GRADIA® DIRECT LoFlo

LIGHT-CURED FLOWABLE COMPOSITE

GRADIA® DIRECT LoFlo is a multi-purpose
light-cured, radiopaque, micro-filled hybrid type
composite resin.

Thanks to GC's new HDR (High Density Radiopaque
Pre-Polymerized Filler) technology, it contributes to
achieve excellent abrasion resistance. Also the
thicker consistency (lower flowability) is excellent for
cavities of class lll, V and root surface caries.

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

RECOMMENDED INDICATIONS

1. Restoration of Class I, II, lll, IV, V cavities (particularly for
small Class | cavities / shallow Class V cavities / other
small cavities).

. Restoration of root surface caries.

. Restorations in deciduous teeth.

. Filling tunnel shaped cavities.

. Sealing hypersensitive areas.

. Liner /base /filling in cavity undercuts.
Sealant.

. Splinting mobile teeth.

. Additions to composite restorations. (Fig. 1)
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CONTRAINDICATIONS

1. Pulp capping.

2. Inrare 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.

DIRECTIONS FOR USE
1. Preparations
1) Hold the syringe upright and remove the wing cap
by turning counterclockwise. Take care not to
expose material to direct light from the dental lamp
or natural light (Fig. 2).

2) Promptly and securely attach the dispensing tip
(plastic or needle type) to the syringe by turning
clockwise (Fig. 2)(Fig. 3).

Note:
Take care not to attach the dispensing tip too
tightly. This may damage its screw.

3) After attaching the dispensing tip, protect it with

the cover until ready for use in order to avoid
exposure to light (Fig. 2).

2. Cavity Preparation
Prepare cavity using standard techniques.

Note :
For pulp capping, use calcium hydroxide.

3. Shade Selection
Select shade from 7 shades of A1, A2, A3, A3.5, AO3, CV
and BW.

A shades are based on Vita®* Shade.
*Vita® is a registered trademark of Vita Zahnfabrik, Bad Séckingen,Germany.

4. Use of Light-cured Bonding Sytem
For bonding GRADIA® DIRECT LoFlo to tooth structure,
use a light-cured bonding system such as G-anial®
Bond, G-Premio BOND or G-BOND.

Note :
When using light-cured bonding system, follow
manufacturer's instructions for use.

5. Placement of GRADIA® DIRECT LoFlo
1) Remove cover from the dispensing tip on the

syringe (Fig. 5).

Prior to extrusion of material, gently trial push the

syringe plunger outside the mouth to make sure

that the dispensing tip is securely attached to the
syringe. To remove any air from the dispensing tip,
with the tip pointing upwards gently push forward
the syringe plunger until material reaches the

mouth of the tip (Fig. 6).

Note :

If there is air inside the dispensing tip, air bubbles

may be formed at the time of injection.

Place the dispensing tip as close as possible to the

cavity, and slowly push the plunger to inject

material into it (Fig. 7). Alternatively, dispense
material onto a mixing pad and transfer to the
cavity using a suitable instrument.

Note :

a. When attaching the dispensing tip, make sure
that no material is sticking to the joint between
the tip and the syringe in order to ensure a tight
connection.

b. If the syringe does not extrude smoothly,
remove the dispensing tip and extrude material
directly from the syringe to make sure that
material is coming out.

¢. The material will start to harden if exposed to
the dental light or ambient light. Be sure to
protect it from light when working from a
mixing pad.

d. After use, immediately remove the dispensing
tip and tightly close the syringe with the wing
cap.
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Clinical Hint 1

In order to inject effectively, use the surface tension

of the material to ensure uniformity across the entire
surface of the restoration during build up. Once the
required amount has been injected, release the

pressure on the plunger and withdraw the syringe in
adirection perpendicular to the surface. This will

allow the material to separate from the dispensing tip and
provides a smooth surface over the restoration.

Clinical Hint 2

Where higher abrasion resistance and thicker
consistency are required, it is recommended to place
GRADIA® DIRECT LoFlo instead of GRADIA® DIRECT
Flo or low viscosity flowable composites.

Clinical Hint 3

When filling a large cavity, it is recommended to place
material incrementally into the cavity. Another effective
method is to use GRADIA® DIRECT LoFlo for filling in
undercuts or as a liner/base, and then to place composite
resin (GRADIA® DIRECT, G-znial®, Essentia®, etc)) on top.

6. Light Curing
Light cure the GRADIA® DIRECT LoFlo using a light
curing unit (Fig.8). Refer to the following chart for
Irradiation Time and Effective Depth of Cure.
Note :
When light curing material, wear protective glasses.

Irradiation Time and Effective Depth of Cure

Shade | A1,A2, [ A35, AQ3,
Irradiation time A3 BW v

20sec. Halogen/LED (700mW/cm?) 20mm [ 1.5mm | 1.5mm
10sec. High power LED (more than
1200mW/cm?, e.g. GC D-Light Pro)

40 sec. Halogen/LED (700mW/cm?) 30mm [ 25mm | 3.0 mm
20 sec. High power LED (more than
1200mW/cm?, e.g. GC D-Light Pro)

7. Shaping and Polishing
Shape and polish using standard techniques.

SHADES
A1, A2, A3, A3.5,A03, CV (Cervical color), BW (Bleaching
White)

STORAGE
Recommended for optimal performance, store in a cool
and dark place (4 - 25°C/39.2 - 77.0°F)

PACKAGES
1. Syringe packages: syringe 1.3g (0.8mL) x 2 (in one
shade), 4 dispensing tips (needle type), 2 light
protective covers
2. Dispensing tip package:
20 dispensing tips (needle type), 2 light protective
covers
+ 20dispensing tips (plastic type), 2 light protective
covers

Main Clinical Applications
OCHOBHO KAMHISHO IpUNOKEHNE
Hlavni Klinické aplikace

Glavne klinicke indikacije

F6 Klinika alkalmazés

Glowne zastosowania kliniczne
Principalele Aplicatii Clinice

G
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CAUTION

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

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

3. Take special care that the patient should not swallow
material.

4. Do not mix with other similar products.

5. Thedispensing tip cannot be sterilized in an autoclave
or chemiclave.

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

Some products referenced in the present IFU may be
classified as hazardous according to GHS.

Always familiarize yourself with the safety data sheets
available at:

http://www.gceurope.com

They can also be obtained from your supplier.

CLEANING AND DISINFECTING:

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

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

Disinfect with a mid-level registered healthcare-grade
infection control product according to regional/national
guidelines.

Undesired effects- Reporting:

If you become aware of any kind of undesired effect,
reaction or similar events experienced by use of this
product, including those not listed in this instruction for
use, please report them directly through the relevant
vigilance system, by selecting the proper authority of
your country accessible through the following link:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/
contacts_en

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

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

Last revised : 02/2020

BHUMAHUE

1. B cnyyalt Ha KOHTAKT C yCTHaTa MrasmLia Unv Koxa,
OTCTpaHeTe He3abaBHO C MaMyK Uk rbba, HanoeHm ¢
ankoxon. [pomuitte ¢ Boga.

2. Bcnyudait Ha KOHTAKT C 0umMTe, NPOMMIATE He3abaBHO C
BO/ja V1 NOTbpCeTe Nekapcka NOMOLL.

3. BHumaaliTe naumeHTa Aa He NOrbiiHe Matepuan.

4. He cmecsaiiTe € Apyr NOAOBHU NPORYKTU.

5. [lo3upalyns HakpaiHuK He Moxe aa Obae
CTePUNM3NPaH B aBTOK/AB MW XeMWKNaB.

6. Jlnunn npeanastmn cpeactsa kato (NMNC) kato
DbKaBYMLM, MacKu 11 ounna TpAbBa Aa 6baT HOCEHM.

HaKon NpoAyKTW, CNOMeHaTu B HacToAwata M3Y morat ga
Obaar knacuduuMparm Kato onacHu cnopes GHS. BuHarm
Ce 3ano03HaBaiiTe ¢ HOOPMaALIMOHHUTE NCTOBE 3a
6€30MacHOCT Ha Pa3NoNoXeHNe Ha:
http:/www.gceurope.com

Morar a 6bAaT 131cKaHu 11 oT Baluya JOCTaBUMK.

MOYNCTBAHE N AE3NHOEKLUA

MHOTOKPATHA YTOTPEBA HA JO3VPALLIATA CUCTEMA:
3a 1 ce n36erHe KpbCTOCaHO 3apasnBaHe MeXay
nauneHT TO3W ype N3ICKBa CPEHO HMBO Ha
ne3uHdekuna. Bearara cnep ynotpeba ornefarite ypesa u
ro onakogaiTe. V3xebpneTe ypesa, ako e NospesieH.

HE NOTANANTE:

MoumcreTe fobpe ypena, 3a Aa ce NPefoTBPATY N3ChXBaHE
11 HATPyMBaHe Ha 3ambpcuTeniTe. [leanHdekumpanTe
perycTprpaH cpeHo cuneH NPOAYKT 3a KOHTPON Ha
nHdEKUMUTE B CbOTBETCTBYE C pervioHanHuTe /
HaUMOHANHITE M3V CKBAHMA.

[lloknaagaHe Ha HexenaHu epexTi:

AKO y3HaeTe 3a HAKaKbB BIf HEXenaH eGeKT, peakums
nM NOAOBHN CbOUTHA, Bb3HMKHaNM OT ynoTpebata Ha
TO31 NPOAYKT, BKIIOUUTENHO TE3M, KOUTO He Ca N36poeHH
B Ta3u MHCTPYKLWA 3a ynoTpeba, Mona, AoKnagsaite v
AMPEKTHO Upe3 CbOTBETHaTa CiCTeMa 3a 6AMTENHOCT,
KaTo n3bepeTe NOAXOAALLMA OPraH BbB BalaTa CTpaHa
JOCTBINHY Ype3 CllefHaTa Bpb3ka:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/
contacts_en

KaKTO 1 Ha HallaTa CMCTema 3a BbTpeluHa GANTENHOCT:
vigilance@gc.dental

Mo TO31 HaumH e fonpuUHeceTe 3a NofobpABaHe Ha
6e30MacHOCTTa Ha TO31 NPOAYKT.

MNocneaHa pepakuus : 02/2020

GRADIA® DIRECT LoFlo

OOTO-NONMMMEPU3MPALL TEYEH KOMMNO3AT

GRADIA® DIRECT LoFlo e MHorouenesu, doTo-
NOAVMEPH3MPaLL, PEHTTEHOKOHTPACTEH, MYKPOGHNeH
xubpuaieH KOMNo3nT. bnarogapeHue Ha HoBaTa
TexHonorna Ha GC - HDR

(Bucoko MMibTeH 1 PeHTreHokoHTpacTeH lMpe-
MNonumepwsnpa MbaruTeN) NOCTUra OTNYHA
M3HOCO-YCTOMYNBOCT. [10-BUCKO3HATa KOHCMCTEHLMA
(No-Manka TeunnBoCT) e MAeanHa 3a Bb3CTaHOBABAHMA Ha
KasuTeTV knacose Ill, V 1 kapuec Bbpxy KopeHoBsaTa
NOBBPXHOCT.

3a ynotpeba camo OT CTOMATONO3U 33 NPenopbUaHnTe
VHAMKALMN,

NPEMNOPBYUTENHN NHOAUKALUU
1. Bb3cTaHosaBaHe Ha kauteTn Knac |, II, IIl, IV, V (ocobeHo
3a Manku Knac | kasutetn / nautkun Knac V kasutetn /
APYTY MasnKm KaBuTeTh).
2. Bb3cTaHoBABaHE Ha kapvec BbpXy KopeHoBaTa
NOBBPXHOCT.
. Bb3CTaHOBABAHMA Ha MNEUHM 3b6U.
. 3anbnBaHe Ha TyHeNHW KaBuTeTU.
. 3aneyaTBaHe Ha CBPbXUyBCTBUTENHM 0BNACT.
. 3anoanoxka/ ocHoBa / 3anbfiBaHe Ha NOAMONM B
KaBuTeTa.
CunaHr.
8. WnHupaHe Ha pa3sknaTeH 36u.
9. [lonbAHUTENHO NPY KOMMO3UTHW Bb3CTaHOBABAHNA.
(@wr. 1)
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KOHTPAUHAUKALIUN

1. MynnHo nokpwTwe.

2. B pepaku ciyuan, NpopyKTbT MOXe Aa npeau3BiKa
CBPBXUYBCTBUTENHOCT Y HAKOV XOpa. [1py Tak1sa
peakLnm, npekpateTe ynotpebata Ha NPOAyKTa 1
NoTbpCeTe Nekapcka MomoLL.

HACOKW 3A YNOTPEBA
1. [loaroToBka
1) OpvxTe wWnpuuata u3npaseHa v OTCTpaHeTe
Karaukata C Kpunua, Ype3s 3asbptaHe 06paTHO Ha
UaCoBHMKOBaTa CTpesKa. MorpuxeTe ce, fa He
13naraTe Matepvana Ha iVpeKTHa CBETANHA OT
CTOMATONOTMYHUA IOHUT UK eCTeCTBEHa CBETNHA
(@wr. 2).
Bbp30 1 HapexAHO NpuKpeneTe Ao3vpatuma
HaKpalHYIK (MNacTMacoB Wnu MeTaneH) Ha
WINPULATa, Ype3 3aBbpTaHe Mo NOCOoKa Ha
UacoBHUKOBaTa cTpenka (Our. 2) (dur. 3).
3abenexka:
BHMMaBaliTe fa He 3aTerHeTe Ao3vpawma
HaKpalHVK TBbpAe NNBbTHO. ToBa MOXe Aa NoBpeaw
HerosaTa pesba.
Cnep 3aKpenBaHeTo Ha JO31PaLMA HAKPAMHUK,
nocTaBeTe CBETO3aLMTHA Kanayka, 3a Aa u3berHere
113n1araHeTo Ha CBET/MHA 10 CneABallata ynorpeba
(@wr. 2).
2. [oarotoBka Ha KasuTeTa
lpenapvpaliTe KasuTeTa, 13MON3BaNKN CTaHAAPTHM
TEXHUKU.
3abenexka:
3a NOKpUBaHe Ha nynnara, 13non3sanTe kanuves
XWMAPOKCUA,
3. M360p Ha AT
V136epeTe eanH ot 7 usATa: Al, A2, A3, A3.5,A03,CV 1
BW. L|geToBeTe ca 6a3vpaHy Ha pasLigeTkara Ha Vita®*,
*Vita® e perucTpupata THProscka MapKa Ha Vita Zahnfabrik, Bad Sackingen,
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lepmaHua,

4. VI3non3BaHe Ha GOTO-NONMMep3MpaLLa CBbP3BaALLA
cucTema 3a cebp3sare Ha GRADIA® DIRECT LoFlo kbm
3bbHaTa CTPYKTYpa, 13non3gaiite GoTo-
nonvmepw3Mpalla CBbp3galla cuctema, kato G-aenial®
Bond, G-Premio BOND 1nun G-BOND.
3abenexka:

Korato 13non3gate GoTo-nonvmeprsrpalla Cebp3salla
cucTema, ClefBaliTe MHCTPYKLMTe 33 ynoTpeba Ha
npov3BoANTENA.

5. HaHacaHe Ha GRADIA® DIRECT LoFlo
1) CBaneTe KanaukaTta OT 403MPaLLVA HAKPaHWK Ha

wnpwuata (Our. 5).

MNpeay fo3vpaHe Ha Matepyan, NpoBepeTe, fanu

[03VPaLLNA HAKPAMHWK € HafeXAHO 3aKpeneH KbM

LINPULATa, Ype3 NeKo HaTHUCKaHe Ha By TanoTo K3BbH

yCTaTa. 3a 1a OTCTPaHWTE Bb3fyXa OT A03MpaLyns

HaKpaWHYIK, HacoueTe HakpalH1Ka Harope n HeXHO

HaTMCHeTe 6yTanoTo Ha WNpuLaTa, JOKaTo

maTepyana ce NoKaxe Ha Bbpxa Ha HakpaiiHu1Ka

(Owur. 6).

3abenesxka:

AKO MMa Bb3yX B 03VpaLLNA HAKPaHIK, MOXe Aa

ce 0bpasyBaT MexypueTa no Bpeme Ha HaHaCAHETO.

[NocTaseTe AO3VPaLLMA HAKPAHIK Bb3MOXHO

Hait- 61130 10 BHOTO Ha KaBuTeTa 1 6aBHO

HaT/CHeTe OyTanoTo, 3a fia HaHeceTe mMaTepyan B

Hero (Our. 7). inu po3vpaiite Manko Matepuan

BbPXY

610KYe 33 CMeCBaHe W NpeHeceTe B KaBMTeTa C

NOAXOAALL UHCTPYMEHT.

3abenesxka:

a. KoraTto noctassTe fO3VpaLLna HakpaHuK,
ybepeTe ce, ue He € OCTaHan Matepuan Ha
rpaHmvLaTa Mexy HakpanHuKa 1 Wnpyuata, 3a
[l Ce OCUrypy CUrypHO NpYKpenBaHe.

6. AKO MaTepUantT oT WNpMLaTa He U3nu3a
NNaBHO, CBaeTe 1031PALIMA HAKPANHUK 1
13TUKaliTe Manko MaTepuan Hanpaso OT
WwnpuLaTa, 3a Aa ce ybeanTe, ye n3nn3a
vatepman.

B. Marepuantr we 3anoyHe fa ce BTBbPAABA, ako
rO V3NI0XMTE Ha IHEBHA WA V3KYCTBEHA
cseTmHa, OcurypeTe 3alluTa OT CBETMHA, aKo
pabotuTe C bnokye 3a cmecsaHe.

r. Cnen ynotpeba, He3abaBHO OTCTpaHeTe
[LO3MpaLLMA HAKPaVHUK Vi MTBTHO 3aTBOpETE
Wwnpuyata ¢ KpUNOBMAHATa Kanauka.
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KnuHnyeH cbeet 1

3a fla HaHeceTe epeKTVBHO, U3MON3BaNTe NOBLPXHOCTHOTO
HanpexeHue Ha Matepuarna, 3a a ce ocurypu
€[JHOPOAHOCT MO LAnata NoBbPXHOCT Ha
Bb3CTaHOBABAHETO N0 BPEME Ha M3rpaxaareTo. Cnef kato
HaHeceTe He0bXOAMMOTO KONMYECTBO, MPeyCTaHoBETe
HaTWCKa BbpXy ByTanoTo 1 oTTerNeTe WNpKLATa B Nocoka
nepneHArKynapHa Ha NoBbPXHOCTTa. ToBa Le No3Bonu
matepyana fia ce OTAeN OT A03WPALLNAT HaKPAMHKK U e
OCUrypy rnagka NoBbPXHOCT Ha Bb3CTaHOBABAHETO.

KnunnueH coeet 2

Korato e Heobxopmma No-BI1COKa U3HOCO-YCTOMUMBOCT
VAN NO-NTBTHA KOHCUCTEHLMA Ce Npenopbysa a
n3non3sate GRADIA® DIRECT LoFlo, BmecTo GRADIA®
DIRECT Flo nnv apyr TeyeH KOMNO3MT C HUCKA
BMCKO3HOCT.

KnuHnyeH cbBet 3

Korato 3anbngate ronsm kauTeT, Ce npenopbysa fa ce
HaHacA Matepyana NoCNoHO B KasuTeTa. lpyr edekTrBeH
meTop 3a ynotpeba Ha GRADIA® DIRECT LoFlo e
3aMbBaHETO Ha NOAMOMM VAN KaTO NOANOKKa/

OCHOBa, CIefl KOETO 1 Ce HaHece Bb3CTaHOBMTENEH
komno3uT (GRADIA® DIRECT, G-aenial®, Essentia®, u T.H.)
oTrope.

6. Qoto-nonuMepusnpaHe
®oto-nonumepusnparite GRADIA® DIRECT LoFlo,
13non3Baiku GoTo-nonmmepusipalia namna (Qur. 8).
MorneaHeTe cneaHata TabnuLia, OTHOCHO BPEMETO 3a
06nbYBaHe 1 edekTUBHa AbNOOUMHA Ha
nonuvepr3aLyna.
3abenesxka:
KoraTo poTo-nonnmepusmpate matepuana, Hocete
3aWNTHY oumMna.

Bpeme 3a 06n1buBaHe n edpeKTMBHA AbNGOUNHA
Ha nonumepusayus

Ligat | A1,A2, | A35, AC3,
Bpeme 3a 0bnbuBaHe A3 BW v

20 cek. (Xanorer /LED) (700 mW/cm?) 20mm [ 1.5mm [ 1.5mm
10 cek.  (Bucokoerep-rvex LED) (oseue or 1200 miem?,
Hanpumep GC D-Light Pro)

40 cex. (XanoreH / LED) (700 mW/cm?) 30mm [ 25mm [ 3.0 mm
20 cex.  (Bicokoenep-rvien LED) (noseye or 1200 mijcm?
Hanpumep GC D-Light Pro)

7. OdopmaHe 1 nonupare
OdopweTe 1 nonupaiTe, U3NON3BaANKM CTaHAAPTHM
TEXHNKM.

LIBETOBE
Al, A2, A3, A3.5, AO3, CV (LineueH ugaT), BW (V136eneHo
bano)

CbXPAHEHUE

3a onTManHa eGpekTUBHOCT € NPENOPbUYUTENHO,
CbXpaHABaiTe Ha XNaHO U TbMHO MACTO (4-25°C/ 39,2
- 770°F)

OMAKOBKU
1. Wnpwua 1,3g (0,8mL) x 2 (0T eAnH UBAT), 4 fO3MPaLLK
HaKpaiHWKa (MeTanHu), 2 CBETNO-3aLUMTHY Kanaukm
2. OnakoBKM C 1031PaLliy HAKPANHULIM:
+ 20 jo31palLm HaKpaiiHyiKa (MeTanHm),
2 CBETNO-3aLMUTHM Kanaukw
20 403vpalLyy HakpaliHu1Ka (nnacTMacosm),
2 CBETNO-3aLLUMTHM Kanaukw

GRADIA® DIRECT LoFlo

SVETLEM TUHNOUCI TEKUTY (FLOW) KOMPOZIT

GRADIA® DIRECT LoFlo je viceucelova svétlem tuhnouci,
rentgenkontrastni mikrofilni hybridni kompozitni pryskyfice
uvolfiujici . Diky nové technologii od GC, tzv. HDR

(High Density Radiopaque Pre-Polymerized Filler = plnivo
z rentgenkontrastnich prepolymerizatd o vysoké hustoté)
dosahuje vyborné odolnosti v{ci otéru. Zarover je jeho
tuhd konzistence (nizéi tekutost) vyborna pro kavity lll.

a V. tfidy a kazy povrchu kofene.

K pouziti pouze ve stomatologické praxi v doporucenych
indikacich.

DOPORUCENE INDIKACE

1. VypIné 111, IV, V. tfidy (zvIdsté malé kavity |. tfidy /
mélké kavity V. tfidy / jiné malé kavity).

. VypIné kavit na povrchu kofene.

. VypIné docasnych zubd.

. Zaplnéni tunelovych preparaci.

. Prekrytia utésnéni precitlivélych oblasti.

. Podlozka / béze pro vyrovnani podsekfivin.

. Pecetidlo.

. Dlahovanf viklavych zub(.

. Dostavba/rozsitenf kompozitnich vyplni. (obr. 1)
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KONTRAINDIKACE

1. Primé prekryti pulpy.

2. Vojedinélych pfipadech mize vyrobek zpUsobit
citlivost u nékterych osob. Jestlize jsou zaznamenény
takové reakce, vyrobek vice nepouzivejte a vyhledejte
|ékare.

NAVOD K POUZITi
1. Priprava
1) Stitkacku pridrzte ve svislé poloze a uzavér
odsroubujte proti sméru hodinovych rucicek. Dejte
pozor na to, aby material pfimo neosvitila operacni
lampa nebo denni svétlo (obr. 2).

2) Ihned po sméru hodinovych rucicek pevné
nasroubuijte aplikac¢ni kanylku (plastovou nebo
kovovou)(obr. 2)(obr. 3).
Pozndmka:
Dejte pozor na to, aby kanylka nebyla utazena piilis.
Mohlo by to poskodit zavit.

3) Ponasazeni aplika¢ni kanylky na ni navlecte kryt az

do doby, kdy ji budete potiebovat, abyste predesli
pUsobeni svétla (obr. 2).

2. Priprava kavity
Kavitu preparujte standardnimi technikami.
Poznamka:

Na prekryti pulpy pouZijte hydroxid vapenaty.

3. Vybér odstinu
Barvu vyberte ze 7 odstind A1, A2, A3, A3.5,A03,CV a
BW.

Odstiny A vychazeji z odstinG Vita®*.

*Vita® je registrovanou obchodni znamkou Vita Zahnfabrik, Bad Sackingen,

Némecko,

4. Aplikace svétlem tuhnouciho adhezivniho systému
Pro navazani GRADIA® DIRECT LoFlo na zubni tkdné
pouzijte svétlem tuhnoucf adhezivni systém jako
G-zenial® Bond, G-Premio BOND nebo G-BOND.
Pozndmka: Pfi pouziti svétlem tuhnouciho adhezivniho
systému se fidte pokyny vyrobce.

5. Aplikace GRADIA® DIRECT LoFlo
1) Zaplika¢ni kanyly stfikacky sejméte kryt (obr. 5).

2) Pred vytlacenim materiélu zatlacte mirné na pist
stfikacky mimo Usta pacienta, abyste se ujistili, ze
kanylka je ke stitkacce bezpecné fixovana. Vzduch z
kanylky odstranite jemnym zatlacenim pistu ve
stfikacce ve svislé poloze, az se materidl dostane do
Usti kanylky (obr. 6).

Pozndmka:

Je-li v kanylce vzduch, mohly by pfi aplikovani

materialu vzniknout bubliny.

Aplika¢ni kanylku namifte co nejbliZe ke kavité a

pistem do ni pomalu vytlacte materiél (obr. 7).

MUZzete také materidl vytlacit na michaci podlozku a

do kavity pfenést vhodnym néstrojem.

Poznamka:

a. Prinasazovani aplikacni kanylky se ujistéte, Ze se
materidl nepfilepil na spojeni mezi kanylkou a
stifkackou. Jejich spojeni musi byt tésné.

b. Pokud materidl ze stfikacky nevychazi hladce,
kanylku sejméte a materidl vytlacte pfimo ze
stifkacky, abyste si ovéfili, ze mize vytékat.

¢. Materidl po osviceni opera¢ni lampou nebo
dennim svétlem tuhne. Dbejte na jeho ochranu
pred svétlem, pokud pracujete s materidlem
aplikovanym z michaci podlozky.

d. Po pouzitf aplikacni kanylku ihned sejméte a na
stifkacku pevné nasroubujte uzaver.

w

Klinicky tip 1

Efektivni aplikace dosahnete, kdyz vyuZijete povrchového
napéti materialu, aby béhem nanaseni rovnomérné zatekl
po celém povrchu. Po vytlacenf potfebného mnoZzstvi
materidlu prestante tlacit na pist a stitkacku odtdhnéte ve
smeéru kolmém na povrch. Tak se vytlaceny materidl oddéli
od aplika¢ni kanyly a zajisti se hladky povrch vypIné.

Klinicky tip 2

Tam, kde pozadujeme vy3si odolnost vici otéru a tuzsi
konzistenci, doporucujeme pouziti GRADIA® DIRECT LoFlo
namisto GRADIA® DIRECT Flo nebo tekutych (flow)
kompozitd s nizkou viskozitou.

Klinicky tip 3

Pfi pInéni velké kavity se doporucuje materidl vrstvit. Jinou
G¢innou metodou je pouzit GRADIA® DIRECT LoFlo na
vyplnénia vyrovnani podsekfivin nebo jako podlozku a
pak vyplr dokoncit z kompozitni pryskyfice (GRADIA®
DIRECT, G-aenial® Essentia® aj.).

6. Polymerace svétlem
GRADIA® DIRECT LoFlo se polymeruje polymeracni
lampou (obr. 8). V tabulce nize jsou uvedeny doby
osvitu a efektivni hloubka polymerace.
Pozndmka:
Pfi polymeraci svétlem noste ochranné bryle.

Doby polymerace a efektivni hloubka polymerace

Odstin | A1,A2, | A35, AO3,
Doba osvitu A3 BW v

20sek. (Halogen /LED) (700 mW/cm?) 20mm [ 15mm [ 1.5mm
10sek. (Vysoce vykonna LED) (vice nez
1200 mW/cm?, napi: GC D-Light Pro)

40sek. (Halogen / LED) (700 mW/cm?) 30mm [ 25mm | 3.0mm
20 sek. (Vysoce vykonnd LED) (vice nez
1200 mW/cm?, napf. GC D-Light Pro)

7. Konecna Uprava a lesténi
Vypli opracuijte a vyleStéte obvyklym zplsobem.

ODSTINY
A1, A2, A3, A3.5,A03, CV (krckovy odstin), BW (vybéleny)

SKLADOVANI
Pro dosazeni optimélniho vysledku skladujte na chladném
a tmavém misté (4-25°C/ 39,2-77,0°F)

BALENI
1. Stfikacka 1,3 g (0,8 mL) x 2 (v jednom odstinu),
4 aplikacni kanyly (kovové), 2 krytky na ochranu pred
svétlem
2. Baleni aplika¢nich kanylek:
« 20 aplika¢nich kanylek (kovovych), 2 krytky na
ochranu pred svétlem
20 aplikacnich kanylek (plastovych), 2 krytky na
ochranu pred svétlem

UPOZORNENI

1.V piipadé zasazeni tkané dutiny Ustni nebo pokozky
ihned materidl odstrante vatickou nebo houbickou
napusténou alkoholem. Oplachnéte vodou.

2. Vpfipadé zasazeni o¢iihned vyplachnéte vodou a

vyhledejte 1ékaf'skou pomoc.

. Dejte pozor na to, aby pacient materidl nespolkl.

. Nemichejte s jinymi podobnymi produkty.

5. Aplika¢ni kanylku nelze sterilizovat v autoklavu ani
chemicky.

6. Vzdy pouzivejte ochranné pomticky jako rukavice,
rousku a ochranny kryt oci.

A~ w

Nékteré vyrobky, které jsou uvddéné v ndvodu k pouziti,
mohou byt klasifikovany jako nebezpecné podle GHS.
Vzdy se seznamte s bezpecnostnimi listy, které jsou k
dispozici na adrese:

http:/www.gceurope.com

M0Zete je také ziskat u svého dodavatele.

CISTENI A DEZINFEKCE:

VICEUCELOVE DAVKOVACI SYSTEMY : aby se zabranilo
kfizové kontaminaci mezi pacienty, vyzaduje toto zafizenf
stfedni Grovné dezinfekce. Ihned po pouziti zkontrolujte
zafizeni a oznacte zhorseni. Zafizenf znicte, je-li poskozeno.
NEPONORUJTE. Dlkladné vycistéte zafizeni, aby se
zabrénilo vysychani a hromadéni skodlivych latek.
Dezinfikovat pripravkem stfedni Grovné podle
registrovaného stupné infekénosti v rdmci zdravotni péce
v souladu s regionalnimi/narodnimi predpisy.

HlaSeni nezédoucich dcinka:

pokud obdrzite upozornéni o jakémkoli nezadoucim
Ucinku, reakci ¢i podobnych udalostech, které jsou
spojeny s pouzivanim tohoto pfipravku, a to vetné téch,
které nejsou uvedeny v tomto nédvodu k pouZit,
oznamte to pfimo prostfednictvim pifsluiného
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systému hlaseni nezédoucich ucinkl patficnému Uradu
ve vasi zemi, ktery je pfistupny v ndsledujicim odkazu:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/
contacts_en

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

Timto zpGsobem piispéjete ke zvy3eni bezpe¢nosti tohoto
produktu.

Posledné upravené : 02/2020

GRADIA® DIRECT LoFlo

SVJETLOSNOPOLIMERIZIRAJUCI TEKUCI KOMPOZIT

GRADIA® DIRECT LoFlo je visenamjenska,
svjetlosnopolimerizirajuca, rendgenski vidljiva hibridna
kompozitna smola s mikropunilom.

Zahvaljujuci GC novoj HDR tehnologiji (radiokontrastnog
predpolimeriziranog punila visoke gusto¢e) pomaze u
postizanju izvrsne otpornosti na abraziju. Gus¢a
konzistencija (niZa tecnost) takoder je izvrsna za kavitete
klase lll,, Vi karijes povrsine korijena.

Samo za stru¢nu stomatolosku uporabu u preporucenim
indikacijama.

PREPORUCENE INDIKACIJE

1. Ispuni kaviteta klase |, II, Ill, IV, (osobito za male kavitete
klase I/ plitke kavitete klase V / ostale male kavitete).

2. Ispuni karijesa povrsine korijena.

3. Ispuni mlijecnih zubi.

4. Ispuni kaviteta tunelskih preparacija.

5. Pecacenje preosjetljivih podrucja.

6. Premaz/baza/ispun u potkopanim podrucjima
kaviteta.

7. Petacenje.

8. Povezivanje klimavih zuba.

9. Prosirenje kompozitnih ispuna. (slika 1)

KONTRAINDIKACIJE

1. Prekrivanje pulpe.

2. Urijetkim slucajevima ovaj proizvod moze uzrokovati
osjetljivost kod nekih osoba. U slucaju takve reakcije
valja prekinuti s uporabom proizvoda i obratiti se

lijecniku.

UPUTE ZA UPORABU
1. Priprema
1) Strcaljku drZati uspravno i skinuti poklopac s
krilcima okretanjem u smjeru obrnutom od kazaljke
na satu. Paziti da se materijal ne izlozi direktnom
svjetlu dentalne lampe ili direktnom prirodnom
svjetlu, kako bi se sprijecilo prerano stvrdnjavanje
(slika 2).
Brzo i sigurno pricvrstiti vrh za doziranje (plasti¢niili
metalni iglicasti) na Strcaljku okretanjem u smjeru
kazaljke na satu (slika 2) (slika 3).
Vazno:
Paziti da se vrh za doziranje ne zategne presnazno.
To moze ostetiti navoj.
Nakon postavljanja vrha za doziranje, valja ga pokriti
zastitnim poklopcem dok nije spreman za uporabu
kako bi se izbjeglo izlaganje svjetlu (slika 2).
2. Preparacija kaviteta

Kavitet preparirati standardnim tehnikama.

Vazno:

Za prekrivanje pulpe koristiti kalcij hidroksid.
3. Odabir boje

Boju odabrati izmedu 7 boja: A1, A2, A3, A3.5, A03, CVi

BW.

A boje odgovaraju Vita®* bojama.

*Vita® je registrirani zasticeni znak tvornice Vita Zahnfabrik, Bad Sackingen,

)

)

Njemacka.

4. Uporaba svjetlosnopolimeriziraju¢eg sustava za
spajanje
Za spajanje GRADIA® DIRECT LoFlo materijala za zubno
tkivo koristiti svjetlosnopolimerizirajuci sustav za
spajanje kao npr. G-anial® Bond, G-Premio BOND ili
G-BOND.

Vazno:
Pri uporabi svjetlosnopolimerizirajuceg sustava za
spajanje slijediti upute proizvodaca.

5. Postavljanje GRADIA® DIRECT LoFlo materijala
1) Svrha za doziranje na Strcaljki skinuti poklopac (slika 5).
2) Prije istiskivanja materijala lagano pritisnuti klip

Strcaljke izvan usta kako bi se osiguralo da je vrh za

doziranje sigurno pri¢vrééen na strcaljku.

Za odstranjivanje zraka iz vrha za mijesanje, s vihom

usmjerenim prema gore lagano pritisnuti klip

strcaljke prema naprijed dok materijal ne dode do

vrha (slika 6).

Vazno:

Ako se u vrhu za doziranje nalazi zrak, za vrijeme

istiskanja materijala mogu se pojaviti mjehurici

zraka.

Vrh za doziranje postaviti sto blize kavitetu i polako

pritisnuti klip za istiskivanje materijala u kavitet

(slika 7). Alternativno se materijal moze istisnuti na

podlogu za mijesanje i postaviti u kavitet pomocu

odgovarajuceg instrumenta.

Vazno:

a. Pripostavljanju vrha za doziranje valja osigurati
da nema materijala na spoju izmedu vrha i
strcaljke kako bi se osigurala nepropusnost.

b. Ako se materijal ne istiskuje ravnomjerno iz
strcaljke, skinuti vrh za doziranje i istisnuti
materijal direktno iz Strcaljke kako bi se osiguralo
da materijal izlazi.

c. Materijal ¢e se poceti stvrdnjavati ako je izloZen
svjetlu dentalne lampe ili okolnom svjetlu.
Osigurati da je zasti¢en od svjetla priradu s
podlogom za mijesanje.

d. Vrhza doziranje odmah skinuti nakon uporabe i
Cvrsto zatvoriti Strcaljkom poklopcem s krilcima.

&

Klinicka uputa 1

Za ucinkovito istiskivanje materijala valja koristiti
povrdinsku napetost materijala kako bi se osigurala
ravnomjernost na cijeloj povrsini ispuna tijekom izrade.
Kad je istisnuta potrebna koli¢ina, otpustiti pritisak na klipu
te Strcaljku odstraniti u smjeru okomitom na povrsinu. To
¢e omoguciti odvajanje materijala od vrha za doziranje te
osigurati ravnomjernu povrsinu ispuna bez mjehuri¢a i
neravnina.

Klinicka uputa 2

Ako je potrebna veca otpornost na abraziju i gusca
konzistencija, preporuca se koristiti materijal GRADIA®
DIRECT LoFlo umjesto materijala GRADIA® DIRECT Flo ili
tekuci kompozit niske viskoznosti.

Klini¢ka uputa 3

Priispunu velikog kaviteta, preporuca se postavljanje
materijala u kavitet u slojevima. Druga ucinkovita metoda
je koristiti GRADIA® DIRECT LoFlo za ispune u potkopanim
podrug¢jima ili kao premaz/bazu, a zatim postaviti
kompozitnu smolu (GRADIA® DIRECT, G-aenial®, Essentia®,
itd) na vrh.

6. Svjetlosna polimerizacija
GRADIA® DIRECT LoFlo polimerizirati uredajem za
svjetlosnu polimerizaciju (slika 8). U donjoj tablici
pogledati vrijeme osvjetljavanja i dubinu stvrdnjavanja.
Vazno:
Pri svjetlosnoj polimerizaciji materijala nositi zastitne
naocale.

Vrijeme osvjetljavanja i dubina stvrdnjavanja

Boja | A1,A2, | A35, AO3,
Vrijeme osvjetljavanja A3 BW (@Y

20sek. (Halogeno/LED) (700 mW/cm?) 20mm | 1.5mm [ 1.5mm
10 sek. (LED visoke snage) (jaci od 1200 mW/em?,
npr. GC D-Light Pro)

40 sek. (Halogeno / LED) (700 mW/cm?) 30mm [ 2.5mm | 3.0 mm
20'sek. (LED visoke snage) (jaci od 1200 mW/err?’,
npr. GC D-Light Pro)

7. Oblikovanje i poliranje
Oblikovati i polirati standardnim tehnikama.

BOJE
A1, A2, A3, A3.5,A03, CV (cervikalna boja),
BW (izblijedjela bijela).

CUVANJE
Za optimalno koristenje preporucuje se Cuvati na hladnom
i tamnom mjestu (4-25°C).

PAKIRANJE
1. Pakiranje sa $trcaljkom: 2 x $trcaljka 1,3 g (0,8 ml)
(jedna boja), 4 x vrh za doziranje (metalni iglicasti),
2 x poklopac za zastitu od svjetla
2. Pakiranje s vrhovima za doziranje:
+ 20 x vrh za doziranje (metalniiglicasti), 2 x poklopac
za zastitu od svjetla
20 x vrh za doziranje (plasticni), 2 x poklopac za
zastitu od svjetla

UPOZORENJE

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

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

3. Posebno paziti da pacijent ne proguta materijal.

4. Ne mijesati s drugim sli¢nim proizvodima.

5. Vrh za doziranje ne moze se sterilizirati u autoklavu niti
kemijskom sterilizacijom.

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

Neki proizvodi navedeni u ovim uputama za uporabu
mogu se klasificirati kao opasni sukladno Globalno
harmoniziranom sustavu klasifikacije i oznacavanja
kemikalija (GHS). Uvijek se treba upoznati sa sigurnosno-
tehnickim listovima materijala dostupnima na:
http://www.gceurope.com

Mogu se nabaviti i od dobavljaca.

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. Ostecenu napravu
odbaciti.

NE URANJATI U TEKUCE SREDSTVO ZA DEZINFEKCIJU.
Temeljito ocistiti 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.

lzvjes¢ivanje o nezeljenim ucincima:

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

kao i na nas interni sustav nadzora:

vigilance@gc.dental

Na taj cete nacin doprinijeti poboljsanju sigurnosti ovog
proizvoda.

Zadnje izdanje : 02/2020

{aszndlat el6tt az itmutatot olvassa el fig:

GRADIA® DIRECT LoFlo

FENYRE KEMENYEDO FOLYEKONY KOMPOZIT

A GRADIA® DIRECT LoFlo egy tobbfunkcios, fényre
keményedd, radiopak, mikrotdltést hibrid kompozit rezin.
A GC Uj HDR (nagy stirtiségu radiopak elépolimerizalt
téltéanyag) technoldgidjanak kdszénhetéen hozzéjérul a
kivalo abrazié elleni védelemhez.

A stirlibb konzisztencia (kevésbé folyékony) miatt kivald a
I1I, V. osztalyu kavitdsok és a gyokérfelszini kariesz
helyredllitdsahoz is.

Felhasznéldsat csak szakképzett fogaszati személyzetnek
javasoljuk a megadott felhasznalési tertleten.

AJANLOTT ALKALMAZASI TERULET

1. 111 1L IV, V. osztélyu kavitdsok helyredllitasa
(kivaltképp kisebb I. osztalyu kavitdsok / sekély V.
osztalyu kavitasok / egyéb kis kavitdsok)

2. Gyokérfelszini kariesz helyredllitasa

3. Tejfogak helyreallitasa

4. Alagut alaku kavitasok helyredllitasa

5. Tulérzékeny terlletek zarasa

6. Liner/alap/témés aldmends részeknél

7. Zérés

8. Mozgo fogak sinezése

9. Kompozit helyredllitdsok kiegészitése (1. dbra)
ELLENJAVALLATOK

1. Pulpasapkézas.

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

HASZNALATI UTMUTATO

1. Elékésziletek
1) Tartsa a fecskendét fliggélegesen, és az dramutatd

jérasaval ellentétes irdnyban csavarja le a kupakjat.

Ugyeljen arra, hogy kézvetlenil ne érje az operécids

ldmpa fénye vagy természetes fény (2. dbra).

Azonnal és 6vatosan kapcsolja hozzé az adagolo

kanult a fecskend6hoz egy dramutat6 jéréséaval

megegyezé fordulattal (2. dbra) (3. dbra).

Megjegyzés:

Ne csavarja rd tul szorosan az adagold kanult, mert

azrroncsolhatja a menetet.

Hogy ne érje fény, az adagold kanul rahelyezését

kovetéen a haszndlatig fedje le a fényvédé sapkaval

(2. 4bra).

2. Akavitds preparéldsa
Prepardlja a kavitdst hagyomdanyos médon.
Megjegyzés:

Pulpasapkazashoz hasznaljon kalcium-hidroxidot.

3. Aszindrnyalat kivalasztésa
Valasszon szinarnyalatot a 7 rnyalat kozil: A1, A2, A3,
A3.5,A03,CVésBW.

Az A szinek a Vita®* szinkulcs alapjan.

*AVita® a Vita Zahnfabrik, Bad Sickingen, Germany bejegyzett védjegye.

4. Afényre keményedd bondrendszer hasznélata
A GRADIA® DIRECT LoFlo fogszerkezethez vald
régzitéséhez hasznaljon fényre keményedd
bondrendszert (4. dbra), mint a G-eenial® Bond,
G-Premio BOND vagy G-BOND.

Megjegyzés:

A fényre keményedé bondrendszer alkalmazasakor

kovesse a gyartd utasitdsait.

5. AGRADIA® DIRECT LoFlo applikélésa
1) Tavolitsa el a sapkat a fecskend6hoz csatlakoztatott

adagold kanlrél (5. dbra).

2) Azanyag kiadagoldsdhoz még a széjon kival
6vatosan nyomja meg a fecskendé dugattyuijat,
hogy megbizonyosodjon, az adagol6 kandl
megfelelden van csatlakoztatva a fecskendéhoz.
Az adagolé kanUlben |évé levegé eltévolitdsdhoz a
kantlt felfelé tartva enyhén nyomja meg a
fecskendd dugattyujat addig, amig az anyag el nem
éri a kandl szjét (6. dbra).

Megjegyzés:

Amennyiben az adagolé kanilben levegé marad,

légbuborékok keletkezhetnek a befecskendezéskor.

Helyezze az adagolé kanilt a leheté legkézelebb a

kavitashoz, és lassan nyomja meg a fecskendé végét

az anyag kiadagoldsahoz (7. dbra). Alternativ
megoldasként nyomja az anyagot egy keverdlapra,

majd egy megfeleld eszkdz hasznélataval helyezze a

kavitasba.

Megjegyzés:

a. Az adagolé kanul csatlakoztatasakor a szoros
kapcsolat biztositasa érdekében gyézédjon meg
réla, hogy nem ragadt anyag a kanl és a
fecskendd 6sszeillesztése kozé.

b. Amennyiben a fecskendé nem nyomhaté be
konnyen, csavarja le az adagold kanilt és
kozvetlendl a fecskendébél nyomija ki az
anyagot, hogy megbizonyosodjon az anyag
kiadagolhatdsagarol.

c. Azanyag az operacios lampa vagy természetes
fény hatasara elkezd megkeményedni. Keverdlap
hasznalatakor bizonyosodjon meg réla, hogy
fénytdl védve legyen.

d. Hasznalat utdn azonnal tavolitsa el az adagold
kandlt, és a kupakkal szorosan zarja le a
fecskend6t.
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Klinikai Gtmutatas 1

A hatésos befecskendezés érdekében hasznalja az anyag
fellleti feszlltségét az egynemiség biztositasahoz a
helyredllitas teljes feltletén. Amint a sziikséges
mennyiséget befecskendezte, csokkentse a dugattyu
nyomasat és a felszinre merélegesen hiizza vissza a
fecskend6t. Ez lehet6vé teszi, hogy az anyag elvaljon az
adagold kandltdl, illetve hogy sima felletet biztositson a
helyredllitdson.

Klinikai Gtmutatas 2

Amennyiben magasabb kopasallosag és stirlibb
konzisztencia sziikséges, a GRADIA® DIRECT Flo vagy mas
folyékony kompozit helyett inkdbb GRADIA® DIRECT LoFlo
alkalmazasa ajanlott.

Klinikai Gtmutatas 3

Nagy kavitdsok esetén ajanlott tébblet anyagot helyeznia
kavitdsba. Mésik hatdsos modszer, hogy a GRADIA® DIRECT
LoFlo-t az aldmends részek kitoltéséhez vagy linerként /
alapként alkalmazza, ezt kévetden pedig a tetejét kompozit
rezinnel (GRADIA® DIRECT, G-zenial®, Essentia®, stb.) fedi.

6. Fénykezelés
Fénykezelje a GRADIA® DIRECT LoFlo-t egy
fénypolimerizald késziilékkel (8. dbra). Az aldbbi
tablazat a fénykezelési mélységet és idét tartalmazza.
Megjegyzés:
Fénykezeléskor hasznaljon véddészemiveget.

Atvilagitasiido és mélység

Szindrnyalat | A1,A2, [ A35, | AO3,
Plazmaiv A3 BW v

20mp. (Halogén/LED) (700 mW/cm?) 20mm | 1.5mm [ 1.5mm
10mp. (Teljesitmény LED) (t6bb mint
1200 mW/cm?, pl. GC D-Light Pro)

40 mp. (Halogén /LED) (700 mW/cm?) 3.0mm [ 25mm [ 3.0 mm
20mp. (Teljesitményd LED) (tdbb mint
1200 mW/cm?, pl. GC D-Light Pro)

7. Kialakitas és polirozas
Alakitsa ki és polirozza a hagyoményos madon.

SZINARNYALATOK
Al, A2, A3, A3.5, AO3, CV (Cervikélis), BW (Fehéritett fehér)

TAROLAS

Az optimélis teljesitmény eléréséhez hlivos és sétét helyen
taroland6 (4-25°C/39,2-77,0°F), magas hémérséklettd|

és kozvetlen napfénytdl védve.

KISZERELES
1. Fecskend®s kiszerelés: 2 x 1,3g (0,8mL) fecskendd
(1 szinben), 4 db adagold kandil (fém), 2 db fényvéds
sapka
2. Adagold kandl kiszerelés:
20 db adagol6 kanl (fém), 2 db fényvéds sapka
20 db adagol6 kandl (mianyag), 2 db fényvédé
sapka

FIGYELMEZTETES

1. Amennyiben az anyag nyélkahartyéra vagy bérre kerdl,
azonnal tévolitsa el alkoholba martott szivacs- vagy
vattadarabbal. B vizzel 6blitse le.

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

3. Kerllje el az anyag lenyelését.

4. Ne keverje semmilyen hasonld termékkel.

5. Az adagolé kanil nem sterilizélhaté autoklavban vagy
kemikldvban.

6. Mindig viseljen személyi védéfelszerelést, mint példaul
keszty(t, maszkot, biztonsagi szemvédét.

Néhény a Hasznalati Utmutatoban emlitett termék
veszélyes besoroldsu lehet a GHS szerint. Kérjik,
tanulmanyozza at a termékek Biztonsagi Adatlapjait az
alabbi helyeken:

http://www.gceurope.com

Ezek kérésre forgalmazoinal is elérhetok.

TISZTITAS ES FERTOTLENITES:

MULTI-USE KISZERELESU RENDSZEREK: a paciensek kozétti
keresztfertézésének elkertlése érdekében ezek az
eszkozok kozepes szintli dezinfekciot igényelnek. A
hasznalat utan azonnal vizsgalja meg és jelolje meg, ha
elhasznalodott.

A sériilt eszkozt selejtezze le.

NE MERITSE EL. Alaposan tisztitsa meg ezzel elkerli a
szennyezddések felhalmozodasat. Fertétlenitse kozepes
szintl egészségugyben regisztralt termékkel a helyi/
nemzetkozi eléirdsoknak megfelelen.

Nem kivant hatasok jelzése:

Amennyiben barmilyen nem kivant hatdst, reakciot vagy
hasonlot észlel a termék hasznélata eredményeként, olyat
is ami nem szerepel a hasznalati utasitdsban taldlhatd
felsoroldsban, kérjik jelentse kozvetlentl a megfeleld
hatésagnak. Az alabbi linken tudja kivalasztani az On
orszaganak megfeleld hatosag elérhetéségét:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/
contacts_en

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

vigilance@gc.dental

Ezaltal hozzajarul On is ezen termék biztonsagos
hasznalatanak javitdsahoz.

Utoljéra modositva : 02/2020

GRADIA® DIRECT LoFlo

SWIATEOUTWARDZALNY KOMPOZYT PLYNNY

GRADIA® DIRECT LoFlo jest uniwersalnym
$wiatloutwardzalnym mikroczasteczkowym kompozytem
hybrydowym, widocznym na zdjeciu rtg.

Dzieki opracowanej przez GC, nowej technologii
prepolimeryzowanych wypetniaczy HDR (High Density
Radiopaque) uzyskano w nim doskonata wytrzymatos¢ na
dcieranie. A dzieki bardziej gestej konsystencji (mniejszej
ptynnosci) doskonale nadaje sie do ubytkéw klasy I, V
iubytkow préchnicowych w obrebie cementu korzeniowego.

Wytacznie do stosowania przez lekarza dentyste wedtug
zalecanych wskazan.

WSKAZANIA

1. Wypetnienia ubytkéw klasy I, II, lll, IV, V (szczegéInie
mate ubytki klasy | / ptytkie ubytki klasy V/ inne mate
ubytki).

. Wypetnienia ubytkéw préchnicowych w obrebie
cementu korzeniowego.

. Wypetnienia w zebach mlecznych.

. Wypetnienia ubytkéw opracowanych tunelowo.

. Pokrywanie powierzchni nadwrazliwych.

. Wyscielanie / podkfady / wypetnianie podcieni.
Wypetnianie bruzd.

. Szynowanie rozchwianych zebdw.

. Uzupetnienie do wypetniert kompozytowych (ryc. 1).

o
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PRZECIWWSKAZANIA

1. Pokrycie obnazonej miazgi.

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

INSTRUKCJA STOSOWANIA
1. Przygotowanie
1) Trzymajac pionowo strzykawke zdjac nakretke ze
skrzydetkami przez obrot w kierunku przeciwnym
do ruchu wskazéwek zegara. Materiat chroni¢ przed
bezposrednig ekspozycja na swiatto lampy
gabinetowej i $wiatto dzienne (ryc. 2).
Od razu natozy¢ doktadnie koricéwke dozujaca
(plastikowa lub w ksztatcie ighy) przekrecajac ja
w kierunku zgodnym z ruchem wskazéwek zegara
(ryc.2) (ryc. 3).
Uwaga:
Nie dokrecac zbyt mocno koricowki. Moze to
uszkodzic jej gwint.
Po zatozeniu koricowki nalezy ja do momentu
uzycia przykryc ostong chroniaca przed ekspozycja
na swiatto (ryc. 2).
2. Preparacja ubytku
Ubytek opracowac w standardowy sposob.
Uwaga:
Do pokrycia obnazonej miazgi zastosowac preparat
wodorotlenku wapnia.
3. Dobdr koloru
Wybrac jeden sposréd 7 dostepnych odcieni A1, A2, A3,
A3.5,A03, CViBW.
Odcienie A powstaty na bazie kolorow Vita®*.
*Vita® jest zarejestrowanym znakiem handlowym Vita Zahnfabrik, Bad
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Sackingen, Niemcy.

4. Stosowanie swiatfoutwardzalnego systemu taczacego
Do pofaczenia materiatu GRADIA® DIRECT LoFlo
z tkanka zeba, uzywac Swiattoutwardzalnego systemu
faczacego, takiego jak G-anial® Bond, G-Premio BOND
lub G-BOND.

Uwaga:
Swiattoutwardzalny system faczacy nalezy stosowac
zgodnie z instrukcja producenta.

5. Nakfadanie GRADIA® DIRECT LoFlo
1) Zdja¢ zabezpieczenie koricowki dozujacej na

strzykawce (ryc. 5).

Przed wyciénieciem materiatu tok strzykawki

nacisna¢ delikatnie na zewnatrz jamy ustnej

pacjenta, aby upewnic sie, ze korcowka dozujaca
jest prawidtowo zatozona. Aby usuna¢ powietrze

z przewodu koricowki dozujacej ttok strzykawki

naciskac delikatnie azdo momentu pojawienia sie

materiatu w ujsciu kofcowki (ryc. 6).

Uwaga:

Jezeli w koricowce dozujacej pozostanie powietrze,

podczas aplikacji materiatu moga tworzy¢ sie

pecherzyki powietrza.

Korcowke dozujaca strzykawki umiesci¢ mozliwie

najblizej ubytku i naciskajac powoli ttok wycisna¢ do

niego materiat (ryc. 7). Materiat mozna réwniez
wycisna¢ na bloczek do mieszania i przy pomocy
odpowiedniego narzedzia przenies¢ do ubytku.

Uwaga:

a. Podczas zaktadania koficowki nalezy zwrdci¢
uwage, aby w miejscu taczenia jej ze strzykawka
nie byto pozostatosci materiatu, gdyz moze to
doprowadzi¢ do nieszczelnosci.

b. Jezeli materiatu nie mozna swobodnie wycisnac,
zdja¢ koncéwke dozujaca i wycisnaé
bezposrednio ze strzykawki by upewnic sig, ze
materiat wydostaje sie na zewnatrz.

¢. Proces twardnienia materiatu rozpoczyna sie
pod wptywem $wiatfa pochodzacego z lampy
stomatologicznej lub otoczenia. Materiat
pobierany z bloczka do mieszania nalezy chronic¢
przed swiattem.

d. Bezposrednio po uzyciu zdja¢ koricowke
dozujaca i na strzykawke natozy¢ nakretke ze
skrzydetkami.

2
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Wskazowka kliniczna 1

Aby uzyskac optymalny efekt wypetnienia nalezy
wykorzysta¢ napiecie powierzchniowe materiatu, ktére
pozwoli pokry¢ jednorodng warstwa odbudowywana
powierzchnie. Gdy odpowiednia ilos¢ materiatu zostanie
natozona do ubytku nalezy zwolni¢ nacisk na tfok i usunac
strzykawke okreznym ruchem prostopadle do powierzchni
ubytku. Takie postepowanie zapewni prawidfowe
oderwanie sie materiatu od koficéwki dozujacej

i pozostawi gfadka powierzchnie catego wypetnienia.

Wskazoéwka kliniczna 2

Do przypadkéw wymagajacych wyzszej odpornosci na
$cieranie i gestszej konsystencji rekomendowane jest
zastosowanie GRADIA® DIRECT LoFlo zamiast GRADIA®
DIRECT Flo lub ptynnych kompozytéw o matej gestosci.

Wskazowka kliniczna 3

Przy wypetnianiu duzych ubytkow zalecane jest
warstwowe nakfadanie materiatu do ubytku. Inng
skuteczng metoda jest zastosowanie GRADIA® DIRECT
LoFlo do wypetnienia podcieni lub jako wyscielenie /
podbudowe, a nastepnie natozenie warstwy zywicy
kompozytowej (GRADIA® DIRECT, G-zenial®, Essentia®, etc).

6. Utwardzanie $wiattem
GRADIA® DIRECT LoFlo utwardzac $wiattem stosujac
lampe do polimeryzadji (ryc. 8). Tabela ponizej podaje
czas na$wietlania i gtebokosc¢ efektywnej polimeryzacji.
Uwaga:
Podczas naswietlania materiatu natozy¢ ochronne
okulary.

Czas naswietlania i gtebokos¢ efektywnej
polimeryzacji

Odciert | A1,A2, | A35 AO3,
Czas naswietlania A3 BW v

20sek. (Halogen/LED) (700 mW/cm?) 20mm | 1.5mm [ 1.5mm
10sek. (Wysokiej mocy LED) (ponad
1200 mW/cm?, np. GC D-Light Pro)

40sek. (Halogen / LED) (700 mW/cm?) 30mm [ 2.5mm | 3.0mm
20 sek. (Wysokiej mocy LED) (ponad
1200 mW/cm?, np. GC D-Light Pro)

7. Modelowanie i polerowanie
Nadac ksztatt i wypolerowac stosujac standardowe
techniki.

ODCIENIE
A1, A2, A3, A3.5,A03, CV (Cervical - szyjkowy), BW
(Bleaching White - biaty do zebdw wybielonych)

PRZECHOWYWANIE
Zalecany w celu uzyskania optymalnego rezultatu,
przechowywac w chtodnym i ciemnym miejscu (4 - 25°C).

OPAKOWANIA
1. Zestaw zawierajacy 2 strzykawki po 1,3g (0,8mL)
w jednym odcieniu, 4 koricédwki dozujace (typu igfa),
2 ostony chronigce przed $wiattem
2. Koncdwki dozujace:
20 koncéwek dozujacych (typu igfa), 2 ostony
chronigce przed Swiattem
20 koricdwek dozujacych (z tworzywa), 2 ostony
chronigce przed $wiattem

SRODKI OSTROZNOSCI

1. W przypadku kontaktu z bona sluzowa jamy ustnej lub
skora, niezwlocznie usunac gabka lub wacikiem
nasaczonymi alkoholem. Sptuka¢ woda.

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

3. Nalezy specjalnie chroni¢ pacjenta przed ewentualnym
potknieciem materiatu.

4. Nie mieszac z innymi produktami o podobnym
przeznaczeniu.

5. Koncédwek dozujacych nie mozna sterylizowac
w autoklawach i chemicznie.

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

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

Mozna je réwniez otrzymac od dostawcy.

CZYSZCZENIE | DEZYNFEKCJA:

WYROBY MEDYCZNE WIELORAZOWEGO UZYCIA: Aby
unikna¢ krzyzowego zakazenia miedzy pacjentami wyréb
wymaga dezynfekgji $redniego stopnia. Bezposrednio po
uzyciu produkt oraz etykiete nalezy bada¢ pod katem
uszkodzenia. Wyrzuci¢ produkt w razie stwierdzenia
uszkodzen.

NIE ZANURZAC W SRODKACH DEZYNFEKCYINYCH.
Dokfadnie oczysci¢ produkt, aby zapobiec wysychaniu

i akumulagji substancji zanieczyszczajacych. Dezynfekcje
wykonywac dopuszczonym do stosowania $rodkiem klasy
medycznej do zapobiegania infekcjom zgodnie

z wytycznymi regionalnymi/krajowymi.

Raportowanie dziafar niepozadanych:

Jesli zauwazysz jakiekolwiek niepozadane dziatanie,
reakcje lub doswiadczysz podobnych zdarzer po
zastosowaniu tego produktu, uwzgledniajac takie, ktére
nie zostaly wymienione w tej instrukcji stosowania, zgto$
je bezposrednio w odpowiednie] jednostce
monitorowania, wybierajac wiasciwy organ w Twoim
kraju dostepny za posrednictwem ponizszego linka:

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

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

W ten sposdb przyczynisz sie do poprawy
bezpieczenstwa tego produktu.

Ostatnia aktualizacja : 02/2020

GRADIA® DIRECT LoFlo

COMPOZIT FOTOPOLIMERIZABIL FLUID

GRADIA® DIRECT LoFlo este un compozit rdsinic
micro-hibrid, cu indicatii multiple, fotopolimerizabil,
radioopac.

Datoritd noii tehnologii GC, HDR (Umplutura Pre-
polimerizaté Radioopaca cu Densitate Mare - High Density
Radiopaque Pre-Polymerized Filler), contribuie la obtinerea
unei rezistente la abraziune excelente. De asemenea
consistenta mai groasa (fluiditate mai scazutd) este
excelentd in cazul cavitatilor de clasa lll, V si a cavitatilor
radiculare.

A se folosi doar de catre medicii stomatologi conform
indicatiilor recomandate.

INDICATII RECOMANDATE

1. Restaurdri ale cavitdtilor de clasa l, Il, l, IV si V (in special
pentru cavitdti mici de clasa | / cavitati de clasa V
superficiale / alte cavitati mici).

. Restaurarea cavitdtilor radiculare.

. Restaurdri ale dintilor deciduali.

. Obturatia cavitatilor tunel.

. Sigilarea zonelor hipersensibile.

. Liner/bazd / obturarea pragurilor cavitatilor.

. Material pentru sigilare.

. Imobilizarea dintilor mobili.

. Aditii la restaurarile cu compozit. (Fig. 1)
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CONTRAINDICATII

1. Coafaj direct.

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

INSTRUCTIUNI DE FOLOSIRE

1. Pregatirea

1) Tineti seringa in pozitie verticala si indepadrtati

capacul résucindu-Iin sensul invers acelor de

ceasornic. Aveti grijd sa nu expuneti materialul
direct la lumina ldmpii stomatologice sau la lumina

naturald (Fig. 2).

Atasati imediat la seringa varful aplicator in mod

corect (tipul plastic sau tipul ac) prin insurubare in

sensul acelor de ceasornic (Fig. 2) (Fig. 3).

Nota:

Aveti grija sd nu atasati varful aplicator prea strans.

Acest lucru poate deteriora spirala de insurubare a

varfului.

Dupa atasarea varfului aplicator, acoperiti-l cu

dispozitivul de protectie pand la utilizare pentru a

evita expunerea la lumina (Fig. 2).

2. Pregatirea cavitatii
Pregdtiti cavitatea folosind tehnicile standard.

Nota:
Pentru coafajul direct, folositi hidroxid de calciu.

3. Alegerea nuantelor
Alegeti nuanta din cele 7 nuante de A1, A2, A3, A3.5,
AO3, CV si BW.

Nuantele au la baza Nuantele Vita®*.
*Vita® este marca inregistrata a Vita Zahnfabrik, Bad Sackingen, Germania.

4. Folosirea sistemului de adeziune fotopolimerizabil
Pentru adeziunea GRADIA® DIRECT LoFlo la structura
dintelui, folositi un sistem de adeziune foto-
polimerizabil cum ar fi G-zenial® Bond, G-Premio BOND
sau G-BOND.

Nota:
Atunci cand folositi un sistem de adeziune
fotopolimerizabil, urmati instructiunile producatorului.

5. Aplicarea GRADIA® DIRECT LoFlo
1) Indepértati dispozitivul de protectie de pe varful

aplicator al seringii (Fig.5).

Inainte de aplicarea materialului, incercati sa

impingeti usor pistonul seringii, in afara cavitdtii

orale, pentru a va asigura cd varful aplicator este
atasat corect la seringd. Pentru a indeparta aerul din
varful aplicator, indreptati varful in sus si impingeti
usor in fata pistonul seringii pana cand materialul
ajunge in varf (Fig.6).

Nota:

Dacd exista aer in interiorul varfului aplicator, se pot

forma bule de aer in momentul aplicdrii.

Plasati varful aplicator cat mai aproape posibil de

cavitate, siimpingeti usor pistonul pentru a injecta

materialul (Fig.7). Alternativ, dispensati materialul pe

0 hartie de amestec si transferati in cavitate folosind

un instrument adecvat.

Nota:

a. Atunci cand atasati varful aplicator, asigurati-vd
cd nu existd reziduuri de material la imbinarea
dintre varf si seringa pentru a asigura o atasare
sigura si corecta.

b. Dacé materialul nu iese usor din seringd, scoateti
varful aplicator si dispensati materialul direct din
seringa pentru a va asigura ca materialul se dozeaza.

¢. Dacd este expus la lumina ambientala sau la cea
a scaunului stomatologic, materialul va incepe sa
se Intdreascd. Asigurati protectia materialului
impotriva luminii atunci cand lucrati pe o hartie
de amestec.

d. Dupd utilizare, indepartati imediat varful
aplicator si inchideti foarte bine capacul seringii.
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Sugestie clinica 1

Pentru a injecta eficient, folositi tensiunea de suprafatd a
materialului pentru a asigura uniformitatea pe toata
suprafata restaurdrii in timpul realizarii acesteia.

Dupd ce cantitatea necesard de material a fost injectatd,
micsorati presiunea asupra pistonului si retrageti seringa
perpendicular cu suprafata. Acest lucru va permite
materialului sd se desprindd de varful aplicator si va oferi o
suprafatd netedd restaurdrii.

Sugestie clinica 2

Atunci cand este necesard o rezistenta crescutd la
abraziune si o consistenta mai densd, este recomandata
folosirea GRADIA® DIRECT LoFlo in locul lui GRADIA®
DIRECT Flo sau a compozitelor fluide cu vascozitate
scazuta.

Sugestie clinica 3

Atunci cand restaurati o cavitate mare, este recomandatd
plasarea materialului in straturi in cavitate. O altd metoda
eficienta este folosirea GRADIA® DIRECT LoFlo ca liner /
baza, iar apoi aplicarea compozitului rdsinic (GRADIA®
DIRECT, G-aenial®, Essentia®, etc.) deasupra.

6. Fotopolimerizarea
Fotopolimerizati GRADIA® DIRECT LoFlo cu ajutorul
unei lampi de fotopolimerizare (Fig. 8). Pentru Timpul
de Iradiere si Adancimea Efectiva a Polimerizarii
consultati tabelul urmator.
Nota:
Atunci cand fotopolimerizati, purtati ochelari de
protectie.

Timp de Iradiere si Adancimea Efectiva a Polimerizarii

Nuanta | AT,A2, | A35, AO3,
Timp de iradiere A3 BW v

20sec. (Halogen/LED) (700 mW/cm?) 20mm | 1.5mm [ 1.5mm
10sec. (LED cu putere ridicatd) (mai mult
de 1200 mW/cm?, ex. GC D-Light Pro)

40sec. (Halogen /LED) (700 mW/cm?) 30mm | 25mm | 3.0mm
20sec. (LED cu putere ridicata) (mai mult
de 1200 mW/cm? ex. GC D-Light Pro)

7. Conturarea si Lustruirea
Conturati si lustruiti folosind tehnicile standard.

NUANTE
A1, A2, A3, A3.5, AO3, CV (nuanta Cervical), BW (Bleaching
White)

DEPOZITARE
Pentru o performantd optima, depozitati intr-un loc
racoros si intunecat (4 - 25°C/ 39,2 - 770°F).

AMBALARE
1. Pachet seringi: seringd 1,3g (0,8mL) x 2 (0 nuantd),
4 varfuri aplicatoare (tip ac), 2 dispozitive de protectie

2. Pachet cu varfuri aplicatoare:
20 varfuri aplicatoare (tip ac), 2 dispozitive de
protectie
20 varfuri aplicatoare (tip plastic), 2 dispozitive de
protectie

ATENTIE

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

2. In cazul contactului cu ochii, cltiti imediat cu multd
apa si consultati medicul oftalmolog.

3. Atentie sporitd pentru ca pacientul sd nu inghita
materialul.

4. Nu amestecati cu produse similare.

5. Varful aplicator nu poate fi sterilizat in autoclav sau in
pupinel.

6. Echipamentul personal de protectie cum ar i manusi,
masca si ochelari de protectie trebuie utilizat
intotdeauna.

Unele produse mentionate in aceste Instructiuni de
Folosire pot fi clasificate ca periculoase conform GHS.
Familiarizati-vd intotdeauna cu fisele cu date de sigurantd
disponibile la:

http://www.gceurope.com

Pot fi obtinute de asemenea si de la distribuitorul
dumneavoastra.

CURATAREA S| DEZINFECTAREA:

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

ANU SE INTRODUCE IN LICHID. Curtati 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.

Raportarea efectelor nedorite:

Tn 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, vd rugam sé le raportati direct
catre sistemul de control competent, relevant, prin
selectarea institutiei corespunzatoare din tara
dumneavoastra din lista disponibild in link-ul urméator:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/
contacts_en

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

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

Revizuit ultima datd : 02/2020

GRADIA® DIRECT LoFlo
[PALVA OUPEKT No®no

CBETOOTBEPXAAEMbIV TEKYYII KOMMO3NT

GRADIA® DIRECT LoFlo - 310 MHOrOLEneBo
CBETOOTBEPX/JAEMbIN PEHTIEHOKOHTPACTHbIN

MUKPOHANOMHEHHbIN TMOPUAHBIA KOMMO3NT.

Bnarogaps paspaboraHHoit GC Hosoit TexHonoryn HDR
(PEHTreHOKOHTPACTHBIN Npe-NoNMMeprU30BaHHbIN
HanoMHWTENb BLICOKOM MAOTHOCTY) MaTepuan obnaaaet
BENMKONEMNHO YCTOMUMBOCTBIO K abpasuiu.

bnarogaps 6onee rycTol KOHCUCTEHLMN MaTeprana
(6onee HW3KaA TeKy4YECTb) OH AeaNbHO NOAXOANT ANs
nnombrposarua nonoctei no lll u vV Knaccy n nonocteit 8
npuLeeyHo 0bnacTu.

Marepuan npeaHasHayeH TonbKo Ans
NPOdEeCCHOHaNbHOrO NPUMEHEHUA B COOTBETCTBIN C
NOKa3aHMAMM, ONMCaHHBIMI B HACTOALLEN MHCTPYKLMA.

MOKA3AHWA K MPUMEHEHWIO

1. Mnom6uposanue nonoctert no |, 11, lll, IV, V Knaccy
(ocobeHHo pekomeHayeTCA AnA ManeHbKux NonocTen |
Knacca / Hernybokux nonocteir V Knacca / npoumx
HebonbLUMX NONOCTeN).

2. MnombrposaHye NonocTeit B NPUKOPHEBOI 0611acTu.

. [Tnom61poBaHe MONOUHbIX 3y60B.

. 3anonHeHWe NonocTei Npu TOHHENbHOM

npenapupoBaHui.

. VI3onauwsa obnacTei runepuyBCTBUTENBHOCTU.

. Mpoknagka / 6a3a / 3anonHeHve NOAHYTPEHNA.

. 3aneuatbiBaHue duccyp.

. iMmo6unn3aums noaBuKHbIX 3y60B.

. [pumeHeHve B KOMOMHaLMK € Komnosutamu. (Puc. 1)

Now

O o~ O

MPOTUBOMOKA3AHUA

1. pAmoe nepekpbITve NybMbl.

2. B peakunx ciyyasx y HeKOTOPbIX MaLMEeHTOB
Habnoaanach NOBbILWEHHAA YyBCTBUTENBHOCTb K
matepwany. B cnyyae BO3HVKHOBEHWA annepriyeckiix
peakLumii HeoBXOAVMO NPEKPaTUTL NCMONb30BaHWe
Matepuana 1 06paTUTbCA K Bpauy COOTBETCTBYIOLLEN
cneumranvaumni.

WHCTPYKLMA NO SKCNNYATALMN
1. [oaroToBUTENbHBIN 3TN
1) YoepxuBasa WNpuL BEPTUKANbHO, yAanuTe NAOCKyI0
BMHTOOOPA3HYIO KpbILUEUKyY, TOBOpayu1Bas ee
NPOTVB YaCOBOW CTPENKM.
CnepnuTe, 4Tobbl MaTepuan He noasepranca
BO3LENCTBMIO CBETa HECTEHEBOM OnepaLOHHON
Namnbl ¥ eCTeCTBEHHOrO OCBeLeHNs (puc. 2).
BbICTPO 11 NNOTHO 3aduKCMpyiATe HacaaKy
(MNacTmMaccoByio 1AM METANNNYECKYI0) Ha WNpHLE,
NoBOPayMBan ee o YacoBoit cTpenke (puc. 2) (puc.
3).
Mpnmeyarne:
CnepnuTe 3a Tem, YTOObI HE 3aKPYTUTb HacafKy
CTMIWKOM NAOTHO, 3TO MOXET NOBPEeANTD ee pe3boy.
Mocre GUKCaLMM HacaAK Ha WNpULE HaZeHbTe Ha
Hee 3alWMTHbINA KONNayokK, YTobbl NCKNIOYUTL
BO3/€CTBYIE CBETA Ha MaTepyan 40 MOMeHTa ero
npumeHeHa (puc. 2).
2. lMoprotoBka nonoctu
OTnpenapupyite 3y6, NpUMEHAA CTaHAAPTHYIO
TeXHUKY.
[Mpumeyanue:
[InA nepekpbITUA NyAbMbl UCNONbL3YiATe TMAPOOKNCH
KanbLma.
3. Bbibop oTTeHKa
BribepuTe NOAXOAALLMIA OTTEHOK U3 7 UMEIOLMXCA:
Al, A2, A3, A3.5, AO3, CV n BW.
OTTeHKM A OCHOBaHbI Ha OTTEHOYHO LKane Vita®*.
*Vita® ABNAETCA 3aperncTpUpoBaHHON TOProBoi mapkoi Vita Zahnfabrik,
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Bad Séckingen, Germany.

4. TpuMeHeH1e CBETOOTBEPXAAEMO BOHAVMHIOBON
cucTembl
[ina 6oHanHra GRADIA® DIRECT LoFlo K cTpyKTypam
3y60B 1ICMOMb3yiTe CBETOOTBEPKAAEMYIO
6OHAMHIOBYl0 CUCTemMy, Hanpumep G-znial® Bond,
G-Premio BOND unn G-BOND.

Mprmeyarve:

[Py MCNONb30BaHUM CBETOOTBEPXKAAEMON

OOHAVHIOBOM CUCTEMBI ClleflyiiTe COOTBETCTBYIOLIMM

VIHCTPYKLMAM NPOU3BOAMTENA.

5. HaHeceHvie GRADIA® DIRECT LoFlo
1) CHumKTe KonnayokK C Hacaakm Wnpuua (puc. 5).

2) lNepep n3BneyeHviem matepyrana, He BBOAA WNpuL B
NONOCTb PTa, aKKyPaTHO HafaBMTE Ha NAyHXep,
uTo6bI YBEaNTbCA, YTO Hacafika WNPULA HaZeXHO
3aduKCVpoBaHa. UTobbl yaanuTb BO3ayx 13
HaCaAKM, AepXuTe WNPHL BEPTUKANbHO HacaKom
BBEPX V1 aKKYPATHO ABMraiiTe Bnepes niyHxep
WNpuLa, NoKa Hacadka NOHOCTbHIO He 3aNONHNTCA
maTepuanom (puc. 6).

[Mpumeyanue:

Ecnv BHyTPY Hacafkv 0CTanca Bo3ayx, BO BpemA

BHECeHVIA MaTepu1ana MoryT obpa3oBarbca

BO3/YLUHbIE My3bIPbKY.

[MomecTnTe 0TBEPCTUE HAKOHEYHMKA KakK MOXHO

6nnxe K NOAroToBNEeHHON NOAOCTY M MEANEHHO

Ha/laBNMBaiiTe Ha NNyHXep, 4Tobbl BHECTM

matepyian B NonocTb (prc. 7). MoXHO Takxe

BblaBNTb MaTepyan Ha O110K ANA 3aMelIBaHmA, a

33TeM BHECTY ero B NONOCTb C MOMOULbIO

NOAXOAALLErO VHCTPYMEHTa.

[TprMeyaHme:

a. Mepep duKcaumer Hacapky Ha WwWnpuue
y6eanTeCh, YTo B MeCTe COeAVMHEHWA HACAAKM 1
LINPULA HeT OCTaTKOB MaTepuana, KoTopble
MOryT NOMELaTh HaAeXHOM duKcaLum
HacagKu.

b. Ecnu matepuan BbiAaBnvBaeTCcA U3 Wnpuua
HEePaBHOMEPHO, CHUMMTE HaCaAKy CO WNpuLia v
aKKypaTHO HafjaBuTe Ha NayHxep, 4tobbl
ybeanTbCA, UTo MaTepuarn BbiAaBNMBaETCA
HOPMarbHO.

¢. Mog Bo3peicTBMEM OOLLErO OCBELLEHWA 1 CBETA
6ecTeHeBO 1amnbl MaTepuan HauHaeT
3aTeepaeBatb. CneanTe 3a Tem, YTobbl
maTepyan bbin 3alyyLLeH oT NOMagaHma cBeTa,
KOrfja BHOCHTE ero B NonOCTb C 610Ka AnA
3aMeLUMBaHNS.

d. Cpasy nocne ncnonb3oBaH1A Mateprana
CHUMMTE HaCafKy CO WNPULA W MNOTHO
3aKpOiTe WNPUL BUHTOOHBPA3HO KPBILIKON.
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Knuunyeckuin Coset 1

Vcnonb3yiiTe NOBEPXHOCTHOE HATAXeHYe MaTeprana ana
nonyyeHns POBHOM NOBEPXHOCTY PecTaBpaLmy u
3OGEKTUBHOMO ero NPYMEHeHNS.

Mocne Toro, Kak HyXHblit 06bem MaTepuana 6uin
VI3BNeYeH 113 NPHMLa, NPEKPaTuTe AaBUTb Ha NAYHXeP,
1 OTBeAWTE WNPULL OT 061acTV pecTaBpaLmm B
HanpasneHun, NepreHAKynAPHOM NIOCKOCTY ee
NOBEPXHOCTY. [TV 3TOM MaTepyan oTAeNAeTCA ot
HaCaAKu WNpKLa v paBHOMEPHO pacnpeaenaeTcs,
C030aBas POBHYIO NOBEPXHOCTb PECTaBpaLyi.

KnuHnuecknii Coset 2

PekomeHpyeTca ncnonb3osate GRADIA® DIRECT LoFlo
smecto GRADIA® DIRECT Flo unu apyrux
HI3KOMOZY/bHBIX TEKYUMX KOMMO3NTOB B T€X CNyYanx,
Korpa TpebyeTca matepuan ¢ bonee BA3KOM
KOHCMCTEHUKeEN 1 Bonee BbICOKOM YCTOMUMBOCTBIO K
abpazun.

Knununyeckuin Coset 3

Mpv NNOMOMPOBaHWM OBLIMPHON NOAOCTH
PEKOMEHLYeTCA BHOCUTD B Hee MaTepyan nocionHo.
[pyroi 3ddeKkTnBHbIN MeTod — 1cnonb3osaTs GRADIA®
DIRECT LoFlo ans 3anonHeHna nofHyTpeHnin unum 8
KauecTse NpoKazKi1/6asbl, a 3aTeM HaHECTW CBEPXY COW
KOMNo3uTHOrO MaTepuana (GRADIA® DIRECT, G-aenial®,
Essentia® nam cxoxmin matepuan).

6. CBeToOTBEpXAEHNE
Mpow3eseawTe ceetootepxaeHne GRADIA® DIRECT
LoFlo ¢ nomoubio poTononnmepri3aunoHHoM
yCTaHoBKM (puc. 8).
O3HakoMbTeCh CO CnefytoLLei Tabnuuen AnA oLeHKN
BpeMeHN 00yueHNA 1 3GHEKTUBHO ryOUHbI
oTBepPXKAEHUA.
MpumeyaHme:
Bo Bpewms doTononumepusalmm mateprana
HafieBalTe 3alMTHbIE OUKM.

Bpems o6nyueHus n s¢pdekTnuBHas rny6muHa
oTBepXAeHNA

OtreHok | A1,A2, | A35, AO3,
Bpems 06nyueHms A3 BW v

20 cek. (fanoreH /LED) (700 mMB/cm?) 20mm | 1.5mm [ 1.5mm
10 cek. (LED Bbicokoi MowHoCTH) (Gonee
1200 mB/cw’, Hanp. GC D-Light Pro)

40 cex. (Tanoren / LED) (700 mB/cw?) 30mm [ 25mm [ 3.0mm
20 cek. (LED gbicokol mMolHocT) (Bonee
1200 mB/cw?, Hanp. GC D-Light Pro)

7. OKoHuaTenbHaA 06paboTka 1 NonMpoBKa
lMpown3seauTe OKOHYaTeNbHYI0 06PaboTKy
11 NONMPOBKY, UCMOMb3YA CTaHAAPTHbIE METOLBI.

OTTEHKU
Al, A2, A3, A3.5, AO3, CV (Mpuweeyrsiit), BW
(ObecuseyerHbI benbii)

XPAHEHUE

[lnst coxpareHna 3POeKTUBHBIX PaBOUMX XapaKTEPUCTHK
MaTepuana XpaHnTb B TeMHOM 11 MPOXNAAHOM MecTe
(4-25°C/392-770°F).

YMAKOBKU
1. Wnpwy 1,31 (0,8. M) X 2 (OAHOrO OTTEHKA), 4 HAaCaAKM
ONA Wnpuya
(MeTannunyeckyie), 2 CBETO3aLWMUTHBIX Konnayka
2. YnaKoBK/ HacafoKk AnA Wwnpuua:
20 Hacanok (MeTannnyeckue), 2 CBeTO3aLMTHbIX
Konnayka
20 Hacaok (NnacTmMaccosble), 2 CBETO3ALNTHbBIX
Konnayka

MEPbBI NPEAOCTOPOXHOCTU

1. Mpu nonagaHuv matepuana Ha C3NUCTbIE NONOCTH
pTa VNN Ha KOXY HEMEANEHHO yAanuTe mMatepuan
ryOKOW 11 BAaTHbIM TAMMOHOM, CMOYEHHbIM CMIMPTOM.
TuwlarenbHO NPOMOViTE NOPAKEHHbINA Y4aCTOK BOJON.

2. [pn nonagaHwv B rnasa HemeaneHHo NpomoiTe
6OMbLUMM KONMYECTBOM BOAIbI 1 0OPATUTECH K
Bpavy-odTansMonory.

3. OcobeHHO BHUMATEbHO CleANTe 3a TeM, YTOObI
NaLUWeHT He roTan Matepuan.

4. He cmelwmBaiiTe matepuan ¢ ApYrviM1 NPOAYKTamMu.

5. Hacanku anA wnpuya He MoryT 6biTb
ABTOKNaBMPOBAHbI VAW NMOABEPTHY Tl XUMUUYECKON
cTepuv3aLmMm.

6. Mpu pabote Bcerpa vicnonb3yitte cpeacTsa
MHAOMBMAYanbHOM 3almTel (PPE) — nepuatky, 3almTHble
MACKW, 3aLNTHbIE OYKM.

HekoTopble NpoayKTbl, yoM1HaeMble B HacTosLeN
VIHCTPYKLMM, MOTYT 6bITb KNAacCUULMPOBaHbI Kak
OnacHble B cO0TBETCTBIM ¢ COrnacoBaHHoON Ha
rN06anbHOM YPOBHE CHCTEMOV KnacCudyKaLmm n
MapKMPOBKI XuM1deckux BelecTs (GHS). ObazatensHo
03HaKOMbTECh C COOTBETCTBYIOLMMM acriopTamu
6e3onacHocTu (safety data sheets), gocTynHbIMK NO
CChinKe:

http://www.gceurope.com

Takxe nacnopta 6e30MacHOCTM MOXHO 3anpoCKTh Y
Balwero nocTasuiyKka.

OYNCTKA N OE3UHOEKLINA:

MHOTOPA30BBIE CUCTEMbI /17 3BEYEHNA
MATEPVIAJIOB: Bo 1136exaH1e nepekpecTHOM nepeaaun
MMKPOGNOPLI OT MaLMeHTa K NaLUyeHTy MHCTPYMEHTbI
NOZOGHbIX CUCTEM TPEBYIOT NPOBEAEHNA fAe3NHEKLMM
NPOMEXyTOYHOrO ypoBHA. Cpasy nocne NpyMeHeHNs
NPOBEPbTE UHCTPYMEHT 11 3aBOACKME METKM Ha NpeameT
noBpexaeHuii. B ciydae 0bHapyKeHNa NoBpexaeHui
HemMeaneHHo npekpaTuTe

ncnonb3osaxme UHCTpymenrTa. HE MOMPYXXATH B
KWOKOCTD. TwatensHo ounliLaliTe MHCTPYMEHT BO
136exaHne 06pa3oBaHNA CKOMNEHNI 3arPA3HAIOLLNX
UaCTWL 1 VX NOCNEAYIOWero NPHCbIXaHyA K NOBEPXHOCTY
UHCTPpYMeHTa. [TponssoanTte

Le3nHdEeKLMIo, MCronb3ys OA0BPEHHbIe OpraHamm
3[PaBOOXPAHEHNA CPEACTBA UHOEKLMOHHOTO KOHTPONS,
pEeKOMEHA0BaHHbIE ANA NPOBEAEHUA fAe3nHeKLUM
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MPOME3XYTOUHOO YPOBHS; B MPOLIECCE MPOBEAEHNS
Le3vHOeKLmMM cobmiofaliTe COOTBETCTBYIOLME
HOPMaTVIBbI PETVOHABHOMO/HALMOHABHOTO NPaBOBOMO
pEryNMPOBAHNS.

VIHbopMaLmA 0 HexenaTenbHbix COBbITHAX, KOTOPbIE
VIMEIOT NPYI3HAKM HEONAronpUATHOrO CObbITUA
(MHUMAEHTa) NPW CNONb30BaHMW BbILEHA3BaHHOTO
maTepuana Ha Tepputopum Poccuiickoin Gepepaumy,
MOXeT GbITb HanpaBseHa yNoNnHOMOYEHHOMY
npeactasutenio npownssoautens 8 PO, 000 «Kpadtesit
Dapma:

e-mail: dental@kraftway.ru;

http://www kraftwaydental.ru,

129626, 1. Mocksa, yn. 3-A MbITuwmMHCKan, 4. 16,
cTpoeHie 60, komHaTa 30, nomelleHve |, 31ax 5,
8495 232-69-33.

MocnepHasa pepakuwa : 02/2020

GRADIA® DIRECT LoFlo

SVETLOM TUHNUCI KOMPOZIT S NIZKOU VISKOZITOU (FLOW)

GRADIA® DIRECT LoFlo je viactcelovd svetlom tuhndica,
radioopakna, mikrofilnd kompozitna Zivica hybridného
typu.

Vdaka novej technoldgii HDR (High Density Radiopaque
Pre-Polymerized Filler -radioopékny predpolymerizovany
vypliiovy materidl s vysokou denzitou) napomaha
dosiahnut vynikajucu odolnost voci abrézii.

Takisto jeho hustejsia konzistencia (vyssia viskozita) je
vynikajuca pre kavity lll. a V. triedy a zubny kaz na povrchu
korena.

Na pouZitie len v stomatologickej praxi v doporucenych
indikaciach.

DOPORUCENE INDIKACIE

1. Rekonstrukcie kavit 1, II, Ill, IV.a V. triedy (najmé malych
kavit |. triedy / plytkych kavit V. triedy / inych malych kavit).

. Rekonstrukcia zubného kazu na povrchu korena.

. Rekonstrukcia docasného chrupu.

. Vyplne tunelovych kavit.

. Pecatenie hypersenzitivnych oblasti.

. Liner/ podlozka/ vypli podbiehavych miest kavity.
Pecatidlo.

. Dlahovanie kyvavych zubov.

. Doplnok kompozitnej rekonstrukcie. (obr. 1)

O 0N O AW N

KONTRAINDIKACIE

1. Priame prekrytie pulpy.

2. Vojedinelych pripadoch méze vyrobok spdsobit
citlivost u niektorych osob. Ak sa vyskytne takéto
reakcia, preruste pouzivanie vyrobku a vyhladajte
lekara.

NAVOD NA POUZITIE
1. Preparécia
1) Striekacku drZte v zvislej polohe a otocenim proti
smeru hodinovych ruciciek odstrarite kryt. Dajte
pozor, aby ste material nevystavili priamemu svetlu
zdentdlnej lampy alebo prirodzenému svetlu
(obr.2).

2) Na striekacku rychlo a bezpecne pripevnite
davkovacf hrot (plastovy alebo ihlovy typ),
otocenim v smere hodinovych ruciciek (obr. 2)
(obr.3).

Pozndmka:

Dajte pozor, aby ste davkovaci hrot nepripevnili
prilis pevne. Mohli by ste poskodit jeho zavit.
Dévkovacf hrot po pripevneni chrénte krytom, kym
nebude pripraveny na pouZitie, aby ste zabrénili
jeho vystaveniu svetlu (obr. 2).

2. Prepardcia kavity

Kavitu preparujte beznym sposobom.

Poznamka:

Na prekrytie kavity pouZite hydroxid vapenaty.

3. Vyber odtiena
Vyberte sizo 7 odtiefiov A1, A2, A3, A3,5, AO3, CV a BW.
Odtiene A vychddzaju z Vita®* vzorkovnika.

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

4. Pouzitie svetlom tuhnticeho bondovacieho systému
Na naviazanie GRADIA® DIRECT LoFlo na Strukturu
zuba pouzite svetlom tuhnuci bondovaci systém,
napr. G-nial® Bond, G-Premio BOND alebo G-BOND.
Pozndmka:

Pri pouzivanf svetlom tuhnlceho bondovacieho

systému dodrZiavajte pokyny vyrobcu.

5. Aplikcia GRADIA® DIRECT LoFlo
1) Z déavkovacieho hrotu striekacky odstrarite kryt

(obr. 5).

2) Skor ako zacnete materidl vytlacat, jemne stlacte
piest striekacky mimo Ustnej dutiny, aby ste sa
ubezpecili, ze davkovaci hrot je bezpecne
pripevneny k striekacke. Aby ste z ddvkovacieho
hrotu vypustili vietok vzduch, podrzte hrot smerom
nahor a jemnym stld¢anim piesta striekacky
posunte material az k otvoru hrotu (obr. 6).
Pozndmka:

Ak by bol v ddvkovacom hrote vzduch, pocas
aplikacie by sa mohli tvorit vzduchové bubliny.
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pomalym stld¢anim piesta do nej materiél vstreknite

(obr. 7). Eventudine nadavkujte materidl na miesaciu

podlozku a pomocou vhodného néstroja naneste

na kavitu.

Pozndmka:

a. Pripripeviovani davkovacieho hrota dbajte na
to, aby v mieste spojenia medzi striekackou a
hrotom nebol nalepeny Ziadny materiél, aby
spojenie bolo pevné.

b. Ak vytlacanie zo striekacky neprebieha hladko,
odstrafite davkovaci hrot a material vytlacajte
priamo zo striekacky, aby ste sa uistili, ze material
vychddza von.

. Privystaveni okolitému svetlu alebo svetlu
dentélnej lampy za¢ne material tuhnUt. Pri praci
s miesacou podlozkou chrénte materidl pred
svetlom.

d. Davkovaci hrot ihned po pouziti odstrante a
striekacku pevne uzatvorte kridlovym uzéverom.

Klinické udaje 1

Aby aplikdcia bola Ucinnd, vyuZite pri rekonstrukcii
povrchové napétie materialu na zaistenie rovnomerného
vzhladu celého povrchu vyplne. Po vytlacenf potrebného
mnozstva materialu povolte tlak na piest a striekacku
odtiahnite smerom kolmo od povrchu. Tym dosiahnete
oddelenie materidlu od ddvkovacieho hrotu a hladky
vzhlad rekonstruovaného povrchu.

Klinické udaje 2

Kde je potrebnd vyssia odolnost voci abrdzii a hrubsia
konzistencia, odporti¢ame naniest GRADIA® DIRECT LoFlo
namiesto GRADIA® DIRECT Flo alebo kompozitov s nizkou
viskozitou.

Klinické udaje 3

Pri vypliovani velkej kavity sa odporuca naniest materidl
do kavity po vrstvéach. Dalsi ic¢inny sposob je pouzit
GRADIA® DIRECT LoFlo na vypli podbiehavych miest
alebo ako liner / bazu, a potom navrch naniest kompozitnu
Zivicu (GRADIA® DIRECT, G-aenial®, Essentia®, atd’).

6. Vytvrdzovanie svetlom
GRADIA® DIRECT LoFlo vytvrdzujte pomocou pristroja
na vytvrdzovanie svetlom (obr. 8). Cas osvietenia a
efektivna hlbka vytvrdzovania st uvedené v
nasledovnej tabulke.
Poznamka:
Pri vytvrdzovani materidlu svetlom pouZivajte
ochranné okuliare.

Cas osvietenia a G¢inna hibka vytvrdzovania

Odtien [ A1,A2, | A35, AO3,
Cas osvietenia A3 BW v

20sek. (Halogén/LED) (700 mW/cm?) 20mm | 1.5mm [ 1.5mm
10 sek. (Vysoko vykonnd LED lampa) (viac ako
1200 mW/cm?, napr. GC D-Light Pro)

40sek. (Halogén/LED) (700 mW/cm?) 30mm [ 25mm | 3.0mm

20 sek. (Vysoko vykonnda LED lampa) (viac ako
Slika4
Puc.4
Sek.4

1200 mW/cm?, napr. GC D-Light Pro)
4att.
Pav4
o G

Sika 1 latt
Puc.1 Pav
Sek.1 Joon.l
Sik 5
Puc.5
Pokroveek s kricem sek.5
Satt.
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7. Tvarovanie a leStenie
Tvarujte a lestite beznym spdsobom.

ODTIENE
A1, A2, A3, A3,5,A03, CV (cervikdlny odtiery), BW (po bielenf)

USKLADNENIE
Pre zachovanie optimalnych vlastnosti, skladujte na
chladnom a tmavom mieste (4-25°C/ 39,2-77,0°F)

BALENIE
1. Balenia striekaciek: striekacka 1,3g (0,8 ml)
x 2 (v jednom odetieni), 4 davkovacie hroty (ihlovy typ),
2 kryty na ochranu proti svetlu
2. Balenie ddvkovacieho hrotu:
20 davkovacich hrotov (ihlovy typ), 2 ochranné kryty
proti svetlu
20 davkovacich hrotov (ihlovy typ), 2 ochranné kryty
proti svetlu

UPOZORNENIE

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

2. Vpripade zasiahnutia oci, ihned vyplachnite vodou a
vyhladajte lekara.

3. ZvI&st dbajte na to, aby pacient material neprehltal.

4. Nemiesajte s inymi podobnymi vyrobkami.

5. Davkovaci hrot nie je mozné sterilizovat v autoklave ani
chemicky.

6. Vzdy pouzivajte ochranné pomocky ako rukavice, riska
a ochranny kryt o¢f.

Niektoré produkty, spominané v tomto ndvode na
pouzitie, mozu byt podla GHS klasifikované ako
nebezpecné. Vzdy sa zozndmte s bezpecnostnymi listami,
ktoré su k dispozicii na:

http://www.gceurope.com

Mozné je ich tiez ziskat u vasho dodavatela.

CISTENIE A DEZINFEKCIA:

VIACUCELOVY DAVKOVACI SYSTEM: aby sa zabrénilo
krizovej kontaminacii medzi pacientmi potrebuje tento
vyrobok dezinfekciu na strednej drovni. lhned po pouzitf
skontrolujte vyrobok a oznacte zhorsenie. Zlikvidujte
vyrobok v pripade poskodenia.

NEPONARAJTE. Dékladne vyeistite vyrobok, aby sa
zabranilo vysychaniu a hromadeniu necistot. Dezinfikovat
s registrovanymi zdravotnickymi dezinfekénymi
prostriedkami na strednej Urovni podla regiondlnych /
narodnych smernic.

Hldsenie neziaducich ucinkov:

Ak sa Vam vyskytnu akékolvek neziadce Ucinky, reakcie
alebo podobné udalosti, pri pouzivani tohto vyrobku
vratane tych, ktoré nie st uvedené v tomto ndvode na
pouzitie, ozndmte ich priamo cez prislusny vigilance
systém, zadanim spravnej autority Vasej krajiny, na
nasledujicom linku:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/
contacts_en

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

Tymto spbsobom prispejete k zvyseniu bezpe¢nosti tohto
vyrobku.

Naposledy upravené : 02/2020

GRADIA® DIRECT LoFlo

TEKOCI KOMPOZIT S SVETLOBNIM STRJEVANJEM

GRADIA® DIRECT LoFlo je ve¢ namenska, radioopacna,
hibridna kompozitna smola z mikro polnili. Pohvaliti je
potrebno novo GC-jevo HDR (High Density Radiopaque
Pre-Polymerized Filler) tehnologijo, ki prispeva k doseganju
odli¢nega abrazijskega odpora. Gostejsa konsistenca
(manjsa viskoznost) je odli¢na za kavitete Ill,, V. razreda in
karies na koreninski povrsini.

Uporaba samo za profesionalne namene in za priporocene
indikacije.

PRIPOROCENE INDIKACIJE

1. Restavracijel, Il lll, IV, V. razreda (posebej za majhne
restavracije I.
razreda / plitve restavracije V. razreda / druge majhne
restavracije).

. Restavriranje kariesa na koreninski povrsini.

. Restavracije na mlecnih zobeh.

. Polnjenje tunelskih kavitet

. Zalivanje preobcutljivih podrocij.

. Podloga / baza / polnitev previsov v kaviteti.
Zalivanje.

. Povezovanje majajocih zob.

. Dodajanje pri kompozitnih restavracijah. (slika 1)

O 0Ny A W

KONTRAINDIKACIJE

1. Zascita pulpe.

2. Vredkih primerih lahko izdelek pri nekaterih ljudeh
povzroci preobcutljivost. V takem primeru prekinite
z uporabo izdelka in napotite pacienta k zdravniku.

NAVODILA ZA UPORABO

1. Priprave
1) Brizgalko drzite pokonci in odstranite pokrovcek s

krilcem tako, da ga obrnete v obratni smeri urinega

kazalca. Pazite, da materiala direktno ne izpostavite

svetlobi iz dentalne lucke ali naravni svetlobi (slika 2).

Urno in zanesljivo pritrdite razdeljevalno konico

(plasti¢no ali igelno) na brizgalko, tako da jo obrnete

v smeri urinega kazalca (slika 2) (slika 3).

Navodilo:

Razdeljevalne konice ne smete pritrditi pretesno.

Tako lahko poskodujete njen vijak.

Ko pritrdite razdeljevalno konico, jo zaicitite s

pokrovekom, dokler niste pripravljeni za delo, da ni

izpostavljanja svetlobi (slika 2).

2. Priprava kavitete
Kaviteto pripravite s pomocjo obicajnih tehnik.
Navodilo:

Za zadCito pulpe uporabite kalcijev hidroksid.

3. Izbirabarve
Barvo lahko izbirate med 7 barvami A1, A2, A3, A3.5,
AQO3,CVin BW.

Barve temeljijo na Vita® barvah.
*Vita® je tovarniski zas¢itni znak Vita Zahnfabrik, Bad Sackingen, Nemdija.

4. Uporaba vezavnega sistema s svetlobnim strjevanjem
Za vezavo GRADIA® DIRECT LoFlo na zobno strukturo
uporabite vezavni sistem s svetlobnim strjevanjem, kot
je G-aenial® Bond, G-Premio BOND ali G-BOND.
Navodilo:

Pri uporabi vezavnega sistema s svetlobnim
strjevanjem sledite navodilom proizvajalca za uporabo.

5. Namestitev GRADIA® DIRECT LoFlo
1) Odstranite pokrovcek z razdeljevalne konice na

brizgalki (slika 5).

Pred iztisnjenjem materiala, nezno, izven ust,

pritisnite bat brizgalke, da se prepricate, da je

razdeljevalna konica dobro pritrjena na brizgalko.

Da odstranite zrak iz razdeljevalne konice, nezno

pritisnite bat brizgalke naprej, konica naj bo

usmerjena navzgor, dokler material ne doseze ustja

konice (slika 6).

Navodilo:

Ce je v razdeljevalni konici zrak, se lahko med

injiciranjem tvorijo zra¢ni mehurcki.

Razdeljevalno konico ¢im bolj priblizajte kaviteti ter

pocasi pritisnite bat in injicirajte vanjo material

(slika 7). Material lahko iztisnete tudi na mesalno

podlogo in ga v kaviteto prenesete s pomocjo

primernega instrumenta.

Navodilo:

a. Prinamescanju razdeljevalne konice pazite, da se
material ne prilepi na stik med konico in
brizgalko in tako zagotovite tesno prileganje.

b. Ce material iz brizgalke ne izhaja gladko,
odstranite razdeljevalno konico in iztisnite
material direktno iz brizgalke in tako zagotovite
izhajanje materiala.

c. Ceje material izpostavljen svetlobi dentalne
lu¢ke ali naravni svetlobi se za¢ne trditi. Ce
delate s pomocjo mesalne podloge, pazite, da
material pred svetlobo zai(itite.

d. Po uporabi takoj odstranite razdeljevalno konico
in brizgalko zaprite s pokrovckom s krilcem.

L)

@

2

«

Klini¢ni namig 1

Za ucinkovito injiciranje izkoristite povrsinsko napetost
materiala in zagotovite enakomernost po celotni povrsini
restavracije med njeno izgradnjo. Ko enkrat iztisnete
ustrezno koli¢ino materiala, sprostite pritisk na batu in
umaknite brizgalko pravokotno na povrsino. Material se bo
tako locil od razdeljevalne konice in zagotovljena bo
gladka povrsina po celotni restavraciji.

Klini¢ni namig 2

Kadar je potreben ve¢ji abrazijski odpor in gostejsa
konsistenca je priporocljiva uporaba GRADIA® DIRECT
LoFlo namesto GRADIA® DIRECT Flo ali pa tekoci kompoziti
z nizko viskoznostjo.

Klini¢ni namig 3

Pri polnjenju velike kavitete priporo¢amo postopen nanos
materiala v kaviteto. Druga u¢inkovita metoda je uporaba
GRADIA® DIRECT LoFlo za polnitev previsov ali za podlogo
/ bazo, na vrh katere nato namestite kompozitno smolo
(GRADIA® DIRECT, G-zenial®, Essentia®, itd.).

6. Svetlobno strjevanje
GRADIA® DIRECT LoFlo se strjuje s pomocjo svetlobne
polimerizacijske enote (slika 8). Poglejte sledeco tabelo
za Cas obsevanja in efektivno globino polimerizacije.
Navodilo:
Med svetlobno polimerizacijo nosite zas¢itna ocala.

Cas obsevanja in efektivna globina polimerizacije

Barva | A1,A2, | A35, AQ3,

Cas obsevanja A3 BW v
20sek. (Halogen/LED) (700 mW/cm?) 20mm [ 1.5mm | 1.5mm
10 sek. (LED visoke intenzitete)

(ve¢ kot 1200 mW/cm?)
40sek. (Halogen / LED) (700 mW/cm?) 30mm | 25mm [ 3.0mm
20sek. (LED visoke intenzitete)

(vec kot 1200 mW/cm?)

7. Oblikovanje in poliranje
Oblikujte in polirajte s pomocjo obicajnih tehnik.

BARVE
A1, A2, A3, A3.5,A03, CV (Cervical color), BW (Bleaching
White)

SHRANJEVANJE
Priporocilo za optimalne lastnosti, hraniti na hladnem in
temnem mestu (4-25°C/ 39,2-77,0°F).

PAKIRANJE
1. Paket z brizgalko: brizgalka 1,3g (0,8ml) x 2 (v eni barvi),
4 razdeljevalne konice (igelni tip), 2 zas¢itna pokrovcka
pred svetlobo
2. Paket razdeljevalnih konic:
20 razdeljevalnih konic (igelni tip), 2 zas¢itna
pokrovcka pred svetlobo
20 razdeljevalnih konic (plasti¢ni), 2 zas¢itna
pokrovcka pred svetlobo

OPOZORILO

1.V primeru stika materiala s tkivi v ustni votlini ali s kozo,
ga takoj odstranite z gobo ali vato namoceno v alkohol.
Sperite z vodo.

2. Vprimeru stika z o¢mi, takoj sperite z vodo in poiscite
pomoc zdravnika.

3. Posebej pazite, da pacient materiala ne pogoltne.

4. Ne mesajte z drugimi podobnimi izdelki.

5. Razdeljevalnih konic ne morete sterilizirati v avtoklavu
ali kemiklavu.

6. Osebna varovalna oprema kot so rokavice, obrazna
maska in zascitna ocala se mora vedno uporabljati

Nekateri proizvodi omenjeni v teh navodilih za delo so
lahko klasificirani kot nevarni po GHS. Vedno se zaradi

svoje sigurnosti obrnite na varnostne liste, ki so na voljo
na:

http://www.gceurope.com

Lahko pa jih dobite tudi pri vaSem zastopniku.

CISCENJE IN STERILIZACIJA:

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

Porocilo o nezelenih ucinkih:

Ce se zavedate kakrsnih koli nezelenih ucinkov, 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 : 02/2020

GRADIA® DIRECT LoFlo

SVETLOSNOPOLIMERIZUJUCI TECNI KOMPOZIT

GRADIA® DIRECT LoFlo je visenamenska,
svetlosnopolimerizujuca, rendgenski vidljiva hibridna
kompozitna smola sa mikropunjenjem.

Zahvaljujuci GC novoj HDR tehnologiji (radiokontrastnog
predpolimerizovanog punjenja visoke gustoce) pomaze
U postizanju izvrsne otpornosti na abraziju. Gusca
konzistencija (niza te¢nost) takode je izvrsna za kavitete
klase Ill, Vi karijes povrsine korena.

Samo za stru¢nu stomatolo$ku upotrebu u preporucenim
indikacijama.

PREPORUCENE INDIKACIJE

1. Ispuni kaviteta klase |, II, Ill, IV, V (posebno za male
kavitete klase | / plitke kavitete klase V/ ostale male
kavitete).

. Ispuni karijesa povrsine korena.

. Ispuni mle¢nih zuba.

. Ispuni kaviteta tunel preparacija.

. Pecacenje preosetljivih podrucja.

. Premaz/baza/ispun u potkopanim podrucjima
kaviteta.

. Pecacenje.

. Povezivanje klimavih zuba.

9. Prosirenje kompozitnih ispuna. (slika 1)
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KONTRAINDIKACLJE

1. Prekrivanje pulpe.

2. U retkim slucajevima ovaj proizvod moze izazvati
osetljivost kod nekih osoba. U slucaju takve reakcije
treba prekinuti sa uptrebom proizvoda i obratiti se
lekaru.

UPUTSTVO ZA UPOTREBU
1. Priprema
1) Spric drzati uspravno i skinuti poklopac sa krilcima
okretanjem u smeru obrnutom od kazaljke na satu.
Paziti da se materijal ne izlozi direktnom svetlu
dentalne lampe ili direktnom prirodnom svetlu,
kako bi se sprecilo prerano stvrdnjavanje (slika 2).
Brzo i sigurno pricvrstiti vrh za doziranje (plasticni ili
metalniiglicasti) na $pric okretanjem u smeru
kazaljke na satu (slika 2) (slika 3).
Vazno:
Paziti da se vrh za doziranje ne zategne presnazno.
To moZe ostetiti navoj.
Posle postavljanja vrha za doziranje, treba ga pokriti
zastitnim poklopcem dok nije spreman za upotrebu
kako bi se izbeglo izlaganje svetlu (slika 2).
2. Preparacija kaviteta

Kavitet preparirati standardnim tehnikama.

Vazno:

Za prekrivanje pulpe koristiti kalcijum hidroksid.
3. Boje

Boju odabrati izmedu 7 boja: A1, A2, A3, A3.5, A03, CVi

BW.

A boje odgovaraju Vita®* bojama.

*Vita® je registrovan zasticen znak fabrike Vita Zahnfabrik, Bad Sackingen,

~
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Nemacka.

4. Upotreba svetlosnopolimerizujuceg sistema za
spajanje
Za spajanje GRADIA® DIRECT LoFlo materijala za zubno
tkivo koristiti svetlosnopolimerizujuci sistem za
spajanje kao npr. G-znial® Bond, G-Premio BOND ili
G-BOND.

Vazno:
Pri upotrebi svetlosnopolimerizujuceg sistema za
spajanje slediti uputstvo proizvodaca.

5. Postavljanje GRADIA® DIRECT LoFlo materijala
1) Savrha za doziranje na Spric skinuti poklopac (slika 5).
2) Preistiskivanja materijala lagano pritisnuti klip Spric

izvan usta kako bi se osiguralo da je vrh za doziranje

sigurno pri¢vrsc¢en na Spric.

Za odstranjivanje vazduha iz vrha za mesanje, sa

vrhom usmerenim prema gore lagano pritisnuti klip

$prica prema napred dok materijal ne dode do vrha

(slika 6).

Vazno:

Ako se u vrhu za doziranje nalazi vazduh, za vieme

istiskanja materijala mogu se pojaviti mehuri¢i

vazduha.

Vrh za doziranje postaviti Sto blize kavitetu i polako

pritisnuti klip za istiskivanje materijala u kavitet

(slika 7). Alternativno se materijal moZe istisnuti na

podlogu za mesanje i postaviti u kavitet pomocu

odgovarajuceg instrumenta.

Vazno:

a. Pri postavljanju vrha za doziranje treba osigurati
da nema materijala na spoju izmedu vrha i Sprica
kako bi se osigurala nepropusnost.

b. Ako se materijal ne istiskuje ravnomerno iz
3prica, skinuti vrh za doziranje i istisnuti materijal
direktno iz Sprica kako bi se osiguralo da
materijal izlazi.

c. Materijal ¢e se poceti stvrdnjavati ako je izlozen
svetlu dentalne lampe ili okolnom svetlu.
Osigurati da je zasti¢en od svetla priradu s
podlogom za mesanje.

d. Vrh za doziranje odmah skinuti nakon upotrebe i
¢vrsto zatvoriti $pric poklopcem sa krilcima.

»

Klinicko uputstvo 1

Za efikasno istiskivanje materijala treba koristiti povrsinsku
napetost materijala kako bi se osigurala ravnomernost na
celoj povrsiniispuna tokom izrade. Kad je istisnuta potrebna
kolicina, otpustiti pritisak na klipu te $pric odstraniti u smeru
uspravnom na povrsinu. To ¢e omoguciti odvajanje
materijala od vrha za doziranje te osigurati ravnomernu
povrsinu ispuna bez mehuri¢a i neravnina.

Klinicko uputstvo 2

Ako je potrebna veca otpornost na abraziju i gusca
konzistenciaj , preporucuije se koristiti materijal GRADIA®
DIRECT LoFlo umesto materijala GRADIA® DIRECT Floili
te¢ni kompozit niske viskoznosti.

Klinicko uputstvo 3

Priispunu velikog kaviteta, preporucuje se postavljanje
materijala u kavitet u slojevima. Druga efikasna metoda je
koristiti GRADIA® DIRECT LoFlo za ispune u potkopanim
podrugjima ili kao premaz / bazu, a zatim postavitik
ompozitnu smolu (GRADIA® DIRECT, G-aenial®, Essentia®,
itd) na vrh.

6. Svetlosna polimerizacija
GRADIA® DIRECT LoFlo polimerizovati uredajem za
svetlosnu polimerizaciju (slika 8). U donjoj tablici
pogledati vreme osvetljavanja i dubinu stvrdnjavanja.
Vazno:
Pri svetlosnoj polimerizaciji materijala nositi zastitne
naocare.

Vreme osvetljavanja i dubina stvrdnjavanja

Boja | A1,A2, | A35, AO3,
Vreme osvetljavanja A3 BW v

20sek. (Halogen /LED) (700 mW/cm?) 20mm [ 1.5mm [ 1.5 mm
10sek. (LED) (jaci od 1200 mW/cm?,
npr. GC D-Light Pro)

40sek. (Halogen / LED) (700 mW/cm?) 30mm [ 25mm [ 3.0mm
20sek. (LED) (jaci od 1200 mW/cm?,
npr. GC D-Light Pro)

7. Oblikovanje i poliranje
Oblikovatii polirati standardnim tehnikama.

BOJE
A1, A2, A3, A3.5,A03, CV (cervikalna boja), BW (izbledela
bela).

CUVANJE
Za optimalno koris¢enje preporucuije se ¢uvati na hladnom
i tamnom mestu (4-25°C).

PAKOVANJE
1. Pakovanje sa $pricom: $pric od 1,3 g (0,8 mL) x 2 (jedna
boja) 4 vrha za doziranje (metalna iglicasta), 2 poklopca
za zastitu od svetla
2. Pakovanje sa vrhovima za doziranje:
20 vrhova za doziranje (metalni iglicasti), 2 poklopca
za zasitu od svetla
20 vrhova za doziranje (plasti¢na), 2 poklopca za
zadtitu od svetla

UPOZORENJE

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

2. Uslucaju dodira sa o¢ima odmah isprati vodom i
potraziti pomoc lekara.

3. Posebno paziti da pacijent ne proguta materijal.

4. Ne meSati sa drugim sli¢nim proizvodima.

5. Vrh za doziranje ne moze se sterilizovati u autoklavu niti
hemsijkom sterilizacijom.

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

Neki proizvodi navedeni u ovim uputstvima za upotrebu
mogu se klasifikovati kao opasni u skladu Globalno
harmonizovanom sistemu klasifikacije i oznacavanja
hemikalija (GHS). Uvek se treba upoznati sa sigurnosno-
tehnickim listovima materijala dostupnima na:
http://www.gceurope.com

Mogu se nabaviti i od dobavljaca.

CISCENJE | DEZINFEKCIJA:

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

NE URANJATI U TECNO SREDSTVO ZA DEZINFEKCIJU.
Temeljno ocistiti visekratno upotrebljivo pakovanje kako bi
se sprecilo susenje i nakupljanje kontaminacije.
Dezinfikovati sredstvom za dezinfekciju srednjeg nivoa
prema registrovanoj zdravstveno-infektivnoj kontroli u
skladu regionalno/nacionalnim smernicama.

Obavestavanje o nezeljenim dejstvima: Ako postanete
svesni bilo kakvih neZeljenih dejstava, reakcija ili slicnih
dogadaja do kojih je doslo upotrebom ovog proizvoda,
ukljucujuci i one koji nisu navedeni u ovom uputstvu za
upotrebu, molimo da ih prijavite direktno kroz
odgovarajudi sistem nadzora, odabirom odgovarajuceg
autoriteta u vasoj drzavi, dostupno putem sledece veze:

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

kao i na nas interni sistem nadzora: vigilance@gc.dental
Na taj nacin doprinecete poboljsanju sigurnosti ovog
proizvoda.

Poslednja revizija : 02/2020

GRADIA® DIRECT LoFlo

TEKYYMI KOMMO3WT CBITIIOBOT NONIMEPV3ALLIT

GRADIA® DIRECT LoFlo - baratodyHKLioHanbHMi
PEHTFEHOKOHTPACTHMI MIKPOHANOBHEHWI MOPUAHII
KOMMO3WT CBIT/IOBOI NonimMepy3aLii.

3aepaku Hogil TexHonorii GC — HDR (peHTreHOKOHTPaCTHUi
npenoniMep130BaHNIA HAMOBHIOBAY BUCOKOI LL{inIbHOCTI),
Ma€ BiAMIHHY CTIKiCTb 4O CTUPaHHS. Takox ioro Ginblua
B'A3KICTb (MeHLa TekyuJiCTb) € ifeanbHolo Ana pecTaspayii
nopoxHuH Ill, V Knacis Ta pecTaspallilt ypaxeHoi Kapiecom
NOBEPXHI KOpeH.

[InA BYKOPUCTaHKA NULLe NiKapAMU-CTOMATONOramu y
BMNAJKaX, O ONUCaHI B aHii IHCTPYKLUIT.

MOKA3AHHA

1. Pectagpauii nopoxHuH |, 11, 11I, IV, Ta V Knacie (3okpema
Manvx MOPOXKHIH | KNacy / HErnMOOKNX NOPOXHUH V
Knacy / iHLWMX Manux NOPOXHIH).

2. Pecraspalii ypaxeHoi KapieCoM NOBEPXHI KOPEHA.

3. PecTaBpauii y MOOUHMX 3yHax.

4. 3anoBHEHHA NOPOXHWH NP TYHENbHOMY

npenapysaHHi.

. 3aKpUTTA AINAHOK NIABNLEHOT Yy TANBOCTI.

. Migknapka / 6asa/ 3anoBHeHHA NigHYTPIHb.

. BUKOPUCTaHHA y AKOCTI repmeTuKa.

. WuHyBaHHA pyxnmBuX 3y6is.

. [loNOBHEHHA 1O KOMMO3WUTHIX pecTaspauiit. (Puc. 1)

O~

MPOTUNOKA3AHHA

1. MpAme nepekpuTTA NyNbN.

2. B nooavHOKux BUNajikax Matepian MoXe BUK/IMKaTH
UyTUBICTb Y AEAKVX NaLiEHTIB. Y pasi BUHWUKHEHHA
TaKyX PeAKLiM, NPUNUHITHL BUKOPUCTaHHA MaTepiany Ta
3BEPHITLCA A0 NiKapA BIANOBIAHOT cnelianizayii.

BKA3IBKU 10 BAKOPUCTAHHA
1. TigrotoBka
1) TpumaliTe WNPKML KOBNAYKOM AOTOPY Ta 3HIMITb
11010, NPOBEPTAI0YM NPOTU FOAUHHUKOBOI CTPINKM.
He Tpumaiite maTepian nig NpaMyUM CBITNOM Big
CTOMATOSIOMYHOTO CBITU/IbHIIKA Ta Mif NPUPOAHIM
oCBiTIeHHaAM (Puc. 2).
LLlBnaKo Ta HapiHO NpUEfHaNTe HacaaKy
(nnacTukosy abo ronuatoro Tuny) A0 WNPKLA,
npoBepTalouy i 3a rOANHHUKOBOIO CTPINKoIo (Puc. 2)
(Pnc. 3).
[Mpumitka:
He HakpyuyliTe HacafKy 3aHaaTo MiLHO. Lie moxe
NOWKOANTY Pi3boy.
[licnA NPUEAHaHHA HacaaKy BCTAHOBITb 3aXVICHWI
KOBMAYOK, 06 He Miafasati MaTepian BNavBey
CBiTNa. 3HiMITb 110r0, Konu byaeTe rotosi o poboTn
(Puc.2).
2. [NpenapoBka NOPOXHYHM
BianpenapyiTe NOPOXHIHY, 3aCTOCOBYIOUM TPAAULIAHY
METOAVKY.
Mpumitka:
[InA nepekpuUTTA NyNbnv BUKOPUCTOBYTE MaTepiant
Ha OCHOBI TAPOKCMAY KasbLiito.
3. Migbip BiATIHKY
Bnbepitb BiaTiHOK 3 7 focTynHux Al, A2, A3, A3.5, AO3,
CVraBW.
BinTiHkn A 6asyloTbca Ha Wwkani Vita®*.
*Vita® - e 3apeecTpoBaHa Toprosa Mapka komnauii Zahnfabrik, Bad

)

«

Sackingen, Germany.

4. BuKOpPUCTaHHA GOHANHIOBOI CUCTEMY CBITNOBOI
nonimepu3auii
[ins 6oHanHry GRADIA® DIRECT LoFlo fo cTpykTyp 3y6a
BMKOPWCTOBY/TE GOHAUHIOBY CUCTEMY CBITNOBOT
nonimepw3auii Taky, Ak G-zenial® Bond, G-Premio BOND
a6o G-BOND.

Mpumitka:

Mpu BUKOPUCTaHHI BOHAMHIOBOT CUCTEMM CBITNOBOT

noniMepw3auii LOTPUMYIATECH IHCTPYKLI T BUPOOHMKA.

5. BrecenHsa GRADIA® DIRECT LoFlo
1) 3HiMiTb KOBMAYOK 3 HacaaKku Ha Wwnpwui (Puc. 5).

2) MMepen B1AABIOBAHHAM MaTepiany, TpUMaioun
LINPYL N03a MOPOXHUHOIO POTa NaLjieHTa, 3nerka
HaTWCHITb NAyHXep WnpuLa, abu yneBHUTACA, Wo
Hacafika NpyefHaHa HagiiHo. LWob suaanntn
MOBITPA i3 HACaAKM, HATUCKANTE Ha NITyHXep
WNpULa, TPMaIoUK Oro HacaaKolo JOropy, JOKM
maTepian He AOCArHe HoCYKa Hacaakm (Puc. 6).
MpumiTka:

AKLWO BCepeaHi HacafKM 3aULLNTBLCA NOBITPA, TO

nif} Yac BMAABNIOBAHHA MOXNNBE YTBOPEHHA Bynb

6aLuok NoBiTpA.

Po3sraluyiite Hacagky Akomora bnvxue 1O

MOPOXHUH Ta NOBINBHO HAaTWCKaNTe Ha NyHXep

106 BUAaBNTM MaTepian (Puc. 7). Takox MoXHa

BMaBMTY MaTepian Ha 110K ANA 3amillyBaHHA Ta

BHECTM 1070 B NOPOXHIHY, BUKOPVCTOBYIOUM

BIAMOBIAHWI IHCTPYMEHT.

[MpumiTka:

a. [Inq 3a6e3neyeHHs MiLHOrO 3'€HaHHs,
NPYELHYIOUM HAacaaKy, yNeBHITbCA, WO MaTepian
He NOTPanus MiX HaCafKoK Ta WNPULEM.

6. fAKWLO MaTepian He BIAABMIOETLCA 3i WNpKUa
Nerko, 3HIMITb HaCafiKy Ta BWAaBITb MaTepian
6e3nocepeaHbO 3i WNpHUa, WOob YNeBHUTUCA, Lo
MaTepian BCe X BUXOAMTb.

8. MaTepian nouHe TBEPAITY, AKLLO Nonaze nig
CBITNO BiAl CTOMATONOrYHOI NaMnv abo nia
NPUPOAHE OCBITEHHSA. 3axuLaliTe MaTepian Big
BNVBY CBITNa, KONW BUKOPUCTOBYETE ONIOK ANA
3aMilLyBaHHA.

r. [licna BMKOPWUCTaHHA HeraiHo 3HiMiTb Hacaaky
Ta MILIHO 3aKpWITe WNPUL KOBMAYKOM 3
6OKOBMMM KpUMbLAMM.

)

Kniniuna nopaga 1

[Ins Toro, WwWob edpeKTBHO BUAABMIOBATY MaTepian M Yac
POOOTY, BYUKOPUCTOBYITE OrO NOBEPXHEBMI HATAr ANA
CTBOPEHHA OAAHOPIAHOI NoBepxHi pecTaspallii. Konn
HeobxiaHa KinbKiCTb BUAABNEHa, NPUMKHITS TUCHYTU Ha
NNyHXep Ta BiafananTe WnpuL y Hanpavky,
nepneHAnKynApHoMy 40 nosepxHi. Lie Ao3sonnTb
matepiany BifAiNUTUCA Bif HaCaAKM Ta 3a6e3neunTb MagKy
NOBEPXHIO pecTaspallii.

Kniniyna nopapa 2

Konu € HeobxXigHICTb Yy BinbLuilt CTIMKOCTI O CTUPaHHA Ta
GinbLu B'A3KIN KOHCUCTEHL|iT MaTepiany, pekoMeHaYETbCA
BuKopucTaHHa GRADIA® DIRECT LoFlo 3amicTe GRADIA®
DIRECT Flo abo KOMNO3MTIB HI13bKOT B'A3KOCTI.

Kniniyna nopapa 3

[pvt 3aNOBHEHHI BENUKOI NOPOKHUHI PEKOMEHYETHCA
BHOCWTW MaTepian NoCTynoBo, NOPLto 3a NOPLEt0. [HWM
edeKTUBHUM METOAOM € BrKopucTaHHA GRADIA® DIRECT
LoFlo anA 3anoBHeHHs NigHYTPIHB a00 Y AKOCTI NigKnaaKw/
6a3w i BHeceHHs pecTaBpaLliiHoro komno3snty (GRADIA®
DIRECT, G-aenial®, Essentia®, Ta iHwwi) NoBEPX HbOTO.

6. lMonimepusayia ceitnom
Monimepw3yiite GRADIA® DIRECT LoFlo,
BUKOPVCTOBYIOUM TEPANEBTUYHII NONIMepu3aTop
(Puic. 8).
[InA BU3HaUeHHA yacy Ta rmnbuHu nonimeprsauii
3BepTaiiTeca 10 TabnuLj, Lo HaBefeHa HiKUe.
MpumiTka:
BrikopucToByiTe 3axvcHi okynAapy nig yac
nonimepwu3aLlii Ceitnom.

Vreme osvetljavanja i dubina stvrdnjavanja

Boja | AT,A2, | A35, | AO3,
Vreme osvetljavanja A3 BW v

20 cek. (Ha3BalanoreHoswit/ caitnogiogruii [ 2.0 mm | 1.5mm | 1.5 mm
nonimepusatop) (700 mBr/cw’)

10 cex. (MotysHuin ceimogion)(Ginbiue, Hix
1200 MBr/c?, Hanpuknag GC D-Light Pro)

40 cek. (Ha3ealanoreroeuit/ caitnogiogruin| 3.0 mm [ 2.5 mm | 3.0 mm
nonimepu3atop) (700 MBT/cw?)

20 cek. (MoTyxHuii caitnogion)(Ginblue, Hix
1200 MBr/cw?, Hanpuknag GC D-Light Pro)

7. KOHTypyBaHHA Ta NonipoBka
KoHTypyiTe Ta nonipyiTe 3a CTaHAAPTHOKO METOAMKOIO.

BIATIHKA
Al, A2, A3, A3.5, AO3, CV (NMpuwmiikoBuiA BiATIHOK), BW
(Bin6ineHnin binui)

3BEPITAHHA

PeKOMEHLO0BAHO [i/1A ONTHMANBbHIX POOOUNX
XapaKTePUCTUK, 36epiraTn y NPOXONOAHOMY Ta TEMHOMY
micui npu Temnepartypi 4-25°C (39,2-77,0°F).

YMAKOBKA
1. 2 wnpuum no 1,31 (0,8 M) 0AHOTO BIATIHKY, 4 HacaKM
(ronyaTuin TMn), 2 3aXMCHi KOBMayKm
2. YnakoBKa HaCafoK:
20 HacafoK (ronyatuid Tun), 2 3aX1CHi KOBMaYKm
20 HacafoK (MNacTMKOBI), 2 3aXMCHI KOBNAYKw

YBATA

1. Y BMNafKy KOHTaKTy Matepiany 3 MAKMMM TKaHUHaM
POTOBOI NOPOXHUHY a60 LWKIPOIO HeralHo BKAaNiTb
matepian BaTHUM TaMNOHOM abo rybKoK0, 3MOUEHVMI Y
cnvpTi. MpomwiiTe Bogo0.

2. Npv noTpannAHHI y oui HeranHo NPOMMIATE BOAOK Ta

3BEPHITLCA 10 NiKapA.

. CnigkyiTe, Wob NauieHT He NPOKOBTHYB MaTepia.

. He 3miwyiiTe 3 iHWWMM Nogi6H1MU MaTepianamm.

5. Hacanky He MOXHa CTepWni3yBaTi y aBTOK/aBi abo
XiMIYHO.

6. 3aBKAM BMKOPMCTOBYITE 3aCO6M iHAMBIAYanbHOrO
3aXUCTY, TaKi AK 3aX1CHI PYKaBUYKM, MACKM Ta 3aXWCHI
3acobu Ana oyen.

ENNY)

[leAki maTepianu, AKi 3a3HaueHi B AaHil IHCTPYKLT, MOXYTb
KnacudikyBatuca Ak HebesneuHi BiANoBIAHO 40
Y3rogxkeHoi Crctemn Knacuaikauii XiMidH1x peuosyH.
3apxau o3HavommiolTeca 3 Macnopramu Ximiyroi besnekw,
AKi B MOXeETe 3aBaHTaXMTV 33 HACTYMHUM NOCUNAHHAM:
http://www.gceurope.com

X TaKO MOXHa OTPVMMATH Y BALIOTO MOCTAYANbHKA.

OYULLEHHA TA AE3NHOEKLIA:

CNCTEMW JOCTABKI BATATOPA30BOTO
BMKOPUCTAHHA: 3 meToto 3anobiraHHa nepexpecHomy
iHOIKYBaHHIO MALIEHTIB Ui CMCTEMM BMAraioTb Ae3iHdeKwii
cepefHboro piHA. Oapasy NicnA BUKOPUCTaHHA
nepesipanTe ix CTaH. He BUKOPUCTOBYTE y pasi
NOWKOAXeHHA. BuknaaiTe ccTemy y pasi i NOWKOMKEHHA.
HE 3AHYPIOMTE Y PO3YMHW AN IE3VIHOEKLIIT PetensHo
OUMCTITb CrCTEMy, LWOb NonepeanTy 3acxaHHA Ta
HaKoMnueHHsA 3abpyaHeHb. MpoaesiHdikyite i 3acobom
LNA cepefiHbOoro PiBHA fe3iHdEKLT, AKNIA 3apeecTpoBaHMit
B8 YCTaHOBaX OXOPOHY 3J0POB'A BIANOBIAHO A0
perioHanbHMX/HalioHanbHUX BAMOT.

HebaxaHi ebekT — 3BiTHICTb

AKLO BN Ai3HaeTeCA Npo byab-Aki HebaxaHi Hacikw,
peakuii abo NoAibHI BUNaaKK, WO BUHUKAM BHACMIAOK
BMKOPWCTAHHA LIbOro NPOAYKTY, BKAIOYAI0UM Ti, O He
3a3HayeHi B Uil IHCTPYKLUIT OO BYKOPUCTaHHS, 6yab
11acka, NOBIAOMTE NPO HIX 6e3nocepeaHso
YNOBHOBAXEHOMY NPEACTaBHKY BUPOOHIKA B YKpaiHi 3a
HACTYMHUM NOCANAHHAM:

info@kristar.ua

a TaKOX 10 HalLOT CMCTeMM BHYTPILIHBOTO KOHTPONI:
vigilance@gc.dental

TaKuM UmHOM, BY GyaeTe CNpuaTY NIABULLEHHIO Ge3neku
LIbOrO NPOAYKTY.

OcTaHHi 3miHn BHeceHo : 02/2020

talimatlan dikkatlice c

GRADIA® DIRECT LoFlo

ISIKLA POLIMERIZE OLAN AKISKAN KOMPOZIT

GRADIA® DIRECT LoFlo radyopak, mikro dolduruculu hibrit
tip cok amacli isikla polymerize olan kompozit rezindir.
GC'nin, mikemmel abrazyon direnci saglayan yeni HDR
(Ytksek yogunluklu radyopak prepolimerize doldurucu)
teknolojisine tesekkir ederiz. Ayrica daha kalin yogunlugu
ile (daha az akiskanlik) Klas 111V ve kok yiizeyi ¢trikleri igin
muikemmeldir.

Sadece Dishekimleri ve dis teknisyenleri tarafindan
onerilen endikasyonlarda kullanilir.

TAVSIYE EDILEN ENDIKASYONLAR

. 1L, V. ve V. sinif kavitelerin direkt restorasyonunda
(kismen kiigtik Klass | kaviteler icin / yizeysel Class V
kaviteler/ diger kiigtik kaviteler)

. Kok ylzeyi glrtklerinin restorasyonunda

. Gegici dislerin restorasyonunda.

. Tunel sekilli kavitelerin restorasyonunda

. Asiri hassas alanlar ortict olarak

. Liner/ Baz/ undercut kavitelerin doldurulmasinda

- Ortict olarak

. Hareketli disleri splintleme

. Kompozit Restorasyona ilave olarak (Sek.1)

O 0N O AW N

KONTRENDIKASYONLARI

1. Pulpa Ortiict

2. Urtin ender olarak bazi kisilerde alerjik reaksiyon
olusturabilirBu tarz durumda olustugunda, Griintin
kullanimini durdurunuz ve uzmana basvurunuz.

KULLANMA TALIMATI

1. Hazirhk
1) Sirngayi dik olarak tutunuz ve kapagini saat

yonunin tersine cevirerek ¢ikariniz. Direk olarak

dental lamba veya gun isigina maruz kalmadigindan
emin olun. (Sek.2)

Hizlica ucunu (plastik veya igne ug) saat yoninde

cevirerek takiniz. (Sek 2) (Sek 3)

Not:

Tagima ucunu ¢ok siki kapatmamaya dikkat ediniz.

Vidaya zarar verebilir.

Kullanimdan hemen 6nceye kadar giin i1si§indan

etkilenmesini engellemek icin kapagini kapali

tutunuz. (Sek.2)

2. Kavitenin Hazirlanmasl
Kaviteyi standart yontemlerle hazirlayin.

Not:
Pulpa ortlict olarak kalsiyum hidroksit uygulayiniz.

3. Renk Segimi
7 rekten herhangi biribirini A1, A2, A3, A3.5, AO3, CV
ve BW seciniz.

Renkler Vita®* Renklerine gore yapiimistir.
*Vita® Vita Zahnfabrik, Bad Séckingen, Almanya tescilli markasidir.

4. Isikla Polimerize olan Bonding Kullanimi
GRADIA® DIRECT LoFlo dis Uizeyine baglamak icin isikla
sertlesen bonding sistemi kullaniniz (Sek. 4). Daha iyi
baglantiicin (4-MET) adeziv monomer iceren G-aenial®
Bond, G-Premio BOND veya G-BOND tavsiye edilir.
Not:

Isikla polimerize olan bonding sisitemleri kullanirken
Ureticinin talimatlarina uyunuz.

5. GRADIA® DIRECT LoFlo Yerlestirilmesi
1) Sirnnganin taglyict ucundaki kapagi gikartiniz.( Sek.5)
2) Malzemeyi kullanmadan énce agizin disinda hafifce

pistonu iterek taslyici ucun siringanin agzina gtvenli

bir seklide oturdugundan emin olunuz. Tasima
ucundaki havayi uzaklastirmak igin sinnganin ucu
yukarlya bakacak sekilde malzeme sirnganin ucuna

gelene kadar hafifce pistonu itiniz. (Sek 6)

Not:

Eger tagima ucunun iginde hava varsa, sikma

esnasinda hava kabarciklari belirecektir.

Tagima ucunu kaviteye oalbildigince yakin tutunuz

ve yavasca pistonu iterek kavitenin icine sikiniz.

(Sek.7) Alternatif olarak, materyali karistirma

kagidinin tzeriene sikiniz ve uygun bir alet ile

taglyiniz.

Not:

a. Tagima ucunu siringaya takarken arada kompozit
kalmadigindan emin olun yoksa tasima ucu
siringaya sikisip kalabilir.

b. Eger tagima ucu materyali diizgtin sikmiyorsa,
cikariniz ve materyali direkt sinngadan sikiniz
ama materyalin gelip gelmediginden emin
olunuz.

c. Eger materyal dental 151k kaynagina veya benzer
isik kaynagina maruz kaldiginda, sertlesmeye
baglayacaktir. Karistirma kagidinda calistiginizda
15tk kaynagindan uzakta koruyunuz.

d. Kullanimdan sonra tasima ucunu ¢ikariniz ve
sinnganin kapagi ile kapatiniz.

~
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Klinik Oneri 1

Materyali efektiv olarak enjekte etmek icin restorasyonun
yapimi stiresince restorasyonun giris yuzeyinin ¢aprazina
sikarak yizey tutunmasini kullaniniz. Oncelikle yeterli
miktarda malzemeyi sikiniz ve pistona yaptiginiz baskiyi
birakiniz ve ylizeyde siringa ile dairesel sekiller giziniz. Bu
malzemenin ugtan ayriimasini saglayacatir ve
restorasyonun ylizeyinde puriizsiiz bir gérinti elde
edilecektir.

Klinik Oneri 2

Daha ytiksek abrazyon direncine ve daha yogun kivama
ihtiyag duyuldugunda GRADIA® DIRECT Flo yerine GRADIA®
DIRECT LoFlo uygulayabilirsiniz.

Klinik Oneri 3

Buyuk kavite doldurulurken, malzemeyi inkremental olarak
kavitenin icine yerlestirmeniz dnerilir. Diger etkili metod ise
GRADIA® DIRECT LoFlo'u undercutllari doldurmada veya
liner / baz olarak kullanimidir ve sonra Ustline kompozit
rezin (GRADIA® DIRECT, G-aenial®, Essentia®, vb) uygulanir.

6. lsikla Polimerizasyon
GRADIA® DIRECT LoFlo Isik kiirt uygulama icin (Sek:8)
isik cihazini kullaniniz.
Isin tutma sureleri ve Etkili Polimerizasyon Derinligi iin
asagidaki tabloyu refereans aliniz.
Not:
Isik uygularken koruyucu gézlik giyiniz.

Isin tutma siireleri ve Etkili Polimerizasyon Derinligi

Renk | A1,A2, | A35, A3,
Istk Tutma Stresi A3 BW v

20sn.  (Halojen / LED) (700 mW/cm?) 20mm [ 1.5mm [ 1.5mm
10sn.  (Yuksek guilii LED) (1200 mW/cm?,
dan fazla, orn. GC D-Light Pro)

40sn.  (Halojen / LED) (700 mW/cm?) 3.0mm [ 25mm [ 3.0 mm
20sn.  (Yuksek guglii LED) (1200 mW/cm?,
dan fazla, 6rn. GC D-Light Pro)

7. Bitirme ve Cilalama
Bitirme ve parlatma islemleri igin standart teknik
kullaniniz.

RENKLER
A1, A2, A3, A3.5,A03, CV (Servikal Renk), BW (Beyazlatilmig
beyaz)

SAKLAMA
En iyi performans icin serin, kuru ve karanlik yerde
saklayiniz (4-25°C) (39,2-77,0°F).

AMABALAJ
1. Siringa Paketi 1,3 gr (0,8mL)( tek renk) x 2, 4 adet ug ve 2
lisk koruryucu kapak.
2. Taslyicr ug paketi
20 Tasima ucu(igne tipi, 2 1sik kaynadi koruyucu
+ 20 Tasima ucu(plastik tipi, 2 1sik kaynadi koruyucu

UYARI

1. Oral doku veya ten ile temas etmesi durumunda alkole
emdirilmis pamuk ile hemen uzaklastiriniz. Restoratif
tedavi bittikten sonra su ile yikayiniz. Goz ile temas
etmesi durumunda,acilen su ile yikayiniz ve medikal
onlem arayiniz.

2. Eger material dokuya temas ettiginde, beyaza veya
kizarikliga dontstyorsa,hastaya o bélge iyilesene kadar
dokunmamasi gerektigini sdyleyiniz ve genellikle 1-2
hafta stirebilir. Temasi engellemek icin rubberdam ile
ortllmemis yuzeyleri kakao yadi ile kapatabilirsiniz.

. ateryali solumaktan ve yutmaktan kaginin.

. Materyali kiyafetlerinize degdirmeyin.

. Diger Urunler ile karistirmayin.

. Daima eldiven, yiiz maskesi ve gtivenlik g6zIugu gibi
kisisel koruyucu ekipmanlar (KKE) takilmalidir.

oA w

Onceki kullanma kilavuzunda refere edilen bazi (iriinler
GHS'e gore zararli siniflandirilabilir. Daima kendinizi
asagidaki linkte mevcut olan guvenlik bilgi pusulularini
referans aliniz.

http://www.gceurope.com

Ayni zamanda tedarikginizden de saglayabilirsiniz.

TEMIZLEME ve DEZENFEKSIYON:

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

SUYA DALDIRMAYINIZ cihazi hemen kurumasini ve
kontamiasyon akiimulasyonunu énlemek icin iyice
temizleyiniz. Ulusal/ bolgesel Saglik bakim — seviye
enfeksiyon control Urtinlerin rehberinde orta seviye olarak
kaydedilmis trtnler ile dezenfekte ediniz.

Istenmeyen Etkiler Raporu:

Kullanim talimatinda listelenmeyen yan etkiler dahil
olmak tizere, bu driintn kullanimiyla ilgili herhangi bir
yan etki (istenmeyen etki), reaksiyon veya benzeri
olaylarin tespiti durumunda asagidaki linkten
erisebileceginiz bulundugunuz Glkenin uygun otoritesini
secerek dogrudan ihtiyat sistemi ile IGtfen rapor ediniz.
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/
contacts_en

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

bu Urtintn glvenligini arttirmaya katkida bulunacaksiniz.

Son Revizyon : 02/2020
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as instrukciju

GRADIA® DIRECT LoFlo

GAISM  CIETEJOSS PLUSTOSAIS KOMPOZITS

GRADIA® DIRECT LoFlo ir daudzfunkcionals, gaisma
cietéjoss, rentgenkontrastains, mikropildijuma hibrida
tipa kompozits. Pateicoties GC jaunajai HDR
(rentgenkontrastainas prepolimerizétas pilddalinas ar lielu
Tpatsvaru) tehnologijai ir iegats materials ar lielisku
rezistence pret abraziju. Pateicoties biezakai konsistencei
(mazakai plastamibai) GRADIA® DIRECT LoFlo lieliski
piemérota Ill, V klases un saknu virsmu kavitasu
restauracijam.

Paredzéts tikai zobarstniecibas specialistam izmanto3anai
rekomendétas indikacijas.

REKOMENDET SINDIK CIJAS

1. LIV, V klases kavitadu restauracijas (ipasi nelielas |
klases /seklas V klases/ citas kavitates).

. Saknu virsmu kavitasu restauracijas.

. Piena zobu kavitasu restauracijas.

. Tuneltipa kavitates plombésana.

. Hipersensitivo vietu aizzimogosanai.

. Laineris /odere / zem sevis ejosu vietu plombésana.

. Silants.

. Kustigu zobu $inésanai.

. Ka papildmaterials veicot restauracijas ar kompozitu
(1.att).

O N O AW N

KONTRINDIK CIJAS
1. Pulpas parklasana.

2. Retos gadijumos produkts var izsaukt jutigumu. Ja ir
novérota sada reakcija partrauciet produkta
izmantosanu un vérsieties pie arsta.

LIETOSANAS NOR DIJUMI

1. Sagatavosana

1) Turét 8lirci stavus un nonemt vacinu pagriezot to

pretéji pulkstenraditaja virzienam. Nelaujiet uz

materialu iedarboties darba lampas gaismai vai
dienasgaismai (2.att.).

Uzlikt 8lircei uzgali (plastikas vai metala adatas tipa),

nostiprinat to pagriezot pulkstenraditaja virziena

(2.att, 3.att).

Piezime:

Uzgali nevajag censties pieskraveét parak ciesi. Ta var

sabojat vitni.

Péc uzgala nostiprinasanas, lai pasargatu materialu

no gaismas iedarbibas, uzlikt tam aizsargvacinu

(2.att).

2. Kavitates sagatavosana
Preparét kavitati pielietojot standarta tehnikas.
Piezime:

Pulpas parklasanai izmantot kalcija hidroksidu.

3. Krésas izvéle
[zvélieties kadu no 7 krasam A1, A2, A3, A3.5, A03, CV un
BW.

A toni atbilst Vita® krasu skalai
*Vita® ir Vita Zahnfabrik, Bad Sackingen, Vacija registréta tirdzniecibas marka.

4. Gaisma cietéjosas saites izmantosana
GRADIA® DIRECT LoFlo saitésanai pie zoba audiem
izmantojiet gaisma cietéjosu saites sistému (4.att.).
leteicams izmantot G-aenial® Bond, G-Premio BOND vai
G-BOND, kas satur adhezivo monoméru (4-MET) un
nodrosina labu saiti ar zoba audiem.

Piezime:
lzmantojot gaisma cietéjo3as saites ievérojiet razotaja
lieto$anas instrukciju.

5. GRADIA® DIRECT Flo aplikacija

1) Nonemt $lircei aizsargvacinu (5.att.).

2) Pirms materiala izspiesanas mute, lai parliecinatos,

ka uzgalis ir drosi piestiprinats, paméginiet pastumt

virzuli. Lai atbrivotu uzgali no gaisa, virzuli paspiest
uz prieksu lidz no uzgala sak plast materials (6.att.).

Piezime:

Ja uzgaliir gaiss, gaisa burbuli var veidoties

aplikacijas laika.

Novietot uzgali péc iespéjas tuvak kavitatei un

|énam spiezot virzuli aplicét materialu kavitaté

(7.att.). Vai arf alternativi materialu var izspiest uz

maisama bloknota un ar piemérotu instrumentu

parnest materialu kavitaté.

Piezime:

a. LaiiegUtu blivu savienojumu starp $lirci un
uzgali pirms uzgala uzskravésanas parbaudit, vai
uz 8lirces un uzgala vitném nav materiala atlieku.

b. Jamateridls no slirces izpllst ar gratibam,
nonemt uzgali un parbaudit, vai materials plGst
no slirces.

¢. Materidls sak cietét darba lampas vai
dienasgaismas ietekmé. Pasargajiet to no
gaismas, ja materials aplicéts uz maisama
bloknota.

d. Péclietosanas nekavéjoties nonemt uzgali un
8lirci ciesi noslégt ar vacinu.

S
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Kliniskais padoms 1

Lai efektivi aplicétu materialu un iegatu vienmérigu
virsmas parklajumu, restauracijas laika izmantojiet
materiala virsmas spriegumu. Kad vélamais materiala
daudzums ir aplicéts, partrauciet spiest virzuli un izvadiet
dlirci no mutes perpendikulari virsmai. Ta materials
atdalisies no uzgala un tiks ieguta gluda restauracijas
virsma.

Kliniskais padoms 2

Kad vélama lielaka noturiba pret abradésanos un biezaka
materiala konsistence, ieteicams izmantot GRADIA® DIRECT
Flo vieta GRADIA® DIRECT LoFlo vai citu zemas viskozitates
materialu.

Kliniskais padoms 3

Plombéjot lielas kavitates ieteicams materidlu aplicét
slanos.Cita efektiva metode ir izmantot GRADIA® DIRECT
LoFlo zem sevis ejosu vietu plombésanai vai ka laineri/
oderi un péc tam aplicét kompozita svekus (GRADIA®
DIRECT, G-aenial®, Essentia® u.c.) pari.

6. Polimerizacija
Polimerizé&jiet GRADIA® DIRECT Flo ar polimerizacijas
lampu (8.att.).
Skatit sekojosa tabula iradiacijas laiku un efektivo
polimerizacijas dzilumu.
Piezime:
Polimerizacijas laika valkajiet aizsargbrilles.

Iradiacijas laiks un efektivais polimerizacijas dzilums

Krasa | AT,A2, | A35, AO3,
Iradiacijas laiks A3 BW cv

20 sek. (Cietinasanas ierice Nosaukums 20mm [ 15mm [ 1.5mm
Halogéns/LED) (700 mW/cm?)
10sek. (Lielas jaudas LED) (vairak ka
1200 mW/cm?, piem.
GC D-Light Pro)

40 sek. (Cietinasanas ierice Nosaukums 30mm [ 25mm [ 3.0 mm
Halogens/LED) (700 mW/cm?)
20sek. (Lielas jaudas LED) (vairak ka
1200 mW/cm?, piem
GC D-Light Pro)

7. Apstrade un pulésana
Apstradi un pulésanu veikt standarta tehnika.

KRASAS
A1, A2, A3, A3.5,A03, CV (cervikala krasa), BW (balts balinats)

UZGLABASANA
Optimalai izmantosanas kvalitatei uzglabat vésa un tumsa
vieta (4-25°C) (39,2-77,0°F).

IEPAKOJUMS
1. Slirce 1,39 (0,8mL) x 2, 4 uzgali (adatas tipa),
2 aizsargvacini
2. Uzgali:
« 20 uzgali (adatas tipa), 2 aizsargvacini
20 uzgali (plastikas), 2 aizsargvacini

BRIDINAJUMS

1. Kontakta gadijuma ar mutes dobuma audiem vai adu
nekavéjoties nonemt ar spirta samércétu svammiti vai
vati. Noskalot ar Gdeni.

. Kontakta gadijuma ar acim nekavéjoties noskalot ar
Gdeni un vérsties péc mediciniskas palidzibas.

. Sekojiet, lai pacients nenorij materialu.

. Nemaisiet kopa ar citiem lidzigiem materialiem.

. Uzgalus nevar sterilizét autoklava vai kimiska autoklava.

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

o
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Dazi no izstradajumiem, kas minéti jaunakaja Lietosanas
instrukcija, atbilstosi GHS standartam var bt klasificéti ka
bistami. Vienmér iepazistieties ar Drosibas datu lapam, kas
pieejamas Seit:

http://www.gceurope.com

Tas var sanemt ari no izstradajuma piegadataja.

TIRISANA UN DEZINFICESANA

VAIRAKAS REIZES LIETOJAMAM PIEGADES SISTEMAM:

lai novérstu krustenisko kontaminésanu starp pacientiem,
sai ierice nepieciesama vidéja limena dezinficésana. Uzreiz
péc lietosanas apskatiet vai ierice un markeéjums nav bojati.
Ja tie ir bojati, utilizéjiet ierici.

NEDRIKST IEGREMDET. Lai novérstu kontaminéjoso
materialu nozGsanu un uzkrasanos, ripigi notriet ierici.
Dezinficéjiet ar vidéja limena registrétu veselibas aprapes
pakapes infekciju kontroles izstradajumu atbilstosi
regionalajam/valsts vadlinijam.

Nevélamu blakusefektu zinosanas sistéma:

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

ka arf masu vigilances sistéma:

vigilance@gc.dental

Tada veida jus sniegsiet savu ieguldijumu uzlabojot
produkta lietosanas drosibu..

Pédéjo reizi parskatits : 02/2020

GRADIA® DIRECT LoFlo

SVIESA KIETINAMAS TAKUSIS KOMPOZITAS

GRADIA® DIRECT LoFlo yra universalus $viesa kietinamas,
rentgenokontrastiskas, fmikrofilinis hibridinio tipo
kompozitas. Déka GC naujos HDR technologijos (didelio
tankio rentgenokontrastisky prepolimerizuoty daleliy)
pasiekiamas puikus atsparumas abrazijai.

Didesnis klampumas (maZesnis takumas) taip pat puikiai
tinka ll, V-os klasés ir Saknies pavirsiaus ertmems
restauruoti.

Skirtas tik gydytojy-odontology naudojimui, pagal
rekomenduojamas indikacijas.

REKOMENDUOJAMOS INDIKACIJOS

1. Tiesioginems |, Il III, IV, V klasés ertmiy restauracijoms
(ypa¢ mazoms | klasés/ negilioms V klases/ kitoms
mazoms ertmeéms).

. Saknies pavirsiaus ertmiy restauracijoms

. Pieniniy danty restauracijoms

. Tunelio tipo ertmiy restauracijoms

. Padidinto jautrumo viety uzsandarinimui

. Kaip laineris, pamusalas, plomba kabanciy ertmés
krasty sutvirtinimui.

7. Kaipsilantas

8. Paslankiy danty jtvarams

9. Kompoziciniy restauracijy pataisoms (Pav. 1)

[T, BN NEVEN N

KONTRAINDIKACIJOS

1. Tiesioginiam pulpos padengimui.

2. Retais atvejais $is produktas gali sukelti jautruma. Jei
taip atsitiko,nebevartokite daugiau $io produkto bei
kreipkités j gydytoja.

NAUDOJIMO BUDAS
1. Pasiruosimas
1) Laikykite 3virksta vertikaliai ir, suéme kamstelj uz
sparny, atsukite jj pries laikrodzio rodykle. Venkite
eksponuoti medziaga odontologinés lempos ar
tiesioginéje saulés viesoje (Pav 2).
Nedelsdami tvirtai pritvirtinkite antgaliuka
(plastmasinj ar adatos tipo) ant Svirksto, sukdami
laikrodZio rodykleés kryptimi (Pav.2, Pav 3).
Pastaba:
Neuzsukite antgaliuko per stipriai. Tai gali sugadinti
srieg.
Pritaike antgaliuka, uzdékite kamstelj, taip
apsaugosite medziaga nuo sviesos poveikio. (Pav. 2).
2. Ertmés paruosimas
Paruoskite ertme naudodami standartines technikas.
Pastaba :
Pulpos apsaugai naudokite kalcio hidroksida.
3. Spalvos parinkimas
I3rinkite vieng i$ 7 spalvy A1, A2, A3, A3.5, AO3, CV ir BW.
Spalvos atitinka Vita®* Spalvas.
*Vita® yra registruotas prekinis zenklas Vita Zahnfabrik, Bad Sackingen,

S
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Vokietija.

4. Sviesa kietinamos adhezyvinés sistemos panaudojimas
GRADIA® DIRECT LoFlo surisimui su emaliu ir /ar dentinu
naudokite Sviesoje kietéjancias surisimo medziagas,
pavyzdziui, G-aenial® Bond, G-Premio BOND ar G-BOND.
Pastaba :

Naudodami adhezyvine sistema, vadovaukités
gamintojo nurodymais.

5. GRADIA® DIRECT LoFlo isspaudimas
1) Nuimkite dangtelj nuo svirksto isspaudimo

antgaliuko (Pav. 5).

2) Pried ispaudziant medziagaq is Svirksto, iSbandykite
Svirksta ne burnos ertméje. Atsargiai paspauskite
Svirksto stamoklj, kad jsitikintumeéte, jog antgaliukas
yra tvirtai uzdetas ant SvirkSto. Norédami i
antgaliuko pasalinti org Svirksta laikykite vertikaliai
antgaliuku j virdy ir atsargiai stumkite stamoklj j
priekj tol, kol antgaliukas prisipildys medziaga

(Pav. 6).

Pastaba :

Jei isspaudimo metu antgaliuke yra oro burbuliuky,

jie gali sudaryti oro poras medziagoje.

Laikykite antgaliuka, kaip jmanoma arciau ertmes ir

|étai stumdami stumoklj, iSspauskite medziaga

tiesiai j ja (Pav. 7). Alternatyvus badas baty iSspausti
medziaga ant maiSymo popieréliy ir, naudojant
tinkama instrumenta, pernestij ertme.

Pastaba :

a. Kada uzdedate antgaliuka ant Svirksto, jsitikinkite,
kad medZiaga nepatekty j antgaliuko ir virkSto
sujungimo vieta, taip uztikrinsite tvirtg jungtj.

b. Jei medziaga issispaudzia is Svirksto netolygiai,
nuimkite antgaliukq ir ispauskite medziagos
tiesiai i$ Svirksto, kad jsitikintuméte, ar jis
neuzsikimses.

¢. Medziaga pradés kietéti, jei bus eksponuota
odontologinés lempos ar aplinkos $viesoje. Jei
dirbate su medziaga ant maisymo popieréliy,
imkités priemoniy apsaugoti ja nuo sviesos.

d. Po naudojimo nuimkite antgaliuka nuo $virksto ir
uzdarykite jj sparnuotu kamsteliu.

&

Klinikinis patarimas 1

ISnaudokite medziagos pavirsiaus jtempimo jégas kad
uztikrintuméte restauracijos vientisuma isspaudimo metu.
Kuomet isspaudete reikalinga medziagos kiekj is svirksto,
atleiskite stimoklj ir statmenai atitraukite Svirksta nuo
pavirsiaus. Tai padeda medziagai lengviau atsiskirti nuo
antgaliuko ir restauracijos pavirsius lieka lygus.

Klinikinis patarimas 2

Jei reikalingas didesnis medziagos atsparumas abrazijai ar
tirStesné konsistencija, rekomenduojama vietoj GRADIA®
DIRECT Flo ar mazo klampumo takiyjy kompozity deti
GRADIA® DIRECT LoFlo.

Klinikinis patarimas 3

Didelés ertmeés restauravimo metu rekomenduojama
medziaga jvesti pasluoksniui. Kitas efektyvus budas
naudoti GRADIA® DIRECT LoFlo kaip lainerj ar pamusalg
kabanciy ertmeés krasty sutvirtinimui, ir tuomet uzpildyti
visg ertme kompozitu (GRADIA® DIRECT, G-zenial®,
Essentia® ir kt.).

6. Kietinimas $viesa
Kietinkite GRADIA® DIRECT LoFlo naudodami $viesos
polimerizacine lempa (Pav. 8). Naudokités Svitinimo
laiko ir efektyvaus kietinimo gylio lentele.
Pastaba :
Kietinimo Sviesa metu dévékite apsauginius akinius.

Svitinimo laikas ir efektyvaus kietinimo gylis

Spalva | A1,A2, | A35, AO3,
Svitinimo laikas A3 BW v

20sek. (Halogeniné /LED) (700 mW/cm?) | 20mm | 1.5mm | 1.5mm

10 sek. (Didelio galingumo LED) (daugiau
nei 1200 mW/cm?, pvz. GC D-Light
Pro)

40 sek. (Halogeniné / LED) (700 mW/cm?) [ 3.0mm | 2.5mm [ 3.0 mm

20sek. (Didelio galingumo LED) (daugiau
nei 1200 mW/cm?, pvz. GC D-Light
Pro)

7. Apdirbimas ir poliravimas
Apdirbkite ir poliruokite standartinémis technikomis.

SPALVOS
AT, A2, A3, A3.5, AO3, CV (Cervikaliné spalva), BW (Balinty
danty balta)

LAIKYMAS
Optimaliam darbui uztikrinti laikykite vésioje ir tamsioje
vietoje (4-25°C/ 39,2-770°F) temperatUroje.

PAKUOTES
1. Svirksty pakuote: 1,3g (0,8ml) $virkstas x 2 (vienos
spalvos), 4 antgaliukai isspaudimui (adatos tipo),
2 apsauginiai kamsteliai nuo 3viesos
2. 18spaudimo antgaliuky pakuoté:
+ 20i3spaudimo antgaliuky (adatos tipo), 2 kamsteliai
apsaugai nuo $viesos
20 ispaudimo antgaliuky (plastmasinio tipo),
2 kamsteliai apsaugai nuo $viesos

ATSARGIAI

1. Jei $ios medziagos pateko ant odos ar kity burnos
ertmés audiniy, nedelsiant pasalinkite kempinéle ar
vatos tamponéliu, sumirkytais alkoholyje. Nuskalaukite
vandeniu.

2. Jei Sios medziagos pateko | akis, tuoj pat iSplaukite
vandeniu ir kreipkités | gydytoja.

3. Imkités specialiy priemoniy, kad pacientas medziagos
nepraryty.

4. Nemaisyti su kitais panasiais produktais.

5. 18spaudimo antgaliukas negali bati sterilizuojamas
autoklave ar chemiskai.

6. Asmeninés apsaugos priemonés - pirstinés, kaukes ir
apsauginiai akiniai turéty bati naudojamos visada.

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

http://www.gceurope.com

Informacija taip pat galite gauti pas tiekéjus.

VALYMAS IR DEZINFEKCIJA

DAUGKARTINIO NAUDOJIMO DOZAVIMO SISTEMOS:
siekdami iSvengti pacienty uzkrétimo - Sioms priemonéms
taikykite vidutinio lygio dezinfekcija. ISkart po naudojimo
apziarekite priemones ir jy etiketes, jvertinkite
nusidévéjima. Jei sistema nebetinkama naudoti- iSmeskite.
NEMIRKYKITE. Kad nesikaupty ir nepridzitty nesvarumai -
priemones kruopsciai valykite. Naudokite vidutinio lygio
sveikatos prieziros jstaigy higienos normas atitinkancias
dezinfekcines priemones, vadovaukités vietiniais/
valstybiniais jstatais.

Pranesimas apie nepageidaujamus padarinius: Jei
naudodamiesi produktu pastebéjote bet kokj
instrukcijose nepaminéta salutinj efekta, nepageidaujama
reakcijg ar neatitikima, prasome apie juos tiesiogiai
pranesti

atitinkamoms instancijoms. Tai galite padaryti Siame
internetiniame puslapyje, pasirinkdami Jasy saliai
atstovaujancia valdzios institucija :
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/
contacts_en

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

Taip prisidésite prie produkto saugumo gerinimo.

Patikslinta : 02/2020

GRADIA® DIRECT LoFlo

VALGUSKOVASTUV VOOLAV KOMPOSIITTAIDISMATERJAL

GRADIA® DIRECT LoFlo on universaalne valguskdvastuv,
rontgenkontrastne, mikrohtbriid tidismaterjal.

Tanu GC uuele HDR (High Density Radiopaque Pre-
Polymerized Filler) tehnoloogiale, on saavutatud
materjali kulumiskindlus. Paksendatud konsistents
(madal voolavus) on suurepérane lll, V klassi taidiste
jaoks ja juurepinna kaariese puhul.

Professionaalseks kasutamiseks hambaravis.

NAIDUSTUSED

1. LIL 1L IV, V klassi restauratsioonid (eriti vaikesed | klassi
taidised / madalad V klassi téidised / teised véikesed
téidised)

. Juurepinna kaaries.

Piimahammaste téidised.

. Tunnelpreparatsiooniga kaviteetide restauratsioon.

. Ulitundlikkuse piirkonna silant.

. Alusmaterjalina/ lainerina/ enese alla minevad kohad.

Silant.

. Liikuvate hammaste lahastamine.

. Kasutamine kombinatsioonis muu kompoasiidiga.
(Joon.T)
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VASTUNAIDUSTUSED

1. Pulbi katmine.

2. Harvadel juhtudel voib toode pdhjustada tundlikkust.
Sellisel juhul koheselt katkestada toote kasutamine,
vajadusel poorduda arsti poole.

KASUTUSJUHEND
1. Paigaldamine
1) Hoia sustal pUstiasendis ja eemalda kork vastupéeva
keerates. Ara hoia materjali kaua otsese valguse kaes
(Joon.2).

2) Aseta ststlale koheselt ja turvaliselt doseerimisotsik
(plastik voi ndela tllpi) keerates seda péripéeva.
(Joon. 2) (Joon. 3)

Mdrkus:
Ole ettevaatlik, dra keera doseerimisotsikut liiga
kovasti kinni. See voib kahjustada keeret.

3) Pérast doseerimisotsiku paigaldamist aseta sellele

valguse vastane kaitse, kuni hakkad otsikut
kasutama (Joon. 2)

2. Kaviteedi preparatsioon
Kaviteedi prepareerimiseks kasuta standardseid
tehnikaid.

Markus:

Pulbi katmiseks kasuta kaltsiumhudroksiidi.

3. Vdrvivalimine
Valida on 7 vérvitooni vahel A1, A2, A3, A3.5 AO3, CV ja
BW - toonid baseeruvad Vita® varvivotmel.

Vita® on registreeritud kaubamérk Vita Zahnfabrik, Bad Sackingen, Saksamaa

4. Kasuta valguskévastuvat adhesiivstisteemi
GRADIA® DIRECT LoFlo sidustamiseks kasuta
valguskévastuvat adhesiivstisteemi nagu G-anial®
Bond, G-Premio BOND v6i G-BOND.

Markus:

Kasutades valguskovastuvaid adhesiivsiisteeme, jargi

tootjapoolseid kasutusjuhendeid.

5. GRADIA® DIRECT LoFlo paigaldamine.

1) Eemalda kork (Joon. 5).

2) Enne materjali véljutamist, suru ststla kolbile
véljaspool suudonsust veendumaks, et otsik on
kindlalt kinnitatud siistlale. Ohumullide
eemaldamiseks ststlast suru kolbi veel, kuni materjal
hakkab véljuma (Joon. 6).

Markus:

Kui 6hk jddb otsikusse, siis voivad vdljutamisel

materjali jagda dhumullid .

Aseta otsik kaviteedile nii Idhedale kui voimalik ja

aeglaselt suru kolbi, et materjal voolaks kaviteeti

(Joon. 7). Alternatiivina vdib materjali valjutada

segamisalusele ja seejdrel kanda see sobiva

instrumendiga kaviteeti.

Markus:

a. Kuikinnitad otsikut sustlale, veendu, et materjal
ei jadks sustla ja otsiku vahele ja et otsik oleks
kinnitatud tihedalt sustlale.

b. Kui materjali valjutamine sUstlast on
raskendatud, siis eemalda otsik ja proovi, kas
materjal véljub ststlast ilma otsikuta.

c. Materjal hakkab kdvenema, kui see saab valgust.
Kasutades segamisalust. veendu, et materjal
oleks kaitstud valguse eest.

d. Pérast kasutamist eemalda kohe otsik ning sulge
sustal korgiga.
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Népunaide 1

Efektiivseks materjali paigaldamiseks kaviteeti,

kasuta materjali pindpinevusjéudu ja veendu, et materjal
kataks tervet restauratsiooni pinda. Kui vajalik kogus on
ststlast valjutatud, vabasta pinge sustla kolbilt ja

témba seda natukene tagasi ning suuna sustal

vertikaalasendisse. See vdimaldab metarjali eraldada
otsikust ja tagab sileda pinna ile restauratsiooni.

Néapundide 2

Seal, kus on vaja suuremat kulumiskindlust ja paksemat
konsistentsi, soovitatakse kasutada GRADIA® DIRECT
LoFlo-d GRADIA® DIRECT Flo asemel voi madala
viskoossusega voolavaid komposiite.

Népunéide 3

Suurte kaviteetide puhul tuleks materjali paigaldada
kihtidena. Veel Uks efektiivne meetod on kasutada
GRADIA® DIRECT LoFlo-d enese alla minevate kohtade
taitmiseks voi lainerina/alusmaterjalina ning seejarel
paigaldada peale komposiitmaterjal (GRADIA DIRECT,
G-aenial, Essentia voi muu komposiit).

6. Valguskovastamine
Valguskévasta GRADIA® DIRECT LoFlo kasutades
valguslampi (Joon. 8). Vaata allolevat tabelit, et valida
sobiv kdvastumisaeg vastavalt kihi paksusele.
Markus:
Kui kasutad valguslampi, kanna kaitseprille.

Kovastumisaeg ja kihi paksus

Varvitoonid | A1,A2, | A35, AO3,
Kévastumisaeg A3 BW v

20sek. (Halogen /LED) (700 mW/cm?) 20mm [ 1.5mm | 1.5mm
10sek. (Korge voimsusega LED) (enam kui
1200 mW/cm? nt. GC D-Light Pro)

40sek. (Halogen /LED) (700 mW/cm?) 30mm | 25mm [ 3.0mm
20sek. (Korge vaimsusega LED) (enam kui
1200 mW/cm?, nt. GC D-Light Pro)

7. Lihvimine ja poleerimine
Kasuta standardseid lihvimise ja poleerimise
meetodeid.

VARVITOONID
Al, A2, A3, A3.5, AO3, CV (Hambakaela toon), BW
(Valgendatud hammastele)

SAILITAMINE
Soovitatav parima tulemuse saavutamiseks sdilitada
jahedas ja pimedas (4-25°C/39,2-77,0°F)

PAKENDID
1. SUstla pakendid: stistal 1,3g (0,8mL) x 2 (liks vdrvitoon),
4 doseerimisotsikut (nela tllpi), 2 valgusvastast katet.
2. Doseerimisotsikute pakend:
« 20 doseerimisotsikut (ndela tiitipi), 2 valgusvastast
katet.
20 doseerimisotsikut (plastik tiitipi), 2 valgusvastast
katet.

HOIATUS
1. Kokkupuutel suu limaskesta voi nahaga eemalda
komposiit koheselt alkoholis immutatud kasna voi
vatiga, loputa veega.
. Silma sattumisel loputa hoolikalt veega ja po6rdu
vajadusel arsti poole.
. Hoolitse, et patsient ei neelaks materjali alla.
4. Ara sega teisi sarnaseid tooteid omavahel.
5. Doseerimisotsikuid ei saa autoklaavida ega keemiliselt
toodelda.
6. Alati tuleb kanda kaitsevarustust nagu kindad, ndomask
ja kaitseprillid.
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Méned tooted kdesolevas kasutusjuhendis voivad GHSi
jargi olla klassifitseeritud kui tervistkahjustavad.
Ohutusjuhend selle toote kohta on kéttesaadav siit
http://www.gceurope.com

Samuti saab seda varustaja kaest.

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

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

Soovimatu méju raport:

Kui olete teadlik voi eelnevalt kogenud antud toote
kasutamisel tekkinud mis tahes soovimatust méjust,
reaktsioonist vi muudest sarnastest omadustest,
sealhulgas sellistest, mida kdesolevas kasutusjuhendis ei
ole loetletud, palun teavitage nendest otse vastavat
jarelvalvesusteemi, 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 : 02/2020

UA.TR.101

YnoBHOBaxeHui NpeAcTaBHUK B YKpaiHi:

ToBapucTBo 3 06MexeHoto BifnosiganbHicTio «KPICTAP-LIEHTP»
BYN. Mexuripcbka, 6ya. 50, k8.2, M. Kuis, 04071, YkpaiHa
Ten/dakc: +380445020091,

e-mail: info@kristar.ua

kristar.ua
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GRADIA® DIRECT LoFlo

LIGHT-CURED FLOWABLE COMPOSITE

GRADIA® DIRECT LoFlo is a multi-purpose
light-cured, radiopaque, micro-filled hybrid type
composite resin. Thanks to GC's new HDR (High
Density Radiopaque Pre-Polymerized Filler)
technology, it contributes to achieve excellent
abrasion resistance. Also the thicker consistency
(lower flowability) is excellent for cavities of class Ill, V
and root surface caries.

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

RECOMMENDED INDICATIONS

1. Restoration of Class I, II, Il IV, V cavities
(particularly for small Class | cavities / shallow
Class V cavities / other small cavities).

. Restoration of root surface caries.

. Restorations in deciduous teeth.

. Filling tunnel shaped cavities.

. Sealing hypersensitive areas.

. Liner/ base /filling in cavity undercuts.
Sealant.

. Splinting mobile teeth.

. Additions to composite restorations. (Fig. 1)
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CONTRAINDICATIONS

1. Pulp capping.

2. Inrare 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.

DIRECTIONS FOR USE
1. Preparations
1) Hold the syringe upright and remove the wing
cap by turning counterclockwise. Take care not
to expose material to direct light from the
dental lamp or natural light (Fig. 2).

2) Promptly and securely attach the dispensing
tip (plastic or needle type) to the syringe by
turning clockwise (Fig. 2)(Fig. 3).

Note :
Take care not to attach the dispensing tip too
tightly. This may damage its screw.

3) After attaching the dispensing tip, protect it

with the cover until ready for use in order to
avoid exposure to light (Fig. 2).

2. Cavity Preparation
Prepare cavity using standard techniques.

Note :

For pulp capping, use calcium hydroxide.

3. Shade Selection
Select shade from 7 shades of A1, A2, A3, A3.5,
AO3, CVand BW.

A shades are based on Vita®* Shade.

*Vita® is a registered trademark of Vita Zahnfabrik, Bad

Sackingen,Germany.

4. Use of Light-cured Bonding Sytem
For bonding GRADIA® DIRECT LoFlo to tooth
structure, use a light-cured bonding system such
as G-aenial® Bond, G-Premio BOND or G-BOND.
Note :

When using light-cured bonding system, follow

manufacturer’s instructions for use.

5. Placement of GRADIA® DIRECT LoFlo
1) Remove cover from the dispensing tip on the

syringe (Fig. 5).

2) Prior to extrusion of material, gently trial push
the syringe plunger outside the mouth to
make sure that the dispensing tip is securely
attached to the syringe. To remove any air
from the dispensing tip, with the tip pointing
upwards gently push forward the syringe
plunger until material reaches the mouth of
the tip (Fig. 6).

Note :

If there is air inside the dispensing tip, air

bubbles may be formed at the time of

injection.

Place the dispensing tip as close as possible to

the cavity, and slowly push the plunger to

inject material into it (Fig. 7). Alternatively,
dispense material onto a mixing pad and
transfer to the cavity using a suitable
instrument.

Note :

a. When attaching the dispensing tip, make
sure that no material is sticking to the joint
between the tip and the syringe in order to
ensure a tight connection.

b. If the syringe does not extrude smoothly,
remove the dispensing tip and extrude
material directly from the syringe to make
sure that material is coming out.

c. The material will start to harden if exposed
to the dental light or ambient light. Be sure
to protect it from light when working from
amixing pad.

d. After use, immediately remove the
dispensing tip and tightly close the syringe

with the wing cap.
’
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Main Clinical Applications
Hauptsachiiche kiinische Indikationen
Principales Applications Cliniques
Principali applicazioni cliniche
Principales Aplicaciones Clinicas
Voornaamste Kiinische Toepassingen
Hovedsagelig Kiiniske applikationer
Fig.4
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Clinical Hint 1

In order to inject effectively, use the surface tension
of the material to ensure uniformity across the entire
surface of the restoration during build up. Once the
required amount has been injected, release the
pressure on the plunger and withdraw the syringe in
a direction perpendicular to the surface. This will
allow the material to separate from the dispensing
tip and provides a smooth surface over the
restoration.

Clinical Hint 2

Where higher abrasion resistance and thicker
consistency are required, it is recommended to place
GRADIA® DIRECT LoFlo instead of GRADIA® DIRECT
Flo or low viscosity flowable composites.

Clinical Hint 3

When filling a large cavity, it is recommended to
place material incrementally into the cavity. Another
effective method is to use GRADIA® DIRECT LoFlo for
filling in undercuts or as a liner/base, and then to
place composite resin (GRADIA® DIRECT, G-aenial®,
Essentia®, etc.) on top.

6. Light Curing
Light cure the GRADIA® DIRECT LoFlo using a light
curing unit (Fig.8). Refer to the following chart for
Irradiation Time and Effective Depth of Cure.
Note :
When light curing material, wear protective
glasses.

Irradiation Time and Effective Depth of Cure

Shade [ A1,A2,| A35, [ AO3,
Irradiation time A3 BW Ccv

20 sec. Halogen/LED (700mW/cm?)
10 sec. High power LED (more than
1200mW/cm?, e.g. GC D-Light Pro)

40 sec. Halogen/LED (700mW/cm?)
20 sec. High power LED (more than
1200mW/cm?, e.g. GC D-Light Pro)

20mm|1.5mm|1.5mm

3.0mm|2.5mm|3.0mm

7. Shaping and Polishing
Shape and polish using standard techniques.

SHADES
A1, A2, A3, A3.5, AO3, CV (Cervical color), BW
(Bleaching White)

STORAGE

Recommended for optimal performance, store in a
cool and dark place (4 - 25°C/39.2 - 77.0°F)

(Shelf life : 2 years from date of manufacture)

PACKAGES
1. Syringe packages: syringe 1.3g (0.8mL) x 2 (in one
shade), 4 dispensing tips (needle type), 2 light
protective covers
2. Dispensing tip package:
+ 20dispensing tips (needle type), 2 light
protective covers
20 dispensing tips (plastic type), 2 light
protective covers

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, flush immediately
with water and seek medical attention.

3. Take special care that the patient should not
swallow material.

4. Do not mix with other similar products.

5. The dispensing tip cannot be sterilized in an
autoclave or chemiclave.

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

Some products referenced in the present IFU may be
classified as hazardous according to GHS.

Always familiarize yourself with the safety data
sheets available at:

http://www.gceurope.com

They can also be obtained from your supplier.

CLEANING AND DISINFECTING:

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

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

Last revised : 02/2020

GRADIA® DIRECT LoFlo

LICHTHARTENDES, FLIEBFAHIGES KOMPOSIT

GRADIA® DIRECT LoFlo ist ein lichthartendes
vielseitig einsetzbares mikrogefilltes Composit, das
rontgensichtbar ist . Durch die neue HDR - Technik
von GC (High Density Radiopaque Pre-Polymerized
Filler) wird eine

exzellente Abrasionsfestigkeit erreicht. Durch die
dickflussigere Konsistenz ist GC GRADIA® DIRECT
LoFlo hervorragend fur Kavitaten der Klassen Ill, V
und Oberfldchenkaries auf der Zahnwurzel.

Nur von zahnarztlichem Fachpersonal fur die
genannten Anwendungsbereiche verwenden.

EMPFOHLENE INDIKATIONEN

1. Restauration von Kavitdten der Klassen | bis IV
(speziell fur kleine Klasse | Kavitdten / Flache
Klasse V Kavitdten / andere kleine Kavitaten).

. Restauration von Wurzeloberflichenkaries.

. Restauration von Milchzahnen.

. Fullung tunnelférmiger Préparationen.

. Versiegelung hypersensitiver Bereiche.

. Flllung von Unterschnitten.

. Versiegelung.

. Schienung von gelockerten Zahnen.

. Erweiterung von Kompositrestaurationen. (Abb. 1)
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GEGENANZEIGEN

1. Pulpentberdeckung

2. In seltenen Fallen kann eine Sensibilisierung bei
einigen Personen auftreten. In einem solchen Fall
die Verwendung des Materials abbrechen und
einen Arzt aufsuchen.

GEBRAUCHSANWEISUNG

1. Vorbereitung
1) Zundchst die Schutzkappe von der Spritze

entfernen, diese dabei aufrecht halten, um ein

unbeabsichtigtes Austreten des Materials zu
verhindern. Die Kappe durch Drehen
entgegen dem Uhrzeigersinn 6ffnen — dabei
das Material nicht direktem Licht ausetzen, um

ein frihzeitiges Harten zu vermeiden (Abb. 2).

Die beiliegende Dispensionspitze anbringen—

diese durch Drehen im Uhrzeigersinn

befestigen (Abb. 2)(Abb. 3).

Anm.:

Die Dispensionsspitze nicht zu fest anziehen, da

sonst das Gewinde beschadigt werden kann.

3) Die Dispensionspitze mit der Lichtschutzhdlle

vor Lichteinfall schitzen.

2. Vorbereitung der Kavitat
Die Kavitat auf gewohnte Art und Weise
vorbereiten.

Anm.:

Zur Pulpentberkappung Calciumhydroxid

verwenden.

3. Farbtonauswahl
Einen von sieben Farbtonen A1, A2, A3, A3.5, AO3,
CV, BW auswéhlen.

A Farben entsprechend Vita®* Farben.

*Vita® ist ein registriertes Warenzeichen der Vita Zahnfabrik,

Bad Sackingen, Germany.

4. Benutzung eines lichthartenden Bondingsystems
Als Bonding ein lichthdrtendes Bondingssystem
wie G-zenial® Bond, G-Premio BOND oder
G-BOND verwenden.

Anm.:

Bei Verwendung eines lichthdrtenden

Bonding-Systems die Anweisungen des

Herstellers befolgen.

5. Plazierung von GRADIA® DIRECT LoFlo
1) Die Schutzkappe der Dispensionspitze

entfernen (Abb. 5).

2) Vor dem Ausbringen des Materials den
Betdtigungshebel leicht driicken, um einen
sicheren Sitz der Dispensionsspitze
sicherzustellen.

Etwas Material ausdriicken um Luftblasen zu

vermeiden (Abb. 6).

Anm.:

Luftin der Dispensionspitze bedeutet:

Luftblasen im Material.

Die Dispensionspitze moglichst nahe an die

Kavitat halten und die benétigte Menge an

Material ausdriicken (Abb. 7). Alternativ das
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Material auf ein Mixing Pad ausgedrticken und
mit einem geeigneten Instrument in die
Kavitdt einbringen.

Anm. :

a. Beim Aufsetzen der Dispensionsspitze
kontrollieren, daf3 sich kein Material
zwischen dieser und der Spritze befindet,
ansonsten besteht die Gefahr von
Undichtigkeit.

b. Wenn Material ungleichmafig austritt:
durch Entfernen der Dispensionsspitze und
erneutes Ausdriicken von Material prifen,
ob dieses aus der Spritze austritt.

c. Der Aushértungsprozess beginnt, wenn das
Material Kunst- oder Umgebungslicht
ausgesetzt wird. Vor Licht schitzen, wenn
mit einem Mixingpad gearbeitet wird.

d. Nach der Benutzung schnellstmoglich die
Dispensionspitze entfernen und die Spritze
mit der zugehorigen Kappe verschliel3en.

Klinischer Hinweis 1

Um eine effektive Injektion zu erzielen, die
Oberflachenspannung des Materials ausnutzen um
eine gleichmaRige Oberflache der Restaurationen zu
erreichen. Nach Injizieren der erforderlichen
Materialmenge den Druck vermindern und die
Dispensionspitze in einer drehenden Bewegung von
der Oberfliche entfernen. Dadurch wird eine
gleichméBige Oberflache ohne Blasen und
Unebenheiten sichergestellt.

Klinischer Hinweis 2

Wenn eine héhere Abrasionsfestigekeit oder eine
dickflussigere Konsistenz bendtigt werden, empfiehlt
es sich, GRADIA® DIRECT LoFlo zu verwenden.

Klinischer Hinweis 3

Zum Fullen groRer Kavitaten die Fillung
schichtweise aufbauen. Bei Unterschnitten diese mit
GRADIA® DIRECT LoFlo fillen bzw. GRADIA® DIRECT
LoFlo als Liner/ Basis verwenden und die restliche
Fullung mit einem anderen Komposit, z. B. GRADIA®
DIRECT, G-aenial® Essentia® o. A. erstellen.

6. Lichthartung
Die Lichthartung von GRADIA® DIRECT LoFlo
erfolgt mit einem Lichthartungsgerat (Abb. 8).
Nachfolgende Tabelle gibt die Belichtungszeiten
und die dadurch erzielten Aushartungstiefen an.
Anm.:
Einen angemessenen Augenschutz beim
Lichthérten tragen.

Belichtungszeit und effektive Hartungstiefe

Farbton | AT, A2, | A35, | AO3,
Belichtungs-Zeit A3 BW cv

20 sek. (Halogen / LED) (700 mW/cm?) [2.0mm|[1.5mm[1.5mm
10 sek. (High power LED) (mehr wie
1200 mW/cm? z. B. GC D-Light Pro)

40 sek. (Halogen / LED) (700 mW/cm?) |3.0mm|2.5mm [3.0mm
20 sek. (High power LED) (mehr wie
1200 mW/cm?, z.B.GC D-Light Pro)

7. Polieren
Das Material auf herkdmmliche Art und Weise
polieren.

Farbtone
Al, A2, A3, A3.5, AO3, CV (Cervical Color), BW
(Bleaching White)

Aufbewahrung

Empfehlung fur die optimalen Eigenschaften:
Aufbewahrung an einem dunklen und kihlen Ort
(4-25°0)

(Haltbarkeit : zwei Jahre ab Produktionsdatum)

Verpackungseinheiten
1. Spritzenset: Spritze 1,3g (0,8mL) x 2 (ein Farbton)
mit 4 Dispensionsspitzen (Nadelspitzen),
2 Lichtschutzhillen
2. Dispensing Tip Set
« 20 Nadelspitzen, 2 Lightschutzhullen
+ 20 Kunststoffspitzen, 2 Lightschutzhllen

Achtung
1. Bei Kontakt zu Mundgewebe das Material bitte
sofort mit einem Tupfer (evtl. alkoholgetrankt)
entfernen.
Danach mit Wasser griindlich spulen.
2. Bei Augenkontakt sofort griindlich mit Wasser
spulen und einen Arzt aufsuchen!
. Auf keinen Fall sollte das Material geschluckt werden!
. Nicht mit anderen Produkten vermischen.
. Die Dispensionspitze kann weder im Autoklaven
noch chemisch sterilisiert werden.
6. Essollte stets eine personliche Schutzausristung
(PSA) wie Handschuhe, Mundschutz und
Schutzbrille getragen werden.
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Einige Produkte, auf die in der vorliegenden
Gebrauchsanleitung Bezug genommen wird,
konnen gemaf dem GHS als geféhrlich eingestuft
sein.

Machen Sie sich immer mit den
Sicherheitsdatenblattern vertraut, die unter
folgendem Link erhaltlich sind:
http://www.gceurope.com

Die Sicherheitsdatenblatter konnen Sie auflerdem
bei lhrem Zulieferer anfordern.

REINIGUNG UND DESINFEKTION:

VERPACKUNG ZUM MEHRFACHEN GEBRAUCH: um
Kreuzkontaminationen zwischen Patienten zu
vermeiden, ist eine Desinfektion mit einem
geeigneten Desinfektionsmittel erforderlich. Produkt
direkt nach dem Gebrauch auf Abnutzung oder
Beschadigung untersuchen. Bei Beschadigung:
Material entsorgen.

NIEMALS TAUCHDESINFIZIEREN. Das Material
grundlich reinigen und vor Feuchtigkeit schiitzen,
um Kreuzkontaminationen zu vermeiden.
Desinfizieren Sie mit einem fur Ihr Land
zugelassenen und registrierten (mid-level registered)
Desinfektionsmittel.

Zuletzt aktualisiert : 02/2020

GRADIA® DIRECT LoFlo

COMPOSITE FLUIDE PHOTOPOLYMERISABLE

GRADIA® DIRECT LoFlo est une résine composite de
type hybride micro-chargée, radioopaque, multi
usages.

La nouvelle technologie HDR de GC (charge pré
polymérisée haute densité radioopaque) permet
d'obtenir une excellente résistance a l'abrasion.

De plus, la consistance « épaisse » (plus faible fluidité)
est excellente pour les cavités de classes Ill, V et les
caries de surfaces radiculaires.

Ne doit étre utilisé que par un professionnel dans les
indications recommandées.

INDICATIONS

1. Obturation des cavités de classe I, II, Il IV et V
(particulierement les petites cavités de classe |, les
cavités peu profondes de classe V et autres
petites cavités).

. Obturation des cavités de surface radiculaire.

. Restauration des dents temporaires.

. Obturation des cavités tunnels.

. Scellement des zones d’hypersensibilité.

. Utilisation comme liner, base, compensation des
zones de contre-dépouille.
Sealant.

8. Contention de dents mobiles.

9. Complément aux restaurations composite. (Fig. 1)
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CONTRE INDICATIONS

1. Coiffage pulpaire.

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

RECOMMANDATION D'UTILISATION
1. Préparations

1) Tenir le seringue verticale et retirer le capuchon
en le tournant dans le sens inverse des aiguilles
d’'une montre. Prendre soin de ne pas exposer
le produit a la lumiére en général (Fig. 2).
Placer rapidement et de maniére sire 'embout
applicateur (plastique ou type “aiguille”) sur la
seringue en tournant dans le sens des aiguilles
d'une montre (Fig. 2)(Fig. 3).
Note :
Prendre soin de ne pas trop serrer I'embout.
Cela pourrait endommager le pas de vis.
Aprés la fixation de I'embout applicateur le
protéger avec le capuchon jusqu’au moment
de I'utilisation, pour protéger le produit de la
lumiére (Fig. 2).
2. Préparation de la Cavité.

Préparer la cavité de maniere usuelle

Note :

Pour le coiffage pulpaire, utiliser de I'nydroxyde

de Calcium.

)
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3. Sélection de la teinte.

Sélectionner la teinte parmiles sept suivantes :

A1, A2, A3,A3.5, A03, CV et la BW.

Les teintes A sont basées sur les teintes Vita®*.

*Vita® est une marque déposée de Vita Zahnfabrik, Bad

Sackingen, Allemagne
4. Utilisation d'un systéeme adhésif

photopolymérisable.

Pour I'adhésion du GRADIA® DIRECT LoFlo a la

structure de la dent, utiliser un systéme adhésif

photopolymérisable comme le G-aenial® Bond,

G-Premio BOND ou G-BOND.

Note :

Lorsque I'on utilise un systéme adhésif

photopolymérisable, suivre scrupuleusement le

mode d'emploi.

5. Mise en place du GRADIA® DIRECT LoFlo
1) Retirer le capuchon de I'embout applicateur

(Fig. 5).

2) Avant extrusion du matériau, pousser
doucement - hors de la bouche - sur le piston
de la seringue afin de vous assurer que
I'embout distributeur est bien fixé a la
seringue. Afin d’éliminer toute bulle d‘air de
I'embout applicateur pointer I'embout vers le
haut et pousser doucement le piston de la
seringue jusqu'a l'apparition du matériau (Fig.
6).

Note :

Silly a de l'air dans I'embout applicateur, des

bulles peuvent se former au moment de

I'injection.

Placer 'embout applicateur aussi pres que

possible de la cavité et pousser doucement le

piston poury injecter le matériau (Fig. 7).

Eventuellement, placer le matériau sur un bloc

a spatuler et 'appliquer dans la cavité avec un

instrument adéquat.

Note :

a. Lorsque l'on place I'embout applicateur,
s'assurer qu'il n'y a pas de matériau entre
I'embout et la seringue afin d'assurer une
bonne fixation.

b. Sile matériau ne s'écoule pas facilement,
retirer 'embout applicateur et s'assurer que
le matériau sort facilement de la seringue.

c. Le matériau commencera a durcir s'il est
exposé au scialytique ou une autre source
lumineuse.

Le protéger de la lumiére s'il est déposé sur

un bloc a spatuler.

d. Aprés l'utilisation, retirer immédiatement
I'embout applicateur et refermer la seringue
avec son capuchon vissé.
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Situation clinique 1

De facon a injecter efficacement le matériau, utiliser
sa tension superficielle afin de s'assurer que toute la
surface de la restauration est recouverte pendant le
montage de la reconstitution.

Une fois la quantité nécessaire de matériau injectée
dans la cavité, relacher la pression sur le piston et
retirer la seringue perpendiculairement a la surface
du matériau. Cela permet le séparation du matériau
et de I'embout applicateur en laissant la surface lisse
a l'extérieur de la restauration.

Situation clinique 2

Lorsqu'une résistance a I'abrasion plus importante

ou une consistance plus épaisse sont nécessaires, il
est recommandé de placer GRADIA® DIRECT LoFlo

au lieu de GRADIA® DIRECT Flo ou d'un composite

fluide de faible viscosité.

Situation clinique 3

Pour remplir une cavité importante il est
recommandé de procéder par incrémentation de
couches successives. Une autre facon de procéder
consiste a utiliser GRADIA® DIRECT LoFlo pour
compenser les contre-dépouilles de la cavité ou/et
comme une base ou de Liner, puis de terminer la
reconstitution avec un composite de type GRADIA®
DIRECT, G-aenial® Essentia® etc. ... par dessus.

6. Photopolymérisation.
Photopolymériser le GRADIA® DIRECT LoFlo avec
une lampe (Fig. 8).
Se référer au tableau suivant pour les temps
d'exposition afin d'obtenir une profondeur de
polymérisation satisfaisante.
Note :
Lors de I'emploi d'un activateur lumineux, porter
des lunettes de protection.

Temps d’irradiation et profondeur de
polymérisation effective

Teinte | A1, A2, | A35, | AO3,
Temps d'exposition A3 BW cv

20 sec. (Halogéne / LED) (700 mW/cm?) [2.0 mm [ 1.5 mm [ 1.5 mm
10 sec. (LED puissance élevée) (plus de
1200 mW/cm?, ex. GC D-Light Pro)

40 sec. (Halogene / LED) (700 mW/cm?) |3.0 mm|2.5 mm|3.0 mm
20 sec. (LED puissance élevée) (plus de
1200 mW/cm?, ex. GC D-Light Pro)

7. Contourage et polissage
Seffectuent de maniere habituelle

TEINTES
A1, A2, A3, A3.5, AO3, CV (Cervical Color), BW
(Bleaching White)

STOCKAGE
Pour des performances optimales, conserver dans
un endroit frais et sombre (4 a 25°C /39,2 a 77,0°F)
(Durée d'utilisation : 2 ans a compter de la date de
fabrication)

CONDITIONNEMENT
1. Coffret seringues : 2 seringues de 1.3g (0.8mL)
méme teinte avec 4 embouts applicateurs (type
aiguille), 2 couvercles de protection contre la
lumiere.
2. Conditionnement d'embouts applicateurs
« 20 embouts applicateurs (type aiguille),
2 couvercles de protection contre la lumiere.
20 embouts applicateurs (type plastique),
2 couvercles de protection contre la lumiere.

PRECAUTION

1. Encas de contact avec la muqueuse buccale ou la
peau, éliminer immédiatement avec un coton ou
une éponge imbibés d'alcool. Rincer a I'eau.

2. Encas de contact avec les yeux, rincer
immédiatement a I'eau et consulter un médecin.

3. Bien prendre garde a ce que le patient n‘avale pas
de materiau.

4. Ne pas mélanger avec des produits similaires.

5. Lembout-applicateur ne peut pas étre stérilisé ou
autoclavé.

6. Un équipement de protection individuel (PPE)
comme des gants, masques et lunettes de
sécurité doit étre porté.

Certains produits mentionnés dans le présent mode
d'emploi peuvent étre classés comme dangereux
selon le SGH. Penser a vous familiariser avec les
fiches de données de sécurité disponibles sur :
http://www.gceurope.com

Vous pouvez également les obtenir auprés de votre
distributeur.

NETTOYAGE ET DESINFECTION

SYSTEMES DE DISTRIBUTION MULTI-USAGES : pour
éviter toute contamination croisée entre les patients,
ce dispositif nécessite une désinfection de niveau
intermédiaire. Immédiatement apres utilisation,
inspecter le dispositif et I'étiquette. Jeter le dispositif
s'il estendommagé.

NE PAS IMMERGER. Nettoyer soigneusement le
dispositif pour prévenir l'assechement et
I'accumulation de contaminants.

Désinfecter avec un produit de contréle de
I'infection de niveau intermédiaire selon les
directives régionales / nationales.

Derniére mise a jour : 02/2020

GRADIA® DIRECT LoFlo

COMPOSITO FLUIDO FOTOPOLIMERIZZABILE

GRADIA® DIRECT LoFlo & un composito foto-
polimerizzabile micro-ibrido multifunzione,
radiopaco. Grazie alla nuova tecnologia HDR (High
Density Radiopaque Pre-Polymerized Filler) di GC
assicura una eccellente resistenza all'abrasione.
Anche la consistenza pit densa (minore fluidita)
risulta eccellente per le cavita di classe lll, V e per le
carie delle superfici radicolari.

Per uso esclusivamente professionale nelle
indicazioni.

INDICAZIONI RACCOMANDATE

1. Ricostruzione di cavita di Classe I, II, Ill, IV, V (in
particolare per piccole cavita di Classe |, cavita
poco profonde di Classe V e altre cavita piccole).

. Ricostruzione di carie superficiali radicolari.

. Ricostruzioni in denti decidui.

. Riempimento di cavita a tunnel.

. Sigillatura di aree ipersensibili.

. Liner / base / riempimento in sottosquadri di
cavita.

7. Sigillatura.

8. Splintaggio di denti mobilizzati.

9. Aggiunte a ricostruzioni in composito. (Figura 1)
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CONTROINDICAZIONI

1. Incappucciamento della polpa.

2. Inrari casi il prodotto pud provocare
sensibilizzazione in alcuni pazienti. Se si verificano
simili reazioni, interrompere I'uso del prodotto e
consultare un medico.

ISTRUZIONI PER L'USO
1. Preparazioni

1) Tenere la siringa in posizione verticale e
togliere il cappuccio alettato ruotandolo in
senso antiorario. Evitare di esporre il materiale
alla luce diretta della lampada o alla luce
naturale (Figura 2).
Inserire immediatamente la punta applicatrice
(in plastica o tipo ago) sulla siringa e fissarla
ruotandola in senso orario (Figura 2)(Figura 3).
Nota :
Fare attenzione a non serrare troppo il puntale
dispensatore. Si puod danneggiarne la
filettatura.

3) Dopo aver inserito la punta applicatrice,
proteggerla con I'apposito cappuccio fino a
quando non la si deve utilizzare di nuovo in
modo da evitare I'esposizione alla luce (Figura 2).

2. Preparazione della cavita

Preparare la cavita seguendo le tecniche

consuete.

Nota:

Utilizzare idrossido di calcio in caso di

incappucciamento della polpa.

3. Scelta del colore

Scegliere il colore frale 7 tinte A1, A2, A3, A3.5,

AO3,CVelaBW.

I colori A si basano sui colori Vita®*.

*Vita® & un marchio commerciale di Vita Zahnfabrik, Bad

N

Sackingen, Germania.

4. Impiego dell'adesivo smalto-dentinale
fotopolimerizzabile
Per I'adesione di GRADIA® DIRECT LoFlo alla
struttura del dente, si raccomanda I'uso
dell'adesivo smalto-dentinale fotopolimerizzabile
G-aenial® Bond, G-Premio BOND o G-BOND.
Nota:

Per l'impiego dell'adesivo smalto-dentinale
fotopolimerizzabile, seguire le istruzioni per I'uso
del produttore.

5. Applicazione di GRADIA® DIRECT LoFlo
1) Togliere il cappuccio dalla punta applicatrice

montata sulla siringa (Figura 5).

Prima di estrudere il materiale, premere

leggermente per prova il pistone della siringa

fuori dalla bocca per assicurarsi che il puntale
dispensatore sia attaccato alla siringa in modo
sicuro. Per estrarre I'eventuale aria presente
nella punta applicatrice, tenere la punta rivolta
verso |'alto e premere delicatamente lo
stantuffo della siringa finché il materiale non

raggiunge il foro della punta (Figura 6).

Nota :

Se e presente dell'aria nella punta applicatrice,

si possono formare delle bolle in fase di

iniezione.

Avvicinare il piu possibile la punta applicatrice

alla cavita e premere lentamente lo stantuffo

per iniettare il materiale nella cavita (Figura 7).

In alternativa, erogare del materiale su un

blocchetto di miscelazione e applicare nella

cavita utilizzando uno strumento adatto.

Nota :

a. Quando siinserisce la punta applicatrice,
controllare che non vi siano residui di
materiale sul punto di giunzione tra la unta
e lasiringa in modo da garantire che
I'innesto tra le due parti sia a tenuta.

b. Sel'estrusione del materiale dalla siringa
risulta difficoltosa, togliere la punta
applicatrice ed estrarre il materiale
direttamente dalla siringa per accertarsi che
il materiale fuoriesca.

¢. Il materiale iniziera a indurirsi se esposto alla
luce del riunito o alla luce naturale.
Accertarsi di proteggere il materiale dalla
luce durante la lavorazione sul blocchetto
di miscelazione.

d. Dopo I'uso, togliere immediatamente la
punta applicatrice e chiudere bene la
siringa con il cappuccio alettato.
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Suggerimento clinico 1

Affinché l'iniezione risulti efficace, utilizzare la
tensione superficiale del materiale per garantire
I'uniformita sull'intera superficie della ricostruzione
durante la fase di stratificazione. Una volta iniettata
la quantita richiesta, interrompere la pressione
applicata sullo stantuffo della siringa e allontanare la
siringa procedendo in direzione perpendicolare alla
superficie. In questo modo il materiale potra
staccarsi dalla punta applicatrice e si otterra una
superficie liscia sull'intera ricostruzione.

Suggerimento clinico 2

Quando é richiesta una maggiore resistenza
allabrasione e una consistenza pit densa della
massa, si raccomanda di usare GRADIA® DIRECT
LoFlo invece che GRADIA® DIRECT Flo o compositi
fluidi a bassa viscosita.

Suggerimento clinico 3

Quando si deve riempire una cavita estesa, si
raccomanda di applicare il materiale in modo
incrementale. Un altro metodo efficace consiste
nell'utilizzare GRADIA® DIRECT LoFlo per riempire i
sottosquadri o come sottofondo/base e quindi
applicare sopra tale strato la resina composita (GC
GRADIA® DIRECT, ecc.).

6. Fotopolimerizzazione
Fotopolimerizzare GRADIA® DIRECT LoFlo
utilizzando un fotopolimerizzatore (Figura 8). |
tempi di irraggiamento e la profondita effettiva di
polimerizzazione sono indicati nel grafico
sottostante.
Nota :
Indossare gli occhiali protettivi durante la
fotopolimerizzazione del materiale.

Irradiation Time and Effective Depth of Cure

Colore | A1,A2, [ A35, | AO3,
Tempo diirraggiamento A3 BW cv

20 sec. (Alogena/ LED) (700 mW/cm?)
10 sec. (LEDad alta potenza) (oltre 1200 mW/cm®,
ad esempio GC D-Light Pro)

(
(

40 sec. (Alogena /LED) (700 mW/cm?)

20 sec. (LEDad alta potenza) (oltre 1200 mW/cm?,
(ad esempio GC D-Light Pro)

20mm|1.5mm|1.5mm

3.0mm|2.5mm|3.0mm

7. Definizione della forma e lucidatura
Definire la forma e lucidare applicando le
tecniche consuete.

COLORI
A1, A2, A3, A3.5, AO3, CV (Cervical Color), BW
(Bleaching White)

CONSERVAZIONE

Per un utilizzo ottimale, conservare in luogo fresco e
buio (4 -25°C/39,2-77,0°F)

(Durata utile : 2 anni dalla data di produzione)

CONFEZIONI
1. Confezioni siringhe: Siringa 1,3g (0.8mL) x 2 (in
1 colore), 4 punte applicatrici (@ago), 2 cappucci
protettivi dalla luce per punte applicatrici
2. Confezione di punte applicatrici
« 20 punte applicatrici (ago), 2 cappucci
protettivi dalla luce per punte applicatrici
+ 20 punte applicatrici (plastica), 2 cappucci
protettivi dalla luce per punte applicatrici

AVVERTENZE

1. In caso di contatto con il tessuto orale o con la
cute, eliminare immediatamente con una spugna
o del cotone imbevuto di alcol.Sciacquare con
acqua.

2. In caso di contatto con gli occhi, sciacquare
immediatamente con acqua e consultare un
medico.

3. Fare particolare attenzione a evitare che il
paziente ingerisca il materiale.

4. Evitare di miscelare con altri prodotti simili.

. La punta applicatrice non puo essere sterilizzata

in autoclave o con processi chimici.

. Indossare sempre dispositivi di protezione

individuale quali guanti, maschere facciali e
occhiali di protezione.
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Alcuni prodotti a cui si fa riferimento nelle istruzioni
per I'uso possono essere classificati come pericolosi
secondo il GHS. Fare sempre riferimento alle schede
di sicurezza disponibili sul sito:
http://www.gceurope.com

Possono anche essere richieste al fornitore locale.

PULIZIA E DISINFEZIONE

SISTEMI DI EROGAZIONE MULTIUSO: per evitare
contaminazione crociata fra i pazienti, questo
dispositivo richiede una disinfezione di medio livello.
Immediatamente dopo 'uso ispezionare se il
dispositivo e l'etichetta sono deteriorati. Gettare il
dispositivo se danneggiato.

NON IMMERGERE. Pulire con cura il dispositivo per
prevenire l'essicazione e I'accumulo di contaminanti.
Disinfettare con un prodotto di presidio sanitario per
il controllo dell'infezione di medio livello in
conformita con le line guide regionali/nazionali.

Ultima revisione : 02/2020

GRADIA® DIRECT LoFlo

COMPOSITE FLUIDO FOTOPOLIMERIZABLE

GRADIA® DIRECT LoFlo es un composite
micro-hibrido fotopolimerizable, radiopaco.
Gracias a la nueva tecnologia de GC, HDR (relleno
pre-polimerizado de alto grado de densidad
radiopaco), contribuye a alcanzar una excelente
resistencia a la abrasion.

Gracias a su espesa consistencia (baja fluidez) es
excelente para cavidades de clase Ill, V'y caries en
la superficie de la raiz.

Solo para uso de profesionales de la odontologia en
las indicaciones recomendadas.

INDICACIONES RECOMENDADAS

1. Restauraciones de Clases |, II, Il IV, V
(particularmente para pequenas cavidades en
Clase |/ Clase V/otras cavidades pequefas).

. Restauracion de caries en superficie de rafz.

. Restauraciones en dientes de leche.

. Relleno de restauraciones en forma de tunel.

. Sellado de éreas hipersensibles.

. Liner/base/relleno en restauraciones cortantes.
Sellador.

. Ferulizacion de dientes moviles.

. Ahadidos a restauraciones de composite. (Fig. 1)
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CONTRAINDICACIONES

1. Lesiones pulpares.

2. Enraros casos el producto puede causar
sensibilidad en algunas personas, si se
experimenta alguna reaccion, suspenda el uso del
producto y dirfjase al médico.

INSTRUCCIONES DE USO

1. Preparacion
1) Sostenga la jeringa verticalmente y retire la

aleta de la tapa girando en sentido contrario a

las agujas del reloj. Tenga cuidado de no

exponer el material a la luz directa del sol o de

la ldmpara de fotopolimerizacion (Fig. 2).

Coloque répidamente y con seguridad la

punta de dispensado (de plastico o metal) en

la jeringa girando en el sentido de las agujas

del reloj (Fig. 2) (Fig. 3).

Nota:

Tenga cuidado de no colocar la punta de

dispensado demasiado fuerte.

Tras colocar la punta de dispensado, protéjalo

con la tapa hasta que esté listo para usar,

evitando asf la exposicion a la luz (Fig. 2).

2. Preparacion de la cavidad
Prepare la restauracion usando técnicas estandar.
Nota:

Para el tratamiento de la pulpa, use Hidréxido de

Calcio.

3. Seleccién del color
Seleccione un color de los 7 siguientes: Al, A2, A3,
A3.5,A03,CVy BW.

Los colores A estan basados en la Guia Vita®*.

*Vita® es una marca registrada de Vita Zahnfabrik, Bad

Sackingen, Alemania.

4. Uso del sistema adhesivo de fotopolimerizacion
Para la adhesion de GRADIA® DIRECT LoFlo a la
estructura del diente, use un sistema de
fotopolimerizacion como G-aenial® Bond,
G-Premio BOND o G-BOND.

Nota:

Al usar un sistema de adhesion fotopolimerizable,

siga las instrucciones del fabricante.

5. Colocacién de GRADIA® DIRECT LoFlo
1) Retire la tapa de la punta de dispensado de la

jeringa (Fig. 5).

2) Antes de colocar el material, pruebe
suavemente fuera de la boca el
funcionamiento del émbolo de la jeringa para
asegurarse de que la punta de dispensado ha
sido colocada en la jeringa con seguridad. Para
eliminar todo el aire de la punta dispensadora,
mantenga ésta hacia arriba y presione
suavemente el émbolo de la jeringa hasta que
el material llegue a la salida de la punta. (Fig. 6).
Nota:

Si'hay aire dentro de la punta de dispensado,

pueden formarse burbujas de aire en el

momento de la colocacion.

Coloque la punta dispensadora tan cerca

como sea posible de la cavidad y, suavemente,

presione el émbolo para inyectar el material

(Fig. 7). También cabe la posibilidad de

dispensar el material en un bloc de mezclay

colocar en la restauracion utilizando un
instrumento adecuado.

Nota:

a. Asegurese de que no hay material pegado
entre la jeringay la punta para estar seguro
que la conexién es segura al colocar la
punta.

b. Silajeringa no deja salir el material
facilmente, retire la punta de dispensado y
haga salir el material directamente de la
jeringa para asegurarse de que el material
estd saliendo.

¢. El material empezaré a endurecerse si se
expone a la luz de la ldmpara de
fotopolimerizacion o a la luz ambiental.
Asegurese de protegerlo de la luz cuando
trabaje sobre un bloc de mezcla.

d. Retire la punta de dispensado
inmediatamente tras el uso y cierre con
fuerza la jeringa con el tapén.

»
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Caso Clinico 1

Para inyectar con efectividad, use la tension superficial
del material asegurando uniformidad en toda la
superficie de la restauracion durante su elaboracion.
Una vez ha sido inyectada la cantidad requerida, deje
de presionar el émbolo y extraiga la jeringa en
perpendicular a la superficie. Esto permitird al material
separarse de la punta de dispensado y obteniendo
una superficie lisa de la restauracion.

Caso Clinico 2
En casos donde se requiere una consistencia
mas espesa y una mayor resistencia a la

abrasion, se recomienda el uso de GRADIA®
DIRECT LoFlo en lugar de GRADIA® DIRECT Flo
u otros composites de baja viscosidad.

Caso Clinico 3

Para el relleno de una restauraciéon grande, se
recomienda colocar mas cantidad de material dentro
de la cavidad.. Otro método efectivo es utilizar
GRADIA® DIRECT LoFlo para el relleno de cavidades
entrecortadas o como liner/base, y a continuacion
colocar el composite de resina (GRADIA® DIRECT,
G-anial®, Essentia®, etc.) encima.

6. Fotopolimerizaciéon
Fotopolimerice GRADIA® DIRECT LoFlo usando
una unidad de luz (Fig.8). Vea la siguiente tabla
respecto al tiempo de irradiaciény la
profundidad efectiva de la polimerizacién.
Nota:
Utilice gafas protectoras mientras lleva a cabo la
fotopolimerizacion del material.

Tiempo de irradiacion y Profundidad efectiva
de la polimerizacion

Color | A1,A2, | A35, | AO3,
Tiempo de irradiacion A3 BW v

20 seg. (Halégena / LED) (700 mW/cm?)| 2.0 mm | 1.5 mm| 1.5 mm
10 seg. (LED alta potencia) (mas de
1200 mW/cm? p.e. GC D-Light Pro)

40 seq. (Halégena / LED) (700 mW/cm?)|3.0 mm | 2.5 mm | 3.0 mm
20 seq. (LED alta potencia) (més de
1200 mW/cm?, p.e. GC D-Light Pro)

7. Contorneado y pulido
De formay pula siguiendo técnicas estdndar.

COLORES
Al, A2, A3, A3.5, AO3, CV (Cervical), BW (Blanqueador
Blanco)

CONSERVACION

Para una 6ptimo resultado, conserve en un lugar
frescoy seco (4-25°C/39,2-770°F)

(Caducidad: 2 afios desde la fecha de fabricacion)

PRESENTACION
1. Reposiciones :jeringa 1,39 (0,8mL) x 2 (de un
color), 4 puntas de dispensado (de metal), 2 tapas
protectoras de luz.
2. Puntas de dispensado:
20 puntas de dispensado (de metal), 2 tapas
protectoras de luz.
20 puntas de dispensado (de plastico), 2 tapas
protectoras de luz.

PRECAUCIONES

1. En caso de contacto con los tejidos orales o la
piel, retire inmediatamente con un algodén o
esponja empapada en alcohol. Aclare con agua.

2. En caso de contacto con los 0jos, aclare
inmediatamente con agua y busque atencién
meédica.

3. Tenga especial cuidado puesto que el paciente
no debe tragar el material.

4. No mezcle con otros productos similares.

5. La punta de dispensado no puede ser esterilizada
en un autoclave o quimicamente.

6. Siempre debe utilizarse un equipo de proteccion
personal (PPE) como guantes, mascarillas y una
proteccion adecuada de los ojos.

Algunos de los productos mencionados en las
presentes instrucciones pueden clasificarse como
peligrosos seguin GHS.

Siempre familiarizarse con las hojas de datos de
seguridad disponibles en:
http://www.gceurope.com

También se pueden obtener de su proveedor.

LIMPIEZA Y DESINFECCION

SISTEMA DE ENTREGA MULTI-USOS: para evitar la
contaminacion cruzada entre paciente,s este
dispositivo requiere la desinfeccion de nivel medio.
Inmediatamente después de su uso inspeccione el
dispositivo y la etiqueta de deterioro. Deseche el
dispositivo si esta danado.

NO SUMERJA. Limpiar a fondo el dispositivo de
limpieza para prevenir el secado y la acumulacién de
contaminantes.

Desinfectar con un producto de control de la
infeccion de la salud de calidad registrada de nivel
medio segun las directrices regionales / nacionales.

Ultima revision : 02/2020

GRADIA® DIRECT LoFlo

LICHTUITHARDEND FLOWABLE COMPOSIET

GRADIA® DIRECT LoFlo is een lichtuithardend,
radiopaak, micro gevuld hybride composiet voor
meerdere toepassingen.

Dankzij GC's nieuwe HDR (High Density Radiopaque
Pre-Polymerized Filler) technologie, bezit het een
hoge weerstand tegen slijtage. De wat dikkere
consistentie (minder vloei) maakt het materiaal
vooral geschikt voor Klasse Ill, en V caviteiten en voor
wortelcariés.

Alleen te gebruiken door tandheelkundig
gekwalificeerden in de vermelde toepassingen.

AANBEVOLEN TOEPASSINGEN

1. Restauratie van Klasse |, II, lll, IV, V caviteiten (in het
bijzonder voor kleine Klasse | caviteiten / ondiepe
Klasse V caviteiten / andere kleine caviteiten).

. Restauratie van wortel cariés.

. Restauratie van melkelementen.

. Vullen van tunnel preparaties.

. Sealen van overgevoelige gebieden.

. Als liner, onderlaag of voor het uitvullen van
ondersnijdingen.
Sealant.

. Spalken van mobiele tanden.

9. Toevoegingen aan composiet restauraties. (Fig. 1)
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CONTRA-INDICATIES

1. Pulpa overkapping.

2. In enkele zeldzame gevallen kan het product bij
bepaalde personen overgevoeligheid
veroorzaken.

Indien dergelijke reacties optreden, gebruik het
product dan niet langer en raadpleeg een arts.

GEBRUIKSAANWUZING

1. Preparaties
1) Houd het spuitje rechtop en verwijder de

vleugeldop door tegen de klokrichting in te

draaien. Let op dat het materiaal niet wordt
blootgesteld aan licht van de operatielamp of

aan omgevingslicht (Fig. 2).

Bevestig de doseertip direct en nauwgezet

(plastic of naald type) op het spuitje, draaiend

in de klokrichting (Fig. 2)(Fig. 3).

Opmerking :

Zorg ervoor dat de tip niet te strak wordt

aangedraaid. Dit kan de schroefdraad

beschadigen.

Na het bevestigen van de doseertip, deze

afdekken met het lichtafschermkapje totdat

het materiaal wordt gebruikt, dit om

blootstelling aan licht te voorkomen (Fig. 2).

2. Prepareren van de caviteit
Prepareer de caviteit met de standaard
technieken.

Opmerking :
gebruik calcium hydroxide voor pulpa overkapping.

3. Kleurkeuze
Selecteer een kleur uit de 7 kleuren A1, A2, A3,
A3.5,A03,CVen BW.

A kleuren zijn gebaseerd op Vita®* Shade.
*Vita® is een gedeponeerd handelsmerk van de Vita
Zahnfabrik,Bad Sackingen, Duitsland.

4. Gebruik van een lichtuithardend Bonding Syteem
Gebruik een lichtuithardend bonding systeem, zoals
G-zenial® Bond, G-Premio BOND of G-BOND, om
GRADIA® DIRECT LoFlo aan tandweefsel te hechten.
Opmerking :

Bij gebruik van een lichtuithardend bonding
systeem volgt u de gebruiksaanwijzing van de
desbetreffende fabrikant.

5. Aanbrengen van GRADIA® DIRECT LoFlo
1) Verwijder het kapje van de doseertip op het

spuitje (Fig. 5).

Controleer, alvorens het materiaal te

extruderen, of de tip goed op het spuitje is

bevestigd, door de zuiger van het het spuitje
buiten de mond voorzichtig in te drukken. Om

lucht uit de doseertip te verwijderen, duwt u,

terwijl u de tip rechtop houdt, voorzichtig op

de spuitplunger totdat het materiaal het

uiteinde van de tip bereikt (Fig. 6).

Opmerking :

Wanneer er zich lucht in de doseertip bevindt,

kunnen er tijdens het injecteren luchtbellen

geincorporeerd worden in het composiet.

Plaats de doseertip zo dicht mogelijk op de

caviteit en duw de plunger langzaam vooruit

om het materiaal te injecteren (Fig. 7).
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Als alternatief kunt u ook materiaal op een
mengblok spuiten om het daarna met een
geschikt instrument in de caviteit aan te
brengen.

Opmerking :

a. Wanneer u de doseertip op het spuitje
aanbrengt, zorg er dan voor dat er geen
materiaal tussen de tip en het spuitje zit,
dit om u ervan te verzekeren dat er een
goede afsluiting is.

b. Wanneer het spuitje niet soepel
extrudeert, verwijder dan de doseertip en
extrudeer materiaal direct vanuit het
spuitje om u ervan te verzekeren dat er
materiaal uit komt.

c. Het materiaal begint met uitharden,
wanneer het aan het licht van de
operatielamp of omgevingslicht wordt
blootgesteld. Neem maatregelen om het
materiaal tegen licht te beschermen
wanneer u werkt vanaf een mengblok.

d. Na gebruik, de doseertip onmiddellijk
verwijderen en het spuitje goed sluiten
met de vleugeldop.

Klinisch advies 1

Gebruik de oppervlaktespanning van het materiaal
om het effectief te kunnen injecteren. U verzekert u
zo van gelijkmatige verdeling over het gehele
oppervlak van de restauratie tijdens het opbouwen.
Wanneer u de benodigde hoeveelheid hebt
geinjecteerd haal dan de druk van de plunger en
trek het spuitje terug in een richting loodrecht op
het oppervlak. Hierdoor komt het materiaal los van
de doseertip en krijgt de gehele restauratie een
glad oppervlak.

Klinisch advies 2

Daar waar een hogere weerstand tegen slijtage
noodzakelijk is en een dikkere consistentie gewenst,
wordt aanbevolen om GRADIA® DIRECT LoFlo in
plaats van GRADIA® DIRECT Flo aan te brengen of
een flowable composiet met een lage viscositeit.

Klinisch advies 3

Bij een grote caviteit wordt aanbevolen het
materiaal in laagjes aan te brengen. Een andere
effectieve methode is om GRADIA® DIRECT LoFlo te
gebruiken voor het opvullen van ondersnijdingen
of als een liner / onderlaag, hier bovenop kan
composiet (GRADIA® DIRECT, G-aenial®, Essentia®,
etc.) worden aangebracht.

6. Lichtuitharden
Hard de GRADIA® DIRECT LoFlo uit met een
composietlamp (Fig. 8). Doe dit aan de hand van
het hierna volgende schema met gegevens over
belichtingstijden en de effectieve diepten van
uitharding.
Opmerking :
Draag een beschermbril tijdens het
lichtuitharden.

Belichtingstijd en effectieve diepte van
uitharding

Kleur | A1,A2,| A35, | AO3,
Belichtingstijd A3 BW Ccv

20sec. (Halogeen /LED) (700 mW/cm?)
10sec. (Krachtige LED) (meer dan 1200 mW/cm?,
bv. GC D-Light Pro)

40sec. (Halogeen / LED) (700 mW/cm?)
20sec. (Krachtige LED) (meer dan 1200 mW/em?,
b. GC D-Light Pro)

20mm|1.5mm|1.5mm

3.0mm|2.5mm|3.0mm

7. Afwerken
Werk af volgens de standaard technieken.

KLEUREN
A1, A2, A3, A3.5, AO3, CV (Cervical Color), BW
(Bleaching White)

OPSLAG

Aanbeveling voor een optimaal resultaat, bewaar
op een koele donkere plaats (4 — 25°C/ 39,2 -
770°F)

(Houdbaarheid : 2 jaar vanaf productiedatum)

VERPAKKINGEN
1. Verpakking spuitjes: Spuitje 1,3g (0,8mL) x 2 (in
1 kleur), 4 doseertips (naald), 2 lichtafschermkapjes
2. Verpakking doseertips
20 doseertips (naald), 2 lichtafschermkapjes
20 dossertips (plastic), 2 lichtafschermkapjes

WAARSCHUWING

1. In geval van contact met het orale slijmvlies of
de huid, onmiddellijk verwijderen met een
sponsje of een wattenpellet gedrenkt in alcohol.
Spoel na met water.

2. In geval van contact met de ogen, onmiddellijk
spoelen met water en medisch advies inwinnen.

3. Letergoed op dat de patiént het materiaal niet
inslikt.

4. Niet mengen met andere gelijksoortige
producten.

5. De doseertip kan niet worden gesteriliseerd in
een autoclaaf of in een chemiclaaf.

6. Draag altijd persoonlijke beschermingsmiddelen
zoals handschoenen, mondmaskers en
beschermbrillen.

Sommige producten waarnaar wordt verwezen in
de huidige gebruiksaanwijzing kunnen worden
geclassificeerd als gevaarlijk volgens GHS.

Maak u vertrouwd met de
veiligheidsinformatiebladen beschikbaar op:
http://www.gceurope.com

Zij kunnen ook worden verkregen bij uw
leverancier.

REINIGING EN DESINFECTIE
MULTI-TOEPASBARE DOSEERSYSTEMEN: Om
kruisbesmetting tussen patiénten te voorkomen
dient dit instrument en het label gedesinfecteerd te
worden. Inspecteer het instrument en het label
direct na gebruik op beschadigingen. Gebruik het
instrument niet meer indien beschadigd.

NIET ONDERDOMPELEN. Reinig het instrument
grondig om het opdrogen en accumuleren van
verontreinigingen te voorkomen.

Desinfecteer met een medisch geregistreerd
infectie controle product welke voldoet aan de
regionale/nationale richtlijnen.

Laatste herziening : 02/2020

en inden brug,

GRADIA® DIRECT LoFlo

LYSHARDENDE FLYDENDE KOMPOSIT

GRADIA® DIRECT LoFlo kan anvendes i mange
forskellige situationer. Materialet er en mikro - filler
hybrid komposit resin, der er lyshaerdende, og
med rgntgenkontrast. P grund af GC's nye HDR
(High Density Radiopaque Pre-Polymerized Filler)
teknologi, sa giver GRADIA® DIRECT LoFlo en god
abrasionsmodstand. En tykkere konsistens
(mindre flydende) er perfekt til kaviteter i klasse Ill,
V og rodkaries.

Udelukkende til benyttelse af tandlaeger til de, i
denne brugsanvisning, beskrevne indikationer.

ANBEFALEDE INDIKATIONER

1. Restaurering af klasse I, II, Ill, IV, V kaviteter
(specielt sma klasse | kaviteter / overfladiske
klasse V kaviteter / andre mindre kaviteter).

. Restaurering af rodkaries.

. Restaurering af maelketaender.

. Tunnellignende kaviteter.

. Behandling af hypersensitive omréader.

. Liner/ base / fyldning ved underskeer.

. Forsegling.

. Fiksering af lgse teender.

. Supplement til kompositrestaureringer. (Fig. 1)
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KONTRAINDIKATION

1. Pulpaoverkapning.

2. Isjeeldne tilfeelde kan materialet afstedkomme
allergiske reaktioner hos nogle personer.
lagttages allergiske reaktioner anbefales det, ikke
yderligere at bruge produktet og en lzeege kan
evt. ops@ges.

BRUGSANVISNING
1. Preeparation

1) Hold sprejten lodret og fiern skruehaetten
ved at dreje den imod uret. Veer forsigtig
saledes, at materialet ikke udsaettes for direkte
lys, det veere sig fra dentallampen eller
dagslys (Fig. 2).
Pasaet straks sprejtespidsen pa sprejten ved
at dreje med uret (Fig. 2).
Bemaerk :
Pas pa ikke at seette appliceringskanylen for
fast.
Dette kan gdeleegge skruegangen.
Beskyt sprejtespidsen imod lys ved at
montere sprejtespidshaetten, indtil sprajten
skal anvendes (Fig. 2).
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2. Preeparation af kaviteten
Praeparer ved anvendelse af standardteknik.
Bemaerk :

Ved pulpaoverkapning anvendes
kalciumhydroxid.

3. Farvevalg
Veelg farve fra 7 farver A1, A2, A3, A3.5, AO3, CV og
BW.

Bemaerk : A er alle farver, der er baseret pa
farveskalaen fra Vita®*.

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

4. Anvendelse af lyshaerdende bondingsystem. Til
bonding af GRADIA® DIRECT LoFlo til
tandstrukturen,anvendes et lyshaerdende
bondingsystem eksempelvis G-zenial® Bond,
G-Premio BOND eller G-BOND.

Bemaerk :
Ved anvendelse af lyshaerdende systemer, sd skal
producentens brugsanvisninger falges.

5. Applicering af GRADIA® DIRECT LoFlo
1) Fjern beskyttelsesheetten fra sprejten (Fig. 3).
2) Fer materialet anvendes i patientens mund,

anbefales det, at der forsigtigt trykkes pa

sprojtens stempel for at sikre at
appliceringskanylen sidder fast pa sprejten. For
at flerne luft fra sprejtespidsen, trykker man
sprejtens stempel forsigtigt ind, indtil

materialet kommer ud af spidsen (Fig. 4).

Bemaerk:

Hvis sprejtespidsen indeholder luft, kan

luftbobler dannes samtidig med, man injicerer

materialet.

Placer sprojtespidsen sa taet pa kaviteten som

muligt. Tryk langsomt stemplet ind for at

injicere materialet (Fig. 5).

Alternativt, tryk materialet ud pa en

blandeblok og overfer det derefter til kaviteten

med et passende instrument.

Bemaerk:

a. Nar sprejtespidsen seettes fast, serg for at
der ikke er noget materiale, der forhindrer,
at sprejtespidsen og sprejten slutter taet
sammen.

b. Safremt materialet ikke kommer ud af
sprejten med en jeevn bevaegelse af
stemplet, sé flern spidsen og tryk materialet
ud direkte pa en blandeblok for at se, om
det kan komme ud.

c. Materialet vil begynde at heerde, sa snart det
udsaettes for dentalt eller omgivende lys.
Beskyt materialet fra lys, ndr der arbejdes pa
blandeblok.

d. Efter anvendelse fiernes sprojtespidsen og
sprojten paseettes skruehaetten.
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Klinisk tip 1

For at kunne injicere effektivt, anvend materialets
overfladespaending under opbygningen for at
opretholde en ensartethed pa hele overflade af
fyldningen. Sa snart den ngdvendige maengde
materiale er injiceret, sa tages trykket fra stemplet og
sprejten flernes langsomt vinkelret fra overfladen.
Dette far materialet til at separere fra sprojtespidsen
og laegge sig som en jeevn overflade pa
restaureringen.

Klinisk tip 2

Nar hgj slidstyrke eller tykkere konsistens
onskes, sa anbefales det at anvende GRADIA®
DIRECT LoFlo i stedet for GRADIA® DIRECT Flo
eller en lavviskas flydende komposit.

Klinisk tip 3

Ved fyldning af en stor kavitet anbefales det, at
placere materialet i lag. En anden effektiv metode er
at anvende GRADIA® DIRECT LoFlo til fyldning af
underskaeringer eller som liner / base og sa applicere
komposit (GRADIA® DIRECT, G-zenial®, Essentia®, etc.)
pa toppen.

6. Lysheerdning
Lyshaerd GRADIA® DIRECT LoFlo vha. en
haerdelampe (Fig. 8).Der henvises til felgende
skema med haerdetider og effektive haerdedybder
Bemaerk :
Anvend beskyttelsesbriller ved
lysheerdning.

Polymerisationstid og effektiv dybde pa
haerdningen

Farve | A1,A2, | A35, | AO3,
Haerdetid A3 BW v

20 sek. (Halogen / LED) (700 mW/cm?) 2.0 mm|[1.5mm]|1.5mm
10 sek. (Hajeffektiv LED) (mere end 1200 mW/cm?®
f.eks. GC D-Light Pro)

40 sek. (Halogen / LED) (700 mW/cm?) |3.0 mm|2.5 mm|3.0 mm
20 sek. (Hojeffektiv LED) (mere end 1200 m/cm’,
f.eks. GC D-Light Pro)

7. Konturering og polering
Form og poler ved anvendelse af standardteknik.

FARVE

(7 farve)

Al, A2, A3, A3.5, AO3, CV (Cervical Color), BW
(Bleaching White)

OPBEVARING

For optimalt resultat, skal materialet opbevares koldt
og maerkt (4 - 25°C/ 39,2 - 77,0°F)

(Holdbarhed : 2 ar fra produktionsdato)

PAKNING
1. Pakke med sprojter: Sprejte 1,3g (0,8mL) x 2 (ien
farve), 4 Sprejtespidser (metal), 2
beskyttelseshaetter til Sprojtespidser
2. Pakning med Sprojtespidser
« 20 stk. (metal), 2 beskyttelsesheetter til
Sprejtespidser
20 stk. (plastik), 2 beskyttelseshaetter til
Sprojtespidser

Huvudsakliga Kliniska Applikationer
Principais Aplicagdes Clinicas
Kopiec Khwikéc Epappiovéc
Viktigste kliniske Applikasjoner
Tarkeimmat kliiniset sovellukset
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BEMARK

1. ltilfeelde af hudkontakt eller kontakt med oralt
vaey, sa flernes materialet med en vatpellet eller
en svamp med alkohol. Der skylles grundigt med
vand.

2. Itilfelde af at materialet kommer i kontakt med
ojnene, sa skylles umiddelbart med vand og der
seges leegehjaelp.

3. Veer meget opmaerksom pa at patienterne ikke
synker materialet.

4. Bland ikke materialet med andre lignende
produkter.

5. Sprejtespidserne kan ikke autoklavers, steriliseres
eller renses kemisk.

6. Personlige veernemidler (PPE) sdsom handsker,
mundbind og beskyttelsesbriller skal altid baeres.

Nogle produkter som er beskrevet i IFU kan vaere
klassificeret som farlige i henhold til GHS. Laes altid
op pa alle arbejdshygiejniske anvisninger som kan
findes pa:

http://www.gceurope.com

De kan altid rekvireres hos dit depot

RENG@RING OG DESINFEKTION
APPLICERINGSSYSTEM TIL FLERGANGSBRUG: For at
undgé krydskontaminering mellem patienterne, skal
disse enheder desinfeceres pa mellemniveau. Efter
anvendelse inspiceres enheden umiddelbart for
problemer. Defekt enhed skal kasseres.

MA IKKE LAGGES | DESINFEKTIONSV/ASKER. Rengar
enheden omhyggeligt og ter den ordentligt. Der ma
ikke vaere smuds tilbage p& enheden.

Desinficer produktet pa mellemniveau og folg de
nationale retningslinjer for dette.

Sidst revideret : 02/2020

GRADIA® DIRECT LoFlo

LJUSHARDANDE FLYTANDE KOMPOSIT

GRADIA® DIRECT LoFlo r ett ljushdrdande,
rontgenkontrasterande, mikrofylld komposit med
manga anvandningsmaojligheter. Tack vare GC's nya
HDR (High Density Radiopaque Pre-Polymerized Filler)
teknologi, bidrar det till att uppna mycket hog
notningsresistens. Den nagot tjockare konsistensen
(mindre flytbarhet) gor att produkten passar perfekt
till klass 111 & V kaviteter savél som till fyliningar pa
rotytor.

Skall endast anvandas av tandvardsutbildad personal
inom rekommenderat indikationsomrade.

REKOMMENDERADE INDIKATIONER

1. ForfyliningariKlass I, II, IIl, IV, V kaviteter
(speciellt for sma klass | kaviteter / ytliga klass V
kaviteter / andra sma kaviteter).

. Fyliningar péd rotytor.

. Fyllningar i primdra tander.

. Tunnelliknande kaviteter.

. Som férslutning av hypersensibla omraden.

. Som liner eller underfylining vid underskar.
Som fissurforsegling.

. Splinting av mobila tander.

. Som komplement till kompositfyliningar.(Fig. 1)
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KONTRAINDIKATIONER

1. Pulpadverkappning.

2. Iséllsynta fall kan produkten framkalla allergi hos
kansliga personer. Ifall sddana reaktioner skulle
upptrdda, avbryt anvandningen av produkten
och remittera till Idkare.

BRUKSANVISNING

1. Forberedelser
1) Hall sprutan upprétt och avldgsna

sprutfoérslutningen genom att vrida den

moturs.

Var forsiktig sa att materialet inte utsatts for

direkt ljus fran vare sig operationslampan eller

fran vanligt dagsljus (Fig. 2).

Satt fast sprutspetsen pa sprutan genom att

vrida den medsols (Fig. 2).

Notera:

Se till att inte dra fast sprutspetsen for hart.

Det kan medféra att gangorna forstors.

Skydda sprutspetsen mot ljus med hjalp av

ljusskyddet tills den ska anvandas (Fig. 2).

2. Preparation av kaviteten
Preparera kaviteten med standardteknik.

Notera :

Anvénd kalciumhydroxid vid pulpadverkappning.
3. Férgval

Valj farg baserad av 7 fargar A1, A2, A3, A3.5, AO3,

CV och BW.

Notera: A férger dr baserade pa fargskalan fran

Vita® *,

*Vita® ar registrerat varumarke fran Vita Zahnfabrik,

BadSackingen, Tyskland
4. Anvédndning av ljushardande Bondingsystem

Anvénd ett ljushdrdande bondingsystem sasom

G-aenial® Bond, G-Premio BOND eller G-BOND for

bonding av GRADIA® DIRECT LoFlo till tanden.

Notera :

Nér ljushardande bondingsystem anvands, folj

tillverkarens bruksanvisning.

5. Applicering av GRADIA® DIRECT LoFlo
1) Avldgsna ljusskyddet fran sprutspetsen pa

sprutan (Fig. 3).

2) Innan material pressa ut testa om kanylen
sitter ordentligt fast genom att trycka sprutans
kolv framat en gdng utanfér munnen. For att
avladgsna luft fran kanylen trycker man sprutans
kolv forsiktigt framat tills materialet nar toppen
av kanylen (Fig. 4).

Notera:

Om kanylen innehaller luft sa kan luftbubblor

bildas samtidigt som man applicerar

materialet.

Placera kanylen sa nara kaviteten som mojligt.

Tryck kolven sakta framat for att applicera

materialet (Fig. 5). Alternativt, tryck ut

materialet pa ett blandningsblock och éverfor
det darefter till kaviteten med ett passande
instrument.

Notera:

a. Nar kanylen sétts fast maste man se till att
det ar helt rent i skarven mellan spetsen
och sprutan for att fa en tat anslutning.

b. Om sprutan inte pressar ut materialet jamnt
tar man bort kanylen och pressar ut
materialet direkt fran sprutan for att vara
saker pa att materialet kommer ut.

c. Materialet kommer att stelna om det utsatts
for operationsbelysning eller omgivande
ljus. Skydda materialet frn ljus nar arbetet
utfors pa ett blandningsblock.

d. Efter anvandning, avldgsna omedelbart
kanylen och forslut sprutan med
sprutforslutningen.
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Kliniskt Tips 1

For att applicera effektivt, anvéand materialets
ytspanning under uppbyggnaden for att erhalla en
likformighet pa hela fyllningens yta. Da den
nodvéndiga mangden material har applicerats, latta
trycket pa kolven och dra tillbaka sprutan i riktning
vinkelrdtt mot ytan. Materialet kommer att separera
frén kanylen och lagga sig som en jamn yta éver
fyllningen.

Kliniskt Tips 2

Da battre nétningsresistens och alternativt tjockare
konsistens dnskas foreslar vi att applicera GRADIA®
DIRECT LoFlo istéllet for GRADIA® DIRECT Flo eller
andra flytande kompositer med hogre viskositet.

Kliniskt Tips 3

Nar man fyller en stor kavitet rekommenderas att
material appliceras i skikt. En annan effektiv metod ar
attanvanda GRADIA® DIRECT LoFlo fér underskar
eller som liner/bas, och sen applicera komposit
(GRADIA® DIRECT, G-zenial® Essentia®, etc.) dverst.

6. Ljushardning
Ljushdrda GRADIA® DIRECT LoFlo genom att
anvanda en ljushardningslampa (Fig. 6).
Vi hanvisar till nedan tabell for
polymerisationstider och effektivt djup pa
hérdningen.
Notera:
Anvénd skyddsglaségon vid ljushdrdning.

Fig.3
Eik.3
Kuva3

418371-GC-IFU-Gradia Direct Lo Flo-WEST 480x555.indd 2

i 2 7 s . . . 2
- P Pa)lym~er|sat|ont|d och effektivt djup pa
hérdningen
\ farg | A1,A2,| A35, AO3,
ljushérdningstid A3 BW Ccv
ﬂl i 20 sek. (Halogen / LED) (700 mW/cm?) |20 mm|1.5mm|1.5mm
! | 10 sek. (Hogeffektiv LED) (mera an 1200 mW/em’,
e.g. GC D-Light Pro)
Spetstyp av metall Spetstyp av plast
Agulha Ponta de plastico 40 sek. (Halogen / LED) (700 mW/cm?) [3.0mm|2.5 mm|[3.0 mm
POyxoG TUTIOU POyxoG MaoTikKol Fig.8 20 sek. (Hogeffektiv LED) (mera n 1200 mW/cm?,
Behovac Tonou Ei.8 e.g. GC D-Light Pro)
Metall type Plastikk type Kuva 8
Neulamainen ~ Muovinen

7. Konturering och Putsning
Konturera och putsa pa sedvanligt sétt.

FARGER
A1, A2, A3, A3.5, A03, CV (Cervikal vit), BW
(Bleach white)

FORVARING

For optimala resultat, forvara kallt och morkt (4 - 25
°C/39,2-770°F)

(Lagringstid : 2 dr fran tillverkningsdatum)

FORPACKNINGAR

1. Sprutférpackningar: Spruta 1,3g (0,8ml) x 2
(i samma farg), 4 st kanyler av metall, 2 st
ljusskydd

2. Refillférpackningar med kanyler
« 20 kanyler (metall), 2 st ljusskydd
« 20 kanyler (plast), 2 st ljusskydd

VARNING

1. I'hdndelse av hudkontakt eller kontakt med oral
vavnad, avldgsna omedelbart med bomullspellet
eller svamp drankt i alkohol. Skélj med vatten.

. I hdndelse av 6gonkontakt, skolj omedelbart med
vatten och uppsok lakarhjélp.

. Seftill att patienten inte svaljer material.

. Blandas inte med andra liknande material.

. Kanylen kan inte steriliseras i en auto- eller kemiklav.

. Anvand alltid handskar, munskydd och
skyddsglaségon eller annan personlig
skyddsutrustning.

N
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Vissa av de produkter som omnamns i denna
Bruksanvisning kan vara klassificerade som farliga i
enlighet med GHS. Se till att ha vdra
Sakerhetsdatablad tillgangliga. Du finner dessa pa:
http://www.gceurope.com

Sakerhetsdatabladen kan du ocksa fa fran din
leverantor.

RENGORING OCH DESINFEKTION
APPLICERINGSSYSTEM FOR FLERGANGSBRUK: for att
undvika korskontaminering mellan patienter sa
fodrar dessa enheter desinfektion pa mellanniva.
Efter anvandning, inspektera omedelbart enheten
samt kvalitetsforsamring av etiketten. Ifall skador kan
ses, byt ut enheten.

SANK INTE NER | DESINFEKTIONSVATSKA. Rengér
enheten noggrant och torka den ordentligt torr.
Tillse att ingen ackumulerad smuts finns kvar.
Desinficera med en produkt som &r klassad och
registrerad i enlighet med regionala/nationella
riktlinjer géllande infektionskontroll pd mellanniva.

Reviderad senast : 02/2020

GRADIA® DIRECT LoFlo

COMPOSITO FLUIDO FOTOPOLIMERIZAVEL

GRADIA® DIRECT LoFlo resina composta
micro-hibrida de uso universal, radiopaca,
fotopolimerizavel.

Gracas a nova tecnologia da GC HDR (High Density
Radiopaque Pre-Polymerized Filler/Material
Radiopaco de Alta Densidade Pré-polimerizado),
este material contribui para uma excelente
resisténcia a abrasao.

Além disso, a sua consisténcia mais espessa (menor
fluidez) é excelente para cavidades de classe lll, V e
lesdes de carie radiculares.

A ser utilizado apenas por um profissional dentério
para as indicagoes recomendadas.

INDICAGOES RECOMENDADAS

1. Restauracdo de cavidades de classe |, II, IlI, IV, V
(em particular cavidades Classe | pequenas /
cavidades Classe V pouco profundas / outras
pequenas cavidades).

. Restauracdo de lesdes de carie radiculares.

. Restauracao de dentes deciduos.

. Obturagédo de cavidades em forma de tunel.

. Selar zonas de hipersensibilidade.

. Liner/ base / obturacdo de areas retentivas da
preparagdo cavitdria.
Selante.

8. Contencao de dentes com mobilidade.

9. Acrescentos a restauragdes com composito. (Fig. 1)
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CONTRA-INDICACOES

1. Proteccdo pulpar.

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

INSTRUCOES DE UTILIZAGAO

1. Preparacoes
1) Com a seringa na vertical, remover a tampa

com asas rodando no sentido oposto ao dos

ponteiros do relégio. Cuidado para nao expor

o material a luz directa da lampada de trabalho

do consultério ou a luz natural (Fig. 2).

Colocar imediatamente e de forma segura a

ponta aplicadora (de plastico ou agulha) na

seringa rodando no sentido dos ponteiros do

relégio (Fig. 2)(Fig. 3).

Nota:

Cuidado para ndo apertar demasiado a ponta

aplicadora. Isso danifica a rosca.

Depois de colocar a ponta aplicadora,

protegé-la com a tampa até estar pronto/a a

usar, de modo a evitar a exposicéo a luz (Fig. 2).

2. Preparagao Cavitdria
Preparar a cavidade usando técnicas estandar.
Nota:

Para a protecgao pulpar, use hidréxido de calcio.
3. Selecgéo de Tonalidades

A tonalidade pode ser seleccionada entre 7

tonalidades: A1, A2, A3, A3.5, AO3, CV e BW.

As tonalidades A sao baseadas no catélogo de

tonalidades Vita®.

*Vita® é uma marca registada da Vita Zahnfabrik, Bad

Sackingen, Alemanha.

4. Utilizacao de um Sistema Adesivo Fotopolimerizavel
Para unir GRADIA® DIRECT LoFlo a estrutura
dentdria, utilizar um sistema adesivo
fotopolimerizavel como G-zenial® Bond, G-Premio
BOND ou G-BOND.

Nota:

Ao utilizar um sistema adesivo fotopolimerizavel,

siga as instrugoes de utilizagao do fabricante.

5. Aplicacdo do GRADIA® DIRECT LoFlo
1) Retirar atampa da ponta aplicadora na seringa

(Fig. 5).

2) Antes de espremer o material, empurrar
suavemente o émbolo da seringa para fazer
um teste fora da boca e assegurar que a ponta
aplicadora estd bem acoplada a seringa. Para
eliminar o ar da ponta aplicadora, com a ponta
virada para cima, empurrar suavemente o
émbolo da seringa até o material chegar ao
bocal da ponta (Fig. 6).

Nota:

Se existir ar na ponta aplicadora, podem

formar-se bolhas de ar quando o material é

injectado.

Posicionar a ponta aplicadora o mais préximo

possivel da cavidade e empurrar lentamente o

émbolo para injectar o material na cavidade

(Fig. 7). Como alternativa, é possivel dispensar

o material sobre uma placa de mistura e

transferi-lo para a cavidade com um

instrumento adequado.

Nota:

a. Ao colocar a ponta aplicadora, assegure-se
de que ndo ha material colado a junta entre
aponta e a seringa, de modo a assegurar
uma ligagdo estanque.

b. Se ndo conseguir espremer o material da
seringa de uma forma suave, retire a ponta
aplicadora e esprema o material
directamente da seringa, para se certificar
de que o material estd a sair.

c. O material comega a endurecer quando
exposto a luz de trabalho do consultério ou
aluz ambiente. Tenha o cuidado de
proteger o material da luz quando trabalhar
com uma placa de mistura.

d. Depois de utilizar, remover imediatamente
a ponta aplicadora e fechar bem a seringa
com a tampa com asas.

n
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Sugestao Clinica 1

Para uma injeccdo eficaz, utilizar a tensdo superficial
do material para assegurar a uniformidade em toda a
superficie da restauracao durante a reconstrugao.
Depois de injectar a quantidade necesséria, soltar a
presséo sobre 0 émbolo e retirar a seringa na
perpendicular a superficie. Isso permitird que o
material se separe da ponta aplicadora e assegura
uma superficie lisa no topo da restauragao.

Sugestao Clinica 2

Se for necessaria uma maior resisténcia a abrasao e
uma consisténcia mais espessa, recomenda-se a
aplicagao de GRADIA® DIRECT LoFlo em vez de
GRADIA® DIRECT Flo ou de compésitos fluidos de
baixa viscosidade.

Sugestao Clinica 3

Na restauracdo de cavidades grandes,
recomenda-se a aplicagdo do material por camadas
(incrementos) na cavidade. Outra técnica eficaz é
utilizar GRADIA® DIRECT LoFlo no enchimento da
drea retentiva da preparagao cavitdria ou como
liner/base, e depois aplicar a resina composta
(GRADIA® DIRECT, G-zenial® Essentia® etc.) por cima.

6. Fotopolimerizagao
Fotopolimerizar o GRADIA® DIRECT LoFlo com um
aparelho de fotopolimerizagao (Fig.8).
Consulte o gréafico seguinte do Tempo de Irradiagéo
e Profundidade de Polimerizagao Efectiva.
Nota:
Utilizar 6culos de proteccao durante a
fotopolimerizagao do material.

Tempo de Irradiacdo e Profundidade de
Polimerizagao Efectiva

Tempo de irradiagao | A1, A2, | A3.5, [ AO3,
Tonalidade A3 BW [aY%

20 seg. (Halogénio /LED) (700 mW/cm?)| 2.0 mm [ 1.5 mm | 1.5 mm
10 seg. (LED de alta poténcia) (mais de 1200 mW/cm’,
p.ex. GC D-Light Pro)

40 seg. (Halogénio / LED) (700 mW/cmz‘) 3.0mm|[2.5mm|3.0mm
20 seq. (LED dealta poténcia) (mais de 1200 mW/cm’,
p.ex. GC D-Light Pro)

7. Esculpir e Polir
Esculpir e polir com as técnicas estandar.

CORES
Al, A2, A3, A3.5, AO3, CV (Cervical), BW (Bleaching
White/Branco)

ARMAZENAMENTO

Para uma 6tima performance, armazenar em local
fresco e escuro (4 - 25°C /39,2 — 77,0°F)

(Prazo de validade: 2 anos a partir da data de
fabrico)

EMBALAGENS
1. Embalagens de seringas: seringa 1,3g (0,8mL) x 2
(de uma tonalidade), 4 pontas aplicadoras
(agulha), 2 tampas de proteccdo contra a luz
2. Embalagem de pontas aplicadoras:
+ 20 pontas aplicadoras (agulha), 2 tampas de
proteccao contra a luz
20 pontas aplicadoras (plastico), 2 tampas de
proteccao contra a luz

CUIDADO

1. Em caso de contacto com o tecido oral ou pele,
retirar imediatamente com algod&o ou uma
esponja embebidos em élcool. Lave com dgua.

2. Em caso de contacto com os olhos, lave
imediatamente com dgua e consulte o médico.

3. Tome especial precaucédo para o doente ndo
engolir o material.

4. Nao misturar com outros produtos semelhantes.

5. A ponta aplicadora ndo pode ser esterilizada em
autoclave ou chemiclave.

6. Equipamentos de protecao individual (EPI) tais
como luvas, mascaras e 6culos de seguranca
devem ser sempre utilizados.

Alguns produtos referenciados na presente Instru¢ao
de utilizacdo podem ser classificados como
perigosos de acordo com a GHS. Sempre
familiarizar-se com as fichas de informacdo de
seguranca disponiveis em:
http://www.gceurope.com

Estas também podem ser obtidas através do seu
distribuidor.

LIMPEZA E DESINFECAO

SISTEMAS DE ENTREGA DE MULTIUSOS: para evitar a
contaminagao cruzada entre pacientes, este
dispositivo requer desinfe¢éo de nivel médio.
Imediatamente apds a utilizagdo inspeccionar o
dispositivo e rotulo para verificar se ha deterioracdo.
Descartar o dispositivo danificado.

NAO MERGULHAR. Limpar cuidadosamente o
dispositivo para evitar a secagem e acumulagdo de
contaminantes.

Desinfetar com um produto certificado para o
controle da infeccao de nivel médio, de acordo com
as diretrizes regionais/nacionais.

Ultima revisao : 02/2020

GRADIA® DIRECT LoFlo

OOTOMOAYMEPIZOMENH AEMTOPPEYZTH
2YNOETH PHTINH

H GRADIA® DIRECT LoFlo eivat pia moAamir¢ xpriong
QWTOTTONUUEPI(OUEVN OKTIVOOKIEPT) OUVOETN pNTivn
UIKPOURPIBIKOU TUTTOU.

Xdpn otn véa texvoroyia HDR ¢ GC ( (High Density
Radiopaque Pre-Polymerized Filler= Yynirc
TIUKVOTNTOG TTPOTTOAUUEPIOUEVEG EVIOXUTIKEG OUO(EQ)
OUPPBANEL oV emiteuén dploTNG avToxig otV
anotpIPn). Emmpocbeta, n mukvoTtepn ovotaon
(UIKPOTEPN PELOTOTNTA) Elval EEAIPETIKNA I
KONOTNTEC NG, VNG kat kootnTeg Tepndovwy pidag.

AatiOeTal HOVo yla 08ovVTIATPIKN XPr 0N KAl YA TIG
TIPOTEIVOUEVEG eVOEICELC.

MPOTEINOMENEZX ENAEIZEIX

1. AmokataoTdoelc kootrTwy Ing, ling, lling, IV ng, V
NG opAdAC (E10IKA HIKPEG KOINOTNTEG INg opadag/
PNXEG KONOTNTEC VNG OpASAC / ANNES HIKPEG
KONOTNTEQ).

. Amokataotaon tepndovag pidac.

. ATIOKATOOTACEIC OE VEOYING SdvTia.

Epepagn KONOTATWY TUTTOU TOUVEA.

. AToepagn meploxwV Ue uTepevalobnaia.

. Oudétepo oTPWHA/ PUPANA OE UTTOOKAPES
080VTIKWY KOINOTHTWV.
ATIOQEAKTIKO OTIOV KAl OXIOHWV.

. Akivntoroinon SovVTIV HE KIvnTIKOTNTA.

9. Em&10pBWwoEelg amoKaTaoTaoEwy OUVBETWY

pontvwv. (EK. 1)

ok wN

© N

ANTENAEIZEIZ

1. K&huyn tou morgou.

2. 3€ OTIAVIEG TIEPUTTWOELG TO TTPOIOV UMmopei va
TIPOKAAEDEL UTIEPELAIOONOIa O€ KATTOla ATOHA.
Av mapatnenBolv TEToleC avTIdpAcels SlakdPTe
TN XPron Tou MEOIGVTOC Kal avalnTeloTe lATPIKN
OUMPOULAR.

OAHTIEZ XPHZHZ

1. MNpoetoaoia
1) Kpatiote tn ovplyya mpog ta mévw Kat

QPAIPEOTE TO KATIAKL HE Ta TITEPUYLA

yupvwvtag to Se€looTpoga. Npooéxete va pnv

€KTEDEI TO UNKO OE GEDN TINYH QWTOC amod To

TPOROAEA TOU PNXavVAPATOC 1} ToV

miepiBaAovTa QWTIoNO (EIK. 2).

MPOCAPUOTTE OPIXTA KAl LE AOPANELQ TO

PUYXOC €€WBNONG (MaoTikoL 1 TUTIOU

BeAdvac) oTn cUPLYYa YUPVWOVTAS TO PUYXOG

Se€lootpoga (Eik. 2)(EKK. 3).

> nueiwon :

MpooéxeTe va unv oeieTe UTIEPBOAKA TO

PUYX0C 0Tn Bon Tou. AUTO UTMoPEi va

KATAOTPEPEL TIG OTIEIPEC.

METE TNV Mpooappoyr Tou puyxXoug e€wnong,

KOAUYTE TO HE TO KATIAKL LEXQL TN OTIYUH TTOU

Ba xpnolpornolnbel WoTe va amo@UYETE TNV

€kBeon Tou LAIKOU 0T0 owg (EIK. 2).

2. MNpogTolpacia kooTNTAg
MPOETOIHAOTE TNV KOINOTNTA He Bdon TIG
OUVNBIOHEVEC TEXVIKEC.
>nueiwon :

Ma v K&AUYN Tou TTOAPOU XPNOILOTIOINCTE TO
udpoteidlo Tou aoBeoTiou.

3. Em\oyr anoxpwaon
Emoyr| avapeoa oTig 7 amoxpwoelg: Al, A2, A3,
A3.5, AO3, CV kat BW.

Oranoxpwoel A BaciCovtal 0To XpWHATIKO
0dnyd tng Vita®*.

*Vita®: ofjpa katatebév g Vita Zahnfabrik, Bad Sackingen,
Germany.

4. Xprion @wTomoAUpEPILOUEVOU CUOTHHATOC
OUYKOANONG Na T ouykOAnon tng GRADIA®
DIRECT LoFlo otoug 0dovTikouc 16ToUC,
XPNOIUOTTOINOTE VA PWTOTTONUMEPILOUEVO
000 TNUa CLUYKOAANONG OTwG To G-aenial® Bond,
G-Premio BOND 1} To G-BOND.
>nueiwon :

O1av XpNOIHOTIOLE(TE KATTOIO OVOTNHA
OUYKOAANONG, aKOAOUBAOTE TIG 08NYieg Xprong
TOU QVTIOTOLXOU KATAOKELAOTH.

5. TomoBétnon ¢ GRADIA® DIRECT LoFlo
1) A@alpéoTe TO KAAUUHA Ao TO PUYXOG

e€wOnon¢ NG ouptyyag (Eik. 5).

Mptv amo tnv €€0ONON Tou UAIKOU

TIPOOTIAONOTE Va TECETE Aiyo TO €UBONO TNG

oUPLYYag EKTOC 0TOUATOC yia va BePalwbeite

OTL TO PUYXOG £6WONONG elval e aoPAaiela

TomoBeTNEVO OTN oLPLYYa. Na va agalpedei o

aépag armd 1o pUYXOE e6WONONC, LE TO PUYXOG

va SelxVel TPog Ta eMavw TIECTE EANaPPA TO
£UBONO TNG CUPLYYAG HEXPL TO UAIKO VA OTACEL

oTnV dkpn tou puyxoug (EK. 6).
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>nueiwon :

Av UTTAPYXEL A€Pag Héoa 0To PUYXOC £6WONONG

umopel va dnuioupynBolv uoaNGeG Katd T

OTypr| TnG e6wonong.

TonoBetroTe To pUYXOG £€WBNONC 600 KoVTA

yivetal oTnv KoINOTNTaA Kal TMEOTE apyd TO

£BoAo TNC oUplyyag WOTe va eEENDEL UAIKO

and auto (Eik. 7).

EVOANOKTIKG PTopeiTe va eEwOnoeTe UNIKO 0TO

WITAOK QVAHEIENG KAl VA TO HETAPEPETE OTNV

KOINOTNTA E XPprion KaTtaAAnAou epyaleiou

XELPOG.

>nueiwon :

a. Otav tonoBetrioeTe To pUYXOG e6WBNONC,
BeBaiwbeite 6T v UMAPXEL UNKO 0TV
£vwon HETAEL pUYXOUG Kal OUPLYYaG WOTE
va e€a0PaNOETE TN OWOoTr) oUVEEDN
avapeoa ota dvo.

3. Av 1O UAIKO Sev e€wBeite ipepa amod T
olpLyya, apalpECTE TO PUYXOG Kal
e€wOeloTe UNKO dueoa amd tn ouptyya
BeBaivovTag OTI eEEPXETAL UAIKO Ao
QUTAV.

Y. To UAKO Ba apyioel va okAnpaivel av agpebel
oTnV €KBE0N TOU PWTOC Tou TTPOROAE 1y
Tou TepIREMovTa wTiopov. BePalwbeite
OTI TTPOOTATEVETE TO UNKO OTAV TO EXETE
TOTOBETAOEL OE UMAOK QVAUEIENC.

8. MEeTA TN XProN aaIPEDTE APEOWE TO
PLYXOG EEWONONG KAl KAEIOTE OPIXTA TN
oUPLyya PE TO KaTAKL HE Ta TTepLyla.

©«

KAwviké Znpeio 1

Ml va emTUXETE TNV anoTeAeopaTiki e§wbnon Tou
UAIKOU, XPNOILOTTOINOTE TNV EMPAVEIAKT TAON TOU
yla va BeBalboETe TNV EMITELEN OUOLOHOPYIAC OE
AN TNV EMEAVELD TNE AMTOKATAOTAONG KATA TN
Sadikaoia Tng avacuotaonc. Otav e€€NBeL n
AMAITOUEVN TTOOOTNTA AMEAEUBEPWOTE TNV TTiEON
OTO €URBOAO Kal AMOPAKPUVETE T oUpPLyyad O
S1evBuvon MAapAAMNAN e TNV ETPAVELR TNG
QamokaTaoTaonG.

AuTO Ba eMTPEYEL TNV ATTOUAEKPUVON TOU LAIKOU ard
TO PUYXOG €WONONG amodidovtag oTnv
QAMOKATACTAON A&l EM@PAVELQ.

KAwviké Znpeio 2

Otav amatte(tal uPnAOGTEPN AVTOxH 0NV AmoTPIRA
Kal TTUKVOTEPN 0VOTAON CUCTHVETAL N XProN TNG
GRADIA® DIRECT LoFlo avtitng GRADIA® DIRECT Flo
1 AWV XapNAoU IEDE0UE AEMTTOPPEUCTWY PNTIVADV.

KAwvikd Znpeio 3

‘OTav EUPPACETE HeYAAN 0SOVTIKI KOINOTNTA
OUCTHVETAL N KATA OTPWHATA TOTOBETNON TOU
UAKOU O€ QUTrV. AN QnOTEAECHATIKR péB0SOC
eivain xprjon tg GRADIA® DIRECT LoFlo yia
EUPPAgN LTTOOKAPWV 1) 0aV OUSETEPO GTPWHA/
@UPAMA KAL OTN CUVEXELD AKOAOUBEL N ToTIoBETNON
OTNV KOPUQK AMOKATAOTATIKAG OUVOETNG pNTivng
(GRADIA® G-zenial® Bond, G-Premio BOND 1| To
G-BOND, k.a.).

6. OWTOTTOAUHEPIOUEG
Owrtomolupepiote Tn GRADIA® DIRECT LoFlo pe
OUOKEUH PWTOTOAVHEPIOHOU (EIK. 8). AvapepBOeite
oTov akdAoubo mivaka yla To Xpovo Dwto
TIOAUHEPIOHOU Kal TO ATIOTEAEOHATIKG BABOG
MoAupepIopoU.
Jnueiwon :
Otav ewTomoAUEPICETE TO UAIKO XPNOIUOTIOIEITE
TIPOOTATEVTIKA YUAAIA.

Xpoévog DwTtomoAupEPIGHOU Kal
AnoteAeopatiké BaBog MoAvpepiopov

Xpdvoc Gwtoro | A1, A2, | A3.5, AO3,
Aupepiopou A3 BW cv
Anoypwon

20 8eut. (Tonog Ahoyévou / LED) (700 mW/em?) | 2.0 mm [ 1.5 mm | 1.5 mm
10 8eut. (Yynhric éviaons LED) (dvw Twv 1200 mien’,
x. GC D-Light Pro)

40 8eut. (Tonog Ahoyévou / LED) (700 mW/em?) [3.0 mm | 2.5 mm [ 3.0 mm

20 8eut. (Yynhg éviaong LED) (dve Twy 1200 mer,
T GC D-Light Pro)

7. Aeiavon kat STi\Bwon
H Aefavon kat oTiABwon Tng amokataotaong
YIVETAL HE TIG OUVNOIOUEVEG TEXVIKEC.

AMOXPQXEIZ
Anoxpwoelg Al, A2, A3, A3.5, AO3, CV (auxevikn
anoypwaon), BW (AeukavBév Aeuko)

OYAAZH

Ma 1bavikn anddoon, QUAAETE To LAIKO 0e Sp0oepd
Kal OKOTEWVO péPog (4 — 25°C/ 39,2 - 77,0°F).
(Adpkela (NG : 2 xpdvia amd TNV NPEPONVia
mapaywync)

ZYZKEYAZIEX
1. Zuokevaoia ovplyyag 1,3g (0,8mL) x 2 (o€ pia
anoxpwon, 4 puyxn e6wONoNG (tumou BeAdvac),
2 IPOOTATEUTIKA TTAQOLA YA TO WG
2. Yuokevaoia puyxwv e€wBnonc:
+ 20 puyxn €wBnong (tumou Berdvac),
2 TIPOOTATEUTIKA TTAQOLA V1A TO PWE
20 pOyxn &wBNoNG (MaoTikoL TUToL),
2 TIPOOTATEUTIKA TTAQIOLA V1A TO PWS

NPOXOXH

1. Ze mepintwon emag@ig Tou LAIKOU e To Géppa Kal
TOUG HaABaKoUG I0TOUC aQaIPEDTE TO AUECWG UE
yada 1y BapBAaKL EUMOTIOUEVO HE OIVOTTVELUA.
ZeMNOVETE pe vePO.

2. YemePIMTWon eMaig TOU LAKOU HIE TOUG
0PBaAUOUC EEMNUVETE apéow de dpBovo vepd
Kal avalnTeloTe 1aTPIK) CUPBOUAN.

3. BeBaiwbeite 611 0 a0Bevrig Sev mpokeltal va
Katamiel UNKO.

4. Mnv avaptyvUeTe To LAIKO pe dAa mapdpola
npoiovTa.

5. To puyxog e€wONONG Sev Pmopei va anooTelpwOel
o€ autdKauoTo KABavo | og kKAiBavo Enpag
BepudTnTac.

6. O POOWIKOC eE0MMOUOC aopaleiag (TMEA) dmwg
YAVTIQ, HAOKA KAl TTPOOTATEUTIKA YUOALG TTRETTEL
ndvTa va xpnotpomnoleitat.

Kamola and ta mpoidvta mou avagépovTal O QUTEG
TG 0dnyieg xpriong pmopel va tagivounbouv wg
emkivuva oupewva pe 1o ouotnua GHS.
AaBéote mpooexTikd TIC 0dnyieg aopaleiag mou
SlatiBevtal oTig SlevBuvoEIC:
http://www.gceurope.com

Mmopeite va Ti¢ mpopnBeuTeite Kal and Tov
TIPoOUNOEUTH 0aC.

KAOAPIZMOX KAI ANTIZHWIA

SYZTHMATA AOXOMETPHZHE NOAAAMNAHE
EQAPMOTHZ: yia tnv amoguyr| SlaoTaupoUpevng
EMUOALVONG LETAEL TWV A0BEVWY N CUOKELN QUTH
anaitel HETplou Babuoul anooTeipwaon. AUECWG LETA
™ Xperion emBewprioTe TN OUOKELH KAl TNV ETIKETA
™ yla mbavry LETAMTWOoN TNG KATAoTAONG TNG.
ATTOPP{PTE TN CUCKEUN QV €XEL KATAOTPAPEL.

MHN EMBANTIZETE TH XYZKEYH. KaBapiote
OXONAOTIKA TN CUOKEUN) TTPOG ATo@uYH E\pavong Kat
OUOOWPEVONG LONUCUATIKWY OTOIKEIWV.
ATTOOTEIPWOTE HE EVa PETPIOU BABUOU EYKEKPIUEVO
QVTIONTITIKO TIPOIOV IATEIKAG XPHONG CUHPWVA HE TIC
TOTIKEG/EBVIKEG OBnyiec.

Teheutaia avabewpnon Kelpévou : 02/2020

GRADIA® DIRECT LoFlo

LYSHERDENDE FLYTENDE KOMPOSITT

GRADIA® DIRECT LoFlo er en lysherdende,
rentgenkontrasterende, microfill hybridkompositt
med mange bruksomréader.

Takket vaere GC's nye HDR (High Density
Radiopaque Pre-Polymerized Filler) teknologi, bidrar
det til & oppna svaert hoy slitestyrke. Den noe
tykkere konsistens (mindre flytbarhet) gjer at
produktet passer perfekt til kI Il & V kaviteter savel
som rotkaries.

Skal bare brukes av tannhelsepersonell til anbefalte
indikasjoner.

ANBEFALTE INDIKASJONER

1. For fyllinger i KI. I Il Il IV, V kaviteter (spesielt sma
kl. 1 kaviteter / grunne KI. V kaviteter / andre sma
kaviteter).

. Fyllinger pé rotoverflater.

. Fyllinger i primaertannsettet.

. Tunnelliknende kaviteter.

. Forsegling av hypersensitive omrader.

. Som liner eller underfylling ved undersnitt.

. Fissurforsegling.

. Splinting mobile teeth.

. Som komplement til komposittfyllinger. (Fig. 1)

WO NOYUL AN WN

KONTRAINDIKATIONER

1. Pulpaoverkapping.

2. | sjeldne tilfeller kan produktet gi allergiske
reaksjoner hos disponerte personer. Ved
allergiutbrudd, avbryt behandlingen og henvis til
lege.

BRUKSANVISNING

1. Forberedelser
1) Hold spreyten opprett og fiern spraytespissen

ved & vri mot klokka. Pass pa at materialet ikke

eksponeres for direkte lys hverken fra

operasjonsslampen eller naturlig lys. (Fig. 2).

Sett fast sproytespissen ved a vri den med

klokken (Fig. 2)(Fig. 3).

NB:

Pass pa d ikke dra til spreytespissen for hardt.

Det kan edelegge gjengene.

Beskytt sproytespissen mot lys med

sproytespissbeskyttelsen til den skal brukes.

(Fig. ).

2. Kavitetspreparering
Preparer kaviteten med standardteknikk.

NB : Ved pulpaoverkapping, bruk
kalsiumhydroxid.

3. Fargevalg
Velg farge blant de 7 farger A1, A2, A3, A3.5, AO3,
CVog BW.

NB: A-farger er basert pa Vita®* Shade.
*Vita® er registrert varemerke fra Vita Zahnfabrik, Bad
Sackingen, Germany.

4. Bruk av lysherdende bonding
Til bonding av GRADIA® DIRECT LoFlo til
tannoverflater, bruk et lysherdende
bondingsystem som G-anial® Bond, G-Premio
BOND eller G-BOND.

NB:
Ved bruk av lysherdende bonding, felg
produsentens anvisning.

5. Applicering av. GRADIA® DIRECT LoFlo
1) Fjern sproytespissebeskyttelsen fra

sproytespissen pé sprayten (Fig. 5).

For materialet presses ut testes om kanylen

sitter ordentlig ved d trykke spraytens stempel

én gang utenfor munnen. For & fierne luft fra
kanylen trykker man sprgytens stempel
fremover til materialet nar spissen av kanylen

(Fig. 6).

NB:

Hvis det er luft inne I kanylen sé& kan luftbobler

utvikles samtidig som man appliserer

materialet.

Plassér kanylen sa neere kaviteten som mulig.

Trykk stemplet sakte framover for a applisere

materialet (Fig. 7). Alternativt, trykk ut

materialet pd en blandingsblokk og overfar
det deretter til kaviteten med et passende
instrument.

NB:

a. Nar kanylen settes pa plass mé man serge
for at det er helt rent | flaten mellom spissen
og sproyten for & fa en tett forbindelse.

b. Om sprayten ikke presser ut materialet
jevnt, flerner man kanylen og presser ut
materialet direkte fra sprayten for & veere
siker pa at materialet kommer ut.

c. Materialet vil stivne dersom det utsettes for
dentalt lys eller lys fra omgivelsene. Beskytt
materialet fra lys nar arbeidet gjores pa en
blandingsblokk.

d. Etter bruk, ta straks av kanylen og forsegle
sproyten med sproytebeskyttelsen.
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Klinisk tips 1

For & applisere effektivt, bruk materialets
overflatespenning under oppbygging for a fa en ens
form pa hele fyllingens overflate. Nar den
nedvendige mengde materiale er applisert, gi et lett
trykket pa stempelet og dra spreyten tilbake i
retning vinkelrett pa overflaten. Materialet vil skille
seg fra kanylen og legge seg med en jevn overflate
over fyllingen.

Klinisk tips 2

Nar du ensker forbedret slitestyrke og alternativt
tykkere konsistens, foreslar vi & applisere GRADIA®
DIRECT LoFlo istedet for GRADIA® DIRECT Flo eller
andre flytende kompositter med lavere viskositet.

Klinisk tips 3

Nar man fyller en stor kavitet anbefales at materialet
appliseres | skikt. En annen effektiv metode er a
bruke GRADIA® DIRECT LoFlo for & fylle undersnitt
eller som liner/base, og deretter applisere kompositt
(GRADIA® DIRECT, G-aenial®, Essentia®, etc.) gverst.

6. Lysherding
Lysherd GRADIA DIRECT med en herdelampe (Fig.
8). Referér til den folgende tabell for herdetider
og polymerisasjonsdybde.
NB:
Bruk beskyttelsesbriller ved lysherding.

Herdetider og polymerisasjonsdybde

Farge | A1,A2, | A35, | AO3,
Herdetider A3 BW cv

20 sec. Halogen/LED (700mW/cm?) 20mm 1.5 mm|1.5mm
10 sec. High power LED (more than
1200mW/cm?, eg. GC D-Light Pro)

40 sec. Halogen/LED (700mW/cm?) 3.0mm ({25 mm|3.0 mm
20 sec. High power LED (more than
1200mW/cm?, e.g. GC D-Light Pro)

7. Konturering og pussing.
Konturér og puss pa vanlig mate.

FARGER
A1, A2, A3, A3.5, AO3, CV (Cervical color), BW
(Bleaching White)

OPPBEVARING

For optimalt resultat anbefales & oppbevare
materialet pa et kaldt og merkt sted (4 — 25°C/39.2
—-77.0°F).

(Holdbarhet : 2 &r fra produksjonsdato)

PAKNINGER
1. Spreyteforpakninger: Sprayte 1.3g (0.8mL) x 2
(i samme farge), 4 stk. Kanyler av metall,
2 sproytespissbeskyttere.
2. Refillforpakninger med kanyler:
« 20 kanyler (metall), 2 stk
sproytespissbeskyttere
« 20 kanyler (plast), 2 stk sproytespissbeskyttere

ADVARSEL

1. ltilfelle kontakt med hud eller oralt vev: Fjern
materialet straks med et stykke alkoholvaetet
gasbind og skyll omhyggelig med vann.

2. Itilfelle @yekontakt skyll umiddelbart med vann
og sek legehjelp.

3. Veer spesielt oppmerksom pa at pasienten ikke
ma svelge materialet.

4. Unngé & blande materialet med andre lignende
produkter.

5. Kanylen kan ikke steriliseres i autoklav eller
kjemiklav.

6. Personlig beskyttelsesutstyr (PPE) slik som
hansker, munnbind og sikkerhetsbriller skal alltid
brukes.

Noen av produktene det refereres til i denne
bruksanvisningen kan vaere helseskadelige. Gjer deg
alltid kjent med HMS produktdatabladene som du
finner pa

http://www.gceurope.com/

De kan ogsa skaffes fra din leverander.

RENGJ@RING OG DESINFEKSJON

FLERBRUKS UTSTYR: For & unnga krysskontaminering
mellom pasienter krever dette utstyret middels niva
desinfeksjon: Straks etter bruk skal utstyret inspiseres
for feil. Kast utstyret hvis det er skadet.

IKKE SENK UTSTYRET | VASKE: Utstyret skal rengjeres
grundig for & hinder utterring og kontaminering.
Bruk desinfeksjonsmiddel klassifisert til bruk til
middels desinfeksjonsniva | henhold til regionale/
nasjonale retningslinjer.

Sist revidert: 02/2020

GRADIA® DIRECT LoFlo

VALOKOVETTEINEN JUOKSEVA YHDISTELMAMUOVI

GRADIA® DIRECT LoFlo on monikdyttdinen,
valokovetteinen, mikrofilleripohjainen
hybridiyhdistelmédmuovi. GC:n uuden HDR-
teknologian (High Density Radiopaque Pre-
Polymerized Filler) ansiosta se kestaa erinomaisen
hyvin kulutusta. Sen paksumpi koostumus
(vahaisempi juoksevuus) sopii myds erinomaisesti
luokan Il ja V kaviteetteihin ja juuren pinnan
karieksen hoitoon.

Ainoastaan hammashuollon ammattilaisten
kéyttoon suositelluissa kayttoindikaatioissa

SUOSITELLUT KAYTTOINDIKAATIOT

1. Luokan I, I, Il IV ja V kaviteettien taytteet
(erityisesti pienet luokan | kaviteetit / matalat
luokan V kaviteetit / muut pienet kaviteetit).

. Taytteet juuren pinnan karieksen hoitoon.

. Maitohampaiden tdytteet.

. Tunnelikaviteettien taytteet.

. Viiltédvien kohtien pinnoittaminen.

. Lineri/ pohja / allemenojen eliminoiminen.
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7. Pinnoitus.
8. Liikkuvien hampaiden kiinnittaminen.
9. Lisdykset yhdistelmamuovitaytteisiin (kuva 1).

KONTRAINDIKAATIOT

1. Pulpan kattaminen.

2. Joissakin harvinaisissa tapauksissa valmiste
saattaa aiheuttaa potilaille herkkyysoireita. Jos
tallaisia oireita esiintyy, tuotteen kaytté on
lopetettava ja potilas on ohjattava ldakarin
vastaanotolle.

KAYTTOOHJEET

1. Esivalmistelut
1) Pitele ruiskua pystysuorassa asennossa ja

poista korkki kiertamalld vastapdivaan. Varo

altistamasta materiaalia suoraan tydvalaisimen

valolle tai luonnonvalolle (kuva 2).

Kiinnitd annostelukarki (muovinen tai neulan

kaltainen) ruiskuun ripeésti ja tukevasti

kiertamalla myotapaivaan (kuva 2) (kuva 3).

Huomaathan:

Varo kiinnittdmésta annostelukarkea liian

tiukasti. Se voi vahingoittaa karjen kierteita.

Kun annostelukarki on kiinnitetty paikoilleen,

kéyta suojusta suojaamaan karked valolta,

kunnes olet valmis aloittamaan annostelun

(kuva 2).

2. Kaviteetin preparointi
Preparoi kaviteetti tavanomaisin menetelmin.
Huomaathan:

Pulpan kattamiseen kaytetdan
kalsiumhydroksidia.

3. Vérin valinta
Valitse vdri seuraavista seitsemasta vaihtoehdosta:
Al,A2, A3, A3.5, AO3, CVja BW.

Vérit A perustuvat Vita®-sdvyyn*.
*Vita® on Saksan Bad Sackingenissa toimivan Vita Zahnfabrik
-yhtion rekister6ima tavaramerkki

4. Valokovetteisen sidostusjdrjestelmdn kdytto
Kéyta valokovetteista sidostusjarjestelmaa, kuten
G-aenial® Bond-, G-Premio BOND- tai G-BOND,
GRADIA® DIRECT LoFlo -materiaalin
kiinnittdmiseksi hampaaseen.

Huomaathan:
Noudata valmistajan ohjeita kayttdessasi
valokovetteista sidostusjarjestelmaa.

5. GRADIA® DIRECT LoFlo -muovin kayttod
1) Poista suojus ruiskussa olevasta

annostelukérjestd (kuva 5).

Pitele ruiskua suun ulkopuolella ja paina

kevyesti ruiskun mantdd ennen materiaalin

annostelua, jotta voit varmistua siitd, etta
annostelukérki on tukevasti kiinni ruiskussa.

Pitele ruiskua sitten yldsalaisin niin, etta karki

osoittaa ylospain, ja paina kevyesti ruiskun

mantda poistaaksesi annostelukarjessa
mahdollisesti olevan ilman, kunnes materiaali

nousee kérjen suulle saakka (kuva 6).

Huomaathan:

Jos annostelukdrkeen jaa ilmaa, materiaaliin voi

injektoitaessa muodostua ilmakuplia.

Aseta annostelukérki mahdollisimman ahelle

kaviteettia ja paina hitaasti mantda sisaan

injektoidaksesi materiaalin kaviteettiin (kuva 7).

Vaihtoehtoisesti voit annostella materiaalin

sekoituslehtiolle ja siirtdd sen kaviteettiin

sopivalla instrumentilla.

Huomaathan:

a. Varmista annostelukdrkea kiinnittdessasi,
ettei materiaalia tartu karjen ja ruiskun
liitoskohtaan, vaan karki kiinnittyy tiukasti
paikoilleen.

b. Jos materiaalia ei saa annosteltua tasaisesti,
irrota annostelukérki ja ruiskuta materiaalia
suoraan ruiskusta varmistaaksesi, etta
materiaali pdasee ulos.

¢. Materiaali alkaa kovettua, jos se altistuu
tyovalaisimen valolle tai luonnonvalolle.
Muista suojata sitd valolta tydskennellessasi
sekoituslehtion kanssa.

d. Irrota annostelukdrki valittomasti kdyton
jalkeen ja sulje ruiskun korkki tiukasti.
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Vinkit kliiniseen tyohon 1

Jotta injektoiminen tapahtuisi tehokkaasti, kayta
hyodyksesi materiaalin pintajannitysta
varmistaaksesi, ettd koko tdytteen pinta asettuu
tasaisesti paikoilleen. Kun tarvittava méara
materiaalia on annosteltu, vapauta manndn paine ja
loitonna ruiskua pintaan ndhden kohtisuorassa
asennossa. Ndin materiaali irtoaa annostelukarjesta ja
tdytteen pinta jaa siledksi.

Vinkit kliiniseen ty6hon 2

Jos tydssd tarvitaan parempaa kulutuksen
kestavyyttd ja paksumpaa koostumusta, on
suositeltavaa kdyttda GRADIA® DIRECT LoFlo
-materiaalia sen sijaan, ettd kdyttdisi GRADIA® DIRECT
Flo -materiaalia tai juoksevia yhdistelmamuoveja,
joiden viskositeetti on matala.

Vinkit kliiniseen tyohon 3

Suurta kaviteettia tdytettdessa on suositeltavaa vieda
materiaali kaviteettiin vaiheittain. Toinen tehokas
keino on kdyttdd GRADIA® DIRECT LoFlo -materiaalia
allemenojen tayttdmiseen tai linerina/pohjana ja
levittda sitten yhdistelmamuovia paalle (GRADIA®
DIRECT, G-eenial® Essentia® jne.).

6. Valokovetus
Valokoveta GRADIA® DIRECT LoFlo
valokovetuslaitteella (kuva 8). Kovetusajan ja
-syvyyden |6yddt seuraavasta taulukosta.
Huomaathan:
Kéyta suojalaseja valokovetuksen aikana.

Kovetusaika ja -syvyys

Savy | A1, A2, | A35, AO3,
Kovetusaika A3 BW v

20s  (Halogeeni/LED) (700 mW/cm?) 2.0 mm |15 mm| 1.5 mm
105 (Voimakas LED (> 1200 mW/cm?,
esim. GC D-Light Pro)

40s  (Halogeeni/LED) (700 mW/cm?) 3.0 mm 2.5 mm|3.0 mm
20s  (Voimakas LED (> 1200 mW/cm?
esim. GC D-Light Pro)

7. Muotoilu ja kiillotus
Muotoile ja kiillota tavanomaisilla tekniikoilla.

VARIT
A1, A2, A3, A3.5, AO3, CV (Cervical color), BW
(Bleaching White)

SAILYTYS

Kayttévarmuuden takaamiseksi suosittelemme
sailytysta viiledssa ja pimedssa (4-25°C) (39,2-77,0°F).
(Séilyvyysaika : 2 vuotta valmistuspdivamaarasta)

PAKKAUKSET
1. Ruiskupakkaukset: ruisku 1,3 g (0,8 ml) x 2
(yhdessa varissd), neljd (neulamaista)
annostelukérked, kaksi valosuojusta
2. Annostelukarkipakkaus:
« 20 (neulamaista) annostelukdrked, kaksi
valosuojusta
20 (muovista) annostelukarkea, kaksi
valosuojusta

VAROITUKSET

1. Jos tuotetta padsee suun alueen kudoksille tai
iholle, poista se valittomasti alkoholiin kastetulla
pumpulitupolla tai sienelld. Huuhtele vedella.

2. Jos ainetta joutuu silmiin, huuhdo silmid
valittomasti vedelld. Toimita potilas heti lddkarin
hoitoon.

3. On valvottava tarkoin, ettei potilas niele
materiaalia.

4. Al3 sekoita muihin vastaaviin tuotteisiin.

5. Annostelukdrked ei voi steriloida autoklaavissa
eikd hoyryautoklaavissa.

6. Kéytd aina henkilokohtaista suojavarustusta,
kuten kdsineitd, kasvosuojainta ja suojalaseja.

Jotkin tdssé kdyttoohjeessa mainitut tuotteet
saatetaan GHS-jarjestelmdssa luokitella vaarallisiksi.
Tutustu aina kdyttoturvallisuustiedotteisiin
osoitteessa

http://www.gceurope.com/
Kayttoturvallisuustiedotteet ovat saatavilla myos
jalleenmyyjilta.

USEAAN KERTAAN KAYTETTAVAT
ANNOSTELLJAT:

Annostelija on desinfioitava keskitason vaatimuksia
noudattaen, jotta valtytaan ristikontaminaatiolta
potilaiden valilld. Tarkista valineet ja etiketit
vaurioiden varalta heti kdyton jalkeen.
Vahingoittuneet valineet on havitettéava.

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

Viimeisin pdivitys: 02/2020

EN

Undesired effects- Reporting:

If you become aware of any kind of undesired effect,
reaction or similar events experienced by use of this
product, including those not listed in this instruction
for use, please report them directly through the
relevant vigilance system, by selecting the proper
authority of your country accessible through the
following link: https://ec.europa.eu/growth/sectors/
medical-devices/contacts_en

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

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

DE

Unerwiinschte Wirkungsberichte:

Wenn Sie sich einer unerwiinschten Wirkung,
Reaktion oder dhnlichen Vorkommnisse bewusst
werden, die durch die Verwendung dieses Produktes
erlebt werden, einschliefilich derer, die nicht in
dieser Gebrauchsanweisung aufgefuhrt sind, melden
Sie diese bitte direkt Uber das entsprechende
Meldebehdrde, indem Sie die richtige Autoritat Ihres
Landes zuganglich tber den folgenden Link
auswahlen:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-
devices/contacts_en

Sowie zu unserer internen Meldestelle: :
vigilance@gc.dental

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

FR

Déclaration d'effets indésirables :

Si vous avez connaissance d'effets indésirables, de
réactions ou d'événements de ce type résultant de
I'utilisation de ce produit, y compris ceux non
mentionnés dans cette notice, veuillez les signaler
directement via le systeme de vigilance approprié,
en sélectionnant l'autorité compétente de votre
pays accessible via le lien suivant :
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-
devices/contacts_en

ainsi qu'a notre systéme de vigilance interne :
vigilance@gc.dental

Vous contribuerez ainsi a améliorer la sécurité de ce
produit.

T

Segnalazione degli effetti indesiderati:

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

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

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

ES

Informes de efectos no deseados:

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

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

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

NL

Ongewenste effecten-rapporteren:

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

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

DA

Utilsigtede bivirkninger:

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

Samt til vort interne overvagningssystem:
vigilance@gc.dental

Herved hjeelper du med til at forbedre sikkerheden
omkring produktet

N

Rapportering av oonskade effekter:

Om du upptdcker ndgon form av odnskade effekter,
reaktioner eller liknande

hédndelser som upplevs efter anvdndning av denna
produkt, inklusive de som inte ar upptagna i denna
bruksanvisning, rapportera dem direkt genom det
relevanta vaksamhetssystemet genom att valja
landets behoriga myndighet, finns tillgangligt via
denna lank:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-
devices/contacts_en

savdl som vart interna vaksamhetssystem:
vigilance@gc.dental

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

PT

Relatério de efeitos indesejados:

Se vocé tomar conhecimento de qualquer tipo de
efeito indesejado, reagdo ou situagdes semelhantes
experimentados pelo uso deste produto, incluindo
aqueles ndo listados nesta instru¢do para uso, por
favor comunique-os diretamente através do
sistema de vigilancia correspondente, selecionando
a autoridade apropriada de seu pafs. acessivel
através do seguinte link:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-
devices/contacts_en

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

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

EL

Avaeopd yla avermBUUNTEC EVEPYEIEC

Av evnuepwBeiTe yla omoladnmote avemBuuntn
evépyela, avtibpaon r mapdpola yeyovota amd tn
XPron TOU TTPOIOGVTOC, CUPITEPNABAVOEVWY Kal
6owv Sev avagépovTal oTIC TaPoUoEC 0dnyieg
xPriong, mapakahovpe SNAWOTE TIC AUEOWG OTO
€161KO oLOTNUA EMAEYOVTAC TNV KATAMNNAN apxr
TN XWPAC 0ag ToU UIMOPE(Te va Bpeite péoa amnod
Vv akohoubn SievBuvon: https://ec.europa.eu/
growth/sectors/medical-devices/contacts_en
KaBWwg Kal 0TO ECWTEPIKO OUOTNHA AOPANE(DG TNG
etalpeiac vigilance@gc.dental Me tov tpomo
autod ouvTeAEiTe otV BeATiwon TNG aoAlelag
XProng autou Tou mPOoIOVTOG.

NO

Uenskede effekter-Rapportering:

Hvis du blir klar over noen form for ugnsket effekt,
reaksjon eller lignende hendelser som oppleves
ved bruk av dette produktet, inkludert de som
ikke er oppfert i denne bruksanvisningen, ma du
rapportere dem direkte gjennom det aktuelle
overvakingssystemet ved 4 velge riktig
myndighet i ditt land tilgjengelig gjennom
folgende lenke:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-
devices/contacts_en

sa vel som vart interne arvakenhetssystem:
vigilance@gc.dental

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

FI

Epdillyista haittavaikutuksista ilmoittaminen:

Jos saat tietdd, ettd tdman tuotteen kdyton
yhteydessé on esiintynyt ei-toivottuja vaikutuksia
tai reaktioita tai vastaavia tapahtumia, myos
sellaisia, joita ei tédssd ohjeessa ole lueteltu, ilmoita
niistd oman asuinmaasi viranomaiselle kansallisen
ilmoitusjdrjestelman kautta (ks. linkki)
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-
devices/contacts_en

sekd sisdiseen ilmoitusjarjestelmaamme
osoitteeseen vigilance@gc.dental

Nain autat meitd parantamaan taman tuotteen
turvallisuutta.
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