the instructions for

G-aenial ACHORD™

LIGHT-CURED RADIOPAQUE COMPOSITE
RESTORATIVE

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

INDICATIONS FOR USE

1. Direct restorative for Class I, Il, lll, 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

PRODUCT DESCRIPTION

G-anial ACHORD is a light-cure, radio-opaque restorative material to

be used intra-orally and classified as a Type 1 and Class 2 (Group 1)

per 1SO 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 pm.

The total amount of inorganic filler is approximately 70 vol%.

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-anial ACHORD shades by referring to the
below tables. The G-zenial ACHORD 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-aenial A’‘CHORD Core shade

VITA® G-aenial G-aenial VITA®
Classic A'CHORD Core A'CHORD Core | Classic
Shade shade shade Shade
Al Al Al

A2 A2 Al B1

A3 A3 D2
A35 A35 A2

A4 A4 B2

B1 Al A2 cl

B2 A2 D3

B3 A3 A3

B4 A35 B3

Cl A2 A3 2

C2 A3 a

a A3 D4

4 A35 A35
D2 Al A35 B4

D3 A2 C4

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 calcium Fig. 1
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-zenial 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-zenial 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 ACHORD 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.

Irradiation Time and Effective Depth of Cure
(1SO 4049)
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Fig. 2

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

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

25mm

A1, A2, A3, A3.5, JE, AE, BW
A4, A5, A6, AOT, AO2, AO3,
BOW

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

2.0mm

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

VITA Al |A2 |A3 |A35|A4 BT [B2 |B3 |B4
Opaque AO1|AO2 | AO3 |AO3 |AO3 |AO1|AO2 [AO3 | AO3
Standard A1 |A2 |A3 |A35]|A4 |A1 |A2 |A3 |A35
Enamel JE |JE |AE |AE |AE |JE |JE [AE |AE
VITA C1 |C2 |3 |C4 |D2 |D3 |D4 |Bleach
Opaque AO2 |AO3 |AO3 |AO3 |AO1|AO2 |AO3 |BOW
Standard A2 |A3 |A3 |A35|A1 |A2 |A3 [BW
Enamel JE |AE |AE |AE |JE |JE |AE |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.

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.

. 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-aenial 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
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safety data sheets available at:
https://www.gc.dental/europe
They can also be obtained from your supplier.

CLEANING AND DISINFECTING:

MULTI-USE DELIVERY SYSTEMS: to avoid cross-contamination
between patients this device requires mid-level disinfection.
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 : 05/2024

G-aenial ACHORD™

Bb3CTAHOBUTENEH PEHTTEHOKOHTPACTEH
OOTOMNONUMEPWU3UPALL KOMMNO3UT

[la ce ©3non3sBa camo OT JeHTaNHM nekapu, cnasBainkm
VIHCTPYyKLUmUTE 3a ynotpeba.

WHAUKALAU 3A YNIOTPEBA
1. AvpekTHW Bb3cTaHoBABaHMA Ha knac |, I, I, IV n'V
KaBuTeTn.

2. [IMPeKTHM Bb3CTaHOBABAHWIA Ha KNMHOBUAHW AedeKTr 1
KaBWTeTN N0 KOPeHoBaTa MOBbPXHOCT.

3. [InpeKkTHW daceT vnv 3aTBapsaHe Ha Anactema.

KOHTPAUHAUKALINN

1. [IMpeKTHO NyNnHO NOKpUTHe.

2. W36arsaiite ynotpebata Ha TO3W NPOAYKT NPU NaLMeHTH
C U3BECTHVI anepruy KbM MeTakpuiaTeH MOHOMEP 1in
nonumep.

CbCTAB

bapueso cTbki10, ImeTakpunat, Cunuuves arokcug, Mumnumatop,
MurmenT, Crabunvsatop

OnucaHue Ha NpoayKTa:

G-aenial ACHORD e cBeTnMHHO nonvmMepusmpall,
PEHTreHOKOHCTPACTEeH Bb3CTaHOBWTENEH MaTepuan, KOMTo

Ce 130/13Ba MHTPAoPASHO W e Knackuumpar Kato Tun 1 v

Knac 2 (Tpyna 1) no ISO ctanaapta 4049. Matepvanst uma
PEHTreHOKOHCTPACTHOCT paBHa Ha 3.0-3.5 mm anymuHuii (npu
fieHTHa e TMM, Npy emaiina e 2Mm).PasmepsT Ha YacTUYK1Te Ha
HeopraHuyHUA GUIbP e B AnanasoHa ot 0.02-3.2 um. Obwoto
KONMYECTBO Ha HEOPraHWUYHIM YaCTUUK e NprbnmsutenHo 70 % vol.

HACOKW 3A YNOTPEBA

1. V1360p Ha ugAT
lMouwncTeTe 3b6a € Nem3sa v Boaa. M360pbT Ha
UBAT TPAGBA [a Ce Hanpasw Npeau 13onaumATa.
136epete noaxoaauwm G-aenial ACHORD ugeTose
KaTo ce obbpHeTe KbM TabnmuuTe no-gony, G-anial
A'CHORD Core e pa3paboTeH fa nacsa Ha peanua
Vita UBeTOBe KaKTo e OnmcaHo B Tabnumuata no-Aony.
CrpatudrkaumaTa, pasburpa ce, CblOo € Bb3MOXHA.
Mons o6bpHeTe ce kbM pazaena "KIMHNYH CbBETIN"
33 HaUMHUTE Ha HacloABaHe.

LiBeTtoBo cboTBeTcTBME Mexay VITA® Classic Shade n G-zenial
A'CHORD Core pasuBeTKa

VITA® G-znial G-zenial VITA®
Classic A'CHORD Core A'CHORD Core | Classic
Shade pasusetka pasuBeTka Shade
Al Al A1
A2 A2 Al B1
A3 A3 D2
A35 A35 A2
Ad A4 B2
A2
B1 Al a
B2 A2 D3
B3 A3 A3
B4 A35 B3
a A2 A3 Q
Q A3 a
a A3 D4
4 A35 A35
D2 Al A35 B4
D3 A2 Cc4
D4 A3 A4 A4
2. loaroTosKa Ha KasuTeTa
MofroTeeTe KasuTeTa NOCPEACTBOM =1
CTaHAaPTHK TexHnkK. MoacyweTe
Upes HeXHO M3MyxBaHe C
obe3macneH Bb3ayx
3abenexka: Fig. 1
3a NoKpuWTHeE Ha NynnaTa, M3non3eanTe Kanumes
XUOPOKCUL.

3. TpeTupaHe c 60HA
3a cBbp3BaHe Ha G-aenial ACHORD kbM emaiin 1
/ VNN I€HTVH, N3M0N3BalTe afixe3nBHa CUCTEMA
kato G-Premio BOND, G-zenial Bond, G-BOND
(Owr. 1). CnepgaiTe UHCTPYKLUMKTE 3a ynoTpeba Ha
nponssBoAnTeNA.
4. HaHacaHe Ha G-zenial ACHORD
1a) lo3npaHe oT wnpuua:
OTcTpaHeTe KanaykaTta 1 jo3npaiiTe mateprana Bbpxy
cmecuTenHo bokye.
3abenexka:
- Cnep po3upaxe, 3aBbpTeTe GyTanoTo Ha Wwnpuuara
O6DBTHO Ha 4YaCOBHWMKOBATa CTpeSika C NO0BUH A0
MbAeH 060poT, 3a la OCBOBOAMTE OCTaTLUHOTO HanAraHe
BbTPe B CNpuHLoBKaTa. ClioxeTe kanaykaTa BegHara
cneq ynotpeba.
«  MaTepurantT MOXe fia Ce eKCTPyAMpa TPYAHO BefjHara
Cnef U3BaxaaHe OT CTYAEHO MACTO Ha CbXpaHeHwe.
Mpean ynotpeba ocTageTe Aa NPECTON HAKOKO MUHYTU
npv HOpMasHa CTaiiHa TemnepaTypa.
« Cnepn A0O3MpaHeTo M36ArBaNTe NPOLBMKUTENHOTO
n3naraHe Ha OkosHa ceeTvHa. OKonHaTa CBETIMHA MOXe
Aa CbKpaTy BPEMETO 3a MaHUNynauna.
16) lo3vpaHe oT Komrionu:
Mocrasete G-aenial ACHORD Unitip 8 Unitip APPLIER vnu
nopobeH. CBaneTe Kanaykara 1 eKCTpyaMpaniTe matepuan
AVIPEKTHO B NOAMOTBEHNA KaBUTET. V13non3Barite NOCTOAHHO
Hanarare (gur. 2). NMopabpKaiTe HaTUCKa BbPXY ApbXKKaTa
Ha yCTPOWCTBOTO, JoKaTo M3BaxaaTe Unitip APPLIER 1
Komrionata oT ycTaTa. ToBa He N03BoNABa Ha KomnionaTa Aa
ce ocsoboau OT NuCToneTa.
[MocTaseTe MaTepuana B KaBuTeTa C NOMOLLTA Ha MOAXOAALL
WHCTPYMEHT 3a HaHacAaHe.
3abenexka:
[Mpv n3non3saHeTo Ha cTaHaapTHY (Core) HioaHK e
HEO6XO,E[MM CaMO eInH HI0aHC 3a NOCTUraHe Ha eCTeTU4YHN
Bb3CTaHOBABaHWA
KoHTypwpaiite npeav aa
doTononmepusnpate NOCPEACTBOM
CTaHAAPTHU TEXHUKW.
DoTononumepusnpare
DoTononuvepwisvpaiite
G-aenial ACHORD, v3non3saiiku
doTononnvepwsvpaly ypesd (Owr. 2). IpwbxTe cBetTioBoaa
BbH3MOXHO Hal-6111130 O NOBBPXHOCTTA. O6bpHETE Ce
KbM CrieABaluaTa Tabnuua 3a Bpemeto Ha ObnbuBaHe u
EdeKTMBHOCT Ha bN6oUMHATa Ha NONMMEPU3NPAHE.

Bpeme Ha O6nbuBaHe n EpeKTUBHOCT Ha Abn6ounHaTa Ha
nonumepusmpae (ISO 4049)
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Fig. 2

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

A1, A2, A3, A3.5, JE, AE, BW 25mm

A4, A5, A6, AO1, A02, AO3,

BOW 2.0mm

EdeKTMBHATa Ab/KMHA Ha BBAHATA, OCUIypeHa OT BCAKA Namna 3a
nonumepusnpare Tpataa a NoKpUBa AnanasoHa ot 450-480 nm.

3abenexka:

«  Matepuvantt TpabBa fa 6bae HaHeceH 1
doTononvimepusnpaH Ha cnoese. 3a Makc/ManHara
nebenvHa Ha oA, Mona cnassaiiTe Tabnuuata no-rope.

+ To-ManbK UHTEH3WTET Ha CBETAIMHATA MOXe fia NPUYMHM
HEOCTaTbYHO MONMMEPV3NPaHE 1 NpeoLBeTABaHE Ha
maTepuana.

5) 3aBbpluBaHe v nonupaxe
3asbpLuete v nonupate ¢ AMamaHTHY bopepu, nonupaire
C rYMMYKM 1 AUCK. 32 fla NOCTUTHeTe roNAam 61IACHK, MoXe Aa
13r1on3sarte MnonvpHa nacta.
KMUHWUYHU CbBETU
MoHoxpomaTnyHa NocnoiiHa TeXHMKa
B noseuyeTo caiyyart 13Non3BaHeTo Camo Ha efiH CTaHAapTeH HIOaHC
€ J0CTaTbyHo. B CiyyanTe, Korato e Heobxofnma No-BuCoKa cTeneH
Ha NoNYNPO3PaYHOCT UMK HEMPO3PaYHOCT, MOXe Aa Obae n3bpaH
envH ot CrelyanHunTe HioaHcu
(1-a &2-a).
MonuxpomaTtnyHa NocnoiHa TEXHNKa
1. B cyyan Ha oBWMPHYM KaBUTETU BbB GPOHTANHATA
obnact
B noeeyeTo cnyyan MHOrocnoiHaTa TexH1Ka Ha HacnoaBaHe
e faze Hail-fobpy ecteTyeckmn pesyntatu. 3a Aa bnokupare
6r1ACHKa OT YCTHATa KyxuHa WnW Aa Mackrpate obesuseteH
NIeHTWH, n36epeTe NOAXOAAL HENPO3PaYeH HIOaHC V1 NPOoAbIXeTe
na w3rpaxpate cve CraHaapTeH ugAar (1-6).
3a fja HanpasWKTe Bb3CTaHOBABAHETO BUTA/IHO KaTo Harp. 3a Aa
npecb3gafeTe Bb3PaCcTOBUTE MPOMEHN BbB BbHIUHWA U3TNEL,
NOCNeAHUAT CNo TpA6Ba Aa bbae OT emaitnos LsaT (1-6).
2. B cnyuar Ha fbnboKM KaBUTETM B AMCTaNHATA
obnact
[NocTaBeTe WHXeKUMOHeH KOMNo3WT KaTo G-aenial Universal
Injectable unu Teunve KomnosuT kato G-eenial Flo X, G-zenial
Universal Flo Bbpxy nofja Ha KyxvHata.
Cnep Tosa nocTasete CraHapTeH LBAT. 3a ONTUManHa ecteTnka
13nonsgaiTe BbHWeH CneLyaneH LBAT KaTo NocnefeH
KOMMO3WTeH C1oi (2-6).
B cyJaii Ha ronAam KasyTeT, KOMMO3MT, NOACWEH C BakHa, KaTo
everX Flow moxe Aa ce M3non3ga KaTo 3aMecTuTeN Ha IeHTVHa, 33
[1a ce Mocun Bb3CTaHOBABAHETO.
*GC Fuji LINING PASTE PAK, GC Fuji LINING LC, GC Fuji IX GP unun GC
Fuji Il LC cbLijo moraT fja ce 13Mnon3BaT KaTo NOANOKKa U OCHOBEH
matepuan Cﬂe,ElBa\;WTe NHCTPYKUMUTE Ha CbOTBETHWA NPOU3BOANTEN
3a ynotpeba.

cbBetu No.1, 2)

(1-b) @b) Evaiin

(K,
-2 [
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Tabnuua Ha yBeTOBUTE npn TU4HO
HaHacAHe B O6GLWINPHN KaBUTETU Ha NpefHu 3661 (1-6)
VITA Al |A2 |A3 |A35|A4 |B1 [B2 [B3 |B4

OnakepHu AO1|AO2|AO3|AO3 |AO3 |AO1|AO2 |AO3 |AO3
CraHpaptHn  [A1 [A2 |A3 |A3.5|A4 |A1T |A2 |A3 |A35
Emaitnosu JE |JE |AE |AE |AE |JE |JE |AE |AE

4. Tpeaw Aa 3anouHeTe Bb3CTaHOBMTENHATA NPOLEAYPa,
eKCTPyaAMpaTe YacTMYHO NacTaTa KM3BbH yCTaTa Ha
nauveHTa 1 aaney oT naumneHTa, 3a Aa NpeaoTepaTnTe
13TMYaHe Ha nacTara.

5. HoceTe HUTPUHM 1NN NaTEKCOBM PbKaBWLM NO Bpeme
Ha MaHUMyNauvATa, 3a Aa n3berHete AYpeKTeH KOHTaKT
C Bb3/lyLWHO MHXMOMPaHWA CNO Ha KOMMNO3WTa, 3a Aa
npefoTBpaTuTe eBeHTyasnHa YyBCTBUTENHOCT.

6. HoceTe 3awmTHM ouvna npu doTononmMepmrsnpaxe.

7. Tpv nonvpaxe Ha GoTononnmepusnpaHna matepwan,
113ron3BaiiTe KONEKTOP 3a Npaxa v HoceTe Macka, 3a Aa
n36erHeTe BAMLIBaHe Ha npaxa.

8. He cmecsaite ¢ apyrn Nogo6HM NPOAYKTH.

9. VI36AareaiiTe nonagaHe Ha MaTepuan Bbpxy APexu.

10. B ciyyait Ha KOHTAKT C HEXeNaHW y4acTbUm Ha 3b0HM

W NPOTETUYHW YaCTu, OTCTPAHEeTe C MHCTPYMEHT, rbba
U NamydeH Tyndep npeav BTBbpAABaHE.

. He n3nonssarite G-aenial ACHORD B kombuHauma ¢
MaTepuany, CbAbpally eBreHon, Tbid KaTo MOXe Aa ce
yBpean BTBbpAABaHeTo Ha G-aenial ACHORD.

12. JInunn npeanasHy cpeactsa (J1MNC) Kato pbkasuum,

MaCKM 1 3aLLUUTHY OYMna BMHarK TpAbsa fla ce HOCAT.

13. B peakun cnyyan npoayKTbT MOXe Aa NMPUUMHI
UyBCTBUTENHOCT NPW HAKOM XOpa. AKO ce Habniopasat
nofaobHW peakumu, npekpateTe ynotpebata Ha
NPOAYKTa v ce 0bbpHeTe KbM 1eKap.

Hakown NpPoAyKTH, CMOMEHaTV B HaCTOALMTE NHCTPYKLMK, MOraT

na 6baaT onpefeneHn Kato onacHW cbrnacHo GHS. BuHaru ce
3ano3HagaliTe ¢ HGOPMALMOHHWTE AaHHW 3a 6@30NaCHOCT, HanUYHM
Ha:
https://www.gc.dental/europe

Te cblyo Taka MoraT Aa 6bAaT M3ncKaHK OT Balumsa AOCTaBUMK.

MOYUCTBAHE U AE3UHOEKLMNA

JNO3NPALLIN CUCTEMI 3A MHOTOKPATHA YMNOTPEBA: 3a fia

Cce 136erHe KPbCTOCAHO 3aMbPCABAHE MEX/Y NaLVeHTHTe,
YCTPOVICTBOTO M3MCKBA CPEAHO HUBO Ha Ae3nHOEKLMA.

BeaHara cnen ynotpeba UHCneKTUpaiiTe yCTPOWUCTBOTO U €TUKeTa 3a
B/IOLaBaHe Ha CbCTOAHVIETO. VI3xBbpneTe NpoayKTa, ako e yBpeaeH.
HE OB/IMBAWTE. MouucTete pobpe ycTpoiicTBoTo, 3a a ce
npesjoTBPaTV M3CHXBAHE W HATPYMBaHE Ha 3aMbPCUTENN.
[lesnHdeKunpaiite C NPOAYKT 38 KOHTPON Ha MHeKLnTe

CPefAHO HYBO, PEMVICTPVPAH 3a 3PaBHU LIENK, B 3aBHCYMOCT OT
PErvoHanHuUTe / HaLMOHaNHUTe yKasaHua.

3a Pe3tome Ha 6e30MacHOCTTa 1 KNMHWYHOTO NpeacTasaHe (SSCP),
mona, BuxTe 6a3ata AaHHWM EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/
eudamed) nnu ce cabpkeTe C Hac Ha Regulatory.gce@gc.dental

JOKNAABAHE HA HEXEJTAHU EQEKTU:

AKo pasbepeTe 3a HAKaKbB BYA HexenaH epekT, peakuma uim
I'IOﬂOéHM Cb6V\Tl/lﬂ, Bb3HWKHaNM OT yHOTpe6aTa Ha TO31 NpPOAYKT,
BKIIOUYMTENHO TE3U, KOUTO He Ca M36DOEHM B Ta3u UHCTPYKLUMA 3a
ynmpe6a, Mona, ﬂOKﬂaﬂBa\ZT@ ' ANPEKTHO Ypes CbOoTBeTHaTa
cucTemMa 3a yseaomMABaHe, Kato M36€pETE NOAXOAALMA OpraH BbB
BalwaTa cTpaHa AOCTbMEH Upes CeaHaTta Bpb3Ka:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
KaKTO U1 Ha HallaTa CucTema 3a BbTpeluHa 6anTenHocT: vigilance@
gcdental

Mo TO31 HauuH Le fonpuHeceTe 3a NoaobpsABaHe Ha 6e3onacHoCTTa
Ha TO31 NPOAYKT.

MocneaHa pepakuma: 05/2024

G-anial ACHORD™

SVETLEM TUHNOUCI RADIOOPAKNI VYPLNOVY KOMPOZIT
Ur¢eno vyhradné k pouZiti ve stomatologické praxi v doporucenych
indikacich

DOPORUCENE INDIKACE

1. Piimé vypIné kavit I, II., Il IV. a V. tFidy.

2. Primé vyplné klinovitych defektl a kavit na povrchu
korene.

3. Pifmé zhotoveni fazet a uzavreni diastemat.

KONTRAINDIKACE

1. Piimé prekryti pulpy.

2. Nepouzivejte tento produkt u pacientl s prokdzanou
alergii na metakryldtovy monomer nebo na
metakrylatovy polymer.

SLOZENI

Baryové sklo, dimetakrylat, oxid kfemicity, iniciator, pigment,

stabilizator

POPIS VYROBKU

G-aenial ACHORD je svétlem tuhnouci, rentgenopakni vypliiovy

material pro intraoralni pouZiti a klasifikovany jako typ 1 a tfida 2

(skupina 1) podle normy 1SO 4049.

Tento materidl ma radioopacitu ekvivalentni 3,0 - 3,5 mm hliniku

(dentin =1 mm, sklovina =2 mm).

Velikost ¢astic anorganickych plniv se pohybuje v rozmezi 0,02 - 3,2

pm.

Celkové mnozstvi anorganického plniva je pfiblizné 70 %

objemovych.

NAVOD K POUZITI

1. Vybér odstinu
Otistéte zub pemzou a vodou. Odstin by mél byt
vybran pred izolaci zubu. Pfislusné odstiny G-aenial
A'CHORD vyberte podle nize uvedenych tabulek.
Odstiny G-aenial ACHORD Core byly vyvinuty tak, aby
odpovidaly nékolika VITA odstintim, jak je popsano v
nize uvedené tabulce. Mozné je i vrstveni jednotlivych
odstind. Pokyny ke stratifikaci naleznete v ¢asti
"KLINICKE TIPY".

Korespondence mezi odstiny VITA® Classic a odstiny G-zenial

A’CHORD Core

VITA® G-aenial G-aenial VITA®
Classic A'CHORD Core A'CHORD Core | Classic
odstiny odstiny odstiny odstiny
Al Al Al

A2 A2 Al B1

A3 A3 D2
A35 A35 A2

A4 A4 B2

B1 Al A2 (@]

B2 A2 D3

B3 A3 A3

B4 A35 B3

a A2 A3 2

(@] A3 a

a A3 D4

Cc4 A3.5 A35
D2 Al A35 B4

D3 A2 4

D4 A3 A4 A4

2. Priprava kavity
Kavitu preparujte obvyklym
zpUsobem. Osuste jemnym
proudem vzduchu (bez pifmési
oleje).
Poznamka: Fig. 1
Na prekryti pulpy pouzijte hydroxid vapenaty.

3. Bondovanf
K'bondovéni G-zenial ACHORD na sklovinu a / nebo
dentin, pouZzijte svétlem tuhnouci bondovaci systém
jako napf. G-Premio BOND, G-anial Bond, G-BOND (Obr.
1). Postupujte dle ndvodu vyrobce.

4. Aplikace G-aenial ACHORD
1a) Aplikace z tuby: sejméte uzavér tuby a materidl vytlacte na

michaci podlozku.

Poznamka:

« Povytlacenf potfebného mnozstvi materidlu otocte pist
tuby proti sméru hodinovych rucic¢ek o pul az jednu
otéacku, ¢imz se uvolni zbyly tlak uvnitf tuby. Ihned po
pouZitf uzdvér znovu nasadte.

«  Bezprostfedné po vyjmuti materidlu z chladnicky méze
byt jeho aplikace obtizna. Pfed pouzitim ho proto nechte
nékolik minut stat pfi norméalnf pokojové teploté.

« Nevystavujte vytlaceny materidl dlouhodobému
plisobeni okolniho svétla. To mlze zkratit pracovni ¢as.

1b) Aplikace z Unitipu:

Unitip G-aenial ACHORD vlozte do Unitip aplikatoru

nebo podobného zafizeni. Odstrante kryt a aplikujte

material pfimo do pfipravené kavity. Na aplikator vyvijejte

rovnomérny tlak a zaroven jej i s Unitipem vyjméte z Ust. Tim
predejdete uvolnéni Unitipu z aplikétoru.

2) Pro zpracovani materidlu v kavité pouzijte vhodny néstroj.
Poznamka:
pri aplikaci standardnich (Core) odstind Ize dosdhnout
estetickych vysledkd i pfi pouzitf jediného odstinu.

3) Vypln vytvarujte za pouziti
obvyklych technik, poté polymerujte.

4) Svételna polymerace

G-anial ACHORD polymerujte
polymeracni lampou (Obr. 2).
Svétlovod lampy umistéte co nejblize
polymerovanému povrchu. Drzte se nasledujici tabulky doby
osvitu a efektivni hloubky polymerace.

Fig. 2

Doba osvitu a efektivni hloubka polymerace (1SO 4049)

10 sek. (vysoce vykonné LED)
(>1200 mW/cm?)
20 sek. (halogen/LED) (>700
mW/cm?)

A1,A2,A3,A35, JE AE, BW 2.5mm

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

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

Poznamka:
«  Materidl nanasejte a polymeruijte ve vrstvach. Maximalnf
sila vrstvy je uvedena v tabulce vyse.
«  Nizkd intenzita svétla mGze zpUsobit nedostate¢nou
polymeraci nebo diskoloraci materialu.
5) Dokonceni a lesténi
Dokoncovéni a lesténi provedte za pouziti diamantového
brousku, lestici koncovky a disku. K dosazenti vysokého lesku
mohou byt pouzity lestici pasty.
KLINICKE TIPY
Jednoodstinové vrstveni
Ve vétsiné piipadl bude dostacujici pouziti jednoho standardniho
odstinu.V pfipadech, kdy je Zadouci vys3si translucence nebo naopak
vy3si opacita, |ze vybrat néktery ze specialnich odstinti (1-a & 2-a).
Vice odstinovatechnika vrstveni
1. Velké kavity
Ve vétsiné piipad( Ize dosdhnout nejlepsich estetickych vysledk{
nanesenim vice vrstev materidlu s odlisnym odstinem. K blokaci
priniku svétla vyplni nebo pro zakryti diskoloraci zvolte pfislusny
opaknf odstin, poté pokracujte ve zhotoveni vyplné standardnim
odstinem (1-b).
Pro dosazeni pfirozeného vzhledu vypiné (napf. napodobenf
zmén zubu vzhledem k véku), by méla byt posledni vrstva tvofena
sklovinnym odstinem (1-b).
2. Hluboké kavity v postrannim Useku chrupu
Na dno kavity aplikujte néktery ze zatékavych kompozit(i jako
napf. G-eenial Universal Injectable, G-zenial Flo X nebo G-aenial
Universal Flo.
Poté naneste standardni odstin. Nejlepsich estetickych vysledkd
doséahnete, pokud pro zhotoveni posledni vrstvy pouZijete jeden
ze specidlnich vnéjsich odstind (2-b).
U rozsahlych kavit Ize jako nahradu dentinu a pro vyztuzeni
vyplné pouzit skelnymi vldkny zesileny kompozit, napf. everx
Flow.
*Jako podlozkovy materidl nebo material pro zhotoveni baze vypIné Ize
pouzit GC Fuji LINING PASTE PAK, GC Fuji LINING LC, GC Fuji IX GP nebo
GC Fuiji Il LC. Ridte se pfislugnymi ndvody k pouziti.
Priklady klinickych aplikaci (Klinické tipy ¢€.1, 2)

VITA C1 |C2 |C3 |C4 |D2 |D3 |D4 |Bleach
OnakepHn AO2|AO03 |AO3|AO3 |AO1|AO2 |AO3 |BOW
CraHpaptHun  [A2 |A3 |A3 |A3,5|A1 [A2 |A3 |BW
Emaiinosu JE |AE |AE |AE [JE |JE |AE |JE
3a ieTainn Mo OTHOLUEHME Ha LiBETOBETE, 0GbpPHETE Ce KbM CefHNA
paspen LIBETOBE.

LIBETOBE

CraHpapTHu ugeTose: Core (A1, A2, A3, A3.5, Ad), A5, A6, BW
(Bleaching White)

Emainnosw ugetose: JE (Junior Enamel), AE (Adult Enamel)

OnakepHu ugetose: AO1, AO2, AO3, BOW (Bleaching Opaque White),
LiseToseTe ce ocHosagar Ha Vita® * pasuseTkara.

*V/ita® e perncTpupaHa mapka Ha Vita Zahnfabrik, Bad Sackingen, lepmatua.

OMAKOBKMU
I Wnpwuwm
1. JOMBAHUTENHO
-1 wnpuua (8 14 usaTta) (2.1mL 3a wnpuua)
Terno Ha wnpwuua : 4.0g
Il. Kommionu
1. AOMBJIHUTEJIHO
a. Onakoska oT 15 Komnionu (Bcaka B 14 ugata) (0.16mL 3a
KOMMIoNa)
3abenexka :
Terno 3a Komniona : 0.3g
CbXPAHEHUE
3a oNTUMaNHoO NpeacTasaHe, CbXpaHasaiTe Npu Temnepatypu 4-25°C
/39.2-77.0°F paney OT BUCOKM TemnepaTypu Wiam AMPeKTHa CBETMHA.
BHUMAHUE
1. B cnyual Ha KOHTaKT C OpanHuTe ThKaHW 1N KoxaTa,
OTCTpaHeTe BefjHara C namyK 1Uim HanoeHa rba ¢
ankoxon. MpomuiiTe ¢ BoAa. 3a Aa M36erHeTe KOHTAKT,
MOXe Aia 1u3nonsgate kodpepaam/vnm KakaoBo Macno, 3a
[la vi3onmMparte NoneTo Ha paboTa OT KoxKaTa U opanHuTe
TbKaHN.
2. B cnyual Ha KOHTaKT C o4uTe, U3muiTe He3abaBHO C
BOfa 1 NOTbpceTe MeANLIMHCKA NMOMOLL.
3. BHuMmaBanTe fa He ce norbHe matepuan.

-2 standardni b (2-2) (2-b) skiovina
standardni

standardni- opakn standardni
sklovina

standardnt

sklovina

0

Jedno odstinovg odstinova
technika wstvent technika witvent echnika wistvent et

Tabulka odstinovych kombinaci u vicevrstevnych vyplini
velkych kavit ve frontalnim tseku (1-b)

VITA Al |A2 |A3 |A35|A4 |B1 |B2 |B3 |B4
Opékni odstin |AO1|AO2 [AO3 |AO3 |AO3 |AO1|AO02|AO3|AO3
Standardni

odstin A1 |A2 |A3 |A35 (A4 |A1 |A2 |A3 |A3S5
Sklovinny

odstin JE |JE |AE |AE |AE |JE |JE |AE |AE
VITA C1 |C2 |C3 |C4 |D2 |D3 |D4 |Bleach
Opékni odstin |AO2 |AO3 |[AO3 |AO3 |AO1|AO2|AO3 |BOW

Standardni

odstin A2 |A3 |A3 |A35 |A1 |A2 |A3 (BW

Sklovinny
odstin JE |AE |AE |AE |JE |JE |AE |JE

Podrobnosti o odstinech v nasledujicim oddile ODSTINY.
ODSTINY
Standardni odstiny: Core (A1, A2, A3, A3.5, A4), A5, A6, BW (Bleaching
White-vybéleny o)
Sklovinné odstiny: JE (Junior Enamel), AE (Adult Enamel)
Opékni odstiny: AO1, AO2, AO3, BOW (Bleaching Opaque White —
vybéleny opéakni 0.)
odstiny jsou zaloZeny na vzorniku Vita® * Shade.
*Vita® je registrovanou ochrannou znamkou Vita Zahnfabrik, Bad Sackingen,
Némecko.
BALENI
I Tuby
1. NAHRADNI BALEN(
- 1tuba (ve 14 odstinech) (2.1ml v tubé)
Hmotnost materidlu v tubé: 4.0g
Il Unitipy
1. NAHRADNI BALENI
a. Balenipo 15 Unitipech (kazdé ve 14 odstinech) (0.16ml
v Unitipu)

Poznamka :
Hmotnost materialu v Unitipu: 0.3g

SKLADOVANI

Pro optimalni pouziti je doporuceno skladovat pfi teploté 4-25°C

/39.2-77.0°F mimo dosah zdroju tepla nebo ptimého slune¢niho

svétla.

UPOZORNENI

1. V pfipadé kontaktu materidlu s tkanf dutiny Ustni nebo
s k(izi ihned odstrarite smotkem vaty smocenym v
alkoholu. Oplachnéte vodou. K zabranénf kontaktu
materidlu s pokozkou nebo sliznici dutiny Ustni a izolaci
pracovniho pole Ize pouzit kofrdam a/nebo kakaové
maslo.

2. Prizasazenf o¢i okamzité vyplachnéte vodou a

vyhledejte lékai'skou pomoc.

. Vyvarujte se poziti materidlu.

4. Pred zahdjenim vlastni aplikace vytlac¢te malé mnozstvi
pasty mimo Usta a stranou od pacienta, abyste zajistili
spravny tok pasty.

5. Pri praci noste plastové nebo gumové rukavice, abyste
se nedotykali inhibi¢ni vrstvy pryskyfice, a predesli tak
mozné citlivosti.

6. Béhem svételné polymerace pouzivejte ochranné bryle.

7. Prilesténi polymerizovaného materidlu pouZivejte savku
na prach a noste Ustenku, abyste prach nevdechli.

8. Nemichejte s ostatnimi podobnymi produkty.

9. Zabrante potfisnéni odévu materidlem.

10.V pripadé kontaktu materidlu s okolnimi zuby nebo
protetickymi ndhradami odstrante material nastrojem,
houbickou nebo vatovym tamponem jesté pred
polymeraci svétlem.

.Nepouzivejte G-aenial ACHORD v kombinaci s materialy
obsahujicimi eugenol, jelikoz eugenol mize branit
fadnému tuhnuti G-aenial ACHORD.

12. Pii préaci vzdy pouzivejte osobni ochranné pomdaicky

jako jsou rukavice, rouska a ochranny kryt oci.

13. Ve vzacnych pfipadech mize produkt u nékterych lidi
zpUsobit citlivost. Pokud dojde k takovym reakcim,
prestante produkt pouzivat a vyhledejte lékare.

Nékteré vyrobky, zmiriované v tomto navodu, mohou byt dle GHS

klasifikovany jako nebezpecné. Vzdy se seznamte s bezpecnostnimi

listy, dostupnymi na: http://www.gceurope.com

Ziskat je miizete také u svého dodavatele.

CISTENI A DEZINFEKCE:

OPAKOVANE POUZIVANE DAVKOVACI SYSTEMY:

aby se zabranilo kfizové kontaminaci mezi pacienty, vyZaduji tyto davkovaci

systémy stiedni Uroven dezinfekce. Ihned po pouziti zkontrolujte zafizeni

i oznaceni, zda nedoslo k jeho poskozeni. V pfipadé poskozeni zafizeni

znehodnotte )

DEZINFIKUJTE POUZE POVRCHOVE. Zafizeni diikladné vycistéte, aby

nedochazelo k hromadént a zasychani necistot. Dezinfikujte prostiedkem

registrovanym pro stredni Uroven dezifekce dle mistnich zdravotnich
predpist.

Souhrn bezpecnosti a klinickych hodnocenti (SSCP) naleznete v databézi

EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) nebo nés kontaktujte na

adrese Regulatory.gce@gc.dental

HLASENI NEZADOUCICH UCINKU:

pokud obdrzite upozornéni o jakémkoli nezadoucim Gcinku, reakci

¢i podobnych udalostech, které jsou spojeny s pouzivanim tohoto

pripravku, a to véetné téch, které nejsou uvedeny v tomto navodu

k pouziti, oznamte to pfimo prostfednictvim pifslusného systému

hlaseni nezédoucich Gcinkd patficnému ufadu ve vasi zemi, ktery je

piistupny v nasledujicim odkazu:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
stejné jako nasemu systému hlaseni nezadoucich udalosti: vigilance@
gcdental

Timto zptsobem prispéjete ke zvy3eni bezpe¢nosti tohoto produktu.

w

Posledni revize : 05/2024

G-zenial ACHORD™

SVJETLOSNO POLIMERIZIRAJUCI RENDGENSKI VIDLIIV KOMPOZITNI

RESTAURATIVNI MATERIJAL

Samo za stru¢nu dentalnu uporabu u indikacijama za uporabu.

INDIKACIJE ZA UPORABU

1. Direktna restauracija kaviteta klase |, II, Ill, Vi V.

2. Direktna restauracija klinastih defekata i kaviteta
povrsine korijena.

3. Direktna restauracija ljuski i zatvaranja dijastema.

KONTRAINDIKACIJE

1. Direktno prekrivanje pulpe.

2. Izbjegavati uporabu ovog proizvoda kod pacijenata
alergi¢nih na metakrilatne monomere ili metakrilatne
polimere.

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

OPIS PROIZVODA

G-aenial ACHORD je svjetlosnopolimerizirajuci, rendgenski vidljiv

restaurativni materijal, koji se koristi intraoralno i klasificiran je kao tip

1, klasa 2 (skupina 1) prema ISO standardu 4049.

Ima rendgensku vidljivost jednaku aluminijskoj foliji od 3,0 - 3,5 mm

(dentin = 1 mm, caklina =2 mm).

Anorganska punila su veli¢ine cestica 0,02 - 3,2 um.

Ukupna koli¢ina anorganskih punila iznosi oko 70 vol%.

UPUTE ZA UPORABU

1. Izbor boje
Zub ocistiti plovu¢cem i vodom. Boju izabrati prije
izolacije zuba. Odgovarajuc¢u G-aenial ACHORD boju
izabrati prema donjim tablicama. G-aenial ACHORD
Core (standardne) boje odgovaraju nekoliko Vita boja,
kako je prikazano. Moguce je i slojevanje boja. Savjete o
slojevanju potraziti pod “KLINICKI SAVJETI"

Uskladenost VITA® Classic boja i G-aenial A’CHORD Core

(standardnih) boja

1. NADOPUNA
-1 58trcaljka (u 14 boja) (2,1 ml po strcaljki)
Tezina po strcaljki: 4,0 g
Il Unitip nastavci
1. NADOPUNA
a. Pakiranje 15 nastavaka (svaki u 14 boja) (0,16 ml po
nastavku)
Vazno:
TeZina po nastavku: 0,3 g

CUVANJE

Za optimalne rezultate preporuca se ¢uvanje na temperaturama od

4-25°C, daleko od visokih temperatura ili direktne sunceve svjetlosti.

UPOZORENJE

1. U slu¢aju dodira s oralnim tkivima ili kozom, odmah
odstraniti vatom ili spuzvom namocenom u alkohol.
Isprati vodom. Za izbjegavanje dodira i izolaciju radnog
polja od koze ili oralnog tkiva moze se koristiti koferdam
i/ili kakao maslac.

2. Uslucaju dodira s o¢ima, odmah isprati vodom i
potraziti lijecnika.

3. Izbjegavati gutanje materijala.

Prije pocetka izrade restauracije, malu koli¢cinu materijala
istisnuti izvan usta pacijenta, kako bi se osiguralo
nesmetano tecenje materijala.

5. Tijekom rada koristiti plasti¢ne ili gumene rukavice, kako
bi se sprijecio dodir s kisikom inhibiranim slojevima
akrilata i sprijecila moguca preosjetljivost.

6. Za vrijeme polimerizacije nositi zastitne naocale.

7. Kod poliranja polimeriziranog materijala, koristiti
skupljac prasine i nositi zastitnu masku za izbjegavanje
udisanja prasine.

8. Proizvod ne mijesati sa sli¢nim proizvodima.

9. Izbjegavati dodir materijala s odjecom.

10. U slu¢aju nezeljenog dodira sa zubom ili protetskim
restauracijama, odstraniti instrumentom, spuzvom ili
komadicem vate prije svjetlosne polimerizacije.

11. Ne koristiti G-aenial ACHORD u kombinaciji s
materijalima koji sadrze eugenol jer eugenol moze
sprijeciti stvrdnjavanje materijala G-aenial ACHORD.

12. Uvijek treba nositi osobna zastitna sredstva (PPE -
Personal protective equipment), kao $to su rukavice,
maske za lice i zastitne naocale.

13. U rijetkim slucajevima ovaj proizvod moze izazvati
osjetljivost kod nekih osoba. U slucaju takve reakcije
odmah prekinuti uporabu proizvoda i potraziti lije¢nika.

Neki proizvodi navedeni u ovim uputama mogu biti svrstani u

opasne sukladno Globalno uskladenom sustavu razvrstavanja i

oznacavanja kemikalija (GHS — Globally Harmonized System of

Classification and Labelling of Chemicals). Uvijek je potrebno

upoznati se sa sigurnosno-tehnickim listovima materijala dostupnim

na:

https://www.gc.dental/europe

Mogu se nabaviti i od dobavljaca.

CISCENJE | DEZINFEKCIJA:

SUSTAV ZA VISEKRATNO DOZIRANJE: za izbjegavanje medusobne

zaraze izmedu pacijenata, ovaj uredaj zahtijeva srednju razinu

dezinfekcije. Odmah nakon uporabe provijeriti uredaj i oznaciti ga ako
su mu svojstva umanjena. U slucaju ostecenja uredaj baciti

NE URANJATI U VODU. Uredaj temeljito ocistiti kako bi se sprijecilo

sudenje i nakupljanje ostataka materijala. Dezinficirati ga registriranim

sredstvom za srednju razinu kontrole infekcije u zdravstvu sukladno
regionalnim / nacionalnim propisima.

Za Sazetak sigurnosti i klinicke ucinkovitosti (Summary of Safety and

Clinical Performance - SSCP) pogledajte bazu podataka EUDAMED

(https://ec.europa.eu/tools/eudamed) ili nas kontaktirajte na

Regulatory.gce@gc.dental

1ZVJESCIVANJE O NEZELJENIM UCINCIMA:

Ako postanete svjesni bilo kakvih nezeljenih ucinaka, reakcija ili
sli¢cnih dogadaja do kojih je doslo uporabom ovog proizvoda,
ukljucujudi i one koji nisu navedeni u ovom uputstvu za uporabu,
molimo da ih prijavite direktno kroz odgovarajuci sustav nadzora,
odabirom odgovarajuceg autoriteta u vasoj drzavi, dostupno putem
sliedece veze:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
kao i na nas interni sustav nadzora: vigilance@gc.dental

Na taj ¢ete nacin doprinijeti poboljsanju sigurnosti ovog proizvoda.

Zadnje izdanje : 05/2024

G-anial ACHORD™

FENYRE KEMENYEDO KOMPOZIT RESTAURALO ANYAG

RONTGENARNYEKKAL

Felhasznalasa csak szaképzett fogaszati személyzetnek javasoljuk az

indikécios terileteken.

AJANLOTT ALKALMAZASI TERULET

1. Direkt helyredllitas I, II, Ill, IV és V. osztélyd kavitasok
esetén.

2. Ekalaku kopasok és gyokérfelszini kavitasok direkt
helyredllitasa.

3. Héjak direkt helyredllitasa és diasztéma zaras.

ELLENJAVALLATOK

1. Direkt pulpasapkazas.

2. Kerdlje a termék hasznalatat metakrildt monomerekre
és metakrildt-polimerre allergias paciensek esetén.

OSSZETETEL
Barium Gveg, dimetakrildt, szilicium-dioxid, inicidtor, pigment,
stabilizalo

TERMEK LEIRAS

A G-aenial ACHORD egy fényre keményedd, radiopak helyreéllitd
anyag, intraoralis hasznalatra, 1SO 4049 besorolas szerint 1. tipusu, 2.
osztalyu (1. csoport).

Ennek az anyagnak a radiopacitdsa megegyezik 3.0 - 3.5 mm
aluminiuméval (dentin = 1 mm, zomanc = 2 mm).

A szervetlen toltéanyag részecskemérete 0.02 - 3.2 um kozotti.

— pEp— A szervetlen toltéanyag teljes mennyisége megkozelitéleg 70 vol%.
-aenia -2enia A ] 3
VITA'. ACHORD Core NCHORD Core VITA'. HASZI:IALATI UTN!UTATO
Classic (standardne) (standardne) Classic 1. Szin kivalasztasa
boje : : boje B % P .
) boje boje Tisztitsa meg a fogat habkdéporral és vizzel. A fogszin
Al Al Al kivalasztasa izoldlas elétt kell hogy megtorténjen.
Az alabbi tablazat alapjan valassza ki a megfeleld
A2 A2 Al B1 G-aenial ACHORD drnyalatot. A G-aenial ACHORD Core
A3 A3 D2 arnyalatok Ugy lettek megalkotva, hogy igazodjanak
A35 A35 A2 szamos Vita drnyalathoz, mint az aldbbi tébldzatban
I A4 0 lathatd. Természetesen a szinek rétegzésére is lehetéség
A2 van. A rétegzéshez tandcsokat talal a, KLINIKAI TIPPEK”
B1 Al a részben.
B2 A2 D3 A VITA® Classic arnyalatok és a G-aenial A’‘CHORD Core
B3 A3 A3 arnyalatok egyezése
VITA® G-zenial G-znial VITA®
Ed A5 B3 Classic A'CHORD Core A'CHORD Core | Classic
a A2 A3 Q Shade shade shade Shade
(@} A3 a Al Al Al
a A3 D4 A2 A2 Al B1
Cc4 A35 A35 A3 A3 D2
D2 Al A3.5 B4 A3.5 A3.5 A2
D3 A2 Cc4 A4 A4 " B2
D4 A3 A4 A4 B1 Al a
2. Preparacija kaviteta B2 A2 D3
Kavitet preparirati standardnim 1 B3 A3 A3
tehnikama. Osusiti blagim mlazom = a5 8
bezuljnog zraka. -
Vazno: a A2 A3 2
Za prekrivanje pulpe koristiti kalcij S Q A3 a
hidroksid. a A3 D4
3. Spajanje
Za spajanje G-zenial ACHORD materijala za caklinu i / 4 A35 A35
ili dentin, koristiti svjetlosno polimerizirajuci sustav za D2 Al A35 B4
spajanje, kao $to su G-Premio BOND, G-zenial Bond il D3 A2 4
G-BOND (slika 1). Pridrzavati se uputa proizvodaca. 7 3 i A4
4. Postavljanje materijala G-aenial ACHORD

1a) Doziranje iz $trcaljke: odstraniti poklopac Strcaljke i istisnuti
materijal na podlogu za mijesanje.

Vazno
Nakon doziranja klip $trcaljke okrenuti u smjeru
obrnutom od kazaljke na satu za pola ili cijeli okret, kako
bi se otpustio preostali tlak u Strcaljki. Poklopiti odmah
nakon uporabe.

«  Istiskivanje materijala odmah nakon ¢uvanja na hladnom
mjestu moze biti otezano. Ostaviti ga stajati na sobnoj
temperaturi nekoliko minuta prije uporabe.

« Nakon doziranja izbjegavati duZe izlaganje okolnom
svjetlu. Okolno svjetlo moze skratiti vrijeme uporabe.

1b) Doziranje iz Unitip nastavka:
G-aenial ACHORD Unitip nastavak postaviti na Unitip
APLIKATOR ili odgovarajuci. Odstraniti poklopac i materijal
istisnuti direktno u preparirani kavitet. Koristiti stalni pritisak
(slika 2). Odrzavati pritisak na rucici aplikatora tijekom
odstranjivanja Unitip APLIKATORA i Unitip nastavka iz usta.
Time se sprjecava ispadanje Unitip nastavka iz aplikatora.

Materijal postaviti u kavitet odgovaraju¢im instrumentom.

Vazno:

Koristiti Core (standardne) boje; za izradu estetskih restauracija

potrebna je samo jedna boja.

Oblikovati standardnim

tehnikama prije svjetlosne

polimerizacije.

Svjetlosna polimerizacija

G-aenial ACHORD polimerizirati

koristenjem uredaja za svjetlosnu

polimerizaciju (slika 2). Vodilicu za svjetlo drzati $to je moguce

blize povrsini. Pridrzavati se vremena osvjetljavanja i dubine

stvrdnjavanja navedenih u tablici.

Vrijeme osvjetljavanja i efektivna dubina stvrdnjavanja (ISO

4049)

)

@

&

Sl 2

10 sek. (visokoucinkovito (High
Power) LED svjetlo) (>1200
mW/cm?)

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

2,5mm

A1,A2, A3, A3.5, JE, AE, BW
A4, A5, A6, AO1, A02, AO3,
W

2,0mm

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

Vazno:
- Materijal postaviti i polimerizirati svjetiom u slojevima.
Pridrzavati se maksimalne debljine sloja iz gornje tablice.
« Manji intenzitet svjetla moZe uzrokovati nedovoljnu
polimerizaciju ili diskoloracije materijala.
5) Zavrina obrada i poliranje
Zavrno obraditi i polirati dijamantnim svrdlima, nastavcima
i diskovima za poliranje. Za postizanje visokog sjaja mogu se
koristiti paste za poliranje.

KLINICKI SAVJETI

Tehnika slojevanja jedne boje

U vecini slucajeva bit ¢e dovoljno koristenje jedne Standard

(standardne) boje. Ako je potreban visi stupanj translucencije ili

opaciteta, moZe se izabrati jedna od Special (specijalnih) boja (1-a

& 2-a).

Tehnika slojevanja vise boja

1. Veliki kaviteti
U vedini slu¢ajeva visebojna tehnika slojevanja pruzit ¢e najbolje
estetske rezultate. Za blokiranje sjaja iz oralne Supljine ili za
maskiranje diskoloriranog dentina, odabrati odgovarajuc¢u opaker
boju i nastaviti nadogradnju Standard (standardnom) bojom (1-b).
Za prirodniji izgled restauracije, npr. za prikaz promjena u izgledu
uslijed starenja, zavrsni sloj treba se sastojati od caklinske boje
(1-b).

2. Duboki kaviteti u straznjem podru¢ju
Na dno kaviteta nanijeti kompozit za ustrcavanje kao sto je
G-anial Universal Injectable ili tekuci kompozit poput G-aenial Flo
X ili G-genial Universal Flo.
Zatim postaviti Standard (standardnu) boju. Za optimalnu estetiku
koristiti vanjsku specijalnu boju kao zavrini kompozitni sloj (2-b).
Kod velikih kaviteta, za nadomjestanje dentina i pojacanje
restauracije moze se koristiti vlaknom pojacani kompozit kao sto
je everX Flow.
*GC Fuji LINING PASTE PAK, GC Fuji LINING LC, GC Fuji IX GP ili GC Fuji Il
LC takoder se mogu koristiti kao premaz ili bazni materijal. PridrZavati se
odgovarajucih proizvodacevih uputa za uporabu.

Primjeri klinicke primjene (Klinicki savjeti br. 1, 2)

) (2:b) caklinska

) stan @)
standardna
standardna standardna- opakna standardnal
caklinska
aklinska
Tekuéi kompozit
Tehnika b e b

jajedneboje __Tehnika sojevanja vise boja

i 1ai
) )

Prikaz kombi e boja za vis
kaviteta prednjih zubi (1-b)

VITA boje Al |A2 |A3 |A35 |A4 |B1 |B2 |B3 |B4
opakna AO1|A02|AO3 |[AO3 |AO3|AO1|A02|AO3 |AO3
standardna  |A1 [A2 |A3 |A35 |A4 |A1 |A2 |A3 |A35
caklinska JE |JE |AE |AE AE |JE |JE |AE |AE

je velikih

VITA boje Q1 |C |C3 [C4 |D2 |D3 |D4 |zaizbjelji
opakna AO02|AO3|AO3 |AO3 |AO1|AO2|AO3 |BOW
standardna  |A2 |A3 |A3 |A35 |A1 |A2 |A3 |BW
caklinska JE |AE |AE |AE |JE |JE |AE |JE
Detaljne informacije o bojama navedene su pod tockom BOJE.
BOJE

Standard Shades (standardne boje): Core (A1, A2, A3, A3.5, A4), A5, A6,
BW (Bleaching White / bijela za izbjeljivanje)

Enamel Shades (caklinske boje): JE (Junior Enamel) za djecu, AE (Adult
Enamel) za odrasle

Opaque Shades (opakne): AO1, AO2, AO3, BOW (Bleaching Opaque
White / opakna bijela za izbjeljivanje),

A boje se temelje na Vita®* bojama.

*Vita® je registrirani zastitni znak tvornice Vita Zahnfabrik, Bad Séckingen,
Njemacka.

PAKIRANJE
. Strcaljke

2. Akavités preparaldsa
Preparalja a kavitast hagyomanyos
maodon. Gyenge olajmentes
légarammal széritsa meg.
Megjegyzés:

)

Pulpasapkazashoz hasznaljon Fig. 1
kalcium-hidroxidot.
3. Bondozési eljaras
A G-zenial ACHORD dentinhez/zomdnchoz torténd
rogzitéséhez hasznéljon fényre keményedd
bondrendszert, mint pl. G-Premio BOND, G-aenial Bond
vagy G-BOND (1.abra). Kbvesse a bond gyértédjanak
utasitasait.
4. A G-zenial ACHORD behelyezése
1a) Fecskendébél torténd kiadagolas: tavolitsa el a sapkat és
adagolja ki az anyagot egy keverélapra.
Megjegyzés
+  Kiadagolas utén, csavarja a fecskendé dugattyujat az
dramutato jarasaval ellentétes irdnyba fél vagy egy
fordulattal, hogy csokkentse a fecskendében lévo
nyomést. Hasznélat utdn azonnal zérja vissza a kupakot.
Az anyag kiadagolasa nehézkes lehet kdzvetlenil a
hiitészekrénybdl torténd kivétel utan. Hasznélat el6tt
néhany percig hagyja allni szobahémérsékleten.
+ Kiadagolds utan csokkentse az anyagot ér6 fény
mennyiségét. A fény csokkentheti a munkaidét.
1b)Kiadagolas Unitip kapszulabol:
helyezze be a G-aenial ACHORD Unitip-et az Unitip APPLIER
kinyomopisztolyba, vagy hasonlé eszkézbe. Tavolitsa el a
kupakot és adagolja ki az anyagot egyenesen a preparalt
kavitasba. Alkalmazzon egyenletes nyomast (2. dbra).
Tartsa a kinyomopisztoly karjat lenyomva mikozben
eltavolitja a szajlregbdl az Unitip-et és az APPLIER-t.
Ezzel megakadalyozhatja hogy az Unitip kiessen a
kinyomdpisztolybdl.
Helyezze az anyagot a kavitasba erre megfelel eszkoz
hasznélataval.
Megjegyzés:
Standard (Core) drnyalatok hasznalatakor, csupan egy
szin hasznélatéra van szikség esztétikus restauracio
létrehozésahoz.

2

«

Hagyomanyos technikaval
konturozzon fénykezelés elétt.
Fénykezelés

Fénykezelje a G-aenial ACHORD
anyagot egy fénypolimerizald
készulékkel (2.dbra). A fényvezetd csért

4

Fig. 2

a leheté legkdzelebb tartsa a feltlethez. Az alabbi tablazat a
fénykezelési mélységet és idot tartalmazza.

Fénykezelési id6 és hatékony fénykezelés mélysége (ISO 4049)

10 mp. (nagy erdsségti LED)
(>1200 mW/cm?)

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

A1, A2, A3, A3.5, JE, AE, BW

A4, A5, A6, AO1, A02, AO3,
BOW 20mm

25mm

Minden fogaszati fénypolimerizacios készilék hatékony
hulldmhossz tartomanya le kell fedje a 450 - 480 nm-t.

Megjegyzés:
Az anyagot rétegenként kell applikalni és fénykezelni.
A maximalis rétegvastagsagok megtalalhatok a fenti
tablazatban.
«  Azalacsonyabb fényintenzitas elégtelen fénykezelést
vagy az anyag elszinez6dését eredményezheti.
5) Finirozés és polirozas
Finirozza és polirozza gyémant furdkkal, polirozé hegyekkel és
korongokkal. Magas fény eléréséhez polirpaszta hasznalhato.
KLINIKAITIPPEK
Egy arnyalatos rétegzési technika
A legtobb esetben egy standard szindrnyalat hasznélata elegendé.
Azon eseteknél, ahol magasabb szint( transzlucencidra vagy
opacitasra van sziikség, egyes specialis arnyalatok kivalasztasa javasolt
(1-a&2-a).
Tobb arnyalatos rétegtechnika
1. Nagyméret( kavitdsok esetén
Alegtobb esetnél egy tobb arnyalatu rétegtechnika alkalmazasa
fogja a legesztétikusabb eredményt biztositani. A szajliregbdl
érkezé fény kizarasahoz, vagy az elszinez6dott dentin
befedéséhez valassza ki a megfelelé opakos arnyalatot, majd
folytassa a felépitést egy standard arnyalattal (1-b).
Hogy még élethtibb restauréciét hozzon létre, példaul egy
id6s6d6 fognal megjelenitse az erre vonatkozo elvéltozasokat, az
utolsé rétegnél zomanc drnyalatot alkalmazzon (1-b).
2. Mély poszterior kavitasok esetén
Helyezzen be egy injektalhaté kompozit anyagot mint példaul a
G-zenial Universal Injectable vagy egy folyékony kompozitot mint
példaul a G-eenial Flo X, G-aenial Universal Flo a kavitds aljara.
Erre helyezzen egy standard szinarnyalatot. A megfeleld esztétika
eléréséhez hasznéljon egy outside special drnyalatot végsé
kompozit rétegnek (2-b).
NagyméretUi kavitas esetén, egy tUvegszallal megerdsitett
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kompozit, mint példaul az everX Flow hasznalata javasolt mint
dentin potlas, a restaurdcio megerdsitése érdekében.
*GC Fuji LINING PASTE PAK, GC Fuji LINING LC, GC Fuji IX GP vagy GC
Fuji Il LC szintén hasznélhaté mint liner, vagy alapozé anyag. Kévesse a
gyarto altal a termékek hasznalati utasitasaban leirtakat.

Példak klinikai felhasznalashoz (Klinikai tippek No.1, 2)

Standard b (22 (2-b) Enamel

Standard
Standard Standard Opaque Standard
. Enamel
} Ename o +

frontfog kavitasoknal (1-b)
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Uzywajac odcieni standardowych (Core), wystarczy jeden
odcien, aby uzyskac estetyczne uzupetnienia.

Nadac ksztaft przed
utwardzaniem Swiattem przy
uzyciu standardowych technik.
Utwardzanie swiattem

G-aenial ACHORD utwardzi¢
Swiattem stosujac lampeg do
polimeryzacji swietlnej (ryc. 2). Korcdwke swiattowodu
trzymac mozliwie najblizej utwardzanej powierzchni.
Patrz tabela ponizej: Czas naswietlania

i glebokosc¢ efektywnej polimeryzacji.

3

4

Ryc. 2

VITA Al |A2 |A3 |A35 |A4 |B1 |B2 |B3 |B4 Czas naswietlania i gtebokos¢ efektywnej polimeryzacji (1ISO
Opaque AO1|AO2|AO3[AO3 |AO3|AO1|AO2|AO3|AO3 4049)
Standard Al |A2 |A3 |A35 A4 |A1 A2 |A3 |A35 10 sek. (Wysokiej mocy LED)
Enamel JE |JE |AE |AE AE |JE |JE |AE |AE (>1200 mW/cm?)
20 sek. (Halogen/LED)
VITA a |Q |3 ¢ D2 |D3 |D4 |Bleach (>700 mW/cm?)
Opaque AO2 |AO3 |AO3|AO3 |AO1|AO2|AO3 |BOW A1, A2, A3, A3.5, JE, AE, BW 2,5mm
Standard A2 |A3 |A3 |A35 |A1 |A2 |A3 |BW
Enamel JE |AE [AE |AE [E [JE [AE [E A4, AS, A6, AO1, AO2, AC3, 2,0mm
A teljes szinskala megismeréséhez olvassa el a SZINARNYALATOK részt. Bow

SZINARNYALATOK

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

Zomanc &rnyalatok: JE (Junior Enamel), AE (Adult Enamel)

Opék arnyalatok: AO1, AO2, AO3, BOW (Bleaching Opaque White),

A arnyalatok a Vita® * drnyalatok szerint lettek meghatarozva.

A *Vita® a Vita Zahnfabrik, Bad Sackingen, Németorszag, regisztralt védjegye.

KISZERELES

| Fecskend®
1. UTANTOLTO

- 1fecskendé (14 arnyalatban) (2.1ml/fecskendd)
A fecskend® sulya: 4.0g
Il Unitip
1. UTANTOLTO
a. 15tip (14 drnyalatban) (0.16ml/tip)
Megjegyzés :
Az Unitip sulya: 0.3g

TAROLAS

Az optimélis teljesitmény érdekében, 4-25°C / 39.2-77.0°F kozott

tarolja magas hémérséklettdl és kozvetlen napfénytdl tavol.

FIGYELMEZTETES

1. Amennyiben az anyag a nyalkahartydra vagy a bérre
kerul, azonnal tavolitsa el alkoholba martott szivacs
vagy vattadarabbal. B& vizzel dblitse le. Az érintkezés
elkertlésének érdekében javasolt a beavatkozés
tertletének a bértdl vagy széjnyalkahartyatol torténd
izolalasa kofferddmmal és/vagy kakadvajjal.

2. Amennyiben az anyag a szembe kerul, azonnal éblitse ki
és forduljon orvoshoz.

3. Kerilje el az anyag lenyelését.

4. Az eljdras megkezdése elétt a paciens szajan kival
és a pacienstdl tavol, nyomjon ki egy kis adagot az
anyagbol, hogy meggyézédjon az anyag megfeleld
folyékonysagardl.

5. Viseljen véd6keszty(t az anyag alkalmazasakor, gy
elkertlheti az oxigén inhibicids réteg megérintésekor
esetlegesen fellépd érzékenységet.

6. Fénykezelés ideje alatt viseljen védészemuveget.

7. A polimerizalt anyag polirozésakor hasznaljon
porgyUjtét és viseljen védémaszkot a keletkezd por
belélegzésének elkeriilése érdekében.

8. Ne keverje semmilyen hasonld termékkel.

9. KerUlje az anyag ruhdzatra keriilését.

10. Amennyiben fogak vagy protetikai munkéak nem kivant

terlleteire kerdl, polimerizacié elétt tavolitsa el rongy,
vattapamacs vagy mas eszkoz segitségével.

.Ne hasznélja a G-zenial ACHORD anyagot mas,

eugenol-t tartalmazo anyaggal kombindlva, mert
az eugenol megakadalyozhatja a G-aenial ACHORD
anyagot a megkotésben.

12. Mindig viseljen személyes véddfelszerelést, igy mint
kesztytik, arcmaszk és véddszemiiveg.

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

Némely, a jelen hasznalati itmutatéban emlitett termék a GHS

besorolas szerint veszélyes lehet. Mindig tajékozddjon a biztonsagi

adatlapokbol, melyek az aldbbi cimen érheték el:
https://www.gc.dental/europe

Az adatlapokat igényelheti beszallitojatol is.

TISZTITAS ES FERTOTLENITES:

TOBBCELU KISZERELES: a paciensek kozti keresztfertézések

elkertlésének érdekében ez az eszkdz kdzepes szintl dezinfekcidt

igényel. A hasznélat utan azonnal ellenérizze az eszkoz és a cimke
sértetlenségét. Amennyiben sérilt dobja ki.

NE MERITSE FOLYADEKBA. Alaposan tisztitsa meg az eszkozt a

szennyezédések megtapadésénak vagy raszaradasanak elkerilésére.

Fertétlenitse egészséguigyben regisztrélt kozepes szintl

infekciokontroll csoportba tartozé termékkel, a regionalis/nemzeti

eléirasoknak megfelelden.

A biztonsagi és a klinikai teljesitmény 6sszefoglalojat (Summary of

Safety and Clinical Performance (SSCP)) megtalalja az EUDAMED

adatbazisban a https://ec.europa.eu/tools/eudamed oldalon, vagy

frjon nekiink a Regulatory.gce@gc.dental email cimre.

NEM KIVANT HATASOK JELZESE:

Amennyiben barmilyen nem kivant hatést, reakciot vagy hasonlot
észlel a termék hasznélata eredményeként, olyat is ami nem
szerepel a hasznalati utasitasban taldlhatd felsoroldsban, kérjuk
jelentse kozvetlenil a megfelelé hatésagnak. Az aldbbi linken tudja
kivalasztani az On orszaganak megfelel$ hatdsag elérhetéségét:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
Kérjuk, jelentse az esetet a sajat, belsé figyelmeztetd szolgalatunknak
is: vigilance@gc.dental

Ezéltal hozzajérul On is ezen termék biztonsdgos hasznalatanak
javitasahoz.

Utoljdra modositva : 05/2024

G-aenial ACHORD™

SWIATEOUTWARDZALNY KOMPOZYT DO WYPEENIEN Z
KONTRASTEM W RTG

Do stosowania wytacznie przez dentystyczny personel medyczny

zgodnie z zalecanymi wskazaniami

INSTRUKCJA STOSOWANIA

1. Wypetnienia bezposrednie ubytkéw klasy |, II, 1ll, IV oraz
V.

2. Odbudowa bezposrednia ubytkow klinowych
i w obrebie cementu korzeniowego.
3. Bezposrednie licowki i zamykanie diastem.
PRZECIWWSKAZANIA
1. Bezposrednie pokrycie miazgi.
2. Unikac stosowania tego produktu u pacjentow
z rozpoznana alergig na monomer metakrylanowy lub
polimer metakrylanu.

SKLAD

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

OPIS PRODUKTU
G-aenial ACHORD jest swiatfoutwardzalnym, kontrastujagcym w
obrazie rtg materiatem wypetnieniowym do stosowania w jamie
ustnej sklasyfikowanym jako typ 1 i klasa 2 (grupa 1) wedtug normy
1SO 4049.
Materiat wykazuje kontrast w obrazie rtg odpowiadajacy 3,0 - 3,5 mm
aluminium (zebina = 1 mm, szkliwo = 2 mm).
Zakres wielkosci czastek wypetniaczy nieorganicznych wynosi 0,02
-3.2um.
Catkowita ilos¢ wypetniacza nieorganicznego wynosi okoto 70%
objetosci.
INSTRUKCJA STOSOWANIA
1. Dobdr odcienia
Oczysci¢ powierzchnie zeba wodg z pumeksem.
Dobdér odcienia powinien by¢ dokonany przed izolacjg
zeba. Wybra¢ odpowiedni odciert G-aenial ACHORD
postugujac sie ponizsza tabela.
Odcienie G-zenial ACHORD Core zostaty opracowane
tak, aby pasowaty do kilku odcieni Vita, zgodnie z
opisem w tabeli ponizej.
Mozliwa jest rowniez odbudowa warstwowa. Zalecenia
dotyczace naktadania warstw, patrz, WSKAZOWKI
KLINICZNE".

Zgodnos¢ miedzy odci i VITA® Classic
i odcieniami dardowymi G ial A’CHORD Core
Odcienie | Odcienie Odcienie Odcienie
VITA® G-zenial G-aenial VITA®
Classic A'CHORD Core A'CHORD Core | Classic
Al Al Al
A2 A2 Al B1
A3 A3 D2
A35 A35 A2
A4 A4 B2
B1 Al A2 Ci
B2 A2 D3
B3 A3 A3
B4 A35 B3
Cl A2 A3 Q
(@) A3 a
a3 A3 D4
4 A35 A35
D2 Al A35 B4
D3 A2 4
D4 A3 A4 A4

2. Preparacja ubytku
Ubytek opracowac w stan-
dardowy sposob. Osuszy¢
delikatnym strumieniem powietrza
bez dodatku smaru.
Uwaga: Rye. 1
Do przykrycia miazgi stosowac preparat
wodorotlenkowo-wapniowy.

3. Stosowanie systemu taczacego
Do potfaczenia G-zenial ACHORD ze szkliwem i/ lub
zebing, uzywac swiatoutwardzalnego systemu
faczacego, takiego jak G-Premio BOND, G-zenial Bond,
G-BOND (ryc. 1). Stosowac zgodnie
z instrukcjg producenta.

4. Nakfadanie G-aenial ACHORD
1a) Pobieranie ze strzykawki:

zdjac nakretke strzykawki i pobra¢ materiat na bloczek do

mieszania.

Uwaga:

Po pobraniu materiatu ttok strzykawki przekrecic¢ od
potowy do petnego obrotu w kierunku przeciwnym

do ruchu wskazéwek zegara aby zapobiec dalszemu
wydostawaniu sie materiatu ze strzykawki. Bezposrednio
po uzyciu natozyc nakretke na strzykawke.

Materiat moze by¢ trudny do wycisniecia bezposrednio
po wyjeciu z lodéwki. Przed uzyciem pozostawi¢ na
kilka minut

w temperaturze pokojowe;j.

« Po pobraniu unikac¢ zbyt dtugiej ekspozycji na swiatto
otoczenia. Swiatto otoczenia moze skroci¢ czas pracy
materiatem.

1b) Pobieranie z amputki Unitip:

Umiesci¢ amputke G-aenial ACHORD Unitip w podajniku

Unitip APPLIER lub jego odpowiedniku. Zdja¢ nakretke i

uzywajac rbwnomiernej sity wycisng¢ materiat bezposrednio

do ubytku. Podczas wyjmowania podajnika i amputki

z jamy ustnej utrzymywac nacisk na rekojes¢. Zapobiega to

wysunieciu sie amputki

z podajnika.

2) Umiesci¢ materiat w ubytku uzywajac odpowiednich narzedzi
do nakfadania.
Uwaga:

Efektywny zakres dtugosci fali kazdego stomatologicznego
urzadzenia do utwardzania $wiattem musi obejmowac 450 - 480
nm.

Uwaga:

+  Materiat powinien by¢ naktadany
i utwardzany swiattem warstwami. Maksymalne grubosci
warstw podane sg
w tabeli powyzej.

+  Mniejsze natezenie $wiatta moze spowodowac
niedostateczng polimeryzacje lub przebarwienie
materiatu.

5) Opracowanie i polerowanie
Opracowac i wypolerowac uzywajac wiertet diamentowych,
gumek i krazkdw polerskich.
W celu uzyskania wysokiego potysku mozna uzy¢ past
polerskich.
WSKAZOWKI KLINICZNE
Technika warstwowa z uzyciem jednego odcienia
W wiekszosci przypadkéw wystarczy zastosowac tylko jeden
standardowy odcien. W przypadkach, gdy potrzebny jest wyzszy
stopier przezierno$ci lub nieprzeziernosci, mozna wybrac jeden z
odcieni specjalnych (1-a i 2-a).
Technika warstwowa z uzyciem jednego odcienia
1. W przypadku rozlegtych ubytkéow
W wigkszosci przypadkow technika warstwowa przy uzyciu kilku
odcieni zapewni najlepsze efekty estetyczne. Aby zablokowac
przedwit z jamy ustnej lub zamaskowac przebarwiong zebine,
dobrac¢ odpowiedni odciert nieprzezierny i kontynuowac
odbudowe standardowym odcieniem (1-b).
Aby uzyskac bardziej naturalne uzupetnienie, np. odtworzy¢
zmiany wygladu zeba zwigzane
z wiekiem, jako ostatnig warstwe nalezy zastosowac odcien
szkliwny (1-b).
2. W przypadku gtebokich ubytkéw w zebach
bocznych
Na dno ubytku zastosowac¢ kompozyt iniekcyjny taki jak G-zenial
Universal Injectable lub kompozyt ptynny, taki jak G-zenial Flo X,
G-aenial Universal Flo.
Nastepnie natozy¢ odcien standardowy. Optymalny efekt
estetyczny mozna uzyskac naktadajac specjalny odcien
zewnetrzny jako ostatnig warstwe (2-b).
W przypadku rozlegtych ubytkdw kompozyt wzmocniony
widknem, taki jak everX Flow, moze by¢ stosowany jako
zamiennik zebiny w celu wzmocnienia odbudowy.
*Jako liner lub materiat podktadowy mozna réwniez stosowac¢ GC Fuji
LINING PASTE PAK, GC Fuji LINING LC, GC Fuji IX GP lub GC Fuji Il LC.
Postepowac zgodnie z odpowiednia instrukcja stosowania producenta.
Przyktady zastosowania klinicznego
(Wskazéwki kliniczne Nr 1, 2)

(= o

y (D) @) (2b) _ Odciert szkliwny.

Ocief standardowy

occier
sandardony

Tabela faczenia odcieni do techniki wielowarstwowej w
duzych ubytkach zeb6éw przednich (1-b)
Odcienie VITA [A1 | A2 |A3 |A35 A4 [B1 |B2 |B3 B4

Odcienie
opakerowe

AOT | AD2 | AO3 | AO3 | AO3 | AO1 | AO2 | AO3 | AO3

Odcienie
standardowe | AT |A2 A3 |A35|A4 AT A2 A3 |A3S

Odcienie

szkliwne JE |JE |AE |AE |AE |JE |JE |AE |AE

Odcienie VITA | €1 |€2 €3 [C4 |D2 [D3 |D4 |Bleach

Odcienie
opakerowe AO2 | AO3 | AO3 | AO3 | AOT | AO2 | AO3 | BOW

QOdcienie
Sadenie e |A2 A3 A3 |M3s (M1 (A2 (A3 [BW
Oddenie | ;e | ae |AE |AE |JE |JE |AE |JE
szkliwne

Szczegoty dotyczace odcieni znajda Paristwo w czesci ODCIENIE
ODCIENIE

Odcienie standardowe: Core (A1, A2, A3, A3.5, Ad), A5, A6, BW
(Bleaching White)

Odcienie szkliwne: JE (Junior Enamel), AE (Adult Enamel)
QOdcienie opakerowe: AO1, AO2, AO3, BOW (Bleaching Opaque
White),

Odcienie A oparte s3 na kolorniku Vita®*.

*Vita® jest zarejestrowanym znakiem handlowym Vita Zahnfabrik, Bad
Séckingen, Niemcy.

OPAKOWANIA

I Strzykawki
1. UZUPEENIENIA

- 1strzykawka (w 14 odcieniach)
(objetos¢ materiatu w strzykawce: 2,1ml)
Waga materiatu w strzykawce: 4,0g
1. Amputki Unitip
1. UZUPEENIENIA
a. Opakowanie 15 amputek (w kazdym z 14 odcieni)
(objetos¢ materiatu w amputce: 0,16ml)
Uwaga:
Waga materiatu w amputce: 0,3g

PRZECHOWYWANIE

Dla zapewnienia optymalnych wiasciwosci zalecane jest

przechowywanie w temperaturze 4-25°C z dala od wysokich

temperatur i bezposredniego dziatania $wiatta stonecznego.

SRODKI OSTROZNOSCI
1. W przypadku kontaktu z btong $luzowa lub skéra

materiat niezwtocznie usunac gabka lub wacikiem
nasgczonymi alkoholem. Sptuka¢ woda. Aby uniknac
kontaktu, do odizolowania pola operacyjnego od skéry
lub bfony sluzowej mozna zastosowac koferdam i/lub
masto kakaowe.

2. W przypadku kontaktu z gatkg oczna, natychmiast
sptukac wodg i skonsultowac sie z lekarzem specjalista.

3. Chroni¢ pacjenta przed ewentualnym potknigciem
materiatu.

4. Przed rozpoczeciem procedury wypetniania wycisna¢
czesciowo paste poza jama ustna pacjenta, aby
upewnic sie, ze pasta wyptywa prawidtowo.

5. Podczas zabiegu stosowac rekawice z tworzywa
sztucznego lub gumowe, aby unikna¢ bezposredniego
kontaktu z warstwami inhibicji tlenowej kompozytu w
celu unikniecia mozliwego uczulenia.

6. Stosowac okulary ochronne podczas polimeryzacji
Swiattem.

7. W czasie polerowania spolimeryzowanego materiatu
uzywac pochtaniacza pytu i maski chronigcej przed
wdychaniem unoszacego sie pytu.

8. Nie mieszac z innymi produktami o podobnym
przeznaczeniu.

9. Unika¢ przedostania sie materiatu do odziezy.

. W przypadku kontaktu materiatu z niezamie- rzonymi

obszarami zeba lub uzupetnier protetycznych,
usunac instrumentem, gabka lub wacikiem przed
utwardzeniem Swiattem.

. Nie stosowac G-aenial ACHORD w pofaczeniu
z materiatami zawierajacymi eugenol, poniewaz
eugenol moze hamowa¢ wigzanie G-anial ACHORD.

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

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

Niektére produkty wymienione w niniejszej instrukcji stosowania

moga by¢ sklasyfikowane jako niebezpieczne zgodnie z GHS. Zawsze

nalezy zapoznac si¢ z kartami charakterystyki dostepnymi na stronie:
https://www.gc.dental/europe

Mozna je réwniez otrzymac od dostawcy

CZYSZCZENIE | DEZYNFEKCJA WYROBY MEDYCZNE

WIELORAZOWEGO UZYCIA:

Aby uniknac krzyzowego zakazenia miedzy pacjentami wyréb

wymaga dezynfekgji $redniego stopnia. Bezposrednio po uzyciu

produkt oraz etykiete nalezy bada¢ pod katem uszkodzenia )

Wyrzucic¢ produkt w razie stwierdzenia uszkodzen. NIE ZANURZAC

W SRODKACH DEZYNFEKCYJNYCH. Doktadnie oczysci¢ produkt, aby

zapobiec wysychaniu i akumuladji substancji zanieczyszczajacych.

Dezynfekcje wykonywac¢ dopuszczonym do stosowania srodkiem

klasy medycznej do zapobiegania infekcjom zgodnie z wytycznymi

regionalnymi / krajowymi.

Podsumowanie Bezpieczerstwa i Wynikow Klinicznych (SSCP) mozna

znalez¢ w bazie danych EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/

eudamed) lub kontaktujac sie z nami pod adresem Regulatory.gce@
gc.dental.

o

w

RAPORTOWANIE DZIALAN NIEPOZADANYCH:

Jesli zauwazysz jakiekolwiek niepozadane dziatanie, reakcje lub
doswiadczysz podobnych zdarzen po zastosowaniu tego produktu,
uwzgledniajac takie, ktore nie zostaly wymienione w tej instrukcji
stosowania, zgtos je bezposrednio w odpowiedniej jednostce
monitorowania, wybierajac wiasciwy organ w Twoim kraju dostgpny
za posrednictwem ponizszego linka:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
jak réwniez do naszej wewnetrznej jednostki monitorowania:
vigilance@gc.dental

W ten sposéb przyczynisz sie do poprawy bezpieczerstwa tego
produktu.

Ostatnia aktualizacja: 05/2024

G-aenial ACHORD™

COMPOZIT DE RESTAURARE RADIOOPAC FOTOPOLIMERIZABIL

A se utiliza doar de catre profesionistii din domeniul stomatologic

conform indicatiilor de folosire.

INDICATII DE FOLOSIRE

1. Restaurdri directe ale cavitatilor de Clasa I, II, Ill, IV si V.

2. Restaurari directe ale defectelor tip pana si a cavitatilor
radiculare.

3. Restaurari directe ale fatetelor si inchiderea diastemei.

CONTRAINDICATII

1. Coafaj direct.

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

COMPOZITIE
Sticla de bariu, Dimetacrilat, Dioxid de silicon, Initiator, Pigment,
Stabilizator

DESCRIEREA PRODUSULUI
G-anial ACHORD este un material de restaurare radioopac,
fotopolimerizabil, pentru utilizare intraorala si clasificat ca
material Tip 1 si Clasa 2 (Grup 1) conform standardului ISO 4049.
Acest material are o radioopacitate echivalenta cu 3.0 - 3.5 mm
aluminiu (dentind = 1 mm, smalt = 2 mm). Dimensiunea
particulelor umpluturii anorganice variaza intre 0.02 - 3.2 um.
Volumul total al umpluturii anorganice este de aproximativ 70% vol.
INSTRUCTIUNI DE FOLOSIRE
1. Alegerea nuantei
Curatati dintele cu o perie si apa. Alegerea nuantei
trebuie realizatd inainte de izolare. Selectati nuantele
adecvate de G-anial ACHORD cu ajutorul tabelelor
de mai jos. Nuantele G-zenial ACHORD Core au fost
concepute astfel incat sa corespundd cu unele nuante
Vita dupd cum este descris in tabelul de mai jos.
Stratificarea este de asemenea o optiune. Va rugém

consultati sectiunea,SFATURI CLINICE" pentru sfaturi
referitoare la stratificare.

Corespondent telor intre
nuantele G-zenial A’CHORD Core

tele VITA® Classic si

Nuante Nuante
\”}#:2‘5 G-enial G-znial \’;H_;EFE
Classic (NGO AL Classic
Core Core
Al Al Al
A2 A2 Al B1
A3 A3 D2
A35 A3.5 A2
A4 A4 B2
A2
B1 Al a
B2 A2 D3
B3 A3 A3
B4 A3.5 B3
a A2 A3 Q
2 A3 a
a A3 D4
4 A3.5 A35
D2 Al A35 B4
D3 A2 C4
D4 A3 A4 A4
2. Prepararea cavitdtii
Preparati cavitatea utilizand tehnicile 1
standard. Uscati bland cu aer
necontaminat cu ulei.
Nota:
Pentru coafaj utilizati hidroxid de Fig. 1
calciu.
3. Adeziune

Pentru adeziunea lui G-aenial ACHORD la smalt
si/ sau denting, utilizati un sistem de adeziune
fotopolimerizabil cum ar fi G-Premio BOND, G-zenial
Bond, G-BOND (Fig. 1). Urmati instructiunile de folosire
ale producdtorului.

4. Aplicare G-genial ACHORD
1a) Dozare din seringa: indepdrtati capacul seringii si dozati

materialul pe o hartie de amestec.

Note

« Dupa dozare, rotiti pistonul seringii in sensul invers acelor
de ceasornic o jumdtate de rotatie pana la o rotatie
pentru a elibera presiunea reziduala din interiorul seringii.
Inchideti capacul imediat dupa utilizare.

«  Materialul poate fi dificil de dozat imediat dupa ce a stat
la rece. Inainte de utilizare lasati materialul la temperatura
camerei timp de cateva minute.

- Dupa dozare evitati expunerea prelungita la lumina
ambientald. Lumina ambientald poate scurta timpul de
manipulare.

1b) Dozare din unitip:
Introduceti unitipul G-aenial ACHORD in APLICATORUL
pentru Unitipuri sau intr-un dispozitiv similar. Indepértati
capacul si dozati materialul direct in cavitatea preparata.
Utilizati o presiune constantd (Fig. 2). Mentineti presiune pe
manerul aplicatorului in timp ce indepartati APLICATORUL
pentru Unitip si unitipul din cavitatea orald. Acest lucru
impiedica o eventuala desprindere a unitipului din aplicator.
Aplicati materialul in cavitate utilizand un instrument de
aplicare adecvat.
Nota:
Atunci cand utilizati nuante Standard (Core), este necesard o
singurd nuantd pentru a obtine restaurari estetice.

1S

&«

Conturati inainte de
fotopolimerizare utilizand tehnicile
standard.

Fotopolimerizare

Fotopolimerizati G-aenial ACHORD

&

utilizand o lampa de fotopolimerizare  F9-2

(Fig. 2). Mentineti ghidul luminos cat mai aproape posibil
de suprafata. Consultati tabelul de mai jos pentru Timpii de
Iradiere si Adancimea efectiva a polimerizarii.
Timpi de Iradiere si Adancimea efectiva a polimerizarii (ISO
4049)

10 sec. (LED intensitate ridicata)
(>1200 mW/cm?)
20 sec. (Halogen/LED) (>700
mW/cm?)
A1,A2,A3,A35, JE, AE, BW 25mm
A4, A5, A6, AO1, AO2, AO3,
2.0mm

Gama de lungime de undd eficientd a fiecarei unitdti de
polimerizare stomatologice trebuie sa acopere 450 - 480 nm.
Note:
- Materialul trebuie aplicat si fotopolimerizat in straturi.
Pentru grosimea maximad a stratului va rugam consultati
tabelul de mai sus.
- Ointensitate mai redusd a luminii poate determina
o polimerizare insuficientd sau decolorarea
materialului.
5) Finisare si lustruire
Finisati si lustruiti utilizand freze diamantate, varfuri si discuri
de lustruire. Pentru a obtine un luciu ridicat se pot utiliza paste
de lustruire.
SFATURI CLINICE
Tehnica de stratificare cu o singura nuanta
Tn majoritatea cazurilor utilizarea unei singure nuante Standard
este suficienta. In cazurile in care este necesar un grad mai ridicat
de translucentd sau opacitate se poate selecta una dintre nuantele
Speciale (1-a & 2-a).
Tehnica de stratificarecu nuante multiple
1. In cazul cavitétilor de mari dimensiuni
In majoritatea cazurilor tehnica de stratificare cu nuante
multiple va oferi cele mai bune rezultate estetice. Pentru a bloca
ce transpare din cavitatea orald sau pentru a masca dentina
decoloratd, selectati o nuantd de opac adecvata si continuati
refacerea cu o nuanta Standard (1-b).
Pentru a oferi unei restaurdri un aspect mai natural ex. redarea
modificérilor specifice varstei, stratul final trebuie sd fie realizat cu
o nuantd de smalt (1-b).
2. In cazul cavitétilor adanci in zona posterioara
Aplicati un compozit injectabil cum ar fi G-aenial Universal
Injectable sau un compozit fluid cum ar fi G-zenial Flo X, G-zenial
Universal Flo pe podeaua cavitatii.
Apoi aplicati o nuantd Standard. Pentru o esteticd optima utilizati
0 nuantd speciald exterioara ca strat final de compozit (2-b).
In cazul unei cavitati de mari dimensiuni, un compozit consolidat
cu fibre de sticld, cum ar fi everX Flow, poate fi utilizat ca
nlocuitor de dentina pentru a consolida restaurarea.
*GC Fuji LINING PASTE PAK, GC Fuji LINING LC, GC Fuji IX GP sau GC Fuji
I LC pot fi utilizate de asemenea ca liner sau baza. Urmati instructiunile
de folosire ale producatorului.
Exemple de Aplicatii Clinice (Sfaturi Clinice Nr. 1, 2)

(1) Standard () (2-2) (2b) Smalt

Standard
Standard
Smalt

¢

Standard

Tehnica de sTRTTEgTE
cuosingurs nuanta

Tehnica e
cuosingur3 nuants

Tabel pentru combinarea nuantelor in cazul stratificarii
multiple la cavitatile de mari dimensiuni pe dintii anteriori
(1-b)

2. He ncnonb3osatb maTtepuan y nauneHTos, UMetoLW X B
aHamHese annepruyeckrne peakurm Ha MOHOMEPbI 7
N1 NONMMEPbI MeTakpwuiaTa.

COCTAB

bapuesoe cTekno, lumetakpunart, Anokema kpemHua, ViHnumatop,
nurmeHT, Crabunusatop

OMUCAHVE NMPOAYKTA

G-aenial ACHORD — 370 cBeToOTBEPXA3EMbI it

PEHTFeHOKOHTPACTHbIN pecTaBpaLOHHbI MaTepyan Ana

NPUMEHEHVA B NONOCTY PTa, OTHOCALWMIACA K Tuny 1 1 Knaccy 2

(Tpynna 1) B COOTBETCTBIN CO CTaHAapTOM ISO 4049.

StoT maTtepuan MMeeT PeHTTreHOKOHTPACTHOCTb, SKBUBANEHTHYIO 3,0-

3,5 MM anioMUHKA (AEHTVH = 1 MM, 3Manb = 2 MM).

Pawep 4acTuLl HeopraHn4yecknx HarnonHuTenen Konebnetcs 8

npegenax 0,02-3,2 MKm.

ObLyee KONMYECTBO HEOPTaHUYECKOTO HaNONHUTENS COCTABNAET

npumepHo 70 06.%.

WHCTPYKLUUA NO SKCMIYATALUU

1. Bblbop oTTeHKa
OumcTrTe 3y6 C NOMOLLbBIO Nem3bl 1 BOAbI. BbibpaTb
OTTEHOK CrieflyeT Nepes Tem, Kak 13onmpoBarth 3y6.
Monb6epwTe noaxoasLme oTteHkn G-aenial ACHORD,
PYKOBOACTBYACH TabnuLamn Huxe. basosble (Core)
oT1TeHkn G-anial ACHORD 6binn pa3paboTaHbl Takim
06pa3oMm, UTOObI COOTBETCTBOBATL CPa3y HECKOMbKMM
OTTeHKaM LWKanbl Vita, Kak onmncaHo B Tabnmuax Huxe.
PasymeeTtca, MaTeprian MOXeT NPUMEHATLCA U ANA
MOC/IONHOrO MOAENNPOBaHMA. PekomeHaaumm no
nonabopy OTTEHKOB ANA NOCIOMHOrO MOAENMPOBaHNA
Bbl Hanaéte B pasgene «KIMHNYECKME COBETbI».

CooTHeceHMe oTTeHKOB no wkane VITA® Classic Shade ¢

6a3oBbiMu oTTeHKamm G-aenial A’CHORD Core
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2. TogroToBka NosnocT
OTtnpenapwpyiiTe 3y6, npumeHas
CTaH#apTHYIo TeXHWKY. MpocyLnte
NOBEPXHOCTb, CNerka obays eé
BO3/lyXOM b6€e3 npumeceii.

o

[MprmMeuaHme: Fig. 1
JInA nepeKkpbITA NyNbhbl UCNOMb3yWTe MTMAPOOKNCH
Kanbuyma.

3. HaHneceHvie boHanHra
[ns 6oHanHra G-zenial ACHORD k smanu n/
WAV AEHTVIHY UCMONb3yITe CBETOOTBEPKAAEMYIO
60HANHrOBYIO CrcTemMy, Hanpumep G-Premio BOND,
G-aenial Bond, G-BOND (Puc.1). Cnepyiite MHCTPYKUMAM
NPOV3BOANTENA.

4. HaHeceHue G-aenial ACHORD
Ta) V3BneyeHve martepuana 13 wnpuua: CHumnTE Kpbllweyky co

WNPKLa ¥ BbAABITE MaTepHan Ha GNI0K ANA 3aMeLnBaHA.

Mpumeyarms

- Tocne n3eneyeHns matepyana noBepHITe NOpLIEHs
WNpyUa NPOTUB YacoBOI CTPENKM Ha No-060poTa
NM6O Ha NOMHBIN 060POT, UTOBLI COPOCKTL OCTATOUHOE
AasneHue BHyTpn wnpuua. Cpaay nocne ncnob3oBaHMA
3aKpoliTe LWNPWHL, KPbILLIEYKO.

. M3Bneuerve maTtepuana MoxeTt 6bITb 3aTpygHEeHo, ecnn
A0 3TOro Matepuan XpaHunca 8 XONoAUbHUKE. ﬂepeu
NCnonb3oBaHEM OCTaBbTe MaTepuan Ha HECKONbKO
MWHYT Npu KOMHaTHOM Temnepartype.

+ Tocne n3eneyeHna matepuana vberaiTe ero Aororo
HaXOK/AEHWA MO OOLWMM OCBELLEHNEM — 3TO MOXET
COKPATUTL BpEMA PaboThl C MATEPUANIOM.

1b) U3BneyeHne mateprana u3 YH1ao3sl:

BcTasbTe YHmngo3y G-aenial ACHORD 8 Muctonet Ana YHnao3

WM aHaNOMMYHBIN MHCTPYMEHT. CHUMUTE KPbILIKY U BHeCUTe

maTtepuan HenoCcpeaCcTBEHHO B MOATOTOBNEHHYHO MONOCTb.

3BreHOJ MOXET BOCMPENATCTBOBATL HOPMaIbHOMY
oteepxaeHnio G-aenial ACHORD.

12.Mpw paboTe BCeraa Mcnonb3yiTe cpeacTsa
MHAVBMAYanbHow 3awwTbl (PPE) — nepyatky, 3alwimnTHble
MaCKM, 3aLUTHbIC OYKN.

13. B peakux cydasx y HEKOTOPbIX NaLMeHTOB
Habnioaanach NosbilieHHas YyBCTBUTENBHOCTb K
matepwiany. B cnyyae BO3HUKHOBEHWA anneprmyeckmx
peakumit HeOOXOAMMO NPeKPaTUTb MCMONb30BaHME
maTtepwvana n obpaTUTbCA K Bpauy.

HekoTopble NpoayKThl, ynoMvHaemMble B HacToALern VIHCTPYKLuY,

moryT 6bITb KﬂaCCMd)ML\V]pOBaHbI KaK OrnacHble B COOTBETCTBUMM C

CornacoBaHHOW Ha rMobanbHOM YPOBHE CUCTEMO KnaccuukaLmm

1 MapK1pOBKI xumndeckix setuects (GHS). O6asatensHo

03HAKOMBTECh C COOTBETCTBYIOLMMM [NacnopTamm He3onacHoCTy

(safety data sheets), LOCTYNHbIMM MO CCbINKE:

https//www.gc.dental/europe

[Macnopta 6€30MacHOCTU MOXHO TaKe 3anpocKTb y Bawero

NOCTaBLWWKa.

OYULLEHUE U BE3UHOEKLUMA:

MHOTOPA30BbIE CUCTEMbI INA M3BNEYEHNA MATEPVAJIOB: BO
n3bexaHne nepekpECTHON nepeaayn MKPOGIOPbI OT NaLmeHTa K
NaLMEHTY MHCTPYMEHTbI MOAOBHbIX CUCTeM TpebyioT NpoBefeHuna
Lie3vHdEeKLMM NPOMEXYTOYHOTO YpoBHA. Cpasy nocse nprMeHeHns
NpOBepPbTe UHCTPYMEHT V1 3aBOACKME METKM Ha NpeaMeT
NoBPeXAeHMI. B cnyyae 06HapyeHWA NOBPeXAEHUI HeMeANeHHO
npeKpaTnTe NCNoNb30BaHUE MHCTPYMEHTa.

HE MOIPYXXATb B XMOKOCTb. TwatensHo ounLainTe MHCTPYMEHT
B0 136exaHVie 06pa30BaHNA CKOMNEHMI 3arPA3HAIOLLMX HacTL|

1 UX NOCNEAYyIOLLEro NPUChIXaHNA K MOBEPXHOCTU MHCTPYMEHTa.
Mpow3goauTe Ae3nHdeKLMo, UCNoNb3ya 0A00PeHHbIe OpraHamut
31paBOOXPaHEHNA CPeACTBa UHEKLIMOHHOTO KOHTPONS,
PeKOMeH/J0BaHHbIe AN1A NPOBEAEHNA ie31HOEKLIMM NPOMEXYTOYHOTO
YPOBHS; B NpoLiecce NpoBefeHnA Ae3nHeKLnn cobniopalite
COOTBETCTBYIOLLME HOPMATVBbI PETVIOHANBHOO/HaLMOHaNbHOTO
NpPaBOBOTO PerynMpoBaHuA.

[InA nonyyeHna KpaTkoi MHpopMaLv o 6e30nacHoCTv 1
KNWHWYecKon adppekTnaHoCcTH (SSCP), noxanyiicTa, o6patutecs K
6a3e paHHbix EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed ) unu
CBAXMTECH C Hamu Nno agpecy Regulatory.gce@gc.dental

MH(DOpMaLLMﬂ O HexenartesibHblX CO@b\TMHX, KOTOpPble NMET
NpU3HaK1 HeBNaronprATHOrO CObLITUA (MHUMAEHTA) NpK
NCNoNb30BaHWM BbllEHAa3BaHHOIO Matepurana Ha Tepputopun
Poccuiickon ®epepaLimm, MOXET ObiTb HanpaeneHa
YNONHOMOYeHHOMY npeacTasumTenio npowssoautena B PO, 000
«Kpadeai Dapma»: e-mail: dental@kraftway.ru;
http://www.kraftwaydental.ru, 129626, r. Mockea, yn. 3-a
MbITLMHCKaR, A. 16, CTpoeHwe 60, komHaTa 30, NomMelLeHve |, 3Tax
5,8495 232-69-33.

MocneaHas pepakuma : 05/2024

G-anial ACHORD™

SVETLOM TUHNUCI RADIOOPAKNY VYPLNOVY KOMPOZIT

Na pouzitie len zubnym lekdrom v indikaciadch na pouzitie.

DOPORUCENE INDIKACIE

1. Priame vyplne pre kavity I, Il Il V. a V. triedy.

2. Priame vyplne pre klinovité defekty a kavity na povrchu
korena.

3. Priame vyplne pre fazety a uzatvorenie diastémy.

KONTRAINDIKACIE

1. Priame prekrytie pulpy.

2. Nepouzivajte tento produkt u pacientov so
znamou alergiou na metakryldtovy monomér alebo
metakrylatovy polymér.

ZLOZENIE
Bariové sklo, Dimetakrylat, Oxid kremicity, Iniciator, Pigment,
Stabilizétor

POPIS PRODUKTU

G-aenial ACHORD je svetlom tuhnlici, rtg kontrastny, vyplhovy

material, ktory sa mé& pouzivat intraoralne a je klasifikovany ako typ 1

a trieda 2 (skupina 1) podla normy 1SO 4049.

Tento materidl ma rddioopacitu ekvivalentnt 3,0 - 3,5 mm hlinika

(dentin =1 mm, sklovina =2 mm).

Velkost ¢astic anorganickych plniv je v rozmedzi 0,02 - 3,2 ym.

Celkové mnozstvo anorganického plniva je priblizne 70% obj.

NAVOD NA POUZITIE

1. Vyber odtiena
Zub vycistite pemzou a vodou. Odtier treba vybrat
este pred izolaciou. Prislusné odtiene kompozitu
G-aenial ACHORD vyberte podla vzorkovnika odtiefiov.
G-aenial ACHORD Core odtiene boli vytvorné tak, aby
sa zhodovali s niekolkymi odtiermi Vita, ako je opisané
v tabulke nizsie. Je samozrejme mozné tiez stratifikacia.
Pozrite si ¢ast, KLINICKE TIPY", kde n&jdete rady tykajlce
sa stratifikacie.

Zhoda odtiefiov medzi VITA® Classic a G-zenial AACHORD Core

Okas3blBaiiTe paBHOMEPHOE fiaBneHue. [pogomKaite VITA® G-nial G-znial VITA®
Haf)aBnMBaTh Ha PyKOATKy [cToneta Ans YHWHO3, 13BreKas Classic A'CHORD Core ACHORD Core | Classic
MncToneT 1 YHMAo3y 130 pTa naumeHTa. 370 He AacT YHuaose odtiene odtiene odtiene odtiene
otaenuTbes ot Muctoneta. Al Al Al
2) BrecuTe maTepuan B NOMOCTb C NOMOLLbIO MOAXOAALIErO A2 A2 Al B1
VHCTPYMEHTa. A3 A3 02
Mpumeyarue:
Mpv ncnonb3osaHy bazosbix (Core) OTTEHKOB ANA A3S5 A3S5 A2
BbINOMHEHWA 3CTETUYHOW pecTaBpaLmy AOCTaTOHHO A4 A4 B2
MCMOMb30BaTh TOMBKO OfINH OTTEHOK. B1 Al A2 1
3) [lepepn cBETOOTBEPXKAEHUEM - ) 3
pecTaBpauuv npovsseauTe eé
OKOHTYpYBaHMe, CMoMb3yA B3 A3 A3
CTaHAaPTHble MeTOAbI. B4 A35 B3
4) CseToOTBEpPXKAEHNME o s a A2 A3 o)
lMpov3BeauTe CBETOOTBEPXEH/IE g
G-aenial ACHORD ¢ nomoLbto ¢poTononmmeprsaLMoHHo Q A3 a
yCTaHoBKM (PUC. 2). [lepiTe CBETOBOZ Kak MOXHO Onivixe a A3 D4
K nonrMepusyemoit NosepxHOCTU. O3HakoMbTeCh CO ca A35 A35
cnepytoer TabnuLieit Ana oLeHKV BpemeHu obayyeHmna v
3GHEKTUBHON rYOVHbBI OTBEPKACHMA. 22 Al hES B4
Bpems o6nyuenns u 3pPpekTnBHan rny6uHa oTBepXAeHNA D3 A2 c4
(1SO 4049) D4 A3 A A4

10 cek (LED Bbicokoin
moLHocTH) (>1200 MB/cm?)
20 cek (FanoreH/LED) (>700

MB/cm?)
A1, A2, A3,A3.5, JE, AE, BW 2.5Mm
A4, A5, A6, AO1, AO2, AO3, 2.0 Mm
BOW .

SPeKTUBHBIN AnanasoH AN1H BOAH NPUMEHAEMON
CTOMATONONMYECKOV NONMMEPH3aLIMOHHOM YCTaHOBKY [JOSKeH
OxBaTbiBaTb 450-480 Hm.

MpumeyaHua:

+ Matepuan cnegyet HaHOCHTb 1 GOTOMOAMMEPH30BaTL
MOCONHO. [I1A YTOUHEHWA MAaKCVMabHO AOMYCTMOM
TOMYMHBI CJ105 0BPATUTECH K TabNMLE BbILE.

+ [PV MOHWKEHHOM UHTEHCUBHOCTY CBETA MaTepyart
MOXET HEOCTATOUHO QOTOMONMMEPU3OBATLCA Wi
0becuUBeTUTLCA.

5) OKoHuaTenbHas 06paboTKa 1 NoNMpoBKa
lNpow3BeauTe OKOHUaTENbHYI0 06PabOTKY 1 MONVIPOBKY,
MCNONb3yA anMa3Hble 60pbl, MONMPOBOYHbIE HAKOHEUHIKM 1
AvcKu. s nonyyeHnAa ApKOro 61ecka MOXHO NCMOMb30BaTh
NOSMPOBOYHbIE MACTbI.

KNMHNYECKUE COBETbI

VITA A1 |A2 |A3 |A35|A4 |B1 |B2 |B3 [B4
Opac AO1|AO2 |AO3 |AO3 |AO3 |AO1|AO2 |AO3|AO3
Standard Al [A2 |A3 |A35|A4 |A1 |A2 |A3 |A35
Smalt JE |JE |AE |AE |AE |JE |JE |AE |AE
VITA Q1 [C2 |C3 |C4 |D2 |D3 |D4 |Bleach
Opac AO2 |AO3 |AO3 |AO3 |AO1|AO2 | AO3 | BOW
Standard A2 |A3 |A3 |A35|A1T |A2 [A3 [BW
Smalt JE |AE |AE |AE |JE |JE [AE |JE

Pentru detalii referitoare la nuante consultati sectiunea urmatoare
NUANTE.

NUANTE

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

Nuante Smalt: JE (Smalt Junior), AE (Smalt Adult)

Nuante Opace: AO1, AO2, AO3, BOW (Bleaching Opaque White),
Nuantele A au la baza nuantele Vita® *.

*Vita® este marca inregistrata a Vita Zahnfabrik, Bad Sackingen, Germania.

AMBALARE

I Seringi
1. REZERVE

- 1seringa (in 14 nuante) (2.1mL per seringa)
Greutate per seringd : 4.0g
Il Unitipuri
1. REZERVE
a. Pachet cu 15 varfuri (fiecare in 14 nuante) (0.16mL per
varf)
Nota :
Greutate per unitip : 0.3g

DEPOZITARE

Pentru o performanta optima se recomandd depozitarea la

temperaturi intre 4-25°C / 39.2-77.0°F ferit de temperaturi ridicate sau

lumina solara directd.

ATENTIE

1. In cazul contactului cu tesutul oral sau cu pielea,
indepartati imediat cu o buletd sau un burete imbibat
cu alcool. Clatiti cu apa. Pentru a evita contactul se pot
utiliza diga si/sau cocoa butter pentru a izola campul
operational de piele sau tesutul oral.

2. In cazul contactului cu ochii, clatiti imediat cu apa si

consultati medicul.

A se evita ingerarea materialului.

4. Inainte de a incepe procesul de restaurare, dozati partial
pasta in afara cavitatii orale a pacientului si la distantd
de pacient, pentru a va asigura ca pasta se dozeazd in
mod adecvat.

5. Utilizati manusi din plastic sau cauciuc pe perioada
operatiei pentru a evita contactul direct cu straturile
rasinice inhibitoare de oxigen si a preveni o eventuala
sensibilitate.

6. Utilizati ochelari de protectie pe perioada
fotopolimerizarii.

7. Atunci cand lustruiti materialul polimerizat utilizati un
colector de praf si 0 masca de protectie pentru a evita
inhalarea prafului.

8. Anu se amesteca cu alte materiale similare.

9. Ase evita contactul cu imbracamintea.

10.1n cazul contactului neintentionat cu alte zone ale
dintelui sau a dispozitivelor protetice, indepartati
cu un instrument, burete sau buletd inainte de
fotopolimerizare.

11. Nu utilizati G-aenial ACHORD in combinatie cu materiale
ce contin eugenol deoarece eugenolul poate impiedica
G-aenial ACHORD sa faca priza.

12. Echipamentul personal de protectie (EPP) cum ar fi
madnusile, mdstile si ochelarii de protectie trebuie utilizat
Intotdeauna.

13.1n cazuri rare acest produs poate cauza sensibilitate la
anumiti pacienti. In cazul in care apar astfel de reacti,
opriti utilizarea produsului si adresati-va unui medic.

Unele produse mentionate in aceste Instructiuni de Folosire pot

fi clasificate ca fiind periculoase conform GHS. Familiarizati-va

intotdeauna cu Fisele de Siguranta disponibile la:

https://www.gc.dental/europe

Pot fi obtinute de asemenea de la distribuitorul dumneavoastra

CURATARE SI DEZINFECTARE

RECIPIENTE DESTINATE UTILIZARILOR MULTIPLE: pentru a se evita

contaminarea incrucisatd intre pacienti acest dispozitiv necesitd

un nivel mediu de dezinfectare. Imediat dupa utilizare inspectati

recipientul si eticheta sa pentru a observa dacd au suferit deteriordri.

In cazul in care recipientul este deteriorat, renuntati la utilizarea sa.

A NU SE SCUFUNDA IN SOLUTIA DEZINFECTANTA. Curdtati

dispozitivul pentru a preveni uscarea si acumularea de substante

contaminante. Dezinfectati cu un produs medical autorizat pentru
prevenirea si controlul infectiilor de nivel mediu in conformitate cu
reglementarile nationale/regionale.

Pentru Sumarul datelor de sigurantd si Performanta Clinica (SSCP) va

rugdm sa consultati baza de date EUDAMED (https://ec.europa.eu/

tools/eudamed) sau sa ne contactati la Regulatory.gce@gc.dental

RAPORTAREA EFECTELOR NEDORITE:

In cazul in care apar orice fel de efecte nedorite, reactii adverse sau

evenimente similare ca urmare a utilizarii acestui produs, inclusiv

a celor neincluse in aceste instructiuni de folosire, va rugam sa le

raportati direct catre sistemul de control competent relevant, prin

selectarea institutiei corespunzatoare din tara dumneavoastra din
lista disponibila in link-ul urmétor:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
precum si catre sistemul nostru de control intern: vigilance@
gcdental

In acest fel veti contribui la imbunatatirea sigurantei oferite de acest

produs.

w
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G-aenial ACHORD™

Fennian A’KOP[

CBETOOTBEPXKAAEMbI/ PEHTTEHOKOHTPACTHbIV

PECTABPALIMOHHbIVI KOMMO3UT

ﬂ,nﬂ NCNONb30BaHUA TONIbKO CNeUnanncTtom-CTOMaToNnorom B

COOTBETCTBMM C NOKa3aHUAMMN K NPUMEHEHNIO.

MOKA3AHUA K MPUMEHEHUIO

1. TMnombrposarune nonoctert no |, I, IIl, IV 1V knaccy.

2. 3amelljeHue KNMHOBWAHbIX AedpeKTOB 1 NnombrpoBaHme
NosnocTen B NPUKOPHEBO 06MacTu

3. BWHWPbI 1 yCTpaHeHne avactem.

NMPOTUBOMNOKA3AHUA

1. TpAamoe nepekpbITE Nybb.

0paHoC

B 6onblumMHCTBE Cydyaes OyAeT JOCTaTOUHO UCMOMb30BaATL KAKOM-TO

oauH CTaHaapTHbIN OTTEHOK. B cnyuanx, rae Tpebyetca bonee

BbICOKaA CBETOMPOHMLI@EMOCTb MK, HA0HOPOT, ONakOBOCTb, MOXHO

NIONONHNTENBHO MCMONBb30BaTL OAMH 13 CNeLuanbHbIX OTTEHKOB

(1-a&2-a).

TexHMKa MHOTOC/IOMHOTO HaHECeHUA

1. Monoctn 6onbloro o6béma
B BonbLUMHCTBE ClyYaes HavyyLline SCTeTUYecKkue pesynbTarsl
6ynyT AOCTUTHY TbI NPV UCNIONB30BAHUN TEXHUKI NOCIOMHOMO
HaHeCeHNA HECKOMNbKIX OTTEHKOB. [lnA 6OKMPOBKM
NpOCBEYVBaHMA TEMHOrO GpOHa NONOCTU PTa U MacKMPOBKM
M3MEHEHHOTO B LiBeTe AeHTVHa NoAbepuTe NOAXOAALWIA
ONaKoBbI OTTEHOK, @ 3aTem NPoAosIXaiiTe paboTy, Ucronb3ys
CraHaapTHbIV OTTeHOK (1-b).

[InA NpyaaHua pectaBpaLmn MakCUManbHOM eCTECTBEHHOCTY,
Hanpumep, A8 BOCCO3/aHNA BO3PACTHbIX U3MEHEHNIA,
NOCNeAHNM CIoem CieflyeT HaHOCUTb OfWH W3 SManeBbx
oTTeHkos (1-b).

2. [ny6oKkm1e NonocTv B ANCTaNIbHOM rpynne 3y6os
BHeCwTe B HIXXHIOK YaCTb NOMOCTU MHKEKTUPYEMBI KOMMO3WT,
Hanpumep, G-anial Universal Injectable, nnu Tekyuuin Komnosur,
Hanpumep, G-aenial Flo X nan G-aenial Universal Flo.
3aTem HaHecuTe BblbpaHHbI CTaHAAPTHLIN OTTeHOK. [AnA
NOCTUKEHNA ONTUMaSbHbIX 3CTETUYECKIIX Pe3yNbTaToB
MCNONb3Y/ATe OAMH U3 BHEWHMUX CMelyanbHbiX OTTEHKOB B
KauyecTse NnociefHero KOMMNo3nTHOro cos (2-b).

Mpu Bonbluom 0bbEME NONOCTU ANA 3aMelLieHA 06bEma AeHTHA
1 YNPOYHEHIA pecTaBpaLy i MOXHO UCMONb30BaTb KOMMO3WT,
YCUNEHHBIY CTEKNOBOMOKHOM, Hanprmep everX Flow.
*B kavecTse NPOKNago4yHoOro matepuana niav 6a3bl MOTYT TaKxe
ncnonb3osatbea GC Fuji LINING PASTE PAK, GC Fuji LINING LC, GC Fuji IX
GP vnm GC Fuji Il LC. Mpwt cnonb3osaxny 3TUX MaTepranos cnepyiite
COOTBETCTBYIOWMM MHCTRYKUMAM NPOU3BOAMTENA.
Mpumepbi KnuHnueckoro MpumeHenna (Knuunyeckne
CoBetbI N2 1, 2)

() Crawgprin  (1-b) -2) b)  Owanesuin

Cranmaprvsin

(S— Crangapthi Onaosuit Cravaapi

Suanessi

Suaneasii ”
TexyunitkourozuT
ORI - TexHika MHOTOCIOAROTD.

T: L oT ANA MHOTOCNOMHON TEXHUKMN
npu pectaBpauumn 60nbwNX nonocreii Bo GpoHTanbHom
rpynne 3y608 (1-b)

VITA Al |A2 |A3 |A35|A4 |B1 |B2 |B3 |B4

OnakoBble AO1|AO02|AO3 |AO3 |AO3 |AO1 |AO2 |AO3 |AO3
CranpapThble |A1 |A2 |A3 |A35|A4 |A1T |A2 |A3 |A35
Jmanesble JE |JE |AE |AE |AE |JE |JE |AE |AE

VITA C1 |C |G |C4 |D2 |D3 |D4 |Bleach
Onakosble AO02|A03|AO3 |AO3 |AOT [AO2 |AO3 |BOW
Cranpapthble [A2 |A3 |A3 |A35 |A1 |A2 |A3 |BW
Swmanesble JE |AE |AE |AE |JE |JE |AE |JE
Onee NOAPODHOE ONMCaHVE OTTEHKOB NPUBEAEHO B ClIE/lyIOLLEM pasfiene
OTTEHKN.

OTTEHKU

CraHpapTHble oTTeHKK: basosble (Core)(AT, A2, A3, A3.5, A4), A5, A6,
BW (O6ecuigeyerHbiii benbiin)

SmaneBble (BHelHWe cneuvanbHble) oTTeHku: JE (Monoaas amanb),
AE (3penas amanb)

OnakoBble o1TeHkn: AO1, AO2, AO3, BOW (ObecuBeueHHbiin
OnakoBbl benbii)

OTTeHKM rpynnbl A OCHOBaHbI Ha LKane oTTeHKos Vita® *,

*Vita® ABNAETCA 3aperucTpMpoBaHHOM TOproso Mapkon Vita Zahnfabrik,
Bad Sackingen, Germany.

YNAKOBKU

I Wnpwrubl
1. OTAE/IbHO

-1 wnpuy (noboro v3 14 otteHkoB) (06bEM MaTepuana 8
wnpuue 2.1 mn)
Bec ogHoro wnpuua : 4.0
IIl. YHunpo3ssl
1. OTAEJIbHO
a. YnakoBka 13 15 yHuao3 (nioboro 13 14 oTTeHKoB) (06bEM
MaTepuana B yHuaose 0.16 mn)
Bec oaHoM yH1ao3bl 1 0.3 1

XPAHEHUE

):lﬂﬂ NOAAEPKaHMA ONTHMManbHbIX pa6oqu Ka4eCTB XpaHWTb MNpu

Temnepatype 4-25°C / 39.2-77.0°F Baanv T UCTOUHMKOB BbICOKOM

TeMneparypbl U MNPAMbIX CONHEYHbIX ﬂyHE\Z.

MEPbI MPEAOCTOPOXHOCTU

1. Mpwv nonaganuu matepviana Ha CAN3UCTbIE MONOCTH
pTa YN Ha KOXY HeMe[IeHHO yaanvTe matepuan
ry6KO VN BAaTHBIM TaMMOHOM, CMOUYEHHBIM CMIUPTOM.
TwaTenbHO NPOMONTE NOPaEHHDBIN y4acTOK BOAOM. Bo
n36exaHune NodobHbIX CUTYaLWiA CiefyeT UCNonb3oBaTh
pab6ep-aam /1N Macno Kakao ansa n3onaumm
paboyero Nona oT NpUexallux TKaHel NonocTv pta
N KOXMK.

2. [pwvi nonagaHuu B rnasa HemeaneHHoO NPoMoTe
60MbLUMM KONMYECTBOM BOAbI 1 06paTUTECH K Bpauy-
odTanbmonory.

3. V36erarTe nonagaHna matepvana B M1LLeBapUTesbHbIN
TPaKT.

4. [Nepep Tem, Kak BHOCWTb MaTepwan B MONOCTb, CHavana
BblaBMUTE HEOOMBLIOE Er0 KONMUYECTBO B CTOPOHE
OT NauueHTa, YTobbl YOeanTbCA, YTO OH HOPMAbHO
n3BNeKaeTca.

5. Bo Bpems paboTbl HafeBanTe pe3vHoBbIE 1N
NIaCTUKOBbIE NepYaTKK BO M3bexaHve NpAMOro
KOHTaKTa C MHrMOMPOBaHHBIMM BO3YXOM CIOAMM
KOMMO3M1Ta M BO3MOMKHOIO BO3HUKHOBEHWA
annepruyeckmnx peakumin.

6. Bnpouecce poTononvmepursaumm HagesaiTe 3alunTHble
OYKM.

7. Bo Bpema NONMpOBKM NOAMMEPV30BAHHOIO MaTepyana
MICNONb3yITe NblNeCOOPHYIK 1 HaJleBaiiTe Macky, UToobl
136eXaTb NOMaaHyA YacTuL Nbin B AbixaTeNbHble
nyTu.

8. He cmelumBaiite maTepuan c Apyrumm CXoxnmm
npoaAyKTamu.

9. W3berarte nonagaHna mMatepuana Ha oAexay.

10. B cnyyae nonafaHva matepurana Ha TkaHu 3y608

N YHYaCTKM OPTONEANYECKIX KOHCTPYKLWN, He
3af1e/CTBOBaHHbIE B paboTe, yaanuTe ero NoAXoaALMM
VNHCTPYMEHTOM, ryOKOW 1 BaTHbIM TaMNOHOM A0
nosMmepusaunm.

.He ncnonbayiite G-aenial ACHORD B kombuHaLmn

C MaTepvanamu, cofepalimm 38reHon, Tak Kak

2. Preparéacia kavity
Kavitu preparujte beznym
sposobom. Vysuste jemnym
vyfuknutim bez primesi oleja..
Poznédmka:
Na prekrytie pulpy pouzite hydroxid 901
vapenaty.

3. Bondovanie
G-zenial ACHORD nabonduijte na sklovinu a/alebo
dentin pomocou svetlom tuhnuiceho vézbového
systému, ako je napr. G-Premio BOND, G-aenial Bond,
G-BOND (Obr. 1). Dodrziavajte pokyny vyrobcu.

4. Aplikacia kompozitu G-aenial ACHORD
1a) Nanasanie pomocou striekacky: zo striekacky odstrarite kryt a

materidl vytlacte na miesaciu podlozku.

Pozndmka:

Po naneseni otocte piest striekacky v protismere
hodinovych ruciciek o polovicu otacky aZ po celd otacku.
Uvolnite tak, zvy3ny tlak vo vnltri striekacky. Po pouzitf
ihned znovu uzatvorte.

Ak materidl vyberéte z chladnicky, vytlacanie materialu
moze byt narocnejsie. Pred pouzitim ho preto nechajte
par minut postat pri izbovej teplote.

«  Povytlaceni material nenechavajte prilis dlho vystaveny
okolitému svetlu. Okolité svetlo moze skrétit manipulacny
cas.

1b) Nanasanie pomocou $picky Unitip: Spicku G-eenial ACHORD

Unitip vlozte do aplikatora Unitip APPLIER alebo jeho

obdoby. Odstrérte uzaver a materidl vytlacte priamo do

preparovanej kavity. Vyvijajte rovnomerny tlak (obr. 2). Pri
vyberani aplikatora Unitip APPLIER a $picky Unitip z Ust
neprestavajte vyvijat tlak na drzadlo aplikatora. Zabranite tak
uvolneniu $picky Unitip z aplikatora.

2) Vhodnym nastrojom material naneste do kavity.
Poznamka:
Pri pouziti standardnych (Core) odtierov je na dosiahnutie
estetickych vyplIni potrebny iba jeden odtien.
3) Konturovanie pred
vytvrdzovanim svetlom. Kontdrujte
beznym sposobom.
4) Vytvrdzovanie svetlom
G-aenial ACHORD vytvrdzujte pomocou oo 2
v

pristroja na vytvrdzovanie svetlom
(Obr. 2). Svetlovod umiestnite ¢o najblizsie k povrchu. Cas
polymerizécie a G¢inna hibka vytvrdzovania su uvedené v
nasledujlicej tabulke.

Casy polymerizécie a G¢inna hibka vytvrdzovania (1SO 4049)

10 sek. (Vysoko vykonna LED
lampa) (>1200 mW/cm?)

20 sek. (Halogén / LED) (>700
mW/cm?)

2,5mm

A1, A2, A3, A3.5, JE, AE, BW

A4, A5, A6, AO1, A02, AO3,
BOW

2,0mm

Ueinny rozsah vinovych dizok kazdej dentélnej polymerizacnej
lampy musi pokryvat 450 — 480 nm.

Poznamka:
+  Materiél je nutné nanasat a vytvrdzovat svetlom po
vrstvach. Maximalna hibka vrstiev je uvedena v tabulke.
«  NiZsia intenzita svetla moze spésobit nedostatocné
stuhnutie alebo zafarbenie materialu.
5) Konecné opracovanie a lestenie
Na konecné opracovanie a lestenie pouzite diamantové
vrtaciky, lestiace gumicky a disky. Na dosiahnutie vysokého
lesku moZno pouZit lestiace pasty.
KLINICKE TIPY
Technika vrstvenia jednym odtieiom
Vo vécsine pripadov bude stacit pouzitie jedného standardného
odtiena. V pripadoch, ked je potrebny vy3si stupen translucencie
alebo opacity, je mozné zvolit jeden zo $pecidlnych odtierov (1-a
&2-a).
Viac odtiefiova technika vrstvenia
1. Velké kavity
Vo vacsine pripadov sa esteticky najlepsi vysledok dosiahne
technikou vrstvenia viacerych odtienov. Na zabranenie presvitania
z Gstnej dutiny, prip. na zamaskovanie diskolorovaného dentinu
si vyberte prislusny opakny odtieri a pokracujte v dostavbe so
standardnym odtiefiom (1-b).
Aby vypln bola prirodzenejsia, t. j. aby odrézala zmeny vzhladu
stvisiace s vekom, na findlnu vrstvu treba pouzit niektory zo
sklovinnych odtiefov (1-b).
2. HIboké kavity v distdlnom useku
Na dno kavity naneste injekény kompozit G-zenial Universal
Injectable alebo flow s nizkou viskozitou G-aenial Flo X, G-eenial
Universal Flo.
Potom naneste Standardny odtief. Na dosiahnutie optimalneho
estetického vzhladu ako findlnu vrstvu kompozitu pouzite
niektory z vonkajsich $pecialnych odtierov (2-b).
V pripade velkej kavity sa moze pouzit kompozit vystuzeny
vldknami, ako je everX Flow, ako ndhrada dentinu na zosilnenie
vyplne.
*GC Fuji LINING PASTE PAK, GC Fuji LINING LC, GC Fuji IX GP alebo GC
Fuji Il LC sa tiez mozu pouzit ako podlozka alebo zakladny material.
Postupujte podla pokynov vyrobcu na pouzitie.

Priklady klinickej aplikacie (Klinické typy ¢. 1, 2)

Standardny 6 2a) 2b) skiovina

)
sandardny- standardny opkny
Kovi
skiovina Ko

sandardny
Standardny]

ledno odteRGTE Viat o 000

technks wistvenia technika

Tabulka kombinacii odtiefiov pri pouziti viacerych vrstiev vo
velkych kavitach zubov predného useku (1-b)

VITA Al |A2 |A3 |A35 |A4 BT (B2 |B3 |B4
Opékny AO1|AO02|AO3|AO3 |AO3 |AOT [AO2 |AO3 |AO3
Standardny  |A1 [A2 |A3 |A35 |A4 |A1 A2 |A3 |A35
Sklovina JE [JE |AE |AE |AE [JE |JE |AE |AE
VITA Q1 |C2 |C3 |C4 |D2 |D3 |D4 |Bleach
Opékny AO02|AO03|AO03|AO3 |AO1|AO2 |AO3 |BOW
Standardny  |A2 |A3 |A3 |A35|A1 |A2 |A3 [BW
Sklovina JE |AE |AE |AE [JE |JE |AE |JE
Podrobnosti o odtiefoch najdete v nasledujicom odseku o ODTIENOCH.
ODTIENE

Standardné odtiene: Core (A1, A2, A3, A3.5, A4), A5, A6, BW (odtieft
po bieleni)

Sklovinné odtiene: JE (sklovina pre mladych), AE (sklovina pre
dospelych)

Opékne odtiene: AO1, AO2, AO3, BOW (odtien po bieleni opakny),
Odtien A podla vzorkovnika Vita® * Shade.

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

BALENIA
. Striekacky
1. NAHRADNA NAPLN
- 1 striekacka (v 14 odtienoch) (2,1 ml v kazdej striekacke)
Hmotnost jednej striekacky: 4,0 g
IIl. Spicky Unitips
1. NAHRADNA NAPLN
a. Balenie 15 Unitipsov (kazdy v 14 odtiefioch) (0,16 ml v
kazdom Unitipse)
Poznamka:
Hmotnost jednej Spicky Unitip: 0,3 g
USKLADNENIE
Pre zachovanie optimélnych vlastnosti, skladujte na suchom a
tmavom mieste (4 — 25 °C /39,2 - 77,0 °F), chrante pred vysokymi
teplotami alebo priamym slne¢nym Ziarenim.
UPOZORNENIA
1.V pripade zasiahnutia sliznice Ust alebo pokozky, ihned
odstrante vatou alebo $pongiou namocenou v alkohole.
Oplachnite vodou. Pre izolaciu opera¢ného pola je



mozné pouzit koferdam a/lebo cocoa butter (kakaové
maslo).

2. Vpripade zasiahnutia o¢i, ihned vyplachnite vodou a

vyhladajte lekara.

Dévajte pozor, aby nedoslo k pozitiu materialu.

4. Pred zacatim procesu aplikacie, vytlacte Ciastocne
materidl mimo Ust a pre¢ od pacienta, aby ste
zabezpecili spravny tok materidlu.

5. Pripréci s materidlom pouZivajte plastové alebo
gumové rukavice, aby ste sa vyhli priamemu kontaktu
so vzduchom inhibovanymi vrstvami Zivice a zabranili
pripadnej precitlivenosti.

6. Privytvrdzovani svetlom pouzivajte ochranné okuliare.

7. Prilesteni polymerizovaného materidlu pouzivajte
odsdvacie zariadenie a ochrannu masku, aby ste sa vyhli
vdychnutiu brisneho prachu.

Nemiesajte s inymi podobnymi vyrobkami.
Dajte pozor, aby ste si materidlom nezapinili odev.

.V pripade zasiahnutia neziadUceho zuba alebo néhrady,
ihned odstrante pomocou nastroja, $pongie alebo
vatového tampdnu este pred vytvrdzovanim svetlom.

. G-aenial ACHORD nepouZzivajte v kombindcii s
materidlmi obsahujlcimi eugenol, kedZe eugenol méze
narusit tuhnutie kompozitu G-eenial ACHORD.

12.Vzdy pouzivajte osobné ochranné pomodcky (OOP) ako
ochranné rukavice, masky a kryt oci.

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

Niektoré produkty, spominané v tomto ndvode na pouzitie, moézu

byt podla GHS klasifikované ako nebezpecné. Vzdy sa zozndmte s

bezpecnostnymi kartami, ktoré su k dispozicii na:

https://www.gc.dental/europe
Mozné je ich tiez ziskat u Vasho dodavatela

w

— O ©
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CISTENIE A DEZINFEKCIA

OPAKOVANE POUZIVANE DAVKOVACIE POMOCKY: aby sa zabrénilo
krizovej kontaminécii medzi pacientmi potrebuju tieto davkovacie
pomacky strednu Uroven dezinfekcie. Ihned po pouZitim ich
skontrolujte a oznacte v pripade pochybnosti. Ak boli poskodené,
Zlikvidujte ich. NEPONARAJTE. Aby nedochadzalo k zasychaniu

a hromadeniu necistot davkovaciu pomdcku dokladne vycistite.
Dezinfikujte s registrovanymi zdravotnickymi dezinfekénymi
prostriedkami na strednej trovni dezinfekcie podla regionalnych /
narodnych smernic.

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

HLASENIE NEZIADUCICH UCINKOV:

Ak sa Vam vyskytnu akékolvek neziadUce Ucinky, reakcie alebo
podobné udalosti, pri pouzivani tohto vyrobku vratane tych, ktoré
nie s uvedené v tomto navode na pouzitie, ozndmte ich priamo cez
prisludny vigilance systém, zadanim spravnej autority Vasej krajiny, na
nasledujicom linku:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
ako aj na nasom vnutornom systéme bdelosti: vigilance@gc.dental
Tymto sposobom prispejete k zvy3eniu bezpe¢nosti tohto vyrobku.

Naposledy upravené: 05/2024

G-aenial ACHORD™

SVETLOBNO-POLIMERIZAJOCI, RESTAVRACIJSKI RADIOPACNI

KOMPOZIT

Uporaba samo za profesionalne namene in za priporocene

indikacije.

INDIKACIJE ZA UPORABO

1. Direktne restavracije kavitet razredov |, II, Ill, IV in V.

2. Direktne rastavracije klinastih defektov in koreninskih
povrsin.

3. Direktne restavracije faset in zapiranje diastem.

KONTRAINDIKACIJE

1. Direktna kritja pulpe.

2. Izogibajte se uporabi tega izdelka pri pacientih, zznano
alergijo na monomere ali polimero metalakrilata.

SESTAVA

Barijevo steklo, Dimetakrilat, Silicijev dioksid, Iniciator, Barvilo,
Stabilizator

OPIS IZDELKA

Gaenial ACHORD je svetlobno polimerizirajo¢, radiopacen

restavrativni material za intraoralno uporabo in razvrs¢en kot tip 1in

razred 2 (skupina 1) po standardu ISO 4049.

Ta material ima radiopacnost, ki je enaka 3,0 - 3,5 mm aluminija

(dentin =1 mm, sklenina = 2 mm).

Velikost delcev anorganskih polnil je od 0,02 do 3,2 pm.

Skupna koli¢ina anorganskega polnila je priblizno 70 vol%.

NAVODILA ZA UPORABO

1. Izbira barve
Zob ocistite s plovcem in vodo. Barvo je treba izbrati
pred izolacijo zoba. S pomocjo barvnega klju¢a G-aenial
A'CHORD izberite odgovarjajo¢o barvo G-anial
A'CHORD . G-aenial ACHORD Core barve so razvili tako,
da ustrezajo vec Vita barvam, kot je opisano v spodnji
tabeli. Seveda je mozna tudi stratifikacija. O naslovu za
stratifikacijo glejte razdelek »KLINICNI NASVETI«,

Barvna tabela med VITA® Classic barvami in G-aenial AACHORD

Opomba :
Teza po unitipu : 0.3g

SHRANJEVANJE

Za optimalno zmogljivost je priporoceno shranjevanje v/na hladnem

in temnem prostoru (4-25°C / 39.2-77.0°F). Ne izpostavljajte visokim

temperaturam in direktni soncni svetlobi.

OPOZORILO
1. v primeru stika z oralnim tkivom ali kozo takoj

odstranite z vato ali gobico namoceno v alkohol. Sperite
zvodo. Da se izognete stiku, lahko za zascito uporabite
tudi rubber dam in/ali cocoa butter.

2. Vprimeru stika z o¢mi, takoj izperite z vodo in poiscite

zdravnisko pomoc.

Izogibajte se zauzitju materiala.

4. Pred zac¢etkom poljnjenja kavitete, iztisnite delcek
paste zunaj pacientovih ust in stran od pacienta, da si
zagotovite enakomeren iztisk in tok paste.

5. Uporabite plasti¢ne ali gumijaste rokavice med
uporabo, da se izognete neposrednemu stiku z zratno
inhibriranim slojem kompozita in tako preprecite
moznost preobcutljivosti.

6. Med svetlobno polimerizacijo nosite svetlobna ocala.

7. Pri poliranju polimeriziranega materiala uporabite
zbiralnik prahu in nosite masko, da se izognete
vdihavanju odvec¢nega prahu.

8. Ne mesajte z drugimi podobnimi izdelki.

9. Izogibajte se brisanju materiala v oblacila.

.V primeru stika materiala z drugimi zobmi ali
proteti¢nimi nadomestki, odstranite material z
instrumentom, gobico ali vatno kroglico pred
polimerizacijo.

.Ne uporabljajte G-aenial ACHORD v kombinaciji z
materiali, ki vsebujejo eugenol, saj lahko oslabi kakovost
G-zenial ACHORD materiala.

12.Vedno je potrebno nositi osebno zascitno opremo, kot
so rokavice, maske za obraz in zas¢itna ocala.

13.V redkih primerih lahko material pri nekaterih ljudeh
povzroci preobcutljivost. V takem primeru prekinite z
uporabo izdelka in napotite pacienta k zdravniku.

Nekateri izdelki, ki se nanasajo na ta navodila za uporabo, so lahko

razvsceni kot nevarni. GHS. Vedno se seznanite z varnostnimi listi, ki

so0 na voljo.

at: https://www.gc.dental/europe

Lahko jih dobite tudi pri vasem dobavitelju

CISCENJE IN DEZINFEKCIJA:

SISTEM ZA VECKRATNO UPORABQO: da se prepreci navzkrizna

kontaminacija med pacienti je potrebna dezinfinfekcija po vsakem

pacientu. Takoj po uporabi materiala preverite ali je kvaliteta
materiala ustrezna ali je poskodovan in ga v takem primeru zavrzite.

OPOZORILO. Temeljito ocistite delovno povriino, da preprecite

susenje in kopicenje nesnage. RazkuZite z registriranim razkuzilom v

skladu z regionalnimi/nacionalnimi smernicami.

w

o

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

POROCILO O NEZELENIH UCINKIH:

Ce se zavedate kakrénih koli nezelenih ucinkov, reakcij ali podobnih
dogodkov, do katerih je prislo pri uporabi tega izdelka, vklju¢no

s tistimi, ki niso navedeni v tem navodilu za uporabo, jih prijavite
neposredno prek ustreznega sistema za stalni nadzor, tako da
izberete ustrezen organ v vasi drzavi dostopni preko naslednje
povezave:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_s|
kot tudi v nadem sistemu notranjega nadzora: vigilance@gc.dental
Na ta nacin boste prispevali k izboljsanju varnosti tega izdelka.

Zadnja izdaja: 05/2024

G-aenial ACHORD™

SVETLOSNO POLIMERIZUJUCI RENDGENSKI VIDLJIV KOMPOZITNI
RESTAURATIVNI MATERIJAL

Samo za stru¢nu stomatolosku upotrebu u indikacijama za

upotrebu..

INDIKACIJE ZA UPOTREBU

1. Direktna restauracija kaviteta |, Il, Ill, ViV klase .

2. Direktna restauracija klinastih defekata i kaviteta
povrsine korena.

3. Direktna restauracija faseta i zatvaranja dijastema.

KONTRAINDIKACLJE

1. Direktno prekriivanje pulpe.

2. Izbegavati upotrebu ovog proizvoda kod pacijenata
alergi¢nih na metakrilatne monomere ili metakrilatne
polimere.

KOMMNO3UuuJA

Barijumovo staklo, Dimetakrilat, Silicijum dioksid, Inicijator, Pigment,
Stabilizator

OPIS PROIZVODA

G-aenial ACHORD je svetlosnopolimerizujuci, radioopakni
restaurativni materijal, koji se koristi intraoralno i klasifikovan je kao
tip 1, klasa 2 (grupa 1) prema ISO standardu 4049.

Ima radioopacitet jednak aluminijumskoj foliji od 3,0 - 3,5 mm (dentin
=1mm,gled=2mm).

Anorganski punioci su velicine ¢estica 0,02 - 3,2 pm.

Ukupna koli¢ina anorganskih punilaca iznosi oko 70 vol%.

1. DOPUNA
-1 tuba-Spric (u 14 boja) (2,1 ml po tubi)
Tezina po tubi: 4,0 g
II. - Unitip nastavci
1. DOPUNA
a. Pakovanje 15 nastavaka (svaki u 14 boja) (0,16 ml po
nastavku)
Vazno:
TeZina po nastavku: 0,3 g

CUVANJE

Za optimalne rezultate preporucuje se ¢uvanje na temperaturama od

4-25°C, daleko od visokih temperatura ili direktne sunceve svetlosti.

UPOZORENJE
1. U slu¢aju dodira s oralnim tkivima ili kozom, odmah

odstraniti vatom ili sunderom nakvasenim u alkohol.
Isprati vodom. Za izbegavanje dodira i izolaciju radnog
polja od kozZe ili oralnog tkiva moze se koristiti koferdam
i/ili kakao puter.

2. U slucaju dodira sa oc¢ima, odmah isprati vodom i
obratiti se lekaru.

3. lIzbegavati gutanje materijala.

4. Prie pocetka izrade restauracije, malu koli¢inu materijala
istisnuti izvan usta pacijenta, kako bi se osiguralo
nesmetano tecenje materijala.

5. Tokom rada koristiti plasti¢ne ili gumene rukavice, kako
bi se sprecio dodir s kiseonikom inhibiranim slojevima
materiala i sprec¢ila moguca preosetljivost.

6. Zavreme polimerizacije nositi zastitne naocare.

7. Kod poliranja polimerizovanog materijala, koristiti
skuplja¢ prasine i nositi zastitnu masku za izbegavanje
udisanja prasine.

8. Proizvod ne mesati sa slicnim proizvodima.

9. lIzbegavati dodir materijala s odec¢om.

10. U slucaju nezeljenog dodira sa zubom ili protetskim

restauracijama, odstraniti instrumentom, sunderom ili
komadi¢em vate pre svetlosne polimerizacije.

. Ne koristiti G-aenial ACHORD u kombinaciji sa
materijalima koji sadrze eugenol jer eugenol moze
spreciti stvrdnjavanje materijala G-aenial ACHORD.

12. Uvek treba nositi li¢na zastitna sredstva (PPE - Personal
protective equipment), kao $to su rukavice, maske za
lice i zastitne naocare.

13. U retkim slu¢ajevima ovaj proizvod moze izazvati
osetljivost kod nekih osoba. U slucaju takve reakcije
odmah prekinuti upotrebu proizvoda i obratiti se lekaru.

Neki proizvodi navedeni u ovim uputstvima mogu biti svrstani u

opasne u skladu sa Globalno uskladenim sistemom razvrstavanja

i oznacavanja hemikalija (GHS - Globally Harmonized System of

Classification and Labelling of Chemicals). Uvek je potrebno upoznati

se sa sigurnosno-tehnickim listovima materijala dostupnim na:

https://www.gc.dental/europe

Mogu se nabaviti i od dobavljaca.

CISCENJE | DEZINFEKCIJA:

SISTEM ZA VISEKRATNO DOZIRANJE: za izbegavanje medusobne

zaraze izmedu pacijenata, ovaj sistem zahteva srednji nivo

dezinfekcije. Odmah nakon upotrebe proveriti uredaj i oznaciti ga ako
su mu svojstva umanjena. U slucaju ostecenja uredaj baciti.

NE URANJATI U VODU. Uredaj detaljno ocistiti kako bi se sprecilo

sudenje i nakupljanje ostataka materijala. Dezinfikovati ga

registrovanim sredstvom za srednji nivo kontrole infekcije u zdravstvu

u skladu sa regionalnim / nacionalnim propisima.

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

OBAVESTAVANJE O NEZELJENIM DEJSTVIMA:

Ako postanete svesni bilo kakvih nezeljenih dejstava, reakcija ili
sli¢nih dogadaja do kojih je doslo upotrebom ovog proizvoda,
ukljucujuci i one koji nisu navedeni u ovom uputstvu za upotrebu,
molimo da ih prijavite direktno kroz odgovarajudi sistem nadzora,
odabirom odgovarajuceg autoriteta u vasoj drzavi, dostupno putem
sledece veze:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
kao i na nas interni sistem nadzora: vigilance@gc.dental

Na taj nacin doprinecete poboljsanju sigurnosti ovog proizvoda.

Poslednja revizija: 05/2024

G-aenial ACHORD™

PEHTI’EHOKOH'I_'_PACTHI/II?I KOMMO3WT CBIT/IOBOI

NONIMEPU3ALII

[na BUKOPUCTAHHA nuwie ﬂiKapﬂMM-CTOMaTOI'IOI’aMVI Yy BUNajKax 3a

MOKa3aHHAMW A0 3aCTOCYyBaHHA.

NMOKA3AHHA A0 BUKOPUCTAHHA

1. Mpami pectaspauii nopoxHuH |, 11, Il IV ta V Knacis.

2. MpAmi pectaspallii KNMHOMOAIGHUX AedeKTiB Ta Kapiecy
NOBEPXHI KOpeHA.

3. [NpAme BUroTOBNEHHA BIHIPIB Ta 3aKpUTTA AiacTem.

NPOTUMNOKA3AHHA

1. lNpAme nepekpuTTA Nynbnn

2. He BuKopuUCTOBYWTE Lielt MaTepian Anda nauieHTis 3
aneprietlo Ha MOHOMep MeTakpunaTa, abo nonimep
MeTakpunara.

CKNAR
bapiese ckno, Aumetvikpunar, [iokeua kpemHito, IHiliaTop, MirmeHT,

Core barvami UPUTSTVO ZA UPOTREBU Crabinizatop
7 - - 7 1. Izbor boje
Z:TA' g@’g}'Dc 2@%?2'DC Z:TA Zub oistiti abrazivnom pastom i vodom. Boju izabrati ONUC NMPOAYKTY
Baarf/selc s ore s ore Baarflselc pre izolacije zuba. Odgovarajucu G-aenial ACHORD boju G-aenial ACHORD - Lie nonimepu3aLiiiHg, peHTreHOKOHTPACTHMI
izabrati prema donjim tablicama. G-zenial ACHORD pecTaepaLliiiryii MaTepian, L0 3aCTOCOBYETbCA y POTOBilt
Al Al Al Core (standardne) boje odgovaraju nekoliko Vita boja E%DMHWH‘ e gﬂagcmwﬂbm A Tun 172 Knac 2 (Tpynn 1) 3rigro
A . PN . . ! CTaHpapTy 4049.
A2 A2 Al B1 kako je prikazano. Moguce je i slojevanje boja. Savete o Lei maTepian Mae PEHTTEHOKOHTPACTHICTb, WO AOpiBHIoE 3.0 - 3.5 Mm
A3 A3 D2 slojevanju potraziti pod “KLINICKI SAVET!I" anioMiHiio (AeHTUH = 1 MM, eManb = 2 M).
Uskladenost VITA® Classic boja i G-zenial ACHORD Core [lianasoH po3mipis HeopraHiyHYIx HanoBHIoBaYiB cTaHoBUTb 0.02 - 3.2
A5 35 A2 (standardnih) boja MK,
A4 Ad B2 3arasnbHa KinbKiCTb HEOpraHiyHX HarMoBHIOBaYiB CTaHOBUTL
A2 G-znial G-nial npubansHo 70 06.%
VITA® ’ ’ VITA®
i Al a Classic ACHgR%COFG ACHSRE Core | ciaceic BKA3IBKM 10 BUKOPUCTAHHS
B2 n D3 boje ggj‘: Bl Sg’: ardne) | oje 1. BuGip BigTitky
B3 A3 A3 OuucTiTh 3y6 nemsolo Ta Bogoto. Minbip BiaTiHKY
= s = Al Al Al Tpeba NPOBOAUTY Nepef i30AALiE0 POBOYOro MO,
- A2 A2 Al B1 O6epitb HeobxiaHWI BiaTIHOK [x-eHian A'KOPL,
a A2 A3 @ A3 A3 D2 BUKOPMCTOBYIOUV TabnuLo BiATIHKIB [x-enian AKOPL,
Q A3 a E 35 a2 Lo HaBefleHa Hxde. OCHOBHI BIATIHKM CTBOpPEHI, Wob
a A3 D4 - - BiNOBIAaTY feKinbkom BiATIHKaM BiTa, AK nokazaHo
A4 A4 B2 B8 Tabnmui Hkue. CTpaTdikaLlia TakKoX € OfHUM i3
Cc4 A35 A35 A2 . . . N
B1 Al l BapiaHTiB. byab nacka, 3sepHitbca Ao posainy «KJIHIYHI
D2 Al A35 B4 B A D3 MOPAZIN» wiofo MeToamnKm 3aCTocyBaHHA CTpaTudikaii.
D3 A2 4 BignogigHicTb BigTiHkis Bita Knacik LWeiip Ta [x-exian
~ s v " B3 A3 A3 A’KOPJl Kop weiig
2. Priprava kavitete - rs = Bira Knacik | A0 €Hian pageiic] Bita Knacik
e yrete Gord a A2 A3 Q Wenp  AKOPIKop AKOPIKop | o
aviteto pripravite po standardnem = o e o weiig weiin
postopku. Nezno spihajte z zrakom, Al Al Al
ki ne vsebuje olja. a3 A3 D4
Opomba: ca A3 A3 - - Al d
Za kritje pulpe uporabimo kalcijev — LFe-! = m r6G o A3 A3 D2
hidroksid. : A35 A35 A2
3. Vezava D3 A2 C4
Za vezavo G—aepia\ A'CHORD na.sk\emn_o irj/_ali na D4 A3 A4 A4 i A4 A2 B2
dentin, uporabite svetlobnopolimerizajoci sistem za 2 Preparaciia kaviteta B1 Al a
vezavo kot npr. G-Premio BOND, G-aenial Bond, G-BOND ’ KavFi)tet :e arisati standardnim | B2 A2 D3
(Fig. 1). Sledite navodilom za uporabo. €t preparisatl ; §
e A tehnikama. Osusiti blagim mlazom B3 A3 A3
4. Nanasanje G-aenial ACHORD bezulinog vazduha
1a) Doziranje iz brizge: odstranite pokrovcek brizge in iztisnite \/ainoj' 9 : B4 A3S5 B3
material na mesalno podlago. 7a prékrivanje pulpe koristiti Fig. 1 a A2 A3 Q
Opomba ) § ) ) kalcijum hidroksid. Q A3 a
+ Po uporabi, namestite pokrovcek brizge in ga v nasprotni R
S ) 3. Spajanje a A3 D4
smeri urinega kazalca zaprite do polovice polnega Za spajanje G-zenial ACHORD materijala za gled i/
obrata, da sprostite preostali lak v brizg. Zaprite takoj ili dentin, koristiti svetlosno polimerizujuci sistem za & A3 A3
Eoﬁpotab‘f hlad lahko bride do ote? i spajanje, kao $to su G-Premio BOND, G-eenial Bond ili D2 Al A3S B4
Jat;gzrgumn;go?e 2:;;‘%,;? 5: g: g:;:z?;;i;;a' G-BOND (slika 1). Pridrzavati se uputstava proizvodaca. D3 A2 C4
takoj iz hladilnika. Pred uporabo pustite stati izdelek nekaj e D:znargle ? tuzben:qoc}s:anm pokiopac tbe fstisnutl material D4 A3 o A4
minut na sobni temperaturi. v:;(; 0gu za mesanje. 2. MigrotoBka NOPOXHUHN
« Po nanosu materiala ne puscajte predolgo na svetlobi, saj - Nakon doziranja Klip tube okrenuti u smeru obrutom od Binnpenapy/ite NOPOXHWHY,
.\ahko‘ le-ta vpliva na .rok uporabe. kazaljke na satu za pola ili celi okret, kako bi se otpustio BMKOpMCTOBy'OqM. Tpa,awgi&lHy
1) Doziranje iz kapsul Unitip: preostali pritisak u tubi. Poklopiti odmah nakon upotrebe. METOAVIKY. BUCYWITb NOBITPAM Ges
Kapsulo G-aenial ACHORD Unitip vstavite v aplikator Unitip . Istiskivanie materiiala odmah nakon cuvania na JIOMILLIOK Macha Mif HeBeNKNM
APPLIER ali podobno. Odstranite pokrovéek in material hladnomjmestu rrjwoie biti otezano Ostavitji = ha sobno TUCKOM. Fig. 1
iztisnite neposredno v pripravljeno kaviteto. Uporabite ) 9 d MpumiTka:

zmeren pritisk (slika. 2). Vzdrzujte pritisk na aplikatorju med
odstranjevanjem aplikatorja in kapsule iz ust. To preprecuje
izpad kapsule is aplikatorja.
Material nanesite v kaviteto z ustreznim instrumentom
Opomba:
Uporabljajte Standardne (Core) barve, potrebna je samo ena
barva, da dosezZete estetske rezultate

=)

3

Pred svetlobnim strjevanjem,
uporabite standardne tehnike
oblikovanja.

Svetlobna polimerizacija

Svetlobno polimerizirajte G-zenial
A'CHORD z uporabo polimerizacijske

4

Fig. 2

lucke (slika. 2). Svetlobni vodnik priblizajte kar najblizje
povriini. Ravnajte se po tabeli Cas presvetljevanja in globina
strjevanja.

I lob

Cas pr jevanja in globina strjevanja (1SO 4049)

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

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

25mm

A1, A2, A3, A3.5, JE, AE, BW

A4, A5, A6, AOT, A2, AO3,
BOW

2.0mm

Ucinkovito obmocje valovnih dolzin vsake enote za
polimerizacijo zob mora pokrivati 450 - 480 nm.

Opomba:
« Material je treba nanasati in svetlobno polimerizirati v
slojih. Maksimalna debelina je podana v tabeli.
«  Nezadostna mo¢ svetlobe lahko povzro¢i nezadostno
polimerizacijo in zabarvanje materiala.
5) Koncna obdelava in poliranje
Koncno obdelavo in poliranje naredite z diamantnimi
svedri in diski za poliranje. Za vedji sijaj lahko uporabite
polirne paste.
KLINICNA NAVODILA
Enobarvna tehnika nanosa
V vetini primerov bo dovolj ena standardna barva. Ce potrebujete
vec translucence, lahko izberete eno od zunanjih specialnih barv
(1-a &2-a).
Vec barvna tehnika plastenja
1. Velike kavitete
V vedini primerov nudi vedslojna tehnika zelo dobre estetske
rezultate. Za prekritje presevanja ali prekritje zabarvanega
dentina uporabite notranje specialne barve in nadaljujte s
specialnimi barvami (1-b).
Da bo restavracija izgledala naravno, uporabite za zakljucni sloj
zunanje specialne barve(1-b).
2. Globoke kavitete v posteriorni regiji
Na dnu kavitete nanesite kompozit kot npr. G-aenial Universal
Injectable ali tekoce kompozite kot npr. G-aenial Flo X, G-aenial
Universal Flo.
Nato nadaljujte s standardno barvo. Za najboljsi estetski
ucinek pa uporabite zunanje specialne barve kot kon¢ni sloj
kompozita (2-b).
V primeru velike kavitete lahko uporabimo tudi kompozit
ojacan z vlakni, kot je everX Flow.
*GC Fuji LINING PASTE PAK, GC Fuji LINING LC, GC Fuji IX GP or GC
Fuji Il LC se lahko prav tako uporabijo kot materiali za podloge. Pri
tem se je treba drzati proizvajal¢evih navodil za uporabo.
Klini¢ni primeri (klini¢nia navodila No.1, 2)

(1) Standard ) Sklenina

Standard
Stondard Standard Opaker Standard
Skienina
Skienina
Tekoti

ot
Eno banva tehnika plastenja Vet barvna tehvika plastena_Eno barva tehnika plasterja Ve barvna tehnika plastenja

Barvna Skl a za vecpl hniko za velike k
anteriornih zob (1-b)

VITA Al |A2 |A3 |A35|A4 [B1 |B2 |B3 |B4
Opacne AO1|AO2 |AO3 | AO3 |AO3|AOT|AO2 |AO3|AO3

Standardne  |A1 [A2 |A3 |A35|A4 |A1 |A2 |A3 |A35
Skleninske JE |JE |AE |AE |AE |JE |JE |AE |AE

VITA C1 [C2 |3 |C4 |D2 |D3 |D4 |Bleach

temperaturi nekoliko minuta pre upotrebe.
- Nakon doziranja izbegavati duze izlaganje okolnom
svetlu. Okolno svetlo moZe skratiti vreme upotrebe.
1b) Doziranje iz Unitip nastavka:
G-zaenial ACHORD Unitip nastavak postaviti na Unitip
APLIKATOR ili odgovarajuci. Odstraniti poklopac i materijal
istisnuti direktno u preparisani kavitet. Koristiti stalni pritisak
(slika 2). Odrzavati pritisak na rucici aplikatora tokom
odstranjivanja Unitip APLIKATORA i Unitip nastavka iz usta.
Time se sprecava ispadanje Unitip nastavka iz aplikatora.
Materijal postaviti u kavitet odgovaraju¢im instrumentom
Vazno:
Koristiti Core (standardne) boje; za izradu estetskih restauracija
potrebna je samo jedna boja.
Oblikovati standardnim
tehnikama pre svetlosne polimerizacije.
Svetlosna polimerizacija
G-zenial ACHORD polimerizovati
koris¢enjem uredaja za svetlosnu
polimerizaciju (slika 2). Vodicu za svetlo
drzati $to je moguce blize povrsini. Pridrzavati se viemena
osvetljavanja i dubine stvrdnjavanja navedenih u tablici.
Vreme 1j ja i efektivna dubina stvrdnj ja (ISO
4049)

ol

.

£

Fig. 2

10 sek. (visokoefikasno (High
Power) LED svetlo) (>1200
mW/cm?)

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

2,5mm

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

A4, A5, A6, AO1, A02, AO3,
BOW 2,0mm

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

Vazno:
+  Materijal postaviti i polimerizovat svetlom u slojevima.
Pridrzavati se maksimalne debljine sloja iz gornje tablice.
+  Manjiintenzitet svetla moze prouzrokovati nedovoljnu
polimerizaciju ili diskoloracije materijala.
5) Zavréna obrada i poliranje
Zavréno obraditi i polirati dijamantnim svrdlima, nastavcima
i diskovima za poliranje. Za postizanje visokog sjaja mogu se
koristiti paste za poliranje.
KLINICKI SAVETI
Tehnika slojevanja jedne boje
U vecini slu¢ajeva je dovoljno koris¢enje jedne Standard (standardne)
boje. Ako je potreban visi stepen translucencije ili opaciteta, moze se
izabrati jedna od Special (specijalnih) boja (1-a & 2-a).
Multi-shade layering technique
1. Veliki kaviteti
U vecini slucajeva visebojna tehnika slojevanja pruza najbolje
estetske rezultate. Za blokiranje tame iz oralne Supljine ili za
maskiranje diskolorisanog dentina, odabrati odgovarajucu opaker
boju i nastaviti nadogradnju Standard (standardnom) bojom (1-b).
Za prirodniji izgled restauracije, npr. za prikaz promena u izgledu
usled starenja, zavrsni sloj treba da se sastoji od gledne boje (1-b).
2. Duboki kaviteti u bo¢nom podrucju
Na dno kaviteta naneti kompozit za ubrizgavanje kao $to je
G-aenial Universal Injectable ili te¢ni kompozit poput G-genial Flo
X ili G-zenial Universal Flo.
Zatim postaviti Standard (standardnu) boju. Za optimalnu estetiku
koristiti spoljasnju specijalnu boju kao zavrini kompozitni sloj
(2-b).
Kod velikih kaviteta, za nadoknadu dentina i pojacanje
restauracije moze se koristiti viaknima pojacan kompozit kao $to
je everX Flow.
*GC Fuji LINING PASTE PAK, GC Fuji LINING LC, GC Fuji IX GP ili GC Fuji Il
LC takode se mogu koristiti kao premaz ili bazni materijal. Pridrzavati se
odgovarajucih uputstava za upotrebu proizvodaca.
Primeri klinicke primene (Klini¢ki saveti br. 1, 2)

(-2) Standard (b ) Enamel

@)
Standard
" Stendard Opaque Standard
Enamel
Enamel .
de v o

nique Multishadelayering technique __ One shade layering technique

Opacne AO2|AO3|AO3|AO3|AOT |AO2|AO3 |BOW
Standardne  |A2 |A3 |A3 |A35[|A1 |A2 |A3 [BW
Skleninske JE |AE |AE |AE [JE |JE |AE [JE

Za vse detajle glede barv, glejte poglavje BARVE.

BARVE

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

Skleninske barve: JE (Junior Enamel), AE (Adult Enamel)
Opacne barve: AO1, AO2, AO3, BOW (Bleaching Opaque White),
Barve temeljijo na barvah Vita® *.

*Vita® je zaccitni znak tovarne Vita Zahnfabrik, Bad Sackingen, Germany.

PAKIRANJE
| Brizge
1. REFIL
- 1brizga (v 14 barvah) (2.1mL po brizgi)
Teza brizge : 4.09
Il Unitipi
1. REFIL
a. Paket po 15 kapsul (v vseh 14 barvah) (0.16mL po
kapsuli)|

Prikaz kombinacije boja za vis: j J]
kaviteta prednjih zuba (1-b)

VITAboje Al [A2 |A3 [A35]A4 [B1 [B2 [B3 [B4
Opakne boje |AO1|AO2|AO3 |AO3 |AO3|AO1 |AO2 |AO3 |AO3
ff:jgda'd”e Al |A2 (A3 |A35|A4 |A1 |A2 |A3 |A35
Gledneboje |JE_|JE |AE |AE |AE |JE_|JE |AE |AE

VITA boje C1 |C2 |G |C4 |D2 |D3 |D4 |lzbjeljivanj
Opakne boje |AO2 |AO3 |AO3 |AO3 |AO1|AO2 |AO3 |BOW
E‘;}:da’d”e A2 |A3 |A3 |A35|A1 |A2 [A3 |BW
Gledneboje |JE |AE |AE |AE |JE |JE [AE |JE
Detaljne informacije o bojama navedene su pod ta¢kom BOJE.
BOJE

Standard Shades (standardne boje): Core (A1, A2, A3, A3.5, A4), A5, A6,
BW (Bleaching White / bela za izbeljene zube)

Enamel Shades (Gledne boje): JE (Junior Enamel) za decu, AE (Adult
Enamel) za odrasle

Opaque Shades (opakne boje): AO1, AO2, AO3, BOW (Bleaching
Opaque White / opakna bela za izbeljene zube),

A boje su zasnovane na Vita®* bojama.

*Vita® je registrovani zastitni znak fabrike Vita Zahnfabrik, Bad Sackingen,
Nemacka.

PAKOVANJE
I Tuba-$pric

JIna nepekpuTTA NyNbnu BUKOPUCTOBYMTE MAPOKCHA
KanbLito.

3. BoHavHr matepiany
[inA 6oHanHry [Px-eHian A'KOPL no emani Ta/abo
[IeHTUHY BMKOPWCTOBYITE aAre3nBHi CUCTEMY CBITNOBOT
nonimepu3sauii, Hanpuknag, Axi-Mpemio BOHL,
[Px-enian bora, Ixi-bOHL (Puc. 1). JoTpumyiiTecs
HCTPYKLi BUPOBHUKa.

4. BHeceHHs [Ix-eHian A'KOP[]
1a) BupasnioBaHHA 3i Wnpyua: 3HIMITh KOBNAYOK 3i Wnpuua Ta

BWAABITb MaTepian Ha 610K AN 3aMillyBaHHS.

MpuvmiTka

+ MNicna BraaBnioBaHHA NPOBEPHITL NNyHXeP WNpKLa Ha
nig obepTa NPOTH FOAMHHWKOBOT CTPINKK, WO6 No36yTncA
HaANVLWKOBOrO TUCKY BCepeaVHi Wwnpuua. BctaHosiTb
KOBMAYOK Ofipasy MiC/A BYKOPUCTaHHA.

«  Martepian MoXe BaXkKO BWAABNIOBATUCA 3i LUNPKLA OApasy
nicnA BUAMaHHA 3 XONOAWbHUKA. [epes BUKOPYCTaHHAM
3aMLTe MOrO Ha fieKinbKa XBIUNVH 3a 3B1YaiHOl
KiMHaTHOT TemnepaTtypu.

«  [licna BuaaBnioBaHHA MaTepiany yHuKamTe oro
3HAXOLKEHHA N €0 NPUPOAHOTO OCBITNEHHA
NPOTATOM AOBroro yacy. HaBKoNMLLIHE CBITNO MOXe
CKOPOTUTI POBOYMIA Yac.

1b) BuaaBnioBaHHs 3 KaHoni:
BcTaHoBiTh KaHtonto [k-eHian 8 ictonet ana kaHionb
OHiTin EMNJTAEP um noaibHWin A0 HbOTO. 3HIMITb KOBMAYOK
Ta BMAaBITb MaTepian 6e3nocepeaHbo y BiANPenapoBaHy
NOPOXHIHY. Braasnioiite pisHOMIPHO (Puc. 2). Mpogossxyiite
HaTVICKaTV Ha PyyKy nictoneTa nia Yac B1BeAeHHA 10ro 3
KaHIoNelo 3 POTOBOT MOPOXKHYHNL. Lie He 403BONMTL KaHioni
BMMACcTV 3 NicToneTa.
BHeciTb MaTepian B NOPOXHIHY, BUKOPUCTOBYIOUM
BiiNOBIAHMI IHCTPYMEHT.
MpymiTka:
Mpw BukopucTanHHi CtaHaapTHUX (OCHOBHWX) BIATIHKIB,
noTpibeH Nnwe oanH BIATIHOK, OO OTPUMATW eCTeTIYHY
pecTaspaLito.
BiakoHTypyWTe nepep
nonimepusauieto CBITIoMm,
BUKOPUCTOBYIOUV CTaHAAPTHI
METOAMKN.
Monimepusauia ceitnom
Monimepusyitte Ix-enian AKOPL,
BUKOPVCTOBYIOUV NONiIMepY3aLiHWiA npucTpii (Puc. 2).
TpumaiiTe CBITNOBOA AKOMOTa biMxye A0 NoBepxHi. Ana
BM3HaUYeHHA Yacy Ta rrbuHU nonimepu3aLlii 3BepHITLCA 10
TabnuL, WO HaBeAeHa HUXYe.
Yac Ta rnubuHa nonimepusauii (1ISO 4049)

1S

©«

&

Fig. 2

10 cek. (MoTyxHWit
CBITNOAIOAHWIA NONiIMepn3aTop)
(>1200 mBt1/cm?)

20 cex. (fanoreHosuin /
CBITNOAIOAHMIA NoNiMepu3aTop)

(>700 MBt/cm?)
A1,A2,A3,A35, JE AE, BW 2.5Mm
A4, A5, A6, AO1, AO2, AO3, 2.00 MM

EdeKTnBHa AOBXIHA XBUNI KOXHOTO NoniMepu3aLiiHoro npunaay
Mmae oxonosatit 450 — 480 Hm.

Mpumitka:

+ Martepian HeobXiaHO BHOCWTU Ta NoniMepy3ysaTy
nowapoBo. [InA BU3HaYEHHA MakCUManbHOT A0MyCTUMOI
TOBLUMHYM Wapy, byaAb Nacka, 38BePHITbCA A0 TabnLi.

+ MeHLwa iHTEHCWBHICTb CBITIOBOrO NOTOKY MOMe
NpW3BECTY O HEMOBHOI NONIMepw3aLLii abo Anckonopauit
matepiany.

5) OiHiwHa 0bpobKka Ta nonipysaHHs
3niCHITL GiHILIHY 0OPO6KY Ta NoNIpyBaHHA BYKOPUCTOBYIOUM
anmasHi bopy, NonipysanbHi ronosky Ta AUCKK. [na
OTPYMAHHA BiNbLIOrO 6AKCKY MOXHa BUKOPUCTOBYBATM
nonipysasbHi NacTy.

KMIHIYHI NOPAAN

TexHika 0HOrO BifTIHKY

Y 6inbLlOCTI BUNAAKIB BUKOPUCTAHHA OAHOrO CTaHAAPTHOrO BIATIHKY

€ JOCTaTHIM. Y BUMNagKax, Konu NoTpibHa 40AaTKOBaA NPO30pPICTb UM

OMaKOBICTb, MOKHA BUKOPMCTATW OAMH 3i CnelianbHux BiaTiHKie (1-a

& 2-a).

baraTosinTiHkoBa TexHiKa

1. Y BUNaAKY BENVIKMX MOPOXHUH
Y 6inbLIOCTi BUNAAKIB TEXHIKA BUKOPWUCTaHHA AEKINbKOX BIATIHKIB
NaCTb HalKpaLLi ecTeTUyHi pe3ynstatit. [lna 6nokysaHHs
NPOCBIYYBaHHA 3 INOMHN POTOBOI NOPOKHUHM a60 MACKyBaHHA
330apBNEeHOro JeHTUHY BUKOPUCTOBYITE BiiNOBIAHWIA ONaKoBMiA
BIATIHOK Ta NPOAOBXYITe pecTaBpaLliio 3a JONOMOrolo
CraHaapTHOro BIATIHKY (1-6).

Jins Toro, Wwob 3pobuty pectaspauito 6inbll NOAIGHOK A0
HaTypasnbHUX TKaHWH, HaNPUKNag, NepeaaT BiKosi 3MiHK,
OCTaHHIM LIapOM NOTPIBHO HaHOCKTY Wwap emani (1-6).

2. Y BMNAAKy BENUKMX MOPOKHMH Y XKyBaslbHMX 3y6ax
BHeCiTb Ha AHO MOPOXHMUHM iH'EKLIMHUI KOMMO3WT, Takuit AK
[x-eHian tOHiBepcan IHLKeKTe6, Un TeKYUUI KOMMNO3WT, TaKui AK
[Px-eHian Ono Ik, [x-eHian IOHiBepcan Ono.

[MoTim BHeciTh CTaHaapTHWIA BIATIHOK. [Ina oTpyMaHHA
ONTUMaNbHOrO eCTETUYHOTO Pe3yNbTaTy BUKOPUCTOBYITE
30BHILHIN CrieLianbHUI BIATIHOK Y AKOCTI OCTaHHBLOTO Wapy (2-6).
Y BrNaaKy BENVKVX NOPOXHWH MOXHa BUKOPUCTATU NiACKNEHNI

BOSIOKHOM KOMMNO3UT everX Flow y AKOCTi 3aMiHHWKa AeHTVHY AnA
nigcMneHHa pectaspadii.

*Oympki NAVHIHE NEVCT NAK, Oymxi NTAVIHIHE EnCi, Oympxi IX DxiMi um
®yaxi Il EnCi MOHa TakoX BUKOPUCTOBYBATU AK NPOKNafKy abo 6asy
pecTaspaLyii. JoTpumyiiTeCh IHCTPYKLIl BUPOGHIKa.

Mpuknagm Knixi ) puctaHHa (KniniuHi nog Ne1, 2)
a Cramgapr 3 2 . % Eans
Cranpapr- Cranzapt Onak Crawgapt
Oposigriosa revita Oposimon o bieses et
Tabnuuya kombiHaw, KiB ANA AeKinbKox wapis y

p pepHix 3y6is (1-6)
VITA Al |A2 |A3 |A35|A4 |B1 [B2 |B3 |B4
Onak AO1|AO02|AO3 |AO3 |AO3|AO1 |AO2 |AO3 |AO3
Cranpapt Al |A2 |A3 |A35|A4 |AT |A2 |A3 |A35
Emanb JE |JE |AE |AE |AE |JE |JE |AE |AE
VITA C1 |C2 |C3 [C4 |D2 |D3 |D4 |Bleach
Onak AO02|AO03|AO3 |AO3 |AO1|AO2|AO3 |BOW
CraHgapt A2 |A3 |A3 |A35|A1 |A2 |A3 |BW
Emanb JE |AE |AE |AE [JE |JE |AE |JE
3a aetanbHYIM OMCOM BIATIHKIB 3BepHITLCA A0 po3giny BIATIHKI

BIATIHKKN

CranpaptHi BigtiHku: OcHosHi (A1, A2, A3, A3.5, Ad), A5, A6, BW
(BinbineHwin)

Emanesi giatiHku: JE (Monoga Emanb), AE (Jopocna Emanb)

Onakosi sigtiHku: AO1, AO2, AO3, BOW (Binbinernii onak)

BiaTiHku 6a3ytoTbCA Ha WwKani Bita

Bita Lie 3apeecTpoBaHa Toprosa mapka komnawii Zahnfabrik, Bad Sackingen,
HimeyunHa.

MAKOBAHHA
I Wnpuryn
1. OKPEMO
- Twnpuy (y 14 BiaTiHKax) (2.1 Mny wnpwi)
Bara wnpuua: 4.0 1
Il. Kanioni
1. OKPEMO
a. MakosaHHs 15 KaHonb (KoxkHOrO 3 14 siaTiHkis) (0.16 Mn
y KaHioni)
MpumiTka:
Bara yHigosu: 0.3r

3BEPIFAHHA

[Ina 3abe3neyeHHA ONTUManbHYX BNacT1BOCTeN, 36epiraiite 3a

KiMHaTHOI Temnepatypw 4-25°C / 39.2-77.0°F nopani 8if BUCOKMX

TemMnepaTyp Y1 NPAMMX COHAYHNX MPOMEHIB.

YBATA
1. Y BUNaAKy KOHTaKTy MaTepiany 3 MAK/MM TKaHWHaMM

POTOBOI MOPOXHMHM abO LWKIPOIO HEeralnHo BUAANITL
maTepian BaTHVM TaMMOHOM abo rybKoto, 3MOUYEHUMI
y cnupTi. MpomuiiTe Bogoto. Anga 3anobiraHHaA
NoTPannAHHIO MaTepiany Ha WKipy abo cnn3oy
BUKOPUCTOBYITE N1A i30M1AUiT poboyoro nons
Kodepaam Ta/abo Macno Kakao.

2. [pv noTpannaHHi B O4i HeranHo NPOMUIATe BOAOK Ta

3BepPHITbCA A0 NiKapA.

CnigkynTe, Wo6 NaLiEHT He NPOKOBTHYB MaTepian.

4. Tlepef TMM AK PO3MOYATU BHECEHHA, BUAABITL YaCTUHY
maTtepiany Ha nanetky, Wob nepekoHaTuCA, WO MaTepian
BUTIKA€E NPaBuIbHO.

5. [INA YHUKHEHHA NPAMOTrO KOHTAKTY 3 iHrboBaHMM
LIAPOM KOMMO3WTY, LLIO MOXe NPU3BeCT O
BUHUKHEHHA YyTNMBOCTI, HaAAraiTe nonimepHi abo
rYMOBI PyKaBUYKM.

6. BUKOPUCTOBYWTE 3aX1CHI OKyNApK Nif Yac
nonimepu3adii CBITNOM.

7. Tpwv nonipysaHHi NoNiMepr3oBaHoOro marepiany
BVKOPVCTOBYTE MUNO30IPHIMK Ta MacKy AnA
3anobiraHHA BAVIXaHHIO APIOHKX YaCTUHOK MaTepiany.

8. He 3miwyiTe 3 iHWWMMX NOZIOHUMM MaTepianamm.

9. He gonyckante NOTpannAHHA Matepiany Ha OAAr.

10. Y BrnaaKy NOTpanaAHHA MaTepiany Ha HenmpuU3HayeHy
[NA UbOro nosepxHto 3yba abo NpoTesHoi KOHCTPYKLT
npubepiTb Matepian iIHCTPYMEHTOM, rybKoto abo BaTHOO
KyNbKOIO Nnepez noslimepr3aLlieto CBITIoM.

. He BukopucTtoByiite [Px-eHian A'KOPL B noeaHaHHi 3
mMarepianamu, AKi MiCTATb €BreHOJ, OCKINbKM €BreHoN
MOXe 3aBagunT nonimepw3sauii x-eHian A'KOPA.

12. 3aBKAM BUKOPUCTOBYITE 3aCO6U IHAMBIAYaNbHOTO
3aXWCTY, TaKi AK 3aXMCHI PYKaBUYKM, MaCKWM Ta 3aXUCHI
3acobu fna ovel.

13. B NOOAMHOKMX BUNafKax MaTepian MOxe BUKIMKATK
YyTAMBICTb Y AGAKNX NALEHTIB. Y pasi BUHUKHEHHA
TakuUxX peakLiit NPUNNHITL BUKOPUCTaHHA MaTepiany Ta
3BEPHITLCA 4O NiKapA BIANOBIAHOT Cnevianisaui.

[leski maTepianu, AKi 3a3HayeHi B faHill IHCTPYKLUIT, MOXyTb

Kknacudikysatnca fk Hebesneui 8ignosigHo Ao GHS. 3asxaun

o3HavomnioiTecs 3 Macnopramm XimiuHoi besnekw, Aki B moxeTe

3aBaHTaXKWTK 3@ HACTYMHUM NOCUNAHHAM:

_https://vvvvw.gc.demal/europe
IX TakoXK MOXKHa OTPMMATK y BalOro nocravanbHuKa.

w

OYULLEHHA TA AE3IHOEKUIA:

CUCTEMM JOCTABJIEHHA BATATOPA3OBOIO BUKOPUCTAHHA:

3 MeTOt0 3anobiraHHA NepexpecHoMy iHOIKyBaHHIO NaLEHTIB Ui
CUCTEMM BUMaraloTb fie3iHpeKkLUiT cepeHboro pisHA. Oppasy nicna
BUKOPVCTaHHA NepesipaiTe ix CTaH. He BUKopUCTOBYTE Y pasi
NOWKOAKEHHA. BriknaanTe cuctemy y pasi i NOWKOAMKEHHA

HE 3AHYPIOVTE Y PO3YMHI ANA AE3IHOEKLIT. PetensHo ouncrits
cuctemy, Wob 3anobiratv 3aCUXaHHIO Ta HAKOMMUYEHHS 3a6PyAHEHD.
MpogesiHdikyiiTe ii 3acobom Ana cepesHbOoro pisHA AesiHdeKwii, A
3apEeECTPOBaHMI1 B yCTaHOBaX OXOPOHM 340POB'A BiMOBIAHO A0
per|OHaanV|x/ HaLUOHaﬂbHV\X BUMOT.

[na oTpumaHHa Migcymky 3 besneku ta KnitiyHoi EpekTreHOCTI
(SSCP), nepernaHbTe 6a3y AaHnx EUDAMED (https://ec.europa.eu/
tools/eudamed) abo 3B'AXiTbCA 3 HaMM 33 €1EKTPOHHOIK aAPEeCoo
Regulatory.gce@gc.dental

HEBAXAHI EQEKTU - 3BITHICTb

AKLWO BYM Ai3HaeTecA Npo byab-Aki HebaxaHi Hacniakw, peakuii abo
NOAI6HI BUNAAKY, O BUHUKIN BHACNILOK BYKOPUCTaHHA LIbOro
MPOAYKTY, BKAOUaOUN Ti, LLO He 3a3HayeHi B Lt IHCTPYKLUIT Wwoao
BUKOPWCTaHHA, OyAb Nacka, NoBigomTe Npo HKx besnocepenHbo
YMNOBHOBAXXEHOrO NPeACTaBHYIKa BUPOOHMKa B YKpaiHi 33 HacTynHolo
appecoio: info@kristar.ua

a TaKoX A0 HaLOT CUCTEMY BHYTPILIHBOrO KOHTPOIO: Vigilance@
gcdental

Tak1m Y1HOM, BK ByfieTe CNPUATY NiBULLEHHIO GE3NEKN LbOTO
NPOAYKTY.

OcTaHHi 3MiHy BHeceHo: 05/2024

¥

UATR.101

YNoBHOBaXeHWI NPeACTaBHUK B YKpaiHi:

ToBapuncTBO 3 06MeKeHo0 BignosiganbHicTio «<KPICTAP-LIEHTP»
Byn. Mexwripcbka, 6ya. 50, kB.2, M. Knig, 04071, YkpaiHa
Ten/dakc: +380445020091,

email: info@kristar.ua

kristar.ua

G-zenial ACHORD™

ISIK ILE POLIMERIZE OLAN RADYOPAK KOMPOZIT RESTORATIF

Sadece 6nerilen endikasyonlarda bir dis hekimi tarafindan

kullanilir.

KULLANIM ENDIKASYONLARI

1. Sinif I, 11, 111, IV ve V kaviteler icin dogrudan restoratif.

2. Kama seklindeki kusurlar ve kok yuzey kaviteleri igin
dogrudan restoratif.

3. Veneer ve diastema kapatilmasi icin dogrudan restoratif.

KONTRENDIKASYONLARI

1. Direkt pulpa 6rtic.

2. Metakrilat monomer veya metakrilat polimere alerjisi
oldugu bilinen hastalarda bu Griin kullanmaktan
kaginin.

KOMPOZISYON

Baryum cam, Dimetilakrilat, Silikon dioksit , Inisiyator, Pigment,
Stabilizator

URUN TANIMI

G-aenial ACHORD, agiz ici kullanilan ve 1SO standardi 4049'a gore Tip

1 ve Sinif 2 (Grup 1) olarak siniflandirilan, 1gikla sertlesen, radyo-opak

bir restoratif malzemedir.

Bu malzeme 3.0 - 3.5 mm aliminyuma esdeger bir radyoopasiteye

_sahiptir (dentin = 1 mm, mine = 2 mm).

Inorganik dolgu maddelerinin partikil boyutu 0.02 - 3.2 umdir.

Toplam inorganik dolgu maddesi miktari yaklasik hacmen % 70dir.

KULLANIM TALIMATLARI

1. Renk Segimi
Disi ponza ve su ile temizleyin. Renk segimi
izolasyondan once yapilmalidir. Asagidaki tablolara
basvurarak uygun G-aenial ACHORD renk tonlarini
secin. G-aenial ACHORD Temel renk tonlari, asagidaki
tabloda agiklandigi gibi cesitli Vita renk tonlariyla
eslesecek sekilde gelistirilmistir. Tabakalamada elbette
bir secenektir. Tabakalama énerileri ile ilgili olarak Ittfen
“KLINIK IPUCLARI"bélimiine bakiniz.

VITA® Klasik Renkler ve G-aenial ACHORD Core renkleri

arasindaki renk eslemesi

o wiaci, | G-enial G-aenial O]
o aslk | XCHORD Core ACHORD Core | i Kiasik
renkleri renkleri
Al Al Al
A2 A2 Al B1
A3 A3 D2
A3.5 A3.5 A2
A4 A4 B2
A2
B1 Al 1
B2 A2 D3
B3 A3 A3
B4 A3.5 B3
(@] A2 A3 (@)
(@} A3 a
a A3 D4
c4 A3.5 A3.5
D2 Al A35 B4
D3 A2 Cc4
D4 A3 A4 A4
2. Kavite Hazirlama
Standart teknikler kullanarak kaviteyi 1
hazirlayin. Yagsiz hava ile hafif hava
ile kurutun.
Not:
Pulpa értict olarak kalsiyum Fig.1

hidroksit kullaniniz.
3. Bonding Uygulama
G-aenial ACHORD'u mineye ve / veya dentine baglamak
icin, G-Premio BOND, G-zenial Bond, G-BOND gibi isikla
sertlesen bir baglayici sistem kullanin (Sekil 1). Ureticinin
talimatlarini izleyin.
4. G-zenial ACHORD'un yerlestirilmesi
1a) Bir sinngadan sikin: sirnga kapagdini ¢ikarin ve malzemeyi bir
karistirma pedine dagitin.

Not

« Siktiktan sonra, siringa igindeki tortu basincini bosaltmak
i¢in sinnga pistonunu saat yonunun tersine yarim tur
dondurin. Kullanimdan hemen sonra kapagini kapatin.

+ Soguk depolamadan ¢ikarildiktan hemen sonra
malzemenin ekstriide edilmesi zor olabilir. Kullanmadan
once, normal oda sicakliginda birkag dakika bekletin.
Siktiktan sonra, ortam 1sigina uzun slire maruz
kalmasindan kaginin. Ortam 151G maniptlasyon sdresini
kisaltabilir.

1b) Bir Unitip'ten Dagitim:
G-aenial ACHORD Unitip'i Unitip APPLIER veya esdegerine
yerlestirin. Kapagi ¢ikarin ve malzemeyi dogrudan hazirlanan
kaviteye sikin. Sabit basing kullanin (Sek. 2). Unitip APPLIER
ve Unitip'i agizdan ¢ikarirken uygulayici kolundaki basinci
koruyun. Bu, Unitip'in uygulayicidan gevsemesini onler.
Uygun bir yerlestirme aleti kullanarak malzemeyi kaviteye
yerlestirin.
Not:
Standard( Core) tonlari kullanarak, estetik restorasyonlar elde
etmek icin sadece bir ton gereklidir.

)

©“

Standart 1sik kullanilarak

Isikla Sertlestirmeden 6nce konturlayin.
Isikla Kurleme/ polimerizasyon

Isik Ktirleme cihazi kullnarak G-aenial
A'CHORD'u isiklayin. (Sek.2) Isik

=

kilavuzunu ytizeye miimkiin oldugunca F9-2

yakin tutun. Isinlama Stresi ve Etkili Kur Derinligi igin asagidaki
tabloya bakin.
Isinlama Siiresi ve Etkili Kiir Derinligi (ISO 4049)

10 san. (Yﬂksekgﬂglﬂ LED)
)

(>1200 mW/cm’
20 san. (Halojen/LED) (>700
mW/cm?)

A1, A2,A3,A3.5, JE, AE, BW 25mm

A4, A5, A6, AO1, A02, AO3,

BOW 20mm

Her dis kiirleme nitesinin etkili dalga boyu araligi 450 - 480 nm'yi
kapsamalidir.

Not:

+ Malzeme tabaka tabaka yerlestiriimeli ve tabakalarin
herbiri isik ile kirlenmelidir. Maksimum tabaka kalinligi
icin lutfen yukanidaki tabloya bakiniz.

« Dustkisik yogunlugu, malzemenin yetersiz
polimerizasyonuna veya renklesmesine neden olabilir.

5) Bitirme Ve Polisaj
Bitirme ve Parlatma Elmas frezleri, cilalama noktalarini ve
diskleri kullanarak bitirin ve cilalayin. Yiksek bir parlaklik elde
etmek icin, parlatma pastalarini kullanilabilir.

KLINiK iPUCLARI

Tek renk katmanlama teknigi

Cogu durumda tek bir Standart rengin kullanilmasi yeterli olacaktir.

Daha Yiiksek derecede bir sefaflik veya opakligin gerekli oldugu

durumlarda, Ozel renklerden biri segilebilir (1-a & 2-a).

Coklu renk tabakalama teknigi

1. Genis Kaviteler Olmasi Durumunda
Cogu durumda ¢ok tonlu bir katmanlama teknigi en iyi
estetik sonuglar verecektir. Agiz boslugundan gelen parlakligi
engellemek veya renklenmis dentini maskelemek icin uygun bir
opak renk secin ve Standart bir renk (1-b) ile yigima devam edin.
Bir restorasyonu daha canli gérundr yapmak icin 6rnegin yasa
bagli degisikliklerin kopyalanmas icin son tabaka bir mine
renginden (1-b) olusmalidir.

2. Posterior bolgede derin kavitler olmasi durumunda,
Kavitenin zeminine G-aenial Universal Injectable gibi enjekte
edilebilir bir kompozit veya G-zenial Flo X, G-aenial Universal Flo
gibi akici bir kompozit yerlestirin.

Ardindan Standart bir renk yerlestirin. Optimum estetik igin, son
kompozit katmani olarak dig 6zel bir renk kullanin (2-b).

Buyuk kavite olmasi durumunda, restorasyonu guglendirmek igin
dentin yerine kullanmak tizere everX Flow gibi fiber takviyeli bir
kompozit kullanilabilir.

*GC Fuji LINING PASTE PAK, GC Fuji LINING LC, GC Fuji IX GP veya GC Fuji
Il LC astar veya taban malzemesi olarak da kullanilabilir. ilgili reticinin
kullanim talimatlarini izleyin

Ornek Klinik Uygulamalar (Klinik ipuglar No.1, 2)

) Standart b (2-2) (2-b) Mine

Standart
ot Standart Opak Standart
Mine
Mine
- Alaskan kompozit
o Tel b ol

okl renk tabakalama tekrigi bakalama teknig Jurenk tabakalarna ek

Anterior dislerin biiyiik kavitelerinde ¢oklu tabakalamalar igin
renk kombinasyon semasi (1-b)

VITA A1 |A2 |A3 |A35|A4 |B1 [B2 |B3 [B4
Opak AO1|AO02|AO3|AO3 |AO3 |AO1|AO2|AO3 |AO3
Standard Al |A2 |A3 |A35(A4 |A1 [A2 |A3 |A35
Mine JE [JE |AE |AE |AE |JE |JE |AE |AE
VITA C1 |C2 |C3 |C4 |D2 |D3 |D4 |Bleach
Opak AO2|AO3 | AO3|AO3 |AO1|AO2 |AO3 |BOW
Standard A2 |A3 |A3 |A35|A1 A2 |A3 [BW
Mine JE |AE |AE |AE |JE [JE |AE |JE

Renklerin ayrintilari igin, asagidaki RENKLER boltimiine bakiniz.
RENKLER

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

Mine Renkleri: JE (Junior Enamel), AE (Adult Enamel)

Opak Renkler : AO1, AO2, AO3, BOW (Bleaching Opaque White),
Renkler Vita® * Renklerine goredir.

*Vita®, Vita Zahnfabrik, Bad Séckingen, Almanya'nin tescilli ticari markasidir.

PAKETLEME

. Sinngalar
1. Refil

- 1ginnga (14 renkte) (sirnga bagina 2.1 mL)
Siringa basina agirlik: 4.0g
Il Unitip
1. Refil
a. 15 uglu paket (her biri 14 renkte) (ug basina 0.16 mL)
Not :
Unitip basina agirlik: 0.3g

SAKLAMA

Optimum performans icin 6nerilir, yiiksek sicakliklardan veya

dogrudan giines 1sigindan uzakta 4-25°C/39.2-77.0°F

sicakliklarda saklayin.

UYARI

1. Oral doku veya deri ile temas etmesi halinde, derhal
pamuk veya alkolle islatilmis bir stingerle temizleyin.
Suile yikayin. Temasini dnlemek igin, operasyon alanini
tenden veya oral dokudan izole etmek icin lastik ort ve
/ veya kakao yagi kullanilabilir.

2. Goz ile temasinda derhal suyla yikayin ve tibbi yardim

isteyin.

Malzemenin yutulmamasina dikkat edin.

4. Doldurma islemine baglamadan énce, pastanin diizgin
bir sekilde aktigindan emin olmak igin pastay! kismen
hastanin agzinin disinda ve hastadan uzakta ¢ikarin

5. Olasi hassasiyeti onlemek icin hava ile inhibe olan rezin
tabakalariyla dogrudan temasi 6nlemek icin calisma
sirasinda plastik veya lastik eldiven giyin.

6. Isik kiirlenmesi sirasinda koruyucu gozliik takin.

7. Polimerize malzemeyi parlatirken, bir toz toplayici
kullanin ve kesme tozunun solunmasini énlemek icin bir
toz maskesi takin.

8. Diger benzer Urlnlerle karistirmayiniz.

9. Kiyafetlere malzeme strilmesinden kaginin.

10. Dislerin veya protez apartlarinin istenmeyen bolgelerine
temas etmesi halinde, 1sik kiirlenmesinden énce alet,
stinger veya pamuklu pelet ile alin.

11. G-aenial ACHORD'I 6jenol iceren malzemelerle birlikte
kullanmayin, 6jenol G-aenial ACHORD'In sertlesmesini
engelleyebilir

12. Eldiven, ytiz maskesi ve koruyucu gézlik gibi kisisel
koruyucu donanim (KKD) daima giyilmelidir..

13. Nadir durumlarda Urln bazi kisilerde hassasiyete neden
olabilir. Bu tir reaksiyonlar yasanirsa, trintn kullanimini
birakin ve bir doktora bagvurun..

Mevcut IFUda belirtilen bazi Griinler GHS'ye gore tehlikeli olarak

siniflandirilabilir. Kendinizi daima asagidaki adreste bulunan givenlik

bilgi formlarina alistirin:

https://www.gc.dental/europe

Ayrica tedarikginizden de temin edilebilir.

TEMIZLiK VE DEZENFEKSIYON:

COK KULLANIM TESLIM SISTEMLERI: Hastalar arasinda ¢apraz

bulasmayi 6nlemek icin bu cihaz orta seviye dezenfeksiyon gerektirir.

Kullanimdan hemen sonra cihazi ve etiketi bozulma agisindan

inceleyin. Hasar varsa cihazi atin.

SUYA DALDIRMAYIN.

Kirletici maddelerin kurumasini ve birikmesini 6nlemek icin cihazi

iyice temizleyin.Bolgesel / ulusal kurallara gore, orta diizeyde tescilli

saglik sinifi enfeksiyon kontrol Grtind ile dezenfekte edin.

Guvenlik ve Klinik Performans Ozeti'ni (SSCP) EUDAMED veritabandan

kontrol edebilirsiniz (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) veya

Regulatory.gce@gc.dental adresinden bizimle iletisime gegebilirsiniz

ISTENMEYEN ETKILER RAPORU:

Kullanim talimatinda listelenmeyen yan etkiler dahil olmak tzere,

bu Grantn kullanimiyla ilgili herhangi bir yan etki (istenmeyen etki),

reaksiyon veya benzeri olaylarin tespiti durumunda asagidaki linkten

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

I¢ ihtiyat sistemimize de bilgi vererek; vigilance@gc.dental

bu triintn glvenligini arttirmaya katkida bulunacaksiniz.

w
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G-aenial ACHORD™

GAISMA QIETEJOSS RENTGENKONTRASTAINS KOMPOZITS

RESTAURACIJAM

Tikai zobarsta specialista lietosanai saskana ar lieto3anas

indikacijam.

LIETOSANAS INDIKACIJAS

1. Tiesas I, Il 11l IV un V klases kavitates restauracijas.

2. Tiesas kilveida defektu un saknu virsmu kavitates
restauracijas

3. Tiesas veniru un diastémas slégsanas restauracijas.

KONTRINDIKACIJAS

1. Tiesa pulpas parklasana.

2. Nelietot pacientiem ar alergiju uz metakrilata
monomeériem vai metakrilata polimériem.

SASTAVS

Barija stikls, dimetakrilats, silikona dioksids, Iniciators, pigments,
stabilizators

PRODUKTA APRAKSTS

G-anial ACHORD ir gaisma cietéjoss, rentgenkontrastéjoss

restauracijas materials, paredzéts lietosanai mutes dobuma un

klasificéts ka 1. tipa, 2. klases (1. grupas) materials saskana ar ISO 4049

standartu.

Si materiala rentgenstaru necaurlaidiba ir lidzvértiga 3,0-3,5 mm

aluminija (dentinam =1 mm, emaljai = 2 mm).

Neorganiskas pildvielas dalinu izmérs ir 0,02-3,2 pm.

Kopéjais neorganiskas pildvielas daudzums ir aptuveni 70 tilp.%.

LIETOSANAS NORADIJUMI

1. Krasas noteiksana
Zobu notirit ar pumeku un tdeni. Krasas noteiksana
javeic pirms izolacijas. Piemérotu G-aenial ACHORD
krasu piemekléjiet zemak esosa tabula. G-zenial
A'CHORD Core krasas raditas ta, lai pieskanotos vairakam
Vita krasam, kas aprakstitas zemak esosa tabula.
Slanosana arf ir opcija. Padomus slanosanas tehnikai
skatit sadala “KLINISKIE PADOMI".

Krasu atbilstiba starp VITA® Classic Shade un G-aenial

A'CHORD Core krasam

VITA® G-aenial G-aenial VITA®
Classic A'CHORD Core A'CHORD Core | Classic
Shade shade shade Shade
Al Al Al

A2 A2 Al B1

A3 A3 D2
A35 A35 A2

A4 A4 B2

B1 Al A2 a

B2 A2 D3

B3 A3 A3

B4 A35 B3

a A2 A3 2

(@} A3 a

a A3 D4

Cc4 A35 A3.5
D2 Al A35 B4

D3 A2 C4
D4 A3 A4 A4

2. Kavitates preparésana
Kavitati sagatavot standarta tehnika.
Izzavét ar maigu bezellas gaisa
straklu.
Piezime:
Pulpas parklasanai izmantojiet kalcija L9
hidroksidu.
3. Apstrade ar adhezivu
Lai nodrosinatu G-aenial ACHORD sakeri ar emalju un/
vai dentinu, izmantojiet gaisma cietéjosu adheziva
sistému, pieméram G-Premio BOND, G-aenial Bond,
G-BOND (att. 1). levérojiet razotaja lietosanas instrukciju.
4. 4.G-zenial ACHORD izmantosana
1a) Materiala sagatavo3ana no slirces: nonemiet $lirces vacinu un
izspiediet materialu uz maisama papira.
Piezime
« Péc materiala izspiesanas, slirces virzuli pagriezt atpakal
pretéji pulkstenraditaja virzienam par pusi [idz pat pilnam
apgriezienam. Tas samazinas 8ircé atlikuso spiedienu.
Nekavéjoties uzlikt slircei vacinu.
Ja materials uzglabats auksta vieta, to ir grati izspiest.
Pirms lietosanas paturiet to dazas minates istabas
temperatQra.
Péc materiala izspiesanas izvairieties no ta parlieku ilgas
ekspozicijas apkartéjas vides gaisma. Apkartéjas vides
gaisma var saisinat manipulacijas laiku.
1b) Materiala sagatavo3ana no kapsulas: ievietot G-aenial
A'CHORD Unitip kapsulu aplikatora Unitip APPLIER vai
lidziga. Nonemiet vacinu un izspiediet materialu tiesi
preparéta kavitaté. Izmantojiet vienmérigu spiedienu (att. 2).
Saglabajiet spiedienu uz rokturi iznemot kapsulu no Unitip
APPLIER un kapsulu no mutes. Tas pasargas no iespéjamas
kapsulas izkrisanas no aplikatora.
Ar piemérotu instrumentu ievietojiet materialu kavitate.
Piezime:
Ar standarta (Core) krasam, tikai viena krasa ir nepieciesama
estétiska rezultata iegtsanai.
lzveidojiet nepieciesamo
formu standarda tehnika pirms
cietinasanas ar gaismu.
Cietinaana ar gaismu
Cietiniet G-zenial ACHORD ar
polimerizacijas ierici (att. 2). Gaismas

A

&

3

&

Fig. 2

avotu novietojiet péc iespéjas tuvak virsmai. Skatit iradiacijas

laiku un efektivo polimerizacijas dzilumu zemak tabula.
Iradiacijas laiks un efektivais polimerizacijas dzilums (ISO
4049)

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

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

25mm

A1, A2, A3, A3.5, JE, AE, BW
A4, A5, A6, AO1,AO2, AO3,

20mm

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

Piezime:
« Materials jaliek un japolimerizé pa slaniem. Maksimalo
slana biezumu skatit tabula augstak.
« Zemaka gaismas instensitate var izraisit nepietiekamu
cieté3anu vai materiala parkrasosanos.
5) Apstrade un puléSana
Apstradat un nopulét ar dimanta urbuliem, puléjamiem
kausiniem un diskiem. Lai iegGtu izcilu spidumu izmantojiet
puléjamas pastas.
KLINISKIE PADOMI
Slanosana ar vienas krasas izmantosanu
Vairuma gadijumu pietiekama ir vienas standarda krasas izmanto3ana.
Gadijumos, kad nepiecie$ams caurspidigums vai opacitate, var
izvéléties vienu no specialajam krasam (1-a & 2-a).
Multi-shade layering technique
1. Plasas kavitates gadijuma
Vairuma gadijumu labaku estétisko rezultatu var iegat ar
multikrasu slanosanas tehniku. Lai nosegtu parkrasotu dentinu vai
blokétu tum3o mutes dobumu, izvélieties piemérotu opaka krasu
un turpiniet atjaunosanu ar standarta krasu (1-b).
Vitéla izskata restauracijam, pieméram, lai kopétu vecuma raditas
izmainas, pédéjais slanis tiek veidots no emaljas krasas (1-b).
2. Dzila kavitate sanu zobu rajona
Kavitates pamatné aplicéjiet injicéjamo kompozitu, pieméram
G-aenial Universal Injectable vai plustoso kompozitu G-aenial Flo
X, G-aenial Universal Flo.
Pec tam aplicéjiet standarda krasu. Ka pédéjo slani izmantojiet
aréjo specialo krasu (2-b).
Plasas kavitates gadijuma restauracijas stiprinasanai var izmantot
ar Skiedru stiprinatu kompozitu everX Flow.
*Ka bazes materialu kavitaté var izmantot ari GC Fuji LINING PASTE PAK,
GC Fuiji LINING LC, GC Fuji IX GP vai GC Fuji Il LC. levérojiet attiecigo
razotaja lietosanas instrukciju.
3 pieméri (Kliniskie padomi No.1, 2)

2 Standard i) 2-2) (2-b) Enamel
Standard

Standard Opaque Standard

Standard

Enamel

<

delayeringtechnique delayeringtechnique  Mulish

Krasu k acijas tabula slan

liela izméra kavitatés priek$zobos (1-b)

VITA Al |A2 |A3 |A35|A4 |B1 |B2 |B3 |B4
Opaka krasas |AO1|AO2 |[AO3|AO3 |AO3 |AO1|AO2 |AO3 |AO3
Standarta

krasa A1 |A2 |A3 |A35 [A4 |A1 |A2 A3 |A35

Emaljaskrasa |JE [JE |AE [AE |AE |JE |JE |AE |AE

VITA Cl |C2 |3 [C4 |D2 |D3 |D4 |Bleach
Opaka krasas |AO2|AO3 |[AO3|AO3 |AO1|AO2|AO3 |BOW
Standarta

krasa A2 |A3 |A3 |A35|A1 |A2 |A3 |BW

Emaljaskrasa |JE |AE |AE |AE [JE |JE |AE |JE
Informaciju par krasam skatit sadala KRASAS.

KRASAS

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

Emaljas krasas: JE (Junior Enamel), AE (Adult Enamel)

Opaka krasas: AO1, AO2, AO3, BOW (Bleaching Opaque White),

A krasas atbilst Vita® * krasu skalai.

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

IEPAKOJUMI

I Slirces
1. Papildiepakojumi

- 138lirce (14 krasas) (2.1mL tilpums)
Slirces svars : 4.0g
Il. Kapsulas
1. Papildiepakojumi
a. iepakojums ar 15 kapsulam ( 14 krasas) (0.16mL tilpums)
Piezime :
Kapsulas svars : 0.3g

Uzglabasana

Optimalai veiktspéjai uzglabat istabas temperatara 4-25°C / 39.2-

77.0°F prom no tiesiem saules stariem un augstas temperataras

avota.

BRIDINAJUMS

1. Kontakta gadijuma ar mutes audiem vai adu,
nekavéjoties notirit ar spirta samitrinatu Svammi vai
dranu. Noskalot ar Gdeni. Lai izvairitos no kontakta ar
adu un mutes dobuma audiem, darba lauka izolacijai
var izmantot koferdamu un /vai kakao sviestu.

2. Kontakta gadijuma ar acim, nekavéjoties izskalot ar
adeni un vérsties péc mediciniskas palidzibas.

3. lzvairieties no materiala norisanas.

4. Pirms plombésanas, lai parliecinatos par vienmérigu
pldsmu, materialu vispirms izspiest arpus mutes.

5. Laiizvairitos no tiesa kontakta ar inhibéto slani un
novérstu iesp&jamo sensitivitati, izmantojiet plastikas vai
gumijas cimdus.

6. Polimerizacijas laika valkajiet aizsargbrilles.

7. Puléjot polimerizétu materialu, lai izvairitos no puteklu
ieelposanas, izmantojiet putek|u savacéju un valkajiet
aizsargmasku.

8. Nejaukt kopa ar lidzigiem produktiem.

9. lIzvairieties no materiala nok|Gsanas uz drébém.

10. Kontakta gadijuma ar nevélamu zoba vai protézes
virsmu, pirms polimerizacijas nonemiet materialu ar
instrumentu, Svammi vai dranu.

11. Nelietot G-aenial ACHORD kopa ar eigenolu saturosiem
materialiem, jo tie var kavét G-aenial ACHORD cietéSanu.

12.Vienmeér javalka personigie aizsarglidzekli, tadi ka cimdi,
sejas maska un brilles.

13. Retos gadijumos produkts daziem cilvékiem var
izsaukt jutigumu. Ja novérota $ada reakcija, partrauciet
produkta lietosanu un vérsieties pie arsta.

Dazi saja instrukcija minétie produkti saskana ar GHS ir klasificéti ka
bistami. Vienmér iepazistieties ar drosibas datu lapam, kas pieejamas:
https://www.gc.dental/europe

Tas pieejamas ari no jusu piegadataja.

TIRISANA UN DEZINFEKCLJA:

DAUDZKART LIETOJAMAS SISTEMAS: Lai izvairitos no krusteniskas
infekcijas starp pacientiem, 3ai iericei ir veicama vidéja limena
dezinfekcija. Uzreiz péc lietosanas parbaudit ierici un uzlimi uz
bojajumiem, Izmest, ja ta ir bojata.

NEMERCET. Lai novérstu netirumu izzasanu un akumulaciju uz tas,
ierici pilntba notirit. Dezinficét ar vidéja limena, registrétu veselibas
aprapes infekcijas kontroles produktu, atbilstosi vietéjam/regionalam
vadlinijam.

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

NEVELAMU BLAKUSEFEKTU ZINOSANAS SISTEMA:

Ja jums klast zinami jebkadi nevélami blakusefekti, reakcija vai lidzigi
notikumi, kas radusies produkta lietosanas laika, ieskaitot tadus,

kas nav minéti 37 produkta instrukcija, IGgums par tiem zinot tiesi
vigilances sistéma, izvéloties attiecigo atbildigo iestadi sava valsti, kas
ir atrodamas 3aja saité:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
ka art masu vigilances sistéma: vigilance@gc.dental

Tada veida jus sniegsiet savu ieguldijumu uzlabojot produkta
lietosanas drosibu.

Pédéjo reizi parskatits : 05/2024

Pries naudodami atidziai perskaitykite instrukcijas.
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G-aenial ACHORD™

RENTQENOKONTRASTISKA SVIESA KIETINAMA KOMPOZITINE

MEDZIAGA

Skirtas tik gydytojy-odontology naudojimui, pagal

rekomenduojamas indikacijas.

NAUDOJIMO INDIKACIJOS

1. LIL LIV, V-0s klasés ertmiy tiesioginéms restauracijoms.

2. Pleistiniy defekty ir Sakninio éduonies ertmiy
tiesioginéms restauracijoms.

3. Tiesioginéms laminaty ir diastemos korekcijos
restauracijoms.

KONTRAINDIKACIJOS

1. Nenaudokite tiesioginiam pulpos padengimui.

2. Venkite sio produkto naudojimo pacientams jautriems
metakrilaty monomerams ar polimerams.

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

PRODUKTO APRASYMAS

G-aenial ACHORD yra $viesoje kietéjanti, rentgenokontrastiné

restauraciné medziaga, skirta intraoraliniam naudojimui ir pagal ISO

standartg 4049 priskiriama 1 Tipui ir 2 Klasei (1 Grupé).

Sios medziagos rentgeno kontrastingumas yra toks pat kaip 3,0 - 3,5

mm storio aliuminio (dentinas = 1 mm, emalis = 2 mm).

Neorganinio uzpildo daleliy dydziy diapazonas yra 0,02 - 3,2 pm.

Bendras neorganinio uzpildo kiekis yra apie 70 tario proc.

NAUDOJIMO BUDAS

1. Spalvos parinkimas
Nuvalykite dantj su poliravimo pasta ir vandeniu.
Spalvos parinkimas atliekamas pries izoliacija.
Vadovaudamiesi Zemiau pateikta lentele pasirinkite
tinkama G-aenial ACHORD spalva. Kai kurie medziagos
atspalviai atitinka Vita ® rakto spalvas. Atitikimas
patariamojo pobuadzio. Tikslesnés informacijos ieskokite
skiltyje ,, KLINIKINIAI PATARIMALI"

VITA® klasikiniy spalvy rakto ir G-aenial AACHORD pagrindiniy

atspalviy atitikmuo

VITA® G-zenial G-aenial VITA®
klasikines | ACHORD Core A'CHORD Core | klasikines
spalvos spalvos spalvos spalvos
Al Al Al

A2 A2 Al B1

A3 A3 D2
A35 A35 A2

A4 A4 B2

B1 A1 A2 a

B2 A2 D3

B3 A3 A3

B4 A35 B3

al A2 A3 2

(@) A3 (e}

a A3 D4

4 A35 A35
D2 Al A35 B4

D3 A2 Cc4

D4 A3 A4 A4

2. Ertmeés paruosimas
Standartiniais metodais paruoskite
danties ertme. Svelniai isdziovinkite

Naudojant standartines (Core) spalvas, norint iSgauti
estetine restauracija pakanka vieno kompozito atspalvio.
Pries$ kietinima Sviesa

modeliuokite medziaga standartiniais

badais.

Kietinimas $viesa

Kietinkite G-aenial ACHORD

naudodami sviesos polimerizacing Fig. 2

lempa (Pav. 2). Sviesos 3altinj laikykite kaip jmanoma ar¢iau
kietinamojo pavirsiaus. Naudokités pateikta efektyvaus
kietinimo gylio ir $vitinimo laiky lentele.

Svitinimo laikai ir efektyvaus kietinimo gyliai (1SO 4049)

3

4

10 sek. (Didelés galios LED)
(>1200 mW/cm?)
20 sek. (Halogeniné/LED) (>700
mW/cm?)

A1, A2, A3, A3.5, JE, AE, BW 25mm

A4, A5, A6, AO1, A02, AO3, 2.0 mm

BOW }

Odontologiniy kietinimo jrenginiy efektyvusis bangos ilgiy
diapazonas turi apimti 450-480 nm.

Pastaba:
- MedZiaga dedama j ertme ir kietinama sluoksniais.
Maksimalius sluoksniy storius Ziarékite lentelése
« Mazesnis Sviesos intensyvumas gali sukelti medziagos
pakitimus ar nepakankamai jg sukietinti.

Uzbaigimas ir poliravimas

Poliruokite naudodami deimantinius graztelius, poliravimo

galvutes ir diskus. Galutiniam blizgesiui i$gauti gali bati

naudojamos jvairios poliravimo pastos.

KLINIKINIAI PATARIMAI

Vienos spalvos sluoksniavimo technika

Daugeliu atvejy pakanka naudoti vieng standartine spalva. Kuomet

reikalingas didesnis restauracijos skaidrumas ar opakiskumas galima

pasirinkti papildoma specialy atspalvj (1-a & 2-a).

Daugiasplavé sluok technika

1. Dideliy ertmiy restauravimo atvejai
Daugeliu atvejy naudojant daugiasluoksne technika pasiekiama
geresniy estetiniy rezultaty. Norédami panaikinti tamsy burnos
fong ar pakitusia dentino spalva parinkite tinkama opakineg spalvg
ir teskite darbg standartine spalva (1-b).
Jei norite padaryti nattralesne restauracija, pavyzdziui
iSgauti amzinius pakitimus , galutiniam sluoksniui turéty bati
naudojamos papildomos emalio spalvos (1-b).

2. Giliy ertmiy restauravimo atvejai kraminiy danty
srityje
Ertmés dugne naudokite takyjj kompozitg, tokj kaip G-zenial
Universal Injectable, G-eenial Flo X ar G-aenial Universal Flo.
Tuomet naudokite standartine spalva. Norédami uZtikrinti gera
estetika - galutiniam kompozito sluoksniui naudokite vieng is
specialiyjy isoriniy spalvy (2-b).
Dideliy ertmiy atveju, dentino atstatymui bei restauracijos
sustiprinimui galite naudoti skaidulomis sutvirtinta kompozita,
pavyzdziui, everX Flow. Ziarékite j klinikiniy atvejy pavyzdzius.
*GC Fuji LINING PASTE PAK, GC Fuiji LINING LC, GC Fuiji IX GP ar GC Fuji ll
LC taip pat gali bati naudojami kaip laineris ar pamusalas. Vadovaukités
atitinkamomis gamintojy instrukcijomis.

)

2 Standartine (1-0) i) Emalis

Standartine
Standartine Standatine opakine Standartinel
Emalis
‘ Emalis =

s
e e Daugspleducknaiotediaia  Verspahe o g onaimg

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

VITA Al |A2 |A3 |A35|A4 |B1 [B2 |B3 [B4
Opakeris AO1 [AO2 |AO3 |AO3 |AO3|AO1|AO2 |AO3 |AO3
Standartiné ‘A1 A2 |A3 |A35|A4 |A1 A2 |A3 |A35
Emalio JE |JE |AE |AE |AE |JE |JE |AE |AE

VITA C1 |2 [c3 [c4 [D2 [D3 [D4 [Bleach
Opakeris A2 |AO3 |AO3|AO3 |AO1 |AO2 |AO3 [BOW
Standartiné  |A2 [A3 [A3 |A35|A1 |A2 A3 [BW

Emalio JE |AE |AE |AE |JE |JE |AE |JE
Detaliau apie spalvas skaitykite skyriuje SPALVOS.
SPALVOS

Standartinés spalvos: Pagrindinés (A1, A2, A3, A3.5, A4), A5, A6, BW
(balta balintiems dantims)

Emalio spalvos: JE (jaunimo), AE (suaugusiyjy emalio)

Opakinés spalvos: AO1, AO2, AO3, BOW (balta opakiné balintiems
dantims),

Spalvos atitinka Vita® * atspalvius.

*VitaR ® yra registruotas prekinis zenklas Vita Zahnfabrik, Bad Sackingen,
Vokietija.

PAKUOTES

I Svirkstai
1. PAPILDYMAS

- 1 3virkstas (14 spalvy) (2.1ml Svirkste)
Svoris kapsuléje: 4.0
Il. Kapsulés
1. PAPILDYMAS
a. 15 kapsuliy pakuoté (vienos i$ 14 spalvy) (0.16ml
kapsuléje)
Pastaba:
Svoris kapsuléje: 0.3g

LAIKYMAS

Optimaliam darbui uztikrinti, medziaga laikykite 4-25°C / 39.2-77.0°F

temperataroje (4-25°C / 39,2-77,0°F), atokiai nuo tiesioginés saulés

Sviesos ir aukstos temperatdros.

ATSARGIAI

1. JeiSios medziagos pateko ant odos ar burnos ertmes
audiniy, nedelsiant pasalinkite kempinéle ar vatos
tamponeéliu, sumirkytais alkoholyje. Plaukite vandeniu.
Vengiant kontakto su oda ar burnos ertmés audiniais
gali bati naudojamas ruberdamas ir/ar kakavos sviestas.

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

3. Saugokités, kad medziaga nebaty praryta.

4. Prie$ pradedant plombavima dalj medziagos isspauskite
atokiau paciento burnos ertmes, kad sitikintuméte, jog
medZiaga teka tolygiai.

5. Darbo metu muavékite plastikines ar gumines pirstines,
kad idvengtumete tiesioginio kontakto su inhibuotais
oru dervos sluoksniais ir galimo jautrumo.

6. Kietinimo $viesa metu naudokite apsauginius akinius.

7. Poliruodami sukietinta medziagg naudokite siurbliukg ir
dévékite apsaugine kauke, kad isvengtuméte apdirbimo
metu susidaranciy dulkiy jkvépimo.

8. Nemaisykite su kitais panasiais produktais.

9. Stenkités, kad medziaga nepatekty ant drabuziy.

10. Tais atvejais, kai medziaga atsitiktinai patenka ant
protezy ar ant ty danties viety, kur neturéjo patekti,
pries kietinant Sviesa, pasalinkite jg instrumentu,
kempinéle ar vatos tamponéliu.

.Nenaudokite G-zenial ACHORD kartu su produktais,
kuriy sudétyje yra eugenolio, kadangi jis gali sutrikdyti
G-anial kietéjima.

12. Asmeninés apsaugos priemonés - pirstinés, kaukés ir

apsauginiai akiniai turéty bati naudojamos visada.

13. Retais atvejais sis produktas gali sukelti jautruma. Jei taip
atsitiko, nutraukite Sio produkto vartojima ir kreipkités
| gydytoja.

Kai kurie naudojimo instrukcijose nurodyti produktai GHS

gali bati klasifikuojami kaip pavojingos medziagos. Visada

susipazinkite su medziagy charakteristiky duomenimis.

Juos galite rasti:

https://www.gc.dental/europe

Informacijos taip pat galite gauti pas tiekéjus.

VALYMAS IR DEZINFEKCIJA:

DAUGKARTINIO NAUDOJIMO DOZAVIMO SISTEMOS:
siekdami iSvengti pacienty uzkrétimo — Sioms priemonéms
taikykite vidutinio lygio dezinfekcija. ISkart po naudojimo
apziarékite priemones ir jy etiketes, jvertinkite
nusidévejima. Jei sistema nebetinkama naudoti- iSmeskite.
NEMIRKYKITE. Kad nesikaupty ir nepridzitty nesvarumai

- priemones kruopsciai valykite. Naudokite vidutinio lygio
sveikatos prieziQros jstaigy higienos normas atitinkancias
dezinfekcines priemones, vadovaukités vietiniais/
valstybiniais jstatais.

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

PRANESIMAS APIE NEPAGEIDAUJAMUS PADARINIUS:

Jei naudodamiesi produktu pastebéjote bet kokj
instrukcijose nepaminéta salutinj efekta, nepageidaujama
reakcijg ar neatitikima, praSome apie juos tiesiogiai
pranesti atitinkamoms instancijoms. Tai galite padaryti
siame internetiniame puslapyje, pasirinkdami Jasy 3aliai
atstovaujancia valdzios institucija:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/
contacts_en

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

Taip prisidésite prie produkto saugumo gerinimo.

Viimati parandatud : 05/2024

G-aenial ACHORD™

VALGUSKOVASTUV RONTGENKONTRASTNE KOMPOSIITMATERJAL

Kasutamiseks ainult hambaravi spetsialistidele soovitatud
kasutusnaidustuste korral.

KASUTAMISE NAIDUSTUSED

1. LI IV ja V klassi kaviteetide direktseks
restaureerimiseks.

2. Kiilukujuliste defektide ja juurepinnal asuvate
kaviteetide direktseks restaureerimiseks.

3. Direktsete laminaatide valmistamiseks ja diasteemide
sulgemiseks.

VASTUNAIDUSTUSED

1. Otsene pulbi katmine.

2. Vdltige selle toote kasutamist patsientidel kellel on
teadaolevalt allergia metakriilaatmonomeerile voi
metakrilaatpolumeerile.

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

TOOTEKIRJELDUS

G-aenial ACHORD on valguskovastuv rontgenopaakne
taastusmaterjal suusiseseks kasutamiseks ning on klassifitseeritud
vastavalt ISO standardile 4049 kui titp 1 ja klass 2 (grupp 1) materjal.
Selle materjali rontgenkontrastsus on vordvaarne 3,0-3,5 mm
alumiiniumiga (dentiin = 1 mm, email = 2 mm).

Anorgaaniliste taiteainete osakeste suurus on 0,02-3,2 ym.

Anorgaanilise taiteaine tldkogus on ligikaudu 70vol%

(mahuprotsenti)..

KASUTUSJUHISED

1. Varvitooni valik
Puhastage hammas pimsspulbri ja veega. Sobiv
toon tuleb valida enne hamba isoleerimist. Valige
sobivad G-aenial ACHORD toonid vastavalt allolevatele
tabelitele. G-aenial ACHORD toonid to6tati valja mitme
Vita péhivérvitooniga sobitamiseks vastavalt allolevale
tabelile. Loomulikult voite valida ka mitme kihi tehnika
kasutamise. Kihiti kasutamise nduanded on toodud
“KLIINILISTE NIPPIDE" I6igus.

VITA® Classic ide ja G-aenial ACHORD péhitoonid

. vastavus
suslégtu oru be alyvos.
Pastaba: , N VIR | Ganil Ganial AL
Pulpos apsaugai naudokite kalcio Classic | xcyioRDphitoon ACHORDpShitoon | S12SSic
hidroksida Fig.1 oo toon
3. Surisimo sistemos panaudojimas Al Al Al
G-zenial ACHORD surisimui su emaliu ir / ar dentinu A2 A2 Al B1
naudokite kietéjancias surisimo sistemas, kaip G-Premio A3 A3 D2
BOND, G-aenial Bond, G-BOND (Pav. 1). Vadovaukités
gamintojo nurodymais. A3S5 A3S A2
4. G-aenial ACHORD jdéjimas A4 A4 B2
1a) Dozavimas i3 3virksto B1 Al A2 1
Nulrﬁkfte kamstelj ir isspauskite medziagos ant maisymo B2 a2 03
popieriuko.
Pastaba: B3 A3 A3
+ ISspaude medziagos pasukite Svirksto stamoklj pusiau B4 A35 B3
?rpa vpilnéi priei Ia?kro'dii.o rodykle, kavd sumazintuméte a A2 A3 )
Svirksto viduje susidariusj spaudima. Iskart po
naudojimo uzsukite kamstelj. &} A3 a
+ Medziaga gali bati sunku isspausti, jei ji buvo laikoma a A3 D4
Saltai. Prie$ naudojimg palaikykite kompozitg keletg a4 A35 A35
n:unucu{ kamb:a.no temperatu.rOJle. o 02 Al A3l5 B
« I3spaude medziagos nelaikykite jos ilgai aplinkos
3viesoje, nes tai gali sutrumpinti naudojimo laika. D3 A2 c4
1b)I3spaudimas is kapsulés: D4 A3 Ad A4

|dékite G-aenial ACHORD kapsule j kapsuliy APLIKATORIY
ar jo analoga. Nuimkite kamstelj ir iSspauskite medziagos
tiesiai j paruosta ertme. Naudokite tolygy spaudima
(Pav. 2).
Spauskite aplikatoriaus rankeng
isimdami jj kartu su kapsule i$
paciento burnos. Tai padés iSvengti
kapsulés iskritimo i$ aplikatoriaus.
2) |dékite medziagos j ertme naudodami [Fig. 2
tinkama instrumenta.
Pastaba:

2. Kaviteedi ettevalmistus
Prepareerige kaviteet
standardtehnikas. Kuivatage kergelt
6livaba 6huga.

Markus:
Pulbi katmiseks kasutage Fig. 1
kaltsiumhudroksiidi.

3. Sidustamine
G-aenial ACHORD-i sidustamiseks emaili ja/voi
dentiiniga kasutage valguskdvastuvat sidussisteemi,
nagu G-Premio BOND, G-anial Bond v6i G-BOND
(joonis 1). Jargige tootjapoolseid juhiseid.

4. G-aenial ACHORD' paigaldamine

1a) Ststlast véljutamine: eemaldage ststlalt kork ning valjutage
materjal segamisalusele.

Mérkus:

«  Pdrast materjali valjutamist keerake sustlakolbi poole-
kuni tdispoorde vorra vastupdeva, et vabastada ststla sisu
rohu alt. Kohe parast kasutamist sulgege ststal korgiga.

« Vahetult parast kilmas hoidmist voib materjali
valjutamine olla raskendatud. Enne kasutamist hoidke
materjali moéned minutid toatemperatuuril.

- Valjutatud materjali tuleb kaitsta valguse eest. Umbritsev
valgus lihendab materjali késitlusaega.

1b) Unitip kapslist valjutamine: Asetage G-aenial A"CHORD kapsel
Unitip APPLIER aplikaatorisse voi selle analoogi. Eemaldage
kork ning doseerige materjal otse ettevalmistatud kaviteeti.
Kasutage Uhtlast survet. Hoidke kapsli ja Unitip APPLIERI
suust eemaldamise ajal aplikaatori kaepidemel survet. Nii
valdite kapsli aplikaatorist lahti tulemist.

Asetage materjal sobiva instrumendi abil kaviteeti.

Markus: Esteetilise restauratsiooni saavutamiseks piisab the

standardtooni (pdhitooni) kasutamisest.

Modelleerige enne

valguskdvastamist vastavalt

standardtehnikatele.

Valguskévastamine

Valguskévastage G-aenial ACHORD

kasutades polumerisatsioonilampi

(Joonis 2). Hoidke valgusjuhti véimalikult pinna ldhedal.

Jargige tabelis toodud kihi paksuse ja kovastamise aja juhiseid.

Kovastamise aeg ja efektiivne kévastamissiigavus (ISO 4049)

N

@

)

Fig. 2

10's (suure vdimsusega LED
ehk High power LED) (>1200

mW/cm?)

20 s (halogeen/LED)

(> 700 mW/cm?)
A1,A2,A3,A35, JE, AE, BW 25mm
A4, A5, A6, AO1, AO2, AO3, 20mm

BOW

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

Mérkus:
+  Materjali tuleks asetada ja valguskévastada kihtidena.
Maksimaalsed kihipaksused on Glaltoodud tabelis.
« Madalam valgustugevus ei pruugi piisavalt kdvastada voi
voib tekitada materjali varvimuutust.
5) Viimistlemine ja poleerimine
Viimistlege ja poleerige teemantpuuride, poleerijate
ja ketastega. Korgldike saavutamiseks voib kasutada
poleerimispastasid.
KLIINILISED NIPID
Kihitamise tehnika
Enamikel juhtudel piisab Ghe standardtooni kasutamisest. Sellistel
puhkudel kus oleks vaja lisada labipaistvust voi opaaksust, valige tks
vastav eritoon (1-a & 2-a).
Multi-shade layering technique
1. Ulatuslikud kaviteedid
Enamikel juhtudel tagab parima esteetilise tulemuse eri
toonide kihiti kasutamine. Labikumavuste blokeerimiseks voi
varvi muutnud dentiini varjamiseks valige sobiv opaagi toon
ja jatkake Ulesehitust standardse tooniga (1-b). Elutruuma
tulemuse saavutamiseks, nt. vanusega seotud valiste muutuste
kopeerimiseks, peaks viimane kiht koosnema emaili toonist (1-b).
2. Tagahammaste stigavad kaviteedid
Katke kaviteedi pohi vedela komposiidiga, nditeks G-aenial
Universal Injectable, v&i voolava komposiidiga, nagu G-anial Flo X
vOi G-zgenial Universal Flo.
Seejérel jatkake komposiidi péhitooniga. Optimaalse esteetika
saavutamiseks kasutage viimase valimise kihina eritooni (2-b).
Ulatusliku kaviteedi puhul véib restauratsioonile tugevuse
andmiseks dentiini asendamisel kasutada fiibertugevdatud
komposiiti nagu everX Flow.
Alustéidisena voib kasutada ka
*GC Fuji LINING PASTE PAK, GC Fuji LINING LC, GC Fuji IX GP v6i GC Fuji Il
LC. Jérgige kasutamisel vastava toote juhiseid
Kliinilise kasutamise néited (kliinilised nipid nr 1 ja 2)

5 Sengad D) @2 Eramel
Standard
oo Standard Stondard
i Enamel :
" et tedhnique
ide kombi iooni tabel mitme tooni tehnika
| (suured esil téidised)
VITA A1 |A2 |A3 |A35 |A4 |B1 |B2 |B3 |B4
Opaak AO1|AO2 | AO3 |AO3 |AO3|AO1|AO2 |AO3 |AO3
Standardtoonid\Al A2 |A3 |A35 [A4 |A1 |A2 |A3 |A35
Email JE |JE |AE |AE |AE |JE |JE |AE |AE
VITA Q1 |C2 |C3 |C4 |D2 D3 |D4 |Bleach
Opaak AO2 |AO3 |AO3|AO3 |AO1 |AO2 |AO3 |BOW
Standardtoonid \AZ A3 |A3 |A35 |A1 |A2 |A3 |BW
Email JE |AE |AE |AE [JE |JE |AE |JE

Uksikasjalikuma info toonide kohta leiate jargnevas 16igus VARVITOONID.

VARVITOONID

Standardtoonid: Pohitoonid (A1, A2, A3, A3.5, A4), A5, A6, BW

(Valgendatud)

Emailitoonid: JE (noor email), AE (kiips email)

Opaaktoonid: AO1, AO2, AO3, BOW (Opaakne valgendatud),

Koik toonid pohinevad Vita®* toonidel.

*Vita® on ettevotte Vita Zahnfabrik (Bad Sackingen, Saksamaa) registreeritud

kaubamark.

PAKENDID
. Sustlad

1. SUSTLAPAKEND
-1 sustal (saadaval 14 tooni) (2,1ml ststal)
Uhe sustla kaal: 4,0g
II. - Unitips kapslid
1. KAPSLIPAKEND
a. Pakis 15 kapslit (igatihes 14 tooni) (0,16ml kapslid)
Mérkus.
Uhe Unitip kapsli kaal: 0,3g

SAILITAMINE
Parimate omaduste sailimiseks hoiustage jahedas (4-25 °C/39,2-77

°F) ja pimedas kohas kaitstult otsese péikesevalguse ja korgete

temperatuuride eest.

HOIATUS
1. Suukudede voi nahaga kokkupuute korral eemaldage

kohe alkoholiga immutatud vati voi kdsnaga. Loputage
veega. Kokkupuute vdltimiseks voib téopiirkonna
isoleerimiseks kasutada kofferdami ja/voi kakaovoid.

2. Kokkupuute korral silmadega loputage kohe veega ja

pooérduge arsti poole.

. Valtige materjali allaneelamist.

4. Enne taidise paigaldamist véljutage véike kogus
materjali (valjaspool patsiendi suud ja patsiendist
eemal), veendumaks, et pasta véljutub korralikult.

5. Kandke tootamise ajal kaitsekindaid, et véltida otsest

kokkupuudet 6hu poolt inhibeeritud vaigukihtidega,

ennetamaks voimalikku &rritust.

Kandke valguskévastamise ajal kaitseprille.

Kasutage valguskovastatud materjali poleerimisel

tolmukoguijat ja kandke tolmumaski, et véltida tekkiva

tolmu sissehingamist.

8. Arge segage kokku teiste sarnaste materjalidega.

9. Vdltige materjali sattumist riietele.

10. Kokkupuutel mittesoovitud hambapiirkondade voi

proteesidega eemaldage materjal instrumendi, kdsna
voi vatikuuliga enne valguskovastamist.

. Arge kasutage G-zenial ACHORD'i koos eugenooli
sisaldavate materjalidega, kuna eugenool voib takistada
G-aenial ACHORD'i kévastumist.

12. Alati tuleb kasutada isikukaitsevahendeid nagu kindad,

ndomask ja kaitseprillid.

13. Harvadel juhtudel voib toode monel inimesel tekitada
tundlikkust. Selliste reaktsioonide tekkimisel |6petage
toote kasutamine ja poorduge arsti poole.

w

No

Osad kéesolevas kasutusjuhendis valja toodud
tooted voivad GHSi (kemikaalide Uhtne Glemaailmne
klassifitseerimis- ja margistamisstisteem) alusel olla
klassifitseeritud tervist kahjustavatena. Tutvuge alati
ohutuskaartidega, mis on saadaval siin:
https://www.gc.dental/europe

Samuti saab ohutuskaarte oma varustaja kdest.

PUHASTAMINE JA DESINFITSEERIMINE:
MITMEKORDSELT KASUTATAVAD KANDESUSTEEMID:
patsientidevahelise ristkontaminatsiooni valtimiseks tuleb
antud seadmel teostada keskmise taseme desinfektsioon.
Kohe pérast kasutamist tuleb hinnata seadmel ja etiketil
voimalikke kahjustusi. Kahjustuse korral dra visata.

MITTE VEDELIKKU KASTA. Saasteainete kinnikuivamise

ja kuhjumise ennetamiseks tuleb seadet pohjalikult
puhastada. Desinfitseerida tervishoiuasutustele méeldud
keskmise taseme infektsioonikontrolli vahendiga, jargides
kohalikke/rahvusvahelisi juhendeid.

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

SOOVIMATU MOJU RAPORT:

Kui olete teadlik voi eelnevalt kogenud antud toote
kasutamisel tekkinud mis tahes soovimatust mojust,
reaktsioonist voi muudest sarnastest omadustest,
sealhulgas sellistest, mida kdesolevas kasutusjuhendis

ei ole loetletud, palun teavitage nendest otse vastavat
jarelvalveststeemi, valides sobiv oma riigi asutus allolevalt
lingilt:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/
contacts_et

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

Sel viisil saate aidata kaasa toote ohutuse parandamisele.

Viimati parandatud : 05/2024



