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

Product description:

Grandio Flow is a light-curing flowable restorative combining
proven composite technology with innovative nano-technology.
The radiopaque Grandio Flow contains 80% w/w inorganic fillers
(£65.6 %vol.) in a methacrylate matrix and cures under blue light
(halogen/LED). It is suited for restorative therapy in anterior and
posterior areas. Because of its low viscosity, the material exhibits very
good wetting and adaptation to cavity walls. Grandio Flow is used
with a dentine enamel bond.

Shades:
A1, A2, A3, A3.5, A4, B1, B2, C2, D2, OA2, BL, WO

Indications:

- Filling minimally invasive cavities of all classes

- Filling small class | cavities and extended fissure sealing

— Filling class Il - V cavities including V-shaped defects and cervical
caries

Blocking out undercuts

Lining or coating cavities

Repairing fillings and veneers

Luting translucent prosthetic pieces (e.g. full ceramic crowns, etc.)

Contraindications:

Grandio Flow contains methacrylate and BHT. Grandio Flow should
therefore not be used in patients with a known hypersensitivity
(allergy) to these ingredients.

Patient target group:
Grandio Flow 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:
Grandio Flow should only be used by a professionally trained dental
practitioner.

Use:
Grandio Flow is a material which adapts very well to the cavity, helps
to avoid air enclosures and accelerates restorations.

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.

Bevel enamel margins. Observe special preparation forms in extended
fissure sealing and deciduous teeth! 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.

Creating a dry working field:
Ensure that the work area is sufficiently dry. Use of a rubber dam is
recommended.

Matrix placement:

Take appropriate measures for areas where the applied Grandio
Flow can flow out. Translucent matrices that are wedged in the
approximal area are advantageous. Minimal separation facilitates the
shaping of the approximal contact and placement 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 materials:

Grandio Flow 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:

Lock the application cannula (type 41) onto the syringe with a
clockwise turn and apply Grandio Flow directly. For fillings of more
than 2 mm, apply and polymerise in layers. In order to ensure the
function of the non-dripping syringe do not pull back the plunger
during or after use.

The attached application tip is intended for single use only. Remove
it after use and seal the syringe again tightly with its original cap. The
use of a protective barrier is recommended to protect the syringe
against contamination with bodily fluids, dirt from hands or oral tissue.
Insert Caps into the opening of the dispenser following the respective
instructions for use. Turn Caps to the desired direction and remove
the protective cover. Apply Grandio Flow directly into the cavity by
slowly and evenly pressing the levers of the handle together.
Light-curing:

Conventional polymerisation devices are suitable for light-curing the
material. Halogen light devices should have a minimum light output
of 500 mW/cm?, LED lamps should have a minimum output of
300 mW/cm?.

The curing time is 20 s minimum per layer, for opaque shades A4, OA2
and WO a minimum of 40 s. Hold the tip of the curing light as close
as possible to the surface of the filling. If the distance is more than
5 mm, the curing depth will be reduced. Insufficient curing can lead to
discolouration and pulp irritation.

Finishing:

The filling can be finished and polished immediately after removing the
matrices (e.g. fine and extra-fine grain diamonds, polishing discs).
During finishing and polishing, the filling must be cooled. The margin
of the filling, or even better, the entire tooth should be fluoridated as
a final step.

Warnings, precautionary measures:

- No known side effects. Hypersensitive patients may experience
sensitivity.

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

- Phenolic substances, especially preparations containing eugenol or
thymol, inhibit the curing of Grandio Flow. Therefore, do not use
zinc oxide eugenol cements or other eugenol-containing substances
in combination with Grandio Flow.

- 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):
Strontium aluminum borosilicate glass, Barium aluminium borosilicate
glass, silicon dioxide, HEDMA, BisGMA, TEGDMA, fumed silica,
initiators, stabilisers, 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 Grandio Flow must be reported to VOCO
GmbH and the responsible authority.

Note:

The Summary of Safety and Clinical Performance of Grandio Flow 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.

Gebrauchsanweisung
EU Medizinprodukt
Entspricht DIN EN ISO 4049

Produktbeschreibung:

Grandio Flow ist ein lichthartendes, flieBfahiges Fullungsmaterial,
das die bewéhrte Composite- mit der innovativen Nanotechnologie
kombiniert. Das rontgensichtbare Grandio Flow enthélt 80 Gew.-%
anorganische Fullstoffe (£65,6 Vol.%) in einer Methacrylatmatrix
und hartet durch Blaulicht (Halogen/LED) aus. Es eignet sich fur die
Fullungstherapie im Front- und Seitenzahnbereich. Aufgrund seiner
niedrigen Viskositat weist das Material eine sehr gute Benetzung und
Adaption an die Kavitdtenwande auf. Grandio Flow wird mit einem
Dentin-Schmelzbond angewendet.

Farben:
A1, A2, A3, A3.5, A4, B1, B2, C2, D2, OA2, BL, WO

Indikationen:

- Fillungen minimalinvasiver Kavitéten jeglicher Art

- Fullungen von kleinen Kavitaten der Klasse | und bei erweiterter
Fissurenversiegelung

- Fillungen der Klasse Il bis V einschlieBlich keilférmiger Defekte und
Zahnhalskaries

— Zum Ausblocken von Unterschnitten

- Als Unterfiillung bzw. zum Auskleiden von Kavitaten

— Fullungsreparaturen, Reparatur von Verblendungen

- Befestigung lichtdurchlassigen Zahnersatzes (z. B. Vollkeramik--
Kronen usw.)

Kontraindikationen:

Grandio Flow enthalt Methacrylate und BHT. Bei bekannten
Uberempfindlichkeiten (Allergien) gegen diese Inhaltsstoffe von
Grandio Flow ist auf die Anwendung zu verzichten.

Patientenzielgruppe:
Grandio Flow kann fir alle Patienten ohne Einschréankung
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 Grandio Flow erfolgt durch den professionell in
der Zahnmedizin ausgebildeten Anwender.

Anwendung:

Mit Grandio Flow besitzen Sie ein Material, das sich sehr gut der
Kavitat anpasst, Lufteinschlisse vermeiden hilft und mit dem eine
Fullungslegung schneller erfolgen kann.

Vorbereitung:

Zu behandelnde Zahne reinigen. Gegebenenfalls okklusale Kontakt-
punkte markieren. Vor der Anwendung Material auf Raumtemperatur
bringen.

Farbauswahl:

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

Kavitatenpraparation:

Grundsatzlich sollte die Kavitatenpraparation nach den Regeln
der adhasiven Fiillungstherapie und minimalinvasiv zur Schonung
gesunder Zahnhartsubstanz erfolgen. Schmelzrander anschrégen.
Besondere Préparationsformen bei erweiterter Fissurenversiegelung
bzw. bei Milchzéhnen beachten! AnschlieBend Kavitat 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:
Treffen Sie in Bereichen, wo das gelegte Grandio Flow abflieBen
kann, entsprechende MaBnahmen. 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 gegebenenfalls mit einem stabilen Zement Gberschich-
tet wird.

Bondmaterial:

Grandio Flow wird in der Adhésivtechnik mit einem Dentin-Schmelz-
bond angewandt. Es kénnen alle lichthartenden Bondingmaterialien
verwendet werden. Beziiglich der Vorbereitung (Atztechnik) sowie
Verarbeitung ist die jeweilige Gebrauchsanweisung zu beachten.

Applikation:

Applikationskanile (Typ 41) durch Drehen im Uhrzeigersinn auf
Spritze arretieren und Grandio Flow direkt applizieren. Fiillungen
Uber 2 mm Dicke schichtweise applizieren und ausharten. Um die
Funktion der nachlauffreien Spritze zu gewahrleisten, ist darauf zu
achten, dass wahrend oder nach der Benutzung der Stempel nicht
zurlickgezogen werden darf.

Die aufgesetzte Applikationskantile dient nur dem Einmalgebrauch.
Diese nach Gebrauch abnehmen und die Spritze mit der Original-
kappe fest verschlieBen. Um die Spritze vor Kontamination durch
Korperfliissigkeiten oder verschmutzten Handen oder oralem
Gewebe zu schiitzen, wird die Verwendung einer Schutzbarriere
empfohlen.

Caps in die Offnung des Dispensers (entsprechende Gebrauchs-
anweisung beachten) einlegen. Caps in die gewiinschte Richtung
drehen und Schutzkappe abnehmen.

Grandio Flow durch langsames, gleichméBiges Zusammendriicken
der Dispenserhebel direkt in die Kavitat applizieren.

Lichthartung:

Zur Lichthartung des Materials sind handelstibliche Polymerisations-
geréte geeignet. Die Lichtleistung sollte 500 mW/cm? bei Halogen-
lichtgeréten sowie 300 mW/cm? bei LED-Lampen nicht unterschreiten.
Die Aushartezeiten betragen mindestens 20 s pro Schicht, bei den
opaken Farben A4, OA2 und WO mind. 40 s.

Das Lichtaustrittsfenster des Lichthartegerdtes so nah wie méglich
an die Fullungsoberflache bringen. Betragt der Abstand mehr als
5 mm, so ist mit einer schlechteren Durchhértung zu rechnen. Eine
ungentgende Aushartung kann zu Verfarbungen und Beschwerden
im Bereich der Pulpa fihren.

Ausarbeitung:

Die Ausarbeitung und Politur der Fillung kann unmittelbar nach der
Entfernung der Matrizen unter Kiihlung erfolgen (z.B. feine bzw. ext-
rafeine Diamantschleifer, Schleifscheiben). Zum Abschluss sollte der
Fullungsrand, besser der gesamte Zahn, fluoridiert werden.

Hinweise, VorsichtsmaBnahmen:
- Nebenwirkungen sind nicht bekannt. Eine Sensibilisierung bei
Uberempfindlichen Personen Iésst sich jedoch nicht ausschlieBen.
- Phenolische Substanzen, insbesondere eugenol- und thymolhaltige
Préparate fiihren zu Aushartungsstérungen von Grandio Flow.
Die Verwendung von Zinkoxid-Eugenol-Zementen oder anderen
eugenolhaltigen Werkstoffen in Verbindung mit Grandio Flow ist
daher zu vermeiden.

- Grandio Flow Caps jeweils nur fur einen Patienten verwenden. Caps
mit gleichméBigem, nicht zu starkem Druck applizieren.

- Unsere Hinweise und/oder Beratung befreien Sie nicht davon, die
von uns gelieferten Praparate auf ihre Eignung fiir die beabsichtigten
Anwendungszwecke zu priifen.

Zusammensetzung (nach absteigendem Gehalt):
Strontiumaluminiumborosilikatglas, Bariumaluminiumborosilikatglas,
Siliciumdioxid, HEDMA, BisGMA, TEGDMA, pyrogenes Siliciumdioxid,
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 voribergehende
oder dauerhafte schwerwiegende Verschlechterung des Gesund-
heitszustands eines Patienten, Anwenders oder anderer Personen
und eine schwerwiegende Gefahr fur die 6ffentliche Gesundheit,
die im Zusammenhang mit Grandio Flow aufgetreten sind oder
hatten auftreten kdnnen, sind der VOCO GmbH und der zustandigen
Behdrde zu melden.

Hinweis:

Kurzberichte tiber Sicherheit und klinische Leistung fiir Grandio Flow
sind in der Européischen Datenbank fiir Medizinprodukte (EUDAMED
- https://ec.europa.eu/tools/eudamed) hinterlegt.

Ausfuhrliche Informationen finden Sie auch unter www.voco.dental.




Mode d’emploi
UE Dispositif médical
Conforme a la norme DIN EN ISO 4049

Description du produit :

Grandio Flow est un matériau d’obturation photopolymérisable et
fluide qui combine la technologie éprouvée des composites avec
la technologie novatrice & nanoparticules. Grandio Flow est radio-
opaque, contient 80 % (en masse) de charges inorganiques (£ 65,6 %
vol.) dans une matrice de méthacrylates et est polymérisé a la lumiere
bleue (halogéne/LED). Il est conseillé pour les obturations des
secteurs antérieurs et postérieurs. En raison de la faible viscosité le
matériau présente une adaptation excellente aux parois de la cavité,
avec une mouillabilité parfaite. Grandio Flow est appliqué avec un
bonding amélo-dentinaire.

Teintes :
A1, A2, A3, A3.5, A4, B1, B2, C2, D2, OA2, BL, WO

Indications :

— Obturations de cavités d’invasion minimale de tout type

- Obturations de petites cavités de la classe | et de scellements
étendus de fissures

- Obturations des classes Il a V, incluant les défauts cunéiformes et
la carie cervicale

— Pour le comblement de contre-dépouilles

— Pour fond de cavité ou pour tapisser les parois de cavités

— Réparations des obturations et des facettes

— Scellement de prothéses translucides (par ex. céramo-céramique,
etc.)

Contre-indications :

Grandio Flow contient des méthacrylates et du BHT. Ne pas
appliquer Grandio Flow en cas d’hypersensibilités connues (allergies)
a ces composants.

Groupe cible de patients :
Grandio Flow peut étre utilisé pour tous les patients, tous ages et
sexes confondus.

Caractéristiques de performances :
Les caractéristiques de performances du produit sont conformes aux
critéres exigés par sa destination et aux normes applicables.

Utilisateurs :
L’application de Grandio Flow est réservée aux utilisateurs ayant recu
une formation professionnelle en médecine dentaire.

Utilisation :

Avec Grandio Flow vous disposez d’'un matériau qui s’adapte
parfaitement a la cavité, qui évite I'inclusion gazeuse et avec lequel la
mise en place peut étre effectuée plus rapidement.

Préparation :

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

Choix de la teinte :

Nettoyer les dents avant la détermination de la teinte. La teinte est
déterminée a 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.

Biseauter les bords d’émail. Respecter des préparations spéciales
pour scellement étendu de fissures ou pour dents lactéales !
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 suf-
fit 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 :

Prendre les mesures adéquates dans les secteurs présentant un
risque d’écoulement du Grandio Flow appliqué. 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 :

Grandio Flow 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 :

Fixer la canule d’application (type 41) par rotation dans le sens d’une
montre sur la seringue et appliquer Grandio Flow directement.
Appliquer et polymériser par couche les obturations de plus de
2 mm. Pour assurer le bon fonctionnement de la seringue évitant toute
coulée de produit, ne par retirer le piston au cours/aprés I'utilisation.
La canule d’application est un article a usage unique. La retirer aprés
emploi et bien refermer la seringue avec son bouchon d’origine. Il
est recommandé d’avoir recours a une barriére protectrice afin de
protéger la seringue de contaminations par des fluides corporels, des
mains sales ou des tissus bucco-dentaires.

Insérer la capsule dans I'ouverture du distributeur (respecter le mode
d’emploi correspondant). Tourner la capsule dans la direction désirée
et enlever 'embout de protection.

Appliquer Grandio Flow directement dans la cavité en pressant
doucement et réguliérement le levier du distributeur.

Photopolymérisation :

Le matériau peut étre photopolymérisé avec les appareils habituels de
polymérisation. La puissance de lumiére ne devrait pas étre inférieure
a 500 mW/cm? pour les lampes halogénes et 300 mW/cm? pour les
lampes LED. Le temps de prise par couche est de 20 s au minimum,
pour les teintes opaques A4, OA2 et WO de 40 s au minimum.

Mettre la source de lumiere le plus proche possible de la surface
d’obturation. Si la distance est supérieure a 5 mm, la profondeur
de polymérisation est réduite. Une polymérisation insuffisante peut
conduire a une altération des teintes et aux irritations de la pulpe.
Finition :

La finition et le polissage de I'obturation peuvent étre réalisés
immédiatement aprés le retrait des matrices, sous refroidissement
(par ex. disque diamanté fin ou extra-fin, polissoir). Finalement, une
fluoruration de la dent devrait étre réalisée.

Remarques, précautions :

— Des effets secondaires ne sont pas signalés. Un effet de
sensibilisation ne peut étre exclu chez les personnes hypersensibles.

— N'utiliser les capsules Grandio Flow que pour un seul patient. Exercer
une pression réguliére, pas trop forte, pour appliquer le contenu des
capsules.

— La présence de substances phénoliques, particuliérement a base
d’eugénol et de thymol, géne la prise de Grandio Flow. L’utilisation
de ciments oxyde de zinc eugénol ou d’autres matériaux eugénolés
en combinaison avec Grandio Flow est par conséquent a éviter.

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

Composition (par teneur décroissante) :

Verre d’aluminoborosilicate de strontium, verre d’aluminoborosilicate
de baryum, dioxyde de silicium, HEDMA, BisGMA, TEGDMA, dioxyde
de silicium pyrogéné, initiateurs, stabilisateurs, pigments colorés

Consignes de stockage et d’utilisation :

Stocker a une température entre 4 °C a 23 °C. Refermer
immédiatement aprés '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 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
Grandio Flow.

Remarque :

Vous trouverez des rapports sommaires sur la sécurité et la
performance clinique de Grandio Flow 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.

Instrucciones de uso
UE Dispositivo médico
Conforme a DIN EN ISO 4049

Descripcion del producto:

Grandio Flow es un material de restauracién fotopolimerizable
fluido que combina la reconocida tecnologia de composites con la
innovadora nanotecnologia. El Grandio Flow es radiopaco y contiene
un 80% w/w de relleno inorganico (£65,6 %vol.) en una matriz de
metacrilatos y polimeriza con luz azul (halégena/LED). Es apropiado
para restaurar en el sector anterior y posterior. Por la baja viscosidad,
el material moja y se adapta adecuadamente en las paredes cavitarias.
Grandio Flow se utiliza con un adhesivo de dentina y esmalte.

Colores:
A1, A2, A3, A3.5, A4, B1, B2, C2, D2, OA2, BL, WO

Indicaciones:

— Restauraciones de cualquier cavidad minimamente invasiva

— Restauraciones de cavidades pequefas de la clase | y sellado de
fisuras

— Restauraciones de clase Il - V, incluyendo defectos cuneiformes
y caries cervicales

- Para relleno de socavados

— Para bases y recubrimiento de cavidades

- Reparaciones de restauraciones y frentes

— Fijaciones de coronas y puentes transllcidos (p. ej. coronas
completas de ceramica)

Contraindicaciones:

Grandio Flow contiene metacrilatos y BHT. En caso de que exista
alguna hipersensibilidad conocida (alergia) a estas sustancias,
absténgase de aplicar Grandio Flow.

Pacientes destinatarios:
Grandio Flow 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 aplicacién de Grandio Flow debe llevarla a cabo un usuario
profesional cualificado y formado en odontologia.

Uso:

Grandio Flow es un material que se adapta muy bien a la cavidad,
ayuda a evitar atropamiento de burbujas de aire y a restaurar mas
rapido.

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 himedo.

Preparacion cavitaria:

En general, deberia efectuarse una preparacion de cavidades segun
las reglas de la terapia de restauracién adhesiva y minimamente
invasiva para la proteccion de la sustancia dentaria sana. Biselar los
bordes de esmalte. Observar formas especiales de preparacion en
sellado de surcos extendidos o dientes caducos. A continuacion,
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:

Tomar medidas correspondientes en las areas en las que pueda fluir el
Grandio Flow aplicado. El uso de matrices transparentes
que se acufian en areas aproximadas es ventajoso. Una separacion
minima facilita la configuracién de los contactos aproximados y la
colocacion de la matriz.

Proteccidn pulpar:

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

Material adhesivo:

Grandio Flow se aplica en la ténica adhesiva con un adhesivo
para dentina y esmalte. Se pueden utilizar todos los materiales
adhesivos fotopolimerizables. Referente a la preparacién (técnica de
grabado) asi como a la elaboracién se deben observar las respecti-
vas instrucciones de uso.

Aplicacion:

Ajustar la punta de aplicacién (tipo 41), con un giro en el sentido del
reloj, en la jeringa y aplicar el Grandio Flow. Aplicar y polimerizar
capa por capa las restauraciones de un grosor mayor a 2 mm. Para
asegurar un buen funcionamiento de la jeringa evitando un derrame
del producto, no retirar el piston durante o después del uso.

La céanula de aplicacién colocada esta prevista para un solo uso.
Retirela tras su utilizacion y cierre bien la jeringa con el tapén original.
Se recomienda utilizar una barrera protectora para evitar que la
jeringa se contamine por fluidos corporales o por contacto con manos
o tejidos orales contaminados.

Colocar la Caps en la apertura del dispensador (observar
correspondientemente las instrucciones de uso). Girar la Caps en la
direccion deseada y quitar la capa protectora.

Aplicar Grandio Flow directamente en la cavidad presionando
despacio y uniformemente la palanca del dispensador.

Fotopolimerizacion:

Para la fotopolimerizacion del material se utilizan los polimerizadores
convencionales. La fuerza de la luz no deberia descender a
500 mW/cm? en el caso de aparatos de luz halégena asi como
300 mW/cm?en el caso de lamparas de diodo luminoso (LEDs). Los
tiempos de endurecimiento son por lo menos 20 s por cada capa, en
el caso de colores opacos A4, OA2 y WO por lo menos 40 s.

Tener la fuente de la luz halégena lo mas cerca posible a la superficie
de la restauracion. Si la distancia es mas de 5 mm, la profundidad de
endurecimiento serd mas pequefia. Un endurecimiento insuficiente
puede causar decoloraciones e irritaciéon pulpar.

Acabado:

Después de remover las matrices, la restauracién puede ser
inmediatamente ajustada por desgaste y pulida utilizando
refrigeracion (p. ej. con diamante de grano fino/ultrafino, pulidores).
Finalmente se deberia fluorizar el diente.

Indicaciones, medidas de prevencion:

- Aungue no se conozcan efectos secundarios, no se pueden excluir
sensibilidades en pacientes hipersensibles.

- Las capsulas Grandio Flow deben utilizarse en un tnico paciente. Las
capsulas deben aplicarse con una presion uniforme, no demasiado
intensa.

- Sustancias fendlicas, especialmente preparados que contengan
eugenol y timol, alteran el endurecimiento de Grandio Flow. Se
debe evitar, por eso, el uso de cementos de ¢xido de cinc eugenol
u otros materiales a base de eugenol en combinacién con Grandio
Flow.

- 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.

Composicion (segun contenido en orden descendente):

Vidrio de borosilicato de aluminio y estroncio, vidrio de borosilicato
de aluminio y bario, diéxido de silicio, HEDMA, BisGMA, TEGDMA,
diéxido de silicio pirégeno, iniciadores, estabilizadores, pigmentos

Indicaciones de almacenamiento y aplicacion:

Almacenamiento a 4 °C — 23 °C. Tras la extraccion del material, cierre
inmediatamente las jeringas para evitar la polimerizacion 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 relacién con Grandio Flow,
deben notificarse a VOCO GmbH y a las autoridades competentes.

Advertencia:

Los resumenes sobre seguridad y rendimiento clinico
del Grandio Flow estan disponibles en la base de
datos europea sobre productos sanitarios (EUDAMED -
https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Para una informacién mas
detallada, vea también www.voco.dental.




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

PT

Descricao do produto:

O Grandio Flow é um material de obturagéo fluido e fotopolimerizavel
que combina o ja comprovada compdsito com a inovadora tecnologia
de nanoparticulas. Grandio Flow é radiopaco, contém 80% w/w de
tampdes inorganicos (£65,6 Vol. %) numa matriz de metacrilato e
polimeriza sob a luz de azul (halogénea/LED).

Grandio Flow recomenda-se para a terapia restaurativa nos dentes
anteriores e posteriores. Gragas a sua baixa viscosidade, o material
mostra muito boas capacidades de molhagem e adaptacdo as
paredes da cavidade.

Grandio Flow é usado com um adesivo dentina/esmalte.

Cores:
A1, A2, A3, A3.5, A4, B1, B2, C2, D2, OA2, BL, WO

Indicacoes:

— Restauragdes em cavidades com técnicas minimamente invasivas

— Restauragdes de pequenas cavidades de classe | e selagem de
fissuras estendidas

— Restauragdes de classes Il a V, incluindo defeitos cuneiformes e
céries cervicais

— Para bloquear retengdes

— Como base ou forramento de cavidades

— Reparagao de restauragdes e veneers

- Cimentacdo de pecas prostéticas translicidas (p. ex.: coroas
totalmente ceramicas).

Contraindicacgées:

Grandio Flow contém metacrilatos e BHT. Grandio Flow nao deve
ser utilizado em caso de hipersensibilidade (alergia) conhecida a
qualquer um destes componentes.

Grupo-alvo de pacientes:
Grandio Flow 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 Grandio Flow é realizada pelo utilizador com
formacao profissional em medicina dentaria.

Aplicacao:

Grandio Flow é um material que se adapta muito bem a cavidade,
ajuda evitar bolhas de ar e permite um trabalho de restauragéo rapido.
Preparacao:

Limpar os dentes a tratar. Se necessario, marcar os pontos de
contacto oclusais. Colocar o material a temperatura ambiente antes
da utilizagdo.

Seleccgao da cor:
Antes de selecionar a cor, proceder a limpeza dos dentes. Deve
definir-se a cor junto do dente ainda humido.

Preparacao da cavidade:

Por norma, a preparacdo da cavidade deve ser realizada de acordo
com as regras de tratamento de enchimento adesivo e de forma
minimamente invasiva para proteger o tecido dentario duro saudavel.
Biselar as margens de esmalte. Seguir modos de preparagao
especiais para a selagem de fissuras estendidas e nos dentes
deciduos. Depois limpar e secar a cavidade. Lesdes livres de céries
na raiz do dente ndo precisam de ser preparadas, uma limpeza
meticulosa é suficiente nestes casos.

Secagem do campo de trabalho:
Certifique-se de que o campo de trabalho esteja suficientemente
seco. Recomenda-se o uso de um dique de borracha.

Colocacao da matriz:

Em determinadas &reas, é necessario tomar medidas especificas
para que Grandio Flow ndo escorra para fora do local aplicado.
O uso de matrizes transparentes e cunhas em dareas proximais é
vantajoso. Uma ligeira separagao facilita a conformag&o do contacto
proximal e a inser¢do da matriz.

Proteccéo pulpar:
Em areas préximas da polpa, deve-se aplicar um forramento
adequado para a proteccao pulpar e, se necessario, um cimento
estavel sobre este.

Material adesivo:

Grandio Flow 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 preparagéo (técnica de
gravagéo), assim como ao processamento, devem ser respeitadas as
instrugbes de utilizagdo correspondentes.

Aplicacao:

Colocar a canula de aplicagao (tipo 41), fixa-la com uma volta de 90°
no sentido dos ponteiros do relégio. e aplicar o material directamente.
Aplicar e polimerizar obturagbes com mais de 2 mm, camada a
camada. Para garantir o correcto funcionamento da seringa, sem
escorrer, assegurese gue o émbolo nio seja retirado durante ou apds
cada utilizagdo.

A canula de aplicagéo colocada é de utilizagédo Unica. Retirar a mesma
apds a utilizagdo e fechar bem a seringa com a tampa original. Para
proteger a seringa contra contaminagéo por fluidos corporais ou
méos sujas ou tecidos da cavidade bocal, é recomendada a utilizagdo
de uma barreira de protecéo.

Insira a Caps na abertura do dispensador seguindo as respectivas
instrugdes de utilizagdo. Vire a Caps na direcgdo desejada e retire a
tampa protectora. Aplique Grandio Flow directamente na cavidade
pressionando lentamente o gatilho do dispensador.

Fotopolimerizagao:

Para a fotopolimerizagdo do material sdo adequados instrumentos de
polimerizagao convencionais.

A produgdo de luz deve ser de um minimo de 500 mW/cm? nos
aparelhos de polimerizagdo pelo halogéneo e 300 mW/cm? nos
aparelhos LED. O tempo de polimerizagdo ¢ um minimo de 20 s por
camada, para cores opacas A4, OA2 e WO um minimo de 40 s.

Segurar a ponta de emisséo de luz do fotopolimerizador tdo préoxima
quanto possivel da superficie de obturagao.

Se a distancia for maior que 5 mm, a profundidade de polimerizagao
pode ser menor. Polimerizagdo incompleta pode originar
descoloragdo e irritagdo pulpar.

Acabamento:

O acabamento e o polimento da restauragdo podem ser efetuados
imediatamente apds a remogao das matrizes, sob arrefecimento (p.
ex. com brocas diamantadas finas ou extrafinas, pontas especiais
para polimento). Por ultimo, deve ser realizada a aplicagao de fluore-
tos no dente restaurado.

Avisos, medidas de precaugao:

— N&o se conhecem efeitos secundarios. Uma sensibilidade numa
pessoa hipersensivel ndo pode ser excluida.

— Utilizar as capsulas Grandio Flow em apenas um paciente. Aplicar as
capsulas com uma pressao uniforme, mas ndo muito elevada.

— As substancias fendlicas, especialmente os preparados que contém
eugenol ou timol, interferem na polimerizacdo do Grandio Flow.
Por isso, evite usar cimentos de ¢xido de zinco e eugenol ou outros
materiais que contenham eugenol junto com o Grandio Flow.

— As nossas indicagdes e/ou conselhos néo o isentam de verificar
se os produtos fornecidos por nés sdo adequados para o uso
pretendido.

Composicao (segundo contetido na ordem decrescente):

Vidro de estréncio aluminio borosilicato, vidro de bério aluminio
borosilicato, éxido de silicio, HEDMA, BisGMA, TEGDMA, 6xido de
silicio pirogenado, iniciadores, estabilizadores, pigmentos corantes

Indicacdes de armazenamento e de aplicagao:

Armazenamento a 4 °C - 23 °C. Fechar as seringas imediatamente
apds a remocdo do material para evitar a exposicdo a luz e a
consequente polimerizagdo. Nao utilizar depois de expirar o prazo
de validade.

Eliminagao:
Eliminar o produto de acordo com os regulamentos locais.

Obrigacao de notificagao:

Ocorréncias graves como morte, deterioragdo tempordria 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 combinagdo com Grandio Flow devem
ser comunicadas a VOCO GmbH e as autoridades competentes.

Nota:

Os resumos de seguranga e desempenho clinico de Grandio Flow
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

IT

Descrizione del prodotto:

Grandio Flow & un materiale da restauro fluido, fotopolimerizzabile
che unisce la comprovata tecnologia dei compositi con la nano-
tecnologia innovativa. Grandio Flow ¢ radiopaco, contiene '80% di
riempitivo inorganico (£65,6 Vol.%) in una matrice di metacrilicato e
polimerizza con luce blu (alogena/LED). E’ ideale otturazioni sia nelle
aree anteriori che in quelle posteriori. Grazie alla sua bassa viscosita,
il materiale mostra una buona bagnabilita e adattamento alle pareti
cavitarie. Grandio Flow viene usato con un adesivo smalto-dentinale.

Colori:
A1, A2, A3, A3.5, A4, B1, B2, C2, D2, OA2, BL, WO

Indicazioni:

— Otturazioni minimamente invasive di tutte le classi

— Otturazioni di piccole cavita di | classe e sigillo di fessure estese

— Otturazioni di Il e V classe, compresi difetti a forma di V e carie
cervicali

— Blocco di sottosquadri

— Rivestimento o copertura di cavita

— Riparazioni di otturazioni e faccette

— Cementazione di manufatti protesici traslucidi (per es. corone in
ceramica integrale)

Controindicazioni:
Grandio Flow contiene metacrilato e BHT. Non utilizzare Grandio
Flow in caso di nota ipersensibilita (allergia) a questi componenti.

Target di pazienti:
Grandio Flow puo 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 Grandio Flow deve essere effettuata da un
utilizzatore con una formazione professionale in odontoiatria.

Utilizzo:

Grandio Flow & un materiale che si adatta molto bene alla cavita,
permette di evitare bolle d’aria in modo tale da garantire un restauro
piu rapido.

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 adesiva e dovrebbe
essere minimamente invasive per conservare la sostanza dentale
sana.

Bisellare i margini dello smalto. Osservare particolare cura nella
preparazione delle superfici nel caso di sigillo di fessure estese e
denti decidui. Successivamente, 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 I'area di lavoro sia sufficientemente asciutta. Si
raccomanda I'uso di una diga di gomma.

Applicazione della matrice:

Prendere le adeguate precauzioni in modo che Grandio Flow non
fuoriesca dalla aree di applicazione. 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:

Grandio Flow deve essere utilizzato con tecnica adesiva con
un adesivo smalto-dentinale. Possono essere utilizzati tutti i
materiali adesivi fotopolimerizzabili. Seguire le relative istruzioni
d’uso per quanto riguarda la preparazione (tecnica di mordenzatura)
e I'applicazione.

Applicazione:

Bloccare la cannula d’applicazione (tipo 41) in senso anti-orario sulla
siringa ed applicare direttamente Grandio Flow. Per otturazioni
con una profondita superiore a 2 mm, applicare e polimerizzare
strato per strato. Al fine di garantire la funzionalita della siringa anti
gocciolamento, assicurarsi che lo stantuffo non sia retratto durante
e dopo l'uso.

La cannula per applicazione applicata al di sopra € monouso. Dopo
I'utilizzo, rimuoverla e chiudere ermeticamente la siringa con il
cappuccio originale. Per proteggere la siringa dalla contaminazione
causata dal contatto con fluidi corporei, mani sporche o tessuti orali,
si raccomanda I'utilizzo di una barriera protettiva.

Inserire la Caps nell’apertura del dispenser seguendo le relative
istruzioni d’uso. Ruotare la Caps nella direzione desiderata e
rimuovere il cappuccio di protezione. Applicare Grandio Flow
direttamente in cavita premendo I'apposita levetta in modo lento e
uniforme.

Fotopolimerizzazione:

Per la fotopolimerizzazione del materiale si possono utilizzare
apparecchi fotopolimerizzanti comunemente reperibili in commercio.
Le unita a luce alogena devono avere una potenza minima di
500 mW/cm? e le lampade LED di almeno 300 mW/cm?. Il tempo di
polimerizzazione ¢ di circa 20 s per ogni strato, i colori opachi A4,
OA2 e WO necessitano di almeno 40 s. Mantenere la fonte luminosa
della lampada alogena il piu vicino possibile al restauro. Se la distanza
dovesse essere superiore a 5 mm, lo spessore della polimerizzazione
sarebbe ridotto. Una polimerizzazione insufficiente puo portare a
decolorazione e irritazione della polpa.

Rifinitura:

Dopo la rimozione della matrice, I’otturazione pud essere immediata-
mente rifinita e lucidata mentre si raffredda (ad. es. con diamantate
fini o extra fini, polisher). Come ultimo passaggio, il dente dovrebbe
essere sottoposto a fluorizzazione.

Note, precauzioni:

— Non sono noti effetti collaterali. Pazienti ipersensibili possono
accusare sensibilita.

- Utilizzare le capsule Grandio Flow solo per un paziente.
Applicare le capsule esercitando una pressione uniforme e non
troppo forte.

- Sostanze fenoliche, soprattutto preparazioni contenenti eugenolo o
timolo, interferiscono con la polimerizzazione di Grandio Flow.
Evitare 'uso di cementi all’ossido di zinco-eugenolo in combinazione
con Grandio Flow.

- 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.

Composizione (in ordine decrescente in base alla quantita
contenuta):

Vetro di stronzio-alluminio-borosilicato, vetro di borosilicato-
alluminio-bario, diossido di silicio, HEDMA, BisGMA, TEGDMA,
diossido di silicio pirogeno, 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 é 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
Grandio Flow devono essere segnalati a VOCO GmbH e all’autorita
competente.

Nota:

Resoconti sommari sulla sicurezza e le prestazioni cliniche di Grandio
Flow sono disponibili nella banca dati europea dei dispositivi medici
(EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Informazioni
dettagliate trova su www.voco.dental.




Obdnyieg xpriong
EE latpoTeXVOAOYIKO TIPOI6V
MAnpoi To DIN EN ISO 4049

EL

Mepiypadn mpoiovrog:

To Grandio Flow eival éva ¢wTO-TIOAVPEPIOPEVO PELOTO LAIKO
armokatdotaong Tou ouvbudlel Tn Soklpacpévn TeXVOAoyia
TWV OUVBETWV PNTIVWV HE TNV KAWVOTOUIKN VAvO-TEXVOAOYyid.
To akTtivookiepd Grandio Flow mepiéxel 80% k.B. avopyava
EVIOXUTIKA OLOTATIKA (£65,6% K.0.) péoa o PEBAKPUAIKA prTPA
Kal ToAvpepiCeTal katw and PTAe dwg (Pwg ahoydvou / LED). Eival
KAaT@AANAo yla Bepareieq amokatdoTaong oe TPOoBIeG Kal OTtiooleg
TIEPLOXEG. XAPN OTO XAPNAO TOL EWSEG, TO UAIKO TIAPOUCIALEL TIOAD
KaAfy dlafpoxr Kal TIPocappoyr oTa TolWHATA TNG KOOTNTAG.
To Grandio Flow xpnowomoleitat ye ouykoAANTIKG odovtivng —
adapavtivng.

ATIOXPWOELG:
A1, A2, A3, A3.5, A4, B1, B2, C2, D2, OA2, BL, WO

Evdeigeig:

- Epdpaln kKolhoTATwY OAwvV TwWV OpAdwv PE TNV TEXVIKA NG
eh\axlotng mapépBaong

- 'Epdpagn pikpwv KOIOTATWY opdadag | kal EKTETAPEVWY OTIWV -
OXIOHWV

- 'Epdpafn kootritwv opdadag Il - V, cupmepidappavouévwy
QAUXEVIKWY AANOIWOEWY OXAHATOG OPrVAG KAl AUXEVIKWY TEPNSOVWY

— E€opdAuvon vtookadpwv

- 'Epdpaén n emévduon KooTATWY

- Emudiépbwon epdpdfewv kat oPewv

— ZUYKOAANON SlALYWVY TIPOTBETIKWY EPYACIWV (TT.X. OAOKEPAUIKWV
atepavwy, KATY)

Avtevdeigeig:

To Grandio Flow mepiéxel pebakpuliko eatépa kat BHT. To Grandio
Flow dev Ba TIpETEL va XPNOIUOTIOIEITAL OF TIEPUTTWOELS YVWOTWV
UTTEPELALTONOIWV (AAAEPYLWV) OE OTIOLOOATIOTE ATIO AUTA TA CUCTATIKA.

ZToxevopevn opada acBevav:
To Grandio Flow propei va xpnotpottoin®ei yia 6Aoug Toug acBeveiq
XWPIG TIEPLOPLIOUO avadpopika pe TNV NALKIa fj To pUAO Toug.

XapaktnploTika enidoong:
Ta XapakTnPLoTIKA eTTIS00NG TOL TIPOIOVTOG AVTIOTOLKOUV OTIG ATTALTHOELG
NG TIPOPBAETIOPEVNG XPHONG KAl TWV IOXUOVTWY TIPOTUTIWY TIPOIOVTOG.

XpRotng:
H edappoyry Tng Grandio Flow mpaypatomoleital anéd xprRotn pe
ETIAYYEAUATIKI EKTIAISELON OTNV OSOVTIATPIKN.

Egappoyn:

To Grandio Flow eivat éva LAIKO TIou TipogappdleTal dplota atnv
KOIAOTNTA, BonBdel oTo va amodevyeTal katakpatnon GpuoaAidwv agpa
Kal KAVEL TNV aTtoKaTAoTacn ypnyopotepn.

Mpoetopacia:

KaBapiote Ta ddvtia Tou TpokelTal va BeparmevBolv. ZnUEWDOTE,
avdahoya e TV Tiepimtwon, onpeia emang obykAelong. EmtpéPpte oto
LAIKO va €pBel oe Beppokpacia dwuatiov TIpLV armoé tnv epappoyr.

Emidoyn anéxpwong:
KaBapiote Ta 6vTia Tipwv TNV emmiAoyr Tng andxpwong. H amoxpwon
ETIAEYETAL OE OXEON HE TO SOVTL, eV auTd eivat akdpn vypod.

Mpoctopacia TG KOIAGTNTAG:

Katd kavova, n mpoeToldacia TnG KOWOTNTAG TIPETEL va yivetal
obpdwva pe Toug Kavoveg Bepareiag EPdpagng Pe ouYKOAANCN Kat
TIPETIEL va TtapepPAAAeTal eAdxioTa yia tnv datripnon tng vylolg
08oVTIKAG ovaiag. AofoToprote Ta 6pla tnG adapavtivng. Mpoceste TIg
EI6IKEG HOPDEG TIAPATKELNG OE EKTETAPEVEG OTIEG — OXIOHEG Kal VEOYIAG
Sovrial Ztn ouvéxela kabapioTe Kal OTEYVWOTE TNV KOINOTNTA. AUXEVIKEG
BAGBeg oL Sev eival Tepndoviopéveg dev xpetalovtal Tipogtolpacia. O
eTPENNG KaBaplopodg edw eival ETIApKAG.

Anpiovpyia evog oteyvou mediov epyaciag:
BeBawbeite Tiwg To Tedio epyaociag eival apkeTd oteyvo. Zuviotdtal n
XPrion eAaoTIKOL aTTopoVWTAPA.

TomoB£TNON TEXVNTWV TOLXWHATWV:

Mapte ta KATAAANAQ HETPA OE TIEPIOXEG OTIOU N TOTIOBETNON TOL
Grandio Flow prmopei va Siappetoetl. Ta Sidpava Texvntd Tolwpata
TIOU TOTIOBETOUVTAL OAV OPHVEG OTIG OHOPEG TIEPLOXEG TIAEOVEKTOOV.
‘Eva eAAx1oTo Slaxwplopa SIEUKOADVEL TOV OXNUATIONS ata GHopa onpeia
enadng kat v gicodo TG aprvag.

Mpootacia oA ov:

‘Eva katdAAnAo oudETepo OTPWHA yla TNV TIPOOTAsia Tou TIOAPOU
TO OTIOIO va UTtopei va eTikaAvdBei pe pla otabepry Kovia, edv eivat
arnapaitnTo, Ba TIPETIEL Va TOTIOBETEITAL OE TIEPLOXEG KOVTA OTOV TTIOADO.

YAIKO GUYKOAANONG:

To Grandio Flow XpnolOTIOIEITE Pe TNV TEXVIKA OULYKOAANONG e
OUYKOANTIKG odovTivng-adapavtivng. ‘OAa Ta pwTo-TIoAupEPICOHEVA
UVAIKA OLYKOAANONG pTtopolv va xpnaotpottonBolv. AkoAouBrote Tig
QVTIOTOIXEG OONYIEG XPAONG OXETIKA WE TNV TIPOETOWACIA (TEXVIKN
adpoTtoinone) Kat tnv epappoyn.

Egappoyn:

ZTEPEWOTE TO TIPOCTOMIO epappoyng (TUTov-41) TTavw otn olplyya
Ue TIEPIOTPOGI OpOLa HE AQUTAG TWV SEIKTWV TOU POAOyloU Kal otn
ouvéxela epappdote amevbeiag To Grandio Flow otnv ko\otnta. MNa
EPPPALEIG pEYaADTEPEG aTtd 2 mm, epapHOOTE Kal TIOAUHEPIOTE KATA
otpwparta. MNa v diacpdaiion tng KaARg Aettovpyiag tng oLpLyyag
Xwpig-oTd&ipo punv tpaPrete miow To €UBOAO TNG clpPLyyag Katd TNV
Sldpkela r) HETA TNV TOTIOBETNON.

To TomoBeTNUEVO PLYXOG EDapHOYIG TIpoopieTal yia pia Xprion povo.
MeTd N Xprion adalp€oTe TO Kal KAEIOTE EpUNTIKA TN olplyya He TO
QApxIKO TIwHa. Ma TNV TpooTasia TG ouplyyag ard eMPOALVON PECW
OWHATIKWVY LYPWV 1} BPOUIKWY XEPWWV I OTOUATIKOL 10TOU cuvioTdatal n
XPrion TpooTateuTikol Gppaypou.

Edappodote v kApouAa (caps) 0To Avolypa Tou TIoTOALoD Ttpowdnong
akoAouBwvTtag TIG avtioTolxeg odnyieg xprioewg. MNupiote TNV kKAPouia
TIPOG TO €TIOLPNTO onpeio kal adpalPETTE TO TIPOOTATEUTIKO KATIAKL.
Tomobetrote To Grandio Flow ameubeiag otnv ko\dtnTa Tiefovtag
amaAd kat opgoldpopda TG AaBEG Tou TILOTOALOD TIpowdnong.

DWTO-TIOAVHEPIOHOG:

Ma Tov pwTo-TIOAUPEPIOPS TOL LAIKOU gival KatAAAnAeg ol ouvriBelg
OUOKEUVEG TIOAUMEPLOHOL TOU eTIopiou. Ot CUCKEVEG AAOYOVOU TIPETTEL VA
£x0Lv eEAAKIOTN PwTEVA £6050 500 mMW/cm?, ot cuokevég LED mpémet va
£xouv eAaxloTn dwTewvA £§060 300 mW/cm?.

O xpdvog dwTto-TIoAUPEPIOPOL eival TouAdxlotov 20 SevTepa avd
OTPWHGA, YA TIG opaque amoxpwoelg A4, OA2 kat WO eival TouAdxiotov
40 deltepa.

Kpatiote To akpo Tou pwTOG GO0 TIO KOVTA YyiveTtal otnv emidpdvela
NG €udppadng. Av n amtdéotaon eivat peyaiitepn arod 5 mm to Bdbog
TIoAupepLopol Ba eival pikpdTePO. ‘Evag aotabrg ToALPEPIOPOG
UTIOPEL va 08NYAOEL OE ATTOXPWHATIOHO KAl EPEBIOPO TOUL TTOADOU.

Eneéepyacia:

Meta arné v adaipeon Twv TEXVNTWV TOKWHATWY, N Eudpagn propel
va AelavBei kal va oTABwOEel apéows, Kabwe YPUxeTal (T.x. Stapavtdakia
He AETTTOUG 1) UTTEPAETITOUG KOKKOUG, OTIABWTIKA). Zav TEAIKO Brpa To
SovTL TpéTtel va pBoplwveTal.

Ymodeielg, mpodpurageig:

— Aev umtdpxouv yYvwoTéG Tapevépyeleg. EvaioBntormoinon Ttwv
UTTEPELAITBNTWY ATOHWY SEV UTIOPEL VA ATTOKAELOTEL.

- Xpnowotoleite Ta kapouvAdkia Grandio Flow oe évav povov acbevr).
Edappdlete Ta KaPouddkia pe opotdpopdn, oxt utiepBoAikr Sovapn.

— Qavollkég ouoieg, €8IKA TA TIAPACKELACHATA TIOU TIEPIEXOLV
£UyeVOAN i BupOAN, TTapepTIodifouy Tov TToAupEPIoUO Tou Grandio Flow.
Ma 1o Aoyw autd, pn XPNOLOTIOIEITE KOVIEG EVYEVOANG HE OEEISIO TOu
PeLdapPyLPOU 1) AANEG OUTIEG TIOU TIEPIEXOULV EVYEVOAN OE GUVEUACHO
pe to Grandio Flow.

— Ot uTtodei€elg ry/kat ol GUPBOLAEG pag dev 0ag armaAAdAcoouV amo TV
£uBlvN va eAEYXETE TNV KATAAANAGTNTA TWV TIAPACKEVACHATWY TIOU
0ag TIPOHNBeVOLE yla TN OKOTIOVHEVN EPAPHOYH.

Zootaon (Katd oelpd HELOVHPEVNG TIEPIEKTIKOTNTAG):

Strontium aluminum borosilicate glass, Barium aluminium borosilicate
glass, silicon dioxide, HEDMA, BisGMA, TEGDMA, fumed silica,
initiators, stabilisers, pigments

0dnyieg pUAAENG KaL EpappoyNG:

Duldooete oe Beppokpacia 4 °C-23 °C. KAeiveTe TIG oUPLYYEG AUECWG
HETA TN AP TOUL LAIKOUV, TIPOKEIPEVOUL VA ATIOTPEPETE TNV ETTIOPATN TOU
$PWTOG Kal ToV oLVAKOAOUBO TIOAVPEPIOHS. MNnV TO XPNGCIUOTIOIEITE HETA
TNV TIapEAELON TNG NHEPOUNVIag AnénG.

Amnoppipn:
Amoppiyte TO TIPOIOV CUPDWVA HE TIG TOTIKEG SIATALELS.

Ymoxpéwon dnAwong:

Zofapd TePLOTATIKA OTwG o BAvatog, n Tapodikn 1 povipn, copapn
emdeivwon TNG Katdotaong vyeiag evog acbevolg, xprotn f AAAwvV
TIPOOWTIWV Kal €vag goPapog Kivéuvog yla Tn dnudola vyeia, Tou
ouvéfnoav 1 Ba prtopoloav va cupBolv oe cuvaptnon pe tnv Grandio
Flow, Ba mpémel va avadépovtat otnv VOCO GmbH kat otnv appddia
apxn-

Znueiwon:

Mepidngn oxetikd pe tnv acpdAela Kat TNV KAWIKA amddoon
tnv  Grandio Flow ppioketal otnv evpwtaiky Pdaon
Sedopévwy yla Ta latpoTexvoloylka Ttpoiévrta (EUDAMED -
https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Aemtopepeic TAnpodopieq
pmopeite ertiong va Bpeite oto www.voco.dental.

Gebruiksaanwijzing
EU Medisch hulpmiddel
Voldoet aan DIN EN ISO 4049

Beschrijving van het hulpmiddel:

Grandio Flow is een vloeibaar, lichtuithardend restauratiemateriaal
dat de bewezen composiet-technologie combineert met de
innovatieve nanotechnologie. Het radiopake Grandio Flow bevat 80
gewichtsprocenten anorganische vulstof (£65,6 %vol.) in een matrix
van methacrylaat en hardt uit onder blauw licht (halogeen/LED). Het is
geschikt voor restauraties in het anterieure en posterieure gebied. Door
zijn lage viscositeit heeft het zeer goede bevochtigingseigenschappen
en adapteert uitstekend aan de caviteit: den.

Grandio Flow wordt toegepast in combinatie met een dentine-/
glazuurbonding.

Kleuren:
A1, A2, A3, A3.5, A4, B1, B2, C2, D2, OA2, BL, WO

Indicaties:

- Vullen van minimaal invasieve caviteiten

— Vullen van kleine klasse | kaviteiten en vullen van uitgebreide
fissuurverzegelingen

— Vullen van klasse Il tot V kaviteiten inclusief V-vormige defecten en
tandhalscaries

- Uitblokken van ondersnijdingen

- Linen en coaten van caviteiten

— Reparatie van vullingen en veneers

— Bevestiging van translucente prothetische voorzieningen (bijv.
porseleinen kronen enz.)

Contra-indicaties:

Grandio Flow bevat methacrylaten en BHT. Bij bekende over-
gevoeligheden (allergieén) tegen deze bestanddelen van Grandio Flow
moet van het gebruik worden afgezien.

Patiéntendoelgroep:
Grandio Flow 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:
Grandio Flow wordt toegepast door professioneel in de tandheelkunde
opgeleide gebruikers.

Toepassing:

Grandio Flow is een materiaal dat zeer goed adapteert aan de
caviteitswanden, helpt om luchtinsluitingen te vermijden en tijdbesparend
werkt.

Voorbereiding:

Reinig de tanden voor behandeling. Markeer eventueel occlusale con-
tactpunten. Laat het materiaal véér 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:

In principe de kaviteit prepareren volgens de regels van de adhesieve
vultherapie en minimaal invasief om gezonde tandsubstantie te sparen.
Glazuurranden in het frontgebied bevelen, in overige gebieden
afronden. Bij uitgebreide fissuurverzegeling en in het melkgebit
komen afwijkende preparatievormen voor. 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:

Neem passende maatregelen voor gebieden waar de aangebrachte
Grandio Flow weg kan vloeien. 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 pulpa-
beschermingsmateriaal aangebracht worden. Dat indien noodzakelijk
met een stabiel cement bedekt kan worden.

Bondingsmateriaal:

Grandio Flow wordt gebruik met behulp van de adhesieve techniek
met een dentine-glazuur bonding. Alle lichthardende bondingsystemen
kunnen gebruikt worden. Volg de bijgeleverde gebruiksaanwijzing met
betrekking tot prepareren (ets-techniek) en applicatie.

Applicatie:

Zet de applicatiecanule op de spuit vast met een draai met de wijzers
van de klok mee en appliceer Grandio Flow direct. Voor vullingen van
meer dan 2 mm dient laagsgewijs te worden geappliceerd en uitgehard.
Om de funktie van het naloopvrije spuitje te kunnen garanderen, moet
er op gelet worden dat gedurende of na het gebruik de plunjer niet terug
getrokken mag worden.

De geplaatste applicatiecanule dient uitsluitend voor eenmalig gebruik.
Verwijder deze na gebruik en sluit de spuit met de originele dop stevig af.
Om de spuit te beschermen tegen lichaamsvloeistoffen, vuile handen of
oraal weefsel, wordt gebruik van een beschermingsbarriére aanbevolen.
Breng de capsules in de opening van de dispenser volgens de
gebruiksaanwijzing aan. Draai de capsule in de gewenste richting en
verwijder het dopje. Breng Grandio Flow direct in de caviteit aan door
het handvat van de dispenser gelijkmatig in te knijpen.

Lichtuitharding:

Voor de lichtuitharding van het materiaal zijn in de handel gebruikelijke
polymerisatie-apparaten geschikt. Halogeenlampen dienen een
opbrengst te hebben van 500 mW/cm?, LED-lampen moeten een output
hebben van 300 mW/cm?. De belichtingstijd is tenminste 20 s per laag,
bij de opake kleuren A4, OA2 en WO minstens 40 s.

Houd de tip zo dicht mogelijk bij de oppervlakte van de vulling. Als
de afstand meer is dan 5 mm zal minder diep worden uitgehard.
Onvoldoende uitharding kan leiden tot verkleuring en irritatie van de
pulpa.

Afwerken:

Het modelleren en polijsten van de vulling kan direct na het verwijderen
van de matrixen plaatsvinden (bijv. met fijne en xfijne diamanten,
polijster). Tijdens deze procedures moet de vulling worden gekoeld.
Daarna de tand fluorideren.

Aanwijzingen, voorzorgsmaatregelen:

— Er zijn geen bijwerkingen bekend. Het kan echter niet worden
uitgesloten dat overgevoelige personen ongewenste reacties
vertonen.

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

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

— 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):
Strontiumaluminiumborosilicaatglass, Bariumaluminiumborium-
silicaatglas, siliciumdioxide, HEDMA, BisGMA, TEGDMA, pyrogeen
siliciumdioxide, 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 Grandio Flow 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
Grandio Flow 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.
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Brugsanvisning

EU Medicinsk udstyr
| overensstemmelse med DIN EN ISO 4049

Produktbeskrivelse:

Grandio Flow er et lyspolymeriserbart, letflydende restaurerings-
materiale som kombinerer den velgennemprovede komposit-teknologi
med den innovative nano-teknologi. Den radiopake Grandio Flow
indeholder 80 vaegt% uorganisk filler (£65,6% vol.) i en methakrylat-
grundsubstans og polymeriseres vha. blat lys (halogen/LED).

Det er velegnet til restaureringsterapi i savel fronttaender som
kindteender. P& grund af den lave viskositet har materialet szerdeles
gode egenskaber mht. befugtning af og adaptering til tandsubstansen.
Grandio Flow anvendes sammen med et dentin/emalje-adhaesiv.

Farver:
A1, A2, A3, A3.5, A4, B1, B2, C2, D2, OA2, BL, WO

Indikationer:

— Fyldninger hvor der er anvendt minimal-invasiv preeparationsteknik

- Fyldninger i sma klasse | kaviteter og udvidet fissurforsegling

— Fyldninger i klasse Il - V, samt V-formede defekter og cervical
carries

- Ved blokering af underskaeringer

— Som bunddeaekning eller ved lining af kaviteter

— Reparation af fyldninger og facader

— Cementering af transparente restaureringer (fx hel-keramiske kroner
etc.)

Kontraindikationer:

Grandio Flow indeholder methakrylater og BHT. Grandio Flow
ber ikke bruges i tilfeelde af kendt hypersensitivitet (allergi) over for
materialets indholdsstoffer.

Patientmélgruppe:
Grandio Flow kan anvendes til alle patienter uden begraensning med
hensyn til alder eller kon.

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

Bruger:
Grandio Flow skal anvendes af en bruger, der har en professionel
uddannelse inden for odontologi.

Anvendelse:

Grandio Flow er et materiale som tilpasser sig seerdeles godt
til kaviteten, som medvirker til at undga luftommer og som ger
restaureringsarbejdet hurtigere.

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

Farvevalg:
Renger tanden fer farvevalg, farven vaelges men tanden er fugtig.

Kavitetsforberedelse:

Preparation af kaviteten ber udferes ifolge reglerne for adhaesive
fyldninger og ber vaere minimalt invasiv, for at bevare s& meget sund
tandsubstans som muligt. Ved frontteender preepareres bevel pa
emaljekanterne. Ved kindtaender afrundes praeparationskanterne. Veer
op-maerksom pa seerlige preeparationsformer ved forsegling af sterre
fissurer og ved maelketaender! Renger og tor kaviteten efterfolgende.
Kariesfri cervicale lessioner behover ikke prepareres; her er grundig
rengering nok.

Skab et tort arbejdsmiljo:
Veer sikker pa at arbejdsmiljoet er tilstraekeligt tert. Brug af rubberdam
anbefales.

Placering af matricen:

Forebyg omhyggeligt i omrader hvor Grandio Flow kan flyde ud.
Translucente matricer som er formede og kiles fast approximalt er
fordelagtige. Minimal separation faciliterer udformning af aproximal
kontakt og placering af matricen.

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

Bonding:

Grandio Flow 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.

Applicering:

Fastger applikationskanylen (type 41) ved at dreje den med uret
pa sprojten og applicer Grandio Flow direkte. Ved fyldninger hvis
tykkelse overstiger 2 mm, appliceres og polymeriseres lagvis. For at
sikre sprojtens drypfrie funktion skal man veaere opmaerksom pa, at
stemplet ikke ma traekkes frem og tilbage under og efter brug.

Den anbragte applikationskanyle er kun til engangsbrug. Den kan
aftages efter brugen og sprojten lukkes fast med den originale kappe.
For at beskytte sprejten mod kontaminering ved kropsvaesker eller
snavsede hzender eller oralt vaev, anbefales brug af en beskyttende
barriere.

Indszet Grandio Flow-kapslen i dispenseren, folg brugsvejledningen.
Drej kapslen i den enskede retning og fijern beskyttelseshaetten.
Applicer Grandio Flow direkte i kaviteten ved at aktivere dispenserens
héndtag med et let og jeevnt tryk.

Lyshaerdning:

Gaengse polymerisationsapparater egner sig til lyshaerdning af
materialet. Halogen-lamper ber have en minimumsintensitet pa
500 mW/cm?, LED-lamper mindst 300 mW/cm?. Polymeriseringstiden
er mindst 20 s pr. lag, ved de opake farver A4, OA2 og WO minimum
40 s. Hold spidsen af lyslederen s& taet som muligt pa fyldningens
overflade. Hvis afstanden overstiger 5 mm vil polymeriseringsdybden
blive mindre. En utilstraekkelig polymerisering kan medfere misfarvning
og pulpa-irritation.

Forarbejdning:

Efter fiernelse af matricen kan fyldningen trimmes og poleres under
afkeling (f. eks med ekstra fine pudse diamanter eller poler). Tanden
ber fluorideres som det afsluttende trin.

Anvisninger, forholdsregler:

— Der er ingen kendte bivirkninger. Sensibilisering af hypersensitive
personer kan dog ikke udelukkes.

- Grandio Flow kapsler ma kun anvendes til en enkelt patient. Applicer
kapslerne med ensartet, ikke for kraftigt tryk.

— Phenoliske substanser, specielt preparationer med eugenol eller
thymol, pavirker heerdningen af Grandio Flow. Undga brug af zinc
oxide eugenolcementer eller eugenolholdige produkter i forbindelse
med Grandio Flow.

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

Sammensaetning (iht. faldende indhold):
Strontiumaluminiumborosilikatglas, bariumaluminiumborosilikatglas,
siliciumdioxid, HEDMA, BisGMA, TEGDMA, pyrogen siliciumdioxid,
initiatorer, stabilisatorer, farvepigmenter

Opbevarings- og anvendelsesanvisninger:

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 leengere 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 opsta i forbindelse med Grandio Flow, skal meldes til VOCO
GmbH og de ansvarlige myndigheder.

Bemaerk:

Korte beretninger om sikkerhed og klinisk effekt for Grandio Flow er
gemt i den Europeeiske database for medicinsk udstyr (EUDAMED
- https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Detaljerede oplysninger kan
ogsa findes pa www.voco.dental.

Kayttdoohjeet
EU Laskinnillinen laite
DIN EN ISO 4049 -standardin mukainen

Tuotekuvaus:

Grandio Flow on valokovetteinen juokseva yhdistelmamuovi
perustuen tutkittuun komposiittiteknologiaan yhdessa innovatiivisen
nanoteknologian kanssa. Grandio Flow on rdéntgenopaakki,
sisdltden 80 % w/w epdorgaanisia fillereitd (£65,6 Til.%)
metakrylaattimatriksissa ja kovettuu sinisella valolla (halogeeni/
LED). Soveltuu kaytettavaksi paikkaustoimenpiteessé etu- ja taka-
alueella. Materiaalin matalaviskositeettisuus sallii erittdin hyvat
ruiskutusominaisuudet ja sopeutuvuuden kaviteetin seindmiin.
Grandio Flow kaytetdan dentiini/kiillesidosaineen kanssa.

Virit:
A1, A2, A3, A3.5, A4, B1, B2, C2, D2, OA2, BL, WO

Kayttoaiheet:

- Minimaalisiin invasiivisiin taytteisiin kaikkiin kaviteettiluokkiin

— Pienten | luokan kaviteettien téytté6n ja laajentuneiden fissuuroiden
pinnoittamiseen

— Il ja V-luokan kaviteetit sekd V-muotoiset defektit ja kervikaali-
karieksissa

— Allemenojen peittdmiseen

— Alustéytteeksi tai lineriksi

— Taytteiden korjauksiin ja laminaateissa

- Keraamisten toiden kiinnittdmiseen (eim. tayskeraamiset kruunut
jne.)

Vasta-aiheet:

Grandio Flow siséltdd metakrylaattia ja BHT:t4. Mikéli potilaan
tiedetaan olevan yliherkka (allerginen) néille Grandio Flow aineosille,
tuotetta ei saa kayttaa.

Potilaskohderyhma:
Grandio Flow voidaan kayttda kaikilla potilailla ilman ik&an tai
sukupuoleen liittyvia rajoituksia.

Suorituskyky:

Tuotteen suorituskyky on kayttotarkoituksen edellyttdmien vaatimusten
ja asianomaisten laitenormien mukaisia.

Kayttajat:

Grandio Flow kayttavat hammaslaaketieteellisen ammattikoulutuk-
sen saaneet kayttajat.

Kayttotapa:
Grandio Flow on materiaaliltaan erittdin hyvin adaptoituva kaviteettiin,
auttaa valttdméaan ilmakuplien syntyd ja tekee restoraatiosta
nopeamman.

Valmistelu:

Puhdista kasiteltdvat hampaat. Merkitse tarvittaessa okklusaaliset
kontaktipinnat. Anna materiaalin Iammeta huoneenlampdétilaan ennen
kayttoa.

Vérin valinta:

Puhdista hammas ennen vérisédvyn valintaa. Hampaan tulee olla
kostea.

Kaviteetin preparointi:

Valmista kaviteetti perinteiseen adhesiivisen taytteen tekotapaan
sadstden mahdollisimman paljon tervettd hammaskudosta. Viistehio
kiillereunat. Noudata erityisid preparointimuotoja laajentuneissa
fissuurapinnoitteissa ja maitohampaissa.

Puhdista ja kuivaa kaviteetti. Karioutumattomia kervikaalileesioita ei
tarvitse preparoida: perusteellinen puhdistus on riittéva.

Kuivan tydskentelyalueen varmistaminen:

Varmista, ettd tyoskentelyalue on riittdvan kuiva. Kofferdamkumin
kéyttd on suositeltavaa.

Matriisin kaytto:

Ota sopivat mitat alueilta minne Grandio Flow voidaan lisata.
Lapindkyvéat 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 kdyttda pulpaa suojaavaa
alustaytettd, kestavaa sementtia.

Sidosmateriaali:

Grandio Flow kaytetdan adhesiivi tekniikassa dentiini-ja
kiillesidosaineen kanssa. Kaikki valokovetteiset sidosaineet
soveltuvat kaytettavaksi. Noudata tarkoin kayttdohjeita preparoinnin
(etsaustekniikka) ja annostelun osalta.

Applikointi:

Laita viejakarki (tyyppi 41) ruiskun paahan kiertden myotapéaivaan ja
applikoi Grandio Flow suoraan viejékérjesta ja valokoveta tayteaine —
yli 2 mm:n paksuinen kerros - koveta kerros kerrokselta.
Varmistaaksemme uuden valumattoman NDT-ruiskun oikeaoppisen
kayton: dla vedd méantaé takaisin kayton aikana tai sen jalkeen.
Asetettu applikointikanyyli on tarkoitettu vain kertakayttdiseksi.
Irrota se kayton jélkeen ja sulje ruisku tiiviisti alkuperaiselld korkilla.
Suojaa ruiskua ruumiinnesteiden, likaisten késien tai oraalin kudoksen
aiheuttamalta kontaminaatiolta kayttdmalla suojakerrosta.

Aseta Grandio Flow Caps annostelijan suulle (Caps Dispenser), paina
se paikalleen kevyesti painaen ja veda eteenpain.

Kéaéannd Caps haluttuun suuntaan ja poista suojakorkki. Lisaa
Grandio Flow suoraan kaviteettiin painamalla annostelijan kahvoja
hitaasti ja tasaisesti.

Valokovetus:

Materiaalin valokovetukseen voidaan kayttdd tavanomaisia
polymerointilaitteita. Valokovetustehon tulisi olla minimissaén
500 mW/cm? halogeeni valokovettajalaitteella ja 300 mW/cm? LED
valokovettajalaitteella. Valokovetusaika on vahintaan 20 s kerrokselta,
opaakit varisdvyt OA2 ja WO seka savy A4 vaativat 40 s per kerros.
Pida valokovetinpdatd mahdollisimman ldhelld taytteen pintaa.

Jos etéisyys on suurempi kuin 5 mm, kovettumissyvyys on pienempi.
Riittdmé&ton kovettaminen voi johtaa varimuutokseen tai arsyttaa
hampaan ydinta.

Viimeistely:

Tayte voidaan viimeistelld ja kiillottaa valittdméasti muotoiluun
kéytettyjen apuvélineiden poistamisen jélkeen (esim. hienot tai erittdin
hienot timanttiporat, kiillottajalla). Viimeistelyn ja kiillotuksen aikana on
téytettd jadhdytettéava. Lopuksi hammas pitéisi fluorata.

Huomautukset, varotoimenpiteet:

— Ei tunnettuja sivuvaikutuksia. Yliherkét henkil6t voivat saada oireita.

— Kéytayksi Grandio Flow-kapseli aina vain yhteen potilaaseen. Applikoi
kapseli tasaisesti painamatta liian voimallisesti.

— Fenolipitoiset aineet, erityisesti valmisteet, mitka sisaltavat
eugenolia tai tymolia héiritsevat Grandio Flow kovettumista. Niinpa
Sinkkioksidieugenolia siséltdvien tdytesementtien tai muiden
eugenolia siséltévien aineiden kayttoéd yhdessé Grandio Flow kanssa
tulee valttaa.

- Antamamme tiedot tai neuvot eivat vapauta kayttédjaa
velvollisuudesta arvioida toimittamiemme tuotteiden soveltuvuutta
aiottuun kayttéon.

Koostumus (suurimmasta pitoisuudesta pienimpéaéan):
Strontium-alumiini-borosilikaattilasi, barium-alumiini-borosilikaattilasi,
piidioksidi, HEDMA, BisGMA, TEGDMA, pyrogeeninen piidioksidi,
katalyytit, stabilisaattorit, varipigmentit

Sailytys- ja kdyttoohjeet:

Sailytys 4-23 °C:ssa. Sulje ruiskut vélittdmasti materiaalin ottamisen
jalkeen vélttaaksesi valon vaikutuksen ja siten osittaisen
polymerisoitumisen. Ainetta ei saa kayttaa vimeisen kayttopaivamaa-
ran jalkeen.

Havittdminen:
Havita tuote paikallisten viranomaismaardysten mukaisesti.

limoitusvelvollisuus:

Vakavista vaaratilanteista, kuten kuolema, potilaan, kayttéjan tai
muiden henkildiden terveydentilan ohimeneva tai pysyva vakava
heikkeneminen, ja vakava vaara julkiselle terveydelle, joita iimenee
tai olisi voinut iimeté Grandio Flow kaytdsséd, on ilmoitettava VOCO
GmbH:lle seka asiasta vastaavalle viranomaiselle.

Huomautus:

Yhteenvetoraportti Grandio Flow turvallisuudesta ja
kliinisesta suorituskyvystd on tallennettu eurooppalaisen
ladkinnéallisten laitteiden tietokantaan (EUDAMED -
https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Yksityiskohtaista tietoa
16ytyy myds osoitteesta www.voco.dental.




Bruksanvisning

EU Medisinsk utstyr
Samsvarer med DIN EN ISO 4049

Produktbeskrivelse:

Grandio Flow er et lysherdende flytende fyllingsmateriale som
kombinerer velprovd kompositt teknologi og den nye nano-
teknologien. Grandio Flow med rentgenkontrast inneholder 80 % v/v
uorganiske fillere (£65,6% vol) i en metakrylat matrise og herdes med
blatt lys (halogen/LED). Den er egnet til fyllingsterapi i de anteriore og
posteriore omradene. P& grunn av den lave viskositeten har materialet
meget gode vaeteegenskaper og adaptasjon til kavitets-veggene.
Grandio Flow brukes med en dentin-emalje bonding.

Farger:
A1, A2, A3, A3.5, A4, B1, B2, C2, D2, OA2, BL, WO

Indikasjoner:

- Fyllinger av alle sma overfladiske kaviteter og ujevnheter

- Fyllinger i sma klasse | kaviteter og store fissurforseglinger

— Fyllinger i klasse Il - V kaviteter, inkludert V-formede defekter og
cervikal karies

— Til utblokking av undersnitt

- Til lining og foring av kaviteter

— Reparasjon av fyllinger og fasader

- Sementering av translucente protetiske arbeider (som f.eks rene
porselenskroner etc.)

Kontraindikasjoner:
Grandio Flow inneholder metakrylater og BHT. Grandio Flow ma ikke
brukes ved kjent overemfintlighet (allergier) overfor innholdsstoffene.

Pasientmalgruppe:
Grandio Flow kan brukes hos alle pasienter uten begrensninger med
tanke pé alder eller kjonn.

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

Bruker:
Grandio Flow skal brukes av profesjonelle brukere med odontologisk
utdanning.

Anvendelse:
Grandio Flow er et materiale som adapterer meget godt til kaviteten,
motvirker luftlommer og gjer reparasjonen raskere.

Preparasjon:
Rengjor tennene som skal behandles. Merk eventuelt okklusale
kontaktpunkter. La materialet na romtemperatur for bruk.

Fargevalg:
Rengjer tennene for fargevalget. Fargen velges sammenlignet med
fuktig tann.

Preparering av kaviteter:

Kavitetspreparering skal vanligvis utferes i henhold til vanlig
adhesiv fyllingsterapi, dvs minimal preparering for & bevare frisk
hard tannsubstans. Skréslip emaljekantene. Veer obs pa spesiell
preparasjonsdesign i utvidet fissurforsegling og i melketenner.
Deretter renses og terres kaviteten. Ikke karigse cervikale lesjoner
trenger ikke preparering, her er grundig rensing tilstrekkelig.

Torking:
Serg for et tilstrekkelig tort arbeidsomréde. Bruk av kofferdam
anbefales.

Plassering av matrise:

Veer spesielt oppmerksom i omréder der den appliserte Grandio Flow
kan flyte ut. Bruk av translucente matriser med kile i approksimal-
omrédet anbefales. Minimal separasjon forenkler arbeidet med & lage
den approksimale kontakten og plasseringen av matrisen.

Beskyttelse av pulpa:
| omréder i naerheten av pulpa ber om en passende pulpabeskyttende
liner som dekkes med en stabil sement appliseres.

Bondingmateriale:

Grandio Flow 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:

Las applikasjonskanylen (type 41) med en dreining i klokkeretningen
pa sproyten og appliser Grandio Flow direkte i kaviteten. For fyllinger
som er dypere enn 2 mm, appliser og polymeriser lag for lag. For
a sikre funksjonen pé& den dryppefrie spreyten ma det pésees at
stemplet ikke blir trukket tilbake under og etter bruk.

Den pasatte paferingskanylen er kun til engangsbruk. Etter bruk mé
den tas av, og spreyten méa lukkes godt med den originale hetten.
For & beskytte sproyten mot forurensning av kroppsveesker, skitne
hender eller munnvev anbefales det a bruke en beskyttende barriere.
Plasser Caps i apningen p& Caps applikatoren ifglge bruks-
anvisningen. Vri Caps i ensket retning og ta av den beskyttende
hetten. Appliser Grandio Flow direkte i kaviteten ved & presse
hendelen pa Caps applikatoren sakte og jevnt sammen.

Lysherding:

Vanlige polymerisasjonsenheter er egnet til lysherdingen av
materialet. Halogen herdelamper skal ha en minimums lysstyrke
pa 500 mW/cm2, LED lamper skal ha en minimum lysstyrke pa
300 mW/cm?. Herdetiden er minimum 20 s pr. lag. For opake farger
som A4, OA2 og WO er minimum 40 s.

Hold spissen pa lyslederen sé& naer overflaten pa fyllingen som mulig.
Hvis avstanden er mer enn 5 mm, vil herdedybden bli redusert. En
utilstrekkelig herding kan fere til misfarginger og irritasjon av pulpa.

Polering:

Né&r matrisen er fiernet, kan fyllingen slipes og poleres med en
gang under vannkjoeling (f.eks med fine eller ekstra fine diamanter,
polerere). Til slutt ber hele tannen ber fluorideres.

Merknader, sikkerhetstiltak:

- Ingen kjente bivirkninger, Folsomhet hos hypersensitive personer
kan ikke utelukkes.

— Grandio Flow-caps méa kun brukes pa én pasient. Caps paferes
med jevnt og ikke for sterkt trykk.

— Fenolholdige materialer, spesielt eugenol- og tymolholdige produkter
innvirker pa polymisering av Grandio Flow. Unngé bruk av
zinkoksid-eugenol sementer eller andre eugenolholdige materialer
sammen med Grandio Flow.

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

Sammensetning (etter mengde):
Strontiumaluminiumborosilikat-glass, bariumaluminiumborosilikat-
glass, silisiumoksid, HEDMA, BisGMA, TEGDMA, pyrogent
silisiumoksid, initatorer, stabilisatorer, fargepigmenter

Oppbevarings- og bruksinformasjon:

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

Kassering:
Produktet ma avfallsbehandles i henhold til lokale forskrifter.

Meldeplikt:

Alvorlige tilfeller som dgdsfall, 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 Grandio Flow, ma rapporteres til VOCO
GmbH og de ansvarlige myndighetene.

Merknad:

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

Bruksanvisning
EU Medicinteknisk produkt
Motsvarar DIN EN I1SO 4049

<

Produktbeskrivning:

Grandio Flow &r ett ljushérdande fyllningsmaterial dar egenskaperna
hos de beprévade komposit-materialen kombineras med den
innovativa nanoteknologin. Grandio Flow &r rontgenkontrasterande
och innehaller 80 viktprocent (65,6 volymprocent) oorganiska
fyllmedel i en matris av metakrylat. Hardning sker vid belysning med
blatt ljus (halogen/LED). Materialet lampar sig for fyllningar i fram- och
sidotander. Tack vare den laga viskositeten har materialet mycket god
vatningsférmaga och anpassar sig val till tandvévnaden.

Grandio Flow anvands tillsammans med en bonding fér dentin/emalj.

Farger:
A1, A2, A3, A3.5, A4, B1, B2, C2, D2, OA2, BL, WO

Indikationer:

— Fyliningar med minimalinvasiv preparationsteknik

- Fylning av sma kaviteter och utvidgad fissurférsegling

— Fyliningar i klasserna Il - V inklusive V-formade defekter och cervikal
karies

— Utfylining av underskar

— Isolering av kaviteter

— Reparationer av fyliningar och fasader

— Fastséattning av ljusgenomsléppliga tandtekniska produkter (t ex
kronor av fullkeramik)

Kontraindikationer:
Grandio Flow innehaller metakrylat och BHT. Grandio Flow ska inte
anvéndas vid kand hypersensivitet (allergi) mot nagot av innehallet.

Patientmalgrupp:
Grandio Flow kan anvandas for alla patienter utan begrénsning
avseende alder eller kon.

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

Anvéndare:
Anvandningen av Grandio Flow utférs av anvandare med
professionell utbildning inom tandmedicin.

Anvandning:
Grandio Flow &r ett material som anpassar sig perfekt till kaviteten,
foérhindrar luftinneslutningar och ger ett snabbt applikationsférlopp.

Forberedelse:

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

Val av farg:
Rengor téanderna innan fargval. Fargen ska véljas vid jamforelse med
den fortfarande fuktiga tanden.

Forberedelser av kaviteten:

Principiellt bor férberedelsen av kaviteten utféras enligt reglerna for
vidhéaftande fyliningsterapi och minimalt invasivt for att skona frisk
tandemalj. Vid behandling av framténder fasas emaljkanterna, for
sidotdnder avrundas preparationskanterna. Anpassa preparations-
atgarderna vid utvidgad fissurférsegling respektive lagning av
mijolktéander! Gor sedan rent och torka kaviteten. Kariesfria skador
i tandhalsomréadet behdver inte prepareras, har racker det med en
grundlig rengdring.

Skapa ett torrt arbetsomrade:
Se till att arbetsomradet kan hallas tillrackligt torrt. Anvéndning
av kofferdam rekommenderas.

Placering av matris:

Ta speciell hansyn till omradden dar den applicerade Grandio Flow
kan flyta ut. Translucenta matriser som kilas i det approximala
omradet &r fordelaktiga. Minimal separation underlattar utformningen
av den approximala kontakten och placeringen av matrisen.

Pulpaskydd:
En l1amplig pulpaskyddande liner, som vid behov kan tackas med ett
stabilt cement, ska anvéndas i pulpanira omraden.

Bonding material:

Grandio Flow anvénds i adhesiv teknik tillsammans med en dentin-
emaljbonding. Alla ljushdrdande bondingmaterial kan anvéndas. Folj
respektive bruksanvisning med avseende pa preparation (etsteknik)
och applicering.

Applicering:

Montera en applikationskanyl (typ 41) genom att skruva p& medurs pa
sprutan. Applicera sedan Grandio Flow direkt. Fyliningar som &r mer
an 2 mm tjocka laggs pa skiktvis med mellanliggande hardning. For
bésta funktion hos den droppfria sprutan, se till att kolven inte dras
tillbaka under eller efter anvandandet.

Den bifogade applikationskanylen &r endast avsedd fér engangsbruk.
Ta bort kanylen efter anvéndning och sténg sprutan ordentligt med
originallocket. Fér att skydda sprutan fran kontaminering med
kroppsvétskor eller smutsiga hénder eller oral vdvnad rekommenderas
anvandning av en skyddsbarridr.

Placera kapseln i 6ppningen av dispensern enligt dennas anvisning.
Vrid kapseln i 6nskad riktning och avldgsna skyddslagret. Applicera
Grandio Flow direkt i kaviteten genom att sakta och jamnt trycka
samman handtagen.

Ljushérdning:

Konventionella polymeriseringsapparater &r lampliga for ljushérdning
av materialet. Ljuseffekten bor ligga pa minst 500 mW/cm? fér
halogenlampor och 300 mW/cm? for lysdiodlampor. Hardningstiden
ar minst 20 s per skikt. For de opaka fargerna A4, OA2 och WO
kravs minst 40 s belysning. Héll ljuskéllans ljuséppning s& nara
fyllningens yta som mgjligt. Om avstandet till materialet & mer &n
5 mm maste man rdkna med ett mindre hardningsdjup. Om
hérdningen ar ofullstandig finns risk for missfargningar och besvéar
i pulpandra omraden.

Slutbearbetning:

Fyliningen kan bearbetas och poleras omedelbart sedan matriser
avlagsnats och fyllningen kallnat (anvénd exempelvis extrafin
diamantslip, polerare). Som ett avslutande steg kan tanden fluorideras.

Information, férsiktighetsatgirder:

- Inga biverkningar har rapporterats. Det &r dock inte uteslutet att
sensibilisering kan ske vid behandling av éverkénsliga personer.

— Varje kapsel med Grandio Flow skall anvéndas till endast en
patient. Applicera materialet ur kapseln med ett jamnt och inte for
kraftigt tryck.

- Fenoliska substanser, speciellt preparationer innehallande eugenol
eller tymol, interfererar med hardningen av Grandio Flow. Undvik
anvandning av cement med zinkoxideugenol och andra
eugenolhaltiga material i kombination med Grandio Flow.

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

Sammansattning (enligt fallande andel):
Strontiumaluminiumborosilikat glas, bariumaluminiumborosilikat
glas, kiseldioxid, HEDMA, BisGMA, TEGDMA, pyrogen kiseldioxid,
initiatorer, stabilisatorer, fargpigment

Anvisningar for forvaring och anvandning:

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 foreskrifter fran lokala
myndigheter.

Rapporteringsskyldighet:

Allvarliga tillboud som dodsfall, tillfallig eller permanent bestdende
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 Grandio Flow ska
rapporteras till VOCO GmbH samt till ansvarig myndighet.

Obs:

Sammanfattande rapporter om sakerhet och klinisk
prestanda fér Grandio Flow finns i Europeiska unionens
databas for medicintekniska produkter (EUDAMED -
https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Utforlig information finns
dven pa www.voco.dental.




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

Termékleiras:

A Grandio Flow fényrekété folyékony toémdéanyag, mely a
hagyomanyos kompozitok és a nanotechnoldgiai fejlesztés
kombinacidja. A radiopaque Grandio Flow tartalmaz 80% szervetlen
anyagot tartalmaz, (£65.6 térfogat%), methacrylat matrixban, kék
fényre két meg (halogén, LED). Alkalmazhatd mind a front, mind a
molaris régiéban. Mivel alacsony viszkozitasu jol tiri a nedvességet,
és jol tapad a kavitas faldhoz. A Grandio Flow hasznélhato a dentin-
zomanc bondokkal.

Szinek:
A1, A2, A3, A3.5, A4, B1, B2, C2, D2, OA2, BL, WO

Javallatok:

— Minimal invaziv kavitdsok tdmésére minden osztalyban

— Kisebb |. osztalyu kavitasok tomésére és kiterjesztett bardzdazarasra

— Il.és V. osztdlyu kavitasok tomésére, beleértve a nyaki szinarnyalat
defektusokat és a nyaki karieszeket

— Alamend részek megsziintetésére

— Kavitasok alabélelésére

— Témések és héjak javitasara

— Alabélelésre attetszé protetikai munkaknal (pl. teljes keramia
koronak, stb.)

Ellenjavallatok:

A Grandio Flow metakrilatokat és BHT-t tartaimaz. A Grandio Flow
ezen Osszetevdivel szembeni ismert tulérzékenység (allergia) esetén
nem hasznéalhato fel.

Beteg célcsoport:
A Grandio Flow minden beteg esetében korra és nemre vonatkozé
megkotések nélkil alkalmazhaté.

Teljesitmény jellemzék:
A termék teljesitmény jellemzdi megfelelnek a rendeltetés szerinti
kévetelményeknek és a vonatkozé termékszabvanyoknak.

Felhasznalok:
A Grandio Flow csak szakképzett fogaszati személyzet hasznalhatja.

Felhasznalas:

A Grandio Flow j6l adaptélhato a kavitas falahoz, segit a légbuborékok
elkeriilésében, és gyorsitja a felépitést.

El6készités:

Tisztitsa meg a kezelendé fogakat. Adott esetben jeldljie meg az
okkluziés kontaktpontokat. Haszndlat el6tt varja meg, amig az anyag
szobahémérsékletlire melegszik.

Szinvalasztas:
A szinarnyalat kivalasztasa el6tt tisztitsa meg a fogakat. A fogszin
meghatarozasa kdzben a fogak legyenek nedvesek.

Kavitas elGkészitése:

A kavitas alakitas soran dltalanosan elfogadott, hogy igyekezni kell az
adheziv technikaval torténé tomés készités szabdlyait kdvetni, pl.: a
minimal invaziv technika alkalmazasaval tobb egészséges fogszovetet,
lehet megérizni. Ferdére kell preparalni a zomancszéleket. Tartsuk
be a specidlis preparaciés formakat a kiterjesztett barazdazarasnal,
és a tejfogaknal. Majd tisztitsuk meg és szaritsuk a kavitast. A nem
karieszes nyaki régiok esetén nem kell prepardlni, elégséges csak a
tisztitas.

Széaraz munkateriilet Iétrehozasa:

Annak érdekében, hogy elégséges szaraz munkateriletet kapjunk
ajanlatos kofferdam izolalasban végezni a miveletet.

A matrica felhelyezése:

Ugyeljtink kiiléndsen azokra a helyekre ahové az anyag folyhat. Az
Ureg kornyezetét matricaval tanécsos lefedni. EI6nyds a fényateresztd
matrica alkalmazasa.

Pulpavédelem:

A pulpakozeli teriileten megfelel6 pulpavédelmet kell alkalmazni, és
lezarni végleges cementtel.

Kotéanyag:

A Grandio Flow adheziv technikaval alkalmazhatd, dentin-zomanc
bonddal. Minden fényrekété bond hasznalhaté. Kévessiik a bond
sajat haszndlati utasitasat, kilénds tekintettel a preparéciora és az
applikaciora (minden technikat figyelembe véve).

Applikacio:

Az applikacios kanlilt (41-es tipus) helyezziik a fecskendére, rogzitsiik
az éramutaté jarasaval megegyezd irdnyban elforgatva, igy a Grandio
Flow témdanyag direkt médon a kavitasba juttathaté.

Ha a tdmés készitésénél 2 mm-nél vastagabb réteget szeretnénk
ajanlatos a polimerizaciot rétegenként elvégezni. Annak érdekében,
hogy megérizziik a non-dripping fecskendd funkcidjat, ne huzzuk
vissza a dugattyut a hasznalat alatt és utan sem.

A felhelyezett applikatoros keverdcsérok kizardlag egyszeri
hasznalatra valék. Ezeket hasznalat utan vegye le és a fecskendét
az eredeti kupakjaval zarja le. Barrier alkalmazasa javasolt annak
érdekében, hogy megdvja a fecskendét a testfolyadékokkal,
szennyezett kézzel vagy a szdjlreg szbveteivel vald érintkezéstdl.
Helyezzik a kupakot a nyitott diszpenzerre, és figyeljink a
kovetkezdkre: forditsuk a kanilt a kivant irdanyba és tavolitsuk el
a védbkupakot, alkalmazzuk a Grandio Flow-t direkt médon a
kavitasba juttatva, lassan egyenletesen nyomva a dugattyu végét.
Fényre keményités:

Az anyag fotopolimerizalasara a kereskedelemben beszerezheté
polimerizacios késziilékek alkalmasak. Halogén fény esetén minimum
500 mW/cm? fényerdsség kivanatos, mig LED lampanal 300 mW/cm?.
A megvilagitasi id6é 20 s minimum rétegenként, az opaque arnyalatok,
mint A4, OA2 és WO esetén minimum 40 s sziikséges.

Tartsuk a lampa végét olyan kodzel, amennyire csak lehetséges a
tomés felszinéhez. Ha a tavolsag tébb mint 5 mm, a megvilagitasi
mélységet csokkenteni kell. Elégtelen megvilagitas elszinez6déshez,
és pulpairritacidhoz vezethet.

Kidolgozas:

A matricak eltavolitdsa utan régton csiszolhaté és polirozhaté a tomés
(finom és extra-finom szemcsézettségi polirozé) hasznalataval. A
finirozas és polirozas soran a témést hteni kell. A toméskészités
befejez6 lépéseként fluoriddal kezelje a fogfelszint.

Megjegyzések, 6vintézkedések:

— Nem ismeretesek karos mellékhatasok. Hiperszenzitiv betegnél
tapasztalhaté némi érzékenység.

— A Grandio Flow kapszuldkat mindig csak egy beteghez haszndlja.
A kapszulakat egyenletes, nem tul erés nyomassal applikalja.

— Fenol vegytiletek, kiilénésen az eugenol és thimol tartalmud anyagok
megzavarhatjadk a Grandio Flow polimerizacidjat, ezért ne
hasznéljon cink-oxid-eugenol cementet, vagy mas eugenol tartalmu
cementet a Grandio Flow -val egyitt.

- Utmutatéink és/vagy tanacsaink nem mentesitik Ont az aldl, hogy
ellendrizze az altalunk szallitott készitményeknek a szandékolt
alkalmazasi célokra vald megfelelGségét.

Osszetétel (csokkend tartalom szerint):
Stroncium-aluminium-boroszilikat lveg, barium-aluminium-
boroszilikat liveg, szilicium-dioxid, HEDMA, BisGMA, TEGDMA,
pirogén szilicium-dioxid, iniciatorok, stabilizatorok, szinpigmentek

Tarolasi és alkalmazasi utasitasok:

Téarolja 4 °C-23 °C koz6tt. Az anyagkivétel utan azonnal zarja le a
fecskenddbket, hogy megakadalyozza a fénybehatast és az ebbdl
kovetkezd polimerizaciot. A lejarati idé utan ne haszndlja fel.

Artalmatlanitas:
A termék artalmatlanitasa a helyi hatosagi el6irasok szerint torténik.

Jelentési kotelezettség:

A Grandio Flow alkalmazasaval kapcsolatos olyan, ténylegesen vagy
esetlegesen felmeriild stlyos eseményeket, mint a beteg, a felhasznalé
vagy mas személyek haldla vagy egészségi allapotanak ideiglenes
vagy tartésan sulyos romlasa, illetve a sulyos kozegészségugyi
veszély, be kell jelenteni a VOCO GmbH és az illetékes hatdsag
szamara.

Megjegyzés:

A Grandio Flow biztonsagossagarol és klinikai teljesitményérd|
rovid jelentések dllnak rendelkezésre az Eurdpai
Orvostechnikai Eszkézok Adatbazisaban (EUDAMED -
https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Részletes informaciokat a
www.voco.dental oldalon taldl.

Instrukcja uzycia
UE Wyréb medyczny
Zgodny z DIN EN ISO 4049

PL

Opis produktu:

Grandio Flow jest ptynnym $wiattoutwardzalnym materiatem
wypetnieniowym, ktéry taczy sprawdzona technologie kompozytéw
z innowacyjna technologia nano. Widoczny na zdjeciach RTG
Grandio Flow zawiera w macierzy metakrylanowej 80% wypetniaczy
nieorganicznych w ujeciu wagowym (£65,6% Vol.) i jest utwardzany
Swiattem halogenowym. Grandio Flow nadaje sie idealnie do
wypetnien w obszarze zebéw przednich i bocznych. Dzigki niskiej
lepkosci materiat idealnie zwilza i dopasowuije sig do brzegéw ubytku.
Grandio Flow stosuje sie z systemem wigzacym do zebiny i szkliwa.

Odcienie:
A1, A2, A3, A3.5, A4, B1, B2, C2, D2, OA2, BL, WO

Wskazania:

— Wypetnianie ubytkéw wszystkich klas opracowanych wedtug zasad
techniki minimalnie inwazyjnej

— Uzupetnienia niewielkich ubytkéw klasy |, poszerzone uszczelnianie
bruzd

— Wypetnienia ubytkéw klasy od Il do V wtacznie z naprawa ubytkéw
klinowych oraz w obrebie szyjek zebowych

— Blokowanie podcieni

— Jako podktad lub do wyscielenia ubytku

— Naprawy wypetnien i licowek

— Mocowanie przepuszczajacych $wiatto uzupetnier protetycznych
(np. koron petnoceramicznych itp.)

Przeciwwskazania:

Grandio Flow zawiera metakrylany i BHT. W przypadku rozpoznanej
nadwrazliwosci (alergii) na sktadniki produktu Grandio Flow nalezy
zrezygnowac z jego zastosowania.

Grupa docelowa pacjentow:

Grandio Flow moze by¢ stosowany bez ograniczen u wszystkich
pacjentéw, niezaleznie od ich wieku i ptci.

Wiasciwosci:

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

Uzytkownik:
Grandio Flow jest przeznaczony do stosowania przez uzytkownika
profesjonalnego posiadajgcego wyksztatcenie stomatologiczne.

Zastosowanie:
Grandio Flow doskonale dopasowuje si¢ do $cian ubytku, co
zapobiega tworzeniu sig wolnych przestrzeni i skraca czas pracy.

Przygotowanie:

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

Dobér odcienia:

Oczysci¢ zeby przed wyborem koloru. Kolor dobieraé do zeba
wilgotnego.

Opracowanie ubytku:

Opracowanie ubytku powinno przebiega¢ zgodnie z zasadami tech-
niki adhezyjnej i z zastosowaniem metody minimalnie inwazyjnej, za-
pewniajgcej ochrone zdrowych tkanek zeba. Brzegi szkliwa nalezy
$cig¢ ukosnie. Nalezy przestrzegaé specjalnego modelu preparaciji
w przypadku poszerzonego lakowania bruzd oraz zebéw mlecznych!

Nastepnie oczyscic i wysuszy¢ opracowany ubytek. Ubytki niepréch-
nicze nie wymagaja opracowania, wystarczy doktadne oczyszczenie
ubytku.

Praca w suchym polu pracy:
Nalezy upewnic sie, ze pole pracy jest dostatecznie suche. Zaleca sie
stosowanie koferdamu.

Zastosowanie forméwki:

Nalezy odpowiednio zabezpieczy¢ obszary, z ktérych materiat
Grandio Flow moze sptynac¢ lub wyptynaé. Na powierzchni stycznej
korzystne jest stosowanie przeziernych forméwek o ksztatcie
klina. Zachowanie minimalnego odstepu migdzy zebami utatwia
ksztattowanie kontaktéw stycznych i umieszczenie forméwki.
Zabezpieczenie miazgi:

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

Materiat wigzacy:

Grandio Flow aplikuje sie technika adhezyjna z wykorzystaniem
materiatu wigzacego do szkliwa i zgbiny. Nie ma ograniczeri co do
rodzaju stosowanego $wiattoutwardzalnego materiatu wiazacego.
Przed rozpoczeciem pracy prosze zapoznaé sie z odpowiednimi
ulotkami informacyjnymi i wskazéwkami dotyczacymi opracowania
(techniki wytrawiania) i aplikacji.

Aplikacja:

Kaniule aplikacyjna (typ 41) zatozy¢ na strzykawke ruchem zgodnym
z ruchem wskazéwek zegara i bezposrednio zaaplikowa¢ Grandio
Flow. Wypetnienia, ktérych grubo$¢ przekracza 2 mm, nalezy
aplikowac i utwardza¢ warstwowo. Nie odcigga¢ ttoczka strzykawki
podczas lub po skonczonej aplikaciji, gdyz moze to spowodowac jej
uszkodzenie i skapywanie materiatu.

Zatozona koncoéwka aplikacyjna jest przeznaczona wytacznie do
jednorazowego zastosowania. Po uzyciu nalezy ja zdja¢ i zamknaé
strzykawke oryginalng zatyczka. W celu zabezpieczenia strzykawki
przed skazeniem mikrobiologicznym przez ptyny ustrojowe, zanie-
czyszczone rece lub tkanki jamy ustnej, zaleca sie stosowanie ba-
riery ochronnej.

Umiesci¢ kapsutke w aplikatorze (nalezy przestrzega¢ adekwatnej in-
strukciji). Obréci¢ kapsutke w odpowiednim kierunku i zdja¢ ochronnag
naktadke. Materiat Grandio Flow aplikowa¢ bezposrednio do ubytku
poprzez powolne i rbwnomierne naciskanie dzwigni pistoletu.

Utwardzanie $wiattem:

Do utwardzania nadajg sie¢ powszechnie stosowane lampy
polimeryzacyjne. Natezenie $wiatta lampy powinno wynosi¢ co
najmniej 500 mW/cm? dla lamp halogenowych i 300 mW/cm? dla lamp
diodowych. Czas utwardzania warstwy wynosi co najmniej 20 sekund;
kolory opakerowe A4, OA2 i WO wymagaja natomiast co najmniej
40-sekundowego utwardzania.

Koncdéwke robocza lampy zblizy¢é maksymalnie do powierzchni
wypetnienia. Jezeli odlegto$¢ od danej powierzchni jest wieksza niz 5
mm, nalezy liczy¢ sie z mniejsza gtebokosciag utwardzania. Niepetna
polimeryzacja moze spowodowac powstanie przebarwien wypetnienia
oraz dolegliwosci w okolicach miazgi.

Dalsze opracowanie:

Dalsze opracowanie i polerowanie mozna wykona¢ od razu po
zdjeciu formdéwki stosujac odpowiednie chtodzenie (np. wierttem
diamentowym o drobnym lub bardzo drobnoziarnistym nasypie
albo krazkiem do polerowania). Ostatni etap opracowania obejmuje
pokrycie catego zgba lakierem fluorowym.

Informacje dodatkowe, srodki ostroznosci:

- Dziatania uboczne nie sg znane, jednakze u oséb szczegdlinie
wrazliwych nie mozna wykluczy¢ wystapienia objawéw uczulenia.
- Kapsutki Grandio Flow nalezy stosowa¢ zawsze wytacznie u
jednego pacjenta. Zawartos¢ kapsutki aplikowa¢ z rownomiernym,

niezbyt silnym cisnieniem.

- Preparaty fenolowe, a zwtaszcza te zawierajgce eugenol lub olejek
tymolowy moga prowadzi¢ do zaburzert Grandio Flow. Nalezy
zatem unika¢ stosowania cementéw tlenkowo-cynkowo-
eugenolowych oraz wszelkich innych preparatéw zawierajacych
eugenol w potaczeniu z Grandio Flow.

- Udzielane przez nas informacje i/lub porady nie zwalniaja Paristwa
z obowiagzku sprawdzenia przydatnosci dostarczonych przez nas
preparatéw do zamierzonych zastosowan.

Sktad (wg zawartosci w kolejnosci malejacej):

Szkto strontowo-glinowo-borowo-krzemowe, Szkto barowo-glinowo-
borowo krzemowe, dwutlenek krzemu, HEDMA, BisGMA, TEGDMA,
pirogeniczny dwutlenek krzemu, inicjatory, stabilizatory, pigmenty
kolorowe

Informacje dot. przechowywania i zastosowania:

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
stosowac po uptywie terminu waznosci.

Utylizacja:
Produkt nalezy utylizowaé zgodnie z miejscowymi przepisami.

Obowiazek 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
wystgpity badz mogty wystapi¢ w zwigzku z zastosowaniem produktu
Grandio Flow, nalezy zgtaszac¢ firmie VOCO GmbH oraz wtasciwym
organom.

Uwaga:

Raporty dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci klinicznej
Grandio Flow s3 dostepne w Europejskiej Bazie Danych Wyrobéw
Medycznych (EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed).
Szczegdétowe informacje mozna réwniez znalezé na stronie
www.voco.dental.




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

Popis produktu:

Grandio Flow je svétlem tuhnouci, tekuty vypliovy material,
ktery kombinuje osvédéenou kompozitni technologii s inovaéni
nanotechnoogii. Radio opakni Grandio Flow obsahuje 80%
hmotnosti anorganickych plnidel (£65,6% objemu) v metakrylatové
matrix a tvrdne pod halogenovym modrym svétlem.

Je vhodné pro vypIné ve frontalnim i distalnim tseku chrupu. Diky
nizké viskozité vykazuje material velmi dobrou pfilnavost a adaptaci
na stény kavity.

Grandio Flow se pouziva se sklovinnodentinovym adhezivem.

Odstiny:
A1, A2, A3, A3.5, A4, B1, B2, C2, D2, OA2, BL, WO

Indikace:

- Vyplné kavit vSech tfid po minimalné invazivnich kazech

- VyplIné malych kavit |. tfidy a rozsahlé peceténi fisur

- Vyplné kavit II. - V. tfidy v&etné klinovitych defektd a krékového kazu

- Vykryvani podsekfivin

- Izolace nebo potazeni kavit

- Opravy vyplni a fazet

- Upevnéni translucentnich protetickych
celokeramickych korunek)

nahrad (napt.:

Kontraindikace:
Grandio Flow obsahuje metakrylat a BHT. V pfipadé znamé
precitlivélosti (alergie) na tyto slozky produktu Grandio Flow je nutné
od pouZiti upustit.

Cilova skupina pacienti:
Grandio Flow Ize pouzit pro v8echny pacienty bez omezeni véku
nebo pohlavi.

Funkéni charakteristiky:
Funkéni charakteristiky produktu odpovidaji pozadavkdm uré¢eného
ucelu pouziti a pfislusnych standardd vyrobkd.

Uzivatel:
Aplikaci produktu Grandio Flow provadi uzivatel odborné vzdélany v
oboru zubniho lékarstvi.

Pouziti:
S Grandio Flow jste ziskali materidl, ktery se velmi dobfe pfizptisobuje
kavité, pomaha zabranit vzniku vzduchovych bublin, a s kterym se
urychli vytvoreni vyplné.

Priprava:

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

Vybér odstinu:
Pred vybérem odstinu zuby ocistéte. Odstin se vybira porovnanim s
dosud vihkym zubem.

Preparace kavity:

Preparace kavity by méla byt v zdsadé provedena podle principl pro
adhezivni vypliiovou techniku a méla by byt minimainé invazivni, aby
zachovala co nejvice zdravé zubni hmoty. ZeSikméte okraje skloviny.
U rozsifeného peceni fisur a u mléénych zubl je nutné dodrzet
pravidla specialnich forem preparace! Poté kavitu vyCistéte a vysuste.
Nekariézni léze v krckové oblasti neni nutné preparovat; v takovém
pfipadé postaci dikladné vycisténi.

Zajisténi suchého pracovniho pole:

Pracovni pole musi byt skute¢né zcela suché. Doporuéuje se pouziti
kofferdamu.

Umisténi matrice:

V oblastech, kde by mohlo nanesené Grandio Flow vytéci provedte
odpovidajici opatfeni. Vyhodné je pouziti translucentnich matric, které
jsou aproximalné klinovité.

Minimalni separace usnadfiuje tvarovani aproximalnich kontakt a
umisténi matrice.

Ochrana drené:

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

Grandio Flow se pouziva pfi adhezivni technice spole¢né s dentino-
sklovinnym bondem. Je mozné pouzit jakykoli svétlem tuhnouci
bondovaci materidl. Pi pfipravé (leptani) a nanaseni postupujte podle
navodu k pouziti prislusného vyrobce.

Aplikace:

Aplikaéni kanylu (typ 41) to€enim ve sméru hodinovych rucicek
zaaretujte a naneste vybranou barvu Grandio Flow. VypIné vétsi
nez 2 mm nanasSejte a vytvrzujte po vrstvach. Abyste vyuzili
funkce neodkapavajici stiikacky, béhem pouziti ani tésné po ném
neposouvejte pist zpét.

Nasazena aplikacni kanyla slouzi pouze k jednordzovému pouziti. Po
pouziti ji sejméte a stiikacku pevné uzaviete origindlnim uzavérem.
Aby se stiikacka chranila pfed kontaminaci zpUsobenou télnimi
tekutinami, $pinavyma rukama ¢i oralni tkani, doporuc¢ujeme pouzit
ochrannou bariéru.

Vlozte kompuli do otvoru davkovace podle pfislusného navodu
k pouziti. Oto¢te kompuli do pozadovaného sméru a odstrarite
ochranny kryt. Grandio Flow aplikujte pfesné do kavity pomalym,
stejnomérnym stlaéenim pakovych rukojeti.

Vytvrzovani svétlem:

K vytvrzovani tohoto materidlu jsou vhodné bézné polymerizaéni
lampy. Svételny vykon by mél byt miniméainé 500 mW/cm? a u LED
lamp minimalné 300 mW/cm2. Minimalni doba tuhnuti kazdé vrstvy je
20 sekund, u opaknich odstini A4, OA2, WO minimalné 40 sekund.
Koncovku svétlovodu podrzte co nejblize povrchu vypiné. Hloubka
tuhnuti mize byt mensi, bude-li vzdalenost vétsi nez 5 mm. NeuplIné
polymerace muze vést ke vzniku diskolorace a pulpitickym potizim.

Dokongéeni:

Po odstranéni matric je mozné vyplf za ochlazovani ihned dokongit
a vylestit (napf. jemnymi nebo extra jemnymi diamantovymi brousky,
lestitkem). Na zavér oSetfeni by se méla provést fluoridace zubu.

Informace, preventivni bezpeénostni opatfeni:

- Nejsou znamé vedlejsi U¢inky. Pfesto nemUZze byt vylouc¢ena reakce
pacient( se zvy$enou citlivosti.

— Kazdou kapsli Grandio Flow pouzivejte vzdy jen pro jednoho
pacienta. P¥i aplikaci kapsle pouzijte rovnomérny, ale ne prilis silny
tlak.

— Fenolické hmoty, zejména preparaty obsahujici eugenol nebo tymol,
narusuiji proces vytvrzovani Grandio Flow. V kombinaci s Grandio
Flow proto nepouzivejte zinkoxideugenolové cementy nebo jiné
materidly obsahuijici eugenol.

— Nase informace a/nebo rady Vas nezbavuji povinnosti zkontrolovat,
zda jsou nami dodané pfipravky vhodné pro zamyslené Gcely
pouziti.

Slozeni (sestupné podle obsahu):

Stroncium-aluminium-borosilikdtové sklo, barium-aluminium-

borosilikatové sklo, oxid kiemicity, HEDMA, BisGMA, TEGDMA,

pyrogenni oxid kiemidity, iniciatory, stabilizatory, barevné pigmenty

Pokyny pro skladovani a pouziti:

Skladujte pfi 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 Gfednich predpist.

Ohlasovaci povinnost:

Zavazné nezadouci udélosti, jako smrt, do¢asné nebo trvalé zavazné
zhorseni zdravotniho stavu pacienta, uzivatele ¢i jinych osob a
z&vazné ohrozeni verejného zdravi, které se vyskytly nebo mohly
vyskytnout v souvislosti s prostfedkem Grandio Flow, je nutno ohlasit
spole¢nosti VOCO GmbH a pfislusnym organdm.

Upozornéni:

Souhrnné Udaje o bezpecnosti a klinické funkci Grandio Flow
jsou uloZzeny v Evropské databazi zdravotnickych prostiedkd
(EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Podrobné
informace naleznete také na webovych strankach www.voco.dental.

Descrierea produsului:

Grandio Flow este un material fluid de reconstituire care combina
tehnologia compozitelor cu inovatoarea tehnologie nano. Grandio
Flow este un material radioopac, continand 80% w/w umplutura
anorganica (£65,6%vol.) intr-o matrice metacrilica care se
fotopolimerizeaza sub lumina albastra (halogen sau LED). Se
recomanda folosirea materialului in restaurdri ale zonelor posterioare
si anterioare. Datorita vascozitatii sale scazute materialul adera foarte
bine de marginile cavitatilor.

Grandio Flow se foloseste impreuna cu un adeziv pentru smalt si
dentina.

Instructiuni de folosire
UE Dispozitiv medical
Corespunde DIN EN ISO 4049

Nuante:
A1, A2, A3, A3.5, A4, B1, B2, C2, D2, OA2, BL, WO

Indicatii:

— Obturatii minim invazive ale cavitatilor de toate clasele;

— Obturatii ale cavitatilor mici de clasa | si sigilari ale fisurilor extinse

— Obturatii ale cavitatilor de clasa Il - V incluzand carii de colet si
defecte in forma de V din zona cervicalda

- Blocarea taieturilor;

— Captusirea cavitatilor;

— Reparatii ale obturatiilor si fatetelor

— Cimentéri de lucrari protetice translucente (ex. coroane total
ceramice, etc).

Contraindicatii:

Grandio Flow contine metacrilat si BHT. Daca se cunoaste o
hipersensibilitate (alergie) la aceste substante continute se va renunta
la utilizarea Grandio Flow.

Grupa tinta de pacienti:
Grandio Flow se poate utiliza pentru toti pacientii, fara limitare in ceea
ce priveste varsta sau sexul.

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

Utilizator:
Utilizarea Grandio Flow este rezervata utilizatorilor profesionisti,
calificati in domeniul medicinii dentare.

Utilizarea:

Grandio Flow este un material care adera foarte bine pe suprafata
cavitatii, fara bule de aer si ajuta la efectuarea unei restauréri rapide.
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 selectata
prin comparatie cu dintele umed.

Prepararea cavitatii:

in principiu, prepararea cavitatii trebuie realizatd in conformitate cu
regulile restaurarilor adezive si trebuie efectuata minim invaziv pentru
a mentine substanta dentara sanatoasa. Bizotati marginile smaltului.
Acordati o deosebita atentie formei preparatiei in cazul sigilarilor
extinse ale fisurilor si in cazul dintilor temporari! Curatati si uscati
cavitatea. Leziunile cervicale necarioase nu trebuie preparate
suplimentar; o curatare eficienta este suficienta aici.

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

Aplicarea matricei:

Luati masuri corespunzatoare in zonele in care produsul Grandio
Flow aplicat poate curge din cavitate. Matricele transparente care
sunt fixate in zonele aproximale cu icuri reprezintd un avantaj.
Separarea minimala faciliteaza modelarea punctelor aproximale de
contact si insertia matricii.

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:

Grandio Flow este folosit in tehnica adezivd cu un adeziv
amelo-dentinar. Se pot fi folosi toate materialele adezive
fotopolimerizabile. Urmati instructiunile de folosire pentru preparare
(metoda de gravare) si aplicare.

Aplicarea:

Blocati varful aplicator (tip 41) in capatul seringii, rotindu-I in sensul
acelor de ceasornic si aplicati direct Grandio Flow. Pentru obturatii
mai mari de 2 mm, aplicati si polimerizati in straturi. Pentru a asigura
functionarea corecta a seringii antipicurare (NDT) nu trageti inapoi
pistonul seringii dupa folosire.

Varful de aplicare fixat serveste numai utilizarii unice. Dupa utilizare,
acesta trebuie scos, iar seringa trebuie inchisa bine cu dopul
original. Pentru a proteja seringa de contaminare din cauza lichidelor
corporale, mainilor murdare sau tesului oral, se recomanda utilizarea
unei bariere protectoare.

Introduceti capsula in orificiul aplicatorului conform instructiunilor de
folosire. Indreptati capsula in directia dorit4 si indepartati capacul
protector. Aplicati Grandio Flow direct in cavitate apasand usor si
constant pistonul seringii.

Fotopolimerizarea:

Pentru fotopolimerizarea produsului se folosesc aparate conventionale
de polimerizare. Lampile cu bec halogen trebuie sa aiba o intensitate
luminoas& de minim 500 mW/cm?, iar Iampile cu LED minim 300 mW/
cm?. Timpul de fotopolimerizare este de 20 s pentru un strat, iar pentru
nuantele opace A4, OA2 si WO minim 40 s. Tineti capatul fibrei optice
a lampii cat mai aproape de suprafata obturatiei. Daca distanta e mai
mare de 5 mm, stratul polimerizat va fi mai subtire. Polimerizarea
insuficienta a materialului duce la decoloréri ale obturatiei si iritatii
ale pulpei.

Finisarea:

Dupa indepartarea matricei, obturatia poate fi adaptata si finisata
imediat dupa récire (cu ajutorul unor freze diamantate fine si extrafine,
instrument pentru lustruire). Ca pas final se recomanda fluorizarea
dintelui.

Indicatii, masuri de precautie:

- Nu se cunosc efecte secundare. Pacientilor cu hipersensibilitate li
se poate accentua sensibilitatea.

- Fiecare capsuld Grandio Flow trebuie folosita pentru un singur
pacient. Aplicati capsulele exercitand o presiune uniformd, dar nu
excesiva.

- Substantele fenolice, in special cele ce contin eugenol sau timol,
inhiba polimerizarea materialului Grandio Flow. Din aceasta cauza
evitati folosirea cimenturilor pe baza de eugenat de zinc sau alte
materiale care contin eugenol in combinatie cu Grandio Flow.

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

Compozitie (in ordine descrescatoare):

Sticla borosilicata strontiu aluminiu, sticla borosilicata bariu aluminiu,
dioxid de siliciu, HEDMA, BisGMA, TEGDMA, dioxid de siliciu pirogen,
initiatori, stabilizatori, pigmenti colorati

Indicatii privind depozitarea si utilizarea:

A se depozita la 4 °C - 23 °C. Pentru a evita expunerea la lumina si
ca urmare o polimerizare nedoritd a produsului, seringile trebuie
inchise imediat dupa folosire. A nu se utiliza produsul dupa data
expirdrii.

Eliminarea:

Eliminarea produsului conform dispozitiilor 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 sanatatii
publice, care au aparut sau ar putea aparea in legatura cu Grandio
Flow trebuie comunicate VOCO GmbH si autoritatii competente.

Indicatie:

Scurte rapoarte cu privire la siguranta si performanta
clinicd a Grandio Flow 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.
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vYOCO
Grandio® Flow

WUHCcTpyKuum 3a ynotpeba

EC MeavuuuHcKko usgenve
OTroeaps Ha ctaHgapT DIN EN ISO 4049

CE

OnucaHue Ha NnpoAayKTa:

Grandio Flow e doTononumepuaupaly Te4nns o6TYpOBbYEH
Mmarepua, B KOITO Ce cbyeTaBarT jokasaHaTa KOMMo3UTHa TEXHOMNOor st
C VHOBATNBHATa HAHOTEXHOMOTUSI.

Grandio Flow e peHTreHkoHTpacTeH 1 cbabpxa 80% (TernoBHu)
HeopraHuyHM MbaHuTenu (£65.6% 06.) B MeTakpunateH MaTpukc
1 ce BTBbPAsiBa MOA AENCTBMETO Ha CUHS CBETNMHA (XanoreHHa/
LED). Mopxopsiy, e 3a Bb3CTaHOBUTENHA Tepanus BbB (DPOHTa U B
[bBKaTenHaTa o6nact. Mopaaun HUCKWS CU BUCKO3UTET TO31 MaTepuan
nokassa fo6po OMOKPsiHE U afanTaLus KbM CTEHWUTE Ha KaBuTeTa.
Grandio Flow ce usnonasa ¢ AeHTUH/eMainoB agxesms.

LiseToBe:
A1, A2, A3, A3.5, A4, B1, B2, C2, D2, OA2, BL, WO

Moka3zaHus:

- O6TypupaHe Ha MUHUMarHO WHBAa3VWBHU KaBUTETW OT BCUYKK
Knacose

— O6TypupaHe Ha Masiku kKaBuTeTun knac | 1 3aneyaTsaHe Ha OGLUVIPHU
ricypn

— O6TypupaHe Ha knacose Il - V kaButeTu, BKI1. KIMHOBUAHN AeeKTr
V LepByKarneH kapuec

- BannyaBaHe Ha nogMonu

- Mopanoxkw B KaBuUTeTN

— lMonpaskun Ha 06Typauwn 1 hacetn

- ®uKcupaHe Ha MHAVWPEKTHW MOJynpo3payHii Bb3CTaHOBSIBAHWS
(Hanp. N3usNo Kepamu4HN KOPOHU U Ap.)

MpoTuBonokasaHus:

Grandio Flow cbabpxxa meTakpunatu n BXT (6yTunxuppokcutonyon).
Mpw ycTaHOBEHA CBPLXHYBCTBUTENHOCT (afleprum) KbM Tean CbCTaBKu
Grandio Flow He Tpsi6Ba fa ce npunara.

LleneBa rpyna nauveHTu:
Grandio Flow mMoxe pga ce npunara 3a BCUYKM nauuneHTn 6e3
orpaHu4eHVst IPeABU Bb3pacTTa uin nonia um.

XapaKTepucTuku:
XapaKTepucTUKNTE Ha NPOAYKTa CbOTBETCTBAT HAa U3UCKBaHUATA Ha
npepHasHa4eHNETO U CbOTBETHUTE NPOAYKTOBU CTaHAAPTU.

MNoTpe6urtenu:
Grandio Flow ce npunara ot npocgecnoHanHo o6y4eHun cneymanuctv
B obiacTra Ha cTomarosormsTa.

MpunoxeHue:
Grandio Flow e maTtepuan, KoiTo ce aganTtupa Ao6pe KbM KaBuTeTa,
nomara 3a nusbsireaHe Ha Wwynnm 1 yckopsiea Bb3CTaHOBABaHWATA.

MoproTtoeka:

MouncTeaT ce 3b6UTE, KOUTO Le ce TpeTupart. Npn HeobxoaMMocT
ce MapKupat OKiy3aNlHUTe KOHTakTHU Touku. lNpeaun nanonasaHe
MaTepuanbT Ce OCTaBsi Ha CTallHa TeMnepatypa.

WN360p Ha uBAaT:
MouncTeTe 3B6WTEe Npean fa onpepenvTe useTa. LiBeTta ce n3bupa
[loKaTo 3b6BT € XMapaTpaH.

MpenapupaHe Ha kKaBuTeTa:
B obwws cnyvaii kaButeTHaTa npenapauws Tpsabsa aa ce nposeae B
CbOTBETCTBME C NpaBuiaTa Ha apxesnBHaTa 06TypoBbYHA Tepanusi n
TpsbBa Aa 6bAe MUHUMANHO UHBA3MBHA, 3a Aa Ce CbXpaHu 3apasara
3bbHa cybcTaHuusi. B3emeTe emaiinoBute rpaHuun Bas hasa.
ManonaeaiiTe cneuvantHa npenapauums Npu o6LUMPHO 3anedarsaHe Ha
dhucypu 1 BpemeHHN 3b6m!

Cnep ToBa Mo4ncTeTe U MNOACYLIeTe KaBuTeTa. HekapuecHute
LiepBUKanH neann He ce HyXAasT OT npenapauus; nNpu Tax e
[lOCTaTb4HO [OGPO MOUNCTBAHE.

Cb3paaBaHe Ha cyxo pa6oTHO none:
YBeperTe ce, 4e paboTHOTO MoJie € JOCTaTb4HO CyXo. [NpenopbyBa ce
M3MoNi3BaHe Ha ryMeHo MaTHo.

MocTtassiHe Ha maTtpuua:

Baemete noaxogdawn Mepkn 3a y4actbuute, B KOUTO HaHECEeHUAT
Grandio Flow moxe fa usteye. lMpoapayHnuTe maTpuumn, KOUTo MoraTt
[ia ce 3aK/NVHAT B MPOKCUMMaHUTe y4acTblUW, ca 3a npefnodntaHe.
MuHumanHata cenapauvs ynecHsisa opopMaHeETO Ha anpoKCUManHus
KOHTaKT 1 NOCTaBAHETO Ha maTpuuara.

3awwmra Ha nynnarta:

B HenocpencTeeHa 6nmn3ocT C nynnata TpﬂﬁBa Aa ce nocrtasun
nogxopsauwia nynno3awuTtHa noanoxXxka, KoATO fa ce nokpue C
yCTOVI‘-WIB LUMMEHT, aKko e H806XO,U,I/IMO.

Martepuan 3a 60HAUHT:

Grandio Flow ce nsnonssa ¢ agxesuBHaTa TEXHUKA, C AeHTUH-eMaNoB
aaxesuB. MoraT ga ce M3nonaeaTt BCWUYKM (HOTOMOAMMEpPU3NpaLLn
afgxeanBHU cucTemu. CrepBaiiTe CbOTBETHWUTE WMHCTPYKLMW 3a
ynotpe6a no OTHOLLEHWe Ha MOAroToBKaTa (TeXHUKa Ha elpaHe) U
HaHacsiHe.

Annukauus:

MocTaBeTe annukaunoHHa KaHiona (Tun 41) Ha crnpuHUoOBKaTa ¢
[BV>KEHME MO NOCOoKa Ha YaCoBHUKOBaTa CTpesika u HaHeceTe Grandio
Flow pupekTHo. Mpu 06Typauun no-geéenu ot 2 mm HaHacsiite n
nonumepusupaiite nocnoitHo. 3a Aa ce Bb3nonssare oT dyHKuuATa
Ha HekanetLlara CrpyHLOBKa, He U3TerNsiTe Ha3ag 6yTanoTo rno BpeMe
Ha nnn cnep, ynotpeo6a.

MocTaBeHaTa annukauMoHHa KaHiona CryXu camo 3a efHokKpaTHa
ynotpe6a. Cnep ynoTpe6a s cBaneTe U 3aTBopeTe MAbTHO
CMpUHLOBKaTa C OpWrMHanHaTta kanadyka. 3a npegnasBaHe Ha
CrNpUHLIOBKAaTa OT KOHTaMUHALWsi C TeNecHU Te4YHOCTM, 3aMbpCeHn
pblie UM opaniHa TbKaH ce MpenopbyBa N3Non3BaHeTo Ha 3almTHa
nperpaga.

MocTaBeTe Kancynute B OTBOpa Ha nWCToneTa, CleABaiiku
CbOTBETHATa UHCTPYKLMSA. 3aBbpTeTe KarcynuTe B XenaHata rnocoka
1 cBanete npepnasHara kanadka. Hanecete Grandio Flow Hanpaso
B KaBuTeTa 4pe3 6aBHO MPABHOMEPHO HaTWCKaHe Ha nocTa Ha
nucronera.

®doTononumepusaums:

3a choTononumepnsaumuaTa ca NOAXOAALMN BCUYKM NpeanaraHn Ha
nasapa nonvMepuanpaliu ypegu. XanoreHHuTe namnu Tpsibea Aa
MMaT MUHUManHa MHTEH3MBHOCT Ha cBeTnMHaTta ot 500 mW/cm?. LED
namnuTe Tpsi6Ba Aa MMaT MUHUManHa MowHocT ot 300 mW/cm?.
BpemeTo 3a BTBbpAsBaHe e Haii-manko 20 s Ha cno, a 3a
Henpo3spayHuTe LeTose A4, OA2 n WO — Hait-manko 40 s.

[ApbXTe cBEeTNoBoAa Bb3MOXHO Hai-6nn30 [0 NMOBbPXHOCTTA Ha
06Typauusita. AKO pa3cTosiHUETO e noBeye oT 5 mm, AbnéounHarta Ha
nonnuMepusauusita Hamansea. HenbnHara nonumepusaums Moxxe aa
[loBe[ie A0 OLBETsIBaHe 1 pa3fpasHeHue Ha nynnara.

®uHupaHe:

Bepara cnep ocTpaHsiBaHe Ha matpuuuTe, o6Typauusita Moxe fe
ce wnmgoBa 1 Noaupa no Bpeme Ha OXNaxAaHeTo (Hanp. ¢ huH unm
eKcTpa-(h1H AnamaHTeH AUCK, MonnpeH Auck). Kato nocnepHa cTbrka,
3bOBT ce hnyopupa.

YkasaHus, MpeanasHu mepku:

— He ca usBecTHU cTpaHniHu epekTi. CBPBXHYBCTBUTENHN NALMEHTU
Morart fa nokaxkat 4yBCTBUTENHOCT.

— Kancynute Grandio Flow Tpsi6Ba fa ce nsnonssaT BMHarn camo
3a efvH nauweHT. HaHacsHeTo Ha KancynuTe Tpsi6Ba pga ce
U3BBPLLBA C PaBHOMEPEH, He TBbP/E CUNIEH HATUCK.

— PeHOMHN CbefnHeHns, 0Co6eHO npenapaTti, CbabpXKaln eBreHon
N TUMon, npeyaT Ha nonumepwusaumsita Ha Grandio Flow.
CrepoBaTenHo He 13MON3BaiiTe LIMHK OKCUA €BreHONOBU LMEHTH
UMM [pyru eBreHoN CbAbpXKaly matepuann B Kom6uHauus c
Grandio Flow.

- HawwnTe ykasaHus w/unu cbeeTn He Bu ocsBoGoxpaBaT oT
3a[Ib/KEHNETO [la NPOBepuUTe rofHOCTTa Ha AOCTaBEeHNTe OT Hac
npenaparu 3a NpefBuAeHUTE Lienn Ha ynotpeba.

CbcTaB (B HU3XOASLY pef, N0 KOJIMYECTBO):

BopocunnkaTHo CTbKNO OT CTPOHUMeB anymuHuil, Bapuneso-
anyMuHMeBO-60pOCUNNKATHO CTbKNO, cunuumes auokent, HEDMA,
BisGMA, TEGDMA, nuporeHeH cunvumes AUOKCWA, WHWLMATOPW,
CTabunMsaTopu, UBETHI NMUrMEHTU

YKasaHus 3a CbXpaHeHue U NpunoXxeHue:

CbxpaHsBaiite npu 4 — 23 °C. CnpuHLOBKWTe TpabBa Aa ce 3aTBapsAT
Be/jHara cnej, B3emaHe Ha MaTepuana, 3a fa ce NpeaoTepaTy usnaraHe
Ha CBET/MHa W BMOCNeACcTBME MonuMepusauus. He usnonssaiite
roseve cnef U3TUHaHe Ha CPOKa Ha rofjHoOCT.

U3xBbpnsiHe:
MpoAyKTbT ce U3XBbPNS CboBpasHO pasnopefdbuTe Ha MECTHUTE
BnacTu.

3an

3a yBe,
CepunosHN NpousLLEeCTBUS, KaTo CMbLPT, BPEMEHHO Wnn TpawiHO
Cepuno3HO BrioWwaBaHe Ha 34paBHOTO CbCTOAHME Ha nauyuneHTa,
noTpeéuTens unm Apyru nnua n CepmosHa onacHOCT 3a 06LLECTBEHOTO
3[paBe, KOUTO Ca Bb3HUKHanM wnanm Morat ga Bb3HUKHAT BbB
Bpb3ka ¢ Grandio Flow, Tps6sa aa ce cbobwsT Ha VOCO GmbH u
KOMMNETEeHTHUTE BNacTu.

YkasaHue:

KpaTtka uHdopmaunsi OoTHOCHO 6e30nmacHocTTa W KAWHUYHOTO
peinctene Ha Grandio Flow ce cbxpaHsBa B EBponelickarta
6asa paHHM  3a  mepguumHcku uspgenuns (EUDAMED -
https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Mopgpo6Ha uHbOpmauus
MOXe fa 6bae HamepeHa Ha www.voco.dental.

Navodila za uporabo
EU Medicinski pripomoé&ek
Ustreza standardu DIN EN ISO 4049

Opis proizvoda:

Grandio Flow je svetlobno strjujo¢, teko¢ polnilni material, v
katerem sta zdruzeni priznana tehnologija kompozitov in inovativna
nanotehnologija. Material Grandio Flow je rentgensko viden in
vsebuje 80 uteznih odstotkov anorganskih polnil (£65,6 vol. %)
v matrici metakrilata in se strjuje s pomocjo modre svetlobe
(halogenska/LED-Iug). Primeren je za terapijo z zalivkami na podro&ju
prednjih in zadnjih zob. Zaradi svoje nizke viskoznosti ima material
zelo dobro mocenje in prilagodljivost na stene kavitacije.

Grandio Flow se uporablja z vezivom za dentin in sklenino.

Barve:
A1, A2, A3, A3.5, A4, B1, B2, C2, D2, OA2, BL, WO

Indikacije:

— Zalivke minimalno invazivnih luknjic vseh vrst

— Zalivke za manj$e luknjice razreda | in pri razSirjenem zapiranju
zapor

— Zalivke razreda Il do V, vkljuéno s klinastimi poskodbami in kariesom
zobnega vratu

— Za blokiranje spodrezanih povrsin

— Kot podlaga oz. za prevleko luknjic

— Popravila zalivk, popravila oblog

— Pritrditev svetlobno prepustnih zobnih protez (npr. polnokeramiénih
zobnih kron itd.)

Kontraindikacije:
Grandio Flow vsebuje metakrilat in BHT. Pri znani preobcutljivosti
(alergijah) na te sestavine materiala Grandio Flow ne smete uporabiti.

Ciljna skupina pacientov:
Grandio Flow 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:
Grandio Flow uporablja strokovno usposobljen uporabnik zobne
medicine.

Uporaba:
Grandio Flow je material, ki se zelo dobro prilagodi kavitaciji, pomaga
preprecevati vkljucke zraka in omogoca hitrejSo izdelavo zalivke.

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 invazivnha metoda za varovanje zdrave
trdne povrsine zoba. Robove sklenine poSevno odrezite. Upostevajte
posebnosti pri preparaciji razsirjenega zalivanja fisure oz. pri mle¢nih
zobeh! Takoj zatem ocistite luknjico in jo osusite. Lezije na zobnem
vratu, ki jih ni napadel karies, ne potrebujejo posebne priprave, saj
zadostuje Ze temeljito ¢iSc¢enje.

Susenje:

Poskrbite za zadostno su$enje. Priporo¢a se uporaba gumijaste
zascite (kofferdama).

Namestitev matrike:

V obmocjih, kamor lahko ste¢e uporabljen material Grandio Flow,
upostevajte ustrezne ukrepe. Zelo primerna je uporaba prosojnih
matrik, ki jih je mogoce v aproksimalnem predelu zagozditi. Najmanj$a
moZzna separacija olaj$a oblikovanje obmocja aproksimalnega stika in
naleganje matrike.

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

Material za lepljenje:

Grandio Flow 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:

Kanile za nanos (tip 41) pritrdite na brizgalki s pomogjo vrtenja v smeri
urnega kazalca in Grandio Flow neposredno nanesite. Zalivke
debeline ve¢ kot 2 mm nanesite v posameznih slojih in jih strdite. Za
zagotavljanje uporabe brizgalke brez dotekanja morate paziti, da med
ali po uporabi bata ne potegnete nazaj.

Namescena nanasalna kanila je samo za enkratno uporabo.
Po uporabi jo odstranite in brizgalko tesno zaprite z originalnim
pokrovékom. Za zas$cito brizgalke pred onesnazenjem s telesnimi
tekoginami ali umazanimi rokami ali ustnim tkivom priporo¢amo
uporabo zas¢itne pregrade.

Vlozke s pokrovékom vstavite v odprtino dispenserja (upostevajte
ustrezna navodila za uporabo). Vlozke obrnite v Zeleno smer in
odstranite zascitni pokrovéek.

Grandio Flow nanesite neposredno v kavitacijo s pocasnim,
enakomernim stiskanjem rocic dispenserja.

Strjevanje s svetlobo:

Za svetlobno strijevanje materiala so primerne obiéajne
polimerizacijske naprave. Jakost svetlobe mora znasati najmanj
500 mW/cm? pri napravah s halogensko svetlobo ter 300 mW/cm? pri
LED-luceh. Potreben ¢as strjevanja znasa najmanj 20 s za vsak sloj,
pri opacnih barvah A4, OA2 in WO najm. 40 s.

Izstopno odprtino za svetlobo pri napravi za svetlobno strjevanje
&im bolj priblizajte povrsini zalivke. Ce razdalja znasa ve¢ kot 5 mm,
bo strjevanje verjetno slabse. Nezadostna strditev lahko privede do
obarvanja in tezav z zobno pulpo.

lzdelava:

Takoj po odstranitvi pripomoc¢kov matric lahko s pomo¢jo hlajenja
zacnete z zakljuénimi deli in poliranjem (npr. s finimi oz. zelo
finimi diamantnimi brusilniki, polirno napravo). Ob koncu je treba zob
namazati s fluorom.

Opozorila, previdnostni ukrepi:

— Stranski u¢inki niso znani. Vendar pa senzibilizacije pri preobcutljivih
osebah ni mo¢ izkljuciti.

— Vsaka kapsula Grandio Flow je namenjena uporabi za samo enega
pacienta. Kapsule aplicirajte z enakomernim, ne premocnim
pritiskom.

- Fenolna sredstva, predvsem preparati, ki vsebujejo evgenol in timol,
lahko povzrocijo tezave pri strjevanju materiala Grandio Flow. Zato
se pri uporabi materiala Grandio Flow izogibajte uporabi cementa,
ki vsebuje cinkov oksid in evgenol, in drugim materialom, ki
vsebujejo evgenol.

— Nas$a navodila in/ali nasveti vas ne odvezujejo dolznosti, da sami
preverite primernost nasih izdelkov za nacrtovano uporabo.

Sestava (po padajoéi vsebnosti):

Stroncij-aluminijevo borosilikatno steklo, barij-aluminijevo
borosilikatno steklo, silicijev dioksid, HEDMA, BisGMA, TEGDMA,
pirogeni silicijev dioksid, iniciatorji, 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, zacasno ali trajno resno poslabsanje
zdravstvenega stanja pacienta, uporabnika ali drugih oseb in resno
tveganije za javno zdravje, do katerih je pri§lo oz. bi lahko prislo v zvezi
z uporabo sredstva Grandio Flow, je treba obvestiti druzbo VOCO
GmbH in pristojni organ.

Opozorilo:

Kratka porodila o varnosti in klini¢ni uporabi sredstva Grandio Flow
so na voljo v evropski bazi podatkov medicinskih pripomockov
(EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed). PodrobnejSe
informacije si lahko ogledate na www.voco.dental.




Navod na pouzitie
EU Zdravotnicka pomédcka
Zodpoveda DIN EN ISO 4049

Popis vyrobku:

Grandio Flow je svetlom tuhnuci, tekuty vypliovy material, ktory
kombinuje osvedéenu technolégiu kompozitov s inovaénou
nanotechnoldégiou. Réntgenom viditelny Grandio Flow obsahuje
v 80 % hmotnosti anorganické vypliiové materidly (£65,6 obj.%)
v methakrylatovej matrici a vytvrdzuje u¢inkom modrého svetla
(halogénové lampy/LED-lampy). Je vhodny na terapiu vyplfiovanim
prednych a boénych zubov. Material ma vzhladom na jeho nizku
viskozitu velmi dobri zmacavost a je velmi dobre adaptibilny na
stenach kavit.

Grandio Flow sa pouziva spolu s dentinovym tavnym pojivom.

Farby:
A1, A2, A3, A3.5, A4, B1, B2, C2, D2, OA2, BL, WO

Indikacie:

— Vyplit minimélne invazivnych kavit kazdého druhu

— Vypli malych kavit triedy | a pri rozSirenom pecateni fisur

— Vypln kavit triedy Il az V vratane klinovitych defektov a kazov
zubného kréka

- Na uzavretie zarezov zubov

— Na podkladovu vyplii, resp. povliekanie kavit ochrannou vrstvou

— Opravy vyplni, opravy faziet

— Upevnenie priesvitnych zubnych nahrad (napr. celokeramickych
koruniek atd)

Kontraindikacie:

Grandio Flow obsahuje metakrylaty a BHT. Pri znamych
precitlivenostiach (alergiach) na tieto zlozky pripravku Grandio Flow
je nutné upustit od jeho pouzitia.

Cielova skupina pacientov:
Grandio Flow je mozné pouzivat pri vSetkych pacientov bez
obmedzenia veku alebo pohlavia.

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

Pouzivatel:
Pripravok Grandio Flow maju pouzivat profesionalni absolventi
zubného lekarstva.

Pouzitie:

Grandio Flow je materidl, ktory sa velmi dobre prisposobi kavite,
pomaha odstrafiovat vzduchové bubliny a mézete nim rychlejsie
vypliiovat.

Priprava:

Zuby uréené na aplikaciu vycistite. Pripadne oznadte oklizne
kontaktné body. Pred pouzitim material ohrejte na izbovu teplotu.

Vyber farby:
Pred uréovanim farebného odtienia si vycistite zuby. Farba sa urcuje
na este vihkom zube.

Preparacia kavity:

Preparacia kavity by sa mala zasadne pridrziavat pravidiel
adhéznej vypliiovej terapie, t. j. musi byt minimalne invazivna kvoli
ochrane zdravej zuboviny. Zatavené okraje zoSikmite. V pripade
rozsiahlejSieho oSetrovania fisur prip. mlieénych zubov pouzite
osobitné preparacné formy! Nasledne kavitu vycistite a vysuste.
Bezkazové lézie v oblasti zubného kréku nie je treba preparovat, tu
postacuje dokladné odistenie.

VysusSenie:

Dbajte na primerané vysusenie. Odporuca sa pouzitie koferdamu.
Umiestnit matricu:

Na miestach, kde by aplikovany pripravok Grandio Flow mohol stiect,
vykonajte prislusné opatrenia. Vyhodné je pouzitie priesvitnych matric,
ktoré sa v aproximalnej oblasti upevnia klinmi. Minimalna separacia
ulah¢i vytvorenie aproximalnych spojeni a prilozenie matrice.
Ochrana pulpy:

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

Spojovacia hmota:

Grandio Flow sa v adhéznej technike aplikuje spolu so sklovinovo-
dentinovym adhezivom. Je mozné pouzit vSetky svetlom tuhntce
spojovacie hmoty. Pri priprave (technika leptania) i spracovani
dodrziavajte prislusny navod na pouzivanie.

Aplikacia:

Aplika¢né kanyly (typu 41) aretujte na striekacku zatocenim v smere
pohybu hodinovych ruciciek a Grandio Flow priamo aplikujte. Vypine
hrubsie ako 2 mm aplikujte po vrstvach a vytvrdzujte ich. Piestik
striekaCky nesmiete po¢as pouzivania ani potom tahat spét, inak by
Vam materidl zotrvacnostou vytekal zo striekacky.

Nasadend aplikaénda kanyla sluzi len na jednorazové pouzitie. Po
pouziti ju odstrarte a striekacku pevne uzavrite originalnym uzaverom.
Odporucame pouzitie ochrannej bariéry, aby nedoslo ku kontaminacii
striekacky telesnymi tekutinami, $pinavymi rukami alebo oralnym
tkanivom.

Kryt nasadte do vypustacieho otvoru (reSpektujte prislusny navod na
pouzivanie). Krytom otacajte Zelanym smerom a odoberte ochrannt
Ciapoc¢ku. Grandio Flow aplikujte priamo do kavity tak, Zze budete
pomaly a rovhomerne stlac¢at packu vypustacieho otvoru.

Vytvrdzovanie svetlom:

Na vytvrdzovanie materidlu svetlom st vhodné bezne dostupné
polymerizaéné pristroje. Svetelny vykon by nemal byt pri pouziti
halogénovych lamp nizsi ako 500 mW/cm?, pri pouziti LED-lamp by
nemal byt nizsi ako 300 mW/cm?. Vytvrdzovacie ¢asy ¢inia minimalne
20 sekund pre jednu vrstvu, pri opacitnych farbach A4, OA2 a WO
minimalne 40 sekund. Otvor svetelného zdroja vytvrdzovacieho
pristroja prilozte ¢o mozno najblizSie k vyplnenému povrchu. Ak
je odstup zdroja svetla vacsi ako 5 mm, v tom pripade pocitajte
so zhor§enym vytvrdenim materidlu. V désledku nedostato¢ného
vytvrdenia méze dojst k nezelanému sfarbeniu a problémom v oblasti
zubnej drene.

Vypracovanie:

Opracovanie a leStenie mézeme vykonat ihned pod chladenim po
odstraneni matric (napr. jemnou, resp. zvlast jemnou diamantovou
bruskou, lestiacim nastrojom). Na zaver by sa mal zub o$etrit s
fluoridom.

Pokyny, bezpecénostné opatrenia:

- VedlajSie ucinky nie st zname. Senzibilizaciu u nadmerne citlivych
0s6b nemozno vsak vylugit.

— Kapsuly Grandio Flow pouzite vzdy len pre jedného pacienta.
Kapsuly aplikujte rovnomernym, nie prili§ silnym tlakom.

— Fenolové latky, najma pripravky obsahujlice eugenol a tymol, rusivo
vplyvaju na proces vytvrdzovania pripravku Grandio Flow. Preto je
potrebné vyhnut sa pouZzitiu zinkoxid-eugenolovych cementov alebo
inych materidlov obsahujucich eugenol v spojeni s pripravkom
Grandio Flow.

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

Zlozenie (poradie od zloziek zastupenych v najvy§§om mnozstve):
Stroncium-aluminium-borosilikatové sklo, barium-aluminium-
borosilikatové sklo, oxid kremicity, HEDMA, BisGMA, TEGDMA,
pyrogénny oxid kremicity, 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.

Likvidacia:

Vyrobok zlikvidujte podla miestnych Uradnych predpisov.
Ohlasovacia povinnost:

Zavazné udalosti ako smrt, docasné alebo trvalé vazne zhorSenie
zdravotného stavu pacienta, pouzivatela alebo inych oséb a vazne
ohrozenie verejného zdravia, ktoré sa vyskytli alebo sa mohli
vyskytnut v spojitosti s pripravkom Grandio Flow, je potrebné nahlasit
spoloénosti VOCO GmbH a prislu§nému dradu.

Upozornenie:

Struénu charakteristiku tykajucu sa bezpecénosti a
klinickych parametrov Grandio Flow najdete v Eurdpskej
databanke zdravotnickych pomécok (EUDAMED -
https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Podrobné informacie najdete
aj na webovej stranke www.voco.dental.

Naudojimo instrukcija
ES Medicinos priemoné
Atitinka DIN EN ISO 4049 reikalavimus

Produkto aprasymas:

Grandio Flow yra Sviesoje kietéjanti, skysta plomba, kurioje susietos
patvirtinta kompozity technologija ir nauja nano-technologija.
Radiokontrastiska Grandio Flow turi 80 % pagal svorj neorganiniy
daleliy (£65,5 % pagal tdrj) metakrilato matricoje ir kietéja veikiant
halogeno Sviesai (mélynai $viesai). Ji tinka priekiniy ir galiniy danty
plombavimui. Dél mazo klampumo medziaga turi labai geras
drékinimo ir adaptacijos prie ertmés sieneliy savybes. Grandio Flow
yra naudojama su dentino-emalio surisikliu.

Spalvos:
A1, A2, A3, A3.5, A4, B1, B2, C2, D2, OA2, BL, WO

Indikacijos:

— Minimaliy ertmiy plombavimas

— Mazy | klasés karioziniy ertmiy plombavimui ir iSplésty vageliy
hermetizavimui

— Il - V klasés karioziniy ertmiy, tame tarpe pleistiniy defekty ir
kaklelinio karieso, plombavimui

— Nisy ertméje uzpildymas

— Ertmés dugno padengimas

— Plombuy ir padengimy pataisos

— Skaidriy protezy cemetavimas (porcelianiniy vainikeéliy ir kt.)

Kontraindikacijos:

Grandio Flow sudétyje yra metakrilaty ir BHT. Esant padidéjusiam
jautrumui (alergijai) Sioms Grandio Flow sudétinéms dalims, produkto
naudoti negalima.

Tiksliné pacienty grupé:
Grandio Flow gali bati naudojamas visiems pacientams be
apribojimuy, neatsizvelgiant j ju amziy ar Iytj.

Veiksmingumo charakteristikos:
Priemonés veiksmingumo charakteristikos atitinka paskirties ir
atitinkamy priemonés standarty reikalavimus.

Naudotojas:
Grandio Flow skirtas naudoti atitinkamai iSmokytiems odontologijos
specialistams.

Naudojimas:
Grandio Flow labai gerai adaptuojasi prie sieneliy, leidzia iSvengti oro
burbuly ir greitina darba.

Preparavimas:

I$ pradziy nuvalykite dantis. Jeigu reikia pazymékite okliuzinius
kontaktinius taskus. Prie$ aplikacija medziaga turi pasiekti kambario
temperatura.

Spalvos pasirinkimas:
Nuvalykite dantis prie$ atspalvio parinkima. Lyginkite pasirinktg
atspalvj su dantimi, kol jis dar $lapias.

Ertmés preparavimas:

PraktiSkai, ertmés preparavimas turéty bati atliekamas laikantis
adhezinés technikos taisykliy ir minimaliai invazyvus, siekiant
iSsaugoti danties audinius. Suformuokite nuozulnius emalio
krastus. Laikykités specialios preparavimo formos i$pleciant
vageles prie§ dengima ir pieniniuose dantyse! Po to iSvalykite ir
iSsausinkite ertme. Ne kariozinés kaklelinés ertmés neturi buti
preparuojamos; pakanka kruopstaus nuvalymo.

Sauso darbo lauko palaikymas:
Uztikrinkite, kad darbo laukas yra pakankamai
Rekomenduotinas koferdamas.

sausas.

Matricos uzdéjimas:

Matricy panaudojimas aproksimaliniy ertmiy formos sukirime yra
rekomenduotinas. Grandio Flow gali iStekeéti.

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 buti padengtas stabiliu
cementu, jei bitina, turéty biti aplikuotas esant arti pulpos.

Surisiklio naudojimas:

Grandio Flow yra naudojamas kartu su adhezine technika ir dentino-
emalio suriSikliu. Visos Sviesa kietinamos medziagos gali bati
naudojamos. Laikykités atitinkamy instrukcijy, kartu su paruo$imu
(ésdinimo technika) ir aplikavimu.

Aplikacija:

UzZsukite aplikacinj antgalj (41 tipo) pagal laikrodZio rodykle ant
Svirksto ir tiesiogiai aplikuokite Grandio Flow. Jei restauracija yra
daugiau kaip 2 mm, plombuokite ir kietinkite sluoksniais.

Nelasangio $virksto funkcijos uztikrinimui neatitraukti stimoklio
naudojimo metu ir po naudojimo.

Atidaryta kaniulé skirta vienkartiniam naudojimui. Po naudojimo
nuimkite, o $virksta tvirtai uzdenkite originaliu dangteliu. Siekiant
apsaugoti Svirk§ta nuo kiino skysc¢iy, nedvariy ranky ar burnos audiniy
poveikio, rekomenduojama naudoti apsaugine uztvara.

Kapsules naudokite su dispenseriu pagal instrukcija. Kapsule pasukite
norima Kryptimi ir tada nuimkite apsauginj dangtelj. Létai spausdami
tuo paciu metu aplikuokite.

Kietinimas Sviesa:

Kietinimas $viesa atliekamas jprastiniais polimerizacijos prietaisais.
Halogeninés lempos turi turéti ne maziau 500 mW/cm?, LED lempos
- ne maziau 300 mW/cm?. Vieng sluoksn; reikia kietinti ne maziau
20 sekundziy, matines spalvas A4, OA2 ir WO kietinti maziausiai
40 sekundziy. Laikykite kietinimo lempos antgalj kaip galima arciau
plombos pavirSiaus. Jeigu atstumas didesnis negu 5 mm, kietéjimo
gylis bus mazesnis. Nepakankamas sukietinimas sukelia spalvos
pakitimg ir pulpos dirginima.

Slifavimas / poliravimas:

Po matricos nuémimo, plomba yra formuojama ir poliruojama
Saldant (pvz. $velniais ir labai $velniais deimantais, polyrais).
Paskutinis restauravimo zingsnis turéty buti fluoridavimas.

Pastabos, atsargumo priemonés:

— Pasaliniy poveikiy nenustatyta. Jautris asmenys gali turéti padidinta
jautruma.

- Grandio Flow kapsules naudokite tik vienam pacientui.
Aplikuokite kapsules naudodami tolygu, ne per stipry spaudima.

— Fenoliai, ypa¢ eugenolas ir timolas gali sutrikdyti Grandio Flow
kietéjima. Venkite cinko oksido eugenoliniy ar eugenolo turinCiy
cementy naudojimo drauge su Grandio Flow.

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

Sudeétis (kiekio mazéjimo eilés tvarka):

Stroncio-aliuminio borosilikatinis stiklas, bario aliuminio borosilikatinis
stiklas, silicio dioksidas, HEDMA, BisGMA, TEGDMA, pirogeniskas
silicio dioksidas, iniciatoriai, stabilizatoriai, dazy pigmentai

Laikymo ir taikymo nurodymai:

Laikyti 4 °C - 23 °C temperatlroje. 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 buklés
pablogéjima ir didelj pavojy visuomenés sveikatai, kurie jvyko arba
blty galéje jvykti naudojant Grandio Flow, bitina pranesti VOCO
GmbH ir atsakingai institucijai.

Pastaba:

Grandio Flow saugumo ir klinikiniy savybiuy santrauka galima rasti
Europos Sajungos medicininiy prietaisy duomeny bazéje (EUDAMED
- https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Detali informacija taip pat
prieinama www.voco.dental.
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LietoSanas instrukcija
ES Mediciniska ierice
Atbilst DIN EN ISO 4049

v

Produkta apraksts:

Grandio Flow ir gaisma cietéjoSs plUstoSais restauraciju materials,
kas sevi apvieno parbaudito kompozitu un jauno nano tehnologijas.
Grandio Flow ir rentgenkontrastéjoss, satur 80% neorganiskas
pildvielas péc masas (£65,6%péc tilpuma) metakrilata matrica,
un polimerizéjas halogéna gaisma (zila gaisma). Tas ir piemérots
restauracijam gan anterior gan posterior. Pateicoties materiala zemajai
viskozitatei, tas teicami adapt€jas un noturas pie kavitates sieninam.
Grandio Flow tiek izmantots kopa ar dentina/emaljas saiti.

Krasas:

A1, A2, A3, A3.5, A4, B1, B2, C2, D2, OA2, BL, WO

Indikacijas:

— Plombas visu veidu minimali invazivas kavitatés

— Plombas nelielas | klases kavitatés, paplasinata fistru hermetizacija

— Il idz V klases kavitasu plombas, ieskaitot Kilveida defektus un
cervikalo kariesu

— Pamatnes paplasinajumu blokésanai

— Kavitasu odergjums

— Plombu un veniru labo$ana

— Gaismas caurlaidigu maksligo zobu fiksacija (piem. pilnkeramikas
kroni utt.)

Kontrindikacijas:

Grandio Flow satur metakrilatu un BHT. Ja ir zinams par paaugstinatu
jutibu (alergiju) pret $im Grandio Flow sastavdalam, no izmanto$anas
ir jaatsakas.

Pacientu mérkgrupa:

Grandio Flow var lietot visiem pacientiem bez vecuma vai dzimuma
ierobezojuma.

Veiktspéjas raksturlielumi:
Produkta veiktspéjas raksturlielumi atbilst paredzéta noluka un
attiecigo produkta standartu prasibam.

Lietotajs:
Ar Grandio Flow strada zobarstniecibas joma profesionali izgfitots
lietotajs.

Lietosana:
Grandio Flow ir materials, kurs |oti viegli adaptéjas kavitaté un palidz
izvairities no gaisa burbuliem, ar to paatrinot restauracijas procesu.

Sagatavosana:
Arstejamie zobi janofira. Ja nepiecieSams, jaatzime okluzivie saskares
punkti. Pirms materiala lietoSanas sasildiet to ildz telpas temperatirai.

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

Kavitates sagatavosana:

Principa dobuma sagatavo$anai jaatbilst adhezivas plombésanas
terapijas noteikumiem, minimali izmantojot urb$anu, lai saudzetu zoba
veselo substanci. Arstéjot priek&zobus, emaljas malas ir janosfipina.
levérojiet Tpasas sagatavoSanas formas, kadas ir paplasinatai
fistru hermetizacijai vai piena zobiem! Péc tam dobums jaiztira un
jaizsusina. Kariesa neskarti zobu kaklinu bojajumi nav jasagatavo, Seit
pietiek ar ripigu notirisanu.

Sausuma nodrosinasana:

Janodrosina pietieko$a zoba izolacija no mitruma. Ir ieteicams lietot
koferdamu.

Matricas uzlikSana:

Veiciet atbilstoSus pasakumus tajas vietas, kuras var ieplust
aplicétais Grandio Flow. PriekSroka ir dodama caurspidigu matricu
izmantosanai, kuras tiek sakiletas aproksimalaja dala. Minimala
separacija atvieglo aproksimala kontakta izveido$sanu un matricas
uzlikSanu.

Pulpas aizsardziba:
Pulpas tuvuma uzklajiet piemeérotu pulpas aizsargslani, ko noteiktos
gadijumos japarklaj ar stabilu cementu.

Saistmaterials:

Adhezivaja tehnologija Grandio Flow lieto kopa ar dentina-emaljas
saistvielu. Var izmantot visus gaisma cietéjoSos saistmaterialus.
Sagatavos$anu (kodinasanas tehnologiju) un apstradi skatiet attiecigaja
lietoSanas instrukcija.

Aplikacija:

Nostipriniet aplikacijas kaniliti (41. tips) uz $lirces pagriezot to
pulkstena raditaja virziena un aplicéjiet izvéléeta tona Grandio Flow
(péc krasu skalas) tiesi kavitaté.

Plombes, kas biezakas par 2 mm, aplicgjiet un polimerizégjiet slani pa
slanim. Lai nodro$inatu $lirces uzlabota dizaina pilnvértigu
funkcioné$anumateriala lieku neizpliSanu- nekada gadijuma
neatvelciet $lirces virzuli atpaka| nedz materiala lietoSanas laika, nedz
péc ta lietosanas.

Uzlikta aplikacijas kanile ir paredzéta tikai vienreizéjai lietoSanai. Péc
lieto$anas nonemiet to un ciesi noslédziet $lirci ar originalo vacinu. Lai
pasargatu $lirci no piesarnosanas ar kermena skidrumiem, netiram
rokam vai mutes dobuma audiem, ieteicams lietot aizsargbarjeru.
Lietojot iekapsulétos materialus- ievietojiet kapsulas aplikatora
saskana ar lietoSanas instrukciju, pagrieziet kapsulas uzgaliti vélamaja
virziena un nonemiet aizsargcepuriti. Aplicgjiet Grandio Flow tieSi
kavitaté vienmérigi saspiezot aplikatora rukturus.

Sacietésana gaisma:

Lai materials sacietétu gaisma, var izmantot tirdznieciba pieejamas
polimerizacijas iefices. Gaismas jaudai jabit min 500 mW/cm?,
lietojot halogénlampu, vai 300 mW/cm?, lietojot LED-lampu. Katru
kartu polimerizé min. 20 sek., opaka (dentina) tonus A4, OA2 un WO
vismaz 40 sek.). Gaismas vads ir jatur péc iespéjas tuvak plombes
virsmai. Ja attalums ir lielaks par 5 mm, polimerizacijas dzilums
var but nepietiekams. Nepilniga polimerizacija var sekmét plombes
diskoloraciju un izraisit pulpitu.

Apstrade:

Péc matricas nonemsanas, plombi var talitéji apslipét un pulét
vienlaicigi dzeséjot (smalki vai loti smalki urbuli puléSanai, pulétajiem).
Nosléguma zobu vajadzétu fluorizet.

Norades, piesardzibas pasakumi:

- Blakus paradibas nav novérotas, kaut gan netiek izslégta parlieka
jatiguma rasanas, cilvekiem, kuri cie$ no hipersensitivitates.

- Grandio Flow kapsulu drikst izmantot tikai vienam pacientam.
Aplicéjiet kapsulas saturu ar vienmeérigu, ne parak spécigu
spiedienu.

- Vielas, kas satur fenolus, galvenokart eigenolu un timolu saturosi
preparati, kavé Grandio Flow sacietéSanu. Tadé| jaizvairas no
Grandio Flow kontakta ar cinka oksida-eigenola cementiem vai
citiem eigenolu saturo$iem materialiem.

- Masu sniegtie noradijumi un/vai padomi neatbrivo jis no pienakuma
parbaudit musu piegadato preparatu piemérotibu paredzetajam
izmantojumam.

Sastavs (dilstosa seciba péc daudzuma):

Stroncija aluminija borosilikata stikls, Barija-aluminija borsilikata
stikls, silicija dioksids, HEDMA, BisGMA, TEGDMA, pirogéns silicija
dioksids, iniciatori, stabilizatori, krasu pigmenti

Uzglabasanas un lietoSanas norades:

Uzglabat no 4 °C Ilidz 23 °C temperatiira. Slirces péc materiala
izspieSanas tudal janoslédz, lai novérstu gaismas iedarbibu un tas
izraisito polimerizaciju. Nelietot péc deriguma termina beigam.
Utilizacija:

Produkts jautilizé saskana ar vietéjiem administrativajiem
noteikumiem.

Pazino$anas pienakums:

Par negadijumiem ar smagam sekam, tadam ka pacienta, lietotaja
vai citu personu nave, parejosa vai ilgsto$a un ievérojama veselibas
stavokla pasliktinasanas un nopietns risks sabiedribas veselibai,
kas rodas vai varétu bt radies saistiba ar Grandio Flow, jazino
uznémumam VOCO GmbH un atbildigajai iestadei.

Norade:

Kopsavilkuma zinojumi par Grandio Flow droSumu un klinisko
veiktspéju ir saglabati Eiropas Medicinisko ieriéu datubaze (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:

Grandio Flow je svjetlosno polimerizirajuéi, teni materijal za ispune,
koji kombinira dokazanu kompozitnu tehnologiju s inovativhom
nanotehnologijom. Grandio Flow vidljiv rendgenskim zrakama sadrzi
80 % masenog udjela anorganskih punila (£65,6 % po volumenu)
u metakrilatnoj matrici i stvrdnjava plavim svjetlom (halogen/LED).
Prikladan je za terapiju ispunom podrucja prednjih i boénih zuba.
Zbog niske viskoznosti materijal pokazuje vrlo dobro vlazenje i
prilagodbu stijenkama kaviteta. Grandio Flow se upotrebljava s
caklinsko-dentinskim adhezivom.

Boje:
A1, A2, A3, A3.5, A4, B1, B2, C2, D2, OA2, BL, WO

Indikacije:

- Ispune minimalno invazivnih kaviteta bilo koje vrste

- Ispune malih kaviteta | razreda i kod prosirenog pecacenja fisura

— Ispune Il do V razreda ukljuéujuci defekte u obliku klina i cervikalni
kavitet

— Za popunjavanje potkopanih dijelova

- Kao zastitna podloga odnosno za oblaganje kaviteta

— Popravci ispuna, popravak kompozitnih ljuskica

- Pri¢vr§éivanje zubnih proteza koje propustaju svjetlost (npr.
potpuno keramicke krunice itd.)

Kontraindikacije:

Grandio Flow sadrzava metakrilate i BHT. Kod poznatih
preosijetljivosti (alergija) na ove sastojke proizvoda Grandio Flow on
se ne smije primjenjivati.

Ciljna skupina pacijenata:
Grandio Flow se moze upotrebljavati za sve pacijente bez ikakvih
ograni¢enja s obzirom na dob ili spol.

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

Korisnik:
Proizvod Grandio Flow upotrebljava korisnik koji je profesionalno
obrazovan u podruéju stomatologije.

Primjena:

S Grandio Flow imate materijal, koji se vrlo dobro prilagodava
kavitetu, pomaze u izbjegavanju zracnih dZepova i s kojim se ispune
mogu brze postaviti.

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

Odabir boje:
Prije odredivanja boje ocistite zube. Boja se odreduje na jos vlaznom
zubu.

Priprema kaviteta:

Kavitet bi se u nacelu trebao pripremiti prema pravilima adhezivne
tehnike izrade ispuna odnosno minimalno invazivno zbog oc¢uvanja
zdravog zubnog tkiva. Zako$enje topljenih rubova. Obratite pozornost
na posebne oblike preparacije kod prosirenog pecacenja fisura
odnosno kod mlije¢nih zuba! Nakon toga odistite i osusite kavitet.
Nekarijesne lezije u podruéju zubnog vrata ne treba pripremati, veé je
tu dovoljno temeljito ¢isc¢enje.

Susenje:

Pobrinite se za dovoljno susenje. Preporucuje se upotreba koferdama.
Stavljanje matrice:

Poduzmite odgovaraju¢e mjere u podrucjima gdje postavljeni Grandio
Flow moze istjecati (npr. klinasta prozirna matrica u aproksimalnom
podrudju). Minimalna separacija olak$ava 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:

Grandio Flow se u adhezivnoj tehnici upotrebljava zajedno s
caklinsko-dentinskim adhezivom. Mogu se upotrebljavati svi svjetiom
stvrdnjavajuéi adhezivni materijali. Sto se ti¢e pripreme (tehnika
jetkanja) te obrade treba postivati doti¢ne upute za uporabu.
Aplikacija:

Aplikacijsku kanilu (tip 41) aretirajte okretanjem u smijeru kazaljke na
satu na $trcaljki i izravno aplicirajte Grandio Flow. Nanesite ispune
u slojevima debljine ve¢e od 2 mm i pustite da se stvrdne. Da bi se
osigurala funkcija Strcalike bez kapanja, treba paziti na to da se
tijekom ili nakon koristenja klip Strcaljke ne smije povuéi prema nazad.
Postavljena aplikacijska kanila samo je za jednokratnu uporabu.
Nakon uporabe je skinite, a $trcaljku ¢vrsto zatvorite originalnim
&epom. Da biste $trcaljku zastitili od kontaminacije tjelesnim tekuci-
nama ili prljavim rukama ili oralnim tkivom, preporu¢ujemo uporabu
zastitne pregrade.

Umetnite kapsulu u otvor aplikatora (obratite pozornost na odgo-
varajuée upute za uporabu). Okrenite kapsulu u zeljenom smijeru i
skinite zastitnu kapicu.

Grandio Flow laganim, ravnomjernim pritiskanjem poluge aplikatora
aplicirajte izravno u kavitet.

Stvrdnjavanje svjetlom:

Za polimerizaciju materijala prikladni su uobic¢ajeni aparati za
polimerizaciju. Snaga svjetla ne bi smjela biti manja od 500 mW/cm?
kod uredaja s halogenim svjetlom odn. 300 mW/cm? kod LED lampi.
Vremena stvrdnjavanja su najmanje 20 s po sloju za neprozirne boje
A4, OA2 i WO najm. 40 s.

Prozorci¢ kroz koji izlazi svjetlost aparata za polimerizaciju priblizite
$to je viSe moguce povrsini ispune. Ako je udaljenost veéa od 5 mm,
postize se lo$ije stvrdnjavanje. Nedovoljno stvrdnjavanje moze dovesti
do promjene boje i tegoba u podruéju pulpe.

Izrada:

Ispuna se moZze izraditi i ispolirati neposredno nakon uklanjanja kalupa
uz hladenje (npr. finim odn. ekstra finim dijamantnim svrdlom, svrdlom
za poliranje). Na kraju bi rub ispune, ili jo$ bolje cijeli zub, trebalo
fluoridirati.

Upute, mjere opreza:

— Nuspojave nisu poznate. Kod preosjetljivih ljudi ne moze se ipak
iskljuciti senzibilizacija.

— Aplikatore sa sredstvom Grandio Flow upotrebljavajte samo za
jednog pacijenta. Sredstvo u aplikatoru nanosite ravnomjernim, ne
prejakim stiskom.

— Fenolne tvari, osobito preparati koji sadrze eugenol i timol, uzrokuju
smetnje stvrdnjavanja kod proizvoda Grandio Flow. Stoga treba
izbjegavati upotrebu cinkoksid-eugenol cementa ili drugih aktivnih
tvari koje sadrze eugenol zajedno s proizvodom Grandio Flow.

— Bez obzira na naSe upute i/ili savjete, obavezni ste i dalje provjeriti
prikladnost isporucenih preparata za planirane svrhe primjene.

Sastav (po opadajuc¢em redoslijedu udjela):
Stroncij-aluminij borosilikatno staklo, barij-aluminijsko borosilikatno
staklo, silicijev dioksid, HEDMA, BisGMA, TEGDMA, pirogeni silicijev
dioksid, inicijatori, stabilizatori, pigmenti boje

Upute za ¢uvanje i primjenu:

Cuvajte na temperaturama od 4 °C — 23 °C. Strcaljke nakon uzimanja
materijala odmah zatvoriti kako bi se sprije€ili utjecaj svjetla, a time i
polimerizacija. Ne upotrebljavajte vise nakon isteka roka trajanja.

Zbrinjavanje:
Proizvod se zbrinjava u skladu s lokalnim propisima.

Obveza izvjescéivanja:

Ozbiljne dogadaje kao $to su smrt, privremeno ili trajno ozbiljno
pogors$anje zdravlja pacijenta, korisnika ili drugih osoba i ozbiljne
opasnosti za javno zdravlje koje mogu nastati ili bi se mogle dogoditi
u vezi s proizvodom Grandio Flow trebaju se prijaviti drustvu VOCO
GmbH i nadleznom tijelu vlasti.

Napomena:

Kratka izvjeS¢a o sigurnosti i klinickoj u¢inkovitosti za Grandio Flow
dostupna su u Europskoj bazi podataka za medicinske uredaje
(EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Detaljnje
informacije mozete pronaéi na www.voco.dental.
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Kasutusjuhised
EL Meditsiiniseade
Vastab standardile DIN EN ISO 4049

ET

Toote kirjeldus:

Grandio Flow on valguskdvastuv, voolav taidisematerjal, mis
kombineerib end téestanud kompsiit- ja uuenduslikku nanotehnoloogiat.
Roéntgenis nahtav Grandio Flow sisaldab metaktriilaatmaatriksis
80 kaalu-% anorgaanilisi téiteaineid (£65,6 mahu-%) ja kdvastub
sinise valgusega (halogeen/LED). See sobib esi- ja kilgmistele
hammaste téidiseteraapiaks. Tanu selle madalale viskoossusele on
materjalil vdga hea katvus ja adaptsioon kaviteedi seintele.

Grandio Flow-d kasutatakse koos dentiini-emaili sidusainega.

Varvid:
A1, A2, A3, A3.5, A4, B1, B2, C2, D2, OA2, BL, WO

Néidustused:

— Igat liiki minimaalinvasiivsete kaviteetide taidised

— Vikeste, | klassi kuuluvate kaviteetide tditmine ja fissuuride
laiendatud hermetiseerimine

— I kuni V klassi kuuluvad téidised, sh kiilukujulised defektid ja
hambakaela kaaries

— Aluspindade blokeerimiseks

- Kaviteetide alustéidisega taitmiseks voi vooderdamiseks

— Taidise parandused, keraamiliste katete parandused

— Valgust labilaskva hambaproteesi kinnitamine (nt taiskeraamiliste
kroonide jne)

Vastundidustused:

Grandio Flow sisaldab metakriilaate ja BHT-d. Teadaoleva
ulitundlikkuse (allergia) korral nende Grandio Flow koostisainete
suhtes tuleb kasutamisest loobuda.

Patsientide sihtriihm:
Grandio Flow sobib kasutamiseks kdigile patsientidele ilma piiranguta
seoses nende vanuse voi sooga.

Toimivusnaitajad:
Toote toimivusnéitajad vastavad sihtotstarbelise kasutamise nduetele
ja asjaomastele tootestandarditele.

Kasutaja:
Toodet Grandio Flow kasutab stomatoloogia alal professionaalse
véljabppe saanud kasutaja.

Kasutamine:
Grandio Flow-ga on teil materjal, mis kohandub véaga hésti
kaviteedile, aitab valtida 6humulle ja millega on téitmisprotsess kiirem.

Ettevalmistus:

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

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

Kaviteedi ettevalmistamine:

Pohimatteliselt peaks kaviteetide preparatsioon toimuma adhesiivse
taidiseteraapia reeglite jargi, st minimaalselt invasiivselt, et séasta
hamba tervet kdvakude. Ldigake emaili servad langnurga alla.
Jéargige erilisi prepareerimisvorme laienenud I6hede sulgemise voi
piimahammaste korral! Seejérel puhastage ja kuivatage kaviteet.
Hambakaela piirkonnas olevaid kaariesevabu lesioone ei ole tarvis
prepareerida, siin piisab pohjalikust puhastusest.

Kuiva téopiirkonna loomine:
Veenduge, et t66piirkond oleks piisavalt kuiv. Soovitatav on kummist
tokke kasutamine.

Matriitsi paigaldamine:

Vétke piirkondades, kus paigaldatud Grandio Flow v6ib voolama
hakata, kaustusele vastavad meetmed (nt kinnitage l&bipaistev matriits
kiiluna aproksimaalsesse piirkonda). Minimaalne eraldus lihtsustab
aproksimaalse kontakti kujundamist ja matriitsi paigaldamist.

Pulbikaitse:
Vajaduse korral tuleks pulbi vahetusse lahedusse paigaldada pulpi
kaitsev alusmaterjal, mida on véimalik katta plsikinnitustsemendiga.

Sidusmaterjal:

Toodet Grandio Flow kasutatakse adhesiivse tehnika puhul koos
dentiini-emailibondinguga. Kasutada voib mis tahes valguskdvastuvaid
sidusaineid. Jargige sidusaine kasutamisel ettevalmistamise (happe-
sOovitustehnika) ja paigaldamise osas vastavaid juhiseid.

Paigaldamine:

Lukustage aplitseerimiskanttl (tltp 41) péaripdeva keeramisega
siistlale ja aplitseerige Grandio Flow’d otse. Ule 2 mm paksused
taidised aplitseerige ja kdvastage kihthaaval. Tagasivoolust vaba
sUstla funktsiooni tagamiseks tuleb jélgida, et kasutamise ajal voi
pérast seda ei tohi kolbi tagasi tommata.

Pealekantud aplikatsioonikantll on tks kord kasutatav. Eemaldage
need parast kasutamist ja sulgege sistal originaalkorgiga. Siistla
kaitsmiseks kehavedelike, maérdunud kéte voi suuddne kudedega
saastumise eest on soovitatav kasutada kaitsebarjéari.

Pange kapslid dosaatori avasse (jargige vastavat kasutusjuhendit).
Keerake kapslid soovitud suunda ja eemaldage kaitsekork.
Aplitseerige Grandio Flow dosaatori hoobasid aeglaselt, Ghtlaselt
kokku vajutades otse kaviteeti.

Valguskovastamine:

Materjali valguskdvastamiseks sobivad tavapérased
polimerisatsiooniseadmed. Materjali valguskdvastamiseks
sobivad tavalised pollimerisatsiooniseadmed. Valgusvéimsus ei tohi
olla halogeen-valgusseadmete korral alla 500 mW/cm? ning LED-
lampide korral alla 300 mW/cm?. Kdvastumisajad on vahemalt 20
sekundit Uhe kihi kohta opaaksetel varvidel A4, OA2 ja WO vahemalt
40 sekundit.

Hoidke valguskdvastamisseadme valguse véljumisaken téidise
pealispinnale nii l&hedal kui véimalik. Kui vahekaugus on suurem kui
5 mm, siis tuleb arvestada halvema labikdvastumisega. Ebapiisav
koévastumine voib kutsuda esile varvimuutusi ja kaebusi pulbi
piirkonnas.

Viimistlemine:

Taidist voib toddelda ja poleerida vahetult parast vormimise
abivahendite eemaldamist kasutades jahutust (nt peeneteraliste voi
eriti peeneteraliste teemantlihvijate, lihvimisketaste abil). Lopetuseks
tuleks taidise serva, parem aga kogu hammast, fluoriidida.

Juhised, ettevaatusabinoud:

— Ei ole teadaolevaid korvaltoimeid. Ei saa vélistada tundlikkust
tlitundlike inimeste puhul.

— Grandio Flow kapslit tuleks kasutada ainult Ghel patsiendil.
Aplitseerige kapslit Uhtlase, mitte vdga tugeva survega.

— Fenoolsed tihendid, seejuures eriti eugenooli vai timooli sisaldavad
preparaadid, takistavad Grandio Flow’i kdvastumist. Seet6ttu drge
kasutage tsinkoksiid-eugenooltsemente ega teisi eugenooli
sisaldavaid aineid kombinatsioonis Grandio Flow’iga.

— Meie juhised ja/v6i ndustamine ei vabasta teid sellest, et kontrollida
meie tarnitud preparaatide sobivust kavatsetud kasutamisotstarvete
jaoks.

Koostis (sisalduse jargi kahanevas jérjestuses):

Strontsium-alumiinium-borosilikaatklaas, baarium-alumiinium-
borosilikaatklaas, rénidioksiid, HEDMA, BisGMA, TEGDMA,
plirogeenne ranidioksiid, initsiaatorid, stabilisaatorid, varvipigmendid

Ladustamis- ja kasutamisjuhised:

Ladustage temperatuuril 4 °C - 23 °C. Valguse mdju ja sellest tingitud
pollimerisatsiooni véltimiseks sulgege ststlad kohe parast materjali
doseerimist. Parast kélblikkusaja I6ppemist drge enam kasutage.

Jaatmekaitlus:
Toote jaatmekaitlus tehakse vastavalt kohalike ametkondade
eeskirjadele.

Teatamiskohustus:

Tosistest juhtumitest, nagu naiteks patsiendi, kasutaja voi teiste isikute
surmast, nende tervisliku seisundi ajutisest voi plsivast raskekujulisest
halvenemisest ning raskekujulisest ohust rahvatervisele, mis on
tekkinud voi oleksid voinud tekkida toodet Grandio Flow kasutades,
tuleb teatada ettevottele VOCO GmbH ja padevale ametiasutusele.

Juhis:

Luhitlevaated toote Grandio Flow ohutuse ja kliinilise toimivuse kohta
on talletatud Euroopa meditsiiniseadmete andmebaasis (EUDAMED
— https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Tépsemat teavet leiate ka
aadressilt www.voco.dental.

W3onsauus pa6oyero nons:
O6ecneunTtb fOCTaTONHYO M3onaunio paboyero nons. PekomeHposaHo
ncnonb3oBaHne koddeppama.

YcTaHoBKa MaTpuLbl:

B y4acTkax, rae MOXeT Hab/iofaTbCsi BbiTEKaHWe anmiuuupyemoro
Ipanano ®noy, crnefyeT NPUMEHsITb COOTBETCTBYIOLWME Mepbl.
MpeanouTUTENBbHBIMN SIBASIOTCS NPO3padHble MaTpuLbl, UKCUPYeMble
B anpoKCHUManbHOM Y4acTKe C MOMOLbIO KAMHbEB. MuHUMansHas
cenapauysi obner4aeT BOCCTaHOBMEHNE (HOPMbI KOHTAKTHOTO MyHKTa U1
Ha/IoXKeHe MaTpuLbl.

3awwmra nynbnbi:

Mpu 6nM3KOM PacnonoXeHun nynbrbl AaHHbIE Y4acTKN M30NMpoOBaTh
COOTBETCTBYIOLWMM MyNbMNO3aLNTHLIM JlAiHEPOM, KOTOPbIA, Mpwn
Heo6XoAMMOCTU, [OMKEH BbITb NMOKPLIT CTABUNBbHLIM LIEMEHTOM.

BoHAWHroBbI MaTepuan:

FpaHano ®noy npumeHsieTcs B aAre3nBHOW TEXHWKE BMeCTe C
amManeBo-fAeHTUHHbIM 60HAOM. [pu 3TOM MOryT MCNONbL30BaTbLCSA
nobble CBETOOTBEPXKAAEMble GOHA-CUCTEMbI. B OTHOLLIEHUN NoAroToBKN
(TpaBneHue) n annaukauun cnepyeT Y4YUTbiBaTb MHCTPYKLMIO MO
MNPVYIMEHEHNIO COOTBETCTBYHOLLEro 60HANHra.

Annnukauus:

C nomolLblo BpaLLeHNs Mo 4acoBol CTpenke 3adyKCUpPoBaTh annamka-
LMOHHYl0 KaHionio (Tun 41) Ha wnpuue 1 annauuyuposaTte FpaHano
®noy. Mpu TonwmHe Nnom6bl 6onee 2 MM MaTepwan annaMumMpoBsaTb 1
oTBeEPX/aTh NOCNONHO. O6PaTUTL BHUMAaHME: YTOGLI MaTepuan U3 Wnpuua
He BbITeKas, MoplleHb BO BPEMS WM MOCAe MPUMEHEHNS He HY>KHO
OTBOAVUTL Ha3af,

YcTaHOBMEHHas annvKauMoHHas KaHIoNs npefHa3HaveHa ToNbko Anst
OAHOKPATHOro MpuMeHeHusi. Mocne NpUMeHeHUs ee cnepyeT CHATb, a
LINPUL, NNOTHO 3aKPbITb OPUrMHAMBHBIM KONMaYkoM. YTo6bl 3alUTUTL
WNpUL, OT KOHTaMUHaLWW BCNEACTBME KOHTaKTa C GUONOrMveckumm
XKUAKOCTSIMU OpraH1ama, rpsisHbIMU pyKamu Unn TKaHsiMW MofiocTu pra,
PEKOMEHAYETCS! 1CMONb30BaTh 3aLLUTHbINA Gapbep.

YCTaHOBUTL Karncyny B OTBEPCTUE anmMKaLYOHHOTO N1cToneTa (cneao-
BaTb COOTBETCTBYIOLLEI UHCTPYKLM MO NPYMeHeHto). MoBepHyTb Kar-
CyNy B HY>XHOM HanpaBleHU 1 CHSATb 3aLUTHbIN Konna4ok. MepieHHo 1
PaBHOMEPHO HaXKVMasi Ha PyKOSITKY N1cToneTa, annauumposaTts FpaHano
Doy HeMocpeCTBEHHO B MOMOCTb.

WHCTPYKUMS NO NPUMEHEHUIO

EC MepguuuHckoe usgenve
CooteetcTayeT DIN EN ISO 4049

Pa3spelueH K npumeHeHuio Ha Tepputopun P® Ne ®C3 2009/05713
MpaHpvo ®noy (Grandio Flow)

OnucaHue maTtepuana:

FpaHauo ®noy CBETOOTBEPXAAEMbI TeKy4uii NIoMOMPOBOYHbBIN
matepuan Ha OCHOBE COYETaHWsi MUCMbITAHHOW KOMMO3UTHOW U
VWHHOBALIMOHHOWN HaHOoTexHonorunin. PeHTreHoKoHTpacTHblli Fpangno
®noy conepxut 80 % Beca HeopraHM4eckux HaronHutenei (£65,6 %
no o6beMy) B METaKpUNaTHOM MaTpuLe U OTBEPXAAETCS CUHUM CBETOM
(ranoreHHasi/ceeTognoaHas namna). MogxopnT Ans NIOMOGMPOBaHUS BO
pOHTaNbHOIM U 6OKOBbLIX 06MacTsax 3y6Horo psiga. bnaropapsi HU3Koi
BSIBKOCTU MaTepuan [EeMOHCTPUPYET O4eHb XOPOLUee CMayuBaHue 1
afanTaumio K CTeHKaM nosiocTu.

paHano ®noy NPUMEHSIETCS C [EHTUHO-3ManeBbiM GOHAOM.

OTTeHku:
A1, A2, A3, A3.5, A4, B1, B2, C2, D2, OA2, BL, WO

Moka3saHusi K NPUMEHeHMIo:

— MNnom6uposaHne nonocTein BCex BWAOB,
MUHWMASTbHO-HBA3NBHLIM METOAOM

— Mnom6upoBaHne HeGoNbLLUNX NOMoCcTel No | Knaccy 1 paclumpeHHas

repmeTusaums duccyp

Mnom6uposaHne nonoctent |l - V knacca, Bkno4vas KAMHOBUAHblE

AeeKTbl 1 Kapuec LUenkn 3y6a

— YcTpaHeHue noaHyTpeHuii

B KauecTBe NepBOro BbICTUNAIOLLEro CNOS MO, NIOMGbI U pecTaBpaLvn

— TMoyrHka nIom6 1 06IMLOBOK

— ®UKcaLMs NPONYCKaIoLLMX CIET KOHCTPYKLWIA (Hanp., LienbHoKepamuye-
CKUX KOPOHOK U T.J3.)

OTNpenapupoBaHHbIX

MpoTuBonokasaHus:

FpaHauno ®noy copepxut MeTakpunatel 1 BHT. Cnepyet oTkasaTbes
OT npumeHeHnsi FpaHauo ®noy Npy HanM4YMK rUNepYyBCTBUTENBHOCTY
(anneprum) K 3TM KOMMOHEHTaM.

LleneBas rpynna nauueHToB:
FpaHavo ®noy paspelleH K MPUMEHeHWo y BCeX nauneHToB 6e3
orpaHu4eHuii No nony 1 Bo3pacTy.

XapaKTepucTuku MaTepuana:

XapakTepucTukn mMaTepuana COOTBETCTBYIOT TpeGOBaHUAM,
NPEAbSBASEMbIM K U3AENMAM AAHHOMO LENEBOro HasHadeHusi, a Takxe
TPe6oBaHNsIM CTaH[APTOB, PACMPOCTPAHSIOLLMXCS Ha AaHHOE U3aenue.

Monb3osaTens:
FpaHauo ®noy [oMKeH UMCMoNMb30BaThCA NPOhECCUOHaNbHO
NoAroToBNEHHbLIM B obnactn ctomarTosniormm cneunanncTom.

MpumeHeHue:

C FpaHpguo ®noy Bbl nonyyaete matepumasn, KOTOPbIi O4EHb XOPOLLO
afanTupyeTcs K MonocTu, NoMoraeT n3bexaTb BKIIOYEHNS My3biPbKOB
BO3/yXa 1 NO3BONSET GbICTPEE HANOXMUTL NIOMOEY.

MopgroToBka:

OuncTUTL Noanexatlme neveHnto 3y6bl. [poMapKMpoBaTh OKKNIO3NOHHbIE
KOHTAKTHbIE€ TOYKWN MPU X Hann4nu. I'Iepen npvMeHeHnem matepuan
crepyeT [OBECTU 1O KOMHATHOI TeMnepaTypbl.

Mopa6op oTTeHka:

Mepen nposefeHneM nopbopa HY>XHOro OTTeHKa 3y6bl Heo6Xxo[MMO
nounctnTe. MoaGop OTTeHKa PEeKOMEHAyeTcs NpPOoBOAUTL Npu
YBNaXKHEHHbIX 3y6ax.

MpenapupoBaHue nonocTeii:

MpenaprpoBaHe KapyroaHbIX MONOCTEN AOMKHO MPOBOAUTLCS COTNAcHO
npaBunaM aAresvBHON TEXHWKW MIOMGUPOBAHWS W [OMXKHO ObiTb
MUH/MAIbHO WHBA3MBHBIM C LIENbIO COXPaHEHUst 3A0POBbIX TKaHel 3y6a.
Cowwnudosatb kpas dmanu. YuutbisaTb 0cobyto (hopMy npenapupoBaHiist
Npu paclUMPEHHOM 3aneyaTbiBaHuM GUCCyp, a TakKe BO BPEMEHHbIX
3y6ax!

3aTeM MpOMbITb 1 BbICYWUTL MONOCTb. HekapuosHble yyacTku B
06nacTu Leek 3y60B He TPeGYIOT NpenapupoBaHis; 3Aecb [OCTAaTOYHO
NpoBefeHust TLLATENbHON OYUCTKU.

®doTonc
[ns  doTononumepusauun matepuana nOAXOAST CTaHAAPTHbIE
CTOMATONOrM4ECcKNe NONMMEPU3aLMOHHbIe laMrbl. MOLHOCTL CBETOBOMO
noToka He [ofXHa 6biTb MeHble 500 MBT/cMm? pns npu6opos c
ranoreHHbiM ceetom u 300 MBT/cM? ansi cBeToAMOAHbIX namn. Bpems
OTBEPX[AEHWNS OAHOro Cros cocTaensieT He meHee 20 C, y ONaKoBbIX
usetoB A4, OA2 n WO - He meHee 40 c.

BbixogHOe OTBepCTME MONMMEPU3ALMOHHON Namnbl pacrnonarate Kak
MOXHO 6XKe K NMOBEPXHOCTW nnom6Gbl. CrnepyeT yvecTb, 4TO ecnn
paccTosH/e OT CBETOBOAA [0 MaTepuana cocTasuT 6onblie 5 MM, To
NOABATCS YMEHbLUEHWE My6nHbI 1 yXyALLIEHe Ka4ecTsa NoaumMepnaaLum.
HeypnoeneTsopuTenbHas NOMMMEPU3aLMS MOXET NMPUBECTU K U3MEHEHNIO
LBeTa 1 pasapaXeHuto nybrbl.

®uHUWHaA o6pa6oTka:

O6paboTKa 1 NONMPOBKa NIIOMGbI MOXET NPOBOAUTLCS HEMOCPECTBEHHO
nocne yaaneHns hopmMooGpasyioLLyX MPUCNIOCOGNEHNIA C UCMONb30BaHNEM
OX/aXAEHNs (HanpVMep, TOHKMI 1 CYNePTOHKUMI 2NIMaaHbIMI MONMpaMit
1 nonupos). Ha 3aBepLuatoLLiem aTane npoBecTn hTopupoBaHue 3yba.

Yka3aHusi, Mepbl NPeAO0CTOPOXKHOCTH:

— Mo6ouHble AeicTBUA Heu3BeCTHbl. He ucknioyeHa ceHcnbunusaums
rMnepYyBCTBUTENbHbIX UL,

- Kaxpas kancyna MpaHguo ®noy npepHasHadeHa TONbKO ANS OAHOro
nauyueHTa. Martepnan u3 kancynbl cnefyeT BHOCUTb C PaBHOMEPHbIM,
He CNIMLLKOM CUJIbHbIM AaBneHnem.

— ®eHonbHble cybCTaHLMM, 0CO6EHHO npenaparbl, coaep kallyie aBreHon
1 TUMON, NPUBOAAT K HapyLueHuo nonumepusauun Fpanavo ®noy.
|-|03TOMy, cnegyet n3beratb NCMONbL30BaHNS LUMHKOKCNA-3BreHOIbHbIX
NN OpYyrux 3BreHoNCcoAepXaluux npenapaTtoB B KoOMOGuHauuum ¢
MpaHguo ®noy.

- Hawn ykasaHus w/unu pekomeHpauum He ocso6oxpaloT Bac ot
NPOBEPKN MOCTaBNAEMbIX HaMu NpenaparoB Ha UX NPUrOAHOCTb K
MCnofib30BaHNIO B COOTBETCTBYIOLMX LensX.

Cocrtas (B nopsike y co, )
CTpoHUMi-antoMUHNn-60pocunnKaTHoe CTekno, Gapuii-antoMuHUin-
BopocunrkKaTHoe cTekso, anokeua kpemuus, HEDMA, BisGMA, TEGDMA,
MUPOTEHHBIN AVOKCUA KPEMHIS, HULMATOPbI Peakuyy, CTabunnsaTopsI,
LBETHbIE MUrMeHTbI

y no xp W nf

XpaHuTb npu Temnepatype oT 4 °C go 23 °C. Heob6xogumo cpasy e
3aKkpbiBaTb WNpuubl Nnocne wussnevyeHnss nopuywn martepuana, 4TO6bI
npefoTepatuTb NonagaHue cBeTa N HeXenatenbHy nonmMmepusaymnto.

He ncnonbsosatb nocne ncrevenus CpoKa rogHoCTu.

YTunusauus:
Matepuan Heo6XoAuMO YTUNN3MPOBaTb B COOTBETCTBUU C MECTHbIMI
orLmanbHBIMI NPeANMCaHNAMU.

0O6sa3aTenbHoe U3BeLeHue:

060 BCcex cepbe3HblX MOGOYHbIX NMPOUCLLECTBUSAX, TaKUX Kak cMepTb,
Ccepbe3Hoe yXy/LeHe COCTOAHNA 3A0P0BbA NauueHTa nonb3osarens unm
OPYrux nuu, B TeYEHWEe ANUTENBbHOrO U KOPOTKOro nepuoaa BpeMeHu,
a Takxe O CepbesHO yrpose OGLIECTBEHHOMY 3[J0POBbIO, KOTOPbIE
NPOU30LLNN U Morny 6bl NPOU3OWTY B CBA3M C NpuMeHeHnem FpaHano
®noy, cnepyet coobuiatb B komnaHuio VOCO GmbH 1 B koMneTeHTHbie
opraHbl.

Mpumeuanne:

KpaTtkue oT4eTbl O 6€30MacHOCTU U KAWHWYECKOM MNPUMEHEeHUN
FpaHavo ®noy xpaHsTcst B EBponelickoi 6a3e AaHHbIX O MEAULIMHCKIX
n3penuax (EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed).
Moppo6Hyto HopMaLmto YuTaiiTe no cebike www.voco.dental.
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