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Product description:

Grandio Core Dual Cure is a dual-curing, radiopaque, flowable composite
for core build-up, with very good mechanical properties.

Grandio Core Dual Cure contains 77 % w/w inorganic fillers in a
methacrylate matrix.

Shades:

Grandio Core Dual Cure is available in three different shades:

- dentine shade for high aesthetic demands, e.g. under all-ceramic
restorations or highly translucent composite restorations

- blue to indicate the transition between the material and the dental
tissue, as a base for metal crowns or faced crowns with a metal base

— white as an option for indicating preparation borders, whilst
simultaneously maintaining aesthetic requirements

Indications:
- Core build-up of vital or non-vital teeth
— Luting of root posts

Contraindications:

Grandio Core Dual Cure contains methacrylates, amines, benzoyl
peroxide and BHT. Grandio Core Dual Cure should therefore not be used
in patients with a known hypersensitivity (allergy) to these ingredients.

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

Use:

Preparation:
Bring material to room temperature before use.

Moisture control:
Ensure that the working field is sufficiently dry. The use of a rubber dam is
recommended.

Cavity preparation:

In principle, the cavities should be prepared according to the rules for
adhesive restorative treatment, i.e. preparation should be minimally invasive
in order to protect healthy dental hard tissue. Then clean and dry the cavity.
Lining:

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

Bonding materials:

Grandio Core Dual Cure is applied with a dentine/enamel bond indicated
for dual-curing composites, using the adhesive technique. Please follow
the respective instructions for use in regard to preparation and application.

Preparing the QuickMix syringe:

For technical reasons, there may be slight differences in the filling levels
of the two syringe chambers prior to initial use.Therefore remove the
syringe cap and continue to extrude material until it flows evenly from
both outlets. Then attach a type 11 mixing tip. The notches on the syringe
and the mixing tip must be lined up. The mixing tip is fixed by rotating
clockwise through 90°. If necessary, an additional intraoral tip type 4 can be
placed on the end of the mixing tip. The material is automatically mixed in the
correct proportions inside the mixing tip as it is dispensed and can be
applied immediately.

The attached mixing tip is intended for single use only. After use, store the
QM syringe tightly sealed. Check that material flows freely through the
openings before reusing.

The warranted product characteristics can only be achieved when using
the (original Sulzer Mixpac) mixing tips as approved by VOCO and available
as accessories.

Application of core build-up materials:

Place matrix around the prepared tooth or apply shaping aid and Grandio
Core Dual Cure directly from the QuickMix syringe. Grandio Core Dual
Cure has a working time of approx. 1.5 min (23 °C).

Light-curing:

Apply mixed material into the cavity in increments of no more than 2 mm
and polymerise for 40 s each time using an LED / halogen lamp with a
minimum light output of 500 mW/cm2. Hold the light emitting window of
the polymerisation lamp as close to the surface of the core build-up as
possible, as curing may otherwise be insufficient. The restoration can be
finished immediately after light-curing.

Chemical curing:
If light-curing is not carried out, the build-up can be processed 5 min after
insertion into the mouth at the earliest.

Luting of root posts:

Use an adhesive indicated for dual-curing composites for the luting of root

posts.

Please follow the respective instructions for use in regard to preparation

and application.

1. Using the QuickMix syringe:
It is recommended that Grandio Core Dual Cure is applied with the
fine intraoral tip type 1 directly into the root canal. Do not use Lentulos!
In addition, Grandio Core Dual Cure can be applied to wet the root
post, when the latter has been prepared according to the manufacturer’s
instructions. Insert the post making sure to leave a slight excess of
cement. Due to the increased temperature and the contact with
the bonding agent, the working time of Grandio Core Dual Cure in
the root canal is reduced to 40 s.

. To fix the root post and to cure the occlusally applied bonding, the
material should be light-cured for at least 40 s.

3. For core build-up, proceed as described in “Application of core

build-up materials”.

N

Warnings, precautionary measures:

- Phenolic substances, especially preparations containing eugenol and
thymol, lead to curing failures in composites. The use of zinc oxide
eugenol cements or other eugenol-containing materials in combination
with composites is therefore to be avoided.

— The use of one-bottle adhesive systems is to be avoided, as an optimal
bond with chemically or dual-cured materials cannot, as a general rule,
be guaranteed.

— Isolate the core build-up for taking impressions or fabricating tempo-
rary crowns/bridges (it may be sufficient to moisten it thoroughly), in
order to prevent any bonding with these materials.

- Avoid contact with the oral mucosa.

— In cases of purely chemical curing, low temperatures (e.g., when
working on the anterior region) can lead to an increase in setting time.

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

Constituents (in descending order according to content):
Barium aluminium borosilicate glass, TEGDMA, ytterbium trifluoride, silicon
dioxide, UDMA, BisGMA, fumed silica, initiators, stabilisers, pigments

Storage:

Do not expose Grandio Core Dual Cure to direct sunlight or the
operating light. Storage at 4°C-23°C. Refrigeration is recommended.
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 Core Dual Cure must be reported to VOCO GmbH and the
responsible authority.

Note:

The Summary of Safety and Clinical Performance of Grandio Core
Dual Cure can be found in the European database on medical devices
(EUDAMED - https:// ec.europa.eu/tools/eudamed). Detailed information
can also be found at www.voco.dental.

Gebrauchsanweisung

EU Medizinprodukt
Entspricht DIN EN ISO 4049

Produktbeschreibung:

Grandio Core Dual Cure ist ein dualhdrtendes, rontgenopakes, flieB-
féahiges Composite fir den Stumpfaufbau mit sehr guten mechanischen
Eigenschaften.

Grandio Core Dual Cure enthélt 77 Gew.-% anorganische Fillstoffe in einer
Methacrylatmatrix.

Farben:

Grandio Core Dual Cure ist in drei unterschiedlichen Farben erhéltlich:

— dentinfarben fiir hohe &sthetische Anspriiche, z. B. unter Vollkeramik-
restaurationen oder Compositerestaurationen mit hoher Transluzenz

- blau zur Darstellung des Ubergangs zwischen Material und Zahn-
substanz, als Basis fur Metall- bzw. Verblendkronen mit Metallbasis

— weiB als Mdglichkeit der Darstellung von Préparationsgrenzen bei
gleichzeitigem Erhalt asthetischer Anforderungen

Indikationen:
— Stumpfaufbau von vitalen und devitalen Zéhnen
— Befestigung von Wurzelstiften

Kontraindikationen:

Grandio Core Dual Cure enthélt Methacrylate, Amine, Benzoylperoxid
und BHT. Bei bekannten Uberempfindlichkeiten (Allergien) gegen diese
Inhaltsstoffe von Grandio Core Dual Cure ist auf die Anwendung zu
verzichten.

Patientenzielgruppe:
Grandio Core Dual Cure kann fiir alle Patienten ohne Einschréankung
hinsichtlich ihres Alters oder Geschlechts angewendet werden.

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

Anwender:
Die Anwendung von Grandio Core Dual Cure erfolgt durch den professionell
in der Zahnmedizin ausgebildeten Anwender.

Anwendung:

Vorbereitung:
Vor der Anwendung Material auf Raumtemperatur bringen.

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

Kavitatenpraparation:

Grundsétzlich sollte die Kavitatenpréparation nach den Regeln der
adhésiven Fullungstherapie erfolgen, d. h. minimal invasiv zur Schonung
gesunder Zahnhartsubstanz. AnschlieBend Kavitat reinigen und trocknen.

Unterfiillung:
Im pulpennahen Bereich sollte ein geeigneter Pulpaschutz appliziert werden,
der gegebenenfalls mit einem stabilen Zement tberschichtet wird.

Bondmaterial:

Grandio Core Dual Cure wird in der Adhasivtechnik mit einem fir dual-
hartende Composites indizierten Dentin-/Schmelzhaftvermittler angewandt.
Beziiglich Vorbereitung sowie Verarbeitung ist die jeweilige Gebrauchsan-
weisung zu beachten.

Vorbereitung der QuickMix Spritze:

Technisch bedingt kénnen sich vor Erstgebrauch geringe Differenzen
im Fullstand beider Spritzenkammern ergeben. Daher Spritzenverschluss
entfernen und solange Material auspressen, bis aus beiden Austrittsoff-
nungen gleichmaBig Material geférdert wird. Danach Mischkanile Typ 11
aufsetzen. Die Aussparungen an der Spritze und der Mischkaniile miissen
Ubereinstimmen. Fixieren der Mischkantile durch Drehen um 90° im Uhr-
zeigersinn. Bei Bedarf kann zusétzlich Applikationsaufsatz Typ 4 auf die
Spitze der Mischkaniile gesetzt werden. Das Material wird beim Ausbringen
in der Kaniile automatisch im richtigen Verhaltnis gemischt und kann direkt
appliziert werden.

Die aufgesetzte Mischkanlle dient nur dem Einmalgebrauch. Nach
Gebrauch die QuickMix-Spritze fest verschlossen lagern. Vor Wiederver-
wendung Austrittséffnungen auf freien Materialdurchfluss prifen.

Die zugesagten Produkteigenschaften werden nur unter Verwendung der
von VOCO freigegebenen und als Zubehtr erhéltlichen (original Fa. Sulzer
Mixpac) Mischkaniilen erreicht.

Ar jung ial:

Matrize um den préparierten Zahn legen oder Formgebungshilfe verwenden
und Grandio Core Dual Cure direkt aus der QuickMix Spritze applizieren.
Grandio Core Dual Cure hat eine Verarbeitungszeit von ca. 1:30 min
(23 °C).

Lichthartung:

Angemischtes Material in Inkrementen von nicht mehr als 2 mm in die
Kavitat applizieren und jeweils 40 s mit einer LED-/Halogenlampe bei einer
Lichtleistung von mindestens 500 mW/cm? polymerisieren.

Das Lichtaustrittsfenster der Polymerisationslampe so nah wie méglich an
die Oberflache des Stumpfaufbaus bringen, sonst ist mit einer schlechteren
Durchhéartung zu rechnen. Nach der Lichthértung kann sofort nachbearbei-
tet werden.

Chemische Hartung:
Wird auf die Lichthartung verzichtet, kann der Aufbau friihestens 5 min nach
Einbringen in den Mund bearbeitet werden.

Befestigung von Wurzelstiften:

Fur die Befestigung von Wurzelstiften ein fiir dualhartende Composites

indiziertes Adhésiv verwenden. Beziiglich Vorbereitung sowie Verarbeitung

ist die jeweilige Gebrauchsanweisung zu beachten.

1. Bei Verwendung der QuickMix Spritze:
Es wird empfohlen, Grandio Core Dual Cure mit Hilfe der diinnen
Applikationsaufsatze Typ 1 direkt in den Wurzelkanal zu applizieren.
Keinen Lentulo verwenden! Zusatzlich kann der geméB den Hersteller-
angaben vorbereitete Wurzelstift mit Grandio Core Dual Cure benetzt
werden. Wurzelstift unter Erzielung leichter Zementiiberschiisse
einsetzen. Aufgrund der erhéhten Temperatur und durch Kontakt mit
dem Haftvermittler verkiirzt sich die Verarbeitungszeit von Grandio
Core Dual Cure im Wurzelkanal auf ca. 40 s.

2. Zur Fixierung des Waurzelstiftes und zur Aushértung des okklusal
aufgebrachten Bonding min. 40 s lichtharten.

3. Zum Stumpfaufbau wie unter ,Anwendung Stumpfaufbaumaterial®
beschrieben verfahren.

Hinweise, VorsichtsmaBnahmen:

— Phenolische Substanzen, insbesondere eugenol- und thymolhaltige
Praparate filhren zu Aushéartungsstérungen der Composite. Die
Verwendung von Zinkoxid-Eugenol-Zementen oder anderer eugenol-
haltiger Werkstoffe in Verbindung mit Composite ist daher zu vermeiden.

- Auf die Anwendung von Einflaschenadhésivsystemen ist zu verzichten,
da in der Regel ein optimaler Haftverbund mit chemisch- oder dualhérten-
den Materialien nicht sichergestellt ist.

— Zur Abdrucknahme oder Herstellung provisorischer Kronen/Briicken
den Stumpfaufbau isolieren (u. U. reicht eine gute Anfeuchtung aus),
damit kein Verbund mit diesen Materialien erfolgt.

- Kontakt mit der Mundschleimhaut vermeiden.

— Bei rein chemischer Aushértung kénnen niedrigere Temperaturen,
z. B. bei Arbeiten im Frontzahnbereich, zu einer Verldngerung der
Abbindezeit fiihren.

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

ZL g (nach dem Gehalt):
Bariumaluminiumborosilikatglas, TEGDMA, Ytterbiumtrifluorid, Silicium-
dioxid, UDMA, BisGMA, pyrogenes Siliciumdioxid, Initiatoren, Stabilisatoren,
Farbpigmente

Lagerung:

Grandio Core Dual Cure nicht dem direkten Sonnenlicht oder der OP-Leuchte
aussetzen. Lagerung bei 4 °C - 23 °C. Die Lagerung im Kuhlschrank wird
empfohlen. Nach Ablauf des Verfallsdatums nicht mehr verwenden.

Entsorgung:
Entsorgung des Produkts gemé&B den lokalen behérdlichen Vorschriften.

Meldepflicht:

Schwerwiegende Vorkommnisse wie der Tod, die vorlibergehende oder
dauerhafte schwerwiegende Verschlechterung des Gesundheitszustands
eines Patienten, Anwenders oder anderer Personen und eine schwer-
wiegende Gefahr fur die 6ffentliche Gesundheit, die im Zusammenhang mit
Grandio Core Dual Cure aufgetreten sind oder hatten auftreten kénnen,
sind der VOCO GmbH und der zustandigen Behorde zu melden.

Hinweis:

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

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




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

Description du produit :

Grandio Core Dual Cure est un composite bi-polymérisant, radio-
opagque, fluide, pour la reconstitution de moignons avec une trés bonne
résistance mécanique.

Grandio Core Dual Cure est chargé a 77 % en masse de particules
anorganiques dans une matrice de méthacrylates.

Teintes :

Grandio Core Dual Cure est disponible en trois teintes différentes :

— en teinte dentine pour les exigences esthétiques élevées, par ex.

en-dessous de restaurations céramo-céramiques ou en composite

avec une translucidité élevée

en teinte bleue pour la distinction entre le matériau et les tissus dentaires,

comme base pour les couronnes métalliques et céramo-métalliques

- en teinte blanche pour la distinction des bords de la préparation, tout en
maintenant I'esthétique

Indications :
- Reconstitution de moignons sur dents vivantes et dents dévitalisées
- Collage de pivots radiculaires

Contre-indications :

Grandio Core Dual Cure contient des méthacrylates, amines, peroxyde
de benzoyle et BHT. Ne pas appliquer Grandio Core Dual Cure en cas
d’hypersensibilités connues (allergies) a ces composants.

Groupe cible de patients :
Grandio Core Dual Cure 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 Core Dual Cure est réservée aux utilisateurs ayant
recu une formation professionnelle en médecine dentaire.

Utilisation :

Préparation :
Mettre le matériau a température ambiante avant I'application.

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

Préparation de la cavité :

En principe, la préparation de la cavité devrait étre effectuée selon les
regles de la technique d’obturation adhésive, c’est-a-dire une préparation
minimale en conservant les tissus sains. Ensuite nettoyer et sécher la cavité.

Fond de cavité :
A proximité de la pulpe, une protection pulpaire appropriée devrait étre
appliquée. Couvrir cette protection pulpaire avec une couche d’un ciment
stable, le cas échéant.

Matériau de bonding :

Grandio Core Dual Cure est utilisé avec un adhésif amélo-dentinaire
indiqué pour les composites bi-polymérisants, en technique adhésive.
Suivre le mode d’emploi correspondant pour la préparation et I'application.

Préparation de la seringue QuickMix :

Pour des raisons techniques des Iégéres différences du remplissage
des deux compartiments des seringues peuvent se produire. Pour cette
raison enlever le bouchon de la seringue et purger la seringue jusqu’a
I'obtention d’un débit égal au niveau des deux orifices. Ensuite placer
I’embout mélangeur de type 11. Les encoches sur la seringue et sur
I’embout mélangeur doivent correspondre. Fixer I'embout mélangeur par
une rotation & 90° dans le sens des aiguilles d’une montre. Si nécessaire, on
peut mettre également un embout intra-buccaux de type 4 sur I'extrémité
de I'embout mélangeur. Le matériau est mélangé automatiquement dans
les bonnes proportions dans I'embout lors de I'extraction et peut étre
directement appliqué.

L’embout mélangeur est un article & usage unique. Bien refermer la seringue
QuickMix aprés emploi avant de la ranger. S’assurer avant de la réutiliser
que le matériau peut sortir librement des orifices.

Les caractéristiques indiquées ne sont atteintes que lors d’une utilisation
des embouts mélangeurs autorisés par VOCO et disponibles comme
accessoires (originaux de Sulzer Mixpac).

Utilisation du matériau de reconstitution de moignons :

Mettre la matrice autour de la dent préparée ou placer un moule pour
moignons et appliquer Grandio Core Dual Cure directement a partir de
la seringue QuickMix.

Le temps de travail de Grandio Core Dual Cure est d’env. 1:30 min (23 °C).

Photopolymeérisation :

Appliquer le matériau par incréments de 2 mm maximum dans la cavité et
polymériser chaque couche pendant 40 s avec une lampe LED/halogene
avec une puissance de la lumiere de 500 mW/cm?2 minimum. Mettre la
source de lumiére le plus proche possible de la surface de la reconstitution,
autrement la profondeur de polymérisation sera réduite. La finition peut étre
effectuée immédiatement apreés la photopolymérisation.

Autopolymérisation :
Sans photopolymérisation, la reconstitution peut étre travaillée, au plus t6t,
5 min apres I'insertion en bouche.

Collage de pivots radiculaires :

Utiliser un adhésif indiqué pour les composites bi-polymérisants pour

le collage de pivots radiculaires. Suivre le mode d’emploi correspondant

pour la préparation et I'application.

1. Utilisation de la seringue QuickMix :
Il est recommandé d’appliquer Grandio Core Dual Cure directement
dans le canal radiculaire, a I'aide des embouts intra-buccaux fins
de type 1. Ne pas utiliser un lentulo! Le pivot radiculaire préparé selon
les indications du fabricant peut additionnellement étre mouillé avec
Grandio Core Dual Cure. Insérer le pivot radiculaire en laissant
déborder des excédents de ciment. En raison de la température plus
élevée et le contact avec I'adhésif le temps de travail de Grandio
Core Dual Cure se réduit a env. 40 s dans le canal radiculaire.

2. Pour la fixation du pivot radiculaire et pour le durcissement de |'adhésif,
appliqué du coété occlusal, photopolymériser pendant 40 s au minimum.

3. Suivre le point « Utilisation du matériau de reconstitution de moignons »
pour la reconstitution du moignon.

Remarques, précautions :
- Les préparations contenant des substances phénoliques, particulierement
a base d’eugénol et de thymol, génent la prise des composites.

L’utilisation de ciments oxyde de zinc eugénol ou d’autres matériaux
eugénolés en combinaison avec les composites est par conséquent a
éviter.

— Il faut renoncer a I'utilisation de systémes adhésifs mono-flacons qui
n’assurent pas en regle générale une adhésion idéale aux matériaux
a durcissement chimique ou dual.

— Isoler la reconstitution de moignons pour la prise d’empreinte ou la
fabrication de couronnes/bridges provisoires (normalement il suffit
de bien mouiller) pour éviter une liaison avec ces matériaux.

- Eviter tout contact avec la muqueuse buccale.

— En cas d’un durcissement uniquement chimique, des températures
inférieures peuvent prolonger le temps de prise, par ex. lors des travaux
dans le secteur antérieur.

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

Composition (par teneur décroissante) :
Verre d’aluminoborosilicate de baryum, TEGDMA, trifluorure d'ytterbium,
dioxyde de silicium, UDMA, BisGMA, dioxyde de silicium pyrogéné,
initiateurs, stabilisateurs, pigments colorés

Stockage :

Ne pas exposer Grandio Core Dual Cure a la lumiére directe du soleil ou a
la lampe d’opération. Stocker a une température entre 4 °C a 23 °C. Nous
recommandons un stockage au réfrigérateur. Ne plus utiliser le produit apres
la date de péremption.

Elimination :
Eliminer le produit conformément aux réglementations locales.

Déclaration obligatoire :

Signaler impérativement & 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 Core Dual Cure.

Remarque :

Vous trouverez des rapports sommaires sur la sécurité et la performance
clinique de Grandio Core Dual Cure dans la banque de données
européenne sur les dispositifs médicaux (EUDAMED - https://ec.europa.
eu/tools/eudamed). Des informations détaillées sont également disponibles
sur www.voco.dental.

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

Descripcion del producto:

Grandio Core Dual Cure es un composite de curado dual, radiopaco y
fluido para la reconstruccién de mufiones con muy buenas propiedades
mecanicas.

Grandio Core Dual Cure contiene rellenos inorgénicos al 77 % en peso en
una matriz de metacrilatos.

Colores:

Grandio Core Dual Cure est4 disponible en tres colores diferentes:

— color de la dentina para exigencias altamente estéticas, p. ej. debajo de
restauraciones de ceramica total o restauraciones de composite con
alta translucidez

- azul para visualizar la transicion entre material y el tejido del diente, como
base para coronas de metal o revestidas con base metdlica

- blanco como posibilidad para ver los bordes de la preparacién y para
mantener al mismo tiempo un aspecto estético

Indicaciones:
- Reconstruccion de mufiones de dientes vitales y desvitales
- Fijacién de postes radiculares

Contraindicaciones:

Grandio Core Dual Cure contiene metacrilatos, aminos, peréxido benzoilo
y BHT. En caso de que exista alguna hipersensibilidad conocida (alergia) a
estas sustancias, absténgase de aplicar Grandio Core Dual Cure.

Pacientes destinatarios:
Grandio Core Dual Cure puede emplearse en todo tipo de pacientes, sin
limitaciones de edad o sexo.

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

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

Uso:

Preparacion:
Lleve el material a temperatura ambiente antes de utilizarlo.

Secado:
Proporcionar un secado suficiente. Se recomienda el uso de un dique de
goma.

Preparacion de la cavidad:

En principio, se deberia efectuar la preparacion de la cavidad segun las
reglas de la terapia de restauracién adhesiva, es decir, minimamente
invasiva para proteger el tejido del diente sano. A continuacion limpiar y
secar la cavidad.

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

Material de bonding:

Grandio Core Dual Cure se aplica en la técnica adhesiva con un agente
adhesivo para dentina/esmalte que esta indicado para composites de
curado dual. Referente a la preparacién asi como elaboracién,
segulir las correspondientes instrucciones de uso.

Preparacion de la jeringa QuickMix:

Debido a razones técnicas pueden resultar pequefas diferencias en
el nivel de relleno entre las dos cdmaras de las jeringas. Por eso, remover
el cierre de la jeringa y exprimir el material hasta que salga uniformemente
de los dos orificios de salida. Luego colocar la punta de mezcla tipo 11.
Las brechas en la jeringa y en la canula de mezcla tienen que coincidir.
Fijar la canula de mezcla girando 90° en el sentido del reloj. En caso
necesario, se puede colocar adicionalmente la punta intrabucal tipo
4 en la jeringa de la canula de mezcla. Al exprimir el material se mezcla
automaticamente en la canula con la consistencia exacta y puede ser
aplicado directamente.

La canula de mezclado colocada esta prevista para un solo uso. Guarde
el jeringa QM bien cerrado tras su utilizacion. Antes de volver a utilizarlo,
compruebe que el material fluya libremente por los orificios.

Las propiedades prometidas del producto se conseguiran sélo si se utilizan
las canulas de mezclado originales Sulzer Mixpac, autorizadas por VOCO y
obtenibles como accesorios.

Aplicacion del material de reconstruccion de mufiones:

Colocar una matriz alrededor del diente preparado o el auxiliar de
modelacién y aplicar Grandio Core Dual Cure directamente del jeringa
QuickMix.

Grandio Core Dual Cure tiene un tiempo de elaboracién de aprox.
1:30 min (23 °C).

Fotopolimerizacion:

No aplicar el material mezclado en incrementos de mas de 2 mm en la
cavidad y fotopolimerizar cada una 40 segundos con una lampara LED/
halégena con un rendimiento de luz de por lo menos 500 mW/cm2. Colocar
la fuente de luz de la lampara de polimerizacion lo mas cerca posible a la
superficies de la reconstruccién de mufiones, ya que sino se reducira la
profundidad de curado. Después de la fotopolimerizacién se puede retocar
inmediatamente.

Curado quimico:
Si se renuncia a la fotopolimerizacion, se puede trabajar la reconstruccion
como muy temprano 5 min después de colocacion en la boca.

Fijacion de postes radiculares:

Para la fijacion de postes radiculares se debe utilizar un adhesivo

que estd indicado para composites de curado dual. Referente a la

preparacion asi como elaboracién se deben seguir las correspondientes

instrucciones de uso.

1. Al utilizar la jeringa QuickMix:
Se recomienda aplicar Grandio Core Dual Cure con la ayuda de
una punta intrabucal fina del tipo 1 directamente en el conducto
radicular. jNo utilizar ningun lentulo! Adicionalmente, se puede
humedecer el poste radicular preparado segun las instrucciones del
fabricante con Grandio Core Dual Cure. Colocar el poste radicular
bajo obtencion de ligeros excesos de cemento. Por la temperatura
elevada y por el contacto con el agente adhesivo se reduce el tiempo
de trabajo de Grandio Core Dual Cure en el conducto radicular a aprox.
40s.

2. Para la fijacion del poste radicular y para el curado de bonding
que fue colocado de oclusal, fotopolimerizar aprox. 40 s.

3. Para la reconstruccién del mufion seguir como descrito en
“Aplicacion del material de reconstruccién de mufiones”.

Indicaciones, medidas de prevencion:

- Sustancias fendlicas, especialmente preparados de eugenol y timol,
pueden perturbar el curado del composite.

Por eso, se debe evitar el uso de cementos de 6xido de zinc eugenol
u otras sustancias que contengan eugenol en combinacién con el
composite.

— Se debe evitar el uso de sistemas adhesivos de monofrasco, ya que
por regla general no estd garantizada una éptima unién adhesiva con
materiales quimicos o de curado dual.

— Aislar el mufion para la toma de impresion o fabricacion de coronas/
puentes provisionales (tal vez es suficiente un buen humedecimiento),
para que no exista ninguna unién entre estes materiales.

- Evitar el contacto con la mucosa bucal.

- Al curar puramente quimico, las temperaturas mas bajas, p. ej. en trabajos
en el drea anterior, pueden conducir a una prolongacién del tiempo de
fraguado.

- 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.

Composicién (segun contenido en orden descendente):

Vidrio de borosilicato de aluminio y bario, TEGDMA, trifluoruro de iterbio,
diéxido de silicio, UDMA, BisGMA, éxido de silicio pirégeno, iniciadores,
estabilizadores, pigmentos

Almacenamiento:

No exponer Grandio Core Dual Cure a la luz directa del sol o a la luz
operatoria. Almacenamiento a 4 °C - 23 °C. Se recomienda la conservacion
en la nevera. No utilice el producto una vez vencida la fecha de caducidad.

Gestion de desechos:
Deseche el producto conforme a la normativa local aplicable.

Obligacion de notificacion:

Los incidentes graves, como el fallecimiento, el deterioro grave temporal o
permanente de la salud de un paciente, usuario u otra persona, asi como las
amenazas graves para la salud publica que se hayan producido o puedan
producirse en relacién con Grandio Core Dual Cure, deben notificarse a
VOCO GmbH y a las autoridades competentes.

Advertencia:

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




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

Descri¢ao do produto:

Grandio Core Dual Cure é um compésito fluido, radiopaco e de
polimerizagdo dual para reconstrugdes de cotos com étimas propriedades
mecanicas.

Grandio Core Dual Cure contém 77 % em peso de cargas inorganicas
numa matriz de metacrilatos.

Cores:

Grandio Core Dual Cure esta disponivel em trés cores diferentes:

— cor de dentina, para os casos com um elevado grau de exigéncia
estética, p. ex. sob restauragdes de ceramica pura ou restauragées em
composito com alta translucidez

- azul, para um contraste visual entre o material e o tecido dentario, como
base para coroas metalicas ou com infra-estrutura metalica

- branco, para possibilitar a visualizagdo das margens do preparo e, ao
mesmo tempo, atender as exigéncias estéticas

Indicagoes:
— Reconstrugdo de cotos em dentes vitais e n&o vitais
— Cimentagao de espigdes intrarradiculares

Contraindicagoes:

Grandio Core Dual Cure contém metacrilatos, aminas, peroxido de
benzoila e BHT. Grandio Core Dual Cure ndo deve ser utilizado em caso de
hipersensibilidade (alergia) conhecida a qualquer um destes componentes.

Grupo-alvo de pacientes:
Grandio Core Dual Cure pode ser aplicado em todos os pacientes sem
limitagdes em virtude da sua idade ou sexo.

Caracteristicas de desempenho:
As caracteristicas de desempenho do produto estdo em conformidade com
a finalidade prevista e as normas relevantes do produto.

Utilizador:
A aplicagdo do Grandio Core Dual Cure ¢ realizada pelo utilizador com
formagao profissional em medicina dentéria.

Aplicagao:

Preparagao:
Colocar o material & temperatura ambiente antes da utilizagdo.

Isolamento:
Manter o campo de trabalho suficientemente seco. Recomenda-se o uso
de dique de borracha.

Preparacgao da cavidade:

A preparagao da cavidade deve seguir os principios da técnica restauradora
adesiva, ou seja, ser minimamente invasiva, de modo a preservar o tecido
dentario higido. Em seguida, limpar e secar a cavidade.

Forramento:
Em éreas préximas da polpa, deve-se aplicar um forramento adequado para
a protecgao pulpar e, se necessario, um cimento estavel sobre este.

Material adesivo:

Nas técnicas adesivas, utiliza-se Grandio Core Dual Cure com um agente
adesivo para esmalte/dentina que seja indicado para compésitos de
polimerizagéo dual. Para a preparagéo e a aplicacédo, siga as respetivas
instrucdes de utilizagéo.

Preparacao da seringa QuickMix:

Por motivos técnicos inerentes a fabricagdo, é possivel que haja uma
ligeira diferenca no nivel de enchimento de ambas as camaras da seringa
antes da primeira utilizagdo. Por isso, remova a tampa da seringa e
pressione o émbolo até que o material saia de maneira uniforme por ambos
os orificios.

De seguida, fixar a ponta misturadora tipo 11. As ranhuras da seringa e
da ponta misturadora devem ficar alinhadas. Fixe a ponta de mistura
rodando-a 90° no sentido dos ponteiros do relégio. Se necessario, pode
colocar uma ponta intraoral tipo 4 na extremidade da ponta misturadora. O
material € misturado na proporgéo correta ao passar pela ponta misturadora
e pode ser aplicado diretamente.

A canula de mistura colocada é de utilizagdo Unica. Apés a utilizagdo,
guardar o seringa QM bem fechado. Antes da reutilizagéo, verificar se o
material flui livremente pelas aberturas de saida.

As qualidades indicadas do produto sé sdo obtidas quando se utilizam
canulas de mistura (Sulzer Mixpac originais), aprovadas pela VOCO e
disponiveis como acessorios.

Aplicacao do material para a reconstrugdo de cotos:

Colocar uma matriz ao redor do dente preparado ou utilizar uma matriz
pré-formada e aplicar Grandio Core Dual Cure diretamente da seringa
QuickMix.

O tempo de trabalho de Grandio Core Dual Cure é de cerca de 1:30 min
(@23 °C).

Fotopolimerizagao:

Aplicar o material na cavidade em incrementos de, no maximo,
2 mm de espessura e polimerizar cada incremento por 40 s, utilizando
para tal uma lampada de halogéneo/LED com uma intensidade de luz
de pelo menos 500 mW/cm?. Mantenha a extremidade da guia de luz do
fotopolimerizador o mais préximo possivel da superficie da reconstrugéo.
Caso contrario, a profundidade de polimerizagdo podera ficar aquém
da desejada. O acabamento pode ser executado imediatamente apés a
fotopolimerizagéo.

Polimerizagcao quimica:
Se néo efetuar fotopolimerizagédo, devera aguardar pelo menos 5 minutos
apos a aplicagdo do material para iniciar o acabamento.

Cimentacgao de espigoes intrarradiculares:

Para a cimentacdo de espigdes intrarradiculares, utilizar um adesivo que

seja indicado para compositos de polimerizagédo dual. Para a preparagéo e

a aplicagdo do adesivo, siga as respetivas instruges de utilizagdo.

1. Ao utilizar a seringa QuickMix:
Recomenda-se aplicar o Grandio Core Dual Cure com auxilio da
fina ponta intraoral tipo 1 diretamente no canal radicular.
Nao utilizar lentulo!
O espigdo preparado conforme as instrugbes do fabricante pode
ser, adicionalmente, humedecido com Grandio Core Dual Cure.
Inserir o espigdo no canal radicular com um ligeiro excesso de material.
O tempo de trabalho de Grandio Core Dual Cure reduz-se para cerca
de 40 s no canal radicular devido a temperatura local mais elevada e ao
contacto com o agente adesivo.

2. Para a fixagdo do espigdo intrarradicular e a polimerizagdo do adesivo
aplicado por oclusal, fotopolimerizar por pelo menos 40 s.

3. Para a reconstrugdo do coto, seguir o procedimento descrito em
wAplicagdo do material para a reconstrugao de cotos”.

Avisos, medidas de precaucao:

— As substancias fendlicas, especialmente os preparados contendo
eugenol e timol, afetam a polimerizagdo dos compésitos. Portanto,
ao trabalhar com compésitos, deve evitar-se a utilizagdo de cimentos de
oxido de zinco e eugenol ou outros materiais que contenham eugenol.

— Nao devem ser utilizados sistemas adesivos monofrasco, uma vez que,
via de regra, ndo se pode garantir uma 6tima unido adesiva com materiais
de polimerizagéo quimica ou dual.

- Para a impressédo ou a confegdo de coroas/pontes provisorias, isolar
o coto reconstruido (é possivel que baste humedecé-lo bem), para evitar
qualquer ligagdo com esses materiais.

- Evitar o contacto com a mucosa oral.

- Se a polimerizagédo for ativada apenas quimicamente, o tempo de
polimerizagdo pode prolongar-se a temperaturas mais baixas, como p. ex.
nos trabalhos em dentes anteriores.

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

Composigao (segundo contetido na ordem decrescente):

Vidro de bario aluminio borosilicato, TEGDMA, trifluoreto de itérbio,
éxido de silicio, UDMA, BisGMA, éxido de silicio pirogenado, iniciadores,
estabilizadores, pigmentos corantes

Armazenamento:

Grandio Core Dual Cure ndo deve ser exposto a luz solar direta ou a luz
do candeeiro/refletor. Armazenamento a 4 °C - 23 °C. Recomenda-se a
conservagao em frigorifico. Nao utilizar depois de expirar o prazo de
validade.

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

Obrigacao de notificacao:

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

Nota:

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

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

1)

Descrizione del prodotto:

Grandio Core Dual Cure & un composito flowable a doppia
polimerizzazione, radiopaco, per la ricostruzione di monconi, con proprieta
meccaniche molto buone.

Grandio Core Dual Cure contiene il 77 % in peso di riempitivi inorganici in
una matrice di metacrilato.

Colori:

Grandio Core Dual Cure ¢ disponibile in tre diversi colori:

- colore dentina per esigenze altamente estetiche, per es. sotto restauri in
ceramica integrale o restauri in composito altamente traslucenti

— blu per la riproduzione della transizione tra il materiale e il tessuto dentale,
come base per corone in metallo o rivestimenti di corone su base
metallica

— bianco come opzione per la riproduzione dei bordi di preparazione,
rispettando contemporaneamente le esigenze estetiche

Indicazioni:
- Ricostruzione di monconi di denti vitali e non vitali
- Cementazione di perni radicolari

Controindicazioni:

Grandio Core Dual Cure contiene metacrilati, amine, perossido di benzoile
e BHT. Non utilizzare Grandio Core Dual Cure in caso di nota ipersensibilita
(allergia) a questi componenti.

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

Utilizzo:

Preparazione:
Prima dell’applicazione, portare il materiale a temperatura ambiente.

Controllo dell’'umidita:
Assicurarsi che il campo di lavoro sia sufficientemente asciutto. Si
raccomanda I'uso della diga di gomma.

Preparazione della cavita:

In linea di principio, la cavita deve essere preparata secondo le regole dei
restauri adesivi; la preparazione deve essere minimamente invasiva per
proteggere il tessuto dentale duro sano. Pulire e asciugare la cavita.

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

Materiale adesivo:

Grandio Core Dual Cure viene applicato con un adesivo smalto-dentinale
per compositi a doppia polimerizzazione, usando la tecnica adesiva. Per
la preparazione e I'applicazione, osservare le relative istruzioni per I'uso.

Preparazione della siringa QuickMix:

Per ragioni tecniche, ci possono essere lievi differenze di materiale
nei due serbatoi della siringa. Quindi, rimuovere il tappo dalla siringa
ed estrudere il materiale finché fuoriesce in quantita uguali da entrambi
i serbatoi. Inserire il puntale di miscelazione tipo 11 facendo coincidere
la rientranza della siringa con quella del puntale di miscelazione.
Bloccare il puntale ruotandolo di 90° in senso orario. Se necessario,
e possibile montare anche il puntale intraorale tipo 4 sull’estremita
del puntale di miscelazione. Durante I'erogazione il materiale viene
miscelato automaticamente nel giusto rapporto e pud essere applicato
immediatamente.

La cannula di miscelazione applicata al di sopra € monouso. Dopo I'utilizzo,
conservare la siringa QM chiusa ermeticamente. Prima del riutilizzo,
controllare che il materiale fuoriesca dai fori liberamente.

Le caratteristiche dei prodotti sono garantite soltanto utilizzando le cannule
di miscelazione originali Sulzer Mixpac approvate da VOCO e disponibili
come accessorio.

Applicazione dei materiali per la ricostruzione del moncone:
Posizionare la matrice intorno al dente preparato o applicare I'ausilio
di modellazione e applicare Grandio Core Dual Cure direttamente dalla
siringa QuickMix. Grandio Core Dual Cure ha un tempo di lavoro di circa
1,5 min (23 °C).

Fotopolimerizzazione:

Applicare i materiali miscelati in cavita in incrementi di non pit di 2 mm e
polimerizzare per 40 s per volta con una lampada alogena/LED con
un’emissione luminosa di almeno 500 mW/cm2. Tenere il terminale
ottico della lampada polimerizzatrice il piu possibile vicino alla superficie
del moncone ricostruito, in quanto altrimenti la polimerizzazione potrebbe
essere insufficiente. La rifinitura pud essere effettuata subito dopo la
fotopolimerizzazione.

Polimerizzazione chimica:

Senza fotopolimerizzazione, la ricostruzione pud essere rifinita dopo circa 5
min dall’applicazione orale.

C ione di perni r (H

Per la cementazione di perni radicolari, utilizzare un adesivo indicato per

compositi a doppia polimerizzazione. Per la preparazione e I'applicazione,

osservare le relative istruzioni d’uso.

1. Utilizzo della cartuccia QuickMix:

Si raccomanda di applicare Grandio Core Dual Cure con un fine

puntale intraorale tipo 1 direttamente nel canale radicolare. Non

utilizzare un lentulo!

Inoltre, Grandio Core Dual Cure pud essere applicato per inumidire

il perno radicolare, una volta che questo & stato preparato secondo

le istruzioni del produttore. Inserire il perno radicolare in modo tale

che si formi una leggera quantita di cemento in eccesso. A causa della

maggior temperatura e del contatto con I'adesivo, il tempo di lavoro

di Grandio Core Dual Cure nel canale radicolare & ridotto a 40 s.

Per fissare il perno radicolare e polimerizzare I'adesivo applicato

occlusalmente, il materiale dovrebbe essere polimerizzato per almeno

40s.

3. Per ricostruzione di monconi, procedere come descritto in
“Applicazione dei materiali per la ricostruzione del moncone”.

[

Note, precauzioni:

— Le sostanze fenoliche, soprattutto le preparazioni contenenti eugenolo e

timolo, portano al fallimento della polimerizzazione dei compositi. Di

conseguenza, bisogna evitare 'uso di cementi all’'ossido di zinco/

eugenolo o di altri materiali contenenti eugenolo in combinazione con
compositi.

Evitare 'uso di sistemi adesivi one-bottle, in quanto non & possibile

assicurare un’adesione ottimale con materiali a polimerizzazione

chimica o duale.

— Isolare la ricostruzione del moncone per la rilevazione delle impronte o
per la realizzazione di corone/ponti provvisori (pud essere inumidita
sufficientemente in modo accurato), al fine di evitare qualunque
adesione con questi materiali.

- Evitare il contatto con la mucosa orale.

- Nella polimerizzazione puramente chimica, le basse temperature

(per es., quando si lavora nella regione anteriore) possono portare

a un aumento del tempo di indurimento.

Le nostre indicazioni e/o i nostri consigli non esonerano dall’esaminare

I'idoneita dei preparati da noi forniti per verificare che questi siano adatti

agli ambiti di utilizzo previsti.

Composizione (in ordine decrescente in base alla quantita contenuta):
Vetro di borosilicato-alluminio-bario, TEGDMA, Fluoruro di itterbio,
diossido di silicio, UDMA, BisGMA, diossido di silicio pirogeno, iniziatori,
stabilizzatori, pigmenti colorati

Conservazione:

Non esporre Grandio Core Dual Cure alla luce solare diretta o alla lampada
operatoria. Conservare a 4 °C — 23 °C. Si raccomanda la conservazione in
frigorifero. Non utilizzare dopo che ¢ 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
Core Dual Cure devono essere segnalati a VOCO GmbH e all’autorita
competente.

Nota:

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




Odnyieq xpriong
EE latpoTEXVOAOYIKO TIPOIOV
MAnpoi To DIN EN ISO 4049

EL

Mepypadn mpoiovrog:

To Grandio Core Dual Cure givat pia SImAa-ToAvpepI{OpeVn, akTIVOoKIEPH,
AeTTTOpPELOTN OUVBETN PNTIVN yla AVACUOTACN KOAOBWHATOG, LE TIOAD KAAEG
HNXQVIKEG (B10TNTEG.

To Grandio Core Dual Cure mepiéxel 77 % k/B avopyava evioXUTIKA
OUOTATIKA OE PHEBAKPULAKN PATPA.

Amoxpwoelg:

To Grandio Core Dual Cure eival S1a6¢01po oe TPEIG SIAPOPETIKEG

QATTOXPWOELG:

— amoéxpwon odovTivng yia LPNANAG AOBNTIKAG ATAITAOELS, TL.X. KATW arod
OAOKEPAUIKEG ATIOKATACTACEIG 1 amokatactdoel oOvOeTng
pntivng Waitepng dadavelag

— MTAE yla amodoon TG HETARaonG amo To LAIKO oTov 08oVTIKO LoTO, oav
Bdon oe YETAAAIKEG OoTEdAVEG I OTEPAVEG ETUKANLYNG HE PETAANIKR
Baon

— AEUKr oav eTtiAoyr} yla TNV amédoon Twv opiwv TIAPACKELAG, KaBWwg Kat
TIAPAAANAN Slatrpnon Twv arnatioewv alodnTIKAg

Evéeigeig:
— AvaoloTtaon kohoBwpatog oe {wvtava Kat vekpd dovtia
— ZuykOAANon pPIlIKWY afovwy

AvTtevéeigeig:

To Grandio Core Dual Cure mepiéxel methacrylates, amines, benzoyl
peroxide kat BHT. To Grandio Core Dual Cure &ev Ba mpémel va
XPNOIPOTIOIEITAL OE TIEPUTTWOELG YVWOTWV UTTEPELAICONTIWY (AAAEPYIWDV) OE
OTTOLOSATIOTE ATIO AUTA TA CUOTATIKA.

ZTOXELOMEVN OpAda acBevav:
To Grandio Core Dual Cure propei va xpnotporoindei yia 6Aoug Toug
aoBeveiG Xwpig TIEPLOPIOPO avadopikd pe TNV NAKIA 1 To pUAO TOUG.

Xapaktnplotika emidoong:
Ta XapakTnpLoTIKA ETIIE00NG TOU TIPOIOVTOG AVTIOTOLKOUV OTIG ATIAITHJELG
TNG TIPOPAETIOPEVNG XPrIONG KAl TWV IOXUOVTWV TIPOTOTIWV TIPOIOVTOG,.

Xpriotng:
H edpappoyr tng Grandio Core Dual Cure TipaypatoToleital amod Xprjotn pe
ETIAYYEAPATIKN EKTIAIGEVON OTNV OSOVTIATPIKN.

Edappoyn:

MpoeTopacia:

EmutpéPte oto LAIKO va €pBel oe Bepuokpacia dwpatiouv TP amd TV
edappoyn.

‘EAeyxog vypaciag:

BeBawwbeite 011 To TEdio epyaoiag eival EMAPKWG OTEyVO. ZUVIOTATAL N
XPron EAACTIKOL QTTOHOVWTHPA.

Mpoetopacia Tng KoIAGTNTAG:

Katapxrv, ol KOINOTNTEG TIPETIEL va TIpogTolpdlovtal cOpdwva pe TIg
apxé€q ouykOAANnong yia Bepareieg amokardotaong, SnAadn mpoeTolpasia
He eAAIOTN TapépBacn yla TNV TpoaoTtasia Tou LYloUG okKANPOoL 08OoVTIKOU
10TOU. XTn cuvéxela KabapioTe Kat OTEYVWOTE TNV KOINOTNTA.

Oudétepo oTpwpa:

‘Eva KatdAAnAo oudETepo oTPWHA yia TNV TIPOCTAsia Tou TIoAdoU TO OTIoio
va propei va emikaludpBei pe pia otabepry kovia, eav eival anmapaitnto, 6a
TIPETIEL VA TOTIOBETEITAL OE TIEPLOXEG KOVTA OTOV TTIOAPO.

ZUYKOAANTIKA LAIKG:

To Grandio Core Dual Cure xpnolgomoleital He OUYKOAANTIKO
odovtivng / adapavtivng pe £€voelfn yia SimAa-moAupepl{opeveg
olvBeTeq pnTiveg, HE TNV TEXVIK OUYKOAANONG. MMapakalolpe
QaKOAOUBNOTE TIG QVTIOTOIKEG OBNYIEG XPrIONG OXETIKA PE TNV TIPOETOIHATIA
KaL TV epappoyn.

Mpoctopacia tng cdpiyyag QuickMix (taxeiag avaugng):

Ma texvikolg Adyoug, HIKPOSIAPOPEG UTIOPEL va EPPAVIOTODY OTO ETTITIESO
TIAPWONG TOL LAKOV, peTafy twv 0o Baldpwv Tng ¢lolyyag, Tpv anod
TNV apxikn xenon. MNa tov Adyo auvto, apalp€oTe To KATAKL TNG olplyyag
KAl KAVETE €KPON TOU LAIKOD TIpOG Ta €€w HEXPIG OTOL vVa TIETUXETE TNV
opoldpopdn didbeori Tou kat amd Touvg dVo Baiapoug TG Puolyyag. Xtn
ouvéxela epappooTe €va plyxog avapiEng tormouv 11. Ta aykiotpa g
olplyyag Kat Tou puyxoug avapigng Tpémel va epappolouv. To plyxog
otaBeporoleite pe Se€loaTpodn popd katd 90°. Av xpelaoTei, TOTIOBeTEIOTE
£va TIPOOHETO EVOOTTOHATIKO EPYAAEio TUTIOU 4 GTNV KOPUPH TOU PUYXOUG
avapiEng. To LAKOG avaptyvoeTal autépata otn owaoTr avaloyia péoa otnv
alplyya KaBwGe eyxEeTal Kat UTtopei va epappooTel anevbeiag.

To ToToBeTnUEVO TIPOCTOHIO avapel§ng Tipoopiletal yia pia xprion pévo.
MeTa tn xprion puAdooeTe Tn olptyya QuickMix epunTikd kAetoth. Mptv amé
TN véa Xprion eAEYETE TNV avepTtodSlotn porj LAIKOU ard Ta oTOpLa EKPONG.
Ta eyyunpéva XapakTnpIoTIKA TOU TIPOIOVTOG PTTOPOUV va ETITELXBOUV HOVO
pe xprion Twv (Sulzer Mixpac) TipooTépwy avapelEng Tou eykpivovtat amnd
Tnv VOCO kat Satibevrat wg tapeAkopeva.

Edappoyn Tov vAikol avaciotacng KoOAoBwHATOG:

TomoBetriote éva PonbnTikd TEXVNTO TOiXwua YyLPwW amoé TO
TpoeTOolhagpévo  SOvTL 1 epappodote  pia  BonbnTikn  Poppa
Slapopowong kat To Grandio Core Dual Cure kateuvbBeiav amod tnv
abplyya QuickMix. To Grandio Core Dual Cure £xel xpovo epyaciag
Tiepimou 1,5 Aertto (23 °C).

DWTO-TIOAVUEPIOHOG:

TomoBeTroTE TO Avapeplypévo LAIKO péoa oTtnv KOIAGTNTA avd oTpwpata
Oxt mavw amd 2 mm kat ToAupepiote yia 40 Sevtepa kABe dopd
xpnoworowwvtag Adpta aloyévou/LED pe ehdxiotn oxy ¢wtdg 500
mW/cm?. Kpatrote To akpo Tou pOYXOUG TG AGUTIAq TTOAUHEPIOHOU 600
TO Suvatov To KovTd oTny emipdvela TG avaclLoTaong. AlapopeTiKa o
TIOAUHEPIOHOG UTTOPED va eival avemapknig. H amokatdotaon propei va
OTIABwOEl ap€owg PETA TOV GWTO-TIOAUUEPLOUO.

XNUIKOG TIOAUHEPIONOG:
Av 8ev Sie€axBei pwTO-TIOAVPEPIOUOG, N AvaolOTAsH PTTOPEL va eTtEEEPYATTED
5 AETTTA PETA TNV TOTIOBETNOT TNG HECA OTO OTOHA TO VWPITEPO.

Zuyk6AAnon pI{ikwv agovwv:

Xpnowotmolote €va OUYKOAANTIKG Tou va evéeikvutal yia Simia-

TIOAUHEPILOPEVEG CUVBETEG PNTIVEG YIA TNV CUYKOAANGN PICIKWY a§OVWV.

Mapakalolpe akoAouLBNOTE TIG AVTIOTOIXEG OSNYIEG XPONG OXETIKA pPE TNV

TIPOETOIHATIA KAl TNV EGAPHOYN.

1. Xpnowottowwvtag tn cbpiyya QuickMix:
Juviotdtal n dapeon TtormoBétnon Tou Grandio Core Dual Cure
péoa otov pLllkO OowAfva pe TNV xprion evég Aemtol
evdoaTopatikol epyaleiov TUTIOL 1. Mnv xpnotyottolrjoeTe lentulo!
EmurAéov, to Grandio Core Dual Cure pmopei va xpnotportoinfei
yla va vypdvete tov pI{IkO owArva, OTva autdg EXel TIPOETOIUAOTEL
obpdwva pe TIGC odnyieq TOu Kataokevaotr. TormoBetriote TOV
dgova apol BePaiwbeite TwG adrivete éva PEPOG TIEPICOELAG.

Xapn otnv avénuévn Beppokpacia kKat otnv emnaér He TOV
OUYKOMNTIKO Ttapdyovta, 0 Xpovog epyaciag tou Grandio Core
Dual Cure péoa otov pi{ik6 owArva pelovetal ota 40 dedtepa.

2. Na va otabeporolioete Tov PIJIKOG Aova Kal va TIOAUPEPICETE ToV
OUYKOAANTIKO Ttapdyovta Tou €xel OToBeTnBel oTnV paAoNTIKA
eMpAvELD, TO UAIKO Ba TIPETIEL va GWTO-TIOAUHEPIOTEL yia TOUAAXIOTOV
40 devtepa.

3. lNa avacvbotaon KoAoBWwHATOG, akoAoubroTe TIG 0dnyieg Tou divovtal
otnv apdypago “Epappoyri Tou LAIKOD avacvotacns KoAoBwHatog”.

Ymodei€eig, mpopuraeig:

- ®awvoAlkég ouvoieg, I1S1AITEPA TIAPATKEVACHATA TIOU TIEPIEXOLV
euyevoAn kat BupdAn, odnyolv oe amoTuxieG TOu TIOALHEPIOHOL
Twv oLVBeTwV pnTividv. lMpémel Aomdv va amodelbyetal n xprion
TWV Koviwv ofeldiov tou YPeudapyvpouv pe euvyevoin r AANWV
LAIKWV TTOU TIEPLEXOLV EVYEVOAN, OE CUVELACHO UE TIG OUVBETEG PNTIVEG.

— H xprion ouykoAAnTikoO cuoTrpatog evog-dplaAldiov Ba Tpémel va

amopelyeTal, KABWG Katd yevikd kavova n 1davikrj ouykdAAnon

pe  XnuikamoAuvpepildpeva 1R SumAd-moAvpept{opeva LAIKA Sev

Saopahiterat.

Amopovwote TNV avacloTtaon KoAoBwpatog yia TNV Afyn

ATMOTUTIWHATWY 1 yld TNV KATAOKELH TIPOOWPWVWV oTedpavwyv /

yedupwv (TiiBavov va apkei pia etiigeAr epoypavon) yla v aropuyn

OLYKOAANONG HE Ta LAIKA auTd.

— Amtoduyete TNV emtadr| pe To BAeVvoydvo Tou OTOHATOG.

Ztov Kabapd Xnpikd TIOAVHEPIOHO, Ol XapNAEG BeppoKpacieg (TT.X. Kata

v gpyacia oe TPoobla Teploxr) PTIopEl va odnyroouv oe avénan Tou

Xpbvou Trigng.

— Ot untodeielg f/kat ot cuPPBOVAEG pag dev oag amalldcoouy amod v
£UB0VN va EAEYXETE TNV KATAAANAGTNTA TWV TIAPACKEVACHATWY TIOU 0aG
TIPOUNBEVOLYE YIa T OKOTIOVHEVN EPAPHOYH.

Zootaon (Katd oelpa HEIODHEVNG TIEPIEKTIKOTNTAG):
Barium aluminium borosilicate glass, TEGDMA, ytterbium trifluoride, silicon
dioxide, UDMA, BisGMA, fumed silica, initiators, stabilisers, pigments

Amo@rkevon:

Mnv ekBétete To Grandio Core Dual Cure oe Aueco nAakd ¢wg f oto
$wg Tou odovtiatpikol TpoPoAéa. GuAdooete oe Beppokpacia 4 °C-
23 °C. Zuviotatal n puAa&n oto Yuyeio. Mnv To XPNOIHOTIOIEITE PETA TNV
TIapéAeuan TG nUepopnviag Angng.

Anopppn:
ATtoppidTe TO TIPOIOV oLUPWVA PE TIG TOTIKEG SLATAEELS.

Ymoxpéwon diwong:

ZoPapd TEPLOTATIKA OTwG O BAvatog, n TApoSIKA 1 poviun, coBapn
eMSeivwon TNG KATAoTaong uyeiag evog acBevolg, xprotn f dAAAwv
TIPOOWTTIWV Kal €vag ooBapdg Kivouvog yia tn Snpodota vyeia, Trou cuvéBnoav
1 Ba prtopovioav va cupBoulv oe cuvaptnon pe tnv Grandio Core Dual Cure,
Ba mpémel va avadpepovtat otnv VOCO GmbH kat otnv appdédia apyr.

Znpeiwon:

MepiAnpn oxeTIkA pe TNV aoddAela Kal TV KAWIKG anédoon tnv Grandio
Core Dual Cure Bpioketal otnv evpwrdik Bdon Sedopévwy yia ta
latpotexvoloylkd mpoidvta (EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/
eudamed). AettTopepeiq TTAnpodopieg UTopeite eTtiong va Bpeite aTo www.
voco.dental.

Gebruiksaanwijzing
EU Medisch hulpmiddel
Voldoet aan DIN EN ISO 4049

Beschrijving van het hulpmiddel:

Grandio Core Dual Cure is een duaalhardend, réntgenopaak, vloeibaar
composiet voor de stompopbouw met zeer goede mechanische
eigenschappen.

Grandio Core Dual Cure bevat 77 Gew. % anorganische vulstof in een
methacrylaatmatrix.

Kleuren:

Grandio Core Dual Cure is verkrijgbaar in drie verschillende kleuren:

— Dentine kleurig voor hoge esthetisch eisen, bijvoorbeeld onder
volkeramische restauraties of composietrestauraties met hoge
translucentie

— Blauw voor het bepalen van de overgang tussen materiaal en tandsub-
stantie, als basis voor metaalkronen of porselein- op metaal kronen

— Wit voor het reproduceren van preparatie grenzen met tevens het
behouden van esthetische eisen

Indicaties:
— Stompopbouw van vitale en avitale elementen
— Bevestigen van wortelstiften

Contra-indicaties:

Grandio Core Dual Cure bevat methacrylaat, amine, benzoyl-peroxide en
BHT. Bij bekende overgevoeligheden (allergieén) tegen deze bestanddelen
van Grandio Core Dual Cure moet van het gebruik worden afgezien.

Patiéntendoelgroep:
Grandio Core Dual Cure 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 Core Dual Cure wordt toegepast door professioneel in de
tandheelkunde opgeleide gebruikers.

Toepassing:

Voorbereiding:

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

Droogleggen:
Zorg voor een droog werkveld. Het gebruik van kofferdam wordt aanbevolen.

Caviteitspreparatie:

De caviteit volgens de regels van de adhesieve techniek preparen, minimaal
invasief om zoveel mogelijke gezonde tandsubstantie te besparen.
Aansluitend de caviteit reinigen en drogen.

Onderlaag:

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

Bonding materiaal:

Grandio Core Dual Cure moet met een dentine / glazuur bonding
gebruikt worden die geschikt is voor duaalhardende composieten. Volg de
gebruiksaanwijzing voor de wijze van prepareren en appliceren.

Voorbereiden van het QuickMix spuitje:

Vanwege technische redenen kan er bij het eerste gebruik verschil zijn
in vulstand in de vulkamers. Daarom spuitdop verwijderen en zolang
materiaal uitdrukken tot aan beide opening gelijkmatig materiaal
eruit komt. Dan mengtip type 11 plaatsen. De uitsparingen op het
spuitje en mengtip moeten overeenkomen. Fixeer de mengtip door 90°
draaien tegen de wijzers van de klok in. Indien gewenst kan tevens intra-
orale tip type 4 op de mengtip geplaatst worden.

Het materiaal wordt in de canule automatische in de juiste verhouding
gemengd en kan direct geappliceerd worden.

De geplaatste mengcanule dient uitsluitend voor eenmalig gebruik. Bewaar
de QM-spuit na gebruik stevig afgesloten. Controleer de uitstroomopeningen
op een onbelemmerde materiaalafgifte voordat u de patroon weer gebruikt.
De gegarandeerde producteigenschappen kunnen alleen bereikt worden
door gebruik van de door VOCO goedgekeurde en als toebehoren
verkrijgbare (originele Sulzer Mixpac) mengcanules.

Gebruik stompopbouwmateriaal:

Matrix om de geprepareerde tand leggen of vormgevingshulpmiddel
en Grandio Core Dual Cure direct uit de QuickMix spuitje appliceren.
Grandio Core Dual Cure heeft een verwerkingstijd van ca: 1:30 min (23 °C).

Lichtharden:

Aangemengd materiaal in lagen van niet meer als 2 mm in de caviteit
appliceren en gedurende 40 s met een LED-/Halogeenlamp met een
lichtopbrengst van minstens 500 mW/cm? polymeriseren. De tip van de
lichtgeleider zo dicht mogelijk bij het opperviak van de stompopbouw brengen
anders kan de polymerisatie onvoldoende zijn. Na het lichtharden kan
direct afgewerkt worden.

Chemische harding:
Zonder lichtharden kan de opbouw op zijn vroegst na 5 min. na het
inbrengen in de mond bewerkt worden.

Bevestigen van wortelstiften:

Voor het bevestigen van wortelstiften een voor duaalhardend composiet

geschikt adhesief gebruiken. Voor het voorbereiden en verwerken de

bijbehorende gebruiksaanwijzing raadplegen.

1. Bij gebruik van het QuickMix spuitje:
Het wordt geadviseerd, Grandio Core Dual Cure met behulp van de
dunne intra-orale tip type 1 direct in het wortelkanaal te appliceren.
Geen lentulo gebruiken. Daarna kan de volgens de gebruiks-
aanwijzing van de fabrikant geprepareerde wortelstift met
Grandio Core Dual Cure ingesmeerd worden. Wortelstift met een
klein beetje overschot aan cement plaatsen. Door de hogere
temperatuur en door het kontakt met de bonding is de verwerkingstijd
van Grandio Core Dual Cure in het wortelkanaal verkort tot ca. 40 s.

2. Voor het fixeren van de wortelstift en voor het uitharden van het occlusaal
aangebrachte bonding minstens 40 s lichtharden.

3. Voor stompopbouw ga verder zoals omschreven in: gebruik stomp-
opbouwmateriaal.

Aanwijzingen, voorzorgsmaatregelen:

- Phenolische bestanddelen, in het bijzonder eugenol en tijmhoudende

preparaten zorgen voor het verstoren van de uitharding van het

composiet. Daarom het gebruik van zinkoxide-eugenol-cementen

of andere eugenolhoudende materialen in combinatie met composiet

vermijden.

Ook het gebruik van alles in één bondingsystemen (one-bottle systems)

vermijden, omdat in de regel de hechting met chemisch- of duaalhardende

materialen niet betrouwbaar is.

- Voor het nemen van een afdruk of het maken van tijdelijke kronen/bruggen

de stompopbouw isoleren (het ruim bevochtigen is vaak al voldoende)

om hechting met het materiaal te voorkomen.

Kontakt met mondslijmvlies vermijden.

- Bij alleen chemische uitharding kan bij lagere temperaturen, bijvoorbeeld
bij het werken in het front, de uithardingstijd langer zijn.

- 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, Ytterbium (lll) fluoride,
siliciumdioxide, UDMA, BisGMA, pyrogeen siliciumdioxide, initiatoren,
stabilisatoren, kleurpigmenten

Opslag:

Grandio Core Dual Cure niet in direct zonlicht of onder de operatielamp
houden. Bewaren bij 4°C-23°C. Opslag in de koelkast wordt geadviseerd.
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 Core Dual Cure 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
Core Dual Cure zijn opgeslagen in de Europese databank voor medische
hulpmiddelen (EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed).
Gedetailleerde informatie is ook te vinden op www.voco.dental.
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vYOoCO
Grandio® Core Dual Cure

Brugsanvisning

EU Medicinsk udstyr
| overensstemmelse med DIN EN ISO 4049

c € 0482

Produktbeskrivelse:

Grandio Core Dual Cure er en dualhzerdende, radiopak, flydende komposit
til opbygninger, med meget gode mekaniske egenskaber.

Grandio Core Dual Cure indeholder 77 % w/w inorganiske fillerpartikler i
en methacrylat matrix.

Farver:

Grandio Core Dual Cure kan fas i tre forskellige farver:

— Dentin-farve til hojeestetiske losninger, som f.eks fuldkeramiske
restaureringer eller translucente komposit restaureringer

- BIa til at skabe en kontrast imellem materialet og den naturlige tand-
substans. Til metal-keramiske restaureringer og finerkroner

— Huvid til kontrastfarve men som stadig er egnet til sestetiske lasninger

Indikationer:
- Opbygninger pa vitale og ikke-vitale teender
- Cementering af rodstifter

Kontraindikationer:

Grandio Core Dual Cure indeholder methacrylater, aminer, benzoyl
peroxid og BHT. Grandio Core Dual Cure bor ikke bruges i tilfeelde af kendt
hypersensitivitet (allergi) over for materialets indholdsstoffer.

Patientmalgruppe:
Grandio Core Dual Cure kan anvendes til alle patienter uden begraensning
med hensyn til alder eller kon.

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

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

Anvendelse:

Forberedelse:
Inden anvendelsen varmes materialet op til rumtemperatur.

Fugtkontrol:
Sorg for at omrédet der arbejdes i er tilstraekkeligt tert. Brug af kofferdam
anbefales.

Preparation af kaviteten:

Preparationen ber principielt udferes under de normale regler for adhaesive
restaureringer, ved at preparationen udferes minimalt invasivt, med henblik
pa at bevare s& meget af den naturlige tandsubstans som muligt. Herefter
renses og terres.

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

Bondingmaterialer:

Grandio Core Dual Cure anvendes sammen med en dentin/emalje-bond,
som kan bruges til dualhzerdende kompositter. Folg de brugsanvisningener
for preparation og applikation.

Forberedelse af QuickMix sprgjten:

Af tekniske arsager kan der vaere en smule forskel i niveauet af fyldningen
de to kamre i sprojten, for denne bruges forste gang. Derfor bor der
presses en smule materiale ud af sprejten, indtil der er sikkerhed for at
der kommer samme maengde ud af begge kamre. Herefter pasaettes en
bandespids type 11. Ydermere kan der pasaettes en intraorale spid type
4 pé& enden af blandespidsen. Materialet bliver automatisk bandet korrekt
igennem blandespidsen og kan appliceres direkte.

Den anbragte blandingskanyle er kun til engangsbrug. Efter brug
opbevares QM-sprojte fast tillukket. Inden genanvendelse kontrolleres
udgangséabningen for frit materialeflow.

For at sikre den garanterede kvalitet af produktet, m& der kun anvendes
(originale Sulzer Mixpac) blandespidser, som er godkendt af VOCO og fas
som tilbeheor.

Applikation af opbygningsmaterialet:

Placer en matrice eller hjeelpemiddel pa den forberedte tand og applicer
Grandio Core Dual Cure direkte fra QuickMix sprojten. Grandio Core Dual
Cure har en arbejdstid pa ca. 1,5 min (23 °C).

Lyshzaerdning:

Applicer det blandede materiale i lag af ikke mere end 2 mm. og
polymeriser hvert lag i 40 sekunder, med en LED/hallogen-lampe med et
minimums lys-output p& minimum 500 mW/cm2. Hold lyslederen s& teet
pa opbygningen som muligt, da polymeriseringen eller risikerer at blive
ukomplet.

Kemisk hzerdning:
Hvis der ikke lyshaerdes, kan opbygningen bearbejdes efter 5 minutter,
tidligst.

Cementering af rodstifter:

Brug en adhzesiv indikeret for dualhaerdende kompositter til cementering

af rodstifter. Folg venligst de respektive brugsanvisninger for preparation

og applikation.

1. Brug af QuickMix sprojte:
Det anbefales at Grandio Core Dual Cure appliceres direkte i rod-
kanalen med brug af en intraorale spid type 1. Brug ikke rodspiral!
Derudover kan Grandio Core Dual Cure appliceres pé rodstiften,
efter denne er forberedt efter producentens anvisninger. Placer rodstiften
i rodkanalen séledes at der er et lille overskud af cementen. P&
grund af en hojere temperatur og kontakten til bondingen er
arbejdstiden i rodkanalen for Grandio Core Dual Core reduceret til
40 sekunder.

2. For at fiksere rodstiften og for at haerde den okklusale bonding,
lysheerdes dette i mindst 40 sekunder.

3. Opbygningen fortseettes som beskrevet i "applikation af opbygnings-
materialet”.

Anvisninger, forholdsregler:
— Phenolholdige substanser, iseer produkter indeholdende eugenol og
thymol er arsag til fejl i heerdningsprocessen i kompositter.

Brugen af zinc oxyde eugenol-cementer i forbindelse med kompositter ber

derfor undgas.

En-flaske bonding systemer bor ikke anvendes, da optimal binding af

dualhzerdende materialer, som hovedregel ikke virker sammen med

disse.

- Isolér opbygningen inden aftrykstagning eller modellering af provi-
sorisk krone/bro, for at undgé evt binding til disse.

- Undga kontakt med gingiva

| tilfeelde af rent kemisk hzerdning, lavere temperatur (f.eks ved arbejde i

den anteriore region), kan hzerdetiden vaere laengere.

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

Sammenszetning (iht. faldende indhold):
Bariumaluminiumborosilikatglas, TEGDMA, Ytterbium fluor, siliciumdioxid,
UDMA, BisGMA, pyrogen siliciumdioxid, initiatorer, stabilisatorer,
farvepigmenter

Opbevaring:

Udseet ikke Grandio Core Dual Cure for direkte sollys eller op-lampe.
Opbevaring ved 4 °C - 23 °C. Opbevaring i keleskab anbefales. Efter
udlebsdatoen ma produktet ikke laengere anvendes.

Bortskaffelse:
Bortskaffelse af produktet iht. de lokale forskrifter.

Meldepligt:

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

Bemaerk:

Korte beretninger om sikkerhed og klinisk effekt for Grandio Core Dual
Cure er gemt i den Europaeiske database for medicinsk udstyr (EUDAMED
- https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Detaljerede oplysninger kan ogsé
findes p& www.voco.dental.

Pilarimateriaalien applikointi:

Aseta matriisi kéasiteltdvdn hampaan ymparille tai kdytd muotoiluun
kéytettavaa apuvélinetté ja vie Grandio Core Dual Cure suoraan QuickMix
ruiskusta.

Grandio Core Dual Curella on tydskentelyaikaa noin 1.5 min (23 °C).

Valokovetus:

Applikoi sekoitettu materiaali kaviteettiin enintddn 2 mm paksuisina
kerroksina ja valokoveta 40 sekunnin ajan kerrallaan kayttden LED/
halogeenilamppua joiden valoteho on minimisséén 500 mW/cma2.

Pida valokovettajalaitteen halogeenipdatd mahdollisimman ldhella
pilarimateriaalitdytteen pintaa, muutoin kovetus voi olla riittamé&tén.
Valokovetuksen jalkeen téyte voidaan viimeistella valittomasti.

Kemiallinen kovettuminen:
liman valokovetusta, pilari voidaan viimeistella aikaisintaan 5 minuutin
kuluttua suuhun asettamisen jalkeen.

kiinr H

Kayta kaksoiskovetteisiin yhdistelmamuoveihin soveltuvaa adhesiivia

kiinnitettdessé juurikanavanastoja.

Noudata kyseisia kayttéohjeita preparaation ja applikoinnin osalta.

1. QuickMix ruiskuja kaytettdessa:

On suositeltavaa, ettd Grandio Core Dual Cure vieddan ohuella
intraoraaliviejakéarjella tyyppia 1 suoraan juurikanavaan. Ala kayta
lentulaa!

Liséksi Grandio Core Dual Cure voidaan applikoida kostuttamalla
silla juurikanavanasta, kun jalkimmainen vaihe on suoritettu valmistajan
ohjeiden mukaisesti.

Sisédén aseta nasta siten, ettd materiaalista jaa hieman ylimaaraa.
Johtuen I&mpétilan kohoamisesta ja kosketuksesta sidosaineeseen
Grandio Core Dual Curen tydskentelyaika juurikanavassa lyhenee
40 sekuntiin.

2. Kiinnittadkseen juurikanavanasta ja kovettaakseen okklusaalisesti
asetettu sidosaine, materiaali tulisi valokovettaa ainakin 40 sekunnin
ajan.

3. Pilareiden kanssa, etene kuten kohdassa “Pilarimateriaalien applikointi”
kuvataan.

Kéayttdohjeet
EU Lazkinnillinen laite
DIN EN ISO 4049 -standardin mukainen

Tuotekuvaus:

Grandio Core Dual Cure kaksoiskovetteinen, rontgenopaakki, juokseva
yhdistelmamuovi pilareiden rakentamiseen omaten erittdin hyvat
mekaaniset ominaisuudet.

Grandio Core Dual Cure sisiltdd 77 % w/w epdorgaanisia fillerita
metakrylaattimatriksissa.

Varit:

Grandio Core Dual Cure on saatavissa kolmessa vérisdvyssa:

— Dentiinin séavyinen korkeisiin esteettisiin vaatimuksiin esim. keraa-
misten toiden alle tai lapikuultavien yhdistelm@muovitaytteiden kanssa

— Sininen savy mahdollistaa selvésti nakyvan eron hammaskudoksen ja
materiaalin vélilla, metalli- tai fasettikruunujen pohjana

— Valkoinen, vaihtoehtona preparaation reunoille ja samalla yllapitden
esteettisid vaatimuksia

Kéayttoaiheet:
— Pilarin rakentamiseen elaviin ja ei-elaviin hampaisiin
- Kiinnitettdessa juurikanavanastoja

Vasta-aiheet:

Grandio Core Dual Cure sisédltdd metakrylaatteja, amiineja,
bentsoyyliperoksidia ja BHTta. Mikéli potilaan tiedetdan olevan yliherkka
(allerginen) naille Grandio Core Dual Cure aineosille, tuotetta ei saa kayttaa.

Potilaskohderyhma:
Grandio Core Dual Cure voidaan kéyttaa kaikilla potilailla ilman ikaan tai
sukupuoleen liittyvia rajoituksia.

Suorituskyky:

Tuotteen suorituskyky on kéyttétarkoituksen edellyttdmien vaatimusten
ja asianomaisten laitenormien mukaisia.

Kayttajat:

Grandio Core Dual Cure kayttavat hammasldaketieteellisen ammattikou-
lutuksen saaneet kayttajat.

Kayttotapa:

Valmistelu:
Anna materiaalin lammeté huoneenlampétilaan ennen kayttoa.

Kosteuden kontrollointi:
Varmista, etta tydskentelyalue on riittévan kuiva.
Kofferdamkumin kaytté on suositeltavaa.

Kaviteetin preparointi:

Periaatteessa, kaviteetit pitdisi késitelld adhesiivi restoraatiohoitojen
mukaisesti eli preparaatioon tulisi mahdollisimman vahan tunkeutua
suojatakseen tervettd kovaa hammaskudosta. Sen jalkeen puhdista ja
kuivaa kaviteetti.

Alustéyte:
Tarvittaessa pulpan laheisyydessa tulisi kayttdd pulpaa suojaavaa
alustéytettd, kestavaa sementtia.

Sidosaineet:

Grandio Core Dual Cure applikoidaan dentiini/kiillesidosaineella, mika on
tarkoitettu kaytettavéksi kaksoiskovetteisten yhdistelmé@muovien kanssa
adhesiivitekniikkaa kaytettaessa.

Noudata kyseisié kayttdohjeita preparaation ja applikoinnin osalta.

Qui ix ruiskun i I

Teknisista syista ruiskun kahden kammion materiaalien tayttétasot voivat
vaihdella ennen ensimmaista kayttokertaa.

Tasta johtuen poista patruunasta ensin korkki ja pursota materiaalia ulos
kunnes patruunan molemmista ulostuloaukoista pursottautuu tasaisesti
sama maara materiaalia ulos. Aseta sekoituskarki tyyppia 11 ruiskun
paahan. Ruiskussa olevat lovet ja sekoituskérki on vastattava toisiaan.
Sekoituskarki kiinnitetddn kaantamalla sita myotéapaivaan 90 astetta. Jos
tarpeen niin liséé pieni intraoraaliviejakarki tyyppia 4 sekoituskarjen paahan.
Materiaali sekoittuu ja tyéntyy automaattisesti ja tasaisessa suhteessa ulos
tyonnettdessa méntaa ruiskun sisaan, kun sita annostellaan ja applikoidaan
vélittomasti.

Asetettu sekoituskanyyli on tarkoitettu vain kertakéyttéiseksi. Sailytd QM-
ruisku kayton jalkeen tiiviisti suljettuna. Tarkista ennen uudelleenkéayttoa,
ettd materiaalia virtaa vapaasti ulostuloaukoista.

Mainitut tuoteominaisuudet saavutetaan vain kayttamalla VOCO:n
hyvaksymié alkuperéisia ja lisévarusteena saatavia Sulzer Mixpac
-sekoituskarkia.

Ht 1kset, varotoimenpiteet:

- Fenolipitoiset aineet, erityisesti valmisteet, jotka siséltdvat eugenolia ja

tymolia, johtavat yhdistelm@muovien kovettumisen epaonnistumiseen.

Niinp& sinkkioksidieugenolia siséltédvien sementtien tai muita eugenolia

sisdltavien materiaalien kéyttéa yhdessa yhdistelmamuovien kanssa tulisi

Valttaa.

Yhden pullon adhesiivimenetelmia tulee valttaa, koska optimaalista

sidosta kemiallisesti kovettuvien tai kaksoiskovetteisten materiaalien

kanssa ei voida taata.

Erista pilari jaljennoksen ottoa tai véliaikaisten kruunujen/siltojen

valmistamista varten (voi riittdd, etta kostuttaa sen perusteellisesti)

estadkseen sidostamista néihin materiaaleihin.

Valta kosketusta suun limakalvojen kanssa.

- Puhtaasti kemiallisessa kovettumisessa, matalat lampétilat (esim.
tyoskenneltdessé etualueella) voivat johtaa kovettumisajan pidentymi-
seen.

- Antamamme tiedot tai neuvot eivét vapauta kayttajaa velvollisuudesta
arvioida toimittamiemme tuotteiden soveltuvuutta aiottuun kayttéén.

Koostumus (suuri idesta pieni
Barium-alumiini-borosilikaattilasi, TEGDMA, Ytterbium fluoridi, piidioksidi,
UDMA, BisGMA, pyrogeeninen piidioksidi, katalyytit, stabilisaattorit,
véripigmentit

Sailytys:

Al altista Grandio Core Dual Cure a suoraan auringon valolle tai tuolivalolle
alttiiksi. Sailytys 4-23 °C:ssa. Jadkaappisdilytys on suositeltavaa. Ainetta ei
saa kayttaa viimeisen kéayttopaivamaaran jalkeen.

Havittdminen:
Havité tuote paikallisten viranomaismééaraysten mukaisesti.

limoitusvelvollisuus:

Vakavista vaaratilanteista, kuten kuolema, potilaan, kayttajan tai muiden
henkildiden terveydentilan ohimeneva tai pysyvé vakava heikkeneminen,
ja vakava vaara julkiselle terveydelle, joita iimenee tai olisi voinut ilmeta
Grandio Core Dual Cure kaytdssa, on ilmoitettava VOCO GmbH:lle seka
asiasta vastaavalle viranomaiselle.

Huomautus:

Yhteenvetoraportti Grandio Core Dual Cure turvallisuudesta ja kliinisesta
suorituskyvysté on tallennettu eurooppalaisen lagkinnallisten laitteiden
tietokantaan (EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed).
Yksityiskohtaista tietoa I6ytyy myds osoitteesta www.voco.dental.




Bruksanvisning

EU Medisinsk utstyr
Samsvarer med DIN EN ISO 4049

Produktbeskrivelse:

Grandio Core Dual Cure er en dual-herdende, flytende kompositt med
rentgenkontrast for konusoppbygginger, og med svaert gode mekaniske
egenskaper.

Grandio Core Dual Cure inneholder 77 % w/w inorganiske fillerpartikler i
en methakrylat matrise.

Farger:

Grandio Core Dual Cure finnes i tre forskjellige farger:

- Dentin farge for hoyestetiske krav, f.eks under fullkeramiske arbeider,
eller hoy-translucente komposittfyllinger

BI&, for & gjenskape forbindelsen mellom materialet og det dentale vevet,
som en base for metallkroner, eller skallkroner med en metallbase

Hvit, som en mulighet til & gjenkjenne preparasjonskanter, samtidig for &
imotekomme estetiske krav

Indikasjoner:
- Konusoppbygginger pa vitale og nonvitale tenner
- Sementering av rotstifter

Kontraindikasjoner:

Grandio Core Dual Cure inneholder methakrylater, aminer, benzoyl
peroksid og BHT. Grandio Core Dual Cure mé ikke brukes ved kjent
overemfintlighet (allergier) overfor innholdsstoffene.

Pasientmaélgruppe:
Grandio Core Dual Cure kan brukes hos alle pasienter uten begrensninger
med tanke pa alder eller kjenn.

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

Bruker:
Grandio Core Dual Cure skal brukes av profesjonelle brukere med
odontologisk utdanning.

Anvendelse:

Preparasjon:
La materialet n& romtemperatur fer bruk.

Fuktkontroll:
Sikre at arbeidsomradet er tilstrekkelig tert. Bruk av kofferdam anbefales.

Preparasjon av kaviteten:

| prinsippet skal kaviteten prepareres i henhold til reglene for adhesiv
fyllingsbehandling. F.eks ber preparasjonen utferes minimalt invasiv for &
bevare friskt dentin. Rens deretter og terlegg kaviteten.

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

Bondingmateriale:

Grandio Core Dual Cure brukes sammen med en dentin/emalje bonding
egnet for dualherdende kompositter, ved bruk av vanlig adhesiv teknikk.
Vennligst folg de respektive bruksanvisninger i forhold til preparasjon og
applikasjon.

Klargjering av QuickMix sproyten:

Av tekniske arsaker kan det vaere en differanse i fyllingsnivaet i de to
kammere pa sproyten. Fjern derfor kapselen p& sproyten og fortsett og
press ut materialet inntil det kommer en jevn flyt fra begge kammere.

Sett deretter pa en blandespiss type 11. Hakkene pd sproyten og
blandespissen m& komme overens med hverandre. Blandespissen
lases ved & skru den med urviseren 90°. En intraoral blandespiss
type 4 kan om nedvendig settes p& enden av blandespissen.
Materialet blir automatisk blandet i riktig forhold pa innsiden av
blandespissen og kan brukes umiddelbart.

Den pasatte blandingskanylen er kun til engangsbruk. Etter bruk m& QM-
sproyten oppbevares godt lukket. Kontroller at materialet kan stromme fritt
ut av &pningen ved gjenbruk.

De nevnte produktegenskapene oppnés kun ved bruk av den
blandingskanylen som er godkjent av VOCO og fas som tilbeher (original
Sulzer Mixpac).

Applikasjon av konusoppbyggings materialer:

Sett matrisen pa den preparerte tannen, eller bruk et formhjelpemiddel og
appliser Grandio Core Dual Cure direkte fra QuickMix-sproyten. Grandio
Core Dual Cure har en arbeidstid pa ca 1,5 minutter (23 °C).

Lysherding:

Blandet materiale appliseres i kaviteten i lag pa 2 mm som lysherdes i 40
sek pa hvert lag ved & bruke en LED / halogen herdelampe med minimum
lysstyrke pa 500 mW / cmz. Hold enden pa lyslederen pa herdelampen sa
naere overflaten pa konusoppbyggingen som mulig, da herdingen i motsatt
fall kan bli utilstrekkelig. Restaureringen kan sluttprepareres umiddelbart
etter lysherding.

Kjemisk herding:
Dersom lysherding ikke kan utferes, kan oppbyggingen utferes tidligst 5
minutter etter plassering i munnen.

Sementering av rotposter:

Bruk et adhesiv egnet for dualherdende kompositter til & sementere

rotposter. Vennligst folg de respektive bruksanvisninger i forhold til

preparasjon og applikasjon.

1. Ved bruk av QuickMix sproyte:
Det anbefales & applisere Grandio Core Dual Cure den tynne
intraorale spissen type 1 direkte i rotkanalen. Bruk ikke lentulonaler!
| tillegg kan Grandio Core Dual Cure appliseres pa rotposten nar
den er preparert ferdig i henhold til produsentens anvisninger.
Plasser rotposten slik at det blir litt overflodig materiale. Pa
grunn av den okede temperaturen og kontakten med bondingen,
reduseres arbeidstiden p& Grandio Core Dual Cure til 40 sek.

2. For & fiksere rotposten og herde det okklusalt appliserte bonding,
mé& materialet lysherdes i minimum 40 sek.

3. Ved konusoppbygginger fortsettes som beskrevet
”Applikasjon av konusoppbyggings materialer”.

Merknader, sikkerhetstiltak:

- Fenolsubstanser, spesielt materiale inneholdende eugenol og thymol
kan fore til feil ved herding av kompositten. Bruk av zinkoksid sementer,
eller andre materialer som inneholder eugenol i kombinasjon med
kompositter ber derfor unngés.

- Bruk av en-flaske bonding systemer ber unngas, da det som en generell
regel ikke kan sikres en optimal bonding med kjemisk eller dual-
herdende bonding ved slik bruk.

- Isoler konusoppbyggingen nér det skal tas avtrykk, eller lages
en midlertidig krone/bro (det kan veere tilstrekkelig & fukte den godt), for
& motvirke bonding til disse materialene.

under

- Unnga kontakt med orale slimhinner.

— Ved kun kjemisk herding, kan lave temperaturer (f.eks ved arbeide i
anteriort omrade) fore til okt herdetid.

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

ing (etter
Bariumaluminiumborosilikat-glass, TEGDMA, Ytterbium trifluorid,
silisiumoksid, UDMA, BisGMA, pyrogent silisiumoksid, initatorer,
stabilisatorer, fargepigmenter

Lagring:

Grandio Core Dual Cure skal ikke eksponeres for direkte sollys eller
behandlingslys. Oppbevaring ved 4-23 °C. Lagring i kjoleskap anbefales.
Ikke bruk produktet etter utlopsdatoen.

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 oppstatt eller kunne ha oppstatt i forbindelse med
bruk av Grandio Core Dual Cure, méa rapporteres tii VOCO GmbH og de
ansvarlige myndighetene.

Merknad:

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

Bruksanvisning
EU Medicinteknisk produkt
Motsvarar DIN EN ISO 4049

Produktbeskrivning:

Grandio Core Dual Cure &r en dualhdrdande, flytande komposit for
pelaruppbyggnad, med mycket goda mekaniska egenskaper.

Grandio Core Dual Cure innehéller 77 % (vikt) oorganiska fillers i en matris
av metakrylat.

Farger:

Grandio Core Dual Cure finns i tre olika farger:

— Dentinfarg for hdgestetiska krav, t.ex. under helkeramiska restaurationer
eller hégtranslucenta restaurationer med komposit

— BI& fér reproduktion av preparationsgransen mellan material och tand-
vévnad, som en bas fér metallkronor eller kronor av metallkeramik

— Vit fér en méjlighet att markera preparationsgransen, med bibehéllen
estetik

Indikationer:
- Pelaruppbyggnad pa vitala och icke-vitala tander
— Cementering av rotstift

Kontraindikationer:

Grandio Core Dual Cure innehéaller metakrylater, aminer,
bensoylperoxid och BHT. Grandio Core Dual Cure ska inte anvéndas vid
kénd hypersensivitet (allergi) mot ndgot av innehéllet.

Patientmalgrupp:
Grandio Core Dual Cure kan anvéndas for alla patienter utan begransning
avseende alder eller kén.

Prestandaegenskaper:
Produktens prestandaegenskaper motsvarar kraven enligt dess avsedda
4ndamal samt géllande produktstandarder.

Anvéndare:
Anvandningen av Grandio Core Dual Cure utférs av anvéndare med
professionell utbildning inom tandmedicin.

Anvandning:

Forberedelse:
Varm upp materialet till rumstemperatur innan anvandning.

Torrldggning:

Se till att omradet kan héllas torrt. Anvandning av kofferdam rekommenderas.
Kavitetspreparation:

Kaviteter ska prepareras enligt principerna fér adhesiva restaurationer;
preparationen ska géras minimalt invasivt for att bevara frisk hardsubstans.
Rengdr darefter och torka kaviteten.

Lining:

En lamplig pulpaskyddande liner, som vid behov kan tdckas med ett stabilt
cement, ska anvéndas i pulpanéra omraden.

Bondingmaterial:

Grandio Core Dual Cure appliceras med adhesiv teknik med en emalj-
dentinbonding indicerad fér dualhardande kompositer. Folj den aktuella
bruksanvisningen vid preparation och applicering.

Forberedelse av QuickMix-sprutan:

Av tekniska orsaker kan det férekomma sma skillnader i fyllnadsgrad
mellan de tva kamrarna i sprutan foére forsta anvandningen. Avlagsna
darfér hatten och kldm ut lite material tills det kommer en lika stor
méngd ur bada kamrarna. Fast darefter en blandningsspets typ 11.
Blandningsspetsen ska passas i sparen pa sprutan. Blandningsspetsen
fixeras genom en vridning 90° medurs. Om sa behdvs, kan en intraoral spets
typ 4 placeras pa dnden av blandningsspetsen. Materialet blandas auto-
matiskt i ratt proportioner i blandningsspetsen nér det doseras och kan
appliceras omedelbart.

Den bifogade blandningskanylen ar endast avsedd fér engangsbruk.
Forvara QM-sprutan ordentligt stdngd efter anvandning. Kontrollera
utloppsdppningar for fritt materialflode fore ateranvandning.

De angivna produktegenskaperna erhlls endast med anvéndning av de
av VOCO godkénda blandningsspetsarna som finns att fa som tillbehor
(original Sulzer Mixpac).

Applicering av pelaruppbyggnadsmaterial:

Placera matris runt den preparerade tanden eller placera en pelarform
och applicera Grandio Core Dual Cure direkt frdn QuickMix-sprutan.
Grandio Core Dual Cure har en arbetstid pa cirka 1,5 min (23 °C).

Ljushérdning:

Applicera det blandade materialet i kaviteten i lager upp till en tjocklek
av 2 mm och polymerisera i 40 sek for varje lager med en LED- eller
halogenlampa med en minsta intensitet p4 500 mW/cm?. Hall spetsen
pa ljusledaren s& nara ytan pa pelaruppbyggnadsmaterialet som majligt,
eftersom hardningen annars kan bli otillracklig. Restaurationen kan
finisheras omedelbart efter ljushdrdningen.

Kemisk hérdning:
Om ljushardning inte utférs, kan uppbyggnaden bearbetas tidigast
5 minuter efter placering i munnen.

Cementering av rotstift:

Anvand en adhesiv indicerad fér dualhdrdande kompositer f6r cementering

av rotstift.

Folj den aktuella bruksanvisningen vid preparation och applicering.

1. Vid anvandning av QuickMix-sprutan:
Det rekommenderas att Grandio Core Dual Cure appliceras med
den fina typen av intraoral spets direkt i rotkanalen. Anvéand inte
lentulonal! Dessutom kan Grandio Core Dual Cure appliceras pa
rotstiftet for att vata detta, néar det har preparerats enligt tillverkarens
instruktioner. Placera stiftet och forvissa dig om ett litet Gverskott av cement.
Pa grund av den 6kade temperaturen och kontakten med bonding-
materialet reduceras arbetstiden fér Grandio Core Dual Cure till 40 sek.

. For att fixera rotstiftet och hérda den ocklusalt applicerade bondingen,
ska materialet ljushardas i minst 40 sek.

3. For pelaruppbyggnad, fortsatt som beskrivet under "Applicering av

pelaruppbyggnadsmaterial”.

N

Infor forsil arder:

— Fenoliska substanser, sarskilt produkter som innehéller eugenol
eller tymol, orsakar stdérningar av hérdningen hos kompositer.
Anvandning av cement med zinkoxideugenol eller andra material som
innehaller eugenol ska darfér undvikas i samband med kompositer.

— Anvéndning av enkomponents adhesivsystem bor undvikas eftersom

optimal bindning tillsammans med kemiskt hardande eller dualhdrdande

material, generellt inte kan garanteras.

Isolera den uppbyggda pelaren vid avtryckstagning eller vid

framstéllande av temporara kronor eller broar (det kan vara tillréckligt

att fukta den ordentligt), fér att férhindra att det uppstar en bindning till
dessa material.

— Undvik kontakt med oral mjukvévnad.

Vid rent kemisk hardning, kan l&ga temperaturer (t.ex. vid arbete i den

anteriora regionen) leda till en 6kning av héardningstiden.

Vara anvisningar och/eller var radgivning befriar dig inte fran att

kontrollera de av oss levererade preparaten avseende deras lamplighet

fér den avsedda anvéandningen.

Sammansittning (enligt fallande andel):
Bariumaluminiumborosilikat-glas, TEGDMA, Ytterbiumtrifluorid, kiseldioxid,
UDMA, BisGMA, pyrogen kiseldioxid, initiatorer, stabilisatorer, fargpigment

Forvaring:

Exponera inte Grandio Core Dual Cure for direkt solljus eller operationsljus.
Forvaras vid 4 °C - 23 °C. Forvaring i kylskap rekommenderas. Anvand inte
efter utgdngsdatum.

Avfallshantering:
Produkten ska avfallshanteras enligt foreskrifter fran lokala myndigheter.

Rapporteringsskyldighet:

Allvarliga tilloud som dédsfall, tillfallig eller permanent bestéende férséamring
av en patients, en anvéndares eller andra personers hélsotillstadnd
samt allvarlig fara for folkhédlsan, som uppkommer eller skulle ha kunnat
uppkomma i samband med Grandio Core Dual Cure ska rapporteras till
VOCO GmbH samt till ansvarig myndighet.

Obs:

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




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

Termékleiras:

A Grandio Core Dual Cure kettés kotésti, rontgenarnyékot add
folyékony kompozit csonkfelépité anyag, amely nagyon jé mechanikai
tulajdonsagokkal rendelkezik.

A Grandio Core Dual Cure 77 témeg % szervetlen téltéanyagot tartalmaz
metakrilat matrixban.

Szinek:

A Grandio Core Dual Cure harom kiilénbéz6 arnyalatban érheté el:

— Dentin arnyalatban a magas esztétikai igényd, példaul a teljes keramia
restauréciok, vagy az erésen transzlucens kompozit témésekhez

— A kék megmutatja a preparaciés hatarokat az anyag és a fogszévet
kozo6tt, mint egy alapként a fém koronak vagy leplezett fémvazas
koronak esetében

— A fehér pedig lehetéséget kinal a preparaciés hatarok jeldlésére az
esztétikai kovetelmények megtartasa mellett

Javallatok:
— Vitdlis és nem vitdlis fogak csonkfelépitése
— Gyokércsapok beragasztasa

Ellenjavallatok:

A Grandio Core Dual Cure metakrilatot, aminokat, benzol-peroxidot és
BHT tartalmaz. A Grandio Core Dual Cure ezen &sszetevéivel szembeni
ismert tulérzékenység (allergia) esetén nem hasznalhato fel.

Beteg célcsoport:
A Grandio Core Dual Cure minden beteg esetében korra és nemre
vonatkozé megkotések nélkiil alkalmazhatd.

Teljesitmény jellemzdk:
A termék teljesitmény jellemzéi megfelelnek a rendeltetés szerinti
kovetelményeknek és a vonatkozo termékszabvanyoknak.

Felhasznalék:
A Grandio Core Dual Cure csak szakképzett fogaszati személyzet
hasznélhatja.

Felhasznalas:

El6készités:

Hasznalat el6tt varja meg, amig az anyag szobahémérsékletlire melegszik.

Nedvesség ellendrzése:

Gy6z6djon meg arrdl, hogy a munkateriilet megfeleléen szaraz legyen.
Kofferdam izolalas hasznalata ajanlott.

Kavitas preparacio:

Az egészséges fogszévet megdrzésének érdekében a minimal invaziv
technika javasolt, és az Uregalakitasnal az adheziv tdmés technika szabalyait
kell kévetni. Utana tisztitsa és szaritsa az Ureget.

Alabélelés:

A pulpakoézeli allomanyban megfelel6 pulpa védé alabélelés utan

kovetkezhet a cementréteg amennyiben sziikséges.

Bond-anyagok:

A Grandio Core Dual Cure bondozéasahoz kettés kotésli kompozitokhoz

hasznalhaté dentin/zomanc bond haszndlata javasolt adheziv technika

alkalmazasaval. Kérjik kovesse a megfelelé6 hasznalati utasitast az

el6készités és az alkalmazas tekintetében.

A QuickMix fecskendé el6készitése:

Technikai okok miatt eléfordulhat, hogy a fecskend6 két kamrajanak

toltottségi szintje kissé eltéré az elsé haszndlat elétt. Ezért tavolitsa el a

fecskend6 kupakjat és nyomja ki az anyagot, amig az anyag egyforman nem

aramlik mindkét kamraban.

Ezutan csatlakoztassa a 11-es tipusu keverévéget. A bevagasoknak a

fecskenddn és a keverévégen egymashoz kell esnitik. A keverévéget 90

°-kal jobbra forgatassal régzitheti.

Ha sziikséges, tovabbi 4-es tipusu intraordlis cstcsot lehet elhelyezni

a keverévég végén. Az anyag automatikusan és a helyes aranyban

osszekeveredik a keverécsérben, amelyet azutan azonnal applikéini kell.

A felhelyezett kever6csérok kizardlag egyszeri hasznalatra valok. A

QuickMix-fecskenddket az alkalmazast kbvetéen szorosan lezarva tarolja.

Az ismételt felhasznalas el6tt a nyildsokat az anyag szabad aramlasa

érdekében ellendrizni kell.

A garantdlt termékjellemzéket csak Ggy lehet elérni, ha a VOCO Altal

jovahagyott és tartozékként kaphato (eredeti Sulzer Mixpac) keverécséroket

haszndlja.

A csonkfelépité anyag applikalasa:

Helyezzen fel az el6készitett fog kéré matricat, vagy hasznaljon az

alakitashoz valé segédeszkozt és applikélja a Grandio Core Dual Cure-t

kdzvetlendl a QuickMix fecskend6bdl. A Grandio Core Dual Cure

feldolgozasi ideje kb. 1,5 perc (23 °C-on).

Fényre kétés:

Applikélja az 6sszekevert anyagot a kavitdsba nem tébb, mint 2 mm-es

rétegzéssel és polimerizalja minden alkalommal 40 masodpercig,

hasznéljon minimélisan 500 mW/cm2 kimeneti teljesitményl LED vagy

halogén izzds lampat. Tartsa a polimerizacios lampa fénykibocsatd csérét

a csonkfelépités felszinéhez olyan kézel, amennyire csak lehetséges, a

fényer6é egyébként ugyanis nem elegendS. A fotopolimerizacié utan a

restaurécié azonnal finirozhaté.

Kémiai kotés:

Amennyiben a fényre kotés nem valésult meg, a csonkfelépitét legkorabban

a széjba helyezés utan 5 perc elteltével lehet kidolgozni.

Gyokércsapok ragasztasa:

Hasznaljon kettdés kotésli kompozitokhoz alkalmazhaté adhezivet a

gyokércsapok ragasztasara. Kérjuk, kdvesse az el6készités és az alkalmazas

soran az adott készitmény hasznalati utasitasat.

1. A QuickMix fecskendd hasznalata:
Javasoljuk, hogy a Grandio Core Dual Cure a gyokércsatornaba
kozvetlen applikalasédhoz haszndlja a kisméret( 1-es tipusu intraoralis
véget. Ne haszndljon lentulét! Vigyen fel a gyokércsap feliiletére Grandio
Core Dual Cure-t miutan a gyodkércsap gyartdjanak utasitasait
kovetve elékészitette a csapot. Helyezze be a csapot Uigyelve arra, hogy
egy kis cementfelesleg képz6djon. A hémérséklet ndvekedés és a bond-
anyaggal valo érintkezés miatt a Grandio Core Dual Cure feldolgozasi
ideje a gyokércsatornaban 40 masodpercre csokken.

2. A gyokércsap rogzitéséhez és az okkluzdlisan applikalt bondanyag
kotéséhez az anyagot legaldbb 40 masodpercig kell meglampazni.

3. Csonkfelépitéshez koévesse “A csonkfelépité anyag applikalasa”
résznél leirtakat.

Megjegyzések, 6vintézkedések:

— A fenol tartalmi anyagok, kiilénésen az eugenol és timol tartalmi
készitmények gatoljdk a kompozitok kotését. Ezért kerilni kell
a cink-oxid-eugenol cementek, vagy mas eugenol tartaimi anyagok
alkalmazasat a kompozitokkal egyiitt.

— Az egykomponensl ragaszté rendszerek hasznalatat kerlini kell,
mivel az optimalis kétést a kémiai vagy a kettés kotésli anyagokkal
4ltalaban nem lehet biztositani.

— lzolalni kell a csonkfelépitést a lenyomatanyagoktdl és az ideiglenes
korona és hidanyagoktdl (elegendé lehet, ha alaposan megnedvesiti),
hogy megakadalyozza az anyagok egymashoz kotését.

— Kerllje a szaj nyalkahartyajaval valo érintkezését.

— A tisztan kémiai kotés alacsony hémérsékleten (pl., amikor anterior
terlileten dolgozik) a kétési idé névekedését eredményezheti.

- Utmutatéink és/vagy tanacsaink nem mentesitik Ont az alél, hogy
ellendrizze az altalunk szallitott készitményeknek a szandékolt alkalmazasi
célokra valé megfeleléségét.

Osszetétel (csokkend tartalom szerint):

Barium-aluminium-boroszilikat Gveg, TEGDMA, Ytterbium trifluoride,
szilicium-dioxid, UDMA, BisGMA, pirogén szilicium-dioxid, iniciatorok,
stabilizatorok, szinpigmentek

Tarolas:

Ne tegye ki a Grandio Core Dual Cure-t kdzvetlen napfénynek vagy az
OP lampa fényének. Térolja 4 °C-23 °C koz6tt. Ajanlott hiitészekrényben
tarolni. Hasznalat el6tt engedije szobahémérsékletetiire melegedni. A lejarati
id6 utan ne hasznalja fel.

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

Jelentési kotelezettség:

A Grandio Core Dual Cure alkalmazaséaval kapcsolatos olyan, ténylegesen
vagy esetlegesen felmeriilé sulyos eseményeket, mint a beteg, a felhasznald
vagy mas személyek haldla vagy egészségi allapotanak ideiglenes vagy
tartdsan sulyos romlasa, illetve a sulyos kézegészségligyi veszély, be kell
jelenteni a VOCO GmbH és az illetékes hatésag szaméra.

Megjegyzés:

A Grandio Core Dual Cure biztonsagossagard| és klinikai teljesitményérél
révid jelentések alinak rendelkezésre az Eurépai Orvostechnikai Eszkdzok
Adatbézisédban (EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed).
Részletes informéaciokat a www.voco.dental oldalon talal.

Instrukcja uzycia

UE Wyréb medyczny
Zgodny z DIN EN ISO 4049

PL

Opis produktu:

Grandio Core Dual Cure jest podwdjnie utwardzalnym, widocznym w
promieniach RTG, ptynnym kompozytem do odbudowy zrebu, posiadajacym
bardzo dobre wiasciwosci mechaniczne.

Grandio Core Dual Cure zawiera 77% wag. nieorganicznych wypetniaczy
w matrycy metakrylanowej.

Odcienie:

Grandio Core Dual Cure jest dostgpny w trzech réznych kolorach:

— Zebinowym, dla wysokich wymagar estetycznych, np. przy odbudowach
petnoceramicznych lub kompozytowych o duzej przeziernosci

— Niebieskim, w celu oznaczenia przejécia migdzy materiatem a tkanka
zeba, jako baza pod korony metalowe lub korony licowane na podbudowie
metalowej

- Bialym, stwarzajgcym mozliwo$¢ przedstawienia granicy preparaciji,
jednoczesnie spetniajagcym wymagania estetyczne

Wskazania:
- Odbudowa zrebu zebéw zywych i zdewitalizowanych
— Osadzanie wktadéw koronowo-korzeniowych

Przeciwwskazania:

Grandio Core Dual Cure zawiera metakrylany, aminy, nadtlenek
benzoilu oraz BHT. W przypadku rozpoznanej nadwrazliwo$ci (alergii) na
sktadniki produktu Grandio Core Dual Cure nalezy zrezygnowac z jego
zastosowania.

Grupa docelowa pacjentow:
Grandio Core Dual Cure moze by¢ stosowany bez ograniczer u wszystkich
pacjentéw, niezaleznie od ich wieku i ptci.

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

Uzytkownik:
Grandio Core Dual Cure jest przeznaczony do stosowania przez
uzytkownika profesjonalnego posiadajgcego wyksztatcenie stomatologiczne.

Zastosowanie:

Przygotowanie:
Przed uzyciem ogrza¢ materiat do temperatury pokojowe;j.

Osuszanie:
Nalezy upewni¢ sig, ze pole zabiegowe jest dostatecznie suche.
Zalecane jest zastosowanie koferdamu.

Opracowanie ubytku:

Zasadniczo przygotowanie ubytku powinno odbywaé sie wedtug
zasad zaktadania wypetnien technika adhezyjna, tzn. powinno by¢ ono
jak najmniej inwazyjne, w celu zachowania zdrowej tkanki twardej zeba.
Nastepnie ubytek nalezy oczyscic i osuszyé.

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

System taczacy:

Grandio Core Dual Cure nalezy aplikowa¢ w technice adhezyjnej z
systemem taczacym szkliwo-zebina, przeznaczonym do stosowania z
kompozytami podwajnie utwardzalnymi.

W kwestii przygotowania i opracowania nalezy przestrzega¢ informacji
zawartych w instrukcji.

Przygotowanie strzykawki QuickMix:

Ze wzgledéw technicznych przy pierwszym uzyciu moga wystapié
drobne réznice w ilosci materiatu w poszczegélinych komorach
strzykawki. Dlatego po usunieciu zamkniecia nalezy tak dtugo wyciskaé
materiat, az z obu otworéw zacznie on wyptywaé réwnomiernie. Nastgpnie
natozy¢ koncéwke mieszajaca typ 11. Otwory strzykawkii koricowki mieszajacej
musza do siebie pasowaé. Po dopasowaniu otworéw koricéwke nalezy
przekreci¢ o 90 stopni zgodnie z ruchem wskazéwek zegara. W razie
potrzeby na koricéwce mieszajacej dodatkowo mozna umiesci¢ koricowke
wewnatrzustng typ 4. Podczas wyciskania ze strzykawki materiat zostaje
automatycznie wymieszany we wiasciwych proporcjach wewnatrz koricéwki
mieszajgcej i moze by¢ natychmiast uzyty.

Zatozona koncowka mieszajaca jest przeznaczona wytacznie do
jednorazowego zastosowania. Po uzyciu przechowywaé strzykawke
QuickMix w stanie szczelnie zamknigtym. Przed ponownym uzyciem
sprawdzi¢ otwory wylotowe pod katem swobodnego wyptywu materiatu.
Gwarantowane wtasciwosci materiatu moga by¢ osiggniete tylko w
przypadku stosowania koricéwek mieszajacych zatwierdzonych przez
VOCO i dostgpnych w ramach wyposazenia dodatkowego (oryginalne
Sulzer Mixpac).

Zastosowanie materiatu przy odbudowie zrebu:

Umiesci¢ forméwke wokét opracowanego zeba lub zastosowac akcesoria
pomocnicze utatwiajagce nadanie ksztattu, a nastepnie zaaplikowac
Grandio Core Dual Cure bezposrednio z strzykawki QuickMix. Czas pracy
materiatem Grandio Core Dual Cure wynosi 1:30 min (23°C).

Polimeryzacja swiattem:

Wymieszany materiat aplikowa¢ do ubytku warstwami nie grubszymi
niz 2 mm i kazda z nich polimeryzowaé przez 40 sekund lampa
halogenowa lub LED o mocy min. 500 mW/cm2. Zrédio $wiatta trzymaé tak
blisko powierzchni odbudowywanego zrebu jak to tylko jest mozliwe, w
przeciwnym razie polimeryzacja bedzie niewystarczajaca. Bezposrednio po
utwardzeniu materiatu $wiattem mozna przystapi¢ do dalszej pracy.

Utwardzanie chemiczne:

Jesli polimeryzacja $wiattem nie zostata przeprowadzona, do dalszej pracy
mozna przystapi¢ najwczesniej po 5 minutach od umieszczenia materiatu w
jamie ustnej pacjenta.

Osadzanie wktadéw koronowo-korzeniowych:

Do osadzania wktadéw koronowo-korzeniowych nalezy zastosowaé

odpowiedni do kompozytéw podwdjnie utwardzalnych system taczacy.

W kwestii przygotowania i opracowania nalezy przestrzega¢ informaciji

zawartych w instrukcji.

1. Uzycie strzykawki QuickMix:
Zaleca sie aplikacje materiatu Grandio Core Dual Cure bezposrednio
do kanatu korzeniowego przy uzyciu cienkiej koncéwki wewnatrzustnej
typ 1. Nie stosowac igiet Lentulo! Wprowadzi¢ wktad upewniajac
sie, ze pozostanie niewielki nadmiar materiatu. Z powodu wyzszej
temperatury i kontaktu z systemem faczacym, czas pracy materiatem
Grandio Core Dual Cure w kanale korzeniowym skraca sig do ok. 40 s.

2. W celu lepszego mocowania wktadu koronowo-korzeniowego oraz
spolimeryzowania systemu fgczacego na powierzchni okluzyjnej,
materiat powinien by¢ naswietlany przez co najmniej 40 sekund.

3. Sposéb postepowania przy odbudowie zrgbu zostat opisany w
akapicie ,Zastosowanie materiatu przy odbudowie zrebu”.

Informacje d Srodki ostroz

- Substancje fenolowe, zwtaszcza preparaty zawierajgce eugenol i
tymol, moga zaktécaé proces polimeryzacji. Dlatego tez w potgczeniu
z kompozytami nalezy unika¢ stosowania cementéw tlenkowo-cynkowo-
eugenolowych lub innych materiatéw zawiera-jgcych eugenol.

- Nalezy zrezygnowaé ze stosowania jednobutelkowych systeméw
taczacych, gdyz nie gwarantuja one optymalnego potaczenia z materiatami
chemicznie lub podwdjnie utwardzalnymi.

— Przy pobieraniu wycisku lub wykonywaniu tymczasowych koron lub
mostéw nalezy odizolowac zrgb (wystarczajace moze by¢ doktadne
zwilzenie), aby unikna¢ potaczenia z uzywanymi do tego celu materiatami.

- Unika¢ kontaktu z btong $luzowg jamy ustnej.

— Przy wytacznie chemicznym utwardzaniu nizsze temperatury (np. podczas
pracy w odcinku przednim) moga wydtuzy¢ czas wigzania.

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

Sktad (wg zawartosci w kolejnosci malejacej):

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

Przechowywanie:

Nie wystawia¢ Grandio Core Dual Cure na bezposrednie dziatanie promieni
stonecznych ani lampy zabiegowej. Przechowywa¢ w temperaturze
4°C - 23°C. Zaleca sig przechowywanie w lodéwce. Nie stosowaé po
uptywie terminu waznosci.

Utylizacja:
Produkt nalezy utylizowaé 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, ktére wystapity badz mogty
wystapi¢ w zwiazku z zastosowaniem produktu Grandio Core Dual Cure,
nalezy zgtasza¢ firmie VOCO GmbH oraz wtasciwym organom.

Uwaga:

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




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

CS

Popis produktu:

Grandio Core Dual Cure je duélné tuhnouci, rentgen kontrastni, zatékavé
kompozitum na dostavby, s velice dobrymi mechanickymi viastnostmi.
Grandio Core Dual Cure obsahuje 77 % hmotnosti anorganickych pinidel
v metakrylatové matrix.

Odstiny:

Grandio Core Dual Cure se vyrabi ve tfech riznych odstinech:

— Dentinovy odstin pro vysoké estetické pozadavky, napf. pod celokera-
mické nahrady nebo vysoce translucentni kompozitni nahrady

— Modry pro reprodukci pfechodu mezi materidlem a zubnimi tkanémi,
jako zéklad pro kovové korunky nebo fazetované kovové korunky

— Bily jako moznost reprodukce hranic preparace a sou¢asného zachovani
estetickych pozadavk(

Indikace:
— Dostavby vitalnich a nevitalnich zubt
- Upeviiovani kofenovych &ept

Kontraindikace:

Grandio Core Dual Cure obsahuje metakrylaty, aminy, benzoyl peroxid
a BHT. V pfipadé znamé precitlivélosti (alergie) na tyto slozky produktu
Grandio Core Dual Cure je nutné od pouziti upustit.

Cilova skupina pacientti:
Grandio Core Dual Cure Ize pouzit pro vSechny pacienty bez omezeni véku
nebo pohlavi.

Funkeéni charakteristiky:
Funkéni charakteristiky produktu odpovidaji pozadavkim uréeného Gcelu
pouziti a pfislusnych standardd vyrobkd.

Uzivatel:
Aplikaci produktu Grandio Core Dual Cure provadi uZzivatel odborné
vzdélany v oboru zubniho lékarstvi.

Pouziti:
Pfiprava:
Pred pouzitim nechte materidl ohfat na pokojovou teplotu.

Zajisténi suchého pracovniho pole:
Zajistéte, aby bylo pracovni pole dostate¢né suché. Doporucujeme
pouziti kofferdamu.

Preparace kavity:

V zasadé by se méla preparace kavit provadét podle pravidel pro
zhotovovani vyplni adhezivni technikou, tj. preparace by méla byt minimalné
invazivni, aby byly zachovany zdravé tvrdé zubni tkané. Poté kavitu vycCistéte
a vysuste.

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

Vazebné materialy:

Grandio Core Dual Cure se nandsi adhezivni technikou spolu s
dentino/sklovinnym bondem uréenym pro dualné tuhnouci kompozita. Co
se tyce pfipravy a nanaseni, prosime, postupujte podle pfislusného navodu
k pouZziti.

Priprava stiikacky QuickMix:

Z technickych diivodii se mlize pfed prvnim pouZitim mnoZstvi napiné v
obou komorach stiikacky mirné lisit. Méli byste proto odstranit ze sttikacky
vicko a vytlacovat materidl tak dlouho, az za¢ne vytékat rovnomérné z obou
vystupd. Poté nasadte michaci hrot typu 11. Zafezy na stfikace a michacim
hrotu musi byt v roviné. Michaci hrot se upevriuje oto¢enim ve sméru chodu
hodinovych rucic¢ek o 90°. Je-li to tfeba, Ize na konec michaciho hrotu
nasadit pomocny intraordini hrot typu 4. Materidl se béhem nanaseni v
michacim hrotu automaticky misi ve spradvném poméru a Ize jej nanaset
okamzité.

Nasazeny michaci hrot slouzi pouze k jednorazovému pouziti. Po pouziti
QM stfikacku skladujte pevné uzavienou. Pfed opétovnym pouzitim
zkontrolujte vystupni otvory, zda jimi material volné protéka.

Zarucenych vlastnosti produktu je mozné doséhnout pouze pfi pouziti
michacich hrotdl od spole¢nosti VOCO, které jsou dostupné jako
prislusenstvi (originalni hroty Sulzer Mixpac).

Nanaseni dostavbovych materialG:

Kolem preparovaného zubu upevnéte matrici nebo pouzijte jiné
tvarovaci pomUcky a naneste Grandio Core Dual Cure pfimo z stfikacky
QuickMix. Grandio Core Dual Cure ma dobu zpracovani zhruba 1,5 min.
(pfi 23 °C).

Vytvrzovani svétlem:

Smichané materidly nanasejte do kavity po vrstvach silnych maximalné
2 mm a kazdou vrstvu vytvrzujte LED/halogenovou lampou s minimalnim
svételnym vykonem 500 mW/cm?2 po dobu 40 s. Koncovku polymeraéni
lampy, z niz svétlo vychazi, podrzte co nejblize povrchu dostavby, jinak
by mohlo byt vytvrzeni nedostatecné. Po vytvrzeni svétlem je mozné vyplii
ihned opracovat.

Chemicka polymerace:
Neprovede-li se vytvrzeni svétlem, je mozné dostavbu opracovat nejdiive
5 minut po naneseni do Ust.

Upeviiovani kofenovych &epu:

Pfi upeviiovani kofenovych epli pouzijte adhezivum uréené pro dudiné

tuhnouci kompozita. Co se ty¢e pfipravy a nanaseni, prosime, postupuijte

podle pfislusného navodu k pouziti.

1. Pouziti stfikacky QuickMix:

Doporuéujeme nanaSet Grandio Core Dual Cure piimo do
kofenového kandlku pomoci jemného intraorainiho hrotu typu 1.
Nepouzivejte Lentulo! Kromé toho Ize Grandio Core Dual Cure
pouzit také k zvlhéeni kofenového cCepu, nebyl-li ¢ep podle
navodu jiz takto osetfen vyrobcem. Cep zavedte tak, aby byl
vytlaéen mirny prebytek cementu. Vlivem vy$si teploty a styku
s vazebnym prostifedkem se délka zpracovani Grandio Core Dual Cure v
kofenovém kandlku zkracuje na nejméné 40 s.

2. Z dlvodu upevnéni kofenového &epu a vytvrzeni okluzalné
naneseného vazebného prostfedku je tfeba material vytvrdit svétlem
nejméné po dobu 40 s.

3. U dostavby pahylu postupuijte podle popisu v ,,Nanaseni dostavbovych
materiald“.

Informace, preventivni bezpecnostni opatreni:

— Fenolické hmoty, zejména preparaty obsahujici eugenol nebo tymol,
naru$uji proces vytvrzovani kompozit. V kombinaci s kompozity proto
nepouzivejte zinkoxideugenolové cementy nebo jiné materidly
obsahuijici eugenol.

- Je tfeba se vyhnout pouziti jednoslozkovych adhezivnich systémd,
protoZze vSeobecné u nich nelze zarucit optimalni vazbu s chemicky
nebo dudlné tuhnoucimi materidly.

- PFed otiskovani dostavbu z dlvodu prevence pfilepeni k otiskovacim
hmotam izolujte nebo na ni vyrobte provizorni korunku/mustek (bude
pravdépodobné nutné ji dostatec¢né navihgit).

- Zabrarite styku se sliznici dutiny Ustni.

- U vyhradn& chemicky tuhnoucich materiali miZe nizka teplota
(napt. pfi praci ve frontalnim Useku chrupu) prodlouzit dobu tuhnuti.

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

Slozeni (sestupné podle obsahu):

Barium-aluminium-borosilikatové sklo, TEGDMA, fluorid ytterbity, oxid
kiemicity, UDMA, BisGMA, pyrogenni oxid kfemicity, iniciatory, stabilizatory,
barevné pigmenty

Skladovani:

Nevystavujte Grandio Core Dual Cure pfimému slune¢nimu svétlu
nebo svétlu stomatologické soupravy. Skladujte pfi teploté 4 °C-23 °C.
Doporucujeme skladovat v chladni¢ce. NepouzZivejte po uplynuti data
exspirace.

Likvidace:
Likvidace produktu podle mistnich Gfednich pfedpisi.

Ohlasovaci povinnost:

Zavazné nezadouci udalosti, jako smrt, doasné nebo trvalé zavazné
zhor$eni zdravotniho stavu pacienta, uzivatele ¢i jinych osob a zavazné
ohroZeni vefejného zdravi, které se vyskytly nebo mohly vyskytnout v
souvislosti s prostfedkem Grandio Core Dual Cure, je nutno ohlasit
spole&nosti VOCO GmbH a pfislu$nym organtim.

Upozornéni:

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

Instructiuni de folosire
UE Dispozitiv medical
Corespunde DIN EN ISO 4049

Descrierea produsului:

Grandio Core Dual Cure este un material compozit fluid cu prizé duala,
radio-opac, pentru reconstituirea bonturilor, cu proprietati mecanice
deosebite.

Grandio Core Dual Cure contine 77 % w/w material de umplere anorganic,
intr-o matrice de metacrilat.

Nuante:

Grandio Core Dual Cure este disponibil in trei nuante diferite:

- nuanta de dentina, pentru cerinte estetice deosebite, de ex. sub restaurarile
integral ceramice sau sub restaurarile din compozit cu transluciditate
crescuta

— albastru, pentru a indica trecerea dintre material si tesut dentar, ca
baza pentru coroanele metalice sau coroanele fatetate cu baza metalica

- alb, ca optiune pentru indicarea marginilor preparatiei, in acelasi timp
mentinand cerintele estetice

Indicatii:
- Reconstituirea bonturilor dintilor vitali sau devitali
- Cimentarea pivotilor radiculari

Contraindicatii:

Grandio Core Dual Cure contine metacrilati, amine, peroxid de benzoyl
si BHT. Dacé se cunoaste o hipersensibilitate (alergie) la aceste substante
continute se va renunta la utilizarea Grandio Core Dual Cure.

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

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

Utilizator:

Utilizarea Grandio Core Dual Cure este rezervata utilizatorilor profesionisti,
calificati in domeniul medicinii dentare.

Utilizarea:

Prepararea:

Inainte de utilizare se va aduce materialul la temperatura camerei.

Controlul umiditatii:
Asigurati o umiditate minima in campul operator. Este recomandata
utilizarea unui sistem de diga.

Prepararea cavi
in principiu, cavita rebuie preparate conform tehnicii restaurarii adezive,
adica preparea cavitétii trebuie s fie minim invaziva pentru a proteja cat mai
mult tesut dentar dur, sanatos. Apoi curétati si uscati cavitatea.

Baza:

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

Sistemele adezive:

Grandio Core Dual Cure este aplicat impreuna cu un sistem adeziv
dentind/smalt indicat pentru compozitele cu priza duald, folosind tehnica
adezivd. Va rugam sa urmati instructiunile specifice de utilizare in ceea ce
priveste prepararea si aplicarea.

Prepararea seringii QuickMix:

Din motive tehnice, pot exista diferente minore intre nivelele de
umplere ale camerelor seringii nainte de prima folosire. Astfel,
trebuie sa fndepartati capacul seringii si sa impingeti materialul
pana cand exista o distributie uniforma in ambele compartimente
ale seringii. Apoi introduceti un varf de mixare tip 11. Marcajele de
pe seringd si varful de mixare trebuie sa corespunda. Varful de
mixare este fixat printr-o rotatie de 90° in sensul acelor de ceasornic.
Daca este necesar, la capatul varfului de mixare se poate atasa
un alt varf intraoral tip 4. Materialul este amestecat automat in
proportii corecte in interiorul varfului de mixare in care este distribuit,
putand fi aplicat imediat.

Varful de amestecare fixat serveste numai utilizarii unice. Dupa utilizare,
depozitati seringa QuickMix bine inchisa. Inainte de reutilizare, verificati
orificiile de iesire pentru va asigura ca fluxul de material nu este impiedicat.
Proprietatile materialului vor fi atinse numai daca se utilizeaza varfurile
de mixare (originale Sulzer Mixpac), aprobate de VOCO si disponibile ca
accesorii.

Aplicarea materialelor de reconstituire a bontului:

Introduceti matricea in jurul dintelui preparat sau aplicati forma ajutétoare si
aplicati Grandio Core Dual Cure direct din seringa QuickMix. Grandio Core
Dual Cure are un timp de lucru de aproximativ 1,5 min (23 °C).

Fotopolimerizarea:

Aplicati materialul mixat in cavitate in straturi nu mai mari de 2 mm si
polimerizati timp de 40 sec fiecare strat folosind o lampa de tip LED/
halogen cu o intensitate luminoasa de cel putin 500 mW/cm2. Mentineti
suprafata emitatoare de lumina a lampii de fotopolimerizare cat mai
aproape bontul reconstituit, altfel polimerizarea putand fi insuficienta.
Restaurarea poate fi finisatd imediat dupa fotopolimerizare.

Polimerizarea chimica:

Dacéa nu se realizeaza fotopolimerizarea materialului, zona reconstituita
poate fi prelucratd numai dupa 5 min de la introducerea acestuia in
cavitatea bucala.

Cimentarea pivotilor radiculari:

Folositi un sistem adeziv indicat pentru materialele compozite cu

prizd duald si pentru cimentarea pivotilor radiculari. Va rugam urmariti

instructiunile specifice de utilizare in vederea preparérii si aplicarii sistemului

adeziv ales.

1. Utilizarea seringii QuickMix:
Este recomandat ca Grandio Core Dual Cure si fie aplicat cu un
varf subtire intraoral tip 1 direct in canalul radicular. A nu se utiliza ace
Lentullo! In plus, Grandio Core Dual Cure poate fi aplicat pe pivotul
radicular, atunci cand acesta a fost pregatit in prealabil conform
instructiunilor producatorului. Asigurati-va, cand introduceti pivotul, sa
lasati un strat subtire de ciment in exces. Datorita temperaturii crescute
si a contactului cu agentul adeziv, timpul de lucru al materialului Grandio
Core Dual Cure in canalul radicular este redus la 40 sec.

2. Pentru a fixa pivotul radicular si pentru a polimeriza agentul adeziv
aplicat ocluzal, materialul trebuie fotopolimerizat méacar 40 s.

3. n cazul reconstituirilor de bonturilor, procedati dupa cum este descris in
“Aplicarea materialelor de reconstituire a bontului”.

Indicatii, masuri de precautie:

— Substantele fenolice, in special preparatele ce contin eugenol si timol,
impiedicé polimerizarea materialelor compozite. Astfel, trebuie evitata
folosirea cimenturilor pe bazd de eugenat de zinc sau a altor mate-
riale ce contin eugenol in combinatie cu materialele de restaurare de
tip compozit.

- Trebuie evitatd utilizarea sistemelor adezive intr-un singur flacon,
deoarece nu poate fi garantatd o adeziune optima cu materialele cu
prizé chimica sau cele cu priza duala.

— lzolati bontul reconstituit atunci cand aveti in vedere amprentarea sau

executarea de coroane/punti provizorii (este suficientd umezirea

completd) pentru a preveni adeziunea cu alte materiale.

Evitati contactul cu mucoasa orala.

- In caz priza chimic# doar, temperaturile scizute (de ex. cand lucrati in
regiunea anterioara) pot duce la o prelungire a timpului de priza.

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

Compozitie (in ordine descrescatoare):

Sticla borosilicata bariu alumini, TEGDMA, Trifluorurad de yterbiu, dioxid
de siliciu, UDMA, BisGMA, dioxid de siliciu pirogen, initiatori, stabilizatori,
pigmenti colorati

Pastrarea:

A nu se expune Grandio Core Dual Cure la lumina zilei sau in lumina
de lucru. A se depozita la 4 °C - 23 °C. Se recomanda pastrarea la frigider.
A nu se utiliza produsul dupa data expirarii.

Eliminarea:
Eliminarea produsului conform dispozitiilor legale locale.

Obligatia de anuntare:

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

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

CE

WUHCcTpyKuum 3a ynotpeba
EC MeauumHcKo nspenme
OTroeaps Ha ctaHgapT DIN EN I1SO 4049

OnucaHue Ha NpoayKTa:

Grandio Core Dual Cure e ABOIIHO NOMMepPU3NPALLl, PEHTTEH KOHTPACTEH,
TEHNUB KOMMO3UT 3a N3rpaxjaHe Ha MbHYeTa C MHOMO [O6PU MeXaHN4H!
CBOIiCTBa.

Grandio Core Dual Cure cbabpxa 77 % (TernosHW) HeopraHu4Hn
MbAHATENV B METaKpUIaTeH MaTpUKC.

LiseToBe:

Grandio Core Dual Cure ce npegnara B Tpu pas3nnyHu LupsTa:

— [IeHTVHOB LBST NP BUCOKW ECTETUYHIN N3UCKBaHWS, Hanp. nop ususno
KepaMUYHN BL3CTAHOBSBAHWS WM CUNTHO TPAHCNYLIEHTHN KOMMO3WUTHI
Bb3CTAHOBS BaHUs

- CuH 3a no-gobpa BUAUMOCT Ha npexofa MeXay Bb3CTaHOBUTENHUS

marepuan 1 3bGHUTE TbKaHW, KaTo OCHOBA MOA MEeTanHu unu 6naeHa-

KOPOHM

Bsin kaTo BL3MOXHOCT Aa Ce BU3yanuaupar rpaHuLuTe Ha npenapaumsita,

KaTo CblLEBPEMEHHO Ce OTrOBaps Ha ECTETUHHUTE U3VNCKBaHNA.

Mokaszanus:
— W3rpaxpaHe Ha MbHYeTa Npu BUTANHU 1 AEBUTANM3NPaHN 3b6u
— ®uKcnpaHe Ha KOPEeHOBM LN TOBE

MpoTuBonokasaHus:

Grandio Core Dual Cure cbpbpxa mMeTakpunatu, amuHu, 6eH3oun
nepokcug 1 BHT. Mpu ycTaHoBeHa CBPBLX4YBCTBUTENHOCT (aneprum) KbM
Te3u cbeTasky Grandio Core Dual Cure He TpsiGea fa ce npunara.

LieneBa rpyna nauueHTu:
Grandio Core Dual Cure MoXe fja ce npunara 3a BCUYKU NauneHTn 6e3
orpaHuyeHus npeasng eb3pactra unv nona M.

XapaKTepucTuku:
XapakTepucTuknTe Ha NpofykTa CbOTBETCTBAT Ha M3UCKBaHWATA Ha
npefHasHa4eHNeTo N CbOTBETHUTE NPOAYKTOBU CTaHAAPTY.

MNoTpe6urenn:
Grandio Core Dual Cure ce npunara oT npodecuoHanHo oby4eHu
creuranncTyi B 06nactra Ha CToMaTonorvsTa.

Mpunoxexue:

MNopgroToeka:
Mpeau ©snonasaHe MaTepuantT ce OCTaBsi Ha CTaiiHa Temneparypa.

KoHTpon Hap Bnarara:
OcurypeTe fOCTaTb4HO Cyx0 pa6oTHO none. MpenopbyBa ce 13non3saHe
Ha ryMeHo nnaTtHo.

MoaroToBka Ha KaBuTeTa:

Mo npuHUUn, KaBuTeTUTe TpsGBa Aa ce npenapupar B CbOTBETCTBUE C
npasunarta Ha aAXxe3vBHOTO Bb3CTAHOBUTENHO JieyeHue, T.e. NpenapaumsTa
Tpsi6Ba Aa 6bAe MUHUMAHO MHBA3VBHA, 3a fja Ce 3ana3u 3apasarta TBbpAaa
3b6Ha TbkaH. Cnep ToBa NoYMCTeTe U NOACYLUETE KaBuTeTa.

Mopnoxka:

B HenocpepcTBeHa 6nM30CT C nMynnata Tpsésa fja ce NocTasu noaxopsila
nynnosalnTHa NoANoXKKa, KOSTO ja Ce NOKpWe C YyCTONYMB LIMMEHT, ako
e Heo6xoAnMO.

Apnxe3vBHU MaTepuanu:

Grandio Core Dual Cure ce u3nonsea Cc feHTUH/EMaiiNoB aaxeaus,
rnokasaH 3a ,E[BOI7IHO nonuMepusnpawin KomMnosuTu, N3non3Banku
aAxe3nBHa TexHuka. Mons, cnepBaiTe CbOTBETHWUTE WHCTPYKLWW
3a yn0Tpe6a B CbOTBETCTBME C NpenapauyusTa v NpunoXXeHneTo.

Moparotoska Ha QuickMix cnpuHLoBKaTa:

Mo TeXHU4ECKN MPUYMHM MOXE fa MMa Manku pasnvku B HUBOTO Ha
Hamb/BaHe Ha [jBeTe kaMepy Ha CrpyHLOBKaTa Npean mbpeata ynotpeta.
ETo 3ali0 TpsiGBa fja cCBaNMTE Kanaykara Ha CrpUHLIOBKaTa 1 a n3ctuckare
Manko OT mMaTepuana joKaTo 3arnoyHe fja U3Ti4a paBHOMEPHO OT Asata
oTBOpA.

Cnep ToBa npuKpeneTe cmecutenHa kaHiona tun 11. OTBopuTe Ha
CMPVHLOBKATA 1 Ha KaHionaTta Tpsibsa fja cu CboTBeTcTBaT. CMecuTenHara
KaHrona ce hukcypa Ypes 3asbpTaHe Ha 90° Mo NOcoKa Ha YacoBHUKoBaTa
cTpenka.

AKO e Heo6XOANMO, MOXe Aa Ce MNPUKPEeNnu WHTpaopaneH BpbX
TMN 4 KbM Kpas Ha cMecuTenHaTta KaHiona. MatepuanbT ce cmecBa
aBTOMATUYHO B NPaBUIHO CLOTHOLLEHNE BbB BbTPELWHOCTTa Ha KaHionara
B MpoLieca Ha HaHacsiHe 1 MOXe Jja Ce U3ronasa He3a6aBHo.

MocTaBeHaTa cMecUTeNHa KaHiona Cnyxu camo 3a efHoKpaTHa yrnoTtpe6a.
Cnep ynoTtpeba cbxpaHsiBaiiTe cripuHLoskaTta QuickMix nibTHO 3aTBopeHa.
Mpy noBTOpHa ynoTpe6a nposepeTe Aanu MaTepuantT usTnia CBOG0AHO
npes oTBOpUTE.

OGelliaHnTe Ka4ecTsa Ha NMPOAYKTa ce NOCTUraT camo Mpu U3NON3BaHeTo Ha
CMECUTENHN KaHionu, KouTo ca paspelueHn ot VOCO v konTo ce npeanarar
KaTo NpUHaAnexXHoOCTV KbM Hero (opuruHaneH Sulzer Mixpac).

MpunaraHe Ha MaTepuanuTe 3a M3rpaXxAaaHe Ha NbHYeTa:

MocTaBeTe maTpuua OKONO MOATrOTBEHUS 3b6 UMM M3nonaBaiTe Kene
v HaHeceTe Grandio Core Dual Cure Hanpaso oT QuickMix cnpuHLoBkaTa.
Grandio Core Dual Cure uma pa6oTHo Bpeme oT cpefiHo 1.5 MuH. (23 °C).

®doTononumepusauus:

HaHeceTe cmeceHnTe maTepuanu B KaBuTeTa Ha Croese OT He noseye
OoT 2 mm un nonumepuaupaiiTe 40 s BCeku cnoii, nanonssaiikn LED/
XanoreHHa namna ¢ MuHMManHa molHocT 500 mW/cmz2. [OpbxTe
M3NbYBALMA NPO30PeL; Ha laMmnaTa KofkoTo e Bb3MOXHO Mo-6513o Ao
MOBbPXHOCTTA, 3allo B MPOTUBEH Cly4ail NonuMepusauusita Moxe Aa
6bae HepocTaTbyHa. Bb3cTaHoBsiBaHETO MOXe Aa ce duHupa BegHara
cnep doTtononnmepusaumaTa.

Xi n

Ako He ce nposeae (hoTONONMMEPU3aLWS, U3rPaXAAHETO MOXe Aa ce
o6pa6oTBa Hail-paHo 5 MUH. Cnep NOCTaBAHETO Ha MaTepuana B ycrara.

®dukcupaHe Ha KOPeHOBU WmdTOoBE:

Wanonsgaite afxesus, NokasaH npu RBOﬁHO nonuMmepusnpaLy KoMnos3nTu,
Korato ukcuparte kopeHoBu wudToBe. Mons, cnefsaiiTe CbOTBETHUTE
WHCTPYyKUuun 3a yn0Tpe6a BbB Bpb3Ka C npenapayusaTta u HaHacsiHeTo.

1. Ako usnonssare 3a 6bp30 He:
MpenopbysBa ce Grandio Core Dual Cure pa ce HaHacsa c uH
VHTpaopaneH BpbX TN 1 HampaBo B KOpeHOBWA kaHan. He wanon-
3gainTe nbnHuTenu Tun Lentulo! Oceer Tosa Grandio Core Dual Cure
MO>e []a Ce HaHece, 3a [1a OMOKPY KOPEHOBVIA LT, KOraTo NocneAHNAT
e 6un NoaroTBeH B CLOTBETCTBUE C yKasaHUsTa Ha NPOW3BOANTENS.
MocTaBeTe KOPEHOBYWA LWNT MO HAuWH, KOWTO NO3BONSBa Aa OCTaHaT
Manku UsNUWbLUM OT LMMmeHTa. lMopaau noBulieHaTa TemnepaTtypa
1 KOHTaKTa C afxe3vBHUSA areHT, paboTHoTo BpeMe Ha Grandio Core
Dual Cure B KopeHoBYSs KaHan e pegyumnpaHo ao 40 s.

2. 3a pa dvkcypaTe KOpeHoBUS WWT U Aa NonMMepusnpare oKly3anHo
HaHeceHVsi aaxeauns, MaTepuansT Tpsiosa Aa 6bae hoTononuMepusnpar
noHe 40 s.

3. anI narpaxpgaHe Ha nbH4yeTa F[el?ICTBaIZTe KakTo e onucaHo ,M3non
3BaHe Ha MaTepvianu 3a narpaxzjaaHe Ha mbHyera”.

Yka3saHwus, MpeanasHu mepku:

— ®EeHONHN CbeAUHEHNs, 0COGEHO MpenapaTh, CbAbPXXaliy €BreHon

WM TUMON, BOAST 10 HEYCMexXy B MONMMEPU3aLMsTa Ha KOMMo3nTuTe.

N3non3BaHeTo Ha UUHK OKCW[, €BreHONHW LUUMEHTW Wnn apyru

€BreHoN-CbAbpXaly MaTepuanu B KOMOGUHAUWS C KOMMO3UTK

crneposateniHo TpsiGBa fa ce n3bsarsa.

M3nonsBaHeTo Ha efHOGYTUNKOBW afXesnBHU cuCTeMu TpsGBa Aa ce

n36srea, 3al0TO ONTUManHa BPbL3Ka C XMMWUYECKW WAU ABOIHO

nonvMepMavpaLLy MaTepuani He MoXe fla ce Cb3aafe 1 ToBa e o6Lo
npasuno.

- Vi3onupaiite U3rpageHoTo MbHYe, ako Lie B3emare oTneyaTbuy unu
e n3paboTsaTe BPEMEHHU KOPOHW/MOCTOBE ([OOPOTO OMOKpsiHE
MO>e Aia € AoCTaTb4Ha N3onaLys), 3a ia NpeaoTBpaTUTE CBbP3BAHETO C
Te3n matepuanu.

— WN3bsreaiite KOHTaKT C yCTHaTa nurasuua.

- Mpu n3UAN0 xuUMK4YeckaTa MNONMMEPU3aLMst HUCKUTE TemnepaTtypu
(Hanp. npn pa6oTa BbB (POHTANHNS y4acTbK) MoraT fga posefar fo
yBenu4aBaHe Ha BpeMeTo 3a BTBbp/siBaHe.

- Hawwure ykasaHus n/vnn cbBeTn He Bu 0cBO60XAaBAT OT 3afb/IKEHNETO
[la npoBepuTe rofHOCTTa Ha [OCTaBeHUTe OT Hac npenapatn 3a
npefBuAeHUTE Lienu Ha ynoTpeba.

CbCTaB (B HU3XO0ASALL, Pefi N0 KONUYeCTBO):
BapueBo-anymuHmneBo-6opocunnkatHo cTbkno, TEGDMA, wutep6ues
Tpucdnyopua, cunuuves anokcua, UDMA, BisGMA, nuporeHeH cunuumes
[IMOKCU, VHULMATOPK, CTAaBUNN3aTOPU, LIBETHW MAMMEHTM

CbxpaHeHue:

Grandio Core Dual Cure Ha npsika CiTbHY€Ba CBET/IMHA WM Ha CBETAHATA
Ha pecdnekTopa. CbxpaHsiBaiite npu 4 — 23 °C. [penopbyBa ce CbXxpaHeHne
B XNagunHVK. He n3nonaeaiite noseye cnep natudaHe Ha cCpoka Ha roaHoCT.

U3xBbpnsiHe:
MpoayKTbT ce N3XBbPNA CbobpPasHO pasnopeaduTe Ha MECTHUTE BNacTU.

3ap

3ay

Cepuro3HU NPou3LIECTBIS, KaTO CMBbPT, BPEMEHHO UMM TPaHO CEpPUO3HO
B/iOLIaBaHe Ha 3[PaBHOTO CLCTOSIHWE Ha MauveHTa, NoTpeduTens wnn
[pyryi nMua 1 CepuosHa OnacHOCT 3a OGLIECTBEHOTO 3[pase, KONTo ca
BB3HVMKHANM UK MoraT Aa Bb3HUKHAT BbB Bpb3ka ¢ Grandio Core Dual
Cure, Tpsi6Ba fa ce cbobLsAT Ha VOCO GmbH 1 koMneTeHTHUTE BnacTu.

Ykaszanue:

KpaTka nHthopmauus oTHOCHO 6€30MacHoCTTa U KIMHUYHOTO AeiicTBre Ha
Grandio Core Dual Cure ce cbxpaHsiBa B EBponeiickata 6a3a faHHu 3a
MepuumHekn napenns (EUDAMED -https://ec.europa.eu/tools/eudamed).
Moppo6Ha nHdopmauua moxe aa 6bae HamepeHa Ha www.voco.dental.

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

Opis proizvoda:

Grandio Core Dual Cure je tekoci kompozit z dvojnim utrjevalnim u¢inkom,
ki je visoko neprepusten za rentgenske Zarke in ima odli¢ne mehanske
lastnosti za zasnovo krna.

Grandio Core Dual Cure vsebuje 77 % uteZnega deleZa anorganskih polnil
v metakrilni matriki.

Barve:

Grandio Core Dual Cure je na voljo v treh razli¢nih barvah:

— barvi dentina za visoke estetske zahteve, npr. pod zobmi, ki so v celoti
obnovljeni s kerami¢nimi previekami, ali pri obnovi zob s kompozitom z
visoko prosojnostjo

— modri barvi za prikaz prehoda med materialom in zobno osnovo kot
osnova za kovinske krone oz. preoble¢ene krone na kovinski osnovi

— beli kot moznosti ponazoritve meje preparata z isto¢asnim ohranjanjem
estetskih zahtev

Indikacije:
— Zasnova krna pri zdravih in nezdravih zobeh
- Pritrjevanje koreninskih zatic¢ev

Kontraindikacije:

Grandio Core Dual Cure vsebuje metakrilate, amine, benzoilperoksid in
BHT. Pri znani preobcutljivosti (alergijah) na te sestavine materiala Grandio
Core Dual Cure ne smete uporabiti.

Ciljna skupina pacientov:
Grandio Core Dual Cure se lahko uporablja za vse paciente brez kakr$nih
koli omejitev glede njihove starosti ali spola.

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

Uporabnik:
Grandio Core Dual Cure uporablja strokovno usposobljen uporabnik zobne
medicine.

Uporaba:

Priprava:

Pred uporabo naj bo material na sobni temperaturi.

Susenje:

Poskrbite za zadostno susenje. Priporo¢ena je uporaba gumijaste zascite
(koferdama).

Priprava kavitet:

Naceloma naj bi priprava kavitet sledila adhezivni polnilni terapiji, ki je
najmanj invazivna metoda za varovanje zdrave trdne povrsine zoba.

Takoj zatem o istite kaviteto in jo osusite.

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

Material za lepljenje:

Grandio Core Dual Cure se uporablja v adhezivni tehniki skupaj z
adhezivnim sredstvom za dentin / sklenino, ki je primerno za kompozitne
materiale z dvojnim utrjevalnim u¢inkom.

Glede priprave in postopka obdelave je treba upostevati navodila za
uporabo posameznega izdelka.

Priprava brizgalke QuickMix:

1z tehni€nih razlogov lahko pride pred prvo uporabo do manjsih razlik v
stanju napolnjenosti obeh prekatov brizgalke. Zato odstranite pokrovéek
brizgalke in tako dolgo iztiskajte material, dokler obe izstopni odprtini ne
podata enake koli¢ine materiala. Nato namestite mesalno kanilo tipa 11.
Odprtini na brizgalki in mesani kanili se morata ujemati. Pri¢vrstite meSalno
kanilo z zasukom za 90° v smeri vrtenja urinih kazalcev. Po potrebi lahko
na konico mesalne kanile dodatno namestite nastavek za nanos tipa 4.
Material se pri iztiskanju v kanilo samodejno zmesa v pravilnem razmerju in
je pripravljen za neposreden nanos.

Namescena mesalna kanila je samo za enkratno uporabo. Po uporabi
brizgalko QuickMix shranite dobro zaprto. Pred ponovno uporabo preverite
izstopne odprtine glede prostega pretoka materiala.

Zagotovljene lastnosti izdelka lahko dosezete samo ob uporabi originalnih
mesalnih kanil Sulzer Mixpac, ki jih je odobrilo podjetie VOCO in ki so na
voljo kot dodatna oprema.

Uporaba sredstva za zasnovo krna:

Okoli pripravljenega zoba poloZite matrico in zatem nanesite Grandio Core
Dual Cure neposredno iz brizgalke QuickMix.

Cas obdelave materiala Grandio Core Dual Cure znasa priblizno 1:30
minute (23 °C).

Strjevanje s svetlobo::

Umesani material nanesite v kaviteto v inkrementih z debelino najve¢
2 mm in nato vsak inkrement 40 sekund strjujte s pomo&jo LED-/ halogenske
svetilke s svetlobno mocjo najmanj 500 mW/cm?. Izstopno okence za
svetlobo na polimerizacijski svetilki ¢im bolj priblizajte povrsini polnila,
saj se lahko v nasprotnem primeru material slabse strdi. Po strjevanju s
svetlobo lahko takoj nadaljujete konéno obdelavo.

Kemicéno strjevanje:
Brez strjevanja s svetlobo lahko zasnovo obdelate Sele 5 minut po vnosu
izdelka v usta.

Pritrjevanje koreninskih zati¢ev:

Za pritrditev koreninskih zaticev uporabite adhezivno sredstvo, ki je

primerno za kompozitne materiale z dvojnim utrjevalnim ucinkom.

Glede priprave in postopka obdelave je treba upostevati navodila za

uporabo posameznega izdelka.

1. Pri uporabi brizgalke QuickMix:
Priporogljivo je, da nanesete proizvod Grandio Core Dual Cure s
pomocjo ozkega nastavka za nanos tipa 1 neposredno v koreninski
kanal. Ne uporabite lentule! Poleg tega lahko koreninski zati¢,
pripravljen v skladu z navodili proizvajalca, omocite s proizvodom
Grandio Core Dual Cure. Koreninski zati¢ vstavite tako, da pustite
rahel pr cemsezekenta. Zaradi poviSane temperature in stika z
adhezivnim sredstvom se €as obdelave proizvoda Grandio Core
Dual Cure v koreninskem kanalu skraj$a na priblizno 40 sekund.

2. Za fiksiranje koreninskega zati¢a in za strjevanje okluzalno
nanesenega lepila strjujte s svetlobo najmanj 40 sekund.

3. Pri zasnovi krna ravnajte enako kot v tocki ,Uporaba materiala za
zasnovo krna“.

Opozorila, previdnostni ukrepi:

— Fenolna sredstva, zlasti preparati, ki vsebujejo evgenol in timol, lahko
povzrodijo tezave pri strievanju polnil iz umetne mase. Zato se je treba v
povezavi s kompozitom izogniti uporabi cementom, ki vsebujejo cinkov
oksid in evgenol ter drugim materialom, ki vsebujejo evgenol.

— Ne uporabljajte adhezivnih sredstev s sistemom ene steklenicke, saj ti
naceloma na zagotavljajo najboljSe adhezivne zveze z materiali s
kemi¢nim ali dvojnim strjevanjem.

- Za jemanje odtisa ali izdelavo zacasnih kron/mostickov izolirajte
zasnovo krna (véasih zado$¢a dobra navlazenost), zato da ne
pride do vezave med temi materiali.

— Preprecite stik z ustno sluznico.

— Pri popolnoma kemié¢nem strjevanju lahko zaradi nizkih temperatur, npr.
pri obdelavi na podrocju prednjih zob, pride do podaljSanja ¢asa
vezave materiala.

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

(po padajoci vsebnosti):
Barij-aluminijevo borosilikatno steklo, smola, TEGDMA, ltterbijev trifluorid,
silicijev dioksid, UDMA, BisGMA, pirogeni silicijev dioksid, iniciatoriji,
stabilizatorji, barvni pigmenti

Shranjevanje:

Sredstva Grandio Core Dual Cure ne izpostavljajte neposredni son¢ni
svetlobi ali OP-svetilki. Shranjujte na temperaturi med 4 °C in 23 °C.
Priporogljivo je shranjevanje v hladilniku. 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 poslab$anje
zdravstvenega stanja pacienta, uporabnika ali drugih oseb in resno tveganje
za javno zdravje, do katerih je pri$lo oz. bi lahko prislo v zvezi z uporabo
sredstva Grandio Core Dual Cure, je treba obvestiti druzbo VOCO GmbH
in pristojni organ.

Opozorilo:

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




Navod na pouzitie
EU Zdravotnicka pomédcka
Zodpoveda DIN EN ISO 4049

Popis vyrobku:

Grandio Core Dual Cure je dudlne tuhntci, rontgenkontrastny tekuty
kompozit pre nadstavbu zubnych pahylov s velmi dobrymi mechanickymi
vlastnostami.

Grandio Core Dual Cure obsahuje 77 hmotnostnych percent anorganickych
vypliiovych latok v matrici z metakrylatu.

Farby:

Grandio Core Dual Cure je dostupny v troch réznych farbach:

— v odtiefioch dentinu pre vysoké estetické naroky, napr. pod celokeramické
rekonétrukcie alebo kompozitové dostavby s vysokou translucenciou

— modry na zvyraznenie prechodu medzi hmotou a zubovinou, ako
zéklad pre kovové resp. fazetové korunky s kovovym zékladom

— biely kvoli moznosti zvyraznenia preparaénych hranic pri zachovani
estetickych poziadaviek.

Indikécie:
— Nadstavba pahylov vitalnych a devitalizovanych zubov
— Upevnenie koretiovych ¢apov

Kontraindikacie:

Grandio Core Dual Cure obsahuje metakrylaty, aminy, benzoylperoxid a
BHT. Pri znamych precitlivenostiach (alergiach) na tieto zlozky pripravku
Grandio Core Dual Cure je nutné upustit od jeho pouzitia.

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

Parametre vyrobku:
Parametre vyrobku zodpovedaju poziadavkam ur¢eného pouzitia a platnym
normam.

Pouzivatel:
Pripravok Grandio Core Dual Cure maju pouzivat profesionalni absolventi
zubného lekarstva.

Pouzitie:
Priprava:
Pred pouZzitim materidl ohrejte na izbovu teplotu.

Vysus$enie:

Dbaijte na primerané vysusenie. Odporuca sa pouzitie koferdamu.
Preparacia kavity:

Pri preparacii kavity sa treba zasadne pridrziavat pravidiel adhéznej
vypliiovej terapie, t.j. preparacia musi byt minimalne invazivna kvoli
ochrane zdravej zuboviny.

Nasledne kavitu vycistite a vysuste.

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

Spojovacia hmota:

Grandio Core Dual Cure sa v adhéznej technike aplikuje pomocou
dentinového/sklovinového adheziva indikovaného pre dudlne tuhnuce
kompozity.

Co sa tyka pripravy ako aj spracovania dodrziavajte prislusny navod na
pouzitie.

Priprava striekacky QuickMix:

Pred prvym pouzitim sa mézu v oboch komorach kartuse vyskytnut
technicky podmienené malé rozdiely vo vyske néplni. Z tohto dévodu je
potrebné otvorit uzaver striekacky a material dovtedy vytlacat, kym sa
material nedopravuje rovnomerne z oboch vystupnych otvorov.

Potom nasadte zmie$avaciu kanylu typu 11. Vyhibenia na striekacke a
zmieSavacej kanyle sa musia zhodovat.

Zmiesavaciu kanylu zafixujte oto¢enim o 90° v smere hodinovych rugiciek.
V pripade potreby sa méze na hrot zmieSavacej kanyly nasadit pridavny
aplikaény nastavec typu 4. Materidl sa pri davkovani v kanyle automaticky
zmieSava v spravnom pomere a méze sa priamo aplikovat.

Nasadena zmiesavacia kanyla slizi len na jednorazové pouzitie. Po pouziti
skladujte striekac¢ku QuickMix pevne uzatvorenu. Pred dal$im pouZitim
skontrolujte, ¢i material volne vyteka z vystupnych otvorov.

Uvadzané vlastnosti produktu je mozné dosiahnut len pouzitim zmieSavacich
kanyl (original Sulzer Mixpac), ktoré schvdlila spolo¢nost VOCO a su
dostupné ako prisluenstvo.

Pouzitie hmoty pre nadstavbu zubnych pahylov:

Preparovany zub obloZzte matricou alebo pouzite pomocny tvarovaci
material a priamo z alebo zo striekacky QuickMix aplikujte pripravok
Grandio Core Dual Cure.

Grandio Core Dual Cure ma dobu opracovatelnosti pribl. 1:30 min.
(23 °C).

Vytvrdzovanie svetiom:

NamieSany materidl aplikujte do kavity v prirastkoch nie vagsich ako 2 mma
zakazdym polymerizujte 40 sekind pomocou LED alebo halogénovej lampy
so svetelnym vykonom miniméine 500 mW/cm2.

Koncovku svetlovodu polymeriza¢nej lampy umiestnite ¢o najblizSie k
povrchu nadstavby zubného pahyla. V opaénom pripade musite pocitat s
horsim vytvrdnutim do hibky. Po vytvrdnuti svetlom mozno ihned' vykonat
dokoncovacie prace.

Chemické vytvrdnutie:
Bez vytvrdzovania svetlom je mozné nadstavbu opracovat az po 5 min. od
umiestnenia do Ust.

Upevnenie korefovych ¢apov:

Na upevnenie korefovych Eapov pouzite adhezivum indikované pre duaine

tuhnuiice kompozity. Co sa tyka pripravy ako aj spracovania dodrziavajte

prislusny navod na pouZitie.

1. Pri pouziti striekacky QuickMix:
Odporuca sa aplikovat pripravok Grandio Core Dual Cure pomocou
tenkych aplikaénych néstavcov typu 1 priamo do korefiového kandlika.
Nepouzivajte Ziadne lentulo! NavySe mézete korefiovy ap pripraveny
podla pokynov vyrobcu navlhéit pripravkom Grandio Core Dual
Cure. Korefiovy ¢ap nasadte tak, aby ste dosiahli mierne prebytky
cementu. Z dévodu zvySenej teploty a vdaka kontaktu s adhéznym
prostriedkom sa doba opracovatelnosti Grandio Core Dual Cure v
koreriovom kanaliku skracuje na 40 s.

. Pre fixaciu korefiového Capu a vytvrdnutie oklizne naneseného
spojiva vytvrdzujte material svetiom minimalne 40 sekund.

3. V pripade nadstavovania zubnych pahylov postupujte podia pokynov

v Casti ,Pouzitie hmoty pre nadstavbu zubnych pahylov*.

N

Pokyny, bezpeénostné opatrenia:

— Fenolové latky, najméa pripravky obsahujice eugenol a tymol, rusivo
vplyvaju na proces vytvrdzovania kompozitov. Preto je potrebné
vyhnut sa pouzitiu zinkoxid-eugenolovych cementov ¢i inych materidlov
obsahujlcich eugenol v spojeni s kompozitmi.

— Pouzitiu jednoflasovych adhéznych systémov sa treba vyhnut, pretoze

optimélne adhézne spojenie s chemicky alebo dudlne tuhndcimi

materialmi nie je zaistené.

Pri snimani odtlackov alebo vyhotoveni provizérnych koruniek /mostikov

sa musi nadstavba zubného pahyla odizolovat (za istych okolnosti

postaci vydatné navihéenie), aby nedoslo k Ziadnemu spojeniu s tymito
materialmi.

Zabrarite kontaktu so sliznicou v Ustnej dutine.

Pri ¢isto chemickom vytvrdzovani mézu nizSie teploty, napr. pri praci vo

frontalnej oblasti, viest k prediZeniu doby tuhnutia.

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

Zlozenie (poradie od zloziek zastipenych v najvy§§om mnozstve):
Barium-aluminium-borosilikatové sklo, TEGDMA, fluorid ytterbity, oxid
kremicity, UDMA, BisGMA, pyrogénny oxid kremigity, iniciatory, stabilizatory,
farebné pigmenty

Skladovanie:

Grandio Core Dual Cure nevystavujte priamemu sine¢nému svetlu ani
operaénym svetldam. Skladujte pri teplote 4 °C — 23 °C. Odporuc¢a sa
skladovanie pripravku v chladni¢ke. Po uplynuti datumu exspiracie pripravok
dalej nepouzivajte.

Likvidacia:

Vyrobok zlikvidujte podla miestnych uradnych predpisov.

Ohlasovacia povinnost:

Zavazné udalosti ako smrt, do¢asné alebo trvalé vazne zhorSenie
zdravotného stavu pacienta, pouzivatela alebo inych os6b a vazne ohrozenie
verejného zdravia, ktoré sa vyskytli alebo sa mohli vyskytnut v spojitosti
s pripravkom Grandio Core Dual Cure, je potrebné nahlasit spolo¢nosti
VOCO GmbH a prislu$nému dradu.

Upozornenie:

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

Naudojimo instrukcija
ES Medicinos priemoné
Atitinka DIN EN ISO 4049 reikalavimus

Produkto aprasymas:

Grandio Core Dual Cure yra dvigubo kietéjimo rentgenokontasti$kas
takusis kompozitas, skirtas danty kul€iy atstatymui ir turintis labai geras
mechanines savybes.

Grandio Core Dual Cure savo sudétyje turi 77 % (pagal svorj) inorganinio
uzpildo metakrilato matrikse.

Spalvos:

Grandio Core Dual Cure yra i$leidziamas trijy skirtingy atsplaviy:

- Dentino, atitinkantis auks$ciausius estetikos reikalavimus, pvz., po
pilnomis keramikos kartinélémis ar skaidriomis kompozito restauracijomis

— Meélyno, skirtas kontrastui tarp dentino ir restauracijos, po metalinémis
ar metalokeramikos restauracijomis

- Balto, kaip pasirinkimas preparacijy krastams, tuo paciu atitinkantis
estetikos reikalavimus.

Indikacijos:
- Gywy ir devitalizuoty danty kul¢iy atstatymui
- Sakniniy kai$¢iy cementavimui

Kontraindikacijos:

Grandio Core Dual Cure savo sudétyje turi metakrilaty, aminy, benzoy!
peroksido ir BHT. Esant padidéjusiam jautrumui (alergijai) Sioms Grandio
Core Dual Cure sudétinéms dalims, produkto naudoti negalima.

Tiksliné pacienty grupé:
Grandio Core Dual Cure gali biti 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 Core Dual Cure skirtas naudoti atitinkamai i$mokytiems
odontologijos specialistams.

Naudojimas:

Preparavimas:
Prie$ aplikacija medziaga turi pasiekti kambario temperatira.

Drégmeés kontrolé:
Uztikrinkite drégmeés kontrole. Koferdamo naudojimas yra rekomenduotinas.

Ertmés preparavimas:

Ertmés turéty bati preparuojamos pagal adhezinés restauravimo technikos
reikalavimus. Preparavimas turéty bati minimaliai invazyvus, kad buty
apsaugoti sveiki danties kietieji audiniai. Po to i$valykite ir iSdZiovinkite
ertme.

Pamusalas:

Tinkamas pulpa apsaugantis pamusalas, kuris gali biiti padengtas stabiliu
cementu, jei bitina, turéty biti aplikuotas esant arti pulpos.

Adhezyvo naudojimas:

Grandio Core Dual Cure aplikuojamas kartu su dentino/emalio suriséju,
skirtu dvigubo kietéjimo kompozitams, naudojant adhezing technika. Prasau
laikytis atitinkamy gamintojo instrukcijy ertmés paruosimui ir aplikavimui.

Qui ix SvirkSto part

Dél techniniy priezas¢iy galimas skirtingas abiejy SvirkSto kamery uZpildymas
medziaga prie$ pradinj naudojima. Dél to nuimkite apsauginj dangtelj ir
spauskite tol, kol medziaga pradés vienodai tekéti i$ abiejy kamery. Tada
pritvirtinkite 11 tipo antgaliuka. ISpjovos ant Svirksto ir maiSymo antgaliuko
turi atitikti. MaiSymo antgaliukas pritvirtinamas sukant 90° kampu pagal
laikodzio rodykle. Jei reikalinga, 4 tipo intraoralinis antgaliukas gali bati
uzdétas ant maiSymo antgaliuko. Medziaga automati$kai sumai$oma
teisingu santykiu maiSytuvo viduje ir gali bati tuojau pat tiesiogiai
aplikuojama.

Uzdéta maiSymo kaniulé skirta vienkartiniam naudojimui. Panaudoje
QuickMix 8virksta laikykite gerai uzdare. Prie$ naudodami kita kartg
patikrinkite, ar medziaga laisvai prateka pro angas.

Svirkste esantys sandarikliai lieka vietoje. Taip medziaga Svirkste
apsaugoma nuo uzsiter§imo. Minétos preparato savybés gali bati uztikrintos
tik naudojant leidziamg VOCO ir kaip priedai jsigyjamus maiSymo antgalius
(originalus pavadinimas ,,Sulzer Mixpac*).

Kulties atstatymo medziagos aplikavimas:

Uzdékite matricg aplink atstatoma dantj ar naudokite formavimo priemones
ir aplikuokite Grandio Core Dual Cure tiesiogiai i§ QuickMix Svirksto.
Grandio Core Dual Cure darbo laikas mazdaug 1,5 min (23 °C).

Kietinimas Sviesa:

Aplikuokite medziaga j ertme ne didesniais kaip 2 mm sluoksniais ir kiekviena

kartg kietinkite 40 s LED/halogeniniu polimerizatoriumi su maziausiai 500 mW/

cm? $viesos intensyvumu. Laikykite SviesolaidZio gala kuo arciau kietinamo

pavirSiaus, prieSingu atveju kietinimo gylis gali sumazéti. Restauracija galite

pabaigti iSkart po sukietinimo Sviesa.

Cheminis kietéjimas:

Jei kietinimas Sviesa neatlieckamas, atstatyta kultis gali bati apdirbama

anksciausiai po 5 min po jvedimo j burna.

Sakniniy kai$éiy cementavimas:

Naudokite adhezyva, skirta dvigubo kietéjimo kompozitams, skirtiems

cementuoti $akninius kai$cius.

Laikykités atitinkamy gamintojo instrukcijy dél aplikavimo ir paruosimo.

1. Naudojant QuickMix Svirksta:
Rekomenduojama Grandio Core Dual Core aplikuoti naudojant plong
intra-oralinj galiuka tiesiai | $aknies kanalg. Nenaudokite Lentulo
spiraliy! Taip pat, Grandio Core Dual Cure gali biti aplikuojamas
sudrékinti $akninj kaistj, kai pastarasis buvo paruostas pagal gamintojo
insrukcijas. |veskite kaistj j kanalg tokiu budu, kad cemento perteklius
Siek tiek iStekéty. Dél padidéjusios temperatiiros ir kontakto su
adhezyvu, darbo laikas su Grandio Core Dual Cure Saknies kanale
sumazéja iki 40 s.

. Fiksuoti kaistj ir sukietinti ant ertmés aplikuota adhezyvo sluoksnj,
medziaga turi biiti kietinama maZiausiai 40 s.

. Atstatant kultj, darba teskite kaip aprasyta ,Kulties atstatymo
medziagos aplikavimas®.

N

w

F k atsargumo pri

- Fenolinés medziagos, tokios kaip timolo ar eugenolio turintys
produktai, gali sukelti kompoziciniy medziagy sukietéjimo pokycius.
Nenaudokite cinko oksido/eugenoliniy ar kity eugenolo turin¢iy medziagy
kartu su kompozitais.

— Venkite naudoti vieno buteliuko adhezyvus, kadangi optimali adhezija su
cheminio ar dvigubo kietéjimo kompozitais negali blti uztikrinta.

- lzoliuokite atstatytg kultj nuimdami atspaudus ir gamindami laikinas

karnéles/tiltus (turéty pakakti ja sudrékinti kruopsciai), kad iSvengtuméte

suri§imo su Siomis medZziagomis.

Venkite kontakto su burnos ertmés gleivine.

Tik cheminio kietéjimo atveju Zema temperatira (pvz., dirbant priekiniy

danty srityje) gali prailginti kietéjimo laika.

— Musy informacija ir/arba patarimai neatleidzia jisy nuo pareigos

patikrinti ar misy tiekiami produktai yra tinkami naudoti jlsy pasirink-

tiems tikslams.

Sudeétis (kiekio mazéjimo eilés tvarka):

Bario aliuminio borosilikato stiklas, TEGDMA, ltterbio trifluoridas, silicio
dioksidas, UDMA, BisGMA, pirogeniskas silicio dioksidas, iniciatoriai,
stabilizatoriai, dazy pigmentai

Laikymas:

Laikykite Grandio Core Dual Cure nuo tiesioginiy saulés spinduliy ar
operacinio $viestuvo $viesos. Laikyti 4 °C - 23 °C temperatiroje.
Laikymas $aldytuve rekomenduojamas. 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 bity galéje jvykti
naudojant Grandio Core Dual Cure, bitina pranesti VOCO GmbH ir
atsakingai institucijai.

Pastaba:

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

Produkta apraksts:

Grandio Core Dual Cure ir duali cietéjoSs, rentgenkontrastéjos$s un
plusto$s kompozitmaterials, no kura var izveidot zobu kronus ar loti labam
mehaniskajam pasibam.

Grandio Core Dual Cure metakrilata matrica ietilpst 77 svara procenti
neorganisko sastavdalu.

Krasas:

Grandio Core Dual Cure ir pieejams tris dazadas krasas:

— Dentina krasa, lai atbilstu augstam estétiskam prasibam, piem., zem
dalgji caurspidigam pilnkeramikas vai kompozitmateriala restauracijam;

— Zilgana krasa, lai akcentétu pareju no materiala uz zoba substanci,
veidojot bazi metala kroniSiem vai venira tipa kroniSiem ar metala karkasu;

— Balta krasa, lai varétu pamanit preparacijas robezas, taja pat laika
saglabajot estétisku izskatu.

Indikacijas:
— Zoba krona izveido$ana uz dziviem vai nedziviem zobiem
— Saknu tapu nostiprinasana

Kontrindikacijas:

Grandio Core Dual Cure satur metakrilatus, aminus, benzoilparskabi un
BHT. Ja ir zinams par paaugstinatu jutibu (alergiju) pret §im Grandio Core
Dual Cure sastavdalam, no izmanto$anas ir jaatsakas.

Pacientu mérkgrupa:
Grandio Core Dual Cure var lietot visiem pacientiem bez vecuma vai
dzimuma ierobezojuma.

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

Lietotajs:
Ar Grandio Core Dual Cure strada zobarstniecibas joma profesionali
izgfitots lietotajs.

Lieto$ana:

Sagatavosana:
Pirms materiala lieto$anas sasildiet to lidz telpas temperatarai.

Sausuma nodros$inasana:
Janodrosina pietieko$a zoba izolacija no mitruma. Ir ieteicams lietot
koferdamu.

Kavitates sagatavosana:

Principa dobuma sagatavo$anai jaatbilst adhezivas plombésanas
terapijas noteikumiem, tas ir, minimali izmantojot urb$anu, lai saudzétu zoba
veselo substanci.

Péc tam dobums jaiztira un jaizsusina.

Odere:
Pulpas tuvuma uzklajiet piemérotu pulpas aizsargslani, ko noteiktos
gadijumos japarklaj ar stabilu cementu.

Saistmaterials:

Adhezivaja tehnologija Grandio Core Dual Cure tiek izmantots kopa ar
dentina/emaljas saistvielu, kas paredzéta duali ciet&joSam kompozit-
materialam. Sagatavo$anu un apstradi skatiet attiecigaja lietoSanas
instrukcija.

Qui ix Slirces sag Sana:

Tehnisku iemeslu dé| pirms pirmas lietoSanas abu $lirces kameru pildijuma
limeni var nedaudz atskirties. Tapéc nonemiet $lirces vacinu un spiediet
lauka materialu tik ilgi, l[dz tas nak ara vienmérigi pa abam atverém. Péc tam
uzlieciet sajauksanas kanili (tips 11). Slirces un sajauk$anas kaniles
ierobiem ir jasakrit. Nofiksé€jiet sajauk$anas kanili, pagriezot par 90°
pulkstenraditaju kustibas virziena. Ja nepiecieSams, sajauk$anas kaniles
gala var papildus uzlikt aplikacijas uzgali (tips 4). IzspieSanas procesa materials
kanilé automatiski sajaucas pareizaja proporcija un to var tudal aplicét.
Uzlikta sajauk$anas kanile ir paredzéta tikai vienreizéjai lietoSanai. Péc
QuickMix $lirces izmantoSanas uzglab3jiet to ciesi aizverta veida. Pirms
atkartotas lieto$anas parbaudiet, vai materials brivi izplUst pa atveri.
Solitas izstradajuma Tpasibas iesp&jams sasniegt, tikai izmantojot VOCO
apstiprinatas (originalas Sulzer Mixpac) sajauk$anas kaniles, kas ir
pieejamas ka piederumi.

Zoba krona veidmateriala izmanto$ana:

Ap sagatavoto zobu aplieciet matricu vai veido$anas paliglidzekli un
aplicgjiet Grandio Core Dual Cure tieSi no QuickMix $lirces.

Grandio Core Dual Cure apstrades laiks ir apm. 1:30 min. (23 °C).

SacieteSana gaisma:

Samaisito materialu aplicéjiet kartas, kuru biezums neparsniedz
2 mm, un katru kartu polimerizégjiet 40 s ar gaismas diozu/halogénu lampu;
gaismas jaudai jablt vismaz 500 mW/cm2. Polimerizacijas lampas gaismas
lodzinam jaatrodas iesp&jami tuvu zoba krona virsmai, pretéja gadijuma
sacietéSana bis sliktaka. Péc cietinaSanas procesa var tudal uzsakt zoba
apstradi.

Kimiska sacietéSana:
Ja cietina8ana gaisma nenotiek, izveidoto kroni var sakt apstradat ne atrak
ka 5 min. péc materiala ievietoSanas mute.

Saknu tapu nostiprinasana:

Saknu tapu nostiprinasanai ir lietojams adhezivs, kas paredzéts duali

cietéjosiem kompozitmaterialiem. Sagatavo$anu un apstradi skatiet

attiecigaja lietosanas instrukcija.

. Izmantojot QuickMix $lirci:

Grandio Core Dual Cure ieteicams aplicét tieSi saknes kanala,

izmantojot tievakos aplikacijas uzgalus (tips 1). Nelietot lentulu! Atbilstosi

razotaja noradijumiem sagatavoto saknes tapu var papildus samitrinat ar

Grandio Core Dual Cure.

levietojiet saknes tapu, panakot nelielu cementa parpalikumu.

Paaugstinata temperatira saknes kanala un saskare ar saistvielu saisina

Grandio Core Dual Cure apstrades laiku lidz 40 s.

Lai nostiprinatu saknes tapu un sacietinatu uz ko$l|asanas virsmas

uzklato saistvielu, nepiecieSama vismaz 40 s ilga cietinasana gaisma.

. Lai izveidotu zoba kroni, jarikojas ta, ka rakstits sadala ,Zoba krona
veidmateriala izmanto$ana“.

-

I

(2

Norades, piesardzibas pasakumi:

- Vielas, kas satur fenolus, galvenokart eigenolu un timolu saturosi
preparati, kavé kompozitmaterialu sacietéSanu. Tapéc jaizvairas
no cinka oksidaeigenola cementu vai citu eigenolu saturo$u materialu
lietosanas kopa ar kompozitmaterialiem.

— Jaizvairas no viena (kop€ja) pudelé fasétu adhezivu sistému lietosanas,
jo tas parasti nenodro$ina optimalu piesaisti pie Kimiski vai duali
cietéjosSiem materialiem.

- Nonemot nospiedumus vai izgatavojot pagaidu kroniSus/tiltus, zoba
kronis ir jaizolé (reizém pietiek ar kartigu samitrinasanu), lai nenotiktu
piesaiste pie Siem materialiem.

— Nepielaujiet saskari ar mutes glotadu.

- Tiri Kimiska sacieté$anas procesa zemaka temperatiira, piem., stradajot
priek$&jo zobu zona, var paildzinat sacietéSanas laiku.

- Musu sniegtie noradijumi un/vai padomi neatbrivo jus no pienakuma parbaudit
misu piegadato preparatu piemeérotibu paredzetajam izmantojumam.

Sastavs (dilstosa seciba pec daudzuma):

Barija-aluminija borsilikata stikls, TEGDMA, itterbija trifluorids, silicija
dioksids, UDMA, BisGMA, pirogéns silicija dioksids, iniciatori, stabilizatori,
krasu pigmenti

Uzglabasana:

Uz Grandio Core Dual Cure nedrikst iedarboties tieSi saules stari vai
operaciju lampas apgaismojums. Uzglabat no 4 °C lidz 23 °C temperatlra.
leteicama uzglabasana ledusskapr. Nelietot péc deriguma termina beigam.
Utilizacija:

Produkts jautilizé saskana ar vietejiem administrativajiem noteikumiem.
PazinoS$anas pienakums:

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

Norade:

Kopsavilkuma zinojumi par Grandio Core Dual Cure droSumu un klinisko
veiktspéju ir saglabati Eiropas Medicinisko ieri¢u datubazé (EUDAMED —
https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Detalizétu informaciju var atrast ari
vietné www.voco.dental.

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

Opis proizvoda:

Grandio Core Dual Cure je tekuéi, dvostruko stvrdnjavajuéi kompozit
za nadogradnju bataljka s vrlo dobrim mehani¢kim svojstvima, vidljiv na
rendgenu.

Grandio Core Dual Cure sadrzi 77 teZinskih postotaka anorganskih punila
u metakrilatnom matriksu.

Boje:

Grandio Core Dual Cure mozZe se kupiti u tri razliCite boje:

- u bojama dentina za visoko estetske zahtjeve, npr. pod potpuno
keramic¢kim restauracijama ili kompozitnim restauracijama visoke
prozirnosti

— u plavoj boji za prikaz prijelaza izmedu materijala i zubnog tkiva, kao
baza za metalne odnosno fasetirane krunice s metalnom bazom

- u bijeloj boji kao moguénost prikaza granica preparacije uz istovremeno
zadrzavanije estetskih zahtjeva.

Indikacije:

— Nadogradnja bataljka vitalnih i nevitalnih zubi

— Pri¢vrécivanije korijenskih kol¢i¢a

Kontraindikacije:

Grandio Core Dual Cure sadrzi metakrilate, amine, benzoilperoksid i
butil-hidroksitoluen (BHT). Kod poznatih preosjetljivosti (alergija) na ove
sastojke proizvoda Grandio Core Dual Cure on se ne smije primjenjivati.

Ciljna skupina pacijenata:
Grandio Core Dual Cure se moZe upotrebljavati za sve pacijente bez
ikakvih ogranic¢enja s obzirom na dob ili spol.

Radne znacajke:
Radne znacajke proizvoda odgovaraju zahtjevima namjene i vazedim
normama za proizvod.

Korisnik:
Proizvod Grandio Core Dual Cure upotrebljava korisnik koji je profesionalno
obrazovan u podrucju stomatologije.

Primjena:

Priprema:

Prije primjene zagrijte materijal na sobnu temperaturu.

Susenje:

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

Kavitet bi se u nacelu trebao pripremiti prema pravilima adhezivne tehnike
izrade ispuna odnosno minimalno invazivno zbog o¢uvanja zdravog zubnog
tkiva. Nakon toga odistite i osusite kavitet.

Zastitna podloga:

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

Materijal za lijepljenje:

Grandio Core Dual Cure se u adhezivnoj tehnici koristi s adhezivom za
dentin/caklinu koji je indiciran za dvostruko stvrdnjavajuéi kompozit. Sto se
tice pripreme i obrade, treba postivati doti¢ne upute za uporabu.

Priprema Strcaljke QuickMix:

Iz tehnic¢kih razloga prije prve uporabe lako moze dod¢i do malih
razlika u razini napunjenosti obje komore $trcaljke. Stoga skinite
poklopac $trcaljke i istiskujte materijal sve dok iz oba izlazna otvora materijal
ne po¢ne ravnomjerno izlaziti.

Nakon toga nataknite kanilu za mije$anje tip 11. Otvori na $trcaljki i kanili
za mijeSanje trebaju odgovarati. Pri¢vrstite kanilu za mijeSanje okretom za
90° u smjeru kazaliki na satu. Po potrebi na vrh kanile za mijeSanje
nataknite dodatno nastavak za nanosenje tipa 4. Materijal se pri istiskivanju
u kanilu automatski mijeSa u pravilnom omijeru i moze se izravno nanositi.
Postavljena kanila za mijeSanje samo je za jednokratnu uporabu. Nakon
uporabe $trcaliku QuickMix Cuvajte Cvrsto zatvorenom. Prije ponovne
uporabe provjerite da materijal slobodno tece kroz izlazne otvore.
Jamcene karakteristike proizvoda postizu se samo pri uporabi kanila za
mijeSanje (originalne Sulzer Mixpac) koje je odobrila tvrtka VOCO i koje su
dostupne kao pribor.

Uporaba materijala za nadogradnju bataljka:

Oko pripremljenog zuba postavite matricu ili upotrijebite pomagalo za
oblikovanje te nanesite proizvod Grandio Core Dual Cure izravno iz
Strcaljke QuickMix.

Grandio Core Dual Cure ima vrijeme obrade od oko 1:30 min (23 °C).

Stvrdnjavanje svjetlom:

Nanesite promije$ani materijal u slojevima do 2 mm u kavitet i polimerizirajte
svaki sloj 40 s LED/halogenom svjetilikom sa snagom svjetla od najmanje
500 mW/cm?. Prozor svijetilike kroz koji izlazi svjetlo priblizite $to blize
povrsini bataljka jer ¢e u protivnom doéi do loSijeg stvrdnjavanja. Nakon
stvrdnjavanja svjetlom moze se odmah nastaviti s obradom.

Kemijsko stvrdnjavanje:

Bez stvrdnjavanja svjetlom nadogradnja se moze obradivati 5 min nakon

unos$enja proizvoda u usta.

Priévrséivanje korijenskih koléi¢a:

Za pri¢vrséivanje korijenskih kolcica treba upotrijebiti adheziv indiciran za

dvostruko stvrdnjavajuéi kompozit. Sto se tiGe pripreme i obrade, treba

postivati doti¢ne upute za uporabu.

1. Pri uporabi $trcaljke QuickMix:
Preporucujemo da sredstvo Grandio Core Dual Cure nanosite pomocu
tankih nastavaka za nanosSenje tip 1 izravno u korijenski kanal. Ne
koristite lentulo-spirale! Korijenski kol€i¢ pripremlien prema uputama
proizvoda¢a moze se dodatno poprskati sredstvom Grandio Core
Dual Cure. Umetnite korijenski kol¢i¢ na nacin da ostane malo viska
cementa. Zbog povecane temperature i kontakta s adhezivom skracuje se
vrijeme obrade sredstva Grandio Core Dual Cure u korijenskom
kanalu na oko 40 s.

2. Za fiksiranje korijenskog kol¢i¢a i stvrdnjavanje okluzalno nanesenog
adheziva stvrdnjavajte svjetiom 40 s.

3. Za nadogradnju bataljka postupite kao $to je opisano pod ,Uporaba
materijala za nadogradnju bataljka”.

Upute, mjere opreza:

— Fenolne tvari, posebno preparati koji sadrze eugenol i timol, uzrokuju

smetnje stvrdnjavanja kompozita. Stoga treba izbjegavati upotrebu

cinkoksid-eugenol cementa ili drugih aktivnih tvari koje sadrze eugenol
zajedno s kompozitima.

Ne treba upotrebljavati adhezivne sustave u jednoj bogici jer optimalno

prianjanje s kemijski ili dvostruko stvrdnjavajuéim materijalima u pravilu

nije osigurano.

— Za uzimanje otisaka ili izradu provizornih krunica/mostova izolirati
nadogradnju bataljka (ponekad je dovoljno dobro navlaziti), kako ne bi
doslo do spajanja s tim materijalima.

— lzbjegavati dodir sa sluznicom.

Kod ¢isto kemijskog stvrdnjavanja nize temperature, npr. kod radova u

frontalnom segmentu zubnog niza mogu dovesti do duzeg vremena

vezanja.

Bez obzira na naSe upute i/ili savjete, obavezni ste i dalje provjeriti

prikladnost isporuéenih preparata za planirane svrhe primjene.

Sastav (po opadaju¢em redoslijedu udjela):

Barij-aluminijsko borosilikatno staklo, TEGDMA, itterbij trifluorid, silicijev
dioksid, UDMA, BisGMA, pirogeni silicijev dioksid, inicijatori, stabilizatori,
pigmenti boje

Cuvanje:

Grandio Core Dual Cure ne izlagati direktno su¢evim zrakama ili operacijskoj
svjetilici. Cuvajte na temperaturama od 4 °C - 23 °C. Preporuduje se Suvanje
u hladnjaku. Ne upotrebljavajte vise nakon isteka roka trajanja.

Zbrinjavanje:
Proizvod se zbrinjava u skladu s lokalnim propisima.

Obveza izvjeSéivanja:

Ozbiljne 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
Core Dual Cure trebaju se prijaviti drustvu VOCO GmbH i nadleznom
tijelu viasti.

Napomena:

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

ET

Toote kirjeldus:

Grandio Core Dual Cure on duaalkdvastuv, réntgenopaakne, voolav kom-
posiit kondi llesehituseks vdga heade mehaaniliste omadustega.

Grandio Core Dual Cure sisaldab metaktriilaatmaatriksis 77 massiprotsessi
anorgaanilisi taiteaineid.

Viérvid:

Grandio Core Dual Cure on saadaval kolmes erinevas vérvitoonis:

— Dentiini varvitoonis kdrgete esteetiliste nGudmiste korral, nt tiskeraamiliste
restauratsioonide v6i kdrge labipaistvusega komposiitrestauratsioonide all

— Sinises materjali ja hambasubstantsi Ulemineku kujutamiseks, baasina
metallbaasiga metall- v6i viimistluskroonide jaoks

— Valges kui véimalus preparatsioonipiiride samaaegsete esteetiliste
néudmiste saatmisega

Néidustused:
— Elusate ja surnud hammaste koéndi tlesehitus
- Juuretihvtide kinnitamine

Vastunéidustused:

Grandio Core Dual Cure sisaldab metakrulaate, amiine, bensouulperoksiidi
ja BHT-d. Teadaoleva Ulitundlikkuse (allergia) korral nende Grandio Core
Dual Cure koostisainete suhtes tuleb kasutamisest loobuda.

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

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

Kasutaja:
Toodet Grandio Core Dual Cure kasutab stomatoloogia alal professionaalse
véljadppe saanud kasutaja.

Kasutamine:

Ettevalmistus:
Enne kasutamist peab materjal olema toatemperatuuril.

Kuivendamine:
Kandke hoolt piisava kuivendamise eest. Soovitatakse kofferdami
kasutamist.

Kaviteedi ettevalmistamine:

Pohimaotteliselt peaks kaviteetide preparatsioon toimuma adhesiivse
téidiseteraapia reeglite jargi, s.t minimaalselt invasiivselt, et sd&sta hamba
tervet kdvakude. Seejarel puhastage ja kuivatage kaviteet.

Lainer:
Vajaduse korral tuleks pulbi vahetusse ldhedusse paigaldada pulpi kaitsev
alusmaterjal, mida on voimalik katta pisikinnitustsemendiga.

Sidusmaterjal:

Grandio Core Dual Cure on kasutusel adhesiivtehnikas duaalkévastuvate
komposiitide jaoks naidustatud dentiini-/sulamisadhesiooni jaoks.
Ettevalmistuse ning to6tluse kaigus tuleb jargida vastavat kasutusjuhendit.

QuickMix siistla ettevalmistamine:

Tehniliselt tingituna voib enne esmakordset kasutamist tekkida vaikseid
erinevusi molema sistlakambri téitetasemes. Seet6ttu eemaldage stistla
sulgur ja pressige materjali senikaua vélja, kuni mélemast véljumisavast
véljub materjali Gihtlaselt. Seejérel pange otsa segukandidil, tttp 11. Sustlal
ja segukandilil olevad stivendid peavad kokku langema. Fikseerige
segukanuilil seda 90° vorra kellaosuti suunas pdorates. Vajaduse korral voib
segukaniilli otsa panna taiendavalt aplikatsiooni otsaku tilip 4. Materjali
segatakse véljutamise kaigus kanuiilis automaatselt diges vahekorras ning
selle saab otse aplitseerida.

Pealekantud segamiskaniil on liks kord kasutatav. Parast kasutamist
séilitage QuickMixi sustalt kindlalt suletuna. Enne uuesti kasutamist
kontrollige, kas materjal voolab véljumisavadest vabalt I&bi.

Toote lubatud omadused saavutatakse (iksnes siis, kui kasutatakse VOCO
poolt heaks kiidetud ja kaasas olevaid (originaal Sulzer Mixpac) segamis-
kanidle.

Kondi iilesehi jali ine:
Pange matriits Umber prepareeritud hamba v&i kasutage vormimisabi ja
aplitseerige toodet Grandio Core Dual Cure otse QuickMix siistlast.

Grandio Core Dual Cure to6tlemisajaks on ligikaudu 1:30 minutit (23 °C).

Valguskovastumine:

Aplitseerige segatud materjal kaviteeti mitte enam kui 2 mm inkrementidesse
ja polimeriseerige seda vastavalt 40 sekundit LED lambi / halogeenlambi
valgusvoo juures vahemalt 500 mW/cm?. Viige poliimerisatsioonilambi
valguse valjumisaken kéndi Ulesehituse pealispinnale nii ldhedale kui
voimalik, muidu tuleb arvestada halvema labikdvastumisega. Parast
valguskdvastumist saab koheselt teha jareltootluse.

Keemiline kdvastumine:
Kui valguskévastumisest loobutakse, siis saab llesehitust té6delda kdige
varem 5 minutit parast suhu viimist.

Juuretihvtide kinnitamine:

Juuretihvtide kinnitamiseks kasutage duaalkdvastuvate komposiitide jaoks

naidustatud adhesiivi. Ettevalmistuse ning to6tluse kaigus tuleb jargida

vastavat kasutusjuhendit.

1. Siistla QuickMix kasutamise puhul:

Toodet Grandio Core Dual Cure soovitatakse aplitseerida 6hukeste

aplikatsiooniotsakute tiilip 1 abil otse juurekanalitesse. Arge kasutaga

Lentulo spiraali! Lisaks vGib vastavalt tootja andmetele ettevalmistatud

juuretihvti tootega Grandio Core Dual Cure niisutada. Pange juuretihvt

sisse, tekitades tsemendi kergeid Ulejaéke. Kérgenenud temperatuuri ja

kokkupuute tottu sideainega liheneb vahendi Grandio Core Dual Cure

to6tlusaeg juurekanalis umbes 40 sekundile.

Juuretihvti fikseerimiseks ja oklusaalselt pealekantud sidusmaterjali

kdvastumiseks valguskdvastage seda minimaalselt 40 sekundit.

3. Kondi Ulesehituseks toimige selliselt, nagu on kirjeldatud jaotises ,,Kondi
tlesehitusmaterjali kasutamine*.

[

Juhised, ettevaatusabinoud:

- Fenoolsed ained, eelkdige eugenooli ja timooli sisaldavad preparaadid,
pohjustasid komposiitide kdvastumise segamist. Seet&ttu tuleb valtida
tsinkoksiid-eugenooli tsementide voi teiste eugenooli sisaldavate
materjalide kasutamist tihenduses komposiitidega.

- Uhe pudeli adhesiivslisteemide kasutamisest tuleb loobuda, kuna
reeglina ei ole keemiliste v6i duaalkbvastuvate materjalide optimaalne
kinnitusihendus tagatud.

— Jéljendi votmiseks voi provisoorsete kroonide/sildade valmistamiseks iso-
leerige kondi Ulesehitus (teatud juhtudel on piisav korralik niisutus), selleks
et ei toimuks ihendust nende materjalidega.

— Valtige kokkupuudet suu limaskestaga.

— Puht keemilise kdvastumise puhul voéivad madalad temperatuurid, nt
to6de puhul esihammaste piirkonnas, kutsuda esile sidumisaja pikene-
mise.

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

Koostis (si jargi kalt jarj )
Baarium-alumiinium-borosilikaatklaas, TEGDMA, Uterbium kloriid,
ranidioksiid, UDMA, BisGMA, pirogeenne ranidioksiid, initsiaatorid,
stabilisaatorid, varvipigmendid

Siilitus:

Arge jatke toodet Grandio Core Dual Cure otsese paikesevalguse ega
operatsioonivalgusti méjuvalja. Ladustage temperatuuril 4 °C - 23 °C.
Soovitatakse panna hoiule kiilmkappi. Pérast kdlblikkusaja 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 pusivast raskekujulisest
halvenemisest ning raskekujulisest ohust rahvatervisele, mis on tekkinud voi
oleksid voinud tekkida toodet Grandio Core Dual Cure kasutades, tuleb
teatada ettevottele VOCO GmbH ja padevale ametiasutusele.

Juhis:

Lihitlevaated toote Grandio Core Dual Cure 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.

WUHCTPpYKLMA NO NPUMEHEHUIo
EC MepuumHcKoe uspenve
CootetctByeT DIN EN ISO 4049

panavo Kope Ayan Kbtope (Grandio Core Dual Cure)

OnucaHue matepuana:

FpaHano Kope flyan Kblope — 3TO PEHTreHOKOHTPACTHbIN TEKYYUIA KOMMO3UT
ﬂBOﬁHOFO OTBEPXAEHNA ANA BOCCTAHOBMEHUS KynbTu 3y6a, OTJ'II/I‘-laIOU.LVIVICﬂ
OY4eHb XOPOoWNMN MEXaHNYEeCKNMU XapakTepucTukamn.

Fpanpno Kope [lyan Kbiope copepxut 77 BecC.-% HeOpraHW4eckoro
HanonHuTens B MeTaKpVIJ'IaTHOﬁ matpuue.

OTTeHKu:

I'paHavno Kope flyan Kbiope BbinyCKaeTCs B TPEX Pa3fnyHbIX OTTEHKAX:

- UBET [eHTUHAa ANs YAOBNETBOPEHUS CaMblX BbICOKNX O3CTETUHECKNX
Tpe6oBaHWil, Hanp., NOA LENbHOKEPaMUYECKUe WU KOMMO3UTHble
pecTaBpaLVit BLICOKOM NPO3PaYHOCTH

- rony6oi Ans BU3yanu3auun Nepexoaa MeXAy martepuanom v TBepabiMu
TKaHsMn 3y6a, B Ka4yecTBE OCHOBbI MoOf MeTannuyeckue u
METa/INIoKepamM1HECcKne KOPOHKI

- Genblii NS KOHTPACTUPOBAHWUS TPaHWL MPENapupoBaHus C OfHO-
BPEMEHHbIM BbIMOSIHEHNEM 3CTETUYECKNX TPEGOBAHMI

MokasaHus K NPUMEHeHNIo:
— BoccTaHoBneHNe KynbTell BUTaNbHbIX 11 AeBUTaSbHbIX 3y60B
— ®uKcaumsi KOPHEBbIX LLTUHTOB

MpoTuBonoKasaHus:

Fpanpno Kope [Ayan Kblope coaepXuT MeTakpunaTtbl,aMUHbI,
GeHsounnepokcup n BHT. CnepyeT oTkasaTbCcsi OT npumeHeHus FpaHauo
Kope [lyan Kbtope npy Hannyium runepyyBCTBUTENBLHOCTY (anneprin) K 3Tm
KOMMOHEeHTaMm.

Lienesas rpynna naumeHTos:
Fpanguo Kope [lyan Kbiope paspelleH Kk MPUMEHEHMIO y BCeX NauneHTos 6e3
0I'paHI/IHeHI/II7I no nony n Bo3pacTy.

XapaKTepucTuku matepuana:

MpumeHeHne MaTepuana Ansi BOCCTaHOBNIEHMs KyNbTH 3y6a:

YCTaHOBUTL  MaTpully WANW  BCMoMOraTenbHylo (GOpMYy BOKPYr
npenapupoBaHHoro 3y6a u annnavuuposaTb Mpanauo Kope Ayan Kbiope
npsimo n3 posatopa KesukcMukc.

Pabouee Bpems y Fpanano Kope [flyan Kbiope cocTtasnsieT npumMepHoO
1: 30 muH (23 °C).

®doTononumepusaums:

CMeluaHHbI MaTepuan BHOCWUTb B MOMOCTb MopLuveit TONWUHol He Gonee
2 MM U NonMMepu3oBaTb COOTBETCTBYIOLLEN CBETOAVOAHO/ranoreHoBow
namnon C MOLHOCTblO He MeHee 500 MBT/cm2. lpu 3TOoM CBETOBOA
hOTONONMMEPU3aLIMOHHO NaMMbl CNeAyeT pacrionaratb Kak MOXHO GAXe K
NOBEPXHOCTU KynbTn SyGa, nHa4e He HacTynuT NoNHOUeHHoe npoceeYnsaHne
maTepuana. [ocne 3aBeplieHWs MNONNMEPU3ALMM MOXHO Cpasy Xe
NpUCTyNaTh K OKOHYaTesNbHO 06paboTke.

Xumunyeckoe oTBepXAaeHUE:

Ecnu choTononumepusauns He NPOBOAWTCS, K OKOHYaTENbHOW 06paboTke
BOCCTaHOB/IEHHOM KYSIbTV MOXHO MPUCTYNaTb, CAMOE paHHee, Yepe3 5 MUHYT
nocne annavkaluuu matepuana B nosiocTi pra.

®duKcaums KOpHeBbIX WTUHTOB:

[Onsi hykcaumm KOpHeBbIX WTU(MTOB PEKOMEHAYETCS UCMoNb30BaTb aaresuns,

npefHasHa4YeHHbIi ANs KOMMO3WUTOB [ABOIHOro oTBepxaeHus. [Mpu

noAroToBke 1 paboTe ¢ GOHA-CUCTEMON CneayeT y4nTbiBaTb COOTBETCTBYIOLLYIO

WHCTPYKLMIO NO NPUMEHEHUIO.

1. Mpwu ucnonb3osBaHum gosatopa KemkMukc:

FpaHano Kope [yan Kbiope pekoMeHAOBaHO BHOCUTb MPsiMO B

KOPHEBOIN KaHan ¢ MOMOLLbI TOHKOW annnukaumoHHOR Hacapku (Tun

1). JlenTyno He npumensTs! FpaHpguo Kope [lyan Kbiope MOXHO

AOMONMHUTENBHO HAHECTW Ha KOPHEeBOW LWTUMT, NOArOTOBMEHHBbI

cornacHo pekomenfauusiMm npoussoputens. KopHeBon WTUGHT BBECTU

B KOPHEBOW KaHan Cc nerkuMm u36bITKOM GUKCupylowero martepvana.

BcnepacTeue NOBbILWEHUS TemnepaTtypbl U B pesynbTaTe KOHTakTa

c GoHauHrom Bpems oTBepxpaeHus Fpanguno Kope [lyan Kbiope B

KOPHEBOM KaHane cokpatiaetcsi Ao 40 cekyHp,.

Ans  cdukcauun KopHeBoro wTtudTa U ANS  NonMMepusauun

6GOHAUHIA, HAHECEHHOrOo Ha OKKIIIO3WOHHYK MOBEPXHOCTb, chneayeT

MPOCBETUTL NOBEPXHOCTb Ha NPOTSHKEHUN 40 CeKyHA.

. BoccTaHoBneHue KynbTu 3y6a NpoBOAUTL COrNACcHO PEKOMEHAaUusM,
onncaHHbIM B «TpUMeHeHUn MaTepuana Ans BOCCTaHOBMEHNS Ky/bTu 3y6ar.

I

w

y Mepbl T™:

®eHonbHblE CYGCTaHLUN, OCOGEHHO 3BFEeHON- W TUMONCOAepXaluue

npenapartbl, NPUMBOAAT K HapyweHuto nonuMepusauun KomnosuTa.

Moatomy cnepgyetT wusberaTb MNPUMEHEHWUS LIMHKOKCU-3BreHOMbHbIX

UeMeHTOB wunu ApYyrux 3sreHoncofepxxawux marepuanos B co4eTaHun c

KOMMNo3uTamun.

- CnenyeT 0TKa3aTbCA OT MCNOMb30BaHMA OAHOKOMMOHEHTHbIX afre3nBHbIX
CcucTeMm, NOCKOJbKY, Kak npaswunio, He yaaeTcsa AOCTUYb UX ONTUManbHOro
COoefHeHNs C KOMNOo3nTaMmn XMMn4eckoro nnn HBOﬁHOFO oTBEepPXAeHns.

- I'Ipm CHATUN OTTUCKA WAN WU3roTOBMIEHUUN BPEMEHHbIX KOpOHOK/MOCTOB
CReflyeT W30NMpoBaTh BOCCTAHOBMEHHYIO KyNbTio (MHOrAA AOCTaTONMHO
XOPOLLEro yBNaXKHEHNS!) BO U36exaHne CLuenneHns ¢ JaHHbIM Matepuanom.

- Ws6eratb koHTaKTa Co CNM3NCTON 060104KOI NONOCTU pTa.

- I'Ipm YUCTO XMMUYECKOMN nonumMepusaunn 6onee HWU3Kne Temneparypbl
Hanp., BO BpeMsi paboTbl BO (hPOHTAIbLHOM Yy4acTKe, MOTyT MPUBOANTL K
YANMHEHNIO BpeMeHn noanmepusaunn.

- Hawm ykasaHusa n/vnn pekomeHaaumn He ocBo6oxgaloT Bac oT nposepku
nocTasnAemMbIX Hamu npenapaToB Ha UX NPUrOAHOCTb K NCMNONb30BAHUIO B
COOTBETCTBYIOLLX LIeNsX.

Cocras (B y

6apwuit-antoMnHnin-6opocunukaTHoe ctekno, TEGDMA, TtpudTtopug
nTTep6us, Anokenp kpemuns, UDMA, BisGMA, NMporeHHblii AUOKCHL, KPEMHUS,
VHNLMATOPbI PeaKLyy, CTaGunn3aTopsl, LBETHbIE MUrMEHTbI

XpaHeHue:

Fpanano Kope [lyan Kblope He BHOCUTb MOA MPSIMbIM COMHEYHBIM WAW
onepauvoHHbIM OcBeLLeHeM. XpaHuTb nNpu Temnepatype ot 4 °C pgo 23 °C.
PeKOMeHD,OEaHO XpaHeHne B XONnoguNnbHUKeE. He wncnonb3osatb nocne
ncTeyeHns cpoka rogHoCTu.

XapaKTepucTVKu MaTepuana CooTBETCTBYIOT TPEGO
n3gennamM OaHHOro UeneBoro Ha3Ha4yeHus, a Takxe TpeéOEaHVIHM CTaHAapToB,
pacnpocTpaHaWnXCa Ha AaHHoe naaenve.

Monb3osatens:
Fpanavo Kope Ayan Kblope [05XeH UCNOMb30BaThbCs NPodeccuoHanbHo
noaroToBfIEHHbIM B o6nactu ctomartonorun cneynannucTom.

MpumeHeHue:

MoaroToeka:

lMepen NpUMeHeHeM MaTepuan CneflyeT A0BECTU 10 KOMHATHO TemnepaTypbl.
WUsonauus:

Cnepyet o06ecneyuTb AOCTATOYHYIO
PekomeHpoBaHo npumeHeHve koddeppama.
MpenapupoBaHue nonocTu:
MpenapupoBaHie MONOCTU AOMKHO MPOBOAUTLCS COrNacHo npasunam
TEXHWKM afre3nBHOrO MNIOMGUPOBAHWS, T.e. MUHUMaNbHO WHBa3NBHO
NS COXPaHEeHNs 3[0POBbIX TKaHelt 3y6a. 3aTeM NonocTb TpebyeTcsi MPOMbITh
¥ MPOCYLLUNT.

nsonaunio  paboyero nons.

WUsonupytowas npoknagka:

Mpu 61M3KOM PACcMONOXeHUM MyfbMbl AaHHbIE Y4acTKM W30NNPOBaTh
COoOoTBETCTBYHOWNM nynbno3awnTHbIM J'IaI7IHep0M, KOTOprﬁ, npu
HeOGXOﬂVlMOCTI/I, AOMKEH 6bITb NOKPbIT cTabunbHbIM LUEeMEeHTOM.

BoHguHr:

Fpanpno Kope [lyan Kblope npumeHsieTcs B afreanBHON TeXHWUKE B
coueTaHUn C 3ManeBo-AEHTUHHOW GOHA-CUCTEMON, NpefHasHa4YeHHoNn Ans
paﬁOTbI C KOMMnosuntamu FLBOﬁHDFO oTBepPXAeHuns. I'Ipln nogroToBke u paﬁOTe
C GOHA-CUCTEMOI CrieflyeT Y4nTbiBaTb COOTBETCTBYIOLLYIO WHCTPYKLUIO MO
NPUMEHEHNIO.

Moarotoska gosatopa KeukMukc:

Mepepn npuMeHeHWeM [03aTopa MOryT WMETb MeCTO TeXHU4eckn
06ycnos. ECTAY p B 3arno. ero obewnx
kamep. [loaToMmy nepep Hayanom WCMNONb30BAHUA CrEAyeT CHATb
3aWNTHBI KOMMA4YoK W BbijaBAMBaTh MaTepuan [0 Tex rop, noka ua
060X BbIXOAHbIX OTBEPCTUI MaTepuian He Ha4YHET BbIXOAUTL PaBHOMEPHO.
3aTem cneayeT HafeTb NpUNaraloUlylOCs KaHionio Ans CMmewwmnsaHna (Tun
11), NP 3TOM BLIXOAHbIE OTBEPCTMS B A03aTOpe M B KaHione AOMXHbI
coBnafath. 3akpenuTb KaHIOMIO CneayeT nyTem ee nosBopoTa Mo 4acoBsoit
cTpenke Ha 90°. Mpu HEO6XOANMOCTN Ha KOHYMK KaHIONM MOXHO HafeTb
crneyuanbHylo anniavkauuoHHylo Hacagky (Tun 4). Takum o6pasom, npu
BblAAaBAMBAHWM MaTepuan aBTOMAaTUYeCKW CMElMBAeTCs B KaHones
NPaBUILHOM COOTHOLLEHUM U MOXET GbiTb anmaULMPOBaH HENoCPeaCTBEHHO
Ha TpebyeMmbilii y4acTok.

YcTaHoBNeHHas Hacaaka (KaHions) Ans CMelunBaHus npegHasHayeHa ToNbKo
[N OfHOKPATHOro npuMeHeHnsi. Mocne NpUMEeHeHUs cnefyeT XpaHuTb
wnpuysl QuickMix NNOTHO 3aKpbITbiMU. MpY MOBTOPHOM NPUMEHEHUN creayeT
NpOBEpUTL BbINYCKHbIE OTBEPCTUS U YBEAUTLCS, YTO MaTepuan CBOGOAHO
BbI[]aBNNBAETCA YePEe3 HIX.

YKasaHHble CBOICTBa NPOAyKTa [OCTUraloTCA TONbKO MPU NpUMEHeHUn
OpUrMHaNbHbLIX CMECUTENbHBIX KaHonb Mixpac dupmbl Sulzer, ogo6peHHbIX
1 npeAnaraeMbix B Ka4eCTBE KOMMIEKTYIOLMX NPUHAMANEXHOCTER KoMnaHne
VOCO.

Yrunusauus:
Matepuan Heo6XoAuUMO YTUIN3MPOBATb B COOTBETCTBUN C MECTHbIMU
, npeq; K oduwy npeanuc

0OG6sizaTenbHOe 3BeLeHme:

060 BCcex Cepbe3HbIX NO6GOYHbIX NPOUCLLUECTBUAX, TAKUX KaK CMepTb, Cepbe3Hoe
yXyAlweHne COCTOsiHUA 300p0BbA NauneHTa nonb3osarens unn apyrux nvd B
TeYeHne 0NTeNbHOro NN KOPOTKOro nepnofa BpemMeHu, a Takxe o Cepbe3H0ﬁ
Yrpo3se OGLIECTBEHHOMY 3[10POBbIO, KOTOPbIE MPOU3OWAN WUAKW MOFN Gbl
nponsoinTn B cBA3n ¢ npumeHeHnem Mpanpvo Kope fyan Kelope, cnepyet
coobuatb B komnaHnio VOCO GmbH 1 B KOMNETEHTHbIe opraHbi.

Mpumeyanue:

Kpatkue oT4eTbl 0 6€30NaCHOCTU 1 KIMHUYeCKOM npumereHun Fpanavo Kope
Ayan Kbtope xpaHsiTcs B EBponeiickoi 6a3e faHHbIX 0 MEAULMHCKNX U3Aenusx
(EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Moapo6Hyto nHbopmaumio
yuTaltTe No cehbinke www.voco.dental.
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