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GRADIA® DIRECT

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

INDICATIONS FOR USE
A. GRADIA DIRECT ANTERIOR

1. Direct restorative for Class Ill, IV, V cavities.

2. Direct restorative for wedge-shaped defects and root

surface cavities.

3. Direct restorative for veneers and diastema closure.
B. GRADIA DIRECT POSTERIOR (radiopaque)

1. Direct restorative for Class | and Il cavities

CONTRAINDICATIONS

1. Direct pulp capping

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

PRODUCT DESCRIPTION

GRADIA DIRECT is a light-cure, radio-opaque restorative material
to be used intra-orally and classified as a Type 1 and Class 2
(Group 1) per ISO standard 4049. GRADIA DIRECT POSTERIOR has
a radiopacity equivalent to 1.0 - 1.5 mm of aluminum (dentine =
1 mm, enamel = 2 mm) and GRADIA DIRECT ANTERIOR has no
radiopacity. The particle size of inorganic fillers range is 0.02 - 2.9
um. The total amount of inorganic filler is approximately 64 vol%
for the anterior, 65 vol% for the posterior.

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

DIRECTIONS FOR USE

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

2. Cavity Preparation
Prepare cavity using standard
techniques.

Note\:
For pulp capping, use calcium Fig-1
hydroxide.

3. Bonding Treatment
For bonding GRADIA DIRECT to enamel and / or dentin, use a
light-cured bonding
system such as G-aenial® Bond,
G-Premio BOND or G-BOND (Fig. 1). \Q
Follow manufacturer's instructions.

4. Placement of GRADIA DIRECT
1) Dispensing from a Unitip Insert

the GRADIA DIRECT Unitip into Fig. 2

the Unitip APPLIER or equivalent.

Remove the cap and extrude material directly into the

prepared cavity. Use steady pressure (Fig. 2). Maintain

pressure on the applier handle while removing the Unitip

APPLIER and Unitip from the mouth. This prevents the

Unitip from coming loose from the applier.

Dispensing from a syringe Remove syringe cap and

dispense material onto a mixing pad. Place the material

into the cavity using a suitable placement instrument.

After dispensing, screw syringe plunger anticlockwise by

a half to full turn to release residual pressure inside the

syringe. Replace cap immediately after use.

Note\:

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

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

3. After dispensing, avoid too long an exposure to
ambient light. Ambient light can shorten the
manipulation time.

2)

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

Examples of Clinical Applications (Clinical Hint No.1, 2)
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Shade combination chart for multiple layers in large cavities
of anterior teeth (1-b)

Al A2 | A3 | A35 | A4 | BI B2 | B3 | C3

Inside
special

Standard Al A2 | A3 | A35 | A4 | BI B2 | B3 | G3

BW | AO2 | AO3 | AO3 | AO4 | BW | AO2 | AO3 | AO4

Outside

WT | DT | DT | DT | DT | WT | WT | DT | DT
special

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

5. Contouring before Light Curing
Contour using standard techniques.
6. Light Curing
Light cure GRADIA DIRECT using a
light curing unit (Fig. 3). Refer to the

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.
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GRADIA® DIRECT

QOTO-NONMMEPU3MPALL b3CTAHOBMTESTIEH KOMMO3T

[la ce n3non3sga camo OT ieHTanHn nexkapw, CnasBankn
WHCTPYyKLMATE 3a yrloTpe()a,

MPENOPBYUTENHU UHOVKALIMA
A. GRADIA DIRECT ANTERIOR
1. JAnpekTHy Bb3CTaHOBABaHWA Ha kasuTteTw IIl, IV 1V knac.
2. [IMpeKTHW Bb3CTAHOBABAHNA Ha KIMHOBWAHM AeheKTV 1
KaBWTETW NO KOPeHOBaTa NOBbPXHOCT.
3. [IMpeKTHW Bb3CTaHOBABaHWA — GaceTu 1 3aTBapAHe Ha
[vactema.
B. GRADIA DIRECT POSTERIOR (peHTreHOKOHTpacTeH)
1. [InpeKkTHK Bb3CTaHOBABaHWA Ha KasuTeTH | 1 Il knac.

KOHTPAUHAUKALUN
1. IMpekTHo nynnHo nokpwuTe.
2. W3barsaiiTe ynotpebata Ha TO31 NPOAYKT NPY NaLmeHTH
C N3BECTHY aNepriiv KbM MeTakpunaTeH MOHOMeP, Wi
MeTakpunateH Noamvep.

OMUCAHUE HA MPOAYKTA

GRADIA DIRECT e CBeTAIMHHO nonvMmepusmpaLl,
PEHTrEHOKOHCTPACTeH Bb3CTaHOBUTENeH MaTepyar, KOUTo ce
131011383 MHTPAOPA/HO 1 € Knacudrumpar kato Tn 1 v Knac

2 (fpyna 1) no ISO ctanaapTta 4049. GRADIA DIRECT POSTERIOR
1IMa PEHTTEHOKOHTPACTHOCT paBHa Ha 1.0-1.5 MM anymmnHui ( npu
[leHTUHa e Tmm, Npu emaiina e 2 mm) 1 GRADIA DIRECT ANTERIOR
HAMA PEHTTeHOKOHTPACTHOCT. PasMepbT Ha YacTuuKuTe Ha
HeopraHWyHua Guabp e 8 AranasoHa ot 0.02-2.9 um.Obwoto
KOMIMYECTBO Ha HEOPTaHWUHM YaCTUYKM € NPUBNV3UTENHO 64
vol% 3a Anterior, 65 vol% 3a Posterior.

CbCTAB

NviveTakpunat, Genawnat, cunvumnes AMOKCUg,
MHOTOGYHKLVOHANIEH MOHOMED, MHULMATOP, MNTMEHT,
cTabunusatop

HACOKW 3A YNOTPEBA

1. W360p Ha uaT
[MNoyncTeTe 3b6a € Nemsa 1 Bofa. M360pbT Ha LBAT TpAGBa Aa
Cce V3BbPLIM NPeAV 130nMpaHeTo. VI36epeTe noaxoaaiuma
uBaT ot GRADIA DIRECT kato n3nonseare
pasuseTkara Ha GRADIA DIRECT.

2. [lpenapupaHe Ha KaBuTeT
Mpenapuparite 362, U3NON3BaANKM
CTaHAAPTHU TEXHUKM.
3abenexka:
3a NokpuBaHe Ha nynnata unonsgaiTe
Kanuvies X1apoKcuz,

3. Csbp3Bsalya npouedypa
3a cebp3BaHe Ha GRADIA DIRECT kbm N\
emaiin n / v IeHTVH, u3nonssanre &
boTO-NoNMMepyI3MpalLia CBbp3Balla
cucTtema, kato G-anial® Bond, G-Premio
BOND unu G-BOND (Qur. 1). Cnepggaiite
VHCTPYKLMWTE Ha NPOMU3BOANTENSA.

4. HaHacaHe Ha GRADIA DIRECT

1) Ot komnonu

MocTaseTe komniona GRADIA DIRECT & Unitip APPLIER

unv nofobeH annvikatop. CaneTe kanauykata v

V3TNIacKaiTe MaTepuana AVPeKTHO B Npernapupaxya

KaBwWTeT. M3non3gaiiTe NnoctosHHO HanArane (Our. 2).

MNoanbpxaliTe HanAraHe BBPXY CryCbKa Ha annnkatopa,

[nokato u3saxaate Unitip APPLIER v kommionata ot

ycTara. ToBa Lle NpeaoTBpaTH NajjaHeTo Ha Komnionata

OT anvKkatopa.

Ot wnpuum

CBaneTe KanaykaTa Ha LWNpU1LaTa 1 13TnackaiTe mMateprian

BbPXY CMecuTeNHo G10K4e. HaHeceTe Matepuana 8

KaBUTETa, U3MON3BaMKN NOAXOAALY UHCTPYMEHT. Cnef

HaHacAHeTo, 3aBbpTeTe ByTanoTo Ha WnpuLata 0bpatHo

Ha YaCOBHMKOBATa CTPEsIKa C MOMOBMH /10 MbieH 060poT,

3a /ja 0cBOOOAVTE HAMPeXeHneTo B WnpuuaTa. MocTasete

KanaukaTa BefiHara cnef ynotpe6a. 3abenexka:

1. MPVHUMNHO, MaTePHATLT MOXe [1a Ce MPUNOXKM
B €[IMHIYEH COW 1 [ja Ce NOCTUTHE eCTETUYHO
Bb3CTAHOBABAHE, UPE3 13M10N13BaHETO Ha CTaHAapTeH
LIBAT. 3a NoBeye NoapobHOCTY, NorneaHeTe
KnuHnuHWTe CbBeTy.

2. Moxe Aa e TpyAHO MaTepuana fja ce 13Tnacka,
Be/Hara C/lefl Kato Ce 13Baan OT CTYAEHO MACTO 3a
CbxpaHeHvie. NMpean ynotpeba, OCTaBeTe 3a HAKONKO
MUWHYTV NPW HOPManHa CTaliHa Temnepartypa.

3. Crnep po3vipaHeTo, n3bAraaiiTe TBbpAe A0
13/1araHe Ha OKOJHa CBET/IMHA. TA MOXe Jla CbKpaTyi
BPemMeTo 3a paboTa.

Dur. 1

our.2
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Knunnuum coeetn
1. OpoHTanHu KaBuTeTH
a. [Npw Mankun kasuteTn
Bb3cTaHoBeTe, 13M0N3BalKM €AHOLIBETHA NOCMIONHa
TexHuKa. B MoBeYeTO Ciyyam, 13Mno3BaHeTo camo Ha
eavH ot CTaHfapTHTe LiBeToBe Lije Obje AOCTaTbUHO.
B criyuan, KbieTo e HeobxoayMa No-BYCOKa CTerneH Ha
TPaHCNYLIEHTHOCT, MOXe f1a N3bepeTe efivH OT BbHIHMTE
CrieLmantu LBeToBe. BuxKTe CbLIO Vi NpuvepwTe 3a
KAMHNYHO NpunoxeHue.
6. Mpu ronemm KasuTeTn
B noBeueTo Cilyyan, MHOroLBETHaTa NOC/ONHA TeXHVKa
Lie Aazie Hai-Aobpu ecteTnyHM pesynTatu. 3a Aa
6r1oKMpaTe NPEMUHABAHETO Ha CBETNIMHATA OT yCTHaTa
KyXWHa WK 3a fja NOKpUETe oLBeTeH AeHTVH, n3bepeTe
NoAxoAALL BbTpelleH cneLyaneH UBAT 1 NPOAbxKeTe
Bb3CTaHOBABAHETO CbC CTaHaPTeH LBAT. 3a 1a HanpasuTe
Bb3CTaHOBABAHETO NO-ECTECTBEHO 1 /13 Konvpate
Bb3PACTOBMTE MPOMEHY BbB BbHILUHWA BIA, NOCNEAHNA
cnon TpA6aa Aa 6bae oT BbHIEH CneumaneH UBAT. Buxre
cbuo Mpumepute 3a KNWHWYHO NPUNOXeHe U/ nnn
ce KOHCyNTupalite ¢ Tabnuuata 3a KOMOKHUPaHe Ha
LgeToBeTe.
2. TloctepuopHu KaBuTeTn
a. [Mpw manku kasuteTn
Bb3cTaHoBeTe, M3M0N3Baikn ef4HOLBETHa NOC/IONHA
TexHuKa. B noseyeTo cyyau, ynorpebata camo Ha eauH
ot CraHpapTHUTe LiBeToBe Lie 6bae AocTaTbyHa. B cnyyau,
KbIETO € HeobXOAVMa NO-FONAMA TPAHCIYLIEHTHOCT, MOXe
na ce v3bepe e OT BbHLWHMTE CneLnanHy LseTose.
MorneaHeTe MpumepnTe 3a KIMHUYHO NPUNOXKeEHMe.
6. lpu ABN6OKM KaBUTETU
Hawnecete TeueH komnosut, kato GRADIA® DIRECT Flo
nnu GRADIA® DIRECT LoFlo* Ha AbHOTO Ha KaBuTeTa.
Cnep ToBa HaHeceTe efiuH oT CTaHfapTHITe LgeToBe. 3a
ONTUManeH ecTeTryeH pesysnTaT, U3non3ganTe nociefeH
Cnov OT eAnH OT BbHIWHWTE cneumanHun Lsetose. BuxTte
CbLo Mpumepute 3a KNHUYHO NpUoxXeHue.

following P . -
. . Fuji LINING® PASTE PAK, Fuji LINING® LC unu Fuiji® IX GP
chart for Irradiation Time and Efective  [Fig- 3 ! ) )
ChLLO MOTaT Jla CE WU3MON3BAT KATO NOAIOKKA UM OCHOBA.
Depth of Cure. o
CnepBaite CbOTBETHITE MHCTPYKLWK 3a yNoTpeba Ha
GRADIA DIRECT ANTERIOR: MPOVSBOANTENS.
Irradiation Time and Efective Depth of Cure n 3akK np (K cbBeTU
Ne1,2)
rradiation time  Halogen/LED (700 -1200 mW/cm? L& @ —
g ( ) 20sec. | 40sec (3 Gagren (0D 2 ] 2t e
High power LED (more than 10sec. | 20 sec Crangapren
Shade 1200mW/cm?, eg. GC D-Light Pro) Cranmopren Burpewen Cangapre
bHweH COCRIEH o en
CT, NT, W, GT, VT 30mm | 35mm I Fimablecompans
Thanka "™ Muorousers a nocnoia rexa_EAMouBeTH a nocofa exna_ MKorougeTHa noc noiva rexsi
A1, A2,B1, B2, XBW, BW, DT 25mm | 30mm N
T 3a Ha LiBeTOBETE MPY MHOrOC/ONHa
A3,B3 20mm | 30mm TeXHWKa Npy ronemn KaBuTeTy Ha GPoHTanHN 361 (1-6)
A35, A4, C3,A02, AO3, AD4, CV, CVD 1.5mm | 2.5 mm

GRADIA DIRECT POSTERIOR :
Irradiation Time and Efective Depth of Cure

(radiation time  Halogen/LED (700 -1200 mW/cm?)

20 40
High power LED (more than e e

10sec. | 20 sec.

Shade 1200mW/cm?, eg. GC D-Light Pro)
P-A1, P-A2, P-WT, P-NT 25mm | 3.0mm
P-A3,P-A35 20mm | 3.0 mm

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

Note\:
1. Material should be placed and light cured in layers. For
maximum layer thickness, please consult the tables.
2. Lower light intensity may cause insufcient curing or
discoloration of the material.
7. Finishing and Polishing
Finish and polish using diamond burs, polishing points and
discs. To obtain a high gloss, polishing pastes can be used.

Cleaning and Sterilizing of the Unitip APPLIER

Please refer to the Manufacturer's Instructions for Use for
Cleaning and Sterilization of

the Unitip APPLIER.

Cleaning of the Shade Guide

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

SHADES

1. 22 shades for anteriors
Standard shade : XBW (Extra Bleaching White), BW (Bleaching
White), A1, A2, A3, A3.5, A4, B1, B2, B3, C3, CV (Cervical), CVD
(Cervical Dark) Inside special shade : AO2, AO3, AO4 Outside
special shade : WT (White Translucent), DT (Dark Translucent),
CT (Clear Translucent), NT (Natural Translucent), GT(Gray
Translucent), CVT (Cervical Translucent)

2. 6 shades for posteriors
Standard shade : P-A1, P-A2, P-A3, P-A3.5, Outside special
shade : P-WT (White Translucent), P-NT (Natural translucent)
Note\:
A, B, C, AO shades are based on Vita®
* Shade. *Vita® is a registered trademark of Vita Zahnfabrik, Bad
Sackingen, Germany.

STORAGE

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

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

CAUTION

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

2. In case of contact with eyes, fush 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. Forinfection control reasons, Unitips are for single use only.

7. Wear protective eye glasses during light curing.

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

9. Do not mix with other similar products.

10. Avoid getting material on clothing.

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

12. Do not use GRADIA DIRECT in combination with eugenol

containing materials as eugenol may hinder GRADIA DIRECT

from setting.always be worn.

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.

w

w
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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.
Some products referenced in the present IFU may be classified as
hazardous according to GHS. Always familiarize yourself with the
safety data sheets available at: http://www.gceurope.com

They can also be obtained from your supplier.

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://eceuropa.eu/growth/sectors/medical-devices/
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Al | A2 | A3 |A35| A4 | B1 B2 | B3 | G3

Borpewen BW | AO2 | AO3 | AO3 | AO4 | BW | AD2 | AO3 | AO4
cneunaner

CranpapreH | A1 | A2 | A3 |A35| A4 | Bl B2 | B3 | 3

BoHwer
cneuvan

WT | DT | DT | DT | DT | WT | WT | DT | DT

3a NoppOBHOCTY 3a UBETOBETE, NOMeAHETe CleaHata cekuyws — LIBETOBE

5. KoHTypupaHe npean
dbotononumeprsnpare KoHtypupatite,
13N0N3Bankn CTaHAAPTHWU TEXHUKW.

6. (QotononumepusmpaHe
Monumepusmpaiite GRADIA DIRECT ¢
doTononvmepr3vipalla namna (Our. 3).
[NorneaHete cnegruTe Tabnuuy 3a
BpemMeHaTa 3a 0b/buBaHe 1 AbNbouMHaTa Ha eheKTVBHa
noaMMepyisaLya.

our.3

GRADIA DIRECT ANTERIOR: BpemeHa 3a o6buBaHe u
AbnbounHaTa Ha epeKTUBHa NoNMMepu3aLums

Bpewme3a Xanorew/LED (7001200 mW/cm?)

- 20 cek. | 40 cek.
obmusate  BucokoeHep-rver LED (noseue ot

10 cek. | 20 cek.

LsaT 1200mW/cm’, Hanpuwep GC D-Light Pro)

CT,NT,WT, GT, VT 30mm | 35mm
A1, A2,B1, B2, XBW, BW, DT 25mm | 30mm
A3,B3 20mm | 30 mm
A3.5, A4, (3, A02, AO3, AD4, CV, CVD 1.5mm | 25 mm

GRADIA DIRECT POSTERIOR : BpemeHa 3a o6nbuBaHe n
Abn6ounHaTta Ha edpeKTBHa NonMMepusauma

Bpeme3a Xanorew/LED (700-1200 mW/cm?)

20 cek. | 40cex.
ofnbusate  BucokoeHep-rveH LED (noseve ot

10cek. | 20cek

Lsar 1200mWfem?, Hanpuvep GC D-light Pro)
P-A1, P-A2, P-WT, P-NT 25mm | 30 mm
P-A3, P-A3.5 20mm | 30 mm

EdekTviBHaTa Jbi%VMHa Ha BbHATA, OCUTypeHa OT BCAKa
namna 3a nonvMepyrpare TpAbsa Aa NOKPYBa AManasoHa
0T 450-480 nm.

3abenexka:

1. Matepvianst TpAGBa Aa bbje HaHacAH v NoNMMepy3npaH
Ha cnoese. 3a MakcrManHata aebenvHa Ha cnoesete,
MONA NorneaHeTe TabnuunTe,

2. 0-HUCBK MHTEH3WTET Ha CBET/IMHATA MOXe [a
Npefv3B1Ka HeloCTaTbuHa NOAVMEPU3aLIVA WK
oLgeTABaHe Ha MaTepuana.

7. OuHUpaHe 1 nonupare

DuHMpaiTe 1 NONMpPaiiTe, N3NON3BaNKM namaHTeHn 6opepy,

NOAVIPALYY FyMV V1 INCKOBE. 3a f1a NOCTUHETE BUCOK ONACHK,

MOXeTe /13 M3Mon3BaTe MonmpaLy nacTu.

MounctBaHe n ctepununsmpaxe Ha Unitip APPLIER
Mons, HanpaseTe cnpaska C MHCTPYKLWKTE 3a yrioTpeba Ha
NpoV3BOAVTENS NPU

nouncTBaHe 1 crepunmsauma Ha Unitip APPLLIER.

MoXe fja yBpeay annnkaTopa, 3aToBa TA He ce NpenopbyBa.
MouncTBaHe Ha pasLeTKaTa

PasLiBeTKaTa MOXe Ala Ce MouYnCTi C BoAa U MeK canyH. He brisa
fia ce CTepunvianpa. Ynotpe6ata Ha pasfinuHm1 XYMUYeCKn
Ne3MHOEKTAHTY / CTEPUNN3ATOPY MOXe f1a YBPean pasLiBeTKaTa.

LIBETOBE

1. 22 ugATa 3a aHTepUOPHW
CranpaptHu LseToBe : XBW (Cpbx n3benero 6ano),
BW (M36eneHo 6an0), A1, A2, A3, A3.5, A4, B1, B2, B3, C3,
CV (LepsrkaneH), CVD (TomeH LiepsukaneH) BbTpeLuHu
cneumnantu ugetose : AO2, AO3, AO4 BbHLWHW cnelpmanHin
ugetose : WT (ban TpaHcnyuenT), DT (TemeH TpaHcnyuenT), CT
(Acen TpaHcnyLeHT), NT (HatypaneH TpaHcnyueHT), GT (Cve
TpaHcnyuenT), CVT (LepsrikaneH TpaHciyLeHT)

2. 6 UBATa 3a NOCTEPUOPHN
CraHpapTHv usetoBe: P-A1, P-A2, P-A3, P-A3.5, BbHLWHW
cneuvantu usetose: P-WT (Ban TpancnyueHT), P-NT
(HaTypaneH TpaHcnyLeHT)
3abenexka:
Lisetogete A, B, C, AO ca no pasuBeTkara Ha Vita® *.
*Vita® e perncTprpaHa TbproBcka Mapka Ha Vita Zahnfabrik, Bad
Sackingen, Germany.

CbXPAHEHUE

3a onTrmanHa edpeKTUBHOCT e npenopbunTenHo, CbxpaHsagarte
Ha XNafiHO 1 TbMHO MACTO (4 — 25°C/ 39,2 - 77,0°F), paney ot
BUCOKM TemnepaTypu U1 npAaka CTbHYeBa CBET/IMHA.

OMAKOBKU
I Kommionu
1. BbBEXKIALL KOMIMAEKT
(35 komnionu B 7 LiBATa)
- 35 komnionu (Mo 5 komntonm ot 7 ueaTta) (0,16mL 3a
Komniona)
(6 anTepropHy LBATa 1 A2, A3, A3.5, A03,CV,CT) (1
noctepvopex LBAT : P-A2)
- pasuseTka
2. JONbAHUTENTHO
a. Onakoska ot 20 komniony (8caka B 14 ugaTa) (0,16mL
3a KoMriona)
(8 aHTepropHy LBATa - A1, A2, A3, A3.5, AO3, CV,
NT, DT)
(6 nocTepuopHw UaTa - P-A1, P-A2, P-A3, P-A3.5,
P-WT, P-NT)
6. Onakoska ot 10 komnionu (8cska B 14 ugata) (0,16mL
3a Komniona)
(14 aHTepropHu LBATa - XBW, BW, A4, B1, B2, B3, C3,
AQO2, AD4, CVD, CT, WT,GT,CVT)
3abenexka\:
Terno Ha komniona: 0,249 3a aHTepuropHun 1 0,289 3a
NoCTePUOPHI
3. [onbaHutenHo
a. Unitip APPLIER
6. Pa3sugeTka
8. CmecutenHo 6nokue (No.14B)
Il Wnpuumn
1. BbBEX[ALL KOMMMEKT
- 7 wnpuum (no 1 oT Bcekm 7 ugATa) (2,7mL 3a wnpuua)
(6 aHTepropHK LBATa : A2, A3, A3.5, AO3, CV, CT)
(1 noctepropeH uaT : P-A2)
- Pa3sugetka
2. JONbAHUTEHO
- 1 wnpwua (8 28 usAta) (2,7mL 3a wnpuua)
3abenexka\:
Terno Ha wnpuua : 4,09 3a aHTepropHa wnpuua, 4,79
3a NoCTepropHa WnpuLa
3. [onbaHutenHo
a. Pa3susetka
6. CmecuTenHo bnokde (No.14B)

BHUMAHUE

1. Tpy KOHTAKT C OpasHaTa NMraBuLia W Koxata, HesabasHoO
oTCTpaHeTe C namyyeH Tyndep unv rbounyKa, HanoeHn s
ankoxorn. lpomwuiiTe C Boaa.

2. [Npu KOHTAKT C ounTe, He3abaBHO NPOMWIATE C BOAA 1

NoTbpCeTe MeANLMHCKA NMOMOLL,.

BHymaBaliTe fia He ce MorbHe Matepuana.

4. lpenv Aa 3anoyHeTe NpoLieca Ha 3anbiBaHe, YaCTYHO
eKCTpyAvpaiiTe NacTa U3BbH yCTaTa Ha NaLyeHTa 1 janey ot
nauyeHTa, 3a Aa CTe CUrypHY, Ye NacTata 13Tnya NpasuHo.

5. HoceTe BUHMNOBM 1N NAaTEKCOBM PbKaBULY, 3a fia n3berHete
NPEKNA KOHTAKT C UHXNOMPaHNA OT Bb3fyxa COW, 3a Aa
NpefoTBpaTMTE €BEHTYaNHa CBPbXUYBCTBUTENHOCT.

6. [lopaau HeO6XOANMOCTTa OT KOHTPON Ha nHbekLmmTe, Unitip
KOMMioNnTe Ca Camo 3a eHOKpaTHa ynotpeba.

7. HoceTe 3alU1THV Ourna No Bpeme Ha
boTononMmepusnpaHeTo.

8. KoraTo nonvpate NonvMepvsvpaHna matepyarn, n3nonssaite
acnupartop 1 HoceTe 3allWTHa Macka, 3a Ala u3berHete
BAVWBAHE Ha M3NWEHNA Npax.

9. He cmecsaiiTe C Apyri NOA06HM NPOAYKTU.

10. M36AargaiiTe nonagaHeTo Ha MaTepuan Bbpxy Apexure.

11. TPy HEBONEH KOHTAKT C 4acTu OT 3b6a UK NPOTETUYHM
KOHCTPYKLMM, OTCTPaHeTe C MHCTPYMEHT, FbOnUKa 1nu
namyyeH Tyndep npean ¢oTo- noammeprsmpaHe.

12. He n3nonseaite GRADIA DIRECT 8 komBUHaLWA C eBreHon
CbAbPXaLLY MaTepUanyt, Thid KaTo eBreHoma MoXe /1a HapyLn
HOpManHoTo nonumepwsnpaHe Ha GRADIA DIRECT.

. JInyHn npeanasHu cpeacTaa Kato (NNC) kaTo pbkasvuym,
MacKyi v ounna TpAGea fa 6baaT HoCeHw.

. B peaku cnyyau, npofyKThT MOXe Aa Npen3BuKa
CBPBXUYBCTBUTENHOCT y HAKOW Xopa. [1pu Takusa peakLmn,
npekpateTe ynotpe6ata Ha NPOAyKTa 1 NoTbpceTe Nekapcka
nomoL.

w

w
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MOYNCTBAHE N AE3NHOEKLINA

MHOTOKPATHA YMOTPEBA HA JO3VPALLATA CUCTEMA:

3a fja e u3berHe KPbCTOCAHO 3apasABaHe MeX [y NaLMeHTV TO3u
YPen U31CKBa CPeAHO HUBO Ha Ae3uHdekuma. BegHara cneg
ynoTpeba ornefaiiTe ypeaa 1 ro onakosaite. Vi3xsbpneTe ypea,
aKo e noBpeyieH.

HE NOTAMNANTE:

MouvicTeTe fobpe ypesa, 3a Aa ce NPeAoTBPaTV N3CbXBaHe

1 HaTpymBaHe Ha 3ambpcutenvTe. [lesuHdekumpatite ¢
pervcTpypaH CpeHo CUneH NPoYKT 3a KOHTPON Ha VHeKLnnTe
B CbOTBETCTBYE C PervioHanHuTe / HaLOHaNH1Te U3VCKBAHWA.

3a Pe3stome H HAKow NpoayKTu, NocoueHy B HacToAWwA M3Y,
moraT Aa 6bAaT Knacuduuypanm Kato onacku cnopes GHS.
BuiHaru ce 3anosHasaiiTe C UHGOPMALIMOHHUTE NNCTOBE 3a
6€30MacHOCT, HaMUHK Ha: http://www.gceurope.com

Te moraT fa GbAaT NoyYeHH 1 OT BalMA JOCTaBUNK.

3a 0606LieHVie Ha 630MaCHOCTTa U KNMHUYHWTE pe3ynTaTti
(SSCP), mons, BikTe 6a3ata AaHHM EUDAMED (https://ec.europa.

eu/tools/eudamed) nnu ce cebpxeTe ¢ Hac Ha Regulatory.gce@
gcdental.

[loknanBaHe Ha HexenaHu epekT:

AKO y3HaeTe 3a HAKAaKbB BIA HeXenaH egeKT, peakuys unm
NofoGHM CbOMTUA, BB3HMKHANM OT yrioTpebara Ha To3v NPOAYKT,
BK/IOUNTESTHO TE3M, KOWTO He Ca M3BPOEHN B Tasu MHCTPYKLMA 3a
ynotpe6a, Mons, AOKNaABaITe M AVPEKTHO Upe3 CboTBETHATa
cucTeMa 3a GAMTENHOCT, KaTo 13bepeTe NOAXOAALLNA OpraH BbB
BallaTa CTpaHa AOCTBIHM Ype3 ClIefHaTa Bpb3ka:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/
contacts_en

KaKTO V1 Ha HallaTa CCTeMa 3a BbTPEeLIHa 6AUTENHOCT:
vigilance@gc.dental

Mo TO31 HauyH Le fonpuHeceTe 3a NofobpABaHe Ha
6€30MacHOCTTa Ha TO311 MPOAYKT.

MocnenHa pepakuwa : 12/2023

GRADIA® DIRECT

SVETLEM TUHNOUCT KOMPOZITNIVYPLNOVY MATERIAL

Ur¢eno vyhradné k pouZiti ve stomatologické praxi v
doporucenych indikacich.

INDIKACE K POUZITI
A. GRADIA DIRECT ANTERIOR

1. Primy vyplhovy materil pro kavity Il IV. a V. tfidy.

2. Piimy vypliovy material pro klinové defekty a kavity na

povrchu kofene.

3. Primy vypliovy material na fasety a uzavér diastematu
B. GRADIA DIRECT POSTERIOR (radiopakni)

1. Primy vyplhovy materidl pro kavity I. a II. tfidy.

KONTRAINDIKACE

1. Pfimé prekryti pulpy.

2. Nepouzivejte tento produkt u pacientd se zndmou alergii na
metakryldtovy monomér, nebo metakrylatovy polymer.

POPIS VYROBKU

GRADIA DIRECT je svétlem tuhnouci, rentgenopékni vyplriovy
materidl pro intraoralni pouziti a klasifikovany jako typ 1 a tfida 2
(skupina 1) podle normy 1SO 4049.

GRADIA DIRECT POSTERIOR mé radioopacitu ekvivalentni 1,0- 1,5
mm hliniku (dentin = 1 mm, sklovina = 2 mm) a GRADIA DIRECT
ANTERIOR nemé zadnou radioopacitu.

Velikost ¢astic anorganickych plniv se pohybuje v rozmezi 0,02
=29 um.

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

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

NAVOD K POUZITI

1. Vybér odstinu
Zub otistéte pemzou a vodou. Odstin by mél byt vybran pred
izolaci zubu. Pfislusny odstin GRADIA DIRECT vyberte podle
vzorniku GRADIA DIRECT.

2. Pfiprava kavity = mi
Kavitu preparujte obvyklym postupem.
Poznamka:

Pro prekryti pulpy pouZijte hydroxid
vapenaty.

3. Aplikace bondu
K'bondovani GRADIA DIRECT ke
skloviné a/nebo dentinu pouZijte svétlem
tuhnouci bondovaci systém, jako
G-aenial® Bond, G-Premio BOND nebo
G-BOND No
(obr. 1). Ridte se pokyny vyrobce.

4. Umisténi GRADIA DIRECT

1) Aplikace z Unitipu

Koncovku Unitip GRADIA DIRECT | obr-2

nasadte do Unitip APLIKATORU

nebo do stejného zafizeni. Sejméte uzavér a materidl

vytlacte rovhomérnym tlakem piimo do preparované

kavity (obr.2). Udrzujte staly tlak na drzék Unitip

APLIKATORU a vyjméte aplikator a Unitip z Ust. Tim

predejdete uvolnéni Unitipu z aplikdtoru.

Aplikace z tuby

Sejméte uzavér tuby a material vytlacte na michaci

podlozku. Materidl naneste do kavity vhodnym néstrojem.

Po vytlaceni potfebného materidlu otocte pist tuby proti

sméru hodinovych rucicek o pul az jednu otacku, ¢imz

se uvolni zbyly tlak uvnit tuby. Ihned po pouZzitf uzavér

znovu nasadte. Poznamka:

1. Pro dosaZent estetickych vysledk Ize material ve
standardnich odstinech zpravidla nanést v jedné
vrstvé. Detaily viz kapitola Klinické tipy.

2. lhned po vyjmuti z chladnicky mdze byt material
tézko vytlacitelny. Pfed pouzitim jej ponechte nékolik
minut pfi pokojové teploté.

3. Po vytlaceni z injekce je tfeba se vyhnout piilis
dlouhému vystaveni materidlu okolnimu svétlu, které
mUze zkratit dobu zpracovani.

obr.1

o)

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

Vypln zhotovte jednim odstinem za pouziti vrstveni.
Ve vétsiné pripadd bude stacit pouzit jeden standardni
odstin. V pifpadech, kdy je potteba vys3i translucence,
Ize pouzit jeden ze specidlnich vnéjsich odstind. Viz také
Priklady klinickych aplikaci.

b. Velké kavity
Ve vétdiné pifpadl dosahnete nejlepsich vysledk(
nanesenim vice vrstev o rliznych odstinech. K
zabranéni prlsvitu svétla z Ustni dutiny nebo k zakryti
diskolorovaného dentinu vyberte prislusny specialnf
vnitini odstin a pak pokracujte v dostavbé standardnim
odstinem. Vypli bude vypadat pfirozenéji (bude 1épe
napodobovat zmény zub vzhledem k véku), pokud bude
posledni vrstva vytvorena jednim ze specilnich vnéjsich
odstind. Viz také Pfiklady klinickych aplikaci a/nebo
pouzijte Tabulku kombinace odstin.

2. Kavity v distalnim Gseku

a. Malé kavity
Vypli zhotovte jednim odstinem za pouziti techniky
vrstveni. Ve vétsiné pripadd bude stacit pouzit jeden
standardni odstin. V pfipadech, kdy je potfeba vys3si
translucence, Ize pouZit jeden ze specidlnich vnéjsich
odstind. Viz také Pfiklady klinickych aplikaci.

b. Hluboké kavity
Na dno kavity naneste tekuty (flow) kompozit jako napf.
GRADIA® DIRECT Flo nebo GRADIA® DIRECT LoFlo*. Poté
naneste standardnf odstin.
Nejlepsich estetickych vysledk dosdhnete, pokud jako
posledni vrstvu nanesete jeden ze specidlnich vnéjsich
odstind. Viz také Priklady klinickych aplikaci.
*Jako podlozkovy materidl (liner i baze) Ize také pouzit Fuji
LINING® PASTE PAK, Fuji LINING® LC nebo Fuji® IX GP. Ridte se
piislusnymi navody k pouZitf.

Priklady klinickych aplikaci (Klinické tipy ¢. 1, 2)

Standardn [ 2 (@b Vnéjsispeciaini

]
Standardni
— Standardni i Standardni
. ’ PRt vngjgs
Ingi specidln specidlni
P - ! Tekuty flow kompazt

lednopdstitoTE
technika rstvent Viceodstinow d technika st i

Tabulka kombinace barev u vice vrstev ve velkych kavitach
frontalniho useku (1-b)

Al | A2 | A3 |A35| A4 | Bl B2 | B3 | @3

Vnitini

e BW | AO2 | AO3 | AO3 | AO4 | BW | AO2 | AO3 | AD4
specidlni

Standardni | A1 | A2 | A3 |A35 | A4 | Bl B2 | B3 | @3

Vnés lwr | or | or | or | o [wr|wr|or|or
specidlni

Podrobnosti o odstinech viz nésledujici oddil ODSTINY.

5. Opracovani pied polymerizaci
Do konecného tvaru opracujte vypliy
obvyklymi metodami.

6. Polymerizace svétlem
GRADIA DIRECT polymerizujte
polymeracni lampou (obr. 3). Drzte se
nésledujici tabulky dob osvitu a
efektivni hloubky polymerizace.

obr.3

GRADIA DIRECT ANTERIOR:
Doba osvitu a efektivni hloubka polymerace

Doba osvitu  Halogen/LED (700 -1200 mW/cm?)
20 sek. | 40 sek.

Vysoce vykonna LED (vice nez 10sek. | 20 sek.
Odstin 1200mW/cm’, napi. GC D-Light Pro)
CT,NT, WT, GT, VT 30mm | 35mm
Al,A2,B1, B2, XBW, BW, DT 25mm | 30 mm
A3,B3 20mm | 3.0 mm
A3.5, A4, C3,A02, AO3, AD4, CV, CVD 1.5mm | 2.5 mm

GRADIA DIRECT POSTERIOR :
Doba osvitu a efektivni hloubka polymerace

Doba osvitu  Halogen/LED (700 -1200 mW/cm?)
Vysoce vykonna LED (vice nez 20sek. | 40 sek.

Odstin 1200mW/cm?, napi. GC D-Light Pro) 10 sek. | 20 sek.
P-A1, P-A2, P-WT, P-NT 25mm | 30mm
P-A3,P-A35 20mm | 3.0mm

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

Poznamka:

1. Materidl se nanasi a polymeruje ve vrstvach. Udaje o
maximalni tloustce vrstvy jsou uvedeny v tabulkach.
polymeraci a diskoloraci materidlu.

7. Dokoncovani a lesténi

Dokoncovani a lesténi provedte za pouziti diamantového

brousku, lestici koncovky a disku. K dosaZeni vysokého lesku

mohou byt pouzity lestici pasty.

Cisténi a sterilizace Unitip APPLIER
Seznamte se prosim s ndvodem k poutZitf vyrobce pro cisténi a
sterilizaci Unitip APPLIER.

Cisténi vzorniku

Vzornik miiZe byt ocistén vodou a jemnym mydlem. Nemusi byt
sterilizovan.Pouziti réiznych chemickych dezinfekenich prostiedkd
muze vzornik poskodit.

ODSTINY

1. 22 odstinG pro frontalnf tsek
Standardnf odstin : XBW (extra vybéleny), BW (vybéleny), A1,
A2, A3, A3.5, A4, B1, B2, B3, C3, CV (kr¢kovy), CVD (krekovy
travy) Vnitini specialni odstin : AO2, AO3, AO4
Vnéjsi specidlni odstin : WT (bila translucentni), DT
(tmavé translucentni), CT (Cird translucentni), NT (pfirodni
translucentni), GT(3eda translucentni), CVT (kr¢kova
translucentni)

2. 6 0dstind pro distalni Usek
Standardni odstin : P-A1, P-A2, P-A3, P-A3.5, Vnitini specialni
odstin : P-WT (bily translucentni), P-NT (pfirodni translucentni)
Poznamka\:
A, B, C, AO odstiny Vita® * vzorniku
*Vita® je registrovanou ochrannou zndmkou Vita Zahnfabrik, Bad
Sackingen, Némecko.

SKLADOVANI

Pro dosazenf optimalniho vysledku Skladujte na chladném a
tmavém misté (4 - 25°C/ 39,2 - 77,0°F) mimo dosah zdrojl tepla
nebo piimého slune¢niho svétla.

BALENI{
I Unitips
1. UVODNI BALENI

(35 UnitipCi v 7 odstinech)

- 35 koncovek (5 koncovek od kazdého ze 7 odstind)
(0,16 mL v jedné koncovce)
(6 odstinG pro anterior: A2, A3, A3.5, AO3, CV, CT) (1
odstin pro posterior: P-A2)

- Vzornik

2. NAHRADNI BALENI

a. Baleni 20 koncovek (kazdy ze 14 odstind) (0,16 mL v
jedné koncovce)
(8 odstind pro anterior-A1, A2, A3, A3.5, AO3, CV,
NT, DT)
(6 odstinG pro posterior-P-A1, P-A2, P-A3, P-A3.5,
P-WT, P-NT)

b. Baleni 10 koncovek (kazdy ze 14 odstin) (0,16 ml v
jedné koncovce)
(14 odstind pro anterior- XBW, BW, A4, B1, B2, B3, C3,
AQO2, AO4, CVD, CT, WT,GT,CVT)
Poznamka:
Véha Unitipu: 0,24 g koncovka pro anterior, 0,28 g
koncovka pro posterior

3. Volba
a. Unitip APPLIER (aplikator)
b. Vzornik
¢. Michaci podlozka (No.14B)
Il. Tuby

1. UVODNI BALENT
- 7tub (1 tuba od kazdého ze 7 odstind) (2,7 mL tuba)
(6 odstinG pro anterior : A2, A3, A3.5, AO3, CV, CT)
(1 odstin pro posterior : P-A2)
- Vzornik
2. NAHRADNI BALENI
-1 tuba (ve 28 odstinech) (2,7 mL tuba)
Poznamka:
Véha tuby: 4,0 g tuba pro anterior, 4,7 g tuba pro
posterior
3. Volba
a. Vzornik
b. Michaci podlozka (No.14B)

UPOZORNENI

1. Vpiipadé kontaktu s tkani dutiny Ustni nebo s kiizi ihned
odstrarte smotkem vaty smocenym v alkoholu. Oplachnéte
vodou.

2. Vpfipadé zasazeni o¢i ihned vyplachnéte vodou a vyhledejte

lékafskou pomoc.

Dejte pozor, aby pacient materidl nespolkl.

4. Pred zahdjenim procesu aplikace vytlacte trochu pasty mimo
Usta a stranou od pacienta, abyste zabezpecili spravny tok
pasty.

5. Pfivykonu noste rukavice, abyste se nedotykali vzduchem
inhibované vrstvy pryskyfice, a pfedesli tak mozné citlivosti.

6. Zdlvodl zabranéni prenosu infekce jsou koncovky Unitip

jen na jedno pouziti.

PFi polymeraci svétlem noste ochranné bryle.

8. Prilesténi polymerizovaného materidlu pouzivejte savku na
prach a noste Ustenku, abyste prach nevdechli.

9. Nemichejte s ostatnimi podobnymi vyrobky.

10. Vyhnéte se potfisnéni oble¢eni materidlem.

11. V piipadé kontaktu materialu s okolnimi zuby nebo
protetickymi nahradami odstrarite materidl nastrojem,
houbickou nebo vatovym tampdnem jesté pred polymeraci
svétlem.

12. Nepouzivejte GRADIA DIRECT v kombinaci s materily
obsahujicimi eugenol, jelikoz eugenol maze branit fadnému
tuhnuti GRADIA DIRECT.

13. Vzdy pouzivejte ochranné pomiicky jako rukavice, rousku a
ochranny kryt o¢i.

14. V ojedinélych pripadech miize vyrobek zptisobit citlivost u
nékterych osob.

Jestlize jsou zaznamenany takové reakce, vyrobek vice
nepouzivejte a vyhledejte Iékare.

w

~

CISTENI A DEZINFEKCE:

VICEUCELOVE DAVKOVACI SYSTEMY : aby se zabrénilo kfizové
kontaminaci mezi pacienty, vyzaduje toto zafizeni stfedni Urovné
dezinfekce. Ihned po pouziti zkontrolujte zafizeni a oznacte
zhor3eni. Zafizeni znicte, je-li poskozeno.

NEPONORUJTE. Dilkladné vycistéte zafizeni, aby se zabranilo
vysychéani a hromadéni skodlivych latek.

Dezinfikovat pfipravkem stfedni trovné podle registrovaného
stupné infek¢énosti v rdmci zdravotni péce v souladu s
regionalnimi/ narodnimi predpisy.

Neékteré vyrobky, zminované v tomto navodu k pouziti, mohou
byt dle GHS klasifikovany jako nebezpecné. Vzdy se seznamte s
bezpecnostnimi listy, které jsou dostupné na adrese: http://www.
gceurope.com

MuzZete je také ziskat u svého dodavatele

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

Hlaseni nezédoucich ucinkd:

pokud obdrzite upozornénf o jakémkoli nezadoucim ucinku,
reakci ¢i podobnych udélostech, které jsou spojeny s pouzivanim
tohoto pfipravku, a to véetné téch, které nejsou uvedeny v tomto
navodu k pouZiti, oznamte to pfimo prostfednictvim pfislusného
systému hlaseni nezadoucich Gcinkd patfi¢nému Gradu ve vasi
zemi, ktery je pfistupny v nasledujicim odkazu:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/
contacts_en

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

Timto zptisobem pfispéjete ke zvyseni bezpecnosti tohoto
produktu

Posledné upravené : 12/2023
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GRADIA® DIRECT
AJUCI KOMPOZIT ZA ISPUNE

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

INDIKACIJE ZA UPORABU

A. GRADIA DIRECT ANTERIOR
1. Direktni ispuni za kavitete klase IIl, IViV.
2. Direktniispuni za klinasta ostecenja i kavitete povrsine
korijena.
3. Direktni ispuni za estetske ljuske i zatvaranje dijasteme.
B. GRADIA DIRECT POSTERIOR (rendgenski vidljiv)
3. Direktni ispuni za kavitete klase | i Il.

KONTRAINDIKACLE

1. Direktno prekrivanje pulpe.

2. Izbjeci koristenje ovog proizvoda kod pacijenata s poznatim
alergijama na metakrilatni monomer ili metakrilatni polimer.

OPIS PROIZVODA

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

GRADIA DIRECT POSTERIOR ima rendgensku vidljivost jednaku
aluminijskoj foliji od 1,0 - 1,5 mm (dentin = 1 mm, caklina =2
mm), a GRADIA DIRECT ANTERIOR nema rendgensku vidljivost.
Anorganska punila su veli¢ine cestica 0,02 - 2,9 um.

Ukupna koli¢ina anorganskih punila iznosi oko 30 vol% za
Anterior i 41 vol% za Posterior.

SASTAV
Dimetakrilat, feldspat, silicij dioksid, visenamjenski monomer,
inicijator, pigment, stabilizator

UPUTE ZA UPORABU

1. Odabir boje
Zub odistiti plovu¢cem i vodom. Boju treba odabrati prije
izoliranja zuba.

Odabrati odgovaraju¢u GRADIA DIRECT boju sukladno
GRADIA DIRECT vodicu za boje.

2. Preparacija kaviteta
Kavitet preparirati standardnim
tehnikama.

Paznja:
Za prekrivanje pulpe koristiti kalcij
hidroksid. skl

3. Spajanje
Za spajanje GRADIA DIRECT materijala
za caklinu ¥/ili dentin koristiti
svjetlosnopolimerizirajudi sustav za N\
spajanje kao npr. G-anial® Bond,
G-Premio BOND ili G-BOND (slika 1).
Slijediti upute proizvodaca

4. Postavljanje materijala GRADIA DIRECT | sika2
1) Doziranje iz Unitip ulozaka

GRADIA DIRECT Unitip ulozak postaviti u odgovarajuci

Unitip APLIKATOR. Odstraniti poklopac i materijal istisnuti

direktno u preparirani kavitet. Koristiti stalni pritisak

(slika 2). Zadrzati pritisak na rucici aplikatora prilikom

odstranjivanja APLIKATORA i uloZaka iz usta.To sprjecava

odvajanje ulozaka od aplikatora.

Doziranje iz Strcaljke

Odstraniti poklopac strcaljke i materijal istisnuti na

podlogu za mijesanje. Materijal postaviti u kavitet

odgovaraju¢im instrumentom. Nakon doziranja okrenuti
klip trcaljke u obrnutom smjeru od kazaljke na satu pola
do cijelog okretaja kako bi se oslobodio preostali pritisak

u strcaljki i sprijecio daljnji izlaz materijala iz Strcaljke.

Vratiti poklopac odmah nakon uporabe.

Paznja:

1. Estetski zahtjevni ispuni mogu se nacelno izraditi
jednim slojem materijala standardnih boja. Za detalje
pogledati klinicke upute.

2. Nakon ¢uvanja na hladnom mjestu moze biti tesko
istisnuti materijal. Stoga ga prije uporabe treba ostaviti
nekoliko minuta na sobnoj temperaturi.

3. Nakon doziranja materijal ne ostavljati izlozen
okolnom svjetlu, jer se time moZe skratiti radno

vrijeme.
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Klinicke upute
1. Kaviteti na prednjim zubima
a. Mali kaviteti
Ispun izraditi jednobojnom tehnikom slojeva. U vecini
slucajeva bit ¢e dovoljna jedna standardna boja. Ako je
potrebna veca translucencija moze se odabrati jedna
vanjska specijalna boja. Takoder pogledati primjere
klinickih primjena.
b. Veliki kaviteti
U vecini slucajeva visebojna tehnika slojeva pruzit ¢e
najbolje estetske rezultate. Za sprjecavanje prosijavanja
iz usne Supljine ili za maskiranje diskoloriranog dentina
valja odabrati odgovarajucu unutarnju specijalnu boju
i nastaviti nanosenje slojeva standardnom bojom.
Za prirodnije oblikovanje ispuna, npr. za oponasanje
promjena u izgledu zubne povrsine uslijed starosti,
zavrsni sloj treba izraditi vanjskom specijalnom bojom.
Takoder pogledati primjere klinickih primjena i/ili tablicu
kombinacije boja.
2. Kaviteti na straznjim zubima
a. Mali kaviteti
Ispun izraditi jednobojnom tehnikom slojeva. U vecini
slucajeva bit ¢e dovoljna jedna standardna boja. Ako je
potrebna veca translucencija moze se odabrati jedna
vanjska specijalna boja. Takoder pogledati primjere
klinickih primjena.
b. Veliki kaviteti
Na dno kaviteta postaviti teku¢i kompozit kao to je
GRADIA® DIRECT Flo ili GRADIA® DIRECT LoFlo*. Zatim
postaviti standardnu boju. Za optimalnu estetiku koristiti
vanjsku specijalnu boju kao zavrini sloj kompozita.
Takoder pogledati primjere klinickih primjena.
*Fuji LINING® PASTE PAK, Fuji LINING® LC ili Fuji® IX GP takoder
se mogu koristiti kao materijal za podlogu ili bazu. Pri tome
slijediti upute proizvodaca.

Primjeri klinickih primjena (Klinicke upute tocka 1, 2)

13. Osobna zastitna sredstva, kao 5to su rukavice, maske za lice i
sigurnosna zastita za lice, treba uvijek nositi.

14. U rijetkim slucajevima ovaj proizvod moZe uzrokovati preosj
etljivost kod nekih osoba. U slucaju takvih reakcija valja
prekinuti uporabu proizvoda i potraziti lijecnika.

CISCENJE | DEZINFEKCIJA:

VISEKRATNO UPOTREBLJIVA PAKIRANJA: kako bi se izbjeglo
onecis¢enje izmedu pacijenata ova visekratno upotrebljiva
pakiranja zahtijevaju dezinfekciju srednje razine.

Odmah nakon uporabe pregledati visekratno upotrebljivo
pakiranje

i oznaciti ostecenja ako ih ima. O3tecenu napravu odbaciti. NE
URANJATI U TEKUCE SREDSTVO ZA DEZINFEKCIJU.
Temeljito odistiti visekratno upotrebljivo pakiranje kako bi
se sprijecilo susenje i nakupljanje onecis¢enja. Dezinficirati
sredstvom za dezinfekciju srednje razine prema registriranoj
zdravstveno- infektivnoj kontroli sukladno regionalno/
nacionalnim smjernicama.

Neki proizvodi navedeni u ovim uputama mogu biti svrstani u
opasne sukladno Globalno uskladenom sustavu razvrstavanja i
oznacavanje kemikalija (GHS - Globally Harmonized System of
Classification and Labelling of Chemicals). Uvijek je potrebno
upoznati se sa sigurnosno-tehnickim listovima materijala
dostupnim na http://www.gceurope.com

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

lzvjedcivanje o nezeljenim ucincima:

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

vigilance@gc.dental

Na taj ¢ete nacin doprinijeti poboljsanju sigurnosti ovog
proizvoda.

Zadnje izdanje : 12/2023

GRADIA® DIRECT

FENYRE KEMENYEDO, KOMPOZIT HELYREALLITO ANYAG

Felhasznaldsa csak szaképzett fogaszati személyzetnek javasoljuk
az indikacios terileteken,

ALKALMAZASI TERULETEK

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

ELLENJAVALLATOK

1. Direkt pulpasapkézas

2. Kertlje el a termék hasznalatat metakrildt monomerekre vagy
metakrildt polimerekre allergids paciensek esetében.

TERMEK LEIRAS

A GRADIA DIRECT egy fényre keményedd, radiopak helyredllitd
anyag, intraoralis hasznalatra, 1SO 4049 besorolas szerint 1.

tipusy, 2. osztalyu (1. csoport). A GRADIA DIRECT POSTERIOR
radiopacitdsa megegyezik 1.0 - 1.5 mm aluminiuméval (dentin =
1 mm, zomanc = 2 mm) éa GRADIA DIRECT ANTERIOR anyagnak
nincs radiopacitasa. A szervetlen téltéanyag részecskemérete
0.02 - 2.9 um kozétti. A szervetlen toltéanyag teljes mennyisége
megkozelitéleg 64 vol% az anterior, 65 vol% a posterior esetében.

OSSZETETEL
Dimetakrilat, foldpat, szilicium-dioxid, multifunkcionlis
monomer, inicidtor, pigment, stabilizalé

HASZNALATI UTMUTATO

1. Aszinarnyalat kivalasztasa
Tisztitsa le a fogat habképorral és vizzel. A szint még az
izolalas el6tt vélassza ki. A megfelel6 GRADIA DIRECT
szindrnyalat kivélasztdsdhoz hasznélja a GRADIA DIRECT
fogszinkulcsat.

2. Akavitds prepardlasa
Alakitsa ki a kavitast a hagyoméanyos
madon.

Megjegyzés:
Pulpasapkazashoz hasznaljon
kélcium-hidroxidot.

3. Rogzitési technika
A GRADIA DIRECT zoménchoz és/ vagy dentinhez térténd
rogzitéséhez
hasznéljon fényre keményedé N\
bondrendszert, mint pl. G-zenial® Bond, ©
G-Premio BOND vagy G-BOND (1. dbra).
Kovesse a gyartd eléirdsait.

4. A GRADIA DIRECT applikalasa

1) Unitip patronbdl adagolva Helyezze

be a GRADIA DIRECT Unitip patront az Unitip APPLIER

vagy ezzel megegyez6 adagoldpisztolyba. Vegye le

a kupakot és allandé nyomdssal nyomja az anyagot

kézvetlenl a preparalt kavitdsba (2. dbra).Az adagolot

tartsa nyomas alatt, amig az Unitip APPLIER-t és az Unitip
patront a szajbol el nem tavolitja. Ezzel elkertlheti, hogy
az Unitip patron az adagolébdl idé elétt kiessen

Fecskendébdl adagolva

Vegye le a fecskend6 kupakjat és nyomja ki az anyagot

egy keverdlapra. Helyezze az anyagot a kavitasba egy erre

alkalmas tomémdszerrel. A kiadagolds utan a dugattyut
tekerje vissza az 6ramutatd jérésaval ellenkezéen egy fél

fordulattal, igy mentesitheti a fecskendét a nyomas aldl. A

kupakot hasznalat utan azonnal helyezze vissza.

Megjegyzés:

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

2. Eléfordulhat, hogy az anyagot nehéz a fecskendébél
kipréselni kozvetlendl a hiitébdl torténd kivétel
utén. Haszndlat elétt hagyja néhany percig
szobahémeérsékleten alini.

3. Kiadagolds utan ne tegye ki tul hosszu ideig
fényhatésnak, mivel ez csokkenti a munkaidot.

1.4bra

2.dbra

)

Klinikai Utmutaté
1. Anterior kavitdsok esetén
a. Kis kavitasok esetén
A helyredllitast végezze egyszines rétegezési technikéaval.
A legtobb esetben egyetlen standard szinarnyalat
onmagaban is megfeleld. Azokban az esetekben, ahol
ersebb transzlucencia szikséges, vélasszon ki egy
kls6 specialis szint. Nézze meg a Klinikai Alkalmazasi
példakat is.
b. Nagy kavitdsok esetén
Alegtobb esetben a tébbszines rétegezés biztositja a
legjobb esztétikai eredményt. A szajlreg sotétjét kizarni
vagy az elszinez6dott dentint eltakarni egy jol kivalasztott
belsé specidlis szinnel lehet. Ezutan folytathatja a
felépitést egy standard szinnel. A helyreallitds még
élethibbé tehetd (pl. korral jaro véltozasok imitalasa),
amennyiben utolsé rétegként kiilsé specidlis szint hasznal.
Részleteket taldl a Klinikai Alkalmazdasok kozott vagy a
szinkombinacios tablazatban.
2. Poszterior kavitdsok esetén
a. Kis kavitdsok esetén
A helyredllitast végezze egyszines rétegezési technikaval
Alegtobb esetben egyetlen standard szindrnyalat
onmagéban is megfelel6. Azokban az esetekben, ahol
erésebb transzlucencia szikséges, valasszon ki egy
kils6 specidlis szint. Nézze meg a Klinikai Alkalmazasi
példékat is.
b. Meély kavitasok esetén
Helyezzen folyékony kompozitot, mint pl. GRADIA®
DIRECT Flo vagy GRADIA® DIRECT LoFlo* a kavitas aljara,
majd helyezze ra a standard szint. Végsé rétegként
hasznéljon kils6 specidlis szint, igy optimalis esztétikumot
érhet el. Nézze meg a Klinikai Alkalmazasi példékat is.
*Fuji LINING® PASTE PAK, Fuji LINING® LC vagy Fuji® IX GP
szintén alkalmazhatd alabélel6ként vagy linerként. Kovesse a
gyarto hasznalati Utmutatéjat.

Klinikai Alkalmazasi példak (Klinikai Utmutaté 1, 2 pontok)

(] Standard (1) 29 o Kis
Standard

Standard Beiss Standard
specidls
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Kilsd
Kl specidls s
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Jednobojnatehnika scjeva_Visebojnate i hnika siojev

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

Al | A2 | A3 |A35| A4 | Bl B2 | B3 | Q3

unutamia | gy | a0 | A03 | A03 | AO4 | BW | AO2 | AO3 | AOA
specijalna

Standardna | A1 | A2 | A3 |A35| A4 | Bl B2 | B3 | @3

Vanjska

WT | DT | DT | DT | DT | WT | WT | DT | DT
specijalna

Za detalje vezane uz boje pogledajte pod BOJE.

5. Oblikovanje prije svjetlosne polimerizacije
Oblikovati standardnim tehnikama.
6. Svjetlosna polimerizacija
GRADIA DIRECT polimerizirati
uredajem za svjetlosnu polimerizaciju

technikahoz, nagy anterior kavitasok esetén (1-b)

Al | A2 | A3 |A35| A4 | B1 B2 | B3 | 3

Belsé
specialis

Standard Al | A2 | A3 |A35| A4 | Bl B2 | B3 | G3

BW | AO2 | AO3 | AO3 | AO4 | BW | AO2 | AO3 | AO4

Kilsé
specidlis

A szinamyalatokrdl részletesebben a SZINARNYALATOK fejezetben olvashat.

WT | DT | DT | DT | DT | WT | WT | DT | DT

5. Afénykezelés el6tti formdzas
Formézza meg hagyomanyos médon.
6. Fénykezelés
Fénykezelje a GRADIA DIRECT-et
egy fénypolimerizald késztlékkel (3.
dbra). Az aldbbi tablazat fénykezelési
mélységet és id6t tartalmazza. 3dba

GRADIA DIRECT ANTERIOR:
Megvilagitasi idé és mélységet

NE MERITSE EL. Alaposan tisztitsa meg ezzel elker(li a
szennyezédések

felhalmozodasat. Ferttlenitse kdzepes szintl egészségligyben
regisztralt termékkel a helyi/nemzetkézi el6irasoknak
megfelelSen.

Némely, a jelen hasznélati dtmutatéban emlitett termék a
GHS besorolds szerint veszélyes lehet. Mindig tdjékozodjon a
biztonsagi adatlapokbdl, melyek az aldbbi cimen érhetdk el:
http://www.gceurope.com

Az adatlapokat igényelheti beszallitjatol is.

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

Nem kivant hatasok jelzése:

Amennyiben barmilyen nem kivant hatast, reakciot vagy
hasonlot észlel a termék hasznalata eredményeként, olyat is ami
nem szerepel a hasznélati utasitésban taldlhato felsoroldsban,
kérjik jelentse kozvetlendl a megfelel6 hatésagnak. Az aldbbi
linken tudja kivélasztani az On orszagénak megfeleld hatdsag
elérhetdségét:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/
contacts_en

Kérjuk, jelentse az esetet a sajat, belsé figyelmeztetd
szolgélatunknak is:

vigilance@gc.dental

Ezéltal hozzajarul On is ezen termék biztonsagos hasznalaténak
javitasahoz.

Utoljara modositva : 12/2023

GRADIA® DIRECT

KOMPOZYT SWIATLOUTWARDZALNY DO WYPEENIEN

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

WSKAZANIA DO STOSOWANIA

A. GRADIA DIRECT ANTERIOR
1. Wypetnienia bezposrednie ubytkow klasy IIl, IV, V
2. Odbudowa bezposrednia ubytkdw klinowych i w

cemencie korzeniowym

3. Bezposrednie licowki i zamykanie diastem

B. GRADIA DIRECT POSTERIOR (kontrast na zdjeciach rtg)
1. Wypetnienia bezposrednie ubytkdw klasy I ll

PRZECIWWSKAZANIA

1. Bezposrednie pokrycie miazgi.

2. Unikac stosowania tego produktu u pacjentéw z rozpoznana
alergia na monomer metakrylanowy lub polimer
metakrylanu.

OPIS PRODUKTU

GRADIA DIRECT to swiattoutwardzalny, kontrastujacy w obrazie
rtg materiat wypetnieniowy do stosowania w jamie ustnej,
sklasyfikowany jako typ 11 klasa 2 (grupa 1) wedtug normy 1SO
4049. GRADIA DIRECT POSTERIOR wykazuje kontast w obrazie
rtg odpowiadajacy 1,0 - 1,5 mm aluminium (zebina = 1 mm,
szkliwo = 2 mm), a GRADIA DIRECT ANTERIOR nie wykazuje
kontrastu na zdjeciach rtg. Zakres wielkosci czastek wypetniaczy
nieorganicznych wynosi 0,02 - 2,9 um. Catkowita ilos¢
wypetniacza nieorganicznego wynosi okoto 64 % objetosci w
przypadku wersji anterior, 65 % w przypadku wersji posterior.

SKLAD
Dimetakrylan, skaler, dwutlenek krzemu, monomer
wielofunkeyjny, inicjator, pigment, stabilizator

INSTRUKCJA STOSOWANIA

1. Dobdr odcienia
Oczysci¢ powierzchnie zeba wodg z pumeksem. Dobor
odcienia powinien by¢ dokonany przed izolacja zeba. Wybra¢
odpowiedni odciert GRADIA DIRECT postugujac sie
kolornikiem GRADIA DIRECT.

2. Preparacja ubytku
Ubytek opracowac w standardowy
Sposdb.

Uwaga:
Do przykrycia miazgi zastosowac
preparat wodorotlenkowo wapniowy.

3. Stosowanie systemu faczacego
Do potaczenia GRADIA DIRECT ze N\
szkliwem i/lub zebing, uzywac N
$wiattoutwardzalnego systemu
faczacego, takiego jak G-zenial® Bond,
G-Premio BOND lub G-BOND (ryc. 1).
Stosowac zgodnie z instrukcjg
producenta.

4. Nakfadanie GRADIA DIRECT
1) Pobieranie zamputki

Unitip Umiesci¢ amputke Unitip GRADIA DIRECT w

podajniku Unitip APPLIER lub jego odpowiedniku. Zdjac¢

nakretke i uzywajac rownomiernej sity wycisna¢ materiat
bezposrednio do ubytku (ryc. 2). Podczas wyjmowania
podajnika i amputki z jamy ustnej utrzymywac nacisk

na rekoje$¢. Zapobiega to wysunieciu sie kapsutki z

podajnika.

Pobieranie ze strzykawki

Zdja¢ nakretke strzykawki i pobra¢ materiat na bloczek

do mieszania. Umiesci¢ materiat w ubytku uzywajac

odpowiednich narzedzi do naktadania. Po pobraniu
materiatu przekrecic tlok strzykawki od pot do petnego
obrotu w kierunku przeciwnym do wskazéwek zegara,
aby zapobiec dalszemu wydobywaniu sie materiatu ze
strzykawki. Bezposrednio po uzyciu natozy¢ nakretke na
strzykawke.

Uwaga:

1. W zasadzie, estetyczne wypetnienia mozna
uzyskac stosujac odcienie standardowe w technice
jednowarstwowej. Szczegdty postepowania, patrz:
Wskazoéwki kliniczne.

2. Materiat przechowywany w chtodnym miejscu moze
by¢ trudny do wycisniecia bezposrednio po wyjeciu.
Przed uzyciem, nalezy pozostawic¢ go na kilka minut w
temperaturze pokojowej.

3. Po pobraniu, unikac¢ zbyt dtugiej ekspozycji na $wiatto
otoczenia. Swiatto otoczenia moze skréci¢ czas pracy
materiatem.

ryc1
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Wskazowki kliniczne
1. Ubytki w zebach przednich
a. Mate ubytki
Odbudowac technika warstwowa uzywajac jednego
odcienia. W wigkszosci przypadkow uzycie tylko
jednego standardowego odcienia bedzie wystarczajace.
W przypadkach, gdy konieczny jest wigkszy stopieri
przeziernosci, mozna dobrac jeden ze specjalnych odcieni
zewnetrznych. Patrz takze: Przyktady zastosowania
klinicznego.
b. Rozlegte ubytki
W wiekszosci przypadkow najlepsze estetyczne efekty
zapewni odbudowa technika wielowarstwowa przy
uzyciu kilku odcieni. Do zablokowania przeswitu jamy
ustnej lub zamaskowania przebarwionej zebiny, dobrac¢
odpowiedni specjalny odciert wewnetrzny i kontynuowac
odbudowe odcieniem standardowym. Aby odbudowa
miata bardziej naturalny wyglad np. nasladowata zmiany
zwigzane z wiekiem, do ostatniej warstwy nalezy
uzyc specjalnego odcienia zewnetrznego. Patrz takze:
Przyklady zastosowania klinicznego i/lub Tabela doboru
odcieni.
2. Ubytki w zebach bocznych
a. Mate ubytki
Odbudowac technikg warstwowg uzywajac jednego
odcienia. W wigkszosci przypadkow uzycie tylko
jednego standardowego odcienia bedzie wystarczajace.
W przypadkach, gdy konieczny jest wigkszy stopieri
przeziernosci, mozna dobrac jeden ze specjalnych
odcieni zewnetrznychP. atrz takze: Przykfady zastosowania
klinicznego.
b.  Ubytki gtebokie
Dno ubytku pokry¢ kompozytem ptynnym, takim
jak GRADIA® DIRECT Flo lub GRADIA® DIRECT LoFlo*.
Nastepnie natozy¢ odcieri standardowy. Optymalny
efekt estetyczny mozna uzyskac nakfadajac jako ostatnia
warstwe
kompozytu specjalny odcieri zewnetrzny. Patrz takze:
Przyktady zastosowania klinicznego.
*Jako liner lub materiat podkfadowy mozna rowniez
zastosowac Fuji LINING® PASTE PAK, Fuiji LINING® LC lub
Fuji® IX GP. Postepowac zgodnie z odpowiednia instrukcjq
stosowania producenta.

Przyktady zastosowania klinicznego (Wskazoéwki kliniczne
Nr1,2)
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Tabela taczenia odcieni do techniki wielowarstwowej w
duzych ubytkach zebéw przednich (1-b)

Al | A2 | A3 |A35| A4 | BT [ B2 | B3| 3
Spedjalne BW | AO2 | AO3 | AO3 | AD4 | BW | AD2 | AO3 | A4
wewnetrzne
Standard Al | A2 | A3 |A35| A4 | BT | B2 | B3| C3
Kulso, WT | OT | DT | OT | DT | WT | wT | OT | DT
specidlis

Szczegdty dotyczace odcieni, patrz ponizej rozdziat ODCIENIE.

5. Ksztattowanie przed utwardzaniem $wiattem
Nadac ksztatt stosujac standardowe
techniki.

6. Utwardzanie $wiattem
GRADIA DIRECT utwardzi¢ $wiattem
stosujac lampe do polimeryzacji
Swietlnej (ryc. 3). Patrz tabela ponizej
Czas naswietlania i gteboko$¢ nye.3
efektywnej polimeryzacji.

narzedziem, gabka lub wacikiem przed utwardzaniem
Swiattem.

. Nie stosowac¢ GRADIA DIRECT w potaczeniu z materiatami
zawierajacymi eugenol, gdyz eugenol moze hamowac
wigzanie GRADIA DIRECT.

. 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 reakcji, nalezy
przerwac stosowanie produktu i skonsultowac sie z lekarzem.

~

@w
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CZYSZCZENIE | DEZYNFEKCJA:

WYROBY MEDYCZNE WIELORAZOWEGO UZYCIA: Aby uniknac
krzyzowego zakazenia miedzy pacjentami wyrob wymaga
dezynfekgji sredniego stopnia. Bezposrednio po uzyciu produkt
oraz etykiete nalezy badac pod katem uszkodzenia. Wyrzuci¢
produkt w razie stwierdzenia uszkodzen.

NIE ZANURZAC W SRODKACH DEZYNFEKCYJNYCH

Dokfadnie oczysci¢ produkt, aby zapobiec wysychaniu i
akumulacji substancji zanieczyszczajacych. Dezynfekcje
wykonywac dopuszczonym do stosowania srodkiem klasy
medycznej do zapobiegania infekcjom zgodnie z wytycznymi
regionalnymi/krajowymi.

Niektdre produkty wymienione w niniejszej instrukgji stosowania
moga by sklasyfikowane jako niebezpieczne zgodnie z GHS.
Zawsze nalezy zapoznac sig z kartami charakterystyki dostepnymi
na stronie: http://www.gceurope.com

Mozna je réwniez otrzymac od dostawcy.

Podsumowanie Bezpieczerstwa i Wynikéw Klinicznych (SSCP)
mozna znalez¢ w bazie danych EUDAMED (https://ec.europa.
eu/tools/eudamed) lub kontaktujac sie znami pod adresem
Regulatory.gce@gc.dental.

Raportowanie dziatar niepozadanych:

Jesli zauwazysz jakiekolwiek niepozadane dziatanie, reakcje

lub doswiadczysz podobnych zdarzer po zastosowaniu tego
produktu, uwzgledniajac takie, ktdre nie zostaty wymienione w
tej instrukcji stosowania, zgtos je bezposrednio w odpowiedniej
jednostce monitorowania, wybierajac wiasciwy organ w Twoim
kraju dostepny za posrednictwem ponizszego linka:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/
contacts_en

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

W ten sposob przyczynisz sie do poprawy bezpieczeristwa tego
produktu.

Ostatnia aktualizacja : 12/2023

GRADIA® DIRECT
COMPOZIT FOTOPOLIMERIZABIL PENTRU RESTAURARE

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

INDICATII DE UTILIZARE
A. GRADIA DIRECT ANTERIOR

1. Restaurari directe ale cavitatilor de clasa Ill, IV i V.

2. Restaurdri directe ale defectelor pana si a cavitatilor

radiculare.

3. Restaurdri directe ale fatetelor si inchiderea diastemei.
B. GRADIA DIRECT POSTERIOR (radioopac)

1. Restaurari directe ale cavitatilor de clasa | si ll.

CONTRAINDICATII

1. Coafaj direct.

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

DESCRIEREA PRODUSULUI

GRADIA DIRECT este un material de restaurare radioopac,
fotopolimerizabil, pentru utilizare intraorald si clasificat ca
material Tip 1 si Clasa 2 (Grup 1) conform standardului ISO 4049.
GRADIA DIRECT POSTERIOR are o radioopacitate echivalentd

cu 1.0- 1.5 mm aluminiu (dentind = 1 mm, smalt = 2 mm),

iar GRADIA DIRECT ANTERIOR nu prezintd radioopacitate.
Dimensiunea particulelor umpluturii anorganice variaza intre
0.02 - 2.9 pm. Volumul total al umpluturii anorganice este de
aproximativ 64% vol pentru anterior, 65% vol pentru posterior.

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

INSTRUCTIUNI DE FOLOSIRE

1. Alegerea nuantei
Curatati dintele cu o perie si apa. Alegerea nuantei trebuie
facutd inainte de izolare. Alegeti nuantele potrivite GRADIA
DIRECT consultand ghidul de culori GRADIA DIRECT.

2. Pregatirea cavitatii
Pregatiti cavitatea folosind tehnicile
standard.

Nota:
Pentru coafajul direct, folositi hidroxid
de calciu.

3. Aplicarea adezivului
Pentru adeziunea la smalt si / sau
dentind a lui GRADIA DIRECT, utilizati un
sistem de adeziune fotopolimerizabil
cum ar fi G-anial® Bond, G-Premio \
BOND sau G-BOND (Fig. 1). Urmati Q!
instructiunile producatorului.

4. Plasarea GRADIA DIRECT
1) Dozarea dintr-o Compula Inserati

Compula GRADIA DIRECT in

APLICATORUL pentru Compule sau in alt dispozitiv

adecvat. Scoateti capacul si aplicati materialul direct in

cavitatea pregatitd. Folositi o presiune constanta (Fig. 2).

Mentineti presiune asupra manerului aplicatorului in timp

ce indepartati APLICATORUL pentru Compule si Compula

de cavitatea orald. Acest lucru impiedica Compula s iasa
din aplicator.

Dozarea dintr-o seringa

Indepartati capacul seringii si aplicati materialul pe o

hartie de amestec. Plasati materialul in cavitate folosind

un instrument adecvat. Dupé dozare, invartiti pistonul

seringii in sensul invers acelor de ceasornic pentru a

elibera presiunea reziduald din interiorul seringii. Inchidefi

capacul imediat dupa utilizare. Nota:

1. Materialul poate fi aplicat intr-un singur strat pentru a
obtine restaurdri estetice utilizand nuantele Standard.
Pentru detalii, consultati Sugestii Clinice.

2. Materialul poate fi greu de dozat atunci cand a fost
depozitat intr-un loc rece. Inainte de utilizare, lasati-I
sa stea cateva minute la temperatura camerei.

3. Dupa dozare, evitati expunerea indelungata la lumina
ambientala. Lumina ambientala poate scurta timpul
de manipulare.

A

Fig. 1

Fig.2

2

Sugestii Clinice
1. Cavitati anterioare
a. In cazul cavitatilor mici
Realizati restaurarea folosind tehnica de stratificare cu o
singurd nuanta. In cele mai multe cazuri folosirea unei
singure nuante Standard va fi suficienta. In cazurile in
care este necesar un grad mai ridicat de translucentd,
poate fi selectatd o nuanta speciala Exterioara. Vedeti de
asemenea Exemplele de Aplicatii Clinice.
b. In cazul cavitatilor mari
In cele mai multe cazuri veti obtine cele mai bune
rezultate estetice folosind tehnica de stratificare cu mai
multe nuante. Pentru a bloca ceea ce transpare din
cavitatea orald sau pentru a masca dentina decolorata,
alegeti o nuanta speciala Interioara adecvata si continuati
restaurarea cu o nuanta Standard. Pentru a realiza o
restaurare cat mai naturald ex. pentru a copia schimbarile
de aspect datorate varstei, stratul final trebuie sa fie
realizat cu o nuanta speciala Exterioara. Vedeti de
asemenea Exemplele de Aplicatii Clinice si / sau consultati
Graficul de Combinare a Nuantelor.
2. Cavitdti posterioare
a. In cazul cavitatilor mici
Realizati restaurarea folosind tehnica de stratificare cu o
singurd nuantd. In cele mai multe cazuri folosirea unei
singure nuante Standard va fi suficienta. In cazurile in
care este necesar un grad mai ridicat de translucentd,
poate fi selectatd o nuanta speciald Exterioard. Vedeti de
asemenea Exemplele de Aplicatii Clinice.
b. In cazul cavitétilor adanci
Plasati pe fundul cavitatii un compozit fluid cum ar fi
GRADIA® DIRECT Flo sau GRADIA® DIRECT LoFlo*. Apoi
folositi o nuanta Standard. Pentru rezultate estetice
optime folositi o nuantd speciald Exterioara ca strat final
de compozit. Vedeti de asemenea Exemplele de Aplicatii
Clinice.
*Fuji LINING® PASTE PAK, Fuji LINING® LC sau Fuji® IX GP pot fi
de asemenea folosite ca liner sau baza. Urmati instructiunile
producétorulu i respectiv.

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

Standard Speciale Standard

Standard
Intericare

Speciale Exterioare ompozit AU
T e oTehnica de stratficar e a7 Tehnica de strtficar e cumal

Tehnicy. .
shgurs multe nuane hnica destratficare cu o sngurd nuants mfte nuante]

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

AL A2 | A3 |A3s| A4 Bl | B2 B3| @3
speciale BW | AD2 | AO3 | AD3 | AO4 | BW | AO2 | AO3 | AO4
Intericare
Standard Al | A2 | A3 |A35| A4 | BT | B2 | B3| C3
Speciale wr | or | DT | OT | DT |wT | wr | DT | DT
Exterioare

Pentru detalii referitoare la nuante, consultati urmdtoarea sectiune NUANTE.

5. Formarea conturului inainte de
fotopolimerizare
Conturati folosind tehnicile standard.
6. fotopolimerizare
Fotopolimerizati GRADIA DIRECT
folosind o lampa de fotopolimerizare

13. Echipamentul personal de protectie cum ar fi manusi, masca
si ochelari de protectie trebuie utilizat intotdeauna.

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

CURATAREA Sl DEZINFECTAREA:

RECIPIENTE DESTINATE UTILIZARILOR MULTIPLE: pentru a se evita
contaminarea incrucisata intre pacienti acest

dispozitiv necesitd un nivel mediu de dezinfectare. Imediat dupa
utilizare inspectati dispozitivul si eticheta pentru a observa daca
au suferit deteriorari. In cazul in care dispozitivul este deteriorat,
renuntati la utilizarea sa.

A NU SE INTRODUCE IN LICHID. Curatati dispozitivul cu

atentie 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.

Unele produse mentionate in aceste Instructiuni de Folosire pot
fi clasificate ca fiind periculoase conform GHS. Familiarizati-va
ntotdeauna cu Fisele de Siguranta disponibile la: http://www.
gceurope.com

Pot fi obtinute de asemenea si de la distribuitorul
dumneavoastra.

Pentru Sumarul datelor de siguranta 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:n 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 urmator:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/
contacts_en

precum si cétre sistemul nostru de control intern:
vigilance@gc.dental

Tn acest fel veti contribui la imbunatétirea sigurantei oferite de
acest produs.

Revizuit ultima data : 12/2023

GRADIA® DIRECT
rPAOUA OUPEKT

CBEOOTBEPXJAEMbIV PECTABPALIVIOHHBI KOMMNO3NT

[InA ncnonb3oBaHWA ToNbKo cneynanmcTom-CTomaTonorom B
COOTBETCTBMM C NOKa3aHUAMN K MPUMEHEHUIO.

MOKA3AHUA K NPUMEHEHNIO
A. GRADIA DIRECT ANTERIOR
1. Mnom6uposatwe nonoctert no lll, IV 1V knaccy.
2. 3amelleHvie KNIMHOBUAHbIX AedeKTOB 1 NoMOUpoBaHUe
NONOCTEN B NPUKOPHEBON 0BNacTu.
3. BWHWPbLI v ycTpaHeHue auactem.
B. GRADIA DIRECT POSTERIOR (peHTreHOKOHTPaCTHbII)
1. 1.Mnom6rposarwe nonocteit no | v Il knaccy.

MPOTUBOMOKA3AHUA

1. TNpAmoe nepekpbiTUe NyNbnbl.

2. He npumeHATb MaTepuan y NaLuueHToB, UMEIOWVX B aHaMHe3e
annepruyeckme peakuynm Ha MeTakpuiaTHble MOHOMEpPSI, UK
MeTakpunaTHbole NoNMMepsbl.

OMUCAHUE MPOAYKTA

GRADIA DIRECT — 370 cBeTOOTBEPX/AaEMbBIN
PEHTIEHOKOHTPACTHbIN PeCTaBPaLMOHHbI MaTepran Ana
NPVIMEHEHMA B MONOCTY PTa, OTHOCALLMIACA K Tuny 1 1 Knaccy

2 (Tpynna 1) B COOTBETCTBIM CO CTaHgapTom 1SO 4049

GRADIA DIRECT POSTERIOR viMeeT peHTreHOKOHTPACTHOCTb,
3KBMBANEHTHYI0 1,0-1,5 MM anioMUHma (GEHTUH = T MM,

3manb = 2 Mm), a GRADIA DIRECT ANTERIOR He obnapaet
PEHTrEHOKOHTPACTHOCTbO. []11ana3oH pasmepos YacTul|
HeopraHuyecknx HanonHuteneit coctasnaeT 0,02-2,9 MKM.
Obliiee KONMYECTBO HEOPraHNYeCKOro HaMoMHUTENA COCTaBNAET
nprbnnnTenbHo 64% no obbemy Ana Anterior 1 65% no obGbemy
ana Posterior.

COCTAB

[lMmeTaKpunat, NnoneBom LnaT, AMOKCHZ KPEMHIS,
MHOTO(YHKLIMOHANbHbIA MOHOMEP, UHLIMATOP, MATMEHT,
cTabunusatop

VHCTPYKLIMA MO SKCMNYATALIUN

1. Bbibop oTTeHKa
QOumcTyTe 3y6 C NOMOLLBIO NEM3bl 1
BOAibl. BbibpaTh OTTEHOK CnedyeT neped
Tewm, Kak nsonuposartb 3y6. lMoabepure
nopxopaalme otteHkn GRADIA DIRECT,
PyKOBOACTBYACH OTTEHOUHOM WKaNoi
GRADIA DIRECT. prc 1

2. ToprotoBka nonoctu
Otnpenapupyiite 3y6, nprmeHsa
CTaHAAPTHYIO TeXHVKY. [pumeyaHve: N\
[InA NepeKkpbITUA MybMbl UCNOMb3yiTe ©
TVWAPOOKNCH KasbLMA.

3. HaneceHvie 6oHavHra
s 6orgnHra GRADIA DIRECT
3Manu1 U/ eHTUHY MCNoNb3yiTe
CBETOOTBEPX/aEMYI0 OOHAVHIOBYIO CUCTEMY, HAanpVUMep
G-aenial® Bond, G-Premio BOND wnu G-BOND (puc.1).
CnepyiiTe MHCTPYKLMAM NPOW3BOAMTENA.

4. HaHeceHune GRADIA DIRECT

M3eneyeHne matepuana 3 YHMao3s!

BcrasbTe YHuao3y GRADIA DIRECT 8 lMuctonet ana YHnao3

WM @HaNOTMYHbIA UHCTPYMEHT. CHUMUTE KPbILLKY U1

BHECVTe MaTepyan HernocpPe/CTBEHHO B NOATOTOBNEHHYIO

nonocTe. OKasbiBaiiTe paBHOMePHOe aBneHue (pyc. 2).

lNpoponxalite HafaeNMBaTb Ha PyKOATKY [ucToneta Ana

YH1A03, n3Bnekan NuctoneT v YHao3y 130 pTa nauyeHTa.

ITO He [acT YHMA03e OTaennTbCA OT [ctoneTa.

VI3BneyeHme mateprana 13 Wwnpuua

CHUMMTE KpbILLEUKY CO WNpULA 1 BbAaBMUTE MaTepyian

Ha 610K AnA 3amelLVBaHNA. BHecuTe matepuarn 8

NONOCTb C MOMOLLBIO NOAXOAALLETO UHCTPYMeHTa. Mocne

13B/IeYEeHNA MaTeprana NoBepHNTE NOPLIEHD WNpULa

NPOTVIB YaCOBOM CTPESKM Ha Nos- 06opoTa, YTobk!

C6pOCKTL OCTATOYHOE /1aBNEHME BHYTPM WNPYILIA.

Cpas3y nocne Vcronb3oBaHUA 3aKpoiATe WNpuL|

Kpblweykoii. MprMedaHue:

1. B uenom npu ncnonb3osaHuy CraHAaPTHbIX OTTEHKOB
ANA NOMYYEHUA BbICOKO SCTETUYHbIX PeCTaBpaLmit
[0CTAaTOYHO HaHEeCeHA MaTepana OfHUM CTIOEM.

[Ina nonyyeruna 6onee NOAPOOHbIX yKazaHMi
03HaKOMbTECH C pasfenom KnuHinueckie CoBeTbl.

2. V13BneuyeHvie MaTepuana MOXeT ObITb 3aTPYAHEHO,
€CNn A0 3TOrO MaTepan XPaHUCA B XONOANIbHUKE.
lNepes Ncnonb3osaHMem OCTaBbTe MaTepuan Ha
HECKOSBKO MUHYT NPU KOMHATHO Temnepartype.

3. MMocne n3eneyeHus Matepvana usberaiTe ero JOATOro
HaXOX/AEHUA NOJA OBLLMM OCBELLEHMEM — 3TO MOXET
COKPaTUTb BpemaA paboTbl C MaTepyanom.

puc.2

]

Knununueckune Cosetbl
1. TMonocTvi Bo GpoHTanbHoOM rpynne 3ybos
a. MonocTu Hebonbuworo obbema
PecTaspuipyiiTe, MICNONb3ya MeToA OAHOCIONHOMO
HaHeceHUA. B 60MbLUVHCTBE Cyyaes OCTaTOUHO
1Cnonb3osaHmna oaHoro CTaHaapTHOro oTTeHKa. B
Tex cnyyanx, Koraa TpebyeTca NoBbileHHaA CTeneHb
CBETONPOHNLAEMOCTU, MOXHO BbIOPaTh TaKkKe OfVH
13 BHewHux CneuuanbHbix OTTeHKOB. CMOTpUTE Takke
Mpumepsl KnuHnyeckoro MpumeHeHyA.
b. TMonoctn 6onbiworo obbema
B BonbLUMHCTBE CAlyYaes HaunyJllne SCTeTuyeckrie
pe3ynbTathl OyAyT AOCTUMHY T MPU UCNONb30BaHUM
TEXHWKI NOCIIOMHOTO HaHECEHWA HECKOMBbKMX OTTEHKOB.
[InA 6noKMPOBKY MPOCBEUMBaHMA TEMHOTO GOHa MNONOCTH
pTa 1 MaCKVMPOBKY M3MEHEHHOTO B LiBeTe AeHTUHa
nopbepuTe NOAXOAALMI BHYTpeHHW CneumantHbii
OTTEHOK, a 3aTem NpofjoMXaiiTe paboTy, UCNONb3yA
CraHAapTHbI OTTEHOK.
JnAa npyaaHua pectaspaLmy MakcimanbHON
eCTeCTBeHHOCTY, Hanpumep, ANA BOCCO3/aHNA
BO3PACTHBIX M3MEHEHUI, NOCNeHUM Cloem creayet
HaHOCUTb OfVH 13 BHewwHux CnewLyanbHbX OTTeHKOB.
CmotpuTe Takxe lMprmepbl KnuHuyeckoro lMNprmerHeHns
w/ vnv n3yyute TabnuLly KombuHmposarua OTTeHKOB.
2. MonocT B UCTanbHoM rpynne 3y6os
a. MonocTu Hebonbworo obbema
PecTaspuipyiiTe, MICNONb3ya MeToA OAHOCIONHOMO
HaHeceHUA. B 60MbLUVHCTBE Clyyaes OCTaTOUHO
1Cnonb3osaHmna oaHoro CTaHaapTHOro oTTeHKa. B
Tex cnyyanx, Koraa TpebyeTca NoBbileHHaA CTeneHb
CBETONPOHNLAEMOCTU, MOXHO BbIOPaTh TaKKe OfVH
13 BHewHux CneuuanbHbix OTTeHKOB. CMOTpUTE Takke
Mpumepsl KnuHnyeckoro MpumeHeHvA.
b. ny6okue nonoctu
BHecuTe B HIXKHIOK YaCTb NOAOCTU TEKY UM KOMMO3NT,
Hanpumep, GRADIA® DIRECT Flo vnan GRADIA® DIRECT
LoFlo*. 3atem HaHecuTe BbIGpaHHbIN CraHaapTHbIN
OTTEHOK. ,ﬂﬂﬂ JAOCTUXKEHUA ONTUMANbHbBIX SCTETUYECKMX
pe3ynbTaTos UCMOMb3yITe OANH 13 BHewwHX
CneumanbHbIX OTTEHKOB B KauecTse NocneHero
KOMMO3MTHOTO cnos. CmoTpuTe Takxe Mpumepsl
KnuHuyeckoro lMNprverermsa.
*B kauecTse NpPOoKNago4YHOro matepunana U 6a3bl MoryT
Takke ncnonbsosatbea Fuji LINING® PASTE PAK, Fuji LINING®
LC vnm Fuji® IX GP. Mpw ncnonb3osaHum 3TuX MaTepranos
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(Fig. 3). Consultati tabelul urmator Fig.3
pentru detalii referitoare la Timpul de
Iradiere si Adancimea Efectiva a Polimerizarii.

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

TEXHUKW NPy pecTaBpalyumn 601bmX NonocTei Bo
$poHTanbHom rpynne 3y6os (1-b)

Al | A2 | A3 |A35| A4 | BT [ B2 | B3 | &3

Briyrpene | gy | a0 | AO3 | AO3 | AO4 | BW | AO2 | 203 | AO4

cneu

Timp de iradiere Halogen/LED (700 -1200 mW/cm?)
. 20sec. | 40sec. CraHpaptHble | A1 | A2 | A3 |A35| A4 | B B2 | B3 | C3

LED cu putere ridicatd (mai mult de 10sec. | 20 sec

Nuanta 1200mW/c?’, ex. GC D-Light Pro) Brewrme wrlorlorlor|or|wr|wrlorl|or
cney
CT,NT,WT, GT, CVT 30mm | 35mm
[nA 6onee NoapoBHOTO O CaHMA OTTEHKOB 03HAKOMBTECH CO CAIeAYIOLLMM

A1, A2, B1, B2, XBW, BW, DT 25mm | 3.0mm pazgenom OTTEHKM,
A3,B3 20mm | 3.0mm 5. OKOHTypvBaHvie nepes
A3.5, A4, C3,A02, AO3, AO4, CV, CVD 1.5mm | 2.5 mm CBETOOTBEPXACH/EM

(slika 3). o B Vegvidgitésiids  Halogén/LED (700 -1200 mW/cm?) 50m. | 40m GRADIA DIRECT ANTERIOR: Czas naswietlania i gtebokos¢
Pogledajte tablicu ‘?POd za vrijeme Teljesitmény LED (tobb mint 0 mg 20 mg efektywnej polimeryzacji
osvjetljavanja i dubinu stvrdnjavanja. Slka 3 Szinérnyalat 1200mW/cm?, pl. GC D-Light Pro)
[ —— Caasnaswietlania  Halogen/LED (700 -1200 mW/cm?) 20sek | 40 sek
3B.ADIA DIR.ESITANT.ER.K‘?RI;. tvrdnj . SRR 30mm | 3.5 mm Wysokiej mocy LED (ponad 10 zgk 20 zsk
rijeme osvjetljavanja i dubina stvrdnjavanja A1,A2,B1,B2, XBW, BW, DT 25mm | 30mm Odciert 1200mW/cm?, np. GC D-Light Pro)
Viijeme - Halogen/LED (700-1200 mi/cm) S0sek. | 405ek A3,B3 20mm | 30mm CT,NT,WT, GT, (VT 30mm | 35mm
P . 5 sek. sek.
goyetfavanja  LED (jaci od 1 200mw/cn’, 10sek. | 20sek. A35, A4, C3,A02, AO3, AO4, CV, CVD 15mm | 25 mm A1, A2, B1, B2, XBW, BW, DT 25mm | 30mm
Boja npr. GC D-Light Pro)
B A3,B3 20mm | 3.0 mm
CT,NT,WT,GT, CVT 30mm | 35mm ERAD.“} D,IBEC.T,?(,’STEE IOB .
Meg id6 és mélység A35, A4, C3, A02, AO3, AO4, CV, CVD 15mm | 2.5 mm
A1,A2,B1, B2, XBW, BW, DT 25mm | 30mm
383 20 mm | 30 mm Megvilégitssiido Ha\og/en//LEDy(/OO 1200 mW/em’) 20mp. | 40mp GRADIA DIBECT POSTERlOR : Czas naswietlania i glebokos¢
Teljesitményd LED (tébb mint 10mp. | 20mp. efektywnej polimeryzacji
A3.5, Ad, C3, A2, AO3, AO4, CV, CVD 1.5mm | 25mm Szindrnyalat 1200mW/cm?, pl. GC D-Light Pro)
oA P2 PWT, PNT s >0 Czsnaswietlania  Halogen/LED (7001200 mW/cm?) 20sek | 40sek
GRADIADIRECTPOSTERIOR: A R m [30mm W mocy D porss | 022 | 3
rijeme osvjetijavanja i dubina stvrdnjavanja P-A3, P-A35 20mm |30 mm Odciert 1200mW/cm?, np. GC D-Light Pro)
Viieme Halogen/LED (700mW/cm?) sosek | 40sek M‘ern fogaszati férjypolimerizécit?s készulék hatékony P-A1, P-A2, P-WT, P-NT 25mm | 3.0mm
osielaans LED (jaci od 1200mW/cm?, o z:k 19 zzk hulldmhossz tartomanya le kell fedje a 450 — 480 nm-t. o3 pAas o Gomm
Boja npr. GC D-Light Pro) Megjegyzés: - e -
. . P Efektywny zakres diugosci fali kazdego stomatologicznego
1. Az anyagot rétegenként kell applikalni és fénykezelni. L ! X .
P-Al, P-A2, P-WT, P-NT 25mm | 30mm g ; Al
A maximalis réteguastagsagok megtalalhatsk a fenti u[r‘zsqodzema do utwardzania $wiattem musi obejmowac 450
P-A3,P-A35 20mm | 30 mm tablazatokban. “aennm
Minden fogaszati fénypolimerizacios készilék hatékony 2. Az alacsonyabb fényintenzitas elégtelen fénykezelést vagy Uwaga:

hulldmhossz tartomanya le kell fedje a 450 — 480 nm-t.

Paznja:

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

2. Manji intenzitet svjetla moZe uzrokovati nedovoljno
stvrdnjavanije ili diskoloraciju materijala.

7. Zavrsna obrada i poliranje

Za zavrsnu obradu i poliranje koristiti dijamantna svrdla te

svrdla i diskove za poliranje. Za postizanje visokog sjaja mogu

se koristiti paste za poliranje.

Ciscenje i sterilizacija aplikatora Unitip APPLIER
Molimo procitajte upute proizvodaca za ¢is¢enje i sterilizaciju
aplikatora Unitip APPLIER.

Cis¢enje vodica za boje

Vodic za boje se moze cistiti vodom i blagim sapunom. Ne treba
ga sterilizirati. Upotreba razlicitih sterilizacijskih ili dezinfekcijskih
kemikalija moze ostetiti vodic za boje.

BOJE

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

2. 6boja za straznje ispune
Standardne boje: P-A1, P-A2, P-A3, P-A3.5
Vanjske specijalne boje: P-WT (White Translucent - bijela
translucentna), P-NT (Natural Translucent - prirodna
translucentna) Paznja:
A, B, C, AO boje se temelje na Vita® * bojama.
*Vita® je zasticeni znak tvornice Vita Zahnfabrik, Bad Sackingen,
Njemacka.

CUVANJE

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

PAKIRANJE
I Unitip ulosci
1. POCETNIKOMPLET
(35 ulozaka u 7 boja)
- 35 ulozaka (po 5 ulozaka u 7 boja) (0,16 mL po ulosku)
(6 boja za prednje ispune: A2, A3, A3.5, AO3, CV, CT)
(1 boja za straznje ispune: P-A2)
- vodic za boje
2. PUNJENJE
a. Pakiranje od 20 ulozaka (dostupnih u 14 boja) (0,16
mL po ulosku)
(8 boja za prednje ispune - A1, A2, A3, A3.5, AO3, CV,
NT, DT)
(6 boja za straznje ispune - P-A1, P-A2, P-A3, P-A3.5,
P-WT, P-NT)
b. Pakiranje od 10 ulozaka (dostupnih u 14 boja) (0,16
mL po ulosku)
(14 boja za prednje ispune - XBW, BW, A4, B1, B2, B3,
(3, A02, AO4, CVD, CT, WT, GT, CVT)
PaZnja:
Tezina po ulosku: 0,24 g za prednje ispune, 0,28 g za
straznje ispune.
3. Dodatna opcija
a. Unitip APLIKATOR
b. Vodi¢ za boje
¢ Podloga za mijesanje (br. 14B)
Il. - Strcaljke
1. POCETNI KOMPLET
- 7 strcaljki (po 1 $trcaljka u 7 boja) (2,7 mL po Strcaljki)
(6 boja za prednje ispune: A2, A3, A3.5, AO3, CV, CT)
(1 boja za straznje ispune: P-A2)
- vodic za boje
2. PUNJENJE
- 1 3trcaljka (u dostupna u 28 boja) (2,7 mL po strcaljki)
Paznja:
Tezina po strcaljki: 4,0 g za prednje ispune, 4,7 g za
straznje ispune.
3. Dodatna opcija
a. Vodic za boje
b. Podloga za mijesanje (br. 14B)

UPOZORENJE

1. Uslucaju dodira s oralnim tkivom ili kozom odmah odstraniti
spuzvicom ili vatom namoc¢enom u alkohol. Isprati vodom.

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

3. Izbjegavati gutanje materijala.

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

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

6. lzrazloga zastite od infekcija Unitip ulosci su samo za
jednokratnu uporabu.

7. Tijekom svjetlosne polimerizacije nositi zastitne naocale.

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

9. Ne mijedati s drugim materijalima.

10. Izbjegavati oneciscenje odjec¢e materijalom.

11. U slucaju dodira materijala s neplaniranim mjestima na

zubu ili protetskim nadomjescima, valja ga odstraniti

instrumentom, spuzvicom ili komadicem vate prije
polimerizacije svjetiom.

Ne koristiti GRADIA DIRECT zajedno s materijalima koji

sadrze eugenol, buduci da eugenol moze onemoguciti

polimerizaciju materijala GRADIA DIRECT.

N

az anyag elszinezédését eredményezheti.
7. Finirozés és polirozas
A finirozast és polirozast gyémantfurd, polirozocsics vagy
- korong segitségével végezze. Magas fény elérésére polirozd
pasztét is alkalmazhat.

Az Unitip APPLIER tisztitdsa és sterilizalasa
Kérjik, olvassa el az Unitip APPLIER tisztitasra és sterilizalasra
vonatkozd gyértdi haszndlati utasitasoka.

A fogszinkulcs tisztitasa

A fogszinkulcsot enyhén szappanos vizzel tisztithatja. Sterilizalni
nem szikséges. A kilonbdzé vegyi fertétlenitészerek hasznélata
karosithatja a fogszinkulcsot.

SZINARNYALATOK
1. 22 anterior szinarnyalat
Standard szinek: XBW (Extra Fehéritett Fehér) BW (Fehéritett
Fehér) A1, A2, A3, A3.5, A4, B1, B2, B3, C3, CV (Cerviklis), CVD
(Setét Cervikalis)
Inside special / Belsé specidlis szinek: AO2, AO3, AO4
Outside special / Killsé specialis szinek: WT (Fehér
Transzlucens), DT (Sotét Transzlucens), CT (Tiszta
Transzlucens), NT (Természetes Transzlucens), GT (Szlrke
Transzlucens), CVT (Cervikalis Transzlucens)
2. 6 poszterior szinarnyalat
Standard szinek: P-A1, P-A2, P-A3, P-A3.5,
Outside special /Kulsé specidlis szinek: P-WT (Fehér
Transzlucens) P-NT (Természetes Transzlucens)
Megjegyzés:
Az A, B,C, D, AO szinek a Vita® * szinkulcs alapjan.
*AVita® a VITA Zahnfabrik, Bad Sackingen, Germany bejegyzett
védjegye.
TAROLAS
Az optimalis teljesitmény eléréséhez hiivos és sétét helyen
téroland¢ (4-25°C/ 39,2-77,0°F), magas hémérséklettd| és
kézvetlen napfénytél védve.

KISZERELES
I. Unitip patronok
1. BEVEZETO KESZLET
(35 Unitip patron, 7 szinben)
- 35 patron (7 szinben, szinenként 5 patron) (0,16mL
patrononként)
(6 anterior szin: A2, A3, A3,5, AO3, CV, CT) (1 poszterior
szin: P-A2)
- Fogszinkulcs
2. UTANTOLTOK
a. 20 patron dobozonként (14 szinben) (0,16mL
patrononként)
(8 anterior szin - A1, A2, A3, A3,5, AO3, CV,NT, DT)
(6 poszterior szin - P-A1, P-A2, P-A3, P-A3,5, P-WT,
P-NT)
b. 10 patron dobozonként (14 szinben) (0,16mL
patrononként)
(14 anterior szin — XBW, BW, A4, B1, B2, B3, C3, AO2,
AO4, CVD, CT,WT, GT, CVT)
Megjegyzés:
Az Unitip patronok toltétdmege: 0,249 anterior, 0,289
poszterior szinek esetén
3. Opcionélis
a. Unitip APPLIER
b. Fogszinkulcs
c. Kever6tomb (No.14B)
Il. Fecskenddk
1. BEVEZETO KESZLET
- 7fecskendd (1-1 db 7 szinben) (2,7mL
fecskendonként)
(6 anterior szin: A2, A3, A3.5, AO3, CV, CT)
(1 poszterior szin: P-A2)
- Fogszinkulcs
2. UTANTOLTOK
- 1fecskendd (28 szinben) (2,7mL fecskendénként)
Megjegyzés:
A fecskenddk tolt6tomege: 4,0g anterior, 4,79
poszterior szinek esetén
3. OPCIONALIS
a. Fogszinkulcs
b. Kever6tomb (No.14B)

FIGYELMEZTETES

1. Amennyiben az anyag nyalkahértyéra vagy bérre kerl,
azonna | tévolitsa el alkoholba martott szivacs- vagy
vattadarabbal. BS vizzel oblitse le.

2. Amennyiben az anyag szembe kerdil, azonnal oblitse ki és
forduljon orvoshoz.

3. Kertlje el az anyag lenyelését.

4. Viseljen véddkesztytit az anyag alkalmazésakor, igy elkerilheti
a diszperzids réteg megérintésekor esetlegesen fellépd
érzékenységet.

5. Azinfekcié-kontroll miatt az Unitip patronok egyszer
hasznalatosak.

6. A fénykezelés alatt viseljen védbszemiveget.

7. Az anyag polirozasakor hasznaljon porgyijtét és viseljen
védémaszkot a belélegzés elkertilésének érdekében.

8. Ne keverje semmilyen hasonlé termékkel.

9. Kertlje az anyag ruhdzatra ker(ilését.

10. Amennyiben fogak vagy protetikai munkéak nem kivant
terileteire kerl, polimerizacio el6tt tavolitsa el rongy,
vattapamacs vagy mas eszkoz segitségével.

11. Ne hasznélja a GRADIA DIRECT-et eugenoltartalmu szerekkel

12. egyutt, mert az eugenol gatolhatja a GRADIA DIRECT kotését.

13. Mindig viseljen személyi véddfelszerelést, mint példaul
keszty(it, maszkot, biztonsagi szemvédét.

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

TISZTITAS ES FERTOTLENITES:

MULTI-USE KISZERELESU RENDSZEREK: a paciensek kozotti
keresztfertézésének elkertilése érdekében ezek az eszkdzok
kozepes szintli dezinfekciot igényelnek. A hasznélat utén azonnal
vizsgalja meg és jelolie meg, ha elhasznalodott.

A sérilt eszkozt selejtezze le.

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

2. Mniejsze natezenie $wiatta moze spowodowac
niedostateczng polimeryzacje lub odbarwienie materiatu.

7. Opracowanie i polerowanie

Opracowac i wypolerowac uzywajac wiertet diamentowych,

gumek i krazkdw polerskich. W celu uzyskania wysokiego

potysku mozna uzyc¢ past polerskich.

Czyszczenie i sterylizacja podajnika Unitip APPLIER
Prosze zapoznac sie z Instrukcjami producenta dotyczacymi
Czyszczenia i sterylizacji podajnika Unitip APPLIER.

Oczyszczanie kolornika

Kolornik mozna czysci¢ woda oraz tagodnym mydtem. Nie
moze byc sterylizowany. Uzywanie réznych chemicznych
$rodkow dezynfekujacych/ sterylizujgcych moze spowodowac
uszkodzenie kolornika.

ODCIENIE

1. 22 odcienie anterior
Odcien standardowy: XBW (Extra Bleaching White) — extra
biaty do zebdw wybielonych, BW (Bleaching White) — biaty
do zebdw wybielonych, A1, A2, A3, A3.5, A4, B1, B2, B3,C3,CV
(Cervical) - szyjkowy, CVD (Cervical Dark) - szyjkowy ciemny
Odcien specjalny wewnetrzny: AO2, AO3, AO4
Odcien specjalny zewnetrzny: WT (White Translucent) -
biaty przezierny, DT (Dark Translucent) - ciemny przezierny,
CT (Clear Translucent) — czysty przezierny, NT (Natural
Translucent) - naturalny przezierny, GT (Gray Translucent)
— szary przezierny, CVT (Cervical Translucent) - szyjkowy
przezierny

2. 6 odcieni posterior
Odcien standardowy: P-A1, P-A2, P-A3, P-A3.5
Odcien specjalny zewnetrzny: P-WT (White Translucent)
— biaty przezierny, P-NT (Natural Translucent) — naturalny
przezierny Uwaga:
Odcienie A, B, C, AO powstaly na bazie klucza koloréw Vita® *.
*Vita® jest zarejestrowanym znakiem handlowym Vita Zahnfabrik,
Bad Sackingen, Niemcy.

PRZECHOWYWANIE

Do zapewnienia optymalnych wiasciwosci zalecane jest
przechowywac w chtodnym i ciemnym miejscu (4 - 25°C) z dala
od wysokich temperatur i bezposredniego nastonecznienia.

OPAKOWANIA
I Amputki Unitips
1. ZESTAW WPROWADZAJACY
(35 amputek Unitips w 7 odcieniach)
- 35amputek (po 5 w kazdym z 7 odcieni) (0,16mL w
jednej amputce)
(6 odcieni anterior: A2, A3, A3.5, AO3, CV, CT) (1 odcien
posterior: P-A2)
- Kolornik
2. UZUPEENIENIA
a. Opakowanie 20 amputek (w jednym z 14 odcieni)
(0,76mL w jednej amputce)
(8 odcieni anterior - A1, A2, A3, A3.5, AO3, CV,NT, DT)
(6 odcieni posterior - P-A1, P-A2, P-A3, P-A3.5, P-WT,
P-NT)
b. Opakowanie 10 amputek (w jednym z 14 odcieni)
(0,76mL w jednej amputce)
(14 odcieni anterior - XBW, BW, A4, B1, B2, B3, C3, AO2,
AO4, CVD, CT,WT, GT, CVT)
Uwaga:
Waga materiatu w amputce: 0,24g amputka anterior,
0,28g amputka posterior
3. Akcesoria dostepne oddzielnie
a. Podajnik Unitip APPLIER
b. Kolornik
. Bloczek do mieszania (Nr 14B)
Il Strzykawki
1. ZESTAW WPROWADZAJACY
- 7 strzykawek (po 1 w kazdym 7 odcieni) (2,7mL w 1
strzykawce)
(6 odcieni anterior: A2, A3, A3.5, AO3, CV, CT)
(1 odcieri posterior: P-A2)
- Kolornik
2. UZUPEENIENIA
- 1strzykawka (w jednym z 28 odcieni) (2,7mL w 1
strzykawce)
Uwaga:
Waga materiatu w strzykawce: 4,0g strzykawka
anterior, 4,79 strzykawka posterior
3. Akcesoria dostepne oddzielnie
a. Kolornik
b. Bloczek do mieszania (Nr 14B)

SRODKI OSTROZNOSCI

1. W przypadku kontaktu z bfong $luzowa jamy ustnej lub
skora, niezwtocznie usunac gabka lub wacikiem nasaczonymi
alkoholem. Sptukac woda.

2. W przypadku kontaktu z gatka oczng, natychmiast sptukac

woda i skonsultowac sie z lekarzem specjalista.

Chroni¢ pacjenta przed potknieciem materiatu.

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

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

6. Amputki przewidziane sg tylko do jednokrotnego uzycia, co

chroni przed ryzykiem przeniesienia zakazenia.

Podczas naswietlania materiatu stosowac okulary ochronne.

8. W czasie polerowania spolimeryzowanego materiatu uzywac
pochtaniacza pytu i maski chroniacej przed wdychaniem pytu.

9. Nie mieszac z innymi podobnymi produktami.

10. Unikac kontaktu materiatu z odzieza.

11. W przypadku kontaktu z niezamierzonymi obszarami zeba
lub uzupetnieniami protetycznymi, usuna¢ odpowiednim

w

~

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

Timp de iradiere Halogen/LED (700-1200 mW/cm?)
N 20sec. | 40 sec.
LED cu putere ridicatd (mai mult de 10sec. | 20 sec
Nuanta 1200mW/cm?, ex. GC D-Light Pro)
P-A1,P-A2, P-WT, P-NT 25mm | 3.0 mm
P-A3,P-A35 20mm | 3.0mm

Gama de lungime de unda eficienta a fiecarei unitati de
polimerizare stomatologice trebuie sa acopere 450 - 480 nm.

Nota:

1. Materialul trebuie plasat si fotopolimerizat in straturi.
Pentru grosimea maxima a stratului, vd rugdm consultati
tabelele.

2. Ointensitate a luminii mai scazutd poate cauza o
polimerizare insuficienta sau decolorarea materialului.

7. Finisarea si Lustruirea

Finisati si lustruiti folosind freze diamantate, discuri si varfuri

de lustruire.

Curatarea si sterilizarea aplicatorului Unitip APPLIER

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

Curatarea Cheie de Culori

Cheia de culori poate fi curdtata cu apa si sapun. Nu trebuie
sterilizatd. Utilizarea diversilor dezinfectanti chimici / sterilizanti
poate duce la deteriorarea cheii de culori.

NUANTE
1. 22 nuante pentru anterior
2. Nuante Standard: XBW (Extra Bleaching White), BW (Bleaching
White), A1, A2, A3, A3.5, A4, B1, B2, B3, C3, CV (Cervical), CVD
(Cervical Dark)
Nuante speciale Interioare: AO2, AO3, AO4
Nuante speciale Exterioare: WT (White Translucent), DT (Dark
Translucent), CT (Clear Translucent), NT (Natural
Translucent), GT (Gray Translucent), CVT (Cervical Translucent)
3. 6nuante pentru posterior
Nuante Standard: P-A1, P-A2, P-A3, P-A3.5, Nuante speciale
Exterioare: P-WT (White Translucent), P-NT(Natural
translucent)
Nota:
Nuantele A, B, C, AO au la baza Nuantele Vita®*.
*V/ita® este marcd inregistrata a Vita Zahnfabrik, Bad Séckingen,
Germania.

DEPOZITARE

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

AMBALARE
. Compule
1. KIT INTRODUCTIV
(35 compule in 7 nuante)
- 35varfuri (cate 5 varfuri din fiecare cele 7 nuante)
(0,16mL per vaf)
(6 nuante anterioare : A2, A3, A3.5, AO3, CV, CT) (1
nuantd posterioara: P-A2)
- Cheie de culori
2. REZERVE
a. Pachet cu 20 varfuri (fiecare in 14 nuante) (0,176mL
per varf)
(8 nuante anterioare - A1, A2, A3, A3.5, AO3, CV, NT,
DT)
(6 nuante posterioare - P-A1, P-A2, P-A3, P-A3.5, P-WT,
P-NT)
b. Pachet cu 10 varfuri (fiecare in 14 nuante) (0,16mL
per varf)
(14 nuante anterioare - XBW, BW, A4, B1, B2, B3, C3,
AQO2, AO4, CVD, CT, WT,GT,CVT)
Nota:
Greutate pe compuld: 0,24g pentru varf de anterior,
0,28g pentru varf de posterior.
3. Optional
a. APLICATOR pentru compule
b. Cheie de culori
c. Hartie de amestec (Nr.14B)
Il Seringi
1. KITINTRODUCTIV
- 7 nuante (cate una din fiecare cele 7 nuante) (2,7mL
pe seringd)
(6 nuante anterioare: A2, A3, A3.5, AO3, CV, CT)
(1 nuantd de posterior: P-A2)
- Cheie de culori
2. REZERVE
- 1seringd (in 28 de nuante) (2,7mL pe seringa)
Nota:
Greutatea unei seringi: 4,09 pentru seringile de
anterior, 4,79 pentru seringile de posterior
3. Optional
a. Cheie de culori
b. Hartie de amestec (Nr.14B)

ATENTIE

1. In cazul contactului cu mucoasa sau pielea, indepértati
imediat cu un burete sau cu o buletd imbibate in alcool.
Clatiti energic cu apa.

2. In cazul contactului cu ochii, clatiti imediat cu mults ap3 si

consultati medicul oftalmolog.

A se evita ingerarea materialului.

4. Tnainte de a incepe etapa de dozare din unitip, dozati partial
pasta in afara cavitdtii orale a pacientului si nu in apropierea
pacientului pentru a va asigura ca pasta este dozata in mod
corect.

5. Purtati manusi de plastic sau cauciuc in timpul operatiunii
pentru a impiedica contactul cu straturile de rasina
inhibitoare de oxigen evitand astfel aparitia unei sensibilitati.

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

7. Purtati ochelari de protectie in timpul fotopolimerizarii.

8. Atunci cand slefuiti materialul polimerizat, folositi un colector
de praf si purtati o masca pentru praf pentru a evita inhalarea
prafului rezultat.

9. Nuamestecati cu alte produse similare.

10. Evitati varsarea materialului pe imbracaminte.

11. In cazul contactului accidental cu alte zone ale dintelui sau
elemente protetice indepadrtati cu un instrument, burete sau
buletd inainte de fotopolimerizare.

. Nu folositi GRADIA DIRECT in combinatie cu materiale care
contin eugenol deoarece eugenolul poate impiedica GRADIA
DIRECT sa faca priza.
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lpou3sennTe OKOHTYpUBaHUE
pecTaBpaLum, NCNosnb3ya CTaHAapTHbIE
MeTofbl.

6. CsetooTBepxaeHne
MpousseanTe CBETOOTBEPXKAEHNE puc.3
GRADIA DIRECT ¢ nomotybto
boTononMepr3aUnoHHON ycTaHoBKM (pyc. 3). O3HaKoMbTECH
Co cnepytoLen Tabnuuen ANa OLEHKN BPemMeHn 06nyyYeHns 1
3GdEKTUBHOM rMy6VHbI OTBEPKAEHNA.

GRADIA DIRECT ANTERIOR: Bpems o6nyueHus u
3¢ dekTnBHaA ry6uHa oTBEpXKAEHUA

Bpems TanoreH/LED (700-1200 mW/cm?)

. 20cek. | 40cek
obnyvenns  LED BbICOKOM MolyHOCTY (Bonee

10cek. | 20cek

OtTeHok 1200mW/cm?, eg. GC D-Light Pro)

CT,NT, WT, GT, (VT 30mm | 35mm
A1, A2,B1, B2, XBW, BW, DT 25mm | 3.0 mm
A3,B3 20mm | 30mm
A35, A4, (3, A02, AO3, AO4, CV, VD 1.5mm | 25 mm

GRADIA DIRECT POSTERIOR : Bpems o6nyuenus n
3ddeKTnBHAA rnybuHa oTBEPXKAEHUA

Bpemn Tanorer/LED (7001200 mW/cm?)

20cek. | 40 cek.
obnysenns  LED BbicOKOM mMoluHOCTY (Bonee

10 cek. | 20 cek.

OTTeHOK 1200mW/cm’, e.g. GC D-Light Pro)
P-A1,P-A2, P-WT, P-NT 25mm | 3.0 mm
P-A3,P-A35 20mm | 3.0 mm

JddeKTUBHBIN AranasoH AnnH BONH NPUMEHAEMON
CTOMATONONMYECKO NONVMEP3ALIMOHHOW YCTAHOBKM
[IOMKeH oxeaTblzaTb 450480 HM.

MpumeyaHme:

1. Matepvian cnegyeT HaHOCKTb U GOTONONMMEPH30BaTL
NOC/OMHO. [INA yTOYHEHNA MaKCUMATbHO AOMYCTUMOM
TONUWWMHbBI CI0A 06paTUTeCh K TabnuLam.

2. MpW NOHMXEHHON MHTEHCMBHOCTU CBETa MaTepuan
MOXET HE[JOCTaTOUHO GOTONOMMEPH30BATLCA UK
obecuBeTUTbCA.

7. OkoHuaTenbHasa 0bpaboTka 1 NoNMpoBsKa

lpou3BenTe OKOHUATENbHYI0 06PABOTKY 1 NOAMPOBKY,

MCNONb3yA anmasHble GOpbl, MONMPOBOUHBIE HAKOHEUHNKIA 1

ANCKN. [INA nonyyYeHna APKOro 6riecka MOXHO UCMONb3oBaTh

NONMPOBOYHbIE NACTbI.

OuncTKa 1 CTepunusauua nucToneta ana yuuaos Unitip
APPLIER

YKa3aHua Mo OYUCTKe 1 CTepUNn3aLmm NUcToneTa And yHULo3
Unitip APPLIER yuTaitTe B cootseTcTBylowWein VIHCTPpYKLUm
d1pmbI-NpoussoanTena

Ounctka OTTEHOYHON WKanbl

OTTEHOUHYIO WKaNy MOXHO OYMLIATL BOAOW 1 MATKIM MbITIOM.
Crepunusauua He TpebyeTca. MIcnonb3oBaHyie pasnnyHbix
XUMUUYECKNX AE3UHOULIMPYIOLINX / CTEPUNN3YIOWLNX CPEACTB
MOMeT MOBPEANTD OTTEHOUHYIO LLKaITy.

OTTEHKUN

1. 22 otteHka Anterior
CranpapTHble otteHku: XBW (SkcTpa OtbeneHHsii),
BW (ObecueuerHbit benbiir), A1, A2, A3, A3.5, A4, B1, B2, B3,
C3, CV (MpuweeyHsin), CVD (MpuileeyHsli TemHbli)
BHyTpeHHue cneumanbHble otterku: AO2, AO3,
AO4 BHewwHwe cneuranbHble otteHku: WT (Benbiin
CeeTonpoHuyaemblit), DT (TemHblii CBETONPOHMLAEMBI),
CT (YucTbit Ceetonporuuaemsirt), NT (HatypanbHbiid
CeeTonponuuaemblin), GT (Cepebiii CBeTonpoHuuaembii), CVT
(MpuweeyHblin CBETONPOHULAEMbI)

2. 6 otTeHkos Posterior
CraHpapTHble oTteHKu: P-AT, P-A2, P-A3, P-A3.5 BHeluHre
crneumanbHble otteHku: P-WT (benbin
CaetonpoHuuaembii), P-NT (HatypanbHbiit
CaeTtonpoHuLaembiit) MprmeuaHue:
OtreHkn A, B, C, AO 0CHOBaHbI Ha LKane oTTeHKos Vita® *.
*Vita® ABNAETCA 3aperMcTPMPOBaHHON TOProBow Mapkoi Vita
Zahnfabrik, Bad Sackingen, Germany.

XPAHEHUE
JnA coxpaHernsa SPdeKTBHbIX Paboumx XapaKTepUCTHK
matepuana XpaHiTb B TEeMHOM 1 NPOXNafHOM mecTe (4-25°C)
(39,2-77,0°F) BAanu oT UCTOYHWKOB Terna v NPAMbIX COMTHEYHbIX
nyyen.
YNAKOBKA
I, YHupossl
1. O3HAKOMMTESIbHbIM HABOP
(35 YH1A03 7 OTTEHKOB)
- 35YHnpo3 (no 5 YH1ao3 kaxporo v3 7 otteHkos) (0,16
M B YHM03€e)
(6 oTTeHkOB Anterior: A2, A3, A3.5, AO3, CV, CT) (1
oTTeHoK Posterior: P-A2)
- OTTeHOYHan WwKana
2. OTAEMBHO
a. Ynakoska 13 20 YHuaos3 (noboro v3 14 otterkos) (0,16
M B YHugose)
(8 oTTeHkoB Anterior — A1, A2, A3, A3.5, AO3, CV,
NT, DT)
(6 oTTeHkoB Posterior — P-A1, P-A2, P-A3, P-A3.5,
P-WT, P-NT)
b. Ynakoska 13 10 YH1po3 (noboro u3 14 otteHkos) (0,16
M B YHM03€e)
(14 otteHkoe Anterior — XBW, BW, A4, B1, B2, B3, C3,
AO2, AO4, CVD, CT, WT, GT, CVT)
Mpumeyarwe:
Bec oaHoit YHuao3bl: 0,24 r ana sepcum Anterior, 0,28 r
Ana sepcun Posterior.
3. Akceccyapbl
a. Tuctonet anda YHnao3
b. OtTeHouHas wkana
C. C.bnok ansa 3amewmsanms (N2 14B)
II. Wnpwust
1. O3HAKOMMTESIbHbI HABOP
- 7 wnpuuos (1 Kaxaoro v3 7 oTTeHKos) (2,7 mn 8
OfjHOM WNpHLe)
(6 oTTeHkoB Anterior: A2, A3, A3.5, AO3, CV, CT)
(1 oTTeHoK Posterior: P-A2)
- OTTeHOuHaA WKana
2. OTAEMBHO
-1 wnpwy (Mo6oro 13 28 OTTEHKOB) (2,7 M/ B OfHOM
wnpuue)
Mpumeyanwe:
Bec oaHoro wnpwua: 4,0 r ana sepcumn Anterior, 4,7 ©
Ana sepcuu Posterior
3. Akceccyapbl




a. OTTeHouHaA WKana
b. bnok ans 3amewnsanms (N 14B)

MEPbI NPEAOCTOPOXKHOCTU

1. MNpu NonagaHmy mateprana Ha CM3KCTbIe NONOCTU PTa WK
Ha KOXY HEMeZNIEHHO yaanyiTe Matepuan rybKkoi Unu BaTHbIM
TaMMOHOM, CMOUYEHHbIM CMPTOM. TlaTeNbHO NpoMoiTe
NopaKeHHbI yU4aCTOK BOAON.

2. [pv nonagaHnu 8 rasa HemeaneHHo NPOMONTe GObLLMM

KOMMUYECTBOM BOAbI 11 06pATUTECH K BPaUy-OPTanbMOory.

V136eraitTe nonagaHna Matepriana B N1LEBapUTENbHbIN TPAKT.

4. Tlepes Tem, Kak BHOCWTb MaTepuan B NonocTb, CHavana
BblfjaB1TE HEBOMBLUOE €ro KOMMYECTBO B CTOPOHE OT
nauvieHTa, 4tobbl YOeanTbCA, UTO OH HOPMANbHO M3BMEKAETCA.

5. Bo Bpems paboTbl 0feBaliTe NnacTyKoBble Win pe3nHOBLIE
nepyaTky, YTobbl 136exaTb MPAMOrO KOHTaKTa C
VIHMOUPOBAHHbIMM CNIOAMM KOMMO3MTa U He HapyL1Tb ero
CBOVACTBA.

6. o MeaVLMHCKIM NPUUMHaM YHWAO3bI NpefHasHaueHb!
TONBKO 1A O]HOPA30BOrO MCMONb30BaHMA.

7. Bnpouecce poTononumeprsaumum HaaesaiTe 3almuTHble
OUKN.

8. B Bpema NonvpoBKi GpoToNonnmMepr3oBaHHOro Matepuana
1ICNONb3yiTe NbNeCOOPHWK 11 HaAeBaiTe MACcKy, 4Tobb!
V\36e>KaTb nonagaHnA YacTu NblNn B AblXaTeNbHble NyTu.

9. He cmewmsaiite Matepran C Apyrimmn NpoayKTamu.

10. U36eraiiTe nonaaaHna Mateprana Ha ofexay.

11. B cnydae HenpelyCMOTPEHHOTO NoMafjiaHna matepyriana Ha
NOBEPXHOCTb 3yOOB WM OPTONEANYECKIX KOHCTPYKLMIA
yAanuTe Matepuan UHCTPYMEHTOM, TYOKO MV BaTHbIM
TamroHOM /10 GOTONONMMEPU3ALIMM.

12. He ncnonb3yrite GRADIA DIRECT 8 kombrHaLmm ¢
MaTepuanamm, COAepalLMmu 3BreHoJ, Tak Kak 9BreHon
MOXET BOCNPENATCTBOBaTb HOPMaNbHOMY OTBEPXKAEHNIO
GRADIA DIRECT.

13. Mpu paboTe BCeraa UCnonb3yinTe CpenCTsa UHANBMAYaNbHON
3awmTel (PPE) — nepyaTky, 3almTHBIE MACKM, 3aLLMTHBIE OUKM.

14. B peakux Cyyanx y HeKOTOPbIX NaLMeHTOB Habnioaanack
NOBbILEHHAA YyBCTBUTENBHOCTD K MaTepuany. B ciyyae
BO3HWKHOBEHUA annepriyeckmx peakLmi Heobxoanmo
NpeKpaTVTb 1CMOMb30BaHVe MaTepyiana u 0bpaTNTLCA K
Bpauy COOTBETCTBYIOLLE CreLnany3aumy.
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OYNCTKA U AE3UHOEKLNA:

MHOTOPA30BbIE CUCTEMbI 118 VI3BNEYEHIA MATEPUATIOB:
BO U3beXaH1e NepeKkpecTHON Nepeaaur MYKpoGnops ot
nauvieHTa K NaLyieHTy MHCTPYMeHTbI MofOGHbIX C1CTeM TPebyIoT
NpoBeAeHNA [ie3NHOEKLIN NPOMEXYTOUHOTO YPOBHSA. Cpasy
nocsne NpUMeHeHA NPOBEPLTE MHCTPYMEHT Y 3aBOACKYE

METKY Ha NpeAMeT NOBPEeXAeHNiA. B cryuae obHapyxeHuA
NOBPEXAEHNI HEMEANEHHO NPeKpaTTe UCNONb30BaHEe
nHcTpymenTa. HE TTOTPYXXATD B XMOKOCTD. TwatensHo
QUNLLANTE UHCTPYMEHT BO 13bexaHne 0bpa3oBaHma CKOMNeHi
3arpA3HALMX YacTuL M NX NOCNeAYIoWEro NPUCbIXaHuA K
NOBEPXHOCTU UHCTPyMeHTa. [pounssoanTe Ae3nHpeKLmio,
MCNONb3ys 0f0bpeHHbIe OpraHami 31paBOOXPaHEHNA CPeaCcTBa
MHOEKLIMOHHOTO KOHTPONA, PEKOMEHOBAHHbIE /1A NPOBEAEHNA
Ae31HOEKLMM NPOMEXYTOUHOTO YPOBHS; B MpoLiecce
npoBefeHNa fe3nHdeKLn cobniofjaiiTe COOTBETCTBYIOLME
HOPMaTVIBbI PErVIOHaNbHOTO/ HaLMOHaNbHOTO NPaBoBOrO
perynupoBaHua.

HekoTopble NpofyKThl, ynoOMUHaeMble B HacToALwen MHCTpyKuuK,
MoryT 6bITb KﬂaCCMd}ML{MpOBaHb\ Kak oracHble B COOTBETCTBMN

c CornacosaHHow Ha rnobanbHOM ypOBHE CUCTEMON
KNaccndrKaLmm 1 MapK1POBKI XMuyeckix selects (GHS).
ObA3aTeNbHO 03HaKOMBTECh C COOTBETCTBYIOLMMM [TacnopTami
6e3onacHocTu (safety data sheets), OCTYMHBIMK MO CCbITKE:
http://www.gceurope.com

I'IacnopTa 6€30MacHOCTU MOXKHO TaKxe 3anpocnTb y Bawero
nocTasUMKa.

[Ina nonyyeHua KpaTKoi MHGopMaLMK O 6e30MacHOCTM 1
KNuHuecko adpdekTnaHocTv (SSCP), noxanyiicTa, obpatutecs
K 6ase gaHHbix EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed )
WM CBAXMUTECH C HaMK No aapecy Regulatory.gce@gc.dental

MHdopmMaLma 0 HexenatenbHbX COBLITUAX, KOTOPbIE UMEIT
npu3HaKn He6NaronPUATHOrO COBLITUA (MHLMAEHTa) NpK
MCNONb30BaHIV BbILIEHA3BaHHOTO MaTepHana Ha TepprUTopum
Poccuiickort OepepaLini, MOXeT 6biTb HanpasneHa
YNOMHOMOYEHHOMY NpeACTaBuTeNio Nponsoantens s PO, 000
«Kpa¢Teart Gapma»: e-mail: dental@kraftway.ru;
http://www.kraftwaydental.ru,

129626, r. Mocksa, yn. 3-a MbITvMHCKaA, A. 16, cTpoeHme 60,
koMHaTa 30, nomelleHve |, 31ax 5, 8 495 232- 69-33.

MocneaHsa pepakuma : 12/2023
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GRADIA® DIRECT
SVETLOM TUHNUCI VYPLNOVY KOMPOZIT

Na poutZitie len zubnym lekdrom v indikacidch na pouZitie.

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

KONTRAINDIKACIE

1. Priame prekrytie pulpy.

2. Nepouzivajte tento produkt u pacientov so zndmou alergiou
na metakryldtovy monomer alebo metakrylatovy polymer.

POPIS PRODUKTU

GRADIA DIRECT je svetlom tuhnci, rtg kontrastny, vyplriovy
materidl, ktory sa ma pouzivat intraorélne a je klasifikovany
ako typ 1 a trieda 2 (skupina 1) podla normy 1SO 4049. GRADIA
DIRECT POSTERIOR mé radioopacitu ekvivalentnd 1,0- 1,5
mm hlinika (dentin = 1 mm, sklovina = 2 mm) a GRADIA
DIRECT ANTERIOR nemé Ziadnu radioopacitu. Velkost ¢astic
anorganickych plniv je v rozmedzi 0,02 - 2,9 um. Celkové
mnozstvo anorganického plniva je priblizne 64% obj. pre
anteriornu cast, 65% obj. pre posteriornu ¢ast.

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

NAVOD NA POUZITIE

1. Vyber odtiena
ub vycistite pemzou a vodou. Odtien treba vybrat este pred
izolaciou.

Prislusné odtiene GRADIA DIRECT vyberte podla vzornika
GRADIA DIRECT.

2. Preparéacia kavity
Kavitu preparujte beznym spdsobom.

Poznamka:
Na prekrytie pulpy pouZite hydroxid vapenaty.

3. Bonding
Na naviazanie GRADIA DIRECT na
sklovinu a / alebo dentin pouzite
svetlom tuhnuci bondingovy systém,
ako napr. G-zenial® Bond, G-Premio
BOND alebo G-BOND (obr. 1).
Dodrziavajte pokyny vyrobcu.

4. Aplikdcia GRADIA DIRECT
1) Nanésanie pomocou aplikacnej

formy N\ o

Unitip GRADIA DIRECT Unitip viozte

do aplikatora (Unitip APPLIER) alebo

jeho ekvivalentu. Odstrante uzaver

a material vytlacte priamo na obr.2

preparovanu kavitu. Vyvijajte

rovnomerny tlak (obr. 2). Pri vyberani aplikdtora Unitip

APPLIER a Unitipu z st stéle tlacte na drzadlo aplikatora.

Zabrénite tak uvolneniu Unitipu z aplikatora.

Nanasanie pomocou striekacky Zo striekacky odstrénte

kryt a materidl oddelte na miesaciu podlozku.

Vhodnym néstrojom materidl vlozte do kavity. Po

naneseni otocte piest aplikatora do polkruhu proti smeru

hodinovych ruciciek, aby ste vypustili zvy3ny tlak vo vnutri
striekacky. Po pouziti ihned znovu uzatvorte.

Pozndmka:

1. Na estetické vyplne s pouzitim $tandardnych odtiefiov
staci v podstate jedna vrstva. Pre podrobnosti pozri
Klinické udaje.

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

3. Po nadavkovani nenechévajte prilis dlho vystavené
okolitému svetlu. Okolité svetlo moze skratit
manipulacny cas.

obr. 1

2)

Klinické udaje
1. Kavity frontalneho Useku
a. Malé kavity
Restaurujte pomocou techniky vrstvenia jedného odtiena.
Vo vacsine pripadov staci pouzit len jeden standardny
odtien. V pripade potreby vy3sej translucencie mozno
pouzit jeden z vonkajsich $pecidlnych odtienov. Pozri tiez
Priklady klinickych aplikacii.
b. Velké kavity
Esteticky najlepsi vysledok dosiahneme vécsinou
technikou vrstvenia viacerych odtiefiov. Na zabranenie
presvitania z Ustnej dutiny, prip. zamaskovanie odfarbenej
skloviny si vyberte prislusny vnutorny Specidlny odtiert
a pokracujte v dostavbe so standardnym odtierfiom.
Aby vypli bola prirodzenejsia, t). aby kopirovala zmeny
vzhladu savisiace s vekom, na findlnu vrstvu treba pouzit
niektory z vonkajsich Specialnych odtierov. Pozri tiez
Priklady klinickych aplikécii a / alebo Tabulku kombinacif

odtieriov.
2. Kavity distdlneho tseku
a. Malé kavity

Restaurujte pomocou techniky vrstvenia jedného
odtiena. Vo vécsine pripadov staci pouzit len jeden
zo Standardnych odtieriov. V pripade potreby vyssej
translucencie mozno pouzit jeden z vonkajsich
$pecidlnych odtierov. Pozri tiez Priklady klinickych
aplikacit.

b. HIboké kavity
Na dno kavity naneste kompozit s nizkou viskozitou,
napr. GRADIA® DIRECT Flo alebo GRADIA® DIRECT LoFlo*.
Potom naneste standardny odtien. Na dosiahnutie
optimalneho estetického vzhladu ako findlnu vrstvu
kompozitu pouZite niektory z vonkajsich $pecialnych
odtierov. Pozri tiez Priklady klinickych aplikacif.
*Ako podlozkovy (base alebo liner) materidl mozno pouzit
aj Fuji LINING® PASTE PAK, Fuji LINING® LC alebo Fuji® IX GP.
Dodrziavajte ndvod na pouzitie vyrobcu.

Priklady klinickych aplikacii (Klinické udaje ¢. 1, 2)
2 @t Vorkaiipeciny
Standardny

) Standardny 1-6)

Standardny Vnizomy Standardng

a. Vzornik odtieriov
b. Miesacia podlozka (¢.14B)

UPOZORNENIE

1.V pripade zasiahnutia Ustnej sliznice alebo pokozky, ihned
odstrénte vatou alebo $pongiou namocenou v alkohole.
Oplachnite vodou.

2.V pripade zasiahnutia o¢i, ihned vyplachnite vodou a
vyhladajte lekéra.

3. Vystrihajte sa pozitia materialu.

4. Pred zacatim procesu aplikdcie, vytlacte ciastocne materidl
mimo Ust a pre¢ od pacienta, aby ste zabezpecili spravny
tok materialu.

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

6. Z dezinfekenych dévodov st Unitipy uré¢ené len na jedno

pouzitie.

Pri vytvrdzovani svetlom pouZzivajte ochranné okuliare.

8. Prilesteni spolymerizovaného materidlu pouZivajte odsévanie
a protiprachovt masku, aby ste sa vyhli vdychnutiu brdsneho
prachu.

9. Nemiesajte s inymi podobnymi vyrobkami.

10. Dajte pozor, aby material nezaspinil odev.

11. V pripade zasiahnutia neZiaddceho zuba alebo nahrady,
ihned odstréante pomocou nastroja, $pongie alebo vatového
tampdna este pred vytvrdzovanim svetiom.

. GRADIA DIRECT nepouZivajte v kombinacii s materialmi
obsahujucimi eugenol, kedze eugenol moze narusit tuhnutie
GRADIA DIRECT.

. Vzdy pouZivajte ochranné pomocky ako rukavice, riska a
ochranny kryt ocf.

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

~N

N

w

=

CISTENIE A DEZINFEKCIA:

VIACUCELOVY DAVKOVACI SYSTEM: aby sa zabrénilo krizovej
kontaminacii medzi pacientmi potrebuje tento vyrobok
dezinfekciu na strednej drovni. Ihned po pouzitim skontrolujte
vyrobok a oznacte zhoréenie. Zlikvidujte vyrobok v pripade
poskodenia. NEPONARAJTE. Dokladne vycistite vyrobok, aby

sa zabranilo vysychaniu a hromadeniu necistot. Dezinfikovat s
registrovanymi zdravotnickymi dezinfekénymi prostriedkami na
strednej trovni podla regionélnych / narodnych smernic.

Niektoré produkty uvedené v tomto navode na pouzitie moézu
byt klasifikované ako nebezpecné podla GHS. Vzdy sa oboznamte
s bezpecnostnymi kartami, ktoré su k dispozicii na: http://www.
gceurope.com

MozZete ich tiez ziskat od svojho dodévatela.

Suthrn bezpec¢nosti a klinického vykonu (SSCP) najdete v
databaze EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) alebo
nas kontaktujte na adrese Regulatory.gce@gc.dental

Hlasenie neziaducich dcinkov: Ak sa Vam vyskytnu akékolvek
neziaduce Ucinky, reakcie alebo podobné udalosti, pri pouzivani
tohto vyrobku vratane tych, ktoré nie st uvedené v tomto
navode na pouzitie, ozndmte ich priamo cez prislusny vigilance
systém, zadanim sprévnej autority Vadej krajiny, na nasledujicom
linku:

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

ako aj na nasom vnutornom systéme bdelosti:

vigilance@gc dental

Tymto spésobom prispejete k zvyseniu bezpec¢nosti tohto
vyrobku.

Naposledy upravené : 12/2023

GRADIA® DIRECT

SVETLOBNO STRJUJOC KOMPOZITNI POLNILNI MATERIAL

Uporaba samo za profesionalne namene in za priporocene
indikacije.

INDIKACIJE ZA UPORABO
A. GRADIA DIRECT ANTERIOR

1. Direktne restavracije razreda lll, IV, V.

2. Direktne restavracije koreninskih povrsin.

3. Direktne restavracije za fasete in zapiranje diasteme.
B. GRADIA DIRECT POSTERIOR (radioopacen)

1. Direktne restavracije razreda | in Il.

KONTRAINDIKACUE

1. Direktna kritja pulpe.

2. lzogibajte se uporabi tega proizvoda pri pacientih z znano
alergijo na metakrilatne monomere, ali metakrilatne polimere.

OPIS IZDELKA

GRADIA DIRECT je svetlobno polimerizirajo¢, radiopacen
restavrativni material za intraoralno uporabo in razvré¢en kot
tip 1in razred 2 (skupina 1) po standardu ISO 4049. GRADIA
DIRECT POSTERIOR ima rentgensko opaznost, ki ustreza 1,0 -
1,5 mm aluminija (dentin = 1 mm, sklenina = 2 mm), GRADIA
DIRECT ANTERIOR pa nima rentgenske preglednosti. Velikost
delcev anorganskih polnil je od 0,02 do 2,9 um. Skupna kolic¢ina
anorganskega polnila je priblizno 64 vol% za anterior, 65 vol%
za posterior.

SESTAVA
Dimetakrilat, feld3par, silicijev dioksid, ve¢namenski monomer,
iniciator, barvilo, stabilizator

NAVODILA ZA UPORABO

1. Izbira barve
Zob otistiti s plovcem in vodo. Barvo je potrebno izbrati pred
izolacijo zoba.

S pomoc¢jo GRADIA DIRECT barvnega kljuca izbrati
odgovarjajo¢o barvo GRADIA DIRECT.

2. Preparacija kavitete
Kaviteto preparirati po standardnem postopku.

Pomembno:
Za prekrivanje pulpe uporabiti kalcijev hidroksid.

3. Vezava
Za vezavo GRADIA DIRECT na sklenino in/ali na dentin
uporabite svetlobnopolimerizirajoci sistem za vezavo, kot npr.
G-zenial® Bond, G-Premio BOND ali G-BOND (slika 1). Vedno
sledite navodilom za uporabo.

4. Aplikacija GRADIA DIRECT
1) Doziranje iz Unitipsa

GRADIA DIRECT Unitips vstavite v

Unitip APLIKATOR ali podobni.

Odstranite pokrovcek in material

iztisnite direktno v preparirano

kaviteto. Uporabite zmeren pritisk

(slika 2). Zadrzati pritisk na

aplikatorju med odstranjevanjem \O

aplikatorja iz ust. To preprecuje

izpad unitipsa iz aplikatorja.

Doziranje iz brizge

Odstraniti pokroveek brizge in slika 2

materiala iztisnite na mesalno

podlogo. Material nanesti v kaviteto z ustreznim

instrumentom. Po iztisku obrnite bat na brizgi za pol

obrata v nasprotni smeri urinega kazalca, zato da
preprecite nadaljni izstisk materiala. Zaprite takoj po
uporabi.

Pomembno:

1. Estetske zahtevne polnitve se lahko naceloma izdelajo
v enoslojni tehniki standardnih barv. Za detajle
poglejte navodila za klini¢no uporabo.

2. Po hranjenju na hladnem lahko pride do otezenega
iztisa materiala. Zaradi tega ga pustite pred uporabo
nekaj minut na sobni temperaturi

3. Ponanosu material ne puscajte predolgo na svetlobi,
ker lahko pride do skrajsanja delovnega casa.

o

slika 1

&

Klini¢na navodila
1. Anteriorne kavitete
a. Male kavitete
Polnitev narediti z enobarvno tehniko slojevanja. V vecini
slu¢ajev bo dovolj ena standardna barva. Ce je potrebna
vedja translucenca, se lahko izberejo zunanje specialne
barve. Prav tako pogledajte “Klini¢ni primeri”.
b. Velika kavitete
V vecini primerov nudi vec slojna tehnika zelo estetske
rezultate. Za prekritje prosevanja ali prekritje zabarvanega
dentina uporabite notranje specialne barve in nadaljujte
z dograditvijo. Da bo restavracije izgledala naravno,
uporabite za zaklju¢ni sloj zunanje specialne barve.
Pravtako poglejte “Klini¢ni primeri”in/ali se posluzite
"Barvne kombinacijske karte”
2. Posteriorne kavitete
a. Male kavitete
Restavracijo naredite z uporabo eno slojne tehnike. V
vecini primerov je uporaba standardnih barv dovolj, v
primeru da pa potrebujete vec translucence pa uporabite
katero od zunanjih specialnih barv. Prav tako pogledajte
“Klini¢ni primeri”.
b. Velike kavitete
Na dno kavitete nanesti tekoci kompozit kot npr. GRADIA®
DIRECT Flo ali GRADIA® DIRECT LoFlo*, nato standardno
barvo. Za optimalno estetiko uporabite zunanje specialne
barve, kot kon¢ni sloj kompozita. Prav tako pogledajte
“Klini¢ni primeri".
*Fuji LINING® PASTE PAK, Fuji LINING® LC ali Fuji® IX GP se
lahko prav tako uporabijo kot materiali za podloge. Pri tem se
je treba drzati proizvajal¢evih navodil za uporabo.

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

() Sandardnebarve (1) 23

%) Zunanje speciaine

Standardne barve

Standardne,
barve.

12. GRADIA DIRECT ne uporabljajte skupaj z drugimi materiali
kateri vsebujejo evgenol, ker evgenol preprecuje strditev
le teh.
13. Osebna varovalna oprema kot so rokavice, obrazna maska in
zasc¢itna ocala se mora vedno uporabljati
14. V redkih primerih lahko izdelek pri nekaterih ljudeh povzroci
preobcutljivost. V takem primeru prekinite z uporabo izdelka in
napotite pacienta k zdravniku.

CISCENJE IN STERILIZACUJA:

SISTEM ZA VECKRATNO UPORABO: da se izognete navzkrizni
kontaminaciji med pacienti, ta sistem zahteva srednji nivo
dezinfekcije. Takoj po uporabi preglejte sistem in oznacite
morebitne poskodbe. Poskodovan sistem zavrzite.

NE UPORABLJAJTE GA PONOVNO. Ocistite sistem in
onemogocite susenje. Dezinficirajte ga s srednjim nivojem
medicinsko registrirane dezinfekcije glede na lokalna pravila.

Nekateri izdelki, navedeni v teh navodilih za uporabo, so lahko
po GHS opredeljeni kot nevarni. Vedno preberite navodila za
ohranjanje varnosti, ki so na voljo na: http://www.gceurope.com
Na voljo so tudi pri vasem dobavitelju.

Za povzetek varnosti in klini¢ne uc¢inkovitosti (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 u¢inkov, reakcij ali
podobnih dogodkov, do katerih je prislo pri uporabi tega izdelka,
vkljucno s tistimi, ki niso navedeni v tem navodilu za uporabo, jih
prijavite neposredno prek ustreznega sistema za stalni nadzor,
tako da izberete ustrezen organ v vasi drzavi dostopni preko
naslednje povezave:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/
contacts_sl

kot tudi v nasem sistemu notranjega nadzora:
vigilance@gc.dental

Na ta nacin boste prispevali k izboljsanju varnosti tega izdelka.

Zadnja izdaja : 12/2023

GRADIA® DIRECT

SVETLOSNOPOLIMERIZUJUCI KOMPOZIT ZA ISPUNE

Samo za stru¢nu stomatolosku upotrebu u indikacijama za
upotrebu.

INDIKACIJE ZA UPOTREBU
A. GRADIA DIRECT ANTERIOR

1. Direktniispuni za kavitete klase Ill, IV i V.

2. Direktniispuni za klinasta ostecenja i kavitete povriine

korena.

3. Direktni ispuni za estetske fasete i zatvaranje dijasteme.
B. GRADIA DIRECT POSTERIOR (rendgenski vidljiv)

1. Direktni ispuni za kavitete klase I i II.

KONTRAINDIKACIJE

1. Direktno prekriivanje pulpe.

2. Izbedi koris¢enje ovog proizvoda kod pacijenata s poznatim
alergijama na metakrilatni monomer, ili metakrilatni polimer.

OPIS PROIZVODA

GRADIA DIRECT je svetlosno polimerizujuci, radio-opakni
restaurativni materijal koji se koristi intraoralno i klasifikovan je
kao Tip 1iKlasa 2 (Grupa 1) prema ISO standardu 4049.

GRADIA DIRECT POSTERIOR ima radioopacitet jednak aluminijskoj
foliji od 1,0-1,5 mm (dentin = 1 mm, gled = 2 mm). GRADIA
DIRECT ANTERIOR nema radioprovidnost. Anorganski punioci

su veli¢ine ¢estica 0,02-2,9 um. Ukupna koli¢ina anorganskih
punilaca iznosi oko 64 vol% za Anterior i 65 vol% za Posterior.

KOMMO3ULUWIA
Dimetakrilat, feldspat, silicijum dioksid, visenamenski monomer,
inicijator, pigment, stabilizator

UPUTSTVO ZA UPOTREBU

1. Izbor boje
Zub odistiti plovu¢cem i vodom. Boju treba odabrati pre
izolovanja zuba.

Odabrati odgovaraju¢u GRADIA DIRECT boju u skladu sa
GRADIA DIRECT vodi¢em za boje.

2. Preparacija kaviteta
Kavitet preparirati standardnim tehnikama.

Paznja:
Za prekrivanje pulpe koristiti kalcijum hidroksid.

3. Spajanje
Za spajanje GRADIA DIRECT materijala
za gled i/ili dentin koristiti
svetlosnopolimerizujudi sistem za
spajanje kao npr. G-zenial® Bond,
G-Premio BOND ili G-BOND (slika 1).
Slediti uputstvo proizvodaca.

4. Postavljanje materijala GRADIA
DIRECT
1) Doziranje iz Unitip A\

ulozaka GRADIA DIRECT Unitip ©
uloZak postaviti u odgovarajuci

Unitip APLIKATOR. Odstraniti

poklopac i materijal istisnuti

direktno u preparirani kavitet.

Koristiti stalan pritisak (slika 2). ZadrZati pritisak

na rucici aplikatora prilikom odstranjivanja APLIKATORA

i ulozaka iz usta. To sprecava odvajanje ulozaka od

aplikatora.

Doziranje iz $prica

QOdstraniti poklopac $prica i materijal istisnuti na podlogu

za mesanje. Materijal postaviti u kavitet odgovaraju¢im

instrumentom. Posle doziranja okrenuti klip $prica u

obrnutom smeru od kazaljke na satu pola do celog

obrtaja kako bi se oslobodio preostali pritisak u Spricu

i sprecio dalji izlaz materijala iz Sprica. Vratiti poklopac

odmah posle upotrebe.

Paznja:

1. Estetski zahtevni ispuni mogu se nacelno izraditi
jednim slojem materijala standardnih boja. Za detalje
pogledati klinicka uputstva.

2. Posle ¢uvanja na hladnom mestu moze biti tesko
istisnuti materijal. Zato ga pre upotrebe treba ostaviti
nekoliko minuta na sobnoj temperaturi.

3. Posle doziranja materijal ne ostavljati izlozen okolnom
svetlu, jer se time mozZe skratiti radno vreme.

slika 1

slika 2

S

Klini¢ko uputstvo
1. Kaviteti na prednjim zubima
a. Malikaviteti
Ispun izraditi jednobojnom tehnikom slojeva. U vecini
slucajeva bic¢e dovoljna jedna standardna boja. Ako je
potrebna veca translucencija moze se odabrati jedna
spoljasnja specijalna boja. Takode pogledati primere
klinicke primene.
b. Veliki kaviteti
U vecini slu¢ajeva visebojna tehnika slojeva pruzi¢e
najbolje estetske rezultate. Za sprecavanje prosijavanja
iz usne 3upljine ili za maskiranje diskolorisanog dentina
treba odabrati odgovarajucu unutra3nju specijalnu
boju i nastaviti nanosenje slojeva standardnom bojom.
Za prirodnije oblikovanje ispuna, npr. za oponasanje
promena u izgledu zubne povrsine usled starosti, zavr3ni
sloj treba izraditi spoljasnjom specijalnom bojom.
Takode pogledati primere klinickih primena i/ili tablicu
kombinacije boja.
2. Kaviteti na zadnjim zubima
a. Mali kaviteti
Ispun izraditi jednobojnom tehnikom slojeva. U vecini
slucajeva bice dovoljna jedna standardna boja. Ako je
potrebna veca translucencija moze se odabrati jedna
spoljadnja specijalna boja. Takode pogledati primere
klini¢kih primena.
b. Veliki kaviteti
Na dno kaviteta postaviti te¢ni kompozit kao sto je
GRADIA® DIRECT Flo ili GRADIA® DIRECT LoFlo*. Zatim
postaviti standardnu boju. Za optimalnu estetiku koristiti
spoljasnju specijalnu boju kao zavrini sloj kompozita.
Takode pogledati primere klinickih primena.
*Fuji LINING® PASTE PAK, Fuiji LINING® LC ili Fuji® IX GP takode
se mogu koristiti kao materijal za podlogu ili bazu. Pri tome
slediti uputstvo proizvodaca.

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

Standardna () @) (2-b)Spoljasnja specaina

()
Standardna
tekuci (iow) komporit
a v Viseb:

i tehnika slojeva Jechnobojna tefnika sojeva oina tefnika sojeva

Tablica kombinacije boja za visestruke slojeve kod velikih
kaviteta prednjih zuba (1-b)

susenje i nakupljanje kontaminacije. Dezinfikovati sredstvom za
dezinfekciju srednjeg nivoa prema registrovanoj zdravstveno-
infektivnoj kontroli u skladu regionalno/nacionalnim smernicama.

Neki proizvodi navedeni u ovim uputstvima mogu biti svrstani u
opasne u skladu sa Globalno uskladenim sistemom razvrstavanja
i oznacavanje hemikalija (GHS - Globally Harmonized System of

Classification and Labeling of Chemicals).

Uvek je potrebno upoznati se sa sigurnosno-tehnickim listovima
materijala dostupnim na: http://www.gceurope.com

Mogu se nabaviti i od dobavljaca.

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 odgovarajuci
sistem nadzora, odabirom odgovarajuceg autoriteta u vasoj
drzavi, dostupno putem sledece veze: https://ec.europa.eu/
growth/sectors/medical-devices/contacts_en kao i na nas
interni sistem nadzora:

vigilance@gc.dental

Na taj nacin doprinecete poboljsanju sigurnosti ovog proizvoda.

Poslednja revizija: 12/2023

GRADIA® DIRECT

KOMMO3UTHIM PECTABPALIVIHVI MATEPIAJ CBITNIOBOI
NOMIMEPU3ALYI

Lna BVKOPWUCTAHHA NnLLE NIKapAMU-CTOMATONOraMu y B1nagKkax
3a NOKa3aHHAMM A0 3aCTOCYBaHHA.

MOKA3AHHA ANA BUKOPUCTAHHA
A. GRADIA DIRECT ANTERIOR
1. Mpami pectaspauii nopoxHuH Il IV Ta V knacis.
2. MpAmi pectaspallii KNMHOBUAHWX fedeKTiB Ta Kapiecy
MOBEPXHI KOPeHs.
3. TpAme BUrOTOBNEHHA BIHIPIB Ta 3aKpUTTA AiacTem.
B. GRADIA DIRECT POSTERIOR (peHTreHOKOHTPaCTHa)
1. Mpami pecTaspallii NOpoxHuH | Ta Il knacis.

MPOTUMOKA3AHHA

1. TpAme nepekpuTTA Mybnu.

2. He sukopwcToByiiTe Liei maTepian Ana nauieHTis 3 aneprieio
Ha MOHOMEp MeTakpunata, abo nonimep MeTakpunata.

onuc NPOAYKTY

GRADIA DIRECT - e nonimepusauiiHui, peHTreHOKOHTPACTHHI
pecTaBpaLiiiHuii MaTepiar, WO 3aCTOCOBYETbCA Y POTOBIN
NOpPOXKHPWHI Ta knacuikyeTbca Ak Tun 1 1a Knac 2 (Mpynu 1)
3rigHo 1SO cTaHpapTy 4049.

GRADIA DIRECT POSTERIOR Ma€ peHTreHOKOHTPACTHICTB, WO
fopisHioe 1.0 - 1.5 MM aniomiHito (4eHTUH = 1 Mm, emans = 2 Mmv) Ta
GRADIA DIRECT ANTERIOR He Ma€ peHTreHOKOHTPaCTHOCTI.
[lianasoH po3mipis HeOpraHiYHWX HaNOBHIOBAYIB CTaHOBNTL
0.02 - 2.9 MKm.

3arasbHa KinbKiCTb HEOPraHiYHNX HaMoOBHIOBaYiB CTaHOBUTL
nprbnnsHo 64 % Ans aHTepiop Ta 65 % Ansa noctepiop.

CKNAA

[lbmeTVKpynaT, NonboBwiA WNaT, AloKCA,

KpeMHilo, MyNbTUGYHKLIOHaNbHWIA MOHOMEP, THILiaTop, NirMeHT,
cTabinizatop

BKA3IBKW 10 BUKOPUCTAHHA

1. Nigbip BiATIHKY
OumcTiTb 3y6 nem3oio Ta Bogoio. Miabip siaTiHKy Tpeba
NpPOBOAUTM Nepef i30/ALliE0 PO6OUOro NoAA. 3a JOMOMOrolo
po3konipkn GRADIA DIRECT BubepiTs NigxoaaLmi BiaTiHOK
GRADIA DIRECT.

2. [lpenaposKa NOPOXHUHW
Bignpenapyiite NOPOXHUHY, 3aCTOCOBYIOUM TPAAULIHY
MeToauky. MpumiTKa:

[inA NepekpuTTA NyNbNv BUKOPUCTOBYITE MaTepianu Ha
OCHOBI riApOKCMAY KanbLiio.

3. boHawvHr maTepiany
Jina boHauHry GRADIA DIRECT go
emani Ta / abo AeHTUHY
BUKOPVICTOBY/ITE aAre3nBHi ChCTemu
CBITNOBOI NoniMepw3aLlii, Taki Ak
G-aenial® Bond, G-Premio BOND a6o
G-BOND (Pwic. 1). JoTpumyiiTtec puc. 1
IHCTPYKLi BUPOBHMKa.

4. BHeceHHa GRADIA DIRECT
1) BvpaBnioBaHHA 3 KaHioni

BcranogiTb KaHionio GRADIA DIRECT| N\

y nictonet ana kaxwonb Unitip

APPLIER a60 nogi6Hwit. 3Himits

KOBMAYOK Ta BIAABITL MaTepian

6e3nocepeaHbO y BIANPENapoBaHy | puc 2

nopoXHWHY. Braasnioite

piBHOMipHO (Puc. 2). [MpofoBxyiiTe HaTUCKaTV Ha PyUKy

nicToneTa nifj Yac BUBEAEHHA MOTO Ta KaHioNi 3 pOTOBOI

NOPOXHWUHW. Lle He 103B0NMTL KaHioNi BUNacTy 3

nictoneta.

BupasniosaHHa 31 Wnpuua

3HiMITb KOBMAUOK LUNPULiA Ta BMAABITL MaTepian Ha

60K [N 3aMiLlyBaHHA. BHECIT MaTepian B NOPOXHIHY,

BUKOPVICTOBYIOUY BIANOBIAHNIA IHCTPYMEHT. Micna

BMAABIIOBAHHA NPOBEPHITL MAYHXEP WML Ha

nisobepTta NpoT1 rOAMHHIMKOBOT CTPINKK, Wob no3dyTuca

Ha[IIMLKOBOTO TUCKY BCEPEAVIHI LiNpuLia. 3akpuiite

WNpUL 0Apa3sy NiCNA BUKOPUCTAHHA.

MpumiTka:

1. B 6inblwocCTi BUNagKiB MaTepian MOXHa BHOCUTH
OfIHVM LAPOM [1A OTPUMAHHA eCTETUYHOT
pecTaBpaLlii, BUKOPVUCTOBYIOUM CTaHAAPTHI BIATIHKM.
[leTanbHilwa iHbopmaLlia MICTUTLCA B IHCTPYKLT 3
KNIHIYHUX aCNeKTiB BUKOPUCTaHHA.

2. Martepian Moxe BaxKO BW/aBNioBaTCA oapasy nicna
BUIMaHHA 3 XONOAWbHIKA. [epes BUKOPUCTaHHAM
3aN1LTe NOrO Ha AEKINbKa XBUAMH NPU KIMHATHIN
Temneparypi.

3. MicnA BrAaBioBaHHA MaTepiany yHVKaiiTe i1oro
3HaXOIXKEHHA Ha CBITNI NPOTArOM [JOBroro yacy.
HaBKONMLIHE CBITNO MOXe CKOPOTUTM POBOUNIA Yac.

2)

KniHiuHi acnekTu BUKopuctaHHa
1. TOPOXHUHN Y NepeaHix 3ybax
a. Mani nopoXHWHN
PecTaspyiiTe, BUKOPVCTOBYIOUW OAUH BIATIHOK. ¥
6inblIOCTI BUNaAKIB BUKOPUCTaHHA 0AHOro CTaHaapTHOro
BiaTiHKy Byae AocTaTHIM. Konn HeobxifHO AoCArTv
BULLOT CTYNeHi NPO30POCT, MOXHa BUKOPUCTATV OANH i3
30BHiLLHIX BIATIHKIB. [IMBITHCA TAKOX NPUKNAaAN KNIHIYHOTrO
BUKOPUCTAHHA.
6. Benuki NOpoXHWHM
Y 6inbLIOCTi BUNAAKIB TeXHIKA BUKOPUCTAHHA AEKINbKOX
BIATIHKIB AaCTb HaMKpaLLi eCTeTUYHI pe3ynbTaTu.
[Ina 6nokyBaHHa NPOCBityBaHHA 3 MGUHN POTOBOT
NOPOXHVHYW a60 MaCcKyBaHHA 3a6apBNEHOro AEHTUHY
BUKOPVCTOBYATE BIAMOBIAHUI BHYTpilLHil cnelianbHuii
BIATIHOK Ta NPOAOBXY/Te pecTaBpaLyilo, BUKOPVCTOBYIOUM
CTaHpapTHWI BIATIHOK.
[inA Toro, wob 3pobuty pectaspalliio 6inblw NogibHoK
[0 HaTypasbHUX TKaHUH, HAaNPVKNaZ nepeaaTy BiKosi
3MiHW, OCTaHHIM LWapOM NOTPIGHO HAHOCKTY 30BHILLIHIN
cnevjianbHUI BIATIHOK. [IMBITbCA TakoX NpUKNagn
KNIHIYHOrO BUKOPUCTaHHA.
2. TIOPOMHWHW Y XyBanbHUX 3ybax
a. Mani NOpOXHMHK
PecTaspy/iTe, BUKOPUCTOBYIOUM OAWH BIATIHOK. Y
6inblIOCT BUNAAKIB BUKOPUCTaHHA OAHOrO CTaHAapTHOrO
BiATiHKY Byae AocTaTHIM. Konn HeobXifHO AOCATTH
BULLIOI CTYMEHI NPO30POCTi, MOXHa BUKOPVCTATW OAWH i3
30BHiLWHIX BIATIHKIB. [IMBITbCA TAaKOX NPUKNaau KNiHiYHOro
BUKOPUCTAHHA.
6. [MMBOKI NOPOXKHMHM
BHeciTb Ha 1HO NOPOXHMHW TEKYUMA KOMNO3WT, TaKni
AK GRADIA® DIRECT Flo a6o GRADIA® DIRECT LoFlo*.
[MoTim BHeciTb CTaHAapTHWIA BIATIHOK. [Ina oTpUMaHHa
ONTUMANLHOTO eCTETUYHOrO Pe3yNbTaTy, BUKOPUCTOBYINTE
30BHILHI CnelianbHWiA BIATIHOK Y AKOCTI OCTaHHBLOTO
wapy. [IBITbCA TaKOX NPUKNaAK KNIHIYHOrO
BUKOPUCTAHHA.
* Fuji LINING® PASTE PAK, Fuji LINING® LC abo Fuji® IX GP
TaKOK MOXHa BMKOPVCTOBYBATU AK NPOKNagKy abo 6asy
pectaspallii. loTpumyiiTeC BIANOBIAHUX IHCTPYKL
BUPOGHYIKaA.

MpuKnaan KniHiuHoro BukopucraHHa (Acnektn
TaHHA N2 1, 2)

Al | A2 | A3 |A35| A4 | Bl B2 | B3 | C3

unutrasnja | gy | a0y | A03 | 403 | AO4 | BW | A2 | AO3 | AO4
specijalna

Standard Al | A2 | A3 |A35| A4 | Bl B2 | B3 | C3

Spoljasnja |yt | o | ot | ot | ot |wr |wr | or | or
specijalna

Za detalje vezane uz boje pogledajte pod BOJE.

5. Oblikovanje pre svetlosne polimerizacije

Crangapriont ) 23 2t 3osriunin

Crangaprini coeapniy
Cransapriwi Suyriuii o
g Cravapri i i
i Somiuin
p) o
crewianoih cneuammin .

A kownoau
TexiKa ogoro vy KX BATIHKTE

Texixa 0aHOrO BATIAKY _ Textika fekinsKox sariviis

Tabnuusa KombiHaLiT BiATIHKIB 418 TEXHIKM AeKiNbKOX
BifiTIHKIiB y nop pepHix 3y6is (1-b)

Al | A2 | A3 | A35| A4 | BI B2 | B3 | G

Oblikovati standardnim tehnikama.
6. Svetlosna polimerizacija

GRADIA DIRECT polimerizovati

uredajem za svetlosnu polimerizaciju

(slika 3) Pogledajte tablicu ispod

za vreme osvetljavanja i dubinu

stvrdnjavanja.

slika 1

GRADIA DIRECT ANTERIOR: Vreme osvetljavanja i dubina

it et o5 annatehnianancss Vecbanna-e 3

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

stvrdnj; I}

Vreme  Halogen/LED (700-1200 mW/cm?)
20sek. | 40 sek.

osvetfavanja - LED (jaci od 1200mW/cm?, T0sek. | 20sek

Al | A2 | A3 |A35| Ae | 81 | B2 | B3 | C3 Boja npr. GC D-Light Pro)
SN;;fa”‘fe BW | A02 | 403 | 403 | A04 | BW | AO2 | AO3 | AOA CTLNT,WT, GT, CVT 30mm | 3.5 mm
A1,A2, B1,B2, XBW, BW, DT 25mm | 30mm
Standard | A1 | A2 | A3 |A35 | Ae | B1 | B2 | B3 | C3 oy o 30mm
Zunanje | ywr | o7 | ot | oT | OT | wr | wr | OT | DT 35, Ad, C3, AQ2, AO3, A4, CV, CVD 15mm | 25mm

specialne

Za to¢nost barv uporabite barvni klju.

GRADIA DIRECT POSTERIOR : Vreme osvetljavanja i dubina

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

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

GRADIA DIRECT ANTERIOR: Casi in debeline strjevanja

Cas pol e Halogen/LED (700-1200 mW/cm’
s polimerizacie alogen, ( mW/cm?) 20sek. | 40 sek

pecidiny ) LED visoke intenzitete (vec kot | J0 <ok’ | 20 sek

Gty AT O e N Barva 1200mW/en', eg GC O Light Pro)
Tabulka kombinacii odtiefiov pre viacero vrstiev vo velkych CT.NT, WT, GT, VT 30mm | 35 mm
kavitach zubov frontalneho dseku (1-b) A1, A2,B1, B2, XBW, BW, DT 25mm | 3.0mm
Al | A2 | A3 |A35| A4 [ BT | B2 |83 |C3 A3, B3 20mm | 30mm
A35, A4, C3,A02, A3, AO4, CV, CVD 15mm | 2.5 mm

Vnutorny
specidlny BW | AO2 | AO3 | AO3 | AO4 | BW | AD2 | AO3 | AO4

Standardny | Al | A2 | A3 |A35| A4 | BI B2 | B3 | @3

Vonkalst | ot | pr | pr | or | wr | wr | or | or
$pecialny

Podrobnosti o odtienioch, vid nasledujici odsek ODTIENE.

5. Kontdrovanie pred vytvrdzovanim
svetlom Konturujte beznym spdsobom.
6. Vytvrdzovanie svetlom
GRADIA DIRECT vytvrdzujte pomocou
pristroja na vytvrdzovanie svetlom
(obr. 3). Cas osvietenia a G¢innd
hlbka vytvrdzovania su uvedené v obr.1
nasledovnej tabulke.

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

Casosvietenia  Halogén/LED (700-1200 mW/cm?)
Vysoko vikonna LED | viac ok 20sek. | 40sek.
ysoko vikonna LED lampa (viac ako T0sek. | 20 sek.

Odtien 1200mW/cm’,napr. GC D-Light Pro)

CT,NT,WT, GT, VT 30mm | 35mm
A1,A2,B1, B2, XBW, BW, DT 25mm | 30mm
A3,B3 20mm | 3.0 mm
A35, A4, C3, AO2, AO3, AO4, CV, CVD 1.5mm | 25 mm

GRADIA DIRECT POSTERIOR :
Cas osvietenia a Gi¢inna hlbka vytvrdzovania

Casosvietenia  Halogén/LED (7001200 mW/cm?)
20 sek. | 40 sek.

Vysoko vykonné LED lampa (viac ako 10sek. | 20 sek
Odtier 1200mW/cm’,napr. GC D-Light Pro)
P-A1,P-A2, P-WT, P-NT 25mm | 3.0mm
P-A3,P-A35 20mm | 3.0mm

Ucinny rozsah vinovych dlzok kazdej dentélnej
polymerizacnej lampy musi pokryvat 450 — 480 nm.

Poznamka:

1. Materidl treba pokladat a vytvrdzovat svetlom po
vrstvach. Maximélna hlbka vrstiev je uvedend v tabulkach.

2. Nizdia intenzita svetla moze mat za nasledok
nedostato¢né stuhnutie, prip. odfarbenie materialu.

7. Konecné opracovanie a lestenie

Na konecné opracovanie a lestenie pouzite diamantovui

frézu, lestiace hroty a kottice. Na dosiahnutie vysokého lesku

mozno pouZit lestiace pasty.

Cistenie a sterilizacia aplika¢nej pistole Unitip APPLIER
Precitajte si pokyny vyrobcu v navode na pouZitie pre Cistenie a
sterilizaciu aplikacnej pistole Unitip APPLIER.

Cistenie vzornika odtiefiov

Vzornik mozno cistit vodou a jemnym mydlom. Nesmie sa
sterilizovat. Pouzitie roznych chemickych / steriliza¢nych
prostriedkov méze vzornik odtierov poskodit.

ODTIENE

1. 1.22 odtienov pre frontalny Usek
Standardny odtien: XBW (extra vybieleny), BW (vybieleny), AT,
A2, A3, A3.5, A4, B1, B2, B3, C3, CV (cervikalny), CVD (tmavy
cervikélny) Vnatorny $pecidlny odtien: AO2, AO3, AO4
Vonkajsi $pecidlny odtier: WT (biely priesvitny), DT (tmavy),
NT (prirodzeny priesvitny), CVT (cervikalny priesvitny)

2. 6 odtienov pre distalny tsek
Standardny odtien: P-A1, P-A2, P-A3, P-A3.5, Vonkajsi $pecidlny
odtieri: P-WT (biely priesvitny), P-NT (prirodzeny priesvitny)
Poznamka:
QOdtiene A, B, C, AO podla vzornika Vita®*.
*Vita® je registrovana obchodna znacka Vita Zahnfabrik, Bad
Sackingen, Nemecko.

USKLADNENIE

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

BALENIE
1. Aplikacné formy Unitip
1. UVODNA SUPRAVA
(35 Unitipov v 7 odtieroch)
- 35 koncoviek (5 unitipov, kazdy v 7 odtierioch) (0,16
mL kazdy unitip)
(6 odtienov pre frontélny Usek: A2, A3, A3.5, AO3, CV,
CT) (1 odtien pre distalny Usek: P-A2)
- Vzornik odtiefov
2. NAHRADNF BALENIE
a. Balenie 20 unitipov (kazdy v 14 odtierioch) (0,16 mL
kazdy unitip)
(8 odtienov pre frontalny Usek: A1, A2, A3, A3.5, AO3,
CV,NT, DT)
(6 odtienov pre distalny tsek: P-A1, P-A2, P-A3, P-A3.5,
P-WT, P-NT)
b. Balenie 10 unitipov (kazdy v 14 odtierioch) (0,16 mL
kazdy unitip)
(14 odtienov pre frontalny Usek: XBW, BW, A4, B1, B2,
B3, C3, AO2, AO4, CVD, CT, WT, GT, CVT)
Poznamka\:
Hmotnost jednotlivych Unitipov: 0,24 g unitip pre
frontélny Usek; 0,28 g unitip pre distalny Usek
3. Volitelné prislusenstvo
a. Aplikdtor Unitip APPLIER
b. Vzornik odtieriov
c. Miesacia podlozka (¢.14B)
Il Striekacky
1. UVODNA SUPRAVA
- 7 striekaciek (kazda 1 v 7 odtiefoch) (2,7 mL kazda
striekacka)
(6 odtienov pre frontalny Usek: A2, A3, A3.5, AO3, CV,
CT) (1 odtien pre distalny Usek: P-A2)
- Vzornik odtiefiov
2. NAHRADNE BALENIE
- Tstriekacka (v 28 odtienoch) (2,7 mL kazda striekacka)
Poznémka:
Hmotnost jednotlivych striekaciek: 4,0 g striekacka na
frontélny Usek; 4,7 g striekacka na distalny dsek
3. Volitelné prislusenstvo

GRADIA DIRECT POSTERIOR : Casi in debeline strjevanja

Cas pol Halogen/LED (700-1200 mW/crv’
Cas polimerizacije alogen, ( mW/em?) 20sek | 40 sek.

LED visoke intenzitete (vec kot 10sek. | 20 sek.
Barva 1200mW/cm’, e.g. GC D-Light Pro)
P-A1,P-A2, P-WT, P-NT 25mm | 30 mm
P-A3,P-A3.5 20mm | 3.0 mm

Ucinkovito obmodje valovnih dolZin vsake enote za
polimerizacijo zob mora pokrivati 450 — 480 nm.

Pomembno:

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

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

7. Kon¢na obdelava in poliranje

Kon¢no obdelavo in poliranje naredite z diamantnimi svedri

in in diski za poliranje. Za vedji sijaj se lahko uporabijo polime

paste.

Cis¢enje in sterilizacija Unitip APPLIERJA
Prosimo sledite proizvajal¢evim navodilom za uporabo za
¢iscenje in sterilizacijo Unitip Applierja

Cis¢enje barvnega klju¢a

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

BARVE
1. 22 barv za anteriorne zobe
Standardne barve: XBW (Extra Bleaching White), BW
(Bleaching white), A1, A2, A3, A3,5, A4, B1,B2, B3, C3,CV
(Cervikal), CVD
(Cervikal Dark)
Notranje specialne barve: AO2, AO3, AO4
Zunanje specialne barve: WT (White translucent), DT (Dark
translucent), CT (Clear translucent), NT (Natural translucent),
GT (Gray translucent), CVT (Cervikal translucent)
2. 6 barv za posteriorne zobe
Standarde barve: P-A1, P-A2, P-A3, P-A3,5
Zunanje specialne barve: P-WT (White translucent), P-NT
(Natural translucent)
Pomembno:
A, B, C, D, AO barve so temeljne Vita®* barve.
*Vita® je zas¢itni znak tovarne Vita Zahnfabrik, Bad Sackingen,
Nemcija.
SHRANJEVANJE
Priporocilo za optimalne lastnosti, hraniti na hladnem in temnem
mestu. (4-25°C)
dalec¢ od visokih temperatur in direktne son¢ne svetlobe.

PAKIRANJE
I. Unitipsi
1. INTROKIT
(35 Unitipsov v 7 barvah)
- 35 Unitipsov (po 5 vsakih v 7 barvah) (0,16mL po
Unitipsu)
(6 anteriornih barv: A2, A3, A3,5, AO3, CV, CT) (1
posteriorna barva: P-A2)
- Barvniklju¢
2. NAKNADNO POLNJENJE
a. pakiranje po 20 Unitipsov (v vseh 14 barvah) (0,16mL
po Unitipsu)
(8 anteriornih barv: A1, A2, A3, A3,5, AO3, CV, NT, DT)
(6 posteriornih barv: P-A1, P-A2, P-A3, P-A3,5, P-WT,
P-NT)
b. pakiranje po 10 unitipsov (v vseh 14 barvah) (0,16mL
po Unitipsu)
(14 anteriornih barv: XBW, BW, A4, B1, B2, B3, C3, AO2,
AO4, CVD, CT,WT, GT, CVT)
Pomembno:
Teza po Unitipsu: 0,249 za anteriorne in 0,289 za
posteriorne
3. Dodatno
a. Unitip APLIKATOR
b. Barvniklju¢
c. Podlogaza mesanje (St. 14B)
Il. Brizge
1. INTROKIT
- 7 brizg (po 1 vsake barve) (2,7mL po brizgi)
(6 anteriorni barv: A2, A3, A3,5, AO3, CV,CT)
(1 posteriorna barva: P-A2)
- Barvniklju¢
2. NAKNADNO POLNJENJE
-1 brizga (v 28 barvah) (2,7mL po brizgi)
Pomembno:
Teza brizge: 4,0 g za anteriorne in 4,79 za posteriorne
3. Dodatno
a. Barvniklju¢
b. Podloga za mesanje (5t. 14B)

OPOZORILO

1. Vslucaju stika z oralnim tkivom ali koZo, takoj odstranite z
vato ali gobico namoceno v alkohol. Sprati z vodo.

2. Vslucaju stika z o¢mi, takoj spratri z vodo in poiskati pomo¢
zdravnika.

3. lzogibati se poziranju materiala.

4. Pred zatetkom polnjenja kavitete, iztisnite delcek paste
zunaj pacientovih ust in stran od pacienta da si zagotovite
enakomeren iztisk in tok paste.

5. Uporabiti plasti¢ne ali gumijaste rokavice med uporabo, da se
izognemo direktnemu kontaktu z zra¢no inhibiranim slojem
kompozita in tako prepre¢imo moznost preobcutljivosti.

6. lzrazloga zaicite pred infekcijo so Unitipsi samo za enkratno

uporabo.

Med svetlobno polimerizacijo nosite zas¢itna ocala.

8. Med poliranjem materiala uporabiti sesalec in uporaba
zad¢itne maske je priporocljiva da ne bi prislo do vdihavanja
prahu.

9. Ne mesati z drugimi materiali.

10. Pozite da material ne pride na oblacila.

11. Vslucaju stika materiala z neplaniranimi podrocji zoba ali
proteti¢nega nadomestka ga odstranite z instrumentom ali
vatko pred svetlobno polmi erizacijo.

~N

stvrdnj j

BHyTpiwHi BW

o AO2 | AO3 | AO3 | AO4 | BW | AO2 | AO3 | AD4
cneuianbHnin

CraHpapThuin | Al A2 A3 | A35 | A4 B1 B2 B3 a

Outside

WT | DT | DT | DT | DT | WT | WT | DT | DT
special

IHdopMmaLLilo LOAO AETanbHOro ONMCY BIATIHKIB, AVBITLCA Aani y po3Aaini
BIATIHKM

5. KoHTypyBaHHs nepes CBitnosow
nonimepusauieto
KoHTypyiiTe, BUKOPUCTOBYIOUM
CTaHAAPTHY METOAVIKY.
6. Csitnosa nonimepusadis
Monimepw3yitte GRADIA DIRECT,
BVKOPVCTOBYIOUM TepanesTUyHUi sikal
nonimepwusatop (Puc. 3). ina
BM3HaUeHHA yacy Ta mrbuHM nonimepu3sauii 3sepranteca 4o
TabnuLji HUXYe:

GRADIA DIRECT ANTERIOR: Yac Ta rnn6uHa nonimepusaujii

Yac nonimeprsauii  Ha3ga lanoreHosuit / caitnogioaHuit
nonimepusatop (700-1200mBr/cw) | 20 cex. | 40 cek.

12. He Bukopyictosyiite GRADIA DIRECT y kombiHauii 3
Matepianamu, Lo MICTATb €BreHOJ, OCKINIbKY BiH MOXe
3aBaauTi nonimepusaLii GRADIA DIRECT.

13. 3aBXan BUKOPUCTOBYIMTE 3aCOOM IHAMBIAYaNbHOrO 3aXMCTY,
TaKi AK 3aXVICHI PYKaBUUKM, MACKI Ta 3aXVCHI 3acobu Ana
oyeit.

14. B NOOAVHOKMX BUNaAKax MaTepian Moxe BUKNNKaTK
YyTAMBICTb Y IeAKWX NALIEHTIB. ¥ pa3i BUHUKHEHHA Taknx
peakLUin NPUNKHITL BUKOPMCTaHHA MaTepiany Ta 38epHITbCA
110 Nikaps BIANOBIAHOT cnevianizayii.

OYULLEHHA TA AE3VHOEKLIIA:

CUCTEMW NOCTABKM BATATOPA3OBOIO BUKOPUCTAHHSA: 3
MeToI0

3anobiraHHA NepexpecHomy iHiKyBaHHIO NaLieHTIB Li cucTemmn
BMMaraioTb AesiHpeKLii cepeaHboro pistHa. Oapasy nicna
BMKOPVICTaHHA NepesipAliTe ix CTaH. He BUKOpUCTOBYITe y pasi
NOLWKOMKEHHA. BUKIAaiiTe cucTemy y pasi i NOWKOMKEHHS.

HE 3AHYPIOVTE Y PO3UMHM AN AE3NHOEKLIT. PetenbHo
OUWCTITb CUCTEMY, LoD NONEPEeANTI 3aCHXaHHA Ta HAKONUUYEHHA
3abpyaHeHb. MpoaesiHdikyiiTe i 3acobom Ana cepefHboro
piBHA fe3iHdeKLT, Ak 3apeeCTPOBaHMIM B yCTaHOBaX OXOPOHU
3[10POB'A BINOBIAHO [10 PerioHanbHUX/HalioHaNbHUX BUMOT.

[eni matepianu, Aki 3a3HayeHi B AaHiv IHCTPYKLIT, MOXyTb
Knacudikysatuca Ak HebesneyHi BiANOBIAHO A0 Y3roaxeHol
Cuctemn Knacudikauii XiMiuHX peqoBuH. 3agxam
o3HaromnorTeca 3 Macnoptamm XimiyHol besneku, Aki Bu MoxeTe
3aBAHTAXMTV 3@ HACTYMHMM NOCKNaHHAM: http://www.gceurope.
com

Ix TaKOX MOMHa OTPMMATV y BALIOTO MOCTaUaNbHUKA.

[na otpumaHHa MMigcymky 3 besnekw Ta KniiuHoi EdekTsHoCTI
(SSCP), nepernatbre 6a3y aaHvx EUDAMED (https://ec.europa.
eu/tools/eudamed) abo 38'AXITbCA 3 HAMM 33 ENEKTPOHHOIO
appecoio Regulatory.gce@gc.dental

HebaxaHi edekty — 3BiTHICTL

AKLWo 8K Ai3HaeTecA Npo Byab-AKi HebaxaHi HaCifKK, peakLii abo
NOAIGHI BUNAAKN, LLO BUHVKNM BHACIIAOK BUKOPUCTAHHA LIbOTO
NPOAYKTY, BKAKOYAOUN Ti, LO He 3a3HaueHi B Uil IHCTPYKLUIT Wwoao
BUKOPVICTaHHSA, Bysib Nacka, NoBiaomTe Npo Hux 6e3nocepeaHbo
YMOBHOBaXEHOMY NPe/ICTaBHUKY BUPOOHMKa B YkpaiHi 3a
HACTYMHUM NOCUMAHHAM:

info@kristar.ua

a TaKoX 10 HaLLOi CUCTEMM BHYTPILIHBOTO KOHTPOSTHO:
vigilance@gc.dental

Taknm YnHOM, BY ByaeTe CNPUATM NiABULLEHHIO 6e3NeKM Liboro
NPOAYKTY.

OcTaHHi 3miHK BHeceHo : 12/2023

UATR.101

YNOBHOBaXeHW NPeACTaBHIK B YKpaiHi:

TosapucTso 3 obmexeHolo BianosigansHicTio «KPICTAP-LIEHTP»
ByN. Mexwripcbka, bya. 50, k8.2, m. Kuis, 04071, YkpaiHa
Ten/dakc: +380445020091,

email: info@kristar.ua

kristar.ua

GRADIA® DIRECT

ISIKLA POLIMERIZE OLAN KOMPOZIT

Sadece 6nerilen endikasyonlarda bir dis hekimi tarafindan
kullanilir.

KULLANIM iCiN ENDIKASYONLAR
A. GRADIA DIRECT ANTERIOR

1. lIl., IV. ve V. sinif kavitelerin direkt restorasyonunda
2. Kama ile sekillendirilmis defektler ve kok yuzeyi
kavitelerde

3. Veneerler ve diastema kapama vakalarinin direkt
restorasyonlarinda
B. GRADIA DIRECT POSTERIOR
1. L ve ll. sinif kavitelerin direkt restorasyonunda

KONTRENDIKASYONLARI :

1. Direkt pulpa 6rttcd.

2. Bilinen metakrilat monomer veja metakrilat polimer alerjisi
olan hastalarda bu Grinun kullanimindan kaginilmalidir.

URUN TANIMI

GRADIA DIRECT, agiz ici kullanilan ve ISO standardi 4049'a gére
Tip 1 ve Sinif 2 (Grup 1) olarak siniflandirilan, isikla sertlesen,
radyo-opak bir restoratif malzemedir. GRADIA DIRECT POSTERIOR,
1.0 - 1.5 mm aluminyuma esdeger bir radyoopasiteye sahiptir
(dentin = 1 mm, mine = 2 mm) ve GRADIA DIRECT ANTERIOR'un
radyoopasitesi yoktur. Inorganik dolgu maddelerinin partikiil
boyutu 0.02 - 2.9 um'dir. Toplam inorganik dolgu maddesi miktari
anterior icin yaklasik hacmen % 64, posterior icin% 65 'dir.

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

KULLANMA TALIMATI

1. Renk Secimi
Disi hava ve su ile yikayin. Renk seciminin yapilacagi ylzey
nemden arindiriimis olmali. Uygun olan GRADIA DIRECT
rengini GRADIA DIRECT renk skalasindan segin.

2. Kavitenin Hazirlanmasi
Kaviteyi standart yontemlerle hazirlayin.
Not:

Pulpanin agiimasi durumunda kalsiyum hidroksit uygulayin

3. Bonding Uygulamasi —_——
Mine ve / veya dentine G-zenial® Bond,
G-Premio BOND veya G-BOND gibi
1sikla sertlesen bonding sistemleri
kullanin. (Sekil 1) Uretici firmanin
talimatlarini takip edin.

4. GRADIA DIRECT'in Yerlestirilmesi Seki
1) Unitip'in Hazirlanmasi

GRADIA DIRECT Unitip'i Unitip Appliera veya benzerine

yerlestirin. p——

Kapagi ¢ikarin ve materyali

hazirlanmis kaviteye uygulayin. \

Sabit basing uygulayin. (Sekil 2)

Applier'in sapindaki basinci Unitip

APPLIER ve Unitipi agizdan ¢ikarana

kadar strdrun. Bu tedbir Unitip'in - [ seki2

applierdan ayrimasini engellemek

icindir.

Sinnganin Hazirlanmasi

Sinnganin kapagini gikarin ve materyali karistirma pedinin

GUzerinde hazirlayin. Uygun aleti kullanarak materyali

kaviteye yerlestirin. Kompoziti siktiktan sonra, vidali

pistonu yarim tur saat yoninan tersine cevirerek malzeme

Uzerindeki baskiy! kaldirin. Kullandiktan sonra derhal

siringanin kapagini kapatin.

Not\:

1. Temel olarak, standart renklerin kullanildigi basarili
estetik restorasyonlarda materyal tek tabaka halinde
kullanilabilir. Ayrintilar icin Klinik Uygulamalara bakin.

2. Soguk depodan ¢ikarildiktan hemen sonra materyalin
kanistinlmasi zor olabilir. Kullanmadan 6nce birkag
dakika oda sicakliginda tutun.

3. Kullanimdan sonra uzun sire ortam isigina maruz
kalmaktan koruyun. Ortamdaki isik kullanma stresini
kisaltabilir.

N

KLINiK ONERILER
1. Anterior Kaviteler
a. Kuguk Kaviteler
Tek tabakalama teknigi kullanilir. Cogu vakalarda tek
bir Standart rengin kullaniimasi yeterli olacaktir. Yuksek
derecede translisensinin gerekli oldugu vakalarda
Qutside special renklerinden (seffaf renkler) biri segilebilir.
Klinik Uygulama 6rneklerine bakin.
b. Genis Kaviteler
Cogu vakalarda birden ¢ok rengin kullanildigi tabakalama
tekniginin kullaniimasi en iyi estetik sonucu verecektir.
Oral kavitelerden gelen renklesmelerin yansimasini
kapatmak veya dentindeki renklesmeleri maskelemek
icin uygun olan Inside special renklerinden (opak renkler)
birini secin ve tabakalamaya Standart renk ile devam
edin. Restorasyonun daha uzun émurld olmasi igin
son tabakada Outside special renkleri (seffaf renkler)
kullaniimalidir Klinik Uygulama &rneklerine ve / veya Renk
Kombinasyon Tablosuna bakin.
2. Posterior Kaviteler
a. Kuguk Kaviteler
Tek tabakalama teknigi kullanilir. Cogu vakalarda tek
bir Standart rengin kullaniimasi yeterli olacaktir. Yuksek
derecede translsensinin gerekli oldugu vakalarda
Qutside special renklerinden (seffaf renkler) biri secilebilir.
Klinik Uygulama 6rneklerine bakin.
b. Genis Kaviteler
Kavite tabanina GRADIA® DIRECT Flo benzeri akiskan
kompozit uygulayin. Sonra Standart rengi yerlestirin.
Optimal estetik sonuglar i¢in son tabakaya
Outside special renklerini (seffaf renkler) uygulayin. Klinik
Uygulama drneklerine bakin.
*Fuji LINING® PASTE PAK, Fuji LINING® LC veya Fuji® IX GP liner
veya kaide materyali olarak kullanilabilir. Uretici firmalarinin
talimatlarini takip edin.

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

] Standart (1) (22 b Dis Renk
Standart

Standart i Ozel Standart
DigRenk.

Standart

Akikan Kompozit
Cok Renk Tabakala

Tek Renk Tabakalama Teknigi_ Gok| kalama Teknigi_Tek Renk Tabkalama Teknig

Anterior Dislerdeki Derin Kaviteler igin Renk Kombinasyon
Tablosu

Al | A2 | A3 | A35| A4 | BI B2 | B3 | G3

Inside

BW | AO2 | AO3 | AO3 | AO4 | BW | AO2 | AO3 | AD4
special

Standard Al | A2 | A3 | A35| A4 | BI B2 | B3 | G3

Outside
special

Renklerle ilgili ayrintili bilgi igin SHADES bolumiine bakin

WT | DT | DT | DT | DT | WT | WT | DT | DT

5. lsik Uygulamadan Once Konturlama
Standart teknikleri kullanin.

6. lsikla Sertlestirme
GRADIA DIRECT lsik kuirti uygulama

14. Nadiren bazi hastalarda hassasiyete sebep olabilir. Boyle
bir durumla karsilasilmasi halinde, Grtntn kullaniminin
durdurulmasi ve hekime basvurulmasi gerekmektedir.

TEMIZLEME VE DEZENFEKSIYON:

GOK KULLANIMLI DAGITIM SITEMLERI: hastalar arasinda
kontaminasyonu engellemek icin bu cihazlar orta seviye
deenfeksiyon gerektirirler. Kullanimdan hemen sonra cihazi
inceleyiniz ve kotu olarak etiketleyiniz. Eger cihaz hasarliysa
kullanimdan ¢ikariniz.

SUYA DALDIRMAYINIZ cihazi hemen kurumasini ve kontamiasyon
akuimulasyonunu énlemek igin iyice temizleyiniz. Ulusal/ bolgesel
Saglik bakim - seviye enfeksiyon control tirinlerin rehberinde
orta seviye olarak kaydedilmis Grnler ile dezenfekte ediniz.

Bu kullanma talimatlarindaki (IFU) bazi triinler GHS'ye gore zararli
olarak siniflandirilabilir. Givenlik bilgi formlarini http:// www.
gceurope.com

da inceleyiniz. Bu dosyalari saticinizdan da temin edebilirsiniz
SUYA DALDIRMAYIN.. Kurumay: ve kirleticilerin birikmesini
onlemek icin cihazi iyice temizleyin. Bélgesel/ulusal yonergelere
gore orta dlzeyde kayitl bir saglik hizmeti dereceli enfeksiyon
kontrol Urtind 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 tizere,
bu Grintn kullanimiyla ilgili herhangi bir yan etki (istenmeyen
etki), reaksiyon veya benzeri olaylarin tespiti durumunda
asagidaki linkten erisebileceginiz bulundugunuz tlkenin uygun
otoritesini segerek dogrudan ihtiyat sistemi ile lttfen rapor ediniz.
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/
contacts_en

I¢ ihtiyat sistemimize de bilgi vererek;

vigilance@gc.dental ;

bu Griintn gtvenligini arttirmaya katkida bulunacaksiniz.

Son Revizyon : 12/2023

35 instrukciju

GRADIA® DIRECT

GAISMA CIETEJOSS KOMPOZITMATERIALS RESTAURACIAM

Drikst lietot tikai zobarstniecibas specialisti, ka noteikts lietosanas
instrukcija.

INDIKACIJAS
A. GRADIA DIRECT ANTERIOR

1. Tiesas restauracijas Ill, IV un V klases kavitatés.

2. Tiesas kilveida defektu un saknu virsmu kavitasu

restauracijas.

3. Tiesas veniru restauracijas un diastému slégsana.
B. GRADIA DIRECT POSTERIOR (rentgenkontrastaina)

1. Tiesas restauracijas | un Il klases kavitatés.

KONTRINDIKACIJAS

1. Tiesa pulpas parklasana.

2. lzvairieties lietot produktu pacientiem ar alergiju uz
metakrilata monomériem vai metakrilata polimériem.

PRODUKTA APRAKSTS

GRADIA DIRECT 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. GRADIA DIRECT POSTERIOR rentgenstaru
necaurlaidiba ir lidzvértiga 1,0-1,5 mm aluminija (dentinam
=1 mm, emaljai = 2 mm), bet GRADIA DIRECT ANTERIOR nav
rentgenstaru necaurlaidigs. Neorganiskas pildvielas dalinu
izmérs ir 0,02-2,9 pm. Kopéjais neorganiskas pildvielas daudzums
ir aptuveni 64 tilp.% Anterior materialam, 65 tilp.% Posterior
materialam.

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

LIETOSANAS NORADIJUMI

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

2. Kavitates sagatavosana
Preparét kavitati pielietojot standarta tehnikas.

Piezime:
Pulpas parklasanai izmantojiet kalcija hidroksidu.

3. Saitésanas tehnika
GRADIA DIRECT saitésanai pie emaljas
un/vai dentina izmantojiet gaisma
cietéjosas saites, pieméram G-aenial®
Bond, G-Premio BOND vai G-BOND (1.
att). levérojiet razotaja instrukciju.

4. GRADIA DIRECT aplikacija et
1) Aplikacija no kapsulas levietojiet

GRADIA DIRECT kapsulu Unitip

APPLIER (kapsulu pistolé) vai lidziga \D

aplikatora. Nonemiet vacinu un

izspiezat materialu tiesi kavitaté.

Izmantojiet stingru spiedienu (2.

att.). Saglabajiet spiedienu uz 2.t

aplikatora rokturi kamér izvadat

aplikatoru no mutes. Tas nodrosinas, ka kapsula nepaliks

aplikatora valiga.

Aplikacija no 3lirces

Nonemiet 3lirces vacinu un izspiezat materialu uz

maisama bloknota. Ar piemérotu instrumentu aplicéjiet

materialu kavitaté. Pec aplikacijas, lai samazinatu atlieku
spiedienu slirces iekSpusé, slirces virzuli pagrieZat pretéji
pulkstenraditaja virzienam lidz pusei. Péc lietosanas slircei
nekavéjoties uzlikt vacinu.

Piezime:

1. Laiiegtu estétisku restauraciju izmantojot standarta
krasas batiba materialu var aplicét viena slant. Papildus
informacijai - skatit kliniskos padomus.

2. Jamaterials tika uzglabats ledusskapi to var bat
grati izspiest. Pirms lieto3anas atstajiet to uz dazam
minatém istabas temperatara.

3. Péc aplikacijas izvairieties uz materialu parak
ilgstosi Jaut iedarboties gaismai. Gaisma var saisinat
manipulacijas laiku.

~

Kliniskie padomi
1. Priekézobu kavitates
a. Maza izméra kavitates
Restauréjiet izmantojiet vienas krasas slanosanas
tehniku. Vairuma gadijumu pietiekami izmantot tikai
standarta krasas. Gadijumos, kad nepieciesams lielaks
caurspidigums var izvéléties kadu no aréjam specialam
krasam. Skatit arf Klinisko aplikaciju piemérus.
b. Lielaizméra kavitates
Vairuma gadijumu multikrasu slanosanas tehnikas
izmantosana sniegs labaku estétisko rezultatu. Lai blokétu
tumso gaismu no mutes dobuma vai maskétu parkrasotu
dentinu izvélieties piemérotu iek3gjo specialo krasu un
turpiniet atjauno3anu ar standarta krasu. Lai restauracija
izskatitos dzivaka, piem. atveidotu vecuma raditas
izskata izmainas, pédéjam slanim jabat aréjai specialai
krasai. Skatit arf Klinisko aplikaciju piemérus un/vai Krasu
kombinaciju karti.
2. Sanu zobu kavitates
a. Maza izméra kavitates
Restauréjiet izmantojiet vienas krasas slanosanas
tehniku. Vairuma gadijumu pietiekami izmantot tikai
standarta krasas. Gadijumos, kad nepieciesams lielaks
caurspidigums var izvéléties kadu no aréjam specialam
krasam. Skatit arf Klinisko aplikaciju piemérus.
b. Lielaizméra dzilas kavitates
Kavitates pamata aplicéjiet plustoso kompozitu GRADIA®
DIRECT Flo vai GRADIA® DIRECT LoFlo*. Péc tam aplicéjiet
standarta krasu. Optimalam estétiskam rezultatam ka
pedéjo kompozita slani aplicéjiet aréjo specialo krasu.
Skatit arf Klinisko aplikaciju piemérus.
*Fuji LINING® PASTE PAK, Fuji LINING® LC vai Fuji® IX GP ari var
izmantot ka laineri vai oderes materialu. levérojiet attiecigas
razotaja lietosanas instrukcijas.

Klinisko aplikaciju pieméri (kliniskie padomi Nr. 1, 2)

(2] Standarta (1-0) 4

A specials

Standarta

Standarts Stendarta Standarta

Areja specia
Vienas Multkrasu sl

Plostosais ko
stehiika Myt
slafodanas ehnika izmariolot a i

Vienas krssas sinosanas tehnika

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

Al | A2 | A3 | A35| A4 | BI B2 | B3 | C3

lekseja
speciala

Standarta | A1 | A2 | A3 | A35| A4 | Bl B2 | B3 | &3

BW | AO2 | AO3 | AO3 | AO4 | BW | AO2 | AO3 | AD4

A2 \wr | or | o |or|or |wr|wr|or|or
speciala

Papildus informacijai par krasam skatit sadalu KRASAS.

5. Konturésana pirms polimerizacijas
Konturésanu veikt izmantojot standarta
panémienus.

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

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

Nevélamu blakusefektu zino3anas sistéma:

Ja jums klist zinami jebkadi nevélami blakusefekti, reakcija vai
lidzigi notikumi, kas radusies produkta lietosanas laika, ieskaitot
tadus, kas nav minéti $ produkta instrukcija, [ligums par tiem
zinot tiesi vigilances sistéma, izvéloties attiecigo atbildigo iestadi
sava valsti, kas ir atrodamas $aja saité:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/
contacts_en

ka ari masu vigilances sistema:

vigilance@gc.dental

Tada veida jas sniegsiet savu ieguldijumu uzlabojot produkta
lieto3anas drosibu.

Pédejo reizi parskatits : 12/2023

GRADIA® DIRECT

SVIESA KIETINAMAS KOMPOZITAS RESTAURACIJOMS

Skirtas tik gydytojy-odontology naudojimui, pagal
rekomenduojamas indikacijas.

NAUDOJIMO INDIKACIJOS
A. GRADIA DIRECT ANTERIOR

1. Il IV, V-0s klaseés ertmiy tiesioginems restauracijoms.

2. Pleidtiniy defekty ir sakninio éduonies ertmiy tiesioginems
restauracijoms.

3. Tiesioginéms laminaty ir diastemos korekcijos
restauracijoms.

B. GRADIA DIRECT POSTERIOR (rentgenokontrastiska)
1. Tiesioginéms lir ll-os klasés ertmiy restauracijoms

KONTRAINDIKACIJOS

1. Nenaudokite tiesioginiam pulpos padengimui.

2. Venkite Sio produkto naudojimo pacientams alergiskiems
metakrilato monomerams ar metakrilato polimerams.

PRODUKTO APRASYMAS

GRADIA DIRECT yra Sviesoje kietéjanti, rentgenokontrastiné
restauraciné medziaga, skirta intraoraliniam naudojimui ir pagal
1SO standartg 4049 priskiriama 1 Tipui ir 2 Klasei (1 Grupé).
GRADIA DIRECT POSTERIOR rentgeno kontrastingumas yra toks
pat kaip 1,0 — 1,5 mm storio aliuminio (dentinas = 1 mm, emalis =
2 mm), o GRADIA DIRECT ANTERIOR yra ne rentgeno kontrastinis.
Neorganinio uzpildo daleliy dydZiy diapazonas yra 0,02 - 2,9 um
Bendras neorganinio uzpildo kiekis Anterior yra apie 64 tario
proc., Posterior yra apie 65 tario proc.

SUDETIS
Dimetakrilatas, lauko 3patas, silicio dioksidas, multifunkcinis
monomeras, iniciatorius, pigmentas, stabilizatorius

NAUDOJIMO BUDAS

1. Spalvos parinkimas
Nuvalykite dantj su profilaktine poliravimo pasta ir vandeniu.
Spalvos parinkimas atliekamas prie$ izoliacija. Parinkite
tinkamas GRADIA DIRECT spalvas, naudodami GRADIA
DIRECT spalvy rakta.

2. Ertmés preparavimas
Standartiniais metodais paruoskite danties ertme.

Pastaba\:
Pulpos padengimui naudokite kalcio hidroksida.

3. Surisimo sistemos panaudojimas
GRADIA DIRECT surigimui su emaliu ir/
ar dentinu naudokite Sviesa kietinamas
surisimo sistemas, tokias kaip G-aenial®
Bond, G-Premio BOND ar G-BOND
(Pav.1). Vadovaukités gamintojo
nurodymais.

4. GRADIA DIRECT jdéjimas
1) 13spaudimas i$ kapsulés

|dékite GRADIA DIRECT kapsule j

kapsuliy A\

APLIKATORIU ar jo analoga.

Nuimkite kamstelj ir iSspauskite

medziaga tiesiai j paruostg ertme.

Naudokite tolygy spaudima (Pav. 2).| Pav.2

Spauskite aplikatoriaus rankeng

isSimdami jj i$ paciento burnos. Tai padés isvengti kapsulés

issilaisvinimo i$ aplikatoriaus.

1$spaudimas is svirksto

Nuimkite kamstelj ir isspauskite medziaga ant maisymo

popiereélio. |dékite jg  ertme naudodami tinkama

instrumenta. Po medziagos i$spaudimo pasukite 3virksto
stamoklj 180 laipsniy pries laikrodZio rodykle, kad
sumazintumeéte svirksto viduje susidariusj spaudima.

Uzsukite kamstelj iskart po naudojimo.

Pastaba:

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

2. Medziaga gali bati sunku isspausti jei ji buvo laikoma
saltai. Pries naudojima palaikykite medziaga kambario
temperatdroje.

3. I3spaude medziagos venkite ilgo jos laikymo
aplinkos 3viesoje. Aplinkos 3viesa gali sutrumpinti
manipuliavimo laika.

Pav.1

2

Klinikiniai patarimai
1. Priekiniy danty ertmés
a. Nedideliy ertmiy atvejais
Naudokite vienos spalvos sluoksniavimo technika.
Daugeliu atvejy pakaks ir vienos standartinés spalvos. Tais
atvejais, kai reikia didesnio skaidrumo, gali bati pasirinkta
viena i$ specialiyjy ioriniy spalvy. Ziarekite j klinikiniy
atvejy pavyzdzius.
b. Dideliy ertmiy atvejais
Daugeliu atvejy,, keliy spalvy sluoksniavimo technika
duos geresnius estetinius rezultatus. Norédami panaikinti
tamsy burnos fong ar pakitusia dentino spalva parinkite
tinkamg specialiaja vidine spalva ir teskite darbg
standartine spalva. Jei norite padaryti nataralesne,
pavyzdziui su amZiniais pakitimais restauracija, galutiniam
sluoksniui turéty bati naudojamos isorinés specialiosios
spalvos. Pavyzdziy ziarékite Klinikiniy patarimy skiltyje, ir/
ar spalvy deriniy lenteléje.
2. Kraminiy danty ertmeés
a. Nedideliy ertmiy atvejais
Naudokite vienos spalvos sluoksniavimo technika.
Daugeliu atvejy pakaks ir vienos standartinés spalvos. Tais
atvejais, kai reikia didesnio skaidrumo, gali bati pasirinkta
viena i$ specialiujy ioriniy spalvy . Ziarékite j klinikiniy
atvejy pavyzdzius.
b. Giliy ertmiy atvejais
Ertmés dugne naudokite takyjj kompozita, kaip GRADIA®
DIRECT Flo ar GRADIA® DIRECT LoFlo*. Tuomet naudokite
standarting spalva. Norédami uztikrinti gerg estetikg
- galutiniam kompozito sluoksniui naudokite vieng i3
specialiyjy iSoriniy spalvy. Ziarékite j klinikiniy atvejy
pavyzdzius.
*Fuji LINING® PASTE PAK, Fuji LINING® LC ar Fuji® IX GP taip pat
gali bati naudojami, kaip laineris ar pamusalas. Vadovaukites
atitinkamomis gamintojy instrukcijomis.

=) Standarting 1-b) (22) 2t Fonnespec
Standartine

Standartine Viding Standartine)
spec

IStandartiné-

orinespec.
i Takusis kor as
Daugaspié suoksriadmotechnita

Vienos pah
Sibimo echrita D

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

Vier
loksnavimotechnika sl nika

Al A2 | A3 | A35 | A4 | BI B2 | B3 | @3

Viding
spec.

BW | AO2 | AO3 | AO3 | AO4 | BW | AO2 | AO3 | A4

Standartine | Al A2 | A3 | A35 | A4 | BI B2 | B3 | G3

Argja

i WT | DT | DT | DT | DT | WT | WT | DT | DT
speciala

Detaliau apie spalvas skaitykite skyriuje SPALVOS.

5. Modeliavimas pries kietinima $viesa
Modeliuokite standartiniais budais.

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

GRADIA DIRECT ANTERIOR: 3vitinimo laikai ir efektyvaus
kietinimo gyliai

Svitinimo laikas  Halogeniné/LED (700 -1200 mW/cm)
20sek. | 40sek.
Didelio galingumo LED (daugiau nei 10sek. | 20 sek.
Spalva 1200mW/cm’, pvz. GC D-Light Pro)

CT,NT,WT, GT, VT 30mm | 35mm

A1, A2, B1, B2, XBW, BW, DT 25mm | 30 mm

A3,B3 20mm | 30mm

A3.5, A4, C3, AO2, AO3, AO4, CV, CVD 1.5mm | 25mm

GRADIA DIRECT POSTERIOR : Svitinimo laikai ir efektyvaus
kietinimo gyliai

Svitinimo laikas  Halogenine/LED (7001200 mi/cm?)
20sek. | 40sek.

GRADIA DIRECT ANTERIOR: Iradiacijas laiks un efekt
polimerizacijas dzilums

Iradiacijas laiks Cietinaanas ierice Nosaukums
Halogéns/LED (7001200 mw/cr?) | 20 sek. | 40 sek.

Lielas jaudas LED (vairak ka 10sek. | 20sek.
Krasa 1200mW/cn?, piem. GC D-Light Pro)
CT,NT, WT, GT, CVT 30mm | 35mm
Al1,A2,B1, B2, XBW, BW, DT 25mm | 30mm
A3,B3 20mm | 30mm
A3.5, A4, 3, AO2, AO3, AD4, CV,CVD 1.5mm | 2.5 mm

GRADIA DIRECT POSTERIOR : Iradiacijas laiks un efektivais
polimerizacijas dzilums

Vieme  Halogen/LED (00-1200miem) | o | v Moy camogion (e, i | 10.cex. | 20 cex icin Sek:3deki 151k cihazini kullaniniz. Ladlacijas laiks Selmé,ia”as fericeNosavkums | | e
osvetlavanz  LED (jaci od 1200mW/cm?, Toeek | 20 ek BigriHok 1200 Br/cw’, Hanpwknag GC D-Light Pro) |§m\.amva. Sgreler'\ ve Etkili Poh‘me_r\’zasyon Uz\ggfa?éég?ég?v;g]krlgkm ) 10sek. | 20sek.
Boja npr. GC D-Light Pro) CT,NT,WT, GT, CVT 30mm | 35mm Derinligi icin tabloya bakin. (Sekil 3) seki3 Krasa 1200miW/cr, piem. GC D-Light Pro)
P-A1, P-A2, P-WT, P-NT 25mm | 30mm A1, A2, B1, B2, XBW, BW, DT 25mm | 30 mm GRADIA DIRECT ANTERIOR: Isinlama Siireleri ve Etkili P-A1, P-A2, P-WT, P-NT 25mm | 30mm
P-A3, P-A3.5 20mm | 30mm A3,B3 50mm | 30 mm Polimerizasyon P-A3, P-A3.5 20mm | 30mm
Efektivna talasna duzina dentalnog svetla za polimerizaciju 3.5, Ad, C3, AO2, AO3, AOA, CV, CVD Lsmm | 2.5 mm Isinlama Halojeny/LED (700-1200 mcrr) Zobarstniecibas cietinasanas ierices efektivam vilna garuma

mora biti od 450 - 480 nm

Paznja:

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

2. Manji intenzitet svetla moZe izazvati nedovoljno
stvrdnjavanije ili diskoloraciju materijala.

7. Zavrina obrada i poliranje

Za zavrsnu obradu i poliranje koristiti dijamantne borere te

borere i diskove za poliranje. Za postizanje visokog sjaja mogu

se koristiti paste za poliranje.

Cid¢enje i sterilizacija aplikatora Unitip APPLIER
Molimo procitajte uputstva proizvodaca za cis¢enje i sterilizaciju
aplikatora Unitip APPLIER.

Cis¢enje vodica za boje
Vodi¢ za boje se moze cistiti vodom i blagim sapunom. Ne treba
ga sterilizovati.
Upotreba razlicitih sterilizacijskih ili dezinfekcijskih hemikalija
moze ostetiti vodic za boje.
BOJE
1. 22 boje za prednje ispune
Standardne boje: XBW (Extra Bleaching White - extra izbledela
bela), BW (Bleaching White - izbledela bela), A1, A2, A3, A3.5,
A4,B1,B2,B3,C3, CV (Cervical - cervikalna), CVD (Cervical
Dark - cervikalna tamna)
Unutrasnje specijalne boje: AO2, AO3, AO4
Spoljadnje specijalne boje: WT (White Translucent - bela
translucentna), DT (Dark Translucent - tamna translucentna),
CT (Clear Translucent - prozirna translucentna), NT (Natural
Translucent - prirodna translucentna), GT (Gray Translucent
- siva translucentna), CVT (Cervical Translucent - cervikalna
translucentna)
2. 6boja za zadnje ispune
Standardne boje: P-A1, P-A2, P-A3, P-A3.5
Spolja3nje specijalne boje: P-WT (White Translucent - bela
translucentna), P-NT (Natural Translucent - prirodna
translucentna) Paznja:
A, B, C, AO boje se baziraju na Vita® * bojama.
*Vita® je zasticen znak fabrike Vita Zahnfabrik, Bad Sackingen,
Nemacka.

CUVANJE

Za optimalno koris¢enje preporucuje se Cuvati na hladnom i
tamnom mestu (4-25°C) daleko od visokih temperatura i direktne
sunceve svetlosti.

PAKOVANJE
. Unitip ulodci
1. POCETNI KOMPLET
(35 ulozaka u 7 boja)
- 35ulozaka (po 5 ulozaka u 7 boja) (0,16 mL po ulosku)
(6 boja za prednje ispune: A2, A3, A3.5, AO3, CV, CT)
(1 boja za zadnje ispune: P-A2)
- vodi¢ za boje
2. PUNJENJE
a. Pakovanje od 20 uloZaka (dostupnih u 14 boja) (0,16
mL po ulosku)
(8 boja za prednje ispune - A1, A2, A3, A3.5, AO3, CV,
NT, DT) (6 boja za zadnje ispune - P-A1, P-A2, P-A3,
P-A3.5, P-WT, P-NT)
b. Pakovanje od 10 ulozaka (dostupnih u 14 boja) (0,16
mL po ulosku)
(14 boja za prednje ispune - XBW, BW, A4, B1, B2, B3,
(3, A02, AD4, CVD, CT, WT, GT, CVT)
Paznja:
Tezina po ulo3ku: 0,24 g za prednje ispune, 0,28 g za
zadnje ispune.
3. Dodatna opcija
a. Unitip APLIKATOR
b. Vodic za boje
¢. Podloga za mesanje (br. 14B)
II. Spricevi
1. POCETNI KOMPLET
- 7 3priceva (po 1 3pric u 7 boja) (2,7 mL po $pricu)
(6 boja za prednje ispune: A2, A3, A3.5, AO3, CV, CT)
(1 boja za zadnje ispune: P-A2)
- vodi¢ za boje
2. PUNJENJE
-1 3pric (u dostupna u 28 boja) (2,7 mL po Spricu)
Paznja:
Tezina po Spricu: 4,0 g za prednje ispune, 4,7 g za
zadnja ispune.
3. Dodatna opcija
a. Vodic za boje
b. Podloga za mesanje (br. 14B)

UPOZORENJE

1. Uslucaju dodira sa oralnim tkivom ili kozom odmah odstraniti
sunderom ili vatom namocenom u alkohol. Isprati vodom.

2. Uslu¢aju dodira sa o¢ima odmah isprati vodom i potraZiti
pomoc lekara.

3. Izbegavati gutanje materijala.

4. Pre pocetka procesa punjenja, delomicno istisnuti pastu izvan
pacijentovih usta i dalje od pacijenta kako bi se osiguralo da
pasta pravilno tece.

5. Nositi plasti¢ne ili gumene rukavice tokom upotrebe kako bi
se izbegao direktan kontakt sa materijalom, jer u protivnom
moze doci do senzibilizacije.

6. |z razloga zastite od infekcija Unitip ulo3ci su samo za

jednokratnu upotrebu.

. Tokom svetlosne polimerizacije nositi zastitne naocare.

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

9. Ne mesati sa drugim materijalima.

10. Izbegavati prljanje odece materijalom.

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

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

13. Li¢na zastitna sredstva, kao $to su rukavice, maske za lice i
sigurnosna zastita za lice, treba uvek nositi.

14. U retkim slu¢ajevima ovaj proizvod moZze izazvati
preosetljivost kod nekih osoba. U slucaju takvih reakcija treba
prekinuti upotrebu proizvoda i potraziti lekara.

~

CISCENJE | DEZINFEKCIJA:

VISEKRATNO UPOTREBLIJIVA PAKOVANJA: kako bi se izbegla
kontaminaciju izmedu pacijenata ova visekratno upotrebljiva
pakovanja zahtevaju dezinfekciju srednjeg nivoae. Odmah posle
upotrebe pregledati videkratno upotrebljivo pakovanje i oznaciti
ostecenja ako ih ima. Ostec¢enu napravu odbaciti.

NE URANJATI U TECNO SREDSTVO ZA DEZINFEKCIJU. Temeljno
ocistiti visekratno upotrebljivo pakovanje kako bi se sprecilo

GRADIA DIRECT POSTERIOR : Yac Ta ranbuxa nonimepu3sauii

Yac nonimepw3alii  Ha3ga [anoreHoBuit / CBITNOZIOAHMI

nonimepu3atop (700-1200kBr/c) | 20 Cex. | 40 cex
MotyxHuii caimogion (Ginblue, Hix 10cek. | 20 cek.

BigriHok 1200 wBr/cwt, Hanprknag GC D-Light Pro)
P-A1, P-A2, P-WT, P-NT 25mm | 3.0mm
P-A3,P-A3.5 20mm | 3.0mm

EdekTnBHa I0BXVHa XBUNT KOXHOTO NoniMepu3aLinHoro
npunagy mae oxoniosatn 450 — 480 Hm.

Mpumitka:

1. Martepian HeobXiaHO BHOCKTM Ta noniMepu3yBsaTi
nowapogo. [InA BU3HAYEHHA MAKCUMANbHO AOMYCTUMOT
TOBLLMHY LWAPY 3BEPHITLCA 10 Tabnuui.

2. MeHwa iHTEHCUBHICTb CBITNIOBOTO MOTOKY MOXe
MPY3BECTI 10 HEMOBHOT MoMiMepH3aLlii abo 3miHM
KOnbopy matepiary.

7. OiHiwHa 0bpobka Ta NoniposKa

3piicHioiTe GiHiHy 06pobKy Ta NoNipyriTe 3a LONOMOTOI0

anmasHyix 6opis, NONIPyBabHYX roniBok Ta Anckis. na

[OCATHEHHSA GINbLIOrO 6/IMCKY MOXHa BUKOPVCTOBYBATH

nonipyeanbHi nacTu.

Ouuncrka Ta ctepunisauisa Unitip APPLIER
LWopo Ouwnctku Ta Crepunizauii Unitip APPLIER - 6yab nacka,
3BEPHITLCA 10 IHCTPYKLIT BUPOOHMKA 3 BUKOPUCTaHHA

Yuctka poskonipku

Po3konipKy MOXHa MUTK BOZOIO 3 MUOM. He cTepunisysaTi.
BrikopuCTaHHa XiMiuHVIX Ae3iHdikyioumnx abo cTepunisyioumx
33068 MOXeE CPUUNHUTY NOLKOAKEHHA PO3KONIPKN.

BIATIHKA

1. 22 BIATIHKY ANA NepeaHix 3ybis
CraHpapTHi siTiHkv: XBW (ExkcTpa Binbinernin), BW
(BinbineHwin), A1, A2, A3, A3.5, A4, B1, B2, B3, C3,CV
(Mpuwwuitkosuit), CVD
(Mpuwwmikosmin TemHwit)
BHyTpilwHi cnewiansHi BigTiHKK : AO2, AO3, AO4
30BHiLWHI cnewianbHi sigTiHkK : WT (Binuit Mpo3opuit),
DT (Temnui Mpo3sopuin), CT (YncTuit Mpo3sopwuit), NT
(HatypanbHuit Mposopwi), GT(Cipuit Mpo3sopwit), CVT
(Mpuwmikoswit Mpo3sopwit)

2. 6 BIATIHKIB ANA XyBanbHX 3y6is
CraHpapTHi BiaTiHKK: P-AT, P-A2, P-A3, P-A3.5, 30BHilUHi
cneuianbHi BigTiHKYW : P-WT (Binuin Mpo3opwin), P-NT
(HaTypanbHuii Mpo3opwui) Mpumitka:

3. Biatitku A, B, C, AO 6a3yioTbca Ha wkani Vita®.
*V/ita® - Lie 3apeecTpoBaHa Toprosa Mapka komnawii Zahnfabrik,
Bad Sackingen, Germany.

3BEPIFAHHA

PekoMeH0BaHO ANA ONTHMAbHUX POBOUMX XapaKTEPUCTUK,
36epiraTi1 y NpoXosIoiHOMY Ta TEMHOMY MICLLi K TemnepaTypi
4-25°C (39,2-77,0°F).

YMNAKOBKA
I Kanioni
1. CTAPTOBWI HABIP
(35 KaHtonb 7 BiATIHKIB)
- 35 kaHionb (5 KaHionb KOXHOTO 3 7 igTiHkis) (0,16Mn
Y KaHioni)
(6 BiATIHKIB ANA NepeaHix 3y6is : A2, A3, A3.5, AO3, CV,
CT) (1 BIATIHOK ANA yBanbHWX 3y6is : P-A2)
- Po3konipka
2. [IONATKOBI BIATIHKM
a. YnakoBka 20 KaHionb (KoxHoro 3 14 BiaTiHkis) (0.16mn
Yy KaHioni)
(8 BinTiHKiB ANA NepeaHix 3ybis -A1, A2, A3, A3.5, AO3,
CV,NT, DT)
(6 BinTIHKIB ANA KyBanbHX 3y6is-P-Al, P-A2, P-A3,
P-A3.5, P-WT, P-NT)
6. Ynakoska 10 KaHionb (KoxHoro 3 14 siaritkis) (0,16mn
Y KaHioni)
(14 siaTiHkie AnA nepeaHix 3y6is - XBW, BW, A4, B1, B2,
B3, C3,A02, AD4, CVD, CT, WT,GT,CVT)
MpumiTka:
Bara matepiany 8 KaHtoni: 0,24r y kaHtoni Ana nepeaHix
3y6i8, 0,28 y KaHIoni ANA xyBanbHUX 3y6is
3. [lopatkoBo
a. [lictonet onAa KaHionb
6. Poskonipka
B. brok gna 3amiwysarHa (N.14B)
Il Wnpuuwn
1. CTAPTOBWW HABIP
- 7 wnpuuis (1 KOXHOrO 3 7 BIATIHKIB) (2,7M1 Y LWNPWLL)
(6 BiATIHKIB ANA NepeaHix 3y6is : A2, A3, A3.5, AO3, CV,
CT) (1 BIATIHOK ANA »yBanbHWX 3y6is : P-A2)
- Po3konipka
2. [IONATKOBI BIATIHKM
- 1 wnpwuy (y 28 BigTikkax) (2,7mMn y wnpuui)
MpumiTka:
Bara matepiany 8 wnpwui : 4,0r y wnpuui Anterior, 4,71
y wnpuui Posterior
3. [opatkoBo
a. Poskonipka
6. Bnok ans 3amitysaHHs (N2.14B)

YBATA

1. Y BUNafKy KOHTaKTy Matepiany 3 M'AKUMI TKaHUHaMW POTOBOT
NOPOXHMHM a0 WKIPOIO HeranHo BUAANITL MaTepian BaTHUM
TamnoHOM abo ry6Koto, 3MoYeHV MM y CnnpTi. [pomuiite
BO/I0/0.

2. TNpwvi noTpannaHHi y oui HeraiHo NpoMuUiATe BOAOK Ta
3BEPHITLCA 10 NiKapA.

3. CrigkyiTe, Wo6 NaLieHT He MPOKOBTHYB MaTepiar.

4. Tepes TUM AK PO3MOYATU BHECEHHS, BU/IABITb YaCTUHY
matepiany Ha nanery, o6 nepekoHaT1ca, Lo MaTepian
BUTIKA€e NPaBUbHO.

5. BukopucTosyliTe y poboTi ryMOBI PyKaBUUKM LLOG YHVKHY T
NPAMOTO KOHTaKTY 3 IHrG0BaHIM WapoM KOMMO3WTY AnA
3ano6iraHHA MOXNVBIN Uy TMBOCTI.

6. 3 meToto 3anobiraHHA NOTPaNIAHHIO IHGEKLUT KaHoni €
OfIHOPA30BMMU.

7. BUKOpUCTOBYITE 3aXMCHI OKyNApY Mif Yac nonimepumsayii
CBITNOM.

8. [pu nonipysaHHi NoiMepr30B8aHOro matepiany
BUKOPVICTOBYIITE MUNO3BIPHIK Ta Macky AnA 3anobiraHHa
BAVIXaHHIO IPIGHIIX YaCTUHOK MaTepiany.

9. He 3milwyriTe 3 iHWUMK NOAIGHAMM MaTepianamm

He fonyckarite noTpannAHHA mMaTepiany Ha oaAr.

.Y BUNafiKy NOTPaNIAHHA Ha He NpU3HadeHy AnA Uboro
noBepxHio 3yba abo npotesa, NpubepiTL Matepian
IHCTPYMEHTOM, rybKOto abo BaTHOIO KyNbKOKO Nneper
noniMepusaLlieto CBItIom.

-9

Suresi  Yiiksek gliclt LED 1200mW/ 20sn. 40 sn.
cm?, 10sn. | 20sn.
Renkler ‘dan fazla, 6rn. GC D-Light Pro)

CT,NT, WT, GT, (VT 30mm | 3.5mm
AT, A2,B1, B2, XBW, BW, DT 25mm | 3.0 mm
A3,B3 20mm | 30 mm
A3.5, A4, (3, A02, AO3, AO4, CV, CVD 1.5mm | 25 mm

GRADIA DIRECT POSTERIOR : Isinlama Sireleri ve Etkili
Polimerizasyon

Isinlama  Halojen/LED (7001200 mW/cm?)

Stiresi Yuksek guclt LED 1200mW/ 20sn. | 40sn.
cam’, 10sn. | 20sn.
Renkler ‘dan fazla, 6rn. GC D-Light Pro)

P-A1, P-A2, P-WT, P-NT 25mm | 3.0 mm
P-A3, P-A3.5 20mm | 30 mm

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

Not\:
1. Tabakalar yerlestirilmeli ve isikla sertlestirilmelidir.
Maksimum tabaka kalinligi icin tabloya bakin.
2. Dusuk Isik Gucu yeterli polimerizasyon olmamasina veya
materyalde renklesmeye neden olabilir.
7. Bitirme ve Cilalama
Sekillendirme ve cilalama igin elmas frez parlatma diskleri ve
pointleri kullaniniz. Daha iyi parlaklik elde etmek igin parlatma
pastasi kullaniniz.

Unitip APPLIER'nin Temizlenmesi ve Sterilizasyonu
Latfen, Unitip APPLIER'nin Temizlenmesi ve Sterilizasyonu Igin
Ureticin Talimatlarina bakiniz.

Renk Skalasinin Temizlenmesi

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

RENKLER

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

2. 6 Posterior Renk
Standart Renkler: P-A1, P-A2, P-A3, P-A3.5
Outside Special (Opak) Renkler: P-WT (Beyaz Translusent),
P-NT (Dogal Translusent)
Not\:
A, B, C, AO Vita® Renkleridir.
Vita®, Vita Zahnfabrik, Bad Sackingen, Germany tescilli markasidir.

SAKLAMA

En iyi performans icin ; Yuksek sicaklik ve direkt giines isigina
maruz kalmayacak serin ve karanlik bir yerde muhafaza edin. (4 -
25°C/392~770°F)

AMBALAJ SEKLI
I Unitip
1. BASLANGIC SETI
(35 Unitip, 7 renk)
- 35tane ug (5 ug x 7 renk) (her ug 0,16 mL) (6 anterior
renk: A2, A3, A3.5, AO3, CV, CT) (1 posterior renk :
P-A2)
- Renk Skalas
2. REFIL
a. 20'li paket (14 renk) (her ug 0,16 mL)
(8 anterior renk : A1, A2, A3, A3.5, AO3, CV, NT, DT)
(6 posterior renk : P-A1, P-A2, P-A3, P-A3.5, P-WT, P-NT)
b. 10'lu paket (12 renk) (her u¢ 0,16 mL)
(12 anterior renk : BW, A4, B2, B3, C3, AO2, AO4, CVD,
CT,WT, GT, CVT)
Not\:
Her Unitip'in agirhgi : Anteriyor 0,24 gr., Posteriyor
0,28 gr.
3. OPSIYONEL
a. Unitip Applier
b. Renk Skalasi
¢ Karistirma Pedi (No.14B
Il Syringes
1. INTRODUCTORY KIT
- 7syringes (1 each in 7 shades) (2.7mL per syringe)
(6 anterior shades : A2, A3, A3.5, AO3, CV, CT)
(1 posterior shade : P-A2)
- Shade guide
2. REFILL
- 1syringe (in 28 shades) (2.7mL per syringe)
Note\:
Weight per syringe : 4.0g for anterior syringe, 4.7g for
posterior syringe
3. Option
a. Shade guide
b. Mixing pad (No.14B)

DIKKAT

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

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

3. Yutmamaya dikkat edin.

4. Dolum islemine baslamadan énce, diizgtn aktigindan emin
olmak icin pastanin bir kismi hasta agzinin disinda ve uzakta
ekstrude edilmelidir.

5. Operasyon suresince olabilecek hassasiyetleri engellemek igin
plastik veya kauguk eldiven kullanin.

6. Enfeksiyonlari engellemek igin, Unitipler tek kullanimliktir.

7. lsik uyguladiginiz stire boyunca koruyucu géz maskesi
kullanin.

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

9. Diger benzer trtnlerle kanstirmayin.

10. Malzemeyi giysilere degdirmekten sakininin.

11. Diste, protetik aparelerde istenmeyen bolgelere temas ederse
1sikla polymerize etmeden uzaklastirin.

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

13. Daima eldiven, yliz maskesi ve gtivenlik gozItugu gibi kisisel
koruyucu ekipmanlar (KKE) takilmalidir.

diapazonam ir jaietver 450-480 nm garums.

Piezime:

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

2. Mazaka gaismas intensitate var bat par iemeslu nepilnigai
polimerizacijai vai izraisit materiala parkrasosanos.

7. Apstrade un pulésana

Apstradi un pulésanu veikt ar dimanta urbuliem, puléjamam

gumijam un diskiem. Lai sasniegtu izcilu spidumu var

izmantot puléjamas pastas.

Unitip APPLIER tiriSana un sterilizacija
Ka veikt Unitip APPLIER tirisanu un sterilizaciju ladzu skatit
razotaja instrukcijas.

Krasu skalas tirisana

Krasu skalu var notirit ar Gdeni un maigam ziepém. To nevajag
sterilizet.

Dazadu kimisko dezinfekcijas/sterilizacijas lidzek|u lieto3ana var
sabojat krasu skalu, tadé| nav ieteicama.

KRASAS

1. 22 krasas priekszobiem
Standarta krasas : XBW (Extra balinats balts) , BW (balinats
balts), A1, A2, A3, A3.5, A4, B1, B2, B3, C3, CV (cervikala), CVD
(cervikala tumsa)
lekséjas specialas krasas : AO2, AO3, AO4
Aréjas specialas krasas: WT (balts caurspidigs), DT (tumss
caurspidigs), CT (dzidri caurspidigs), NT (dabiski caurspidigs),
GT(peléks caurspidigs), CVT (cervikalais caurspidigs)

2. 6 krasas sanu zobiem
Standarta krasas: P-A1, P-A2, P-A3, P-A3.5, Aréjas specialas
krasas: P-WT (balts caurspidigs), P-NT (dabiski caurspidigs)
Piezime\:
A, B, C, AO atbilst Vita® * krasu skalai.
*Vita® ir Vita Zahnfabrik, Bad Sackingen, Vacija registréta
tirdzniecibas marka.

UZGLABASANA
Optimalai izmantosanas kvalitatei Uzglabat vésa un tumsa vieta
(4 -25°C) (39,2 - 77,0°F) prom no tiediem saules stariem.

IEPAKOJUMS
| Kapsulas
1. IEPAZISANAS KOMPLEKTS
(35 kapsulas,7 krasas)
- 35kapsulas (5 kapsulas no 7 krasam) (0,16mL kapsula)
(6 anterior krasas : A2, A3, A3.5, AO3, CV, CT)
(1 posterior krasa : P-A2)
- krasu skala
2. PAPILDIEPAKOJUMI
a. 20kapsulas (14 krasas) (0,76mL kapsula)
(8 anterior krasas -A1, A2, A3, A3.5, AO3, CV,NT, DT)
(6 posterior krasas-P-A1, P-A2, P-A3, P-A3.5, P-WT,
P-NT)
b. 10 kapsulas (14 krasas) (0,16mL kapsula)
(14 anterior krasas - XBW, BW, A4, B1, B2, B3, C3, AO2,
AO4, CVD, CT, WT,GT,CVT)
Piezime\:
Kapsulas svars : 0,24g anterior kapsula, 0,289 posterior
kapsula
3. Papildus
a. Unitip APPLIER kapsulu pistole
b. Krasu skala
¢. Maisamie bloknoti (Nr.14B)
II. Slirces
1. |IEPAZISANAS KOMPLEKTS
- 7 8lirces (pa vienai no 7 krasam) (2,7mlL $lircé)
(6 anterior krasas : A2, A3, A3.5, AO3, CV,CT)
(1 posterior krasa : P-A2)
- krasu skala
2. PAPILDIEPAKOJUMS
- 13lirce (28 krasas) (2,7mL 8lircé)
Piezime\:
Slirces svars : 4,0g anterior §|ircé, 4,7g posterior §lircé
3. Papildus
a. Krasu skala
b. Maisamie bloknoti (Nr.14B)

BRIDINAJUMS

1. Kontakta gadijuma ar mutes dobuma audiem vai adu
nekavéjoties nonemt ar spirta samercétu Svammiti vai vati.
Noskalot ar adeni.

2. Kontakta gadijuma ar acim nekavéjoties noskalot ar Gdeni un

vérsties péc mediciniskas palidzibas.

Izvairieties norit materialu.

4. Pirms uzsakt plombésanu, lai parliecinatos, ka pasta izspiezas
vienmérigi, nepieciesams daléji izspiest pastu arpus pacienta
mutes un prom no pacienta.

5. Darba laika, lai izvairitos no tiesa kontakta ar skabekli
piesatinato sveku slani un novérstu iespé&jamo jutigumu,
valkajiet plastikata vai gumijas cimdus.

6. Infekcijas kontrolei kapsulas paredzétas tikai vienreizéjai
izmantosanai.

7. Polimerizacijas laika valkajiet aizsargbrilles.

8. Pulgjot polimerizéto materialu izmantojiet putek|u atstcéju
un valkajiet sejas masku, lai neieelpotu putek|us.

9. Nemaisiet kopa ar citiem lidzigiem materialiem.

10. lzvairieties no materiala nok|Gsanas uz drébem.

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

. Nelietojiet GRADIA DIRECT kopa ar eigenolu saturosiem
materialiem ta ka eigenols var kavét GRADIA DIRECT
cietéSanu.

13. Vienmeér javelk personigais aizsargaprikojums, pieméram,
cimdi, sejas maskas un acu drosibas aizsargi.

. Retos gadijumos produkts var izsaukt jutigumu. Ja ir novérota
sada reakcija, partrauciet produkta izmanto3anu un vérsieties
pie arsta.
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TIRISANA UN DEZINFICESANA

VAIRAKAS REIZES LIETOJAMAM PIEGADES SISTEMAM:

lai novérstu krustenisko kontaminésanu starp pacientiem, 3ai
ierice nepiecie$ama vi limena dezinficé3ana. Uzreiz péc
lietodanas apskatiet vai ierice un mark&jums nav bojati. Ja tie ir
bojati, utiliz&jiet ierici.

NEDRIKST IEGREMDET. Lai novérstu kontaminéjoso materialu
nozusanu un uzkrasanos, rapigi notiriet ierici. Dezinficjiet ar
vidéja limena registrétu veselibas aprapes pakapes infekciju
kontroles izstradajumu atbilstosi regionalajam/valsts vadlinijam.

Dazus produktus, kas ir minéti pasreizéja lietosanas instrukcija,
saskana ar GHS (starptautiski saskanoto (standartu) sistému) var
klasificét ka bistamus.

Noteikti iepazistieties ar informaciju drosibas datu lapas, kas

ir pieejamas: http://www.gceurope.comTas var sanemt ari no
piegadataja.

Didelio galingumo LED (daugiau nei 10sek. | 20 sek
Spalva 1200mW/cm?, pvz. GC D-Light Pro)
P-A1,P-A2, P-WT, P-NT 25mm | 3.0mm
P-A3, P-A3.5 20mm | 30 mm

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

Pastaba\:
1. Medziaga jdedama j ertme ir kietinama sluoksniais.
Maksimalius sluoksniy storius Ziarékite lentelése.
2. Mazesnis Sviesos intensyvumas gali sukelti medZiagos
spalvos pakitimus ar nepakankamai ja sukietinti
7. Apdirbimas ir poliravimas
Poliruokite naudodami deimantinius graztelius, poliravimo
galvutes ir diskus.
Galutiniam blizgesiui isgauti gali bati naudojamos jvairios
poliravimo pastos.

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

Spalvy rakto valymas

Spalvy raktas gali bati valomas vandeniu ir minkstu muilu. Jis
neturéty bati sterilizuojamas. |vairGs cheminiai dezinfektantai,
naudojami sterilizacijai, gali pazeisti spalvy rakta.

SPALVOS

1. 22 spalvos priekiniams dantims
Standartinés spalvos : XBW (Ekstra balta balintiems dantims),
BW (Balta balintiems dantims), A1, A2, A3, A3.5, A4, B1, B2, B3,
(3, CV (Cervikaline), CVD (Cervikaliné tamsi)
Vidinés specialiosios spalvos : AO2, AO3, AO4
13orinés specialiosios : WT (Skaidri balta), DT (Skaidri tamsi),
CT (Skaidri permatoma), NT (Natarali skaidri), GT(Pilka skaidri),
CVT (Cervikaline skaidri)

2. 6 spalvos kraminiams dantims
Standartinés spalvos : P-AT, P-A2, P-A3, P-A3.5,
13orinés specialiosios : P-WT (Skaidri balta), P-NT (Natarali
skaidri) Pastaba:
A, B, C, AO spalvos atitinka Vita® * Spalvas.
*Vita® yra registruotas prekinis zenklas Vita Zahnfabrik, Bad
Sackingen, Vokietija.

LAIKYMAS

Optimaliam darbui uZtikrinti laikykite vésioje ir tamsioje vietoje
(4 - 25°C/ 39,2 - 77,0°F) temperatdroje atokiai nuo tiesoginés
saulés 3viesos ir aukstos temperataros.

PAKUOTES
I Kapsulés
1. [VADINIS RINKINYS
(7 spalvy 35 kapsulés)
- 35kapslulés (po 5 kapsules kiekvienos i3 7 spalvy)
(0,76mL kapsuléje)
(6 priekiniy danty spalvos : A2, A3, A3.5, AO3, CV, CT)
(1 kraminiy danty spalva : P-A2)
- Spalvy raktas
2. PAPILDYMAI
a. 20 kapsuliy pakuote (bet kurios spalvos i$ 14 pateikty)
(0,76mL kapsuléje)
(8 priekiniy danty spalvos -A1, A2, A3, A3.5, AO3, CV,
NT, DT)
(6 kraminiy danty spalvos-P-A1, P-A2, P-A3, P-A3.5,
P-WT, P-NT)
b. 10 kapsuliy pakuoteé (bet kurios spalvos i$ 14 pateikty)
(0,76mL kapsuléje)
(14 priekiniy danty spalvy - XBW, BW, A4, B1, B2, B3,
(3, A02, AO4, CVD, CT, WT,GT,CVT)
Pastaba\:
Svoris kapsuléje : 0,249 kapsuléje priekiniams dantims,
0,289 kapsuléje kraminiams dantims
3. Pasirinktinai
a. Kapsuliy aplikatorius
b. Spalvy raktas
c. Popieréliai maisymui (Nr.14B)
II. - Svirkstai
1. [VADINIS RINKINYS
- 7 3virkstai (7 skirtingy spalvy) (2,7mL 3virkste)
(6 priekiniy danty spalvos : A2, A3, A3.5, AO3, CV, CT)
(1 kraminiy danty spalva : P-A2)
- Spalvy raktas
2. PAPILDYMAI
- 1 3virkstas (28 spalvos) (2,7mL 3virkste)
Pastabal\:
Svoris 3virkste : 4,0g svirkste priekiniams dantims, 4,7g
3virkste kraminiams dantims
3. Pasirinktinai
a. Spalvy raktas
b. Popieréliai maidymui (Nr.14B)

ATSARGIAI

1. Jei sios medziagos pateko ant odos ar kity burnos
ertmes audiniy, nedelsiant pasalinkite kempinéle ar vatos
tamponéliu, sumirkytais alkoholyje. Plaukite vandeniu.

2. Jei sios medziagos pateko | akis, tuoj pat isplaukite vandeniu

ir kreipkités | gydytoja.

Saugokités, kad medziaga nebuty praryta.

4. Pries pradédami ertmés uzpildymo procesa, dalinai
i$spauskite kazkiek medziagos i$ unidozés, kad jsitikintuméte,
jog medziaga gerai isteka. T padarykite ne burnos ertméje,
bet toliau nuo paciento.

5. Darbo metu mavékite plastikines ar gumines pirstines, kad
iSvengtuméte tiesioginio kontakto su inhibuotais oru dervos
sluoksniais ir galimos sensibilizacijos.

6. Infekcijos kontrolés sumetimais kapsulés skirtos tik

vienkartiniam naudojimui.

Kietinimo 3viesa metu naudokite apsauginius akinius

8. Poliruodami sukietintg medZiagg naudokite siurbliuka ir
dévékite apsaugine kauke, kad isvengtumeéte, apdirbimo
metu susidaranciy dulkiy jkvépimo.

9. Nemaisykite su panasiais produktais.

10. Stenkités, kad medziaga nepatekty ant drabuziy

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

12. Nenaudokite GRADIA DIRECT kartu su produktais, kuriy
sudétyje yra eugenolio, kadangi jis gali sutrikdyti GRADIA
DIRECT kietéjima.

13. Asmeninés apsaugos priemonés - pirstinés, kaukés ir
apsauginiai akiniai turéty bati naudojamos visada.

14. Retais atvejais sis produktas gali sukelti jautruma. Jei taip
atsitiko, nutraukite Sio produkto vartojima bei kreipkités |
gydytoja.
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VALYMAS IR DEZINFEKCIJA

DAUGKARTINIO NAUDOJIMO DOZAVIMO SISTEMOS: siekdami
idvengti pacienty uzkrétimo - sioms priemonéms taikykite
vidutinio lygio dezinfekcija. I3kart po naudojimo apzitrékite
priemones ir jy etiketes, jvertinkite nusidévéjima. Jei sistema
nebetinkama

naudoti- ismeskite.

NEMIRKYKITE. Kad nesikaupty ir nepridZiaty nedvarumai -
priemones kruopsciai valykite. Naudokite vidutinio lygio sveikatos
prieziaros jstaigy higienos normas atitinkancias dezinfekcines
priemones, vadovaukités vietiniais/ valstybiniais jstatais.

Kai kurie naudojimo instrukcijose nurodyti produktai GHS
gali bati klasifikuojami kaip pavojingos medziagos. Visada
susipazinkite su medziagy charakteristiky duomenimis. Juos
galite rasti: http://www.gceurope.com

Informacijos taip pat galite gauti pas tiekéjus.

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

Pranesimas apie nepageidaujamus padarinius:

Jei naudodamiesi produktu pastebéjote bet kokj instrukcijose
nepaminétg salutinj efekta, nepageidaujama reakcija ar
neatitikima, prasome apie juos tiesiogiai pranesti atitinkamoms
instancijoms. Tai galite padaryti Siame internetiniame puslapyje,
pasirinkdami Jasy Saliai atstovaujancia valdZios institucija :
https://eceuropa.eu/growth/sectors/medical-devices/

contacts_en

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

Taip prisidésite prie produkto saugumo gerinimo.

patikslinta : 12/2023

GRADIA® DIRECT

VALGUSKOVASTUV KOMPOSIITTAIDISMATERJAL

Kasutamiseks ainult hambaravi spetsialistidele soovitatud
kasutusnaidustuste korral.

KASUTUSNAIDUSTUSED
A. GRADIA DIRECT ESIHAMMASTELE
1.1l IV, V Kklassi taidised.
2. Kiiludefektid ja hambakaela restauratsioonid.
3. Laminaadid ja hammaste Siinimine.
B. GRADIA DIRECT TAGAHAMMASTELE (réntgenkontrastne)
1. ljallklassi taidised.

VASTUNAIDUSTUSED

1. Otsene tselluloosi katmine.

2. Vdltige selle toote kasutamist patsientidel kellel on
teadaolevalt allergia metakrilaatmonomeerile voi
metakrilaatpolimeerile.

TOOTEKIRJELDUS

GRADIA DIRECT on valguskévastuv rontgenopaakne
taastusmaterjal suusiseseks kasutamiseks ning on klassifitseeritud
vastavalt ISO standardile 4049 kui titp 1 ja klass 2 (grupp 1)
materjal. GRADIA DIRECT POSTERIOR réntgenkontrastsus on
vordvéaarme 1,0-1,5 mm alumiiniumiga (dentiin = 1 mm, email
=2 mm) ja GRADIA DIRECT ANTERIOR ei ole réntgenkontrastne.
Anorgaaniliste taiteainete osakeste suurus on 0,02-2,9 um.
Anorgaanilise tditeaine kogus anterior toonidel on ligikaudu
64vol% (mahuprotsenti) ja 65vol% (mahuprotsenti) posterior
toonidel.

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

KASUTUSJUHEND

1. Varvivalimine
Puhasta hammas pimsspasta ja veega. Enne hammaste
isoleerimist vali voimalikult sobiv taidismaterjali toon, kasuta
selleks GRADIA DIRECT varvivotit.

2. Kaviteedi preparatsioon
Prepareeri hammas kasutades standard tehnikat.

Mérkus:
Pulbi katmiseks kasuta kaltsiumhutdroksiidi.

3. Sidusaine kasutamine
GRADIA DIRECT emaili ja / v6i dentiini
sidustamiseks, kasuta
valguskdvastuvaid adhesiivstisteeme
nagu G-zenial® Bond, G-Premio BOND
v6i G-BOND (Joon. 1). Jargi
tootjapoolseid juhiseid. Joon. 1

4. GRADIA DIRECT paigaldamine.
1) Kapslimaterjali paigaldamine. Aseta GRADIA DIRECTi

kapsel M em

kapsliaplikaatorisse. Eemalda kork ja

véljuta materjal otse prepareeritud \

kaviteeti. Kasuta kerget survet (

(Joon.2).

Sustlamaterjali paigaldamine.

Eemalda kork ja véljuta materjal

segamisalusele. Kasuta sobivat instrumenti ja paigalda

materjal kaviteeti. Parast seda, keera ststlakolbi
vastupaeva pool podret, et valtida materjali valjavalgumist
sustlast.

Pérast kasutamist sulge koheselt stistlatuub korgiga.

Markus:

1. Paigaldades tdidismaterjali Gihe tooni tehnikaga,
voib saavutada esteetilisi restauratsioone, kasutades
pohiliselt standardseid vérvitoone. Tapsemalt vaata
kliinilistest ndpundidetest.

2. Otse kiilmkapist voetud materjal voib olla valjutades
kdvem. Enne kasutamist hoia materjali méned
minutid toatemperatuuril.

3. Vdljutatud materjali tuleb kaitsta valguse eest.
Umbritsev valgus lihendab materjali kisitlusaega.

)

Joon. 2

Kliinilised ndpunéited
1. Esihammaste tdidised

a. Vaikesed kaviteedid
Ulesehitamiseks kasuta tihe tooni tehnikat. Enamikel
juhtudel piisab kasutada tihte standardset varvitooni.
Juhul, kui hammaste emaili kiht on labipaistev on vaja
valida spetsiaalsete vérvitoonide vahel. Vaata ka kliiniliste
napundidete juurest.

b. Suured kaviteedid
Enamikel juhtudel mitme tooni tehnika annab parema
esteetilise tulemuse.

Et katta tumeda dentiini ldbikumamist véi maskeerida
ebathtlane dentiin, vali selleks spetsiaalne dentiini toon ja
seejarel jatka Ulesehitust standardse vérvitooniga.

c. Selleks, et restauratsioon paistaks voimalikult naturaalne
(loomulik) vérdle restauratsiooni nditeks korvalolevate
hammastega ning viimane kiht paigalda vastavalt
hammaste valisilmega, kasuta spetsiaalseid emaili
vérvitoone. Vaata ka kliiniliste napundidete juurest ja / voi
kasuta varvikaarti.

2. Tagahammaste taidised

a. Vaikesed kaviteedid
Ulesehitamiseks kasuta tihe tooni tehnikat. Enamikel
juhtudel piisab kasutada Uhte standardset varvitooni.
Juhul, kui hammaste emaili kiht on labipaistev on vaja
valida spetsiaalsete vérvitoonide vahel. Vaata ka kliiniliste
napundidete juurest.

b. Slgavad kaviteedid
Hambapohi kata voolava komposiidiga GRADIA®
DIRECT Flo v6i GRADIA® DIRECT LoFlo*ga, seejarel
kasuta standardset vérvitooni. Parema esteetilisuse
saavutamiseks kasuta viimase kihina spetsiaalseid emaili
varvitoone. Vaata ka kliinilistest napunéidetest.

*Fuji LINING® PASTE PAK, Fuji LINING® LC voi Fuji® IX GP voib
kasutada ka linerina voi baasmaterjalina. Jargi tootjapoolseid
juhiseid.

Kliinilise paigaldamise naited (kliinilised ndpundited 1 ja 2)

() Sandadnetoon (1) 23

Standardne toon

Standard

Voolav komposit
Mitme tooni tehrika

Vérvide kombinatsiooni kaart kasutades mitme tooni
tehnikat suurte téidiste puhul esihammastes (1-b)

Al | A2 | A3 |A35| A4 | BT [ B2 | B3| C3

Spetsiaalne dentiini BW | AO2 | AO3 | AO3 | AO4 | BW | AO2 | AO3 | AO4
vrvitoon

Standardne
o Al | A2 | A3 |A35| A4 | BT | B2 | B3| C3
Spetsazine wr | or |or | or|or|wr|wr|or|or

emaili vérvitoon
Vérvitoonide tdpne tdhendus lahtris VARVITOONID,

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

6. Valguskévastamine
GRADIA DIRECT kévastamiseks kasuta

valguslampi (Joon.3). Jérgi tabelist Joon 3
materjali kihipaksuse ja kovastamisaja
juhiseid.
GRADIA DIRECT kihipal ja ko i esit
puhul:
Kovast.aeg  Halogeen/LED (7001200 mW/cm?)
@ R 0 P 20 sek. | 40 sek.
Grge voimsusega LED (enam kui T0sek | 20 sk
Varvitoonid 1200mW/cm?, nt. GC D-Light Pro)
CT,NT, WT, GT, VT 30mm | 35mm
A1, A2,B1, B2, XBW, BW, DT 25mm | 3.0mm
A3,B3 20mm | 3.0 mm
A3.5, A4, (3, A02, AO3, AD4, CV, CVD 1.5mm | 25 mm

GRADIA DIRECT kihipaksus ja kovastamisaeg tagahammaste
puhul:

Kovast.aeg  Halogeen/LED (700-1200 mW/cm?)
~ R 20sek. | 40 sek.
Korge voimsusega LED (enam kui 10sek. | 20 sek.
Varvitoonid 1200mW/cm’, nt. GC D-Light Pro)
P-A1, P-A2, P-WT, P-NT 25mm | 30 mm
P-A3,P-A35 20mm | 3.0 mm

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

Mérkus:

1. Taidismaterjal paigaldada ja valgustada kihtidena.
Maksimum kihipaksust vaata tabelist.

2. Madal valgusintensiivsus voib pohjustada mittekdillaldast
kévastumist voi materjali vérvitooni muutust.

7. Viimistlemine ja poleerimine

Viimistlemiseks ja poleerimiseks kasuta teemantpuure,

poleerkettaid ja -kumme. Korgldike saavutamiseks kasuta

poleerpastasid.

APLIKAATORI UNITIP APPLIER Il PUHASTAMINE JA
STERILISEERIMINE

Palun podrake tahelepanu tootjapoolses kasutusjuhendis aplikaator
Unitip APPLIER Il puhastamise ja steriliseerimise néuete kohta.

SAILITAMINE
Séilitada jahedas ja pimedas temperatuuril (4-25°C / 39,2-77,0°F).
Hoida otsese paikesevalguse eest kaitstult.
PAKENDID
I Kapslid
1. ALUSTUSKOMPLEKT
- 35kapslit (7 varvitooni, igat tooni 5 kapslit. Kapsel
sisaldab 0,16mL materjali).
(6 tooni esihammastele: A2, A3, A3.5, AO3, CV, CT)
(1 tagahammaste toon: P-A2)

- Vdrvivoti
2. REFILL
a. 20 kapslit pakis (kdik 14 tooni) (kapsel sisaldab 0,16mL
materjali)

(8 tooni esihammastele -A1, A2, A3, A3.5, AO3, CV, NT,
DT) (6 tooni tagahammastele -P-A1, P-A2, P-A3, P-A3.5,
P-WT, P-NT)
b. 10 kapslit pakis (koik 14 tooni) (kapsel sisaldab 0.16mL
materjali)
(14 tooni esihammastele - XBW, BW, A4, B1, B2, B3, C3,
AO2, AO4, CVD, CT, WT,GT,CVT)
Mérkus:
Kapsli kaal: esihammaste materjalil 0,24g,
tagahammaste materjalil 0,28g.
3. Valikus
a. Kapsliaplikaator
b. Vérviveti
c. Segamisalus (Nr.14B)
Il Ststlad
1. ALUSTUSKOMPLEKT
- 7sustalt (igat varvi 1)
(sustal sisaldab 2,7mL materjali)
(6 tooni esihammastele: A2, A3, A3.5, AO3, CV, CT)
(1 tagahammaste toon: P-A2)
- Vdrvivoti
2. REFILL
- 1sstal (28 vérvitooni) (sustal sisaldab 2,7mL
materjali).
Markus:
Esihammaste ststla kaal on 4,0g Tagahammaste sistla
kaal on 4,7g
3. Valikus
a. Varvivoti
b. Segamisalus (Nr.14B)

HOIATUS

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

2. Silma sattumisel loputa hoolikalt veega ja p66rdu vajadusel
arsti poole.

3. Hoidu materjali suu kaudu manustamisest.

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

5. Kanna kindaid selleks, et véltida materjaliga otsest
kokkupuudet, véib pohjustada tundlikkust.

6. Vdldi infektsiooni, kasutades kapslimaterjali ihekordselt.

7. Valgustamise ajal kanna kaitseprille.

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

9. Ara sega kokku teiste sarnaste toodetega.

10. Valdi materjali sattumist riietele.

11. Juhul, kui materjal satub mitte ettendhtud hamba voi proteesi
piirkonda tuleb see eemaldada instrumendi, késna voi
vatikuuliga enne materjali valguskdvastamist.

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

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

14. Harvadel juhtudel voib toode pdhjustada tundlikkust. Sellisel

juhul koheselt katkestada toote kasutamine, vajadusel
poorduda arsti poole.
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PUHASTAMINE JA DESINFITSEERIMINE

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

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

Osad tooted kaesolevas kasutusjuhendis voivad GHS'is
(kemikaalide Ghtne tlemaailmne klassifitseerimis-ja
maérgistamisstteem) olla klassifitseeritud kui tervist kahjustavad.
Tutvuge alati ohutuskaardiga, mis on saadaval: http://www.
gceurope.com

Samuti véite kisida seda ka edasimujalt.

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

Soovimatu maéju raport:

Kui olete teadlik voi eelnevalt kogenud antud toote kasutamisel
tekkinud mis tahes soovimatust méjust, reaktsioonist voi
muudest sarnastest omadustest, sealhulgas sellistest, mida
kéesolevas kasutusjuhendis ei ole loetletud, palun teavitage
nendest otse vastavat jarelvalvestisteemi, valides sobiv oma riigi
asutus allolevalt lingilt:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/
contacts_et

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

Sel viisil saate aidata kaasa toote ohutuse parandamisele.

Viimati parandatud : 12/2023




