CS Navod k pouziti
EU Zdravotnicky prostiedek
Splfuje normu DIN EN ISO 4049

Popis produktu:

Grandio je svétlem tvrzeny, rentgenopakni nanchybridni wplfiovy material. Grandio
obsahuje 87 hmotn. % anorganickych plniv a poufiva se s dentinosklovinowym
bondem. Je k dostani v rotatnich stiikackach a kapslich pro pfimou aplikaci.

Odstiny:
Al, A2, A3, A3.5, A4, B1, B2, B3, C2, C3, D2, D3, Incizni, OA2, OA3.5, BL

Indikace:

- Vyplné I. - V. tiidy

— Opravy traumaticky pogkozenych frontalnich zubd
— Fazetovani diskolorovanych frontalnich zubd

— Estetické korekce tvaru a odstinu zubd

— Blokovani a dlahovani uvolnénych frontalnich zubd
— Opravy fazet

- Wyplné& mlé&nych zubd

— Cepové nastavby pod korunky

- Kompozitni inleje

Kontraindikace:

Grandio obsahuje metakrylat a BHT. V pfipadé znamé precitlivélosti (alergie) na tyto
sloZky produktu Grandie je nutné od pouZiti upustit.

Cilova skupina pacienti:
Grandio |ze poufit pro vEechny pacienty bez omezeni vEku nebo pohlavi.

Funkéni charakteristiky:
Funkéni charakteristiky produktu odpovidaji po2adavkim ur&eného Géelu pouiti a
piislugnych standardd wyroblkd.

UZivatel:
Aplikaci produktu Grandio provadi ufivatel odborné vzdélany v oboru zubniho
lékarstvi.

PouZiti:

Priprava:

Viylistéte zuby, které se budou oSetfovat. Pripadné oznacte kontaktni body okluze.
Pfed poufitim nechte material ohf&t na pokojovou teplotu.

Vybér odstinu:

Pro wybér odstinu porovnejte pfed anestézii pfiloZenou barevnou Skalu s vyEisténym
zubem. Za tim u&elem barevné vzorky Grandio a zub navihéete a odstin vyberte
pokud moZno pfi dennim svétle.



Preparace kavity:

Preparace kavity by se méla zdsadné provadét podle pravidel pro adhezivni
vyplfiovou techniku a minimalné invazivné, aby se ochranila zdrava tvrda zubni
tkan. V pfipadé vyplni pfednich zubl zkoste okraje skloviny. Pak kavitu vyiistéte
a osuste. Nekariézni léze v krékové oblasti neni nutné preparovat, zde postadi
dikladné vyEisténi,

Zajistéte suché pracovni pole. Doporuuje se pouliti kofferdamu. V pfipadé kavit s
aproximélni &&sti se doporuéuje pouZiti tvarovych pomlcek. Vyhodné jsou prisvitné
matrice, které se zaklini v aproximalni oblastl. Minimalni separace usnadriuje
utvareni aproximalnino kontaktu a umisténi matrice. V tésné blizkosti diené by se
mé&l aplikovat vhodny podkladaci material chranici dief, na ktery je pfipadné moZné
nanést staly cement.

Bondovaci material:

Grandio se poufivd pfi adhezivni technice s dentinosklovinovym bondem. Lze
pouit viechny svétlem tvrzené bondovaci materidly. Co se tyce pfipravy (leptani) a
Zpracovani, je tfeba dodrZovat pfisluiny navod k pouZiti.

Aplikace:

Zvoleny odstin Grandio (viz Vybér odstinu) nanaSejte ve vrstvach o tlousfce nejvyse
2 mm, vhodnym nastrojem ho upravte a pak vytvrdte svétlem.

Vytvrzovani svétlem:

K vytvrzovani tohoto materialu jsou vhodné béiné polymerizaéni lampy. Dobu
polymerace jednotlivych vrstev (Polymerisation time) zavisejici na svételném wkonu
(Light intensity) naleznete v Tabulce 1 (Table 1).

Hrot wivrzovaci lampy, ktery vyzafuje svétlo, drite co nejbliZe povrchu vyplné, jinak
je tieba poditat s menai hloubkou wytvrzeni. Nedostateéné vytvrzenl miZe vést ke
Zménam zbarveni a potiZm.

Dokonéeni:

Dokonéeni a lesténi vyping |ze provadét bezprostfedné po odstranéni matric (napf.
jemné pfip. extrajemné diamantové brusky, lestici nastroje). Nakonec by se méla
provést fluoridace zubu.

Grandio se miZe podle zndmého postupu pouiit pro inleje zhotovené pfimym
nebo nepfimym postupem. Hodnoty fyzickeé stability lze zlepsit béinym vnéjgim
(dodatednym) vytvrzenim.



Informace, preventivni bezpeénostni opatreni:

— Fenolové latky, zviast pfipravky obsahujici eugenol a thymol, vedou k porucham
vytvrzeni vyplfiovych kompozitnich materidld. Proto je tfeba se vyhnout pouZiti
zinkoxid-eugenolovych cementd nebo jinyeh materidll obsahujicich eugenol ve
spojeni s vyplfiovymi kempozitnimi materialy.

- KaZdou kapsli Grandio pouZivejte vidy jen pro jednoho pacienta. Pfi aplikaci
kapsle pouZijte rovnomérmy, ale ne pfilis silny tlak.

— Mase informace a/nebo rady Vas nezbavuji povinnosti zkontrolovat, zda jsou nami
dodané pripravky vhodné pro zamySlené Ucely pouZiti.

SloZeni (sestupné podle obsahu):
Stroncium-aluminium-borosilikidtové sklo, Barium-aluminium-borosilikatové sklo,
oxid kfemicity, BisGMA, TEGDMA, inicidtory, stabilizatory, barevné pigmenty

Pokyny pro skladovani a pouziti:

Skladujte pfi teploté 4 “C-28 °C. Po odebrani materidlu ihned uzaviete stiikatky,
aby se zabranilo plsobeni svétla a jim podminéné polymeraci. Nepoufivejte po
uplynuti data exspirace.

Likvidace:
Likvidace produktu podle mistnich Ufednich pfedpisd.

Ohlasovaci povinnost:

Zavainé nefddouci uddlosti, jako smrt, dotasné nebo trvalé zdvainé zhorieni
zdravotniho stavu pacienta, uFivatele ¢i jinych osob a zédvainé ohroZeni vefejného
zdravi, které se vyskytly nebo mohly vyskytnout v souvislosti s prostfedkem
Grandio, je nutno ohlasit spoleénosti VOCO GmbH a pfisluinym organtdm.

Upozornéni:

Souhrnné UOdaje o bezpe&nosti a klinické funkei Grandio jsou uloZeny
v Evropské databazi =zdravotnickych prostfedkd (EUDAMED -
https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

Podrobné informace naleznete také na webovyeh strankach www.voco.dental.



