K 480X 4 534mm

Prior to use, carefully read
the instructions for use.

GRADIA™ gum shades

LIGHT-CURED GUM SHADE COMPOSITE SYSTEM
For use only by a dental professional in the indications for use.

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

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

PRODUCT DESCRIPTION

GRADIA gum shades is a light-cure material.

The particle size of inorganic fillers range is 0.01-1.7 pm for GUM OPAQUE / GUM
OPAQUE MODIFIER, 0.02-2.9 pm for GUM / GUM MODIFIER / GUM
TRANSLUCENT.

The total amount of inorganic filler is approximately 45 wt% for GUM OPAQUE /
GUM OPAQUE MODIFIER / GUM MODIFIER / GUM TRANSLUCENT, 67 wt%
for GUM.

COMPOSITION

GUM OPAQUE, GUM OPAQUE MODIFIER
Dimethacrylate, silicon dioxide, multifunctional monomer, initiator,
methacrylate polymer, pigment, stabilizer

GUM
Dimethacrylate, silicon dioxide, multifunctional monomer, feldspar, initiator,
pigment, stabilizer

GUM MODIFIER, GUM TRANSLUCENT
Dimethacrylate, multifunctional monomer, silicon dioxide, feldspar, initiator,
pigment, stabilizer

GUM FIBER
Pigment

DIRECTIONS FOR USE

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

instructions for use.

1. Production of Metal Framework

1) Wax up framework in usual manner.

2) Cast in usual manner.

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

. Treatment of Metal Framework

1) Sandblast retention area using 50 to 110 micron aluminum oxide.

2) Clean with dry, oil-free air.

. Application of METALPRIMER I/ METALPRIMER Z

Apply one or two thin coats of METALPRIMER I/ METALPRIMER Z

to the retention area.

Note :

After application of the METALPRIMER 1/ METALPRIMER Z,

immediately start to apply GRADIA OPAQUE to avoid contamination of

the retention area.

. Application and Light curing of GRADIA FOUNDATION OPAQUE

Apply a layer of GRADIA FOUNDATION OPAQUE to the retention area to

mask the metal colour. Light cure for 1 minute using the LABOLIGHT

LV-T / LABOLIGHT DUO (full mode).

Note :

The STEPLIGHT SL-I/ LABOLIGHT DUO (step mode) cannot be used for

light curing GRADIA FOUNDATION OPAQUE.

Build-up of veneer crown

Apply GRADIA composite and light cure according to GRADIA

instructions for use.

. Application and Light curing of GUM OPAQUE (GO)

Apply two thin layers of GUM OPAQUE (GO) to the gum part of the

metal framework. Temporarily light cure each layer for 1 minute

using the LABOLIGHT LV-II / LABOLIGHT DUO (full mode).

Note :

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

2) For colour adjustment, apply GUM OPAQUE MODIFIER (GOM51) to
the light cured GUM OPAQUE. Light cure for 1 minute using the
LABOLIGHT LV-II / LABOLIGHT DUO (full mode).

3) The STEPLIGHT SL-1/ LABOLIGHT DUO (step mode) cannot be used
for light curing GUM OPAQUE and GUM OPAQUE MODIFIER.

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

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

LABOLIGHT LV-TI / LABOLIGHT DUO (full mode) or for 10 seconds using

the STEPLIGHT SL-1/ LABOLIGHT DUO (step mode). Finally light cure

for 3 minutes using the LABOLIGHT LV-II / LABOLIGHT DUO (full mode).

Note :

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

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

3) Apply GUM MODIFIER (GM) or GUM TRANSLUCENT (GT) as necessary.

4) If it is desired to reproduce blood vessels in the gum area, incorporate
GUM FIBER (GF71) in translucent GUM MODIFIER (GM30) or material
of another shade, mix, apply and light cure.

5) When using GUM FIBER, cover with GUM TRANSLUCENT. Light cure
and polish.

Removal of air inhibited layer and Shape adjustment

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

diamond point or carborundum point.

Finish

Leave the margin thicker than desired and progressively finish using a

rubber point or silicone point.

10. Polish and Buff

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

Irradiation time for GUM OPAQUE, GUM OPAQUE MODIFIER
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Light curing device Pre-cure
LABOLIGHT LV-II, I/ LABOLIGHT DUO (full mode) 1 min.
Halogen / High power LED 20 sec.

Note :

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

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

Irradiation time for GUM, GUM MODIFIER, GUM TRANSLUCENT

Mpeau ynotpeba, BHMMaTENHO NpoyeTeTe
MHCTpyKumuTe 3a ynoTpeba.

GRADIA™ gum shades

®OTO-NONNMEPU3UPALLA KOMMO3NUTHA CUCTEMA OT BEHEYHM LIBETOBE

[a ce u3non3ssa camo OT ieHTasHU Niekapy, CnasBaiiki MHCTPyKUnnTe 3a ynoTpeba.

WHOUKALIUK 3A YNIOTPEBA
He nanonasaiTe Npu NauneHTN ¢ yCTaHOBEHM aneprum KbM MeTakpunaTeH
MOHOMEp 1NN MeTakpunaTeH nonuvep.

KOHTPAUHAUKALUU

B peaku cnyyan, NpoflyKTLT MOXe Aa NPUYMHU YyBCTBUTENHOCT NPU HAKOU XOpa.
AKo Ce NposABAT TakuBa peakuum, NpekpateTe ynotpe6aTa Ha npoaykTa n
noTbpceTe nekapcka NoMoLy.

OMUCAHMUE HA MPOOYKTA
GRADIA gum shades e cBeTnMHHONONMMepU3MpaLLl Matepuarn.

Pa3mepsT Ha YacTULUTE Ha HEOPraHNYHUTE MbAHUTENM Bapupa ot 0,01 40 1,7 um

3a GUM OPAQUE / GUM OPAQUE MODIFIER, ot 0,02 go 2,9 ym 3a GUM / GUM
MODIFIER / GUM TRANSLUCENT.
OBLOTO KONMYECTBO HEOPraHNYHN NBAHUTENN € NPUBNN3NTENHO 45 TernoBHN

npoueHTa 3a GUM OPAQUE / GUM OPAQUE MODIFIER / GUM MODIFIER / GUM

TRANSLUCENT, 67 Ternosxu npoueHTa 3a GUM.

CBbCTAB

GUM OPAQUE, GUM OPAQUE MODIFIER
[vmeTakpunat, cunuunes ANOKCUA, MyNTUGYHKLUMOHANEH MOHOMED,
MHUUMATOP, MeTaKpunaTeH Nonmmep, NMrMeHT, ctabunnsatop
UM

[lumeTaKpunart, CUnuLMes AUOKCU, MHOrOMYHKLMOHANEH MOHOMED,
Cpeﬂ/:lLUﬂaT, vHUymMaTop, NUrMeHT, CTGEMHMSETOP

GUM MODIFIER, GUM TRANSLUCENT
[lumeTakpunat, MHOroyHKLUUOHANEH MOHOMED, CUNINLINEB ANOKCUA,
engwnar, MHALMATOP, NUTMEHT, cTabunusaTop

GUM FIBER
Murment

HACOKMW 3A YNOTPEBA
Ba cnegHute cTbnku (Ne 1-5) oT npoueaypata, norneaHeTe UHCTPYKUMUTE 3a
ynotpe6a Ha GRADIA.
1. UsroteaHe Ha MeTaneH Ckenet
1)HanpaBeTe ckeneTa oT BOCbK N0 0GUYaRHUSA HAUYMH.
2)OTneiiTe No 06MYANHNA HAYUH.

3) Manonssaitku kapbuaeH Gopep, axycTupante oTnmMekaTa no o6uyaitHNs HaunH.

2. O6paboTka Ha METanHusa ckenet

1) C necbkocTpyiHuk oT 50 0 110 MUKPOHa anyMUHNEB OKCUA.

2) MoumncTeTe cbe cyx o6e3macneH Bbaayx.
3. UanonasaHe Ha METALPRIMER I/ METALPRIMER Z HaHeceTe eauH nnu
ABa TbHku cnosi oT METALPRIMER I/ METALPRIMER Z, B peTeHUMOHHaTa
obnact. 3abenexka:
Cnep HaHacaHeTo Ha METALPRIMER I/ METALPRIMER Z, He3a6aBHo
HaHeceTe GRADIA OPAQUE 3a fja ce nsberHe 3sambpcsiBaHe Ha
peTeHUMOHHaTa o6nacT.
HaHacsiHe n doTo-nonumepusmupare Ha GRADIA FOUNDATION OPAQUE
Hanecete cnoit ot GRADIA FOUNDATION OPAQUE B peTeHUMOHHaTa
obnacT, 3a na mackupate metana. lMonumepuanpaiTe 3a 1 MuHyTa, KaTo
nanonssate LABOLIGHT LV-II / LABOLIGHT DUO (nbneH pexum).
3abenexka:
STEPLIGHT SL-1/ LABOLIGHT DUO (cTbNKOB pexum) He MOXe Aa ce
vanonaea 3a
nonumepuamnpare Ha GRADIA FOUNDATION OPAQUE
MarpaxpaHe Ha KopoHaTa
Hanecete komnoauta Gradia n nonumepuanpainte cnopef UHCTpyKUusTa 3a
ynotpe6a Ha GRADIA.
H: 1 doTo: Ha GUM OPAQUE (GO)
HaneceTe aBa ThHk1 cnos GUM OPAQUE (GO) B ruHrusanHata obnact Ha

>

o

MeTanHua ckenet. BpeMeHHo nonnMepuaupanTe BCeku Croi B NpofbikeHne Ha

1 MuHyTa, ¢ nomouyta Ha LABOLIGHT LV-TI / LABOLIGHT DUO (mbneH pexum).
3abenexka:

1) BpemeTo 3a nonumepnsaums we Hamepute B Tabnuuata no-gony.

2) 3a HanacBaHe Ha UBeTa, HaHeceTe GUM OPAQUE MODIFIER (GOM51),

BbpXy nonumepuanpanus GUM OPAQUE. Monumepuanpaiite 3a 1 MuHyTa,

¢ nomowta Ha LABOLIGHT LV-I / LABOLIGHT DUO (nbneH pexum).
3) STEPLIGHT SL-I/ LABOLIGHT DUO (CTbNKOB pexum) He MoXe Aa ce

13nonasa 3a nonumepusnpaie Ha GUM OPAQUE n GUM OPAQUE MODIFIER.

7. HanacsiHe, npeABapuUTeNIHO 1 OKOHYaTeNHO nonumepuanpate Ha GUM (G)
Hanecete GUM (G). BpemeHHO nonumepusnpaiite 3a 30 cekyHau ¢ nomouita
Ha LABOLIGHT LV-II / LABOLIGHT DUO (nbneH pexum), unu 3a 10 cekyHan
¢ nomouwta Ha STEPLIGHT SL-1/ LABOLIGHT DUO (cTbnkoB pexum).
OKoHuYaTenHo nonuMepusupaiite 3a 3 MUHyTH ¢ nomolyTa Ha LABOLIGHT
LV-II / LABOLIGHT DUO (mbneH pexim).
3abenexka:

1) Ako HeobxogumaTa aebenvHa HaaBUWaBa MakcumanHaTta aebenvHa Ha
cnosi, NocoyeHa B TabnuuaTa, HaHeceTe Ha OTAEHN CroeBe 1
nonumepusupanTe Bceku cnoi (c LABOLIGHT LV-I / LABOLIGHT DUO
(nbneH pexum)).

2) B cnyyait Ha ronemmn Bb3CTaHOBSIBAHWS, HAHECeTe Ha CroeBe, OT BCsika
CTpaHa Ha 3b6a 1 r1 nonumepusnparite NocneaoBaTenHo, 3a Aa ce ceeae
no yM rior IMOHHOTO

3) Hanecete GUM MODIFIER (GM) unn GUM TRANSLUCENT (GT), ako e
HeobxoAnmo.

4) Ako nckaTe f1a Bb3Npon3BeaeTe KpbBOHOCHM Cb0OBE B 0BnacTTa Ha
BeHuuTe, HaHeceTe GUM FIBER (GF71) B nonynpoapaynusa GUM
MODIFIER (GM30) unu B matepuan ¢ apyr usst. CmeceTe, HaHeceTe 1
nonumepuaupaiTe.

5) KoraTo nsnonssate GUM FIBER, nokpuitte c GUM TRANSLUCENT.
MonumepunanpanTte n nonupanTe.

. OTcTpaHsiBaHe Ha Bb3/lyLUHO UHXUBMpPaHUs crnoit u opopmsiHe MNpemaxHeTe
Bb3/YLWHO MHXMBUPaHUS CNoit U ocopmeTe ¢ NoMoLLTa Ha kapGuaeH Gopep,
[AnamaHTeH nnu kapGopyHAoB NuAuTes.

. duHupaHe
OcraBeTe pbba no-ge6en oT xenaHoTo 1 NOCTeNeHHo buHMUpaiiTe kaTo
M3NoN3BaTe ryMeH! Nk CUIMKOHOBY HaKpanHULW.

10. MonupaHe

MonupaiiTe No 06uYanHNA HaunH 3a 4a 3aBbPLUNTE Bb3CTAHOBABAHETO Ha
ruHruBata.

Bpeme 3a nonumepusaums Ha GUM OPAQUE, GUM OPAQUE MODIFIER
Ypea 3a nonumepuaauns
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Mpe-nonumepusnpaxe

GRADIA™ gum shades

SVETLEM TUHNOUCI KOMPOZITNI SYSTEM V GINGIVALNICH
ODSTINECH

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

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

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

POPIS VYROBKU

GRADIA gum odstiny jsou svétlem tuhnouci material.

Velikost ¢astic anorganickych plniv je 0,01-1,7 pm pro GUM OPAQUE / GUM
OPAQUE MODIFIER, 0,02-2,9 ym pro GUM / GUM MODIFIER / GUM
TRANSLUCENT.

Celkové mnozstvi anorganického plniva je pfiblizné 45% hmotnosti pro GUM
OPAQUE / GUM OPAQUE MODIFIER / GUM MODIFIER / GUM
TRANSLUCENT, 67% hmotnosti pro GUM.

SLOZENI

GUM OPAQUE, GUM OPAQUE MODIFIER
Dimethakrylat, oxid kiemicity, multifunkéni monomer, iniciator,
methakrylatovy polymer, pigment, stabilizator
UM

Dimethakrylat, oxid kfemicity, multifunkéni monomer, Zivec, iniciator,
pigment, stabilizator

GUM MODIFIER, GUM TRANSLUCENT
Dimethakrylat, multifunkéni monomer, oxid kiemicity, Zivec, iniciator,
pigment, stabilizator

GUM FIBER
Pigmentt

NAVOD K POUZITI

V nasleduijicich krocich (€. 1-5) postupu, sledujte navod k pouziti GRADIA.
1. Zhotoveni kovového skeletu
1) Skelet vymodelujte béZznym zpusobem z vosku.

2) Odlijte béznym zptsobem.

3) Odlitek upravte obvyklym zptsobem karbidovym vrtackem.

. O8etfeni kovového skeletu
1) Opiskujte retenéni oblast oxidem hlinitym o zrnitosti 50 az 110 p.

2) Vygistéte suchym vzduchem bez pfimési oleje.

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

Poznamka:

Po naneseni METALPRIMER I/ METALPRIMER Z ihned zaénéte

nanaset GRADIA OPAQUE, aby nedos$lo ke kontaminaci retenéni oblasti.

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

Poznamka:

Ke svételné polymeraci GRADIA FOUNDATION OPAQUE neni vhodna

STEPLIGHT SL-I1/LABOLIGHT DUO (rezim pfedpolymerace).

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

. Aplikace a svételna polymerace GUM OPAQUE (GO)

Dvé tenké vrstvy GUM OPAQUE (GO) naneste na gingivalni ¢ast

kovového skeletu. Kazdou vrstvu provizorné vytvrzujte 1 minutu

pomoci LABOLIGHT LV-II / LABOLIGHT DUO (rezim finalni polymerace).

Poznamka:

1) PFi vytvrzovani svétlem postupujte dle uvedené tabulky Doba osviceni
a Hloubka vytvrzovani.

2) K tpravé barvy naneste GUM OPAQUE MODIFIER (GOM51) na
vytvrzeny GUM OPAQUE. Vytvrzujte po dobu 1 minuty pomoci
LABOLIGHT LV-Il / LABOLIGHT DUO (reZim finIni polymerace).

3) K vytvrzeni GUM OPAQUE a GUM OPAQUE MODIFIER neni vhodna
STEPLIGHT SL-1/ LABOLIGHT DUO (rezim pfedpolymerace).

. Aplikace, pfedbé&zné vytvrzovani a kone¢né vytvrzeni GUM (G)
Naneste GUM (G). Pfedbé&zné vytvrzujte 30 vtefin pomoci LABOLIGHT
LV-II / LABOLIGHT DUO (rezim finalni polymerace) nebo 10 vtefin
pomoci STEPLIGHT SL-1/ LABOLIGHT DUO (rezim predpolymerace).
Koneéné vytvrzovani provadéjte po dobu 3 minut pomoci LABOLIGHT
LV-TI / LABOLIGHT DUO (rezim finalni polymerace).

Poznamka:
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1) V pfipadé, Ze tioustka nanesené vrstvy Gum je vétsi nez hloubka vytvrzeni

uvedena v tabulce, nanasejte ji po vrstvach a kazdou vytvrzujte zviast

(pomoci LABOLIGHT LV-II / LABOLIGHT DUO (rezim finalni polymerace)).

2) V pfipadé dostaveb o velkém rozpéti nanasejte po ¢astech na kazdou
stranu jednoho zubu a kone¢né vytvrzovani provadéjte postupné,
abyste minimalizovali polymeracéni smrstovani.

3) Dle potfeby naneste GUM MODIFIER (GM) nebo GUM
TRANSLUCENT (GT).

4) Pokud se v gingivalni oblasti vyzaduje reprodukce cév, do prisvitného
GUM MODIFIER (GM30) pfidejte GUM FIBER (GF71) nebo hmotu
jiného odstinu, zamichejte, naneste a polymeruijte.

5) Pokud pouzivate GUM FIBER, prekryijte jej pomoci GUM
TRANSLUCENT. Polymerujte a vylestéte.

. Odstranéni vzduchem inhibované vrstvy a vytvarovani
Qdstrarite vzduchem inhibovanou vrstvu a konturujte karbidovym
vrtackem ¢&i diamantovym nebo karborundovym hrotem.
. Dokonéeni
Okraj ponechte silnéjsi, nez potfebujete, a postupné dokoncujte
pomoci gumového nebo silikonového hrotu.
10. LeSténi kotouckem
Dostavbu dasné dokoncete vylesténim kotouckem béznym zptsobem.
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LABOLIGHT LV-II, I/ LABOLIGHT DUO (nbnieH pexum) 1 MUH.

XanorereH/ Bucoko eHepruex LED 20 cex.

3abenexka:

1) STEPLIGHT SL-1/ LABOLIGHT DUO (CTBMKOB pexum) He MOXe Aa Ce M3nonasa
3a ne Har Te MaTepuanu.

2) Mpu 3N0ON3BaHe Ha pbyeH TUMN CBETNIMHHI M3TOYHULM®, Ce OCBETSBA OT
BCUYKM CTPaHN 3a MbIHA NONMMepu3aums.

Doba i pro GUM OPAQUE a GUM OPAQUE MODIFIER
Polymeraéni lampa Predbézné vytvrzovani
LABOLIGHT LV-II, T/ LABOLIGHT DUO (rezim finalni polymerace) 1 min
Halogen / Vysoce vykonna LED 20s

Poznamka:
1) K vytvrzovani vy$e uvedenych materialt neni vhodna STEPLIGHT SL-1/
LABOLIGHT DUO (rezim pfedpolymerace).

Light curing device Pre-cure | Final cure BpeMe 3a nonumepu3auus Ha GUM, GUM MODIFIER, GUM TRANSLUCENT 2) P¥i pouZiti ruéni polymeraéni lampy* osvécujte ve vdech smérech pro Upiné
" vytvrzeni.
LABOLIGHT LV-II, I/ LABOLIGHT DUO (full mode) 30 sec. 3 min. Vpen 3a nonumepuaauus Mpe- OkoHuaTenHo Y ’
STEPLIGHT SL-1/ LABOLIGHT DUO (step mode) 10 sec. — Doba pro GUM, GUM MODIFIER, GUM TRANSLUCENT
LABOLIGHT LV-II, I/ LABOLIGHT DUO 30 cek. 3 MUH. odbang P
Halogen / High power LED 20 sec. 1 min. (ener pexny) oex i Polymeraéni lampa Pledbédné | Konetné
Not STEPLIGHT SL-1/LABOLIGHT DUO (cTbnkoB pexiim) 10 cek. —_ vytvrzovani | vytvrzovani
ote : — -
1) The STEPLIGHT SL-1/ LABOLIGHT DUO (step mode) cannot be used for XanorereH / Bucoko enepruen LED 20 cex. 1 MUH. LABOLIGHT LV-I, T/ LABOLIGHT DUO (reZim finalni polymerace) 30s 3 min
final curing. 3abenexka: STEPLIGHT SL-1/LABOLIGHT DUO (rezim predpolymerace) 10s —
2) When using a hand held type light curing device*, apply light in all directions 1) STEPLIGHT SL-I/ LABOLIGHT DUO (CTMKOB pexum) He MOxe Aa ce uanonasa - " -
for complete polymerization. Halogen / Vysoce vykonna LED 20s 1 min

Depth of cure (using the LABOLIGHT LV-II / LABOLIGHT DUO (full mode))

Irradiation time | Pre-cure Pre-cure Final cure
Shades (30 sec.) (1 min.) (3 min.)
GUM OPAQUE — 0.2 mm —
GUM OPAQUE MODIFIER — 0.2mm —
GUM 1.1 mm — 2.5mm
GUM MODIFIER 0.8 mm — 1.5 mm
GUM TRANSLUCENT 3.0mm — 5.0 mm
Note :

The depths of cure for translucent GUM (G20) and GUM MODIFIER
(GM30) are equivalent to that of GUM TRANSLUCENT.

STORAGE

Recommended for optimal performance, store in a cool and dark place
(4-25°C / 39-77°F).

SHADES & PACKAGES (GRADIA gum shades)

1. Starter Package

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

N

. Refill Packages
a. GUM OPAQUE (GO11, GO12 or GO13)
Syringe of 2.4 mL solution
. GUM OPAQUE MODIFIER (GOM51)
Syringe of 2.4 mL solution
GUM (G20, G21, G22, G23 or G24)
Syringe of 2.9 mL paste
. GUM MODIFIER (GM30, GM31, GM32, GM33, GM34, GM35 or GM36)
Syringe of 2.4 mL gel
. GUM TRANSLUCENT (GT41)
Syringe of 2.4 mL gel
GUM FIBER (GF71)
Bottle of 0.4 g fibers

The SHADE COMBINATION CHART of GRADIA gum shades is shown
in the manual that is available at https://www.gc.dental/europe

CAUTION

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

sponge or cotton soaked in alcohol. Flush with water.

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

medical attention.

. Take care to avoid ingestion of the material.

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

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

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

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

immediately after use.

Do not mix with other materials.

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

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

When adjusting or polishing composite resin, use a dust collector and

wear a dust mask to avoid inhaling dust.

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

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

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

https://www.gc.dental/europe
They can also be obtained from your supplier.

CLEANING AND DISINFECTING:

MULTI-USE DELIVERY SYSTEMS: To avoid cross-contamination between
patients this device requires mid-level disinfection. Immediately after use inspect
device and label for deterioration. Discard device if damaged.

DO NOT IMMERSE. Thoroughly clean device to prevent drying and accumulation
of contaminants. Disinfect with a mid-level registered healthcare-grade infection
control product according to regional/national guidelines.

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

Undesired effects- Reporting:

If you become aware of any kind of undesired effect, reaction or similar events
experienced by use of this product, including those not listed in this instruction for
use, please report them directly through the relevant vigilance system, by

selecting the proper authority of your country accessible through the following link:

https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
as well as to our internal vigilance system: vigilance@gc.dental
In this way you will contribute to improve the safety of this product.

Last revised: 08/2025
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3a OKOHYATENHO NONUMEpU3NpaHe.
2) Mpu U3non3saHe Ha PbYEH TUM CBETAUHHI U3TOYHULIW®, Ce OCBETSIBA OT
BCUYKM CTPAHW 3@ NbIIHA NONNMEPU3aLms.

Abn6oynHa Ha nonumepusaums (c nomowita Ha Ha LABOLIGHT LV-II, I/
LABOLIGHT DUO (nbneH pexum))

Bpewme Ha o6nbuBaHe Mpe- Mpe- OkoHuaTenHa
LiseToBe (30 cek.) (1 muH.) (3 muH.)
GUM OPAQUE — 0,2 mm —
GUM OPAQUE MODIFIER — 0,2 mm —
GUM 1,1 mm — 2,5mm
GUM MODIFIER 0,8 mm — 1,5 mm
GUM TRANSLUCENT 3,0mm — 5,0 mm
3abenesxka:

[bnGounHaTa Ha nonumepu3aauus Ha Translucent GUM (G20) 1 GUM
MODIFIER (GM30) e eksusaneHTHa Ha GUM TRANSLUCENT.

CbXPAHEHUE
3a onTumanHo npeacrtaesiHe ce npenopsb4ea, CbXpaHﬂEaﬁTe Ha XxnagHo n TbMHO
MAICTO (4-25°C / 39-T7°F).

LIBETOBE U ONMAKOBKW (GRADIA gum uBeToBe)
1. CTapToB KOMNNEKT
Wnpuua 2,4 ml pasteop - GUM OPAQUE (GO11)
Wnpwuua 2,4 ml pasteop - GUM OPAQUE (GO13)
Wnpuua 2,9 ml nacta - GUM (G21)
Wnpuua 2,9 ml nacta - GUM (G22)
Wnpuua 2,9 ml nacta - GUM (G23)
Wnpuua 2,9 ml nacta - GUM (G24)
LWnpuua 2,4 ml ren - GUM TRANSLUCENT (GT41)
EnHokpaTHa nanutpa
3BU.|VITHO NOKpUTUE OT CBETNUHA
CmecutenHo 6nokye No.22
YeTka Ne 7
PasuseTtka
LiBeTHa cxema
2. fonbnHuTenHo
. GUM OPAQUE (GO11, GO12 unu GO13)
Wnpuua 2,4 ml paateop
. GUM OPAQUE MODIFIER (GOM51)
Wnpuua 2,4 ml pastsop
. GUM (G20, G21, G22, G23 unu G24)
Wnpuua 2,9 ml nacta
GUM MODIFIER (GM30, GM31, GM32, GM33, GM34, GM35 unu GM36)
Wnpuua 2,4 mlren
. GUM TRANSLUCENT (GT41)
Wnpuua 2,4 mlren
GUM FIBER (GF71)
ByTtunka 0,4 g BnakHa
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CXEMATA 3A KOMBMHWPAHE HA pasuseTkata Ha GRADIA gum e nokasaHa B

PBKOBOACTBOTO, KOETO MOXe fla 6bae HamepeHo Ha https://www.gc.dental/europe.

BHUMAHUE

1. B criyyait Ha KOHTAKT C OPanHUTE ThKaH! UV KOXa, NpemMaxHeTe BeaHara ¢
rbba unu namyk, Hanoew ¢ ankoxon. Mpomwiite o6unHo ¢ Boaa.

2. B cnyyaii Ha KOHTaKT C 041Te, NPOMUITE He3abaBHO C Boaa U

NOTBLPCETE MEANLMHCKA NOMOLL.

. MorpuxeTe ce aa ce u3BerHe nornbilaHe Ha MaTepuana.

. AKO MaTepuansT ce CbxpaHsiBa B XNaauHIUK, U3BaaeTe ro ot
XNafUnHuKa 1 ro ocTaseTe fja NPECTOM Ha CTailHa Temneparypa
3a Hait-manko 30 MuHyTM npeau ynoTtpeba.

. Crien i03MpaHe Ha MaTepuana, U3non3BaiiTe No Bb3MOXHO Hail-Gbpans
HaunH. YBepeTe ce, 4e CTe OTCTPaHMNN BCUYKN U3NULILLM OT BbPXa Ha
wnpuuaTa v BefjHara nocTaseTe Kanadkara.

. He cmecsBaiite ¢ apyrv matepuanu.

. KoraTo nonumepuaupate matepuana, cnefsaite BpemMeTo 3a 06nbyBaHe
onucaHo B rope criomeHaTuTe Tabnuuu. He nanonssaiite anapati ¢
YNTPaBMONETOBa CBETAMHA UMW BUAWMA CBETNNHA, KOUTO MOraT Aa Nanbysat
YNTPABMONETOBA CBETIIMHA.
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1 HOCeTe Macka, 3a f1a ce M3GerHe BANLIBAHETO Ha npax.
10. YeTkaTa MOXeE Aa Ce NOYUCTU CbC CNUPT cned ynotpeba.
11. B peaku cnyyau, NpoAyKTHT MOXe Aa NPUYMHM YYBCTBUTENHOCT NPU HAKOU

xopa. AKO Ce NposiBAT Tak1ea peakuuu, npekpaTete ynotpe6ata Ha npoaykTa n

noTbpceTe nekapcka nomoy.
12. lnynm npeanasHu cpeactaa (JINC) kaTo pbkaBuLW, Macka U NpeanasHu ounna
BUHaru TpsioBa Aa 6bAaT HOCEHU.

Hsikou NpoayKTH, COMEHATH B HACTOSILMTE UHCTPYKLMU, MOraT fa 6baa

onpeAeneHu kato onacHu cbrnacHo GHS. BuHaru ce 3anosHasaiiTe ¢

MH@ODMGHMOHHMTE AaHHu 3a GSSOI'IECHOCT, Hanu4yHu Ha:
https://www.gc.dental/europe

Te CbLO Taka moraTt aa GBIJGT uanckaHu ot Bawwus AoCcTaB4mK.

MOYNCTBAHE W E3VHOEKLIMA
NO3NPALLN CUCTEMU 3A MHOTOKPATHA YTMOTPEBA: 3a aa ce nsberte

KPBCTOCaHO 3aMbpcsABaHe Mexay nauneHTuTe, yCTpOIZCTBOTO 13nckKsa CpeaHO HUBO
Ha fesuHdbekuus. BeaHara cnep ynotpe6a nHcnekTUpaiiTe yCTPORCTBOTO U eTUKeTa

3a BNoWaBaHe Ha CbCTOSHNETO. MI3XBbpIeTe YCTPOCTBOTO, ako € YBPeaeHo.
HE OBJINBAWTE. MouncTeTe aobpe ycTpoOiCTBOTO, 3a Aa Ce NPeaoTBpaTh
M3CbXBaHe W HaTpynBaHe Ha 3ambpcuTenn. [leanHdekumpante ¢ NpoaykT 3a
KOHTPON Ha MH(peKLMUTE CPEAHO HUBO, PETMCTPUPaH 3a 3APABHY Lienu, B
3aBMCMMOCT OT PEryOHAmNHNTE / HAUMOHAIHUTE YKA3aHNS.

3a Pesiome Ha 6e3onacHOCTTa U KNMHUYHOTO NpeacTassHe (SSCP), mons, BuxTe

6asarta paHHn EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) unu ce cebpxeTte
c Hac Ha Regulatory.gce@gc.dental

[NoknaasaHe Ha HexenaHn echekTu:

AKO y3HaeTe 3a HsKakbB BU HeXenaH edeKT, peakunsi unm nogoGHN cubuTus,

Bb3HUKHAMNM OT ynoTpeGaTa Ha TO3n NPOAYKT, BKIKOUYMTENHO Te3u, KOUTO He ca

136pOeHM B Ta3n MHCTPYKLUWA 3a ynoTpe6a, Mons, AoknajBanTe rm ANpekTHO

upe3 CbOTBETHATA CMCTEMa 3a GANTENHOCT, KaTo M3GepeTe NOAXOASLNS OpraH

BbB BalwaTa cTpaHa A0CTbMHM Ype3 CriegHaTa Bpb3Ka:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

KaKTO 1 Ha HallaTa cucTema 3a BbTpellHa 6auTenHocT: vigilance@gc.dental

Mo T03u HauWH Lwe Aonp! 3a Ha

Mocnepnxa pepakuus: 08/2025

&

PAP

€ 2797

. Korato nonumepuamupate matepuana, He rnefaiTe AMPEKTHO KbM CBETNIMHATA.
. Korato ohopmsiTe N nonupaTte KOMMO3UTa, K3NOM3BaITe acnupaTop 3a npax

HOCTTa Ha TO31 NPOAYKT.

Poznamka:
1) Ke kone¢nému vytvrzeni neni vhodna STEPLIGHT SL-1/LABOLIGHT DUO
(rezim predpolymerace).
2) P¥i pouziti ruéni polymeraéni lampy* osvécujte ve v§ech smérech pro
aplné vytvrzeni.
Hloubka vytvrzovani (pfi pouziti LABOLIGHT LV-II, I /
LABOLIGHT DUO (rezim finaIni polymerace)

Doba osviceni Pfedbézné Predb&zné Konetné
vytvrzovani vytvrzovani vytvrzovani

Odstiny (30s) (1 min) (3 min)
GUM OPAQUE — 0,2mm —
GUM OPAQUE MODIFIER — 0,2 mm —
GUM 1,1 mm — 2,5mm
GUM MODIFIER 0,8 mm — 1,5 mm
GUM TRANSLUCENT 3,0 mm — 5,0 mm
Poznamka:

Hloubka vytvrzovani je u prisvitného GUM (G20) a GUM MODIFIER (GM30)
stejna jako u GUM TRANSLUCENT.

USKLADNENI
Pro optimalini vysledek, skladujte na chladném a tmavém misté
(4-25°C/ 39-77°F).

ODSTINY A BALENI (gingivélni odstiny GRADIA)
1. Uvodni baleni
Stfikacka s 2,4 ml roztoku - GUM OPAQUE (GO11)
Stiikacka s 2,4 ml roztoku - GUM OPAQUE (GO13)
Strikacka s 2,9 ml pasty - GUM (G21)
Strikacka s 2,9 ml pasty - GUM (G22)
Stiikacka s 2,9 ml pasty - GUM (G23)
Stiikacka s 2,9 ml pasty - GUM (G24)
Stfikacka s 2,4 ml gelu - GUM TRANSLUCENT (GT41)
Jednorazova paleta
Ochranny $tit
Misici podlozka ¢. 22
Stétecek €. 7
Vzornik odstina
Prehled barev
. Néhradni baleni
. GUM OPAQUE (GO11, GO12 nebo GO13)
Stikacka s 2,4 ml roztoku
. GUM OPAQUE MODIFIER (GOM51)
Stfikacka s 2,4 ml roztoku
. GUM (G20, G21, G22, G23 nebo G24)
Stiikacka s 2,9 ml pasty
. GUM MODIFIER (GM30, GM31, GM32, GM33, GM34, GM35
nebo GM36)
Strikacka s 2,4 ml gelu
. GUM TRANSLUCENT (GT41)
Strikacka s 2,4 ml gelu
GUM FIBER (GF71)
Lahvi¢ka s 0,4 g vlaken
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TABULKA KOMBINACE ODSTINU odstint GRADIA gum je uvedena v
pirucce, ktera je k dispozici na adrese https://www.gc.dental/europe

UPOZORNENI
1.V pfipadé kontaktu s Ustni tkani nebo pokoZkou okamzité odstrarite
houbickou nebo vatou namo&enou v alkoholu.

Oplachnéte vodou.

V pfipadé zasaZeni o¢i okamZité vyplachnéte vodou a vyhledejte I€kare.

Dbejte, aby nedoslo k polknuti materialu.

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

pouzitim ponechte stat pfi pokojové teploté po dobu nejméné 30 minut.

Jakmile material nadavkujete, pouZzijte jej co nejdFive. Po pouZiti

odstranite z hrotu stfikacky veskeré zbytky materialu a ihned

uzaviete vikem.

Nemichejte s jinymi materialy.

. Pfi vytvrzovani materialu dodrZujte doby osviceni uvedené v

tabulce. Nepouzivejte ultrafialové svétlo nebo polymeraéni lampy

na viditelné svétlo, jeZ mohou vyzafovat ultrafialové svétlo.

P¥i vytvrzovani materialu se nedivejte pfimo do svétla.

. PFi Upravé nebo lesténi kompozitni pryskyfice pouzijte odsavacku prachu

a protiprachovou masku, aby nedoslo k vdechnuti prachu.

10. Stétecek Ize po pouziti vycistit alkoholem.

11. V ojedinélych pripadech muze vyrobek vyvolat u nékterych osob
precitlivélost. V takovém pfipadé pouzivani vyrobku pferuste a obratte se
na lékare.

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

klasifikovany jako nebezpecné podle GHS. VZdy se seznamte s

bezpeénostnimi listy, které jsou k dispozici na adrese:
https://www.gc.dental/europe

MuzZete je také ziskat u svého dodavatele.

CISTENi A DEZINFEKCE:

OPAKOVANE POUZIVANE DAVKOVACI SYSTEMY: aby se zabranilo kfizové

kontaminaci mezi pacienty, vyzaduiji tyto davkovaci systémy stfedni Groven
dezinfekce. Ihned po pouziti zkontrolujte a oznacte v pfipadé pochybnosti.
Znehodnotte, pokud doslo k poskozeni davkovaciho systému.
NEPONORUJTE. Aby nedochazelo k zaschnuti a hromadéni negistot,
dukladné ocistéte davkovaci systém. Dezinfikujte produktem registrovanym
pro stfedni Uroveri dezinfekce dle mistnich zdravotnich predpis.

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

Hlaseni nezadoucich Gginka:

pokud obdrzite upozornéni o jakémkoli nezadoucim G¢inku, reakci ¢i

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

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

prostfednictvim pfislusného systému hlaseni nezadoucich aginkd patficnému

uradu ve vasi zemi, ktery je pfistupny v nasledujicim odkazu:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

stejné jako nasemu systému hlaseni nezadoucich udalosti:

vigilance@gc.dental

Timto zptusobem pfispéjete ke zvySeni bezpecnosti tohoto produktu.

Posledné upravené: 08/2025

upute za uporabu
GRADIA™ gum shades

SVJETLOSNO POLIMERIZIRAJUCI KOMPOZITNI SUSTAV ZA BOJANJE
GINGIVE

Samo za stru¢nu dentalnu uporabu u indikacijama za uporabu.

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

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

OPIS PROIZVODA

GRADIA gum shades je svjetlosno polimerizirajuc¢i materijal.

Raspon veli¢ine ¢estica anorganskih punila je 0,01-1,7 ym za GUM OPAQUE
/ GUM OPAQUE MODIFIER, 0,02-2,9 pm za GUM / GUM MODIFIER / GUM
TRANSLUCENT.

Ukupna koli¢ina anorganskog punila je priblizno 45 wt% za GUM OPAQUE /
GUM OPAQUE MODIFIER / GUM MODIFIER / GUM TRANSLUCENT, 67 wt%

za GUM.
SASTAV

GUM OPAQUE, GUM OPAQUE MODIFIER
Dimetakrilat, silicij dioksid, viSenamjenski monomer, inicijator,
metakrilatni polimer, pigment, stabilizator
UM

Dimetakrilat, silicij dioksid, viSenamjenski monomer, glini¢na keramika,
inicijator, pigment, stabilizator

GUM MODIFIER, GUM TRANSLUCENT
Dimetakrilat, viSenamjenski monomer, silicij dioksid, glini¢na keramika,
inicijator, pigment, stabilizator

GUM FIBER
Pigment

UPUTE ZA UPORABU
Opis slijedecih to¢aka (br. 1-5) postupka naveden je u GRADIA uputama za
uporabu.

1. Izrada metalne osnove

1) Osnovu navostati na uobic¢ajeni nagin.

2) Lijevati na uobi¢ajeni nacin.

3) Karbidnim svrdlom prilagoditi odljev na uobi¢ajeni nagin.

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

do 110 mikrona.
2) Osusiti suhim bezuljnim zrakom.

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

Vazno:
Nakon nano$enja METALPRIMER I/ METALPRIMER Z, odmah nanijeti
GRADIA OPAQUE kako bi se izbjeglo onecis¢enje podrucja retencije.

. Nano$enje i svjetlosna polimerizacija GRADIA FOUNDATION OPAQUE
Nanijeti sloj boje GRADIA FOUNDATION OPAQUE na podrucje retencije
za prekrivanje boje metala. Polimerizirati svjetiom 1 minutu uredajem
LABOLIGHT LV-II / LABOLIGHT DUO (nacin rada punim kapacitetom).
Vazno:

STEPLIGHT SL-I/ LABOLIGHT DUO (postupni nacin) ne moze se koristiti
za svjetlosnu polimerizaciju materijala GRADIA FOUNDATION OPAQUE.

. Nadogradnja/izrada krunice s ljuskom
Nanijeti GRADIA kompozit i polimerizirati svjetlom sukladno
GRADIA uputama za uporabu.

. Nano$enije i svjetlosna polimerizacija GUM OPAQUE (GO)

Nanijeti dva sloja materijala GUM OPAQUE (GO) na gingivni dio metalne

osnove. Priviemeno polimerizirati svjetlom svaki sloj u trajanju od 1 minute

uredajem LABOLIGHT LV-II / LABOLIGHT DUO (nacin rada punim
kapacitetom).

Vazno:

1) Za svjetlosnu polimerizaciju pridrzavati se tablice vremena

osvjetljavanja i dubine stvrdnjavanja.

2) Za prilagodbu boje nanijeti GUM OPAQUE MODIFIER (GOM51) na
svjetlosno polimerizirani GUM OPAQUE. Polimerizirati 1 minutu uredajem
LABOLIGHT LV-T / LABOLIGHT DUO (na¢in rada punim kapacitetom).

3) STEPLIGHT SL-1/ LABOLIGHT DUO (postupni nac¢in) ne moZe se
koristiti za svjetlosnu polimerizaciju materijala GUM OPAQUE i GUM
OPAQUE MODIFIER.

Nanos$enje, predpolimerizacija i zavr$no stvrdnjavanje materijala GUM (G)

Nanijeti GUM (G). Privremeno polimerizirati svjetlom 30 sekundi uredajem

LABOLIGHT LV-II / LABOLIGHT DUO (naéin rada punim kapacitetom) ili

10 sekundi uredajem STEPLIGHT SL-I/ LABOLIGHT DUO (postupni

nacin). Zavr$no polimerizirati 3 minute uredajem LABOLIGHT LV-II /

LABOLIGHT DUO (nacin rada punim kapacitetom).

Vazno:

1) Ako nano$enje materijala nadvisuje dubinu stvrdnjavanja navedenu u
tablici, nanositi ga u slojevima i odgovarajuée polimerizirati svjetiom
(uredajem LABOLIGHT LV-II / LABOLIGHT DUO (nacin rada punim
kapacitetom).

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

3) Nanijeti materijal GUM MODIFIER (GM) ili GUM TRANSLUCENT (GT)
prema potrebi.

4) Ako se zele reproducirati krvne Zile u podruéju gingive, ukljuéiti GUM
FIBER (GF71) u translucentni GUM MODIFIER (GM30) il materijal
druge boje, zamije3ati, nanijeti i polimerizirati svjetlom.

5) Ako se koristi GUM FIBER, potrebno je prekriti ga materijalom GUM
TRANSLUCENT. Polimerizirati svjetlom i polirati.

. Odstranjenje zrakom inhibiranog sloja i prilagodavanje oblika

Odstraniti zrakom inhibirani sloj i prilagoditi oblik pomocu karbidnog
svrdla, dijamantnog ili karborundnog vrha.

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

10. Poliranje

Polirati na uobi¢ajeni nacin i zavrsiti izradu gingive.

Vrijeme osvjetljavanja za GUM OPAQUE, GUM OPAQUE MODIFIER
Uredaj za svjetlosnu polimerizaciju
LABOLIGHT LV-I, I/ LABOLIGHT DUO (nacin rada punim kapacitetom)

Halogeno svjetlo / Visoko snazno LED
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Predpolim erizacija

1 min.

20 sek.

Vazno:

1) STEPLIGHT SL-I/LABOLIGHT DUO (postupni na¢in) ne moze se koristiti za
svjetlosnu polimerizaciju gore navedenih materijala.

2) Ako se koristi ru¢ni uredaj za svjetlosnu polimerizaciju*, svjetlo nanositi u
svim smjerovima za potpunu polimerizaciju.

Vrijeme osvjetljavanja za GUM, GUM MODIFIER, GUM TRANSLUCENT

Uredaj za svjetlosnu Predpolim Zavréna
polimerizaciju erizacija | polimerizacija
LABOLIGHT LV-II, I/ LABOLIGHT DUO (nacin rada punim kapacitetom) | 30 sek. 3 min.
STEPLIGHT SL-1/ LABOLIGHT DUO (postupni nacin) 10 sek. —
Halogeno svjetlo / Visoko snazno LED 20 sek. 1 min.

Vazno:

1) STEPLIGHT SL-1/LABOLIGHT DUO (postupni na¢in) ne moze se koristiti za
zavrsno stvrdnjavanje.

2) Ako se koristi ruéni uredaj za svjetlosnu polimerizaciju*, svjetlo nanositi u
svim smjerovima za potpunu polimerizaciju.

Dubina stvrdnjavanja (pomoc¢u uredaja LABOLIGHT LV-II, T/

GRADIA™ gum shades

FENYRE KEMENYEDO MUINY KOMPOZIT RENDSZER

Felhasznalasa csak szaképzett fogaszati személyzetnek javasoljuk az
indikacios terlleteken.

ALKALMAZASI TERULETEK
Inyszovet reprodukalasa az olyan koronalis helyredllitdsoknal, mint az
implantacios felépitmények, illetve a kivehetd fém pétlasok/vazak.

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

TERMEKLEIRAS

A GRADIA iny arnyalatok fényre keményedé anyag.

A szervetlen toltéanyagok részecskemérete 0.01-1.7 ym a GUM OPAQUE /
GUM OPAQUE MODIFIER, esetében, 0.02-2.9 pm a GUM / GUM MODIFIER /
GUM TRANSLUCENT esetében.

A szervetlen toltéanyag teljes mennyisége koriilbelll 45 témeg% a GUM

OPAQUE / GUM OPAQUE MODIFIER / GUM MODIFIER / GUM
TRANSLUCENT esetében, 67 tomeg% a GUM esetében.

OSSZETETEL
GUM OPAQUE, GUM OPAQUE MODIFIER

Dimetakrilat, szilicium-dioxid, multifunkcionalis monomer, iniciator,
metakrilat-polimer, pigment, stabilizalé

GUM

Dimetakrilat, szilicium-dioxid, multifunkcionalis monomer, féldpat, iniciator,
pigment, stabilizalé

GUM MODIFIER, GUM TRANSLUCENT
Dimetakrilat, multifunkcionalis monomer, szilicium-dioxid, féldpat, iniciator,
pigment, stabilizalo

GUM FIBER
Pigment

HASZNALATI UTASITAS
Az eljaras kovetkezo lépéseit (1-5) illetéen kovesse a GRADIA hasznalati
utasitasait.
1. A fémvaz elkészitése
1) Mintazza meg a vazat hagyomanyos modon.
2) Agyazza be hagyomanyos médon.
3) Karbidfuré hasznalatéval igazitsa ki hagyomanyos médon.

2. Afémvaz kezelése

1) Fujja le 50 - 110 mikronos aluminium oxiddal.

2) Tisztitsa meg szaraz, olajmentes levegd segitségével.
3. AMETALPRIMER I/ METALPRIMER Z applikalasa

A retencios felszinekre vigyen fel egy ecset segitségével egy

vagy két réteg METALPRIMER I/ METALPRIMER Z-t.

Megjegyzés:

A METALPRIMER I/ METALPRIMER Z applikaciojat kovetéen

azonnal kezdje meg a GRADIA OPAQUE-ot, elkeriilend6 a

retencios felszin szennyezédését.

4. A GRADIA FOUNDATION OPAQUE applikalasa és fénykezelése

Vigyen fel egy réteg FOUNDATION OPAQUE (FO)-t a retencids felszin

(ek)re a fém szin elfedésére. Fénykezelje 1 percig a LABOLIGHT LV-II/

LABOLIGHT DUO (teljes méd) késziilékkel.

Megjegyzés:

A STEPLIGHT SL-1/ LABOLIGHT DUO (Iépcsézetes moéd) nem

alkalmazhaté a GRADIA FOUNDATION OPAQUE fénykezeléséhez.

5. A korona leplezés/boritas felépitése

Vigyen fel GRADIA kompozitot és fénykezelje a GRADIA hasznalati

utasitasa szerint.

6. A GUM OPAQUE (GO) applikalasa és fénykezelése

Vigyen fel két vékony réteg GUM OPAQUE (GO)-t a fémvaz iny

részére. Fénykezeljen minden réteget 1 percig a LABOLIGHT LV-II /

LABOLIGHT DUO (teljes mdd) készilékkel.

Megjegyzés:

1) Az iny anyagainak fénykezeléséhez kovesse a kovetkezd, az
atvilagitasi idokre és mélységekre vonatkozé tablazatot.

2) A szin kiigazitashoz vigyen fel GUM OPAQUE MODIFIER (GOM51)-ta
fénykezelt GUM OPAQUE rétegre. Fénykezelje 1 percig a LABOLIGHT
LV-TI / LABOLIGHT DUO (teljes mdd) késziilékkel.

3) ASTEPLIGHT SL-I/ LABOLIGHT DUO (Iépcs6zetes méd) nem
alkalmazhaté a GRADIA GUM OPAQUE és a GRADIA GUM OPAQUE
MODIFIER fénykezeléséhez.

7. A GUM anyagok applikacidja, el6- és végpolimerizacioja

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

a LABOLIGHT LV-II / LABOLIGHT DUO (teljes méd) késziilékkel vagy

10 masodpercig a STEPLIGHT SL-1/ LABOLIGHT DUO (lépcsbzetes

mod) készilék hasznalataval.

Végpolimerizalja 3 percig a LABOLIGHT LV-II / LABOLIGHT DUO (teljes
6 kkel.

Megjegyzés:

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

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

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

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

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

8. Aleveg® inhibicios réteg eltavolitasa és formaigazitas
Tavolitsa el a levegd inhibicios réteget, és alakitsa ki a konturt egy karbid faro,
gyémant csiszold, vagy karborund csiszolo/cslcs segitségével.

9. Finirozas

Hagyja a széleket a kivantnal vastagabban/ siiriibben, majd
fokozatosan finirozza gumicsucs vagy szilikoncsucs segitségével.

10. Polirozas és pufferolas
Az iny helyreallitas befejezéseként polirozza és pufferolja hagyomanyos
modon.

GUM OPAQUE és GUM OPAQUE MODIFIER atvilagitasi ideje
Fénypolimerizalé késziilék
LABOLIGHT LV-II, I/ LABOLIGHT DUO (teljes mod)
Halogen / Nagy teljesitmény(i LED

Elépolimerizacio

1 perc

20 masodperc

Przed uzyciem przeczytaj uwaznie
instrukcje stosowania.

GRADIA™ gum shades

SWIATLOUTWARDZALNY SYSTEM KOMPOZYTOWY W ODCIENIACH
DZIASEL

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

Wytacznie do stosowania przez technikdw dentystycznych i lekarzy dentystow
wedtug zalecanych wskazan.

WSKAZANIA DO STOSOWANIA
Odtwarzanie tkanki dzigset do uzupetnien takich jak nadbudowy implantow i

protezy ruchome na podbudowie z metalu.

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

OPIS PRODUKTU

GRADIA gum jest $wiattoutwardzalnym materiatem.

Rozmiar nieorganicznych czasteczek wypetniacza wynosi 0.01-1.7 pm dla GUM
OPAQUE / GUM OPAQUE MODIFIER, 0.02-2.9 ym dla GUM / GUM MODIFIER /
GUM TRANSLUCENT.

Catkowita zawarto$¢ nieorganicznych czgsteczek wypetniacza wynosi okoto 45%
wagi dla GUM OPAQUE / GUM OPAQUE MODIFIER / GUM MODIFIER / GUM
TRANSLUCENT, 67% wagi dla GUM.

SKLAD

GUM OPAQUE, GUM OPAQUE MODIFIER
Dimetakrylan, dwutlenek krzemu, monomer wielofunkcyjny, inicjator, polimer
metakrylanowy, pigment, stabilizator
um

Dimetakrylan, dwutlenek krzemu, monomer wielofunkcyjny, skalen, inicjator,
pigment, stabilizator

GUM MODIFIER, GUM TRANSLUCENT

Dimetakrylan, monomer wielofunkcyjny, dwutlenek krzemu, skalen, inicjator,
pigment, stabilizator

GUM FIBER

Pigment

INSTRUKCJA STOSOWANIA

W nastepujacych etapach procedury (Nr 1-5), zapoznaj sig réwniez z instrukcjg
stosowania GRADIA.

1. Wykonanie podbudowy metalowej
1) Wymodelowa¢ podbudowe w wosku w typowy sposéb.

2) Wykonac odlew w typowy sposéb.

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

. Obrébka podbudowy metalowej
1) Wypiaskowac¢ obszar retencji przy uzyciu 50 do 110 mikronowego tlenku glinu.
2) Oczysci¢ suchym, nie zawierajacym oleju powietrzem.

. Stosowanie METALPRIMER I/ METALPRIMER Z
Obszar retencji pokry¢ stosujac jedng lub dwie cienkie warstwy
METALPRIMER I/ METALPRIMER Z.

Uwaga:

Bezposrednio po naniesieniu METALPRIMER I/ METALPRIMER Z

rozpocza¢ naktadanie opakera GRADIA OPAQUE, aby unikngé

zanieczyszczenia obszaru retencji.

. Naktadanie i utwardzanie $wiattem GRADIA FOUNDATION OPAQUE
Natozy¢ warstwe opakera GRADIA FOUNDATION OPAQUE na obszar retencji
w celu zamaskowania koloru metalu.

Utwardzi¢ $wiattem przez 1 minute przy uzyciu urzadzenia LABOLIGHT LV-II/

LABOLIGHT DUO (tryb petny).

Uwaga:

Opakera GRADIA FOUNDATION OPAQUE nie mozna utwardza¢ $wiattem

przy uzyciu lampy STEPLIGHT SL-1/ LABOLIGHT DUO (tryb stopniowy).

. Modelowanie warstwowe licéwki korony
Natozy¢ kompozyt GRADIA i utwardzi¢ $wiattem wedtug instrukcji
stosowania GRADIA .

. Naktadanie i utwardzanie $wiattem GUM OPAQUE (GO)

Natozy¢ dwie cienkie warstwy opakera GUM OPAQUE (GO) na cze$¢

dzigstowg podbudowy metalowej. Kazdg warstwe tymczasowo utwardzié¢

$wiattem przez 1 minute przy uzyciu urzadzenia LABOLIGHT LV-II/

LABOLIGHT DUO (tryb petny).

Uwaga:

1) Do utwardzania $wiattem odnoszg sig informacje zawarte w tabeli ponizej —
Czas naswietlania i gtgbokos$¢ polimeryzaciji.

2) Aby dopasowac kolor, na utwardzony $wiattem opaker GUM OPAQUE
nalezy natozy¢ modyfikator pakera GUM OPAQUE MODIFIER (GOM51).
Nastepnie przez 1 minute utwardzi¢ $wiattem stosujgc LABOLIGHT LV-II/
LABOLIGHT DUO (tryb petny).

3) Opakera GUM OPAQUE i modyfikatora GUM OPAQUE MODIFIER nie
mozna utwardzac $wiattem przy uzyciu lampy STEPLIGHT SL-I/
LABOLIGHT DUO (tryb stopniowy).

. Naktadanie, polimeryzacja wstepna i ostateczna past dzigstowych GUM (G)
Rozpoczaé naktadanie pasty GUM (G). Nastgpnie utwardzi¢ tymczasowo
$wiattem przez 30 sekund przy uzyciu urzgdzenia LABOLIGHT LV-II/
LABOLIGHT DUO (tryb petny) lub przez 10 sekund stosujac lampe
STEPLIGHT SL-1/ LABOLIGHT DUO (tryb stopniowy). Ostateczne
utwardzanie $wiattem przez 3 minuty przeprowadzi¢ przy uzyciu urzadzenia
LABOLIGHT LV-II/ LABOLIGHT DUO (tryb petny).

Uwaga:

1) Jezeli grubo$¢ natozonej pasty dzigstowej przekracza gtebokos$¢ polimeryzaciji
podang w tabeli, materiat ¢ i i iednio utwardza¢
Swiattem (w urzadzeniu LABOLIGHT LV-TI/ LABOLIGHT DUO (tryb petny)).

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

3) W razie potrzeby natozy¢ modyfikator GUM MODIFIER (GM) lub odcien
przezierny GUM TRANSLUCENT (GT).

4) Jezeli w obszarze dzigset pozadane jest odtworzenie naczyn krwionosnych,
doda¢ GUM FIBER (GF71) do przeziernego modyfikatora GUM MODIFIER
(GM30) lub materiatu w innym odcieniu, zmieszag, natozy¢ i utwardzi¢ $wiattem.

5) W przypadku stosowania widkien GUM FIBER, nalezy pokry¢ je pastg
przezierng GUM TRANSLUCENT. Utwardzi¢ $wiattem i wypolerowac.

. Usuwanie warstwy inhibicji tlenowej i korekta ksztattu
Usuna¢ warstwe inhibicji tlenowej i dopasowac ksztatt przy uzyciu wiertta
weglikowego, diamentu lub frezu korundowego.

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

10. Polerowanie

Wygtadzi¢ i wypolerowac, aby zakonczy¢ odbudowe dzigsta.
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Czas naswietlania dla past GUM OPAQUE, GUM OPAQUE MODIFIER

Urzadzenie do utwardzania $wiattem Utwardzanie wstepne

Megjegyzés: "
1) A STEPLIGHT SL-1/ LABOLIGHT DUO (Iépcsézetes méd) nem atd LABOLIGHT LV-II, I/ LABOLIGHT DUO (tryb peiny) 1 min
a fent emlitett anyagok fénykezelésére. Halogen / Wysokiej mocy LED 20 sek.

2) Ha kézi fénypolimerizalo késziiléket* hasznal, a tokéletes polimerizacio
érdekében minden iranybol vilagitsa meg.

GUM, GUM MODIFIER és GUM TRANSLUCENT atvilag

deje

Uwaga:

1) Lampa STEPLIGHT SL-1/LABOLIGHT DUO (tryb stopniowy) nie moze by¢
stosowana do utwardzania $wiattem powyzszych materiatéw.

2) W przypadku stosowania urzadzenia do polimeryzacji $wiattem typu recznego*,

Tnainte de utilizare, cititi cu atentie
instructiunile de folosire.

GRADIA™ gum shades

SISTEM COMPOZIT FOTO-POLIMERIZABIL PENTRU RECONSTRUCTIA
TESUTULUI GINGIVAL

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

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

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

DESCRIERE PRODUS

GRADIA gum shades este un material fotopolimerizabil.

Dimensiunea particulelor umpluturii anorganice variaza intre 0.01-1.7 ym
pentru GUM OPAQUE / GUM OPAQUE MODIFIER, 0.02-2.9 pm pentru GUM
/ GUM MODIFIER / GUM TRANSLUCENT.

Volumul total al umpluturii anorganice este de aproximativ 45 wt% pentru
GUM OPAQUE / GUM OPAQUE MODIFIER / GUM MODIFIER / GUM
TRANSLUCENT, 67 wt% pentru GUM.

COMPOZITIE
GUM OPAQUE, GUM OPAQUE MODIFIER
Dimetacrilat, dioxid de silicon, monomer multifunctional, initiator,
polimer metacrilat, pigment, stabilizator
GUM
Dimetacrilat, dioxid de silicon, monomer multifunctional, feldspat, initiator,
pigment, stabilizator
GUM MODIFIER, GUM TRANSLUCENT
Dimetacrilat, monomer multifunctional, dioxid de silicon, feldspat, initiator,
pigment, stabilizator
GUM FIBER
Pigment

INSTRUCTIUNI DE FOLOSIRE
Pentru urmatoarele etape (Nr.1-5) ale procedurii, consultati instructiunile de
folosire ale GRADIA
. Realizarea suportului metalic
1) Se modeleaza suportul in mod obignuit.
2) Se toarna in mod obignuit.
3) Cu ajutorul unei freze diamantate, se ajusteaza in mod obisnuit.
. Tratamentul suportului metalic
1) Se sableaza zonele retentive utilizand oxid de aluminiu 50 pana la 110 microni.
2) Se curata cu aer uscat, necontaminat cu ulei.
. Aplicarea lui METALPRIMER I/ METALPRIMER Z
Se aplica o data sau de doua ori un strat subtire de
METALPRIMER I/ METALPRIMER Z pe zona de retentie.
Nota:
Dupé aplicarea lui METALPRIMER I/ METALPRIMER Z, incepeti imediat s&
aplicati GRADIA OPAQUE pentru a evita contaminarea zonei retentive.
Aplicarea si foto-polimerizarea GRADIA FOUNDATION OPAQUE
Se aplica un strat de GRADIA FOUNDATION OPAQUE pe zona de
retentie pentru a masca culoarea metalului. Se foto-polimerizeaza timp de
1 minut utilizand LABOLIGHT LV-/ LABOLIGHT DUO (full mode).
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Nota:

STEPLIGHT SL-1/ LABOLIGHT DUO (step mode) nu poate fi utilizat
pentru foto-polimerizarea produsului GRADIA FOUNDATION OPAQUE.
Realizarea coroanei fatetate

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

. Aplicarea si fotopolimerizarea GUM OPAQUE (GO)

Se aplica doua straturi subtiri de GUM OPAQUE (GO) pe zona gingivala a

suportului metalic. Se pre-polimerizeaza fiecare strat timp de 1 minut

utilizand LABOLIGHT LV-II/ LABOLIGHT DUO (full mode).

Nota:

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

2) Pentru modificarea culorii, se aplicd GUM OPAQUE MODIFIER (GOM51)
peste GUM OPAQUE foto-polimerizat. Se foto-polimerizeaza timp de
1 minut utilizand LABOLIGHT LV-II/ LABOLIGHT DUO (full mode).

3) STEPLIGHT SL-I/ LABOLIGHT DUO (step mode) nu poate fi utilizat pentru
foto-polimerizarea produselor GUM OPAQUE si GUM OPAQUE MODIFIER.

7. Aplicarea, pre-polimerizarea si polimerizarea finalda a GUM (G)

Se aplicad GUM (G). Se pre-polimerizeaza timp de 30 secunde utilizand

LABOLIGHT LV-II/ LABOLIGHT DUO (full mode) sau timp de 10 secunde

utilizand STEPLIGHT SL-1/ LABOLIGHT DUO (step mode).

Foto-polimerizarea finala se realizeaza utilizand LABOLIGHT LV-TI/

LABOLIGHT DUO (full mode) timp de 3 minute.

Nota:

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

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

3) Se aplica GUM MODIFIER (GM) sau GUM TRANSLUCENT (GT) in
functie de necesitate.

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

5) Atunci cand se utilizeazd GUM FIBER, trebuie acoperit cu GUM

. TRANSLUCENT. Se foto-polimerizeaza si se lustruieste.

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

Timp de Iradiere pentru GUM OPAQUE, GUM OPAQUE MODIFIER
Lampa de polimerizare
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Pre-polimerizare

BHUMATENBLHO NPOYMTAITE MHCTPYKLMIO
nepes NpUMeHeHeM.

GRADIA"™ gum shades
rPAOUSA TAM

CBETOOTBEPXOAEMASA KOMMNO3NTHAA CUCTEMA IECHEBbLIX OTTEHKOB

[Ans ucnonb3oBaHKsA TONbKO BPa4OM-CTOMATONOrOM B COOTBETCTBUN C
NOKa3aHNAMM K NPUMEHEHNIO.

MOKA3AHUA K NPUMEHEHWUIO

VIMUTaLMs leCHEBBIX TKaHei NPY N3roTOBMNEHNI KOPOHKOBbIX YacTeli NpoTe3os,
Hanpumep cynpacTpyKTyp MMNNaHTOB I v Kapkacos
npoTesos.

NPOTUBOMOKA3AHUA
He ncnonb3osath y NauMeHTOB, MMEIOWMX B aHaMHe3e annepruio Ha
MeTakpunaTHbIe MOHOMEPbI /UMK MeTaKpUNaTHbIe NONMMEpbI.

OMUCAHME NPOAYKTA

OTtTeHkn GRADIA gum npeacTaBnsiioT coboii cBeTooTBEpX)KAaeMbIt MaTepuans.
Pa3amep yacTuu HeopraHuyeckux Hanonuutenei coctaenset 0.01-1.7 mkm ans
GUM OPAQUE / GUM OPAQUE MODIFIER, 0.02-2.9 mkm aAns GUM / GUM
MODIFIER / GUM TRANSLUCENT.

O6Luee KONMYECTBO HEOPraHUYECKOTO HAMOMNHUTENS COCTABIAET NPUMEPHO

45 macc. % ans GUM OPAQUE / GUM OPAQUE MODIFIER / GUM MODIFIER /
GUM TRANSLUCENT, 67 macc. % ans GUM.

COCTAB

GUM OPAQUE, GUM OPAQUE MODIFIER
[OumeTtakpunart, ANOKCKUA KPEMHUS, MHOTOYHKLMOHANbHbI MOHOMEP,
MHUUNATOP, MeTakpUnaTHbIi NoNUMep, NUrMeHT, cTabnunusartop
UM

[OumeTtakpunart, ANOKCUA KPEMHUS, MHOTOYHKLMOHaNbHbI MOHOMEP,
NoMeBol WNAT, MHNUMATOP, MUTMEHT, CTabunmsatop

GUM MODIFIER, GUM TRANSLUCENT
OumeTtakpunat, MHOrogyHKLUMOHANbHBIA MOHOMEP, ANOKCU/ KPEMHUS,
nofeBol WNaT, UHNLUMATOP, MUTMEHT, cTabunmsatop

GUM FIBER
Nurment

WHCTPYKUUA NO NPUMEHEHUIO
Waru 1-5 naHHOM npoueaypbl ONUCaHbI B UHCTPYKLIUM NO MPUMEHEHUIO CUCTEMBI
GRADIA.

1. M3roToBneH1e MeTannuyeckoro kapkaca

1) M3roToBbTE BOCKOBYIO MOAEMNb OBbIYHLIM NYTEM.

2) OTneiiTe kapkac 06bI4HbIM 06pasom.

3) Kap6uaHbiM 60pom NoaroHUTe kapkac.

. O6paboTka METaNAMYECcKOro kapkaca
1) OTnecKoCTPyiiTe PETEHLIMOHHYIO MOBEPXHOCTb OKCUAOM anioMuHus 50-110 Mkm.
2) OunCTUTE CYXMM BO3[YXOM, HE coflepXallinMM macna.

. Hanecenne METALPRIMER I/ METALPRIMER Z

HaHecuTe Ha PETEHLMOHHYI MOBEPXHOCTb OZIVH UMK [1Ba TOHKUX

cnost METALPRIMER I/ METALPRIMER Z.

Mpumeyvanue:

Bo u3bexaHue 3arpsisHeHus PETEHLMOHHOM NOBEPXHOCTU HaYMHaNTe

HaHocuTb onakn GRADIA OPAQUE cpasy xe nocne HaHeceHus

METALPRIMER I/ METALPRIMER Z.

4. HaneceHue u ceeTooTBepxaeHne GRADIA FOUNDATION OPAQUE

Ansa mackuposkn meTanna HaHecuTte cnoit GRADIA FOUNDATION OPAQUE.

BacseTute B TeueHne 1 MuHyThl B LABOLIGHT LV-II/ LABOLIGHT DUO

(nonHBIA LyKn).

MpumevaHue:

STEPLIGHT SL-I/LABOLIGHT DUO (nowuaroshbii LMKs1) He MOXeT UCMoNb30BaTbCs

Ans ceeTooTBepxaeHnst GRADIA FOUNDATION OPAQUE.

. MaroToBneHne MeTannokomMmno3uTHO! KOPOHKM
Hanecute komnosnt GRADIA 1 npoBeanTe CBETOOTBEPXAEHNE B
COOTBETCTBMM C MHCTPYKLUMSAIMU NO npumeHeHnio GRADIA.

6. HaneceHnue u ceeTooTeepxaeHne GUM OPAQUE (GO)

HaHecuTe gBa ToHkux cnosi GUM OPAQUE (GO) Ha aecHeBo y4acTok

MeTannuyeckoro kapkaca. Mpon3seanTe NpeBapuTENbLHYIO NONMMEPU3aLNs

kaxpaoro cnos B Tedenne 1 MuHyThl B LABOLIGHT LV-II/ LABOLIGHT DUO

(NONHBIRA LMKN).

MNpumeydanus:

1) Bpems 1 rny6uHa nonumepusaumum npeacTasreHsl B Tabnuue HUxXe.

2) ins koppekuuu useTa HaHecute GUM OPAQUE MODIFIER (GOM51) Ha
noBepxHOCTb oTBepxaeHHoro GUM OPAQUE. Mpousseante
npeaBapuTenbHy nonumepusauuio B Tedenmne 1 MuHyTol B LABOLIGHT
LV-TI/ LABOLIGHT DUO (nonHblIf uukn).

3) STEPLIGHT SL-I/ LABOLIGHT DUO (noluaroBbiit LK) He MOXeT
ncnonb3oBaTbca AN ceeTooTBepxAeHns GUM OPAQUE n GUM OPAQUE
MODIFIER.

7. HaneceHue, npeasapuTenbsHas n huHansHasi nonumepusaums

AEeCHeBbIX OTTEHKOB (G)

Hanecute fecHeBoi oTTeHOK (G). MponaseanTe NPOMEXyTOHHY0

nonumepusauuto B Tedenme 30 cekyHa B LABOLIGHT LV-II/ LABOLIGHT DUO

(nonHbIi unkn), unu B Tedermne 10 cekyHa B STEPLIGHT SL-I/ LABOLIGHT

DUO (nowarosslit Lukn). OkoHYaTenbHas NonMMepusaLus NpoBoaUTCS B

TeyeHne 3 MuHYT B LABOLIGHT LV-II/ LABOLIGHT DUO (nonHbii uukn).

Mpumevanus:

1) Ecnm rny6uHa criosi MaTepuana npesbIlaeT 3HaueHue, ykasaHHoe B Tabnuue,
CrieflyeT HaHOCUTb €ro MOCIIOINHO, NPOU3BOAS NONMMEPN3ALMIO KAX/IOTO COst
cooTBeTCTBYIOLWMM 06pasom (8 LABOLIGHT LV-II/ LABOLIGHT DUO
(nNonHbIA UMKN)).

2) Mpu paboTe Hag MOCTOBUAHBIM NP 6onbLuoit npot "
HaHOCKTE MaTepmar No YacTsM Ha KaX /ol CTOPOHe 3y6a, OKOHUaTemNbHas
nonMMepU3aLVsi NPOU3BOANTCS Kak 0GbINHO. TO NO3BONUT MUHMMU3MPOBATL
NONUMEPU3ALIMOHHYIO YCA/IKY.

3) Mpu HeobxoaMmMocTn HaHecuTe GUM MODIFIER (GM) unu GUM
TRANSLUCENT (GT).

4) ECnvt HYXHO CbIMMTUPOBATL KDOBEHOCHbIE COCY/Ibl B [IECHEBOI TKAHM,
pobasbTe BonokHa GUM FIBER (GF71) B npo3payHbiit oTTeHok GUM
MODIFIER (GM30) unu B nto6oit Apyroii, nepemeluaiite, HaHecUTe CMech
¥ NpoM3BeUTE NONUMEepU3aLmio.

5) Mpw ucnonb3osannn GUM FIBER cneaytowum cnoem pectaBpaumns
nokpsiBaeTca GUM TRANSLUCENT, ceeTooTBepXAaeTCcs M NonupyeTcs.

. YaaneHue MHruGUpoBaHHOTO KUCIIOPOAOM CIIOS 1 KOHTYPUPOBaHNE
Yaanute uHrI P HHBbI cnoit n Te€ KOHTYpUpoBaHue
Kap6uaHBLIM GOPOM, anMa3HLIMKU UK KapGOPYHIOBLIMMU FONIOBKAMU.

. duHUWHasA obpaboTka

OcTaBbTe rpaHnyHbIe Y4acTK1 HECKOMBKO TOMILLE, YeM HeOBX0aUMO, 1

npousseauTe | yto 06paboTky VAN CUNNKOHOBBLIMMN

ronoekamm.
10. Monuposka
Monnposka Nnpon3BoAnTCA 06bI4HBIM CNOCOGOM.

Bpemsa nonumepusauun ans GUM OPAQUE n GUM OPAQUE MODIFIER
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LABOLIGHT LV-TI, I/ LABOLIGHT DUO (full mode) 1 min. n Top Bpemst
Halogen / LED cu capacitate ridicata 20 sec. LABOLIGHT LV-II, T/ LABOLIGHT DUO (ronHsii k) 1 mu
Nota: Halogen / LED BbICOKO# MOLHOCTI 20 cek
1) STEPLIGHT SL-1/LABOLIGHT DUO (step mode) nu poate fi utilizat pentru

foto-polimerizarea materialelor mentionate mai sus. Mpumeyatms: .
2) Atunci cand se foloseste o lampa manuala de polimerizare*, lumina trebuie Dl i!;z';'i’:;it’; ;;’:E:OUGHT DU‘OML"O“‘WOB"'” :‘A':T") He moxer

aplicata in toate directiile pentru o polimerizare completa.

Timp de Iradiere pentru GUM, GUM MODIFIER, GUM TRANSLUCENT

U4eCcKWin non TOp*, ANA NONHON
nonMMepu3aLnmM 3acBeUMBaiTe MaTepuar ¢ pasHbix CTOPOH.

Bpems nonumepusauum ans GUM, GUM MODIFIER, GUM TRANSLUCENT

. Al L Aol P A P Ais it - . . : : - " . Pre- Polimerizare
F | 16 késziilék El&poli Végpol I kich tk I .

énypolimerizalo késziilé 6polimerizacio /égpolimerizacio naswiet?c ze \fvszys( ich stron, aby zapewni¢ catkowitg polimeryzacje materiatu. Lampé de polimerizare polimerizare finals . rop Tipowexyrouran | Guansian
LABOLIGHT LV-II, 11/ LABOLIGHT DUO (teljes mdd) | 30 mésodperc 3 perc Czas naswietlania dla past GUM, GUM MODIFIER, GUM TRANSLUCENT LABOLIGHT LV-IL, I/ LABOLIGHT DUO (full mode) 30 sec. 3 min. MONMMEP/3LUA | NOTMMEpH3ALAA
STEPLIGHT SL-1/ LABOLIGHT DUO (Iépcs6zetes mod) | 10 masodperc — str;:gcjzze;:ad;ﬂa"em Ul\xz;:;:l::gle U;:/taartt:iz:\ee STEPLIGHT SL-1/ LABOLIGHT DUO (step mode) 10 sec. — LABOLIGHT LV-II, I/ LABOLIGHT DUO (nonHbiii umkn) 30 cek 3 MUH

o . y — n STEPLIGHT SL-I1/ LABOLIGHT DUO (notuaroBslit Lukn) 10 cek _

Halogen / Nagy teljesitményl LED 20 masodperc 1 perc LABOLIGHT LV-II, I/ LABOLIGHT DUO (tryb petny) 30 sek. 3min Halogen / LED cu capacitate ridicaté 20 sec. 1 min.
Megi . Halogen / LED BbICOKO MOLWHOCTH 20 cek 1 MuH

egjegyzes: B ) i STEPLIGHT SL-1/LABOLIGHT DUO (tryb stopniowy) 10 sek. — Nota: -
1) ASTEPLIGHT SL-1/LABOLIGHT DUO (lépcs6zetes mod) nem > Hal T Wysoki ) 20 sok I 1) STEPLIGHT SL-1/LABOLIGHT DUO (step mode) nu poate fi utilizat pentru Mpumeuanus: _

végpolimerizaciohoz. alogen / Wysokiej mocy sek. min polimerizarea final. 1) STEPLIGHT SL-1/ LABOLIGHT DUO (nowaroBbiii Lukn) He MoxkeT

2) Ha kézi fénypolimerizalo késziiléket* hasznal, a tokéletes polimerizacio
érdekében minden iranybol vilagitsa meg.

Atvilagitasi mélység (a LABOLIGHT LV-II, I/

Uwaga:

1) Lampa STEPLIGHT SL-1/LABOLIGHT DUO (tryb stopniowy) nie moze by¢
stosowana do utwardzania ostatecznego.

2) W przypadku stosowania urzgdzenia do polimeryzacji $wiattem typu recznego*,

2) Atunci cand se foloseste o lampa manuala de polimerizare*, lumina
trebuie aplicata in toate directiile pentru o polimerizare completa.

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

LABOLIGHT DUO (teljes mdd) hasznalataval) Ze stron, ab olimeryzacie materiatu
LABOLIGHT DUO (nacin rada punim kapacitetom)) Avilagitasi id6 - T wci6 | Veanol o en » aby P yzacie . Timp de iradiere Pre- Pre- Polimerizare
Viljore osvjeljavania . . . - El s m;)euo E g per‘c)auu egp?SI::rgBCIO Glebokosé polimeryzaci (przy uzyciu LABOLIGHT LV-II, 1/ LABOLIGHT DUO (tryb pelny)) polimerizare polimerizare finala
izacija | F rizacija | polimerizacija i Czas naswietlania Utwardzanie Utwardzanie Utwardzanie Nuante (30 sec.) (1 min.) (3 min.)

Boje (30 sek) (1 min.) (3min)) GUM OPAQUE - 02mm - wstgpne wstgpne ostateczne GUM OPAQUE - 0.2mm —
GUM OPAQUE — 0,2 mm — GUM OPAQUE MODIFIER — 0.2 mm — Odcienie (30 sek.) (1 min) (3 min) GUM OPAQUE MODIFIER — 0.2 mm —
GUM OPAQUE MODIFIER — 0,2 mm — GUM 1.1 mm — 2.5mm GUM OPAQUE — 0.2mm — Sum 1 mm — 2.5 mm
GUM 1,1 mm _ 2,5mm GUM MODIFIER 0.8 mm —_ 1.5 mm GUM OPAQUE MODIFIER — 0.2 mm — GUM MODIFIER 0.8 mm — 15mm
GUM MODIFIER 08 mm — 1,5 mm GUM TRANSLUCENT 3.0 mm — 5.0 mm Gum 1.1.mm - 25mm GUM TRANSLUCENT 3.0 mm — 5.0 mm
GUM TRANSLUGENT 30 mm — 50mm k’leregyIZés: GUM (G20 GUM MODIFIER (GM30) [ | SIHIDORE o8 — 15 mm Nota:

" transzlucens ésa atvilagitasi mélysége — g - .
\/azr_w: : _ - . megegyezik a GUM TRAN>SLUCENT-e'veI. ( GUM TRANSLUCENT 3.0 mm 5.0 mm de polimerizare pentru GUM (G20) translucent si GUM MODIFIER
Dubine stvrdnjavanja za translucentne materijale GUM (G20) i GUM MODIFIER Uwaga: (GM30) sunt echivalente cu cele ale lui GUM TRANSLUCENT.

(GM30) odgovaraju dubini za GUM TRANSLUCENT.

CUVANJE
Za optimalne rezultate preporuéuje se éuvati na hladnom i tamnom mjestu
(4-25°C / 39-77°F).

BOJE | PAKIRANJA (GRADIA boje za gingivu)
1. Pocetno pakiranje
trcaljka od 2,4 ml otopine - GUM OPAQUE (GO11)
trcaljka od 2,4 ml otopine - GUM OPAQUE (GO13 )
trcaljka od 2,9 ml paste - GUM (G21)
trcaljka od 2,9 ml paste - GUM (G22)
trcaljka od 2,9 ml paste - GUM (G23)
trcaljka od 2,9 ml paste - GUM (G24)
trcaljka od 2,4 ml gela - GUM TRANSLUCENT (GT41)
Jednokratna paleta
Poklopac za zastitu od svjetla
Podloga za mijeSanje br. 22
Kist br. 7
Klju¢ za boje
Tablica boja
Pakiranja za punjenje
. GUM OPAQUE (GO11, GO12li GO13)
Strcaljka od 2,4 ml otopine
. GUM OPAQUE MODIFIER (GOM51)
Strcaljka od 2,4 ml otopine
GUM (G20, G21, G22, G23 ili G24)
Strcaljka od 2,9 ml paste
. GUM MODIFIER (GM30, GM31, GM32, GM33, GM34, GM35 ili GM36)
Strcaljka od 2,4 ml gela
. GUM TRANSLUCENT (GT41)
Strcaljka od 2,4 ml gela
GUM FIBER (GF71)
Bocica od 0,4 g vlakana

TABLICA KOMBINACIJA BOJA GRADIA gum shades prikazana je u
priruéniku koji je dostupan na https://www.gc.dental/europe

UPOZORENJE

. U sluéaju dodira s oralnim tkivima ili koZom, odmah odstraniti

spuzvom ili vatom namo¢enom u alkohol. Isprati vodom.

U slu¢aju dodira s o¢ima, odmah isprati vodom i potraZziti lije¢nika.

Izbjegavati gutanje materijala.

. Ako se materijal ¢uva u hladnjaku, potrebno je izvaditi ga i ostaviti
stajati na sobnoj temperaturi barem 30 minuta prije uporabe.

. Materijal koristiti to je brze moguce nakon doziranja. Odstraniti sav
preostali materijal s vrha $trcaljke i odmah poklopiti nakon uporabe.

6. Ne mije3ati s drugim materijalima.

7. Pri polimerizaciji materijala potrebno je pridrzavati se vremena osvjetljavanja
navedenih u gornjim tablicama. Ne koristiti ultraljubi¢asto svjetlo ili uredaje za
polimerizaciju vidljivim svjetlom koji mogu $iriti ultraljubicasto svjetlo.

. Pri polimerizaciji materijala ne gledati direktno u svjetlo.

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

10. Kist ocistiti alkoholom nakon uporabe.

11. U rijetkim slu¢ajevima ovaj proizvod moZze izazvati osjetljivost kod nekih osoba.

U slu¢aju takvih reakcija, prekinuti uporabu proizvoda i obratiti se lije¢niku.

12. Osobna zastitna sredstva (Personal Protective Equipment - PPE), kao $to

su rukavice, maska za lice i sigurnosna zastita za oci, treba uvijek nositi.
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Neki proizvodi spomenuti u ovoj Uputi za uporabu mogu se klasificirati kao

opasni prema Globalno uskladenom sustavu razvrstavanja i oznacavanja

kemikalija (Globally Harmonized System of Classificaton and Labelling of

Chemicals - GHS). Uvijek provjerite u sigurnosno tehni¢kom listu na:
https://www.gc.dental/europe

Takoder su dostupni kod vaseg dobavlja¢a.

CISCENJE | DEZINFEKCIJA:

VISEKRATNO UPOTREBLJIVA PAKIRANJA: kako bi se izbjeglo onegiscenje
izmedu pacijenata ova viSekratno upotrebljiva pakiranja zahtijevaju dezinfekciju
srednje razine. Odmah nakon uporabe pregledati viSekratno upotrebljivo pakiranje
i oznagiti oStecenja ako ih ima. OSte¢enu napravu odbaciti.

NE URANJATI U TEKUCE SREDSTVO ZA DEZINFEKCIJU. Temeljito ogistiti
visekratno upotrebljivo pakiranje kako bi se sprijecilo susenje i nakupljanje
oneciséenja. Dezinficirati sredstvom za dezinfekciju srednje razine prema
registriranoj zdravstveno-infektivnoj kontroli sukladno regionalno/nacionalnim
smjernicama.

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

IzvjeScivanje o nezeljenim ucgincima:

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

dogadaja do kojih je doslo uporabom ovog proizvoda, ukljucujuci i one koji

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

kroz odgovarajuci sustav nadzora, odabirom odgovarajué¢eg autoriteta u vasoj

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

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

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

Zadnje izdanje: 08/2025

TAROLAS
Az optimdlis teljesitmény érdekében, sétét, hlivés helyen tarolandé
(4-25°C | 39-77°F).

SZINEK ES KISZERELESEK (GRADIA gum szinek)
1. Starter Package
2.4 ml oldat fecskendében - GUM OPAQUE (GO11) 1
2.4 ml oldat fecskendében - GUM OPAQUE (GO13) 1
2.9 ml paszta fecskendében - GUM (G21) 1
2.9 ml paszta fecskendében - GUM (G22) 1
2.9 ml paszta fecskendSben - GUM (G23) 1
2.9 ml paszta fecskendében - GUM (G24 1
2.4 ml gél fecskendében - GUM TRANSLUCENT (GT41) 1
Eldobhatd paletta 5
Fényvédo fedél 1
Keverétal No. 22 1
Ecset No. 7 1
Szinkulcs 1
Szintablazat 1
. Utantoltok
a. GUM OPAQUE (GO11, GO12 vagy GO13)
2.4 ml oldat fecskendében
. GUM OPAQUE MODIFIER (GOM51)
2.4 ml oldat fecskend6ben
. GUM (G20, G21, G22, G23 vagy G24)
2.9 ml paszta fecskendében
. GUM MODIFIER (GM30, GM31, GM32, GM33, GM34, GM35
vagy GM36)
2.4 ml gél fecskendében
GUM TRANSLUCENT (GT41)
2.4 ml gél fecskendében
GUM FIBER (GF71)
0.4 g livegszal Givegben

A GRADIA gum SZINKOMBINACIOS TABLAZATA a
https://www.gc.dental/europe cimen elérhetd kézikényvben talalhatd

FIGYELMEZTETES

. Amennyiben az anyag nyalkahartyara vagy bérre keriil, azonnal

tavolitsa el egy vattadarabbal. Oblitse le b vizzel.

Amennyiben az anyag szembe kertilne, azonnal dblitse ki b6 vizzel és

forduljon orvoshoz.

. Keriilje az anyag lenyelését.

. Amennyiben hiitészekrényben tarolja, hasznélat elétt legalabb 30 perccel
vegye ki a hiitészekrénybdl, és hagyja allni szobahémérsékleten.

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

. Ne keverje mas anyagokkal.

. A fénykezelésnél tartsa be a fenti tablazatban részletezett megvilagitasi
id6ket. Ne hasznaljon ultraibolya-fényt, vagy olyan lathato fény fénykezelé
készliléket, mely ultraibolya-sugarakat is kibocsat.

. A fénykezelés ideje alatt ne nézzen kdzvetlendl a fénybe.

. Afelszin igazitasa és polirozasa alatt hasznaljon porelszivot,
valamint viseljen védémaszkot, hogy a por belélegzését elkerdilje.

10. Az ecsetet hasznalat utan alkohollal tisztithatja meg.

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

12. Mindig viseljen személyi védéfelszerelést, mint példaul keszty(it, maszkot,
biztonsagi szemvédét.
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Némely, a jelen hasznalati utmutatoban emlitett termék a GHS besorolas
szerint veszélyes lehet. Mindig tajékozédjon a biztonsagi adatlapokbdl,
melyek az alabbi cimen érhetéek el:

https://www.gc.dental/europe
Az igényelheti be:

TISZTITAS ES FERTOTLENITES:

TOBBCELU KISZERELES: a paciensek kdzti keresztfertdzések
elkeriilésének érdekében ez az eszkéz kdzepes szintii dezinfekciét igényel. A
hasznalat utan azonnal ellenérizze az eszkoz és a cimke sértetlenségét.
Amennyiben sérilt dobja ki.

NE MERITSE FOLYADEKBA. Alaposan tisztitsa meg az eszkozt a
szennyezédések megtapadasanak vagy raszaradasanak elkeriilésére.
Fert6tlenitse egészségligyben regisztralt kézepes szinti infekcidkontrol
csoportba tartozé termékkel, a regionalis/nemzeti eléirasoknak megfeleléen.

itojatol is.

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

Nem kivant hatasok jelzése:

Amennyiben barmilyen nem kivant hatast, reakciot vagy hasonlét észlel a

termék hasznalata eredményeként, olyat is ami nem szerepel a hasznalati

utasitasban talalhato felsorolasban, kérjik jelentse kézvetlenil a megfeleld

hatésagnak. Az alabbi linken tudja kivalasztani az On orszaganak megfeleld

hatésag elérhetéségét:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

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

vigilance@gc.dental

Ezaltal hozzajarul On is ezen termék biztonsagos hasznalatanak javitasahoz.

Utoljara moédositva: 08/2025

Gtebokosci polimeryzacji dla odcieni przeziernych G20 i GM30 sg rowne
gtebokosci polimeryzacji odcienia GUM TRANSLUCENT.

PRZECHOWYWANIE:
Do zapewnienia optymalnych wtasciwosci zalecane jest, przechowywaé w
chtodnym i ciemnym miejscu (4-25°C / 39-77°F).

ODCIENIE & OPAKOWANIA (GRADIA odcienie dzigset)
1. Opakowanie Starter
Strzykawka z 2.4 ml roztworu - GUM OPAQUE (GO11)
Strzykawka z 2.4 ml roztworu - GUM OPAQUE (GO13)
Strzykawka z 2.9 ml pasty - GUM (G21)
Strzykawka z 2.9 ml pasty - GUM (G22)
Strzykawka z 2.9 ml pasty - GUM (G23)
Strzykawka z 2.9 ml pasty - GUM (G24)
Strzykawka z 2.4 ml zelu - GUM TRANSLUCENT (GT41)
Tacka do mieszania jednorazowego uzytku
Ostona ochronna na $wiatto
Bloczek do mieszania No.22
Pedzelek No.7
Zestaw na probki odcieni
Tabela koloréw
2. Opakowania uzupetniajace
a. GUM OPAQUE (GO11, GO12 lub GO13)
Strzykawka z 2.4 ml roztworu
b. GUM OPAQUE MODIFIER (GOM51)
Strzykawka z 2.4 ml roztworu
. GUM (G20, G21, G22, G23 lub G24)
Strzykawka z 2.9 ml pasty
. GUM MODIFIER (GM30, GM31, GM32, GM33, GM34, GM35 lub GM36)
Strzykawka z 2.4 ml zelu
e. GUM TRANSLUCENT (GT41)
Strzykawka z 2.4 ml zelu
GUM FIBER (GF71)
Butelka z 0.4 g widkien
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TABELA KOMBINACJI ODCIENI GRADIA gum dostegpna jest w instrukcji
technicznej pod adresem https://www.gc.dental/europe

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

. W przypadku kontaktu z oczami, natychmiast przeptuka¢ woda i zasiegnaé
porady lekarza.

. Uwazac, aby nie doszto do potknigcia materiatu.

. Jesli materiat jest przechowywany w lodéwce, wyja¢ z lodowki i pozostawi¢ w
temperaturze pokojowej przez co najmniej 30 minut przed uzyciem.

. Po pobraniu materiatu, nalezy uzy¢ tak szybko jak to mozliwe.
Nalezy koniecznie usuna¢ wszelkie pozostatosci materiatu
strzykawki i zatozy¢ ostone natychmiast po uzyciu

. Nie miesza¢ z innymi materiatami.

. Do utwardzania materiatu $wi , nalezy ¢ czasr
podany w tabeli powyzszj. Nie uzywac lamp ultrafioletowych lub lamp
polimeryzacyjnych emitujgcych $wiatto widzialne, ktére mogg oddawac $wiatto
ultrafioletowe.

. Podczas utwardzania materiatu $wiattem, nie patrze¢ bezposrednio na $wiatto.

. Podczas opracowywania lub polerowania zywicy kompozytowej uzywaé
wyciggu i maski przeciwpytowej, aby unikngé wdychania pytu.

10. Pedzel po uzyciu mozna czysci¢ alkoholem.

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

12. Zawsze powinny by¢ uzywane $rodki ochrony indywidualnej (PPE), takie jak
rekawice, maski i okulary ochronne.
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Niektore produkty wymienione w niniejszej instrukcji stosowania moga by¢
sklasyfikowane jako niebezpieczne zgodnie z GHS. Zawsze nalezy zapoznac si¢ z
kartami charakterystyki dostepnymi na stronie:

https://www.gc.dental/europe
Mozna je réwniez otrzymac od dostawcy.

CZYSZCZENIE | DEZYNFEKCJA

WYROBY MEDYCZNE WIELORAZOWEGO UZYCIA: Aby uniknaé krzyzowego
zakazenia miedzy pacjentami wyréb wymaga dezynfekcji Sredniego stopnia.
Bezposrednio po uzyciu produkt oraz etykiete nalezy badac¢ pod katem
uszkodzenia. Wyrzuci¢ produkt w razie stwierdzenia uszkodzen.

NIE ZANURZAC W SRODKACH DEZYNFEKCYJNYCH. Doktadnie oczy$ci¢
produkt, aby zapobiec wysychaniu i i ji zaniec; j .
Dezynfekcje wykonywaé dopuszczonym do stosowania $rodkiem klasy medycznej
do zapobiegania infekcjom zgodnie z wytycznymi regionalnymi/krajowymi.

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

Raportowanie dziatan niepozadanych:

Jesli zauwazysz jakiekolwiek niepozadane dziatanie, reakcje lub doswiadczysz

podobnych zdarzen po zastosowaniu tego produktu, uwzgledniajgc takie, ktére nie

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

odpowiedniej jednostce monitorowania, wybierajgc wtasciwy organ w Twoim kraju

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

jak rowniez do naszej wewngtrznej jednostki monitorowania: vigilance@gc.dental

W ten sposob przyczynisz sie do poprawy bezpieczenstwa tego produktu.

Ostatnia aktualizacja: 08/2025

DEPOZITARE
Pentru o performanta optima se recomanda depozitarea in locuri racoroase si
intunecate (4-25°C / 39-77°F).

NUANTE & AMBALARE (GRADIA nuante gingivale)
1. Pachet Starter
Seringé de 2.4 ml solutie - GUM OPAQUE (GO11)
Seringé de 2.4 ml solutie - GUM OPAQUE (GO13)
Seringa de 2.9 ml pasta - GUM (G21)
Seringa de 2.9 ml pasta - GUM (G22)
Seringa de 2.9 ml pasta - GUM (G23)
Seringa de 2.9 ml pasta - GUM (G24)
Seringa de 2.4 ml gel - GUM TRANSLUCENT (GT41)
Palete de unica folosinta
Capac de protectie impotriva luminii
Hartie de amestec Nr.22
Pensula Nr.7
Kit cheie de culori
Grafic nuante
Rezerve
. GUM OPAQUE (GO11, GO12 or GO13)
Seringa de 2.4 ml solutie
. GUM OPAQUE MODIFIER (GOM51)
Seringa de 2.4 ml solutie
. GUM (G20, G21, G22, G23 or G24)
Seringa de 2.9 ml pasta
. GUM MODIFIER (GM30, GM31, GM32, GM33, GM34, GM35 or GM36)
Seringa de 2.4 ml gel
. GUM TRANSLUCENT (GT41)
Seringa de 2.4 ml gel
. GUM FIBER (GF71)
Flacon cu 0.4 g fibre
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GHIDUL DE COMBINARE A NUANTELOR GRADIA gum shades este
prezentat in manualul disponibil la https://www.gc.dental/europe

ATENTIE
1. In cazul contactului cu tesutul oral sau cu pielea, indepartati imediat cu o
buletd sau un burete inmuiat in alcool. Clétiti cu apa.

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

. A se evita ingestia materialului.

Daca materialul este pastrat la frigider, se scoate din frigider si se laséa la

temperatura camerei cel putin 30 de minute inainte de utilizare.

Dupa dozarea materialului, acesta se utilizeaza cat mai repede posibil. Se

verifica daca s-a indepartat orice material rezidual din varful seringii si se

nchide capacul imediat dupa utilizare.

A nu se amesteca cu alte materiale.

La foto-polimerizarea materialului, trebuie respectat timpul de iradiere

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

cu lumina vizibila care pot radia ultraviolete.

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

Atunci cand se ajusteaza sau se lustruieste compozitul rasinic, utilizati un

colector de praf si 0 masca de protectie pentru a evita inhalarea prafului.

10. Dupa utilizare pensula poate fi curatata cu alcool.

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

12. Echipamentul personal de protectie cum ar fi manusi, masca si ochelari
de protectie trebuie utilizat intotdeauna.
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Unele produse mentionate in aceste Instructiuni de Folosire pot fi clasificate
ca fiind periculoase conform GHS. Familiarizati-va intotdeauna cu Fisele de
Siguranta disponibile la:

https://www.gc.dental/europe
Pot fi obtinute de asemenea si de la distribuitorul dumneavoastra.

CURATAREA S| DEZINFECTAREA

RECIPIENTE DESTINATE UTILIZARILOR MULTIPLE: pentru a se evita
contaminarea incrucisata intre pacienti acest dispozitiv necesita un nivel mediu de
dezinfectare. Imediat dupa utilizare inspectati recipientul si eticheta pentru a
observa daca au suferit deteriorari. In cazul in care recipientul este deteriorat,
renuntatila utilizarea sa. .

A NU SE SCUFUNDA IN SOLUTIA DEZINFECTANTA. Curatati dispozitivul
pentru a preveni uscarea si acumularea de substante contaminante. Dezinfectati
cu un produs medical autorizat pentru prevenirea si controlul infectiilor de nivel
mediu in conformitate cu reglementarile nationale/regionale.

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

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

Revizuit ultima data: 08/2025

UCMOMb30BATLCS ANS NONMMEPU3ALIAN YKA3AHHBIX MATEPUAINOB.
2) MpumeHnAa TepaneBTUYECKUIA NONUMepPU3aTop*, ANs NONHON
NONMMEpU3aLNm 3acBeYMBalTe MaTEPUan C pasHbiX CTOPOH.

Fny6vHa nonumepusauymum (c ucnons3oaHuem LABOLIGHT LV-III, I /
LABOLIGHT DUO (nonHblit unkn))

Bpemsi| MpomesxyTounas MpomexyToyHas ®duHanbHas
r v | n uns | r s | noni

OTTeHKn (30 cex) (1 MuH) (3 MuH)
GUM OPAQUE — 0.2 mm —
GUM OPAQUE MODIFIER — 0.2 Mm —
GUM 1.1 Mm — 2.5mm
GUM MODIFIER 0.8 Mm _ 1.5 Mm
GUM TRANSLUCENT 3.0 Mm — 5.0 mm
MNpumeyvanue:

my6uHa nonumepusauum npo3payHoro orteHka GUM (G20) 1 GUM MODIFIER
(GM30) naeHTnYHbI rny6uHe oTBepxaeHns GUM TRANSLUCENT.
XPAHEHUE
[ns nopAepxaHns onTUManbHbIX paboumnx KauecTs, XpaHnTL B NPOXaaHOM
TemHoMm mecTe (4-25°C / 39-77°F).

OTTEHKM U YTAKOBKA (GRADIA gum shades)
1. CtapToBbiit Habop

Wnpuuy (xnakocTe) 2.4 mn - GUM OPAQUE (GO11) 1
Wnpwuy (knakocTe) 2.4 mn - GUM OPAQUE (GO13) 1
Wnpwuy (nacta) 2.9 mn - GUM (G21) 1
Wnpwuuy (nacta) 2.9 mn - GUM (G22) 1
Wnpwuy (nacta) 2.9 mn - GUM (G23) 1
Wnpwuy (nacta) 2.9 mn - GUM (G24) 1
LWnpuy (renb) 2.4 mn - - GUM TRANSLUCENT (GT41) 1
OpHopasosas nanuTpa 5
CBeTosawuTHoe NoKpbITe 1
MaHenb Ansa 3amewusanus No.22 1
Kucts No.7 1
PacuBeTka 1
Tabnuua cooTBeTCTBUSA LBETOB 1
2. OTgensHo

a. GUM OPAQUE (GO11, GO12 unn GO13)
Wnpuuy (knakocTb) 2.4 Mn

b. GUM OPAQUE MODIFIER (GOM51)
Wnpwu (kuakocTb) 2.4 Mn

. GUM (G20, G21, G22, G23 unn G24)
Wnpwuy (nacTa) 2.9 mn

. GUM MODIFIER (GM30, GM31, GM32, GM33, GM34, GM35 unu GM36)
Wnpuy (rens) 2.4 mn

. GUM TRANSLUCENT (GT41)
Wnpuy (renb) 2.4 mn
GUM FIBER (GF71)
®nakoH 0.4 r BONOKOH

TABNMLUA KOMBUHWUPOBAHMA OTTEHKOB GRADIA gum npusegeHa B
PYKOBO/ACTBE, pa3meLleHHOM Ha caiiTe https://www.gc.dental/europe

MEPbI NMPEAOCTOPOXHOCTHU
1. Mpu nonagaxum Matepuana Ha Cri3uCTyIo NOMOCTY PTa UMK Ha KOXY HEMEANEHHO
ynanuTe ero ryGkoi unm BaTkoin, CMOYEHHO B cnupTe. MpomoiiTe BOoAoM.
2. MNpw nonaaakum MaTepuana B rnasa HeMeAneHHo NPOMOTe UX BOAOW 1
obpaTtuTecs K Bpavy.
3. He gonyckaliTe npornateiBaHust Matepuana nauneHTom.
4. Ecnu MaTepuan XpaHuica B XoNoAnnbHIKe, To Nepea NCNofb3oBaHnem ero
cneayet Ha 30 MUHYT OCTaBUTL NPU KOMHATHOM TemnepaType.

lMocre BbiAaBNMBaHNS MaTepUana ero HyXHO UCMOMb30BaTL Kak MOXHO

6uicTpee. Cpasy e Nocne BblAaBNMBAHUS 3aKpbIBaliTe WNPUL KONNAYKOM,

yBeIMBLIKCE, YTO B HOCUKE WNPULIA HET MaTepuana.

He cmewwmvBaiite ¢ Apyrumu matepuanamu.

Mposoas ceeTooTBEpPXACHME, COBMioAaiiTe Bpems, ykazaHHoe B Tabnmuax.

He ucnone3ayiiTe no. TOpbI, U3ny Valy T.

. Mpu cBETOOTBEPXK/AEHUN MaTepUana He CMOTPUTE NPSIMO Ha CBET.

IMpy1 NoAroHke 1 NOAMPOBKE KOMMO3UTa UCMONb3YATE NblNe3aGopHUK 1

HaaeBainTe Macky s 3aLWuTbl OT NbINK.

10. Mocne UCnonb3oBaHUsA KUCTOUKY CneayeT O4MLLaTh CNUPTOM.

11. B peAKnx cyyasx y HeKoTOpLIX [l MaTepuasn MOXET BbI3BaTb MOBbILIEHHYIO
4yBCTBUTENBHOCTB. ECnn HAGN0AaI0TCS Takue peakuum, npekpaTure
MCnonb3oBaHne MaTepuana 1 06paTUTeCk K Bpady COOTBETCTBYlOLEN
cneuynanusaynm.

12. Mpwu paboTe Bceraa ucnonbayite cpeacTBa MHAWBUAYanbHOM 3awmnTsl (PPE)
— NepyaTku, 3alNTHbIE MACKM, 3aLUTHbIE OUKN.
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HekoTopble NpoayKTbl, yTOMUHAEMble B HAacTosILLe VHCTPYKLMK, MOTYT 6biThb

KnaccuduUUMpoBaHbl kak onacHble B COOTBETCTBMM ¢ CornacoBaHHOM Ha

rno6anbHOM YpOBHE CUCTEMO Kr mnn

BelwecTs (GHS). O6s3aTenbHO 03HAKOMbLTECH C COOTBETCTBYIOLWMMU

MNacnopTamu 6esonacHocTy (safety data sheets), AocTynHbIMU MO cebinke:
https://www.gc.dental/europe

I'IacnopTa 6e30MacHOCT MOXHO TaKxe 3anpocuTb y Bawero nocrasLluka.

OUULLEHWVE W AE3NHOEKLNA:

MHOIOPA30BbLIE CUCTEMbI ANA U3BNEYEHUA MATEPUATOB: Bo 3bexaHne
n HOI Nepeaqmn MUKPODOPbI OT NALMEHTa K NALMEHTY MHCTPYMEHTbI
NoA0GHLIX crcTem TpeByoT Npo wm TOYHOTO YPOBHSI.
Cpaay nocre npuMeHeHUsi NPOBEPLTE MHCTPYMEHT 1 3aBOACKME METKV Ha NpeameT
noBpexaeHuit. B cnyyae obHapyxeHus NoBpexaeHUin HeMeNeHHO npekpaTuTe
VCNONb30BaHNE UHCTPYMEHTA.

HE MOrPY>XATb B XXWMOKOCTb. TwaTensHo ouunLiaiTe MHCTPYMEHT Bo n3bexaHne
06pa3soBaHms CKOMMEHMIA 3arpASHSIOLLNX HaCTMLL 1 X NOCNEAYIOLLIEro NPUCHIXaHMS K
NOBEPXHOCTU MHCTPyMeHTa. [PON3BOANTE [e3UHMEKLMIO, UCONb3Ysi 0f0BPEHHbIE
OpraHami 3|paBoOXPaHEHMs! CPE/ICTBA UH(EKLMOHHOTO KOHTPOTISA,
PeKoMeHA0BaHHbIE NS NPOBEAEHNA AE3NH(EKLNM NPOMEXYTOYHOTO YPOBHS; B
npoliecce NpoBeieHNs Ae3NHbeKLnM cobniofjaiiTe COOTBETCTBYIOLLME HOPMATHBbI
PervoHarnbHOro/HaLUMOHaBHOTO NPABOBOTO PEryNMPOBaHMS.

[Ans nonyyeHus kpaTkon MHopmaLmn 0 6e30NacHOCTU W KINHUYECKO
ahdekTnBHOCTU (SSCP), noxanyiicta, obpatutecs k 6ase gaHHbix EUDAMED
(https://ec.europa.eu/tools/eudamed) unu cBsXUTECH C HaMK NO agpecy
Regulatory.gce@gc.dental

VHchopMauns 0 HexenaTesnbHbIX COBbITUSX, KOTOPbIE UMEIOT NPU3HaKM
HeGﬂaI’OﬂpMﬂTHOI’O cobbiTns (IAHL[MI:leHTa) NpY UCNOSb30BaHNK BbllEHa3BaHHOIo
matepuana Ha Tepputopumn Poccuiickoii @eaepauuu, MoXeT 6biTb HanpaeneHa
YNONHOMOYEHHOMY NpeacTaBuTento nponssoauTens B P®, 000 «KpadTean
®dapmar: e-mail: der ru; http://ww: ttal.ru, 129626, r.
Mocksa, yn. 3-1 MbiTumHekas, A. 16, ctpoerne 60, komHaTa 30, nomelenue |, atax
5, 8 495 232-69-33.

Mocnenxsas penakums: 08/2025
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pretitajte navod na pouZitif

GRADIA™ gum shades

SVETLOM TUHNUCI KOMPOZITNY SYSTEM V GINGIVALNYCH
ODTIENOCH

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

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

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

POPIS PRODUKTU

GRADIA gum shades je svetlom tuhnuci material.

Velkosti ¢astic anorganickych plniv st v rozmedzi 0,01-1,7 pm pre GUM
OPAQUE / GUM OPAQUE MODIFIER, 0,02-2,9 pm pre GUM / GUM
MODIFIER / GUM TRANSLUCENT.

Celkové mnozstvo anorganického plniva je priblizne 45 hmotnostnych % pre
GUM OPAQUE / GUM OPAQUE MODIFIER / GUM MODIFIER / GUM
TRANSLUCENT, 67 hmotnostnych % pre GUM.

ZLOZENIE

GUM OPAQUE, GUM OPAQUE MODIFIER
Dimetakrylat, oxid kremicity, multifunk&ny monomér, iniciator,
metakrylatovy polymér, plgment stabilizator

GUM
Dimetakrylat, oxid kremigity, multifunkény monomeér, Zivec, iniciator,
pigment, stabilizator

GUM MODIFIER, GUM TRANSLUCENT
Dimetakrylat, multifunk&ny monomér, oxid kremicity, Zivec, iniciator,
pigment, stabilizator

GUM FIBER
Pigment

NAVOD NA POUZITIE
V nasledujicich krokoch (€. 1-5) postupujte podla navodu na pouzitie GRADIA.
1. Zhotovenie kovovej konstrukcie
1) Konstrukciu vymodelujte z vosku zvy¢ajnym spdsobom.
2) Odlejte zvy¢ajnym spdsobom.
3) Odliatok upravte karbidovym vrtaéikom zvy€ajnym spésobom.
. Osetrenie kovovej konstrukcie
1) Opieskuijte reten¢nu oblast oxidom hlinitym o zrnitosti 50 az 110 p.
2) Vygistite suchym vzduchom bez primesi oleja.
. Aplikacia METALPRIMER I/ METALPRIMER Z
Na retenénu oblast naneste jednu alebo dve tenké vrstvy
METALPRIMER I/ METALPRIMER Z.
Poznamka:
Po naneseni METALPRIMER I/ METALPRIMER Z ihned za¢nite nanasat
GRADIA OPAQUE, aby nedoslo ku kontaminacii retencnej oblasti.

. Aplikacia a vytvrdzovanie GRADIA FOUNDATION OPAQUE

Na retenénu oblast naneste vrstvu GRADIA FOUNDATION OPAQUE na

prekrytie farby kovu. Vytvrdzujte 1 minitu pomocou LABOLIGHT LV-II /

LABOLIGHT DUO (kompletny rezim).

Poznamka:

Na svetelnt polymerizaciu GRADIA FOUNDATION OPAQUE nie

je vhodny STEPLIGHT SL-1/ LABOLIGHT DUO (krokovy rezim).

Dostavba fazetovej korunky

Naneste kompozit GRADIA a vytvrdzujte podla navodu na pouZzitie

GRADIA.

. Aplikacia a vytvrdzovanie GUM OPAQUE (GO)

Dve tenké vrstvy GUM OPAQUE (GO) naneste na gingivalnu ¢ast kovovej

konétrukcie. Kazdu vrstvu predbezne vytvrdzujte 1 mindtu pomocou

LABOLIGHT LV-II / LABOLIGHT DUO (kompletny rezim).

Poznamka:

1) Pri vytvrdzovani svetlom postupuijte podfa uvedenej tabulky Cas
osvietenia a Hlbka vytvrdzovania.

2) Na Upravu farby naneste na vytvrdeny GUM OPAQUE GUM
OPAQUE MODIFIER (GOM51). Vytvrdzujte 1 minttu pomocou
LABOLIGHT LV-TI / LABOLIGHT DUO (kompletny rezim).

3) Na vytvrdenie GUM OPAQUE a GUM OPAQUE MODIFIER nie je
vhodny STEPLIGHT SL-1/ LABOLIGHT DUO (krokovy rezim).

Aplikacia, predbezné vytvrdzovanie a konecné vytvrdenie GUM (G)

Naneste GUM (G). Predbezne vytvrdzujte 30 sekind pomocou

LABOLIGHT LV-II / LABOLIGHT DUO (kompletny rezim) alebo 10 sekdnd

pomocou STEPLIGHT SL-II / LABOLIGHT DUO (krokovy rezim). Kone¢né

vytvrdzovanie vykonavajte po¢as 3 minut pomocou LABOLIGHT LV-II /

LABOLIGHT DUO (kompletny rezim).

Poznamka: .

1) V pripade, Ze hribka nanesenej vrstvy dasna je vacsia ako hibka
vytvrdenia uvedena v tabulke, nanasajte ju po vrstvach a kazdu
vytvrdzujte osobitne (pomocou LABOLIGHT LV-IT/ LABOLIGHT DUO
(kompletny rezim)).

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

3) Podra potreby naneste GUM MODIFIER (GM) alebo GUM
TRANSLUCENT (GT).

4) Ak sa v gingivalnej oblasti vyZaduje reprodukcia krvnych vlaso¢nic
(ziliek), do priesvitného GUM MODIFIER (GM30) pridajte GUM FIBER
(GF71) alebo hmotu iného odtiena, zamiesajte, naneste a polymerizuijte.

5) Ak pouzivate GUM FIBER, prekryte ho pomocou GUM
TRANSLUCENT. Polymerizujte a vylestite.

. Odstranenie vzduchom inhibovanej vrstvy a opracovanie

Odstraiite inhibi¢nl vrstvu a kontdrujte karbidovym vrtacikom ¢&i

diamantovym alebo karborundovym brisikom.

Dokonéenie

Okraj ponechajte hrubsi, ako potrebujete, a postupne dokoncujte

pomocou gumového alebo silikénového hrotu.

10. LeStenie

Dostavbu dasna dokonéite vylestenim kotucikmi beznym spésobom.

Cas osvietenia pre GUM OPAQUE a GUM OPAQUE MODIFIER
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Pred uporabo previdno preberite
GRADIA™ gum shades

SVETLOBNO POLIMERIZIRAJOC KOMPOZITNI SISTEM V BARVI DLESNI

Samo za profesionalno dentalno uporabo.

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

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

OPIS IZDELKA

GRADIA gum shades je svetlobno strjujo¢ material.

Velikost delcev anorganskih polnil je 0.01-1.7 um za GUM OPAQUE / GUM
OPAQUE MODIFIER, 0.02-2.9 pm za GUM / GUM MODIFIER / GUM
TRANSLUCENT.

Skupna koli¢ina anorganskega polnila je priblizno 45 mas. % za GUM
OPAQUE / GUM OPAQUE MODIFIER / GUM MODIFIER / GUM
TRANSLUCENT, 67 mas. % za GUM.

SESTAVA

GUM OPAQUE, GUM OPAQUE MODIFIER
Dimetakrilat, silicijev dioksid, veGnamenski monomer, iniciator,
metakrilatni polimer, barvilo, stabilizator
UM

Dimetakrilat, silicijev dioksid, ve¢namenski monomer, feld$par, iniciator,
barvilo, stabilizator

GUM MODIFIER, GUM TRANSLUCENT
Dimetakrilat, ve€énamenski monomer, silicijev dioksid, feld$par, iniciator,
barvilo, stabilizator

GUM FIBER
Barvilo

NAVODILA ZA UPORABO

Pri naslednjih korakih (No.1-5) se drZite navodil za uporabo GRADIA.

1. Izdelava kovinskega ogrodja

1) Obi¢ajna izdelava navoska.

2) Obicajno izlitje.

3) Z uporabo karbidnega svedra, prilagodite ogrodje.

. Obdelava kovinskega ogrodja
1) Speskajte retencijska mesta z uporabo 50 do 110 mikronskega

aluminijevega oksida.

2) Ocistite s suhim zrakom, brez olja.

. Nanos METALPRIMER I/ METALPRIMER Z
Nanesite eno ali dve tanki plasti METALPRIMER I/ METALPRIMER
Z na retencijska mesta.

Opozorilo:

Takoj po nanosu METALPRIMER I/ METALPRIMER Z, za¢nite z nanasanjem

GRADIA OPAQUE, da se izognete kontaminaciji retencijskih mest.

. Nanos in svetlobno strjevanje GRADIA FOUNDATION OPAQUE
Nanesite tanko plast GRADIA FOUNDATION OPAQUE na retencijska
mesta, da zakrijete barvo kovine. Polimerizirajte 1 minuto z uporabo
LABOLIGHT LV-II / LABOLIGHT DUO (polni nacin).

Opozorilo:

STEPLIGHT SL-I/ LABOLIGHT DUO (postopni nacin) se ne more

uporabiti za svetlobno polimerizacijo GRADIA FOUNDATION OPAQUE.

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

. Nanos in svetlobno strjevanje GUM OPAQUE (GO)

Nanesite dve plasti GUM OPAQUE (GO) na kovinsko ogrodije, ki je v

nivoju dlesni. Za¢asno vsako plast presvetlite 1 minuto z uporabo

LABOLIGHT LV-II / LABOLIGHT DUO (polni nagin).

Opozorilo:

1) Pri svetlobni polimerizaciji upostevaj
Globina presvetljevanja.

2) Za barvno prilagajanje, nanestite GUM OPAQUE MODIFIER (GOM51)
na Ze polimerizirano GUM OPAQUE. Svetlobno strjujte 1 minuto z
uporabo LABOLIGHT LV-TI / LABOLIGHT DUO (polni nacin).

3) STEPLIGHT SL-1/ LABOLIGHT DUO (postopni nacin) se ne uporablja za
svetlobno polimerizacijo GUM OPAQUE in GUM OPAQUE MODIFIER.

. Nanos, zacetno presvetlejvanje in kon¢no strjevanje GUM (G)

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

LABOLIGHT LV-II / LABOLIGHT DUO (polni nagin) ali 10 sekund z

STEPLIGHT SL-I/ LABOLIGHT DUO (postopni nacin).

Dokonéno polimerizirajte 3 minute z LABOLIGHT LV-II / LABOLIGHT

DUO (polni nagin).

Opozorilo:

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

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

3) Nanesite GUM MODIFIER (GM) ali GUM TRANSLUCENT (GT), e je
potrebno.

4) V primeru, da Zelite ponazoriti krvne Zilice na dlesni, vnesite GUM
FIBER (vlakna) (GF71) v translucenten GUM MODIFIER (GM30) ali
material druge barve, zmes$ajte, nanesite in polimerizirajte.

5) Ob uporabi GUM FIBER (vlaken) jih prekrijte z GUM TRANSLUCENT.
Svetlobno polimerizirajte in zagladite.

. Odstranitev z zrakom inhibirane plasti in prilagodite oblike Odstranite z

zrakom inhibirano plast in prilagodite obliko s karbidnim svedrom,

diamantom ali karborundno plos¢o.

Zakljucek

Pustite rob debelejsi od Zeljenega in ga postopoma dokonéno oblikujte z

gumico ali silikonom.

10. Glajenje in los¢enje

Gladite in lo$¢ite kot obi¢ajno, da zaklju¢ite obnovo dlesni.

Cas presvetljevanja za GUM OPAQUE, GUM OPAQUE MODIFIER
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GRADIA™ gum shades

SVETLOSNOPOLIMERIZUJUCI KOMPOZITNI SISTEM ZA BOJENJE GINGIVE
Samo za struénu stomatolo$ku upotrebu u indikacijama za upotrebu.

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

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

OPIS PROIZVODA

GRADIA gum shades materijal je svetlosno polimerizujuéi materijal.

Veli¢ina raspona Eestica anorganskih punioca je 0,01-1,7 ym za GUM OPAQUE /
GUM OPAQUE MODIFIER, 0,02-2,9 ym za GUM / GUM MODIFIER / GUM
TRANSLUCENT.

Ukupna koli¢ina anorganskih punioca je priblizno 45 wt% za GUM OPAQUE / GUM
OPAQUE MODIFIER / GUM MODIFIER / GUM TRANSLUCENT, 67 wt% za GUM.

SASTAV

GUM OPAQUE, GUM OPAQUE MODIFIER
Dimetakrilat, silicijum dioksid, viSenamenski monomer, inicijator,
metakrilatni polimer, pigment, stabilizator

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

GUM MODIFIER, GUM TRANSLUCENT
Dimetakrilat, viSenamenski monomer, silicijum dioksid, feldspat, inicijator,
pigment, stabilizator

GUM FIBER
Pigment

UPUTSTVO ZA UPOTREBU

Opis sledecih tacaka (br. 1-5) postupka naveden je u GRADIA uputstvu za rad.
1. Izrada metalne osnove
1) Osnovu navostati na uobi¢ajen nacin.

2) Livati na uobi¢ajen naéin.
3) Karbidnim svrdlom prilagoditi odlivak na uobi¢ajen nacin.

. Obrada metalne osnove

1) Podrucje retencije peskiriti aluminijum oksidom veli¢ine ¢estica 50 do
110 mikrona.

2) Osusiti suvim bezuljnim vazduhom.

Nanosenje METALPRIMER I/ METALPRIMER Z

Naneti jedan ili dva tanka sloja METALPRIMER I/ METALPRIMER

Z na podrucje retencije.

Vazno:

Nakon nano$enja METALPRIMER I/ METALPRIMER Z, odmah naneti

GRADIA OPAQUE kako bi se izbeglo kontaminiranje podrugja retencije.

Nano$enje i svetlosna polimerizacija GRADIA FOUNDATION OPAQUE

Naneti sloj boje GRADIA FOUNDATION OPAQUE na podrucje retencije

za prekrivanje boje metala. Polimerizovati svetlom 1 minut uredajem

LABOLIGHT LV-II / LABOLIGHT DUO (nacin rada punim kapacitetom).

Vazno:

STEPLIGHT SL-1/ LABOLIGHT DUO (postepeni na¢in) ne moze se koristiti

za svetlosnu polimerizaciju materijala GRADIA FOUNDATION OPAQUE.

Nadogradnja/izrada krunice sa fasetom

Naneti GRADIA kompozit i polimerizovati svetlom u skladu sa GRADIA

uputstvom za rad.

Nanosenje i svetlosna polimerizacija GUM OPAQUE (GO)

Naneti dva sloja materijala GUM OPAQUE (GO) na gingivni deo metalne osnove.

Privremeno polimerizovati svetiom svaki sloj u trajanju od 1 minuta uredajem

LABOLIGHT LV-II / LABOLIGHT DUO (nacin rada punim kapacitetom).

Vazno:

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

2) Za prilagodavanje boje naneti GUM OPAQUE MODIFIER (GOM51) na
svetlosno polimerizovan GUM OPAQUE. Polimerizovati 1 minut uredajem
LABOLIGHT LV-II / LABOLIGHT DUO (nacin rada punim kapacitetom).

3) STEPLIGHT SL-1/ LABOLIGHT DUO (postepeni nacin) ne moZze se
koristiti za svetlosnu poliemrizaciju materijala GUM OPAQUE i GUM
OPAQUE MODIFIER.

Nanosenje, predpolimerizacija i zavr$no stvrdnjavanje materijala GUM (G)

Naneti GUM (G). Privremeno polimerizovati svetiom 30 sekundi uredajem

LABOLIGHT LV-II / LABOLIGHT DUO (nacin rada punim kapacitetom) ili

10 sekundi uredajem STEPLIGHT SL-1/ LABOLIGHT DUO (postepeni

nacin). Zavrsno polimerizovati 3 minuta uredajem LABOLIGHT LV-II /

LABOLIGHT DUO (nacin rada punim kapacitetom).

Vazno:

1) Ako nano$enje materijala nadvisuje dubinu stvrdnjavanja navedenu u
tablici, nanositi ga u slojevima i odgovarajuce polimerizovati svetiom
(uredajem LABOLIGHT LV-TI / LABOLIGHT DUO (nagin rada punim
kapacitetom).

2) Kod radova velikog raspona, naneti u delovima na svaku stranu jednog
zuba i izvrsiti odgovarajuce zavr$no stvrdnjavanje, kako bi se
kontrahovanje pri stvrdnjavanju svelo na minimum.

3) Naneti materijal GUM MODIFIER (GM) ili GUM TRANSLUCENT (GT)
prema potrebi.

4) Ako se Zele reprodukovati krvne Zile u podrucju gingive, ukljuéiti GUM
FIBER (GF71) u translucentni GUM MODIFIER (GM30) ili materijal
druge boje, zamesati, naneti i polimerizovati svetiom.

5) Ako se koristi GUM FIBER, potrebno je prekriti ga materijalom GUM
TRANSLUCENT. Polimerizovati svetlom i polirati.

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

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

10. Poliranje
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P — Vir svetlobne polimerizacije Zagetno p j
Polymeriza¢na lampa Predbezné vy
P - LABOLIGHT LV-II, I / LABOLIGHT DUO (polni nagin) 1 min.
LABOLIGHT LV-I1, I/ LABOLIGHT DUO (kompletny reZim) 1min
N ) ) Halogen/ LED visoke jakosti 20 sekund.
Halogén / Vysoko vykonna LED 20s

Poznamka:
1) Na vytvrdzovanie uvedenych materialov nie je vhodna STEPLIGHT
SL-1/LABOLIGHT DUO (krokovy rezim).
2) Pri pouziti ruénej polymerizaénej lampy* osviette vo vietkych
smeroch pre Uplné vytvrdenie.
Cas osvietenia pre GUM, GUM MODIFIER, GUM TRANSLUCENT

Opozorilo:

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

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

Cas polimerizacije za GUM, GUM MODIFIER, GUM TRANSLUCENT

5s xnd . . . - Zagetna Kongna
% PredbeZné Konegné
Polymerizacna lampa " o ’ Vir svetlobne polimerizacije polimerizacija | polimerizacija
LABOLIGHT LV-II, I/ LABOLIGHT DUO (kompletny rezim)| ~ 30's 3min LABOLIGHT LV-1I 1/ LABOLIGHT DUO (polninadin) | 30 sek- 3 min.
STEPLIGHT SL-1/ LABOLIGHT DUO (krokovy rezim) 10s — STEPLIGHT SL-I/LABOLIGHT DUO (postopni nagin) 10 sek. —
Halogén / Vysoko vykonna LED 20s 1 min Halogen / LED visoke jakosti 20 sek. 1 min.
5 . Opozorilo:
Poznamka: 1) STEPLIGHT SL-I/ LABOLIGHT DUO (postopni nain) se ne uporablja za
1) Na koneéné polymerizovanie nie je vhodna STEPLIGHT SL-1/ = . -
LABOLIGHT DUO (krokovy reZim) dokonéno polimerizacijo.
PR vy PR " P, 2) Ce uporabljate ro¢ni svetlobni polimerizacijski vir*, presvetljujte v vseh
2) Pri pouziti ruénej polymerizaénej lampy*, pre upIné vytvrdenie . -
oo L smereh za popolno polimerizacijo.
osviette vo vSetkych smeroch.
Hibka vytvrdzovania (pri pouziti LABOLIGHT LV-II, II / Debelina presvetljevanja (z uporabo LABOLIGHT LV-III, I /
LABOLIGHT DUO (kompletny rezim)) LABOLIGHT DUO (polni na¢in))
Cas osvietenia Predbezné Predbezné Konecné Cas presvetljevanja Zadetno Zaéetno Konéno
) vytvrdzovanie vylvrdzqvame vy(vrdzgvame presvetlievanje | presvetljevanje | strjevanje
Odtiene (30's) (1 min) (3 min) Odtenki (30 sec.) (1 min.) (3 min.)
GUM OPAQUE — 0,2 mm —
GUM OPAQUE — 0.2 mm —
GUM OPAQUE MODIFIER — 0,2 —
a 2 mm GUM OPAQUE MODIFIER — 0.2 mm —
GUM 1,1 mm — 2,5mm
GUM 1.1 mm — 2.5mm
GUM MODIFIER 0,8 — 15
mm mm GUM MODIFIER 0.8 mm — 1.5 mm
GUM TRANSLUCENT 3,0 —_ 5,0
mm mm GUM TRANSLUCENT 3.0mm — 5.0mm
Poznamka: OPOZORILO:

Hibka vytvrdzovania je u priesvitného GUM (G20) a GUM MODIFIER (GM30)
rovnaka ako u GUM TRANSLUCENT.

USKLADNENIE
Pre zachovanie optimalnych fyzikalnych vlastnosti, skladujte na chladnom a
tmavom mieste (4-25°C / 39-77°F).

ODTIENE A BALENIA (gingivélne odtiene GRADIA)
1. Uvodné balenie
Striekacka 2,4 ml pasta - GUM OPAQUE (GO11)
Striekacka 2,4 ml pasta - GUM OPAQUE (GO13)
Striekacka 2,9 ml hmota - GUM (G21)
Striekacka 2,9 ml hmota - GUM (G22)
Striekacka 2,9 ml hmota - GUM (G23)
Striekacka 2,9 ml hmota - GUM (G24)
Striekacka 2,4 ml gél - GUM TRANSLUCENT (GT41)
Jednorazova paletka
Ochranny §tit
Miesacia podloZka ¢. 22
Stetéek €. 7
Vzorkovnik odtiefiov
Prehlad farieb
. Nahradné balenia
. GUM OPAQUE (6011 GO12 alebo GO13)
Striekacka 2,4 ml p:
. GUM OPAQUE MODIFIER (GOM51)
Striekacka 2,4 ml pasta
. GUM (G20, G21, G22, G23 or G24)
Striekacka 2,9 ml hmota
. GUM MODIFIER (GM30, GM31, GM32, GM33, GM34, GM35 nebo
GM36)
Striekacka 2,4 ml gél
. GUM TRANSLUCENT (GT41)
Striekacka 2,4 ml gél
. GUM FIBER (GF71)
Frasticka 0,4 g Ziliek
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TABULKA PRE KOMBINOVANIE ODTIENOV GRADIA gum shades je
uvedena v prirucke, ktora je k dispozicii na https://www.gc.dental/europe

UPOZORNENIE
. V pripade kontaktu s tstnou sliznicou alebo pokozkou okamzite
odstrarite hubkou alebo vatou namoc¢enou v alkohole. Oplachnite vodou.
.V pripade zasiahnutia o&i okamzite vyplachnite vodou a vyhladajte lekara.
Dbajte, aby nedoslo k prehltnutiu materialu.
. Ak material skladujete v chladnicke, pred pouzmm ho vyberte

z chladni¢ky a nechaijte stat pri izbovej teplote najmenej 30 minat.
. Hned ako material nadavkujete, pouZite ho ¢o najskor. Po pouZiti odstrarite
z hrotu striekacky vSetky zvySky materialu a ihned uzatvorte vekom.
Nemiesajte s inymi materialmi.

Pri vytvrdzovani materialu dodrZiavajte ¢asy osvietenia uvedené v
tabulke. Nepouzivajte ultrafialové svetlo alebo polymeriza¢né lampy na
viditelné svetlo, ktoré moézu vyzarovat ultrafialové svetlo.

Pri vytvrdzovani materialu sa nepozerajte priamo do svetla.

Pri opracovani alebo lesteni kompozitnej Zivice pouzite odsavacku a
ochrannt masku proti prachu, aby nedoslo k vdychnutiu prachu.
10. Stetéek mozno po pouzitl vycisth alkoholom.

11. V ojedinelych pripadoch moze vyrobok vyvolat u niektorych oséb precitlivenost.

V takom pripade preruste pouzivanie vyrobku a obratte sa na lekara.

12. Vzdy pouzivajte ochranné pomocky ako rukavice, masku a ochranny kryt oci.
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Niektoré vyrobky uvadzané v navode na pouzitie, mézu byt klasifikované
ako nebezpecné podla GHS. Vzdy sa oboznamte s bezpecnostnymi
kartami, ktoré su k dispozicii na adrese:

https://www.gc.dental/europe
Moézete ich tiez ziskat od svojho dodavatela.

CISTENIE A DEZINFEKCIA:

DAVKOVACIE SYTEMY PRE VIACNASOBNE POUZITIE: aby sa zabranilo
krizovej kontaminacii medzi pacientami vyZaduiju tieto davkovacie systémy
strednu - Uroven dezinfekcie. lhned po pouZiti skontrolujte, ¢i nie je davkovaci
systém a $titok poskodeny. \/Frlpade poskodenia, ho ihned zlikvidujte.
NEPONARAJTE DO TEKUTIN. Davkovaci systém dokladne odistite, aby sa
zabranilo vysychaniu a hromadeniu nedistét. Dezinfikujte s registrovanymi
zdravotnymi prostriedkami na strednej trovni dezinfekcie v zavislosti na
regionalnych / narodnych smerniciach.

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

Hlasenie neziaducich ucinkov:

Ak sa Vam vyskytnu akékolvek neziaduce Ucinky, reakcie alebo podobné

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

tomto navode na pouZitie, oznamte ich priamo cez prislusny vigilance

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

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

Tymto spdsobom prispejete k zvy$eniu bezpecnosti tohto vyrobku.

Naposledy upravené: 08/2025

Globini presvetljevanja translucentne GUM (G20) in GUM MODIFIER (GM30)
sta enaki GUM TRANSLUCENT.

SHRANJEVANJE
Za optimalne lastnosti, shranjujte v hladnem in temnem prostoru
(4-25°C/ 39-77°F).

ODTENKI & PAKIRANJA (GRADIA gum odtenki)
1. Zacetno pakiranje
Brizga 2.4 ml paste - GUM OPAQUE (GO11)
Brizga 2.4 ml paste - GUM OPAQUE (GO13)
Brizga 2.9 ml paste - GUM (G21)
Brizga 2.9 ml paste - GUM (G22)
Brizga 2.9 ml paste - GUM (G23)
Brizga 2.9 ml paste - GUM (G24)
Brizga 2.4 ml gela - GUM TRANSLUCENT (GT41)
Paleta za enkratno uporabo
Zasgitni pokrov pred svetlobo
Mesalna podloga $t.22
Copi¢ St.7
Barvni klju¢
Barvna tabela
. Naknadna pakiranja
a. GUM OPAQUE (G011, GO12 or GO13)
Brizga 2.4 ml paste
. GUM OPAQUE MODIFIER (GOM51)
Brizga 2.4 ml paste
. GUM (G20, G21, G22, G23 or G24)
Brizga 2.9 ml paste
. GUM MODIFIER (modifikator) (GM30, GM31, GM32, GM33,
GM34, GM35 or GM36)
Brizga 2.4 ml gela
. GUM TRANSLUCENT (GT41)
Brizga 2.4 ml gela
GUM FIBER (GF71)
Steklenicka 0.4 g vlaken
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TABELA BARVNIH KOMBINACIJ GRADIA Gum je prikazana v priroéniku, ki
je na voljo na https://www.gc.dental/europe

OPOZORILO
Pri stiku s koZo ali s tkivi ustne votline, takoj obriSite z gobo ali
bombaZem namocenim v alkohol. Sperite z vodo.
Pri stiku z oémi, takoj sperite z vodo in pois¢ite zdravni$ko pomog¢.
Pazite, da ne pride do zauZitja materiala.
. Ce material shranjujte v hladilniku, ga pred uporabo pustite na sobni
temepraturi vsaj 30 minut.
Ko material nanesete, ga uporabite kolikor hitro je mogoce.
Prepricajte se, da odstranite vse viske materiala iz konice brizge in
zamenjajte pokrovéek po uporabi.
Ne mesajte z drugimi materiali.
. Ob presvetljevanju z lucko, natanéno upostevajte ¢as
presvetljevanja, ki je naveden v razpredelnici. Ne uporabljajte
ultravijoli¢nih lugi ali drugih vidnih svetlobnih virov, ki lahko svetijo
UV svetlobo.
. Med svetlobno polimerizacijo ne glejte direktno v lug.
. Med prilagajanjem in obdelovanjem kompozitne smole, uporabljajte sesalec
za prah in nosite za$¢itno masko, da se izognete vdihavanju prahu.
10. Po uporabi lahko krtac¢o oéistite z alkoholom.
11. V redkih primerih proizvod pri nekaterih osebah povzro¢a preobéutljivost.
V primeru tak$ne reakcije, prenehajte z uporabo in obis¢ite zdravnika.
12. Osebna varovalna oprema kot so rokavice, obrazna maska in zaséitna
ocala se mora vedno uporabljati.
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Nekateri proizvodi omenjeni v predhodnih navodilih za uporabo so lahko
klasificirani kot nevarni glede na GHS. Vedno se poducite o navodilh za varno
uporabo na:

https://www.gc.dental/europe
Lahko pa jih dobite tudi pri va§em zastopniku.

CISCENJE IN DEZINFEKCIJA:

SISTEM ZA VECKRATNO UPORABO: da se izognete navzkrizni kontaminaciji
med pacientom in sistemom za veckratno uporabo, je zahtevana dezinfekcija
srednjega nivoja. Takoj po uporabi preglejte sistem za veckratno uporabo in
oznacite poskodbe Ce so le-te prisotne. Poskodovan sistem zavrzite.

NE NAMAKAJTE V TEKOCE SREDSTVO ZA DEZINFEKCIJO. Temeljito oéistite
sistem za veckratno uporabo, da preprecite suSenje in nabiranje necistoce.
Dezinficirajte s sredstvom za dezinfekcijo srednjega nivoja, registriranega pri
zdravstveno infektivni kontroli skladno z regionalno/lokalno regulativo.

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

Porogilo o nezelenih ucinkih:

Ce se zavedate kakranih koli nezelenih uginkov, reakcij ali podobnih

dogodkov, do katerih je prislo pri uporabi tega izdelka, vkljugno s tistimi, ki

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

ustreznega sistema za stalni nadzor, tako da izberete ustrezen organ v vasi

drzavi dostopni preko naslednje povezave:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_s|

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

Na ta nacin boste prispevali k izbolj$anju varnosti tega izdelka.

Zadnja izdaja: 08/2025

Mepea 3acTocyBaHHAM yBaXHO
NPOYMTaIATE IHCTPYKLIKO 3 BUKOPUCTAHHS.

GRADIA™ gum shades
rPALOIA ram wenac
KOMMO3WNTHA CUCTEMA BIATIHKIB ACEH CBITNOBOIr O TBEPAIHHA

[ins BUKOpUCTAHHS NULWE NiKaPAMW-CTOMATONOTaM y BUNAAKaX, LLO ONUCaHi B AaHii
HCTPYKUIT.

MOKA3AHHSA ANsi BAKOPUCTAHHSA
BiATBOPEHHA TKaHUH SICEH ANA KOPOHKOBUX PecTaBpaLliil, Takux ik CynpacTpykTypn
iMnNNaHTaTiB Ta 3HIMHI MeTanesi kapkacu.

NPOTUMNOKA3AHHA
He BuKkopucTOBYiiTE Lieit MaTepian ANs NauUieHTIB 3 aneprieio Ha MOHOMep
meTakpunaty a6o nonimep MeTakpunary.

onuc NPOAYKTY

GRADIA gum shades (FTPAJJIAA ram weiiAc) — MaTepian CBITNOBOro 3aTBEPAiHHS.

Po3Mmip 4aCTUHOK HEOpraHiYHUX HanoBHIOBauYiB cTaHoBuTL 0,01-1,7 Mkm Ans GUM
OPAQUE (FAM OMAK) / GUM OPAQUE MODIFIER (TAM OMNAK MOLI®AEP),

0,02-2,9 mkm Ans GUM (FTAM) / GUM MODIFIER (TAM MOAI®AEP) / GUM
TRANSLUCENT (FTAM TPAHC/IFOCEHT).

BaranbHa KinbkicTb HEOpraHiYHOro Harc CTaHOBUTb 45% ans GUM
OPAQUE (FAM OMAK) / GUM OPAQUE MODIFIER (FTAM OMAK MOZI®AEP) / GUM
MODIFIER (TAM MOAI®AEP) / GUM TRANSLUCENT (FTAM TPAHCIIOCEHT), 67% ans
GUM (TAM).

CKNnAQ

GUM OPAQUE (FAM OMAK), GUM OPAQUE MODIFIER (TAM OMAK MOLI®AEP)
[numeTukpunart, AiOKCUA KPEMHII0, MynbTUMDYHKUIOHaNbHWIA MOHOMEP, iHiLiaTop,
MeTakpunaTtHui nonimMep, nirMeHT, cTabinisatop

GUM (FAM)
AumeTnkpUnar, Aiokcua KpemHito, MynbTidy
wnar, iHiuiatop, nirmeHT, cTaGinisatop

GUM MODIFIER (TAM MOZI®AEP), GUM TRANSLUCENT (FTAM TPAHCIOCEHT)
[umeTnkpunat, MynsTUdYHKLiIOHANLHWUIA MOHOMEP, [liOKCMA KPEMHIl0, NONbOBMUIA
wnar, iHiuiatop, nirmeHT, cTabinisatop

GUM FIBER (FAM ®IBEP)
Mirment

BKA3IBKU 1O BUKOPUCTAHHA

Eranu 1-5 npoueaypwu onucaHi B iHCTpykKuii 3 BukopuctaHis GRADIA (TPALIS).

1. BUroToBMEHHs MeTanesoro kapkacy
1) 8po6iTk BOCKOBY MOZieNb 3BUYHUM CNIOCOGOM.

2) BignwiiTe kapkac 3BU4HUM CnocoGom.

3) O6po6iTk kapkac TBepAOCNNaBHAM GOPOM 3@ 3BUHHOIO METOAMNKOIO.

2. O6po6ka meTanesoro kapkaca
1) O6po6iThb peTeHLiiiHy 30HY 3@ AONOMOrOI0 NICKOCTPYMEHeBOro anapary

OKCWOM antoMiHito poamipom Bia 50 Ao 110 MikpoHiB.

2) BUCYLWiTh CYyX1M NOBITPAM, WO HE MICTUTb AOMILIOK MacTuna.

3. HanecenHst METALPRIMER I (METAJNINMPAVMEP 1) / METALPRIMER Z
(METANMNPAVUMEP 3et) HaHeciTb Ha peTeHLiiHi 30HM oauH abo aBa TOHKWX Wapu
METALPRIMER I (METANINPAMMEP T)/ METALPRIMER Z (METAJINIPAVMEP 3er).
Mpuwmitka:

Lo6 3ano6iraTit 3a6pyAHEHHIO PETEHUIAHUX 30H, OAPA3Y X MICNS HAHECEHHS

METALPRIMER I (METANMPAVMMEP I) / METALPRIMER Z (METANNPAIMEP

3eT) nouunHaiite HaHocutn GUM OPAQUE (FTAM OMAK).

4. HaHeceHHs Ta nonimepu3sauis ceitnom GRADIA FOUNDATION OPAQUE (TPALIA
(DAYHI:LEMLLIH OrAK) HaneciTb Wwap GRADIA FOUNDATION OPA(]UE (rF’AI]Iﬂ
®AYH[EWLLH OMAK) Ha p iiiHy 30HY ANs me' nTe
CBITNIOM npoTsirom 1 XBMHMHI/I 3 BUKOpUCTaHHaM LABOLIGHT L\/ ]11 (J'IABOJ'IAVIT
EnBi-) / LABOLIGHT DUO (TABOJTAMT IYO) (pexum noBHoi nonimepuaauii).
MpumiTka:

STEPLIGHT SL-1(CTEMNAWT EcEn-I) / LABOLIGHT DUO (TABONTAVT AYO)

(pexum nonepeaHLOI NoniMepusadii) He MOXHa BUKOPUCTOBYBATH ANSA CBITNOBOI

nonimepusauii GRADIA FOUNDATION OPAQUE (FPAAIS ®AYHIEWLUH OMAK).

5. HapBynoBa KOpPOHKHM
HaneciTs komnosut GRADIA (TPALIA) Ta
iHCTPYyKUiN 3 BUkopucTanHa GRADIA (TPALIA).

6. HaneceHHs Ta nonimepuaauis ceitnom GUM OPAQUE (FTAM OMMAK) (GO)
HaHeciTb aBa ToHKMX Wwapn GUM OPAQUE (FAM OTMAK) (GO) Ha siceHeBy
4acTUHy MeTaneBsoro kapkaca. BukoHaTe nonepesHIo noniMepu3aaliio KoKHoro
wapy npoTArom 1 XBUNuHM 3 BUKkopucTaHHam LABOLIGHT LV-TI (TABONANT
EnBi-II) / LABOLIGHT DUO (TABOMANT [IYO) (pesum nosHoi nonimepusauii).
MpumiTka:

1) Wopo yacy Ta rmubuxn nonimepuaauii AuBITLCS Tabnuuio HUXYe.

2) [ns kopexkuii konbopy HaHeciTe GUM OPAQUE MODIFIER (TAM OMAK MO[II®AEP)
(GOMS51) Ha nonimepusosaHuit GUM OPAQUE (FTAM OMMAK). Monimepuayiite,
CBITNOM NPOTAroM 1 XBUNMHY 3 BUKOPUCTaHHAM LABOLIGHT LV-II (NTABONTANT
EnBi-)/ LABOLIGHT DUO (J'IAEOJ'IAVIT [YO) (pexum nosHoi nonimepuaaLyii).

3) STEPLIGHT SL-I(CTENNANT EcEn-I)/ LABOLIGHT DUO (NABONTAUT AYO)
(pexvm nonepeaHbLOI Nonimepu3aaii) He MOXHa BUKOPUCTOBYBATHU ANSA CBITNOBOT
nonimepu3aaii GUM OPAQUE (FAM OMMAK) ta GUM OPAQUE MODIFIER (FAM
OMAK MOJI®AEP).

7.H . e st Ta dikiwHa it GUM (TAM) (G)
Hanecits GUM (TAM) (G). BukoHaiTe nonepezHio noniMepuaalio npoTsrom
30 cekyHA 3 BukopucTaHHam LABOLIGHT LV-II (TABONAWT EnBi-I) / LABOLIGHT
DUO (NMABONAWUT AYO) (pexvm nosHoi nonimepusauyii) abo npotsrom 10 cekyHa 3
BuKopuCTaHHaM STEPLIGHT SL-] I(CTEI'IHAVIT EcEn-l)/ LABOLIGHT DUO
(ﬂABOJ'IAMT,El‘/O) (pexum bOi Moni 1ii). iTe iHiLLHY
noniMepu3aLiio NpoTArom 3 XBUNMH 3 BukopucTaHHam LABOLIGHT LV-II (NABONAMT
EnBi-IT) / LABOLIGHT DUO (ABONAWMT [IYO) (pexum nosHoi nonimMepuaalii).
Mpumitka:

1) Axuwio rnnbuHa Wwapy HaHeceHoro matepiany € 6inbLot 3a rMMbKHY,
3a3HaveHy B TaBnuLi, HAHOCLTE NOLWAPOBO Ta NONIMEPU3yiiTe CBITNOM
BiAnoBiAHUM YnHom (y LABOLIGHT LV-II (J'IAEOJ'IAI?IT EnBi-m)-II /
LABOLIGHT DUO (NABONANT JJYO) (pexum nosHoi nonlMepMaauu))

2) Y BUNaAKy 3 AOBMMMM PECTaBPaLisMU HAHOCKTE MaTepian AinsAHKamy 3 KOKHOT
CTOpOHM 3y6a Ta BUKOHYITE (iHiHY noni il0 3 METOH Mil
noniMepu3auinHoi ycaaku.

3) 3a HeobxigHocTi HaHeciTb Apply GUM MODIFIER (TAM MOJI®AEP) (GM) a6o
GUM TRANSLUCENT (FTAM TPAHCNIOCEHT) (GT).

4) Akuio € noTpe6a BIATBOPUTM KPOBOHOCHI CyAMHM y 30Hi AiceH, foaaiite GUM
FIBER (FAM ®IBEP) (GF71) ao npozoporo GUM MODIFIER (FTAM MOJI®AEP)
(GM30) abo ao maTepiany iHWOro BiATIHKY, NepemianTe, HaHeCITL Ta
nonimepusynTe cBiTnom.

5) Akwo Bu BUKOpucToByBanu GUM FIBER (FTAM ®IBEP), HaHeciTs GUM
TRANSLUCENT (FTAM TPAHCIOCEHT). MonimepuayiiTe cBiTnom Ta Bignonipyite.

8. BupaneHHs iHriGoBaHoro kucHeMm Wwapy Ta HajaHhsa popmu Buganite
iHriGoBaHMM KUCHeM LIap Ta BiAKOHTYPYNTe 3 BAKOPUCTAHHSAM TBEPAOCNNaBHOrO
Bopy, anmasHoi abo kap6opyHA0BOT roniBku.

9. dinilwHa 06pobka
3p06|Tb Kpal pecTaBpaLlii TOBLIVMY, HiX HeoBXiAHO, Ta nocmiAoBHO

i MOHOMeEp,

iiTe CBITNOM B, iAHO Ao

GRADIA™ gum shades

ISIKLA POLIMERIZE OLAN DI$ ETI RENGI KOMPOZIT SISTEMI

Sadece onerilen endikasyonlarda bir dis hekimi tarafindan kullanilir.

KULLANIM IGiN ENDIKASYONLAR
Implant Ust yapisi ve gikarilabilen metal iskeletler gibi kron restorasyonlarinda
dis eti dokusunun yeniden uretilmesi.

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

URUN TANIMI

GRADIA gum shades isikla sertlesen bir malzemedir.

inorganik dolgu maddelerinin partikiil boyutu araligi GUM OPAQUE / GUM
OPAQUE MODIFIER igin 0.01-1.7 um, GUM / GUM MODIFIER / GUM
TRANSLUCENT igin 0.02-2.9 pm'dir.

Toplam inorganik dolgu maddesi miktari GUM OPAQUE / GUM OPAQUE
MODIFIER / GUM MODIFIER / GUM TRANSLUCENT igin agirlikga %45,
GUM igin %67'dur.

iGINDEKILER

GUM OPAQUE, GUM OPAQUE MODIFIER
Dimetakrilat, silikon dioksit, multifonksiyonel monomer, inisiyatér,
metakrilat polimer, pigment, stabilizatér

GUM
Dimetakrilat, silikon dioksit, multifonksiyonel monomer, feldspat, inisiyator,
pigment, stabilizator

GUM MODIFIER, GUM TRANSLUCENT
Dimetakrilat, multifonksiyonel monomer, silikon dioksit, feldspat, inisiyator,
pigment, stabilizator

GUM FIBER
Pigment

KULLANMA TALIMATI

Takipeden adimlarin uygulam prosediirleri igin (No.1-5) GRADIA kullanma

kilavuzuna bakiniz

. Metal Alt Yapinin Hazirlanmasi
1) Alt yapi icin mum modelaji bilinen yéntemlerle yapiniz.

2) Bilinen yontemlerle dokimii yapiniz.
3) Dokiimi bilinen yontemlerle ayarlamak icin karbid frez kullaniniz.

. Metal Alt Yapinin isleme Tabi Tutulmasi
1) Tutunma ylzeylerini 50 - 110 mikron aluminyum oksit ile kumlayiniz.

2) Yag@siz hava ile kurutarak temizleyiniz.

. METALPRIMER I/ METALPRIMER Z Uygulanmasi 1veya 2 ince tabaka
METALPRIMER I/ METALPRIMER Z ‘I tutunma yiizeylerine uygulayiniz.
Not:

METALPRIMER I/ METALPRIMER Z uyguladiktan sonra, retansiyon
alanlarinda kontaminasyonu énlemek icin hemen GRADIA OPAQUE’I
uygulamaya baslayiniz.

. GRADIA FOUNDATION OPAQUE Uygulanmasi ve Polimerizasyonu
ince bir tabaka GRADIA FOUNDATION OPAQUE'| retansiyon alanlarinda
metal rengi kapamak igin uygulayiniz.

1 dakika LABOLIGHT LV-II / LABOLIGHT DUO (polni nacin) 'da 1sik uygulayiniz.
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Not:

STEPLIGHT SL-1/ LABOLIGHT DUO (kademeli mod) ile GRADIA

FOUNDATION OPAQUE. Polimerizasyonu yapilamaz.

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

. GUM OPAQUE (GO) Uygulanmasi ve Polimerizasyonu
Iki ince tabaka GUM OPAQUE (GO)'| metal altyapinin dis eti kisimlarina
uygulayiniz. LABOLIGHT LV-II / LABOLIGHT DUO (polni nagin).
Kullanarak gegici olarak her tabakayi 1 dakika polymerize ediniz.

Not:

1) Polimerizasyon igin asagidaki i1sik kirdlerini ve derinlikleri gésteren
tabloyu referans aliniz.

2) Renk Ayarlamasi igin, GUM OPAQUE MODIFIER (GOM51) ‘I 1sik
uygulanmis GUM OPAQUE'in tizerine uygulayiniz. LABOLIGHT LV-II /
LABOLIGHT DUO (polni nacin). kullnarak 1 dakika 1sik kiirii uygulayiniz.

3) STEPLIGHT SL-1/ LABOLIGHT DUO (kademeli mod) ile GUM
OPAQUE ve GUM OPAQUE MODIFIER polymerize edilemez.

7. GUM (G)i Uygulama, On Polimzerizasyon ve Son Polimerizasyon GUM (G)
uygulayiniz. Gegici olarak LABOLIGHT LV-II / LABOLIGHT DUO (polni nacin)
ile 30 saniye veya STEPLIGHT SL-I/ LABOLIGHT DUO (kademeli mod) ile
10 saniye 1s1k tutunuz.Sonunda LABOLIGHT LV-II / LABOLIGHT DUO (polni
nacin) ile 3 dakika 1sik tutunuz.

Not:

1) Eger diseti (gum) kalinligi tabloda yazan derinligi asarsa tabakalar
halinde uygulayiniz ve sirasiyla (LABOLIGHT LV-II / LABOLIGHT DUO
(polni nacin)'da) 1sik uygulayiniz.

2) Uzun mesafeli restorasyonlarin olmasi durumunda, bir digin her
ylizeyinden kesitler halinde uygulayiniz ve sirasiyla son
polimerizasyonu yapinizi ki polimerizasyon biiziilmesini en aza indirelim

3) GUM MODIFIER (GM) veya GUM TRANSLUCENT (GT) gerekli ise
uygulayiniz.

4) Eger disetinde kan damarlari Gretmek gerekli ise GUM FIBER (GF71) ‘i
GUM MODIFIER (GM30) i¢inde kullanarak yada baska renkteki bir
materyalin igne karistirarak uygulayii ve 1sik tutunuz.

5) GUM FIBER, kullandiginiz zaman GUM TRANSLUCENT ile kaplayiniz.
Isik tutunuz ve parlatiniz

. Hava inhibitasyon tabakasinin uzaklastiriimasi ve sekil ayarlamasi.

Hava inhibitasyon tabakasini uzaklastiriniz ve karbid frez, elmas

disk veya karborundum disk kullanarak konturlari dizeltiniz.

Bitirme

Marjinleri olmasi gerekenden daha kalin birakiniz ve agamali olarak lastik

veya silikon disklerle bitiriniz.

10. Parlatma ve Cilalama

Gradia Gum restorasyonu tamamlamak igin bilinen yontemlerle cilalama
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lieto$anas instrukciju.

GRADIA"™ gum shades

GAISMA CIETEJOSA KOMPOZITMATERIALA SISTEMA SMAGANU KRASA

Drikst lietot tikai zobarstniecibas specialisti, ka noteikts lietoSanas instrukcija.

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

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

PRODUKTA APRAKSTS

GRADIA smaganu krasas ir gaisma cietéjoss materials.

GUM OPAQUE / GUM OPAQUE MODIFIER neorganisko pildvielu izmérs ir
0.01-1.7 ym, GUM / GUM MODIFIER / GUM TRANSLUCENT ir 0.02-2.9 ym.
GUM OPAQUE / GUM OPAQUE MODIFIER / GUM MODIFIER / GUM
TRANSLUCENT kopé&jais neorganisko pildvielu daudzums ir apméram 45 wt%,
GUM ir 67 wt%.

SASTAVS

GUM OPAQUE, GUM OPAQUE MODIFIER
Dimetakrilats, silikona dioksids, daudzfunkcionalais monomérs, iniciators,
metakrilata polimérs, pigments, stabilizators
um

Dimetakrilats, silikona dioksTds, daudzfunkcionalais monomeérs, laukspats,
iniciators, pigments, stabilizators

GUM MODIFIER, GUM TRANSLUCENT
Dimetakrilats, daudzfunkcionalais monomeérs, silikona dioksids, lauk3pats,
iniciators, pigments, stabilizators

GUM FIBER
Pigments

LIETOSANAS NORADIJUMI

Nakosiem procediras soliem (No.1-5) skatit GRADIA lieto$anas

noradijumus.

1. Metala karkasa izgatavo$ana

1) Sagatavojiet metala karkasu vaska izmantojot parasto tehniku.

2) Atlejiet karkasu.

3) Ar karbida urbuli pielagojiet atlieto karkasu.

. Metala karkasa sagatavo$ana

1) Retensijas virsmu apstradajiet ar smil$straklu, izmantojot 50 Iidz
110 mikronu aluminija oksidu.

2) Nozaveéjiet ar sausu, beze||as gaisa straklu.

3. METALPRIMER I/ METALPRIMER Z aplikacija
Uz retensijas virsmas aplicé&jiet vienu vai divus planus slanus
METALPRIMER I/ METALPRIMER Z.

Piezime:

Uzreiz péc METALPRIMER I/ METALPRIMER Z aplicé3anas, lai

izvairitos no retensijas virsmas kontaminé$anas, nekavéjoties

uzklajiet GRADIA OPAQUE.

. GRADIA FOUNDATION OPAQUE aplicé$ana un polimerizacija

Uz retensijas virsmas, lai maskétu metala krasu, uzklajiet GRADIA

FOUNDATION OPAQUE. Polimerizéjiet LABOLIGHT LV-II

/ LABOLIGHT DUO pilns cikls iekarta 1 minati.

Piezime:

GRADIA FOUNDATION OPAQUE polimerizacijai nevar

izmantot STEPLIGHT SL-I/LABOLIGHT DUO Tsais cikls.

. Venira krona izgatavo$ana

Uzklajiet GRADIA kompozitu un polimerizéjiet to saskana ar

GRADIA lietosanas noradijumiem.

. GUM OPAQUE (GO) aplicééana un polimerizacija

Uz metala karkasa smaganu rajona aplicét divus planus slanus

GUM OPAQUE (GO). LABOLIGHT LV-ll / LABOLIGHT DUO pilns cikls

iekarta veikt katra slana pagaidu polimerizaciju 1 minati.

Piezime:

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

2) Krasas korekcijai uz sacietinata GUM OPAQUE uzklat GUM OPAQUE
MODIFIER (GOM51). LABOLIGHT LV-II / LABOLIGHT DUO pilns cikls
iekarta veikt polimerizaciju 1 minati.

3) GUM OPAQUE un GUM OPAQUE MODIFIER polimerizacijai nevar
izmantot STEPLIGHT SL-1/ LABOLIGHT DUO Tsais cikls.

. GUM (G) aplikacija, pirmspolimerizacija un galiga polimerizacija.

Uzklajiet GUM (G). LABOLIGHT LV- / LABOLIGHT DUO pilns cikls iekarta

veiciet pagaidu polimerizaciju 30 sekundes vai STEPLIGHT SL-1/

LABOLIGHT DUO Tsais cikls iekarta 10 sekundes. Galigo 3 minGsu

polimerizaciju veiciet LABOLIGHT LV-II / LABOLIGHT DUO pilns cikls iekarta.

Piezime:

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

2) Daudzu vienibu restauracijam materialu uz viena zoba virsmam
aplicgjiet pa dalam un veiciet galigo polimerizaciju, lai samazinatu
polimerizacijas sarau$anos.

3) Péc nepiecieSamibas aplicéjiet GUM MODIFIER (GM) vai GUM
TRANSLUCENT (GT).

4) Ja smaganu rajona nepiecieS8ams atveidot asinsvadus, pie GUM
MODIFIER (GM30) pievienojiet GUM FIBER (GF71) vai arT citas krasas
materialu, samaisiet, uzklajiet un polimerizéjiet.

5) Ja izmantojat GUM FIBER, to janoklaj ar GUM TRANSLUCENT.
Polimerizé&jiet un nopulé&jiet.

Inhibéta slana nonemsana un formas pielagosana

Ar karbida, diamanta vai karborunda urbuli nonemiet inhib&to slani un

pielagojiet formu.

. Apstrade

Malas atstajiet biezakas ka nepiecie$ams un pakapeniski apstradajiet ar

gumiju vai silikonu.

10. PuléSana un apstrade ar bifeladu

Nopul€jiet parastaja veida, lai pabeigtu smaganu restauraciju.
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Iradiacijas laiki GUM OPAQUE, GUM OPAQUE MODIFIER
Polimerizacijas iekarta Pirmspolimerizacija
LABOLIGHT LV-II, T / LABOLIGHT DUO pilns cikls
Halogéna / Lielas jaudas LED

1 min.
20 sek.

Piezime:

1) Augstak minéto materialu polimerizacijai nevar izmantot STEPLIGHT SL-1/
LABOLIGHT DUO Tsais cikls.

2) Jaizmantojat manuéalas polimerizacijas ierices*, pilnigai polimerizacijai
nogaismojiet no visam pusém.

laiki GUM, GUM MODIFIER, GUM TRANSLUCENT

Lo - - e o PUCTaHHAM rymoBoi a6o ¢ ronieku. yapiniz.
Polirati na uobi¢ajen nacin i zavrsiti izradu gingive. 10. nompyEaHHg o
Vreme osvetljavanja za GUM OPAQUE, GUM OPAQUE MODIFIER Monipy/iTe s&ut4uM cniocobom ANIA 2aBEpUISHHA pecTaspaull Acek. fst Oygulama Stres! GUN OPAQUE, GUM OPAQUE MODIFEER _
Uredaj za svetlosnu polimerizaciju Pr = Yac i it GUM OPAQUE (FAM OMNAK), Isik cihazi On Siire
1zacljia GUM OPAQUE MODIFIER (FAM OMAK MOJII®AEP) =
LABOLIGHT LV-II, I / LABOLIGHT DUO (polni nagin; 1 dak.
LABOLIGHT LV-I, I/ LABOLIGHT DUO (nacin rada punim kapacitetom) 1 min. Monimepuaatop il o )
o Halogen / Yiksek Enerjili LED 20 san
Halogeno svetlo / Visoko snazno LED 20 sek. LABOLIGHT LV-IL, T (TABONANT EnBi-II, ) 1xs gen/ Yu L
/ LABOLIGHT DUO (TABONAVIT [YO) (pesum nosHoi .
Vazno: P - N :
R 5 P I B 2 1) STEPLIGHT SL-I1/LABOLIGHT DUO (kademeli mod) yukaridaki materyallerin
1) STEPLIGHT SL-1/ LABOLIGHT DUO (postepeni nain) ne moze se koristiti za anoren / BACOKonoTy it caitnoaioa 0 cex ) polimerizasyonu icin kullanilamaz ( )y 4
svetlosnu polimerizaciju gore navedenih materijala. Mpumitka: 2) Elde kullanil Kl pol . ihazl Kull Kken h iizeyd:
2) Ako se koristi ruéni uredaj za svetlosnu polimerizaciju*, svetlo nanositi u 1) STEPLIGHT SL-1 (CTEMMAWT EcEn-1)/ LABOLIGHT DUO (”A‘—’_O“A“Tﬂyo) (pexam ) u eulau ::a.ka&:. (;'?n?e':i::a:xar;:-|:Z‘z:lzm ullanirken her ytizeyden
svim smerovima za potpunu polimerizaciju. ) He MoXHa pucToByBaTh Ans ygulay: p Y glayiniz.
BULLEHaBeACHNX MaTepianis. L
Vreme osvetljavanja za GUM, GUM MODIFIER, GUM TRANSLUCENT 2) Mpw w1 pysHoro T u3aTopa* AN NoBHoY Istk Uygulama Siiresi GUM, GUM MODIFIER, GUM TRANSLUCENT
Uredaj za svetlosnu Zavr3| - e foro s yoix Goxie. Isik cizah On
po\irne:rizaciju Predpolimerizacia| e Yac nonimepu3anii GUM (FAM), GUM MODIFIER (TAM MOZIGAEP), ik cizani polimerizasyon | polmerizasyon
GUM TRANSLUCENT (FAM TPAHCTIOCEHT) LABOLIGHT LV-IL I/ LABOLIGHT D! Ini nac K
LABOLIGHT LV-I, T/LABOLIGHT DUO (nacin rada purim kapacitetom)| 30 sek. 3 min. o S R OLIG  I/LABOLIGHT DUO (polninacin) | 30 san. 3 dak.
op 0 ; R i —
STEPLIGHT SL-1/ LABOLIGHT DUO (postepeni nacin)| 10 sek. — ] STEPLIGHT SL1/LABOLIGHT DUO (kademelimod) | 10 san.
- " LABOLIGHT LV-II, T (NABONAWT EnBi-IL, I) Halogen / Yiiksek Enerjili LED 20 san. 1dak.
Halogeno svetlo / Visoko snazno LED 20 sek. 1 min. JLABOLIGHT DUO (NABONAVAT AYO) (pexum nosHof nonimepusauii)| 30 €K 3x8 ot
= ot:
Vazno: STEPLIGHT SL-I (CTEMNAVT EcEn-l)/ _ 1) STEPLIGHT SL-1/ LABOLIGHT DUO (ki ' imeri .
1) STEPLIGHT SL-1/ LABOLIGHT DUO (postepeni natin) ne moze se oristiti LABOLIGHT DUO (TABOITAVIT 2YO) (pexcnm 10 cex Vs GHT SL-1/LABOLIGHT DUO (kademeli mod) son polimerizasyon igin
za zavrsno stvrdnjavanje. TanoreH / BucokonoTyxHuii ceitnoion 20 cek 1xe 2) Eldekullanilan isikli polmerizasyon cihazlarini kullanirken her yiizeyden

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

Mpuwitka
1) STEPLIGHT SL (CTEMNAVT EcEn-1) / LABOLIGHT DUO (TABONIAVIT A1YO) (pexcm

uygulayarak tlim polimerizasyonu saglayiniz.
Isik Uygulama Derinligi (LABOLIGHT LV-II, I/ LABOLIGHT DUO (polni nacin) kullanarak)

Dubina stvrdnjavanja (pomocu uredaja LABOLIGHT LV-II, I/ i) He MoXXHa M ANs iHiLHOT
LABOLIGHT DUO (nagin rada punim kapacitetom)) 2) Mpw PpyuHoro TOpa* ANs NoBHOT Isik kiirii siresi On On Son
i i i matepiany fire ioro 3 ycix Bokia polimerizasyon polimerizasyon | Polimerizasyon
Vreme osvetljavanja ) N T Zavr$na TuGuHa nonimepusauii (npy sukopucrarki LABOLIGHT LV-II, T (TABONAWT EnBi-1I, T) / Renkler @0san) (1 dak) ok )y
Predpolimerizacijal Predpolimerizacija| polimerizacija LABOLIGHT DUO (TABONAMT [1YO) (pexum nosHoi nonimMepuaawii) - - (3dak.
Boje (30 sek.) (1 min.) (3 min.) " - " — GUM OPAQUE — 0.2mm —
ac n n DiniwHa
GUM OPAQUE — 0,2 mm — i GUM OPAQUE MODIFIER — 0.2mm —
i 30 1 3
GUM OPAQUE MODIFIER — 0,2mm — Biarinw (80 cen) (1xe) ©xe) GUM 1.1 mm — 2.5mm
GUM 1,1 mm — 2,5mm GUM OPAQUE (TAM OMAK) - 0.2 um - GUM MODIFIER 0.8 mm — 1.5mm
GUM OPAQUE MODIFIER
GUM MODIFIER 0,8 mm — 1,5 mm (TAM OTAK MOLI®AEP) - 0.2 MM - GUM TRANSLUCENT 3.0 mm — 5.0 mm
GUM TRANSLUCENT 3,0 mm — 5,0 mm GUM (FAM) 1,1 MM — 2,5Mm Not:
Vazno: GUM MODIFIER (TAM MOJI®ACP) 0,8 mm — 1,5 um gﬂm EI[aRr;\srl\luSSLeBi:é?\l?FOe);iiirGUM MODIFIER (GM30)'in polimerizasyon derinligi
Dubine stvrdnjavanja za translucentne materijale GUM (G20) i GUM MODIFIER GUM TRANSLUCENT 30 50 :
(GM30) odgovaraju dubini za GUM TRANSLUCENT. (TAM TPAHCTIKOCEHT) O nm _ 0 SAKLAMA
Mpumitka: En iyi performans icin, serin ve karanlik bir yerde saklayin (4-25°C / 39-77°F).

CUVANJE
Za optimalno kori$¢enje preporucuje se, ¢uvati na hladnom i tamnom mestu
(4-25°C / 39-77°F).

BOJE | PAKOVANJA (GRADIA boje za gingivu)
1. Poc¢etno pakovanje
Tuba od 2,4 ml rastvora - GUM OPAQUE (GO11)
Tuba od 2,4 ml rastvora - GUM OPAQUE (GO13)
Tuba od 2,9 ml paste - GUM (G21)
Tuba od 2,9 ml paste - GUM (G22)
Tuba od 2,9 ml paste - GUM (G23)
Tuba od 2,9 ml paste - GUM (G24
Tuba od 2,4 ml gela - GUM TRANSLUCENT (GT41)
Jednokratna paleta
Poklopac za zastitu od svetla
Podloga za mesanje br. 22
Cetkica br. 7
Klju¢ za boje
Tablica boja
. Pakovanja za dopunu
a. GUM OPAQUE (GO11, GO12ili GO13)
Tuba od 2,4 ml rastvora
GUM OPAQUE MODIFIER (GOM51)
Tuba od 2,4 ml rastvora
GUM (G20, G21, G22, G23 ili G24)
Tuba od 2,9 ml paste
. GUM MODIFIER (GM30, GM31, GM32, GM33, GM34, GM35 ili GM36)
Tuba od 2,4 ml gela
. GUM TRANSLUCENT (GT41)
Tuba od 2,4 ml gela
GUM FIBER (GF71)
Bocica od 0,4 g vlakana
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TABLICA KOMBINACIJA BOJA GRADIA gum shades prikazana je u
priruéniku koji je dostupan na https://www.gc.dental/europe

UPOZORENJE
1. U slu¢aju dodira sa oralnim tkivima ili kozom, odmah odstraniti

sunderom ili vatom namoc¢enom u alkohol. Isprati vodom.

U slucaju dodira sa o¢ima, odmah isprati vodom i potraZiti lekara.

Izbegavati gutanje materijala.

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

na sobnoj temperaturi barem 30 minuta pre upotrebe.

Materijal koristiti $to je brze moguce nakon doziranja. Odstraniti

sav preostali materijal sa vrha tube i odmah poklopiti nakon upotrebe.

Ne mes$ati sa drugim materijalima.

Pri polimerizaciji materijala potrebno je pridrzavati se vremena

osvetljavanja navedenih u gornjim tablicama. Ne koristiti ultraljubi¢asto

svetlo ili uredaje za polimerizaciju vidljivim svetlom koji mogu Siriti

ultraljubic¢asto svetlo.

Pri polimerizaciji materijala ne gledati direktno u svetlo.

Kod prilagodavanja ili poliranja kompozita, koristiti sakuplja¢

prasine ili nositi zastitnu masku kako bi se izbeglo udisanje prasine.

10. Cetkicu ogistiti alkoholom nakon upotrebe.

11. U retkim slu¢ajevima ovaj proizvod moZe izazvati osetljivost kod nekih osoba.
U sluéaju takvih reakcija, prekinuti upotrebu proizvoda i obratiti se lekaru.

12. Liéna zastitna sredstva, kao $to su rukavice, maska za lice i sigurnosna
zastita za o¢i, treba uvek nositi.

pwN
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Neki proizvodi pomenuti u ovom Uputstvu za upotrebu mogu da se klasifiikuju

kao opasni prema GHS. Uvek proverite u sigurnosno tehni¢kom listu na:
https://www.gc.dental/europe

Takode su dostupni kod vaseg dobavljaca.

CISCENJE | DEZINFEKCIJA:

VISEKRATNO UPOTREBLJIVA PAKOVANJA: kako bi se izbegla kontaminacija
izmedu pacijenata ova viSekratno upotrebljiva pakovanja zahtevaju dezinfekciju
srednjeg nivoa. Odmah posle upotrebe pregledati viSekratno upotrebljivo
pakovanje i oznatiti oSte¢enja ako ih ima. Oste¢enu spravu baciti.

NE URANJATI U TECNO SREDSTVO ZA DEZINFEKCIJU. Temeljno odistiti
visekratno upotrebljivo pakovanje kako bi se sprecilo suSenje i nakupljanje
prljavatine. Dezinfikovati sredstvom za dezinfekciju srednjeg nivoa prema
registrovanoj zdravstveno-infektivnoj kontroli u skladu sa regionalno/nacionalnim
smernicama.

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

Obavestavanje o neZeljenim dejstvima:

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

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

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

kroz odgovarajuci sistem nadzora, odabirom odgovarajuceg autoriteta u vasoj

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

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

Na taj nacin doprinecete pobolj$anju sigurnosti ovog proizvoda.

Poslednja revizija: 08/2025

Tu6uHa nonimepwaauyii nposoporo GUM (FAM) (G20) ta GUM MODIFIER (FAM MOJI®AEP)
(GM30) Taka cama, wo i y GUM TRANSLUCENT (TAM TPAHCTIKOCEHT).

3BEPIFAHHA
[ns onTumaneHux poGoymnx xapakTepucTuk pekomeHayeTbes, 36epirati y
NPOXONOAHOMY Ta TeMHOMY Micui npu Temnepatypi 4-25°C (39-77°F).

BIATIHKU TA NAKOBAHHS (BiaTitkn GRADIA gum (FPALIA ram))
1. CtapToBuit Habip
Wnpuy 3 2,4 mn posumnHy - GUM OPAQUE (FAM OMAK) (GO11)
Wnpuy 3 2,4 mn posuuny - GUM OPAQUE (FAM OMAK) (GO13)
Wnpwy 3 2,9 mn nactu - GUM (TAM) (G21)
Wnpuy 3 2,9 mn nactn - GUM (FAM) (G22)
Wnpwy 3 2,9 Mn nacti - GUM (TAM) (G23)
Wnpuy 3 2,9 mn nact - GUM (TAM) (G24;
LWnpuy 3 2,4 Mn remto - GUM TRANSLUCENT (TAM TPAHCTIIOCEHT) (GT41)
OpHopasosa nanitpa
CaiTnosaxucHa kpuweyka
Manip ans 3amiwysaHHs Ne 22
MeHanuk Ne 7
Poskonipka
Tabnuus BiANOBIAHOCTI KONbOPIB
. Okpemo
a. GUM OPAQUE (FAM OMMAK) (GO11, GO12 a6o GO13)
Wnpuu 3 2,4 MN pO3YUHY
. GUM OPAQUE MODIFIER (FAM OMAK MOAI®AEP) (GOM51)
Wnpuu 3 2,4 MN po34nHY
GUM (FAM) (G20, G21, G22, G23 abo G24)
Wnpuy 3 2,9 Mn nactn
GUM MODIFIER (TAM MOLII®AEP)
(GM30, GM31, GM32, GM33, GM34, GM35 a6o GM36)
Wnpwuu 3 2,4 mn rento
A. GUM TRANSLUCENT (FTAM TPAHCIKOCEHT) (GT41)
Wnpuu 3 2,4 mn renio
e. GUM FIBER (FTAM ®IBEP) (GF71)
Mnaweyka 3 0,4 r BONOKOH

TABSIMLS KOMBIHALYIT BIATIHKIB GRADIA gum shades (TPALISI ram weiiac)
HaBefeHa B NOCIGHMKY, WO AOCTYNHMIA 3a NOCI : https://www.gc.

YBATA

1. Y BUNagKy KOHTaKTy MaTepiany 3 TkaHMHamM1 POTOBOI NOPOXHUHM aBo 3i Wkipoo
HeranHo BUAaniTe MaTepian ry6koto abo BaTHUM TaMNOHOM, MPOCOYEHNMU
cnupTtom. MpomuiiTe Boaoto.

2. Mpy NOTpannsiHHi Y Oi HeranHo NPOMMUIATE BOA0I0 Ta 3BEPHITLCA /10 Mikaps.

3. Cnigky#Te, W06 NaLieHT He NPOKOBTHYB Mareplan

4. Sikwo maTepian 36ep Y X0 3a 30 XBUNUH 0
BMKOPUCTAHHS fJiCTaHBTE 1010 3 Xoroaus pHIKa Ta SanNLITE npy KiMHaTHIl TemnepaTypi.

5. MNicns BuAaBnioBaHHA MaTepiany BUKOPUCTOBYTE HOTO HeraiiHo. BnesHiTbes,
Lo Ha KIHYMKY WNpULLa HeMae 3anuLuKiB MaTepiany Ta sakpusaiTe WNpuL,
KPULLIEYKOIO 0Apa3y X NiCNs BUKOPUCTaHHS.

6. He awmilyiiTe 3 iHWuMK MaTepianamy.

7 |'|p|4|u i i yacy nonif i, Wo iy

He iiTe YO noni abo

nonlMepmaTupw BMAVIMOTO CBITIa, WO MOXYTb BUNPOMIHIOBATM YNTPAChioNeToBE CBITIO.

8. Mia yac nonimepu3adii maTepiany He AMBITLCS Ha CBITNO.

9. Nig yac 06po6ku abo NonipyBaHHA KOMNO3UTY BUKOPUCTOBYITE NMNO3GIPHUK Ta
MacKy Ansi 3anoBiraHHs BANXaHHIO APIGHNX YaCTUHOK MaTepiany.

10. MNicns BUKOPUCTAHHSA NEH3NMK MOXHA O4MCTUTY CIUPTOM.

11.Y NooAMHOKMX BUNaAKaXx Liei MPOAYKT MOXe BUKNMKATV NoJipasHeHHs. FAKLIO Take
TPaNUTLCA, NPUNUHITL OrO BUKOPUCTAHHA Ta 3BEPHITLCA A0 Nikaps BiANOBiAHOT
cneujanisauii.

12. 3aBx/An BUKOPUCTOBYITE 3aCOBM iHAMBIAYaNbHOMO 3aXUCTY, Taki ik 3aXMUCHi
PYKaBU4KM, MACKM Ta 3aXUCHI 3aCOBM Ans ovei.
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[Mesiki 3i 3rafaHnx y AaHin iHCTPyKLi 3 ekcnnyaTtauii npoayKTiB MoXyTb 6yTn

oxapakTepu3oBaHi sik HeGe3neyHi BianosigHo Ao YaroaxeHoi Cuctemu Knacudikauii

XiMiYHWUX PeyvoBUWH. 3aBX AN 03HANOMIIONTECS 3 MacnopTamu XimidHoi 6eaneku

NPOAYKTIB, 5Ki MOXHA 3ABAHTAXUTY 3@ HACTYMHUM NOCUNAHHSIM:
https://www.gc.dental/europe

MacnopTu ximiuHoT 6e3nekm Takox MoxHa oTpumaTi y Bawworo noctayanbHuka.

OYUNLLEHHA TA AESUHOEKLIA:
CWUCTEMU OOCTABKM BATATOPA30BOIO BUKOPUCTAHHS: 3 MeTolo 3anobiraHHs
NEPEXPECHOMY iHEpikyBaHHIO NALIIEHTIB Lii CUCTEM BAMAraloTh AesiHeKLiT cepeaHboro
pisHs. Oppasy nicns p r ipaiiTe ix cTaH. He yiTe y pasi
NOLUKO[DKEHHS.
HE 3AHYPIOVTE Y AE3VH®IKYHOUI PO3YMHW. PeTenbHo O'WICTITb CVICTeMy wob
nonepennm Ta Hakol n

3acobom Ans 0ro piBHA iHCD i, AKuiA sapeecrpoaawn B
ycTaHoaax OXOPOHM 3/10POB'A BIANOBIAHO A0 perIOHanbNMX/Hau\OHanhHMX BUMOT.

Ans otpumanHs Miacymky 3 beanekn Ta KniniyHoi EcbektnsHocTi (SSCP),
nepernsHbTe 6a3y paHnx EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) a6o 38’
SXKITbCS 3 HAMK 3a eNeKTPOHHOI aapecoto Regulatory.gce@gc.dental

Heb6axaHi echektn — 3BiTHICTL

SAkLo BY AisHaeTecs npo Byab-siki HebaxaHi Hacniaku, peakuii abo noAiGHI BUNaaku, Wo
BUHVKINI BHACIZIOK BUKOPUCTAHHS! LibOTO NPOAIYKTY, BKIKOHAKYM Ti, LLIO HE 3a3HajeH B Ll
HCTPYKLUT LLloA0 BUKOpUCTaHHS, 6yab nacka, NoBifoMTe npo HUXx 6e3nocepeaHbo

B YKpaiHi 3a HACTYNHUM NOCHNaHHAM:

T

info@kristar.ua
a TaKoX [10 HaLOi CMCTEMM BHY TPIiLUHLOro KOHTpONIo: vigilance@gc.dental
Takum YnHOM, BY ByeTe CNPUSTI NIABULLEHHIO GE3NeKu UbOro NPoAyKTY.

OcTaHHi amiHu BHeceHo: 08/2025
'\ YNOBHOBAXEHMI NPEACTABHIK B YKPaiHi:
TosapucTBo 3 06MEXEHOI0 BiANOBiAanbHICTIO
«KPICTAP LEHTP»
n. Mexwripceka, 6ya. 50, k8.2, M. Kuis, 04071, Ykpaina
UATR.101 Ten/d)akc +380445020091, e-mail: info@kristar.ua
kristar.ua

RENKLER & AMBALAJ (GRADIA GUM ( DISETi) RENKLERI)
1. Starter Paket
2.4 ml siringa Soltisyon - GUM OPAQUE (GO11)
2.4 ml siringa Soltisyon - GUM OPAQUE (GO13)
2.9 ml siringa Pasta - GUM (G21)
2.9 mlsiringa Pasta - GUM (G22)
2.9 mlsiringa Pasta - GUM (G23)
2.9 mlsiringa Pasta GUM (G24
2.4 mlsinnga jel- GUM TRANSLUCENT (GT41)
Tek kullanimlik Palet
Isiktan koryucu kapak
Karisirmakagidi No.22
Firga No.7
Renk Skalasi Kiti
Renk Tablosu
. Refil Paket
a. GUM OPAQUE (GO11, GO12 or GO13)
2.4 ml siringa solusyon
. GUM OPAQUE MODIFIER (GOM51)
2.4 ml siringa solusyon
GUM (G20, G21, G22, G23 or G24)
2.9 ml siringa pasta
. GUM MODIFIER (GM30, GM31, GM32, GM33, GM34, GM35 or GM36)
2.4 ml siringa jel
. GUM TRANSLUCENT (GT41)
2.4 ml siringa jel
GUM FIBER (GF71)
0.4 g fiber sisede
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GRADIA gum shade’in RENK KOMBINASYON SEMASI igin adreslenen
klavuzu kontrol ediniz. https://www.gc.dental/europe

UYARI.

. Oral doku veya ten ile temas etmesi durumunda alkole emdirilmis

pamuk ile hemen uzaklastiriniz. Su ile yikayiniz

. Goz ile temas etmesi durumunda, acilen su ile yikayiniz ve medikal 6nlem

arayiniz

Uriini kullannirken solumamaya dikkat ediniz.

Eger materyali buzdolabinda sakliyorsaniz kullanmdan énce

buzdolabindan gikariniz ve en az 30 dakika oda sicakliginda

birakiniz.

. Uriinii siktiktan sonra olabildigince gabuk kullaniniz. Siringanin

ucunda artik materyal kalmadigindan emin olup siringanin kapagini

hemen kapatiniz.

Diger materyaller ile karistirmayiniz.

. Materyali Isik ile polimerize ederken, i1sik tutma siiresi yukaridaki

tablodaki belirtildigi sekilde takip ettiginizden emin olunuz. Ultraviole i1sik

veya ultraviole treten gorindr 1sik kaynagi

kullanmayiniz.

Materyali polimerize derken 1s1§a bakmayiniz.

. Kompozit rezini ylizeyleri dlizeltirken ve cilalarken toz toplayici ve

solumay! 6nleyici maske kullaniniz.

10. Firgcayi kullanimdan sonra alkol ile temizleyebilirsiniz.

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

12. Daima eldiven, yliz maskesi ve giivenlik gézligu gibi kisisel koruyucu
ekipmanlar (KKE) takilmalidir.

N o
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Onceki kullanma kilavuzunda refere edilen bazi iiriinler GHS’e gére zararli
siniflandirilabilir. Daima kendinizi agagidaki linkte mevcut olan glivenlik bilgi
pusulularina ahstirabilirsiniz.

https://www.gc.dental/europe
Ayni zamanda tedarikgiden elde edilebilir

TEMIZLEME VE DEZENFEKSIYON:

COK-KULLANIMLIK DAGITICI SISTEM: Hastalar arasinda gapraz
kontaminasyonu énlemek igin bu cihaz orta-seviye dezenfektan
gerekmektedir. Kullanimdan hemen sonra cihazi gézlemleyin ve bozulma igin
etiketleyin. Eger zarar gérmiisse cihazi ¢ope atin.

SUYA DALDIRMAYINIZ. Kurumasini ve kontaminasyonun akiimilasyonu nu
onlemek icin tamamen cihazi temizleyiniz. Orta-seviye kayith saglik bakim-
dereceli enfeksiyon kontrol Griinii ile bélgesel/ulusal rehberelere uygun olarak
dezenfekte ediniz.

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

Istenmeyen Etkiler Raporu:

Kullanim talimatinda listelenmeyen yan etkiler dahil olmak lzere, bu iriiniin

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

benzeri olaylarin tespiti durumunda asagidaki linkten erisebilecegdiniz

bulundugunuz tlkenin uygun otoritesini segerek dogrudan ihtiyat sistemi ile

lutfen rapor ediniz.
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

i¢ ihtiyat sistemimize de bilgi vererek; vigilance@gc.dental ; bu trtiniin

glivenligini arttirmaya katkida bulunacaksiniz.

Son Revizyon: 08/2025

Prie$ pradédami naudoti
atidziai perskaitykite instrukcija:

GRADIA™ gum shades

SVIESA KIETINAMA DANTENY FORMAVIMUI SKIRTA KOMPOZITO SISTEMA

Skirtas tik gydytojy-odontology naudojimui, pagal rekomenduojamas indikacijas.

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

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

PRODUKTO APRASYMAS

GRADIA danteny atspalviai yra Sviesoje kietéjanti medziaga.

Neorganiniy uZpildy daleliy dydziy diapazonas GUM OPAQUE / GUM
OPAQUE MODIFIER yra 0.01-1.7 um, GUM / GUM MODIFIER / GUM
TRANSLUCENT yra 0.02-2.9 pm.

Bendras neorganinio uzpildo kiekis apytiksliai GUM OPAQUE / GUM
OPAQUE MODIFIER / GUM MODIFIER / GUM TRANSLUCENT yra 45 svorio
%, Gum yra 67 svorio %.

SUDETIS

GUM OPAQUE, GUM OPAQUE MODIFIER
Dimetakrilatas, silicio dioksidas, multifunkcinis monomeras, iniciatorius,
metakrilato polimeras, pigmentas, stabilizatorius
UM

Dimetakrilatas, silicio dioksidas, multifunkcinis monomeras, lauko $patas,
iniciatorius, pigmentas, stabilizatorius

GUM MODIFIER, GUM TRANSLUCENT
Dimetakrilatas, multifunkcinis monomeras, silicio dioksidas, lauko $pato,
iniciatorius, pigmentas, stabilizatorius

GUM FIBER
Pigmentas

NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS

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

instrukcijoje.

1. Metalinio karkaso gamyba

1) Jprastiniu badu pagaminkite vaskinj karkasa.

2) |prastiniu badu isliekite.

3) I$lietg dirbinj pakoreguokite naudodami karbidinius graztus.

Metalinio karkaso paruo$imas

1) Retencines vietas apdirbkite sméliasraute (50-110 mikrony

skersmens aliuminio oksidu).

2) Nusausinkite orapate.

METALPRIMER I/ METALPRIMER Z aplikacija

Ant retenciniy viety uZtepkite vieng / du plonus sluoksnius

METALPRIMER I/ METALPRIMER Z medziagos.

Pastaba:

Kad i$vengtuméte retenciniy viety uztersimo, uztepe

METALPRIMER I/ METALPRIMER Z, nedelsdami dékite GRADIA

OPAQUE sluoksnj.

. Pagrindinio opakinio sluoksnio, GRADIA FOUNDATION OPAQUE”
aplikavimas ir kietinimas Sviesa.

Ant retenciniy viety uzdékite GRADIA FOUNDATION OPAQUE sluoksnj,

taip paslépsite metalo atspalvj. Naudodami

LABOLIGHT LV-II / LABOLIGHT DUO (pilnas rezimas) prietaisg kietinkite

Sviesa apie 1 minute.

Pastaba:

STEPLIGHT SL-1/ LABOLIGHT DUO (Zingsninis rezimas) aparatas negali

bati naudojamas kietinant GRADIA FOUNDATION OPAQUE.

. Venyrinio vainikélio formavimas
Uzdékite GRADIA kompozito ir kietinkite Sviesa vadovaudamiesi
GRADIA instrukcijomis.

. Danteny opakerio, GUM OPAQUE (GO)" aplikavimas ir kietinimas Sviesa
Ant metalinio karkaso danteninés dalies uztepkite du plonus sluoksnius,
GUM OPAQUE (GO)". Laikinai pakietinkite kiekvieng sluoksnj po 1 minute
naudodami LABOLIGHT LV-II / LABOLIGHT DUO (pilnas rezimas) aparata.
Pastaba:

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

2) Norédami pakoreguoti spalvg ant sukietinto, GUM OPAQUE" sluoksnio
uztepkite, GUM OPAQUE MODIFIER (GOM51)" gelio.

Naudodami LABOLIGHT LV-II / LABOLIGHT DUO (pilnas rezimas)
aparatg kietinkite 1 minute.

3) STEPLIGHT SL-1/ LABOLIGHT DUO (Zingsninis rezimas) aparatas
negali bati naudojamas kietinant, GUM OPAQUE ar GUM OPAQUE
MODIFIER” medZiagas.

. Aplikavimas, pradinis ir galutinis danteny sluoksnio, GUM (G)” kietinimas
Uzdékite GUM (G) pastos. 30 sekundZiy pakietinkite naudodami LABOLIGHT
LV-II / LABOLIGHT DUO (pilnas rezimas) arba 10 sekundZiy - STEPLIGHT
SL-1/LABOLIGHT DUO (zingsninis reZzimas) aparatg. Galutinis kietinimas turi
bati atliekamas 3 minutes LABOLIGHT LV-II / LABOLIGHT DUO (pilnas
rezimas) prietaisu.

Pastaba:

1) Jei danteny sluoksnio aplikacija virSyja lenteléje nurodytg storj, dékite
mazZesniais sluoksniais ir atitinkamai kietinkite (LABOLIGHT LV-III /
LABOLIGHT DUO (pilnas rezimas)).

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

3) Jei batina uzdékite, GUM MODIFIER (GM)” pastos ar, GUM
TRANSLUCENT (GT)” gelio.

4) Siekdami atkurti danteny srities kraujagysles, paimkite, GUM FIBER
(GF71)", skaidrios, GUM MODIFIER (GM30)” pastos arba kito atspalvio
medziagos, jas sumaisykite, uztepkite ir kietinkite.

5) Tuomet naudokite, GUM FIBER" ir uzdékite skaidrios, GUM
TRANSLUCENT" medZiagos. Kietinkite Sviesa bei poliruokite.

. Oru paveikto sluoksnio pasalinimas ir formos korekcija

Pasalinkite inhibicinj oro sluoksnj ir kontiiruokite restauracijg

karbidiniu graZteliu, deimantiniu ar karborundiniu akmenéliu.

UZbaigimas

Krastus palikite storesnius nei jprastai ir palaipsniui kontruokite

silikonine ar gumine taurele.

10. Poliravimas

Restauracijg poliruokite jprastiniais badais.
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GUM OPAQUE, GUM OPAQUE MODIFIER kietinimo laikas
Kietinimo $viesa prietaisas
LABOLIGHT LV-II, Il / LABOLIGHT DUO (pilnas rezimas)
Halogen / Didelio galingumo LED

Pradinis kietinimas

1 min.
20 sek.

Pastaba:
1) Siy medziagy kietinimui STEPLIGHT SL-I/ LABOLIGHT DUO (zingsninis

Enne toote kasutamist lugeda
™
GRADIA™ gum shades

VALGUS-KOVASTUV IGEME VARVITOON KOMPOSIIDI SUSTEEMILE

Kasutamiseks ainult hambaravi spetsialistidele soovitatud
kasutusnéidustuste korral.

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

VASTUNAIDUSTUSED
Valdi toote kasutamist patsientidel, kellel on kindlaks tehtud allergia
metakrilaatmonomeeride v6i polimeeride vastu.

TOOTE KIRJELDUS

GRADIA gum shades (igemetoonid) on valguskdvastuv materjal.

GUM OPAQUE / GUM OPAQUE MODIFIER puhul on anorgaaniliste taiteainete
osakeste suurus 0,01-1,7 um; GUM / GUM MODIFIER / GUM TRANSLUCENT
puhul on anorgaaniliste téiteainete osakeste suurus 0,02-2,9 p

GUM OPAQUE / GUM OPAQUE MODIFIER / GUM MODIFIER / GUM
TRANSLUCENT puhul on anorgaanilise taiteaine hulk

ligikaudu 45 wt% (massiprotsenti); GUM puhul on anorgaanilise téiteaine hulk
ligikaudu 67 wt%.

KOOSTIS

GUM OPAQUE, GUM OPAQUE MODIFIER
Dimetakriilaat, silikoon dioksiid, multifunktsionaalne monomeer,
initsiaator, metakrilaatpoliimeer, pigment, stabilisaator

GUM
Dimetakriilaat, silikoon dioksiid, multifunktsionaalne monomeer,
paevakivi, initsiaator, pigment, stabilisaator

GUM MODIFIER, GUM TRANSLUCENT
Dimetakrilaat, multifunktsionaalne monomeer, silikoon dioksiid,
paevakivi, initsiaator, pigment, stabilisaator

GUM FIBER
Pigment

KASUTUSJUHEND

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

. Metallkarkassi valmistamine
1) Karkassi tilesvahatamine tavalisel moel
2) Karkassi valu tavalisel moel
3) Kasutades karbiidpuuri kohandage karkass tavalisel moel

. Metallkarkassi tootlemine
1) Téodelge liivapritsiga retensiooni alad kasutades 50 kuni 110 mikronilist

alumiiniumoksiidi

2) Puhastage kuiva 6livaba 6huga

. METALPRIMER I/ METALPRIMER Z aplikatsioon
Kandke kaks voi kolm kihti METALPRIMER I/ METALPRIMER Z
retensiooni aladele.

Pange tahele:

Pérast METALPRIMER I/ METALPRIMER Z pealekandmist

alustage viivitamatult GRADIA OPAQUE aplikatsiooni, et hoida &ra

retensiooni ala kontamineerumine.

. GRADIA FOUNDATION OPAQUE alus-opaagi aplikatsioon ja

valguskdvastamine

Kandke kiht GRADIA FOUNDATION OPAQUE retensiooni aladele

metalli varvi maskeerimiseks. Valguskovastage 1 minut LABOLIGHT

LV-II / LABOLIGHT DUO (taisreziim) lambi abil.

Pange tahele:

STEPLIGHT SLI/LABOLIGHT DUO (sammreziim) lampi ei saa

kasutada GRADIA FOUNDATION OPAQUE kévastamiseks.

Laminaatkrooni tlesehitamine

Aplitseerige GRADIA komposiiti ja valguskdvastage vastavalt GRADIA

kasutusjuhendile

. GUM OPAQUE (GO) aplitseerimine ja valguskovastamine
Kandke 2 6hukest kihti GUM OPAQUE (GO) igeme opaaki
metallkarkassi igeme piirkonda. Valguskdvastage ajutiselt igat kihti 1 minut
kasutades LABOLIGHT LV-II / LABOLIGHT DUO (taisreziim) lampi.
Pange tahele:

1) Valguskdvastamiseks jargige irradiatsiooni aega ja
kovastamissligavust vastavast tabelist.

2) Varvi sobitamiseks aplitseerige igeme opaagi teisendajat - GUM
OPAQUE MODIFIER (GOM51) — valguskévastatud igeme opaagile
(GO). Valguskdvastage 1 minut kasutades LABOLIGHT LV-II /
LABOLIGHT DUO (taisreziim) lampi.

3) STEPLIGHT SL-1/ LABOLIGHT DUO (sammreziim) lampi ei saa
igeme opaagi (GO) ja teisendaja puhul (GOM) kasutada.

7. GRADIA GUM (G) aplikatsioon, eelkévastamine ja I6plik kdvastamine
Aplitseerige GUM (G). Valguskdvastage ajutiselt 30 sekundit LABOLIGHT
LV-I/ LABOLIGHT DUO (taisreziim) v6i 10 sekundit STEPLIGHT SL-I/
LABOLIGHT DUO (sammreziim) lambiga. Kévasta I6plikult 3 minutit
LABOLIGHT LV-II / LABOLIGHT DUO (téisreziim) lambiga.

Pange tahele:

1) Kui igemekihi paksus lletab tabelis valja toodud kdvastamissiigavused,
siis kandke igemematerjalid kihiti ja valguskdvastage vastavalt
(LABOLIGHT LV-I / LABOLIGHT DUO (taisreziim) lambiga).

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

3) Vajadusel aplitseerige GUM MODIFIER (GM) v6i GUM TRANSLUCENT (GT)

4) Kui on soov jéljendada igemepiirkonna veresooni, segage
GUM FIBER (GF 71) labipaistva GUM MODIFIER’i (GM30) v6i mdne
muu varvi sisse. Segage, aplitseerige ja valguskovastage.

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

. Inhibitsioonikihi eemaldamine ja kuju andmine
Eemaldage 6hk-inhibisioonikiht ja kontureerige karbiidpuuri,
teemant -voi karborundkummiga.

. Viimistlemine
Jatke marginaalne aar soovitust paksem ja viimistlege jark-jargult
kummi- voi silikoonteravikuga.

10. Poleerimine ja laike andmine

Igeme restauratsiooni I6petamiseks poleerige ja andke laige tavalisel moel.

Irradiatsiooniajad GUM OPAQUE ja GUM OPAQUE MODIFIER materjalile
Polimerisatsiooniseade
LABOLIGHT LV-II, I / LABOLIGHT DUO (taisreziim)

Halogeen / Suure véimsusega LED
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Eelkdvastamine

1 min
20 sek

Pange tahele:

1) Ulaltoodud materjalide valguskdvastamiseks ei saa kasutada
STEPLIGHT SL-1/ LABOLIGHT DUO (sammreZiim) lampi

2) Kasutades kaeshoitavat poliimerisatsiooniseadet*, valguskévastage igast
suunast, et saavutada materjali téielik polimerisatsioon.

Irradiatsiooni ajad GUM, GUM MODIFIER, GUM TRANSLUCENT materjalile

Loplik
kdvastamine

Polumerisatsiooniseade Eelkdvastamine

Polimerizacias iekarta PirmsPo.I.ime- Gangéﬁpf’"me”' rezimas) aparatas negali bati naudojamas.
fnizacija zacija 2) Naudodami rankinio tipo kietinimo prietaisg*, restauracija kietinkite i$ visy pusiy.
LABOLIGHT LV-II, I / LABOLIGHT D! il ikl k. .
oLe  /LABOLIGHT DUO pins cikls | 30 sel 3 min GUM, GUM MODIFIER, GUM TRANSLUCENT kietinimo laikas
STEPLIGHT SL-1/ LABOLIGHT DUO Tsais cikls 10 sek. —
Kietinimo $viesa prietaisas Prad. Galut.
Halogéna/ Lielas jaudas LED 20 sek. 1 min. kietinimas | kietinimas
Piezime: LABOLIGHT LV-II, I / LABOLIGHT DUO (pilnas rezimas) 30 sek. 3 min.
1) Galigai polimerizacijai nevar izmantot STEPLIGHT SL-1/ STEPLIGHT SL-1/ LABOLIGHT DUO (Zingsninis rezimas) | 10 sek. —
LABOLIGHT DUO Tsais cikls. - - .
2) Ja izmantojat manualas polimerizacijas ierices*, pilnigai polimerizacijai Halogen / Didelio galingumo LED 20 sek. 1 min.

nogaismojiet no visam pusém.

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

Iradiacijas laiks Pirmspolime- Pirmspolime- Galiga
rizacija rizacija polimerizacija

Krasas (30 sek.) (1 min.) (3 min.)
GUM OPAQUE — 0.2mm —
GUM OPAQUE MODIFIER — 0.2 mm —
GUM 1.1 mm — 2.5mm
GUM MODIFIER 0.8 mm — 1.5 mm
GUM TRANSLUCENT 3.0 mm — 5.0 mm
Piezime:

Caurspidiga GUM (G20) un GUM MODIFIER (GM30) polimerizacijas dzilums ir
ekvivalents GUM TRANSLUCENT.

UZGLABASANA
Optimalai izmanto$anai ieteicams uzglabat tumsa un vésa vieta
4-25°C (39-77°F) temperatira.

KRASAS & IEPAKOJUMI (GRADIA gum krasas)
1. Sakuma iepakojums
lirce ar 2.4 ml $kiduma - GUM OPAQUE (GO11)
lirce ar 2.4 ml $kiduma - GUM OPAQUE (GO13)
Slirce ar 2.9 ml $kiduma - GUM (G21)
Slirce ar 2.9 ml kiduma - GUM (G22)
Slirce ar 2.9 ml pastas - GUM (G23)
Slirce ar 2.9 ml pastas - GUM (G24)
Slirce ar 2.4 ml géla - GUM TRANSLUCENT (GT41)
Vienreizlieto$anas palete
Gaismas aizsargvacin$
Maisamais bloknots No.22
Otinas No.7
Krasu skalas komplekts
Krasu skala
Papildiepakojumi
a. GUM OPAQUE (GO11, GO12 vai GO13)
Slirce ar 2.4 ml $kiduma
GUM OPAQUE MODIFIER (GOM51)
Slirce ar 2.4 ml $kiduma
. GUM (G20, G21, G22, G23 vai G24)
Slirce ar 2.9 ml pastas
. GUM MODIFIER (GM30, GM31, GM32, GM33, GM34, GM35 or GM36)
Slirce ar 2.4 ml géla
. GUM TRANSLUCENT (GT41)
Slirce ar 2.4 ml géla
GUM FIBER (GF71)
Pudelite ar 0.4 g Skiedru
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GRADIA smaganu krasu KRASU KOMBINACIJU KARTE ir pieejama
pamaciba $eit https://www.gc.dental/europe

BRIDINAJUMS

. Kontakta gadijumé ar mutes dobuma audiem vai adu nekavéjoties nonemt
ar spirta samércétu Svammiti vai vati. Noskalot ar tdeni.

. Kontakta gadijuma ar acim nekavéjoties noskalot ar tGdeni un
vérsties péc mediciniskas palidzibas.

. Izvairieties norit materialu.

. Ja materials uzglabats ledusskap, iznemiet to no leduskapja un
pirms lieto§anas paturiet istabas temperatura vismaz 30 minates.

. Péc atvér$anas sagatavoto materialu izlietojiet péc iespéjas atrak.
Parliecinieties, ka no §lirces kaklina ir nonemtas materiala atliekas un
uzreiz péc izmanto$anas aiztaisiet $lirci ar vacinu.

. Nemaisiet kopa ar citi materialiem.

. Materiala polimeriza ievérojiet iradiacijas laikus, kas noraditi
augstak minétaja tabula. Nelietojiet ultravioleto staru gaismu vai
redzamas gaismas polimerizacijas iekartas, kas izstaro ultravioleto gaismu.

. Polimerizacijas laika neskatieties uz polimerizacijas iekartas radito gaismu.

. Puléjot un pielagojot polimerizéto materialu izmantojiet putek|u
atstcéju un valkajiet sejas masku, lai neieelpotu putek|us.

10. Otinu péc lietoSanas var notirit ar spirtu.

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

reakcija partrauciet produkta izmanto$anu un vérsieties pie arsta.

12. Vienmér javelk personigais aizsargaprikojums, pieméram, cimdi, sejas

maskas un acu dro$ibas aizsargi.
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Dazi §Ts intrukcijas produkti saskana ar GHS tiek klasificéti ka bistami.
lepazities ar Dro$ibas datu lapu var:

https://www.gc.dental/europe
Tas var sanemt ar no jlsu piegadataja.

TIRISANA UN DEZINFEKCIJA:

ATKARTOTI LIETOJAMAS IERICES: lai izvairitos no $kérsinfekcijas starp
pacientiem, $ai iericei ir nepiecieSama vidéja Iimena dezinfekcija. Uzreiz péc
lietoSanas ierici un uzlimi apskatit un novértét tas stavokli. Ja ierice ir bojata,
toatkartoti lietot nedrikst.

NEMERCET. Lai izvairitos no kontamin&jo$o vielu noza$anas un
akumulacijas ierici pilniba notirit. Veikt dezinfekciju ar registrétu, atlautu
izmanto8anai infekcijas kontrolei veselibas apripes joma, piemérotu vidéja
limena produktu, saskana ar regionalam /valsts vadlinijam.

Dros$ibas un kliniskas veikstp&jas apkopojumu (SSCP) Iidzu skatit
EUDAMED datu bazé (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) vai sazinoties ar
Regulatory.gce@gc.dental

Nevélamu blakusefektu zinosanas sistéma:

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

i i, kas radusies produkta lietoSanas laika, ieskaitot tadus, kas nav

T produkta instrukcija, ligums par tiem zinot tiesi vigilances sistema,

izvéloties attiecigo atbildigo iestadi sava valsti, kas ir atrodamas $aja saité:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

ka arf masu vigilances sistéma: vigilance@gc.dental

Tada veida jus sniegsiet savu ieguldijumu uzlabojot produkta lietoSanas

dro8ibu.

Pé&déjo reizi parskatits: 08/2025

Pastaba:

1) Galutiniam kietinimui STEPLIGHT SL-1/ LABOLIGHT DUO (Zingsninis
rezimas) negali bdti naudojamas.

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

LABOLIGHT LV-II, I/ LABOLIGHT DUO (taisreziim) 30 sek 3 min
STEPLIGHT SL-I/LABOLIGHT DUO (sammreziim) 10 sek —
Halogeen / Suure véimsusega LED 20 sek 1 min

Pange tahele:

1) STEPLIGHT SL-I/LABOLIGHT DUO (sammreziim) lampi ei saa kasutada
I16plikuks kévastamiseks

2) Kasutades kédeshoitavat poliimerisatsiooniseadet*, valguskovastage
igast suunast, et saavutada materjali taielik polimerisatsioon.

Kovastamissiigavus (kasutades LABOLIGHT LV-II, I/ LABOLIGHT DUO (taisreziim))

Kietinimo gylis (naudojant LABOLIGHT LV-II, I / LABOLIGHT DUO (pilnas rezimas)) Irradiatsiooniaeg - ] Loplik
Kietinimo laikas Pradinis kiet. | Pradinis kiet. | Galutinis kiet. Eelkovastamine | Eelkovastamine | 5 ine

Spalvos (30 sek) (1 min.) 3 min.) Varvid (30 sek) (1 min) (3 min)
GUM OPAQUE — 0.2 mm — GUM OPAQUE — 0,2 mm —
GUM OPAQUE MODIFIER — 0.2 mm — GUM OPAQUE MODIFIER — 0,2 mm —
GUM 1.1 mm — 25mm GUM 1,1 mm — 2,5mm
GUM MODIFIER 0.8 mm —_ 1.5mm GUM MODIFIER 0,8 mm — 1,5mm
GUM TRANSLUCENT 3.0mm — 5.0 mm GUM TRANSLUCENT 3,0mm — 5,0 mm
Pastaba: Pange tahele:

Translucent GUM (G20)” ir, GUM MODIFIER (GM30)” medziagy kietinimo gyliai
atitinka, GUM TRANSLUCENT" parametrus.

LAIKYMAS
Optimaliam veikimui uztikrinti, laikykite vésioje ir tamsioje vietoje (4-25°C / 39-77°F).

SPALVOS IR PAKUOTES (GRADIA gum atspalviai)
1. lvadinis rinkinys
virkStas 2.4 ml tirpalo - GUM OPAQUE (GO11)
Svirkstas 2.4 ml tirpalo - GUM OPAQUE (GO13)
Svirkstas 2.9 ml pastos - GUM (G21)
Svirkstas 2.9 ml pastos - GUM (G22)
Svirkstas 2.9 ml pastos - GUM (G23)
virkstas 2.9 ml pastos - GUM (G24)
virkstas 2.4 ml gelio - GUM TRANSLUCENT (GT41)
Vienkartinés paletés
Sviesai nelaidus kamstelis
Mai$ymo popieréliai nr.22
Nr.7 dydzio $epetélis
Spalvy raktas
Spalviné lentelé
. Papildymai
a. GUM OPAQUE (GO11, GO12 ar GO13)
Svirkstas 2.4 ml tirpalo
. GUM OPAQUE MODIFIER (GOMS51)
Svirkstas 2.4 ml tirpalo
. GUM (G20, G21, G22, G23 ar G24)
Svirkstas 2.9 ml pastos
. GUM MODIFIER (GM30, GM31, GM32, GM33, GM34, GM35 ar GM36)
Svirkstas 2.4 ml gelio
GUM TRANSLUCENT (GT41)
Svirkstas 2.4 ml gelio
GUM FIBER (GF71)
Butelis skaiduly 0.4 g
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GRADIA Danteny Atspalviy ATSPALVIY DERINIMO SCHEMA parodyta
Zinyne, kurj galite rasti adresu https://www.gc.dental/europe

DEMESIO
1. Jei Sios medziagos pateko ant burnos ertmés audiniy ar odos,
nedelsiant pasalinkite alkoholiu suvilgyta kempinéle ar vatos
gabaléliu. Nuplaukite vandeniu.
2. Jei $ios medziagos pateko j akis, tuoj pat plaukite vandeniu ir
kreipkités j gydytoja.

. Venkite medziagos prarijimo.

. Jei medziaga laikoma $aldytuve, prie§ naudojimg jg iSimkite ir

palaikykite kambario temperataroje apie 30 minuciy.

Po dozavimo medziaga kiek jmanoma greiciau naudokite. Nuo

Svirksto galiuko pasalinkite visus likucius ir po naudojimo iSkart

uzsukite kamstel].

Nemaisykite su kitomis medziagomis.

Kietindami medziagas batinai vadovaukités lentelése pateiktais

kietinimo laikais. Nenaudokite ultravioletinés ar matomos $viesos

kietinimo prietaisy, kurie gali spinduliuoti UV.

Kietindami medziaga, nezitreékite tiesiai j Sviesq.

UZbaiginédami ar poliruodami kompoziting dervg, naudokite

kietyjy daleliy siurbliukg ir dévékite apsaugine kauke.

10. Sepeteélis po naudojimo gali bati valomas alkoholiu.

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

12. Asmeninés apsaugos priemonés - pirstinés, kaukeés ir apsauginiai akiniai
turéty bati naudojamos visada.
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Kai kurie naudojimo instrukcijose nurodyti produktai GHS gali bti
klasifikuojami kaip pavojingos medziagos. Visada susipazinkite su medziagy
charakteristiky duomenimis. Juos galite rasti:

https://www.gc.dental/europe
Informacijos taip pat galite gauti pas tiekéjus.

VALYMAS IR DEZINFEKCIJA:

DAUGKARTINIO NAUDOJIMO DOZAVIMO SISTEMOS: siekdami i$vengti
pacienty uzkrétimo — Sioms priemonéms taikykite vidutinio lygio dezinfekcija.
I8kart po naudojimo apZidirékite priemones ir jy etiketes, jvertinkite nusidévéjima.
Jei sistema nebetinkama naudoti- iSmeskite.

NEMIRKYKITE. Kad nesikaupty ir nepridZitty neSvarumai - priemones kruop$ciai
valykite. Naudokite vidutinio lygio sveikatos prieZidiros jstaigy higienos normas
atitinkancias dezinfekcines priemones, vadovaukités vietiniais/ valstybiniais jstatais.

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

Pranesimas apie nepageidaujamus padarinius:

Jei naudodamiesi produktu pastebéjote bet kokj instrukcijose nepaminétg Salutinj

efekta, nepageidaujama reakcijg ar neatitikimg, praSome apie juos tiesiogiai

pranesti atitinkamoms instancijoms. Tai galite padaryti Siame internetiniame

puslapyje, pasirinkdami Jasy $aliai atstovaujancia valdZios institucijg :
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

Taip pat galite rasyti masy kompanijos atstovams: vigilance@gc.dental

Taip prisidésite prie produkto saugumo gerinimo.

patikslinta: 08/2025

Labipaistva GUM (G20) ja GUM MODIFIER (GM30) kévastamisstigavused on
vordelised GUM TRANSLUCENT iga.

SAILITAMINE
Optimaalse jéudluse tagamiseks hoiustage jahedas ja pimedas kohas
(4-25°C / 39-77°F).

VARVID & PAKENDID (GRADIA igemevirvid)
1) Stardipakend
Stistal 2,4 ml lahus — GUM OPAQUE (GO11)
Siistal 2,4 ml lahus — GUM OPAQUE (GO13)
Sistal 2,9 ml pasta — GUM (G21)
Siistal 2,9 ml pasta - GUM (G22)
Sistal 2,9 ml pasta - GUM (G23)
Sistal 2,9 ml pasta - GUM (G24)
Siistal 2,4 ml pasta — Geel GUM TRANSLUCENT (GT41)
Uhekordne vérviskaala
Valguskaitsekate
Segamisalus nr 22
Pintsel nr 7
Varviskaala komplekt
Varvikaart
2) Taitepakendid
a) GUM OPAQUE (GO11, GO12 v6i GO13)
Sustal 2,4 ml lahust
b) GUM OPAQUE MODIFIER (GOM51)
Sustal 2,4 ml lahust
c) GUM (G21, G22, G23 voi G24)
Sistal 2,9 ml pastat
d) GUM MODIFIER (GM30, GM31, GM32, GM33, GM34, GM35 v&i GM36)
Sustal 2,4 ml geeli
€) GUM TRANSLUCENT (GT41)
Sustal 2,4 ml geeli
f) GUM FIBER (GF71)
Pudel 0,4 g fiibrit
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GRADIA gum VARVIKOMBINATSIOONIDE JUHENDI leiate aadressil
https://www.gc.dental/europe

HOIATUSED
1. Kokkupuutel suukudede v6i nahaga eemaldage viivitamatult
alkoholis niisutatud kasna véi vatitupsuga. Loputage veega.

. Kokkupuutel simadega loputage viivitamatult veega ja poérduge arsti poole.

Valtida materjali allaneelamist.

Kui materjali séilitatakse kilmikus, siis enne kasutamist tuleb materjal

kilmikust vélja votta ja lasta seista toatemperatuuril vdhemalt 30 minutit.

Kui materjal on valjutatud, tuleb see koheselt ara kasutada.

Veenduge, et kdik materjali jaagid on eemaldatud siistla otsast ja

sulgege sustal koheselt korgiga.

Mitte segada kokku teiste materjalidega.

. Kui valguskévastate materijali, jargige ulaltoodud tabelis vélja toodud
irradiatsiooniaegu. Ara kasutage ultraviolettvalgust véi nahtava valgusega
poliimerisatsiooniseadmeid, mis véivad kiirata ultraviolettvalgust.

8. Valguskdvastades materjali arge vaadake otse valguse peale.
9. Tolmu sissehingamise valtimiseks kasutage komposiitvaiku
kontureerides ja poleerides tolmukogujat ja kandke tolmumask.

10. Pintslit saab peale puhastamist puhastada alkoholiga.

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

12. Alati tuleb kanda kaitsevarustust nagu kindad, ndomask ja kaitseprillid.
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Osad tooted kédesolevas kasutusjuhendis voivad GHS'is (kemikaalide iihtne

ulemaailmne klassifitseerimis- ja margistamissuisteem) olla klassifitseeritud

kui tervist kahjustavad. Tutvu alati ohutusjuhenditega, mis on saadaval siin:
https://www.gc.dental/europe

Samuti saab neid edasimiiija kaest.

PUHASTAMINE JA DESINFITSEERIMINE

MITMEKORDSELT KASUTATAVAD KANDESUSTEEMID: Patsientidevahelise
ristkontaminatsiooni valtimiseks tuleb see vahend desinfitseerida vaheetapile
vastava infektsioonikontrolli vahendiga. Kohe peale kasutamist hinda kahjustuste
olemasolu seadmel. Kahjustunud vahend kuulub &ra viskamisele.

MITTE SISSE KASTA. Saasteainete kinni kulvamlseJa kuhjumise ennetamlseks
puhasta seade pohjalikult. Desinfitseeri vat vastava ir nikontrolli
vahendiga jargides kohalikke/rahvusvahelisi Juhendeld

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

Soovimatu méju raport:

Kui olete teadlik voi eelnevalt kogenud antud toote kasutamisel tekkinud mis

tahes soovimatust méjust, reaktsioonist voi muudest sarnastest omadustest,

sealhulgas sellistest, mida kdesolevas kasutusjuhendis ei ole loetletud, palun

teavitage nendest otse vastavat jarelvalvesiisteemi, valides sobiv oma riigi

asutus allolevalt lingilt:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_et

samuti vdite teavitada meie sisest jarelvalvestisteemi: vigilar jc.dental

Sel viisil saate aidata kaasa toote ohutuse parandamisele.

Viimati parandatud: 08/2025
20016414
05095572




