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 Laminated Veneers.

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 | [iGHT
St
LV
Step- *x
mode** Full-mode | Pre-Cure Final cure

OPAQUE - 1 min. - 1 min.
PASTE HB,
PASTE
EEIAGDUQ\SA 10 sec* 3 min 10sec* 3 min.
LB, GUM
SHADES HB
tg‘SNTTRE” 10 sec* 90 sec. 10 sec* 5min.

* 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 possiblesensitivity.

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 directsunlight.

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

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

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
medicalattention.

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.

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

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

Some products referenced in the present IFU may

be classified as hazardous according to GHS. Always
familiarize yourself with the safety data sheets available at:
http://www.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: 06/2025

WHcTpyKumm 3a ynoTpe6a Ha BONbAHUTENHNTE
wnpuyn

GRADIA™ PLUS
MOAYNHA KOMMNO3UTHA CUCTEMA3A
WHOWPEKTHU Bb3CTAHOBABAHUA

[la ce 13non3ea camo OT AeHTaNHW Nekapy, Cnassaiku
VHCTPYKUWMWTE 3a ynoTpeba.

OMUCAHUE HA MPOAYKTA

GRADIA PLUS e cBeTiMHHO BTBbpAABALL(NONMMEPV3NPALL)
Ce MaTepwan 3a KOPOHKY 1 MOCTOBE, BKIIOYUTENHO
OKIy3aNHW NOBBHPXHOCTY. Pa3MepbT Ha YacTuLmTe Ha
HeopraHnyHuTe NbnHKUTeNnV Bapupa ot 0,02 go 1,0 um 3a
OPAQUE, GUM SHADES OPAQUE, 0,01 a0 5,5 pm 3a PASTE
HB, PASTE LB, GUM SHADES HB, GUM SHADES LB. O6uwjoto
KOMMUYECTBO HEOPraHWYeH MbIHWTEN € NPUOAN3NTENHO
51-75 TernosHu npouenTa 3a OPAQUE, GUM SHADES
OPAQUE, 66-80 TernosHv npouerTa 3a PASTE HB, PASTE
LB, GUM SHADES HB, GUM SHADES LB.

CbCTAB

OPAQUE, PASTE HB, PASTE LB, GUM, ONE BODY

BapueBo CTbKI10, AUMETaKPUNaT, CUINLMEB AUOKCHE,
MHULMATOP, NUIMEHT, CTabunmsatop

GRADIA PLUS LUSTRE PAINT

MHorodyHKUMOHaneH MoOHOMep, MHULMATOP, MEeTaKpWnar,
CUNVLMEB AVOKCUL, TUTMEHT

paspexpaaHe

MeTakpwunat

GRADIA PLUS TeuHocT 3a moaenvpane
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[lvMeTakpunaT, CUnnumnes ANOKCHA, CTabunmnsatop,
VHULmaTop

WHAUKALIUN 3A YIOTPEBA

1. KopoHu v MocToBmM KOHCTPYKUMK (C MeTanHa
OCHOBA).

2. be3meTanHu Bb3ctaHoBABaHUA: OOBMBHY KOPOHH,

MHnew, OHnen n GaceTn.

. IMNNaHTHUHAACTPOMKM.

4. Bb3npoussexpaHe Ha r1HrvBata npu
Bb3CTaHOBABaHE C KOPOHa.

w

KOHTPAUHAUKALUU

He n3non3eate 10311 NPOAYKT NPW NaLMEHTU C U3BeCTHa
aneprva KbM MeTakpuiateH MOHOMEP v MonMep ninm
anKoxon.

BPEME HA OBJTbYBAHE U ®OTOMOJIMMEPU3UPALL
YPEQ

Dorono- LABO-
nuMepua- LABOLIGHT DUO STERLCHT | LiGHT
paw LA
ypea
OkoHuaTen-
Crbnkos Monex ﬂpeeno'ar HO
pexum** pexum MMME,? nonumepu-
u 3npaHe
OPAQUE - 1 min - 1 min,
PASTE HB,
PASTE
EEAGEEJE’\SA 10 sec* 3 min. 10 sec® 3min
LB, GUM
SHADES HB
\ﬁg‘ﬂ.ﬁ%" 10 sec* 90 sec. 10 sec* 5 min

* 3a eAHa NOBBPXHOCT Ha eflHa KOPOHa.
** Pa3cToAHVe OT doTononumepusnpalLma ypes : 3cm.
*** lebenmHa: 0.1mm mam no-masnko.

LiseToBaTa anarpama Ha GRADIA PLUS e nokasaHa B
PBHKOBOACTBOTO, KOETO € 0CTHIHO Ha https://www.
gc.dental/europe

BHUMAHUE

1. B peakw cnyuan NpomyKTsT MOXe Aa NPean3BmKa
UyBCTBUTENHOCT Yy HAKOM Xopa. [Npwi TakvBa
peakumn NpekpateTe ynoTtpebaTa Ha NpoayKTa 1
ce obbpHeTe KbMeKap.

2. HoceTe 3almTHI 04Mna n HUTPUAHK UK
NaTEKCOBM PbKaBWLM NO BPEME Ha MaHUMynaums ,
3a [la NPeAoTBPaTHTE AMPEKTEH KOHTAKT C nactata
1 KNCNOPOAHO MHXMOMPAHWA KOMNO3WTEH CI0W, 3a
na n3berHeTe eBeHTyanHa uyBCTBUTENHOCT.

3. LUSTRE PAINT, LP DILUTING LIQUID, SEPARATOR,
DIE-HARDNER, METAL PRIMER Il / METAL PRIMER
Z (GC) v CERAMIC PRIMER 11 (GC) ca Br1coko
3ananvMm 1 NeTNVBK TeYHOCTW. [IpbxTe aaney ot
TONAVHA, ropeLy NOBbPXHOCTY, UCKPW, OTKPUT
Or'bH 1 APYr 3aNanvmMm M3ToYHMUUN. IpbKTe
naneu oT AMPEeKTHa CITbHUEBa CBETNMHA. [IpbxTe
OnaKoBKaTa MbTHO 3aTBopeHa. CbxpaHaABaiiTe Ha
NPOBETPMBO MACTO. [lpbKTe HaxnagHo.

4. Cnep po3vipaHe, U3rnon3eaiTe He3abasHO 1
BbpHeTe Karnaukata 00paTHO Ha LWnpuuata uim
6yTunKara.

5. Mpu axycTupaHe nnu nonvpaHe Ha dpaceTHata
NOBBPXHOCT, M3MOM3BalTe acnMpaTop 3a npax
1 HOCeTe 3alUMTHamMackKa, 3a fia NpefoTBpaTmTe
BAWLIBAHE Ha Npax.

6. B crydal Ha KOHTAKT C OpasHWTe TbKaHW 1nn
KOXaTa, He3abaBHO OTCTpaHeTe ¢ NamyueH Tyndep.
M3muinte C Boda.

7. B cnyyait Ha KOHTaKT C ounTe, He3abaBHO M3MMIATe
00WNHO C BOAA 1 NOTbPCETe MeAMLIMHCKA MOMOLL,

8. To3u NPOAYKT He MOXe f1a Ob/ie 13non3eaH Npu
MasoKy31K, CTUCKaHe UNNOPYKCU3bM.

9. Mo Bpeme Ha UMMEHTUPAHETO, NeCHKOCTPYITe
BbTpeLIHaTa NOBBbPXHOCT Ha 6e3MeTanHoTO
Bb3CTaHOBABAHE, a C/IEATOBA MOKPUIATE CbC CUNaH
(Hanpumep CERAMIC PRIMER II (GQ)).

10.V13xBbpNAITE CNOpes MecTHUTEpasnopenou.

11.3a fla n3berHeTe KPbCTOCaHa KOHTaM1HaUMA
MeXay NMauneHTUTe, He U3MoN3BainTe NOBTOPHO
n03upaLLnAHaKPaiHIK.

12.[l03palunAT HakparH1K He Moxe aa 6bae
CTepunu3MpaH B aBTOK/AB WINXEMVKNAB.

13.HoceTe 3aWuTHI o4mna no Bpeme Ha
dboTononnmepwsvpaHe.

14.MO-HUCBK MHTEH3WTET Ha CBETAIMHATA MOXKE Aa
noBefe A0 HefoCTaTbyHONONMMEPH3paHe.

15.JInynm npeanastn cpeactea (IMNE) Kato pbkasmLK,
MacKa v npefnasHy ounna Br1Hari Tpabea fa
6baaT HOCEHW.

CbXPAHEHUE

3a oNTUManNHo NpejCcTasaHe ce NpenopbyBa,
CbxpaHaABaWTe Ha XNafHO 1 TbMHO MACTO (4-25°C /
39-77°F).

3a Pestome H HAKOM NpoAyKTW, MOCOYEHM B HACTOALLMA
M3Y, morat aa Obaar knacudrumpaHu Kato onacHu Cropes
GHS. BuHaru ce 3ano3HasaTe ¢ MHGOPMaLMOHHUTE
NMCToBe 3a 6e30MaCHOCT, HaMUHW Ha: http://www.
gcdental/europe

Te morat fa 6bAaT NoMyYeH 1 OT BalKA AOCTABUMK.

3a 0606LLieHMe Ha 6e30MacHOCTTa W KNMHUYHTE
pe3yntati (SSCP), mons, BuxTe 6a3ata faHHn EUDAMED
(https://ec.europa.eu/tools/eudamed) nnm ce cebpxkeTe C
Hac Ha Regulatory.gce@gc.dental.

JloknaggaHe Ha Hexenann edekTu:

AKO y3HaeTe 3a HAKaKbB BI HexenaH edexT, peakuya
WM NofoBHN CbOUTIA, Bb3HWKHANW OT ynotpebata Ha
TO3U NPOAYKT, BKIOYNTENHO TE3M, KOUTO He Ca 136poeHm
8 Ta3n MHCTPYKLUMA 3a ynoTtpeba, Mons, A0KNaaBaliTe r
[IMPEKTHO upe3 CbOTBETHaTa CMCTeMa 3a GANTENHOCT,
KaTo n3bepeTe NOAXOAALMA OPraH BbB BallaTa CTpaHa
[IOCTBIMHM Ype3 CrefHaTa Bpb3Ka:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical- devices/
contacts_en

KaKTO 11 Ha HalllaTa c1CTeMa 3a BbTpellHa 6ANTeNHOCT:
vigilance@gc.dental

[10 TO3W HauwWH Lie JompuHeceTe 3a NofobpsABaHe Ha
6€30MacHOCTTa Ha TO3MUMPOAYKT.

Mocneara nposepka: 06/2025

Navod k pouziti pro DOPLNKOVA BALENi

GRADIA™ PLUS
MODULARNi KOMPOZITNi SYSTEM PRO NEPRIME
DOSTAVBY

Urceno vyhradné k pouziti ve stomatologické praxi v
doporucenych indikacich.

POPIS VYROBKU

GRADIA PLUS je svétlem tuhnouci material pro
zhotovovani korunek a mastk( véetné okluznich ploch.
Rozsah velikosti ¢astic anorganickych plniv je 0,02-1,0 um
pro OPAQUE, GUM SHADES OPAQUE, 0,01-5,5 pm pro
PASTE HB, PASTE LB, GUM SHADES HB, GUM SHADES LB.
Celkové mnozZstvi 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 kiemicity, inicitor,
pigment, stabilizator

LUSTER PAINT

Multifunkéni monomer, inicidtor, methakrylat, oxid
kfemicity, pigment

GRADIA PLUS Luster Paint Diluting Liquid
Methakrylat

GRADIA PLUS Modeling Liquid

Dimethakrylat, oxid kiemicity, stabilizator, inicidtor

INDIKACE K POUZITI

1. Korunky a mustky (s kovovoukapnickou).

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

3. Suprastruktury implantatd.

4. Reprodukce désnovych odstinti pro korunkové
dostavby.

KONTRAINDIKACE
Nepouzivejte tento produkt u pacientll se znamou alergif
na metakrylatovy polymér a monomér nebo alkohol.

DOBA POLYMERACE A LAMPY
LABO-
LABOLIGHT DUO STEPZUGHT | ighr

Lampa NE|

LV

Step- - Predpoly- Kone¢na
mode** Full- mode merace®* polymerace

OPAQUE - 1 min - 1 min.
PASTE HB,
PASTE
EEAG[L)JE’\SA 10 sec* 3 min. 10 sec® 3min
LB, GUM
SHADES HB
EX‘SJTRE** 10 sec* 90 sec. 10 sec*® 5 min

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

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

UPOZORNENI

1. V ojedinélych pfipadech muze vyrobek vyvolatu
nékterych osob precitlivélost. V takovém pripadé
preruste pouzivani vyrobku a obratte se na lékare.

2. Noste ochranné bryle a plastové nebo gumové
rukavice béhem préce, zejména béhem pfimého
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. uchovévejte v chladu.

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

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

6. Pri kontaktu s tkadni dutiny Ustni nebo kazf
okamyzité odstrante s bavinou. Oplachnétevodou.

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 neni mozné sterilizovat v
autoklavu, ani v chemiklavu.

13.Béhem polymerace pouZivejte ochrannébryle.
nedostatecnoupolymeraci.

15.Pri préci vzdy pouZivejte osobni ochranné
prostiedky, jako jsou rukavice, oblicejové masky a
ochranné bryle.

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

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: http://www.gc.dental/europe

MazZete je také ziskat u svého dodavatele

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

Hlaseni nezédoucich cinkd:

pokud obdrzite upozornéni o jakémkoli nezadoucim
Ucinku, reakci ¢i podobnych udélostech, které jsou
spojeny s pouzivanim tohoto pfipravkuy, a to vcetné téch,
které nejsou uvedeny v tomto navodu k pouziti,
oznamte to pfimo prostiednictvim prislusného systému
hlaseni nezadoucich Uc¢inkd patficnému Uradu ve vasi
zemi, ktery je pfistupny v nasledujicim odkazu:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical- devices/
contacts_en

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

Timto zplsobem pfispéjete ke zvyseni bezpecnosti
tohoto produktu.

Datum posledni revize: 06/2025

itati upute,

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 polimerizirajuci materijal za
krunice i mostove uklju¢ujuci 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
polimer ili alkohol.

VRIJEME OSVJETLJAVANJA | SVJETLO ZA POLIMERIZACIU

Svjetlo za . LABO-

polimeriza- LABOLIGHT DUO STELGHT T LT

ciju LV-HIE
Nuag;a'ran? N; g&g&'ﬁa Predpoli- Za‘wéna

(step | funkeje (full | Mzt | POITEN
mode)** mode) ) .

OPAKER - 1 min - 1 min

PASTE HB,

PASTE

IS‘EAGSJEAQ 10 sek* 3min 10 sek* 3 min

LB, GUM

SHADES HB

,L)/L{ﬂ$gu 10 sek. 90 sek. 10 sek. 5min.

* 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 prirucniku koji je
dostupan na https://www.gc.dental/europe

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 zracno 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 11 (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 povrsine 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. Usslucaju 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.

15.0sobna zastitna sredstva, kao $to su rukavice,
maska za lice i sigurnosna zastita za oci, treba
uvijek nositi.

CUVANJE
Za optimalne rezultate preporuca, ¢uvati na hladnom i
tamnom mjestu (4-25°C / 39-77°F).

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 http://www.gc.dental/europe
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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@
gcdental

Izvjedcivanje o nezeljenim ucincima:

Ako postanete svjesni bilo kakvih neZeljenih ucinaka,
reakcija ili sli¢cnih dogadaja do kojih je doslo uporabom
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: 06/2025

Hasznalati Gitmutato az utantoltokhoz

GRADIA™ PLUS
MODULARISKOMPOZITRENDSZERAZINDIREKT
HELYREALLITASOKHOZ

Felhasznéldsa csak szaképzett fogaszati személyzetnek
javasoljuk az indikacios terileteken.

TERMEKLEIRAS

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

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

A szervetlen toltéanyag teljes mennyisége korilbelll
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, dimetakrildt, szilicium-dioxid, inicitor,
pigment, stabilizator

LUSTRE PAINT

Multifunkcionalis monomer, iniciator, metakrilat,
sziliciumdioxid, 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 korondk, inlay-k,
onlay-k,héjak

3. Implantécids szuprastruktirak

4. Inyszovet reprodukélasakoronakhoz

ELLENJAVALLATOK

Kerulje az anyag hasznalatat metakrildt-monomerre és
metakrildt-polimerre érzékeny paciensek esetén nebo
alkohol.

MEGVILAGITASI IDO ES KESZULEK

LABO-
STEP- LIGHT
5 5 LABOLIGHT DUO LIGHT
Készulek S i
. . Végsé
F%gﬁa&s Teljes mod Elﬁf;g;lc po\\r‘ﬂer\zé—
as
OPAQUE - 1 perc. - 1 perc.
PASTE HB,
PASTE
EE‘E;&A 10 mp* 3 perc. 10mp.* 3 perc.
LB, GUM
SHADES HB
ég‘SNTTREH 10 mp* 90 mp. 10 mp.* 5 perc.

* Egy felszinre értve egy széldkorona esetén
** Fényforrastol valo tavolsag: 3 cm.
***\astagsag: maximum 0,1 mm.

A GRADIA PLUS szintablazatat a hasznalati Utmutatd
tartalmazza, amely elérhet6 a https://www.gc.dental/
europe

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 muanyag- vagy
gumikeszty(t, hogy elkertlje a kdzvetlen
érintkezést a pasztaval és az inhibicios réteggel, igy
megakadélyozva az esetlegesérzékenységet.

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

4. Kiadagolas utan azonnal helyezze vissza a
zarokupakot a fecskenddre vagy aziivegre.

5. A héj felszinének kialakitdsakor 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 haszndlhatd okkluzios zavarok,
csikorgatas és szoritasesetén.

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

10.A keletkez6 hulladékot a helyi rendelkezéseknek
megfelel6en kezelje.

11.A paciensek kdzotti keresztfertdzés elkertlésének
érdekében ne haszndlja tobbszor ugyanazt a csért.

12.Az adagoldcsér nem sterilizalhatd autoklavval vagy
kemiklavval.

13.Viseljen védészemiiveget a polimerizaldssoran.

14.Az alacsonyabb fényintenzitas sikertelen
polimerizacidteredményezhet.

15.Mindig viseljen személyi véddéfelszerelést, mint
példaul keszty(t, maszkot, biztonsagi szemvédét.

TAROLAS
Az optimalis teljesitmény érdekében, sotét, hlivos (4-25°C
/39-77°F). helyen tarolandé.

Némely, a jelen hasznalati Utmutatéban emlitett

termék a GHS besorolés szerint veszélyes lehet. Mindig
tajékozddjon a biztonsagi adatlapokbol, melyek az aldbbi
cimen érhetdk el: http://www.gc.dental/europe

Az adatlapokat igényelheti beszallitdjatol 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 irjon nekiink a
Regulatory.gce@gc.dental email cimre.

Nem kivant hatasok jelzése:

Amennyiben barmilyen nem kivant hatast, reakciot vagy
hasonlot észlel a termék hasznalata eredményeként,
olyat is ami nem szerepel a haszndlati utasitasban
taldlhato felsorolasban, kérjuk jelentse kézvetlendl a
megfelelé hatdsdgnak. Az alabbi linken tudja kivalasztani
az On orszagéanak megfelelé hatosag elérhetdségét:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical- devices/
contacts_en

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

vigilance@gc.dental

Ezéltal hozzajarul On is ezen termék biztonsédgos
hasznélatanak javitdsdhoz.

Utoljara médositva: 06/2025

Instrukcja i p oW sy

GRADIA™ PLUS
MODULOWY SYSTEM KOMPOZYTOWY DO
POSREDNICH UZUPELNIEN PROTETYCZNYCH

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

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

WSKAZANIA DO STOSOWANIA

1. Korony i mosty (na podbudowie zmetalu).

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

3. Nadbudowyimplantéw.

4. Odtwarzanie tkanki dzigstowej przy wykonywaniu

5. koron.

PRZECIWWSKAZANIA

Nalezy unikac stosowania tego produktu u pacjentow z
rozpoznana alergia na monomery i polimery metakrylowe
lub alkohol.

CZAS NASWIETLANIA | URZADZENIE DO
POLIMERYZACJI

Urzadzenie LABO-

o LABOLIGHT DUO STERLHGHT | LiGHT

gi I LVAILI
Tryb Polimery- Polimery-

stopnio- Tryb petny zacja zacja

wy** wstepna** ostateczna

OPAQUE - 1 min. - 1 min.

PASTE HB,

PASTE

EEAGDUE’? 10 sec* 3 min 10 sec* 3 min

LB, GUM

SHADES HB

EX\SJTRE** 10 sec.* 90 sec. 10 sec.* 5 min.

*Na jedng powierzchnie pojedynczej korony.
** Odlegtos¢ od Zrodta Swiatta: 3cm.
¥ Grubose: 0,1 mm lub mniej.

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

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. Zakfadac 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) sg 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 zaktadac maske przeciwpytowa, aby unikac
wdychaniapytu.

6. W przypadku kontaktu z tkankami jamy ustnej
lub skorg, 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 zebow lubbruksizmu.

9. Podczas cementowania, wewnetrzng powierzchnie
bezmetalowych uzupetniert wypiaskowac i
pamietazebow, ze nastepnie nalezy natozy¢ na
wewnetrzng powierzchnie silanowy $rodek faczacy
(np. CERAMIC PRIMER II (GO)).

10.Utylizowac wszelkie odpady zgodnie z lokalnymi
przepisami.

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

12.Koricowki dozujace nie moga bycsterylizowane

13.w autoklawie ani chemicznie.

14.Zaktadac okulary ochronne podczas procedury
utwardzania Swiatfem.

15.Zawsze powinny by¢ uzywane srodki ochrony
indywidualnej (PPE), takie jak rekawice, maski i
okulary ochronne.

PRZECHOWYWANIE

Do zapewnienia optymalnych wiasciwosci zalecane jest,
przechowywac w chtodnym i ciemnym miejscu (4-25°C
/39-77°F).

Niektore produkty wymienione w niniejszej instrukcji
stosowania moga byc sklasyfikowane jako niebezpieczne
zgodnie z GHS. Zawsze nalezy zapoznac sie z kartami
charakterystyki dostepnymi na stronie: http://www.
gc.dental/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:

Jedli zauwazysz jakiekolwiek niepozadane dziatanie,
reakcje lub doswiadczysz podobnych zdarzen po
zastosowaniu tego produktu, uwzgledniajac takie, ktére
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 rowniez do naszej wewnetrznej jednostki
monitorowania:

vigilance@gc.dental

W ten sposob przyczynisz sie do poprawy bezpieczenstwa
tego produktu.

Ostatnia aktualizacja: 06/2025

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.

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 LB.

COMPOZITIE

OPAQUE, PASTE HB, PASTE LB, GUM

Sticld 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

INDICATII DE UTILIZARE

1. Coroane si punti (cu suportmetalic).

2. Restaurari fara 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 L LIGHT
LV-IILI
Step- B Prepoli- Polimeriza-
mode** Full- mode merizare** re finala
OPAQUE - 1 min - 1 min.
PASTE HB,
PASTE
EE(AGDUEA;I 10 sec* 3 min 10 sec* 3 min
LB, GUM
SHADES HB
FL;LAJ%T]BE» 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.

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

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 clatiti imediat cu
multd apa 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 insuficientd.

15.Echipamentul personal de protectie cum ar fi
manusi, masca si ochelari de protectie trebuie
utilizat intotdeauna.

DEPOZITARE
Pentru o performanta optima se recomandg, a se depozita
in locuri racoroase si intunecate (4-25°C / 39-77°F).

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: http://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 sd 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 cdtre sistemul nostru de control intern:
vigilance@gc.dental

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

Revizuit ultima datd: 06/2025

WHcTpykuma no
KOMMOHEHTOB CUCTEeMbI

P

GRADIA™ PLUS

FPAANA MIIOC MOAYNIbHAA CUCTEMA
KOMMO3UTOB ANA U3roTOBJIEHNA HEMPAMbIX
PECTABPALINIA

,D,ﬂﬂ MNCNONb30BaHMA TOMbKO CrneumnanmcTom-
CTOMaTONIOrom B COOTBETCTBMM C MOKa3aHAMN K
NPYIMEHEHUIO.

OMUCAHUE MPOAYKTA

GRADIA PLUS - cBeToOoTBepX/JaeMblii MaTepuan

Z1A KOPOHOK 11 MOCTOBUAHbIX MPOTE308B, BK/OYasA
OKKJT03MOHHbIE MOBEPXHOCTY.

Pasmep 4acTuLy HEOPraHMYECKIX HaNOHUTENe
coctasnseT 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.

ObLee KONMYECTBO HEOPraHNMUECKOTO HAMONHNUTENS
cocTaenaeT npumepHo 51-75 macc. % ana OPAQUE, GUM
SHADES OPAQUE, 66-80 macc. % ansa PASTE HB, PASTE LB,
GUM SHADES HB, GUM SHADES LB.

COCTAB

OPAQUE, PASTE HB, PASTE LB, GUM, ONE BODY
bapviesoe cTekno, ArMeTakpunat, ANOKCH/ KPEMHUS,
VHVLMATOP, NUrMeHT, CTabunmnsatop

JIOCTPOBAA KPACKA

MHOrodyHKLMOHabHbI MOHOMEP, VHWLMATOP,
MeTaKpunart, AMOKCUA KDEMHUA, MATMEHT

KnakocTb Ana pasbasneHna NIOCTPOBbIX Kpacok GRADIA
PLUS

MeTtakpunat

MuokocTts ana moaenvposaHva GRADIA PLUS
[lMmeTakpunar, AVOKCKL KpemHuA, CTabrnmusatop,
MHULMATOP

NMOKA3AHUA K MPUMEHEHUIO

1. M3roToBneHve KOPOHOK 1 MOCTOBMAHbBIX MPOTE308
(Ha MeTannMuecKrxKkapKacax).

2. be3mveTannosble pecTaBpaLni: (kakeTHble)
KOPOHKM, BKNALKW, HAKNaKM 1 NaMUHMPOBaHHbIE
BUHWMPbI.

3. CynpacTpyKTypbIMMMAaHTaToB.

4. BocnpowsBefeHvie TKaHel aecHbl npu
N3rOTOBNEHUNKOPOHOK.

MPOTUBOMOKA3AHUA

He ncnonb3oBaTh y NaLVEHTOB, UMEIOLMX B aHaMHese
annepruio Ha MeTakpunaTHble MOHOMepb! W/
MeTaKpUnaTHble NOMMMEPbI UK anKorosb.

BPEMA ®OTOMOJIMMEPU3ALIUX N MOAENN
MNOJIMMEPU3ALUNOHHbBIX YCTAHOBOK

Monumepu- . LABO-
saUmokan LABOLIGHT DUO STELGHT | LT
yCTaHOBKa LV-HIn
M Mpepnsapu- OkoHua-
MocnoiiHas Obulan
nommmepu- | nonumepu- n;iafwla;w— ngia?wf;w—
saumA™ 3auna 3aumna™ 3aumA
OPAQUE - 1 MUH - 1 MUH.
PASTE HB,
PASTE
LB, GUM * *
SHADES 10 cex, 3 MUH 10 cek. 3 MUH
LB, GUM
SHADES HB
FL;LA"%TTRE» 10 cexk* 90 cex* 10 cex® 5 MUH.

*[1NA OAHOM NOBEPXHOCTN €ANHUYHON KOPOHKW.
** PaccToAHve OT NCTOYHMKa CBETa: 3 CM.
*** TonwmHa cnos: 0.1 MM 1 MeHee.

Tabnuua otteHkos GRADIA PLUS npeactasneHa 8
PYKOBOACTBE, JOCTYNHOM Ha caiiTe https://www.
gc.dental/europe

MEPbI MPEAOCTOPOXXHOCTU

1. B peakux ciy4anx y HeKOTOPbIX NalMeHTOB
Habnioaanach NoBbIWEHHasA YyBCTBUATENBHOCTb
K MaTepuany. B cnyuyae BO3HVMKHOBEHWA
annepruyeckrx peakumnin HeobxoarMmMo NpeKkpaTnTL
1ICNOMb30BaHMeE MaTepmana 1 06paTUTbCA K Bpady
COOTBETCTBYIOLLEN Cneumani3aumm.

2. Mpw paboTe Bcerga HafeBanTe 3alWUTHBIE OUKM
1 NNaCTVKOBbIE MO0 Pe3NHOBbIE NepuaTky BO
136exaHne NPAMOro KOHTaKTa C MaTepranom
1 BEPXHUMM, VHTVOUPOBAHHbIM KMCTIOPOAOM,
CNoAMK pecTaBpaLmy, B LENAX NPeaoTBpaLleHus
BO3MOXKHOTO BO3HVUKHOBEHMA anneprudeckimx
peakumn.

3. PactBoputens LUSTRE PAINT DILUTING LIQUID,
cenapatop SEPARATOR, oTBepxaatoLiasn *1aKOCTb
DIE-HARDNER, npaiimep METAL PRIMER Il / METAL
PRIMER Z (GC) n npaiimep CERAMIC PRIMER I
(GC) ABNAIOTCA rOPIOYMMI BELLLECTBAMU. XpaHWTe
VX BOANN OT CTOYHVKOB HarpeBaHws, ropaymnx
NOBEPXHOCTEW, UCKP, OTKPBITOrO MaameHn 1
NPOYMNX UCTOYHMKOB BO3rOPaHuA. XpaHuTe 8
MeCTe, HeAOCAraeMOM 1A NPAMOrO COMTHEUHOTO
cBeTa. [lepute GNakoHbl MIOTHO 3aKPbITBIMK.

4. Mocne n3BneYyeHWs Matepuana U3 ero KOHTeHepa
Heme[NeHHO NCMoNb3yiiTe ero, a KOHTelHep
(wnpwu nm GnakoH) cpasy »e NNoTHO
3aKPbIBaNTEKPLILLIKOM.

5. Mpu 0bpaboTke v NONMPOBKe NOBEPXHOCTH
KOMMO31Ta MCMONb3yiTe NbiNecoc U HaaesaiiTe
MblNe3aLLUTHYIOMACKY.

6. B cnyvae nonagaHnsa mateprana Ha TKaHu NonocTv
pTa UM Ha KOXY HEMELNEHHO yanmTe ero BaTHbIM
TamnoHoMm. [1poMoNnTeBOON.

7. Mpw nonagaHwy B rnasa HemeaneHHo NpomoiiTe
X BOLIOW 11 06PpaTUTECH K Bpady COOTBETCTBYIOLLEN
cneumanmzaumnm.

8. [laHHbIll MaTepuran He peKoOMeHIyeTCA NPUMEHATL
Y NaUMEHTOB C HapyLWEeHNAMM OKKIO31K,
6PYKCU3MOM, M CUHAPOMOM Cria3mayeniocTei.

9. Mepen duKcaumen 6e3meTannoBbiX KOHCTPYKUMIA
npou3eeanTe NeCKOCTPYIHYI0 06paboTKy
X BHYTPEHHUX MOBEPXHOCTEN, @ Moc/e Hee
obnA3aTenbHO 0bpaboTaiite Ux CUnaHoMm (Hamnp.
CERAMIC PRIMER II(GQ)).

10.Bce oTxoapl CneayeT yTunm3nMpoBaTh COrNacHo
[eICTBYIOWM MECTHbIM NPaBOBbIMHOPMAM.

11.Bo n3bexaHvie NnepekpecTHOro MHGMUMPOBaHNA
NauUMEHTOB He 1CMONb3yiiTe NOBTOPHO
[03MpYIoWeHacaKu.

12.[loanpyiolime HacafKkn He noanexart
CTepunM3aLmny NyTem aBTOKNaBUPOBAHNA 1N
XVMOKNaBUPOBAHWA.

13.Mpw doToNoNMMepU3aLmMM MaTepuana HagesanTe
3aLUMTHBIEOYKM.

14.bonee H13Kaa MHTEHCMBHOCTb CBETOBOTO MOTOKA
MOXET NPUBECTY K HEJOCTAaTOUHON CTeneHN
OTBEPXAEHUA MaTeprana.

15.Mpw paboTe Bcerga ncnonb3yiTe CpeacTsa
VNHAVBMAYanbHOM 3almThl (PPE) —nepuatky,
3aLUMTHBIE MACKW, 3aLLUUTHbIE OUKM.

XPAHEHUE
[nA noaaepaHma onTUManbHbIX Paboumx KauecTs,
XPaHUTb B NPOX/aHOM TeMHOM MecTe (4-25°C / 39-77°F).

HeKOTOpb\e NpPOAYKTbl, yNOMUHaeMble B HaCTOHLLLeV\
VIHCTPYKLMM, MOTYT BbITb KNacCUULIMPOBaHb! Kak
OnacHble B COOTBETCTBUN

¢ CornacoBaHHoOW Ha robanbHOM YPOBHE CUCTEMON
KnaccndmKaumm v MapKUPOBKM XMMUUECKIX
BellecTs(GHS).

HeKOTOpb\e NPOAYKTbl, yNOMUHaeMble B HaCTOHLLLeM
VIHCTPYKLMM, MOTYT BbITb KNacCUULMPOBaHb! Kak
onacHble B cooTseTcTum ¢ CornacoBaHHom Ha
rnobanbHOM ypoBHe cnucTemom KﬂaCCVld)V\KaLll/IVI n
MapKMPOBKM XUMUUECKMX BelecTs (GHS). ObazatensHo
03HaKOMbTECh C COOTBETCTBYIOWMMY [lacnopTamn
6e3onacHocTy (safety data sheets), fOCTynHbIMM MO
cebinke: http://www.gc.dental/europe

MacnopTa 6€30MacHOCTI MOXHO Take 3anpocuTb y
Bawero nocTaslWMKa.

[lns nonyyerna KpaTkom nHdopmaLmy o 6e3onacHoCTH
1 KIMHWYeckon adpdekTrBHoCT (SSCP), noxanyiicTa,
obpatutech K 6ase faHHbix EUDAMED (https://ec.europa.
eu/tools/eudamed ) Unu CBAXMTECH C HAMM MO afpecy
Regulatory.gce@gc.dental

MHdopMaLma 0 HexenaTenbHbIx COObITUAX, KOTOPbIE
MMEIOT NpM3HaKK1 HebNaronprATHOrO CoObITUA
(MHUMAEeHTa) NPY MCNONb30BaHNM BbileHa3BaHHOTO
MaTepuana Ha Tepputopumn Poccuiickon Oefepaliim,
MOXeT ObiTb HaNpaseHa yrnonHOMOYeHHOMY
npegcTtasutento npoussoantens 8 PO, 000 «Kpadteait
Dapma»:

e-mail: dental@kraftway.ru;

http://www .kraftwaydental.ru, 129626, r. Mockga,

yn. 3-a MbImuimHckan, a. 16, ctpoerue 60, komHata 30,
nometeHue |, atax 5, 8 495 232- 69-33.

[MocneaHas pegakuma: 06/2025

Navod na pouzitie pre NAHRADNE NAPLNE

GRADIA™ PLUS
MODULARNY KOMPOZITNY SYSTEM PRE NEPRIAME
NAHRADY

Na pouZitie len zubnym lekdrom v indikécidch na pouzitie.

POPIS PRODUKTU

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

Velkosti ¢astic anorganickych plniv st v rozmedzi 0,02-1,0
um pre OPAQUE, GUM SHADES OPAQUE, 0,01-5,5 pm 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, inicitor,
pigment, stabilizator

LUSTRE PAINT

Multifunkény 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. Implantatovésuprastruktiry.

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-
izacné LABOLIGHT DUO STERLGHT | LT
lampy LVl
. . Predbezné Finalne
Krokovy- Celkovy-
A : vytvrdzova- | vytvrdzova-
mod** moéd nie** nie
OPAQUE - 1 min, - 1 min.
PASTE HB,
PASTE
EEIAGDUEI\S 10 sek* 3 min. 10 sek* 3 min.
LB, GUM
SHADES HB
ég‘SNTTREH 10 sek* 90 sek. 10 sek.* 5min

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

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

UPOZORNENIA

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

2. Pocas prace s materidlom pouzivajte ochranu
ocf, 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 II (GC) sui vysokohorlavé a
vyparujuce sa tekutiny. Chrante ich pred teplom,
hortcimi povrchmi, Ziarenim, otvorenym ohriom
a inym zdrojom zapélenia. Chrante pred priamym
sine¢nym svetlom. Nadobky uchovévajte tesne

uzavreté. Skladujte na dobre vetranommieste.
Chrénte pred priamym sinec¢nym svetlom.

4. Po vytlaceni, materidl pouzite okamzite a
uzatvérajte injekené striekacky affasticky.

5. Pri opracovavani alebo lesteni faziet, pouzivajte
odsdvanie a ochrannu masku, aby sa zabranilo
vdychovaniuprachu.

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

7.V pripade zasiahnutia oci, ihned vypléchnite 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 1I(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.
nedostatoc¢névytvrdnutie.

15.Vzdy pouZivajte ochranné pomocky ako rukavice,
ruska a ochranny kryt oci.

SKLADOVANIE

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

Niektoré produkty uvedené v tomto navode na pouzitie
mozu byt klasifikované ako nebezpecné podla GHS. Vzdy
sa oboznamte s bezpe¢nostnymi kartami, ktoré su k
dispozicii na: http://www.gc.dental/europe

Mézete ich tiez ziskat od svojho dodavatela.

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

Hldsenie neziaducich ucinkov:

Ak sa Vam vyskytnu akékolvek neziaduce Ucinky, reakcie
alebo podobné udalosti, pri pouzivani tohto vyrobku
vratane tych, ktoré nie si uvedené v tomto navode na
pouZitie, ozndmte ich priamo cez prislusny vigilance
systém, zadanim spravnej autority Vasej krajiny, na
nasledujucom 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: 06/2025

[ r ila z

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 pm 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 redenje 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. Posnemanje 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 STERHGHT | LiGHT

enosta LV-IILI

Predpoli- Kon¢na

Pgiﬁ?ﬂa Polna jakost merizaci- polimeri-
J ja** zacija

OPAQUE - 1 min. - 1 min,

PASTE HB,

PASTE

EEA%JE’\Q 10 sek.* 3 min. 10 sek.* 3 min

LB, GUM

SHADES HB

EX\SJTRE** 10 sek.® 90 sek. 10 sek.® 5 min.

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

Barvna klju¢ GRADIA PLUS je prikazana v prirocniku, 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 morebitnopreobcutljivost.

3. BARVA LESKA, LUSTRE PAINT DILUTING
LIQUID(RAZREDCILO), SEPARATOR, DIE-HARDNER
(TRDILEC MAVCA), METAL PRIMER Il / METAL
PRIMER Z (GC) in CERAMIC PRIMER I (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 nahladnem.

4. Po uporabi, takoj zaprite steklenicko alibrizgo.

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 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 |uci lahko povzroci neprimerno
polimerizacijo.

15.0sebna varovalna oprema kot so rokavice, obrazna
maska in zas¢itna ocala se mora vedno uporabljati.

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

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: http://
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
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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: 06/2025

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 polimerizujuci 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.

KOMMNO3ULUUnJA

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 (tecnost za
razrjedivanje boje)

Metakrilat

GRADIA PLUS Modeling Liquid (Tecnost za modelovanje)
Dimetakrilat, silicijum dioksid, stabilizator, inicijator

INDIKACIJE 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.

KONTRAINDIKACUE

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

VREME OSVETLJAVANJA | UREDAJ ZA

POLIMERIZACJU

Svetlo za LABO-

polimerizac- LABOLIGHT DUO STEFHGHT | LGt

iju LV-lIL
Nacin rada Nacin rada N
u fazama potpune fg:ﬂgg’g: Zj}ﬁgﬁ,

(step funkcije (full g p

mode)** mode) Ja zadja

OPAQUE - 1 min. - 1 min.

PASTE HB,

PASTE

éElEDUE’\SA 10 sec* 3 min. 10 sec* 3 min.

LB, GUM

SHADES HB

EX‘SNTTRE” 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.

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

UPOZORENJE

1. U retkim slu¢ajevima 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 sprecila 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, 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 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 II(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.

15.Li¢na zastitna sredstva, kao $to su rukavice, maska
za lice i sigurnosna zastita za oci, treba uvek nositi.

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

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: http://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 slicnih 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 odgovarajudi sistem nadzora, odabirom
odgovarajuceg autoriteta u vasoj drzavi, dostupno putem
sledece veze:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/
contacts_en

kao i na na$ interni sistem nadzora:

vigilance@gc.dental

Na taj nacin doprinecete poboljsanju sigurnosti ovog
proizvoda.

Datum zadnje revizije: 06/2025

IHCcTpyKUin 3 BUkopuctaHia ana OKPEMUX
wneuuis

GRADIA™ PLUS
MOAYJIbHA KOMMNO3UTHA CUCTEMA AnAa
HEMPAMUX PECTABPALIIN

ﬂﬂﬂ BMKOPWCTaHHA nnule ﬂiKapﬂMVI’CTOMaTOﬂOI'aMV\ y
BMMafKkax 3a NOKa3aHHAMKM O 3aCTOCYBaHHA.

onuc NPOAYKTY

GRADIA PLUS — maTepian cBiTI0BOro 3aTBepAiHHA

QA KOPOHOK | MOCTOMOAIGHMX MPOTE3iB, BKAOUAIOUM
OKJTIO3ilHI 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 HanoBHIOBaYa
CTaHOBUTL Npnban3HO 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

bapiese ckno, AnmeTakpwnar, fiokcua KpemHito, iHiliatop,
nirMeHT, cTabinisatop

LUSTRE PAINT

BaraToyHKLIOHanbHW MOHOMEP, iHILiaTop, MeTakpunar,
[ioKcnA KpemHito, NirmeHT

GRADIA PLUS Lustre Paint Diluting Liquid

MeTakpunat

GRADIA PLUS Modeling Liquid

[lmeTakpumnaT, giokcua KpemHito, CTabinizatop, iHiliaTop

NMOKA3AHHA ANA BUKOPUCTAHHA
1. KOpOHKM Ta MOCTH (3 METaNEBMMKAPKACOM).
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2. beameTanesi pecTaBpalli: akeTHi KOPOHKMN,
BKM1aAKW, HaKNaaKK, NamiHOBaHIBIHipW.
. CynpacTpyKTypuiMnaaHTaTis.
4. BigHOBNEHHA TKaHWH ACeH ANA pecTaBpaLlii 3a
[IONOMOTOIOKOPOHOK.

w

MPOTUNOKA3AHHA

He BriKopurCTOBYWITe ANA NaLEHTIB 3 NIATBEPAXKEHO
aneprieio Ha MOHOMeP MeTaKpvnaTy Ta nonimep
MeTaKpunaTy abo ankorosb.

YAC NOJIIMEPU3ALIII TA MPUCTPIA ANA
MONIMEPU3ALIT

o LABOLIGHT DUO R

nonimepu- S VAL

3auii .
CryniHya- M MNonepeaHa DiHanbHa

™t HZBHW nonimepu- nonimepu-

pexum*** pexnm 3ayis** 3auis

OPAQUE - 1 min - 1 min.

PASTE HB,

PASTE

EEESJE’\SA 10 cex 3min. 10 cex™ 3 min.

LB, GUM

SHADES HB

;ﬁﬂ-ﬁgm 10 cek® 90 cek. 10 cek® 5min

* [InA oAHiel NOBEPXHI OANHOYHOTKOPOHKH.
** BinctaHb Big axepena ceita: 3 cm.
*** ToguwmHa: 0.1 Mm abo MeHLue.

Tabnuus konbopis GRADIA PLUS HaBegeHa B NOCiOHIIKY,
[IOCTYNHOMY 3a nocvnanHam: https://www.gc.dental/
europe

YBATA

1. Y NOOAMHOKYX BMNaAKax MaTepian Moxe
BUKWKATI YyTNMBICTb Y IEAKMX NaLEHTIB. AKLLO
Take TPanuTbCA, MPUMUHITH NOrO BUKOPUCTaHHA Ta
3BEePHITLCA A0 NiKapA BIANOBIAHOT cnevianiaLyii.

2. [Npu BUKOPWCTaHHI HaaAraTVi 3aX1CT ANA ovell Ta
NNacTMKoBi abo rymoBi pyKaBMUKY, WOO 3anobirtu
NPAMOMY KOHTaKTY 3 MacTolo Ta iHri6oBaHMMM
KVCHEM LiapamMyi KOMMO3UTY A1 NONepesKeHHs
BUHWKHEHHA HaAMIPHOT Yy TIMBOCTI.

3. LUSTRE PAINT, LP DILUTING LIQUID, SEPARATOR,
DIE-HARDNER, METAL PRIMER Il / METAL PRIMER
7 (GC) Ta CERAMIC PRIMER Il (GC) sBnsioTb
06010 HafI3BMYANHO NErKO3aNMICTI PIAMHM, WO
LWBMAKO BMMAPOBYIOTLCA. TpMMATV Ha Ge3neuyHiii
BIACTaHI B Axepen Tenna, rapaymx noBepxoHb,
iCKOp, BIAKPWTOrO NONYM'A Ta IHLWIMX AXepen
3aliMaHHaA. 30epirati y Micli, HeJOCAKHOMY AnA
NPAMOro COHAYHOrO CBITA. 36epiraTvt y WinbHO
3aKPUTOMYKOHTEAHEPI.
36epiraTi y NpoxonogHoMy Ta fobpe
BEHTUIbOBAHOMY MPUMILLEHHI.

4. BukopucToByiTe MaTepian oapasy » nicna noro
BiIOOPY Ta HeraHo 3akpuBaiTe Wnpuy abo
MNAWEYKYKPULLKOIO.

5. Tpu KopuryBaHHi abo NonipyBaHHi MOBEPXHI
BUKOPUCTOBYBATU MUOCOC Ta HAAAraTV 3aXMUCHY
MacKy AnA YHUKHEHHA BOVIXaHHANWITY.

6. Mpu NoTPanAAHHI Ha TKaHVHW POTOBOI NOPOXKHWHM
ab0 WKipy HeranHo BUAANWTL BATOI0. 3MUTUBOAOIO.

7. Mpu noTpannaHHi A0 ouelt HeralHo NPOMUTY
BEJIMKOIO KINIbKICTIO BOAM Ta 3BEPHYTUCA [0 NiKapA.

8. [laHWi NpoAyKT He CNiA BUKOPWCTOBYBATW NpWt
HenpaBUbHIM OKNIO3iT a606PYKCH3MI.

9. Tig yac dikcaLii 06POOUTH BHYTPILLHIO NOBEPXHIO
6e3mMeTaneBux pecTaBpaLiii NickocTpyMeHeBUM
anapaTom, a noTiM 060B'AKOBO 0OPOOUTH
BHYTPILLHIO NOBEPXHIO CUMaHOM (Hanpuknag,
CERAMIC PRIMER I1(GQ)).

10.YT1ni3yBaTtvt y BiANOBIAHOCTI 3 MiCLIEBUMM
HOPMAaTMBHO-NPaBOBUMUHACTAHOBAMM.

11.3 MeTOI0 3anobiraHHA NepexpecHomy iHdIKyBaHHIO
NauieHTIB He BUKOPUCTOBYATE HacaaKynoBTOPHO.

12.Hacapaka He nignAarae crepunizauii MeTogom
aBTOKNaByBaHHA YMXIMIOKNABYBaHHA.

13.BrikopucToByiTE 3aXMCHI OKYyNApW Nif Yac
nonimepusadii.

14.MeHLWwa IHTeHCVBHICTb CBITNOBOrO MOTOKY MOXe
npr3BeCTV A0 HeAOCTaTHbOINONIMEPK3aLy.

15.3aBX /A1 BUKOPWCTOBYITE 3aCO0OM iHAMBIAYaNbHOMO
3aXVCTY, TaKi AK 3aXMCHI PYyKaBUYKIM, MacKK Ta
3aX1CHi 3aCobu Ans oyeit.

3BEPIFTAHHA

[1nA onTMManbHYX POBOUMX XapaKTEPUCTUK
peKOMEHAYETLCH, 36epiraTi y NPOXONOAHOMY Ta TEMHOMY
micui npu Temnepartypi 4-25°C (39-77°F).

[leaki matepianu, AKi 3a3HayeHi B faHil iHCTPYKLii,
MOXYTb KnacudikyBaTuca Ak HebesneuyHi BignosigHo o
Y3ropgxerol Cuctemmn Knacuoikauii XiMiYHKX peuyoBUH.
3aBkAav o3HariomionTeca 3 Macnoptamu XimiyHol
besneku, AKi B MOXeTe 3aBaHTaXWTW 3a HACTYMHUM
nocvnanHam: http://www.gc.dental/europe

IX TaKOX MOKHa OTPVMATM Y BALIOTO NOCTAYAsIbHIKA.

[ina otpumanHa Mincymky 3 besneku ta Kniiunor
EdektrsHocTi (SSCP), nepernaHbTe 6a3y aaHux EUDAMED
(https://ec.europa.eu/tools/eudamed) abo 38'AxiTbCs

3 HamK 3a eNeKTPOHHoIo afpecoto Regulatory.gce@
gcdental

HebaxaHi edpekTn — 3BITHICTD

AKLLO BK Ai3HaETeCA NPo OyAb-AKi HebaxaHi HacnigKY,
peakuii abo NofibHi BUNaaKK, WO BUHUKAM BHACNILOK
BUKOPUCTaHHA LIbOro MPOAYKTY, BK/OYalouu Ti, Lo

He 3a3HaueHi B Ui iHCTPYKLUIT LLOAO BUKOPUCTaHHA,
6yab facka, NoBigoMTe NPO HUX Be3nocepeaHbo
YNOBHOBAKEHOMY NPEACTaBHUKY BUPOOHIKa B YKpaiHi 3a
HACTYNHUM NOCUNAHHAM:

info@kristar.ua

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

TakvmM umHOM, BY OyfeTe CpUATY NiABULLEHHIO 6e3neku
LIbOrO MPOAYKTY.

OcTaHHi 3miHM BHeceHo: 06/2025

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,
UA.TR.101e-mail: info@kristar.ua

kristar.ua

REFILLER i¢in Kullanim Kilavuzu

GRADIA™ PLUS
iNDIREK RESTORASYONLAR iCiN MODULER
KOMPOZIT SiSTEMI

Sadece 6nerilen endikasyonlarda bir dis hekimi tarafindan
kullanilir.

URUN TANIMI

GRADIA PLUS, okllzal ylizeyler de dahil olmak tizere kuron
ve kopri icin isikla sertlesen bir malzemedir.

inorganik dolgu maddelerinin partikil boyutu araligi
OPAQUE, GUM SHADES OPAQUE igin 0.02-1.0 pum, PASTE
HB, PASTE LB, GUM SHADES HB, GUM SHADES LB 0.01-5.5
pmdir.

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, baslatic,
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

KULLANIM iCiN ENDIKASYONLAR

1. Kron ve kopru isleri (metalaltyapil).

2. Metalsiz restorasyonlar: Jaket kron, inley, Onley,
LamineVeneerler.

3. Implant UstYapilari.

4. Kuron resttorasyonlari iin diseti dokusunun
yenidenuretiminde.

KONTRAENDIKASYONLARI

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

iRRIDITASYON SURESI VE ISIK KAYNAKLARI

LABO-
[ LABOLIGHT DUO STERLGHT T LiGHT
s LVAILI
Son
Step- On Polimeri-
Full- mod polimeri-

modu** zasyon** Zasyon
OPAQUE - 1 min. - 1 min.
PASTE HB,
PASTE
EEAGE%JE’\SA 10 sec 3 min. 10 sec* 3 min.
LB, GUM
SHADES HB
EXISJTRE** 10 sec.* 90 sec. 10 sec* 5 min.

* Ftek kuronun bir yiizeyiicin.
**|sik 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 Urtin nadirende olsa bazi kisilerde hassasiyete
yol acabilir. Bdyle bir reaksiyonla karsilagildiginda
Grtnd kullanmayi durdurunuz ve hemen bir
uzamana basvurunuz.

2. Olusabilecek hassasiyetleri nlemek adina islem
sirasinda 6zellikle pasta ve hava ile inhibe olmus
rezin tabakasi ile direk temasi dnlemek icin goz
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 ytksek 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 nlemek icin toz
maskesigiyiniz.

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

7. Goz ile temasi durumunda bol sui le gézu yikayiniz
ve medikal 6nlemarayiniz.

8. Bu Urtin malokiizyon kenetlenme veya bruksizm
durumunda kullanmayiniz.

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

10.Tum artiklari yerel diizenlemelere uygun olarak
yokediniz.

11.Hastalar arasind a kontaminasyonu ¢nlemek icin
uclari tekrar kullanmayiniz.

12.Sikma uglari otoklavlanama vekemiklavlanamaz.

13.Isik kird sirasinda kouryucu gozltiktakiniz.

14.DUsuk 151k yogunlugu yetersiz polimerizasyona
sebepolabilir.

15.Daima eldiven, ytiz maskesi ve gtivenlik gozIigu
gibi kisisel koruyucu ekipmanlar (KKE) takilmalidir.

SAKLAMA
En iyi performans icin, serin ve karanlik bir yerde saklayin
(4-25°C/ 39-77°F).

Bu kullanma talimatlarindaki (IFU) bazi trtinler GHS'ye
gore zararli olarak siniflandinlabilir. Glvenlik bilgi formlarini
http:// www.gc.dental/europe

da inceleyiniz. Bu dosyalari saticinizdan da temin
edebilirsiniz. SUYA DALDIRMAYIN.. Kurumayi ve
kirleticilerin birikmesini dnlemek icin cihazi iyice
temizleyin. Bolgesel/ulusal yonergelere gore orta dizeyde
kayith 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 Griintin kullanimiyla ilgili herhangi bir yan
etki (istenmeyen etki), reaksiyon veya benzeri olaylarin
tespiti durumunda asagidaki linkten erisebileceginiz
bulundugunuz tlkenin uygun otoritesini secerek
dogrudan ihtiyat sistemi ile |Gtfen rapor ediniz. https://
ec.europa.eu/growth/sectors/medical- devices/
contacts_en

¢ ihtiyat sistemimize de bilgi vererek;

vigilance@gc.dental

; bu Urtiniin guvenligini arttirmaya katkida bulunacaksiniz.

Son revizyon tarihi: 06/2025

PAPILDIEPAKOJUMU lietosanas instrukcija

GRADIA™ PLUS
MODULARA KOMPOZITA SISTEMA NETIESAM
RESTAURACUJAM

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 zindma
alergija pret metakrilata monoméru un metakrilata
poliméru vai alkohols.

GAISMOSANAS LAIKI UN IEKARTAS

. LABO-
Polimeriza- STEP- LIGHT
cijas iekarta LABOLIGHT DUO SL t\‘/G—\m
. Pirmspoli- Galiga
msotgg*” Full- mode merizaci- polime-
ja** rizacija
OPAQUE - 1 min. - 1 min.
PASTE HB,
PASTE
B o 10sec* 3min 10sec 3min
LB, GUM
SHADES HB
LUSTRE "
PAINT % 10 sec 90 sec. 10 sec* 5 min,

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

GRADIA PLUS krasu skala, kas aprakstita lietosanas
gramata, ir pieejama 3eit 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 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 11 (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 ciesi noslédziet.
Uzglabajiet labi vedinama vieta. Turét vésuma.

4. Péc materiala izsnieg$anas, 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 arddeni.

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$€ja virsma pirms
cementésanas ir jaapstrada ar smilsstraklu un péc
tam ar silanu (piem. CERAMIC PRIMER II(GQ)).

10.Atkritumus utilizéjiet atbilstosilikumdosanai.

11.Lai noverstu 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.

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

UZGLAB SANA
Optimalai izmantosanai ieteicams uzglabat tumsa un vésa
vieta 4-25 °C (39-77°F) temperatara.

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

Nevélamu blakusefektu zinosanas sistéma:

Ja jums klast zinami jebkadi nevélami blakusefekti, reakcija
vai lidzigi notikumi, kas radusies produkta lietosanas laika,
ieskaitot tadus, kas nav minéti T produkta instrukcija,
lGgums 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 ari masu vigilances sistéma:

vigilance@gc.dental

Tada veida jus sniegsiet savu ieguldijumu uzlabojot
produkta lietosanas drosibu.

Pédéjo reizi parskatits: 06/2025

Naudojimo instrukcijos vartojant PAPILDYMUS

GRADIA™PLUS
KOMPOZITINE SISTEMA NETIESIOGINIY
RESTAURACIJY GAMYBAI

Skirtas tik gydytojy-odontology naudojimui, pagal
rekomenduojamas indikacijas.

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 LB yra 0,01-5,5 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

NAUDOJIMO INDIKACIJOS

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

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

3. Implanty virsdanteninésatramos.

4. Danteny audiniy atkarimas pries protezuojant
vainikeéliais.

KONTRAINDIKACIJOS

Nenaudokite pacientams alergiskiems metakrilato

monomerui ar polimerams arba alkoholio.

KIETINIMO LAIKAS BEI POLIMERIZAVIMO
PRIETAISAS

LABO-
Kietinimo STEP- LIGHT
prietaisas LABOLIGHT DUO S LIGHT
LV-lI I
Etapinis Pilnas Pkrae?mf Galutinis
rezimas** rezimas r‘na‘s” kietinimas
OPAQUE - 1 min. - 1 min.
PASTE HB,
PASTE
E\BIAGDUF’! 10 sek* 3 min. 10 sek.* 3 min.
LB, GUM
SHADES HB
LUSTRE * *
PAINT *** 10 sek 90 sek. 10 sek 5 min.

* Pavienio vainikeélio 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 zmonés
gali sukelti alergines reakcijas. Jei tokios reakcijos
pasireiské, nutraukite Sio produkto naudojimg 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 (GC) ir CERAMIC PRIMER 11 (GC) yra degs ir
lakas skysciai. Todél naudokite atokiau nuo atviros
ugnies ir Silumos altiniy. 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 ertmeés
audiniy ar odos, nedelsiant pasalinkite vatos
gabaléliu. Nuplaukitevandeniu.

7. JeiSios 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 11(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.MazZesnio Sviesos intensyvumo gali neuztekti
visiskam sukietinimui.

15.Asmeninés apsaugos priemonés - pirstines, kaukes
ir apsauginiai akiniai turety bati naudojamos
visada.

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

Kai kurie naudojimo instrukcijose nurodyti produktai GHS
gali bati klasifikuojami kaip pavojingos medziagos. Visada
susipazinkite su medziagy charakteristiky duomenimis.
Juos galite rasti: http://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 sumumis
Regulatory.gce@gc.dental

Pranesimas apie nepageidaujamus padarinius:

Jei naudodamiesi produktu pastebéjote bet kokj
instrukcijose nepaminéta 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 masy kompanijos atstovams:
vigilance@gc.dental

Taip prisidésite prie produkto saugumo gerinimo.

Patikslinta: 06/2025

REFILLIDE kasutusjuhend

GRADIA™ PLUS
MODULAARNE KOMPOSIIDI SUSTEEM
INDIREKTSETELE RESTAURATSIOONIDELE

Kasutamiseks ainult hambaravi spetsialistidele soovitatud
kasutusndidustuste 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 ym;
PASTE HB, PASTE LB, GUM SHADES HB ja GUM SHADES

LB puhul on anorgaaniliste taiteainete 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 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)

Metakriilaat

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

KASUTUSNAIDUSTUSED

1. Krooni ja silla tdod(metalltoestusega).
2. Metallivabad restauratsioonid: komposiitkroonid,
inlay'd, onlay'd,laminaadid.

3. Implantaadillesehitused.
4. Igeme imiteeriminekroonidel.

VASTUNAIDUSTUSED

Véldi kasutamist patsientidel, kellel on kindlaks tehtud
Ulitundlikkus metakrilaatmonomeeride ja — polimeeride
vastu voéi alkohol.

POLUMERISATSIOONIAJAD JA VALGUSLAMBID

Polimeri- LABO-

satsiooni- LABOLIGHT DUO STERHGHT | LiGHT

seade Lv-LI
= Loplik

Jark- Eelkovasta- -
jargulr Taielikult mine** kova;éam\—

OPAQUE - 1 min. - 1 min.

PASTE HB,

PASTE

EIB\AGDUF’? 10 sec® 3 sec. 10 sec® 3sec.

LB, GUM

SHADES HB

LUSTRE . R

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

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

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

HOIATUS

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

2. Todtamise ajal kanna kaitseprille —ja kindaid, et
valtida voimalikku Glitundlikkust, mis vaib tekkida
kokkupuutel pasta ja inhibeeritud vaigu kihtidega.

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

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

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

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

7. Toote sattumisel silma loputa koheselt rohke veega
ja poordu arstipoole.

8. Toodet ei ole soovitatav kasutada maloklusiooni ja
bruksismikorral.

9. Enne tsementeerimist t66tle metallivaba
restauratsiooni sisepinda liivapritsiga ning seejarel
katasilaaniga (nt. CERAMIC PRIMER I(GQ)).

10.Jadtmekaitlus vastavalt kohalikele
regulatsioonidele.

11.Patsientidevahelise ristkontaminatsiooni
valtimiseks dra kasuta Uhte doseerimisotsikut
korduvalt.

12.Doseerimisotsik ei ole keemiliselt ega autoklaavis
steriliseeritav.

13.Valguskévastamise ajal kannakaitseprille.

14.Madalama intensiivsusega valgus ei pruugi olla
kovastumisekspiisav.

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

SAILITAMINE
Soovitatav parima tulemuse saavutamiseks, séilita jahedas
ja pimedas (4-25°C / 39-77°F).

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

Samuti voite kisida seda ka edasimudijalt.

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
jarelvalvestisteemiwvigilance@gc.dental

Sel viisil saate aidata kaasa toote ohutuse parandamisele.

Viimati redigeeritud: 06/2025
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