Instruction for Use for REFILLS

GRADIA™ PLUS
MODULAR COMPOSITE SYSTEM FOR INDIRECT
RESTORATIONS

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

PRODUCT DESCRIPTION

GRADIA PLUS is a light-cure material for crown and
bridgeworks including occlusal surfaces. The particle size
of inorganic fillers range is 0.02-1.0 um for OPAQUE, GUM
SHADES OPAQUE, 0.01-5.5 pm for PASTE HB, PASTE LB,
GUM SHADES HB, GUM SHADES LB. The total amount of
inorganic filler is approximately 51-75 wt% for OPAQUE,
GUM SHADES OPAQUE, 66-80 wt% for PASTE HB, PASTE LB,
GUM SHADES HB, GUM SHADES LB.

COMPOSITION

OPAQUE, PASTE HB, PASTE LB, GUM, ONE BODY
Barium glass, dimethacrylate, silicon dioxide, initiator,
pigment, stabilizer

GRADIA PLUS LUSTRE PAINT

Multifunctional monomer, initiator, methacrylate, silicon
dioxide, pigment

GRADIA PLUS Lustre Paint Diluting Liquid
Methacrylate

GRADIA PLUS Modeling Liquid

Dimethacrylate, silicon dioxide, stabilizer, initiator

INDICATIONS FOR USE

1. Crown and Bridgework (with metalbacking).

2. Metal free restorations: Jacket Crowns, Inlays,
Onlays and LaminatedVeneers.

3. Implant superstructures.

4. Reproduction of gum tissue for crown restorations.

CONTRAINDICATIONS

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

IRRADIATION TIME AND CURING UNIT

LABO-

Curing unit LABOLIGHT DUO STEP-LIGHT [ fier
NE|
LV-lI I
msézz;* Full- mode Pre- Cure** Final cure

OPAQUE - 1 min. - 1 min.
PASTE HB,
PASTE
EEIAGDUE’\S 10 sec* 3 min 10sec* 3 min.
LB, GUM
SHADES HB
é*‘SNT-?E” 10 sec* 90 sec. 10 sec.* 5 min.

* For one surface of a singlecrown.
** Distance from light source :3cm.
***Thickness: 0.1mm or less.

The Color Chart of GRADIA PLUS is shown in the manual
that is available at https://www.gc.dental/europe or for
The Americas https://www.gc.dental/america

CAUTION

1. In rare cases, this product may cause sensitivity in
some people. If such reactions are experienced,
discontinue the use of the product and consult a
physician.

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

3. LUSTRE PAINT DILUTING LIQUID, SEPARATOR, DIE
HARDNER, GC METAL PRIMER Il / GC METAL PRIMER
Z and GC CERAMIC PRIMER Il are highly flammable
liquid and vapour. Do not use near naked flame.
Keep away from sources of ignition. Keep away
from direct sunlight.

4. After dispensing, use immediately and replace
caps on syringe or bottle.

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

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

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

8. This product should not be used for malocclusion,
clenching or bruxism.

9. At the time of cementation, sandblast the inner
surface of metal free restorations, and then be sure
to treat the inner surface with a silane coupling
agent (e.g. CERAMIC PRIMER 11(GC)).

10.Dispose all waste according to local regulation.

11.To prevent cross contamination between patients,
do not reuse the dispensing tip.

12.The dispensing tip cannot be sterilized in an
autoclave or chemiclave.

13.Wear protective eye glasses during light curing.

14.Lower light intensity may cause insufficient curing.

STORAGE

Recommended for optimal performance, store in a cool
place (4-25°C/ 39.2-77.0 °F) away from high temperatures
or directsunlight.

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.

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@
gcdental

Undesired effects- Reporting:

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

as well as to our internal vigilance system:
vigilance@gc.dental

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

Last Revised: 01/2024

WHcTpyKuun 3a ynotpe6a Ha AONMbAHUTENHNTE
wnpuun

GRADIA™PLUS
MOAYNHA KOMMNO3UTHA CUCTEMA3A
WHAWPEKTHN Bb3CTAHOBABAHUA

Lla Cé 13non3ea Camo OT AeHTaHW nexkapwu, cnaseanku
VHCTPYyKUNWTE 3a yﬂOTpEﬁa.

OMUCAHUE HA MPOAYKTA

GRADIA PLUS e cBeTnvHHO BTBbpAABALY(NONMMeEpPU3MpaLLL)
Ce MaTepuan 3a KOPOHKY 11 MOCTOBE, BKIIOYUTENHO
OKJTy3asHM NOBBPXHOCTY. Pa3MepsT Ha yacTvumTe Ha
HeopraHnyHuTe NbaHWTenr Bapupa ot 0,02 go 1,0 um 3a
OPAQUE, GUM SHADES OPAQUE, 0,01 go 5,5 um 3a PASTE
HB, PASTE LB, GUM SHADES HB, GUM SHADES LB. O6uwioTo
KOMMUYECTBO HEOPraHWYeH MbAIHWATEN € NPUON3NTENHO
51-75 TernosHu npoueHTa 3a OPAQUE, GUM SHADES
OPAQUE, 66-80 TernosHu npoteHTa 3a PASTE HB, PASTE
LB, GUM SHADES HB, GUM SHADES LB.

CbCTAB

OPAQUE, PASTE HB, PASTE LB, GUM, ONE BODY
bapueBo CTbK/10, AUMETaKpUNaT, CUANLEB ANOKCHE,
VHULMATOP, MATMEHT, CTabunmnsaTop

GRADIA PLUS LUSTRE PAINT

MHorodyHKLMOHaneH MoHOMep, MHULMATOP, MeTakpwnar,
CUNVLMNEB AVOKCUL, MUTMEHT

paspexpaaHe

Metakpwunat

GRADIA PLUS TeuHocT 3a moaenvpaHe
[lvmeTakpunat, cunuumeB AMOKCUA, CTabunvsaTop,
MHULMaTop

C€ 2797
4 ’c"l o

MANUFACTURED by
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WHAWUKALIUA 3A YIIOTPEBA

1. KopoHM 1 MOCTOBM KOHCTPYKLMM (C MeTanHa
OCHOBA).

2. besmeTanHu BbacTaHoBABaHNA: OOBMBHM KOPOHMU,
WHnen, OHnen n QaceTu.

3. IMNNaHTHUHAACTPOMKM.

4. Bb3npoussexpaHe Ha rvHrvisata npu
Bb3CTaHOBABAHE C KOPOHa.

KOHTPAMHAUKALIUU

He 13non3gate 1031 NPOAYKT NPV NaUMEHTU C 13BECTHA
anepriiA KbM MeTakpunateH MOHOMEP 1 NOAUMEP Vv
anKoxon.

BPEME HA OBJTbYBAHE Y ®OTOMOVMEPU3NPALL
YPEQ

Dortono- LABO-
nUMepu3n- STEP- LIGHT
pay LABOLIGHT DUO L t\\/G‘Im
ypea !
O -
Crbrikos MoneH Mpeno- KO':;;)aTeﬂ
pexum** pexum "MMEQ?EB’ nonumepu-
u 3npaHe
OPAQUE - 1 min. - 1 min.
PASTE HB,
PASTE
EIB%A%JEZ\ 10 sec 3 min. 10 sec 3 min.
LB, GUM
SHADES HB
%ﬂ-ﬁgm 10 sec 90 sec. 10 sec 5min.

* 3a eiHa NOBBPXHOCT Ha eHa KOpOHa.
** Pa3cToAHVe OT hoTOnoNMMePU3NPaLLMA ypes : 3cm.
*** NlebenuHa: 0.1mm Kav No-marnko.

The Color Chart of GRADIA PLUS is shown in the manual
that is available at https://www.gc.dental/europe or for
The Americas https://www.gc.dental/america

BHUMAHME

1. B peakn ciydav NpofyKTbT MOXe fla Npefn3BuKa
UyBCTBUTENHOCT Yy HAKOM Xopa. [Npw TakvBa
peakummn npekpateTe ynotpebaTta Ha NpoayKTa v
ce obbpHeTe KbMnekap.

2. HoceTe 3aWmnTHn ounna v HUTPUAHKU 1
NaTeKCOBM PbKaBWLM NO BPEME Ha MaHUnynauma ,
3a fla NpPeAoTBPaTHTE AMPEKTEH KOHTAKT C nactata
11 KMCNIOPOAHO MHXMOUPaHUA KOMMO3UTEH CI0M, 3a
Na n3berHeTe eBeHTyanHa YyBCTBUTENHOCT.

3. LUSTRE PAINT, LP DILUTING LIQUID, SEPARATOR,
DIE-HARDNER, METAL PRIMER Il / METAL PRIMER
Z (GC) n CERAMIC PRIMER Il (GC) ca Br1coko
3ananvMu U NeTAVBK TeYHOCTW. [lpbxTe Aaney ot
TONAVHA, ropeLy MOBBPXHOCTY, UCKPW, OTKPUT
Or'bH 1 APy 3aNanvmMm N3ToOYHMUN. lpbxKTe
naney oT AMPeKTHa CTbHYEeBa CBETAMHA. [IpbxTe
OnakoBKaTa MBLTHO 3aTBopeHa. CbxpaHABaiiTe Ha
NPOBETPMBO MACTO. [IpbKTe HaxnagHo.

4. Crep fo3vipaHe, U3Non3gaiiTe He3abaBHo v
BbpHeTe Karnaukata 06paTHO Ha LWwnpuuata uim
OyTunKata.

5. Tpu axycTnpaHe vnv noavipaHe Ha gpaceTHata
NOBBPXHOCT, M3MON3BalTe acnMpaTop 3a npax
1 HOCeTe 3allMTHamacka, 3a fja NpefoTBpaTuTe
BAVLWBaHE Ha npax.

6. B cyyait Ha KOHTaKT C OpanHuTe TbKaHW v
KoxaTa, He3abaBHO OTCTpaHeTe ¢ NamyueH Tyndep.
V3mniite C BoAa.

7. B cnyyait Ha KOHTaKT € ounTe, He3abaBHO M3MMIATe
06WTHO C BOAa@ 1 MOTbPCETE MEAMLMHCKA MOMOLL,.

8. To3v NPOAYKT He Moxe fa Ob/e 13non3saH Npu
MasnoKAy31K, CTUCKaHe UNMOPYKCU3bM.

9. Mo Bpeme Ha LMMEHTUPAHETO, NECHKOCTPYMTE
BbTpeLIHaTa NOBbPXHOCT Ha 6e3meTanHoTo
Bb3CTaHOBABAHE, a C/IeATOBa NOKPUITE CbC CUNaH
(Hanpumep CERAMIC PRIMER I1 (GQ)).

10.V13xBbpNANTE Copes MecTHUTEpasnopeaov.

11.3a fa n3berHeTe KPbCTOCaHa KOHTaMVHALMA
MeXay NauneHTUTe, He U3Mnon3galTe NoBTOPHO
N1031PALLMAHAKPAIHIIK.

12.[1031palLnAT HakpalH1K He Moxe aa 6bae
CTepunu3MpaH B aBTOKNaB WINXEMVKNAB.

13.Hocerte 3alumTHK o4mna no speme Ha
boTononumepusrpane.

14.T10-HWCBK MHTEH3MTET Ha CBET/IMHATA MOXe Aa
nosefe A0 HefoCTaTbyHONONMMEPHI3VPaHe.

CbXPAHEHUE

33 onNTMManHo NpeacTaBaHe, CbxpaHssaiite Ha
XnagHo MACTO (4-25°C / 39.2-77.0 °F) naney oT BUCOKM
Temnepatypumnnu

3a Pestome H HAkoM NPOAYKTY, NOCOYEHM B HaCTOALMA
M3Y, morar fja 6baat KnacuduLmMpaHu Kato onacHu cropes
GHS. BuHarw ce 3ano3Hasaiite ¢ UHGOpMaLMOHHNUTE
NMCTOBe 3a 6@30MacHOCT, HaNMYHM Ha: https://www.
gc.dental/europe

Te moraT fia 6bAaT NoNMy4YeHu 1 OT BaluKA AOCTABUMK.

3a 0606LLeHMe Ha 6€30MacHOCTTa W KNMHUYHKTE
pe3ynTati (SSCP), mons, BuxTe 6asata faHH1 EUDAMED
(https://ec.europa.eu/tools/eudamed) nnm ce cebpxete C
Hac Ha Regulatory.gce@gc.dental.

[loknaggaHe Ha HexenaHu edekTu:

AKO y3HaeTe 3a HAKAKbB B HexenaH edekT, peakuus
WM NofobHM CbOUTIA, Bb3HWKHANW OT ynoTpebata Ha
TO3U NPOAYKT, BKIIOUNTENHO TE3M, KOWUTO He Ca 136poeHm
B Ta3u MHCTPYKLMA 3a ynoTpeba, MONA, JOKNaaBaiiTe
AMPEKTHO Ype3 CbOoTBETHaTa CUCTeMa 3a HANTENHOCT,
KaTo n3bepeTe NOAXOAALMA OpraH Bba BallaTa CTpaHa
[OCTBIHM Ype3 CreaHaTa Bpb3ka:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical- devices/
contacts_en

KaKTO 11 Ha HalliaTa c1cTeMa 3a BbTpellHa 6ANTeNHOCT:
vigilance@gc.dental

[0 TO3W HauWH Le fonpuHeceTe 3a NofobpABaHE Ha
6e30MacHOCTTa Ha TO3MMPOAYKT.

MocnenHa nposepka: 01/2024

Navod k pouziti pro DOPLNKOVA BALENI

GRADIA™ PLUS
MODULARNI KOMPOZITNI SYSTEM PRO NEPRIME
DOSTAVBY

Ur¢eno vyhradné k pouZiti ve stomatologické praxi v
doporucenych indikacich.

POPIS VYROBKU

GRADIA PLUS je svétlem tuhnouci material pro
zhotovovani korunek a mastkd véetné okluznich ploch.
Rozsah velikosti ¢astic anorganickych plniv je 0,02-1,0 um
pro OPAQUE, GUM SHADES OPAQUE, 0,01-5,5 um pro
PASTE HB, PASTE LB, GUM SHADES HB, GUM SHADES LB.
Celkové mnozstvi anorganického plniva je pfiblizné 51-75
9% hmotnosti pro OPAQUE, GUM SHADES OPAQUE, 66-80
% hmhmotnosti pro PASTE HB, PASTE LB, GUM SHADES
HB, GUM SHADES LB.

SLOZENI

OPAQUE, PASTE HB, PASTE LB, GUM

Baryové sklo, dimetakrylat, oxid kiemicity, inicidtor,
pigment, stabilizator

LUSTER PAINT

Multifunkéni monomer, iniciator, methakrylat, oxid
kremicity, pigment

GRADIA PLUS Luster Paint Diluting Liquid
Methakrylat

GRADIA PLUS Modeling Liquid

Dimethakrylat, oxid kfemicity, stabilizator, inicitor

INDIKACE K POUZITI

1. Korunky a mUstky (s kovovoukapnickou).

2. Nekovové dostavby: plastové korunky, inleje,
onleje, estetickéfazety.

3. Suprastruktury implantatd.

4. Reprodukce dasnovych odstinti pro korunkové
dostavby.

KONTRAINDIKACE
Nepouzivejte tento produkt u pacientli se zndmou alergif
na metakrylatovy polymér a monomér nebo alkohol.

DOBA POLYMERACE A LAMPY
LABO-
STEP- LIGHT
Lampa LABOLIGHT DUO Ll t\\/‘ﬁ‘ll—‘{]
Step- ~ Predpoly- Konecnd
mode** Full- mode merace** polymerace
OPAQUE - 1 min. - 1 min.
PASTE HB,
PASTE
E}B—{AGDU[’\é 10 sec* 3 min. 10 sec* 3 min,
LB, GUM
SHADES HB
%ﬂ-ﬁgm 10 sec 90 sec. 10 sec 5min.

*Jednotlivé vrstvy.
**Vzdalenost od zdroje svétla: 3cm.
***Tloustka: 0.1mm nebo méné.

The Color Chart of GRADIA PLUS is shown in the manual
that is available at https://www.gc.dental/europe or for
The Americas https://www.gc.dental/america

UPOZORNENI

1. Vojedinélych pripadech mlze vyrobek vyvolatu
nékterych osob precitlivélost. V takovém pifpadé
preruste pouzivani vyrobku a obratte se na |ékare.

2. Noste ochranné bryle a plastové nebo gumové
rukavice béhem préce, zejména béhem piimého
styku s pastou a vzduchem inhibovanou vrstvou
pryskyfice s cilem zabranit moznécitlivosti.

3. LUSTRE PAINT, LP DILUTING LIQUID, SEPARATOR,
DIE-HARDNER, METAL PRIMER Il / METAL PRIMER
Z (GC) a PRIMER 11 (GC) jsou vysoce hoflavé
kapaliny a pary. Chrante pred teplem, horkymi
povrchy, jiskrami, otevienym ohném a jinymi zdroji
vzniceni. Chrante pred pfimym slunec¢nim zafenim.
Uchovévejte obal tésné uzavreny. Skladujte na
dobre vétraném misté. uchovdvejte v chladu.

4. Po otevieni okamzité pouzijte a vymérite krytky na
stifkackach nebolahvickach.

5. Pfi Upraveé nebo lesténi povrchu fazet pouzivejte
odsavan( prachu a protiprachovou masku, aby se
zabranilo vdechovéni prachu.

6. Pri kontaktu s tkani dutiny Ustni nebo kazf
okamzité odstrarite s bavinou. Opldchnétevodou.

7. Pfikontaktu s o¢ima ihned vyplachnéte oci velkym
mnozstvim vody a vyhledejte Iékafskou pomoc.

8. Tento vyrobek nepouzivejte v pfipadé malookluze,
clenchingu nebo bruxismu.

9. V piipadé fixace na vnitini povrch nekovovych
dostaveb tyto opiskujte a nezapomerite na tento
vnitfni povrch nanést silanizujici prostfedek (napf.
CERAMIC PRIMER II(GC).

10.Veskery odpad likvidujte v souladu s mistnimi
predpisy.

11.Aby se zamezilo kiizové kontaminaci mezi
pacienty, nepouzivejte davkovaci koncovku
opakované.

12.Dévkovaci koncovku nenf mozné sterilizovat v
autoklavu, ani v chemiklavu.

13.Béhem polymerace pouZivejte ochrannébryle.

nedostatecnoupolymeraci.

SKLADOVANI

Pro dosazeni optimélnich vysledk{ se doporucuje
skladovat na chladném misté (4-25°C/ 39.2-77.0 °F) mimo
dosah vysokych teplot a slunec¢niho zéfent.

Nékteré vyrobky, zmifiované v tomto navodu k pouZiti,
mohou byt dle GHS klasifikovany jako nebezpecné. Vzdy
se seznamte s bezpecnostnimi listy, které jsou dostupné
na adrese: https.//www.gc.dental/europe

Mizete je také ziskat u svého dodavatele

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

Hlaseni nezédoucich tcinkd:

pokud obdrzite upozornéni o jakémkoli nezadoucim
ucinku, reakci ¢i podobnych udélostech, které jsou
spojeny s pouzivanim tohoto pfipravku, a to vcetné téch,
které nejsou uvedeny v tomto navodu k pouzit,
oznamte to piimo prostfednictvim pfislusného systému
hlaseni nezadoucich uc¢inkd patficnému Uradu ve vasi
zemi, ktery je pfistupny v nésledujicim odkazu:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical- devices/
contacts_en

stejné jako nasemu systému hlaseni nezddoucich udalost:
vigilance@gc.dental

Timto zplsobem pfispéjete ke zvyseni bezpecnosti
tohoto produktu.

Datum posledni revize: 01/2024

Upute za uporabu za NADOPUNE

GRADIA™ PLUS
MODULARNI KOMPOZITNI SUSTAV ZA INDIREKTNE
RADOVE

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

OPIS PROIZVODA

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

Raspon veli¢ine Cestica anorganskih punila je 0,02-1,0 um
za OPAQUE, GUM SHADES OPAQUE, 0,01-5,5 um za PASTE
HB, PASTE LB, GUM SHADES HB, GUM SHADES LB.
Ukupna koli¢ina anorganskog punila je priblizno 51-75
wt% za OPAQUE, GUM SHADES OPAQUE, 66-80 wt% za
PASTE HB, PASTE LB, GUM SHADES HB, GUM SHADES LB.

SASTAV

OPAQUE, PASTE HB, PASTE LB, GUM

Barijevo staklo, dimetakrilat, silicijev dioksid, inicijator,
pigment, stabilizator

LUSTRE PAINT

Multifunkcionalni monomer, inicijator, metakrilat, silicijev
dioksid, pigment

GRADIA PLUS Lustre Paint Diluting Liquid (tekucina za
razrjedivanje boje)

Metakrilat

GRADIA PLUS Modeling Liquid (Teku¢ina za modeliranje)
Dimetakrilat, silicijev dioksid, stabilizator, inicijator

INDIKACIJE ZA UPORABU

1. Krunice i mostovi (s metalnomosnovom).

2. Radovi bez metala: potpune kompozitne krunice,
inleji, onleji i estetskeljuske.

3. Superstrukture implantata.

4. Reprodukcija gingive.

KONTRAINDIKACIJE
Izbjegavati uporabu ovog proizvoda kod pacijenata s
poznatom alergijom na metakrilat monomer i metakrilat

€0C9ZN - ¥¥60000€
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ovog proizvoda, ukljucujudi i one koji nisu navedeni

U ovom uputstvu za uporabu, molimo da ih prijavite
direktno kroz odgovarajuci sustav nadzora, odabirom
odgovarajuceg autoriteta u vasoj drzavi, dostupno putem
sliedece veze:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical- devices/
contacts_en

kao i na nas interni sustav nadzora:

vigilance@gc.dental

Na taj ¢ete nacin doprinijeti poboljsanju sigurnosti ovog
proizvoda.

Datum zadnje revizije: 01/2024

Hasznalati Gitmutato az utantoltokhoz

GRADIA™ PLUS
MODULARISKOMPOZITRENDSZERAZINDIREKT
HELYREALLITASOKHOZ

Felhasznélasa csak szaképzett fogaszati személyzetnek
javasoljuk az indikacios terileteken.

TERMEKLEIRAS

A GRADIA PLUS fényre keményedd anyag koronakhoz és
hidakhoz, beleértve az okkluzids feltileteket is.

A szervetlen toltéanyagok részecskemérete 0,02-1,0 um az
OPAQUE, GUM SHADES OPAQUE, 0,01-5,5 um a PASTE HB,
PASTE LB, GUM SHADES HB, GUM SHADES LB esetében.

A szervetlen toltéanyag teljes mennyisége korulbeldl
51-75 tdmeg% az OPAQUE, GUM SHADES OPAQUE, 66-80
tomeg% a PASTE HB, PASTE LB, GUM SHADES HB, GUM
SHADES LB esetében.

OSSZETETEL

OPAQUE, PASTE HB, PASTE LB, GUM

Bariumuveg, dimetakrilat, szilicium-dioxid, iniciator,
pigment, stabilizétor

LUSTRE PAINT

Multifunkcionalis monomer, iniciator, metakrilat, szilicium-
dioxid, pigment

GRADIA PLUS Lustre Paint Diluting Liquid
Metakrilat

GRADIA PLUS Modeling Liquid

Dimetakrilat, szilicium-dioxid, stabilizator, inicidto

ALKALMAZASI TERULETEK

1. Korondk és hidak(fémvazzal)

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

3. Implantacios szuprastruktirak

4. [nyszovet reprodukalasakorondkhoz

ELLENJAVALLATOK

Kertlje az anyag hasznélatat metakrildt-monomerre és
metakrildt-polimerre érzékeny paciensek esetén nebo
alkohol.

MEGVILAGITASI IDO ES KESZULEK

polimer ili alkohol. LABO-
po— LABOLIGHT DUO STERLGHT | LGt
VRIJEME OSVJETLJAVANJA | SVJETLO ZA POLIMERIZACIU LVl
. Végso
Fokozatos . Elépolime- .
. Teljes mod " olimeriza-
Svjetlo za STEP- LIGHT LABO- mod** ’ rizélas™ P lés
polimeriza- LABOLIGHT DUO Sl LIGHT
ciju LV-HI OPAQUE - 1 perc. - 1 perc.
Nacinrada | Nacin rada . . PASTE HB,
u fazama potpune ?ﬂriﬁg;!‘., ;)Z;\\l/r:gg— PASTE
(Slep*, funkcije (full ja** zacija LB, GUM 10 mp* 3 perc. 10 mp* 3 perc.
mode) mode) SHADES
LB, GUM
OPAKER - 1 min. - 1 min. SHADES HB
PASTE HB,
PASTE EX‘S,JTRE” 10mp* 90 mp. 10 mp.* 5 perc.
EE{AGDUFAQ 10 sek.* 3 min 10 sek* 3 min.
LB, GUM * Egy felszinre értve egy széldkorona esetén
SHADES HB ** Fényforrastdl vald tévolsag: 3 cm.
'L,X‘SNTTRE“ 10 sek.* 90 sek. 10 sek* 5 min. *Vastagsag: maximum 0,1 mm.

*Za jednu povrsinu jedne krunice.
** Udaljenost od izvora svjetla: 3 cm.
*** Debljina: 0,1 mm ili manje.

The Color Chart of GRADIA PLUS is shown in the manual
that is available at https://www.gc.dental/europe or for
The Americas https://www.gc.dental/america

UPOZORENJE

1. U rijetkim slu¢ajevima ovaj proizvod moze
uzrokovati osjetljivost kod nekih osoba. U takvim
reakcijama valja odmah prekinuti uporabu
proizvoda i potraZitilijecnika.

2. Nositi zastitu za oci i plasti¢ne ili gumene rukavice
tijekom rada, osobito kako bi se izbjegao direktni
dodir s pastom i zra¢no inhibiranim slojevima
kompozita i sprijecila mogucaosjetljivost.

3. LUSTRE PAINT DILUTING LIQUID (LP TEKUCINA
ZA RAZRJEDIVANJE), SEPARATOR (SEPARATOR),

DIE HARDNER (SREDSTVO ZA STVRDNJAVANJE),
METAL PRIMER Il / METAL PRIMER Z (GC) i CERAMIC
PRIMER I (GC) su visoko zapaljive tekucine i pare.
Ne koristiti pored otvorene vatre. Drzati ih dalje od
izvora paljenja. DrZati ih dalje od direktne sunceve
svjetlosti.

4. Proizvod nakon doziranja odmah koristiti te odmah
poklopiti strcaljke ilibocice.

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

6. U slucaju dodira s oralnim tkivima ili kozom,
odmah odstraniti vatom. Isprativodom.

7. Uslucaju dodira s o¢ima, odmah isprati oci velikom
koli¢cinom vode i potrazitilijec¢nika.

8. Ovaj se proizvod ne smije koristiti kod malokluzije,
stiskanja zubi ili bruksizma.

9. Pri cementiranju unutarnju povrsini bezmetalnih
radova pjeskariti i zatim na nju nanijeti silansko
sredstvo za spajanje (npr. CERAMIC PRIMER II (GQ)).

10.Sav otpad zbrinuti sukladno lokalnim propisima.

11.Nastavak za doziranje koristiti jednokratno da bi se
izbjegla kontaminacija izmedupacijenata.

12.Nastavak za doziranje se ne moze sterilizirati u
autoklavu ili kemiklavu.

13.Nositi zastitne naocale za vrijeme svjetlosne
polimerizacije.

14.Slabije svjetlo moZe uzrokovati nedovoljno
stvrdnjavanje.

CUVANJE

Za najbolje rezultate preporuca se ¢uvanje na hladnom
mjestu (4-25°C/ 39.2-77.0 °F) daleko od visokih
temperatura ili direktnog suncevog svjetla.

Neki proizvodi navedeni u ovim uputama mogu biti
svrstani u opasne sukladno Globalno uskladenom sustavu
razvrstavanja i oznacavanje kemikalija (GHS — Globally
Harmonized System of Classification and Labelling of
Chemicals). Uvijek je potrebno upoznati se sa sigurnosno-
tehnickim listovima materijala

dostupnim na https://www.gc.dental/europe

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

lzvjes¢ivanje o nezeljenim ucincima:
Ako postanete svjesni bilo kakvih nezeljenih ucinaka,
reakcija ili slicnih dogadaja do kojih je doslo uporabom

The Color Chart of GRADIA PLUS is shown in the manual
that is available at https://www.gc.dental/europe or for
The Americas https//www.gc.dental/america

FIGYELMEZTETESEK

1. Néhany esetben érzékenység léphet fel az anyag
alkalmazasakor. Amennyiben allergids tlineteket
mutat a termékkel szemben, fliggessze fel az
anyag hasznélatat, forduljonorvoshoz.

2. Afelhasznalds kozben viseljen mianyag- vagy
gumikeszty(t, hogy elkertlje a kdzvetlen
érintkezést a pasztaval és az inhibicios réteggel, igy
megakadélyozva az esetlegesérzékenységet.

3. ALUSTRE PAINT, LP DILUTING LIQUID, SEPARATOR,
DIE-HARDNER, METAL PRIMER Il / METAL PRIMER Z
(GQ) és CERAMIC PRIMER Il (GC) erésen gyulékony
folyadékok és g6zok. Tartsa tavol éket hétdl, forrd
felUletektdl, szikraktol, nyilt Iangoktdl és egyéb
gyujtéforrasoktdl, kozvetlennapfénytdl.

4. Kiadagolas utan azonnal helyezze vissza a
zarokupakot a fecskendére vagy azivegre.

5. A héj felszinének kialakitadsakor és polirozasakor
hasznaljon porgyUijtét és viseljen maszkot, hogy
elkerilje a porbelélegzését.

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

7. Amennyiben az anyag szembe kerilne, azonnal
mossa ki a szemet bé vizzel, majd forduljon
orvoshoz.

8. Atermék nem hasznalhato okklizids zavarok,
csikorgatas és szoritdsesetén.

9. A beragasztas idején homokfuvoval tisztitsa le
a fémmentes helyredllitas belsé feltletét, majd
mindenképpen kezelje egy szilanizalé anyaggal (pl.
CERAMIC PRIMER I(GCQ)).

10.A keletkez6 hulladékot a helyi rendelkezéseknek
megfelelen kezelje.

11.A paciensek kdzotti keresztfert6zés elkertlésének
érdekében ne hasznélja tobbszor ugyanazt a csért.

12.Az adagoldcsdér nem sterilizalhaté autoklavval vagy
kemiklavval.

13.Viseljen védészemiiveget a polimerizaldssoran.

14.Az alacsonyabb fényintenzitas sikertelen
polimerizacidteredményezhet.

TAROLAS

Az optimalis eredmény érdekében tarolja hlivos helyen
(4-25°C/ 39.2-77.0 °F), védve a nagy hétdl, kozvetlen
napfénytél.

Némely, a jelen hasznalati Utmutatéban emlitett

termék a GHS besorolés szerint veszélyes lehet. Mindig
tajékozddjon a biztonsagi adatlapokbdl, melyek az alabbi
cimen érhetdk el: https://www.gc.dental/europe

Az adatlapokat igényelheti beszéllitdjatol is.

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

Nem kivant hatasok jelzése:

Amennyiben barmilyen nem kivant hatast, reakciot vagy
hasonlét észlel a termék hasznélata eredményeként,
olyat is ami nem szerepel a hasznalati utasftasban
talalhato felsorolasban, kérjik jelentse kozvetlendl a
megfeleld hatdsagnak. Az aldbbi linken tudja kivalasztani
az On orszagénak megfelel6 hatosag elérhetéségét:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical- devices/

contacts_en

Kérjuk, jelentse az esetet a sajat, belsé figyelmeztetd
szolgélatunknak is:

vigilance@gc.dental

Ezaltal hozzdjarul On is ezen termék biztonsagos
hasznélatanak javitdsdhoz.

Utoljdra médositva: 01/2024
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GRADIA™ PLUS
MODULOWY SYSTEM KOMPOZYTOWY DO
POSREDNICH UZUPELNIEN PROTETYCZNYCH

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

OPIS PRODUKTU

GRADIA PLUS jest swiattoutwardzalnym materiatem

do wykonywania koron i mostéw oraz powierzchni
okluzyjnych.

Rozmiar nieorganicznych czasteczek wypetniaczy wynosi
0,02-1,0 um dla OPAQUE, GUM SHADES OPAQUE, 0,01-5,5
um dla PASTE HB, PASTE LB, GUM SHADES HB, GUM
SHADES LB.

Catkowita zawarto$¢ nieorganicznych czasteczek
wypetniacza wynosi okofo 51-75% wagi dla OPAQUE, GUM
SHADES OPAQUE, 66-80% wagi dla PASTE HB, PASTE LB,
GUM SHADES HB, GUM SHADES LB.

SKLAD

OPAQUE, PASTE HB, PASTE LB, GUM

Szkto barowe, dimetakrylan, dwutlenek krzemu, inicjator,
pigment, stabilizator

LUSTRE PAINT

Wielofunkcyjny monomer, inicjator, metakrylan,
dwutlenek krzemu, pigment

GRADIA PLUS Lustre Paint Diluting Liquid

Metakrylan

GRADIA PLUS Modeling Liquid

Dimetakrylan, dwutlenek krzemu, stabilizator, inicjator

WSKAZANIA DO STOSOWANIA

1. Korony i mosty (na podbudowie zmetalu).

2. Uzupetnienia bezmetalowe: korony typu Jacket,
wktady typu Inlay, naktady typu Onlay,licowki.

3. Nadbudowyimplantéw.

4. Odtwarzanie tkanki dzigstowej przy wykonywaniu

5. koron.

PRZECIWWSKAZANIA
Nalezy unikac stosowania tego produktu

u pacjentéw z rozpoznana alergig na monomery i
polimery metakrylowe lub alkohol.

CZAS NASWIETLANIA | URZADZENIE DO
POLIMERYZACJI

Urzadzenie LABO-

do STEP- LIGHT

polimenyza- LABOLIGHT DUO o f‘ﬂﬂ

el g
Tryb Polimery- Polimery-

stopnio- Tryb petny zacja zacja

wy** wstepna** ostateczna

OPAQUE - 1 min - 1 min.

PASTE HB,

PASTE

EEAGEl)JE’\SA 10 sec* 3 min. 10 sec® 3 min

LB, GUM

SHADES HB

LUSTRE * *

PAINT *+* 10 sec. 90 sec. 10 sec. 5min

* Na jedna powierzchnie pojedynczej korony.
** Odlegtos¢ od Zrodta Swiatta: 3cm.
#* Grubo$e: 0,1 mm lub mniej.

The Color Chart of GRADIA PLUS is shown in the manual
that is available at https://www.gc.dental/europe or for
The Americas https://www.gc.dental/america

SRODKI OSTROZNOSCI

1. W rzadkich przypadkach, u niektérych oséb
produkt moze wywotac uczulenie. Jezeli dojdzie
do takich reakgji, nalezy przerwac stosowanie
produktu i skonsultowac sie zlekarzem.

2. Zakfada¢ okulary ochronne i rekawice z tworzywa
sztucznego lub gumowe w czasiepracy, w
szczegdlnosci unikac bezposredniego kontaktu z
pasta i warstwami inhibicji tlenowej, aby zapobiec
ewentualnemuuczuleniu.

3. LUSTRE PAINT, LP DILUTING LIQUID, SEPARATOR,
DIE HARDNER, METAL PRIMER Il / METAL PRIMER
Z (GC) i CERAMIC PRIMER II (GC) s3 wysoce tatwo
palnymi cieczami i parami. Nie uzywac¢ w poblizu
otwartego ognia. Trzymac z dala od zrodet
zaptonu.Przechowywaczdalaodbezposredniego
Swiattastonecznego.

4. Materiat uzywac bezposrednio po pobraniu, a na
strzykawkelubbutelkeodrazunatozy¢nakretke.

5. Podczas dopasowywania lub polerowania
powierzchni licowki, uzywac pochtaniacza pytu
i zaktada¢ maske przeciwpytowa, aby unikac
wdychaniapytu.

6. W przypadku kontaktu z tkankami jamy ustnej
lub skora, usunac natychmiast wacikiem. Sptukac
woda.

7. W przypadku kontaktu z oczami, przemy¢
natychmiast oczy duzg iloscig wody i zasiegnac
porady lekarza.

8. Tego produktu nie nalezy stosowac w przypadku
wad zgryzu, zaciskania zebdw lubbruksizmu.

9. Podczas cementowania, wewnetrzng powierzchnie
bezmetalowych uzupetniert wypiaskowac i
pamietazebodw, ze nastepnie nalezy natozy¢ na
wewnetrzng powierzchnie silanowy srodek taczacy
(np. CERAMIC PRIMER II (GQ)).

10.Utylizowa¢ wszelkie odpady zgodnie z lokalnymi
przepisami.

11.Aby unikna¢ zakazenia krzyzowego miedzy
pacjentami, nie nalezy ponownie uzywac
koncowkidozujacej.

12.Koricowki dozujace nie moga bycsterylizowane w
autoklawie ani chemicznie.

13.Zakfada¢ okulary ochronne podczas procedury
utwardzania swiatfem.

14.Nizsze natezenie $wiatta moze spowodowac
niedostateczngpolimeryzacje.

PRZECHOWYWANIE

Dla zapewnienia optymalnych wiasciwosci zalecane jest
przechowywanie w chfodnym miejscu (4-25°C/ 39.2-
77.0°F) z dala od bezposredniego $wiatta stonecznego.

Niektére produkty wymienione w niniejszej instrukcji
stosowania moga by¢ sklasyfikowane jako niebezpieczne
zgodnie z GHS. Zawsze nalezy zapoznac sie z kartami
charakterystyki dostepnymi na stronie: https://www.
gcdental/europe

Mozna je réwniez otrzymac od dostawcy.

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

Raportowanie dziatar niepozadanych:

Jesdli zauwazysz jakiekolwiek niepozadane dziatanie,
reakcje lub doswiadczysz podobnych zdarzen po
zastosowaniu tego produktu, uwzgledniajac takie, ktore
nie zostaty wymienione w tej instrukgji stosowania,
zgto$ je bezposrednio w odpowiedniej jednostce
monitorowania, wybierajac wiasciwy organ w Twoim
kraju dostepny za posrednictwem ponizszego linka:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical- devices/
contacts_en

jak réwniez do naszej wewnetrznej jednostki
monitorowania:

vigilance@gc.dental

W ten sposéb przyczynisz sie do poprawy bezpieczernistwa
tego produktu.

Ostatnia aktualizacja: 01/2024

cuatent

Instructiuni de folosire pentru REZERVE

GRADIA™ PLUS
SISTEM COMPOZIT MODULAR PENTRU RESTAURARI
INDIRECTE

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

DESCRIERE PRODUS

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

Dimensiunea particulelor umpluturii anorganice variaza
intre 0.02-1.0 um pentru OPAQUE, GUM SHADES OPAQUE,
0.01-5.5 pum pentru PASTE HB, PASTE LB, GUM SHADES HB,
GUM SHADES LB.

Volumul total al umpluturii anorganice este de
aproximativ 51-75 wt% pentru OPAQUE, GUM SHADES
OPAQUE, 66-80 wt% pentru PASTE HB, PASTE LB, GUM
SHADES HB, GUM SHADES LB.

COMPOZITIE

OPAQUE, PASTE HB, PASTE LB, GUM

Sticla de barita, dimetacrilat, silica, initiator, pigment,
stabilizator

LUSTRE PAINT

Monomer multifunctional, initiator, metacrilat, silica,
pigment

GRADIA PLUS Lustre Paint Diluting Liquid

Metacrilat

GRADIA PLUS Modeling Liquid

Dimetacrilat, silica, stabilizator, initiator

INDICATII DE UTILIZARE

1. Coroane si punti (cu suportmetalic).

2. Restaurari féra suport metalic: coroane Jacket,
inlay-uri, onlay-uri si fatete laminate.

3. Suprastructuri pe implanturi.

4. Reproducerea tesutului gingival in cazul
restaurdrilor decoroane.

CONTRAINDICATII

Evitati utilizarea acestui produs in cazul pacientilor cu
alergii cunoscute la monomer metacrilat si polimer
metacrilat sau alcool.

TIMP DE IRADIERE $I UNITATEA DE POLIMERIZARE

LABO-
Unitate de STEP- LIGHT
polimerizare LABOLIGHT DUO il LIGHT
LV-lLi
Step- ~ Prepoli- Polimeriza-
mode** Full-mode |- e izarexs re finala
OPAQUE - 1 min - 1 min.
PASTE HB,
PASTE
éE{AGEéJE'g 10 sec* 3 min 10sec* 3 min.
LB, GUM
SHADES HB
EX‘SNT[REM 10 sec* 90 sec. 10 sec* 5 min.

*Pentru o suprafatd a unei singure coroane.
** Distanta fata de sursa de lumina : 3cm.
*** Grosime: 0.1mm sau mai putin.

The Color Chart of GRADIA PLUS is shown in the manual
that is available at https://www.gc.dental/europe or for
The Americas https://www.gc.dental/america

ATENTIE

1. Tn cazuri rare acest produs poate cauza sensibilitate
la anumite persoane. Daca apar astfel de reactii,
opriti utilizarea produsului si consultati medicul.

2. Utilizati protectie oculara si manusi de plastic sau
cauciuc in timpul manipuldrii in special pentru a
evita contactul direct cu pasta si straturile rdsinice
inhibitoare de oxigen si eventualitatea unei
posibilesensibilitati.

3. LUSTRE PAINT DILUTING LIQUID, SEPARATOR, DIE-
HARDNER, GC METAL PRIMER Il / GC METAL PRIMER
Z si GC CERAMIC PRIMER Il sunt lichide extrem de
inflamabile. Nu depozitati in apropierea surselor de
caldurg, asuprafetelor calde, in locuri unde exista
risc de scantei, flacara sau alte surse de aprindere.
Nu depozitati in lumind solara directd. Pastrati
recipientul bine inchis. Depozitati intr-un spatiu
bine ventilat.

Depozitati la racoare.

4. Dupa dozare, utilizati imediat si inchideti capacul
seringii sau alflaconului.

5. Atunci cand conturati sau lustruiti suprafata fatetei
utilizati un aspirator si purtati o masca de protectie
pentru a evita inhalareaprafului.

6. In cazul contactului cu tesuturile orale sau cu
pielea indepartati imediat cu o buleta. Clatiti cu
apa.

7. In cazul contactului cu ochii clétiti imediat cu
multa apd si consultatimedicul.

8. Acest produs nu trebuie utilizat in caz de
malocluzie sau bruxism.

9. Tn momentul cimentarii sablati suprafata interna
a restaurdrii fard suport metalic si apoi tratati
suprafata interna cu agent de silanizare (ex.
CERAMIC PRIMER II(GCQ)).

10.Eliminati toate deseurile conformreglementarilor
locale.

11.Pentru a preveni contaminarea incrucisata intre
pacienti, nu reutilizati varful de dozare.

12.Varfuldedozarenupoatefisterilizatinautoclav sau
chemiclav.

13.Purtati ochelari de protectie in timpul
fotopolimerizarii.

14. O intensitate scazutd a luminii poate cauza o
polimerizare insuficienta.

DEPOZITARE

Pentru performante optime se recomanda depozitarea
intr-un spatiu racoros (4-25°C / 39.2-77.0 °F) ferit de
temperaturi ridicate si lumina solara directd.

Unele produse mentionate in aceste Instructiuni de
Folosire pot fi clasificate ca fiind periculoase conform
GHS. Familiarizati-va intotdeauna cu Fisele de Sigurantd
disponibile la: https://www.gc.dental/europe

Pot fi obtinute de asemenea si de la distribuitorul
dumneavoastrd.

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

Raportarea efectelor nedorite:

Tn cazul in care apar orice fel de efecte nedorite,

reactii adverse sau evenimente similare ca urmare a
utilizarii acestui produs, inclusiv a celor neincluse in
aceste instructiuni de folosire, va rugam sa le raportati
direct catre sistemul de control competent, relevant,
prin selectarea institutiei corespunzatoare din tara
dumneavoastra din lista disponibild in link- ul urmator:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical- devices/
contacts_en

precum si catre sistemul nostru de control intern:
vigilance@gc.dental

Tn acest fel veti contribui la imbunatatirea sigurantei
oferite de acest produs.

Revizuit ultima datd: 01/2024
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WHcTpyKkuma no
KOMMOHEHTOB CUCTEeMbI

P

GRADIA™ PLUS

FPAANA MIIOC MOAYNIbHAA CUCTEMA
KOMMO3UTOB ANA U3rOTOBJIEHNA HEMPAMbIX
PECTABPALINIA

,D'ﬂﬂ MNCNONb30BaHMA TOSIbKO CrneymanmcTom-
CTOMaTONIOrom B COOTBETCTBMM C NMOKa3aHMAMN K
NPYIMEHEHMUIO.

OMUCAHUE NMPOAYKTA

GRADIA PLUS - cBeToOTBepX/aeMbli MaTepuan

L1 KOPOHOK 11 MOCTOBUIHbBIX MPOTE308, BKIIOYas
OKKJIH03MOHHbBIE MOBEPXHOCTU.

Pa3mep 4acTuLy HEOPraHMYECKIX HaNOHUTENe
coctasndaeT 0,02-1,0 mkm ans OPAQUE, GUM SHADES
OPAQUE, 0,01-5,5 mkm ana PASTE HB, PASTE LB, GUM
SHADES HB, GUM SHADES LB.

Obliee KONMYECTBO HEOPraHNYECKOTO HaNONHNUTENS
cocTaenAeT npumepHo 51-75 macc. % ana OPAQUE, GUM
SHADES OPAQUE, 66-80 macc. % ana PASTE HB, PASTE LB,
GUM SHADES HB, GUM SHADES LB.

COCTAB

OPAQUE, PASTE HB, PASTE LB, GUM, ONE BODY
bapviesoe cTekno, ArMeTakpunart, ANOKCW/ KPEMHUS,
VHWLMATOP, NUrMeHT, CTabunmnsatop

JIIOCTPOBAA KPACKA

MHOrodyHKLMOHNBHbIA MOHOMEP, VHWLIATOP,
MeTaKpunart, AMOKCUA KDEMHUSA, MATMEHT

KupgkocTb AnA pasbasneHna NoCTpoBbix Kpacok GRADIA
PLUS

MeTtakpunat

MuaokocTts ana moaenvposaHua GRADIA PLUS
JMmeTakpunaT, AVOKCHL KpemHUA, CTabrunusatop,
UHULMATOP

MOKA3AHUA K NPUMEHEHUIO

1. W3roToBneHme KOPOHOK ¥ MOCTOBW/HbIX MPOTe30B
(Ha MEeTaNAMYECKMXKapKacax).

2. besmeTannosble pectaBpaLnu: (kakeTHble)
KOPOHKM, BKNAAKY, HaKNagKk1 U NaMUHMPOBaHHble
BYHMPbI.

3. CynpacTpyKTypbIMMMIaHTaToB.

4. BocnpoviseefieHue TKaHe jecHbl npu
M3rOTOBMIEHWUVIKOPOHOK.

MPOTUBOMOKA3AHUA

He ncnonb3oBaTth y NaLVeHTOB, UMEIOWMX B aHaMHese
AnNepruio Ha MeTakpunaTHble MOHOMepbI W/vnn
MeTaKpuUnaTHble NOMMMEPbI UK anKorosb.

BPEMA ®OTOMOJIMMEPU3ALIMA U MOAENN
MNOJINMMEPU3ALUNOHHDBIX YCTAHOBOK

Monumepu- . LABO-

33U Han LABOLIGHT DUO STELLGHT L L

yCTaHOBKa LV-HH
MNocnoiiHas Obujan ﬂfg:l:jgw ?;O:H‘g
nonvmepy- | nomumepi- ool | onmepn-

saupa™ 3auna 3aumA™ 3auva

OPAQUE - 1 MUH - 1 MUH.

PASTE HB,

PASTE

EE{AGDUEZI 10 cek* 3 MUH 10 cex* 3 MUH

LB, GUM

SHADES HB

E%SJTRE“ 10 cexk” 90 cex* 10 cexk* 5 MUH.

*[1nA oHOW NOBEPXHOCTY EANHUYHON KOPOHKM.
** PaccToAHVe OT UCTOYHMKA CBETa: 3 CM.
*** TonwmHa cnoa: 0.1 Mm 1 MeHee.

The Color Chart of GRADIA PLUS is shown in the manual
that is available at https://www.gc.dental/europe or for
The Americas https://www.gc.dental/america

MEPbI MPEAOCTOPOXHOCTU

1. B peakux ciyyanx y HeKOTOPbIX NaLMeHToB
Habnioaanacs NOBbILEHHAA YyBCTBUTENBHOCTb
K MaTepuany. B ciyyae BO3HMKHOBEHMA

annepruyeckrx peakumni HeobxoaMmo NpexkpaTnTL
1CNOMb30BaHVe MaTepurana 1 0bpaTUTbCA K Bpady
COOTBETCTBYIOLLEN Cneumani3aumnm.

2. Mpu paboTte BCera HafeBanTe 3alnTHbIE OYKM
1 NNaCTVKOBbIE MO0 Pe3nHOBbIE NepyaTky BO
n36exaHne NPAMOro KOHTaKTa C Matepuanom
1 BEPXHUMM, MHTVOUPOBAHHbLIM KMCTIOPOAOM,
CNoAMM pecTaBpaLny, B LeNAX NpeaoTepalleHuns
BO3MOXHOIO BO3HWUKHOBEHWA anfepruieckimx
peakumi.

3. PactBopwtens LUSTRE PAINT DILUTING LIQUID,
cenapatop SEPARATOR, oTBepraatowlan X1aKoCTb
DIE-HARDNER, nparimep METAL PRIMER Il / METAL
PRIMER Z (GC) n npaiimep CERAMIC PRIMER I
(GC) ABNAOTCA rOPOYMMI BELLLECTBAMU. XPaHWTe
1X BAANN OT MCTOYHMKOB HarpeBaHwaA, ropAYnX
NOBEPXHOCTEW, UCKP, OTKPBITOrO NameHn 1
NPOYMX CTOYHMKOB BO3ropaHuA. XpaHuTe 8
MecTe, HeJOCAraeMOM 1A NPAMOTO CONIHEYHOTO
cseTa. [lepxute GNakoHbl NIOTHO 3aKPbITBIMU.

4. [Nocne n3BneyeHVa matepurana 13 ero KoHTeHepa
HemMefIeHHO UCNOb3yiTe ero, a KOHTeNHep
(Wnpuu nnm GnakoH) cpasy »e NioTHO
3aKPbIBaNTEKPLILIKOW.

5. Mpu 06paboTKe 1 NONMPOBKE NOBEPXHOCTH
KOMMO3M1Ta MCNONb3yITe MblNecoc 1 HagjeBanTe
MblNe3aLLnUTHYIOMACKY.

6. B cnyyae nonagaHva matepuana Ha TKaHu NonocTu
pTa UM Ha KOXY HEMELeHHO yjanuTe ero BaTHbIM
TammnoHoM. [TpomoTeBOLOM.

7. MNpw nonagaHum B rnasa HemegeHHO NpoMoTe
X BOLOM ¥ 06paTUTECH K Bpady COOTBETCTBYIOLLeN
cneumannaumnm.

8. [laHHbIt MaTepuran He pekoMeHAyeTCA NPUMEHATL
Yy NAUMEHTOB C HaPYLIEHVAMW OKKIIO3MK,
6PYKCM3MOM, 1 CUHAPOMOM Cria3mayeniocTeit.

9. Mepen duKcauyen 6e3meTannoBbiX KOHCTPYKLUWIA
npousseaunTe NeCKOCTPYIHYI0 06paboTKy
X BHYTPEHHNX NOBEPXHOCTEN, @ Nocse Hee
0bs3aTeIbHO 06paboTalnTe KX CUNaHOM (Hanp.
CERAMIC PRIMER I1(GQ)).

10.Bce otxoabl cnefyeT yTunv3mnposaTs COrnacHo
[efCTBYIOWM MECTHbIM NPaBOBbIMHOPMAM.

11.Bo n36exaHne nepekpecTHOro MHGUUMPOBAHWA
NaUMEHTOB He UCMOoNb3yiiTe NOBTOPHO
Lo3MpyloWeHacaku.

12.[Jo3vipytolme Hacaakmn He noanexar
CTepun13aumnm NyTem aBToKNaBMPOBAHKA UK
XVMOK/aBUPOBAHWA.

13.Mpw doTononvMmepmaumm matepviana Hagesamnte
3aLYMTHBIEOYKM.

14.bonee HK3Kaa HTEHCMBHOCTL CBETOBOTO MOTOKa
MOXET NPUBECTV K HeJOCTaTOUHON CTeneHn
OTBEPXeHNA MaTepyrana.

XPAHEHUE

[InA LOCTVXKEHMA ONTVManbHbIX PE3Y/BTATOB XPaHUTL
B NpoxnagHom mecTe (4-25°C / 39.2-77.0 °F) Bganu ot
VICTOUHWKOB

HarpeBaHnsa 1 NPAMbIX COMHEUHbIX TyYei.

HekoTopble NPoAyKTb, yNTOMUHaeMble B HaCTOALLEN
VIHCTPYKUMM, MOTYT BbITb KNacCUdULMpOBaHb! Kak
OMacHble B COOTBETCTBM

¢ CornacoBaHHoW Ha rnobanbHOM YPOBHE CUCTEMO
KnaccrdrKaumm v MapKUPOBKM XMMUYECKIX
BellecTs(GHS).

HekoTopble NpoAyKTbl, yNnoMVIHaemMble B HACTOALLEN
VIHCTPYKUWY, MOTYT BbITb KNaccrdrLMpoBaHbl Kak
onacHble B cooTBeTCTBIUM C COrNacoBaHHOM Ha
r106anbHOM YPOBHE CCTEMOW KnaccudmkaLlmm v
MapKMPOBKM XUMUYecKIx BellecTs (GHS). ObazatensHo
03HaKOMbTECH C COOTBETCTBYOWMMY [acnopTamu
6e3onacHocTu (safety data sheets), foCTynHbIMM MO
ceoinke: https://www.gc.dental/europe

Macnopta 6e30MacHOCTY MOXHO TaKxe 3anpocuTh y
Balwero nocrastumka.

[ina nonyyeHna KpaTkom HdopmaLmy o 6e3onacHoCTH
1 KNHUYecKon adpdekTnBHOCTH (SSCP), noxanyiicTa,
obpatutecs K 6a3e garHbix EUDAMED (https://ec.europa.
eu/tools/eudamed ) nnm cBAXWTECH C HamMKM MO agpecy
Regulatory.gce@gc.dental

VIHpopmaLIna o HexenatenbHbx COObITUAX, KOTOPbIe
MMEIOT NPYU3HaKK HebNaronpUATHOro CoOLITUA
(MHUMAEeHTa) NPY MCNONb30BaHNM BbILLIEHa3BaHHOTO
maTtepuana Ha Tepputopun Poccuiickorn Oepepatiny,
MOXeT 6bITb HanpaseHa ynosHOMOYeHHOMY
npeactasutenio nponssoantens 8 PO, 000 «KpadTesn
Dapmar:

e-mail: dental@kraftway.ru;
http://www.kraftwaydental.ru, 129626, r. Mocksa,

yn. 3-a MbituimHckas, a. 16, ctpoeHve 60, komHata 30,
nometlleHue |, 3tax 5, 8 495 232- 69-33.

MocneaHas pepakuva: 06/2019

Navod na pouzitie pre NAHRADNE NAPLNE

GRADIA™ PLUS
MODULARNY KOMPOZITNY SYSTEM PRE NEPRIAME
NAHRADY

Na pouZitie len zubnym lekdrom v indikéciach na pouzitie.

POPIS PRODUKTU

GRADIA PLUS je svetlom tuhnuci materidl na korunky a
mostiky vratane okltznych pléch.

Velkosti castic anorganickych plniv st v rozmedzi 0,02-1,0
um pre OPAQUE, GUM SHADES OPAQUE, 0,01-5,5 pum pre
PASTE HB, PASTE LB, GUM SHADES HB, GUM SHADES LB.
Celkové mnozstvo anorganického plniva je priblizne 51-75
hmotnostnych % pre OPAQUE, GUM SHADES OPAQUE,
66-80 hmotnostnych % pre PASTE HB, PASTE LB, GUM
SHADES HB, GUM SHADES LB.

ZLOZENIE

OPAQUE, PASTE HB, PASTE LB, GUM

Bériové sklo, dimetakrylat, oxid kremicity, iniciator,
pigment, stabilizator

LUSTRE PAINT

Multifunkeny monomér, inicidtor, metakrylat, oxid
kremicity, pigment

GRADIA PLUS Lustre Paint Diluting Liquid
Metakrylat

GRADIA PLUS Modeling Liquid

Dimetakrylat, oxid kremicity, stabilizator, iniciator

INDIKACIE PRE POUZITIE

1. Korunky a mostiky (s kovovouciapockou).

2. Nekovové nahrady: celoplastové korunky (Zivicky),
inleje, onleje afazety.

3. Implantatovésuprastruktury.

4. Reprodukcia dasien pre korunkovénahrady.

KONTRAINDIKACIE

Vyhnite sa pouzivaniu tohto vyrobku u pacientov s
alergiou na metakryldtovy monomér a polymér alebo
alkohol.

CASY OSVIETENIA, POLYMERIZACNE LAMPY A
UCINNA HLBKA POLYMERIZACIE

Polymer- LABO-
zaéné LABOLIGHT DUO STEFHGHT | Gt
lampy LVl
. . Predbezné Findlne
Krokovy- Celkovy-
porie ; vytvrdzova- | vytvrdzova-
méd méd nie** nie
OPAQUE - 1 min. - 1min
PASTE HB,
PASTE
EEIAG[SJEAQ 10 sek* 3 min. 10 sek* 3 min.
LB, GUM
SHADES HB
EX\SNT'?E” 10 sek* 90 sek. 10 sek* 5 min.

Pre jeden povrch jednotlivejkorunky.
**Vzdialenost od zdroja svetla: 3 cm.
*** Hrabka: 0,1mm alebo menej.

The Color Chart of GRADIA PLUS is shown in the manual
that is available at https://www.gc.dental/europe or for
The Americas https://www.gc.dental/america

UPOZORNENIA

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

2. Pocas prace s materidlom pouZivajte ochranu
o¢i, plastovy stit alebo gumené rukavice, s
ciefom vyhnut sa priamemu kontaktu s pastou
ainhibi¢nou vrstvou, aby sa zabranilo moznej
citlivosti.

3. LUSTRE PAINT, LP DILUTING LIQUID, SEPARATOR,
DIE-HARDNER, METAL PRIMER Il / METAL PRIMER Z
(GC) a CERAMIC PRIMER 11 (GC) sui vysokohorlavé a
vyparujlce sa tekutiny. Chrante ich pred teplom,
hordcimi povrchmi, Ziarenim, otvorenym ohriom
a inym zdrojom zapélenia. Chrérite pred priamym
sine¢nym svetlom. Nadobky uchovévajte tesne
uzavreté. Skladujte na dobre vetranommieste.
Chrérite pred priamym sine¢nym svetlom.

4. Po vytlaceni, material pouZite okamzite a
uzatvdrajte injek¢né striekacky affasticky.

5. Pri opracovavani alebo lesteni faziet, pouZivajte
odsévanie a ochrannt masku, aby sa zabranilo
vdychovaniuprachu.

6. V pripade zasiahnutia sliznice Ust alebo pokozky,
ihned odstrante kiskom vaty. Oplachnitevodou.

7. V pripade zasiahnutia oci, ihned vyplachnite vodou
a vyhladajte lekarskupomoc.

8. Tento produkt, by nemal byt pouzivany pri
malookluzii, ,clenchingu” alebobruxizme.

9. Pri cementovani, opieskujte vnutorny povrch
nekovovych ndhrad, a budte si isty, Ze potom na
osetrenie tychto vnutornych povrchov pouzijete
silanovy vazobny prostriedok (napr. CERAMIC
PRIMER I1(GC)).

10.Vsetok odpad zlikvidujte v stlade s miestnymi
nariadeniami.

11.Aby sa zabranilo krizovej kontaminécii medzi
jednotlivymi pacientmi, nepouzivajte opakovane
dévkovaciukoncovku.

12.Davkovaciu koncovku nie je mozné sterilizovat v
autokldve alebo chemikldve.

13.Pocas svetelnej polymerizacie pouzivajte
ochrannéokuliare.

nedostato¢névytvrdnutie.

SKLADOVANIE

Pre zachovanie optimalnych fyzikalnych vlastnostf sa
odporuca skladovanie na chladnom mieste (4-25°C / 39.2-
77.0 °F), chranit od

vysokych teplét a priameho sinka.

Niektoré produkty uvedené v tomto ndvode na pouzitie
mozu byt klasifikované ako nebezpecné podla GHS. Vzdy
sa oboznamte s bezpecnostnymi kartami, ktoré su k
dispozicii na: https://www.gc.dental/europe

Mézete ich tiez ziskat od svojho dodavatela.

Suhrn bezpec¢nosti 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 su 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 sposobom prispejete k zvyseniu bezpecnosti tohto
vyrobku.

Détum poslednej revizie: 01/2024

Navodila za uporabo za refille

GRADIA™ PLUS
MODULARNI KOMPOZITNI SISTEM ZA INDIREKTNE
OBNOVE

Uporaba samo za profesionalne namene in za
priporocene indikacije.

OPIS IZDELKA

GRADIA PLUS je svetlobno polimerizirajo¢ material za
krone in mosticke, vklju¢no z okluzalnimi povrsinami.
Velikost delcev anorganskih polnil je 0,02-1,0 um za
OPAQUE, GUM SHADES OPAQUE, 0,01-5,5 um za PASTE
HB, PASTE LB, GUM SHADES HB, GUM SHADES LB.

Skupna koli¢ina anorganskega polnila je priblizno 51-75
mas.% za OPAQUE, GUM SHADES OPAQUE, 66-80 mas.%
za PASTE HB, PASTE LB, GUM SHADES HB, GUM SHADES LB.

SESTAVA

OPAQUE, PASTE HB, PASTE LB, GUM

Barijevo steklo, dimetakrilat, silicijev dioksid, iniciator,
pigment, stabilizator

LUSTRE PAINT

Multifunkcionalni monomer, iniciator, metakrilat, silicijev
dioksid, pigment

GRADIA PLUS Luster Tekocina za red¢enje barve
Metakrilat

GRADIA PLUS modelirna tekocina

Dimetakrilat, silicijev dioksid, stabilizator, iniciator

INDIKACIJE ZA UPORABO

1. Prevleke in mostovi (na kovinskemogrodju).

2. Brezkovinskeobnove:Jacketprevleke,inleji,onlejin
estetskeluske.

3. Superstrukture na implatatih.

4. Posnemanije tkiva dlesni pri obnovahkron.

KONTRAINDIKACIJE

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

CAS PRESVETLJEVANJA IN POLIMERIZACIJSKA
ENOTA

Polimeriza- LABO-

cijska LABOLIGHT DUO STEPZHGHT | LiGHT

enosta LV-IILI

Predpoli- Kon¢na

P.Si?s?la Polna jakost merizaci- polimeri-
J ja** zacija

OPAQUE - 1 min. - 1 min.

PASTE HB,

PASTE

EE(AGDUF,Z\ 10 sek.* 3 min. 10 sek.* 3 min.

LB, GUM

SHADES HB

LUSTRE * *

PAINT *** 10 sek. 90 sek. 10 sek. 5 min

* Za posamezno ploskev posamezne krone.
** razdalja od svetlobnega vira : 3cm.
***debelina: 0.1mm ali manj.

The Color Chart of GRADIA PLUS is shown in the manual
that is available at https://www.gc.dental/europe or for
The Americas https://www.gc.dental/america

OPOZORILO

1. Vredkih primerih lahko izdelek povzroci
preobcutljivost pri nekaterih ljudeh. V primeru
pojava taksne reakcije, prenehajte z uporabo in se
posvetujte z zdravnikom.

2. Nosite zasc¢itna ocala in plasti¢ne ali gumijaste
rokavice med delom, v izogib direktnemu stiku s
pastami in z zrakom inhibirano plastjo smole, da
preprecite morebitnopreobcutljivost.

3. BARVA LESKA, LUSTRE PAINT DILUTING
LIQUID(RAZREDCILO), SEPARATOR, DIE-HARDNER
(TRDILEC MAVCA), METAL PRIMER Il / METAL
PRIMER Z (GC) in CERAMIC PRIMER II (GC) so zelo
vnetljive in hlapljive tekocine. Hranite jih stran
od vrocine, vro¢ih povrsin, isker, odprtega ognja
in drugih virov vziga. Hranite stran od direktne
soncne svetlobe. Hranite dobro zaprto. Hranite v
dobro prezracenih prostorih. Hranite nahladnem.

4. Po uporabi, takoj zaprite steklenicko alibrizgo.

5. Ko prilagajate ali polirate povrsino fasete,
uporabljajte sesalec in nosite zascitno masko, da se
izognete vdihovanju prahu.

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

7.V primeru stika z o¢mi, takoj sperite oci z veliko
koli¢ino vode in poiscite zdravniskopomoc.

8. Izdelek ni za uporabo v primeru malokluzij,
stiskanja ali bruksizma.

9. Pri cementiranju, speskajte notranjopovrsino
brezkovinske obnove, nato pa se prepricajte, da
ste notranjo povrsino obdelali s povezovalnim
sredstvom silan (npr. CERAMIC PRIMER II(GQ)).

10.Z vsemi odpadki ravnajte v skladu z lokalnimi
predpisi.

11.Da preprecite navzkrizno kontaminacijo med
pacienti, ne uporabljajte aplikacijske konice
ponovno.

12.Aplikacijska konica se ne avtoklavira in ne
kemicnosterilizira

13.Uporabljajte zascitna ocala med svetlobno
polimerizacijo.

14.Nizja intenziteta luci lahko povzroc¢i neprimerno
polimerizacijo.

SHRANJEVANJE

Za najbolje delovanje priporoceno shranjevanje v
hladem prostoru (4-25°C / 39.2-77.0 °F) stran od visokih
temperatur in direktne son¢ne svetlobe.

Nekateri izdelki, navedeni v teh navodilih za uporabo, so
lahko po GHS opredeljeni kot nevarni. Vedno preberite
navodila za ohranjanje varnosti, ki so na voljo na: https://
www.gc.dental/europe

Na voljo so tudi pri vasem dobavitelju.

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

Porocilo o nezelenih ucinkih:

Ce se zavedate kakrsnih koli neZelenih ucinkov, reakcij ali
podobnih dogodkov, do katerih je prislo pri uporabi tega
izdelka, vklju¢no s tistimi, ki niso navedeni v tem navodilu
za uporabo, jih prijavite neposredno prek ustreznega
sistema za stalni nadzor, tako da izberete ustrezen organ v
vasi drzavi dostopni preko naslednje povezave:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical- devices/
contacts_sl

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

Na ta nacin boste prispevali k izboljsanju varnosti tega
izdelka.

Nazadnje pregledano: 01/2024



Uputstvo za upotrebu za DOPUNE

GRADIA™ PLUS
MODULARNI KOMPOZITNI SISTEM ZA INDIREKTNE
RADOVE

Samo za stru¢nu stomatolosku upotrebu u indikacijama
za upotrebu.

OPIS PROIZVODA

GRADIA PLUS je svetlosno polimerizuju¢i materijal za
krunice i mostove ukljucujuci okluzalne povrsine.
Veli¢ina precnika cestica anorganskih punioca je 0,02-1,0
um za OPAQUE, GUM SHADES OPAQUE, 0,01-5,5 um za
PASTE HB, PASTE LB, GUM SHADES HB, GUM SHADES LB.
Ukupna koli¢ina anorganskog punioca je priblizno 51-75
wt% za OPAQUE, GUM SHADES OPAQUE, 66-80 wt% za
PASTE HB, PASTE LB, GUM SHADES HB, GUM SHADES LB.

KOMMO3ULUnJA

OPAQUE, PASTE HB, PASTE LB, GUM

Barijum staklo, dimetakrilat, silicijum dioksid, inicijator,
pigment, stabilizator

LUSTRE PAINT

Multifunkcionalni monomer, inicijator, metakrilat, silicijum
dioksid, pigment

GRADIA PLUS Luster Paint Diluting Liquid (te¢nost za
razrjedivanje boje)

Metakrilat

GRADIA PLUS Modeling Liquid (Te¢nost za modelovanje)
Dimetakrilat, silicijum dioksid, stabilizator, inicijator

INDIKACLJE ZA UPOTREBU

1. Krunice i mostovi (sa metalnomosnovom).

2. Radovi bez metala: potpune kompozitne krunice,
inleji, onleji i estetskefasete.

3. Suprastruktureimplantata.

4. Reprodukcija gingive zakrunice.

KONTRAINDIKACLJE

Izbegavati upotrebu ovog proizvoda kod pacijenata
s poznatom alergijom na metakrilat monomer i
metakrilatpolimer ili alkohol.

VREME OSVETLJAVANJA | UREDAJ ZA

POLIMERIZACIJU

Svetlo za LABO-

polimerizac- LABOLIGHT DUO STEFLHGHT | Gt

iju LVl
Nacin rada Nacin rada N
s | \popine | el | Zavine

(step funkcije (full g p Jacia

mode)** mode) J J

OPAQUE - 1 min. - 1 min.

PASTE HB,

PASTE

EEIAG[SJEAS 10sec* 3 min. 10 sec 3 min.

LB, GUM

SHADES HB

EX\SNT'?E” 10 sec* 90 sec, 10 sec* 5 min.

*Za jednu povrsinu jedne krunice.
** Udaljenost od izvora svetla: 3 cm.
*** Debljina: 0,1 mm ili manje.

The Color Chart of GRADIA PLUS is shown in the manual
that is available at https://www.gc.dental/europe or for
The Americas https://www.gc.dental/america

UPOZORENJE

1. U retkim slucajevima ovaj proizvod moze da
izazove osetljivost kod nekih osoba. U tom slucaju
treba odmah prekinuti upotrebu proizvoda i
potrazitilekara.

2. Nositi zastitu za oci i plasti¢ne ili gumene rukavice
tokom rada, posebno kako bi se izbegao direktni
dodir sa pastom i vazdu3no inhibiranim slojevima
kompozita i sprec¢ila mogucaosetljivost.

3. Paste za sjaj, LP te¢nost za razredivanje, separator,
sredstvo za stvrdnjavanje, METAL PRIMER Il / METAL
PRIMER Z (GC) i CERAMIC PRIMER Il (GC) su visoko
zapaljive te¢nosti i pare. Potrebno je drzati ih dalje
od izvora topline, vru¢ih povrdina, iskri, otvorene
vatre i ostalih izvora paljenja. Drzati ih dalje od
direktne sunceve svetlosti. Spremnike drzati ¢vrsto
zatvorenima. Cuvati na dobro provetrenom mjestu.
Drzati na hladnommestu.

4. Proizvod posle doziranja odmah koristiti te odmah
poklopiti tube ilibocice.

5. Pri prilagodavanju ili poliranju povrsine estetske
fasete, koristiti skuplja¢ prasine i zastitnu masku
kako bi se izbeglo udisanjeprasine.

6. U slucaju dodira sa oralnim tkivima ili kozom,
odmah odstraniti vatom. Isprativodom.

7. Uslucaju dodira sa o¢ima, odmah isprati oci
velikom koli¢cinom vode i potrazitilekara.

8. Ovaj se proizvod ne sme koristiti kod malokluzije,
stiskanja zuba ilibruksizma.

9. Pri cementiranju unutrasnju povrsinu bezmetalnih
radova peskariti i zatim na nju naneti silansko
sredstvo za spajanje (npr. CERAMIC PRIMER I1(GC)).

10.Sav otpad zbrinuti u skladu sa lokalnim propisima.

11.Nastavak za doziranje koristiti jednokratno da bi se
izbegla kontaminacija izmedupacijenata.

12.Nastavak za doziranje se ne moze koristiti u
autoklavu ili hemiklavu.

13.Nositi zastitne naocare za vreme svetlosne
polimerizacije.

14.Slabije svetlo moze da izazove nedovoljno
stvrdnjavanje.

CUVANJE

Za najbolje rezultate preporucuje se ¢uvanje na
suvom mestu (4-25°C / 39.2-77.0 °F) daleko od visokih
temperatura ili direktnog suncevog svetla.

Neki proizvodi navedeni u ovim uputstvima mogu biti
svrstani u opasne u skladu sa Globalno uskladenim
sistemom razvrstavanja i oznacavanje hemikalija (GHS -
Globally Harmonized System of Classification and Labeling
of Chemicals).

Uvek je potrebno upoznati se sa sigurnosno-tehnickim
listovima materijala dostupnim na: https://www.gc.dental/
europe

Mogu se nabaviti i od dobavljaca.

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

Obavestavanje o nezeljenim dejstvima:

Ako postanete svesni bilo kakvih nezeljenih dejstava,
reakcija ili sli¢cnih dogadaja do kojih je doslo upotrebom
ovog proizvoda, uklju¢ujudi i one koji nisu navedeni

u ovom uputstvu za upotrebu, molimo da ih prijavite
direktno kroz odgovarajuci sistem nadzora, odabirom
odgovarajuceg autoriteta u vasoj drzavi, dostupno putem
sledece veze:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/
contacts_en

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

Na taj nacin doprinecete poboljsanju sigurnosti ovog
proizvoda.

Datum zadnje revizije: 01/2024

IHcTpyKUin 3 BUKopuctaHia ana OKPEMUX
wneuuis

GRADIA™ PLUS
MOAYJIbHA KOMMNO3UTHA CUCTEMA ANnAa
HEMPAMUX PECTABPALIIA

ﬂ,ﬂﬂ BUKOPWCTaHHA nuie ﬂiKapﬂMVI’CTOMaTOﬂOI'aMV\ y
BMMNaAKax 3a NokasaHHAMN 4O 3aCTOCYBaHHA.

onuc NPOAYKTY

GRADIA PLUS — maTepian CBITNOBOroO 3aTBEPAIHHA

QA KOPOHOK | MOCTOMOAIGHMX NPOTE3iB, BKAIOYAKOUN
OKJTI03ilIHI MOBEPXHI.

Po3Mip 4aCTMHOK HeopraHi4YHNX HaNOBHIOBAYIB CTAHOBUTL
0,02-1,0 mkm ana OPAQUE, GUM SHADES OPAQUE, 0,01-5,5
MKM ana PASTE HB, PASTE LB, GUM SHADES HB, GUM
SHADES LB.

3aranbHa KinbKiCTb HeOpraHiYHOro HanosHoBaya
CTaHOBUTL NpUGAM3HO 51-75 % ana OPAQUE, GUM
SHADES OPAQUE, 66-80 % ana PASTE HB, PASTE LB, GUM
SHADES HB, GUM SHADES LB.

CKNAA

OPAQUE, PASTE HB, PASTE LB, GUM

bapiege ckno, AnmeTakpwnar, fiokcua KpemHito, iHiliatop,
nirMeHT, ctabinisatop

LUSTRE PAINT

BaraTodyHKLOHanbHWi MOHOMEP, iHILjiaTop, MeTakpwunar,
[ioKCMA KpemHito, NirmeHT

GRADIA PLUS Lustre Paint Diluting Liquid

Metakpunat

GRADIA PLUS Modeling Liquid

[lvmeTakpunaT, giokcua KpemHito, cTabinizatop, iHiliaTop

MOKA3AHHA ANA BUKOPUCTAHHA

1. KOpOHKYM Ta MOCTU (3 MeTaneB1mKapKacom).

2. be3meTanesi pecTaBpalyii: akeTHi KOPOHKM,
BKMaAKW, HaKNaaKK, NamiHOBaHiBIiHipW.

3. CynpactpyKTypyimMniIaHTaTis.

4. BigHOBNEHHA TKaHWH ACEH ANA pecTaBpali 3a
[I0NOMOrOIOKOPOHOK.

MPOTUMNOKA3AHHA

He BMKOpPUCTOBYITE ANA NALEHTIB 3 NiATBEPAXEHOIO
aneprieio Ha MOHOMep MeTakpunaTy Ta nonivep
MeTaKpunaty abo ankorosnb.

YAC NOSIIMEPU3ALIIT TA TPUCTPIA ANA
MOAIMEPU3ALIT

o LABOLIGHT DUO step et | G

nonimepu- Sk L\/—]\H I

3auji g
CryniHva- M MonepeaHa DiHanbHa

™ HZTMMMM nonimepu- nonimepu-

PeXUM*** P 3auia™ 3alia

OPAQUE - 1 min. - 1 min.

PASTE HB,

PASTE

EEA%JE’E\ 10 cek™ 3 min 10 cek* 3 min,

LB, GUM

SHADES HB

‘PX‘S,J-?E“‘ 10 cex. 90 cek. 10 cek™ 5 min,

* [InA oAHiel NOBEPXHI OANHOYHOTKOPOHKH.
** BinctaHb Bif axkepena ceita : 3 cm.
*** ToguymHa: 0.1 MM abo MeHLue.

The Color Chart of GRADIA PLUS is shown in the manual
that is available at https://www.gc.dental/europe or for
The Americas https://www.gc.dental/america

YBATA

1. Y NOOAMHOKWMX BUMajKkax MaTepian Moxe
BUKIMKATK Yy TAMBICTb Y ARAKMX NaLiEHTIB. AKLIO
Take TPanuTbCA, MPUMUHITH NOrO BUKOPUCTaHHA Ta
3BepHITbCA A0 NiKapA BiANOBIAHOT cnevianiaLil.

2. [pwv BUKOPWCTaHHI HagAraTV 3axXm1CT ANA oYer Ta
NNacTUKOBI abo rymoBi pyKkaBMyky, Wob 3anobirt
NPAMOMY KOHTAKTY 3 NacTolo Ta iHriboBaH1MM
KVCHEM LUapamu KOMNO3WTy ANA nonepeKeHHsA
BUHVKHEHHA HaAMIPHOT Yy TAUBOCTI.

3. LUSTRE PAINT, LP DILUTING LIQUID, SEPARATOR,
DIE-HARDNER, METAL PRIMER Il / METAL PRIMER
Z (GC) Ta CERAMIC PRIMER II (GC) aBnatoTb
o600 Hai3BMYANHO Nerko3anmMmncTi PifnHY, WO
LWBW/KO BMNAPOBYIOTCA. TpUMaTK Ha be3neyHii
BIACTaHI Bi Axxepen Tenna, rapAayvx noBepPXOoHb,
iCKOp, BIIKPWTOrO NONYM'A Ta IHLWIMX AXepen
3aiimaHHA. 36epiratv y Micli, HeRoCAKHOMY ANA
NPAMOro COHAYHOrO CBITa. 36epiraTi y WinbHO
3aKPUTOMYKOHTEHepI.
36epirath y npoxonoaHomy Ta fobpe
BEHTUIbOBAHOMY MPUMILLEHHI.

4. BukopucToByiTe MaTepian 0apasy  Nicna noro
BiOOPY Ta HeravHo 3akpuBaiiTe Wnpuy abo
NAAWEYKYKPULLKOIO.

5. TMpu kopwuryBaHHi abo nonipyBaHHi NoBepxHi
BVKOPUCTOBYBATH NNOCOC Ta HAZAraTh 3aXMCHy
MacKy AnA YHUKHEHHA BAVIXaHHANWITY.

6. Mpn noTpannAHHI Ha TKaHNHW POTOBOI MOPOXHUHMN
abo LWKipy HeranHo BUAANMTL BaToO. 3MUTUBOAOIO.

7. Tpvi NOTpanAAHHI 4O oYelt HeranHo MPOMUTH
BESIMKOIO KINbKICTIO BOAM Ta 3BEPHYTUCA 0 NiKapA.

8. [laHW NpoayKT He CNiA BUKOPUCTOBYBATU NpK
HenpaBUbHIN OKNo3iT aboOPYKCU3MI.

9. NMin vac dikcaLii 06POOUTI BHYTPILLHIO MOBEPXHIO
6e3meTanesyix pectaBpaLliii NicKocTpyMeHeBUM
anapaTtom, a noTiM 060B'A3KOBO 0OPOOUTI
BHYTPILUHIO NOBEPXHIO CUMaHOM (Hanpuknaz,
CERAMIC PRIMER I1(GQ)).

10.YT1nisysatv y BiANOBIAHOCTI 3 MiCLIEBUMM
HOPMATUBHO-NPaBOBMMMHACTAHOBAMM.

11.3 MeTol0 3anobiraHHA nepexpecHoMy iHdikyBaHHIO
NaLIEHTIB He BUKOPUCTOBYIMTE HACA[KYNMOBTOPHO.

12.Hacaaka He nignarae ctepunizayii metogom
aBTOK/MaBYBaHHA YMXIMIOKNABYBaHHA.

13.BrKopucTOBYITE 3aXVCHI OKYNAPY Nif Yac
nonimepu3adii.

14.MeHLwa iHTeHCUBHICTb CBITIOBOIO MOTOKY MOXe
NpW3BECTV A0 HeAoCTaTHboINONIMepK3aLyil.

3BEPIFTAHHA

[InA NigTPMMaHHA ONTUMANbHYIX POOOUVIX BNACTUBOCTEN
peKoMeHIyETbCA 30epiraTit y MPOXONOAHOMY MicLi (4-
25°C/39.2-77.0 °F), 3ax1iLeHoMmy Bifi MPAMMX COHAYHMX
NPOMEHIB.

[leaki matepianu, AKi 3a3HaueHi B JaHil iHCTPYKLIT,
MOXYTb KnacudikyBaTuca Ak HebesneuHi signosigHo [o
Y3aromkeHol Cuctemn Knacudikallii XiMiuHUX peqoBuH.
3aBxAav 03HariomonTecs 3 Macnoptamu XimMiyHoT
be3sneku, AKi B MOXeTe 3aBaHTaXWTW 3a HaCTYMHUM
nocunaxHam: https://www.gc.dental/europe

IX TaKOX MOKHa OTPVMATM Y BALIOTO NOCTAYASbHUKA.

Jina otpumanHa Mincymky 3 besneku ta Kniniurol
EdektrsHoCTi (SSCP), nepernaHsTe 6a3y aaHux EUDAMED
(https://ec.europa.eu/tools/eudamed) abo 38'axiTbca

3 HaMK 3a eNeKTPOHHOI0 afpecoto Regulatory.gce@
gcdental

HebaxaHi edpekTn — 3BITHICTD

AKLO BY Ai3HAETECA NPO byab-AKi HebaxaHi HacnigKY,
peakLii abo nogibHi BUNaaKy, WO BUHUKN BHACMILOK
BMKOPUCTaHHA LbOro NPOAYKTY, BKAOYKUM Ti, WO

He 3a3HayeHi B Ui IHCTPYKLiT LLOAO BUKOPUCTaHHA,
6yab nacka, NoBigomMTe NPo HUX be3nocepeaHbO
YNOBHOBaXXeHOMY NPeACTaBHVIKY BUPOOHMKa B YKpaiHi 3a
HaCTyMHUM NOCKUNaHHAM:

info@kristar.ua

a TaKOX [10 HaLLOT CUCTEMM BHYTPILLHBOTO KOHTPONIO:
vigilance@gc.dental

TakvM UMHOM, BM OyfieTe CNPUAT NIABULLEHHIO 6e3neku
LIbOrO NPOAYKTY.

OcTaHHi 3miHM BHeceHo: 01/2024

UATR.101

YnoBHoBa>KeH11 npeAcTaBH1K B YKpa°Hi:

ToBap1cTBo 3 06Me>KeHolO BiAnoBiAanbHicTIO «KPICTAP-
UEHTP» Byn.Me>K1ripcbKa,6yA.50,KB.2,M.K1°B,04071,YKpa°Ha
Ten/<paKc:+380445020091,

e-mail: info@kristar.ua

kristar.ua

REFILLER igin Kullanim Kilavuzu

GRADIA™ PLUS
INDIREK RESTORASYONLAR iCiN MODULAR
KOMPOZIT SiSTEMi

Sadece 6nerilen endikasyonlarda bir dis hekimi tarafindan
kullanilir.

URUN TANIMI

GRADIA PLUS, okltzal yuzeyler de dahil olmak tzere kuron
ve kopri icin isikla sertlesen bir malzemedir.

inorganik dolgu maddelerinin partikil boyutu araligi
OPAQUE, GUM SHADES OPAQUE i¢gin 0.02-1.0 um, PASTE
HB, PASTE LB, GUM SHADES HB, GUM SHADES LB 0.01-5.5
umdir.

Toplam inorganik dolgu maddesi miktart OPAQUE, GUM
SHADES OPAQUE icin agirlik olarak %51-75, PASTE HB,
PASTE LB, GUM SHADES HB, GUM SHADES LB icin %66-
80dir.

KOMPOZISYON

OPAQUE, PASTE HB, PASTE LB, GUM

Baryum cami, dimetakrilat, silikon dioksit, baslatici,
pigment sabitleyici

LUSTRE PAINT

Cok fonksiyonlu monomer, baslatici, metakrilat, silikon
dioksit, pigment

GRADIA PLUS Lustre Paint Diluting Liquid
Metakrilat

GRADIA PLUS Modeling Liquid

Dimetakrilat, silikon dioksit, stabilizatér, baslatici

KULLANIM iCiN ENDIKASYONLAR
1. Kron ve kopru isleri (metalaltyapil).
2. Metalsiz restorasyonlar: Jaket kron, inley, Onley,
LamineVeneerler.
. implant UstYapilar.
4. Kuron resttorasyonlarr icin diseti dokusunun
yenidenuretiminde.

w

KONTRAENDIKASYONLARI

Metakrilat monomeri ve metakrilat polimer alerjisi oldugu
bilinen hastalarda bu trintn kullanimini sakininiz veya
alkol.

iRRIDITASYON SURESI VE ISIK KAYNAKLARI

LABO-
LABOLIGHT DUO STEP-UGHT | (Gt
Isik Birimi Sk
LV-NILIE
step. Full-mod | On Polimeri- poiSnneﬂ—
modu zasyon Zasyon
OPAQUE - 1 min. - 1 min.
PASTE HB,
PASTE
EEEDUE’\S 10 sec® 3 min. 10 sec* 3 min.
LB, GUM
SHADES HB
EX\SJTRE** 10 sec® 90 sec. 10 sec* 5 min.

* Ftek kuronun bir ytzeyiicin.
**|sik kaynagindan mesafe :3cm.
*** Kalinlik: 0.1mm veya daha az.

The Color Chart of GRADIA PLUS is shown in the manual
that is available at https://www.gc.dental/europe or for
The Americas https://www.gc.dental/america

UYARI

1. Bu Urtin nadirende olsa baz kisilerde hassasiyete
yol acabilir. Bdyle bir reaksiyonla karsilasildiginda
Grtnd kullanmayi durdurunuz ve hemen bir
uzamana basvurunuz.

2. Olusabilecek hassasiyetleri 6nlemek adina islem
sirasinda 6zellikle pasta ve hava ile inhibe olmus
rezin tabakasi ile direk temasi dnlemek icin gz
koruyucusu ve plastik veya lastik eldivengiyiniz.

3. LUSTRE PAINT, LP DILUTING LIQUID, SEPARATOR,
DIE HARDNER, METAL PRIMER Il / METAL PRIMER
Z (GC) ve GC CERAMIC PRIMER Il yuksek derecede
yanici ve buharlasicidir. Direk ¢iplak ates yaninda
kullanmayiniz. Tutusturucu kaynaklardan uzak
tutunuz. Direk glines 1sigindan uzak tutunuz.

4. Siktikdan hemen sonra kullaniniz ve siseve
sirngalarin kapaklarinikapatiniz.

5. Veneer ylzeyi hazirlarken ve cilalarken, toz
toplayici kullaniniz vetoz solumayi dnlemek icin toz
maskesigiyiniz.

6. Adiz ici dokularla ve ciltle temasi durumunda

pamuk ile hemen uzaklastiriniz. Su ileyikayiniz.

. GOz ile temasi durumunda bol sui le gozi yikayiniz

ve medikal 6nlemarayiniz.

8. Bu Urtin malokuizyon kenetlenme veya bruksizm
durumunda kullanmayiniz.

9. Simantasyon sirasinda metalsiz restorasyonlarin
ic yUzeylerini kumlayiniz ve sonar i¢ ylzeylerin
silan kupling ajani (6r. Ceramic Primer 11 (GQ)) ile
hazirlandigindan emin olunuz

10.Tum artiklari yerel diizenlemelere uygun olarak
yokediniz.

11.Hastalar arasind a kontaminasyonu énlemek icin
uclari tekrar kullanmayiniz.

12.Sikma uglar otoklavlanama vekemiklavlanamaz.

13.Isik kurd sirasinda kouryucu gozltktakiniz.

14.DUsuk 151k yogunlugu yetersiz polimerizasyona
sebepolabilir.

~

SAKLAMA

En iyi performans icin tavsiye edilen serin bir yerde (4-25°C
/39.2-77.0 °F) ylksek sicakliktan ve direk gtines 1sigindan
uzaktasaklayiniz.

Bu kullanma talimatlarindaki (IFU) bazi trtinler GHS'ye
gore zararli olarak siniflandirilabilir. Gvenlik bilgi formlarini
https://www.gc.dental/europe

da inceleyiniz. Bu dosyalari saticinizdan da temin
edebilirsiniz. SUYA DALDIRMAYIN.. Kurumay! ve
kirleticilerin birikmesini 6nlemek icin cihaz iyice
temizleyin. Bolgesel/ulusal ydnergelere gére orta diizeyde
kayitl bir saglik hizmeti dereceli enfeksiyon kontrol GriinG
ile dezenfekte edin.

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 tizere, bu Grtintin kullanimiyla ilgili herhangi bir yan
etki (istenmeyen etki), reaksiyon veya benzeri olaylarin
tespiti durumunda asagidaki linkten erisebileceginiz
bulundugunuz Ulkenin uygun otoritesini segerek
dogrudan ihtiyat sistemi ile ltitfen rapor ediniz. https://
ec.europa.eu/growth/sectors/medical- devices/
contacts_en

i ihtiyat sistemimize de bilgi vererek;

vigilance@gc.dental

; bu Urtintin guvenligini arttirmaya katkida bulunacaksiniz.

Son revizyon tarihi: 01/2024

Pirms lietosanas rt

PAPILDIEPAKOJUMU lietosanas instrukcija

GRADIA™ PLUS
MODULARA KOMPOZITA SISTEMA NETIESAM
RESTAURACIJAM

Drikst lietot tikai zobarstniecibas specialisti, ka noteikts
lietosanas instrukcija.

PRODUKTA APRAKSTS

GRADIA PLUS ir gaisma cietéjoss materials kronu un tiltu
darbiem, ieskaitot okluzalas virsmas.

OPAQUE, GUM SHADES OPAQUE neorganisko pildvielu
izmérs ir 0.02-1.0 um , PASTE HB, PASTE LB, GUM SHADES
HB, GUM SHADES LBO izmérs ir .01-5.5 um.

OPAQUE, GUM SHADES OPAQUE kopéjais neorganisko
pildvielu daudzums ir 51-75 wt% PASTE HB, PASTE LB,
GUM SHADES HB, GUM SHADES LB ir 66-80 wt% .

SASTAVS

OPAQUE, PASTE HB, PASTE LB, GUM

Barija stikls, dimetakrilats, silikona dioksids, iniciators,
pigments, stabilizators

LUSTRE PAINT

Multifunkcionalais monomérs, iniciators, metakrilats,
silikona dioksids, pigments

GRADIA PLUS Lustre Paint Diluting Liquid
Metakrilats

GRADIA PLUS Modeling Liquid

Dimetakrilats, silikona dioksids, stabilizators, iniciators

INDIKACIJAS

1. Kroni un tilti (ar metalapamatu).

2. Bezmetala restauracijas: Jacketkroni, inlejas, onlejas,
laminétieveniri.

3. Implantusuprastruktaras.

4. Smaganu audu reprodukcijai kronarestauracijas.

KONTRINDIKACIJAS

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

GAISMOSANAS LAIKI UN IEKARTAS

- LABO-
Polimeriza- STEP- LIGHT
Cijas iekarta LABOLIGHT DUO Sil L\QHT
LVl
. Pirmspoli- Galiga
e, | Full-mode | merizaci- | polime-
jar* rizacija
OPAQUE - 1 min - 1 min
PASTE HB,
PASTE
IéE{/kGDLJthél 10 sec* 3 min 10 sec* 3 min
LB, GUM
SHADES HB
HA‘I%T]BE“ 10 sec.* 90 sec. 10 sec* 5 min.

*Vienai virsmai vai atseviskamkronim.
** Distance no gaismas avota : 3cm.
*** Biezums: 0.1mm vai mazak.

The Color Chart of GRADIA PLUS is shown in the manual
that is available at https://www.gc.dental/europe or for
The Americas https://www.gc.dental/america

UZMANIBU

1. Retos gadijumos $os produkts var izsaukt daziem
cilvékiem jutigumu. Ja novérota $ada reakcija,
partrauciet to lietot un vérsieties piearsta.

2. Darba laika, lai izvairitos no kontakta ar pastu un
ar skabekli inhibéto slani, kas var izsaukt jutigumu,
valkajiet gumijas aizsargcimdus unaizsargbrilles.

3. LUSTRE PAINT, LP DILUTING LIQUID, SEPARATOR,
DIE-HARDNER, METAL PRIMER Il / METAL PRIMER
Z(GC) un CERAMIC PRIMER I (GC) ir viegli
uzliesmojosi skidrumi un izgaro. Turiet prom no
karstuma, karstam virsmam, dzirkstelém, valéjas
liesmas un citiem uguns avotiem. Turiet prom no
tieSiem saules stariem. Konteineru ciedi noslédziet.
Uzglabajiet labi védinama vieta. Turét vésuma.

4. Péc materiala izsniegsanas, slirces un pudelites
nekavéjoties aiztaisiet.

5. Laiizvairitos no putek|u inhalacijas, apstradajot vai
puléjot venira virsmu, izmantojiet putek|u savacéju
un valkajietaizsargmasku.

6. Kontakta gadijuma ar mutes audiem vai adu
nekavéjoties notirit ar salveti. Noskalot ardeni.

7. Kontakta gadijuma ar acim, nekavéjoties izskalot ar
lielu Gdens daudzumu un vérsties piearsta.

8. Sis produkts nav piemérots nepareizas oklizijas,
bruksisma un zobu griesanasgadijuma.

9. Bezmetala restauracijas iek$éja virsma pirms
cementésanas ir jaapstrada ar smilSstraklu un péc
tam ar silanu (piem. CERAMIC PRIMER I1I(GCQ)).

10.Atkritumus utilizéjiet atbilstosilikumdosanai.

11.Lai novérstu krustenisko kontaminaciju starp
pacientiem, dozéSanas uzgali nedrikst lietot
atkartoti.

12.Dozésanas uzgali nedrikst sterilizét autoklava vai
hemoklava.

13.Cietinot ar gaismu, lietojietaizsargbrilles.

14.Mazaka gaismas intensitate var izraisit
nepietiekamu cietésanu.

UZGLAB SANA
Optimalaiizmantosanai,uzglabajietvésavieta(4-25°C/
39.2-77.0 °F) prom no tiesiem saules stariem un
augstastemperataras.

Deriguma termins: 3 gadi.

Dazus produktus, kas ir minéti pasreizéja lietosanas
instrukcija, saskana ar GHS (starptautiski saskanoto
(standartu) sistému) var klasificét ka bistamus. Noteikti
iepazistieties ar informaciju drosibas datu lapas, kas ir
pieejamas: https://www.gc.dental/europe

Tas var sanemt ari no piegadataja.

Drosibas un kliniskas veikstpéjas apkopojumu (SSCP)
l0dzu skatit EUDAMED datu bazeé (https://ec.europa.

eu/tools/eudamed) vai sazinoties ar Regulatory.gce@
gcdental

Nevélamu blakusefektu zinoanas sistéma:

Ja jums klast zinami jebkadi nevélami blakusefekti, reakcija
vai lidzigi notikumi, kas radusies produkta lietosanas laika,
ieskaitot tadus, kas nav minéti s produkta instrukcija,
IGgums par tiem zinot tiesi vigilances sistéma, izvéloties
attiecigo atbildigo iestadi sava valsti, kas ir atrodamas

saja saité: https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-
devices/contacts_en

ka art masu vigilances sistéma:

vigilance@gc.dental

Tada veida jas sniegsiet savu ieguldijumu uzlabojot
produkta lietosanas drosibu.

Pedéjo reizi parskatits: 01/2024

Naudojimo instrukcijos vartojant PAPILDYMUS

GRADIA™ PLUS
KOMPOZITINE SISTEMA NETIESIOGINIY
RESTAURACIJY GAMYBAI

Skirtas tik gydytojy-odontology naudojimui, pagal
rekomenduojamas indikacijas.

PRODUKTO APRASYMAS

GRADIA PLUS yra Sviesoje kietéjanti medziaga vainikams ir
tiltams, jskaitant okliuzinius pavirsius.

Neorganiniy uzpildy daleliy dydziy diapazonas OPAQUE,
GUM SHADES OPAQUE yra 0,02-1,0 um, PASTE HB, PASTE
LB, GUM SHADES HB, GUM SHADES LB yra 0,01-5,5 um,.
Bendras neorganinio uzpildo kiekis apytiksliai OPAQUE,
GUM SHADES OPAQUE yra 51-75 svorio %, PASTE HB,
PASTE LB, GUM SHADES HB, GUM SHADES LB yra 66-80
svorio %,

SUDETIS

OPAQUE, PASTE HB, PASTE LB, GUM

Bario stiklas, dimetakrilatas, silicio dioksidas, iniciatorius,
pigmentas, stabilizatorius

LUSTRE PAINT

Daugiafunkcis monomeras, iniciatorius, metakrilatas, silicio
dioksidas, pigmentas

GRADIA PLUS Lustre Paint Skiedimo Skystis

Metakrilatas

GRADIA PLUS Modeliavimo skystis

Dimetakrilatas, silicio dioksidas, stabilizatorius, iniciatorius

NAUDOJIMO INDIKACIJOS

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

2. Bemetalés restauracijos: daliniai vainikéliai, jklotai,
uzklotai,laminatai.

3. Implanty virsdanteninésatramos.

4. Danteny audiniy atkrimas prie$ protezuojant
vainikéliais.

KONTRAINDIKACIJOS

Nenaudokite pacientams alergiskiems metakrilato
monomerui ar polimerams arba alkoholio.

KIETINIMO LAIKAS BEI POLIMERIZAVIMO
PRIETAISAS

. LABO-
Kietinimo STEP- LIGHT
prietaisas LABOLIGHT DUO St Hﬂm
Etapinis Pilnas ’Eae?"mnl‘f Galutinis
rezimas** rezimas s kietinimas
mas
OPAQUE - 1 min, - 1 min.
PASTE HB,
PASTE
EEIEDUE’? 10 sek* 3 min. 10 sek* 3 min.
LB, GUM
SHADES HB
EX‘SNTTRE** 10 sek.* 90 sek. 10 sek* 5 min.

* Pavienio vainikelio vienas pavirsius
** Atstumas nuo Sviesolaidzio: 3cm.
**¥ Storis: 0.1mm arba mazesnis.

The Color Chart of GRADIA PLUS is shown in the manual
that is available at https://www.gc.dental/europe or for
The Americas https//www.gc.dental/america

DEMESIO

1. Retais atvejais $is produktas kai kuriems zmonés
gali sukelti alergines reakcijas. Jei tokios reakcijos
pasireiské, nutraukite sio produkto naudojimg ir
pasikonsultuokite su gydytoju.

2. Kad isvengtumeéte kontakto su pasta ir inhibitiniu
medziagos sluoksniu naudokite akiy apsaugines
priemones bei pirstines.

3. LUSTRE PAINT LP SKIEDIKLIS,SEPARATORIUS,
DIE-HARDNER, METAL PRIMER Il / METAL PRIMER
Z (GC) ir CERAMIC PRIMER I (GC) yra degds ir
lakas skysciai. Todél naudokite atokiau nuo atviros
ugnies ir Silumos 3altiniy. Saugokite nuo tiesioginiy
saulés spinduliy.

4. Po dozavimo nedelsdami naudokite medziagg, o
Svirkstus ir buteliukus uzdenkitedangteliais.

5. Uzbaiginédami ar poliruodami venyra, naudokite
kietyjy daleliy siurbliuka ir dévékite apsaugine
kauke.

6. Jei Sios medziagos pateko ant burnos ertmes
audiniy ar odos, nedelsiant pasalinkite vatos
gabaleéliu. Nuplaukitevandeniu.

7. Jei Sios medziagos pateko | akis, tuoj pat plaukite
vandeniu ir kreipkités jgydytoja.

8. Sio produkto naudojimas nerekomenduojamas
esant netaisyklingam sakandziui, bruksizmui ar
dantygriezimui.

9. Prie$ cementavima bemetaliy restauracijy vidinius
pavirsius apdirbkite sméliasraute, tuomet uztepkite
silaninés medziagos (pvz. CERAMIC PRIMER II(GC)).

10.Likucius utilizuokite pagal vietiniy institucijy
reikalavimus.

11.Norédami isvengti paciento uzkrétimo dozavimo
antgaliuky nenaudokitepakartotinai.

12.Dozavimo antgaliukai nesterilizuojami autoklave ar
cheminiubtdu.

13.Kietindami Sviesa uzsidékite apsauginiusakinius.

14.Mazesnio sviesos intensyvumo gali neuztekti
visiskam sukietinimui.

LAIKYMAS

Optimaliam naudojimui laikykite vésioje vietoje, atokiau

nuo tiesioginiy saulés spinduliy (4-25°C/ 39.2-77.0 °F

temperatdroje).

Kai kurie naudojimo instrukcijose nurodyti produktai GHS
gali bati 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.

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 nepamineétg Salutinj efekta, nepageidaujama
reakcija ar neatitikima, prasome apie juos tiesiogiai
pranestiatitinkamoms instancijoms. Tai galite padaryti
siame internetiniame puslapyje, pasirinkdami Jasy Saliai
atstovaujancia valdzios institucija :
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical- devices/
contacts_en

Taip pat galite rasyti musy kompanijos atstovams:
vigilance@gc.dental

Taip prisidésite prie produkto saugumo gerinimo.

Patikslinta: 01/2024

REFILLIDE kasutusjuhend

GRADIA™PLUS
MODULAARNE KOMPOSIIDI SUSTEEM
INDIREKTSETELE RESTAURATSIOONIDELE

Kasutamiseks ainult hambaravi spetsialistidele soovitatud
kasutusnadidustuste korral.

TOOTE KIRJELDUS

GRADIA PLUS on valguskévastuv materjal krooni- ja
sillatodde, sealhulgas oklusaalpindade jaoks.

OPAQUE ja GUM SHADES OPAQUE puhul on
anorgaaniliste tditeainete osakeste suurus 0.02-1.0 um;
PASTE HB, PASTE LB, GUM SHADES HB ja GUM SHADES

LB puhul on anorgaaniliste taiteainete osakeste suurus
0.01-5.5 pm

OPAQUE ja GUM SHADES OPAQUE puhul on anorgaanilise
téiteaine hulk ligikaudu 51-75 wt% (massiprotsenti); PASTE
HB, PASTE LB, GUM SHADES HB ja GUM SHADES LB puhul
on anorgaaniliste taiteainete osakeste suurus 66-80 wt%
(massiprotsenti).

KOOSTIS

OPAQUE, PASTE HB, PASTE LB, GUM

Baariumklaas, dimetakrilaat, ranidioksiid, initsiaator,
pigment, stabilisaator

LUSTRE PAINT

Multifunktsionaalne monomeer, initsiaator, metakrilaat,
ranidioksiid, pigment

GRADIA PLUS Lustre Paint Diluting Liquid
(Lahjendusvedelik)

Metakrilaat

GRADIA PLUS Modeling Liquid (Modelleerimisvedelik)
Dimetakrilaat, rénidioksiid, stabilisaator, initsiaator

KASUTUSNAIDUSTUSED

1. Krooni ja silla tood(metalltoestusega).

2. Metallivabad restauratsioonid: komposiitkroonid,
inlay'd, onlay'd,laminaadid.

3. Implantaaditlesehitused.

4. Igeme imiteeriminekroonidel.

VASTUNAIDUSTUSED

Valdi kasutamist patsientidel, kellel on kindlaks tehtud
Ulitundlikkus metakrilaatmonomeeride ja — poliimeeride
vastu voi alkohol.

POLUMERISATSIOONIAJAD JA VALGUSLAMBID

LABO-
LIGHT

Poltimeri-
satsiooni-
seade

LABOLIGHT DUO STEF, LoHT

LV-lILII

5 Loplik
Jarke Eelkovasta- | |~
Jargult* Taielikult mine** kOVa;éam\,

OPAQUE - 1 min - 1 min
PASTE HB,
PASTE
EEAGEl)JE’\SA 10 sec* 3sec 10 sec* 3 sec.
LB, GUM
SHADES HB
;&SNT‘RE” 10sec* 90 sec. 10 sec* 5sec

* Uksiku krooni tihelepinnale.
** Kaugus valgusallikast: 3 cm.
*** Paksus: 0,1 mm voivahem.

The Color Chart of GRADIA PLUS is shown in the manual
that is available at https://www.gc.dental/europe or for
The Americas https://www.gc.dental/america

HOIATUS

1. Harvadel juhtudel voib toode ménedel inimestel
tekitada dlitundlikkust. Sellise reaktsiooni
iimnemisel I6petada toote kasutamine ja
poorduda arsti poole.

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

. LUSTRE PAINT, LP DILUTING LIQUID, SEPARATOR,
DIE-HARDNER, METAL PRIMER Il / METAL PRIMER
Z (GC) ja CERAMIC PRIMER 11 (GC) on kergesti
suttivad (nii vedelik kui ka aur). Hoia eemal
soojusest, kuumadest pindadest, sademetest,
lahtisest tulest ja teistest stteallikatest. Hoia
otsese paikesevalguse eest kaitstuna. Hoia anum
tihedalt suletuna. Hoiusta hasti ventileeritud ja
jahedaskohas.

4. Peale doseerimist kasuta koheselt ja pane kork
ststlale voi pudelile kohetagasi.

. Fasseti pinna kohendamisel ja poleerimisel kanna
maski ja kasuta kohttommet, et véltida tolmu sisse
hingamist.

. Toote sattumisel suu limaskestale v&i nahale
eemalda see koheselt lapiga. Loputaveega.

. Toote sattumisel siima loputa koheselt rohke veega
ja poordu arstipoole.

. Toodet ei ole soovitatav kasutada maloklusiooni ja
bruksismikorral.

. Enne tsementeerimist tootle metallivaba
restauratsiooni sisepinda liivapritsiga ning seejarel
katasilaaniga (nt. CERAMIC PRIMER I1(GQ)).

10.Jadtmekaéitlus vastavalt kohalikele

regulatsioonidele.

11.Patsientidevahelise ristkontaminatsiooni

valtimiseks dra kasuta Uihte doseerimisotsikut
korduvalt.

12.Doseerimisotsik ei ole keemiliselt ega autoklaavis

steriliseeritav.

13.Valguskévastamise ajal kannakaitseprille.

14.Madalama intensiivsusega valgus ei pruugi olla

kovastumisekspiisav.
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SAILITAMINE

Parimate omaduste sdilimiseks on soovitatav hoida
jahedas (4-25°C/ 39.2-77.0 °F), eemal korgetest
temperatuuridest ja otsesest paikesevalgusest.

Osad tooted kdesolevas kasutusjuhendis véivad GHS'is
(kemikaalide Ghtne tlemaailmne klassifitseerimis-ja
margistamisstteem) olla klassifitseeritud kui tervist
kahjustavad. Tutvuge alati ohutuskaardiga, mis on
saadaval: https://www.gc.dental/europe

Samuti voite kusida seda ka edasimudjalt.

Kokkuvétte toodete ohutuse ja kliinilise toimivuse

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

Soovimatu moju raport:

Kui olete teadlik voi eelnevalt kogenud antud toote
kasutamisel tekkinud mis tahes soovimatust mojust,
reaktsioonist voi muudest sarnastest omadustest,
sealhulgas sellistest, mida kdesolevas kasutusjuhendis

ei ole loetletud, palun teavitage nendest otse vastavat
jarelvalvestisteemi, valides sobiv oma riigi asutus allolevalt
lingilt: https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-
devices/contacts_et

samuti voite teavitada meie sisest
jarelvalveststeemiwvigilance@gc.dental

Sel viisil saate aidata kaasa toote ohutuse parandamisele.

Viimati redigeeritud: 01/2024




