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the instructions for use.
GRADIA™ gum shades

LIGHT-CURED GUM SHADE COMPOSITE SYSTEM

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

INDICATIONS FOR USE
Reproduction of gum tissue for crown restorations, such as implant
superstructures and removable metal frames.

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

DIRECTIONS FOR USE

For the following steps (No.1-5) of the procedure, refer to GRADIA

instructions for use.

. Production of Metal Framework
1) Wax up framework in usual manner.

2) Cast in usual manner.

3) Using a carbide bur, adjust casting in usual manner.

. Treatment of Metal Framework
1) Sandblast retention area using 50 to 110 micron aluminum oxide.

2) Clean with dry, oil-free air.

. Application of METALPRIMER II/ METALPRIMER Z
Apply one or two thin coats of METALPRIMER I/ METALPRIMER Z to
the retention area.

Note :

After application of the METALPRIMER I/ METALPRIMER Z,

immediately start to apply GRADIA OPAQUE to avoid contamination of

the retention area.

. Application and Light curing of GRADIA FOUNDATION OPAQUE
Apply a layer of GRADIA FOUNDATION OPAQUE to the retention area
to mask the metal colour. Light cure for 1 minute using the LABOLIGHT
LV-II / LABOLIGHT DUO.

Note :

The STEPLIGHT SL-I/ LABOLIGHT DUO cannot be used for light curing

GRADIA FOUNDATION OPAQUE.

. Build-up of veneer crown
Apply GRADIA composite and light cure according to GRADIA
instructions for use.

. Application and Pre-light curing of Gum Opaque (GO)

Apply two thin layers of Gum Opaque (GO) to the gum part of the metal

framework. Temporarily light cure each layer for 1 minute using the

LABOLIGHT LV-I / LABOLIGHT DUO.

Note :

1) For light curing refer to the following chart of Irradiation time and
Depth of cure.

2) For colour adjustment, apply Gum Opaque Modifier (GOM51) to the
light cured Gum Opaque. Light cure for 1 minute using the
LABOLIGHT LV-II / LABOLIGHT DUO.

3) The STEPLIGHT SL-I/LABOLIGHT DUO cannot be used for light
curing Gum Opaque and Gum Opaque Modifier.

. Application, Pre-curing and Final curing of Gum (G)

Apply Gum (G). Temporarily light cure for 30 seconds using the

LABOLIGHT LV-I / LABOLIGHT DUO or for 10 seconds using the

STEPLIGHT SL-I/LABOLIGHT DUO. Finally light cure for 3 minutes

using the LABOLIGHT LV-II / LABOLIGHT DUO.

Note:

1) If gum application exceeds the depth of cure mentioned in the chart,
apply in layers and light cure respectively (in the LABOLIGHT LV-IIL /
LABOLIGHT DUO).

2) In case of long span restorations, apply in sections to each side of
one tooth and carry out final cure respectively in order to minimise
curing shrinkage.

3) Apply Gum Modifier (GM) or Gum Translucent (GT) as necessary.

4) If itis desired to reproduce blood vessels in the gum area, incorporate
Gum Fiber (GF71) in translucent Gum Modifier (GM30) or material of
another shade, mix, apply and light cure.

5) When using Gum Fiber, cover with Gum Translucent. Light cure and
polish.

Removal of air inhibited layer and Shape adjustment

Remove air inhibited layer and adjust contour using a carbide bur,

diamond point or carborundum point.

Finish

Leave the margin thicker than desired and progressively finish using a

rubber point or silicone point.

10. Polish and Buff

Polish and buff in usual manner to complete the gum restoration.

Irradiation time for Gum Opaque, Gum Opaque Modifier
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Light curing device Pre-cure
LABOLIGHT LV-III, I / LABOLIGHT DUO 1 min.
Halogen / High power LED 20 sec.

Note:

1) The STEPLIGHT SL-I/ LABOLIGHT DUO cannot be used to light
cure the above materials.

2) When using a hand held type light curing device*, apply light in all
directions for complete polymerization.

Irradiation time for Gum, Gum Modifier, Gum Translucent

Light curing device Pre-cure Final cure
LABOLIGHT LV-II, I / LABOLIGHT DUO 30 sec. 3 min.
STEPLIGHT SL-1/LABOLIGHT DUO 10 sec. —
Halogen / High power LED 20 sec. 1 min.

Note:

1) The STEPLIGHT SL-I/LABOLIGHT DUO cannot be used for final curing.

2) When using a hand held type light curing device*, apply light in all
directions for complete polymerization.

Depth of cure (using the LABOLIGHT LV-III / LABOLIGHT DUO)

Irradiation time | Pre-cure Pre-cure Final cure
Shades (30 sec.) (1 min.) (3 min.)
Gum Opaque — 0.2 mm —
Gum Opaque Modifier — 0.2mm —
Gum 11 mm — 2.5mm
Gum Modifier 0.8 mm — 1.5 mm
Gum Translucent 3.0mm — 5.0 mm

Note:
The depths of cure for translucent Gum (G20) and Gum Modifier
(GM30) are equivalent to that of Gum Translucent.

STORAGE
Recommended for optimal performance, store in a cool place away from
direct sunlight.

SHADES & PACKAGES (GRADIA gum shades)
1. Starter Package

Syringe of 2.4mL solution - Gum Opaque (GO11) 1
Syringe of 2.4mL solution - Gum Opaque (GO13) 1
Syringe of 2.9mL paste - Gum (G21) 1
Syringe of 2.9mL paste - Gum (G22) 1
Syringe of 2.9mL paste - Gum (G23) 1
Syringe of 2.9mL paste - Gum (G24) 1
Syringe of 2.4mL gel - Gum Translucent (GT41) 1
Disposable palette 5
Light protective cover 1
Mixing pad No. 22 1
Brush No. 7 1
Shade guide kit 1
Color chart 1

N

. Refill Packages
. Gum Opaque (GO11, GO12 or GO13)
Syringe of 2.4mL solution
Gum Opaque Modifier (GOM51)
Syringe of 2.4mL solution
. Gum (G20, G21, G22, G23 or G24)
Syringe of 2.9mL paste
Gum Modifier (GM30, GM31, GM32, GM33, GM34, GM35 or GM36)
Syringe of 2.4mL gel
Gum Translucent (GT41)
Syringe of 2.4mL gel
. Gum Fiber (GF71)

Bottle of 0.4g fibers
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CAUTION

In case of contact with oral tissues or skin, remove immediately with a

sponge or cotton soaked in alcohol. Flush with water.

In case of contact with eyes, flush immediately with water and seek

medical attention.

. Take care to avoid ingestion of the material.

. If material is stored in a refrigerator, remove from refrigerator and leave

to stand at room temperature for at least 30 minutes before use.

After dispensing material, use as quickly as possible. Be sure to remove

any residual material from the tip of the syringe and replace cap

immediately after use.

Do not mix with other materials.

. When light curing material, be sure to follow the irradiation time
described in the above- mentioned chart. Do not use ultraviolet lights or
visible light curing devices that can radiate ultraviolet light.

. When light curing material, do not look directly into the light.

. When adjusting or polishing composite resin, use a dust collector and
wear a dust mask to avoid inhaling dust.

10. The brush can be cleaned with alcohol after use.

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

12. 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 familiarize yourself with the safety
data sheets available at:

http://www.gceurope.com
or for The Americas

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

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 of this product.

UK Responsible Person
GC UNITED KINGDOM Ltd.
Coopers Court Newport Pagnell, Buckinghamshire, MK16 8JS, United Kingdom

Last revised: 10/2022
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Gebrauchsanweisung griindlich lesen!

GRADIA™ gum shades

LICHTHARTENDES ZAHNFLEISCHFARBENES KOMPOSITSYSTEM

Nur von zahntechnischem / zahnéarztlichem Fachpersonal fiir die genannten
Anwendungsgebiete zu verwenden.

INDIKATIONEN ZUR ANWENDUNG
Reproduktion von Zahnfleisch, implantatgetragenen Suprastrukturen und
herausnehmbarem Zahnersatz.

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

GEBRAUCHSANWEISUNG
Fur die folgenden Schritte (Nr.1-5) bitte auch die Gebrauchsanweisung fiir

GRADIA beachten.

1. Herstellung von herausnehmbarem Zahnersatz

1) Zunachste wie gewohnt aufwachsen.

2) Daraufhin einen Abdruck erstellen.

3) Mit einem Polierer den Abdruck entsprechend anpassen.

. Behandlung des metallischen Tragers

1) Die Retention mit Aluminiumoxid 50 bis 110 Micron KorngréRe
sandstrahlen.

2) Anschlieend mit trockener und 6lfreier Druckluft reinigen.

. Anwendung von METALPRIMER I/ METALPRIMER Z

Die Retentionsflache mit einem oder zwei diinnen Uberziigen von

METALPRIMER I/ METALPRIMER Z versehen.

BEMERKUNG :

Unmittelbar nach der Anwendung von METALPRIMER I/ METALPRIMER Z

mit dem Auftrag von GRADIA OPAQUE beginnen, um eine

zwischenzeitliche Verunreinigung der Retentionsflache zu vermeiden.
. Aufbringen und Lichthérten von GRADIA FOUNDATION OPAQUE

Um die Retentionsflache des Gerlstes abzudecken, wird eine Schicht

GRADIA FOUNDATION OPAQUE auf die Retentionsflache aufgebracht

und anschlieBend eine Minute lang mit dem LABOLIGHT LV-II /

LABOLIGHT DUO gehartet.

Anm. :

GRADIA FOUNDATION OPAQUE kann nicht mit dem STEPLIGHT SL-I

/LABOLIGHT DUO ausgehartet werden.

. Aufbau eines Veneers

Die Schritte zur Herstellung eines Veneers inklusive der Lichthartezeiten

befinden sich in der Arbeitsanleitung fir GRADIA.

6. Anwendung und Lichthartung von Gum Opaque (GO)

Es werden zwei diinne Schichten von Gum Opaque (GO) auf den

Zahnfleischbereich des Geristes aufgebracht. Jede Schicht eine Minute

lang mit dem LABOLIGHT LV-II/ LABOLIGHT DUO provisorisch

lichtharten.

BEMERKUNG :

1) Um Materialien zu héarten, bitte die nachfolgende Tabelle fiir
Belichtungszeit und Belichtungstiefe beachten.

2) Fur Farbabstimmungen Gum Opaque Modifie (GOM51) auf den
ausgeharteten Gum Opaque auftragen. Dann 1 Minute im
LABOLIGHT LV-II / LABOLIGHT DUO aushérten.

3) Gum Opaque und Gum Opaque Modifier kdnnen nicht mit dem
STEPLIGHT SL-I/LABOLIGHT DUO ausgehartet werden.

7. Auftragen, Zwischenhérten und Endhartung des Gum (G)

Zunéachst wird Gum (G) aufgetragen. AnschlieBend 30 Sekunden lang

Lichtharten mit dem LABOLIGHT LV-II / LABOLIGHT DUO oder 10

Sekunden mit dem STEPLIGHT SL-I/ LABOLIGHT DUO. Die

abschlieende Aushértung erfolgt im LABOLIGHT LV-II / LABOLIGHT
DUO.
BEMERKUNG :
1) Wenn die Schichtstarke des aufgetragenen Materials die in der
Belichtungstabelle angegebene Ubersteigt, so mu} in mehreren
Schichten gearbeitet und jeweils zwischengehartet werden.
2) Bei groRspannigen Restauration immer eine Seite eines
Zahnes auftragen und zwischenhérten, um Schrumpfungen zu
vermeiden.
3) Wenn es notwendig ist, kann Gum Modifier und Gum Translucent
aufgetragen werden.
4) Wenn die Reproduktion von BlutgefaRen erwiinscht ist, kann Gum
Fiber (GF71) in transluzentem Gum Modifier (GM30) oder einem
Material mit anderem Farbton aufgelegt werden. Gum Translucent
dariiber geben und dann aushérten.
. Wiederherstellung der Inhibitionsschicht zur Formkorrektur
Die Oberflache mit einem Diamanten abreiben, Modifier auftragen und
dann wie gewohnt weiterarbeiten.
Finish
Die Schichtung sollte etwas dicker als gewlinscht geschichtet werden
und dann mit einem Silikonpolierer die gewiinschte Endform
ausarbeiten.
10. Polieren

Wie gewohnt polieren um die Restauration fertigzustellen.
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Belichtungszeit fiir Gum Opaque, Gum Opaque Modifier

Lichthartegerat Vorhartung
LABOLIGHT LV-II, I / LABOLIGHT DUO 1 Min.
Halogen / Hochleistungs-LED 20 Sek.

BEMERKUNG :

1) Das STEPLIGHT SL-I/LABOLIGHT DUO kann nicht zur Endhéartung
verwendet werden.

2) Bei Benutzung eines Handlichthartungsgerates* bitte von allen Seiten
belichten, um eine vollstéandige Polymerisation sicherzustellen.

Belichtungszeit fiir Gum, Gum Modifier, Gum Translucent

Lichthartungsgerat Vorhartung | Aushértung
LABOLIGHT LV-II, I / LABOLIGHT DUO 30 Sek. 3 Min.
STEPLIGHT SL-I/LABOLIGHT DUO 10 Sek. —
Halogen / Hochleistungs-LED 20 Sek. 1 Min.

Bemerkung :

1) Die STEPLIGHT SL-I/LABOLIGHT DUO kann nicht zur
Endpolimerisation beniitzt werden.

2) Bei Benutzung eines Handlichthartungsgeréates* bitte von allen Seiten
belichten, um eine vollstandige Polymerisation sicherzustellen.

Hartungstiefe (bei Gebrauch von LABOLIGHT LV-II / LABOLIGHT DUO)

Belichtungszeit | Vorhartung. | Vorhartung. | Aushartung.
Farbton (30 Sek.) (1 Min.) (3 Min.)
Gum Opaque — 0,2 mm —
Gum Opaque Modifier — 0,2mm —
Gum 1,1 mm — 2,5mm
Gum Modifier 0,8 mm — 1,5 mm
Gum Translucent 3,0 mm — 5,0 mm

Bemerkung :
Die Hartungstiefe fiir transluzente Farbtone G20 und GM30 sind
entsprechend der von Gum Translucent.

LAGERUNG
Empfehlung fiir die optimalen Eigenschaften: An einem trockenen Ort,
abseits von direkter Sonneneinstrahlung aufbewahren.

FARBEN UND HANDELSFORMEN (GRADIA gum shades)

1. Starterpacket
Spritze mit 2,4mL Lésung - Gum Opaque (GO11) 1
Spritze mit 2,4mL Lésung - Gum Opaque (GO13) 1
Spritze mit 2,9mL Paste - Gum (G21) 1
Spritze mit 2,9mL Paste - Gum (G22) 1
Spritze mit 2,9mL Paste - Gum (G23) 1
Spritze mit 2,9mL Paste - Gum (G24) 1
Spritze mit 2,4mL Gel - Gum Translucent (GT41) 1
Einwegpalette 5
Lichtschutzhiille 1
Anmischpad No, 22 1
Pinsel No, 7 1
Farbschlisselset 1
Farbtafel 1

Nachfillpackungen

Gum Opaque (GO11, GO12 or GO13)

Spritze mit 2,4mL Lésung

Gum Opaque Modifier (GOM51)

Spritze mit 2,4mL Lésung

. Gum (G20, G21, G22, G23 or G24)

Spritze mit 2,9mL Paste

. Gum Modifier (GM30, GM31, GM32, GM33, GM34, GM35 or GM36)

Spritze mit 2,4mL Gel

Gum Translucent (GT41)

Spritze mit 2,4mL Gel

. Gum Fiber (GF71)
Flasche mit 0,49 fibers

ACHTUNG

. Bei Kontakt mit Haut oder Schleimhaut, sofort mit einem in Alkohol

getranktem Tuch entfernen. Mit Wasser spiilen.

Bei Augenkontakt, mit Wasser aussplilen und einen Arzt aufsuchen.

Nicht fiir die Nahrungsaufnahme geeignet.

. Wenn das Material in einem Kiihlschrank aufbewahrt wird, sollte es ca.

30 Minuten vor der Anwendung herausgenommen werden, damit es sich

auf Raumtemperatur erwarmen kann.

Material nach der Entnahme aus der Spritze sofort verwenden ;

anschlieRend die Spitze saubern und sofort wieder verschlieRen.

Nicht mit anderen Materialien vermischen.

Zur Lichthartung unbedingt die in der Tabelle oben angegebenen Zeiten

beachten. Keine UV-Lampe bzw. eine Lampe, welche sichtbares Licht

und UV-Licht abgibt, verwenden.

8. Beim Ausharten nicht direkt in das Licht sehen.
9. Beim Korrigieren und Polieren des Materials unbedingt einen Staubazug

sowie eine Staubschutzmaske verwenden!

10. Die Staubabzug kann nach dem Gebrauch mit Alkohol gereinigt werden.

11. In seltenen Féllen kann es zu einer Uberempfindlichkeit kommen. In
diesem Fall muR das Produkt sofort aus dem Mund entfernt werden und
anschlieend ein Arzt aufgesucht werden.

12. Stets Schutzkleidung (PSA) wie Handschuhe, Mundschutz und
Schutzbrille tragen.
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Einige Produkte, auf die in der vorliegenden Gebrauchsanleitung Bezug
genommen wird, kénnen gemak dem GHS als gefahrlich eingestuft sein.
Machen Sie sich immer mit den Sicherheitsdatenblattern vertraut, die unter
folgendem Link erhaltlich sind:

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

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

Fir 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

MELDUNG UNERWUNSCHTER VORKOMMNISSE
Wenn Sie bei der Verwendung des Produkts unerwiinschte
Nebenwirkungen, Reaktionen oder ahnliche Vorkommnisse feststellen,
unabhéngig davon, ob sie in dieser Gebrauchsanweisung aufgefiihrt sind
oder nicht, melden Sie diese bitte umgehend an die entsprechende
Meldebehorde fiir Ihr Land, die Sie unter dem
Link

https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
finden, sowie unsere interne Meldestelle: vigilance@gc.dental
Auf diese Weise tragen Sie dazu bei, die Sicherheit dieses Produktes zu
verbessern.

Zuletzt aktualisiert: 10/2022
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Avant toute utilisation, lire
attentivement les instructions d’emploi.

GRADIA™ gum shades

SYSTEME COMPOSITE PHOTOPOLYMERISABLE POUR LA
REPRODUCTION DE FAUSSE GENCIVE

Ne doit étre utilisé que par un professionnel de I'Art dentaire, dans les
indications recommandées.

INDICATIONS

Reproduction du tissu gingival dans les restaurations coronaires telles que
les supra-structures implantaires ou prothéses adjointes a chassis
métallique.

CONTRE INDICATION
Eviter d'utiliser ces produits chez des patients présentant une allergie
connue aux monomeres ou polyméres méthacrylates.

MODE D'EMPLOI
Pour les étapes qui suivent (1 a 5) de la procédure, se référer au mode
d'emploi de GRADIA.

1. Fabrication du chassis métallique.

1) Réaliser la construction en cire de fagon habituelle.

2) Couler de maniéere habituelle.

3) Ajuster la coulée de fagon usuelle avec une fraise au carbure.

. Traitement du chassis métallique.
1) Sabler les zones de rétention a I'oxyde d'alumine & 50-110.
2) Sécher a l'air sec, sans trace d'huile.

. Application du METALPRIMER I/ METALPRIMER Z

Appliquer une ou deux fines couches de METALPRIMER I/

METALPRIMER Z sur les zones de rétention.

Note :

Aprés application de METALPRIMER I/ METALPRIMER Z commencer

immédiatement I'application de GRADIA OPAQUE afin d'éviter toute

contamination de la surface de rétention.
. Application et photopolymérisation de GRADIA FOUNDATION OPAQUE
Appliquer une couche de GRADIA FOUNDATION OPAQUE sur la zone
de rétention pour masquer la couleur du métal.
Photopolymériser pendant 1 minute dans le LABOLIGHT LV-II /
LABOLIGHT DUO.
Note :
La STEPLIGHT SL-I/ LABOLIGHT DUO ne peut pas étre utilisée pour la
photopolymérisation de GRADIA FOUNDATION OPAQUE.
Montage de la couronne a facette.
Appliquer le composite GRADIA et photopolymériser selon le mode
d'emploi de GRADIA.
. Application et prépolymérisation de Gum Opaque (GO)

Appliquer deux couches fines de Gum Opaque (GO) sur la partie

gingivale du chassis métallique. Photopolymériser temporairement

chaque couche pendant 1 minute dans le LABOLIGHT LV-III /

LABOLIGHT DUO.

Note :

1) Pour photopolymériser les matériaux Gum de type gencive, se
reporter aux tableaux de temps de polymérisation et de profondeur de
polymérisation ci-apres.

2) Pour I'ajustage de la teinte, appliquer Gum Opaque Modifier
(GOM 51) sur le Gum Opaque polymérisé. Photopolymériser pendant
1 minute dans le LABOLIGHT LV-II / LABOLIGHT DUO.

3) La STEPLIGHT SL-I/LABOLIGHT DUO ne peut pas étre utilisée
pour polymériser Gum Opaque et Gum Opaque Modifier.

. Application, pré-polymérisation et polymérisation finale du

matériau Gum (G)

Appliquer le matériau Gum (G). Le photopolymériser temporairement

pendant 30 secondes dans le LABOLIGHT LV-II / LABOLIGHT DUO ou

pendant 10 secondes avec la STEPLIGHT SL-I/LABOLIGHT DUO.

Procéder a la photopolymérisation finale pendant 3 minutes dans le

LABOLIGHT LV-II / LABOLIGHT DUO.

Note :

1) Si I'application de matériau Gum dépasse I'épaisseur polymérisable
telle qu'indiquée dans le tableau, I'appliquer par couches et les
photopolymériser au fur et @ mesure (dans le LABOLIGHT LV-II /
LABOLIGHT DUO).

2) Dans le cas de restauration longue portée, appliquer par zones
successive de part et d'autre de chaque dent et procéder aux
polymérisations successives afin de minimiser le retrait de
polymérisation.

3) Appliquer le Gum Modifier (GM) ou le Gum Translucent (GT) autant
que nécessaire.

4) Si l'on souhaite reproduire les vaisseaux sanguins dans la gencive
incorporer du Gum Fiber (GF71) (veinules) dans le Gum Modifier
transparent (GM 30) ou un matériau d'une autre teinte, mélanger,
appliquer et photopolymériser.

5) Lorsque I'on utilise le matériau Gum Fiber recouvrir avec du Gum
Translucent, photopolymériser et polir.

. Elimination de la couche d'inhibition avec AIR BARRIER et ajustage
de la forme.

Eliminer la couche d'inhibition par I'oxygéne et achever la finition en
utilisant une fraise au carbure, diamantée, ou une pointe au
carborundum.

Finition.

Laisser I'épaisseur marginale souhaitée et finirprogressivement en
utilisant une pointe montée caoutchouc ou siliconée.

. Polissage et Brillantage.

Polir et brillanter de maniére traditionnelle pour terminer la restauration

de gencive.
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istruzioni prima dell'uso.
GRADIA™ gum shades

SISTEMA COMPOSITO FOTOPOLIMERIZZABILE PER LA
RIPRODUZIONE DEI TESSUTI GENGIVALI

Per uso esclusivamente professionale nelle indicazioni raccomandate.

INDICAZIONI D’USO
Riproduzione del tessuto gengivale per ricostruzioni su corone quali
sovrastrutture su impianti e protesi mobili in metallo.

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

ISTRUZIONI PER L'USO
Per i passaggi della procedura illustrati di seguito (N 1-5), consultare le
istruzioni per I'uso di GRADIA.
1. Realizzazione di strutture in metallo
1) Eseguire la ceratura diagnostica della struttura procedendo nel modo
consueto.
2) Realizzare il modello nel modo consueto.
3) Utilizzando una fresa al tungsteno, regolare il modello nel modo
consueto.
. Trattamento delle strutture in metallo
1) Sabbiare I'area di ritenzione utilizzando ossido di alluminio da 50-110
micron.
2) Pulire con aria asciutta e priva di olio.
. Applicazione di METALPRIMER I/ METALPRIMER Z

IN]

w

Applicare uno o due strati sottili di METALPRIMER I/ METALPRIMER Z

sull'area di ritenzione.

Nota :

Dopo aver applicato METALPRIMER I/ METALPRIMER Z, iniziare
immediatamente ad applicare GRADIA OPAQUE per evitare qualunque
contaminazione dell'area di ritenzione.

. Applicazione e fotopolimerizzazione di GRADIA FOUNDATION
OPAQUE
Applicare uno strato di GRADIA FOUNDATION OPAQUE
sull'area di ritenzione in modo da mascherare il colore del metallo.
Fotopolimerizzare per 1 minuto utilizzando LABOLIGHT LV-II /
LABOLIGHT DUO.

Nota :
Non si puo utilizzare STEPLIGHT SL-I/ LABOLIGHT DUO per
fotopolimerizzare GRADIA FOUNDATION OPAQUE.

. Stratificazione delle corone veneer
Applicare il composito GRADIA e fotopolimerizzare come indicato nelle
istruzioni per I'uso di GRADIA.

. Applicazione e potopolimerizzazione preliminare di Gum Opaque (GO)
Applicare due strati sottili di Gum Opaque (GO) sulla parte di gengiva
della struttura in metallo. Fotopolimerizzare temporaneamente ciascuno
strato per 1 minuto utilizzando LABOLIGHT LV-II / LABOLIGHT DUO.
Nota:

1) Per la fotopolimerizzazione dei materiali Gum consultare il grafico dei
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tempi di irraggiamento e delle profondita di polimerizzazione riportato

di seguito.

2) Per la regolazione del colore, applicare Gum Opaque Modifier
(GOM51) sullo strato fotopolimerizzato di Gum Opaque.
Fotopolimerizzare per 1 minuto utilizzando LABOLIGHT LV-II /
LABOLIGHT DUO.

3) STEPLIGHT SL-I/LABOLIGHT DUO non pud essere utilizzato per
fotopolimerizzare Gum Opaque o Gum Opaque Modifier.

~

materiale Gum (G)

Applicare il materiale Gum (G). Fotopolimerizzare temporaneamente per

30 secondi utilizzando LABOLIGHT LV-II / LABOLIGHT DUO oppure per

10 secondi usando STEPLIGHT SL-I/ LABOLIGHT DUO.

Eseguire la fotopolimerizzazione finale per 3 minuti utilizzando

LABOLIGHT LV-TI / LABOLIGHT DUO.

Nota :

1) Se I'applicazione del materiale per gengive ha una profondita di
polimerizzazione superiore a quella indicata nel grafico, applicare il
materiale in diversi strati e fotopolimerizzare ciascuno strato (con
LABOLIGHT LV-II / LABOLIGHT DUO).

2) In caso di ricostruzioni estese, applicare in sezioni su ciascun lato del
dente ed eseguire la fotopolimerizzazione finale di ciascuna sezione
per minimizzare la contrazione dovuta alla polimerizzazione.

3) Applicare Gum Modifier (GM) oppure Gum Translucent (GT)
secondo necessita.

4) Se si vogliono riprodurre i vasi sanguigni nell'area gengivale,
incorporare Gum Fiber (GF71) nel materiale traslucido Gum Modifier
(GM30) o materiale di altro colore, miscelare, applicare e
fotopolimerizzare.

5) Quando si usa Gum Fiber, ricoprire con Gum Translucent,
fotopolimerizzare e lucidare.

Eliminazione dello strato inibito dall'aria e modellazione della forma

Eliminare lo strato inibito dall'aria e regolare il contorno utilizzando una

fresa con punta di tungsteno, di diamante, oppure di carborundum.

Rifinitura

Lasciare un margine piu spesso del necessario e rifinire gradualmente

utilizzando una punta in gomma o silicone.

. Levigatura e lucidatura

Levigare e lucidare nel modo consueto per completare la ricostruzione
della gengiva.
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Tempi di irraggiamento per Gum Opaque, Gum Opaque Modifier

. Applicazione, polimerizzazione preliminare e polimerizzazione finale del

Temps d'irradiation lumineuse pour Gum Opaque, Gum Opaque Modifi
Type d'activateur lumineux
LABOLIGHT LV-II, I / LABOLIGHT DUO
Halogen / LED puissante

Note :

1) La STEPLIGHT SL-I/ LABOLIGHT DUO ne peut pas étre utilisée pour
polymériser les matériaux présentés ci-dessus.

2) Lorsque I'on utilise un activateur lumineux de type pistolet*, irradier le

Prépolymérisation

1 min.

20 sec.

matériau dans toutes les directions pour obtenir une polymérisation compléte.

Fotopolimerizzatore Polimerizzazione preliminare

LABOLIGHT LV-II, I / LABOLIGHT DUO 1 min.

Halogen / LED ad alta potenza 20 sec.

Note :

1) Non si puo utilizzare STEPLIGHT SL-I/ LABOLIGHT DUO per
fotopolimerizzare i materiali sopra indicati.

2) Quando si usa un fotopolimerizzatore manuale*, applicare la luce in
tutte le direzioni per ottenere una polimerizzazione completa.

Tempi di irraggiamento per Gum, Gum Modifier, Gum Translucent

Temps d'irradiation lumineuse pour Gum, Gum Modifier, Gum Tr

Type d'activateur lumineux Prépolymérisati | Polymérisation finale
LABOLIGHT LV-II, I / LABOLIGHT DUO 30 sec. 3 min.
STEPLIGHT SL-1/LABOLIGHT DUO 10 sec. —
Halogen / LED puissante 20 sec. 1 min.

Note :

1) La STEPLIGHT SL-I/LABOLIGHT DUO ne peut pas étre utilisée pour la
polymérisation finale des matériaux présentés ci-dessus.

2) Lorsque I'on utilise un activateur lumineux de type pistolet*, irradier le
matériau dans toutes les directions pour obtenir une polymérisation compléte.

Profondeur de polymérisation (Avec le LABOLIGHT LV-III / LABOLIGHT DUO)

Temps d'insolation Pré- Pré- Polymérisation
Polymérisation | Polymérisation Finale
Teintes (30 sec) (1 min.) (3 min.)
Gum Opaque — 0,2 mm —
Gum Opaque Modifier _ 0,2 mm _
Gum 1,1 mm — 2,5mm
Gum Modifier 0,8 mm —_ 1,5 mm
Gum Translucent 3,0mm —_ 5,0 mm

Note :
Les profondeurs de polymérisation du transparent Gum (G20) et Gum Modifier
(GM30) sont équivalentes a celles du Gum Translucent.

STOCKAGE
Pour des performances optimales, conserver dans un endroit sec et frais a
I'écart de la lumiére du soleil.

TEINTES et CONDITIONNEMENTS (GRADIA gum shades)

1
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. Kit de base : "STARTER PACKAGE"
Seringue de 2,4mL de pate fluide - Gum Opaque (GO11) 1
Seringue de 2,4mL de pate fluide - Gum Opaque (GO13) 1
Seringue de 2,9mL de pate - Gum (G21) 1
Seringue de 2,9mL de pate - Gum (G22) 1
Seringue de 2,9mL de pate - Gum (G23) 1
Seringue de 2,9mL de pate - Gum (G24) 1
Seringue de 2,4mL gel - Gum Translucent (GT41) 1
Palette jetable 5
Couvercle de protection contre la lumiére 1
Bloc de mélange N 22 1
Pinceau N 7 1
Kit teintier 1
Palette de teintes 1

. Recharges

. Gum Opaque (GO11, GO12 et GO13)

Seringue de 2,4mL de pate fluide

Gum Opaque Modifier (GOM51)

Seringue de 2,4mL de pate fluide

. Gum (G20, G21, G22, G23, et G24)
Seringue de 2,9mL de pate

. Gum Modifier (GM30, GM31, GM32, GM33, GM34, GM35 et GM36)
Seringue de 2,4mL de gel

. Gum Translucent (GT41)
Seringue de 2,4mL de gel

. Gum Fiber (GF71)
Flacon de 0,4g de veinules
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ATTENTION !
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En cas de réaction avec la muqueuse orale ou la peau, retirer
immédiatement le matériau avec une petite éponge ou un coton imbibé
d'alcool. Rincer a I'eau.

En cas de contact avec les yeux, rincer immédiatement a I'eau et

consulter un médecin.

Ne pas ingérer le matériau.

Si le matériau est conservé au réfrigérateur sortez le au moins 30min

avant utilisation a température ambiante.

Aprés prélévement du matériau, utilisez-le aussi rapidement que

possible. S'assurer de I'élimination de tout résidu sur I'embout de la

seringue et refermer aprés extrusion du matériau la capuchon
immédiatement aprés I'emploi.

Ne pas mélanger avec d'autres matériaux.

Lorsque I'on procéde a la photopolymérisation du matériau, s'assurer du

respect des valeurs données dans les tableaux ci- dessus. Ne pas

utiliser d'activateurs a ultra-violets ou d'activateur a lumiere visible
pouvant émettre des rayons ultra-violets.

. Lors de la photopolymérisation, ne jamais regarder directement la

lumiére.

. Lors de I'ajustage de la forme et du polissage d'une résine composite,

utiliser une aspiration et porter un masque afin d'éviter toute
inhalation de poussiére.

0. Le pinceau peut-étre nettoyé avec de I'alcool aprés usage.

1. Dans de rares cas, le produit peut causer une réaction chez certaines
personnes. Si un tel phénomeéne apparait, arréter I'emploi du produit et
consulter un médecin.

2. Un équipement de protection individuel (PPE) comme des gants,

masques et lunettes de sécurité doit étre porté.
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Certains produits mentionnés dans le présent mode d’emploi peuvent étre
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lassés comme dangereux selon le GHS. Familiarisez-vous avec les fiches
e données de sécurité disponibles sur:

http://www.gceurope.com
u pour ’Amérique

http://www.gcamerica.com

Elles peuvent également étre obtenues auprés de votre fournisseur.

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 I'adresse
Regulatory.gce@gc.dental

Déclaration d'effets indésirables :
Si vous avez connaissance d'effets indésirables, de réactions ou

d
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'‘événements de ce type résultant de I'utilisation de ce produit, y compris
eux non mentionnés dans cette notice, veuillez les signaler directement via

le systeme de vigilance approprié, en sélectionnant l'autorité compétente de
votre pays accessible via le lien suivant :

a

https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
insi qu'a notre systéme de vigilance interne : vigilance@gc.dental

Vous contribuerez ainsi a améliorer la sécurité de ce produit.

Derniére mise a jour : 10/2022

Antes de usar, lea detenidamente
las instrucciones de uso.
GRADIA™ had
gum shades

SISTEMA FOTOPOLIMERIZABLE DE COMPOSITE PARA LA
REPRODUCCION DEL TEJIDO GINGIVAL

Solo para uso dental profesional y con las recomendaciones indicadas.

INDICACIONES PARA USO
Elaboracion del tejido gingival para restauraciones de coronas,
supraestructuras de implantes y estructuras de metal removibles.

CONTRAINDICACIONES
Evite utilizar este producto en pacientes con alergias conocidas a monémero
de metacrilato o polimeros de metacrilato.

INSTRUCCIONES DE USO

Para los siguientes pasos (No.1-5) seguir las instruciones de uso de GRADIA.
1. La elaboracién de la estructura de metal
1) Encerar la estructura de metal de la manera usual.

2) Modelar de la manera usual.

3) Usar una fresa de carburo, ajustando el modelo de la manera usual.

. El tratamiento de la estructura de metal
1) Tratar con chorro de arena el area de retencion, usando 50 a 110

micras de 6xido de aluminio.

2) Limpiar con aire seco, sin aceite.

. La aplicacién del METALPRIMER I/ METALPRIMER Z
Aplicar una o dos capas finas del METALPRIMER II/ METALPRIMER Z
en el area de retencion.

Nota :

Después de haber aplicado el METALPRIMER II/ METALPRIMER Z,

comenzar inmediatamente con la aplicacion del GRADIA OPAQUE,

evitando asi, la contaminacion del area de retencion.

. La aplicacién y polimerizacion del GRADIA FOUNDATION OPAQUE
Aplicar el GRADIA FOUNDATION OPAQUE en el area de retencion para
cubrir el color del metal. Fotopolimerizar durante un minuto, usando la
lampara LABOLIGHT LV-II / LABOLIGHT DUO.

Nota :

STEPLIGHT SL-I/ LABOLIGHT DUO no se puede usar para la

polimerizaciéon del GRADIA FOUNDATION OPAQUE.

. La elaboracién de la corona veneer
Aplicar el GRADIA composite y fotopolimerizar segun las instrucciones de
uso.

. La aplicacién y polimerizaciéon del Gum Opaque (GO)

Aplicar dos capas finas de Gum Opaque (GO) en la parte gingival de

la estructura de metal. Fotopolimerizar temporalmente cada una de las

capas durante 1 minuto, usando la lampara LABOLIGHT LV-IIl /

LABOLIGHT DUO.

Nota :

1) Para fotopolimerizar el material GUM, observar el siguiente cuadro
sobre tiempo de irradiacién e intensidad de polimerizacion.

2) Para el ajuste del color, aplicar Gum Opaque Modifier (GOM51) al
GUM Opaque fotopolimerizado. Polimerizar durante 1 minuto, usando
la ldmpara LABOLIGHT LV-II / LABOLIGHT DUO.

3) STEPLIGHT SL-I/LABOLIGHT DUO no se puede usar para
fotopolimerizar los Gum Opaque y Gum Opaque Modifier.

. La aplicacion, pre-polimerizacion y polimerizacion final del material Gum
(G)

Aplicar el material Gum (G). Fotopolimerizar temporalmente durante 30

segundos usando la ldmpara LABOLIGHT LV-II / LABOLIGHT DUO o por

10 segundos, usando STEPLIGHT SL-I/ LABOLIGHT DUO. Efectuar

la polimerizacion final durante 3 minutos, usando la lampara LABOLIGHT

LV-II / LABOLIGHT DUO.

Nota :

1) Si la aplicacién del material gingival excede el grosor que se indica en
el cuadro de abajo, aplicar en capas y fotopolimerizar respectivamente
(en LABOLIGHT LV-II / LABOLIGHT DUO).

2) En caso de restauraciones extensas aplicar en secciones en cada lado
del diente y proseguir con la polimerizacion final respectivamente, para
asi disminuir la contraccién durante la polimerizacion.

3) Aplicar lo que se necesite de Gum Modifier (GM) o Gum Translucent
(GT).
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4) Si se desea, reproducir canales en el area gingival, incorporar
Gum Fiber (GF71) en la Gum Modifier (Gum 30) Translucent o material
de otro tono, mezclar, aplicar y fotopolimerizar.
5) Cuando se use Gum Fiber, cubrirla con Gum Translucent.
Fotopolimerizar y pulir.
. Eliminar la capa de aire inhibido y ajustar la forma
Quitar la capa de aire inhibido y ajustar los contornos, usando una resa de
carbudo, una punta diamantada o una punta de carborundo.
. Acabado
Dejar el margen mas grueso de lo que se desea y terminar
progresivamente usando una punta de goma o de silicona.
10. Pulido y brillo
Pulir de la manera habitual para finalizar la restauracién gingival.
Tiempo de irradiacion del Gum Opaque ; Gum Opaque Modifier
Aparato de polimerizacion
LABOLIGHT LV-II, T / LABOLIGHT DUO

Halégena / LED alta potencia
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Pre-polimerizacion

1 min.

20 seg.

Nota :

1) STEPLIGHT SL-I/LABOLIGHT DUO no se puede usar para fotopolimerizar los
materiales arriba mencionados.

2) Cuando se usa una unidad de polimerizacién de mano*, aplicar la
polimerizacion en todas las direcciones para completar la polimerizacion.

Tiempo de irriacion del Gum; Gum Modifier ; Gum Translucent

Aparato de polimerizacion polimZ:‘ii'acién Polimf?r::acién
LABOLIGHT LV-II, I / LABOLIGHT DUO 30 seg. 3 min.
STEPLIGHT SL-1/LABOLIGHT DUO 10 seg. -
Halégena / LED alta potencia 20 seg. 1 min.

Nota :
1) STEPLIGHT SL-I/LABOLIGHT DUO no se puede usar para fotopolimerizar los

P Polimerizzazione|Polimerizzazione materiales arriba mencionados.
Fotopolimerizzatore preliminare finale 2) Cuando se usa una unidad de polimerizaciéon de mano*, aplicar la polimerizacion
LABOLIGHT LV-II, 11/ LABOLIGHT DUO 30 sec. 3 min. en todas las direcciones por completar la polimerizacion
STEPLIGHT SL-I/LABOLIGHT DUO 10 sec. —_ Intensidad de Polimerizacion (usando LABOLIGHT LV-II / LABOLIGHT DUO)
Halogen / LED ad alta potenza 20 sec. 1 min. Tiempo de irradiacion Pre- Pre- Polimerizacién
Note : polimerizacion | polimerizacion final
1) Non si pu utilizzare STEPLIGHT SL-1/ LABOLIGHT DUO per Colores (30 seg.) (1 min.) (3 min.)
fotopolimerizzare i materiali sopra indicati. — 0.2 —
2) Quando si usa un fotopolimerizzatore manuale*, applicare la luce in tutte le Gum Opagque — £ mm
direzioni per ottenere una polimerizzazione completa. Gum Opagque Modifier — 0,2mm —
Pr ita di polimeri (con LABOLIGHT LV-II / LABOLIGHT DUO) Gum - 14 mm - 25mm
Tempo |Polimerizzazione |Polimerizzazione | Polimerizzazione Gum Modifier 0,8 mm - 1,5 mm
di irraggiamento preliminare prelimﬁnare finale Gum Translucent 3,0 mm — 5,0 mm
Colori (30 sec.) (1 min.) (3 min.) Nota -
Gum Opaque - 0,2mm - La intensidad de la polimerizacion para los translicidos Gum (G20) y Gum
Gum Opaque Modifier — 0,2 mm —_ Modifier (GM30) son equivalentes a los del Gum Translucent.
Gum 1,1 mm — 2,5mm ALMACENAJE
Gum Modifier 0,8 mm — 1,5 mm Para una 6ptimo resultado, almacenarlo en un lugar fresco y lejos de los
Gum Translucent 3,0mm — 5,0 mm rayos directos del sol.

Note :
Le profondita di polimerizzazione per il materiale traslucido Gum (G20) e
Gum Modifier (GM30) sono equivalenti a quelle di Gum Translucent.

CONSERVAZIONE

Per una resa ottimale, conservare in luogo fresco e lontano dalla luce solare

diretta.

COLORI E CONFEZIONI (GRADIA gum shades)
1. Confezione iniziale
Siringa da 2,4mL di soluzione - Gum Opaque (GO11)
Siringa da 2,4mL di soluzione - Gum Opaque (GO13)
Siringa da 2,9mL di pasta - Gum (G21)
Siringa da 2,9mL di pasta - Gum (G22)
Siringa da 2,9mL di pasta - Gum (G23)
Siringa da 2,9mL di pasta - Gum (G24)
Siringa da 2,4mL di gel - Gum Translucent (GT41)
Tavoletta usa e getta
Coperchio fotoprotettivo
Blocchetto di miscelazione N 22
PennelloN 7
Kit scala colori
Tabella colori
2. Confezioni di ricambi
. Gum Opaque (GO11, GO12 0 GO13)
Siringa da 2,4mL di soluzione
. Gum Opaque Modifier (GOM51)
Siringa da 2,4mL di soluzione
Gum (G20, G21, G22, G23 0 G24)
Siringa da 2,9mL di pasta
. Gum Modifier (GM30, GM31, GM32, GM33, GM34, GM35 o0 GM36)
Siringa da 2,4mL di gel
. Gum Translucent (GT41)
Siringa da 2,4mL di gel
Gum Fiber (GF71)
Flacone da 0,4g di fibre
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AVVERTENZE

1. In caso di contatto con i tessuti orali o la cute, eliminare inmediatamente

il prodotto con una spugna o del cotone imbevuto d'alcol e sciacquare
con acqua.

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

Evitare che il materiale venga ingerito.

Se il materiale viene conservato in frigorifero, estrarlo dal frigorifero e
lasciarlo a temperatura ambiente per almeno 30 minuti prima dell'uso.
Una volta estratto il materiale, utilizzarlo appena possibile.

Accertarsi di togliere I'eventuale materiale residuo dalla punta della
siringa e riapplicare il cappuccio immediatamente dopo I'uso.

Non mischiare con altri materiali.

In fase di fotopolimerizzazione, attenersi ai tempi di irraggiamento
descritti nella tabella precedentemente riportata.

Non utilizzare lampade ultraviolette o fotopolimerizzaatori a luce visibile
che possono irradiare luce ultravioletta.

Durante la fotopolimerizzazione del materiale, evitare di guardare
direttamente la lampada.

Durante la regolazione o la lucidatura della resina composita, utilizzare
un aspiratore di polveri e indossare |'apposita mascherina per evitare di
inalare la polvere.

10. Dopo I'uso, il pennello puo essere pulito con alcool.

11. In rari casi il prodotto pud causare sensibilizzazione in alcune persone.
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Se si verificano tali reazioni, interrompere I'uso del prodotto e consultare

un medico.
12. Indossare sempre dispositivi di protezione individuale quali guanti,
maschere facciali e occhiali di protezione.

Alcuni prodotti a cui si fa riferimento nelle istruzioni d'uso possono essere
classificati come pericolosi secondo il GHS. Fate costante riferimento alle
schede di sicurezza disponibili su:

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

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

Per il riepilogo della sicurezza e delle prestazioni cliniche (SSCP),
consultare il database EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) o
contattarci all'indirizzo 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 l'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: 10/2022

COLORES Y ENVASE (GRADIA gum shades)
1. Set basico
Jeringa de 2,4mL solucién - Gum Opaque (GO 11)
Jeringa de 2,4mL solucién - Gum Opaque (GO13)
Jeringa de 2,9mL pasta - Gum (G21)
Jeringa de 2,9mL pasta - Gum (G22)
Jeringa de 2,9mL pasta - Gum (G23)
Jeringa de 2,9mL pasta - Gum (G24)
Jeringa de 2,4mL gel- Gum Translucent (GT41)
Espéatula disponible
Protectores de luz
Bloc de mezcla No, 22
Cepillo No, 7
Guia de tonalidades
Escala de colores
. Reposiciones
. Gum Opaque (GO11, GO12 0 GO 13)
Jeringa de 2,4mL solucién
Gum Opaque Modifier (GOM51)
Jeringa de 2,4mL solucién
. Gum (G20, G21, G22, G23 0 G24)
Jeringa de 2,9mL pasta
. Gum Modifier (GM30, GM31, GM32, GM33, GM34, GM35 0 GM36)
Jeringa de 2,4mL gel
. Gum Translucent (GT41)
Jeringa de 2,4mL gel
. Gum Fiber (GF71)
Tarro 0,4qgr. fibra.
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PRECAUCION
1. En caso de contacto con el tejido oral o con la piel, limpiar
inmediatamente con una esponja o algodén, humedecido en alcohol.
Lavar con agua.

. En caso de contacto o que entre en los ojos, lavar con agua
inmediatamente y consultar al médico.

. Poner atencién de no ingerir el material.

. Si el material esta almacenado en el frigorifico, sacarlo y antes de usarlo,
mantenerlo a temperatura ambiental por lo menos durante 30 minutos.

. Usar el material inmediatamente después de haberlo sacado.
Asegurarse de haber quitado todo el material restante de la punta de la
jeringa y colocar la tapa inmediatamente después de usarse.

. No mezclarlo con otros materiales.

. Cuando se efectua la polimerizacion del material, hay que asegurarse de
seguir las indicaciones descritas en el cuadro de tiempo de irradiacion,
arriba descrito. No usar rayos de luces ultravioletas o unidades de
polimerizacion visibles, que puedan emitir rayos de luz ultravioleta.

. Cuando se esta polimerizando el material, no se debe mirar directamente
laluz.

. Cuando se ajusta o se pule la resina de composite, hay que usar un
colector de polvo y usar una mascarilla para evitar inhalar el polvo.

10. Hay que limpiar el cepillo con alcohol después de usarlo.

11. En algunos casos puede causar sensibilidad a algunas personas. En este
caso, dejar de usarlo, y consultar al médico.

. Siempre debe utilizarse un equipo de proteccién personal (PPE) como
guantes, mascarillas y una protecciéon adecuada de los ojos.
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Algunos de los productos mencionados en las presentes instrucciones
pueden clasificarse como peligrosos segiin GHS. Siempre familiarizarse con
las hojas de datos de seguridad disponibles en:

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

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

Para el Resumen de Seguridad y Rendimiento Clinico (SSCP), consulte la
base de datos EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) o péngase en
contacto con nosotros en Regulatory.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 instruccioén para su uso, informelos

directamente a través del sistema de vigilancia correspondiente,

seleccionando la autoridad correspondiente de su pais. Accesible a través del

siguiente enlace:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

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

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

Ultima revision: 10/2022
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de gebruiksaanwijzing.
GRADIA™ gum shades

LICHTUITHARDEND TANDVLEESKLEURIG COMPOSIETSYSTEEM

Alleen te gebruiken in de vermelde toepassingen door tandheelkundig
gekwalificeerden.

GEBRUIKSINDICATIES
Reproductie van het tandvlees voor kroon restauraties, zoals implantaat
gedragen suprastructuren en verwijderbare skelet prothesen (frames).

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

GEBRUIKSAANWIJZING

Voor de hiernavolgende stappen (No,1-5) van de procedure, verwijzen wij u

naar de gebruiksaanwijzing van GRADIA.

1. Vervaardigen van het metalen frame

1) Het frame opwassen volgens de gebruikelijke methode.

2) Inbedden en uitbedden volgens de gebruikelijke methode.

3) Pas het gietstuk op de gebruikelijke manier aan met een hardstalen
boor.

. Voorbehandelen van het metalen frame
1) Het retentiegebied zandstralen met 50 tot 110 micron aluminium oxide.
2) Reinigen met droge, olievrije lucht.

. Het aanbrengen van METALPRIMER I/ METALPRIMER Z

Breng één of twee dunne laagjes METALPRIMER II/ METALPRIMER Z

aan op het retentiegebied.

Opmerking :

Na het aanbrengen van METALPRIMER II/ METALPRIMER Z,

onmiddellijk GRADIA OPAQUE aanbrengen om opperviakte

contaminatie te voorkomen.

Het aanbrengen en lichtuitharden van GRADIA FOUNDATION OPAQUE

Breng GRADIA FOUNDATION OPAQUE op het retentiegebied aan om

de metaalkleur te maskeren. Belicht gedurende 1 minuut in de

LABOLIGHT LV-II / LABOLIGHT DUO.

Opmerking :

De STEPLIGHT SL-I/ LABOLIGHT DUO mag niet worden gebruikt voor

het uitharden van GRADIA FOUNDATION OPAQUE.

Het opbouwen van een veneer-kroon

Breng GRADIA composiet aan en belicht volgens de GRADIA

gebruiksaanwijzing.

Het aanbrengen en pre-polymeriseren van Gum Opaque (GO)

Breng twee dunne lagen Gum Opaque (GO) aan op het te vormen

tandvleesdeel van het metalen frame. Belicht iedere laag gedurende 1

minuut in de LABOLIGHT LV-II / LABOLIGHT DUO.

Opmerkingen :

1) Voor het belichten van Gum (tandvlees) materialen, verwijzen wij u
naar de hiernavolgende tabellen betreffende belichtingstijden en
diepten van uitharding.

2) Voor kleuraanpassingen brengt u Gum Opaque Modifier (GOM51)
aan op de uitgeharde Gum Opaque. Belicht gedurende1 minuut in de
LABOLIGHT LV-I / LABOLIGHT DUO.

3) De STEPLIGHT SL-I/ LABOLIGHT DUO mag niet worden gebruikt
voor het uitharden van Gum Opaque en Gum Opaque Modifier.

Applicatie, pre-polymerisatie en definitieve polymerisatie van het Gum

(tandvlees) materiaal (G)

Breng Gum materiaal aan (G). Belicht gedurende 30 seconden in

de LABOLIGHT LV-II / LABOLIGHT DUO of gedurende 10 seconden

onder de STEPLIGHT SL-I/ LABOLIGHT DUO. Ten slotte gedurende

drie minuten definitief belichten in de LABOLIGHT LV-II / LABOLIGHT

DUO.

Opmerking :

1) Wanneer de gum applicatie de diepte van uitharding, genoemd in de
tabel, overschrijdt, breng dan in lagen aan en hard iedere laag apart
uit. (in de LABOLIGHT LV-III / LABOLIGHT DUO).

2) In het geval van grote overspanningen, in delen aanbrengen aan
iedere kant van een element en hard ieder deel apart en definitief uit;
dit om de uithardingkrimp te minimaliseren.

3) Breng, zo nodig, Gum Modifier (GM) of Gum Translucent (GT) aan.
Lichtuitharden en polijsten.

4) Wanneer het wenselijk is om de bloedadertjes in het tandvlees te
reproduceren, voeg dan Gum Fiber (GF71) of materiaal van een
andere kleur toe aan de transparante Gum Modifier (GM30).
Mengen, aanbrengen en uitharden.

5) Wanneer u gebruik maakt van Gum Fiber, bedek het dan met Gum
Translucent. Licht uitharden en polijsten.

. Verwijdering van de zuurstof inhibitielaag en vormaanpassing
Verwijder de zuurstof inhibitielaag en pas de contour aan met een
hardstalen boor, diamant of carborundum steen.

. Afwerken
Laat de rand dikker dan gewenst en werk progressief af met een rubber
of een siliconen punt.

10. Polijsten en politoeren

Polijst en politoer op de gebruikelijke manier om de tandvlees restauratie
te vervolmaken.
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Belichtingstijden voor Gum Opaque en Gum Opaque Modifier

Lichtpolymerisatie apparaten Pre-polymerisatie
LABOLIGHT LV-II, I/ LABOLIGHT DUO 1 min.
Halogen / Krachtige LED 20 sec.
Opmerkingen :

1) De STEPLIGHT SL-I/LABOLIGHT DUO mag niet worden gebruikt voor
polymerisatie van bovengenoemde materialen.

2) Wanneer u een hand belichtingslamp* gebruikt, belicht dan alle vlakken om
volledige polymerisatie te verkrijgen.

Belysningstid ved Gum, Gum Modifier, Gum Translucent

Lichtpolymerisatie Pre-poly Definitieve
apparaten merisatie polymerisatie
LABOLIGHT LV-III, I / LABOLIGHT DUO 30 sec. 3 min.
STEPLIGHT SL-I/LABOLIGHT DUO 10 sec. —
Halogen / Krachtige LED 20 sec. 1 min.

Opmerkingen :

1) De STEPLIGHT SL-I/LABOLIGHT DUO kan niet voor definitieve
polymerisatie worden gebruikt.

2) Wanneer u een hand belichtingslamp* gebruikt, belicht dan alle viakken om
volledige polymerisatie te verkrijgen.

Diepten van uitharding (gebruik makende van de LABOLIGHT LV-II, II / LABOLIGHT DUO)

Belichtingstijd | Pre-polymeri | Pre-polymeri|  Definitieve
satie satie polymerisatie

Kleuren (30 sec.) (1 min.) (3 min.)
Gum Opaque — 0.2 mm —
Gum Opaque Modifier — 0.2 mm —
Gum 1.1 mm — 25mm
Gum Modifier 0.8 mm — 1.5 mm
Gum Translucent 3.0 mm — 5.0 mm
Opmerkingen :

De diepten van uitharding voor de transparante Gum (G20) en de Gum Modifier
(GM30) zijn gelijk aan die van de Gum Translucent.

OPSLAG
Aanbeveling voor een optimaal resultaat, bewaar op een koele plaats buiten
bereik van zonlicht.

KLEUREN & VERPAKKINGEN (GRADIA gum shades)
1. Starter verpakking
Spuitje met 2,4mL oplossing - Gum Opaque (GO11)
Spuitje met 2,4mL oplossing - Gum Opaque (GO13)
Spuitje met 2,9mL pasta - Gum (G21)
Spuitje met 2,9mL pasta - Gum (G22)
Spuitje met 2,9mL pasta - Gum (G23)
Spuitje met 2,9mL pasta - Gum (G24)
Spuitje met 2,4mL gel - Gum Translucent (GT41)
Wegwerp palet
Licht afscherm kap
Mengblok No, 22
Penseeltje No, 7
Individuele kleurensleutel
Kleurenkaart
Navul verpakkingen
. Gum Opaque (GO11, GO12 of GO13)
Spuitje met 2,4mL oplossing
. Gum Opaque Modifier (GOM51)
Spuitje met 2,4mL oplossing
. Gum (G20, G21, G22, G23 of G24)
Spuitje met 2,9mL pasta
Gum Modifier (GM30, GM31, GM32, GM33, GM34, GM35 of GM36)
Spuitje met 2,4mL gel
. Gum Translucent (GT41)
Spuitje met 2,4mL gel
. Gum Fiber (GF71)
Flesje met 0,49 vezels
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WAARSCHUWINGEN

. Bij aanraking met het tandvlees of de huid, onmiddellijk verwijderen met

een wattenrol of katoenen doekje gedrenkt in alcohol. Spoel na met

water.

Bij aanraking met de ogen, onmiddellijk spoelen met water en medisch

advies inwinnen.

Zorg ervoor dat het materiaal niet wordt ingeslikt.

. Wanneer het materiaal in een koelkast wordt bewaard, haal het dan

minstens 30 minuten voor gebruik uit de koelkast om het materiaal op

kamertemperatuur te laten komen.

Na het extruderen alle restmateriaal van de tip verwijderen en de dop

herplaatsen. Het ge-extrudeerde materiaal direct verwerken.

Niet mengen met andere materialen.

. Wanneer het materiaal wordt belicht zorg er dan voor dat u zich houdt
aan de belichtingstijden zoals aangegeven in bovenstaande tabel.
Gebruik geen ultraviolet licht of zichtbaar licht polymerisatie apparaten
welke ultra violet licht kunnen uitstralen.

. Tijdens het belichten, niet direct in het licht kijken.

. Gebruik tijdens het afwerken en polijsten van composiet een afzuiger en
draag een stofmasker, dit om inhalatie van stof te voorkomen.

10. Het penseeltje kan na gebruik worden gereinigd met alcohol.

11. Bij sommige personen kan een overgevoeligheid voor het materiaal niet
worden uitgesloten. Mochten zich allergische reacties voordoen, dan
moet de toepassing in die gevallen worden stopgezet en een arts
worden geraadpleegd.

. Draag altijd persoonlijke beschermingsmiddelen zoals handschoenen,
mondmaskers en beschermbrillen.
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Sommige producten waarnaar wordt verwezen in het huidige
veiligheidsinformatieblad kunnen worden geclassificeerd als gevaarlijk
volgens GHS. Maak u vertrouwd met de veiligheidsinformatiebladen
beschikbaar op:

http://www.gceurope.com
of voor Amerika

http://www.gcamerica.com
Zij kunnen ook worden verkregen bij uw leverancier.

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: 10/2022

omhyggeligt igennem fer brug.
GRADIA™ gum shades

TANDK@DSFARVET LYSPOLYMERISERENDE
KOMPOSITSYSTEM

Kun til brug af tandplejepersonale ved anbefalede indikationer.

INDIKATIONER TIL ANVENDELSE
Til reproduktion af tandkedsveev ved implantatrestaureringer, og aftagelige
metalkonstruktioner.

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

BRUGSANVISNING

Ved falgende trin (Nr,1-5) af behandlingen, henviser vi til GRADIA’'s

brugsanvisning.

1. Fremstilling af metal konstruktionen

1) Metal konstruktionen vokses op pa konventionel made.

2) Steb pa seedvanlig made.

3) Anvend et hardmetalbor, juster den stgbte konstruktion som
saedvanligt.

Behandling af metal konstruktionen

1) Sandblaes retentionsoverfladen med 50 til 110 mikron aluminium oxid.

2) Blees rent med teor, oliefri luft.

. Applicering af METALPRIMER II/ METALPRIMER Z
Applicer et eller to tynde lag METALPRIMER I/ METALPRIMER Z pa
retentionsoverfladen.

Bemaerk :

Efter applicering af METALPRIMER II/ METALPRIMER Z, applicer
umiddelbart GRADIA for at undga kontaminering af den setsede
overflade.

. Applicering og lyspolymerisering af GRADIA FOUNDATION OPAQUE
Applicer et lag GRADIA FOUNDATION OPAQUE pa
retentionsoverfladen for at deekke metallet. Lyspolymeriser i 1 minut
med LABOLIGHT LV-II / LABOLIGHT DUO.

Bemazerk :
STEPLIGHT SL-I/LABOLIGHT DUO kan ikke anvendes til
lyspolymerisering af GRADIA FOUNDATION OPAQUE.

. Opbygning af facadekrone
Applicer GRADIA komposit og lyspolymeriser ifalge GRADIA's
brugsanvisning.

. Applicering og lyspolymerisering af Gum Opaque (GO)

Applicer to tynde lag Gum Opaque (GO) pa tandkedsdelen af

metalkonstruktionen. Lyshaerd temporzert hvert lag i 1 minut med

LABOLIGHT LV-II / LABOLIGHT DUO.

Bemaerk :

1) Ved lyspolymerisering af Gum materiale, jvf. tabel over belysningstid
og polymeriseringsdybde.

2) Til farve korrigering, applicer Gum Opaque Modifier (GOM51) pa det
lyspolymeriserede Gum Opaque materiale.
Lyspolymeriser i 1 minut med LABOLIGHT LV-II / LABOLIGHT DUO.

3) STEPLIGHT SL-I/LABOLIGHT DUO kan ikke anvendes til
lyspolymerisering af Gum Opaque og Gum Opaque Modifier.

. Applicering, forpolymerisering og slutpolymerisering af Gum Materiale

(G)

Applicer Gum materiale (G). Lyspolymeriser temporaert i 30 sek. med

LABOLIGHT LV-II / LABOLIGHT DUO eller i 10 sek. med STEPLIGHT

SL-I/LABOLIGHT DUO. Feerdig lyspolymerisation sker i 3 min. med

LABOLIGHT LV-I / LABOLIGHT DUO.

Bemeerk :

1) Hvis appliceringen af Gum materiale er dybere end den i tabellen
angivne max. dybde skal materialet appliceres i lag og
lyspolymeriseres efter respektive lag (i LABOLIGHT LV-II /
LABOLIGHT DUO).

2) Ved restaurationer med lange span, sa appliceres materialet
i sektioner pa hver sin side af tanden med lyspolymerisering for
respektive sektion for at minimere de negativ effekter af
polymeriseringskrympningen.

3) Applicer Gum Modifier (GM) eller Gum Translucent (GT) efter behov.

4) Er der behov for at simulere blodkar i tandkedsomradet, sa
appliceres Gum Fiber (GF71) i translucent Gum Modifier (GM30) eller
et materiale af en anden farve, bland, applicer og lyspolymeriser.

5) Ved anvendelse af Gum Fiber, sa ber den deekkes med Gum
Translucent. Lyspolymeriser og poler.

Fjernelse af syreinhiberet lag og konturering

Fjern det syreinhiberede lag og konturer med et hardmetalbor, diamant

eller karborundum spids.

Finishering

Lad kanttilslutningen veere tykkere end ensket ved det feerdige resultat.

Finisher successivt med en gummi- eller silikonespids.

10. Polering og hgjglanspolering

Poler og hgjglans poler pa traditionel vis for at feerdiggere
tandkgdsrestaurationen.
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Belysningstid ved Gum Opaque, Gum Opaque Modifier

Lyspolymeriseringsenhed Forpolymerisering
LABOLIGHT LV-II, I / LABOLIGHT DUO 1 min.
Halogen / High power LED 20 sek.
Bemazerk :

1) STEPLIGHT SL-I/ LABOLIGHT DUO kan ikke anvendes til
lyspolymerisering af ovenfor naevnte materialer.

2) Ved anvendelse af handholdt type af lyspolymeriseringslampe*, applicer
lys i alle retninger for at opna en komplet polymerisering.

Belysningstid ved Gum, Gum Modifier, Gum Translucent

Lyspolymerisering senhed Forpoly- Slut- pqumeri-

meriser sering
LABOLIGHT LV-II, I / LABOLIGHT DUO 30 sek. 3 min.
STEPLIGHT SL-I/LABOLIGHT DUO 10 sek. -
Halogen / High power LED 20 sek. 1 min.
Bemazerk :

1) STEPLIGHT SL-I/LABOLIGHT DUO kan ikke anvendes til
slutpolymerisering .

2) Ved anvendelse af handholdt type af lyspolymeriseringslampe*,
applicer lys i alle retninger for at opna en komplet polymerisering.

Polymeriseringsdybde (ved anvendelse af LABOLIGHT LV-II, I / LABOLIGHT DUO)

Belysningstid | Forpolymeri- | Forpolymeri- Slut
sering sering  [polymerisering

Farver (30 sek.) (1 min.) (3 min.)
Gum Opaque — 0,2 mm —
Gum Opaque Modifier —_ 0,2 mm —
Gum 1,1 mm — 2,5mm
Gum Modifier 0,8 mm - 1,5 mm
Gum Translucent 3,0 mm — 5,0 mm
Bemeerk :

Polymeriseringsdybden ved translucent Gum (G20) og Gum Modifier
(GM30) er den samme som ved Gum Translucent.

OPBEVARING
For optimal ydeevne anbefales det at opbevares kaligt og beskyttet imod
direkte sollys.

FARVER OG PAKNINGER (GRADIA gum shades)
1. Start pakning
Sprojte & 2,4mL vaeske - Gum Opaque (GO11)
Sprojte & 2,4mL vaeske- Gum Opaque (GO13)
Sprojte & 2,9mL materiale - Gum (G21)
Sprejte & 2,9mL materiale- Gum (G22)
Sprojte & 2,9mL materiale - Gum (G23)
Sprojte 4 2,9mL materiale - Gum (G24)
Sprojte & 2,4mL gel - Gum Translucent (GT41)
Engangs palet
Lysbeskyttende lag
Blandingsblok Nr, 22
Pensel Nr, 7
Farveskala
Farvekombinationstabel
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2. Refill pakninger
a. Gum Opaque (GO11, GO12 eller GO13)
Sprojte & 2,4mL veeske
b. Gum Opaque Modifier (GOM51)
Sprojte & 2,4mL veeske
c. Gum (G20, G21, G22, G23 or G24)
Sprojte 4 2,9mL materiale
d. Gum Modifier (GM30, GM31, GM32, GM33, GM34, GM35 or GM36)
Sprojte & 2,4mL gel
e. Gum Translucent (GT41)
Sprojte & 2,4mL gel
f. Gum Fiber (GF71)
Flaske & 0,4g fiber
BEMARK

1. Ved kontakt med hud eller oral vaeyv, fiernes materialet umiddelbart med
gage eller lignende veedet med alkohol. Skyl med vand.

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

3. Undgé at synke materialet.

4. Hvis materialet opbevares i keleskab, tages det frem 30 minutter for
brug for at det kan temperere i rumtemperatur.

5. Materialet ber anvendes sa hurtigt som muligt efter dosering.

Veer omhyggelig med af fierne alle rester fra sprojtespidsen og at saette
beskyttelshaetten pa efter brug.

6. Materialet méa ikke blandes med andre materialer.

7. Ved lyspolymeriserende materiale skal belysningstiderne i ovenfor
tabeller folges. Anvend ikke UV-lys eller lamper med s.k. synligt lys som
kan indeholde UV-lys.

8. Undga at se ind i lyset under selve lyspolymeriseringen.

9. Ved justering eller polering af kompositmateriale skal udsug og

ansigtsmaske anvendes for at undgéa indanding af
kompositstev/partikler.

10. Penslen renggres med alkohol efter brug.

11. | seertilfzelde kan produktet fremkalde overfalsomhed hos visse
personer. Skulle en sadan reaktion fremkomme skal anvendelsen af
produktet ophgre og patienten ber kontakte en laege.

. Personlige veernemidler (PPE) sasom handsker, mundbind og
beskyttelsesbriller skal altid bzeres.

N

Nogle produkter som er beskrevet i IFU er evt. klassificeret som farlig i hht
GHS. Lees altid op pa alle arbejdshygiejniske anvisninger som kan findes

pa:
http://www.gceurope.com

eller for Amerika
http://www.gcamerica.com

De kan altid rekvireres hos dit depot.

Se venligst EUDAMED databasen (https://ec.europa.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 hjeelper du med til at forbedre sikkerheden omkring produktet.

Sidst revideret: 10/2022

noggrant fore anvandning.
GRADIA™ gum shades

LJUSHARDANDE KOMPOSITBASERAT MJUKVAVNADSSYSTEM

Enbart for bruk av tandvardspersonal vid rekommenderade indikationer.

INDIKATIONER FOR ANVANDNING
For reproducering av tandkéttsvavnad vid implantatrestaurationer, och
avtagbara metallkonstruktioner.

KONTRAINDIKATIONER
Undvik att anvénda produkten pa patienter med kand allergi mot
metakrylatmonomerer eller metakrylatpolymerer.

BRUKSANVISNING
For féljande steg (Nr.1-5) av behandlingen, ber vi att fa referera till
GRADIA’s bruksanvisning.

1. Framstallning av metall konstruktionen

1) Vaxa up metall konstruktionen pa konventionellt manér.

2) Gjut pa vanligt satt.

3) Anvand ett hardmetallborr, justera den gjutna konstruktionen som
vanligt.

. Behandling av metall konstruktionen
1) Sandblastra retentionsytan med 50 till 110 mikron aluminium oxid.
2) Blas rent med torr, oljefri luft.

. Applicering av METALPRIMER II/ METALPRIMER Z

Applicera ett eller tva tunna skikt METALPRIMER II/ METALPRIMER Z

pa retensionsytan.

Observera :

Efter applicering av METALPRIMER II/ METALPRIMER Z, applicera

omedelbart GRADIA for att undvika kontaminering av den etsade ytan.

. Applicering och ljuspolymerisering av GRADIA FOUNDATION OPAQUE
Applicera ett lager GRADIA FOUNDATION OPAQUE pa retentionsytan
for att maska ut metallfargen. Ljuspolymerisera under 1 minut med
LABOLIGHT LV-II / LABOLIGHT DUO.

Observera :

STEPLIGHT SL-I/LABOLIGHT DUO kan inte anvéndas for
ljuspolymerisering av GRADIA FOUNDATION OPAQUE.

Uppbyggnad av fasadkrona

Applicera GRADIA komposit och ljuspolymerisera enligt GRADIA's
bruksanvisning.

. Applicering och ljuspolymerisering av Gum Opaque (GO)

Applicera tva tunna lager Gum Opaque (GO) pa tandkéttsdelen av

metallkonstruktionen. Ljusharda temporart varje lager i 1 minut med

LABOLIGHT LV-II / LABOLIGHT DUO.

Observera :

1) For ljuspolymerisering av Gum material, se bif. tabell 6ver
belysningstid och polymeriseringsdjup.

2) For fargkorrigering, applicera Gum Opaque Modifier (GOM51) pa det
lijuspolymeriserade Gum Opaque materialet.

Ljuspolymerisera under 1 minut med LABOLIGHT LV-II/ LABOLIGHT
DUO.

3) STEPLIGHT SL-I/ LABOLIGHT DUO kan inte anvéndas for
ljuspolymerisering av Gum Opaque och Gum Opaque Modifier.

. Applicering, forpolymerisering och slutlig polymerisering av Gum

Material (G)

Applicera Gum material (G). Ljuspolymerisera temporart i 30 sek. med

LABOLIGHT LV-I / LABOLIGHT DUO eller i 10 sek. med STEPLIGHT

SL-I/LABOLIGHT DUO. Slutlig ljuspolymerisation sker under 3 min.

med LABOLIGHT LV-III / LABOLIGHT DUO.

Observera :

1) Om appliceringen av Gum materialet &r djupare an det i tabellen
angivna max. djupet skall materialet appliceras i skikt och
ljuspolymeriseras efter resp. skikt (i LABOLIGHT LV-II / LABOLIGHT
DUO).
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2) Vid restaurationer med langa spann, appliceras materialet i sektioner
pa varsin sida om en tand med ljuspolymerisering for resp. sektion for
att minimera de negativa effekterna av polymeriseringskrympningen.

3) Applicera Gum Modifier (GM) eller Gum Translucent (GT) vid behov.

4) Vid behov av att simulera blodkarl i tandkottsomradet, appliceras
Gum Fiber (GF71) i translucent Gum Modifier (GM30) eller ett
material av nagon annan farg, blanda, applicera och ljuspolymerisera.

5) Vid anvandning av Gum Fiber, bér den tackas med Gum
Translucent. Ljuspolymerisera och polera.

. Avlagsnande av syreinhiberat skikt och konturering

Avlagsna det syreinhiberade skiktet och konturera med ett
hardmetallborr, diamant eller karborundum spets.

Finishering

Lamna kantanslutningen tjockare an vad som 6nskas vid det slutliga
resultatet. Finishera successivt med en gummi-eller silikonspets.

. Polering och héglanspolering

Polera och hégglanspolera pa traditionellt vis for att fardigstalla

tandkoéttsrestaurationen.

®
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Belysningstid for Gum Opaque, Gum Opaque Modifier

Ljuspolymeriseringsenhet For-polymerisering
LABOLIGHT LV-III, I/ LABOLIGHT DUO 1 min.
Halogen / Hégeffekts-LED 20 sek.
Observera :

1) STEPLIGHT SL-1/LABOLIGHT DUO kan inte anvéndas fér
ljuspolymerisering av ovan material.

2) Vid anvandning av handhallen typ av ljuspolymeriseringslampa*, applicera
ljus i alla riktningar fér komplett polymerisering.

Belysningstid féor Gum, Gum Modifier, Gum Translucent

Antes de utilizar, leia cuidadosamente
as instrugdes de utilizagao.

GRADIA" gum shades

SISTEMA DE COMPOSITO FOTOPOLIMERIZAVEL COR GENGIVAL

Para utilizagao exclusiva por um profissional segundo as indicagées
recomendadas.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO
Reprodugao de tecido gengival para restauragdes de coroa, tais como
supraestruturas de implante e estruturas metalicas fixas.

CONTRA-INDICACOES
Evitar a utilizagao deste produto em pacientes com alergia conhecida ao
monoémero de metacrilato ou ao polimero de metacrilato.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO
Para os passos seguintes (n.° 1-5) do procedimento, consulte as instrugdes
de utilizagdo de GRADIA.
1. Produgéo da Estrutura Metalica
1) Proceda ao enceramento da estrutura da maneira habitual.
2) Proceda a fundigdo da maneira habitual.
3) Com uma broca de tungsténio, ajuste o modelo da maneira habitual.
. Tratamento da estrutura metalica
1) Trate a area de retengao com jato de 6xido de aluminio de 50 a 110
micron.
2) Limpe com ar seco, isento de 6leo.
. Aplicagdo de METALPRIMER I/ METALPRIMER Z
Aplique uma ou duas camadas finas de METALPRIMER I/
METALPRIMER Z na &rea de retengéo.
Nota:
Depois de aplicar METALPRIMER II/ METALPRIMER Z, comece
imediatamente a aplicar GRADIA OPAQUE para evitar a contaminagédo
da area de retengéo.
. Aplicagéo e fotopolimerizagcdo de GRADIA FOUNDATION OPAQUE
Aplique uma camada de GRADIA FOUNDATION OPAQUE a area de
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retengao para mascarar a cor do metal. Fotopolimerize durante 1 minuto

com o dispositivo LABOLIGHT LV-III / LABOLIGHT DUO.

Nota:

O dispositivo STEPLIGHT SL-I/ LABOLIGHT DUO n&o pode ser usado

para fotopolimerizar GRADIA FOUNDATION OPAQUE.

. Construgéao da coroa faceta

Aplique compésito GRADIA e fotopolimerize de acordo com as

instrugdes de utilizagdo de GRADIA.

. Aplicagéo e pré-fotopolimerizagdo de Gum Opaque (GO)

Aplique duas camadas finas de Gum Opaque (GO) a parte da gengiva

da estrutura metalica. Proceda & fotopolimerizagéo temporaria de cada

camada durante 1 minuto com o dispositivo LABOLIGHT LV-II /

LABOLIGHT DUO.

Nota:

1) Para a fotopolimerizagao, consulte o grafico seguinte do Tempo de
irradiagéo e Profundidade de polimerizag&o.

2) Para ajustes de cor, aplique Gum Opaque Modifier (GOM51) ao Gum
Opaque fotopolimerizado. Fotopolimerize durante 1 minuto com o
dispositivo LABOLIGHT LV-II / LABOLIGHT DUO.

3) O dispositivo STEPLIGHT SL-I/ LABOLIGHT DUO néo pode ser
usado para fotopolimerizar Gum Opaque e Gum Opaque Modifier.

. Aplicacéo, pré-fotopolimerizagédo e polimerizagao final de Gum (G)

Aplique Gum (G). Proceda a fotopolimerizag&o proviséria durante

30 segundos com o dispositivo LABOLIGHT LV-II / LABOLIGHT DUO ou

durante 10 segundos com o STEPLIGHT SL-I/LABOLIGHT DUO.
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Proceda a fotopolimerizagao final durante 3 minutos com o LABOLIGHT

LV-I / LABOLIGHT DUO.

Nota:

1) Se a aplicagao de Gum exceder a profundidade de polimerizagéo
mencionada no gréfico, proceda & aplicagdo por camadas e

fotopolimerize-as uma a uma (com o LABOLIGHT LV-Iil / LABOLIGHT

DUO).
2) No caso de restauragdes com comprimentos grandes, aplique por

secgdes de cada lado de um dente e proceda a polimerizagéo final de
cada secgao a fim de minimizar a contragao durante a polimerizagao.

3) Aplique Gum Modifier (GM) ou Gum Translucent (GT) conforme
necessario.

4) Se for desejavel reproduzir vasos sanguineos na area gengival,
incorpore Gum Fiber (GF71) no Gum Modifier (GM30) translucido ou
material de outra cor, misture, aplique e fotopolimerize.

5) Quando usar Gum Fiber, cubra com Gum Translucent. Proceda a
fotopolimerizagao e ao polimento.

. Remogédo da camada inibida pelo ar e Ajuste da forma
Remova a camada inibida pelo ar e esculpa o contorno com uma roca
de tungsténio, ponta de diamante ou ponta de carborundum.

. Acabamento
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Deixe a margem mais grossa que o desejado e proceda ao acabamento

progressivamente com uma ponta de borracha ou de silicone.

10. Polimento e Brilho
Proceda ao polimento e brilho da maneira habitual, para completar a
restauracgéo gengival.

Tempo de irradiagdo para Gum Opaque, Gum Opaque Modifier

Aparelho de fotopolimerizagao Pré-polimerizagao
LABOLIGHT LV-III, I / LABOLIGHT DUO 1 min.
Halogéneo / LED de alta poténcia 20 sec.
Nota:

1) O dispositivo STEPLIGHT SL-I/ LABOLIGHT DUO néo pode ser
utilizado para fotopolimerizar os materiais acima.
2) Se utilizar um aparelho de fotopolimerizagédo do tipo manual*, aplique

X o For Slutlig polymeri- aluz em todas as diregdes para uma polimerizagao completa.
Ljuspolymeriseringsenhet polymerisera sering Tempo de irradiagio para Gum, Gum Modifier, Gum Translucent
LABOLIGHT LV-II, T/ LABOLIGHT DUO | 30 sek. 3 min. RS Pré-polimer | Polimeri

Aparelho de fotopolimerizagao s zagao final

STEPLIGHT SL-I/ LABOLIGHT DUO 10 sek. — 1zagao

Halogen / Hogeffekts-LED 20 sek. 1 min. LABOLIGHT LV-III, I / LABOLIGHT DUO 30 sec. 3 min.

. STEPLIGHT SL-I/ LABOLIGHT DUO 10 sec. —

Observera :

1) STEPLIGHT SL-I/ LABOLIGHT DUO kan inte anvéndas fér slutlig Halogéneo / LED de alta poténcia 20 sec. 1 min.

polymerisering.
2) Vid anvandning av handhallen typ av ljuspolymeriseringslampa*, applicera
ljus i alla riktningar fér komplett polymerisering.

Polymeriseringsdjup (vid anvéndning av LABOLIGHT LV-II, I / LABOLIGHT DUO)

Belysningstid |Férpolymeri- | Férpolymeri- Slutlig
sering sering polymerisering

Farger (30 sek.) (1 min.) (3 min.)
Gum Opaque — 0.2mm —
Gum Opaque Modifier — 0.2mm —
Gum 1.1 mm — 2.5mm
Gum Modifier 0.8 mm — 1.5 mm
Gum Translucent 3.0mm — 5.0 mm
Observera :

Polymeriseringsdjupet for translucent Gum (G20) och Gum Modifier
(GM30) ar detsamma som fér Gum Translucent.

FORVARING
For optimala resultat, férvaras svalt, skyddat ifran solljus.

FARGER OCH FORPACKNINGAR (GRADIA gum shades)

1. Start férpackning
Spruta & 2,4mL vatska - Gum Opaque (GO11) 1
Spruta & 2,4mL vatska - Gum Opaque (GO13) 1
Spruta & 2,9mL material - Gum (G21) 1
Spruta & 2,9mL material - Gum (G22) 1
Spruta & 2,9mL material - Gum (G23) 1
Spruta & 2,9mL material - Gum (G24) 1
Spruta & 2,4mL gel - Gum Translucent (GT41) 1
Engangspalett 5
Ljusskyddande lock 1
Blandningsblock Nr, 22 1
Pensel Nr, 7 1
Fargskala 1
Fargkombinationstabell 1

2. Refill férpackningar
a. Gum Opaque (GO11, GO12 eller GO13)
Spruta & 2,4mL vatska
b. Gum Opaque Modifier (GOM51)
Spruta & 2,4mL vatska
c. Gum (G20, G21, G22, G23 or G24)
Spruta & 2,9mL material
d. Gum Modifier (GM30, GM31, GM32, GM33, GM34, GM35 or GM36)
Spruta & 2,4mL gel
e. Gum Translucent (GT41)
Spruta & 2,4mL gel
f. Gum Fiber (GF71)
Flaska & 0,49 fiber
ATT OBSERVERA

1. Vid kontakt med oral vavnad eller hud, avlagsna omedelbart med en
svamp eller bomull drénkt i vatten. Skélj med vatten.

2. Vid kontakt med 6gonen, skélj omedelbart med vatten och uppsok
lakare.

3. Undvik att svalja material.

4. Om materialet ar kylskapsforvarat skall det tas fram fér temperering
i rumstemperatur minst 30 min. fére det att det skall anvandas.

5. Anvand materialet sa snabbt som mgjligt efter dosering. Var noga med
att avlagsna alla eventuella rester av material fran sprutspetsen och sétt
pa skyddshéattan omedelbart efter anvandning.

6. Skall ej blandas med andra material.

7. Vid ljuspolymerisering av materialet, anvénd inte nagon ljuskalla som
kan producera UV - ljus, eller polymerisationslampor som kan ha visst
matt av UV - ljus.

8. Seinte in i ljuset vid ljuspolymeriseringen.

9. Vid konturering och polering av kompositmaterial, anvand ett utsug och

anvand munskydd for att undvika inandning av damm.

10. Penseln kan rengéras med alkohol efter anvandning.

11. Vid séllsynta fall kan produkten orsaka dverkénslighet hos vissa
personer. Skulle sadan reaktion uppsta, avbryt omedelbart
anvandningen av produkten och kontakta lakare.

. Anvand alltid handskar, munskydd och skyddsglaségon eller annan
personlig skyddsutrustning.
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Vissa produkter som hanvisas till i nuvarande Bruksanvisning kan anses
som farliga i enlighet med GHS. Darmed, hall er alltid uppdaterade med
vara aktuella Sakerhetsdatablad. Dessa finner ni pa;
http://www.gceurope.com
eller for Amerika pa
http://www.gcamerica.com
Dessa kan ocksa erhéllas fran din leverantér.

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

Rapportering av oonskade effekter:

Om du upptécker nagon form av odnskade effekter, reaktioner eller liknande

handelser som upplevs efter anvéndning av denna produkt, inklusive de

som inte ar upptagna i denna bruksanvisning, rapportera dem direkt genom

det relevanta vaksamhetssystemet genom att vélja landets behériga

myndighet, finns tillgangligt via denna lank:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

saval som vart interna vaksamhetssystem: vigilance@gc.dental

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

Reviderad senast: 10/2022

Nota:
1) O STEPLIGHT SL-I/LABOLIGHT DUO néo pode ser utilizado para a
polimerizagéo final.

2) Se utilizar um aparelho de fotopolimerizagéo do tipo manual*, aplique a luz

em todas as dire¢gbes para uma polimerizagdo completa.

Profundidade de polimerizagao (com LABOLIGHT LV-II, I/ LABOLIGHT DUO)

Tempo de irradiagéo | Pré-polimer| Pré-polimer| Polimerizagao

izagao izagcdo final

Tonalidades (30 seg.) (1 min.) (3 min.)

Gum Opaque — 0.2mm —

Gum Opaque Modifier — 0.2mm —

Gum 11 mm — 2.5mm

Gum Modifier 0.8 mm _ 1.5 mm

Gum Translucent 3.0mm — 5.0 mm

Nota:
As profundidades de polimerizagao de Gum (G20) translicido e Gum
Modifier (GM30) s&o equivalentes a de Gum Translucent.

ARMAZENAMENTO
Para uma 6tima performance, conservar em local fresco, protegido da luz
direta do sol.

CORES & EMBALAGENS (tonalidades gengivais GRADIA)

1. Embalagem Inicial
Seringa com 2,4 ml de solugéo - Gum Opaque (GO11) 1
Seringa com 2,4 ml de solugéo - Gum Opaque (GO13) 1
Seringa com 2,9 ml de pasta- Gum (G21) 1
Seringa com 2,9 ml de pasta- Gum (G22) 1
Seringa com 2,9 ml de pasta- Gum (G23) 1
Seringa com 2,9 ml de pasta- Gum (G24) 1
Seringa com 2,4 ml de gel- Gum Translucent (GT41) 1
Paleta descartavel 5
Tampa de protegéo contra a luz 1
Placa de mistura n.° 22 1
Pinceln°7 1
Kit de guia de tonalidades 1
Quadro de cores 1

. Embalagens de Reposi¢édo

. Gum Opaque (GO11, GO12 ou GO13)

Seringa com 2,4 mL de solugédo

Gum Opaque Modifier (GOM51)

Seringa com 2,4 mL de solugédo

. Gum (G20, G21, G22, G23 ou G24)

Seringa com 2,9 mL de pasta

. Gum Modifier (GM30, GM31, GM32, GM33, GM34, GM35 ou GM36)

Seringa com 2,4 mL de gel

Gum Translucent (GT41)

Seringa com 2,4 mL de gel

. Fibras (GF71)
Frasco com 0,49 de fibras
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CUIDADO

Em caso de contacto com a mucosa oral ou pele, retire imediatamente
com uma esponja ou algoddo embebido em alcool. Lave com agua.
Em caso de contacto com os olhos, lave imediatamente com agua e
consulte o médico.

. Tome precaugdes para evitar a ingestdo do material.

Se o material for guardado num frigorifico, retire-o do frigorifico e
deixe-o aclimatar a temperatura ambiente durante pelo menos 30
minutos antes de usar.

Depois de dispensar, utilize o mais rapidamente possivel.
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Assegure-se de que removeu todos os residuos de material da ponta da

seringa e reponha a tampa imediatamente depois de usar.

N&o misturar com outros materiais.

. Quando fotopolimerizar o material, certifique-se de que respeita o
tempo de irradiagéo descrito no gréfico acima mencionado. Nao use

~o

dispositivos de fotopolimerizagao de luz ultravioleta ou de luz visivel que

possam emitir luz ultravioleta.

. Ao fotopolimerizar o material, ndo olhe diretamente para a luz.

Durante o procedimento complexo de polimento e ajuste da resina

composta, use um aspirador e uma mascara de protegdo para evitar a

inalagéo do pé.

10. O pincel pode ser limpo com alcool depois de usar.

11. Em casos raros, o produto pode provocar reagdes de sensibilidade
nalgumas pessoas. Caso se observem reagdes desse género,
interrompa o uso do produto e consulte um médico.

12. Equipamentos de protegao individual (EPI) tais como luvas, mascaras e
6culos de seguranga devem ser sempre utilizados.

©®

Alguns produtos referenciados nas presentes instrugdes de utilizagao
podem ser classificados como perigosos de acordo com a GHS. Sempre
familiarize-se com as fichas de informagao de seguranca disponiveis em:
http://www.gceurope.com
ou para as Américas
http://www.gcamerica.com
Estas também podem ser obtidas através do seu distribuidor.

Para o Resumo de Seguranga 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, reagdo

ou situagdes semelhantes experimentados pelo uso deste produto,

incluindo aqueles néo listados nesta instrugéo para uso, por favor

comunique-os diretamente através do sistema de vigilancia

correspondente, selecionando a autoridade apropriada de seu pais.

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

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

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

Ultima revis&o: 10/2022

Mpw aré T xprion Tapakarovpe
1aBAoTE TPOTEXTIK TIG 08NYies XPRONG

GRADIA™ gum shades
POQTOMOAYMEPIZOMENO XZYZTHMA OYAIKQN AMTOXPQZEQN

AlatiBeTal pdvo yia odovTIaTpIKA XPrion Kal yid TIG TIPOTEIVOUEVES EVOEIEEIS.

ENAEIZEIZ XPHZHZ
AvaTtrapaywyr OUAIKWV I0TWY YIa OTEQAVEG O€ UTTEPKATAOKEUEG
EUQUTEUPATWY Kal KIVNTEG HEPIKEG ODOVTOTTOIXIES.

ANTENAEIZEIZ
ATo@UyETE TN XPrioN TOU TTPOIGVTOG auToU O€ aoBeveig Pe yVWOTH euaiodnoia
o€ pEBAKPUAIKG povouepn i HEBAKPUAIKA TTOAUPEPT.

OAHTIEZ XPHZHZ
lMa 1a emépeva Bpata (No.1-5) Tng diadikaoiag avagepBeite aTig 0dnyieg
xpriong Tou GRADIA.
1. Napaywyn peTaAAikoU okeAETOU
1) KepwaTe 10 HETAAAIKO OKEAETS e To auvnBIopévo TpATTO.
2) XuTteUoTE UE TO OUVNBIOUEVO TPOTTO.
3) Me eyyAu@ida kapBidiou dIAPOPPWAOTE TO XUTO UE TO OUVNBIOUEVO
TPOTIO.
. MpoeToipyacia Tou peTaAAIKOU OKEAETOU
1) AupOBOAROTE TNV TTEPIOXT) CUYKPATNONG PE KOKKOUG 0&€IBiou Tou
ahoupiviou 50 éwg 110 micron.
2) KaBapioTe pe Enpo, xwpig éAaia agpa.
. E@appuoyn Tou petaAAikou evepyomointi METALPRIMER I/
METALPRIMER Z
E@apudoTe éva ) dUo Aemrtd oTpwparta Tou METALPRIMER I/
METALPRIMER Z oTnv Treploxf ouykpaTtnaong.
Znueiwon:
Metd Tnv epappoyn Tou METALPRIMER I/ METALPRIMER Z, apyioTe
apéowg TNV TomoBETnon Tng adiapdaveiag GRADIA OPAQUE mpog
aATTOPUYH ETTIHOAUVONG TNG TTEPIOXNAG TUYKPATNONG.
. EQapuoyn Kal QwToTToAUPEPIONOS TNG adlagdvelag Baong GRADIA
FOUNDATION OPAQUE
E@apudoTte éva otpwpa Tng adlagaveiag Bdong GRADIA FOUNDATION
OPAQUE oTnv Treploxn ouykpaTtnong yia KGAuyn Tou peTaAAIKoU
Xpwpatog. PwrotTroAupepiaTe yia 1 AETITO Pe Xprion TNG CUOKEUAS
LABOLIGHT LV-II / LABOLIGHT DUO.
Znueiwon:
H ouokeuy STEPLIGHT SL-I/LABOLIGHT DUO &ev ptropei va
XpnoipoTroinBei yia To wToTToAUpEPITHO TNG adlagdveiag Bdang GRADIA
FOUNDATION OPAQUE.
Kataokeun 6yng otepdvng
TomroBetroTe TN 0UVOETN pNTivi) GRADIA Kal QTOTTOAUpEPIOTE TUPPWVT
He Tig 0dnyieg xpriong Tng GRADIA.
E@appoyr kal TpoTroAupepIop6g TNG oUAIKAG adlagavelag - Gum Opaque
(GO)
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E@apudoTe dUo AeTrTd oTpWpaTa TNG OUAIKAG adlagdveiag Gum Opaque
(GO) 10 OUAIKS TURHa TOU peTAAAIKOU OKEAETOU. DwTOTTOAUPEPIOTE
TPOOWPIVA KABE OTPWHA Yia 1 AETITO e xprion Tng ouokeug LABOLIGHT
LV-II / LABOLIGHT DUO.
Znueiwon:
1) Ma pwToTToAUPEPITPO avagepBeiTe aTov akdAouBo TTivaka Xpovou
QWTOTTOAUPEPIOHOU Kal BaBoUG TToAupEPIoHOU.
2) la TNV TPOTTOTIOINCT TOU XPWHATOG EQAPUOTTE TOV adiapavr
Tpotrotrointy Gum Opaque Modifier (GOM51) Tévw oTnNV OUAIKH
adlapavela. PwToToAupepioTe yia 1 AeTTo pe Tn cuokeury LABOLIGHT
LV-II / LABOLIGHT DUO.
3) H ouokeury STEPLIGHT SL-I/ LABOLIGHT DUO &ev ptropei va
XPNOIYOTIOINOEI Y1 TO QWTOTTOAUPEPITHS TNG OUAIKAG adla@avelag Kal
TOU OUAIKOU adlagavr] TPOTTOTTOINTA.
E@appoyr], MpotmoAupepiopdg Kal TEAIKOG QWTOTTOAUHEPITHOG TNG
amoxpwaong Gum (G)
E@apudaTe TV amméxpwon Gum (G). PwrtomoAupepioTe TTpoowpIva yia 30
SeutepOAeTTa pe T ouokeur LABOLIGHT LV-II / LABOLIGHT DUO 1 yia
10 SeutepdAeTTTa Pe TN ouokeu) STEPLIGHT SL-I/LABOLIGHT DUO.
PwToTTOAUNEPIOTE TEAIKG YIa 3 AeTTITG e T ouokeur) LABOLIGHT LV-II /
LABOLIGHT DUO.
Znueiwon:
1) Av n atmédoon Twv oUAWV EKTEIVETAI OE TTAXOG HEYAAUTEPO ATTO TO
B&Bog TToAupEPIOUOU TTOU aVAPEPETAI OTOV TTVAKA, TOTTOBETATTE TO
UAIKO 0€ OTPWHATA KAl QUTOTTOAULEPIOTE AVTIGTOIXA (UE TN CUOKEUN
LABOLIGHT LV-II / LABOLIGHT DUO).
2) Ze TEPITITWON PHEYEAWY ATTOKATACTACEWY TOTTOBETAOTE TUNUATIKA TO
UAIKO o€ KGBe TTAEUPG TOU SOVTIOU Kal EQAPUOCTE TOV TEAIKO
QWTOTTOAUHEPIOUO AVTIOTOIXO WOTE VA PEIWBET N CUCTOAR TTOAUpEPIOHOU.
3) TotroBeTOTE 6TTOU ATTAITEITAI AvaAoya TOov OUAIKG TpoTroTroINTA- (GM) i
TNV oUAIKA Biagdvela- (GT).
4) Av aTraITeiTal N avaTrapaywyr aipo@opwy ayyeiwv oTnV TEPIOXA TwWV
oUAwv, evowpaTtwaoTe To UAikd Gum Fiber (GF71) (ouAikég iveg) otn
Sia@dvela Tou ouAikou TpoTroTroInTri- Gum Modifier (GM30) 1| UAIKS
GAANG aTTOXPWONG, AVAPEISTE, EQAPUOCTE KAl QUTOTTOANUMEPIOTE.
5) Otav xpnoipoTroleite To UAIk6 Gum Fiber, (0UAIKEG iveg) KAOAUWTE TO
We TNV oUAIKA Sla@dveia (Gum Translucent). dwToTToAUEPIOTE Kal
OTINBWOTE.
. Agaipeon Tng {wvng avacToARg TTOAUPEPITHOU OTTO TO ATHOOPAIPIKS
0&uyovo Kal TpOTToTToiNoN OXANATOS
AgaipéoTe T {Wvn avaoTOARG TTOAUPEPIOHOU Kal JIAPOPPWOTE TO
Trepiypappa Pe pia eyyAugida T0TTOU carbide, rj diapdvTi ) EAACTIKA
KUTTEAAOEIDN.

. Agiavon
A@rioTe TO GpIo TTIO TTAXU aTTd TO ETOUNNTO Kal TIPOOSEUTIKA AEIGVETE pE
eAaoTIKG KUTTEANOEIBEG/PAGYQ 1 AslavTIkG péCO aTTd OIAIKOVN.

10. ZTiABwon

ZTIABWOTE e TO OUVNBIOPEVO TPOTIO Yia VO OAOKANPWOETE TNV OUAIKT

~

®

©

aTToKATACTACH.

Xpovog moAupepiopoU yia Ta Gum Opaque, Gum Opaque Modifier
ZUOKEUT QWTOTTOAUPEPITHOU TIPOTTOAUPEPITUOG
LABOLIGHT LV-II, I/ LABOLIGHT DUO 1 min.
AMoyoévou / YynAng évtaong LED 20 sec.
Znueiwon:

1) Houokeury STEPLIGHT SL-I/ LABOLIGHT DUO &ev ptropei va
XPNOILOTIOINGEI It TO QWTOTTOAUPEPITHS TWV TTAPATIAVW UAIKWYV.

2) Otav XpnoILOTIOIEITE CUOKEUN XEIPOG VIO TO UTOTTOAUNEPIOHG*, EQUPUOCTE
TNV TINYNA TOU WTOS aTré OAEG TIG KATEUBUVOEIG Yia va OAOKANPWOETE TOV
TTOAUHEPIOUO.

Xpo6vog TroAupepiopou yia Ta Gum, Gum Modifier, Gum Translucent

Zuokeun ) MpoToAuEpIoy6G TeAikog i
QWTOTTOAUNEPIOHOU TTOAUEPIOUOG
LABOLIGHT LV-II, I / LABOLIGHT DUO 30 sec. 3 min.
STEPLIGHT SL-I/LABOLIGHT DUO 10 sec. —
AMloyévou / YynArg évraong LED 20 sec. 1 min.
Znueiwon:

1) Houokeuy STEPLIGHT SL-I/LABOLIGHT DUO d¢v ptropei va
XPNOo1poTToINBOET yia TEAIKO QWTOTTOAUHEPITHO.

2) Otav XpnoIUOTIOIEITE CUTKEUH XEIPOG VIO TO QWTOTTOAUHEPITHO®, EQAPHOTTE
NV TNYR QWTOG TTPOG OAEG TIG KATEUBUVOEIG YIa OAOKANPWUEVO TTOAUHEPITHO.

BdBog oAupepiopo (e xprion g ouokeurig LABOLIGHT LV-II, I/ LABOLIGHT DUO)

Xpovog TToAupepiopoU | MpotroAu MpotoAu TeAikog
HEPIOHOG HEPIOUOG | TIOAUpEPIOHGS

AToxpwoeig (30 sec.) (1 min.) (3 min.)
Gum Opaque — 0.2mm —
Gum Opaque Modifier — 0.2 mm —
Gum 1.1 mm — 2.5mm
Gum Modifier 0.8 mm — 1.5 mm
Gum Translucent 3.0 mm — 5.0 mm
Znueiwon:

To BaBog TToAupepiopoU yia Tnv ouAikr diagdveia (translucent Gum) (G20) kai
TOV OUAIKS TpoTroTroinTr) (Gum Modifier) (GM30) eival avTtioTolxo pe autd Tng
oUAIkAg dlagdveiag (Gum Translucent).

OYAAZH
MNa 1davikr amédoon, UAGETE To UAIKG o€ dpoaepd PEPOG KAl HOAKPIG aTTd
dueon ékBean o1o NAIAKS QWG.

ANOXPQZEIZ & ZYZKEYAZIEZ (GRADIA oUAIkéG aTTOXpWOEIG)
1. ApXIK} cUOKeUaoia
Z0plyya Twv 2.4 ml (d1dAupa) -Gum Opaque (GO11) 1
Z0piyya Twv 2.4 ml (didAupa) - Gum Opaque (GO13) 1
ZUpiyya Twv 2.9 ml (TrédoTa) - Gum (G21 1
Z0plyya Twy 2.9 ml (TraoTa) - Gum (G22) 1
Z0plyya Twy 2.9 ml (TréoTa) - Gum (G23) 1
ZUpiyya Twv 2.9 ml (réoTa) - Gum (G24) 1
Z0plyya Twv 2.4 ml (ZeAé )- Gum Translucent (GT41) 1
MaAétTa piag xpriong 5
MpooTaTEUTIKO PWTOG 1
MTrAok avaueigng No.22 1
Mivého No.7 1
0OdnyodG aTmOXPWOEWV 1
Mivakag atmoxpwoswyv 1
2. AVTOAAOKTIKEG OUOKEUATIES
Gum Opaque (ouAikn) adlagdveia) (GO11, GO12 1 GO13)
Z0plyya Twy 2.4 ml (SidAupa)
Gum Opaque Modifier (ouAikég adlagavig TpoTrotroinTAg) (GOM51)
ZUpiyya Twv 2.4 mL (didAupa)
. Gum (ouAIkég atToxpwoelg)(G20, G21, G22, G23 1) G24)
>0plyya Twy 2.9 mL éoTa
Gum Modifier (ouAikog TpoTrotroinTrig) (GM30, GM31, GM32, GM33,
GM34, GM35 11 GM36)
Upryya Twv 2.4 mL (GeA£)
€. Gum Translucent (ouAikn} Siagdveia) (GT41)
Z0plyya Twy 2.4 mL (ZeAé)
oT.Fiber (ouAikég iveg) (GF71)
MT1roukaAdki vy Twv 0.4g

MPOZOXH
1. Ze TePITTTWON ETTAPRG TOU UAIKOU pE Toug paABakoUg 10Toug fj To déppa,

aQaIpéaTE TA AUEOWG PE Pia yada i BapBAki eUTTOTIONEVO O€ OIVOTTVEUNA.

ZeTTAUVETE PE APOOVO veEPO.

Z€ TEPITTTWON ETTAPAG TOU UAIKOU PE TOUG 0QOaApoUg, EeTTAUVETE e

GeBovo vepod Kal avadnTeioTe 1ATPIKA CUPBOUAR.

ATTOQUYETE TNV KATATTOOT TOU UAIKOU.

Av 10 UAIKG QUAGOTOVTaI OTO YPUYEIO ATTOPAKPUVETE TO KAl APOTE TA O

Bepuokpaacia dwuatiou yia TouAdxioTov 30 AeTTTG TTpIV aTTé TNV XpRon.

MeTd Tn SocOPETPNON TOU UAIKOU XPNOIPOTIOINOTE TO G0 TO duvaTtov TTIo

ypriyopa. BeBaiwBeite 611 atropakpUveTte kGBe UTTOAEIMpPA UAIKOU aTTd TO

pUYX0G TNG OUPIYYAG KAl ETTAVATOTTOBETEITE TO KATIAKI TNG CUCKEUATIAG

QAUEOWG PETE TN XPAON.

. ATTo@UyeTE TNV avapeIgn pe GAAa UAIKA.

Kata 10 pwToTToAUPEPITPS TOou UAMIKOU BeBaiwBeiTe 6TI akohouBeiTe To

XPOVO TTOAUPEPICHOU TTOU aVaQEPETal OTOV TTapaTdvw Tivaka. Mnv

XPNOIPOTIOIEITE TUOKEUEG UTTEPILIDOUG I} CUTKEUEG 0paTol QWTOG TTOU

EKTTEUTTOUV KOl UTTEPIWDEG PWG.

. Katd Tov gwTotmoAupepiopd Tou UAIKOU UV KOITATE aTTeuBeiag Tnv Tnyn
TOU QWTOG. UOKEUT avappo@nang Kal opdTe JAoka TTpog amopuyn
€I0TTVONG TNG OKOVNG.

10. To mivéAo pTTopei va KaBapIoTEl PE OIVOTTVEUPA PETA TN XPrON.

11. Z& OTIAVIEG TTEPITITWOEIG TO TTIPOIOV PTTOPET va TTPOKAAETEI UTTEPEURITONTia
o€ KaTola dTopa. Av TapatnpnBouv TETOIEG avTIOPATEIG SIAKOWTE TN
XPrion Tou TTPOI6VTOG Kal avagnTeioTe 1ATPIKK GUPBOUAR.

12. O TpoowTIkGG £§0TTAIONGG aog@aleiag (MEA) 6TTwg yavTia, paoKa Kal
TTPOCTATEUTIKA YUQAIG TTPETTEI TTAVTA VA XPNOIPOTIOIEITAL.
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Kdétoia até Ta mpoidvTta Tou avagépovTal aTig Tapoloeg Odnyieg Xpriong
uTopei va TagivounBolv wg emikivduva oUpgwva pe To GHS. E¢oikelwBeiTe pe
TIg 08nyieg ao@aleiag ou diatiBevTal aTn SietBuvan:
http://www.gceurope.com
1 yia TNV Apepikni
http://www.gcamerica.com
Emiong ptopeite va Tig TapaAdBeTe amd Tov TpounBeuTh oag.

MNa tnv MepiAnywn Tng AcedAeiag kai Tng KAvikrg Atrédoong (SSCP)
avaTpé€re oTn Baon dedopévwyv EUDAMED
(https://ec.europa.eu/tools/eudamed) i eTiKoIVwVAOTE padi pag aTto
Regulatory.gce@gc.dental

Avagopd yia aveTTiBUPNTES EVEPYEIEG:

Av evnpepwBeite yia otroladriroTe avemOUUNTN evépyela, avTidpaon i

TTapdpoIa yEyovOTa aTTd TN XPrON TOU TTPOI6VTOG, CUNTTEPIAQUBAVOUEVWY Kal

Sowv dev avapEPovTal aTIG TTApoUoEG 0dNYieg XPaNgG, TTAPAKAAOUHE

SNAWOTE TIG APECWS OTO €18IKG TUCTNPA ETTIAEYOVTAG TNV KATAAANAN apxn TNg

XWPAG 0aG TTOU PTTOPEITE va BPEiTe p€oa ato Tnv akdAoubn dievBuvon:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

KaBWg Kal 070 ECWTEPIKG TUCTNHA AOPAAEiag TNG ETAIPEiag:

vigilance@gc.dental

Me Tov TpéTTO aUTS CUVTEAEiTE OTNV BeATiwan TNG acpdaAeiag Xpriong autol

TOU TTPOIdVTOG.

TeAeutaia avaBewpnon keipévou: 10/2022
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