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 or methacrylate polymer.

2)In case of malocclusion, bruxism or clenching.

PRODUCT DESCRIPTION

GRADIAis 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 ym for OPAQUS
DENTIN, SHOULDER DENTIN, DENTIN, ENAMEL, HALO ENAMEL,
PEARL ENAMEL, ENAMEL INTENSIVE, TRANSLUCENT, CERVICAL
TRANSLUCENT, 0.02 pm for INTENSIVE COLOR and MAMELON STAIN,
0.02-5.5 ym 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
1. Coat the clean metal framework with METALPRIMER I, Z (GC) and
allow to dry.
2. 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-III, I, DUO (GC).
b. 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-III,
Il, DUO (GC) or for 10 seconds with the STEPLIGHT SL-I,
LABOLIGHT DUO (GC).
Note:
FLOWABLE COMPOSITE should be covered by a layer of other
pastes such as ENAMEL or ENAMEL INTENSIVE.
3. Coat the veneer surface with GRADIA AIR BARRIER.
4. Final cure for 3 minutes using LABOLIGHT LV-III, II, DUO (GC).
5. Polish with GRADIA DIAPOLISHER on a felt wheel, etc.

II. 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-III, Il, DUO (GC).

b. 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-III, II,
DUO (GC) or for 10 seconds the STEPLIGHT SL-I, LABOLIGHT
DUO (GC).
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-IlI, Il, DUO (GC).

5. Polish with GRADIA DIAPOLISHER on a felt wheel, etc.

II1. 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.

2. 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-III, Il, DUO
(GC) or for 10 seconds with STEPLIGHT SL-I, LABOLIGHT DUO
(GC).

3. Coat the inlay surface with GRADIA AIR BARRIER.

4. Final cure for 3 minutes using LABOLIGHT LV-IlI, Il, DUO (GC).

5. Polish with GRADIA DIAPOLISHER on a felt wheel, etc.

IV. 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 https://www.gc.dental/europe or for The Americas
https://www.gc.dental/america

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

1)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.

2)GRADIA SEPARATOR, GRADIA DIE HARDNER and METALPRIMER II, Z
(GC) are highly flammable liquid and vapour. Do not use near open flame.
Keep away from sources of ignition. Keep away from direct sunlight.

3)When adjusting or polishing the veneer surface, use a dust collector and
wear a dust mask to avoid inhaling dust.

4)In case of contact with oral tissues or skin, immediately remove with
cotton. Flush with water.

5)In case of contact with eyes, immediately wash the eye with copious
amounts of water and seek medical attention.

6)Dispose of all waste according to local regulations.

7)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.

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

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

Always familiarize yourself with the safety data sheets available at: http:/
https://www.gc.dental/europe

or for The Americas https://www.gc.dental/america

They can also be obtained from your supplier.

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

Undesired effects- Reporting:

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

vigilance@gc.dental

In this way you will contribute to improve the safety of this product.

UK Responsible Person

GC UNITED KINGDOM Ltd.

Coopers Court Newport Pagnell Buckinghamshire
MK16 8JS United Kingdom

Last revised: 10/2024

Vor der Benutzung bitte die
Gebrauchsanweisung grtindlich lesen.

GRADIA™

LICHTPOLYMERISIERENDES COMPOSITE-MATERIAL FUR
KRONEN, BRUCKEN, INLAYS UND VERBLENDUNGEN.

Nur zur Verwendung durch zahnarztliches Fachpersonal geman den
Anwendungshinweisen.

WEITERE EINZELHEITEN SIND DER GEBRAUCHSANWEISUNG FUR
GRADIA ZU ENTNEHMEN.

INDIKATIONEN ZUR ANWENDUNG

1)Verblendungen von Kronen und Briicken aus Metall

2)Metallfreie Restaurationen: Jacketkronen, Inlays, Onlays und Veneers
3)Implantat-Suprastrukturen

GEGENANZEIGEN

1)Vermeiden Sie die Verwendung dieses Produkts bei Patienten mit
bekannten Allergien gegen Methacrylat-Monomer oder Methacrylat-
Polymer.

2)In Fallen von Malokklusion und Bruxismus.

PRODUKTBESCHREIBUNG

GRADIA ist ein lichthartendes Material fir Kronen- und
Briickenkonstruktionen einschlieRlich Okklusionsflachen.

Die PartikelgroRe der anorganischen Fiillstoffe betragt 0.01-1.7 pym fiir
FOUNDATION OPAQUE, OPAQUE, MARGIN OPAQUE, 0.02-2.9 pm
fiir OPAQUS DENTIN, SHOULDER DENTIN, DENTIN, ENAMEL, HALO
ENAMEL, PEARL ENAMEL, ENAMEL INTENSIVE, TRANSLUCENT,
CERVICAL TRANSLUCENT, 0.02 pm fir INTENSIVE COLOR und
MAMELON STAIN, 0.02-5.5 pm fiir FLOWABLE COMPOSITE. Die
Gesamtmenge der anorganischen Filllstoffe betragt etwa 38-46 Gew%
fiir FOUNDATION OPAQUE, OPAQUE, MARGIN OPAQUE, 74 Gew%
fiir OPAQUS DENTIN, SHOULDER DENTIN, DENTIN, ENAMEL, HALO
ENAMEL, PEARL ENAMEL, ENAMEL INTENSIVE, TRANSLUCENT,
CERVICAL TRANSLUCENT, 5 Gew% fiir INTENSIVE COLOR, 13 Gew%
fir MAMELON STAIN, 47 Gew% fiir FLOWABLE COMPOSITE.

ZUSAMMENSETZUNG

FOUNDATION OPAQUE, OPAQUE, MARGIN OPAQUE

Dimethacrylat, Siliziumdioxid, Pigment, Initiator, Methacrylat-Polymer,
multifunktionelles Monomer, Stabilisator

OPAQUS DENTIN, SHOULDER DENTIN, DENTIN, ENAMEL, HALO
ENAMEL, PEARL ENAMEL, ENAMEL INTENSIVE, TRANSLUCENT,
CERVICAL TRANSLUCENT

Feldspat, Dimethacrylat, Siliziumdioxid, multifunktionelles Monomer, Initiator,
Pigment, Stabilisator

INTENSIVE COLOR, MAMELON STAIN

Dimethacrylat, multifunktionelles Monomer, Siliziumdioxid, Initiator, Pigment,
Stabilisator

FLOWABLE COMPOSITE

Dimethacrylat, multifunktionelles Monomer, Siliziumdioxid, Feldspat, Initiator,
Pigment, Stabilisator

ANWENDUNGSHINWEISE
1. Frontzahn-/Seitenzahn-Verblendkrone
1. Metallgeriist mit METALPRIMER I, Z (GC) beschichten und trocknen
lassen.
2. Verblendung auf dem Metallgeriist schichtweise in folgender

Reihenfolge herstellen:

a. FOUNDATION OPAQUE, MARGIN OPAQUE, OPAQUE Jede
Schicht mit dem LABOLIGHT LV-III, Il, DUO (GC) eine Minute
lang ausharten

b. AnschlieRend INTENSIVE COLOR, OPAQUS DENTIN, DENTIN,
MAMELON STAIN, ENAMEL oder FLOWABLE COMPOSITE,
CERVICAL TRANSLUCENT, ENAMEL INTENSIVE und HALO
ENAMEL.

Jede Schicht mit dem LABOLIGHT LV-IlI, Il, DUO (GC) eine
Minute lang oder mit dem STEPLIGHT SL-I, LABOLIGHT DUO
(GC) zehn Sekunden lang aushérten.
Hinweis:
FLOWABLE COMPOSITE sollte durch eine Schicht anderer
Massen, wie ENAMEL oder ENAMEL INTENSIVE abgedeckt
werden.

3. Verblendungsoberflaiche mit GRADIA AIR BARRIER abdecken.

4. Drei Minuten lang abschlieRend aushéarten mittels LABOLIGHT LV-III,

II, DUO (GC).

5. Mit GRADIA DIAPOLISHER auf einem Filzrad etc. polieren.

II. Vollkunststoffkrone im Frontzahn- oder Seitenzahnbereich
1. a. Oberflache des Gipsstumpfes mit GRADIA DIE-HARDNER harten.
b. Bei Bedarf eine Schicht Paraffinwachs als Distanzlack auftragen.
c. Stumpfoberflache mit GRADIA SEPARATOR beschichten.
2. Krone auf dem Stumpf aus Superhartgips schichtweise in folgender
Reihenfolge herstellen:
a. OPAQUE (auf der vestibularen Flache), MARGIN OPAQUE (auf
der oralen Flache)
b. Jede Schicht mit dem LABOLIGHT LV-III, I, DUO (GC) eine
Minute lang ausharten.
AnschlieBend SHOULDER DENTIN, OPAQUS DENTIN, DENTIN,
MAMELON STAIN, ENAMEL oder TRANSLUCENT oder
FLOWABLE COMPOSITE, CERVICAL TRANSLUCENT, ENAMEL
INTENSIVE and HALO ENAMEL (auf der vestibuléren Flache)
/ MAMELON STAIN, OPAQUE DENTIN INTENSIVE, HALO
ENAMEL (auf der oralen Flache).
Jede Schicht mit dem LABOLIGHT LV-III, Il, DUO (GC) eine halbe
Minute lang oder mit dem STEPLIGHT SL-I, LABOLIGHT DUO
(GC) zehn Sekunden lang aushérten.
Hinweis:
FLOWABLE COMPOSITE sollte durch eine Schicht anderer
Massen, wie ENAMEL oder ENAMEL INTENSIVE abgedeckt
werden.
3. Kronenoberflache mit GRADIA AIR BARRIER abdecken.
4. AbschlieRend mittels LABOLIGHT LV-III, Il, DUO (GC) drei Minuten
lang ausharten.
5. Mit GRADIA DIAPOLISHER auf einem Filzrad etc. polieren.

IIL. Seitenzahn-Inlay

1. a. Hartgipskavitat mit GRADIA DIE-HARDNER hérten
b. Unterschnitte mit Wachs ausblocken.
c. Bei Bedarf eine Schicht Paraffinwachs als Distanzlack auftragen.
d. Stumpfoberflache mit GRADIA SEPARATOR beschichten.

2. Inlay auf dem Hartgipsstumpf schichtweise in folgender Reihenfolge
aufbauen:
CERVICAL TRANSLUCENT und ENAMEL INTENSIVE oder
ENAMEL.

Jede Schicht mit dem LABOLIGHT LV-III, Il, DUO (GC) eine halbe
Minute lang oder mit dem STEPLIGHT SL-I, LABOLIGHT DUO (GC)
zehn Sekunden lang aushérten.

3. Inlay-Oberflache mit GRADIA AIR BARRIER abdecken.

4. AbschlieRend mittels LABOLIGHT LV-III, Il, DUO (GC) drei Minuten
lang ausharten.

5. Mit GRADIA DIAPOLISHER auf einem Filzrad etc. polieren.

IV. COMPOSITE PRIMER
Anzuwenden als lichthartendes Adhasiv fiir ergdnzenden Auftrag von
Composite und Reparaturen.

Die FARBKOMBINATIONSTABELLE von GRADIA ist im Handbuch
enthalten,

das unter https://www.gc.dental/europe oder fiir Amerika unter https://www.
gc.dental/america erhéltlich ist.

LAGERUNG
Empfohlen fiir eine optimale Leistung, vor Warme und direkter
Sonneneinstrahlung geschiitzt aufbewahren.

VORSICHT

1)Beim Eingriff sind ein Augenschutz und Plastik- oder Gummihandschuhe
zu tragen, vor allem um den direkten Kontakt mit klebrigen Harzschichten
zu vermeiden, um eventuellen Unvertraglichkeitsreaktionen vorzubeugen.

2)GRADIA SEPARATOR, GRADIA DIE-HARDNER und METALPRIMER
I, Z (GC) sind hochentziindliche Fliissigkeiten und Dampfe. Nicht in der
Nahe von offenem Feuer verwenden. Von Entziindungsquellen fernhalten.
Vor direkter Sonneneinstrahlung schitzen.

3)Beim Bearbeiten oder Polieren der Verblendungsoberflache ist ein
Staubsammler zu verwenden und eine Staubmaske zu tragen, um das
Einatmen von Staub zu vermeiden.

4)Falls das Material mit Gewebe oder Haut am Mund in Kontakt kommt,
sofort mit Watterollen entfernen. Mit Wasser splen.

5)Kommt das Material in Kontakt mit den Augen, missen diese sofort mit
viel Wasser ausgespllt werden und der Patient muss sich in arztliche
Behandlung begeben.

6)Alle Abfélle gemaR den ortlichen Bestimmungen entsorgen.

7)In seltenen Fallen kann das Produkt Empfindlichkeiten verursachen.
Wenn eine solche Reaktion auftritt, die Verwendung einstellen und einen
Arzt konsultieren

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

Einige Produkte, auf die in der vorliegenden Gebrauchsanleitung Bezug
enommen wird, kdnnen gemal dem GHS als gefahrlich eingestuft sein.
Machen Sie sich immer mit den Sicherheitsdatenblattern vertraut, die unter
folgendem Link erhaltlich sind: https://www.gc.dental/europe

In Amerika gilt folgender, link: https://www.gc.dental/america

Die Sicherheitsdatenblatter konnen Sie aulRerdem bei Ihrem Zulieferer
anfordern.

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

Unerwiinschte Wirkungen - Meldung:

Wenn Sie von unerwiinschten Wirkungen, Reaktionen oder dhnlichen
Ereignissen bei der Verwendung dieses Produkts Kenntnis erlangen,
einschlieBlich solcher, die nicht in dieser Gebrauchsanweisung aufgeftihrt
sind, melden Sie diese bitte direkt liber das entsprechende Vigilanzsystem,
indem Sie die zustandige Behdrde |hres Landes auswahlen, die Uiber den
folgenden Link erreichbar ist:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

sowie an unser internes Vigilanzsystem: vigilance@gc.dental

Auf diese Weise tragen Sie zur Verbesserung der Sicherheit dieses
Produkts bei.

Zuletzt aktualisiert : 10/2024

Avant toute utilisation, lire
attentivement les instructions d'emploi.

GRADIA™

COMPOSITE PHOTOPOLYMERISABLE POUR COURONNES &
BRIDGES, INLAYS ET FACETTES

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

POUR PLUS DE DETAILS LIRE LE MANUEL D’UTILISATION GRADIA

INDICATIONS

1)Couronnes et Bridges (sur métal)

2)Restaurations sans métal : Couronnes jackets, Inlays, Onlays, Facettes
3)Suprastructures sur implants

CONTRE-INDICATIONS

1)Evitez I'utilisation de ce produit chez des patients souffrant d’allergies
connues au monomeére méthacrylate ou au polymére.

2)Dans les cas de mauvaise occlusion, bruxisme ou dents serrées (hyper
tonicité musculaire en intercuspidie).

DESCRIPTION DU PRODUIT

GRADIA est un matériau photopolymérisable pour couronnes et bridges, y
compris les surfaces occlusales.

La taille des particules des charges inorganiques est comprise entre 0,01 et
1,7 um pour FOUNDATION OPAQUE, OPAQUE, MARGIN OPAQUE, 0.02-
2.9 pm pour OPAQUS DENTIN, SHOULDER DENTIN, DENTIN, ENAMEL,
HALO ENAMEL, PEARL ENAMEL, ENAMEL INTENSIVE, TRANSLUCENT,
CERVICAL TRANSLUCENT, 0.02 pm pour INTENSIVE COLOR et
MAMELON STAIN, 0.02-5.5 ym pour le composite fluide.

La quantité totale de charge inorganique est d’environ 38-46 % en poids
pour FOUNDATION OPAQUE, OPAQUE, MARGIN OPAQUE, 74 wt%

pour OPAQUS DENTIN, SHOULDER DENTIN, DENTIN, ENAMEL, HALO
ENAMEL, PEARL ENAMEL, ENAMEL INTENSIVE, TRANSLUCENT,
CERVICAL TRANSLUCENT, 5 wt%pour INTENSIVE COLOR, 13 wt% pout
MAMELON STAIN, 47 wt% pour le COMPOSITE FLUIDE.

COMPOSITION

FOUNDATION OPAQUE, OPAQUE, MARGIN OPAQUE

Diméthacrylate, dioxyde de silicium, pigment, initiateur, polymére de
méthacrylate, monomere multifonctionnel, stabilisateur.

OPAQUS DENTIN, SHOULDER DENTIN, DENTIN, ENAMEL, HALO
ENAMEL, PEARL ENAMEL, ENAMEL INTENSIVE, TRANSLUCENT,
CERVICAL TRANSLUCENT

Feldspath, diméthacrylate, dioxyde de silicium, monomere multifonctionnel,
initiateur, pigment, stabilisateur

INTENSIVE COLOR, MAMELON STAIN

Diméthacrylate, monomére multifonctionnel, dioxyde de silicium, initiateur,
pigment, stabilisateur

COMPOSITE FLUIDE

Diméthacrylate, monomére multifonctionnel, dioxyde de silicium, feldspath,
initiateur, pigment, stabilisateur.

MODE D’EMPLOI
1. Couronne a incrustation vestibulaire Anterior / Posterior
1. Appliquer sur I'armature métallique sablée et propre, le METAL

PRIMER Il, Z (GC) et laisser sécher.

2. Réalisez le montage de la facette sur 'armature métallique par
couche en respectant I'ordre suivant :

a. FOUNDATION OPAQUE, MARGIN OPAQUE, OPAQUE
Photopolymérisez chaque couche pendant 1 minute avec le
LABOLIGHT LV-IlI, Il, DUO (GC).

b. Puis INTENSIVE COLOR, OPAQUS DENTIN, DENTIN,
MAMELON STAIN, ENAMEL ou FLOWABLE COMPOSITE,
CERVICAL TRANSLUCENT, ENAMEL INTENSIVE et HALO
ENAMEL
Photopolymérisez chaque couche pendant 30 secondes avec
le LABOLIGHT LV-III, Il, DUO (GC) ou 10 secondes avec le
STEPLIGHT SL-I, LABOLIGHT DUO (GC).

Note:
FLOWABLE COMPOSITE doit étre recouvert par une couche de
pate Gradia comme ENAMEL ou ENAMEL INTENSIVE.

3. Enduisez la surface de la facette de GRADIA AIR BARRIER.

4. Photopolymérisation finale de 3 minutes avec LABOLIGHT LV-III, I,

DUO (GC).

5. Polissez avec GRADIA DIAPOLISHER avec un disque de feutre, etc.

II. Couronne jacket Anterior ou Posterior
1. a. Durcissez la surface de la dent avec le GRADIA
DIE-HARDNER.
b. Appliquez si nécessaire une couche de cire comme espaceur.
c. Enduisez la surface du die avec GRADIA SEPARATOR.
2. Réalisez le montage sur le die par couches successives :
a. OPAQUE (sur la surface vestibulaire), MARGIN OPAQUE (surface
linguale)
b. Photopolymérisez chaque couche pendant 1 minute avec le
LABOLIGHT LV-III, Il, DUO (GC).
Puis SHOULDER DENTIN, OPAQUS DENTIN, DENTIN,
MAMELON STAIN, ENAMEL ou TRANSLUCENT ou FLOWABLE
COMPOSITE, CERVICAL TRANSLUCENT, ENAMEL INTENSIVE
et HALO ENAMEL (surface vestibulaire) / MAMELON STAIN,
OPAQUS DENTIN INTENSIVE, HALO ENAMEL (surface
linguale).
Photopolymérisez chaque couche pendant 30 secondes avec
le LABOLIGHT LV-III, Il, DUO (GC) ou 10 secondes avec le

STEPLIGHT SL-I, LABOLIGHT DUO (GC).
Note:
FLOWABLE COMPOSITE doit étre recouvert par une couche de
Gradia pate comme ENAMEL or ENAMEL INTENSIVE.
3. Enduisez la surface de la couronne de GRADIA AIR BARRIER.
4. Photopolymérisation finale de 3 minutes avec LABOLIGHT LV-III, 11,
DUO (GC).
5. Polissez avec GRADIA DIAPOLISHER avec un disque de feutre, etc.

IILInlay Posterior

1. a. Enduire les dies d’'une fine couche de GRADIA DIE-HARDNER.
b. Comblez les contres-dépouilles avec de la cire
c. Appliquez si nécessaire une couche de cire comme espaceur.
d. Enduisez la surface de GRADIA SEPARATOR.

2. Réalisez le montage de l'inlay par couches successives dans 'ordre
suivant :
CERVICAL TRANSLUCENT et ENAMEL INTENSIVE ou ENAMEL.
Photopolymérisez chaque couche pendant 30 secondes avec
le LABOLIGHT LV-III, II, DUO (GC) ou 10 secondes avec le
STEPLIGHT SL-I, LABOLIGHT DUO (GC).

3. Enduisez la surface de l'inlay de GRADIA AIR BARRIER.

4. Photopolymérisation finale de 3 minutes avec LABOLIGHT LV-III, 11,
DUO (GC).

5. Polissez avec GRADIA DIAPOLISHER avec un disque de feutre, etc.

IV. COMPOSITE PRIMER
A utiliser comme adhésif photopolymérisable pour les ajouts de résine ou
les réparations de composite.

Le tableau de combinaison des teintes de GRADIA figure dans le manuel
disponible a I'adresse https://www.gc.dental/europe ou pour les Etats Unis
https://www.gc.dental/america.

CONSERVATION
Recommandé pour des performances optimales, conservez dans un endroit
frais et a I'abri des rayons du soleil.

ATTENTION

1)Porter des lunettes de protection et des gants en plastique ou en
caoutchouc au cours de I'opération en particulier pour éviter tout contact
direct avec la pate et les couches de résine inhibées d’air afin d’éviter une
possible sensibilité.

2)GRADIA SEPARATOR, GRADIA DIE HARDNER et METALPRIMER II, Z
(GC) sont des liquides hautement inflammables émettant des vapeurs. Ne
pas utiliser prés de flammes nues.
Eloignez-les de toutes sources d’ignition. Tenir & I'écart des rayons directs
du soleil.

3)Lors de I'ajustage ou le polissage de la surface, utiliser un collecteur de
poussiére et portez un masque pour éviter d’'inhaler la poussiére.

4)En cas de contact avec la muqueuse buccale ou de la peau, enlever
immédiatement avec du coton. Rincer a I'eau.

5)En cas de contact avec les yeux, laver I'oeil immédiatement et
abondamment avec de I'eau et consulter un médecin.

6)Eliminer tous les déchets conformément a la réglementation locale.

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

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

Certains produits mentionnés dans le présent mode d’emploi peuvent étre
classés comme dangereux selon le GHS.

Familiarisez-vous avec les fiches de données de sécurité disponibles sur:
https://www.gc.dental/europe

ou pour '’Amérique https://www.gc.dental/america

Elles peuvent également étre obtenues aupres de votre fournisseur.

Pour le Résumé des Caractéristiques de Sécurité et des Performances
Cliniques (RCSPC) consultez la base de données EUDAMED https://
ec.europa.eu/tools/eudamed) ou contactez-nous a I'adresse Regulatory.
gce@gc.dental

Effets indésirables - Signalement:

Si vous avez connaissance d'un effet indésirable, d’'une réaction ou d’'un
événement similaire lié a I'utilisation de ce produit, y compris ceux qui ne
sont pas mentionnés dans le présent mode d’emploi, veuillez les signaler
directement par le biais du systéme de vigilance approprié, en sélectionnant
l'autorité compétente de votre pays accessible par le lien suivant :
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

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

Vous contribuerez ainsi a améliorer la sécurité de ce produit.

istruzioni prima dell'uso.
GRADIA™

COMPOSITO FOTOPOLIMERIZZABILE PER CORONE, PONTI, INLAY
E VENEER

Derniére mise a jour : 10/2024

Per uso esclusivamente professionale odontoiatrico nelle indicazioni d'uso.

PER ULTERIORI DETTAGLI CONSULTARE IL MANUALE DELL'UTENTE
GRADIA.

INDICAZIONI D’'USO

1)Corone e ponti (con supporto metallico)

2)Ricostruzioni senza metallo: corone a giacca, inlay, onlay, veneer
3)Sovrastrutture su impianti

CONTROINDICAZIONI

1)Evitare l'uso di questo prodotto su pazienti con allergie note a monomeri
metacrilici o a polimeri metacrilici.

2)Casi di malocclusione, bruxismo o chiusura contratta

DESCRIZIONE DEL PRODOTTO

GRADIA & un materiale fotopolimerizzabile per corone e ponti, comprese le
superfici occlusali.

La dimensione delle particelle della gamma di riempitivi inorganici € 0,01-1,7
pum per FOUNDATION OPAQUE, OPAQUE, MARGIN OPAQUE, 0,02-2,9
um per OPAQUS DENTIN, SHOULDER DENTIN, DENTIN, ENAMEL,
HALO ENAMEL, PEARL ENAMEL, ENAMEL INTENSIVE, TRANSLUCENT,
CERVICAL TRANSLUCENT, 0,02 um per INTENSIVE COLOR e MAMELON
STAIN, 0,02-5,5 pm per FLOWABLE COMPOSITE.

La quantita totale di riempitivo inorganico & di circa il 38-46% in peso per
FOUNDATION OPAQUE, OPAQUE, MARGIN OPAQUE, 74% in peso

per OPAQUS DENTIN, SHOULDER DENTIN, DENTIN, ENAMEL, HALO
ENAMEL, PEARL ENAMEL, ENAMEL INTENSIVE, TRANSLUCENT,
CERVICAL TRANSLUCENT, 5 wt % per INTENSIVE COLOR, 13 wt% per
MAMELON STAIN, 47 wt% per FLOWABLE COMPOSITE.

COMPOSIZIONE

FOUNDATION OPAQUE, OPAQUE, MARGIN OPAQUE
Dimetacrilato, biossido di silicio, pigmento, iniziatore, polimero metacrilato,
monomero multifunzionale, stabilizzante

OPAQUS DENTIN, SHOULDER DENTIN, DENTIN, ENAMEL, HALO
ENAMEL, PEARL ENAMEL, ENAMEL INTENSIVE, TRANSLUCENT,
CERVICAL TRANSLUCENT

Feldspato, dimetacrilato, biossido di silicio, monomero multifunzionale,
iniziatore, pigmento, stabilizzante

INTENSIVE COLOR, MAMELON STAIN

Dimetacrilato, monomero multifunzionale, biossido di silicio, iniziatore,
pigmento, stabilizzante

COMPOSITO FLUIDO

Dimetacrilato, monomero multifunzionale, biossido di silicio, feldspato,
iniziatore, pigmento, stabilizzante
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ISTRUZIONI PER L'USO
I. Corone veneer anteriori e posteriori
1. Applicare METALPRIMER Il, Z (GC) sul framework in metallo pulito e
lasciar asciugare.
2. Realizzare la faccetta in passaggi incrementali sul framework di
metallo osservando il seguente ordine:

a. FOUNDATION OPAQUE, MARGIN OPAQUE, OPAQUE
Fotopolimerizzare ciascuno strato per 1 minuto utilizzando la
lampada LABOLIGHT LV-IiI, Il, DUO (GC).

b. Quindi applicare INTENSIVE COLOR, OPAQUS DENTIN,
DENTIN, MAMELON STAIN, ENAMEL o FLOWABLE
COMPOSITE, CERVICAL TRANSLUCENT, ENAMEL INTENSIVE
e HALO ENAMEL
Fotopolimerizzare ciascuno strato per 30 secondi utilizzando la
lampada LABOLIGHT LV-III, Il, DUO (GC) oppure per 10 secondi
se si usa la lampada STEPLIGHT SL-I, LABOLIGHT DUO (GC).
Nota:

FLOWABLE COMPOSITE dovrebbe essere ricoperto con uno
strato di altre paste quali ENAMEL o ENAMEL INTENSIVE.
3. Rivestire la superficie del veneer con GRADIA AIR BARRIER.
4. Eseguire la fotopolimerizzazione finale per 3 minuti utilizzando la
lampada LABOLIGHT LV-IIl, Il, DUO (GC).
5. Lucidare con GRADIA DIAPOLISHER applicato con una punta di
feltro, etc.

II. Corone a giacca anteriori o posteriori
1. a. Rivestire la superficie del dente in gesso con GRADIA DIE-

HARDNER.

b. Se necessario, applicare uno strato di cera di paraffina come
spaziatore.

c. Rivestire la superficie dello stampo con GRADIA SEPARATOR.

2. Realizzare la corona in passaggi incrementali nello stampo in gesso
osservando il seguente ordine:

a. OPAQUE (sulla superficie labiale), MARGIN OPAQUE (sulla
superficie linguale)

Fotopolimerizzare ciascuno strato per 1 minuto utilizzando la
lampada LABOLIGHT LV-III, Il, DUO (GC).

b. Quindi applicare SHOULDER DENTIN, OPAQUS DENTIN,
DENTIN, MAMELON STAIN, ENAMEL o TRANSLUCENT oppure
FLOWABLE COMPOSITE, CERVICAL TRANSLUCENT,
ENAMEL INTENSIVE e HALO ENAMEL (sulla superficie labiale)
/ MAMELON STAIN, OPAQUS DENTIN INTENSIVE, HALO
ENAMEL (sulla superficie linguale).

Fotopolimerizzare ciascuno strato per 30 secondi utilizzando la
lampada LABOLIGHT LV-IIl, Il, DUO (GC) oppure per 10 secondi
se si usa la lampada STEPLIGHT SL-I, LABOLIGHT DUO (GC).
Nota:
FLOWABLE COMPOSITE dovrebbe essere ricoperto con uno
strato di altre paste quali ENAMEL o ENAMEL INTENSIVE.
3. Rivestire la superficie della corona con GRADIA AIR BARRIER.
4. Eseguire la fotopolimerizzazione finale per 3 minuti utilizzando la
lampada LABOLIGHT LV-III, Il, DUO (GC).
5. Lucidare con GRADIA DIAPOLISHER applicato con una punta di
feltro, etc.

IIILInlay posteriori

1. a. Indurire la cavita di gesso con GRADIA DIE-HARDNER.
b. Isolare i sottosquadri con della cera.
c. Se necessario, applicare uno strato di cera di paraffina come

distanziatore dallo stampo.

d. Rivestire la superficie dello stampo con GRADIA SEPARATOR.

2. Realizzare la corona in passaggi incrementali nello stampo in gesso
osservando il seguente ordine:
CERVICAL TRANSLUCENT e ENAMEL INTENSIVE o ENAMEL.
Fotopolimerizzare ciascuno strato per 30 secondi utilizzando la
lampada LABOLIGHT LV-III, Il, DUO (GC) oppure per 10 secondi se
si usa la lampada STEPLIGHT SL-I, LABOLIGHT DUO (GC).

3. Rivestire la superficie dell'inlay con GRADIA AIR BARRIER.

4. Eseguire la fotopolimerizzazione finale per 3 minuti utilizzando la
lampada LABOLIGHT LV-IIl, Il, DUO (GC).

5. Lucidare con GRADIA DIAPOLISHER applicato con una punta di
feltro, etc.

IV. COMPOSITE PRIMER
Da utilizzare come adesivo fotopolimerizzabile quando si applica della
resina supplementare o quando si eseguono riparazioni.

La TABELLA DELLE COMBINAZIONI DI TONALITA di GRADIA & mostrata
nel manuale disponibile su https://www.gc.dental/europe o per le Americhe
https://www.gc.dental/america

CONSERVAZIONE
Raccomandato per una performance ottimale, conservare in un luogo
fresco, lontano dalla luce solare diretta.

AVVERTENZE

1)Indossare occhiali protettivi e guanti di plastica 0 gomma durante le
fasi operatorie in particolare in modo da evitare il contatto diretto con
la pasta e con gli strati di resina inibiti all'aria per prevenire la possibile
sensibilizzazione.

2)GRADIA SEPARATOR, GRADIA DIE HARDNER and METALPRIMER II, Z
(GC) contengono liquidi e vapori altamente infammabili. Non usare vicino
a fiamme libere. Tenere lontano da fonti di accensione. Tenere lontano
dalla luce solare diretta.

3)In fase di adattamento o lucidatura della superficie delle faccette, usare
uno strumento per la raccolta della polvere e indossare una mascherina
per evitare di inalare la polvere.

4)In caso di contatto con i tessuti orali o con la pelle, eliminare
immediatamente il prodotto con del cotone e sciacquare con acqua.

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

6)Smaltire gli scarti in conformita alle normative locali.

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

8)Indossare sempre dispositivi di protezione individuale quali guanti,
maschere facciali e occhiali di protezione.

Alcuni prodotti a cui si fa riferimento nelle istruzioni d’uso possono essere
classificati come pericolosi secondo il GHS.

Fate costante riferimento alle schede di sicurezza disponibili su:
https://www.gc.dental/europe

o per le Americhe https://www.gc.dental/america Possono anche essere
richieste al fornitore.

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

Effetti indesiderati - Segnalazione:

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

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

In questo modo contribuirai a migliorare la sicurezza di questo prodotto.

Ultima revisione : 10/2024
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Antes de usar, lea detalladamente
las instrucciones de uso.

GRADIA™

COMPOSITE FOTOPOLIMERIZABLE PARA CORONAS Y PUENTES,
INLAYS Y VENEERS

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

PARA MAS INFORMACION LEA EL MANUAL DE INSTRUCCIONES DE
GRADIA.

INDICACIONES PARA USO

1)Coronas y puentes (con soporte metalico)

2)Restauraciones libres de metal: Coronas jacket, Inlays, Onlays, Carillas
laminadas

3)Supraestructuras de implantes

CONTRAINDICACIONES

1)Evite el uso de este producto en pacientes con alergias conocidas al
monoémero de metacrilato o polimero de metacrilato.

2)En caso de mala oclusién, bruxismo o apretura.

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

GRADIA es un material fotopolimerizable para coronas y puentes, incluidas
las superficies oclusales.

El tamario de particula de los rellenos inorganicos es de 0,01-1,7 ym para
FOUNDATION OPAQUE, OPAQUE, MARGIN OPAQUE, 0,02-2. 9 um

para OPAQUS DENTIN, SHOULDER DENTIN, DENTIN, ENAMEL, HALO
ENAMEL, PEARL ENAMEL, ENAMEL INTENSIVE, TRANSLUCENT,
CERVICAL TRANSLUCENT, 0,02 ym para INTENSIVE COLOR y
MAMELON STAIN, 0,02-5,5 ym para FLOWABLE COMPOSITE.

La cantidad total de relleno inorganico es de aproximadamente 38-46 wt%
para FOUNDATION OPAQUE, OPAQUE, MARGIN OPAQUE, 74 wt%

para OPAQUS DENTIN, SHOULDER DENTIN, DENTIN, ENAMEL, HALO
ENAMEL, PEARL ENAMEL, ENAMEL INTENSIVE, TRANSLUCENT,
CERVICAL TRANSLUCENT, 5 wt% para INTENSIVE COLOR, 13 wt% para
MAMELON STAIN, 47 wt% para FLOWABLE COMPOSITE.

COMPOSICION

FOUNDATION OPAQUE, OPAQUE, MARGIN OPAQUE
Dimetacrilato, diéxido de silicio, pigmento, iniciador, polimero de metacrilato,
monémero multifuncional, estabilizador

OPAQUS DENTIN, SHOULDER DENTIN, DENTIN, ENAMEL, HALO
ENAMEL, PEARL ENAMEL, ENAMEL INTENSIVE, TRANSLUCENT,
CERVICAL TRANSLUCENT

Feldespato, dimetacrilato, diéxido de silicio, monémero multifuncional,
iniciador, pigmento, estabilizador

INTENSIVE COLOR, MAMELON STAIN

Dimetacrilato, monémero multifuncional, dioxido de silicio, iniciador,
pigmento, estabilizador

COMPOSITE FLUIDO

Dimetacrilato, monémero multifuncional, diéxido de silicio, feldespato,
iniciador, pigmento, estabilizador

INSTRUCCIONES DE USO
I. Corona Veneer Anterior / Posterior
1. Aplicar una capa de METALPRIMER Il, Z (GC) a la estructura de
metal limpia y dejar secar al aire.
2. Reconstruir la veneer sobre la estructura de metal en capas en el
orden siguiente:

a. FOUNDATION OPAQUE, MARGIN OPAQUE, OPAQUE
Fotopolimerice cada capa durante 1 minuto utilizando la ldAmpara
LABOLIGHT LV-IlIl, I, DUO (GC).

b. Luego INTENSIVE COLOR, OPAQUS DENTIN, DENTIN,
MAMELON STAIN, ENAMEL o FLOWABLE COMPOSITE,
CERVICAL TRANSLUCENT, ENAMEL INTENSIVE y HALO
ENAMEL
Fotopolimerice cada capa durante 30 segundos con LABOLIGHT
LV-IIl, 1l, DUO (GC) o durante 10 segundos con STEPLIGHT SL-I,
LABOLIGHT DUO (GC).

Nota:
el composite fluido FLOWABLE COMPOSITE debe cubrirse por
una capa de otras pastas como el esmalte (ENAMEL) o esmalte
intensivo ENAMEL INTENSIVE.
3. Cubra toda la superficie de la veneer con GRADIA AIR BARRIER.
4. Finalmente, fotopolimerice durante 3 minutos en la ldAmpara
LABOLIGHT LV-III, I, DUO (GC).
5. Pulido con GRADIA DIAPOLISHER con un disco de fieltro, etc

II. Corona Jacket Anterior o Posterior
1. a. Aplicar a la superficie de los dientes de escayola GRADIA DIE
HARDNER.
b. Aplicar una capa de cera de parafina como espaciador, si es
necesario.
c. Aplicar una capa de separador GRADIA SEPARATOR sobre la
superficie.
2. Reconstruir la corona sobre el modelo de escayola en capas con el
siguiente orden:
a. OPAQUE (en la superficie labial), MARGIN OPAQUE (en la
superficie lingual)
b. Fotopolimerice cada capa durante 1 minuto en la lampara
LABOLIGHT LV-III, Il, DUO (GC).
Luego SHOULDER DENTIN, OPAQUS DENTIN, DENTIN,
MAMELON STAIN, ENAMEL o TRANSLUCENT o FLOWABLE
COMPOSITE, CERVICAL TRANSLUCENT, ENAMEL INTENSIVE
y HALO ENAMEL
(sobre la superficie labial) / MAMELON STAIN, OPAQUS
DENTIN INTENSIVE, HALO ENAMEL (sobre la superficie
lingual). Fotopolimerice cada capa durante 30 segundos con la
LABOLIGHT LV-III, Il, DUO (GC) o durante 10 segundos con la
STEPLIGHT SL-I, LABOLIGHT DUO (GC).
Nota:
el composite fluido FLOWABLE COMPOSITE debe cubrirse por
una capa de otras pastas como el esmalte (ENAMEL) o esmalte
intensivo ENAMEL INTENSIVE.
3. Cubra toda la superficie de la corona con GRADIA AIR BARRIER.
4. Finalmente, fotopolimerice durante 3 minutos en la lampara
LABOLIGHT LV-IiI, Il, DUO (GC).
5. Pulido con GRADIA DIAPOLISHER con un disco de fieltro, etc

IILInlay Posterior

1. a. Aplicar a la cavidad de la escayola GRADIA DIE-HARDNER.
b. Bloquear las zonas retentivas con cera.
c. Aplicar una capa de cera de parafina como espaciador, si es

necesario.

d. Aplicar una capa de separador GRADIA SEPARATOR.

2. Reconstruir el inlay sobre el modelo de escayola en capas en el
siguiente orden:
CERVICAL TRANSLUCENT y ENAMEL INTENSIVE o ENAMEL.
Fotopolimerice cada capa durante 30 segundos con LABOLIGHT
LV-III, Il, DUO (GC) o durante 10 segundos con STEPLIGHT SL-I,
LABOLIGHT DUO (GC).
Luego SHOULDER DENTIN, OPAQUS DENTIN, DENTIN,
MAMELON STAIN, ENAMEL o TRANSLUCENT o FLOWABLE
COMPOSITE, CERVICAL TRANSLUCENT, ENAMEL INTENSIVE
y HALO ENAMEL (sobre la superficie labial) / MAMELON STAIN,
OPAQUS DENTIN INTENSIVE, HALO ENAMEL (sobre la superficie
lingual). Fotopolimerice cada capa durante 30 segundos con la
LABOLIGHT LV-III, I, DUO (GC) o durante 10 segundos con la
STEPLIGHT SL-I, LABOLIGHT DUO (GC).
Nota:
el composite fluido FLOWABLE COMPOSITE debe cubrirse por una
capa de otras pastas como el esmalte (ENAMEL) o esmalte intensivo
ENAMEL INTENSIVE.

3. Cubra toda la superficie del inlay con GRADIA AIR BARRIER.

4. Finalmente, fotopolimerice durante 3 minutos en la [ampara
LABOLIGHT LV-III, I, DUO (GC).

5. Pulido con GRADIA DIAPOLISHER con un disco de fieltro, etc

IV. COMPOSITE PRIMER
Para ser utilizado como un adhesivo fotopolimerizable para la aplicacion
adicional de resina y para reparaciones.

La TABLA DE COMBINACION DE COLORES de GRADIA se muestra en el
manual que esta disponible en https://www.gc.dental/europe o para América
http://https://lwww.gc.dental/america

ALMACENAJE
Recomendado para un rendimiento éptimo, almacene en un lugar fresco,
alejado de la luz solar directa.

PRECAUCIONES

1)Lleve protector de ojos y guantes de plastico o goma durante su uso, en
especial para evitar contacto directo con las pastas y capa inhibida para
prevenir posibles sensibilidades.

2)GRADIA SEPARATOR, GRADIA DIE HARDNER y METALPRIMER
I, Z (GC) son liquidos y gases altamente inflamables. No usar cerca
de una llama. Manténgalos alejados de cualquier fuente de ignicion.
Manténgalos alejados de la luz solar.

3)Cuando ajuste o pula la superficie utilice un aspirador y evite inhalar el
polvo.

4)En caso de contacto con la piel o tejidos, limpie de inmediato con
algodon. Aclare con agua.

5)En caoso de contacto con los ojos enjuague inmediatamente con agua
abundante y pida atencién médica.

6)Elimine los residuos de acuerdo a la legislacion local.

7)En raros casos el producto puede causar sensibilidad en algunas
personas. Si se experimenta alguna reaccion, suspenda el uso del
producto y dirijase al médico.

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

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

Siempre familiarizarse con las hojas de datos de seguridad disponibles en:
https://www.gc.dental/europe

o para América https://www.gc.dental/america

También se pueden obtener de su proveedor.

Para el Resumen de Seguridad y Rendimiento Clinico (SSCP), consulte la
base de datos EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) o péngase
en contacto con nosotros en Regulatory.gce@gc.dental

Efectos no deseados - Notificacion:

Si tiene conocimiento de cualquier tipo de efecto no deseado, reaccion o
sucesos similares experimentados por el uso de este producto, incluidos
los que no figuran en estas instrucciones de uso, notifiquelo directamente a
través del sistema de vigilancia correspondiente, seleccionando la autoridad
competente de su pais accesible a través del siguiente enlace:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

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

De esta manera contribuird a mejorar la seguridad de este producto.

orgvuldig

Ultima revision: 10/2024

Lees voor gebruil
de gebruiksaan

GRADIA™

LICHTHARDEND COMPOSIET VOOR KROON & BRUGWERK,
INLAYS EN VENEERS

Alleen te gebruiken in de vermelde gebruiksindicaties door tandheelkundig
gekwalificeerden.

VOOR MEER DETAILS LEES DE HANDLEIDING VAN GRADIA.

GEBRUIKSINDICATIES

1)Kroon- en Brugwerk (met een metalen basis).

2)Metaalvrije restauraties: Jacket kronen, Inlays, Onlays, Veneers.
3)Supra-structuren op implantaten.

CONTRA-INDICATIES

1) Vermijd gebruik van dit product bij patiénten met bekende allergie voor
methacrylaatmonomeer of methacrylaatpolymeer.

2)Bij mal-occlusie, bruxisme of een klem-occlusie.

PRODUCTOMSCHRIJVING

GRADIA is een lichtuithardend materiaal voor kroon- en brugwerk, inclusief
occlusale oppervlakken.

De deeltjesgrootte van de anorganische vulstoffen bedraagt 0,01-1,7 pm
voor FOUNDATION OPAQUE, OPAQUE, MARGIN OPAQUE, 0,02-2. 9

pum voor OPAQUS DENTIN, SHOULDER DENTIN, DENTIN, ENAMEL,
HALO ENAMEL, PEARL ENAMEL, ENAMEL INTENSIVE, TRANSLUCENT,
CERVICAL TRANSLUCENT, 0,02 um voor INTENSIVE COLOR en
MAMELON STAIN, 0,02-5,5 um voor FLOWABLE COMPOSITE.

De totale hoeveelheid anorganische vulstof is ongeveer 38-46 wt% voor
FOUNDATION OPAQUE, OPAQUE, MARGIN OPAQUE, 74 wt% voor
OPAQUS DENTIN, SHOULDER DENTIN, DENTIN, ENAMEL, HALO
ENAMEL, PEARL ENAMEL, ENAMEL INTENSIVE, TRANSLUCENT,
CERVICAL TRANSLUCENT, 5 wt% voor INTENSIVE COLOR, 13 wt% voor
MAMELON STAIN, 47 wt% voor FLOWABLE COMPOSITE.

SAMENSTELLING

FOUNDATION OPAQUE, OPAQUE, MARGIN OPAQUE

Dimethacrylaat, siliciumdioxide, pigment, initiator, methacrylaatpolymeer,
multifunctioneel monomeer, stabilisator

OPAQUS DENTINE, SHOULDER DENTINE, DENTINE, ENAMEL, HALO
ENAMEL, PEARL ENAMEL INTENSIVE, TRANSLUCENT, CERVICAL
TRANSLUCENT

Veldspaat, dimethacrylaat, siliciumdioxide, multifunctioneel monomeer,
initiator, pigment, stabilisator

INTENSIVE COLOR, MAMELON STAIN

Dimethacrylaat, multifunctioneel monomeer, siliciumdioxide, initiator,
pigment, stabilisator

FLOWABLE COMPOSITE

Dimethacrylaat, multifunctioneel monomeer, siliciumdioxide, veldspaat,
initiator, pigment, stabilisator

GEBRUIKSAANWIJZING
I. Anterieure / posterieure veneerkroon
1. Coat de gereinigde metalen structuur met METALPRIMER I, Z (GC)
en laat het drogen.
2. Bouw de veneer deelsgewijs op, tegen het metalen framewerk
volgens de onderstaande volgorde:

a. FOUNDATION OPAQUE, MARGIN OPAQUE, OPAQUE ledere
laag 1 minuut licht uitharden met behulp van de LABOLIGHT
LV-III, II, DUO (GC).

b. Daarna INTENSIVE COLOR, OPAQUS DENTIN, DENTIN,
MAMELON STAIN, ENAMEL of FLOWABLE COMPOSIET,
CERVICAL TRANSLUCENT, ENAMEL INTENSIVE en HALO
ENAMEL
ledere laag 30 seconden belichten met de LABOLIGHT LV-III, I,
DUO (GC) of 10 seconden met de STEPLIGHT SL-I, LABOLIGHT
DUO (GC).

Opmerking:
FLOWABLE COMPOSIET moet worden bedekt met een laagje
van andere pasta’s zoals ENAMEL of ENAMEL INTENSIVE.

3. Coat het veneer oppervlak met GRADIA AIR BARRIER.

4. De definitieve uitharding is 3 minuten in de LABOLIGHT LV-III, II,

DUO (GC).

5. Polijst met GRADIA DIAPOLISHER op een vilten schijfje enz.

II. Anterieure of posterieure jacketkroon
1. a. Verhard het oppervlak van de gipsstomp met GRADIA

DIE-HARDNER.

b. Breng een laagje paraffine was aan als stomp spacer, indien
gewenst.

c. Coat het opperviak met GRADIA SEPARATOR.

2. Bouw de kroon op de stomp op in delen volgens de onderstaande
volgorde:

a. OPAQUE (op de labiale vlakken), MARGIN OPAQUE (op de
linguale vlakken) ledere laag 1 minuut licht uitharden met de
LABOLIGHT LV-IlI, Il, DUO (GC).

b. Daarna SHOULDER DENTIN, OPAQUS DENTIN, DENTIN,
MAMELON STAIN, ENAMEL of TRANSLUCENT of FLOWABLE
COMPOSIET, CERVICAL TRANSLUCENT, ENAMEL INTENSIVE
en HALO ENAMEL (op het labiale vlak) / MAMELON STAIN,
OPAQUS DENTIN INTENSIVE, HALO ENAMEL (op het linguale
vlak).
ledere laag gedurende 30 seconden licht uitharden in de
LABOLIGHT LV-III, Il, DUO (GC) of gedurende 10 seconden met
de STEPLIGHT SL-I, LABOLIGHT DUO (GC).

Opmerking:
FLOWABLE COMPOSIET moet worden bedekt met een laagje
van andere pasta’s zoals ENAMEL of ENAMEL INTENSIVE.
3. Coat het kroon oppervlak met GRADIA AIR BARRIER.
4. De definitieve uitharding is 3 minuten in de LABOLIGHT LV-III, I,
DUO (GC).
5. Polijst met GRADIA DIAPOLISHER op een vilten schijfie enz.

II1. Posterieure Inlay

1. a. Verhard de gipscaviteit met GRADIA DIE-HARDNER.
b. Ondersnijdingen uitblokken met was.
c. Indien nodig een laagje paraffine was aanbrengen als spacer.
d. Coat het opperviak met GRADIA SEPARATOR.

2. Bouw de inlay deelsgewijs op in het gips volgens de onderstaande
volgorde:
CERVICAL TRANSLUCENT en ENAMEL INTENSIVE of ENAMEL.
ledere laag gedurende 30 seconden licht uitharden in de LABOLIGHT
LV-III, II, DUO (GC) of gedurende 10 seconden met de STEPLIGHT
SL-I, LABOLIGHT DUO (GC).

3. Coat het inlay oppervlak met GRADIA AIR BARRIER.

4. De definitieve uitharding is 3 minuten in de LABOLIGHT LV-III, I,
DUO (GC).

5. Polijst met GRADIA DIAPOLISHER op een vilten schijfie enz.

IV. COMPOSITE PRIMER
Dit licht hardende adhesief kan worden gebruikt voor het additioneel
aanbrengen van kunsthars of voor reparaties.

De SHADE COMBINATION CHART van GRADIA staat in de handleiding die
beschikbaar is op https://www.gc.dental/europe of voor Amerika https://www.
gc.dental/america

OPSLAG
Voor optimaal gebruik, bewaar op een koele plek weg van direct zonlicht.



WAARSCHUWING

1)Draag oogbescherming en plastic- Latex-handschoenen gedurende de
verwerking vooral om direct contact met de pasta en de zuurstof inhibtie
laag te voorkomen.

2)GRADIA SEPARATOR, GRADIA DIE HARDNER en METALPRIMER II, Z
(GC) zijn uiterst brandbare vloeistoffen en dampen. Niet gebruiken nabij
open vlammen. Houd weg bij ontstekingsbronnen. Houd weg van direct
zonlicht.

3)Gebruik afzuiging tijdens het bewerken of polijsten van het
veneeroppervlak en draag een stofmasker, dit om inhalatie van stof te
voorkomen.

4)Bij aanraking met het tandvlees of de huid, onmiddelijk verwijderen met
een wattenprop. Spoelen met water.

5)Bij aanraking met de ogen, onmiddelijk spoelen met veel water en
medisch advies inwinnen.

6)Voer alle afval af volgens de plaatselijke verordeningen.

7)In enkele zeldzame gevallen kan het product bij bepaalde personen
overgevoeligheid veroorzaken. Indien dergelijke reacties optreden,
gebruik het product dan niet langer en raadpleeg een arts

8)Draag altijd persoonlijke beschermingsmiddelen zoals handschoenen,
mondmaskers en beschermbrillen.

Sommige producten waarnaar wordt verwezen in het huidige
veiligheidsinformatieblad kunnen worden geclassificeerd als gevaarlijk
volgens GHS.

Maak u vertrouwd met de veiligheidsinformatiebladen beschikbaar op:
https://www.gc.dental/europe

of voor Amerika https://www.gc.dental/america

Zij kunnen ook worden verkregen bij uw leverancier.

Zie voor de samenvatting van de veiligheid en de klinische prestaties
(SSCP) de EUDAMED-databank (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) of
neem contact met ons op via Regulatory.gce@gc.dental

Ongewenste effecten - Melding:

Als u zich bewust wordt van enig ongewenst effect, reactie of soortgelijke
gebeurtenissen die u ondervindt door het gebruik van dit product, inclusief
die welke niet in deze gebruiksaanwijzing worden genoemd, meld deze dan
direct via het relevante meldsysteem, door de juiste autoriteit van uw land te
selecteren die toegankelijk is via de volgende link:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

en aan ons interne meldsysteem: vigilance@gc.dental

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

Laatste herziening: 10/2024

brugsanvisningen inden brug.
GRADIA™

LYSHARDENDE KOMPOSIT TIL KRONER OG BROER, INDLAG 0G
FACADER

Udelukkende til benyttelse af tandlaeger til beskrevne indikationer til
anvendelse.

FOR YDERLIGERE INFORMATION HENVISES TIL GRADIA
BRUGERMANUAL.

INDIKATIONER TIL ANVENDELSE

1)Krone og broarbejde med metalunderstottelse
2)Metalfrie restorationer : Kroner, Inlays, Onlays, Fasader
3)Til implantat suprakonstruktioner ved KBF-terapi

KONTRAINIDIKATIONER

1)Undga brugen af dette produkt til patienter med kendt allergi overfor
methakrylat monomer eller methakrylat polymer.

2)| tilfeelde af malocclusion, bruxism, eller clenching

PRODUKTBESKRIVELSE

GRADIA er et lyshaerdende materiale til kroner og broarbejde inklusive
okklusalflader.

Partikelstorrelsen pa de uorganiske fillers rangerer fra 0.01-1.7 m for
FOUNDATION OPAQUE, OPAQUE, MARGIN OPAQUE, 0.02-2.9m for
OPAQUS DENTIN, SKULDER DENTIN, DENTIN, EMALJE, HALO EMALJE,
PERLE EMALJE, EMALJE INTENSIV, TRANSLUCENT, CERVIKAL
TRANSLUCENT 0,02 m for INTENSIVE COLOR og MAMELON STAIN,
0.02-5.5m for FLOWABLE KOMPOSIT.

Den totale maengde af uorganisk filler er naesten 38-46 wt% for
FOUNDATION OPAQUE, OPAQUE, MARGIN OPAQUE, 74 wt% for
OPAQUS DENTIN, SKULDER DENTIN, DENTIN, EMALJE, HALO-
EMALJE, PERLE-EMALJE, EMALJE INTENSIV, TRANSLUCENT,
CERVIKAL TRANSLUCENT, 5 wt% for INTENSIVE-COLOR, 13 wt% for
MAMELON STAIN, 47 wt% for FLOWABLE KOMPOSIT.

SAMMENSATNING

FOUNDATION OPAQUE, OPAQUE, MARGIN OPAQUE

Dimethacrylat, siliciumdioxid, pigment, initiator, methacrykate polymer,
multifunktionel monomer, stabilisator OPAQUS DENTIN, SKULDER
DENTIN, DENTIN, EMALJE, HALO EMALJE, PERLE EMALJE, EMALJE
INTENSIV, TRANSLUCENT, CERVIKAL TRANSLUCENT

Feldspat, dimethakrylat, siliciumdioxid, multifunktionel monomer, initiator,
pigment, stabilisator

INTENSIV FARVE, MAMELON STAIN

Dimethakrylat, multifunktionel monomer, siliciumdioxid, initiator, pigment,
stabilisator

BRUGSVEJLEDNING
1. Anterior / Posterior facader og kroner
1. Daek det rene metalstel med METALPRIMER I, Z (GC) og lad det
torre.
2. Opbyg facaden pa metalstellet trinvis i felgende reekkefolge:

a. FOUNDATION OPAQUE, MARGIN OPAQUE, OPAQUE Lyshzerd
hvert lag 1 minut med LABOLIGHT LV-III, Il, DUO (GC).

b. Brug da INTENSIVE COLOR, OPAQUS DENTIN, DENTIN,
MAMELON STAIN, ENAMEL eller FLOWABLE COMPOSITE,
CERVICAL TRANSLUCENT, ENAMEL NTENSIVE og HALO
ENAMEL
Lysheerd hvert lag i 30 sekunder med LABOLIGHT LV-IIi, Il, DUO
(GC) eller i 10 sekunder med en STEPLIGHT SL-I, LABOLIGHT
DUO (GC).

Note:
FLOWABLE COMPOSITE skal deekkes af andre kompositter som
ENAMEL eller ENAMEL INTENSIVE.
3. Coat overfladen med GRADIA AIR BARRIER.
4. Endelig lyshaerdning i 3 minutter med LABOLIGHT LV-III, I, DUO
(GC).
5. Poler med GRADIA DIAPOLISHER, brug evt. et filthjul.

II. Anterior eller Posterior kroner
1. a. Beskyt modellen med GRADIA DIE-HARDNER.
b. Hvis nedvendigt paferes et lag voks som spacer
c. Coat overfladen med GRADIA SEPARATOR.
2. Opbyg kronen pa modellen trinvis i folgende raekkefolge
a. OPAQUE (labialfladen), MARGIN OPAQUE (lingualfladen)
Lysheerd hvert lag i 1 minut med LABOLIGHT LV-III, I, DUO (GC).
b. Brug da SHOULDER DENTIN, OPAQUS DENTIN, DENTIN,
MAMELON STAIN, ENAMEL eller TRANSLUCENT eller
FLOWABLE COMPOSITE, CERVICAL TRANSLUCENT, ENAMEL
INTENSIVE og HALO ENAMEL (pa labialfladen) / MAMELON
STAIN, OPAQUS DENTIN INTENSIVE, HALO ENAMEL (pa
lingualfladen).
Lysheerd hvert lag i 30 sekunder i LABOLIGHT LV-IlI, Il, DUO
(GC) eller i 10 sekunder i STEPLIGHT SL-I, LABOLIGHT DUO
(GC).
Note:
FLOWABLE COMPOSITE skal deekkes af andre kompositter som
ENAMEL eller ENAMEL INTENSIVE.
3. Coat overfladen GRADIA AIR BARRIER.
4. Endelig lysheerdning i 3 minutter med LABOLIGHT LV-IIl, Il, DUO
(GC).
5. Poler med GRADIA DIAPOLISHER, brug evt. et filthjul.

II1.Posterior Indlaeg

1. a. Beskyt modellen med GRADIA DIE-HARDNER
b. Blok underskaeringer med voks.

c. Hvis ngdvendigt paferes et lag voks som spacer.
d. Coat overfladen med GRADIA SEPARATOR.

2. Opbyg indlaegget pa modellen trinvis i felgende reekkefglge:
CERVICAL TRANSLUCENT og ENAMEL INTENSIVE eller ENAMEL.
Lyshaerd hvert lag i 30 sekunder med LABOLIGHT LV-III, Il, DUO
(GC) eller i 10 sekunder med STEPLIGHT SL-I, LABOLIGHT DUO
(GC).

3. Coat overfladen GRADIA AIR BARRIER.

4. Endelig lysheerdning i 3 minutter med LABOLIGHT LV-IIl, Il, DUO
(GC).

5. Poler med GRADIA DIAPOLISHER, brug evt. et filthjul.

IV. COMPOSITE PRIMER
Anvendes som lysheerdende adhzesiv ved ekstra lag eller reparation.

GRADIA’s nuancekombinationsoversigt findes i manualen der er tilgaengelig
pa https://www.gc.dental/europe eller i USA https://www.gc.dental/america

OPBEVARING
Det anbefales for optimal ydeevne, opbevares kgoligt og vaek fra direkte
sollys.

ADVARSEL

1)Beer beskyttelsesbriller og plastik- eller gummihandsker ved brug for at
undga direkte kontakt med materialer og ilt-inhiberede resin lag og deraf
mulige overfglsomhedsreaktioner.

2)GRADIA SEPARATOR, GRADIA DIE HARDNER og METALPRIMER I,
Z (GC) er steerkt breendbare vaesker og fordamper. Ma ikke anvendes
nzer aben ild. Holdes veek fra varme, varme overflader, gnister og andre
anteendingskilder. Undga direkte sollys.

3)Nar overfladerne justeres eller poleres brug da mundbind/stevmaske og
sug for at undga inhalering af stevpartikler.

4)Ved kontakt med hud eller oralt veev fiernes materialet straks med et
stykke bomuld og derefter skylles med vand.

5)l tilfeelde af @jenkontakt skylles straks med rigelige maengder af vand og
der sgges lage.

6)Bortskaf al affald | henhold til lokale bortskaffelsesregler.

7)1 sjeeldne tilfeelde kan materialet afstedkomme allergiske reaktioner
hos nogle personer. lagttages allergiske reaktioner anbefales det ikke
yderligere at bruge produktet og en laege kan evt. opsages.

8)Personlige veernemidler (PPE) sdsom handsker, mundbind og
beskyttelsesbriller skal altid beeres.

Nogle produkter som er beskrevet i IFU er evt. klassificeret som farlig i hht
GHS.

Lees altid op pa alle arbejdshygiejniske anvisninger som kan findes pa:
https://www.gc.dental/europe

eller for Amerika https://www.gc.dental/america

De kan altid rekvireres hos dit depot.

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

Utilsigtede bivirkninger:

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

Samt til vort interne overvagningssystem:

vigilance@gc.dental

Herved hjeelper du med til at forbedre sikkerheden omkring produktet

Lé&s noggrant anvisningama
innan anvandning.
GRADIA™

LJUSHARDANDE KOMPOSIT FOR KRONOR & BROAR, INLAGG
OCH FASADER

Sidst revideret : 10/2024

Far endast anvandas av tandvardspersonal enligt indikationerna for
anvandning.

FOR YTTERLIGARE DETALJER, LAS VIDARE | MANUALEN FOR GC
GRADIA.

INDIKATIONER FOR ANVANDNING

1)Kron och broarbeten med metallunderstod

2)Metallfria restaurationer: Kronor, inlagg, onlays, fasader
3)For ytbehandling suprakonstruktioner vid KBF-terapi

KONTRAINDIKATIONER

1)Undvik anvandning av denna produkt pa patienter med kand allergi mot
metakrylat monomerer eller metakrylat polymerer.

2)Vid ocklusionsstérningar och bruxism.

PRODUKTBESKRIVNING

GRADIA &r ett ljushardande material fér kron- och broarbeten inklusive
ocklusala ytor.

Partikelstorleken for oorganiska fyllmedel ar 0,01-1,7 pm for FOUNDATION
OPAQUE, OPAQUE, MARGIN OPAQUE, 0,02-2,9 um fér OPAQUE
DENTIN, SHOULDER DENTIN, DENTIN, ENAMEL, HALO ENAMEL,
ENAMEL INTENSIV, TRANSLUCENT, CERVIKAL TRANSLUCENT. 0,02 pm
fér INTENSIV FARG och MAMELON STAIN, 0,02-5,5 um fér FLOWABLE
KOMPOSIT.

Den totala mangden oorganiskt fyllmedel ar cirka 38-46 vikt% for
FOUNDATION OPAQUE, OPAQUE, MARGIN OPAQUE, 74 vikt% for
OPAQUE DENTIN, SHULDER DENTIN, DENTIN, ENAMEL, HALO
ENAMEL, PEARL ENAMEL, ENAMEL INTENSIVE, TRANSLUCENT,
CERVICAL TRANSLUCENT, 5 vikt% fér INTENSIV FARG, 13 vikt% fér
MAMELON STAIN, 47 vikt% for FLOWABLE KOMPOSIT.

SAMMANSATTNING

FOUNDATION OPAK, OPAK, MARGINALEN OPAK

Dimetakrylat, kiseldioxid, pigment, initiator, metakrylatpolymer,
multifunktionell monomer, stabilisator

OPAQUS DENTIN, SHOULDER DENTIN, DENTIN, EMALEL, HALO
ENAMEL, PEARL ENAMEL, ENAMEL INTENSIVE, TRANSLUCENT,
CERVICAL TRANSLUCENT

Faltspat, dimetakrylat, kiseldioxid, multifunktionell monomer, initiator,
pigment, stabilisator

INTENSIV FARG, MAMELON FLACK

Dimetakrylat, multifunktionell monomer, kiseldioxid, initiator, pigment,
stabilisator

FLYTBAR KOMPOSIT

Dimetakrylat, multifunktionell monomer, kiseldioxid, faltspat, initiator,
pigment, stabilisator

BRUKSANVISNING
1. Anterior / Posterior fasadkrona
1. Applicera METALPRIMER I, Z (GC) pa den rengjorda metallen och
lat torka.
2. Bygg upp fasaden skiktvis pa metallen enligt féljande:
a. FOUNDATION OPAQUE, MARGIN OPAQUE, OPAQUE Ljusharda
varje skikt under 1 minut med LABOLIGHT LV-III, Il, DUO (GC).
b. Darefter INTENSIVE COLOR, OPAQUS DENTIN, DENTIN,
MAMELON STAIN, ENAMEL eller FLOWABLE COMPOSITE,
CERVICAL TRANSLUCENT, ENAMEL INTENSIVE och HALO
ENAMEL
Ljusharda varje skikt under 30 sekunder med LABOLIGHT LV-III,
Il, DUO (GC) eller under 10 sekunder med STEPLIGHT SL-I,
LABOLIGHT DUO (GC).
Notera:
FLYTANDE KOMPOSIT ska tackas med ett skikt av de andra
massorna, exempelvis, ENAMEL eller ENAMEL INTENSIVE.
3. Téck fasadens yta med GRADIA AIR BARRIER.
4. Den slutgiltiga polymerisationen ska ske under 3 minuter |
LABOLIGHT LV-Ill, Il, DUO (GC).
5. Putsa darefter fasaden med GRADIA DIAPOLISHER pa ett felthjul
eller liknande.

II. Anterior eller Posterior Jacketkrona
1. a. Harda gipsmodellens yta med GRADIA DIE-HARDNER.
b. Applicera ett skikt med paraffinvax som en spacer, ifall det 6nskas.
c. Téack gipsmodellens yta med GRADIA SEPARATOR.
2. Bygg upp kronan skiktvis pa modellen enligt féljande:

a. OPAQUE (pa den labiala ytan), MARGIN OPAQUE (pa den
linguala ytan)

Ljushéarda varje enskilt skikt under 1 minut med LABOLIGHT
LV-Ill, 11, DUO (GC).

b. Dérefter, SHOULDER DENTIN, OPAQUS DENTIN, DENTIN,
MAMELON STAIN, ENAMEL eller TRANSLUCENT eller
FLOWABLE COMPOSITE, CERVICAL TRANSLUCENT,
ENAMEL INTENSIVE och HALO ENAMEL (pa den labiala ytan)
/ MAMELON STAIN, OPAQUS DENTIN INTENSIVE, HALO
ENAMEL (pa den linguala ytan).

Ljusharda varje skikt under 30 sekunder med LABOLIGHT LV-III,
Il, DUO (GC) eller under 10 sekunder med en STEPLIGHT SL-I,
LABOLIGHT DUO (GC).
Notera:
FLYTANDE KOMPOSIT ska tackas med ett skikt av de andra
massorna, exempelvis, ENAMEL eller ENAMEL INTENSIVE.

3. Téack fasadens yta med GRADIAAIR BARRIER.

4. Den slutgiltiga polymerisationen ska ske under 3 minuter |

LABOLIGHT LV-Iil, Il, DUO (GC).

5. Putsa darefter fasaden med GRADIA DIAPOLISHER pa ett felthjul
eller liknande.

II1. Posteriora Inldgg

1. a. Harda gipsmodellens preparation med GRADIA DIE-HARDNER.
b. Blockera underskar med vax.

c. Applicera ett skikt med paraffinvax som spacer, ifall dnskvart.
d. Téck gipsmodellens yta med GRADIA SEPARATOR.

2. Bygg upp inlagget skiktvis i modellen enligt foljande: CERVICAL
TRANSLUCENT och ENAMEL INTENSIVE eller ENAMEL.
Ljushérda varje skikt under 30 sekunder med LABOLIGHT LV-III,
Il, DUO (GC) eller under 10 sekunder med STEPLIGHT SL-I,
LABOLIGHT DUO (GC).

3. Tack darefter inlagget med GRADIA AIR BARRIER.

4. Den slutgiltiga polymerisationen ska ske under 3 minuter |
LABOLIGHT LV-Ill, Il, DUO (GC).

5. Putsa dérefter fasaden med GRADIA DIAPOLISHER pa ett felthjul
eller liknande.

IV. COMPOSITE PRIMER
Anvands som en ljushardande adhesiv for att ytterligare kunna applicera
mer komposit pa en befintlig restauration eller vid reparation.

SHADE COMBINATION CHART of GRADIA visas i manualen som finns
tillganglig pa https://www.gc.dental/europe eller for Amerika https://www.
gc.dental/america

FORVARING
Rekommendation for basta resultat: Forvaras svalt och inte i direkt solljus.

FORSIKTIGHET/VARNING

1)Anvénd 6gonskydd och plast- eller gummihandskar vid bruk for att
undvika direktkontakt med pastor och syreinhiberade skikt. Detta for att
férebygga majlig sensibilitet.

2)GRADIA SEPARATOR, GRADIA DIE-HARDNER och METALPRIMER I,
Z (GC) ar brandfarliga samt avger angor. Anvand inte i narheten av dppna
lagor samt dér det finns risk for gnistbildning. Hall ocksa dessa borta fran
direkt solljus.

3)Vid justering eller puts av ersattningen, anvand dammuppsamlare och
anvand ansiktsmask for att undvika inhalering av slipdamm.

4)Ifall kontakt sker med oral vavnad eller hud, avlagsna omedelbart med
bomull. Rengér med vatten.

5)Vid kontakt med 6gon, tvatta omedelbart med stor méngd vatten och
uppsok lakarvard.

6)Hantera restavfall i enlighet med lokala regler.

7)1 sallsynta fall kan produkten framkalla allergi hos kénsliga personer. Ifall
sadana reaktioner skulle upptrada, avbryt anvandningen av produkten och
remittera till lakare.

8)I sallsynta fall kan produkten framkalla allergi hos kénsliga personer. Ifall
sadana reaktioner skulle upptrada, avbryt anvandningen av produkten och
remittera till I1&kare.

Vissa produkter som hanvisas till i nuvarande Bruksanvisning kan anses
som farliga i enlighet med GHS. Darmed, hall er alltid uppdaterade med vara
aktuella Sakerhetsdatablad. Dessa finner ni pa;
https://www.gc.dental/europe

eller fér USA samt Latinamerika pa: https://www.gc.dental/america

Dessa kan ocksa erhallas fran din leverantor.

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

Rapportering av odnskade effekter:

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

saval som vart interna vaksamhetssystem:

vigilance@gc.dental

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

Reviderad senast : 10/2024

Antes de utilizar, leia cuidadosamente
as instrugdes de utilizag&o.

GRADIA™

COMPOSITO FOTOPOLIMERIZAVEL PARA COROAS e PONTES,
INLAYS e FACETAS

Para utilizagdo apenas por um profissional dentério nas indicagdes de
utilizagéo.

PARA MAIS INFORMAGOES, LEIA O MANUAL DO UTILIZADOR GRADIA.

INDICAGOES

1)Coroas e Pontes (com suporte metalico)

2)Restauragdes sem metal: Coroas de jaqueta, Inlays, Onlays, Facetas
laminadas

3)Supraestruturas sobre implantes

CONTRAINDICAGCOES

1)Evitar a utilizagéo deste produto em pacientes com alergia conhecida ao
monoémero de metacrilato ou ao polimero de metacrilato.

2)Em casos de ma ocluséo, bruxismo ou cerrar os dentes.

DESCRIGAO DO PRODUTO

GRADIA é um material fotopolimerizavel para coroas e pontes, incluindo
superficies oclusais.

O tamanho de particula das cargas inorganicas varia entre 0,01-1,7 um
para FOUNDATION OPAQUE, OPAQUE, MARGIN OPAQUE, 0,02-2. 9

pum para OPAQUS DENTIN, SHOULDER DENTIN, DENTIN, ENAMEL,
HALO ENAMEL, PEARL ENAMEL, ENAMEL INTENSIVE, TRANSLUCENT,
CERVICAL TRANSLUCENT, 0,02 um para INTENSIVE COLOR e
MAMELON STAIN, 0,02-5,5 um para FLOWABLE COMPOSITE.

A quantidade total de carga inorganica é de aproximadamente 38-46 % em
peso para FOUNDATION OPAQUE, OPAQUE, MARGIN OPAQUE, 74 %
em peso para OPAQUS DENTIN, SHOULDER DENTIN, DENTIN, ENAMEL,
HALO ENAMEL, PEARL ENAMEL, ENAMEL INTENSIVO, TRANSLUCENT,
CERVICAL TRANSLUCENT, 5% em peso para INTENSIVE COLOR,

13% em peso para MAMELON STAIN, 47% em peso para FLOWABLE
COMPOSITE.

COMPOSIGAO

FOUNDATION OPAQUE, OPAQUE, MARGIN OPAQUE
Dimetacrilato, diéxido de silicio, pigmento, iniciador, polimero de metacrilato,
monoémero multifuncional, estabilizador

OPAQUS DENTIN, SHOULDER DENTIN, DENTIN, ENAMEL, HALO
ENAMEL, PEARL ENAMEL, ENAMEL INTENSIVE, TRANSLUCENT,
CERVICAL TRANSLUCENT

Feldspato, dimetacrilato, dioxido de silicio, monémero multifuncional,
iniciador, pigmento, estabilizador

INTENSIVE COLOR, MAMELON STAIN

Dimetilacrilato, monémero multifuncional, diéxido de silicio, iniciador,
pigmento, estabilizador

COMPOSITO FLUIDO

Dimetilacrilato, monémero multifuncional, dioxido de silicio, feldspato,
iniciador, pigmento, estabilizador

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO
1. Faceta para Coroa Anterior / Posterior
1. Revista a estrutura metdlica limpa com METALPRIMER II, Z (GC) e
deixe secar.
2. Proceda a reconstrugao da faceta sobre a estrutura metélica usando

a técnica de incrementos pela seguinte ordem:

a. FOUNDATION OPAQUE, MARGIN OPAQUE, OPAQUE Proceda
a fotopolimerizagdo de cada camada durante 1 minuto com o
dispositivo LABOLIGHT LV-III, Il, DUO (GC).

b. Depois, INTENSIVE COLOR, OPAQUE DENTIN, DENTIN,
MAMELON STAIN, ENAMEL ou FLOWABLE COMPOSITE,
CERVICAL TRANSLUCENT, ENAMEL INTENSIVE e HALO
ENAMEL
Proceda a fotopolimerizagéo de cada camada durante 30
segundos com o dispositivo LABOLIGHT LV-IlI, I, DUO (GC)
ou durante 10 segundos com o STEPLIGHT SL-I, LABOLIGHT
DUO (GC).

Nota:
O compésito fluido FLOWABLE COMPOSITE deve ser coberto
com uma camada de outras pastas, tal como ENAMEL ou
ENAMEL INTENSIVE.
3. Cubra a superficie da faceta com GRADIA AIR BARRIER.
4. Proceda a fotopolimerizagéo final durante 3 minutos com o
dispositivo LABOLIGHT LV-III, I, DUO (GC).
5. Proceda ao polimento com GRADIA DIAPOLISHER e uma ponta de
feltro, etc.

II. Coroa de Jaqueta Anterior ou Posterior
1. a. Endureca a superficie do dente de gesso com GRADIA
DIE-HARDNER.

b. Apliqgue uma camada de parafina como espagador no molde, se
necessario.

c. Cubra a superficie do molde com GRADIA SEPARATOR.

2. Proceda a reconstrugdo da coroa sobre o modelo de gesso usando a
técnica de incrementos pela seguinte ordem:

a. OPAQUE (na superficie labial), MARGIN OPAQUE (na superficie
lingual)

Proceda a fotopolimerizagdo de cada camada durante 1 minuto
com o dispositivo LABOLIGHT LV-III, II, DUO (GC).

b. Depois, SHOULDER DENTIN, OPAQUS DENTIN, DENTIN,
MAMELON STAIN, ENAMEL ou TRANSLUCENT ou FLOWABLE
COMPOSITE, CERVICAL TRANSLUCENT, ENAMEL INTENSIVE
e HALO ENAMEL (na superficie labial) / MAMELON STAIN,
OPAQUS DENTIN INTENSIVE, HALO ENAMEL (na superficie
lingual).

Proceda a fotopolimerizagdo de cada camada durante 30
segundos com o dispositivo LABOLIGHT LV-IIl, Il, DUO (GC)
ou durante 10 segundos com o STEPLIGHT SL-I, LABOLIGHT
DUO (GC).
O compésito fluido FLOWABLE COMPOSITE deve ser coberto
com uma camada de outras pastas, tal como ENAMEL ou
ENAMEL INTENSIVE.

3. Cubra a superficie da coroa com GRADIA AIR BARRIER.

4. Proceda a fotopolimerizagéo final durante 3 minutos com o
dispositivo LABOLIGHT LV-III, Il, DUO (GC).

5. Proceda ao polimento com GRADIA DIAPOLISHER e uma ponta de
feltro, etc.

IIILInlay Posterior

1. a. Endureca a cavidade de gesso com GRADIA DIE-HARDNER.
b. Isole as areas retentivas com cera.
c. Aplique uma camada de parafina como espagador no molde, se

necessario.

d. Cubra a superficie do molde com GRADIA SEPARATOR.

2. Proceda a reconstrugdo do inlay sobre o modelo de gesso usando a
técnica de incrementos pela seguinte ordem:
CERVICAL TRANSLUCENT e ENAMEL INTENSIVE ou ENAMEL.
Proceda a fotopolimerizagdo de cada camada durante 30 segundos
com o dispositivo LABOLIGHT LV-II, I, DUO (GC) ou durante 10
segundos com o STEPLIGHT SL-I, LABOLIGHT DUO (GC).

3. Cubra a superficie do inlay com GRADIA AIR BARRIER.

4. Proceda a fotopolimerizagéo final durante 3 minutos com o
dispositivo LABOLIGHT LV-IlI, Il, DUO (GC).

5. Proceda ao polimento com GRADIA DIAPOLISHER e uma ponta de
feltro, etc.

IV. COMPOSITE PRIMER
Para usar como adesivo fotopolimerizavel para a aplicagéo adicional de
resina e reparos.

O SHADE COMBINATION CHART do GRADIA ¢ apresentado no manual
que esta disponivel em https://www.gc.dental/europe ou para América
https://www.gc.dental/america

ARMAZENAMENTO
Recomendado para um desempenho otimizado, conservar em local fresco,
protegido da luz direta do sol.

CUIDADO

1)Use 6culos de protecao e luvas de plastico ou de borracha durante a
operag&o, em particular para evitar o contacto direto com camadas de
pasta e resina inibida pelo ar, a fim de evitar uma possivel reagao de
sensibilidade.

2)GRADIA SEPARATOR, GRADIA DIE HARDNER e METALPRIMER I, Z
(GC) sao liquidos e vapores altamente inflamaveis. Nao utilizar proximo
de chamas. Manter afastado de fontes diretas de ignigdo. Manter afastado
da luz solar direta.

3)Durante o procedimento complexo de polimento ou ajuste da faceta,
utilize um aspirador e uma mascara de protecdo para evitar inalar o po.

4)Em caso de contacto com a mucosa oral ou pele, remova imediatamente
com algodé&o. Lave com agua.

5)Em caso de contacto com os olhos, lave imediatamente o olho com agua
abundante e consulte o médico.

6)Eliminar todos os residuos em conformidade com a norma local.

7)Em casos raros, o produto pode provocar reac¢des de sensibilidade em
algumas pessoas. Caso se observem reacg¢des desse género, interrompa
o uso do produto e consulte um médico.

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

Alguns produtos referenciados nas presentes instrugdes de utilizagdo
podem ser classificados como perigosos de acordo com a GHS. Sempre
familiarize-se com as fichas de informagéao de seguranga disponiveis em:
https://www.gc.dental/europe

ou para as Américas https://www.gc.dental/america

Estas também podem ser obtidas através do seu distribuidor.

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

Relatdrio de efeitos indesejados:

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

bem como ao nosso sistema interno de vigilancia:

vigilance@gc.dental

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

Ultima revis&o : 10/2024

Mpiv atré Tn XprRon TapakaAoUpe
BIaBAOTE TTPOTEXTIKA TIG 0BNYiEG XPAONG.

GRADIA™

DOTOMOAYMEPIZOMENH ZYNOETH PHTINH A S TEQANEZ &
FE®QYPEZ, ENOETA KAl OWEIX

EL MNa xprion pévo amé emayyeApartia odovTiatpo oTIig evOEigelg xprong.
FANEPIZZOTEPEZ AENTOMEPEIEZ AIABAXTE TIZ OAHTIEZ XPHZH

ENAEIZEIZ XPHZHZ

1) Z1e@aveg Kal MEQUPEG (UE METAAAIKO OKEAETO)

2) ATIOKATAOTAOEIG XWPIG HETAAAIKO OKEAETO: ZTe@dveg-Jacket, ‘EvOeTa,
Eméveera, Oyeig

3) YTIEPKATOOKEUEG ETTT EUPUTEUNATWY

ANTENAEIZEIZ

1) ATo@UyETE T XPAON Tou TTPoIdVTOG Ot aoBeveig pe YVwOoTéG aANepyieg
oTa HEBAKPUAIKE pHOVOPEPH, 1) HEBAKPUAIKE TTOAUpEPT.

2)Ze TepIMTWOEIG Pe TTPoRArjuaTa oUykAeiong, Bpougiopd i atroTpiBr.

MEPIFPA®H NMPOIONTOZ GRADIA

To GRADIA givai éva UAIkS eAa@pidg OKARPUVONG Yia OTEPAVESG KAl YEPUPEG,
OUNTTEPIAQUBAVOUEVWV TWV ATTOPPAKTIKWV ETTIQAVEIWV.

To péyeBog TwV CWHATIBIWY TWV AVOPYAVWY TTANPWTIKWY UAIKWV
Kupaiverar ammé 0,01-1,7 um yia Ta FOUNDATION OPAQUE, OPAQUE,
MARGIN OPAQUE, 0,02-2. 9 pm yia OPAQUS DENTIN, SHOULDER
DENTIN, DENTIN, ENAMEL, HALO ENAMEL, PEARL ENAMEL, ENAMEL
INTENSIVE, TRANSLUCENT, CERVICAL TRANSLUCENT, 0,02 pym yia
INTENSIVE COLOR kai MAMELON STAIN, 0,02-5,5 ym yia FLOWABLE
COMPOSITE.

H ouvoAikr TroodTnTa avopyavou TTANpwTIKOU UAIKOU gival Trepitrou 38-46
% k.B. yia FOUNDATION OPAQUE, OPAQUE, MARGIN OPAQUE, 74

% K.B. yia OPAQUS DENTIN, SHOULDER DENTIN, DENTIN, ENAMEL,
HALO ENAMEL, PEARL ENAMEL, ENAMEL INTENSIVE, TRANSLUCENT,
CERVICAL TRANSLUCENT, 5 wt% yia INTENSIVE COLOR, 13 wt% yia
MAMELON STAIN, 47 wt% yia FLOWABLE COMPOSITE.

ZYNGOEZH

OEMEAIO AAIAGANES, AAIAGANEZ, MEPIOQPIO AAIAGANEZ
AipeBakpuAikd, B10geidIo TOU TTUPITIOU, XPWOTIKA ousia, EKKIVATAG,
HEBAKPUAIKO TTOAUPEPEG, TTOAUAEITOUPYIKO HOVOUEPEG, OTABEPOTIOINTAG
AAIAGANHZ OAONTINH, OAONTINH QMOY, OAONTINH, AAAMANTINH,
AAAMANTINH ®QTOXTEDANOY, AAAMANTINH MAPTAPITAPENIA,
AAAMANTINH ENTATIKH, HMIAIAGANHZ, AYXENIKH HMIAIAGANHZ
Aotplol, dipeBaKPUAIKS, BI0EEidIO TOU TTUPITIOU, TTOAUAEITOUPYIKS HOVOUEPEG,
EKKIVNTAG, XPWOTIKI ougdia, oTaBepotroinTrig

ENTATIKO XPQMA, BA®H MAMEAONOY

AipeBakpuAikod, TTOAUAEITOUPYIKO HOVOPEPEG, BI0geidIo Tou TTupITiou,
£KKIVNTAG, XPWOTIKI oucia, oTaBepoTroinTrig

PEON ZYNOETO YAIKO

AipeBakpuAikd, TTOAUAEITOUPYIKS pOVOUEPEG, BI0gEidIO Tou TTUpITiOU, AOTPIO,
EKKIVNTAG, XPWOTIKI ougdia, oTaBepotroinTrig

OAHFIEZ XPHZHZ
1. Npéobia/ OmioBia 6Yn oTEPAVNG
1. EmMoTpwoTe oTov KaBapd PETAANIKS OKEAETO TOV evepyoTTOINTH
METALPRIMER I, Z (GC) kai a@riOTe TO Va OTEYVWOEL
2. AlapopewaTe TNV OWn 010 UETOAANIKO OKEAETO KATA OTPWHATA PE TNV
akdAoubn oelpd:
a. AAIAGANEIA BAZHZ/FOUNDATION OPAQUE, AAIAGANEIA
OPIOY/MARGIN OPAQUE, AAIAGANEIA/OPAQUE
B. dwromoAupepioTe KABE OTPWHA yia 1 AETITO PE TN OUOKEUT
LABOLIGHT LV-lII, Il, DUO (GC).
Meta xpnoipotroijore ENTONH AMNTOXPQZH/INTENSIVE
COLOR, AAIA®ANH OAONTINH/OPAQUS DENTIN,
OAONTINH/DENTIN, XPQZTIKH MAMELON/ MAMELON
STAIN, AAAMANTINH/ENAMEL A AENTOPPEYZTH HTINH/
FLOWABLE COMPOSITE, AYXENIKH AIAGANEIA/CERVICAL
TRANSLUCENT, ENTONH AMTOXPQXH AAAMANTINHZ/
ENAMEL INTENSIVE kai AAAMANTINH A
HALO/ HALO ENAMEL ¢@wtotroAupepioTe kaBe oTpwua yia 30
SeuTepOAeTTTa Pe TN ouokeuri LABOLIGHT LV-III, Il, DUO
(GC) A yia 10 deutepoAetTa pe Tn ouokeury STEPLIGHT SL-I,
LABOLIGHT DUO (GC).
Znueiwon:
HAEMNTOPPEYZTH PHTINH/FLOWABLE COMPOSITE
TIPETTE VA KOAUQBET PE Eva OTPWHA aTTd GAAEG TTGOTEG OTTWG
v AAAMANTINH/ENAMEL i Tnv ENTONH ANOXPQZH
AAAMANTINHZ/ENAMEL INTENSIVE.
3. KahOyrte tnv emi@aveia Tng 6yng pe 1o diaxwploTiké aépa GRADIA
AIR BARRIER.
4. ®wrotroAupepioTe yia 3 AeTrTd pe Tn ouokeuri LABOLIGHT LV-III, 1,
DUO (GC).

5. ZmABwote pe v maota GRADIA DIAPOLISHER pe évav ta6x1vo
OioKO, KATT.

II. Npéodia n oticBia oTe@dvn TUTTOU Jacket
1. a. ZKAnPUVETE TO eKpayEio EPYACiOg TTEPVWVTAG TO PE TO
okAnpuvTiké yUyou GRADIA DIE-HARDNER.

B. E@apupoaoTte av amaiteital £va oTPWHA KEPIOU TTapaQivig WG
SlaxwpIoTIKOU.

y. EmoTpwoTe TV em@dveia Tng yowou pe 1o SlaxwpioTikd GRADIA
SEPARATOR.

2. Alapop@waoTe TN OTEPAVN TTAVW OTO YUWIVO EKPAYEIO KATE OTPWHATA
katd TNV akéAoudn oeipd:

a. AAIAGANEIA/OPAQUE (oTnv TTPOCTOMIOKN ETTIQAVEIX),
AAIADANEIA OPIOY/MARGIN OPAQUE (oTnv utrepwia
em@aveia) PWTOTTOAUPEPIOTE KABE OTPWHA yia 1 AETTTO e TN
ouokeur) LABOLIGHT LV-III, Il, DUO (GC).

B. Xtn ouvéyela TomroBeteite T SHOULDER DENTIN,

OPAQUS DENTIN, DENTIN, MAMELON STAIN, ENAMEL
1 TRANSLUCENT 1§ FLOWABLE COMPOSITE, CERVICAL
TRANSLUCENT, ENAMEL INTENSIVE ka1 HALO ENAMEL
(oTnv TpoaTopiakr em@aveia) / MAMELON STAIN, OPAQUS
DENTIN INTENSIVE, HALO ENAMEL (oTn YAwoOoIKA €TTIQAVEIQ).
DWTOTTOAUPEPIOTE KABE OTPWHA Yia 30 SEUTEPOAETTTA WE TN
ouokeury LABOLIGHT LV-III, Il, DUO (GC) j yia 10 deuTepOAeTTal
We Tn ouokeury STEPLIGHT SL-I, LABOLIGHT DUO (GC).
Znueiwon:
H FLOWABLE COMPOSITE mpétrel va KAAUTITETOI HE éva OTPWHA
1} GAeg TTdoTeg OTTWG ENAMEL ) ENAMEL INTENSIVE.

3. EmkoaAOyTE TNV emM@AvEIa TNG OTEPAVNG HE TO DIAXWPIOTIKS agpa

GRADIAAIR BARRIER.

4. PwromoAupepioTe TENIKA yia 3 AeTrtd pe Tn ouokeur) LABOLIGHT

LV-IlI, I, DUO (GC).

5. ImABwaTe pe v Taota GRADIA DIAPOLISHER pe évav T1o0x1vo
dioko, etc.

II1."EvBeTo omigbiou SovTiol
1. a. ZkAnpaivete TNV yOWIvn KOIAGTNTA HE OKANPUVTIKG uypd GRADIA
DIE-HARDNER.
B. MTTAoKAPETE OAEG TIG UTTOOKAPEG UE KEPI.
y. E@appdoTe éva oTpwpa KepioU TTapagivig av aTraiTeital.
8. EmoTpwoTe éva oTpwpa diaxwploTikol GRADIA SEPARATOR.
2. XT1ioTe T0 €vOETO OTN YUWIVN KOIAOTNTA KATA OTPWUATA HE TV
akoAoudn
oeipd:
CERVICAL TRANSLUCENT kai ENAMEL INTENSIVE | ENAMEL.
DwToToAUpEPioTE KABE OTPWHA YIa 30 SEUTEPOAETITA JE TN CUOKEUR
LABOLIGHT LV-III, Il, DUO (GC) 1 yia 10 SeuTepOAeTITal e TN
ouokeury STEPLIGHT SL-I, LABOLIGHT DUO (GC).
3. EmMOTpWwOoTE TNV ETMPAVEIR TOU TOU EVOETOU HE TO BIaXWPIOTIKG aépa
GRADIAAIR BARRIER.
4. PwromoAupepioTe TENKA yia 3 AeTrtd pe Tn ouokeur) LABOLIGHT
LV-III, 1, DUO (GC).
5. ZmABwaTe pe v maota GRADIA DIAPOLISHER pe évav ta6x1vo
dioko, etc.

IV. COMPOSITE PRIMER
MTropei va xpnoiIpoTroindei wg @WTOTTOAUHEPIZOHEVOG TUYKOAANTIKOG
TIAPAYOVTAG VIO ETTITTPOTOETEG EQUPHOYEG OUVBETWY PNTIVWIV Kall
£MBI0POWOEIS.

O MINAKAZ ZYNAYAZMOY AMOXPQZEQN g GRADIA Tmapouciaetal o1o
gyxelpidio Tou gival SiaBéoiyo aTo https://www.gc.dental/europe 1 yia Thv
Apepikn https://www.gc.dental/america.

OYAAZH
Mo 1davikn arrdédoon cuaTriveTal n QUAagN oe 5poaepd PEPOG PaKpId aTrd
TNV dueon €kBeon aT1o NAIGKS PwG.

NPOZOXH

1) PopéoTe TTPOOTATEUTIKA YUOAIG Kol EAAOTIKG YAVTIO KATA TN DIGPKEI
XPAONG WOTE VO aTTOQUYETE TNV AUEDTN ETTAPN HE TNV TTGOTA KAl Tl
OTPWHATA {WVNG aVACTOANG TTOAUHEPIOHOU WOTE VO ATTOPEUXBET TUXOV
TTEPITITWON UTTEpEVAIOBNTiag.

2)Ta uhikd GRADIA SEPARATOR, GRADIA DIE HARDNER kai
METALPRIMER I, Z (GC) civai 181aiTepa e0@AEKTA Kal TITNTIKG. Mnv Tat
XPNOIPOTIOIEITE KOVTA O€ YUPVR @ASya. KpaTAOTE Ta JaKPIG aTTd TINYEG
avapAegng. UAGETE Ta atré Tnv dpeon ékBean oTo NAIAKS PWG.

3)Kard t diapéppwon kai oTIABwon NG emM@Aaveiag Tng owng
XPNOIPOTIOINGTE avappoé@non yia Tn okOVN Kal POPECTE EIOIK PAOKA
TPOQUAaENG aTTé TN OKOVN TIPOG ATTOQUYT EICTIVONG TTOOOTNTAG AUTAG.

4)Ze TEPITITWON ETTAPIG HE TO OTOPATIKG BAEVVOYOVO 1) TO dépHA, APAIPEDTE
ApEoWG TO UNIKO pE BapBaki. Z€TTAUVETE pe dpBovo vepo.

5)Ze TePITITWON ETTAPAG TOU UNIKOU UE Toug 0@BaApoUs, apéowg EETTAUVETE
Ta PATIO PE GpBovVN TTOCOTNTA VEPOU Kal avadnTeioTe 1aTPIKT GUHUBOUAR.

6)AtoppiwTe 6Aa Ta aTroppidpaTa PE BACN TOUG TOTTIKOUG KAVOVITHOUG.

7)Ze OTIAVIEG TTEPITITWIOEIG TO TTPOIOV UTTOPET va TIPOKaAETEl UTTEpEUQIOBNTia
oe kdmola aropa. Av TTapatnpnBolv TETOIEG avTIOPATEIG SIaKOWTE TN
XPrion TOU TTPOIOVTOG Kl avadnTeioTe 10TPIKT) CUPBOUAR.

8) O TpoowTTKdg e€0TTAIoNOG aopaAeiag (MEA) 6Trwg yavTia, pdoka Kal
TTPOCTATEUTIKG YUAIG TTPETTEI TTAVTA VA XPNCIKOTIOIEITAl.

Kdrroia amré Ta mpoidvTa Tou avagépovral oTig Trapouoeg Odnyieg Xpriong
HTTopEi va TagivounBouv wg eTTikivouva oUugwva pe 1o GHS. Egoikeiwbeite
He TIG 0dnyieg acaAeiag Trou diaTiBevTal oTn SielBuvan: http://www.
gceurope.com

1 yia TV Apepikr https://www.gc.dental/america

Etiong ptropeite va Tig TTapaAdBeTe aTré TOV TTPOUNBEUTH Oag.

MNa v MepiAnyn g Ao@dAeiag kai TNg KAvikrig ATrédoong (SSCP)
avatpégte oTn Baon dedopévwy EUDAMED(https://ec.europa.eu/tools/
eudamed) A emkolvwvAoTe padi pag oo Regulatory.gce@gc.dental.

Avagopd yia aveTTIBUUNTEG EVEPYEIEG:

Av gvnuepwBEiTe yia OTTOIABATIOTE AVETIOUUNTN EVEPYEIQ, avTidpaon A
TTapopoIa YEYOVOTa aTrd Tn XPrion TOU TTPOIGVTOG, CUPTTEPIAGNBAVOUEVWY
Kal 60wV dev ava@EéPovTal OTIG TTApoUoEeG 0dnyieg XProng, TTapaKaAoUpE
SNAWOTE TIG APECWG OTO €101kG oUCTNUA ETTIAEyOVTAG TNV KATAAANAN apxn
TNG XWPAG 0OG TTOU PTTOPEITE Vo BPEiTe pEoa atrd TNV akGAoudn dievBuvon:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

KaBWG Kal 0T0 E0WTEPIKG OUOTNHA a0PaAEiag TNG ETAIPEIAG:
vigilance@gc.dental

Me Tov Tp6TTO aUTO CUVTEAEITE OTNV BeATiWON TNG ACPAAEIag XPARONG auToU
TOU TTPOIOVTOG.

TeAeutaia avaBewpnon kelpévou: 10/2024

GRADIA™

LYSHERDET KOMPOSITT TIL KRONE OG BRO, INNLEGG OG
FASETTER

Brukes kun av tannhelsepersonell ifelge anbefalte indikasjoner.
LES GRADIA-BRUKERHANDBOKEN FOR MER INFORMASJON.

INDIKASJONER FOR BRUK

1)Kroner og brokonstruksjoner (med metallbacking)

2)Metallfrie restaureringer: Jacketkroner, Inlays, Onlays, fasetter
3)Suprakonstruksjoner pa implantater

KONTRAINDIKASJONER

1)Unnga bruk av dette produktet hos pasienter med kjente allergier mot
metakrylatmonomer eller metakrylatpolymer.

2)Ved malokklusjon, bruxisme eller tannpressing.

PRODUKTBESKRIVELSE

GRADIA er et lysherdende materiale for krone- og broarbeid inkludert
okklusale flater.

Partikkelstgrrelsen til uorganiske fyllstoffer er 0,01-1,7 um for FOUNDATION
OPAQUE, OPAQUE, MARGIN OPAQUE, 0,02-2,9 pm for OPAQUS
DENTIN, SKULDER DENTIN, DENTIN, ENAMEL, HALO ENAMEL,
ENAMEL INTENSIV, TRANSLUCENT, CERVIKAL TRANSLUCENT. 0,02 pm
for INTENSIV FARGE og MAMELON STAIN, 0,02-5,5 pm for FLOWABLE
KOMPOSITT.

Den totale mengden av uorganisk fyllstoff er ca. 38-46 vekt% for
FOUNDATION OPAQUE, OPAQUE, MARGIN OPAQUE, 74 vekt% for
OPAQUS DENTIN, SKULDER DENTIN, DENTIN, ENAMEL, HALO
ENAMEL, PEARL ENAMEL, ENAMEL INTENSIVE, TRANSLUCENT,
CERVIKAL TRANSLUCENT 5 wt % for INTENSIV FARGE, 13 vekt% for
MAMELON STAIN, 47 vekt% for FLOWABLE KOMPOSITT.

SAMMENSETNING

FOUNDATION OPAK, OPAK, MARGIN OPAK

Dimetakrylat, silisiumdioksid, pigment, initiator, metakrylatpolymer,
multifunksjonell monomer, stabilisator

OPAK DENTIN, SKULDER DENTIN, DENTIN, EMALJE, HALO EMALJE,
PERLE EMALJE, EMALJE INTENSIVE, TRANSLUCENT, CERVICAL
TRANSLUCENT

Feltspat, dimetakrylat, silisiumdioksid, multifunksjonell monomer, initiator,
pigment, stabilisator

INTENSIV FARGE, MAMELON STAIN

Dimetakrylat, multifunksjonell monomer, silisiumdioksid, initiator, pigment,
stabilisator

FLOWABLE KOMPOSITT

Dimetakrylat, multifunksjonell monomer, silisiumdioksid, feltspat, initiator,
pigment, stabilisator

BRUKSANVISNING
1. Anterior og posterior fasetter
1. Smer den rene metallrammen med METALPRIMER II, Z (GC) og la
den torke.
2. Bygg opp finéren pa metallrammen i trinn i falgende rekkefalge:

a. FOUNDATION OPAQUE, MARGIN OPAQUE, OPAQUE Lysherd
hvert lag i 1 minutt med LABOLIGHT LV-III, Il, DUO (GC)..

b. Deretter INTENSIVE COLOR, OPAQUS DENTIN, DENTIN,
MAMELON STAIN, ENAMEL eller FLOWABLE COMPOSITE,
CERVICAL TRANSLUCENT, ENAMEL INTENSIVE og HALO
ENAMEL. Lysherd hvert lag i 30 sekunder med LABOLIGHT
LV-IIl, Il, DUO (GC) eller i 10 sekunder med STEPLIGHT SL-,
LABOLIGHT DUO (GC). Merk: FLOWABLE COMPOSITE ber
dekkes av et lag med andre pastaer som ENAMEL eller ENAMEL
INTENSIVE..

3. Stryk finéroverflaten med GRADIA AIR BARRIER.
4. Slutthzerdes i 3 minutter med LABOLIGHT LV-III, Il, DUO (GC).
5. Poler med GRADIA DIAPOLISHER pa en filthjul osv.

—_
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. Anterior/posterior jacketkrone
1. a. Herd gipsmodellens tannoverflate med GRADIA DIE-HARDNER.
b. Pafer om ngdvendig et lag parafinvoks som spacer.
c. Dekk gipsmodellen med GRADIA SEPARATOR.
2. Bygg opp kronen pa modellen i trinn i felgende rekkefelge::

a. OPAQUE (pa den labiale overflaten), MARGIN OPAQUE (pa den
linguale overflaten) Lysherd hvert lag i 1 minutt med LABOLIGHT
LV-IIl, Il, DUO (GC).

b. Deretter SHOULDER DENTIN, OPAQUS DENTIN, DENTIN,
MAMELON STAIN, ENAMEL eller TRANSLUCENT eller
FLOWABLE COMPOSITE, CERVICAL TRANSLUCENT, ENAMEL
INTENSIVE og HALO ENAMEL (pa den labiale overflaten)

/ MAMELON STAIN, OPAQUS DENTIN INTENSIVE, HALO
ENAMEL (pa den linguale overflaten).
Lysherd hvert lag i 30 sekunder med LABOLIGHT LV-III, Il, DUO
(GC) eller i 10 sekunder med STEPLIGHT SL-I, LABOLIGHT
DUO (GC).
Merk:
FLOWABLE COMPOSITE ber dekkes av et lag med andre
pastaer som ENAMEL eller ENAMEL INTENSIVE.
3. Dekk kroneoverflaten med GRADIA AIR BARRIER.
4. Endelig herding i 3 minutter med LABOLIGHT LV-III, Il, DUO (GC).
5. Poler med GRADIA DIAPOLISHER pa en filthjul osv.

II1. Posterior innlegg
a. Herd gipsmodellens preparering med GRADIA DIE-HARDNER.
b. Blokker ut underskjeeringer med voks.
c. Pafor et lag parafinvoks som spacer, om ngdvendig.
d. Smer formoverflaten med GRADIA SEPARATOR.

2. Bygg opp innlegget pa gipsmodellen i trinn i felgende rekkefalge:
CERVICAL TRANSLUCENT og ENAMEL INTENSIVE eller ENAMEL
Lysherd hvert lag i 30 sekunder med LABOLIGHT LV-III, I, DUO (GC)
eller i 10 sekunder med STEPLIGHT SL-I, LABOLIGHT DUO (GC)..

3. Dekk innleggsoverflaten med GRADIA AIR BARRIER.

4. Slutt herde i 3 minutter med LABOLIGHT LV-III, Il, DUO (GC).

5. Poler med GRADIA DIAPOLISHER pa et filthjul osv.

IV. KOMPOSITTGRUNNING
Brukes som et lysherdet lim for ytterligere pafering og reparasjon av
resin.

SHADE COMBINATION CHART of GRADIA er vist i handboken som er
tilgjengelig pa hhttps://www.gc.dental/europeeller for Amerika https://www.
gc.dental/america

LAGRING
Anbefales for optimal ytelse, oppbevares kjglig og beskyttet mot direkte
sollys.

FORSIKTIG

1)Bruk gyebeskyttelse og plast- eller gummihansker under bruk, spesielt for
a unnga direkte kontakt med pasta og Iuftinhiberte resinlag for @ unnga
mulig overfalsomhet.

2)GRADIA SEPARATOR, GRADIA DIE HARDNER og METALPRIMER I,

Z (GC) er sveert brannfarlig veeske og damp. Ma ikke brukes i naerheten
av apen ild. Holdes borte fra antennelseskilder. Holdes borte fra direkte
sollys.

3)Bruk stavoppsamler og stevmaske for & unnga innanding av stev ved
justering eller polering av fasetten.

4)Ved kontakt med hud eller vev i munnhulen, fiern umiddelbart med bomuill.
Skyll med vann.

5)Ved kontakt med gynene, skyll syeblikkelig gynene med store mengder
vann og oppsok lege.

6)Kast alt avfall i henhold til lokale forskrifter.

7)1 sjeldne tilfeller kan produktet forarsake overfalsomhet hos enkelte
personer. Hvis slike reaksjoner oppstar, ma du slutte & bruke produktet og
oppsgke lege.

8)Personlig verneutstyr som hansker, munnbind og vernebriller skal alltid
brukes.

Noen av produktene som er referert til i denne IFU kan veere klassifisert som
skadelige i henhold til GHS. Gjer deg alltid kjent med sikkerhetsdatabladene
som er tilgjengelige hos: https://www.gc.dental/europe Eller for Amerika:
https://www.gc.dental/america

De kan ogsa hentes fra din leverander.

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

Ugnskede bivirkninger-rapportering:

Hvis du blir gjort oppmerksom pa ugnskede effekter, reaksjoner eller
lignende erfaringer ved bruk av dette produktet, inkludert de som ikke er
ramset opp i bruksanvisningen, vennligst rapportert de direkte gjennom
overvakningssystemet, ved a velge riktig instans i ditt land ved a folge
felgende link:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

| tillegg til vart interne overvakningssystem: vigilance@gc.dental

P& denne maten vil du bidra til & ke sikkerheten ved bruk av dette
produktet.
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Dimethakrylaatti, monitoimimonomeeri, piidioksidi, maasalpa, initiaattori,
pigmentti, stabilointiaine

KAYTTOOHJEET
I. Etu-tai taka-alueen laminaatti-kruunu
1. Paallysta puhdas metallirunko METALPRIMER I, Z (GC) -primerilla
ja anna kuivua.
2. Rakenna laminaatti metallirungon péaalle vaiheittain seuraavassa
jarjestyksessa:

a. FOUNDATION OPAQUE, MARGIN OPAQUE, OPAQUE
Valokovetetaan jokainen kerros 1 minuutin ajan LABOLIGHT LV-
11, 1, DUO (GC) -valokovettajalla.

b. Sitten INTENSIVE COLOR, OPAQUS DENTIN, DENTIN,
MAMELON STAIN, ENAMEL or FLOWABLE COMPOSITE,
CERVICAL TRANSLUCENT, ENAMEL INTENSIVE ja HALO
ENAMEL
Valokoveta jokaista kerrosta 30 sekuntia LABOLIGHT LV-III, I,
DUO (GC) laitteilla tai 10 sekuntia STEPLIGHT SL-I, LABOLIGHT
DUO (GC).

Huom:
JUOKSEVA YHDISTELMAMUOVI tulee peittaa kerroksella muita
pastoja, kuten ENAMEL tai ENAMEL INTENSIVE.

3. Paallysta laminaatin pinta GRADIA AIR BARRIER -aineella.

4. Suorita lopullinen valokovetus 3 minuutin ajan LABOLIGHT LV-III, II,

DUO (GC) -valonlahteella.

5. Kiillota GRADIA DIAPOLISHER -timanttipastalla kayttaen
huopalaikkaa tms.

II. Etu-tai taka-alueen kuorikruunu (Jacket-kruunu)
1. a. Koveta kipsimallin mallinneen (die) pinta GRADIA DIE-

HARDNER:illa.

b. Levita tarvittaessa kerros parafiinivahaa muotin valikappaleeksi.

c. Pinnoita mallinneen (die) pinta GRADIA SEPARATOR:Iilla.

2. Rakenna kruunu kipsimallin mallinneen (die) paalle vaiheittain
seuraavassa jarjestyksessa:

a. OPAQUE (labiaalipinnalla), MARGIN OPAQUE (linguaalipinnalla)
Valokoveta jokainen kerros 1 minuutin ajan LABOLIGHT LV-II, II,
DUO (GC) -valokovetteella.

b. Sitten SHOULDER DENTIN, OPAQUS DENTIN, DENTIN,
MAMELON STAIN, ENAMEL tai TRANSLUCENT tai FLOWABLE
COMPOSITE, CERVICAL TRANSLUCENT, ENAMEL INTENSIVE
ja HALO ENAMEL (labiaalipinnalla) / MAMELON STAIN, OPAQUS
DENTIN INTENSIVE, HALO ENAMEL (linguaalipinnalla).
Valokovetetaan kukin kerros 30 sekunnin ajan LABOLIGHT LV-III,
1l, DUO (GC) -laitteella tai 10 sekunnin ajan STEPLIGHT SL-I,
LABOLIGHT DUO (GC) -valokovettajalla.

Huom:
FLOWABLE COMPOSITE tulisi peittaa kerroksella muita pastoja,
kuten ENAMEL tai ENAMEL INTENSIVE.

3. Paallysta kruunun pinta GRADIA AIR BARIIRIER:Ila.

4. Lopullinen valokovetus 3 minuutin ajan LABOLIGHT LV-III, Il, DUO

(GC) -valokovettajalla.

5. Kiillota GRADIA DIAPOLISHERIlla huopapyérélla jne.

III. Taka-alueen inlay
a. Koveta kipsimallin mallinne (die) GRADIA DIE-HARDNER:illa.
b. Sulje allemenot vahalla.
c. Levita kerros parafiinivahaa kipsimallin mallinneen (die) spacerina,
jos tarpeellista.
d. Pinnoitetaan muotin pinta GRADIA SEPARATOR:lla.

2. Rakenna inlay kipsimallille vaiheittain seuraavassa jarjestyksessa:
CERVICAL TRANSLUCENT ja ENAMEL INTENSIVE tai ENAMEL
Valokovetetaan jokainen kerros 30 sekunnin ajan LABOLIGHT LV-II,
II, DUO (GC) valokovettajalla tai 10 sekunnin ajan STEPLIGHT SL-I,
LABOLIGHT DUO (GC) valokovettajalla.

3. Peita inlay GRADIA AIR BARRIER:Ila.

4. Viimeinen valokovetus 3 minuutin ajan LABOLIGHT LV-III, Il, DUO
(GC) valokovettajalla.

5. Kiillotetaan GRADIA DIAPOLISHER timanttipastalla ja huopapyéralla
tms.

IV. COMPOSITE PRIMER
Kaytettava valokovetteisena adhessiivina lisattavan resiinin levitysta ja
korjausta varten.

GRADIA:n SAVYKAAVIO nékyy kéyttdoppaassa, joka on saatavilla
osoitteessa https://www.gc.dental/europe tai Yhdysvalloissa https://www.
gc.dental/america

VARASTOINTI
Suositellaan sailytettavaksi viiledssa paikassa, jossa ei ole suoraa
auringonvaloa.

VAROITUS

1)Kayta silmasuojaimia ja muovi- tai kumikasineita kayton aikana
erityisesti valttamaan suoraa kosketusta pastaan ja kovettumattomiinn
resiinikerroksiin mahdollisen herkistymisen estamiseksi.

2)GRADIA SEPARATOR, GRADIA DIE HARDNER ja METALPRIMER
I, Z (GC) ovat helposti syttyvia nesteita ja hoyryja. Ei saa kayttaa
avotulen lahella. Pida etaalla syttymislahteista. Pida poissa suorasta
auringonvalosta.

3)Kun muotoilet tai kiillotat laminaatin pintaa, kayta polynpoistolaitetta ja
polynaamaria pélyn hengittdmisen vélttamiseksi.

4)Jos aineita joutuu kosketuksiin suun kudosten tai ihon kanssa, poista
valittémasti puuvillalla. Huuhtele vedella.

5)Jos aineita joutuu silmiin, huuhtele silma valittdmasti runsaalla vedella ja
hakeudu lagkariin.

6)Havita kaikki jatteet paikallisten maaraysten mukaisesti.

7)Harvinaisissa tapauksissa tuote voi aiheuttaa herkkyytta joillakin ihmisilla.
Jos téllaisia reaktioita iimenee, lopeta tuotteen kaytto ja kaanny laakarin
puoleen.

8)Henkilokohtaisia suojavarusteita (PPE), kuten kasineita, kasvonsuojaimia

ja suojalaseja, on aina kaytettave

Jotkin tassa kayttdohjeessa mainitut tuotteet saatetaan GHS-jarjestelmassa
luokitella vaarallisiksi.

Tutustu aina kayttéturvallisuustiedotteisiin osoitteessa https://www.gc.dental/
europe Kayttoturvallisuustiedotteet ovat saatavilla my6s jalleenmyyjilta.

Yhteenveto turvallisuudesta ja kliinisesta suorituskyvysta (SSCP) I10ytyy
EUDAMED-tietokannasta (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) tai ota
yhteytta meihin osoitteessa Regulatory.gce@gc.dental

Epaillyista haittavaikutuksista iimoittaminen:
Jos saat tietda, ettd tdman tuotteen kayton yhteydessa on esiintynyt
ei-toivottuja vaikutuksia tai reaktioita tai vastaavia tapahtumia, myos

Lue ohjeet huolellisesti ennen kayttsa. ‘
GRADIA™

VALOKOVETTEINEN YHDISTELMAMUOVI KRUUNUIHIN JA
SILTOIHIN, INLAYS- JA VIILUPINNOITTEISIIN

Vain hammaslaakarin kayttoon kayttdaiheiden mukaisesti.
LISATIETOJA SAAT GRADIAN KAYTTOOPPAASTA.

INDIKAATIOT

1)Kruunut ja sillat (metallisella alustalla)

2)Metallittomat restauraatiot: Kruunut, inlays, onlays, laminaatit:
Jacket-kruunut, inlays, onlays

3)Implanttien suprakoostumukset

KONTRAINDIKAATIOT

1) Valta taman tuotteen kayttda potilailla, joilla on tunnettuja allergioita
metakrylaattimonomeerille tai metakrylaattipolymeerille.

2)Jos kyseessa on purentavika, bruksismi tai hampaiden yhteenpureminen.

TUOTEKUVAUS

GRADIA on valokovetettava materiaali kruunu- ja siltatéille, mukaan lukien
okkluusiopinnat.

Epéorgaanisten tayteaineiden hiukkaskoko on 0,01-1,7 pm seuraaville
tuotteille; FOUNDATION OPAQUE, OPAQUE, MARGIN OPAQUE, 0.02-2.9
um for OPAQUS DENTIN, SHOULDER DENTIN, DENTIN, ENAMEL,
HALO ENAMEL, PEARL ENAMEL, ENAMEL INTENSIVE, TRANSLUCENT,
CERVICAL TRANSLUCENT tuotteille, 0.02 um INTENSIVE COLOR ja
MAMELON STAIN tuotteille, 0.02-5.5 ym FLOW-YHDISTELMAMUOVILLE.
Epéorgaanisen tayteaineen kokonaismaaré on noin 38-46 paino-%
FOUNDATION OPAQUE, OPAQUE, MARGIN OPAQUE tuotteille, 74 wt%
for OPAQUS DENTIN, SHOULDER DENTIN, DENTIN, ENAMEL, HALO
ENAMEL, PEARL ENAMEL, ENAMEL INTENSIVE, TRANSLUCENT,
CERVICAL TRANSLUCENT tuotteille, 5 wt% for INTENSIVE COLOR
tuotteelle, 13 wt% for MAMELON STAIN tuotteelle, 47 wt% FLOW-
YHDISTELMAMUOVILLE.

KOOSTUMUS

FOUNDATION OPAQUE, OPAQUE, MARGIN OPAQUE
Dimethakrylaatti, piidioksidi, pigmentti, initiaattori, metakrylaattipolymeeri,
monitoimimonomeeri, stabilointiaine

OPAQUS DENTIN, SHOULDER DENTIN, DENTIN, ENAMEL, HALO
ENAMEL, PEARL ENAMEL, ENAMEL INTENSIVE, TRANSLUCENT,
CERVICAL TRANSLUCENT

Maasalpa, dimethakrylaatti, piidioksidi, monitoimimonomeeri, initiaattori,
pigmentti, stabilointiaine

INTENSIVE COLOR, MAMELON STAIN

Dimethakrylaatti, monitoimimonomeeri, piidioksidi, initiaattori, pigmentti,
stabilointiaine

FLOW-YHDISTELMAMUOVI

llaisia, joita ei tdsséa ohjeessa ole lueteltu, iimoita niistd oman asuinmaasi
viranomaiselle kansallisen ilmoitusjérjestelman kautta (ks. linkki) https://
ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
seka sisaiseen ilmoitusjarjestelmaamme osoitteeseen vigilance@gc.dental
Nain autat meitd parantamaan tdman tuotteen turvallisuutta.
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