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Product description:

GrandioSO Flow / Heavy Flow is a flowable composite. In contrast to
conventional flows, it is characterised by its increased filler content and
stability. The radiopaque restorative contains 81 (GrandioSO Flow),
82 (GrandioSO Flow WO) and 83 % w/w (GrandioSO Heavy Flow)
inorganic fillers in a methacrylate matrix and cures under blue light.
In GrandioSO Flow WO, an extremely radiopaque version is at your
disposal. GrandioSO Flow / Heavy Flow is used with a dentine-
enamel bond.

Shades:
A1, A2, A3, A3.5, A4, B1, B2, C2, OA2, BL, WO, Incisal, GA5

Indications:

- Fillings of class | - V cavities

— Minimally invasive filling therapy

- Extended fissure sealing

- Blocking out undercuts

— Lining or coating cavities

- Repairing fillings and veneers

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

— Interlocking and splinting teeth (e. g., with glass fibre strands)

- Use as a base material in combination with glass fibres or similar
products for fabricating semi-permanent crowns and bridges

Contraindications:

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

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

Use:

Preparation:

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

Shade selection:

To select a shade, compare the enclosed shade guide with the cleaned
tooth before anaesthesia. Moisten the shade sample and tooth and
select the shade, preferably in daylight.

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

Cavity preparation:

In principle, cavity preparation should be carried out according to the
rules of adhesive filling therapy and should be minimally invasive
to conserve healthy tooth substance. Bevel the enamel margins on
anteriors. Pay attention to special preparation shapes for extended
fissure sealing and deciduous teeth! Clean and dry the cavity
afterwards. Non-carious cervical lesions do not have to be prepared;
thorough cleaning is sufficient here.

Lining:

Assuitable pulp-protective liner that can be covered with a stable cement,
if necessary, should be applied in close proximity to the pulp.

Matrix placement:

Take appropriate measures for areas where the applied GrandioSO
Flow / Heavy 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
insertion of the matrix.

Bonding material:

GrandioSO Flow / Heavy Flow is used in the adhesive technique
with a dentine-enamel bond. All light-curing bond materials can
be used. Follow the respective instructions for use with regard to
preparation (etching technique) and application.

Application of GrandioSO Flow / Heavy Flow:

Syringe: Lock the enclosed application tip on the syringe with a
clockwise turn and directly apply GrandioSO Flow / Heavy Flow.
For fillings with a thickness of over 2 mm, apply and cure in layers.
Do not pull the plunger back on the syringe during or after use to
guarantee the function of the non-dripping syringe.

Caps: Remove protective cap. Insert Caps into the opening of the
dispenser (follow the instructions for use). Bend the metal cannula
according to the indication into the desired direction. Apply
GrandioSO Flow / Heavy Flow directly into the cavity by slightly and
evenly pressing the levers of the dispenser together.

Use each GrandioSO Flow / Heavy Flow Caps for one patient only!
Light-curing:

Conventional polymerisation devices are suitable for light-curing the
material. Curing time if an LED/halogen lamp with a light output of at
least 500 mW/cm? is used is

20 s for shades A1, A2, A3, A3.5, B1, B2, C2, BL and Incisal

40 s for shades A4, OA2, WO and GA5
Bring the light aperture as close as possible to the light-curing unit
as otherwise the curing will be less effective. Inadequate curing can
cause discolouration and complaints.
Finishing:
The restoration can be finished and polished immediately after
removing the matrices (e.g., fine or extra-fine diamond grinder,
polisher). The tooth should be fluoridated as a final step.

Warnings, precautionary measures:

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

- Our information and/or advice do not relieve you of the obligation
of checking that the products supplied by us are suitable for their
intended purpose.

Constituents (in descending order according to content):

Barium aluminium borosilicate glass, silicon dioxide, HEDMA,
BisGMA, TEGDMA, BisEMA, 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 GrandioSO Flow / Heavy Flow must be
reported to VOCO GmbH and the responsible authority.

Note:

The Summary of Safety and Clinical Performance of GrandioSO Flow
/ Heavy 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:

GrandioSO Flow / Heavy Flow ist ein flieBfdhiges Composite,
das sich gegeniber konventionellen Flows dadurch auszeichnet,
dass der Fiillstoffgehalt und die Festigkeit erhoht sind. Das réntgeno-
pake Fiillungsmaterial enthalt 81 (GrandioSO Flow), 82 (GrandioSO
Flow WO) bzw. 83 Gew. % (GrandioSO Heavy Flow) anorganische
Fillstoffe in einer Methacrylatmatrix und héartet durch blaues Licht
aus. Mit GrandioSO Flow WO steht eine extrem réntgenopake Vari-
ante zur Verfligung.

GrandioSO Flow / Heavy Flow wird mit einem Dentin-Schmelzbond
angewendet.

Farben:
A1, A2, A3, A3.5, A4, B1, B2, C2, OA2, BL, WO, Inzisal, GA5

Indikationen:

— Fillungen von Kavitaten der Klassen | bis V

— Minimalinvasive Fullungstherapie

— Erweiterte Fissurenversiegelung

— Zum Ausblocken von Unterschnitten

- Als Unterflllung bzw. zum Auskleiden von Kavitéaten

— Fullungsreparaturen, Reparaturen von Verblendungen

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

- Verblocken und Schienen von Zéhnen (z. B. mit Glasfaserstrangen)

- Verwendung als Basismaterial in Kombination mit Glasfasern o. &.
fur die Erstellung semipermanenter Kronen und Briicken

Kontraindikationen:

GrandioSO Flow / Heavy Flow enthélt Methacrylate und BHT. Bei
bekannten Uberempfindlichkeiten (Allergien) gegen diese Inhaltsstoffe
von GrandioSO Flow / Heavy Flow ist auf die Anwendung zu
verzichten.

Patientenzielgruppe:

GrandioSO Flow / Heavy Flow kann fiir alle Patienten ohne Ein-
schrankung hinsichtlich ihres Alters oder Geschlechts angewendet
werden.

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

Anwender:
Die Anwendung von GrandioSO Flow / Heavy Flow erfolgt durch den
professionell in der Zahnmedizin ausgebildeten Anwender.

Anwendung:

Vorbereitung:

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

Farbauswahl:

Zur Farbauswahl die beigefligte Farbskala mit dem gereinigten
Zahn vor der Anésthesie vergleichen. Dazu Farbmuster und Zahn an-
feuchten und die Farbe mdglichst bei Tageslicht aussuchen.

Trockenlegung:
Fir ausreichende Trockenlegung sorgen. Die Verwendung von
Kofferdam wird empfohlen.

Kavitatenpraparation:

Grundsatzlich sollte die Kavitatenpraparation nach den Regeln
der adhasiven Fillungstherapie erfolgen und minimalinvasiv zur
Schonung gesunder Zahnhartsubstanz. Bei Frontzahnversorgungen
die Schmelzréander anschrégen. Besondere Praparationsformen
bei erweiterter Fissurenversiegelung bzw. bei Milchzahnen beachten!
AnschlieBend Kavitét reinigen und trocknen. Kariesfreie Lasionen im
Zahnhalsbereich brauchen nicht préapariert zu werden, hier ist eine
griindliche Reinigung ausreichend.

Unterfiillung:

Im pulpennahen Bereich sollte ein geeigneter Pulpaschutz appliziert
werden, der gegebenenfalls mit einem stabilen Zement Gberschich-
tet wird.

Matrize platzieren:

Treffen Sie in Bereichen, wo das gelegte GrandioSO Flow /
Heavy Flow abflieBen kann, entsprechende MaBnahmen. Vorteilhaft
ist die Verwendung transluzenter Matrizen, die im approximalen
Bereich verkeilt werden. Minimale Separation erleichtert die Approxi-
malkontaktgestaltung und das Anlegen der Matrize.

Bondmaterial:

GrandioSO Flow / Heavy Flow wird in der Adhasivtechnik mit
einem Dentin-Schmelzbond angewandt. Es kénnen alle lichthar-
tenden Bondingmaterialien verwendet werden. Bezlglich der Vor-
bereitung (Atztechnik) sowie der Verarbeitung ist die jeweilige
Gebrauchsanweisung zu beachten.

Applikation von GrandioSO Flow / Heavy Flow:

Spritze: Beigefiligte Applikationskantile durch Drehen im Uhrzeiger-
sinn auf der Spritze arretieren und GrandioSO Flow / Heavy Flow
direkt applizieren. Fillungen tUber 2 mm Dicke schichtweise appli-
zieren und aushéarten. Um die Funktion der nachlauffreien Spritze
zu gewahrleisten, ist darauf zu achten, dass wahrend oder nach der
Benutzung der Stempel nicht zurlickgezogen werden darf.

Caps: Schutzkappe entfernen. Caps in die Offnung des Dispensers
(entsprechende Gebrauchsanweisung beachten) einlegen.
Metallkanile je nach Indikation in die gewiinschte Richtung biegen.
GrandioSO Flow / Heavy Flow durch langsames, gleichmé&Biges
Zusammendriicken der Dispenserhebel direkt in die Kavitét appli-
zieren. GrandioSO Flow / Heavy Flow Caps jeweils nur fiir einen
Patienten verwenden!

Lichthartung:
Zur Lichthartung des Materials sind handelsibliche Polymeri-
sationsgerate geeignet. Die Aushértezeit betragt bei Verwendung
einer LED-/Halogenlampe mit einer Lichtleistung von mindestens
500 mW/cm?
20 s fur die Farben A1, A2, A3, A3.5, B1, B2, C2, BL und Inzisal
40 s fur die Farben A4, OA2, WO und GA5
Das Lichtaustrittsfenster des Lichthartegerates so nah wie moglich
an die Fillungsoberflache bringen, sonst ist mit einer schlechteren
Durchhértung zu rechnen. Eine ungeniigende Aushartung kann zu
Verfarbungen und Beschwerden flhren.

Ausarbeitung:

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

Hinweise, VorsichtsmaBnahmen:

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

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

Zusammensetzung (nach absteigendem Gehalt):
Bariumaluminiumborosilikatglas, Siliciumdioxid, HEDMA, BisGMA,
TEGDMA, BisEMA, 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 voriibergehende
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 GrandioSO Flow / Heavy Flow aufgetreten
sind oder hétten auftreten kdnnen, sind der VOCO GmbH und der
zusténdigen Behdrde zu melden.

Hinweis:

Kurzberichte tber Sicherheit und klinische Leistung fiir GrandioSO
Flow / Heavy Flow sind in der Européischen Datenbank fiir Medizin-
produkte (EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed) hinter-
legt.

Ausfiihrliche 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 :

GrandioSO Flow / Heavy Flow est un composite fluide. Par
rapport aux matériaux Flow conventionnels, il se distingue d’un taux
de charges et d’une dureté élevés. Le matériau d’obturation radio-
opaque est chargé a 81 (GrandioSO Flow), 82 (GrandioSO Flow
WO) ou 83 % (en masse) (Grandio SO Heavy Flow) de charges
anorganiques dans une matrice de méthacrylates et est polymérisé
a la lumiére bleue. Avec GrandioSO Flow WO, une version hautement
radio-opaque est disponible.

GrandioSO Flow / Heavy Flow est appliqué avec un bonding amélo-
dentinaire.

Teintes :
A1, A2, A3, A3.5, A4, B1, B2, C2, OA2, BL, WO, Incisale, GA5

Indications :

- Obturations des cavités des classes | a V

— Technique d’obturation d’invasion minimale

- Scellements étendus de fissures

— 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. couronnes
céramo-céramiques, etc.)

- Fixation et contention de dents (par ex. a I'aide de bandes en fibres
de verre)

- Utilisation comme matériau de base en combinaison avec
fibres de verre ou similaire pour la fabrication de couronnes et
bridges semi-permanents

Contre-indications :

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

Groupe cible de patients :
GrandioSO Flow / Heavy 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 GrandioSO Flow / Heavy Flow est réservée aux
utilisateurs ayant recu une formation professionnelle en médecine
dentaire.

Utilisation :

Préparation :

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

Choix de la teinte :

Pour choisir la teinte, comparer le teintier joint avec la dent nettoyée
avant I'anesthésie. Mouiller le teintier et la dent et sélectionner la
teinte a la lumiére du jour (si possible).

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

Préparation des cavités :

En principe, la préparation de la cavité devrait étre effectuée selon les
régles de la technique d’obturation adhésive, avec une invasion mini-
male pour conserver les tissus dentaires sains. Pour le traitement des
dents antérieures biseauter les bords d’émail. Respecter des prépa-
rations spéciales pour scellement étendu de fissures ou pour dents
lactéales ! Ensuite, nettoyer et sécher la cavité. En cas de |ésions
non-carieuses dans le secteur du collet une préparation n’est pas
obligatoire, il suffit un nettoyage soigneux.

Fond de cavité :

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.

Mise en place d’'une matrice :

Prendre les mesures adéquates dans les secteurs présentant un
risque d’écoulement du GrandioSO Flow / Heavy 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.

Matériau de bonding :

GrandioSO Flow / Heavy 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 de GrandioSO Flow / Heavy Flow :

Seringue : Fixer la canule d’application jointe par rotation dans le sens
des aiguilles d’une montre sur la seringue et appliquer
GrandioSO Flow / Heavy 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 pas retirer le piston au cours/apres I'utilisation.

Caps : Enlever I'embout de protection. Insérer les Caps dans I'ouverture
du distributeur (voir le mode d’emploi correspondant). Tourner
la canule métallique dans la direction désirée selon I'indication.
Appliquer GrandioSO Flow / Heavy Flow directement dans la
cavité en pressant les leviers du distributeur réguliérement et
doucement.

Utiliser le Caps GrandioSO Flow / Heavy Flow seulement pour un
client !

Photopolymérisation :

Le matériau peut étre photopolymérisé avec les appareils habituels de
polymérisation. Lors de I'utilisation d’une lampe halogene/LED avec
une puissance de la lumiére de 500 mW / cm? minimum, le temps de
prise est de :

20 s pour les teintes A1, A2, A3, A3.5, B1, B2, C2, BL et Incisale
40 s pour les teintes A4, OA2, WO et GA5
Mettre la source de lumiere le plus proche possible de la surface de
I'obturation, autrement la profondeur de polymérisation est réduite.
Une polymérisation insuffisante peut conduire a une altération des
teintes et a des irritations.
Finition :
La finition et le polissage de I'obturation peuvent étre effectués
immédiatement aprés I'enlévement des matrices, moules ou coins
(par ex. avec une fraise diamantée fine ou extrafine, un polissoir).
Finalement, une fluoration de la dent devrait étre réalisée.

Remarques, précautions :

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

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

Composition (par teneur décroissante) :

Verre d’aluminoborosilicate de baryum, dioxyde de silicium, HEDMA,
BisGMA, TEGDMA, BisEMA, 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
GrandioSO Flow / Heavy Flow.

Remarque :

Vous trouverez des rapports sommaires sur la sécurité et la
performance clinique de GrandioSO Flow / Heavy 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:

GrandioSO Flow / Heavy Flow es un composite fluido que se
destaca por su contenido de relleno y su estabilidad elevados
en comparaciéon con los otros fluidos convencionales. El
material de restauracion radiopaco contiene rellenos inorganicos
al 81 % (GrandioSO Flow), al 82 % (GrandioSO Flow WO) y al
83 % (GrandioSO Heavy Flow) en peso en una matriz de metacrilato
y endurece con luz azul. Con GrandioSO Flow WO esta disponible
una versiéon extremadamente radiopaca. GrandioSO Flow / Heavy
Flow se utiliza con un adhesivo de dentina/esmalte.

Colores:
A1, A2, A3, A3.5, A4, B1, B2, C2, OA2, BL, WO, Incisal, GA5

Indicaciones:

- Restauraciones de cavidades de las clases | a V

— Terapia de restauracién minimamente invasiva

- Sellado de fisuras ampliado

— Para relleno de socavado

— Para bases y recubrimiento de cavidades

- Reparaciones de restauraciones y frentes

- Fijaciones de protésis translicidas (p. ej. coronas completas de
ceramica)

— Bloqueado y ferulizacién de dientes (p. €j. con tiras de fibra de
vidrio)

— Uso como material base en combinacién con fibras de vidrio o
parecido para la fabricaciéon de coronas y puentes semiperma-
nentes

Contraindicaciones:

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

Pacientes destinatarios:
GrandioSO Flow / Heavy 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 GrandioSO Flow / Heavy Flow debe llevarla a
cabo un usuario profesional cualificado y formado en odontologia.

Uso:

Preparacion:

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

Seleccion de colores:

Para seleccionar el color comparar antes de la anestesia el diente lim-
pio con la guia de color incluida. Humedecer la muestra de color y el
diente y seleccionar el color, a ser posible, a luz del dia.

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

Preparacion cavitaria:

En general, deberia efectuarse una preparacién de cavidades
segun las reglas de la terapia de restauracién adhesiva y
minimamente invasiva para la proteccion de la sustancia
dentaria sana. Biselar los margenes del esmalte en caso de un
tratamiento de los anteriores. jObservar formas especiales en caso
de sellado de fisuras ampliado, dientes de leche respectivamente!
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.

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

Colocar la matriz:

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

Material adhesivo:

GrandioSO Flow / Heavy 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 preparacion
(técnica de grabado) asi como a la elaboracién se deben observar las
respectivas instrucciones de uso.

Aplicacion de GrandioSO Flow / Heavy Flow:

Jeringa: Ajustar la canula de aplicacién con un giro en el sentido del
reloj en la jeringa y aplicar directamente el GrandioSO Flow / Heavy
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 de la jeringa, se debe prestar atencién a
que no se retire el pistéon durante o después del uso.

Caps: Quitar la capa de proteccion. Insertar la Caps en la apertura
del dispensador (observar las respectivas instrucciones de uso).
Dependiente de la indicacién, girar la canula de metal en la
direcciéon deseada. Aplicar GrandioSO Flow / Heavy Flow
directamente en la cavidad presionando la palanca lenta y
regularmente.

jUtilizar GrandioSO Flow / Heavy Flow Caps solamente para el
tratamiento de un soélo paciente!

Fotopolimerizacion:
Para la fotopolimerizacion del material se utilizan los polimerizadores
convencionales. El tiempo de fraguado corresponde a la utilizacion
de una ldmpara LED/halégena con una potencia luminica de al menos
500 mW/cm2.

20 s para los colores A1, A2, A3, A3.5, B1, B2, C2, BL y Incisal

40 s para los colores A1, OA2, WO y GAS
Aproxime la mirilla de salida de luz de la lampara de polimerizacion
tanto como sea posible a la superficie de la obturacion, con el fin de
alcanzar un endurecimiento 6ptimo. Un fraguado deficiente puede
provocar pigmentaciones y molestias.

Acabado:

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

Indicaciones, medidas de prevencion:

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

- 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 bario, diéxido de silicio, HEDMA,
BisGMA, TEGDMA, BisEMA, 6xido de silicio pirégeno, iniciadores,
estabilizadores, pigmentos

Indicaciones de almacenamiento y aplicacion:

Almacenamiento a 4 °C — 23 °C. Tras la extraccién 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 relacion con GrandioSO
Flow / Heavy Flow, deben notificarse a VOCO GmbH y a las
autoridades competentes.

Advertencia:

Los resimenes sobre seguridad y rendimiento clinico del GrandioSO
Flow / Heavy 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

Descrigcao do produto:

GrandioSO Flow / Heavy Flow é um compésito fluido que se
distingue das resinas fluidas convencionais por apresentar um maior
contetido de carga e uma maior estabilidade. O material restaurador
radiopaco contém 81 % (GrandioSO Flow), 82 % (GrandioSO
Flow WO) e 83 % em peso (GrandioSO Heavy Flow) de cargas
inorgénicas em uma matriz de metacrilato e é polimerizavel com luz
azul. Com GrandioSO Flow WO, tem disponivel uma versédo
extremamente radiopaca do material. GrandioSO Flow / Heavy Flow é
utilizado com um adesivo para esmalte e dentina.

Cores:
A1, A2, A3, A3.5, A4, B1, B2, C2, OA2, BL, WO, Incisais, GA5

Indicagoes:

- Restauragao de cavidades de classes | a V

- Tratamentos restauradores minimamente invasivos

- Selagem de fissuras ampliadas

- Preenchimento de areas retentivas

- Forramentos ou bases cavitarias

- Reparagdes em restauragdes e facetas

- Cimentagao de pecas protéticas translicidas (p. ex. coroas de
ceramica pura)

- Fixacdo e ferulizagao de dentes (p. ex. com tiras de fibra de vidro)

- Uso como material de base em combinagdo com fibras de
vidro ou similares para a confecgao de coroas e pontes semiper-
manentes

Contraindicacéoes:

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

Grupo-alvo de pacientes:
GrandioSO Flow / Heavy 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 GrandioSO Flow / Heavy Flow ¢é realizada pelo
utilizador com formagao profissional em medicina dentaria.

Aplicacao:

Preparacao:

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

Seleccao da cor:

Para seleccionar uma cor, compare o dente limpo com a escala de
cores fornecida na embalagem antes da aplicagdo da anestesia.
Humedeca o dente e a amostra da escala para seleccionar a cor, de
preferéncia a luz do dia.

Isolamento do campo de trabalho:
Mantenha o campo de trabalho suficientemente seco. Recomenda-se
0 uso de um dique de borracha.

Preparacao da cavidade:

De modo geral, o preparo cavitario deve obedecer aos principios da
terapia restauradora adesiva e ser minimamente invasivo, a fim
de preservar a estrutura dentdria sadia. Nos dentes anteriores, biselar
as margens em esmalte. E importante observar as formas de preparo
especificas para a selagem de fissuras ampliadas e para os dentes
deciduos. Em seguida, limpe e seque a cavidade.

Nao é necessdrio preparar as lesdes cervicais ndo cariosas; a limpeza
cuidadosa das lesdes é suficiente.

Forramento:

Em dreas préximas da polpa, deve-se aplicar um forramento
adequado para a protecgdo pulpar e, se necessario, um cimento
estavel sobre este.

Colocacgéao da matriz:

Em determinadas areas, é necessario tomar medidas especificas
para que GrandioSO Flow / Heavy Flow néo escorra para fora do
local aplicado. O uso de matrizes transparentes e cunhas em areas
proximais é vantajoso. Uma ligeira separagéo facilita a conformagéo
do contacto proximal e a inser¢do da matriz.

Material adesivo:

GrandioSO Flow / Heavy Flow deve ser utilizado na técnica adesiva
com um adesivo para dentina e esmalte. Podem utilizar-se quaisquer
adesivos fotopolimerizaveis. Siga as respectivas instrucdes de
utilizacdo relativamente a preparacédo (condicionamento acido) e
aplicagéo.

Aplicacao de GrandioSO Flow / Heavy Flow:

Seringa: Fixe a canula de aplicagéo na seringa girando-a no sentido
horério e aplique GrandioSO Flow / Heavy Flow directamente.
Para restauragdes com uma profundidade de mais de 2 mm,
aplique e polimerize o material em camadas. Para assegurar o bom
funcionamento da seringa anti-gotejamento, ndo puxe o émbolo da
seringa para tras nem durante nem apds o seu uso.

Caps: Remova a tampa protectora. Coloque a céapsula na
abertura do aplicador e siga as respectivas instrugdes de utilizagao.
Dobre a céanula de metal no sentido desejado, conforme a
indicacéo. Aplicar o GrandioSO Flow / Heavy Flow directamente
na cavidade, premindo a alavanca do aplicador lenta e uniforme-
mente. O GrandioSO Flow/Heavy Flow Caps sé pode ser utilizado
uma vez.

Fotopolimerizagao:

Para a fotopolimerizagcdo do material sdo adequados instrumentos de
polimerizagdo convencionais. O tempo de endurecimento, quando se
usa uma lampada LED/halogénio com uma intensidade de luz de pelo
menos 500 mW/cm? é de

20 s para as cores A1, A2, A3, A3.5, B1, B2, C2, BL, Incisais

40 s para as cores A4, OA2, WO, GA5
Colocar a janela de saida de luz do instrumento de polimerizagdo o
mais proximo possivel da superficie de enchimento, caso contrério,
o endurecimento nao fica bem feito. Um endurecimento insuficiente
pode causar descoloragao e queixas.

Processamento:

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

Avisos, medidas de precaucao:

— As substancias fendlicas, nomeadamente as preparagbes que
contém eugenol e timol, provocam perturbacgdes na polimerizagdo
dos materiais sintéticos de enchimento. A utilizagao de cimentos de
eugenol de 6xido de zinco ou outros materiais contendo eugenol
em combinagdo com materiais sintéticos de enchimento deve,
assim, ser evitada.

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

Composicao (segundo contetido na ordem decrescente):

Vidro de bario aluminio borosilicato, 6xido de silicio, HEDMA,
BisGMA, TEGDMA, BisEMA, dxido de silicio pirogenado, iniciadores,
estabilizadores, pigmentos corantes

Indicacdes de armazenamento e de aplicacao:

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

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

Obrigacao de notificacao:

Ocorréncias graves como morte, deterioragdo tempordria ou
permanente grave do estado de salde de um paciente, utilizador
ou outras pessoas € um grave risco para a saude publica, que
ocorreram ou poderiam ter ocorrido em combinagdo com GrandioSO
Flow / Heavy Flow devem ser comunicadas a VOCO GmbH e as
autoridades competentes.

Nota:

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

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

1)

Descrizione del prodotto:

GrandioSO Flow / Heavy Flow & un composito flowable. Al
contrario dei flowable convenzionali, & caratterizzato da viscosita,
contenuto di riempitivo e stabilita maggiori. || materiale da restauro
radiopaco contiene I'81 (GrandioSO Flow), 1’82 (GrandioSO
Flow WO) e I'83 % in peso (GrandioSO Heavy Flow) di riempitivi
inorganici in una matrice di metacrilato e polimerizza con luce blu.
Con GrandioSO Flow WO, ¢ una versione altamente radiopaca.
GrandioSO Flow / Heavy Flow ¢ utilizzato con un adesivo smalto-
dentinale.

Colori:
A1, A2, A3, A3.5, A4, B1, B2, C2, OA2, BL, WO, Incisale, GA5

Indicazioni:

— Otturazioni di cavita di classe dalaV

— Restauri minimamente invasivi

— Sigillo di fessure estese

— Blocco di sottosquadri

— Sottofondo o rivestimento di cavita

— Riparazione di otturazioni e faccette

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

— Immobilizzazione, splintaggio di denti anteriori (per es., con strisce
in fibra di vetro)

- Utilizzo come materiale base in combinazione con fibre di
vetro o prodotti similari per la realizzazione di ponti e corone
semi-permanenti

Controindicazioni:

GrandioSO Flow / Heavy Flow contiene metacrilato e BHT. Non
utilizzare GrandioSO Flow / Heavy Flow in caso di nota ipersensibilita
(allergia) a questi componenti.

Target di pazienti:

GrandioSO Flow / Heavy Flow pud essere impiegato per il
trattamento di tutti i pazienti senza alcuna limitazione per quanto
riguarda eta o sesso.

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

Utilizzatore:
L’applicazione di GrandioSO Flow / Heavy Flow deve essere
effettuata da un utilizzatore con una formazione professionale in
odontoiatria.

Utilizzo:

Preparazione:

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

Scelta del colore:

Perscegliereil colore, confrontare larelativa colori con il dente pulito prima
dell’anestesia. Inumidire il campione di tinta del composito e il dente
e scegliere la tinta, preferibilmente alla luce del giorno.

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.

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 di smalto sugli anteriori. Prestare attenzione a forme
speciali di preparazione per il 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.

Protezione della polpa:

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

Applicazione della matrice:

Prendere le adeguate precauzioni in modo che GrandioSO Flow
/ Heavy 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.

Materiale adesivo:

GrandioSO Flow / Heavy 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 di GrandioSO Flow / Heavy Flow:
Siringhe: Bloccare sulla siringa il puntale di applicazione in
dotazione ruotandolo in senso orario e applicare direttamente
GrandioSO Flow / Heavy Flow. Per otturazioni con spessore
superiori @ 2 mm, applicare e polimerizzare a incrementi.
Non ritrarre il pistone durante o dopo I'uso per garantire il
funzionamento della siringa anti-gocciolamento.
Capsula: Rimuovere il cappuccio protettivo. Inserire la capsulina
nell’apertura dell’apposito dispenser (osservando le istruzioni d’uso).
Piegare la cannula di metallo nella direzione desiderata. Applicare
GrandioSO Flow / Heavy Flow direttamente nella cavita esercitando
delle pressioni lente e regolari sulla leva dell’applicatore. Usare una
capsula di GrandioSO Flow / Heavy Flow per un unico paziente!
Fotopolimerizzazione:
Per la fotopolimerizzazione del materiale si possono utilizzare
apparecchi fotopolimerizzanti comunemente reperibili in commercio.
In caso di utilizzo di una lampada a LED/alogena con una potenza
luminosa di almeno 500 mW/cm?, il tempo di polimerizzazione & il
seguente
20 secondi per i colori A1, A2, A3, A3.5, B1, B2, C2, BL, Incisale
40 secondi per i colori A4, OA2, WO, GA5
Tenere la finestra di uscita del fascio di luce del dispositivo di
fotopolimerizzazione il pil vicino possibile alla superficie del restauro,
altrimenti & necessario considerare che I'indurimento potrebbe
risultare non ottimale. Una polimerizzazione insufficiente pud causare
alterazioni cromatiche e disagi.

Rifinitura:

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

Note, precauzioni:

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

—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 borosilicato-alluminio-bario, diossido di silicio, HEDMA,
BisGMA, TEGDMA, BisEMA, 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
GrandioSO Flow / Heavy Flow devono essere segnalati a VOCO
GmbH e all’autorita competente.

Nota:

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




Obnyieg xpriong
EE latpoTeXVOAOYIKO TIPOIGV
MAnpoi to DIN EN ISO 4049

EL

Meplypadn mpoidvrog:

To GrandioSO Flow / Heavy Flow eival éva AemtoppevoTo LAIKO
olVBeTNG pNnTivng. Ze avtiBeon pe Ta ouvrbn AeMTOPPELOTA LAIKA,
autd xapakTnpifetal amd ta avfnuéva evioXUTIKA CLUOTATIKA TOU Kal
amd TNV otabepdTNTA TOU. TO AKTIVOOKIEPSO UAIKO ATIOKATACTAONG
TiepExel 81 % K.p (GrandioSO Flow), 82 % k. (GrandioSO Flow
WO) kal 83 % k.p (GrandioSO Heavy Flow) avopyava evioxuTtika
OULOTATIKA O PEBAKPUAIKN) UATPA Kal TIOAUPEPIZETAL KATW aTtd PTIAE
dwg. Me 1o GrandioSO Flow WO éxete otnv d1dBeori oag éva
€EAIPETIKA aKTIVOOKIEPO LAIKO. To GrandioSO Flow / Heavy Flow
XPNOLOTIOIEITE PE CUYKOAANTIKO Ttapdyovta odovtivng-adapavtivng.

Amnoxpwoeig:
A1, A2, A3, A3.5, A4, B1, B2, C2, OA2, BL, WO, Incisal, GA5

Evéeigeig:

— Epdpdelg kothotATwy opddag | - V

— Epdpdteiq edayiotng mapeppaong

— ATodpagn EKTETAPEVWV OTIWV KAl GXIOHWV

— E€opdAuvon umtookadpwv

— MAawoiwon 1 emaAeldn KOIOTATWY

— Emdi6pbwon epdpdewv kal Opewv

— ZUYKOAANON SlavywV TIPOGHETIKWY EPYACIWV (TT.X. OAOKEPAUIKEG
otedAveg, KTA)

— Z1abepotioinon kat vapbnkoTtioinon dovtiwy (T.x. Ye Tatvieg valo-
vnuAaTtwv)

- Xprion ocav Bacikd LAkS oe ouvduacpd Me valo-vApata
1) TTAPEPPEPN UAIKA Yla TNV KATAOKEUN AHL-HOVIPWY oTeEdavwy Kat
yePUPWV

Avtevdeigelg:

To GrandioSO Flow / Heavy Flow mepiéxel peBakpuAik6é eotépa

kat BHT. To GrandioSO Flow / Heavy Flow &ev 6a mpémel va

XPNOIJOTIOIEITAL OE TIEPITITWOELS YVWOTWV UTIEPELALOBNTLLV

(aAAEPYLLV) OE OTTOLOSATIOTE ATIO AUTA TA CUCTATIKA.

ZToXevopeVn opada acbevwv:

To GrandioSO Flow / Heavy Flow pmopei va xpnowgoroin®ei yia
&Aoug Toug aobeveiq XwpiG TTEPLOPLOPd avadopikd pe TNV NAKia rn
TO pUAO TOUG.

Xapaktnplotika emidoong:

Ta xapakTneloTika emidoong Tou TIPOIOVTOG AVTIOTOIKOUV OTIG
QTIAITACELG TNG TIPOBAETIOMEVNG XPHONG KAL TWV LOXUOVTWY TIPOTOTIWV
TIPOIOVTOG.

Xprotng:

H epappoyr Tng GrandioSO Flow / Heavy Flow mpaypatoroleitat
ano XprioTn He ETTAyYEAUATIKY EKTIAISELON OTNV OSOVTIATPIKN.

Edappoyri:

Mpoetopacia:

KaBapiote ta 66vtia Tou TIpoKelTal va BeparevBolv. ZnpeWoTe,
avaloya pe TnV TePITTwon, onueia emapng oVykAelong. Emtpéyte
010 LAIKO va €pBel oe Beppokpaaia Swuatiov TPV ato TNV epappoyn.

Emidoyn anéxpwong:

Ma v emloyr TG amoOXPWOoNG, CUYKPIVETAL TO XPWHATOAOYIO TIOU
EUTIEPIEXETAL PE TO KaBaplopévo S6vTL Tipv amd tnv avaiodnaia.
YYpPAveTe TO XPWHATOAGYIO Kal TO SOVTL Kal ETHAEETE TNV aTtOXpwan,
KATA TIPOTIPNON 0g dwG NPEPAG.

Anpovpyia evog oteyvoD Tiediov epyaociag:
BeBawwbeite Twg To Tedio epyaciag eival apkeTd oteyvo. ZuvioTdtal
n Xprion eAAcTIKoD artopovwTiPaA.

Mpoetowpacia Tng KOAGTNTAG:

Katd kavova, n Tmpostolpacia tng KOOTNTAG TIPETEL va yivetat
obpdwva Pe Toug kavoveg Bepareiag Euppadng pe ocuyKOAANon kat
TIPETEL va TtapepBaiietal eAdylota ya tnv diatrjpnon Tng vylovg
080VTIKAG ovoiag. Aofotoprote Ta Opla TNG adapavtivng otoug
TIPOoBlouG. AgiTe 181aiTEPN TIPOCOXT OTNV EISIKN TIAPACKELT OXHATOG
TWV EKTETAPEVWVY OTIWV KAl OXIOHWV KAl TWV VEOYIAWV dovTiwv! ZTn
OLVEXELD KaBapIioTe Kal OTEYVWOTE TNV KOIAOTNTA. AUXEVIKEG BAGBEG
Touv Sev eival tepndoviopéveg dev xpelalovrtal mpoeTolpacia. O
eTIPEANG KABaPIoPOG £8W eival ETTAPKNAG.

Oudétepo oTpwpa:

‘Eva KataAAnAo oudETePO OTPWHA yla TNV TIPOoTacia Tou TIoAdol
TO OTI0i0 va pTtopei va eTikaAudBel pe pia otabepr| Kovia, edv eivat
amapaitnto, Ba TPETEL va TOTIOBETE(TAL OE TIEPLOXEG KOVTA OTOV
TIOADO.

TomoBETNON TEXVNTWV TOLXWHATWV:

Mapte Ta kAtaAAnAa p€rpa oe TEPLOXEG OTIOU N TOTIOBETNON TOU
GrandioSO Flow / Heavy Flow pmopei va diappevoel. Ta diapava
TEXVNTA TOLXWHATA TIOU TOTIOBETOUVTAL CaV OPrVEG OTIG OHOPEG
TIEPLOXEG TTAeoveKTOUV. ‘Eva gldyxloto diaxwplopa SIEUKOAUVEL TOV
OXNHATIOPO ota dpopa onpeia emadng kat Ty €idodo g oprivag.

YAIKO GUYKOAANGNG:

To GrandioSO Flow / Heavy Flow XpnolUOTIOIEITE PE TNV TEXVIKN
OLYKOAANONG e GUYKOAANTIKOG odovTivng-adapavtivng. OAa Ta pwTo-
TIoAUPEPILOPEVA LAIKA GUYKOAANGNG HTTOPOLV va XPNOIPOTIOoINB00V.
AkoAovBrioTe TIC QVTIOTOIXEG 0ONYieq XPNOoNG OXETIKA HE TNV
TIPOETOIATIA (TEXVIKA adpoTToinong) Kal TNV epappoyn.

E¢appoyn Touv GrandioSO Flow / Heavy Flow:

Z0pyyeg: Edapuoote otn olplyya 1O pUYXOoG €pappoyng Tou
EUTIEPIEXETAL, HE TIEPIOTPOPH OpOld e AUTHV TWV SEIKTWV TOU
poloylol kat TortoBeTrioTe ameubeiag To GrandioSO Flow / Heavy
Flow. MNa epppdgelq pe maxog mavw amodé 2 mm, TOToBeTAOTE Kal
TtIoAUpEPioTE Katd oTpwpata. Mnv Tpapnéete To EuBoAo TnG ovplyyag
TIPOG TA TTiOW KATA TNV SIAPKeLa 1 HETA TN XPrion, yla va Slaopalioete
TNV KaAn Aettoupyia g obplyyag xwpig-ota&ipo.

KaypouAeg: AdalpéoTe TO TIPOOTATEUTIKO KATIAKL TottoBeteiote
NV KAPouvAa OTO Avolypa Tou €8IKoL TPoweNTIKOD TILOTOALOU
(akoAouBeioTe TIG 06nyieg xpriong). ZTPEYPTE TO PETAAAKO PUYXOG
Omwg emdeIKVOOLY Ol 0dnyieg Kata Tnv embuuntr katevBuvon.
Edappdote 1o GrandioSO Flow / Heavy Flow kateubeiav otnv
KOWOTNTA TIECOVTAG PETAED TOUG TA OKEAN TOU epyaAeiou, apyd Kat
OHOAG.

Xpnotportojote kaBe GrandioSO Flow / Heavy Flow Caps yia évav
aaoBevry povo!

DWTO-TIOAVUEPIOUOG:
Ia Tov pwTo-TIOAVPEPIOPS TOL UAIKOD €ival KATAAANAEG oL ouvriBelg
OUOKEVLEG TTOAUPEPLOPOU Tou epTopiou. O xpovog TRENG, eav
xpnoworoinBei Aapmtripag LED/aloydvou pe amddoon dwtdg
TouvAdxlotov 500 mW/cm?

20 &devtepa yla Tig aroxpwoelg Al, A2, A3, A3.5, B1, B2, C2,

BL, Incisal

40 devtepa yla Tig anoxpwoelg A4, OA2, WO, GA5
Dépete To PUYXOG EEOS0L GWTOG TNG CUOKELNG PWTO-TIOAUPEPIOUOU
600 TO Suvatov TAnoEotepa otnv emipdavela Eudpagng, SLOTL
SladOoPETIKA €VOEXETAL VA TIPOKVPEL XELPOTEPN OUVOAIKN TINEN.
H avemapknig &N pmopel va empEPEL ATIOXPWHATIOUOUG Kal
EVOXANOELG.

Eneéepyaoia:

H emnefepyacia kat n otiABwon TG €pdpalng pmopei va
TIPAYHATOTIONOEl AUECWG HETA TNV APaAiPES TWV UNTPWV (TT.X. AETITA
1 UTTEPAETTTA epyaleia TPOXIONG StapavTiol, oTIABWTIKG) TEAOG, TO
SovTL TIPETIEL va pBoplidveTal.

Ymodeigelg, mpodpurageig:

— Ot pawvollkég ouoieg, Kal 1dlaitepa Ta TIAPACKELACHATA TIOU
TIEPLEXOLV €LYEVOAN Kal BuuoAn Tpokalolv Slatapaxeég Tou
TIOAUPEPIOPOD TWV LVAIKWV ATIOKATAOTAONG OUVOETNG PNTIVNG.
[a tov Adyo autd, n xprion Koviwv ofeldiov Tou Peudapyvpou-
€UYEVOANG 1} AAAWV LAIKWV TIOU TIEPIEXOULV ELYEVOAN OE CLVOLACHO
He OLVOETIKA LAIKA Epdpagng Ba TipéTel va amogdelyeTal.

— O1 uTtoSei€elg r/kat ot cUPPBOLAEG pag dev oag amaAldcoouv anod
TNV €LBOVN va EAEYXETE TNV KATAAANAOTNTA TWV TIAPACKEVACHATWY
TIOU 0aG TIPOPNBEVOLE Yl T OKOTIOVHEVN EDAPUOYH.

Zootaon (Kata celpa PHEIOVPEVNG TIEPIEKTIKOTNTAG):

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

0dnyieg pUAagNg kat epappoyng:

Duldooete oe Beppokpaocia 4 °C-23 °C. KAeiveTe TiG oUPLYYEG apéowg
HETA TN AP TOU LAKOU, TIPOKEWWEVOUL va ATIOTPEPETE TNV £TIdPACN
TOU PWTOG KAl TOV GLVAKOAOUBO TIOALPEPIOUG. MnV TO XpnolUoTIoLE(TE
HETA TNV TTapEAeUON TNG NUePopnviag AQéng.

Amoppupn:

ATIoppIYPTE TO TIPOIOV CUPPWVA PE TIG TOTIKEG SIATALELG.

Yrmoxpéwon dnAwong:

ZoBapd meploTaTikd OTwe 0 BAvatog, N TapodIKn 1 Hoviun, cofapn
emdeivwon TG Katdotaong vyeiag evog acBevoulg, xprotn rf AAAwv
TIPOOWTIWV Kal évag ooBapdg Kivouvog yla tn dnudaoia vyeia, Trou
ouvépnoav f; Ba pmopoloav va ouuPolv oe CuVAPTNON HE TNV
GrandioSO Flow / Heavy Flow, Ba mpérmel va avapépovrat otnv
VOCO GmbH kat otnv appodia apxn.

Znueiwon:

MepiAnyn oxetikd pe TNV acddiela kal TNV KAWIKN anédoon Tnv
GrandioSO Flow / Heavy Flow Bpioketal otnv evpwrtaikn Baon
Sedopevwy yla Ta latpotexvoAoyikd tpoiovta (EUDAMED —https://
ec.europa.eu/tools/eudamed). Aetttopepeic TANpodopieq HTTopEiTE
emiong va Bpeite oto www.voco.dental.

Gebruiksaanwijzing
EU Medisch hulpmiddel
Voldoet aan DIN EN ISO 4049

NL

Beschrijving van het hulpmiddel:

GrandioSO Flow / Heavy Flow is een flowable composiet dat zich
ten opzichte van conventionele flows onderscheidt door een verhoogt
vulstofgehalte en een hogere standvastigheid. Het rontgenopake
vulmateriaal bevat 81 (GrandioSO Flow), 82 (GrandioSO Flow WO)
en 83 % Gew. % (GrandioSO Heavy Flow) anorganische vulstoffen in
een methacrylaatmatrix en hard door blauw licht uit. Met GrandioSO
Flow WO is een extreem réntgenopake variant beschikbaar.
GrandioSO Flow / Heavy Flow wordt gebruikt met een dentine-
glazuur bonding.

Kleuren:
A1, A2, A3, A3.5, A4, B1, B2, C2, OA2, BL, WO, Incisaal, GA5

Indicaties:

— Vullingen van kaviteiten van klasse | tot V

— Minimaalinvasieve vultherapie

- Uitgebreide fissuurverzegeling

— Uitblokken van ondersnijdingen

— Als onderlaag resp. coating van caviteiten

— Repareren van vullingen en veneers

— Bevestigen van translucente keramische restauraties (bijvoorbeeld
vol-keramische kronen e.d.)

— Verblokken en spalken van tanden (b.v. met behulp van glasvezel-
streng)

— Gebruiken als basismateriaal in combinatie met glasvezel of
vergelijkbare producten voor het maken van semi-permanente
kronen en bruggen

Contra-indicaties:

GrandioSO Flow / Heavy Flow bevat methacrylaten en BHT. Bij be-
kende overgevoeligheden (allergieén) tegen deze bestanddelen van
GrandioSO Flow / Heavy Flow moet van het gebruik worden afgezien.

Patiéntendoelgroep:
GrandioSO Flow / Heavy 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:
GrandioSO Flow / Heavy Flow wordt toegepast door professioneel in
de tandheelkunde opgeleide gebruikers.

Toepassing:

Voorbereiding:

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

Kleurkeuze:

Om een kleur uit te zoeken de meegeleverde kleurenschaal met de tand
vergelijken voor het geven van anesthesie. Bevochtig de kleurenschaal
en tand en selecteer de kleur bij voorkeur bij daglicht.

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

Caviteitspreparatie:

In principe de kaviteit prepareren volgens de regels van de adhesieve
vultherapie en minimaal invasief om gezonde tandsubstantie te
sparen. Bevel de glazuurranden bij anterior elementen. Let op
speciale preparatievormen bij uitgebreide fissuurverzegeling en
melktanden. Reinig en droog de caviteit na afloop. Niet carieuze
lesies hoeven niet geprepareerd te worden, grondig reinigen is hierbij
voldoende.

Onderlaag:

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

Plaatsen van een matrix:

Neem passende maatregelen voor gebieden waar de aangebrachte
GrandioSO Flow / Heavy 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.

Bondingsmateriaal:

GrandioSO Flow / Heavy 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 van GrandioSO Flow / Heavy Flow:

Draaispuiten: De meegeleverde applicatietip, door kloksgewijs
draaien, aanbrengen op het spuitje en appliceer GrandioSO Flow /
Heavy Flow direct. Vullingen dikker dan 2 mm laagsgewijs aanbrengen
en uitharden. De plunjer van het spuitje tijdens of na gebruik niet
terugtrekken om het functioneren van het non-dripping” spuitje te
garanderen.

Caps: Dop van de canule afnemen. Caps in de opening van
de dispenser (bijpehorende gebruiksaanwijzing raadplegen)
plaatsen. Metalen canule al naar gelang de indicatie in de
gewenste richting buigen. GrandioSO Flow / Heavy Flow direct
in de kaviteit aanbrengen door het hendel van de dispenser
langzaam en gelijkmatig in te knijpen. GrandioSO Flow / Heavy Flow
Caps steeds voor slechts één patiént gebruiken!

Lichtuitharding:
Voor de lichtuitharding van het materiaal zijn in de handel gebruikelijke
polymerisatie-apparaten geschikt. De uithardingstijd bedraagt bij
gebruik van een LED-/halogeenlamp met een lichtvermogen van ten
minste 500 mW/cm?
20 s voor de kleuren A1, A2, A3, A3.5, B1, B2, C2, BL en Incisaal
40 s voor de kleuren A4, OA2, WO en GA5
Breng de lichtopening van het lichtuithardingsapparaat zo dicht
mogelijk bij het vullingoppervlak, anders moet met een slechtere
doorharding rekening worden gehouden. Een onvoldoende uitharding
kan leiden tot verkleuringen en klachten.

Afwerking:

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

Aanwijzingen, voorzorgsmaatregelen:

- Fenolische substanties, vooral eugenol- en thymolhoudende
preparaten leiden tot uithardingsverstoringen van de vulling-
kunststoffen. Het gebruik van zinkoxide-eugenol-cementen of andere
eugenolhoudende materialen in combinatie met vullingkunststoffen
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):
Bariumaluminiumboriumsilicaatglas, siliciumdioxide, HEDMA, BisGMA,
TEGDMA, BisEMA, 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 GrandioSO Flow / Heavy
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
GrandioSO Flow / Heavy 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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vOoCO
Grandio®SO Flow
Grandio®SO Heavy Flow

Brugsanvisning

EU Medicinsk udstyr
| overensstemmelse med DIN EN ISO 4049

CE

Produktbeskrivelse:

GrandioSO Flow / Heavy Flow er en flydende komposit, som
i modsaetning til almindelig flydende komposit, kendetegnes ved sit
heje fillerindhold og stabilitet. Det radiopakke materiale indeholder
henholdsvis 81 (GrandioSO Flow), 82 (GrandioSO Flow WO) og
83 % w/w (GrandioSO Heavy Flow) inorganiske fillerpartikler i en
methacrylat matrix og haerder under blat lys. Med GrandioSO Flow
WO har du en ekstremt radiopak version til din radighed. GrandioSO
Flow / Heavy Flow bruges sammen med en dentin/emalje-bond.

Farver:
A1, A2, A3, A3.5, A4, B1, B2, C2, OA2, BL, WO, Incisal, GA5

Indikationer:

- Fyldninger af klasse | - V kaviteter

- Minimalt invasive fyldninger

- Udvidet fissurforsegling

- Udfyldning af underskaeringer

- Lining eller coating af kaviteter

- Reparation af fyldninger og facader

- Cementering af protetik (fuldkeramiske kroner og facader)

- Fastgerelse og fiksering af teender (f.eks. med glasfibertrad)

- Som basismateriale sammen med glasfiberforsteerkning eller
lignende, til fabrikering af semipermanente kroner og broer

Kontraindikationer:

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

Patientmalgruppe:
GrandioSO Flow / Heavy Flow kan anvendes til alle patienter uden
begraensning med hensyn til alder eller ken.

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

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

Anvendelse:

Forberedelse:

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

Farvevalg:

For at veelge en farve, sammenlign den tilpassede farveskala, med
den rensede tand for bedevelse. Fugt farveskala og tand, og veelg
farven, helst | dagslys.

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

Kavitetsforberedelse:

Preparation af kaviteten ber udferes ifolge reglerne for adhaesive
fyldninger og ber veaere minimalt invasiv, for at bevare s& meget sund
tandsubstans som muligt. Lav en bevel p& emaljen ved anteriors
og undga hjerner ved posterior fyldninger. Renger og ter kaviteten
efterfolgende. Kariesfri cervicale lessioner behover ikke prepareres;
her er grundig rengering nok.

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

Placering af matricen:

Forebyg omhyggeligt i omrader hvor GrandioSO Flow / Heavy 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.

Bonding:

GrandioSO Flow / Heavy Flow skal bruges sammen med en
dentin/emalje-bond. Alle lyshaerdende bondingmaterialer kan
bruges. Folg de respektive instuktioner med hensyn til preperation,
aetsning og applikation.

Applicering af GrandioSO Flow / Heavy Flow:

Sprejte: Skru den vedlagte applikationstip pa sprejten og applicer
GrandioSO Flow / Heavy Flow direkte. Ved fyldninger med en
tykkelse over 2 mm. Appliceres og lysheerdes lagvis. Traek ikke
stemplet tilbage under eller efter application, da dette kan skade
sproejtens non-dripping funktion.

Caps: Den beskyttelseskappe tages af karpulen. Indszet GrandioSO
Flow / Heavy Flow-kapslen i dispenseren, folg brugsvejledningen.
Metalkanylen drejes i den enskede retning afhaengig af indikationen.
Applicer GrandioSO Flow / Heavy Flow direkte i kaviteten ved at
aktivere dispenserens héndtag med et let og jeevnt tryk. Anvend kun
én GrandioSO Flow / Heavy Flow Caps pr. patient!

Lyshaerdning:
Gaengse polymerisationsapparater egner sig til lyshaerdning
af materialet. Heerdetiden udger ved anvendelse af en LED-/
halogenlampe med en lyseffekt pa min. 500 mW/cm?

20 s for farverne A1, A2, A3, A3.5, B1, B2, C2, BL, Incisal

40 s for farverne A4, OA2, WO, GA5

Lysheerdningsapparatets lysvindue anbringes s& teet som muligt
pa fyldningens overflade, ellers ma man regne med en darligere
gennemhaerdning. En utilstreekkelig haerdning kan medfere
misfarvninger og problemer.

Forarbejdning:

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

Anvisninger, forholdsregler:

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

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

Sammensaetning (iht. faldende indhold):
Bariumaluminiumborosilikatglas, siliciumdioxid, HEDMA, BisGMA,
TEGDMA, BisEMA, 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 udlgbsdatoen mé produktet ikke laengere anvendes.

Bortskaffelse:
Bortskaffelse af produktet iht. de lokale forskrifter.

Meldepligt:

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

Bemazerk:

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

Kayttoohjeet
EU Lazkinnllinen laite
DIN EN ISO 4049 -standardin mukainen

Tuotekuvaus:

GrandioSO Flow / Heavy Flow on juokseva yhdistelmamuovi.
Piirteenomaista sen koostumukselle on lisdantynyt filleripitoisuus ja
stabiilisuus verrattuna perinteisiin flow-muoveihin. Réntgenopaakki
taytemateriaali siséltda 81 (GrandioSO Flow), 82 (GrandioSO
Flow WO) ja 83 % w/w (GrandioSO Heavy Flow) epdorgaanisia
fillereita metakrylaattimatriksissa ja kovettuu sinisen valon
vaikutuksesta.

GrandioSO Flow WO on kaytossasi aarimmaisella rontgen-
opaakkisuudellansa. GrandioSO Flow / Heavy Flow kaytetdan dentiini-
kiillesidosaineen kanssa.

Varit:
A1, A2, A3, A3.5, A4, B1, B2, C2, OA2, BL, WO, Inkisaali, GA5

Kayttoaiheet:

— | -V luokan kaviteettien taytteisiin

— Minimaalisen invasiiviseen tayttéterapiaan

— Laajentuneiden fissuuroiden pinnoitteeksi

— Allemenojen peittdmiseen

— Alustéytteeksi tai kaviteettien pinnoitteeksi

— Taytteiden ja laminaattien korjauksiin

— Lépikuultavien proteettisten osien kiinnittdmiseen
kokokeraamiset kruunut jne.)

— Hampaiden kytkemiseen ja sitomiseen (esim. lasikuituséikeiden
kanssa)

— Perusmateriaalina yhdessé lasikuitujen tai vastaavien tuotteiden
kanssa valmistaakseen puolipysyvié kruunuja ja siltoja

(esim.

Vasta-aiheet:

GrandioSO Flow / Heavy Flow siséltdd metakrylaattia ja BHT:ta.
Mikaéli potilaan tiedetaan olevan yliherkka (allerginen) naille GrandioSO
Flow / Heavy Flow aineosille, tuotetta ei saa kayttaa.

Potilaskohderyhma:
GrandioSO Flow / Heavy Flow voidaan kayttaa kaikilla potilailla iiman
ikaan tai sukupuoleen liittyvia rajoituksia.

Suorituskyky:

Tuotteen suorituskyky on kayttétarkoituksen edellyttdmien vaatimusten
ja asianomaisten laitenormien mukaisia.

Kayttajat:

GrandioSO Flow / Heavy Flow kayttdvat hammaslééketieteellisen
ammattikoulutuksen saaneet kayttajat.

Kayttotapa:

Valmistelu:

Puhdista kasiteltdvat hampaat. Merkitse tarvittaessa okklusaaliset
kontaktipinnat. Anna materiaalin l&mmet& huoneenlampétilaan ennen
kayttoa.

Vérin valinta:

Ennen puuduttamista, vertaa ohessa olevaa vériskaala
puhdistettuun hampaaseen. Kostuta variskaala ja hammas ja valitse
vérisavy, mieluiten péivanvalossa.

Kuivan tyéskentelyalueen varmistaminen:
Varmista, ettd tydskentelyalue on riittdvan kuiva. Kofferdamkumin
kayttd on suositeltavaa.

Kaviteetin preparointi:

Valmista kaviteetti perinteiseen adhesiivisen taytteen tekotapaan
saastden mahdollisimman paljon tervettd hammaskudosta. Viistehio
etualueen Kiillereunat.

Kiinnitd huomiota erikoisiin preparaatioiden muotoihin laajentuneissa
fissuurapinnoituksissa ja maitohampaissa! Puhdista ja kuivaa
kaviteetti. Karioutumattomia kervikaalileesioita ei tarvitse preparoida:
perusteellinen puhdistus on riittéava.

Alustayte:

Tarvittaessa pulpan laheisyydessa tulisi kdyttda pulpaa suojaavaa
alustaytettd, kestavaa sementtia.

Matriisin kaytto:

Ota sopivat mitat alueilta minne GrandioSO Flow / Heavy Flow
voidaan lisata.

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

Sidosmateriaali:

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

GrandioSO Flow / Heavy Flow applikointi:

Ruisku: Lukitse mukana oleva ruiskun viejakarki kaantaen sita
myotapaivaan ja applikoi GrandioSO Flow / Heavy Flow suoraan
kérjesta. Yli 2 mm paksuisiin taytteisiin, vie ja valokoveta materiaali
kerroksittain.

Ala veda ruiskun mantaa takaisin kadyton aikana tai sen jalkeen
varmistaaksesi, ettei materiaali valu ruiskusta.

Caps: Poista suojakorkki. Aseta kapseli annostelijaan (noudata
kayttoohjeita).

Taivuta metallista kanyylia haluttuun suuntaan. Applikoi
GrandioSO Flow / Heavy Flow suoraan kaviteettiin painaen
kevyesti ja tasaisesti annostelijan kahvoja yhteen. Kayta kutakin
GrandioSO Flow / Heavy Flow kapselia vain yhdelle potilaalle!

Valokovetus:
Materiaalin valokovetukseen voidaan kéayttdad tavanomaisia
polymerointilaitteita. Kovetusajat ovat seuraavan taulukon mukaisia
kaytettdessd LED-/halogeenivaloa ja vahintadn 500 mW/cm?:in
valotehoa:

20 s vérisavyille: A1, A2, A3, A3.5, B1, B2, C2, BL, Inkisaali

40 s vérisavyille: A4, OA2, WO, GA5
Vie valokovettajan valoaukko mahdollisimman Iahelle taytteen pintaa,
silld muuten kovettumissyvyys saattaa olla pienempi. Riittaméaton
kovettuminen voi johtaa varjaymiin ja epamiellyttavaan tunteeseen.
Viimeistely:
Tayte voidaan viimeistella ja kiillottaa valittomasti matriisien
poistamisen jalkeen (esim. hienot tai erittdin hienot timanttiporat,
kiillotuskiekot). Lopuksi hammas tulisi fluorata.

Huomautukset, varotoimenpiteet:

— Fenolipitoiset aineet seka erityisesti eugenolia ja tymolia siséltavat
valmisteet haittaavat paikkamuovien kovettumista. Sinkkioksidi-
eugenolisementtien tai muiden eugenolipitoisten materiaalien
kayttod yhdessé paikkamuovien kanssa on sen vuoksi valtettava.

— Antamamme tiedot tai neuvot eivat vapauta kayttdjaa
velvollisuudesta arvioida toimittamiemme tuotteiden soveltuvuutta
aiottuun kayttéon.

Koostumus (suurimmasta pitoisuudesta pienimpaan):
Barium-alumiini-borosilikaattilasi, piidioksidi, HEDMA, BisGMA,
TEGDMA, BisEMA, pyrogeeninen piidioksidi, katalyytit, stabilisaattorit,
varipigmentit

Sailytys- ja kdyttoohjeet:

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

Havittdminen:
Havita tuote paikallisten viranomaismaaraysten mukaisesti.

limoitusvelvollisuus:

Vakavista vaaratilanteista, kuten kuolema, potilaan, kayttajan tai
muiden henkildiden terveydentilan ohimeneva tai pysyva vakava
heikkeneminen, ja vakava vaara julkiselle terveydelle, joita iimenee
tai olisi voinut ilmetd GrandioSO Flow / Heavy Flow-tuotteen
kaytosséd, on ilmoitettava VOCO GmbH:lle seké asiasta vastaavalle
viranomaiselle.

Huomautus:

Yhteenvetoraportti GrandioSO Flow / Heavy Flow turvallisuudesta
ja Kliinisestd suorituskyvystd on tallennettu eurooppalaisen
laakinnallisten 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:

GrandioSO Flow / Heavy Flow er en flytende kompositt.
I motsetning til konvensjonelle flowmaterialer er den
karakterisert ved dens forheyede fillerinnhold og stabilitet.
Fyllingsmaterialet har god rentgenkontrast og inneholder 81
(GrandioSO Flow), 82 (GrandioSO Flow WO) og 83 % w/w
(GrandioSO Heavy Flow) uorganiske fillerpartikler i en metakrylat-
matrise, og herder under blatt lys. GrandioSO Flow WO er en utgave
med ekstremt god rentgenkontrast. GrandioSO Flow / Heavy Flow
brukes sammen med en dentin/emalje bonding.

Farger:
A1, A2, A3, A3.5, A4, B1, B2, C2, OA2, BL, WO, Incisal, GA5

Indikasjoner:

- Fylling av klasse | - V kaviteter

- Minimalt invasiv fyllingsterapi

- Store fissurforseglinger

- Utblokking av undersnitt

- Til lining og foring av kaviteter

- Reparasjon av fyllinger og fasetter

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

- Lasing eller splinting av tenner (f.eks med glassfiberstrips)

- Bruk som et basemateriale i kombinasjon med glassfiber eller
lignende produkter for produksjon av semipermanente kroner og
broer

Kontraindikasjoner:

GrandioSO Flow / Heavy Flow inneholder metakrylater og
BHT. GrandioSO Flow / Heavy Flow mé ikke brukes ved kjent
overemfintlighet (allergier) overfor innholdsstoffene.

Pasientmalgruppe:
GrandioSO Flow / Heavy Flow kan brukes hos alle pasienter uten
begrensninger med tanke pa alder eller kjonn.

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

Bruker:
GrandioSO Flow / Heavy Flow skal brukes av profesjonelle brukere
med odontologisk utdanning.

Anvendelse:

Preparasjon:

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

Fargevalg:

Sammenlign den vedlagte fargeguiden med den rene tannen
for behandling. Fukt fargeeksempelet og tannen og velg fargen
fortrinnsvis i dagslys.

Torking:

Serg for et tilstrekkelig tert arbeidsomrade. Bruk av kofferdam
anbefales.

Preparering av kaviteter:

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

Foring:

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

Plassering av matrise:

Veer spesielt oppmerksom i omrader der den appliserte GrandioSO
Flow / Heavy 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.

Bondingmateriale:

GrandioSO Flow / Heavy Flow brukes i adhesiv teknikk med en
dentin-emalje bonding.

Alle lysherdende bondinger kan benyttes. Folg de respektive
bruksanvisninger med hensyn til preparering (etse teknikk) og
applikasjon.

Applisering av GrandioSO Flow / Heavy Flow:

Sproyte: Las den medfelgende applikasjonskanylen med en dreining
i klokkeretningen pa spreyten og appliser GrandioSO Flow / Heavy
Flow. For fyllinger som er dypere enn 2 mm, appliser og polymiser lag
for lag. For & sikre funksjonaliteten pa den dryppfrie sproyten ma det
pésees at stempelet ikke blir trukket tilbake etter bruk.

Caps: Fjern den beskyttelseshetten pa kapselen. Caps’en legges
i apningen pa Caps dispenseren (folg bruksanvisningen). Boy
metallkanylen i onsket retning. GrandioSO Flow / Heavy Flow
appliseres fra Caps dispenser direkte i kaviteten med et jevnt trykk.
Bruk GrandioSO Flow / Heavy Flow Caps for kun en pasient!

Lysherding:
Vanlige polymerisasjonsenheter er egnet til lysherdingen av
materialet. Herdetiden ved bruk av en LED-/halogenlampe med en
effekt p& minst 500 mW/cm? er

20 s for fargene A1, A2, A3, A3.5, B1, B2, C2, BL, Incisal

40 s for fargene A4, OA2, WO, GA5
Lysapningen til lysherdingsenheten mé& holdes sa neert
fyllingsoverflaten som mulig; ellers ma& man regne med darligere
herding. Manglende herding kan fere til misfarging og plager.

Utforming:

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

Merknader, sikkerhetstiltak:

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

- 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):
Bariumaluminiumborosilikat-glass, silisiumoksid, HEDMA, BisGMA,
TEGDMA, BisEMA, pyrogent silisiumoksid, initatorer, stabilisatorer,
fargepigmenter

Oppbevarings- og bruksinformasjon:

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

Kassering:
Produktet ma avfallsbehandles i henhold til lokale forskrifter.

Meldeplikt:

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

Merknad:

Korte rapporter om sikkerhet og klinisk virkeméate for GrandioSO
Flow / Heavy Flow kan lastes ned fra den europeiske databasen for
medisinsk utstyr (EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed).
Detaljert informasjon kan ogsa finnes p4 www.voco.dental.

Bruksanvisning
EU Medicinteknisk produkt
Motsvarar DIN EN ISO 4049

SV

Produktbeskrivning:

Grandio SO Flow / Heavy Flow &r en flytande komposit. Till
skillnad fran konventionella flytande kompositer, karaktériseras
den av sitt 6kade fillerinnehdll och sin 6kade viskositet och
stabilitet. Det rontgenkontrasterande materialet innehaller
81 % (GrandioSO Flow), 82 % (GrandioSO Flow WO) och 83 % w/w
(GrandioSO Heavy Flow) oorganiska filler i en metakrylatmatrix och
hardar med blétt ljus. Med GrandioSO Flow WO, finns en extremt
réntgenkontrasterande version tillganglig. GrandioSO Flow / Heavy
Flow anvénds tillsammans med en dentin/emalj-bonding.

Farger:
A1, A2, A3, A3.5, A4, B1, B2, C2, OA2, BL, WO, Incisal, GA5

Indikationer:

- Fylining av kaviteter i klass | - V

— Minimalt invasiv fyllningsterapi

- Utvidgad fissurférsegling

— Blockering av underskér

- Lining eller férsegling av kaviteter

— Reparation av fyllningar och fasader

— Cementering av translucent protetik (t ex helkeramiska kronor, etc.)

- Lasning och splintning av tander (t ex med glasfiberband)

— Som basmaterial i kombination med glasfibrer eller liknande
produkter for framstélining av semipermanenta kronor och broar

Kontraindikationer:

GrandioSO Flow / Heavy Flow innehaller metakrylat och BHT.
GrandioSO Flow / Heavy Flow ska inte anvéndas vid kand
hypersensivitet (allergi) mot nagot av innehéllet.

Patientmalgrupp:
GrandioSO Flow / Heavy Flow kan anvandas for alla patienter utan
begrénsning avseende alder eller kén.

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

Anvandare:
Anvandningen av GrandioSO Flow / Heavy Flow utfors av anvandare
med professionell utbildning inom tandmedicin.

Anviéndning:

Forberedelse:

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

Val av féarg:

For att vélja farg, jamfér den medféljande férgskalan med den
rengjorda tanden fére anestesi. Fukta fargskalan och tanden och vélj
férg, helst i dagsljus.

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

Forberedelser av kaviteten:

| princip ska preparationen goéras enligt reglerna fér adhesiv
fyliningsteknik och ska vara minimalt invasiv for att bevara frisk
tandsubstans. Kantskér emaljmarginalen pa anteriorer. Ta hansyn
till den speciella preparationsformen vid utvidgad fissurférsegling
och priméra tander! Rengor och torka kaviteten efterat. Icke-kariésa
cervikala lesioner behdver inte prepareras; noggrann rengdring ar
tillrackligt for dessa.

Lining:

Enlamplig pulpaskyddande liner, som vid behov kan tdckas med ett stabilt
cement, ska anvéndas i pulpanéra omréden.

Placering av matris:

Ta speciell hansyn till omraden dér den applicerade GrandioSO
Flow / Heavy Flow kan flyta ut. Translucenta matriser som kilas i det
approximala omradet &r férdelaktiga. Minimal separation underlattar
utformningen av den approximala kontakten och placeringen av
matrisen.

Bonding material:

GrandioSO Flow / Heavy Flow anvéands i adhesiv teknik tillsammans
med en dentin-emaljbonding. Alla ljushardande bondingmaterial
kan anvéndas. Folj respektive bruksanvisning med avseende pa
preparation (etsteknik) och applicering.

Applicering av GrandioSO Flow / Heavy Flow:

Spruta: Las en av de medféljande appliceringsspetsarna pa
sprutan med en vridning medurs och applicera GrandioSO Flow /
Heavy Flow direkt fran sprutan. Applicera och harda i lager vid
fyllningar med en tjocklek p& éver 2 mm. Undvik att dra tillbaka
sprutans kolv under eller efter anvandningen foér att garantera
funktionen hos den droppfria sprutan.

Caps: Tag bort den hatten pa kapseln. Lagg in Caps i éppningen
i dispenser och f6lj bruksanvisningarna. Rikta metallspetsen &t ratt
hall genom bajning. Applicera GrandioSO Flow / Heavy Flow direkt
i kaviteten genom l&ngsamt jamnt tryck pé dispenser handtag. Varje
omgéng GrandioSO Flow / Heavy Flow Caps fér bara anvandas till
en patient!

Ljushérdning:
Konventionella polymeriseringsapparater &ar lampliga for ljushardning
av materialet. Hardningstiden &ar vid anvéndning av en LED-/
halogenlampa med en ljuseffekt p& minst 500 mW/cm?

20 s sek for fargerna A1, A2, A3, A3.5, B1, B2, C2, BL, Incisal

40 s sek for fargerna A4, OA2, WO, GA5
Placera ljushardningsapparatens ljusfonster s nara fyllningsytan som
majligt, annars maste man rakna med en sédmre genomhardning. En
otillrackligt hardning kan leda till missfargningar och besvar.

Slutbearbetning:

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

Information, férsiktighetsatgirder:

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

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

Sammansiéttning (enligt fallande andel):
Bariumaluminiumborosilikat-glas, kiseldioxid, HEDMA, BisGMA,
TEGDMA, BisEMA, 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 for att férhindra paverkan av ljus och polymerisering. Anvand
inte efter utgangsdatum.

Avfallshantering:
Produkten ska avfallshanteras enligt foreskrifter fran lokala
myndigheter.

Rapporteringsskyldighet:

Allvarliga tillbud som dddsfall, tillfallig eller permanent bestdende
férsdmring av en patients, en anvandares eller andra personers
hélsotillstdnd samt allvarlig fara fér folkhdlsan, som uppkommer
eller skulle ha kunnat uppkomma i samband med GrandioSO Flow
/ Heavy Flow ska rapporteras till VOCO GmbH samt till ansvarig
myndighet.

Obs:

Sammanfattande rapporter om sékerhet och klinisk prestanda for
GrandioSO Flow / Heavy Flow finns i Europeiska unionens databas
for medicintekniska produkter (EUDAMED - https://ec.europa.eu/
tools/eudamed). Utférlig information finns &ven p& www.voco.dental.




Hasznalati utasitas
EU Orvostechnikai eszkoz
Megfelel a DIN EN I1SO 4049 szabvanynak

Termékleiras:

A GrandioSO Flow / Heavy Flow folyekony kompozit. A
hagyomanyos folyekony anyagokkal szemben jellemzé&je a megndvelt
viszkozitds, toltéanyagtartalom és stabilitds. A radiopaque anyag
81 % (GrandioSO Flow), 82 % (GrandioSO Flow WO) és 83 %
(GrandioSO Heavy Flow) inorganikus téltéanyagot tartalmaz
metakrilat matrixban, valamint kék fény alatt két. A GrandioSO Flow
WO egy kimondottan radiopaque megoldas.

A GrandioSO Flow / Heavy Flow hasznalhato a dentin-zomanc
bondokkal.

Szinek:
A1, A2, A3, A3.5, A4, B1, B2, C2, OA2, BL, WO, Incizalis, GA5

Javallatok:

— | - V ostalyig ajanlott

— Minimal invaziv kavitasok tdmésére minden osztéalyban

- Kiterjesztett bardzdazarasra

— Alamends reszek megakadalyozasara

— Es nyaki karieszeket

— Toémések és héjak javitasa

— Alabelelesre attetsz6 protetikai munkaknal (pl.: teljes keramia
koronak, stb.)

- Kilazult fogak helyreallitasa (Uvegrost csikokkal)

- Bazis anyagkent hasznalando Uvegrostokkal vagy hasonlé
anyagokkal ideiglenes hidakhoz es koronakhoz

Ellenjavallatok:

A GrandioSO Flow / Heavy Flow metakrilatokat és BHT-t tartalmaz.
A GrandioSO Flow / Heavy Flow ezen 6sszetevéivel szembeni ismert
tulérzékenység (allergia) esetén nem hasznalhaté fel.

Beteg célcsoport:
A GrandioSO Flow / Heavy Flow minden beteg esetében korra és
nemre vonatkozé megkdtések nélkil alkalmazhato.

Teljesitmény jellemzdk:
A termék teljesitmény jellemzdi megfelelnek a rendeltetés szerinti
kévetelményeknek és a vonatkozd termékszabvanyoknak.

Felhasznalok:
A GrandioSO Flow / Heavy Flow csak szakképzett fogaszati
személyzet hasznélhatja.

Felhasznalas:

El6készités

Tisztitsa meg a kezelend6 fogakat. Adott esetben jeldlje meg az
okkluziés kontaktpontokat. Hasznalat el6tt varja meg, amig az anyag
szobahémérsékletlire melegszik.

Szinvalasztas:

A szinvalasztasnal haszndljuk a bekészitett fogszinkulcsot,
osszehasonlitva a megtisztitott fogfelszinnel, még az érzéstelenités
elétt. Nedvesitsik be a fogszinkulcs és a sajat fog felszinét is, a
szinvélasztas természetes fényben torténjen.

Szaraz munkateriilet Iétrehozasa:
Annak érdekében, hogy elégséges szdraz munkateriletet kapjunk
ajanlatos kofferdam izolalasban végezni a mliveletet.

Kavitas el6készitése:

A kavitds alakitds soran altalanosan elfogadott, hogy igyekezni
kell az adheziv technikaval torténé tomés készités szabalyait
kovetni, pl.: a minimal invaziv technika alkalmazasaval tébb
egészséges fogszovetet, lehet megdrizni. 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
preparalni, elégséges csak a tisztitas.

Alabélelés:
A pulpakozeli dllomanyban megfelelé pulpa védé alabélelés utan
kovetkezhet a cementréteg amennyiben szlikséges.

A matrica felhelyezése:

Ugyeljiink killdnésen azokra a helyekre ahova az anyag folyhat. Az
Uireg kodrnyezetét matricaval tanacsos lefedni. Elényds a fényateresztd
matrica alkalmazasa.

Kot6éanyag:

A GrandioSO Flow / Heavy Flow adheziv technikaval alkalmazhato,
dentin-zomanc bonddal. Minden fényrek&été bond hasznalhatd.
Kovessik a bond sajat haszndlati utasitasat, kulonos tekintettel a
preparaciora és az applikacidra (minden technikat figyelembe véve).

A GrandioSO Flow / Heavy Flow applikacidja:
Fecskendd: Az applikacidés kanult helyezziik a fecskendére,
régzitsik az odramutaté jardsdval megegyezdé irdnyban
elforgatva, igy a GrandioSO Flow / Heavy Flow témd&anyag
direkt médon a kavitasba juttathatd. Ha a tomés készitésénél
2 mm-nél vastagabb réteget szeretnénk ajanlatos a polimerizaciot
rétegenként elvégezni. Annak érdekében, hogy megdrizzik a non-
dripping fecskendé funkcidjat, ne hluzzuk vissza a dugattydt a
hasznélat alatt és utan sem.
Caps: Tavolitsa el a kapszulardl a sarga védé csucsot. Helyezze a
kapszulat a pisztoly nyilasaba, kis nyomas alatt kattintsa a helyére
és huzza el6re. Hajlitsa meg a fém kantilt és tartsa a kivant iranyba.
Haszndlja a GrandioSO Flow / Heavy Flow-t kozvetlenll a kavitasba
ugy, hogy az adagoldt lassan és egyenletesen nyomja.
A GrandioSO Flow / Heavy Flow kapszulat csak 1 paciensen
haszndlja.
Fényre keményités:
Az anyag fotopolimerizaldsara a kereskedelemben beszerezhet6
polimerizacios készlilékek alkalmasak. A kikeményedési id6 legalabb
500 mW/cm? fényteljesitményli LED/halogénlampa hasznalataval.

20 msp A1, A2, A3, A3.5, B1, B2, C2, BL, Incizdlis szineknél

40 msp A4, OA2, WO, GA5 szineknél
A polimerizaciés lampa fénykibocsatd ablakat vigye a leheté
legkdzelebb a témés feliiletéhez, kiilénben rosszabb atkeményedéssel
kell szamolni.

A nem megfelel§ kikeményedés elszinez6déshez és panaszokhoz
vezethet.

Kidolgozas:

A témés kidolgozasa és polirozasa a matricak eltavolitasa utan
azonnal elvégezhetd (pl. finom vagy extrafinom gyémantcsiszolok,
polirozék). Végiil a fogat fluoridalni kell.

Megjegyzések, 6vintézkedések:

— A fenolos anyagok, kulondsen az eugenol- és timoltartalmu
készitmények a tomdéanyagok kikeményedési zavaraihoz
vezetnek. Ezért el kell kerlilni a cink-oxid-eugenol cementek vagy
mas eugenoltartalmi anyagok egyuttes haszndlatat a mlianyag
témdéanyagokkal.

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

Osszetétel (cs6kkend tartalom szerint):
Barium-aluminium-boroszilikat lveg, szilicium-dioxid, HEDMA,
BisGMA,TEGDMA, BisEMA, pirogén szilicium-dioxid, iniciatorok,
stabilizatorok, szinpigmentek

Tarolasi és alkalmazasi utasitasok:

Téarolja 4 °C-23 °C koz6tt. Az anyagkivétel utan azonnal zarja le a
fecskenddket, hogy megakadalyozza a fénybehatast és az ebbdl
kovetkezé polimerizaciét. A lejarati id6é utan ne hasznalja fel.

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

Jelentési kotelezettség:

A GrandioSO Flow / Heavy Flow alkalmazasaval kapcsolatos olyan,
ténylegesen vagy esetlegesen felmerilé sulyos eseményeket, mint
a beteg, a felhasznalé vagy mas személyek haldla vagy egészségi
dllapotanak ideiglenes vagy tartésan sulyos romlasa, illetve a sulyos
kozegészségligyi veszély, be kell jelenteni a VOCO GmbH és az
illetékes hat6sag szamara.

Megjegyzés:

A GrandioSO Flow / Heavy Flow biztonsagossagardl és klinikai
teljesitményérdl rovid jelentések allnak rendelkezésre az Eurdpai
Orvostechnikai Eszk6zok Adatbazisdban (EUDAMED - https://
ec.europa.eu/tools/eudamed). Részletes informaciokat a www.voco.
dental oldalon talal.

Instrukcja uzycia

UE Wyréb medyczny
Zgodny z DIN EN ISO 4049

PL

Opis produktu:

GrandioSO Flow / Heavy Flow to ptynny materiat kompozytowy. W
odréznieniu od konwencjonalnych materiatéw ptynnych cechuje sie
wieksza zawarto$cia wypetniacza oraz stabilnoscia. Widoczny na
zdjeciach RTG materiat wypetnieniowy zawiera 81 % (GrandioSO
Flow), 82 % (GrandioSO Flow WO) i 83 % (wagowo) (GrandioSO
Heavy Flow) nieorganicznego wypetniacza w matrycy metakrylanowej
i polimeryzuje pod wptywem $wiatta niebieskiego.

GrandioSO Flow WO zapewnia stomatologom materiat o wyjatkowe;j
widocznosci na zdjeciach RTG. GrandioSO Flow / Heavy Flow
stosuje sie w skojarzeniu z materiatem wigzacym do szkliwa i zebiny.

Odcienie:
A1, A2, A3, A3.5, A4, B1, B2, C2, OA2, BL, WO, Siecznym, GA5

Wskazania:

- Wypetnienia ubytkéw klasy | - V

- Wypetnianie ubytkéw metoda minimalnie inwazyjna

- Poszerzone uszczelnianie bruzd

— Blokowanie podcieni

— Jako materiat podktadowy lub do pokrywania ubytkéw

— Naprawa wypetnien i licowek

— kaczenie przeziernych elementéw protetycznych (np. petnoceramicz-
nych koron itp.)

— kaczenie ze soba i szynowanie zebdw (np. przy pomocy paskéw
z widkna szklanego)

- Jako materiat podstawowy w potgczeniu z wiéknami szklanymi
lub podobnymi produktami stosowanymi do wykonywania
potstatych mostéw i koron

Przeciwwskazania:

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

Grupa docelowa pacjentow:

GrandioSO Flow / Heavy Flow moze by¢ stosowany bez ograniczen
u wszystkich pacjentéw, niezaleznie od ich wieku i ptci.
Wiasciwosci:

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

Uzytkownik:

GrandioSO Flow / Heavy Flow jest przeznaczony do stosowania
przez uzytkownika profesjonalnego posiadajacego wyksztatcenie
stomatologiczne.

Zastosowanie:
Przygotowanie:

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

Dobér odcienia:

W celu doboru odcienia nalezy jeszcze przed wykonaniem znieczu-
lenia poréwnaé dotaczony do zestawu kolornik odcieni z oczyszczo-
nym zebem. Zab i kolornik nalezy zwilzy¢, a kolor dobiera¢, w miare
mozliwosci, przy $wietle dziennym.

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

Opracowanie ubytku:

Opracowanie ubytku powinno przebiega¢ zgodnie z zasadami
techniki adhezyjnej i z zastosowaniem metody minimalnie
inwazyjnej, zapewniajacej ochrone zdrowych tkanek zeba.
Nalezy zuko$ni¢ krawedzie szkliwa zebéw przednich.
Nalezy przestrzega¢ specjalnego modelu preparacji w
przypadku poszerzonego uszczelniania bruzd oraz zebdéw
mlecznych! Nastgpnie oczysci¢ i wysuszy¢ opracowany ubytek.
Ubytki niepréchnicze nie wymagaja opracowania, wystarczy
doktadne oczyszczenie ubytku.

Podkiad:

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

Zastosowanie formowki:

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

Materiat wigzacy:

GrandioSO Flow / Heavy Flow aplikuje sie technikg adhezyjna
z wykorzystaniem materiatu wigzgcego do szkliwa i zebiny. Nie
ma ograniczen co do rodzaju stosowanego $wiattoutwardzalnego
materiatu wigzacego. Przed rozpoczeciem pracy prosze zapoznac sie
z odpowiednimi ulotkami informacyjnymi i wskazéwkami dotyczacymi
opracowania (techniki wytrawiania) i aplikacii.

Aplikacja materiatu GrandioSO Flow / Heavy Flow:

Strzykawka: Umiesci¢ zataczong do zestawu koncéwke aplika-
cyjna na strzykawce i przekreci¢ zgodnie z ruchem wskazéwek ze-
gara, co pozwoli na bezposrednia aplikacje materiatu. Jesli gtebokosé
ubytku przekracza 2 mm, wypetnienie nalezy naktada¢ i utwardza¢
warstwowo. W trakcie i po zakoriczonej pracy nie odciaga¢ ttoczka
strzykawki, co zagwarantuje jej bezawaryjne funkcjonowanie (NDT -
non-dripping).

Kapsutki: Zdja¢ ostonke. Umiesci¢ kapsutki w otworze dozownika
(postepowaé zgodnie z ulotka informacyjna). Zgia¢ metalowa kaniule
zgodnie ze wskazaniem w pozadanym kierunku. Aplikowa¢ materiat
GrandioSO Flow / Heavy Flow bezposrednio do ubytku poprzez po-
wolne i rbwnomierne naciskanie na dzwignie dozownika.

Kazdy zestaw GrandioSO Flow / Heavy Flow Caps wykorzysta¢ w
leczeniu tylko jednego pacjental!

Utwardzanie $wiattem:
Do utwardzania nadaja sie powszechnie stosowane lampy
polimeryzacyjne. Czas utwardzania w przypadku lampy
LED/halogenowej o mocy co najmniej 500 mW/cm? wynosi

20 s dla odcieni A1, A2, A3, A3.5, B1, B2, C2, BL, Siecznym

40 s dla odcieni A4, OA2, WO, GA5
Zrédio $wiatta nalezy jak najbardziej zblizy¢ do powierzchni
wypetnienia, w przeciwnym wypadku nalezy liczy¢ sie z mniejsza
gtebokoscia utwardzenia. Niedostateczne utwardzenie moze
prowadzi¢ do powstania przebarwien i dolegliwosci.
Dalsze opracowanie:
Dalsze opracowanie i polerowanie wypetnienia mozna wykonaé
bezposrednio po usunieciu matryc (z zastosowaniem np. drobno-
lub bardzo drobnoziarnistego wiertta diamentowego lub narzedzia
polerujacego). Na zakonczenie nalezy poddac zab fluoryzacji.

Informacje dodatkowe, srodki ostroznosci:

- Substancje fenolowe, w szczegdlnosci preparaty zawierajace
eugenol i tymol, zaburzajg proces wigzania kompozytowych
materiatéw wypetnieniowych. Dlatego tez nalezy unika¢ stosowania
cementdw tlenkowo-cynkowo-eugenolowych lub innych materiatéw
zawierajacych eugenol w potaczeniu z kompozytowymi materiatami
wypetieniowymi.

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

Sktad (wg zawartosci w kolejnosci malejacej):

Szkto barowo-glinowo-borowo-krzemowe, dwutlenek krzemu,
HEDMA, BisGMA, TEGDMA, BisEMA, 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 $wiattem 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
wystapity badz mogty wystapi¢ w zwigzku z zastosowaniem produktu
GrandioSO Flow / Heavy Flow, nalezy zgtaszaé firmie VOCO GmbH
oraz wiasciwym organom.

Uwaga:

Raporty dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci klinicznej
GrandioSO Flow / Heavy Flow sa dostepne w Europejskiej Bazie
Danych Wyrobéw Medycznych (EUDAMED - https://ec.europa.eu/
tools/eudamed). Szczegdtowe informacje mozna réwniez znalez¢ na
stronie www.voco.dental.




Navod k pouz
EU Zdravotnicky prostiedek
Splituje normu DIN EN ISO 4049

CS

Popis produktu:

GrandioSO Flow/Heavy Flow je zatékavé kompozitum. Ve srovnani
s konvenénimi zatékavymi materidly vynika zvySenym obsahem
plnidel a stalosti. Rentgen kontrastni vyplfiovy material obsahuje
81 (GrandioSO Flow), 82 (GrandioSO Flow WO) a 83 % hmotnosti
(GrandioSO Heavy Flow) anorganickych pinidel v metakrylatové
matrix a polymeruje pod modrym svétlem. V podobé GrandioSO
Flow WO, mate k dispozici extrémné rentgen kontrastni verzi tohoto
materialu. GrandioSO Flow / Heavy Flow se pouziva spolu s dentino-
sklovinnym bondem.

Odstiny:
A1, A2, A3, A3.5, A4, B1, B2, C2, OA2, BL, WO, Incizala, GA5

Indikace:

- VypIné kavit I. - V. tfidy

- Vyplné zhotovované miniméainé invazivni technikou

— Rozsahlé peceténi fisur

— Vykryvani podsekfivin

— Podkladani nebo kryti kavit

— Opravy vyplni a fazet

- Upevniovani translucentnich protetickych prvkd
celokeramickych korunek, atd.)

- Imobilizace a dlahovani zubl (napf. pomoci vyztuzi ze sklenénych
vlaken)

- Jako zéakladovy material v kombinaci se sklenénymi vldkny nebo
podobnymi produkty ke zhotovovani dlouhodobé pouzivanych
provizornich korunek a mlstk(

(napf.

Kontraindikace:

GrandioSO Flow / Heavy Flow obsahuje metakrylat a BHT. V pfipadé
znamé precitlivélosti (alergie) na tyto slozky produktu GrandioSO
Flow / Heavy Flow je nutné od pouZziti upustit.

Cilova skupina pacientd:
GrandioSO Flow / Heavy Flow Ize pouzit pro vSechny pacienty bez
omezeni véku nebo pohlavi.

Funkéni charakteristiky:
Funkéni charakteristiky produktu odpovidaji pozadavkdm uré¢eného
Ucelu pouziti a pfislusnych standard( vyrobku.

Uzivatel:
Aplikaci produktu GrandioSO Flow / Heavy Flow provadi uzivatel
odborné vzdélany v oboru zubniho Iékarstvi.

Pouziti:
Priprava:
Vycistéte zuby, které se budou o$etfovat. Pfipadné oznacte kontaktni

body okluze. Pfed pouzitim nechte material ohfat na pokojovou
teplotu.

Vybér odstinu:

QOdstin vybirejte porovnanim dodaného vzorniku a vycisténého zubu
jesté pred podanim anestezie. Vzorky ze vzorniku a zub navihéete a
nejlépe za denniho svétla vyberte odpovidajici odstin.

Zajisténi suchého pracovniho pole:
Pracovni pole musi byt skute¢né zcela suché. Doporucuje se pouziti
kofferdamu.

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. Okraje skloviny frontalnich
zubU skoste. Zvysenou pozornost vénujte preparacim u rozsahlého
peceténi fisur a v mlééném chrupu! Poté kavitu vycistéte a vysuste.
Nekariézni léze v krékové oblasti neni nutné preparovat; v takovém
pfipadé postaci dikladné vycisténi.

Podkladani:

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

Umisténi matrice:

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

Minimalni separace usnadfiuje tvarovani aproximalnich kontakt a
umisténi matrice.

Bondovaci material:

GrandioSO Flow / Heavy Flow se pouziva pfi adhezivni technice
spoleéné s dentino-sklovinnym bondem. Je mozné pouzit jakykoli
svétlem tuhnouci bondovaci materidl. Pfi pfipravé (leptani) a
nanaseni postupujte podle navodu k pouZziti pfislusného vyrobce.
Aplikace GrandioSO Flow / Heavy Flow:

Stiikacka: Na stiikacku nasadte a zajistéte oto¢enim ve sméru chodu
hodinovych rucicek dodany nanaseci hrot a GrandioSO Flow /
Heavy Flow nanasejte pfimo. VypIné silnéjsi nez 2 mm nanasejte a
vytvrzujte po vrstvach. Abyste nenarusili funkci neodkapavajicich
stiikacek, nevytahuijte pist stfikacky béhem ani po nanaseni.

Caps: Sejméte ochranné vicko. Vlozte kompuli do otvoru v davkovaci
pistoli (viz pfislusny navod k pouziti). Kovovou kanylu ohnéte
ve sméru potfebném pro nanaseni. Mirnym a rovnomérnym stlacenim
pak davkovaci pistole naneste GrandioSO Flow / Heavy Flow pfimo
do kavity.

Kazdou kompuli GrandioSO Flow / Heavy Flow pouzivejte pouze
u jednoho pacienta!

Vytvrzovani svétlem:
K vytvrzovani tohoto materidlu jsou vhodné bézné polymerizaéni
lampy. V piipadé pouziti LED/halogenové lampy se svételnym
vykonem minimainé 500 mW/cm? je doba vytvrzovani nasledujici

20 s pro odstiny A1, A2, A3, A3.5, B1, B2, C2, BL a Incizala

40 s pro odstiny A4, OA2, WO a GA5
Hrot vytvrzovaci lampy, ktery vyzafuje svétlo, drzte co nejblize
povrchu vypIné, jinak je tfeba pocitat s mensi hloubkou vytvrzeni.
Nedostate¢né vytvrzeni miize vést ke zménam zbarveni a potizim.

Dokongéeni:

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

Informace, preventivni bezpeénostni opatfeni:

— Fenolové latky, zvlast pfipravky obsahuijici eugenol a thymol, vedou
k porucham vytvrzeni vypliiovych kompozitnich materiald. Proto
je tfeba se vyhnout pouziti zinkoxid-eugenolovych cementd nebo
jinych materiald obsahujicich eugenol ve spojeni s vypliiovymi
kompozitnimi materialy.

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

Slozeni (sestupné podle obsahu):

Barium-aluminium-borosilikatové sklo, oxid kfemicity, HEDMA, BisGMA,

TEGDMA, BisEMA, pyrogenni oxid kiemicity, iniciatory, stabilizatory,

barevné pigmenty

Pokyny pro skladovani a pouziti:

Skladujte pfi teploté 4 °C-23 °C. Po odebrani materidlu ihned
uzavrete stfikacky, aby se zabranilo pisobeni svétla a jim podminéné
polymeraci. Nepouzivejte po uplynuti data exspirace.

Likvidace:
Likvidace produktu podle mistnich ufednich pfedpisu.

Ohlasovaci povinnost:

Zavazné nezadouci udalosti, jako smrt, do¢asné nebo trvalé zavazné
zhor$eni zdravotniho stavu pacienta, uzivatele ¢i jinych osob a zavazné
ohrozeni vefejného zdravi, které se vyskytly nebo mohly vyskytnout v
souvislosti s prostfedkem GrandioSO Flow / Heavy Flow, je nutno
ohlasit spole¢nosti VOCO GmbH a pfislusnym organdm.

Upozornéni:

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

Descrierea produsului:

GrandioSO Flow / Heavy Flow este un compozit fluid. in
comparatie cu alte materiale compozite fluide acesta este
caracterizat prin continutul crescut al matricei de umplere si stabilitatea
acesteia. Materialul radio-opac de restaurare contine 81 (GrandioSO
Flow), 82 (GrandioSO Flow WO) si 83 % w/w (GrandioSO
Heavy Flow) particule anorganice intr-o matrice de metacrilat si
este polimerizabil sub lumina albastra. GrandioSO Flow WO va
pune la dispozitie o versiune de alb-opac cu radio-opacitate marita.
GrandioSO Flow / Heavy Flow este folosit cu un sistem adeziv
amelo-dentinar.

Instructiuni de folosire
UE Dispozitiv medical
Corespunde DIN EN ISO 4049

Nuante:
A1, A2, A3, A3.5, A4, B1, B2, C2, OA2, BL, WO, Incizala, GA5

Indicatii:

— Obturatii ale cavitatilor de clasa | - V

— Terapia restaurativd minim invaziva

— Sigilarea extinsa a fisurilor

— Netezirea zonelor retentive

— Céptusirea cavitatilor

— Reparatii ale obturatiilor si fatetelor

— Cimentarea lucrérilor protetice translucente (ex. coroane total
ceramice, etc)

— Fixarea si imobilizarea dintilor (de ex. cu benzi din fibra de sticld)

— Folosit ca material de baza in combinatie cu materiale din fibra de
sticla sau alte materiale asemanatoare pentru realizarea coroanelor
si a puntilor semipermanente

Contraindicatii:

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

Grupa tinta de pacienti:
GrandioSO Flow / Heavy 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
utilizérii conforme si normelor aplicabile cu privire la produs.

Utilizator:
Utilizarea GrandioSO Flow / Heavy Flow este rezervata utilizatorilor
profesionisti, calificati in domeniul medicinii dentare.

Utilizarea:

Prepararea:

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

Selectionarea nuantei:

Pentru a selectiona nuanta, inainte de efectuarea anesteziei, dintele,
curatat in prealabil, va fi comparat cu cheia de culori din trusa.
Umeziti cheia de culori, dintele si apoi selectionati nuanta potrivita,
de preferinta la lumina naturala.

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.

Prepararea cavitatii:

in principiu, prepararea cavitétii trebuie realizata in conformitate cu
regulile restaurdrilor adezive si trebuie efectuata minim invaziv pentru
a mentine substanta dentara sanatoasa. Bizotati marginile smaltului
pe dintii anteriori. Acordati o deosebitd atentie formei preparatiei
n 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.

Baza:

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

Aplicarea matricei:

Luati masuri corespunzétoare in zonele in care produsul GrandioSO
Flow / Heavy Flow aplicat poate curge din cavitate. Matricele
transparente care sunt fixate in zonele aproximale cu icuri reprezinta
un avantaj. Separarea minimald faciliteaza modelarea punctelor
aproximale de contact si insertia matricii.

Sistemul adeziv:

GrandioSO Flow / Heavy Flow este folosit in tehnica adeziva
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 produsului GrandioSO Flow / Heavy Flow:

Seringa: Fixati in seringa varful de aplicare din pachet, cu o rotatie in
sensul acelor de ceasornic si aplicati direct produsul GrandioSO Flow
/ Heavy Flow. Pentru obturatii cu o grosime de peste 2 mm, aplicati si
fotopolimerizati in straturi. Pentru a garanta functionarea seringii non-
drip (fara scurgeri de material) nu trageti de pistonul seringii in timpul
utilizarii sau dupa folosirea lui.

Caps: Tndepénati capacul de protectie. Inserati capsulele in orificiul
pistolului aplicator (urmati instructiunile de folosire). Tndoiti canula de
metal in directia de aplicare dorita. Aplicati GrandioSO Flow / Heavy
Flow direct in cavitate, prin impingerea usoara si regulata a manerului
de aplicare a pistolului aplicator.

Folositi GrandioSO Flow / Heavy Flow Caps doar la un singur
pacient!

Fotopolimerizarea:

Pentru fotopolimerizarea produsului se folosesc aparate
conventionale de polimerizare. La folosirea unei lampi de tip
LED / halogen cu o intensitate de 500 mW / cm? timpul de polimerizare
este dupa cum urmeaza:

20 s pentru nuantele A1, A2, A3, A3.5, B1, B2, C2, BL, Incizala

40 s pentru nuantele A4, OA2, WO, GA5

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

Finisarea:

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

Indicatii, masuri de precautie:

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

- 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 bariu alumini, dioxid de siliciu, HEDMA, BisGMA,
TEGDMA, BisEMA, 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, temporard
sau permanentd, 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 GrandioSO
Flow / Heavy Flow trebuie comunicate VOCO GmbH si autoritétii
competente.

Indicatie:

Scurte rapoarte cu privire la siguranta si performanta clinica a
GrandioSO Flow / Heavy 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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Grandio®SO Flow
Grandio®S0O Heavy Flow

WUHCcTpyKuum 3a ynotpeba
EC MeauumHcKo nsaenme
OTroeaps Ha ctaHgapt DIN EN I1SO 4049

CEo

OnucaHune Ha NpoayKra:

GrandioSO Flow / Heavy Flow e Teunus komno3nt. 3a pasnuka
OT KOHBEHLIIOHa/IHUTE TE4IMBU KOMMO3WUTU TO Ce XapakTepuanpa
C yBESIMYEHO MbJHATENIHO CbAbPXaHWe u CTabunHocT. Toan
PEHTTEHKOHTPACTEH Bb3CTaHOBUTENEeH martepuan cbabpxa 81
(GrandioSO Flow), 82 (GrandioSO Flow WO) n 83 % TernosHu
(GrandioSO Heavy Flow) HeopraHuyHu MmbAHUTENN B MeTakpunaTeH
MaTpuKc U ce BTBbPAsBa OT cuHA ceeTnnHa. C GrandioSO Flow
WO unmMaTe Ha pasmofioXXeHne U3KIIIOUUTENHO PEHTreHKOHTpacTHa
Bepcusi.

GrandioSO Flow / Heavy Flow ce nsnonssa ¢ geHTUH-emainos
afxesuB.

LiseToBe:
A1, A2, A3, A3.5, A4, B1, B2, C2, OA2, BL, WO, WHumsan, GA5

Moka3saHnus:

- O6TypupaHe Ha kaBuTeTV oT Knac | - V

- MukpovHBa3uBHa Bb3CTaHOBUTENHA Tepanus

- 3aneyaTBaHe Ha O6LUVMPHY ucypun

— Bnokupaxe Ha nogmonun

— MoANoXKM UK NOKprBaHe Ha KaBUTETM

- MonpaBsku Ha 06Typauumn n acetu

- dukcnpaHe Ha TPaHCIYLEHTHW MPOTETUYHU KOHCTPYKLMUK
(Hanp. U3LSAN0 KePaMNYHN KOPOHW 1 Ap.)

— BrokupaHe v lWMHMPaHe Ha 3b6K (Hanp. CbC CTLKNEHN (PUOPONEHTY)

- M3nonsBaHe KaTo OCHOBEH MmaTtepuan B KOMOGWHALUS CbC
CTbKNeHN MBPONEHTN WA NOJOGHU NPOAYKTU 3a u3paboTBaHe
Ha MoJyrnocTOsIHHU KOPOHU 11 MOCTOBE

MpoTuBonokasaHus:
GrandioSO Flow / Heavy Flow cbabpxa metakpunati un BXT
(6yTunxuppokcutonyon). MNpu yctaHoBeHa CBPbX4yBCTBUTENHOCT
(aneprum) kbm Te3n cbetaskn GrandioSO Flow / Heavy Flow He
Tpsi6Ba fia ce npunara.

LieneBa rpyna nauveHTu:
GrandioSO Flow / Heavy Flow moxe fa ce npunara 3a BCUYKW
nauneHTy 6e3 orpaHuYeHns NPeaBUA Bb3pacTTa unu rona um.

XapakTepuctuku:
XapaKTepuCTUKWUTE Ha NPOAyKTa CbOTBETCTBAT Ha U3NCKBaHUATA Ha
npegHasHavYeHneTo N CbOoTBETHUTE NPOAYKTOBU CTaHAAPTU.

Motpe6urenu:
GrandioSO Flow / Heavy Flow ce npunara ot npocdecuoHanHo
06y4eHu creLmanmcTu B obnacTta Ha ctomartonorusira.

MpunoxeHue:

MoproToBka:

Moumnctear ce 3b6UTE, KOUTO Lie ce TpeTupar. lNpu HeobxoanmocT
Cce MapKupaT OK/y3aJlHNTe KOHTakTHU Touku. Mpeau msnonasaHe
MaTepuaTbT Ce OCTaBs Ha CTaliHa Temnepatypa.

N360p Ha uBAT:

3a pa usbepeTe UBAT, CpaBHeTe npunoxeHaTta pasulBeTka C
noYyncTeHnst 36 npegn aHecrtesuaTa. HaBnaxxHeTte pasuseTkara u
3b6a 1 nsbdepeTe LBST, 3a NpeanoyMTaHe Ha AHEBHA CBETNHA.

Cb3faBaHe Ha Cyxo pa6oTHO none:
YBepeTe ce, Ye paGoTHOTO More € AOCTaTLYHO CyXo. [penopbyBsa ce
M3Mon3BaHe Ha ryMeHo MnarHo.

MpenapupaHe Ha KaBuTeTa:

B o6Lwyms cnyyaii kaBuTeTHaTa npenapauus Tpsiosa fa ce nposeae B
CbOTBETCTBME C MpaBunaTta Ha agxeavBHaTa 06TypoBbYHA Tepanus
n Tpsbea ga 6bAe MUHMMANHO WHBA3WBHA, 3a Aa Ce CbXpaHu
3apaBata 3b6Ha cy6cTaHUums. CkoceTe npenapauyioHHUTe rpaHuLm
Ha dpoHTanHnTe 3L6U. O6bpHETEe BHUMAaHWE Ha cneunduyHuTe
npenapawyioHHn opMi Npu 3aneyatBaHe Ha o6LIMPHU ducypn 1
npu BpemeHHU 3b6u! Cnep ToBa No4NCTeTE U NOACYLUETE KaBuTeTa.
HekapviecHuTe LepBrKanHu Nesun He ce HyXXAasT oT npenapauys;
npy TAX € AoCTaTb4HO AO06PO MounNCcTBaHe.

Mopanoxka:

B HenocpepcTteeHa 65nu3ocT ¢ nynnata Tpsabsa ga ce noctasu
nogxofsAuwa nynnos3awnTtHa MoANioXKKa, KOATO fJa ce NnokKpue C
yCTOI7I‘-WIB UMMEHT, ako e HBOGXOHVIMO.

MocraBsHe Ha maTpuua:

BsewmeTe nogxogswm MepkKu 3a yy4yacTtouuTe, B KONTO HAHECEeHUAT
GrandioSO Flow / Heavy Flow moxe aa ustede. [pospayHuTe
Marpuun, KOUTO MoraTt Aa ce 3aK/INHAT B NPOKCUMasHUTe y4acTbuu,
ca 3a npegnoynTaHe. MuvHumanHata cenapauus ynecHsBsa
OqJDpMﬂHeTO Ha anpoKCuManHuA KOHTakKT W MOCTaBAHETO Ha
martpuvuara.

Martepuan 3a 60HAVHT:

GrandioSO Flow / Heavy Flow ce usnonssa c apxesuBHaTa
TeXHWKa, C AeHTUMH-emaiinoB apxesuB. Morat pa ce usnonssar
BCUYKN (hoTononmMmepuanpalm apxesnsHu cuctemu. Cneppaiite
CbOTBETHUTE WHCTPYKUMM 3a yrnoTpe6a Mo OTHOLIEHMe Ha
rnofroToBKaTa (TEXHNKa Ha eLiBaHe) 1 HaHacsHe.

Annukayus:

CnpuHuoBKa: ocTaBeTe NpuoxeHara annyKauyioHHa KaHiona Ha
CMPUHLIOBKATa CbC 3aBbpTaHe Mo NOCoKa Ha YaCoBHUKOBATa CTpeska
1 HaHeceTe aupekTHO GrandioSO Flow / Heavy Flow. 3a o6Typauun
¢ pebennHa Hap, 2 mm HaHeceTe 1 NonMepusupaiTe NocNonHo.

He nsgbpneaiite 6yTanoTo Ha CNpuHLOBKaTa Hadaf, Nno Bpeme 1 cnep
13nonssaHe, 3a fa ocurypuTe npasunHa yHKLWsSt Ha HekaneLjaTta
CMPUHLIOBKA.

Komnynu: CeaneTe npepnasHata kanadka. [octaBeTe komnynarta
B OTBOpa Ha nuctoneTta (cnepsaiTe WHCTPyKUuMTe 3a ynotpeba).
3aBbpTeTe MeTanHaTa KaHiona criopef UHAVMKauusita B >xenaHarta
nocoka. HaHecete GrandioSO Flow / Heavy Flow Hanpaso B
KaBKTeTa Ype3 JIeKO U PaBHOMEPHO MPUTNCKaHe Ha JIOCToBeTe Ha
nucToneTa e4vH KbM Apyr.

W3nonsgaiite Bcsika komnyna GrandioSO Flow / Heavy Flow camo
3a egvH nauveHT!

doTononumepusauus:
3a doTononumepusaumsTa ca noaxoAsy BCUYKW MNpepnaraHv
Ha nasapa nonvmepuaupawm ypeau. Mpu usnonssaHe Ha LED/
XasnoreHHa namna ¢ MHTEH3UTET Ha CBET/IMHATa OT MUHUMYM 500 mW/
cm? BpeMeTo Ha BTBbpAsBaHe e

20 s 3a ugeToBeTe A1, A2, A3, A3.5, B1, B2, C2, BL, NHuusan

40 s 3a ugeToBete A4, OA2, WO, GAS
13x0AALL0TO Npo3opye 3a CBeTMHATa Ha (hoTomnonMMepuanpaLLms
ypen ce AbpXW Bb3MOXHO Han-61130 [0 MOBBbPXHOCTTA Ha
06TypauusaTa, B NPOTUBEH Cnyyali TpsioBa fa Ce o4akBa HEMbIHO
BTBbpAsBaHe. HepgocTtaTbyHO BTBbpAsBaHE MOXe Aa fosefe Ao
NpOMsiHa Ha LBeTa 1 oniakBaHus.

®uHupaHe:

DuHMpaHeTo 1 NonmpaHeTo Ha ob6TypauusaTa Morart ga 3anodHart
HenocpefCcTBEHO Crep OTCTPaHSABaHETO Ha MaTpuLmTe (Hanp. ¢ puHn
Wnn ekcTpa rHU AuamaHTeHN MUANTENN, HaKpaiHULM 3a Nonupaxe).
Hakpas 3b6bT Tpsibsa ga ce dnyopusmpa.

Yka3saHus, MpeanasHu mepku:

— ®eHonosu cy6CcTaHLMK, Mo-cneunanHo npenapaTu, CbabpXaliyu
eBreHoN 1 TMON, 3aTPyAHABaT BTBbPASABaHETO Ha O6TYPOBbYHUTE
KomnoauTu. 3aToBa cnefsa Aa Ce u3bsrea W3NON3BaAHETO Ha
LUMMeHTN Ha 6a3aTa Ha LWMHKOB OKCWA W €BreHOM Wau Ha Apyru
CbAbpKalUy eBreHos BellecTBa B KOMOMHALWS C 0O6TYPOBbYHMN
KOMMO3UTW.

— Hawwute ykasaHus w/unn cbBeTn He Bu ocBoboxpaeat oT
3aAb/KEHNEeTO [la NPOBepUTe roAHOCTTa Ha AOCTaBeHNTe OT Hac
npenapatu 3a npeaBuaeHNTe Lenu Ha ynotpeba.

ChbcTaB (B HU3X0ASL, pef Mo KONUYECTBO):
BapreBo-anyMnH1eBo-60pOCUANKATHO CTBKI0, CUNLIMEB AVOKCUA,
HEDMA, BisGMA, TEGDMA, BisEMA, nuporeHeH cunuuves guokcug,
VHULMaTopU, CTabunnaaTopu, UBETHU MUTMEHTU

YKasaHusi 3a cbXxpaHeHue U NpuoXKeHue:

CbxpaHsiBaiite npu 4 — 23 °C. CnpuHLoBKUTe TpsiGBa fia ce 3aTBapsAT
BefHara cfief, B3emaHe Ha maTepuana, 3a fa ce npefoTepatut
mns3naraHe Ha cCBeT/MHa W BRoOCneacTBMe noaumepusauns. He
13ron3saiiTe rnoseYe Cnef U3TniaHe Ha Cpoka Ha rofHoCT.

UsxebpnsHe:
MpoayKTLT ce M3XBbPNS CbOOPaA3HO pasnopefbuTe Ha MeCTHUTe
BnacTu.

3apbnkeHue 3a ysefomsiBaHe:

Cepro3HN NPOU3LIECTBUS, KaTO CMbPT, BPEMEHHO WM TpaiHO
CEepro3HO BOLIABaHe Ha 34pPaBHOTO CbCTOSHWE Ha NauueHTa,
noTpebuTeNns U Apyrv NLA 1 cepruo3Ha ornacHoOCT 3a O6LLECTBEHOTO
3ApaBe, KOUTO Ca Bb3HUKHANM WA MOraT [a Bb3HNKHAT BbB BPb3Ka
¢ GrandioSO Flow / Heavy Flow, Tpsibea aa ce cvobat Ha VOCO
GmbH » komMneTeHTHUTE BRacTu.

YkasaHwue:

KpaTtka uHdbopmauusi oTHOCHO 6e30macHOCTTa U KIMHUYHOTO
pencteme Ha GrandioSO Flow / Heavy Flow ce cbxpaHsiBa B
EBponeiickaTta 6a3a gaHHu 3a MeguumHckn mnagenus (EUDAMED —
https://ec.europa.eu/tools/eudamed). MoapobHa nHdopmaums Moxe
na 6bae HamepeHa Ha www.voco.dental.

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

Opis proizvoda:

GrandioSO Flow / Heavy Flow je teko¢ kompozitni material, ki se v
primerjavi z drugimi teko&imi materiali odlikuje s pove¢ano vsebnostjo
polnil in pove¢ano trdnostjo. Polnilni material, ki je neprepusten za
rentgenske Zarke, 81 (GrandioSO Flow), 82 (GrandioSO Flow WO)
oz. 83 % teze (GrandioSO Heavy Flow) anorganskih polnilnih snovi
v metakrilatni matriki in se strjuje z modro svetlobo. S preparatom
GrandioSO Flow WO je na voljo material z ekstremno neprepustnostjo
za rentgenske Zarke.

GrandioSO Flow / Heavy Flow se uporablja skupaj z lepljivimi
preparati za dentin in sklenino.

Barve:
A1, A2, A3, A3.5, A4, B1, B2, C2, OA2, BL, WO, Incisal, GA5

Indikacije:

— Zalivke za luknjice kategorij od | do V

— Najmanj invazivha metoda polnilne terapije

— Razsirjeno zapiranje zapor

— Za blokiranje spodrezanih povrsin

— Kot spodnja polnitev oz. za prevleko luknjic

— Popravila zalivk, popravila oblog

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

— Za blokiranje in oporo zob (npr. z vrvicami iz steklenih viaken)

— Uporaba v obliki osnovnega materiala v kombinaciji s steklenimi
vlakni in podobnimi pripomocki za izdelavo poltrajnih kron in
mostickov

Kontraindikacije:

GrandioSO Flow / Heavy Flow vsebuje metakrilat in BHT. Pri znani
preobcutljivosti (alergijah) na te sestavine materiala GrandioSO Flow
/ Heavy Flow ne smete uporabiti.

Ciljna skupina pacientov:
GrandioSO Flow / Heavy Flow se lahko uporablja za vse paciente
brez kakr$nih koli omejitev glede njihove starosti ali spola.

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

Uporabnik:
GrandioSO Flow / Heavy Flow uporablja strokovno usposobljen
uporabnik zobne medicine.

Uporaba:

Priprava:

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

Izbira barve:

Pri izbiri barve primerjajte priloZeno barvno lestvico z ogi§¢enim
zobom pred anestezijo. Pri tem navlaZite barvni vzorec in zob ter po
moznosti primerjajte barvo pri dnevni svetlobi.

Susenje:

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

Priprava kavitet:

Naceloma naj bi priprava luknjic sledila adhezivni polnilni
terapiji, ki je najmanj invazivna metoda za varovanje zdrave trdne
povrSine zoba. Pri oskrbovanju sprednjih zob poSevno odrezite
rob sklenine. Pri razsirjenem zapiranju zapor oz. pri mlecnih
zobeh je treba upo$tevati posebne oblike preparacij! Takoj zatem
odistite luknjico in jo osusite. Lezije na zobnem vratu, ki jih ni napadel
karies, ne potrebujejo posebne priprave, saj zadostuje Ze temeljito
Ciscenje.

Spodnja polnitev:

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

Namestitev matrike:

V obmocgjih, kamor lahko stece uporabljen material GrandioSO
Flow / Heavy Flow, upostevajte ustrezne ukrepe. Zelo primerna je
uporaba prosojnih matrik, ki jih je mogoce v aproksimalnem predelu
zagozditi. Najmanj$a mozna separacija olaj$a oblikovanje obmocja
aproksimalnega stika in naleganje matrike.

Material za lepljenje:

GrandioSO Flow / Heavy 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 jedkanija) in postopka je treba upostevati navodila za uporabo
posameznega proizvoda.

Aplikacija GrandioSO Flow / Heavy Flow::

Brizgalka: Prilozeno kanilo aplikatorja priévrstite na brizgalko z
zasukom v smeri vrtenja urinih kazalcev in neposredno nanesite
material GrandioSO Flow / Heavy Flow. Zalivke nanesite v debelini
2 mm po posameznih plasteh in jih strdite. Zaradi zagotavljanja
delovanja tudi poznej$e uporabe brizgalke morate paziti na to, da med
uporabo ali po njej prebijala ne potegnete nazaj.

Kapice: Odstranite zas¢itno kapico. Kapice polozite v odprtino
dozirnika (upoStevajte ustrezna navodila za uporabo). Kovinsko kanilo
glede na indikacijo ukrivite v Zeleno smer. GrandioSO Flow / Heavy
Flow nanesite neposredno v luknjico s po¢asnimi, enakomernimi
pritiski na ro¢ico dozirnika.

Posamicno pakirani odmerek GrandioSO Flow / Heavy Flow Caps
uporabite le za enega pacienta!

Strjevanje s svetlobo:
Za svetlobno strjevanje materiala so primerne obi¢ajne polimerizacijske
naprave. Cas strjevanja znasa pri uporabi LED/halogenske svetilke z
mogjo lucke najmanj 500 mW/cm?:

20 s za barve A1, A2, A3, A3.5, B1, B2, C2, BL, Incisal

40 s za barve A4, OA2, WO in GA5
Izhodno okno za svetlobo naprave za svetlobno strjevanje ¢im bolj
priblizajte povrsini polnila, sicer lahko pride do slabSega strjevanja.
Nezadostno strjevanje lahko povzroci obarvanost in tezave.

lzdelava:

Izdelava in politura polnila lahko potekata neposredno po odstranitvi
matrik (npr. s finim ali zelo finim diamantnim brusilnikom, polirno
napravo). Ob koncu je treba zob namazati s fluorom.

Opozorila, previdnostni ukrepi:

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

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

Sestava (po padajocéi vsebnosti):

Barij-aluminijevo borosilikatno steklo, smola, silicijev dioksid,
HEDMA, BisGMA, TEGDMA, BisEMA, 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 GrandioSO Flow / Heavy Flow, je treba obvestiti
druzbo VOCO GmbH in pristojni organ.

Opozorilo:

Kratka porocila o varnosti in kliniéni uporabi sredstva GrandioSO
Flow / Heavy Flow so na voljo v evropski bazi podatkov medicinskih
pripomoc¢kov (EUDAMED -https://ec.europa.eu/tools/eudamed).
Podrobnejse informacije si lahko ogledate na www.voco.dental.




Navod na pouzitie
EU Zdravotnicka pomécka
Zodpoveda DIN EN ISO 4049

Popis vyrobku:

GrandioSO Flow / Heavy Flow je tekuty kompozit, ktory sa oproti
konvenénym tekutym pripravkom vyznacuje tym, Ze obsah vypliiovej
latky a pevnost su zvySené. Rtg-kontrastny vyplfiovy materidl obsahuje
81 hmotn. % (GrandioSO Flow), 82 hmotn. % (GrandioSO Flow
WO), resp. 83 hmotn. % (GrandioSO Heavy Flow) anorganickych
vypliiovych latok v matrici z metakrylatu a vytvrdzuje sa pésobenim
modrého svetla. Pripravkom GrandioSO Flow WO sa dostava na trh
extrémne RTG-kontrastny variant.

GrandioSO Flow / Heavy Flow sa pouziva so sklovinovo-dentinovym
adhezivom.

Farby:
A1, A2, A3, A3.5, A4, B1, B2, C2, OA2, BL, WO, Incizalny, GA5

Indikacie:

— Vyplne kavit triedy | - V

— Minimalne invazivna vypliiova terapia

— Rozsirené uzatvaranie fisur

— Na uzatvaranie zarezov zubov

— Na podkladovu vypli, resp. povliekanie kavit ochrannou vrstvou

— Opravy vyplni, opravy faziet

— Upevnenie priesvitnych zubnych néhrad (napr. celokeramickych
koruniek atd")

— Zablokovanie a dlahovanie zubov (napr. prizkami sklenych viakien)

— Pouzitie ako zakladného materialu v kombinacii so sklenymi
vldknami a pod. na vyhotovenie semipermanentnych koruniek a
mostikov

Kontraindikacie:

GrandioSO Flow / Heavy Flow obsahuje metakrylaty a BHT. Pri
znamych precitlivenostiach (alergidch) na tieto zlozky pripravku
GrandioSO Flow / Heavy Flow je nutné upustit od jeho pouZzitia.

Cielova skupina pacientov:
GrandioSO Flow / Heavy 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 GrandioSO Flow / Heavy Flow maju pouzivat profesionalni
absolventi zubného lekarstva.

Pouzitie:
Priprava:

Zuby urené na aplikaciu vycistite. Pripadne oznacte okluzne
kontaktné body. Pred pouzitim material ohrejte na izbovu teplotu.

Vyber farby:

Pri vybere farby porovnajte prilozenu farebnu stupnicu s vyc€istenym
zubom pred anestéziou. Pri tom navihéite vzorku farby a zub; farbu
zvolte, pokial mozno, pri dennom svetle.

VysusSenie:
Dbajte na primerané vysusenie. Odportca sa pouzitie koferdamu.

Preparacia kavity:

Preparacia kavity by sa mala zasadne pridrziavat pravidiel
adhéznej vypliiovej terapie, t. j. musi byt minimalne invazivna kvoli
ochrane zdravej zuboviny. Pri oSetreniach frontalnych zubov zoSikmite
okraje skloviny. Dbajte na osobitné formy preparacie pri rozsirenom
pecateni fisur resp. pri mlieénych zuboch! Nasledne kavitu vycistite
a vysuste. Bezkazové l|ézie v oblasti zubného kréku nie je treba
preparovat, tu postacuje dokladné ocistenie.

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

Umiestnit matricu:

Na miestach, kde by aplikovany pripravok GrandioSO Flow / Heavy
Flow mohol stiect, vykonajte prislusné opatrenia. Vyhodné je pouzitie
priesvitnych matric, ktoré sa v aproximalnej oblasti upevnia klinmi.
Minimalna separécia ulah¢i vytvorenie aproximalnych spojeni a
priloZzenie matrice.

Spojovacia hmota:

GrandioSO Flow / Heavy Flow sa v adhéznej technike aplikuje
sklovinovo-dentinovym adhezivom. M6zu sa pouzit vSetky svetlom
vytvrdzované adheziva. Co sa tyka pripravy (technika leptania) ako aj
spracovania dodrzujte prislusny nadvod na pouzivanie.

Aplikacia pripravku GrandioSO Flow / Heavy Flow:

Striekacka: Prilozenu aplikacnu kanylu zaaretujte na striekacke
otoéenim v zmysle pohybu hodinovych ruci¢iek a GrandioSO Flow /
Heavy Flow priamo aplikujte. Vyplne, ktoré s hrubsie ako 2 mm,
aplikujte a vytvrdzujte po vrstvach. Na zabezpecenie fungovania
striekaCky bez dokvapu treba dbat na to, aby ste po¢as pouzivania
striekacky alebo po jej pouziti nepotiahli piestik dozadu.

Kapsuly: Odstrarite ochranné viecko. Kapsuly vioZte do otvoru davkovaca
(dodrzujte prislusny navod na pouzivanie). Kovovu kanylu podia
indikacie ohnite v potrebnom smere. GrandioSO Flow / Heavy Flow
aplikujte pomalym rovnomernym stla¢anim davkovacej paky priamo
do kavity. Kapsuly GrandioSO Flow / Heavy Flow pouzite vzdy len
u jedného pacienta!

Vytvrdzovanie svetlom:

Na vytvrdzovanie materidlu svetlom st vhodné bezne dostupné
polymerizagné pristroje. Doba vytvrdzovania pri pouziti LED alebo
halogénovej polymerizacnej lampy so svetelnym vykonom najmenej
500 mW/cm? je

20 s u farieb A1, A2, A3, A3.5, B1, B2, C2, BL, Incizélny

40 s u farieb A4, OA2, WO a GA5

Koncovku svetlovodu vytvrdzovacieho pristroja umiestnite ¢o
najbliz§ie k povrchu vyplne. V opaénom pripade musite poditat s
hor$im vytvrdnutim do hibky. Nedostato¢né vytvrdnutie méze viest k
zmenam farby a tazkostiam.

Vypracovanie:

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

Pokyny, bezpe¢nostné opatrenia:

— Fenolové latky, najmé pripravky obsahujice eugenol a tymol,
rusivo vplyvaju na proces vytvrdzovania vypliovych materidlov.
Preto je treba sa vyhnut pouzitiu zinkoxid-eugenolovych cementov
alebo inych materidlov obsahujucich eugenol spolu s vyplfiovymi
polymérmi.

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

Zlozenie (poradie od zloziek zastipenych v najvy§§om mnozstve):
Barium-aluminium-borosilikatové sklo, oxid kremicity, HEDMA,
BisGMA, TEGDMA, BisEMA, 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
polymerizéacii. Po uplynuti datumu exspiracie pripravok dalej
nepouzivajte.

Likvidacia:

Vyrobok zlikvidujte podla miestnych uradnych predpisov.
Ohlasovacia povinnost:

Zavazné udalosti ako smrt, do¢asné alebo trvalé vazne zhor$enie
zdravotného stavu pacienta, pouzivatela alebo inych oséb a vazne
ohrozenie verejného zdravia, ktoré sa vyskytli alebo sa mohli vyskytnut
v spojitosti s pripravkom GrandioSO Flow / Heavy Flow, je potrebné
nahlasit spolo¢nosti VOCO GmbH a prislusnému tradu.

Upozornenie:

Struénl charakteristiku tykajucu sa bezpecénosti a klinickych
parametrov GrandioSO Flow / Heavy 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:

GrandioSO Flow / Heavy Flow yra takusis kompozitas. Lyginant
su jprastiniais takiaisiais, Sis charakterizuojamas padidintu uzpildo
kiekiu ir stabilumu. Rentgenokontrastiska restauraciné medziaga
turi 81 (GrandioSO Flow), 82 (GrandioSO Flow WO) ir 83 %
(GrandioSO Heavy Flow) inorganinio uzpildo pagal svorj, metakrilato
matrikse, kietinama mélyna Sviesa. GrandioSO Flow WO ypatingai
rentgenokontrastiska versija jusy naudojimui. GrandioSO Flow /
Heavy Flow naudojama su emalio dentino suriséju.

Spalvos:
A1, A2, A3, A3.5, A4, B1, B2, C2, OA2, BL, WO, Incizalinis, GA5

Indikacijos:

- |-V klasiy plombavimui

— Minimaliai invazyviai plombavimo technikai

— ISplésty vageliy hermetizavimui

— Neigiamy kampu/nisy blokavimui

— Kaip pamusalas ar pirminis sluoksnis

— Venyry ir plomby pataisoms

— Skaidriy protezy cementavimui (pvz., pilny porceliano kartinéliuy)

— Danty sutvirtinimui ar jtvérimui (pvz., su stiklo pluo$to skaidulomis)

— Kaip pagrindas kartu su stiklo skaidulomis ar panasiais
produktais, gaminant pusiau nuolatinius danty vainikélius ar tiltus

Kontraindikacijos:

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

Tiksliné pacienty grupé:
GrandioSO Flow / Heavy Flow gali blti naudojamas visiems
pacientams be apribojimy, neatsizvelgiant j jy amziy ar Iytj.

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

Naudotojas:
GrandioSO Flow / Heavy Flow skirtas naudoti atitinkamai
iSmokytiems odontologijos specialistams.

Naudojimas:

Preparavimas:

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

Spalvos pasirinkimas:

Atspalvio parinkimui palyginkite pridedama atspalviy raktg su nuvalytu
dantimi prie§ nuskausminimg. Sudrékinkite spalvy rakto pavyzdj ir
dantj, pageidautina dienos $viesoje.

Sauso darbo lauko palaikymas:

Uztikrinkite, kad darbo laukas yra pakankamai
Rekomenduotinas koferdamas.

sausas.

Ertmés preparavimas:

PraktiSkai, ertmés preparavimas turéty buti atliekamas laikantis
adhezinés technikos taisykliy ir minimaliai invazyvus, siekiant
iSsaugoti danties audinius. Formuokite emalio nuoZulnumas priekiniy
danty restauravime. Atkreipkite démesj | specialia preparavimo
technika hermetizuojant iSpléstas vageles ir restauruojant pieninius
dantis! Po to iSvalykite ir iSsausinkite ertme. Ne kariozinés kaklelinés
ertmés neturi buti preparuojamos; pakanka kruopstaus nuvalymo.

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

Matricos uzdéjimas:

Matricy panaudojimas aproksimaliniy ertmiy formos sukidrime yra
rekomenduotinas. GrandioSO Flow / Heavy Flow gali iStekéti.
Skaidrios matricos ir tarpdanciy pleiStukai aproksimalinése ertmése
turi pranasuma. Minimali separacija uztikrina matricos jvedima ir
aproksimalinio kontakto suformavima.

Surisiklio naudojimas:

GrandioSO Flow / Heavy 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 GrandioSO Flow / Heavy Flow:

Svirkstas: Uzdékite pridedama aplikavimo antgaliuka ant $virkéto
sukamuoju judesiu pagal laikrodZio rodykle ir tiesiogiai aplikuokite
GrandioSO Flow / Heavy Flow. Aplikuokite pasirinkta GrandioSO
Flow / Heavy Flow sluoksniais, ne storesniais nei 2 mm, kietinkite
sluoksniais. Neatitraukite Svirksto stimoklio atgal aplikavimo metu ar
po to, kad uztikrintuméte nelaancio Svirksto funkcija.

Caps: Nuimkite apsauginj dangtelj. |dékite kapsule j dispenserio anga
(Zitrékite naudojimo instrukcijg). UZlenkite metaline kaniule norima
kryptimi pagal indikacija. Aplikuokite GrandioSO Flow / Heavy Flow
tiesiogiai j ertme lengvai ir tolygiai spausdami dispenserio svirtis kartu.
Naudokite kiekviena GrandioSO Flow / Heavy Flow kapsule tik
vienam pacientuil

Kietinimas Sviesa:

Kietinimas Sviesa atliekamas jprastiniais polimerizacijos prietaisais.
Naudojantis LED / halogenine lempa, kurios Sviesos galingumas siekia
maziausiai 500 mW/cm?, kietéjimo laikas yra

20 s spalvoms A1, A2, A3, A3.5, B1, B2, C2, BL, Incizalinis

40 s spalvoms A4, OA2, WO, GA5
Sviesos galtinj laikykite kiek galima arciau plombinés medziagos,
prieSingu atveju kietéjimo gylis gali bati mazesnis. Pilnai nesukietinta
plomba gali pakeisti spalva arba i§provokuoti diskomforta.

Slifavimas / poliravimas

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

Pastabos, atsargumo priemonés:

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

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

Sudeétis (kiekio mazéjimo eilés tvarka):

Bario aliuminio borosilikato stiklas, silicio dioksidas, HEDMA, BisGMA,
TEGDMA, BisEMA, pirogeniSkas silicio dioksidas, iniciatoriai,
stabilizatoriai, dazy pigmentai

Laikymo ir taikymo nurodymai:

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

Salinimas:
Salinkite produkta 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
baty galéje jvykti naudojant GrandioSO Flow / Heavy Flow, batina
pranesti VOCO GmbH ir atsakingai institucijai.

Pastaba:

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

Produkta apraksts:

GrandioSO Flow / Heavy Flow ir plustoS$s kompozitmaterials,
kas salidzinajuma ar tradicionalajiem plasto$ajiem materialiem
izcelas ar lielaku sastavdalu daudzumu un paaugstinatu izturibu.
Rentgenkontrastéjosais plombésanas materials satur 81 (GrandioSO
Flow), 82 (GrandioSO Flow WO) vai 83 svara procentus (GrandioSO
Heavy Flow) neorganisko sastavdalu, kas atrodas metakrilata
matrica; materials sacieté zilaja gaisma. Ar GrandioSO Flow WO tiek
iegts izteikti rentgenkontrastéjoss attéls.

GrandioSO Flow / Heavy Flow lieto kopa ar dentina-emaljas
saistvielu.

Krasas:

A1, A2, A3, A3.5, A4, B1, B2, C2, OA2, BL, WO, Incizivs, GA5S

Indikacijas:

— Plombas | lidz V klases kavitatés

— Minimali invazivu kavitasu plombésanas terapija

— Paplasinata fisiru hermetizacija

— Dziluma paplasinatu dobumu blokésana

— Ka odere vai kavitasu izodergjums

— Plombu labo$ana, veniru labo$ana

— Gaismas caurlaidigas zoba protézes (piem., pilnkeramikas krona
utt.) nostiprinasana

— Zobu stabilizacija un Sinésana (piem., ar stikla Skiedras lentam)

— Ka bazes materials apvienojuma ar stikla Skiedram vai citiem
materialiem, lai izgatavotu pagaidu kronus un tiltus, kas paredzeti
ilgakam laika periodam

Kontrindikacijas:

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

Pacientu mérkgrupa:
GrandioSO Flow / Heavy 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 GrandioSO Flow / Heavy Flow strada zobarstniecibas joma
profesionali izglitots lietotajs.

Lietosana:

Sagatavos$ana:

Arstéjamie zobi janotira. Ja nepiecieS§ams, jaatzimé okluzivie saskares
punkti. Pirms materiala lietoSanas sasildiet to ildz telpas temperatirai.

Krasas izvéle:

Krasa jaizvélas pirms anestézijas, salidzinot nofiritu zobu ar klat
pievienoto krasu skalu. Krasu paraugs un zobs ir jasamitrina, krasa
jaizvelas dienasgaisma, ja tas ir iesp&jams.

Sausuma nodrosinasana:

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

Kavitates sagatavoSana:

Principa dobuma sagatavo$anai jaatbilst adhezivas plombésanas
terapijas noteikumiem, minimali izmantojot urb$anu, lai saudzétu zoba
veselo substanci. Arstgjot priekszobus, emaljas malas ir janoslipina.
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 rpigu notirisanu.

Odere:

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

Matricas uzlikSana:

Veiciet atbilstoSus pasakumus tajas vietas, kuras var ieplust
aplicétais GrandioSO Flow / Heavy Flow. Prieksroka ir dodama
caurspidigu matricu izmanto$anai, kuras tiek sakilétas aproksimalaja
dala. Minimala separacija atvieglo aproksimala kontakta izveidosanu
un matricas uzlik§anu.

Saistmaterials:

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

GrandioSO Flow / Heavy Flow aplikacija:
Slirce: Grieot pulkstena raditaju kustibas virziena, nostipriniet uz $lirces
komplekta ietilpstoso aplikacijas kanili un aplicéjiet GrandioSO Flow
/ Heavy Flow vajadzigaja vieta. Plombas, kas biezakas par 2 mm,
uzklaj un cietina pa kartam. Lai $lirce nepilétu, ir jaraugas, lai lieto$anas
laika vai péc tas virzula kats netiek atvilkts atpakal.
Kapsulas: Nonemiet vacinu. lelieciet kapsulu dozatora (ievérot
attiecigo lietoSanas instrukciju) atveré. Atkariba no indikacijas salieciet
metala kanili uz vajadzigo pusi. Leénam un vienmérigi spiezot dozatora
sviru, aplicéjiet GrandioSO Flow / Heavy Flow tieSi dobuma.
GrandioSO Flow / Heavy Flow Caps ir paredzétas tikai vienam
pacientam!
Sacietésana gaisma:
Lai materials sacietétu gaisma, var izmantot tirdznieciba pieejamas
polimerizacijas ierices. Izmantojot gaismas diozu/alogénu lampu
ar gaismas jaudu vismaz 500 mW/cm?, sacieté$anas laiks ir

20 s krasam A1, A2, A3, A3.5, B1, B2, C2, BL un Incizivs

40 s krasam A4, OA2, WO un GA5
Gaismas cietinatajierices gaismas lodzinu pielieciet iesp&jami tuvu
plombas virsmai, pretéja gadijuma ir jarékinas ar sliktaku sacietésanu.
Nepilniga sacietésana var izraisit plombas krasas mainu un sapes.

Apstrade:

Plombas apstradi un pulé$anu var veikt tlit péc matricu nonemsanas
(piem., ar loti smalkiem dimanta shipétajiem, pulétajiem). Nosleguma
zobu vajadzétu fluorizet.

Norades, piesardzibas pasakumi:

— Vielas, kas satur fenolus, galvenokart eigenola un timola preparati,
kavé plombésanas plastmasu sacietéSanu. Tapéc jaizvairas no
cinka oksida-eigenola cementu vai citu eigenolu saturo$u materialu
lietoSanas kopa ar plombésanas plastmasam.

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

Sastavs (dilstosa seciba péc daudzuma):

Barija-aluminija borsilikata stikls, silicija dioksids, HEDMA, BisGMA,
TEGDMA, BisEMA, pirogens silicija dioksids, iniciatori, stabilizatori,
krasu pigmenti

Uzglabasanas un lietoSanas norades:

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

Produkts jautilizé saskana ar
noteikumiem.

vietéjiem administrativajiem

Pazinosanas pienakums:

Par negadijumiem ar smagam sekam, tadam ka pacienta, lietotaja
vai citu personu nave, parejosa vai ilgstosa un ievérojama veselibas
stavokla pasliktinaanas un nopietns risks sabiedribas veselibai, kas
rodas vai varétu bit radies saistiba ar GrandioSO Flow / Heavy Flow,
jazino uznémumam VOCO GmbH un atbildigajai iestadei.

Norade:

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

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

Opis proizvoda:

GrandioSO Flow / Heavy Flow je tekuc¢i kompozit koji se od
konvencionalnih tekucih materijala razlikuje time $to su mu udio punila
i Svrstoca poveéani. Materijal za ispune, vidljiv na rendgenu, sadrzi 81
(GrandioSO Flow), 82 (GrandioSO Flow WO) odnosno 83 tezinskih
postotaka (GrandioSO Heavy Flow) anorganskih punila u jednom
metakrilatnom matriksu i stvrdnjava se plavim svjetiom. GrandioSO
Flow WO ima visoku rendgensku vidljivost. GrandioSO Flow / Heavy
Flow upotrebljava se zajedno s caklinsko-dentinskim adhezivom.

Boje:
A1, A2, A3, A3.5, A4, B1, B2, C2, OA2, BL, WO, incizalna, GA5

Indikacije:

— Ispune kaviteta klase | do V

— Minimalna invazivna izrada ispuna

— Prosireno pec¢acenje fisura

— Za popunjavanje potkopanih dijelova

— Kao zastitna podloga odnosno za oblaganje kaviteta

- Popravci ispuna, popravci kompozitnih ljuskica

- Priévrs¢ivanje zubnih proteza koje propustaju svjetlost (npr.
potpuno keramicke krunice itd.)

- Za fiksiranje i imobilizaciju zuba (npr. pomocu trake od staklenih
vlakana)

— Uporaba kao osnovni materijal u kombinaciji sa staklenim vlaknima
ili i za izradu polutrajnih krunica i mostova

Kontraindikacije:

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

Ciljna skupina pacijenata:
GrandioSO Flow / Heavy Flow se moZze upotrebljavati za sve
pacijente bez ikakvih ogranienja s obzirom na dob ili spol.

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

Korisnik:
Proizvod GrandioSO Flow / Heavy Flow upotrebljava korisnik koji je
profesionalno obrazovan u podrucju stomatologije.

Primjena:

Priprema:

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

Odabir boje:

Za odabir boje usporedite, prije anestezije, prilozenu skalu boja s
ociséenim zubom. Zatim navlazite uzorak boje i zub, a boju odaberite
po moguénosti na dnevnom svijetlu.

Susenje:

Pobrinite se za dovoljno susenje. Preporucuje se upotreba koferdama.
Priprema kaviteta:

Priprema kaviteta bi u nacelu trebala uslijediti prema pravilima
adhezivne tehnike izrade ispuna i minimalno invazivno zbog o€uvanja
zdravog zubnog tkiva. Kod nadomjestaka prednjih zuba ukositi
rubove cakline. Obratite pozornost na posebne oblike preparacije kod
prosirenog pecacenja fisura odnosno kod mlijenih zuba! Nakon toga
ocistite i osusite kavitet. Nekarijesne lezije u podrucju zubnog vrata ne
treba pripremati, ve¢ je tu dovoljno temeljito ¢iS¢enje.

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

Stavljanje matrice:

U podrucjima, u koje moze curiti poloZeni kompozit GrandioSO
Flow / Heavy Flow, poduzmite odgovaraju¢e mjere. Prednost se
daje primjeni prozirnih matrica koje se u aproksimalnom podrucju
ucvr$éuju klinovima. Minimalna separacija olak$ava oblikovanje
aproksimalnog kontakta i postavljanje matrice.

Materijal adheziva:

GrandioSO Flow / Heavy 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 GrandioSO Flow / Heavy Flow:

Strcaljka: Prilozenu aplikacijsku kanilu aretirajte okretanjem u
smijeru kazaljki na satu na trcaljki i izravno nanesite GrandioSO Flow /
Heavy Flow. Nanesite ispune u slojevima debljine ve¢e od 2 mm
i stvrdnite. Da bi se osigurala funkcija Strcaljke bez kapanja, treba
paziti na to da se tijekom ili nakon koristenja klip Strcaljke ne smije
povuci prema nazad.

Kapsule: Uklonite ¢ep. Umetnite kapsulu u otvor aplikatora (obratite
pozornost na odgovaraju¢e upute za uporabu). Savinite metalnu
kanilu prema indikaciji u Zeljenom smjeru. Laganim, ravnomjerni
pritiskanjem poluge aplikatora aplicirajte sredstvo GrandioSO Flow /
Heavy Flow izravno u kavitet. Upotrijebite sredstvo GrandioSO Flow
/ Heavy Flow Caps samo za jednog pacijenta!

Stvrdnjavanje svjetlom:
Za polimerizaciju materijala prikladni su uobicajeni aparati za
polimerizaciju. Vrijeme stvrdnjavanja pri uporabi LED / halogene
svjetilike sa snagom svjetla od najmanje 500 mW/cm? iznosi

20 s za boje A1, A2, A3, A3.5, B1, B2, C2, BL i incizalna

40 s za boje A4, OA2, WO i GA5
Prozor svijetilike za stvrdnjavanje kroz koji izlazi svjetlo priblizite
Sto blize povrsini ispune jer ¢e u suprotnom slucaju doci do losijeg
stvrdnjavanja. Nedovoljno stvrdnjavanje moze dovesti do promjene
boje i tegoba.
Izrada:
Ispuna se moze izraditi i ispolirati neposredno nakon uklanjanja
matrica (npr. finim odn. ekstra finim dijamantnim svrdlom ili svrdlom
za poliranje). Na kraju zub treba fluoridirati.

Upute, mjere opreza:

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

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

Sastav (po opadajué¢em redoslijedu udjela):

Barij-aluminijsko borosilikatno staklo, silicijev dioksid, HEDMA, BisGMA,
TEGDMA, BisEMA, pirogeni silicijev dioksid, inicijatori, stabilizatori,
pigmenti boje

Upute za ¢uvanje i primjenu:

Cuvaijte 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 izvjeSéivanja:

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

Napomena:

Kratka izvje$¢a o sigurnosti i klinickoj ucinkovitosti za GrandioSO
Flow / Heavy Flow dostupna su u Europskoj bazi podataka za
medicinske uredaje (EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/
eudamed). Detaljnje informacije moZzete pronaci na www.voco.dental.
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Kasutusjuhised
EL Meditsiiniseade
Vastab standardile DIN EN ISO 4049

ET

Toote kirjeldus:

GrandioSO Flow / Heavy Flow on voolav komposiittdidismaterjal.
Vastupidiselt tavapérastele voolavate materjalidele on tootel
suurendatud taidismaterjali sisaldust ja pusikindlust. See
rontgenkontrastne materjal sisaldab 81 % (GrandioSO Flow), 82 %
(GrandioSO Flow WO) ja 83 % (GrandioSO Heavy Flow) anorgaanilisi
taidismaterjali metakriilaadi matriitsis ning vajab kdvastumiseks
sinist valgust. GrandioSO Flow WO puhul on saadaval erakordselt
rontgenkontrastne versioon. Toodet GrandioSO Flow / Heavy Flow
kasutatakse koos dentiini-emailibondinguga.

Varvid:
A1, A2, A3, A3.5, A4, B1, B2, C2, OA2, BL, WO, intsisaalne, GA5

Néidustused:

— | -V klassi kaviteedid

— Minimaalselt invasiivne taitmise tehnika

— Fissuurisilant

- Sisselbike blokeerimine

- Kaviteetide alusmaterjalide vdi lainerite paigaldamine

— Taidismaterjalide ja veneeride parandamine

- Transparentsete proteesiosade (nt tdiskeraamilised kroonid jne)
kittimine

— Hammaste kinnitamine ja Siinimine (nt klaasfiiberit kasutades)

— Alusmaterjalide kasutamine koos klaasifiibri voi sarnaste
preparaatidega poolpusivate kroonide ja sildade valmistamiseks

Vastunédidustused:

GrandioSO Flow / Heavy Flow sisaldab metakriilaate ja BHT-d.
Teadaoleva dlitundlikkuse (allergia) korral nende GrandioSO Flow /
Heavy Flow koostisainete suhtes tuleb kasutamisest loobuda.

Patsientide sihtriihm:
GrandioSO Flow / Heavy Flow sobib kasutamiseks kdigile
patsientidele iima piiranguta seoses nende vanuse voi sooga.

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

Kasutaja:
Toodet GrandioSO Flow / Heavy Flow kasutab stomatoloogia alal
professionaalse valjadppe saanud kasutaja.

Kasutamine:

Ettevalmistus:

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

Varvivalik:

Vérvitooni valimiseks vorrelge enne anesteseerimist puhastatud
hammast kaasasoleva toonijuhisega. Niisutage toonindidis ja hammas
ning valige sobiv toon, soovitavalt tehke seda paevavalguses.

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

Kaviteedi ettevalmistamine:

Pdhimétteliselt tuleks kaviteet ette valmistada adhesiivse taitmise tehnika
reeglite kohaselt ja see peaks olema minimaalselt invasiivne, et
sdilitada tervet hambakude. Kaldlihvige tagumiste hammaste emaili
aared. Olge eriti tahelepanelik fisuurisilantide ja piimahammaste
spetsiifiliste preparatsioonikujude osas. Seejarel puhastage ja
kuivatage kaviteet. Hambakaela mittekarioossete kahjustuste
ettevalmistus ei ole vajalik, piisab pdhjalikust puhastamisest.

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

Matriitsi paigaldamine:

Rakendage sobivaid meetmeid piirkondades, kus paigaldatud
toode GrandioSO Flow / Heavy Flow véib vélja voolata. Abiks on
transparentsed matriitsid, mis on paigaldatud kiiluna proksimaalsesse
piirkonda. Minimaalne eraldus véimaldab tagumistele kontaktidele
kuju andmist ja matriitsi paigaldamist.

Sidusmaterijal:

Toodet GrandioSO Flow / Heavy Flow kasutatakse adhesiivse
tehnika puhul koos dentiini-emailibondinguga. Kasutada voib mis
tahes valguskodvastuvaid sidusaineid. Jérgige sidusaine kasutamisel
ettevalmistamise (happe-sédvitustehnika) ja paigaldamise osas
vastavaid juhiseid.

Toote GrandioSO Flow / Heavy Flow paigaldamine:

Siistal: avage sustla aplikatsiooniotsak pédramisega kellaosuti likumise
suunas ja paigaldage GrandioSO Flow / Heavy Flow direktselt.
Ule 2 mm paksuse taidismaterjali jaoks paigaldage ja kovastage
kihtide kaupa. Arge tdmmake siistla kolba enne ega péarast kasutamist
tagasi, et véltida materjali ststlast tilkumist.

Kapsel: eemaldage kaitsekork. Sisestage kapsel dispenseri avasse
(jargige kasutusjuhendit). Painutage metallkantili mérgistuse
jargi soovitud suunas. Paigaldage GrandioSO Flow / Heavy Flow
direktselt kaviteeti dispenseri kange ornalt ja thtlaselt kokku ltkates.
Kasutage toote GrandioSO Flow / Heavy Flow kapslit vaid the
patsiendi puhul!

Valguskovastamine:

Materjali valguskdvastamiseks sobivad tavaparased polimerisatsioo-
niseadmed. LED-/halogeenlambi kasutamisel on kdvastumise aeg
valgusvéimsusega vahemalt 500 mW/cm?

20 sekundit toonidega A1, A2, A3, A3.5, B1, B2, C2, BL ja intsisaalne
40 sekundit toonidega A4, OA2, WO ja GA5
Valguskdvastamisseadme valguse véljumisaken peab olema
taidise pinnale véimalikult |&hedal, vastasel juhul tuleb arvestada
halvema kdévastumisega. Ebapiisav kdvastumine véib pdhjustada
varvusemuutust ja ebamugavust.
Viimistlemine:
Taidist voib viimistleda ja poleerida vahetult parast matriitsi
eemaldamist (nt eriti peene teemantlihviga, poleerijaga). Viimase
etapina tuleks hammas katta fluoriidiga.

Juhised, ettevaatusabinéud:

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

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

Koostis (sisalduse jargi kahanevas jarjestuses):
Baarium-alumiinium-borosilikaatklaas, ranidioksiid, HEDMA,
BisGMA,TEGDMA, BisEMA, piirogeenne ranidioksiid, initsiaatorid,
stabilisaatorid, varvipigmendid

Ladustamis- ja kasutamisjuhised:

Ladustage temperatuuril 4 °C — 23 °C. Valguse mdju ja sellest tingitud
polUmerisatsiooni véltimiseks sulgege sistlad kohe pérast materjali
doseerimist. Péarast kolblikkusaja I6ppemist arge enam kasutage.

Jaatmekaitlus:
Toote jaatmekaitlus tehakse vastavalt kohalike ametkondade
eeskirjadele.

Teatamiskohustus:

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

Juhis:

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

WHCTPYKUMSi N0 NPUMEHEHUIO
EC MepuumHcKoe uapenve
Cooteetctayet DIN EN ISO 4049

MpaHgmo®CO ®noy / FpaHgno®CO Xasu ®noy
(Grandio®SO Flow / Grandio®SO Heavy Flow)

OnucaHve maTepuana:

MpaHanoCO ®noy / Xasu Pnoy — 370 TeKy4Uii KOMMO3NUT, KOTOPbIN,
B OT/INYME OT TPAAULIMOHHbIX TEKYHYMX KOMMO3NTOB, XapakTepusyeTcsa
MOBbILLEHHbIM COZlePXaHNeM HanoNMHUTENS 1 BbICOKOW MPOYHOCTbIO.
PeHTreHOKOHTPACTHbIN MAIOMOUPOBOYHbI MaTepuan copepXut 81
(FpananoCO ®noy), 82 (FfpaHanoCO ®noy WO) unu 83 Bec.-%
(FpaHanoCO XaBum ®noy) HeopraHW4ecKoro HanosfHUTENs,
MHTErpMpoBaHHOro B MaTpuuy MeTakpwnarta, n oTBepXpaeTtcs
C nomolplo cuHero cseta. Martepuan FpaHgmoCO ®noy WO
XapakTepuayeTCcsi O4YeHb BbICOKOW PEHTFEeHKOHT-PaCTHOCTbIO.
pananoCO dnoy / XaBu ®noy NpUMEHSETCA B COYETaAHNN C SManeBo-
[EHTVHHLIM 6GoHAOM.

OTTeHku:
A1, A2, A3, A3.5, A4, B1, B2, C2, OA2, BL, WO, OTTeHOK pexyLLero
kpas, GA5

Mok U K T

— Mnom6uposanue nonocteld no | - V knaccy

— MuH1manbHo-VHBa3NBHOE NNOMOGVPOBaHNe

— PaclmpenHas repmeTusauus omccyp

— YcTpaHeHue nogHyTpeHuin

— lMoaknanoHbIi NN aMoPTU3NPYIOLLMIA CNOI B GONBLUKX NMOMOCTAX

— [Mo4nHKa Nnom6 1 BUHMPOB

— ®uKcauns nonynpo3spayHbiX 3CTETUYECKUX KOHCTPYKUMIA (Hanp.,
LieNIbHOKEPaMNYECKNX KOPOHOK 1 T.[.)

- CoefiHeHNe U WWHMPOBaHWe 3y6oB
CTEK/IOBOOKOHHbIX JIEHT)

— Wcnonb3oBaHue B KavecTBe 6a3nMCHOro matepuana B KOMOGUHaLMK
CO CTEKNOBOJIOKHOM, TMpexAae BCero pAns W3roToBieHus
[ONroBPEeMeHHbIX KOPOHOK 1 MOCTOB

(Hanp., ¢ nomoublo

MpoTuBonokasaHus:

FpaHanoCO ®noy / XaBu dnoy coaepxut metakpunatbl n BHT.
Cnepyet oTkasaTbcs OT npuMeHeHns MpaHanoCO ®noy / Xasu ®noy
NPU HaJIM4MN FUNEePHYBCTBUTENBHOCTY (aNNeprim) K 3TM KOMMOHEHTaM.

LleneBasi rpynna nayMeHToB:
FpaHanoCO ®noy / XaBu ®noy paspelleH K NPUMEHEHUNIO y BCeX
nauyeHToB 6e3 orpaHieHnii Mo Moy 1 Bo3pacTy.

XapaKTepucTuku matepuana:

XapakTepucTukn mMaTepuana COOTBETCTBYIOT TpeGoBaHUsM,
npegbsaBnsemMbiM K U3fenisaM AaHHOro LeneBoro HasHavdeHusl, a Takxe
Tpe60oBaHsIM CTaHAAPTOB, PACMPOCTPAHSIOLLMXCS Ha iaHHOe USAENME.

Monb3osartens:
FpaHgnoCO ®noy / Xaeu ®Dnoy [OMKEH UCMNONb30BATLCSA
npoeccnoHanbHo MOAroTOBNEHHLIM B 06i1acTu cToMaTonorum
cneLunanmcTom.

MpumeHeHue:
MNopgroroska:
O4ncTuTh noanexawme neveHunto 3y6bl. [MpomapkuposaTb
OKKJTIO3MOHHbIe KOHTaKTHble TOYKW MNpu KX Hanuuun. [lepep

npvMeHeHVeM matepuan crnegyeT AosecTn oo KOMHaTHOMN Temneparypbl.

Mon6op oTTeHka:

[ns npoBeaeHnsi nopgGopa HYXHOro oTTeHka TpebyeTcsi, mepep
NpoBeAeHNEM aHecTe3unu, CPaBHUTL MpUnaraemyio LLKany OTTEHKOB
C O4ULLEeHHbIM 3y6oM. [Ina 3TOoro Heo6XoAUMO YBNaXHUTbL obpaseL,
1 NoBepxHOCTb 3y6a. Moa6op OTTeHKa XenaTeNbHO NPOBOAUTL NP
[IHEBHOM OCBeLLEHNN.

Wsonauyusa pa6oyero nons:
0O6ecneynTb 4OCTATOHHYIO N30MISLMI0 paboyero nons. PekomeHLoBaHO
ncnonb3oBaHne Koddepaama.

MpenapupoBaHue nonocreii:

MpenapupoBaHne Kapuo3HbIX MONOCTEN [OMKHO NPOBOAUTLCS
cornacHo npasunam a[:lre(iVIBHOIZ TEeXHUKN I'IJ'IOM6I/IpOBaHVI$I W AOJKHO
6bITb MUHNMANbHO VHBA3WBHBIM C LEMbI0 COXPaHeHUsl 3[0POBbIX
TKaHel 3yba.

Mpy pectaspaunn GpoHTanbHbIX 3y60B TpebyeTcs co3faTh CKOChI
aManeBoro Kpas. YunTbiBaTb OCOGEHHOCTY (hOPMbI MPENnapupoBaHs
npu pacLUMpeHHo repMeT3aLymn druccyp 1 B MONOYHbIX 3y6ax! 3aTem
MPOMbITb 1 BbICYLLUTb NOIOCTb. HeKapnoaHble y4acTku B 061acTu Leek
3y60B He TPebyIOT NpenapypoBaHs; 3AeChb [OCTATOYHO NMPOBEAEHUs!
TLWATeNbHO O4NCTKM.

W3onupytowas npoknaaka:

anI 6113KOM pacnonoXXeHnn nynbnbl AaHHbIE YyH4aCTKU N30MpoBaTb
COOTBETCTBYIOWMM MyNbMNO3aWUTHLIM NARHEPOM, KOTOPbIA, Mpu
HEO6XOANMOCTH, AOMKEH BbITb MOKPLIT CTABUNLHBLIM LIEMEHTOM.

YcTaHoBKa MaTpuubl:

B yyacTkax, rge Moxert Haé]‘l}oﬂaTbCH BbITEKaHne annanunpyemoro
FpaHpnoCO ®noy / Xasu ®noy, cnepyet MNPUMEHATb
COOTBETCTBYOLME MEPbI. npe,ql'l()‘-iTl/lTeﬂhthMl/l SABNAKOTCA NPO3payHble
MaTpuLbl, PUKCUPYeMble B anpoOKCUMAaIbHOM y4acTke C MOMOLLbO
KNUHbEB. MuHuManbHasi cenapauusi obnierdaeT BOCCTaHOBNEHWe
dJOprI KOHTaKTHOr O MyHKTa U HaJI0OXKeHne MaTpuLbl.

BoHAnHroBbI MaTepuan:

FpaHanoCO ®noy / Xasu ®Pnoy npuMeHseTCS B afre3vBHOW
TexXHUKe BMeCTe C 3ManeBo-AeHTUHHbIM 60H,D,0M. anI 3TOM MOryT
ncnonb3oBaTbCs Nilobble CBETOOTBEPXXAAeMble GOHA-cUcTeMbl. B
OTHOLLIEHU NMOArOTOBKY (TPABMEHNE) 1 annnnKauumn crepyeT yunTbisatb
VNHCTPYKLMIO MO NPUMEHEHUIO COOTBETCTBYIOLLIEro GOHANHIa.

Annnukauus MpaHanoCO ®noy / Xaeu dnoy:

LWnpuupr: Mpunaraemble annavkaLuyoHHbIe KaHoM 3aduKcupoBaTh
Ha LWnpuLe nyTeM NOBOPOTA MO 4acoBOW CTPENiKe W annauuupoBaTh
MpaHanoCO ®noy / XaBu ®noy NpsiMo B NONOCTb. [M10MEbI TOALLWHON
6oriee 2 MM annaMUMpOBaTb W MOSIMMEPU30BaTb MOCMONHO. YTO6bI
obecneynTb pyHKUMoHMpoBaHue NDT-wnpuua, He cnegyeTt oTTArMBaTh
Hasapj noplueHb B NpoLlecce Ui nocrne 3aBepLueHns annankauun.
Kancynbl Kanc: CHATb 3awuTHbIli Konnavok. MNMomectuts kancyny
B OTBEpCTVe AucreHcepa (PyKOBOACTBOBATbCS COOTBETCTBYHOLLEN
VHCTPYKLWeli). B 3aBUCMMOCTY OT NoKasaHuin U30rHyTb METaNINYECKyo
KaHIono B HY>XHOM HanpasneHun. MpaHanoCO ®noy / Xasu ®noy
annauumMpoBaTh NPSIMO B MONOCTb MyTeM MEASIEHHOrO PaBHOMEPHOro
HapaenMBaHUs Ha NOpPLUEHb ancneHcepa.

MpananoCO ®noy / XaBu ®noy Kanc npuMeHsiTb TONbKO A1 OGHOrO
nauuenTal

doTononMMmepusauus:
Ons doTononumepmusaunm maTtepvana MOAXOAAT CTaHAapTHble
CTOMAaTOJIOr4ecKe NoNMMepU3aLmMoHHbIe iamnbl. Mpu ncnons3osaHum
CBETOANOAHOI/ranoreHoBon Namnbl C MUHUMANbHOW MOLLHOCTbIO
nany4aemoro ceeta 500 MBT/cM? Bpems OTBEPXKAEHUS: COCTaBNseT:

20 ¢ pns otteHkoB A1, A2, A3, A3.5, B1, B2, C2, BL,

OTTeHOK pexyLLero kpas

40 ¢ pns otteHkoB A4, OA2, WO n GA5
CseToBOA, MONMMEPU3aLMOHHON NaMMbl HEOGXOAMMO [AepXaTb Kak
MOXXHO 6/MXKe K NOBEepPXHOCTN MAOMObI, NHaYe NonHoe, OAHOPOJHOe
OTBEPXXAEHNE JOCTUIHYTO He ByaeT. HegocTaTtouHas nonumepusaums
MOXXET MPUBECTN K W3MEHEeHMIO LBeTa pecTaspauun n Kk GonesbiM
OLLYLLIEHUSIM.
®uHMIIHaA o6paboTKa:
DUHNLLIHYI0 06PaboTKy U MONMPOBKY MIOMObI MOXXHO MPOBOAUTE CPasy
nocne ypaneHus martpul, (Hanpumep, TOHKUMU UNW yNbTPaTOHKUMMN
anMasHbIMn LI.IJ'II/IqJOBaJ'IbeIMI/I rofoBkamMu, NOAMPOBOYHbIMU F[I/ICKaMI/I).
B 3akntoyeHne fomkHo 6biTb NPoBEAEHO hTopupoBaHne 3yba.

YKa3zaHusi, Mepbl NPeA0CTOPOXHOCTH:

- PeareHTbl, cofiepxayie (heHoNbHbIE COEAUHEHNS], B OCOGEHHOCTH
BBreHoN- 1 TUMOJICOAepXKallme npenaparbl, BegyT K HapyLlleHUo
noAMepK3aLyn KOMNO3UTHBIX MaTepuanos. [MoaTomy npn pa6oTe ¢
KOMMO3UTamn HEOGXOAVMO WCKITIOHYUTb UCMOSb30BaHNe LHKOKCUA-
3BreHOoJIbHbIX LUEeMEeHTOB Wan [pyrux 3aBreHosicogepxxawmx
marepuanos.

— Haww ykasaHus w/unn pekomeHpgauum He ocsoboxxpatoT Bac ot
MpOBEPKMN MOCTaBNAEMbIX HaMK NpenapaToB Ha UX NPUrOAHOCTb K
VCMOSb30BaHNIO B COOTBETCTBYIOLLIMX LIENISIX.

CocrTas (B nopsifke yMeHbLUEHUsi COAepXKaHus):
6apuit-antoMnHNIi-60pOCUIMKATHOE CTEKNO, [ANOKCUA KPEeMHus,
HEDMA, BisGMA, TEGDMA, BisEMA, nuporeHHblii ANOKCU, KPEMHUS,
VHNLMATOPbI peakLum, CTabunmaaTopsl, LBETHbIe MUrMeHTbI

YKa3aHusi 1o XpaHEeHUIo U MPUMEHEHUIO:

XpaHuTb npu Temnepatype ot 4 °C fgo 23 °C. Heobxoanmo cpasy e
3aKpbiBaTbh WNpUUbl NOCne U3BfeYyeHnsa nopuyuu marepuana, 4TOObI
NpefoTBPaTUTL NonajaHne CBETa U HeXXenaTeNbHyto MonMMepusaLmio.
He ncnonb3oBaTb nocne ucteveHus CpoOKa rogHoCTu.

Ytunusauyus:
Matepunan Heo6XoANMO YTUN3NPOBATb B COOTBETCTBUM C MECTHBIMU
ocrumanbHbIMK NpegnucaHnsiMn.

O6si3aTenibHOe U3BeLyeHue:

060 Bcex cepbe3HbIX MNOBOYHbIX NPOUCLLECTBUAX, TaKNX Kak CMepTb,
cepbesHoe yXy/LIEHNe COCTOSIHUS 3[0POBbs MaLWeHTa nosb3oBaTens
WM OpYyrux Ny B TeYeHUe ANMTENbHOro WM KOPOTKOro rnepuoga
BPEMEHU, a TakXKe O CepbeaHoit yrpose 06LLECTBEHHOMY 3[0POBbIO,
KOTOPbIE MPOV3OLLV UM MOTIN Gbl PON30ATY B CBA3M C MPUMEHEHEM
MpananoCO ®noy / Xasu ®noy, cnepyet coobljaTb B KOMNaHUo
VOCO GmbH 1 B KOMNETEHTHbIE OpraHbl.

Mpumeuanne:

KpaTkne oTyeTbl 0 6€30MacHOCTU U KINHUYECKOM MPUMEHEHUN
MpananoCO ®noy / XaBu ®noy xpaHatca B EBponelickoii 6a3e
AaHHbIX 0 MeauumHCKux nspenusix (EUDAMED - https://ec.europa.eu/
tools/eudamed). Moppo6Hyo MHOPMaLMIO YnTaliTE MO CCbINKE WWW.
voco.dental.
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