GRADIA® DIRECT Flo

LIGHT-CURED FLOWABLE COMPOSITE

GRADIA® DIRECT Flo is a multi-purpose light-cured,
radiopaque,micro-filled hybrid type composite
resin with excellent flowability. GRADIA® DIRECT Flo
allows for effective direct injection using a special
dispensing tip, resulting in aesthetic restorations.

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

RECOMMENDED INDICATIONS

1. Restoration of Class |, II, Ill, IV, VV 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).
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.
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

Sackingen, Germany.

4. Use of Light-cured Bonding Sytem

For bonding GRADIA® DIRECT Flo to tooth

structure, use a light-cured bonding system (Fig. 4).

G-aenial® Bond, G-Premio BOND or G-BOND

which contain adhesive monomer (4-MET) for

superior bondability to the structure are
recommended.

Note :

When using light-cured bonding system, follow

manufacturer’s instructions for use.

5. Placement of GRADIA® DIRECT Flo

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.

3) 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
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

When filling a large cavity, it is recommended to
place material incrementally into the cavity. Another
effective method is to use GRADIA® DIRECT Flo 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 Flo 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 [ AT,A2, | A35, [ AO3,
Irradiation time A3 BW cv

20 sec. (Halogen/LED) (700mW/cm?) |2.0 mm| 1.5 mm|1.5 mm
10sec. (High power LED)

(more than 1200mW/cm?,
e.9. GC D-Light Pro)

40 sec. (Halogen/LED) (700mW/cm?) [3.0 mm|2.5 mm|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, 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 : 3 years from date of manufacture)
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Poklopac

Szamyas kupak

Nakretka ze skrzydefkami

Capac

BUHTOOG6PasHaA KpbilUKa

Main Clinical Applications
OCHOBHO KIVHWSHO MIpUNOKEHIE
Hiavni klinické aplikace

Glavne klinicke indikacije

F6 Klinikai alkalmazds

Gléwne zastosowania Kliniczne
Principalele Aplicati Clinice
OcHoBHS@ BAPYAHTS
KNMHIMECKOTO NpyMeHeHNA

S

Dispensing tip
[1031paLy HakpaitHMK

Aplikaeni kanyla

Vrh za doziranje

Adagol6 kanl

Koricowka dozujaca £ || syingeplungerspritze
Varf aplicator ByTano Ha wnpua

Hacapra Pist stiikacky
Klip Strcaljke
Fecskendd dugattytja
Tiok strzykawki
Pistonul seringii
Mnyrokep wnpuua

Fig.6 Slika 6
our.6 RyC.6
Obr.6 Puc.6

Light protective cover
CBETNO-3alWNTHa Kanauka
Krytka na ochranu pied svétlem
Poklopac za zastitu od svjetla -~
Fényvéds sapka

Osfona chroniaca przed éwiatlem
Dispozitiv de protectie
CBETO3AMTHBIM KOANAUOK

PACKAGES
1. Syringe 1.5g (0.8mL) x 2, 4 dispensing tips (needle
type), 2 light protective covers

2. Dispensing tip package:
20 dispensing 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

rpoYeTeTe MHCTPYKL

GRADIA® DIRECT Flo

®OTO-TMOIMMEPU3MPALL TEYEH KOMMO3NT

GRADIA® DIRECT Flo e MHorouenesu, poto-
NOAVIMEPU3MPALL, PEHTT@HOKOHTPACTeH,
MUKpOdUNEeH XMbpuaeH KomMnosuT

€ oTnyHa TeunmnsocT. GRADIA® DIRECT Flo
no3sonABa epeKTUBHO ANPEKTHO HaHacAHe, upe3
13MoN3BaHe Ha CreuvaneH 1031pally HakpanHuK, 3a
113paboTBaHe Ha eCTETUYHM Bb3CTaHOBABAHNA.

3a ynotpeba camo OT CTOMaToN03¥ 3a
npenopbyaHnTe MHAKALUK.

APENOPDBYUTENHU NHANKALIUA

1. Bb3cTaHoesasaHe Ha kasutetn Knac |, I, Ill, IV, V
(ocobeHo 3a mankn Knac | kaButetn / nantkn Knac
V KaBUTETW / APYrn MamnKu KaBuTeTw).

. BbacTaHoBABaHe Ha kapuvec Bbpxy KopeHoBaTa
MOBBPXHOCT.

. Bb3cTaHoBABaHWA Ha MNeYHN 3661

. 3anbBaHe Ha TYHeNHW KaBUTETU.

. 3aneyaTBaHe Ha CBPbXYYBCTBUTENHM 06NACTL.

. 3a NoanoXka / OCHoBa / 3anbfiBaHe Ha MOAMONN B
KaBuTETa.

. CunaHT.

8. WwnHupaHe Ha pa3knateHn 3u6m.

9. [JONbAHUTENHO NPY KOMMO3UTHM

Bb3CTaHOBABaHMA. (Qur. 1)
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KOHTPAUHAUKALINA

1. MynnHo nokputye.

2. B peaku cnyyaw, NpoayKTHT MOXe fja Npeav3BuKa
CBPBXUYBCTBUTENHOCT y HAKOM xopa. [1pu Takmnea
peaKuyv, npekpateTe ynorpebara Ha NpoayKTa v
noTbpceTe neKapcka NomMoLl.

HACOKW 3A YNOTPEBA

1. lNoproToBKa
1) [pbxTe wnpuuata n3npaseHa v oTCTpaHeTe

Kanaukata C Kpunua, Ypes 3aBbpTaHe obpaTHO
Ha UaCcOBHMKOBaTa CTpesKa. [orpuxeTe ce, Aa
He 13narate MaTepurana Ha AMPeKTHa CBETANHA
OT CTOMATONOMMYHUA IOHUT U ecTecTBeHa
csetmHa (Our. 2).

2) Bbp30 v HapexaHo NprKpeneTe A03VPaLLNAT
HaKpamHWK (NNacTMacos vnu metaneH) Ha
wnpuLaTa, Ypes 3aBbpTaHe No Nocoka Ha
yacoBHUWKoBaTa cTpenka (Our. 2) (Our. 3).
3ab6enexka: BH1MaBalTe aa He 3atertete
[03VPALLMAT HaKPaHKK TBbPAE NBTHO. ToBa
MOXe [la NoBpean HerosaTa pesoa.

Cnep 3akpensaHeTo Ha AO3MPaLLWAT

HaKpaWHWK, NoCTaBeTe CBETNO-3alUMTHATa

Kanayka, 3a Aa oTberHeTe 13naraHeTo Ha

cBeTIMHa A0 chefBallata ynotpeba (dwr. 2).

2. lMNoprotoBka Ha KaBuUTeTa
[MpenapwpaiiTte KaB1TETa, N3NON3BANKM
CTaHAAPTHY TEXHWKN.
3abenexka:
3a NoKpMBaHe Ha nynnata, M3non3gaiTe Kanuues
XUAPOKCUA.

3. V36op Ha usAT
M36epeTe equnH o1 7 ugaATa: Al, A2, A3, A3.5, AO3,
CV 1 BW. LigeToBeTe ca 6a3vpaHn Ha pa3useTkaTta
Ha Vita®*.

*Vita® e perncTpupaHa Tbproscka Mapka Ha Vita Zahnfabrik,

Bad Sackingen, TepmaHus.

4. V13non3BaHe Ha GoTO-NoONMMepU3MpaLLa
CBbp3Balla cMcTema
3a cBbp3BaHe Ha GRADIA® DIRECT Flo kbm
3bbOHaTa CTPyKTypa, M3non3eaite GoTo-
nonvmepw3smMpaLla cBbp3ealla cuctema (Our. 4).
Mpenopbysame G-anial® Bond, G-Premio BOND
nnn G-BOND, koiTo cbabpKa afixe3vBeH
MoHOMep (4-MET) 3a no-34paBo cBbp3BaHe.
3abenexka: Korato v3nonseate GpoTo-
nonvmepw3smnpatla CBbp3sallia cuctema,
CneABaiiTe MHCTPYKUMKTE 3a ynoTpeba Ha
npovi3BoanTens.

5. Hanacane Ha GRADIA® DIRECT Flo
1) CBanete kanaukata OT JO3MPALLMA HAKPANHMK

Ha wnpwuuata (@wur. 5).

Mpean Ao3vipaHe Ha MaTepwan, nposepeTe,

[anu [o3MpaLyma HakpaHUK e HaAeXaHO

3aKpeneH KbM LUNpULaTa, Ypes neko

HaTuCKaHe Ha by TanoTo M3BbH ycTaTa. 3a Aa

OTCTPaHWTe Bb3AyXa OT A03MpPaLLMA

HaKpaWHWK, HacoueTe HakpalHKKa Harope 1

HEXHO HaTMUCHeTe ByTanoTo Ha WnpuyaTa,

[l0KaTo MaTepmana ce Nokaxe Ha Bbpxa Ha

HakpalHuKa (Our. 6).

3abenexka:

AKO 1MMa Bb3yX B J03MPalMa HAKPaHWK,

MOXe fla ce 0bpasysaT MexypueTa no Bpeme Ha

HaHacAHeTo.

NocTaBeTe A0O3MPaLLMA HAKPAVHUK Bb3MOXHO

Hait- 61130 A0 ABHOTO Ha KaBuTeTa 1 6aBHO

HaTucHeTe OyTanoTo, 3a Aa HaHeceTe mMaTepuman

B Hero (Dur. 7). Vinvn go3unpaiiTte Manko

matepuan Bbpxy bnokye 3a cMecBaHe 1

npeHeceTe B KaBUTETa C NOAXOAALL

MHCTPYMEHT.

3abenexka:

a. Korato noctasATe fO3MPaLLMA HAKPaHWIK,
ybepeTe ce, ue He e OCTaHan matepman Ha
rpaHuLaTa Mexay HakparHmMKa 1 wnpuuata,
3a la Ce OCUrypu CUrypHO NpUKpenBaHe.

6. AKO MaTepmana oT WnpuuaTa He 13nunsa
nnaBHo, cBaneTe [o3npaLyma HakpaHUK 1
M3TVKaNTe ManKko Matepuan Hanpaso oT
wnpuuara, 3a aa ce ybeanTe, ye n3nusa
marepuan.

B. MaTepwuansT We 3anoyHe aa ce BTBbPAABA,
aKo ro U3N0OXMTe Ha AHEeBHa UK
M3KycTBeHa cBeTnnHa. OcurypeTe 3awumTa
OT CBETNMHA, aKo paboTuTe ¢ bnokue 3a
cmecBaHe.

r. Cnep ynotpeba, He3abaBHO OTCTpaHeTe
[103MpaLLMA HAKPaHWK 1 NIBTHO 3aTBOpETe
wnpuLaTa C KpUNoBmaHaTa Kanayka.
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KnuHunyeH cbeet 1

3a Aa HaHeceTe eQeKTUBHO, U3MON3BaiiTe
NOBBPXHOCTHOTO HaNpeXeHve Ha MaTepuana, 3a Aa
ce OCUrypu eJHOPOAHOCT MO LAnata NOBbPXHOCT Ha
Bb3CTaHOBABAHETO MO BPEME Ha U3rpaxxaaHeTo.
Cnep kaTo HaHeceTe HeOOXOAMMOTO KOIMYECTBO,
npeycTaHOBETe HATWCKa BbPXY OyTanoTo v oTternete
Wwnpwvuata B MoCoKa NepneranKynapHa Ha
NoBbPXHOCTTa. ToBa Lie NO3BONM MaTepurana fja ce
OTAENM OT AO3MPALUNAT HAKPANHVIK U LLie OCUrypu
rnafKa NoBbPXHOCT Ha Bb3CTaHOBABAHETO.

KnuHnueH cbBet 2

KoraTo 3anbriBate ronam KaBuTeT, Ce Npenopbysa Aa
Ce HaHacA MaTepuana NocnovHoO B KasuTeTa. lpyr
edekTnBEH MeTof 3a ynoTpeba Ha GRADIA® DIRECT
Flo e 3anbnsaHeTo Ha NOAMONY UM KaTo NOANOXKa/
OCHOBa, C/1ef} KOETO 1a Ce HaHece Bb3CTaHOBUTENEH
komnosuT (GRADIA® DIRECT, G-aenial®, Essentia®,

N TH.) OTrope.

6. MoTo-nonumepusmpane
®oto-nonumepusmpaiite GRADIA® DIRECT Flo,
13non3Baiikv GoTo- NonMMepm3snpalla namna
(Our. 8). MornegHeTe cnefgHata Tabnuua, OTHOCHO
BPEMETO 3a 061bYBaHe U edeKTMBHa AbNboYMHA
Ha nonvmepusaumna. 3abenexka: Korato
boTo-nonumepusrpate Mateprana, Hocerte
3aLUMTHM oumna.

Bpeme 3a o6nbuBaHe n edpeKkTUBHa AbNGOUNHA

i

Needle type Plastic type

MeTaneH Tun Mnactmacos Tun

Kovova Plastovéa

Metalniiglicasti ~ Plastiénivih Fig.8 Slika 8
vih Mdanyag nr.8 Ryc.8

Fém adagolo adagol6 kanul Obr.8 Puc.8
kanul Koricowka z
Koricowka tworzywa
typuigla Tip plastic
Tip ac Mnactmaccosan
Meranneckan
Fig.3 Obr.3 Ryc.3
Our. 3 Slika 3 Puc.3
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Fig.7 Slika 7 Ha nonumepunsauua
Fig.2 Obr.2 Ryc.2 onr.7 Ryc.7
wr. 2 Slika 2 Puc.2 QObr.7 Puc. 7 uBﬂT Al, A2, A35, AO3,
Bpeme 3a obnbuBaHe A3 BW cv
20 cek. (Xanorew/LED) (700 mW/cm?)|2.0 mm [ 1.5 mm| 1.5 mm

(
10 cek. (BucokoeHep-rueH LED)
(noseue ot 1200 mW/cm?,
Hanpumep GC D-Light Pro)

40 cek. (Xanorew/LED) (700 mW/cm?)[3.0 mm|2.5 mm|3.0 mm

20 cek. (Bucokoerep-rvieH LED)
(noseue ot 1200 mW/cm?,
Hanpumep GC D-Light Pro)

7. OdopmaAHe 1 nonvpane
OdopmeTe 1 nonvpaiiTe, 3NonN3Barkm
CTaHAAPTHY TEXHVIKM.

LIBETOBE
A1, A2, A3, A3.5, AO3, CV (LUneuen ugsT), BW
(M36eneHo bano)

CbXPAHEHUE

3a onTmanHa eGeKTMBHOCT e MPenopbYUTENHO,
CbXpaHABanTe Ha XNaHO U TbMHO MACTO (4 - 25°C/
39,2 -77,0°F) (Cpok 3a CbxpaHeHwe: 3 roanHn oT Aata
Ha NPOW3BOACTRO)

OMAKOBKU
1. Wnpuua 1,5g (0,8mL) x 2, 4 ao3mpallm HakparHvKa
(MeTanHw), 2 CBETNO- 3alMTHM Kanauku
2. OnakoBKy € [O3MPaLLM HaKpanHMLK:
20 [03MpPaLLY HaKpalHWKa (MeTanHw),
2 CBETNO-3aLNTHI Kanayku
20 fo3mpalLy HakparHyKa (NnacTMacosw),
2 CBETNO-3aLUMTHM Kanaykun

BHMMAHUE

1. B cnyyait Ha KOHTAKT C yCTHaTa iMrasuua unm
KO»a, OTCTpaHeTe He3abaBHO

C namyk unu roba, HanoeHw ¢ ankoxon. MpomuiiTe ¢
BoAa.

2. B cnyyait Ha KOHTaKT C oumnTe, NnpomuinTte

He3abaBHO C BOAA M NOTbpPCETe leKapcKa NMOMOLL.
. BHumaBaiTe nauveHTa fia He NorbiaHe Matepwan.
4. He cmecsaiiTe ¢ Apyrv Nofo6HM NPOAYKTH.

w

5. [lo3vipallmsa HakpanHKK He Moxe fla Obae
CTepUnM3MpaH B aBTOKNAB UMM XEMUKNAB.

6. JInunm npeanasHv cpeactaa kato (JIMNC) kato
PbKaBULM, MAacKW 1 ounna Tpabaa fa Obaat
HOCEHM.

HAakow npoayKTH, cnomeHaTv B HacToAwaTta M3Y
morar fja 6baat

KnacuduumpaHu kato onacHu cnopen GHS. BuHaru
Ce 3arno3HaBanTe ¢ MHGOPMALMOHHWTE NNCTOBE 3a
6€30MacHOCT Ha Pa3nonoXKeHUe Ha:
http://www.gceurope.com

MoraTt ga 6baat n3nckaHu 1 oT Bawms oCTaBumK.

MOYNCTBAHE U AE3UHOEKL A

MHOTOKPATHA YTOTPEBA HA O3PALLATA
CNCTEMA: 3a fa ce n3berHe KpbCTOCAHO 3apa3nBaHe
MEeXy NaumMeHTV TO31 ypen 13ncKkea CPeAHO HYBO
Ha fe3nHdekuvA. BegHara cneg ynotpeba ornenante
ypefa v ro onakosaTe. /13xgbpneTe ypeaa, ako e
nospeaeH.

HE NOTANANTE:

MouncTeTe fobpe ypepa, 3a a Ce NpefoTspaTu
M3CbXBaHe W HaTpynBaHe Ha 3aMbpcuTenuTe.
[le3vHbekumpanTe C perncTprpaH cpeiHo cuneH
NPOAYKT 3a KOHTPON Ha MHOEKLMKTE B CbOTBETCTBME
C permoHanHuTe / HauMoHanHMTe N3nNCKBaHWA.

MocnenHa pepakuma : 02/2020

GRADIA® DIRECT Flo

SVETLEM TUHNOUCI ZATEKAVY KOMPOZIT

GRADIA® DIRECT Flo je viceucelova svétlem tuhnoucf
rentgenkontrastni mikrofilni hybridni kompozitni
pryskyfice uvoliujici kterd mé vybornou zatékavost.
GRADIA® DIRECT Flo umozriuje Uc¢innou pffmou
aplikaci ze stikacky za pouziti specialni aplikacni
kanyly zhotovit estetické vypIné. K pouziti pouze ve
stomatologické praxi v doporuc¢enych indikacich.

DOPORUCENE INDIKACE

1.Vyplné I 11, I, IV, V. tfidy (zvIdsté malé kavity I.
tiidy / melke kavity V. tfidy / jiné malé kavity).
2.Vyplné kavit na povrchu kofene.

3. Vyplné docasnych zubd.

4. Zaplnéni tunelovych preparaci.

5. Prekryti a utésnéni precitlivélych oblasti.

6. Podlozka / baze pro vyrovnani podsekfivin.

7. Pecetidlo.

8. Dlahovani viklavych zub(.

9. Dostavba / rozsiteni kompozitnich vyplni. (obr. 1)

KONTRAINDIKACE

1. Primé prekryti pulpy.

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

NAVOD K POUZITI

1. Pfiprava
1) Stfikacku pridrzte ve svislé poloze a uzévér

odsroubujte proti sméru hodinovych rucicek.

Dejte pozor na to, aby materidl pfimo

neosvitila operacni lampa nebo denni svétlo

(obr. 2).

lhned po sméru hodinovych rucicek pevné

nasroubujte aplikacni kanylku (plastovou nebo

kovovou)(obr. 2)(obr. 3).

Pozndmka:

Dejte pozor na to, aby kanylka nebyla utazena

prilis. Mohlo by to poskodit zavit.

Po nasazeni aplika¢ni kanylky na ni navlecte

kryt az do doby, kdy ji budete potfebovat,

abyste predesli plisobenf svétla (obr. 2).

2. Priprava kavity
Kavitu preparujte standardnimi technikami
Poznamka:

Na prekryti pulpy pouZijte hydroxid védpenaty.

3. Vybér odstinu
Barvu vyberte ze 7 odstin(i A1, A2, A3, A3.5, AO3,
CV a BW. Odstiny A vychdzeji z odstinC Vita®*.
*Vita® je registrovanou obchodni zndmkou Vita Zahnfabrik,
Bad Séackingen, Némecko.

4. Aplikace svétlem tuhnouciho adhezivniho
systému Pro navazani GRADIA® DIRECT Flo na
zubni tkdné pouzijte svétlem tuhnouci adhezivni
systém (obr. 4). Doporuc¢ujeme G-anial® Bond,
G-Premio BOND nebo G-BOND, s adhezivnim
monomerem (4-MET), které maji vysoce kvalitni
vazbu k zubnim tkanim.

Pozndmka:

Pfi pouziti svétlem tuhnouciho adhezivniho

systému se fidte pokyny vyrobce.

5. Aplikace GRADIA® DIRECT Flo
1) Z aplikac¢ni kanyly stfikacky sejméte kryt

(obr. 5).

2) Pred vytlacenim materidlu zatla¢te mirné na
pist stiikacky mimo Usta pacienta, abyste se
ujistili, ze kanylka je ke stfikacce bezpecné
fixovana. Vzduch z kanylky odstranite jemnym
zatlacenim pistu ve stfikacce ve svislé poloze,
az se materidl dostane do Usti kanylky (obr. 6).
Poznamka:

Je-li v kanylce vzduch, mohly by pfi aplikovani

materidlu vzniknout bubliny.

Aplika¢ni kanylku namifte co nejblize ke kavité

a pistem do nf pomalu vytla¢te materidl

(obr. 7). MiiZete také materidl vytlacit na misicl

podlozku a do kavity prenést vhodnym

nastrojem.

Pozndmka:

a. Prinasazovaniaplikacnikanylky se ujistéte,
Ze se materidl neprilepil na spojeni mezi
kanylkou a stfikackou. Jejich spojenf musi
byt tésné.

b. Pokud material ze stfikacky nevychazi
hladce, kanylku sejméte a materidl vytlacte
primo ze stikacky, abyste si ovéfili, ze mlze
vytékat.

c. Materidl po osviceni operacni lampou nebo
dennim svétlem tuhne. Dbejte na jeho
ochranu pred svétlem, pokud pracujete s
materidlem aplikovanym z michacf
podlozky.

d. Po pouziti aplika¢ni kanylku ihned sejméte
a na stiikacku pevné nasroubujte uzaver.
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Klinicky tip 1

Efektivni aplikace dosahnete, kdyz vyuzijete
povrchového napéti materidlu, aby béhem nanaseni
rovnomeérné zatekl po celém povrchu. Po vytlaceni
potfebného mnozstvi materidlu prestarite tlacit na
pist a stfikacku odtahnéte ve sméru kolmém na
povrch. Tak se vytlaceny materidl oddéli od aplika¢ni

kanyly a zajisti se hladky povrch vypIné.

Klinicky tip 2

Pri pInénf velké kavity se doporucuje material vrstvit.
Jinou Gcinnou metodou je pouzit GRADIA® DIRECT
Flo na vyplnénfa vyrovnani podsekfivin nebo jako
podlozku a pak vypli dokoncit z kompozitnf
pryskyrice (GRADIA® DIRECT, G-zenial®, Essentia®, aj.).

6. Polymerace svétlem
GRADIA® DIRECT Flo se polymeruje polymera¢ni
lampou (obr. 8). V tabulce nize jsou uvedeny doby
osvitu a efektivni hloubka polymerace.
Pozndmka:
PYi polymeraci svétlem noste ochranné bryle.

Doby polymerace a efektivni hloubka
polymerace

Odstin | A1,A2, [ A35, [ AO3,
Doba polymerace A3 BW v

20 sek. (Halogen /LED) (700 mW/cm?) [2.0 mm [1.5 mm [1.5 mm

10sek. (Vysoce vykonnd LED)
(vice nez 1200 mW/cm?,
napf. GC D-Light Pro)

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

20sek. (Vysoce vykonnd LED)
(vice nez 1200 mW/cm?,
napf. GC D-Light Pro)

7. Konecné Uprava a lesténi
Vyplr opracujte a vylestéte obvyklym zptsobem.

ODSTINY
Al, A2, A3, A3.5, AO3, CV (krckovy odstin), BW
(vybéleny)

SKLADOVANI

Pro dosazeni optimalniho vysledku skladujte na
chladném a tmavém misté (4-25°C / 39,2-77,0°F)
(Expirace: 3 roky od data vyroby)

BALENI(
1. Stfikacka 1,5 mL (0,8 mL) x 2, 4 aplika¢ni kanyly
(kovové), 3 krytky na ochranu pfed svétlem
2. Balenf aplika¢nich kanylek:
+ 20 aplikacnich kanylek (kovovych), 2 krytky na
ochranu pred svétlem
20 aplika¢nich kanylek (plastovych), 2 krytky na
ochranu pred svétlem

UPOZORNENI

1. V pfipadé zasazeni tkdné dutiny Ustni nebo
pokozky ihned material odstrante vatickou nebo
houbic¢kou napusténou alkoholem. Oplachnéte
vodou.

2. V pfipadé zasazeni o¢i ihned vyplachnéte vodou

a vyhledejte Iékafskou pomoc.

. Dejte pozor na to, aby pacient material nespolkl.

. Nemichejte s jinymi podobnymi produkty.

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

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

a~w

Nékteré vyrobky, které jsou uvadéné v ndvodu k
pouzit, mohou byt klasifikovany jako nebezpecné
podle GHS. Vzdy se seznamte s bezpecnostnimi listy,
které jsou k dispozici na adrese:
http://www.gceurope.com

Muzete je také ziskat u svého dodavatele.

CISTENI A DEZINFEKCE:

VICEUCELOVE DAVKOVACI SYSTEMY : aby se
zabranilo kfizové kontaminaci mezi pacienty,
vyzaduje toto zafizen( stfedni trovné dezinfekce.
Ihned po pourziti zkontrolujte zafizeni a oznacte
zhorseni. Zafizeni znicte, je-li poskozeno.
NEPONORUJTE. Dikladné vycistéte zafizeni, aby se
zabranilo vysychani a hromadénf skodlivych latek.
Dezinfikovat pfipravkem stfedni Grovné podle
registrovaného stupné infekénosti v ramci zdravotni
péce v souladu s regiondinfimi/narodnimi predpisy.

Posledné upravené : 02/2020

ocitati upute

GRADIA® DIRECT Flo

SVJETLOSNOPOLIMERIZIRAJUCI TEKUCI KOMPOZIT

GRADIA® DIRECT Flo je visenamjenski, svjetlosno
polimerizirajuci, rendgenski vidljivi hibridni
kompozit s mikropunjenjem iima izvrsnu te¢nost.
GRADIA® DIRECT Flo moze se ustrcati direktno u
kavitet pomocu posebnog vrha za doziranje i time
omogucuje estetske ispune. Samo za stru¢nu
stomatolosku uporabu u preporucenim indikacijama.

PREPORUCENE INDIKACIJE
1. Ispuni za kavitete klase I, II, 11, IV, i V (osobito za

(8
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male kavitete klase | / plitke kavitete klase V /
ostale male kavitete).

. Ispuni karijesa povrsine korijena.

. Ispuni mlije¢nih zubi.

. Ispuni tunelskih preparacija.

. Pecacenje preosjetljivih podrugja.

. Zapremaz / podlogu / ispun potkopanih
podrudja.

7. Pelacenje.

8. Povezivanje klimavih zuba.

9. Popravak kompozitnih ispuna. (slika 1)

b wnN

KONTRAINDIKACIJE

1. Otvorena pulpa.

2. U rijetkim slu¢ajevima ovaj proizvod moze
uzrokovati osjetljivost kod nekih osoba. U slu¢aju
takve reakcije valja prekinuti s uporabom
proizvoda i obratiti se lije¢niku.

UPUTE ZA UPORABU
1. Priprema

1) Drzedi $trcaljku uspravno kako bi se sprijecilo
slucajno istjecanje materijala, odstraniti
poklopac okretanjem u smjeru obrnutom od
kazaljke na satu.
Paziti da se materijal ne izlozi direktnom svjetlu
dentalne lampe ili prirodnom svjetlu kako bi se
sprijecilo prijevremeno stvrdnjavanje (slika 2).
Odmah i sigurno postaviti vrh za doziranje
(plasti¢ni ili metalni igli¢asti) na Strcaljku
okretanjem u smjeru kazaljke na satu (slika 2)
(slika 3).
Paznja:
Paziti da se vrh za doziranje ne zavine
precvrsto $to moze ostetiti navoj.
Nakon postavljanja vrha za doziranje, zastititi
ga kapicom od izlaganja svjetlu do sljedece
uporabe (slika 2).
2. Preparacija kaviteta

Kavitet preparirati standardnim tehnikama.

Paznja:

Za prekrivanje pulpe koristiti kalcij hidroksid.

3. Odabir boje

Odabrati boju od 7 nijansi A1, A2, A3, A3.5, AO3,

CVi BW. A boje odgovaraju Vita®*bojama.

*Vita® je registrirani zastitni znak tvornice Vita Zahnfabrik, Bad

Sackingen, Njemacka.

4. Uporaba svjetlosnopolimerizirajuceg

sustava spajanja (bonda)

Za spajanje materijala GRADIA® DIRECT Flo za

zubno tkivo koristiti svjetlosnopolimerizirajuci

bond (slika 4). Za savrseno spajanje preporu¢amo

G-aenial® Bond, G-Premio BOND ili G-BOND koji

sadrze adhezivni monomer (4-MET).

Paznja:

Pri uporabi svjetlosnopolimeriziraju¢eg sustava

spajanja slijediti upute proizvodaca.

5. Postavljanje materijala GRADIA® DIRECT Flo

1) Odstraniti kapicu s vrha za doziranje na strcaljki

(slika 5).

2) Prije istiskivanja materijala blago pritisnuti klip

strcaljke izvan usta kako bi se provjerilo da je vrh

za doziranje sigurno pri¢vrsé¢en na strcaljku. Za
istiskivanje zraka iz vrha za doziranje blago
pritisnuti klip strcaljke prema naprijed s vrihom
usmjerenim prema gore dok se materijal ne

istisne do otvora vrha (slika 6).

PaZnja:

Ako se u vrhu za doziranje nalazi zrak, moze dodi

do mjehuric¢a zraka u materijalu za vrijeme

ustrcavanja.

3) Vrh za doziranje postaviti to je moguce blize
kavitetu te blagim pritiskom na klip istisnuti
materijal (slika 7). Alternativno, materijal se
moze istisnuti na podlogu za mijesanje i unijeti
u kavitet odgovarajucim instrumentom.
Paznja:

a. Pripostavljanju vrha za doziranje provjeriti
da nema materijala na spoju izmedu vrha i
strcaljke kako bi se osigurala hermeti¢nost.

b. Ako iz Strcaljke materijal ne tece
ravnomjerno, skinuti vrh za doziranje i
materijal istisnuti direktno iz Strcaljke kako
bi se provjerilo izlazi li materijal.

c. Materijal se pocinje stvrdnjavati ako je
izlozen dentalnoj lampi ili okolnom svjetlu.
Ako se radi s podlogom za mijesanje, valja
ga zastititi od svjetla.

d. Nakon uporabe odmah skinuti vrh za
doziranje i ¢vrsto zatvoriti Strcaljku
poklopcem.
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Klini¢ka uputa 1

Za ucinkovito ustrcavanje koristiti povrsinsku
napetost materijala kako bi se postigla ravnomjerna
povrsina ispuna tijekom izrade. Nakon istiskanja
potrebne koli¢ine materijala otpustiti pritisak na
klipu i $trcaljku kruznom kretnjom otkloniti u smjeru
okomitom od povrsine. Time ¢e se materijal
odvojiti od vrha za doziranje i osigurati glatka
povrsina ispuna.

Klinicka uputa 2

Zaispun velikog kaviteta preporuca se postavljati
materijal u slojevima u kavitet. Druga ucinkovita
metoda je koristiti GRADIA® DIRECT Flo za ispun
potkopanih podrugja ili kao premaz / podlogu i
ostatak ispuna izraditi drugim kompozitom
(GRADIA® DIRECT, G-aenial®, Essentia®, itd.).

6. Svjetlosna polimerizacija
GRADIA® DIRECT Flo polimerizirati svjetlom za
polimerizaciju (slika 8). U donjoj tablici navedeno
je vrijeme osvjetljavanja i efektivna dubina
stvrdnjavanja.
Paznja:
Pri polimerizaciji materijala valja koristiti zastitne
naocale.

Vrijeme osvjetljavanja i efektivna dubina
stvrdnjavanja

Boja | A1,A2, [ A35, AO3,
Vrijeme osvjetljavanja A3 BW Ccv

20 sek. (Halogeno / LED) (700 mW/cm?) [ 2.0 mm [ 1.5 mm [ 1.5 mm
10 sek. (LED visoke snage) (jaci od 1200
mW/cm? npr. GC D-Light Pro)

40 sek. (Halogeno / LED) (700 mW/cm?) [3.0 mm|2.5 mm|3.0 mm
20 sek. (LED visoke snage) (ja¢i od 1200
mW/cm? npr. GC D-Light Pro)

7. Oblikovanje i poliranje
Oblikovati i polirati standardnim tehnikama.

BOJE
Al, A2, A3, A3.5, AO3, CV (cervikalna boja), BW
(izblijedjela bijela)

CUVANJE

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

(Rok valjanosti: 3 godine od datuma proizvodnje)

PAKIRANJE
1. 2x3trcaljka 1,5 ml (0,8 ml), 4 x vrh za doziranje
(metalniiglicasti), 2 x poklopac za zastitu od
svjetla
2. Pakiranje vrhova za doziranje:
« 20 x vrhovi za doziranje (metalni igli¢asti),
2 x poklopac za zastitu od svjetla
« 20 x vrhoviza doziranje (plasti¢ni),
2 x poklopac za zastitu od svjetla

UPOZORENJE

1. U slucaju dodira s oralnim tkivom ili kozom
odmah odstraniti vatom ili spuzvicom
namocenom u alkohol. Isprati vodom.

2. Uslucaju dodira s o¢ima odmah isprati vodom i
potraziti lije¢nika.

3. Posebno paziti da ne dode do gutanja materijala.

4. Ne mijesati s drugim sli¢nim proizvodima.

5. Vrh za doziranje ne moze se sterilizirati u
autoklavu ili kemijski.

6. Osobna zastitna sredstva, kao Sto 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 oneciscenje 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.

Zadnje izdanje : 02/2020

el figyelmesen!

GRADIA® DIRECT Flo

FENYRE KEMENYEDO FOLYEKONY KOMPOZIT

(HU]

A GRADIA® DIRECT Flo egy tébbfunkcios, fényre
keményedé, radiopak, mikrotoltésd hibrid
kompozit rezin kivéalé folyékonysaggal. GRADIA®
DIRECT Flo hatésos kozvetlen befecskendezést tesz
lehet6vé egy kulonleges adagold kandl segitségével,
ezaltal esztétikus helyredllitast eredményez.
Felhasznalasat csak szakképzett fogaszati
személyzetnek javasoljuk a megadott felhasznalési
terdleten.

AJANLOTT ALKALMAZASI TERULET

1. LI IV, V. osztélyd kavitdsok helyredllitasa
(kivaltképp kisebb I. osztalyu kavitasok / sekély V.
osztalyu kavitasok / egyéb kis kavitasok)

2. Gyokérfelszini kariesz helyredllitasa

3. Tejfogak helyredllitdsa

4. Alagut alaku kavitasok helyredllitasa

5. Tulérzékeny terlletek zérasa

6. Liner/alap / tdmés aldmends részeknél

7. Zaras

8. Mozgo fogak sinezése.

9. Kompozit helyreallitdsok kiegészitdje (1. dbra)
ELLENJAVALLATOK

1. Pulpasapkdzas.

2. Atermékritkdn érzékenységi reakciot valthat ki
egyes személyeken. Amennyiben hasonlot
tapasztal, figgessze fel a termék hasznélatat, és
péciense forduljon szakorvoshoz.

HASZNALATI UTMUTATO

1. El6késziletek
1) Tartsa a fecskendét figgélegesen, és az

6ramutato jarasaval ellentétes irdnyban
csavarja le a kupakjat. Ugyeljen arra, hogy
kozvetlenll ne érje az operacios lampa fénye
vagy természetes fény (2. dbra).

2) Azonnal és 6vatosan kapcsolja hozza az
adagold kanlt a fecskendéhoz egy dramutatd
jardsaval megegyezé fordulattal (2. dbra) (3.
abra).

Megjegyzés:
Ne csavarja ra tul szorosan az adagold kandilt,
mert az roncsolhatja a menetet.

3) Hogy ne érje fény, az adagold kanul
rahelyezését kovetSen a hasznalatig fedje le a
fényvédd sapkaval (2. dbra).

2. Akavitas preparalasa
Preparélja a kavitast hagyomanyos modon.
Megjegyzés:

Pulpasapkézashoz hasznaljon kélcium-hidroxidot.

3. Aszindrnyalat kivalasztasa
Vélasszon szindrnyalatot a 7 drnyalat kdzul: A1, A2,
A3, A3.5,A03, CV és BW.

Az A szinek a Vita®* szinkulcs alapjan.

*A Vita® a Vita Zahnfabrik, Bad Sackingen, Germany bejegyzett

védjegye.

4. Afényre keményedd bondrendszer hasznélata
A GRADIA® DIRECT Flo fogszerkezethez vald
rogzitéséhez hasznaljon fényre keményedd
bondrendszert (4. abra). A jobb ragaszthatosag
érdekében ajanlott az adheziv monomert (4-MET)
tartalmazé G-aenial® Bond, G-Premio BOND vagy
G-BOND alkalmazésa.

Megjegyzés:

Fényre keményedé bondrendszer alkalmazéasakor

kovesse a gydrto utasitasait.

5. A GRADIA® DIRECT Flo applikalasa
1) Tavolitsa el a sapkat a fecskendéhoz

csatlakoztatott adagold kanulrél (5. dbra).

Az anyag kiadagoldsdhoz még a széjon kivil

6vatosan nyomja meg a fecskendd

dugattyujat, hogy megbizonyosodjon, az
adagold kanul megfelel6en van csatlakoztatva

a fecskendéhoz. Az adagolé kandlben lévé

levegé eltdvolitdsahoz a kanult felfelé tartva

enyhén nyomja meg a fecskendé dugattyujat
addig, amig az anyag el nem éri a kanal szjat

(6. dbra).

Megjegyzés:

Amennyiben az adagolé kantlben levegé

marad, légbuborékok keletkezhetnek a

befecskendezéskor.

Helyezze az adagold kandlt a lehetd

legkdzelebb a kavitashoz, és lassan nyomja

meg a fecskendd végét az anyag
kiadagoldsahoz (7. dbra). Alternativ
megoldasként nyomja az anyagot egy
keverélapra, majd egy megfeleld eszkoz
hasznélataval helyezze a kavitasba.

Megjegyzés:

a. Az adagol6 kanul csatlakoztatdsakor a
szoros kapcsolat biztositdsa érdekében
gy6z6djon meg rola, hogy nem ragadt
anyag a kandl és a fecskend6 6sszeillesztése
kozé.

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

¢. Az anyag az operacios lampa vagy
természetes fény hatasara elkezd
megkeményedni. Keverélap hasznalatakor
bizonyosodjon meg réla, hogy fénytél
védve legyen.

d. Hasznalat utdn azonnal tavolitsa el az
adagol¢ kanlt, és a kupakkal szorosan zérja
le a fecskenddt.
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Klinikai utmutatas 1

A hatdsos befecskendezés érdekében hasznalja az
anyag fellleti fesziltségét az egynemUiség
biztositadsdhoz a helyredllitas teljes felletén. Amint a
szUkséges mennyiséget befecskendezte, csokkentse
a dugattyd nyomdsat és a felszinre merélegesen
huzza vissza a fecskendét. Ez lehetévé teszi, hogy az
anyag elvaljon az adagold kanultdl, illetve hogy sima
feltletet biztositson a helyredllitdson.

Klinikai tmutatas 2

Nagy kavitdsok esetén ajanlott tobblet anyagot
helyezni a kavitasba. Masik hatdsos maédszer, hogy a
GRADIA® DIRECT Flo-t az aldmends részek
kitoltéséhez vagy linerként / alapként alkalmazza, ezt
kovetden pedig a tetejét kompozit rezinnel (GRADIA®
DIRECT, G-aenial®, Essentia®, stb.) fedi.

6. Fénykezelés
Fénykezelje a GRADIA® DIRECT Flo-t egy
fénypolimerizald készulékkel (8. dbra). Az alabbi
tablazat a fénykezelési mélységet és id6t
tartalmazza.
Megjegyzés:
Fénykezeléskor hasznaljon véddszemuveget.

Atvilagitasi idé és mélység

Szinarnyalat | A1,A2, | A3.5, AO3,
Megvildgitasi ido A3 BW cv

20 mp. (Halogén /LED) (700 mW/cm?) [2.0 mm|[1.5 mm|[1.5 mm

10 mp. (Teljesitményd LED)
(t6bb mint 1200 mW/cm?,
pl. GC D-Light Pro)

40 mp. (Halogén/ LED) (700 mW/cm?) |3.0 mm|2.5 mm [3.0 mm

20 mp. (Teljesitményd LED)
(tébb mint 1200 mW/cm?
pl. GC D-Light Pro)

7. Kialakitas és polirozés
Alakitsa ki és polirozza a hagyomanyos médon.

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

TAROLAS

Az optimédlis teljesitmény eléréséhez hlivos és sotét
helyen tarolandé (4-25°C / 39,2-77,0°F), magas
hémérséklettdl és kdzvetlen napfénytél védve.
(Eltarthatoséag: gyartastol szamitott 3 év)

KISZERELES
1. 2x1,5g (0,8mL) fecskendé, 4 db adagold kandl
(fém), 2 db fényvédo sapka
2. Adagold kanll kiszerelés:
« 20db adagold kandl (fém),
2 db fényvédd sapka
20 db adagolé kantl (mGanyag),
2 db fényvédd sapka

FIGYELMEZTETES

1. Amennyiben az anyag nyélkahdrtyara vagy bérre
kertl, azonnal tavolitsa el alkoholba maértott
szivacs- vagy vattadarabbal. B6 vizzel dblitse le.

2. Amennyiben az anyag szembe kertline, azonnal

oblitse ki és forduljon orvoshoz.

. Kerilje el az anyag lenyelését.

. Ne keverje semmilyen hasonlé termékkel.

5. Az adagolo kanul nem sterilizdlhaté autokladvban
vagy kemiklavban.

6. Mindig viseljen személyi véddfelszerelést, mint
példaul kesztyt, maszkot, biztonsagi szemvédét.

N w

Néhany a Hasznalati Utmutatéban emlitett termék
veszélyes besoroldsu lehet a GHS szerint. Kérjuk,
tanulmanyozza at a termékek Biztonsagi Adatlapjait
az aldbbi helyeken: http://www.gceurope.com
Ezek kérésre forgalmazéinal is elérhetdk.

TISZTITAS ES FERTOTLENITES:

MULTI-USE KISZERELESU RENDZSEREK: a paciensek
kozotti keresztfertézésének elkertlése érdekében
ezek az eszkdzok kozepes szintl dezinfekcidt
igényelnek. A hasznalat utdn azonnal vizsgalja meg
és jelolje meg, ha elhasznalodott.

A sérilt eszkozt selejtezze le.

NE MERITSE EL. Alaposan tisztitsa meg ezzel elker(ili
a szennyezédések felhalmozodasat. Fertétlenitse
kozepes szintl egészségligyben regisztralt
termékkel a helyi/nemzetkézi eldirdsoknak
megfelelGen.

Utoljdra médositva : 02/2020

GRADIA® DIRECT Flo

SWIATEOUTWARDZALNY KOMPOZYT PEYNNY

GRADIA® DIRECT Flo jest uniwersalnym, widocznym
na zdjeciu rtg, uwalniajacym jonu
Swiattoutwardzalnym mikroczasteczkowym
kompozytem hybrydowym o doskonatej ptynnosci.
GRADIA® DIRECT Flo moze by¢ naktadana
bezposrednio do ubytku za pomoca specjalnych
koncédwek dozujacych, co wptywa na estetyke
wypetnien.

Wytacznie do stosowania przez lekarza dentyste
wedtug zalecanych wskazan.

WSKAZANIA

1. Wypetnienia ubytkow klasy I, 11, 11, IV, V
(szczegolnie 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 / podktady / wypetnianie podcieni.

. Wypetnianie bruzd.

. Szynowanie rozchwianych zebow.

. Uzupetnienie do wypetniert kompozytowych
(ryc. 1).

N
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PRZECIWWSKAZANIA

1. Pokrycie obnazonej miazgi.

2. Wrzadkich przypadkach, u niektérych oséb
produkt moze wywotac alergie. Jezeli dojdzie do
takich reakcji, 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 bezposredniag

ekspozycja na $wiatto lampy gabinetowej

i Swiatto dzienne (ryc. 2).

Od razu nafozy¢ doktadnie koricowke dozujaca

(plastikowa lub w ksztatcie igty) przekrecajac ja

w kierunku zgodnym z ruchem wskazéwek

zegara (ryc. 2) (ryc. 3).

Uwaga:

Nie dokrecac zbyt mocno koncowki. Moze to

uszkodzi¢ jej gwint.

Po zatozeniu koncédwki nalezy jag do momentu

uzycia przykry¢ ostong chroniaca przed

ekspozycja na swiatto (ryc. 2).

2. Preparacja ubytku
Ubytek opracowac w standardowy sposéb.
Uwaga:

Do pokrycia obnazonej miazgi zastosowac

preparat wodorotlenku wapnia.

3. Dobér koloru
Wybrac jeden spoérdd 7 dostepnych odcieni Al,
A2, A3, A3.5,A03,CViBW.

Odcienie A powstaty na bazie kolorow Vita®*.

*Vita® jest zarejestrowanym znakiem handlowym Vita

Zahnfabrik, Bad Sackingen, Niemcy.

4. Stosowanie swiatfoutwardzalnego systemu
taczacego.

Do potaczenia materiatu GRADIA® DIRECT Flo z

tkanka zeba, uzywac $wiattoutwardzalnego

systemu faczacego, takiego jak G-aenial® Bond,

G-Premio BOND lub G-BOND, ktére zawieraja

monomer (4MET) rekomendowany do uzyskania

lepszego pofaczenia z tkankami zeba.

Uwaga:

Swiattoutwardzalny system faczacy nalezy

stosowac zgodnie z instrukcja producenta.

5. Naktadanie GRADIA® DIRECT Flo
1) Zdjac zabezpieczenie koricowki dozujacej na

strzykawce (ryc. 5).

2) Przed wycisnieciem materiatu ttok strzykawki
nacisna¢ delikatnie na zewnatrz jamy ustnej
pacjenta, aby upewnic sie, ze koricéwka
dozujaca jest prawidtowo zatozona. Aby
usung¢ powietrze z przewodu korncowki
dozujacej tlok strzykawki naciskac delikatnie az
do momentu pojawienia sie materiatu w ujsciu
koncowki (ryc. 6).

Uwaga:

Jezeli w koncédwee dozujacej pozostanie

powietrze, podczas aplikacji materiatu moga

tworzy¢ sie pecherzyki powietrza.

Konicowke dozujaca strzykawki umiescic¢

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 koncéwki nalezy
zwrdci¢ uwage, aby w miejscu faczenia jej
ze strzykawka nie byto pozostatosci
materiatu, gdyz moze to doprowadzi¢ do
nieszczelnosci.

b. Jezeli materiatu nie mozna swobodnie
wycisnac, zdjac koricowke dozujaca
i wycisna¢ bezposrednio ze strzykawki by
upewnic sie, ze materiat wydostaje sie na
zewnatrz.

c. Proces twardnienia materiatu rozpoczyna
sie pod wptywem swiatta pochodzacego
z lampy stomatologicznej lub otoczenia.
Materiat pobierany z bloczka do mieszania
nalezy chroni¢ przed swiattem.

d. Bezposrednio po uzyciu zdjac¢ korcdwke
dozujaca i na strzykawke natozy¢ nakretke
ze skrzydetkami.
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Wskazoéwka kliniczna 1

Aby uzyskac optymalny efekt wypetnienia nalezy
wykorzystac¢ napiecie powierzchniowe materiatu,
ktére pozwoli pokryc jednorodng warstwa
odbudowywang powierzchnie. Gdy odpowiednia
ilo$¢ materiatu zostanie natozona do ubytku nalezy
zwolni¢ nacisk na ttok i usuna¢ strzykawke okreznym
ruchem prostopadle do powierzchni ubytku. Takie
postepowanie zapewni prawidtowe oderwanie sie
materiatu od koricowki dozujacej i pozostawi gtadka
powierzchnie catego wypetnienia.

Wskazoéwka kliniczna 2

Przy wypetnianiu duzych ubytkéw zalecane jest
warstwowe naktadanie materiatu do ubytku. Inng
skuteczng metodg jest zastosowanie GRADIA®
DIRECT Flo do wypetnienia podcieni lub jako
wyscielenie / podbudowe, a nastepnie natozenie
warstwy zywicy kompozytowej (GRADIA® DIRECT,
G-aenial® Essentia®, etc).

6. Utwardzanie swiattem
GRADIA® DIRECT Flo utwardza¢ $wiattem stosujac
lampe do polimeryzacji (ryc. 8). Tabela ponizej
podaje czas naswietlania i gtebokos¢ efektywnej
polimeryzadji.
Uwaga:
Podczas naswietlania materiatu natozy¢ ochronne
okulary.

Czas naswietlania i glebokos¢ efektywnej
polimeryzacji

Odcien [ A1,A2, | A35, [ AO3,
Czas naswietlania A3 BW v

20 sek. (Halogen/LED) (700 mW/cm?) [2.0 mm | 1.5 mm|[1.5mm
10 sek. (Wysokiej mocy LED) (ponad
1200 mW/cm?,
np. GC D-Light Pro)

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

7. Modelowanie i polerowanie
Nada¢ ksztatt i wypolerowac stosujac
standardowe techniki.

ODCIENIE
Al, A2, A3, A3.5, AO3, CV (Cervical - szyjkowy), BW
(Bleaching White — biaty do zebow wybielonych)

PRZECHOWYWANIE

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

(Okres przydatnosci do uzycia: 3 lata od daty
produkgji)

OPAKOWANIA
1. Zestaw zawierajacy 2 strzykawki po 1,5g (0,8mL)
w jednym odcieniu, 4 koricowki dozujace (typu
igfa), 2 ostony chroniace przed swiattem
2. Koncédwki dozujace:
+ 20 koricowek dozujacych (typu igta), 2 ostony
chronigce przed $wiattem
20 koricéwek dozujacych (z tworzywa),
2 ostony chronigce przed Swiattem

SRODKI OSTROZNOSCI

1. W przypadku kontaktu z btong $luzowg jamy
ustnej lub skéra, niezwtocznie usunac gabka lub
wacikiem nasaczonymi alkoholem. Sptukac woda.

2. W przypadku kontaktu z gatka oczng, natychmiast
sptuka¢ 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. Koncéwek dozujacych nie mozna sterylizowac
w autoklawach i chemicznie.

6. Zawsze powinny byc¢ uzywane srodki ochrony
indywidualnej (PPE), takie jak rekawice, maski
i okulary ochronne.

Niektore produkty wymienione w niniejszej instrukgji
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 dezynfekcji $redniego stopnia.
Bezposrednio po uzyciu produkt oraz etykiete
nalezy bada¢ pod katem uszkodzenia. Wyrzuci¢
produkt w razie stwierdzenia uszkodzen.

NIE ZANURZAC W SRODKACH DEZYNFEKCYJNYCH.
Doktadnie oczysci¢ produkt, aby zapobiec
wysychaniu i akumulacji substancji zanieczyszczaja-
cych. Dezynfekcje wykonywac dopuszczonym do
stosowania $rodkiem klasy medycznej do
zapobiegania infekcjom zgodnie z wytycznymi
regionalnymi/krajowymi.

Ostatnia aktualizacja : 02/2020

GRADIA® DIRECT Flo

COMPOZIT FOTO-POLIMERIZABIL FLUID

GRADIA® DIRECT Flo este un compozit rasinic
micro-hibrid, cu indicatii multiple, fotopolimerizabil,
radioopac, siare o fluiditate excelentd. GRADIA®
DIRECT Flo permite o aplicare directa si eficienta
folosind un varf special pentru aplicare, rezultatul
fiind o restaurare estetica.

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

INDICATII RECOMANDATE

1. Restaurdri ale cavitatilor de clasaa l, II, Ill, IV, si V (in
special pentru cavitati mici de clasa | / cavitati de
clasa V superficiale / alte cavitati mici).

. Restaurarea cavitdtilor radiculare.

. Restaurari ale dintilor deciduali.

. Obturatia cavitdtilor tunel.

. Sigilarea zonelor hipersensibile.

. Liner / bazé / obturarea pragurilor cavitatilor.

. Material pentru sigilare.

. Imobilizarea dintilor mobili.

. Aditii la restaurdrile cu compozit. (Fig.1)
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CONTRAINDICATH
1. Coafaj direct.
2. In cazuri rare produsul poate cauza sensibilitate la

anumite persoane. Daca apar astfel de reactii,
incetati utilizarea produsului si adresati-va unui
medic.

INSTRUCTIUNI DE FOLOSIRE

1. Pregdtirea
1) Tineti seringa in pozitie verticala si indepartati

capacul rdsucindu-1in 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 sa nu atasati varful aplicator prea

strans. Acest lucru poate deteriora spirala de

insurubare a varfului.

Dupa atasarea varfului aplicator, acoperiti-I cu

dispozitivul de protectie pand la utilizare

pentru a evita expunerea la lumind (Fig. 2).

2. Pregatirea cavitatii
Pregaétiti cavitatea folosind tehnicile standard.
Nota:

Pentru coafajul direct, folositi hidroxid de calciu.
3. Alegerea nuantelor

Alegeti nuanta din cele 7 nuante A1, A2, A3, A3.5,

AO3, CV si BW.

Nuantele au la bazd Nuantele Vita®*.

*Vita® este marcd inregistrata a Vita Zahnfabrik, Bad Sackingen,

Germania.

4. Folosirea sistemului de adeziune fotopolimerizabil.
Pentru adeziunea GRADIA® DIRECT Flo la structura
dintelui, folositi un sistem de adeziune
fotopolimerizabil (Fig. 4). Este recomandat
G-aenial® Bond, G-Premio BOND sau G-BOND care
contin monomeri adezivi (4-MET) pentru o
adeziune superioara la structura dintelui.

Notd:

Atunci cand folositi un sistem de adeziune

fotopolimerizabil, urmati instructiunile

producatorului.

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

varful aplicator al seringii (Fig. 5).

2) Inainte de aplicarea materialului, incercati sa
impingeti usor pistonul seringii, in afara
cavitdtii orale, pentru a va asigura ca varful
aplicator este atasat corect la seringa. Pentru a
indepdrta aerul din varful aplicator, indreptati
varful in sus si impingeti usor in fatéd pistonul
seringii pana cand materialul ajunge la iesirea
din varf (Fig. 6).

Nota:

Daca exista aer in interiorul varfului aplicator,

se pot forma bule de aer in momentul aplicdrii.

Plasati varful aplicator cat mai aproape posibil

de cavitate, si impingeti usor pistonul pentru a

injecta materialul (Fig. 7). Alternativ, dispensati

materialul pe o hartie de amestec si transferati
in cavitate folosind un instrument adecvat.

Nota:

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

b. Daca materialul nu iese usor din seringd,
scoateti varful aplicator si dispensati
materialul direct din seringd pentru a va
asigura ca materialul se dozeazd corect.

c. Dacé este expus la lumina ambientald sau la
cea a scaunului stomatologic, materialul va
Incepe sa se intdreasca. Asigurati protectia
materialului impotriva luminii atunci cand
lucrati pe o hartie de amestec.

d. Dupa 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 restaurarii in timpul
realizdrii acesteia. Dupa ce cantitatea necesard de
material a fost injectata, micsorati presiunea asupra
pistonului si retrageti seringa perpendicular cu
suprafata. Acest lucru va permite materialului sa se
desprinda de varful aplicator si va oferi o suprafatd
neteda restaurarii.

Sugestie clinica 2

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

6. Fotopolimerizarea
Fotopolimerizati GRADIA® DIRECT Flo cu ajutorul
unei ldmpi de fotopolimerizare (Fig.8). Pentru
Timpul de Iradiere si Adancimea Efectiva a
Polimerizdrii consultati tabelul urmdtor.
Notéa:
Atunci cand fotopolimerizati, purtati ochelari de
protectie.

Timp de Iradiere si Adancimea Efectiva a
Polimerizarii

Nuanta | AT, A2, [ A3.5, AO3,
Timp de iradiere A3 BW cv

20sec. (Halogen/LED) (700 mW/cm?) [20 mm|1.5mm|1.5mm
10sec. (LED cu putere ridicata)

(mai mult de 1200 mW/cm?,
ex. GC D-Light Pro)

40sec. (Halogen/LED) (700 mwW/cm?) 3.0 mm|[2.5 mm|3.0 mm

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 (Cervical color), BW
(Bleaching White)

DEPOZITARE

Pentru o performanta optimd, depozitati intr-un loc
racoros si intunecat (4 - 25°C/ 39,2 - 77,0°F).
(Valabilitate pe raft: 2 ani de la data fabricarii).

AMBALARE
1. Seringa 1,59 (0,8mL) x 2, 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. Tn cazul contactului cu mucoasa sau pielea,
indepartati imediat cu un burete sau cu o buleta
imbibate in alcool. Clatiti energic cu apa.

2. In cazul contactului cu ochii, cltiti imediat cu
multa 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 fi
manusi, mascd si ochelari de protectie trebuie
utilizat intotdeauna.

Unele produse mentionate in aceste Instructiuni de
Folosire pot fi clasificate ca periculoase conform
GHS. Familiarizati-va intotdeauna cu fisele cu date de
sigurantd disponibile la: http://www.gceurope.com
Pot fi obtinute de asemenea si de la distribuitorul
dumneavoastrd.

CURATAREA S| DEZINFECTAREA:

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

A NU SE INTRODUCE IN LICHID. Curatati dispozitivul
cu atentie pentru a preveni uscarea si acumularea de
substante contaminante. Dezinfectati cu un produs
medical autorizat pentru prevenirea si controlul
infectiilor de nivel mediu in conformitate cu
reglementdrile nationale/regionale.

Revizuit ultima datd : 02/2020

GRADIA® DIRECT Flo

CBETOOTBEPKAEMbI TEKYUYMM KOMMO3MT

GRADIA® DIRECT Flo - 310 MHOrOU€ENeBow
CBETOOTBEPX/AAEMbIi PEHTTEeHOKOHTPACTHbIN
MWKPOHAMOMHEHHBIN TMOPUAHBIA KOMMO3UT, U
ob6r1agatoLLmni onTUManbHom TekydecTsto. GRADIA®
DIRECT Flo a3¢deKTrBHO BHOCUTCA HanpAmMyio B
06nacTb pecTaBpaLmm ¢ MOMOLLbIO CrieLnanbHOro
HaKOHEYHVKa, 4TO NO3BOAET MOJYUUTb BbICOKO
3CTETUYHbIE pecTaBpaLmnn.

Matepuan npeaHasHaueH TONbKO And
npPodeccUoHanbHOro NPYMeHeHKA B COOTBETCTBUM C
MOKa3aHUAMM, ONMCaHHbBIMY B HacToALL e
MHCTPYKLMN.

MNOKA3AHWA K MIPUMEHEHUIO
1. Mnombuposarue nonocten no |, I, I1l, IV, V Knaccy
(0COBEHHO peKoMeHaYeTCA ANA MaNeHbKIX
nonocteit | Knacca / Hernybokwx nonocteit V
Knacca / npounx Hebonblwmx NonocTen).
2. [nom61poBaHyie NoNOCTeN B MPUKOPHEBOM
obnactu.
. MnombrpoBaHve MONoUHbIX 3y60B.
. 3anonHeHvie NoNoCTeR NPU TOHHEbHOM
npenapupoBaHuu.
. M3onauma obnacTei runepyyBCTBUTENBHOCTL.
. MNpoknaaka / 6a3a / 3anonHeHvie NOAHYTPEHWIA.
. 3aneuatbiBaHune duccyp.
. WnHMpoBaHMe NoABUXHbBIX 3y60B.
. MpumeHeHne B KOMOMHALMM C KOMMO3UTaMK.
(Pnc. 1)
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NPOTUBOMOKA3AHUA

1. TpAmoe nepekpbITME MybMbl.

2. B penkux cnyyanx y HEKOTOPbIX MaLMeHTOB
Habniofanack NOBbILEHHAA YyBCTBUATENBHOCTD K
maTepuany. B ciyyae BO3HVKHOBEHMA
annepruyecknx peakLuin Heooxoanmo
NPEeKPaTUTb UCMONb30BaHNe MaTepurana n
06paTUTLCA K Bpauy COOTBETCTBYIOLLe
cneuyvanuzaumnm.

WMHCTPYKLMA NO SKCNNYATALUN
1. MNoprotoBWTENbHbIN 3Tan

1) YaepxuBana WnpwL BePTUKANbHO, yaanuTe
NMOCKY0 BUHTOOOPA3HYIO KPbILLEYUKY,
NOBOPAUMBan ee NPOTUB YACOBOW CTPENKU.
CnepwTe, 4TOObI MaTepyan He nogBepranca
BO3/ENCTBUIO CBETA OT HECTEHEBOW
onepaLvoHHO NamMnbl 1 eCTECTBEHHOTO
ocBeleHvs (puc. 2).
BbICTPO 1 NNOTHO 3aduKCcUpyiiTe HacaaKy
(NNAaCcTMACCOBYIO MW METANIMYECKYIO) Ha
WwnpuLie, NOBOpay1Ban ee No YaCcoBOW CTpernke
(pwc. 2) (puc. 3).
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MprmeyaHue:
Cnepute 3a Tem, YToObI He 3aKpyTUTb HaCaaKy
CIMLUKOM MJIOTHO, 3TO MOXET NOBPeanTb ee
pe3bby.
3) lMocne duKcaumm Hacaaku Ha Wwnpuue
HafieHbTe
Ha Hee 3aLUMTHbBIN KONMAUYoK, UTOObI UCKIIOUNTD
BO3/€CTBME CBETa Ha MaTepuran A0 MOMeHTa
ero npumeHeHua (puc. 2).

2. MoprotoBka NonocTu
OtnpenapwpyiiTe 3y6, NpUMEHAA CTaHAAPTHYIO
TEXHUKY.

MpumeyaHve:
[InA nepeKpbITUA NyAbMbl NCNonb3yinTe
TMAPOOKNCh KanbLuA.

3. Bbibop oTTEHKA
BbibepuTe NoaXOAALMIA OTTEHOK 13 7
vmetowmxcs: Al, A2, A3, A3.5, AO3, CV n BW.
OTTeHKM A OCHOBaHbI Ha OTTEHOYHOM WKane
Vita®*.

*Vita® ABNAETCA 3aperncTpPMpPOBaHHO TOProBOK Mapkon Vita
Zahnfabrik, Bad Séckingen, Germany.

4. [NpuMmeHeHne CBETOOTBEPKAAEMON
OOHANHTOBOW
cucTembl
[ns 6oHanHra GRADIA® DIRECT Flo k
CTPYKTYpam 3y60oB ncnonb3ynre
CBETOOTBEPXAAEMYIO
60HAVHIOBYIO CCTeMy (puC. 4). PekomeHpyeTca
ncnonb3osatb G-aenial® Bond, G-Premio BOND
nnu G-BOND, KoTopbIt COAEPKNT aAre3vBHbI
MoHOMep (4-MET), obecneunBatoLymin
NCKMIOYNTENBHYIO MPOYHOCTb OOHAMHTA.
Mpumeyanve:

Mpu ncnonb3oBaHKKM CBETOOTBEPXAAEMON
6OHAMHIOBOW CUCTeMbl CnefyiTe
COOTBETCTBYIOWMM MHCTPYKLMAM
npovisBoanTens.

5. HaneceHune GRADIA® DIRECT Flo
1) CHUMWTE KONMaYoK C Hacafkm Wwnpuua (puc. 5).
2) MNepep v3BneyeHrem matepurana, He BBOAA

WNPWML, B NONOCTb PTa, akKypaTHO HajjaBuTe

Ha nayHxep, 4Tobbl ybeamnTbea, UTo HacaaKa

WNpuLa HagexHo 3aduKcrposaHa. Ytobs

YOANWTb BO3AYX U3 HAaCALKW, AepXKuTe WnpwL,

BEPTUKaNbHO HAaCaAKOM BBEPX 1 aKKYpPaTHO

npoABUraiTe Bnepes niyHxep Wnpuua, noka

Hacazka NoMHOCTbIO He 3anoNHUTCA

matepuanom (puc. 6).

Mpumeyane:

Ecnn BHYTPUM HacafKv OCTancA Bo3ayx, BO

BpEeMsA BHeCeHus matepurana

MOryT 06pa30BaTbCA BO3AYLUHbIE My3bIPbKY.

[TomecTnTe OTBEPCTUE HAKOHEUHMKA Kak

MOXHO BNMKe K NOArOTOBNEHHOM NONOCTY U

MeANeHHO HaflaBN1BaTe Ha NyHxXep,

uTO6BI BHECTW MaTepwan B NonocTb (puc. 7).

Mo»Ho TaKkKe BblAaBMUTb MaTepuan Ha 6ok

ANA 3aMeLLVBaHVIA, @ 3aTeM BHECTV ero B

NOMOCTb C MOMOLLbIO NOAXOAALLENO

MHCTpyMeHTa. [pumMedaHme:

a. Mepen dukcauwmeit Hacaakmn Ha Wwnpwue
ybeamnTecs, YTo B MecTe coeAuHeHns
HacafKku 1 WNpwuLa HeT 0CTaTKOB
matepuarna, Kotopble MOryT nomMeLlaTb
HazfeXHOW drKCcaLmMn HacafKu.

b. Ecnv matepuan BbljaBIMBaETCA U3 Wnpuua
HepaBHOMEPHO, CHUMWTE HacafKy co
WNPULA 1 aKKypaTHO HaaasuTe Ha
nAyHxep, 4Tobbl yoeamnTbCs, UTo Matepwan
BblaBNMBAETCA HOPMasbHO.

c. Mop Bo3aencTenem 06LIEro OCBELEHS 1
cBeTa 6eCTeHeBOI Namnbl MaTepuan
HaumHaeT 3aTBepaesatb. CneawTe 3a Tem,
yTO6bI MaTEPVIAN ObIN 3aLMLLEH OT
nonafjaHuvA CBeTa, KOrAa BHOCUTE ero B
NonoCTb C 6NoKa ANA 3aMeLLnBaHNA.

d. Cpa3sy nocne ncnonb3oBaHna matepurana
CHUMWTE HacaaKy Co WnpuLa v NIOTHO
3aKpowiTe WNPUL BUHTOOBPa3HOM
KPbILWKOWN.
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Knunnuecknii Coet 1

/lcnonb3yiite NOBEPXHOCTHOE HaTAXeHMe
maTtepwarna Ansa noyyeHua POBHOM NOBEPXHOCTH
pecTaBpaLnmn 1 3GHeKTUBHOrO ero NprMeHeHVA.
lNocne Toro, Kak HyHblh 06bem maTepwvana 6bin
13BfIeYEH U3 LWUNPWL, NpeKpaT1Te AaBKTb Ha
NNyHXep, v OTBeAUTE WNPUL OT 0bnactu
pecTaBpaLum B HaNPaBeHUM, NepneHanKynApHOM
NNOCKOCTY ee NOBEPXHOCTW. [1py 3TOM MaTepuan
OT/eNAeTCA OT HacaAKM LNPWLa U PaBHOMEPHO
pacnpefensaeTca, Co3fasas POBHYIO MOBEPXHOCTb
pecTaBpaumum.

KNUHUYECKWUIA COBET 2

IMpyn NNOMOMPOBaHUM OBLWIMPHOM NONOCTY
peKoMeH/yeTCA BHOCUTb B Hee maTepuarn
NoCnoiHo. [ipyroi 3GGeKkT!BHbIN MeToa —
ncnonbosatb GRADIA® DIRECT Flo ans 3anonHeHws
NOAHYTPEHWI MK B KauecTBe NPoKNafkn/6asbl, a
3aTem HaHeCTu CBepXy CO KOMMO3WTHOMO
matepuana (GRADIA® DIRECT, G-anial®, Essentia®,
NV CXOXMIA MaTepwan).

6. CBeToOTBEpXAEHNE
MpownsseaunTe ceetooTBepxaeHne GRADIA®
DIRECT Flo ¢ nomouybio
doTononrMepmn3aLMoHHOR YCTaHOBKM (puc. 8).
O3HakombTeCh Co creaytouleit Tabnuuen ana
OUEHKM BpemeHu obnydeHns 1 3GpbekTuBHoM
ryOVHBI OTBEPKAEHUA.
MprmeyaHvie: Bo Bpems poTononvmepursaymm
maTepuvana HafeBalnTe 3aLUUTHbIE OYKU.

Bpemsa o6nyueHuns n appeKkTuBHan rny6muHa
oTBepXAeHuA

Ortrerok | A1, A2, | A35, | AO3,
Bpema obnyueHuns A3 BW cv

20 cex. (fanoren/LED) (700 MB/cm?) | 2.0 MM [ 1.5 MM | 1.5 MM

10 cek. (LED BbICOKOI MOWHOCTW)
(6onee 1200 MB/cm?,
Hanp. GC D-Light Pro)

40 cek. (fanoren/LED) (700 mB/cm?) 3.0 MM 2.5 MM [ 3.0 MM

20 cek. (LED BbIcOKOI MOLHOCTY)
(6onee 1200 MB/cm?,
Hanp. GC D-Light Pro)

7. OKoHYaTenbHas 06paboTKa v NOAVPOBKa
[por3BeaunTe OKOHYaTENbHYIO 0OPAbOTKY 1
MOMMPOBKY, UCMONb3YA CTaHAAPTHBIE METOABI.

OTTEHKU
A1, A2, A3, A3.5, AO3, CV (MpurweeyHsiin), BW
(ObecuBeyeHHbI benbii)

XPAHEHUE

[1nA coxpaHeHra 3ddeKTUBHBIX paboumnx
XapaKTEPUCTVIK MaTepuana XpaHnTb B TEMHOM U
npoxnagHom mecre (4 - 25°C /39,2 - 77,0°F). (Cpok
FOAHOCTH: 3 FOfa OT YKa3aHHOW AaTbl MPOM3BOACTBA)

YNAKOBKU
1. Wnpwuy 1,51 (0,8. Mn) X 2, 4 Hacagkv Ana wnpuua
(MeTannmueckme), 2 CBETO3aLMTHBIX KOMMauKa
2. YNakoBKW Hacaaok And wnpmua:
20 Hacapok (meTannuyeckue),
2 CBETO3aLMTHBIX KONMavka
« 20 Hacaaok (nnacTmaccosble),
2 CBETO3aLUMTHbIX KOnavka

MEPbBI MPEAOCTOPOXHOCTU

1. lNpwv nonagaHunn mateprana Ha CaM3nCTble
MONOCTU PTa MM Ha KOXY HeMeNeHHO yaanuTe
matepuan rybkom vnm BaTHbIM TaMNOHOM,
CMOYEHHBIM CMPTOM. TLaTeNbHO NPOMOiTe
NOPa}eHHbIN y4aCTOK BOLOW.

2. MNpu nonagaHwu B8 rnasa HemeaneHHo NpomonTe
60NbLIMM KONMUECTBOM BObI M 06paTUTECH K
Bpauy-opTanbmonory.

3. OCcobeHHO BHUMATENbHO CeAnTe 3a TeM, YTOObI
NauMeHT He rnoTan matepuan.

4. He cvmewvBsaniTe matepwuan ¢ Apyrvimm
nNpoAyKTaMu.

5. Hacagkw ans wnpuua He MoryT 6biTb
aBTOKNABMPOBaHbI MM NOABEPTHY TbI
XUMUYECKOW CTePUAM3aLMN.

6. Mpu paboTe Bcerga ncnonb3yiTe CpeacTsa
NHAMBUAYaNbHOM 3awwmTsl (PPE) — nepuatkn,
3aWMUTHBIE MACKW, 3aLLUWTHBIE OUKM.

HekoTopble NPOAYKTLI, YNOMVHAEMbIE B HACTOALLEN
MHCTPYKLMM, MOTYT BbITb KNaccuGuLIMpOBaHbl Kak
onacHble B COOTBeTCTBIM C COrnacoBaHHow Ha
r106anbHOM YPOBHE CUCTEMOW KNAacCudrKaLmm 1
MapKUPOBKM XMMmMUeckrx selecTs (GHS).
ObA3aTeNbHO 03HaKOMbTECH C COOTBETCTBYIOLLMMM
MacnopTtamn 6e3onacHocTu (safety data sheets),
AOCTYMHBIMM MO CCbISKE:
http://www.gceurope.com

Takke nacnopTa 6€30MacHOCTU MOXHO 3aMpPOCUTb Y
Bawero nocrasuwukKa.

OYNCTKA U AE3UHOEKLNA:

MHOI'OPA30BbIE CUCTEMbI AN1A VI3BNEYEHNA
MATEPMAJIOB: B 13beKaHWe nepekpecTHOM
nepeaayn MUKPOGAOPbI OT NaLMeHTa K NaLueHTy
MHCTPYMEHTbI NOA0BHBIX cUcTem TpebytoT
npoBeAeHUa fe3nHGEeKLMM NPOMEXYTOUHOTO
ypoBHA. Cpasy nocne npumMeHeH1a NposepsTe
MHCTPYMEHT 1 3aBOACKME METKM Ha NpeameT
noBpexeHwit. B cnydyae obHapyxeHua
NOBPEX/JEHW HemeJIeHHO NpekpaTnTe
ncnonb3osanne MHcTpymenTa. HE MOMPYXKATD B
KMAKOCTb. TwatenbHO ounLaiTe MHCTPYMEHT BO
n3bexaHvie 0bpa3oBaHyA CKOMNEHWI
3arpASHAIOLMX YaCTUL, 1 VX NOCeayiolero
NPUCBIXaHNA K MOBEPXHOCTU UHCTPYMEHTA.
Mpow3ssoawnTe Ae3nHPeKLo, MCNonb3ya
0A06peHHbIE OPraHamm 34paBoOXPaHEHNA
CpencTBa MHGEKLMOHHOTO KOHTPONSA,
peKoMeH/J0BaHHble ANA NPoBeAeHUA Ae3nHdeKLMM
NPOMEXYTOUHOTO YPOBHS; B MpoLiecce NpoBeaeHuns
nesvHdeKLuy cobniofjaiite COOTBETCTBYIOLIME
HOPMaTUBbI PETVIOHANbHOrO/HaLMOHaNbHOro
NPaBOBOrO PerynnMpoBaHus.

MocneaHsas pepakyms : 02/2020

GRADIA® DIRECT Flo

SVETLOM TUHNUCI KOMPOZIT S NiZKOU
VISKOZITOU (FLOW)

GRADIA® DIRECT Flo je viacucelovd, svetlom
tuhntica, radioopakna, mikrofilna hybridna
kompozitna Zivica s vynikajicou tekutostou.
Specialny davkovaci hrot umoziiuje G¢inne a priamo
nanasat GRADIA® DIRECT Flo, vdaka ¢omu su vyplne
estetické.

Na pouzitie len v stomatologickej praxi v
doporucenych indikaciach.

DOPORUCENE INDIKACIE

1. Vyplne kavit I, I, lll, IV. a V. triedy (najma malych
kavit |. triedy / plytkych kavit V. triedy / inych
malych kavit).

. Vyplne kavit na povrchu korena.

. Vyplne kavit docasného chrupu.

. Vyplne tunelovych kavit.

. Pecatenie hypersenzitivnych oblasti.

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

8. Dlahovanie kyvavych zubov.

9. Doplnok kompozitnej vyplne. (obr. 1)
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KONTRAINDIKACIE

1. Priame prekrytie pulpy.

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

NAVOD NA POUZITIE

1. Preparécia
1) Striekacku drzte v zvislej polohe a oto¢enim

proti smeru hodinovych ruciciek odstrante

kryt. Dajte pozor, aby ste materidl nevystavili
priamemu svetlu z operac¢nej lampy alebo

prirodzenému svetlu (obr. 2).

Na striekacku rychlo a bezpecne pripevnite

davkovaci hrot (plastovy alebo ihlovy typ),

oto¢enim v smere hodinovych ruciciek (obr. 2)

(obr. 3).

Poznamka:

Dajte pozor, aby ste davkovaci hrot

nepripevnili prili§ pevne. Mohli by ste poskodit

jeho zavit.

3) Davkovaci hrot po pripevneni chrarite krytom,
kym nebude pripraveny na poufitie, aby ste
zabranili jeho vystaveniu svetlu (obr. 2).

2. Prepardcia kavity
Kavitu preparujte beznym spdsobom.

Pozndmka:

Na prekrytie pulpy pouZite hydroxid vapenaty.

3. Vyber odtiena
Viyberte sizo 7 odtienov Al, A2, A3, A3 5,A03, CV
aBW.

Odtiene A vychadzaju z Vita®* vzorniku.

*Vita® je registrovana obchodna znacka Vita Zahnfabrik, Bad

Sackingen, Nemecko.

4. Pouzitie svetlom tuhntceho bondovacieho
systému
Na naviazanie GRADIA® DIRECT Flo na Struktdru
zuba odporucame pouzit svetlom tuhnuci
bondovaci systém (obr. 4). G-zenial® Bond,
G-Premio BOND alebo G-BOND s obsahom
adhezivneho monoméru (4-MET).

Pozndmka:

Pri pouzivani svetlom tuhniceho bondovacieho

systému dodrziavajte pokyny vyrobcu.

5. Aplikdcia GRADIA® DIRECT Flo
1) Z davkovacieho hrotu striekacky odstrarite kryt

(obr. 5).

2) Skor ako za¢nete material vytlacat, jemne
stlacte piest striekacky mimo Ustnej dutiny,
aby ste sa ubezpecili, ze davkovaci hrot je
bezpecne pripevneny k striekacke. Aby ste z
davkovacieho hrotu vypustili véetok vzduch,
podrzte hrot smerom nahor a jemnym
stlacanim piesta striekacky posurite material az
k otvoru hrotu (obr. 6).

Pozndmka:

Ak by bol v ddvkovacom hrote vzduch, pocas

aplikacie by sa mohli tvorit vzduchové bubliny.

Dévkovaci hrot dajte ¢o najblizsie ku kavite a

pomalym stld¢anim piesta do nej material

vstreknite (obr. 7). Eventudline nadavkujte
materidl na miesaciu podlozku a pomocou
vhodného néstroja naneste do kavity.

Poznamka:

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

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

c. Privystaveni okolitému svetlu alebo svetlu z
operac¢nej lampy za¢ne material tvrdnut. Pri
praci s miesacou podlozkou chrante
materidl | pred svetlom.

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

o
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Klinické udaje 1

Aby aplikédcia bola efektivna, vyuzite pri vyplni
povrchové napétie materidlu na zaistenie
rovnomerného vzhladu celého povrchu vyplne.

Po aplikdcii potrebného mnozstva materialu povolte
tlak na piest a striekacku odtiahnite smerom kolmo
od povrchu. Tym dosiahnete oddelenie materialu
od davkovacieho hrotu a hladky vzhlad
rekonstruovaného povrchu.

Klinické udaje 2

Pri vyplnovani velkej kavity sa odporuca material
vrstvit. Dal3i acinny sposob je pouzit GRADIA®
DIRECT Flo na vypln podbiehavych miest alebo ako
liner / bézu a navrch potom naniest kompozit
(GRADIA® DIRECT, G-aenial®, Essentia® atd).

6. Vytvrdzovanie svetlom
GRADIA® DIRECT Flo vytvrdzujte pomocou
polymeriza¢nej lampy (obr. 8).
Cas osvietenia a G¢inna hlbka vytvrdzovania su
uvedené v nasledovnej tabulke.
Pozndmka:
Pri vytvrdzovani materidlu svetlom pouzivajte
ochranné okuliare.

Cas osvietenia a t¢inna hibka vytvrdzovania

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

20 sek. (Halogén / LED) (700 mW/cm?) |2.0 mm | 1.5 mm| 1.5 mm
10 sek. (Vysoko vykonna LED lampa)
(viac ako 1200 mW/cm?,
napr. GC D-Light Pro)

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

20 sek. (Vysoko vykonnd LED lampa)
(viac ako 1200 mW/cm?,
napr. GC D-Light Pro)

7. Tvarovanie a lestenie
Tvarujte a lestite beznym sposobom.

ODTIENE
Al, A2, A3, A3,5, AO3, CV (cervikalny odtien),
BW (po bielent)

USKLADNENIE

Pre zachovanie optimalnych vlastnosti, skladujte na
chladnom a tmavom mieste (4-25°C / 39,2-77,0°F)
(Trvanlivost: 3 roky od datumu vyroby)

BALENIE
1. Striekacka 1,5 g (0,8 mL) x 2, 4 davkovacie hroty
(ihlovy typ) ,2 ochranné kryty proti svetlu
2. Balenie dévkovacieho hrotu:
20 davkovacich hrotov (ihlovy typ), 2 ochranné
kryty proti svetlu
« 20 davkovacich hrotov (plastovy typ),
2 ochranné kryty proti svetlu

UPOZORNENIE

1.V pripade zasiahnutia Ustnej sliznice alebo
pokozky ihned odstrante vatou alebo Spongiou
namocenou v alkohole. Oplachnite vodou.

2. Vpripade zasiahnutia o¢i ihned vyplachnite
vodou a vyhladajte lekdra.

3. ZvI&st dbajte na to, aby pacient materidl
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,
ruska a ochranny kryt o¢i.

Niektoré produkty, spominané v tomto ndvode na
pouzitie, mdzu 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 kontamindcii medzi pacientmi potrebuje
tento vyrobok dezinfekciu na strednej Grovni. Ihned
po pouzitim skontrolujte vyrobok a oznacte
zhorsenie. Zlikvidujte vyrobok v pripade poskodenia.
NEPONARAJTE. Dékladne vycistite vyrobok, aby sa
zabrénilo vysychaniu a hromadeniu necistot.
Dezinfikovat s registrovanymi zdravotnickymi
dezinfek¢nymi prostriedkami na strednej trovni
podla regionélnych / nadrodnych smernic.

Naposledy upravené : 02/2020
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GRADIA® DIRECT Flo

TEKOCI KOMPOZIT S SVETLOBNIM STRJEVANJEM

GRADIA® DIRECT Flo je ve¢ namenska, radioopacna,
hibridna kompozitna smola z mikro polnili, ki se
strjuje s svetlobo, in odli¢no tece. GRADIA® DIRECT

Flo omogoca ucinkovito direktno
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injiciranje s posebno razdeljevalno konico, rezultat
pa so estetske restavracije.

Uporaba samo za profesionalne namene in za
priporocene indikacije.

PRIPOROCENE INDIKACLJE

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

. Restavriranje kariesa na koreninski povrsini.

. Restavracije na mle¢nih zobeh.

. Polnjenje tunelskih kavitet.

. Zalivanje preobcutljivih podrocij.

. Podloga / baza / polnitev previsov v kaviteti.

. Zalivanje.

. Povezovanje majajocih zob.

. Dodajanje pri kompozitnih restavracijah. (Slika 1)

VoYU MW

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

pokroveek 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).

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 zascitite s

pokrovekom, dokler niste pripravljeni za delo,

da niizpostavljanja svetlobi (Slika 2).

2. Priprava kavitete
Kaviteto pripravite s pomog¢jo obicajnih tehnik.
Navodilo:

Za zascito pulpe uporabite kalcijev hidroksid.

3. Izbira barve
Barvo lahko izberete med 7 barvami Al, A2, A3,
A3.5,A03, CVin BW.

Barve temeljijo na Vita®* barvah.

*Vita® je tovarniski zascitni znak Vita Zahnfabrik, Bad Séckingen,

Nemcija.

4. Uporaba vezavnega sistema s svetlobnim
strjevanjem
Za vezavo GRADIA® DIRECT Flo na zobno
strukturo uporabite vezavni sistem s svetlobnim
strjevanjem (Slika 4). Za odli¢no vezavo
priporo¢amo G-eenial® Bond, G-Premio BOND ali
G-BOND ki vsebuje adhezivni monomer (4-MET).
Navodilo:

Pri uporabi vezavnega sistema s svetlobnim

strjevanjem sledite navodilom proizvajalca za

uporabo.

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

brizgalki (Slika 5).

2) 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 zascitite.

d. Po uporabi takoj odstranite razdeljevalno
konico in brizgalko zaprite s pokrovekom s
krilcem.
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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 lo¢il od razdeljevalne
konice in zagotovljena bo gladka povrsina po celotni
restavraciji.

Klini¢ni namig 2

Pri polnjenju velike kavitete priporo¢amo postopen
nanos materiala v kaviteto.

Druga ucinkovita metoda je uporaba GRADIA®
DIRECT Flo za polnitev previsov ali za podlogo /
bazo, na vrh katere nato namestite kompozitno
smolo (GRADIA® DIRECT, G-aenial®, Essentia®, itd.).

6. Svetlobno strjevanje
GRADIA® DIRECT Flo se strjuje s pomocjo
svetlobne polimerizacijske enote (Slika 8). Poglejte
sledeco tabelo za ¢as obsevanja in efektivno
globino polimerizacije.
Navodilo:
Med svetlobno polimerizacijo nosite zascitna
ocala.

Cas obsevanja in efektivna globina
polimerizacije

B Barva | A1,A2, | A35, | AO3,
Cas obsevanja A3 BW cv

20 sek. (Halogen /LED) (700 mW/cm?) [2.0 mm [ 1.5 mm|1.5 mm
10 sek. (LED visoke intenzitete) (vec
kot 1200 mW/cm?)

40 sek. (Halogen/LED) (700 mW/cm?) |3.0 mm|2.5 mm [3.0 mm
20 sek. (LED visoke intenzitete)
(vec¢ kot 1200 mW/cm?)

7. Oblikovanje in poliranje
Oblikujte in polirajte s pomo¢jo obicajnih tehnik.

BARVE
A1, A2, A3, A3.5, AO3, 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).
(Uporabnost: 3 leti od datuma izdelave.)

PAKIRANJE
1. Brizgalka 1,5g (0,8mL) x 2, 4 razdeljevalne konice
(igelni tip), 2 zascitna 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. V primeru stika z o¢mi, takoj sperite z vodo in

poiscite pomoc zdravnika.

. Posebej pazite, da pacient materiala ne pogoltne.

. 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 zas¢itna ocala se mora vedno
uporabljati

N w

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
50 na voljo na:

http:.//www.gceurope.com

Lahko pa jih dobite tudi pri vasem zastopniku.

CISCENJE IN STERILIZACLJA:

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

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

Zadnja izdaja : 02/2020

GRADIA® DIRECT Flo

SVETLOSNOPOLIMERIZUJUCI TECNI KOMPOZIT

GRADIA® DIRECT Flo je visenamenski, rendgenski
vidljiv hibridni kompozit sa mikropunjenjem koji
otpustai ima izvrsnu te¢nost. GRADIA® DIRECT Flo
moze se aplikovati direktno u kavitet pomocu
posebnog vrha za doziranje i time omogucava
estetske ispune.

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

PREPORUCENE INDIKACIJE

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

. Ispuni karijesa povrsine korena.

. Ispuni mlec¢nih zuba.

. Ispuni tunel preparacija.

. Pecacenje preosetljivih podrucja.

. Za premaz / podlogu / ispun potkopanih
podrugja.

. Pecacenje.

8. Povezivanje klimavih zuba.

9. Reparatura kompozitnih ispuna. (slika 1)
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KONTRAINDIKACIJE

1. Otvorena pulpa.

2. U retkim slu¢ajevima ovaj proizvod moze izazvati
osetljivost kod nekih osoba. U slu¢aju takve
reakcije treba prekinuti sa uptrebom proizvoda i
obratiti se lekaru.

UPUTSTVO ZA UPOTREBU
1. Priprema
1) Drzedi $pric uspravno kako bi se sprecilo
slu¢ajno isticanje materijala, odstraniti
poklopac okretanjem u smeru obrnutom od
kazaljke na satu. Paziti da se materijal ne izlozi
direktnom svetlu dentalne lampe ili prirodnom
svetlu kako bi se sprecilo prevremeno
stvrdnjavanje (slika 2).
2) Odmah isigurno postaviti vrh za doziranje
(plasti¢ni ili metalni igli¢asti) na $pric

okretanjem u smeru kazaljke na satu (slika 2)

(slika 3).

PaZnja:

Paziti da se vrh za doziranje ne zavrne

precvrsto $to moze ostetiti navoj.

3) Posle postavljanja vrha za doziranje, zastititi ga
kapicom od izlaganja svetlu do sledece
upotrebe (slika 2).

2. Preparacija kaviteta

Kavitet preparirati standardnim tehnikama.

Paznja:

Za prekrivanje pulpe koristiti kalcijum hidroksid.

3. Izbor boje

Odabrati boju od 7 nijansi A1, A2, A3, A3.5, AO3,

CViBW.

A boje odgovaraju Vita®*bojama.

*Vita® je registrovan zastitni znak fabrike Vita Zahnfabrik, Bad

Sackingen, Nemacka.

4. Upotreba svetlosnopolimerizujuceg sistema
spajanja (bonda)

Za spajanje materijala GRADIA® DIRECT Flo za

zubno tkivo koristiti svetlosnopolimerizujuci

bond (slika 4). Za savrseno spajanje
preporuc¢ujemo G-anial® Bond, G-Premio BOND

ili G-BOND koji sadrze adhezivni monomer

(4-MET).

Paznja:

Pri upotrebi svetlosnopolimerizujuceg sistema

spajanja slediti uputstvo proizvodaca.

5. Postavljanje materijala GRADIA® DIRECT Flo

1) Odstraniti kapicu sa vrha za doziranje na Spricu
(slika 5).

2) Preistiskivanja materijala blago pritisnuti klip
$prica izvan usta kako bi se proverilo da je vrh
za doziranje sigurno pri¢vrs¢en na Spricu. Za
istiskivanje vazduha iz vrha za doziranje blago
pritisnuti klip $prica prema napred sa vrhom
usmerenim prema gore dok se materijal ne
istisne do otvora vrha (slika 6).

PaZnja:

Ako se u vrhu za doziranje nalazi vazduh, moze

do¢i do mehuric¢a vazduha u materijalu za

vrijeme istiskivanja.

3) Vrh za doziranje postaviti $to je moguce blize
kavitetu te blagim pritiskom na klip istisnuti
materijal (slika 7).

Alternativno, materijal se moze istisnuti na

podlogu za mesanje i uneti u kavitet

odgovarajuc¢im instrumentom.

Paznja:

a. Pripostavljanju vrha za doziranje proveriti
da nema materijala na spoju izmedu vrhai
$prica kako bi se osigurala hermeti¢nost.

b. Ako iz Sprica materijal ne tece ravnomerno,
skinuti vrh za doziranje i materijal istisnuti
direktno iz $prica kako bi se proverilo izlazi li
materijal.

c. Materijal se pocinje stvrdnjavati ako je
izlozen dentalnoj lampi ili okolnom svetlu.
Ako se radi sa podlogom za mesanje, treba
ga zastititi od svetla.

d. Posle upotrebe odmah skinuti vrh za
doziranje i ¢vrsto zatvoriit Spric poklopcem.

Klinicko uputstvo 1

Za efikasno aplikovanje koristiti povrsinsku napetost
materijala kako bi se postigla ravnomerna povrsina
ispuna tokom izrade. Posle istiskivanja potrebne
kolicine materijala otpustiti pritisak na klipu i $pric
kruznom kretnjom otkloniti u smeru uspravnom od
povrsine. Time ¢e se materijal odvojiti od vrha za
doziranje i osigurati glatka povrsina ispuna.

Klinicko uputstvo 2

Zaispun velikog kaviteta preporucuje se postavljati
materijal u slojevima u kavitet.

Drugi efikasan metod je koristiti GRADIA® DIRECT Flo
za ispun potkopanih podrugja ili kao premaz /
podlogu i ostatak ispuna izraditi drugim
kompozitom (GRADIA® DIRECT, G-znial®, Essentia®,
itd.).

6. Svetlosna polimerizacija
GRADIA® DIRECT Flo polimerizovati svetlom za
polimerizaciju (slika 8). U donjoj tablici navedeno
je vreme osvetljavanja i efektivna dubni a
stvrdnjavanja.
Paznja:
Pri polimerizaciji materijala treba koristiti zastitne
naocare.

Vreme osvetljavanja i efektivna dubina
stvrdnjavanja

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

20 sek. (Halogen /LED) (700 mW/cm?) [2.0mm |15 mm|1.5 mm
10 sek. (LED) (jaci od 1200 mW/cm?
npr. GC D-Light Pro)

20 sek. (Halogen/LED) (700 mW/cm?) |3.0 mm|2.5 mm|3.0 mm
10 sek. (LED) (jaci od 1200 mW/cm?,
npr. GC D-Light Pro)

7. Oblikovanje i poliranje
Oblikovati i polirati standardnim tehnikama.

BOJE
Al, A2, A3, A3.5, AO3, CV (cervikalna boja), BW
(izbledela bela)

CUVANJE

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

(Rok upotrebe: 3 godine od datuma proizvodnje)

PAKOVANJE
1. 2x3pric 1,5 g (0,8 mL), 4 vrha za doziranje (metalni
iglicasilt, 2 kapice za zastitu od svetla

2. Pakovanje vrhova za doziranje:
20 vrhova za doziranje (metalni igli¢asti), 2
kapice za zastiut od svetla
20 vrhova za doziranje (plasti¢ni), 2 kapice za
zastitu od svetla

UPOZORENJE

1. U slu¢aju dodira sa oralnim tkivom ili kozom
odmah odstraniti vatom ili sunderom
namocenom u alkohol. Isprati vodom.

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

potraziti lekaar.

. Posebno paziti da ne dode do gutanja materijala.

. Ne mesati sa drugim sli¢nim proizvodima.

5. Vrh za doziranje ne mozZe se sterilizovati u
autoklavu ili hemijski.

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

How

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. Oste¢enu
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.

Poslednja revizija : 02/2020

GRADIA® DIRECT Flo

TEKYYNI KOMNO3WT CBITAIOBO! MONIMEPU3ALIT

GRADIA® DIRECT Flo — 6aratodyHKLiOHanbHMiA
PEHTreHOKOHTPACTHW MIKPOHaNOBHeHNI
ribpPUAHMIA KOMNO3WT CBITNOBOI NoniMepwm3auii, Lo
MaE€ BiAMiHHY TekyuicTb . GRADIA® DIRECT Flo
MOXKHa epeKTUBHO BHOCUTU 6e3nocepenHbo Y
MOPOXHMHY 33 AONOMOrOi0 CNeLianbHOl HacaaKu,
L0 MNO3UTMBHO Bif3HaYaTbCA Ha ecTeTuLi
pecTtaspadlii.

[1nA BUKOPWCTaHHA NKLLEe NiKapAMU-CTOMATONOraMu
y BUNagKax, Lo ONu1caHi B faHin iHCTPYKLi.

NMOKA3AHHA

1. PectaBpauii nopoxnut I, II, 11l 1V, Ta V knacis
(30Kpema Manux NOPOXHUH | knacy / HernMbokmx
NOPOMXHWH V Knacy / IHWWX Manux NOPOMHIH).

2. PecTtaBpauii ypaxeHoi kapieCom NOBEPXHI KOPEHS.

3. PecTaBpauii y MONOUHMX 3ybax.

4. 3anoBHEHHA NOPOXHWH NPU TYHENbHOMY
npenapysaHHi.

5. 3aKpUTTA AINAHOK NIABULLEHOT Yy TAMBOCTI.

6. Migknagka/ 6a3a/ 3anoBHeHHA NigHYTPiHb.

7. BuKOpUCTaHHA B AKOCTI repmMeTuKa.

8. LUnHyBaHHA pyxnmnBux 3yois.

9. [lonosHeHHs O KOMMO3UTHKX pecTaspaLlint. (Puc. 1)

NPOTUNOKA3AHHA

1. MNpAme NepekpuTTA Nynbnu.

2. B noognHOKMX BUMaAKax Matepian Moxe
BUKAVKATV Yy TAMBICTb Y AEAKMX NaLieHTIB. Y pasi
BUHVIKHEHHSA TaKNX peaKLii, NpUnuHiTh
BUKOPWCTaHHA MaTepiany Ta 3BepHITbCA O Jikapa
BignoBigHOI cneuianizauii.

BKA3IBKW 1O BUKOPUCTAHHA
1. NigroToBka
1) TpumaiiTte WNpuL KOBMNAYKoM JOropw Ta
3HIMITb 1Oro, NpOBEpTaoUM NPOTN
FOAVHHUKOBOT CTPINKKW. He Tpumaiite matepian
nig NPAMUM CBIT/JIOM Bifj CTOMATONOTYHOTO
CBITUAbHYMIKA Ta NiJ NPYPOLAHIM OCBITNEHHAM
(Pnc. 2).
LBmako Ta HafiMHO NpUeEaHaNTe HacaaKy
(NnacTrkoBy abo ronyatoro TUMy) Ao WNpuLs,
npoBepTaloyn 11 3a TOANHHUKOBOI CTPINKOIO
(Pnc. 2) (Puc. 3).
MpumiTka:
He HakpyuyiTe Hacagky 3aHagTo milHo. Le
MO>eE MOLWKOANTL Pi3bby.
[icna npueaHaHHA HacaKM BCTaHOBITb
3aXMCHUIA KOBMAYOK, W06 He ninfasatu
MaTepian BNAUBY CBITNA. 3HIMITb 1Oro, Konn
6yneTe roToBi 1o poboTh (Puc. 2).
2. [NpenapoBka NOPOXHWHM
BinnpenapyiiTe NOPOXHYHY, 3aCTOCOBYOUM
TPAAWLIIHY METOAVIKY.
MpumiTKa:
[1na nepekpuTTA NyNbN, BUKOPUCTOBYMTE
MaTepiani Ha OCHOBI MiAPOKCKAY KanbLiio.
3. Nigbip BiaTiHKY
BnbepiTb BIATIHOK 3 7 fOCTYNHWX Al, A2, A3, A3.5,
AO3, CV 1a BW.
BiaTiHkM A 6a3yioTbcA Ha Wwkani Vita®*.
*Vita® - ue 3apeecTpoBaHa Toprosa Mapka komnanii Zahnfabrik,
Bad Séckingen, Germany.
4. BMKOPUCTaHHA BOHAMHIOBOI CUCTEMM CBITNIOBOI
nonimepw3sadii
[ina 6oHavHry GRADIA® DIRECT Flo fo cTpykTyp
3yba BMKOPUCTOBYINTE GOHANHIOBY CUCTEMY
CBITNOBOI Nonimepwm3sadii (Pvc. 4). ina oTprmaHHs
KpaLlol agresii pekomeHayeTbca
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BuKopucToByBaTy G-anial® Bond, G-Premio
BOND abo G-BOND, 1o MIiCTATb afire3vsHMiA
MoHomep (4-MET).

MpumiTKa:

IMpu BUKOPUCTaHHI OOHAMHIOBOT CMCTEMM
CBITNOBOI NoniMepu3aLii LOTPUMYyTECH
IHCTPYKLN i1 BUPOGHMKa.

5. BrecenHs GRADIA® DIRECT Flo
1) 3HIMITb KOBMAYOK 3 Hacaakm Ha wnpwdi (Puc. 5).
2) lMepepn BMAaBnioBaHHAM MaTepiany, TPUMaIoUV

LWNPWL, NO3a NOPOXHUHOK POTa NaLlieHTa,

371erka HaTUCHITb NAYHXeP Wnpwvua, abv

YNEBHWUTACA, WO Hacagka NPUELHAHa HafiMHO.

LLlo6 BraanuTi NOBITPA i3 HaCcafKM, HaTUCKanTe

Ha NAyHXep Wwnpuua, TP1Maoum noro

HacaKolo Loropu, A0KM MaTepian He JOCArHe

HOCWKKa Hacaaku (Puc. 6).

MpumiTka:

AKLWO BCEPeAVHi HaCaaKM 3an1LWNTLCA NOBITPA,

TO NiA Yac BMAABNIOBAHHA MOXNBE YTBOPEHHA

6ynbballoK NoBiTPS.

PosTaluyiiTe HacafKy AKOMOora 6nuxye 1o

MOPOXHWHM Ta NMOBINbHO HAaTUCKalTe Ha

nayHxep, wob Bnaasuty matepian (Puc. 7).

TakoxX MOXHa BUAABWTY MaTepian Ha 610K Ana

3aMillyBaHHA Ta BHECTW MOrO B NOPOXHNHY,

BMKOPWCTOBYIOUM BIAMOBIAHWI IHCTPYMEHT.

MpumiTka:

a. [1nqa 3abe3nevyeHHs MiLHOro 3'€HaHHA,
NPVIELHYIOUM HaCafKy, YNEBHITLCA, WO
maTepian He NOTPanmB Mix Hacafikoto Ta
Lwnpwlem.

6. AKLWO MaTepian He BUAABMIOETHCA 3i WNpuUa
NerKo, 3HIMITb HacaZKy Ta BMAaBiTb MaTepian
6e3nocepeHbO 3i WNpUYa, Wob
YNEBHUTUCA, LLO MaTepian BCE K BUXOAMT.

8. Matepian noyHe TBepAiTM, AKWO nonage nig
CBITNO BiJj CTOMATONOrIYHOI Namnu abo
NPVPOAHE OCBITNIEHHA. 3axuLLalnTe maTepian
Bifl BM/IMBY CBITNa, KOMM BUKOPUCTOBYETE
610K ANA 3aMilllyBaHHA.

r. [icna BUKOPUCTaHHA HEraHO 3HIMITb
HacafKy Ta MiLHO 3aKpunTe WnpuL
KOBMaykom 3 GOKOBMMU KPMAbLAMM.

£

KniHiyna nopapa 1

[nA Toro, wob edpekTMBHO BMAABNIOBATH MaTepian
nia yac poboTH, BUKOPUCTOBYTE NOTO MOBEPXHEBMIA
HaTAr ANA CTBOPEHHA O4HOPIAHOT NOBEPXHI
pecTaspalii. Konn HeobxigHa KinbKicTb BuaaeneHa,
NPUNWHITL TUCHYTW Ha NNYHXeP Ta BigaananTe
WNPULL Y HANPAMKY, NepneHanKYNapHOMY A0
MOBEPXHiI.

Lle no3BonuTh MaTepiany BiaAINMTUCA Bif Hacafkv Ta
3abe3neunTb rnajKy NoBepxHio pectaspadii.

Kniniuna nopapa 2

[pu 3aNOBHEHHI BENIMKOT MOPOXHUHMN
peKOMeH/YETbCA BHOCUTI MaTepian MocTynoso,
nopuiio 3a nopuieto. IHWM edeKTUBHUM METO[OM €
BukopwcTaHHA GRADIA® DIRECT Flo fna 3anoBHeHHA
niaHyTPiHb ab0o B AKOCTI NiAKNaaK1/6a3n i BHeCeHHA
pecTaspauinHoro komnosnty (GRADIA® DIRECT,
G-zenial®, Essentia® Ta iHLWi) NOBepx HbOrO.

6. lNonimepusauia ceitnom
MNonimepusyite GRADIA® DIRECT Flo,
BUKOPUCTOBYIOUM TEPANEBTUYHMIA NoniMepusaTop
(Puc. 8). Anq B13HaueHHsA Yacy Ta rmMonHm
nonimepusadii 3seprantecs Ao Tabnuui, wo
HaBedeHa HUXye.
MpumiTKa:
BuKoprCTOBYIMTE 3aXMCHI OKyNApW Nij vac
nonimepu3saLii CBiTSIoM.

Yac ta epekTnBHa rnnbuHa nonimepusauii

BiatiHok | A1, A2, | A3.5, AO3,
Yac nonimepu3zauii A3 BW v

20 cek. (Hassalanorerosuii/ 20mm|1.5mm|1.5mm
CBITNOAIOAHWIA
nonimepusarop) (700 MBr/cm?)

10 cek. (MoTyxHwit ceiTnoaion)
(6inblue, Hix 1200 MBT/cM’,
Hanpuknag GC D-Light Pro)

20 cek. (Hasga lanoreHosuit / 3.0mm({25mm|3.0mm
cBiTnoaiofHMIA
nonimepusatop) (700 MBT/cm?)

10 cek. (MoTyxHW CBITNOAIOA)
(6inblue, Hix 1200 MBT/cM?,
Hanpuknag GC D-Light Pro)

7. KoHTypyBaHHA Ta nonipoBKa
KoHTypy#Te Ta nonipyiTe 3a CTaHAAPTHO
METOAMKOHO.

BIATIHKN
A1, A2, A3, A3.5, AO3, CV (MpULniAKOBWIA BIATIHOK),
BW (Bin6ineHwin binmi)

3BEPITAHHA

PekoMeHAOBaHO /1A ONTUMANbHUX POBOUMX
XapaKTepyCTuK, 36epirati y npoxonogHomy Ta
TemHOMy micui npv Temnepatypi 4-25°C (39,2-77,0°F).
(TepMiH NPUAATHOCTI: 3 POKY Bif AaTV BUPOOHWMLTBA )

YMNAKOBKA

1. 2 wnpwum no 1,51 (0,8 mn), 4 Hacaakn (ronyatuin
TVN), 2 3aXVICHI KOBMaYKmM

2. YnakoBka Hacafok:
« 20 Hacafok (ronuaTuia T!n), 2 3aXMCHi KOBMNauKm
« 20 Hacagok (NNacTrKoBi), 2 3aXMCHI KOBMAUKM

YBATA
1. Y BMNafKy KOHTaKTy MaTepiany 3 MAKMMU
TKaHWHaMK POTOBOT NOPOXHUHY ab0 3i WKipoto
HeranHo B1AaniTb Matepian BaTHUM TaMMOHOM
abo ry6koto, 3MoyeHumK y cnvpti. Mpomuiite
BOAOIO.
2. [pv NOTpanAHHI B OYi HeranHo NpoMunTe
BOJOIO Ta 3BEPHITLCA A0 NikapsA.
. Cnigky#nTe, Wo6 NaUiEHT He MPOKOBTHYB MaTepiar.
. He 3miwwyiiTe 3 iHWMMM nogibHUMK MaTepianamu.
. Hacaaky He MOXHa CTepwni3yBaTi B aBTOKNaBI
abo ximMiyHo.
6. 3aBXAM BUKOPUCTOBYITE 3aCO6U
IHAMBIAYaNbHOrO 3aXMCTY, Taki AK 3aXMUCHI
PYKaBUYKM, MAaCKV Ta 3aXMCHi 3aCO6U Ana oyeil.

[CAR N ON)

[leaki maTepianu, AKi 3a3HayeHi B AaHIN iIHCTPYKUIT,
MOXYTb KnacuoikyBaTucs Ak HebesneyHi signosigHo
110 Y3ropxeHoi Cuctemn Knacudikauii XimiyHmnx
PEeYOBVIH. 3aBXAM O3HaoMoNnTecA 3 MNacnoptamm
XimiyHOT be3neku, Aki BU MOXETe 3aBaHTaXUTK 3a
HaCTYNHUM NOCUNAHHAM:
http://www.gceurope.com

IX TaKoX MOXKHa OTPMMATK Y BalIOro MoCTavasbHIKa.

OYULLEHHA TA AE3UHOEKLIA:

CMCTEMM JOCTABKWM BATATOPA30BOIrO
BMKOPMCTAHHA: 3 meToto 3anobiraHHa
nepexpecHomy iHOIKyBaHHIO NaLieHTIB Ui cuctemn
BMMaraioTb e3iHdeKuii cepeHboro pisHa. Oapasy
nicnA BUKOPWUCTaHHA NepesipanTe ix cTaH. He
BMKOPWCTOBYMTE y pasi NOWKOLXeHHA. Buknaante
cucTeMy y pasi il NOWKOAKEHHA.

HE 3AHYPIOMTE Y PO3YMHI N8 AE3NHOEKLIT.
PeTenbHo ouncTiTh crcTemy, Wob nonepeanTy
3aCMXaHHA Ta HaKOMMUeHHA 3a6pyaHeHb.
MpoaesiHdikyTe ii 3acobom ANA cepeHbOro pPiBHA
nesiHdeKuii, AKMI 3apeeCTPOBaHNIA B yCTaHOBAX
OXOPOHW 3[J0POB'A BIANOBIAHO O PerioHanbHux/
HaLiOHaNbHYX BUMOT.

OcTaHHi 3miHKn BHeceHo: 02/2020

alimatlari dikkatlice okuyunuz

GRADIA® DIRECT Flo

ISIKLA POLIMERIZE OLAN AKISKAN KOMPOZIT

D

GRADIA® DIRECT Flo, mikemmel akiskanhgr ile
radyopak,mikro dolduruculu hibrit tip cok amagl
1sikla polymerize olan kompozit rezindir.

Sadece Dishekimleri ve dis teknisyenleri tarafindan
onerilen endikasyonlarda kullanilir.

TAVSIYE EDILEN ENDIKASYONLAR

1. 1AL L, V. ve V. sinif kavitelerin direkt
restorasyonunda (kismen kuguk Klass | kaviteler
icin / yuzeysel Class V kaviteler/ diger kuigik
kaviteler)

. Kok ylzeyi ¢trklerinin restorasyonunda

. Gegici dislerin restorasyonunda

. Tunel sekilli kavitelerin restorasyonunda

. Asiri hassas alanlar ¢rtict olarak

. Liner / Baz/ undercut kavitelerin doldurulmasinda

. Ortiict olarak

. Hareketli disleri splintleme

. Kompozit Restorasyona ilave olarak (Sek1)

OO NOUL A WN

KONTRENDIKASYONLARI :

1. Pulpa Ortiicii

2. Urlin ender olarak bazi kisilerde alerjik reaksiyon
olusturabilir. Bu tarz durumda olustugunda,
Grtnn kullanimini durdurunuz ve uzmana
bagvurunuz.

KULLANMA TALIMATI

1. Hazirlk
1) Siringayi dik olarak tutunuz ve kapagini saat

yonunin tersine gevirerek ¢ikariniz. Direk
olarak dental lamba veya giin 1s1gina maruz
kalmadigindan emin olun. (Sek.2)

2) Hizlica ucunu (plastik veya igne ug) saat
yonlnde cevirerek takiniz. (Sek 2) (Sek 3)

3) Kullanimdan hemen &nceye kadar giin
isigindan etkilenmesini engellemek igin
kapagini kapall tutunuz.

2. Kavitenin Hazirlanmasi
Kaviteyi standart yontemlerle hazirlayin.

3. Renk Segimi
Select shade from 7 rekten herhangi biribirini A1,
A2, A3, A3.5, AO3, CV ve BW seginiz.

Renkler Vita®* Renklerine gore yapilmistir.

*Vita® Vita Zahnfabrik, Bad Sackingen, Almanya tescilli

markasidir.

4. GRADIA® DIRECT Flo dis Gizeyine baglamak igin
1sikla sertlesen bonding sistemi kullaniniz (Sek. 4).
Daha iyi baglantiicin (4-MET) adeziv monomer
iceren G-anial® Bond, G-Premio BOND veya
G-BOND tavsiye edilir. Not. Isikla polimerize olan
bonding sisitemleri kullanirken Ureticinin
talimatlarina uyunuz.

5. GRADIA® DIRECT Flo Yerlestirilmesi
1) Sirnganin tasiyici ucundaki kapadi ¢ikartiniz.

(Sek.5)

2) Malzemeyi kullanmadan 6nce agdizin disinda
hafifce pistonu iterek tasglyici ucun siringanin
agzina guvenli bir seklide oturdugundan emin
olunuz. Tagima ucundaki havayr uzaklastirmak
icin sinnganin ucu yukariya bakacak sekilde
malzeme siringanin ucuna gelene kadar hafifce
pistonu itiniz.(Sek 6)

Not:

Eger tasima ucunun icinde hava varsa, sikma

esnasinda hava kabarciklari belirecektir.

Tasima ucunu kaviteye oalbildigince yakin

tutunuz ve yavasca pistonu iterek kavitenin

icine sikiniz.

(Sek.7) Alternatif olarak, materyali karistirma

kagidinin Uzeriene sikiniz ve uygun bir alet ile

taslyiniz.

Not:

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

b) Eger tasima ucu materyali dlizgiin
sikmiyorsa, ¢ikariniz ve materyali direkt
sirngadan sikiniz ama materyalin gelip
gelmediginden emin olunuz.

c) Eger materyal dental isik kaynagina veya

&

benze 151k kaynagina maruz kaldiginda,
sertlesmeye baslaycaktir. Karistirma
kagidinda calistiginizda 1sik kaynagindan
uzakta koruyunuz.

d) Kullanimdan sonra tasima ucunu ¢ikariniz
ve sirnganin kapadt ile kapatiniz.

Klinik Oneri 1:

Materyali efektif olarak enjekte etmek icin
restorasyonun yapimi suresince restorasyonun giris
ylzeyinin caprazina sikarak ylzey tutunmasini
kullaniniz.

Oncelikle yeterli miktarda malzemeyi sikiniz ve
pistona yaptiginiz baskiyi birakiniz ve yiizeyde siringa
ile dairesel sekiller ¢iziniz. Bu malzemenin ugtan
ayrimasini saglayacatir ve restorasyonun yizeyinde
plrlzstz bir géruntd elde edilecektir.

Klinik Oneri 2:

Blyuk kavite doldurulurken, malzemeyi inkremental
olarak kavitenin icine yerlestirmeniz dnerilir. Diger
etkili metod ise GRADIA® DIRECT Flo'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 Flolsik kurd
uygulama icin (Sek:8) 1sik cihazini kullaniniz. Isink
tutma Sureleri ve Etkili Polimerizasyon Derinligi
icin asagidaki tabloyu refereans aliniz.

Not:
Isik uygularken koruyucu gézlik giyiniz.

Isink tutma Siireleri ve Etkili Polimerizasyon
Derinligi

Renk | A1,A2, | A35, AO3,
Isik Tutma Stresi A3 BW Ccv

20 sn. (Halojen / LED) (700 mW/cm?) 20mm 1.5 mm|1.5mm
10'sn. (Yiksek gclu LED) (1200mW/cm?
‘dan fazla, 6rn. GC D-Light Pro)

40sn. (Halojen / LED) (700 mw/cm?) 3.0mm|2.5mm|3.0mm
20 sn. (Yuksek giiglii LED) (1200mW/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
(Beyazlatilmis beyaz)

SAKLAMA

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

(Raf Omrii: Uretimden itibaren 3 yildir)

AMABALAJ
1) Sirnga 1,59 (0,8mL) x 2, 4 ug ve 2 ilik koruryucu
sapka..
2) Taslyici ug paketi
20 Tasima ucu(igne tipi, 2 1sik kaynagr koruyucu
« 20 Tasima ucu(plastik tipi, 2 151k kaynagi
koruyucu

UYARI

. Oral doku veya ten ile temas etmesi durumunda
alkole emdirilmis pamuk ile hemen uzaklastiriniz.
Restoratif tedavi bittikten sonra su ile yikayiniz.
Gozile temas etmesi durumunda,acilen su ile
yikayiniz ve medikal 6nlem arayiniz

Eger material dokuya temas ettiginde, beyaza veya
kizarikliga donustyorsa,hastaya o bolge iyilesene
kadar dokunmamasi gerektigini soyleyiniz ve
genellikle 1-2 hafta surebilir. Temasi engellemek
icin rubberdam ile értilmemis ylzeyleri kakao
yagi ile kapatabilirsiniz.

ateryali solumaktan ve yutmaktan kaginin.
Materyali kiyafetlerinize degdirmeyin.

Diger trlnler ile karistirmayin.

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

N
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Onceki kullanma kilavuzunda refere edilen bazi
Urtinler GHS'e gore zararli siniflandirilabilir. Daima
kendinizi asagidaki linkte mevcut olan guvenlik bilgi
pusulularini referans aliniz.
http://www.gceurope.com

Ayni zamanda tedarikcinizden 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 kotl
olarak etiketleyiniz. E§er cihaz hasarliysa kullanimdan
cikariniz.

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

Son Revizyon : 02/2020

GRADIA® DIRECT Flo

GAISMA CIETEJOSS PLUSTOSAIS KOMPOZITS

GRADIA® DIRECT Flo ir daudzfunkcionals gaisma
ciet&joss, rentgenkontrastains, mikropildijuma
hibrida tipa kompozits, un tam piemit lieliska
plastamiba. GRADIA® DIRECT Flo ar speciala
uzgala palidzibu var aplicét tiesi kavitaté, iegustot
estétisku restauraciju.

Paredzéts tikai zobarstniecibas specialistam
izmanto3anai rekomendétas indikacijas.

REKOMENDETAS INDIKACIJAS

1. LILIL IV, V klases kavitasu restauracijas (1pasi
nelielas | klases /seklas V klases/ citas kavitates).

. Saknu virsmu kariesa restauracijas.

. Piena zobu restauracijas.

. Tuneltipa kavitates plombésana.

. Hipersensitivo vietu aizzimogosanai.

. Laineris /odere / zem sevis ejosu vietu
plombésana.
Stlants.

8. Kustigu zobu sinésanai.

9. Ka papildmaterials veicot restauracijas ar

kompozitu (1.att.).
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KONTRINDIKACIJAS

1. Pulpas parklasana.

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

LIETOSANAS NORADIJUMI

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 slircei uzgali (plastikas vai metala adatas

tipa), nostiprinat to pagriezot pulkstenraditaja

virziena (2.att,, 3.att.).

Piezime:

Uzgali nevajag censties pieskravét parak ciesi.

Ta var sabojat vitni.

Péc uzgala nostiprinasanas lai pasargatu

materialu no gaismas iedarbibas, tam uzlikt

aizsargvacinu (2.att.).

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

Pulpas parklasanai izmantot kalcija hidroksidu.

3. Krasas izvéle
Izvélieties kadu no 7 krasam A1, A2, A3, A3.5, AO3,
CVun BW.

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

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

Izmantojot gaisma cietéjosas saites ievérojiet
razotaja lietosanas instrukciju.

5. GRADIA® DIRECT Flo aplikacija

1) Nonemt lirces aizsargvacinu (5.att.).

2) Pirms materiala izspiesanas muté, lai

parbauditu, vai uzgalis ir drosi piestiprinats,

paméginat 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.

Novietojiet uzgali péc iespéjas tuvak kavitatei

un lénam spiezot virzuli aplicéjiet materialu

kavitate (7.att.). Vai arT alternativi materialu var
izspiest uz maisama bloknota un ar piemérotu
instrumentu parnest materialu kavitate.

Piezime:

a. Laiiegltu blivu savienojumu starp slirci un
uzgali pirms uzgala uzskravésanas
parbaudrt, vai uz Slirces un uzgala vitném
nav materiala atlieku.

b. Ja materials no slirces izplast ar gratibam,
nonemt uzgali un parbaudit, vai materials
pldst no slirces.

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

d. Péc lietosanas nekavéjoties nonemt uzgali
un $lirci ciesi noslégt ar vacinu.

~
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Kliniskais padoms 1

Lai efektivi aplicétu materialu un iegGtu vienmérigu
virsmas parklajumu, restauracijas laika izmantojiet
materiala virsmas spriegumu. Kad vélamais materiala
daudzums ir aplicéts, partrauciet spiest virzuli un
izvadiet 3lirci no mutes perpendikulari virsmai. Ta
materials atdalisies no uzgala un tiks iegGta gluda
restauraciaj s virsma.

Kliniskais padoms 2

Plombéjot lielas kavitates ieteicams materialu aplicét
slanos. Cita efektiva metode ir izmantot GRADIA®
DIRECT Flo 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
Polimerizéjiet GRADIA® DIRECT Flo ar
polimerizacijas lampu (8.att.).
Skatit sekojo3a tabula iradiacijas laiku un efektivo
polimerizacijas dzilumu.
Piezime:
Polimerizacijas laika stradajiet aizsargbrillés.

Iradiacijas laiks un efektivais polimerizacijas
dzilums

Krasa [ A1, A2, | A3.5, | AO3,

Iradiacijas laiks A3 BW v
20 sek. (Cietinasanas ierice 20mm|[1.5mm|1.5mm
Nosaukums Halogéns/LED)
(700 mW/cm?)

10 sek. (Lielas jaudas LED)
(vairak ka 1200 mW/cm?,
piem. GC D-Light Pro)

40 sek. (Cietinasanas ierice 3.0mm|2.5mm|3.0 mm
Nosaukums Halogéns/LED)
(700 mW/cm?)

20 sek. (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, AO3, CV (cervikala krasa), BW (balts
balinats)

UZGLABASANA

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

(Deriguma termins: -3 gadi no razo$anas datuma)

IEPAKOJUMS
1. Slirce 1,59 (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 adeni.

2. Kontakta gadijuma ar acim nekavéjoties noskalot

ar adeni un vérsties péc mediciniskas palidzibas.

. Sekojiet, lai pacients nenorij materialu.

. Nemaisiet kopa ar citiem lidzigiem materialiem.

5. Uzgalus nevar sterilizét autoklava vai kimiska
autoklava.

6. Vienmér javelk personigais aizsargaprikojums,
pieméram, cimdi, sejas maskas un acu drosibas
aizsargi.
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Dazi no izstradajumiem, kas minéti jaunakaja
Lieto3anas instrukcija, atbilstosi GHS standartam var
bat klasificéti ka bistami. Vienmér iepazistieties ar
Drosibas datu lapam, kas pieejamas 3eit:
http://www.gceurope.com

Tas var sanemt arl no izstradajuma piegadataja.

TIRISANA UN DEZINFICESANA

VAIRAKAS REIZES LIETOJAMAM PIEGADES SISTEMAM:
lai noveérstu krustenisko kontaminésanu starp
pacientiem, 3ai ierice nepieciesama vidéja limena
dezinficésana. Uzreiz péc lietosanas apskatiet vai
ierice un markéjums nav bojati. Ja tie ir bojati,
utiliz&jiet ierici.

NEDRIKST IEGREMDET. Lai novérstu kontaminéjo3o
materialu nozasanu un uzkrasanos, ripigi notiriet
ierici. Dezinficgjiet ar vidéja limena registrétu
veselibas aprapes pakapes infekciju kontroles
izstradajumu atbilstosi regionalajam/valsts
vadlinijam.

Pedejo reizi parskatits : 02/2020

GRADIA® DIRECT Flo

SVIESA KIETINAMAS TAKUSIS KOMPOZITAS

Flo yra universalus Sviesa kietinamas,
rentgenokontrastiskas, mikrofilinis-hibridinis
kompozitas, pasizymintis puikiu takumu. Estetiskos
restauracijos sukuriamos GRADIA® DIRECT Flo
jsvirksciant tiesiog j ertme specialiu antgaliuku.

Skirtas tik gydytojy-odontology naudojimui, pagal
rekomenduojamas indikacijas.

REKOMENDUOJAMOS INDIKACIJOS

1. Tiesioginems |, II, 11, IV, V klasés ertmiy
restauracijoms (ypa¢ mazoms
I klasés/ negilioms V klasés/ kitoms mazoms
ertmems).

. Saknies pavirsiaus ertmiy restauracijoms

. Pieniniy danty restauracijoms

. Tunelio tipo ertmiy restauracijoms

. Padidinto jautrumo viety uzsandarinimui

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

. Kaip silantas

. Paslankiy danty jtvarams

9. Kompoziciniy restauracijy pataisoms (Pav. 1)
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KONTRAINDIKACIJOS

1. Tiesioginiam pulpos padengimui.

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

NAUDOJIMO BUDAS

1. Pasiruosimas
1) Laikykite Svirksta vertikaliai ir, suéme kamstelj

uz sparny, atsukite jj pries laikrodzio rodykle.

Venkite eksponuoti medziaga odontologinés

lempos ar tiesioginéje saulés sviesoje (Pav 2).

Nedelsdami tvirtai pritvirtinkite antgaliuka

(plastmasinj ar adatos tipo) ant 3virksto,

sukdami laikrodZio rodyklés kryptimi (Pav.2,

Pav 3).

Pastaba:

Neuzsukite antgaliuko per stipriai. Tai gali

sugadinti sriegj.

Pritaike antgaliuka, uzdékite kamstelj, taip

apsaugosite medziaga nuo sviesos poveikio.

(Pav. 2).

2. Ertmés paruodimas
Paruoskite ertme naudodami standartines
technikas.

Pastaba :
Pulpos apsaugai naudokite kalcio hidroksida.

3. Spalvos parinkimas
ISrinkite viena i3 3iy 7 spalvy A1, A2, A3, A3.5, AO3,
CVir BW.

Spalvos atitinka Vita®* spalvas.
*Vita® yra registruotas prekinis Zenklas Vita Zahnfabrik, Bad
Sackingen, Vokietija.

4. Sviesa kietinamos adhezyvinés sistemos
panaudojimas
GRADIA DIRECT Flo surisimui su emaliu ir /ar
dentinu naudokite Sviesoje kietéjancias surisimo
medziagas (Pav. 4). Tvirtesnei jungciai sudaryti
rekomenduojame G-znial® Bond, G-Premio
BOND ar G-BOND, kurie turi (4-MET) adhezyvinj
monomera.

Pastaba:
Naudodami adhezyvine sistema, vadovaukités
gamintojo nurodymais.

5. GRADIA® DIRECT Flo isspaudimas
1) Nuimkite dangtelj nuo 3virksto isspaudimo

antgaliuko (Pav. 5).

Pries isspaudziant medziaga i$ Svirksto,

isbandykite svirksta ne burnos ertméje.

Atsargiai paspauskite $virksto stamoklj, kad

jsitikintuméte, jog antgaliukas yra tvirtai

uzdétas ant $virksto. Norédami i$ antgaliuko
pasalinti org Svirksta laikykite vertikaliai

antgaliuku j virsy ir atsargiai stumkite stamoklj j

priekj tol, kol antgaliukas prisipildys medziaga

(Pav. 6).

Pastaba :

Jeiisspaudimo metu antgaliuke yra oro

burbuliuky, jie gali sudaryti oro poras

medZiagoje.

Laikykite antgaliuka kaip jmanoma arciau

ertmeés ir létai stumdami stimoklj isspauskite

medziaga tiesiai j ja (Pav. 7). Alternatyvus
bldas baty i$spausti medziaga ant maisymo
popieréliy ir ,naudojant tinkama instrumenta,
pernestij ertme.

Pastaba :

a. Kada uzdedate antgaliuka ant virksto,
isitikinkite, kad j antgaliuko ir $virksto
sujungimo vieta nepatekty medziagos, taip
uztikrinsite tvirta jungtj.

b. Jei medziaga issispaudzia i$ Svirksto
netolygiai, nuimkite antgaliukg ir iSspauskite
medziagos tiesiai i$ $virksto, kad
jsitikintuméte, jog jis neuzsikimses.

c. Medziaga pradés kietéti, jei bus eksponuota
odontologinés lempos ar aplinkos Sviesoje.
Jei dirbate sumedziaga ant maisymo
popieréliy, imkités priemoniy apsaugoti ja
nuo $viesos.

d. Po naudojimo nuimkite antgaliuka nuo
Svirksto ir uzdarykite jj sparnuotu kamsteliu.
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Klinikinis patarimas 1

I$Snaudokite medZiagos pavirsiaus jtempimo jégas
Jkad uztikrintuméte restauracijos

vientisumg isspaudimo metu. Kuomet isspaudete
reikalinga medziagos kiekj i$

svirksto, atleiskite stimoklj ir statmenai atitraukite
Svirksta nuo pavirsiaus. Tai padeda

medziagai lengviau atsiskirti nuo antgaliuko ir
restauracijos pavirsius lieka lygus.

Klinikinis patarimas 2

Didelés ertmés restauravimo metu rekomenduojama
medziaga jvesti pasluoksniui.

Kitas efektyvus budas baty naudoti GRADIA® DIRECT
Flo kaip lainerj ar “pamusalg” kabanciy ertmes krasty
sutvirtinimui, ir tuomet uzpildyti visa ertme
kompozitu (GRADIA® DIRECT, G-aenial®, Essentia®, ir
kt.).

6. Kietinimas Sviesa
Kietinkite GRADIA® DIRECT Flo naudodami Sviesos
polimerizacine lempg (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, | A3.5, | AO3,
Svitinimo laikas A3 BW Ccv

20sek. (Halogenine / LED) (700 mW/cm?) | 2.0 mm [ 1.5 mm [ 1.5 mm

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

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

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

7. Apdirbimas ir poliravimas
Apdirbkite ir poliruokite standartinémis
technikomis.

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

LAIKYMAS

Optimaliam darbui uztikrinti, laikykite vésioje ir
tamsioje vietoje (4-25°C/ 39,2-77,0°F) temperatdroje.
(Galiojimo laikas : 3 metai nuo pagaminimo datos)

PAKUOTES
1. 1,59 (0,8mL) Svirkstas x 2, 4 antgaliukai
i$spaudimui (adatos tipo), 2 apsauginiai kamsteliai
nuo sviesos
2. 18spaudimo antgaliuky pakuote:
20 i8spaudimo antgaliuky (adatos tipo),
2 kamésteliai apsauga inuo Sviesos
20 isspaudimo antgaliuky (plastmasinio tipo),
2 kamsteliai apsaugai nuo 3viesos

ATSARGIAI

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

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

3. Imkités specialiy priemoniy, kad pacientas
medZiagos nepraryty.

4. Nemaidyti su kitais panasiais produktais.

5. I3spaudimo antgaliukas negali bati sterilizuojamas

autoklave ar chemiskai.

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

Kai kurie naudojimo instrukcijose nurodyti produktai

GHS gali bati klasifikuojami kaip pavojingos

medziagos. Visada susipazinkite su medziagy

charakteristiky duomenimis. Juos galite rasti:
http://www.gceurope.com

Informacija taip pat galite gauti pas tiekéjus.

VALYMAS IR DEZINFEKCUJA

DAUGKARTINIO NAUDOJIMO DOZAVIMO SISTEMOS:
siekdami iSvengti pacienty uzkretimo — Sioms
priemonéms taikykite vidutinio lygio dezinfekcija.
I3kart po naudojimo apzitrékite priemones ir jy
etiketes, jvertinkite nusidévéjima. Jei sistema
nebetinkama naudoti- iSmeskite.

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

Instrukcija patikslinta 02/2020

GRADIA® DIRECT Flo

VALGUSKOVASTUV VOOLAV
KOMPOSIITTAIDISMATERJAL

GRADIA® DIRECT Flo on universaalne valguskdvastuv,
rontgenkontrastne, mikro-filler huibriid téidismaterjal
suurepdrase voolavusega. GRADIA® DIRECT Flo
voéimaldab otse efektiivselt kanda materjali otse
spetsiaaslest doseerimisotsikust restauratsioonile,
mille tulemuseks on esteetilised restautratsioonid.

Professionaalseks kasutamiseks hambaravis.

NAIDUSTUSED

1. L1V, V klassi kaviteedid (eriti vdikesed | klassi
tdidised / mitte stigavad V klassi taidised / teised
vaikesed taidised).

. Hambakaelakaaries.

. Piimahammaste taidised.

. Fissuurisilant ja 66nsuste tditmine.

. Ulitundlikkuse efektiivne vdhendamine.

. Alusmaterjalina/ lainerina/ enese alla minevad
kohad.

7. Silantina.

8. Liikuvate hammaste lahastamine.

9. Kasutamine kombinatsioonis muu komposiidiga.

(Joon.T)
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VASTUNAIDUSTUSED

1. Pulbi katmine.

2. Harvadeljuhtudel voib toode péhjustada
tundlikkust. Sellisel juhul koheselt katkestada
toote kasutamine, vajadusel po6érduda arsti poole.

KASUTUSJUHEND
1. Paigaldamine
1) Hoia sUstal pustiasendis ja eemalda kork
vastupéeva keerates. Ara hoia materjali kaua
otsese valguse kdes (Joon.2).
Aseta sUstlale koheselt ja turvaliselt
doseeromisotsik (plastik voi ndela tllpi)
keerates seda paripdeva. (Joon. 2)(Joon. 3).
Markus:
Ole ettevaatlik, dra keera doseerimisotsikut
liiga kévasti kinni. See voib kahjustada keeret.
Parast 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. Varvivalimine
Valida on 7 vérvitooni vahel A1, A2, A3, A3.5, AO3,
CV ja BW - toonid baseeruvad Vita® vérvivétmel.
Vita® on registreeritud kaubamark Vita Zahnfabrik, Bad

&

&

Sackingen, Saksamaa
4. Kasuta valguskovastuvat adhesiivstisteemi

GRADIA® DIRECT Flo sidustamiseks kasuta

valguskévastuvat adhesiivsisteemi (Joon. 4).

G-znial® Bond, G-Premio BOND v&i G-BOND, mis

sisaldavad sidusainena monomeeri (4-MET) ning

annavad tugeva soovitud siduvuse.

Markus:

Kui kasutad valguskévastuvaid adhesiivststeeme,

jargi tootjapoolseid kasutusjuhendeid.

5. GRADIA® DIRECT Flo paigaldamine
1) Eemalda kork (Joon. 5).

2) Enne materjali valjutamist, suru ststla kolbile
véljaspool suuddnsust veendumaks, et otsik
on kindlalt kinnitatud ststlale. Ohumullide
eemaldamiseks sustlast suru kolbi veel, kuni
materjal hakkab valjuma (Joon. 6).

Markus:

Kui 6hk jaab otsikusse, siis voivad valjutamisel

materjali jddda 6humullid.

Aseta otsik kaviteedile nii Idhedale kui véimalik

ja aeglaselt suru kolbi, et materjal voolaks

kaviteeti (Joon. 7). Alternatiivina voib materjali
valjutada segamisalusele ja seejérel kanda see
sobiva instrumendiga kaviteeti.

Markus:

a. Kui kinnitad otsikut sUstlale, veendu, et
materjal ei jaaks sistla ja otsiku vahele ja et
otsik oleks kinnitatud tihedalt ststlale.

b. Kui materjali védljutamine sustlast on
raskendatud, siis eemalda otsik ja proovi,
kas materjal vdljub sustlast ilma otsikuta.

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

d. Pérast kasutamist eemalda kohe otsik ning
sulge sUstal korgiga.

«

Népunéide 1

Efektiivseks materjali paigaldamiseks kaviteeti, kasuta
materjali pindpinevusjéudu ja veendu, et materjal
kataks tervet restauratsiooni pinda. Ku ivajalik kogus
on sustlast valjutatud, siis vabasta pinge sUstla kolbilt
ja tdmba seda natukene tagasi ning suuna sustal
vertikaalasendisse. See voimaldab metarjali eraldada
otsikust ja tagab sileda pinna Ule restauratsiooni.

Népunéide 2

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

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

Kévastumisaeg ja kihi paksus

Varvitoon | A1,A2, | A3.5, AO3,
Kovastumisaeg A3 BW Ccv

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

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

20 sek. (Korge voimsusega LED)
(enam kui 1200 mW/cm?,
nt. GC D-Light Pro)

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

VARVITOONID
A1, A2, A3, A3.5, AO3, CV (Hambakaela toon), BW
(Valgendatud hammastele)

SAILITAMINE

Soovitatav parima tulemuse saavutamiseks; séilitada
jahedas ja pimedas (4-25°C / 39,2-77,0°F)
(Séilivusaeg 3 aastat alates tootmisest).

PAKENDID
1. Sustla pakendid: ststal 1,5g (0,8mL) x 2 (Uks
varvitoon), 4 doseerimisotsikut (ndela tldpi),
2 valgusvastast katet.
2. Doseerimisotsikute pakend:
« 20 doseerimisotsikut (néela tapi),
2 valgusvastast katet.
« 20 doseerimisotsikut (plastik tGupi),
2 valgusvastast katet.

HOIATUS

1. Kokkupuutel suu limaskesta voi nahaga eemalda
komposiit koheselt alkoholis immutatud kdsna voi
vatiga, loputa veega.

2. Silma sattumisel loputa hoolikalt veega ja p&6rdu

vajadusel arsti poole.

. Hoolitse, et patsient ei neelaks materjali alla.

. Ara sega teisi sarnaseid tooteid omavahel.

5. Doseerimisotsikuid ei saa autoklaavida ega
keemiliselt toddelda.

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

Sow

Méned tooted kdesolevas kasutusjuhendis véivad
GHSi jérgi olla klassifitseeritud kui tervistkahjustavad.
Ohutusjuhend selle toote kohta on kattesaadav siit
http://www.gceurope.com

Samuti saab seda varustaja kdest.

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 infektsioonikontrol-
li vahendiga jérgides kohalikke/rahvusvahelisi
juhendeid.

Viimati parandatud : 02/2020
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YNOBHOBaXEHWII NPeACTaBHUK B YKpaiHi:

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

e-mail: info@kristar.ua

kristar.ua
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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.
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[loknaasaHe Ha HexenaHm epekTu:

AKO y3HaeTe 3a HAKaKbB BUA HeXenaH edekT,
peakuma 1A NogobHU CbOUTUA, Bb3HNKHANN OT
ynoTpebata Ha TO31 NPOAYKT, BKIIOUNTENHO Te3n,
KOWTO He Ca 136POeHU B Tasn MHCTPYKLWA 3a
ynoTpeba, Mons, [OKNaABaiTe rm AUPEKTHO upe3
CboTBETHaTa CKCTeMa 3a BAWTENHOCT, KaTo
136epeTe NOAXOAALMA OpraH BbB BallaTa CTpaHa
AOCTBIMHW Ype3 cnefHaTa Bpb3ka:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-
devices/contacts_en

KaKTO W Ha HalaTa ccTema 3a BbTpeLlHa
6anTenHocT: vigilance@gc.dental

110 TO31 HauWH Lie fonpuHeceTe 3a NofobpABaHe
Ha 6e30MacHOCTTa Ha TO31 MPOAYKT.
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Hl&seni nezddoucich ucinka:

pokud obdrzite upozornéni o jakémkoli nezadoucim
Ucinku, reakci ¢i podobnych udélostech, které jsou
spojeny s pouzivanim tohoto pfipravku, a to véetné
téch, které nejsou uvedeny v tomto ndvodu k
pouziti, oznamte to pfimo

prostfednictvim  pfislusného  systému  hlaseni
nezaddoucich  U¢inkd patficnému Gfadu ve vasi
zemi, ktery je pfistupny v nésledujicim odkazu:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-
devices/contacts_en

stejné jako nasemu systému hlaseni nezddoucich
udalost: vigilance@gc.dental

Timto zpUsobem pfispéjete ke zvyseni bezpecnosti
tohoto produktu.
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Izvjes¢ivanje o nezeljenim uc¢incima:

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

kao i na nas interni sustav nadzora:
vigilance@gc.dental

Na taj ¢ete nacin doprinijeti poboljsanju sigurnosti
ovog proizvoda.
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Nem kivant hatasok jelzése:

Amennyiben barmilyen nem kivant hatést, reakciot
vagy hasonlét észlel a termék hasznélata
eredményeként, olyat is ami nem szerepel a
hasznaélati utasitasban taldlhaté felsorolasban,
kérjuk jelentse kozvetlentl a megfelel hatésagnak.
Az aldbbi linken tudja kivélasztani az On
orszéganak megfeleld hatésag elérhetéségét:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-
devices/contacts_en

Kérjuk, jelentse az esetet a sajat, belsd
figyelmeztetd szolgalatunknak is:
vigilance@gc.dental Ezéltal hozzjarul On is ezen
termék biztonsdgos hasznélatanak javitdsahoz.
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Raportowanie dziatar niepozadanych:

Jesli zauwazysz jakiekolwiek niepozadane
dziatanie, reakcje lub doswiadczysz podobnych
zdarzen po zastosowaniu tego produktu,
uwzgledniajac takie, ktére nie zostaty wymienione
w tej instrukcji stosowania, zgto$ je bezposrednio
w odpowiedniej jednostce monitorowania,
wybierajac wiasciwy organ w Twoim kraju
dostepny za posrednictwem ponizszego linka:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-
devices/contacts_en

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

W ten sposob przyczynisz sie do poprawy
bezpieczenstwa tego produktu.

RO

Raportarea efectelor nedorite:

In cazul in care apar orice fel de efecte nedorite,
reactii adverse sau evenimente similare ca urmare a
utilizarii acestui produs, inclusiv a celor neincluse in
aceste instructiuni de folosire, va rugam sé le
raportati direct catre sistemul de control
competent, relevant, prin selectarea institutiei
corespunzdtoare din tara dumneavoastra din lista
disponibila in link-ul urmator:
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.

RU

VIHbOpMaLMaA O HexxenaTenbHbIX COObITHAX,
KOTOpble MMEIOT NPU3HaKK HeBNaronpuUATHOro
Co6bITUA (MHUMAEHTA) NPY MCMONb30BaHNM
BbilleHa3BaHHOroO MaTepwana Ha TeppuUTopum
Poccuiickon Menepalimn, MOXeT ObITb HarmpaeneHa
YNOTHOMOYEHHOMY NPeACTaBUTENIO
npoussogutens 8 PO, 000 «Kpadtean Dapma»:
e-mail: dental@kraftway.ru; http://
www.kraftwaydental.ru, 129626, r. Mocksa, yn. 3-
A MblITumnHcKas, 4. 16, ctpoerme 60, komHata 30,
nomeuleHve |, 3tax 5, 8 495 232- 69-33.

SK

Hldsenie neziaducich ucinkov:

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

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

Tymto spésobom prispejete k zvyseniu
bezpecnosti tohto vyrobku.

SL

Porocilo o nezelenih ucinkih:

Ce se zavedate kakrinih koli nezelenih u¢inkov,
reakcij ali podobnih dogodkov, do katerih je
prislo pri uporabi tega izdelka, vklju¢no s tistimi,
ki niso navedeni v tem navodilu za uporabo, jih
prijavite neposredno prek ustreznega sistema za
stalni nadzor, tako da izberete ustrezen organ v
vasi drzavi dostopni preko naslednje povezave:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-
devices/contacts_s!

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

Na ta nacin boste prispevali k izbolj$anju varnosti
tega izdelka.

SR

Obavestavanje o nezeljenim dejstvima: Ako
postanete svesni bilo kakvih neZeljenih
dejstava, reakcija ili slicnih dogadaja do kojih je
doslo upotrebom ovog proizvoda, ukljucujucii
one koji nisu navedeni u ovom uputstvu za
upotrebu, molimo da ih prijavite direktno kroz
odgovarajuci sistem nadzora, odabirom
odgovarajuceg autoriteta u vasoj drzavi,
dostupno putem sledece veze:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-
devices/contacts_en

kao i na nas interni sistem nadzora:
vigilance@gc.dental

Na taj nacin doprinecete poboljsanju
sigurnosti ovog proizvoda.

UK

HebaxaHi edbexT — 3BITHICTb

AKLWO BM Ai3HaeTecA Npo byab-AKi HebaxKaHi
HacniaKkK, peakuii abo NoaibHi BUNaaKw, Wo
BVHWKN BHACNIAOK BYKOPUCTaHHA LIbOro
NPOAYKTY, BKIIOYAOUM Ti, O HE 3a3HaueHi B
Uil IHCTPYKLUT LLOAO BUKOPWCTaHHSA, byab
nacka, NOBIAOMTE NPO HUxX 6esnocepeaHbo
YMOBHOBAXXeHOMY NPeACTaBHVIKY BUPOBHMKa B
YKpaiHi 33 HaCTYNHUM NOCUNAHHAM:
info@kristar.ua

a TakoX [10 HaLOT CUCTEMM BHYTPILHBOrO
KoHTponto: vigilance@gc.dental

Takvm YnHOM, BV ByaeTe CNpuATY NiABULLEHHIO
6€e3neKn Lboro NPOAyKTY.

TR

Istenmeyen Etkiler Raporu:

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

i ihtiyat sistemimize de bilgi vererek;
vigilance@gc.dental ; bu Grintn guvenligini
arttirmaya katkida bulunacaksiniz.

LV

Ja jums klast zinami jebkadi nevélami
blakusefekti, reakcija vai lidzigi notikumi, kas
radusies produkta lietosanas laika, ieskaitot
tadus, kas nav minéti i produkta instrukcija,
lGgums par tiem zinot tiedi vigilances sistéma,
izvéloties attiecigo atbildigo iestadi sava valsti,
kas ir atrodamas 3aja saité: https://ec.europa.eu/
growth/sectors/medical-devices/contacts_en
ka art masu vigilances sistéma:
vigilance@gc.dental

Tada veida jas sniegsiet savu ieguldijumu
uzlabojot produkta lietosanas drosibu.

LT

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 radyti msy kompanijos atstovams:
vigilance@gc.dental

Taip prisidésite prie produkto saugumo gerinimo.

ET

Soovimatu moju raport:

Kui olete teadlik voi eelnevalt kogenud antud
toote kasutamisel tekkinud mis tahes
soovimatust mojust, reaktsioonist voi muudest
sarnastest omadustest, sealhulgas sellistest,
mida kdesolevas kasutusjuhendis ei ole
loetletud, palun teavitage nendest otse vastavat
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.



