Kb 360X Z£A 534mm

Prior to use, carefully read
the instructions for use.
GRADIA™

LIGHT-CURED COMPOSITE FOR CROWN & BRIDGE, INLAYS AND
VENEERS

For use only by a dental professional in the indications for use.
FOR MORE DETAILS READ THE GRADIA USER’S MANUAL.

INDICATIONS FOR USE

1. Crown and Bridgework (with metal backing)

2. Metal free restorations: Jacket Crowns, Inlays, Onlays, Laminated Veneers
3. Implant superstructures

CONTRAINIDICATIONS

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

2. In case of malocclusion, bruxism or clenching.

PRODUCT DESCRIPTION

GRADIA is a light-cure material for crown and bridgeworks including
occlusal surfaces.

The particle size of inorganic fillers range is 0.01-1.7 um for FOUNDATION
OPAQUE, OPAQUE, MARGIN OPAQUE, 0.02-2.9 pm for OPAQUS
DENTIN, SHOULDER DENTIN, DENTIN, ENAMEL, HALO ENAMEL,
PEARL ENAMEL, ENAMEL INTENSIVE, TRANSLUCENT, CERVICAL
TRANSLUCENT, 0.02 um for INTENSIVE COLOR and MAMELON STAIN,
0.02-5.5 pm for FLOWABLE COMPOSITE.

The total amount of inorganic filler is approximately 38-46 wt% for
FOUNDATION OPAQUE, OPAQUE, MARGIN OPAQUE, 74 wt% for
OPAQUS DENTIN, SHOULDER DENTIN, DENTIN, ENAMEL, HALO
ENAMEL, PEARL ENAMEL, ENAMEL INTENSIVE, TRANSLUCENT,
CERVICAL TRANSLUCENT, 5 wt% for INTENSIVE COLOR, 13 wt% for
MAMELON STAIN, 47 wt% for FLOWABLE COMPOSITE.

COMPOSITION

FOUNDATION OPAQUE, OPAQUE, MARGIN OPAQUE
Dimethacrylate, silicon dioxide, pigment, initiator, methacrylate polymer,
multifunctional monomer, stabilizer

OPAQUS DENTIN, SHOULDER DENTIN, DENTIN, ENAMEL, HALO ENAMEL,

PEARL ENAMEL, ENAMEL INTENSIVE, TRANSLUCENT,

CERVICAL TRANSLUCENT
Feldspar, dimethacrylate, silicon dioxide, multifunctional monomer,
initiator, pigment, stabilizer

INTENSIVE COLOR, MAMELON STAIN
Dimethacrylate, multifunctional monomer, silicon dioxide, initiator,
pigment, stabilizer

FLOWABLE COMPOSITE
Dimethacrylate, multifunctional monomer, silicon dioxide, feldspar,
initiator, pigment, stabilizer

DIRECTIONS FOR USE
1. Anterior / Posterior Veneer Crown
. Coat the clean metal framework with METALPRIMER 1 /
METALPRIMER Z and allow to dry.
. Build up the veneer onto the metal framework in increments in the
following order:
a. FOUNDATION OPAQUE, MARGIN OPAQUE, OPAQUE
Light cure each layer for 1 minute using LABOLIGHT LV-II, I /
LABOLIGHT DUO.
Then INTENSIVE COLOR, OPAQUS DENTIN, DENTIN,
MAMELON STAIN, ENAMEL or FLOWABLE COMPOSITE,
CERVICAL TRANSLUCENT, ENAMEL INTENSIVE and HALO ENAMEL
Light cure each layer for 30 seconds with LABOLIGHT LV-II, I/
LABOLIGHT DUO or for 10 seconds with the STEPLIGHT SL-1/
LABOLIGHT DUO.
Note:
FLOWABLE COMPOSITE should be covered by a layer of
other pastes such as ENAMEL or ENAMEL INTENSIVE.
Coat the veneer surface with GRADIA AIR BARRIER.
Final cure for 3 minutes using LABOLIGHT LV-II, I/ LABOLIGHT DUO
. Polish with GRADIA DIAPOLISHER on a felt wheel, etc.
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. Anterior or Posterior Jacket Crown
1. a.Harden the stone tooth surface with GRADIA DIE-HARDNER.

b. Apply a layer of paraffin wax as die spacer, if required.

c. Coat the die surface with GRADIA SEPARATOR.

2. Build up the crown onto the stone die in increments in the following
order:

a. OPAQUE (on the labial surface), MARGIN OPAQUE (on the
lingual surface) Light cure each layer for 1 minute with
LABOLIGHT LV-II, I/ LABOLIGHT DUO.

. Then SHOULDER DENTIN, OPAQUS DENTIN, DENTIN,
MAMELON STAIN, ENAMEL or TRANSLUCENT or
FLOWABLE COMPOSITE, CERVICAL TRANSLUCENT,
ENAMEL INTENSIVE and HALO ENAMEL (on the labial
surface) / MAMELON STAIN, OPAQUS DENTIN INTENSIVE,
HALO ENAMEL (on the lingual surface) Light cure each layer
for 30 seconds with LABOLIGHT LV-II, I / LABOLIGHT DUO or for
10 seconds the STEPLIGHT SL-I/ LABOLIGHT DUO.

Note:
FLOWABLE COMPOSITE should be covered by a layer of
other pastes such as ENAMEL or ENAMEL INTENSIVE.

3. Coat the crown surface with GRADIA AIR BARRIER.

4. Final cure for 3 minutes using LABOLIGHT LV-TI, I/ LABOLIGHT DUO.

5. Polish with GRADIA DIAPOLISHER on a felt wheel, etc.
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Posterior Inlay
1. a.Harden the stone cavity with GRADIA DIE-HARDNER.

b. Block out undercuts with wax.

c. Apply a layer of paraffin wax as die spacer, if required.

d. Coat the die surface with GRADIA SEPARATOR.
. Build up the inlay onto the stone die in increments in the following order:
CERVICAL TRANSLUCENT and ENAMEL INTENSIVE or ENAMEL
Light cure each layer for 30 seconds with LABOLIGHT LV-II, I/
LABOLIGHT DUO or for 10 seconds with STEPLIGHT SL-1/
LABOLIGHT DUO.

Coat the inlay surface with GRADIA AIR BARRIER.

Final cure for 3 minutes using LABOLIGHT LV-II, I / LABOLIGHT DUO.
Polish with GRADIA DIAPOLISHER on a felt wheel, etc.

V. COMPOSITE PRIMER
To be used as a light-cured adhesive for additional resin application and
repair.

The SHADE COMBINATION CHART of GRADIA is shown in the manual
that is available at http://www.gceurope.com

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

CAUTION

. Wear eye protection and plastic or rubber gloves during
operation in particular to avoid direct contact with paste and air
inhibited resin layers in order to prevent possible sensitivity.

. GRADIA SEPARATOR, GRADIA DIE-HARDNER and
METALPRIMER I/ METALPRIMER Z are highly flammable liquid and
vapour. Do not use near open flame. Keep away from sources
of ignition. Keep away from direct sunlight.

. When adjusting or polishing the veneer surface, use a dust

collector and wear a dust mask to avoid inhaling dust.

In case of contact with oral tissues or skin, immediately

remove with cotton. Flush with water.

In case of contact with eyes, immediately wash the eye with

copious amounts of water and seek medical attention.

Dispose of all waste according to local regulations.

In rare cases the product may cause sensitivity in some people. If

any such reactions are experienced, discontinue the use of the

product and refer to a physician.

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: 01/2024
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MANUFACTURED by:
GC DENTAL PRODUCTS CORP.
2285 Toriimatsu-cho, Kasugai, Aichi 486-0844, Japan
DISTRIBUTED by:
GC CORPORATION

76-1 Hasunuma-cho, Itabashi-ku, Tokyo 174-8585, Japan

Mpeau ynoTpe6a, BHUMaTENHO NpoyeTeTe
VHCTpyKuMMTe 3a ynoTpeba.

GRADIA™

®OTO-MONNMEPU3UPALLY KOMMO3UT 3A KOPOHU M MOCTOBE, NHITEN
N OACETU

[a ce n3nonssa camo OT A€HTaNHM Nekapy, cnaspaiiki UHCTPYKLMNTE 3a
ynoTpeba.

3A MOBEYE MH®OPMALIMA, NPOYETETE PbKOBOACTBOTO 3A
YMOTPEBA HA GRADIA

WHOWKALMW 3A YIIOTPEBA

1. KopoHu n MocToBe (c MeTanHa ocHoBa)

2. BeameTanHu Bb3cTaHoBsBaHusA: O68MBHYU KopoHu, MiHnen, Oxnen, ®acetn
3. IMNNaHTHW HaaCcTpOnKK

KOHTPAMHOUKALIUU

1. V3Gsrsaiite ynotpe6aTta Ha T031 NPOAYKT NPU NALMEHTM C N3BECTHN aneprum
KbM METaKkpunaTeH MOHOMEp, MeTakpunaTeH Nonumep U ankoxor.

2. B cnyyau Ha Manoknyaus, 6pykcu3sm nnm Gpykcomanus.

OMUCAHMUE HA MPOOYKTA

GRADIA e cBETAMHHO NONMMepU3npall MmaTepuarn 3a KOpoHU U MOCTOBE,
BKSIIOUNTENTHO OKMy3asnHu NOBbPXHOCTU.

Pa3smepbT Ha YacTULMTE Ha HeopraHuyHuTe nbnHuTenu e 0,01-1,7 pm 3a
FOUNDATION OPAQUE, OPAQUE, MARGIN OPAQUE, 0,02-2,9 pm 3a
OPAQUS DENTIN, SHOULDER DENTIN, DENTIN, ENAMEL, HALO
ENAMEL, PEARL ENAMEL, ENAMEL INTENSIVE, TRANSLUCENT,
CERVICAL TRANSLUCENT, 0,02 pm 3a INTENSIVE COLOR n MAMELON
STAIN, 0,02-5,5 pm 3a TEYEH KOMMOS3WT.

O6L0TO KONUYECTBO HEOPraHUYeH NbAHUTEN e NpubnuanTenHo 38-46 tern.%
3a FOUNDATION OPAQUE, OPAQUE, MARGIN OPAQUE, 74 Tern.% 3a
OPAQUS DENTIN, SHOULDER DENTIN, DENTIN, ENAMEL, HALO ENAMEL,
PEARL ENAMEL, ENAMEL INTENSIVE, TRANSLUCENT, CERVICAL
TRANSLUCENT, 5 tern. % 3a INTENSIVE COLOR, 13 tern.% 3a MAMELON
STAIN, 47 Tern.% 3a TEYEH KOMMO3UT.

CBbCTAB
FOUNDATION OPAQUE, OPAQUE, MARGIN OPAQUE
vmeTakpunar, CUnMUMeB JUOKCUA, MUTMEHT, NHULNATOP,
MeTakpuiaTeH nonmMep, MHOroyHKLMOHaneH MoHomep, cTabunusatop
OPAQUS DENTIN, SHOULDER DENTIN, DENTIN, ENAMEL,
HALO ENAMEL, PEARL ENAMEL, ENAMEL INTENSIVE, TRANSLUCENT,
CERVICAL TRANSLUCENT
denawnar, ANMETaKpUNaT, CUNMLUMEB AMOKCA,
MHOTO(YHKLIMOHANEH MOHOMEP, MHULMATOP, MUIMEHT, cTabunusatop
INTENSIVE COLOR, MAMELON STAIN
[umeTakpunat, MHOrOYHKUMOHANEH MOHOMEP, CUMULIMEB AMOKCUA,
MHWLMATOP, MUTMEHT, cTabunusatop
FLOWABLE COMPOSITE (TEYEH KOMIMO3WT)
umeTakpunat, MHOrodYHKUMOHANEH MOHOMED, CUNNLIMEB AMOKCUA,
denawnar, MHALMaTop, MMrMeHT, cTabunuaatop

HACOKW 3A YNIOTPEBA
L AHnTepuopHu / Moctepuophu bnena Koporu
1. MokpwuitTe ynctoto metanHo kene c METALPRIMER I / METALPRIMER
Z v ocTaBeTe Aa M3CbXHE.
2. WarpaneTe chaceTaTa BbpXy METAnHOTO Kere NocroiiHO B CReaHus pea:
a. FOUNDATION OPAQUE, MARGIN OPAQUE, OPAQUE
®doTo-nonumMepuamnpaiite BCekn cnoi 3a 1 MuHyTa nocpeacTBom
LABOLIGHT LV-II, I/ LABOLIGHT DUO.

. Cnepn toea INTENSIVE COLOR, OPAQUS DENTIN, DENTIN,
MAMELON STAIN, ENAMEL unu FLOWABLE COMPOSITE,
CERVICAL TRANSLUCENT, ENAMEL INTENSIVE n HALO ENAMEL
®doTo-nonumepusnpante Bcekn cnon 3a 30 cekynavm ¢ LABOLIGHT
LV-II, I / LABOLIGHT DUO. unu 3a 10 cekyHau 4pe3 STEPLIGHT SL-1
/LABOLIGHT DUO.
3abenexka:

FLOWABLE COMPOSITE TpsibBa Aa 6bAe NOKpUT CbC Criow Apyra
nacta, kato ENAMEL nnn ENAMEL INTENSIVE.

. MokpwuitTe noBbpxHOCTTa Ha thaceTata ¢ GRADIA AIR BARRIER.

. OkoHYaTenHo NnonuMepuanpaiiTe 3a 3 MUHY TV NOCPeACTBOM
LABOLIGHT LV-II, I / LABOLIGHT DUO.

5. Monupaitte c GRADIA DIAPOLISHER Bbpxy nonvpeH AMCK U T.H.
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. AHTepropHu unu Moctepuophu O6BUBHU KopoHu
1. a. BrBbpaeTe runcopata 3b6Ha noebpxHocT Ypea GRADIA DIE-HARDNER.
6. HaHeceTe croit BOCHK BbPXY MbHYETO 3@ OCUrypsiBaHe Ha
NPOCTPAHCTBO, aKo € HEOBXOANUMO.
B. MokpuitTe noBbpxHOCTTa Ha NbHYeTo ¢ GRADIA SEPARATOR.
. MiarpapeTe kopoHaTa BbpXy rMNCOBOTO MbHYE Ha Crloese B CneaHns

N

pen:

a. OPAQUE (Bbpxy nabuanHara nobpxHocT), MARGIN OPAQUE (Bbpxy
NIMHrBanHaTa noBbpPXHOCT) OTO-NONMMepU3npaiiTe Bceku croii 3a 1
MuHyTa nocpeacTsom LABOLIGHT LV-II, I/ LABOLIGHT DUO.

. Cnep Tosa SHOULDER DENTIN, OPAQUS DENTIN, DENTIN,
MAMELON STAIN, ENAMEL nnun TRANSLUCENT unn FLOWABLE
COMPOSITE, CERVICAL TRANSLUCENT, ENAMEL INTENSIVE n
HALO ENAMEL (bpxy nabuannata nosbpxHoct) / MAMELON STAIN,
OPAQUS DENTIN INTENSIVE, HALO ENAMEL (8bpxy nuHreanHata
noBbpXHOCT). POTO-NoNMMepuanpaiite Bcekn crnon 3a 30 cekyHau ¢
LABOLIGHT LV-III, I / LABOLIGHT DUO unu 3a 10 cekyHau ¢
STEPLIGHT SL-1/ LABOLIGHT DUO.

Babenexka :
FLOWABLE COMPOSITE Tpsi6Ba Aa 6bAe NOKpUT CbC Crow OT Apyra
nacTa kato ENAMEL nnn ENAMEL INTENSIVE.

MokpuiiTe NOBBPXHOCTTA Ha kopoHaTa ¢ GRADIA AIR BARRIER.

. OkoHYaTenHo NnonumMepuanpaiiTe 3a 3 MUHY TV NOCPEACTBOM
LABOLIGHT LV-II, I / LABOLIGHT DUO.

5. Monupaitte c GRADIA DIAPOLISHER Bbpxy nonvpeH AMCK U T.H.
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. Moctepuopex Uunen
1. a. BrBbpaete runcosus kasutet ¢ GRADIA DIE-HARDNER.
6. MonbnHeTe NOAMONUTE C BOCHK.
B. HaHeceTe crioit BOCHK 3a OCUrypsiBaHe Ha NPOCTPAHCTBO, ako €
Heobxoaumo.
r. MokpuiTe NoBbPXHOCTTa Ha NbHYeTo ¢ GRADIA SEPARATOR.
ViarpajieTe MHNes BbPXy rMNCOBOTO MbHYE Ha CNOEBE B CNE/IHNSA pef:
CERVICAL TRANSLUCENT n ENAMEL INTENSIVE nnu ENAMEL.
doTo-nonumepusnpainTe Bceku cnoi 3a 30 cekyHam Ypes LABOLIGHT
LV-II, I/ LABOLIGHT DUO unu 3a 10 cekyHan nocpeAcTBOM
STEPLIGHT SL-I/ LABOLIGHT DUO.
MokpuitTe noBbpxHocTTa Ha uHnes c GRADIA AIR BARRIER.
. OKOHYaTeNnHo nonuMepuanpainTe 3a 3 MUHYTW, U3NON3Baiiku
LABOLIGHT LV-III, I / LABOLIGHT DUO.
. Monupaiite c GRADIA DIAPOLISHER Bbpxy nonupeH AUCK U T.H.
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V. COMPOSITE PRIMER
WM3nonssaiiTe kaTo hoTONONMMEPU3MPALL aAXE3UB NPU JONBAHUTENHO
HaHacsiHe Ha KOMNO3WT 1 NPy Nonpaska.

CXEMATA C KOMBUHALIMATA HA LIBETOBETE Ha GRADIA e nokasaHa B
PBKOBO/ICTBOTO, KOETO € A0CTBIHO Ha http://www.gceurope.com

CBbXPAHEHUE
3a onTumanHa paboTa ce NpenopbYBa 1a Ce CbXpaHsiBa Ha XnaaHo MsCTo,
Aaney oT nNpsika CnbHYeBa CBET/NHA.

BHUMAHUE

1. HoceTe 3alMTHN 04Nna U HUTPUIHY UMW NATEKCOBN PBKABULIM MO BpEME
Ha MaHunynauus 3a Aa naberHeTe AMPEKTEH KOHTAKT C NacTaTa u
KMCNOPOAHO MHXNBUPaHUs KOMMO3NTEH Croil 3a Aa u3berHeTe
€BeHTyarHa 4yBCTBUTENHOCT.

. GRADIA SEPARATOR, GRADIA DIE-HARDNER v METALPRIMER I/
METALPRIMER Z ca cunHo sananumu v netnuen Te4Hoctu. He
n3nonasaiTe B 6NM30CT A0 OTKPUT OrbH. [IpbXTe Aaney oT U3TOYHULN Ha
uckpu. [IpbXKTe Aaney oT AUPEKTHA CTbHYeBa CBETNMHA.

. Mpw axycTupaHe Unu nonupaHe Ha aceTHaTa NOBBLPXHOCT, U3NON3BaiiTe
acnupatop 3a npax 1 HoceTe 3alluTHa Macka 3a fja npejoTepaTure
BAVIIBaHE Ha npax.

. B criyyait Ha KOHTaKT C OparniHnUTe ThKaHu Uiu koxara, He3aGaBHo
oTcTpaHeTe ¢ namy4eH Tyndep. M3amuiite ¢ Boaa.

. B cnyuyaii Ha KOHTaKT ¢ 04nTe, HeaabaBHO M3MUIATE OKOTO OBUIHO C BoAa U
noTbpceTe MeAULMHCKA NOMOLLY.

. VaxebpnsiiTe cnopen MecTHUTe pasnopeadu.

. B peaku cnyyau, npoayKTbT MOXe /1a IPUYMHN CBPbXYYBCTBUTENHOCT Y
Hsikom xopa. Mpu TaknBa peakunu, npekparete ynotpebara Ha npoaykTa u
noTbpceTe nekapcka NoMoLL,.

. NInunn npeanaskn cpeactea (JIME) kaTo pbkaBMUKW, Macka v npenasHn
ouuna BuHaru Tpsibea Aa 6bAaT HOCEHN.
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Hsikon NpoayKTy!, CNIOMEHaTH B HACTOSILINTE MHCTPYKLWK, MoraT fja 6baa
onpeAeneHn kato onacHu cbrnacHo GHS.
BuHaru ce 3anosHasariTe ¢ MHHOPMALIMOHHUTE AaHHN 3a Ge3onacHoCT
HaNNYHN Ha:

http://www.gceurope.com
Te cblo Taka MoraT Aa 6bAaT usnckaHu ot Bawus goctaBumk.

3a Pestome Ha 6e3onacHocTTa 1 KNMHUYHOTO nNpeacTassiHe (SSCP), mons,
BuxTe 6asata gaHHn EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) unm ce
cBbpxeTe ¢ Hac Ha Regulatory.gce@gc.dental

[oknapaBaHe Ha HexenaHu eekTn:

AKo y3HaeTe 3a HAKakbB BUA HeXenaH edekT, peakuus unm noao6Hu

CbOUTUS, Bb3HUKHANK OT ynoTpe6aTa Ha TO31 NPOAYKT, BKMIOUUTENHO Teau,

KOWUTO He ca 3BPOEHN B Ta3n MHCTPYKLUS 3@ ynoTpeBa, Monsi, Aoknaasante

Yl AMPEKTHO Ype3 CbOTBETHATa cUcTeMa 3a 6AUTENHOCT, kaTo u3bepete

NOAXOAAILMS OPraH BbB BallaTa CTpaHa [JOCTbIHN Ype3 crieHaTa Bpb3ka:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

KaKTO W Ha HallaTa cucTema 3a BbTpeluHa 6autenHocT: vigilance@gc.dental

[0 TO31 HauH LLe AoNpUHECETe 3a NoaoGpsiBaHe Ha 6e30NacHOCTTa Ha To3u

npozayKT.

MocneaHa pepakums: 01/2024

i cu. cc EuroPE Ny,
Researchpark Haasrode-Leuven 1240, Interleuvenlaan 33,
B-3001 Leuven, Belgium TEL: +32 16 74 10 00

PRINTED IN JAPAN
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GRADIA™

SVETLEM TUHNOUCI KOMPOZIT PRO KORUNKY A MUSTKY, INLEJE A
FAZETY

Uréeno vyhradné k pouZiti ve stomatologické praxi v doporu¢enych indikacich.

PODROBNEJSI INFORMACE NALEZNETE V UZIVATELSKE PRIRUCCE
GRADIA.

INDIKACE K POUZITI

1. Korunky a mustky (s kovovou ¢epickou)

2. Nekovové dostavby: plastové korunky, inleje, onleje, potahované fazety
3. Suprastruktury implantatd

KONTRAINIDIKACE

1. Nepouzivejte tento produkt u pacienttl se znamou alergii na metakrylatovy
monomér, metakrylatovy polymér nebo alkohol.

2.V pfipadé malokluze, bruxismu nebo clenchingu.

POPIS VYROBKU

GRADIA je svétlem tuhnouci material pro korunky a mustky véetné okluznich
ploch.

Rozsah velikosti ¢astic anorganickych piniv je 0,01-1,7 um pro FOUNDATION
OPAQUE, OPAQUE, MARGIN OPAQUE, 0,02-2,9 um pro OPAQUS DENTIN,
SHOULDER DENTIN, DENTIN, ENAMEL, HALO ENAMEL, PEARL ENAMEL,
ENAMEL INTENSIVE, TRANSLUCENT, CERVICAL TRANSLUCENT, 0,02 ym
pro INTENSIVE COLOR a MAMELON STAIN, 0,02-5,5 pm pro FLOWABLE
COMPOSITE.

Celkové mnozstvi anorganického plniva je pfiblizné 38-46% hmotnosti pro
FOUNDATION OPAQUE, OPAQUE, MARGIN OPAQUE, 74% hmotnosti pro
OPAQUS DENTIN, SHOULDER DENTIN, DENTIN, ENAMEL, HALO ENAMEL,
PEARL ENAMEL, ENAMEL INTENSIVE, TRANSLUCENT, CERVICAL
TRANSLUCENT, 5% hmotnosti pro INTENSIVE COLOR, 13% hmotnosti pro
MAMELON STAIN, 47% hmotnosti pro FLOWABLE COMPOSITE.

SLOZENI

FOUNDATION OPAQUE, OPAQUE, MARGIN OPAQUE
Dimethakrylat, oxid kfemiéity, pigment, iniciator, methakrylatovy polymer,
multifunkéni monomer, stabilizator

OPAQUS DENTIN, SHOULDER DENTIN, DENTIN, ENAMEL,

HALO ENAMEL, PEARL ENAMEL, ENAMEL INTENSIVE, TRANSLUCENT,

CERVICAL TRANSLUCENT
Zivec, dimethakrylat, oxid kfemigity, multifunkéni monomer, iniciator, pigment,
stabilizator

INTENSIVE COLOR, MAMELON STAIN
Dimethakrylat, multifunkéni monomer, oxid kiemicity, iniciator, pigment,
stabilizator

ZATEKAVY KOMPOZIT
Dimethakrylat, multifunkéni monomer, oxid kifemicity, Zivec, iniciator, pigment,
stabilizator

NAVOD K POUZITI

1 Fazetové korunky pro frontélni/ distalni isek

. Na gisty kovovy skelet naneste METALPRIMER I / METALPRIMER Z a
nechte uschnout.

. Na kovovy skelet vymodelujte fazetu inkrementalné v uvedeném poradi:
a. FOUNDATION OPAQUE, MARGIN OPAQUE, OPAQUE Vytvrzujte
kazdou vrstvu zvlast 1 minutu pomoci LABOLIGHT LV-II, I /
LABOLIGHT DUO.

. Poté naneste INTENSIVE COLOR, OPAQUS DENTIN, DENTIN,
MAMELON STAIN, ENAMEL nebo FLOWABLE COMPOSITE,
CERVICAL TRANSLUCENT, ENAMEL INTENSIVE a HALO ENAMEL
KazZdou vrstvu zvlast vytvrzujte 30 vtefin pomoci LABOLIGHT LV-III, I
/ LABOLIGHT DUO anebo 10 vtefin pomoci STEPLIGHT SL-1/
LABOLIGHT DUO.

Poznamka:
Na FLOWABLE COMPOSITE je tfeba nanést vrstvu jiné pasty, napf.
ENAMEL nebo ENAMEL INTENSIVE.

. Na povrch fazety naneste GRADIA AIR BARRIER.

. Koneéné vytvrzovani provadéjte 3 minuty pomoci LABOLIGHT LV-II, I /
LABOLIGHT DUO.

. Vylestéte pomoci GRADIA DIAPOLISHER na plsténém kotoucku atd.
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. Plastova korunka pro frontalni nebo distalni usek
1. a. Povrch sadrového zubu zpevnéte pomoci GRADIA DIE-HARDNER.

b. V pfipadé potfeby naneste vrstvu parafinového vosku jako mezernik.

c. Na povrch modelu naneste GRADIA SEPARATOR.

2. Na sadrovém modelu vytvofte korunku inkrementalné v uvedeném
poradi:

a. OPAQUE (na labialni povrch), MARGIN OPAQUE (na lingvalni povrch)
Vytvrzujte kazdou vrstvu zvlast 1 minutu pomoci LABOLIGHT LV-II, I
/LABOLIGHT DUO.

Poté naneste SHOULDER DENTIN, OPAQUS DENTIN, DENTIN,

MAMELON STAIN, ENAMEL nebo TRANSLUCENT nebo FLOWABLE

COMPOSITE, CERVICAL TRANSLUCENT, ENAMEL INTENSIVE a

HALO ENAMEL (na labialni povrch) / MAMELON STAIN, OPAQUS

DENTIN INTENSIVE, HALO ENAMEL (na lingvalni povrch).

Vytvrzujte kazdou vrstvu zvlast 30 vtefin pomoci LABOLIGHT LV-III, I

/LABOLIGHT DUO. nebo 10 vtefin pomoci STEPLIGHT SL-1/

LABOLIGHT DUO.

Poznamka:

Na FLOWABLE COMPOSITE je tfeba nanést vrstvu jiné pasty, napf.

ENAMEL nebo ENAMEL INTENSIVE.

3. Na povrch korunky naneste GRADIA AIR BARRIER.

4. Kone¢né vytvrzovani provadéjte 3 minuty pomoci LABOLIGHT LV-II, I /
LABOLIGHT DUO.

5. Vylestéte pomoci GRADIA DIAPOLISHER na plsténém kotoucku atd.
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Inlej v distalnim useku

1. a. Sadrovou kavitu zpevnéte pomoci GRADIA DIE-HARDNER.
b. Voskem vyblokujte podsekFiva mista.
c. V pfipadé potieby naneste vrstvu parafinového vosku jako mezernik.
d. Na povrch modelu naneste GRADIA SEPARATOR.

2. Na sadrovém modelu zhotovte inlej inkrementalné v uvedeném poradi:
CERVICAL TRANSLUCENT a ENAMEL INTENSIVE nebo ENAMEL.
Kazdou vrstvu zvlast vytvrzujte po dobu 30 vtefin pomoci LABOLIGHT
LV-III, I/ LABOLIGHT DUO nebo 10 vtefin pomoci STEPLIGHT SL-1/
LABOLIGHT DUO.

. Na povrch inleje naneste GRADIA AIR BARRIER.

. Koneéné vytvrzovani provadéjte 3 minuty pomoci LABOLIGHT LV-III, I /
LABOLIGHT DUO.

. Vylestéte pomoci GRADIA DIAPOLISHER na plsténém kotoucku atd.
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V. COMPOSITE PRIMER
Uréen k pouziti jako svétlem tuhnouci adhezivum k dodate¢nému nanaseni
pryskyfice a reparaci.

TABULKA KOMBINACE ODSTINU GRADIA je uvedena v pFiruéce, ktera je k
dispozici na http://www.gceurope.com

USKLADNENI
Pro optimalni vysledek se doporucuje skladovat na chladném misté mimo
dosah pfimého slune¢niho zafeni.

UPOZORNENI

1. Noste ochranné bryle a plastové nebo gumové rukavice béhem prace,
zejména béhem pfimého styku s pastou a vzduchem inhibovanou vrstvou
pryskyfice s cilem zabranit mozné citlivosti.

. GRADIA SEPARATOR, GRADIA DIE-HARDNER a METALPRIMER I/
METALPRIMER Z jsou vysoce hoflavé a tékavé tekutiny.

Nepouzivejte je v blizkosti otevieného ohné. Uchovavejte mimo dosah

zdroja hofeni. Chrarite pfed pfimym slune¢nim zafenim.

Pfi Upravé nebo lesténi povrchu fazet pouZivejte odsavani prachu a

protiprachovou masku, aby se zabranilo vdechovani prachu.

Pfi kontaktu s tkani dutiny Gstni nebo kiZi okamzité odstrarite vatou.

Oplachnéte vodou.

P¥i kontaktu s o¢ima ihned vyplachnéte oci velkym mnoZstvim vody a

vyhledejte Iékaf'skou pomoc.

. Veskery odpad likvidujte v souladu s mistnimi pfedpisy.

V ojedinélych pfipadech muze vyrobek vyvolat u nékterych osob
precitlivélost. V takovém pfipadé preruste pouzivani vyrobku a obratte se
na lékare.

. Pi praci vzdy pouzivejte osobni ochranné prostiedky, jako jsou rukavice,
oblicejové masky a ochranné bryle.
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Nékteré vyrobky, které jsou uvadéné v navodu k pouziti, mohou byt

klasifikovany jako nebezpecné podle GHS.

Vzdy se seznamte s bezpeénostnimi 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

Hlageni nezadoucich Gginku:

pokud obdrzite upozornéni o jakémkoli nezadoucim ucinku, reakci ¢i

podobnych udalostech, které jsou spojeny s pouzivanim tohoto pfipravku, a to

véetné téch, které nejsou uvedeny v tomto navodu k pouZiti, oznamte to pfimo

prostiednictvim pfislu§ného systému hlaseni nezadoucich G¢inkd patficnému

uradu 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 pfispéjete ke zvy$eni bezpe¢nosti tohoto produktu.

Datum posledni revize: 01/2024

Prije uporabe p:
upute za uporabu.

GRADIA™

SVJETLOSNO POLIMERIZIRAJUCI KOMPOZIT ZA KRUNICE, MOSTOVE,
INLEJE | LUUSKE

Samo za struénu dentalnu uporabu u indikacijama za uporabu.

DETALJNIJE UPUTE NAVEDENE SU U GRADIA PRIRUCNIKU ZA
UPORABU.

INDIKACIJE ZA UPORABU

1. Krunice i mostovi (s metalnom osnovom)

2. Bezmetalni radovi: jacket krunice, inleji, onleji, laminirane ljuske
3. Superstrukture implantata

KONTRAINDIKACIJE

1. Izbjegavati uporabu ovog proizvoda kod pacijenata s poznatim alergijama
na metakrilatni monomer, metakrilatni polimer ili alkohol.

2. Kod poremecéaja okluzije, bruksizma ili stiskanja zubi.

OPIS PROIZVODA

GRADIA je svjetlosno polimeriziraju¢i materijal za krunice i mostove
ukljuéujuci okluzalne povrsine.

Raspon veli¢ine ¢estica anorganskih punila je 0,01-1,7 um za FOUNDATION
OPAQUE, OPAQUE, MARGIN OPAQUE, 0,02-2,9 um za OPAQUS DENTIN,
SHOULDER DENTIN, DENTIN, ENAMEL, HALO ENAMEL, PEARL ENAMEL,
ENAMEL INTENSIVE, TRANSLUCENT, CERVICAL TRANSLUCENT, 0,02 um
za INTENSIVE COLOR i MAMELON STAIN, 0,02-5,5 ym za TEKUCI
KOMPOZIT.

Ukupna koli¢ina anorganskog punila je priblizno 38-46 wt% za FOUNDATION
OPAQUE, OPAQUE, MARGIN OPAQUE, 74 wt% za OPAQUS DENTIN,
SHOULDER DENTIN, DENTIN, ENAMEL, HALO ENAMEL, PEARL ENAMEL,
ENAMEL INTENSIVE, TRANSLUCENT, CERVICAL TRANSLUCENT, 5 wt%
za INTENSIVE COLOR, 13 wt% za MAMELON STAIN, 47 wt% za TEKUCI
KOMPOZIT.

SASTAV

FOUNDATION OPAQUE, OPAQUE, MARGIN OPAQUE
Dimetakrilat, silicij dioksid, pigment, inicijator, metakrilatni polimer,
visenamjenski monomer, stabilizator

OPAQUS DENTIN, SHOULDER DENTIN, DENTIN, ENAMEL,

HALO ENAMEL, PEARL ENAMEL, ENAMEL INTENSIVE, TRANSLUCENT,

CERVICAL TRANSLUCENT
Feldspat, dimetakrilat, silicij dioksid, viSenamjenski monomer, inicijator,
pigment, stabilizator

INTENSIVE COLOR, MAMELON STAIN
Dimetakrilat, viSenamjenski monomer, silicij dioksid, inicijator, pigment,
stabilizator

TEKUCI KOMPOZIT
Dimetakrilat, viSenamjenski monomer, silicij dioksid, feldspat, inicijator,
pigment, stabilizator

UPUTE ZA UPORABU

L Prednja/ straznja krunica s ljuskom

. Oc¢is¢enu metalnu osnovu premazati materijalom METALPRIMER I /
METALPRIMER Z i ostaviti susiti.

. Izraditi ljusku na metalnoj osnovi u slojevima sljedec¢im redoslijedom boja:
a. FOUNDATION OPAQUE, MARGIN OPAQUE, OPAQUE Svaki sloj
1 minutu polimerizirati uredajem LABOLIGHT LV-II, I / LABOLIGHT DUO.

. Zatim nanositi boje INTENSIVE COLOR, OPAQUS DENTIN, DENTIN,
MAMELON STAIN, ENAMEL ili TEKUCI KOMPOZIT, CERVICAL
TRANSLUCENT, ENAMEL INTENSIVE i HALO ENAMEL Svaki sloj
polimerizirati uredajem LABOLIGHT LV-II, I/ LABOLIGHT DUO u
trajanju od 30 sekundi ili 10 sekundi uredajem STEPLIGHT SL-1/
LABOLIGHT DUO.
Vazno:
TEKUCI KOMPOZIT treba prekriti slojem drugih pasti poput ENAMEL
ili ENAMEL INTENSIVE.

. Povrsinu ljuske premazati sredstvom GRADIA AIR BARRIER.

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

5. Polirati sredstvom GRADIA DIAPOLISHER nanesenim na filcani kotacic, itd.
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. Prednja ili straznja jacket kruna
1. a. Sadrenu zubnu povrsinu stvrdnuti sredstvom GRADIA DIE-HARDNER.

b. Po potrebi nanijeti sloj parafinskog voska kao drza¢a mjesta.

c. Povr$inu modela premazati sredstvom GRADIA SEPARATOR.

2. Krunu izraditi u slojevima na sadrenom modelu slijede¢im redoslijedom
boja:

a. OPAQUE (na labijalnu povrsinu), MARGIN OPAQUE (na lingvalnu
povrsinu) Svaki sloj 1 minutu polimerizirati uredajem LABOLIGHT
LV-I, I/ LABOLIGHT DUO.

. Zatim nanijeti boje SHOULDER DENTIN, OPAQUS DENTIN, DENTIN,
MAMELON STAIN, ENAMEL ili TRANSLUCENT ili TEKUCI KOMPOZIT,
CERVICAL TRANSLUCENT, ENAMEL INTENSIVE i HALO ENAMEL
(na labijalnu povrsinu) / MAMELON STAIN, OPAQUS DENTIN
INTENSIVE, HALO ENAMEL (na lingvalnu povrsinu). Svaki sloj
polimerizirati uredajem LABOLIGHT LV-II, I / LABOLIGHT DUO u
trajanju od 30 sekundi ili 10 sekundi uredajem STEPLIGHT SL1/
LABOLIGHT DUO.

Vazno:
TEKUCI KOMPOZIT treba prekriti slojem drugih pasti poput ENAMEL
ili ENAMEL INTENSIVE.
3. Povrsinu krunice premazati sredstvom GRADIA AIR BARRIER.
4. Zavrsno polimerizirati 3 minute uredajem LABOLIGHT LV-IIL, I/
LABOLIGHT DUO.
5. Polirati sredstvom GRADIA DIAPOLISHER nanesenim na filcani kotacic, itd.
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. Straznji inlej
1. a. Sadreni kavitet stvrdnuti sredstvom GRADIA DIE-HARDNER.
b. Potkopana mjesta popuniti voskom.
c. Po potrebi nanijeti sloj parafinskog voska kao drzac¢a mjesta.
d. Povr$inu modela premazati sredstvom GRADIA SEPARATOR.

. Inlej izraditi na sadrenom modelu u slojevima slijedec¢im redoslijedom
boja:
CERVICAL TRANSLUCENT i ENAMEL INTENSIVE ili ENAMEL.
Svaki sloj polimerizirati uredajem LABOLIGHT LV-II, I/ LABOLIGHT
DUO u trajanju od 30 sekundi ili 10 sekundi uredajem STEPLIGHT SL1/
LABOLIGHT DUO.

. Povr$inu inleja premazati sredstvom GRADIA AIR BARRIER.

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

. Polirati sredstvom GRADIA DIAPOLISHER nanesenim na filcani kotaci¢,
itd.
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V. COMPOSITE PRIMER
Koristiti ga kao samostvrdnjavajuci adheziv za dodatno nanoSenije ili
popravak.

TABLICA KOMBINACIJA BOJA za GRADIA prikazana je u priruéniku koji je
dostupan na http://www.gceurope.com

CUVANJE
Preporucujemo za optimalan rad €uvati na hladnom mjestu daleko od direktne
sunceve svjetlosti.

UPOZORENJE

1. Nositi zastitu za oci i plasticne ili gumene rukavice tijekom rada, osobito
kako bi se izbjegao direktni dodir s pastom i zrano inhibiranim slojevima
kompozita i sprijecila moguca osjetljivost.

. GRADIA SEPARATOR, GRADIA DIE-HARDNER i METALPRIMER I/
METALPRIMER Z su visoko zapaljive tekucine i pare. Ne koristiti blizu
otvorenog plamena. Drzati dalje od izvora zapaljenja. Drzati dalje od
direktne sunceve svjetlosti.

. Pri prilagodbi ili poliranju povrsine estetske ljuske, koristiti skuplja¢ prasine i
zastitnu masku kako bi se izbjeglo udisanje prasine.

. U slu¢aju dodira s oralnim tkivima ili kozom, odmah odstraniti vatom. Isprati
vodom.

. U slu¢aju dodira s o¢ima, odmah isprati oci velikom koli¢inom vode i

potraziti lije¢nika.

Sav otpad zbrinuti sukladno lokalnim propisima.

. U rijetkim slu¢ajevima ovaj proizvod moZze uzrokovati osjetljivost kod nekih
osoba. U slu¢aju takvih reakcija valja prekinuti uporabu proizvoda i obratiti
se lijeéniku.

. Osobna zastitna sredstva (PPE - Personal Protective Equipment), 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 Globalno uskladenom sustavu razvrstavanja i oznacavanja
kemikalija (GHS - Globally Harmonized System of Classification and Labelling
of Chemicals).
Uvijek provjerite u sigurnosno tehni¢kom listu na:

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

Za Sazetak sigurnosti i klini¢ke ucinkovitosti (Summary of Safety and Clinical
Performance - SSCP) pogledaijte bazu podataka EUDAMED
(https://ec.europa.eu/tools/eudamed) ili nas kontaktirajte na
Regulatory.gce@gc.dental

IzvjeScivanje o nezeljenim ucincima:

Ako postanete svjesni bilo kakvih neZeljenih u¢inaka, reakcij

dogadaja do kojih je doslo uporabom ovog proizvoda, uklju€ujuéi i one koji

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

kroz odgovarajuci sustav nadzora, odabirom odgovarajuéeg 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: 01/2024

Hasznalat el6tt az tmutatot
olvassa el figyelmesen!

GRADIA™

FENYRE KEMENYEDO KOMPOZIT KORONAKHOZ-HIDAKHOZ,
INLAYEKHEZ és HEJAKHOZ

Felhasznalasa csak szaképzett fogaszati személyzetnek javasoljuk az
indikacios teriileteken.

TOVABBI RESZLETEKERT OLVASSA EL A GRADIA FELHASZNALOI
UTMUTATOJAT.

ALKALMAZASI TERULETEK

1. Koronak és hidak (fémvazzal)

2. Fémmentes restauraciok: jacket koronak, inlay-k, onlay-k, héjak
3. Implantaciés szuprastruktirak

ELLENJAVALLATOK

1. Kertilje el a termék hasznalatat metakrilat monomerekre, metakrilat
polimerekre vagy alkoholra allergias paciensek esetében.

2. Helytelen fogsorzarddas, bruxizmus vagy fogszoritas esetén.

TERMEKLEIRAS

A GRADIA fényre keményed6 anyag korona- és hidmunkakhoz, beleértve az
okkluzios feliileteket is.

A szervetlen téltéanyagok részecskemérete 0,01-1,7 pm a FOUNDATION
OPAQUE, OPAQUE, MARGIN OPAQUE, 0,02-2,9 um az OPAQUS DENTIN,
SHOULDER DENTIN, DENTIN, ENAMEL, HALO ENAMEL, PEARL ENAMEL,
ENAMEL INTENSIVE, TRANSLUCENT, CERVICAL TRANSLUCENT, 0,02 pm
az INTENSIVE COLOR és MAMELON STAIN, 0,02-5,5 um a FOLYEKONY
KOMPOZIT esetében.

A szervetlen toltéanyag teljes mennyisége kortilbelil 38-46 tomeg% a
FOUNDATION OPAQUE, OPAQUE, MARGIN OPAQUE, 74 témeg% az
OPAQUS DENTIN, SHOULDER DENTIN, DENTIN, ENAMEL, HALO ENAMEL,
PEARL ENAMEL, ENAMEL INTENSIVE, TRANSLUCENT, CERVICAL
TRANSLUCENT, 5 tdmeg% az INTENSIVE COLOR, 13 tdémeg% a MAMELON
STAIN, 47 témeg% a FOLYEKONY KOMPOZIT esetében.

OSSZETETEL

FOUNDATION OPAQUE, OPAQUE, MARGIN OPAQUE
Dimetakrilat, szilicium-dioxid, pigment, iniciator, metakrilat-polimer,
multifunkcionalis monomer, stabilizald

OPAQUS DENTIN, SHOULDER DENTIN, DENTIN, ENAMEL,

HALO ENAMEL, PEARL ENAMEL, ENAMEL INTENSIVE, TRANSLUCENT,

CERVICAL TRANSLUCENT
Foéldpat, dimetakrilat, szilicium-dioxid, multifunkcionalis monomer, iniciator,
pigment, stabilizald

INTENSIVE COLOR, MAMELON STAIN
Dimetakrilat, multifunkcionalis monomer, szilicium-dioxid, iniciator, pigment,
stabilizalo

FOLYEKONY KOMPOZIT
Dimetakrilat, multifunkcionalis monomer, szilicium-dioxid, féldpat, iniciator,
pigment, stabilizalo

HASZNALATI UTASITAS

I. Anterior / poszterior borité korona

. Vonja be a megtisztitott fémvazat METALPRIMER I/ METALPRIMER
Z -vel, majd hagyja megszaradni.

. Epitse fel a koronat a fémvazra Iépésenként az alabbi sorrend szerint:

. FOUNDATION OPAQUE, MARGIN OPAQUE, OPAQUE Mindegyik

réteget 1 percig fénypolimerizalja LABOLIGHT LV-II, I/ LABOLIGHT

DUO késziilék segitségével.

Ezutan INTENSIVE COLOR, OPAQUS DENTIN, DENTIN, MAMELON

STAIN, ENAMEL vagy FLOWABLE COMPOSITE, CERVICAL

TRANSLUCENT, ENAMEL INTENSIVE és HALO ENAMEL kovetkezik.

Mindegyik réteget 30 masodpercig fénypolimerizalja LABOLIGHT

LV-II, I/ LABOLIGHT DUO vagy 10 masodpercig STEPLIGHT SL-1/

LABOLIGHT DUO késziilék segitségével.

Megjegyzés:

A FLOWABLE COMPOSITE réteget ajanlott egy masik pasztaval

bevonni, példaul ENAMEL vagy ENAMEL INTENSIVE anyaggal.

. Vonja be a héj felszinét GRADIA AIR BARRIER-rel.

. Végpolimerizalja 3 percig LABOLIGHT LV-II, I / LABOLIGHT DUO
késziilékkel.

. Polirozza GRADIA DIAPOLISHER-rel egy filckoronggal vagy mas
megfelelé eszkozzel.
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. Anterior vagy poszterior jacket korona

1. a. Erdsitse meg a gipsz felszinét GRADIA DIE-HARDNER anyaggal.

b. Applikaljon egy réteg paraffin viaszt, mint helyfenntartot a présformara

amennyiben sziikséges.

c. Vonja be a présforma felszinét GRADIA SEPARATOR-ral.

. Epitse fel a koronat a gipsz présformara Iépésenként az alabbi sorrend
szerint:

a. OPAQUE (a labialis felszinre), MARGIN OPAQUE (a lingvalis felszinre)
Minden réteget 1 percig polimerizaljon LABOLIGHT LV-II, I/
LABOLIGHT DUO késziilékkel.

Ezutan SHOULDER DENTIN, OPAQUS DENTIN, DENTIN, MAMELON

STAIN, ENAMEL vagy TRANSLUCENT vagy FLOWABLE

COMPOSITE, CERVICAL TRANSLUCENT, ENAMEL INTENSIVE és

HALO ENAMEL (a labialis felszinre) / MAMELON STAIN, OPAQUS

DENTIN INTENSIVE, HALO ENAMEL (a lingvalis felszinre). Minden

réteget 30 masodpercig fénypolimerizaljon LABOLIGHT LV-II, I/

LABOLIGHT DUO vagy 10 masodpercig STEPLIGHT SL-1/

LABOLIGHT DUO készlilékkel.

Megjegyzés:

A FLOWABLE COMPOSITE réteget ajanlott egy méasik pasztaval

bevonni, példaul ENAMEL vagy ENAMEL INTENSIVE anyaggal.

. Vonja be a héj felszinét GRADIA AIR BARRIER-rel.

. Végpolimerizalja 3 percig LABOLIGHT LV-II, I / LABOLIGHT DUO
késziilékkel.

. Polirozza GRADIA DIAPOLISHER-rel egy filckoronggal vagy mas
megfelel6 eszkozzel.
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. Poszterior inlay
1. a. Erdsitse meg a gipszkavitast GRADIA DIE-HARDNER anyaggal.
b. Blokkolja az alamenés részeket viasszal.
c. Applikéljon egy réteg paraffin viaszt, mint helyfenntartét a présformara

amennyiben sziikséges.

d. Vonja be a présforma felszinét GRADIA SEPARATOR-ral.

. Epitse fel az inlay-t, a gipsz présformat |épésenként az alabbi sorrend
szerint:
CERVICAL TRANSLUCENT és ENAMEL INTENSIVE vagy ENAMEL.
Polimerizaljon minden réteget 30 masodpercig LABOLIGHT LV-II, I/
LABOLIGHT DUO vagy 10 masodpercig STEPLIGHT SL-I/ LABOLIGHT
DUO segitségével.

. Vonja be a héj felszinét GRADIA AIR BARRIER-rel.

. Végpolimerizalja 3 percig LABOLIGHT LV-II, I/ LABOLIGHT DUO
késziilékkel.

. Polirozza GRADIA DIAPOLISHER-rel egy filckoronggal vagy mas
megfelelé eszkdzzel.
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V. COMPOSITE PRIMER
Fényre keményedd adhezivként alkalmazhato tovabbi rezin applikacidja
vagy javitas esetén.

A GRADIA SZINKOMBINACIOS TABLAZATA a http://www.gceurope.com
cimen elérhetd kézikonyvben talalhato

TAROLAS
Az optimalis teljesitmény érdekében tarolja hlivos helyen, kdzvetlen napfénytél
elzérva.

FIGYELMEZTETESEK

1. A felhasznalas kdzben viseljen mlanyag- vagy gumikesztydt, hogy elkeriilje
a kozvetlen érintkezést a pasztaval és az inhibicios réteggel, igy
megakadalyozva az esetleges érzékenységet.

. A GRADIA SEPARATOR, GRADIA DIE-HARDNER és METALPRIMER I/
METALPRIMER Z er6sen gyulékony folyadékok és g6zok.

Ne hasznalja nyilt lang kézelében. Tartsa tavol a gyujtéforrasoktdl, valamint
a kozvetlen napfénytdl.

. A héj felszinének kialakitasakor és polirozasakor hasznaljon porgy(ijtét és
viseljen maszkot, hogy elkerilje a por belélegzését.

. Amennyiben az anyag a szajszévetekkel vagy bérrel érintkezik, azonnal
tavolitsa el vattaval, majd oblitse ki vizzel.

. Amennyiben az anyag szembe keriilne, azonnal mossa ki a szemet b6
vizzel, majd forduljon orvoshoz.

LA 6 ht a helyi rer & ek r 1 kezelje.

. Néhany esetben érzékenység léphet fel az anyag alkalmazasakor.
Amennyiben allergias tliineteket mutat a termékkel szemben, fliggessze fel
az anyag hasznalatat.

. Mindig viseljen személyi véddéfelszerelést, mint példaul kesztylt, maszkot,
biztonsagi szemvédét.
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Némely, a jelen hasznalati Gtmutatéban emlitett termék a GHS besorolés
szerint veszélyes lehet.
Mindig tajékozoédjon a biztonsagi adatlapokbdl, melyek az alabbi cimen
érhetéek el:

http://www.gceurope.com
Az adatlapokat igényelheti beszallitojatol is.

A biztonsagi és a klinikai teljesitmény 6sszefoglaléjat (Summary of Safety and
Clinical Performance (SSCP)) megtalalja 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 talalhato felsorolasban, kérjiik jelentse kozvetleniil a megfeleld

hatésagnak. Az alabbi linken tudja kivalasztani az On orszaganak 6

hatdsag elérhetdségét:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

Kérjiik, jelentse az esetet a sajat, belsé figyelmeztetd szolgalatunknak is:

vigilance@gc.dental

Ezéltal hozzajarul On is ezen termék biztonsagos hasznéalatanak javitasahoz.

Utoljara moédositva: 01/2024

Przed uzyciem przeczytaj uwaznie
instrukcje stosowania.

GRADIA™

SWIATLQUTWARDZALNY KOMPOZYT DO KORON | MOSTOW,
WKELADOW | LICOWEK

Do stosowania wytgcznie przez dentystyczny personel medyczny zgodnie z
zalecanymi wskazaniami.

ABY UZYSKAC WIECEJ SZCZEGOLOW NALEZY ZAPOZNAC SIE Z
INSTRUKCJA TECHNICZNA.

WSKAZANIA DO STOSOWANIA

1. Korony i mosty (na podbudowie z metalu)

2. Uzupetnienia bezmetalowe: korony jacketowe, wktady, naktady, licowki
3. Nadbudowy do implantéw

PRZECIWWSKAZANIA

1. Unika¢ stosowania tego produktu u pacjentdéw z rozpoznang alergig na
monomer metakrylanowy, polimer metakrylanu lub alkohol.

2. W przypadku zaburzen zgryzu, bruksizmu i zaciskania zgbow.

OPIS PRODUKTU

GRADIA jest $wiattoutwardzalnym materiatem do wykonywania koron i mostow
oraz powierzchni okluzyjnych.

Rozmiar nieorganicznych czgsteczek wypetniacza wynosi 0.01-1.7 ym
FOUNDATION OPAQUE, OPAQUE, MARGIN OPAQUE, 0.02-2.9 pm dla
OPAQUS DENTIN, SHOULDER DENTIN, DENTIN, ENAMEL, HALO ENAMEL,
PEARL ENAMEL, ENAMEL INTENSIVE, TRANSLUCENT, CERVICAL
TRANSLUCENT, 0.02 pm dla INTENSIVE COLOR i MAMELON STAIN,
0.02-5.5 um dla materiatéw typu FLOW.

Catkowita zawarto$¢ nieorganicznego wypetniacza wynosi okoto 38-46% wagi
dla FOUNDATION OPAQUE, OPAQUE, MARGIN OPAQUE, 74% wagi dla
OPAQUS DENTIN, SHOULDER DENTIN, DENTIN, ENAMEL, HALO ENAMEL,
PEARL ENAMEL, ENAMEL INTENSIVE, TRANSLUCENT,

CERVICAL TRANSLUCENT, 5% wagi dla INTENSIVE COLOR, 13% wagi dla
MAMELON STAIN, 47% wagi dla materiatéw typu FLOW.

SKLAD

FOUNDATION OPAQUE, OPAQUE, MARGIN OPAQUE
Dimetakrylan, dwutlenek krzemu, pigment, inicjator, polimer metakrylanowy,
monomer wielofunkcyjny, stabilizator

OPAQUS DENTIN, SHOULDER DENTIN, DENTIN, ENAMEL,

HALO ENAMEL, PEARL ENAMEL, ENAMEL INTENSIVE, TRANSLUCENT,

CERVICAL TRANSLUCENT
Skalen, dimetakrylan, dwutlenek krzemu, monomer wielofunkcyjny,
inicjator, pigment, stabilizator

INTENSIVE COLOR, MAMELON STAIN
Dimetakrylan, monomer wielofunkcyjny, dwutlenek krzemu, inicjator,
pigment, stabilizator

KOMPOZYTY TYPU FLOW
Dimetakrylan, monomer wielofunkcyjny, dwutlenek krzemu, skalen,
inicjator, pigment, stabilizator

INSTRUKCJA STOSOWANIA
1 Korona Anterior / Posterior licowana na metalu
1. Nanie$¢ na czystg podbudowe metalowg METALPRIMER I /
METALPRIMER Z i pozostawi¢ do wyschnigcia
. Korong na podbudowie metalowej modelowa¢ warstwami w nastepujacej
kolejnosci:
. Opaker gruntujgcy - FOUNDATION OPAQUE, opaker brzezny - MARGIN
OPAQUE, opaker - OPAQUE Utwardzi¢ $wiattem kazdg warstwe przez
1 minute przy uzyciu urzadzenia LABOLIGHT LV-II, I/ LABOLIGHT DUO.
Potem kolejno: kolor intensywny - INTENSIVE COLOR, zebina
nieprzezierna - OPAQUS DENTIN, zebina - DENTIN, podbarwiacz do
mamelonéw - MAMELON STAIN, szkliwo - ENAMEL lub ptynny kompozyt
- FLOWABLE COMPOSITE, przezierny przyszyjkowy - CERVICAL
TRANSLUCENT, szkliwo intensywne - ENAMEL INTENSIVE i szkliwo z
poswiatg - HALO ENAMEL Utwardzi¢ $wiattem kazdg warstwe przez 30
sekund przy uzyciu urzadzenia LABOLIGHT LV-II, I/ LABOLIGHT DUO
lub przez 10 sekund lampg STEPLIGHT SL-1/ LABOLIGHT DUO.
Uwaga:
KOMPOZYT PLYNNY powinien by¢ pokryty warstwg innej pasty takiej jak
szkliwo — ENAMEL lub szkliwo intensywne — ENAMEL INTENSIVE.
Pokry¢ powierzchnie licowki preparatem GRADIA AIR BARRIER.
. Utwardzi¢ ostatecznie $wiattem przez 3 minuty przy uzyciu LABOLIGHT
LV-0, I/ LABOLIGHT DUO.
. Wypolerowa¢ przy uzyciu pasty GRADIA DIAPOLISHER na tarczy
filcowej, itd.
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1. Korona jacketowa Anterior lub Posterior
1. a. Utwardzi¢ powierzchnie gipsu przy uzyciu GRADIA DIE-HARDNER.
b. W razie potrzeby, zastosowa¢ warstwe wosku parafinowego dla
utrzymania miejsca.
c. Pokry¢ powierzchnig izolatorem GRADIA SEPARATOR.
. Korone modelowac na modelu gipsowym warstwami w nastgpujgcej
kolejnosci:
. Opaker - OPAQUE (na powierzchni wargowej), opaker brzezny -
MARGIN OPAQUE (na powierzchni jezykowej) Utwardzi¢ $wiattem
kazda warstwe przez 1 minute przy uzyciu urzadzenia LABOLIGHT
LV-I, T/ LABOLIGHT DUO.
Nastepnie kolejno: zebina schodkowa — SHOULDER DENTIN, zebina
nieprzezierna - OPAQUS DENTIN), zebina — DENTIN, podbarwiacz do
mamelonéw — MAMELON STAIN, szkliwo - ENAMEL lub odcien przezierny
- TRANSLUCENT lub ptynny kompozyt - FLOWABLE COMPOSITE,
przyszyjkowy przezierny - CERVICAL TRANSLUCENT, szkliwo
intensywne - ENAMEL INTENSIVE i szkliwo z po$wiatg - HALO ENAMEL
(na powierzchni wargowej) / podbarwiacz do mamelonéw - MAMELON
STAIN, zebina intensywna nieprzezierna - OPAQUS DENTIN INTENSIVE,
szkliwo z poswiatg - HALO ENAMEL (na powierzchni jezykowej). Utwardzi¢
Swiattem kazdg warstwe przez 30 sekund przy uzyciu urzgdzenia
LABOLIGHT LV-II, I/ LABOLIGHT DUO lub przez 10 sekund lampg
STEPLIGHT SL-1/ LABOLIGHT DUO.
Uwaga:
KOMPOZYT PLYNNY powinien by¢ pokryty warstwg innej pasty takiej jak
szkliwo — ENAMEL lub szkliwo intensywne — ENAMEL INTENSIVE.
Pokry¢ powierzchnie licowki preparatem GRADIA AIR BARRIER.
. Utwardzi¢ ostatecznie $wiattem przez 3 minuty przy uzyciu LABOLIGHT
LV-II, I/ LABOLIGHT DUO.
. Wypolerowa¢ przy uzyciu pasty GRADIA DIAPOLISHER na tarczy
filcowej, itd.
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. Wktad Inlay w odcinku bocznym
1. a. Utwardzi¢ ubytek w modelu gipsowym przy uzyciu GRADIA DIE-HARDNER.
b. Zablokowa¢ podcienia woskiem.
c. W razie potrzeby, zastosowa¢ warstwe wosku parafinowego dla
utrzymania miejsca.

d. Pokry¢ powierzchnig izolatorem GRADIA SEPARATOR.

. Inlay modelowa¢ na modelu gipsowym warstwami w nastepujacej
kolejnosci:
Odcien przyszyjkowy przezierny - CERVICAL TRANSLUCENT, szkliwo
intensywne - ENAMEL INTENSIVE lub szkliwo — ENAMEL. Utwardzi¢
Swiattem kazdg warstwe przez 30 sekund przy uzyciu urzadzenia
LABOLIGHT LV-MI, I/ LABOLIGHT DUO lub przez 0 sekund lampg
STEPLIGHT SL-I/ LABOLIGHT DUO.

. Pokry¢ powierzchnie wktadu preparatem GRADIA AIR BARRIER.

. Utwardzi¢ ostatecznie $wiattem przez 3 minuty przy uzyciu LABOLIGHT
LV-II, I/ LABOLIGHT DUO.

. Wypolerowa¢ przy uzyciu pasty GRADIA DIAPOLISHER na tarczy
filcowej, itd.

V. COMPOSITE PRIMER
Do stosowania jako $wiattoutwardzalny system tgczacy w przypadku
dodatkowego naktadania zywicy i do napraw.

TABELA KOMBINACJI ODCIENI GRADIA dostgpna jest w instrukcji
technicznej pod adresem http://www.gceurope.com

PRZECHOWYWANIE
Dla zapewnienia optymalnych wtasciwosci zalecane jest przechowywanie w
chtodnym miejscu z dala od bezposredniego $wiatta stonecznego.

SRODKI OSTROZNOSCI

1. Nosi¢ okulary ochronne i rekawice z tworzywa sztucznego lub gumy w czasie

pracy, w szczegolnosci w celu uniknigcia bezposredniego kontaktu z pastg i

warstwami inhibicji tlenowej zywicy, aby zapobiec ewentualnemu uczuleniu.

GRADIA SEPARATOR, GRADIA DIE-HARDNER i METALPRIMER I/

METALPRIMER Z sg wysoce tatwo palnymi cieczami i parami. Nie uzywac

w poblizu otwartego ognia. Trzymac z dala od zroédet zaptonu.

Przechowywac z dala od bezposredniego $wiatta stonecznego.

. Podczas dopasowywania lub polerowania powierzchni licowki, uzywac
pochtaniacza pytu i nosi¢ maske przeciwpytowa, aby unika¢ wdychania pytu.

. W przypadku kontaktu z tkankami jamy ustnej lub skéra, usungé

natychmiast wacikiem. Sptuka¢ woda.

W przypadku kontaktu z oczami, przemy¢ natychmiast oczy duzg iloscig

wody i zasiggna¢ porady lekarza.

Utylizowa¢ wszelkie odpady zgodnie z lokalnymi przepisami.

. W rzadkich przypadkach, u niektérych oséb produkt moze wywota¢ alergie.

Jezeli dojdzie do takich reakcji, nalezy przerwac stosowanie produktu i

skonsultowac sig z lekarzem.

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 zapoznacé 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 sie z nami pod adresem Regulatory.gce@gc.dental

Raportowanie dziatan niepozadanych:

Jesli zauwazysz jakiekolwiek niepozgdane dziatanie, reakcje lub doswiadczysz

podobnych zdarzen po zastosowaniu tego produktu, uwzgledniajgc takie, ktére

nie zostaty wymienione w tej instrukcji stosowania, zgto$ je bezposrednio w

odpowiedniej jednostce monitorowania, wybierajac wtasciwy organ w Twoim

kraju dostepny za posrednictwem ponizszego linka:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

jak rowniez do naszej wewnetrznej jednostki monitorowania:

vigilance@gc.dental

W ten sposéb przyczynisz sig do poprawy bezpieczenstwa tego produktu.

Ostatnia aktualizacja: 01/2024

ainte de utilizare,
instructiunile de folosi

cu atentie
GRADIA™

COMPOZIT FOTO-POLIMERIZABIL PENTRU COROANE & PUNTI,
INLAY-URI §I FATETE

A se utiliza doar de cétre profesionistii din domeniul stomatologic conform
indicatiilor de folosire.

PENTRU MAI MULTE DETALII CITITI MANUALUL DE UTILIZARE GRADIA.

INDICATII DE UTILIZARE

1. Coroane si punti (cu suport metalic)

2. Restaurari fara suport metalic: coroane Jacket, Inlay-uri, Onlay-uri, fatete
laminate

3. Suprastructuri pe implante

CONTRAINIDICATII

1. Evitati utilizarea acestui produs in cazul pacientilor cu alergii cunoscute la
monomeri metacrilati, polimeri metacrilati sau alcool.

2. In cazul anomaliilor de ocluzie si bruxismului.

DESCRIERE PRODUS

GRADIA este un material fotopolimerizabil pentru coroane si punti inclusiv
suprafete ocluzale.

Dimensiunea particulelor umpluturii anorganice variaza intre 0.01-1.7 ym
pentru FOUNDATION OPAQUE, OPAQUE, MARGIN OPAQUE, 0.02-2.9 ym
pentru OPAQUS DENTIN, SHOULDER DENTIN, DENTIN, ENAMEL,

HALO ENAMEL, PEARL ENAMEL, ENAMEL INTENSIVE, TRANSLUCENT,
CERVICAL TRANSLUCENT, 0.02 um pentru INTENSIVE COLOR si
MAMELON STAIN, 0.02-5.5 pm pentru FLOWABLE COMPOSITE.

Volumul total al umpluturii anorganice este de aproximativ 38-46 wt% pentru
FOUNDATION OPAQUE, OPAQUE, MARGIN OPAQUE, 74 wt% pentru
OPAQUS DENTIN, SHOULDER DENTIN, DENTIN, ENAMEL,

HALO ENAMEL, PEARL ENAMEL, ENAMEL INTENSIVE, TRANSLUCENT,
CERVICAL TRANSLUCENT, 5 wt% pentru INTENSIVE COLOR, 13 wt%
pentru MAMELON STAIN, 47 wt% pentru FLOWABLE COMPOSITE.

COMPOZITIE

FOUNDATION OPAQUE, OPAQUE, MARGIN OPAQUE
Dimetacrilat, dioxid de silicon, pigment, initiator, polimer metacrilat,
monomer multifunctional, stabilizator

OPAQUS DENTIN, SHOULDER DENTIN, DENTIN, ENAMEL, HALO ENAMEL,

PEARL ENAMEL, ENAMEL INTENSIVE, TRANSLUCENT,

CERVICAL TRANSLUCENT
Feldspat, dimetacrilat, dioxid de silicon, monomer multifunctional, initiator,
pigment, stabilizator

INTENSIVE COLOR, MAMELON STAIN
Dimetacrilat, monomer multifunctional, dioxid de silicon, initiator, pigment,
stabilizator

FLOWABLE COMPOSITE
Dimetacrilat, monomer multifunctional, dioxid de silicon, feldspat, initiator,
pigment, stabilizator

INSTRUCTIUNI DE FOLOSIRE

L Coroana fatetata anterioara / posterioara

. Aplicati pe suportul metalic curat METALPRIMER I/ METALPRIMER Z si
asteptati sa se usuce.

. Realizati progresiv fateta pe suportul metalic respectand urmatoarea
ordine:

. FOUNDATION OPAQUE, MARGIN OPAQUE, OPAQUE
Foto-polimerizati fiecare strat timp de 1 minut utilizand LABOLIGHT
LV-MI, I/ LABOLIGHT DUO.

. Apoi INTENSIVE COLOR, OPAQUS DENTIN, DENTIN, MAMELON
STAIN, ENAMEL sau COMPOZIT FLUID, CERVICAL TRANSLUCENT,
ENAMEL INTENSIVE si HALO ENAMEL Foto-polimerizati fiecare strat
timp de 30 secunde utilizand LABOLIGHT LV-II, I/ LABOLIGHT DUO
sau timp de 10 secunde utilizand STEPLIGHT SL-I/ LABOLIGHT DUO.
Nota:

COMPOZITUL FLUID trebuie acoperit cu un strat dintr-o alta pasta
cum ar fi ENAMEL sau ENAMEL INTENSIVE.

. Aplicati pe suprafata fatetei GRADIA AIR BARRIER.

. Foto-polimerizare finala timp de 3 minute utilizand LABOLIGHT LV-II, I/
LABOLIGHT DUO.

. Lustruiti cu GRADIA DIAPOLISHER pe un disc de filt, etc.
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Coroané Jacket anterioara sau posterioara

1. a. Intariti suprafata dintelui din gips cu GRADIA DIE-HARDNER.
b. Aplicati un strat de parafina ca separator, daca este necesar.
c. Aplicati pe suprafata modelului GRADIA SEPARATOR.

. Realizati progresiv coroana pe modelul din gips respectand urmatoarea
ordine:

a. OPAQUE (pe suprafata labiald), MARGIN OPAQUE (pe suprafata
linguald) Foto-polimerizati fiecare strat timp de 1 minut utilizand
LABOLIGHT LV-II, I/ LABOLIGHT DUO.

. Apoi SHOULDER DENTIN, OPAQUS DENTIN, DENTIN, MAMELON
STAIN, ENAMEL sau TRANSLUCENT sau COMPOZIT FLUID,
CERVICAL TRANSLUCENT, ENAMEL INTENSIVE si HALO ENAMEL
(pe suprafata labiald) / MAMELON STAIN, OPAQUS DENTIN
INTENSIVE, HALO ENAMEL (pe suprafata linguald). Foto-polimerizati
fiecare strat timp de 30 secunde utilizand LABOLIGHT LV-II, I/
LABOLIGHT DUO sau timp de 10 secunde utilizand STEPLIGHT SL-1/
LABOLIGHT DUO.

Nota:
COMPOZITUL FLUID trebuie acoperit cu un strat dintr-o alta pasta
cum ar fi ENAMEL sau ENAMEL INTENSIVE.

. Aplicati pe suprafata coroanei GRADIA AIR BARRIER.

. Foto-polimerizare finala timp de 3 minute utilizand LABOLIGHT LV-II, I/
LABOLIGHT DUO.

5. Lustruiti cu GRADIA DIAPOLISHER pe un disc de filt, etc.
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L. Inlay posterior
1. a. Intéariti cavitatea din gips cu GRADIA DIE-HARDNER.
b. Blocati zonele retentive cu ceara.
c. Aplicati un strat de parafina ca separator pentru model, daca este
necesar.

d. Aplicati pe suprafata modelului GRADIA SEPARATOR.

. Realizati progresiv inlay-ul pe modelul din gips respectand urmatoarea
ordine:
CERVICAL TRANSLUCENT si ENAMEL INTENSIVE sau ENAMEL.
Foto-polimerizati fiecare strat timp de 30 secunde utilizand
LABOLIGHT LV-II, I/ LABOLIGHT DUO sau timp de 10 secunde
utilizand STEPLIGHT SL-1/ LABOLIGHT DUO.

. Aplicati pe suprafata inlay-ului GRADIA AIR BARRIER.

. Foto-polimerizare finala timp de 3 minute utilizand LABOLIGHT LV-II, I/
LABOLIGHT DUO.

5. Lustruiti cu GRADIA DIAPOLISHER pe un disc de filt, etc.
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V. COMPOSITE PRIMER
A se utiliza ca agent de adeziune foto-polimerizabil pentru aplicarile
aditionale de rasina sau pentru reparatii.

GHIDUL DE COMBINARE A NUANTELOR GRADIA este prezentat in
manualul disponibil la http://www.gceurope.com

DEPOZITARE
Pentru o performanta optima se recomanda depozitarea ntr-un spatiu
racoros, ferit de lumina solara directa.

ATENTIE

1. Utilizati protectie oculara si méanusi de plastic sau cauciuc in timpul
manipularii in special pentru a evita contactul direct cu pasta si straturile
rasinice inhibitoare de oxigen si eventualitatea unei posibile sensibilitati.

. GRADIA SEPARATOR, GRADIA DIE-HARDNER si

METALPRIMER Il / METALPRIMER Z sunt lichide extrem de inflamabile. A
nu se utiliza in apropierea unei flacari deschise. A se feri de surse de
aprindere. A se feri de lumina solara directa.

3. Atunci cand conturati sau lustruiti suprafata fatetei utilizati un aspirator si

purtati o masca de protectie pentru a evita inhalarea prafului.

In cazul contactului cu tesuturile orale sau cu pielea indepartati

imediat cu o buleta. Clatiti cu apa.

. In cazul contactului cu ochii clatiti imediat cu multé apa si consultati medicul.

Eliminati toate deseurile conform reglementarilor locale.

7. In cazuri rare acest produs poate determina sensibilitate la anumite
persoane. Daca apar astfel de reactii, opriti utilizarea produsului si
consultati medicul.

8. 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 deasemenea de la distribuitorul dumneavoastra.

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

Raportarea efectelor nedorite:
In 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 n link-ul
urmator:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
precum si catre sistemul nostru de control intern: vigilance@gc.dental
In acest fel veti contribui la imbunétéatirea sigurantei oferite de acest
produs.

Revizuit ultima dat&: 01/2024

BHUMaTENbHO NPOYMTANTE UHCTPYKLMIO
nepes npuMeHeHneM.

GRADIA™
rPAOUA

CBETOOTBEPXAAEMbI KOMMO3WUT A5 OBIULIOBKM KOPOHOK U
MOCTOB, M3rOTOBJIEHWNA BKITALOK U BUHUPOB

[lnsi UCNonb30BaHNs TOMbKO BPa4OM-CTOMATONOrOM B COOTBETCTBUN C
noKasaHUAMU K PUMEHEHNI0.

BOJIEE NOAPOBHYIO UHOOPMALIMIO YATAVTE B PYKOBOACTBE
MONb3OBATENA GRADIA.

MOKA3AHUA K NPUMEHEHUIO

1. O6nmMyoBKa METaNIM4eCcKNX KOPOHOK M MOCTOBMAHBIX NPOTE308.

2. N3roToBneHue 6@3meTannoBbix KOHCTPYKLMIA: XaKeTHbIX KOPOHOK, BKNaAoK,
HakKnagok, BUHMPOB.

3. WsroToBnexune cynpacTpyKTyp UMNNaHTOB.

NPOTUBOMNOKA3AHUA

1. He NpuMeHsTL MaTepuan y NauneHToB, NMeIoLLUX B aHaMHe3e
annepruyeckue peakumm Ha MeTakpUnaTHLIe MOHOMEPSI, METakpUnaTHble
NoNMMepsI UK CIMPT.

2. B cnyuasx HenpasuIibHOI OKKITI03uM, BpyKCH3ma nnn nNpuBbIYKN CTUCKUBATL 3y6bl.

OMUCAHWE NPOAYKTA

GRADIA sBnsieTcsi cBETOOTBEPXAaeMbIM MaTepnanom Ans N3roToBNEHNs KOPOHOK 1
MOCTOBM/HbIX POTE30B, BKIHOUAS KOHCTPYKLNAM AN OKKITKO3MOHHBIX MOBEPXHOCTEN.
[ranasoH pa3amMepoB YacTuL HEOPraHNYECKOro HaMoMHNTENs CoCTaBNAeT
0.01-1.7 pm anst matepuanos FOUNDATION OPAQUE, OPAQUE, MARGIN
OPAQUE, 0.02-2.9 pym ans matepuanos OPAQUS DENTIN, SHOULDER DENTIN,
DENTIN, ENAMEL, HALO ENAMEL, PEARL ENAMEL, ENAMEL INTENSIVE,
TRANSLUCENT, CERVICAL TRANSLUCENT, 0.02 pm ans kpacutenei INTENSIVE
COLOR 1 MAMELON STAIN, 0.02-5.5 um ans matepuana FLOWABLE COMPOSITE.
OB 06BEM HEOPraHM4ECKOro HaMoHNTENA COCTaBNseT NpuMepHo 38-46 Mac%
Ans matepuanos FOUNDATION OPAQUE, OPAQUE, MARGIN OPAQUE, 74 mac%
ana matepvanos OPAQUS DENTIN, SHOULDER DENTIN, DENTIN, ENAMEL,
HALO ENAMEL, PEARL ENAMEL, ENAMEL INTENSIVE, TRANSLUCENT,
CERVICAL TRANSLUCENT, 5 mac% ans matepuanos INTENSIVE COLOR,

13 mac% ans matepuanos MAMELON STAIN, 47 mac% ans matepuana
FLOWABLE COMPOSITE.

COCTAB
FOUNDATION OPAQUE, OPAQUE, MARGIN OPAQUE
[umeTakpunat, AMOKCUA KPEMHUS, MUTMEHT, MHUUMaTop,
MeTakpunaTHbIi NoNMep, MHOrO(YHKLMOHabHbIA MOHOMEP, CTabnnusaTop
OPAQUS DENTIN, SHOULDER DENTIN, DENTIN, ENAMEL, HALO ENAMEL,
PEARL ENAMEL, ENAMEL INTENSIVE, TRANSLUCENT, CERVICAL TRANSLUCENT
Monesoit Wnar, AUMeTaKkpUNaT, AMOKCU/] KPEMHNS,
MHOTO(YHKLMOHATbHbIA MOHOMEP, MHNLMATOP, NUTMEHT, CTabunmusatop
INTENSIVE COLOR, MAMELON STAIN
[OumeTakpunart, mHorody
MHWLMATOP, NUTMEHT, CTabunusaTop
FLOWABLE COMPOSITE
[meTakpunat, MHOroyHKUMOHamMLHbIA MOHOMED, IMOKCHA KPEMHUS,
NoNeBoi LUNaT, MHMLUMaTOp, IUIMEHT, cTabunnsatop

WHCTPYKUWSA NO NPUMEHEHUIO

1. KopoHkn Ha MeTannuyeckom kapkace Ansi ppoHTanbHol/ xeBaTensHon
rpynnbl 3y6oB
1. HaHecute METALPRIMER I/ METALPRIMER Z Ha 41cTylo NOBEPXHOCTL

MeTannu4eckoro kapkaca v AanTe emy BbICOXHYTb.

2. Cmopenupyiite Ha MeTannM4yeckom kapkace KOpOHKY NOCMOHO B
creaytolem nopsiake:

a. FOUNDATION OPAQUE, MARGIN OPAQUE, OPAQUE Monumepu3syiite
KaXxAblil CNOii B Te4eHne 1 MUHYThbI, UCnonb3ys yctaHoBky LABOLIGHT
LV-II, T/ LABOLIGHT DUO.

. Nanee HaHocuTe INTENSIVE COLOR, OPAQUS DENTIN, DENTIN,
MAMELON STAIN, ENAMEL unu FLOWABLE COMPOSITE, CERVICAL
TRANSLUCENT, ENAMEL INTENSIVE n HALO ENAMEL
Monumepu3ayiTe kaxablii cnoii B TedeHune 30 cekyHz, ucnonbays
yctaHoBky LABOLIGHT LV-III, I / LABOLIGHT DUO wunu B TeyeHune
10 cekyHA, ucnonb3ys yctaHoky STEPLIGHT SL-I/LABOLIGHT DUO.
Mpumeyanue:

Cnoit FLOWABLE COMPOSITE ponxeH 6bITb NOKPbIT CBEPXY Cnoem
Apyroi maccel, Hanpumep ENAMEL nnu ENAMEL INTENSIVE.
3. MokpoiiTe NnoBepxHocTb kopoHku cnoem GRADIA AIR BARRIER.
4. Mpoun3BenTe OKOHYATENbBHYIO NONMMEPU3ALINIO KOPOHKM B TeYeHM1e
3 MUHYT, ucnonb3ys yctaHosky LABOLIGHT LV-II, I / LABOLIGHT DUO.
5. OTnonupyiite KopoHKy, ucnonbsys GRADIA DIAPOLISHER Ha BoinoyHom
[Ancke unm ap.

, AMOKCUA KP 3
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1. LlenbHOKOMMNO3UTHas (kakeTHas) KOPOHKa Ans hpoHTanNbHO/ XeBaTenbHON
rpynnsl 3y6os
1. a. HaHecuTe Ha NoBEpXHOCTL runcosoro 3y6a croin GRADIA
DIE-HARDNER ans ee oTBepxXaeHus.
b. Mpn HEOBXOAMMOCTH HaHeCUTe Ha LUTaMNUK Croit NnapadpuHOBOro BoCKa
[ANS pe3epBMPOBaHNSA NPOCTPAHCTBA.
c. MokpoiiTe noBepxHOCTb WTamnuka cnoem GRADIA SEPARATOR.
2.CmogenupyiTe Ha r’MNCOBOM LITAMMNUKe KOPOHKY MOCMONHO B Cneayiolem
nopsake:

a. OPAQUE (Ha nabuanbHoii nosepxHocTtit), MARGIN OPAQUE (Ha
NWMHrBanNbHOW NOBEPXHOCTM) MoNMMepU3ynTe kaxabli Cnoii B Te4eHne
1 MUHYTBI, cnonb3ys ycTanosky LABOLIGHT LV-II, I/ LABOLIGHT
DUO.

. Nlanee HaHocute SHOULDER DENTIN, OPAQUS DENTIN, DENTIN,
MAMELON STAIN, ENAMEL unu TRANSLUCENT unu FLOWABLE
COMPOSITE, CERVICAL TRANSLUCENT, ENAMEL INTENSIVE n
HALO ENAMEL (Ha nabuanbHon nosepxHoctit) / MAMELON STAIN,
OPAQUS DENTIN INTENSIVE, HALO ENAMEL (Ha nuHreanbHomn
nosepxHocTy). MonumepuayiTe kaxabli cnoii B TedeHune 30 cekyHa,
ncnonbays yctaHoeky LABOLIGHT LV-III, T/ LABOLIGHT DUO unu 8
TeyeHune 10 cekyH/, ncnonb3ys yctaHosky STEPLIGHT SL-1/
LABOLIGHT DUO.

MpumevaHune:

Cnoit FLOWABLE COMPOSITE ponxeH 6bITb NOKPbIT CBEPXY COeM

Apyroit maccbl, Hanpumep ENAMEL unu ENAMEL INTENSIVE.
3.MokpoinTe NOBEPXHOCTL KOPOHKK croem GRADIA AIR BARRIER.

4. Mpou3BeuTe OKOHYATENBHYIO NONUMEPUIALINIO KOPOHKY B TEYEHUE

3 MUHYT, ncnonbays yctaHoky LABOLIGHT LV-III, I / LABOLIGHT DUO.

5. OTnonupyiiTe KOpoHKy, ucnonbsyss GRADIA DIAPOLISHER Ha BoinoyHom

[ncke unm ap.

o

III. Bknagka Ans xesaTensHon rpynnel 3y6os
1. a. HaHecuTe Ha NOBEpPXHOCTb rMNcoBor nonocTu croit GRADIA
DIE-HARDNER ans ee oTBepxaeHus.
. 3anoNHNTE NOAHYTPEHNA BOCKOM.
c. Mpu HeoBXx0AMMOCTH HaHecuTe Croit NnapadrUHOBOro Bocka Ans
pe3epBMPOBaHNS NPOCTPaHCTBA.
d. MokpoiiTe noBepxHoCTb WTaMnuka cnoem GRADIA SEPARATOR.
. CMOfIenupyiiTe Ha runcoBOM WTAMNUKE BKNAAKY NOCIONHO B Cre/lylouiem
nopsake:
CERVICAL TRANSLUCENT n ENAMEL INTENSIVE unn ENAMEL.
MonumepunayiiTe kaxabli cnoi B Te4eHne 30 CeKyHA, UCNONb3ysi yCTaHOBKY
LABOLIGHT LV-II, T/ LABOLIGHT DUO unu 8 Tedenune 10 cekyHa,
ucnonb3ys yctaHosky STEPLIGHT SL-1/LABOLIGHT DUO.
. MokpoinTe nosepxHocTb Bknaaku cnoem GRADIA AIR BARRIER.
. MpouaseanTe OKOHUATENbHYIO MONMMEPU3ALNI0 BKNAAKN B TEUEHNe
3 MUHYT, ucnonb3ys yctanosky LABOLIGHT LV-II, I/ LABOLIGHT DUO.
5. OTnonupyiite Bknaaky, ucnonbays GRADIA DIAPOLISHER Ha Boiino4yHom
[Ancke unm ap.
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I. COMPOSITE PRIMER
MpumeHseTcs B kKa4ecTBe CBETOOTBEPXKAAEMOrO afreansa npy HaHeceHn Ha
KOHCTPYKLMIO JOMOSNHUTENbHBIX CFI0EB KOMMO3NTA UM NPU NOYUHKE KOHCTPYKLMM.

TABNIMUA KOMBMHALIMM OTTEHKOB GRADIA npeacTtaBneHa B PykoBoactse
nonb3oBaTens, KOTOPOE MOXHO HalNTU Ha caiiTe http://www.gceurope.com

XPAHEHUE
[nsi JOCTWKEHNS ONTUMATbHBIX PE3YNbTAaTOB XPaHNUTh B NPOXNaJHOM MecTe
BAANN OT NPAMBIX COMTHEYHBIX NyYen.

MEPbI MPEQOCTOPOXHOCTU
1. Mpu paboTe Bceraa HageBanTe 3alUnUTHbIE O4KM U NNACTUKOBbIE NGO
pesnHoBbIe NepyaTkn Bo M3bexaHne NpsAMOro KOHTakTa ¢ MaTepuanom u
BEPXHUMM, MHTMBUPOBAHHBIMM KNCTIOPOZIOM, CIIOSIMU PECTaBPaLM, B LiENsX
NpeAoTBPaLYEHINs BOSMOKHOTO BO3HUKHOBEHMS annepruyeckinx peakumi.
. Cenapatop GRADIA SEPARATOR, oTBepxpaatowias xuakocts GRADIA
DIE-HARDNER u npaitmep METALPRIMER Il / METALPRIMER Z siBnsitotcsa
ropoYMMM BELLECTBAMM 11 MMEIOT roployne napbi. He Mcnonbayiite AaHHble
maTtepuansl BGIN3M NCTOYHUKOB OTKPLITOrO NiameHn. XpaHuTb BAanm ot
MCTOUYHUKOB BO3TOPaHMsi. XpaHUTb B MECTE, HEAOCSTaeMOM A1t NPSIMOTo
COMHEYHOrO cBeTa.
. Mpy 06paboTKe 1 NONIMPOBKE NOBEPXHOCTU KOMMO3UTA UCMONL3YIATE MbINECcOC
1 HafeBaiiTe NbINe3awnTHyIo Macky.
. B cnyyae nonaganns Matepuana Ha TKaHu NonOCTY pTa Uik Ha KoXy
HEME/INIEHHO y/januTe ero BaTHbIM TaMroHOM. MpoMoliTe BOAON.
.Mpy nonaaanuu B rnasa HEMeANEHHO NPOMONTE UX BOAOI 1 06paTUTECh K
Bpayy COOTBETCTBYIOLEN Cneuranmaaum.
6. Bce OTX0AbI CReayeT yTUNN3MPOBaTh COMMACcHO AENCTBYIOLUM MECTHBIM
NPaBOBLIM HOPMaM.

7. In cazuri rare acest produs poate determina sensibilitate la anumite persoane.
Daca apar astfel de reactii, opriti utilizarea produsului si consultati medicul.

8. MNpu paboTe Bcerga cnonb3yinTe cpeacTsa MHAUBMAYaNbHOI 3awnTsl (PPE)
— NepyaTky, 3alnTHbIE MackM, 3aLLMTHBIE OYKN.
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HekoTopble NpoAyKTbl, yNIOMUHAEMbIE B HACTOALLEN MHCTPYKUMU, MOTYT BbITb

KnaccutuumMpoBaHbl kak onacHble B cooTBeTCTBUN ¢ CornacoBaHHoM Ha

rno6ansHom YypoBHEe cuctemon KﬂaCCVIQJMKaLlMVI N MapKUpPOBKM XUMUYECKUX

BelecTs (GHS). O6sa3aTenbHO 03HAKOMbTECH C COOTBETCTBYIOLLUMM

MacnopTamu 6e3onacHocTu (safety data sheets), focTynHeIMK NO cebinke:
http://www.gceurope.com

MacnopTa 6e30MacHOCT! MOXHO Takxe 3anpocuTh y Baluero noctasuuka.

[ins nonyyeHus kpaTkoi nHgopmauum o 6e30NacHOCTU U KNMHUYECKON
addekTuBHoCcTH (SSCP), noxanyicTa, obpaTuteck k 6aze gaHHbix EUDAMED
(https://ec.europa.eu/tools/eudamed) nnu cBsXXMTECH C HaMK NO agpecy
Regulatory.gce@gc.dental

WHdopmauusi o HexenaTerbHbIX COBLITUSX, KOTOPLIE UMEIOT NPU3HAKMA
HebnaronpuATHOro cobbITUSA (MHUWAEHTA) NpU UCNONb30BAHWUK
BbilEHa3BaHHOTO MaTepnana Ha Tepputopum Poccuiickor deaepaunn, MoxeT
6bITb HaNPaBeHa ynorHOMOYEHHOMY NPeACTaBUTENO Npou3BoauTens 8 PO,
000 «Kpadtean Papmar: e-mail: dental@kraftway.ru;
http://www.kraftwaydental.ru, 129626, r. Mocksa, yn. 3-1 MeiTuimHckas, 4. 16,
ctpoeHue 60, komHaTa 30, nomeleHue |, atax 5, 8 495 232-69-33.

MocnepHsis pepakums: 01/2024
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GRADIA™

SVETLOM TUHNUCI KOMPOZIT NA KORUNKY A MOSTIKY, INLEJE A
FAZETY

Na pouzitie len v stomatologickej praxi v doporuc¢enych indikaciach.

PODROBNEJSIE INFORMACIE NAJDETE V UZIVATELSKEJ PRIRUCKE
GRADIA.

INDIKACIE PRE POUZITIE

1. Korunky a mostiky (s kovovou ¢iapo¢kou)

2. Nekovové nahrady: plastoveé korunky (Zivicky), inleje, onleje, fazety
3. Suprastruktary implantatov

KONTRAINDIKACIE

1. Nepouzivaijte tento produkt u pacientov so znamou alergiou na
metakrylatovy monomér, metakrylatovy polymér alebo alkohol.

2.V pripade maloklizie, bruxizmu alebo clenchingu (zatinanie).

POPIS PRODUKTU

GRADIA je svetlom tuhnuci material na korunky a mostiky vratane okluznych
pléch.

Velkosti €astic anorganickych pIniv st v rozmedzi 0,01-1,7 pm pre
FOUNDATION OPAQUE, OPAQUE, MARGIN OPAQUE, 0,02-2,9 um pre
OPAQUS DENTIN, SHOULDER DENTIN, DENTIN, ENAMEL, HALO
ENAMEL, PEARL ENAMEL, ENAMEL INTENSIVE, TRANSLUCENT,
CERVICAL TRANSLUCENT, 0,02 ym pre INTENSIVE COLOR a MAMELON
STAIN, 0,02-5,5 ym pre FLOWABLE COMPOSITE.

Celkové mnoZstvo anorganického piniva je priblizne 38-46 hmotnostnych % pre
FOUNDATION OPAQUE, OPAQUE, MARGIN OPAQUE, 74 hmotnostnych %
pre OPAQUS DENTIN, SHOULDER DENTIN, DENTIN, ENAMEL, HALO
ENAMEL, PEARL ENAMEL, ENAMEL INTENSIVE, TRANSLUCENT,
CERVICAL TRANSLUCENT, 5 hmotnostnych % pre INTENSIVE COLOR,

13 hmotnostnych % pre MAMELON STAIN, 47 hmotnostnych % pre
FLOWABLE COMPOSITE.

ZLOZENIE

FOUNDATION OPAQUE, OPAQUE, MARGIN OPAQUE
Dimetakrylat, oxid kremigity, pigment, iniciator, metakrylatovy polymér,
multifunkény monomér, stabilizator

OPAQUS DENTIN, SHOULDER DENTIN, DENTIN, ENAMEL,

HALO ENAMEL, PEARL ENAMEL, ENAMEL INTENSIVE,

TRANSLUCENT, CERVICAL TRANSLUCENT
Zivec, dimetakrylat, oxid kremigity, multifunkény monomér, iniciator,
pigment, stabilizator

INTENSIVE COLOR, MAMELON STAIN
Dimetakrylat, multifunkény monomér, oxid kremigity, iniciator, pigment,
stabilizator

FLOWABLE COMPOSITE
Dimetakrylat, multifunkény monomér, oxid kremicity, Zivec, iniciator,
pigment, stabilizator

NAVOD NA POUZITIE
1. Fazetové korunky pre frontalny/ distalny tsek
1. Na Cistu kovovu konstrukciu naneste METALPRIMER T/

METALPRIMER Z a nechajte uschnut.

2. Na kovovu konstrukciu vymodelujte fazetu v nasledujicom poradi:

a. FOUNDATION OPAQUE, MARGIN OPAQUE, OPAQUE Vytvrdzujte
kazdu vrstvu osobitne 1 minitu pomocou LABOLIGHT LV-II, I /
LABOLIGHT DUO.

. Potom naneste INTENSIVE COLOR, OPAQUS DENTIN, DENTIN,
MAMELON STAIN, ENAMEL alebo FLOWABLE COMPOSITE,
CERVICAL TRANSLUCENT, ENAMEL INTENSIVE a HALO
ENAMEL KaZzdu vrstvu osobitne vytvrdzujte 30 sekiind pomocou
LABOLIGHT LV-II, I / LABOLIGHT DUO alebo 10 sekdnd
pomocou STEPLIGHT SL-1/ LABOLIGHT DUO.

Poznamka:
Na FLOWABLE COMPOSITE je potrebné naniest vrstvu inej hmoty,
napr. ENAMEL alebo ENAMEL INTENSIVE.

3. Na povrch vymodelovanej fazety naneste GRADIA AIR BARRIER.

4. Konecné vytvrdzovanie vykonavajte 3 minaty pomocou LABOLIGHT

LV-TI, T/ LABOLIGHT DUO.
5. Vylestite pomocou GRADIA DIAPOLISHER na plstenom kotuciku atd.
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. Plastova (zivicova) korunka pre frontalny alebo distalny usek
1. a. Povrch sadrového zuba vytvrdite pomocou GRADIA DIE-HARDNER.
b. V pripade potreby naneste vrstvu parafinového vosku ako
medzernik.
c. Povrch modelu izolujete pomocou GRADIA SEPARATOR.
2. Na sadrovom modely vymodelujete korunku v nasledovnom poradi:
a. OPAQUE (na labialny povrch), MARGIN OPAQUE (na lingvalny povrch)
Vytvrdzuijte kazdu vrstvu osobitne 1 minitu pomocou LABOLIGHT
LV-I, T / LABOLIGHT DUO.

. Potom naneste SHOULDER DENTIN, OPAQUS DENTIN, DENTIN,
MAMELON STAIN, ENAMEL alebo TRANSLUCENT alebo
FLOWABLE COMPOSITE, CERVICAL TRANSLUCENT, ENAMEL
INTENSIVE a HALO ENAMEL (na labialny povrch) / MAMELON
STAIN, OPAQUS DENTIN INTENSIVE, HALO ENAMEL (na lingvalny
povrch). Vytvrdzujte kazdu vrstvu osobitne 30 sekiind pomocou
LABOLIGHT LV-II, I / LABOLIGHT DUO alebo 10 sekind pomocou
STEPLIGHT SL-1/LABOLIGHT DUO.

Poznamka:
Na FLOWABLE COMPOSITE je potrebné naniest vrstvu
inej hmoty, napr. ENAMEL alebo ENAMEL INTENSIVE.
3. Na povrch korunky naneste GRADIA AIR BARRIER.
4. Konecné vytvrdzovanie vykonavaijte 3 minity pomocou LABOLIGHT
LV-TI, T/ LABOLIGHT DUO.
5. Vylestite pomocou GRADIA DIAPOLISHER na plstenom kotuciku atd.
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. Inlej v distalnom useku

. a. Sadrovu kavitu spevnite pomocou GRADIA DIE-HARDNER.
b. Voskom vyblokujte podbiehavé miesta.

c. V pripade potreby naneste vrstvu parafinového vosku ako
medzernik.
d. Povrch modelu izolujete pomocou GRADIA SEPARATOR.

. Na sadrovom modely zhotovte inlej v nasledujicom poradi:
CERVICAL TRANSLUCENT a ENAMEL INTENSIVE alebo ENAMEL.
Kazdu vrstvu osobitne vytvrdzujte 30 sekiind pomocou LABOLIGHT
LV-TI, T / LABOLIGHT DUO alebo 10 sekind pomocou STEPLIGHT
SL-1/LABOLIGHT DUO.

. Na povrch inleje naneste GRADIA AIR BARRIER.

. Koneéné vytvrdzovanie vykonavajte 3 mindity pomocou LABOLIGHT
LV-II, T / LABOLIGHT DUO.

. Vylestite pomocou GRADIA DIAPOLISHER na plstenom kotuc¢iku atd.
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V. COMPOSITE PRIMER
Urceny na pouzitie ako svetlom tuhntce adhezivum na dodato¢né
nanasanie Zivice a opravy.

TABULKA KOMBINOVANIA ODTIENOV GRADIA je uvedena v priruke,
ktora je k dispozicii na http://www.gceurope.com

USKLADNENIE
Pre zachovanie optimalnych fyzikalnych vlastnosti sa odportuca
skladovanie na chladnom mieste mimo dosahu priameho sine¢ného svetla.

UPOZORNENIA

1. Pocas prace s materidlom pouzivajte ochranu o¢i, plastovy §tit

alebo gumené rukavice, s ciefom vyhnut sa priamemu kontaktu s pastou a

inhibi¢nou vrstvou, aby sa zabranilo moznej citlivosti.

GRADIA SEPARATOR, GRADIA DIE-HARDNER a METALPRIMER I /

METALPRIMER Z st vysoko horlavé a vyparuijuce tekutiny. NepouZivajte ich

v blizkosti otvoreného ohria. Uchovavajte mimo dosahu zdrojov zapalenia.

Chrarite pred priamym slne¢nym svetlom.

Pri opracovavani alebo lesteni faziet, pouzivajte odsavanie a ochrannu

masku, aby sa zabranilo vdychovaniu prachu.

.V pripade zasiahnutia sliznice Ust alebo pokoZky ihned odstrarite kiskom
vaty. Oplachnite vodou.

. V pripade zasiahnutia o¢i ihned vyplachnite vodou a vyhladaijte lekarsku
pomoc.

. Obsah / obal zlikvidujte v stlade s miestnymi nariadeniami.

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

8. Vzdy pouzivajte ochranné pomocky ako rukavice, riska a ochranny kryt oci.
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Niektoré vyrobky uvadzané v navode na pouzitie, m6zu byt klasifikované
ako nebezpecné podla GHS.
VZzdy sa oboznamte s bezpeénostnymi kartami, ktoré su k dispozicii na
adrese:

http://www.gceurope.com
Mbzete ich tiez ziskat od svojho dodavatela.

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

Hlasenie neziaducich Gcinkov:

Ak sa Vam vyskytnu akékolvek neZiaduce Gcinky, reakcie alebo podobné

udalosti, pri pouzivani tohto vyrobku vratane tych, ktoré nie st uvedené v

tomto navode na pouzitie, oznamte ich priamo cez prislusny vigilance

systém, zadanim spravnej autority Vasej krajiny, na nasledujicom linku:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

ako aj na nasom vnatornom systéme bdelosti: vigilance@gc.dental

Tymto sposobom prispejete k zvySeniu bezpecnosti tohto vyrobku.

Datum poslednej revizie: 01/2024

Pred uporabo previdno preberite
navodila za uporabo.
GRADIA™

SVETLOBNO STRJUJOC KOMPOZIT ZA PREVLEKE IN MOSTICKE,
INLEJE IN ESTETSKE LUSKE

Samo za profesionalno dentalno uporabo.

ZA PODROBNEJSE INFORMACIJE PREBERITE GRADIA NAVODILA ZA
UPORABO

INDIKACIJE ZA UPORABO

1. Prevleke in mostovne konstrukcije (s kovinskim ogrodjem)

2. Brezkovinske restavracije: Jacket prevleke, inleji, onleji, estetske luske
3. Suprastrukture na zobnih vsadkih

KONTRAINDIKACIJE

1. Izogibajte se uporabi tega proizvoda pri pacientih z znano alergijo na
metakrilatne monomere, metakrilatne polimere ali alkohol.

2.V primeru malokluzije, bruksizma ali stiskanja zob.

OPIS IZDELKA

GRADIA je svetlobno polimerizirajoci material za krone in mosticke, vkljuéno z
okluzalnimi povr§inami.

Velikost delcev anorganskih polnil je 0,01-1,7 ym za FOUNDATION OPAQUE,
OPAQUE, MARGIN OPAQUE, 0,02-2,9 ym za OPAQUS DENTIN, SHOULDER
DENTIN, DENTIN, ENAMEL, HALO ENAMEL, PEARL ENAMEL, ENAMEL
INTENSIVE, TRANSLUCENT, CERVICAL TRANSLUCENT, 0,02 ym za
INTENSIVE COLOR in MAMELON STAIN, 0,02-5,5 um za TEKOCI KOMPOZIT.
Skupna koli¢ina anorganskega polnila je priblizno 38-46 mas. % za
FOUNDATION OPAQUE, OPAQUE, MARGIN OPAQUE, 74 mas. % za
OPAQUS DENTIN, SHOULDER DENTIN, DENTIN, ENAMEL, HALO ENAMEL,
PEARL ENAMEL, ENAMEL INTENSIVE, TRANSLUCENT, CERVICAL
TRANSLUCENT, 5 mas. % za INTENZIVNO BARVO, 13 mas. % za MAMELON
STAIN, 47 mas. % za TEKOCI KOMPOZIT.

SESTAVA
FOUNDATION OPAQUE, OPAQUE, MARGIN OPAQUE
Dimetakrilat, silicijev dioksid, barvilo, iniciator, metakrilatni polimer,
vecnamenski monomer, stabilizator
OPAQUS DENTIN, SHOULDER DENTIN, DENTIN, ENAMEL, HALO ENAMEL,
PEARL ENAMEL, ENAMEL INTENSIVE, TRANSLUCENT, CERVICAL
TRANSLUCENT
Feld$par, dimetakrilat, silicijev dioksid, ve€namenski monomer, iniciator, barvilo,
stabilizator
INTENSIVE COLOR, MAMELON STAIN
Dimetakrilat, ve€namenski monomer, silicijev dioksid, iniciator, barvilo, stabilizator
TEKOCI KOMPOZIT
Dimetakrilat, ve¢namenski monomer, silicijev dioksid, feldSpar, iniciator, barvilo,
stabilizator

NAVODILA ZA UPORABO

1. Anteriorna / Posteriorna fasetirana previeka

. Premazite ocis¢eno kovinsko ogrodje z METALPRIMER T /

METALPRIMER Z in pustite, da se posusi.

Po korakih v naslednjem vrstnem redu zgradite faseto na kovinsko

ogrodje:

. FOUNDATION OPAQUE, MARGIN OPAQUE, OPAQUE Z LABOLIGHT
LV-II, I / LABOLIGHT DUO polimerizirajte vsako plast 1 minuto.

. Nato INTENSIVE COLOR, OPAQUS DENTIN, DENTIN, MAMELON
STAIN, ENAMEL ali FLOWABLE COMPOSITE, CERVICAL
TRANSLUCENT, ENAMEL INTENSIVE in HALO ENAMEL Vsako plast
polimerizirajte 30 sekund z LABOLIGHT LV-II, I / LABOLIGHT DUO
ali 10 sekund z STEPLIGHT SL-I1/ LABOLIGHT DUO.

Opozorilo:
FLOWABLE COMPOSITE(teko¢i kompozit) je potrebno prekriti s
plastjo druge paste kot je ENAMEL ali ENAMEL INTENSIVE.

Prekrijte povrsino fasete z GRADIA AIR BARRIER.

Dokonéno polimerizirajte 3 minute z LABOLIGHT LV-II, T/ LABOLIGHT

DUO.

. Spolirajte z GRADIA DIAPOLISHER kolutom na mandreli itd.
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1. Anteriorna ali posteriorna Jacket previeka
1. a. Ojacajte povrsino mavénega modela z GRADIA DIE-HARDNER.
b. Nanesite plast parafinskega voska, ¢e je potrebno kot distan¢nik.
c. Premazite povrsino delovnega modela z GRADIA SEPARATOR.
2. Zgradite krono na mavéni model po korakih v naslednjem vrstnem redu:
a. OPAQUE (na labialni ploskvi), MARGIN OPAQUE (na lingvalni ploskvi)
Vsako plast svetlobno polimerizirajte 1 minuto z LABOLIGHT LV-II, I/
LABOLIGHT DUO.
Nato SHOULDER DENTIN, OPAQUS DENTIN, DENTIN, MAMELON
STAIN, ENAMEL ali TRANSLUCENT ali FLOWABLE COMPOSITE,
CERVICAL TRANSLUCENT, ENAMEL INTENSIVE in HALO ENAMEL
(na labialni ploskvi) / MAMELON STAIN, OPAQUS DENTIN INTENSIVE,
HALO ENAMEL (na lingvlani ploskvi). Vsako plast svetlobno
polimerzirajte 30 sekund z LABOLIGHT LV-II, I / LABOLIGHT DUO ali
10 sekund z STEPLIGHT SL-I/ LABOLIGHT DUO.
Opozorilo:
FLOWABLE COMPOSITE mora biti prekrit s plastjo druge paste kot je
ENAMEL ali ENAMEL INTENSIVE.
3. Premazite povrsino previeke z GRADIA AIR BARRIER.
4. Dokonéno polimerizirajte 3 minute z LABOLIGHT LV-II, I / LABOLIGHT

o

DUO.
5. Spolirajte z GRADIA DIAPOLISHER kolutom na mandreli itd.
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. Posteriorni inlej
1. a. Ojacajte preparacijo na mavénem modelu z GRADIA DIE-HARDNER.
b. Blokirajte previsna mesta z voskom.
c. Nanesite plast parafinskega voska kot vzdrzevalec prostora, ¢e je
potrebno.
d. Premazite povrsino delovnega modela z GRADIA SEPARATOR.
. Zgradite inlej na mavénem modelu po korakih v naslednjem vrstnem

N

redu:

CERVICAL TRANSLUCENT in ENAMEL INTENSIVE ali ENAMEL.
Svetlobno polimerizirajte vsako plast 30 sekund z LABOLIGHT LV-II, I /
LABOLIGHT DUO ali 10 sekund z STEPLIGHT SL-1/ LABOLIGHT DUO.
Prekrijte povrsino inleja z GRADIA AIR BARRIER.

Dokonéno polimerizirajte 3 minute z LABOLIGHT LV-II, I / LABOLIGHT
DUO.

. Spolirajte z GRADIA DIAPOLISHER, itd.
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V. COMPOSITE PRIMER
Svetlobno polimerizirajo¢ adheziv za dodatne nanose smole in reparature.

TABELA KOMBINACIJ ODTENK GRADIA je prikazana v priro¢niku, ki je na
voljo na http://www.gceurope.com

SHRANJEVANJE
Za optimalne lastnosti, hranite na hladnem prostoru stran od direktne sonéne
svetlobe.

OPOZORILO

1. Nosite za&¢itna ocala in plasti¢ne ali gumijaste rokavice med delom, v
izogib direktnemu stiku s pastami in z zrakom inhibirano plastjo smole, da
preprecite morebitno preobcutljivost.

. GRADIA SEPARATOR, GRADIA DIE-HARDNER in METALPRIMER I/
METALPRIMER Z so visoko vnetljive in hlapljive teko¢ine Ne uporabljajte jih
ob odprtem ognju. DrZite jih stran od virov vZiga. DrZite jih stran od direktne
soncne svetlobe.

. Ko prilagajate ali polirate povrSino fasete, uporabljajte sesalec in nosite
za$¢itno masko, da se izognete vdihovanju prahu.

.V primeru stika s tkivi ustne votline ali koZo, takoj odstranite z vato. Sperite
z vodo.

.V primeru stika z o€mi, takoj sperite oéi z veliko koli¢ino vode in pois¢ite
zdravnisko pomo¢.

. Z vsemi odpadki ravnajte v skladu z lokalnimi predpisi.

V redkih primerih lahko izdelek povzro¢a preobéutljivost pri ljudeh.Ce se
pojavi tak$na reakcija, prenehajte z uporabo izdelka in poiscite zdravnisko
pomog.

. Osebna varovalna oprema kot so rokavice, obrazna maska in zaséitna
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 poducite o navodilh za varno uporabo na:
http://www.gceurope.com

Lahko pa jih dobite tudi pri va§em 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

Porogilo o neZelenih u€inkih:

Ce se zavedate kakrénih 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 izbolj$anju varnosti tega izdelka.

Zadniji pregled: 01/2024

GRADIA™

SVETLOSNO POLIMERIZUJUCI KOMPOZIT ZA KRUNICE, MOSTOVE,
INLEJE | FASETE

Samo za struénu stomatolo$ku upotrebu u indikacijama za upotrebu.

DETALJNIJE UPUTSTVO NAVEDENO JE U GRADIA PRIRUCNIKU ZA
UPOTREBU.

INDIKACIJE ZA UPOTREBU

1. Krunice i mostovi (sa metalnom osnovom)

2. Bezmetalni radovi: jacket krunice, inleji, onleji, laminirane fasete
3. Superstrukture implantata

KONTRAINDIKACIJE

1. Izbedi koriséenje ovog proizvoda kod pacijenata s poznatim alergijama na
metakrilatni monomer, metakrilatni polimer, ili alkohol.

2. Kod poremecaja okluzije, bruksizma ili stiskanja zuba.

OPIS PROIZVODA

GRADIA je svetlosno polimerizuju¢i materijal za krunice i mostove ukljuéujuci
okluzalne povrsine.

Veli¢ina pre¢nika ¢estica anorganskih punioca je 0,01-1,7 um za FOUNDATION
OPAQUE, OPAQUE, MARGIN OPAQUE, 0,02-2,9 pm za OPAQUS DENTIN,
SHOULDER DENTIN, DENTIN, ENAMEL, HALO ENAMEL, PEARL ENAMEL,
ENAMEL INTENSIVE, TRANSLUCENT, CERVICAL TRANSLUCENT, 0,02 ym
za INTENSIVE COLOR i MAMELON STAIN, 0,02-5,5 pm za TECNI KOMPOZIT.
Ukupna koli¢ina anorganskog punioca je priblizno 38-46 wt% za FOUNDATION
OPAQUE, OPAQUE, MARGIN OPAQUE, 74 wt% za OPAQUS DENTIN,
SHOULDER DENTIN, DENTIN, ENAMEL, HALO ENAMEL, PEARL ENAMEL,
ENAMEL INTENSIVE, TRANSLUCENT, CERVICAL TRANSLUCENT, 5 wt % za
INTENSIVE COLOR, 13 wt % za MAMELON STAIN, 47 wt % za TECNI
KOMPOZIT.

SASTAV

FOUNDATION OPAQUE, OPAQUE, MARGIN OPAQUE
Dimetakrilat, silicijum dioksid, pigment, inicijator, metakrilatni polimer,
visenamenski monomer, stabilizator

OPAQUS DENTIN, SHOULDER DENTIN, DENTIN, ENAMEL, HALO ENAMEL,

PEARL ENAMEL, ENAMEL INTENSIVE, TRANSLUCENT,

CERVICAL TRANSLUCENT
Feldspat, dimetakrilat, silicijum dioksid, viSenamenski monomer, inicijator,
pigment, stabilizator

INTENSIVE COLOR, MAMELON STAIN
Dimetakrilat, viSenamenski monomer, silicijum dioksid, inicijator, pigment,
stabilizator

TECNIKOMPOZIT
Dimetakrilat, viSenamenski monomer, silicijum dioksid, feldspat, inicijator,
pigment, stabilizator

UPUTSTVO ZA UPOTREBU

1. Prednja / bo¢na krunica sa fasetom

- Ociscenu metalnu osnovu premazati materijalom METALPRIMER T/
METALPRIMER Z i ostaviti da se susi.

. Izraditi fasetu na metalnoj osnovi u slojevima sledeéim redosledom boja:

FOUNDATION OPAQUE, MARGIN OPAQUE, OPAQUE Svaki sloj 1

minut polimerizovati uredajem LABOLIGHT LV-II, I / LABOLIGHT DUO.

. Zatim nanositi boje INTENSIVE COLOR, OPAQUS DENTIN, DENTIN,
MAMELON STAIN, ENAMEL ili FLOWABLE COMPOSITE, CERVICAL
TRANSLUCENT, ENAMEL INTENSIVE i HALO ENAMEL Svaki sloj
polimerizovati uredajem LABOLIGHT LV-II, I / LABOLIGHT DUO u
trajanju od 30 sekundi ili 10 sekundi uredajem STEPLIGHT SL-1/
LABOLIGHT DUO.
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VaZno:

FLOWABLE COMPOSITE treba prekriti slojem drugih pasti poput
ENAMEL ili ENAMEL INTENSIVE.

Povrsinu fasete premazati sredstvom GRADIA AIR BARRIER.

. Zavréno polimerizovati 3 minuta uredajem LABOLIGHT LV-II, I /

LABOLIGHT DUO.

Polirati sredstvom GRADIA DIAPOLISHER nanesenim na filcani tockic, itd.
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. Prednja ili bo¢na jacket krunica
1. a. Gipsanu zubnu povrsinu stvrdnuti sredstvom GRADIA DIE-HARDNER.

b. Po potrebi naneti sloj parafinskog voska kao drzac¢a mesta.

c. Povr$inu modela premazati sredstvom GRADIA SEPARATOR.

2. Krunicu izraditi u slojevima na gipsanom modelu sledeéim redosledom
boja:

a. OPAQUE (na labijalnu povrsinu), MARGIN OPAQUE (na lingvalnu
povrsinu) Svaki sloj 1 minut polimerizovati uredajem LABOLIGHT LV-II, I
/LABOLIGHT DUO.

. Zatim naneti boje SHOULDER DENTIN, OPAQUS DENTIN, DENTIN,
MAMELON STAIN, ENAMEL ili TRANSLUCENT ili FLOWABLE
COMPOSITE, CERVICAL TRANSLUCENT, ENAMEL INTENSIVE i
HALO ENAMEL (na labijalnu povrsinu) / MAMELON STAIN, OPAQUS
DENTIN INTENSIVE, HALO ENAMEL (na lingvalnu povrsinu). Svaki sloj
polimerizovati uredajem LABOLIGHT LV-II, I / LABOLIGHT DUO u
trajanju od 30 sekundi ili 10 sekundi uredajem STEPLIGHT SL-1/
LABOLIGHT DUO.

Vazno:
FLOWABLE COMPOSITE treba prekriti slojem drugih pasti poput
ENAMEL ili ENAMEL INTENSIVE.
3. Povrsinu krunice premazati sredstvom GRADIA AIR BARRIER.
4. Zavr$no polimerizovati 3 minuta uredajem LABOLIGHT LV-II, I /
LABOLIGHT DUO.
5. Polirati sredstvom GRADIA DIAPOLISHER nanesenim na filcani tockié, itd.
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. Boc¢ni inlej

1. a. Gipsani kavitet stvrdnuti sredstvom GRADIA DIE-HARDNER.
b. Potkopana mesta popuniti voskom.
c. Po potrebi naneti sloj parafinskog voska kao drzaca mesta.
d. Povr$inu modela premazati sredstvom GRADIA SEPARATOR.
Inlej izraditi na gipsanom modelu u slojevima slede¢im redosledom boja:
CERVICAL TRANSLUCENT i ENAMEL INTENSIVE ili ENAMEL. Svaki sloj
polimerizovati uredajem LABOLIGHT LV-II, I / LABOLIGHT DUO u trajanju
od 30 sekundiili 10 sekundi uredajem STEPLIGHT SL-1/ LABOLIGHT DUO.
Povrsinu inleja premazati sredstvom GRADIA AIR BARRIER.
Zavrsno polimerizovati 3 minuta uredajem LABOLIGHT LV-II, I /
LABOLIGHT DUO.
Polirati sredstvom GRADIA DIAPOLISHER nanesenim na filcani to¢kic, itd.

N

Hw

o

V. COMPOSITE PRIMER
Koristiti ga kao samostvrdnjavajuci adheziv za dodatno nano$enje ili reparaturu.

TABLICA KOMBINACIJA BOJA za GRADIA prikazana je u priru¢niku koji je
dostupan na http://www.gceurope.com

CUVANJE
Za optimalnu upotrebu preporucuje se ¢uvanje na hladnom mestu daleko od
sunceve svetlosti.

UPOZORENJE

1. Nositi zastitu za oci i plasti¢ne ili gumene rukavice tokom rada, posebno

kako bi se izbegao direktni dodir sa pastom i vazdu$no inhibiranim

slojevima kompozita i sprecila moguca osetljivost.

GRADIA SEPARATOR, GRADIA DIE-HARDNER | METALPRIMER I/

METALPRIMER Z su visoko zapaljive | isparljive te¢nosti. Ne koristiti blizu

otvorenog plamena. Drzati dalje od izvora toplote. DrZati dalje od direktne

sunceve svetlosti.

. Pri prilagodavaniju ili poliranju povrsine estetske fasete, koristiti skuplja¢
prasine i zadtitnu masku kako bi se izbeglo udisanje prasine.

. U slu¢aju dodira sa oralnim tkivima ili koZzom, odmah odstraniti vatom.
Isprati vodom.

U sluéaju dodira sa o¢ima, odmabh isprati o¢i velikom koli¢inom vode i

potraziti lekara.

Sav otpad zbrinuti u skladu sa lokalnim propisima.

U retkim slu¢ajevima ovaj proizvod moZe izazvati osetljivost kod nekih

osoba. U slucaju takvih reakcija treba prekinuti upotrebu proizvoda i

obratiti se lekaru.

. Liéna 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 tehni¢kom listu na:
http://www.gceurope.com
Takode su dostupni kod vaseg dobavljaca.

Za rezime sigurnosti i klinickog ucinka (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 nezZeljenim dejstvima:

Ako postanete svesni bilo kakvih neZeljenih dejstava, reakcija ili slicnih dogadaja

do kojih je do$lo upotrebom ovog proizvoda, ukljuujuéi i one koji nisu navedeni u

ovom uputstvu za upotrebu, molimo da ih prijavite direktno kroz odgovarajuéi

sistem nadzora, odabirom odgovaraju¢eg autoriteta u vasoj drzavi, dostupno

putem sledece veze:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

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

Na taj nacin doprinecete pobolj$anju sigurnosti ovog proizvoda.

Datum posljednje revizije: 01/2024

Mepes 3acToCyBaHHAM yBaXHO
NPOUMTAIATE IHCTPYKLLiIO 3 BUKOPUCTAHHS.

GRADIA™
rPALOIA

KOMMO3UTHWA MATEPIAN CBITNIOBOI NMOMIMEPU3ALIII N1 KOPOHOK |
MOCTIB, BKNIALIOK TA BIHIPIB

[ins BUKOPUCTaHHA NULLIE NikapsAMU-CTOMAaToNoraMu1 y BUnaakax, Lo onucaHi B
AaHii iHCTpyKLUii.

3A BIbL AETANBHOK IHGOPMAL|IEIO 3BEPTAMTECH 1O BKA3IBOK [10
BUKOPUCTAHHA ANA GRADIA (TPAJIS).

NMOKA3AHHA ANA BUKOPUCTAHHA

1. KOpOHKM Ta MOCTH (3 MeTaneBnm kapkacom)

2. beamertanesi pectaBpallii: )KakeTHi KOPOHKW, BKNaJKK1, HAaKNaaKW, NamiHoBaHi BiHipn
3. CynpacTpykTypu iMnnaHTaTis

NMPOTUNOKA3AHHSA

1. He BukopucTOBYiTE Liel MaTepian Ans nauieHTiB 3 anepricio Ha MOHOMep
mMeTakpunarta, nonimep metakpunara abo cnupr.

2.Y BUNazKax HenpaBumbHOro MPUKYCY, BPYKCU3MY aBo CUHAPOMY CTUCHEHHS Leren.

onnuc NPOOYKTY

GRADIA (TPALIA) — maTepian cBiTNOBOro 3aTBEP/AiHHSA AN KOPOHOK i
MOCTONOAIGHUX NPOTE3iB, BKIKOYAIOYN OKMIO3ilHI NOBEPXHI.

Po3mip 4aCTMHOK HeopraHiYHMX HanoBHIOBaYiB cTaHoBUTbL 0,01-1,7 Mkm Anst
FOUNDATION OPAQUE, OPAQUE, MARGIN OPAQUE, 0,02-2,9 mkm anst OPAQUS
DENTIN, SHOULDER DENTIN, DENTIN, ENAMEL, HALO ENAMEL, PEARL
ENAMEL, ENAMEL INTENSIVE, TRANSLUCENT, CERVICAL TRANSLU CENT,
0,02 mkm Ans INTENSIVE COLOR i MAMELON STAIN, 0,02-5,5 Mkm ans
FLOWABLE COMPOSITE.

BaranbHa KinbKicTb HEOpraHi4Horo Harol CTaHOBMTb MNp! 0 38-46% ans
FOUNDATION OPAQUE, OPAQUE, MARGIN OPAQUE, 74% ans OPAQUS DENTIN,
SHOULDER DENTIN, DENTIN, ENAMEL, HALO ENAMEL, PEARL ENAMEL,
ENAMEL INTENSIVE, TRANSLUCENT, CERVICAL TRANSLUCENT, 5% ans
IHTEHCWBHOTO KOJbOPY, 13% ans MAMELON STAIN, 47% ans TEKYYOrO
KOMMO3UTY.

CKNnAfQ
FOUNDATION OPAQUE, OPAQUE, MARGIN OPAQUE
[AvimeTukpunart, AiokcuA KpeMHito, NirMeHT, iHiLiaTop, MeTakpunaTHuii nonimep,
MynbTUPYHKLIOHaNbHUIA MOHOMEP, cTabinizatop
OPAQUS DENTIN, SHOULDER DENTIN, DENTIN, ENAMEL, HALO ENAMEL,
PEARL ENAMEL, ENAMEL INTENSIVE, TRANSLUCENT, CERVICAL TRANSLUCENT
MonboBwWit WNaT, AUMETUKPUNAT, AiOKCUA KPEMHIlO,
MynbTUdYHKLOHANLHWIA MOHOMED, iHiLliaTop, NirMeHT, cTabinisatop
INTENSIVE COLOR, MAMELON STAIN
[AumeTukpunart, MynbTUdYHKLiOHaNbHUIA MOHOMEP, AIOKCUA KPEMHIlO,
iHiuiaTop, nirmeHT, cTabinisatop
FLOWABLE COMPOSITE
[AumeTukpunart, mMynbTUDYHKUIOHANbHWUA MOHOMEP, AiOKCU/ KPEMHIlo,
nonbOBWIA LWNAT, iHiLiaTop, NirMeHT, ctabinizatop

BKA3IBKU 0O BUKOPUCTAHHA

1. NPOLIEAYPA HAZIEY0BM

|. KopoHka Ha nepeaHix / )xyBanbHux 3y6ax.

1. HaHeciTb Ha Y1cTy noBepxHio MeTanesoro kapkacy wap METALPRIMER I
(METANMPAWMEP I)/ METALPRIMER Z (METAJINPAUMEP 3eT) Ta paiite
BUCOXHYTH.

. NMocnigosHo HaabynoByiTe BiHip Ha MeTanesoMy kapkaca y HacTynHoMmy
nopsaKy:

a. FOUNDATION OPAQUE, MARGIN OPAQUE, OPAQUE. Monimepuayiite
CBIT/IOM KOXHWIA LWap npoTsirom 1 xBunuHu 3a gonomoroto LABOLIGHT
LV-II, I (NaGonaiit EnBi-II, I) / LABOLIGHT DUO (lla6onawr [lyo).

. MoTim HaHockTe INTENSIVE COLOR, OPAQUS DENTIN, DENTIN,
MAMELON STAIN, ENAMEL a6o FLOWABLE COMPOSITE, CERVICAL
TRANSLUCENT, ENAMEL INTENSIVE ta HALO ENAMEL.
Monimepun3ayiTe CBITNOM KOXHUI Wwap npoTarom 30 cekyHA 3a JONOMOro
LABOLIGHT LV-II, I (Na6onaiT EnBI-I, I) / LABOLIGHT DUO
(Na6onanT flyo) abo npotsrom 10 cekyHz 3a gonomoroto STEPLIGHT
SL-I(Ctennaiit ECEn-I)/ LABOLIGHT DUO (MTa6onait yo).

Mpuwmitka:
Ha FLOWABLE COMPOSITE Heo6xiaHO HaHeCTu wap iHWoi nacTu, Takoi
sk ENAMEL a6o ENAMEL INTENSIVE.

HaHecitb Ha nosepxHio BiHipy GRADIA AIR BARRIER (TPALLIA AP BAPBEP).

. BukoHaliTe biHiluHy noniMepu3aLiio CBITIOM NPOTArom 3 XBUMMH 3a 10NOMOroio
LABOLIGHT LV-II, I (la6onait EnBi-I, ) / LABOLIGHT DUO (JTa6onaiit [yo).

. BignonipyiTe 3 BukopuctaHHsam GRADIA DIAPOLISHER (Mpagis fianoniwep)
3a 10NOMOrolo heTPoBOro NonipyBansHOro kpyra abo iHWum cnoco6om.

N

o

o sow

1. )KakeTHi KOPOHKM NepeHix abo xyBanbHux 3y6is
1. a. 3pob6iThb rincoBy noBepxHio 3y6a GinbL TBEpAOH0 WNSXOM
HaHeceHHs GRADIA DIE-HARDNER (FPALIA [IAN-XAPOHEP).
6. HaHeciTb 3a HeobXiaHOCTI Wap napadiHOBOro BOCKY y SKOCTi cenapatopa.
B. HaHeciTb Ha nosepxHio wramny GRADIA SEPARATOR (TPALIA CEMAPATOP).
2. MocnigoBHo HaabyaoBYMTE KOPOHKY Ha riNCOBOMY LWITaMMi Y HACTYNHOMY
nopsaky:

a. OPAQUE (na ry6Hy nosepxHio), MARGIN OPAQUE (Ha s1314Hy NOBEpXHIO)
MonimepuayiTe CBITNIOM KOXHUI LWap NpoTsirom 1 XBUNMHM 3a AOMNOMOroi0
LABOLIGHT LV, T (Ta6onait EnBi-II, T) / LABOLIGHT DUO (NaGonaiit [lyo).

6. MoTim HaHocbTe SHOULDER DENTIN, OPAQUS DENTIN, DENTIN,
MAMELON STAIN, ENAMEL 41 TRANSLUCENT, un FLOWABLE
COMPOSITE, CERVICAL TRANSLUCENT, ENAMEL INTENSIVE Ta
HALO ENAMEL (na ry6Hy noeepxHio) / MAMELON STAIN, OPAQUS
DENTIN INTENSIVE, HALO ENAMEL (Ha 5131M4Hy NOBEPXHIO0).
Monimepu3yiiTe CBITNOM KOXHUI Wap NpoTarom 30 CeKyHA 3a AONOMOroto
LABOLIGHT LV-II, I (la6onanit EnBi-II, ) / LABOLIGHT DUO
(NaGonat fyo) aGo npotsirom 10 cekyHA 3a aonomoroto STEPLIGHT SL-T
(Ctennant EcEn-I)/ LABOLIGHT DUO (Na6onaiit flyo).

MpumiTtka:
Ha FLOWABLE COMPOSITE HeobxiaHO HaHeCTy wap iHWoi nacTu, Takoi
Ak ENAMEL a6o ENAMEL INTENSIVE.
. HaneciTb Ha noBepxHio kopoHkn GRADIA AIR BARRIER (TPALIA AIP BAPLEP).
. BukoHaiiTe ¢iHiluHy nonimepu3aadito NpoTsarom 3 XBUnuH 3a OMOMOro
LABOLIGHT LV-IL, I (flaGonaiit EnBIIL, I) / LABOLIGHT DUO (NaGonaitt [lyo).
. Binnonipyiite 3 BukopuctanHsam GRADIA DIAPOLISHER (Mpapis lianoniwep)
3a onomoroto heTpoBOro nonipysarnbHOro kpyra aéo iHWMM CnocoGoM.
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1. Bknaakw xyBanbHux 3y6is
1. a. Hanecits GRADIA DIE-HARDNER (I'F'A,Ellﬂ A XAP,EIHEF') Ha BHYTPILLIHIO
NIOBEPXHIO MOPOXHUHI B FiNCi ANst HaaaHHs i noBepxHi Ginbwoi TeepAoCTi.
6. 3abrokyiiTe HasiBHI NiAHYTPIHHS BOCKOM.
B. HaHeciTb 3a HeobXiaHOCTI Wap napadiHOBOro BOCKY y SIKOCTi cenapartopa.
r. HaHeciTb Ha noBepxHio Wwramny GRADIA SEPARATOR (TPALIIA CEMAPATOP).
. MocninoBHO WTe BKNazKy Ha ri LTaMmni y HacTynHOMY NopsiAKYy:
CERVICAL TRANSLUCENT ta ENAMEL INTENSIVE a6o ENAMEL.
MonimepuayiiTe CBITNOM KOXHWIA Lap npoTsrom 30 cekyHA 3a J0NOMOrol0
LABOLIGHT LVAL, I (Na6onaiit EnBIdIL, I)/ LABOLIGHT DUO (fTa6onaiit flyo)
a6o npoTsirom 10 cekyHA 3a aonomoroto STEPLIGHT SL-I(Crennait EcEn-I) /
LABOLIGHT DUO (lTa6onaiit [lyo).
. HaHeCITh Ha noepxHio Bknaaku GRADIA AIR BARRIER (TPALIA AIP BAPBEP).
e hiHiLLHY nonil ito NpOTAroM 3 XBUNKH 3a AOMOMOro
LABOLIGHT LVAL, I (flaGonait EnBidll, T) / LABOLIGHT DUO (Na6onaiit [yo).
. Binnonipyiite 3 Bukopuctantsim GRADIA DIAPOLISHER ([pagis fianonilep) 3a
[[onomoroto heTPOBOro MofipyBanbHOro kpyra abo iHLLMM CriocoGom.

V. KOMMO3UTHUI MPAUMEP
BukopuctosyBaTtu y AKOCTi aAreansy cBiTnosoi nonimepusadii ans
AO0AATKOBOro HAHECEHHA Ta PEMOHTY KOMMO3UTY.
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TABNULIA KOMBIHALIT BIATIHKIB GRADIA (TPALIS) HaseaeHa B NOCiGHUKY,
L0 AOCTYMHWIA 3a nocunaHHaM: http://www.gceurope.com

3BEPIFTAHHA
[ns niaTpUMaHHA ONTUManbHKUX BNacTMBOCTeN MaTepiany 36epiraiiTe noro B
nNpoXxonoaHoMy Micui noaani BiA NPAMMUX COHSIYHUX NPOMEHIB.

YBATA
1. Mpw BUKOpUCTaHHI HaasAraiiTe 3axXuCT ANs o4el Ta NnacTukosi abo rymosi
PpyKaBuuKM, W06 3anoGirTv NPAMOMY KOHTAKTY 3 NaCTOk Ta iHriGoBaHUMM KUCHEM
wapamu KOMNo3uTy aAns PKEHHSA ipHOT Yy TNNBOCTI.
GRADIA SEPARATOR (TPALIIAA CEMAPATOP), GRADIA DIE-HARDNER
(TPALIA OAV-XAPAHEP) Ta METALPRIMER I (METANMPAMMEP 1) /
METALPRIMER Z (METANMPAVMEP 3eT) € nerkosaitMncTumm y piakomy Ta
rasonoaiGHomy cTaHi. He BUkopuCTOBYiiTe NO6GNMU3Y BiAKPUTOro NONyM'st.
BGepiraiiTe Ha 6e3neyHii BiACTaHi BiA Axepen 3aiMaHHs. 36epirainTe y MicLi,
HEJ0CSHKHOMY ATS MPSIMOTO COHSIYHOTO CBITNa.
. Mpu kopurysaxHi a6o nonipyBaHHi NOBEPXHi BUKOPMCTOBYITE NUNOCOC Ta
HaaArainTe 3axucHy Macky Ans yHUKHEHHS BAMXaHHA Nurly.
. Mpy NOTpannsHHI Ha TKAHMHN POTOBOI NOPOXHUHM a60 LWKIPY HeranHo
BUAanitTe Batow. 3mMuiiTe BOAOIO.
Mpu NoTpannsHHi B 04i HeraiHO NPOMUINTE BENUKOIO KiNbKICTIO BOAMU Ta
3BEpHITbCS A0 Nikaps.
. YTUniayiiTe 3rigHo 3 MiCLIEBUMI HOPMATUBHO-NPABOBUMU HAaCTaHOBaMMW.
B nooauHokux BUNaakax MaTepian Moxe BUKIMKaTU Yy TANBICTb Y
AesiKNX nauieHTiB. AKLLO Take TPanUTLCS, MPUMKUHITL MOTO BUKOPUCTaHHSA Ta
3BepHITbCA [0 Nikapsa BiANoBiAHOT cneujianisauii.
. 3aBX/1 BUKOPUCTOBYNTE 3aCO6M iHAMBIAYanbHOMO 3aXMUCTY, Taki sk 3aXUCHI
PpyKaBMuYKM, MAcku Ta 3axucHi 3acobu Ans ovei.
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[eski 3i sragannx y aawiit iHcTpyKuii 3 ekcnnyaTauii npoaykTis MoXyTb 6yTn
oxapakTepu3oBaHi sik HeGeaneyHi 3rigHo 3 Y3romkeHoi Cuctemu Knacudikauii
XiMIYHUX PEYOBUH.
3aBxAun 03HaOMMNIOITECS 3 NacnopTamm XiMiyHoT 6eanekn NpoayKTiB, ki MOXHa
3aBaHTaXWTK 3@ HACTYNHUM NOCUNAHHAM:

http://www.gceurope.com
MacnopTu ximivHoi 6e3nekn Takox MOXHa OTpUMaTK y Baworo noctayansHuka.

[ns oTpumanHs Migcymky 3 Besneku Ta KniniyHoi EcbekTusHocTi (SSCP),
nepernsHeTe 6a3y faHux EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) abo
3B'AXITbCA 3 HAMM 3a eNeKTPOHHOI afpecoto Regulatory.gce@gc.dental

Heb6axaHi edpekTn — 3BiTHICTL
Akwo By pisHaeTecs npo Gyab-siki HebaxaHi Hacniaku, peakuii a6o noaiGHi
BUNAAKM, WO BUHUKIIM BHACIAOK BUKOPUCTAHHS ULOrO MPOAYKTY, BKAKOYA0UM Ti,
L0 He 3a3HayeHi B Lii iIHCTPYKLIi o0 BUKOpUCTaHHs, Byab nacka, nosigomTe
npo Hux 6esnc yn DMy NpeACTaBHUKY BUPOGHUKa B YkpaiHi
3a HACTYMHNUM NOCUNAHHAM:

info@kristar.ua
a TaKoX [0 HaLLOi CMCTeMU BHYTPILLHBLOTO KOHTponto: vigilance@gc.dental
Takum unHoM, BU GyaeTe CnpuaTY NifBuULLEHHIO Ge3neky Uboro NpoayKTy.

OcrTaHHi 3miHu BHeceHo: 01/2024

YNoBHOBaXeHWIA NPEACTaBHNK B YKpaiHi:
% ToBapucTBO 3 06MEXEHOI0 BiANOBIAANLHICTIO
«KPICTAP-LIEHTP»
Byn. Mexwuripceka, 6ya. 50, kB.2, m. Kuis, 04071, YkpaiHa
UATR101 Ten/q:vakc +380445020091, e-mail: info@kristar.ua
kristar.ua

Kullanimdan 6nce, talimatlari
dikkatlice okuyunuz.
GRADIA™

KRON & KOPRU ,INLEYLER VE VENEERLER ICIN ISIKLA POLIMERIZE
OLAN KOMPOZIT

Sadece onerilen endikasyonlarda bir dis hekimi tarafindan kullanilir.
DAHA FAZLA DETAY ICIN GRADIA KULLANICI MANUEL'INi OKUYUNUZ.

KULLANIM iGiN ENDIKASYONLAR

1. Kron ve koprii isleri (metal altyapil)

2. Metalsiz restorasyonlar: Jaket kron, inley, Onley, Lamine Veneerler
3. Implant Ust Yapilari

KONTRAENDIKASYONLARI

1. Bilinen metakrilat monomer, metakrilat polimer veya alkol alerjisi olan
hastalarda bu Griintin kullanimindan kagmilmalidir.

2. Malokliizyon, bruksizm veya dis sikma durumunda.

URUN TANIMI

GRADIA, okliizal ylizeyler de dahil olmak lizere kuron ve koprii igin 1sikla
sertlesen bir malzemedir.

Inorganik dolgu maddelerinin partikiil boyutu araligi FOUNDATION OPAQUE,
OPAQUE, MARGIN OPAQUE igin 0.01-1.7 um, OPAQUS DENTIN, SHOULDER
DENTIN, DENTIN, ENAMEL, HALO ENAMEL, PEARL ENAMEL, ENAMEL
INTENSIVE, TRANSLUCENT, CERVICAL TRANSLUCENT igin 0.02-2.9 pm,
INTENSIVE COLOR ve MAMELON STAIN igin 0.02 pm, akiskan kompozit i¢in
0.02-5.5 pm'dir.

Toplam inorganik dolgu maddesi miktari FOUNDATION OPAQUE, OPAQUE,
MARGIN OPAQUE igin agirlik olarak yaklasik %38-46, OPAQUS DENTIN,
SHOULDER DENTIN, DENTIN, ENAMEL, HALO ENAMEL, PEARL ENAMEL,
ENAMEL INTENSIVE, TRANSLUCENT, CERVICAL TRANSLUCENT igin
%74, INTENSIVE COLOR igin %5, MAMELON STAIN igin %13, akiskan
kompozit igin %47'dur.

ICINDEKILER

FOUNDATION OPAQUE, OPAQUE, MARGIN OPAQUE
Dimetakrilat, silikon dioksit, pigment, inisiyatér, metakrilat polimer,
multifonksiyonel monomer, stabilizator

OPAQUS DENTIN, SHOULDER DENTIN, DENTIN, ENAMEL, HALO ENAMEL,

PEARL ENAMEL, ENAMEL INTENSIVE, TRANSLUCENT,

CERVICAL TRANSLUCENT
Feldspat, dimetakrilat, silikon dioksit, multifonksiyonel monomer, inisiyatér,
pigment, stabilizatér

INTENSIVE COLOR, MAMELON STAIN
Dimetakrilat, multifonksiyonel monomer, silikon dioksit, inisiyator, pigment,
stabilizator

FLOWABLE COMPOSITE
Dimetakrilat, multifonksiyonel monomer, silikon dioksit, feldspat, inisiyator,
pigment, stabilizator

KULLANMA TALIMATI
1. Anterior / Posterior Veneer Kron
1. Metal alt yapiyt METALPRIMER I/ METALPRIMER Z ile kaplayiniz ve
kurumasina izin verin.
2. Veneerin metal alt yapinin izerine asagidaki sira ile tabakalar halinde
yigumini yapiniz.

a. FOUNDATION OPAQUE (TEMEL OPAK), MARGIN OPAQUE
(MARJIN OPAK), OPAQUE(OPAK) Her bir tabakaya LABOLIGHT
LV-II, I/ LABOLIGHT DUO ile 1 dakika igik kirli uygulayiniz.

Sonra INTENSIVE COLOR (IC RENKLER), OPAQUS DENTIN (OPKA
DENTIN), DENTIN (DENTIN), MAMELON STAIN (MAMELON
BOYALARI), ENAMEL(MINE) veya FLOWABLE COMPOSITE
(AKISKAN KOMPOZIT), CERVICAL TRANSLUCENT (SERVIKAL
TRANSLUSENS), ENAMEL INTENSIVE (MINE YOGUN)ve HALO
ENAMEL (HALO MINE) Her bir tabakayi LABOLIGHT LV-II, I /
LABOLIGHT DUOQ ile 30 saniye veya STEPLIGHT SL-1/ LABOLIGHT
DUO ile 10 saniye polimerize ediniz.
Not:
FLOWABLE COMPOSITE (AKISKAN KOMPOZIT), ENAMEL (MINE)
veya ENAMEL INTENSIVE (MINE YOGUN) gibi bir pasta kivamindaki
materyalle kaplanmalidir.
3. Veneer ylizeyini GRADIA AIR BARRIER ile kaplayiniz.
4. Son polimerizasyon igin LABOLIGHT LV-II, I / LABOLIGHT DUO ile

3 dakika 11k kit uygulayiniz.
5. Cilalama islemini GRADIA DIAPOLISHER ile kege disk vb.ile yapiniz.
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. Anterior veya Posterior Jaket Kuron
1. a. GRADIA DIE-HARDNER ile algi modelin dis ylizeyini sertlestiriniz.

b. Parafin mumunu gerekliyse giidiik boslugu yaratici gibi uygulayiniz.

c. GRADIA SEPARATOR ile gudiik yiizeyini kaplayiniz.

Kronun algi guidiik modelin tizerine agsagidaki sira ile tabakalar halinde

yigumini yapiniz.

a. OPAQUE (OPAK) (labial yiizeye), MARGIN OPAQUE (MARJIN OPAK)
(lingual yiizeye) Her bir tabakaya LABOLIGHT LV-II, I / LABOLIGHT
DUO ile 1 dakika itk kiiri uygulayiniz.

b.Sonra SHOULDER DENTIN (BASAMAK DENTIN), OPAQUS DENTIN
(OPKA DENTIN),DENTIN(DENTIN), MAMELON STAIN (MAMELON
BOYALARI), ENAMEL (MINE) veya’ TRANSLUSENS veya FLOWABLE
COMPOSITE (AKISKAN KOMPOZIT), CERVICAL TRANSLUCENT
(SERVIKAL TRANSLUSENS), ENAMEL INTENSIVE (MINE YOGUN) ve
HALO ENAMEL (HALO MINE) (abial yiizeye) / MAMELON STAIN
(MAMELON BOYALARI), OPAQUS DENTIN INTENSIVE (YOGUN OPKA
DENTIN), HALO MINE (lingual yiizeyde) Her bir tabakayi LABOLIGHT
LV-II, I/ LABOLIGHT DUO ile 30 saniye veya STEPLIGHT SL-I/
LABOLIGHT DUO ile 10 saniye polimerize ediniz.
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Not:
FLOWABLE COMPOSITE (AKISKAN KOMPOZIT), ENAMEL (MINE)
veya ENAMEL INTENSIVE (MINE YOGUN) gibi bir pasta kivamindaki
materyalle kaplanmalidir.

3. Kron yiizeyini GRADIA AIR BARRIER ile kaplayiniz.

4. Son polimerizasyon igin LABOLIGHT LV-II, I / LABOLIGHT DUO ile

3 dakika 1sik kiirli uygulayiniz.
5. Cilalama iglemini GRADIA DIAPOLISHER ile kege disk vb. bile yapiniz.

=

Posterior Inley

1. a. GRADIA DIE-HARDNER ile algi modelin dis ylizeyini sertlestiriniz.
b. Undercutlari (basamaklari) mum ile kaplayiniz.

c. Parafin mumunu gerekliyse giidik boslugu yaratici gibi uygulayiniz
Inleyin algi giidiik modelin izerine agagidaki sira ile tabakalar halinde
yigimini yapiniz. CERVICAL TRANSLUCENT (SERVIKAL TRANSLUSENS
ve ENAMEL INTENSIVE (MINE YOGUN) veya ENAMEL (MINE) Her bir
tabakay! LABOLIGHT LV-II, T / LABOLIGHT DUQ ile 30 saniye veya
STEPLIGHT SL-1/LABOLIGHT DUQ ile 10 saniye polimerize ediniz.

. Inley yiizeyini GRADIA AIR BARRIER ile kaplayiniz.

Son polimerizasyon igin LABOLIGHT LV-II, I / LABOLIGHT DUO ile

3 dakika 11k kiirli uygulayiniz.

. Cilalama iglemini GRADIA DIAPOLISHER ile kege disk vb.bile yapiniz.

I
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V. COMPOSITE PRIMER
llave rezin uygulamasi yada tamir igin isikla sertlesen adeziv olarak kullanilir.

GRADIAMIn RENK KOMBINASYON SEMASI su adreste bulunan kilavuzda
gosterilmistir: http://www.gceurope.com

SAKLAMA
En iyi performans igin tavsiye edilen glines 1sigindan uzakta serin yerde saklayiniz.

UYARI

1. Olusabilecek hassasiyetleri 6nlemek adina islem sirasinda 6zellikle pasta ve
hava ile inhibe olmus rezin tabakasi ile direk temasi 6nlemek igin g6z
koruyucusu ve plastik veya lastik eldiven giyiniz.

. GRADIA SEPARATOR, GRADIA DIE-HARDNER ve METALPRIMER T/
METALPRIMER Z yiiksek derecede yanici ve buharlasicidir. Direk atesin
yaninda kullanmayiniz. Tutusturucu kaynaklardan uzak tutunuz. Direk giin
1s1§indan uzak tutunuz.

. Veneer ylizeyi hazirlarken ve cilalarken, toz toplayici kullaniniz vetoz solumayi

onlemek igin toz maskesi giyiniz.

Agiz ici dokularla ve ciltle temasi durumunda pamuk ile hemen uzaklastiriniz.

Suile yikayiniz.

0z ile temasi durumunda bol sui le gozii yikayiniz ve medikal 6nlem arayiniz.

im artiklari yerel diizenlemelere uygun olarak yok ediniz.

Uriin ender olarak bazi kisilerde alerjik reaksiyon olusturabilir. Bu tarz durumda

olustugunda, Griintin kullanimini durdurunuz ve uzmana bagvurunuz.

. Daima eldiven, yiiz maskesi ve giivenlik go6zIigii gibi kisisel koruyucu
ekipmanlar (KKE) takiimalidir.
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Onceki kullanma kilavuzunda refere edilen bazi iriinler GHS'e gére zararli
siniflandirilabilir.
Daima kendinizi asagidaki linkte mevcut olan giivenlik 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 gegebilirsiniz

Istenmeyen Etkiler Raporu:

Kullanim talimatinda listelenmeyen yan etkiler dahil olmak tizere, bu irtiniin

kullanimiyla ilgili herhangi bir yan etki (istenmeyen etki), reaksiyon veya benzeri

olaylarin tespiti durumunda asagidaki linkten erisebileceginiz bulundugunuz

ilkenin uygun otoritesini segerek dogrudan ihtiyat sistemi ile liitfen rapor ediniz.
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

ig ihtiyat sistemimize de bilgi vererek; vigilance@gc.dental ; bu triiniin giivenligini

arttirmaya katkida bulunacaksiniz.

Son Giincelleme: 01/2024

Pirms lietosanas
lietodanas instruk

GRADIA™

GAISMA CIETEJOSS KOMPOZITMATERIALS KRONIEM&TILTIEM, INLEJAM
UN VENIRIEM

Drikst lietot tikai zobarstniecibas specialisti, ka noteikts lietoSanas instrukcija.

DETALIZETU INFORMACIJU VAR IZLASIT GRADIA LIETOTAJA
NORADIJUMOS.

INDIKACIJAS

1. Kroni un tilti (ar metala pamatu).

2. Bezmetala restauracijas: Jacketkroni, inlejas, onlejas, laminétie veniri.
3. Implantu suprastruktdras.

KONTRINDIKACIJAS

1. Izvairieties lietot produktu pacientiem ar alergiju uz metakrilata
monomériem, metakrilata polimériem vai spirtu.

2. Nepareizs sakodiens, bruksisms un zobu grieSana.

PRODUKTA APRAKSTS

GRADIA ir gaisma cietéjo$s materials kroniem un tiltiem, piemérots art
okluzalam virsmam.

FOUNDATION OPAQUE, OPAQUE, MARGIN OPAQUE neorganisko pildvielu
izmérs irno 0.01-1.7 ym , OPAQUS DENTIN, SHOULDER DENTIN, DENTIN,
ENAMEL, HALO ENAMEL, PEARL ENAMEL, ENAMEL INTENSIVE,
TRANSLUCENT, CERVICAL TRANSLUCENT ir 0.02-2.9 um , INTENSIVE
COLOR un MAMELON STAIN ir 0.02 ym , FLOWABLE COMPOSITE ir
0.02-5.5 um.

FOUNDATION OPAQUE, OPAQUE, MARGIN OPAQUE kopéjais neorganisko
pildvielu daudzums ir apméram 38-46 wt% , OPAQUS DENTIN, SHOULDER
DENTIN, DENTIN, ENAMEL, HALO ENAMEL, PEARL ENAMEL, ENAMEL
INTENSIVE, TRANSLUCENT, CERVICAL TRANSLUCENT ir 74 wt% ,
INTENSIVE COLOR ir 5 wt%, MAMELON STAIN ir 13 wt% , un FLOWABLE
COMPOSITE ir 47 wt%.

SASTAVS

FOUNDATION OPAQUE, OPAQUE, MARGIN OPAQUE
Dimetakrilats, silikona dioksids, pigments, iniciators, metakrilata polimérs,
daudzfunkcionalais monomeérs, stabilizators

OPAQUS DENTIN, SHOULDER DENTIN, DENTIN, ENAMEL, HALO ENAMEL,

PEARL ENAMEL, ENAMEL INTENSIVE, TRANSLUCENT,

CERVICAL TRANSLUCENT
Laukspats, dimetakrilats, silikona dioksids, daudzfunkcionalais monomérs,
iniciators, pigments, stabilizators

INTENSIVE COLOR, MAMELON STAIN
Dimetakrilats, daudzfunkcionalais monomeérs, silikona dioksids, iniciators,
pigments, stabilizators

FLOWABLE COMPOSITE
Dimetakrilats, daudzfunkcionalais monomeérs, silikona dioksids, lauk$pats,
iniciators, pigments, stabilizators

LIETOSANAS NORADIJUMI

1. Anterior / Posterior venira kronis

. Attiritu metala karkasu noklaj ar METALPRIMER I/ METALPRIMER Z un
lauj noZat.

. Uz metala karkasa veido veniru pa slaniem aplicéjot materialu sekojosa
seciba:

FOUNDATION OPAQUE, MARGIN OPAQUE, OPAQUE Katru slani

polimerizé LABOLIGHT LV-II, I / LABOLIGHT DUO iekarta 1 mindti.

Péc tam seko INTENSIVE COLOR, OPAQUS DENTIN, DENTIN,

MAMELON STAIN, ENAMEL vai FLOWABLE COMPOSITE, CERVICAL

TRANSLUCENT, ENAMEL INTENSIVE un HALO ENAMEL Katru slani

polimerizé LABOLIGHT LV-II, I / LABOLIGHT DUO iekarta 30 sekundes

vai STEPLIGHT SL-I/LABOLIGHT DUO iekarta 10 sekundes.

Piezime:

FLOWABLE COMPOSITE janoklaj ar ENAMEL vai ENAMEL INTENSIVE

pastas slani.

. Venira virsmu noklajiet ar GRADIA AIR BARRIER.

Galigo polimerizaciju veiciet LABOLIGHT LV-II, I / LABOLIGHT DUO

iekarta 3 mindtes.

. Puléjiet ar GRADIA DIAPOLISHER un filéa disku utml.

ISR
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. Anterior un Posterior jacketkronis
1. a. Ar GRADIA DIE-HARDNER sacietiniet veidula zoba virsmu.

b. Ja nepieciedams, aplicgjiet parafina vasku ka speiceri.

c. Veidula virsmu noklajiet ar GRADIA SEPARATOR.

2. Bavéjiet kroni uz veidula aplicéjot materialu sekojo$a seciba:

a. OPAQUE (uz labial virsmu), MARGIN OPAQUE (uz lingvalo virsmu)
Katru slani polimerizé LABOLIGHT LV-II, I / LABOLIGHT DUO iekarta
1 minati.

Péc tam seko SHOULDER DENTIN, OPAQUS DENTIN, DENTIN,

MAMELON STAIN, ENAMEL vai TRANSLUCENT vai FLOWABLE

COMPOSITE, CERVICAL TRANSLUCENT, ENAMEL INTENSIVE un

HALO ENAMEL (uz labial virsmu) / MAMELON STAIN, OPAQUS

DENTIN INTENSIVE, HALO ENAMEL (uz lingvalo virsmu). Katru slani

polimerizé LABOLIGHT LV-II, I / LABOLIGHT DUO iekarta 30 sekundes

vai STEPLIGHT SL-1/LABOLIGHT DUO iekarta10 sekundes.

Piezime:

FLOWABLE COMPOSITE janoklaj ar ENAMEL vai ENAMEL

INTENSIVE pastas slani.

3. Krona virsmu noklajiet ar GRADIA AIR BARRIER.

4. Galigo polimerizaciju veiciet LABOLIGHT LV-II, I/ LABOLIGHT DUO
iekarta 3 mindtes.

5. Pulégjiet ar GRADIA DIAPOLISHER un filéa disku utml.
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. Posterior inleja
1. a. Ar GRADIA DIE-HARDNER sacietiniet veidula zoba kavitates virsmu.
b. Zem sevis ejosas vietas aizpildiet ar vasku.
c. Ja nepiecieSams, aplicéjiet parafina vasku ka speiceri.
d. Veidula virsmu noklajiet ar GRADIA SEPARATOR.
. Veidojet inleju pa slaniem sekojo3a seciba:
CERVICAL TRANSLUCENT un ENAMEL INTENSIVE vai ENAMEL. Katru
slani polimerizé LABOLIGHT LV-I, I / LABOLIGHT DUO iekarta
30 sekundes vai STEPLIGHT SL-1/LABOLIGHT DUO iekarta 10 sekundes.
. Noklajiet inlejas virsmu ar GRADIA AIR BARRIER.
. Galigo polimerizaciju veic LABOLIGHT LV-II, I / LABOLIGHT DUO iekarta
3 minites.
5. Pulgjiet ar GRADIA DIAPOLISHER un fil¢a disku utml.
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V. COMPOSITE PRIMER
Izmanto ka gaisma ciet&josu adhezivu, ja nepieciedams uzklat papildus
sveka slanus vai veikt reparatiras.

GRADIA KRASU KOMBINACIJU KARTE ir pieejama pamaciba $eit
http://www.gceurope.com

UZGLABASANA
Optimalai izmanto$anai, uzglabat vésa vieta prom no tieSiem saules stariem.

BRIDINAJUMS

. Valkjiet aizsargcimdus, lai izvairitos no tieSa kontakta ar pastu un ar
skabekli inhib&to slani un novérstu iesp&jamo jutigumu.

. GRADIA SEPARATOR, GRADIA DIE-HARDNER un METALPRIMER T/
METALPRIMER Z ir viegli uzliesmojo$s $kidrums un izgaro. Nelietot
atklatas liesmas tuvuma. Turét prom no uguns avota. Netuuzglabat tieSos
saules staros.

. Lai izvairitos no putek|u inhalacijas, apstradajot vai pul&jot venira virsmu,

izmantojiet putek|u savacéju un valkajiet aizsargmasku.

Kontakta gadijuma ar mutes audiem vai adu nekavéjoties notirit ar salveti.

Noskalot ar adeni.

. Kontakta gadijuma ar acim, nekavéjoties izskalot ar lielu Gdens daudzumu

un versties pie arsta.

Utilizet ievérojot vietéjas likumdo8anas prasibas.

Retos gadijumos produkts var izsaukt jutigumu. Ja ir novérota $ada

reakcija partrauciet produkta izmanto$anu un vérsieties pie arsta.

. Vienmeér javelk personigais aizsargaprikojums, pieméram, cimdi, sejas
maskas un acu drosibas aizsargi.

[N
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Dazi &is intrukcijas produkti saskana ar GHS tiek klasificéti ka bistami.
lepazities ar Drosibas datu lapu var:

http://www.gceurope.com
Tas var sanemt ar no jisu piegadataja.

Dro$ibas un kiiniskas veikstp&jas apkopojumu (SSCP) ltdzu skatit EUDAMED
datu baze (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) vai sazinoties ar
Regulatory.gce@gc.dental

Nevélamu blakusefektu zinoanas sistéma:

Ja jums k|ast zinami jebkadi nevélami blakusefekti, reakcija vai lidzigi notikumi,

kas radusies produkta lietoSanas laika, ieskaitot tadus, kas nav minéti ST

produkta instrukcija, Iagums par tiem zinot tiesi 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 sistéma: vigilance@gc.dental

Tada veida jus sniegsiet savu ieguldijumu uzlabojot produkta lietoSanas drosibu.

Pé&déjo reizi parskatits: 01/2024

GRADIA™

SVIESA KIETINAMAS KOMPOZITAS VAINIKELIY, TILTY, JKLOTY) BEI
VENYRUY RESTAURACIJOMS

Skirtas tik gydytojy-odontology naudojimui, pagal rekomenduojamas indikacijas.
ISSAMESNE INFORMACIJA RASITE ,,GRADIA” NAUDOJIMO VADOVE.

NAUDOJIMO INDIKACIJOS
1. Vainikéliai ir tiltinés restauracijos (su metaline dalimi)

3 Implanty vir§danteninés atramos

KONTRAINDIKACIJOS

1. Venkite Sio produkto naudojimo pacientams alergiSkiems metakrilato
monomerams, polimerams ar alkoholiui.

2. Esant netaisyklingam sgkandZziui, bruksizmui ar danty griezimui.

PRODUKTO APRASYMAS

GRADIA yra 8viesoje kietéjanti medziaga vainikams ir tiltams, jskaitant okliuzinius
pavirius.

Neorganiniy uZpildy daleliy dydziy diapazonas FOUNDATION OPAQUE,
OPAQUE, MARGIN OPAQUE yra 0,01-1,7 um, OPAQUS DENTIN, SHOULDER
DENTIN, DENTIN, ENAMEL, HALO ENAMEL, PEARL ENAMEL, ENAMEL
INTENSIVE, TRANSLUCENT, CERVICAL TRANSLUCENT yra 0,02-2,9 pm,
INTENSIVE COLOR ir MAMELON STAIN yra 0,02 ym, FLOWABLE
COMPOSITE yra 0,02-5,5 um.

Bendras neorganinio uZpildo kiekis apytiksliai FOUNDATION OPAQUE,
OPAQUE, MARGIN OPAQUE yra 38-46 svorio %, OPAQUS DENTIN,
SHOULDER DENTIN, DENTIN, ENAMEL, HALO ENAMEL, PEARL ENAMEL,
ENAMEL INTENSIVE, TRANSLUCENT, CERVICAL TRANSLUCENT yra

74 svorio %, INTENSIVE COLOR yra 5 svorio %, MAMELON STAIN yra

13 svorio %, FLOWABLE COMPOSITE yra 47 svorio %.

SUDETIS

FOUNDATION OPAQUE, OPAQUE, MARGIN OPAQUE
Dimetakrilatas, silicio dioksidas, pigmentas, iniciatorius, metakrilato polimeras,
multifunkcinis monomeras, stabilizatorius

OPAQUS DENTIN, SHOULDER DENTIN, DENTIN, ENAMEL, HALO ENAMEL,

PEARL ENAMEL, ENAMEL INTENSIVE, TRANSLUCENT,

CERVICAL TRANSLUCENT
Lauko $pato, dimetakrilatas, silicio dioksidas, multifunkcinis monomeras,
iniciatorius, pigmentas, stabilizatorius

INTENSIVE COLOR, MAMELON STAIN
Dimetakrilatas, multifunkcinis monomeras, silicio dioksidas, iniciatorius,
pigmentas, stabilizatorius

FLOWABLE COMPOSITE
Dimetakrilatas, multifunkcinis monomeras, silicio dioksidas, lauko $pato,
iniciatorius, pigmentas, stabilizatorius

NAUDOJIMO BUDAS
1. Priekiniy / $oniniy danty venyriniai vainikéliai
1. Svary metalinj karkasg padenkite METALPRIMER I/ METALPRIMER Z
medziaga ir leiskite jai nudziati.
2. Ant metalinio karkaso sluoksniais formuokite restauracija:

a. Dékite, FOUNDATION OPAQUE, MARGIN OPAQUE, OPAQUE".
Kiekvieng sluoksnj kietinkite $viesa po 1 minute naudodami LABOLIGHT
LV-II, T/ LABOLIGHT DUO aparatg.

b. Tuomet aplikuokite, INTENSIVE COLOR, OPAQUS DENTIN, DENTIN,
MAMELON STAIN, ENAMEL arba FLOWABLE COMPOSITE,
CERVICAL TRANSLUCENT, ENAMEL INTENSIVE ir HALO ENAMEL".
Kiekvieng sluoksnj kietinkite Sviesa po 30 sekundziy naudodami
LABOLIGHT LV-II, I/ LABOLIGHT DUO aparatg arba po 10 sekundZiy -
STEPLIGHT SL-I/LABOLIGHT DUO.

Pastaba:
TAKUS KOMPOZITAS turéty biti padengtas kitos medziagos sluoksniu,
pvz.: ENAMEL ar ENAMEL INTENSIVE.

3. Venyrinj pavirsiy padenkite, GRADIA AIR BARRIER”.

4. Kietinkite 3 minutes naudodami LABOLIGHT LV-II, I/ LABOLIGHT DUO.

5. Poliruokite veltiniu ratuku su, GRADIA DIAPOLISHER" pasta.

1. Priekiniy / $oniniy danty daliniai vainikéliai
1. a. Gipsinj danties Stampukg sutvirtinkite uztepdami, GRADIA
DIE-HARDNER” medziagos.
b. Jei reikia tarpo iSgavimui uZtepkite parafininio vasko sluoksnj.
c. Aplikuokite, GRADIA SEPARATOR” sluoksnj.
2. Ant gipsinio $tampuko pasluoksniui formuokite vainikélj:

a. Dékite OPAQUE (ant Itpinio pavir$iaus), MARGIN OPAQUE (ant
lieZuvinio pavirsiaus) Kiekvieng sluoksnj kietinkite $viesa po 1 minute
naudodami LABOLIGHT LV-II, I/ LABOLIGHT DUO aparatg.

. Tuomet aplikuokite SHOULDER DENTIN, OPAQUS DENTIN, DENTIN,
MAMELON STAIN, ENAMEL ar TRANSLUCENT arba FLOWABLE
COMPOSITE, CERVICAL TRANSLUCENT, ENAMEL INTENSIVE ir
HALO ENAMEL (ant Iapinio pav.)/ MAMELON STAIN, OPAQUS DENTIN
INTENSIVE, HALO ENAMEL (ant lieZuvinio pav.). Kiekvieng sluoksnj
kietinkite Sviesa po 30 sekundziy naudodami LABOLIGHT LV-II, I/
LABOLIGHT DUO aparatg arba po 10 sekundziy - STEPLIGHT SL-1/
LABOLIGHT DUO.

Pastaba:
TAKUS KOMPOZITAS turéty bti padengtas kitos medziagos sluoksniu,
pvz.: ENAMEL ar ENAMEL INTENSIVE.

3. Vainikélio pavirsiy padenkite, GRADIA AIR BARRIER”.

4. Kietinkite 3 minutes naudodami LABOLIGHT LV-II, I/ LABOLIGHT DUO.

5. Poliruokite veltiniu ratuku su, GRADIA DIAPOLISHER” pasta.
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1. Soniniy danty jklotai
1. a. Sutvirtinkite gipsinio modelio restauracinés ertmés pavirsiy, GRADIA
DIE-HARDNER” medZziaga.
b. Neigiamas zonas uZpildykite vasku.
c. Jei reikia tarpo iSgavimui uZtepkite parafininio vasko sluoksnj.
d. Aplikuokite, GRADIA SEPARATOR” sluoksn;.
. Gipsiniame modelyje pasluoksniui formuokite jklota:
dékite CERVICAL TRANSLUCENT ir ENAMEL INTENSIVE ar ENAMEL.
Kiekvieng sluoksnj kietinkite Sviesa po 30 sekundziy naudodami
LABOLIGHT LV-II, I/ LABOLIGHT DUO aparatg arba po 10 sekundziy -
STEPLIGHT SL-1/LABOLIGHT DUO.
. |kloto pavirsiy padenkite, GRADIA AIR BARRIER".
Kietinkite 3 minutes naudodami LABOLIGHT LV-II, I / LABOLIGHT DUO.
. Poliruokite veltiniu ratuku su, GRADIA DIAPOLISHER”.

N
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V. COMPOSITE PRIMER'is
Sviesa kietinamas adhezyvas papildomoms dervinéms restauracijoms bei
jy pataisoms.

GRADIA ATSPALVIY DERINIMO SCHEMA parodyta zinyne, kurj galite rasti
adresu http://www.gceurope.com

LAIKYMAS
Siekdami uztikrinti optimaly darbag, medZiaga laikykite vésioje vietoje, atokiau
nuo tiesioginés saulés Sviesos.

DEMESIO

1. Kad iSvengtuméte kontakto su pasta ir inhibitiniu medziagos sluoksniu
naudokite akiy apsaugines priemones bei pirstines.

. GRADIA SEPARATORIUS, GRADIA DIE-HARDNER ir METALPRIMER I/

METALPRIMER Z - labai degs ir lakas skysc¢iai. Todél nenaudokite alia

atviros ugnies. Laikykite atokiau nuo degiy $altiniy. Saugokite nuo tiesioginiy

saulés spinduliy.

Uzbaiginédami ar poliruodami venyra, naudokite kietyjy daleliy siurbliukg ir

dévekite apsaugine kauke.

. Jei ios medziagos pateko ant burnos ertmés audiniy ar odos, nedelsiant
pasalinkite vatos gabaléliu. Nuplaukite vandeniu.

. Jei Sios medziagos pateko j akis, tuoj pat plaukite vandeniu ir kreipkités j

gydytoja.

Likucius utilizuokite pagal vietiniy institucijy reikalavimus.

Kai kuriems pacientams gali pasireiksti padidéjes jautrumas Siam produktui. Jei

nustatomos alerginés reakcijos — $io produkto vartojimas turéty bati

nutraukiamas ir kreipiamasi j gydytoja.

. Asmeninés apsaugos priemonés - pirétinés, kaukés ir apsauginiai akiniai turéty
bati naudojamos visada.

N
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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

efekta, 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 radyti masy kompanijos atstovams: vigilance@gc.dental

Taip prisidésite prie produkto saugumo gerinimo.

Patikslinta: 01/2024

Enne toote kasutamist lugeda
hoolikalt kasutamisjuhendit
GRADIA™

VALGUSKOVASTUV KOMPOSIIT KROONIDELE, SILDADELE, PANUSTELE
JA LAMINAATIDELE

Kasutamiseks ainult hambaravi spetsialistidele soovitatud kasutusnaidustuste
korral.

TAPSEMA INFO SAAMISEKS LUGEGE GRADIA KASUTUSJUHENDIT

KASUTUSNAIDUSTUSED

1. Krooni ja silla t66d (metalltoestusega)

2. Metallivabad restauratsioonid: mantelkroonid, inlay’d, onlay’d, laminaadid
3. Implantaadi tlesehitused

VASTUNAIDUSTUSED

1. Valtige selle toote kasutamist patsientidel kellel on teadaolevalt allergia
metakriilaatmonomeerile, metakriilaatpoliimeerile v6i alkoholile.

2. Puudulik hambumus, bruksism v6i hammaste kokkusurumine

TOOTE KIRJELDUS

GRADIA on valguskdvastuv materjal krooni- ja sillaté6de, sealhulgas
oklusaalpindade jaoks.

FOUNDATION OPAQUE, OPAQUE ja MARGIN OPAQUE puhul on
anorgaaniliste taiteainete osakeste suurus 0.01-1.7 ym; OPAQUS DENTIN,
SHOULDER DENTIN, DENTIN, ENAMEL, HALO ENAMEL, PEARL
ENAMEL, ENAMEL INTENSIVE, TRANSLUCENT ja CERVICAL
TRANSLUCENT puhul on see 0.02-2.9 um; INTENSIVE COLOR ja
MAMELON STAIN puhul on see 0.02 pm; FLOWABLE COMPOSITE
(voolava komposiidi) puhul on see 0.02-5.5 um.

FOUNDATION OPAQUE, OPAQUE ja MARGIN OPAQUE puhul on
anorgaanilise taiteaine hulk ligikaudu 38-46 wt% (massiprotsenti) ;
OPAQUS DENTIN, SHOULDER DENTIN, DENTIN, ENAMEL, HALO
ENAMEL, PEARL ENAMEL, ENAMEL INTENSIVE, TRANSLUCENT ja
CERVICAL TRANSLUCENT puhul on anorgaanilise taiteaine hulk
ligikaudu 74 wt% (massiprotsenti) ; INTENSIVE COLOR puhul on
anorgaanilise taiteaine hulk ligikaudu 5 wt% (massiprotsenti) ; MAMELON
STAIN puhul on anorgaanilise téiteaine hulk ligikaudu 13 wt%
(massiprotsenti) ja FLOWABLE COMPOSITE (voolava komposiidi) puhul
on anorgaanilise taiteaine hulk ligikaudu 47 wt% (massiprotsenti).

KOOSTIS
FOUNDATION OPAQUE, OPAQUE, MARGIN OPAQUE
Dimetakriilaat, silikoon dioksiid, pigment, initsiaator,
metakriilaatpolimeer, multifunktsionaalne monomeer, stabilisaator
OPAQUS DENTIN, SHOULDER DENTIN, DENTIN, ENAMEL, HALO ENAMEL,
PEARL ENAMEL, ENAMEL INTENSIVE, TRANSLUCENT,
CERVICAL TRANSLUCENT
Paevakivi, dimetakrilaat, silikoon dioksiid,
multifunktsionaalne monomeser, ir
INTENSIVE COLOR, MAMELON STAIN
Dimetakrilaat, multifunktsionaalne monomeer, silikoon dioksiid,
initsiaator, pigment, stabilisaator
FLOWABLE COMPOSITE (Voolav komposiit)
Dimetakrilaat, multifunktsionaalne monomeer, silikoon dioksiid,
paevakivi, initsiaator, pigment, stabilisaator

, pigment,

KASUTUSJUHEND
1. Eesmine/Tagumine Laminaatkroon
1. Katke puhastatud metallkarkass METALPRIMER I/ METALPRIMER Z
‘ga ja laske kuivada.
2. Ehitage laminaat metallkarkassile Ules kiht-kihilt jargmises jérjekorras:
a. FOUNDATION OPAQUE, MARGIN OPAQUE, OPAQUE
Valguskovastage igat kihti tiks minut LABOLIGHT LV-II, I/
LABOLIGHT DUO lambiga.
Seejarel INTENSIVE COLOR, OPAQUS DENTIN, DENTIN,
MAMELON STAIN, ENAMEL v6i FLOWABLE COMPOSITE,
CERVICAL TRANSLUCENT, ENAMEL INTENSIVE ja HALO
ENAMEL Valguskdvastage igat kihti 30 sekundit LABOLIGHT LV-II, I /
LABOLIGHT DUO véi 10 sekundit STEPLIGHT SL-1/ LABOLIGHT
DUO lambiga.
Pange tahele:
VOOLAV KOMPOSIIT (FLOWABLE COMPOSITE) tuleb katta méne
teise pasta kihiga nagu ENAMEL v6i ENAMEL INTENSIVE.
3. Katke laminaadi pind GRADIA AIR BARRIER'iga.
4. Viige labi 16plik kévastamine 3 minutit LABOLIGHT LV-II, I/
LABOLIGHT DUO lambiga.
5. Poleerige GRADIA POLISHER'iga kasutades viltketast jne.
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Eesmine ja Tagumine Mantelkroon

1. a. Tugevdage kipskéndi pinda GRADIA DIE-HARDNER lakiga.

b. Vajadusel kandke kéndile 6huke kiht parafiinvaha tsemendiruumi

jaoks.

c. Katke kondi pind GRADIA SEPARATOR'iga.

2. Ehitage kondil kroon (les osade kaupa jargmises jarjekorras:

a. OPAQUE (labiaalsele pinnale), MARGIN OPAQUE (lingvaalsele
pinnale). Valguskdvastage igat kihti 1 minut LABOLIGHT LV-II, I /
LABOLIGHT DUO lambiga.

. Seejarel SHOULDER DENTIN, OPAQUS DENTIN, MAMELON STAIN,
ENAMEL v6i TRANSLUCENT v&i FLOWABLE COMPOSITE,
CERVICAL TRANSLUCENT, ENAMEL INTENSIVE ja HALO ENAMEL
(labiaalsele pinnale) / MAMELON STAIN, OPAQUS DENTIN
INTENSIVE, HALO ENAMEL (lingvaalsele pinnale).

Valguskovastage igat kihti 30 sekundit LABOLIGHT LV-II, I/
LABOLIGHT DUO v&i 10 sekundit STEPLIGHT SL-1, LABOLIGHT
DUO lambiga.

Pange tahele:

VOOLAV KOMPOSIIT (FLOWABLE COMPOSITE) tuleb katta méne
teise pasta kihiga nagu ENAMEL v6i ENAMEL INTENSIVE.

3. Katke krooni pind GRADIA AIR BARRIER'iga.

4. Viige labi I6plik kdvastamine 3 minutit LABOLIGHT LV-II, I / LABOLIGHT

DUO lambiga.

5. Poleerige GRADIA POLISHER'iga kasutades viltketast jne.
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. Tagumine Inlay
1. a. Kdvastage kipsi kaviteet GRADIA DIE-HARDNER lakiga
b. Blokeerige enese alla minevad kohad vahaga.
c. Vajadusel kandke kondile 8huke kiht parafiinvaha tsemendiruumi
jaoks.
d. Katke kéndi pind GRADIA SEPARATOR'iga.
Ehitage kipsist kondile inlay iiles jargmises jarjekorras:
CERVICAL TRANSLUCENT ja ENAMEL INTENSIVE v6i ENAMEL
Valguskdvastage igat kihti 30 sekundit LABOLIGHT LV-II, I /
LABOLIGHT DUO véi 10 sekundit STEPLIGHT SL-1/ LABOLIGHT DUO
lambiga.
. Katke krooni pind GRADIA AIR BARRIER'iga.
. Viige labi I6plik kévastamine 3 minutit LABOLIGHT LV-II, I/ LABOLIGHT
DUO lambiga.
. Poleerige GRADIA POLISHER'iga kasutades viltketast jne.
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V. KOMPOSIIDI PRAIMER (COMPOSITE PRIMER)
Kasutatakse valguskdvastuva adhesiivina vaigu lisa-aplikatsioonil ja
parandustéddel.

GRADIA VARVIKOMBINATSIOONIDE JUHENDI leiate aadressil
http://www.gceurope.com

SAILITAMINE
Parimate omaduste sailimiseks hoiustada jahedas kohas, eemal otsesest
paikesevalgusest.

HOIATUS

1. Té6tamise ajal kanna kaitseprille —ja kindaid, et valtida voimalikku
dlitundlikkust, mis voib tekkida kokkupuutel pasta ja inhibeeritud vaigu
kihtidega.

. GRADIA SEPARATOR, GRADIA DIE-HARDNER ja METALPRIMER T/

METALPRIMER Z on kergesti stttivad (nii vedelik kui ka aur). Mitte kasutada

lahtise tule Iaheduses. Hoia eemal stiiiteallikatest. Hoia otsese

péikesevalguse eest kaitstuna.

Fassetti pinna kohendamisel ja poleerimisel kanna maski ja kasuta

tolmukoguijat, et valtida tolmu sisse hlngamlst

Toote sattumisel suu limaskestale voi nahale eemalda koheselt lapiga.

Loputa veega.

Toote sattumisel silma loputa koheselt rohke veega ja

Jaatmekaitlus vastavalt kohalikele regulatsioonidele.

Harvadel juhtudel v6ib toode ménedel inimestel tekitada dlitundlikkust. Kui

selline reaktsioon peaks tekkima, I6petage toote kasutamine ja poérduge

arsti poole

8. Alati tuleb kanda kaitsevarustust nagu kindad, ndomask ja kaitseprillid.

N
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56rdu arsti poole.

Noo

Osad tooted kaesolevas IFU-s voivad GHS'is (kemikaalide thtne Ulemaailmne

klassifitseerimis- ja margistamisstisteem) olla klassifitseeritud kui tervist

kahjustavad.

Tutvu alati ohutusjuhenditega, mis on saadaval siin:
http://www.gceurope.com

Samuti saab neid edasimiitija kaest.

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

Soovimatu moju raport:
Kui olete teadlik voi eelnevalt kogenud antud toote kasutamisel tekkinud mis
tahes soovimatust majust, reaktsioonist voi 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/growthlsectors/medlcal devices/contacts_et
samuti voite itada meie sisest j2 Usteemi: vigilance@gc. dental
Sel viisil saate aidata kaasa toote ohutuse parandamisele.

Viimati parandatud: 01/2024
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