cS Navod k pouziti
EU Zdravotnicky prostiedek
Splfiuje normu DIN EN ISO 6874

Popis produktu:

Grandio Seal — je svétlem tuhnouci vysoce plnéné nanohybridni pecetidlo fisur s
obsahem fluoridu a s vynikajicimi mechanickymi viastnostmi.

Grandio Seal obsahuje 70 % hmotnosti anorganickych pinidel v metakrylatové
matrix a tvrdne pod halogenovym modrym svetlem.

Indikace:

Peteténi/ivypinéni prohlubni a fisur

Peceténi/potaZeni podkozenych sklovinnych povrchi
Prekryti predilekénich mist kazd b&hem ortodontické 1&Eby
Peéeténi dotasnych zubi

Kontraindikace:

Grandio Seal obsahuje aromaticke a aliphatické dimethylakrylaty | BHT. V pfipadé
rnamé precitlivélosti (alergie) na tyto slofky produktu Grandio Seal je nutnég od
pouZiti upustit.

Cilova skupina pacientii:
Grandio Seal Ize pouZit pro viachny pacienty bez omezeni véku nebo pohlavi.

Funkéni charakteristiky:
Funkéni charakteristiky produktu odpovidaji poZadavkim ur&eného ugelu pouiti a
pfislunych standardd vyrobkd.

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

PouZiti:

Fisury by se mély zapecetit co nejdfive, jakmile erupee zubu doveli oSetfeni
a je moZné dosakenl sucha. Po odizolovani pracovniho pole dikladng wy&istéte
povreh uréeny k pedeténi (rotaénim kartatkem/Cistici pastou), ostikejte a vysuste.
Je-li to nezbytné, v pfipadé zadinajiciho kazu nebo pfi nejasné diagndze, rozdifte
fisury pomoci jemného nastroje.



Leptani:

Poufijte Vococid leptaci gel nebo tekutinu (pro kontrolu modfe zbarveny), naneste
jednordzovym t&tetkem s krdtkym chlupem a nechte plsobit 15 - 30 s podle stavu
skloviny. Dikladn& ostfikejte a osuste. Naleptana sklovina by méla mit opékni a
matné-bily vzhled (za ka*dou cenu se vyvarujte kentaminace!).

Dodrite navod k poufiti preparatu Vococid.

PouZiti:

Odstrafite ochranny kryt stfikacky. NaSroubujte novou kanylu na stilkacku Grandio
Seal. Grandio Seal pfi stfednim tlaku homogenng vytéka z kanyly a da se tak
pfesné davkovat. NanaSejte Grandio Seal do fisury nebo kavity od okraje a nechte
igj 15 - 20 s penetrovat. Vzduchové bubliny odstrafite pomoci jemné Karyly.
Abyste nenarusili funkeci necdkapavajicich stfikacek, nevytahujte pist stiikacky
béhemn ani po nanaseni.

Masazena aplikaéni kanyla slou®i pouze k jednordzovému pouZit. Po poufit ji
sejméte a stfikacku pevné uzaviete origindlnim uzavérem. Aby se stifkatka chranila
pred kontaminaci zplsobenou télnimi tekutinami, pinavyma rukama &i ordlni tkéani,
doporuéujeme pouZit ochrannou bariéru.

Vytvrzovani svétlem:

Grandio Seal polymerujte po dobu 20 s na ka*dém pefeténém misté a poté
zkontrolujte. Pro vytvrzeni tohoto materidlu svétlemn jsou vhodné b&Ené polymeracni
piistroje. Svételny vykon halogenowvych pfistrojd by mél byt alespofi 500 mW/
cm® a u LED pfistrojd by mél byt nejméné 300 mW/ocm?. Podsekfiviny petette
opakované, pfebytky peclivé odstrarite (napf. dokonéovacim diamantem) a je-li to
nutné, vyledtéte (gumovym lesticim kotoutkem). Poté naneste na oSetfovany zub |
sousedni zuby fluoridovy lak.

Informace, preventivni bezpeénostni opatfeni:

— Pracovni pole, které nelze dostateéné wvysuSit, je ohrofeno (Castedné)
pfedéasnou ztratou pedeténi. V takovych pfipadech se doporucuje aplikovat
fluoridovy lak nebo peleténi skloionomemim cementem, dokud nebude moZné
perfektni pedeténi.

— Je-li leptany povrch kontaminovan (napf. slinou) miZe byt snizena schopnost
adheze vyrobku Grandio Seal. V pfipadé kontaminace je tfeba takovy povreh
znovu vycistit, naleptat pfibliZné po dobu 10 - 20 s, ostfikat a vysuSit.

— Adhezi miZete po leptani zvysit pouitim bondu (napf. v pfipadé obtiZného
vysuSeni/u rozsdhlejsiho peteténi).

Postupujte podle navedu k pouiti vyrobee bondu. Poté aplikujte Grandio Seal.



| pouhym vystavenim materisdlu Grandio Seal svétlu zubni soupravy se spusti

polymerace (vzrista viskozita).

- Po aplikaci zkontrolujte sulkus a odstrarfite zbytky materialu.

— Pokud mo¥no zabrafite kontaktu se sliznici. NepouZivejte istici nebo susicl
pfipravky obsahujici fenolické slofky (napf. eugenol, thymeol), mohou zabranit
uplné polymeraci.

— Vhodnym pedeténim je moZné zastavit vznik kariéznich 1621 (napf. kolem vyplni),
pokud neni Zdouci nebo moZné zhotoveni nové vyplné. \V tomto pfipadé vydistéte
postiZenou ploechu, preparujte jak nejméné je to moZné a naleptejte oblast skloviny.
V téchto pfipadech se doporutuje pedetit celou wypl.

— V pfipadé ortodonticke |&cby zajiSfuje pedeténi dobrou a trvalou ochranu v
mistech se ztifenou dstni hygienou. Fluoridace by méla ve viech pfipadech
pokradovat, aby ochranila | nepeéeténa mista pfed vznikemn zubniho kazu.

— Mase informace a/nebo rady Vas nezbavuji povinnosti zkontrolovat, zda jsou nami

dodané pfipravky vhodné pro zamySlené Oéely pouZiti.

SloZeni (sestupné podle obsahu):
Barium-aluminium-borosilikatové sklo, TEGDMA, oxid kfemicity, BisGMA, pyrogenni
oxid kfemicity, PEGDMA, iniciadtory, stabilizitory, barevné pigmenty

Skladovani:
Grandio Seal chrafite pred svétlem a skladujte pfi teploté 4 °C a2 23 "C.
NepouZivejte po uplynuti data exspirace.

Likvidace:
Likvidace produktu podle mistnich Ufednich pfedpisd.

Ohlasovaci povinnost:

Zavainé nefadouci udalosti, jako smrt, dogasné nebo trvalé zédvainé zhorSeni
zdravotniho stavu pacienta, uivatele &i jinych osob a zavainé ohroZeni vefejného
zdravi, které se vyskytly nebo mohly vyskytnout v souvislosti s prostfedkem Grandio
Seal, je nutno ohlasit spoleénosti VOCO GmbH a pfislugnym organdm.

Upozomeéni:
Souhrnng Odaje o bezpecnosti a klinické funkei Grandio Seal jsou uloZeny v
Evropské databazi zdravotnickych prostfedkd (EUDAMED - https://ec.europa.eu/
tools/eudamed). Podrobné informace naleznete také na webowvych strankach www.
voco.dental.



