G-zanial™ Universal Injectable
UNIVERSAL LIGHT-CURED RADIOPAQUE INJECTABLE
COMPOSITE

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

COMPOSITION
Barium glass, dimethacrylate, initiator, pigment,
silicon dioxide, stabilizer

PRODUCT DESCRIPTION

G-eeniall Universal Injectable is a light-cure, radio-
opaque restorative material to be used intra-orally
and classified as a Type 1 and Class 2 (Group 1) per
1SO standard 4049.

This material has a radiopacity equivalent to 2.5 - 3.0
mm of aluminum (dentine = 1T mm, enamel = 2 mm).
The particle size of inorganic fillers range is 0.01 - 0.5
um.

The total amount of inorganic filler is approximately
46 vol%. .

INDICATIONS FOR USE
1. Direct restorative for Class I, II, lll, IV and V cavities
2. Fissure sealant
3. Sealing hypersensitive areas
4. Repair of (in)direct aesthetic restorations,
temporary crown & bridge, defect margins when
margins are in enamel
. Blocking out undercuts
. Liner or base
7. Realisation of crowns & bridges, inlays and
veneers using the indirect technique in
combination with GRADIA or GRADIA PLUS
components (please refer to their dedicated IFU).
8. Splinting of teeth in combination with fibres such
as GC everStick fbres. Follow manufacturer’s
instructions.
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CONTRAINDICATIONS

1. Direct pulp capping.

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

OPERATION
1. Preparations
1) Hold the syringe upright and remove the wing
cap by turning counterclockwise.
2) Promptly and securely attach the dispensing
tip
to the syringe by turning clockwise.
Place the light protective cover until use.
Note:
Take care not to attach the dispensing tip too
tightly. This may damage its screw. In order to
ensure a tight connection make sure that the
threads are free of remnant material.
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2. Shade Selection
Select shade from 16 shades of XBW, BW, A1, A2,
A3, A3.5, A4, BT, B2, CV, CVD, AO1, AO2, AO3, JE, AE.
A, B, C, D shades are based on Vita®* Shades.
*Vita® is a registered trademark of Vita Zahnfabrik, Bad Séckingen,
Germany.
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3. Cavity Preparation
Prepare cavity using standard techniques. Dry by
gently blowing with oil free air. Rubber dam is
recommended to isolate the prepared tooth from
contamination with saliva, blood or sulcus fuid.
Note:
For pulp capping, use calcium hydroxide.

4. Bonding Treatment
For bonding G-aenial Universal Injectable to
enamel and/or dentin, use a light-cured bonding
system such as GC G-Premio BOND, GC G-anial
Bond or GC G-BOND. Follow manufacturer’s
instructions.

5. Placement of G-aenial Universal Injectable

1) Remove cover from the dispensing tip.
Note:

Prior to syringe material into the cavity, make
sure to check the following:

1. Dispensing tip is securely
attached to the syringe.

2. Any possible air from the
dispensing tip is removed
by gently pushing forward
the syringe plunger with
the tip pointing upwards t
until material reaches the Fig. 2
opening of the tip (Fig. 2).
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Place the dispensing tip as close as possible to
the prepared cavity, and slowly push the
plunger to extrude material. Alternatively,
dispense material onto a mixing pad and
transfer to the cavity using a suitable
instrument.

Note:

a. If plugged, remove the dispensing tip and
extrude a small amount of material directly
from the syringe.

b. Minimise exposure to ambient light. Ambient
light can shorten the manipulation time.

c. After use, immediately remove and dispose of

the dispensing tip and tightly close the syringe

with the wing cap.

CLINICAL HINTS

In order to inject efectively, 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.

6. Light-curing
Light-cure G-aenial Universal Injectable using a
light curing unit. Keep light guide as close as
possible to the surface. Refer to the following
chart for Irradiation Time and Efective Depth
ofCure.

Irradiation Time and Efective Depth of Cure
(ISO 4049)

10 sec. (High power LED)

(> 1200mW/cm2)

20 sec. (Halogen/LED)

(> 700mW/cm?2)

Al, A2, A3, B1, B2, JE,
AE

XBW, BW, A3.5, A4,
AOT, AO2, CV, CVD

AO3 1.5mm

The effective wavelength range of each dental curing
unit must cover 450 - 480 nm.

Note:.

1. Material should be placed and light-cured in
layers. For maximum layer thickness, please
consult above table.

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

3. For the indirect technique light-cure each layer
for 30 seconds with GC LABOLIGHT LV-IlI, Il or
for 10 seconds with GC STEPLIGHT SL-I. Final
cure for 3 minutes using GC LABOLIGHT LV-III.

2.5mm

20mm

7. Finishing and Polishing
Finish and polish using standard techniques.

SHADES
XBW, BW, A1, A2, A3, A3.5, A4, B1, B2, CV, CVD, AO1,
AQO2, AO3, JE, AE

STORAGE

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

PACKAGES

1. Syringe 1.7g (1.0mL) x1, Dispensing Tip Long
Needle x10, Light-protective cover x1

2. Dispensing Tip Refll: Dispensing Tip Long Needle
x30, Light-protective cover x3

CAUTION

1. In case of contact with oral tissue or skin, remove
immediately with cotton or a sponge soaked in
alcohol. Flush with water. To avoid contact, a
rubber dam and/or cocoa butter can be used to
isolate the operation feld from the skin or oral
tissue.

2. In case of contact with eyes, fush immediately

with water and seek medical attention.

. Take care to avoid ingestion of the material.

. Do not mix with other similar products.

5. Dispensing tips are for single use only. To prevent
cross contamination between patients, do not
reuse the dispensing tip. The dispensing tip
cannot be sterilised in an autoclave or chemiclave.

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

7. Wear protective eye glasses during light curing.

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

9. Avoid getting material on clothing.

10.1n case of contact with unintended areas of tooth
or prosthetic appliances, remove with instrument,
sponge or cotton pellet before light-curing.

11. Do not use G-anial Universal Injectable in
combination with eugenol containing materials as
eugenol may hinder G-zenial Universal Injectable
from setting.

12.Do not wipe the dispensing tip with excessive
alcohol as this may cause contamination of the
paste.

13. Dispose of all wastes according to local
regulations.

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

15. Personal protective equipment (PPE) such as
gloves, face masks and safety eyewear should
always be worn.
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Some products referenced in the present IFU may be
classified as hazardous according to GHS. Always
familiarise yourself with the safety data sheets
available at: https://www.gc.dental/europe.

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.

For the Summary of Safety and Clinical Performance
(SSCP) please see EUDAMED database (https:/ec.
europa.eu/tools/eudamed) or contact us at
Regulatory.gce@gc.dental

Undesired effects- Reporting:

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

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

In this way you will contribute to improve the safety
ofthisproduct
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G-aenial™ Universal Injectable
UNIVERSELLES LICHTHARTENDES RONTGENSICHTBARES
INJIZIERBARES COMPOSITE

Nur zur Verwendung durch zahnarztliches Fachpersonal
gemaf den Anwendungshinweisen.

ZUSAMMENSETZUNG
Bariumglas, Dimethacrylat, Initiator, Pigment,
Siliziumdioxid, Stabilisator

PRODUKTBESCHREIBUNG

G-aenial Universal Injectable ist ein lichthdrtendes,
rontgensichtbares Restaurationsmaterial, das intraoral
verwendet und gemal3 ISO-Norm 4049 als Typ 1 und
Klasse 2 (Gruppe 1) klassifiziert ist. Dieses Material hat
eine Réntgenopazitat, die 2,5 - 3,0 mm Aluminium
entspricht (Dentin = 1 mm, Zahnschmelz = 2 mm).
Die Partikelgroe anorganischer Fullstoffe betragt
0,01-0,5 pm.

Die Gesamtmenge an anorganischem Fullstoff
betrdgt ca. 46 Vol.-%.

INDIKATIONEN ZUR ANWENDUNG
1. Direktes Restaurationsmaterial fur Kavitdten der
Klassen I, II, lll, IV und V
2. Fissurenversiegelung
3. Versiegelung Uberempfndlicher Bereiche
4. Reparatur von (in)direkten dsthetischen
Restaurationen, provisorischen Kronen und
Briicken, Randdefekten, wenn der Rand im
Schmelzbereich liegt
. Ausblocken von Unterschnitten
. Als Liner oder als Fillungsbasis
7. Erstellen von Kronen und Briicken, Inlays und
Veneers mittels indirektem Verfahren in
Kombination mit GRADIA- oder GRADIA
PLUS-Komponenten (bitte beachten Sie dazu die
entsprechende Verarbeitungsanleitung).
8. Schienung von Zdhnen in Kombination mit
Glasfasern wie z.B. GC everStick. Befolgen Sie die
Anweisungen des Herstellers.

GEGENANZEIGEN

1. Direkte Pulpatberkappung

2. Vermeiden Sie die Verwendung dieses Produkts bei
Patienten mit bekannter Methacrylat Monomer- und
Methacrylat-Polymer-Allergie.

GEBRAUCHSANWEISUNG
1. Vorbereitung

1) Die Spritze aufrecht halten und die
Fligelkappe durch Drehen entgegen des
Uhrzeigersinns entfernen.
Sofort die Applikationsspitze fest an der
Spritze durch Drehen im Uhrzeigersinn
anbringen.
Die Lichtschutzkappe bis zum Gebrauch des
Materials auf die Spitze setzen.
Anmerkung:
Achten Sie darauf, die Applikationsspitze nicht
zu fest zu ziehen, da sonst das Gewinde
beschadigt werden kdnnte. Um eine dichte
Verbindung zu garantieren, vergewissern Sie
sich, dass das Gewinde frei von Restmaterial ist.

Flugelkappe ‘— Dispensionsspitze
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2. Farbauswahl
Waéhlen Sie die passende Farbe aus den 16 Farben:
XBW, BW, A1, A2, A3, A3.5, A4, B1, B2, CV, CVD, AO1,
AQ2, AO3, JE, AE. Die Farben A, B, C, D basieren auf
dem Vita®-Farbsystem*.
*Vita® ist eine eingetragene Marke der Vita Zahnfabrik, BadSackingen,
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3. Vorbereitung der Kavitat
Die Kavitat mit den Standardtechniken vorbereiten.
Mit 6lfreier Luft sanft trocknen. Koferdam wird
empfohlen, um den praparierten Zahn vor
Kontaminierungen mit Speichel, Blut oder
Sulkusfussigkeit zu schitzen.
Hinweis:
Zur Pulpentberkappung Kalziumhydroxid
verwenden.

4. Bonding-Anwendung
Als Bonding fur G-eenial Universal Injectable Schmelz
und/oder Dentin sollte ein lichthartendes
Bondingsystem wie GC G-Premio BOND, GC G-zenial
Bond oder GC G-BOND verwendet werden. Beachten
Sie die Herstellerangaben.

5. Einbringen von G-anial Universal Injectable
1) Entfernen Sie die Lichtschutzkappe der

Applikationsspitze.

Hinweis:

Bevor Sie das Material in die Kavitat einbringen,
beachten Sie bitte folgende Punkte:

. Die Applikationsspitze muss fest mit der Spritze

verbunden sein.

2. Magliche Luftin der
Applikationsspitze entfernt
man durch vorsichtiges
Drucken des
Spritzenkolbens, bis das
Material die Ofnung der
Spitze erreicht hat. (Abb. 2). Abb. 2
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Die Applikationsspitze maglichst nahe an die
praparierte Kavitét halten und die benétigte
Menge an Material langsam ausdrticken.
Alternativ das Material auf einem Anmischblock
ausdrlicken und mit einem geeigneten
Instrument in die Kavitét einbringen.

Hinweis:

a. Falls sich das Material nicht herausdriicken ldsst,
entfernen Sie die Applikationsspitze und driicken
Sie eine kleine Menge des Materials direkt aus der
Spritze.

. Minimieren Sie den Lichteinfall des
Umgebungslichts. Umgebungslicht kann die
Verarbeitungszeit verkdrzen.

. Nach Gebrauch entfernen Sie die

Applikationsspitze schnellstmoglich und

verschlieBen Sie die Spritze mit der

dazugehdrigen Kappe.

KLINISCHER HINWEIS

Um efektiv zu injizieren, nutzen Sie die
Oberféchenspannung des Materials aus, um eine
optimale Oberfache der Restauration wéahrend des
Aufbaus zu erlangen. Nach dem Applizieren der
erforderlichen Materialmenge, den Druck vermindern
und die Applikationsspitze in einer Drehbewegung von
der Oberfache entfernen. So kann sich das Material von
der Spitze 16sen und eine glatte Oberfache der
Restauration wird sichergestellt.

o
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6. Lichthédrtung
Um G-anial Universal Injectable lichtzuhdrten,
benutzen Sie ein Polymerisationsgerdt. Halten Sie
den Lichtleiter so nah wie méglich an die Oberfache.
Die nachfolgende Tabelle gibt die Belichtungszeiten
und die dadurch erzielten Aushartungstiefen an:

Belichtungszeit und efektive Aushartungstiefe
(1SO 4049)

10 Sek. Hochleistungs-
LED

(> 1200mW/cm?2)

20 Sek. (Halogen/LED)
(> 700mW/cm?2)

Al, A2, A3,B1,B2, JE,AE | 2.5mm
XBW, BW, A3.5, A4, AOT, 2.0mm
AO2, CV,CVD ’

AO3 1.5mm

Der effektive Wellenlangenbereich eines jeden
Dentalhértegerats muss 450 - 480 nm umfassen.

HINWEIS:

1. Das Material sollte in Schichten appliziert und
ausgehértet werden. Die maximale
Schichtstédrke entnehmen Sie bitte der oben
stehenden Tabelle.

2. Eine geringere Lichtintensitét kann zu
unzureichender Aushartung oder Verfarbung
des Materials fthren.

3. Fur die indirekte Technik muss jede Schicht fir
30 Sekunden mit GC LABOLIGHT LV-IIl, Il oder
fur 10 Sekunden mit GC STEPLIGHT SL
ausgehartet werden. Die Endpolymerisation
(3Minuten) erfolgt im GC LABOLIGHT LV-Ill.

7. Finieren und Polieren
Finieren und polieren Sie das Material mit den
Standardtechniken.

FARBTONE
XBW, BW, A1, A2, A3, A3.5, A4, B1, B2, CV, CVD, AO1, AO2,
AO3, JE, AE

LAGERUNG

Um ein optimales Ergebnis zu gewahrleisten, an einem
kiihlen, dunklen Ort (4-25°C) geschiitzt vor hohen
Temperaturen oder direkter Sonneneinstrahlung
aufbewahren.

PACKUNGSEINHEITEN

1. Spritze 1,7 g (1,0 ml), 1 St, Applikationsspitze mit
langer Kanle, 10 St, Lichtschutzabdeckung, 1 St.

2. Nachftllpack mit Applikationsspitzen:
Applikationsspitze mit langer Kanile, 30 St,
Lichtschutzabdeckung, 3 St.

ACHTUNG

1. Bei Kontakt mit Mundgewebe oder Haut das Material
bitte sofort mit einem Wattebausch oder einem in
Alkohol getrénkten Tupfer entfernen. Danach mit
Wasser grindlich abspulen. Um Kontakt zu
vermeiden, kann Koferdam und/oderCocoabutter
zur Isolierung des im Operationsbereich liegenden
Haut- oder Mundgewebes verwendet werden.

2. Bei Augenkontakt sofort griindlich mit Wasser
ausspulen und einen Arzt aufsuchen.

3. Auf keinen Fall sollte das Material verschluckt
werden.

4. Nicht mit anderen, &hnlichen Produkten mischen.

5. Die Applikationsspitzen sind zum einmaligen
Gebrauch bestimmt, um eine Kreuzkontamination
unter Patienten zu vermeiden. Die
Applikationsspitzen kénnen weder im Autoklaven
noch chemisch sterilisiert werden.

6. Tragen Sie wahrend der Behandlung Kunststofoder
Gummihandschuhe, um den direkten Kontakt mit
der Luftinhibitionsschicht zu vermeiden oder einer
moglichen Sensibilisierung vorzubeugen.

Tragen Sie eine Schutzbrille wahrend der
Lichthartung.

. Wahrend der Politur des polymerisierten Materials
sollten ein Staubflter und ein Mundschutz benutzt
werden, um das Einatmen des Staubes zu
vermeiden.

9. Vermeiden Sie den Kontakt des Materials mit

Kleidung.

10. Bei Kontakt mit unbeabsichtigten Bereichen oder
prothetischen Versorgungen entfernen Sie das
Material vor der Lichthdrtung mit einem Instrument,
Schwammchen oder Wattepellet.

11. Benutzen Sie G-zenial Universal Injectable nicht in
Kombination mit eugenolhaltigen Materialien, da
Eugenol die Abbindung von G-anial Universal
Injectable verhindern kann.

12. Die Applikationsspitze darf nicht mit zu viel Alkohol
abgewischt werden, da dies eine Kontamination der
Paste zur Folge haben kodnnte.

13. Das Material ist gemaR den ¢rtlichen Bestimmungen
zu entsorgen.

14.1n seltenen Fallen reagieren Patienten empfndlich auf
das Produkt. Wenn dies der Fall ist, brechen Sie die
Behandlung ab und Gberweisen Sie den Patienten
an einen Arzt.

15. Es sollte stets eine personliche Schutzausrlstung
(PSA) wie Handschuhe, Mundschutz und Schutzbrille
getragen werden.

~
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Einige Produkte, auf die in der vorliegenden
Gebrauchsanweisung Bezug genommen  wird,
kénnen gemaR dem GHS als gefdhrlich eingestuft
sein.  Machen Sie sich immer mit den
Sicherheitsdatenblattern vertraut, die unter dem
folgenden Link erhdltlich sind: https://www.gc.
dental/europe

Die Sicherheitsdatenblatter konnen Sie auflerdem
bei lhrem Zulieferer anfordern.

REINIGUNG UND DESINFEKTION:
VERPACKUNG ZUM MEHRFACHEN GEBRAUCH: Um
Kreuzkontaminationen zwischen Patienten zu
vermeiden, ist fur dieses Produkt eine mittlere Level
Desinfektion erforderlich. Produkt und Etikett direkt
nach dem Gebrauch auf Abnutzung oder
Beschadigung tberprufen. Bei Beschadigung: Produkt
entsorgen. NICHT IN FLUSSIGKEITEN TAUCHEN. Die

Einheit grindlich reinigen, um das Antrocknen und
Ansammeln von Kontaminierungen zu verhindern. Mit
einem flr medizinische Anwendungen zugelassenen und
registriertem mittleres Level Desinfektionsmittel gemaf3
regionalen/nationalen Richtlinien desinfzieren.

Fur die Zusammenfassung der Sicherheit und klinischen
Leistung (SSCP) besuchen Sie bitte die EUDAMED-
Datenbank (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) oder
kontaktieren Sie uns unter Regulatory.gce@gc.dental

Unerwiinschte Wirkungsberichte: Wenn Sie sich einer
unerwiinschten Wirkung, Reaktion oder dhnlichen
Vorkommnisse bewusst werden, die durch die Verwendung
dieses Produktes erlebt werden, einschlielich derer, die
nicht in dieser Gebrauchsanweisung aufgefiihrt sind,
melden Sie diese bitte direkt Uber das entsprechende
Meldebehorde, indem Sie die richtige Autoritét Ihres Landes
zugénglich tber den folgenden Link auswéhlen:
https.//ec.europa.eu/growth/sectors/medicaldevices/
contacts_en

Sowie zu unserer internen Meldestelle:

vigilance@gc.dental

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

Letzte Aktualisierung: 01/2024

G-zaenial™ Universal Injectable
COMPOSITE INJECTABLE UNIVERSEL
PHOTOPOLYMERISABLE RADIOOPAQUE

A utiliser uniquement par un professionnel dentaire et
dans le respect des indications d'utilisation.

COMPOSITION
Verre de baryum, diméthacrylate, initateur, pigment,
dioxyde de silicium, stabilisateur

DESCRIPTION DU PRODUIT

G-aenial Universal Injectable est un matériau de
restauration radio-opaque photopolymérisable utilisable
en bouche, classé Type 1 et Classe 2 (Groupe 1) selon la
norme SO 4049.

Ce matériau a une radio-opacité équivalente a 2,5 - 3,0
mm d'aluminium (dentine = 1 mm, émail = 2 mm).

La taille des particules des charges anorganiques est
comprise entre 0,01 et 0,5 pm.

La quantité totale de charges anorganiques est d'environ
46 % en volume.

INDICATIONS

1. Restauration directe de petite cavité de classe |, IV, Ill, Il
etV

2. Scellement des fssures

3. Scellement des zones hypersensibles 4. Réparation
des restaurations esthétiques directes et indirectes,
couronne et bridge temporaire, défauts marginaux
lorsque les bords sont dans I'émail.

5. Comblement de contre-dépouille

6. Liner ou base

7. Réalisation de couronnes et bridges, inlays et facettes
en utilisant la technique indirecte en combinaison
avec des composants GC Gradia ou Gradia Plus
(veuillez-vous référer au mode d’emploi
correspondant).

8. Fixation des dents en combinaison avec des fbres

telles que les fbres GC everStick. Suivre les instructions

du fabricant.

CONTRE-INDICATIONS

1. Coifage pulpaire direct

2. Ne pas utiliser ce produit chez les patients présentant
une allergie connue au monomére et polymere
méthacrylates.

APPLICATION
1. Préparation

1) Tenez la seringue verticalement et retirez le
capuchon en tournant dans le sens inverse des
aiguilles d'une montre.
Fixez rapidement et solidement I'embout de
mélange a la seringue en tournant dans le sens
des aiguilles d'une montre.
Placez le couvercle de protection contre la
lumiere jusqu'a I'utilisation.
Note :
Prenez garde de ne pas trop serrer 'embout de
mélange. Cela pourrait endommager la vis. Afn
d’assurer une étroite connexion, assurez-vous
que les fletages sont exempts de résidus de
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matériaux.
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2. Sélection de la teinte
Sélectionnez la teinte appropriée parmiles 16 teintes :
XBW, BW, A1, A2, A3, A3.5, A4, B1, B2, CV, CVD, AOT,
AO2, AO3, JE, AE. Les teintes A, B, C, D sont basées sur
les teintes du teintier Vita®* classique.

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

3. Préparation de la cavité
Préparez la cavité en utilisant les techniques
standards. Séchez doucement avec de |'air propresans
trace d'huile. Une digue en caoutchouc est
recommandée pour isoler la dent préparée des
risques de contamination par la salive, le sang et les
fuides du sulcus. Note : Pour le coifage pulpaire,
utilisez un hydroxyde decalcium.
4. Collage
Pour coller G-zenial Universal Injectable a I'émail et /
ou a la dentine, utilisez un systeme de collage
photopolymérisable comme GC G-anial® Bond, GC
G-Premio BOND, ou GC G-BOND.
5. Placement du G-eenial Universal Injectable
1) Retirez le capuchon
Note :
Avant d'utiliser le matériau, assurez-vous :

1. Que I'embout de distribution est bien attaché a la
seringue.

2. De supprimer l'air
présent dans I'embout
en poussant doucement le
piston de la seringue pointe
vers le haut, jusqu'a ce que le
matériau atteigne l'ouverture
(Fig. 2).

Placez I'embout le plus pres
possible de la cavité préparée et appuyez
doucement sur le piston. Vous pouvez également
extraire le matériau sur un bloc de mélange et le
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transférer dans la cavité avec un instrument adapté.

Note :

a. Sil'embout est bouché, retirez-le pour extraire une
petite quantité de matériau directement de la
seringue.

b. Minimisez I'exposition a la lumiere. La lumiére
ambiante peut raccourcir le temps de
manipulation.

c. Apres utilisation, retirez aussitt 'embout de
mélange et refermez hermétiquement avec le
capuchon de la seringue.

ASTUCE CLINIQUE

Pour injecter efcacement, utilisez la tension de surface du
matériau afn d'assurer une uniformité sur la surface
entiere de la restauration au cours de la réalisation. Une
fois la quantité souhaitée injectée, relachez la pression
sur le piston et retirez la seringue en restant
perpendiculaire a la surface. Cela permettra au matériau
de se séparer de I'embout et d'ofrir une surface lisse a la
restauration

6. Photopolymérisation
Photopolymérisez G-aenial Universal Injectable avec
une unité de photopolymérisation. Gardez I'embout
lumineux le plus prés possible de la surface. Se référer
au tableau des temps d'irradiation et des profondeurs
de polymé-risation.

Temps d’irradiation et profondeur de polymérisation

(1SO 4049)

10 sec. (Puissance
élevée LED)

(> 1200mW/cm2)

20 sec. (Halogéne/LED)
(> 700mW/cm?2)

Al, A2, A3, B1, B2, JE, AE 2.5mm
XBW, BW, A3.5, A4, AO1, 2.0mm
AO2, CV, CVD ’

AO3 1.5mm

La plage de longueur d'onde effective de chaque unité de
polymérisation dentaire doit étre comprise entre 450 et

480 nm.
Note :.
1. Le matériau doit étre placé et photopolymérispar

couches successives. En ce qui concerne |'épaisseur

maximum des couches, consultez les tableaux.

2. Une intensité lumineuse plus faible peut entrainer
une polymérisation insufsante et une décoloration
du matériau.

3. Pour la technique indirecte photopolymérisez
chaque couche pendant 30 secondes avec
GCLABOLIGHT LV-III, I ou pendant 10 secondes
avec GC STEPLIGHT SL-I. Photo-polymérisation
défnitive en 3 minutes en utilisant GC LABOLIGHT
LV-IIl

7. Finition et polissage
Selon les techniques standards.

TEINTES
XBW, BW, A1, A2, A3, A3.5, A4, B1, B2, CV, CVD, AOT1, AO2,
AO3, JE, AE

CONSERVATION

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

CONDITIONNEMENT

1. Seringue 1.7g (1.0mL) x1, embout long type aiguille
x10, 1 couvercle de protection lumineuse

2. Recharge embout distributeur : embout long type
aiguille x30, 3 couvercles de protection lumineuse

PRECAUTIONS D’EMPLOI
1. En cas de contact avec la peau ou les tissus oraux,

retirezimmédiatement avec une boulette de coton ou

une éponge enduite d'alcool. Rincez a I'eau. Pour
éviter tout contact, une digue en caoutchouc et/ou
du beurre de cacao peuvent étre utilisés pour isoler le
champ opératoire des tissus.

2. En cas de contact avec les yeux, rincez
immédiatement a I'eau et consultez un médecin.

. Ne pas ingérer ce matériau.

. Ne jamais mélanger avec tout autre produit similaire.

. Pour d'évidentes raisons d'hygiéne, les embouts de
mélange sont a usage unique. Pour prévenir le risque
de contamination croisée entre patients, ne pas
réutiliser les embouts de mélange. Lembout de
mélange ne peut pas étre stérilisé ni dans un
autoclave ni dans une solution chimique.

6. Portez des gants en plastique ou en caoutchouc
pendant l'opération et éviter tout contact des
couches de résine inhibée par l'air pour prévenir tout
risque de sensibilité.

. Protégez vos yeux pendant la photopolyméri-sation.

8. Au moment du polissage du matériau polymérisé,

v AW
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utilisez un collecteur de poussiére ou un masque pour

éviter d'inhaler les résidus de matériau.
9. Evitez toute projection sur les vétements.
10.En cas de contact avec des zones de la dent non

concernées ou avec des appareils prothétiques, retirez

avec un instrument, une éponge ou une boulette de
coton avant la photopolymérisation.

. Ne pas utiliser G-aenial Universal Injectable en
combinaison avec des matériaux contenant de
I'eugénol : cela pourra géner sa prise.

12.Ne pas nettoyer excessivement I'embout de mélange

avec de lalcool, cela pourrait contaminer la pate.
13.Respectez la |égislation locale pour vos déchets.
14.Dans de rares cas, ce produit peut entrainer une
réaction allergique. Si tel est le cas, cessez d'utiliser ce
produit et consulter un médecin.

15.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. Pensez a vous familiariser avec les fiches de
données de sécurité disponibles sur : https.//www.gc.
dental/europe

Vous pouvez également les obtenir aupres de votre
distributeur.

NETTOYAGE ET DESINFECTION

SYSTEMES DE DISTRIBUTION MULTI-USAGE : pour éviter
toute contamination croisée entre les patients,ce
dispositif nécessite une désinfection de niveau
intermédiaire. Immédiatement apres utilisation, inspecter
le dispositif et I'étiquette. Jeter le dispositif s'il est
endommagé. NE PAS IMMERGER. Nettoyer
soigneusement le dispositif pour prévenir 'assechement
et I'accumulation de contaminants. Désinfecter avec un
produit de contrle de I'infection de niveau intermédiaire
selon les directives régionales / nationales.
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Pour le Résumé des Caractéristiques de Sécurité et des
Performances Cliniques (RCSPC) consultez la base de
données EUDAMED https://ec.europa.eu/tools/
eudamed) ou contactez-nous a l'adresse Regulatory.
gce@gc.dental

Déclaration d'effets indésirables : Si vous avez
connaissance d'effets indésirables, de réactions ou
d'événements de ce type résultant de I'utilisation de ce
produit, y compris ceux non mentionnés dans cette
notice, veuillez les signaler directement via le systéme
de vigilance approprié, en sélectionnant l'autorité
compétente de votre pays accessible via le lien suivant :
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/
contacts_en

ainsi qu'a notre systéme de vigilance interne : vigilance@
gc.dental

Vous contribuerez ainsi a améliorer la sécurité de ce
produit.

Derniere mise a jour : 01/2024

G-anial™ Universal Injectable
COMPOSITO UNIVERSALE INIETTABILE RADIOPACO
FOTOPOLIMERIZZABILE

Per uso esclusivamente professionale odontoiatrico nelle
indicazioni d'uso.

COMPOSIZIONE
Vetro di bario, dimetacrilato, iniziatore, pigmento,
biossido di silicio, stabilizzatore

DESCRIZIONE DEL PRODOTTO

G-enial Universal Injectable & un materiale da restauro
fotopolimerizzabile, radiopaco da utilizzare
intraoralmente e classificato come Tipo 1 e Classe 2
(Gruppo 1) secondo lo standard 1SO 4049.

Questo materiale ha una radiopacita pari a 2,5 - 3,0 mm
di alluminio (dentina = 1 mm, smalto = 2 mm).

La dimensione delle particelle della gamma di riempitivi
inorganici € 0,01 - 0,5 pm.

La quantita totale di riempitivo inorganico & di circa il
46% in volume.

INDICAZIONI D’USO

1. Materiale per restauri diretti di cavita di Classe I, II, Ill,
VeV

2. Sigillo di fessure

3. Sigillo di aree ipersensibili

4. Riparazione di restauri estetici (in)diretti, corone e
ponti provvisori, margini difettosi se i margini sono
nello smalto

5. Blocco di sottosquadri

. Sottofondo o base

7. Realizzazione di corone e ponti, inlay e veneer con la
tecnica indiretta usato insieme ai componenti
GRADIA o GRADIA PLUS (consultare le istruzioni per
I'uso specifche).

8. Splintaggio dei denti usato con fbre quali GC
everStick. Seguire le istruzioni del produttore.

CONTROINDICAZIONI

1. Incappucciamento della polpa diretto.

2. Evitare I'uso di questo prodotto in pazienti
notoriamente afetti da allergie al monomero e al
polimero di metacrilato.

IMPIEGO
1. Preparazione

1) Tenere la siringa dritta e togliere il cappuccio
alettato ruotandolo in senso antiorario.
Inserire a fondo e immediatamente la punta di
erogazione sulla siringa ruotandola in senso
orario.
Tenere chiusa la siringa con il tappo
fotoprotettivo fno allimpiego successivo.
Nota:
Fare attenzione a non stringere eccessivamente
la punta di erogazione per non danneggiarne
la flettatura. Per garantire che la punta sia ben
inserita, verifcare che la flettatura sia priva di
residui di materiale.
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2. Scelta dei colori
Scegliere il colore tra una delle 16 masse disponibili:
XBW, BW, A1, A2, A3, A3.5, A4, B1, B2, CV, CVD, AOT,
AO2, AO3, JE, AE. | colori A, B, C, D si basano sui colori
Vita®*.
*Vita® & un marchio registrato della Vita Zahnfabrik, Bad

Sackingen,Germania

3. Preparazione della cavita
Preparare la cavita utilizzando le tecniche standard.
Asciugare con getto daria priva di olio delicato. Si
consiglia I'uso della diga di gomma per isolare il
dente preparato ed evitare la contaminazione con la
saliva, il sangue o il fuido sulculare.
Nota:
Utilizzare idrossido di calcio per lI'incappucciamento
della polpa.

4. Bonding
Per I'adesione di G-aenial Universal Injectable allo
smalto e/o alla dentina, usare un sistema adesivo
fotopolimerizzabile quale GC G-Premio BOND, GC
G-znial Bond o GC G-BOND. Seguire le istruzioni del
produttore.

5. Posizionamento di G-anial Universal Injectable

1) Togliere il tappo dalla punta di erogazione.
Nota:
Prima di estrarre il materiale dalla siringa per
applicarlo nella cavita, verifcare quanto segue:

1. La punta di erogazione é stata ben fssata sulla
siringa.

2. E'stata tolta tutta I'eventuale aria presente nella
punta di erogazione. Per eliminare |'aria spingere

delicata-

mente in avanti lo

stantufo della siringa tenendo
la punta rivolta verso l'alto
fnché il materiale arriva al foro
presente sulla punta

(Fig. 2).

-

Fig.2

L)

Avvicinare la punta di
erogazione il pipossibile alla cavita preparata e
spingere lentamente lo stantufo della siringa per
estrarre il materiale. In alternativa, estrarre il
materiale su un blocchetto di miscelazione e
trasferirlo nella cavita utilizzando uno strumento
idoneo.

Nota:

a. Sela punta di erogazione € occlusa, rimuoverla ed
estrarre una piccola quantita di materiale
direttamente dalla siringa.

b. Ridurre il pipossibile I'esposizione alla luce naturale
in quanto la luce naturale pu ridurre il tempo di
manipolazione.

c. Terminato |'uso, togliere e gettar via

immediatamente la punta di erogazione, quindi

richiudere la siringa con il cappuccio alettato.

SUGGERIMENTO CLINICO

Per iniettare il materiale efcacemente, sfruttare la
tensione superfciale del materiale per garantire
uniformita sull'intera superfcie del restauro durante la
stratifcazione. Una volta iniettato tutto il materiale
necessario, rilasciare la pressione applicata sullo stantufo
e allontanare la siringa in direzione perpendicolare alla
superfcie. In questo modo il materiale si stacca dalla
punta di erogazione garantendo la formazione di una
superfcie liscia sul restauro.

6. Fotopolimerizzazione
Fotopolimerizzare G-aenial Universal Injectable
utilizzando una lampada per fotopolimerizzazione.
Tenere la guida del fotopolimerizzatore pivicino
possibile alla superfcie. Rispettare i parametri di
Tempo diirraggiamento e Profondita efcace di
indurimento riportati nel grafco che segue.

Tempo di irraggiamento e profondita efcace di
indurimento (ISO 4049)

10 sec. (LED ad alta
potenza)

(> 1200mW/cm?2)

20 sec. (Alogena/LED)
(> 700mW/cm2)

10.1n caso di contatto accidentale con aree di denti
naturali o protesi, rimuovere il prodotto con uno
strumento, una spugna o del cotone prima di
fotopolimerizzare.

11. Evitare di usare G-anial Universal Injectable insieme
a materiali contenenti eugenolo in quanto
I'eugenolo potrebbe compromettere I'indurimento
di G-aenial Universal Injectable.

12.Non usare quantita eccessive di alcol per pulire la
punta di erogazione poiché cipotrebbe causare un
fenomeno di contaminazione della pasta.

13.Tutti i materiali di scarto devono essere smaltiti
secondo le normative locali.

14.In rari casi il prodotto pucausare sensibilita in alcune
persone. Se si verifcano simili reazioni, interrompere
I'uso del prodotto e consultare un medico.

15.Si dovrebbero sempre indossare dispositivi di
protezione individuale quali guanti, mascherine e
occhiali protettivi.

Alcuni prodotti citati nelle presenti Istruzioni per I'uso
potrebbero essere classifcati come pericolosi ai sensi
delle norme GHS. Leggere sempre le schede di
sicurezza disponibili sul sito: hhttps://www.gc.dental/
europe Le schede di sicurezza sono inoltre disponibili
presso il vostro fornitore.

DETERSIONE E DISINFEZIONE

SISTEMI DI EROGAZIONE MULTIUSO: per evitare la
contaminazione incrociata tra pazienti, questo
dispositivo necessita di disinfezione di livello
intermedio. Immediatamente dopo I'uso, ispezionare il
dispositivo ed etichettarlo in base al grado di
deterioramento. Il dispositivo deve essere buttato via
se risulta danneggiato. NON IMMERGERE. Pulire
accuratamente il dispositivo per prevenire
I'essiccazione e I'accumulo di contaminanti. Disinfettare
con un prodotto per il controllo delle infezioni di livello
intermedio registrato per uso medicale in conformita
alle linee guida regionali/ nazionali.

Per il riepilogo della sicurezza e delle prestazioni
cliniche (SSCP), consultare il database EUDAMED
(https://ec.europa.eu/tools/eudamed) o contattarci
allindirizzo Regulatory.gce@gc.dental

Segnalazione degli effetti indesiderati: Se si viene a
conoscenza di qualsiasi tipo di effetto indesiderato,
reazione o eventi simili verificatisi dall'uso di questo
prodotto, compresi quelli non elencati in queste
istruzioni per I'uso, si prega di segnalarli direttamente
attraverso il sistema di vigilanza pertinente,
selezionando 'autorita competente del proprio paese
accessibile attraverso il seguente link:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/
contacts_en

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

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

Ultima revisione: 01/2024

G-aenial™ Universal Injectable
COMPOSITE INYECTABLE UNIVERSAL
FOTOPOLIMERIZABLE Y RADIOPACO

Para uso exclusivo de un profesional de la odontologia
en las indicaciones de uso.

COMPOSICION
Vidrio de bario, dimetacrilato, iniciador, pigmento,
dioxido de silicio, estabilizador

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

G-zenial Universal Inyectable es un material de
restauracion fotopolimerizable, radiopaco para uso
intraoral y clasificado como Tipo 1y Clase 2 (Grupo 1)
segun la norma ISO 4049.

Este material tiene una radiopacidad equivalente a 2,5 -
3,0 mm de aluminio (dentina = 1 mm, esmalte = 2
mm).

El tamano de particula de los rellenos inorganicos
oscila entre 0,01y 0,5 um.

La cantidad total de relleno inorganico es de
aproximadamente 46 vol%.

INDICACIONES PARA USO
1. Restaurador directo para cavidades de Clases |, I, Ill,
VyV.
2. Sellado de fsuras
3. Sellado de zonas hipersensibles
4. Reparacin de restauraciones estéticas directas e
indirectas, coronas y puentes temporales, defecto
de los margenes cuando los méargenes estan en el
esmalte
. Bloquear zonas retentivas
. Liner o base
7. Realizacin de coronas y puentes, inlays y carillas
utilizando la técnica indirecta en combinacin con
componentes GC Gradia o0 GRADIA PLUS (consulte
las instrucciones de uso).
8. Ferulizacin de dientes en combinacin con fbras tales
como GC everStick. Siguiendo las instrucciones del
fabricante.

CONTRAINDICACIONES

1. Recubrimiento directo a la pulpa

2. No permitir el uso de este producto en pacientes
con alergias conocidas a monmeros y polimeros de
metracriilato.

[oC,]

APLICACION
1. Preparaciones

1) Sostenga la jeringa en posicin vertical y retire la
tapa girando hacia la izquierda.
Inmediatamente y frmemente ajuste la punta
dispensadora en la jeringa girandola hacia la
derecha.
Coloque la tapa protectora de luz hasta su uso.
Nota:
Tenga cuidado de no colocar la punta
dispensadora con demasiada fuerza. Esto
podria daar la rosca. A fn de asegurar una
conexin frme, asegrese de que los conductos
estan libres de material remanente.

Tapa /— Punta dispensadora

1
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2. Seleccin del color
Seleccione el color apropiado entre los 16 colores
disponibles: XBW, BW, A1, A2, A3, A3.5, A4, B1, B2, CV,
CVD, AOT1, AO2, AO3, JE, AE. Los tonos A, B, C, D se
basan en la guia de colores clasica Vita ® *.
*Vita ® es una marca registrada de Vita Zahnfabrik, Bad Sackingen,

2

&

Alemania

3. Preparacin de la cavidad
Prepare la cavidad usando las técnicas estandar.
Secar, soplando suavemente con aire libre de aceite.
El dique de goma se recomienda para aislar el
diente preparado de la contaminacin con saliva,
sangre o fuido del surco.
Nota:
Para el recubrimiento de la pulpa, usar hidrxido de
calcio.

4. Tratamiento del Bonding

Para la adhesin del G-aenial Universal Injectable al

esmalte y / o dentina, usar un sistema de adhesivo

fotopolimerizable como GC G-Premio BOND, GC

G-aenial Bond o GC G-BOND Siga las instrucciones

del fabricante.

5. Colocacin de G-aenial Universal Injectable

1) Retirar la tapa de la punta dispensadora.
Nota:

Antes de introducir el material de la jeringa en la

cavidad, asegrese de comprobar lo siguiente.

1. La punta dispensadora esta correctamente
conectada a la jeringa.

2. Elaire posible de la punta
dispensadora se retira
suavemente impulsando el
émbolo de lajeringa con la
punta hacia arriba hasta
que el material llega a la t
abertura de la punta (Fig. 2). Fig.2

~

Coloque la punta dispensadora lo mas cerca

posible de la cavidad preparada, y lentamente

empuje el émbolo de la jeringa. Por otra parte,

dispensar el material en un bloque de mezcla 'y

transféralo a la cavidad con un instrumento

adecuado.

Nota:

a. Siestd atascado, extraiga la punta dispensa-dora
y extraiga una peque cantidad de material
directamente de la jeringa.

b. Evite la exposicin a la luz ambiental. La luz
ambiental puede acortar el tiempo de
manipulacin.

c. Después del uso, quite de inmediato y deseche

la punta dispensadora y cierre bien la jeringa con

la tapa.

SUGERENCIA CLINICA

Con el fn de inyectar efcazmente, use la tensin
superfcial del material para garantizar la uniformidad
en toda la superfcie de la restauracin durante la
reconstruccin. Una vez que la cantidad necesaria se ha
inyectado, liberar la presin sobre el émbolo y extraiga
la jeringa en una direccin perpendicular a la superfcie.
Esto permitird que el material se separe de la punta
dispensadora y proporciona una superfcie lisa sobre la
restauracin.

6. Fotopolimerizado
Fotopolimerice G-anial Universal Injectable
utilizando una ldmpara de polimerizacin. Mantenga
la gufa de luz lo més cerca posible a la superfcie.
Consulte la tabla siguiente de tiempos de irradiacin
e Intensidad de profundidad de fraguado.

Tiempo de irradiacin e intensidad de Profundidad
de Fraguado (ISO 4049)

10 sec. (LED Alta
Potencia)
(> 1200mW/cm?2)

Al, A2, A3, B1,B2, JE, AE 2.5mm 20 sec. (Halogen/LED)
XBW, BW, A3.5, A4, AO1, 2.0mm © 700mw/em2)
AO2,CV,CVD ' A1, A2, A3, B1, B2, JE, AE 2.5mm
AO3 1.5mm XBW, BW, A3.5, A4, AO1,
AQ2, CV, CVD 20mm
Lintervallo di lunghezza d'onda effettiva di ogni unita di e
polimerizzazione deve coprire 450 - 480 nm. AO3 1.5mm

Note:

1. I materiale dovrebbe essere applicato e
fotopolimerizzato in pistrati. La tabella riportata
sopra indica lo spessore massimo degli strati.

2. Sel'intensita della luce & inferiore a quanto
indicato, I'indurimento potrebbe risultare
insufciente e il materiale potrebbe scolorirsi.

3. Per la tecnica indiretta, fotopolimerizzare ciascuno
strato per 30 secondi con GC LABOLIGHT LV-III, Il o
per 10 secondi con GC STEPLIGHT SL-I. Eseguire la
fotopolimerizzazione fnale per 3 minuti
utilizzando GC LABOLIGHT LV-III.

7. Rifnitura e lucidatura
Rifnire e lucidare secondo le tecniche standard.

COLORI
XBW, BW, A1, A2, A3, A3.5, A4, B1, B2, CV, CVD, AO1, AO2,
AO3, JE, AE

CONSERVAZIONE

Per una resa ottimale, conservare il prodotto in un luogo
fresco e buio (4-25°C), lontano da temperature elevate e
dalla luce solare diretta.

CONFEZIONI

1.1 Siringa da 1,7g (1,0mL), 10 punte di erogazione con
ago lungo, 1 tappo fotoprotettivo

2. Ricambi punte di erogazione: 30 punte di erogazione
con ago lungo, 3 tappi fotoprotettivi

AVVERTENZE

1. In caso di contatto con il tessuto orale o con la cute,
rimuovere immediatamente il materiale con del
cotone o una spugna imbevuta di alcol e sciacquare
con acqua. Per evitare il contatto si puutilizzare una
diga di gomma e/o del burro di cacao per isolare il
campo operatorio dalla cute o dal tessuto orale.

2. In caso di contatto con gli occhi, sciacquare

immediatamente con acqua e consultare un medico.

. Evitare di ingerire il materiale.

. Non mischiare con altri prodotti simili.

5. Le punte di erogazione sono monouso. Non
riutilizzare le punte di erogazione per evitare il rischio
di contaminazione incrociata tra diversi pazienti. Le
punte di erogazione non possono essere sterilizzate
né in autoclave né chimicamente.

6. Indossare guanti di plastica o gomma durante la
manipolazione del prodotto in modo da evitare il
contatto diretto con gli strati di resina inibiti all'aria e
impedire cosi una eventuale sensibilizzazione.

7. Indossare gli occhiali protettivi durante la fase di
fotopolimerizzazione.

8. Durante la lucidatura del materiale polimerizzato
utilizzare un sistema di raccolta della polvere e
indossare una mascherina protettiva per evitare di
inalare la polvere di materiale.

9. Evitare di rovesciare il materiale sugli indumenti.

A~ w

La gama efectiva de longitudes de onda de cada unidad
de polimerizacion dental debe cubrir 450 - 480 nm.

Nota:

1. El'material debe colocarse y fotopolimerizarse en
capas. Para el méaximo espesor de capa, por favor
consulte la tabla de arriba.

2. Baja intensidad de luz puede causar un fraguado
insufciente o decoloracin del material.

3. Para la técnica indirecta fotopolimerice cada
capa durante 30 sequndos con GC LABOLIGHT
LV-I1I, I o durante 10 segundos con GC
STEPLIGHT SL-I. Fotopolimerizado fnal durante 3
minutos usando GC LABOLIGHT LV-II.

7. Acabado y Pulido
Acabar y pulir usando técnicas estandar.

COLORES
XBW, BW, A1, A2, A3, A3.5, A4, B1, B2, CV, CVD, AOT, AO2,
AQ3, JE, AE

ALMACENAMIENTO

Recomendado para un rendimiento ptimo, conserve
en un lugar fresco y seco (4-25°C) lejos de altas
temperaturas o de la luz directa del sol.

ENVASES

1. Jeringa 1.7g (1.0mL) x1, Puntas dispensadoras aguja
larga x10, tapa protectora de luz x1

2. Puntas dispensadoras Refll: Puntas dispensadoras
aguja larga x30, tapa protectora de luz x3

PRECAUCION

1. En caso de contacto con la mucosa bucal o la piel,
eliminar inmediatamente con algodn o unaesponja
empapada en alcohol. Enjuagar con abundante
agua. Para evitar el contacto, un dique de gomay /
0 cocoa butter puede ser usado para aislar la piel o
los tejidos orales del drea de operacin.

2. En caso de contacto con los ojos, lavelos
inmediatamente con agua y busque atencin
médica.

. Tenga cuidado de no ingerir el material.

. No mezclar con otros productos similares.

5. Las puntas dispensadoras son para un solo uso. Para
evitar la contaminacin cruzada entre pacientes, no
volver a utilizar la punta dispensadora. La punta
dispensadora no se puede esterilizar en autoclave o
quimicamente.

6. Use guantes de goma o de plastico durante la
operacin para evitar el contacto directo con la capa
de inhibicin de la resina con el fn de prevenir
posibles sensibilidades.

7. Usar gafas de proteccin ocular durante la
polimerizaci.

8. Para el pulido del material polimerizado, use un
colector de polvo y usar una mascarilla para evitar la

A w

inhalacin del polvo.

9. Evite que el material caiga en la ropa.

10.En caso de contacto con dreas no deseadas de los
dientes o aparatos de prtesis, elimine con un
instrumento, una esponja o bolita de algodn antes
de la fotopolimerizacin.

.No utilice G-aenial Universal Injectable en
combinacin con materiales que contengan
eugenol dado que el eugenol puede obstaculizar
el fraguado de G-aenial Universal Injectable.

12.No limpie la punta dispensadora con cantidad

excesiva de alcohol ya que puede causar la
contaminacin de la pasta.

13. Deseche todos los residuos de acuerdo a las

normativas locales.

14.En casos raros, el producto puede causar

sensibilidad en algunas personas. Si experimenta
cualquiera de estas reacciones, suspenda el uso del
producto y consulte a un médico

15.Siempre debe utilizarse un equipo de proteccin

personal (PPE) como guantes, mascarillas y una
proteccin adecuada de los ojos.

Algunos de los productos mencionados en las
presentes instrucciones pueden clasifcarse como
peligrosos segn GHS. Siempre familiarizarse con las
hojas de datos de seguridad disponibles en: https://
www.gc.dental/europe

También se pueden obtener de su proveedor.

LIMPIEZA Y DESINFECCION

SISTEMA DE ENTREGA MULTI-USOS: para evitar la
contaminacin cruzada entre pacientes este dispositivo
requiere la desinfeccin de nivel medio.
Inmediatamente después de su uso inspeccione el
dispositivo y la etiqueta de deterioro. Deseche el
dispositivo si esta daado. NO SUMERJA. Limpiar a
fondo el dispositivo de limpieza para prevenir el
secado y la acumulacin de contaminantes. Desinfectar
con un producto de control de la infeccin de la salud
de calidad registrada de nivel medio seqg las
directrices regionales / nacionales.

Para el Resumen de Seguridad y Rendimiento Clinico

(SSCP), consulte la base de datos EU-DAMED (https:/

ec.europa.eu/tools/eudamed) o péngase en contacto
con nosotros en Regula-tory.gce@gc.dental

Informes de efectos no deseados: Si tiene
conocimiento de algun tipo de efecto no deseado,
reaccion o situaciones similares experimentados por
el uso de este producto, incluidos aquellos que no
figuran en esta instruccion para su uso, informelos
directamente a través del sistema de vigilancia
correspondiente, seleccionando la autoridad
correspondiente de su pais. Accesible a través del
siguiente enlace:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/
contacts_en

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

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

Ultima revisi: 01/2024

G-zenial™ Universal Injectable
UNIVERSEEL LICHTHARDEND RADIOPAAK VLOEIBAAR
COMPOSIET

Alleen te gebruiken in de vermelde
gebruiksindicaties door tandheelkundig
gekwalificeerden.

SAMENSTELLING
Bariumglas, dimethacrylaat, initiator, pigment,
siliciumdioxid, stabilisator

PRODUCTOMSCHRUJVING

G-aenial Universal Injectable is een lichtuithardend,
radiopaak restauratiemateriaal voor intra-oraal
gebruik en geclassificeerd als een Type 1 en Klasse 2
(Groep 1) volgens ISO-norm 4049.

Dit materiaal heeft een radiopaciteit die overeenkomt
met 2,5 - 3,0 mm aluminium (dentine = T mm, glazuur
=2mm).

De partikelgrootte van de anorganische vulstoffen
bedraagt 0,01 -0,5 um.

De totale hoeveelheid anorganische vulstof is
ongeveer 46 vol%.

GEBRUIKSINDICATIES

1. Direct restauratiemateriaal voor caviteiten van
klasse I, IV, Ill, Il en V.

2. Verzegelen van fssuren

3. Beschermen overgevoelige plekken

4. Reparatie van (in)directe esthetische restauraties,
tijdelijke kronen en bruggen, defecte randen
wanneer de randen in het glazuur liggen

5. Wegwerken van ondersnijdingen

. Liner of basis

7. Vervaardigen van kroon & brugwerk volgens de
indirecte techniek in combinatie met GC Gradia/
Gradia Plus componenten(Raadpleeg de
betrefende gebruiksaanwijzing a.u.b.).

8. Het spalken van tanden in combinatie met
glasvezel zoals GC everStick glasvezels. Volg
hiervoor de instructies van de fabrikant.
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CONTRA-INDICATIES

1. Directe pulpaoverkapping.

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

WERKING
1. Voorbereiding
1) Houd de spuit rechtop en verwijder de
vleugeldop door linksom te draaien.
2) Bevestig de doseertip nauwkeurig en stevig op
de spuit door rechtsom te draaien.
3) Plaats het lichtafschermdopje erop tot gebruik.
Opmerking:
Let op dat u de doseertip niet te stevig
aandraait. Hierdoor kan de schroefdraad
beschadigd raken. Zorg dat er geen materiaal
op de schroefdraad achterblijft om te
waarborgen dat de dop stevig op de spuit blijft
zitten.

Dop — Doseertip
1
N
qP ? Lichtafscherm-

dopje

@g @@ ® Fig 1

2. Kleurkeuze
Kies de kleur uit 16 kleuren van XBW, BW, A1, A2,
A3, A3.5, A4, B1, B2, CV, CVD, AO1, AO2, AO3, JE, AE.
A, B, C, D kleuren zijn gebaseerd op de Vita®*
Kleurenring.
*Vita® is een geregistreerd handelsmerk van Vita Zahnfabrik, Bad

Séackingen, Duitsland.

3. Restauratie van caviteiten
Bereid de caviteit voor met een standaardtechniek.
Blaas voorzichtig droog met olievrije lucht.
Coferdam wordt aanbevolen om de geprepareerde
tand te isoleren en zo tegen verontreiniging door
speeksel, bloed en sulcusvloed te beschermen.
Opmerking: Gebruik calciumhydroxide voor een
pulpaoverkapping.

4. Behandeling van adhesief
Gebruik een lichtuithardend adhesiefsysteem GC
G-Premio BOND, GC G-znial Bond of GC G-BOND
om G-zenial Universal Injectable aan glazuur en/of
dentine te hechten. *Volg de instructies van de
fabrikant.

5. Aanbrengen van G-anial Universal Injectable
1) Verwijder de beschermdop van de doseertip.
Opmerking:

Controleer onderstaande punten voordat u

material in de caviteit spuit.

1. Doseertip is stevig op de
spuit bevestigd.

2. Eventuele lucht die nog in
de doseertip kan zitten,
wordt verwijderd door de
zuiger van de spuit zachtjes
voorwaarts te duwen met
de tip omhoog totdat het t
materiaal de opening van
de tip bereikt (Fig. 2).

Fig.2
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Plaats de doseertip zo dicht mogelijk bij de
geprepareerde caviteit en duw de zuiger
langzaam naar het materiaal in de spuit. Een
andere mogelijkheid is om het materiaal op een
mengblok te doen en het met een geschikt
instrument in de caviteit aan te brengen.
Opmerking:

a. Als de spuit verstopt zit, verwijder dan de
doseertip en knijp een kleine hoeveelheid
materiaal uit de spuit.

. Beperk blootstelling aan omgevingslicht tot een
minimum. Omgevingslicht kan de
verwerkingstijd verkorten.

c. Verwijder de doseertip onmiddellijk na gebruik

en gooi hem weg. Bevestig de vleugeldop

stevig op de spuit.

KLINISCHE TIP

Gebruik de oppervlaktespanning van het material om
doeltrefend te injecteren en de uniformiteit van het
volledige restauratieoppervlak tijdens het vullen te
waarborgen. Zodra de vereiste hoeveelheid
geinjecteerd is, haalt u de druk van de zuiger en trekt
u de spuit terug, terwijl u de spuit loodrecht ten
opzichte van het oppervlak houdt. Hierdoor komt het
materiaal los van de doseertip en krijgt de restauratie
een glad oppervlak.
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6. Lichtuitharding
Belicht G-aenial Universal Injectable met een
polymerisatielamp. Houd de lichtgeleider zo dicht
mogelijk bij het oppervlak. Raadpleeg
onderstaande tabel voor de belichtingstijd en
efectieve uithardingsdiepte.

Belichtingstijd en efectieve uithardingsdiepte
(SO 4049)

10 sec. (Krachtige LED)
(> 1200mW/cm?2)

20 sec. (Halogeen/
LED)

(> 700mW/cm2)

A1, A2, A3, B1, B2, JE, AE 2.5mm
XBW, BW, A3.5, A4, AO1, 20mm
AO2, CV,CVD ’

AO3 1.5mm

Het effectieve frequentiebereik van elke
tandheelkundige uithardingsapparatuur moet 450 -
480 nm bestrijken.

Opmerking:

1. Het materiaal moet in lagen aangebracht en
belicht worden. Raadpleeg bovenstaande tabel
voor de maximale laagdikte.

2. Een lagere lichtintensiteit kan onvoldoende
uitharding of verkleuring van het materiaal tot
gevolg hebben.

3. Belicht bij de indirecte techniek iedere laag
gedurende 30 seconden met de GC LABOLIGHT
LV-III, Il of gedurende 10 seconden met de GC
STEPLIGHT SL-I.

7. Afwerken en polijsten
Werk af en polijst met standaardtechnieken.

KLEUREN
XBW, BW, A1, A2, A3, A3.5, A4, B1, B2, CV, CVD, AO1,
AO2, AO3, JE, AE

OPSLAG

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

VERPAKKINGEN

1. Spuit 1.7g (1.0mL) x1, Doseertips Lange Naald x10,
Lichtafschermdopje x1

2. Doseertip Navulverpakking: Doseertips Lange
Naald x30, Lichtafschermdopje x3

LET OP

1. In geval van contact met het mondweefsel of de
huid, onmiddellijk verwijderen met een
wattenpropje of sponsje gedrenkt in alcohol.
Spoelen met water. Om contact te voorkomen, kan
coferdam en/of cacaoboter gebruikt worden om
het werkgebied te isoleren van de huid of het
mondweefsel.

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

3. Voorkom inslikken van het materiaal.

. Niet mengen met andere vergelijkbare producten.

5. De doseertips zijn uitsluitend bestemd voor
éénmalig gebruik. Gebruik een doseertip slechts
éénmaal om kruisbesmetting tussen patiénten te
voorkomen. Doseertips kunnen niet chemisch of in
een autoclaaf gesteriliseerd worden.

6. Draag kunststof- of rubberhandschoenen tijdens
de werkzaamheden om direct contact met

N

kunststofnhibitielagen te vermijden en zo

mogelijke overgevoeligheid te voorkomen.

Draag een oogbescherming tijdens het belichten.

8. Gebruik een stofafzuigsysteem en draag een
stofmasker tijdens het polijsten van uitgehard
materiaal om te voorkomen dat u stof inademt.

9. Mors geen materiaal op uw kleding.

10.In geval van ongewild contact met andere
gebitsdelen of prothetische voorzieningen,
verwijder met een instrument, sponsje of
wattenpropje voor lichtuitharding.

11. Gebruik G-aenial Universal Injectable niet in
combinatie met materialen die eugenol bevatten,
omdat eugenol de uitharding van G-znial
Universal Injectable nadelig kan beinvioeden.

12.Veeg de doseertip niet schoon met een grote
hoeveelheid alcohol, omdat dit de pasta kan
verontreinigen.

13.Voer al het afval af conform de plaatselijke
voorschriften.

14.In zeldzame gevallen kan het product bij sommige
mensen gevoeligheid veroorzaken. Als dergelijke
reacties worden ervaren, stop dan met het gebruik
van het product en raadpleeg een arts.

15.Draag altijd persoonlijke beschermingsmiddelen
zoals handschoenen, mondmaskers en
beschermbrillen.
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Sommige producten waarnaar wordt verwezen in de
huidige gebruiksaanwijzing kunnen worden
geclassifceerd als gevaarlijk volgens GHS. Maak u
vertrouwd met de veiligheidsinformatiebladen
beschikbaar op: https://www.gc.dental/europe

Zij kunnen ook worden verkregen bij uw leverancier.

REINIGING EN DESINFECTIE

MULTI-TOEPASBARE DOSEERSYSTEMEN: Om
kruisbesmetting tussen pati.nten 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.

Zie voor de samenvatting van de veiligheid en de
klinische prestaties (SSCP) de EUDAMED-databank
(https://ec.europa.eu/tools/eudamed) of neem

contact met ons op via Regulatory.gce@gc.dental

Ongewenste effecten-rapporteren: Als u zich bewust
wordt van enige vorm van ongewenst effect, reactie
of soortgelijke gebeurtenissen bij het gebruik van dit
product, inclusief degene die niet in deze
gebruiksaanwijzing worden vermeld, meld deze dan
rechtstreeks via het relevante waarschuwingssysteem,
door de juiste autoriteit van uw land te selecteren
toegankelijk via de volgende link:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-
devices/contacts_en

evenals ons interne waarschuwingssysteem:
vigilance@gc.dental.

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

Laatste herziening: 01/2024

G-aenial™ Universal Injectable
UNIVERSAL LYSH/ARDENDE RADIOPAQUE INJICERBAR
KOMPOSIT

Ma kun bruges af tandleeger i de beskrevne
brugsindikationer.

OPBYGNING
Bariumglas, dimetacrylat, initiator, pigment,
siliciumdioxid, stabilisator

PRODUKTBESKRIVELSE

G-aenial Universal Injectable er et lyshaerdende,
radiopaque restaureringsmateriale, der bruges
intraoralt og klassificeres som en type 1 og klasse 2
(gruppe 1) ISO standard 4049.

Dette materiale har en radiopacitet svarende til 2.5-3.0
mm aluminium (dentin=1, emalje=2).
Partikelstarrelsen pa uorganisk filler varierer fra 0.01-
0.5pum.

Den totale maengde af uorganisk filler er ca 46 vol%.

INDIKATIONER TIL ANVENDELSE

1. Direkte fyldninger til KI. I, Il Ill, IV og V kaviteter.

2. Fissurforsegling

3. Behandling af hypersensitivitet.

4. Reparation af (in)-direkte aestetiske restaureringer,
temporaere kroner & broer, defekte fyldningskanter,
nar defekten befnder sig i emalje.

. Udfyldning af underskaeringer.

. Liner eller base

7. Til indirekte fremstilling af kroner & broer, indlaeg

og facader, anvendt i kombination med GRADIA
eller GRADIA PLUS dele (se vensligst de dertil
herende IFU).

8. Fiksering af teender i kombination med fbre, sdsom

GC everStick fbre. Folg producentens anvisninger.
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KONTRAINDIKATIONER

1. Direkte pulpaoverkapning.

2. Undgd anvendelse af dette produkt til patienter
med kendte allergier overfor methacylatmonomer
og methacrylatpolymer.

BRUGSANVISNING
1 Preeparation
1

Hold sprejten lodret og fern skruehzetten ved
at dreje imod uret.

Paseet sprejtespidsen hurtigt og sikkert til ved
at dreje med uret.

Seet lysbeskyttelseshaetten pa, indtil
anvendelse.

Note:

Pas pa ikke at skrue sprejtespidsen for fast.
Dette kan @delagge skruegangen. For at sikre
en taet kontakt er det vigtigt, at sprejten holdes
fri for overskydende materiale.

Hzette ‘— Sprejtespids
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EF (X} Sprejtespidshaette
1
@Q @g ®
2. Farvevalg

Valg en passende farve blandt de 16 farver: XBW,

BW, A1, A2, A3, A3.5, A4, B, B2, CV, CVD, AO1, AO2,

AO3, JE, AE. A, B, C, D farver er baseret pa Vita®*

klassiske farveskala.

*Vita® er et registreret varemaerke fra Vita Zahnfabrik, Bad

Sackingen,Tyskland.

3. Kavitets praeparation

Kaviteten preepareres ved anvendelse af

standardteknikker. Terleeg forsigtigt ved at bleese

med ter, oliefri luft. Koferdam anbefales til at

isolere den preeparerede tand fra kontaminering

med saliva, blod eller sulcusvaeske. Note: Ved

pulpaoverkapning anvendes calciumhydroxid.
4. Bonding

Til binding af G-aenial Universal Injectable til emalje

og/eller dentin, anvend da et lyshaerdende

bondingssytem, sasom GC G-Premio BOND, GC

G-anial Bond eller GC G-BOND. Folg producentens

anvisninger.

5. Applicering af G-aenial Universal Injectable
1) Fjern daekspidsen fra sprgjtespidsen.
Note:
For materialet appliceres i kaviteten, serg da for
at tjekke folgende:

1. Sprejtespidsen er sikkert
fastgjort pa sprajten.

2. For at ferne luft fra
sprojtentrykkes sprojtens
stempel forsigtigt ind, med
spidsen pegende opad, 1
indtil materialet kommer ud
af spidsen (Fig. 2).
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Fig. 1

Fig.2
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Placer sprojtespidsen sa teet pa kaviteten som

muligt og tryk langsomt stemplet ind, for at

applicere materialet i kaviteten. Alternativt, tryk

materialet ud pa en blandeblok og overfar det

derefter til kaviteten med et passende

instrument.

Note :

a. Hvis materialet ikke kommer ud, fern da spidsen
og doser direkte fra sprojten.

b. Minimer kontakten med omgivende lys. Lys kan
forkorte arbejdstiden.

c. Efter anvendelse fernes sprgjtespidsen og

sprojten pasaettes skrueldget.

KLINISKE TRICKS

For at kunne applicere efektivt, anvendes materialets
overfadespaending under opbygningen for at
opretholde en ensartethed pa hele overfaden af
fyldningen. Sa snart den nedvendige mangde
materiale er appliceret, tages trykket fra stemplet og
sprgjten fernes vinkelret fra overfaden. Dette far
materialet til at separere fra sprojtespidsen og leegge
sig som en jeevn overfade pd restaureringen.

6. Lyshaerdning
Lysheerd G-aenial Universal Injectable vha en
heerdelampe. Hold heaerdelampen teet pa
materialet.Der henvises til felgende skema med
heerdetider og efektive haerdedybder.

Polymerisationstid og efektiv dybde pa haerdning
(1SO 4049)

10 sek. (High power
LED)

(> 1200mW/cm2)

20 sek. (Halogen/LED)
(> 700mW/cm2)

Al, A2, A3, B1, B2, JE, AE 2.5mm
XBW, BW, A3.5, A4, AOT, 20mm
AO2, CV, CVD ’

AO3 1.5mm

Det effektiva vagldngdsomradet for varje dentala
hardningsenhet maste tacka 450-480 nm.

Note:

1. Materialet ber placeres og lysheerdes i lag. For
maximum lagtykkelse, se tabellen ovenfor.

2. Lav lysintensitet kan fordrsage forskellig
polymensation af materialet, eller muligvis
senere misfarvning af materialet.

3. Ved indirekte teknik lysheerdes hvert lag i 30
sekunder med en GC LABOLIGHT LV-III, Il eller i
10 sekunder med GC STEPLIGHT SL-I. Endelig
haerdning i 3 minutter med en GC LABOLIGHT
LV-II.

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

FARVER
XBW, BW, A1, A2, A3, A3.5, A4, B1, B2, CV, CVD, AO1,
AO2, AO3, JE, AE

OPBEVARING

For optimal ydeevne anbefales det, at opbevare
materialet koldt og merkt (4-25°C / 39,2-77,0°F). Undga
hgje temperaturer og direkte solys.

PAKNINGER

1. Sprejte 1,7g (1,0ml), 10 sprejtespidser (Long
needle), samt 1x lysbeskyttelseshaette

2. Sprojtespidser Refll: 30 x sprojtespidser (Long
Needle), samt 3 x lysbeskyttelseshaetter

BEMARK

1. I tilfeelde af hudkontakt eller kontakt med oralt veey,
fernes materialet med vatpellet eller svamp med
alkohol. Der skylles grundigt efter med vand. For at
undga kontakt, kan koferdam eller kakaosmer
bruges til isolation af arbejdsomrade og oralt vaev.

2. ltilfeelde af at materialet kommer i kontakt med
ojnene, skyl grundigt med vand og seg laegehjaelp.

3. Veer opmaerksom pé at patienten ikke sluger
materialet.

4. Bland ikke materialet med andre lignende
produkter.

5. Sprejtespidserne er til engangsbrug. For at undga
krydskontaminering mellem patienter, genbrug
ikke sprejtespidsen. Sprojtespidserne kan ikke
autoklaveres, steriliseres eller renses kemisk.

6. Brug handsker under brug af materialet for at
undgd kontakt med resin, da dette kan fordrsage
allergisk reaktion.

7. Brug beskyttelsesbriller under lyshaerdning.

8. Ved polering af materialet, brug stevmaske for at
undgd inhalering af stavpartikler.

9. Undga at fa materiale pa tgjet.

10.1 tilfeelde af kontakt pa uenskede omrader, fern
straks med instrument, eller bomuldspellet for
lyshaerdning.

11. Brug ikke G-aenial Universal Injectable sammen
med eugenolholdige materialer, da eugenol kan
forhindre G-aenial Universal Injectable i at haerde.

12. Afsprit ikke sprejtespidsen med alkohol, da dette
kan forarsage edelaeggelser af produktet.

13.Bortskafelse af restprodukter skal ske i henhold til
lokale regulativer.

14.1 sjeeldne tilfeelde kan dette produkt fordrsage
sensitivitet hos nogle personer. Ved saddanne

reaktioner, opher da straks med at anvende
materialet og henvis til lge.

15.Personlige veernemidler (PPE) sésom handsker,
mundbind og beskyttelsesbriller skal altid baeres.

Nogle produkter, som er beskrevet i IFU, kan vaere
klassifcerede som farlige, i henhold til GHS. Laes altid op
pa alle arbejdshygiejniske anvisninger som kan fndes
pd: https://www.gc.dental/europe De kan altid
rekvireres hos dit depot.

RENGO@RING OG DESINFEKTION
APPLICERINGSSYSTEM TIL FLERGANGSBRUG: For at
undgé krydskontaminering mellem patienterne, skal
disse enheder desinfceres p& mellemniveau. Efter
anvendelse inspiceres enheden umiddelbart for
problemer. Defekt enhed skal kasseres. MA IKKE
LAGGES | DESINFEKTIONSVASKER. Renger enheden
omhyggeligt og ter den ordentligt. Der ma ikke vaere
smuds tilbage pa enheden. Desinfcer produktet pd
mellemniveau og felg de nationale retningslinjer for
dette.

Se venligst EUDAMED databasen (https://ec.eu/tools/
eudamed) for en oversigt over sikkerhed og klinisk
ydeevne (SSCP) eller kontakt os pa regulatory.gce@
gc.dental

Utilsigtede bivirkninger: Hvis du ved brug af
produktet oplever nogle ukendte effekter,
bivirkninger eller lign, som ikke er naevnt i
instruktionen, bedes du rapportere dem direkte til
Leegemiddelstyrelsen eller via dette link:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-
devices/contacts_en

Samt til vort interne overvagningssystem:
vigilance@gc.dental

Herved hjaelper du med til at forbedre sikkerheden
omkring produktet

Revideret senest: 01/2024

Lés bruksanvisninger

noggrant fore anvindning

G-aenial™ Universal Injectable
UNIVERSAL LJUSHARDANDE
RONTGENKONTRASTERANDE FLYTANDE KOMPOSIT

Far endast anvéndas av tandvardspersonal enligt
indikationerna for anvandning.

INNEHALL
Barium glas, dimetakrylat, initiatorer, pigment,
kiseldioxid, stabilisator

PRODUKTBESKRIVNING

G-aenial Universal Injectable &r ett ljushardande,
rontgentatt fyllnadsmaterial som kan anvéndas
intraoralt och klassificeras som typ 1 och klass 2
(grupp 1) enligt ISO-standard 4049. Detta material har
en rontgentathet motsvarande 2,5-3,0 mm av
aluminium (dentin = 1 mm, emalj = 2 mm).
Partikelstorleken pa de oorganiska fyllnadsmedlen
varierar fran 0,01-0,5um.

Den totala méangden oorganisk fyllnadsmedel &r cirka
46 vol%

INDIKATIONER FOR ANVANDNING

. Direkta fyllningar i klass I, II, lll, IV och V kaviteter

2. Fissurforsegling

3. Forsegling av hypersensitiva ytor

4. Reparation av (in) direkta estetiska restaurationer,

temporara kronor och broar, defekter i emaljen.

. Blockering av underskar

. Liner eller bas

7. Vid anvéndning i samband med indirekt teknik for
kron och bro, inldgg och fasader i kombination
med komponenter fran GC GRADIA eller GRADIA
PLUS (vanligen folj respektive tillverkares
instruktioner.

8. Splinting av tander i kombination med fbrer, t ex
GC EverStick fbrer. Folj respektive tillverkares
instruktioner.

KONTRAINDIKATIONER

1. Direkt pulpadverkappning

2. Undvik anvédndning med denna produkt pa
patienter som har en kand allergi mot methakrylat
monomer och methakrylat polymer.

o U1

ANVANDNING

1. Forberedelser
1) Hall sprutan uppratt och avlédgsna hatten
genom att vrida den motsols.
2) Satt omedelbart och sékert pa spetsen pa
sprutan genom att vrida spetsen medsols.

3) Satt pa ljusskyddet tills nasta anvandning.
Notera:
Se till att inte dra fast spetsen for hart pa
sprutan. Det kan medféra att gangorna forstors.
For att sdkerstalla att spetsen sitter som den
ska, se till att materialrester inte fnns kvar pa
sprutans spets.

Ljusskydd — Sprutspets
1 2
| & A
EP [ZY Sprutspetsskydd
1 2

@Q @Q ® Fig. 1
2. Fargval

Vdlj ut en passande farg fran en av de 16 fargerna
som fnns XBW, BW, A1, A2, A3, A3.5, A4, B1,B2, CV,
CVD, AOT, AO2, AO3, JE, AE. A, B, C, D farger &r
baserade pa Vita®* Shade. .

*Vita® &r ett registrerat varumarke av Vita Zahnfabrik, Bad

Séckingen,Tyskland

3. Kavitetspreparation
Preparera kaviteten pa sedvanligt satt. Torrblastra
med oljefri luft. Bruk av koferdam rekommen-deras
i syfte att forebygga kontamination av saliv, blod
och vétskor fran sulcus. Notera: For
pulpadverkappning, anvénd kalciumhydroxid.

4. Bonding
For att bonda G-aenial Universal Injectable till emalj
och/ eller dentin, anvand ett ljushardande
bondingsystem sasom GC G-Premio BOND, GC
G-aenial Bond eller GC G-BOND. Folj tillverkarens
respektive bruksanvisning.

5. Applicering G-zenial Universal Injectable

1) Avsldgsna skyddet fran spetsen.

Notera:

Innan applicering, se till att kontrollera féljande:

1. Att spetsen sitter ordentligt fast pa sprutan.

2. Setill att mojlig
kvarvarande luft i spetsen
avldgsnas.Gor detta
genomatt hdlla sprutan
med spetsen uppatriktad
samt pressa sprutans kolv
framat.Tryck pa kolven till
dess att materialet visar sig i Fig.2
spetsens mynning. (Fig. 2).

-
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Placera spetsen sa nara som majligt mot

kavitetens yta, och tryck forsiktigt fram kolven

for att applicera materialet. Alternativt, dosera

materialet pa ett blandningsblock och anvénd

ett lampligt handinstrument.

Notera:

a. Ifall materialet inte kommer ut, avldgsna
spetsen och dosera direkt fran sprutan.

b. Minimera exponering av omkringgivande ljus.
Omkringgivande ljus kan reducera arbetstiden.

c. Efter anvandning, avldgsna samt kasta spetsen

och forslut sprutan val med avsedd hatt.

KLINISKA TIPS

Forsékra dig om att erhdlla ett jamnt skikt mot ytan
under uppbyggnadsfasen. Nar 6nskad mangd har
applicerats, tryck inte ytterligare pa kolven. Dra
tillbaka sprutan vinkelratt sett fran tandytan. Detta
forfaringssatt mojliggor att sprutans spets kommer
slappa omedelbart fran den applicerade materialet
och kommer géra ytan helt jamn.

6. Ljushardning
Ljushdrda G-aenial Universal Injectable med en
ljush@rdningslampa. Se till att halla lampans spets
sa ndra ytan som mojligt. Se nedan tabell for
tidsangivelser och hardningsdjup.

Ljushérdningstider samt efektivt harddjup
(1SO 4049)

10 sek. (High power
LED)

(> 1200mW/cm?2)

20 sek. (Halogen/LED)
(> 700mW/cm2)

Al, A2, A3, B1, B2, JE, AE 2.5mm
XBW, BW, A3.5, A4, AO1, 20mm
AO2, CV, CVD ’

AO3 1.5mm

Det effektiva vaglangdsomradet for varje dentala
hardningsenhet maste tacka 450-480 nm.

Notera:

1. Materialet ska appliceras samt ljushérdas i skikt.
For maximal skikttjocklek, se ovan tabell.

2. En alltfor lag intensitet kan orsaka otillracklig
polymerisation eller senare mojlig missfargning
av materialet.

3 Vid anvanding i samband med indirekt teknik,
polymerisation respektive skikt under 30
sekunder med GC LABOLIGHT LV-III, I eller 10
sekunder med GC STEPLIGHT SL-I. Slutgiltig
hardning utfors i GC LABOLIGHT LV-IIl under 3
minuter.

7. Finishering och Puts
Finishera och putsa i enlighet med standardteknik.

FARGER
XBW, BW, A1, A2, A3, A3.5, A4, B1, B2, CV, CVD, AOT,
AQO2, AO3, JE, AE

FORVARING
For optimalt resultat, forvara kallt och morkt (4 - 25°C)
Undvik héga temperaturer och direkt solljus.

FORPACKNINGAR

1. Spruta 1.7g (1.0ml) x1, 10 st Doseringsspetsar, 1
Ljusskydd

2. 30 st Doseringsspetsar refll 3 st Ljusskydd refll

VIKTIGT

1. Vidkontakt med slemhinna eller hud, avldgsna
omedelbart med en bomullsrulle som drénks i
alkohol. Spola med vatten. For att undvika ofrivillig
kontakt, anvand koferdam och/eller vaselin for att
isolera hud och slemhinna.

2. Vid kontakt med 6gonen, spola omedelbart med

vatten och uppsok lakare.

. Undvik fortaring av materialet.

. Blanda inte materialet med liknande produkter.

. Doseringsspetsarna ar avsedda for engangsbruk.
For att forebygga korskontamination, anvénd inte
spetsen pa fera patienter. Doseringsspetsarna kan
inte steriliseras i autoklav eller kemiklav.

6. Anvand skyddshandskar vid anvandning i syfte att
undvika direkt kontakt med det syreinhiberade
skiktet. Det for att forebygga maojlig sensibilitet.

7. Anvand skyddsglaségon i samband med
ljushérdning.

8. I'samband med fnishering och puts, anvand
vakumsugen samt skyddsmask for att undvika
inhalering av slippartiklar.

9. Undvik att fa materialet pa kldderna.

10.Vid kontakt med tandytor som inte ska restaureras,
avldgsna materialet med ett instrument eller en
bomullsrulle innan ljushérdning sker.

11. Anvand inte G-aenial Universal Injectable i
kombination med eugenolhaltiga material.
Eugenol kan férhindra att G-aenial Universal
Injectable polymeriserar.

12.Gor inte ren doseringsspetsen med Gverdriven
mangd alkohol da det kan orsaka kontamination av
materialet.

13. Avfallshantering enligt lokala foreskrifter.

14.1 vissa fall kan produkten ge upphov till kanslighet
hos vissa personer. Om sadana reaktioner skulle
uppsta, avbryt genast anvandingen av produkten
och uppsok lakare.

15. Personlig skyddsutrustning (PPE) sésom handskar,
munskydd och skyddsglaségon skall alltid
anvéndas.
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Vissa av de produkter som omnamns i denna
Bruksanvisning kan vara klassifcerade som farliga i
enlighet med GHS. Se till att sakerhetsdatablad
fnnslatt tillgangliga. https://www.gc.dental/europe
Sakerhetsdatablad kan du ocksa fa fran din leverantor.

RENGORING OCH DESINFEKTION
APPLICERINGSSYSTEM FOR FLERGANGSBRUK: for att
undvika korskontaminering mellan patienter sa fodrar
dessa enheter desinfekiton pa mellanniva, efter
anvandning, inspektera omedelbart enheten om
kvalitetsforsamring av etiketten, ifall skador kan ses,
byt ut enheten. SANK INTE NER: rengér enheten
noggrant och torka den ordentligt torr. Tillse att ingen
ackumulerad smuts fnns kvar. Desinfcera med en
produkt som &r klassad och registrerad i enlighet med
regionala/ nationella riktlinjer gallande
infektionskontroll pa mellanniva.



For sammenfattningen av Sdkerhet och Klinisk
prestation (SSCP) var vanlig se EUDAMED
databas(https://ec.eu/tools/eudamed) eller kontakta
o0ss Regulatory.gce@gc.dental

Rapportering av oonskade effekter: Om du upptécker
nagon form av odnskade effekter, reaktioner eller
liknande héndelser som upplevs efter anvandning av
denna produkt, inklusive de som inte ar upptagna i
denna bruksanvisning, rapportera dem direkt genom
det relevanta vaksamhetssystemet genom att vélja
landets behdriga myndighet, finns tillgéngligt via
denna lank:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/
contacts_en

saval som vdrt interna vaksamhetssystem:
vigilance@gc.dental

Pa detta satt bidrar du till att forbattra sdkerheten for
denna produkt.

Reviderad senast: 01/2024

G-aenial™ Universal Injectable
COMPOSITO INJETAVEL RADIOPACO
FOTOPOLIMERIZAVEL UNIVERSAL

Para utilizacao apenas por um profissional dentario
nas indicagoes de utilizagao.

DESCRIGAO DO PRODUTO

GRADIA DIRECT LoFlo é um material restaurador
fotopolimerizavel, radiopaco e fluido para uso
intraoral e classificado como Tipo 1 e Classe 2 (Grupo
1) de acordo com a norma 1SO 4049.

Este material tem uma radiopacidade equivalente a
1,0- 1,5 mm de aluminio (dentina = 1 mm, esmalte =
2 mm). O tamanho de particula de preenchimento
inorgdnico oscila entre 0,01 - 0,9 pm.

A quantidade total de reenchimento inorganico é de
aproximadamente 46 vol%".

COMPOSICAO
Vidro de bério, dimetacrilato, iniciador, pigmento,
dioxido de silicio, estabilizador

DESCRICAO DO PRODUTO

G-aenial Universal Injectable é um material restaurador
fotopolimerizavel , radiopaco, para uso intraoral e
classificado como Tipo 1 e Classe 2 (Grupo 1) de
acordo com a norma 1SO 4049.

Este material tem uma radiopacidade equivalente a
2,5 -3,0 mm de aluminio (dentina = 1 mm, esmalte =
2mm).

O tamanho de particula de preenchimento inorganico
oscila entre 0,01 -0,5 um.

A quantidade total de preenchimento inorganico é de
aproximadamente 45 vol%.

INDICAGOES

1. Restauragéo direta de cavidades de Classe |, II, Ill, IV
eV

2. Selante de fssuras

3. Selar zonas de hipersensibilidade

4. Reparacdo de restauraces estéticas (in)diretas,
coroas e pontes tempordrias e margens
defeituosas quando sao de esmalte

5. Retencao da preparacao cavitaria

. Liner ou base

7. Realizagdo de coroas e pontes, inlays e facetas
utilizando a técnica indireta em combinagao com
componentes GRADIA ou GRADIA PLUS (consulte
as respetivas instruces de utilizagdo).

8. Ferulizacdo de dentes em combinacao com fbras
como as everStick da GC. Siga as instruges do
fabricante.

(o))

CONTRAINDICAGOES

1. Protecao pulpar direta.

2. Evite utilizar este produto em pacientes com
alergias conhecidas a monmero de metacrilato e
polimero de metacrilato.

OPERACAO
1. Preparages

1) Com a seringa na vertical, remova a tampa com
asas rodando no sentido oposto ao dos
ponteiros do relgio.
Coloque imediatamente e de forma segura a
ponta aplicadora na seringa rodando no
sentido dos ponteiros do relgio.
Cologue a tampa de protegao contra a luz até
utilizar.
Nota:
Cuidado para ndo apertar demasiado a ponta
aplicadora. Isso danifca a rosca. A fm de
assegurar uma ligagdo estanque, certifque-se
de que os fos estao livres de material residual.

Tampa ‘— Ponta aplicadora
1
I_ o '¢—|
@ [Z) Tampa de
1

proteccao

g contraaluz
9] ®g ] Fig. 1

2. Selegédo de Tonalidades
Selecione a tonalidade entre 16 cores de XBW, BW,
A1, A2, A3, A3.5, A4, B1, B2, CV, CVD, AO1, AO2, A3,
JE, AE. As tonalidades A, B, C, D séo baseadas na
Tonalidade Vita®*.

*Vita® € uma marca registada da Vita Zahnfabrik, Bad Sackingen,

n
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Alemanha

3. Preparo Cavitario
Prepare a cavidade usando técnicas padronizadas.
Seque com um jato de ar suave isento de leo.
Recomenda-se a utilizacao de um dique de
borracha para isolar o dente preparado de
contaminagao com saliva, sangue ou fuido
sulcular.
Nota:
Para a protecao pulpar, use hidrxido de calcio.

4. Tratamento de Adesao
Para ligar o G-aenial Universal Injectable ao esmalte
e/ou dentina, utilize um sistema de adesao
fotopolimerizavel como o GC G-Premio BOND, o
GC G-anial Bond ou 0 GC G-BOND. Siga as
instruces do fabricante.

5. Aplicagao do G-zenial Universal Injectable
1) Retire a tampa da ponta aplicadora.
Nota:
Antes de aplicar o material na cavidade, com a
seringa, verifque o seguinte:

. A ponta aplicadora estd bem fxada na seringa. .
Todo o ar que possa estar
na ponta aplicadora é
removido empurrando
suavemente o émbolo da
seringa para a frente com a
ponta virada para cima até
o material chegar a abertura
da ponta (Fig. 2). Fig.2
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Posicione a ponta aplicadora o mais prximo
possivel da cavidade preparada e empurre
lentamente o émbolo para aplicar o material.
Como alternativa, o material pode ser
depositado sobre uma placa de mistura e
transferido para a cavidade com um
instrumento adequado.

Nota:

a. Sea seringa estiver bloqueada, retire a ponta
aplicadora e esprema uma pequena quantidade
de material diretamente da seringa.

b. Minimize a exposi¢do a luz ambiente. A luz
ambiente pode encurtar o tempo de
manipulagdo.

c. Depois de utilizar, remova e descarte

imediatamente a ponta aplicadora e feche bem

a seringa com a tampa com asas.

SUGESTES DE TRATAMENTO

Para uma injecdo efcaz, utilize a tensdo superfcial do
material para assegurar a uniformidade em toda a
superficie da restauragdo durante a reconstrugao.
Depois de injetar a quantidade necessaria, solte a
pressdo sobre o émbolo e retire a seringa na
perpendicular a superficie. Isso permitirad que o
material se separe da ponta aplicadora e assegura
uma superficie lisa no topo da restauracao.

6. Fotopolimerizagao
Proceda a fotopolimerizagdo do G-aenial Universal
Injectable com um aparelho de fotopolimerizagdo.
Mantenha a guia de luz o mais prximo possivel da
superficie. Consulte o gréfco seguinte do Tempo
de Irradiacao e Profundidade de Polimerizagao
Efetiva.

Tempo de Irradiagao e Profundidade de
Polimerizacao Efetiva (ISO 4049)

10 seg. (Luz LED de
altapoténcia)
(>1200mW/cm?2)

20 seq. (Halogéneo/
LED)

(> 700mW/cm?2)

Al, A2, A3, B1, B2, JE, AE 2.5mm
XBW, BW, A3.5, A4, AOT, 20mm
AO2, CV, CVD ’

AO3 1.5mm

A gama efectiva de comprimento de onda efectiva de
cada unidade de cura dentéria deve cobrir 450 - 480
nm.

Nota:

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

2. Uma intensidade de luz mais baixa pode
resultar numa polimerizagao insufciente ou
descoloracéo do material.

3. Na técnica indireta, proceda a
fotopolimerizacao de cada camada durante 30
segundos com GC LABOLIGHT LV-IIl, I ou
durante 10 segundos com GC STEPLIGHT SL-I.
Proceda a fotopolimerizagéo fnal durante 3
minutos com GC LABOLIGHT LV-IIl.

7. Procedimento complexo de acabamento e de
polimento
Acabar e polir usando as técnicas padronizadas.

CORES
XBW, BW, A1, A2, A3, A3.5, A4, B1, B2, CV, CVD, AOT,
AO2, AO3, JE, AE

ARMAZENAMENTO

Para um desempenho timo, recomenda-se o
armazenamento num local fresco e escuro (4 - 25°C),
protegido de temperaturas altas e da luz solar direta.

EMBALAGENS

1. Seringa 1,7 g (1,0 mL) x1, agulha longa para ponta
aplicadora x10, tampa de protecao contra a luz x1

2. Recarga de ponta aplicadora: Agulha longa para
ponta aplicadora x30, tampa de prote¢ao contra a
luz x3

CUIDADO

1. Em caso de contacto com a mucosa oral ou pele,
retire imediatamente com algodao ou uma
esponja embebidos em &lcool. Lave com 4gua.
Para evitar o contacto, pode usar um dique de
borracha e/ou manteiga de cacau para isolar o
campo operatrio da pele e mucosa oral.

2. Em caso de contacto com os olhos, lave

imediatamente com dgua e consulte o médico.

. Tome precauges para evitar a ingestao do material.

. Nao misture com outros produtos semelhantes.

5. As pontas aplicadoras destinam-se a uma
utilizagao nica. Para prevenir a contaminagao
cruzada entre pacientes, ndo reutilize a ponta
aplicadora. A ponta aplicadora nao pode ser
esterilizada em autoclave ou quimiclave.

6. Utilize luvas de pléstico ou de borracha durante a
operagao, para evitar o contacto direto com
camadas de resina inibida pelo ar, a fm de evitar
uma possivel reacdo de sensibilidade.

7. Use culos de protecao durante a
fotopolimerizagao.

8. Ao polir o material polimerizado, utilize um
aspirador e uma mascara de protecao contra o p,
para evitar a inalagao do plibertado durante
ocorte.

9. Evite contaminar o vestuario com o material.

10.Em caso de contacto com dreas do dente ou
equipamento protético nao previstas, remova com
um instrumento, esponja ou bola de algodéo,
antes da fotopolimerizagao.

.Néo utilize o G-aenial Universal Injectable em
combinagao com materiais que contenham
eugenol, pois o eugenol pode impedir a cura do
G-aenial Universal Injectable.

12.Ndo limpe a ponta aplicadora com excesso de
élcool, pois isso pode contaminar a pasta.

13.Elimine todos os residuos em conformidade com
os regulamentos locais.

14.Em casos raros, o produto pode provocar reages de
sensibilidade em algumas pessoas. Caso se
observem reages desse género, interrompa o uso
do produto e consulte um médico.
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15. Deve ser sempre usado Equipamento de Protecao
Pessoal (EPP), tal como luvas, méscaras e protegao
para os olhos.

Alguns produtos referenciados nestas instruges de
utilizacdo podem ser classifcados como perigosos de
acordo com a GHS. Familiarize-se sempre com as
fchas de dados de seguranca disponiveis em: https://
www.gc.dental/europe Poderd ainda obté-las junto
do seu fornecedor.

LIMPEZA E DESINFEGAO:

SISTEMAS DE DOSEAMENTO MULTIUSOS: para evitar a
contaminacao cruzada entre pacientes este
dispositivo requer a desinfecao de nivel intermédio.
Imediatamente aps a utilizacéo, inspecione o
dispositivo e o rtulo para identifcar sinais de
deterioragao. Em caso de danos, elimine o dispositivo.
NAO MERGULHAR. Limpe minuciosamente o
dispositivo para evitar a secagem e acumulagéo de
contaminantes. Desinfete com um produto de
controlo de infeges de grau médico registado e de
nivel intermédio, de acordo com as diretrizes
regionais/nacionais.

Para o Resumo de Seguranca e Desempenho Clinico
(SSCP), consulte a base de dados EUDAMED (https://
ec.europa.eu/tools/eudamed) ou contacte-nos em
Regulatory.gce@gc.dental

Relatério de efeitos indesejados: Se vocé tomar
conhecimento de qualquer tipo de efeito indesejado,
reacdo ou situacoes semelhantes experimentados
pelo uso deste produto, incluindo aqueles ndo
listados nesta instrucao para uso, por favor
comunique-os diretamente através do sistema de
vigilancia correspondente, selecionando a autoridade
apropriada de seu pafs. acessivel através do seguinte
link:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/
contacts_en

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

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

Ultima revisao: 01/2024

G-aenial™ Universal Injectable
OOTOMOAYMEPIZOMENH AKTINOSKIEPH S YNOETH
PHTINH FENIKHE EOAPMOMHS. SE ENESIMH MOPOH

Ma xprion pévo ano emayyehuatia oSovTiatpo oTIg
evdeitelc xpriong.

I'YNOEZH
TuaAi Bapiou, SiHeBaKPUAIKO, vepyomoinTig,
XPWOTIKN, S10€€EidI0 T TTUPITIOV, TTABEPOTOINTAC

NEPITPA®H NPOIONTOX

To eyxvoipo LAIKO G-aenial Universal Injectable eivat
€va PWTOTOAVHEPICOUEVO, AKTIVOOKIEPD
QrmoKATAoTATIKG UAIKS yia EVOOOTOUATIKY Xprion Tou
Tagivopeital we Turmog 1 kat Taén 2 (Oudda 1)
oVupewva Pe Ty mpodiaypaer 1SO 4049.

To UNIKO €XEl OKTIVOOKIEPOTNTA avahoyn e 2.5 - 3.0
mm Tou ahoupviou (0dovtivn = 1 mm, adapavtivn =
2mm).

To péyebog Twv avopyavwy eVIOXUTIKOV KOKKWV eival
0.01-0.5 pm.

To GUVONKO TTIOOOOTO TWV AVOPYAVWY EVIOXUTIKWV
KOKKwV glvat repimou 46% K.o.

ENAEIZEIX XPHXZHX

1. Apeon anokatdotaon Ing, ling, lling, IVng kat Vng
opadag

2. Kahuyn omv kat oXIopmv

3. Kahuyn meploxwv pe unepeuaiobnoia

4. Em&16pOwon EUUEOWV Kal AUECWV AlOBNTIKWY
QTMOKATAOTAOCEWY, TTPOOWPIVEG OTEPAVEG Kal
YEQUPEC, EMBIOPBWON ENATTWHATIKWY 0piwv dTav
Ta 6pla gival oe adapavtivn

5. Ta k&dA\uyn vmooKaPWV

. Qupapa ry Baon

7. Kataokeur] 0TEQaVWY Kal YEQUPWY, EVOETWV Kal
OPEWV HE TNV EUUEDN TEXVIKN OE OUVOUAOUO HE Ta
UAIk& GRADIA 1y GRADIA PLUS (mapakaoupe
avaepBE(Te OTIC OXETIKES 0ONYieG XPAONG).

8. NapBnkomoinon ovtiwv He iveg uaAou dmwe ol
{vec GC everStick. AkohouBr\oTe Tig 08nyieg xpriong
TOU KATAOKEUAOTH.

o

ANTENAEIZEIZ

1. Augon kGAuPn Tou TOAOU.

2. ATOQUYETE TN XPrion Tou TTPOIOVTOC Ot A0BEVE(G e
YVWOTH aAepyia oTa PeBAKPUAIKA LOVOUEQT Kal
HEBaKPUAIKA TOAUUEQT).

E®APMOTH
1. Mpogtolpacia

1) KpatioTe Tn oVplyya meog Ta eMAvw Kal
APAIPEDTE TO KATIAKIL [E T PTEPA YUPVWVTAG
aploTEPOOTPOPAL.
TomoBEeTHOTE TO PUYXOC EPAPUOYHG 0TaBEPA
Kl OQIXTA Kal a0QAAIOTE TO 0TN oUpLyya
YUPVWVTAG To Se€lo0TPOPA.
TomoBeTHOTE OTO PUYXOC TO TIPOOTATEUTIKO yIa
TO WG KATAKL LEXPL TN XPrion.
Inueiwon:
MPOo0oECTE va NV 0IEETE TONY TO PUYXOC
epappoync. Mmopel va mpokAnBei BAGBN oTig
OTIEIPEC TPOCAPUOYNG. Na va BefaihoeTe T
owoTrh ouvdeon BeBaiwbeite dTi o1 omeipeg
elval eNeVOEPEG UTONEIUUAETWY UAIKOU.
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2. EmMoyn andxpwong
EmAECTE TNV KATAANAN amoypwon HeTagy 16
anoyxpwoewv XBW, BW, A1, A2, A3, A3.5, A4, B1, B2,
CV, CVD, AO1, AO2, AO3, JE, AE. Ot amoxpwoelg A, B,
C, D BaoiCovtal 0To xpwuatikd odnyo Vita®*
Shade.

*Vita® eivat orjpa katatebév Tng Vita Zahnfabrik, Bad Séckingen,

Eik. 1

Germany.

3. MNpoetoipacia koINdTNTAG
MPOETOIUAOTE TNV KOINOTNTA UE TIG KAAOIKEG
TEXVIKEC. JTEYVWOTE QUOWVTAC ENAPPA UE aépa
XWwPIc EAata. MpoTeiveTal N €QapHoyr ENACTIKOU
QMoPoVWTAPA YA TNV AITOUOVWON TOU
TIPOETOIACHEVOL SOVTIOU amd TNV EMUOAUVON HE
08O, aipa rj OLNKO LYPO.

Inpeiwon:
Mo TV KAAUYN TOU TOAPOU XPNOIUOTTOIOTE
udpofeidlo Tou aoBeoTiou.

4. Aadikacia cuykOAAnong
Ma T oLyKOAANoN TG evéolung G-aenial Universal
Injectable otnv adapavtivn ka/ry Tnv odovtivn,
XPNOIUOTIOINOTE £va GWTOMONVHEPICOUEVO
OLYKOMNNTIKO oUoTNa 6Twe To GC G-Premio
BOND, GC G-eenial Bond rj to GC G-BOND.
AKkohoUBNaTE TIG 08NyiEC Xprong Tou
KATAOKELAOTH.

5. TomoBétnon Tng evéoiung G-zenial Universal

Injectable

1) A@aipéoTe TO Kamdkl amd 1o puYXog

£PappOYNG. Znueiwon: Mpwv amd tTnv €yxuon Tou

UAIKOU 0TV kKoNdTNTa, BeBaiwbeite T éxeTe

eléyEel Ta akohouba:

1. To pUyXOC epapuoynG ival pe aopaela
TOMOBETNUEVO OTN CUPLYYA.

2. Aépag Tmou TUXOV €xel ELOENDEL EVTOC TOU
POYXOUG EQAPHOYNG
agatpeitat méfovtag
eNa@PA To €uPoro TNG
0UPIYYAG HE TO PUYXOQ
TIPOG TA EMAVW,

HEXPL TO UNIKO VA PTAOEL
OTNV AKPN Tou PUYXOUG
(E. 2). Eik.2

-

2) TomoBetoTE TO PUYXOG 600 TO SUVATOV TIO
KOVTA 0TNV MPOETOIACUEVN KOINOTNTA, Kall
TEOTE EANAPPA TO EUBONO WOTE va eEENDEL TO
UAIKO. EVAAOKTIKG GOOOUETPHOTE UAIKO TTAVW
0€ €Va UIMAOK QVAHEIENG KAl HETAPEPETE TO OTNV
KOINOTNTA E KATAMNAO epyaheio.

Inueiwon:

a. Av TIpOKELTal va Xpnotpomolndei n ouokeuacia
APAIPEDTE TO KATIAKL Ao TO pUYXOG EQAPHOYIG
Kal eWONROTE WIKEr TTOOGTNTA LAIKOU aneubeiag
amd T ovplyya.

. EAayiotomoiote tnv €kBeon Tou LAIKOL OToV
niepiRdAovTa ewtiopd. O mepiBaAhov
PWTIOHOG UTTOPE( VA PEIWOEL TO XPOVO pyaciag
TOU UAIKOU.

Y. META TN XPron, aQalpEaTE APECWE Kal
amopPIYTE TO PUYXOC EPAPHOYNG Kal KAEIOTE TN
oUpLyya HE TO KamaK! e Ta QTEPG TNG APXIKNAG
OUOKELQOIAC.

TEXNIKA THMEIA

la Ve eyXUOETE AMOTENEGHATIKA TO UAIKO,
XPNOILOTOIROTE TNV EMPAVEIAKH TAON TOU UAIKOU YIa
va BePaOETE TNV OHOIOHOP®Ia O OAN TNV éKTAON
NG AMOKATAOTAONC KATA TN OIAPKELQ TNG KATAOKEUNG
NG MONG eyxuBel n amaitoupevn MOoGTNTA UAKOU,
aneNeuBePWOTE TNV Tieon 0To €BoAo Kal
QMOHOKPUVETE TN oUpLyya He SlevBuvon KABeTn wg
TIPOG TNV EMPAVELQ £QAPHOYNG. AuTo Ba Bondrioel To
UAIKO va SlaxwploTel amd To puyxog epappoync kat Ba
anodWoel dia Agia emdvela 0Tnv amokatdotaon.

6. OWTOMONUNEPIOHOG
DOWTOMONUUEPIOTE TNV EVEOIUN OLVBETN pNTivn
G-zenial Universal Injectable pe pia ouokeur
PWTOTIOAUHEPIOHOU. KpaTAOTE TO pUYXOG TNG
OUOKEUNG 600 TO BUVATO TIIO KOVTA OTNV
eMm@avela. Avagepbeite otov akdhouBo mivaka yia
TOUG XPOVOUG GWTOTIONUHEPIOHOU Kal TO
AMOTEAEOUATIKO BAB0C TOALPEPIOUOU. XPOVOG
(QWTOTONUMEPIGHOU KAl ATOTEAEGHATIKO
BdBog moAupepiopov (ISO 4049)

10 sec. (YynAr évtaon
LED)

(> 1200mW/cm?2)

20 sec. (Ahoyovo/LED)
(> 700mW/cm2)

A1, A2, A3, B1, B2, JE, AE 2.5mm
XBW, BW, A3.5, A4, AO1, 20mm
AO2, CV, CVD :

AO3 1.5mm

To amoteleopatikd €VPOG HAKOUG KUPOTOC KABe
OUOKEUNC PWTOTTIOAVLEPIOUOU TIPETTEL VA KAAUTITEL TA
450 - 480 nm.

Inueiwon:

1. To LANkS mpémel va TomoBeTeital Kal va
QwTomoAuuEpieTal O OTPWHATA. A TO PéYIOTO
TIAXOG TOU GTPWHATOG, TAPAKANOUHE
OUHROUAEUTEITE TOV TIAPATTAVW TTIVAKA.

2. XaunMr évtaon ekmounmg Umopet va
TIDOKOAEOEL QVETTIAPKT TTONUHEPIOHO Kall
QMoXPWHATIGHO TOU UAIKOU.

3. M@ TV EUPEDN TEXVIKT QWTOTIOAUEPIOTE KABE
OTPWHA Yia 30 GeutepONenTa e Tn ouokeur) GC
LABOLIGHT LV-III, 11 ry yia 10 SeutepdAenta e T
ouokeury GC STEPLIGHT SL-I. Tehikog
TIOAUHEPIOUOC YA 3 AemTd pe n ovokeury GC
LABOLIGHT LV-II.

7. Neiavon kot ZTiABwon
AEIQVETE Kal OTINBWOTE LE TIC OUVNBIOUEVEC
TEXVIKEC,

ANOXPQZEIZ
XBW, BW, A1, A2, A3, A3.5, A4, B1, B2, CV, CVD, AO1,
AQO2, AO3, JE, AE

OYNA=ZH

Ma daviky amedoon Tou UAKOU QUAAETE TO O
OPO0EPD KAl OKOTEIVO PEPOC (4 - 25°C) pakpla ano
UPNAEC BEPOKPAOIEC KAl APEDN EMAPT HE TO NAIAKO
OWC.

IYIKEYAZIEZ

1. Z0ptyya 1.7g (1.0mL) x1, PUyxog epapuoyic He
Hakptd Berova x10, MpooTaTeuTIKG TAQICIO Yia TO
owex1

2. AVTOANGKTIKT) GUOKELAOIA PUYXWV EQAPUOYNG:
PUyxn epappoync He pakpla Berdva x30,
MPOOTATEVTIKG TTAQIOIO YA TO WG X3

MPOXOXH

1. Y& MePIMTWON NAQriG ToU VAIKOU HE TOUG
HaABakoUG loToUC 1y T G€PUa, aPaIPEOTE APECWS
e BapBdki kat oTdyyo EUMOTIOUEVO OTO
OIWVOTVEUHA. ZEMNOVETE pe vePO. MPog amoeuyr TG
EMAQNG WTOPEITE VA XPNOILOTOINOETE EAAOTIKO
amopovwTrpa Ka/r Badehivn yia va amopovwoeTe
TO XEPOUPYIKO Tedio amd To Géppa ry Toug
paABakoUg 1oTouC.

2. Y& MePIMTWON EMAPRG TOU UNKOU HE TOUG
0pBaipolg, EemUveTe apéowg pe deBovo vepd
Kal avalnTe(oTe 10TPIKT) CUMBOUAN.

. ATIOQUYETE TNV KATATTOON TOU UNIKOU.

4. Mnv avapel€eTe Tou LAKO e AANa Tapopola

nipoiévta.

w

5. Ta puyxn epappoyng ivat Hovo piag xpriong.
Mpog amouyr| TS S1IacTAVPOUUEVNG

EMUOALVONG METAEL TWV A0BEVWY, NV
£MAVAYPNOILOTIOLE(TE TO PUYXOG EQAPHOYNG. To
PUYXOG EPAPHOYNG eV PMTOPEl va anmooTelpwOel
0€ QUTOKAUOTO ) KABavo Enpdg Bepuotntac.

6. DOPEOTE MAAOTIKA I EAAOTIKA YAVTIA KATd TN
SI8pKEIa EQAPHOYNG TOU UNKOU TIPOG AmOQUYN
AHEONG EMAPNG HUE T OTPWHATA AVAOTOANG
TTONUHEPIOHOU Ao TO ATHOOPAIPIKS 0ELYOVO
WoTe va amogevyBel mbavr| unepevalobnaia.

7. DopEoTe MPOOTATEVTIKE YuaNd katd Tn SldpKela
TOU QWTOTIOAVHEPIOHOU.

8. Kata tn oTiABwon Tou MOAUPEPIOUEVOU UNIKOU,
XPNOLMOTIONOTE avapPdPNOoN Kal TPOOTATEVTIKN
HAoKa TIPOG amo@uYT| EIGTTVONG TNG TApayoUevng
oKovNng

9. ATOQUYETE TNV EMAPH) TOU UAKOU HE Ta poUxa.

10.2¢€ mepinTwon emagic Tou UAIKOU HE TIEPIOXES
AANEG QMO AUTEG TNG EPAPHOYNG 1 HE
TIPOOBETIKEG EQYAOIEC, APAIPEDTE TO HE KATIOIO
epyaheio kal kaBapioTe TNV meployr| He omdyyo 1
Buopa RauBakog PV ToV GWTOTTIOAVHEPIOHO.

11. Mnv xpnotuoroleite To UANKO G-aenial Universal
Injectable og cuvduaoud pe UAIKA TiepLéxovTa
€LYEVOAN KABWG N EVYEVOAN UMTOPE( va avaoTeNel
TOV TTONUHEPIOHO Tou LAIKOU G-aenial Universal
Injectable.

12.Mnv kaBaploeTe T0 pUYXOC EQAPHOYNG HE
TEPIOOEIQ OIVOTVEUATOC KABWE autd Pmopei va
EMPEPEL ETMUONUVON TNE TACTAC.

13. Aioppite OAA T UAIKE CUUOWVA LE TOUG
TOTIIKOUG KAVOVIOHOUG,.

14.%& OMAVIEG TIEPITTTWOELG TO TTPOIOV UMopE( va
TIPOKAAEOEL uTiepevaloBnoia oe kamola dropa. Av
napatnEnBouv TEToLEC avTIOPATELG SIAKOYTE TN
XPron Tou mpoidvTog kat avalnTeloTe IATPIKA
OUMBOLAR.

15. Mpémel mavTta va XPnOLUOTIOIETAL TTIPOOWTTIKOG
€€OMANOUOG TPOOTAGIAG OTTWG YAVTIA, HACKA KAl
TIPOOTATEUTIKA YUAAIE.

Kamola mpoidvTa mou ava@épovTal 0TI TapoUoeg
Obnyieg Xpriong TagivopouvTal we
emikivéuvaoUpewva pe Toug SleBVEIC kavoviopoug.
2 UHRO UNEUOECTE TAVTA TOUG KAVOVEG AOPONEiag
iou SlatiBevtal otnv 1otooeAda: https://www.gc.
dental/europe

Mmopeite emiong va ta Ppeite and Tov mpounBeuth
oag.

KAGAPIZMOZ KAl AMOAYMANZH:

Y THMATA MOAAAMNQN EQAPMOTON: Tia tnv
amo@uyr TNG Sla0TAUPOVUEVNG EMUOAUVONG ETASY
Twv aoBevwv n CUOKELH aUTH anaitel pecaiou
emméSou amoAvpavon. AUEOWG LETA TN XPron
€NEYETE TN OUOKEUN KAl TV ETIKETA Yo MOAVEG
BAABEC. ATTOPPIPTE TN OUOKEUN AV KATAOTPAEL.
MHN EMBYOIZETE TH S YSKEYH. KaBapiote
TIPOOEXTIKA TN OUCKELT TIPOG ATOQUYT|
OUOOWPEVONC TTNYHEVWY LNKWY KAl AoV
UTTONEIMUATWY. ATTONUUAVETE T OUOKEUN UE éva
HECAIOU ETMMESOUL EYKEKPIUEVO QMOAUUAVTIKO
TIPOIOV CUHPWVA HE TOUC TOTIIKOUC/EBVIKOUG
KQVOVIOHOUG.

la v MNepiAnyn TG Aopaielag Kat Tng KAVIKAG
Anodoonc (SSCP) avatpé€te otn Bdon dedopévwv
EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) 1\
emkowvwvroTe padi pag oto Reg-ulatory.gce@gc.
dental.

Avaeopd yia avemBUupunTeg evépyeleG:Av
evnUePWOE(TE yia omoladrmote avemouuntn
evépyela, avtidpaon r mapopola yeyovota ano tn
XPron ToU MPOIOVTOG, CUUTEPINAUBAVOEVWY Kal
6owv dev avaeépovTal OTIC TapOoVOEG 00nYieg
XProNG, MopakaAoVHE SNAWOTE TIC ApéowS 0TO
€101k6 oUOTNHA EMAEYOVTAG TNV KATAAANAN apxn
NG XWPEAG 0Ag TTOU UMOPE(TE va Bpeite Péoa améd v
akdAoudn Sievbuvon:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-
devices/contacts_en

KaBWE KAl 0TO ECWTEPIKO OUOTNHA A0PANE(OC TNG
etalpelac:

vigilance@gc.dental

Me Tov Tpémo autd cuvTeeite oTnv BeAtiwon TN
A0PANEIag XProNG AUTOU TOU TIPOTOVTOG,

Teleutaia avaBewpnon kelpévou: 01/2024

visningen noga fore

G-aenial™ Universal Injectable
UNIVERSAL LYSHERDENDE FLYTENDE RADIOPAK
KOMPOSIT

Brukes kun av tannhelsepersonell ifglge anbefalte
indikasjoner.

SAMMENSETNING
Barium glass, Dimetylakrylat, initiator, Pigment,
silisiumdioksid, Stabilisator

PRODUKTBESKRIVELSE

G-anial Universal Incjectable er et lysherdende,
radiopak, fyllingsmateriale som kan brukes intraoralt
og klassifiseres som en type 1 og klasse 2(gruppe 1)
per ISO standard 4049.

Dette materialet har en radiopasitet som tilsvarer
2.5-3.0 mm av aluminium(dentin=1Tmm, emalje=
2mm).

Partikkelstgrrelsen til de uorganiske fillerne varierer
fra 0,01-0,5um.

Den totale mengde av uorganiske fillere er ca
46vol%.

INDIKASJONER FOR BRUK

. Direkte fyllinger for Klasse I, IV, Ill, Il og V kaviteter.

2. Fissurforsegling.

3. Behandling av hypersensitive omrader.

4. Reparasjon av (in)direkte estetiske restaurasjoner,
temporeere kroner & broer, defekt emalje.

. Blokkering av undersnitt

. Liner eller base

7. Til indirekte fremsrillin? av kroner & broer, inlays
og fasader. Til bruk pé Taboratoriet i kombinasjon

med komponenter fra GC GRADIA eller GRADIA
PLUS (se vennligst de respektive
bruksanvisninger)

8. Splinting av tenner i kombinasjon med fbre som
GC everStick fbre. Falg produsentens
anbefalinger.

KONTRAINDIKASJON
1. Direkte pulpaoverkapping

o wn

2. Unnga & bruke dette produktet pa pasienter som
har kjent overfalsomhet overfor / allergi mot
methacrylatmonomerer og methacrylat-
polymerer.

BRUKSANVISNING
1. Forberedelser
1) Hold spreyten loddrett og fern skruehetten
ved
a vri mot klokka.
Sett sproytespissen pa sprejten ved a vri med
kolokka.
Montér spraytespisshetten inntil spreyten skal
brukes. MERK : Pass pa ikke 4 sette
appliseringskanylen for fast. Dette kan
odelegge gjengene. For 4 sikre en tett kontakt
er det viktigt at sproytespissen holdes fri fra
materialrester.

Hette '— Sproytespiss
I_ ’V_l

1
(S
qF [T Sproytespiss-hette
4

®Q @Q ) Fig1

2. Fargevalg
Velg en passende farge blant en av de 16 nyanser
som fnnes XBW, BW, A1, A2, A3, A3.5, A4, B1, B2, B3,
(3,A02, AO3, CV, JE, AE. A, B, C, D- fargene er
baseret pa Vita® klassiske farge skala. Vita®* er et
registreret varemerke fra Vita Zaknfabrik, Bad
Sackingen,Tyskland.

2
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3. Kavitetspreparering
Preparer ved bruk av standard teknikk. Terrlegg
ved & blase forsiktig med oljefri luft. Koferdam
anbefales for & isolere den preparerte tannen fra
kontaminering med spytt, blod eller sulcus veske.
MERK: Ved pulpaoverkapping bruk
kalciumhydroxid.

4. Bonding
For bonding av G-anial Universal Injectable til
tannstrukturen, bruk et lysherdende
bondingsystem, eksempelvis GC G-aenial Bond,
GC G-Bond, GC Fuji Bond, GC UniFil® Bond. Folg
produsentens bruksanvisning .

5. Applisering av G-zenial Universal Injectable

1) Fjern hetten fra sproyten.
MERK:
For materialet appliseres, serg for & sjekke
folgende:

. Appliseringskanylen sitter

fast pa spreyten.

2. For & ferne luft fra
sproyten, trykk
sproytensstempel
forsiktigt inn, inntil
materialet kommer ut av
spissen (Fig. 2).

-

Fig.2
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Plassér spraytespissen sa tett pa kaviteten som
mulig, og trykk forsiktig inn for & injiserer
materialet. Alternativt: Trykk materialet ut pa
en blandeblokk og overfer det deretter til
kaviteten med et passende instrument.
Noter:

A. Hvis materialet ikke kommer ut av
sproytespissen, fern spissen og dosér direkte
fra sproyten.

B. Minimér kontakten med omgivende lys. Lys
kan forkorte arbeidstid.

C. Etter bruk fern spraytespissen og sett pa

skrulokk.

KLINISKE TIPS

For & kunne injiserer efektivt, benytt materialets
overfatespenning under oppbyggingen for &
opprettholde en jevn overfate pa hele fyllingen.
Straks nedvendig mengde materiale er injisert, ta
bort trykket fra stempelet og fern sprayten vinkelrett
fra overfaten. Dette far materialet til & slippe fra
sproytespissen og legge seg som en jevn overfate
pa restaureringen.

6. Lysherdning
Lysherd G-anial Universal Injectable med en
herdelampe. Hold herdelampen tett pa
materialet. Se felgende skjema med herdetider
og efektive herdedybder.

Polymerisasjonstid og efektiv dybde pa
herdning (ISO 4049)

10 sek. (High power
LED)
(> 1200mW/cm?2)
20 sek. (Halogen/LED)
(> 700mW/cm2)

Al, A2, A3, B1, B2, JE, AE 2.5mm
XBW, BW, A3.5, A4, AOT, 50mm
AO2, CV,CVD )

AO3 1.5mm

Det effektive bolgelengdeomradet for hvert dental
herdende apparat ma dekke 450-480nm.

MERK :

1. G-aenial® Universal Injectable ber plasseres og
lysherdes | lag. For beste lagteknikk, se
tabellen ovenfor.

2. Lav lysintensitet kan fordrsake forskjellig
polymerisasjon av G-aenial® Universal
Injectable, eller mulig senere misfarging av
materialet.

3. Ved indirekte teknikk lysherdes hvert lag i 30
sekunder med en GC LABOLIGHT LV-III, Il eller i
10 sekunder med GC STEPLIGHT LS-I. Endelig
herdning i 3 minutter med GC LABOLIGHT
LV-1II.

7. Finish og puss
Form og poler ved hjelp av standard teknikk

FARGER
XBW, BW, A1, A2, A3, A3.5, A4, B1, B2, B3, C3, AO2, AO3,
BW, CV, JE, AE

OPPBEVARING
Oppbevares pd et kaldt og merkt sted (4 - 25°C)
Holdes vekk fra hgje temperatur og direkte sollys

PAKNING

1. Spreyte 1,79 (1,0ml ), 10 doseringsspisser (plast), 1
beskyttelseshette til spraytespiss

2. 30 doseringsspisser refll, 3 lysbeskyttelseshetter til
sproytespisser

VIKTIG

1. Itilfelle hudkontakt eller kontakt med oralt vev:
Fjern materialet med vattpellet eller svamp med
alkohol. Skyll grundigt etter med vann. For a

unngé ufrivillig kontakt, kan koferdam eller
kakaosmer brukes for isolasjon av arbeidsomradet
og oralt vev.

2. Itilfelle materialet kommer i kontakt med eynene,
skyll grundig med vann og sek legehjelp.

3. Pass pd at pasienten ikke svelger materialet.

4. Bland ikke materialet med andre lignende
produkter.

5. Sproytespissene (doseringsspisserne) er til
engangsbruk. Gjenbruk ikke spreytespissen for &
unnga krysskontaminasjon mellom pasienter.
Doseringsspissene kan ikke autoklaveres,
steriliseres eller renses kjemisk.

6. Bruk engangshansker under bruk av materialet for
& unngé kontakt med resin, da dette kan forarsake
allergisk reaksjon.

7. Bruk beskyttelses briller under lysherdning.

8. Ved polering av materialet, bruk munnbind for &
unnga inhalering av stevpartikler.

9. Unngé a fa material pd tojet.

10.1 tilfelle kontakt pa ugnskede omrader, fern
materialet straks med instrument, eller
bomullspellet fer lysherdning.

11. Bruk ikke G-aenial Universal Injectable sammen
med eugenolholdige materialer, da eugenol kan
forhindre G-zenial Universal Injectable i & herde.

12.Rengjer ikke spraytespissen med alkohol da dette
kan gdelegge produktet.

13. Avfallshdndtering av restprodukter skal skje i
henhold til lokale regulativer.

14.1 noen tilfeller kan produktet fare til sensibilitet
hos visse personer Om slike reaksjoner skulle
inntrefe, avbryt behandlingen og sok lege.

15. Personlig beskyttelsesutstyr (PPE) som hansker,
munnbind, og beskyttelsesbriller skal altid brukes.

Noen av produktene det refereres til i denne
bruksanvisningen kan veere helseskadelige iht GHS.
Gjer deg alltid kjent med HMS produktdatabladene
som du fnner pd https.//www.gc.dental/europe

De kan ogsa skafes fra din leverander.

RENGJ@RING OG DESINFEKSJON

FLERBRUKS UTSTYR: For & unnga krysskontaminering
mellom pasienter krever dette utstyret middels niva
desinfeksjon: Straks etter bruk skal utstyret inspiseres
for feil. Kast utstyret hvis det er skadet. IKKE SENK
UTSTYRET | VASKE: Utstyret skal rengjeres grundig for
a hinder utterring og kontaminering. Bruk
desinfeksjonsmiddel klassifsert til bruk til middels
desinfeksjonsniva | henhold til regionale/ nasjonale
retningslinjer.

For sammendraget av Sikkerhet og Klinisk prestasjon,
vennligst se EUDAMED database (https:/ec.eu/tools/
eudamed) eller kontakt oss pa Regulatory.gce@gc.
dental

Uanskede effekter-Rapportering: Hvis du blir klar over
noen form for ugnsket effekt, reaksjon eller lignende
hendelser som oppleves ved bruk av dette produktet,
inkludert de som ikke er oppfert i denne
bruksanvisningen, ma du rapportere dem direkte
gjennom det aktuelle overvakingssystemet ved &
velge riktig myndighet i ditt land tilgjengelig
gjennom falgende lenke:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-
devices/contacts_en

sa vel som vart interne drvakenhetssystem:
vigilance@gc.dental

P& denne maten vil du bidra til & forbedre sikkerheten
til dette produktet.

Sist revidert: 01/2024
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G-aenial™Universal Injectable
UNIVERSAALI VALOKOVETTEINEN R ADIO- OPA AKKI
INJEK TOITAVA YHD IST ELMAMUOVI

Vain hammashuollon ammattilaisten kdyttéon
suositelluissa kdyt toindikaatioissa.

KOOSTUMUS
Bar iumlasi, Dimetakr ylaatti, Initiaattori, Pigmentti,
Piidioksidi, Stabilisaat tori

TUOTTEEN KUVAUS

G-aeniall Universal Injectable on valokovetettava,
rontgenopaakkinen restoratiivinen materiaali, joka on
tarkoitettu kdytettavaksi intraoraalisesti ja luokiteltu
tyyppiin 1 ja luokkaan 2 (ryhmé 1) ISO-standardin
4049 mukaan.

Taman materiaalin rontgenopaakkisuus vastaa 2,5 -
3,0 mm alumiinia (dentiini = 1 mm, kiille = 2 mm).
Epdorgaanisten tdyteaineiden hiukkaskoko on 0,01 -
0,5 um.

Epdorgaanisen tdyteaineen kokonaismdaérd on noin
46 tilavuusprosenttia.

INDIKAATIOT

1. Luokan I, II, 11, IV ja V kaviteettien suor at taytteet
2. Fissuuran pinnoittaminen

3. Yliherkkien alueiden paallystaminen

4. (Epd)suorien este ettis ten toiden, valiaikaisten
kruunuj en ja siltojen ja kiilteeseen rajoittuvien
viallisten reunojen korjaaminen

5. Allemenojen eliminoiminen

6. Eristeend tai pohjamateriaalina

7.Kruunut ja sillat, inlay-tayt teet ja laminaatit

ep dsuoraa tekniikkaa kédyttaen yhdessd GRADIA- ja
GRADIA PLUS -mu ovien k anss a (ks. tuot teiden
kayttoohjeet)

8. Kiskottaminen k uituja, kuten GC everStick -kuituja
kaytettdessd. Noudata valmistajan ohjeita.
KONTRAI NDIKAATIOT

1. Suora pulpan kat taminen

2. Vélta tuotteen kayttoa potilailla, joiden tiedetddn
olevan allergisia metak rylaattimonome ereille ja
metakrylaattipolymeereille.

KAYTTO

1. Esivalmistelut

1) Pida ruiskua pystya se nnossa ja irrota kork ki
kiertamalld vastapdivaan.

2) Kiinnitd annostelukarki reippaasti ja tukevasti
ruiskuun kiertamalla myotapaivaan.

Aseta valolta suojaava tulppa paikoilleen siihen
asti, kunnes aloitat tyon.

Huom:

Varo kiinnittamasta annostelukérked liian
tiukkaan. Se voi vahingoittaa kierteitd. Tarkista,
ettd uriin ei ole jadnyt materiaalin rippeitd, jotta
litos on varmasti tiivis.

K
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2. Varin valinta
Valitse vari kuudestatoista eri vaihtoehdosta: XBW,
BW, A1, A2, A3, A3.5, A4, B1, B2, CV, CVD, AO1, AO2,
AQO3, JE, AE. Varit A, B, C ja D perustuvat
perinteiseen Vita®* -varikarttaan. *Vita® on Saksan
Bad Sackingenissa toimivan Vita Zahnfabrik
-yhtion rekisteréima tavaramerkki.
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3. Kaviteetin preparointi
Preparoi kaviteetti tavanomaisin menetelmin.
Kuivaa puustaamalla varovasti 6ljyttomalla ilmalla.
Preparoitu hammas on hyva eristda
ymparistostaan koferdamin avulla, jotta siihen ei
paase sylked, verta tai ientaskunestettd. Huom.
Kayta kalsiumhydroksidia pulpan kattamiseen.

4. Sidostus

Kéyta valokovetettavaa sidostusmenetelmaa (esim.

GC G-Premio BOND, GC G-aenial BOND tai GC
G-BOND) sidostaessasi G-aenial Universal
Injectable -materiaalia kiilteeseen ja/tai dentiiniin.
Noudata valmistajan ohjeita.

5. G-aenial Universal Injectable -materiaalin
annostelu
1) Poista annostelukdrjen suojus.
Huom:
Ennen kuin ruiskutat materiaalia kaviteettiin,

tarkista seuraavat seikat:

. Annostelukarki on varmasti
kiinni ruiskussa.2. Olet
poistanut ilmakuplat
annostelukarjestad
painamalla mantaa 1
varovasti karki yléspain niin, kuva. 2

ettd materiaali saavuttaa
karjen avoimen pdan
(kuva 2).

2) Aseta annostelukarki mahdollisimman lahelle
preparoitua kaviteettia ja tydnnd mantda
hitaasti annostellaksesi materiaalia kaviteettiin.
Vaihtoehtoisesti voit annostella materiaalia
sekoituslehtitlle ja vieda sen kaviteettiin
sopivan instrumentin avulla.

Huom:

a. Jos syntyy tukos, irrota annostelukérki ja
pursota pieni maaré materiaalia suoraan
ruiskusta ulos.

b. Varo materiaalin altistumista ympériston
valolle. Valo voi lyhentad materiaalin
tyostoaikaa.

c. Poista ja havitd annostelukarki valittomasti
kéyton jélkeen. Sulje ruiskun korkki tiiviisti.

VINKKI KLIINISEEN TYOHON

Jotta injektoiminen olisi tehokasta, kdytd materiaalin
pintajénnitystd hyvdksesi ja varmista, etta tdytteen
pinta on kauttaaltaan yhtenevéinen. Kun tarvittava
madra on injektoitu, vapauta manta ja loitonna
ruiskua kohtisuorassa asennossa pintaan nahden.
Né&in materiaali irtoaa annostelukdrjesta ja tdytteen
pinta jaa siledksi.

6. Valokovetus
Valokoveta G-aenial Universal Injectable -materiaali
valokovetuslaitteella. Pidd valon johdin
mahdollisimman ldhelld pintaa. Tarkista
kovetusaika ja kovetussyvyys alla olevasta
taulukosta.

Kovetusaika ja kovetussyvyys (ISO 4049)

10 s (voimakas LED)
(> 1200mW/cm?2)

20 s (Halogeeni/LED)
(> 700mW/cm2)

A1, A2, A3,B1,B2, JE,AE | 2.5mm
XBW, BW, A3.5, A4, AOT, 20mm
AO2, CV, CVD ’

AO3 1.5mm

Jokaisen hammashoitoon tarkoitetun valokovettajan
tehollisen aallonpituusalueen tulee kattaa 450 - 480
nm.

Huom:

1. Materiaalia annostellaan ja valokovetetaan
kerroksittain. Kerroksen enimmadispaksuus
16ytyy ylld olevasta taulukosta.

2. Valon matalampi intensiteetti voi johtaa
rittamattomaan kovettumiseen tai materiaalin
vdrjdytymiseen.

3. Epésuorassa menetelmassa jokaista kerrosta
kovetetaan 30 sekunnin ajan GC LABOLIGHT
LV-IIl- ja -II -laitteella tai 10 sekunnin ajan GC
STEPLIGHT SL-I -laitteella. Viimeinen kovetus
tehdaan GC LABOLIGHT LV-IIl -laitteella ja sen
kesto on 3 minuuttia.

7. Viimeistely ja kiillotus
Viimeistele ja kiillota tavanomaisin menetelmin.

VARIT
XBW, BW, A1, A2, A3, A3.5, A4, B1, B2, CV, CVD, AOI,
AO2, AO3, JE, AE

SAILYTYS

Kayttovalmiuden takaamiseksi suosittelemme
sailytysta viiledssd ja pimedssa paikassa (4-25°C).
Suojaa korkeilta lampoétiloilta ja suoralta
auringonvalolta.

PAKKAUKSET

1. Ruisku 1,7 g (1,0 ml), 10 pitkéneulaista
annostelukarked, valolta suojaava tulppa

2. Annostelukarkien tayttopakkaus: 30 pitkdneulaista
annostelukarked, 3 valolta suojaavaa tulppaa.

VAROITUKSET

1. Jos ainetta padsee suun alueen kudoksiin tai
iholle, poista se valittémasti alkoholiin kastetulla
sienelld tai vanutupolla. Huuhtele vedelld.
Kosketuksen valttamiseksi kasiteltéva alue voidaan
eristad ihosta ja suun alueen kudoksista
koferdamilla ja/tai kaakaovoilla.

2. Jos tuotetta padsee silmiin, huuhtele vélittomasti

vedelld ja hakeudu ladkérin hoitoon.

. Vlté aineen joutumista nieluun.

4. Al sekoita muiden samankaltaisten tuotteiden
kanssa.

5. Annostelukérjet ovat kertakayttoisia. Jotta
potilaiden vlilld ei tapahtuisi ristikontaminaatiota,
karkia ei saa kdyttad uudelleen. Annostelukérkid ei
voi steriloida hoyry- tai kaasuautoklaavissa.

6. Kayta muovi- tai kumihansikkaita
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hoitotoimenpiteen aikana vélttaaksesi suoraa
kosketusta pehmeisiin resiinikerroksiin ja mahdollista
herkistymista.

7. Kéyta suojalaseja valokovetuksen aikana.

8. Kun kiillotat polymerisoitunutta materiaalia, kdyta
polynkerddjaa ja polysuojainta, jotta polyé ei padse
hengitysteihin.

9. Vélta aineen joutumista vaatteille.

10.Jos ainetta joutuu vahingossa hampaaseen tai
proteesiin, se poistetaan sienelld, vanutupolla tai
instrumentilla ennen valokovetusta.

11. Ald kdyté G-eenial Universal Injectable -tuotetta
yhdessd eugenolia sisaltdvien valmisteiden kanssa, silld
eugenoli voi estda tuotetta kovettumasta kunnolla.

12.Al§ kdyta ylen maérin alkoholia annostelukarjen
pyyhkimiseen, koska se voi kontaminoida pastan.

13. Havita jatteet paikallisten sdannosten mukaisesti.

14. Joissakin harvinaisissa tapauksissa tuote saattaa
aiheuttaa potilaille herkkyysoireita. Jos téllaisia oireita
esiintyy, tuotteen kdytto on lopetettava ja potilas on
ohjattava lddkarin vastaanotolle.

15.Kéyta aina henkilékohtaista suojavarustusta, kuten
késineitd, kasvosuojainta ja suojalaseja

Jotkin téssé kéyttdohjeessa mainitut tuotteet saatetaan
GHS-jarjestelmassa luokitella vaarallisiksi aineiksi. Lue aina
kayttoturvallisuustiedotteet osoitteessa https:/www.
gc.dental/europe Kayttoturvallisuustiedotteet ovat
saatavissa myos tuotteen toimittajalta.

PUHDISTUS JA DESINFIOINTI:

USEAAN KERTAAN KAYTETTAVAT ANNOSTELIJAT:
Annostelija on desinfoitava keskitason vaatimuksia
noudattaen, jotta valtytdan ristikontaminaatiolta
potilaiden valilla. Tarkista vélineet ja etiketit vaurioiden
varalta heti kdyton jalkeen. Vahingoittuneet vélineet on
havitettava. ALA UPOTA NESTEESEEN. Pese annostelija
huolellisesti valttadksesi kuivumista ja lian kertymistd
laitteeseen. Kdytd terveydenhoidossa hyvaksyttya
keskivahvaa desinfointiainetta paikallisten/kansallisten
ohjeiden mukaisesti.

Yhteenveto turvallisuudesta ja
suorituskyvysta (SSCP) l6ytyy EUDAMED-tietokannasta
(https://ec.europa.eu/tools/eudamed) tai ota yhteyttd
meihin osoitteessa Regulatory.gce@gc.dental

Epdillyista haittavaikutuksista ilmoittaminen: Jos saat
tietdd, ettd tdman tuotteen kdyton yhteydessa on
esiintynyt ei-toivottuja vaikutuksia tai reaktioita tai
vastaavia tapahtumia, myds sellaisia, joita ei tassa
ohjeessa ole lueteltu, iimoita niistd oman asuinmaasi
viranomaiselle kansallisen ilmoitusjarjestelmén kautta (ks.
linkki)
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/
contacts_en

seka sisdiseen iimoitusjdrjestelmaamme osoitteeseen
vigilance@gc.dental

N&in autat meitd parantamaan tdmdn tuotteen
turvallisuutta.

Viimeisin pdivitys: 01/2024

kliinisesta




