GRADIA® DIRECT LoFlo

LIGHT-CURED FLOWABLE COMPOSITE

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

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

RECOMMENDED INDICATIONS

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

. Restoration of root surface caries.

. Restorations in deciduous teeth.

. Filling tunnel shaped cavities.

. Sealing hypersensitive areas.

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

. Splinting mobile teeth.

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

1. Pulp capping.

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

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

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

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

3) After attaching the dispensing tip, protect it

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

Prepare cavity using standard techniques.

Note :

For pulp capping, use calcium hydroxide.

3. Shade Selection

Select shade from 7 shades of A1, A2, A3, A3.5,

AO3, CV and BW.

A shades are based on Vita®* Shade.

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

Sackingen,Germany.

4. Use of Light-cured Bonding Sytem

For bonding GRADIA® DIRECT LoFlo to tooth

structure, use a light-cured bonding system such

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

Note :

When using light-cured bonding system, follow

manufacturer’s instructions for use.

5. Placement of GRADIA® DIRECT LoFlo

1) Remove cover from the dispensing tip on the
syringe (Fig. 5).

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

Note :

If there is air inside the dispensing tip, air

bubbles may be formed at the time of

injection.

3) Place the dispensing tip as close as possible to
the cavity, and slowly push the plunger to
inject material into it (Fig. 7). Alternatively,
dispense material onto a mixing pad and
transfer to the cavity using a suitable
instrument.

Note :

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

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

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

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

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

Clinical Hint 2

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

Clinical Hint 3

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

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

Irradiation Time and Effective Depth of Cure

Shade [ AT,A2,| A35, | AO3,
Irradiation time A3 BW cv

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

40 sec. Halogen/LED (700mW/cm?) 3.0mm|2.5mm|3.0mm
20 sec. High power LED (more than
1200mW/cm?, e.g. GC D-Light Pro)

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

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

STORAGE

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

(Shelf life : 2 years from date of manufacture)

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

CAUTION

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

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

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

4. Do not mix with other similar products.

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

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

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

Always familiarize yourself with the safety data
sheets available at:

http://www.gceurope.com

They can also be obtained from your supplier.

CLEANING AND DISINFECTING:

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

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

Last revised : 07/2017

GRADIA® DIRECT LoFlo

LICHTHARTENDES, FLIERFAHIGES KOMPOSIT

GRADIA® DIRECT LoFlo ist ein lichthartendes
vielseitig einsetzbares mikrogefulltes Composit, das
rontgensichtbar ist und Fluorid abgibt. Durch die
neue HDR - Technik von GC (High Density
Radiopaque Pre-Polymerized Filler) wird eine
exzellente Abrasionsfestigkeit erreicht. Durch die
dickflussigere Konsistenz ist GC GRADIA® DIRECT
LoFlo hervorragend fur Kavitdten der Klassen Ill, V
und Oberfléchenkaries auf der Zahnwurzel.

Nur von zahnérztlichem Fachpersonal fur die
genannten Anwendungsbereiche verwenden.

EMPFOHLENE INDIKATIONEN

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

. Restauration von Wurzeloberflichenkaries.

. Restauration von Milchzahnen.

. Fullung tunnelférmiger Préparationen.

. Versiegelung hypersensitiver Bereiche.

. Flllung von Unterschnitten.

. Versiegelung.

. Schienung von gelockerten Zéhnen.

. Erweiterung von Kompositrestaurationen. (Abb. 1)
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GEGENANZEIGEN

1. Pulpentberdeckung

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

GEBRAUCHSANWEISUNG

1. Vorbereitung
1) Zundchst die Schutzkappe von der Spritze

entfernen, diese dabei aufrecht halten, um ein

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

ein frihzeitiges Harten zu vermeiden (Abb. 2).

Die beiliegende Dispensionspitze anbringen—

diese durch Drehen im Uhrzeigersinn

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

Anm.:

Die Dispensionsspitze nicht zu fest anziehen, da

sonst das Gewinde beschadigt werden kann.

3) Die Dispensionspitze mit der Lichtschutzhdlle

vor Lichteinfall schiitzen.

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

Anm.:

Zur Pulpentberkappung Calciumhydroxid

verwenden.

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

A Farben entsprechend Vita®* Farben.

*Vita® ist ein registriertes Warenzeichen der Vita Zahnfabrik,

Bad Sackingen, Germany.

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

Anm.:

Bei Verwendung eines lichthdrtenden

Bonding-Systems die Anweisungen des

Herstellers befolgen.

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

entfernen (Abb. 5).

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

Etwas Material ausdriicken um Luftblasen zu

vermeiden (Abb. 6).

Anm.:

Luft in der Dispensionspitze bedeutet:

Luftblasen im Material.

Die Dispensionspitze méglichst nahe an die

Kavitat halten und die benétigte Menge an

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

Anm. :

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

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

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

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

Klinischer Hinweis 1

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

Klinischer Hinweis 2

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

Klinischer Hinweis 3

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

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

Belichtungszeit und effektive Hartungstiefe

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

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

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

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

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

Aufbewahrung

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

(Haltbarkeit : zwei Jahre ab Produktionsdatum)

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

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

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

Die Sicherheitsdatenblatter konnen Sie aullerdem
bei lhrem Zulieferer anfordern.

REINIGUNG UND DESINFEKTION:

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

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

Zuletzt aktualisiert : 07/2017

GRADIA® DIRECT LoFlo

COMPOSITE FLUIDE PHOTOPOLYMERISABLE

GRADIA® DIRECT LoFlo est une résine composite de
type hybride micro-chargée, radioopaque, multi
usages, libérant du fluor. La nouvelle technologie
HDR de GC (charge pré polymérisée haute densité
radioopaque) permet d'obtenir une excellente
résistance a l'abrasion.

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

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

INDICATIONS

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

. Obturation des cavités de surface radiculaire.

. Restauration des dents temporaires.

. Obturation des cavités tunnels.

. Scellement des zones d’hypersensibilité.

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

. Contention de dents mobiles.

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

1. Coiffage pulpaire.

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

RECOMMANDATION D’UTILISATION
1. Préparations

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

Préparer la cavité de maniere usuelle

Note :

Pour le coiffage pulpaire, utiliser de I'hydroxyde

de Calcium.
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3. Sélection de la teinte.

Sélectionner la teinte parmiles sept suivantes :

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

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

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

Sackingen, Allemagne
4. Utilisation d'un systéme adhésif

photopolymérisable.

Pour I'adhésion du GRADIA® DIRECT LoFlo a la

structure de la dent, utiliser un systéme adhésif

photopolymérisable comme le G-aenial® Bond,

G-Premio BOND ou G-BOND.

Note :

Lorsque I'on utilise un systéeme adhésif

photopolymérisable, suivre scrupuleusement le

mode d'emploi.

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

(Fig. 5).

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

Note :

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

bulles peuvent se former au moment de

I'injection.

Placer 'embout applicateur aussi pres que

possible de la cavité et pousser doucement le

piston poury injecter le matériau (Fig. 7).

Eventuellement, placer le matériau sur un bloc

a spatuler et I'appliquer dans la cavité avec un

instrument adéquat.

Note :

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

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

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

Le protéger de la lumiére s'il est déposé sur

un bloc a spatuler.

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

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

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

Situation clinique 2

Lorsqu'une résistance a l'abrasion plus importante

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

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

fluide de faible viscosité.

Situation clinique 3

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

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

Temps d’irradiation et profondeur de
polymérisation effective

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

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

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

7. Contourage et polissage
Seffectuent de maniére habituelle

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

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

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

PRECAUTION

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

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

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

4. Ne pas mélanger avec des produits similaires.

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

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

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

Vous pouvez également les obtenir auprés de votre
distributeur.

NETTOYAGE ET DESINFECTION

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

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

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

Derniére mise a jour: 07/2017

GRADIA® DIRECT LoFlo

COMPOSITO FLUIDO FOTOPOLIMERIZZABILE

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

Per uso esclusivamente professionale nelle
indicazioni.

INDICAZIONI RACCOMANDATE

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

. Ricostruzione di carie superficiali radicolari.

. Ricostruzioni in denti decidui.

. Riempimento di cavita a tunnel.

. Sigillatura di aree ipersensibili.

. Liner / base / riempimento in sottosquadri di
cavita.

7. Sigillatura.

8. Splintaggio di denti mobilizzati.

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

1. Incappucciamento della polpa.

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

ISTRUZIONI PER L'USO
1. Preparazioni

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

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

2. Preparazione della cavita

Preparare la cavita seguendo le tecniche

consuete.

Nota:

Utilizzare idrossido di calcio in caso di

incappucciamento della polpa.

3. Scelta del colore

Scegliere il colore fra le 7 tinte A1, A2, A3, A3.5,

AO3,CVelaBW.

I colori A si basano sui colori Vita®*.

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

N

Sackingen, Germania.

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

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

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

montata sulla siringa (Figura 5).

Prima di estrudere il materiale, premere

leggermente per prova il pistone della siringa

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

raggiunge il foro della punta (Figura 6).

Nota :

Se e presente dell'aria nella punta applicatrice,

si possono formare delle bolle in fase di

iniezione.

Avvicinare il piu possibile la punta applicatrice

alla cavita e premere lentamente lo stantuffo

per iniettare il materiale nella cavita (Figura 7).

In alternativa, erogare del materiale su un

blocchetto di miscelazione e applicare nella

cavita utilizzando uno strumento adatto.

Nota :

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

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

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

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

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

Suggerimento clinico 2

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

Suggerimento clinico 3

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

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

Irradiation Time and Effective Depth of Cure

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

20 sec. (Alogena/ LED) (700 mW/cm?) 20mm|1.5mm|1.5mm
10 sec. (LEDad alta potenza) (oltre 1200 mW/cm®,
(ad esempio GC D-Light Pro)
(i
(

40 sec. (Alogena/LED) (700 mW/cm?) 30mm|25mm|3.0mm
20 sec. (LEDad alta potenza) (oltre 1200 mW/em?,
(ad esempio GC D-Light Pro)

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

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

CONSERVAZIONE

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

(Durata utile : 2 anni dalla data di produzione)

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

AVVERTENZE

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

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

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

4. Evitare di miscelare con altri prodotti simili.

. La punta applicatrice non puo essere sterilizzata

in autoclave o con processi chimici.

Indossare sempre dispositivi di protezione

individuale quali guanti, maschere facciali e

occhiali di protezione.

w
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Alcuni prodotti a cui si fa riferimento nelle istruzioni
per I'uso possono essere classificati come pericolosi
secondo il GHS. Fare sempre riferimento alle schede
di sicurezza disponibili sul sito:
http://www.gceurope.com

Possono anche essere richieste al fornitore locale.

PULIZIA E DISINFEZIONE

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

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

Ultima revisione : 07/2017

GRADIA® DIRECT LoFlo

COMPOSITE FLUIDO FOTOPOLIMERIZABLE

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

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

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

INDICACIONES RECOMENDADAS

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

. Restauracion de caries en superficie de raiz.

. Restauraciones en dientes de leche.

. Relleno de restauraciones en forma de tunel.

. Sellado de éreas hipersensibles.

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

. Ferulizacion de dientes moviles.

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

1. Lesiones pulpares.

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

INSTRUCCIONES DE USO

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

aleta de la tapa girando en sentido contrario a

las agujas del reloj. Tenga cuidado de no

exponer el material a la luz directa del sol o de

la ldmpara de fotopolimerizacion (Fig. 2).

Coloque réapidamente y con seguridad la

punta de dispensado (de plastico o metal) en

la jeringa girando en el sentido de las agujas

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

Nota:

Tenga cuidado de no colocar la punta de

dispensado demasiado fuerte.

Tras colocar la punta de dispensado, protéjalo

con la tapa hasta que esté listo para usar,

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

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

Para el tratamiento de la pulpa, use Hidréxido de

Calcio.

3. Seleccién del color
Seleccione un color de los 7 siguientes: A1, A2, A3,
A3.5,A03,CVy BW.

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

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

Sackingen, Alemania
4. Uso del sistema adhesivo de fotopolimerizacién

Para la adhesion de GRADIA® DIRECT LoFlo a la

estructura del diente, use un sistema de

fotopolimerizacion como G-aenial® Bond,

G-Premio BOND o G-BOND.

Nota:

Al usar un sistema de adhesion fotopolimerizable,

siga las instrucciones del fabricante.

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

jeringa (Fig. 5).

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

Si'hay aire dentro de la punta de dispensado,

pueden formarse burbujas de aire en el

momento de la colocacion.

Coloque la punta dispensadora tan cerca

como sea posible de la cavidad y, suavemente,

presione el émbolo para inyectar el material

(Fig. 7). También cabe la posibilidad de

dispensar el material en un bloc de mezclay

colocar en la restauracion utilizando un
instrumento adecuado.

Nota:

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

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

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

d. Retire la punta de dispensado
inmediatamente tras el uso y cierre con
fuerza la jeringa con el tapén.
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Caso Clinico 1

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

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

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

Caso Clinico 3

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

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

Tiempo de irradiacién y Profundidad efectiva
de la polimerizacion

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

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

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

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

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

CONSERVACION

Para una 6ptimo resultado, conserve en un lugar
frescoy seco (4 -25°C/ 39,2 - 77,0°F)

(Caducidad: 2 afios desde la fecha de fabricacion)

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

PRECAUCIONES

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

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

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

4. No mezcle con otros productos similares.

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

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

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

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

También se pueden obtener de su proveedor.

LIMPIEZA Y DESINFECCION

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

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

Ultima revision : 07/2017

GRADIA® DIRECT LoFlo

LICHTUITHARDEND FLOWABLE COMPOSIET

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

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

Alleen te gebruiken door tandheelkundig
gekwalificeerden in de vermelde toepassingen.

AANBEVOLEN TOEPASSINGEN

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

. Restauratie van wortel cariés.

. Restauratie van melkelementen.

. Vullen van tunnel preparaties.

. Sealen van overgevoelige gebieden.

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

. Spalken van mobiele tanden.

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

1. Pulpa overkapping.

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

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

GEBRUIKSAANWUIZING

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

vleugeldop door tegen de klokrichting in te

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

aan omgevingslicht (Fig. 2).

Bevestig de doseertip direct en nauwgezet

(plastic of naald type) op het spuitje, draaiend

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

Opmerking :

Zorg ervoor dat de tip niet te strak wordt

aangedraaid. Dit kan de schroefdraad

beschadigen.

Na het bevestigen van de doseertip, deze

afdekken met het lichtafschermkapje totdat

het materiaal wordt gebruikt, dit om

blootstelling aan licht te voorkomen (Fig. 2).

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

Opmerking :
gebruik calcium hydroxide voor pulpa overkapping.

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

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

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

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

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

spuitje (Fig. 5).

Controleer, alvorens het materiaal te

extruderen, of de tip goed op het spuitje is

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

lucht uit de doseertip te verwijderen, duwt u,

terwijl u de tip rechtop houdt, voorzichtig op

de spuitplunger totdat het materiaal het

uiteinde van de tip bereikt (Fig. 6).

Opmerking :

Wanneer er zich lucht in de doseertip bevindt,

kunnen er tijdens het injecteren luchtbellen

geincorporeerd worden in het composiet.

Plaats de doseertip zo dicht mogelijk op de

caviteit en duw de plunger langzaam vooruit

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

Opmerking :

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

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

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

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

Klinisch advies 1

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

Klinisch advies 2

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

Klinisch advies 3

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

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

Belichtingstijd en effectieve diepte van
uitharding

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

20sec. (Halogeen/LED) (700 mW/crm?) |20 mm|[ 1.5 mm|1.5 mm
10sec. (Krachtige LED) (meer dan 1200 mW/cm?
bv. GC D-Light Pro)

40sec. (Halogeen/LED) (700 mW/cm?)  [3.0mm|2.5 mm|[3.0 mm
20sec. (Krachtige LED) (meer dan 1200 mW/em?,
bv. GC D-Light Pro)

7. Afwerken
Werk af volgens de standaard technieken.

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

OPSLAG

Aanbeveling voor een optimaal resultaat, bewaar
op een koele donkere plaats (4 — 25°C/ 39,2 -
770°F)

(Houdbaarheid : 2 jaar vanaf productiedatum)

VERPAKKINGEN
1. Verpakking spuitjes: Spuitje 1,3g (0,8mL) x 2 (in
1 kleur), 4 doseertips (naald), 2 lichtafschermkapjes
2. Verpakking doseertips
20 doseertips (naald), 2 lichtafschermkapjes
20 dossertips (plastic), 2 lichtafschermkapjes

WAARSCHUWING

1. In geval van contact met het orale slijmvlies of
de huid, onmiddellijk verwijderen met een
sponsje of een wattenpellet gedrenkt in alcohol.
Spoel na met water.

2. In geval van contact met de ogen, onmiddellijk
spoelen met water en medisch advies inwinnen.

3. Let ergoed op dat de patiént het materiaal niet
inslikt.

4. Niet mengen met andere gelijksoortige
producten.

5. De doseertip kan niet worden gesteriliseerd in
een autoclaaf of in een chemiclaaf.

6. Draag altijd persoonlijke beschermingsmiddelen
zoals handschoenen, mondmaskers en
beschermbrillen.

Sommige producten waarnaar wordt verwezen in
de huidige gebruiksaanwijzing kunnen worden
geclassificeerd als gevaarlijk volgens GHS.

Maak u vertrouwd met de
veiligheidsinformatiebladen beschikbaar op:
http://www.gceurope.com

Zij kunnen ook worden verkregen bij uw
leverancier.

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

NIET ONDERDOMPELEN. Reinig het instrument
grondig om het opdrogen en accumuleren van
verontreinigingen te voorkomen.

Desinfecteer met een medisch geregistreerd
infectie controle product welke voldoet aan de
regionale/nationale richtlijnen.

Laatste herziening : 07/2017
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GRADIA® DIRECT LoFlo

LYSHARDENDE FLYDENDE KOMPOSIT

GRADIA® DIRECT LoFlo kan anvendes i mange
forskellige situationer. Materialet er en mikro - filler
hybrid komposit resin, der er lyshaerdende, afgiver
fluor og med rgntgenkontrast. Pa grund af GC's nye
HDR (High Density Radiopaque Pre-Polymerized
Filler) teknologi, sa giver GRADIA® DIRECT LoFlo en
god abrasionsmodstand. En tykkere konsistens
(mindre flydende) er perfekt til kaviteter i klasse Ill,
V og rodkaries.

Udelukkende til benyttelse af tandleeger til de, i
denne brugsanvisning, beskrevne indikationer.

ANBEFALEDE INDIKATIONER

1. Restaurering af klasse I, II, Ill, IV, V kaviteter
(specielt sma klasse | kaviteter / overfladiske
klasse V kaviteter / andre mindre kaviteter).

. Restaurering af rodkaries.

. Restaurering af maelketaender.

. Tunnellignende kaviteter.

. Behandling af hypersensitive omrader.

. Liner/ base / fyldning ved underskeer.

. Forsegling.

. Fiksering af l@se teender.

. Supplement til kompositrestaureringer. (Fig. 1)

O 00N A W N

KONTRAINDIKATION

1. Pulpaoverkapning.

2. 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. opseges.

BRUGSANVISNING
1. Preeparation

1) Hold sprejten lodret og fiern skruehaetten
ved at dreje den imod uret. Veer forsigtig
saledes, at materialet ikke udsaettes for direkte
lys, det veere sig fra dentallampen eller
dagslys (Fig. 2).
Pasaet straks sprojtespidsen pa sprejten ved
at dreje med uret (Fig. 2).
Bemaerk :
Pas pa ikke at saette appliceringskanylen for
fast.
Dette kan gdeleegge skruegangen.
Beskyt sprejtespidsen imod lys ved at
montere sprgjtespidshaetten, indtil sprajten
skal anvendes (Fig. 2).
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2. Praeparation af kaviteten
Praeparer ved anvendelse af standardteknik.
Bemaerk :

Ved pulpaoverkapning anvendes
kalciumhydroxid.

3. Farvevalg
Veelg farve fra 7 farver A1, A2, A3, A3.5, AO3, CV og
BW.

Bemaerk : A er alle farver, der er baseret pa
farveskalaen fra Vita®*.

*Vita® er et registreret varemaerke for Vita Zahnfabrik, Bad
Sackingen, Tyskland.

4. Anvendelse af lyshaerdende bondingsystem. Til
bonding af GRADIA® DIRECT LoFlo til
tandstrukturen,anvendes et lysheerdende
bondingsystem eksempelvis G-zenial® Bond,
G-Premio BOND eller G-BOND.

Bemaerk :
Ved anvendelse af lyshaerdende systemer, sd skal
producentens brugsanvisninger falges.

5. Applicering af GRADIA® DIRECT LoFlo
1) Fjern beskyttelsesheetten fra sprejten (Fig. 3).
2) Fer materialet anvendes i patientens mund,

anbefales det, at der forsigtigt trykkes pa

sprojtens stempel for at sikre at
appliceringskanylen sidder fast pa sprejten. For
at fierne luft fra sprejtespidsen, trykker man
sprojtens stempel forsigtigt ind, indtil

materialet kommer ud af spidsen (Fig. 4).

Bemaerk:

Hvis sprejtespidsen indeholder luft, kan

luftbobler dannes samtidig med, man injicerer

materialet.

Placer sprojtespidsen sa taet pa kaviteten som

muligt. Tryk langsomt stemplet ind for at

injicere materialet (Fig. 5).

Alternativt, tryk materialet ud pa en

blandeblok og overfer det derefter til kaviteten

med et passende instrument.

Bemaerk:

a. Nar sprejtespidsen seettes fast, serg for at
der ikke er noget materiale, der forhindrer,
at sprejtespidsen og sprejten slutter taet
sammen.

b. Safremt materialet ikke kommer ud af
spregjten med en jeevn bevaegelse af
stemplet, sé flern spidsen og tryk materialet
ud direkte pa en blandeblok for at se, om
det kan komme ud.

c. Materialet vil begynde at heerde, sa snart det
udsaettes for dentalt eller omgivende lys.
Beskyt materialet fra lys, ndr der arbejdes pa
blandeblok.

d. Efter anvendelse fiernes sprojtespidsen og
sprojten pasaettes skruehaetten.

@

Klinisk tip 1

For at kunne injicere effektivt, anvend materialets
overfladespaending under opbygningen for at
opretholde en ensartethed pa hele overflade af
fyldningen. Sa snart den ngdvendige maengde
materiale er injiceret, sa tages trykket fra stemplet og
sprejten flernes langsomt vinkelret fra overfladen.
Dette far materialet til at separere fra sprojtespidsen
og laegge sig som en jeevn overflade pa
restaureringen.

Klinisk tip 2

Nar hgj slidstyrke eller tykkere konsistens
onskes, sa anbefales det at anvende GRADIA®
DIRECT LoFlo i stedet for GRADIA® DIRECT Flo
eller en lavviskas flydende komposit.

Klinisk tip 3

Ved fyldning af en stor kavitet anbefales det, at
placere materialet i lag. En anden effektiv metode er
at anvende GRADIA® DIRECT LoFlo til fyldning af
underskaeringer eller som liner / base og sa applicere
komposit (GRADIA® DIRECT, G-zenial®, Essentia®, etc.)
pa toppen.

6. Lysheerdning
Lyshaerd GRADIA® DIRECT LoFlo vha. en
haerdelampe (Fig. 8).Der henvises til felgende
skema med haerdetider og effektive haerdedybder
Bemaerk :
Anvend beskyttelsesbriller ved
lysheerdning.

Polymerisationstid og effektiv dybde pa
hardningen

Farve | A1,A2, | A35, | AO3,
Haerdetid A3 BW v

20 sek. (Halogen / LED) (700 mW/cm?) 2.0 mm|[1.5mm]|1.5mm
10 sek. (Hejeffektiv LED) (mere end 1200 mW/em?
f.eks. GC D-Light Pro)

40 sek. (Halogen / LED) (700 mW/cm?) [3.0mm[2.5mm|3.0 mm
20 sek. (HejeffektivLED) (mere end 1200 mW/em?,
f.eks. GC D-Light Pro)

7. Konturering og polering
Form og poler ved anvendelse af standardteknik.

FARVE

(7 farve)

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

OPBEVARING

For optimalt resultat, skal materialet opbevares koldt
og merkt (4 - 25°C /39,2 - 77,0°F)

(Holdbarhed : 2 ar fra produktionsdato)

PAKNING
1. Pakke med sprojter: Sprejte 1,3g (0,8mL) x 2 (i en
farve), 4 Sprejtespidser (metal), 2
beskyttelseshaetter til Sprojtespidser
2. Pakning med Sprojtespidser
20 stk. (metal), 2 beskyttelseshaetter til
Sprejtespidser
20 stk. (plastik), 2 beskyttelseshaetter til
Sprojtespidser

Huvudsakliga Kliniska Applikationer
Principais Aplicagdes Clinicas
Kopiec Khwikéc Epappiovéc
Viktigste kliniske Applikasjoner
Tarkeimmat kliiniset sovellukset
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BEMARK

1. ltilfeelde af hudkontakt eller kontakt med oralt
vaey, sa flernes materialet med en vatpellet eller
en svamp med alkohol. Der skylles grundigt med
vand.

2. Itilfelde af at materialet kommer i kontakt med
ojnene, sa skylles umiddelbart med vand og der
seges laegehjaelp.

3. Veer meget opmaerksom pa at patienterne ikke
synker materialet.

4. Bland ikke materialet med andre lignende
produkter.

5. Sprejtespidserne kan ikke autoklavers, steriliseres
eller renses kemisk.

6. Personlige veernemidler (PPE) sdsom handsker,
mundbind og beskyttelsesbriller skal altid baeres.

Nogle produkter som er beskrevet i IFU kan vaere
klassificeret som farlige i henhold til GHS. Laes altid
op pa alle arbejdshygiejniske anvisninger som kan
findes pa:

http://www.gceurope.com

De kan altid rekvireres hos dit depot

RENG@RING OG DESINFEKTION
APPLICERINGSSYSTEM TIL FLERGANGSBRUG: For at
undgé krydskontaminering mellem patienterne, skal
disse enheder desinfeceres pa mellemniveau. Efter
anvendelse inspiceres enheden umiddelbart for
problemer. Defekt enhed skal kasseres.

MA IKKE LAGGES | DESINFEKTIONSV/SKER. Rengar
enheden omhyggeligt og ter den ordentligt. Der ma
ikke vaere smuds tilbage p& enheden.

Desinficer produktet pa mellemniveau og felg de
nationale retningslinjer for dette.

Sidst revideret : 07/2017

GRADIA® DIRECT LoFlo

LJUSHARDANDE FLYTANDE KOMPOSIT

GRADIA® DIRECT LoFlo &r ett ljushdrdande,
rontgenkontrasterande, fluoravgivande, mikrofylld
komposit med manga anvandningsmajligheter. Tack
vare GC's nya HDR (High Density Radiopaque
Pre-Polymerized Filler) teknologi, bidrar det till att
uppna mycket hog nétningsresistens. Den nagot
tjockare konsistensen (mindre flytbarhet) gor att
produkten passar perfekt till klass Il & V kaviteter
saval som till fyllningar pa rotytor.

Skall endast anvandas av tandvardsutbildad personal
inom rekommenderat indikationsomrade.

REKOMMENDERADE INDIKATIONER

1. ForfyliningariKlass I, II, IIl, 1V, V kaviteter
(speciellt for sma klass | kaviteter / ytliga klass V
kaviteter / andra sma kaviteter).

. Fyliningar péa rotytor.

. Fyliningar i primdra tander.

. Tunnelliknande kaviteter.

. Som férslutning av hypersensibla omraden.

. Som liner eller underfylining vid underskar.
Som fissurforsegling.

. Splinting av mobila tander.

. Som komplement till kompositfyliningar.(Fig. 1)
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KONTRAINDIKATIONER

1. Pulpadverkappning.

2. | séllsynta fall kan produkten framkalla allergi hos
kansliga personer. Ifall sddana reaktioner skulle
upptrdda, avbryt anvandningen av produkten
och remittera till Idkare.

BRUKSANVISNING
1. Forberedelser

1) Hall sprutan upprétt och avldgsna
sprutfoérslutningen genom att vrida den
moturs.
Var forsiktig sa att materialet inte utsatts for
direkt ljus fran vare sig operationslampan eller
fran vanligt dagsljus (Fig. 2).
Satt fast sprutspetsen pa sprutan genom att
vrida den medsols (Fig. 2).
Notera:
Se till att inte dra fast sprutspetsen for hart.
Det kan medféra att gangorna forstors.
Skydda sprutspetsen mot ljus med hjalp av
ljusskyddet tills den ska anvandas (Fig. 2).
2. Preparation av kaviteten

Preparera kaviteten med standardteknik.

Notera :

Anvénd kalciumhydroxid vid pulpadverkappning.
3. Férgval

Vélj farg baserad av 7 fargar A1, A2, A3, A3.5, AO3,

CV och BW.

Notera: A férger dr baserade pa fargskalan fran

Vita® *,

*Vita® ar registrerat varumarke fran Vita Zahnfabrik,

N
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BadSackingen, Tyskland
4. Anvandning av ljushdrdande Bondingsystem

Anvénd ett ljushdrdande bondingsystem sasom

G-aenial® Bond, G-Premio BOND eller G-BOND for

bonding av GRADIA® DIRECT LoFlo till tanden.

Notera :

Nér ljushardande bondingsystem anvands, folj

tillverkarens bruksanvisning.

5. Applicering av GRADIA® DIRECT LoFlo
1) Avldgsna ljusskyddet fran sprutspetsen pa

sprutan (Fig. 3).

2) Innan material pressa ut testa om kanylen
sitter ordentligt fast genom att trycka sprutans
kolv framat en gdng utanfér munnen. For att
avlagsna luft fran kanylen trycker man sprutans
kolv forsiktigt framat tills materialet nar toppen
av kanylen (Fig. 4).

Notera:

Om kanylen innehaller luft sa kan luftbubblor

bildas samtidigt som man applicerar

materialet.

Placera kanylen sa nara kaviteten som mojligt.

Tryck kolven sakta framat for att applicera

materialet (Fig. 5). Alternativt, tryck ut

materialet pa ett blandningsblock och 6verfor
det darefter till kaviteten med ett passande
instrument.

Notera:

a. Nar kanylen sétts fast maste man se till att
det ar helt rent i skarven mellan spetsen
och sprutan for att fa en tat anslutning.

b. Om sprutan inte pressar ut materialet jamnt
tar man bort kanylen och pressar ut
materialet direkt fran sprutan for att vara
saker pa att materialet kommer ut.

c. Materialet kommer att stelna om det utsatts
for operationsbelysning eller omgivande
ljus. Skydda materialet frn ljus nar arbetet
utfors pa ett blandningsblock.

d. Efter anvandning, avldgsna omedelbart
kanylen och férslut sprutan med
sprutforslutningen.
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Kliniskt Tips 1

For att applicera effektivt, anvand materialets
ytspanning under uppbyggnaden for att erhalla en
likformighet pa hela fyllningens yta. D& den
nodvéndiga mangden material har applicerats, latta
trycket pa kolven och dra tillbaka sprutan i riktning
vinkelrdtt mot ytan. Materialet kommer att separera
frén kanylen och lagga sig som en jamn yta éver
fyllningen.

Kliniskt Tips 2

Da battre notningsresistens och alternativt tjockare
konsistens 6nskas foreslar vi att applicera GRADIA®
DIRECT LoFlo istéllet for GRADIA® DIRECT Flo eller
andra flytande kompositer med hogre viskositet.

Kliniskt Tips 3

Nar man fyller en stor kavitet rekommenderas att
material appliceras i skikt. En annan effektiv metod ar
attanvanda GRADIA® DIRECT LoFlo fér underskér
eller som liner/bas, och sen applicera komposit
(GRADIA® DIRECT, G-znial® Essentia®, etc.) overst.

6. Ljushardning
Ljushdrda GRADIA® DIRECT LoFlo genom att
anvanda en ljushardningslampa (Fig. 6).
Vi hanvisar till nedan tabell for
polymerisationstider och effektivt djup pa
hérdningen.
Notera:
Anvénd skyddsglaségon vid ljushdrdning.

Polymerisationtid och effektivt djup pa
hérdningen

f i

Spetstyp av metall Spetstyp av plast
Agulha Ponta de plastico
PoyxogTOMOU  POyXOG MAGOTIKOU Fig.8
Berovac Tmou Ei.8
Metall type Plastikk type Kuva 8
Neulamainen Muovinen

Fig.3

Eik.3
Kuva3

farg | A1,A2,| A35, | AO3,
ljushéardningstid A3 BW Ccv

20 sek. (Halogen / LED) (700 mW/cmz)_ 20mm|1.5mm]|1.5mm
10 sek. (Hogeffektiv LED) (mera an 1200 mW/cm®,
e.g. GC D-Light Pro)

40 sek. (Halogen / LED) (700 mW/cm?) [3.0mm|2.5 mm 3.0 mm
20 sek. (HogeffektivLED) (mera an 1200 mW/cm?,
e.g. GC D-Light Pro)

7. Konturering och Putsning
Konturera och putsa pa sedvanligt sétt.

FARGER
A1, A2, A3, A3.5,A03, CV (Cervikal vit), BW
(Bleach white)

FORVARING

For optimala resultat, forvara kallt och morkt (4 - 25
°C/39,.2-770°F)

(Lagringstid : 2 dr fran tillverkningsdatum)

FORPACKNINGAR

1. Sprutférpackningar: Spruta 1,3g (0,8ml) x 2
(i samma férg), 4 st kanyler av metall, 2 st
ljusskydd

2. Refillférpackningar med kanyler
« 20 kanyler (metall), 2 st ljusskydd
« 20 kanyler (plast), 2 st ljusskydd

VARNING

1. I'hdndelse av hudkontakt eller kontakt med oral
vavnad, avldgsna omedelbart med bomullspellet
eller svamp drankt i alkohol. Skolj med vatten.

. I héndelse av 6gonkontakt, skolj omedelbart med
vatten och uppsok lakarhjélp.

. Seftill att patienten inte svaljer material.

. Blandas inte med andra liknande material.

. Kanylen kan inte steriliseras i en auto- eller kemiklav.

. Anvand alltid handskar, munskydd och
skyddsglasogon eller annan personlig
skyddsutrustning.
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Vissa av de produkter som omnamns i denna
Bruksanvisning kan vara klassificerade som farliga i
enlighet med GHS. Se till att ha vdra
Sakerhetsdatablad tillgangliga. Du finner dessa pa:
http://www.gceurope.com

Sakerhetsdatabladen kan du ocksa fa fran din
leverantor.

RENGORING OCH DESINFEKTION
APPLICERINGSSYSTEM FOR FLERGANGSBRUK: for att
undvika korskontaminering mellan patienter sa
fodrar dessa enheter desinfektion pa mellanniva.
Efter anvdndning, 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.

Reviderad senast : 07/2017

GRADIA® DIRECT LoFlo

COMPOSITO FLUIDO FOTOPOLIMERIZAVEL

GRADIA® DIRECT LoFlo resina composta
micro-hibrida de uso universal, radiopaca,
fotopolimerizavel, com libertagao de fltior. Gragas a
nova tecnologia da GC HDR (High Density
Radiopaque Pre-Polymerized Filler/Material
Radiopaco de Alta Densidade Pré-polimerizado),
este material contribui para uma excelente
resisténcia a abrasao.

Além disso, a sua consisténcia mais espessa (menor
fluidez) é excelente para cavidades de classe lll, V e
lesdes de cérie radiculares.

A ser utilizado apenas por um profissional dentério
para as indicagoes recomendadas.

INDICACOES RECOMENDADAS

. Restauracdo de cavidades de classe |, II, Ill, IV, V
(em particular cavidades Classe | pequenas /
cavidades Classe V pouco profundas / outras
pequenas cavidades).

. Restauracdo de lesdes de carie radiculares.

. Restauracao de dentes deciduos.

. Obturacdo de cavidades em forma de tunel.

. Selar zonas de hipersensibilidade.

. Liner/ base / obturacdo de dreas retentivas da
preparagao cavitaria.
Selante.

8. Contencao de dentes com mobilidade.

9. Acrescentos a restauragdes com composito. (Fig. 1)

U~ WwN

~

CONTRA INDICAGOES
. Proteccdo pulpar.

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

INSTRUCOES DE UTILIZAGAO

1. Preparagoes
1) Com a seringa na vertical, remover a tampa

com asas rodando no sentido oposto ao dos

ponteiros do relégio. Cuidado para nao expor

o material a luz directa da lampada de trabalho

do consultério ou a luz natural (Fig. 2).

Colocar imediatamente e de forma segura a

ponta aplicadora (de plastico ou agulha) na

seringa rodando no sentido dos ponteiros do

relégio (Fig. 2)(Fig. 3).

Nota:

Cuidado para ndo apertar demasiado a ponta

aplicadora. Isso danifica a rosca.

Depois de colocar a ponta aplicadora,

protegé-la com a tampa até estar pronto/a a

usar, de modo a evitar a exposicéo a luz (Fig. 2).

2. Preparacgao Cavitdria
Preparar a cavidade usando técnicas estandar.
Nota:

Para a protecgao pulpar, use hidroxido de célcio.
3. Selecgéo de Tonalidades

A tonalidade pode ser seleccionada entre 7

tonalidades: A1, A2, A3, A3.5, AO3, CV e BW.

As tonalidades A sao baseadas no catélogo de

tonalidades Vita®.

*Vita® é uma marca registada da Vita Zahnfabrik, Bad

Sackingen, Alemanha.

4. Utilizacao de um Sistema Adesivo Fotopolimerizavel
Para unir GRADIA® DIRECT LoFlo a estrutura
dentdria, utilizar um sistema adesivo
fotopolimerizavel como G-zenial® Bond, G-Premio
BOND ou G-BOND.

Nota:

Ao utilizar um sistema adesivo fotopolimerizavel,

siga as instrugoes de utilizagao do fabricante.

5. Aplicacdo do GRADIA® DIRECT LoFlo
1) Retirar atampa da ponta aplicadora na seringa

(Fig. 5).

2) Antes de espremer o material, empurrar
suavemente o émbolo da seringa para fazer
um teste fora da boca e assegurar que a ponta
aplicadora estd bem acoplada a seringa. Para
eliminar o ar da ponta aplicadora, com a ponta
virada para cima, empurrar suavemente o
émbolo da seringa até o material chegar ao
bocal da ponta (Fig. 6).

Nota:

Se existir ar na ponta aplicadora, podem

formar-se bolhas de ar quando o material é

injectado.

Posicionar a ponta aplicadora o mais préximo

possivel da cavidade e empurrar lentamente o

émbolo para injectar o material na cavidade

(Fig. 7). Como alternativa, é possivel dispensar

o material sobre uma placa de mistura e

transferi-lo para a cavidade com um

instrumento adequado.

Nota:

a. Ao colocar a ponta aplicadora, assegure-se
de que ndo ha material colado a junta entre
aponta e a seringa, de modo a assegurar
uma ligagdo estanque.

b. Se n&o conseguir espremer o material da
seringa de uma forma suave, retire a ponta
aplicadora e esprema o material
directamente da seringa, para se certificar
de que o material estd a sair.

c. O material comega a endurecer quando
exposto a luz de trabalho do consultério ou
aluz ambiente. Tenha o cuidado de
proteger o material da luz quando trabalhar
com uma placa de mistura.

d. Depois de utilizar, remover imediatamente
a ponta aplicadora e fechar bem a seringa
com a tampa com asas.
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Sugestao Clinica 1

Para uma injeccdo eficaz, utilizar a tensdo superficial
do material para assegurar a uniformidade em toda a
superficie da restauracao durante a reconstrugao.
Depois de injectar a quantidade necesséria, soltar a
presséo sobre 0 émbolo e retirar a seringa na
perpendicular a superficie. Isso permitird que o
material se separe da ponta aplicadora e assegura
uma superficie lisa no topo da restauragao.

Sugestao Clinica 2

Se for necessaria uma maior resisténcia a abrasao e
uma consisténcia mais espessa, recomenda-se a
aplicacao de GRADIA® DIRECT LoFlo em vez de
GRADIA® DIRECT Flo ou de compésitos fluidos de
baixa viscosidade.

Sugestao Clinica 3

Na restauracdo de cavidades grandes,
recomenda-se a aplicagdo do material por camadas
(incrementos) na cavidade. Outra técnica eficaz é
utilizar GRADIA® DIRECT LoFlo no enchimento da
area retentiva da preparagao cavitdria ou como
liner/base, e depois aplicar a resina composta
(GRADIA® DIRECT, G-zenial®, Essentia® etc.) por cima.

6. Fotopolimerizagdo
Fotopolimerizar o GRADIA® DIRECT LoFlo com um
aparelho de fotopolimerizagao (Fig.8).
Consulte o grafico seguinte do Tempo de Irradiagéo
e Profundidade de Polimerizacao Efectiva.
Nota:
Utilizar 6culos de proteccao durante a
fotopolimerizagao do material.

Tempo de Irradiacdo e Profundidade de
Polimerizagao Efectiva

Tempo deirradiacao | A1,A2, | A35, | AO3,
Tonalidade A3 BW [aY%

20 seg. (Halogénio / LED) (700 mW/crm?) [ 2.0 mm [ 1.5 mm [ 1.5 mm
10 seq. (LED dealta poténcia) (mais de 1200 mW/cr’,
p.ex. GC D-Light Pro)

40 seg. (Halogénio / LED) (700 mV\//cmf) 3.0mm|2.5mm|3.0 mm
20 seq. (LED dealta poténcia) (mais de 1200 mW/cm®,
p.ex. GC D-Light Pro)

7. Esculpir e Polir
Esculpir e polir com as técnicas estandar.

CORES
Al, A2, A3, A3.5, AO3, CV (Cervical), BW (Bleaching
White/Branco)

ARMAZENAMENTO

Para uma 6tima performance, armazenar em local
fresco e escuro (4 - 25°C /39,2 — 770°F)

(Prazo de validade: 2 anos a partir da data de
fabrico)

EMBALAGENS
. Embalagens de seringas: seringa 1,3g (0,8mL) x 2
(de uma tonalidade), 4 pontas aplicadoras
(agulha), 2 tampas de protec¢do contra a luz
2. Embalagem de pontas aplicadoras:
20 pontas aplicadoras (agulha), 2 tampas de
proteccao contra a luz
20 pontas aplicadoras (plastico), 2 tampas de
proteccao contra a luz

CUIDADO
. Em caso de contacto com o tecido oral ou pele,

retirar imediatamente com algod&o ou uma
esponja embebidos em élcool. Lave com dgua.

2. Em caso de contacto com os olhos, lave
imediatamente com dgua e consulte o médico.

3. Tome especial precaucédo para o doente ndo
engolir o material.

4. Nao misturar com outros produtos semelhantes.

5. A ponta aplicadora ndo pode ser esterilizada em
autoclave ou chemiclave.

6. Equipamentos de protecao individual (EPI) tais
como luvas, mascaras e 6culos de seguranca
devem ser sempre utilizados.

Alguns produtos referenciados na presente Instrugao
de utilizacdo podem ser classificados como
perigosos de acordo com a GHS. Sempre
familiarizar-se com as fichas de informacdo de
seguranca disponiveis em:
http://www.gceurope.com

Estas também podem ser obtidas através do seu
distribuidor.

LIMPEZA E DESINFECAO

SISTEMAS DE ENTREGA DE MULTIUSOS: para evitar a
contaminagdo cruzada entre pacientes, este
dispositivo requer desinfe¢éo de nivel médio.
Imediatamente apds a utilizagdo inspeccionar o
dispositivo e rotulo para verificar se ha deterioracdo.
Descartar o dispositivo danificado.

NAO MERGULHAR. Limpar cuidadosamente o
dispositivo para evitar a secagem e acumulagdo de
contaminantes.

Desinfetar com um produto certificado para o
controle da infeccao de nivel médio, de acordo com
as diretrizes regionais/nacionais.

Ultima reviséo : 07/2017

GRADIA® DIRECT LoFlo

OOTOMNOAYMEPIZOMENH AEMTOPPEYZTH
2YNOETH PHTINH

H GRADIA® DIRECT LoFlo eivat pia mohamirc xpriong
QWTOTIOAVHEPICOUEVN OKTIVOOKIEPT OUVOETN pnTivn
UIKPOURPISIKOU TUTOU, e ameAeuBépwaon @Bopiou.
X&pn otn véa texvohoyia HDR tng GC ( (High Density
Radiopaque Pre-Polymerized Filler= YynArig
TIUKVOTNTAC TTPOTIONUMEPIOHEVES EVIOXUTIKEG OUO(EC)
OUHRANEL OTNV ETTITELEN APLOTNG AVTOXAG OTNV
amotpIPr). EmmpdobeTa, n MUKVOTEPN 0LOTAON
(UIKPOTEPN PELOTOTNTA) Elval EEAIPETIKN YIa
KONOTNTEC NG, Vg kat kototnTeg TepnSovwY pidag.

AatiOeTal OVo yla 08oVTIATPIKN XPrON KAl YA TIG
TIPOTEIVOUEVEG eVOEIEELC.

I'IPOTEINOMENEZ ENAEIZEIZ

. AmokataoTtdoelc kootrtwy Ing, ling, lling, IV ng, V
NG opAdAC (EI0IKA HIKPEG KOINOTNTEG INg opadag/
PNXEG KONOTNTEC VNG OpASAC / ANNES pIKPEG
KONOTNTEQ).

. Amokataotaon tepndovag pidac.

. ATIOKATOOTACEIC OE VEOYING SdvTia.

Epepagn KONOTATWY TUTTOU TOUVEA.

. Aoepagn meploxwV Ue unepeualobnaia.

. Oudétepo oTpWHA/ PUPANA OE UTTOOKAPES
080VTIKWY KOINOTHTWV.
ATTIOQPAKTIKO OTIWV Kal OXIOHWV.

. AKlvntoroinon SovVTIV HE KIvNTIKOTNTA.

9. Em&l0pBWwoElG amoKaTaoTAoEWY CUVBETWY

pontivwv. (EK. 1)
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ANTENAEIZEIX

1. K&huyn tou mohgou.

2. 3€ OTAVIEG TIEPUTTWOELG TO TTPOIOV Umopei va
TIPOKAAEDEL UTIEPEVAIOONTIa O€ KATTOLa ATOHA.
Av mapatnenBolyv TEToleC avTIdPAcels SlakdPTe
TN XPron Tou MPEOIGVTOC Kal avalnTeioTe lAaTPIKN
OUMBOULAR.

OAHTIEZ XPHZHZ

1. MNpoetoaoia
1) Kpatiote tn ovplyya mpog ta mévw Kat

QAQAIPEOTE TO KATIAKL UE TA TTTEPUYIA

yupvwvtag 1o Se€looTpoga. Npooéxete va punv

€KTEDEI TO UNKO OE GEDN TINYH QWTOC amod To

TTPORONEQ TOU UNXAVIATOC I TOV

niepiBaAovTa eWTIoNO (EK. 2).

MPOCAPUOCTE OPIXTA KAl PE AOPANELQ TO

PUYX0G £6WONONG (MAACTIKOU 1y TUTIOU

BeAdvag) oTn cUPLYYa YUPVWOVTAS TO PUYXOG

de€looTtpoga (EiK. 2)(EIK. 3).

> nueiwon :

MPOCEXETE va Unv oeiEeTe UTIEPBOAKA TO

pUYX0C 0TNn Bon Tou. AUTO UMopPEi va

KATAOTPEPEL TIG OTIEIPEC.

METE TNV mpooappoyr Tou puyxXoug e€wnong,

KOAOYTE TO HE TO KATIAKI LEX QL TN OTIYUH TTOU

Ba xpnotponolnBel WoTe va amo@UYEeTe TNV

€kBeon ToU LAIKOU 0T0 owg (EIK. 2).

2. Mpoetolpacia kohotNTag
MPOETOMAOTE TNV KONOTNTA HE Bdon Tig
OUVNBIOHEVEC TEXVIKEC.
>nueiwon :

Ma TNV KEALYN Tou TTOAPOU XPNOILOTTOINCTE TO
udpoteidlo Tou aoBeoTiou.

3. Em\oyr anoxpwon
Emoyr| avapeoa oTig 7 amoxpwoelg: Al, A2, A3,
A3.5, AO3, CV kat BW.

Oranoypwoel A Bacilovtal 0To XpWHATIKO
0bnyo tng Vita®*.

*Vita®: orjpa katatebév g Vita Zahnfabrik, Bad Sackingen,
Germany.

4. Xprion @WTomoAUUEPILOUEVOU CUOTHAHATOC
OUYKOANONG Na Tn ouykOAAnon tng GRADIA®
DIRECT LoFlo otoug 0dovTikoUc 10ToUC,
XPNOILOTTOINOTE VA PWTOTTONUMEPILOUEVO
o0oTNUa CLUYKOAANONG OMwG To G-aenial® Bond,
G-Premio BOND 1} To G-BOND.
>nueiwon :

OTaVv XPNOIUOTIOLE(TE KATTOIO CVOTNHA
OUYKOAANONG, aKOAOUBAOTE TIG 08NYieg Xprong
TOU QVTIOTOLXOU KATAOKEVAOTH.

5. TormoBétnon ¢ GRADIA® DIRECT LoFlo
1) AQaIpEDTE TO KAAUUHA Ao TO PUYXOG

e€wOnon¢ NS ouptyyag (Eik. 5).

Mptv amo tnv €€0ONON Tou UAIKOU

TIPOCTIABNOTE va TECETE Ao TO £UPBONO TNG

oUPLYYag EKTOC 0TOUATOC yia va BePalwbeite

OTL TO PUYXOG £6WONONG elval pe aoPAela

TomoBEeTNEVO OTN oUPLYYA. Na va agalpedei o

aépag amd To pUYXOE eWONONC, LE TO PUYXOG

va Selyvel Tpog Ta emdvw TESTE EANaPPA TO
£UBONO TNG CUPLYYAG HEXPL TO UAIKO VA OTACEL

oTnV dkpn tou puyxouc (EK. 6).
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>nueiwon :

AV UTTAPYXEL A€Pag Héoa 0To PUYXOC £6WBNONG

umopel va dnuioupynBolv UOANGEG Katd T

OTypr| Tng e6whnong.

TonoBetroTe To pUYXOG £€WBNONC 600 KOVTA

yiveTal oTnv KoINOTNTA Kal TMEOTE apyd TO

£BoAo TNC oUpLyyag WOTE va eEENDEL UAIKO

and auto (Ek. 7).

EVOANOKTIKG PTopeiTe va eEwORoeTe UNKO 0TO

WITAOK QVAHEIENG KAl VA TO HETAQEPETE OTNV

KOINOTNTA WE XPprion KataAAnAou epyaleiou

XELPOG.

>nueiwon :

a. Otav tonoBetoeTe To pUYXOG e6WBNONC,
BeBaiwbeite 0TI Sev UMIAPXEL UNKO 0TV
£vwon HETAEL pUYXOUG Kal OUPLYYaG WOTE
va e€a0PaNOETE TN OWOTr) oUVEEDN
avapeoa ota dvo.

3. Av 1O UAIKO Sev e€wBeite ipepa amod
oUpLyya, apalpECTE TO PUYXOG Kal
e€wOeloTE LNKO dueoa amd tn ouplyya
BeBaivovTag OTI eEEPXETAL UNKO Ao
QUTAV.

Y. To UAKO Ba apyioel va okAnpaivel av agpebel
oTnV éKBEON TOU PWTOC Tou TTPOROAE 1y
Tou MePIRANOVTa pWTIoHOU. BeBaiwbeite
OTI TTPOOTATEVETE TO UNKO OTAV TO EXETE
TOMOOETAOEL OE UMAOK QVAUEIENC.

8. MEeTA TN XPNoN aaIpéOTE APEOWE TO
PLYXOC EEWONONG Kal KAEIOTE GOIKTA TN
oUPLyya PE TO KaTAKL HE Ta TepLyla.

«

KAwviké Znpeio 1

[l va emTUXETE TNV amoTEAECUATIKA €§wBNoN Tou
UAIKOU, XPNOILOTTOINOTE TNV EMPAVEIAKT TACN TOU
yla va BeBalOETe TNV EMITELEN OpOIOHOPPIAC OE
AN TNV EMEAVELD TN AMTOKATAOTAONG KATA TN
Sadikaoia Tng avacuotaonc. Otav eE€NBeL n
AMAITOUUEVN TOOOTNTA AMEAEUBEPWOTE TNV TN
OTO €UBOAO Kal AMOPAKPUVETE T oUpPLyyd O
Slevbuvon MAaPAAMNAN e TNV EMPAVELR TNG
QnmokaTaoTaonG.

AuTO Ba eMTPEVEL TNV ATTOUAEKPUVON TOU LAIKOU amd
TO PUYXOG e€WONONG amodidovtag oTnv
anmokatdoTaon Asla emeavela.

KAwviké Znpeio 2

Otav anatteital uPnAGTEPN AVTOXH OTNV AroTEIPr
Kal TTUKVOTEPN 0VOTAON CLUCTHVETAL N XProN TNG
GRADIA® DIRECT LoFlo avtitng GRADIA® DIRECT Flo
1) GAWV XapNAoU IEOE0UC AEMTTOPPEVUCTWY PNTIVIDV.

KAwviké Znpeio 3

‘Otav epPPAoeTe PeYAAN 0SOVTIKN KOINOTNTA
OUCTHVETAL N KATA OTPWHATA TOTOBETNON TOU
UAIKOU O€ auTrV. AN QmOTEAECHATIKY péB0SOC
eivain xprjon T GRADIA® DIRECT LoFlo yia
£UPPAEN LTTOCKAPWV 1) 0aV OUSETEPO GTPWHA/
@UPAMA KAL OTN CUVEXELD AKONOUBEL N ToToBETNON
OTNV KOPUQN AMOKATAOTATIKAG 0UVEETNG pNTivng
(GRADIA® G-zenial® Bond, G-Premio BOND 1| To
G-BOND, k.a.).

6. OWTOTTOAUHEPIOUEG
Owtomnolupepiote Tn GRADIA® DIRECT LoFlo pe
OUOKELH QWTOTONUMEPIOPOU (EIK. 8). AvapepBeite
oTov akdAouBo mivaka yla To Xpovo Dwto
TIOAUHEPIOHOU KAl TO ATIOTEAEOHATIKG BABOG
MoAupEPIopOU.
>nueiwon :
Otav ewTomoAUEPICETE TO UAIKO XPNOIUOTIOIEITE
TIPOOTATEVTIKA YU,

Xpoévog DwTomoAupEPIGHOU Kal
AnoteAeopatiké BaBog MoAvpepiopov

Xpdvoc Gwtoro | A1, A2, | A3.5, AO3,
Aupepopot | A3 BW v
Anoxpwon

20 8eut. (Tomog Ahoydvou / LED) (700 mW/cm?) [ 2.0 mm | 1.5 mm [ 1.5 mm
10 Seut. (Yynhig éviaonc LED) (v Twv 1200 mWiem?
mx. GC D-Light Pro)

40 8eut. (Tomog Ahoyévou / LED) (700 mW/em?) [3.0 mm | 2.5 mm [ 3.0 mm
20 8eut. (YUnMic éviaong LED) (avw wv 1200 mW/er?
T GC D-Light Pro)

7. Aeiavon kat STi\Bwon
H Aeiavon kat oTiABwon Tng amokataoTaong
YIVETAL E TIG OUVNOIOUEVEG TEXVIKEC.

AMOXPQXEIZ
Anoxpwoelc Al, A2, A3, A3.5, AO3, CV (auxevikn
anoyxpwaon), BW (AeukavBév Aeuko)

OYAAZH

Ma 1bavikn anddoon, QUAAETE To LAIKO 0e SpooePd
Kal OKOTEWVO HéPOg (4 — 25°C /39,2 - 77,0°F).
(Adpkela CwNnG : 2 xpdvia amd TNV NPEPONVia
Tapaywync)

SYZKEYAZIEX
1. Zuokevaoia ovplyyag 1,3g (0,8mL) x 2 (o€ pia
anoxpwon, 4 puyxn e6LONonNG (tumou BeAdvac),
2 TIPOOTATEUTIKA TTAQOLA YA TO WG
2. Yuokeuaoia puyxwv e€wBnoNnc:
20 pUyxn e€wbnonc (turmou Ferdvag),
2 TPOOTATEUTIKA TTAQIOLA V1A TO QWS
20 puyxn €€wONONG (MaoTikoL TUTIoU),
2 TIPOOTATEUTIKA TTAQIOLA V1A TO PWS

NPOXOXH

1. Ze mepintwon emag@ig Tou LAIKOU e To Géppa Kal
TOUG HaAOaKOUG IOTOUC AQaAIPEDTE TO AUECWG UE
yada 1y BapBAaKL EUMOTIONEVO HE OVOTTVELUAL.
ZeMNOVETE P vePO.

2. Y& mMePIMTWon EMa@rc Tou UMKOU HE TOUG
0pBaAUOUC EeMUVETE apéow de dpBovo vepd
Kal avalnTeloTe 1aTPIKr) CUPBOUAN.

3. BeBaiwbeite 611 0 a0Bevrig Sev pokeltal va
Katamiel UNKO.

4. Mnv avaptyvUeTe To LAIKO pe dAa mapdpola
npoiovTa.

5. To puyxog e€wONoNG Sev pmopei va anooTelpwOel
o€ auTdKauoTo KABavo ry og kKAiBavo Enpag
BepudTnTac.

6. O TIPOOWTTIKOC eE0MMOUOC aopaleiag (TMEA) dmwg
YAVTIa, HAOKA KAl TTPOOTATEUTIKA YUOALG TTRETTEL
navTa va xpnotpomnoleitat.

Kamola and ta mpoidvta mou avagépovTal O QUTEG
TG 08nyieg xpriong Umopel va tagivounbouv wg
emikivéuva ouPeWva e To cvotnua GHS.
AlaBéote mpooexTiké TIC 0dnyieg aopaleiag mou
SlatiBevtal oTig SlevBuVOoEIC:
http://www.gceurope.com

Mmopeite va Ti¢ mpopnBeuTeite kal and Tov
TPoUNOeUTH 0aC.

KAGAPIZMOX KAI ANTIZHYIA

SYSTHMATA AOZOMETPHEHE NOAAAMNAHE
EQAPMOTHZ: yia Tnv amo@uyr| SlaoTaupoUpevng
EMUOALVONG LETAEL TWV A0BEVWY N CUOKELN QUTH
anaitel HETplou Babuol anooTeipwaon. AUECWG LETA
™ Xperjon emBewpriOTE T OUOKELH KAl TNV ETIKETA
™e yia mbavry LETAMTWOoN TNG KATAOTAONG TNG.
ATTOPPIPTE TN CUCKEUN QV €XEL KATAOTPAPEL.

MHN EMBATTIZETE TH XY>KEYH. KaBapiote
OXONAOTIKA TN CUOKEUN TTPOG AToQuYT E/pavong Kat
OUCOWPEVONG LONUCUATIKWY OTOIKEIWV.
ATIOOTEIPWOTE HE €va PETPIOU BABOV EYKEKPIUEVO
QVTIONTITIKO TIPOIOV IATEIKAG XPHONG CUHPWVA HE TIC
TOTTIKEG/EBVIKEG OBNyleC.

Teleutaia avaBewpnon kelpévou : 07/2017

GRADIA® DIRECT LoFlo

LYSHERDENDE FLYTENDE KOMPOSITT

GRADIA® DIRECT LoFlo er en lysherdende,
rentgenkontrasterende, fluoravgivende, microfill
hybridkompositt med mange bruksomrader. Takket
vaere GC's nye HDR (High Density Radiopaque
Pre-Polymerized Filler) teknologi, bidrar det til &
oppnd svaert hoy slitestyrke. Den noe tykkere
konsistens (mindre flytbarhet) gjor at produktet
passer perfekt til kI Il &V kaviteter savel som
rotkaries.

Skal bare brukes av tannhelsepersonell til anbefalte
indikasjoner.

ANBEFALTE INDIKASJONER

1. Forfyllinger i KI. I, II, I, IV, V kaviteter (spesielt sm&
kl. 1 kaviteter / grunne K. V kaviteter / andre sma
kaviteter).

. Fyllinger pé rotoverflater.

. Fyllinger i primaertannsettet.

. Tunnelliknende kaviteter.

. Forsegling av hypersensitive omrader.

. Som liner eller underfylling ved undersnitt.

. Fissurforsegling.

. Splinting mobile teeth.

. Som komplement til komposittfyllinger. (Fig. 1)
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KONTRAINDIKATIONER

1. Pulpaoverkapping.

2. Isjeldne tilfeller kan produktet gi allergiske
reaksjoner hos disponerte personer. Ved
allergiutbrudd, avbryt behandlingen og henvis til
lege.

BRUKSANVISNING

1. Forberedelser
1) Hold sprayten opprett og fiern spraytespissen

ved & vri mot klokka. Pass pa at materialet ikke

eksponeres for direkte lys hverken fra

operasjonsslampen eller naturlig lys. (Fig. 2).

Sett fast sproytespissen ved a vri den med

klokken (Fig. 2)(Fig. 3).

NB:

Pass pa a ikke dra til spreytespissen for hardt.

Det kan edelegge gjengene.

Beskytt spraytespissen mot lys med

sproytespissbeskyttelsen til den skal brukes.

(Fig. 2).

2. Kavitetspreparering
Preparer kaviteten med standardteknikk.

NB : Ved pulpaoverkapping, bruk

kalsiumhydroxid.

3. Fargevalg
Velg farge blant de 7 farger A1, A2, A3, A3.5, AO3,
CVog BW.

NB: A-farger er basert pa Vita®* Shade.

*Vita® er registrert varemerke fra Vita Zahnfabrik, Bad

Sackingen, Germany.

4. Bruk av lysherdende bonding
Til bonding av GRADIA® DIRECT LoFlo til
tannoverflater, bruk et lysherdende
bondingsystem som G-zenial® Bond, G-Premio
BOND eller G-BOND.

NB:

Ved bruk av lysherdende bonding, felg

produsentens anvisning.

5. Applicering av GRADIA® DIRECT LoFlo
1) Fjern sproytespissebeskyttelsen fra

sproytespissen pa sprayten (Fig. 5).

2) Fer materialet presses ut testes om kanylen
sitter ordentlig ved d trykke spraytens stempel
én gang utenfor munnen. For & fierne luft fra
kanylen trykker man sprgytens stempel
fremover til materialet nar spissen av kanylen
(Fig. 6).

NB:

Hvis det er luft inne I kanylen sé& kan luftbobler

utvikles samtidig som man appliserer

materialet.

Plassér kanylen sa neere kaviteten som mulig.

Trykk stemplet sakte framover for a applisere

materialet (Fig. 7). Alternativt, trykk ut

materialet pa en blandingsblokk og overfer
det deretter til kaviteten med et passende
instrument.

NB:

a. Nar kanylen settes pa plass mé man serge
for at det er helt rent | flaten mellom spissen
og sproyten for & fa en tett forbindelse.

b. Om spreyten ikke presser ut materialet
jevnt, flerner man kanylen og presser ut
materialet direkte fra sproyten for  veere
siker pa at materialet kommer ut.

c. Materialet vil stivne dersom det utsettes for
dentalt lys eller lys fra omgivelsene. Beskytt
materialet fra lys ndr arbeidet gjeres pa en
blandingsblokk.

d. Etter bruk, ta straks av kanylen og forsegle
sproyten med sproytebeskyttelsen.
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Klinisk tips 1

For & applisere effektivt, bruk materialets
overflatespenning under oppbygging for a fa en ens
form pa hele fyllingens overflate. Nar den
nedvendige mengde materiale er applisert, gi et lett
trykket pa stempelet og dra sprayten tilbake i
retning vinkelrett pa overflaten. Materialet vil skille
seg fra kanylen og legge seg med en jevn overflate
over fyllingen.

Klinisk tips 2

Nar du @nsker forbedret slitestyrke og alternativt
tykkere konsistens, foreslar vi & applisere GRADIA®
DIRECT LoFlo istedet for GRADIA® DIRECT Flo eller
andre flytende kompositter med lavere viskositet.

Klinisk tips 3

Nar man fyller en stor kavitet anbefales at materialet
appliseres | skikt. En annen effektiv metode er a
bruke GRADIA® DIRECT LoFlo for & fylle undersnitt
eller som liner/base, og deretter applisere kompositt
(GRADIA® DIRECT, G-aenial® Essentia®, etc.) gverst.

6. Lysherding
Lysherd GRADIA DIRECT med en herdelampe (Fig.
8). Referér til den folgende tabell for herdetider
og polymerisasjonsdybde.
NB:
Bruk beskyttelsesbriller ved lysherding.

Herdetider og polymerisasjonsdybde

Farge | A1,A2, | A35, | AO3,
Herdetider A3 BW cv

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

40 sec. Halogen/LED (700mW/cm?) 3.0mm|2.5mm|3.0 mm
20 sec. High power LED (more than
1200mW/cm?, e.g. GC D-Light Pro)

7. Konturering og pussing.
Konturér og puss pa vanlig mate.

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

OPPBEVARING

For optimalt resultat anbefales & oppbevare
materialet pa et kaldt og merkt sted (4 — 25°C/39.2
—-77.0°F).

(Holdbarhet : 2 &r fra produksjonsdato)

PAKNINGER
1. Sproyteforpakninger: Sprayte 1.3g (0.8mL) x 2
(i samme farge), 4 stk. Kanyler av metall,
2 sproytespissbeskyttere.
2. Refillforpakninger med kanyler:
« 20 kanyler (metall), 2 stk
sproytespissbeskyttere
« 20 kanyler (plast), 2 stk sproytespissbeskyttere

ADVARSEL

1. Itilfelle kontakt med hud eller oralt vev: Fjern
materialet straks med et stykke alkoholvaetet
gasbind og skyll omhyggelig med vann.

2. Itilfelle @yekontakt skyll umiddelbart med vann
og sek legehjelp.

3. Veer spesielt oppmerksom pa at pasienten ikke
ma svelge materialet.

4. Unnga & blande materialet med andre lignende
produkter.

5. Kanylen kan ikke steriliseres i autoklav eller
kjemiklav.

6. Personlig beskyttelsesutstyr (PPE) slik som
hansker, munnbind og sikkerhetsbriller skal alltid
brukes.

Noen av produktene det refereres til i denne
bruksanvisningen kan vaere helseskadelige. Gjer deg
alltid kjent med HMS produktdatabladene som du
finner pa

http://www.gceurope.com/

De kan ogsa skaffes fra din leverander.

RENGJ@RING OG DESINFEKSJON

FLERBRUKS UTSTYR: For & unnga krysskontaminering
mellom pasienter krever dette utstyret middels niva
desinfeksjon: Straks etter bruk skal utstyret inspiseres
for feil. Kast utstyret hvis det er skadet.

IKKE SENK UTSTYRET I VASKE: Utstyret skal rengjeres
grundig for & hinder utterring og kontaminering.
Bruk desinfeksjonsmiddel klassifisert til bruk til
middels desinfeksjonsniva | henhold til regionale/
nasjonale retningslinjer.

Sist revidert: 07/2017

GRADIA® DIRECT LoFlo

VALOKOVETTEINEN JUOKSEVA YHDISTELMAMUOVI

GRADIA® DIRECT LoFlo on monikayttdinen,
valokovetteinen, fluoria vapauttava,
mikrofilleripohjainen hybridiyhdistelmamuovi. GC:n
uuden HDR-teknologian (High Density Radiopaque
Pre-Polymerized Filler) ansiosta se kest&a
erinomaisen hyvin kulutusta. Sen paksumpi
koostumus (vahdisempi juoksevuus) sopii myds
erinomaisesti luokan Il ja V kaviteetteihin ja juuren
pinnan karieksen hoitoon.

Ainoastaan hammashuollon ammattilaisten
kéyttoon suositelluissa kayttdindikaatioissa

SUOSITELLUT KAYTTOINDIKAATIOT

1. Luokan I, I, Il IV ja V kaviteettien taytteet
(erityisesti pienet luokan | kaviteetit / matalat
luokan V kaviteetit / muut pienet kaviteetit).

. Taytteet juuren pinnan karieksen hoitoon.

. Maitohampaiden tdytteet.

. Tunnelikaviteettien taytteet.

. Viiltdvien kohtien pinnoittaminen.

. Lineri/ pohja / allemenojen eliminoiminen.

o~ wN

7. Pinnoitus.
8. Liikkuvien hampaiden kiinnittdminen.
9. Lisdykset yhdistelmamuovitaytteisiin (kuva 1).

KONTRAINDIKAATIOT

1. Pulpan kattaminen.

2. Joissakin harvinaisissa tapauksissa valmiste
saattaa aiheuttaa potilaille herkkyysoireita. Jos
téllaisia oireita esiintyy, tuotteen kdyttd on
lopetettava ja potilas on ohjattava ldakarin
vastaanotolle.

KAYTTOOHJEET

1. Esivalmistelut
1) Pitele ruiskua pystysuorassa asennossa ja

poista korkki kiertamalld vastapdivaan. Varo

altistamasta materiaalia suoraan tydvalaisimen

valolle tai luonnonvalolle (kuva 2).

Kiinnitd annostelukarki (muovinen tai neulan

kaltainen) ruiskuun ripeésti ja tukevasti

kiertamalla myotapdivddn (kuva 2) (kuva 3).

Huomaathan:

Varo kiinnittdmasta annostelukarked liian

tiukasti. Se voi vahingoittaa karjen kierteitd.

Kun annostelukarki on kiinnitetty paikoilleen,

kéyta suojusta suojaamaan karked valolta,

kunnes olet valmis aloittamaan annostelun

(kuva 2).

2. Kaviteetin preparointi
Preparoi kaviteetti tavanomaisin menetelmin.
Huomaathan:

Pulpan kattamiseen kaytetdan
kalsiumhydroksidia.

3. Vérin valinta
Valitse vdri seuraavista seitsemasta vaihtoehdosta:
Al,A2, A3, A3.5, AO3, CVja BW.

Vérit A perustuvat Vita®-sdvyyn*.
*Vita® on Saksan Bad Sackingenissa toimivan Vita Zahnfabrik
-yhtion rekisteréima tavaramerkki

4. Valokovetteisen sidostusjdrjestelmdn kdytto
Kayta valokovetteista sidostusjarjestelmaa, kuten
G-anial® Bond-, G-Premio BOND- tai G-BOND,
GRADIA® DIRECT LoFlo -materiaalin
kiinnittdmiseksi hampaaseen.

Huomaathan:
Noudata valmistajan ohjeita kayttdessasi
valokovetteista sidostusjarjestelmaa.

5. GRADIA® DIRECT LoFlo -muovin kayttod
1) Poista suojus ruiskussa olevasta

annostelukarjesta (kuva 5).

Pitele ruiskua suun ulkopuolella ja paina

kevyesti ruiskun mantdd ennen materiaalin

annostelua, jotta voit varmistua siitd, ettd
annostelukarki on tukevasti kiinni ruiskussa.

Pitele ruiskua sitten yldsalaisin niin, etta karki

osoittaa ylospain, ja paina kevyesti ruiskun

mantda poistaaksesi annostelukarjessa
mahdollisesti olevan ilman, kunnes materiaali

nousee karjen suulle saakka (kuva 6).

Huomaathan:

Jos annostelukdrkeen jaa ilmaa, materiaaliin voi

injektoitaessa muodostua ilmakuplia.

Aseta annostelukérki mahdollisimman lahelle

kaviteettia ja paina hitaasti mantda sisaan

injektoidaksesi materiaalin kaviteettiin (kuva 7).

Vaihtoehtoisesti voit annostella materiaalin

sekoituslehtiolle ja siirtdd sen kaviteettiin

sopivalla instrumentilla.

Huomaathan:

a. Varmista annostelukarkea kiinnittdessasi,
ettei materiaalia tartu karjen ja ruiskun
litoskohtaan, vaan karki kiinnittyy tiukasti
paikoilleen.

b. Jos materiaalia ei saa annosteltua tasaisesti,
irrota annostelukdrki ja ruiskuta materiaalia
suoraan ruiskusta varmistaaksesi, etta
materiaali pdasee ulos.

¢. Materiaali alkaa kovettua, jos se altistuu
tyovalaisimen valolle tai luonnonvalolle.
Muista suojata sitd valolta tydskennellessasi
sekoituslehtion kanssa.

d. Irrota annostelukarki valittdmasti kdyton
jalkeen ja sulje ruiskun korkki tiukasti.

)
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Vinkit kliiniseen tyohon 1

Jotta injektoiminen tapahtuisi tehokkaasti, kdyta
hyddyksesi materiaalin pintajannitysta
varmistaaksesi, ettd koko tdytteen pinta asettuu
tasaisesti paikoilleen. Kun tarvittava méara
materiaalia on annosteltu, vapauta manndn paine ja
loitonna ruiskua pintaan néhden kohtisuorassa
asennossa. Nain materiaali irtoaa annostelukarjesta ja
tdytteen pinta jaa siledksi.

Vinkit kliiniseen tyohon 2

Jos tydssd tarvitaan parempaa kulutuksen
kestavyyttd ja paksumpaa koostumusta, on
suositeltavaa kdyttda GRADIA® DIRECT LoFlo
-materiaalia sen sijaan, ettd kayttaisi GRADIA® DIRECT
Flo -materiaalia tai juoksevia yhdistelmamuoveja,
joiden viskositeetti on matala.

Vinkit kliiniseen tyohon 3

Suurta kaviteettia taytettdessa on suositeltavaa vieda
materiaali kaviteettiin vaiheittain. Toinen tehokas
keino on kdyttdd GRADIA® DIRECT LoFlo -materiaalia
allemenojen tdyttdmiseen tai linerina/pohjana ja
levittda sitten yhdistelmamuovia paalle (GRADIA®
DIRECT, G-eenial®, Essentia® jne.).

6. Valokovetus
Valokoveta GRADIA® DIRECT LoFlo
valokovetuslaitteella (kuva 8). Kovetusajan ja
-syvyyden |6ydét seuraavasta taulukosta.
Huomaathan:
Kayté suojalaseja valokovetuksen aikana.

Kovetusaika ja -syvyys

Savy | A1LA2, | A35, | AO3,
Kovetusaika A3 BW v

20s  (Halogeeni/LED) (700 mW/cm?) 2.0 mm |15 mm| 1.5 mm
105 (Voimakas LED (> 1200 mW/cm?,
esim. GC D-Light Pro)

40s  (Halogeeni/LED) (700 mW/cm?) 3.0 mm | 2.5 mm|3.0 mm
20s  (Voimakas LED (> 1200 mW/cm?
esim. GC D-Light Pro)

7. Muotoilu ja kiillotus
Muotoile ja kiillota tavanomaisilla tekniikoilla.

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

SAILYTYS

Kayttévarmuuden takaamiseksi suosittelemme
sailytysta viiledssé ja pimedssa (4-25°C) (39,2-77,0°F).
(Séilyvyysaika : 2 vuotta valmistuspdivamaarasta)

PAKKAUKSET
1. Ruiskupakkaukset: ruisku 1,3 g (0,8 ml) x 2
(yhdessa varissd), neljd (neulamaista)
annostelukérked, kaksi valosuojusta
2. Annostelukark\pakkaus
20 (neulamaista) annostelukarked, kaksi
valosuojusta
20 (muovista) annostelukarked, kaksi
valosuojusta

VAROITUKSET
. Jos tuotetta padsee suun alueen kudoksille tai
iholle, poista se valittomasti alkoholiin kastetulla
pumpulitupolla tai sienelld. Huuhtele vedella.

2. Jos ainetta joutuu silmiin, huuhdo silmid
valittomasti vedelld. Toimita potilas heti lagkarin
hoitoon.

3. On valvottava tarkoin, ettei potilas niele
materiaalia.

4. Ald sekoita muihin vastaaviin tuotteisiin.

5. Annostelukdrked ei voi steriloida autoklaavissa
eikd hoyryautoklaavissa.

6. Kaytd aina henkilokohtaista suojavarustusta,
kuten kdsineitd, kasvosuojainta ja suojalaseja.

Jotkin tassé kdyttoohjeessa mainitut tuotteet
saatetaan GHS-jarjestelmdssa luokitella vaarallisiksi.
Tutustu aina kdyttoturvallisuustiedotteisiin
osoitteessa

http://www.gceurope.com/
Kayttoturvallisuustiedotteet ovat saatavilla myos
jalleenmyyjilta.

USEAAN KERTAAN KAYTETTAVAT
ANNOSTELLJAT:

Annostelija on desinfioitava keskitason vaatimuksia
noudattaen, jotta valtytdan ristikontaminaatiolta
potilaiden valilld. Tarkista valineet ja etiketit
vaurioiden varalta heti kdyton jalkeen.
Vahingoittuneet valineet on havitettéava.

ALA UPOTA NESTEESEEN. Pese annostelija
huolellisesti valttaaksesi kuivumista ja lian kertymista
laitteeseen. Kaytd terveydenhoidossa hyvaksyttya
keskivahvaa desinfiointiainetta paikallisten/
kansallisten ohjeiden mukaisesti.

Viimeisin paivitys: 07/2017






