EN|DE|FR|ES |PT |IT
EL |NL |DA|FI |NO| SV
vOoCo

Grandio® Seal

Instructions for use
EU Medical device
In accordance with DIN EN ISO 6874

CEo

Product description:

Grandio Seal is a light-curing, highly filled, fluoride-containing nano-hybrid fissure
sealant with outstanding mechanical properties.

Grandio Seal contains 70 % w/w inorganic fillers in a methacrylate matrix and cures
under blue light (halogen or LED).

Indications:

- Sealing/filling of pits and fissures

- Sealing/facing of damaged enamel surfaces

- Covering of caries predilection sites during orthodontic treatments

— Sealing of deciduous teeth

Contraindications:

Grandio Seal contains aromatic and aliphatic dimethacrylates as well as BHT.
Grandio Seal should therefore not be used in patients with a known hypersensitivity
(allergy) to these ingredients.

Patient target group:

Grandio Seal is suitable for use in all patients without any age or gender restrictions.
Performance features:

The product’s performance features satisfy the requirements of the intended use
and the relevant product standards.

User:

Grandio Seal should only be used by a professionally trained dental practitioner.
Use:

Fissures should be sealed as early as possible, as soon as the eruption of the tooth
allows treatment and moisture control is possible. After isolating the operating site,
thoroughly clean the surfaces to be sealed (rotating brush/cleaning paste), spray
and dry.

In case of incipient carious lesions or unclear diagnosis, extend the fissure with a
fine instrument, if necessary.

Etching:

Apply Vococid etching gel (or liquid) (blue colour for control), work in with a
short-haired disposable brush and let it act for 15 - 30 s according to the
condition of the enamel. Thoroughly spray and dry. The etched enamel should
have an opaque and matt-white appearance (avoid contamination at all costs!).
Follow the Vococid instructions for use.

Application:

Remove the protective cap from the syringe. Screw a new cannula onto the Grandio
Seal syringe.

Grandio Seal flows homogeneously from the cannula upon medium pressure and
thus is very easy to dispense accurately.

Apply Grandio Seal from the margin into the fissure or cavity and allow it to
penetrate for 15 - 20 s. Remove any air bubbles with the fine cannula.

In order to ensure the functioning of the non-dripping syringe do not pull back the
plunger during or after use.

The attached application tip is intended for single use only. Remove it after use and
seal the syringe again tightly with its original cap. The use of a protective barrier is
recommended to protect the syringe against contamination with bodily fluids, dirt
from hands or oral tissue.

Light-curing:

Polymerise Grandio Seal for 20 s per surface and check the sealing. Conventional
polymerisation devices are suitable for light-curing this material. The light output
should be at least 500 mW/cm? on halogen polymerisation devices and 300 mW/
cm? on LED devices. Re-seal undercuts, remove excess cautiously (e.g. finishing
diamond), polish if necessary (rubber polisher). Then apply a fluoride varnish on the
treated and neighbouring teeth.

Warnings, precautionary measures:

- An operating site which cannot be kept sufficiently dry involves the risk of

a (partial) premature loss of the sealing. In such cases, the application of a fluoride

varnish or sealing with a glass ionomer cement is recommended until perfect

sealing is possible.

If the etched surface is contaminated (e.g. by saliva), the adhesion of Grandio Seal

may be reduced. In case of contamination, clean and etch again for approx.

10 - 20 s, spray and dry.

Adhesion can be increased by using a bonding agent after etching (e.g. in case

of difficult moisture control/extended sealing). Follow the bonding agent

manufacturer’s instructions for use. Then apply Grandio Seal.

- Only expose Grandio Seal to the operating light for a short time as otherwise

polymerisation will start (viscosity increases).

Check the sulcus after application and remove residues of material.

Avoid contact with the mucosa as far as possible. Do not use cleaning or drying

agents containing phenolic substances (e.g. eugenol, thymol) as they inhibit

complete polymerisation.

— Carious lesions (e.g. around fillings) can be stopped by appropriate
sealing if renewal of the filling is not desired or possible. For this purpose,
clean the areas affected, prepare as minimal as possible and etch in the
enamel area. In such cases, sealing of the complete filling is recommended.

- In the case of orthodontic treatment in areas of reduced oral hygiene, sealing
these areas can provide good and permanent protection. Fluoridation
should be continued in all cases to protect the unsealed tooth areas from caries.

- 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.

C i (in order ing to

Barium aluminium borosilicate glass, TEGDMA, silicon dioxide, BisGMA, fumed

silica, PEGDMA, initiators, stabilisers, pigments

Storage:

Store Grandio Seal away from light at temperatures between 4 °C and
23 °C. Do not use after the expiry date.

Disposal:

Dispose of the product in accordance with local regulations.

Reporting obligation:

Serious events such as death, temporary or permanent serious deterioration of
a patient’s, user’s or other person’s health condition and a serious risk to public
health that arise or could have arisen in association with the use of Grandio Seal
must be reported to VOCO GmbH and the responsible authority.

Note:

The Summary of Safety and Clinical Performance of Grandio Seal 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 6874

Produktbeschreibung:

Grandio Seal ist ein lichthartendes, hochgefiilltes, fluoridhaltiges Nano-Hybrid
Fissurenversiegelungsmaterial mit hervorragenden mechanischen Eigenschaften.
Grandio Seal enthélt 70 Gew.-% anorganische Fillstoffe in einer Methacrylatmatrix
und hartet durch Blaulicht (Halogen oder LED) aus.

Indikationen:

— Versiegelung/Fiillung von Fissuren und Griibchen

- Versiegelung/Verblendung geschédigter Schmelzoberflachen

- Abdeckung der Prédilektionsstellen der Karies bei kieferorthopédischen Behand-
lungen

— Versiegelung von Milchzéhnen

Kontraindikationen:

Grandio Seal enthalt aromatische und aliphatische Dimethacrylate sowie BHT. Bei
bekannten Uberempfindlichkeiten (Allergien) gegen diese Inhaltsstoffe von Grandio
Seal ist auf die Anwendung zu verzichten.

Patientenzielgruppe:
Grandio Seal kann fiir alle Patienten ohne Einschrénkung hinsichtlich ihres
Alters oder Geschlechts angewendet werden.

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

Anwender:
Die Anwendung von Grandio Seal erfolgt durch den professionell in der
Zahnmedizin ausgebildeten Anwender.

Anwendung:

Eine Versiegelung der Fissuren soll so frih wie maoglich erfolgen, sofern die
Okklusalflache vollstandig darstellbar und die Trockenlegung gewahrleistet
ist. Nach der Trockenlegung zu versiegelnde Flachen mdglichst mechanisch reinigen
(rotierende Burste/Reinigungspaste), sprayen und trocknen.

Bei Initialkaries oder unklaren Befunden u. U. Fissur mit feinem Instrument erweitern.
Atzvorgang:

Vococid Atzgel (oder Flissigkeit) auftragen (Kontrolle durch blaue Farbe), mit
kurzhaarigem Einmalpinsel einarbeiten und je nach Schmelzbeschaffenheit 15 - 30 s
einwirken lassen. Grindlich sprayen und trocknen, der geétzte Schmelz sollte opak
und mattweiB aussehen (Kontamination unbedingt vermeiden!).

Bitte beachten Sie die Gebrauchsinformation fiir Vococid.

Applikation:

Verschlusskappe der Spritze entfernen. Auf die Spritze von Grandio Seal eine neue
Kandile schrauben.

Grandio Seal flieBt gleichméBig bei mittlerem Druck aus der Kandile und ist damit
sehr gut zu dosieren.

Grandio Seal vom Rand her in die Fissur bzw. Kavitét einbringen und etwa 15 -20 s
eindringen lassen. Evtl. vorhandene Luftblasen kénnen mit der feinen Kaniile entfernt
werden.

Um die Funktion der nachlauffreien Spritze zu gewahrleisten, ist darauf zu achten,
dass wahrend oder nach der Benutzung der Stempel nicht zuriickgezogen werden
darf.

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

Aushértung:

Grandio Seal ausharten (20 s pro Flache) und Versiegelung kontrollieren. Zur
Lichthértung des Materials sind handelslbliche Polymerisationsgerate geeignet. Die
Lichtleistung sollte 500 mW/cm? bei Halogenlichtgeréaten sowie 300 mW/cm? bei LED-
Lampen nicht unterschreiten.

Unterschnitte nachversiegeln, Uberschiisse vorsichtig entfernen (z. B. Finierdiamant),
falls notwendig polieren (Gummipolierer). AbschlieBend auf die behandelten Zahne
und Nachbarzahne einen Fluoridlack auftragen.

i , Vor

- Bei nicht genligend trockenzulegendem Arbeitsfeld besteht die Gefahr des
(teilweisen) friihzeitigen Verlustes der Versiegelung. In diesen Fallen wird
die Anwendung eines Fluoridlackes bzw. eine Versiegelung mit Glasionomer Zement
empfohlen, bis eine einwandfreie Versiegelung méglich ist.

- Wird die angeétzte Flache kontaminiert (z. B. Speichel), kann eine verminderte
Haftung von Grandio Seal auftreten. Bei Kontamination reinigen, erneut ca. 10-20's
atzen, sprayen und trocknen.

— Bei erweiterter Fissurenversiegelung kann die Haftung nach dem Atzen durch
Anwendung eines Bondings verbessert werden. Folgen Sie hierzu der
Gebrauchsanweisung des jeweiligen Haftvermittlers. AnschlieBend Grandio Seal
aufbringen.

- Grandio Seal nur kurzfristig dem Licht der OP-Leuchte aussetzen, da sonst die
Polymerisation beginnt (Viskositat nimmt zu).

- Sulkus nach der Anwendung kontrollieren, evtl. vorhandene Materialreste entfernen.

— Kontakte mit der Schleimhaut moglichst vermeiden. Reinigungs- und
Trocknungsmittel mit phenolischen Substanzen (z. B. Eugenol, Thymole)
verhindern die vollstdndige Polymerisation, deshalb nicht verwenden!

- Kariése Lasionen (z. B. rund um Fillungen) kénnen durch entsprechende
Versiegelungen zum Stillstand gebracht werden, wenn eine Erneuerung der
Fullung nicht gewiinscht wird oder nicht méglich ist. Dazu entsprechende
Bereiche reinigen, maoglichst minimal préaparieren und im Schmelzbereich
anatzen. Es empfiehlt sich in diesen Fallen, die gesamte Fillung zu versiegeln.

— Bei kieferorthopadischen Behandlungen in Bereichen eingeschrankter
Mundhygiene kann durch Versiegelung der Bereiche ein guter und dauerhafter
Schutz erreicht werden. FluoridierungsmaBnahmen sollten in allen Fallen
weitergefiihrt werden, um nicht versiegelte Bereiche der Zahne vor Karies zu
schiitzen.

— Unsere Hinweise und/oder Beratung befreien Sie nicht davon, die von uns
gelieferten Préparate auf Ihre Eignung fiir die beabsichtigten Anwendungszwecke
zu prifen.

Z ing (nach Gehalt):
Bariumaluminiumborosilikatglas, TEGDMA, Siliciumdioxid, BisGMA, pyrogenes
Siliciumdioxid, PEGDMA, Initiatoren, Stabilisatoren, Farbpigmente

Lagerung:
Grandio Seal bei 4 °C - 23 °C lichtgeschtitzt lagern. 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 dauer-
hafte schwerwiegende Verschlechterung des Gesundheitszustands eines
Patienten, Anwenders oder anderer Personen und eine schwerwiegende Gefahr
fur die 6ffentliche Gesundheit, die im Zusammenhang mit Grandio Seal aufgetreten
sind oder hatten auftreten konnen, sind der VOCO GmbH und der zusténdigen
Behorde zu melden.

Hinweis:

Kurzberichte Uber Sicherheit und klinische Leistung fiir Grandio Seal sind in der
Européischen Datenbank fir Medizinprodukte (EUDAMED - https://ec.europa.eu/
tools/eudamed) hinterlegt. Ausflihrliche Informationen finden Sie auch unter www.
voco.dental.

Mode d’emploi

UE Dispositif médical
Conforme a la norme DIN EN ISO 6874

Description du produit :

Grandio Seal est un matériau hybride a nanoparticules pour le scellement de
fissures, photopolymérisable, a plus fortes charges avec des fluorures et des
excellentes caractéristiques mécaniques.

Grandio Seal contient 70 % (en masse) de charges anorganiques dans une matrice
de méthacrylate et durcit a la lumiére bleue (halogéne ou LED).

Indications :

— Scellements/obturations de puits et fissures

— Scellements/protection de surfaces d’émail endommagées

- Recouvrements d’endroits de prédilection de la carie lors de traitement
orthodontique

- Scellements de dents de lait

Contre-indications :

Grandio Seal contient des diméthacrylates aromatiques et aliphatiques ainsi que
BHT. Ne pas appliquer Grandio Seal en cas d’hypersensibilités connues (allergies)
a ces composants.

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

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

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

Utilisation :

Le scellement des fissures devrait s’effectuer le plus t6t possible, si la surface
occlusale est completement visible et si un assechement est assuré. Apres
I'asséchement, nettoyer soigneusement les surfaces a sceller, si possible
mécaniquement (brosse rotative/pate de nettoyage), vaporiser et sécher.

Lors de carie initiale ou d’un diagnostic incertain, élargir la fissure avec un
instrument fin.

Procédé de mordangage :

Appliquer Vococid gel (ou liquide) de mordangage (contréle a I'aide de la
couleur bleue), faire pénétrer avec un pinceau jetable a poil courts et laisser agir
selon I'état de I'émail pendant 15 & 30 s. Vaporiser et sécher soigneusement,
I’émail mordancé devrait avoir un aspect opaque et blanc-mat (éviter toute
contamination!).

Veuillez suivre le mode d’emploi de Vococid.

Application :

Enlever le bouchon de la seringue. Mettre une nouvelle canule sur la seringue de
Grandio Seal.

Sous pression moyenne, Grandio Seal sort régulierement de la canule et peut étre
facilement dosé.

Appliquer Grandio Seal, en commengant par le bord, dans la fissure ou la cavité
est laisser pénétrer pendant env. 15 a 20 s. Enlever des bulles d’air éventuelles a
I'aide de la canule fine.

Pour assurer le bon fonctionnement de la seringue évitant toute coulée de produit,
ne par retirer le piston au cours/aprés I'utilisation.

La canule d'application est un article & usage unique. La retirer aprés emploi et bien
refermer la seringue avec son bouchon d'origine. Il est recommandé d'avoir recours
a une barriére protectrice afin de protéger la seringue de contaminations par des
fluides corporels, des mains sales ou des tissus bucco-dentaires.

Polymeérisation :

Polymériser Grandio Seal (20 s par surface) et contrdler le scellement. Pour la
photopolymérisation du matériau les appareils habituels de polymérisation peuvent
étre utilisés. La puissance de la lumiére devrait étre au minimum 500 mW/cm? pour
les lampes halogénes et 300 mW/cm? pour les lampes LED.

Combler les déficits, enlever les excés avec précaution (par ex. diamant de finition),
polir si nécessaire (polissoir en caoutchouc). Pour terminer, appliquer un vernis
fluoré sur les dents traitées et les dents voisines.

Remarques, précautions :

— 8'il n'est pas possible de sécher le champ opératoire suffisamment, il y
a le risque d’une perte (partielle) prématurée du scellement. Dans ce cas,
I'application d’un vernis fluoré ou le scellement avec un ciment verre ionomere
est recommandé, en attendant un scellement définitif.

- Si la surface mordancée est contaminée (par ex. salive), une adhésion réduite
de Grandio Seal peut se produire. En cas de contamination, nettoyer et
mordancer de nouveau pendant env. 10 & 20 s, vaporiser et sécher.

— En cas d’un scellement élargi I'adhésion peut étre améliorée en utilisant
un adhésif aprés le mordangage. Veuillez suivre le mode d’emploi de
I'adhésif correspondant. Ensuite, appliquer Grandio Seal.

— Exposer Grandio Seal a la lampe opératoire seulement pour peu de temps,
autrement la polymérisation commence (la viscosité augmente).

— Controler le sillon aprés le traitement, enlever les excédents de matériau

éventuels.

Eviter le contact avec la muqueuse. Des nettoyants et siccatifs contenant

des substances phénoliques (par ex. eugénol, thymol) empéchent une

polymérisation compléte, pour cette raison ne pas les utiliser!

— Des lésions carieuses (par ex. autour d’obturations) peuvent étre arrétées
par un scellement correspondant, si un remplacement de I'obturation n’est
pas souhaité ou possible. A cet effet, nettoyer les secteurs correspondants, les
préparer de fagon minimale et mordancer dans le secteur de I'’émail. Dans
ce cas, il est recommandé de sceller toute I'obturation.

- Lors de traitements orthodontiques dans des secteurs d’une hygiéne buccale
réduite, une bonne protection permanente peut étre obtenue par le scellement
de ces secteurs. Des actes de fluoruration devraient étre poursuivis, afin de
protéger les secteurs non scellés de la carie.

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

C ition (par teneur décroi: H
Verre d’aluminoborosilicate de baryum, TEGDMA, dioxyde de silicium, BisGMA,
dioxyde de silicium pyrogéné, PEGDMA, initiateurs, stabilisateurs, pigments colorés

Stockage :

Stocker Grandio Seal a une température entre 4 °C a 23 °C et protéger contre la
lumiére. Ne plus utiliser le produit apres la date de péremption.

Elimination :

Eliminer le produit conformément aux réglementations locales.

Déclaration obligatoire :

Signaler impérativement a la société VOCO GmbH et a I'autorité compétente tout
incident grave tel que la mort, une grave dégradation, temporaire ou permanente,
de I'état de santé d’un patient, d’un utilisateur ou de toute autre personne, ou une
menace grave pour la santé publique, survenu ou qui aurait pu survenir en rapport
avec Grandio Seal .

Remarque :

Vous trouverez des rapports sommaires sur la sécurité et la performance clinique de
Grandio Seal 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.
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Instrucciones de uso
UE Dispositivo médico
Conforme a DIN EN ISO 6874

Descripcién del producto:

Grandio Seal es un sellador de fosas y fisuras nano-hibrido, fotopolimerizable, con un
alto contenido de relleno y fluoruros con excelentes propiedades fisicas.

Grandio Seal contiene un 70 % de rellenos inorganicos en peso en una matriz
de metilmetacrilato y endurece con luz azul (halégena o LED).

Indicaciones:

- Sellado/restauracion de surcos y fisuras

- Sellado/revestimiento de superficies de esmalte dafiadas

- Cubrimiento de areas habituales de desarrollo de caries durante el trata-
miento ortodéntico

- Sellado de dientes deciduos

Contraindicaciones:

Grandio Seal contiene dimetacrilatos aromaticos y alifaticos asi como BHT. En
caso de que exista alguna hipersensibilidad conocida (alergia) a estas sustancias,
absténgase de aplicar Grandio Seal.

Pacientes destinatarios:
Grandio Seal puede emplearse en todo tipo de pacientes, sin limitaciones de edad
0 sexo.

Caracteristicas:
Las caracteristicas del producto cumplen los requisitos de la finalidad prevista y las
normas de producto pertinentes.

Usuario:
La aplicacion de Grandio Seal debe llevarla a cabo un usuario profesional
cualificado y formado en odontologia.

Uso:

El sellado de las fisuras debe ser realizado lo antes posible, siempre y cuando la
superficie oclusal esté completamente visible y si un secado esté garantizado.
Después del secado, limpiar detenidamente las superficies a sellar, de ser posible
de forma mecanica (cepillo rotatorio/pasta limpiadora), atomizar y secar.

En caso de caries inicial o diagnésticos poco claros, extender la fisura con un
instrumento rotatorio fino.

Grabado:

Aplicar (control por el color azul) el gel grabador Vococid gel (o liquido) con un
pincel de pelo corto y dependiendo de la condicién del esmalte dejar actuar
durante 15 a 30 s. Atomizar completamente y secar, el esmalte grabado debe ser
opaco y blanco-mate (jEvitar cualquier contaminacion!).

Obsérvense las instrucciones de uso de Vococid.

Aplicacion:

Quitar el cierre de la jeringa. Colocar una nueva canula en la jeringa de Grandio Seal.
Al presionar con presiéon media, Grandio Seal fluye homogéneamente de la
céanula y es muy cémodo para dosificar. Aplicar Grandio Seal empezando por el
borde direccién a la fisura respectivamente la cavidad y dejar penetrar aprox. 15
a 20 s. Eliminar con una canula fina las burbujas que se puedan haber formado.
Para asegurar un buen funcionamiento de la jeringa evitando un derrame de la
jeringa, se debe prestar atencion a que no se retire el piston durante o después
del uso.

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

Polimerizacién:

Polimerizar Grandio Seal (cada superficie 20 s) y controlar el sellado. Para la
fotopolimerizacién del material son apropiados los aparatos de polimerizacién
habituales. La fuerza de luz deberia ser 500 mW/cm? en aparatos con luz
halégena asi como 300 mW/cm? en lamparas con diodo luminoso (LED). Sellar
socavados, eliminar cuidadosamente los excesos (p. ej. diamante de terminacion), si
necesario pulir (pulidor de goma). Finalmente aplicar una laca con fluoruros en los
dientes tratados y vecinos.

de pi
- Si la superficie a trabajar no queda suficientemente seca existe el riesgo
de perder el sellado (parcialmente) o de forma prematura. En estos casos se
recomienda la aplicacion de una laca con fluoruros o el sellado con
cementos de ionémero de vidrio hasta que se consiga un sellado perfecto.
- Si la superficie grabada se contamina (p. ej. saliva) puede presentarse una
adhesion reducida de Grandio Seal. En caso de contaminacion, limpiar, grabar
nuevamente 10 a 20 s, atomizar y secar.
La adhesion puede ser mejorada con la aplicacién de un adhesivo después
del grabado (en caso de un secado dificii o un sellado extendido).
Obsérvense las instrucciones de uso del correspondiente adhesivo. Después
aplicar Grandio Seal.
— Exponer el Grandio Seal sélo por poco tiempo a la luz operatoria, ya que sino
comenzara su polimerizacion (aumenta la viscosidad).
Controlar el surco después de la aplicacion, eliminar eventualmente los existentes
materiales residuales.
Evitese lo mejor posible el contacto con la mucosa. Materiales de limpieza o secado
con sustancias fendlicas (p. ej. eugenol, timol) impiden la polimerizacion
completa, por eso, jno utilizarlos!
— Lesiones de caries (p. ej. alrededor de obturaciones) pueden ser frenadas
por el sellado, si no se desea o no es posible renovar la obturacion.
Con tal fin, limpiar la zona correspondiente, prepararla, de ser posible
minimamente y grabar en el drea del esmalte. En estos casos, se recomienda
sellar toda la obturacién.
En caso de tratamientos ortodéncicos en lugares de una mala higiene
bucal, se puede conseguir por medio del sellado una efectiva y duradera
proteccion en esas areas. Continlese, de todas formas, con las medidas
de fluorizacion, para proteger asi las areas de dientes no sellados contra la caries.
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.

Ci icion (segln en orden d
Vidrio de borosilicato de aluminio y bario, TEGDMA, diéxido de silicio, BisGMA,
oxido de silicio pirogeno PEGDMA, iniciadores, estabilizadores, pigmentos

Almacenamiento:
Conservar Grandio Seal a temperaturas entre 4 °C a 23 °C y en lugar protegido 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.

Obligacién 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 Grandio Seal, deben notificarse a VOCO GmbH y a las
autoridades competentes.

Advertencia:

Los resiimenes sobre seguridad y rendimiento clinico del Grandio Seal 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 6874

PT

Descrigao do produto:

Grandio Seal ¢ um selante de fissuras nano-hibrido, fotopolimerizavel, com
fluoretos e um elevado contetido de carga, bem como excelentes propriedades
fisicas.

Grandio Seal contém 70 % em peso de carga inorganica numa matriz
de metacrilato e é polimerizado com luz azul (halogénea/LED).

Indicagées:

— Selamento/restauracdo de fossulas e fissuras

- Selamento/preenchimento de lesdes superficiais em esmalte

- Recobrimento das zonas de maior suscetibilidade & carie durante trata-
mentos ortodénticos

- Selamento de dentes deciduos

Contraindicacgées:

Grandio Seal contém dimetacrilatos alifaticos e aromaticos, assim como BHT.
Grandio Seal ndo deve ser utilizado em caso de hipersensibilidade (alergia)
conhecida a qualquer um destes componentes.

Grupo-alvo de pacientes:
Grandio Seal 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 aplicagao do Grandio Seal é realizada pelo utilizador com formagao profissional
em medicina dentéria.

Aplicacao:

As fissuras devem ser seladas o mais precocemente possivel, assim que a erupgao
do dente permita o tratamento e o isolamento seja possivel. Apos isolar o campo
operatoério, limpe cuidadosamente a superficie a selar (escova rotativa/pasta de
limpeza), lavar e secar.

No caso de lesdes de caries incipientes ou diagnéstico pouco claro, alargue a
fissura com um instrumento fino, se necessario.

Ataque acido:

Aplicar o gel (ou liquido) Vococid (cor azul para controlar). Esfrega-lo com um
pincel descartavel de pelo curto e deixar atuar durante 15 - 30 s de acordo com o
estado do esmalte. Lavar abundantemente e secar. A superficie do esmalte deve ter
uma aparéncia opaca e branca leitosa (evitar qualquer contaminagéo).

Observe também as instrugdes de utilizagéo de Vococid.

Aplicagao:

Remova a tampa protetora da seringa. Coloque uma nova cénula na seringa
Grandio Seal.

O Grandio Seal flui homogeneamente da canula sob presséo leve a moderada,
sendo assim fécil de controlar a quantidade aplicada. Aplicar Grandio Seal desde
as margens até a fissura ou cavidade e deixar penetrar durante 15 - 20 s. Eliminar
eventuais bolhas de ar com a canula fina.

Para assegurar o bom funcionamento da seringa antigotejamento, ndo puxe o
émbolo da seringa para trads nem durante nem apos o seu uso.

A céanula de aplicagdo colocada é de utilizagdo unica. Retirar a mesma apés a
utilizagdo e fechar bem a seringa com a tampa original. Para proteger a seringa
contra contaminagao por fluidos corporais ou maos sujas ou tecidos da cavidade
bocal, é recomendada a utilizagdo de uma barreira de protegéo.
Fotopolimerizacao:

Polimerize Grandio Seal durante 20 s por superficie e verifique a selagem.
Aparelhos convencionais de fotopolimerizagédo sdo adequados para este material.
A intensidade de luz devera ser de pelo menos 500 mW/cm? em lampadas de
halogéneo ou 300 mW/cm? em aparelhos LED. Selar novamente &reas retentivas,
remover cuidadosamente os excessos (p.ex. com broca diamantada de
acabamento) e polir se necessario (borracha de polimento). Em seguida, aplicar um
verniz com fluoretos nos dentes tratados e nos adjacentes.

Avisos, medidas de precaugao:

— Um campo de trabalho mal isolado envolve o risco de perda (parcial) prematura

do selante. Nesse caso, ¢ recomendada a aplicagéo de um verniz com fluoretos

ou a selagem com um cimento de ionédmero de vidro até ser possivel a obtengédo
de uma selagem perfeita.

Se a superficie que sofreu o ataque acido for contaminada (p.ex. saliva)

a adesdo de Grandio Seal pode ser diminuida. Em caso de contaminagéo,

limpar, proceder de novo ao ataque &cido durante 10 - 20 s, lavar e secar.

- A ades@o pode ser melhorada usando um adesivo apds o ataque &cido
(p.ex. no caso de dificil controlo da humidade ou selagem extensa). Siga as
instrugdes do fabricante do adesivo. De seguida aplique Grandio Seal.

— Expor Grandio Seal a luz do candeeiro operatério apenas durante pouco
tempo, pois a exposigao a luz provoca a polimerizagao (viscosidade crescente).

— Controlar os sulcos apés a aplicagdo e remover residuos de material.

Evitar qualquer contacto com as mucosas. N&o utilizar agentes de limpeza

e secagem com substancias fendlicas (p.ex. eugenol, timol) pois estes inibem a

polimerizagdo completa do selante.

A progressao de lesoes de cérie (p.ex. em redor das restaurages) pode ser

seja através da selagem das lesbes, caso a substituicdo da restauragao

nao seja possivel ou desejada. Para isso, as areas correspondentes devem

ser limpas, deve ser realizada uma preparagdo minima e deve ser feito o

ataque 4cido ao esmalte. Nestes casos, é recomendada a selagem da totalidade

da restauragao.

- Em casos de tratamento ortodontico em éareas de higiene oral reduzida, a
selagem dessas areas providencia uma protecdo boa e permanente.
Deve-se continuar a aplicar fluoretos para proteger de leses de cérie as areas
n3o seladas dos dentes.

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

nd

C icdo ( na ordem decrescente):
Vidro de bario aluminio borosilicato, TEGDMA, 6xido de silicio, BisGMA, éxido de
silicio pirogenado, PEGDMA, iniciadores, estabilizadores, pigmentos corantes

Armazenament:
Armazenar Grandio Seal a temperaturas entre 4 °C - 23 °C e proteger da luz. Nao
utilizar depois de expirar o prazo de validade.

Eliminagéo:

Eliminar o produto de acordo com os regulamentos locais.

Obrigacao de notificacao:

Ocorréncias graves como morte, deterioracdo temporaria ou permanente grave do
estado de saude de um paciente, utilizador ou outras pessoas e um grave risco
para a saude publica, que ocorreram ou poderiam ter ocorrido em combinagéo
com Grandio Seal devem ser comunicadas a VOCO GmbH e as autoridades
competentes.

Nota:

Os resumos de seguranca e desempenho clinico de Grandio Seal estao disponiveis
na base de dados europeia sobre dispositivos médicos (EUDAMED - https://
ec.europa.eu/tools/eudamed). Também pode encontrar informagdes detalhadas
em www.voco.dental.

Istruzioni per l'uso
UE Dispositivo medico
Conforme a DIN EN ISO 6874

Descrizione del prodotto:

Grandio Seal & un sigillante per fessure nanoibrido contenente fluoruro, altamente
riempito, fotopolimerizzabile, con eccezionali proprieta meccaniche.

Grandio Seal contiene il 70 % in peso di riempitivo inorganico in una matrice
metacrilata e polimerizza sotto luce blu (alogena od LED).

Indicazioni:

- Sigillatura/otturazione di fessure e solchi

- Sigillatura/faccetta dello smalto superficiale danneggiato

- Protezione delle aree di predilezione, per es. trattamenti ortodontici
- Sigillatura di denti decidui

Controindicazioni:
Grandio Seal contiene dimetacrilati aromatici e alifatici, cosi come BHT. Non
utilizzare Grandio Seal in caso di nota ipersensibilita (allergia) a questi componenti.

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

Utilizzo:

Le fessure dovrebbero essere sigillate il pi presto possibile, appena I'eruzione dei
denti permette il trattamento e il controllo dell’'umidita. Dopo aver isolato il sito
operatorio, pulire accuratamente le superfici da sigillare (spazzolini rotanti/pasta
pulente), passare lo spray e asciugare.

In caso di lesioni cariose incipienti o diagnosi non chiare, estendere la fessura con
uno strumento fine, se necessario.

Mordenzatura:

Applicare il gel mordenzante Vococid (o liquido) (colore blu per il controllo), utilizzare
un pennellino monouso e lasciar agire per 15 - 30 s le condizioni dello smalto.
Applicare lo spray accuratamente e asciugare. Lo smalto mordenzato dovrebbe
avere un aspetto bianco opaco (evitare assolutamente qualunque contaminazione).
Seguire le istruzioni d’uso di Vococid.

Applicazione:

Rimuovere il tappo dalla siringa. Avvitare una nuova cannula sulla siringa Grandio
Seal. Grandio Seal fluisce in modo omogeneo dalla cannula a seguito di na pressione
media e quindi diventa molto semplice applicare il prodotto accuratamente.
Applicare Grandio Seal dal margine fino alla fessura o cavita e lasciarlo penetrare
per 15 - 20 s. Rimuovere qualunque bolla d’aria con la cannula fine.

Non ritrarre il pistone durante o dopo I'uso per garantire il funzionamento della
siringa anti-gocciolamento.

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

Polimerizzare Grandio Seal per 20 s per superficie e controllare la sigillatura.
Possono essere usati dispositivi di fotopolimerizzazione convenzionali. L’emissione
di luce dovrebbe essere almeno di 500 mW/cm? in caso di lampada alogena e
300 mW/cm? in caso di lampada a LED. Sigillare nuovamente i sottosquadri, rimuove
con attenzione gli eccessi (con una fresa diamantata) e se necessario lucidare
(gommino). Applicare una vernice al fluoruro sui denti trattati e su quelli adiacenti.

Note, precauzioni:

- Un sito operatorio che non possa essere mantenuto sufficientemente
asciutto implica il rischio di una perdita prematura (parziale) della
sigillatura. In questi casi, si raccomanda I'applicazione di una vernice
con fluoruro o un sigillante con cemento vetroionomero per permettere un
sigillo perfetto.

- Se la superficie mordenzata & contaminata (per es. da saliva), I'adesione
di Grandio Seal pud essere ridotta. In caso di contaminazione, pulire e
mordenzare nuovamente per circa 10 - 20 s, applicare lo spray e asciugare.

- L’adesione puo essere aumentata usando un agente adesivo dopo la
mordenzatura (per es. in caso di difficile controllo dell’'umidita/sigillatura
estesa). Seguire le istruzioni d'uso del produttore dell’agente adesivo.
Applicare quindi Grandio Seal.

- Esporre Grandio Seal alla lampada operatoria solo per breve tempo,

altrimenti iniziera di il processo di polimerizzazione (aumento della viscosita).

Controllare il solco dopo I'applicazione e rimuovere i residui di materiale.

- Evitare il contatto con la mucosa. Non utilizzare agenti pulenti o asciuganti
contenenti sostanze fenoliche (come eugenolo, timolo) in quanto inibiscono
la polimerizzazione completa.

- Le lesioni cariose (intorno alle otturazioni) possono essere fermate da un
sigillo appropriato se non si desidera o non & possibile rifare le
otturazioni. A questo scopo, pulire le aree interessate, preparare nel modo
meno invasivo possibile e mordenzare I'area di smalto. In questi casi, si
raccomanda il sigillo dell’otturazione completa.

- Nel caso di trattamento ortodontico in aree di ridotta igiene orale, il
sigillo di queste aree pud esplicare una buona protezione permanente.
Il trattamento con fluoruro dovrebbe essere continuato in tutti i casi per
proteggere le aree dei denti non sigillati dalla carie.

- 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.

C izi (in ordine in base alla quantita contenuta):
Vetro di borosilicato-alluminio-bario, TEGDMA, diossido di silicio, BisGMA, diossido
di silicio pirogeno, PEGDMA, iniziatori, stabilizzatori, pigmenti colorati

Conservazione:
Conservare Grandio Seal al riparo dalla luce e a una temperatura compresa tra
4 °C e 23 °C. Non utilizzare dopo che é stata superata la data di scadenza.

Smaltimento:
Smaltimento del prodotto in base alle normative amministrative locali.

Obbligo di notifica:

Incidenti gravi come il decesso, il grave deterioramento, temporaneo o permanente,
delle condizioni di salute del paziente, dell’utilizzatore o di un’altra persona e una
grave minaccia per la salute pubblica che si sono verificati o avrebbero potuto
verificarsi in combinazione con Grandio Seal devono essere segnalati a VOCO
GmbH e all’autorita competente.

Nota:

Resoconti sommari sulla sicurezza e le prestazioni cliniche di Grandio Seal sono
disponibili nella banca dati europea dei dispositivi medici (EUDAMED - https://
ec.europa.eu/tools/eudamed). Informazioni dettagliate trova su www.voco.dental.
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Obdnyieg xpriong
EE latpoTeXVOAOYIKO TIPOI6V
MAnpoi To DIN EN ISO 6874

EL

Nepypadn mpoidvrog:

To Grandio Seal eival £va pwTO-TIOAVHEPILOPEVO EPPPAKTIKO UAIKO OTIWV - OXIOHWY,
HE LPNAR TIEPIEKTIKOTNTA OE EVIOXUTIKA OULOTATIKA, HE TIEPIEKTIKOTNTA pBopiouv,
VAVO-EVIOXUHEVO, HE APIOTEG PNXAVIKEG IBIOTNTEG.

To Grandio Seal mepiéxel 70 % katd Bapog avépyava eVICKUTIKA OLUOTATIKA oE
HEBAKPUAIKR UATPA Kal TTIOALHEPIZETAL KATW arto PTIAE dwG (pwe aroydvou r LED).

Evéeigeiq:

— Amodppagn/Epdpagn Kevwv Kat oTiwv/oxXIoHOV

— Anodppagn/emikaiuPn EAATTWHATIKWV ETIIGAVEIDV adapavTivng

- Kahupn oe meploxég pe mpodidbeon yia tepnddva Katd Tnv opBodovTikn
Bepareia

— Amodpagn veoy\wv SovTiwv

Avtevdeigeig:

To Grandio Seal Tepléxel aAATIKA KAl APWHATIKA SIPEBAKPUAIKA KABWE Kat
BHT. To Grandio Seal dev Ba TIPETEL va XPNOILOTIOIEITAL OE TIEPUTTWOELG YVWOTWY
UTIEPELAUTBNTIWV (AAAEPYLWY) OE OTTOLOSHTIOTE ATIO AUTA TA CUCTATIKA.

ZTOXEVOHEVN OpASa AcOEVRIV:
To Grandio Seal pmopei va xpnotgoromnBei yia 6Aouvg Toug acBeveiq xwpig
TiepLoplapd avadopikd He TV nAkia rj To GpLAO Toug.

XapaktnpioTika emidoong:
Ta XapaktnploTIKA €Ti60oNG Tou TIPOIOVTOG AVTIOTOIXOUV OTIG amalthoelg TG
TIPOPBAETIOPEVNG XPHONG KAl TWV LOXUOVTWY TIPOTUTIWV TIPOIOVTOG.

Xpriong:
H edappoyn Tng Grandio Seal TpaypatoToleital anod XpAoTn He eTTAyyEAUATIKN
€KTIAISEVON OTNV 08OVTIATPIK.

Egappoyi:

H éudpagn Twv oXIoPWY TIPETEL va Yivel 600 To Suvatov vwpitepa, epocov n
avatoAr] Tou Sovtiol eTTPETEL Beparteia Kal o EAeyxog TNG bypasiag eivat Suvatog.
AdoU armopovWOoETe TNV TIEPLoXr Bepamneiag, KabapioTe ETUPEADG TIG ETUPAVEIEG
TpoG amédpatn (meplotpeddpevo BovpTodkyTIAoTa KABAPLoPOU), YeKAOTE Kal
OTEYVWOTE.

3 TIEPIMTWOEIC APXOMEVWY TEPNSOVIKWY aAlolboswv i oe aBéBain Siayvwon,
61eVPLVETE TN ox1oHr He éva Aemto epyaleio av eival amapaitnTo.

Adpomoinon:

Tomobeteiote To adpormoinTikd {eAé Vococid (1} uypd) (UTTIAE Xpwpa yia EAeyX0),
ETIOAEIPTE TO pEoa OTN OXIOMA HE €éva KOVTO TPIXWTO avalwolpo BoupToakt
Kal eTITPEPTE TOu va evepynoel yia 15 - 30 Seutepa avdloya pe TV KAtaotaon
NG adapavtivng. WekAoTe Kal oTeyvwoTe emipeAws. H adpottoinpévn adapavtivn
TIpETEL va £xel pia adladavr Kat Aeukr} pat oy (armodoyete pe KaBe TpdTo TNV
empoAuvon!). AkolouBeioTe TiG 0dnyieg xpriong Tou Vococid.

Edappoyr:

AdalpéaTe TO TIPOCTATEUTIKO KATIAKL artd Tn ovplyya. Bidwote éva kawvoupylo
pOYXOG TIdvw oTn oLplyya Tou Grandio Seal.

To Grandio Seal péel opoloyeviG aro To PUYXOG HE HETPLA TTIEDT Kal £TOL Eival TIOAD
TIO €0KOAN Kat akpPBAG N Afipn NG erBupNTrG ToooTNTas. Edappdote to Grandio
Seal arod 1o 6plo TIPOG TN OXIOHN 1} TNV KOWOTNTA Kat adprioTe To va Sleladioet
ya 15 - 20 e0tepa. Apaipeote OTIOIASATIOTE TUXOV GLOAAISA AEPOG HE TO AETTTO
pLyxog. Ma va dlacdaiioeTe TNV KAAr AetToupyia TNG oLPLyyag Xwpig-oTagipo, unv
Tpapréete To EUBOAO TNG CLPLYYAG TIPOG TA TTOW KATA TNV SIAPKELQ 1) ETA TN XPrion.
To tomoBetnuévo pOyXog epappoyig TpoopileTal yla pia xprion pévo. Metd
Xprion adalpéote To Kal KAEIOTE EPUNTIKA TN oUPLlyya HE TO apxIKé Twua. Ma v
TipoaTacia TG oUPLyyag arod ETIHOALVON HECW CWHATIKWY LYPWV 1} BPOHIKWY XEPLWY
1} OTOHATIKOV 1OTOU CLVIOTATAL N XPrON TIPOTTATELTIKOD PpaypoD.
DWTO-TIOAVHEPIONOG:

MoAvpepiote To Grandio Seal yia 20 devTepa avd emdpdvela kat eAEyETe TN
oteyavotnTa. Ma va GuTOTIOAVHEPIOTEL AUTO TO LAIKO, Ol CUHBATEG CUOKEVEG GWTO-
TIOAUPEPLOHOL €ival KaTdANAeg. H évtaon Tou Ttapayopevou Gpwtdg amd AUXVIeg
aloydvou TIpETEL va eival TovAdxiotov 500 mW/cm?, kat ard ouokeveg LED mpéret
va eivat 300 mW/cm?2. EmavaldBete tnv anoppagn otiq uTIookadEG, adalpeéote
TIPOOEKTIKA TIG TIEPIOOELEG (TT.X. HE Slapavtakt Asiavonc) kat yuahiote av xpelddetal
(ue AaoTixakt oTiABwonc). =tn ouvéxela epappoate éva dpBoplovxo Bepvikt ota
Bepareupéva Kat Ta YEITOVIKA SovTia.

Yrodeigerg, poduAageig:

- Eva medio epyaociag mou Sev pmopei va Slatnenbei €MAPKWG OTEYVO,

evéxel Tov Kivbuvo (MepIKng) Tpowpeng amwAelag NG Epdpagng.

ZTIC TIEPIUTTWOELG QUTEG, OLVIOTATAL N edappoyr] evog Boplolxov

Bepvikiov 1 n améppagn pe pia valo-lopepr Kovia, PEXPIG OTOU va UTTopPEi

va erutevxBei pla téAeta Epdpagdn.

Av n adportoinpévn emidpdavela €xel ETIHOAULVOEL (TL.X. pe 0ANo) n cuykOAAnon

Touv Grandio Seal propei va pelwbei. Ze mepimtwon  poAvvong, kabapiote,

adporrolrjote ava yia 10 - 20 SelTepa, PEKATTE KAl OTEYVWOTE.

- H ouykdAAnon pmopei va aufnBei pe Tn Xprion evog GULYKOAANTIKOU
Tapdyovta petd Tnv adportoinon (T.X. Ot TIEPITTWOEIG SUOKOAIAG TOU
eAEyxov NG uypaociag f peyaAng éktaong E£udpagn). AkolouBeiote
TIC 0dnyieq XPriong TOU KATAOKELAOTH TOU OUYKOAANTIKOU Ttapayovta.
Meta edpappdote 1o Grandio Seal.

- H ékBeon tou Grandio Seal oto ¢w¢ epyaciag Tpémel va eival ya
Aiyo pévo xpovo, kabweg SladopeTikd Ba EeKIVAOEL TIOAUUEPIOHOG
(av&non 1EWdoLG).

— EAéy€Te TOuG AUAGKEG PETA TNV epappoyr Kal adpalp€oTe LTIOAEiPPATA TOU
VAIKOD.

— Amoduyete TNV emtadn pe To BAevvoydvo doo eivat Suvatd. Mn xpnolHoTIoLEiTE
KaBaploTika kat adpudatikd péoa Tou TEPIEXOLV PAIVONKEG Ouoieg (TT.X.
£UYEVOAN, BUPOAN) KABWG EPTTIOSICOLY TOV TIAYIPN TIOAVHEPIOUO.

— TepndovIKEG aAAOIWOELG (TT.X. YOpW aTtd EPPPALELS) UTTIOPOLV VA OTAUATHCOLV
He avahoyn £udpagn, av n avavéwan g £pdpagng dev eivat erbupuntr ri duvarr.
MNa 1o okoTé auTO, KABAPIOTE TIG AVTIOTOIXEG TIEPIOXEG, TIAPATKELACTE GCO
TIO TIEPIOPIOHEVA YIVETAL KAL ASPOTIOIATTE OTIG TIEPIOXEG TNG AdapavTivng. Z€ QUTEG
TIG TIEPITTTWOELG ouVITTATAL N £udpagn o OAOKANPN TNV TTAMd Eudpagn.

— Z& TEPIMTWOEIG OPBOSOVTIKWY BEPATIEIV OE TIEPIOXEG MEWWHEVNG
OTOMPATIKAG LYIEWVAG, N amtodpagn autwv TwV TIEPIOXWY HTIOPEL va TIApEXEL
pla KaAfj Kat povipn mpootacia. Ze OAeG TIC TIEPITITWOEIG TIPETEL va
aKoAouBei pBopiwan yia va TIPOCTATELTOVV Ol HI OTEYAVOTIOINHEVES TIEPIOXEG TOU
Sovtiol amno Tepndova.

— Ouurodei€elg fi/kat ot cupPBOUAEG pag Sev oag amarhdacoouv armoé Tnv evbovn va
EAEYXETE TNV KATAAANAGTNTA TWV TIAPACKELATHATWY TIOL 0aG TIPOHNBeVOLHE yia
TN OKOTIOUHEVN EAPHOYH.

ZooTaon (Katd oelpd HEIOVHEVNG TIEPIEKTIKOTNTAG):
Barium aluminium borosilicate glass, TEGDMA, silicon dioxide, BisGMA, fumed
silica, PEGDMA, initiators, stabilisers, pigments

AmoBrkevon:
AmntoBnkevote To Grandio Seal pakpid amnéd to ¢wg oe Beppokpaocieg 4 °C - 23 °C.
Mnv To XpnoloTIoleiTe PHETA TNV TIAPEAELON TNG NUEPOUNVIag ARENG.

Antoppipn:

ATIOppIPTE TO TIPOIOV CUMPWVA PE TIG TOTIKEG SIATALELG.

Ymoxpéwon dniwong:

Zopapd TepIoTATIKA OTIWG 0 BAvaTog, n TIapodIKA 1 HovIun, coapn emideivwon TG
KATAotaong uyeiag evog aoBevolg, XpRoTn i AAWY TIPOoWTWV Kal évag coPapdg
Kivéuvog yla tn dnuodota vyeia, Tou cuvéPnoav i Ba pmopovoav va cupPBolv oe
ouvdptnon pe tnv Grandio Seal, Ba TpéTel va avadépovtal otnv VOCO GmbH
Kal otnv appodia apxr.

Znpeiwon:

MepiAnpn oxeTikd pe TV aoddiela kat Ty kAWK arodoon tnv Grandio Seal
Bpioketat otnv gupwraikr Baon SeSopEvwy yia TA LATPOTEXVOAOYIKA TIpOIOVTA
(EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Aemtopepeic TAnpodopieq
UTtopeite ettiong va Ppeite oto www.voco.dental.

Gebruiksaanwijzing
EU Medisch hulpmiddel
Voldoet aan DIN EN ISO 6874

Beschrijving van het hulpmiddel:

Grandio Seal is een lichthardende, hooggevulde, fluoridehoudende nanohybride
fissure sealant met buitengewone mechanische eigenschappen.

Grandio Seal bevat 70 gew.% anorganische vulstof in een methacrylaat matrix en
hardt door blauw licht (halogeen/LED) uit.

Indicaties:

— Verzegelen/vullen van pitten en fissuren

— Sealen/bedekken van beschadigde glazuur opperviakken

— Bedekken van caries gevoelige plaatsen gedurende orthodontische behandeling
- Sealen van melkelementen

Contra-indicaties:

Grandio Seal bevat naast aromatische en aliphatische demethacrylaten ook
BHT. Bij bekende overgevoeligheden (allergieén) tegen deze bestanddelen van
Grandio Seal moet van het gebruik worden afgezien.

Patiéntendoelgroep:
Grandio Seal kan voor alle patiénten zonder beperking ten aanzien van leeftijd of
geslacht worden gebruikt.

Prestatie-eigenschappen:
De prestatie-eigenschappen van het hulpmiddel voldoen aan de eisen van het
beoogde doel en de geldende productnormen.

Gebruiker:
Grandio Seal wordt toegepast door professioneel in de tandheelkunde opgeleide
gebruikers.

Toepassing:

De fissuren moeten gesealed worden zodra het occlusale viak volledig aanwezig
is en droogleggen mogelijk is. Na het droogleggen (isoleren) van de te verzegelen
vlakken de oppervlakken grondig mechanisch reinigen (roterende borstel/
reinigingspasta), spoelen en drogen.

Bij initiéle cariés of onduidelijke diagnose de fissuur met een fijn instrument verder
openen.

Etsen:

Breng Vococid etsing gel (of vioeistof) aan (blauwe kleur voor controle). Inwrijven
met een kortharig wegwerppenseeltje en laten inwerken gedurende 15 - 30 s
afhankelijk van de conditie van het glazuur. Grondig spoelen en drogen. Het geétste
glazuur moet er opaak en matwit uitzien. (Contaminatie moet te allen tijde vermeden
worden).

Volg de Vococid gebruiksaanwijzing op.

Appliceren:

Verwijder de dop van het spuitje. Schroef een nieuwe canule op het Grandio Seal
spuitie.

Grandio Seal vloeit met een geringe druk homogeen uit de canule en kan hierdoor
nauwkeurig aangebracht worden.

Breng Grandio Seal aan vanaf de randen in de fissuur of caviteit en laat het 15-20 s
doordringen. Verwijder luchtbellen met de fijne canule.

Om de werking van de spuit zonder naloop te waarborgen, moet erop worden gelet
dat tijdens of na het gebruik de plunjer niet mag worden teruggetrokken.

De geplaatste applicatiecanule dient uitsluitend voor eenmalig gebruik. Verwijder
deze na gebruik en sluit de spuit met de originele dop stevig af. Om de spuit te
beschermen tegen lichaamsvloeistoffen, vuile handen of oraal weefsel, wordt
gebruik van een beschermingsbarriére aanbevolen.

Lichtharden:

Polymeriseer Grandio Seal gedurende 20 s per opperviak en controleer de sealing.
Conventionele polymerisatie-apparaten zijn geschikt om dit materiaal te harden.
De lichtopbrengs moet minimaal 500 mW/cm? zijn bij een halogeenlamp en 300
mW/cm? bij een LED lamp. Verzegel eventuele ondersnijdingen, overtollig materiaal
voorzichtig verwijderen (bijvoorbeeld met een fineerdiamant), indien nodig polijsten
(rubber polijster).
Daarna een fluoride
buurelement.
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— Een werkveld dat niet voldoende droog gehouden kan worden, kan een
(gedeeltelijk) verlies van de sealing veroorzaken. In deze gevallen is het
aanbrengen van een fluoride lak of het sealen met een glasionomeer cement aan
te bevelen tot definitief sealen goed mogelijk is.

— Als het geétste opperviak gecontamineerd is (bijvoorbeeld door speeksel), kan
de hechtwaarde van Grandio Seal lager zijn. In het geval van contaminatie
dient u opnieuw te etsen gedurende 10 - 20 s, daarna spoelen en drogen.

— De adhesie kan verhoogd worden door een bonding te gebruiken na het etsen.
(bijvoorbeeld in het geval dat vochtcontrole moeilijk is en bij uitgebreide
fissuurverzegeling). Volg hierbij de instructies van het gebruikte bondingsysteem.
Daarna Grandio Seal toepassen.

— Grandio Seal slechts voor een korte tijd aan het licht van de operatielamp
bloodstellen anders kan het polymerisatie traject al beginnen (de
viscositeit neemt toe).

— Controleer de sulcus na het appliceren en verwijder eventueel restmateriaal.

- Vermijd kontakt met de slijmvliezen zoveel mogelijk. Gebruik geen

reinigings- of droogmiddelen die phenolische toevoegingen (b.v. eugenol

en thymol) bevatten. Deze verhinderen een volledige polymerisatie.

Carieuze lesies (bijvoorbeeld aan de randen) kunnen gestopt worden

door sealen, indien het opnieuw aanbrengen van de vulling niet gewenst of

niet mogelijk is. In dit geval de te behandelen oppervlakken reinigen,
prepareer minimaal invasief en ets in het glazuurbereik. Het compleet sealen
van dit soort vullingen wordt aangeraden.

- Bij orthodontische behandelingen kan het sealen van verminderde orale hygiéne
gebieden afdoende bescherming bieden. Fluoriodering moet voortgezet worden
om onverzegelde gebieden te beschermen tegen cariés.

- 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, TEGDMA, siliciumdioxide, BisGMA, pyrogeen
siliciumdioxide, PEGDMA, initiatoren, stabilisatoren, kleurpigmenten

Opslag:
Grandio Seal bij 4 °C - 23 °C en in het donker bewaren. Gebruik het product
niet meer nadat de vervaldatum is verstreken.

Afvoer:
Afvoer van het hulpmiddel volgens de lokale officiéle voorschriften.

Meldingsplicht:

Ernstige incidenten zoals overlijden, tijdelijke of blijvende ernstige verslechtering
van de gezondheidstoestand van een patiént, gebruiker of andere personen en
een ernstige bedreiging voor de volksgezondheid, die in samenhang met Grandio
Seal zijn opgetreden of hadden kunnen optreden, moeten aan VOCO GmbH en de
verantwoordelijke autoriteiten worden gemeld.

Opmerking:

Beknopte verslagen over veiligheid en klinische prestaties van Grandio Seal 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.

Brugsanvisning

EU Medicinsk udstyr
| overensstemmelse med DIN EN ISO 6874

Produktbeskrivelse:

Grandio Seal er et lyspolymeriserende, hoijfyldt, fluorid-holdigt nanohybrid
fissurforseglingsmateriale med fantastiske mekaniske egenskaber.

Grandio Seal indeholder 70 % w/w uorganisk filler i en methacrylat matrix og
heerder under bl&t lys (halogen/LED).

Indikationer:

- Forsegling/fyldning af pit og fissurer

- Forsegling af beskadiget emalje overflade

- Beskyttelse mod karies ved ortodontisk behandling
- Forsegling af meelketzender

Kontraindikationer:

Grandio Seal indeholder aromatisk og alifatisk dimethacrylat og BHT. Grandio
Seal bor ikke bruges i tilfeelde af kendt hypersensitivitet (allergi) over for materialets
indholdsstoffer.

Patientmalgruppe:
Grandio Seal kan anvendes til alle patienter uden begraensning med hensyn til alder
eller ken.

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

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

Anvendelse:

Fissurene bor forsegles sa tidligt som muligt. S& snart udviklingen tillader
behandling og fugtkontrol er mulig. Efter isolering af omradet, renses overfladerne
der skal behandles (roterende berste/pudsepasta), skylles og terres.

| tilfeelde med initial karies eller uklar diagnose udvides fissuren med et fint
instrument hvis nedvendigt.

AEtsning:

Pé&for Vococid aetsgel (eller vaeske) (bla farve for kontrol), med en kortharet
engangspensel og lad det virke i 15 - 30 s afhaengig af emaljens tilstand. Spray
forsigtigt og ter. Den aetsede emalje skal have en opak- og mathvid udseende
(undgé kontaminering). Felg brugsvejledningen for Vococid.

Applikation:

Fjern beskyttelseshaetten fra sprejten, skru en ny kanyle p& Grandio Seal sprojten.
Grandio Seal flyder homogent fra kanylen med et middelt pres og det er nemt at
dispensere nojagtigt.

Applicer Grandio Seal fra kanten ned i fissuren eller kaviteten og lad det penetrere
i15 - 20 s. Fjern luftbobler med den fine kanyle.

For at sikre forsat effektiv brug af NDT® sprojten, ma stemplet ikke traekkes tilbage
efter brug, da dette kan odelaegge den ikke-dryppende effekt.

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

Lyshaerdning:

Polymeriser Grandio Seal i 20 s per overflade og underseg forseglingen.
Konventionelle polymerisationslamper anbefales til at polymerisere dette materiale.
Lysintensiteten skal vaere mindst 500 mW/cm? med halogenlys og 300 mW/cm?
med LED lamper.

Genforsegl underskaeringer, overskud fjernes forsigtigt (finiserings-diamant) poler
hvis nedvendigt (gummipoler).

Derefter appliceres en fluoridlak pa den behandlede- og nabotanden.

Anvisninger, forholdsregler:

- Et operationsomrade som ikke kan holdes tert giver risiko for tab af forsegling.
| disse tilfeelde, kan det anbefales at paleegge en fluorlak, eller glasionomercement,
indtil det er er muligt at udfere en perfekt forsegling.

- Hvis den zetsede overflade er kontamineret (f.eks af saliva) kan bindingen af
Grandio Seal blive reduceret. | tilfeelde med kontaminering, rens og eets igen i
10 - 20 s, spray og tor.

- Bindingen kan foreges ved at bruge en bond efter zetsning (f. eks hvor det er
sveert at kontrollere fugt og udvidet fissurforsegling).

Folg bondens brugsvejlednig og applicer Grandio Seal.

- Udeet kun Grandio Seal for operationslys kort, da polymerisationen ellers
vil starte (viskositeten bliver tykkere).

— Undersog slimhinden efter applicering og fiern overskydende materiale.

- Undgd s& vidt muligt kontakt med mucosa. Brug ikke rense- eller
torremidler indeholdende fenoler (f.eks eugenol eller thymol) da de haemmer
komplet polymerisering.

— Karies laesioner (f. eks omkring fyldninger) kan stoppes med hensigtsmaessig
forsegling, hvis det ikke onskes eller er muligt at forny fyldningen.
| sddanne tilfeelde renses omradet, praeparer s lidt som muligt og ats emaljen.
Det anbefales at forsegle hele fyldningen.

— | tilfeelde af ortodontisk behandling hvor der er reduceret mundhygiejne,
kan forsegling give en god og permanent beskyttelse, Fluoridering skal
fortseettes i alle tilfeelde for at beskytte det uforseglede mod karies.

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

(iht. i )
Bariumaluminiumborosilikatglas, TEGDMA, siliciumdioxid, BisGMA, pyrogen
siliciumdioxid, PEGDMA, initiatorer, stabilisatorer, farvepigmenter

Opbevaring:
Opbevar Grandio Seal ved 4 °C - 23 °C veek fra lys. Efter udlebsdatoen mé&
produktet ikke lzengere 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 opstaet eller havde kunnet opsta i forbindelse med
Grandio Seal, skal meldes til VOCO GmbH og de ansvarlige myndigheder.

Bemaerk:

Korte beretninger om sikkerhed og klinisk effekt for Grandio Seal er gemt i den
Europeeiske database for medicinsk udstyr (EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/
eudamed). Detaljerede oplysninger kan ogsa findes pd www.voco.dental.
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Kayttoohjeet
EU Laskinnillinen laite
DIN EN ISO 6874 -standardin mukainen

Tuotekuvaus:

Grandio Seal on valokovetteinen, korkea filleripitoinen ja fluoridia siséltava
nanohybridi fissuurapinnoite erinomaisine mekaanisine ominaisuuksineen.
Grandio Seal sisaltaa 70 % w/w epdorgaanisia fillereitd metakrylaattimatriksissa
ja kovettuu siniselld valolla (halogeeni tai LED).

Kayttoaiheet:

— Fissuuroiden ja pienten kuoppien pinnoittamiseen ja tayttdmiseen

- Vaurioutuneiden kiillepintojen pinnoittamiseen ja fasetointiin

— Ortodonttisten hoitotoimenpiteiden aikana kariesalttiiden pintojen peitta-
miseen

- Maitohampaiden pinnoittamiseen

Vasta-aiheet:

Grandio Seal sisdltaa aromaattisia ja alifaattisia dimetakrylaatteja seka BHT:ta.
Mikali potilaan tiedetaan olevan yliherkka (allerginen) néille Grandio Seal aineosille,
tuotetta ei saa kayttaa.

Potilaskohderyhma:
Grandio Seal voidaan kayttaa kaikilla potilailla ilman ikaén tai sukupuoleen liittyvia
rajoituksia.

Suorituskyky:

Tuotteen suorituskyky on kéyttotarkoituksen edellyttdmien vaatimusten ja
asianomaisten laitenormien mukaisia.

Kayttajat:

Grandio Seal kayttavat hammaslaaketieteellisen ammattikoulutuksen saaneet
Kayttajat.

Kayttotapa:

Pinnoitettavat fissuurat tulisi havaita niin aikaisessa vaiheessa, kuin
mahdollista, niin aikaisin kuin hammas puhkeaa ja sallii hoitotoimenpiteen
kuivissa olosuhteissa. Alueen eristamisen jélkeen puhdista pinnoitettava alue
(pyorivélla harjalla/puhdistuspastalla) huuhtele ja kuivaa. Alkavissa kariesleesioissa
tai epéselvissé diagnooseissa laajenna fissuuraa pienelld, ohuella instrumentilla, jos
tarpeen.

Etsaus:

Annostele ja levita Vococid etsausgeeli (tai neste) (sininen savy kontrollointiin)
lyhytharjaksisella siveltimelld ja anna vaikuttaa noin 15 - 30 s kiilteen kunnon
mukaan. Huuhtele huolellisesti ja kuivaa. Etsatun kiilteen tulisi olla ulkon&éltaan
opaakki ja mattamaisen valkoinen (valtad endottomasti kontaminoitumista!).
Noudata Vococidin kayttéohjeita.

Annostelu:

Poista suojakorkki ruiskun kérjesta. Kierra uusi viejakarki Grandio Seal ruiskun
paahan.

Grandio Seal tyontyy homogeenisesti ruiskusta ulos kevyella paineella ja on siten
helppo annostella tarkasti. Annostele Grandio Seal reuna-alueelta fissuuraan tai
kaviteettiin ja anna materiaalin imeytya 15 - 20 s. Poista mahdolliset imakuplat ohuella
viejakarjella.

Varmistaaksen ruiskun tiputtelemattoman toiminnan, &la veda ruiskun méntaa
takaisin kayton aikana tai sen jalkeen.

Asetettu applikointikanyyli on tarkoitettu vain kertakayttoiseksi. Irrota se kayton
jélkeen ja sulje ruisku tiiviisti alkuperéisella korkilla. Suojaa ruiskua ruumiinnesteiden,
likaisten kasien tai oraalin kudoksen aiheuttamalta kontaminaatiolta kéyttamalla
suojakerrosta.

Valokovetus:

Valokoveta Grandio Seal 20 s joka pinnalta ja tarkista lopullinen pinnoite.
Perinteiset valokovettajalaitteet soveltuvat tdman tuotteen valokovettamiseen.
Valon tehon tulisi olla minimissd&n 500 mW/cm? halogeeni valokovettajalaitteella ja
300 mW/cm? LED kovettajalaitteella.

Suorita pinnoitus uudelleen allemenoissa, poista yliméarat varovasti (esim.
viimeistelyyn tarkoitetulla timantilla), kiillota tarvittaessa (kumikarjelld). Lopuksi lisda
fluoridilakka késitellyille ja viereisille hampaille.

I var

— Ellei késiteltdvaa aluetta saa pidettyd tarpeeksi kuivana, lisdd se (osa)
riskid ennenaikaistaa pinnoitteen menettdaminen. Néissd tapauksissa
fluoridilakan tai lasi-ionomeeritayte sementtien kéytto olisi suositeltavaa, kunnes
téydellinen pinnoittaminen mahdollistuu.

- Jos etsattu alue kontaminoituu (esim. syljestd) Grandio Sealin sidos

saattaa heiketd. Kontaminoitunut alue tulee puhdistaa, etsata uudelleen 10 -

20 s, huuhdella ja kuivata.

Sidosta voidaan vahvistaa kayttamalla sidosainetta etsauksen jélkeen (esim.

vaikeuksissa kosteuden kanssa/laajoissa pinnoituksissa). Noudata sidosaineen

valmistajan antamia kayttéohjeita. Témén jélkeen lisdéa Grandio Seal halutulle
alueelle.

Altista Grandio Seal materiaali valolle vain lyhyeksi aikaa, koska muutoin

kovettuminen voi kaynnistya (viskositeetti kasvaa).

— Tarkista sulcus ja poista materiaalin ylimaarat.

- Vilta kontaktia limakalvoille niin hyvin  kuin mahdollista. Ala kayta
puhdistus tai kuivaavia aineita, jotka siséltavat fenolia (esim. eugenolia, tymolia),
koska ne héiritsevét taydellista kovettumista.

— Kariesleesiot (esim. taytteiden ympérilld) voidaan pysayttdd pinnoittamalla
ellei haluta taytettd uusia tai ole mahdollista. Tdssd tapauksessa puhdista
kasiteltava alue, kasittele mahdollisemman vahan ja etsaa kiille. Tallaisissa
tapauksissa, koko tdytteen pinnoittaminen olisi suotavaa.

- Ortodonttisissa toimenpiteissd, missa suuhygieniaa on vaikea hoitaa,
pinnoittaminen tarjoaa hyvén ja pysyvén suojan. Fluoridikasittelya pitaisi
jatkaa iki: tapauksissa suoj 1 pinnoittamatonta hampaan
pintaa kariekselta.

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

aan):
Barium-alumiini-borosilikaattilasi, TEGDMA, piidioksidi, BisGMA, pyrogeeninen pii-
dioksidi, PEGDMA, katalyytit, stabilisaattorit, varipigmentit

Sailytys:

Sailyta 4 °C - 23 °C lampétilassa ja suojaa valolta. Ainetta ei saa kayttaa viimeisen
Kayttopaivamaaran jalkeen.

K is (suuri

Hévittdminen:
Havita tuote paikallisten viranomaisméaaraysten mukaisesti.

limoitusvelvollisuus:

Vakavista vaaratilanteista, kuten kuolema, potilaan, kayttéjan tai muiden henkildiden
terveydentilan ohimeneva tai pysyvé vakava heikkeneminen, ja vakava vaara
julkiselle terveydelle, joita ilmenee tai olisi voinut ilmeta Grandio Seal kaytossd, on
ilmoitettava VOCO GmbH:lle seké asiasta vastaavalle viranomaiselle.

Huomautus:

Yhteenvetoraportti Grandio Seal turvallisuudesta ja kliinisesta suorituskyvysté
on tallennettu eurooppalaisen l&akinnallisten laitteiden tietokantaan (EUDAMED -
https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Yksityiskohtaista tietoa l6ytyy myos
osoitteesta www.voco.dental.

Bruksanvisning
EU Medisinsk utstyr
Samsvarer med DIN EN ISO 6874

Produktbeskrivelse:

Grandio Seal er en lysherdende nano hybrid fissurforsegling med fremragende
mekaniske egenskaper. Den har meget heyt innhold av filler og inneholder fluor.
Grandio Seal innholder 70 % w/w uorganiske fillerpartikler i en metakrylat matrise
og herdes med blatt lys (halogen/LED).

Indikasjoner:

- Forsegling/fylling av smé& fordypninger og fissurer

— Forsegling/reparasjon av skadede emaljeoverflater

- Dekke kariesutsatte omrader under kjeveortopedisk behandling
- Forsegling av melketenner

Kontraindikasjoner:
Grandio Seal inneholder aromatiske og alifatiske dimetakrylater og BHT. Grandio
Seal ma ikke brukes ved kjent overemfintlighet (allergier) overfor innholdsstoffene.

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

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

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

Anvendelse:

Fissurene skal forsegles s& tidlig som mulig, helst sa snart tannen har eruptert
s& langt at behandling er mulig og det samtidig er mulig & holde omradet tort. Etter
isolering av behandlingsflatene rengjores flatene som skal forsegles (roterende
borste/rensepasta), skyll og terk. Ved funn av begynnende karies eller usikker diagnose,
bor fissuren utvides med et lite instrument.

Etsing:

Appliser Vococid etse gel (eller vaeske) (blafarget for kontroll) og arbeid det inn i
tannoverflatene med en kortharet engangsborste. La etse gelen virke i 15 - 30 s.
Spyl rent og tork overflatene. De etsede flatene skal ha et opakt og hvitaktig matt
utseende (forurensning ma for enhver pris unngas). Folg bruksanvisningen for
Vococid.

Applikasjon:

Ta av den beskyttende hetten pa sproyten. Sett en ny applikasjonsspiss pa Grandio
Seal sproyten.

Grandio Seal flyter homogent ut fra applikasjonsspissen under passe trykk og er lett
& dosere neyaktig. Appliser Grandio Seal fra kanten av fissuren eller kaviteten og la
det fa trenge ned i sprekkene i 15 - 20 s. Fjern eventuelle luftbobler med en fin sonde.
For & sikre funksjonaliteten p& den dryppfrie spreyten ma det pasees at stempelet
ikke blir trukket tilbake etter bruk.

Den pésatte péferingskanylen er kun til engangsbruk. Etter bruk méa den tas av, og
sproyten mé& lukkes godt med den originale hetten. For & beskytte sproyten mot
forurensning av kroppsvaesker, skitne hender eller munnvev anbefales det & bruke
en beskyttende barriere.

Lysherding:

Polymeriser Grandio Seal i 20 s pa hver flate og kontroller forseglingen.
Konvensjonelle herdelamper er egnet til & herde materialet. Lysintensiteten ber
veere minst 500 mW/cm? pa konvensjonelle halogen lamper og 300 mW/cm?
pé LED lamper. Legg pa ekstra fissurforsegling i undersnitt og fiern overskudd
forsiktig (feks. med en fin diamant). Poler om nedvendig med en gummipolerer.
Appliser deretter en fluorlakk p& de behandlede omradene og nabotennene.

Merknader, sikkerhetstiltak:

- Tannoverflater som ikke kan holdes tilstrekkelig terre kan fore til at
fissurforseglingen helt eller delvis kan flasse av. | slike tilfeller anbefales
applikasjon av en fluor varnish eller forsegling med en glassionomer-
sement inntil fullstendig forsegling er mulig.

— Dersom de etsede flatene blir forurenset (av feks. saliva), vil adhesjonen
av Grandio Seal bli kraftig redusert. Rengjor og ets omradene igjen i ca 10 -
20 s, spyl rent og tork.

- Adhesjonen kan okes ved & bruke en bonding etter etsingen (feks. i
tilfeller hvor det er vanskelig & kontrollere fuktighet/utvidet fissurforsegling).
Felg bruksanvisningen til produsenten av bonding materialet. Appliser deretter
Grandio Seal.

- Grandio Seal m& bare utsettes for lyset fra operasjonslampen i en
kort stund, ellers vil materialet begynne & herde (viskositeten oker).

— Kontroller sulcus etter applikasjon av materialet og fiern eventuelle rester
av materialet.

- Unngé kontakt med slimhinnene. Ikke bruk rensemidler eller terkemidler som
inneholder fenolholdige stoffer, (feks. eugenol, tymol) da de vil hindre
fullstendig polymerisering av materialet.

- Kariose lesjoner (feks. i kanten pé& fyllinger), kan stoppes med god forsegling
dersom utskifting av fyllingen ikke er onskelig eller mulig. | slike tilfeller, rengjor
omrédet, preparer sé lite som mulig og ets emaljen i omrédet. | slike tilfeller
anbefales det & forsegle hele fyllingen.

- | forbindelse med kjeveortopedisk behandling, kan omrader som er utsatt
for darlig hygiene, med fordel forsegles og p& denne maten beskytte
permanent. Fluorbehandling ber foretas for & beskytte de omrédene av tennene
som ikke er forseglet.

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

ing (etter
Bariumaluminiumborosilikat-glass, TEGDMA, silisiumoksid, BisGMA, pyrogent
silisiumoksid, PEGDMA, initatorer, stabilisatorer, fargepigmenter
Lagring:
Lagre Grandio Seal merkt og ved temperaturer mellom 4 °C - 23 °C. lkke bruk
produktet etter utiopsdatoen.

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 oppstétt i forbindelse med bruk av Grandio Seal, ma
rapporteres til VOCO GmbH og de ansvarlige myndighetene.

Merknad:

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

Bruksanvisning
EU Medicinteknisk produkt
Motsvarar DIN EN ISO 6874

Produktbeskrivning:

Grandio Seal ar ett lijushardande fluorhaltigt nano-hybridmaterial med hogt
fillerinnehall for fissurférsegling, med utomordentliga mekaniska egenskaper.
Grandio Seal innehéaller oorganiska fillerpartiklar till en kvot av 70 % vikt i en
metakrylatmatrix) och hardar med blatt ljus (halogen/LED).

Indikationer:

— Forsegling/fylining av gropar och fissurer

- Forslutning/tackning av skadade emaljytor

— Tackning av karieskénsliga ytor under ortodontisk behandling
— Forsegling av mjélktander

Kontraindikationer:

Grandio Seal innehdller aromatiska och alifatiska dimetakrylater liksom
BHT. Grandio Seal ska inte anvandas vid kand hypersensivitet (allergi) mot nagot
av innehallet.

Patientmalgrupp:
Grandio Seal kan anvéndas for alla patienter utan begrénsning avseende alder
eller kon.

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

Anvéndare:
Anvéndningen av Grandio Seal utférs av anvandare med professionell utbildning
inom tandmedicin.

Anvandning:

Fissurforsegling ska ske s tidigt som mojligt, sa snart tanden erupterat
tillrackligt for att tilldta behandling och fuktkontroll & méjlig. Efter isolering
av operationsomrédet, rengérs noggrant mekaniskt (med roterande borste/
rengdringspasta) samt sprayas och torkas de ytor som ska forseglas.

| fall med initialkaries eller med tveksam diagnos, vidgas fissuren om nédvandigt
med ett fint instrument.

Etsning:

Anvand Vococid etsgel (eller -vdtska) (kontroll med hjélp av bla farg).
Applicera med en engéngsborste med kort hér och 14t den verka i 15 - 30 sek,
beroende pa emaljens tillstdnd. Spraya och torka noggrant. Den etsade emaljen ska
ha ett opakt och vitmatt utseende (undvik all form av kontaminering).

Folj bruksanvisningen for Vococid.

Applicering:

Ta bort skyddshatten fran sprutan. Skruva pa en ny spets pa Grandio Seal-sprutan.
Grandio Seal flyter med ett mattligt tryck homogent ur spetsen vilket gér det Itt
att dosera lagom.

Applicera Grandio Seal fran kanten mot fissuren eller gropen och 1at den penetrera i
15 - 20 s. Ta bort alla eventuella luftbubblor med hjélp av den fina spetsen.

Undvik att dra tillbaka sprutans kolv under eller efter anvandningen for att garantera
funktionen hos den droppfria sprutan.

Den bifogade applikationskanylen &r endast avsedd fér engéngsbruk. Ta bort
kanylen efter anvandning och sténg sprutan ordentligt med originallocket. For att
skydda sprutan fran kontaminering med kroppsvétskor eller smutsiga hander eller
oral vavnad rekommenderas anvéndning av en skyddsbarriar.

Hardning:

Polymerisera Grandio Seal i 20 sek for varje yta och kontrollera férseglingen.
For fotopolymerisering av detta material kan man anvénda konventionella
polymerisationsapparater. Ljusintensiteten bor vara minst 500 mW/cm? fér
halogenlampor och 300 mW/cm? fér LED-lampor. Férsegla pa nytt underskott
och ta noggrant bort Gverskott (till exempel med en finisheringsdiamant) och putsa
vid behov (gummipolerare). Applicera till slut fluorlack pa de behandlade och
narliggande tanderna.

Information, férsiktighetsatgarder:

- Ett operationsomréde som inte blir tillrdckligt torrt innebér risk for (partiell)
for tidig forlust av forseglingen. | saddana fall rekommenderas applicering
av fluorlack eller tillslutning med ett glasjonomercement tills den slutgiltiga
forseglingen blir mojlig.

- Om den etsade ytan ar kontaminerad (till exempel med saliv) kan detta
leda till att bindningen av Grandio Seal blir sémre. | fall av kontaminering
rengdr och etsa igen i ca 10 - 20 sek, spraya och torka.

- Adhesionen kan forbattras om man efter etsning anvénder bondnings-

medel (till exempel vid férsvarad torrlaggning eller utvidgad férsegling).

Félj bruksanvisningen fran tillverkaren av bondingen. Applicera dérefter

Grandio Seal.

Utsatt Grandio Seal for operationsbelysningen enbart under kort tid,

annars startar polymeriseringen (viskositeten 6kar).

Kontrollera fissuren efter behandling och ta bort eventuellt materialéver-

skott.

- Undvik sa& mycket som mojligt kontakt med slemhinna. Anvénd inte
rengdrings- eller torkningsmedel som innehéller fenoliska substanser (till
exempel eugenol och tymol) eftersom de forhindrar polymeriseringen.

- Kariesangrepp (till exempel kring fyliningar) kan stoppas genom lamplig
férsegling i fall d& en omgérning av fyliningen inte &r onskvard eller mojlig.
For detta dndamal, rengér de drabbade ytorna, preparera sa lite som
majligt och etsa i emaljomréadet. | dessa fall rekommenderas férsegling av
hela fyllningen.

- Vid ortodontisk behandling av omrdden med begrdnsad munhygien, kan
forsegling i dessa omraden ge ett gott och permanent skydd. Fluor-
behandling méaste i varje fall fortsitta fér att skydda de icke férseglade
tandomradena mot karies.

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

(enligt andel):
Bariumaluminiumborosilikat-glas, TEGDMA, kiseldioxid, BisGMA, pyrogen
kiseldioxid, PEGDMA, initiatorer, stabilisatorer, fargpigment

Forvaring:

Grandio Seal férvaras vid temperaturer mellan 4 °C - 23 °C i ett ljusskyddat
utrymme. Anvénd inte efter utgéngsdatum.

Avfallshantering:

Produkten ska avfallshanteras enligt foreskrifter fran lokala myndigheter.
Rapporteringsskyldighet:

Allvarliga tillbud som dédsfall, tillfallig eller permanent bestaende forsamring av
en patients, en anvandares eller andra personers hélsotillstdnd samt allvarlig fara
for folkhdlsan, som uppkommer eller skulle ha kunnat uppkomma i samband med
Grandio Seal ska rapporteras till VOCO GmbH samt till ansvarig myndighet.

Obs:

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

Hasznalati utasitas
EU Orvostechnikai eszk6z
Megfelel a DIN EN ISO 6874 szabvanynak

Termékleiras:

A Grandio Seal fenyrekotd, magas toltottségu, fluorid tartalmu nanohibrid
barézdazard anyag, kivalé mechanikai tulajdonsagokkal.

A Grandio Seal 70 témeg % szervetlen téltéanyaggal rendelkezik metakrilat
matrixba agyazva, és kék fény hatasara két meg (halogen, LED).

CEo

Javallatok:

- Ragasztasra/tomesre godrok, barazdak esetén

— Sériilt zomanc felszinek fedésére

- Fogszabalyozé kezelés alatt a kariesz predilekcids helyeinek fedésére
- Tejfogak barazdazarasa

Ellenjavallatok:

A Grandio Seal aromas és alifas dimetakrilatokat, mint pl.: BHT-t tartalmaz. A
Seal ezen 6 Sivel szembeni ismert tulérzékenység (allergia) esetén

nem hasznélhato fel.

Beteg célcsoport:
A Grandio Seal minden beteg esetében korra és nemre vonatkozé megkotések
nélkil alkalmazhat6.

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

Felhasznalok:
A Grandio Seal csak szakképzett fogaszati személyzet hasznalhatja.

Felhasznalas:

A bardzdakat a leheté leghamarabb zarni kell, feltéve, hogy az okkluzalis
fellilet teliesen lathaté és a nedvesség kontrolldlhaté. Az érintett teriilet
izolalasa utan lehetéleg mechanikus uton (forgd kefe/tisztité paszta) alaposan
tisztitsa meg a lezarando felliletet, majd vizpermettel 6blitse és szaritsa. Caries
incipiens, szuvas |éziok, vagy nem egyértelm( diagnézis esetén, ha sziikséges,
finom mdszerrel a bardzda feltarhato.

Savazas:

Applikélja a savazé gélt (kék szini az ellenérizhetéség miatt) révid szori
egyszerhasznalatos ecsettelttel és hagyja hatni a zomanc allapotatél fliggéen
15 - 30 masodpercig. Alaposan oblitse le és szdritsa. A maratott zomancnak
opék és matt-fehér megjelenést kell mutatnia (mindenképpen 6vjuk barmilyen
kontaminaciotol!). Kérjik, vegye figyelembe a Vococid hasznalati utasitasat.
Alkalmazas:

Tavolitsa el a védékupakot a fecskendérél. Csavarjon egy Uj kantilt a Grandio Seal
fecskendére.

A Grandio Seal homogén mddon folyik ki a kanllbdl egyenletes nyomast
alkalmazva, és ezért kdnny( pontosan eloszlatni.

A szélek fel6l alkalmazzuk a bardzdaba a Grandio Seal-t, engedjiik penetralni
15 - 20 méasodpercig. A légbuborékokat oszlassuk el a kandil finom vegzédésével.
Annak érdekében, hogy megérizziik a non-dripping fecskendd funkcidjat, ne hiizzuk
vissza a dugattyut a hasznalat alatt és utan sem.

A felhelyezett applikatoros keverécsérok kizardlag egyszeri hasznalatra valok.
Ezeket haszndlat utan vegye le és a fecskendé6t az eredeti kupakjaval zarja le.
Barrier alkalmazésa javasolt annak érdekében, hogy megdvja a fecskendét a
testfolyadékokkal, szennyezett kézzel vagy a szajireg széveteivel valo érintkezéstél.
Fotopolimerizécio:

Polimerizédlja a Grandio Seal-t 20 masodpercig felszinenként és ellendrizze
a zarast. A polimerizalashoz a hagyomanyos polimerizaciés lampak alkalmasak.
A fényer6sség legalabb 500 mW/cm? legyen halogén lampa esetén, és
300 mW/cm? LED eszkézok mellett. Alamends részeken dvatosan tavolitsa el a
felesleget (pl.: finom szemcsés gyémantokat hasznélva), ha sziikséges polirozza
(gumipolirozékkal). Alkalmazzon fluoridos lakkozast a kezelt és a szomszédos
fogakon.

- Azokon a terlileteken, amelyeken a megfelelé szdraz kornyezet nem
biztosithato, fennall a lezaras korai (részleges) elvesztése. Az ilyen esetek-
ben, fluorid lakk vagy sealer és (ivegionomer cement alkalmazasa ajanlott,
amig a tokéletes lezaras lehetséges nem lesz.

A savazott felszin kontaminacidja (pl. nyallal) esetén a Grandio Seal tapadasa

gyengllhet. Ebben az esetben tisztitsa meg a felliletet a szennyezédéstél,

majd ismételje meg a savazast kb. 10 - 20 masodpercig; Sblitse és szaritsa.

- Az adhézié a savazast koveté bondozassal javithaté (nehezen szarithatd
terllet vagy kiterjesztett barazdazaras). Kovesse a bondot gyarté cég
haszndlati utasitasait. Majd alkalmazza a Grandio Seal-t.

- A Grandio Seal-t, csak rovid ideig tegye ki az OP lampa fényének, mivel a
polimerizécié beindul (a viszkozitds névekedni fog).

- Ellendrizze a sulcus-t az alkalmazas utan, és tavolitsa el az anyagmarad-
vanyokat.

- Kerllje az anyag nyalkahartyaval valé érintkezését. Ne haszndljon fenolos (pl.

eugenol, timol) tartalmazo tisztité és szarité anyagokat, mivel azok gatoljak a

teljes polimerizaciot.

Karieszes |ézidk (pl.: nagy kiterjedes(i tomések) megallithatok megfeleléen

kivitelezett bardzdazarassal is, ha a témés cseréje nem kivanatos, vagy

lehetséges. Ennek érdekében tisztitsak meg az érintett felszint, csak minimalisan
prepardljon, savazza a zomancot. A tomés teljes felszinének lezarasa ajanlott.

Fogszabalyozé kezelés soran, amikor a kezelt teriileten cskken a szajhigiénia

a barazdazaras kivaloé és allandé védelmet jelent. Minden esetben fluoridalassal

kell folytatni a kezelést, hogy a bardzdazarast nem kapott fogakat a kariesztSl

megvédje.

- Utmutatdink és/vagy tanacsaink nem mentesitik Ont az aldl, hogy ellenérizze
az altalunk szallitott készitményeknek a szandékolt alkalmazasi célokra valé
megfelelGségét.

Osszetétel (csokkend tartalom szerint):

Barium-aluminium-boroszilikat tveg, TEGDMA, szilicium-dioxid, BisGMA, pirogén
szilicium-dioxid, PEGDMA, iniciatorok, stabilizatorok, szinpigmentek

Tarolas:

A Grandio Seal fénytdl védve, 4 °C és 23 °C kozotti hémérsékleten tarolando.
A lejarati id6 utan ne haszndlja fel.

Artalmatlanitas:
A termék artalmatlanitasa a helyi hatésagi eléirasok szerint torténik.

Jelentési kotelezettség:

A Grandio Seal alkalmazasaval kapcsolatos olyan, ténylegesen vagy esetlegesen
felmeriil6 sulyos eseményeket, mint a beteg, a felhasznalé vagy mas személyek
haldla vagy egészségi allapotanak ideiglenes vagy tartésan sulyos romlasa, illetve
a sllyos kozegészséglgyi veszély, be kell jelenteni a VOCO GmbH és az illetékes
hatésag szamara.

Megjegyzés:

A Grandio Seal biztonsagossagardl és klinikai teljesitményérdl révid jelentések
allnak rendelkezésre az Eurépai Orvostechnikai Eszkozok Adatbazisaban
(EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Részletes informaciokat a www.
voco.dental oldalon talal.

Instrukcja uzycia
UE Wyr6b medyczny
Zgodny z DIN EN ISO 6874

Opis produktu:

Grandio Seal to nanohybrydowy, $wiattoutwardzalny, zawierajgcy fluorek materiat
uszczelniajacy do bruzd o wysokiej zawartosci wypetniacza i wy$mienitych
wiasciwosciach mechanicznych.

Zawarty w matrycy metakrylanowej nieorganiczny wypetniacz stanowi 70 % masy
materiatu Grandio Seal. Materiat polimeryzuje pod wptywem $wiatta niebieskiego
(halogenowe lub diodowe).

Wskazania:

— Uszczelnienie/wypetnienie bruzd i szczelin

- Uszczelnianie/licowanie uszkodzonych powierzchni szkliwa

— Pokrycia w miejscach szczegdlnie narazonych na préchnice w leczeniu
ortodontycznym

- Uszczelnianie zebdw mlecznych

Przeciwwskazania:

Materiat Grandio Seal zawiera dimetakrylany aromatyczne i alifatyczne oraz BHT. W
przypadku rozpoznanej nadwrazliwosci (alergii) na sktadniki produktu Grandio Seal
nalezy zrezygnowac z jego zastosowania.

Grupa docelowa pacjentéw:
Grandio Seal moze by¢ stosowany bez ograniczern u wszystkich pacjentéw,
niezaleznie od ich wieku i ptci.

Wiasciwosci:

Wiasciwosci produktu odpowiadaja wymogom wynikajacym z jego przeznaczenia
oraz obowigzujacych norm produktowych.

Uzytkownik:

Grandio Seal jest przeznaczony do stosowania przez uzytkownika profesjonalnego
posiadajacego wyksztatcenie stomatologiczne.

Zastosowanie:

Bruzdy nalezy uszczelnia¢é mozliwie wczesnie, gdy tylko proces wyrzynania
zeba umozliwia leczenie i odpowiednig kontrole wilgoci. Po odseparowaniu
miejsca uszczelnianego nalezy doktadnie oczysci¢ uszczelniane powierzchnie
(szczotki obrotowe/pasty), a nastepnie spryska¢ woda i osuszyé.

W przypadku uszkodzen préchniczych we wstepnej fazie lub niepewnego
rozpoznania nalezy, w razie potrzeby, poszerzy¢ bruzde przy pomocy delikatnego
narzedzia.

Wytrawianie:

Nanies¢ zel (lub ptyn) wytrawiajacy Vococid (w kolorze niebieskim, celem lepszej
kontroli nanoszenia), zamiesza¢ jednorazowa szczoteczka o krétkim wiosiu i
pozostawi¢ na 15 - 30 sekund w zaleznosci od stanu szkliwa. Doktadnie spryskac¢
woda, a nastepnie osuszy¢. Wytrawione szkliwo powinno by¢ nieprzezierne
oraz mie¢ matowo-biaty odcien (za wszelka cene unika¢ zanieczyszczenia tak
przygotowanej powierzchni). Stosowac sie do wskazéwek zawartych w instrukcji
preparatu Vococid.

Aplikacja:

Usunaé kapturek ochronny ze strzykawki. Nakreci¢ nowa kaniule na strzykawke
Grandio Seal.

Niewielki nacisk na ttoczek strzykawki powoduje wyptyw homogennej masy
materiatu Grandio Seal z kaniuli, co pozwala na proste i doktadne rozprowadzenie
preparatu.

Materiat Grandio Seal nalezy nanosi¢ od brzegu szczeliny lub ubytku i pozostawi¢
na 15 - 20 sekund. Pecherzyki powietrza nalezy usung¢ przy pomocy cienkiej
kaniuli.

W trakcie i po zakoriczonej pracy nie odciaga¢ ttoczka strzykawki, co
zagwarantuje jej bezawaryjne funkcjonowanie (NDT®-non-dripping).

Zatozona koricéwka aplikacyjna jest przeznaczona wytacznie do jednorazowego
zastosowania. Po uzyciu nalezy ja zdja¢ i zamkna¢ strzykawke oryginalna zatyczka.
W celu zabezpieczenia strzykawki przed skazeniem mikrobiologicznym przez ptyny
ustrojowe, zanieczyszczone rece lub tkanki jamy ustnej, zaleca si¢ stosowanie
bariery ochronnej.

Utwardzanie swiattem:

Polimeryzowaé¢ kazda powierzchnig, na ktora naniesiono materiat Grandio Seal
przez 20 s, a nastepnie sprawdzi¢ jej szczelnos¢. Do utwardzania mozna
stosowa¢ konwencjonalne urzadzenia polimeryzujace. Natezenie $wiatta lampy
powinno wynosi¢ co najmniej 500 mW/cm? dla lamp halogenowych i 300 mW/cm?
dla lamp diodowych. Ponownie uszczelni¢ podciecia, ostroznie usuna¢ naddatki
materiatu (np. przy pomocy wykoriczeniowych narzedzi diamentowych), a w razie
potrzeby wypolerowac opracowywane powierzchnie (polerka gumowa).

Nastepnie pokryé leczony zab i sasiednie zeby lakierem fluorkowym.

Informacje Srodki

- Brak mozliwosci zapewnienia wystarczajacego osuszenia miejsca

uszczelnianego wigze sig ze zwiekszonym ryzykiem (czesciowej) przedwczesnej

utraty szczelnosci. W takich przypadkach zaleca si¢ zastosowanie lakieru
fluorkowego lub cementu szkto-jonomerowego do momentu uzyskania idealnej
szczelnosci.

Zanieczyszczenie wytrawionej powierzchni (np. $ling) moze zmniejsza¢ adhezje

materiatu Grandio Seal. W takim przypadku nalezy oczysci¢ i ponownie wytrawi¢

powierzchnig przez 10 — 20 sekund, a nastepnie spryska¢ woda i osuszy¢.

Lepsza adhezje preparatu do wytrawionej powierzchni mozna uzyskaé stosujac

materiat taczacy (np. w przypadkach z utrudniona kontrola wilgoci/rozlegtych

uszczelnien). Prosze stosowaé si¢ do wskazéwek zawartych w ulotce
informacyjnej dotaczanej do materiatu taczacego, a nastepnie nanie$¢ materiat

Grandio Seal.

- Nie nalezy wystawia¢ materiatu Grandio Seal na dziatanie $wiatta przez dtuzszy
czas, gdyz inicjuje to proces polimeryzaciji (wzrost lepkosci).

— Sprawdzi¢ bruzde po aplikacji materiatu i usungé ewentualne naddatki materiatu.

— W miare mozliwosci unika¢ kontaktu z btonami $luzowymi. Do czyszczenia
i osuszania nie stosowaé¢ $rodkéw zawierajacych zwiazki fenolowe
(np. eugenol, tymol), gdyz uniemozliwiaja one petna polimeryzacje.

- Rozwdj ubytkéw préchniczych (np. w bezposredniej okolicy wypetnien)
mozna zatrzymac poprzez witasciwe uszczelnienie, jesli ponowne wykonanie
wypetnienia jest niepozadanie lub niemozliwe. W tym celu nalezy oczysci¢
zajete obszary, opracowac¢ ubytek metodami minimalnie inwazyjnymi i wytrawi¢
obszar szkliwa. W takim przypadku zaleca si¢ uszczelnienie catego wypetnienia.

— W jamie ustnej pacjentéw leczonych ortodontycznie wystepuja miejsca
zmniejszone;j higieny, ktérych uszczelnienie moze zapewni¢ dobra i trwatg
ochrong. W Zzadnym przypadku nie nalezy rezygnowaé z fluoryzacii,
chronigcej nieuszczelnione powierzchnie zeboéw przed powstaniem préchnicy.

- Udzielane przez nas informacje i/lub porady nie zwalniajg Paristwa z obowiazku
sprawdzenia przydatno$ci dostarczonych przez nas preparatéw do zamierzonych
zastosowan.

Sktad (wg zawartosci w kolejnosci malejacej):

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

Przechowywanie:
Grandio Seal nalezy przechowywac w temperaturze pokojowej (4 °C - 23 °C) z dala
od Zrédet $wiatta.. Nie stosowac po uptywie terminu waznosci.

Utylizacja:
Produkt nalezy utylizowac zgodnie z miejscowymi przepisami.

Obowigzek 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, ktdre wystapity badz mogty wystapi¢ w zwigzku z
zastosowaniem produktu Grandio Seal, nalezy zgtasza¢ firmie VOCO GmbH oraz
wiasciwym organom.

Uwaga:

Raporty dotyczace bezpieczeristwa i skuteczno$ci klinicznej Grandio Seal sa
dostepne w Europejskiej Bazie Danych Wyrobéw Medycznych (EUDAMED - https://
ec.europa.eu/tools/eudamed). Szczegétowe informacje mozna réwniez znalez¢ na
stronie www.voco.dental.

Navod k pouziti
EU Zdravotnicky prostiedek
Spliiuje normu DIN EN ISO 6874

CS

Popis produktu:

Grandio Seal - je svétlem tuhnouci vysoce pInéné nanohybridni pecetidlo fisur s
obsahem fluoridu a s vynikajicimi mechanickymi vlastnostmi.

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

Indikace:

— Peceténi/vypInéni prohlubni a fisur

- Pegeténi/potazeni poskozenych sklovinnych povrchl

- Prekryti predilek&nich mist kazii béhem ortodontické léSby
- Pegeténi dogasnych zubl

Kontraindikace:

Grandio Seal obsahuje aromatické a aliphatické dimethylakrylaty i BHT. V pfipadé
znamé precitlivélosti (alergie) na tyto slozky produktu Grandio Seal je nutné od
pouziti upustit.

Cilova skupina pacienti:
Grandio Seal Ize pouzit pro vSechny pacienty bez omezeni véku nebo pohlavi.

Funkéni charakteristiky:
Funkéni charakteristiky produktu odpovidaji pozadavkdim uréeného Ucelu pouZiti a
pfislusnych standardd vyrobkd.

Uzivatel:

Aplikaci produktu Grandio Seal provadi uzivatel odborné vzdélany v oboru zubniho
lékarstvi.

Pouziti:

Fisury by se mély zapedetit co nejdfive, jakmile erupce zubu dovoli oSetieni
a je mozné dosazeni sucha. Po odizolovani pracovniho pole dikladné vycistéte
povrch uréeny k peceténi (rotaénim kartackem/Cistici pastou), ostikejte a vysuste.
Je-li to nezbytné, v pfipadé zacinajiciho kazu nebo pii nejasné diagnoze, rozsiite
fisury pomoci jemného néstroje.

Leptani:

Pouzijte Vococid leptaci gel nebo tekutinu (pro kontrolu modfe zbarveny), naneste
jednorazovym $téteckem s kratkym chlupem a nechte piisobit 15 - 30 s podle stavu
skloviny. Dkladné ostfikejte a osuste. Naleptana sklovina by méla mit opakni a
matné-bily vzhled (za kazdou cenu se vyvarujte kontaminace!).

Dodrzte navod k pouZiti preparatu Vococid.

Pouziti:

Odstrarite ochranny kryt stfikacky. Nasroubuijte novou kanylu na stfikacku Grandio
Seal. Grandio Seal pfi stfednim tlaku homogenné vytéka z kanyly a da se tak
presné davkovat. Nanasejte Grandio Seal do fisury nebo kavity od okraje a nechte
jej 15 - 20 s penetrovat. Vzduchové bubliny odstrarite pomoci jemné kanyly.
Abyste nenarusili funkci neodkapavajicich stfikacek, nevytahujte pist stiikacky
bé&hem ani po nanaseni.

Nasazena aplikacni kanyla slouzi pouze k jednordzovému pouZziti. Po pouZiti ji
sejméte a stiikatku pevné uzaviete originalnim uzavérem. Aby se stfikacka chranila
pfed kontaminaci zplisobenou téInimi tekutinami, pinavyma rukama &i oraini tkani,
doporu¢ujeme pouzit ochrannou bariéru.

Vytvrzovani svétlem:

Grandio Seal polymerujte po dobu 20 s na kazdém peceténém misté a poté
zkontrolujte. Pro vytvrzeni tohoto materialu svétlem jsou vhodné bézné polymeraéni
pfistroje. Svételny vykon halogenovych pfistroji by mél byt alespori 500 mW/
cm? a u LED pfistroji by mél byt nejméné 300 mW/cm?2. Podsekfiviny pedette
opakované, prebytky peclivé odstrarite (napf. dokoncovacim diamantem) a je-li to
nutné, vylestéte (gumovym lesticim kotou¢kem). Poté naneste na oSetfovany zub i
sousedni zuby fluoridovy lak.

Informace, preventivni bezpeénostni opatfeni:

— Pracovni pole, které nelze dostatecné vysusit, je ohrozeno (Caste¢ne)
pred€asnou ztratou peceténi. V takovych pfipadech se doporuéuje aplikovat
fluoridovy lak nebo peceténi skloionomernim cementem, dokud nebude mozné
perfektni peceténi.

- Je-li leptany povrch kontaminovan (napf. slinou) méize byt snizena schopnost
adheze vyrobku Grandio Seal. V pfipadé kontaminace je tfeba takovy povrch
znovu vycistit, naleptat pfiblizné po dobu 10 - 20 s, ostiikat a vysusit.

— Adhezi mlzete po leptani zvysit pouzitim bondu (napf. v pfipadé obtizného
vysu$eni/u rozsahlej§iho peceténi).

Postupujte podle navodu k pouziti vyrobce bondu. Poté aplikujte Grandio Seal.

— | pouhym vystavenim materidlu Grandio Seal svétlu zubni soupravy se spusti
polymerace (vzrista viskozita).

— Po aplikaci zkontrolujte sulkus a odstrarite zbytky materialu.

— Pokud mozno zabrarite kontaktu se sliznici. Nepouzivejte Cistici nebo susici

pfipravky obsahuijici fenolické slozky (napf. eugenol, thymol), mohou zabranit

uplné polymeraci.

Vhodnym peceténim je mozné zastavit vznik kariéznich Iézi (napf. kolem vyplni),

pokud neni Zadouci nebo mozné zhotoveni nové vyplné. V tomto pfipadé vycistéte

postizenou plochu, preparujte jak nejméné je to mozné a naleptejte oblast skloviny.

V téchto pripadech se doporucuje pecetit celou vypln.

- V pfipadé ortodontické 1éby zajistuje peceténi dobrou a trvalou ochranu v
mistech se ztizenou Ustni hygienou. Fluoridace by méla ve vSech pfipadech
pokraGovat, aby ochranila i nepeceténa mista pfed vznikem zubniho kazu.

- Nase informace a/nebo rady Vas nezbavuiji povinnosti zkontrolovat, zda jsou nami

dodané pfipravky vhodné pro zamyslené ucely pouziti.

Slozeni (sestupné podle obsahu):
Barium-aluminium-borosilikatové sklo, TEGDMA, oxid kiemicity, BisGMA, pyrogenni
oxid kiemicity, PEGDMA, iniciatory, stabilizatory, barevné pigmenty

Skladovani:

Grandio Seal chrarite pred svétlem a skladuijte pfi teploté 4 °C az 23 °C.
Nepouzivejte po uplynuti data exspirace.

Likvidace:

Likvidace produktu podle mistnich ufednich predpist.

Onhlasovaci povinnost:

Zavazné nezadouci udalosti, jako smrt, do¢asné nebo trvalé zavazné zhorseni
zdravotniho stavu pacienta, uZivatele ¢i jinych osob a zavaZné ohroZeni vefejného
zdravi, které se vyskytly nebo mohly vyskytnout v souvislosti s prostfedkem Grandio
Seal, je nutno ohlasit spole¢nosti VOCO GmbH a pfislusnym organtim.

Upozornéni:
Souhrnné udaje o bezpecnosti a klinické funkci Grandio Seal jsou ulozeny v
Evropské databazi zdravotnickych prostfedkd (EUDAMED - https://ec.europa.eu/
tools/eudamed). Podrobné informace naleznete také na webovych strankach www.
voco.dental.
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Instructiuni de folosire
UE Dispozitiv medical
Corespunde DIN EN ISO 6874

Descrierea produsului:

Grandio Seal este un sigilant nano-hibrid, fotopolimerizabil, cu continut
ridicat de particule de umplutura si fluor, avand proprietati mecanice deosebite.
Grandio Seal contine 70 % w/w compozit anorganic intr-o matrice de metacrilat si
se polimerizeaz la o lampa cu bec halogen ori lampé de tip LED.

Indica

- Sigilari/obturatii de santuri si fosete

— Sigilari/fatetari ale dintilor cu probleme la nivelul smaltului

— Acoperiri ale cariilor dentare provenite cu predilectie in timpul tratamentului
ortodontic.

- Sigilari ale dintilor temporari

Contraindicatii:

Grandio Seal contine dimetacrilati aromatici si alifatici cat si BHT. Daca se cunoaste
o hipersensibilitate (alergie) la aceste substante continute se va renunta la utilizarea
Grandio Seal.

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

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

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

Utilizarea:

Fisurile trebuie sigilate cat de curand posibil chiar de la aparitia lor si imediat ce
eruperea dintilor permite tratamentul dentar si controlul umiditétii este posibil. Dupa
izolarea zonei de tratat curatati bine suprafatele ce trebuie sigilate (perii rotative/
paste). Spélati si uscati zona.

in cazul leziunilor carioase sau al unui diagnostic imprecis, daca este necesar mériti
fisura cu un instrument ascutit cu varful fin.

Gravarea:

Aplicati gelul demineralizant Vococid (sau lichidul) (acesta prezinta o culoare
albastra pentru controlul aplicarii), cu ajutorul unei pensule aplicatoare de unica
folosinta si lasati sa actioneze timp de 15 — 30 sec in functie de conditia smaltului.
Smaltul demineralizat trebuie sa prezinte un aspect opac si alb- mat (evitati orice
contaminare).

Urmati instructiunile de folosire ale produsului Vococid.

Aplicarea:

indepértati capacul protectiv al seringii. Introduceti o canuli nous in varful seringii
de Grandio Seal.

Grandio Seal curge omogen din canula doar la o singura apasare si astfel este
foarte usor de aplicat in cantitatile dorite.

Aplicati Grandio Seal de la marginea fisurii cétre interiorul acesteia sau direct in
cavitate si lasati sd@ penetreze timp de 15 - 20 sec. Eliminati orice buld de aer
cu ajutorul unei canule foarte fine. Pentru a garanta functionarea seringii non-drip
(fara scurgeri de material) nu trageti de pistonul seringii in timpul utilizarii sau dupa
folosirea acesteia.

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

Fotopolimerizarea:

Polimerizati Grandio Seal timp de 20 sec pe suprafata realizatd si verificati
zona sigilatd. Lampile conventionale de polimerizare pot fi folosite pentru
fotopolimerizarea acestui material. Raza luminoasé trebuie sa atinga cel putin 500
mW/cm? la Idmpile cu bec halogen si de cel putin 300 mW/cm? la lampile de tip
LED. Resigilati santurile, indepartati surplusul de material cu grija (de ex cu o freza
de finisare diamantata), slefuiti daca este necesar (cu ajutorul unui instrument rotativ
de cauciuc).

Apoi aplicati un lac cu fluor pe dintii tratati si pe cei invecinati.

Indicatii, masuri de precautie:

- Daca suprafata de lucru nu poate fi mentinuta suficient de uscata, exista riscul
unei pierderi (partiale) a sigilarii. in astfel de cazuri, aplicarea unui lac cu fluor
ori a unui sigilant de tip ciment ionomer de sticla este recomandat pana cand se
ajunge la o sigilare perfecta.

- Daca suprafata gravatd este contaminatd (de ex de salivd), adeziunea

produsului Grandio Seal poate fi redusa. in cazul contaminarii, curatati si

demineralizati din nou timp de 10 - 20 s, spalati si uscati.

Adeziunea poate fi marita prin folosirea unui sistem adeziv dupa gravare

(de ex n cazul dificultdtii in controlul umiditatii/sigilare extinsd). Urmati

instructiunile de folosire ale sistemului adeziv. Apoi aplicati Grandio Seal.

Expuneti Grandio Seal la lumina lampii scialitice/de lucru numai pentru o

perioada scurta de timp deoarece polimerizarea poate incepe (vascozitate

marita).

Verificati santul dupa aplicare si indepartati surplusul de material.

— Evitati contactul cu mucoasa cat de mult este posibil. Nu folositi agenti de curétare
sau uscare ce contin substante feonolice (de ex eugenol, timol) deoarece acestea
impiedica polimerizarea completa.

— Leziunile carioase (de ex in jurul obturatiilor) pot fi estompate prin sigilarea

adecvatd dacd refacerea obturatiei nu este doritd sau posibila. Pentru

acest motiv curatati zona afectatad si preparati cavitatea cu cat mai putina
pierdere de substanta posibil si apoi gravati smaltul. in astfel de
cazuri este recomandata sigilarea completa a obturatiei.

in caz de tratament ortodontic in zonele de igiena dentara precara,

sigilarea acestora poate oferi o protectie bund si permanentd. Fluorizarea

trebuie continuata in toate cazurile pentru a proteja dintele nesigilat de carii.

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.

C itie (in ordine descr a €)

Sticla borosilicaté bariu aluminiu, TEGDMA, dioxid de siliciu, BisGMA, dioxid de
siliciu pirogen, PEGDMA, initiatori, stabilizatori, pigmenti colorati

Pastrarea:
Nu depozitati Grandio Seal la lumina si pastrati la temperaturi intre 4 °C si 23 °C.
A nu se utiliza produsul dupa data expirérii.

Eliminarea:
Eliminarea produsului conform dispozitiilor legale locale.

Obligatia de anuntare:

Incidentele grave cum sunt decesul, deteriorarea grava, temporara sau permanentd,
a starii de sanatate a unui pacient, a unui utilizator sau a unei alte persoane si
amenintare grava la adresa sanatétii publice, care au aparut sau ar putea aparea
in legatura cu Grandio Seal trebuie comunicate VOCO GmbH si autoritatii
competente.

Indicatie:

Scurte rapoarte cu privire la siguranta si performanta clinica a Grandio Seal sunt
stocate in Banca europeand de date pentru dispozitivele medicale (EUDAMED -
https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Informatii detaliate pot fi gasite si pe www.
voco.dental.

WUHcTpykuum 3a ynotpeba
EC MepuuvHcKo nspenve
OTroBsaps Ha ctaHgapT DIN EN I1SO 6874

Onucakue Ha npoayKTa:

Grandio Seal e coTononnmepusnpaly, hnyopcbabpKall, HaHOXMGPUAEH drcypeH
CUNaHT C BUCOKO MbIHUTENHO ChAbPXKaHWe W 3a6eNeXuTeNHn MexaHU4Hu
cBoiicTBa.

Grandio Seal cbabxa 70 % (TernoBHM) HEOPraHNYHU MLAHUTENN B MeTakpunaTeH
MaTpVKC 1 ce BTBbP/AsiBA NOJ, AEICTBNETO Ha CUHSA CBETANHA (XanoreHHa nunu LED).

Mokasaknus:

— 3aneyvarBaHe/06TypupaHe Ha TOUYKOBUAHN AeekTn u crucypu

— 3anevartBaHe/baceTpaHe Ha yBPefEeH eMaiifioBn NOBbPXHOCTU

- lMokpuBaHe Ha MpPeAUNeKUMOHHW 3a Kapuec MecTa Mo Bpeme Ha
OPTOAOHTCKO neyeHne

— 3aneuyartBaHe Ha BpEMEHH 3b61

MpoTuBonoka3saHus:

Grandio Seal cbabpika apomaTHu 1 anudaTHi AUMeTaKpunaTi, kakto u BHT. Mpun
yCTaHOBEeHa CBPbXHYBCTBUTENHOCT (anepruv) kbM Tean cbeTasku Grandio Seal He
TpsiGea Aa ce npunara.

LieneBa rpyna nauveHTu:
Grandio Seal moxe aa ce npunara 3a BCU4KW NauueHTy 6e3 orpaHnyeHVst npeasua
Bb3PACTTa UK Nona uM.

XapakTepucTuku:
XapaKTepucTUKUTe Ha NpOAyKTa CbOTBETCTBAT Ha M3UCKBAHWATA Ha
npeAHa3Ha4YeHNeTo U CbOoTBETHUTE NPOAYKTOBM CTaHAapTH.

MoTpe6urenu:
Grandio Seal ce npunara ot npodecroHanHo 0By4eHn cneumanucT B obnactra
Ha cTomaronorusaTa.

Mpunoxexue:

®ucypuTe TPsGBa Aa Ce 3anevaTsaT KOMIKOTO & Bb3MOXHO N0-PaHo, OLLE LioM
NPOGUBLT Ha 3b6a € HanpeaHan 0 CTEMeH, Ye & Bb3MOXKHO SIeYeHNe U KOHTPON
Hap Bnarata. Cnep nsonupaHe Ha ONepaTUBHOTO Mofe, MOYNCTETE HAMbAHO
NOBLPXHOCTUTE, KOUTO e GbaaT 3aneyaraHn (POTupalla YeTka/ mouncTealla
nacra), usnnakHeTe W noacylwete. B cnydait Ha HauanaHN KapuosHU Nesnn unu
HesiCHa AuarHo3a, paswmpeTe hucypata ¢ (UH MHCTPYMEHT, aKo & HEOGXOAUMO.
Eusane:

HaHeceTe Vococid eLpaly ren (1im TeHHOCT) (CUH LBAT 3a KOHTpon), paboTeTe ¢
KbCOKOCMECTa aninkaTopHa YeTka u ocTaseTe Aa aelictsa 15 - 30 s B 3aBUCUMOCT
OT CbCTOSIHNETO Ha emaina. MiannakHeTe cTapaTenHo u nopcyleTe. EusanmusT
emaiin Tpsiéea fa uMa HenpospadeH mMaToBo 65N BUA, (M36sirBaiiTe 3ambpcsiBaHe
Ha Bcsika LieHal). CneppaiiTe MHCTPYKUunTe 3a ynoTtpeba Ha Vococid.

HanacsiHe:

OTcTpaHeTe NpeAnasuTenHara Kana4ka Ha CripuHLioBKara. MoctaseTe HoBa KaHiona
Ha cnpuHuoBkaTta ¢ Grandio Seal. Grandio Seal Teye XOMOreHHO OT kaHionarta
NPY CPEIHO CUMEH HATUCK 1 Taka Ce HaHacsA TO4HO 1 necHo. HawacsiiTe Grandio
Seal no pv6a Ha thucyparta unu kasuTeTa n nayakeaiite 15 - 20 s 3a fa Moxe ga
NpoHVKHe. N3bsreaiite o6pasysaHe Ha Lynnn NOCPEACTBOM U3ron3saHe Ha hiHa
KaHiona. He nsabpneaiite GyTanoTo Ha CrpUHLOBKATa Hasaj no Bpeme n cnep
13non3sare, 3a fja OCUrypuTe NpasunHa (yHKLMS Ha HekaneLara CripuHLIOBKa.
MocTaBeHaTa annuKauMoHHa KaHiona Cy camo 3a eaHokpaTHa ynotpe6a. Cnep
ynoTpe6a sl ceasneTe 1 3aTBopeTe NLTHO CMIPUHLIOBKATA C OpUrMHanHaTa Kanaqka.
3a npegnassaHe Ha CrpUHLOBKATA OT KOHTAMUHALIMS C TENECHN TeYHOCTH,
3aMbPCEHM PbLie NN OpaHa ThKaH Ce NPenopbYBa U3NON3BaHETO Ha 3aluyTHa
nperpaga.

DoTononumepusaLus:

Monumepusupaiite Grandio Seal 3a 20 s Ha MOBBLPXHOCT U NpoBepeTe
3aneyatBaHeTo. KOHBEHLMOHANHITE Ypeau 3a MONMMEPN3aLVs ca NoAXOAsLLM 3a
BTBbPAsBaHE Ha TO31 MaTepuan. CBETNMHHUST MOTOK TPsIGBA fa MMa MOLLHOCT OT
Hait-manko 500 mW/cm? 3a xanoreHHute namnu n 300 mW/cm? - sa LED namnute.
TMoBTOpHO 3anevaraiite NOAMONUTE, BHIMATENHO OTCTPaHeTe N3NNLLILKA (Hanp. ¢
huHMPeH anamaHTeH 6opep), nonupaiTe, ako € HeO6XOANMO (C ryMUYKa).

Cneq ToBa HaHeceTe thryopuieH Nak BbPXy TPETUPaHNTE U CbCEIHUTE 1M 3bOU.

Yka3saHus, NMpeanasHn mepku:

— AKO OMepaTuBHOTO nonie He MOXe fia Gbfe 3ana3eHo Cyxo B A0CTaTbyHA
CTeneH, CbLECTBYBA PUCK OT (4acTU4HA) npexpaeBpemMeHHa 3ary6a
Ha 3anedyaTsaHeTo. B Tean cny4au ce npenopbysa M3Non3saHe Ha
hnyopuaHM NakoBe Ui CTBKNEHONOHOMEPHI LIMEHTU [10 MOMEHTA, B KOWTO Liie
6b/ie Bb3MOXHO Aa Ce Hanpasu NepgeKTHO 3aneyaTsaHe.

— AKO eL|BaHNTe NOBBLPXHOCTU Ce 3aMbPCAT, (Hanp. CbC CMIOHKA), afxesnsTa
Ha Grandio Seal moxe pa ce Hamanu. B cnyvait Ha 3ambpcsiBaHe
nouuncTeTe 1 eygaiite NosTopHO 3a 10 - 20 s, U3MUIiTe 1 NOACYLLETE.

- ApxesusTa MoOXe fa ce nofobpuw Ypes U3nonseaHe Ha 60HA cnep euBaHeTo
(Hanpumep B cnyauTe C TPYAHO KOHTPONMpaHe Ha Bnarara/ 3anedateaHe
Ha obwwupHu ducypu). CnepsaiiTe ykasaHusiTa Ha NPOWU3BOAWTENs 3a
npunoxxeHneTo Ha 6oHaa. Cnep ToBa HaHeceTe Grandio Seal.

- Wanaraitte Grandio Seal Ha cBeTnnHaTa Ha pedrekTopa KONKOTO €
Bb3MOXHO MO-Masko, 3aloTo WHa4ye nonuMepusaunsTa Lie 3anoyHe
(BUCKO3NTETHT LLUE Ce yBenuim).

- MposepeTe ducypata cnej 3anevaTBaHETO W OTCTPaHeETe U3NWBLMUTE
oT matepuan.

- WN36srsaiiTe KOHTaKT C urasuuaTa [OKONKOTO € Bb3MOXHO. He uanonssaiite
MOYNCTBALLM UV NOACYLLABALLM areHTU, KOUTO ChABPXAT (EHOSHN CyGCTaHLM
(Hanp. eBreHon, TUMON), Thii KaTo Te NOTUCKAT MbHATA NONUMEPU3aLUS.

- KapuoaHuu nesum (Hanp. no pb6a Ha o6Typauwuu) morat fa 6Gbaar
CTayuoHNpaHn 4Ype3 MOAXOASLO 3anevaTBaHe ako mnoaMsiHaTa Ha
06TypauusiTa He € XXenaHa WM Bb3MOXHA. 3a Tasu uen nouucteTe
3acerHaTtute y4acTbuu, npenapuvpaiTe CbBCEM MNECTENNBO W eusaiiTe
emaitna. B Tesn cnyyan ce npenopbysa 3aneyatsaHe Ha rpaHuLMTe Ha Lsnata
06Typauus.

- B cnydau Ha OPTOAOHTCKO NeHYeHUe B 30HU C HamaseHa opanHa Xurnewa
3ane4aTBaHeTo MOXe Aa HU Aafe AoGpa NoCTosHHA 3awuTa. dryopusaunsTa
TpsiGBa f1a NPOAL/KM B y4aCTbLMTE, KOWTO He Ca 3arneyaraHy, 3a Aa 6baar 1 Te
npegnaseHu OT Kapuec.

- Hawute ykasaHus w/unu cbeeTn He Bu 0CBOGOXAABAT OT 3aAbMKEHNETO Aa
NpOBEpUTE FOAHOCTTA Ha [JOCTABEHNTE OT HAC Npenapary 3a NPeasuAeHUTE Lienn
Ha ynoTpeb6a.

CucTas (B pea no BO):
BapveBo-anymuHneBo-6opocunnkatHo cTbkno, TEGDMA, cunuumes guokcug,
BisGMA, nuporeHeH cunuuves auokena, PEGDMA, uHuumatopu, ctabunusatopu,
LBETHN NUrMEHTI

CbxpaHeHue:
CbxpaHsiBaiite Grandio Seal aaneye ot cBeTvHa Npv Temnepatypu Mexay 4 °C n
23 °C. He n3nonasaiite noseye cnep U3Tuy4aHe Ha Cpoka Ha rofHoCT.

UaxebpnsiHe:
MpoayKTLT Ce U3XBLPAS CbO6Pa3HO Pa3nopeAbuTe Ha MECTHUTE BNACTU.

3 3a

Cepuro3HN NPOW3LIECTBUS, KAaTO CMbPT, BPEMEHHO WAN TPailHO CepUO3HO
BNnowasaHe Ha 34paBHOTO CbCTOSAHME Ha NauneHTa, I'IOTpeGI/ITeJ'Iﬂ wnn gpyrn nuua
1 CEp1o3Ha OMacHOCT 3a OGLLECTBEHOTO 3[PaBe, KOUTO Ca Bb3HUKHaNN U Morat
[la Bb3HWKHAT BbB Bpb3ka ¢ Grandio Seal, TpsiBa aa ce cbobLyst Ha VOCO GmbH
1 KOMNETEHTHIUTE BNacTu.

Ykasauue:

KpaTka WHhopMaLnsi OTHOCHO 6e30MacHOCTTa W KIMHUYHOTO AeiicTBuE Ha
Grandio Seal ce cbxpaHsiBa B EBponeiickaTa 6a3a faHHu 3a MeAULMHCKN U3penmus
(EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Moapo6Ha nHbopmaums Moxxe
na 6bae HamepeHa Ha www.voco.dental.

Navodila za uporabo
EU Medicinski pripomoéek
Ustreza standardu DIN EN ISO 6874

Opis proizvoda:

Grandio Seal je svetlobno strjujog, visoko polnilen, fluoriden, nano-hibriden mate-
rial za zalivanje fisur z odli€énimi mehanskimi lastnostmi.

Grandio Seal vsebuje 70 uteZnih odstotkov anorganskih polnil v matrici
metakrilata in se strjuje s pomocjo modre svetlobe (halogenska ali LED).

Indikacije:

- Zalivanje/zapolnitev fisur in jamic

— Zalivanje/prekrivanje poskodovanih povrsin sklenine

- Pprekrivanje predilekcijskih mest kariesa pri posegih ¢eljustne ortopedije
- Zalivanje mle¢nih zob

Kontraindikacije:

Grandio Seal vsebuje aromati¢ne in alifatske dimetakrilate ter tudi BHT. Pri
znani preobcutljivosti (alergijah) na te sestavine materiala Grandio Seal ne smete
uporabiti.

Ciljna skupina pacientov:
Grandio Seal se lahko uporablja za vse paciente brez kakrsnih koli omejitev glede
njihove starosti ali spola.

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

Uporabnik:
Grandio Seal uporablja strokovno usposobljen uporabnik zobne medicine.

Uporaba:

Zalivanie fisur je treba izvesti ¢im prej, kakor hitro je okluzijska povrsina v celoti
dostopna in je zagotovljeno suSenje. Po susenju povrSine za zalivanje temeljito
mehansko odistite (vrteCa S¢etka/Cistilna pasta), jih poskropite in posusite.

V primeru zacetne stopnje kariesa ali pri nejasni diagnozi, po potrebi fisuro razsirite
s preciznim instrumentom.

Postopek jedkanja:

Nanesite jedkalni gel (ali tekogino) Vococid (kontrolirajte z modro barvo), ga vtrite s
&opi¢em s kratkimi $¢etinami za enkratno uporabo in ga odvisno od stanja sklenine
pustite delovati 15 - 30 s. Temeljito poSkropite in posusite, najedkana sklenina naj
bo neprosojna in medlo bela (Nujno preprecite kontaminacijo!).

Prosimo, upostevajte navodila za uporabo Vococid-a.

Nanos:

Odstranite pokrovéek z brizgalke Grandio Seal in nanjo privijte novo kanilo.
Grandio Seal ob srednjem pritisku iz kanile te¢e enakomerno, kar omogoca zelo
dobro doziranje.

Grandio Seal v fisuro oz. kavitacijo vnaSajte od roba navznoter in ga pustite
delovati 15 - 20 sekund. Morebitne mehurcke lahko odstranite s fino kanilo. Da bo
brizgalko mogog&e uporabiti tudi pozneje, pazite na to, da med uporabo ali po
njej potisnega dela brizgalke ne potegnete nazaj.

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

Strjevanje:

Grandio Seal strdite (20 s na povrsino) in preverite zalivko. Za svetlobno strjevanje
materiala so primerne obi¢ajne polimerizacijske naprave. Jakost svetlobe mora
znasati najmanj 500 mW/cm? pri napravah s halogensko svetlobo ter 300 mW/cm?
pri LED-lu¢eh.

Podreze naknadno zalijte, presezke previdno odstranite (npr. s finirnim diamantom),
po potrebi polirajte (gumijast polirnik). Na koncu na oskrbovane in sosednje zobe
nanesite fluoridni lak.

Opozorila, previdnostni ukrepi:

- Nezadostno posu$ena oskrbovana povrsina lahko privede do predc¢asne
(delne) izgube zalivke. V tem primeru priporo¢amo uporabo fluoridnega
laka oz. zalivanja s steklenim ionomerni cementom, dokler ni mozna izdelava
brezhibne zalivke.

- Ce se najedkana povrina kontaminira (npr. s slino), se lahko pojavi zmanj$ano
oprijemanje materiala Grandio Seal. V primeru kontaminacije povr$ino
ocistite, jo ponovno jedkajte 10 - 20 s, poSkropite in posusite.

— Pri obseznejSem zalivanju fisure oprijemanje lahko po jedkanju izboljSate z
uporabo veziva. Pri tem upostevajte navodila za uporabo proizvajalca izdelka.
Nazadnje nanesite $e Grandio Seal.

- Grandio Seal ¢im manj izpostavljajte svetlobi operacijske luci, saj se v
nasprotnem primeru pri¢ne polimerizacija (viskoznost materiala se poveca).

- Po uporabi preverite sulkus in odstranite morebiten visek materiala.

- lzogibajte se kontaktu s sluznico. Ne uporabljajte &istilnih in susilnih sredstev s
fenolnimi snovmi (npr. evgenol, timol) saj le-te prepre¢ujejo popolno
polimerizacijo!

— Kariozne lezije (npr. okoli zalivk) lahko z ustreznim zalitiem zaustavite, ¢e
zamenjava zalivke ni mozna ali zaZelena. V tem primeru ustrezne povrsine
ocistite, jih ¢im bolj minimalno pripravite ter najedkajte sklenino. Priporo¢amo
zalitje celotne zalivke.

- Pri posegih ¢eljustne ortopedije na podrogjih omejene ustne higiene lahko z
zalitiem teh podrocij omogodite dobro in trajno zadéito. Vsekakor pa izvedite
tudi fluoriranje, da pred kariesom zascitite predele zob brez zalitja.

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

(po
Barij-aluminijevo borosilikatno steklo, TEGDMA, silicijev dioksid, BisGMA, pirogeni
silicijev dioksid, PEGDMA, iniciatorii, stabilizatorji, barvni pigmenti

Shranjevanje:
Grandio Seal hranite v temnem prostoru pri 4 °C - 23 °C. 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 poslab3anje zdravstvenega
stanja pacienta, uporabnika ali drugih oseb in resno tveganje za javno zdravje, do
katerih je pri$lo oz. bi lahko prislo v zvezi z uporabo sredstva Grandio Seal, je treba
obvestiti druzbo VOCO GmbH in pristojni organ.

Opozorilo:

Kratka porodila o varnosti in kliniéni uporabi sredstva Grandio Seal so na voljo v
evropski bazi podatkov medicinskih pripomockov (EUDAMED - https://ec.europa.
eu/tools/eudamed). Podrobnej$e informacije si lahko ogledate na www.voco.dental.
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Navod na pouzitie
EU Zdravotnicka pomécka
Zodpoveda DIN EN ISO 6874

Popis vyrobku:

Grandio Seal je svetlom tuhnuci, fluoridovy, nanohybridny material na ose-

trovanie fisdr, uréeny je na vrchné vypliiovanie, mé vynikajice mechanické

vlastnosti. Grandio Seal obsahuje v 70 % hmotnosti anorganické vyplriové

materidly v methakrylatovej matrici (a vytvrdzuje u¢inkom modrého svetla

(halogénové lampy/LED-lampy).

Indikacie:

- Konzervovanie/vypliiovanie fisur a drobnych otvorov

- Konzervovanie/obkladanie po$kodenych povrchov zubnej skloviny

- Pokryvanie predilekénych miest zubného kazu pri ¢elustnoortopedickych
oSetrovaniach

- Konzervovanie mlie¢nych zubov

Kontraindikacie:

Grandio Seal obsahuje aromatické a alifatické dimethakrylaty ako aj BHT. Pri
znamych precitlivenostiach (alergiach) na tieto zlozky pripravku Grandio Seal je
nutné upustit od jeho pouZzitia.

Cielova skupina pacientov:

Grandio Seal je moZné pouZivat pri vetkych pacientov bez obmedzenia veku alebo
pohlavia.

Parametre vyrobku:

Parametre vyrobku zodpovedaju poziadavkam uréeného pouzitia a platnym
normam.

Pouzivatel

Pripravok Grandio Seal maju pouzivat profesionalni absolventi zubného lekarstva.

Pouzi
Fistry by mali byt pokial mozno ¢o najskor osetrené, pokial je oklizna plocha
Uplne zobrazitelna a je zabezpecené odvodnenie. O$etrované plochy po odvodneni
vycistite pokial mozno mechanicky (rotujuca kefa/Cistiaca pasta), nasprejujte a
vysuste. V pripade vznikajliceho zubného kazu alebo nejasnych nalezov za urcitych
okolnosti fistr, pouzite jemny nastroj na rozsirenie.

Priebeh leptania:

Naneste leptaci gél Vococid (alebo tekutinu, indikatorom kontroly je modra farba),
pri praci pouzivajte jednorazovy Stetec s kratkymi Stetinami a nechajte posobit v
zavislosti od charakteru skloviny 15 — 30 sekund. Dokladne nasprejujte a vysuste,
vyleptané sklovina by mala byt nepriehladna a matne biela (pozor na kontaminaciul).
Respektuje informécie o pouziti pripravku Vococid.

Aplikacia:

Zo striekacky odstrarite uzatvaraci vrchnak. Na striekaCku ur¢enu pre material
Grandio Seal priskrutkujte novt kanylu. Grandio Seal vyteka z kanyly pri stredne
silnom tlaku rovnomerne, a preto sa da velmi dobre davkovat. Grandio Seal
davkujte od kraja do fistry prip. kavity a nechajte penetrovat priblizne 15 - 20
sekind. Ak vidite eventudlne vzduchové bubliny, tieto mézete odstranit jemnou
kanylou. Na zabezpecenie fungovania striekacky bez dokvapu treba dbat na to,
aby ste po¢as pouzivania striekacky alebo po jej pouZiti nepotiahli piestik dozadu.
Nasadend aplikacna kanyla slizi len na jednorazové pouZitie. Po pouZiti ju odstrarite
a striekaCku pevne uzavrite origindlnym uzéverom. Odporu¢ame pouzitie ochrannej
bariéry, aby nedoslo ku kontamin&cii striekacky telesnymi tekutinami, $pinavymi
rukami alebo oralnym tkanivom.

Vytvrdzovanie:

Grandio Seal vytvrdzujte (20 sekdnd pre kazdu plochu) a kontrolujte uzatvéranie.
Na svetelné vytvrdzovanie materidlu si vhodné bezné pristroje vytvrdzujuce
polymerizéciou. Svetelny vykon by nemal byt pri pouziti halogénovych lamp nizsi
dorobte, prebytky opatrne odstrafte (napr. vyhladzovacim diamantom), v pripade
potreby vylestite (gumové lestidlo). Na oSetrované zuby a susedné zuby naneste
nakoniec fluoridovy lak.

Pokyny, bezpeénostné opatrenia:

— Ak nie je pracovné pole mozné dostatocne vysusit, hrozi nebezpecenstvo
(Ciastocnej) pred&asnej straty schopnosti konzervovania. V takychto pripadoch
sa doporucuje aplikacia fluoridového laku prip. oSetrenie skloionomérny
cementom, pokial sa bude potom dat zrealizovat bezchybné zakonzervovanie.

- Ak doéjde ku kontamindcii naleptanej plochy (napr. slinami), méze sa to

prejavit znizenou adhéziou materidlu Grandio Seal. Kontaminované miesto

vycistite, znova leptajte cca 10 - 20 sekind, nasprejujte a vysuste.

V pripade rozsireného oSetrovania fisir mozno adhéziu po leptani zlep:

pouzitim pojidla. V tomto pripade reSpektujte navod na pouzivanie

prislusného pojidla. Nakoniec naneste material Grandio Seal.

- Grandio Seal vystavte svetlu OP-lampy len na chvilku, pretoZe by sa zacal proces
polymerizacie (hodnota viskozity sa zvysuije).

- Po pouZiti skontrolujte sulkus, eventudlne odstraiite existujice zvysky materidlu.

Pokial mozno zabraiite kontaktu so sliznicou. Cistiace a susiace prostriedky s

obsahom fenolickych substancii (napr. eugenol, tymoly) zabrafiuji dokonalej

polymerizacii, preto ich nepouzivajte!

Kariézne Iézie (napr. v okoli vyplni) mozno pouzitim vhodnych konzervaénych

prostriedkov zastavit, ak si pacient neZeld obnovenie vyplne, alebo

obnovenie nie je mozné vykonat. Vhodné oblasti preto vygistite, pokial mozno
¢o najmenej preparujte a naleptajte v oblasti skloviny. V takychto pripadoch sa
doporucuje konzervécia celej vypine.

- V pripadoch ¢&elustnoortopedickych oSetreni v oblastiach s obmedzenou

hygienou Ustnej dutiny mozno konzervovanim tychto oblasti dosiahnut dobru

a trvald ochranu. Fluorizaéné opatrenia by ste mali v kazdom pripade

dalej realizovat, aby ste ochranili nezakonzervované ¢asti zubov pred zubnym

kazom.

NaSe pokyny a/alebo rady vas nezbavuji povinnosti overit si vhodnost nasich

pripravkov na zamyslané Gcely pouZzitia.

Zlozenie od zlozZiek 7 ych v )
Barium-aluminium-borosilikatové sklo, TEGDMA, oxid kremicity, BisGMA,
pyrogénny oxid kremicity, PEGDMA, inicidtory, stabilizatory, farebné pigmenty

Skladovanie:

Pripravok Grandio Seal skladuijte pri teplote v rozsahu 4 °C - 23 °C a chrarite ho
pred pésobenim svetla. Po uplynuti datumu exspiracie pripravok dalej nepouzivajte.
Likvidacia:

Vyrobok zlikvidujte podla miestnych uradnych predpisov.

Ohlasovacia povinnost:

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

Upozornenie:

Struén charakteristiku tykajicu sa bezpecnosti a klinickych parametrov Grandio
Seal néjdete v Eurdpskej databanke zdravotnickych pomécok (EUDAMED - https://
ec.europa.eu/tools/eudamed). Podrobné informécie najdete aj na webovej stranke
www.voco.dental.

Naudojimo instrukcija
ES Medicinos priemoné
Atitinka DIN EN ISO 6874 reikalavimus

Produkto aprasymas:

Grandio Seal yra $Sviesoje kietéjantis, turintis didelj fluoro uZpildo kiekj,
nanohibridinis danty vageliy silantas su i$skirtinémis mechaninémis savybémis.
Grandio Seal turi 70 % ww neorganinio uzpildo, paskirstomo metakrilato
matricoje, kuris kietéja mélynos Sviesos poveikyje (halogeno ar LED).

Indikacijos:

— Vageliy ir duobu¢iy padengimas/plombavimas

— PaZeisto emalio pavirsiy padengimas/atstatymas

— Padengimas karieso pazeisty zony ortodontinio gydymo metu
- Padengimas pieniniy danty

Kontraindikacijos:

Grandio Seal sudétyje yra aromatiniy ir alifatiniy dimetakrilaty, taip pat BHT. Esant
padidéjusiam jautrumui (alergijai) Sioms Grandio Seal sudétinéms dalims, produkto
naudoti negalima.

Tiksliné pacienty grupé:
Grandio Seal gali bati naudojamas visiems pacientams be apribojimy,
neatsizvelgiant j jy amziy ar Iytj.

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

Naudotojas:
Grandio Seal skirtas naudoti atitinkamai iSmokytiems odontologijos specialistams.

Naudojimas:

Vagelés turi biiti padengiamos kiek galima anksgiau, kai tik dantis isdygsta tiek,
kad baty galima atlikti gydyma ir efektyviai kontroliuoti drégme. Po drégmés
izoliacijos kruop$ciai nuvalykite danties pavirSiy (su besisukanéiu Sepetéliu ir
pasta), nuplaukite ir nusausinkite. Esant reikalui, prasidedancio karieso ar
neaiskios diagnozés atveju, vagele prapléskite su mazo diametro instrumentu.
Esdinimas:

Emalio krastus padenkite Vococid ésdinimo Zele ar skysciu (kontroliuokite
pasitelkiant mélyna spalva) dirbkite su trumpo plauko vienkartiniu Sepetéliu
ir (priklausomai nuo emalio buklés) palikite veikti 15 - 30 s. Gerai iSplaukite ir
iSdziovinkite. Paésdintas emalis turi atrodyti opakiskas, matinis - baltas (saugokite,
kad $is pavirSius nebUty uZzterstas!). Vadovaukités Vococid naudojimosi instrukcija.
Aplikacija:

Nuimkite nuo 8virk§to apsauginj dangtelj. UZsukite nauja kaniule ant
Grandio Seal $virkSto. Kad iSvengti oro burbuly, laikykite Svirksta vertikaliai ir
iSspauskite truputj medziagos i$ kaniulés.

Naudojant vidutinj spaudima Grandio Seal teka labai homogeniskai, todél jj lengva
tiksliai paskleisti. Jeigu spaudZiate stipriai, jsitikinkite, kad kaniulé bty uzsukta
stipriai.

Aplikuokite Grandio Seal nuo vagelés krasto link dugno ir leiskite 15 - 20 s
medZiagai pasklisti. Plonos kaniulés pagalba pasalinkite bet kokius oro burbulus.
Aplikavimo metu ar po to neatitraukite Svirksto stiimoklio atgal, kad uztikrintuméte
nelasancio 8virksto funkcija.

Atidaryta kaniulé skirta vienkartiniam naudojimui. Po naudojimo nuimkite, o Svirksta
tvirtai uzdenkite originaliu dangteliu. Siekiant apsaugoti 8virksta nuo kiino skysciy,
nedvariy ranky ar burnos audiniy poveikio, rekomenduojama naudoti apsaugine
uztvara.

Kietinimas su $viesa:

Kiekvienam pavirsiui atliekamas 20 s Grandio Seal polimerizavimas. Po
to patikrinamas plombos prigludimas. Kietinimui $viesa naudoti jprastas
polimerizavimo lempas. Minimalus rekomenduojamas lempos intensyvumas turi
bati ne maZzesnis 500 mW/cm? halogeniniy lempy arba 300 mW/cm? LED lempy
galingumas. Po polimerizacijos patikrinkite plombos krastus, pasalinkite pertekliy
(deimantiniais $lifavimo grazteliais, poliravimo gumelémis). Po to patepkite poliruota
dantj ir gretima dantj fluoro laku.

P atsargumo prit

- Jeigu néra galimybés kontroliuoti operacinio lauko drégmés, iSkyla rizika,
kad nepavyks gauti geros plombos adhezijos. Tokiu atveju rekomenduojame
ertme uzdaryti, panaudojant stiklo jonomerinj cementa ir fluoro laka iki to laiko,
kai bus galima sudaryti palankias salygas silanto hermetizavimui.

— Jeigu ant ésdinto danties pavirSiaus patenka seiliy, Grandio Seal adhezija gali
sumazéti. Tokiu atveju rekomenduojama pavirSiy nuplauti, vél paésdinti laike
10 - 20 s, vél nuplauti ir nusausinti.

- Adhezijg galima padidinti po ésdinimo naudojant suri$éja (esant sudétingai
drégmés kontrolei — papildomai tepant suri§éjg). Vadovaukités suri$éjo
gamintojo instrukcija. Po to uzdékite Grandio Seal.

— Operaciné lempa gali inicijuoti Grandio Seal polimerizacija (medziaga
tirStéja), todél venkite tiesioginio ap$vietimo.

- Po Grandio Seal aplikacijos patikrinkite vagele ir pasalinkite medziagos
pertekliy.

- Kiek galima venkite kontakto su gleivine. Nenaudokite ertmiy valikliy ir
sausinanéiy preparaty, turin¢iy fenolio (pvz., eugenolio, timolio), kadangi
jie gali turéti jtakos pilnai kompozito polimerizacijai.

- Karieso procesas gali bati pristabdytas (prie senos plombos), atlikus
plombos krasty hermetizavima, jeigu néra galimybés keisti sena plomba.
Tokiu atveju atlikite pavirSiaus nuvalyma, minimaly preparavima, emalio
ésdinima ir visy plombos krasty hermetizavima.

- Ortodontinio gydymo metu nepakankamai valomas sritis galima ilgai
apsaugoti padengiant Grandio Seal. Po procediros reikia atlikti fluoro
aplikacijas, kad apsaugoti nepadengtas danties vietas nuo karieso.

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

Sudétis (kiekio mazéjimo eilés tvarka):
Bario aliuminio borosilikato stiklas, TEGDMA, silicio dioksidas, BisGMA,
pirogeniskas silicio dioksidas, PEGDMA, iniciatoriai, stabilizatoriai, dazy pigmentai

Laikymas:

Grandio Seal laikykite tamsoje, 4 °C - 23 °C temperatiroje. 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 biity galéje jvykti naudojant Grandio
Seal, bitina pranesti VOCO GmbH ir atsakingai institucijai.

Pastaba:

Grandio Seal 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.

LietoSanas instrukcija
ES Mediciniska ierice
Atbilst DIN EN ISO 6874

Produkta apraksts:

Grandio Seal ir no dazadam sastavdalam un fluoridiem veidots gaisma cietéjoss
nanohibrids fisliru hermetizacijas materials ar izcilam mehaniskajam pasibam.
Grandio Seal sastava 70 % masas veido neorganiskas sastavdalas, kas atrodas
metakrilata matrica un sacieté zilaja (halogénu lampas vai gaismas diodes) gaisma.
Indikacijas:

- Fistiru un bedridu hermetizacija/plombésana

- Emaljas virsmas bojajumu hermetizacija/veniri

- Kariesam labvéligo vietu noseg$ana Zok|a ortopédiskajas proceduras

- Piena zobu hermetizacija

Kontrindikacijas:

Grandio Seal satur aromatiskos un alifatiskos dimetilakrilatus, ka arf BHT. Ja ir
zinams par paaugstinatu jutibu (alergiju) pret $im Grandio Seal sastavdalam, no
izmantosanas ir jaatsakas.

Pacientu mérkgrupa:
Grandio Seal var lietot visiem pacientiem bez vecuma vai dzimuma ierobezojuma.

Veiktspéjas raksturlielumi:

Produkta veiktspéjas raksturlielumi atbilst paredzéta noltka un attiecigo produkta
standartu prasibam.

Lietotajs:

Ar Grandio Seal strada zobarstniecibas joma profesionali izghitots lietotajs.
Lietosana:

Fistru hermetizacija javeic péc iespéjas atrak, tiklidz kos|asanas virsma ir pilniba
redzama un ir iesp&jams nodrosinat sausu darba zonu. Péc sausas darba zonas
izveido$anas hermetiz€jamas virsmas ir mehaniski janofira (rot&josa suka/tirisanas
pasta), jaapsmidzina un janozavé. Ja ir emaljas kariess vai atradne nav skaidra,
dazos gadijumos fislira ir japaplasina ar smalku instrumentu.

Kodinasanas process:

Uzklajiet Vococid gelu (vai $kidrumu), kontrolgjot péc zilas krasas, iestradajiet ar
vienreiz lietojamo otinu, kurai ir Tsi sari, un atkariba no emaljas Tpatnibam laujiet
iedarboties 15 - 30 s. Rupigi apsmidziniet un nozavéjiet; kodinatajai emaljai
jaizskatas dalgji caurspidigai un matéti baltai (nepielaujiet kontaminaciju)! Ladzam
ievérot Vococid lieto$anas instrukciju.

UzlikSana:

Nonemiet $lirces vacinu. Uz Grandio Seal $lirces uzskrivéjiet jaunu kanili.
Izmantojot vidéju spiedienu, Grandio Seal no kaniles izpltst vienmérigi, tap&c ir
|oti labi dozé&jams. lepildiet Grandio Seal fistra vai dobuma, sakot no malam, un
|laujiet iedarboties apméram 15 - 20 s. Gaisa burbulidus var likvidét ar smalku kanili.
Lai $lirce nepilétu, ir jaraugas, lai lietoSanas laika vai péc tas virzula kats netiek
atvilkts atpakal.

Uzlikta aplikacijas kanile ir paredzéta tikai vienreizgjai lietosanai. Péc lietoSanas
nonemiet to un ciedi noslédziet $lirci ar originalo vacinu. Lai pasargatu 3lirci no
piesarno$anas ar kermena $kidrumiem, netiram rokam vai mutes dobuma audiem,
ieteicams lietot aizsargbarjeru.

SacietéSana:

Laujiet Grandio Seal sacietét (20 s uz virsmas) un parbaudiet hermetizaciju. Lai
materials sacietétu gaisma, var izmantot tirdznieciba pieejamas polimerizacijas
ierices. Gaismas jaudai nevajadzétu bat mazakai par 500 mW/cm? (halogénu
lampas) vai 300 mW/cm? (LED lampas). legriezumus hermetizéjiet atkartoti,
parpalikumu uzmanigi nonemiet (piem., izmantojot nolidzinasanas dimanta urbi), ja
nepiecieSams, nopulgjiet (gumijas pulétajs). Péc tam uz apstradatajiem zobiem un
blakuszobiem uzklajiet fluorida laku.

pi

- Ja apstradajama vieta nav pietiekami sausa, pastav risks, ka hermetizacija
(dalgji) zudis priekslaicigi. $ados gadijumos ir ieteicams lietot fluoridu laku
vai hermetizet ar stikla jonoméru cementu, lidz ir iespéjama nevainojama
hermetizacija.

- Ja kodinata virsma tiek kontaminéta (piem., ar siekalam), var samazinaties
Grandio Seal adhézija. Péc kontaminacijas nofiriet, vélreiz kodiniet apm. 10 -

- Hermetizéjot paplasinatas fistras, adhéziju var uzlabot, péc kodinasanas

lietojot saistmaterialu (bondingu). levérojiet saistmateriala razotaja lieto$anas

instrukciju. Péc tam uzklajiet Grandio Seal.

Grandio Seal tikai slaicigi japakl|auj operacijas lampas iedarbibai, citadi saksies

polimerizacija (palielinasies viskozitate).

- Péc lietosanas parbaudiet smaganu kabatas, nonemiet materiala parpalikumus.

lespéju robezas nepielaut saskari ar glotadu. Tifi$anas un nosusinasanas lidzekli,

kuros ir fenolus saturo$as vielas (piem., eigenols, timols), kavé pilnigu
polimerizaciju, tapéc tos nedrikst lietot!

— Ar atbilsto$u hermetizaciju var apturét kariesa bojajuma (piem., ap plombam)
attistibu, ja plombas atjauno$ana nav vélama vai nav iesp&jama. Sai noluka
attiecigas vietas ir janotira, iespéjami minimali jasagatavo un jakodina emalja.
Sados gadijumos ieteicams hermetizét visu plombu.

- Zokla ortopédisko proceddru vietas, kur ir apgritinata mutes higiéna, ar
hermetizaciju var panakt labu un ilgsto$u aizsardzibu. Fluorizacija ir jaturpina visos
gadijumos, lai zobu nehermetizétas vietas pasargatu no kariesa.

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

Sastavs (dilstosa seciba péc daudzuma):
Barija-aluminija borsilikata stikls, TEGDMA, silicija dioksids, BisGMA, pirogéns
silicija dioksids, PEGDMA, iniciatori, stabilizatori, krasu pigmenti

Uzglabasana:

Grandio Seal jaglaba tumsa vieta 4 °C - 23 °C temperatura. Nelietot péc deriguma
termina beigam.

Utilizacija:

Produkts jautilizé saskana ar vietéjiem administrativajiem noteikumiem.
Pazino$anas pienakums:

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

Norade:

Kopsavilkuma zinojumi par Grandio Seal droSumu un kiinisko veiktspéju ir saglabati
Eiropas Medicinisko iericu datubazeé (EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/
eudamed). Detalizétu informaciju var atrast ari vietné www.voco.dental.
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Upute za upotrebu
EU Medicinski proizvod
U skladu s normom DIN EN ISO 6874

Opis proizvoda:

Grandio Seal je svjetlom stvrdnjavajuci, nanohibridni materijal za peacenje fisura s
fluoridom, visokim udjelom punila i odli¢énim mehanic¢kim svojstvima.

Grandio Seal sadrzi 70 teZinskih postotaka anorganskih punila u metakrilatnom
matriksu i stvrdnjava se plavim (halogenim ili LED) svjetiom.

Indikacije:

— Pecacenje/punjenja fisura i jamica

— Pecacenje/oblaganje ostecenih povrsina cakline

— Prekrivanje predilekcijskih mjesta karijesa kod Celjusno-ortopedskih zahvata

- Pecacenje mlijecnih zuba

Kontraindikacije:

Grandio Seal sadrzi aromatske i alifatske dimetakrilate te BHT. Kod poznatih
preosjetljivosti (alergija) na ove sastojke proizvoda Grandio Seal on se ne smije
primjenjivati.

Ciljna skupina pacijenata:

Grandio Seal se moze upotrebljavati za sve pacijente bez ikakvih ograni¢enja s
obzirom na dob ili spol.

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

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

Primjena:

Pecacenije fisura treba uslijediti $to ranije, ako je okluzalna povrsina potpuno vidljiva
i moze se jaméiti suSenje. Nakon su$enja, mehanicki ocistite povrsine koje treba
zapecatiti (rotiraju¢a Cetka/pasta za ¢iscenje), poprskajte i osusite.

Kod pocetnog karijesa ili nejasne dijagnoze fisuru prosirite finim instrumentom.
Postupak jetkanja:

Nanesite gel za jetkanje (ili teku¢inu) Vococid (kontrola pomocu plave boje), utrljajte
jednokratnim kratkodlakim kistom i, ovisno o stanju cakline, ostavite da djeluje
15 - 30 s. Temeljito poprskajte i osusite, jetkana caklina trebala bi biti neprozirna
i mat bijela (obavezno izbjegavajte kontaminaciju!).

Molimo da obratite pozornost na upute za uporabu sredstva Vococid.

Aplikacija:

Skinite zastitnu kapica sa $trcaljke. Na $trcaljku Grandio Seal navijte novu kanilu.
Grandio Seal ravnomjerno tece iz kanile uz srednji pritisak i moze se vrlo dobro
dozirati.

Grandio Seal unesite s ruba u fisuru odn. kavitet i pustite da djeluje otprilike 15 -
20 s. Finom kanilom mogu se ukloniti eventualno postoje¢i mjehuri¢i zraka.

Da bi se osigurala funkcija strcaljke bez kapanja, treba paziti na to da se tijekom ili
nakon koristenja klip trcaljke ne smije povuéi prema nazad.

Postavljena aplikacijska kanila samo je za jednokratnu uporabu. Nakon uporabe
je skinite, a Strcaljku ¢vrsto zatvorite originalnim ¢epom. Da biste $trcaljku zastitili
od kontaminacije tjelesnim tekuéinama ili prljavim rukama ili oralnim tkivom,
preporucujemo uporabu zastitne pregrade.

Stvrdnjavanje:

Stvrdnite Grandio Seal (20 s po povrsini) i provjerite pecacenje.

Za polimerizaciju materijala prikladni su uobi¢ajeni aparati za polimerizaciju. Snaga
svjetla ne bi smjela biti manja od 500 mW/cm? kod uredaja s halogenim svjetlom
odn. 300 mW/cm?kod LED svjetiljaka.

Naknadno pecatite potkopane dijelove, a visak pazljivo uklonite (npr. dijamantnim
finirerom), ako je potrebno ispolirajte (gumenim svrdlom za poliranje). Na kraju
fluoridnim lakom premazite tretirane zube i susjedne zube.

Upute, mjere opreza:

— U sluéaju nedovoljino osu$enog radnog podruéja postoji opasnost od
(djelomi¢nog) prijevremenog gubitka pecacenja. U tim se sluéajevima
preporuéuje primjena fluoridnog laka odn. pecacéenje staklenoionomernim
cementom sve dok se ne omogudi besprijekorno pecacenije.

— Ako se izjetkana povrsina kontaminira (npr. slinom), moze do¢i do smanje-
nog prianjanja sredstva Grandio Seal. U slu¢aju kontaminacije ocistite,
ponovo jetkajte oko 10 - 20 s, poprskajte i osusite.

- Kod prosirenog pecacenja fisura prianjanje mozete pobolj$ati primjenom
adhezivnog sredstva nakon jetkanja. U tu svrhu postujte upute za uporabu
doti¢nog veznog posrednika. Nakon toga nanesite Grandio Seal.

- Grandio Seal izlazite samo nakratko svjetlu operacijske svjetilike jer ée u
protivnom zapoceti polimerizacija (viskoznost se povecava).

— Nakon primjene provjerite zubni Zlijeb i uklonite eventualno postojec¢e
ostatke materijala.

- Po moguénosti izbjegavajte dodir sa sluznicom. Sredstva za cisc¢enje i
sudenje koja sadrze fenolne tvari (npr. eugenol, timol) sprje¢avaju potpunu
polimerizaciju, stoga ih nemojte upotrebljavati!

- Kariozne lezije (npr. oko ispune) mogu se odgovarajuéim pecéacenjem

dovesti do mirovanja kada ne Zelite obnoviti ispunu ili obnova ispune nije

moguca. U tu svrhu odistite doti¢ha podruéja, po moguénosti minimalno
pripremite i jetkajte u podruéju cakline. U tim se sluc¢ajevima preporuéuje
pecacenie cijele ispune.

Kod &eljusno-ortopedskih zahvata se u podrugjima ograni¢ene higijene

usne Supljine pecacenjem podru¢ja moze posti¢i dobra i trajna zastita.

Mijere fluoridacije trebale bi se u svim slu€ajevima nastaviti kako bi se

nezapecacena podrucja zuba zastitila od karijesa.

- Bez obzira na na$e upute i/ili savjete, obavezni ste i dalje provjeriti prikladnost
isporu¢enih preparata za planirane svrhe primjene.

Sastav (po opadaju¢em redoslijedu udjela):

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

Cuvanje:

Cuvaijte Grandio Seal na temperaturama od 4 °C do 23 °C, zasti¢eno od svjetla. Ne
upotrebljavajte vise nakon isteka roka trajanja.

Zbrinjavanje:

Proizvod se zbrinjava u skladu s lokalnim propisima.

Obveza izvjeScéivanja:

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 Grandio Seal trebaju se prijaviti
drustvu VOCO GmbH i nadleznom tijelu vlasti.

Napomena:

Kratka izvje$éa o sigurnosti i klinickoj u¢inkovitosti za Grandio Seal dostupna su u
Europskoj bazi podataka za medicinske uredaje (EUDAMED - https://ec.europa.eu/
tools/eudamed). Detaljnje informacije mozete pronaci na www.voco.dental.

Néidustused:

— Fissuuride ja vagude hermetiseerimine/taitmine

- Kahjustunud emailipindade hermetiseerimine/katmine

- Ortodontilise ravi ajal kaariese meelistekkekohtade katmine

- Piimahammaste hermetiseerimine

Vastunéidustused:

Grandio Seal sisaldab aromaatseid ja alifaatseid dimetakriilaate ning BHT-d.
Teadaoleva ulitundlikkuse (allergia) korral nende Grandio Seal koostisainete suhtes
tuleb kasutamisest loobuda.

Patsientide sihtriihm:

Grandio Seal sobib kasutamiseks kdigile patsientidele ilma piiranguta seoses
nende vanuse voi sooga.

Toimivusnaitajad:

Toote toimivusnaitajad vastavad sihtotstarbelise kasutamise nduetele ja
asjaomastele tootestandarditele.

Kasutaja:

Toodet Grandio Seal kasutab stomatoloogia alal professionaalse valjadppe saanud
kasutaja.

Kasutamine:

Kui oklusioonitasapind on taielikult ehitusvalmis ja kuivatamine tagatud, siis peab
fissuuride hermetiseerimine toimuma véimalikult kiiresti.

Pérast kuivatamist puhastage hermetiseeritavad pinnad mehaaniliselt (poorlevate
harjade / puhastuspastaga), loputage ja kuivatage.

Algava kaariese voi ebaselgete leidude korral laiendage fissuuri peene instrumendiga.
Happetootius:

Kandke sodvitav geel (vdi vedelik) Vococid peale (kontroll sinise varviga), toodelge
luhikeste harjastega, tihekordse pintsliga sisse ja laske olenevalt emaili omadustest
15-30 s mgjuda.

Pihustage ja kuivatage pdohjalikult, séévitatud email peaks olema opaakne ja
mattvalge (valtige tingimata saastumist!).

Palun jérgige Vococidi kasutusinfot.

Rakendus:

Eemaldage sustla kaitsekork. Pange Grandio Seal-i sUstlale uus kanidl.

Grandio Seal voolab ihtlaselt keskmise réhu all kantitilist vélja ja seda on seega
vaga hea doseerida. Kandke Grandio Seal suunaga fissuuri voi kaviteedi servast
sissepoole ja laske sellel umbes 15-20 s méjuda. Vdimalikud dhumullid saab
eemaldada peene kaniililiga. Tagasivoolu takistamiseks tuleb jélgida, et sistla
kasutamise ajal voi parast seda ei tommataks kolbi tagasi.

Pealekantud aplikatsioonikantiil on Uks kord kasutatav. Eemaldage need parast
kasutamist ja sulgege ststal originaalkorgiga. Sustla kaitsmiseks kehavedelike,
maardunud kate voi suudone kudedega saastumise eest on soovitatav kasutada
kaitsebarjaéri.
Kévenemine:

LleneBas rpynna naumeHToB:
TpaHavo Cun paspelleH K NPUMEHEHNIO y BCEX NaLMeHTOB 6e3 orpaHnyeHuii no
nony 1 Bo3pacTy.

XapakTepucTUku maTepmana:

XapakTepucTuKkN MaTepuana COOTBETCTBYIOT TPEGOBAHVUAM, NPeAbSBNAEMbIM K
V3[IeNNSIM AaHHOIO LIeNIeBOro HasHaueHnsi, a Takxke TPeGOBaHUsAM CTaHAapToB,
PacnpOCTPaHSIOLMXCS Ha flaHHOEe M3aenve.

Monb3osartens:
TpaHavo Cun OMKeH NCNOMb30BATECH MPOMECCHOHANBHO NOATOTOBNEHHEIM B
06N1acTy CTOMATONOMN CNEeLNanicTom.

MpumexeHne:

FepmeTnsaums (uccyp AOMKHA MPOBOAUTLCS KakK MOXHO paHblue, KOraa
OKK/IO3NOHHbIE MOBEPXHOCTU MONHOCTLIO MPOPE3anuce W rapaHTUposaHa
paboTta Ha cyxoii nosepxHocTu. Mocne cosfaHus ycnosuit ans pa6oTbl 6e3
[0CTyNa CIloHbI, OYNCTUTL MOBEPXHOCTL MOA repMEeTU3aLNio, N0 BO3MOXXHOCTH,
MeXaHWN4eCKU (C MOMOLLIbIO NONNPOBABLHON LLETKU M YNCTSLLEN nacTbl), 06paboTaTb
Crpeem 1 BbICYLLINTb.

Mpu HauanbHOM Kapuece WK HESICHOM [MarHo3e PackpbiTe HUCCYPY TOHKUM
VHCTPYMEHTOM.

MpoTpasnusaHue:

HaHecTn renb (WM XUAKOCTb) ANs NpoTpasnusaHus Bokouma (KOHTPosNb
6Gnaropaps rony6omy LBeTY), BTepeTb OAHOPa30BOW KUCTOYKOW C KOPOTKOW
LLETUHON 1 OCTaBUTL AN Bo3aencTans Ha 15 — 30 ¢ B 3aBUCKHMOCTU OT COCTOSIHUS
amanu. TarenbHo NPOMbITe W NPOCYWUTL. MPoTpaBneHHas dMaib [OMKHa
6bITb HENPO3pPayvHOl 1 MaToBO-6€n0i (MCKUUTL NIO6YID NOCNEeAyoLLYo
KOHTamuHaumio!).

MoxanyiicTta, cnefyiTe ykasaHWsiM WHCTPYKLUW MO MPUMEHEHWo maTepuana
Bokouupg.

Annnukauus:

3awWuTHLIN KoNMa4Yok Aosatopa yaanuTe. Ha posatop ¢ marepuanom
FpaHano Cun HaBUHTUTL HOBYIO KaHtonio. Mpu ymepeHHom HaxaTtun Fpasavo Cun
BbITEKAET U3 KaHIONN PaBHOMEPHO, GA1aroaaps Hemy Nerko A03NpyeTCs.
Annnuumposarte Matepuan MpaHano Cun OT Kpasi BHYTPb (UCCYPbI UM NONOCTH
v octasuTb Ha 15 - 20 ¢ AngA 3anonHeHNs. YAanuTb BO3MOXKHbIE BOSAYLUHbIE NOPbI
C MOMOLLbIO TOHKOV KaHIMM.

Y7106kl 06ecnednTb NpasunbHyto paéoty NDT®-fo3aTopa, He cnefyeT oTTArneaTh
Ha3a/, NopLUeHb B NPOLIECCE Nk NOCAe 3aBepLUEHNS anninukauum.
YcTtaHoBneHHas annankaunoHHas KaHwona npefHasHavyeHa TONbKO ANs
OAHOKPATHOrO Mp . Mocne np ee CrieAyeT CHsTb, a WnpuL
MNOTHO 3aKPbITh OPUrMHAMBHBIM KOAMA4KOM. YTOGbI 3aluTUTL WAPULY OT
KOHTaM1HaLWN BCNIGACTBUE KOHTAKTa C GUONOMM4ECKUMM XIAKOCTSIMI OpraHnama,
rPSA3HBIMY PYKaMI NN TKaHSIMW MOSIOCTI PTa, PEKOMEHAYETCS UCTIONb30BaTh
3aLUTHBI Gapbep.

Kovastage Grandio Seal-i (20 sekundit pinna kohta) ja kontrollige herr ilisust.
Materjali valguskdvastamiseks sobivad tavalised poliimerisatsiooniseadmed.
Valgusvaimsus ei tohi olla halogeenvalgusseadmete korral alla 500 mW/cm? ning
LED-lampide korral alla 300 mW/cm?.

Halvasti toddeldud aluspinnad hermetiseerige uuesti, eemaldage Uleliigne materjal (nt
teemantpuuriga), vajadusel poleerige (kummist poleerijaga).

Seejarel kandke fluoriidlakk té6deldud hammastele ja kdrvalhammastele.

Juhised, ettevaatusabinoud:

— Kui té6pind ei ole piisavalt kuiv, esineb hermeetilisuse (osaliselt) enneaegse
eemaldumise oht.

Sellisel juhtudel soovitatakse kasutada fluoriidlakki voi hermetiseerida muu
klaasionomeertsemendiga, kuni veatu hermetiseerimine on véimalik.

—Kui happega toédeldud pind saastub (nt siiliega), voib véheneda Grandio Seal-i
adhesioon. Saastumise korral puhastage, té6delge happega uuesti umbes 10 -
20 sekundit, loputage ja kuivatage.

- Fissuuride laiendatud hermetiseerimise korral vib adhesioon pérast happega
t66tlemist bondingu kasutamisel paraneda.

Selleks jargige vastava sideaine kasutusjuhendit. Seejarel kandke Grandio Seal
peale.

- Hoidke Grandio Seal-i t66valguse kdes ainult luhiajaliselt, muidu algab
poliimerisatsioon (suureneb viskoossus).

— Pérast kasutamist kontrollige tleminekuvolti ja eemaldage tekkinud materjalijaagid.

— Valtige igati kokkupuudet limaskestaga.

Arge kasutage fenooli sisaldavate ainetega (nt eugenool, timool) puhastus- ja
kuivatusaineid, kuna need takistavad téielikku poltimerisatsiooni!

- Kahjustusi (nt taidiste imber) saab peatada vastava hermetiseerimisega, kui téidise
uuendamine ei ole soovitav v&i vimalik.

Selleks puhastage vastavad alad, valmistage voimalikult minimaalselt ette ja
s6ovitage sulatamispind pealt. Soovitatav on kogu téidis hermetiseerida.

- Ortodontilises ravis voib piiratud suuhligieeniga alade hermetiseerimisega
saavutada hea ja pikaajalise kaitse.

Hammaste hermetiseeritud alade kaitsmiseks kaariese eest tuleb igal juhul jatkata
fluoriseerimist.

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

Koostis jargi
Baarium-alumiinium-borosilikaatklaas, TEGDMA, ranidioksiid, BisGMA, plirogeenne
ranidioksiid, PEGDMA, initsiaatorid, stabilisaatorid, varvipigmendid

Siilitus:
Sailitage Grandio Seal-i valguse eest kaitstuna temperatuuril 4 °C - 23 °C. Parast
kolblikkusaja 16ppemist arge enam kasutage.

Jaatmekaitlus:
Toote jaatmekaitlus tehakse vastavalt kohalike ametkondade eeskirjadele.

Teatamiskohustus:

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

Juhis:

Lihitlevaated toote Grandio Seal 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.

WHCTPYKLUMS N0 NPUMEHEHUIO

EC MepuuuHckoe nspenve
Cooteetctayet DIN EN ISO 6874
Pa3pelueH kK npuMmeHeHuto Ha Tepputopun Ne ®C3 2009/05713

Mpanauno® Cun / Grandio® Seal

Onucanne maTepuana:

Ipanavo Cun — CBETOOTBEPXAAEMbIli BbICOKOHAMOMNHEHHbIN (hTOPCOAepXaLLyii
HaHOTMGPVAHBIA repMeTUK AN (UCCYP C BbIAIOLMMUCA MEXaHUYeCKUMU
cBoiicTBamu.

Kasutusjuhised
EL Meditsiiniseade
Vastab standardile DIN EN ISO 6874

ET

Toote kirjeldus:

Grandio Seal on valguskévastuv, fluoriidisisaldusega nano-hiibriid fissuuride
hermetiseerimismaterjal suureparaste mehaaniliste omadustega.

Grandio Seal sisaldab 70 massi ja anorgaanilisi taiteaineid metakriilaatmaatriksis ning
kdvastub sinise valgusega (halogeen voi LED).

lpa Cun copepxuT 70 % Beca HeOpraHW4Yeckux HanonHuTenei B
METEKpMﬂaTHOﬁ Martpuye n oTBepXxAaaeTcs CUHUM CBETOM (I'aJ'IOI'eHHaﬂ uwnn
cBeToAVoAHas Namna).

Moka3zaHus K NPUMEHeHUIo:

- lepmeTnsauus/nnom6rposaxie huccyp 1 SMoK

- lepmeTu3aums/o6n1LoBKa NOBPEXAEHHbIX NOBEPXHOCTEN amani

— TOKPbITUE 30H C MOBBILIEHHBIM PUCKOM PasBUTUS Kapueca Mpu OPTOAOH-
TUYECKOM NieHeHnn

- [epmeTn3aLysi MONOYHbIX 3y60B

MpoTusonokasaxus:

I'paHauo Cun CoaepXuT apomartuieckue v anudarnieckue AUMeTakpunarel.
CnepyeT oTkasatbCs OT npumeHenus [Fpanguo Cua npu Hanuyuu
rUNepHyBCTBUTENBHOCTY (@Nepriv) K 3TUM KOMMOHEHTaM.

CeeToo

MposecTu nonumepusaumio MpaHano Cun (Kaxk/yto NoBEpPXHOCTL B TeueHue 20 ¢) 1
NPOBEPUTL repMeTU3aUio. [11sl OTBEPXKAEHIS CBETOM UCTONb30BaTh CTaHAapTHbIe
NONMMEPU3aLNOHHbIE NPUGOPBI. MOLLHOCTL CBETOBOrO MOTOKA He A0MKHA GbiTh
MeHbLue 500 MBT/cM? gns ranoreHHoi namnbl n 300 MBT/cM? ans cBeTOANOAHOIA.
Mponyckn repmMeTU3npoBaTh AOMONHUTENBHO. V3GLITKU MaTepuana yaanuTe
(Hanp., anMasHbIM GUHMPOM) 1, NPY HEOGXOAMMOCTHA, MOBEPXHOCTL OTNONMPOBATL
(pe3nHoBbIM NoNMPoM). B koHUe Ha o6paboTaHHble U cocepHne 3y6bl HaHeCTH
(hTOPUCTBIN Nak.

y mepbl npea p n:

— MNpu HEBO3MOXHOCTN [OCTUKEHUS MONHOLEHHOrO BbICYLINBAHUS paboyeit
NOBEPXHOCTW BO3HMKAET OMACHOCTb MPEXAEBPEMEHHON (4acTUYHOM)
noTepy repMeTU4HOCTU. B MOAOGHBIX CRy4asx PEKOMEHOYeTCst HaHecTn
TOPUCTBIN NaK UM 3anedatatb UCCYPbI CTEKNOMOHOMEPHBIM LIEMEHTOM,
W, Takum o6pa3oM, A0XAATbCA BO3MOXHOCTU BbINONHEHUA Ge3ynpeyHomn
repMeTusauum.

- Ecnu npoTpaBeneHHas NOBEPXHOCTb 3arpsisHeHa (Hanpumep, CIIoHOI), TO
apreavs matepuana MpaHAWo Cun MOXET GbiTb 3HAYUTENBHO OCnaGneHa.
B aToM cny4ae NoBepxHOCTb O4UCTUTL, NPOTPaBUTL BHOBL B TeveHune 10 - 20 ¢,
MPOMBITb 1 BbICYLLIMTb.

— Mpy BLINOAHEHUN PACLIMPEHHON repMeTh3aumn GUCCYp apre3nst MoxeT
6biTb ynydileHa 6naroaapsi NPYMEHEHWI0 Nocne NpOTPaBKn GOHAWHra.
[ns 3TOrO CnepoBaTh ykas3aHWsM MHCTPYKLMW MO MPUMEHEHMIO COOTBeT-
CTBYIOLLIEro aAre3anBHOro cpeactea. 3atem HaHecTu Fpanguo Cun.

- Fepmetuk FpaHAMo Cun MOXET HAaxOAUTLCS MOA BKIIOYEHHBIM Onepa-
LMOHHbBIM CBETWUILHUKOM TOJNBKO KPaTKOBPEMEHHO, B MPOTUBHOM Cyyae
HAYHETCS ero NoNNMepU3aLys (MOBbLILIAETCS BASKOCTS).

- Mocne pa6oTbl NpoBepuUTL 3y6ofecHeBYy0 60pO3ay W, NPU HEOGXOANMOCTY,
YAAIUTL NMEIOLLMECS OCTATKN MaTepuana.

- Mo BO3MOXHOCTM n3beraTb KOHTakTa CO cnuaucTol. He wncnonbzosaTb
4YUCTSILME W BbICYWIMBAKOLWIME CPEACTBa, Ccoaepxaujne (eHonbHble
cy6CTaHUMN (HanpuMep, 3BreHos, TUMON), Tak Kak OHW NPENsATCTBYIOT NOSIHOM
nonvMepu3auuMn Matepuana.

- Korga 3ameHa nnomGbl HexenatefnbHa WA HEBO3MOXHA, PaclUMpeHne
KapUO3HbIX MOPaXeHWid (Hanp., BOKPYr MioM6) MOXHO NpeaoTspaTuTe C
NoMOLLbIO  COOTBETCTBYIOUlE! repmeTusaumn. [ns 3TOro O4MCTUTH
HY>HYIO MOBEPXHOCTb, MPOBECTU MWUHWManNbHOe npenapupoBaHie u
npoTpaBnuBaHue B npefenax amanu. B aTom cnydqae pekomeHAyeTcs
nonHoe 3anevarbiBaHne NoMGhl.

— TPy OPTOLIOHTUHECKOM NIEYEHNI MECT C OFPaHNH4EHHbIM AOCTYMOM [151 TUrAeHb
repMeTn3aLms MOXXET 06ecneynTb HaAEXHYIO N ANNTENbHYIO 3aLLnTy.

Bo Bcex caydasix cfiefyeT MPOBOAWTL MEpOMpUsiTUst No hTOPUPOBaHNIO,
4TOGbI 3aALMTATL He3aneyaTaHHbIe MOBEPXHOCTY 3y6OB OT Kapueca.

- Haww ykasaHus w/wnm pekomeHgauum He ocso6oxpaatoT Bac oT mposepku
NOCTaBNSEMbIX HamMi NPenapaTos Ha WX MPUrOAHOCTb K MCMOMb30BaHWMIO B
COOTBETCTBYIOLNX LIENAX.

Cocras (B
Bapwuii-antoMuHnin-6opocunikaTtHoe ctekno, TEGDMA, avokeug kpemHnsi, BisGMA,
NWPOreHHbIN Arokcua kpemHus, PEGDMA, nHnupaTops! peakumm, cTabunmnsaropsl,
LBETHbIE MUTMEHTbI

XpaHeHue:
XparuTb repmetvik Mpanauo Cun npu Temnepatype 4 °C - 23 °C B 3aLUULLEHHOM OT
cBeTa MecTe. He 1Cnonb3oBaTh Nocne UCTEHEHIst CPOKa FOAHOCTY.

YTunusauus:
MaTepuan Heo6X0AMMO YTUNM3MPOBAaTe B COOTBETCTBUM C MECTHbIMA
ouumanbHLIMU NPeANUCaHNSMU.

O6sizaTensHoe 3BeLieHne:

060 BCex Cepbe3Hbix NOGOUHbBIX MPOUCLLECTBUSIX, TakNX Kak CMEPTb, CEpbe3HOoe
YXYALUEHNe COCTOSIHUA 3[10POBbS NaUMeHTa NonbL3oBaTens WAM ApYrix vy B
TeueHune ANUTENLHOMO UM KOPOTKOrO Meproaa BPEeMEHH, a TakxkKe O CepbeaHoi
Yrpo3e 06LLECTBEHHOMY 3[10POBbIO, KOTOPbIE MPOU3OLLAN U MOFIN Gbl IPOU3ONTH
B CBSI3N C npuMeHeHnem Mpanano Cun, cnegyeT cooblate B komnaHuo VOCO
GmbH 1 B KOMMNETEHTHbIE OpraHbl.

Mpumeyanue:

KpaTkue oT4eTbl 0 6€30MacHOCTU 1 KNMHNYECKOM npuMeHeHun Mpanavo Cun
XxpaHsTcs B EBponeiickoin 6a3e AaHHbIX O MeAULMHCKNX napenusix (EUDAMED -
https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Moapo6Hyto wHbOpMauuio ynTanTe no
ccbinke www.voco.dental.
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