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GRADIA™ DIRECT X

LIGHT-CURED COMPOSITE RESTORATIVE

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

RECOMMENDED INDICATIONS

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

2. Direct restorative for wedge-shaped defects and root surface cavities.
3. Direct restorative for veneers and diastema closure.

CONTRAINDICATIONS

1. Pulp capping.

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

DIRECTIONS FOR USE

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

. Cavity Preparation
Prepare cavity using standard techniques.
Note:
For pulp capping, use calcium hydroxide.

. Bonding Treatment
For bonding GRADIA DIRECT X to enamel and / or m
dentin, use a light-cured bonding system such as VY )
G-Premio BOND, G-aenial Bond, G-BOND or Fig1
GC Fuji BOND LC (Fig. 1). Follow manufacturer’s
instructions.

. Placement of GRADIA DIRECT X
1) Dispensing from a Unitip

Insert the GRADIA DIRECT X Unitip into the Unitip

APPLIER Il or equivalent. Remove the cap and m

extrude material directly into the prepared cavity. N\

Use steady pressure (Fig. 2). Fig.2

Maintain pressure on the applier handle while

removing the Unitip APPLIER II and Unitip from the mouth. This prevents the

Unitip from coming loose from the applier.

2) Dispensing from a syringe

Remove syringe cap and dispense material onto a mixing pad.

Place the material into the cavity using a suitable placement instrument. After

dispensing, screw syringe plunger anticlockwise by a half to full turn to release

residual pressure inside the syringe. Replace cap immediately after use.

Note:

1. The material can be applied in a single layer to achieve aesthetic restorations

using Standard shades. For details, refer to the Clinical Hints.

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

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

a. In the case of small cavities

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

In the case of large and/or deep cavities

In most cases a multi shade layering technique will give the best aesthetic results.
To block out shine through from the oral cavity or to mask discolored dentine,
place X-AO2 and continue to build up with a Standard shade. For optimal
aesthetics use a Outside special shade as the final composite layer. In the case of
deep posterior cavities, a flowable composite such as GRADIA DIRECT Flo /
LoFlo or a glass ionomer cement such as GC Fuji LINING LC (Paste Pak) or GC
Fuji IX GP can be used on the cavity floor instead of an Opaque shade. See also
Examples of Clinical Applications.

Examples of Clinical Applications (Clinical Hint a, b)
Standard

Standard Standard Inside
special
Outside special

R0 fade nique  Multi shade layering technique
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Outside special

Standard
Standard

Outside

special X-AO2 or Flowable composite

One shade layering technique Multi shade layering technique

5. Contouring before Light Curing
Contour using standard techniques.

6. Light Curing
Light cure GRADIA DIRECT X using a light curing unit
(Fig. 3). Refer to the following chart for Irradiation Time
and Effective Depth of Cure.

Fig. 3 m

Irradiation Time and Effective Depth of Cure

GRADIA DIRECT X :

Irradiation time High power LED
(more than 1200mW/cm?) 10sec. | 20sec.
Shade Halogen / LED (700mW/cm?) 20sec. | 40sec.
X-A1, X-B1, X-WT 3.0mm 3.5 mm
X-A2, X-A3, X-B2, X-C2, X-D2 25mm | 3.0mm
X-A3.5, X-A02, X-XBW, X-BW 20mm | 3.0mm

Note:

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

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

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

Cleaning and Sterilizing of the Unitip APPLIER I
Please refer to the Manufacturer's Instructions for Use for Cleaning and Sterilization
of the Unitip APPLIER TI.

Cleaning of the Shade Guide

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

SHADES

Standard shade : X-XBW*, X-BW*, X-A1, X-A2, X-A3, X-A3.5, X-B1*, X-B2*, X-C2*,
-D2*

Inside special shade : X-AO2

Outside special shade : X-WT

* Not available in Europe.

Note:

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

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

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

PACKAGES
1. Unitips
1. Pack of 20 tips (each in 5 shades) (0.16mL per tip)
X-A1, X-A2, X-A3, X-A3.5, X-WT
2. Pack of 10 tips (each in 7 shades) (0.16mL per tip)
X-XBW, X-BW, X-B1, X-B2, X-C2, X-D2, X-AO2

Note:
Weight per Unitip : 0.30g
3. Option
a. Unitip APPLIER II b. Shade guide c. Mixing pad (No.14B)
1. Syringes
1. 1 syringe (in 12 shades) (2.7mL per syringe)
Note:
Weight per syringe : 5.0g
2. Option
a. Shade guide b. Mixing pad (No.14B)
Note:
All packaging types may not be available in all countries.
CAUTION

. In case of contact with oral tissue or skin, remove immediately with cotton or a
sponge soaked in alcohol. Flush with water.
. In case of contact with eyes, flush immediately with water and seek medical
attention.
3. Take care to avoid ingestion of the material.
4. Prior to starting the filling process, partially extrude paste outside of the patient’s
mouth and away from the patient to ensure paste is flowing properly.
5. Wear plastic or rubber gloves during operation to avoid direct contact with air
inhibited resin layers in order to prevent possible sensitivity.
6. For infection control reasons, Unitips are for single use only.
7. Wear protective eyeglasses during light curing.
8. When polishing the polymerized material, use a dust collector and wear a dust
9
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mask to avoid inhalation of cutting dust.

. Do not mix with other similar products.

. Avoid getting material on clothing.

. In case of contact with unintended areas of tooth or prosthetic appliances,

remove with instrument, sponge or cotton pellet before light curing.

12. Do not use GRADIA DIRECT X in combination with eugenol containing
materials as eugenol may hinder GRADIA DIRECT X from setting.

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

14. 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
or for The Americas

http://www.gcamerica.com
They can also be obtained from your supplier.

CLEANING AND DISINFECTING:

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

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

Undesired effects- Reporting:

If you become aware of any kind of undesired effect, reaction or similar events

experienced by use of this product, including those not listed in this instruction for

use, please report them directly through the relevant vigilance system, by selecting

the proper authority of your country accessible through the following link:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

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

In this way you will contribute to improve the safety of this product.
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GRADIA™ DIRECT X

LICHTHARTENDES KOMPOSIT-RESTAURATIONSMATERIAL
Zur Verwendung nur durch einen Zahnmediziner fiir die empfohlenen Indikationen.

EMPFOHLENE INDIKATIONEN

1. Direkte Fullung fur Klasse I, II, II, IV, V Kavitaten.

2. Direkte Restaurationen von keilformigen Defekten und
Wurzel-Oberflachenkavitaten.

3. Direkte Restaurationen von Veneers und zum DiastemaverschluR.

KONTRAINDIKATIONEN

1. Nicht zum Abdecken der Pulpa geeignet!

2. Dieses Produkt darf nicht an Patienten verwendet werden, die eine Allergie
gegen Methylacrylatmonomer oder Methylacrylatpolymer haben.

VERARBEITUNG

1. Farbwahl
Reinigen des Zahns mit geeignetem Mittel und Wasser. Die Farbauswahl sollte
vor dem Isolieren des Zahns erfolgen.Mit dem GRADIA DIRECT Shade Guide

Kit die passenden GRADIA DIRECT X /
-
g [~ Q

— Farbe auswahlen.
Abb. 1

. Vorbereitung der Kavitat
ﬁ N i

Die Kavitat wie gewohnt vorbereiten.
Abb. 2

N

Anm.:
Zum Abdecken der Pulpa ein geeignetes
Calcium-Hydroxid-Praparat verwenden.
. Bonding
Fir die Haftvermittlung zwischen GRADIA DIRECT X
und dem Dentin / Zahnschmelz, ein lichthartendes
Haftvermittiungssystem wie G-Premio BOND,
G-aenial Bond, G-BOND oder GC Fuji BOND LC
verwenden (Abb. 1)
— dabei die jeweilige Verarbeitungsanleitung beachten.
. Aufbringen von GRADIA DIRECT X
1) Benutzung von GRADIA DIRECT X in einem
Unitip : Den GRADIA DIRECT X Unitip in den Unitip
APPLIER I einsetzen. Danach die Schutzkappe entfernen und das Material
gleichméaRig in die Kavitat einbringen (Abb. 2). Beim Entfernen des
Unitip und des Appliers aus dem Mund diesen Druck aufrechterhalten ;
dadurch wird verhindert, daR sich der Unitip aus dem Applier 16st.
2) Benutzung von GRADIA DIRECT X in Spritzenform
Die Kappe der Spritze entfernen und Material auf einen Anmischblock
ausbringen. Mit einem geeigneten Instrument das Material in die Kavitét
applizieren. Nach dem Ausdriicken den Drehkolben entgegen dem
Uhrzeigersinn eine halbe bis eine ganze Umdrehung drehen, um ein weiteres
Austreten von Material aus der Spritze zu verhindern. Unmittelbar nach
Gebrauch mit der Kappe wieder verschlieRen.
Anm.:
. Kénnen astehtisch anspruchsvolle Restaurationen mit den Standartfarben
in der Einschichttechnik erzielt werden. Details hierzu finden Sie bei den
klinischen Hinweisen.
Nach sehr kiihler Lagerung kann es schwierig sein, das Material
zu entnehmen. Vor der Benutzung daher einige Minuten bei
Raumtemperatur aufbewahren!
Nach dem Auspressen sollte das Material nicht zu lange dem
Umgebungslicht ausgesetzt werden, da sich hierdurch die
Verarbeitungszeit verringert.

a. Bei kleinen Kavitaten
Verwenden Sie die Einfarbentechnik. In den meisten Féllen wird eine
Standardfarbe passen. Wenn Sie mehr Transluzenz benétigen, wahlen
Sie eine Outside-Spezialfarbe.

. Bei groReren/tieferen Kavitaten
In den meisten Féllen wird die Mehrfarbentechnik die besten asthetischen
Ergebnisse liefern. Um die dunkle Mundhéhle oder auch verféarbtes Dentin nicht
durchscheinen zu lassen, wahlen Sie als erstes die Farbe X-AO2 und fahren
dann mit einer Standardfarbe fort. Um ein optimales Ergebnis zu erzielen,
verwenden Sie als letzte Schicht eine Outside-Spezial-Farbe. Bei sehr tiefen
Kavitaten kdnnen Sie zum Beispiel Flowables wie das GRADIA DIRECT
Flo/LoFlo oder einen Glasionomerzement wie den GC Fuiji Lining LC (Paste Pak)
oder GC Fuiji IX GP als Unterfiillung verwenden. Siehe Beispiele bei den
klinischen Anwendungen.

w

IS

N

w

o

Beispiele in der k\inischen Anwendung (innischer Hinweis a, b)
Standard

|Standard @ Standard gnsme
special
Outside special

5. Formung vor dem Lichtharten
Die Konturierung der Restauration erfolgt wie gewohnt.
6. Lichtharten
Lichtharten von GRADIA DIRECT X erfolgt mit einem
Lichthartungsgerat (Abb. 3).

Outside special
Standard

Standard

Outside

special X-AO2 oder flieRfahiges
Komposi

Avant toute utilisation, lire
attentivement les instructionsd’emploi.

GRADIA™ DIRECT X

COMPOSITE DE RESTAURATION PHOTOPOLYMERISABLE

Ce produit est réservé a I'Art dentaire selon les recommendations d'utilisation.

INDICATIONS

1. Restaurations directes pour cavités de classe I, II, III, IV, et V.

2. Restaurations directes pour défauts cunéiformes et caries au collet.
3. Restaurations directes pour facettes et diastéeme.

CONTRE-INDICATIONS

1. Coiffage pulpaire.

2. Eviter d'utiliser ces produits chez des patients présentant une allergie connue
aux monomeres ou polymeéres méthacrylates.
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istruzioni prima dell'uso.
GRADIA™ DIRECT X

COMPOSITO FOTO-POLIMERIZZABILE PER RESTAURI DIRETTI

Per uso esclusivamente professionale odontoiatrico nelle indicazioni
raccomandate.

INDICAZIONI RACCOMANDATE

1. Restauri diretti di cavita di classe I, II, IIT, IV, e V.

2. Restauri diretti per difetti cuneiformi e cavita nella superficie radicolare.
3. Restauri diretti per veneer e chiusure di diastema.

CONTROINDICAZIONI

1. Incappucciamento della polpa.

2. Evitare di usare il prodotto in pazienti notoriamente affetti da allergie al
monomero o al polimero di metacrilato.

ISTRUZIONI PER L'USO

1. Scelta del colore
Pulire il dente con pomice e acqua. La scelta del colore dovrebbe
essere effettuata prima dell'isolamento.Scegliere i colori GRADIA DIRECT X
adatti facendo riferimento alla guida colori
GRADIA DIRECT.

. Preparazione della cavita
Preparare la cavita seguendo le tecniche consuete.
Nota:

Usare idrossido di calcio per l'incappucciamento m
della polpa.

. Trattamento adesivo N Fig.1
Per far aderire GRADIA DIRECT X allo smalto e / o
alla dentina, usare un adesivo fotopolimerizzabile
quale G-Premio BOND, G-zenial Bond, G-BOND o
GC Fuji BOND LC (Fig. 1).

Seguire le istruzioni del produttore.

. Applicazione di GRADIA DIRECT X

1) Erogazione da Unitip m

Inserire la Unitip di GRADIA DIRECT X nell'apposito Fig.2
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MODE D’EMPLOI
1. Sélection de la teinte
Nettoyer la dent avec de la ponce et de I'eau. La sélection de la teinte
doit se faire avant I'isolation de la dent.Sélectionner la teinte GRADIA DIRECT X
appropriée en vous référant au teintier GRADIA DIRECT.
Préparation de la cavité
Préparer la cavité en utilisant les techniques standard.
Note:
Pour un coiffage pulpaire, utiliser un hydroxyde
de calcium.
. Traitement pour le collage
Pour coller GRADIA DIRECT X a I'émail et/ ou ala m
dentine, utiliser un systéme de collage Fig.1
photopolymérisable comme G-Premio BOND,
G-aenial Bond, G-BOND ou GC Fuji BOND LC (Fig. 1).
Suivre les instructions du fabricant.
. Mise en place du GRADIA DIRECT X
1) Avec un Unitip

Insérer I'Unitip GRADIA DIRECT X dans son

applicateur ou équivalent. Retirer le capuchon et /\

extraire le matériau directement dans la cavité Fig.2

préparée. Appliquer une pression

constante (Fig. 2). Maintenir la pression sur la manette de I'applicateur

pendant le retrait de I'Unitip de la bouche et de I'applicateur. Cela pour éviter

que I'Unitip ne se détache.
2) Avec une seringue

Retirer le capuchon de la seringue et déposer le matériau sur un bloc de

mélange. Placer le matériau dans la cavité avec un instrument adapté. Aprés

distribution, faire effectuer 1/ 2 tour au piston de la seringue dans le sens
inverse des aiguilles d’'une montre pour libérer la pression résiduelle dans la
seringue. Replacer le capuchon immédiatement apres utilisation.

Note:

1. Le matériau peut étre appliqué en une seule couche pour obtenir, avec les
teintes standard, une restauration esthétique. Pour plus de détail, se référer
au paragraphe suivant.

. Il peut étre difficile d’extraire le matériau lorsqu'il est froid. Dans ce cas le
laisser a température ambiante pendant quelques minutes avant utilisation.
. Apres distribution, éviter une trop longue exposition a la lumiere ambiante.
La lumiére ambiante peut raccourcir le temps de manipulation.
a. Dans le cas de petites cavités
Restaurez avec la technique mono teinte. Dans la plupart des cas, la technique
avec une teinte Standard sera suffisante. Lorsque plus de translucidité est
recherchée, choisissez une teinte Outside special.
. Dans le cas de cavités plus larges, plus profondes
Dans la plupart des cas la technique par couche donnera les meilleurs résultats.
Pour bloquer la brillance ou pour masquer la dentine décolorée, placez la teinte
X-AO2 et continuez avec une teinte Standard. Pour des résultats esthétiques
optimums utilisez une teinte Outside special en couche finale. Dans le cas de
cavités postérieures profondes, un composite fluide comme le GRADIA DIRECT
Flo / LoFlo, un verre ionomére comme de GC Fuji LINING LC (Paste Pak) ou du
GC Fuji IX GP peuvent étre utilisés comme fond de cavité a la place d’une teinte
Opaque. Voir les exemples d’applications cliniques.

Exemples d'applications cliniques (Suggestions cliniques a, b)

Standard Outside spécial
Standard
Standard Standard Inside Standard
spécial
Outside
Outside spemal spécial X-AO2 ou Composite fluide
Technique echnique Technique Technique

5. Contourage avant photopolymérisation
Contourer selon les techniques standard

6. Photopolymérisation
Photopolymériser GRADIA DIRECT X avec une unité de
photopolymérisation (Fig. 3). Se référer au tableau des
temps d’irradiation et des profondeurs de polymérisation.

(Al

GRADIA DIRECT X : Temps d'irradiation et profondeur de polymérisation

Fig. 3

re o in uno strumento equivalente. Togliere

il cappuccio ed estrarre il materiale direttamente nella cavita preparata

Applicare una pressione costante (Fig. 2). Mantenere la pressione sulla leva

dell'applicatore anche in fase di estrazione dell'applicatore e della Unitip dalla

bocca. In questo modo si evita che la Unitip si stacchi dall'applicatore.
2) Erogazione dalla siringa

Togliere il cappuccio dalla siringa ed estrarre il materiale su un blocchetto di

miscelazione. Applicare il materiale nella cavita utilizzando uno strumento

adatto. Dopo aver estratto il materiale, ruotare il pistone della siringa di mezzo
giro o di un giro completo in senso antiorario per eliminare |a pressione
residua all'interno della siringa. Riapplicare il cappuccio subito dopo I'uso.

Nota:

1. Il materiale pud essere applicato in uno strato singolo per realizzare
restauri estetici utilizzando i colori Standard. Per i dettagli consultare il
paragrafo Suggerimenti clinici.

2. Il materiale puo essere duro da estrudere appena rimosso da un ambiente
freddo. Prima dell'uso, lasciarlo per qualche minuto a temperatura
ambiente.

3. Dopo aver erogato il materiale, evitare un'esposizione eccessiva alla luce
dell'ambiente in quanto questo potrebbe ridurre il tempo di lavorazione.

a. Per le cavita piccole:
Eseguire il restauro con la tecnica a un colore. Nella maggior parte dei casi sara
sufficiente utilizzare un solo colore Standard. Nei casi che richiedono un
maggior grado di translucenza, & possibile scegliere uno dei colori Outside
Special

. Per le cavita estese e/o profonde:
Nella maggior parte dei casi, per ottenere risultati estetici ottimali sara
necessario impiegare una tecnica di stratificazione con piti colori. Per evitare la
diffusione di lucentezza dal cavo orale o mascherare la dentina discromica,
apporre X-AO2 e continuare a stratificare con un colore Standard. Per ottenere
risultati estetici ottimali, utilizzare un colore Outside Special come strato di
composito finale.
Nel caso di cavita posteriori profonde, invece di un colore Opaco, sul fondo della
cavita si pud impiegare un composito fluido quale GRADIA DIRECT Flo / LoFlo
0 un cemento vetro-ionomerico quale GC Fuji LINING LC (Paste Pak) o GC Fuji
IX GP. Si vedano anche gli Esempi di Applicazioni Cliniche.

o

Esempi di applicazioni cliniche (Suggerimemo clinico a, b)
Standard

(b) Colore speciale Outside

Standard Colore Standard
Standard speciale Colore
nside specile
Colore speciale YAO20 G i
Tecnica di Outside  Tecnica di stratificazione Tecnlca i © Lomposto fluidol

p ’ Tecnica di stratificazione
con un colore__con pit colori stratificazione con un colore _ con pit colori

Standard

5. Definizione della forma prima della
fotopolimerizzazione
Definire la forma con le tecniche consuete.

6. Fotopolimerizzazione
Fotopolimerizzare GRADIA DIRECT X usando

Antes de usar, lea detalladamente
las instrucciones de uso.

GRADIA™ DIRECT X

COMPOSITE RESTAURADOR FOTOPOLIMERIZABLE

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

INDICACIONES RECOMENDADAS

1. Restauracion directa para clases I, II, III, IV, V.

2. Restauracion directa para defectos de forma y angulo y restauraciones de la
superficie de la raiz.

3. Restauracion directa para carillas y cierre de diastemas.

CONTRAINDICACIONES

1. Recubrimiento pulpar.

2. Evite utilizar este producto en pacientes con alergias conocidas a monémero de
metacrilato o polimeros de metacrilato.
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INSTRUCCIONES DE USO
1. Seleccion del color
Limpie la superficie del diente con pémez y agua. La seleccion del
color debe hacerse antes del aislamiento.Seleccione el color apropiado de
GRADIA DIRECT X utilizando la guia de colores
GRADIA DIRECT.
. Preparacion de la restauracion
Prepare el diente de la manera habitual.
Nota: &
Para recubrimiento pulpar, use Hidréxido de Calcio.
. Tratamiento de union m
Para la union de GRADIA DIRECT X al esmalte y/o a la NI
dentina, use un sistema de fotopolimerizacion como
G-Premio BOND, G-aenial Bond, G-BOND o GC Fuji
BOND LC (Fig. 1).
Siga las instrucciones del fabricante.
. Colocacién de GRADIA DIRECT X
1) Dispensado desde un Unitip
Inserte el unitip de GRADIA DIRECT X en el aplicador m
de unitips Unitip APPLIER II o equivalente. Retire la Fig.2
tapa y coloque el material directamente en la
restauracion preparada. Aplique una presion constante (Fig. 2). Mantenga la
presion en el aplicador Unitip APPLIER II mientras lo retira de la boca. Esto
previene que el unitip se desprenda del aplicador.
2) Dispensado desde una jeringa
Retire la tapa de la jeringa y dispense el material en un bloc de mezcla.
Coloque el material en la restauracion utilizando un instrumento adecuado
para la colocacion. Tras dispensar, haga girar el émbolo media vuelta en
sentido contrario a las agujas del reloj para eliminar la presion residual
restante en el interior de la jeringa. Coloque el tapén inmediatamente tras el
uso.
Nota:
. El material puede aplicarse en una sola capa para lograr restauraciones
estéticas utilizando los colores Standard.
Para ampliar detalles, consulte los Consejos Clinicos.
. Puede que el material sea dificil de extraer inmediatamente después haber
sido almacenado en frio. Antes de usar, deje durante unos minutos a
temperatura ambiental.
. Tras dispensar, evite una exposicion demasiado larga a la luz ambiental,
ésta puede acortar el tiempo de manipulacion.
a. En caso de pequefias restauracioens
Restaure usando la técnica de un color. En la mayoria de los casos el uso de un
sélo color estandar sera suficiente. En casos donde es necesario un mayor
grado de translucidez, puede seleccionarse uno de los colores especiales
Outside.
En caso de restauraciones mayores o més profundas
En la mayoria de los casos la técnica de estratificacion multicromatica daréa los
mejores resultados estéticos. Para evitar el brillo oscuro de la cavidad oral u
ocultar una dentina decolorada, utilice X-AO2 y continte estratificando con un
color estandar. Para una 6ptima estética use un color especial Outside como
capa final de composite. En el caso de cavidades profundas posteriores, un
compuesto fluido como GRADIA DIRECT Flo / LoFlo o un cemento de ionémero
de vidrio como GC Fuji LINING LC (Paste Pak) o GC Fuji IX GP puede usarse
como fondo de cavidad en vez de un color opaco. Vea también los
Ejemplos de Casos Clinicos.

Ejemplos de Aplicaciones Clinicas (Caso Clinico a, b)
Standard ®)

Standard
Standard
Outside especial

Standard
Técnica de un
coloryuna capa_Técnica

Outside especial

Inside Standard
especial
Outside
especial X-AO2 0 Composite fluible
Técnica de estratificacion
multicolor Técnica de un color y una capa _muiticolor

5. Modelado antes de Fotopolimerizar
Modele utilizando técnicas estandar.
6. Fotopolimerizacion
Fotopolimerice GRADIA DIRECT X utilizando una

Belichtungszeiten und Hartungstiefen entsprechend der m Temps dirradiation | ED puissante una normale lampada (Fig. 3). unidad de fotopolimerizacion (Fig. 3).
folgenden Tabelle : 2 10sec. | 20 sec. La tabella che segue indica i Tempi diirraggiamento e la | 5 Vea la siguiente carta de Tiempo de Irradiacion y m
Abb. 3 VAN (plus de 1200 mW/om?) Profondita di polimerizzazione effettiva. < /2 profundidad de fotopolimerizacion. Fig-3 /N
Teintes Halogene / LED (700mW/cm?) 20 sec. | 40 sec.
GRADIA DIRECT X : Belichtungszeit und Hartungstiefe X-A1, X-B1, X-WT 30mm | 35mm GRADIA DIRECT X : Tempo di irraggiamento e profondita di polimerizzazione effettiva GRADIA DIRECT X : Tiempo de lrradiacion y profundidad de fotopolimerizacion.
Belichtungszeit  Hochleistungs-LED X-A2, X-A3, X-B2, X-C2, X-D2 25mm | 3,0mm Tempo di irraggiamento Tiempo de irradiacion  LED alta potencia
(iiber 1200 mWicrn?) 10Sek. | 20 Sek. e el 105sec. | 20sec. (més 1200 mWicm?) 10seg. | 20seg.
X-A3.5, X-A02, X-XBW, X-BW 20mm | 3,0mm oitre c
Farbe Halogen / LED (700mW/cm?) 20 Sek. | 40 Sek. Note: Colore Alogena / LED (700mW/cm?) 20 sec. | 40 sec. Color Halogeno / LED (700mW/cm?) 20seg. | 40 seg.
X-A1, X-B1, X-WT 30mm | 35mm 1. Le matériau doit étre placé et photopolymérisé par couches -~ X X X-A1, X-B1, X-WT 30mm | 35mm
successives. En ce qui concerne I'épaisseur maximum des couches, X-AT1, X-B1, X-WT 30mm | 3.5mm
X-A2, X-A3, X-B2, X-C2, X-D2 25mm | 30mm consulter o8 tableaux. X-A2, X-A3, X-B2, X-C2, X-D2 25mm | 3.0mm X-A2, X-A3, X-B2, X-C2, X-D2 25mm | 3,0mm
X-A3.5, X-A02, X-XBW, X-BW 20mm | 3,0mm 2. Une intensité lumineuse plus faible peut entrainer une polymérisation X-A3.5, X-A02, X-XBW, X-BW 20mm | 3.0mm X-A3.5, X-A02, X-XBW, X-BW 20mm | 3,0mm
insuffisante et une décoloration du matériau. = . : 2 .

Anm.:

1. Das Material sollte schichtweise verarbeitet und gehartet werden.
Die maximale Schichtstérke entnehmen Sie bitte der Tabelle.

2. Zu geringe Lichtintensitat beim Polymerisieren kann zu unzureichender
Aushértung oder Verfarbung des Materials fiihren.

7. Finieren und Polieren
Mit Diamantschleifern und Polierspitzen bzw. —Scheiben finieren und polieren.
Flr Hochglanz kann eine Polierpaste verwendet werden.

Reinigen und Sterilisieren des Unitip APPLIER T
Bitte beachten Sie die Hersteller-Gebrauchsanweisung fiir die Reinigung und
Sterilisation des Unitip APPLIER TI.

Reinigung des Shade Guide (Farbschliissel)

Der GRADIA DIRECT Farbschliissel kann mit Wasser und einem milden
Reinigungsmittel gereinigt werden. Nicht sterilisieren. Die Benutzung chemischer
Desinfektions- oder Sterilisationsmittel kann Schaden hervorrufen.

FARBEN

Standardfarben : X-XBW*, X-BW*, X-A1, X-A2, X-A3, X-A3.5, X-B1*, X-B2*, X-C2*,
X-D2*

Inside Special Farben : X-AO2

Outside Special Farben: X-WT

*Nicht in Europa verfligbar.

Anm.:

A, B, C, D, AO Farben entsprechend Vita®* Farben.

*Vita® ist ein registriertes Warenzeichen der Vita Zahnfabrik, Bad Séckingen, Deutschland.

AUFBEWAHRUNG
Empfehlung fiir die optimalen Eigenschaften: Aufbewahrung an einem dunklen und
kihlen Ort (4-25 Grad Celsius) geschutzt vor Warme und Sonnenlicht.

VERPACKUNGSFORMEN
1. Unitips
1. Set mit 20 Unitips (erhaltlich in 5 Farben & 0,16mL)
X-A1, X-A2, X-A3, X-A3.5, X-WT
2. Set mit 10 Unitips (erha\tllch in7 Farben 4 0,16mL)
X-XBW, X-BW, X-B1, X-B2, X-C2, X-D2, X-AO2
Anm :
Gewicht eines Unitip : 0,30g
3. Zubehor
a. Unitip APPLIER I b. Farbtafel c. Anmischblock (Nr, 14B)
1II. Spritzen
1. 1 Spritze (erhaltlich in allen 12 Farben, jeweils 2,7mL pro Spritze)

Gewmht der Spritze : 5,09
2. Zubehor
a. Farbtafel b. Anmischblock (Nr, 14B)

Anm.:
Nicht alle Packungsformen sind in jedem Land erhaltlich.
ZUR BEACHTUNG

. Bei Kontakt des Materials mit Mundgewebe das Material umgehend mit einem
alkoholgetrénkten Tupfer entfernen und mit Wasser spiilen.

2. Bei Augenkontakt sofort mit viel Wasser spiilen und einen Mediziner
aufsuchen.

3. Das Verschlucken des Materials ist zu vermeiden.

4. Bevor Sie mit der Fullungslegung beginnen, driicken Sie bitte auRerhalb des
Mundes und vom Patienten entfernt etwas Pastenmaterial aus, um
sicherzustellen, daR das Material korrekt herausflieRt.

5. Wahrend der Benutzung sollten Einweghandschuhe getragen werden, um
einen direkten Hautkontakt mit dem Material zu verhindern, da ansonsten eine
Sensibilisierung auftreten kénnte.

6. Aus Griinden des Infektionsschutzes sind die Unitips nur fiir den einmaligen
Gebrauch vorgesehen.

7. Beim Lichthérten Schutzbrille verwenden.

8. Um eine Inhalation von Staub zu vermeiden, wéhrend des Polierens eine
Staubabsaugeinrichtung verwenden und einen Staubsschutz tragen.

9. Nicht mit anderen Materialien vermischen!

10. Materialflecken auf Bekleidung vermeiden.

11. Material, daR an nicht beabsichtigten Bereichen anhaftet, bitte vor dem
Lichtharten mit einem Tupfer oder anderen geeigneten Instrument entfernen.

12. Nie GRADIA DIRECT X zusammen mit eugenolhaltigen Materialien
verwenden, da Eugenol die Polymerisisation von GRADIA DIRECT X stort.

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

14. Stets Schutzkleidung (PSA) wie Handschuhe, Mundschutz und Schutzbrille
tragen.

Einige Produkte, auf die in der vorliegenden Gebrauchsanleitung Bezug
genommen wird, kénnen gemaR dem GHS als gefahrlich eingestuft sein. Machen
Sie sich immer mit den Sicherheitsdatenblattern vertraut, die unter folgendem Link
erhaltlich sind:

http://www.gceurope.com
In Amerika gilt folgender Link:

http://www.gcamerica.com
Diese erhalten Sie auch von lhrem Lieferanten.

REINIGUNG UND DESINFEKTION:

VERPACKUNG ZUM MEHRFACHEN GEBRAUCH: um Kreuzkontaminationen
zwischen Patienten zu vermeiden, ist eine Desinfektion mit einem geeigneten
Desinfektionsmittel erforderlich. Produkt direkt nach dem Gebrauch auf Abnutzung
oder Beschadigung untersuchen. Bei Beschadigung, Material entsorgen.
NIEMALS TAUCHDESINFIZIEREN. Das Material griindlich reinigen und vor
Feuchtigkeit schiitzen, um Kreuzkontaminationen zu vermeiden. Desinfizieren Sie
mit einem fiir Ihr Land zugelassenen und registrierten (mid-level registered)
Desinfektionsmittel.

Unerwiinschte Wirkungsberichte:

Wenn Sie sich einer unerwiinschten Wirkung, Reaktion oder @hnlichen

Vorkommnisse bewusst werden, die durch die Verwendung dieses Produktes

erlebt werden, einschlieBlich derer, die nicht in dieser Gebrauchsanweisung

aufgefiihrt sind, melden Sie diese bitte direkt iiber das entsprechende

Meldebehérde, indem Sie die richtige Autoritat Ihres Landes zuganglich tiber den

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

Sowie zu unserer internen Meldestelle: : vigilance@gc.dental

Auf diese Weise tragen Sie dazu bei, die Sicherheit dieses Produktes zu

verbessern.

Zuletzt aktualisiert: 06/2019

7. Finition et polissage
Finir et polir a I'aide de fraises diamantées, pointes et disques a polir.
Pour un poli glagé, les pates a polir peuvent étre utilisées.

Nettoyage et stérilisation de I’applicateur Unitip I
Merci de vous référer au mode d’emploi du fabricant concernant le nettoyage et la
stérilisation de I'applicateur Unitip II.

Nettoyage du teintier

Le teintier peut étre nettoyé avec de I'eau et du savon doux. Il ne peut pas étre
stérilisé. L'utilisation de divers stérilisants / désinfectants chimiques peut causer
des dommages au teintier.

TEINTES
Teintes Standard : X-XBW*, X-BW*, X-A1, X-A2, X-A3, X-A3.5, X-B1*, X-B2*,
X-C2*, X-D2*

Teintes Inside spéciales : X-AO2

Teintes Outside spéciales : X-WT

*Non disponible en Europe.

Note:

Les teintes A, B, C, D, AO sont basées sur Ies teintes Vita®

*Vita® est une marque déposée de Vita

CONSERVATION
Pour des performances optimales, conserver dans un endroit frais et sombre
(4-25°C/39,2-77,0°F) loin des températures élevées et des rayons du soleil.

CONDITIONNEMENT
L. Unitips

1. Pack de 20 tips (en 5 teintes) (O 16mL par tip)
X-A1, X-A2, X-A3, X-A3.5, X-W’

2. Pack de 10 tips (en 7 teintes) (0‘16mL par tip)
X-XBW, X-BW, X-B1, X-B2, X-C2, X-D2, X-A02
Note:

Poids par Unitip : 0,30g

3. Option

a. Applicateur (Unitip APPLIER IT) b. Teintier c. Bloc de mélange (No, 14B)
I. Seringues

1. 1 seringue (en 12 teintes) (2,7mL par seringue)
Note:

Poids par seringue : 5,0g

2. Option
a. Teintier b. Bloc de mélange (No, 14B)

Note:
Tous les conditionnements ne sont pas disponibles dans tous les pays.

ATTENTION
1. En cas de contact avec la peau ou les tissus oraux, retirer inmédiatement avec
une boulette de coton ou une éponge enduite d’alcool. Rincer a I'eau.

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

. Ne pas ingérer ce matériau.

. Avant de débuter la procédure d’obturation, extraire partiellement la pate hors
de la bouche et loin du patient pour s’assurer que la pate s'écoule
correctement.

. Porter des gants en plastique ou en caoutchouc pendant I'opération et éviter

tout contact des couches de résine inhibée par I'air pour prévenir tout risque de

sensibilité.

Pour d’évidentes raisons d’hygiéne, les unitips sont a usage unique.

Protéger vos yeux pendant la photopolymérisation.

Au moment du polissage du matériau polymérisé, utiliser un “aspirateur” de

poussiére ou un masque pour éviter d’inhaler les résidus de matériau.

Ne jamais mélanger avec tout autre produit similaire.

Eviter toute projection sur les vétements.

En cas de contact avec des zones de la dent non concernées ou avec des

appareils prothétiques, retirer avec un instrument, une éponge ou une boulette

de coton avant la photopolymérisation.

12. Ne pas utiliser GRADIA DIRECT X en combinaison avec des matériaux

contenant de I'eugénol : cela pourra géner sa prise.

13. Dans de rares cas ce produit peut entrainer des réactions chez certaines

personnes. Si tel est le cas, ne plus utiliser ce produit et consulter un médecin.

14. Un équipement de protection individuel (PPE) comme des gants, masques et

lunettes de sécurité doit étre porté.

ENFAINY
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Certains produits mentionnés dans le présent mode d’emploi peuvent étre classés
comme dangereux selon le GHS. Familiarisez-vous avec les fiches de données de
sécurité disponibles sur:

http://www.gceurope.com
ou pour I'’Amérique

http://www.gcamerica.com
Elles peuvent également étre obtenues auprés de votre fournisseur.

NETTOYAGE ET DESINFECTION :

Systemes de distribution multi-usage : pour éviter toute contamination croisée
entre les patients, ce dispositif nécessite une désinfection de niveau intermédiaire.
Immédiatement aprés utilisation, inspecter le dispositif et I'étiquette. Jeter le
dispositif s'il est endommagé.

NE PAS IMMERGER. Nettoyer soigneusement le dispositif pour prévenir
I'asséchement et I'accumulation de contaminants. Désinfecter avec un produit de
contréle de I'infection de niveau intermédiaire selon les directives régionales /
nationales.

Déclaration d'effets indésirables :
Si vous avez connaissance d'effets indésirables, de réactions ou d'événements de
ce type résultant de I'utilisation de ce produit, y compris ceux non mentionnés dans
cette notice, veuillez les signaler directement via le systéme de vigilance
approprié, en sélectionnant I'autorité compétente de votre pays accessible via le
lien suivant :

https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
ainsi qu'a notre systéme de vigilance interne : vigilance@gc.dental
Vous contribuerez ainsi @ améliorer la sécurité de ce produit.

Derniére mise a jour: 06/2019

Nota:

1. Il materiale dovrebbe essere applicato e fotopolimerizzato a strati.
Consultare le tabelle per conoscere lo spessore massimo di ciascuno
strato.

2. Un'intensita di luce inferiore pud provocare insufficiente polimerizzazione o
discolorazione del materiale.

7. Rifinitura e lucidatura
Rifinire e lucidare usando frese diamantate, punte montate per lucidatura e
dischi. Per ottenere lucentezza ancora maggiore si possono usare paste
lucidanti.

Pulizia e sterilizzazione di Unitip APPLIER I
Fare riferimento alle istruzioni d’'uso del produttore per la pulizia e |a sterilizzazione
di Unitip APPLIER TI.

Pulizia della scala colori

La scala colori puo essere pulita con acqua e sapone delicato. Non deve essere
sterilizzata. L'uso di vari disinfettanti/sterilizzanti chimici potrebbe danneggiare la
guida colori.

COLORI
Colori Standard : X-XBW*, X-BW*, X-A1, X-A2, X-A3, X-A3.5, X-B1*, X-B2*, X-C2*,
X-D2*

Colori speciali Inside : X-AO2

Colori speciali Outside : X-WT

*Non disponibile in Europa.

Nota:

| colori A, B, C, D, AO si basano sui colori Vita®*.

*Vita® & un marchio registrato di Vita Zahnfabrik, Bad Sackingen, Germania

CONSERVAZIONE
Per un utilizzo ottimale, conservare in luogo fresco e buio (4-25°C / 39,2-77,0°F)
lontano da temperature elevate o dalla luce solare diretta.

CONFEZIONI
1. Unitip
1. Confezione da 20 punte (ciascuna disponibile in 5 colori) (0,16mL per punta)
X-A1, X-A2, X-A3, X-A3.5, X-WT
2. Confezione da 10 punte (ciascuna disponibile in 7 colori) (0,16mL per punta)
X-XBW, X-BW, X-B1, X-B2, X-C2, X-D2, X-AO2
Nota:
Peso per Unitip : 0,30g
3. Optional
a. Applicatore di Unitip (Unitip APPLIER II) b. Guida colori
c. Blocchetto di miscelazione (N°14B)
1. Siringhe
1.1 siringa (disponibile in 12 colori) (2,7mL per siringa)
Nota!

Peso per siringa : 5,09
2. Optional
a. Guida colori b. Blocchetto di miscelazione (N°14B)
Nota:
Non tutti i confezionamenti sono disponibili in tutti i paesi.

AVVERTENZE
1. In caso di contatto con il tessuto orale o con la cute, eliminare
immediatamente il prodotto con del cotone o con una spugna imbevuta d'alcol.
Risciacquare con acqua.

. In caso di contatto con gli occhi, sciacquare immediatamente con acqua e

consultare un medico.

Evitare di ingerire il materiale.

. Prima di iniziare il processo di riempimento cavitario estraete parzialmente la
pasta fuori dalla bocca del paziente e lontano dal paziente per accertarsi che la
pasta scorre correttamente.

. Indossare guanti di plastica o di gomma durante I'applicazione per evitare il

contatto diretto con gli strati di resina inibiti dall'aria in modo da prevenire una

possibile sensibilizzazione.

Per evitare possibili infezioni, le Unitip sono monouso.

Indossare gli occhiali protettivi durante la fase di fotopolimerizzazione.

In fase di lucidatura del materiale polimerizzato, usare un aspiratore e

indossare I'apposita mascherina per evitare di inalare la polvere prodotta.

Evitare di miscelare con altri prodotti similari.

Evitare di versare il prodotto sugli indumenti.

In caso di contatto accidentale con altre aeree del dente o con

protesi, rimuovere con uno strumento, una spugnetta o un batuffolo di

cotone prima di fotopolimerizzare.

12. Non usare GRADIA DIRECT X in combinazione con prodotti
contenenti eugenolo in quanto I'eugenolo puo inibire I'indurimento di
GRADIA DIRECT X.

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

14. Indossare sempre dispositivi di protezione individuale quali guanti, maschere
facciali e occhiali di protezione.
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Alcuni prodotti a cui si fa riferimento nelle istruzioni d’'uso possono essere
classificati come pericolosi secondo il GHS. Fate costante riferimento alle schede
di sicurezza disponibili su:

http://www.gceurope.com
o per le Americhe

http://www.gcamerica.com
Possono anche essere richieste al fornitore.

PULIZIA E DISINFEZIONE:

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

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

Segnalazione degli effetti indesiderati:

Se si viene a conoscenza di qualsiasi tipo di effetto indesiderato, reazione o eventi

simili verificatisi dall'uso di questo prodotto, compresi quelli non elencati in queste

istruzioni per I'uso, si prega di segnalarli direttamente attraverso il sistema di

vigilanza pertinente, selezionando I'autorita competente del proprio paese

accessibile attraverso il seguente link:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

cosi come al nostro sistema di vigilanza interna: vigilance@gc.dental

In questo modo si contribuira a migliorare la sicurezza di questo prodotto.

Ultima revisione: 06/2019

Nota:

1. El material debe ser colocado y fotopolimerizado en capas. Para un grosor
maximo de capa, por favor, consulte las tablas.

2. Una intensidad baja de luz puede tener como consecuencia una
fotopolimerizacion insuficiente o la decoloracion del material.

7. Acabado y pulido
Acabe y pula utilizando una fresa de diamante, puliendo puntos y discos. Para
obtener un lustre alto pueden utilizarse pastas de pulido.

Limpieza y esterilizacion de Unitip APPLIER IT
Consulte las Instrucciones de uso del fabricante para la limpieza y esterilizacion de
Unitip APPLIER II.

Limpieza de la Guia de Colores

La guia de colores puede limpiarse con agua y jabén suave. No deber esterilizarse.
El uso de varios desinfectantes/esterilizantes quimicos puede causar dafio a la
guia de colores.

COLORES

Colores Standard: X-XBW*, X-BW*, X-A1, X-A2, X-A3, X-A3.5, X-B1*, X-B2*, X-C2*,
X-D2*

Color especial Inside: X-AO2

Color especial Outside: X-WT

*No esta disponible en Europa.

Nota:

A, B, C, D, AO colores basados en el Color Vita® *.

“Vita® es una marca registrada de Vita Zahnfabrik, Bad Sackingen, Alemania.

CONSERVACION
Para una 6ptimo resultado, conserve en un lugar fresco y seco
(4-25°C / 39,2-77,0°F) lejos de altas temperaturas o de la luz directa del sol.

PRESENTACION
I. Unitips
1. Caja de 20 tips (5 colores disponibles) (0,16mL por tip)
X-A1, X-A2, X-A3, X-A3.5, X-WT
2. Caja de 10 tips (7 colores dlspombles) (0,16mL por tip)
X-XBW, X-BW, X-B1, X-B2, X-C2, X-D2, X-AO2
Nota:
Peso por Unitip : 0,30g
3. Opcional
a. Aplicador Unitip APPLIERII b. Guia de colores c. Bloc de mezcla (N° 14B)
II. Jeringas
1. 1 jeringa (12 colores disponibles) (2,7mL por jeringa)
Nota:

Peso por jeringa: 5,0g
2. Optional
a. Guia de colores b. Bloc de mezcla (N° 14B)
Notas:
No en todos los paises estaran disponibles todos los envases.

PRECAUCIONES
1. En caso de contacto con los tejidos orales o la piel, retiree inmediatamente con
un algodén o esponja empapada en alcohol. Aclare con agua.
En caso de contacto con los ojos, aclare inmediatamente con agua y busque
atencion médica.
Tenga cuidado para evitar la ingestion del material.
. Antes de comenzar el proceso de aplicacion del material, extruya parcialmente
la pasta fuera de la boca del paciente y alejandola del paciente para asegurarse
de que la pasta esté fluyendo correctamente.
Utilice guantes de plastico o de goma durante la operacion para evitar el
contacto directo con la capa de inhibicién previniendo una posible sensibilidad.
Para el control de infecciones, los Unitips son para un tnico y solo uso.
Utilice gafas que protejan los ojos durante la fotopolimerizacion.
Mientras se pule o polimeriza el material, use un recolector del polvo.
Use una mascarilla para evitar la inhalacion del polvo cortado.
No mezcle con otros productos similares.
10. Evite que el material caiga en la ropa.
11. En caso de contacto con partes del diente o la protesis no afectadas
por la restauracion, elimine con un instrumento, esponja o bolita de
algodoén antes de la fotopolimerizacion.
12. No use GRADIA DIRECT X en combinacién con eugenol o materiales
que lo contengan, éste puede modificar el fraguado de GRADIA DIRECT X.
13. En raros casos el producto puede causar sensibilidad en algunas personas. Si
se experimenta alguna reaccion, suspenda el uso del producto y dirijase al
médico.
14. Siempre debe utilizarse un equipo de proteccion personal (PPE) como
guantes, mascarillas y una proteccion adecuada de los ojos.
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Algunos de los productos mencionados en las presentes instrucciones pueden
clasificarse como peligrosos segiin GHS. Siempre familiarizarse con las hojas de
datos de seguridad disponibles en:

http://www.gceurope.com
o para América

http://www.gcamerica.com
También se pueden obtener de su proveedor.

LIMPIEZAY DESINFECQION

SISTEMA DE UTILIZACION MULTI-USOS: para evitar la contaminacién cruzada
entre pacientes, este dispositivo requiere la desinfeccion de nivel medio.
Inmediatamente después de su uso inspeccione el dispositivo compruebe si la
etiqueta esta dafiada. Deseche el dispositivo si esta dafiado.

NO SUMERJA. Limpiar a fondo el dispositivo para prevenir el secado y la
acumulacion de contaminantes. Desinfectar con un producto de control de la
infeccion de la salud de calidad registrada de nivel medio segun las directrices
regionales / nacionales.

Informes de efectos no deseados:

Si tiene conocimiento de algun tipo de efecto no deseado, reaccion o situaciones

similares experimentados por el uso de este producto, incluidos aquellos que no

figuran en esta instruccion para su uso, informelos directamente a través del

sistema de vigilancia correspondiente, seleccionando la autoridad correspondiente

de su pais. Accesible a través del siguiente enlace:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

asi como a nuestro sistema de vigilancia interna: vigilance@gc.dental

De esta forma contribuirds a mejorar la seguridad de este producto.

Ultima revision: 06/2019
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de gebruiksaanwijzing.
GRADIA™ DIRECT X

LICHTHARDEND COMPOSIET VOOR RESTAURATIES

Alleen te gebruiken in de vermelde toepassingen door tandheelkundig
gekwalificeerden.

AANBEVOLEN TOEPASSINGEN

1. Directe restauraties voor Klasse I, II, III, IV, en V caviteiten.

2. Directe restauraties in wigvormige defecten en bij wortelcariés.
3. Directe restauraties voor veneers en het sluiten van diastema.

CONTRA-INDICATIES

1. Pulpa-overkapping.

2. Vermijd het gebruik van dit product bij patiénten waarvan bekend is dat ze
allergisch zijn voor methacrylaat monomeer of methacrylaat polymeer.

GEBRUIKSAANWIJZING
- Kleurselectie.
Reinig het element met puimsteen en water. Maak een kleurselectie
alvorens het element te isoleren.Selecteer de juiste
GRADIA DIRECT X kleuren met behulp van de
GRADIA DIRECT kleurengids.
Caviteitspreparatie.
Prepareer de caviteit met standaardtechnieken

. Aanbrengen van een bonding. ’ / m

N

Opmerking
Gebruik calciumhydroxide voor pulpa-overkapping

3
Om GRADIA DIRECT X aan zowel glazuur als Fig
dentine te hechten gebruikt men
eenlichthardend bondingsysteem zoals G-Premio
BOND, G-aenial Bond, G-BOND of GC Fuji BOND LC
(Fig. 1). Volg de instructies van de fabrikant.
4. Het aanbrengen van GRADIA DIRECT X
1) Aanbrengen vanuit een Unitip m
Breng de GRADIA DIRECT X Unitip aan in het N fa2

Unitip APPLIER II of in een gelijksoortig instrument.
Verwijder het dopje en spuit het materiaal met
gelijkmatige druk direct in de geprepareerde caviteit (Fig. 2). Houd lichte druk
op het handvat van het pistool terwijl u deze uit de mond verwijdert. Dit
voorkomt dat de Unitip uit het pistool valt.

2) Appliceren vanuit een spuitje

Verwijder het dopje van het spuitje en spuit materiaal op een mengblokje.

Breng het materiaal in de caviteit met een daarvoor geschikt instrument. Na

het extruderen de plunjer van het spuitje een hele slag tegen de klok in terug

draaien om navloeien van het materiaal te voorkomen. Herplaats het dopje
direct na gebruik.

Opmerking:

1. Kan voor het verkrijgen van een esthetische restauratie het materiaal in
een enkele laag met gebruik van Standard kleuren worden aangebracht.
Raadpleeg de klinische adviezen voor meer details.

. Extruderen van het materiaal kan lastig zijn, indien het koel werd
bewaard. Laat het materiaal een aantal minuten op kamertemperatuur
komen, alvorens het te verwerken.

. Voorkom dat ge-extrudeerd materiaal te lang aan licht wordt blootgesteld.
Licht kan de verwerkingstijd aanzienlijk verkorten.

. Bij kleine caviteiten.
Restaureer met een kleur. In de meeste gevallen zal een van de
Universal kleuren voldoende zijn. Kies een Translucent kleur indien er
sprake is van een hoge translucentie.

. Bij grote of diepe caviteiten.
In dit geval zal het laagsgewijs opbouwen met meerdere kleuren de beste
esthetiek geven. Kies een geschikte Opaque kleur om de invloed van de
donkere mondholte te elimineren of om verkleurd dentine te maskeren en breng
vervolgens een Universal kleur aan. De meest optimale esthetiek wordt bereikt
met een Translucent kleur als toplaagje. Bij diepe posterieure caviteiten kan een
flowable composiet GRADIA DIRECT Flo / LoFlo of een glasionomeer als
GC Fuji LINING LC (Paste Pak) of GC Fuji IX GP FAST op de caviteitsbodem
worden aangebracht in plaats van een Opaque kleur. Raadpleeg ook de
voorbeelden in Examples of Clinical Applications.
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Voorbeelden van klinische applicaties (Klinische adviezen a, b)

(a) Standard (b) (a) Standard (b) Outside special
Standard Inside Standard
Standard si0e, ouside
special
Outside special Envalo Kour . X-A02 of Flowable composiet

Meerdere leuren laagjes

Enkele Kleur Meerdere kleuren

5. Modelleer alvorens te belichten
Modelleer volgens de standaard technieken.

6. Lichtuitharding
Belicht GRADIA DIRECT X met behulp van een
composietlamp (Fig. 3). Raadpleeg de volgende
kaart met de belichtingstijden en de effectieve
belichtingsdiepte.
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GRADIA™ DIRECT X

LYSPOLYMERISERENDE KOMPOSIT FYLDNINGSMATERIALE
Kun til brug af tandplejepersonale ved anbefalede indikationer.

REKOMMENDEREDE INDIKATIONER

1. Direkte fyldningsmateriale til klasse | I, II, II, IV, V kaviteter.

2. Til direkte fyldninger i V-formede defekter og karierede rodoverflader.
3. Til direkte fremstillede fasader samt lukning af diastema.

KONTRAINDIKATIONER

1. Pulpaoverkappning.

2. Undga brugen af produktet til patienter med kendt allergi overfor methakrylat
monomer eller methakrylat polymer.

BRUGSANVISNING

1. Farvevalg
Renger tanden med pimpsten og vand. Farvevalget skal treeffes inden
tanden isoleres.Veelg en passende farve ved hjeelp af GRADIA DIRECT
farveskala.

Lé&s noggrant anvisningamna
innan anvandning.
GRADIA™ DIRECT X

LJUSPOLYMERISERANDE KOMPOSIT FYLLNINGSMATERIAL

Enbart for bruk av tandvardspersonal till rekommenderade indikationer.

REKOMMENDERADE INDIKATIONER

1. Fyliningsmaterial for Klass I, II, I, IV, V kaviteter.

2. For direkta fyliningar i V-formade defekter och karierade rotytor.
3. For direktframstéllda fasader samt slutning av diasteman.

KONTRAINDIKATIONER

1. Pulpadverkappning.

2. Undvik att anvanda produkten pa patienter med kand allergi mot
metakrylatmonomerer eller metakrylatpolymerer.

BRUKSANVISNING
1. Fargval
Rengdr tanden med pimpsten och vatten. Fargvalet ska goras innan
man isolerar tanden.Valj en lamplig farg med hjalp av GRADIA DIRECT
fargskala.
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2. Kavitetspraearation
Praeparer kaviteten med standardteknik.
Bemaerk:
Ved pulpaoverkappning, anvend kalciumhydroxid.
3. Bonding
Til bondning af GRADIA DIRECT X til emalje og / eller m
dentin, anvend et lyshaerdende bondningssystem /N
sasom G-Premio BOND, G-aenial Bond, G-BOND eller Fig1
GC Fuji BOND LC (Fig. 1). Felg producentens
brugsanvisning.
4. Applicering af GRADIA DIRECT X
1) Dispenser fra en Unitip
Seet GRADIA DIRECT X Unitip i en Unitip APPLIER IT
eller en tilsvarende model. m
Fjern heetten og pres material ud direkte i den /N
preeparerede kavitet. Anvend et jeevnt tryk (Fig. 2). Fig.2

Hold trykket pa appliceringspistolens handtag i
tiden, hvor den fjernes fra munden. Dette forhindre at Unitippen lgsner sig fra
appliceringspistolen.
2) Dispensering med en sprajte
Fjern heetten fra sprejten og dispenser materialet pa en blandeblok.
Applicer materialet i kaviteten med et passende instrument. Efter
dispensering, vrid sprejtens skrue en halv til en hel omgang mod uret for at
forhindre et tryk inde | spgjten. Saet haetten pa umiddelbart efter anvendelse.
Bemaerk:
. Materialets standardfarver kan appliceres i et lag for at fremstille
aestetiske fyldninger. Vedrgrende detaljer, refererer vi til Kliniske Tips.
. Materialet kan muligvis vaere sveert at dispensere hvis det kommer direkte
fra keleskab lige inden brug. Derfor skal materialet have rumtemperatur et
par minutter for brug.
Efter dispensering, undga for lang eksponering i omgivende lys.
Omgivende lys kan forkorte hanteringstiden.

a. Ved sma kaviteter
Fyldningsterapi med kun 1 farve. | de fleste tilfelde vil anvendelse af 1 universal
farve veere sufficient. | tilfeelde hvor en hgjere grad af translucens enskes, kan
der veelges en af de translucente farver.

. Ved store kaviteter og/eller dybe kaviteter
| de fleste tilfeelde vil en flerfarve teknik give det bedste zestetiske resultat. For at
blokke gennemskin fra munden eller for at deekke misfarvet dentin, veelg en
passende Opague farve og fortseet med at bygge op med en universal farve. For
optimal estetik, afslut med en translucent farve som det sidste kompositlag.
| tilfeelde af dybe posteriore kaviteter, sa kan der laegges en flowable (flydende)
komposit f.eks. GRADIA DIRECT Flo / LoFlo eller en glasionomercement f.eks.
GC Fuji LINING LC (Paste Pak) eller GC Fuiji IX GP. i kavitetsbunden, i stedet for
en Opaque farve. Se ogsa eksempler pa klinisk applikation.
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Eksempel pa Kliniske Applikationer (kliniske tips a, b)

(a) Standard (b) (@) (b) Outside special
Standard
Standard Standard Inside Standard
special
Outside
Outside special special Xho2 02 llr Fiydorda
Lagvisteknik med 1 farve _Lagvisteknik med flere farver _Lagvisteknik med 1 farve Lagvlslekmk med flere farver

5. Konturering fer lyshaerdning
Konturer med standardteknik.

6. Lyshaerdning
Lyshaerd GRADIA DIRECT X med
lyspolymeriseringslampe (Fig, 3). Se i tabellen
haerdetider og polymerisationsdybde.

Fig.3 m

GRADIA DIRECT X : Heerdetider og polymerisationsdybde

GRADIA DIRECT X : Belichtingstijd en effectieve belichtingsdiepte

Belichtingstijden Krachtige LED
(meer dan 1200 mW/cm?) 10sec. | 20 sec.
Kleuren Halogeen / LED (700mW/cm?) 20 sec. |40 sec.
X-A1, X-B1, X-WT 3,0mm | 3,5mm
X-A2, X-A3, X-B2, X-C2, X-D2 25mm | 30mm
X-A3.5, X-A02, X-XBW, X-BW 2,0mm | 30mm

Opmerking:

1. Het materiaal moet in laagjes worden aangebracht en uitgehard.
Raadpleeg de tabellen voor de maximale laagdikte.

2. Een te lage lichtintensiteit kan er voor zorgen dat het materiaal niet
goed uithardt of verkleurt.

7. Afwerken en polijsten.
Afwerken en polijsten met gebruik van diamantboortjes, polijstpunten
en -schijven. Eventueel op hoogglans polijsten met daarvoor bestemde pasta’s.

Reinigen en steriliseren van de Unitip APPLIER I
Raadpleeg de gebruiksaanwijzing van de fabrikant voor het reinigen en steriliseren
van de Unitip APPLIER II.

Reinigen van de Shade Guide (kleursleutel)
De kleuren staal kan worden gereinigd met water en milde zeep. Chemische
desinfecteer/steriliseer middelen kunnen de kleurenstaal aantasten.

KLEUREN

Standard kleuren : X-XBW*, X-BW*, X-A1, X-A2, X-A3, X-A3.5, X-B1*, X-B2*,
X-C2*, X-D2*

Inside special kleuren : X-AO2

Outside special kleuren : X-WT

*Niet leverbaar in Europa.

Opmerking:

A, B, C, D, AO kleuren zijn gebaseerd op Vita®* Shade.

*Vita® is een geregistreerd handelsmerk van de Vita Zahnfabrik, Bad Séckingen, Duitsland

OPSLAG / STOCKEREN
Aanbeveling voor een optimaal resultaat, bewaar in een koele en donkere ruimte
(4-25°C / 39,2-77,0°F). Vermijd hoge temperaturen en direct zonlicht.

VERPAKKINGEN
I. Unitips
1. Verpakking met 20 tips (elk in 5 kleuren) (0,16mL per tip)
X-A1, X-A2, X-A3, X-A3.5, X-WT
2. Verpakking met 10 tips (elk in 7 kleuren) (0,16mL per tip)
X-XBW, X-BW, X-B1, X-B2, X-C, X-D2, X-A02

Opmerking:
Gewicht per Unitip : 0,30g
3. Optioneel
a. Unitip Pistool (Unitip APPLIERTI) b. Kleurengids c. Mengblok (No,14B)
II. Spuitjes
1. 1 spuitje (in 12 kleuren) (2,7mL per spuitje)
Opmerking:
Gewicht per spuitje : spuitje en 5,09
2. Optioneel
a. Kleurengids b. Mengblok (No,14B)
Opmerking:

Niet alle soorten verpakkingen zijn in ieder land beschikbaar.

WAARSCHUWINGEN
1. Bij aanraking met het tandvlees of de huid, onmiddellijk verwijderen met een
wattenrol of katoenen doekje gedrenkt in alcohol. Spoel na met water.

. Bij aanraking met de ogen, onmiddellijk spoelen met water en medisch advies
inwinnen.

. Zorg ervoor dat het materiaal niet wordt ingeslikt.

. Voéor aanvang van het vulproces, extrudeer gedeeltelijk de pasta buiten de
mond en weg van de patiént om er zeker van te zijn dat de pasta netjes
stroomt.

. Draag tijdens de behandeling plastic-of latexhandschoenen om rechtstreeks

contact met de kunststof inhibitie laag te voorkomen. Dit ter voorkoming van

mogelijke overgevoeligheid.

Om kruisbesmetting te voorkomen zijn de Unitips bedoeld voor éénmalig

gebruik.

Draag een lichtbeschermingsbril tijldens het belichten.

Gebruik afzuiging tijdens het afwerken en polijsten van composiet en draag

een stofmasker, dit om inhalatie van stof te voorkomen.

Meng het materiaal niet met gelijksoortige producten.

Vermijd knoeien op kleding.

In geval dat er per ongeluk wordt gemorst op de tanden of op een werkstuk,

verwijder dit met een wattenpropje alvorens met licht uit te harden.

. Gebruik GRADIA DIRECT X niet in combinatie met eugenol bevattende
materialen daar deze de uitharding van GRADIA DIRECT X kunnen hinderen.

. In enkele zeldzame gevallen kan het product bij bepaalde personen
overgevoeligheid veroorzaken. Indien dergelijke reacties optreden, gebruik het
product dan niet langer en raadpleeg een arts.

. Draag altijd persoonlijke beschermingsmiddelen zoals handschoenen,
mondmaskers en beschermbrillen.
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Sommige producten waarnaar wordt verwezen in het huidige
veiligheidsinformatieblad kunnen worden geclassificeerd als gevaarlijk volgens
GHS. Maak u vertrouwd met de veiligheidsinformatiebladen beschikbaar op:
http://www.gceurope.com
of voor Amerika
http://www.gcamerica.com
Zij kunnen ook worden verkregen bij uw leverancier.

REINIGING EN DESINFECTIE:

MULTI-TOEPASBARE DOSEERSYSTEMEN: Om kruisbesmetting tussen
patiénten te voorkomen dient dit instrument en het label gedesinfecteerd te
worden. Inspecteer het instrument en het label direct na gebruik op
beschadigingen. Gebruik het instrument niet meer indien beschadigd.

NIET ONDERDOMPELEN. Reinig het instrument grondig om het opdrogen en
accumuleren van verontreinigingen te voorkomen. Desinfecteer met een medisch
geregistreerd infectie controle product welke voldoet aan de regionale/nationale
richtlijnen.

Ongewenste effecten-rapporteren:

Als u zich bewust wordt van enige vorm van ongewenst effect, reactie of

soortgelijke gebeurtenissen bij het gebruik van dit product, inclusief degene die

niet in deze gebruiksaanwijzing worden vermeld, meld deze dan rechtstreeks via

het relevante waarschuwingssysteem, door de juiste autoriteit van uw land te

selecteren toegankelijk via de volgende link:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

evenals ons interne waarschuwingssysteem: vigilance@gc.dental.

Op deze manier draagt u bij aan het verbeteren van de veiligheid van dit product.

Laatste herziening: 06/2019

Tid High Power LED
(mere end 1200 mW/cm?) 10 sek. | 20 sek.
Farve Halogen/ LED (700mW/cm?) 20 sek. | 40 sek.
X-A1, X-B1, X-WT 30mm | 3,5mm
X-A2, X-A3, X-B2, X-C2, X-D2 25mm | 30mm
X-A3.5, X-A02, X-XBW, X-BW 20mm | 3,0mm
Bemazerk:
1. Materialet appliceres og lyshzerdes lagvis. Maksimal tykkelse pa lagene, se
tabellerne.
2. Lav lysintensitet kan bevirke insufficient haerdning eller misfarvning af
materialet.

7. Finishering og polering
Ved finishing og polering anvendes diamant bor, poleringspoints og discs. For at
opna hejglans kan polerpasta anvendes.

Rengering og sterilisation af Unitip APPLIER T
Venligst laes producentens instruktion om rengering og sterilisation af
Unitip APPLIER TI.

Rengering af farveskala
Shade guiden kan rengeres med vand og mild seebe. Kan ikke steriliseres. Brug af
forskellige kemiske renggringsmidler kan edelaegge guiden.

FARVER

Standardfarve : X-XBW*, X-BW*, X-A1, X-A2, X-A3, X-A3.5, X-B1*, X-B2*, X-C2*,
X-D2*

Inside specialfarve : X-AO2

Outside specialfarve : X-WT

*Ikke tilgaengelig i Europa.

Bemazerk:

A, B, C, D, AO er alle farver der er baseret pa farveskalaen fra Vita®*

*Vita® er et registreret varemaerke fra Vita Zahnfabrik, Bad Séckingen, Tyskland.

OPBEVARING
For optimalt resultat skal, opbevares koldt og merkt
(4-25°C / 39,2-77,0°F) Undgé hgje temperaturer og direkte solys.

FORPAKNINGER
I. Unitips
1. Forpakning med 20 Unitips (a 5 farver) (0,16mL per tip)
X-A1, X-A2, X-A3, X-A3.5, X-W
2. Forpakning med 10 Unitips (a 7 farver) (0,16mL per tip)
X-XBW, X-BW, X-B1, X-B2, X-C, X-D2, X-A02
Bemaerk:
Vaegt per Unitip : 0,30g
3. Tilbehar
a. Unitip appliceringspistol (Unitip APPLIER II) b. Farveskala
c. Blandeblok (No,14B)
1. Sprojter
1. 1 Sprejte (i 12 farver) (2.7mL per sprojte)
Bemaerk:
Veegt per sprojte : 5,09
2. Tilbehor
a. Farveskala b. Blandeblok (No,14B)
Bemaerk:
Alle forpakninger vil ikke veere tilgeengelige i alle lande.

ADVARSEL

. Ved kontakt med hud eller oral veev, fjernes materialet umiddelbart med gaze

eller lignende, vaedet med alkohol. Skyl med vand.

. Ved gjenkontakt, skyl umiddelbart med vand og opseg derefter en lzege.

Undga at synke materialet.

. Inden brug pa patienten, trykkes en lille smule ud paen blok for at sikre at

materialet flyder som forventet.

Anvend plast- eller gummihandsker under arbejdet for at undga direkte

kontakt med syreinhiberet materiale og saledes forhindre potentiel sensibilitet.

. For hygiejnes skyld er Unitips beregnet til kun at skulle anvendes ved et

behandlingstilfeelde.

. Anvend beskyttelsesbriller ved lyspolymerisationen.

. I forbindelse med finishering og polering skal udsug og ansigtsmask anvendes

for at undga at indanding af stev / materialepartikler.

. Undgé at blande materialet med andre lignende produkter.

10. Undgé at fa materialet pa tojet.

11. | tilfeelde af at materialet kommer i kontakt med utilsigtede omrader af tanden
eller protetiske erstatninger, sa fiernes det med et instrument, svamp eller
bomulds pellet for lyshaerdning.

12. Anvend ikke GRADIA DIRECT X i kombination med eugenolholdige materialer,
idet eugenol kan forhindre GRADIA DIRECT X i at afbinde.

13. I sjeeldne tilfeelde kan materialet afstedkomme allergiske reaktioner hos nogle
personer. lagttages allergiske reaktioner anbefales det ikke yderligere at bruge
produktet og en lzege kan evt. opsgges.

14. Personlige veernemidler (PPE) sasom handsker, mundbind og
beskyttelsesbriller skal altid bzeres.
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Nogle produkter som er beskrevet i IFU er evt. klassificeret som farlig i hht GHS.
Lees altid op pa alle arbejdshygiejniske anvisninger som kan findes pa:
http://www.gceurope.com
eller for Amerika
http://www.gcamerica.com
De kan altid rekvireres hos dit depot.

RENG@RING OG DESINFEKTION:

APPLICERINGSSYSTEM TIL FLERGANGSBRUG: For at undga
krydskontaminering mellem patienterne, skal disse enheder desinfeceres pa
mellemniveau. Efter anvendelse inspiceres enheden umiddelbart for problemer.
Defekt enhed skal kasseres.

MA IKKE LAGGES | DESINFEKTIONSVASKER. Renger enheden omhyggeligt
og ter den ordentligt. Der mé ikke veere smuds tilbage pa enheden. Desinficer
produktet pa mellemniveau og folg de nationale retningslinjer for dette.

Utilsigtede bivirkninger:

Hvis du ved brug af produktet oplever nogle ukendte effekter, bivirkninger eller lign,

som ikke er naevnt i instruktionen, bedes du rapportere dem direkte til

Leegemiddelstyrelsen eller via dette link
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

Samt til vort interne overvagningssystem: vigilance@gc.dental

Herved hjeelper du med til at forbedre sikkerheden omkring produktet.

Sidst revideret: 06/2019

IS

Kavitetspreparation
tillverkarens instruktioner.
preparerade kaviteten. Anvand jamt tryck (Fig. 2).
blandningsblock. Applicera materialet i kaviteten med ett lampligt instrument.
estetiska fyliningar. For detaljer, refererar vi till Kliniska Tips.

Preparera kaviteten med standardteknik.

Notera:

For pulpadverkappning, anvand kalciumhydroxid. =

Bonding

For bondning av GRADIA DIRECT X till emalj och / N

. Applicering av GRADIA DIRECT X

1) Dispensera fran en Unitip
Behall trycket pa appliceringspistolens handtag under tiden som densamma
avlagsnas fran munnen. Detta férhindrar att Unitip lossnar fran
Efter dispensering, vrid sprutans kolv ett halvt till ett helt varv motsols for att
avlagsna resterande tryck inne i sprutan. Satt pa hatten omedelbart efter

. Materialet kan majligtvis vara svart att dispensera om det tas ut fran
kylskapet precis innan anvandning. Darfor, ha materialet i rumstemperatur

eller dentin, anvand ett ljushardande Fig.1
bondningssy 1 sasom G-Premio BOND, G-aenial
Sattin GRADIA DIRECT X Unitip i en
Unitip APPLIER T eller likvardigt. Avlagsna N\
appliceringspistolen.
2) Dispensering med en spruta
anvandning.
Notera:
ett par minuter innan det skall anvandas.
. Efter dispensering, undvik for lang exponering i omgivande ljus.

Bond, G-BOND eller GC Fuji BOND LC (Fig. 1). Folj
toppforslutningen och pressa ut material direkt i den Fig.2
Avlagsna hatten fran sprutan och dispensera materialet pa ett
. Materialets standardfarger kan appliceras i ett lager for att astadkomma
Omgivande ljus kan forkorta hanteringstiden.

N
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a. Vid sma kaviteter
Utfor fyliningen med 1-fargsteknik endast. | de allra flesta fall &r anvandningen
av en Standard farg tillracklig. | de fall man behdver ytterligare transluscens, valj
en av Outside special kompositmassorna.

. Vid stora och/eller djupa kaviteter
| de flesta fall ger en multifarg-teknik de basta estetiska resultaten. For att
blockera den mérkhet den orala kaviteten ger eller for att maskera missfargat
dentin, applicera X-AO2 och fortsétt sen med en Standardférg. Fér optimal
estetik, anvand en Outside special farg som ytskikt. Vid djupa posteriora
kaviteter, foreslar vi anvandning av en flytande komposit sasom GRADIA
DIRECT Flo / LoFlo eller ett glasjonomer sasom GC Fuji LINING LC (Paste Pak)
eller GC Fuji IX GP pa kavitetsgolvet i stéllet for en opak kompositmassa. Notera
de kliniska exemplen i Clinical Applications.

o

Exempel pa Kliniska Applikationer (kliniska tips a, b)

Standard Outside special

Standard ®)
Standard Inside
Standard special  Outside Standard
special
Outside

X-AO2 eller Flytbar komposit
special  Skikiteknik med
Skiktteknik med 1 farg flera farger Skikiteknik med 1 farg  Skiktteknik med flera farger

5. Konturering fére ljushardning
Konturera med standardteknik.
6. Ljushardning
Ljusharda GRADIA DIRECT X med
ljushardningslampa (Fig. 3).Se vidare i tabellen hardtider
och polymerisationsdjup.

Fig. 3 m

Antes de utilizar, leia cuidadosamente as
instrugdes de utilizagéo.

GRADIA™ DIRECT X

COMPOSITO FOTOPOLIMERIZAVEL PARA RESTAURACAO

Para utilizagao exclusiva por um profissional segundo as indicagdes recomendadas.

INDICAGOES:

1. Restauragao directa para classes I, II, I, IV, V.

2. Restauragéo directa de falhas em forma de cunha e cavidades radiculares.
3. Restauragéo directa de facetas e encerramento de diastemas.

CONTRA-INDICAGOES

1. Necessita de protecgo pulpar

2. Evitar a utilizagdo deste produto em pacientes com alergia conhecida ao
monoémero de metacrilato ou ao polimero de metacrilato.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

1. Selecgéo de Tonalidades
Limpe o dente com pasta de pedra pomes e agua. A selecgao da tonalidade
deve ser feita antes do isolamento.Seleccione as tonalidades adequadas de
GRADIA DIRECT X com base no guia de tonalidades do GRADIA DIRECT.

. Preparagao Cavitaria
Prepare a cavidade usando técnicas padréo.
Fig.1

Nota:
Fig.2

N

Para a protecgao pulpar, use hidréxido de calcio.

. Tratamento de Ades&o
Para ligar o GRADIA DIRECT X ao esmalte e/ou
dentina, utilize um sistema de adeséo
fotopolimerizavel como o G-Premio BOND, G-aenial
Bond, G-BOND ou GC Fuji BOND LC (Fig. 1).

Siga as instrugdes do fabricante.

. Aplicagao do GRADIA DIRECT X

1) Dispensar com uma ponta Unitip
Inserir a ponta Unitip GRADIA DIRECT X no
Unitip APPLIER II ou equivalente. Retirar a tampa e
espremer o material directamente para a cavidade
preparada. Utilizar pressao constante (Fig. 2).
Manter a pressao na pega do aplicador enquanto
retira o Unitip APPLIER II e a Unitip da boca. Isso
evita que a Unitip se solte do aplicador.

2) Dispensar com uma seringa
Remover a protecgéo da seringa e dispensar o material sobre uma placa de
mistura. Aplicar o material na cavidade utilizando um instrumento de
aplicagao adequado. Depois de dispensar, rodar o émbolo da seringa meia
volta no sentido oposto ao dos ponteiros do reldgio para libertar a pressdo
residual no interior da seringa. Repor a tampa imediatamente depois de usar.
Nota:
1. O material pode ser aplicado numa camada Unica em restauragoes

estéticas utilizando as tonalidades Standard.

Para os detalhes, consulte as Sugestdes de Tratamento.

. Pode ser dificil de espremer o material imediatamente depois de o retirar
da armazenagem a frio. Antes de o utilizar, deixe-o repousar alguns
minutos a temperatura ambiente normal.

. Depois de dispensar, evite uma exposigao longa a luz ambiente.

A luz ambiente pode encurtar o tempo de manipulagdo.

a. Em caso de pequenas restauragdes
Restaure utilizando a técnica de uma s6 cor. Na maioria dos casos a utilizagdo
de uma s6 cor standar seré suficiente. Nos casos onde é necessario um maior
grau de translucidez, pode seleccionar-se uma das Especiais Outside.

. No caso de restauragdes maiores ou mais profundas
Na maioria dos casos a técnica de estratificagdo multicolor dara os melhores
resultados estéticos. Para ocultar uma dentina descolorada ou para bloquear a
passagem de luz utilize X-AO2 e continue reconstruindo com uma cor standar.
Para uma optima estética utilize uma cor especial Outside como camada final
do compésito. Em caso de cavidade posteriores profundas, um composito fluido
como o GRADIA DIRECT Flo / LoFlo ou um cimento de ionémero de vidro como
0 GC Fuji LINING LC (Paste Pak) ou o GC Fuji IX GP pode utilizar-se como
fundo de cavidade em vez de uma cor opaca. Veja também os Exemplos de
Utilizag&o Clinica.
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Exemplos de Aplicagﬁes Clinicas (Sugestéo de Tratamento a, b)
(@) Standard Standard (b) Especial exterior

Standard Especial  Especial Standard
exterior exterior
Especial
Técnica de nterior

Standard
Téenica de apficacio " X-AG2 oy Composi fuido

aplicacéo por camadas Técnica de aplicado por camadas  por camadas com uma  Técnica de aplicacao px

com uma tonalidade __com mtplas tonalidades tonalidade camadas com miplas onalidades

5. Moldar o contorno antes da Fotopolimerizagdo
Molde o contorno usando as técnicas padréo.
6. Fotopolimerizagao
Proceda a fotopolimerizagédo do GRADIA DIRECT X com
um aparelho de fotopolimerizagao (Fig. 3). Consulte
o grafico seguinte do Tempo de Irradiagéo e

(Al

GRADIA DIRECT X : Hardtider och polymerisationsdjup Profundidade de Polimerizagao Efectiva. Fig.3
Tid Hogeffekts-LED , , e )

(6ver 1200 mW/cm?) 10sek. | 20 sek. GRADIA DIRECT X : Tempo de Irradiagéo e Profundidade de Polimerizagao Efectiva

Farg Halogen/ LED (700mW/cm?) 20 sek. | 40 sek. Tempo de irradiagao LED de alta poténcia

X-A1, X-B1, X-WT 3,0mm 3,5mm (mais de 1200 mWW/om?) 10se9. | 20569

X-A2, X-A3, X-B2, X-C2, X-D2 25mm | 3.0mm Tonalidade Halogéneo / LED (700mW/cm?) 20seg. | 40seg.

X-A3.5, X-A02, X-XBW, X-BW 20mm | 3,0mm X-A1, X-BI1, X-WT 30mm | 3,5mm

Notera: X-A2, X-A3, X-B2, X-C2, X-D2 2,5mm | 3,0mm

1. Materialet appliceras och ljushardas skiktvis. For maxtjocklek pa skikten, X-A3.5, X-A02, X-XBW, X-BW 2,0mm | 3,0mm

se tabellerna.
2. Lagre ljusintensitet kan férorsaka otillracklig hérdning eller missfargning
av materialet.

7. Finishering och puts
Finishera och putsa med diamanter, polerspetsar och trissor. For att
erhalla optimal hdgglans rekommenderas anvandning av putspasta.
1. Rengor appliceringspistolen med en duk drankt i alkohol.

Rengéring och Sterilisering av Unitip APPLIER T
Se tillverkarens bruksanvisning for rengéring och sterilisering av
Unitip APPLIER II.

Rengoring av fargskalan
Féargskalan kan rengéras med en mild tvallésning. Den skall inte steriliseras.
Anvandning av kemiska desinficeringsmedel kan skada fargskalan.

FARGER

Standardfarg : X-XBW*, X-BW*, X-A1, X-A2, X-A3, X-A3.5, X-B1*, X-B2*, X-C2*,
X-D2*

Inside specialfarg : X-AO2

Outside specialfarg : X-WT

*Inte tillgénglig | Europa.

Notera:

A, B, C, D, AO farger &r baserade pa fargskalan fran Vita®*

*Vita® ar ett registrerat varumarke fran Vita Zahnfabrik, Bad Sackingen, Tyskland.

FORVARING
For optimala resultat, forvara kallt och morkt (4-25°C / 39,2-77,0°F) Undvik héga
temperaturer och direkt solljus.

FORPACKNINGAR
L. Unitips
1. Férpackning med 20 Unmps (a 5 farger) (0,16mL per tip)
X-A1, X-A2, X-A3, X-A3.5,
2. Forpackning med 10 Unmps (a 7 farger) (0,16mL per tip)
X-XBW, X-BW, X-B1, X-B2, X-C, X-D2, X-AO2
Notera:
Vikt per Unitip : 0,30g
3. Tillbehor
a. Unitip appliceringspistol (Unitip APPLIER II) b. Fargskala
c. Blandningsblock (No,14B)
II. Sprutor
1. 1 Spruta (i 12 farger) (2,7mL per spruta)
Notera:
Vikt per spruta : 5,09
2. Tillbehér
a. Fargskala b. Blandningsblock (No,14B)
Notera:
De forpackningar som ndmns &r mojligtvis inte tillgangliga i alla lander.

VARNING
1. Om produkten kommer i kontakt med oral véavnad eller hud, avlidgsna
omedelbart med bomull eller en svamp indrénkt i alkohol. Spola med vatten.

. Om produkten kommer i kontakt med 6gonen, spola omedelbart med vatten

och uppsok lakare.

Undvik att svalja materialet.

Innan fylinadsprocessen pabdrjas, tryck ut lite material utanfér patientens mun

och bort fran patienten for att sékerstalla att pastorna flodar ordentligt.

Anvénd plast- eller gummihandskar under arbetet for att undvika direkt kontakt

med syreinhiberat skikt i syfte att férhindra potentiell sensibilitet.

For hygienens skull &r Unitips &mnade att anvandas vid ett

behandlingstillfalle.

. Anvand skyddsglaségon i samband med ljushardning.

| samband med finishering och puts, anvand salivsugen samt mask for att

undvika inandning av damm / materialpartiklar.

Undvik att blanda materialet med liknande produkter.

10. Undvik att fa materialet pa kladerna.

11. I handelse av oavsiktlig kontakt med tandytor eller ytor tillhérande protetiska
konstruktioner, avidgsna med bomullispellet eller liknande innan ljushardning
sker.

12. Anvand ej GRADIA DIRECT X i kombination med material som innehaller
eugenol da eugenol kan hindra korrekt polymerisation av GRADIA DIRECT X.

13. | sdllsynta fall kan produkten framkalla allergi hos kansliga personer. Ifall
sadana reaktioner skulle upptrada, avbryt anvéndningen av produkten och
remitera till lakare.

14. Anvand alltid handskar, munskydd och skyddsglaségon eller annan personlig
skyddsutrustning.
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Vissa produkter som hanvisas till i nuvarande Bruksanvisning kan anses som
farliga i enlighet med GHS. Darmed, hall er alltid uppdaterade med vara aktuella
Sakerhetsdatablad. Dessa finner ni pa;

http://www.gceurope.com
eller for Amerika pa

http://www.gcamerica.com
Dessa kan ocksé erhallas fran din leverantér.

RENGORING OCH DESINFEKTION:

APPLICERINGSSYSTEM FOR FLERGANGSBRUK: fér att undvika
korskontaminering mellan patienter sa fodrar dessa enheter desinfektion pa
mellanniva. Efter anvandning, inspektera omedelbart enheten samt
kvalitetsforsamring av etiketten. Ifall skador kan ses, byt ut enheten.

SANK INTE NER | DESINFEKTIONSVATSKA. Rengér enheten noggrant och torka
den ordentligt torr. Tillse att ingen ackumulerad smuts finns kvar. Desinficera med
en produkt som &r klassad och registrerad i enlighet med regionala/nationella
riktlinjer géllande infektionskontroll pa mellanniva.

Rapportering av odnskade effekter:
Om du upptéacker nagon form av odnskade effekter, reaktioner eller liknande
héndelser som upplevs efter anvandning av denna produkt, inklusive de som inte
ar upptagna i denna bruksanvisning, rapportera dem direkt genom det relevanta
vaksamhetssystemet genom att valja landets behdriga myndighet, finns tillgéangligt
via denna lank:

https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
saval som vart interna vaksamhetssystem: vigilance@gc.dental
Pé detta satt bidrar du till att férbattra sakerheten for denna produkt.

Reviderad senast: 06/2019

Nota:

1. O material deve ser aplicado e fotopolimerizado por camadas. Para a
espessura maxima por camada, consulte as tabelas.

2. Uma intensidade de luz mais baixa pode resultar numa polimerizagao
insuficiente ou descoloragao do material.

7. Acabamento e Polimento
Proceda ao acabamento e polimento com brocas de diamante e pontas e discos
de polimentos. Para conseguir um resultado de alto brilho, pode utilizar pastas
de polimentos.

Limpeza e esterilizagao do Unitip APPLIER IT
Consulte as Instrugdes de uso do fabricante para limpeza e esterilizagao do
Unitip APPLIER TI.

Limpeza do Guia de Tonalidades

O guia de tonalidades pode ser limpo com dgua e um sab&o suave. Nao deve ser
esterilizado.

A utilizagdo de diversos desinfectantes / agentes de esterilizagao quimicos pode
provocar danos no guia de tonalidades.

CORES

Tonalldade Standard X-XBW*, X-BW*, X-A1, X-A2, X-A3, X-A3.5, X-B1*, X-B2*,
X-C2*

Tonalldade especlal Interior: X-AO2

Tonalidade especial Exterior: X-WT

*Nao disponivel na Europa

Nota:

As tonalidades A, B, C, D, AO sdo baseadas na Tonalidade Vita® *.

*Vita® ¢ uma marca registada da Vita Zahnfabrik, Bad Sackingen, Alemanha.

ARMAZENAMENTO
Para uma étima performance, conservar em local fresco e escuro
(4-25°C / 39,2-77,0°F), protegido de temperaturas altas e da luz directa do sol.

EMBALAGENS
I. Unitips
1. Embalagem de 20 pontas (cada uma com 5 tonalidades)
(0,16mL por ponta) X-A1, X-A2, X-A3, X-A3.5, X-WT
. Embalagem de 10 pontas (cada uma com 7 tonalidades)
(0,16mL por ponta) X-XBW, X-BW, X-B1, X-B2, X-C2, X-D2, X-AO2
Nota:
Peso por Unitip: 0,30g
. Opgéao
a. APLICADOR Unitip (Unitip APPLIER TI) b. Guia de tonalidades
c. Placa de mistura (No.14B)
II. Seringas
1. 1 seringa (em 12 tonalidades) (2,7mL por seringa)
Nota:
Peso por seringa: 5,0g
2. Opcao
a. Guia de tonalidades b. Placa de mistura (No.14B)
Note:
Em alguns paises nao estardo disponiveis alguns embalagems.
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CUIDADO

. Em caso de contacto com a mucosa oral ou pele, retire imediatamente com

algodao ou uma esponja embebidos em alcool. Lave com agua.

. Em caso de contacto com os olhos, lave imediatamente com agua e consulte o

médico.

. Tome precaugdes para evitar a ingestao do material.

. Antes de iniciar el proceso de aplicacion, pruebe el material fuera de la boca

del paciente, para asegurarse de que esta fluyendo correctamente.

. Utilize luvas de plastico ou de borracha durante a operagao para evitar

o contacto directo com camadas de resina inibida pelo ar, a fim de evitar uma

possivel reacgéo de sensibilidade.

Por motivos de controlo de infecgbes, as Unitips sdo de utilizagdo tnica.

Utilize 6culos de protecgao durante a fotopolimerizagéo.

Ao polir o material polimerizado, use um aspirador e uma mascara de

protecgéo para evitar a inalagao do p¢ libertado durante o corte.

Né&o misturar com outros produtos semelhantes.

Evite contaminar o vestuario com o material.

Em caso de contacto com areas do dente ndo previstas ou equipamento

prostético, remova com um instrumento, esponja ou bola de algod&o antes da

fotopolimerizagao.

12. N&o utilize o GRADIA DIRECT X em combinagao com materiais que
contenham eugenol, pois o eugenol pode impedir que o Gradia Direct X
endurega.

13. Em casos raros, o produto pode provocar reacgdes de sensibilidade em
algumas pessoas. Caso se observem reacges desse género, interrompa o
uso do produto e consulte um médico.

14. Equipamentos de protegéao individual (EPI) tais como luvas, mascaras e éculos
de seguranga devem ser sempre utilizados.

N
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Alguns produtos referenciados nas presentes instrugdes de utilizagdo podem ser
classificados como perigosos de acordo com a GHS. Sempre familiarize-se com
as fichas de informacgao de seguranca disponiveis em:

http://www.gceurope.com
ou para as Américas

http://www.gcamerica.com
Estas também podem ser obtidas através do seu distribuidor.

LIMPEZA E DESINFEGAO

SISTEMAS DE ENTREGA DE MULTIUSOS: para evitar a contaminagéo cruzada
entre pacientes, este dispositivo requer desinfegéo de nivel médio. Imediatamente
apos a utilizagéo

inspecionar o dispositivo e rétulo para verificar se ha deterioragéo. Descartar o
dispositivo danificado.

NAO MERGULHAR. Limpar cuidadosamente o itivo para evitar a e
acumulagéo de contaminantes. Desinfetar com um produto certificado para o
controle da infegao de nivel médio, de acordo com as diretrizes
regionais/nacionais.

Relatdrio de efeitos indesejados:

Se vocé tomar conhecimento de qualquer tipo de efeito indesejado, reagao ou

situagdes semelhantes experimentados pelo uso deste produto, incluindo aqueles

nao listados nesta instrugdo para uso, por favor comunique-os diretamente

através do sistema de vigilancia correspondente, selecionando a autoridade

apropriada de seu pais. acessivel através do seguinte link:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

bem como ao nosso sistema interno de vigilancia: vigilance@gc.dental

Desta forma, vocé contribuird para melhorar a seguranca deste produto.

Ultima revisao: 06/2019

Mpiv amé T xprion TapakaAoUpe
SlaBaaTe TTPOTEXTIKG TIG 08NYieg XprAong.

GRADIA™ DIRECT X

®OQTOMOAYMEPIZOMENH AMOKATAZTATIKH LYNOETH PHTINH

AlaTiBeTal HOVO yia 0BOVTIATPIKE XPON Kal YIA TIG TIPOTEIVOUEVES EVIEIEEIG

MPOTEINOMENEZ ENAEIZEIZ

1. YAIKO yia GUEOEG aTTOKATAOTAOEIG KOIAOTATWY Ing, IIng Ing, IVng, Vng opadag.

2. AJEOEG OTTOKATAOTAOEIG OE QUXEVIKA EAAEIYpaTA TUTTOU O@rvag i KOIAOTNTEG TNG
EMQAveIag TNG pidag.

3. YAIKO GUECWY QTTOKATAOTATEWY YIA OWYEIG KAl KAEIOINO SIA0TNHATWV.

ANTENAEIZEIZ

1. KadAuyn Tou ToA@oU.

2. ATTo@UYETE TN XPriON Tou TTPOidVTOG auToU Ot aoBeveig Pe yvwoTH euaiodnoia o
HEBAKPUAIKG HOVOPEPH 1} HEBAKPUAIKG TTOAUPEPT.

OAHFIEZ XPHIHZ

. EmhAoyn améxpwong
KaBapioTe 10 86VTI pe TTAOTa Kal vepd. H €TTIAOYH TNG aTTOXpwong TIPETTEI VA Yivel
TPIV AT TNV Qapuoyn amopdvwong.EmAELTE TNV KatdAANAn améxpwaon GRADIA
DIRECT X pe Bdéon 1o Xpwpatiké odnyé GRADIA DIRECT.

MpoeTolpaoia KoIAGTNTAG

MpogToipdaTe TNV KOI)\OTI’]TG pe Baon Tig
TUVNBIOUEVEG TEXVIKEG.

Inueiwo: /
Mo kdAuyn Tou TTOAQOU, XpNnoipoTIoINoTE USPOEEIdIO

Tou aoBeaTiou.

Aladikacia cuykOAAnong N\

MNa 1 ouykdAAnon Tng GRADIA DIRECT X otnv E. 1
adapavTivn Kai / f odovTivn, XpNoIPOTIOINOTE £va
QWTOTTOAUNEPIZOUEVO OUOTNUA CUYKOAANONG OTTWG

T0 G-Premio BOND, G-aenial Bond, G-BOND rj To

GC Fuji BOND LC (Eik. 1). AkohouBRaoTe Tig 08nyieg Tou
KATAOKEUAOTH.

. Tomo6étnan 1ng GRADIA DIRECT X

1) EEwONON UAIKOU aTTo KAWoUuAa 7\
TotroBeTtroTe TNV kaywouha GRADIA DIRECT X oTo Eik. 2
Unitip APPLIER I j @AAo Trapépolag xprong.
Ag@aipéoTe To KaTTaKI Kal e§wBEioTE UAIKG aTTeuBEiag aTnV TTPOETOINATHEVN
0d0VTIKA KOIAGTNTA.

Xpnoipotroifote otabepn mieon (Eik. 2). AlatnpAoTe TV TTieon auth oTo éuBoio
TOU TTIOTOAIOU VW) TO aQaIpEiTe Padi Pe TNV KAWYOUAa atrd To oTépa. AuTd
QATTOTPETTEI TO XAAAPWHA TNG KAWOUAAG atré Tn B€on TG 07O TOTOAL

2) E§wenon uAikoU atréd auplyya
A@aip£oTe TO KATIAKI TNG OUPIYYAG Kal E§WOAOTE TNV aTTaITOUPEVN TTOOOTNTA
UAIKOU 0TO PTTAOK avapeIgng. ToTTOBETAGTE TO UAIKO GTNV 08OVTIKI KOIAGTNTA HE
xpnon katdAAnAou epyaheiou xeipdg. MeTa Tnv £€wONON Tou UAIKOU YupioTE TO
£uBoAo TNG oUPIYYag ApIOTEPOTTPOPA KATA HICT Fj OAGKANPN TIEPIOTPOP WOTE
va atmeAeUBEPWOET N EvaTTopévouTa TTHEST TG TO ECWTEPIKO TNG CUPIYYAG.
ETTavaTtoTroBeTAOTE TO KATTAKI QUECWS UETA TN XPAON.

Znpeiwo:

. To UAIKG pTTopei va ToTroBeTnBEl 0€ Eva HOVOXPWHATIKG OTPWHA YId ThV
amédoon aloONTIKWY ATTOKATACTAGEWY XPNOIMOTIOIVTAG OV TIG Baoikég
atroxpwoelg Ma Aemrropépeleg BA. «KAIVIKG Znpeian.

. Mmopei va eival 50okoAn n e§WBNonN UAIKOU apéowg PETE TNV a@aipect| TOU
aTré 1o Yuyeio. Mpiv atré Tn xprion a@rioTe To UAIKO 0€ QUOIOAOYIKH
Beppokpacia dwpatiou yia Aiya AeTrTd.

. MeTd TV €€WOBNON ATTOPUYETE TNV TTAPAPOVI] TOU UAIKOU VI HEYGAO XPOVIKO
diaoTnua atov TePIBEAAovVTa QwTIoPS. O TEPIBAAAOV QWTIOPAG PTTOPET VO
HEIWDTEI TO XpOVO Epyaaiag Tou UAIKOU.

__K)\IV\KL‘:( anueia

a. & TEPITITWOEIG HIKPWY KOIAOTATWY
ATTOKATAOTAON PE TNV TEXVIKH TNG HiOG ATTOXPWONG. ZTIG TTEPIOOOTEPES
TIEPITITWOEIG N XPAON UOVO piag Baoikhg amoxpwaong eival Tapkig. ZTig
TIEPITITWOEIG TTOU ATTAITEITAI UYPNASTEPOG BABUOG dlapavelag PTTOPEi va TTIAEXOET
Hia atmé TIg amoxpwoelg Eidikég ESWTEPIKEG ATTOXPWOEIG.

B. Ze TEPITITWOEIG HEYAAWY Kal/f} Badiwv KOIAOTATWY
ZTIG TIEPICOOTEPEG TTEPITITWOEIG N SIACTPWHATIKN TEXVIKA TTOAAATTAWY
aTmoxpwoewyv divel kaAd aioBnTikd ammoteAéoparta. Ma Tov TePIOPITHS TOU
QAVTIKATOTITPIOHOU TNG GTOPATIKAG KOIAGTNTAG 1 VIO TO HAKIYIAPITHA
BUOXPWHATIKAG 0d0oVTivNng, TOTTOBETAGTE TNV aTmoxpwan X-AO2 Kal CUVEXIOTE TNV
armokatdoTaon pe pia Baoikr améxpwon. Ma 18avikn aiodnTiki amédoon
XPNOIHOTIOINOTE WG TEAIKG OTPWHA, pia EidikA EEwTepIKn amroxpwaon.
Z€ TEPITITWOEIG BaBIwV KOIANOTATWY OTNIOBiWV doVTIWY, UTTOPET Va XpnoIpoTToInBei
070 £30POG TNG KOIAGTNTAG aVTi yia Pia aTTOXpwon ASIAQAVEING, Hia AETTOPPEUTTN
pntivn 6Twg n GRADIA DIRECT Flo / LoFlo fj pia uaAoiovopeprg kovia 6Tmwg n GC
Fuji LINING LC (Paste Pak) i n GC Fuiji IX GP. BA. emiong Mapadeiypata KAvikwv
Egappoywv.

MNapadeiypata KAivikwv E@appoywyv (KAvika onpeia a, B)

hd

w

IS

N

w

(a)  Baoiigmoxpwon  (b) (@) () EiBik) EGwrepiki]
anoxpuwon
Baoikn améypwon
f Bagi

Baoik) Bagir| £ X

g amoyplor OWTEQIKI amoxpl
amoypwn SOOI EORPo Edi

Eidiki Eiwmxn Etwrepik
_—/——amoxpuwar atéypwon X-AO2 f| AETITOpPEUTTN pTiVY
MovoxpuwpaTiki I'IoAuxpmum\ I'IaAuxpmuqun BIAOTPWHATIKA
TEXVIKT] SlaoTSpaTITexviK] MOVOXPWHATKA TEXVIK  Texviy

5. AlapopQwon TEPIYPAPHATOG TIPIV ATTO TO -
QWTOTTOAUPEPIOUO AICHOPPWOTE TO TIEPIYPANHA TNG
ATTOKATAOTACGNG PE TIG BACIKEG TEXVIKEG.

6. dwTOTTOAUPEPIOHOS
®dwromoAupepioTe T pnTivn GRADIA DIRECT X pe
XPON GUOKEUNG QWTOTTOAUNEPICHOU (EIK. 3).
AvagepBeite aTOV ak6AouBo Trivaka yia 1o Xpovo
DwToTToAUpEPITPOU Kal To ATToTEAETpaTIKG BdBog
TroAupEPIoHOU.

GRADIA DIRECT X : Xp6vog ¢ AupepiopoU kal ATToTe. 6 BaBog 1o, ]
XPOVOG QWTOTIOAUPEPIOHOU YynAng évraong LED
(G@vw TV 1200 mW/cm?) 10sec. | 20sec.
Andypwarn Ahoyévo / LED (700mW/cm?) 20 sec. 40 sec.
X-A1, X-B1, X-WT 30mm | 35mm
X-A2, X-A3, X-B2, X-C2, X-D2 25mm | 30mm
X-A3.5, X-A02, X-XBW, X-BW 20mm | 3,0mm

Znueiwo:

1. To UAIKO TTP£TTEl VO TOTTOBETNBET KAl VO QUTOTTOAUPEPICTE O€ OTPWHATA.
MNa péyioTo TaX0g OTPWHATOG ATTEUBUVOEITE GTOUG OXETIKOUG TTIVOKEG.

2. XaunAdTepn £€vTaon eKTIONTIAG ATTO TN GUCKEUN QWTOTTIOAUPEPIOHOU UTTOPEI
Va TIPOKAAETEI QVETTAPKT] TTOAUHEPITHS KOl SBUTXPWHATIOHS TOU UAIKOU.

7. Aeiavon kai ZTiABwaon
H Agiavon kai oTiABwon ptropei va yivel pe eyyAu@ideg diapavTiod, EAACTIKE
KUTTEAAOEIBA 1} Biokoug. Ma T eTTITEUEN 1IB1AITEPNG ETTIPAVEING AgiavONg HTTOPET VO
XpnoigotroinBouv TaoTeg oTIABWONG.

KaBapiopog kai Arooteipwan Tou mioToAiod Unitip APPLIER T
MapakaAoupe avagepBeite oTig Odnyieg XpAong Tou KataokeuaoTh yia Tov
KaBapiopo kai Tnv AmooTeipwan Tou maToAiou Unitip APPLIER IT

KaBapiopég Tou XpwpaTtikou Odnyou

O XpwpaTIKOG 0dNYOG UTTOPET va KaBapIoTel XpNOIHOTIOIMVTAG VEPOS Kal ATTIO
avTionTTIKé oatrolUvi. Agv TTpéTel va atrooTelpwBei. H xprion diagépwy
AVTIONTITIKWV/ATTOAUPAVTIKWY SIGAUPATWY pTTopEi va TTpokaAéoel BAGBN oTo
XPWHATIKS 0dnyo.

ANOXPQZEIZ

Baoikég amoxpwoeig : X-XBW*, X-BW*, X-A1, X-A2, X-A3, X-A3.5, X-B1*, X-B2*,
X-C2*, X-D2*

EowrtepikA 181k amdyxpwaon : X-A02

Egwtepikn 181k amoxpwon: X-WT

*Aev SiaTiBeTal oTNV EUpWTN.

Znueiwo:

Or amoxpwoeig A, B, C, D, AO BaagifovTtal 6To XpwHaTIKd 08nyo Vita® *.

*Vita® : ofija kaTaTeBE TG Vita Zahnfabrik, Bad Sackingen, Germany.

OYAAZH

MNa 15avikA amdédoaon, QUAGETE To UAIKG 0 5poTepd Kal OKOTEIVO HEPOG

(4-25°C /39,2-77,0°F) pakpid amd uwnAég Beppokpacieg Kal TNV Gueon €kBeon oTo
nAIaKS Pwe.

ZYZIKEYAZIEZ
I. Kayouheg
1. ZeT 20 KaWouAwv (o€ 5 unoxpwcslg) (0,16mL ava kayoula)
X-A1, X-A2, X-A3, X-A3.5, X.
. ZeT1 10 KaywouAwv (oe 7 unoxpwczlg) (0,16mL avd kayouha)
X-XBW, X-BW, X-B1, X-B2, X-C2, X-D2, X-AO2
Znueiwo:
Bapog avd kayouha : 0,30g
MpoaipeTika
a. MoToM epappoyrg (Unitip APPLIER II) B. XpwuaTikég 0dnydg
y. Mok avapeigng (No.14B)
I. Z0pIYYEG
1. 1 oUpiyya (o€ 12 ammoxpwoelg) (2,7mL avd oupiyya)
Inueiwo:
Bdpog ava oupiyya : 5,09
2. MpoaipeTika
a. Xpwpatikég odnydg B. MmAok avapeigng (No.14B)
Znueiwon:
Katroleg ouokeuaaoieg Sev SlavépovTal o€ OAEG TIG XWPEG.

NPOZOXH
1. 2Z¢ nzpl’mwcq sTracpﬁg Tou UAIkOU pe 10 Séppa ) Toug uu)\eakoﬂg 10T00g

AQUIPEDTE TO AUECWG WE Pia Yaga A BapBAKi EUTTOTIOUEVO OE OIVOTIVEUNA.

ZemAUVETE PUe APBOVO veEPO.

Ze TEPITTTWON ETTAPRG TOU UAIKOU pE TOUG 0pBaApoUg EeTTAUVETE e ApOOVO veEPO

Kol avagnTeioTe 1aTPIKT CUUBOUAR.

. ATTOQUYETE TNV KATATTOOT TOU UAIKOU.

Mpiv atméd TNV évapgn Tng diadikaaoiag Euepagng, eEwONaTe piKpA TTOTOTNTA UAIKOU

EKTOG TOU OTOHATOG KAl HAKPIA aTTé TOV id10 Tov aoBevi) TIpOKEIPEVOU VOl

BeBaiwdeiTe yia TNV KavovIKN por} TG TTEOTAG.

. PopéaTe yavTia Katd Tn Sidpkeia TNG diadikaciag yia TNy amo@uyr dueang

ETTAPAG PE TO OTPWHA AVATTOAAG TTOAUHEPITHOU ATTO TO ATHOOPAIPIKG 0EUYOVO

WOTE va aTToPeuxBei TBavr unepeuonoenoia

Mo Adyoug eAEyXou TwV AOIPWEEWY Ta pUYXN EQAPUOYHAG Eival Hiag Hévo xpriong.

DOPEDTE TTPOOTATEUTIKA YUAIG KATA TN SIGPKEIT TOU QUTOTIOAULEPITUOU.

Katd Tn Agiavon Tou TTOAUPEPITUEVOU UAIKOU XPNGILOTIOINTTE ITXUPH

avappoPnaon Kal popECTE HAOKA WOTE VA ATTOQPUYETE TNV EICTIVON TNG

QATTOKOPPEVNG OKOVNG.

Mnv avapiyvUeTe To UAIKO He GAAQ TTapopola TTpoidvTa.

10. ATTOQUYETE TNV ETTAQF) TOU UAIKOU HE Ta pouxa.

11. Ze epimTwon £a@ng Tou UAIKOU HE TTEPIOXESG TOU dOVTIOU f TIPOOBETIKEG
ATTOKATAOTACEIG APAIPEDTE TO HE £Va EpYaAEio, OTTOyYO i BUOPA BApBakog TpIv
aTT TO QWTOTTOAUHEPIOHO.

. Mnv xpnaoipotroigite Tn pntivn GRADIA DIRECT X o€ guvduaouo pe UAIKG TTou
TIEPIEXOUV EUYEVOAN KABWG N EUYEVOAN PTTOPET VO AVOOTEIAEI TOV TTOAUMEPIOUO TNG
GRADIA DIRECT X.

. Z€ OTTAVIEG TTEPITITWOEIG TO TIPOIOV PTTOPET VA TIPOKAAEDEI UTTEPEUaITBNTia OE
KaTola dTopa. Av TapatnpnBouv TEToleg avTIdpaotlg SiakOWTe Tn Xprion Tou
UAIKoU kal avagnTeioTe 1aTpIKR BorBela.

14. O TpoowTIKOG £§0TTAICHOG aopaleiag (MEA) 6TTwg yavTia, Jdoka Kal

TIPOCTATEUTIKA YUGAIG TTPETTEI TTAVTA VO XPNOILOTIOIEITal.
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Kdatoia atmé Ta mpoidvTa Tou avagépovTal oTIg TTapouoeg Odnyieg XpAong ptropei va
TagivopnBouv wg eTIKivouva oUP@wva pe To GHS. E§oikelwbeiTe pe TIg 0dnyieg
aoc@aleiag ou diatiBevTal oTn SielBUvON:

http://www.gceurope.com
A yia TNV ApEpIKR

http://www.gcamerica.com
Emiong ptropeite va Tig TTapaAdGBeTe améd Tov TpounBeuTh 0ag.

KAGAPIZMOZ KAI ANTIZHWIA:

ZYZTHMATA AOZOMETPHZHZ MOAAANAHZ EGAPMOTHE: yia Tnv amro@uyn
JlAcTAUPOUNEVNG ETTIMOAUVONG HETAGU TWV ATBEVWV N CUOKEUR QUTH ATTQITE HETPIOU
BaBuou atmoaTeipwon. ANEoWS HETA TN XPAON ETTIOEWPHOTE TN CUCKEUR Kal TNV
ETIKETO TNG YIA TIOAVA HETATITWON TNG KATACTAONG TNG. ATTOPPIYTE TN CUOKEUT av
€XEI KATAOTPAPEI.

MHN EMBAMTIZETE TH ZYZKEYH. KaBapioTe oX0oAaoTIKG TN GUOKEUR TTPOG
amo@uyr §ipavang kai CUCTWPEUCNG HOAUCHOTIKWY OTOIXEIWV. ATTOOTEIPWOTE PE
£va PETPIOU BaBPOU EYKEKPIPEVO QVTIONTITIKO TIPOIOV IATPIKAG XPHONG CUNPWVA PE
TIG TOTTIKEG/EBVIKEG OBnyieg.

Ava@opd yia aveTmBUuNTESG EVEPYEIEG:

Av evnuepwOEITE yia 0TTOIAdATIOTE AVETIOUUNTN EVEPYEIQ, AVTIOpaonN i TTapdpoIa

YEYOVOTQ aTTd TN XPHAON TOU TTPOIOVTOG, CUNTIEPIAAUBAVOHEVWY Kal 60WV dev

avagépovTtal oTIG TTapoUoEeg 0dnyieg xprong, TapakaloUpe SNAWOTE TIG APECTWS OTO

€181K6 oUoTnpa ETAEyovTag TNV KATAAANAN apxn TG XWPAG CAg TTOU PTTOPEITE va

Bpeite pyéoa amoé Tnv akdéAoudn dietBuvon:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

KaBWG Kal 07O E0WTEPIKO CUCTNHA ao@aAEiag TNG eTalpeiag: vigilance@gc.dental

Me Tov TpdTT0 auTO CUVTEAEITE OTNV BEATIWON TNG ATPAAEING XPriONG auTOU TOU

TPOIGVTOG.

TeAeutaia avaBewpnon keipévou: 06/2019 13001088

N 030798DK




