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m Instructions for use
In accordance with DIN EN ISO 4049
Carefully read instructions prior to use

Product description:

GrandioSO 4U is a light-curing, radiopaque nano-hybrid universal composite, which can
be applied in layer thicknesses of up to 4 mm. GrandioSO 4U contains 91% by weight
inorganic fillers and is applied with a dentine enamel bond. It is available in screw syringes
and caps for direct application. The simplified shade system of GrandioSO 4U with its five
Cluster-Shades covers all 16 VITA® classical shades.

Shades:
A1, A2, A3, A3.5, A4, Bleach and Opaque

Indications:

—Class | to V restorations

— Reconstruction of traumatically damaged anteriors

— Facetting of discoloured anteriors

— Correction of shape and shade for improved aesthetic appearance
— Locking, splinting of loose teeth

— Repairing veneers

— Restoration of deciduous teeth

— Core build-up under crowns

— Composite inlays

Contraindications:
GrandioSO 4U contains methacrylate and BHT. GrandioSO 4U should therefore not be
used in patients with a known hypersensitivity (allergy) to these ingredients.

Use:

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

Shade selection:
With the GrandioSO 4U Cluster-Shades A1, A2, A3, A3.5 and A4, the 16 VITA® classical
shades can be covered as follows:

VITA® | a1 | a2 | A3 |A35|Ad|B1|B2|B3| B4 |C1| C2 | C3 |ca|D2| D3 [D4
classical
G'arfdoso AL |A2|A3|A35|A4 | AL|A2| A3 |A35| Al |A35|A35|A4| AL |A35|A3
GrandioSO Al A2 A3 A35 A4

4U

VITA®

A1,B1,C1,D2 | A2, B2 | A3,B3,D4 | A35,C2,C3,D3, B4 | A4, C4

classical

Determine the shade on the cleaned tooth, before anaesthesia and application of a rubber
dam, using a VITA® classical shade guide. Do this with natural daylight or room lighting as
the light source. Operating theatre lights are unsuitable for shade selection, as their colour
temperature is different from daylight. Based on the selected VITA® classical shade, the
matching GrandioSO 4U shade can be easily chosen from the table.

Please note: Due to the special composition GrandioSO 4U shows its final colour and
translucency only after light polymerization. GrandioSO 4U can therefore not be used for
colour selection without a completed light polymerization.

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. For anterior restorations, angle off the enamel margins. Then clean and dry the cavity.
Caries-free lesions in the cervical area do not need to be prepared; thorough cleaning is
sufficient in this case.

Ensure that the working field is sufficiently dry. The use of a rubber dam is recommended.
It is recommended that shaping aids be used in cases where a portion of the cavity is in
the proximal region. It helps to use translucent matrices, wedged in the proximal region.
Keeping separation to the minimum makes it easier to shape the proximal contacts and
attach a matrice. Suitable protection for the pulp should be applied close to the pulp and
covered with a layer of stable cement if necessary.

Bonding materials:

GrandioSO 4U 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 the selected shade of GrandioSO 4U (see shade selection) in layers of no more than
4 mm thickness; adapt using a suitable instrument and then cure.

Light-curing:

Conventional polymerization devices are suitable for light-curing the material. Depending on
light output, polymerization times for a layer thickness of 4 mm are as follows:

LED-/halogen lamp A1, A2, A3, A3.5, Bleach A4, Opaque
= 1200 mW/cm? 10s 20s
= 800 mW/cm? 20s 40s

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:

Restorations can be finished and polished immediately after removing the matrices (e.g.
fine and extra-fine diamond burs, abrasive discs). The tooth should then be fluoridated.
GrandioSO 4U can be used for direct or indirect inlays using the known procedures. The
physical stabilisation values are improved by the usual external (additional) curing.

Information, precautionary measures:

— 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 4U 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.

Storage instructions and application method:

Storage at 39°F - 82°F (4°C - 28°C). Seal the syringes immediately after removing the
material in order to avoid exposure to light and subsequent polymerization.

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 4U must be
reported to VOCO GmbH and the responsible authority.

PRODUCT ORDERING INFORMATION:
Refills 4.5gm syringes in the following shades

A1l REF 6284 Opague REF 6289
A2 REF 6285 Bleach REF 6290
A3 REF 6286
A3.5 REF 6287
A4 REF 6288
Set Caps 45 x 0.4gm (9 x A1, 20 x A2, 10 x A3, 4x A3.5, 2 x Ad),
shade guide REF 6294
Refills 15 x 0.4gm in the following shades
Al REF 6296 Opaque REF 6301
A2 REF 6297 Bleach REF 6302
A3 REF 6298
A3.5 REF 6299
A4 REF 6300

This material has been developed solely for use in dentistry. Processing should
be done strictly according to the instructions for use. VOCO recognizes
its responsibility to replace products if proven to be defective. VOCO does not
accept liability for any damage or loss, directly or indirectly, stemming from
the use of or inability to use the products described. Before using, it is the
responsibility of the user to determine the suitability of the product for its intended
use. The user assumes all risk and liability in connection therewith. Descriptions
and data constitute no warranty of attributes and are not binding.

CAUTION: U.S. Federal Laws restrict this device to sale by or on the order of
a dentist.

No person is authorized to provide any information which deviates from the
information provided in the instructions for use.

For questions or comments, please call 1-888-658-2584.

Keep this material out of reach of children.
For dental use only.

An explanation of the symbols used in labeling can be found at
www.voco.dental/symbols

US Patent No. 8,172,812 B2

VITA classical A1-D4® is a registered trademark of VITA Zahnfabrik, H. Rauter GmbH & Co. KG,
Bad Sé&ckingen, Germany.

Manufactured by:

sl voco GmbH Phone +49 (4721) 719-0
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Instrucciones de uso
Conforme a DIN EN ISO 4049

Leer esmeradamente las instrucciones antes del uso

Descripcion del producto:

GrandioSO 4U es un composite universal nano-hibrido fotopolimerizable y
radiopaco que puede ser utilizado en capas de hasta 4 mm. GrandioSO 4U contiene un 91
% en peso de relleno inorganico y se aplica con un adhesivo para dentina-esmalte. Esta
disponible en jeringas giratorias y capsulas para la aplicacién directa.

El sistema de color simplificado de GrandioSO 4U con cinco colores »cluster« cubre todos
los 16 colores de VITA® classical.

Colores:
A1, A2, A3, A3.5, A4, Bleach y Opaque

Indicaciones:

— Obturaciones de las clases | a V

— Reconstruccién de dientes anteriores traumaticamente deteriorados
— Revestimiento de dientes anteriores decoloridos

— Correcciones de forma o color por razones de estética

— Blogueado, ferulizacion de dientes moviles

— Reparaciones de facetas

— Obturaciones de dientes de leche

— Reconstrucciones de mufiones para coronas

— Inlays de composite

Contraindicaciones:
GrandioSO 4U contiene metacrilatos y BHT. En caso de que exista alguna hipersensibilidad
conocida (alergia) a estas sustancias, absténgase de aplicar GrandioSO 4U.

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:
Con los colores cluster A1, A2, A3, A3.5 y A4 de GrandioSO 4U se pueden cubrir los 16
colores VITA® classical como sigue:

VITA® | a1|A2|A3|A35|Aa|B1|B2|B3| B4 |c1|C2 | c3 |c4|D2| D3 |Da
classical
GrandioSO

19950 | a1 | A2| A3 |A35| A4 |A1| A2 | A3 35| AL |35 |A35| Aa | AL |A35|A3
GrandioSO AL A2 A3 A35 A4

4

viTA®

A1,B1,C1,D2 |A2 B2 | A3,B3,D4 | A35, C2,C3,D3, B4 | A4, C4

classical

Antes de una anestesia y antes de aplicar el dique de goma, determinar el color del diente
en el diente limpio con una guia de color VITA® classical.

Utilizar la luz natural o la luz ambiente como fuente de luz.

Las lamparas de quiréfano no son adecuadas para la seleccion de los colores, ya que tienen
una temperatura de color que difiere de la luz del dia.

A base del color VITA® classical se puede seleccionar facilmente el color apropiado de
GrandioSO 4U en la tabla.

Preparacion cavitaria:

En principio, la preparacién cavitaria debe realizarse de conformidad con las reglas del
tratamiento de obturacién adhesivo y de forma minimamente invasiva para preservar la
substancia dental dura sana. Para restauraciones de dientes frontales, realice un biselado de
los bordes del esmalte. A continuacion, limpie y seque la cavidad. No es necesario preparar
lesiones sin caries en la zona del cuello dental: es suficiente realizar una limpieza exhaustiva.
Asegurese de que el entorno de trabajo esta suficientemente seco. Recomendamos el uso
de un dique de goma. Para aquellas cavidades con parte proximal, se recomienda el uso
de auxiliares. Resulta Util asegurar matrices trasltcidas en la zona proximal. Una separacién
minima facilita el modelado de contacto proximal y la colocacion de las matrices.

En zonas cercanas a la pulpa, se ha de colocar una proteccién adecuada que, de ser
necesario, se recubre con una capa de cemento estable.

Por favor, observe: Debido a su formulacién especial, GrandioSO 4U sélo muestra su color
final y translucidez después de la fotopolimerizacion. Por lo tanto, GrandioSO 4U no puede
utilizarse para la seleccién del color si no se ha fotopolimerizado previamente.

Material adhesivo:

En la técnica adhesiva, GrandioSO 4U 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:

Aplique el color seleccionado de GrandioSO 4U (véase la seleccion de colores) en capas
de no mas de 4 mm de grosor, ajuste con un instrumento adecuado y, a continuacion, lleve
a cabo la fotopolimerizacion.

Fotopolimerizacion:

Para la fotopolimerizacion del material se utilizan los polimerizadores convencionales. Los
tiempos de polimerizacién para un grosor de capa de 4 mm dependen de la intensidad de
la luz y son como sigue:

LED/ halégena A1, A2, A3, A3.5, Bleach A4, Opaque
= 1200 mW/cm? 10s 20s
= 800 mW/cm? 20s 40s

Aproxime la mirilla de salida de luz de la ldampara de polimerizacion tanto como sea posible a
la superficie de la obturacion, con el fin de alcanzar un endurecimiento 6ptimo. Un fraguado
deficiente puede provocar pigmentaciones y molestias.

Acabado:

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

De acuerdo con los procedimientos usuales, GrandioSO 4U puede utilizarse para inlays
directos o indirectos. Los valores de estabilidad fisica mejoran a través del fraguado externo
habitual (adicional).

Indicaciones, medidas de prevencion:

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

— Las cépsulas GrandioSO 4U deben utilizarse en un Unico paciente. Las capsulas deben
aplicarse con una presién 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 aplicaciéon
previstos.

Indicaciones de almacenamiento y aplicacion:

Almacenamiento a 39°F - 82°F (4°C - 28°C). Tras la extraccion del material, cierre
inmediatamente las jeringas para evitar la polimerizacién que se forma por la accién 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
4U, deben notificarse a VOCO GmbH y a las autoridades competentes.

Presentaciones:

Envases de reposicion 4.5grs jeringas en los colores

Al REF 6284 Opaque REF 6289
A2 REF 6285 Bleach REF 6290
A3 REF 6286
A3.5 REF 6287
Ad REF 6288
Set Caps 45 x 0.4grs (9 x A1, 20 x A2, 10 x A3, 4x A3.5, 2 x A4),
colorimetro REF 6294
Envases de reposicién 15 x 0,4grs en los colores
Al REF 6296 Opaque REF 6301
A2 REF 6297 Bleach REF 6302
A3 REF 6298
A3.5 REF 6299
A4 REF 6300

Este material se desarrollé exclusivamente para el uso del odontdlogo. El proceso
debe ser como estd indicado en la informacion de uso. VOCO reconoce su
responsibilidad de reemplazar los productos si se muestran que estan defectos.
VOCO no acepta la responsabilidad de cualquier perjuicio o pérdida que descienden
del uso o de la incapacidad de usar los productos descritos. Antes de usarlo, es la
responsabilidad del utilizador de determinar lo adecuado del producto para su uso
intentado. El utilizador supone todo el riesgo y la responsabilidad en conexién con
eso. Descripciones y datos no constituyen ninguna garantia y no son aglumerantes.

ATENCION: La legislacion americana registre este dispositivo para venderlo o
al pedido del dentista.

Ninguna persona esta autorizada de proveer ninguna informacién que desvia de
las informaciones provéidas en estas instrucciones de uso.

Para preguntas o comentarios, por favor, lldmen al 1-888-658-2584.

Mantengase fuera del alcance de los nifios.
Solamente para el uso odontolégico.

La explicacion de los simbolos usados en el etiquetado puede ser encontrada en
www.voco.dental/symbols
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Mode d’emploi
Conforme a la norme DIN EN ISO 4049

Lire soigneusement les instructions avant I'utilisation

Product description:

Description du produit :

GrandioSO 4U est un composite universel nanohybride photo-polymérisable et
radio-opaque, a utiliser en couches e jusqu’a4 mm. GrandioSO 4U contient 91% (en masse)
de charges inorganiques et s’utilise avec un adhésif amélo-dentinaire. Il est disponible en
seringues a vis et en capsules pour une application directe.

Le systéme de teintes simplifié de GrandioSO 4U avec cing teintes cluster couvre les 16
teintes VITA® classical.

Teintes :
A1, A2, A3, A3.5, A4, Bleach et Opaque

Indications :

— Obturations des classes | a V

— Restaurations des dents antérieures a Iésions d’origine traumatique
— Facettes sur des dents antérieures décolorées

— Corrections des formes et des teintes a but esthétique

- Fixation, contention de dents déchaussées

— Réparations de facettes

— Restauration des dents de lait

— Reconstitutions de moignons sous couronnes

- Inlays en composite

Contre-indications :
GrandioSO 4U contient des méthacrylates et du BHT. Ne pas appliquer GrandioSO 4U en
cas d’hypersensibilités connues (allergies) a ces composants.

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 :
Les teintes cluster A1, A2, A3, A3.5 et A4 de GrandioSO 4U permettent de couvrir les 16
teintes VITA® classical comme suit :

VITA®
classical

GrandioSO
4u

Al | A2 | A3 |A35|A4|B1|B2|B3| B4 |Cl|C2|C3|C4|D2| D3 |D4

Al | A2 | A3 |A35|A4 | Al |A2| A3 |A35|Al|A35|A35|A4 | Al |A35|A3

GrandioSO
4U

VITA®
classical

Al A2 A3 A35 A4

Al,B1,C1,D2 |A2,B2 | A3,B3,D4 | A35,C2,C3,D3, B4 | A4, C4

Déterminer la teinte de la dent sur la dent nettoyée, avant une anesthésie et la mise en place
d’une digue en caoutchouc, a I'aide d’un teintier VITA® classical. Utiliser la lumiére du jour
ou I’éclairage de la piece comme source de lumiére. Les lampes opératoires ne conviennent
pas pour le choix de la teinte car elles ont une température de couleur différente de celle de
la lumiére du jour. Une fois la teinte VITA® classical déterminée, la teinte correspondante de
GrandioSO 4U peut étre facilement trouvée dans le tableau.

Préparation des cavités :

Les cavités devraient toujours étre préparées selon les regles de la technique d’obturation
adhésive, avec une préparation minimale pour conserver les tissus dentaires sains. Pour
la restauration des dents antérieures, biseauter les bords de I’émail. Nettoyer ensuite la
cavité et la sécher. En cas de Iésions non-cariées dans le secteur du collet une préparation
n’est pas obligatoire, il suffit un nettoyage soigneux. Veiller & garantir une mise a sec
suffisante. L’utilisation d’une digue en caoutchouc est recommandée. Pour les cavités dont
une partie se trouve dans le secteur proximal, I'utilisation de matrices, moules ou coins
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. 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.

Veuillez noter qu’en raison de la formule spéciale, la teinte et la translucidité finales de
GrandioSO 4U ne sont visibles qu’aprés la photopolymérisation. Ainsi, GrandioSO 4U
ne peut pas étre utilisé pour la sélection de la teinte sans photopolymérisation préalable.

Matériau de bonding :

GrandioSO 4U 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 mordangage) et la manipulation.

Application :
Appliguer la teinte choisie de GrandioSO 4U (voir choix de la teinte) par couches d’une
épaisseur de 4 mm maximum, adapter avec un instrument approprié et photopolymériser.

Photopolymérisation :

Le matériau peut étre photopolymérisé avec les appareils habituels de polymérisation. Les
temps de polymérisation d’'une couche de 4 mm dépendent de la puissance lumineuse,
comme suit :

LED/ halogéne A1, A2, A3, A3.5, Bleach A4, Opaque
= 1200 mW/cm? 10s 20s
=800 mW/cm? 20s 40s

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
I'enlévement 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.
GrandioSO 4U peut étre utilisé selon les méthodes connues pour les inlays directs ou
indirects. Le durcissement externe habituel (supplémentaire) améliore encore les valeurs
de stabilité physique.

Remarques, précautions :

- Les préparations contenant des substances phénoliques, particulierement 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 4U que pour un seul patient. Exercer une pression
réguliére, 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.

Consignes de stockage et d’utilisation :

Stocker a une température entre 39°F - 82°F (4°C - 28°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 a la société VOCO GmbH et a '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 4U.

INFORMATION POUR LA COMMANDE DES PRODUITS :
Réassorts 4.5g seringues en teintes suivantes

Al REF 6284 Opaque REF 6289

A2 REF 6285 Bleach REF 6290

A3 REF 6286

A3.5 REF 6287

A4 REF 6288
Coffret Caps 45 x 0.4g (9 x A1, 20 x A2, 10 x A3, 4x A3.5, 2 x Ad),
teintier REF 6294
Réassorts 15 x 0.4g en teintes suivantes

Al REF 6296 Opaque REF 6301

A2 REF 6297 Bleach REF 6302

A3 REF 6298

A3.5 REF 6299

A4 REF 6300

Ce matériau a été développé uniquement pour une utilisation en dentisterie. Le
traitement doit étre effectué strictement selon le mode d’emploi. VOCO reconnait sa
responsabilité de remplacer les produits s’ils s’avérent défectueux. VOCO n’accepte
aucune responsabilité pour tout dommage ou perte, directement ou indirectement,
résultant de I'utilisation ou de I'incapacité a utiliser les produits décrits. Avant toute
utilisation, il incombe a I'utilisateur de déterminer si le produit convient a I'usage
prévu. L’utilisateur assume tous les risques et toutes les responsabilités y afférents.
Les descriptions et les données ne constituent pas une garantie des attributs et ne
sont pas contraignantes.

ATTENTION : Les lois fédérales américaines limitent la vente de ce dispositif
médical a un chirurgien-dentiste ou a la demande d’un chirurgien-dentiste.

Personne n’est autorisé & fournir des informations qui different de celles fournies
dans le mode d’emploi.

Pour toute question ou commentaire, merci d’appeler au 1-888-658-2584.

Stocker ce matériau hors de la portée des enfants.
Uniquement pour 'usage dentaire.

Une explication des symboles utilisés dans I’étiquetage est disponible sous
www.voco.dental/symbols
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