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	Prior to use, carefully read the instructions for use.
	Před použitím si pečlivě přečtěte návod k použití.

	GRADIA® DIRECT 
	GRADIA® DIRECT

	LIGHT-CURED COMPOSITE RESTORATIVE
	SVĚTLEM TUHNOUCÍ KOMPOZITNÍ VÝPLŇOVÝ MATERIÁL

	For use only by a dental professional in the recommended indications.
	K použití pouze ve stomatologické praxi v doporučených indikacích.

	RECOMMENDED INDICATIONS

A. GRADIA® DIRECT ANTERIOR

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

2. Direct restorative for wedge-shaped defects and root surface cavities.

3. Direct restorative for veneers and diastema closure.

B. GRADIA® DIRECT POSTERIOR (radiopaque)

1. Direct restorative for Class I and II cavities
	DOPORUČENÉ INDIKACE

A. GRADIA® DIRECT ANTERIOR
1. Přímý výplňový materiál pro kavity III., IV. a V. třídy.
2. Přímý výplňový materiál pro klínové defekty a kavity na povrchu kořene.

3. Přímý výplňový materiál na fasety a uzávěr diastematu.

B. GRADIA® DIRECT POSTERIOR (radiopákní)
1. Přímý výplňový materiál pro kavity I. a II. třídy.

	CONTRAINDICATIONS

1. Pulp capping.

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

	KONTRAINDIKACE

1. Přímé překrytí pulpy. 

2. V ojedinělých případech může výrobek způsobit citlivost u některých osob. Jestliže jsou zaznamenány takové reakce, výrobek více nepoužívejte a vyhledejte lékaře.

	DIRECTIONS FOR USE

1. Shade Selection

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

2. Cavity Preparation

Prepare cavity using standard techniques.

Note :

For pulp capping, use calcium hydroxide.

3. Bonding Treatment

For bonding GRADIA® DIRECT to enamel and / or dentin, use a light-cured bonding system such as GC Fuji Bond LC, GC UniFil® Bond or GC G-BOND (Fig. 1). Follow manufacturer’s instructions.

4. Placement of GRADIA® DIRECT

1) Dispensing from a Unitip

Insert the GRADIA® DIRECT Unitip into the Unitip APPLIER or equivalent.

Remove the cap and extrude material directly into the prepared cavity. Use steady pressure (Fig. 2). Maintain pressure on the applier handle while removing the Unitip APPLIER and Unitip from the mouth. This prevents the Unitip from coming loose from the applier.

2) Dispensing from a syringe

Remove syringe cap and dispense material onto a mixing pad. Place the material into the cavity using a suitable placement instrument. After dispensing, screw syringe plunger anticlockwise by a half to full turn to release residual pressure

inside the syringe. Replace cap immediately after use.

Note :

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

2. Material may be hard to extrude immediately after removing from cold storage.

Prior to use, leave to stand for a few minutes at normal room temperature.

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

Clinical Hints

1. Anterior cavities

a. In the case of small cavities

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

b. In the case of large cavities

In most cases a multi shade layering technique will give the best aesthetic results. To block out shine throughs from the oral cavity or to mask discoloured dentin, select an appropriate Inside special shade and continue to build up with

a Standard shade.

　 To make a restoration more life like e.g. to copy age related changes in appearance, the final layer should consist of an Outside special shade.

See also Examples of Clinical Applications and / or consult the Shade Combination Chart.

2. Posterior cavities

a. In the case of small cavities

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

of Clinical Applications.

b. In the case of deep cavities

Place a flowable composite such as GRADIA DIRECT Flo or GRADIA DIRECT LoFlo* on the cavity floor. Then place a Standard shade. For optimal aesthetics use an Outside special shade as the final composite layer. See also Examples of clinical applications.

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

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

 (1a) 

Standard

One shade layering technique
(1b)

Standard

Inside special

Outside special

Multi shade layering technique
(2a)

Standard

Outside special

One shade layering technique

(2b)

Standard

Outside special

Flowable composite

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

A1

A2

A3

A3.5

A4

B1

B2

B3

C3

Inside special

BW

AO2

AO3

AO3

AO4

BW

AO2

AO3

AO4

Standard

A1

A2

A3

A3.5

A4

B1

B2

B3

C3

Outside special

WT

DT

DT

DT

DT

WT

WT

DT

DT

For details of shades, refer to the following section of SHADES.
5. Contouring before Light Curing

Contour using standard techniques.

6. Light Curing

Light cure GRADIA® DIRECT using a light curing unit

(Fig. 3).

Refer to the following chart for Irradiation Time and Effective Depth of Cure.

GRADIA DIRECT ANTERIOR: Irradiation Time and Effective Depth of Cure

Shade

Irradiation time 

Plasma arc (2000mW/cm2)

GC G-Light (1200mW/cm2)

Halogen / LED (700mW/cm2)
3 sec.

10 sec.

20 sec.

6 sec.

20 sec.

40 sec.

CT, NT, WT, GT, CVT
3.0 mm

3.5 mm

A1, A2, B1, B2, XBW, BW, DT
2.5 mm

3.0 mm

A3, B3

2.0 mm

3.0 mm

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

2.5 mm

GRADIA DIRECT POSTERIOR: Irradiation Time and Effective Depth of Cure

Shade

Irradiation time 

Plasma arc (2000mW/cm2)

GC G-Light (1200mW/cm2)

Halogen / LED (700mW/cm2)
3 sec.

10 sec.

20 sec.

6 sec.

20 sec.

40 sec.

P-A1, P-A2, P-WT, P-NT
2.5 mm

3.0 mm

P-A3, P-A3.5
2.0 mm

3.0 mm

Note :

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

2. Lower light intensity may cause insufficient curing or discoloration of the material.

7. Finishing and Polishing

Finish and polish using diamond burs, polishing points and discs. To obtain a high gloss, polishing pastes can be used.

Cleaning and Sterilizing of the Unitip APPLIER

1. Clean the applier with gauze soaked in alcohol.

2. The applier may be steam autoclaved at 121-135C (250-275F) for 10 to 30 minutes or disinfected using alcohol.

Note :

1) Do not attempt to sterilize in a unit at a temperature that exceeds 135C (275F) during the drying step of the autoclave procedure. Otherwise, the applier may be damaged.

2) The use of various chemical disinfectants / sterilants may cause damage to the applier and therefore is not recommended.

Cleaning of the Shade Guide

The shade guide can be cleaned with water and mild soap. It should not be sterilized.

The use of various chemical disinfectants / sterilants may cause damage to the shade guide.
	NÁVOD K POUŽITÍ

1. Výběr odstínu
Zub očistěte pemzou a vodou. Odstín by měl být vybrán před izolací zubu. Příslušný odstín GRADIA® DIRECT vyberte podle vzorníku GRADIA® DIRECT.

2. Příprava kavity

Kavitu preparujte obvyklým postupem. 

Poznámka:

Pro překrytí pulpy použijte hydroxid vápenatý.

3. Aplikace bondu

K bondování GRADIA® DIRECT ke sklovině a/nebo dentinu použijte světlem tuhnoucí bondovací systém, jako GC Fuji Bond LC, GC UniFil( Bond nebo GC G-BOND (obr. 1). Řiďte se pokyny výrobce.

4. Umístění GRADIA® DIRECT

1) Aplikace z Unitipu

Koncovku Unitip GRADIA® DIRECT nasaďte do Unitip APLIKÁTORU nebo do stejného zařízení. Sejměte uzávěr a materiál vytlačte rovnoměrným tlakem přímo do preparované kavity (obr.2).  Udržujte stálý tlak na držák Unitip APLIKÁTORU a vyjměte aplikátor a Unitip z úst. Tím předejdete uvolnění Unitipu z aplikátoru.

2) Aplikace z tuby
Sejměte uzávěr tuby a materiál vytlačte na míchací podložku. Materiál naneste do kavity vhodným nástrojem. Po vytlačení potřebného materiálu otočte píst tuby proti směru hodinových ručiček o půl až jednu otáčku, čímž se uvolní zbylý tlak uvnitř tuby. Ihned po použití uzávěr znovu nasaďte.

Poznámka:

1. Pro dosažení estetických výsledků lze materiál ve standardních odstínech zpravidla nanést v jedné vrstvě. Detaily viz kapitola Klinické tipy.

2. Ihned po vyjmutí z chladničky může být materiál těžko vytlačitelný. 
Před použitím jej ponechte několik minut při pokojové teplotě.

3. Po vytlačení z injekce je třeba se vyhnout příliš dlouhému vystavení materiálu okolnímu světlu, které může zkrátit dobu zpracování.

Klinické tipy

1. Kavity ve frontálním úseku

a. Malé kavity

Výplň zhotovte jedním odstínem za použití vrstvení. Ve většině případů bude stačit použít jeden standardní odstín. V případech, kdy je potřeba vyšší translucence, lze použít jeden ze speciálních vnějších odstínů. Viz také Příklady klinických aplikací.

b. Velké kavity

Ve většině případů dosáhnete nejlepších výsledků nanesením více vrstev o různých odstínech. K zabránění průsvitu světla z ústní dutiny nebo k zakrytí diskolorovaného dentinu vyberte příslušný speciální vnitřní odstín a pak pokračujte v dostavbě standardním odstínem.

Výplň bude vypadat přirozeněji (bude lépe napodobovat změny zubů vzhledem k věku), pokud bude poslední vrstva vytvořena jedním ze speciálních vnějších odstínů. Viz také Příklady klinických aplikací a/nebo použijte Tabulku kombinace odstínů.

2. Kavity v distálním úseku

a. Malé kavity

Výplň zhotovte jedním odstínem za použití techniky vrstvení. Ve většině případů bude stačit použít jeden standardní odstín.

V případech, kdy je potřeba vyšší translucence, lze použít jeden ze speciálních vnějších odstínů. Viz také Příklady klinických aplikací.

b. Hluboké kavity

Na dno kavity naneste tekutý (flow) kompozit jako např. GRADIA DIRECT Flo nebo GRADIA DIRECT LoFlo*. Poté naneste standardní  odstín. Nejlepších estetických výsledků dosáhnete, pokud jako poslední vrstvu nanesete jeden ze speciálních vnějších odstínů. Viz také Příklady klinických aplikací.

* Jako podložkový materiál (liner i báze) lze také použít GC Fuji LINING PASTE PAK, GC Fuji LINING LC nebo GC Fuji IX GP . Řiďte se příslušnými návody k použití.

Příklady klinických aplikací (Klinické tipy č. 1, 2)

(1a)

Standardní

Jednoodstínová technika vrstvení

(1b) 

Standardní

Vnitřní speciální

Vnější speciální

Víceodstínová technika vrstvení 

(2a) 

Standardní

Vnější speciální

Jednoodstínová technika vrstvení

(2b)

Standardní

Vnější speciální

Tekutý (flow) kompozit

Víceodstínová technika vrstvení

Tabulka kombinace barev u více vrstev ve velkých kavitách frontálního úseku (1-b)
A1
A2
A3
A3,5
A4
B1
B2
B3
C3
Vnitřní

speciální

BW
AO2
AO3
AO3
AO4
BW
AO2
AO3
AO4
Standardní

A1
A2
A3
A3,5
A4
B1
B2
B3
C3
Vnější speciální

WT
DT
DT
DT
DT
WT
WT
DT
DT
Podrobnosti o odstínech viz následující oddíl ODSTÍNY.

5. Opracování před polymerizací

Do konečného tvaru opracujte výplň obvyklými metodami.

6. Polymerizace světlem
GRADIA® DIRECT polymerizujte polymerační lampou (obr. 3).

Držte se následující tabulky dob osvitu a efektivní hloubky polymerizace.

GRADIA DIRECT ANTERIOR: Doba osvitu a efektivní hloubka polymerace
Odstín
Doba osvitu
Plazma (2000mW/cm2)

GC G-Light (1200mW/cm2)

Halogen / LED (700mW/cm2)
3 sek.
10 sek.

20 sek.

6 sek.

20 sek.

40 sek.

CT, NT, WT, GT, CVT
3,0 mm

3,5 mm

A1, A2, B1, B2, XBW, BW, DT
2,5 mm

3,0 mm

A3, B3

2,0 mm

3,0 mm

A3.5, A4, C3, AO2, AO3, AO4, CV, CVD
1,5 mm

2,5 mm

GRADIA DIRECT POSTERIOR: Doba osvitu a efektivní hloubka polymerace
Odstín

Doba osvitu

Plazma  (2000mW/cm2)

GC G-Light (1200mW/cm2)

Halogen / LED (700mW/cm2)
3 sek.

10 sek.

20 sek.

6 sek.

20 sek.

40 sek.

P-A1, P-A2, P-WT, P-NT
2,5 mm

3,0 mm

P-A3, P-A3,5
2,0 mm

3,0 mm

Poznámka: 

1. Materiál se nanáší a polymeruje ve vrstvách. Údaje o maximální tloušťce vrstvy jsou uvedeny v tabulkách.

2. Nižší intenzita světla může způsobit nedostatečnou polymeraci a diskoloraci materiálu.

7. Dokončování a leštění
Dokončování a leštění proveďte za použití diamantového brousku, leštící koncovky a disku. K dosažení vysokého lesku mohou být použity leštící pasty.

Čištění a sterilizace UniTip APLIKÁTORU
1. Aplikátor očistěte gázou namočenou v alkoholu.

2. Aplikátor lze umístit do autoklávu při 121 - 135(C (250 - 275(F) po dobu 10 – 30 minut nebo jej lze dezinfikovat alkoholem.

Poznámka:

1) Nepokoušejte se sterilizovat v zařízení, jehož teplota ve fázi sušení přesahuje 135(C (275(F). V opačném případě se aplikátor zničí.

2) Nedoporučuje se používat různé chemické dezinfekční a sterilizační prostředky, protože ty mohou aplikátor poškodit.

Čištění vzorníku
Vzorník může být očištěn vodou nebo jemným mýdlem. Nemusí být sterilizován.

Použití různých chemických dezinfekčních prostředků může vzorník poškodit.

	SHADES

1. 22 shades for anteriors

Standard shade : XBW (Extra Bleaching White), BW (Bleaching White), A1, A2, A3, A3.5, A4, B1, B2, B3, C3, CV (Cervical),

CVD (Cervical Dark)

Inside special shade : AO2, AO3, AO4

Outside special shade : WT (White Translucent), DT (Dark Translucent), CT (Clear Translucent), NT (Natural Translucent),

GT(Gray Translucent), CVT (Cervical Translucent)

2. 6 shades for posteriors

Standard shade : P-A1, P-A2, P-A3, P-A3.5,

Outside special shade : P-WT (White Translucent), P-NT (Natural translucent)

Note :

A, B, C, AO shades are based on Vita® * Shade.

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


	ODSTÍNY
1. 22 odstínů pro frontální úsek

Standardní odstín : XBW (extra vybělený), BW (vybělený), A1, A2, A3, A3.5, A4, B1, B2, B3, C3, CV (krčkový),

CVD (krčkový tmavý)

Vnitřní speciální odstín : AO2, AO3, AO4

Vnější speciální odstín : WT (bílá translucentní), DT (tmavá translucentní), CT (čirá translucentní), NT (přírodní translucentní),

GT(šedá translucentní), CVT (krčková translucentní)

2. 6 odstínů pro distální úsek
Standardní odstín : P-A1, P-A2, P-A3, P-A3.5,

Vnitřní speciální odstín : P-WT (bílý translucentní), P-NT (přírodní translucentní)

Poznámka :

A, B, C, AO odstíny Vita® * vzorníku.

* Vita® je registrovanou ochrannou známkou Vita Zahnfabrik, Bad Säckingen, Německo.

	STORAGE

Store in a cool and dark place (4 – 25C / 39.2 – 77.0F) away from high temperatures or direct sunlight.

(Shelf life:

GRADIA® DIRECT ANTERIOR - 3 years from date of manufacture

GRADIA® DIRECT POSTERIOR – 2 years from date of manufacture)


	SKLADOVÁNÍ

Skladujte na chladném a tmavém místě (4 – 25C / 39,2 – 77,0F) mimo dosah zdrojů tepla nebo přímého slunečního světla.

(Expirace:
GRADIA® DIRECT ANTERIOR - 3 roky od data výroby

GRADIA® DIRECT POSTERIOR – 2 roky od data výroby)



	PACKAGES

I. Unitips

1. INTRODUCTORY KIT

(35 Unitips in 7 shades)

- 35 tips (5 tips each in 7 shades) (0.16mL per tip)

(6 anterior shades : A2, A3, A3.5, AO3, CV, CT)

(1 posterior shade : P-A2)

- Shade guide

2. REFILL

a. Pack of 20 tips (each in 14 shades) (0.16mL per tip)

(8 anterior shades -A1, A2, A3, A3.5, AO3, CV, NT, DT)

(6 posterior shades-P-A1, P-A2, P-A3, P-A3.5, P-WT, P-NT)

b. Pack of 10 tips (each in 14 shades) (0.16mL per tip)

(14 anterior shades - XBW, BW, A4, B1, B2, B3, C3, AO2, AO4, CVD, CT, WT,GT,CVT)

Note :

Weight per Unitip : 0.24g for anterior tip, 0.28g for posterior tip

3. Option

a. Unitip APPLIER b. Shade guide c. Mixing pad (No.14B)

II. Syringes

1. INTRODUCTORY KIT

- 7 syringes (1 each in 7 shades) (2.7mL per syringe)

(6 anterior shades : A2, A3, A3.5, AO3, CV, CT)

(1 posterior shade : P-A2)

- Shade guide

2. REFILL

- 1 syringe (in 28 shades) (2.7mL per syringe)

Note :

Weight per syringe : 4.0g for anterior syringe, 4.7g for posterior syringe

3. Option

a. Shade guide b. Mixing pad (No.14B)


	BALENÍ
I. Unitips
1. ÚVODNÍ BALENÍ

(35 Unitipů v 7 odstínech)

- 35 koncovek (5 koncovek od každého ze 7 odstínů) (0,16 ml v jedné koncovce)

(6 odstínů pro anterior: A2, A3, A3.5, AO3, CV, CT)

(1 odstín pro posterior: P-A2)

- Vzorník

2. NÁHRADNÍ BALENÍ

a. Balení 20 koncovek (každý ze 14 odstínů) (0,16 ml v jedné koncovce)

(8 odstínů pro anterior-A1, A2, A3, A3.5, AO3, CV, NT, DT)

(6 odstínů pro posterior-P-A1, P-A2, P-A3, P-A3.5, P-WT, P-NT)

b. Balení 10 koncovek (každý ze 14 odstínů) (0,16 ml v jedné koncovce)

(14 odstínů pro anterior- XBW, BW, A4, B1, B2, B3, C3, AO2, AO4, CVD, CT, WT,GT,CVT)

Poznámka:

Váha Unitipu: 0,24 g koncovka pro anterior, 0,28 g koncovka pro posterior
3. Volba
a. Unitip APPLIER (aplikátor) b. Vzorník c. Míchací podložka (No.14B)

II. Tuby
1. ÚVODNÍ BALENÍ
- 7 tub (1 tuba od každého ze 7 odstínů) (2,7 ml tuba)

(6 odstínů pro anterior : A2, A3, A3.5, AO3, CV, CT)

(1 odstín pro posterior : P-A2)

- Vzorník
2. NÁHRADNÍ BALENÍ
- 1 tuba (ve 28 odstínech) (2,7 ml tuba)

Poznámka:

Váha tuby: 4,0 g tuba pro anterior, 4,7 g tuba pro posterior

3. Volba
a. Vzorník b. Míchací podložka (No.14B)

	CAUTION

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

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

3. Take care to avoid ingestion of the material.

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

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

6. Wear protective eye glasses during light curing.

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

8. Do not mix with other similar products.

9. Avoid getting material on clothing.

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

11. Do not use Gradia Direct in combination with eugenol containing materials as eugenol may hinder Gradia Direct from setting.
	UPOZORNĚNÍ

1. V případě kontaktu s tkání dutiny ústní nebo s kůží ihned odstraňte smotkem vaty smočeným v alkoholu. Opláchněte vodou.

2. V případě zasažení očí ihned vypláchněte vodou a vyhledejte lékařskou pomoc.

3. Dejte pozor, aby pacient materiál nespolkl.

4. Při výkonu noste rukavice, abyste se nedotýkali vzduchem inhibované vrstvy pryskyřice, a předešli tak možné citlivosti.

5. Z důvodů zabránění přenosu infekce jsou koncovky Unitip jen na jedno použití.

6. Při polymeraci světlem noste ochranné brýle.

7. Při leštění polymerizovaného materiálu používejte savku na prach a noste ústenku, abyste prach nevdechli.

8. Nemíchejte s ostatními podobnými výrobky.

9. Vyhněte se potřísnění oblečení materiálem.

10. V případě kontaktu materiálu s okolními zuby nebo protetickými náhradami odstraňte materiál nástrojem, houbičkou nebo vatovým tampónem ještě před polymerací světlem.
11. Nepoužívejte Gradia Direct v kombinaci s materiály obsahujícími eugenol, jelikož eugenol může bránit řádnému tuhnutí Gradia Direct.


