K 480X 4 534mm

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.

1. 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 II/ 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-II / 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-II / 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-II / 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 it is 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.
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Irradiation time for Gum Opaque, Gum Opaque Modifier

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-TI, I / LABOLIGHT DUO 30 sec. 3 min.
STEPLIGHT SL-I/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-II / 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 — 1.5mm
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

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
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.

Last revised: 10/2022
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Mpeaw ynotpeba, BHMMaTENHO NpoyeTeTe
MHCTpyKumuTe 3a ynoTpeba.

GRADIA™ gum shades

®OTO-MONMNMEPU3NPALLA KOMMNO3UTHA CUCTEMA OT
BEHEYHW LIBETOBE

Ba ynoTtpeba camo OT A€HTamNHN CNeUManicTi 3a npenopbyaHnTe
MHAMKaLMK.

WHOUKALWKU 3A YNOTPEBA
He n3nonaeaiite Npy nauMeHTn C yCTaAHOBEHW aneprum KkbM
MeTakpuiateH MOHOMEP MM MeTakpunaTeH noimMep.

KOHTPAUHAUKAL MU

B peaku criyyaun, NpoAyKTbT MOXE Aa NPUYUHM YyBCTBUTENHOCT Mpu
HsikoM xopa. AKO Ce NPOSIBAT TakuBa peakuuu, npekpaTeTe ynotpebarta
Ha NpoayKTa 1 NOTbpCEeTe flekapcka nomoLly.

HACOKW 3A YNTOTPEBA

3a cnegHute cTbnku (Ne 1-5) oT npoueayparta, nornegHeTe

MHCTpyKUumnTe 3a ynotpeba Ha GRADIA.

1. UsroTesHe Ha MeTaneH CkeneT

1) HanpaBeTe ckeneTa oT BOCbK N0 06M4aiiHNsA HauuH.

2) OTtneiite No 06UYANHUA HAYUH.

3) NanonsBaiiku kapbuaeH Gopep, axycTupante oTnvMekarta no
06MYaiHNA HauYmH.

. O6paboTka Ha MeTanHus ckenet

1) C necbkocTpyiiHKK oT 50 o 110 MUKpPOHa anyMWHUEB OKCUA.

2) MouncteTe cbe cyx obe3amacneH Bb3ayx.

M3nonssane Ha METALPRIMER II/ METALPRIMER Z

HaHeceTe eavH nnu aBa TbHKK crnost oTt METALPRIMER I/

METALPRIMER Z, B peTeHUu1oHHaTa obnacr.

Babenexka:

Cnep HaHacsiHeTo Ha METALPRIMER I/ METALPRIMER Z,

He3abaBHo HaHeceTe GRADIA OPAQUE 3a pa ce nsberxe

3amMbpcsiBaHe Ha peTeHUMoHHaTa o6nacT.

HawnacsHe u poTo-nonumepusuparHe Ha GRADIA FOUNDATION

OPAQUE

Hanecete cnoit ot GRADIA FOUNDATION OPAQUE 8

peTeHUMOHHaTa obnacT, 3a ja MackupaTe meTana.

Monumepusnpaiite 3a 1 MUHyTa, KaTo M3non3saTe

LABOLIGHT LV-II / LABOLIGHT DUO.

Babenexka:

STEPLIGHT SL-I/ LABOLIGHT DUO He moxe Aa ce usnonssa 3a

nonumepusnpare Ha GRADIA FOUNDATION OPAQUE

MarpaxpaaHe Ha kopoHaTa

HaneceTe komno3uTa Gradia u nonumepuaupaiite cnopes

WHCTpyKuMsATa 3a ynotpe6a Ha GRADIA.

HanacsHe u npeasaputenHo nonumepusnpaHe Ha Gum Opaque

(GO,

HaHeceTe ABa TbHkM cnost Gum Opaque (GO) B ruHruBanHata

obnacT Ha MeTanHusa ckeneT. BpemeHHo nonumepusmupaiire

BCEKMW CNO B NPOABLINKEHNE Ha 1 MUHYTa, C NOMOLLYTa Ha

LABOLIGHT LV-II / LABOLIGHT DUO.

Babenexka:

1) BpemeTo 3a nonumepwvsauus we HamepuTte B Tabnuuara
no-gony.

2) 3a HanacBaHe Ha uBeTa, HaHeceTe Gum Opaque Modifier
(GOM51), Bbpxy nonumepuanpanust Gum Opaque.
MonumepunanpaitTe 3a 1 MMHYTa, C MOMOLLTA Ha
LABOLIGHT LV-II / LABOLIGHT DUO.

3) STEPLIGHT SL-I/LABOLIGHT DUO He moxe aa ce usnonssa
3a nonumepusupaHe Ha Gum Opaque u Gum Opaque Modifier.

HaHacsiHe, npe/iBapuUTeNIHO 1 OKOHYATENHO NoNUMepU3npaHe

Ha Gum (G)

HaHecete Gum (G). BpemeHHo nonumepuaupaiite 3a 30 cekyHamu ¢

nomowta Ha LABOLIGHT LV-II / LABOLIGHT DUO, unu 3a 10

cekyHau ¢ nomowita Ha STEPLIGHT SL-I/ LABOLIGHT DUO.

OkoHYaTenHo nonvmepusnpanTe 3a 3 MUHY TV C NoMoLUTa Ha

LABOLIGHT LV-II / LABOLIGHT DUO.

Babenexka:

1) Ako HeobxoaumaTa AebenunHa HaaBuWaBa MakcumanHara
nebenvHa Ha cnos, nocoyeHa B Tabnuuarta, HaHeceTe Ha
0oTAENHN CNoeBe 1 NoNMMepu3npanTe BCcekn cnoii (¢
LABOLIGHT LV-I / LABOLIGHT DUO).

2) B cnyyaii Ha ronemu Bb3CTaHOBSIBaHUS, HaHeceTe Ha
crioese, OT BCsika CTpaHa Ha 3b6a 1 rv nonuMepuanpaiite
nocnefoBaTenHo, 3a Aa ce cBeae 10 MUHUMYM
NoNMMEPU3aLIMOHHOTO CBUBAHE.

3) Hanecete Gum Modifier (GM) unu Gum Translucent (GT),
aKo e HeobXxoaNmo.

4) Ako nckaTte Aa Bb3npousseaeTe KPbBOHOCHU CbOBE B
obnacTTa Ha BeHUuuTe, HaHeceTe Gum Fiber (GF71) B
nonynpo3apaynus Gum Modifier (GM30) unu B matepuan c
[pyr uaT. CMeceTe, HaHeceTe 1 NonuMepu3aupanTe.

5) Korato usnonasate Gum Fiber, nokpuiite ¢ Gum Translucent.
Monumepunanpaiite u nonupaiTe.

. OTcTpaHsiBaHe Ha Bb3AYLIHO UHXNBUPaHWS criol 1 oopMsiHe
MpemaxHeTe Bb3AYLIHO MHXMBVpaHWs crnoi n opopmeTe ¢
nomowita Ha kapbuaex 6opep, AnamaHTeH unu kap6opyHa0B
nunuTen.

. ®uHupaHe
OcTtaBeTe pbba no-ge6en ot KenaHoTo U NOCTENeHHO huHMpanTe
KaTo nanonssare ryMeHu unv CUIIMKOHOBM HaKpaljiHI/ILlM.

10. Monupaxe

MonupaiitTe no o6uYanHUA HauuH 3a Aa 3aBbpLUUTE
Bb3CTAHOBSABAHETO Ha T’MHIMBaTa.
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Bpeme 3a nonumepusauums Ha Gum Opaque, Gum Opaque Modifier

navod k pouziti.

GRADIA™ gum shades

SVETLEM TUHNOUCI KOMPOZITNI SYSTEM V GINGIVALNICH
ODSTINECH

Uréeno k pouziti vyhradné v dentalni praxi v doporu¢enych indikacich.

INDIKACE K POUZITi
Reprodukce gingivalni tkané pro korunkové dostavby jako napf.
suprastruktury implantat a snimatelné kovové skelety.

KONTRAINDIKACE
Nepouzivejte tento produkt u pacientt se znamou alergii na
metakrylatovy monomér nebo metakrylatovy polymér.

NAVOD K POUZITI

V nasledujicich krocich (€. 1-5) postupu, sledujte navod k pouZziti

GRADIA.

1. Zhotoveni kovového skeletu

1) Skelet vymodelujte béznym zpusobem z vosku.

2) Odlijte béznym zplsobem.

3) Odlitek upravte obvyklym zptsobem karbidovym vrtackem.

. OSetfeni kovového skeletu
1) Opiskuijte retenéni oblast oxidem hlinitym o zrnitosti 50 az 110 p.
2) Vycistéte suchym vzduchem bez pfimési oleje.

. Aplikace METALPRIMER I/ METALPRIMER Z
Na retencni oblast naneste jednu nebo dvé tenké vrstvy
METALPRIMER I/ METALPRIMER Z.

Poznamka:

Po naneseni METALPRIMER II/ METALPRIMER Z ihned za¢néte

nanaset GRADIA OPAQUE, aby nedoslo ke kontaminaci

reten¢ni oblasti.

. Aplikace a vytvrzovani GRADIA FOUNDATION OPAQUE
Na retencni oblast naneste vrstvu GRADIA FOUNDATION OPAQUE
k prekryti barvy kovu. Vytvrzujte 1 minutu pomoci LABOLIGHT
LV-II / LABOLIGHT DUO.

Poznamka:

Ke svételné polymeraci GRADIA FOUNDATION OPAQUE

neni vhodna STEPLIGHT SL-I/ LABOLIGHT DUO.

. Dostavba fazetové korunky
Naneste kompozit GRADIA a vytvrzujte dle navodu k pouZziti
GRADIA.

. Aplikace a pfedbézna polymerace Gum Opaque (GO)

Dvé tenké vrstvy Gum Opaque (GO) naneste na gingivalni ¢ast

kovového skeletu. Kazdou vrstvu provizorné vytvrzujte 1 minutu

pomoci LABOLIGHT LV-II / LABOLIGHT DUO.

Poznamka:

1) P¥i vytvrzovani svétlem postupujte dle uvedené tabulky Doba
osviceni a Hloubka vytvrzovani.

2) K tpravé barvy naneste Gum Opaque Modifier (GOM51) na
vytvrzeny Gum Opaque. Vytvrzujte po dobu 1 minuty pomoci
LABOLIGHT LV-II / LABOLIGHT DUO.

3) K vytvrzeni Gum Opaque a Gum Opaque Modifier neni
vhodna STEPLIGHT SL-I/LABOLIGHT DUO.

. Aplikace, pfedb&Zné vytvrzovani a kone¢né vytvrzeni Gum (G)
Naneste Gum (G). Pfedbézné vytvrzujte 30 vtefin pomoci
LABOLIGHT LV-II / LABOLIGHT DUO nebo 10 vtefin pomoci
STEPLIGHT SL-I/LABOLIGHT DUO.

Konec¢né vytvrzovani provadéjte po dobu 3 minut pomoci

LABOLIGHT LV-II / LABOLIGHT DUO.

Poznamka:

1) V pfipadé, Ze tloustka nanesené vrstvy Gum je vétsi nez
hloubka vytvrzeni uvedena v tabulce, nanasejte ji po vrstvach
a kazdou vytvrzujte zvlast (pomoci LABOLIGHT LV-II /
LABOLIGHT DUO).

2) V pfipadé dostaveb o velkém rozpéti nanasejte po ¢astech na
kazdou stranu jednoho zubu a koneéné vytvrzovani provadéjte
postupné, abyste minimalizovali polymeraéni smr§tovani.

3) Dle potieby naneste Gum Modifier (GM) nebo Gum
Translucent (GT).

4) Pokud se v gingivalni oblasti vyzaduje reprodukce cév, do
prusvitného Gum Modifier (GM30) pfidejte Gum Fiber (GF71)
nebo hmotu jiného odstinu, zamichejte, naneste a polymerujte.

5) Pokud pouzivate Gum Fiber, prekryjte jej pomoci Gum
Translucent. Polymerujte a vylestéte.

. Odstranéni vzduchem inhibované vrstvy a vytvarovani

Odstrarite vzduchem inhibovanou vrstvu a konturujte karbidovym

vrtackem ¢i diamantovym nebo karborundovym hrotem.

Dokonéeni

Okraj ponechte silngjsi, nez potfebujete, a postupné dokoncujte

pomoci gumového nebo silikonového hrotu.

10. Lesténi kotouckem

Dostavbu dasné dokoncete vylesténim kotouc¢kem béznym
zplsobem.
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Doba osviceni pro Gum Opaque a Gum Opaque Modifier

Polymeraéni lampa Predbézné vytvrzovani

LABOLIGHT LV-II, T/ LABOLIGHT DUO 1 min

Halogen / Vysoce vykonna LED 20s

Poznamka:
1) K vytvrzovani vyse uvedenych materialt neni vhodna STEPLIGHT SL-1/
LABOLIGHT DUO.

Ypea 3a nonumepnsaLust Mpe-nonvmepuanpare 2) S;;‘E);Lelillu ruéni polymeraéni lampy* osvécujte ve vSech smérech pro tplné LABOLIGHT LV-II, I/ LABOLIGHT DUO 1 min. Halogen / Nagy teljesitményi LED 20 masodperc
LABOLIGHT LV-II, I/ LABOLIGHT DUO 1 M. o o Halogeno svjetlo / Visoko snazno LED 20 sek. Megjegyzés:
Doba osviceni pro Gum, Gum Modifier, Gum Translucent Vazno: 1) A STEPLIGHT SL-I/ LABOLIGHT DUO nem alkalmazhats a fent emlitett
XanoreHeH/ Bucoko eHepruex LED 20 cek. e . I . . ) , -
Polymeraéni lampa Predb&zne Kone&né 1) STEPLIGHT SL-1/LABOLIGHT DUO ne moZe se koristiti za svjetiosnu anyagok fénykezelésére.
3abenexka: Y P vytvrzovani vytvrzovani polimerizaciju gore navedenih materijala. 2) Ha kézi fénypolimerizalé késziiléket* hasznal, a tékéletes polimerizacio
1) STEPLIGHT SL-1/LABOLIGHT DUO He mMoxe Aa ce u3nonasa 3a LABOLIGHT LV-II Il / LABOLIGHT DUO 30s 3 min 2) Ako se koristi rucni uredaj za svjetlosnu polimerizaciju*, svjetio nanositi u érdekében minden iranybol vilagitsa meg.
nonuMepusnpaxe Ha ropemsbpoeHnTe matepuanu. ’ svim smjerovima za potpunu polimerizaciju. G G Modifier és Gum T | t Atvilagitasi idej
2) Mpu n3nonasaHe Ha PbYeH TUM CBETIIMHHN M3TOYHWLW®, Ce OCBETABA OT STEPLIGHT SL-I/LABOLIGHT DUO 10s — rii ot . G Gum Modifier. Gum T I . um, Gum Modifier és Gum Translucent atvilagitasi ideje
rijeme osvjetljavanja za Gum, Gum Modifier, Gum Iransiucen
BOAKN GTPaHW 38 MTLNIHA NONMMEPU3aLNA. Halogen / Vysoce vykonna LED 20s 1 min nome osvleteven Feénypolimerizalé késziilek El6polimerizacio | Végpolimerizacio
B G G Modifier, G It | ¢ R Uredaj za svjetlosnu Predpolim | Zavr$na
powe 3 nonumepuaauna ia Bum, Zum Toditler, Sum Tansucen Poznamka: - , polimerizaciju erizacija__| polimerizacija LABOLIGHT LV-II, I/ LABOLIGHT DUO | 30 masodperc 3 perc
Mpe- OKOHYaTEeNHO 1) Ke koneénému vytvrzeni neni vhodna STEPLIGHT SL-I/ LABOLIGHT DUO. LABOLIGHT LV-IL 11/ LABOLIGHT DUO | 30 sek 3mi
Ypen 3a nonumepusaLis noNUMEepUIALMA | MONMMEpUSMpaHE 2) P¥i pouziti ruéni polymeracni lampy* osvécujte ve viech smérech pro el sek. min. STEPLIGHT SL-I/LABOLIGHT DUO | 10 masodperc —
LABOLIGHT LV-IL, 11/ LABOLIGHT DUO 30 cex. 3 MH, Upiné vytvrzeni. STEPLIGHT SL-I/LABOLIGHT DUO | 10 sek. - Halogen / Nagy teljesitmény@ LED | 20 masodperc 1 perc
STEPLIGHT SL-I/ LABOLIGHT DUO 10 cex. — Hloubka vytvrzovani (pfi pouziti LABOLIGHT LV-II, 1/ LABOLIGHT DUO) Halogeno svjetlo / Visoko snano LED | 20 sek. 1 min. Megjegyzés:
XanoreHeH / Bucoko eHeprueH LED 20 cek 1 MuH Doba osviceni ¥ &zné F &3né &né Vazno: 1) A STEPLIGHT SL-1/LABOLIGHT DUO nem alkaimazhatd
p : : Predbézne. Predbézné Konetns 1) STEPLIGHT SL-I/ LABOLIGHT DUO ne moZe se koristiti za zavrsno végpolimerizaciohoz.
Babenexka: vytvrzovani vytvr;ovam vytvr.zovanl stvrdnjavanje. 2) Ha kézi fénypolimerizalo késziiléket* hasznal, a tokéletes polimerizacio
1) STEPLIGHT SL-1/ LABOLIGHT DUO He Moxe fa ce nanonasa aa Odstiny (305) (1 min) (3 min) 2) Ako se koristi ruéni uredaj za svjetlosnu polimerizaciju*, svjetlo nanositi u érdekében minden iranybdl vilagitsa meg.
OKOHYaTesIHO NonnmMepusnpaHe. Gum Opaque _ 0.2 mm _ svim smjerovima za potpunu polimerizaciju. PO L
2) Mpwu n3nonaeaHe Ha pb4eH TUMN CBETIIMHHM U3TOYHULIM®, Ce OCBETSIBa OT Z . . . ) . Atvilagitasi mélység (a LABOLIGHT LV-II, I/ LABOLIGHT DUO hasznalataval)
BCUYKM CTPaHU 3a MbiiHa NonuMepusaums. Gum Opaque Modifier — 02mm — Dubina stvrdnjavanja (pomocu uredaja LABOLIGHT LV-II, I / LABOLIGHT DUO) o x
Gum 1,1 mm 2,5mm Vrijeme osvjetljavanja Zavr$na AUVIAGasHAS | Eigpolimerizacis | E16 izécio izécio
[bn6oynHa Ha nonumepusaums (c nomowita Ha Ha LABOLIGHT LV-II, II / LABOLIGHT DUO) o Uvs ; » Predpolimerizacija | Predpolimerizacija polimerizacija Arnyalat (30 mp) (1 perc) (3 perc)
Bpewme Ha obnbuBaHe Mpe- Mpe- OkoHuatenHa um Modier 8 mm - 5 mm Boje (30sek) (1 min.) (3 min.) Gum Opaque — 0.2mm —_
nc s Gum Translucent 3,0 mm — 5,0 mm "
Gum Opaque — 0,2mm — Gum Opaque Modifier — 0.2mm —
LiseToBe (30 cek.) (1 MUH.) (3 muH.) Poznamka: —
Gum Opaque — 0.2 mm — Hioubka vytvrzovani je u prasvitného Gum (G20) a Gum Modifier (GM30) Gum Opaque Modifier - 0,2mm - Gum Tt mm - 25mm
- stejna jako u Gum Translucent. Gum 1,1 mm — 2,5mm Gum Modifier 0.8 mm — 1.5 mm
Gum Opaque Modifier — 0,2mm — Gum Modif 08 s
Gum 14 mm — 2.5 mm USKLADVNEM o ) o ) . um Moditier ,86 mm — 5 mm Gum Translucent 3.0mm — 5.0 mm
- Pro dosazeni optiméalniho vysledku uchovéavejte na chladném misté a Gum Translucent 3,0mm — 5,0 mm Megjegyzés:
Gum Modifier 0.8 mm - 1.5 mm chrafite pfed pfimym slunecnym zarenim. Vazno: A transzlucens Gum (G20) és a Gum Modifier (GM30) atvilagitasi mélysége
Gum Translucent 3,0 mm - 5.0 mm Dubine stvrdnjavanja za translucentne materijale Gum (G20) i Gum megegyezik a Gum Translucent-ével.

3abenexka:
[vn6ounHaTta Ha nonumepu3aauus Ha Translucent Gum (G20) u Gum
Modifier (GM30) e ekBuBaneHTHa Ha Gum Translucent.

CBbXPAHEHUE
3a onTumanHa epekTUBHOCT € NPenopbyMTenHO, CbXxpaHsasanTe Ha
XNafgHo MACTO, Aaney OT AUPEKTHa ClibHYeBa CBeTNnHa.

LBETOBE Y ONMAKOBKU (GRADIA gum useTtose)
1. CtapToB KOMMANEKT
Wnpuua 2,4 ml pastBop - Gum Opaque (GO11) 1
Wnpuua 2,4 ml pastBop - Gum Opaque (GO13) 1
Wnpuua 2,9 ml nacta - Gum (G21) 1
Wnpuua 2,9 ml nacta - Gum (G22) 1
Wnpuua 2,9 ml nacta - Gum (G23) 1
Wnpuua 2,9 ml nacta - Gum (G24) 1
Wnpuua 2,4 ml ren - Gum Translucent (GT41) 1
EpnHokpaTHa nanuTpa 5
3aLuUTHO NOKPUTUE OT CBETNNHA 1
CwmecutenHo 6nokye No.22 1
Yetka Ne 7 1
PasugeTka 1
LiBeTHa cxema 1
. JonbnHuTenHo
. Gum Opaque (GO11, GO12 unu GO13)
Wnpuua 2,4 ml pasteop
. Gum Opaque Modifier (GOM51)
Wnpuua 2,4 ml pasTBop
Gum (G20, G21, G22, G23 unn G24)
Wnpuua 2,9 ml nacta
. Gum Modifier (GM30, GM31, GM32, GM33, GM34, GM35 nnu
GM36)
Wnpuua 2,4 mlren
. Gum Translucent (GT41)
Wnpwuua 2,4 mlren
. Gum Fiber (GF71)
ByTunka 0.4g BnakHa

BHUMAHUE
1. B cnyyaii Ha KOHTaKT C OpanHNUTe ThKaHU UK KOXa, NpeMaxHeTe

Be/Hara ¢ rb6a unu namyk, HamnoeH ¢ ankoxorn.

Mpomuiite o6unHo c Boaa.

B cnyyaii Ha KOHTaKT ¢ 0unTe, NpoMUiiTe He3abaBHO ¢ Boaa U

noTbpceTe MeaNLMHCKa NOMOLL.

MorpuxeTe ce Aa ce u3berHe nornbliaHe Ha MaTepuana.

AKo MaTepuanbT Ce CbXpaHsiBa B XN1afIUIHUK, U3BaAEeTe ro oT

XnaJUrH1Ka 1 ro ocTaBeTe a NPecTou Ha cTaiiHa TemnepaTypa

3a Haii-manko 30 MuHYTU npean ynotpeba.

. Cnep posnpaHe Ha MaTepuana, ©3non3saiTe No Bb3MOXHO

Hal-6bp3unst HaunH. YBepeTe ce, Ye CTe OTCTPaHUN BCUYKN

M3NUWBLM OT BbPXa Ha LWNpuLaTa u BeHara nocrasete

Kanaukara.

He cmecBaiite ¢ Apyru matepuanu.

KoraTo nonumepusnpate maTepuana, crieaBaiTe BpeMETO 3a

o6nbyBaHe oNMcaHo B rope cromeHatute Tabnuum. He

13nonspainTe anapaTy ¢ ynTpaB1MoneToBa CBETINHA UK

BUAUMa CBETNMHA, KOUTO MOraT Aa u3nbyBaT ynTpasnonetosa

cBeTnuHa.

KoraTo nonumepusupate MaTepuana, He rnefanTe ANPEKTHO

KbM CBETNMHATA.

KoraTo ochopmsaTe nunu nonupate KOMNosuTa, u3nonssante

acnupaTop 3a npax 1 HoceTe Macka, 3a Aa ce usberse

BAMIIBAHETO Ha Npax.

10. YeTkaTa MOXe fa ce MoYncTu Cbe cnupT cnep ynotpeba.

11. B peaku cnyyau, NpoaykTbT MOXe Aa NPUYMHN YYBCTBUTENHOCT
npu HsKOM Xopa. AKO Ce NpOoSiBAT TakuBa peakLuu, npekparete
ynoTpe6aTa Ha NpoAyKTa U NOTbPCETE nekapcka nomoLl.

12. Nlnynn npepnasHu cpepctea (JIMC) kaTo pbkaBuLmM, Macka n
npeanasHu ounna BuHaru Tpsabea aa 6baaT HoCEHU.

IN]
o

@ o

o

®

hw N

o

N

© ®

HsKOM NpoAYKTU, CNOMEHATU B HACTOALLMTE NHCTPYKLWUK, MOraT Aa
6baa onpegeneHu kato onacHu cbrnacHo GHS. Bunaru ce
3anosHaBanTe ¢ MHHOPMALMOHHUTE AaHHM 3a 6e30MacHOCT, HaNUYHK
Ha:

http://www.gceurope.com
Te cbuo Taka moraT ga 6baaT uanckaHu oT Bawmsa 4oCTaBYmK.

3a Pesiome Ha 6e3onacHocTTa 1 KNMHUYHOTO NpefcTaBsHe (SSCP),
mons, BuxTe 6asata aaHHn EUDAMED
(https://ec.europa.eu/tools/eudamed) unu ce cebpxeTe ¢ Hac Ha
Regulatory.gce@gc.dental

[oknaasaHe Ha HexenaHu ecekTn:
AKO y3HaeTe 3a HkakbB BUA HeXenaH edekT, peakuust unu noao6Hn
cb6UTNSA, Bb3HNKHANK OT ynoTpebaTa Ha TO3U NPO/YKT, BKIIOYUTENHO
Te3u, KOUTO He ca M3BPOEeH! B Ta3n MHCTPYKUMS 3a ynoTpeba, mons,
[oknafBainTe 1 AMPEKTHO Ypes CboTBETHATa cUCTEMa 3a
6anTenHocT, kaTo n3GepeTe NOAXOASLMUS OpraH BbB BalwaTa cTpaHa
[IOCTBIHM Ype3 crejjHaTa Bpb3Ka:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
KaKTO M Ha HallaTa cucTema 3a BbTpeluHa 6AUTENHoCT:
vigilance@gc.dental
Mo To3n HaumH Le AonpuHeceTe 3a nofobpsaBaHe Ha GesonacHocTTa
Ha TO3M1 NPOAYKT.

MocnepHa pepakums: 10/2022

GRADIA™ gum shades

SVJETLOSNOPOLIMERIZIRAJUCI KOMPOZITNI SUSTAV ZA
BOJANJE GINGIVE

Samo za struénu dentalnu uporabu u preporuc¢enim indikacijama.

INDIKACIJE ZA UPORABU
Reprodukcije gingivnog tkiva kod rekonstrukcija krunicama, kao §to su
superstrukture implantata i mobilne metalne osnove.

KONTRAINDIKACIJE
Izbjegavati uporabu ovog proizvoda kod pacijenata s poznatom
alergijom na metakrilatne monomere ili metakrilatne polimere.

UPUTE ZA UPORABU

Opis sljedecih to¢aka (br. 1-5) postupka naveden je u GRADIA uputama

za uporabu.
1. Izrada metalne osnove
1) Osnovu navostati na uobi¢ajeni nacin.
2) Lijevati na uobi¢ajeni nacin.
3) Karbidnim svrdlom prilagoditi odljev na uobi¢ajeni nacin.

. Obrada metalne osnove
1) Podrucje retencije pjeskariti aluminij oksidom veli¢ine Cestica

50 do 110 mikrona.

2) Osusiti suhim bezuljnim zrakom.

. Nano$enje METALPRIMER I/ METALPRIMER Z
Nanijeti jedan ili dva tanka sloja METALPRIMER I/ METALPRIMER
Z na podrucje retencije.
Vazno:
Nakon nano$enja METALPRIMER II/ METALPRIMER Z, odmah
nanijeti GRADIA OPAQUE kako bi se izbjeglo oneciscenje
podrudja retencije.

. Nano$enje i svjetlosna polimerizacija GRADIA FOUNDATION
OPAQUE
Nanijeti sloj boje GRADIA FOUNDATION OPAQUE na
podrudje retencije za prekrivanje boje metala. Polimerizirati
svjetlom 1 minutu uredajem LABOLIGHT LV-II / LABOLIGHT DUO.
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Vazno:

STEPLIGHT SL-1/ LABOLIGHT DUO ne moZe se koristiti za

svjetlosnu polimerizaciju materijala GRADIA FOUNDATION

OPAQUE.

Nadogradnja/izrada krunice s ljuskom

Nanijeti GRADIA kompozit i polimerizirati svjetlom sukladno

GRADIA uputama za uporabu.

. Nano$enje i predpolimerizacija materijala Gum Opaque (GO)

Nanijeti dva sloja materijala Gum Opaque (GO) na gingivni dio

metalne osnove. Privremeno polimerizirati svjetlom svaki sloj u

trajanju od 1 minute uredajem LABOLIGHT LV-II/ LABOLIGHT DUO.

Vazno:

1) Za svjetlosnu polimerizaciju pridrzavati se tablice vremena
osvjetljavanja i dubine stvrdnjavanja.

2) Za prilagodbu boje nanijeti Gum Opaque Modifier (GOM51) na
svjetlosno polimerizirani Gum Opaque. Polimerizirati 1 minutu
uredajem LABOLIGHT LV-II / LABOLIGHT DUO.

3) STEPLIGHT SL-I/ LABOLIGHT DUO ne moZze se koristiti za
svjetlosnu poliemrizaciju materijala Gum Opaque i Gum Opaque
Modifier.

NanoS$enje, predpolimerizacija i zavr$no stvrdnjavanje materijala

Gum (G)

Nanijeti Gum (G). Privremeno polimerizirati svjetlom 30 sekundi

uredajem LABOLIGHT LV-II/ LABOLIGHT DUO ili 10 sekundi

uredajem STEPLIGHT SL-I/LABOLIGHT DUO. Zavr$no
polimerizirati 3 minute uredajem LABOLIGHT LV-II / LABOLIGHT

DUO.
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Vazno:

1) Ako nano$enje materijala nadvisuje dubinu stvrdnjavanja
navedenu u tablici, nanositi ga u slojevima i odgovarajuce
polimerizirati svjetlom (uredajem LABOLIGHT LV-II /
LABOLIGHT DUO).

2) Kod radova velikog raspona, nanijeti u dijelovima na svaku
stranu jednog zuba i izvr$iti odgovarajuée zavr$no
stvrdnjavanje, kako bi se kontrahiranje pri stvrdnjavanju svelo
na minimum.

3) Nanijeti materijal Gum Modifier (GM) ili Gum Translucent (GT)
prema potrebi.

4) Ako se zele reproducirati krvne Zile u podrucju gingive, ukljuciti
Gum Fiber (GF71) u translucentni Gum Modifier (GM30) ili
materijal druge boje, zamijesati, nanijeti i polimerizirati
svjetlom.

5) Ako se koristi Gum Fiber, potrebno je prekriti ga materijalom
Gum Translucent. Polimerizirati svjetlom i polirati.

. Odstranjenje zrakom inhibiranog sloja i prilagodavanje oblika
Odstraniti zrakom inhibirani sloj i prilagoditi oblik pomoc¢u
karbidnog svrdla, dijamantnog ili karborundnog vrha.

. Zavr$na obrada
Rub ostaviti debljim od Zeljenog i zavréno oblikovati gumenim ili
silikonskim polirerom.

10. Poliranje

Polirati na uobi¢ajeni nacin i zavrsiti izradu gingive.

<3

©

Vrijeme osvjetljavanja za Gum Opaque, Gum Opaque Modifier

Uredaj za svjetlosnu polimerizaciju Predpolim erizacija

[
GRADIA™ gum shades

FENYRE KEMENYEDO MUINY KOMPOZIT RENDSZER

Felhasznalasat csak szakképzett fogaszati személyzetnek javasoljuk a
megadott felhasznalasi teriileten.

ALKALMAZASI TERULETEK
Inyszdvet reprodukalasa az olyan koronalis helyredllitasoknal, mint az
implantacios felépitmények, illetve a kivehetd fém potlasok/vazak.

ELLENJAVALLATOK
Kertilje a termék hasznalatat metakrilat monomerekre vagy metakrilat
polimerekre allergias paciensek esetében.

HASZNALATI UTASITAS
Az eljaras kovetkez6 l1épéseit (1-5) illetéen kévesse a GRADIA
hasznalati utasitasait.
1. A fémvaz elkészitése
1) Mintazza meg a vazat hagyomanyos modon.
2) Agyazza be hagyomanyos modon.
3) Karbidfuré hasznalataval igazitsa ki hagyomanyos médon.
. A fémvaz kezelése
1) Fujja le 50 - 110 mikronos aluminium oxiddal.
2) Tisztitsa meg szaraz, olajmentes levegé segitségével.
. AMETALPRIMER II/ METALPRIMER Z applikéalasa
A retencids felszinekre vigyen fel egy ecset segitségével egy
vagy két réteg METALPRIMER II/ METALPRIMER Z-t.
Megjegyzés:
A METALPRIMER I/ METALPRIMER Z applikaciojat kdvetéen
azonnal kezdje meg a GRADIA OPAQUE-ot, elkeriilendé a
retencids felszin szennyez6dését.
. A GRADIA FOUNDATION OPAQUE applikalasa és
fénykezelése
Vigyen fel egy réteg FOUNDATION OPAQUE (FO)-t a retencids
felszin(ek)re a fém szin elfedésére. Fénykezelje 1 percig a
LABOLIGHT LV-II / LABOLIGHT DUO késziilékkel.
Megjegyzés:
A STEPLIGHT SL-I/LABOLIGHT DUO nem alkalmazhaté a
GRADIA FOUNDATION OPAQUE fénykezeléséhez.
A korona leplezés/boritas felépitése
Vigyen fel GRADIA kompozitot és fénykezelje a GRADIA
hasznalati utasitasa szerint.
. A GRADIA GUM OPAQUE applikacidja és elépolimerizacioja
Vigyen fel két vékony réteg GUM OPAQUE (GO)-t a fémvaz iny
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részére. Fénykezeljen minden réteget 1 percig a LABOLIGHT LV-II /

LABOLIGHT DUO késziilékkel.

Megjegyzés:

1) Az iny anyagainak fénykezeléséhez kévesse a kovetkez6, az
atvilagitasi idékre és mélységekre vonatkozé tablazatot.

2) A szin kiigazitashoz vigyen fel GUM OPAQUE MODIFIER
(GOM51)-t a fénykezelt GUM OPAQUE rétegre. Fénykezelje
1 perciga LABOLIGHT LV-II / LABOLIGHT DUO késziilékkel.

3) A STEPLIGHT SL-I/LABOLIGHT DUO nem alkalmazhaté a
GRADIA GUM OPAQUE és a GRADIA GUM OPAQUE
MODIFIER fénykezeléséhez.

. A GUM anyagok applikacioja, el6- és végpolimerizacidja

Vigye fel a GUM anyagot (G). Fénykezelje/el6polimerizélja 30

masodpercig a LABOLIGHT LV-II / LABOLIGHT DUO késziilékkel

vagy 10 mésodpercig a STEPLIGHT SL-I/ LABOLIGHT DUO
késziilék hasznalataval.

Végpolimerizalja 3 percig a LABOLIGHT LV-I / LABOLIGHT DUO

késziilékkel.

Megjegyzés:

1) Amennyiben az iny applikacié meghaladja a tablazatban
szerepl6 atvilagitasi mélységet, rétegesen vigye fel és
megfeleléen fénykezelje (a LABOLIGHT LV-II / LABOLIGHT
DUO késziilékben).

2) Kiterjesztett helyreallitasok esetében szekciokban vigye fel a
fog mindkét oldalara, majd a kétési zsugorodas minimalizélasa
érdekében megfeleléen végpolimerizalja.

3) Hasznalja a GUM MODIFIER (GM)-t vagy a GUM
TRANSLUCENT (GT)-t amennyiben sziikséges.

4) Amennyiben kivanatos az inyfelszini véredények
reprodukalasa, elegyitse a GUM FIBER (GF71) a transzlucens
GUM MODIFIER (GM30)-al vagy mas szinarnyalati anyaggal,
keverje 6ssze, vigye fel és fénykezelje.

5) A GUM FIBER alkalmazasakor fedje GUM TRANSLUCENT-el.
Fénykezelje és polirozza.

. A levegé inhibicios réteg eltavolitasa és formaigazitas

Tavolitsa el a leveg6 inhibicids réteget, és alakitsa ki a konturt
egy karbid furé, gyémant csiszolo, vagy karborund

csiszold/cslcs segitségével.

Finirozas

Hagyja a széleket a kivantnal vastagabban/ siirlibben, majd
fokozatosan finirozza gumicsucs vagy szilikoncsucs segitségével.
. Polirozas és pufferolas

Az iny helyredllitas befejezéseként polirozza és pufferolja

hagyomanyos maédon.

Gum Opaque és Gum Opaque Modifier atvilagitasi ideje
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Fénypolimerizal6 késziilék Elépolimerizacio

LABOLIGHT LV-II, I / LABOLIGHT DUO 1 perc

ODSTINY A BALENI (gingivalni odstiny GRADIA)
1. Uvodni baleni
Strikacka s 2,4 ml roztoku - Gum Opaque (GO11)
Stfikacka s 2,4 ml roztoku - Gum Opaque (GO13)
Stiikacka s 2,9 ml pasty - Gum (G21)
Stiikacka s 2,9 ml pasty - Gum (G22)
Strikacka s 2,9 ml pasty - Gum (G23)
Strikacka s 2,9 ml pasty - Gum (G24)
Stfikacka s 2,4 ml gelu - Gum Translucent (GT41)
Jednorazova paleta
Ochranny §tit
Misici podlozka ¢. 22
Stétedek &. 7
Vzornik odstint
Prehled barev
Nahradni baleni
. Gum Opaque (GO11, GO12 nebo GO13)
Stiikacka s 2,4 ml roztoku
Gum Opaque Modifier (GOM51)
Stiikacka s 2,4 ml roztoku
Gum (G20, G21, G22, G23 nebo G24)
Stiikacka s 2,9 ml pasty
. Gum Modifier (GM30, GM31, GM32, GM33, GM34, GM35
nebo GM36)
Strikacka s 2,4 ml gelu
. Gum Translucent (GT41)
Strikacka s 2,4 ml gelu
. Vlakno (GF71)
Lahvi¢ka s 0,4 g vlaken
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UPOZORNENI
1.V pfipadé kontaktu s ustni tkani nebo pokozkou okamzité
odstrarite houbi¢kou nebo vatou namocenou v alkoholu.
Oplachnéte vodou.

.V pfipadé zasaZeni o¢i okamZzité vyplachnéte vodou a vyhledejte

lékare.

Dbejte, aby nedoslo k polknuti materialu.

Pokud material skladujete v ledni¢ce, vyjméte jej z lednicky a pred

pouzitim ponechte stat pfi pokojové teploté po dobu nejméné 30

minut.

. Jakmile material nadavkujete, pouzijte jej co nejdfive. Po pouziti

odstraiite z hrotu stfikacky veskeré zbytky materialu a ihned

uzavrete vikem.

Nemichejte s jinymi materialy.

. Pfi vytvrzovani materialu dodrzujte doby osviceni uvedené v

tabulce. Nepouzivejte ultrafialové svétlo nebo polymeracéni lampy

na viditelné svétlo, jeZ mohou vyzafovat ultrafialové svétlo.

PFi vytvrzovani materialu se nedivejte pfimo do svétla.

P¥i Upravé nebo lesténi kompozitni pryskyfice pouzijte

odsavacku prachu a protiprachovou masku, aby nedoslo k

vdechnuti prachu.

10. Stétecek Ize po pouziti vy¢istit alkoholem.

11. V ojedinélych pfipadech muze vyrobek vyvolat u nékterych osob
precitlivélost. V takovém pFipadé pouzivani vyrobku preruste a
obratte se na Iékare.

12. P¥i praci vzdy pouzivejte osobni ochranné prostredky, jako jsou
rukavice, obli¢ejové masky a ochranné bryle.
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Nékteré vyrobky, které jsou uvadéné v ndvodu k pouziti, mohou byt

klasifikovany jako nebezpeéné podle GHS. Vzdy se seznamte s

bezpecnostnimi listy, které jsou k dispozici na adrese:
http://www.gceurope.com

Muzete je také ziskat u svého dodavatele.

Souhrn bezpeénosti a klinickych hodnoceni (SSCP) naleznete v
databazi EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) nebo nas
kontaktujte na adrese Regulatory.gce@gc.dental

Hl&seni nezadoucich uginku:
pokud obdrzite upozornéni o jakémkoli nezadoucim Gcinku, reakci ¢i
podobnych udalostech, které jsou spojeny s pouzivanim tohoto
pfipravku, a to v€etné téch, které nejsou uvedeny v tomto navodu k
pouziti, oznamte to pfimo prostfednictvim pfislusného systému hlaseni
nezadoucich G¢inku patfiénému ufadu ve vasi zemi, ktery je pfistupny v
nasledujicim odkazu:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
stejné jako naSemu systému hlaseni nezadoucich udalosti:
vigilance@gc.dental
Timto zpusobem pfispé&jete ke zvySeni bezpeénosti tohoto produktu.

Posledné upravené: 10/2022

Modifier (GM30) odgovaraju dubini za Gum Translucent.

CUVANJE
Za optimalno kori$tenje preporucuje se ¢uvati na hladnom mjestu
daleko od direktne sun¢eve svjetlosti.

BOJE | PAKIRANJA (GRADIA boje za gingivu)
1. Pogetno pakiranje
$trca| ka od 2,4 ml otopine - Gum Opaque (GO11)
Strcaljka od 2,4 ml otopine - Gum Opaque (GO13))
Strcaljka od 2,9 ml paste - Gum (G21)
Strealjka od 2,9 ml paste - Gum (G22)
Strcaljka od 2,9 ml paste - Gum (G23)
Strealjka od 2,9 ml paste - Gum (G24)
Strcaljka od 2,4 ml gela - Gum Translucent (GT41)
Jednokratna paleta
Poklopac za zastitu od svjetla
Podloga za mije$anje br. 22
Kist br. 7
Klju¢ za boje
Tablica boja
Pakiranja za punjenje
. Gum Opaque (GO11, GO12 ili GO13)
Strcaljka od 2,4 ml otopine
. Gum Opaque Modifier (GOM51)
Strcaljka od 2,4 ml otopine
. Gum (G20, G21, G22, G23 ili G24)
Strcaljka od 2,9 ml paste
Gum Modifier (GM30, GM31, GM32, GM33, GM34, GM35 ili
GM36
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Strcaljka od 2,4 ml gela
. Gum Translucent (GT41)

Strcaljka od 2,4 ml gela
"~ Fiber (GF71)

Boéica od 0,4 g vlakana
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UPOZORENJE
1. U slu¢aju dodira s oralnim tkivima ili koZzom, odmah odstraniti
spuzvom ili vatom namo¢enom u alkohol. Isprati vodom.

U slucaju dodira s o¢ima, odmah isprati vodom i potraziti lije¢nika.

Izbjegavati gutanje materijala.

Ako se materijal ¢uva u hladnjaku, potrebno je izvaditi ga i ostaviti

stajati na sobnoj temperaturi barem 30 minuta prije uporabe.

Materijal koristiti $to je brze moguée nakon doziranja. Odstraniti

sav preostali materijal s vrha $trcaljke i odmah poklopiti nakon

uporabe.

Ne mijesati s drugim materijalima.

Pri polimerizaciji materijala potrebno je pridrzavati se vremena

osvjetljavanja navedenih u gornjim tablicama. Ne koristiti

ultraljubic¢asto svjetlo ili uredaje za polimerizaciju vidljivim svjetlom
koji mogu S$iriti ultraljubi¢asto svjetlo.

. Pri polimerizaciji materijala ne gledati direktno u svjetlo.

. Kod prilagodbe ili poliranja kompozita, koristiti sakuplja¢ prasine

ili nositi zastitnu masku kako bi se izbjeglo udisanje prasine.

10. Kist ocistiti alkoholom nakon uporabe.

11. U rijetkim slu¢ajevima ovaj proizvod moZze izazvati osjetljivost kod
nekih osoba. U slucaju takvih reakcija, prekinuti uporabu proizvoda i
obratiti se lije¢niku.

12. Osobna zastitna sredstva, kao §to su rukavice, maska za lice i
sigurnosna zastita za oci, treba uvijek nositi.
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Neki proizvodi spomenuti u ovoj Uputi za uporabu mogu se klasificirati
kao opasni prema GHS. Uvijek provjerite u sigurnosno tehni¢kom listu
na:

http://www.gceurope.com
Takoder su dostupni kod vaseg dobavljaca.

Za Sazetak sigurnosti i klinicke u€inkovitosti (Summary of Safety and
Clinical Performance - SSCP) pogledajte bazu podataka EUDAMED
(https://ec.europa.eu/tools/eudamed) ili nas kontaktirajte na
Regulatory.gce@gc.dental

IzvjeS¢ivanje o neZeljenim ugincima:

Ako postanete svjesni bilo kakvih nezeljenih ucinaka, reakcija ili sli¢nih

dogadaja do kojih je doslo uporabom ovog proizvoda, uklju¢ujucii one

koji nisu navedeni u ovom uputstvu za uporabu, molimo da ih prijavite

direktno kroz odgovarajuéi sustav nadzora, odabirom odgovarajuceg

autoriteta u vasoj drzavi, dostupno putem sljedece veze:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

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

Na taj ¢ete nacin doprinijeti pobolj$anju sigurnosti ovog proizvoda.

Zadnje izdanje: 10/2022

TAROLAS
Az optimdlis teljesitmény eléréséhez hilivos, kozvetlen napfénytél
mentes helyen tarolja.

SZINEK ES KISZERELESEK (GRADIA gum szinek)
1. Starter Package

2.4 ml oldat fecskendében - Gum Opaque (GO11) 1
2.4 ml oldat fecskend6ben - Gum Opaque (GO13) 1
2.9 ml paszta fecskendében - Gum (G21) 1
2.9 ml paszta fecskendében - Gum (G22) 1
2.9 ml paszta fecskendében - Gum (G23) 1
2.9 ml paszta fecskenddben - Gum (G24) 1
2.4ml gél fecskendében - Gum Translucent (GT41) 1
Eldobhato paletta 5
Fényvédo fedél 1
Keverétal No. 22 1
Ecset No. 7 1
Szinkulcs 1
Szintablazat 1
2. Utantélték

a. Gum Opaque (GO11, GO12 vagy GO13)
2.4 ml oldat fecskend6ben

. Gum Opaque Modifier (GOM51)
2.4 ml oldat fecskend6ben

. Gum (G20, G21, G22, G23 vagy G24)
2.9 ml paszta fecskendében

. Gum Modifier (GM30, GM31, GM32, GM33, GM34, GM35
vagy GM36)
2.4 ml gél fecskenddben

. Gum Translucent (GT41)
2.4 ml gél fecskendSben
Fiber (GF71)
0.4g lvegszal Gvegben
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FIGYELMEZTETES
1. Amennyiben az anyag nyalkahartyara vagy bérre kerdl, azonnal
tavolitsa el egy vattadarabbal. Oblitse le bé vizzel.

. Amennyiben az anyag szembe keriilne, azonnal 6blitse ki b6 vizzel

és forduljon orvoshoz.

Keriilje az anyag lenyelését.

Amennyiben hiitészekrényben tarolja, hasznalat el6tt legalabb

30 perccel vegye ki a hiitészekrénybdl, és hagyja allni

szobah6mérsékleten.

. A kiadagolas utan hasznalja fel az anyagot, amilyen gyorsan csak
lehet. Hasznalat utan gy6zédjon meg réla, hogy a fecskendé végén
nincs anyagmaradék, majd azonnal helyezze vissza a kupakot.

. Ne keverje mas anyagokkal.

. A fénykezelésnél tartsa be a fenti tablazatban részletezett
megvilagitasi idéket. Ne hasznaljon ultraibolya-fényt, vagy olyan
lathato fényti fénykezeld késziiléket, mely ultraibolya-sugarakat
is kibocsat.

. A fénykezelés ideje alatt ne nézzen kdzvetlenil a fénybe.

. A felszin igazitasa és polirozasa alatt hasznaljon porelszivét,
valamint viseljen védémaszkot, hogy a por belélegzését elkerilje.

10. Az ecsetet hasznalat utan alkohollal tisztithatja meg.

11. Néhany esetben érzékenység léphet fel az anyag alkalmazasakor.
Amennyiben allergias tlineteket mutat a termékkel szemben,
fuggessze fel az anyag hasznalatat és paciense forduljon
szakorvoshoz.

12. Mindig viseljen személyi védéfelszerelést, mint példaul keszty(it,
maszkot, biztonsagi szemvédét.
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Némely, a jelen hasznalati utmutatéban emlitett termék a GHS

besorolas szerint veszélyes lehet. Mindig tajékozddjon a biztonsagi

adatlapokbol, melyek az alabbi cimen érhetéek el:
http://www.gceurope.com

Az adatlapokat igényelheti beszallitojatdl is.

A biztonsagi és a klinikai teljesitmény 6sszefoglaldjat (Summary of
Safety and Clinical Performance (SSCP)) megtalélja az EUDAMED
adatbazisban a https://ec.europa.eu/tools/eudamed oldalon, vagy irjon
nekiink a Regulatory.gce@gc.dental email cimre.

Nem kivant hatasok jelzése:
Amennyiben barmilyen nem kivant hatast, reakciét vagy hasonlét észlel
a termék hasznalata eredményeként, olyat is ami nem szerepel a
hasznalati utasitasban talalhaté felsorolasban, kérjiik jelentse
kézvetleniil a megfelelé hatésagnak. Az alabbi linken tudja kivalasztani
az On orszaganak megfelel hatosag elérhetéségét:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
Kérjik, jelentse az esetet a sajat, belsé figyelmeztetd szolgalatunknak
is: vigilance@gc.dental
Ezaltal hozzajarul On is ezen termék biztonsagos hasznalatanak
javitasahoz.

Utoljara médositva: 10/2022

Przed uzyciem przeczytaj uwaznie
instrukcje stosowania.

GRADIA™ gum shades

SWIATLOUTWARDZALNY SYSTEM KOMPOZYTOWY
W ODCIENIACH DZIASEL

Przed uzyciem przeczytaj uwaznie instrukcje stosowania.

Wytgcznie do stosowania przez technikéw dentystycznych i lekarzy
dentystow wedtug zalecanych wskazan.

WSKAZANIA DO STOSOWANIA
Odtwarzanie tkanki dzigset do uzupetnien takich jak nadbudowy
implantéw i protezy ruchome na podbudowie z metalu.

PRZECIWWSKAZANIA
Unika¢ stosowania produktu u pacjentéw z alergia na monomer
metakrylanu lub polimer metakrylowy.

INSTRUKCJA STOSOWANIA

W nastepujacych etapach procedury (Nr 1-5), zapoznaj sie réwniez z

instrukcjg stosowania GRADIA.

1. Wykonanie podbudowy metalowej

1) Wymodelowa¢ podbudowe w wosku w typowy sposob.

2) Wykona¢ odlew w typowy sposoéb.

3) Opracowac i dopasowac odlew w typowy sposéb przy uzyciu
wiertta weglikowego.

. Obrébka podbudowy metalowej

1) Wypiaskowa¢ obszar retencji przy uzyciu 50 do 110
mikronowego tlenku glinu.
2) Oczysci¢ suchym, nie zawierajgcym oleju powietrzem.

. Stosowanie METALPRIMER I/ METALPRIMER Z

Obszar retencji pokry¢ stosujac jedng lub dwie cienkie warstwy

METALPRIMER I/ METALPRIMER Z.

Uwaga:

Bezposrednio po naniesieniu METALPRIMER II/ METALPRIMER Z

rozpoczg¢ naktadanie opakera GRADIA OPAQUE, aby unikng¢

zanieczyszczenia obszaru retencji.

Naktadanie i utwardzanie $wiattem GRADIA FOUNDATION

OPAQUE

Natozy¢ warstwe opakera GRADIA FOUNDATION OPAQUE

na obszar retencji w celu zamaskowania koloru metalu.

Utwardzi¢ $wiattem przez 1 minute przy uzyciu urzgdzenia

LABOLIGHT LV-II / LABOLIGHT DUO.

Uwaga:

Opakera GRADIA FOUNDATION OPAQUE nie mozna

utwardzac $wiattem przy uzyciu lampy STEPLIGHT SL-I/

LABOLIGHT DUO.

Modelowanie warstwowe licéwki korony

Natozy¢ kompozyt GRADIA i utwardzi¢ $wiattem wedtug instrukcji

stosowania GRADIA .

Naktadanie i utwardzanie wstepne opakera w kolorze dzigsta

Gum Opaque (GO)

Natozyc¢ dwie cienkie warstwy opakera Gum Opaque (GO) na

czes$c¢ dzigstowg podbudowy metalowej. Kazdg warstwe

tymczasowo utwardzi¢ $wiattem przez 1 minute przy uzyciu
urzgdzenia LABOLIGHT LV-I / LABOLIGHT DUO.

Uwaga:

1) Do utwardzania $wiattem odnoszg sie informacje zawarte
w tabeli ponizej — Czas naswietlania i gtgboko$¢ polimeryzacji.

2) Aby dopasowac kolor, na utwardzony $wiattem opaker Gum
Opaque nalezy natozy¢ modyfikator pakera Gum Opaque
Modifier (GOM51). Nastepnie przez 1 minute utwardzi¢
$wiattem stosujgc LABOLIGHT LV-II / LABOLIGHT DUO.

3) Opakera Gum Opaque i modyfikatora Gum Opaque Modifier
nie mozna utwardza¢ $wiattem przy uzyciu lampy STEPLIGHT
SL-I/LABOLIGHT DUO.

Naktadanie, polimeryzacja wstgpna i ostateczna past

dzigstowych Gum (G)

Rozpocza¢ naktadanie pasty Gum (G). Nastepnie utwardzi¢

tymczasowo swiattem przez 30 sekund przy uzyciu urzadzenia

LABOLIGHT LV-I / LABOLIGHT DUO lub przez 10 sekund stosujac

lampe STEPLIGHT SL-I/ LABOLIGHT DUO. Ostateczne

utwardzanie $wiattem przez 3 minuty przeprowadzi¢ przy uzyciu
urzadzenia LABOLIGHT LV-II / LABOLIGHT DUO.

Uwaga:

1) Jezeli grubo$¢ natozonej pasty dzigstowej przekracza
gtebokos$¢ polimeryzacji podang w tabeli, materiat naktadac¢
warstwami i odpowiednio utwardzac¢ $wiattem (w urzadzeniu
LABOLIGHT LV-II / LABOLIGHT DUO).

2) W przypadku rozlegtych uzupetnien, materiat naktada¢
porcjami po kazdej stronie zgba i przeprowadzi¢ odpowiednio
ostateczne utwardzanie $wiattem w celu zminimalizowania
skurczu polimeryzacyjnego.

3) W razie potrzeby natozy¢ modyfikator Gum Modifier (GM) lub
odcien przezierny Gum Translucent (GT).

4) Jezeli w obszarze dzigset pozgdane jest odtworzenie naczyn
krwiono$nych, doda¢ Gum Fiber (GF71) do przeziernego
modyfikatora Gum Modifier (GM30) lub materiatu w innym
odcieniu, zmiesza¢, natozy¢ i utwardzi¢ $wiattem.

5) W przypadku stosowania wiékien Gum Fiber, nalezy pokry¢ je
pastg przezierng Gum Translucent. Utwardzi¢ $wiattem
i wypolerowac.

. Usuwanie warstwy inhibicji tlenowej i korekta ksztattu

Usung¢ warstwe inhibicji tlenowej i dopasowac ksztatt przy uzyciu
wiertta weglikowego, diamentu lub frezu korundowego.

. Opracowanie

Pozostawi¢ grubszy niz pozadany brzeg i stopniowo opracowywaé
przy uzyciu gumki lub silikonu do polerowania.

. Polerowanie

Wygtadzi¢ i wypolerowac¢, aby zakornczy¢ odbudowe dzigsta.

Czas naswietlania dla past Gum Opaque, Gum Opaque Modifier
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Urzadzenie do utwardzania $wiattem
LABOLIGHT LV-II, I / LABOLIGHT DUO
Halogen / Wysokiej mocy LED

Utwardzanie wstepne

1 min
20 sek.

Uwaga:
1) Lampa STEPLIGHT SL-I/LABOLIGHT DUO nie moze by¢ stosowana do
utwardzania $wiattem powyzszych materiatow.

Tnainte de utilizare, cititi cu atentie
instructiunile de folosire.

GRADIA™ gum shades

SISTEM COMPOZIT FOTO-POLIMERIZABIL PENTRU
RECONSTRUCTIA TESUTULUI GINGIVAL

A se utiliza doar de cétre tehnicienii dentari pentru indicatiile
recomandate.

INDICATII DE UTILIZARE
Reproducerea tesutului gingival pentru restaurari coronare, cum ar fi
suprastructurile pe implante si protezele scheletate.

CONTRAINDICATII
Evitati utilizarea acestui produs in cazul pacientilor cu alergii cunoscute
la monomeri metacrilati sau polimeri metacrilati

INSTRUCTIUNI DE FOLOSIRE

Pentru urmatoarele etape (Nr.1-5) ale procedurii, consultati

instructiunile de folosire ale GRADIA

1. Realizarea suportului metalic

1) Se modeleaza suportul in mod obisnuit.

2) Se toarna in mod obisnuit.

3) Cu ajutorul unei freze diamantate, se ajusteaza in mod obisnuit.

. Tratamentul suportului metalic
1) Se sableaza zonele retentive utilizand oxid de aluminiu 50

pana la 110 microni.

2) Se curata cu aer uscat, necontaminat cu ulei.

. Aplicarea lui METALPRIMER I/ METALPRIMER Z
Se aplica o data sau de doua ori un strat subtire de
METALPRIMER II/ METALPRIMER Z pe zona de retentie.

Nota:

Dupé aplicarea lui METALPRIMER I/ METALPRIMER Z, incepeti

imediat sa aplicati GRADIA OPAQUE pentru a evita

contaminarea zonei retentive.

. Aplicarea si foto-polimerizarea GRADIA FOUNDATION OPAQUE
Se aplica un strat de GRADIA FOUNDATION OPAQUE pe
zona de retentie pentru a masca culoarea metalului. Se
foto-polimerizeaza timp de 1 minut utilizand LABOLIGHT LV-III /
LABOLIGHT DUO.

Noté&:

STEPLIGHT SL-I/LABOLIGHT DUO nu poate fi utilizat pentru

foto-polimerizarea produsului GRADIA FOUNDATION OPAQUE.

. Realizarea coroanei fatetate
Se aplica compozitul GRADIA si se foto-polimerizeaza
conform instructiunilor de folosire GRADIA.

. Aplicarea si pre-polimerizarea lui Gum Opaque (GO)

Se aplica doua straturi subtiri de Gum Opaque (GO) pe zona

gingivala a suportului metalic. Se pre-polimerizeaza fiecare strat

timp de 1 minut utilizand LABOLIGHT LV-II / LABOLIGHT DUO.

Nota:

1) Pentru foto-polimerizare consultati graficul Timpului de
Iradiere si Adancimea Polimerizarii de mai jos.

2) Pentru modificarea culorii, se aplica Gum Opaque Modifier
(GOM51) peste Gum Opaque foto-polimerizat. Se
foto-polimerizeaza timp de 1 minut utilizand LABOLIGHT LV-III /
LABOLIGHT DUO.

3) STEPLIGHT SL-I/LABOLIGHT DUO nu poate fi utilizat pentru
foto-polimerizarea produselor Gum Opaque si Gum Opaque
Modifier.

. Aplicarea, pre-polimerizarea si polimerizarea finala a Gum (G)
Se aplica Gum (G). Se pre-polimerizeaza timp de 30 secunde
utilizand LABOLIGHT LV-II / LABOLIGHT DUO sau timp de 10
secunde utilizand STEPLIGHT SL-I/LABOLIGHT DUO.
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Foto-polimerizarea finala se realizeaza utilizand LABOLIGHT Lv-m/

LABOLIGHT DUO timp de 3 minute.

Nota:

1) Daca aplicarea lui Gum depaseste adancimea optima de
polimerizare mentionata in grafic, se aplica in straturi si se
foto-polimerizeaza fiecare in parte (cu LABOLIGHT LV-II/
LABOLIGHT DUO).

2) In cazul restaurarilor cu mai mult de trei elemente, se aplica in
sectiuni pe fiecare parte a unui dinte si se realizeaza
polimerizarea finala a fiecarei sectiuni pentru a minimiza
contractia la priza.

3) Se aplica Gum Modifier (GM) sau Gum Translucent (GT) in
functie de necesitate.

4) Daca se doreste reproducerea vaselor de sange din zona
gingivala, se incorporeaza Gum Fiber (GF71) in Gum Modifier
(GM30) translucent sau un material cu o nuanta diferita, se
amesteca, se aplica si se foto-polimerizeaza.

5) Atunci cand se utilizeaza Gum Fiber, trebuie acoperit cu Gum

_ Translucent. Se foto-polimerizeaza si se lustruieste.

. Indepartarea stratului inhibitor de oxigen si ajustarea conturului
indepartati stratul inhibitor de oxigen si ajustati conturul utilizand
o freza diamantata, varfuri diamantate sau carborundum.
Finisarea
Se pastreaza marginea mai groasa decat necesar si se finiseaza
progresiv cu un varf de silicon sau cauciuc.
10. Lustruirea si slefuirea
Lustruiti si slefuiti in mod obignuit pentru a finisa restaurarea
gingivala.

@

©

Timp de Iradiere pentru Gum Opaque, Gum Opaque Modifier

Lampa de polimerizare
LABOLIGHT LV-II, I / LABOLIGHT DUO

Pre-polimerizare

1 min.

Halogen / LED cu capacitate ridicata 20 sec.

Nota:
1) STEPLIGHT SL-I/ LABOLIGHT DUO nu poate fi utilizat pentru
foto-polimerizarea materialelor mentionate mai sus.

2) Atunci cand se foloseste o lampa manuala de polimerizare*, lumina trebuie

aplicata in toate directiile pentru o polimerizare completa.

Timp de Iradiere pentru Gum, Gum Modifier, Gum Translucent

2) W przypadku stosowania urzgdzenia do polimeryzacji $wiattem typu Pre Poli N
recznego*, naswietla¢ ze wszystkich stron, aby zapewni¢ catkowitg Lampa de polimerizare I’- N f‘o |Ir[19r|zare
polimeryzacje materiatu. polimerizare inala

LABOLIGHT LV-II, I / LABOLIGHT DUO 30 sec. 3 min.
Czas naswietlania dla past Gum, Gum Modifier, Gum Tr

- B - STEPLIGHT SL-I/ LABOLIGHT DUO 10 sec. —
Urzadzenie do Utwardzanie | Utwardzanie
utwardzania swiattem wstepne ostateczne Halogen / LED cu capacitate ridicata 20 sec. 1 min.
LABOLIGHT LV-II, I / LABOLIGHT DUO 30 sek. 3 min Nota:
STEPLIGHT SL-I/ LABOLIGHT DUO 10 sek. _ 1) ST_EPLI_GHT SI__-I /‘LABOLIGHT DUO nu poate fi utilizat pentru

polimerizarea finala.

Halogen / Wysokiej mocy LED 20 sek. 1 min 2) Atunci cand se foloseste o lampa manuala de polimerizare*, lumina

Uwaga:
1) Lampa STEPLIGHT SL-I/LABOLIGHT DUO nie moze by¢ stosowana
do utwardzania ostatecznego.

trebuie aplicata in toate directiile pentru o polimerizare completa.

Adancimea polimerizarii (utilizand LABOLIGHT LV-II, I / LABOLIGHT DUO)

2) W przypadku stosowania urzgdzenia do polimeryzacji $wiattem typu Timp de iradiere | pre- Pre- Polimerizare
recznego*, naswietla¢ ze wszystkich stron, aby zapewni¢ catkowitg polimerizare polimerizare finala
polimeryzacje materiatu. Nuante (30 sec.) (1 min.) (3 min.)

Gtebokos¢ polimeryzacji (przy uzyciu LABOLIGHT LV-II, II / LABOLIGHT DUO) Gum Opaque — 0.2 mm —_
Czas naswietlania | Utwardzanie | Utwardzanie Utwardzanie Gum Opaque Modifier - 02mm -
wstepne wstepne ostateczne Gum 1.1 mm — 2.5mm
ieni 30 sek. 1 min, 3 min

Odcienie ¢ ) ( ) ¢ ) Gum Modifier 0.8 mm — 1.5 mm

Gum Opaque - 0.2mm - Gum Translucent 3.0 mm — 5.0 mm
Gum Opaque Modifier — 0.2mm — Nota:

Gum 1.1 mm — 2.5mm Adancimile de polimerizare pentru Gum (G20) translucent si Gum

Gum Modifier 0.8 mm _ 1.5mm Modifier (GM30) sunt echivalente cu cele ale lui Gum Translucent

Gum Translucent 3.0mm — 5.0 mm DEPOZITARE

Uwaga:
Gtebokosci polimeryzacji dla odcieni przeziernych G20 i GM30 sg réwne
gtebokosci polimeryzacji odcienia Gum Translucent.

PRZECHOWYWANIE:
Zalecany w celu uzyskania optymalnego rezultatu, przechowywac¢ w
chtodnym miejscu z dala od bezposredniego $wiatta stonecznego.

ODCIENIE & OPAKOWANIA (GRADIA odcienie dzigset)
1. Opakowanie Starter
Strzykawka z 2.4 ml roztworu - Gum Opaque (GO11) 1
Strzykawka z 2.4 ml roztworu - Gum Opaque (GO13) 1
Strzykawka z 2.9 ml pasty - Gum (G21) 1
Strzykawka z 2.9 ml pasty - Gum (G22) 1
Strzykawka z 2.9 ml pasty - Gum (G23) 1
Strzykawka z 2.9 ml pasty - Gum (G24) 1
Strzykawka z 2.4 ml zelu - Gum Translucent (GT41) 1
Tacka do mieszania jednorazowego uzytku 5
Ostona ochronna na $wiatto 1
Bloczek do mieszania No.22 1
Pedzelek No.7 1
Zestaw na probki odcieni 1
Tabela koloréw 1
Opakowania uzupetniajgce
a. Gum Opaque (GO11, GO12 lub GO13)
Strzykawka z 2.4 ml roztworu
b. Gum Opaque Modifier (GOM51)
Strzykawka z 2.4 mL roztworu
. Gum (G20, G21, G22, G23 lub G24)
Strzykawka z 2.9 mL pasty
. Gum Modifier (GM30, GM31, GM32, GM33, GM34, GM35 lub
GM36)
Strzykawka z 2.4 mL zelu
Gum Translucent (GT41)
Strzykawka z 2.4 mL zelu
. Fiber (GF71)
Butelka z 0.4g wiékien

SRODKI OSTROZNOSCI
1. W przypadku kontaktu z tkankami jamy ustnej lub skérg, nalezy
natychmiast usung¢ gabka lub wacikiem nasgczonym alkoholem.
Sptukac¢ woda.

. W przypadku kontaktu z oczami, natychmiast przeptuka¢ wodg

i zasiegngc¢ porady lekarza.

Uwazac, aby nie doszto do potknigcia materiatu.

. Jesli materiat jest przechowywany w lodéwce, wyja¢ z lodéwki

i pozostawi¢ w temperaturze pokojowej przez co najmniej 30 minut

przed uzyciem.

Po pobraniu materiatu, nalezy uzy¢ tak szybko jak to mozliwe.

Nalezy koniecznie usung¢ wszelkie pozostato$ci materiatu

z koncowki strzykawki i zatozy¢ ostone natychmiast po uzyciu

Nie mieszac¢ z innymi materiatami.

Do utwardzania materiatu $wiattem, nalezy stosowac czas

naswietlania podany w tabeli powyzszj. Nie uzywac¢ lamp

ultrafioletowych lub lamp polimeryzacyjnych emitujgcych $wiatto
widzialne, ktére mogg oddawac $wiatto ultrafioletowe.

Podczas utwardzania materiatu $wiattem, nie patrze¢ bezposrednio

na $wiatto.

Podczas opracowywania lub polerowania zywicy kompozytowe;j

uzywac wyciggu i maski przeciwpytowej, aby unikngé¢ wdychania pytu.

10. Pedzel po uzyciu mozna czyscic alkoholem.

11. W rzadkich przypadkach, u niektérych oséb produkt moze wywotac¢
alergie. Jezeli dojdzie do takich reakcji, nalezy przerwa¢ stosowanie
produktu i skonsultowac sie z lekarzem.

12. Zawsze powinny by¢ uzywane $rodki ochrony indywidualnej (PPE),
takie jak rekawice, maski i okulary ochronne.
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Niektore produkty wymienione w niniejszej instrukcji stosowania moga

by¢ sklasyfikowane jako niebezpieczne zgodnie z GHS. Zawsze nalezy

zapoznac sig z kartami charakterystyki dostepnymi na stronie:
http://www.gceurope.com

Mozna je réwniez otrzymac od dostawcy.

Podsumowanie Bezpieczenstwa i Wynikéw Klinicznych (SSCP) mozna
znalez¢ w bazie danych EUDAMED
(https://ec.europa.eu/tools/eudamed) lub kontaktujgc si¢ z nami pod
adresem Regulatory.gce@gc.dental.

Raportowanie dziatan niepozgdanych:
Jesli zauwazysz jakiekolwiek niepozgdane dziatanie, reakcje lub
doswiadczysz podobnych zdarzen po zastosowaniu tego produktu,
uwzgledniajac takie, ktére nie zostaty wymienione w tej instrukcji
stosowania, zgto$ je bezposrednio w odpowiedniej jednostce
monitorowania, wybierajgc wtasciwy organ w Twoim kraju dostepny za
posrednictwem ponizszego linka:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
jak réwniez do naszej wewnetrznej jednostki monitorowania:
vigilance@gc.dental
W ten spos6b przyczynisz sig do poprawy bezpieczenstwa tego produktu.

Ostatnia aktualizacja: 10/2022

Pentru o performanta optima, depozitati intr-un spatiu racoros, ferit de
lumina solaré directa.

NUANTE & AMBALARE (GRADIA nuante gingivale)

1. Pachet Starter
Seringé de 2.4 ml solutie - Gum Opaque (GO11) 1
Seringa de 2.4 ml solutie - Gum Opaque (GO13) 1
Seringéa de 2.9 ml pasta - Gum (G21) 1
Seringa de 2.9 ml pasta - Gum (G22) 1
Seringa de 2.9 ml pasta - Gum (G23) 1
Seringa de 2.9 ml pasta - Gum (G24) 1
Seringa de 2.4 ml gel - Gum Translucent (GT41) 1
Palete de unica folosinta 5
Capac de protectie impotriva luminii 1
Hartie de amestec Nr.22 1
Pensula Nr.7 1
Kit cheie de culori 1
Grafic nuante 1

Rezerve

Gum Opaque (GO11, GO12 or GO13)

Seringa de 2.4 ml solutie

Gum Opaque Modifier (GOM51)

Seringa de 2.4 mL solutie

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

Seringa de 2.9 mL pasta

Gum Modifier (GM30, GM31, GM32, GM33, GM34, GM35 or
M36)
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Seringa de 2.4 mL gel

. Gum Translucent (GT41)
Seringa de 2.4 mL gel

. Fiber (GF71)
Flacon cu 0.4g fibre
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ATENTIE

. In cazul contactului cu tesutul oral sau cu pielea, indepartati imediat

cu o buletd sau un burete inmuiat in alcool. Clatiti cu apa.

Tn cazul contactului cu ochii, clatiti imediat cu apéa si consultati

medicul.

. A se evita ingestia materialului.

Dacéa materialul este pastrat la frigider, se scoate din frigider si

se lasa la temperatura camerei cel putin 30 de minute inainte de

utilizare.

. Dupa dozarea materialului, acesta se utilizeaza cat mai repede
posibil. Se verifica daca s-a indepartat orice material rezidual din
varful seringii si se inchide capacul imediat dupa utilizare .

. A nu se amesteca cu alte materiale.

La foto-polimerizarea materialului, trebuie respectat timpul de

iradiere mentionat in graficul de mai sus. Nu se utilizeaza lampi cu

ultraviolete sau cu lumina vizibila care pot radia ultraviolete.

La foto-polimerizarea materialului, nu priviti direct in lumina.

. Atunci cand se ajusteaza sau se lustruieste compozitul résinic,
utilizati un colector de praf si 0 masca de protectie pentru a evita
inhalarea prafului.

10. Dupa utilizare pensula poate fi curatata cu alcool.

11. In cazuri rare acest produs poate cauza sensibilitate la anumite
persoane. in cazul in care apar astfel de reactii, opriti utilizarea
produsului si consultati medicul.

12. Echipamentul personal de protectie cum ar fi manusi, masca si
ochelari de protectie trebuie utilizat intotdeauna.
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Unele produse mentionate in aceste Instructiuni de Folosire pot fi

clasificate ca fiind periculoase conform GHS. Familiarizati-va

intotdeauna cu Fisele de Siguranta disponibile la:
http://www.gceurope.com

Pot fi obtinute de asemenea si de la distribuitorul dumneavoastra.

Pentru Sumarul datelor de siguranta si Performanta Clinica (SSCP) va
rugdm sa consultati baza de date EUDAMED
(https://ec.europa.eu/tools/eudamed) sau s& ne contactati la
Regulatory.gce@gc.dental

Raportarea efectelor nedorite:
n cazul in care apar orice fel de efecte nedorite, reactii adverse sau
evenimente similare ca urmare a utilizarii acestui produs, inclusiv a
celor neincluse in aceste instructiuni de folosire, va rugam sa le
raportati direct catre sistemul de control competent, relevant, prin
selectarea institutiei corespunzatoare din tara dumneavoastra din lista
disponibila in link-ul urmator:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
recum si catre sistemul nostru de control intern: vigilance@gc.dental
n acest fel veti contribui la imbunatatirea sigurantei oferite de acest
produs.

Revizuit ultima data: 10/2022

BHUMATENLHO NPOYMTAITE MHCTPYKLMIO
nepez NpUMeHeHNeM.

GRADIA"™ gum shades
rPAOUSA TAM

CBETOOTBEPXOAEMAA KOMMNO3UTHAA CUCTEMA OECHEBbLIX
OTTEHKOB

Matepuan npeaHasHa4yeH ToNbKO ANs NpodeccUoHanbHOro
NPUMEHEHNS B COOTBETCTBUMN C NOKa3aHUSIMU, ONUCaHHLIMU B
HacTosILLEeN UHCTPYKLNUN.

MOKA3AHUA K MPUMEHEHUIO

MMuTaums AecHeBbIX TKaHeN NPy U3roTOBMNEHUM KOPOHKOBLIX YacTeil
npoTe30B, HanpUMep CynpacTpykTyp UMNNAHTOB UMK METaNIMYeckunx
KapkacoB CbeMHbIX NPOTE30B.

NPOTUBOMOKA3AHUA
He ncnonb3osaTh y NaUMeHTOB, MEIOLLX B aHaMHEe3e annepruio Ha
MeTaKkpunaTHble MOHOMEPbI /UK MeTaKpuiaTHbIe NoNuMepsb!.

WHCTPYKUMA NO NPUMEHEHUIO
Larwn 1-5 naHHom npoueaypbl ONUCaHbl B UHCTPYKLIMK MO MPUMEHEHUIO
cuctembl GRADIA.

1. MI3roToBneHne MeTanM4yeckoro kapkaca

1) N3roToBbTE BOCKOBYIO MOAENb OBLIYHBLIM NMYTEM.

2) OTtnenTe kapkac 06bl4HbIM 06pasom.

3) KapbuaHbiM 6opomM NoaroHnTe kapkac.

. O6paboTka MeTannuyeckoro kapkaca

1) OTnecKocTpyiiTe PeTeHLIMOHHYI0 MOBEPXHOCTL OKCUAOM
anoMuHns 50-110 Mkm.

2) QuMcTUTe CyXMUM BO3AYXOM, HE COAepXallm macna.

. Hanecenne METALPRIMER I/ METALPRIMER Z

HaHecuTe Ha peTeHLMOHHYI0 MOBEPXHOCTb OAWH UM [1BA TOHKNX

cnost METALPRIMER II/ METALPRIMER Z.

Mpumeyarune:

Bo n3GexaHue 3arpsi3HeH!st PETEHLIMOHHOM NOBEPXHOCTH

HauuHaliTe HaHocuTb onaku GRADIA OPAQUE cpasy xe

nocne HaHecenna METALPRIMER I/ METALPRIMER Z.

. Hanecenue n ceetooTBepxaeHne GRADIA FOUNDATION

OPAQUE

[ns mackupoBku meTanna HaHecuTe croii GRADIA

FOUNDATION OPAQUE. 3acBeTute B Te4yeHune 1 MUHYThbI B

LABOLIGHT LV-I / LABOLIGHT DUO.

Mpumeyarune:

STEPLIGHT SL-1/ LABOLIGHT DUO He MOXeT cnonb3oBaTbCst

nns ceetootBepxaeHns GRADIA FOUNDATION OPAQUE.

. MaroToBneHne MeTaniokoMno3uTHON KOPOHKN

Hanecute komnoant GRADIA n nposeante

CBETOOTBEPX/EHWNE B COOTBETCTBUN C UHCTPYKLMAMU NO

npumeHeHuio GRADIA.

. HaneceHve u npomexyToyHas nonumepusauus Gum Opaque

(GO)

HaHecwnTe aBa ToHkux crnost Gum Opaque (GO) Ha AecHeBoW

y4acToK MeTannmyeckoro kapkaca. lMpousseaute

npeaBapuTenbHYIO NONMMepU3aLmnsa Kaxaoro cnos B Te4eHne

1 MuHYTbl B LABOLIGHT LV-II / LABOLIGHT DUO.

Mpumevanus:

1) Bpems u rny6uHa nonumepusaunm npeacTaBneHbl B
Tabnuue Huxe.

2) ina koppekuun LuBeTa HaHecuTe Gum Opaque Modifier
(GOM51) Ha noBepxHOCTb oTBEPXAEHHOro Gum Opaque.
MpousBeanTe NpeaBapuTENbHYIO NONMMEPN3aLINIo B
TeyeHue 1 MuHyTbl B LABOLIGHT LV-II/ LABOLIGHT DUO.

3) STEPLIGHT SL-I/ LABOLIGHT DUO He moxeT ucnonb3osatbCcs
nns ceetooTsepxaeHns Gum Opaque u Gum Opaque Modifier.

7. HaHeceHve, NnpeaBapuTenbHas U huHanbHas nonuMepusaLms

[leCHeBbIX OTTEHKOB (G)

HanecuTe gecHeBolt oTTeHok (G). Mponssegute

NPOMEXYTOUHYH NONMMepU3aLmio B Tedenne 30 cekyHy B

LABOLIGHT LV-II / LABOLIGHT DUO, unu B Teyenune 10 cekyHa

8 STEPLIGHT SL-I/LABOLIGHT DUO. OkoHuaTenbHas

nonumepusauus nposoanTcs B TeveHune 3 muHyT B LABOLIGHT

LV-I / LABOLIGHT DUO.

MpumeyaHus:

1) Ecnu rny6uHa cnos matepuana npesbillaeT 3HayeHue,
ykasaHHoe B Tabnuue, crieayeT HaHOCUTb €ro MOCHONHO,
Npou3Bo/S NOAUMEPU3ALIMIO KaXAOro Crost
CcoOTBeTCTBYLOLWMUM 06pasom (B LABOLIGHT LV-II/ LABOLIGHT

0).
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2) Mpun paboTe Ha MOCTOBUAHBLIM NPOTE30M 6OMNbLION
NPOTSHKEHHOCTU HAHOCUTE MaTepuarn no YacTsiM Ha Kaxaou
cTopoHe 3y6a, okoH4aTenbHas nonMMepu3aaLns
NpoOKU3BOAUTCA Kak 06bI4HO. ATO NO3BONNT MUHUMU3MPOBATH
NONMMEPU3ALIMOHHYIO YCa/Ky.

3) Mpu HeobxogumocTn HaHecute Gum Modifier (GM) unu Gum
Tranlusent (GT).

4) ECnvt HYXHO CbIMUTUPOBATL KPOBEHOCHBIE COCYAbI B
necHeBol TkaHu, pobasbTe BonokHa Gum Fiber (GF71) B
npo3pauHblii oTTeHok Gum Modifier (GM30) unu B nto6oim
[Ipyroii, nepemellanTe, HaHecUTe CMECh U NPoU3BeaAnTE
nonMmMepusaumio.

5) Mpu ucnonb3osaHun Gum Fiber cneaytowum cnoem
pecTtaBpauus nokpbisaetcst Gum Tranlusent,
CBETOOTBEPX/JAeTCs U NONMpyeTcs.

. YaaneHue MHrubnpoBaHHOro KNCIOpPOAOM CIos U KOHTYpUpOBaHue
YpanuTte nHrnbnpoBaHHbIi KUCNOPOAOM CIOW U NpoBeAnTe
KOHTYpUpOBaHue kapbuaHbiM 60poM, anmasHbIMuU Unu
Kap60pyH/A0BLIMM FONOBKAaMM.

. ®uHuwHas obpaboTka
OcTaBbTe rpaHnyHble y4acTKku HeCKOIbKO Toslle, YeM Heobxoanmo,
1 Npou3BeAnTE PUHNLLHYI 06PaBOTKY Pe3UHOBLIMY UMK

CUIMMKOHOBbLIMU FOJTIOBKaMM.
10. MonwupoBka
MonupoBska Npon3BoANTCSA 06bIYHBIM CNOCOGOM.

Bpemsi nonumepusaumu ans Gum Opaque u Gum Opaque Modifier

®

©

Monumepusatop Bpewms
LABOLIGHT LV-II, I/ LABOLIGHT DUO 1 MUH
Halogen / LED BbICOKOI MOLHOCTH 20 cek

Mpumeyanus:

1) STEPLIGHT SL-I/ LABOLIGHT DUO He MoxeT ucnonb3osaTbes
AN NONUMEPU3aLINM YKa3aHHbIX MaTepnarnos.

2) MpumeHss TepaneBTUYECKUI NONMMEPN3aTop®, 4N NOMHON
NoNUMepU3aLni 3acBeYNBaiTe Matepuan ¢ pasHbiX CTOPOH.

Bpems nonumepusauum gna Gum, Gum Modifier, Gum Translucent

Monumepuaatop MpomexyTouHas | ®uHanbHas
nonuMepusauusi | nonumepusayus
LABOLIGHT LV-II, I/ LABOLIGHT DUO 30 cek 3 MUH
STEPLIGHT SL-1/LABOLIGHT DUO 10 cek —
Halogen / LED Bbicokoit MowHocTh| 20 cek 1 MUH

Mpumeyanus:

1) STEPLIGHT SL-I/LABOLIGHT DUO He MoXeT ucnonb3oBaTbCs
AN NONUMEPU3aLNM yKasaHHbIX MaTepnuarnos.

2) MpuMeHss TepaneBTUHECKUIA NONMMepPU3aTop*, Ans NonHo
NoNMMepM3aLm 3acBeYnNBanTe Matepnan ¢ pasHelX CTOPOH.

Tny6una (c ucno: LABOLIGHT LV-IIL, 11/ LABOLIGHT DUO)
Bpemsi| fpomesxyTounas MpomexyTouras | duHanbHas
nonuvepuaauumu

OTTeHKM (30 cex) (1 muH) (3 MuH)

Gum Opaque — 0.2 Mm —

Gum Opaque Modifier — 0.2 mm —

Gum 1.1 mm — 2.5 mMm

Gum Modifier 0.8 Mm — 1.5 Mm

Gum Translucent 3.0 Mm — 5.0 Mm

Mpumeyanue:
ny6uHa nonumepuaauum npoapayHoro oTteHka GUM (G20) n Gum
Modifier (GM30) ngeHTn4HbI rny6uHe otBepxaexns Gum Translucent.
XPAHEHUE
[ins coxpaHeHusi achhekTUBHbLIX pabounx xpaHnTe matepuan B
npoxnafHoM TEMHOM MecTe BAanu oT NpAMoro
COMHEYHOro ceeTa.
OTTEHKU U YITAKOBKA (GRADIA gum shades)
1. CTapToBbIf Habop

LWnpuy (kuakocTb) 2.4 mn - Gum Opaque (GO11) 1
LWnpuy (knakocTb) 2.4 mn - Gum Opaque (GO13) 1
Wnpuy (nacta) 2.9 mn - Gum (G21) 1
Wnpuy (nacta) 2.9 mn - Gum (G22) 1
Wnpwuy (nacta) 2.9 mn - Gum (G23) 1
Wnpuy (nacta) 2.9 mn - Gum (G24) 1
Wnpuy (renk) 2.4 mn - Gum Translucent (GT41) 1
OpHopasoBas nanutpa 5
CseTo3alnTHOE NOKpbITUE 1
MaHenb ana samewmnsaHuns No.22 1
KncTb No.7 1
PacuseTtka 1
Tabnuua cooTBETCTBUA LIBETOB 1
2. OtaenbHO
a. Gum Opaque (GO11, GO12 unn GO13)

Wnpuy (xuakocTe) 2.4 mn
. Gum Opaque Modifier (GOM51)
Wnpuy (knakocTs) 2.4 mn
. Gum (G20, G21, G22, G23 unn G24)
Wnpuy (nacta) 2.9 mn
Gum Modifier (GM30, GM31, GM32, GM33, GM34, GM35
unn GM36)
Wnpuy (renb) 2.4 mn
Gum Translucent (GT41)
Wnpuy (renk) 2.4 mn
. Fiber (GF71)
®nakoH 0.4 r BONOKOH

MEPbI NPEQOCTOPOXHOCTU

. Mpw nonagaHuy MaTepuana Ha CIIM3UCTYI NONOCTY PTa Unu
Ha KOXY HeMe/[INeHHO yaanuTe ero rybkoii unu BaTkoi, CMOYEHHOM
B cnupTe. MpomoiiTe BOAoON.

. Mpw nonagaHum maTepuana B rnasa HemMeAneHHO NPOMONTE

nX BOAOW 1 obpatutecs k Bpavy.

He ponyckaiite npornateiBaHns MaTepuana nalmeHTom.

. Ecnu maTtepuan xpaHuncs B XonogunbHuke, To nepea
ncnonb3oBaHuem ero crieayet Ha 30 MUHYT OCTaBUTL Npyn
KOMHaTHOW Temneparype.

. Mocne Bblg@BNMBaHNS MaTepuana ero Hy>Ho UCMONb30BaTh Kak

MOXHO GbIcTpee. Cpa3y ke nocne BblAaBnMBaHWS 3akpbiBanTe

LINPWL KONNaYKkoM, y6eVBLIMCh, YTO B HOCHKE LUMPULIA HET MaTepuana.

He cmewwvBainTe ¢ apyrumn matepuanamu.

MpoBoas cBeToOTBEPXAEHNe, COBNoaaiiTe Bpems, ykasaHHoe

B Tabnuuax. He ucnonb3yite nonumepusaTopsbl, n3nyvawoLime

yneTpaduoner.

. Mpu cBeTOOTBEPXKAEHUM MaTepHana He CMOTPUTE NPSIMO Ha CBeT.

. Mpy NOAroHKE 1 NONMPOBKE KOMMO3UTa UCMOMNb3YiiTe
nbine3abopHWK 1 HaleBaliTe Macky ANs 3aLuTbl OT MbiW.

10. Mocne Ncnonb3oBaHUs KUCTOYKY CNeAyeT o4nLaTh CIMPTOM.

11. B peAkux cry4asx y HEKOTOPbIX NULL MaTepuan MOXeT Bbi3BaTh
NOBbILIEHHYI0 YyBCTBUTENLHOCTL. ECnn HaGnopaTes Takve
peakuuu, npekpaTuTe UCMNOSb30BaHKWE MaTepuana u obpaTutecs k
Bpayy COOTBETCTBYIOLLEN Cneyuanmsaumm.

12. Mpu paboTe Bceraa ucnonbayiite cpeacTBa UHAMBUAYANbHO
3awuTsl (PPE) — nepyaTku, 3alUNTHbIE MaCKM, 3aLLUTHbLIE OYKM.
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HekoTopble NpoayKThl, ynoMUHaeMble B HacTosiLLen VHCTpyKLmuK,
MOTyT 6bITb KNacCUPULMPOBaHbI Kak OMacHble B COOTBETCTBUM C
CornacoBaHHoW Ha rno6ansHOM ypoBHE CUCTEMOil knaccudukaumum u
MapKUpoBKM XxuMuyeckux Betects (GHS). O6sizaTenbHo
03HaKOMbTECh C COOTBETCTBYIoWMMM Macnoptamu 6esonacHocTn
(safety data sheets), focTynHbIMM No ccbinke:
http://www.gceurope.com
Macnopta 6e30MacHOCTU MOXHO TakXe 3anpocuTh y Baluero nocrasLyyka.

[ins nonyyeHus kpaTkon MHdopmaLmm o 6€30NacHOCTM U KIIMHUYECKO
addekTuBHocTM (SSCP), noxanyiicta, obpaTutech k 6a3e AaHHbIX
EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) unu cesxutech ¢
Hamu no agpecy Regulatory.gce@gc.dental

MHdopmauus o HexenaTtenbHbIX COBbITUSX, KOTOPblE UMEKT NPU3HAKM
HebnaronpusaTHOro cobbITUSA (MHUMAEHTA) NPU UCMONMb30BaHUN
BbllEHa3BaHHOro MaTepuana Ha Tepputopun Poccuitckomn
depepauuu, MOXeT BbiTb HanpasneHa yrnorHOMOYEHHOMY
npeacrtasuTento npoussoantens B PO, 000 «KpadTBan Gapmar:
e-mail: dental@kraftway.ru; http://www.kraftwaydental.ru, 129626, r.
Mocksa, yn. 3-8 MblTuwmHckas, 4. 16, ctpoexne 60, komHata 30,
nomeuleHue |, atax 5, 8 495 232-69-33.

MocnepHsas pepakuus: 10/2022




Kih 480X ZA 534mm

GRADIA™ gum shades

SVETLOM TUHNUCI KOMPOZITNY SYSTEM V GINGIVALNYCH
ODTIENOCH

Urcené na pouzitie vyhradne v dentalnej praxi v odporacanych
indikaciach.

INDIKACIE PRE POUZITIE
Reprodukcia gingivalneho tkaniva pre korunkové dostavby ako napr.
suprastruktury implantatov a snimatelné kovové skelety.

KONTRAINDIKACIE
Tento vyrobok nepouzivajte u pacientov s preukazanou alergiou na
metakrylatovy monomér alebo metakrylatovy polymér.

NAVOD NA POUZITIE

V nasledujucich krokoch (€. 1-5) postupujte podla navodu na pouzitie

GRADIA.

1. Zhotovenie kovovej konstrukcie

1) Konstrukciu vymodelujte z vosku zvy€ajnym spésobom.

2) Odlejte zvy¢ajnym spésobom.

3) Odliatok upravte karbidovym vrtaéikom zvycajnym spésobom.

. OSetrenie kovovej konstrukcie
1) Opieskujte retencnu oblast oxidom hlinitym o zrnitosti 50 az

10 p.

2) Vy¢istite suchym vzduchom bez primesi oleja.

. Aplikadcia METALPRIMER I/ METALPRIMER Z
Na retenénu oblast naneste jednu alebo dve tenké vrstvy
METALPRIMER II/ METALPRIMER Z.

Poznamka:

Po naneseni METALPRIMER II/ METALPRIMER Z ihned zacnite

nanasat GRADIA OPAQUE, aby nedoslo ku kontaminacii

retencnej oblasti.

. Aplikacia a vytvrdzovanie GRADIA FOUNDATION OPAQUE
Na reten¢nu oblast naneste vrstvu GRADIA FOUNDATION
OPAQUE na prekrytie farby kovu. Vytvrdzujte 1 minitu pomocou
LABOLIGHT LV-II / LABOLIGHT DUO.

Poznamka:

Na svetelnt polymerizaciu GRADIA FOUNDATION OPAQUE nie

je vhodny STEPLIGHT SL-I/LABOLIGHT DUO.

. Dostavba fazetovej korunky
Naneste kompozit GRADIA a vytvrdzujte podla ndvodu na
pouzitie GRADIA.

. Aplikacia a predbezna polymerizacia Gum Opaque (GO)

Dve tenké vrstvy Gum Opaque (GO) naneste na gingivalnu ¢ast’

kovovej konstrukcie. Kazdu vrstvu predbezne vytvrdzujte 1

minutu pomocou LABOLIGHT LV-II / LABOLIGHT DUO.

Poznamka:

1) Pri vytvrdzovani svetlom postupujte podla uvedenej tabulky
Cas osvietenia a Hibka vytvrdzovania.

2) Na tpravu farby naneste na vytvrdeny Gum Opaque Gum
Opaque Modifier (GOM51). Vytvrdzujte 1 minitu pomocou
LABOLIGHT LV-II / LABOLIGHT DUO.

3) Na vytvrdenie Gum Opaque a Gum Opaque Modifier nie je
vhodny STEPLIGHT SL-I/LABOLIGHT DUO.

. Aplikacia, predbezné vytvrdzovanie a kone¢né vytvrdenie Gum
©)

Naneste Gum (G). Predbezne vytvrdzujte 30 sekund pomocou

LABOLIGHT LV-II / LABOLIGHT DUO alebo 10 sekind pomocou

STEPLIGHT SL-I/LABOLIGHT DUO. Koneéné vytvrdzovanie

vykonavajte po¢as 3 minit pomocou LABOLIGHT LV-II /

LABOLIGHT DUO.

Poznamka:

1) V pripade, Ze hrubka nanesenej vrstvy dasna je vac¢sia ako
hibka vytvrdenia uvedena v tabulke, nanasajte ju po vrstvach
a kazdu vytvrdzujte osobitne (pomocou LABOLIGHT LV-II /
LABOLIGHT DUO).

2) V pripade dostavieb s velkym rozpatim nanasajte po
¢astiach na kazdu stranu jedného zuba a kone¢né
vytvrdzovanie vykonavajte postupne, aby ste minimalizovali
polymeriza¢né zmrstovanie.

3) Podla potreby naneste Gum Modifier (GM) alebo Gum
Translucent (GT).

4) Ak sa v gingivalnej oblasti vyZaduje reprodukcia krvnych
vlasoénic (ziliek), do priesvitného Gum Modifier (GM30)
pridajte Gum Fiber (GF71) alebo hmotu iného odtienia,
zamie$ajte, naneste a polymerizujte.

5) Ak pouzivate Gum Fiber, prekryte ho pomocou Gum
Translucent. Polymerizujte a vylestite.

. Odstranenie vzduchom inhibovanej vrstvy a opracovanie

Odstranite inhibiénu vrstvu a konturujte karbidovym vrtagikom ¢i

diamantovym alebo karborundovym brasikom.

Dokoncenie

Okraj ponechajte hrubs$i, ako potrebujete, a postupne

dokoncujte pomocou gumového alebo silikénového hrotu.

10. Lestenie

Dostavbu dasna dokongite vyleStenim kotucikmi beznym
sposobom.
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Cas osvietenia pre Gum Opaque a Gum Opaque Modifier

Pred uporabo previdno preberite
GRADIA™ gum shades

SVETLOBNO POLIMERIZIRAJOC KOMPOZITNI SISTEM V BARVI
DLESNI

Le za uporabo v strokovni zobozdravstveni praksi v priporo¢ene
namene.

INDIKACIJE ZA UPORABO
Reprodukcija dlesni pri obnovah zobnih kron, kot so nadgradnje zobnih
vsadkov in snemna kovinska ogrodja

KONTRAINDIKACIJE
Ne uporabljajte tega izdelka pri pacientih z znano alergijo na
metaakrilatno monomero ali metaakrilate polimere.

NAVODILA ZA UPORABO
Pri naslednjih korakih (No.1-5) se drzite navodil za uporabo GRADIA.
1. Izdelava kovinskega ogrodja
1) Obi¢ajna izdelava navoska.
2) Obicajno izlitje.
3) Z uporabo karbidnega svedra, prilagodite ogrodje.
. Obdelava kovinskega ogrodja
1) Speskajte retencijska mesta z uporabo 50 do 110 mikronskega
aluminijevega oksida.
2) Ogistite s suhim zrakom, brez olja.
. Nanos METALPRIMER Il / METALPRIMER Z
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Nanesite eno ali dve tanki plasti METALPRIMER I/ METALPRIMER

Z na retencijska mesta.

Opozorilo:

Takoj po nanosu METALPRIMER I/ METALPRIMER Z, zaénite

z nana$anjem GRADIA OPAQUE, da se izognete kontaminaciji

retencijskih mest.

. Nanos in svetlobno strievanje GRADIA FOUNDATION OPAQUE
Nanesite tanko plast GRADIA FOUNDATION OPAQUE na
retencijska mesta, da zakrijete barvo kovine. Polimerizirajte

1 minuto z uporabo LABOLIGHT LV-II / LABOLIGHT DUO.
Opozorilo:

STEPLIGHT SL-I/LABOLIGHT DUO se ne more uporabiti za
svetlobno polimerizacijo GRADIA FOUNDATION OPAQUE.
Izgradnja fasete

Nanesite GRADIA kompozit in svetlobno polimerizirajte,
upostevajo¢ navodila za uporabo GRADIA.

. Nanos in zacetno presvetljevanje Gum Opaque (GO)

Nanesite dve plasti Gum Opaque (GO) na kovinsko ogrodije, ki je

v nivoju dlesni. Zac¢asno vsako plast presvetlite 1 minuto z

uporabo LABOLIGHT LV-II / LABOLIGHT DUO.

Opozorilo: _

1) Pri svetlobni polimerizaciji upostevaijte tabeli Cas presvetljevanja
in Globina presvetljevanja.

2) Za barvno prilagajanje, nanestite Gum Opaque Modifier
(GOM51) na Ze polimerizirano Gum Opaque. Svetlobno strjujte
1 minuto z uporabo LABOLIGHT LV-II / LABOLIGHT DUO.

3) STEPLIGHT SL-I/LABOLIGHT DUO se ne uporablja za
svetlobno polimerizacijo Gum Opaque in Gum Opaque Modifier.

. Nanos, zacetno presvetlejvanje in konéno strjevanje Gum (G)

Nanesite Gum (G). Zac¢asno presvetlite 30 sekund z uporabo

LABOLIGHT LV-II / LABOLIGHT DUO ali 10 sekund z STEPLIGHT

SL-I/LABOLIGHT DUO.

Dokonéno polimerizirajte 3 minute z LABOLIGHT LV-II /

LABOLIGHT DUO.

Opozorilo:

1) Ce nanos dlesni presega globino presvetljevanja, ki je
navedena v tabeli, nana$ajte v plasteh, ki jih posamezno
polimerizirate (v LABOLIGHT LV-II / LABOLIGHT DUO).

2) V primeru dolgih mostov, nanesite v segmentih na vsaki strani
posameznega zoba in dokonéno strjevanje naj poteka
postopoma, da zmanj$ate polimerizacijski skréek.

3) Nanesite Gum Modifier (GM) ali Gum Translucent (GT), ¢e je
potrebno.

4) V primeru, da Zelite ponazoriti krvne Zilice na dlesni, vnesite
Gum Fiber (vlakna) (GF71) v translucenten Gum Modifier
(GM30) ali material druge barve, zmes§ajte, nanesite in
polimerizirajte.

5) Ob uporabi Gum Fiber (vlaken) jih prekrijte z Gum Translucent.
Svetlobno polimerizirajte in zagladite.

. Odstranitev z zrakom inhibirane plasti in prilagodite oblike
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Odstranite z zrakom inhibirano plast in prilagodite obliko s karbidnim

svedrom, diamantom ali karborundno plo$¢o.
. Zakljucek
Pustite rob debelejsi od Zeljenega in ga postopoma dokonéno
oblikujte z gumico ali silikonom.
10. Glajenje in los¢enje
Gladite in lo&¢ite kot obi¢ajno, da zakljucite obnovo dlesni.

©

Cas presvetljevanja za Gum Opaque, Gum Opaque Modifier

Vir svetlobne polimerizacije Zacetno presvetljevanje

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

20 sekund.

Halogen/ LED visoke jakosti

Polymeriza¢na lampa
LABOLIGHT LV-III, I / LABOLIGHT DUO
Halogén / Vysoko vykonna LED 20s

Predbezné vytvrdzovanie

1 min

Poznamka:

1) Na vytvrdzovanie uvedenych materialov nie je vhodna STEPLIGHT
SL-I/LABOLIGHT DUO.

2) Pri pouziti ruénej polymerizaénej lampy* osviette vo vietkych
smeroch pre Uplné vytvrdenie.

Cas osvietenia pre Gum, Gum Modifier, Gum Translucent

Koneéné
vytvrdzovanie

Predbezné

Polymerizacna lampa .
Y P vytvrdzovanie

LABOLIGHT LV-II, T/ LABOLIGHT DUO 30s 3 min

STEPLIGHT SL-I/ LABOLIGHT DUO 10s —

Halogén / Vysoko vykonna LED 20s 1 min

Poznamka:

1) Na kone¢né polymerizovanie nie je vhodna STEPLIGHT SL-I1/
LABOLIGHT DUO.

2) Pri pouziti ruénej polymerizacnej lampy*, pre tplné vytvrdenie
osviette vo vietkych smeroch.

Hibka vytvrdzovania (pri pouZiti LABOLIGHT LV-II, I / LABOLIGHT DUO)

Cas osvietenia Predbezné Predbezné Konecné
vytvrdzovanie | vytvrdzovanie | vytvrdzovanie

Odtiene (30s) (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 3,0mm — 5,0 mm

Poznamka:
Hlbka vytvrdzovania je u priesvitného Gum (G20) a Gum Modifier
(GM30) rovnaka ako u Gum Translucent.

USKLADNENIE
Pre zachovanie optimalnych vlastnosti, uchovavajte na chladnom
mieste a chrarite pred priamym sIne¢nym ziarenim.

ODTIENE A BALENIA (gingivalne odtiene GRADIA)
1. Uvodné balenie
Striekacka 2,4 ml pasta - Gum Opaque (GO11)
Striekacka 2,4 ml pasta - Gum Opaque (GO13)
Strieka¢ka 2,9 ml hmota - Gum (G21)
Striekacka 2,9 ml hmota - Gum (G22)
Striekacka 2,9 ml hmota - Gum (G23)
Striekacka 2,9 ml hmota - Gum (G24)
Striekacka 2,4 ml gél - Gum Translucent (GT41)
Jednorazova paletka
Ochranny $tit
Miesacia podlozka ¢. 22
Stetdek &. 7
Vzorkovnik odtiefiov
Prehlad farieb
. Nahradné balenia
Gum Opaque (GO11, GO12 alebo GO13)
Striekacka 2,4 ml pasta
Gum Opaque Modifier (GOM51)
Striekacka 2,4 ml pasta
. Gum (G20, G21, G22, G23 or G24)
Striekacka 2,9 ml hmota
Gum Modifier (GM30, GM31, GM32, GM33, GM34, GM35
nebo GM36)
Striekacka 2,4 ml gél
Gum Translucent (GT41)
Striekacka 2,4 ml gél
. Zilky (GF71)
Flasticka 0,49 Ziliek
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UPOZORNENIE
1.V pripade kontaktu s Ustnou sliznicou alebo pokoZkou okamzite
odstranite hubkou alebo vatou namoéenou v alkohole.
Oplachnite vodou.

.V pripade zasiahnutia o¢i okamzite vyplachnite vodou a

vyhladajte lekara.

Dbajte, aby nedoslo k prehltnutiu materialu.

Ak materidl skladujete v chladnicke, pred pouzitim ho vyberte

z chladni¢ky a nechaijte stat pri izbovej teplote najmenej 30 minut.

Hned ako material nadavkujete, pouzite ho ¢o najskér. Po

pouZziti odstrarite z hrotu striekacky vSetky zvysky materialu a

ihned uzatvorte vekom.

Nemiesajte s inymi materialmi.

Pri vytvrdzovani materialu dodrziavajte ¢asy osvietenia uvedené v

tabulke. Nepouzivajte ultrafialové svetlo alebo polymerizacné

lampy na viditelné svetlo, ktoré mézu vyzarovat ultrafialové svetlo.

. Pri vytvrdzovani materialu sa nepozerajte priamo do svetla.

. Pri opracovani alebo lesteni kompozitnej Zivice pouzite odsavacku

a ochrannu masku proti prachu, aby nedoslo k vdychnutiu prachu.

10. Stetéek mozno po pouziti vygistit alkoholom.

11. V ojedinelych pripadoch méze vyrobok vyvolat u niektorych oséb
precitlivenost. V takom pripade preruste pouzivanie vyrobku a
obratte sa na lekara.

12. Vzdy pouzivajte ochranné pomécky ako rukavice, masku a
ochranny kryt oéi.
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Niektoré vyrobky uvadzané v navode na pouzitie, mézu byt

klasifikované ako nebezpeéné podla GHS. VZdy sa oboznamte s

bezpeénostnymi kartami, ktoré su k dispozicii na adrese:
http://www.gceurope.com

MoézZete ich tiez ziskat od svojho dodavatela.

Suhrn bezpeénosti a klinického vykonu (SSCP) néjdete v databaze
EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) alebo nas
kontaktujte na adrese Regulatory.gce@gc.dental

Hiasenie neziaducich Gcinkov:
Ak sa Vam vyskytnu akékolvek neZiadlce ucinky, reakcie alebo
podobné udalosti, pri pouzivani tohto vyrobku vratane tych, ktoré nie
st uvedené v tomto ndvode na pouZitie, oznamte ich priamo cez
prislusny vigilance systém, zadanim spravnej autority Vasej krajiny, na
nasledujucom linku:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
ako aj na naSom vnutornom systéme bdelosti: vigilance@gc.dental
Tymto spoésobom prispejete k zvySeniu bezpe&nosti tohto vyrobku.

Naposledy upravené: 10/2022

Opozorilo:

1) STEPLIGHT SL-I/LABOLIGHT DUO se ne uporablja za svetlobno
polimerizacijo zgoraj navedenih materialov.

2) Ce uporabljate roéni svetlobni polimerizacijski vir*, presvetljujte v vseh
smereh za popolno polimerizacijo.

Cas polimerizacije za Gum, Gum Modifier, Gum Translucent

Vir svetlobne polimerizacije Zatetna Koncna
P . polimerizacija | polimerizacija

LABOLIGHT LV-II, I/ LABOLIGHT DUO 30 sek. 3 min.

STEPLIGHT SL-I/ LABOLIGHT DUO 10 sek. —

Halogen / LED visoke jakosti 20 sek. 1 min.

Opozorilo:

1) STEPLIGHT SL-I/ LABOLIGHT DUO se ne uporablja za dokon¢no
polimerizacijo.

2) Ce uporabljate roéni svetlobni polimerizacijski vir*, presvetljujte v vseh
smereh za popolno polimerizacijo.

Debelina presvetljevanja (z uporabo LABOLIGHT LV-II, I / LABOLIGHT DUO)

Cas presvetijevanja Zacetno Zacetno Konéno

presvetlievanje | presvetlievanje| strjevanje
Odtenki (30 sec.) (1 min.) (3 min.)
Gum Opaque — 0.2mm —
Gum Opaque Modifier — 02mm —
Gum 1.1 mm —_ 2,5mm
Gum Modifier 0.8 mm - 1,5 mm
Gum Translucent 3.0mm — 5,0 mm
OPOZORILO:

Globini presvetljevanja translucentne Gum (G20) in Gum modifikator
(GM30) sta enaki Gum Translucentni.

SHRANJEVANJE
Priporocilo za optimalne lastnosti, hranite na hladem prostoru, stran od
direktne son¢ne svetlobe.

ODTENKI & PAKIRANJA (GRADIA gum odtenki)
1. Zagetno pakiranje
Brizga 2.4 ml paste - Gum Opaque (GO11)
Brizga 2.4 ml paste - Gum Opaque (GO13)
Brizga 2.9 ml paste - Gum (G21)
Brizga 2.9 ml paste - Gum (G22)
Brizga 2.9 ml paste - Gum (G23)
Brizga 2.9 ml paste - Gum (G24)
Brizga 2.4 ml gela - Gum Translucent (GT41)
Paleta za enkratno uporabo
Zas¢itni pokrov pred svetlobo
Mesalna podloga $t.22
Copi¢ St.7
Barvni klju¢
Barvna tabela
Naknadna pakiranja
. Gum Opaque (GO11, GO12 or GO13)
Brizga 2.4 ml paste
Gum Opaque Modifier (GOM51)
Brizga 2.4 mL paste
. Gum (G20, G21, G22, G23 or G24)
Brizga 2.9 mL paste
Gum Modifier (modifikator) (GM30, GM31, GM32, GM33,
GM34, GM35 or GM36
Brizga 2.4 mL gela
Gum Translucent (GT41)
Brizga 2.4 mL gela
. Vlakna (GF71)
Steklenicka 0.4g vlaken
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OPOZORILO

. Pri stiku s koZo ali s tkivi ustne votline, takoj obrisite z gobo ali
bombazem namoc&enim v alkohol. Sperite z vodo.

. Pri stiku z o&mi, takoj sperite z vodo in poi$cite zdravnisko pomog.

Pazite, da ne pride do zauzZitja materiala.

Ce material shranjujte v hladilniku, ga pred uporabo pustite na sobni

temepraturi vsaj 30 minut.

. Ko material nanesete, ga uporabite kolikor hitro je mogoce.
Prepricajte se, da odstranite vse viske materiala iz konice brizge in
zamenjajte pokrovéek po uporabi.

. Ne mesajte z drugimi materiali.

. Ob presvetljevanju z lu¢ko, natanéno upostevajte ¢as
presvetljevanja, ki je naveden v razpredelnici. Ne uporabljajte
ultravijoli¢nih luci ali drugih vidnih svetlobnih virov, ki lahko svetijo
UV svetlobo.

. Med svetlobno polimerizacijo ne glejte direktno v lu¢.

. Med prilagajanjem in obdelovanjem kompozitne smole,
uporabljajte sesalec za prah in nosite zascitno masko, da se
izognete vdihavanju prahu.

10. Po uporabi lahko krtaco odistite z alkoholom.

11.V redkih primerih proizvod pri nekaterih osebah povzro¢a
preobdutljivost. V primeru tak$ne reakcije, prenehajte z uporabo in
obiscite zdravnika.

12. Osebna varovalna oprema kot so rokavice, obrazna maska in
za$citna ocala se mora vedno uporabljati.
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Nekateri proizvodi omenjeni v predhodnih navodilih za uporabo so lahko

klasificirani kot nevarni glede na GHS. Vedno se poduéite o navodilh za
varno uporabo na:

http://www.gceurope.com
Lahko pa jih dobite tudi pri vaSem zastopniku.

Za povzetek varnosti in kliniéne ucinkovitosti (SSCP) si oglejte bazo
podatkov EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) ali nas
kontaktirajte na Regulatory.gce@gc.dental

Porocilo o neZelenih uginkih:

Ce se zavedate kakrsnih koli nezelenih uginkov, reakcij ali podobnih

dogodkov, do katerih je prislo pri uporabi tega izdelka, vklju¢no s tistimi,

ki niso navedeni v tem navodilu za uporabo, jih prijavite neposredno

prek ustreznega sistema za stalni nadzor, tako da izberete ustrezen

organ v vasi drzavi dostopni preko naslednje povezave:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_sl

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

Na ta nacin boste prispevali k izboljSanju varnosti tega izdelka.

Zadnja izdaja: 10/2022

GRADIA™ gum shades

SVETLOSNOPOLIMERIZUJUCI KOMPOZITNI SISTEM ZA BOJENJE
GINGIVE

Samo za struénu dentalnu upotrebu u preporuc¢enim indikacijama.

INDIKACIJE ZA UPOTREBU
Reprodukcije gingivnog tkiva kod rekonstrukcija krunicama, kao $to su
superstrukture implantata i mobilne metalne osnove.

KONTRAINDIKACIJE
Izbegavati upotrebu ovog proizvoda kod pacijenata sa poznatom
alergijom na metakrilatne monomer ili metakrilatne polimere.

UPUTSTVO ZA UPOTREBU

Opis sledecih tacaka (br. 1-5) postupka naveden je u GRADIA uputstvu

zarad.

1. Izrada metalne osnove

1) Osnovu navostati na uobic¢ajen nacin.

2) Livati na uobi¢ajen nagin.

3) Karbidnim svrdlom prilagoditi odlivak na uobic¢ajen nacin.

. Obrada metalne osnove
1) Podrugje retencije peskiriti aluminijum oksidom veli¢ine

cestica 50 do 110 mikrona.
2) Osusiti suvim bezuljnim vazduhom.

. Nano$enje METALPRIMER I/ METALPRIMER Z
Naneti jedan ili dva tanka sloja METALPRIMER II/ METALPRIMER
Z na podrucje retencije.

Vazno:

Nakon nano$enja METALPRIMER II/ METALPRIMER Z, odmah
naneti GRADIA OPAQUE kako bi se izbeglo kontaminiranje
podrugja retencije.

. Nanosenje i svetlosna polimerizacija GRADIA FOUNDATION
OPAQUE
Naneti sloj boje GRADIA FOUNDATION OPAQUE na podrucje
retencije za prekrivanje boje metala. Polimerizovati svetlom 1 minut
uredajem LABOLIGHT LV-II/ LABOLIGHT DUO.

VazZno:

STEPLIGHT SL-1/LABOLIGHT DUO ne moZe se koristiti za
svetlosnu polimerizaciju materijala GRADIA FOUNDATION
OPAQUE.

. Nadogradnja/izrada krunice sa fasetom
Naneti GRADIA kompozit i polimerizovati svetlom u skladu
sa GRADIA uputstvom za rad.

. Nanos$enje i predpolimerizacija materijala Gum Opaque (GO)
Naneti dva sloja materijala Gum Opaque (GO) na gingivni deo
metalne osnove. Privremeno polimerizovati svetlom svaki sloj u
trajanju od 1 minuta uredajem LABOLIGHT LV-II / LABOLIGHT
DUO.
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VazZno:

1) Za svetlosnu polimerizaciju pridrzavati se tablice vremena
osvetljavanja i dubine stvrdnjavanja.

2) Za prilagodavanje boje naneti Gum Opaque Modifier (GOM51)
na svetlosno polimerizovan Gum Opaque. Polimerizovati 1 minut
uredajem LABOLIGHT LV-II / LABOLIGHT DUO.

3) STEPLIGHT SL-I/LABOLIGHT DUO ne moze se koristiti za
svetlosnu poliemrizaciju materijala Gum Opaque i Gum Opaque
Modifier.

. Nanos$enje, predpolimerizacija i zavr§no stvrdnjavanje materijala
Gum (G)

Naneti Gum (G). Privremeno polimerizovati svetiom 30 sekundi

uredajem LABOLIGHT LV-III / LABOLIGHT DUO ili 10 sekundi

uredajem STEPLIGHT SL-I/ LABOLIGHT DUO. Zavrsno
polimerizovati 3 minuta uredajem LABOLIGHT LV-II / LABOLIGHT

DUO.

Vazno:

1) Ako nanoSenje materijala nadvisuje dubinu stvrdnjavanja
navedenu u tablici, nanositi ga u slojevima i odgovarajuce
polimerizovati svetiom (uredajem LABOLIGHT LV-IIL /
LABOLIGHT DUO).

2) Kod radova velikog raspona, naneti u delovima na svaku
stranu jednog zuba i izvrSiti odgovarajuce zavrSno
stvrdnjavanje, kako bi se kontrahovanje pri stvrdnjavanju svelo
na minimum.

3) Naneti materijal Gum Modifier (GM) ili Gum Translucent (GT)
prema potrebi.

4) Ako se zele reprodukovati krvne Zile u podrucju gingive,
ukljuciti Gum Fiber (GF71) u translucentni Gum Modifier
(GM30) ili materijal druge boje, zamesati, naneti
i polimerizovati svetlom.

5) Ako se koristi Gum Fiber, potrebno je prekriti ga materijalom
Gum Translucent. Polimerizovati svetlom i polirati.

. Odstranjenje kiseonikom inhibiranog sloja i prilagodavanje oblika
Odstraniti kiseonikom inhibiran sloj i prilagoditi oblik pomocéu
karbidnog svrdla, dijamantnog ili karborundnog vrha.

. Zavrsna obrada
Rub ostaviti debljim od Zeljenog i zavr§no oblikovati gumenim ili
silikonskim polirerom.

. Poliranje
Polirati na uobi¢ajen nacin i zavrsiti izradu gingive.
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Vreme osvetljavanja za Gum Opaque, Gum Opaque Modifier

Uredaj za svetlosnu polimerizaciju
LABOLIGHT LV-II, I / LABOLIGHT DUO

Predpolimerizacija

1 min.
20 sek.

Halogeno svetlo / Visoko snazno LED

Vazno:

1) STEPLIGHT SL-I/LABOLIGHT DUO ne moze se koristiti za svetlosnu
polimerizaciju gore navedenih materijala.

2) Ako se koristi ruéni uredaj za svetlosnu polimerizaciju*, svetlo nanositi u
svim smerovima za potpunu polimerizaciju.

Vreme osvetljavanja za Gum, Gum Modifier, Gum Translucent

Uredaj za svetlosnu ; Zavr$na
polimerizaciju Predpolimerizacija polimerizacija
LABOLIGHT LV-II, I/ LABOLIGHT DUO 30 sek. 3 min.
STEPLIGHT SL-I/LABOLIGHT DUO 10 sek. —
Halogeno svetlo / Visoko snazno LED 20 sek. 1 min.

Vazno:

1) STEPLIGHT SL-I/ LABOLIGHT DUO ne moZe se koristiti za zavr§no
stvrdnjavanje.

2) Ako se koristi rucni uredaj za svetlosnu polimerizaciju*, svetlo nanositi u
svim smerovima za potpunu polimerizaciju.

Dubina stvrdnjavanja (pomoc¢u uredaja LABOLIGHT LV-II, I / LABOLIGHT DUO)

Vreme osvetljavanja Zavr$na
Predpolimerizacija| Predpolimerizacija | polimerizacija

Boje (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 — 1,5mm
Gum Translucent 3,0 mm —_ 5,0 mm

Vazno:
Dubine stvrdnjavanja za translucentne materijale Gum (G20) i Gum
Modifier (GM30) odgovaraju dubini za Gum Translucent.

CUVANJE
Za optimalno kori$¢enje preporucuje se ¢uvati na hladnom mestu
daleko od direktne sunéeve svetlosti.

BOJE | PAKOVANJA (GRADIA boje za gingivu)
1. Pocetno pakovanje
Tuba od 2,4 ml rastvora - Gum Opaque (GO11)
Tuba od 2,4 ml rastvora - Gum Opaque (GO13)
Tuba od 2,9 ml paste - Gum (G21)
Tuba od 2,9 ml paste - Gum (G22)
Tuba od 2,9 ml paste - Gum (G23)
Tuba od 2,9 ml paste - Gum (G24)
Tuba od 2,4 ml gela - Gum Translucent (GT41)
Jednokratna paleta
Poklopac za zastitu od svetla
Podloga za mes$anje br. 22
Cetkica br. 7
Klju¢ za boje
Tablica boja
. Pakovanja za dopunu
Gum Opaque (GO11, GO12ili GO13)
Tuba od 2,4 ml rastvora
Gum Opaque Modifier (GOM51)
Tuba od 2,4 ml rastvora
Gum (G20, G21, G22, G23 ili G24)
Tuba od 2,9 ml paste
Gum Modifier (GM30, GM31, GM32, GM33, GM34, GM35 ili
GM36)
Tuba od 2,4 ml gela
Gum Translucent (GT41)
Tuba od 2,4 ml gela
. Fiber (GF71)
Bocica od 0,4 g vlakana
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UPOZORENJE
1. U slu¢aju dodira sa oralnim tkivima ili koZom, odmah odstraniti
sunderom ili vatom namoc&enom u alkohol. Isprati vodom.

. U slu¢aju dodira sa o¢ima, odmabh isprati vodom i potraZiti lekara.

Izbegavati gutanje materijala.

Ako se materijal ¢uva u frizideru, potrebno je izvaditi ga i ostaviti

na sobnoj temperaturi barem 30 minuta pre upotrebe.

Materijal koristiti §to je brze moguce nakon doziranja. Odstraniti

sav preostali materijal sa vrha tube i odmah poklopiti nakon

upotrebe.

. Ne mesati sa drugim materijalima.

. Pri polimerizaciji materijala potrebno je pridrzavati se vremena
osvetljavanja navedenih u gornjim tablicama. Ne koristiti
ultraljubi¢asto svetlo ili uredaje za polimerizaciju vidljivim svetiom
koji mogu Siriti ultraljubi¢asto svetlo.

. Pri polimerizaciji materijala ne gledati direktno u svetlo.

. Kod prilagodavanja ili poliranja kompozita, koristiti sakuplja¢
prasine ili nositi zastitnu masku kako bi se izbeglo udisanje prasine.

10. Cetkicu ogistiti alkoholom nakon upotrebe.

11. U retkim slu¢ajevima ovaj proizvod moze izazvati osetljivost kod

nekih osoba. U slu¢aju takvih reakcija, prekinuti upotrebu proizvoda
i obratiti se lekaru.

12. Li¢na zastitna sredstva, kao $to su rukavice, maska za lice i

sigurnosna zastita za oci, treba uvek nositi.
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Neki proizvodi pomenuti u ovom Uputstvu za upotrebu mogu da se
klasifiikuju kao opasni prema GHS. Uvek proverite u sigurnosno
tehnic¢kom listu na:

http://www.gceurope.com
Takode su dostupni kod vaseg dobavljaca.

Za rezime sigurnosti i klinickog u¢inka (Summary of Safety and Clinical
Performance - SSCP) pogledajte bazu podataka EUDAMED
(https://ec.europa.eu/tools/eudamed) ili nas kontaktirajte na
Regulatory.gce@gc.dental

Obavestavanje o nezeljenim dejstvima:

Ako postanete svesni bilo kakvih neZeljenih dejstava, reakcija ili sli¢nih

dogadaja do kojih je doslo upotrebom ovog proizvoda, uklju€ujuci i one

koji nisu navedeni u ovom uputstvu za upotrebu, molimo da ih prijavite

direktno kroz odgovarajuci sistem nadzora, odabirom odgovarajuceg

autoriteta u vasoj drzavi, dostupno putem sledece veze:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

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

Na taj nacin doprinecete pobolj$anju sigurnosti ovog proizvoda.

Poslednja revizija: 10/2022

Mepen 3acTocyBaHHAM yBaXHO
npounTanTe IHCTPYKLUIlo 3 BUKOPUCTAHHS.

GRADIA™ gum shades

KOMMO3UTHA CUCTEMA BIATIHKIB ACEH CBITIOBOIrO TBEPAIHHA

[Insi BUKOPUCTAHHS NULLE NikapsiMU-CTOMATONIOramm Ta 3yGHUMM
TexHikaMu y BUnajkax, LWo onucaHi B AaHiit iHCTpyKLii.

MOKA3AHHSA AN BUKOPUCTAHHA
BiaTBOpEHHS TKaHWH SiCeH 4N KOPOHKOBUX pecTaBpaLlii, Takux sk
CynpacTpyKTypu iMnnaHTaTiB Ta 3HIMHI MeTanesi kapkacu.

MPOTUMOKA3AHHA
He BukopucToByiTE Liei MaTepian ANns nauieHTiB 3 aneprieio Ha
MOHOMep MeTakpunaTty abo noniMep MeTakpunary.

BKA3IBKW 1O BUKOPUCTAHHA

Etanu 1-5 npoueaypu onucani B iHCTpyKuii 3 Bukopuctania GRADIA.
1. BUroToBrIeHHsi MeTaneBoro kapkacy
1) 3pobiTb BOCKOBY MOAENb 3BUYHUM CMOCOGOM.

2) Bignwuiite kapkac 3BU4HUM CMOCOGOM.

3) O6po6iTh kapkac TBepAOCTNaBHUM 6OPOM 3a 3BU4HOK METOAMKOIO.

. O6pobka meTanesoro kapkacy
1) O6po6iTb peTeHLiitHy 30HY 3a J0NOMOro NiCKOCTPYMEHeBOro

anapaTy OKCUAOM anioMiHito poamipom Big 50 o 110 MikpoH.

2) BucywiTb Cyxum NoBiTPsM, L0 He MICTUTb JOMILLOK MacTuna.

. HanecenHs METALPRIMER II/ METALPRIMER Z
HaHeciTb Ha peTeHUiiiHi 30H1 oanH abo ABa TOHKKUX Wapun
METALPRIMER I/ METALPRIMER Z.

MpuwmiTka:

LLlo6 nonepeauTn 3abpyaAHEHHSA PETEHLINHUX 30H, 0Apa3y X

nicna HaHeceHHa METALPRIMER I/ METALPRIMER Z nouuHaiite

HaHocuTu GRADIA OPAQUE.

. HaneceHHs Ta nonimepwu3sauia ceitnom GRADIA FOUNDATION
OPAQUE
HaHeciTb wap GRADIA FOUNDATION OPAQUE Ha peTeHUiinHy
30HY ANSA MackyBaHHSA meTany. MonimepusyiiTe CBITNOM NPOTArOM
1 XBUNUHU 3 BUKOpUcTaHHaM LABOLIGHT LV-II/ LABOLIGHT DUO.
MpumiTka:

STEPLIGHT SL-I/ LABOLIGHT DUO He MOXHa BUKOPUCTOBYBaTH

Ans ceitnosoi nonimepusauii GRADIA FOUNDATION OPAQUE.

. HanGynoBa kopoHku
Hawecitb komno3ut GRADIA Ta nonimepu3yiTe cBiTnom
BiAANOBIAHO A0 IHCTPYKLI 3 BUKopucTaHHa GRADIA.

. HaneceHHs Ta nonepeaHs nonimepusadis Gum Opaque (GO)
HaHeciTb ABa ToHkMX Wapn Gum Opaque (GO) Ha siceHeBY
4YacTWHy MeTaneBoro kapkacy. BukoHaite nonepeaHio
noniMepun3aaLito KOXHOro Wwapy NpoTarom 1 XBUnuHm 3
BukopucTtaHHsim LABOLIGHT LV-TI / LABOLIGHT DUO.
MpumiTka:

1) Wopno yacy Ta rmubuHu nonimepusaduii AMBiTbCS Tabnuuio
HKYE.

2) ins kopekuii konbopy HaHeciTb Gum Opaque Modifier
(GOM51) Ha nonimepusoBaHunit Gum Opaque. [Monimepuayinte
CBITNOM NpoTsAroM 1 XBUNWHM 3 BUKOpUCTaHHM LABOLIGHT
LV-I / LABOLIGHT DUO.

3) STEPLIGHT SL-I/ LABOLIGHT DUO He moxHa
BMKOPWCTOBYBaTW ANs CBiTNOBOI nonimepu3aauii Gum Opaque Ta
Gum Opaque Modifier.

7. HaneceHHs, nonepeaHs nonimepuaadisi Ta diHiliHa
nonimepusauis Gum (G)

Hanecite Gum (G). BukoraiiTe nonepeaHto nonimepuaadiio

npotsarom 30 cekyHn 3 BukopuctaHHam LABOLIGHT LV-II /

LABOLIGHT DUO a6o npotsirom 10 cekyHA 3 BAKOPUCTAHHAM

STEPLIGHT SL-I/LABOLIGHT DUO. BukoHaiiTe iHilHy

noniMepu3aauito NPOTArom 3 XBUIUH 3 BUKOPUCTAHHAM

LABOLIGHT LV-T / LABOLIGHT DUO.

MpumiTka:

1) SAkwo rMubuHa wapy HaHeceHoro matepiany € GinbLoto 3a
rnmbuHy, 3a3HayeHy B Tabnuui, HaHOCLTE NOLWAapoBo Ta
nonimepuayiite ceitnom sianosigHum YnHom (y LABOLIGHT
LV-II / LABOLIGHT DUO).

2) Y BunapKy 3 JOBrMMU pecTaBpalisiMvm HaHoCbTe MaTepian
AiNAHKaMK 3 KOXHOI CTOPOHU 3y6a Ta BUKOHYINTE MiHilIHY
nonimepusadito 3 MeTor MiHiMizauii nonimepusayinHoi
ycagku.

3) 3a HeobxigHocTi HaHeciTe Apply Gum Modifier (GM) a6o Gum
Translucent (GT).

4) Axwo € notpeba BiATBOPUTN KPOBOHOCHI CYANHN Y 30Hi ACEH,
popaiite Gum Fiber (GF71) go nposoporo Gum Modifier
(GM30) abo go maTepiany iHLWOro BiATIHKY, NepeMiwaiTe,
HaHeciTb Ta NnoniMmepuayiiTe CBITNOM.

5) Axwo Bn Bukopuctosysanu Gum Fiber, HaHeciTb Gum
Translucent. MonimepuayiTe ceiTnom Ta BignonipynTe.

. BupaneHHsi iHriGoBaHoro KucHeMm Lapy Ta HagaHHa opmu
Bupanits iHriGoBaHuit kncHeM Wap Ta BiAKOHTYpyWTe 3
BMKOPUCTaHHSIM TBepAocnnasHoro 6opy, anmasHoi abo
kap6opyHAOBOI roniBKM.

. ®iHiwHa o6pobka
B8pob6iTb kpai pecTaBpauii TOBLMMU, HixX HEOBXiAHO, Ta NOCNiA0BHO
obpobnaiTe 3 BUKOPUCTaHHSAM r'yMoBoi abo CMNikoHOBOI roniBKu.

10. MonipyBaHHsA

MonipyiTe 3BU4YHUM cnocoBomM ANs 3aBepLUEeHHs pecTaBpaLii ACeH.

Yac nonimepu3auii Gum Opaque, Gum Opaque Modifier
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Monimepusatop
LABOLIGHT LV-II, T/ LABOLIGHT DUO 1x8

MonepeaHs nonimepusadis

Halogen / BucokonoTyxHuii ceitnogion 20 cek

MpumiTka:

1) STEPLIGHT SL-I/ LABOLIGHT DUO He moxHa BUKOpUCTOBYBaTU ANSA
nonimepusauii BULLLEHaBEAEHUX MaTepianis.

2) Mpu BUKOpUCTaHHI py4YHOro nonimepuaartopa® Ans NoBHoi nonimepuaauii
matepiany nonimepuayiite horo 3 ycix 6okis.

Yac nonimepu3sauii Gum, Gum Modifier, Gum Translucent

Monimepusatop I'Ignepel:lHq‘ ?iH‘LUHa .
nonimepusauis | noniMepusauis
LABOLIGHT LV-II, I / LABOLIGHT DUO 30 cek 3x8
STEPLIGHT SL-I/LABOLIGHT DUO 10 cek —
Halogen / BucokonoTyxHuit ceitnoaion 20 cek 1xB

MpumiTka:

1) STEPLIGHT SL-I/LABOLIGHT DUO He MOXHa BUKOPVUCTOBYBaTV ANS
iHilWHOT nonimepu3sadii.

2) Mpwu BUKOPUCTaHHI py4HOro nonimepuaatopa* Ans NoBHoOT
nonimepu3adii Matepiany noniMepuayiiTte oro 3 ycix Gokis.

Fnu6uHa nonimepu3sauii (npu Bukopuctani LABOLIGHT LV-II, I/ LABOLIGHT DUO)

Yac nonimepusauii | Monepears MonepeaHs OiHiwHa
nonit i i Jist nonit i

BigTiHkmn (30 cexk) (1xs) (3x8)
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

MpumiTka:
mu6unHa nonimepusadii nposoporo Gum (G20) Ta Gum Modifier (GM30)
Taka cama, wWo iy Gum Translucent.

3BEPIFTAHHA

PekoMeH10BaHO 115 ONTUManbHUX POBOUNX XapaKTepucTuK,
36epiraiiTe y NpoXonogHoMy Ta 3axXvLLEHOMY Bifi TPSIMUX COHAYHUX
NpPOMeHiB micui.

BIATIHKWU TA YNAKOBKA (BiaTinku GRADIA gum)

1. CtapToBuit Habip
LWnpuy 3 2,4 mn po3unHy - Gum Opaque (GO11) 1
Linpuy 3 2,4 mn po3ynHy - Gum Opaque (GO13) 1
Wnpuy 3 2,9 mn nactu - Gum (G21) 1
Lnpuy 3 2,9 mn nactu - Gum (G22) 1
LWnpuy 3 2,9 mn nactu - Gum (G23) 1
LWnpuy 3 2,9 mn nactu - Gum (G24) 1
Wnpuy 3 2,4 mn renio - Gum Translucent (GT41) 1
OpHopasoBa nanitpa 5
CsiTnosaxucHa kpuiieyka 1
Manip ans 3amiwyBaHHsA Ne 22 1
MeHanuk Ne 7 1
Poskonipka 1
Tabnuus BiANOBIAHOCTI KONbOPIB 1

. Okpemo

. Gum Opaque (GO11, GO12 abo GO13)

Lnpuy 3 2,4 Mn po3unHy

Gum Opaque Modifier (GOM51)

Wnpuy 3 2,4 M posunHy

Gum (G20, G21, G22, G23 abo G24)

Wnpwuy 3 2,9 mn nactun

Gum Modifier (GM30, GM31, GM32, GM33, GM34, GM35 a6o

GM36)

LWnpuy 3 2,4 mn rento

. Gum Translucent (GT41)

LWnpwuy 3 2,4 mn renio
. Fiber (GF71)
Mnaweyka 3 0,4 r BOMOKOH

YBATA
1.Y BUNagKy KOHTaKTy maTtepiany 3 TkaHMHamu poToBOI

nopoXxHUHM a6o 3i LWKipoto HeraHo BUAanNiTe Matepian ry6kot

a60 BaTHUM TaMNOHOM, NPOCOYEHNMU CUPTOM. MPOMNiATE BOAOIO.

Mpu noTpannsHHi y oYi HeratHo NPOMUIATE BOJOI Ta 3BEPHITLCH

[0 nikaps.

. Cnigky¥Te, Wo6 nauieHT He NMPOKOBTHYB MaTepiarn.

. Akuio maTepian 36epiraBcs y XonoAUnbHUKY, LWOHaNMEHLIE 3a
30 XBUAMH A0 BUKOPUCTaHHSA AiCTaHbTe NOro 3 XoNoAaunbHuKa Ta
3anuiTe Npu KiMHaTHI TemnepaTypi.

. Micna BuaaBnoBaHHA MaTepiany BUKOPUCTOBYITE OTO HEranHo.

BneBHiTbCA, WO Ha KiHYMKY WINpULa HemMae 3anuLukiB maTtepiany Ta

3aKpuBanTe WNPUL, KPULLIEYKOIO 0Apasy X Nicnsi BAKOPUCTAHHS.

He amiwyiTe 3 iHWMMKu maTepianamu.

. Mpw nonimepu3auii maTtepiany 4OTpUMyTECH Yacy

nonimep uii, wo 3a: 7y BULL [eHNX Tabnuusix.

He BukopucToByiTe Y® nonimepusatopu abo nonimepusatopu

BMAMMOrO CBITNa, WO MOXYTb BUNPOMIHIOBATU ynbTpadioneTose

cBiTno.

Mig yac nonimepusauii matepiany He AUBITLCS Ha CBITNO.

. Mig vac 06po6ku abo nonipyBaHHA KOMNO3UTY BUKOPUCTOBYINTE
n1no36ipHUK Ta Macky Ans 3anobiraHHs BAUXaHHIO [piGHUX
YacTWHOK MaTepiany.

10. Micna BUKOPMCTAHHA NEH3MMNK MOXHA OYNCTUTU CIUPTOM.

11. Y nooAMHOKMX BUNaAKax Lieit NpoayKT MOXe BUKNUKaTH
noipasHeHHs!. SKLLO Take TPanuTLCs, NPUMUHITL HOro
BVKOPWCTaHHS Ta 3BEPHIiTLCA A0 Nikapsi BiANoBigHOT cnevianisauii.

12. 3aBx/an BUKOPUCTOBYIiTE 3aCO6M iHAMBIAYaNnbHOrO 3aXMCTY, Taki sk
3aXMCHI pyKaBUYKW, MaCKN Ta 3aXuUCHi 3acobu Ans oveil.
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[Heski 3i sragaHux y AaHii iHCTpyKUIiT 3 ekcnnyaTauii npogyKTis MOXyTb

ByTun oxapakTepu3oBaHi sk HebeaneuHi arigHo 3 GHS. 3asxan

O3HalomnioiiTecs 3 nacnopTamu xiMmiYHoi 6eaneku NpoaykTis, siki

MOXHa 3aBaHTaXMTU 3a HACTYMHUM MOCUMAHHAM:
http://www.gceurope.com

MacnopTu ximMivHOT Ge3nekn Takox MoxHa oTpumatu y Baworo

nocravanbHuka.

[Ons otpumanHs Migcymky 3 besnekn Ta KnivivHoi EpekTnBHOCTI
(SSCP), nepernsiHbte 6a3y naHux EUDAMED
(https://ec.europa.eu/tools/eudamed) a6o 3B'sXiTbCs 3 HAMU 3a
enekTpoHHot agpecoto Regulatory.gce@gc.dental

HebaxaHi echekTn — 3BITHICTb
Akwo By aisHaeTecs npo Byab-aki HebaxaHi Hacnigku, peakuii abo
noAi6Hi BUNaaku, Wo BUHUKNAW BHACMIAOK BUKOPUCTAHHS LibOro
NpoAyKTY, BKMOYaouM Ti, L0 He 3a3HayeHi B Uil iHCTPYKLIT woao
BUKOPUCTaHHs, By/lb Nacka, NoBiAOMTe Npo HUX Ge3nocepeaHbO
YNOBHOBaXeHOMY NpeCTaBHUKY BUPOGHMKa B YKpaiHi 3a HAacTynHUM
nocUnaHHsaMm:

info@kristar.ua
a TaKoX [0 HaLOi CUCTEMM BHYTPILLHLOTO KOHTPOSHO:
vigilance@gc.dental
Takum 41HOM, BY GyAeTe CNpUSTY NiABULLEHHIO GE3MEKM LibOro NpoayKTy.

OcTaHHi 3miHn BHeceHo: 10/2022
YNoBHOBaXeHWIA NpeACTaBHUK B YKpaiHi:
% ToBapucTBO 3 06MEXEHOIO BiANOBIAANLHICTIO
«KPICTAP-LIEHTP»
Byn. Mexwripcbka, 6ya. 50, k8.2, M. Kuie, 04071, Ykpaina
UATRA01 ren/dhakc: +380445020091, e-mail: info@kristar.ua
kristar.ua

GRADIA™ gum shades

ISIKLA POLIMERIZE OLAN DISETI RENGI KOMPOZIT SISTEMI

Sadece dental profesyoneller tarafindan 6nerilen endikasyonlarda
kullanilir

KULLANIM IGIN ENDIKASYONLAR
Implant Ust yapisi ve gikarilabilen metal iskeletler gibi kron
restorasyonlarinda diseti dokusunun yeniden Uretiimesi.

KONTRAENDIKASYONLAR
Bilinen metakrilat monomer veya metakrilat polimer alerjisi olan
hastalarda bu triiniin kullanimindan kaginiimaldir.

KULLANMA TALIMATI
Takipeden adimlarin uygulam prosediirleri igin (No.1-5) GRADIA
kullanma kilavuzuna bakiniz

1. Metal Alt Yapinin Hazirlanmasi

1) Alt yapi icin mum modelaji bilinen yontemlerle yapiniz.

2) Bilinen yéntemlerle dokimii yapiniz.

3) Dokiimi bilinen yéntemlerle ayarlamak icin karbid frez kullaniniz.
. Metal Alt Yapinin Isleme Tabi Tutulmasi

1) Tutunma yiizeylerini 50 - 110 mikron aluminyum oksit ile

kumlayiniz.

2) Ya@siz hava ile kurutarak temizleyiniz.
. METALPRIMER I/ METALPRIMER Z Uygulanmasi
1veya 2 ince tabaka METALPRIMER II/ METALPRIMER Z ‘I
tutunma ylizeylerine uygulayiniz.
Not:
METALPRIMER I/ METALPRIMER Z uyguladiktan sonra,
retansiyon alanlarinda kontaminasyonu 6nlemek i¢in hemen
GRADIA OPAQUE’l uygulamaya baslayiniz.
GRADIA FOUNDATION OPAQUE Uygulanmasi ve Polimerizasyonu
Ince bir tabaka GRADIA FOUNDATION OPAQUE’l retansiyon
alanlarinda metal rengi kapamak i¢in uygulayiniz.
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1 dakika LABOLIGHT LV-II / LABOLIGHT DUO. 'da isik uygulayiniz.

Not:

STEPLIGHT SL-I/ LABOLIGHT DUO ile GRADIA FOUNDATION

OPAQUE. Polimerizasyonu yapilamaz.

. Veneer Kron Yigimi
GRADIA kompoziti uygulayiniz ve GRADIA kullanim kilavuzu
talimatlarina gore polimerize ediniz.

. Gum Opaque (GO) uygulanmasi ve On polimerizasyonu
Iki ince tabaka Gum Opaque (GO)'l| metal altyapinin dis eti
kisimlarina uygulayiniz. LABOLIGHT LV-II / LABOLIGHT DUO.
Kullanarak gegici
olarak her tabakay! 1 dakika polymerize ediniz.

Not:

1) Polimerizasyon igin asagidaki 1sik kirtlerini ve derinlikleri
gosteren tabloyu referans aliniz.

2) Renk Ayarlamasi igin, Gum Opaque Modifier (GOM51) ‘I 1s1k
uygulanmis Gum Opaque’in lizerine uygulayiniz. LABOLIGHT
LV-II / LABOLIGHT DUO. kullnarak 1 dakika 1sik kiirti
uygulayiniz.

3) STEPLIGHT SL-I/LABOLIGHT DUO ile Gum
Opaque ve Gum Opaque Modifier polymerize edilemez.

. Gum (G)'i Uygulama, On Polimzerizasyon ve Son Polimerizasyon
Gum (G) uygulayiniz. Gegici olarak LABOLIGHT LV-II /
LABOLIGHT DUO ile 30 saniye veya STEPLIGHT SL-I/
LABOLIGHT DUQ ile 10 saniye 1sik tutunuz.Sonunda LABOLIGHT
LV-II / LABOLIGHT DUO. ile 3 dakika isik tutunuz.

Not:

1) Eger diseti (gum) kalinhgi tabloda yazan derinligi asarsa
tabakalar halinde uygulayiniz ve sirasiyla (LABOLIGHT LV-II /
LABOLIGHT DUQO’da) isik uygulayiniz.

2) Uzun mesafeli restorasyonlarin olmasi durumunda, bir disin
her yilizeyinden kesitler halinde uygulayiniz ve sirasiyla son
polimerizasyonu yapinizi ki polimerizasyon blzllmesini en aza
indirelim

3) Gum Modifier (GM) veya Gum Translucent (GT) gerekli ise
uygulayiniz.

4) Eger disetinde kan damarlari tretmek gerekli ise Gum Fiber
(GF71) ‘i Gum Modifier (GM30) iginde kullanarak yada baska
renkteki bir materyalin igne karistirarak uygulayn ve isik
tutunuz.

5) Gum Fiber, kullandiginiz zaman Gum Translucent ile
kaplayiniz. Isik tutunuz ve parlatiniz

. Hava inhibitasyon tabakasinin uzaklastirilmasi ve sekil ayarlamasi.

Hava inhibitasyon tabakasini uzaklastiriniz ve karbid frez, eimas

disk veya karborundum disk kullanarak konturlari dizeltiniz.

Bitirme

Marijinleri olmasi gerekenden daha kalin birakiniz ve asamali

olarak lastik veya silikon disklerle bitiriniz.

10. Parlatma ve Cilalama

Gradia Gum restorasyonu tamamlamak igin bilinen yontemlerle
cilalama yapiniz.
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Isik Uygulama Siiresi Gum Opaque, Gum Opaque Modifier

Isik cihazi On Siire
LABOLIGHT LV-II, I / LABOLIGHT DUO 1 dak.
Halogen / Yiiksek Enerjili LED 20 san

1) STEPLIGHT SL-I/LABOLIGHT DUO yukaridaki materyallerin
polimerizasyonu igin kullanilamaz.

2) Elde kullanilan 11kl polmerizasyon cihazlarini kullanirken her yiizeyden
uygulayarak tiim polimerizasyonu saglayiniz.

Isik Uygulama Siiresi Gum, Gum Modifier, Gum Translucent

Pirms lietoSanas

lietosanas instruk

GRADIA"™ gum shades

GAISMA CIETEJOSA KOMPOZITMATERIALA SISTEMA SMAGANU
KRASA

Paredzéts tikai zobarstniecibas specialistam izmantosanai
rekomendétas indikacijas

INDIKACIJAS
Smaganu audu reprodukcija kronu restauracijam, tadam ka implantu
suprastruktiras un iznemamie metala karkasi .

KONTRINDIKACIJAS
So izstradajumu nelietojiet pacientiem, kuriem ir zinama alergija pret
metakrilata monoméru vai metakrilata poliméru.

LIETOSANAS NORADIJUMI
Nakosiem procediras soliem (No.1-5) skatit GRADIA lietoSanas
noradijumus.
1. Metala karkasa izgatavo$ana
1) Sagatavojiet metala karkasu vaska izmantojot parasto tehniku.
2) Atlejiet karkasu.
3) Ar karbida urbuli pielagojiet atlieto karkasu.
Metala karkasa sagatavo$ana
1) Retensijas virsmu apstradajiet ar smil$striklu, izmantojot 50
17dz 110 mikronu aluminija oksidu.
2) Nozavéjiet ar sausu, beze|las gaisa striklu.
METALPRIMER I/ METALPRIMER Z aplikacija
Uz retensijas virsmas aplicgjiet vienu vai divus planus slanus
METALPRIMER I/ METALPRIMER Z.
Piezime:
Uzreiz pgéc METALPRIMER II/ METALPRIMER Z aplicé$anas, lai
izvairTtos no retensijas virsmas kontaminé$anas, nekavéjoties
uzklajiet GRADIA OPAQUE.
. GRADIA FOUNDATION OPAQUE aplicé$ana un polimerizacija
Uz retensijas virsmas, lai maské&tu metala krasu, uzklajiet
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GRADIA FOUNDATION OPAQUE. Polimerizéjiet LABOLIGHT LV-II

/ LABOLIGHT DUO iekarta 1 minati.

Piezime:

GRADIA FOUNDATION OPAQUE polimerizacijai nevar
izmantot STEPLIGHT SL-1/ LABOLIGHT DUO.

. Venira krona izgatavo$ana

Uzklajiet GRADIA kompozitu un polimerizéjiet to saskana ar
GRADIA lieto$anas noradijumiem.

. Gum Opaque (GO) aplikacija un pirmspolimerizacija

Uz metala karkasa smaganu rajona aplicét divus planus slanus

Gum Opaque (GO). LABOLIGHT LV-II / LABOLIGHT DUO iekarta

veikt katra slana pagaidu polimerizaciju 1 minati.

Piezime:

1) Papildus informéciju par polimerizaciju skatit tabula ar
iradiacijas laikiem un polimerizacijas dzilumu.

2) Krasas korekcijai uz sacietinata Gum Opaque uzklat Gum
Opaque Modifier (GOM51). LABOLIGHT LV-II / LABOLIGHT
DUO iekarta
veikt polimerizaciju 1 minati.

3) Gum Opaque un Gum Opaque Modifier polimerizacijai nevar
izmantot STEPLIGHT SL-I/ LABOLIGHT DUO.

Gum (G) aplikacija, pirmspolimerizacija un galiga polimerizacija.

Uzklajiet Gum (G). LABOLIGHT LV-II / LABOLIGHT DUO iekarta

veiciet pagaidu polimerizaciju 30 sekundes vai STEPLIGHT SL-I/

LABOLIGHT DUO iekarta 10 sekundes. Galigo 3 minasu

o
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polimerizaciju veiciet LABOLIGHT LV-II / LABOLIGHT DUO iekarta.

Piezime:

1) Ja materiala biezums parsniedz tabula noradito polimerizacijas
dzilumu, klajiet materialu pa slaniem un attiecigi polimerizé&jiet
(LABOLIGHT LV-II / LABOLIGHT DUO iekarta).

2) Daudzu vienibu restauracijam materialu uz viena zoba
virsmam aplic&jiet pa dalam un veiciet galigo polimerizaciju, lai
samazinatu polimerizacijas sarausanos.

3) Péc nepiecie$amibas aplicéjiet Gum Modifier (GM) vai Gum
Translucent (GT).

4) Ja smaganu rajona nepiecieSams atveidot asinsvadus, pie
Gum Modifier (GM30) pievienojiet Gum Fiber (GF71) vai arT
citas krasas materialu, samaisiet, uzklajiet un polimerizéjiet.

5) Ja izmantojat Gum Fiber, to janoklaj ar Gum Translucent.
Polimerizé&jiet un nopuléjiet.

Inhibéta slana nonemsana un formas pielago$ana

Ar karbida, diamanta vai karborunda urbuli nonemiet inhibéto slani

un pielagojiet formu.

. Apstrade

Malas atstajiet biezakas ka nepiecieS§ams un pakapeniski
apstradajiet ar gumiju vai silikonu.

10. Pulé$ana un apstrade ar bifeladu

Nopuléjiet parastaja veida, lai pabeigtu smaganu restauraciju.

4
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Iradiacijas laiki Gum Opaque, Gum Opaque Modifier

Polimerizacijas iekarta Pirmspolimerizacija

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

Halogéna/ Lielas jaudas LED 20 sek.

Isik cizahi On polimerizasyon |Son polmerizasyon

LABOLIGHT LV-II, IT/ LABOLIGHT DUO 30 san. 3 dak.

STEPLIGHT SL-I/LABOLIGHT DUO 10 san. —

Halogen / Yiiksek Enerjili LED 20 san. 1dak.

Not:

1) STEPLIGHT SL-I/ LABOLIGHT DUO son polimerizasyon igin
kullanilamaz.

2) Eldekullanilan isikli polmerizasyon cihazlarini kullanirken her yiizeyden
uygulayarak tiim polimerizasyonu saglayiniz.

Isik Uygulama Derinligi (LABOLIGHT LV-II, Il / LABOLIGHT DUO kullanarak)

Isik kiirii stiresi On On Son
polimerizasyon | polimerizasyon | Polimerizasyon

Renkler (30 san.) (1dak.) (3dak.)
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 3.0 mm — 5.0 mm

Not:
Gum transliisens (G20) ve Gum Modifier (GM30)'in polimerizasyon
derinligi Gum translusenslere esittir.

SAKLAMA
En iyi performans igin ; Giines 1s1§indan uzakta serin bir yerde
saklayiniz.

RENKLER & AMBALAJ (GRADIA GUM ( DISETI) RENKLERI)
1. Starter Paket
2.4 ml siringa Sollsyon - Gum Opak (GO11)
2.4 ml siringa Sollisyon -Gum Opak (GO13)
2.9 mlsiringa Pasta - Gum (G21)
2.9 ml siringa Pasta - Gum (G22)
2.9 mlsinnga Pasta - Gum (G23)
2.9 ml siringa Pasta Gum (G24)
2.9 mlsiringa jel- Gum Translucent (GT41)
Tek kullanimlik Palet
Isiktan koryucu kapak
Karigirmakagidi No.22
Firca No.7
Renk Skalasi Kiti
Renk Tablosu
Refil Paket
. Gum Opak (GO11, GO12 or GO13)
2.4 ml siringa solusyon
. Gum Opaque Modifier (GOM51)
2.4 ml siringa solusyon
Gum (G20, G21, G22, G23 or G24)
2.9 ml siringa pasta
. Gum Modifier (GM30, GM31, GM32, GM33, GM34, GM35 or
GM36)
2.4 ml siringa jel
. Gum Translucent (GT41)
2.4 ml siringa jel
. Fiber (GF71)
0.4g fiber sisede
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UYARI.

. Oral doku veya ten ile temas etmesi durumunda alkole emdirilmis

pamuk ile hemen uzaklastiriniz. Su ile yikayiniz

Goz ile temas etmesi durumunda, acilen su ile yikayiniz ve medikal

6nlem arayiniz

Uriind kullannirken solumamaya dikkat ediniz.

Eger materyali buzdolabinda sakliyorsaniz kullanmdan 6nce

buzdolabindan gikariniz ve en az 30 dakika oda sicakliginda

birakiniz.

Uriind siktiktan sonra olabildigince ¢abuk kullaniniz. Siringanin

ucunda artik materyal kalmadigindan emin olup siringanin kapagini

hemen kapatiniz.

. Diger materyaller ile karistirmayiniz.

. Materyali Isik ile polimerize ederken, 1sik tutma sliresi yukaridaki

tablodaki belirtildigi sekilde takip ettiginizden emin olunuz.

Ultraviole isik veya ultraviole Ureten goérinir 1sik kaynagi

kullanmayiniz.

Materyali polimerize derken 1s1§a bakmayiniz.

. Kompozit rezini yiizeyleri diizeltirken ve cilalarken toz toplayici ve

solumayi énleyici maske kullaniniz.

10. Firgcayi kullanimdan sonra alkol ile temizleyebilirsiniz.

11. Urlin ender olarak bazi kisilerde alerjik reaksiyon olusturabilir. Bu
tarz durumlar olustugunda, drtindin kullanimini durdurunuz ve
uzmana basvurunuz.

12. Daima eldiven, yliz maskesi ve glivenlik gézligi gibi kisisel
koruyucu ekipmanlar (KKE) takilmalidir.
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Onceki kullanma kilavuzunda refere edilen bazi iiriinler GHS’e gére
zararli siniflandirilabilir. Daima kendinizi asagidaki linkte mevcut olan
glivenlik bilgi pusulularina alistirabilirsiniz.

http://www.gceurope.com
Ayni zamanda tedarikgiden elde edilebilir

Giivenlik ve Klinik Performans Ozeti'ni (SSCP) EUDAMED veritabandan
kontrol edebilirsiniz (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) veya
Regulatory.gce@gc.dental adresinden bizimle iletisime gecebilirsiniz

istenmeyen Etkiler Raporu:
Kullanim talimatinda listelenmeyen yan etkiler dahil olmak iizere, bu
Grdndn kullanimiyla ilgili herhangi bir yan etki (istenmeyen etki),
reaksiyon veya benzeri olaylarin tespiti durumunda asagidaki linkten
erisebileceginiz bulundugunuz tilkenin uygun otoritesini segcerek
dogrudan ihtiyat sistemi ile IGtfen rapor ediniz.
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
i ihtiyat sistemimize de bilgi vererek; vigilance@gc.dental ; bu tiriiniin
glivenligini arttirmaya katkida bulunacaksiniz.

Son Revizyon: 10/2022

Piezime:

1) Augstak minéto materialu polimerizacijai nevar izmantot STEPLIGHT SL-1/

LABOLIGHT DUO.
2) Ja izmantojat manualas polimerizacijas ierices*, pilnigai polimerizacijai
nogaismojiet no visam pusém.

Iradiacijas laiki Gum, Gum Modifier, Gum Translucent

Polimerizacijas iekarta P"’:;g;;:”e' Ga'Tgfé‘;ﬁg”‘e”‘
LABOLIGHT LV-II, I / LABOLIGHT DUO 30 sek. 3 min.
STEPLIGHT SL-I/LABOLIGHT DUO 10 sek. —
Halogéna/ Lielas jaudas LED 20 sek. 1 min.

Piezime:
1) Galigai polimerizacijai nevar izmantot STEPLIGHT SL-I/ LABOLIGHT

2) Ja izmantojat manualas polimerizacijas ierices*, pilnigai polimerizacijai
nogaismojiet no visam pusém.

Polimerizacijas dzilums (ar LABOLIGHT LV-II, I/ LABOLIGHT DUO)

Iradiacijas laiks Pirmspolime- | Pirmspolime- Galiga
rizacija rizacija polimerizacija

Krasas (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 3.0 mm — 5.0 mm

Piezime:
Caurspidiga Gum (G20) un Gum Modifier (GM30) polimerizacijas dzilums ir
ekvivalents Gum Translucent.

UZGLABASANA
Optimalai izmanto$anas kvalitatei uzglabat vésa vieta prom no tiesas
saulesgaismas.

KRASAS & IEPAKOJUMI (GRADIA gum krasas)
1. Sakuma iepakojums

Slirce ar 2.4 ml $kiduma - Gum Opaque (GO11) 1
Slirce ar 2.4 ml §kiduma - Gum Opaque (GO13) 1
Slirce ar 2.4 ml $kiduma - Gum (G21) 1
Slirce ar 2.4 ml $kiduma - Gum (G22) 1
Slirce ar 2.9 ml pastas - Gum (G23) 1
Slirce ar 2.9 ml pastas - Gum (G24) 1
Slirce ar 2.4 ml géla - Gum Translucent (GT41) 1
Vienreizlieto$anas palete 5
Gaismas aizsargvacin$ 1
Maisamais bloknots No.22 1
Otinas No.7 1
Krasu skalas komplekts 1
Krasu skala 1
2. Papildiepakojumi

a. Gum Opaque (GO11, GO12 vai GO13)

Slirce ar 2.4 ml §kiduma
b. Gum Opaque Modifier (GOM51)

Slirce ar 2.4 ml $kiduma
c. Gum (G20, G21, G22, G23 vai G24)

Slirce ar 2.9 ml pastas
d. Gum Modifier (GM30, GM31, GM32, GM33, GM34, GM35 or

GM36)

Slirce ar 2.4 ml géla
e. Gum Translucent (GT41)

Slirce ar 2.4 ml géla
f. Skiedras (GF71)

Pudelite ar 0.4g Skiedru

BRIDINAJUMS

1. Kontakta gadTjuma ar mutes dobuma audiem vai &du nekavéjoties

nonemt ar spirta samércétu Svammiti vai vati.

Noskalot ar adeni.

Kontakta gadijuma ar acim nekavéjoties noskalot ar Gdeni un

vérsties péc mediciniskas palidzibas.

Izvairieties norit materialu.

. Ja materials uzglabats ledusskapr, iznemiet to no leduskapja un

pirms lietoSanas paturiet istabas temperatura vismaz 30 mindtes.

Péc atvérSanas sagatavoto materialu izlietojiet péc iespéjas atrak.

Parliecinieties, ka no §lirces kaklina ir nonemtas materiala atliekas

un uzreiz péc izmanto$anas aiztaisiet $lirci ar vacinu.

Nemaisiet kopa ar citiem materialiem.

Materiala polimerizacijai ievérojiet iradiacijas laikus, kas noradrti

augstak minétaja tabula. Nelietojiet ultravioleto staru gaismu vai

redzamas gaismas polimerizacijas iekartas, kas izstaro ultravioleto

gaismu.

. Polimerizacijas laika neskatieties uz polimerizacijas iekartas radito

gaismu.

Pulgjot un pielagojot polimerizéto materialu izmantojiet putek|u

atstic&ju un valkajiet sejas masku, lai neieelpotu putek|us.

10. Otinu péc lietoSanas var notirit ar spirtu.

11. Retos gadijumos produkts var izsaukt jutigumu. Ja ir novérota $ada
reakcija partrauciet produkta izmantoSanu un vérsieties pie arsta.

. Vienmér javelk personigais aizsargaprikojums, pieméram, cimdi,
sejas maskas un acu dro$ibas aizsargi.
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Dazi 8Ts intrukcijas produkti saskana ar GHS tiek klasificéti ka bistami.
lepazities ar DroSibas datu lapu var:

http://www.gceurope.com
Tas var sanemt arl no jdsu piegadataja.

Drosibas un kliniskas veikstp&jas apkopojumu (SSCP) lidzu skatit
EUDAMED datu bazeé (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) vai
sazinoties ar Regulatory.gce@gc.dental

Nevélamu blakusefektu zinosanas sistéma:
Ja jums klast zinami jebkadi nevélami blakusefekti, reakcija vai [tdzigi
notikumi, kas radusies produkta lieto$anas laika, ieskaitot tadus, kas
nav minéti §T produkta instrukcija, ldgums par tiem zinot tiedi vigilances
sistéma, izvéloties attiecigo atbildigo iestadi sava valsti, kas ir
atrodamas $aja saité:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
ka arT masu vigilances sistema: vigilance@gc.dental

Tada veida jus sniegsiet savu ieguldTjumu uzlabojot produkta lietoSanas

drosibu.

Pédéjo reizi parskatits: 10/2022

radédami naudoti
i perskaitykite instrukcija:

GRADIA™ gum shades

SVIESA KIETINAMA DANTENY FORMAVIMUI SKIRTA KOMPOZITO
SISTEMA

Skirtas tik gydytojy - odontology naudojimui pagal rekomenduojamas
indikacijas.

NAUDOJIMO INDIKACIJOS
Danteny formavimui gaminant vainikélius, pvz.: implanto virSdantenines
atramas ir nuimamus metalinius karkasus.

KONTRAINDIKACIJOS
Venkite $io produkto naudojimo pacientams, kuriems pasirei§ké
jautrumas metakrilaty monomerams ar polimerams.

NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS

Apie pirmuosius 5 punktus (Nr.1-5) i§samiau skaitykite, GRADIA”

naudojimo instrukcijoje.

1. Metalinio karkaso gamyba

1) |prastiniu bidu pagaminkite vaskinj karkasa.

2) |prastiniu badu isliekite.

3) I8lietg dirbinj pakoreguokite naudodami karbidinius graztus.

Metalinio karkaso paruo$imas

1) Retencines vietas apdirbkite sméliasraute (50-110 mikrony
skersmens aliuminio oksidu).

2) Nusausinkite orapate.

METALPRIMER II/ METALPRIMER Z aplikacija

Ant retenciniy viety uZtepkite vieng / du plonus sluoksnius

METALPRIMER I/ METALPRIMER Z medZiagos.

Pastaba:

Kad iSvengtuméte retenciniy viety uztersimo, uztepe

METALPRIMER II/ METALPRIMER Z, nedelsdami dékite GRADIA

OPAQUE sluoksnj.

Pagrindinio opakinio sluoksnio, GRADIA FOUNDATION OPAQUE”

aplikavimas ir kietinimas Sviesa.

Ant retenciniy viety uzdékite GRADIA FOUNDATION OPAQUE

sluoksnj, taip paslépsite metalo atspalvj. Naudodami

LABOLIGHT LV-II / LABOLIGHT DUO prietaisg kietinkite Sviesa

apie 1 minute.

Pastaba:

GC STEPLIGHT SL-I aparatas negali bati naudojamas kietinant

GRADIA FOUNDATION OPAQUE.

. Venyrinio vainikélio formavimas

Uzdékite GRADIA kompozito ir kietinkite Sviesa vadovaudamiesi

GRADIA instrukcijomis.

Danteny opakerio, Gum Opaque (GO)” aplikavimas ir pradinis

kietinimas

Ant metalinio karkaso danteninés dalies uztepkite du plonus

sluoksnius, Gum Opaque (GO)". Laikinai pakietinkite kiekvieng

sluoksnj po 1 minute naudodami LABOLIGHT LV-II / LABOLIGHT

DUO aparatg.

Pastaba:

1) Kietindami $viesa vadovaukités toliau pateikta kietinimo laiko
ir gylio lentele.

2) Norédami pakoreguoti spalvg ant sukietinto, Gum Opaque”
sluoksnio uztepkite, Gum Opaque Modifier (GOM51)” gelio.
Naudodami LABOLIGHT LV-III / LABOLIGHT DUO aparatg
kietinkite 1 minute.

3) STEPLIGHT SL-I/ LABOLIGHT DUO aparatas negali bati
naudojamas kietinant, Gum Opaque ar Gum Opaque Modifier”
medZiagas.

. Aplikavimas, pradinis ir galutinis danteny sluoksnio, Gum (G)”

kietinimas

UZdékite Gum (G) pastos. 30 sekundziy pakietinkite naudodami

LABOLIGHT LV-II / LABOLIGHT DUO arba 10 sekundziy -

STEPLIGHT SL-I/ LABOLIGHT DUO aparatg. Galutinis kietinimas

turi bati atliekamas 3 minutes LABOLIGHT LV-II / LABOLIGHT

DUO prietaisu.

Pastaba:

1) Jei danteny sluoksnio aplikacija vir8yja lenteléje nurodytg
storj, dékite maZesniais sluoksniais ir atitinkamai kietinkite
(LABOLIGHT LV-II / LABOLIGHT DUO).

2) Esant didesnés apimties restauracijai medziagg aplikuokite
dalimis i$ kiekvienos vieno danties pusés ir kad iSvengtuméte
polimerizacinio restauracijos susitraukimo atitinkamai
sukietinkite.

3) Jei batina uzdékite, Gum Modifier (GM)” pastos ar, Gum
Translucent (GT)” gelio.

4) Siekdami atkurti danteny srities kraujagysles, paimkite, Gum
Fiber (GF71)”, skaidrios, Gum Modifier (GM30)” pastos arba
kito atspalvio medZiagos, jas sumaiSykite, uztepkite ir
kietinkite.

5) Tuomet naudokite, Gum Fiber” ir uzdékite skaidrios, Gum
Translucent” medziagos. Kietinkite Sviesa bei poliruokite.

Oru paveikto sluoksnio pasalinimas ir formos korekcija

Pasalinkite inhibicinj oro sluoksnj ir kontdruokite restauracijg

karbidiniu grazteliu, deimantiniu ar karborundiniu akmenéliu.

UzZbaigimas

Krastus palikite storesnius nei jprastai ir palaipsniui kontdruokite

silikonine ar gumine taurele.

. Poliravimas

Restauracijg poliruokite jprastiniais badais.
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Gum Opaque, Gum Opaque Modifier kietinimo laikas

Kietinimo $viesa prietaisas Pradinis kietinimas

LABOLIGHT LV-II, I / LABOLIGHT DUO

1 min.
20 sek.

Halogen / Didelio galingumo LED

Pastaba:

1) Siy medziagy kietinimui STEPLIGHT SL-I/ LABOLIGHT DUO aparatas
negali bati naudojamas.

2) Naudodami rankinio tipo kietinimo prietaisg*, restauracijg kietinkite i§ visy
pusiy.

| )
GRADIA™ gum shades

VALGUS-KOVASTUV IGEME VARVITOON KOMPOSIIDI
SUSTEEMILE

Kasutamiseks ainult hambaravis ettenahtud naidustusteks.

KASUTUSNAIDUSTUSED
Igeme jaljendamiseks krooni restauratsioonidele nagu: implantaadi
suprakonstruktsioonid ja eemaldatavad metallkarkassid

VASTUNAIDUSTUSED
Valdi toote kasutamist patsientidel, kellel on kindlaks tehtud allergia
metakriilaatmonomeeride v&i poliimeeride vastu.

KASUTUSJUHEND
Protseduuri etappide nr. 1-5 osas vaadake GRADIA kasutusjuhendit.

1. Metallkarkassi valmistamine

1) Karkassi lilesvahatamine tavalisel moel

2) Karkassi valu tavalisel moel

3) Kasutades karbiidpuuri kohandage karkass tavalisel moel

. Metallkarkassi to6tlemine

1) Téodelge liivapritsiga retensiooni alad kasutades 50 kuni 110
mikronilist alumiiniumoksiidi

2) Puhastage kuiva 6livaba 6huga

. METALPRIMER I/ METALPRIMER Z aplikatsioon

Kandke kaks v6i kolm kihti METALPRIMER I/ METALPRIMER Z

retensiooni aladele.

Pange téhele:

Parast METALPRIMER Il/ METALPRIMER Z pealekandmist

alustage viivitamatult GRADIA OPAQUE aplikatsiooni, et hoida ara

retensiooni ala kontamineerumine.
. GRADIA FOUNDATION OPAQUE alus-opaagi aplikatsioon ja
valguskévastamine

Kandke kiht GRADIA FOUNDATION OPAQUE retensiooni

aladele metalli varvi maskeerimiseks. Valguskdvastage 1 minut

LABOLIGHT LV-II / LABOLIGHT DUO lambi abil.

Pange téhele:

STEPLIGHT SL-I/LABOLIGHT DUO lampi ei saa kasutada

GRADIA FOUNDATION OPAQUE kdvastamiseks.

. Laminaatkrooni llesehitamine

Aplitseerige GRADIA komposiiti ja valguskovastage

vastavalt GRADIA kasutusjuhendile
. Ilgeme opaagi - Gum Opaque (GO) - aplikatsioon ja
eel-kdvastamine

Kandke 2 6hukest kihti GUM OPAQUE (GO) igeme opaaki

metallkarkassi igeme piirkonda. Valguskdvastage ajutiselt igat

kihti 1 minut kasutades LABOLIGHT LV-II / LABOLIGHT DUO
lampi.

Pange téhele:

1) Valguskdvastamiseks jargige irradiatsiooni aega ja
kovastamissiigavust vastavast tabelist.

2) Vérvi sobitamiseks aplitseerige igeme opaagi teisendajat —
Gum Opaque Modifier (MOD51) — valguskévastatud igeme
opaagile (GO). Valguskoévastage 1 minut kasutades LABOLIGHT
LV-II / LABOLIGHT DUO lampi.

3) STEPLIGHT SL-I/LABOLIGHT DUO lampi ei saa igeme opaagi
(GO) ja teisendaja puhul (GOM) kasutada.

. GRADIA GUM (G) aplikatsioon, eelkdvastamine ja 16plik
kovastamine

Aplitseerige GUM (G). Valguskdvastage ajutiselt 30 sekundit

LABOLIGHT LV-II / LABOLIGHT DUO vai 10 sekundit

STEPLIGHT SL-I/LABOLIGHT DUO lambiga. Kvasta I6plikult 3

minutit LABOLIGHT LV-II / LABOLIGHT DUO lambiga.

Pange téhele:

1) Kui igemekihi paksus tiletab tabelis valja toodud
kévastamissiigavused, siis kandke igemematerjalid kihiti ja
valguskdvastage vastavalt (LABOLIGHT LV-II / LABOLIGHT
DUO lambiga).

2) Laia vahega restauratsioonide puhul kandke materjali osade
kaupa hamba mélemale poole ja kévastage I6plikult, et
vahendada poliimerisatsiooni kootumist.

3) Vajadusel aplitseerige Gum Modifier (GM) v6i Gum
Translucent (GT)

4) Kui on soov jaljendada igemepiirkonna veresooni, segage
GUM FIBER (GF 71) labipaistva GUM MODIFIER'’i (GM30)
voi moéne muu varvi sisse. Segage, aplitseerige ja
valguskdvastage.

5) Kasutades GUM FIBER'it, katke see GUM TRANSLUCENT
materjaliga. Valguskévastage ja poleerige.

. Inhibitsioonikihi eemaldamine ja kuju andmine
Eemaldage 6hk-inhibisioonikiht ja kontureerige karbiidpuuri,
teemant -v6i karborundkummiga.
. Viimistlemine
Jatke marginaalne aar soovitust paksem ja viimistlege jark-jargult
kummi- voi silikoonteravikuga.
10. Poleerimine ja laike andmine
Igeme restauratsiooni I6petamiseks poleerige ja andke laige
tavalisel moel.
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Irradiatsiooniajad Gum Opaque ja Gum Opaque Modifier materjalile

Poliimerisatsiooniseade Eelkdvastamine
LABOLIGHT LV-TI, I / LABOLIGHT DUO

Halogeen / Suure véimsusega LED

1 min
20 sek

Pange tahele:

1) Ulaltoodud materjalide valguskévastamiseks ei saa kasutada
STEPLIGHT SL-I/LABOLIGHT DUO lampi

2) Kasutades kaeshoitavat poliimerisatsiooniseadet*, valguskovastage igast
suunast, et saavutada materjali taielik pollimerisatsioon.

Irradiatsiooni ajad Gum, Gum Modifier, Gum Translucent materjalile
Laplik
kdvastamine

Polimerisatsiooniseade Eelkévastamine

Gum, Gum Modifier, Gum Tr | ki laikas LABOLIGHT LV-II, I / LABOLIGHT DUO 30 sek 3 min
Kietinimo Sviesa prietaisas y l?rafd. y Gt.alut. STEPLIGHT SL-I/LABOLIGHT DUO 10 sek —
letinimas letinimas Halogeen / Suure véimsusega LED 20 sek 1 min
LABOLIGHT LV-II, I / LABOLIGHT DUO 30 sek. 3 min. -
Pange tahele:
STEPLIGHT SL-I/ LABOLIGHT DUO 10 sek. — 1) STEPLIGHT SL-I/LABOLIGHT DUO lampi ei saa kasutada Iplikuks
Halogen / Didelio galingumo LED 20 sek. 1 min. kovastamiseks L ~
2) Kasutades kaeshoitavat polimerisatsiooniseadet*, valguskovastage
Pastaba: igast suunast, et saavutada materjali taielik polimerisatsioon.
1) Galutiniam kietinimui STEPLIGHT SL-I/ LABOLIGHT DUO negali bati
naudojamas. Ko issii ( LABOLIGHT LV-II, I / LABOLIGHT DUO)
2) Naudodami rankinio tipo kietinimo prietaisg*, restauracijg kietinkite i$ —
visy pusiy. Irradiatsiooniaeg ~ . ~ . Loplik
Eelkévastamine Eelkova§tamlne Kkévastamine
Kietinimo gylis (naudojant LABOLIGHT LV-II, I / LABOLIGHT DUO) Varvid (30 sek) (1 min) (3 min)
Kietinimo laikas Pradinis kiet. | Pradinis kiet. | Galutinis kiet. Gum Opaque — 0,2 mm —
| 30 sek. 1 min., 3 min.
Spalvos ¢ ) (1 min.) ( ) Gum Opaque Modifier — 0,2 mm —
Gum Opaque — 0.2 mm — Gum 11 mm — 2.5mm
Gum Opaque Modifler - 02mm - Gum Modifier 0,8 mm _ 1,5 mm
Gum 11 mm — 25 mm Gum Translucent 3,0mm — 5,0mm
Gum Modifier 0.8 mm — 1.5 mm =
Pange tahele:
Gum Translucent 3.0 mm — 5.0 mm Labipaistva Gum (G20) ja Gum Modifier (GM30) kdvastamissiigavused on

Pastaba:
Translucent Gum (G20)” ir, Gum Modifier (GM30)” medziagy kietinimo gyliai
atitinka, Gum Translucent” parametrus.

LAIKYMAS
Rekomenduojama laikykite vésioje vietoje atokiau nuo tiesioginiy saulés
spinduliy.

SPALVOS IR PAKUOTES (GRADIA gum atspalviai)
1. |vadinis rinkinys
Svirkstas 2.4 ml tirpalo - Gum Opaque (GO11)
$virk§tas 2.4 ml tirpalo - Gum Opaque (GO13)
Svirkstas 2.9 ml pastos - Gum (G21)
Svirkstas 2.9 ml pastos - Gum (G22)
Svirkstas 2.9 ml pastos - Gum (G23)
Svirkstas 2.9 ml pastos - Gum (G24)
Svirkstas 2.4 ml gelio - Gum Translucent (GT41)
Vienkartinés paletés
Sviesai nelaidus kamstelis
MaiSymo popieréliai nr.22
Nr.7 dydzio Sepetélis
Spalvy raktas
Spalviné lentelé
Papildymai
. Gum Opaque (GO11, GO12 ar GO13)
Svirkstas 2.4 ml tirpalo
Gum Opaque Modifier (GOM51)
Svirkstas 2.4 ml tirpalo
Gum (G20, G21, G22, G23 ar G24)
Svirkstas 2.9 ml pastos
. Gum Modifier (GM30, GM31, GM32, GM33, GM34, GM35 ar
GM36)
Svirkstas 2.4 ml gelio
. Gum Translucent (GT41)
Svirkstas 2.4 ml gelio
Fiber (GF71)
Butelis skaiduly 0.4g
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DEMESIO
1. Jei Sios medziagos pateko ant burnos ertmés audiniy ar odos,
nedelsiant pasalinkite alkoholiu suvilgyta kempinéle ar vatos
gabaléliu. Nuplaukite vandeniu.

. Jei $ios medziagos pateko | akis, tuoj pat plaukite vandeniu ir

kreipkités j gydytojg.

. Venkite medziagos prarijimo.

. Jei medZiaga laikoma $aldytuve, prie§ naudojima jg iSimkite ir

palaikykite kambario temperatiroje apie 30 minuciy.

. Po dozavimo medziagg kiek jmanoma grei¢iau naudokite. Nuo

$virksto galiuko pasalinkite visus liku€ius ir po naudojimo iskart

uzsukite kamstelj.

Nemaisykite su kitomis medZiagomis.

Kietindami medZiagas batinai vadovaukités lentelése pateiktais

kietinimo laikais. Nenaudokite ultravioletinés ar matomos $viesos

kietinimo prietaisy, kurie gali spinduliuoti UV.

. Kietindami medziagg, neziarékite tiesiai j Sviesg.

UZbaiginédami ar poliruodami kompoziting derva, naudokite

kietyjy daleliy siurbliukg ir dévékite apsauging kauke.

10. Sepetélis po naudojimo gali bati valomas alkoholiu.

11. Kai kuriems pacientams gali pasireiksti padidéjes jautrumas Siam
produktui. Jei nustatomos alerginés reakcijos — $io produkto
vartojimas turéty bati nutraukiamas ir kreipiamasi j gydytoja.

12. Asmeninés apsaugos priemonés - pir§tinés, kaukés ir apsauginiai
akiniai turéty bati naudojamos visada.
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Kai kurie naudojimo instrukcijose nurodyti produktai GHS gali bati

klasifikuojami kaip pavojingos medziagos. Visada susipazinkite su

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

Informacijos taip pat galite gauti pas tiekéjus.

Apibendrintg Saugos ir Klininkinés Charakteristikos (SSCP) informacija
rasite EUDAMED duomeny bazéje
(https://ec.europa.eu/tools/eudamed) arba susisiekite su mumis
Regulatory.gce@gc.dental

Pranesimas apie nepageidaujamus padarinius:
Jei naudodamiesi produktu pastebéjote bet kokj instrukcijose
nepaminétg Salutinj efektg, nepageidaujama reakcijg ar neatitikima,
prasome apie juos tiesiogiai pranesti atitinkamoms instancijoms. Tai
galite padaryti Siame internetiniame puslapyje, pasirinkdami Jasy $aliai
atstovaujancig valdzios institucijg :
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
Taip pat galite rasyti misy kompanijos atstovams: vigilance@gc.dental
Taip prisidésite prie produkto saugumo gerinimo.

patikslinta: 10/2022

vordelised Gum Translucent'iga.

SAILITAMINE
Soovitatav parima tulemuse saavutamiseks; Sailitada jahedas kohas ja
kaitstuna otsese paikesevalguse eest.

VARVID & PAKENDID (GRADIA igemevirvid)
1) Stardipakend

Sistal 2,4 ml lahus — Gum Opaque (GO11) 1
Sustal 2,4 ml lahus — Gum Opaque (GO13) 1
Sistal 2,9 ml pasta — Gum (G21) 1
Sistal 2,9 ml pasta — Gum (G22) 1
Sdstal 2,9 ml pasta — Gum (G23) 1
Sistal 2,9 ml pasta — Gum (G24) 1
Sustal 2,4 ml pasta — Geel Gum Translucent (GT41) 1
Uhekordne vérviskaala 5
Valguskaitsekate 1
Segamisalus nr 22 1
Pintsel nr 7 1
Varviskaala komplekt 1
Vérvikaart 1

2) Taitepakendid
a) Gum Opaque (GO11, GO12 v6i GO13)
Sustal 2,4 ml lahust
b) Gum Opaque Modifier (GOM51)
Sustal 2,4 ml lahust
c) Gum (G21, G22, G23 voi G24)
Sistal 2,9 ml pastat
d) Gum Modifier (GM30, GM31, GM32, GM33, GM34, GM35 voi
M36)

Sistal 2,4 ml geeli

e) Gum Translucent (GT41)
Sustal 2,4 ml geeli

f) Fiber (GF71)
Pudel 0,4 g fiibrit

HOIATUSED

. Kokkupuutel suukudede v6i nahaga eemaldage viivitamatult
alkoholis niisutatud kasna voi vatitupsuga. Loputage veega.

. Kokkupuutel silmadega loputage viivitamatult veega ja péérduge
arsti poole.

. Véltida materijali allaneelamist.

. Kui materjali sailitatakse kiilmikus, siis enne kasutamist tuleb
materjal kiilmikust vélja votta ja lasta seista toatemperatuuril
vahemalt 30 minutit.

. Kui materjal on valjutatud, tuleb see koheselt dra kasutada.

Veenduge, et kéik materjali jaagid on eemaldatud sustla otsast ja

sulgege stistal koheselt korgiga.

Mitte segada kokku teiste materjalidega.

. Kui valguskdvastate materjali, jargige tlaltoodud tabelis vélja
toodud irradiatsiooniaegu. Ara kasutage ultraviolettvalgust véi
nahtava valgusega poliimerisatsiooniseadmeid, mis vdivad kiirata
ultraviolettvalgust.

. Valguskdvastades materjali arge vaadake otse valguse peale.

. Tolmu sissehingamise véltimiseks kasutage komposiitvaiku
kontureerides ja poleerides tolmukogujat ja kandke tolmumask.

10. Pintslit saab peale puhastamist puhastada alkoholiga.

11. Harvadel juhtudel v6ib toode ménedel inimestel tekitada
dlitundlikkust. Kui selline reaktsioon peaks tekkima, I6petage toote
kasutamine ja pé6rduge arsti poole.

. Alati tuleb kanda kaitsevarustust nagu kindad, ndomask ja
kaitseprillid.
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Osad tooted kdesolevas kasutusjuhendis voivad GHS’is (kemikaalide
Uhtne Glemaailmne klassifitseerimis- ja margistamissiisteem) olla
klassifitseeritud kui tervist kahjustavad. Tutvu alati ohutusjuhenditega,
mis on saadaval siin:

http://www.gceurope.com
Samuti saab neid edasimiija kaest.

Kokkuvétte toodete ohutuse ja kliinilise toimivuse kohta (SSCP) leiate
EUDAMED andmebaasis (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) voi
votke meiega Uhendust Regulatory.gce@gc.dental

Soovimatu méju raport:

Kui olete teadlik voi eelnevalt kogenud antud toote kasutamisel

tekkinud mis tahes soovimatust méjust, reaktsioonist vé6i muudest

sarnastest omadustest, sealhulgas sellistest, mida kdesolevas

kasutusjuhendis ei ole loetletud, palun teavitage nendest otse vastavat

jarelvalvesiisteemi, valides sobiv oma riigi asutus allolevalt lingilt:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_et

samuti voite teavitada meie sisest jarelvalvesiisteemi:

vigilance@gc.dental

Sel viisil saate aidata kaasa toote ohutuse parandamisele.

Viimati parandatud: 10/2022
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