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.

INDICATIONS FOR USE

1. Crown and Bridgework (with metal backing).

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

3. Implant superstructures.

4. Reproduction of gum tissue for crown restorations.

CONTRAINDICATIONS

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

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

Barium glass, dimethacrylate, silicon dioxide, initiator,
pigment, stabilizer

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

IRRADIATION TIME AND CURING UNIT

Curing LABOLIGHT STEP- LLfGBgT
unit [3[8]6} LIGHT SL-I LVl
Step- Full- Pre- Final

mode** mode Cure** cure

OPAQUE - 1 min. - 1 min.

PASTE HB,

PASTE LB,

GUM . N

SHADES LB, 10 sec’ 3min. 10 sec 3min.

GUM

SHADES HB

LUSTRE N N v

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

* For one surface of a single crown.
** 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

CAUTION

1. Inrare 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 I (GQ)).

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 direct sunlight.

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@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: 04/2024

WNHcTpyKumy 3a ynotpeba Ha AOMBAHUTENTHUATE
wnpuym

GRADIA™ PLUS

MOAYJTHA KOMIMO3UTHA CUCTEMA 3A
WHAWPEKTHU

Bb3CTAHOBABAHMA

[la ce U3non3Bsa camo OT ieHTanHu neKapu,
Cna3Baliku MHCTPYKLUMITeE 3a ynoTpeba.

WHAWKALIMU 3A YNIOTPEBA

1. KopoHu 1 MocToBwM KOHCTPYKLWK (C MeTanHa
OCHOBa).

2. besmeTanHu Bb3cTaHoBABaHMA: OGBVBHI KOPOHMU,
MHnen, OHnen v QaceTw.

3. VIMAA@HTHY HaACTPONKM.

4. Bb3npowssexaaHe Ha rMHrueata npu
Bb3CTaHOBABAHE C KOPOHa.

KOHTPAUHAUKALNA
11364rBaiiTe ynoTpe6aTta Ha TO3v NPOAyKT npu
nauneHTn ¢

C €2797
r ’GC” o
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DISTRIBUTED by
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Interleuvenlaan 33,
B-3001 Leuven, Belgium TEL: +32 16 74 10 00

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

PRINTED IN BELGIUM PAP

M3BECTHM aneprmun KbM MeTakpWiaTeH MOHOMeP,
MeTakpunateH nonmmep 1nm ankoxorl.

OMUCAHUE HA MPOOYKTA

GRADIA PLUS e ceeTHHO
BTBbPAABALL(NONMMEPM3MPAELL) Ce MaTepuran 3a
KOPOHKM 1 MOCTOBE, BKIIOUUTENHO OK/y3anHu
NOBBPXHOCTH.

Pa3mepbT Ha YacTMUMTe Ha HeopraHWYHUTE
nbAHUTENM 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.
OB6LLOTO KONMUECTBO HEOPraHNYEeH MbHKTEN e
npréaM3nNTeNHo 51-75 TErNOBHY NPOLIEHTA 3a
OPAQUE, GUM SHADES OPAQUE, 66-80 TernosHu
npoueHTa 3a PASTE HB, PASTE LB, GUM SHADES HB,
GUM SHADES LB.

CbCTAB

HEMPO3PAYEH, MACTA HB, MACTA LB, TYMA
(OPAQUE, PASTE HB, PASTE LB, GUM)

6apreBo CTHKNO, AVMETAKPUNAT, CUANLMEB ANOKCUA,
MHWUUMATOP, NUTMEHT, CTabunusatop

JIIOCTEPHA BOA (Lustre Paint)
MHorodyHKLMOHaNeH MOHOMepP, MHULMATOP,
MeTakpUnar, CUnnUMes AUOKCUL, MUTMEHT

GRADIA PLUS Lustre Paint TeyHOCT 3a pa3pexaaHe
MeTakpwnat

GRADIA PLUS TeuHocCT 3a MopenvipaHe
[lymeTakpunat, cvanumes Anokcua, CTabrnmnsatop,
MHMUMaTop

BPEME HA OBJIbYBAHE U
OOTOMOJIMMEPU3UPALL YPEL
®orono-
nMMepu3n- LABOLIGHT STEP- tﬁGB}—CI)T
pauy buo LIGHT SL LA
pea
Moeno- OkoHuaten-
Crbrkos Mbnex P HO
o mmMepsa-
pexum pexmum s noaMepw-

4 3vpaHe
OPAQUE - 1 min. - 1 min
PASTE HB,
PASTE LB,
GUM M . * i
SHADES LB, 10 sec 3 min. 10 sec. 3 min
GUM
SHADES HB
LUSTRE M M
PAINT *+% 10 sec. 90 sec. 10 sec. 5min.

* 3a efjHa NOBBPXHOCT Ha efjHa KOPOHa.

** PazcToAHMe OT GOTONONMMEPU3NPALLNA ypes :
3cm.

***ebenuHa: 0.1Mmm 1M No-mMasko.

LiseToBata gnarpama Ha GRADIA PLUS e nokasaHa B
PBKOBOACTBOTO, KOETO € JOCTBMHO Ha https:/www.
gc.dental/europe

BHUMAHWUE

1. B penkv cnyyan NpoayKT BT MOXe Aa Npean3BrKa
YyBCTBUTENHOCT Yy HAKOM xopa. [pw Taknea
peakuuv npekpateTe ynotpebata Ha NpoayKTa u
ce obbpHeTe KbM flekap.

2. HoceTe 3aWnTHW o4mna v HUTPUAHW Unn
NaTeKCOBW PbKABULM MO BPEME Ha MaHWNynauua ,
3a [la NpeAoTBpaTUTE ANPEKTEH KOHTAKT C
nacraTta 1 KUCIOPOAHO MHXMOVpPaHNa
KOMMO3WTEH CNOW, 3a Aa U3berHeTe eBeHTyanHa
YyBCTBUTENHOCT.

3. LUSTRE PAINT, LP DILUTING LIQUID, SEPARATOR,
DIE-HARDNER, METAL PRIMER Il / METAL PRIMER Z
(GC) v CERAMIC PRIMER 11 (GC) ca Bricoko
3ananumui U NeTNnBIM TeYHOCTU. [lpbKTe Aaney ot
TONANHA, ropeL NOBbPXHOCTY, UCKPK, OTKPUT
OFbH M APYrv 3ananvmm N3TOUHMUM. IpbxTe
[laney OT AMpeKTHa CbHYeBa CBeTIMHa. [lpbxTe
OnaKkoBKaTa MbTHO 3aTBopeHa. CbxpaHaBawTe Ha
NPOBETPUBO MACTO. [IpbKTe Ha XnagHo.

4. Cnep fo3vpaHe, n3nonsgante HezabaBHO 1
BbpHeTe KanaukaTa obpaTHO Ha LWwnpuuata uim
6yTunnKaTa.

5. lMpu axycTpane unv nonvipaHe Ha GacetHata
MOBBPXHOCT, M3MON3BaNTe acNMpaTop 3a npax v
HoceTe 3alMTHa Macka,
3a Aa NpefoTBPaTUTE BAMLWBAHE Ha Npax.

6. B cyyait Ha KOHTAKT C OpanHuTe ThKaHu Unn
KoXaTa, He3abaBHO OTCTpaHeTe C namyueH
Tyndep. M3muiite c Boga.

7. B cnyyait Ha KOHTaKT C ounTe, He3abaBHO M3MuiiTe
06MHO € Bofa ¥ NOTbpceTe MeAMUMHCKA NOMOLL.

8. To3u NpoayKT He Moxe Aa ObAe 13Non3saH npu
Manokmny3uu, CTUCKaHe Unm GpyKCU3bM.

9. [No Bpeme Ha UMMEHTUPAHETO, NeCHKOCTPYMTE
BbTpeLIHaTa NOBBbPXHOCT Ha be3MeTanHoTo
Bb3CTaHOBABaHe, a CNef ToBa
noKpuinTe CbC cunax (Hanpumep CERAMIC
PRIMER II (GC)).

10.V13xBbpNAiiTe Cnopes MecTHUTe pasnopenom.

11. 3a pa n3berHeTte KPbCTOCAHa KOHTaMMHaLWA
Mex Ay NauneHTHTe, He U3Mon3BaiTe NOBTOPHO
[O3VIPaLMA HaKPanHIK.

12. [l03MpalmaT HakparHUK He Moxe Aa bbae
CTEPVNN3MPAH B aBTOKNAB NN XEMUKIIAB.

13.HoceTe 3aWwmTHN ounna nNo Bpeme Ha
boTononmmepwmsmnpate.

14.M0-HUCBK UHTEH3UTET Ha CBET/IMHATA MOXe [a
foBefie 10 HeJOCTaTbYHO NoAMMeEpPU3MPaHe.

CbXPAHEHUE

3a ONTMMaNHo NpefcTaBaHe, CbxpaHABanTe Ha
XfagHO MACTO (4-25°C / 39.2-77.0 °F) paneu oT BUCOKM
Temnepartypu unu

AVIPeKTHa CNbHYeBa CBETINHA.

HAKOM NPOAYKTW, CNOMEHATU B HACTOAWMTE
MHCTPYKUMW, MOraT fla 6bAaT onpeseneHm Kato
OnacHW cbrnacHo GHS.

BuHaru ce 3anosHaegante C MHGOPMaLMOHHNTE
NaHHK 338 6€30MacHOCT, HanMyHW Ha: https:./www.
gc.dental/europe

Te CblLO Taka MoraT fa 6baaT n3nckaHu oT Bawus
NOCTaBYMK.

3a 0606LeHVe Ha 6€30MacHOCTTa U KIUHUYHUTE
pe3yntatu (SSCP), Mmons, BvKTe 6a3zata AaHHM
EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed)
1N ce CBbPXeTe C Hac Ha Regulatory.gce@gc.dental.

HexenaHw peakuuu - JoknagsaHe:

AKO pa3sbepeTe 3a KaKbBTO 1 [1a € BU HeXenaH
edeKT, peakuma nnm NoaodHN CbOUTWA, Bb3HUKHANM
npv ynotpebara Ha TO31 NPOAYKT, BKIOUNTENHO
Te3u, KOWTO He Ca M36POeHN B Tazn MHCTPYKLMA 3a
ynoTpe6a, Mons, OKNaABANTE M1 AUPEKTHO Ype3
CbOTBETHATa CICTEMA 3a GAUTENHOCT, KaTo 13bepeTe
NOAXOAALLMSA OpraH BbB BalliaTa CTpaHa AOCTbreH
upes CNefHNsA JIMHK:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-
devices/contacts_en

KaKTO M KbM HallaTa BbTpellHa CUcTema 3a
6anTenHocT: vigilance@gc.dental

I10 TO31 HauWH e JonpuHeceTe 3a NofobpsABaHe Ha
6€30MacHOCTTa Ha TO31 MPOAYKT.

[ocnenHa nposepka: 04/2024

pouzitim

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.

INDIKACE K POUZITI

1. Korunky a mistky (s kovovou kapnickou).

2. Nekovové dostavby: plastové korunky, inleje,
onleje, estetické fazety.

3. Suprastruktury implantatd.

4. Reprodukce désnovych odstint pro korunkové
dostavby.

KONTRAINDIKACE

Nepouzivejte tento produkt u pacientll se znamou
alergii na metakrylatovy monomeér, metakrylatovy
polymér nebo alkohol.

POPIS VYROBKU

GRADIA PLUS je svétlem tuhnouci materidl pro
zhotovovéni korunek a mlstkd veetné 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 % 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 kfemicity, inicidtor,
pigment, stabilizator

LUSTER PAINT

Multifunkeni monomer, inicidtor, methakrylat, oxid

kremicity, pigment

GRADIA PLUS Luster Paint Diluting Liquid
Methakrylat

GRADIA PLUS Modeling Liquid

Dimethakrylat, oxid kifemicity, stabilizator, iniciator

DOBA POLYMERACE A LAMPY
L LABOLIGHT STEP- LL/\/\GBIS)T’
ampa DUO LIGHT SL-I
LV-IILI
Step- Full- Predpoly- | Konecna
mode** mode merace** [polymerace
OPAQUE - 1min - 1 min
PASTE HB,
PASTE LB,
GUM . .
SHADES LB, 10 sec. 3 min. 10 sec. 3 min.
GUM
SHADES HB
LUSTRE N . )
PAINT *** 10 sec. 90 sec. 10 sec. 5min

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

Vzornik barev GRADIA PLUS je uveden v manualu,
ktery je k dispozici na https://www.gc.dental/europe

UPOZORNENI

1. Vojedinélych pfipadech maze vyrobek vyvolat u
nékterych osob precitlivélost. V takovém pfipadé
preruste pouzivani vyrobku a obratte se na lékare.

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

3. LUSTRE PAINT, LP DILUTING LIQUID, SEPARATOR,
DIE-HARDNER, METAL PRIMER Il / METAL PRIMER Z
(GQ) a PRIMER I (GC) jsou vysoce hoflavé kapaliny
a pary. Chrante pfed teplem, horkymi povrchy,
jiskrami, otevienym ohném a jinymi zdroji
vzniceni. Chrarite pred pfimym slune¢nim
zafenim. Uchovdvejte obal tésné uzavieny.
Skladujte na dobte vétraném misté. uchovavejte v
chladu.

4. Po otevfenf okamzité pouzijte a vymérite krytky
na strikackach nebo lahvickach.

5. PriGpravé nebo lesténi povrchu fazet pouzivejte
odsavéni prachu a protiprachovou masku, aby se
zabranilo
vdechovani prachu.

6. Pfikontaktu s tkani dutiny Ustni nebo kazf
okamzité odstrante s bavinou. Oplachnéte vodou.

7. Prikontaktu 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 pfipadé fixace na vnitfni povrch nekovovych
dostaveb tyto opiskujte a nezapomerite na tento
vnitfni povrch nanést silanizujicf prostfedek (napf.
CERAMIC PRIMER 11 (GQ)).

10.Veskery odpad likvidujte v souladu s mistnimi
predpisy.

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

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

13.Béhem polymerace pouzivejte ochranné bryle.

nedostate¢nou polymeraci.

SKLADOVANI

Pro dosazeni optimalnich vysledkd se doporucuje
skladovat na chladném misté (4-25°C/ 39.2-77.0 °F)
mimo dosah vysokych

Nékteré vyrobky, které jsou uvadéné v ndvodu k
pouzit, mohou byt klasifikovany jako nebezpecné
podle GHS.

Vzdy se seznamte s bezpe¢nostnimi listy, které jsou k
dispozici na adrese: https://www.gc.dental/europe

MUzete je také ziskat u svého dodavatele.

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

Hlaseni nezadoucich Gcinkd:

pokud obdrzite upozornéni o jakémkoli nezadoucim
Ucinku, reakci ¢i podobnych udalostech, které jsou
spojeny s pouzivanim tohoto pfipravku, a to véetné
téch, které nejsou uvedeny v tomto nédvodu k
pouZiti, oznamte to piimo prostfednictvim
pfislusného systému hlaseni nezadoucich ucinkd
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 nezddoucich
udalost:

vigilance@gc.dental

Timto zpUsobem prispéjete ke zvyseni bezpecnosti
tohoto produktu.

Datum posledni revize: 04/2024

oditati upute.

Upute za uporabu za NADOPUNE

GRADIA™ PLUS
MODULARNI KOMPOZITNI SUSTAV ZA
INDIREKTNE RADOVE

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

INDIKACIJE ZA UPORABU

1. Krunice i mostovi (s metalnom osnovom).

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

3. Superstrukture implantata.

4. Reprodukcija gingive.

KONTRAINDIKACIE

Izbjeci koristenje ovog proizvoda kod pacijenata s
poznatim alergijama na metakrilatni monomer,
metakrilatni polimer ili alkohol.

OPIS PROIZVODA

GRADIA PLUS je svjetlosno polimerizirajuci 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
wt9% 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 (Tekucina za
modeliranje)

Dimetakrilat, silicijev dioksid, stabilizator, inicijator

VRIJEME OSVJETLJAVANJA | SVJETLO ZA
POLIMERIZACIJU

Juetioza LABOLIGHT step | VAR
o DUO LIGHT LI
ciju LV-II11
Nacin rada | Nacinrada .
Predpoli- Zavrina
ufazama potpune S
- merizaci- | polimeri-
(step funkcije o Jaciia
mode)** | (fullmode) | !
OPAKER - 1 min. - 1 min.
PASTE HB,
PASTE LB,
GUM . .
SHADES LB, 10 sek. 3min. 10 sek’ 3min.
GUM
SHADES HB
LUSTRE . . )
PAINT *+* 10 sek 90 sek. 10 sek 5 min.

* Za jednu povrsinu jedne krunice.
** Udaljenost od izvora svjetla: 3 cm.

***Debljina: 0,1 mm ili manje.

Karta boja za GRADIA PLUS prikazana je u priru¢niku
koji je dostupan na https://www.gc.dental/europe

UPOZORENJE
1. Urijetkim slucajevima ovaj proizvod moze
uzrokovati osjetljivost kod nekih osoba. U takvim
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reakcijama valja odmah prekinuti uporabu
proizvoda i potraziti lije¢nika.

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 moguca osjetljivost.

3. LUSTRE PAINT DILUTING LIQUID (LP TEKUCINA ZA
RAZRJEDIVANJE), SEPARATOR (SEPARATOR), DIE
HARDNER (SREDSTVO ZA STVRDNJAVANJE),
METAL PRIMER Il / METAL PRIMER Z (GQ) i
CERAMIC PRIMER Il (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 ili bocice.

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

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

7. Uslucaju dodira s o¢ima, odmah isprati o¢i
velikom koli¢inom vode i potraziti lije¢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 Il
(GO)).

10.Sav otpad zbrinuti sukladno lokalnim propisima.

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

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 aktualnim Uputama za
uporabu mogu se klasificirati kao opasni sukladno
Globalno uskladenom sustavu razvrstavanja i
oznacavanja kemikalija (GHS). Uvijek se treba
upoznati sa sigurnosno-tehnickim listovima
proizvoda koji su dostupni na:
https://www.gc.dental/europe

Mogu se zatraziti i od dobavljaca.

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

lzvjes¢ivanje o nezeljenim ucincima:

Ako postanete svjesni bilo kakvih nezeljenih ucinaka,
reakcija ili sli¢nih dogadaja do kojih je doslo
uporabom ovog proizvoda, uklju¢ujuci 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 slijedece 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: 04/2024

Hasznalati Gtmutat6 az utantoltékhoz

GRADIA™ PLUS
MODULARIS KOMPOZIT RENDSZER AZ INDIREKT
HELYREALLITASOKHOZ

Felhasznaldsa csak szaképzett fogaszati
személyzetnek javasoljuk az indikacios terileteken.

ALKALMAZASI TERULETEK

1. Koronak és hidak (fémvazzal)

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

3. Implantacids szuprastruktirak

4. Inyszovet reprodukalésa korondkhoz

ELLENJAVALLATOK

Kerulje el a termék hasznélatat metakrilat
monomerekre, metakrilat polimerekre vagy
alkoholra allergias paciensek esetében.

TERMEKLEIRAS

A GRADIA PLUS fényre keményedé anyag
koronakhoz és hidakhoz, beleértve az okkluzids
feluleteket is.

A szervetlen toltéanyagok részecskemérete 0,02-1,0
pm 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 kordlbell
51-75 témeg% 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

Bariumiveg, dimetakrilat, szilicium-dioxid, iniciator,
pigment, stabilizator

LUSTRE PAINT

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

GRADIA PLUS Lustre Paint Diluting Liquid
Metakrilat

GRADIA PLUS Modeling Liquid

Dimetakrilat, szilicium-dioxid, stabilizator, inicidtor

MEGVILAGITASIIDO ES KESZULEK

LABO-
PR LABOLIGHT STEP-
Készilék bUO LGHT SL-I LIGHT
LV-IILIT
Fokozatos . | Elépolime- Vegs6 .
P Teljes mod 1. xx | pOlimeriza-
mod rizélas s
OPAQUE - 1 perc. - 1 perc.
PASTE HB,
PASTE LB,
GUM . M
SHADES LB, 10 mp. 3 perc. 10 mp. 3 perc.
GUM
SHADES HB
LUSTRE . .
PAINT *#* 10 mp. 90 mp. 10 mp. 5 perc.

* Egy felszinre értve egy szélokorona esetén
** Fényforrastdl vald tavolsag: 3 cm.

***\astagsdg: maximum 0,1 mm.

A GRADIA PLUS szintéblézatat a hasznalati Utmutatd
tartalmazza, amely elérheté a https:/www.gc.
dental/europe

FIGYELMEZTETESEK

1. Néhany esetben érzékenység léphet fel az anyag
alkalmazasakor. Amennyiben allergids tiineteket
mutat a termékkel szemben, fliggessze fel az
anyag hasznélatét, forduljon orvoshoz.

2. Afelhasznalas kdzben viseljen manyag- vagy
gumikesztyUt, hogy elkerilje a kdzvetlen
érintkezést a pasztaval és az inhibicios réteggel,
fgy megakaddlyozva az esetleges érzékenységet.

3. A'LUSTRE PAINT, LP DILUTING LIQUID, SEPARATOR,
DIE-HARDNER, METAL PRIMER Il / METAL PRIMER Z
(GC) és CERAMIC PRIMER 11 (GC) erésen gyulékony
folyadékok és gézok. Tartsa tavol Sket hétdl, forrd
felletektdl, szikraktol, nyilt langoktdl és egyéb
gyujtéforrasoktol, kdzvetlen napfénytdl.

4. Kiadagolas utan azonnal helyezze vissza a
zarokupakot a fecskendére vagy az Gvegre.

5. A héj felszinének kialakitdsakor és polirozasakor
hasznéljon porgy(jtét és viseljen maszkot, hogy
elkertlje a por belélegzését.

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

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

8. Atermék nem hasznalhaté okkluzios zavarok,
csikorgatas és szoritas esetén.

9. Aberagasztas idején homokfuvoval tisztitsa le a
fémmentes helyreallités belsé fellletét, majd
mindenképpen kezelje egy szilanizalé anyaggal
(pl. CERAMIC PRIMER I1 (GQ)).

10.A keletkezé hulladékot a helyi rendelkezéseknek
megfeleléen kezelje.

11. A paciensek kozotti keresztfertézés elkertlésének
érdekében ne hasznélja tobbszér ugyanazt a
csort.

12.Az adagolécsér nem sterilizalhatd autoklavval
vagy kemiklavval.

13.Viseljen védészemiiveget a polimerizélas soran.

14.Az alacsonyabb fényintenzitas sikertelen
polimerizaciot eredményezhet.

TAROLAS

Az optimélis eredmény érdekében tarolja hlivos
helyen

(4-25°C/ 39.2-77.0 °F), védve a nagy hétél, kdzvetlen
napfénytél.

Némely, a jelen hasznélati Utmutatoban emlitett
termék a GHS besorolds szerint veszélyes lehet.
Mindig tajékozddjon a biztonsagi adatlapokbdl,
melyek az aldbbi cimen érhetéek el: https:/www.
gc.dental/europe

Az adatlapokat igényelheti beszallitéjatol is.

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

Nem kivant hatdsok jelzése:

Amennyiben barmilyen nem kivant hatdst, reakciot
vagy hasonlét észlel a termék hasznélata
eredmeényeként, olyat is ami nem szerepel a
hasznélati utasitasban taldlhato felsoroldsban, kérjik
jelentse kozvetlentl a megfeleld hatdsagnak. Az
alabbi linken tudja kivalasztani az On orszaganak
megfeleld hatdsag elérhetdségét:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-
devices/contacts_en

Kérjuk, jelentse az esetet a sajét, belsd figyelmeztetd
szolgélatunknak is:

vigilance@gc.dental

Ezéltal hozzajarul On is ezen termék biztonsagos
hasznélatanak javitasahoz.

Utoljara modositva: 04/2024

Instrukcja stosowania komponentow systemu

GRADIA™PLUS
MODULOWY SYSTEM KOMPOZYTOWY DO
POSREDNICH UZUPELNIEN PROTETYCZNYCH

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

WSKAZANIA DO STOSOWANIA

1. Korony i mosty (na podbudowie z metalu).

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

3. Nadbudowy implantéw.

4. Odtwarzanie tkanki dzigstowej przy wykonywaniu
koron.

PRZECIWWSKAZANIA

Unikac stosowania tego produktu u pacjentow z
rozpoznang alergig na monomer metakrylanowy,
polimer metakrylanu lub alkohol.

OPIS PRODUKTU

GRADIA PLUS jest $wiattoutwardzalnym 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 okoto 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

CZASNASWIETLANIA | URZADZENIE DO
POLIMERYZACJI

Urzadzenie

do LABOLIGHT STEP- Hﬁ%

polimeryza- DUO LIGHT S+

Gi LV-IILIT
Tryl? Tryb Pol\m.ery— Pol\m.ery—

stopnio- ein zacja zacja

wy** petny wstepna** | ostateczna

OPAQUE - 1 min. - 1 min.

PASTE HB,

PASTELB,

GUM M . . .

SHADES LB, 10 sec 3min. 10 sec. 3 min.

GUM

SHADES HB

LUSTRE M M

PAINT *#% 10 sec. 90 sec. 10 sec. 5 min.

* Na jedng powierzchnie pojedynczej korony.
** Odlegtos¢ od Zrodta swiatta: 3cm.
***Grubos¢: 0,J/mm lub mniej.

Paleta odcieni GRADIA PLUS znajduje sie w instrukcji
technicznej dostepnej na stronie https./www.gc.
dental/europe

SRODKI OSTROZNOSCI

1. Wrzadkich przypadkach, u niektérych osob
produkt moze wywotac uczulenie. Jezeli dojdzie
do takich reakgji, nalezy przerwac stosowanie
produktu i skonsultowac sie z lekarzem.

2. Zaktadac okulary ochronne i rekawice z tworzywa
sztucznego lub gumowe w czasie pracy,

w szczegdlnosci unika¢ bezposredniego kontaktu
z pastg i warstwami inhibicji tlenowej, aby
zapobiec ewentualnemu uczuleniu.

3. LUSTRE PAINT, LP DILUTING LIQUID, SEPARATOR,
DIE HARDNER, METAL PRIMER Il / METAL PRIMER
Z (GC) i CERAMIC PRIMER 1 (GC) s wysoce fatwo
palnymi cieczami i parami. Nie uzywac w poblizu
otwartego ognia. Trzymac z dala od zrédet
zapfonu. Przechowywac z dala od bezposredniego
Swiatta stonecznego.

4. Materiat uzywac bezposrednio po pobraniu, a na
strzykawke lub butelke od razu natozy¢ nakretke.

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

6. W przypadku kontaktu z tkankami jamy ustnej lub
skora, usuna¢ 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 stosowa¢ w przypadku
wad zgryzu, zaciskania zebdw lub bruksizmu.

9. Podczas cementowania, wewnetrzng
powierzchnie bezmetalowych uzupetnien
wypiaskowac i pamieta zebow,

Ze nastepnie nalezy natozy¢ na wewnetrzng
powierzchnie silanowy srodek taczacy
(np. CERAMIC PRIMER I (GC)).

10.Utylizowac wszelkie odpady zgodnie z lokalnymi
przepisami.

11. Aby unikna¢ zakazenia krzyzowego miedzy
pacjentami, nie nalezy ponownie uzywac
koncédwki dozujace).

12. Koncédwki dozujace nie moga byc sterylizowane
w autoklawie ani chemicznie.

13.Zaktadac okulary ochronne podczas procedury
utwardzania $wiattem.

14.Nizsze natezenie $wiatta moze spowodowac
niedostateczna polimeryzacje.

PRZECHOWYWANIE

Dla zapewnienia optymalnych wfasciwosci zalecane
jest przechowywanie w chfodnym miejscu

(4-25°C/ 39.2-77.0°F) z dala od bezposredniego
Swiatta stonecznego.

Niektore produkty wymienione w niniejszej instrukgji
stosowania moga by¢ sklasyfikowane jako
niebezpieczne zgodnie z GHS.

Zawsze nalezy zapoznac sie z kartami
charakterystyki dostepnymi na stronie:
https://www.gc.dental/europe

Mozna je réwniez otrzymac od dostawcy.

Podsumowanie Bezpieczenstwa i Wynikdéw
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 DZIAr AN NIEPOZADANYCH:

Jedli zauwazysz jakiekolwiek niepozadane dziatanie,
reakcje lub doswiadczysz podobnych

zdarzen po zastosowaniu tego produktu,
uwzgledniajac takie, ktore nie zostaty wymienione
w tej instrukgji stosowania, zgtos 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 sposdb przyczynisz sie do poprawy
bezpieczenstwa tego produktu.

Ostatnia aktualizacja: 04/2024

Inainte de utili

Instructiuni de folosire pentru REZERVE

GRADIA™ PLUS
SISTEM COMPOZIT MODULAR PENTRU
RESTAURARI INDIRECTE

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

INDICATII DE UTILIZARE

1. Coroane si punti (cu suport metalic).

2. Restaurdri fara suport metalic: coroane Jacket,
inlay-uri, onlay-uri si fatete laminate.

3. Suprastructuri pe implanturi.

4. Reproducerea tesutului gingival in cazul
restaurdrilor de coroane.

CONTRAINDICATII

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

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 um 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 L8.

COMPOZITIE

OPAQUE, PASTE HB, PASTE LB, GUM

Sticla de baritd, 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

TIMP DE IRADIERE S| UNITATEA DE
POLIMERIZARE

Unitate de LABOLIGHT STEP- LL/\AGBIS)T’
polimerizare DUO LIGHT SL-I VAl
Step- Full- Prepoli- | Polimeriza-

mode** mode merizare** | refinald

OPAQUE - 1min - 1 min

PASTE HB,

PASTE LB,

GUM N .

SHADES LB, 10 sec! 3min. 10 sec. 3 min.

GUM

SHADES HB

LUSTRE N N

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

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

Ghidul de Culori al GRADIA PLUS este prezentat in
manualul disponibil pe https://www.gc.dental/
europe

ATENTIE

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

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

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 céldurg, a suprafetelor
calde, in locuri unde exista risc de scantei, flacara
sau alte surse de aprindere. Nu depozitati in
lumind solara directa. Pastrati recipientul bine
inchis. Depozitati intr-un spatiu bine ventilat.
Depozitati la racoare.

4. Dupé dozare, utilizati imediat si inchideti capacul
seringii sau al flaconului.

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

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

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

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

9. In momentul cimentarii sablati suprafata interna a
restaurarii fara suport metalic si apoi tratati
suprafata internd cu agent de silanizare (e.x.
CERAMIC PRIMER 11 (GO)).

10.Eliminati toate deseurile conform reglementarilor
locale.

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

12.Varful de dozare nu poate fi sterilizat in autoclav
sau chemiclav.

13.Purtati ochelari de protectie in timpul
fotopolimerizarii.

14.0 intensitate scazutd a luminii poate cauza o
polimerizare insuficienta.

DEPOZITARE

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

lumina solara directa.

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

Pot fi obtinute de asemenea de la distribuitorul

dumneavoastra.

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

Raportarea efectelor nedorite:

Tn cazul in care apar orice fel de efecte nedorite,
reactii adverse sau evenimente similare ca urmare a
utilizdrii acestui produs, inclusiv a celor neincluse in
aceste instructiuni de folosire, vd 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 cdtre sistemul nostru de control intern:
vigilance@gc.dental

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

Revizuit ultima data: 04/2024

WNHCTPYKLMA NO NPUMEHEHMIO OTAENbHbIX
KOMMOHEHTOB CMCTEMDbI

GRADIA™ PLUS

FPAOMA NNIOC MOAYNbHAA CUCTEMA
KOMMO3UTOB ANA U3rOTOBJIEHUA
HEMPAMbIX PECTABPALIUN

[InA MCnonb3oBaHUA TONbKO CNeLnancTom-
CTOMATOMIOrOM B COOTBETCTBUW C MOKa3aHUAMM K
npVIMeHeHWo.

NOKA3AHMA K NIPUMEHEHUIO
1. V3rotoBneHvie KOPOHOK 1 MOCTOBUAHbIX MPOTE30B
(Ha MeTannMuyeckmnx Kapkacax).

2. be3meTannosble pecTaBpaLmm: (KakeTHble)
KOPOHKM, BKNaAKK, HaKNafk1 v NaMUHNPOBaHHbIE
BUHMPBbI.

. CynpacTpyKTypbl UMMNNaHTaTOB.

4. BocnpousseseHune TKaHe 1eCHbl Npw

M3roTOBNEHNN KOPOHOK.

w

MPOTUBOMOKA3AHUA

He npymeHATs MaTepuan y NayneHTos, MeloLnx B
aHamHese annepruyeckre peakumm Ha
METaKPUATHbIE MOHOMEPbI, METaKpU/IaTHbIE
NOAMMEPbI VAW CIIMPT.

OMUCAHUE MPOAYKTA

GRADIA PLUS - ceeTooTBep*AaeMblit MaTepuran ana
KOPOHOK ¥ MOCTOBWAHbIX NPOTE308, BK/OYaA
OKKJTI031OHHbBIE MOBEPXHOCTU.

Pa3mep yacTuL HeopraHWyeckmnx HanonHuTenew
cocTtasnaet 0,02-1,0 mkm ans OPAQUE, GUM SHADES
OPAQUE, 0,01-5,5 mkm fina PASTE HB, PASTE LB, GUM
SHADES HB, GUM SHADES LB.

ObLee KONMMUYECTBO HEOPraHWUECKOro HanonHUTeNs
cocTaBnseT npumepHo 51-75 macc. % ans 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

Bapviesoe cTekno, avMeTakpunaT, AMOKCUA KDEMHNSA,
VNHWULUMATOP, MUTMEHT, CTabunvsatop

LUSTRE PAINT

MHOrodyHKLMOHaNbHbIN MOHOMEP, UHULMATOP,
MeTaKpunaT, AMOKCUA KPEMHWA, MUTMEHT
»KuakocTb Ana paz6asneruns LUSTRE PAINT GRADIA
PLUS

MeTakpwnat

KupkocTb ana mofenmposarua GRADIA PLUS
[lumeTakpunat, AMOKCUA KpeMHUA, CTabrnmnsatop,
MHWUUMaTOP

BPEMA ®OTOMOJIMUMEPU3ALIUN N MOAENU
NONMMMEPU3ALIMOHHbIX YCTAHOBOK

260””;”92”' LABOLIGHT STEP- LL:\GBF?T
Hmonnar DUO LIGHT SL-!
YCTaHOBKa LV-111,11
MocnoitHan |  O6uian Mpengapu- | - Oxorva-
TenbHan TesnbHan
noavmepu- [ nonrmepu-
b noavmepw- [ nonrmepn-
3auus 3aumA x
3auus 3aumA
OPAQUE - 1 MUH. - 1 MUH.
PASTE HB,
PASTE LB,
GUM N N
SHADES L8, 10 cex. 3 MrH 10 cek. 3 MKH
GUM
SHADES HB
LUSTRE B ] B
PAINT *** 10 cek. 90 cek: 10 cek. 5 MUH.

*[1nA 0AHOM NOBEPXHOCTU AVHNYHOWM KOPOHKM.
** PaccToAHMe OT NCTOYHMKA CBeTa: 3 CM.
***TonwmHa cnos: 0.1 MM 1 MeHee.

Tabnuua otteHkoB GRADIA PLUS npepcTasneHa 8
PYKOBOACTBe, AOCTYNHOM Ha caiiTe https://www.
gc.dental/europe

MEPbI MPEQOCTOPOXHOCTU

1. B peakunx cnyyanx y HEKOTOPbIX NaLMeHToB
Habnoaanack nosbllWeHHasn YyBCTBUTENbHOCTb K
matepuany. B ciyyae BO3HVKHOBEHMA
annepruyeckrx peakLmii Heobxoanmo
NpeKpaTuTb MCMoNb3oBaHKWe Matepurana n
06PaTUTLCA K Bpauy COOTBETCTBYIoLel
cneumanmsaumn.

2. MNpw paboTe BCerna HafeBanTe 3aLUMTHbIE OYKM U
NNacTVKoBble NMOO Pe3VHOBbIE NepUaTKM BO
136exaHve NPAMOro KOHTaKTa C MaTepuanom 1
BEPXHVMU, MHTMOMPOBAHHBIMU KNCTIOPOAOM,
CNoAMUM pecTaBpaLmn, B Lenax npefoTspalleHmns
BO3MOXHOrO BO3HUKHOBEHWA anneprinyeckmx
peakLun.

3. Pacteoputens LUSTRE PAINT DILUTING LIQUID,
cenapatop SEPARATOR, oTsepxaatowlad
xupkocTb DIE-HARDNER, nparivep METAL PRIMER
Il / METAL PRIMER Z (GC) 1 npaimep CERAMIC
PRIMER 11 (GC) AaBnATCA ropioynMm BelecTBamm.
XpaHuTe VX BAANM OT MCTOUYHMKOB HarpeBaHusa,
FOPAYMX NOBEPXHOCTEN, UCKP, OTKPLITOTO
nAaMeHu 1 MPOYMX UCTOYHMKOB BO3ropaHuA.
XpaHuTe B MecTe, HeJOCATaeMOM AN NPAMOro
COMHEeYHOrO CBeTa. [lepuTte GpnakoHbsl NNoTHO
3aKPbITBIMU.

4. Tocne v3BneYeHrs Mateprana 13 ero
KOHTelHepa HeMeANeHHO UCMOoNb3yITe ero, a
KOHTEHep (LNpuL UAv GNakoH) cpasy e NNoTHO
3aKpblBalTe KPbILLKOW.

5. Mpun 0bpaboTke 1 NONMPOBKE NOBEPXHOCTH
KOMMO3WTa 1CMonb3yiTe NbiNecoc 1 HajesanTe
NblNe3almnTHYIO MackKy.

6. B cnyyae nonapaHna Matepuana Ha TKaHm
NONOCTY PTa MAM Ha KOXY HeMeaNeHHOo yaanuTe
€ro BaTHbIM TaMMOHOM. [IpomoiiTe BOZOW.

7. TMpuv nonagaHuu B rnasa Hemea eHHO NPOMOoiTe
X BOLLON 1 0OpaTnTeCh K Bpauy
COOTBETCTBYIOLEN Creymnanmnaumm.

8. [laHHbI MaTepUan He peKoMeHIYyeTCA NPUMEHATD
y NaUWeHTOB C HapyLWeHUAMMN OKKIO3UK,
6PYKCM3MOM, U CUHAPOMOM Cra3ma YemnocTei.

9. MNepep drKcaumern 6e3mMeTannoBbiX KOHCTPYKLMWIA
npou3seeanTe NeCKOCTPYMHYy0 00paboTKy 1x
BHYTPEHHUX MOBEPXHOCTEN, a nocne Hee
06a3aTenbHO 06paboTaiiTe Ux cunaHom (Hanp.
CERAMIC PRIMER II (GC)).

10.Bce oTxoabl CnefyeT yTUan3MpoBaTh COrnacHo
AENCTBYIOLLMM MECTHbBIM MPABOBEIM HOPMaM.

11. Bo n3bexaHune nepekpecTHoro MHGUUMPOBaHMA
NauUMEeHTOB He UCMOSb3yiiTe MOBTOPHO
A03MpyloLMe HacaaKu.

12.[lo3upyiolmne Hacaakun He noanexar
CTepUnM3aumMmM NyTem aBTOKNABUPOBAHUA UK
XMMOK/aBUPOBaHWA.

13.Mpw doTononMmeprsaLmm mateprana Hageeante
3alUMTHBIE OYKM.

14.bonee HU3KaA MHTEHCMBHOCTbL CBETOBOTO MOTOKA
MOXET NPUBECTU K HEAOCTaTOUYHOM CTENEHM
OTBEPXKAEHMA MaTepuana.

XPAHEHUE

[InA BOCTVKEHMA ONTUMAbHBIX Pe3y/bTaToB
XPaHWTb B NpoxnagHom mecTe (4-25°C / 39.2-77.0 °F)
BANN OT UCTOYHUKOB

HarpeBaH/A 1 NPAMbBIX CONMHEYHBIX yUeit.

HekoTopble NpoAyKThI, yTOMUHaeMble B HACTOALLe
VIHCTPYKLMK, MOTYT ObITb KNaccnduuUmMpoBaHbl Kak
OnacHble B COOTBETCTBUN

¢ CornacoBaHHOW Ha rnobanbHOM ypoBHE CUCTEMON
KnaccudmKaumm v MapK1pOoBKM XUMUYECKNX
sellecTs (GHS).

Obs3aTenbHO 03HAKOMBTECH C COOTBETCTBYIOLMMM
lMacnoptamn 6esonacHocTu (safety data sheets),
AOCTYMHBIMM MO CChIMKE:
https://www.gc.dental/europe

Macnopta 6€30MacHOCTN MOXHO Takxe 3anpocnTby
Balwero nocrasuwmka.

[N nonydeHna KpaTko MHGopmaLmm o
6€30MacHOCTU 1 KNMHUYECKOK 3GGeKTUBHOCTY

(SSCP), noxanyicTa, obpatuTech K 6ase AaHHbIX
EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed )
NN CBAXKUTECH C Hamun No aapecy Regulatory.gce@
gc.dental

HexenatenbHble 3ddpekTbl - OTYETHOCTD:
MHdopmaunsa o HexxenaTenbHbIX COBbITUAX,
KOTOpble VMeloT NpU3HaKK HebnaronpuATHOro
CoObITUA (MHUMAEHTA), NPW NCMOMNb30BaHNM
BbilleHa3BaHHOIO MaTepuarna Ha TeppuTopum
Poccuiickor GOefepaum MOXeT ObiTb HanpasneHa
YNONHOMOUYEHHOMY NPeACTaBUTENtO
npowussogntens 8 PO, OO0 «KpadTsai Gapma:
e-mail: dental@kraftway.ru; http.//www.
kraftwaydental.ru; 129626, r. Mockga, yn. 3-A
MbITUWWHCKaA, A. 16, cTpoerue 60, komHaTa 30,
nometlenve |, atax 5, 8(495)232-69-33.

Mocneaxan pefakuma: 04/2024

Névod na pouzitie pre NAHRADNE NAPLNE

GRADIA™ PLUS
MODULARNY KOMPOZITNY SYSTEM PRE
NEPRIAME NAHRADY

Na pouzitie len zubnym lekdrom v indikaciach na
pouzitie.

INDIKACIE PRE POUZITIE

1. Korunky a mostiky (s kovovou ¢iapockou).

2. Nekovové nahrady: celopléstové korunky
(Zivicky), inleje, onleje a fazety.

3. Implantdtové suprastruktury.

4. Reprodukcia dasien pre korunkové nahrady.

KONTRAINDIKACIE

Nepouzivajte tento produkt u pacientov so znamou
alergiou na metakryldtovy monomér, metakrylatovy
polymér alebo alkohol.

POPIS PRODUKTU

GRADIA PLUS je svetlom tuhnuci material na
korunky a mostiky vratane okluznych ploch.
Velkosti ¢astic anorganickych plniv st v rozmedzi
0,02-1,0 pm pre OPAQUE, GUM SHADES OPAQUE,
0,01-5,5 um 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

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

LUSTRE PAINT

Multifunkény monomér, iniciator, metakrylat, oxid
kremicity, pigment

GRADIA PLUS Lustre Paint Diluting Liquid
Metakrylat

GRADIA PLUS Modeling Liquid

Dimetakrylat, oxid kremicity, stabilizator, inicidtor

CASY OSVIETENIA, POLYMERIZACNE LAMPY A
UCINNA HLBKA POLYMERIZACIE

:’Z‘;'Cyn’ze' LABOLIGHT STEP- tﬁ%
DUO LIGHT SL-I
lamp LV-IILIT
Krokovy- | Celkovy- Predbezné |  Findlne
o ) vytvrdzova- [ vytvrdzova-
mod** mod e
nie nie
OPAQUE - 1 min. - 1 min.
PASTE HB,
PASTELB,
GUM N . . .
SHADES LB, 10 sek. 3 min. 10 sek. 3 min.
GUM
SHADES HB
LUSTRE . . .
PAINT *** 10 sek. 90 sek. 10 sek: 5min.

* Pre jeden povrch jednotlivej korunky.
**Vzdialenost od zdroja svetla: 3 cm.
***Hrldbka: 0,/mm alebo menej.

Vzorkovnik odtiefiov pre GRADIA PLUS je uvedeny v
prirucke, ktord je k dispozicii na https://www.gc.
dental/europe

UPOZORNENIA

1. Vojedinelych pripadoch méze vyrobok vyvolat
u niektorych oséb precitlivenost. V takom
pripade preruste pouzivanie vyrobku a obrétte
sa na lekara.

2. Pocas prace s materidlom pouzivajte ochranu
oci, plastovy stit alebo gumené rukavice, s
cielom vyhnut sa priamemu kontaktu s pastou a
inhibi¢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) st vysoko
horlavé a vyparujlce sa tekutiny. Chrante ich
pred teplom, horucimi povrchmi, Ziarenim,
otvorenym ohriom a inym zdrojom zapélenia.
Chrénte pred priamym slne¢nym svetlom.
Nadobky uchovévajte tesne uzavreté. Skladujte
na dobre vetranom mieste. Chréante pred
priamym slne¢nym svetlom.

4. Po vytlaceni, materidl pouzite okamzite a
uzatvdrajte injekené striekacky a flasticky.

5. Priopracovavani alebo lesteni faziet, pouzivajte
odsdvanie a ochranni masku, aby sa zabranilo
vdychovaniu prachu.

6. V pripade zasiahnutia sliznice Ust alebo pokozky,
ihned odstrante kuskom vaty. Oplachnite vodou.

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

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

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 11 (GQ)).

10.V3etok odpad zlikvidujte v sulade s miestnymi
nariadeniami.

11. Aby sa zabranilo krizovej kontaminacii medzi
jednotlivymi pacientmi, nepouzivajte opakovane
davkovaciu koncovku.

12.Dévkovaciu koncovku nie je mozné sterilizovat v
autoklave alebo chemiklave.

13.Pocas svetelnej polymerizacie pouzivajte
ochranné okuliare.

nedostato¢né vytvrdnutie.

SKLADOVANIE

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

vysokych teplét a priameho sinka.

Niektoré vyrobky uvddzané v ndvode na pouzitie,
mozu byt klasifikované ako nebezpecné podla GHS.
Vzdy sa obozndmte s bezpecnostnymi kartami,
ktoré su k dispozicii na adrese: https://www.gc.
dental/europe

Mézete ich tiez ziskat od svojho dodévatela.

Suhrn bezpecnosti a klinického vykonu (SSCP)
ndjdete v databdze EUDAMED (https://ec.europa.
eu/tools/eudamed) alebo nés kontaktujte na adrese
Regulatory.gce@gc.dental

Hlasenie neziaducich Gcinkov:

Ak sa Vam vyskytnu akékolvek neziaduce ucinky,
reakcie alebo podobné udalosti, pri pouzivani tohto
vyrobku vratane tych, ktoré su uvedené v tomto
navode na pouzitie, ozndmte ich priamo cez
prisludny vigilance systém, zadanim spravnej
autority Vasej krajiny na nasledujicom linku:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-
devices/contacts_en

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

Tymto spésobom prispejete k zvyseniu bezpec¢nosti
tohto vyrobku.

Datum poslednej revizie: 04/2024

Navodila za uporabo za refille

GRADIA™PLUS
MODULARNI KOMPOZITNI SISTEM ZA
INDIREKTNE OBNOVE

Uporaba samo za profesionalne namene in za
priporocene indikacije.

INDIKACIJE ZA UPORABO
1. Prevleke in mostovi (na kovinskem ogrodju).
2. Brezkovinske obnove: Jacket previeke, inleji, onlej in



estetske luske.
3. Superstrukture na implatatih.
4. Posnemanje tkiva dlesni pri obnovah kron.

KONTRAINDIKACIJE

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

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 redcenje barve
Metakrilat

GRADIA PLUS modelirna tekocina

Dimetakrilat, silicijev dioksid, stabilizator, iniciator

CAS PRESVETLJEVANJA IN POLIMERIZACIJSKA
ENOTA

Polimeriza- LABOLIGHT STEP- LLIAGB}?T
cijska enosta DuUo LIGHT SL=|
LV-IILIE
Postopna Polna Predpoli- Konéna
x merizaci- | polimeri-
jakost: jakost .
ja zacija
OPAQUE - 1 min. - 1 min.
PASTE HB,
PASTE LB,
GUM . . . .
SHADES LB, 10 sek! 3 min. 10 sek. 3min.
GUM
SHADES HB
LUSTRE N N
PAINT *+* 10 sek. 90 sek. 10 sek. 5min.

* Za posamezno ploskev posamezne krone.
** razdalja od svetlobnega vira : 3cm.
***debelina: 0.Tmm ali manj.

Barvna klju¢ GRADIA PLUS je prikazana v priro¢niku,
ki je na voljo na https://www.gc.dental/europe

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

3. BARVA LESKA, LUSTRE PAINT DILUTING
LIQUID(RAZREDCILO), SEPARATOR, DIE-HARDNER
(TRDILEC MAVCA), METAL PRIMER Il / METAL
PRIMER Z (GC) in CERAMIC PRIMER 11 (GC) so zelo
vnetljive in hlapljive tekocine. Hranite jih stran od
vrocine, vrocih povrsin, isker, odprtega ognja in
drugih virov vziga. Hranite stran od direktne
soncne svetlobe. Hranite dobro zaprto. Hranite v
dobro prezracenih prostorih. Hranite na hladnem.

4. Po uporabi, takoj zaprite steklenicko ali brizgo.

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

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

7.V primeru stika z o¢mi, takoj sperite o¢i z veliko
koli¢ino vode in poiscite zdravnisko pomoc.

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

9. Pricementiranju, speskajte notranjo povrsino
brezkovinske obnove, nato pa se prepricajte, da
ste notranjo povrsino obdelali s povezovalnim
sredstvom silan (npr. CERAMIC PRIMER 11 (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
kemicno sterilizira

13.Uporabljajte zas¢itna ocala med svetlobno
polimerizacijo.

14.NiZja intenziteta luci lahko povzroci neprimerno
polimerizacijo.

SHRANJEVANJE

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

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 vasem zastopniku.

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@gc.dental

Porocanje o nezelenih ucinkih:

Ce zaznate kakrsen koli nezeleni u¢inek, reakcijo ali
podoben dogodek ob uporabi tega izdelka, vklju¢no
s takimi, ki niso nasteti v teh navodilih za uporabo,
jih, prosimo, sporocite neposredno preko ustreznega
dobavitelja. Seznam za dobaviteljev v vasi drzavi
najdete na naslednji povezavi:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-
devices/contacts_en

lahko pa pisete neposredno na e-naslov nasega
sistema za varnost: vigilance@gc.dental

Tako boste prispevali k varnosti tega izdelka.

Nazadnje pregledano: 04/2024

Uputstvo za upotrebu za DOPUNE

GRADIA™ PLUS
MODULARNI KOMPOZITNI SISTEM ZA
INDIREKTNE RADOVE

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

INDIKACIJE ZA UPOTREBU

1. Krunice i mostovi (sa metalnom osnovom).

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

3. Suprastrukture implantata.

4. Reprodukcija gingive za krunice.

KONTRAINDIKACIJE

Izbeci korid¢enje ovog proizvoda kod pacijenata s
poznatim alergijama na metakrilatni monomer,
metakrilatni polimer, ili alkohol.

OPIS PROIZVODA

GRADIA PLUS je svetlosno polimerizujuci materijal za
krunice i mostove uklju¢ujuci okluzalne povréine.
Veli¢ina prec¢nika ¢estica 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.

SASTAV

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 Lustre Paint Diluting Liquid (te¢nost za
razrjedivanje boje)

Metakrilat

GRADIA PLUS Modeling Liquid (Te¢nost za
modelovanje)

Dimetakrilat, silicijum dioksid, stabilizator, inicijator

VREME OSVETLJAVANJA | UREDAJ ZA
POLIMERIZACUJU

Sf‘tn‘fezra . LABOLIGHT STEP- LLIAGB}—?T
polimeriz DUO LIGHT SL-1
iju LV-IILI

Nacin rada | Nacin rada .
Predpoli- Zavrina
ufazama potpune L X
. merizaci- pollmen—
(step funkcije o Jaciia
mode)** | (full mode) ) ’
OPAQUE - 1 min. - 1 min.
PASTE HB,
PASTE LB,
GUM . . . .
SHADES LB, 10 sec. 3 min. 10 sec! 3 min.
GUM
SHADES HB
LUSTRE . R
PAINT %% 10 sec. 90 sec. 10 sec. 5min.

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

Klju¢ boja za GRADIA PLUS prikazana je u priru¢niku
koji je dostupan na https://www.gc.dental/europe

UPOZORENJE

1. U retkim slucajevima ovaj proizvod moze da
izazove osetljivost kod nekih osoba. U tom sluc¢aju
treba odmah prekinuti upotrebu proizvoda i
potraziti lekara.

2. Nositi zastitu za oci i plasti¢ne ili gumene rukavice
tokom rada, posebno kako bi se izbegao direktni
dodir sa pastom i vazdusno inhibiranim slojevima
kompozita i sprecila moguca osetljivost.

3. Paste za sjaj, LP te¢nost za razredivanje, separator,
sredstvo za stvrdnjavanje, METAL PRIMER Il /
METAL PRIMER Z (GC) i CERAMIC PRIMER 11 (GC) su
visoko zapaljive te¢nosti i pare. Potrebno je drzati
ih dalje od izvora topline, vrucih povrsina, 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 hladnom mestu.

4. Proizvod posle doziranja odmah koristiti te
odmah poklopiti tube ili bocice.

5. Priprilagodavanju ili poliranju povrsine estetske
fasete, koristiti skupljac prasine i zastitnu masku
kako bi se izbeglo udisanje prasine.

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

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

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

9. Pri cementiranju unutrasnju povrsinu
bezmetalnih radova peskariti i zatim na nju naneti
silansko sredstvo za spajanje (npr. CERAMIC
PRIMER 11 (GC)).

10.Sav otpad zbrinuti u skladu sa lokalnim propisima.

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

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 aktuelnom uputstvu za
rad mogu da se klasifikuju kao opasni u skladu sa
Globalno uskladenim

sistemom razvrstavanja i oznacavanja hemikalija
(GHS). Uvek se treba upoznati sa sigurnosno-
tehnickim listovima

proizvoda koji su dostupni na: https://www.gc.
dental/europe

Moze ih se i zatraziti i od dobavljaca.

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

lzvestavanje o nezeljenim dejstvima:

Ako postanete svesni bilo kakvih neZeljenih dejstava,
reakcija ili slicnih dogadaja do kojih je doslo
upotrebom ovog proizvoda, ukljucujucii 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 ¢ete doprineti poboljsanju sigurnosti
ovog proizvoda.

Datum zadnje revizije: 04/2024

IHCTpyKUia 3 BUKopucTtaHHA ana OKPEMUX
wnpeuuiB

GRADIA™ PLUS
MOAY/IbHA KOMMNO3UTHA CUCTEMA ANA
HENPAMWX PECTABPALIIV

[InA BUKOPWCTAHHA NnLe NikapAMKU-CTOMATONOraMu
Y BMUMNaAKax 3a NnokasaHHAMKM 4O 3aCTOCYBaHHA.

MOKA3AHHA ANA BUKOPUCTAHHA

1. KOPOHKM Ta MOCTK (3 METANEBMM KapKacom).

2. be3mvetanesi pecTaBpaLii: KakeTHi KOPOHKMU,
BKJ/1aJKW, HaKNaLKK, NaMiHOBaHI BiHIpW.

3. CynpacTpyKTypw iMAnaHTaTiB.

4. BifHOBNEHHA TKaHWH ACEH ANA pecTaBpaLliil 3a
[IOMOMOTOI0 KOPOHOK.

NMPOTUMNOKA3AHHA

He BukopucTosywTe Lel matepian Ana nauieHTis 3
aneprieto Ha MOHOMepP MeTakpuiaTa, nonimep
MeTaKpunaTta abo cnmpr.

onnc NPOAYKTY

GRADIA PLUS - maTepian cBITNOBOro 3aTBepaiHHA
[/19 KOPOHOK | MOCTOMOAIOHMX NPOTE3iB, BKMOYauM
OKSMO3iMHI NOBEPXHI.

Po3mip YacTUHOK HeopraHiYHMX HaNoBHIOBaYiB
ctaHoBMTb 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 HanoBHoBaya
CTaHOBUTb NpMOAM3HO 51-75 % ana OPAQUE, GUM
SHADES OPAQUE, 66-80 % ana PASTE HB, PASTE LB,
GUM SHADES HB, GUM SHADES LB.

CKNAL

OPAQUE, PASTE HB, PASTE LB, GUM

Bapiese ckno, AMmeTakpwnat, AioKCKA KpeMHIto,
iHiLliaTOp, NirMeHT, cTabinizatop

LUSTRE PAINT

BaratodyHKUiOHaNbHW MOHOMEP, iHiLiaTop,
METaKpUNaT, [iOKCUA KPEMHIIO, NirMeHT
GRADIA PLUS Lustre Paint Diluting Liquid
MeTakpwnat

GRADIA PLUS Modeling Liquid

[umeTakpunar, diokcua KpemHito, ctabinizatop,
iHiLiaTop

YAC MOJIIMEPU3ALLIT TA MPUCTPIV ANS
MOAIMEPU3ALII

MpucTpii
ans LABOLIGHT STEP- tﬁGB}—CI)T
nonimepu- DUO LIGHT SL-I WAL
3auyi !
CT)/H'H:MB* Noshuii MonepeaHsa| QiHanbHa
™ nonimepw- | nonimepwu-
*xk pexum ik
pexum 3auia 3auia
OPAQUE - 1 min. - 1 min.
PASTE HB,
PASTE LB,
(SS}:J/QADES 18, 10 cek.* 3min 10 cek 3min
GUM
SHADES HB
ti‘ﬂ?i* 10 cek.* 90 cek. 10 cek.* 5min.

* [1nA ofHiel NOBEPXHi OAVHOYHOT KOPOHKM.
** BigcTaHb BiA AxKepena csitna: 3 cm.
***TogwmHa: 0.1 MM ab0 MeHLUe.

Tabnwua konbopis GRADIA PLUS HaBefieHa B
NOCIOHNKY, BOCTYMHOMY 3a nocunaHHam: https:/
www.gc.dental/europe

YBATA

1. Y NOOAVHOKMX BUNaAKax MaTepian Moxe
BUKAMKATV Yy TAMBICTb Y JeAKMX NaLieHTis. AKLWO
Take TPanuTbCA, NPUMNMUHITL MOTO BUKOPUCTAHHA
Ta 3BepHITbCA 1O NiKapA BigNOBIgHOI cneuianiauii.

2. Tpun BUKOPUCTaHHI HaAAraTu 3axX1cT A4nA odven Ta
NNacTUKoBi abo ryMoBi pykaBUUKM, 06 3anobirtu
NPAMOMY KOHTaKTY 3 NacTolo Ta iHriboBaHUMm
KMCHeM LWapamu KOMNO3UTY AnA NonepesxeHHnA
BUHUKHEHHA HaAMIPHOT Yy TSIMBOCTI.

3. LUSTRE PAINT, LP DILUTING LIQUID, SEPARATOR,
DIE-HARDNER, METAL PRIMER Il / METAL PRIMER Z
(GC) Ta CERAMIC PRIMER 11 (GC) siBnsitoTh coboto
Ha[3BMYaHO Nerko3ammmncTi PignHK, WO LWBNAKO

BMMApOBYIOTLCA. ToMMaTH Ha 6e3neyHii BiaCTaHi
Bif, [XKepen Tenna, rapaymnx noBepxoHb, ickop,
BiKPUTOrO NONYM'A Ta iHLIMX AXepen 3aimMaHHA.
36epiraTi y Micui, HeAOCAXHOMY ANA NPAMOro
COHAYHOTO CBiT/1a. 30epiratin y WinbHO 3aKpUTOMy
KOHTelHepi. 36epirati y npoxonofHomy Ta fobpe
BEHTUIbOBAHOMY MPUMILLEHHI.

4. BukopwcToByiTe MaTepian oapasy x nicna noro
Bifi6OpY Ta HeraiHo 3aKpuBaiiTe Wnpuy abo
NAAWEYKY KPULIKOIO.

5. Tpuy KOpWryBaHHi abo NonipyBaHHi NoBepXHi
BUKOPVCTOBYBATV NMIOCOC Ta HaAAraTh 3axmcHy
MacKy INA YHUKHEHHA BAVXAHHA NUNY.

6. [Npv NOTPanIAHHI Ha TKAHVHY POTOBOI
NOPOXKHWHW ab0 WKIpy HEralnHoO BUAANUTY BaTO.
3MUTY BOZOHO.

7. [Mpu NOTpannAHHI 1O 04el HeranHo NPOMUTH
BE/IMKOO KIMTbKICTIO BOAM Ta 3BEPHYTUCA 10
Nikapsa.

8. [laHun NpoayKT He Cif BUKOPUCTOBYBATV Npu
HenpaswNbHin OKkNo3iT abo BpyKCM3Mi.

9. NMig yac dikcauii 06pobUTI BHYTPILLIHIO MOBEPXHIO
6e3meTanesunx pecTaBpaLliit NiCKoCTpyMeHeBUM
anapaTtom, a noTiM 060B'A3KOBO 06POOUTH
BHYTPILLIHIO MOBEPXHIO C1NaHOM (Hanpwvknag,
CERAMIC PRIMER 11 (GQO)).

10.YTnnisysatv y BIANOBIAHOCTI 3 MiCLEBUMM
HOPMaTUBHO-NPABOBUMM HACTaHOBaMMK.

11. 3 MeTolo 3anobiraHHaA nepexpecHomy
iH)IKYBaHHIO NaLiEHTIB HE BUKOPUCTOBYWTE
HacaaKy MOBTOPHO.

12.Hacagka He nignAarae crepunisauii MeTofom
aBTOKNaBYBaHHA UM XiMIOKNaByBaHHA.

13. BUKOPUCTOBYITE 3aXWCHI OKyNApW Nif yac
nonimepm3sadyii.

14.MeHLwwa iHTEHCKBHICTb CBITSIOBOrO NMOTOKY MOXeE
Npw3BeCcTV 40 HeAOCTaTHbOI NoMiMepur3aLlil.

3BEPITAHHA

[na nigTPMMaHHA ONTUManbHKX POBOUMX
BNACTUBOCTEl PEKOMEHYETbCA 30epiraTny
npoxonoaHoMy MicLli (4-25°C/ 39.2-770 °F), 3axuiieHomy
Bifl MPAMMNX COHAYHMX NMPOMEHIB.

[leaki maTepianw, AKi 3a3HayeHi 8 AaHil IHCTPYKLUIT,
MOXYTb KNnacudikyBatnca Ak HebesneuHi BiANoBiaHO
[10 Y3rofgeHoi

Cuctemm Knacnoikauii xiMiuHUx peyoBmnH. 3aBxam
o3HaromntonTeca 3 Macnopramm XimiyHoi besneku,
AKi BU MOXeTe

3aBaHTaXMTL 3@ HACTYMHUM NOCUNAHHAM:
https://www.gc.dental/europe

IX TakoX MOMHa OTPUMATK Y BALIOTO NOCTaYabHKa.

[na otpymanHa lMincymky 3 besnekn ta KninivyHol
EdekTtmsHoCTi (SSCP), nepernaHbTe 6asy faHnx
EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed)
ab0 3B'AXKITLCA 3 HAMM 33 €NeKTPOHHOI0 afpecolo
Regulatory.gce@gc.dental

HebaxaHi edpekT — 3BITHICTb:

AKLLO BY Ai3HaeTecA Npo OyAb-AKi HebaxaHi
Hacnigkw, peakuii abo NoAibHi BUNaaKw, Wo
BVHWKW BHAC/IAOK BUKOPUCTAHHA LibOro NPOAYKTY,
BK/tOYaOUM Ti, L0 HE 3a3HaueHi B

UiM IHCTPYKUIT WoA0 BUKOPUCTaHHS, ByAb nacka,
noBigoMTe NPO HKX 6e3nocepeaHbO BiANOBIAHIN
CUCTEMI NUABHOCTI, BUOPABLUM HaNEXHWI OpraH
BaLLOI KpaiHW, LLO AOCTYMHUI 33 HAaCTYNHUM
NOCKNAHHAM:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-
devices/contacts_en

a TaKOX /10 HaLOT CUCTEMY BHYTPILIHBOTO KOHTPOSIO:
vigilance@gc.dental

TakuMm UrHOM, BV ByAeTe CNPWATY NiABULLEHHIO
6e3neKu Lboro NpoAyKTy.

4

UA.TR.101

Address:

YNoBHOBaeHN

npeacTaBHUK B YKpaiHi:

TOB «KPICTAP-LIEHTP»

Byn. Mexuripcbka, 6ya. 50,k8.2,
M. Kniig, 04071, YkpaiHa
Ten/dakc: +380445020091,
email: info@kristar.ua

kristar.ua

OcTaHHi 3miHW BHeceHo: 04/2024

Kullanmadan énce talimatlari dikkatlice

REFILLER igin Kullanim Kilavuzu

GRADIA™ PLUS
iINDIREK RESTORASYONLAR iCIN MODULAR
KOMPOZIT SISTEMI

Sadece 6nerilen endikasyonlarda bir dis hekimi
tarafindan kullanilir.

KULLANIM iCiN ENDIKASYONLAR

1. Kron ve kopru isleri (metal altyapil).

2. Metalsiz restorasyonlar: Jaket kron, inley, Onley,
Lamine Veneerler.

3. Implant Ust Yapilari.

4. Kuron resttorasyonlari igin diseti dokusunun
yeniden Uretiminde.

KONTRAENDIKASYONLARI

Bilinen metakrilat monomer, metakrilat polimer veya
alkol alerjisi olan hastalarda bu trindn kullanimindan
kaginilmalidir.

URUN TANIMI

GRADIA PLUS, okltzal ylzeyler de dahil olmak tzere
kuron ve képru igin isikla sertlesen bir malzemedir.
inorganik dolgu maddelerinin partikil boyutu araligi
OPAQUE, GUM SHADES OPAQUE igin 0.02-1.0 pm,
PASTE HB, PASTE LB, GUM SHADES HB, GUM SHADES
LB 0.01-5.5 pmdir.

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

iCINDEKILER

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, stabilizator, baslatici

iRRIDITASYON SURESI VE ISIK KAYNAKLARI

LABO-
. LABOLIGHT STEP-
Isik Birimi DUO LIGHT SL-| LIGHT
LV-IILIE
Step- Ful- Polgr?erif oﬁ?ﬂner'\—
modu** mod x P
zasyon zasyon
OPAQUE - 1 min. - 1 min.
PASTE HB,
PASTE LB,
GUM . .
SHADES LB, 10 sec 3 min. 10 sec. 3 min.
GUM
SHADES HB
LUSTRE R R
PAINT *** 10 sec 90 sec. 10 sec 5min.

* Ftek kuronun bir ylzeyi icin.
**Isik kaynagindan mesafe : 3cm.
***Kalinlik: 0.1mm veya daha az.

GRADIA PLUS Renk Skalasina, https://www.gc.dental/
europe adresinde bulunan teknik manuelden
ulasabilirsiniz.

UYARI

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

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

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

4. Siktikdan hemen sonra kullaniniz ve siseve
siringalarin kapaklarini kapatiniz.

5. Veneer ylzeyi hazirlarken ve cilalarken, toz
toplayici kullaniniz vetoz solumayi 6nlemek igin
toz maskesi giyiniz.

6. Agizici dokularla ve ciltle temasi durumunda
pamuk ile hemen uzaklastiriniz. Su ile yikayiniz.

7. Gozile temasi durumunda bol sui le gozi
yikayiniz ve medikal 6nlem arayiniz.

8. Bu Uriin malokiizyon,kenetlenme veya bruksizm
durumunda kullanmayiniz.

9. Simantasyon sirasinda metalsiz restorasyonlarin i¢
yuzeylerini kumlayiniz ve sonar i¢ ytzeylerin silan
kupling ajani (6r. Ceramic Primer Il (GQ)) ile

hazirlandigindan emin olunuz

10.Tum artiklari yerel diizenlemelere uygun olarak
yok ediniz.

11. Hastalar arasind a kontaminasyonu énlemek i¢in
uglari tekrar kullanmayiniz.

12.Sikma uglari otoklavlanama ve kemiklavlanamaz.

13.Isik kiirG sirasinda kouryucu gozltk takiniz.

14.Dusuk 1sik yogunlugu yetersiz polimerizasyona
sebep olabilir.

SAKLAMA

Eniyi performans icin tavsiye edilen serin bir yerde (4-25°C
/392770 °F) yuksek sicakliktan ve direk glines
1sigindan uzakta saklayiniz.

Onceki kullanma kilavuzunda refere edilen bazi
Urtinler GHS'e gore zararli siniflandirilabilir. Daima
kendinizi asagidaki linkte mevcut olan guvenlik bilgi
pusulularina alistirabilirsiniz.
https://www.gc.dental/europe

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

Ayni zamanda tedarikciden elde edilebilir.

istenmeyen etkiler — Raporlama

Bu kullanim kilavuzunda listelenmeyenler de dahil
olmak tzere, bu Grtinn kullanimindan kaynaklanan
herhangi bir istenmeyen etki, reaksiyon veya benzeri
olaylarin farkina varirsaniz, ltfen tlkenizin uygun
yetkilisini secerek bunlari dogrudan ilgili teyakkuz
sistemi araciligiyla bildirin. asagidaki baglantidan
erisilebilir:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-
devices/contacts_en

ayrica dahili uyaniklik sistemimiz: vigilance@gc.
dental

Bu sekilde, bu riinln glvenligini artirmaya katkida
bulunacaksiniz.

Son revizyon tarihi: 04/2024

LV

$anas instrukciju

PAPILDIEPAKOJUMU lietosanas instrukcija

GRADIA™ PLUS
MODULARA KOMPOZITA SISTEMA NETIESAM
RESTAURACIJAM

Drikst lietot tikai zobarstniecibas specialisti, ka
noteikts lietosanas instrukcija.

INDIKACIJAS

1. Kroni un tilti (ar metala pamatu).

2. Bezmetala restauracijas: Jacketkroni, inlejas,
onlejas, laminétie venTri.

3. Implantu suprastruktadras.

4. Smaganu audu reprodukcijai krona restauracijas.

KONTRINDIKACIJAS

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

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 pm , PASTE HB, PASTE LB,
GUM SHADES HB, GUM SHADES LBO izmérs ir
01-54+06+P6

SASTAVS

OPAQUE, PASTE HB, PASTE LB, GUM, ONE BODY
Bario stiklas, dimetakrilatas, silicio dioksidas,
iniciatorius, pigmentas, stabilizatorius

LUSTRE PAINT

Multifunkcinis monomeras, iniciatorius, metakrilatas,
silicio dioksidas, pigmentas

Lustre Paint Diluting Liquid

Metakrilatas

GAISMOSANAS LAIKI UN IEKARTAS

S;J?a“smmé' LABOLIGHT step- | 48O
iekarta bvo HGHTSLY | v
Sep- | i | PRIl Gallgs
mode*** mode ESO polime
ja rizacija
OPAQUE - 1 min. - 1 min.
PASTE HB,
PASTE LB,
GUM . . . .
SHADES LB, 10 sec. 3min. 10 sec. 3min.
GUM
SHADES HB
LUSTRE N .
PAINT *** 10 sec. 90 sec. 10 sec. 5min.

*Vienai virsmai vai atseviskam kronim.
** Distance no gaismas avota : 3cm.
***Biezums: 0.Tmm vai mazak.

GRADIA PLUS krasu skala, kas aprakstita lietosanas
gramata, ir pieejama seit https://www.gc.dental/
europe

UZMANIBU

1. Retos gadijumos $0s produkts var izsaukt daziem
cilvékiem jutigumu. Ja novérota $ada reakcija,
partrauciet to lietot un vérsieties pie arsta.

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

3. LUSTRE PAINT, LP DILUTING LIQUID, SEPARATOR,
DIE-HARDNER, METAL PRIMER Il / METAL PRIMER Z
(GC) un CERAMIC PRIMER 11 (GC) ir viegli
uzliesmojosi skidrumi un izgaro. Turiet prom no
karstuma, karstam virsmam, dzirkstelém, valéjas
liesmas un citiem uguns avotiem. Turiet prom no
tiesSiem saules stariem. Konteineru ciesi
noslédziet. Uzglabajiet labi védinama vieta. Turét
Vesuma.

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

5. Laiizvairitos no putekl|u inhalacijas, apstradajot
vai pulgjot venira virsmu, izmantojiet putek|u
savacéju un valkajiet aizsargmasku.

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

7. Kontakta gadijuma ar acim, nekavéjoties izskalot
ar lielu adens daudzumu un vérsties pie arsta.

8. Sis produkts nav piemeérots nepareizas oklizijas,
bruksisma un zobu grieSanas gadijuma.

9. Bezmetala restauracijas iek$éja virsma pirms
cementésanas ir jaapstrada ar smilsstraklu un péc
tam ar silanu (piem. CERAMIC PRIMER I (GQ)).

10.Atkritumus utilizéjiet atbilstosi likumdosanai.

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

12.Dozésanas uzgali nedrikst sterilizét autoklava vai
hemoklava.

13.Cietinot ar gaismu, lietojiet aizsargbrilles.

14.Mazaka gaismas intensitate var izraisit
nepietiekamu cietésanu.

UZGLAB SANA

Optimalai izmantosanai, uzglabajiet vésa vieta (4-25°C/
39.2-77.0 °F) prom no tieSiem saules stariem un
augstas temperatdras.

Dazi sis intrukcijas produkti saskana ar GHS tiek
klasificéti ka bistami. lepazities ar Drogibas datu lapu
var: https://www.gc.dental/europe

Tas var sanemt ari no jasu piegadataja.

Drogibas un kliniskas veikstpéjas apkopojumu (SSCP)
lGdzu skatit EUDAMED datu bazeé (https://ec.europa.
eu/tools/eudamed) vai sazinoties ar Regulatory.
gce@gc.dental

Nevélamu blakusefektu zinosana:

Ja lietojot o produktu, novérojat kadu nevélamu
blakusefektu, reakcijas vai lidzigus notikumus,
tostarp tos, kas nav minéti saja lietosanas instrukcija,
lGdzu, zinojiet par to tiesi, izmantojot attiecigo
vigilances sistému, izvéloties atbilstosu savas valsts
iestadi, kurai var piek|at, izmantojot saiti:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-
devices/contacts_en

ka art masu iekséjas vigilances sistémai: vigilance@
gc.dental

Sada veida jus palidzésiet uzlabot $a produkta
drosumu.

Pédéjo reizi parskatits: 04/2024

Prie3 naudodami atidziai per tykite instrukcijas

LT

Naudojimo instrukcijos vartojant PAPILDYMUS

GRADIA™ PLUS
KOMPOZITINE SISTEMA NETIESIOGINIY
RESTAURACIJY GAMYBAI

Skirtas tik gydytojy-odontology naudojimui, pagal
rekomenduojamas indikacijas.

NAUDOJIMO INDIKACIJOS

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

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

3. Implanty virsdanteninés atramos.

4. Danteny audiniy atkarimas prie$ protezuojant
vainikéliais.

KONTRAINDIKACIJOS

Venkite sio produkto naudojimo pacientams
alergiskiems metakrilato monomerams, polimerams
ar alkoholiui.

PRODUKTO APRASYMAS

GRADIA PLUS yra 3viesoje 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
LByra0,01-5,5 pm.,.

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

KIETINIMO LAIKAS BEI POLIMERIZAVIMO
PRIETAISAS

Kietinimo LABOLIGHT STEP- tg_%

prietaisas [plVe] LIGHT Sl VAL
Etapinis Pilnas Pradm.\s Galutinis

o e . kietini- -
rezimas rezimas o kietinimas
mas

OPAQUE - 1 min. - 1 min.

PASTE HB,

PASTE LB,

GUM N . M .

SHADES LB, 10 sek. 3 min. 10 sek. 3 min.

GUM

SHADES HB

LUSTRE . .

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

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

GRADIA PLUS spalvy diagrama parodyta vadove, kurj
galite rasti adresu https://www.gc.dental/europe

DEMESIO

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

2. Kad isvengtumete 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
(GQ) ir CERAMIC PRIMER 11 (GC) yra degus ir lakas
skysciai. Todél naudokite atokiau nuo atviros
ugnies ir Silumos 3altiniy. Saugokite nuo
tiesioginiy saulés spinduliy.

4. Po dozavimo nedelsdami naudokite medziaga, o
Svirkstus ir buteliukus uzdenkite dangteliais.

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

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

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

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

9. Pries cementavima bemetaliy restauracijy vidinius
pavirsius apdirbkite sméliasraute, tuomet
uztepkite silaninés medziagos (pvz. CERAMIC
PRIMER 11 (GQ)).

10.Likucius utilizuokite pagal vietiniy institucijy
reikalavimus.

11. Norédami iSvengti paciento uzkrétimo dozavimo
antgaliuky nenaudokite pakartotinai.

12.Dozavimo antgaliukai nesterilizuojami autoklave
ar cheminiu badu.

13.Kietindami Sviesa uzsidékite apsauginius akinius.

14.Mazesnio $viesos intensyvumo gali neuztekti
visiskam sukietinimui.

LAIKYMAS

Optimaliam naudojimui laikykite vésioje vietoje,
atokiau nuo tiesioginiy

saulés spinduliy (4-25°C/ 39.2-77.0 °F temperatroje).

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 nepaminétg salutinj efekta,
nepageidaujama reakcijg ar neatitikima, prasome
apie juos tiesiogiai pranesti atitinkamoms
instancijoms. Tai galite padaryti Siame internetiniame
puslapyje, pasirinkdami Jusy 3aliai atstovaujancia
valdZios institucija:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-
devices/contacts_en

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

Taip prisidésite prie produkto saugumo gerinimo.

Patikslinta: 04/2024

REFILLIDE kasutusjuhend

GRADIA™PLUS

MODULAARNE KOMPOSIIDI SUSTEEM
INDIREKTSETELE
RESTAURATSIOONIDELE

Kasutamiseks ainult hambaravi spetsialistidele
soovitatud kasutusndidustuste korral.

KASUTUSNAIDUSTUSED

1. Kroonija silla to6d (metalltoestusega).

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

3. Implantaadi tlesehitused.

4. Igeme imiteerimine kroonidel.

VASTUNAIDUSTUSED

Viltige selle toote kasutamist patsientidel kellel on
teadaolevalt allergia metakrilaatmonomeerile,
metakrilaatpolimeerile voi alkoholile.

TOOTE KIRJELDUS

GRADIA PLUS on valguskévastuv materjal krooni- ja
sillatoode, 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 tditeainete
osakeste suurus 0.01-5.5 um

OPAQUE ja GUM SHADES OPAQUE puhul on
anorgaanilise tditeaine hulk ligikaudu 51-75 wt%
(massiprotsenti); PASTE HB, PASTE LB, GUM SHADES
HB ja GUM SHADES LB puhul on anorgaaniliste
tditeainete 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)
Dimetakrulaat, ranidioksiid, stabilisaator, initsiaator

POLUMERISATSIOONIAJAD JA VALGUSLAMBID

Zg;g";n’: LABOLIGHT STEP- LL"\GBST

seade buo LIGHTSL LV-IILIE
j Loplik

Jark—** Taielikult Ee\kova*sfa— kévastami-
jargult mine ne

OPAQUE - 1min - 1 min.

PASTE HB,

PASTE LB,

GUM N %

SHADES LB, 10 sec. 3sec. 10 sec 3sec.

GUM

SHADES HB

LUSTRE " *

PAINT *** 10 sec. 90 sec. 10 sec. 5sec.

* Uksiku krooni tihele pinnale.
** Kaugus valgusallikast: 3 cm.
***Paksus: 0,1 mm voi vahem.

GRADIA PLUS varvikaardi leiate juhendis, mille leiate
kodulehel https://www.gc.dental/europe

HOIATUS

1. Harvadel juhtudel v6ib toode ménedel inimestel
tekitada Ulitundlikkust. Sellise reaktsiooni
iimnemisel I6petada toote kasutamine ja
poorduda arsti poole.

. Todtamise ajal kanna kaitseprille —ja kindaid, et
valtida voimalikku Ulitundlikkust, 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, sddemetest,
lahtisest tulest ja teistest stteallikatest. Hoia
otsese péikesevalguse eest kaitstuna. Hoia anum
tihedalt suletuna. Hoiusta hasti ventileeritud ja
jahedas kohas.

. Peale doseerimist kasuta koheselt ja pane kork
stistlale voi pudelile kohe tagasi.

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

. Toote sattumisel suu limaskestale voi nahale
eemalda see koheselt lapiga. Loputa veega.

. Toote sattumisel silma loputa koheselt rohke
veega ja poordu arsti poole.

. Toodet ei ole soovitatav kasutada maloklusiooni
ja bruksismi korral.

. Enne tsementeerimist tootle metallivaba
restauratsiooni sisepinda liivapritsiga ning seejérel
kata silaaniga
(nt. CERAMIC PRIMER 11 (GQ)).

10.Jaatmekaitlus vastavalt kohalikele
regulatsioonidele.

11. Patsientidevahelise ristkontaminatsiooni
véltimiseks dra kasuta Uhte doseerimisotsikut
korduvalt.

12.Doseerimisotsik ei ole keemiliselt ega autoklaavis
steriliseeritav.

13.Valguskévastamise ajal kanna kaitseprille.

14.Madalama intensiivsusega valgus ei pruugi olla
kévastumiseks piisav.
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SAILITAMINE

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

Méned tooted kdesolevas kasutusjuhendis véivad
GHSi jérgi olla klassifitseeritud kui tervistkahjustavad.
Tutvu alati ohutusjuhenditega, mis on saadaval siin:
https:.//www.gc.dental/europe

Samuti saab neid edasimuitja kéest.

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

Soovimatu méju raport:

Kui olete teadlik voi eelnevalt kogenud antud toote
kasutamisel tekkinud mis tahes soovimatust mojust,
reaktsioonist voi muudest sarnastest omadustest,
sealhulgas sellistest, mida kdesolevas
kasutusjuhendis ei ole loetletud, palun teavitage
nendest otse vastavat jdrelvalveststeemi, valides
sobiv oma riigi asutus allolevalt lingilt:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-
devices/contacts_et

samuti voite teavitada meie sisest jérelvalveststeemi:
vigilance@gc.dental

Sel viisil sate aidata kaasa toote ohutuse
parandamisele.

Viimati redigeeritud: 04/2024




