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Grandio®S0O x-tra

Instructions for use
EU Medical device
In accordance with DIN EN ISO 4049

Product description:

GrandioSO x-tra is a light-curing, radiopaque nano-hybrid restorative material. It
is characterised by an increased depth of cure while at the same time showing
reduced shrinkage stress, which means that it can be cured in layers of 4 mm
thickness.

GrandioSO x-tra contains 86 % w/w inorganic fillers and is used with a dentine
enamel bond.

Shades:
Universal (U), A1, A2, A3

Indications:

- Class | and Il posterior restorations

Base in class | and Il cavities

- Class V restorations

Locking, splinting of loose teeth

- Repairing veneers, enamel defects and temporary C&B-materials
- Extended fissure sealing

- Restoration of deciduous teeth

Core build-up

C€o

Contraindications:

GrandioSO x-tra contains methacrylate and BHT. GrandioSO x-tra should
therefore not be used in patients with a known hypersensitivity (allergy) to these
ingredients.

Patient target group:
GrandioSO x-tra is suitable for use in all patients without any age or gender
restrictions.

Performance features:
The product’s performance features satisfy the requirements of the intended use
and the relevant product standards.

User:

GrandioSO x-tra should only be used by a professionally trained dental practitioner.
Use:

Preparation:

Clean the teeth being treated. If applicable, mark occlusal contact points. Bring
material to room temperature before use.

Shade selection:

Clean the teeth prior to shade selection. The shade is selected in comparison with
the tooth while it is still moist.

Cavity preparation:

In principle, the cavities should be prepared according to the rules for adhesive
restorative treatment; preparation should be minimally invasive in order to protect
healthy dental hard tissue. Clean and dry the cavity before treatment. Non-carious
cervical lesions do not have to be prepared; thorough cleaning is sufficient here.
Creating a dry working field:

Ensure that the work area is sufficiently dry. Use of a rubber dam is recommended.
Matrix placement:

Use of matrices is recommended for cavities with an approximal portion.
Translucent matrices that are wedged in the approximal area are advantageous.
Minimal separation facilitates the shaping of the approximal contact and insertion
of the matrix.
Pulp protection:
A suitable pulp-protective liner that can be covered with a stable cement, if
necessary, should be applied in close proximity to the pulp.

Bonding material:

GrandioSO x-tra is applied with a dentine enamel bond, using the adhesive
technique. Any light-curing bonding materials can be used. Observe the relevant
instructions for use during preparation (etching technique) and processing.
Application:

Apply GrandioSO x-tra in layers that are a maximum of 4 mm thick, adapt with a
suitable instrument and light-cure afterwards.

Light-curing:

Conventional polymerisation devices with a wavelength in the range of 400 -
500 nm are suitable for light-curing the material.

Depending on the light output and shade the curing time for increments of
2-4mmis:

Gebrauchsanweisung
EU Medizinprodukt
Entspricht DIN EN ISO 4049

Produktbeschreibung:

GrandioSO x-tra ist ein lichthartendes, rontgenopakes Nano-Hybrid Fillungs-
material. Es zeichnet sich insbesondere durch eine hohe Durchhértetiefe bei gleich-
zeitig reduzierter Schrumpfspannung aus und erméglicht so Inkrementstérken bis
4 mm.

GrandioSO x-tra enthalt 86 Gew.-% anorganische Fiillstoffe und wird mit einem
Dentin-Schmelzbond angewendet.

Farben:
Universal (U), A1, A2, A3

Indikationen:

- Fllungen im Seitenzahnbereich der Klassen | und Il

Unterflllung (Fullungsbasis) in Kavitaten der Klassen | und Il

- Fllungen der Klasse V

- Verblockung, Schienung von gelockerten Zahnen

- Facettenreparaturen, Reparatur von Schmelzdefekten und provisorischen K&B-
Materialien

— Erweiterte Fissurenversiegelung

- Restauration von Milchzéhnen

- Stumpfaufbau

Kontraindikationen:

GrandioSO x-tra enthilt Methacrylate und BHT. Bei bekannten Uber-
empfindlichkeiten (Allergien) gegen diese Inhaltsstoffe von GrandioSO x-tra ist auf
die Anwendung zu verzichten.

Patientenzielgruppe:
GrandioSO x-tra kann fir alle Patienten ohne Einschrankung hinsichtlich ihres
Alters oder Geschlechts angewendet werden.

Leistungsmerkmale:
Die Leistungsmerkmale des Produkts entsprechen den Anforderungen der
Zweckbestimmung und den einschlagigen Produktnormen.

Anwender:
Die Anwendung von GrandioSO x-tra erfolgt durch den professionell in der
Zahnmedizin ausgebildeten Anwender.

Anwendung:

Vorbereitung:

Zu behandelnde Zahne reinigen. Gegebenenfalls okklusale Kontaktpunkte
markieren. Vor der Anwendung Material auf Raumtemperatur bringen.
Farbauswahl:

Vor der Farbbestimmung die Zahne reinigen. Die Farbe wird am noch feuchten
Zahn bestimmt.

Kavitatenpraparation:

Grundsétzlich sollte die Kavitatenpréparation nach den Regeln der adhésiven
Fullungstherapie und minimalinvasiv zur Schonung gesunder Zahnhartsubstanz
erfolgen. Vor der Anwendung Kavitét reinigen und trocknen. Kariesfreie Lasionen im
Zahnhalsbereich brauchen nicht prapariert zu werden, hier ist eine griindliche
Reinigung ausreichend.

Trockenlegung:

Fur ausreichende Trockenlegung sorgen. Die Verwendung von Kofferdam wird
empfohlen.

Matrize platzieren:

Bei Kavitdten mit approximalem Anteil empfiehlt sich die Verwendung von Matri-
zen. Vorteilhaft sind transluzente Matrizen, die im approximalen Bereich verkeilt
werden. Minimale Separation erleichtert die Approximalkontaktgestaltung und das
Anlegen der Matrize.

Pulpaschutz:

Im pulpennahen Bereich sollte ein geeigneter Pulpaschutz appliziert werden, der ge-
gebenenfalls mit einem stabilen Zement tberschichtet wird.

Bondmaterial:

GrandioSO x-tra wird in der Adhé&sivtechnik mit einem Dentin-Schmelzbond
angewandt. Es kénnen alle Iichshénenden Bondingmaterialien verwendet werden.
Bezliglich der Vorbereitung (Atztechnik) sowie Verarbeitung ist die jeweilige
Gebrauchsanweisung zu beachten.

Applikation:

GrandioSO x-tra in Schichten von nicht mehr als 4 mm Dicke applizieren, mit
einem geeigneten Instrument adaptieren und anschlieBend lichtharten.
Lichthartung:

Zur Lichthartung des Materials sind handelsbliche Polymerisationsgerate mit einer
Wellenlénge im Bereich von 400 - 500 nm geeignet. In Abhangigkeit der Lichtleis-
tung und der gewahlten Farbe betragen die Polymerisationszeiten fiir Inkremente
von 2 mm bis 4 mm:

Mode d’emploi

UE Dispositif médical
Conforme a la norme DIN EN ISO 4049

Description du produit :

GrandioSO x-tra est un matériau d’obturation nanohybride, photopolymérisable
et radio-opaque. Il se distingue par une profondeur de polymérisation élevée avec
une tension de rétraction réduite en méme temps, permettant ainsi des incréments
de 4 mm d’épaisseur.

GrandioSO x-tra est chargé a 86 % (en masse) de particules anorganiques et est
appliqué avec un bonding amélo-dentinaire.

Teintes :
Universelle (U), A1, A2, A3

Indications :

— Restauration des postérieures classe | et Il

- Base pour restaurations dans les cavités de classes | et Il

- Restaurations de classe V

- Fixation, contention de dents déchaussées

— Réparations de facettes, de défauts de I’émail et de matériaux provisoires pour
c&B

- Scellement de fissures étendues

- Restauration des dents de lait

- Reconstitution de moignons

Contre-indications :
GrandioSO x-tra contient des méthacrylates et du BHT. Ne pas appliquer
GrandioSO x-tra en cas d’hypersensibilités connues (allergies) & ces composants.

Groupe cible de patients :
GrandioSO x-tra peut étre utilisé pour tous les patients, tous ages et sexes
confondus.

C éristi de perfor H
Les caractéristiques de performances du produit sont conformes aux critéres exigés
par sa destination et aux normes applicables.

Utilisateurs :

L’application de GrandioSO x-tra est réservée aux utilisateurs ayant regu une
formation professionnelle en médecine dentaire.

Utilisation :

Préparation :

Nettoyer les dents a traiter. Le cas échéant, marquer les points de contact
occlusaux. Mettre le matériau a température ambiante avant I'application.

Choix de la teinte :

Nettoyer les dents avant la détermination de la teinte. La teinte est déterminée &
la dent humide.

Préparation des cavités :

Les cavités devraient toujours étre préparées selon les régles de la technique
d’obturation adhésive, avec une préparation minimale pour conserver les
tissus dentaires sains. Nettoyer et séchér la cavité avant I'application. En cas
de Iésions noncariées dans le secteur du collet une préparation n’est pas obligatoire,
il suffit un nettoyage soigneux.

Séchage :

S’assurer d’un séchage suffisant. Nous recommandons [I'utilisation d’une digue en
caoutchouc.

Mise en place d’'une matrice :

Pour les cavités dont une partie se trouve dans le secteur proximal, Iutilisation de
matrices est recommandée. L'utilisation de matrices translucides, mise en place
dans le secteur proximal, est avantageuse. Une séparation minimale facilite la
formation du contact proximal et la mise de la matrice.

Protection de la pulpe :

A proximité de la pulpe, une protection pulpaire appropriée devrait étre appliquée.
Couvrir cette protection pulpaire avec une couche d’un ciment stable, le cas
échéant.

Matériau de bonding :

GrandioSO x-tra est utilisé selon la technique adhésive avec un bonding amélo-
dentinaire. Tous les adhésifs photopolymérisables peuvent étre utilisés. Voir le
mode d’emploi correspondant pour la préparation (technique de mordancage) et
la manipulation.

Application :

Appliquer GrandioSO x-tra en couches de 4 mm maximum, adapter avec un
instrument approprié et photopolymériser.

Photopolymérisation :

Pour la photopolymérisation les appareils habituels de polymérisation d’une lon-
gueur d’onde comprise entre 400 et 500 nm peuvent étre utilisés. Dépendant de
I'intensité lumineuse et de la teinte sélectionnée les temps de polymérisations d'in-
créments de 2 mm a 4 mm sont de :

LED-/Halogenlampe Universal (U) A1, A2, A3 Lampe halogéne/LED Universelle (U) A1, A2, A3
= 1000 mW/cm? 10s 20s = 1000 mW/cm? 10s 20s
= 500 mW/cm? 20s 40s = 500 mW/cm? 20s 40s

LED-/halogen light Universal (U) A1, A2, A3
= 1000 mW/cm? 10s 20s
=500 mW/cm? 20s 40s

The curing time for increments of up to 2 mm is 10 s for all shades when using an
LED-/halogen light with a minimum light output of 500 mW/cm?.

Bring the light aperture as close as possible to the light-curing unit as otherwise
the curing will be less effective. Inadequate curing can cause discolouration and
complaints.

Finishing:

The restoration can be finished and polished immediately after removing the
matrices (e.g., fine or extra-fine diamond burs, polisher). The tooth should be
fluoridated as a final step.

gs, p! y :

- Phenolic substances, especially products containing eugenol and thymol, lead
to curing failures in restorative composites. Consequently, the use of zinc oxide/
eugenol cements or other materials containing eugenol should be avoided in
combination with restorative composites.

Each GrandioSO x-tra Caps unit should be used for one patient only and should
be applied exerting uniform but not excessive pressure.

— Our information and/or advice do not relieve you of the obligation of checking that

the products supplied by us are suitable for their intended purpose.

Constituents (in descending order according to content):
Barium aluminium borosilicate glass, silicon dioxide, ytterbium trifluoride, BisGMA,
BisEMA, methacrylated silica, TCDDMA, initiators, stabilisers, colour pigments

Storage instructions and application method:

Storage at 4°C-23°C. Seal the syringes immediately after removing the material
in order to avoid exposure to light and subsequent polymerisation. Do not use after
the expiry date.

Disposal:
Dispose of the product in accordance with local regulations.

Reporting obligation:

Serious events such as death, temporary or permanent serious deterioration of
a patient’s, user’s or other person’s health condition and a serious risk to public
health that arise or could have arisen in association with the use of GrandioSO x-tra
must be reported to VOCO GmbH and the responsible authority.

Note:

The Summary of Safety and Clinical Performance of GrandioSO x-tra
can be found in the European database on medical devices (EUDAMED -
https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Detailed information can also be found
at www.voco.dental.

Die Aushértezeit fiir Inkremente von bis zu 2 mm betragt bei der Verwendung einer
LED-/Halogenlampe mit einer Lichtleistung von mindestens 500 mW/cm?fiir alle
Farben 10 s.

Das Lichtaustrittsfenster des Lichthartegerates so nah wie méglich an die Fillungs-
oberflache bringen, sonst ist mit einer schlechteren Durchhértung zu rechnen. Eine
ungentigende Aushértung kann zu Verfarbungen und Beschwerden fiihren.
Ausarbeitung:

Die Ausarbeitung und Politur der Fiillung kann unmittelbar nach dem Entfernen
der Matrizen erfolgen (z. B. feine bzw. extrafeine Diamantschleifer, Polierer). Zum
Abschluss sollte der Zahn fluoridiert werden.

L Vor

- Phenolische Substanzen, insbesondere eugenol- und thymolhaltige Préparate
flihren zu Aushartungsstérungen der Fillungskunststoffe. Die Verwendung
von Zinkoxid-Eugenol Zementen oder anderer eugenolhaltiger Werkstoffe in
Verbindung mit Fiillungskunststoffen ist daher zu vermeiden.

— GrandioSO x-tra Caps jeweils nur fir einen Patienten verwenden. Caps mit
gleichmaBigem, nicht zu starkem Druck applizieren.

- Unsere Hinweise und/oder Beratung befreien Sie nicht davon, die von uns
gelieferten Praparate auf Ihre Eignung fur die beabsichtigten Anwendungszwecke
zu prifen.

ing (nach Gehalt):
Bariumaluminiumborosilikatglas, Siliciumdioxid, Ytterbiumtrifluorid, BisGMA,
BisEMA, methacryliertes Silicia, TCDDMA, Initiatoren, Stabilisatoren, Farbpigmente

Lager- und Anwendungshinweise:

Lagerung bei 4 °C - 23 °C. Spritzen nach der Materialentnahme sofort verschlieBen,
um Lichteinwirkung und dadurch bedingte Polymerisation zu verhindern.
Nach Ablauf des Verfallsdatums nicht mehr verwenden.

Entsorgung:
Entsorgung des Produkts gemaB den lokalen behérdlichen Vorschriften.

Meldepflicht:

Schwerwiegende Vorkommnisse wie der Tod, die voriibergehende oder dauerhafte
schwerwiegende Verschlechterung des Gesundheitszustands eines Patienten,
Anwenders oder anderer Personen und eine schwerwiegende Gefahr fiir die
offentliche Gesundheit, die im Zusammenhang mit GrandioSO x-tra aufgetreten
sind oder héatten auftreten kénnen, sind der VOCO GmbH und der zustandigen
Behdrde zu melden.

Hinweis:

Kurzberichte tber Sicherheit und klinische Leistung fir GrandioSO x-tra
sind in der Européischen Datenbank fir Medizinprodukte (EUDAMED -
https://ec.europa.eu/tools/eudamed) hinterlegt. Ausfiihrliche Informationen finden
Sie auch unter www.voco.dental.

Lors de I'utilisation d’une lampe halogéne/LED avec une puissance de la lumiére
de 500 mW/cm? minimum, le temps de prise d’incréments jusqu’a 2 mm est de
10 s pour toutes les teintes.

Mettre la source de lumiére le plus proche possible de la surface de I'obturation,
autrement la profondeur de polymérisation est réduite. Une polymérisation
insuffisante peut conduire a une altération des teintes et a des irritations.

Finition :

La finition et le polissage de I'obturation peuvent étre effectués immédiatement
aprés l'enlevement des matrices, moules ou coins (par ex. avec une fraise
diamantée fine ou extrafine, un polissoir). Finalement, une fluoration de la dent
devrait étre réalisée.

Remarques, précautions :

- Les préparations contenant des substances phénoliques, particuliérement a base
d’eugénol et de thymol, génent la prise des résines. L'utilisation de ciments oxyde
de zinc eugénol ou d’autres matériaux eugénolés en combinaison avec les résines
est par conséquent a éviter.

— N'utiliser les capsules GrandioSO x-tra que pour un seul patient. Exercer
une'pression réguliere, pas trop forte, pour appliquer le contenu des capsules.

- Nos indications et/ou conseils ne dispensent pas I'utilisateur de vérifier que les
préparations que nous avons livrées correspondent a I'utilisation envisagée.

C ition (par teneur décroi: :

Verre d’aluminoborosilicate de baryum, dioxyde de silicium, trifluorure d'ytterbium,
BisGMA, BisEMA, silice méthacrylique, TCDDMA, initiateurs, stabilisateurs,
pigments colorés

Consi de et d’utilisation :

Stocker a une température entre 4 °C a 23 °C. Refermer immédiatement aprés
I'usage les seringues afin d’éviter une action de la lumiére pouvant provoquer une
polymérisation. Ne plus utiliser le produit aprés la date de péremption.

Elimination :

Eliminer le produit conformément aux réglementations locales.

Déclaration obligatoire :

Signaler impérativement & la société VOCO GmbH et & I'autorité compétente tout
incident grave tel que la mort, une grave dégradation, temporaire ou permanente,
de I'état de santé d’un patient, d’un utilisateur ou de toute autre personne, ou une
menace grave pour la santé publique, survenu ou qui aurait pu survenir en rapport
avec GrandioSO x-tra.

Remarque :

Vous trouverez des rapports sommaires sur la sécurité et la performance clinique
de GrandioSO x-tra dans la banque de données européenne sur les dispositifs
médicaux (EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Des informations
détaillées sont également disponibles sur www.voco.dental.
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Instrucciones de uso
UE Dispositivo médico
Conforme a DIN EN ISO 4049

Descripcion del producto:

GrandioSO x-tra es un material de restauracién nano-hibrido, fotopolimerizable
y radiopaco. Se caracteriza en especial por una alta profundidad de curado y
presenta al mismo tiempo un estrés de contraccion reducido y permite asi de este
modo unos incrementos de 4 mm.

GrandioSO x-tra contiene rellenos inorganicos de un 86 % en peso y es utilizado
con un adhesivo de dentina-esmalte.

Colores:
Universal (U), A1, A2, A3

Indicaciones:

— Restauraciones posteriores clases | y Il

Al utilizarlo como base de obturacion en cavidades de las clases | y Il

- Restauraciones de la clase V

Blogueado, ferulizacién de dientes moéviles

~ Reparacicones de carillas, de defectos en esmalte y en materiales provisionales
de c&p

— Sellado de fisuras ampliadas

— Obturaciones de dientes de leche

— Reconstruccioén de mufiones

Contraindicaciones:

GrandioSO x-tra contiene metacrilatos y BHT. En caso de que exista alguna
hipersensibilidad conocida (alergia) a estas sustancias, absténgase de aplicar
GrandioSO x-tra.

Pacientes destinatarios:
GrandioSO x-tra puede emplearse en todo tipo de pacientes, sin limitaciones de
edad o sexo.

Caracteristicas:
Las caracteristicas del producto cumplen los requisitos de la finalidad prevista y las
normas de producto pertinentes.

Usuario:

La aplicacion de GrandioSO x-tra debe llevarla a cabo un usuario profesional
cualificado y formado en odontologia.

Uso:

Preparacion:

Limpie los dientes que vayan a ser tratados. En caso necesario, marque los puntos
de contacto oclusales. Lleve el material a temperatura ambiente antes de utilizarlo.
Seleccion de colores:

Limpiar los dientes antes de elegir el color. El color se determina en el diente hd-
medo.

Preparacion cavitaria:

En principio, la preparacion cavitaria debe realizarse de conformidad con las reglas
del tratamiento de obturacion adhesivo y de forma minimamente invasiva para
preservar la substancia dental dura sana. Antes del uso, limpiar y secar la cavidad.
No es necesario preparar las lesiones libres de caries en el area cervical, una limpieza
a fondo es suficiente.

Secado:

Genere un campo suficientemente seco. Se recomienda el uso de un dique de
goma.

Colocar la matriz:

En cavidades con una parte aproximada se recomienda el uso de matrices. El uso
de matrices transparentes que se acufan en areas aproximadas es ventajoso. Una
separacion minima facilita la configuracion de los contactos aproximados y la co-
locacion de la matriz.

Proteccion pulpar:

Se deberia aplicar una proteccion pulpar apropiada en el area cerca de la pulpa, que
deberia ser cubierta eventualmente con un cemento estable.

Material adhesivo:

En la técnica adhesiva, GrandioSO x-tra se aplica con un adhesivo para dentina-
esmalte. Se pueden utilizar todos los materiales de adhesién fotopolimerizables.
Observe las respectivas instrucciones de uso en lo que a la preparacion (técnica de
grabado) y el acabado se refiere.

Aplicacion:

GrandioSO x-tra se aplica en capas con grosores de no mas de 4 mm, adaptar
con un instrumento apropiado y fotopolimerizar a continuacion.
Fotopolimerizacion:

Para la fotopolimerizacién del material sirven aparatos de polimerizacion conven-
cionales con una longitud de onda de 400 - 500 nm. Dependientemente del rendi-
miento y del color seleccionado, los tiempos de polimerizacién para incrementos
de 2 mm hasta 4 mm son como sigue:

Lampara LED/halégena Universal (U) A1, A2, A3
= 1000 mW/cm? 10s 20s
= 500 mW/cm? 20s 40s

El tiempo de curado para incrementos de hasta 2 mm es de 10 s para todos los
colores si se usa una lampara LED/halégena con un rendimiento de por lo menos
500 mW/cm?.

Aproxime la mirilla de salida de luz de la ldmpara de polimerizacion tanto como sea
posible a la superficie de la obturacion, con el fin de alcanzar un endurecimiento
optimo. Un fraguado deficiente puede provocar pigmentaciones y molestias.
Acabado:

Se puede proceder con el acabado y pulido de la obturacién inmediatamente
después de retirar las matrices (p. ej., fresa de diamante fina o extrafina, pulidora).
Para terminar, lleve a cabo una fluoracién en el diente.

de p

- Las sustancias fendlicas, incluyendo en particular los preparados con eugenol
y timol, menoscaban el fraguado de los plasticos de obturacion. Por ello, en
combinacion con plasticos de obturacion debe evitarse la utilizacion de cementos
de 6xido de cinc eugenol o de otros materiales que contengan eugenol.

- Las capsulas GrandioSO x-tra deben utilizarse en un Unico paciente. Las capsulas
deben aplicarse con una presion uniforme, no demasiado intensa.

- Nuestras indicaciones y/o consejos no le eximen de la responsabilidad de
comprobar los productos que suministramos en cuanto a su idoneidad para los
fines de aplicacion previstos.

C icion (segin en orden
Vidrio de borosilicato de aluminio y bario, diéxido de silicio, trifluoruro de iterbio,
BisGMA, BisEMA, silice metacrilado, TCDDMA, iniciadores, estabilizadores,
pigmentos

de i y
Almacenamiento a 4 °C - 23 °C. Tras la extraccién del material, cierre
inmediatamente las jeringas para evitar la polimerizacién que se forma por la accion
de la luz. No utilice el producto una vez vencida la fecha de caducidad.

Gestion de desechos:
Deseche el producto conforme a la normativa local aplicable.

Obligacion de notificacion:

Los incidentes graves, como el fallecimiento, el deterioro grave temporal o
permanente de la salud de un paciente, usuario u otra persona, asi como las
amenazas graves para la salud publica que se hayan producido o puedan
producirse en relacion con GrandioSO x-tra, deben notificarse a VOCO GmbH y a
las autoridades competentes.

Advertencia:

Los restimenes sobre seguridad y rendimiento clinico del GrandioSO x-tra estan
disponibles en la base de datos europea sobre productos sanitarios (EUDAMED
— https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Para una informacion méas detallada, vea
también www.voco.dental.

Instrucoes de utilizacao
UE Dispositivo médico
Em conformidade com a DIN EN ISO 4049

Descrigao do produto:

GrandioSO x-tra é um material de restauragdo nano-hibrido, radiopaco e
fotopolimerizavel. O material distingue-se por uma grande profundidade de
polimerizagdo e uma baixa contragdo de polimerizagdo, podendo assim ser
polimerizado em camadas de 4 mm de espessura.

GrandioSO x-tra contém 86 % em peso de cargas inorganicas e é utilizado com
adesivos para dentina e esmalte.

Cores:

Universal (U), A1, A2, A3

Indicagées:

- Restauragdes posteriores de classes | e Il

- Base para restauragdes de classes | e Il

— Restauragdes de classe V

- Fixag@o e ferulizagao de dentes com mobilidade

- Reparagéo de facetas, defeitos no esmalte e materiais especiais para coroas e
pontes provisérias

- Selagem de fissuras ampliadas

- Restauragao de dentes deciduos

- Reconstrugéo de cotos

PT

Contraindicagoes:

GrandioSO x-tra contém metacrilatos e BHT. GrandioSO x-tra nao deve ser
utilizado em caso de hipersensibilidade (alergia) conhecida a qualquer um destes
componentes.

Grupo-alvo de pacientes:
GrandioSO x-tra pode ser aplicado em todos os pacientes sem limitagdes em
virtude da sua idade ou sexo.

Caracteristicas de desempenho:
As caracteristicas de desempenho do produto estdo em conformidade com a
finalidade prevista e as normas relevantes do produto.

Utilizador:
A aplicagdo do GrandioSO x-tra ¢ realizada pelo utilizador com formagao
profissional em medicina dentéria.
Aplicacao:
Preparagao:
Limpar os dentes a tratar. Se necessario, marcar os pontos de contacto oclusais.
Colocar o material & temperatura ambiente antes da utilizagao.
Selecao da cor:
Antes de selecionar a cor, proceder a limpeza dos dentes. Deve definir-se a cor
junto do dente ainda himido.
Preparagao da cavidade:
Por norma, a preparacao da cavidade deve ser realizada de acordo com as regras
de tratamento de enchimento adesivo e de forma minimamente invasiva para
proteger o tecido dentdrio duro sauddvel. Antes da aplicagao, limpe e seque a
cavidade. Nao é necessario preparar as lesdes cervicais ndo cariosas; a limpeza
cuidadosa das lesdes ¢é suficiente.

do campo de
Certifique-se de que o campo de trabalho esteja suficientemente seco.
Recomenda-se o uso de um dique de borracha.
Colocagao de uma matriz:
Para cavidades com envolvimento proximal, recomenda-se o uso de matrizes.
O uso de matrizes transparentes e cunhas em areas proximais é vantajoso. Uma
separagdo minima facilita a conformagao do contacto proximal e a inserc@o da
matriz.
Proteccao pulpar:
Em éareas préximas da polpa, deve-se aplicar um forramento adequado para a
protegéo pulpar e, se necessario, um cimento estavel sobre este.
Material adesivo:
GrandioSO x-tra é usado na técnica adesiva com um adesivo para dentina e
esmalte. Podem ser usados todos os materiais adesivos fotopolimerizaveis. No que
diz respeito a preparacéo (técnica de gravacgéo), assim como ao processamento,
devem ser respeitadas as instrugoes de utilizagéo correspondentes.
Aplicacao:
Aplique GrandioSO x-tra em camadas de, no maximo, 4 mm de espessura, adapte
o material com um instrumento apropriado e fotopolimerize-o.
Fotopolimerizagao:
O material pode ser fotopolimerizado com aparelhos de fotopolimerizagao
convencionais com um comprimento de onda entre 400 e 500 nm. Tempos de
polimerizagao para incrementos de 2 a 4 mm consoante a intensidade de luz e
a cor escolhida:

Lampada de halogéneo/LED Universal (U) A1, A2, A3
= 1000 mW/cm? 10s 20s
=500 mW/cm? 20s 40s

Quando utilizada uma lampada de halogéneo/LED com uma intensidade de luz
de pelo menos 500 mW/cm?, o tempo de polimerizagdo para incrementos de até
2mm é de 10 s, para todas as cores.

Colocar a janela de saida de luz do instrumento de polimerizagdo o mais préximo
possivel da superficie de enchimento, caso contrario, o endurecimento néo fica
bem feito. Um endurecimento insuficiente pode causar descoloragéo e queixas.
Acabamento:

O processamento e polimento do enchimento podem ser realizados imediatamente
apos a remogao das matrizes (p. ex. com brocas de diamante, polidoras finas ou
extrafinas). No fim, o dente deve ser fluoretado.

Avisos, medidas de precaucao:

- As substancias fendlicas, nomeadamente as preparagdes que contém eugenol
e timol, provocam perturbagoes na polimerizagdo dos materiais sintéticos de
enchimento. A utilizagédo de cimentos de eugenol de éxido de zinco ou outros
materiais contendo eugenol em combinagdo com materiais sintéticos de
enchimento deve, assim, ser evitada.

- Utilizar as cépsulas GrandioSO x-tra em apenas um paciente. Aplicar as
cépsulas com uma pressao uniforme, mas nao muito elevada.

- As nossas indicagdes e/ou conselhos ndo o isentam de verificar se os produtos
fornecidos por nés sé@o adequados para o uso pretendido.

Ci ica na ordem decr

Vidro de bério aluminio borosilicato, éxido de silicio, trifluoreto de itérbio, BisGMA,
BisEMA, silica metacrilada, TCDDMA, iniciadores, estabilizadores, pigmentos
corantes

de ar ede

Armazenamento a 4 °C - 23 °C. Fechar as seringas imediatamente apds a remogéo
do material para evitar a exposicao a luz e a consequente polimerizagao. No utilizar
depois de expirar o prazo de validade.

Eliminacao:

Eliminar o produto de acordo com os regulamentos locais.

Obrigacéao de notificagao:

Ocorréncias graves como morte, deterioragdo temporaria ou permanente grave do
estado de saude de um paciente, utilizador ou outras pessoas e um grave risco
para a saude publica, que ocorreram ou poderiam ter ocorrido em combinagao
com GrandioSO x-tra devem ser comunicadas a VOCO GmbH e as autoridades
competentes.

Nota:

Os resumos de seguranga e desempenho clinico de GrandioSO x-tra estdo
disponiveis na base de dados europeia sobre dispositivos médicos (EUDAMED
- https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Também pode encontrar informagdes
detalhadas em www.voco.dental.

Istruzioni per l'uso
UE Dispositivo medico
Conforme a DIN EN ISO 4049

Descrizione del prodotto:

GrandioSO x-tra & un materiale da restauro nano-ibrido, fotopolimerizzabile e
radiopaco. E caratterizzato da un’elevata profondita di polimerizzazione ma
contemporaneamente da una minore contrazione e quindi rende possibile una forza
incrementale di 4 mm.

GrandioSO x-tra contiene I'86 % in peso di riempitivi inorganici e viene utilizzato
con un adesivo smalto-dentinale.

Colori:
Universale (U), A1, A2, A3

Indicaziol

— Otturazioni di classe | e Il nei settori posteriori

- Sottofondo (base per I'otturazione) in cavita di classe | e Il

— Restauri di classe V

- Immobilizzazione, splintaggio di denti molli

- Riparazione di faccette, di difetti dello smalto e di materiali provvisori per corone
e ponti

- Sigillatura di fessure estese

— Restauro di denti decidui

- Ricostruzione di monconi

Controindicazioni:
GrandioSO x-tra contiene metacrilato e BHT. Non utilizzare GrandioSO x-tra in
caso di nota ipersensibilita (allergia) a questi componenti.

Target di pazienti:
GrandioSO x-tra pud essere impiegato per il trattamento di tutti i pazienti senza
alcuna limitazione per quanto riguarda eta o sesso.

Caratteristiche prestazionali:
Le caratteristiche prestazionali del prodotto sono conformi ai requisiti della
destinazione d’uso e alle norme di prodotto pertinenti.

Utilizzatore:

L’applicazione di GrandioSO x-tra deve essere effettuata da un utilizzatore con una
formazione professionale in odontoiatria.

Utilizzo:

Preparazione:

Pulire i denti da trattare. Eventualmente contrassegnare i punti di contatto occlusali.
Prima dell’applicazione, portare il materiale a temperatura ambiente.

Scelta del colore:

Prima di scegliere la tinta, pulire i denti. La tinta dovrebbe essere precisata al dente
umido.

Preparazione di cavita:

In linea di principio, la preparazione di cavita dovrebbe essere eseguita secondo
le regole dell’odontoiatria conservativa adesiva ed essere minimamente invasiva in
modo da conservare la sostanza dentale sana.

Prima dell’applicazione, pulire e asciugare la cavita. Le lesioni cervicali non cariose
non devono essere preparate; € sufficiente un’accurata pulizia.

Creazione di un campo di lavoro asciutto:

Assicurarsi che 'area di lavoro sia sufficientemente asciutta. Si raccomanda I'uso
di una diga di gomma.

Applicazione della matrice:

Si raccomanda [I'utilizzo di una matrice in caso di cavita con porzione prossimale.
Le matrici traslucenti, applicate nell'area interprossimale, rappresentano un
vantaggio. Una minima separazione facilita la modellazione del contatto prossimale
e I'inserimento della matrice.

Protezione della polpa:

Se necessario, in prossimita della polpa & possibile applicare un liner di protezione,
ricoperto da uno strato di cemento inerte.

Materiale adesivo:

Nella tecnica adesiva, GrandioSO x-tra viene impiegato con un adesivo smalto-
dentinale. Possono essere utilizzati tutti i materiali adesivi fotopolimerizzabili. Per
quanto riguarda la preparazione (tecnica di mordenzatura) e alla lavorazione, &
necessario seguire le rispettive istruzioni per I'uso.

Applicazione:

Applicare GrandioSO x-tra in incrementi spessi al massimo 4 mm, adattare con uno
strumento idoneo e fotopolimerizzare.

Fotopolimerizzazione:

Per la fotopolimerizzazione del materiale sono adeguati strumenti di
polimerizzazione convenzionali con una lunghezza d‘onda tra 400 e 500 mm. | tempi
di polimerizzazione per incrementi da 2 mm a 4 mm sono dipendenti dalla capacita
luminosa e la tinta scelta:

Lampada alogena/LED Universale (U) A1, A2, A3
= 1000 mW/cm? 10s 20s
=500 mW/cm? 20s 40s

Il tempo di polimerizzazione per incrementi fino a 2 mm usando una lampada
alogena/LED con una capacita luminosa di minimo 500 mW/cm? per tutte le tinte
& di 10 secondi.

Tenere la finestra di uscita del fascio di luce del dispositivo di fotopolimerizzazione
il pits vicino possibile alla superficie del restauro, altrimenti & necessario considerare
che I'indurimento potrebbe risultare non ottimale. Una polimerizzazione insufficiente
puo causare alterazioni cromatiche e disagi.

Rifinitura:

La rifinitura e la lucidatura del restauro possono essere effettuate immediatamente
dopo la rimozione delle matrici (ad es. frese diamantate fini o extra-fini, lucidatori).

Infine, il dente dovrebbe essere sottoposto a fluorizzazione.

Note, precauzioni:

— Sostanze fenoliche, specialmente preparati contenenti eugenolo e timolo,
compromettono I'indurimento delle resine del restauro. Pertanto, I'utilizzo di
cementi a base di ossido di zinco-eugenolo o altri materiali contenenti eugenolo
in combinazione con resine per il restauro sono da evitare.

- Utilizzare le capsule GrandioSO x-tr solo per un paziente. Applicare le capsule
esercitando una pressione uniforme e non troppo forte.

- Le nostre indicazioni e/o i nostri consigli non esonerano dall’esaminare I'idoneita
dei preparati da noi forniti per verificare che questi siano adatti agli ambiti di
utilizzo previsti.

C izi (in ordine in base alla quantita contenuta):
Vetro di borosilicato-alluminio-bario, diossido di silicio, Fluoruro di itterbio, BisGMA,
BisEMA, silice metacrilata, TCDDMA, iniziatori, stabilizzatori, pigmenti colorati

Istruzioni di conservazione e utilizzo:

Conservare a 4 °C - 23 °C. Per evitare un’eventuale esposizione alla luce
che causerebbe la polimerizzazione del materiale, chiudere subito le siringhe
dopo I'erogazione del materiale. Non utilizzare dopo che ¢ stata superata la data
di scadenza.

Smaltimento:
Smaltimento del prodotto in base alle normative amministrative locali.

Obbligo di notifica:

Incidenti gravi come il decesso, il grave deterioramento, temporaneo o permanente,
delle condizioni di salute del paziente, dell’utilizzatore o di un’altra persona e una
grave minaccia per la salute pubblica che si sono verificati o avrebbero potuto
verificarsi in combinazione con GrandioSO x-tra devono essere segnalati a VOCO
GmbH e all’autorita competente.

Nota:

Resoconti sommari sulla sicurezza e le prestazioni cliniche di GrandioSO x-tra
sono disponibili nella banca dati europea dei dispositivi medici (EUDAMED —
https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Informazioni dettagliate trova su
www.voco.dental.
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Obdnyieg xpriong
EE latpoTeXVOAOYIKO TIPOI6V
MAnpoi To DIN EN ISO 4049

Nepypadn mpoidvrog:

To GrandioSO x-tra eival éva ¢pwTO-TIOAVHEPI{OPEVO, AKTIVOOKIEPO, VaAVO-
UBPISIKG LAIKG amokaTtdoTtaong. Xapaktnpiletar amd éva avénpévo PBabog
TIOAUHEPIOPOL €VW TIAPAAANAQ TIAPOUCIATEL HELWHEVEG SUVAPELG CLPPIKVW-
ong, TIOU ONHAIVEL TIWG PTTOPEL VA TIOAVHEPIOTEL OE OTPpWHATA TIAXoUG 4 mm.

To GrandioSO x-tra Tepiéxel 86 % k/B avopyava evioXUTIKA oLOTATIKA Kat
XPnolyoTtoleital e oLYKOAANTIKO TtapdyovTa odovtivng/adapavtivng.

EL

Amoxpwoelg:
levikrg amoxpwong (U), A1, A2, A3

Evdeieig:

— AmokataoTaoelg omiobiwv opasdag | kat Il

— Badon oe ko\dTNTEG opasdag | kat Il

— Armokataotacelg opdadag V

- Ztabeporoinan, vapBnkoroinaon eVoEITTWY SoVTIY

- Emdiopbwon opewv, PAaBwv adapavtivng Kat Tipoowptviv C&B LAKmV
— ATOPPAgN EKTETAPEVWV OTIWV/OXITUWV

— AToKaTdoTaon VEoy\wY SovTiwy

— Avao0oTaon KOAOBWHATOG

Avteveifelg:

To GrandioSO x-tra Tiepi€xel peBakpuAikéd eotépa kal BHT. To GrandioSO x-tra
Sev Ba TIPETEL va XPNOIHOTIOIEITAL OE TIEPITITWOELG YVWOTWY UTIEPELAITBNCLWV
(aM\epylihv) OE OTIOIOSATIOTE ATIO AUTA TA CUCTATIKA.

ZTOXEUOHEVN OpASa AcOEVROIV:
To GrandioSO x-tra pmopei va xpnolpotolnbei yla 6Aoug Toug acBeveiq Xwpig
TiePLopIopd avadopikd He TV NAKia rj To pLAO Toug.

XapaktnploTika enidoong:
Ta XapakTnpEIoTIKA ETS00NG TOU TIPOIGVTOG AVTIOTOIKOUV OTIG QTTAITACELS TNG
TIPOPAETIOUEVNG XPONG KAl TWV IOXUOVTWV TIPOTUTIWV TIPOIGVTOG.

Xpnomge:
H edpappoyn Tng GrandioSO x-tra TpayHaToToLETAL ATIO XPHOTN HE ETIAYYEAUATIKA
ekmaidevuon otV 0SoVTIATPIKN.

Edappovi:

Mpoctopacia:

KaBapiote ta dovtia Touv TipoketTal va BeparevBolv. Inpewote, avaloya pe
v TepitTwon, onpeia emadng olykAeong. EmutpéPte oto LAIKG va épBel oe
Beppokpacia Swyatiov Tpwv amé v epappoyn.

Emiloyn anéxpwong:

KaBapiote ta Sévtia mipv v emmioyr) TG anoxpwong. H andxpwon eTuAéyetal oe
Oxéon He To SOVTL, EVK AUTO eival akoun vypo.

Mapaokevni KOGTNTAG:

Katd kavova, n mapackevr TNG KOINOTNTAG TIPETIEL va yiveTal oUpdwva He TIG
apxXEG TNG TEXVIKNAG TNG OLYKOAANONG Kal EAGXIoTa TIapepBaTika yia tn diatrjpnon
TNG LylolG o8oVTIKAG ouoiag. KabapioTe kat oTeyvoTe TNV KOINOTNTA TIPLV
v Bepareia. Avxevikéq BAAReg Tou Sev eival Tepndovicpéveg Sev xperalovtal
TpoeTolpacia. O emipeAriq kaBaplopog e8¢ eival ETAPKNG.

Anuovpyia evog oteyvol Tiediov epyasiag:

BePaiwBeite Twg To TEdio epyaciag €ival ApkeTd oTeyvo. ZuvioTdATal n XPrion
€£AaoTIKoU amopovwIAPa.

TomoB£TNOoN TEXVNTWV TOLXWHATWV:

ZuVIOTATAL N XPrON TEXVNTWV TOXWHATWY OTIG OHOPEG TIEPIOXEG TwV KOOTATWV. Ta
Stadava TeXvNTA TOKWHATA TIOL TOTIOBETOVVTAL GAV OPrVEG OTIG OHOPEG TIEPLOXES
TiAeovekToUV. ‘Eva eAdxIoTo Slaxwplopa SIEVKOAUVEL TOV OXNHATIOHO OTa 6popa
onueia emadnig kat v €icodo g odrivag.

Mpootacia toA¢ov:

‘Eva katdAANAo oudETEPO OTPWHA yla TNV TIPOCTAsia Tou TIOAGOL TO OTToio va
HTIopEi va emkaAudpOei pe pia otabepr) kovia, v eival amapaitnTo, Ba TpEmeL va
TOTIOBETEITAL OE TIEPIOXEG KOVTA OTOV TIOADO.

ZUYKOAANTIKO LAIKO:

To GrandioSO x-tra epappdletal Pe TNV TEXVIKN) CUYKOAANONG PE GUYKOANNTIKO
mnapdyovta odovtivng-adapavtivng. Mmopolv va xpnotpottoinfolv 6Aa ta ¢pwto-
TIOAUEPIOPEVA GUYKOAANTIKA LAIKA. Avagdoplka HE TNV TIAPAOKEUN (TEXVIKN
adpotroinong) Kal TV Katepyasia, Tnpeite TIG 0dnyieg xpriong.

Edappoyn:

TomoBetriote To GrandioSO x-tra oe otpwpata mdaxoug 4 mm TO TIOAD,
TIPOCAPHOOTE HE KATAANAO EPYAAEIO Kal OTN CUVEXEIQ PWTO-TIOAUHEPIOTE.
DWTO-TIOAVHEPIOUOG:

KAQOIKEG OUOKEVEG TIOAUEPIOHOD HE EVTAON TIapayoHeEVoL GpwTOG TIOU KupaiveTal
pETAgD 400 - 500 nm gival KATAAANAEG yla TOV TIOAUHEPITHS TOU LAIKOU.

Avdloya pe TNV €vTacn Tou wToG Kal TNV artoXpwar), 0 XPOVOG TIOAUUEQCHOU yla
oTpwpata 2 - 4 mm eivat:

LED-/Adpta ahoyovou evikig amoxpwong (U) A1, A2, A3
= 1000 mW/cm? 10s 20s
=500 mW/cm? 20s 40s

O xpdvog TIOAUHEPIOHOL yia oTpwHaTa MEXPL 2 mm eival 10 s yia dAeg TG
anoxpwoelg, 6tav xpnotgoroleitar LED/Aauma ahoyévou pe eAaxiotn €vraon
Tiapaydpevou Gpwtdg 500 mW/cm?,

DEPETE TO PUYXOG EEOS0UL PWTAG TNG CUOKELNG PWTO-TIOAUHEPIOHOV GTO TO SuVATOV
TIANOIECTEPA OTNV £TIPAVEI EUPPAENG, SIOTL SIAPOPETIKA EVOEXETAL VA TIPOKOPEL
XELPOTEPN CLVOAIKN TIAEN. H QVETTIAPKNG TIREN HTTOPEL VA ETIHEPEL ATIOXPWHATIOHOVG
Kat EVOXAAOELG.

Enegepyaocia:

H emegepyaoia kat n otiABwon g éudpagng propei va mpaypatoroindei apéowg
HETA TNV adaipeon TwWV PNTPWV (TL.X. AETITA f LTIEPAETITA epyaleia TPOXIONG
Slapavtiol, oTABwTIKS) TENOG, TO SOVTL TIPETEL va pBopliveTal.

Yrodeigelg, tpodpuAagerg:

— O1 paIVOAIKEG OVTIEG, Kal ISIAITEPA TA TIAPACKEVACHATA TIOU TIEPIEXOUV EVLYEVOAN
Kat BupdAN TPOKAAOLV SIATAPAXEG TOU TIOAUHEPICHOD TWV UAKKWV aTioKaTdaTaong
o0OVBETNG PNTivNG. Ma Tov Adyo auTo, N Xprion KoVIWV oEeldiou Tou Pevdapyvpou-
£UYEVOANG 1} GAAWV LKWV TTOU TIEPIEXOUV ELYEVOAN OE OLVBULAGHO HE GUVBETIKA
LAIKG Epdpagng Ba TIpéTel va amopedyeTal.

— Xpnowotroleite Ta kapouAdkia GrandioSO x-tra oe €vav povov aobevry.
Edpappdlete Ta kaPourdkia Pe opoldpopdn, OXt UTTIEPBOAK Svvapun.

— Ot utoSeifelg fi/kat ot cuPPBOVAEG pag Sev oag amaAldooouy amnd Ty vdovn va
ENEYXETE TNV KATAAANAGTNTA TWV TIAPACKEVATUATWY TIOU GAG TIPOUNBEVOLE Yia
TN OKOTIOUHEVN EPAPHOYH.

Zootaon (Katd oelpd PEIOVHEVNG TIEPIEKTIKOTNTAG):
Barium aluminium borosilicate glass, silicon dioxide, ytterbium trifluoride, BisGMA,
BisEMA, methacrylated silica, TCDDMA, initiators, stabilisers, colour pigments

0dnyieg pOAagNG kau epappoyng:

DuhdooeTe o Beppokpaocia 4 °C-23 °C. KAeiveTe TIG 0UPIYYEG QPECWG PETA TN
AP TOL LAIKOU, TIPOKEIUEVOL VA QTTOTPEPETE TNV ETOPACH TOL GWTOG Kal TOV
OLVaKOAOUBO TIOAUHEPIOHO. MNV TO XPNOIUOTIOIEITE PETA TNV TIAPEAELON TNG
nHepopnviag Aqgng.

Anopppn:

AToppiYTe TO TIPOIdV TUHDWVA LE TIG TOTTKEG SIATALELS.

Ymoxpéwon SnAwong:

ZoBapd TEPLOTATIKA OTIWG 0 BAVATOG, N TTIAPOSIKN 1) HOvIpN, coBapr eTudeivwon NG
Karaotaong vyeiag evog acbevolg, Xpnotn f AAWV TIPOoWTIWV Kal £vag cofapog
kivduvog yia tn dnpoaota vyeia, Touv cuvéBnoav 1 Ba propoloav va cupBolv oe
ouvaptnon pe v GrandioSO x-tra, Ba mipénel va avapépovtal otnv VOCO GmbH
Kal otnv apuodia apxn.

Znpeiwon:

MepiAnyn oxeTika pe TNV acdpdaiela kat Ty KAk arédoon tv GrandioSO x-tra
Bpioketal otV evpwrdikr BAon SeSopévwy yia Ta LATPOTEXVOAOYIKA TIpOiovVTa
(EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Aemttopepeic Anpodopieq
HTIOpEiTE £TTioNG Va Ppeite oTo www.voco.dental.

Gebruiksaanwijzing
EU Medisch hulpmiddel
Voldoet aan DIN EN ISO 4049

Beschrijving van het hulpmiddel:

GrandioSO x-tra is een lichthardend, radio-opaak nano-hybride restauratie
material. Het kenmerkt zich door een gereduceerde krimpspanning en tegelijkertijd
de mogelijkheid om lagen tot maximaal 4 mm. uit te harden.

GrandioSO x-tra bevat 86 % gew. anorganische vulstof en wordt gebruikt in
combinatie met een dentine-glazuur bonding.

Kleuren:
Universeel (U), A1, A2, A3

Indicaties:

— Kilasse | en klasse Il vullingen in het posterieure gebied

— Onderlaag (restauratie basis) bij klasse | en Il caviteiten

— Kilasse V vullingen

— Vastzetten, spalken van losse anterior tanden

— Repareren van veneers, glazuur defekten en tijdelijke kroon- en brug materialen
- Uitgebreide fissuurverzegeling

— Restaureren van melkelementen

— Stompopbouw

Contra-indicaties:

GrandioSO x-tra bevat methacrylaten en BHT. Bij bekende overgevoeligheden
(allergieén) tegen deze bestanddelen van GrandioSO x-tra moet van het gebruik
worden afgezien.

Patiéntendoelgroep:
GrandioSO x-tra kan voor alle patiénten zonder beperking ten aanzien van leeftijd
of geslacht worden gebruikt.

Prestatie-eigenschappen:
De prestatie-eigenschappen van het hulpmiddel voldoen aan de eisen van het
beoogde doel en de geldende productnormen.

Gebruiker:

GrandioSO x-tra wordt toegepast door professioneel in de tandheelkunde
opgeleide gebruikers.

Toepassing:

Voorbereiding:

Reinig de tanden voor behandeling. Markeer eventueel occlusale contactpunten.
Laat het materiaal voor gebruik op kamertemperatuur komen.

Kleurkeuze:

Vooraf tanden goed reiningen alvorens de kleurtint te bepalen en zorg er eveneens
voor dat de tanden nog vochtig zijn. Dit komt de kleurbepaling ten geode.
Caviteitspreparatie:

De caviteit moet absoluut worden geprepareerd volgens de regels voor
adhesieve vultherapie en met minimale invasie om de gezonde harde
tandsubstantie te ontzien. Reinig en droog de caviteit na afloop. Niet carieuze lesies
hoeven niet geprepareerd te worden, grondig reinigen is hierbij voldoende.
Droogleggen:

Zorg voor een goed droog werkveld. Gebruik van een kofferdam wordt aanbevolen.
Plaatsen van een matrix:

Het gebruik van vormgevende matrixen is bij caviteiten met approximaal bereik
aan te bevelen. Het gebruik van translucente matrixen biedt voordelen door deze
V-vormig te plaatsen in het approximale gebied. Minimale separatie vergemakkelijkt
de approximale kontaktvormgeving en het plaatsen van de matrix.

Pulpa bescherming:

In de nabijheid van de pulpa moet een daarvoor geschikt pulpabeschermingsmateriaal
aangebracht worden. Dat indien noodzakelijk met een stabiel cement bedekt kan
worden.

Bondingsmateriaal:

GrandioSO x-tra wordt bij adhesieftechniek toegepast met een dentine-
glazuurbonding. Alle lichthardende bondingsmaterialen kunnen worden
gebruikt. Voor de preparatie (etstechniek) en de verwerking moet de betreffende
gebruiksaanwijzing in acht worden genomen.

Toepassing:

De GrandioSO x-tra met een geschikt instrument in maximale laagdiktes van 4 mm
aanbrengen en vervolgens uitharden met de lamp.

Lichtuitharding:

Conventionele polymerisatielampen met een lichtspectrum van 400 - 500 nm zijn
geschikt voor het uitharden van dit materiaal. Afhankelijk van het vermogen van de
lamp en de gebruikte kleur dient de navolgende tijd voor incrementen van 2 - 4 mm
te worden aangehouden:

LED-/Halogeenlamp Universeel (U) A1, A2, A3
= 1000 mW/cm? 10s 20s
=500 mW/cm? 20s 40s

Incrementen van 2 mm dienen 10 seconden te worden uitgehard, ongeacht de
kleur indien een LED-/halogeenlamp wordt gebruikt met een minimaal vermogen
van 500 mW/cm?.

Breng de lichtopening van het lichtuithardingsapparaat zo dicht mogelijk bij het
vullingoppervlak, anders moet met een slechtere doorharding rekening worden
gehouden. Een onvoldoende uitharding kan leiden tot verkleuringen en klachten.
Afwerken:

De vulling kan onmiddellijk na de verwijdering van de matrijzen worden afgewerkt
en gepolijst (bijv. met een fijne of extra fijne diamantslijpstift of polijststift). Tot slot
moet het element worden gefluorideerd.

1, voorzor g

- Fenolische substanties, vooral eugenol- en thymolhoudende preparaten leiden
tot uithardingsverstoringen van de vullingkunststoffen. Het gebruik van zinkoxide-
eugenol-cementen of andere eugenolhoudende materialen in combinatie met
vullingkunststoffen dient daarom te worden vermeden.

— Gebruik GrandioSO x-tra-caps altijd slechts bij één patiént. Breng de caps aan met
een gelijkmatige, niet te hoge druk.

— Onze aanwijzingen en/of adviezen ontslaan u niet van de verplichting om door

ons geleverde preparaten te controleren op hun geschiktheid voor de beoogde

toepassingen.

Samenstelling (naar dalend gehalte):
Bariumaluminiumboriumsilicaatglas, siliciumdioxide, Ytterbium (lll) fluoride, BisGMA,
BisEMA, methacrylaat Silica, TCDDMA, initiatoren, stabilisatoren, kleurpigmenten

Aanwijzingen voor opslag en gebruik:

Bewaren bij 4°C-23°C. Sluit spuiten na het wegnemen van materiaal direct
af, om lichtinwerking en daardoor veroorzaakte polymerisatie te verhinderen.
Gebruik het product niet meer nadat de vervaldatum is verstreken.

Afvoer:
Afvoer van het hulpmiddel volgens de lokale officiéle voorschriften.

Meldingsplicht:

Ernstige incidenten zoals overlijden, tijdelijke of blijvende ernstige verslechtering
van de gezondheidstoestand van een patiént, gebruiker of andere personen en een
ernstige bedreiging voor de volksgezondheid, die in samenhang met GrandioSO
x-tra zijn opgetreden of hadden kunnen optreden, moeten aan VOCO GmbH en de
verantwoordelijke autoriteiten worden gemeld.

Opmerking:

Beknopte verslagen over veiligheid en klinische prestaties van GrandioSO x-tra
zijn opgeslagen in de Europese databank voor medische hulpmiddelen (EUDAMED
- https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Gedetailleerde informatie is ook te vinden
op www.voco.dental.

Brugsanvisning

EU Medicinsk udstyr
| overensstemmelse med DIN EN ISO 4049

Produktbeskrivelse:

GrandioSO x-tra er et lyshaerdende, radiopakt nanohybrid fyldningsmateriale.
Dette karakteriseres ved en oget haerdedybde og en samtidig reduceret
skrumpningsstress, hvilket betyder at den kan hzerdes i lag pa 4 mm tykkelse.
GrandioSO x-tra indeholder 86 % w/w inorganiske fillerpartikler og anvendes
sammen med en dentin-emaljebond.

Farver:
Universal (U), A1, A2, A3

Indikationer:

- Klasse | og Il kindtandsfyldninger

- Basis (underfyldning) i klasse | og Il kaviteter

- Restaureringer af klasse V

- Fastgorelse og fiksering af lose teender

— Reparation af facader, emaljedefekter og provisoriske krone/bro-materialer
Udbvidet fissurforsegling

Restoration af meelketaender

- Opbygninger

Kontraindikationer:

GrandioSO x-tra indeholder methakrylater og BHT. GrandioSO x-tra bor ikke
bruges i tilfeelde af kendt hypersensitivitet (allergi) over for materialets indholds-
stoffer.

Patientmalgruppe:
GrandioSO x-tra kan anvendes til alle patienter uden begrsensning med
hensyn til alder eller kan.

Egenskaber:
Produktets egenskaber stemmer overens med kravene til det erkleerede forméal og
de relevante produktstandarder.

Bruger:

GrandioSO x-tra skal anvendes af en bruger, der har en professionel uddannelse
inden for odontologi.

Anvendelse:

Forberedelse:

Rens de taender, der skal behandles. Markér evt. okklusale kontaktpunkter. Inden
anvendelsen varmes materialet op til rumtemperatur.

Farvevalg:

Renger tanden fer farvevalg, farven veelges men tanden er fugtig.
Kavitetsforberedelse:

| princippet ber kavitetsforberedelsen foretages i overensstemmelse med reglerne
for adhaesiv fyldningsterapi og minimalinvasivt for at sk&ne den sunde harde
tandsubstans. Renger og terleeg kaviteten, efterfolgende. Kariesfri cervicale
lessioner behover ikke prepareres; her er grundig rengering nok.

Skab et tort arbejdsmilj
Veer sicker pé at arbejdsmiljeet er tilstraekeligt tert. Brug af rubberdam anbefales.

Placering af matricer:

Brug af hjeelpemidler anbefales, ved kaviteter med aproximal kontakt.
Translucente matricer som er formede og kiles fast approximalt er fordelagtige.
Minimal separation facilitates the shaping of the approximal contact and insertion
of the matrix.

Pulpabeskyttelse:

En passende pulpabeskyttende liner, som kan deekkes med en stabil cement, bor
bruges i tilfeelde af umiddelbar naerhed af pulpa.

Bonding:

GrandioSO x-tra anvendes inden for adhaesivteknik med en dentin-emaljebonding.
Det er muligt at anvende alle lyshaerdende bondingsmaterialer. | forbindelse med
forberedelsen (setseteknik) samt forarbejdningen skal den tilherende brugsanvisning
overholdes.

Applikation:

Applicer GrandioSO x-tra i lag pd maximalt 4 mm, tilpas med et passende
instrument og lysheerd efterfolgende.

Lysheerdning:

Konventionel polymeriserings lampe, med en bolgeleengde pa 400 - 500 nm er
egnet til at polymerisere dette materiale.

Afheengigt af lysstyrke og farve, lyspolymeriserings tiden for intervaller er
2-4mm:

LED-/Halogen lampe Universal (U) A1, A2, A3
= 1000 mW/cm? 10s 20s
=500 mW/cm? 20s 40s

Lyspolymeriserings tid for lag op til 2 mm er 10 s. For alle farver.

Ved brug af LED-/Halogen lampe med minimum lysstyrke af 500 mW/cm?.
Lyshzerdningsapparatets lysvindue anbringes sé taet som muligt pa fyldningens
overflade, ellers m& man regne med en dérligere gennemhaerdning. En utilstraekkelig
hzerdning kan medfere misfarvninger og problemer.

Forarbejdning:

Forarbejdningen og poleringen af fyldningen kan foretages umiddelbart efter
fiernelse af matricerne (f.eks. fin eller ekstrafin diamantsliber, poleringsmaskine). Til
slut ber tanden fluorbehandles.

Anvisninger, forholdsregler:

- Fenoliske stoffer, specielt eugenol- og thymolholdige praeparater medforer
heaerdningsfejl i fyldningskunststofferne. Anvendelsen af zinkoxid-eugenol cement
eller andre eugenolholdige materialer i forbindelse med fyldningskunststoffer skal
derfor undgas.

- GrandioSO x-tra kapsler ma kun anvendes til en enkelt patient. Applicer kapslerne
med ensartet, ikke for kraftigt tryk.

- Vores anvisninger og/eller vejledning fritager dig ikke for selv at kontrollere om de
praeparater, der leveres af os, egner sig til de tilsigtede anvendelsesformal.

(iht.

Bariumaluminiumborosilikatglas, siliciumdioxid, Ytterbium fluor, BisGMA, BisEMA,

methacryleret silica, TCDDMA, initiatorer, stabilisatorer, farvepigmenter

Opb ings- og isninger:

Opbevaring ved 4 °C - 23 °C. Luk straks sprojter efter materialet er taget ud,
for at forhindre lyspavirkning og deraf felgende polymerisation. Efter udlebsdatoen
ma produktet ikke lzengere anvendes.

Bortskaffelse:
Bortskaffelse af produktet iht. de lokale forskrifter.

Meldepligt:

Alvorlige haendelser som deden, en midlertidig eller varig forringelse af en patients,
en brugers eller andre personers helbredstilstand og en alvorlig fare for den
offentlige sundhed, der er opstéet eller havde kunnet opsté i forbindelse med
GrandioSO x-tra, skal meldes til VOCO GmbH og de ansvarlige myndigheder.

Bemaerk:

Korte beretninger om sikkerhed og klinisk effekt for GrandioSO x-tra
er gemt i den Europaeiske database for medicinsk udstyr (EUDAMED -
https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Detaljerede oplysninger kan ogsa findes
pa www.voco.dental.
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Kayttoohjeet
EU Laskinnillinen laite
DIN EN ISO 4049 -standardin mukainen

Tuotekuvaus:

GrandioSO x-tra on valokovetteinen, réntgenopaakki nanobybridi tdytemateriaali.
Ominaispiirteiné ovat suurempi kovettumissyvyys seké vahaisempi kutistumisstressi,
mika tarkoittaa, ettd se voidaan kovettaa 4 mm:n paksuisina kerroksina.
GrandioSO x-tra sisdltda 86 % w/w epédorgaanisia fillereita ja sita kaytetaan
dentiini- ja kiillesidosaineen kanssa.

Varit:

Universaali (U), A1, A2, A3

Kéyttoaiheet:

Luokkien | ja Il taka-alueen téaytteet

- Kaviteettiluokkien | ja Il alustéytteeksi

V luokan taytteet

Loysien hampaiden kytkemiseen ja sitomiseen

- Laminaattien korjauksiin, kiilledefekteihin ja valiaikaiseen C&B materiaaliksi
Laajentuneet fissuurapinnoitteet

- Maitohammastéytteisiin

Pilareihin

Vasta-aiheet:
GrandioSO x-tra siséltaa metakrylaattia ja BHT:ta. Mikéli potilaan tiedetaan olevan
yliherkka (allerginen) néille GrandioSO x-tra aineosille, tuotetta ei saa kaytt

Potilaskohderyhma:
GrandioSO x-tra voidaan kayttaa kaikilla potilailla ilman ik&&n tai sukupuoleen
liittyvié rajoituksia.

Suorituskyky:

Tuotteen suorituskyky on kéayttotarkoituksen edellyttdmien vaatimusten ja
asianomaisten laitenormien mukaisia.

Kayttajat:

GrandioSO x-tra kayttévat hammaslaéketieteellisen ammattikoulutuksen saaneet
Kaytts
Kayttotapa:

Valmistelu:

Puhdista kasiteltavat hampaat. Merkitse tarvittaessa okklusaaliset kontaktipinnat.
Anna materiaalin lammeta huoneenldmpétilaan ennen kayttoa.

Vérin valinta:

Puhdista hammas ennen vérisavyn valintaa. Hampaan tulee olla kostea.
Kaviteetin preparointi:

Terveen hammasaineksen saastdmiseksi tulisi kaviteetti preparoida adhesiivista
tayttdmenetelmaa koskevien saantéjen mukaisesti sekd mini-invasiivista
tekniikkaa noudattaen. Lopuksi puhdista ja kuivaa kaviteetti. Karioutumattomia
kervikaalileesioita ei tarvitse preparoida: perusteellinen puhdistus on riittava.
Kuivan tyd i i
Varmista, etta tyoskentelyalue on riittdvan kuiva. Kofferdamkumin kéytté on
suositeltavaa.

Matriisin kaytto:

Kayta muotoiluun tarkoitettua apuvélineita approksimaalialueen kaviteeteissa.
Lapindkyvat matriisit, jotka voidaan kiilata approksimaalialueelle, ovat
tarkoitukseen sopivia. Minimaalinen hampaiden erottaminen toisistaan helpottaa
approksimaalialueen kontaktikohdan muotoilua ja matriisin asettamista paikoilleen.

Pulpan suojaus:

Tarvittaessa pulpan ldheisyydessa tulisi kayttaa pulpaa suojaavaa alustaytetta,
kestévaa sementtia.

Sidosmateriaali:

GrandioSO x-tra | liikassa dentiini-/kiillesidosaineen kanssa.
Kaikkia valokovetteisia sidosmateriaaleja voidaan kaytf Preparoinnin (etsaustek-
niikan) ja tydston osalta on noudatettava asianomaista kéyttdohjetta.

Applikointi:

Applikoi GrandioSO x-tra kerroksina, mitké ovat enintddin 4 mm:n paksuisia.
Levitd materiaali siihen soveltuvalla instrumentillé ja valokoveta.

Valokovetus:

Materiali voidaan valokovettaa kaikilla valokovettajilla, jotka toimii 400 - 500 nm
aallonpituudella. Riippuen valokovettajan tehosta ja taytemateriaalin sévysta,
valokovetusaika 2 - 4 mm kerrokselle on:

Bruksanvisning
EU Medisinsk utstyr
Samsvarer med DIN EN ISO 4049

Produktbeskrivelse:

GrandioSO x-tra er et lysherdende nanohybrid fyllingsmateriale med
rontgenkontrast. Den karakteriseres med en forhoyet herdedybde samtidig med et
redusert krympestress, noe som betyr at den kan herdes i lag med 4 mm tykkelse.
GrandioSO x-tra inneholder 86 % inorganiske fillerpartikler og brukes sammen med
en dentin-emalje bonding.

Farger:
Universal (U), A1, A2, A3

Indikasjoner:

- Klasse | eller Il posteriore fyllinger

Underfylling i klasse | og Il kaviteter

Fyllinger i klasse V

— Splinting av losnede tenner

- Reparasjon av fasetter, sma emaljedefekter og midlertidig krone/bro materialer
Store fissurforseglinger

Fyllinger i melketenner

— Konusoppbygging

Kontraindikasjoner:
GrandioSO x-tra inneholder metakrylater og BHT. GrandioSO x-tra m ikke brukes
ved kjent overemfintlighet (allergier) overfor innholdsstoffene.

Pasientmalgruppe:
GrandioSO x-tra kan brukes hos alle pasienter uten begrensninger med tanke pa
alder eller kjonn.

Egenskaper:
Produktets egenskaper samsvarer med kravene til den tiltenkte bruken og relevante
produktstandarder.

Bruker:
GrandioSO x-tra skal brukes av profesjonelle brukere med odontologisk utdanning.

Anvendelse:

Preparasjon:

Rengjer tennene som skal behandles. Merk eventuelt okklusale kontaktpunkter. La
materialet n& romtemperatur for bruk.

Fargevalg:

Rengjer tennene for fargevalget. Fargen velges sammenlignet med fuktig tann.
Preparering av kaviteter:

Prinsipielt skal prepareringen av kaviteter utfores etter reglene for adhesiv
fyllingsterapi og p& en minimalt invasiv mate som er skansom mot den sunne
tannsubstansen. Rengjor og terrlegg kaviteten for behandling. Ikke karigse cervikale
lesjoner trenger ikke preparering, her er grundig rensing tilstrekkelig.

Torking:

Serg for et tilstrekkelig tort arbeidsomrade. Bruk av kofferdam anbefales.
Plassering av matrise:

Det anbefales & bruke et matriser ved kaviteter med aproxsimal kontakt. Bruk av
translucente matriser med kile i approksimal-omradet anbefales. Minimal separasjon
forenkler arbeidet med & lage den aproksimale kontakten og plasseringen av
matrisen.

Beskyttelse av pulpa:

| omrader i neerheten av pulpa ber en passende pulpabeskyttende liner som dekkes
med en stabil sement appliseres.

Bondingmateriale:

GrandioSO x-tra brukes med dentin-emalje-bonding ved adhesiv teknikk.
Alle lysherdende bondingmaterialer kan brukes. Ta hensyn til de gjeldende
bruksanvisningene for klargjering (etseteknikk) og bearbeiding.

Applikasjon:

Appliser GrandioSO x-tra i lag pa maskimalt 4 mm tykkelse, form med et egnet
instrument og lysherd deretter.

Lysherding:

Konvensjonelle herdelamper med en bolgelengde mellom 400 - 500 nm er egnet
for lysherding av materialet.

Avhengig av lysstyrken og fargen er herdetiden for lag pa 2 - 4 mm slik:

LED-/halogeenivalolla Universaali (U) A1, A2, A3 LED-/halogen lys Universal (U) A1, A2, A3
= 1000 mW/cm? 10s 20s = 1000 mW/cm? 10s 20s
=500 mW/cm? 20s 40s = 500 mW/cm? 20s 40s

Alle 2 mm kerrosten valokovetusaika on 10 s. koskien kaikkia varisavyja, kun LED-/
halogeenivalokovettajan teho on vahintdan 500 mW/cm?.

Vie valokovettajan valoaukko mahdollisimman lahelle taytteen pintaa, silld muuten
kovettumissyvyys saattaa olla pienempi. Riittdmé&tén kovettuminen voi johtaa
varjdymiin ja epamiellyttdvaan tunteeseen.

Viimeistely:

Tayte voidaan viimeistelld ja kiillottaa valittéméasti matriisien poistamisen jalkeen
(esim. hienot tai erittdin hienot timanttiporat, kiillotuskiekot). Lopuksi hammas tulisi
fluorata.

- Fenolipitoiset aineet seka erityisesti eugenolia ja tymolia sisaltavat valmisteet
haittaavat paikkamuovien kovettumista. Sinkkioksidi-eugenolisementtien tai
muiden eugenolipitoisten materiaalien kdyttdd yhdessa paikkamuovien kanssa
on sen vuoksi véltettava.

— Kayté yksi GrandioSO x-tra-kapseli aina vain yhteen potilaaseen. Applikoi kapseli
tasaisesti painamatta liian voimallisesti.

- Antamamme tiedot tai neuvot eivét vapauta kéyttdjaa velvollisuudesta arvioida

toimittamiemme tuotteiden soveltuvuutta aiottuun kayttéon.

K

1S (suur

Barium-alumiini-borosilikaattilasi, piidioksidi, Ytterbium fluoridi, BisGMA, BisEMA,
metakryloitu silikaatti, TCDDMA, katalyytit, stabilisaattorit, varipigmentit

Sailytys- ja kdyttoohjeet:

Sailytys 4-23 °C:ssa. Sulje ruiskut vélittémasti materiaalin ottamisen jalkeen
valttaaksesi valon vaikutuksen ja siten osittaisen polymerisoitumisen.
Ainetta ei saa kéyttaa vimeisen kayttopaivamaaran jalkeen.

Hévittdminen:
Havita tuote paikallisten viranomaisméaaraysten mukaisesti.

limoitusvelvollisuus:

Vakavista vaaratilanteista, kuten kuolema, potilaan, kéyttdjan tai muiden henkildiden
terveydentilan ohimeneva tai pysyvé vakava heikkeneminen, ja vakava vaara
julkiselle terveydelle, joita iimenee tai olisi voinut iimet& GrandioSO x-tra kaytossa,
on iimoitettava VOCO GmbH:lle seké asiasta vastaavalle viranomaiselle.

Huomautus:

Yhteenvetoraportti GrandioSO x-tra turvallisuudesta ja kliinisesta suorituskyvysta
on tallennettu eurooppalaisen laakinnallisten laitteiden tietokantaan (EUDAMED
- https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Yksityiskohtaista tietoa I6ytyy myds
osoitteesta www.voco.dental.

Herdetiden for lag opp til 2 mm er 10 sek. for alle farger ved bruk av en LED-/
halogen lys med en minimum lysstyrke pa 500 mW/cm2,

Lysépningen til lysherdingsenheten ma holdes s naert fyllingsoverflaten som
mulig; ellers m& man regne med dérligere herding. Manglende herding kan fore til
misfarging og plager.

Utforming:

Utformingen og polituren av fyllingen kan utferes umiddelbart etter fierning av
matrisen (f.eks. finkornet / ekstra finkornet diamantsliper, poleringsmaskin). Til slutt
ma tannen fluorideres.

Merknader, sikkerhetstiltak:

- Fenoler, iszer preparater som inneholder eugenol og tymol, kan pavirke herdingen
av fyllingsmaterialet. Bruk av sementer med sinkoksid-eugenol eller andre
eugenolholdige stoffer i kombinasjon med fyllingsmateriale ber derfor unngas.

— GrandioSO x-tra-caps ma kun brukes pé& én pasient. Caps paferes med jevnt og
ikke for sterkt trykk.

- Vére merknader og/eller r&d fritar deg ikke fra & kontrollere om produktene som
leveres av oss, er egnet til det tiltenkte formalet.

(etter
Bariumaluminiumborosilikat-glass, silisiumoksid, Ytterbium trifluorid, BisGMA,
BisEMA, Metakrylert silika, TCDDMA, initatorer, stabilisatorer, fargepigmenter

Oppbevarings- og bruksinformasjon:

Oppbevaring ved 4-23 °C. Lukk sproyter umiddelbart etter fierning av materiale
for & forhindre eksponering for lys og péafelgende polymerisering. Ikke bruk
produktet etter utlopsdatoen.

Kassering:
Produktet mé avfallsbehandles i henhold til lokale forskrifter.

Meldeplikt:

Alvorlige tilfeller som dedsfall, midlertidig eller permanent alvorlig forringelse av
helsen til pasienten, brukeren eller andre personer og en alvorlig folkehelserisiko
som er oppstatt eller kunne ha oppstatt i forbindelse med bruk av GrandioSO x-tra,
ma rapporteres til VOCO GmbH og de ansvarlige myndighetene.

Merknad:

Korte rapporter om sikkerhet og klinisk virkeméate for GrandioSO x-tra kan
lastes ned fra den europeiske databasen for medisinsk utstyr (EUDAMED -
https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Detaljert informasjon kan ogsé finnes pé&
www.voco.dental.

Bruksanvisning
EU Medicinteknisk produkt
Motsvarar DIN EN ISO 4049

Produktbeskrivning:

GrandioSO x-tra ar ett ljushérdande, rontgenkontrasterande nanohybrid
fyliningsmaterial. Det karaktériseras av ett storre harddjup och samtidigt en mindre
krympningsspanning, vilket gér att det kan hardas i lager p& 4 mm.

GrandioSO x-tra innehdller 86 % (vikt) oorganiska filler och anvénds tillsammans
med en dentin/emalj-bonding.

Farger:

Universal (U), A1, A2, A3

Indikationer:

- Lagningar i molaromradet, klass | och Il
Underfylining i kaviteter av klass | och Il
— Fyliningar klass V

— Lasning, splintning av I6sa tander

— Reparation av fasader, emaljdefekter och temporéra kron- och bromaterial
- Utvidgad fissurférsegling

- Restaurering av priméra tander

- Pelaruppbyggnad

Kontraindikationer:
GrandioSO x-tra innehdller metakrylat och BHT. GrandioSO x-tra ska inte
anvéndas vid kind hypersensivitet (allergi) mot nagot av innehallet.

Patientmélgrupp:
GrandioSO x-tra kan anvéndas fér alla patienter utan begrénsning avseende &lder
eller kon.

Prestandaegenskaper:
Produktens prestandaegenskaper motsvarar kraven enligt dess avsedda &ndamal
samt géllande produktstandarder.

Anvéndare:

Anvéandningen av GrandioSO x-tra utférs av anvandare med professionell
utbildning inom tandmedicin.

Anvéndning:

Forberedelse:

Gor rent tdnderna som ska behandlas. Markera i forekommande fall kontaktpunkter
i bettet. Varm upp materialet till rumstemperatur innan anvandning.

Val av farg:

Rengdr tanderna innan fargval. Fargen ska véljas vid jamforelse med den fortfarande
fuktiga tanden.

Forberedelser av kaviteten:

Principiellt bér forberedelsen av kaviteten utféras enligt reglerna for vidhaftande
fyliningsterapi och minimalt invasivt for att skona frisk tandemalj. Rengér och torka
kaviteten efterat. Icke-kariésa cervikala lesioner behdver inte prepareras; noggrann
rengdring ér tillréckligt for dessa.

Skapa ett torrt arbetsomrade:

Se till att arbetsomradet kan hallas tillrdckligt torrt. Anvandning av kofferdam
rekommenderas.
Placering av matri:
Anvéndning av ett hjdlpmedel foér utformning rekommenderas for kaviteter med
approximal utstrackning. Translucenta matriser som kilas i det approximala omradet
ar fordelaktiga. Minimal separation underlattar utformningen av den approximala
kontakten och placeringen av matrisen.

Pulpaskydd:

En lamplig pulpaskyddande liner, som vid behov kan tdckas med ett stabilt
cement, ska anvéndas i pulpandra omréaden.

Bonding material:

GrandioSO x-tra anvénds i adhesiv teknik tillsammans med en dentin-
emaljbonding.

Alla ljushdrdande bondingmaterial kan anvéndas. Félj respektive bruksanvisning
med avseende pa preparation (etsteknik) och applicering.

Applicering:

Applicera GrandioSO x-tra i lager med en maximal tjocklek av 4 mm, forma med
ett lampligt instrument och ljusharda déarefter.

Ljushérdning:

Konventionella apparater for polymerisering med en véglangd inom omrédet
400 - 500 nm &r lampliga for ljushardning av materialet.

Beroende pé ljusintensiteten och den valda férgen, ar hardningstiden fér inkrement
om2-4mm:

LED-/halogenlampa Universal (U) A1, A2, A3
= 1000 mW/cm? 10s 20s
=500 mW/cm? 20s 40s

Hérdningstiden for inkrement upp till 2 mm &r 10 s for alla farger vid anvandning av
en LED-/halogenlampa med en minimal ljusintensitet p4 500 mW/cm?.

Placera ljushardningsapparatens ljusfénster sa nara fyliningsytan som méjligt,
annars maste man rakna med en samre genomhardning. En otillrdckligt hardning
kan leda till missfargningar och besvar.

Finishering:

Slutbearbetningen och poleringen av fyliningen kan goras direkt efter att matriserna
har tagits bort (t.ex. fin resp. extra fin diamantslip, polerskiva). Avslutningsvis bor
tanden behandlas med fluor.

Information, forsiktighetsatgéarder:

- Fenolsubstanser, i synnerhet preparat som innehéller eugenol och tymol, leder
till att hardningen av fyllningsmaterialen i plast stérs. Undvik dérfor att anvéanda
cement med zinkoxideugenol och andra eugenolhaltiga material i kombination
med fyliningsmaterial i plast.

- Varje kapsel med GrandioSO x-tra skall anvandas till endast en patient. Applicera
materialet ur kapseln med ett jamnt och inte for kraftigt tryck.

- Véra anvisningar och/eller vér radgivning befriar dig inte fran att kontrollera
de av oss levererade preparaten avseende deras lamplighet fér den avsedda
anvandningen.

(enligt andel):
Bariumaluminiumborosilikat-glas, kiseldioxid, Ytterbiumtrifluorid, BisGMA, BisEMA,
metakrylerad kiseldioxid, TCDDMA, initiatorer, stabilisatorer, fargpigment
Anvisningar for forvaring och anvéandning:
Forvaras vid 4 °C - 23 °C. . Forslut sprutor direkt efter att material har tagits ur fér
att férhindra paverkan av ljus och polymerisering. Anvand inte efter utgangsdatum.
Avfallshantering:
Produkten ska avfallshanteras enligt féreskrifter fréan lokala myndigheter.
Rapporteringsskyldighet:
Allvarliga tilloud som dédsfall, tilifallig eller permanent bestéende férsamring av
en patients, en anvandares eller andra personers halsotillstand samt allvarlig fara
for folkhalsan, som uppkommer eller skulle ha kunnat uppkomma i samband med
GrandioSO x-tra ska rapporteras till VOCO GmbH samt till ansvarig myndighet.
Obs:
Sammanfattande rapporter om sékerhet och klinisk prestanda for GrandioSO x-tra
finns i Europeiska unionens databas fér medicintekniska produkter (EUDAMED
- https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Utférlig information finns &ven pa
www.voco.dental.
Last revised: 2022-03
VOCO GmbH
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vOoCo
Grandio®S0O x-tra

Hasznalati utasitas
EU Orvostechnikai eszk6z
Megfelel a DIN EN ISO 4049 szabvanynak

Termékleiras:

Az GrandioSO x-tra fényreko6td, rontgenarnyékot adé nanohibrid-téméanyag.
Nagyobb kotési mélység és ugyanakkor kisebb zsugorodasi stressz jellemzi, ami azt
jelenti, hogy 4 mm-es rétegben lehet polimerizalni.

Az GrandioSO x-tra 86 tdmeg % szervetlen téltéanyagot tartalmaz és dentin/
zomanc bonddal hasznalandé.

C€o

Szinek:

Univerzalis (U), A1, A2, A3

Javallatok:

- |. és Il. osztalyu poszterior restauraciok készitése

— . és Il. osztélyu kavitdsok bazis-rétegeként

- V osztalyd tomések

- Meglazult fogak megerésitése, sinezés

- Héjak javitasa, zomancdefektusok és ideiglenes C&B-anyagok javitasa

- Kiterjesztett bardzdazaras

- Tejfogak tomése

- Csonkfelépités

Ellenjavallatok:

Az GrandioSO x-tra metakrildtokat és BHT-t tartalmaz. Az GrandioSO x-tra ezen
osszetevdivel szembeni ismert tilérzékenység (allergia) esetén nem hasznalhato fel.

Beteg célcsoport:

Az GrandioSO x-tra minden beteg esetében korra és nemre vonatkozé megkotések
nélkil alkalmazhat6.

Teljesitmény jellemzék:

A termék teljesitmény jellemz6i megfelelnek a rendeltetés szerinti kovetelményeknek
és a vonatkozo termékszabvanyoknak.

Felhasznal6k:

Az GrandioSO x-tra csak szakképzett fogaszati személyzet hasznalhatja.
Felhasznalas:

El6készités:

Tisztitsa meg a kezelendd fogakat. Adott esetben jeldlie meg az okklizids
kontaktpontokat. Hasznalat el6tt varja meg, amig az anyag szobahémérsékletiire
melegszik.

Szinvalasztas:

A szinarnyalat kivalasztasa el6tt tisztitsa meg a fogakat. A fogszin meghatarozasa
kézben a fogak legyenek nedvesek.

Kavitas el6készitése:

Alapjaban véve a kavitas el6készitését az adhéziv tdmésterapia szabdlyai szerint,
minimalinvaziv médon kell végezni az egészséges kemény foganyag kimélete
érdekében. Szuvasodas mentes sériiléseket a fognyaknal nem kell kezelni, egy
alapos tisztitas itt elegend6. Végll az tireget tisztitsuk és szaritsuk ki.

Szarita:
Gondoskodjunk a munkatertilet megfelelé szaritasardl. Kofferdam izolalas
hasznalata javasolt.

A matrica felhelyezése:

Approximalis terlileten matricak hasznalatat javasoljuk. Javasoljuk tovabba a
fényatereszté matricak kiékelését az approximalis terlleteken. Az approximalis
kontaktus minimalis szétvalasztasa megkonnyiti a matrica felhelyezését.
Pulpavédelem:

A pulpa kozeli helyeken megfelel6 pulpa védelmet kell alkalmazni és lezarni
végleges cementtel.

Kotéanyag:

Az GrandioSO x-tra az adheziv technikdval, dentin-zomanc bonddal hasznélhaté.
Minden fényrekété bond-anyag felhasznalhato. Az el6készitést (maratdsi technikat),
valamint a feldolgozast illetéen be kell tartani a vonatkozé hasznalati utasitast.

Applikacio:

Instrukcja uzycia
UE Wyréb medyczny

Zgodny z DIN EN ISO 4049

Opis produktu:

GrandioSO x-tra to $wiattoutwardzalny, widoczny na zdjeciach RTG
nanohybrydowy materiat wypetnieniowy. Charakteryzuje sie zwigkszona gruboscia
polimeryzacii i zmniejszonym skurczem polimeryzacyjnym co oznacza, ze mozna go
naswietla¢ w warstwach o grubosci 4 mm.

GrandioSO x-tra zawiera 86 % (wagowo) nieorganicznego wypetniacza i stosuje
sie go z systemem taczacym do szkliwa i zebiny.

Odcienie:
Uniwersalny (U), A1, A2, A3

Wskazania:

— Wypetnienia ubytkéw klasy | i I

- Podktad w ubytkach klasy i Il

- Wypetnienia klasy V

— Blokowanie, szynowanie rozchwianych zebéw przednich

— Naprawa licowek, defektéw szkliwa i tymczasowych koron i mostéw
— Poszerzone lakowanie bruzd

- Wypetnienia zebéw mlecznych

- Odbudowa zrebu

Przeciwwskazania:

GrandioSO x-tra zawiera metakrylany i BHT. W przypadku rozpoznanej
nadwrazliwosci (alergii) na sktadniki produktu GrandioSO x-tra nalezy zrezygnowac
z jego zastosowania.

Grupa docelowa pacjentéw:

GrandioSO x-tra moze by¢ stosowany bez ograniczen u wszystkich pacjentéw,
niezaleznie od ich wieku i ptci.

Wiasciwos
Wiasciwosci produktu odpowiadaja wymogom wynikajacym z jego przeznaczenia
oraz obowigzujgcych norm produktowych.

Uzytkownik:

GrandioSO x-tra jest przeznaczony do stosowania przez uzytkownika
profesjonalnego posiadajacego wyksztatcenie stomatologiczne.

Zastosowanie:

Przygotowanie:

Oczysci¢ zgby przewidziane do leczenia. Ew. okresli¢ zwarciowe punkty styczne.
Przed uzyciem ogrza¢ materiat do temperatury pokojowej.

Dobér odcienia:

Oczysci¢ zeby przed wyborem koloru. Kolor dobiera¢ do zeba wilgotnego.
Opracowanie ubytku:

Ubytki nalezy opracowywaé minimalnie inwazyjne zgodnie z zasadami adhezyjnej
techniki wypetniania, zachowujac zdrowa tkanke zeba. Nastepnie oczysci¢
i wysuszyé opracowany ubytek. Ubytki niepréchnicowego pochodzenia nie
wymagaja opracowania, wystarczy doktadne oczyszczenie ubytku.

Praca w suchym polu pracy:

Prosze upewnic sig, ze pole pracy jest dostatecznie suche. Zaleca sig stosowanie
koferdamu.

Zastosowanie forméwki:

W przypadku ubytkéw obejmujacych powierzchnie styczne zaleca sie stosowanie
forméwek. Na powierzchni stycznej korzystne jest stosowanie przeziernych
forméwek i klindw. Niewielkie rozseparowanie zebdw utatwia ksztattowanie punktéw
stycznych i umieszczenie formoéwki.

Zabezpieczenie miazgi:

W przypadku ubytkéw siegajacych do miazgi zaleca sig nafozenie warstwy materiatu
podktadowego, ktéry mozna pokry¢ stabilnym cementem.

Materiat wigzacy:

GrandioSO x-tra stosowany jest w technice adhezyjnej w potaczeniu z systemem
wiazacym do zebiny i szkliwa. Pozwala on na uzycie wszelkich $wiattoutwardzalnych
materiatéw wiazacych. Nalezy przestrzega¢ zalecern odpowiednich instrukciji
uzytkowania w zakresie techniki przygotowania (wytrawiania) i opracowania.
Aplikacja:

Uktada¢ GrandioSO x-tra warstwami, nie przekraczajagcych 4 mm. Przed
utwardzeniem za pomoca $wiatta, nada¢ warstwie zgdany ksztatt przy pomocy
odpowiedniego narzedzia.

Utwardzanie swiattem:

Do naswietlania materiatu odpowiednie sa konwencjonalne lampy polimeryzacyjne
o dtugosci fali z zakresu 400 - 500 nm. W zaleznosci od zZrédta $wiatta i odcienia
czas naswietlania warstw 2 - 4 mm wynosi:

Applikdlja az GrandioSO x-tra-t a megfelelé eszkozzel legfeljebb 4 mm agu
rétegekben, majd fotopolimerizalja.

Fényre keményités:

Hagyomanyos polimerizaciés eszkézok, amelyek hulldamhossza a 400 - 500 nm,
alkalmas az anyag fotopolimerizélaséra.

A fénykibocsatas er6sségétél és a szinarnyalattél fliggéen a polimerizaciés idé
2 - 4 mm rétegenként:

LED/halogén lampa Univerzalis (U) A1, A2, A3
= 1000 mW/cm? 10 msp 20 msp
=500 mW/cm? 20 msp 40 msp

A kotési id6 legfeliebb 2 mm-es rétegek esetén 10 msp minden arnyalatnal,
minimalisan 500 mW/cm? fényteljesitmény(i, LED/halogén lampa hasznélata mellett.
A polimerizaciés lampa fénykibocsaté ablakat vigye a lehet6 legkdzelebb a tomés
felliletéhez, killdnben rosszabb atkeményedéssel kell szamolni. A nem megfelelé
kikeményedés elszinez6déshez és panaszokhoz vezethet.

Kidolgozas:

A témés kidolgozasa és polirozasa a matricak eltavolitasa utan azonnal elvégezheté
(pl. finom vagy extrafinom gyémantcsiszolok, polirozok). Véglil a fogat fluoridaini
kell.

- A fenolos anyagok, kiiléndsen az eugenol- és timoltartalmi készitmények a
tomé&anyagok kikeményedési zavaraihoz vezetnek. Ezért el kell keriini a cink-
oxid-eugenol cementek vagy mas eugenoltartalmi anyagok egyiittes hasznalatat
a muanyag témé&anyagokkal.

- Az GrandioSO x-tra kapszuldkat mindig csak egy beteghez hasznélja. A kapszulakat

egyenletes, nem tul erés nyomassal applikalja.

Utmutatéink és/vagy tanacsaink nem mentesitik Ont az aldl, hogy ellenérizze

az altalunk szallitott készitményeknek a szandékolt alkalmazasi célokra vald

megfeleléségét.

Osszetétel (csokkend tartalom szerint):

Bérium-aluminium-boroszilikat Uveg, szilicium-dioxid, Ytterbium trifluoride,

BisGMA, BisEMA, metakrilat szilicium-dioxid, TCDDMA, iniciatorok, stabilizatorok,

szinpigmentek

Tarolasi és alkalmazasi utasitasok:

Térolja 4 °C-23 °C kozott. Az anyagkivétel utdn azonnal zérja le a fecskenddket,
hogy megakadalyozza a fénybehatast és az ebbdl kdvetkezé polimerizaciot.
A lejarati id6 utan ne hasznalja fel.

Artalmatlanitas:

A termék artalmatlanitasa a helyi hatdsagi elSirasok szerint torténik.

Jelentési kotelezettség:

Az GrandioSO x-tra alkalmazasaval kapcsolatos olyan, ténylegesen vagy
esetlegesen felmertilé stlyos eseményeket, mint a beteg, a felhasznalé vagy mas
személyek haldla vagy egészségi dllapotanak ideiglenes vagy tartésan sulyos
romlasa, illetve a stlyos kdzegészségulgyi veszély, be kell jelenteni a VOCO GmbH
és az illetékes hatésag szamara.

Megjegyzés:

Az GrandioSO x-tra biztonsadgossagardl és klinikai teljesitményérdl rovid
jelentések allnak rendelkezésre az Eurépai Orvostechnikai Eszk6z6k Adatbazisaban
(EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Részletes informéciokat a
www.voco.dental oldalon talal.

Lampa LEDowa/halogenowa Uniwersalny (U) A1, A2, A3
= 1000 mW/cm? 10s 20s
= 500 mW/cm? 20s 40s

W przypadku stosowania lamp LEDowych i halogenowych o natgzeniu napromieniania
wynoszacym 500 mW/cm? czas naswietlania warstwy do 2 mm wynosi
10 s dla wszystkich odcieni.

Zrodto $wiatta nalezy jak najbardziej zblizyé do powierzchni wypetnienia, w
przeciwnym wypadku nalezy liczy¢ sie z mniejsza giebokoscia utwardzenia.
Niedostateczne utwardzenie moze prowadzi¢ do powstania przebarwien i
dolegliwosci.

Dalsze opracowanie:

Dalsze opracowanie i polerowanie wypetnienia mozna wykonaé bezposrednio po
usunieciu matryc (z zastosowaniem np. drobno- lub bardzo drobnoziarnistego
wiertta diamentowego lub narzedzia polerujacego). Na zakorczenie nalezy poddac
zab fluoryzaciji.

Informacje Srodki o

— Substancje fenolowe, w szczegdlnosci preparaty zawierajace eugenol i tymol,
zaburzaja proces wiazania kompozytowych materiatéw wypetnieniowych. Dlatego
tez nalezy unika¢ stosowania cementéw tlenkowo-cynkowo-eugenolowych
lub innych materiatéw zawierajacych eugenol w potaczeniu z kompozytowymi
materiatami wypetnieniowymi.

— Kapsutki GrandioSO x-tra nalezy stosowaé zawsze wytacznie u jednego
pacjenta. Zawarto$¢ kapsutki aplikowaé z réwnomiernym, niezbyt silnym
ci$nieniem.

- Udzielane przez nas informacje i/lub porady nie zwalniaja Paristwa z obowiazku
sprawdzenia przydatno$ci dostarczonych przez nas preparatéw do zamierzonych
zastosowan.

Skiad (wg zawartosci w kolejnosci malejacej):

Szkto barowo-glinowo-borowo-krzemowe, dwutlenek krzemu, trifluorek iterbu,
BisGMA, BisEMA, metakrylowana krzemionka, TCDDMA, inicjatory, stabilizatory,
pigmenty kolorowe

Informacje dot. pr y ia i

Przechowywaé¢ w temperaturze 4°C - 23°C. Po pobraniu materiatu nalezy
natychmiast zamkna¢ strzykawki, aby nie naraza¢ zawartosci na kontakt ze
Swiattem i zapobiec niepozadanej polimeryzacji. Nie stosowaé po uptywie terminu
waznosci.

Utylizacja:

Produkt nalezy utylizowa¢ zgodnie z miejscowymi przepisami.

Obowigzek zgtaszania:

Wszelkie powazne incydenty, takie jak zgon pacjenta, czasowe lub trwate powazne
pogorszenie stanu zdrowia pacjenta, uzytkownika lub innej osoby oraz powazne
zagrozenie zdrowia publicznego, ktére wystapity badz mogty wystapi¢ w zwiazku
z zastosowaniem produktu GrandioSO x-tra, nalezy zgtasza¢ firmie VOCO GmbH
oraz wiasciwym organom.

Uwaga:

Raporty dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci klinicznej GrandioSO x-tra
sg dostepne w Europejskiej Bazie Danych Wyrobdéw Medycznych (EUDAMED -
https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Szczegétowe informacje mozna réwniez
znalez¢ na stronie www.voco.dental.

Navod k pouziti
EU Zdravotnicky prostiedek
Spliiuje normu DIN EN ISO 4049

Popis produktu:

GrandioSO x-tra je svétlem tuhnouci, rentgen kontrastni nano-hybridni vypliiovy
material. Materidl je charakteristicky vétsi hloubkou vytvrzeni, pfi¢emz vykazuje
snizené smrstovaci napéti, coZ znamen4, Ze jej Ize vytvrzovat ve vrstvach silnych
az 4 mm.

GrandioSO x-tra obsahuje 86 % hmotnosti anorganickych plniv a pouziva se spolu
s dentino-sklovinnym bondem.

Odstiny:
Univerzalni (U), A1, A2, A3

CS

Indikace:

— Distalni vypIné kavit I. a Il. tfidy

— Podlozky kavit I. a Il. tfidy

— Vyplné kavit V. tfidy

- Imobilizace, dlahovani uvolnénych zubl

— Opravy fazet, defekti ve skloving a provizornich C&B materiall

— Rozsahlé peceténi fisur

— Vyplné v mlééném chrupu

— Korunkové dostavby

Kontraindikace:

GrandioSO x-tra obsahuje metakrylat a BHT. V pfipadé znamé precitlivélosti
(alergie) na tyto slozky produktu GrandioSO x-tra je nutné od pouZiti upustit.

Cilova skupina pacienti:
GrandioSO x-tra Ize pouzit pro v8echny pacienty bez omezeni véku nebo pohlavi.

Funkéni charakteristiky:
Funkéni charakteristiky produktu odpovidaji pozadavkim uréeného ucelu pouziti a
pfislusnych standard( vyrobkd.

Uzivatel:

Aplikaci produktu GrandioSO x-tra provadi uZivatel odborné vzdélany v oboru
zubniho |ékarstvi.

Pouziti:

Priprava:

Vycistéte zuby, které se budou oSetfovat. Pfipadné oznaéte kontaktni body okluze.
Pred pouzitim nechte material ohfat na pokojovou teplotu.

Vybér odstinu:

Pfed vybérem odstinu zuby ocistéte. Odstin se vybird porovnanim s dosud
vihkym zubem.

Preparace kavity:

Preparace kavity by se méla zdsadné provadét podle pravidel pro adhezivni
vypliiovou techniku a minimalné invazivné, aby se ochranila zdrava tvrda zubni tkar.
Poté kavitu vyCistéte a vysuste. Nekariézni léze v krékové oblasti neni nutné
preparovat; v takovém pfipadé postaéi dikladné vygisténi.

Zaijisténi suchého pracovniho pole:

Pracovni pole musi byt skuteéné zcela suché. Doporucuje se pouziti kofferdamu.
Umisténi matrice:

U kavit zasahujicich aproximalné se doporucuje pouziti matrice. Vyhodné je
pouziti translucentnich matric, které se aproximalné zajisti klinkem. Minimalni
separace usnadriuje tvarovani aproximalnich kontakt( a umisténi matrice.
Ochrana drené:

V tésné blizkosti dfené je mozné v nutnych pfipadech pouzit vhodny podkladaci
materidl, na ktery je mozné nanést staly cement.

Bondovaci material:

GrandioSO x-tra se pouziva pfi adhezivni technice s dentino-sklovinovym bondem.
Lze pouzit v8echny svétlem tvrzené bondovaci materidly. Co se tyCe pfipravy
(leptani) a zpracovani, je tfeba dodrzovat pfislusny navod k pouZiti.

Aplikace:

Naneste GrandioSO x-tra ve vrstvach silnych maximalné 4 mm, vymodelujte
vhodnym néstrojem a poté vytvrdte svétlem.

Vytvrzovani svétlem:

Pro svételné vytvrzovani tohoto materidlu jsou vhodné konvenéni polymeraéni
lampy s vinovou délkou v rozmezi 400 - 500 nm.

V zavislosti na vykonu lampy a odstinu je doba vytvrzovani 2 - 4 mm vrstev:

LED/halogenova lampa Univerzaini (U) A1, A2, A3
= 1000 mW/cm? 10s 20s
=500 mW/cm? 20s 40s

Doba vytvrzovani az 2 mm vrstev je u viech odstind 10 s, pouziva-li se LED/
halogenové lampa s minimalnim svételnym vystupem 500 mW/cm?.

Hrot vytvrzovaci lampy, ktery vyzatuje svétlo, drzte co nejblize povrchu vypiné, jinak
je tfeba pocitat s mensi hloubkou vytvrzeni. Nedostatecné vytvrzeni miize vést ke
zméndam zbarveni a potizim.

Dokoncovani:

Dokonéeni a lesténi vypIné Ize provadét bezprostiedné po odstranéni matric (napf.
jemné pfip. extrajemné diamantové brusky, lestici nastroje). Nakonec by se méla
provést fluoridace zubu.

Informace, preventivni bezpeénostni opatieni:

— Fenolové latky, zvlast pripravky obsahuijici eugenol a thymol, vedou k porucham
vytvrzeni vypliiovych kompozitnich materiald. Proto je tfeba se vyhnout pouZiti
zinkoxid-eugenolovych cement(i nebo jinych materiald obsahujicich eugenol ve
spojeni s vyplfiovymi kompozitnimi materialy.

— Kazdou kapsli GrandioSO x-tra pouzivejte vzdy jen pro jednoho pacienta. Pfi
aplikaci kapsle pouzijte rovhomérny, ale ne prili$ silny tlak.

— Nase informace a/nebo rady Vas nezbavuiji povinnosti zkontrolovat, zda jsou nami
dodané pripravky vhodné pro zamyslené ucely pouZiti.

Slozeni (sestupné podle obsahu):

Barium-aluminium-borosilikatové sklo, oxid kiemigity, fluorid ytterbity, BisGMA,
BisEMA, metakrylovany oxid kfemicity, TCDDMA, iniciatory, stabilizatory, barevné
pigmenty

Pokyny pro skladovani a pouziti:

Skladuijte pri teploté 4 °C-23 °C. Po odebrani materidlu ihned uzaviete stiikacky,
aby se zabranilo plsobeni svétla a jim podminéné polymeraci. NepouZivejte po
uplynuti data exspirace.

Likvidace:
Likvidace produktu podle mistnich Ufednich predpist.

Onhlasovaci povinnost:

Zéavazné nezéadouci udalosti, jako smrt, dogasné nebo trvalé zavazné zhorseni
zdravotniho stavu pacienta, uzivatele &i jinych osob a zavazné ohrozeni vefejného
zdravi, které se vyskytly nebo mohly vyskytnout v souvislosti s prostfedkem
GrandioSO x-tra, je nutno ohlasit spole¢nosti VOCO GmbH a pfislu§nym organdim.

Upozornéni:

Souhrnné Gdaje o bezpecnosti a klinické funkci GrandioSO x-tra jsou
ulozeny v Evropské databazi zdravotnickych prostfedkli (EUDAMED -
https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Podrobné informace naleznete také
na webovych strankach www.voco.dental.
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Instructiuni de folosire
UE Dispozitiv medical

Corespunde DIN EN ISO 4049

Descrierea produsului:

GrandioSO x-tra este un material fotopolimerizabil, radioopac, de tip nano-hibrid.
Se caracterizeaza printr-o profunzime de polimerizare crescuta concomitent cu o
contractie scazuta de polimerizare, permitand astfel polimerizarea unor straturi cu
o grosime de 4 mm.

GrandioSO x-tra contine 86 % incércatura anorganica si este utilizat cu un adeziv
amelo-dentinar.

Nuante:
Universala (U), A1, A2, A3

Indicatii

Obturatii posterioare de clasa | si Il

— Cabaza in cavitdtile de clasa | sia ll-a

~ Restaurari de clasa V

- Fixarea si imobilizarea dintilor anteriori mobili

Reparatii de fatete, defecte in smalt, si materiale temporare B&C
— Pentru sigilarea fisurilor extinse

Restaurarea dintilor primari

Pentru reconstituiri de bonturi

Contraindica
GrandioSO x-tra contine metacrilat si BHT. Daca se cunoaste o hiper-
sensibilitate (alergie) la aceste substante continute se va renunta la utilizarea
GrandioSO x-tra.

Grupa tinta de paciel
GrandioSO x-tra se poate utiliza pentru toti pacientii, fara limitare in ceea ce
priveste varsta sau sexul.

Caracteristici de performanta:
Caracteristicile de performantad ale produsului corespund cerintelor utilizarii
conforme si normelor aplicabile cu privire la produs.

Utilizator:

Utilizarea GrandioSO x-tra este rezervata utilizatorilor profesionisti, calificati in
domeniul medicinii dentare.

Utilizarea:

Prepararea:

Curatati dintii care urmeaza sa fie tratati. Eventual marcati punctele de contact
ocluzale. Inainte de utilizare se va aduce materialul la temperatura camerei.
Selectionarea nuantei:

Curatati dintele inainte de alegerea nuantei. Nuanta trebuie selectatd prin
comparatie cu dintele umed.

Prepararea cavitétii:
In principiu, prepararea cavitatii trebuie realizatd in conformitate cu regulile
restaurarilor adezive si trebuie efectuata minim invaziv pentru a mentine substanta
dentard sanatoasa.

Ulterior curatati si uscati cavitatea. Leziunile non-cariate din zona coletului dentar nu
trebuie preparate, in cazul acestora este suficienta o curatare riguroasa.

Crearea unui camp de lucru uscat:

Asigurati-va ca in timpul manoperelor, cdmpul de lucru este suficient de uscat. Este
recomandata folosirea unui sistem de diga.

Aplicarea matricii:

Se recomanda folosirea unui instrument de modelare pentru cavitatile cu o portiune
aproximala. Matricile translucente care sunt fixate in zona aproximald prezinta
un avantaj. Separarea minimald faciliteazd modelarea punctelor de contact
aproximale si introducerea matricei.

Protectia pulpei dentare:

Trebuie aplicat in imediata apropiere a camerei pulpare un material de protectie
pulpara adecvat, care poate fi acoperit de un ciment stabil, daca este cazul.
Sistemul adeziv:

GrandioSO x-tra este folosit in tehnica adezivd cu un adeziv amelo-dentinar. Se
pot folosi toate sistemele adezive fotopolimerizabile. Urmati instructiunile de folosire
pentru preparare (metoda de gravare) si prelucrare.

Aplicarea:

Aplicati GrandioSO x-tra in straturi cu o grosime de maxim 4 mm, adaptati cu un
instrument adecvat si ulterior fotopolimerizati.

Fotopolimerizarea:

Instrumentele conventionale de polimerizare cu o lungime a undei intre 400 -
500 nm sunt potrivite pentru fotopolimerizarea materialului.

In functie de intensitatea luminii si de nuanta, timpul de polimerizare pentru straturi
de 2 - 4 mm este:

Lampa LED/halogen Universald (U) A1, A2, A3
= 1000 mW/cm? 10s 20s
=500 mW/cm? 20s 40s

Cand se foloseste o lampa LED/halogen cu o intensitate minima a luminii de
500 mW/cm?, timpul de polimerizare pentru straturi de pana la 2 mm este de
10 s pentru toate nuantele.

Mentineti varful de emisie al Iampii cat mai aproape posibil de suprafata obturatiei.
Altfel, adancimea polimerizérii ar putea fi redusa. Polimerizarea incompletd poate
duce la modificari de culoare si discomfort.

Finisarea:

Restaurarea poate fi finisata si slefuitd imediat dupa scoaterea matricii (de ex.
freza diamantata fina sau foarte fina, instrument pentru lustruire). Ca pas final se
recomanda fluorizarea dintelui.

Indic: masuri de precau

- Substantele fenolice, in special cele ce contin eugenol sau timol, interfereaza
cu polimerizarea materialelor compozite. Evitati folosirea cimenturilor pe baza
de eugenat de zinc sau alte materiale care contin eugenol in combinatie cu
materialele compozite.

- Fiecare capsuld GrandioSO x-tra trebuie folositd pentru un singur pacient.
Aplicati capsulele exercitand o presiune uniformé, dar nu excesiva.

- Indicatiile si/sau consilierea noastra nu va exonereaza de obligatia de a verifica
dacé preparatele livrate de noi sunt adecvate pentru scopurile de utilizare
prevazute.

C itie (in ordine
Sticld borosilicata bariu aluminiu, dioxid de siliciu, Trifluorurd de yterbiu, BisGMA,
BisEMA, silice metacrilatd, TCDDMA, initiatori, stabilizatori, pigmenti colorati

e):

Indicatii privind depozitarea si utilizarea:
A se depozita la 4 °C - 23 °C. Pentru a evita expunerea la lumina si ca urmare o
polimerizare nedorita a produsului, seringile trebuie inchise imediat dupa folosire.
A nu se utiliza produsul dupa data expirérii.

Eliminarea:
Eliminarea produsului conform dispozitiil

or legale locale.

Obligatia de anuntare:

Incidentele grave cum sunt decesul, deteriorarea grava, temporara sau permanenta,
a starii de sanatate a unui pacient, a unui utilizator sau a unei alte persoane si
amenintare grava la adresa sanététii publice, care au aparut sau ar putea aparea
in legétura cu GrandioSO x-tra trebuie comunicate VOCO GmbH si autoritétii
competente.

Indicatie:
Scurte rapoarte cu privire la siguranta si performanta clinica a GrandioSO x-tra
sunt stocate in Banca europeana de date pentru dispozitivele medicale (EUDAMED
- https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Informatii detaliate pot fi gasite si pe
www.voco.dental.

WUHcTpyKuum 3a ynotpeba
EC MepuumHcKo nspenve
OTrosaps Ha ctaHgapT DIN EN I1SO 4049

Onucanue Ha npoayKTa:

GrandioSO x-tra e choTononMmepuanpall, peHreHOKOHTPaCcTeH HaHoX1opuaeH
BbL3TAHOBUTENEH MaTepnan. XapakTepusupa ce C yBenuueHa Abn6o4MHa Ha
nonuMepu3aLvs, Kato B CbLLOTO BpeMe Mokassa HamaneH MnonumepusalnoHeH
CTpec, KOETO 03Ha4aBa, “e MoXe fAa Ce NoNNMepo3npa Ha cnoese, Aebenn 4 mm.
GrandioSO x-tra cbabpxa 86 % (TErnoBHN) HEOPraHU4HU MBAHUTENU U Ce
3M013Ba C IEHTIH-EMAIINIOB aaXe3us.

LiBeToBe:
YuusepcaneH (U), A1, A2, A3

Mokasanus:

— Mnom6upaHe 3a 3agHu 3b6M knac | u Il

— OcHoBa npu kasuTeTu knacose | n Il

— O6Typauuu oT knac V

— BrnokupaHe, lWMHMPaHe Ha pasknaTeHn hpoHTaNHN 3b6U

- TMonpaska Ha thaceTu, eMaiinosu fietheKTy U BPEMEHHN MaTepnani 3a KOpoH 1
MocToBe

- O61lwmpHo 3aneyaTsaHe Ha ucypu

- Bb3cTaHoBsiBaHe Ha BPEMEHHN 3b61

- VisrpaxpaaHe Ha rmbH4eTa

MpoTueonokasaxns:

GrandioSO x-tra cbabpxa Metakpunaty u BXT (6yTunxuppokcutonyon). Mpu
yCTaHOBEHA CBPbX4yBCTBUTENHOCT (a1eprum) KbM Tean cbeTasku GrandioSO x-tra
He TpsiGBa Aa ce npunara.

LieneBa rpyna nauyveHTu:
GrandioSO x-tra Moxe Aa ce npunara 3a BCUHKU NauueHTn 6e3 orpaHuyeHns
npeABuA Bb3pacTTa U Nona uMm.

XapaKTepucTuku:
XapakTepucTukuTe Ha NPOAYKTa CbOTBETCTBAT Ha M3UCKBAHWATA Ha
npeaHasHa4eHNeTo 1 CbOTBETHUTE MPOAYKTOBM CTaHAAPTU.

MoTpe6utenu:

GrandioSO x-tra ce npunara oT NPOMecHoHanHo o6y4YeHn cneynanuctn B
o6nacTTa Ha cTomaronorusiTa.

Mpunoxexue:

MoaroToBka:

MouncTear ce 3b6UTE, KOUTO Lije ce TpeTUparT. Mpu HEOGXOAMMOCT Ce Mapkupar
OKJy3asHUTe KOHTaKTHU Touku. Mpean u3nonssaHe MaTepuanbT ce OCTaBs Ha
CTaiiHa Temnepartypa.

WU360p Ha uBAT:

MouncTeTe 3b6UTE Npeay Aa onpegenuTe ugeta. LiseTa ce nsbupa foKaTo 3b6BLT
€ XvapaTMpaH.

MpenapupaHe Ha KasuTeTa:

MpUHUMNHO NpenapupaHeTo Ha KaBuTeTa CreAsa fja Ce N3BbPLUBA Mo Npasunara
Ha Ta 3ar n o Tepanus C Len CbxpaHsisaHe
Ha 3fpaBara 3b6Ha Cy6CTaHLmA.

Cneq ToBa NOYNCTETE M NOACYLLIETE KaBuTeTa. HekapuecH!Te LiepBuKanHin nesum
He Ce HYXXAasT OT npenapauusi; Npu TsX € J0CTaTb4HO OGP0 NOHNCTBAHE.
Cb3paBaHe Ha Cyxo pa6oTHo none:

YBepeTe ce, 4e pabOTHOTO None e Cyxo B AocTarTbyHa cTeneH. [penopbysa ce
13MoN3BaHe Ha ryMeHo nnarHo.

MocrassiHe Ha MaTpuua:

IMpy KaBUTETM C NUNCBAlL|a aNPOKCUMasHa CTeHa Ce NMPenopbYBa CrioMaraTesnHo
ohopMsLLO cpeacTBo. Mpo3padHUTe MaTpULM, KOUTO MoraT Aa Ce YMTbTHSAT C
KnnMHOBE, ca 3a npearnodntaHe. MUHMManHOTO cenapupaHe ynecHssa ohopms-
HETO Ha anpPOKCUMASTHNS KOHTAKT 1 MOCTABAHETO Ha MaTpuLaTa.

3awwmra Ha nynnara:

B HenocpeacTeeHa 6nn30CT ¢ nynnara 61 TpsGBANo Aa ce NocTasy Moaxoasila
NyNno3alLyTHa NOA/IOXKKA, KOSITO /1a Ce NOKPUE C YCTONUMB LIMMEHT.

Martepuan 3a GOHAUHT:

B pamknTe Ha apgxesuBHaTa TexHuka GrandioSO x-tra ce npunara ¢ 6oHf 3a
CBbp3BaHe KbM AEHTWHA W emaitna. MoraT fa ce M3Mon3BaT BCUYKN BUAOBE
hoTononnmepuanpaLLy matepuanu 3a 6oHaVHr. MofroToBKara (eLBaHeTo), KakTo
1 06paboTKaTa ce U3BbLPLLIBAT NPU CNassaHe Ha CbOTBETHOTO PLKOBOACTBO 3a
ynotpe6a.

HanacsiHe:

Hanacsiite GrandioSO x-tra Ha cnoese, KoWTo ca Makcumym 4 mm pe6enu,
apianTupaTe r ¢ NOAXOAsLL MHCTPYMEHT 1 Crief, ToBa r hoTononnMepuanpaiiTe.
DoTononumepusaLus:

KoHBEHLMOHaNHITE NONMMEPN3aLUMOHHI YCTPOCTBA C Ab/KMHA Ha BbMHaTa B
Avianasoxa 400 - 500 nm ca noaxoasLum 3a (hoTononumMepuspaHe Ha Marepuana.
B 3aBMCMMOCT OT U3X0/a Ha CBET/MHATA 1 LiBETA BPEMETO 3a (hoTononmmepuanpaqe
Ha cnoese oT 2 - 4 mm e:

LED-/ XanoreHHa namna YHusepcaneH (U) A1, A2, A3
= 1000 mW/cm? 10 cex 20 cek
=500 mW/cm? 20 cek 40 cex

BpemeTo 3a noaumepuanpatqe Ha cnoese A0 2 mm e 10 CeK. 3a BCUYKM LiBETOBE,
koraro ce uanonssa LED-/ XanorexHa namna ¢ MuHumMym 500 mW/cm?.
V13x0A1LI0TO NPO30pYe 3a CBETANHATA Ha (DOTOMONMMEPU3NPALLNS YPEeR CE AP
BL3MOXHO Hali-6/IM30 A0 NOBBPXHOCTTA Ha O6TYpauMsTa, B NPOTUBEH Cryyail
TpsibBa 12 Ce O4aKBa HEeMmb/HO BTBbPAsBaHEe. HeaoCTaTbyHO BTBLPASBAHE MOXe
[ia fioBefie 10 NPOMSIHA Ha LiBeTa 1 OnakBaHWs.

®uHupaHe:

DUHMPaAHETO 1 NOAIMPAHETO Ha 0GTYpaLMsTa MOraT fia 3ano4HaT HenocpeacTBEHO
cnepn OTCTPaHSIBaHETO Ha MaTPULMTE (Hanp. ¢ hHN NN eKCTPa hUHN iMaMaHTeHu
NUANTENN, HaKpaiHULW 3a nonupaxe). Hakpas 3b6bT Tpsibea Aa ce hnyopuanpa.

YkasaHus, MpeanasHn mepku:

— ®eHONOBM CY6CTaHLMK, MO-CMeLNanHo npenaparu, CbAbpXally esreHon n
TUMOJ, 3aTPyAHABAT BTBLPASBAHETO HA OGTYPOBBYHMTE KOMMO3UTW. 3aToBa
cneasa fia ce U36sIrea M3NON3BAHETO Ha LMMEHTM Ha 6asaTa Ha LMHKOB OKCUA
W eBreHon Win Ha IPYrM CbAbPXAlly €BreHosn BeliecTsa B KOMGUHALMA C
0GTYPOBBYHI KOMMO3UTY.

— Kancynute GrandioSO x-tra Tpsi6Ba Aa ce U3non3ear BUHArW camo 3a efuH
nauueHT. HaHacsiHeTo Ha KarncynuTe Tpsibsa fia Ce 3BbpLUIBa C PAaBHOMEPEH, He
TBbPAE CUEH HATUCK.

— HawwTe ykasaHus w/vnn cbBeTn He Bu ocBoGoxpaasaT OT 3afbiXeHneTo aa
NpoBepyTE rOAHOCTTA Ha [OCTABEHUTE OT HaC Npenaparii 3a NPeaBUAeHNTE Lenu
Ha ynotpe6a.

Cueras (B pea no TBO):
BapueBso-anyMMHneBo-60pOCNKATHO CTBKIO, CUMMLMEB NOKCUA, UTepGues
Tpudnyopua, BisGMA, BisEMA, meTpakpunartex cunuuumii, TCDDMA, nHuumatopu,
CTabunn3aTopu, LBETHI NUrMEHTU

y 3a n

CobxpaHsiBaiite npu 4 — 23 °C. CnpuHUoBKUTe Tpsi6Ba fa ce 3aTBapsAT BegHara
cnep B3emMaHe Ha MaTepuana, 3a fia Ce NpefoTBpaT W3faraHe Ha cBeTnuHa 1
BNoCNeACTBIE NomMMepu3aLus. He 13nonssaiite noseye Cnes U3Tnyaqe Ha cpoka
Ha FOAHOCT.

WUsxebpnsHe:
MpoayKTLT Ce N3XBLPNA CbOGPA3HO PA3NoPeaGIUTe Ha MECTHUTE BNACTM.

3ap 3a
CepuoaHN NpOU3LLIECTBUS, KaTO CMBbPT, BPEMEHHO WAW TPaiiHO Cepuo3HO
B/OLLIABaHe Ha 3APaBHOTO CLCTOSIHME Ha NaLMeHTa, NOTPEGUTENs Ui ApYrv nuua
¥ Cepuo3Ha OMacHOCT 3a O6LLECTBEHOTO 3Apase, KOUTO Ca Bb3HUKHAMN U MoraT
Aa Bb3HMKHAT BbB Bpb3ka ¢ GrandioSO x-tra, Tps6sa aa ce cbobwsT Ha VOCO
GmbH 1 komMneTeHTHUTE BNacTu.

Ykasanwve:

KpaTka uHtopmauns OTHOCHO 6e30MacHOCTTa U KAUHWYHOTO AencTBuE Ha
GrandioSO x-tra ce cbxpaHsiBa B EBponeiickata 6asa faHHU 3a MegULMHCKK
napennsi (EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Moppo6Ha
nHopmaums Moxe fAa 6bae HamepeHa Ha www.voco.dental.

Navodila za uporabo
EU Medicinski pripomoéek
Ustreza standardu DIN EN ISO 4049

Opis proizvoda:

GrandioSO x-tra je svetlobno strjujoci se nanohibridni polnilni material, neprepusten
za rentgenske Zarke. Odlikuje se zlasti z veliko globino strjevanja pri so¢asno nizki
napetosti v materialu zaradi kréenja in zato omogo¢a debelino inkrementov do
4 mm.

GrandioSO x-tra vsebuje 86 uteznih odstotkov anorganskih polnil in se uporablja
z lepljivimi preparati za dentin in sklenino.

Barve:
Univerzalna (U), A1, A2, A3

Indikacije:

- Terapija s polnili na podro¢ju zadnjih zob razreda I in Il

Spodnje polnitve (osnova polnil) pri kavitetah razreda | in Il

Zalivke V. razreda

- Blokiranje, opora majavih zob

- Popravilo faset, popravilo poskodovane sklenine in zaasnih materialov za zobne
krone in mosticke

Razsirjeno zalivanje fisur

Obnova mle¢nih zob

- Zasnovakrna

Kontraindikacije:
GrandioSO x-tra vsebuje metakrilat in BHT. Pri znani preobdutljivosti (alergijah) na
te sestavine materiala GrandioSO x-tra ne smete uporabiti.

Ciljna skupina pacientov:
GrandioSO x-tra se lahko uporablja za vse paciente brez kakrsnih koli omejitev
glede njihove starosti ali spola.

Znacilnosti:
Znacilnosti izdelka ustrezajo zahtevam za predvideni namen in veljavnim
standardom za izdelek.

Uporabnik:
GrandioSO x-tra uporablja strokovno usposobljen uporabnik zobne medicine.

Uporaba:

Priprava:

Zobe pred obdelavo ocistite. Po potrebi oznacite okluzalne sti¢ne tocke. Pred
uporabo naj bo material na sobni temperaturi.

Izbira barve:

Pred izbiro barve ocistite zobe. Barvo je treba izbrati glede na vlazen zob.
Priprava kavitet:

Naceloma naj bi priprava luknjic sledila adhezivni polnilni terapiji, ki je najmanj
invazivna metoda za varovanje zdrave trdne povrsine zoba.

Takoj zatem odistite luknjico in jo osusite. Lezije na zobnem vratu, ki jih ni napadel
karies, ne potrebujejo posebne priprave, saj zadostuje Ze temeljito ¢iscenje.
Susenje:

Poskrbite za zadostno susenje. Priporo¢a se uporaba gumijaste zaséite
(kofferdama).

Namestitev matrike:

Pri luknjicah z aproksimalnim delezem je priporocljivo uporabiti sredstva za
oblikovanje. Zelo primerne so prosojne matrike, ki jih je mogoc¢e v aproksimalnem
predelu zagozditi. Najmanj$a moZna separacija olaj$a oblikovanje obmodja
aproksimalnega stika in naleganje matrike.

Zascita pulpe:

V bliZini predela pulpe je treba nanesti primerno zas¢ito pulpe in jo po potrebi prekriti
s trdnim cementom.

Material za lepljenje:

GrandioSO x-tra se pri adhezivni tehniki uporablja z lepljivimi preparati za dentin in
sklenino. Za uporabo so primerni vsi materiali za lepljenje, ki se strjujejo na svetlobi.
Pri izbiri priprave (tehnike jedkanja) in postopka je treba upostevati navodila za
uporabo posameznega proizvoda.

Aplikacija:

GrandioSO x-tra nanesite v slojih debeline najve¢ 4 mm, prilagodite z ustreznim
instrumentom in zatem strdite s svetlobo.

Strjevanje s svetlobo:

Za strjevanje materiala s svetlobo so primerne obi¢ajne polimerizacijske naprave z
valovno dolZino v razponu od 400 do 500 nm. Glede na mo¢ svetlobe in izbrano
barvo znasa ¢as polimerizacije inkrementov debeline 2 mm do 4 mm:

LED-/halogenska svetilka Univerzalna (U) A1, A2, A3
= 1000 mW/cm? 10s 20s
=500 mW/cm? 20s 40s

Cas strjevanja inkrementov debeline do 2 mm ob uporabi LED-/halogenske svetilke
z modjo svetlobe najmanj 500 mW/cm? znasa 10 s za vse barve.

Izhodno okno za svetlobo naprave za svetiobno strjevanje ¢im bolj priblizajte
povrsini polnila, sicer lahko pride do slabSega strjevanja. Nezadostno strjevanje
lahko povzroci obarvanost in tezave.

Izdelava:

Izdelava in politura polnila lahko potekata neposredno po odstranitvi matrik (npr.

s finim ali zelo finim diamantnim brusilnikom, polirno napravo). Ob koncu je treba
zob namazati s fluorom.

Opozorila, previdnostni ukrepi:

- Fenolna sredstva, predvsem preparati, ki vsebujejo eugenol in timol, lahko
povzrocgijo tezave pri strievanju polnil iz umetne mase. Zato se je treba v povezavi
s polnili iz umetne mase izogniti uporabi cementa, ki vsebuje cinkov oksid in
eugenol, ali drugim umetnim snovem, ki vsebuijejo eugenol.

- Vsaka kapsula GrandioSO x-tra je namenjena uporabi za samo enega pacienta.
Kapsule aplicirajte z enakomernim, ne premo¢nim pritiskom.

- Nasa navodila in/ali nasveti vas ne odvezujejo dolznosti, da sami preverite
primernost nasih izdelkov za nacrtovano uporabo.

Sestava (po padajoéi vsebnosti):
Barij-aluminijevo borosilikatno steklo, silicijev dioksid, Itterbijev trifluorid, BisGMA,
BisEMA, methacrylated silica, TCDDMA, iniciatoriji, stabilizatorji, barvni pigmenti

Napotki za shranjevanje in uporabo:

Shranjujte na temperaturi med 4 °C in 23 °C. Brizgalko zaprite takoj po odvzemu
materiala, da preprecite delovanje svetlobe na material in s tem pogojeno
polimerizacijo. Materiala ne smete uporabljati po preteku datuma uporabe.

Odlaganje med odpadke:
Izdelek zavrzite v skladu z lokalnimi predpisi.

Dolznost prijave:

O resnih incidentih, kot so smrt, zaasno ali trajno resno poslab$anje zdravstvenega
stanja pacienta, uporabnika ali drugih oseb in resno tveganje za javno zdravje, do
katerih je pri$lo oz. bi lahko prilo v zvezi z uporabo sredstva GrandioSO x-tra, je
treba obvestiti druzbo VOCO GmbH in pristojni organ.

Opozorilo:

Kratka poro¢ila o varnosti in kliniéni uporabi sredstva GrandioSO x-tra so
na voljo v evropski bazi podatkov medicinskih pripomo¢kov (EUDAMED -
https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Podrobnej$e informacije si lahko ogledate na
www.voco.dental.
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Navod na pouzitie
EU Zdravotnicka pomécka
Zodpoveda DIN EN ISO 4049

Popis vyrobku:

GrandioSO x-tra je svetlom tuhnuci, réntgenkontrastny nanohybridny vypliiovy
material. Vyznaduje sa najma vacsou hibkou vytvrdnutia a zarover znizenou
zmrstivostou, ¢o umoziuje inkrementaénu vrstvu az 4 mm.

GrandioSO x-tra obsahuje 86 hmot. % anorganickych vyplfiovych latok a pouziva
sa so sklovinovo-dentinovym adhezivom.

Farby:

Univerzéina (U), A1, A2, A3

Indikacie:

- Vyplne I. a ll. triedy a dotavba koruniek

— Podkladova vypli (vypliiovy podklad) u kavit triedy | a Il

Vyplne kategdrie V

Spojenie zubov do jedného bloku, dlahovanie uvolnenych zubov
Opravy faziet, oprava defektov skloviny a materidlov provizérnych koruniek a
mostikov

- Rozsirené pecatenie fisur

- Obnova mlie¢nych zubov

Nadstavovanie zubnych pahylov

Kontraindikacie:

GrandioSO x-tra obsahuje metakrylaty a BHT. Pri znamych precitlivenostiach
(alergiach) na tieto zlozky pripravku GrandioSO x-tra je nutné upustit od jeho
poutzitia.

Cielova skupina pacientov:

GrandioSO x-tra je mozné pouzivat pri vSetkych pacientov bez obmedzenia veku
alebo pohlavia.

Parametre vyrobku:
Parametre vyrobku zodpovedaju pozZiadavkam uréeného pouzitia a platnym
normam.

Pouzivatel:

Pripravok GrandioSO x-tra maju pouzivat profesiondlni absolventi zubného
lekarstva.

Pouzitie:

Priprava:

Zuby uréené na aplikaciu vydistite. Pripadne oznacte oklizne kontaktné body. Pred
pouzitim materidl ohrejte na izbovu teplotu.

Vyber farby:

Pred urovanim farebného odtienia si vycistite zuby. Farba sa uréuje na este
vihkom zube.

Preparacia kavity:

Preparacia kavity by sa mala zasadne pridrziavat pravidiel adhéznej vypliiovej
terapie, t. j. musi byt minimalne invazivna kvéli ochrane zdravej zuboviny.

Pred aplikaciou kavitu vycistite a vysuste. Bezkazové lézie v oblasti zubného kréku
nie je treba preparovat, tu postacuje dokladné ocistenie.

Vysuseni
Dbajte na primerané vysusenie. Odporuca sa pouzitie koferdamu.

Umiestnit matricu:

U kavit s aproximalnou ¢astou sa odporuc¢a pouzit matrice. Vyhodné su priesvitné

matrice, ktoré sa v aproximalnej oblasti upevnia klinmi. Minimalna separécia ulahci
vytvorenie aproximalnych spojeni a priloZzenie matrice.

Ochrana pulpy:

V blizkosti pulpy by sa mala aplikovat vhodna ochrana pulpy, ktora by mala byt tak
isto prevrstvena stabilnym cementom.

Spojovacia hmota:

GrandioSO x-tra sa v adhéznej technike aplikuje spolu so sklovinovo-dentinovym
adhezivom. Je mozné pouzit vSetky svetlom tuhntice spojovacie hmoty. Pri priprave
(technika leptania) i spracovani dodrziavajte prislu$ny navod na pouzivanie.

Aplikacia:

Pripravok GrandioSO x-tra aplikujte vo vrstvach o maximalnej hribke 4 mm,
upravte vhodnym nastrojom a potom vytvrdte svetlom.

Vytvrdzovanie svetlom:

Na vytvrdzovanie materidlu svetlom sa hodia bezné polymerizacné pristroje s
vinovou dizkou v rozsahu 400 - 500 nm. V zavislosti od svetelného vykonu a zvolenej
farby st doby polymerizacie pre prirastky 2 mm aZ 4 mm nasledovné:

Naudojimo instrukcija
ES Medicinos priemoné
Atitinka DIN EN ISO 4049 reikalavimus

Produkto aprasymas:

GrandioSO x-tra yra $viesa kietinama, rentgenokontrastiS8ka nano-hibridiné
restauraciné medziaga. Charakterizuojama padidintu kietinimo gyliu ir tuo paciu turinti
sumazinta susitraukimo stresa, kas jgalina 4 mm sluoksniy kietinima.

GrandioSO x-tra sudétyje pagal svorj yra 86 % inorganinio uzpildo ir ji yra
naudojama su dentino - emalio suri$éju.

Spalvos:
Universali (U), A1, A2, A3
Indikacijos:

— lir Il klasés galiniy danty plomboms

— Pagrindas | ir Il klasiy ertmése

— V klasés restauracijoms

— Paslankiy danty jtvérimui ir sutvirtinimui

- Venyry, emalio defekty ir laikiny kartinéliy - tilty medziagy pataisoms
— ISplésty vageliy hermetizavimui

- Pieniniy danty restauravimui

— Danties kulties atstatymui

Kontraindikacijos:
GrandioSO x-tra sudétyje yra metakrilaty ir BHT. Esant padidéjusiam jautrumui
(alergijai) Sioms GrandioSO x-tra sudétinéms dalims, produkto naudoti negalima.

Tiksliné pacienty grupé:

GrandioSO x-tra gali bati naudojamas visiems pacientams be apribojimy,
neatsizvelgiant j jy amziy ar Iytj.

Veiksmingumo charakteristikos:

Priemonés veiksmingumo charakteristikos atitinka paskirties ir atitinkamy priemonés
standarty reikalavimus.

Naudotojas:

GrandioSO x-tra skirtas naudoti atitinkamai iSmokytiems odontologijos
specialistams.

Naudojimas:

Preparavimas:

18 pradziy nuvalykite dantis. Jeigu reikia pazymeékite okliuzinius kontaktinius taskus.
Prie$ aplikacija medziaga turi pasiekti kambario temperatira.

Spalvos pasirinkimas:

Nuvalykite dantis prie$ atspalvio parinkima. Lyginkite pasirinkta atspalvj su dantimi,
kol jis dar $lapias.

Ertmés preparavimas:

IS esmés, ertmé preparuojama pagal adhezinio plombavimo taisykles, taikant
minimaliai invazines proceddras, siekiant apsaugoti sveika kietaja danties medziaga.
Po to i$valykite ir i$sausinkite ertme. Nekariozinés kaklelinés ertmés neturi bati
preparuojamos; pakanka kruop$taus nuvalymo.

Sauso darbo lauko palaikymas:

Uztikrinkite, kad darbo laukas yra pakankamai sausas. Rekomenduotinas kofer-
damas.

Matricos panaudojimas:

Yra rekomenduotinas matricy panaudojimas aproksimaliniy ertmiy formos
sukdrime. Skaidrios matricos ir tarpdanciy pleiStukai aproksimalinése ertmése
turi pranaSuma. Minimali separacija uztikrina matricos jvedima ir aproksimalinio
kontakto suformavima.

Pulpos apsauga:

Tinkamas pulpa apsaugantis pamusalas, kuris gali biti padengtas stabiliu cementu,
jei bitina, turéty bati aplikuotas esant arti pulpos.

Surisiklio naudojimas:

GrandioSO x-tra yra naudojama taikant adhezyvine technika su dentino / emalio
surisikliu. Tai darant galima naudoti visus $viesa kietinamus suriSiklius. Laikykités
visy ertmeés paruosimo (ésdinimo technikos) ir aplikacijos technikos taisykliy.
Aplikacija:

Aplikuokite GrandioSO x-tra sluoksniais, kurie néra storesni nei 4 mm.
Modeliuokite tinkamu instrumentu ir kietinkite Sviesa.

Kietinimas $viesa:

Iprastiniai polimerizavimo jtaisai su 400 - 500 nm bangy ilgio spektru yra tinkami
kietinti medziaga Sviesa.

Priklausomai nuo $viesos intensyvumo ir atspalvio, kietinimo laikas 2 - 4 mm
sluoksniams yra:

LietoSanas instrukcija
ES Mediciniska ierice
Atbilst DIN EN ISO 4049

Produkta apraksts:

GrandioSO x-tra ir gaisma cietéjoSs, rentgenkontrastéjo$s nanohibrids
plombésanas materials. Ipasi izcelas ar lielu sacieté$anas dzilumu un vienlaicigi
reducétiem sarau$anas spriegumiem, lauj cietinat lidz 4 mm biezas kartas.
GrandioSO x-tra satur 86 svara procentus neorganisko sastavdalu, un to lieto kopa
ar dentina emaljas saistvielu.

Krasas:

Universals (U), A1, A2, A3

Indikacijas:

— lun Il klases kavitasu restauracijam, un zobu stumbrinu atjauno$anai
- Plombas odere (plombas baze) | un Il klases dobumos

— V klases restauracijas

- Kustigu zobu nostiprinasana

- Veniru labo$ana, emaljas defektu un pagaidu kronu un tiltu materialu labo$ana
- Paplasinata fistru hermetizacija

— Piena zobu restauracija

— Zoba krona izveido$ana

Kontrindikacijas:
GrandioSO x-tra satur metakrilatu un BHT. Ja ir zinams par paaugstinatu jutibu
(alergiju) pret im GrandioSO x-tra sastavdalam, no izmanto$anas ir jaatsakas.

Pacientu mérkgrupa:
GrandioSO x-tra var lietot visiem pacientiem bez vecuma vai dzimuma
ierobezojuma.

Veiktspéjas raksturlielumi:

Produkta veiktspéjas raksturlielumi atbilst paredzéta nolika un attiecigo produkta
standartu prasibam.

Lietotajs:

Ar GrandioSO x-tra strada zobarstniecibas joma profesionali izglitots lietotajs.
LietoSana:

Sagatavosana:

Arstéjamie zobi janotira. Ja nepiecieS8ams, jaatzime okluzivie saskares punkti. Pirms
materiala lieto$anas sasildiet to lidz telpas temperatarai.

Krasas izvéle:

Pirms krasas noteik$anas nofiriet zobus. Krasa tiek noteikta, kamér zobs vél ir mitrs.
Kavitates sagatavosana:

Principa dobuma sagatavo$anai jaatbilst adhezivas plombésanas terapijas
noteikumiem, minimali izmantojot urb8anu, lai saudzétu zoba veselo substanci.
Péc tam dobums jaiztira un jaizsusina. Kariesa neskarti zobu kaklinu bojajumi nav
jasagatavo, $eit pietiek ar rlipigu nofirisanu.

Sausuma nodrosinasana:

Janodrosina pietiekos$a zoba izolacija no mitruma. Ir ieteicams lietot koferdamu.
Matricas uzlik$ana:

Ja kavitatés ietilpst arT aproksimala dala, ir ieteicams lietot form&josus paligiidzeklus.
Priek$roka ir dodama caurspidigam matricam, kuras tiek sakilétas aproksimalaja
dala. Minimala separacija atvieglo aproksimala kontakta izveido$anu un matricas
uzliksanu.

Pulpas aizsardziba:

Pulpas tuvuma uzklajiet piemérotu pulpas aizsargslani, ko noteiktos gadijumos
japarklaj ar stabilu cementu.

Saistmaterials:

Adhezivaja tehnologija GrandioSO x-tra lieto kopa ar dentina-emaljas saistvielu.
Var izmantot visus gaisma cietéjoSos saistmaterialus. Sagatavo$anu (kodinasanas
tehnologiju) un apstradi skatiet attiecigaja lieto$anas instrukcija.

Aplikacija:

Aplicgjiet GrandioSO x-tra pa kartam, kuru biezums neparsniedz 4 mm, apstradajiet
ar piemeérotu instrumentu, péc tam cietiniet gaisma.

SacietéSana gaisma:

Materiala cietinasanai ar gaismu noder tirdznieciba pieejamas polimerizacijas
ierices ar vilnu garuma diapazonu no 400 - 500 nm. Polimerizacijas laiks atkariba
no gaismas jaudas un izvélétas krasas, ja katras kartas biezums ir 2 mm dz 4 mm:

LED/halogénu lampu Universals (U) A1, A2, A3
= 1000 mW/cm? 10s 20s
=500 mW/cm? 20s 40s

SacietéSanas laiks kartam ar biezumu lidz 2 mm, izmantojot LED/halogénu lampu
ar gaismas jaudu vismaz 500 mW/cm?, visam krasam ir 10 s.

Gaismas diozu lampas gaismas lodzinam jabut iesp&jami tuvu plombas virsmai,
pretéja gadijuma sacietéSana bus sliktaka. Nepilniga sacietéSana var izraisit
plombas krasas mainu un sapes.

Doba vytvrdzovania pre prirastky az do 2 mm je pri pouziti LED/halogénovej lampy
so svetelnym vykonom najmenej 500 mW/cm? pre v3etky farby 10 s.

Koncovku svetlovodu vytvrdzovacieho pristroja umiestnite ¢o najblizsie k povrchu
vyplne. V opaénom pripade musite poéitat s horsim vytvrdnutim do hibky.
Nedostatocné vytvrdnutie moze viest k zmenam farby a tazkostiam.
Vypracovanie:

Vypracovanie a leStenie méze nasledovat bezprostredne po odstraneni matric (napr.
jemnou, resp. zvlast jemnou diamantovou briskou, lestiacim nastrojom). Na zaver
by sa mal zub oSetrit s fluoridom.

Pokyny, bezpeénostné opatrenia:

— Fenolové latky, najmé pripravky obsahuijtce eugenol a tymol, rusivo vplyvaju na

proces vytvrdzovania vypliiovych materidlov. Preto je treba sa vyhnut pouZitiu

zinkoxid-eugenolovych cementov alebo inych materidlov obsahujucich eugenol

spolu s vypliiovymi polymérmi.

Kapsuly GrandioSO x-tra pouzite vzdy len pre jedného pacienta. Kapsuly aplikujte

rovnomernym, nie prili§ silnym tlakom.

— Nase pokyny a/alebo rady vas nezbavuju povinnosti overit si vhodnost nasich
pripravkov na zamyslané ucely pouZzitia.

Zlozenie od zloziek 1] ych v najvy: )
Barium-aluminium-borosilikatové sklo, oxid kremicity, fluorid ytterbity, BisGMA,
BisEMA, metakrylovany oxid kremicity, TCDDMA, iniciatory, stabilizatory, farebné
pigmenty

Pokyny k skladovaniu a pouzivaniu:

Skladujte pri teplote 4 °C - 23 °C. StriekaCky po odbere materidlu ihned' uzavrite,
aby sa zamedzilo vplyvu svetla a nim vyvolanej polymerizacii. Po uplynuti datumu
exspiracie pripravok dalej nepouzivajte.

Likvidaci
Vyrobok zlikvidujte podla miestnych tradnych predpisov.

Ohlasovacia povinnost:

Zavazné udalosti ako smrt, docasné alebo trvalé vazne zhorSenie zdravotného stavu
pacienta, pouzivatela alebo inych os6b a vazne ohrozenie verejného zdravia, ktoré
sa vyskytli alebo sa mohli vyskytnut v spojitosti s pripravkom GrandioSO x-tra, je
potrebné nahlasit spolo¢nosti VOCO GmbH a prislusnému tradu.

Upozornenie:

Struénu charakteristiku tykajlcu sa bezpe€nosti a klinickych parametrov GrandioSO
x-tra ndjdete v Eurdpskej databanke zdravotnickych pomécok (EUDAMED -
https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Podrobné informacie najdete aj na webovej
stranke www.voco.dental.

Kietinimo laikas iki 2 mm sluoksniams yra 10 s visiems atspalviams, naudojant
LED-/halogening $viesa, esant minimaliam 500 mW/cm? $viesos intensyvumui.
Sviesos $altinj laikykite kiek galima aréiau plombinés medziagos, priesingu atveju
kietéjimo gylis gali bati mazZesnis. Pilnai nesukietinta plomba gali pakeisti spalva
arba iSprovokuoti diskomforta.

Slifavimas / poliravimas

Slifuoti ir poliruoti plomba galima i$ karto, kai tik pasalinamos matricos (pvz.,
smulkds ir itin smulkds deimantiniai $lifuokliai, poliruokliai). Po poliravimo atliekama
fluoro aplikacija.

P atsargumo prit

- Fenolinés medziagos, ypac¢ eugenolio ir timolio sudétyje turintys preparatai, trikdo
kompoxzitiniy plomby kietéjima. Todél plombuojant kompozitinémis plombomis,
reikéty vengti kontakto su cinko eugenoliniais cementais ar kitomis medziagomis,
kuriy sudétyje yra eugenolio.

— GrandioSO x-tra kapsules naudokite tik vienam pacientui. Aplikuokite kapsules
naudodami tolygy, ne per stipry spaudima.

— Masy informacija ir/arba patarimai neatleidzia jlisy nuo pareigos patikrinti ar musy
tiekiami produktai yra tinkami naudoti jusy pasirinktiems tikslams.

Sudeétis (kiekio maz 0 eilés tvarka):

Bario aliuminio borosilikato stiklas, silicio dioksidas, Itterbio trifluoridas, BisGMA,
BisEMA, metakrilintas silicio dioksidas, TCDDMA, iniciatoriai, stabilizatoriai, dazy
pigmentai

Laikymo ir taikymo nurodymai:

Laikyti 4 °C - 23 °C temperatiroje. Norint apsaugoti nuo nepageidaujamo
Sviesos poveikio ir galimos polimerizacijos, Svirkstai turi bati uzdaromi i§ karto po
panaudojimo. Nenaudoti pasibaigus galiojimo laikui.

Salinimas:
Salinkite produktg laikydamiesi vietiniy taisykliy.

Prievolé pranesti:

Apie sunkiy padariniy sukélusius incidentus, pvz., paciento, naudotojo ar kito
asmens mirtj, laiking arba nuolatinj sunky sveikatos blklés pablogéjima ir didelj
pavojy visuomenés sveikatai, kurie jvyko arba bity galéje jvykti naudojant
GrandioSO x-tra, bitina pranesti VOCO GmbH ir atsakingai institucijai.

Pastaba:

GrandioSO x-tra saugumo ir klinikiniy savybiy santrauka galima rasti
Europos Sajungos medicininiy prietaisy duomeny bazéje (EUDAMED -
https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Detali informacija taip pat prieinama
www.voco.dental.

LED/halogénova lampa Univerzélna (U) A1, A2, A3 Naudojant LED-/halogening Universali (U) A1, A2, A3
= 1000 mW/cm? 10s 20s = 1000 mW/cm? 10s 20s -
=500 mW/cm? 20s 40s =500 mW/cm? 20s 40s

Plombas apstradi un puléSanu var veikt talit péc matricu nonemsanas (piem., ar
loti smalkiem dimanta slipétajiem, pulétajiem). Nosléguma zobu vajadzétu fluorizét.

Norades, piesardzibas pasakumi:

- Vielas, kas satur fenolus, galvenokart eigenola un timola preparati, kave
plombésanas plastmasu sacieté$anu. Tapéc jaizvairas no cinka oksida-eigenola
cementu vai citu eigenolu saturo$u materialu lieto$anas kopa ar plombésanas
plastmasam.

- GrandioSO x-tra Caps kapsulu drikst izmantot tikai vienam pacientam. Aplicéjiet
kapsulas saturu ar vienmérigu, ne parak spécigu spiedienu.

— Mdsu sniegtie noradijumi un/vai padomi neatbrivo jis no pienakuma parbaudit
misu piegadato preparatu piemérotibu paredzétajam izmantojumam.

Sastavs (dilsto$a seciba péc daudzuma):
Barija-aluminija borsilikata stikls, silicija dioksids, itterbija trifluorids, BisGMA,
BisEMA, methacrylated silica, TCDDMA, iniciatori, stabilizatori, krasu pigmenti

Uzglabasanas un lietoSanas norades:

Uzglabat no 4 °C lidz 23 °C temperatara. Slirces p&c materiala izspie$anas tudal
janoslédz, lai noverstu gaismas iedarbibu un tas izraisito polimerizaciju. Nelietot péc
deriguma termina beigam.

Utilizacija:

Produkts jautilizé saskana ar vietgjiem administrativajiem noteikumiem.
Pazinosanas pienakums:

Par negadijumiem ar smagam sekam, tadam ka pacienta, lietotaja vai citu personu
nave, parejosa vai ilgsto$a un ievérojama veselibas stavok|a pasliktinasanas un
nopietns risks sabiedribas veselibai, kas rodas vai varétu but radies saistiba ar
GrandioSO x-tra, jazino uznémumam VOCO GmbH un atbildigajai iestadei.

Norade:

Kopsavilkuma zinojumi par GrandioSO x-tra droSumu un klinisko
veiktspéju ir saglabati Eiropas Medicinisko iericu datubazé (EUDAMED -
https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Detalizétu informaciju var atrast ari vietné
www.voco.dental.

Upute za upotrebu
EU Medicinski proizvod
U skladu s normom DIN EN ISO 4049

Opis proizvoda:

GrandioSO x-tra je svjetlom stvrdnjavajucéi nanohibridni materijal za ispune, vidljiv
na rendgenu. Proizvod karakterizira velika dubina stvrdnjavanja uz istovremeno
smanjeni stres zbog skupljanja ¢ime su omogucene debljine slojeva do 4 mm.
GrandioSO x-tra sadrzi 86 tezinskih postotaka anorganskih punila i upotrebljava se
s caklinsko-dentinskim adhezivom.

Boje:
Universal (U), A1, A2, A3



Indikacije:

— Ispune u podruéju bo¢nih zuba klase i Il

Zastitna podloga (podloga za ispune) u kavitetima klase | i Il

— Ispune klase V

Postavljanje udlage i uévréivanje rasklimanih zuba

Popravak ljuskica, popravak defekata cakline i privremenih materijala za krunice
i mostove

— Prosireno pecacenje fisura

Restauracije mlije¢nih zuba

Nadogradnja

Kontraindikacije:

GrandioSO x-tra sadrzava metakrilate i BHT. Kod poznatih preosijetljivosti (alergija)
na ove sastojke proizvoda GrandioSO x-tra on se ne smije primjenjivati.

Ciljna skupina pacijenata:

GrandioSO x-tra se moze upotrebljavati za sve pacijente bez ikakvih ogranicenja
s obzirom na dob ili spol.

Radne znacajke:

Radne znacajke proizvoda odgovaraju zahtjevima namjene i vaze¢im normama za
proizvod.

Korisnik:

Proizvod GrandioSO x-tra upotrebljava korisnik koji je profesionalno obrazovan u
podruéju stomatologije.

Primjena:

Priprema:

Ocistite zube koje treba tretirati. Po potrebi oznadite tocke okluzalnih kontakata.
Prije primjene zagrijte materijal na sobnu temperaturu.

Odabir boje:

Prije odredivanja boje ocistite zube. Boja se odreduje na jos viaznom zubu.
Priprema kaviteta:

Priprema kaviteta bi u naCelu trebala uslijediti prema pravilima adhezivne tehnike
izrade ispuna i minimalno invazivno zbog oc¢uvanja zdravog zubnog tkiva.

Nakon toga odistite i osusite kavitet. Nekarijesne lezije u podruéju zubnog vrata ne
treba pripremati, vec je tu dovoljno temeljito Ciséenje.

Susenje:

Pobrinite se za dovoljno susenje. Preporuéuje se upotreba koferdama.

Stavljanje matrice:

Kod kaviteta s aproksimalnim lezijama preporuduje se upotreba kalupa. Prednost
imaju prozirne matrice koje se u aproksimalnom podrugju uévrdéuju klinovima.
Minimalna separacija olak8ava oblikovanje aproksimalnog kontakta i postavljanje
matrice.

Zastita pulpe:

U blizini zubne pulpe treba nanijeti prikladnu zastitu za pulpu preko koje se po
potrebi nanosi sloj stabilnog cementa.

Materijal adheziva:

GrandioSO x-tra se u adhezivnoj tehnici upotrebljava zajedno s caklinsko-
dentinskim adhezivom. Mogu se upotrebljavati svi svjetlom stvrdnjavajuci adhezivni
materijali. Sto se ti¢e pripreme (tehnika jetkanja) te obrade treba postivati dotiéne
upute za uporabu.

Aplikacija:

Nanesite sredstvo GrandioSO x-tra u slojevima debljine najvise do 4 mm,
prilagodite prikladnim instrumentom, a zatim stvrdnite svjetiom.

Stvrdnjavanje svjetlom:

Za stvrdnjavanje materijala svjetlom prikladni su uobi€ajeni polimerizacijski uredaji
s valnom duljinom u podruéju od 400 - 500 nm. Ovisno o snazi svjetla i odabranom
boji, vremena polimerizacije za slojeve iznose od 2 mm do 4 mm:

LED/halogene lampe Universal (U) A1, A2, A3
= 1000 mW/cm? 10s 20s
=500 mW/cm? 20s 40s

Vrijeme stvrdnjavanja za slojeve od do 2 mm pri uporabi LED/halogene lampe sa

snagom svjetla od najmanje 500 mW/cm? iznosi za sve boje 10 s.

Prozor svjetilike za stvrdnjavanje kroz koiji izlazi svjetlo priblizite Sto blize povrsini

ispune jer ¢e u suprotnom slucaju doc¢i do loSijeg stvrdnjavanja. Nedovoljno

stvrdnjavanje moze dovesti do promjene boje i tegoba.

lzrada:

Ispuna se moZe izraditi i ispolirati neposredno nakon uklanjanja matrica (npr. finim

odn. ekstra finim dijamantnim svrdlom ili svrdlom za poliranje). Na kraju zub treba

fluoridirati.

Upute, mjere opreza:

— Fenolne tvari, posebno preparati koji sadrze eugenol i timol, uzrokuju smetnje
stvrdnjavanja plasti¢nih materijala za ispune. Stoga treba izbjegavati upotrebu
cinkoksid-eugenol cementa ili drugih aktivnih tvari koji sadrze eugenol zajedno s
plasti¢nim materijalima za ispune.

— Aplikatore sa sredstvom GrandioSO x-tra upotrebljavajte samo za jednog
pacijenta. Sredstvo u aplikatoru nanosite ravnomjernim, ne prejakim stiskom.

- Bez obzira na naSe upute i/ili savjete, obavezni ste i dalje provjeriti prikladnost
isporu¢enih preparata za planirane svrhe primjene.

Sastav (po opadaju¢em redoslijedu udjela):

Barij-aluminijsko borosilikatno staklo, silicijev dioksid, itterbij trifluorid, BisGMA,

BisEMA, metakrilirani silicij, TCDDMA, inicijatori, stabilizatori, pigmenti boje

Upute za éuvanje i primjenu:

Cuvajte na temperaturama od 4 °C - 23 °C. Strcaljke nakon uzimanja materijala

odmah zatvoriti kako bi se sprijecili utjecaj svjetla, a time i polimerizacija. Ne

upotrebljavajte viSe nakon isteka roka trajanja.

Zbrinjavanje:

Proizvod se zbrinjava u skladu s lokalnim propisima.

Obveza izvjeséivanja:

Ozbiline dogadaje kao $to su smrt, privremeno ili trajno ozbiljno pogorsanje zdravlja

pacijenta, korisnika ili drugih osoba i ozbiljne opasnosti za javno zdravlje koje mogu

nastati ili bi se mogle dogoditi u vezi s proizvodom GrandioSO x-tra trebaju se
prijaviti drustvu VOCO GmbH i nadleznom tijelu vlasti.

Napomena:

Kratka izvje$¢a o sigurnosti i klinickoj ucinkovitosti za GrandioSO x-tra
dostupna su u Europskoj bazi podataka za medicinske uredaje (EUDAMED —
https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Detaljnje informacije moZete pronaéi na
www.voco.dental.

Toote kirjeldus:

GrandioSO x-tra on valguskdvastuv réntgenkontrastne nanohtibriidne restaurat-
sioonimaterijal. Tootel on suurendatud kdvastumissiigavus, kuid samas véhendatud
kahanemispinge, mist6ttu on toodet véimalik kévastada 4 mm paksuste kihtidena.
GrandioSO x-tra sisaldab 86 % anorgaanilisi taidismaterjale ja kasutatakse koos
dentiini-emailibondinguga.

Varvid:

Universaalne (U), A1, A2, A3

Kasutusjuhised

EL Meditsiiniseade
Vastab standardile DIN EN ISO 4049

Néidustused:

- ljall klassi restauratsioon tagumistel hammastel

- ljall klassi kaviteetide alusmaterjal

- V klassi restauratsioon

- Liikuvate hammaste kinnitamine ja splintimine

- Veneeride, emailidefektide ning ajutiste kroonide ja sildade materjalide paranda-
mine

- Fissuurisilant

- Piimahammaste restauratsioon

- Hamba Ulesehitus

Vastunéidustused:

GrandioSO x-tra sisaldab metakriilaate ja BHT-d. Teadaoleva litundlikkuse
(allergia) korral nende GrandioSO x-tra koostisainete suhtes tuleb kasutamisest
loobuda.

Patsientide sihtriihm:

GrandioSO x-tra sobib kasutamiseks kdigile patsientidele ilma piiranguta seoses
nende vanuse vdi sooga.

Toimivusnéitajad:

Toote toimivusnaitajad vastavad sihtotstarbelise kasutamise nduetele ja
asjaomastele tootestandarditele.

Kasutaja:

Toodet GrandioSO x-tra kasutab stomatoloogia alal professionaalse véljadppe
saanud kasutaja.

Kasutamine:

Ettevalmistus:

Ravitavad hambad tuleb puhastada. Vajaduse korral markeerige oklusaalsed
kontaktpunktid. Enne kasutamist peab materjal olema toatemperatuuril.
Vérvivalik:

Puhastage hambad enne vérvitooni valimist. Varvitoon valitakse vordluses
hambaga, mis on veel niiske.

Kaviteedi ettevalmistamine:

Pohimétteliselt tuleks kaviteet ette valmistada adhesiivse tehnika reeglite kohaselt ja
see peaks olema minimaalselt invasiivne, et séilitada tervet hambakude.
Puhastage ja kuivatage kaviteet enne protseduuri. Hambakaela mittekarioossete

- PaclumpenHas repmeTusaums uccyp
— PecTaBpauus Mono4HbIX 3y608B
— BoccTaHosneHue KynbTu 3y6a

MpoTuBonokasaHus:

FpaHanoCO akc-Tpa cofepxut metakpunatel u BHT. Cnegyet oTkasatbes
OT npuMeHernsi MpaHAMOCO 3KC-Tpa MpU HaNUuMU rUNEepYYBCTBUTENBHOCTY
(anneprim) K 3TM KOMMOHEHTaM.

Lienesas rpynna naumeHTos:
paHanoCO 3Kc-Tpa paspellieH K MPUMEHEHUIO y BCeX nauueHTos Ges
OrpaHnHeHnii Mo Nony 1 BO3PAacTy.

XapaKTepucTuku maTepuana:

XapaKTepucTuKkN MaTepuana COOTBETCTBYIOT TPEGOBAHVAM, NPeAbSBNAeMbIM K
V3[eNNSM AaHHOIO LIENIeBOrO HasHaueHNsi, a Takxke TPeGOBaHUsAM CTaHAapToB,
PacnpOCTPaHSIOLMXCS Ha flaHHOE U3aene.

Monb3osartens:
FpaHauoCO 3Kc-Tpa [O/MKEH UMCMoNb30BaTbCH
NOATOTOB/EHHbIM B 06N1ACTV CTOMATONOMN CNELNanCTOM.

npodeccroHanbHo

MpumeHeHne:

MoproToBka:

OuncTUTL nopnexalyne neyeHnio 3y6bl. MPOMapKMPOBaTh OKKMIO3NOHHbIE
KOHTaKTHbIE TOYKI MPN WX Hanuyuu. Mepeq NpuUMeHeHrem matepuan cneayet
[IOBECTYN 10 KOMHATHOI TeMNepaTypbl.

Mop6op oTTeHka:

Mepep, NpoBeAeHUeM NMoAGOPa HYXXHOIO OTTEHKa 3y6bl HEOGXOANMO MOHUCTUTL.
Mop6op OTTeHKa peKOMeHAYEeTCSA NPOBOAUTL NPY YBNAXKHEHHbIX 3y6ax.
MpenapupoBaHue nonocrei:

MpenapnpoBaHne NonocTeil AOMKHO MPOBOAMTLCS COrNAcHO mnpasunam
aire3VBHON TEXHNKM NNOMGMPOBAHNSA 1 AOMHKHO GbiTb MUHUMASTBHO MHBA3MBHBIM C
LieNbio COXPaHeHWsi 3[0POBOI TBEPAON TKaHM 3y6a.

Mepepn pa6oToi NONOCTb NPOMbITL U BbICYLINTL. HekaprosaHble y4acTku B o6nactu
week 3y6oB He TPeGyloT MpenapupoBaHusi; 3AeCb AOCTATOYHO MPOBEAeHUS
TLATENbHOW OUUCTKN.

kahjustuste ettevalmistus ei ole vajalik, piisab pdhjalikust puhastamisest.
Kuivendamine:

Veenduge, et t66piirkond oleks piisavalt kuiv. Kasutada soovitatakse kofferdami.
Matriitsi paigaldamine:

Proksimaalse osaga kaviteedi puhul on soovitatav matriitside kasutamine. Abiks on
labipaistvad matriitsid, mis on paigaldatud kiilude abil proksimaalsesse piirkonda.
Minimaalne eraldus véimaldab tagumistele kontaktidele kuju andmist ja matriitsi
paigaldamist.

Pulbikaitse:

Hambasési l&hedal asuvale alale tuleb kanda sobivat

mis

p: 0 nons:
O6ecneyntsb AOCTATOYHYO M30NaUnN0 paﬁo'{ero nons. PSKOMGH,C[OEBHO
ncnonb3oBaHue Kohdepaama.

YcraHoBKa mMaTpuubl:

I'Ipln BOBJIEHEHUM anpOKCMMasibHbIX Y4aCTKOB pPEeKOMeHAOyeTCsi UCMNofb30BaHue
BCrMomoraTtenbHblx opmoo6pasylowmux cpefcts. lpeanoyTuTensbHbIMN
SBNAIOTCS NPO3payHble MaTpuLbl, (PUKCUPYEMbIE B anpOKCUMabHOM yHacTke ¢
NOMOLLBIO KNINHBEB. MuHrmansHas cenapauus obneryaeT BOCCTaHOBEHUE qJOprI
KOHTaKTHOro NyHKTa 1 HanoXxeHne matpuupl.

3awura

vajaduse korral stabiilse tsemendiga.

Sidusmaterjal:

GrandioSO x-tra kasutatakse adhesiivse tehnika puhul koos dentiini sidusainega.
Kasutada voib koiki valguskdvastuvaid sidusmaterjale. Ettevalmistuse
(s6ovitustehnika) ja tostluse kaigus tuleb jargida vastavaid kasutusjuhendeid.
Rakendus:

Paigaldage GrandioSO x-tra maksimaalselt 4 mm paksuste kihtidena, kohaldage
sobiva instrumendiga ja seejdrel valguskovastage.

Valguskovastamine:

Materjali valguskovastamiseks sobivad tavapérased polimerisatsiooniseadmed,
mis kiirgavad valgust lainepikkusega 400 - 500 nm.

Séltuvalt valguse valjutamise intensiivsusest ja materjali varvitoonist on 2 - 4 mm
paksuse materjali kdvastumisaeg:

Mpy 61AM3KOM PacMoNOXEHWN MyNbMbl AaHHble Y4acTKW W30MMpPoBaThb
COOTBETCTBYIOLWM NMyNbMO3ALUNTHBIM NAHEPOM, KOTOPbINA, PU HEOGXOAUMOCTH,
[I0MKeH GbITb MOKPLIT CTAGUBHBIM LIEMEHTOM.

BoHAvHroBbIn MaTepuan:

TpaHanoCO 3KC-Tpa NPUMEHSETCA B PamMKax afire3vuBHON TEXHUKM C AEHTUHO-
amanesbiM GOHAOM. MoOryT WUCMONL30BaTbCs /loGbIE CBETOOTBEPXKAAEMbIE
6OHAVHIOBbIE MaTepuanbl. [1py NOAroToBKe (TeXHWKa TpaBneHus) 1 o6paboTke
HEOBXOANMO COBMIOfATE COOTBETCTBYIOLLME MHCTPYKLINM MO MPUMEHEHMIO.
Annnukauyus:

FpananoCO 3kc-Tpa BHOCUTbL B MOMIOCTb CNOSIMW TONWMHON He 6onee 4 MM,
a[janTpoBaTh NOAXOASLLMM UHCTPYMEHTOM 1 3aTeM (OTOMNONNMEPN30BaTE.
®doTononumepusaumsi:

Ons  doTononumepusauun
choTononMMepusauyoHHble Namnbl B AnanasoHe AnvHbl BonHbl 400 - 500 HM. B

matepuana npuUMeHsalTCA TPaguUNOHHbIe

LED-/halogeenvalgus Universaalne (U) A1, A2, A3 33BUCMMOCTIA OT MOLLHOCTM CBETOBOFO MOTOKA U BLIGPAHHOTO OTTEHKA, BPEMSst
> 1000 mW/cm? 10s 20s ron“Mepusaunn Ans CNoés oT 2 A0 4 MM COCTaBNseT:
= 500 mW/cm? 20s 40s LED-/ranoreHosas namna YHusepcankHbiii (U) A1, A2, A3
Kuni 2 mm paksuse materjali kdvastumisaeg on kdigi varvitoonide korral 10 s, kui = 1000 mBt/cm? 10 cek. 20 cexk.
kasutatakse minimaalselt 500 mW/cm? intensiivsusega LED-/halogeenvalgust. N
Hoidke valgust véljutavat otsa taidismaterjali pinnale nii lahedal kui véimalik. =500 mBt/cm 20 cek. 40 cek.

Muidu voib kdvastumissiigavus vaheneda. Ebapiisav kdvastumine véib pdhjustada
varvusemuutust ja ebamugavust.

Valguskdvastamisseadme valguse véljumisaken peab olema téidise pinnale
voimalikult 1&hedal, vastasel juhul tuleb arvestada halvema kévastumisega.
Ebapiisav kdvastumine v6ib pdhjustada varvusemuutust ja ebamugavust.
Viimistlemine:

Taidist voib viimistleda ja poleerida vahetult parast matriitsi eemaldamist (nt eriti
peene teemantlihviga, poleerijaga). Viimase etapina tuleks hammas katta fluoriidiga.

Juhised, ettevaatusabinud:

- Fenoolsed tihendid, eriti eugenooli ja timooli sisaldavad preparaadid, takistavad
taiteplastikute kdvastumist. Seetdttu tuleb véltida tsinkoksiid-eugenooltsementide
VOi teiste eugenooli sisaldavate ainete kasutamist koos téiteplastikutega.

- GrandioSO x-tra kapslit tuleks kasutada ainult tihel patsiendil. Aplitseerige kapslit
Uhtlase, mitte vaga tugeva survega.

- Meie juhised ja/vdi ndustamine ei vabasta teid sellest, et kontrollida meie tarnitud
preparaatide sobivust kavatsetud kasutamisotstarvete jaoks.

Koostis jargi jarj

Baarium-alumiinium-borosilikaatklaas, ranidioksiid, Uterbium kloriid, BisGMA,
BisEMA, metakrulitud ranidioksiid, TCDDMA, initsiaatorid, stabilisaatorid,
varvipigmendid
L is- ja
Ladustage temperatuuril 4 °C - 23 °C. Valguse moju ja sellest tingitud
poliimerisatsiooni valtimiseks sulgege siistlad kohe pérast materjali doseerimist.
Parast kolblikkusaja I6ppemist drge enam kasutage.

Jaatmekaditlus:

Toote jaatmekaitlus tehakse vastavalt kohalike ametkondade eeskirjadele.
Teatamiskohustus:

Tésistest juhtumitest, nagu néiteks patsiendi, kasutaja voi teiste isikute surmast,
nende tervisliku seisundi ajutisest voi piisivast raskekujulisest halvenemisest ning
raskekujulisest ohust rahvatervisele, mis on tekkinud vGi oleksid véinud tekkida
toodet GrandioSO x-tra kasutades, tuleb teatada ettevottele VOCO GmbH ja
padevale ametiasutusele.

Juhis:

Luhillevaated toote GrandioSO x-tra ohutuse ja kliinilise toimivuse kohta
on talletatud Euroopa meditsiiniseadmete andmebaasis (EUDAMED -
https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Tapsemat teavet leiate ka aadressilt
www.voco.dental.

WUHCTPYKUMA No NpUMeHeHuo
EC MeguuuHcKoe usgenve
CootsetctByeT DIN EN ISO 4049

F'panpnoCO akc-Tpa (GrandioSO x-tra)

OnucaHue matepuana:

FpaHanoCO 3Kc-Tpa — 3TO CBETOOTBEPXXAAEeMbli PEHTreHOKOHTPACTHbIN
HaHOrM6PUAHBIN NNOMOUPOBOYHbIA MaTepuan.

OH XapaKTepu3yeTCs MOBbILLIEHHON TOMLMHOWA OTBEPXKASHWUS, UMEs Npu 3TOM
CHIKEHHOE YCaflouHOe HanpshKeHUe, YTO NO3BOSISIET HAHOCUTL MaTepuan croem
TONLWMHOW 4 MM.

FpaHanoCO akc-Tpa coaepxuT 86 Bec.-% HEeOpPraHN4ecKoro HanosHUTeNs u
NPUMEHAETCH C aManeso-AeHTUHHbIM 60HF[0M.

OTTeHKu:
YHusepcanbHeii (U), A1, A2, A3

Moka3zaHus K NPUMEHEHUIo:

— Mnom6uposaHne 60koBbIx 3y608B | 1 Il knacca

- [lpoknapoyHblil MaTepuan (ocHosa nNnom6sbl) B nonocTsix | u Il knacca
Mnom6uposanue aedekTtos V knacca

CoefvHeHue, WMHUPOBaHNE NOABIXHbIX 3yGOB

Mo4nHKa BUHMPOB, [ethekTOB 3Man 1 MaTepnanos BPEMEHHbIX KOPOHOK 1
MOCTOB

Bpems nonumepusauum Ans cnoés Ao 2 Mm npu ncrnonbaosaHun LED-/ranoreHosoi
namnbl C MOLLHOCTbLIO CBETOBOrO NoToka MuHnMym 500 mBT/cm? cocTasnsieT 10 ¢
151 BCEX OTTEHKOB.

CBeTOBOA NONNMEPU3ALMOHHOI NaMbl HEOGXOAUMO AePXaTb Kak MOXHO Gruke
K MOBEPXHOCTW MAOM6bI, UHAYe MOMHOE, OAHOPOJHOE OTBEPXAEHUE AOCTUTHYTO
He GyfeT. HefjocTaTouHas NonMmMepusaums MOXET NPUBECTN K M3MEHEHNIO LieTa
pecTaBpaLmit 1 K 60NEBbIM OLLYLLEHUAM.

®uHuWHaA o6paboTKa:

DuHULWIHYIO 06paboTKy M NOAMPOBKY MIOMOELI MOXHO MPOBOAUTL Cpasy nocne
yAaneHus Matpul, (Hanpumep, TOHKUMW WAW yNbTPATOHKUMU aiMasHbiMu
WAMOBANEHEIMIA FONOBKAMIA, MONMPOBOYHBIMM iCKamK). B 3aksioueHe AOMKHO
6bITb NPoBeAeHo hTopupoBaHue 3y6a.

y Mepbl Npep;

- PearenTbl, cofiepxalune heHomnbHble COBANHEHWs!, B OCOGEHHOCTM 3BreHoN-
1 TUMONCoAepaliue npenapathl, BeAyT K HapylleHWo nonumepnusaumnn
KOMMO3UTHbIX MaTepuanos. [osTomy npn paboTe ¢ KOMMNO3UTamnm HeO6XoaANMO
VCKMIOYNTL MCMONb30BaHNE LMHKOKCU/-3BreHOSbHBIX LIEMEHTOB WAN APYrux
3BreHoNCOAEPXalLlMx MaTepuanos.

- Kaxpas kancyna MpaHanoCO akc-Tpa npeq| TONBKO [N OHOTO
nauveHTa. MaTepuan w3 Kancynel ClieflyeT BHOCUTb C PaBHOMEPHbIM, He
CNULIKOM CUIbHBIM AaBAEHNEM.

- Haww ykasaHus w/unn pekomeHpauun He ocBo6oxxaatoT Bac oT mposepku
NoCTaBNSEMbIX HaMW MPenapaTtoB Ha WX MPUrOAHOCTb K UCMOMb3OBaHWUIO B
COOTBETCTBYIOLNX LIENSX.

Cocrtas (B
6apuii-antoMMHUI-60POCUNKATHOE CTEKNO, AMOKCUA KPeMHus, TpudTtopug
nTTep6us, BisGMA, BisEMA, meTakpunupoBaHHblii kpemHesem, TCDDMA,
VHULMATOPbI PeaKLyi, CTabUN3aTopsl, LIBETHBIE MUMEHTI

y no n
XpaHuTb npu TemnepaType oT 4 °C pgo 23 °C. Heobxogumo cpasy xe
3aKkpbiBaTh WNPULBI MOCAE WU3BAEYEHUS MOPUUN MaTtepuana, 4TOGbI
npefoTBPaTUTL MoMajaHue CBETa W HeXenaTesbHyl MonuMepusaluio.
He ncnonb3oBatk Mocnie UCTEYeHIsi CPOKa FOAHOCTU.

YTunusauus:
Matepuan Heo6XOAMMO YTUIU3MPOBATh B COOTBETCTBUU C MECTHbIMU
ohrLManbHBIMI NPEANNCAHUSMA.

O6sizaTensHoe 3BeL eHne:

060 BCex CepbesHbIX NOGOYHBIX MPOUCLLECTBUSX, TaKNX KaK CMEepTb, CepbesHoe
YXyALUEHNe COCTOSIHWS 3[0POBbS MauMeHTa nonb3oBaTens Uau ApYrux vy B
TeueHune ANUTENLHOMO UM KOPOTKOrO Meproaa BPEeMEHHW, a TakxkKe O CepbeaHoi
Yrpo3e 06LECTBEHHOMY 3[10POBbI0, KOTOPbIE NPOM3OLLIN UM MOFAI Gkl NPOU30NTY
B CBSA3W C npumeHeHnem MpaHanoCO akc-Tpa, criefyeT coobLaTb B KOMMaHuio
VOCO GmbH 1 B KOMNETEHTHbIE OpraHbl.

Mpumeyanue:

KpaTkne oT4eTbl 0 6€30MacHOCTU U KIWHWYeCKoM npumeHeHun MpananoCO
9Kc-Tpa XpaHsTcsi B EBponelickoit 6as3e [aHHbIX O MEAVLMHCKUX W3[Ennsix
(EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Moppo6Hyto nHdopmaumio
yuTaliTe No ccbinke www.voco.dental.
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