EN | DE | FR | ES
PT | IT [EL | NL

vOoCo
Grandio® disc

CEo

1) Inlay

2) Onlay

3) Crown

>0.8
>0.8
>1.5
4) Veneer
=04 >0.4
=0.5 >0.5
>0.5 >1.5

ORMOCER? is a registered trademark of Fraunhofer Gesellschaft zur Férderung der
angewandten Forschung e.V., Miinchen, Germany.

VITA® is a registered trademark of VITA Zahnfabrik H. Rauter GmbH & Co.

ORMOCER® ist ein registriertes Warenzeichen der Fraunhofer Gesellschaft zur
Férderung der angewandten Forschung e.V., Miinchen, Deutschland.

VITA® ist ein eingetragenes Warenzeichen der VITA Zahnfabrik H. Rauter GmbH & Co.

Instructions for use
EU Medical device

Product description:

Grandio disc is a nano-hybrid composite CAD/CAM disc for the fabrication
of permanent single-tooth restorations.

Grandio disc contains 86 % w/w inorganic fillers in a polymer matrix.
The restorations produced must be placed with an adhesive composite
luting agent in combination with a dentine-enamel bonding agent.

Grandio disc is available in one size (¢ 98.4 x 15 mm).

Shades (two degrees of translucency):

High Translucent (HT): A1, A2, A3, A3.5

Low Translucent (LT): A1, A2, A3, A3.5, B1, C2, BL
Multicolor: A1, A2, A3, A3.5, B1, C2

Indications:
— Crowns, inlays, onlays, veneers
- Implant-supported crowns

Contraindications:
Grandio disc contains methacrylates. Grandio disc should therefore not be
used in patients with a known hypersensitivity (allergy) to these ingredients.

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

Use:

Shade selection:

Use the VITA® shade system (GrandioSO) to determine the shade against
the cleaned but unprepared tooth prior to anaesthesia and preferably in
daylight conditions.

Core and cavity preparation:

As a general rule, the core/cavity preparation should be performed in
accordance with the conventional rules for all-ceramic restorations. That
means rounding off interior corners and edges and using a shoulder
preparation with rounded interior edges or a chamfer preparation. The
temporary restoration and any contamination should be mechanically
removed (e.g. using pumice and a polishing brush) and the area
subsequently rinsed with water.

Observe the minimum thicknesses stated below.

Note: Do not create any undercuts.

Crowns, inlays and onlays (see Fig. 1 - 3):

- Preparation angle of 4° - 6°

— Minimum occlusal wall thickness 1.5 mm

— Minimum buccal wall thickness 0.8 mm

— Minimum wall thickness below load-bearing cusp 1.5 mm
— Minimum cervical wall thickness 0.8 mm

Veneers (see Fig. 4):

— Minimum cervical wall thickness 0.4 mm
— Minimum labial wall thickness 0.5 mm

— Minimum incisal wall thickness 0.5 mm

Cement space:
70 pym (£ 10 um)

Grinding/milling process:

Select the correct disc size for the planned restoration as well as the
milling parameters for Grandio disc or for composites. When doing so,
pay attention to the software settings of the respective CAD/CAM systems.
Processing requires diamond instruments. First of all, the settings for disc
sizes and the milling parameters need to be created, if they are not already
included in the software settings of the CAD/CAM systems. Please contact
the CAD/CAM system provider for assistance. The operating instructions
from the manufacturers must be observed and followed.

Please note the software settings of the respective CAD/CAM systems and
the direction of the multicolour restoration.

Check the processed restoration for defects such as fissures or
material chipping. If the restoration displays any defects, it must be rejected.
Note: Grandio disc is an already completely cured composite and must
not be fired.

Polishing:

The restoration can be finished and polished with standard compo-
site polishers (e.g. medium, fine or extra fine diamond grinding tools,
polishers), this can be done either intraorally or extraorally.

Adhesive luting:
Preparing the restoration:
For an optimal bond, blast the luting surface of the restoration with
aluminium oxide (25 pm - 50 um) at 1.5 bar - 2 bar. Use a suction device to
remove the dust produced.
Note: Do not etch with hydrofluoric acid or phosphoric acid.
Clean the pretreated restoration using an ultrasonic bath or steam
cleaner and then dry with oil-free air. Final cleaning with medical alcohol
is possible. Treat the luting surface with a silane coupling agent such as
Ceramic Bond. Apply Ceramic Bond to the inside of the work and allow
it to work for 60 seconds. Then dry for 5 seconds with oil-free air. The
instructions for use must be observed and followed.

Adhesive luting of the restoration:

The processed restoration must be luted with a composite-based,
adhesive luting agent. The instructions for use must be observed and
followed. VOCO recommends the dual-curing luting system Bifix QM
in combination with Ceramic Bond for an optimal bond to the
restoration and a suitable dentine-enamel bond (Futurabond DC/
Futurabond U). Alternatively, it is also possible to use a purely light-cured,
flowable composite/ORMOCER® (e.g., GrandioSO Flow) if the restoration
has thin walls (< 2 mm).

Modifications:

Grandio disc is a nano-hybrid composite CAD/CAM restorative
material which can be modified, characterised or repaired at any time
using a composite/ORMOCER®. Roughen the surface of the restoration
(for example with a diamond bur) and apply a suitable adhesive system
(e.g., Futurabond U) in accordance with the instructions for use. Then
apply the composite/ORMOCER® (e.g. GrandioSO, GrandioSO Flow,
FinalTouch) in accordance with the respective instructions for use.

Warnings, precautionary measures:

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

Constituents (in descending order according to content):
Barium aluminium borosilicate glass, silicon dioxide, polymethacrylate,
stabilisers, pigments

Storage:
Storage at 4°C-23°C. Do not store the product in a place where it is exposed
to direct artificial light or sunlight. 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
apatient’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
disc must be reported to VOCO GmbH and the responsible authority.

Note:

The Summary of Safety and Clinical Performance of Grandio disc
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

Produktbeschreibung:

Grandio disc ist eine Nano-Hybrid Composite CAD/CAM Disc zur Fertigung
permanenter Einzelzahnrestaurationen.

Grandio disc enthidlt 86 Gew.-% anorganische Fiillstoffe in einer
Polymermatrix. Die gefertigten Restaurationen missen mit einem adhasiven
Composite-Befestigungsmaterial in Verbindung mit einem Dentin-Schmelz-
bond eingesetzt werden. Grandio disc ist in einer GroBe (2 98,4 x 15 mm)
erhdltlich.

Farben (zwei Transluzenzstufen):

High Translucent (HT): A1, A2, A3, A3.5

Low Translucent (LT): A1, A2, A3, A3.5, B1, C2, BL
Multicolor: A1, A2, A3, A3.5, B1, C2

Indikationen:
— Kronen, Inlays, Onlays, Veneers
- Implantatgetragene Kronen

Kontraindikationen:

Grandio disc enthalt Methacrylate. Bei bekannten Uberempfindlichkeiten
(Allergien) gegen diese Inhaltsstoffe von Grandio disc ist auf die Anwendung
zu verzichten.

Patientenzielgruppe:
Grandio disc kann fir alle Patienten ohne Einschrénkung 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 disc erfolgt durch den professionell in der
Zahnmedizin ausgebildeten Anwender.

Anwendung:

Farbauswahl:

Die Farbe mithilfe des VITA®-Farbsystems (GrandioSO) am gereinigten und
noch nicht préparierten Zahn vor der Anasthesie moglichst bei Tageslicht
aussuchen.

Stumpf- und Kavitdtenpraparation:

Grundsétzlich sollte die Stumpf- bzw. Kavitatenpréparation nach den
Regeln fur vollkeramische Restaurationen erfolgen. Das heiBt, innenlie-
gende Ecken und Kanten abrunden, eine Stufenpréparation mit abge-
rundeten Innenkanten bzw. eine Hohlkehlpraparation verwenden.
Ggf. Provisorium sowie Verunreinigungen mechanisch entfernen (z. B. Bims-
stein und Polierblrstchen) und anschlieBend mit Wasser reinigen. Die unten
aufgeflihrten Mindeststérken beachten.

Achtung: Keine Unterschnitte erzeugen.

Kronen, Inlays und Onlays (siehe Abb. 1 - 3):

— Préparationswinkel 4° - 6°

— Mindestwandstérke okklusal 1,5 mm

- Mindestwandstarke bukkal 0,8 mm

- Mindestwandstérke unter tragendem Hocker 1,5 mm
- Mindestwandstarke zervikal 0,8 mm

Veneers (siehe Abb. 4):

— Mindestwandstérke zervikal 0,4 mm
— Mindestwandstérke labial 0,5 mm

— Mindestwandstérke inzisal 0,5 mm

Zementspalt:
70 pm (= 10 pm)

Schleif-/Frasprozess:

Wabhlen Sie fur die entworfene Restauration die entsprechende DiscgroBe
sowie die Schleif- bzw. Frasparameter fiir Grandio disc oder fiir Composite
aus. Beachten Sie dabei die Softwareeinstellungen der jeweiligen CAD/CAM
Systeme. Fiir die Bearbeitung werden diamantierte Werkzeuge bendétigt.
Sind die DiscgroBen sowie Schleif- bzw. Frasparameter nicht in den Soft-
wareeinstellungen der CAD/CAM Systeme vorhanden, miissen diese vorab
angelegt werden. Wenden Sie sich dafir bitte an die entsprechenden CAD/
CAM Systemanbieter. Die jeweiligen Bedienungsanleitungen der Hersteller
sind zu beachten. Beachten Sie dabei die Softwareeinstellungen der jewei-
ligen CAD/CAM Systeme und die Orientierung der Multicolor-Restauration.
Uberpriifen Sie die gefertigte Restauration auf Mangel wie Risse oder Mate-
rialausbriiche. Sollte die Restauration Méngel aufweisen, ist diese zu ver-
werfen.

Achtung: Grandio disc ist ein bereits vollstindig polymerisiertes
Composite und darf nicht gebrannt werden.

Polieren:

Die Ausarbeitung und Politur der Restauration kann mit gangigen Compo-
sitepolierern (z. B. mittel, feine bzw. extrafeine Diamantschleifer, Polierer)
intra- und extraoral erfolgen.

Adhasive Befestigung:
Vorbereitung der Restauration:
Fir einen optimalen Verbund muss die Befestigungsflache der Restaurati-
on mit Aluminiumoxid (25 - 50 pm) bei 1,5 - 2 bar abgestrahlt werden. Ver-
wenden sie eine Absauganlage fiir die Staubbildung.
Achtung: Nicht mit Flusssaure oder Phosphorsaure &tzen.
Die vorbehandelte Restauration mittels Ultraschallbad oder Dampfreiniger
reinigen und anschlieBend mit olfreier Luft trocknen. Eine abschlieBende
Reinigung mit medizinischem Alkohol ist méglich.



Behandeln Sie die Befestigungsflache mit einem Silanhaftvermittler wie
Ceramic Bond. Ceramic Bond auf die Innenseite der Arbeit auftragen und
60 s einwirken lassen. AnschlieBend 5 s mit &lfreier Luft trocknen. Die jewei-
ligen Gebrauchsanweisungen sind zu beachten.

Adhasive Befestigung der Restauration:

Die gefertigte Restauration muss mit einem adhésiven Befestigungs-
material auf Compositebasis befestigt werden. Die jeweiligen Gebrauchs-
anweisungen sind zu beachten. VOCO empfiehlt das dualhédrtende Befes-
tigungssystem Bifix QM in Kombination mit Ceramic Bond fiir einen opti-
malen Verbund zur Restauration und einem geeigneten Dentin-/Schmelz-
bond (Futurabond DC/Futurabond U).

Alternativ kann bei geringer Wandstédrke (< 2 mm) der Restauration
ein rein lichthartendes, flieBfdhiges Composite/ORMOCER® (z. B.
GrandioSO Flow) verwendet werden.

Modifikationen:

Grandio disc ist ein Nano-Hybrid Composite CAD/CAM Restaurationsma-
terial, welches mit Composite/ORMOCER® jederzeit modifiziert, charakteri-
siert oder repariert werden kann.

Rauen sie die Restaurationsoberflaiche auf (z. B. mit einem Diamant-
schleifer) und tragen sie ein geeignetes Adhasiv-System (z. B. Futurabond U)
gemaB der Gebrauchsanweisung auf. AnschlieBend Composite/ORMOCER®
(z. B. GrandioSO, GrandioSO Flow, FinalTouch) gemaB der jeweiligen
Gebrauchsanweisung anwenden.

Hinweise, VorsichtsmaBnahmen:

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

ZL ung (nach
Bariumaluminiumborosilikatglas,
Stabilisatoren, Farbpigmente

Gehalt):
Siliciumdioxid, Polymethacrylat,

Lagerung:
Lagerung bei 4 °C - 23 °C. Produkt nicht bei direktem Licht oder Sonnen-
strahlung lagern. Nach Ablauf des Verfallsdatums nicht mehr verwenden.

Entsorgung:
Entsorgung des Produkts geméB den lokalen behérdlichen Vorschriften.

Meldepflicht:

Schwerwiegende Vorkommnisse wie der Tod, die vorlbergehende
oder dauerhafte schwerwiegende Verschlechterung des Gesundheits-
zustands eines Patienten, Anwenders oder anderer Personen und eine
schwerwiegende Gefahr fiir die 6ffentliche Gesundheit, die im Zusammen-
hang mit Grandio disc aufgetreten sind oder hatten auftreten kénnen, sind
der VOCO GmbH und der zustandigen Behorde zu melden.

Hinwei:
Kurzberichte tiber Sicherheit und klinische Leistung fiir Grandio disc
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

Description du produit :

Grandio disc est une disque de matériau composite nanohybride CFAO
destiné a la fabrication de restaurations permanentes de dents isolées.
Grandio disc contient 86 % (en masse) de charges inorganiques noyées
dans une matrice polymere. Les restaurations confectionnées doivent
étre placées avec un matériau de scellement composite adhésif associé
a un adhésif amélo-dentinaire. Grandio disc est disponible en une taille
(98,4 x 15 mm).

Teintes (deux degrés de translucidité) :

High Translucent (HT) : A1, A2, A3, A3.5

Low Translucent (LT) : A1, A2, A3, A3.5, B1, C2, BL
Multicolor: A1, A2, A3, A3.5, B1, C2, C2

Indications :
- Couronnes, inlays, onlays, facettes
- Couronnes implanto-portées

Contre-indications :
Grandio disc contient des méthacrylates. Ne pas appliquer Grandio disc en
cas d’hypersensibilités connues (allergies) a ces composants.

Groupe cible de patients :
Grandio disc 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 disc est réservée aux utilisateurs ayant regu une
formation professionnelle en médecine dentaire.

Utilisation :

Choix des teintes :

Choisir la teinte sur la dent nettoyée, mais pas encore préparée, a I'aide du
systéme de teintier VITA® (GrandioSO), procéder avant I'anesthésie et de
préférence a la lumiére du jour.

Préparation des moignons et des cavités :

La préparation des moignons et des cavités devrait toujours étre
réalisée selon les régles applicables pour les restaurations tout-céramique.
Il convient par conséquent d’arrondir les angles et les arétes intérieurs et
d’utiliser une préparation d’épaulement avec des arétes intérieures arrondies
ou une préparation de chanfrein. Eliminer le cas échéant la restauration
provisoire ou encore les saletés a I'aide de moyens mécaniques (par ex.
piéce ponce et petite brosse de polissage), puis rincer a I'eau.

Tenir compte des épaisseurs minimales indiquées plus bas.

Attention : ne pas former de contre-dépouilles.

Couronnes, inlays et onlays (voir illustrations 1 a 3) :

- Angle de préparation de 4° a 6°

— Epaisseur minimale de paroi occlusale 1,5 mm

- Epaisseur minimale de paroi buccale 0,8 mm

— Epaisseur minimale de paroi sous cuspide portante 1,5 mm
- Epaisseur minimale de paroi cervicale 0,8 mm

Facettes (voir illustration 4) :

- Epaisseur minimale de paroi cervicale 0,4 mm

— Epaisseur minimale de paroi labiale 0,5 mm

— Epaisseur minimale de paroi incisale 0,5 mm

Fente de ciment :
70 um (+ 10 pm)

Processus de meulage/fraisage :

Choisir pour la restauration prévue la taille de disque appropriée et les
paramétres de meulage ou de fraisage correspondants a Grandio disc ou
aux matériaux composites. Respecter pour cela les réglages du logiciel des
systémes CFAOQ utilisés. Pour le trai 1t des outils sont
nécessaires. Si les tailles de disque et les paramétres de meulage ou de
fraisage ne sont pas prévus dans les réglages du logiciel des systémes CFAO,
il faut commencer par les créer.

S’adresser pour cela au fournisseur du systéme CFAO utilisé. Respecter les
modes d’emploi fournis par les différents fabricants.

Merci de faire attention aux parameétres du logiciel des différents systémes
CFAOQ et a I'orientation de la restauration multicolore.

Vérifier la restauration réalisée afin de détecter d’éventuels défauts, par
exemple des fissures ou des ruptures. Eliminer toute restauration présentant
des vices.

Attention : Grandio disc est un composite déja entierement polymérisé,
il est donc interdit de le cuire.

Polissage:

La finition et le polissage de la restauration peuvent se faire intra- ou extra-
buccal, avec des polissoirs habituels pour composites (par ex. fraise
diamantée a grain moyen, fin ou ultra-fin, polissoir).

Scellement adhésif :
Préparation de la restauration :
Il faut, pour obtenir une liaison optimale, sabler la surface de scellement
de la restauration avec de I'oxyde d’aluminium (25 pm a 50 ym) et une
pression de 1,5 bar a 2 bars. Utiliser un systeme d’aspiration pour évacuer
la poussiére produite.
Attention : ne pas utiliser d’acide fluorhydrique ni d’acide phosphorique
pour le mordangage.
Nettoyer la restauration prétraitée en bain a ultrasons ou en nettoyeur
vapeur, puis la sécher a I'air exempt d’huile. Il est également possible de
terminer le nettoyage avec de I'alcool a usage médical. Traiter la surface
de scellement avec un adhésif au silane comme, par exemple, Ceramic
Bond. Appliquer Ceramic Bond sur la face interne de I'objet et laisser agir
60 s, puis sécher pendant 5 s a I'air exempt d’huile. Respecter les modes
d’emploi correspondants.

Scellement adhésif de la restauration :

La restauration réalisée doit étre fixé avec un matériau de scellement
adhésif a base de composite. Respecter les modes d’emploi
correspondants. VOCO recommande d’associer le systéme de scellement
bi-polymérisant Bifix QM a Ceramic Bond pour obtenir une liaison
optimale sur la restauration et a un adhésif amélo-dentinaire adéquat
(Futurabond DC/Futurabond U). Il est également possible, si la restauration
présente une faible épaisseur de paroi (< 2 mm), d’utiliser un matériau
composite/ORMOCER® fluide photopolymérisable (par ex. GrandioSO
Flow).

Modifications :

Grandio disc est un composite de restauration nanohybride CFAO qui
peut étre modifié, caractérisé ou réparé a tout moment avec un composite/
ORMOCER®.

Rendre la surface de la restauration rugueuse (par ex. avec une fraise
diamantée) et appliquer un systéme adhésif adéquat (par ex. Futurabond U)
conformément au mode d’emploi. Utiliser ensuite un composite/ORMOCER®
(par ex. GrandioSO, GrandioSO Flow, FinalTouch) conformément au mode
d’emploi correspondant.

Remarques, précautions :

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

Composition (par teneur décroissante) :
Verre d’aluminoborosilicate de baryum, dioxyde de silicium,
polyméthacrylate, stabilisateurs, pigments colorés

Stockage :

Stocker a une température entre 4 °C a 23 °C. Stocker le produit a I'abri de
la lumiére directe et des rayons du soleil. Ne plus utiliser le produit aprés 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 disc.

Remarque :

Vous trouverez des rapports sommaires sur la sécurité et la performance
clinique de Grandio disc 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

Descripcion del producto:

Grandio disc es un disco de composite nano-hibrido CAD/CAM para la
fabricacion de restauraciones permanentes de dientes individuales.

Grandio disc presenta un contenido de relleno inorganico del 86 %
en peso en una matriz de polimeros. Una vez confeccionadas las
restauraciones, éstas se colocan con composite de fijacion adhesivo en
combinacién con un adhesivo para dentina-esmalte. Grandio disc esta
disponible en un tamafio (g 98,4 x 15 mm).

Tonos (dos grados de translucidez):

High Translucent (HT): A1, A2, A3, A3.5

Low Translucent (LT): A1, A2, A3, A3.5, B1, C2, BL
Multicolor: A1, A2, A3, A3.5, B1, C2

Indicaciones:
- Coronas, inlays, onlays, carillas
— Coronas implantosoportadas

Contraindicaciones:

Grandio disc contiene metacrilatos. En caso de que exista alguna
hipersensibilidad conocida (alergia) a estas sustancias, absténgase de aplicar
Grandio disc.

Pacientes destinatarios:
Grandio disc 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 disc debe llevarla a cabo un usuario profesional
cualificado y formado en odontologia.

Uso:

Seleccion de tonos:

Escoja el tono adecuado antes de la anestesia, a ser posible con luz del dia,
con la pieza limpiada y todavia sin preparar, sirviéndose del sistema de colores
VITA® (GrandioSO).

Preparacion del muién y de la cavidad:

Como norma general, la preparacién del mufién y de la cavidad deben
practicarse segun las reglas validas para las restauraciones integramente de
cerdmica. Esto significa redondear las aristas y los bordes interiores, utilizar una
preparacion en hombro con bordes interiores redondeados o una preparacion
en bisel.

En caso necesario, extraiga la protesis provisional y elimine las impurezas
aplicando métodos mecanicos (p. ej. piedra pémez y minicepillos de pulido);
para acabar, limpie con agua.

Observe los espesores minimos indicados mas abajo.

Atencion: No deben realizarse socavaduras.

Coronas, inlays y onlays (véanse las figs. 1 - 3):

- Angulo de preparacion 4° - 6°

— Espesor minimo de la pared oclusal 1,5 mm

— Espesor minimo de la pared bucal 0,8 mm

- Espesor minimo de la pared por debajo de una cuspide de soporte
1,5 mm

— Espesor minimo de la pared cervical 0,8 mm

Carillas (véase la fig. 4):

— Espesor minimo de la pared cervical 0,4 mm
— Espesor minimo de la pared labial 0,5 mm

- Espesor minimo de la pared incisal 0,5 mm

Espacio de cemento:
70 pm (+ 10 pm)

Proceso de tallado/fresado:

Seleccione para la restauracion planeada el tamafio del disco adecuado
asi como los pardmetros de tallado y/o fresado para Grandio disc
o para el composite. A este respecto, tenga en cuenta los ajustes de
software de los sistemas CAD/CAM. Para a elaboracién se necesitan
instrumentos diamantinos. Si los tamafos de disco y los parametros de
tallado no estan disponibles en los ajustes de software de los sistemas
CAD/CAM, sera necesario crearlos previamente. Para ello, pongase en
contacto con el proveedor de su sistema CAD/CAM. Observe las instrucciones
de uso pertinentes del fabricante.

Por favor, tenga en cuenta la configuracién del software de los respectivos
sistemas CAD/CAM y la orientacion de la restauracion multicolor.

Compruebe que la restauracion terminada no presente defectos, grietas ni
fracturas de material. En caso de que la restauracion presente defectos, hay
que desecharla.

Atencién: Grandio disc es un
y no se debe quemar.

Pulido:

La elaboracion y pulido de la restauracion puede ser efectuada, intra- y extra-
oralmente, con pulidores de composite convencionales (p. ej. fresas de
diamante, pulidores medio, fino o extrafino, pulidores).

polimerizado

ya

Fijacion adhesiva:
Prep ion de lar
Para obtener una unién 6ptima, hay que arenar la superficie de fijacion
de la restauracién con o6xido de aluminio (25 - 50 pm) a 1,5 - 2 bar.
Utilice un sistema de succién para evitar la formacién de polvo.
Atencion: No utilice acido fluorhidrico ni acido fosférico para realizar el
grabado acido.
Limpie la restauracion, previamente tratada, mediante bafio de ultrasonidos o
con un depurador de vapor y, a continuacion, séquela con aire sin aceite. Si
se desea, puede efectuarse una limpieza final con alcohol para uso médico.
Trate la superficie de fijacion con un agente adhesivo de silano como Ceramic
Bond. Aplique una capa de Ceramic Bond sobre la superficie interior del
trabajo y deje actuar el adhesivo durante 60 s. Prosiga secando con aire sin
aceite durante 5 s. Observe las instrucciones correspondientes.

Fijacion adhesiva de la restauracion:

La restauraciéon terminada tiene que ser fijada con un material de fijacion
adhesiva basado en composite. Observe las instrucciones de uso
correspondientes. VOCO recomienda utilizar el sistema de fijacién de fraguado
dual Bifix QM en combinacién tanto con Ceramic Bond - para obtener una
unién optima con la restauracién — como con un adhesivo apropiado para
dentina-esmalte (Futurabond DC/Futurabond U). Como alternativa, si la
restauracion presenta una pared muy fina (espesor < 2 mm), puede emplearse
un composite/ORMOCER® fluido exclusivamente fotopolimerizable (p. ej.
GrandioSO Flow).

Modificaciones:

Grandio disc es un material de restauracion de composite nano-
hibrido para CAD/CAM que se puede modificar, caracterizar o reparar en todo
momento con composite/ORMOCER®. Raspe para ello la superficie de la
restauracion (p. ej. con una fresa de diamante) y aplique un sistema adhesivo
adecuado (p. ej. Futurabond U) de acuerdo con las instrucciones de uso. A
continuacién, aplique un composite/ORMOCER® (p. ej. GrandioSO, GrandioSO
Flow, FinalTouch) siguiendo las instrucciones de uso correspondientes.

Indicaciones, medidas de prevencion:

— 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 aplicacién previstos.

Composicién (segun contenido en orden descendente):
Vidrio de borosilicato de aluminio y bario, diéxido de silicio, polimetacrilato,
estabilizadores, pigmentos

Almacenamiento:

Almacenamiento a 4 °C - 23 °C. No almacene el producto en un lugar con
luz directa o de la radiacién solar. No utilice el producto una vez vencida la
fecha de caducidad.

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

Obligacién de notificacion:

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

Advertencia:

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




Instrucoes de utilizacao
UE Dispositivo médico

Descri¢ao do produto:

Grandio disc é um disco CAD/CAM de compdsito nano-hibrido para o
fabrico de restauragdes unitarias definitivas. Grandio disc contém 86 % p/p
de particulas de carga inorganica numa matriz polimérica. As restauragdes
confecionadas devem ser cimentadas com um material de cimentacédo a
base de compésito, utilizado em combinagdo com um adesivo para esmalte
e dentina. Grandio disc esta disponivel no tamanho: @ 98,4 x 15 mm.

Cores (dois graus de translucidez):

High Translucent (HT): A1, A2, A3, A3.5

Low Translucent (LT): A1, A2, A3, A3.5, B1, C2, BL
Multicolor: A1, A2, A3, A3.5, B1, C2

Indicagoes:
- Coroas, inlays, onlays, facetas
— Coroas implantossuportadas

Contraindicagoes:

Grandio disc contém metacrilatos. Grandio disc ndo deve ser utilizado
em caso de hipersensibilidade (alergia) conhecida a qualquer um destes
componentes.

Grupo-alvo de pacientes:
Grandio disc 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 aplicacdo do Grandio disc ¢ realizada pelo utilizador com formagéo
profissional em medicina dentaria.

Aplicacao:

Selecao da cor:

Selecionar a cor com o auxilio da escala de cores VITA® (GrandioSO),
aproximando-a ao dente limpo e ainda ndo preparado, antes da anestesia
e, de preferéncia, sob a luz natural.

Preparacao do coto ou cavidade:

A preparagdo do coto ou cavidade deve seguir basicamente os principios
aplicados as restauragdes de ceramica pura, isto é: arrendondar angulos
e arestas internas e utilizar uma preparagcdo em degrau com arestas
internas arredondadas, ou preparagdo em chanfro. Retirar a provisdria,
caso exista, remover eventuais residuos mecanicamente (p. ex. com pedra-
pomes e escova de polimento) e, em seguida, lavar com agua. Observar as
espessuras minimas abaixo indicadas.

Atencao: N&o criar areas retentivas.

Coroas, inlays e onlays (ver figs. 1 - 3):

- Angulo de preparagio: 4° - 6°

— Espessura minima oclusal: 1,5 mm

— Espessura minima vestibular: 0,8 mm

— Espessura minima sob cuspides funcionais: 1,5 mm
— Espessura minima cervical: 0,8 mm

Facetas (ver fig. 4):

— Espessura minima cervical: 0,4 mm
- Espessura minima vestibular: 0,5 mm
- Espessura minima incisal: 0,5 mm

Espaco para o cimento:
70 pm (= 10 pm)

Pr de desb /f

Selecione um disco de tamanho adequado para a restauragdo planejada
e os parametros de maquinagem para Grandio disc ou composito.
Observe as configuragées do software do sistema CAD/CAM utilizado.
Para o pr 1to sdo arios instrumentos diamantados. Se
nas configuragdes do software do sistema CAD/CAM ndo constarem os
tamanhos dos discos e os parametros de maquinagem, estes deverdo ser
criados inicialmente. Para tanto, contacte o fornecedor do sistema CAD/
CAM. Devem ser observadas as respetivas instrugdes de utilizagdo do
fabricante.

Observe as configuragdes de software do sistema CAD/CAM utilizado e a
orientagéo da restauragdo multicor.

Verifique se a restauragdo fabricada nao apresenta imperfeicdes, como
fissuras ou lascagem de material. Caso apresente imperfeicdes, a
restauragdo deve ser rejeitada.

Atencao: Grandio disc é um posi p
nao deve ser submetido a queimas.

izado e

Polimento:

O acabamento e o polimento da restauragdo podem ser efetuados com
instrumentos comuns de acabamento e polimento de compdsitos (p. ex.
brocas diamantadas de grdo médio, fino ou extrafino, polidores), dentro ou
fora da boca.

Cimentacéo adesiva:
Preparacéao da restauragao:
Para obter uma ades&o ideal, aplicar um jato de 6xido de aluminio (25 a
50 um) a 1,5 - 2 bar na superficie de cimentagao da restauragdo. Utilizar
um sistema de exaustéo para o pé.
Atencao: Nao utilizar acido fluoridrico ou é&cido fosférico para o
condicionamento. Limpar a restauragdo apds a preparagao inicial,
utilizando um banho de ultrassom ou jato de vapor, e secar com ar isento
de dleo. E possivel concluir a limpeza com alcool de uso médico. Trate a
superficie de cimentagdo com um silano, como o Ceramic Bond. Aplicar o
Ceramic Bond na superficie interna da peca e deixar agir durante 60 s. De
seguida, secar com ar isento de 6leo durante 5 s. Devem ser observadas
as respetivas instrugdes de utilizagdo.
Cil ao ad da a
A restauragdo fabricada deve ser cimentada com um material adesivo
a base de compésito. Devem ser observadas as respetivas instrugdes
de utilizagdo. A VOCO recomenda utilizar o sistema de cimentagdo de
polimerizagdo dual Bifix QM em combinagdo com o Ceramic Bond, para
uma perfeita adesdo a restauragdo, e com um adesivo para dentina e
esmalte (Futurabond DC/Futurabond U).
Nos casos de pequena espessura das paredes da restauragéo (s 2 mm),
pode ser utilizado um comp6sito/ORMOCER?® fluido e exclusivamente
fotopolimerizavel (p. ex. GrandioSO Flow).

Modificagoes:

Grandio disc é um material para restauragdes CAD/CAM composto por
um compdsito nano-hibrido, que pode ser modificado, caracterizado ou
reparado a qualquer momento com o auxilio de um compdsito/ORMOCER®.
Asperizar a superficie da restauragdo (p. ex. com uma broca diamantada)
e aplicar um sistema adesivo adequado (p. ex. Futurabond U) de acordo
comas instrugdes de utilizagdo. Em seguida, aplicar o compdsito/ORMOCER®
(p. ex. GrandioSO, GrandioSO Flow, FinalTouch) de acordo com as
respetivas instrugdes de utilizagao.

Avisos, medidas de precaucao:
- As nossas indicagbes 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, 6xido de silicio, polimetacrilato,
estabilizadores, pigmentos corantes

Armazenamento:
Armazenamento a 4 °C - 23 °C. Armazenar o produto ao abrigo da luz direta
e da luz solar. 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 disc devem ser comunicadas a
VOCO GmbH e as autoridades competentes.

Nota:

Os resumos de seguranga e desempenho clinico de Grandio disc 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 l'uso
UE Dispositivo medico

IT

Descrizione del prodotto:

Grandio disc € un disco in composito nano-ibrido per CAD/CAM per la
realizzazione di restauri permanenti di denti singoli.

Grandio disc contiene ’86 % in peso di riempitivi inorganici in una matrice
di polimeri.

| restauri realizzati devono essere applicati con un composito per la
cementazione adesiva in combinazione con un adesivo smalto dentinale.
Grandio disc ¢ disponibile in una dimensione (2 98,4 x 15 mm).

Tinte (due gradi di traslucenza):

High Translucent (HT): A1, A2, A3, A3.5

Low Translucent (LT): A1, A2, A3, A3.5, B1, C2, BL
Multicolor: A1, A2, A3, A3.5, B1, C2

Indicazioni:
— Corone, inlay, onlay, faccette
— Corone su impianti

Controindicazioni:
Grandio disc contiene metacrilato. Non utilizzare Grandio disc in caso di
nota ipersensibilita (allergia) a questi componenti.

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

Utilizzo:

Scelta della tinta:
Scegliere la tinta usando il sistema VITA® (GrandioSO) contro al dente pulito,
non preparato, prima dell’anestesia e preferibilmente alla luce del giorno.

Preparazione del moncone e della cavita:

Come regola generale, la preparazione del moncone/cavita dovrebbe
essere eseguita secondo le regole convenzionali per la realizzazione
di restauri in ceramica integrale. Questo significa smussare gli angoli e i
bordi interni ed eseguire una preparazione a spalla con bordi interni
arrotondati o una preparazione a chamfer. Il restauro provvisorio ed
eventuali contaminazioni devono essere rimossi meccanicamente
(per es. con pomice e spazzolini da lucidatura) e I'area deve essere
successivamente sciacquata con acqua.

Osservare gli spessori minimi sotto riportati.

Attenzione: Non creare sottosquadri.

Corone, inlay e onlay (vedere Fig. 1 - 3):

— Angolo di preparazione di 4° - 6°

— Spessore minimo della parete occlusale 1,5 mm

- Spessore minimo della parete buccale 0,8 mm

— Spessore minimo della parete della cuspide sotto carico 1,5 mm
— Spessore minimo della parete cervicale 0,8 mm

Faccette (vedere Fig. 4):

— Spessore minimo della parete cervicale 0,4 mm
- Spessore minimo della parete labiale 0,5 mm

— Spessore minimo della parete incisale 0,5 mm

Spazio per il cemento:
70 pm (= 10 pm)

Processo di molatura e fresatura:

Scegliere la dimensione adeguata del disco per il restauro da realizzare
nonché i parametri di fresaggio per Grandio disc o per compositi. Tenere
contro delle impostazioni del software del relativo sistema CAD/CAM.
La lavorazione richiede strumenti diamantati. Se la dimensione del disco
e i parametri di fresaggio e molatura non sono contenuti nelle impostazioni
del software del sistema CAD/CAM, & necessario inserirli prima di procedere.
Per assistenza, rivolgersi direttamente al produttore del sistema CAD/CAM.
Osservare le istruzioni d’uso del produttore.

Si prega di far attenzione alle impostazioni del software sui rispettivi sistemi
CAD/CAM e I'orientamento della restaurazione multicolore.

Assicurarsi che il restauro eseguito non abbia difetti come incrinature o
fratture. In caso di difetti del restauro, eliminarlo.
Attenzione: Grandio disc & un posi
polimerizzato e non deve essere cotto.

gia I

Lucidatura:

Il restauro puod essere rifinito e lucidato con strumenti standard per la
lucidatura dei compositi (per es., frese diamantate a grana media, fine o
extrafine, lucidanti) sia intraoralmente sia extraoralmente.

Cementazione adesiva:
Preparazione del restauro:
Per un’adesione ottimale, sabbiare la superficie di cementazione del
restauro con ossido d’alluminio (25 - 50 ym) a 1,5 - 2 bar. Usare un sistema
d’aspirazione per evitare la formazione di polvere.
Attenzione: Non mordenzare con acido fluoridrico o acido fosforico.

Pulire il restauro pretrattato in un bagno a ultrasuoni o con un pulitore
a vapore e asciugarlo con un getto d’aria privo di olio. E possibile
una pulizia finale con alcol medicale. Trattare la superficie di
cementazione con un agente silano come Ceramic Bond. Applicare
Ceramic Bond sulla superficie interna del manufatto e lasciar agire per
60 s. Successivamente, passare un getto d’aria privo di olio per 5 s.
Rispettare le istruzioni d’uso.

Cementazione adesiva del restauro:

Il restauro eseguito deve essere cementato con un materiale adesivo a
base di composito.

Rispettare le istruzioni d’'uso. VOCO raccomanda il sistema di
cementazione a doppia polimerizzazione Bifix QM in combinazione con
Ceramic Bond per un adesione ottimale del restauro e un adeguato
adesivo smalto dentinale (Futurabond DC/Futurabond U).

In alternativa, nel caso in cui il restauro abbia uno spessore sottile
(< 2 mm), & possibile utilizzare anche un composito/ORMOCER® fluido,
fotopolimerizzabile (per es. GrandioSO Flow).

Modifiche:

Grandio disc & un materiale da restauro in composito nano-ibrido per
CAD/CAM che puo essere modificato, caratterizzato o riparato in qualunque
momento con un composito/ORMOCER®. Irruvidire la superficie del
restauro (per es. con fresa diamantata) e applicare un adeguato sistema
adesivo (per es. Futurabond U) secondo le istruzioni d’uso. Successivamente,
applicare il composito/ORMOCER?® (per es. GrandioSO, GrandioSO Flow,
FinalTouch) secondo le istruzioni d’uso.

Note, precauzioni:

- Le nostre indicazioni e/o i nostri consigli non esonerano dall’esaminare
I'idoneita dei preparati da noi forniti per verificare che questi siano adatti
agli ambiti di utilizzo previsti.

Composizione (in ordine decrescente in base alla quantita contenuta):
Vetro di borosilicato-alluminio-bario, diossido di silicio, polimetacrilato,
stabilizzatori, pigmenti colorati

Conservazione:
Conservare a 4 °C - 23 °C. Evitare I'esposizione alla luce artificiale o solare.
Non utilizzare dopo che é stata superata la data di scadenza.

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

Obbligo di notifica:

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

Nota:

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

Odnyieg xpriong
EE latpoTeXVOAOYIKO TIPOIOV

EL

Mepypadn mpoiovrog:

To Grandio disc eivar £€vag vavo-uBpidikég CAD/CAM  diokog
oUVBETNG pPNTIVNG ylA TNV KATAOKEUN HOVIHWY QTIOKATAOTACEWV
povol Sovtiol. To Grandio disc Tepiéxel 86 % katd Bdapog avopyava
EVIOKUTIKA OUOTATIKA Ot pia TIoAupepry pntpa. Ol amokataoTtdoelg Tou
TIPOKUTITOLV TIPETIEL VA TOTIOBETOUVTAL PE GUVOETN PNTIVI GUYKOAANTIKOU
TOTIOL 0  OuVSLaOUd pPE  OUYKOAANTIKG Ttapdyovta odovTtivng-
adapavtivng. To Grandio disc eivat Siabéaipo oe €va péyebog (o 98.4 x
15 mm).

Amoxpwoelg (6o Babuideg dadaveiag):

High Translucent (HT): A1, A2, A3, A3.5

Low Translucent (LT): A1, A2, A3, A3.5, B1, C2, BL
Multicolor: A1, A2, A3, A3.5, B1, C2

Evdeigeig:
— ZTedAveg, £VOETA, ETTEVOETA, OPEIG
— Ztedpdveg vTrooTNPI{OPEVEG ATIO EPPUTELHA

Avtevéeieig:

To Grandio disc Tepiéxel peBakpulikd eotépa. To Grandio disc dev Ba
TIPETIEL VA XPNOIHOTIOLEITAL O TIEPITTWOELG YVWOTWY UTIEPELAICONCIWY
(aAAepYLLV) OE OTIOIOBATIOTE ATIO AUTA TA CUCTATIKA.

ZToXevopEVN opada acbevav:
To Grandio disc ptopei va xpnaotporoinBei yia 6Aoug Toug acbeveiq xwpiq
TIEPLOPIOUO avadopikd Pe TNV NAKIa 1) To GUAO Toug.

XapakTtnpioTika emidoong:
Ta XapakTnpLoTIKA ETIIE00NG TOU TIPOIOVTOG AVTIOTOLKOUV OTIG ATIAITHJELG
TNG TIPOPAETIOPEVNG XPHONG KAl TWV IOXLOVTWY TIPOTUTIWV TIPOIOVTOG.

Xpriotng:
H epappoyi t™ng Grandio disc mpaypatomoleital and xprRotn pe
£TIAYYEAHATIKN EKTIAISEVON OTNV 0SOVTIATPIK.

Edappoyii:

Emloyn anéxpwong:

Xpnotpotioleiote 10 obotnua aroxpwoewv VITA® (GrandioSO) ya va
TIPOOSIOPICETE TNV ATIOXPWON TIAVW OTO KABapd aAAd pn TIAPACKEVACHEVO
SOVTL TIPIV amd TNV avalobnoia Kat Katd TPoTiUNon oe Gwe NHEPAG.

Mapaokeur KOAOBWHATOG Kal KOIAGTNTAG:

Katd yevikd kavova, n Tiapackeur) KOAOBWHATOG/KOINGTNTAG Ba TIpETEL
va yivetat oOudwva HE TOUG OULVABEIG KAVOVEG YlA ONO-KEPAUIKEG
QTTOKATAOTACELG. AUTO ONUAiVEL OTPOYYUAOTIOINGN TWV ECWTEPIKWY YWVIDV
Kal GKPWV Kal TIapaokewr) BABPOU UE TTPOYYUAEUEVEG ECWTEPIKEG AKPEG
r mapaokeur) Aogotopng. H mpoowpiv amokatdotacn Kat oToladnmote
€TTIHOALVON Ba TIPETEL va adpaPeEBEL PNXAVIKA (TT.X. XPNOUOTIOWWVTAG OKOVN
eNaPPOTIETPAG KAl £va BOUPTOAKL OTIABWONG) KAl N TIEPLOK OTNV CULVEXEIA
va EeMAEveTal Pe VepPO.

TnpeioTe TO EAAXIOTO TIAXOG TIOL avadEPETal TIAPAKATW.

Znueinon: Mnv SnpIoLVPYNOETE UTIOOKADEG.

Zredaveg, évBeta kat emévleta (BA. Ek. 1 - 3):

— lwvia Tapaokevng 4° - 6°

— EAdxioto Ttéyog paontikol Towpatog 1,5 mm

— EAdaxioto maxog mapelakou Tolxwuatog 0,8 mm

— EAdaxoto mdxog tolwpatog katw amd ¢vpata mou ¢pépouv dopTtia
1,5 mm

— EAdxioTo Ttdxog auxevikoL Tolxwpatog 0,8 mm



‘OyYelg (BA. Ek. 4):

— EAdxioTo Ttdxog auxevikoL Tolxwpatog 0,4 mm
— EAdxioTo Ttéxog xethikol Toxwpatog 0,5 mm
— EAdxioTo Ttdyog Kotttikol Tolxwpatog 0,5 mm

Xwpog Koviag:
70 pm (= 10 pm)

Sladikacia:

Emt\é€te To owatd péyeBog 6iokou yla TNV TIPOYPAPPATIONEVN ATIOKATACTAON,
Kabwg Kkat TG Tapapétpoug Kot yia To Grandio disc ) TiG olvBeteg
pnriveg. Katd v diadikacia autn, Seite 1dlaitepn Tipoocoyr} oTig pubpioelg
TOUL AOYIOpIKOU TwV avTioTowv cuotnuatwv CAD/CAM. H emnegepyacia
arnatteil epyaleia Sapavtiov. Katapxrv, ol pubpicelg Twv peyebwv Tou
Siokou Kal TV TIAaPAPETPWY TNG KOTIG Ba TIPETeL va dnpiovpynBolv, eav
Sev ouumepthapBavovtal Adn ot AoylopIKEG pnbpicelg Tov CAD/CAM
OUCTAUATOG.

MapakaAoVUE ETIKOWVWVATTE PE TOV TTAPOXO Tou cuaotripatog CAD/CAM yua
BorBeta. Ot 0dnyieg AeITouPYiag TwWv KATATKELATTWY BA TIPETIEL va TNPOLVTAL.
NaBete uTtOPN TIG PLBUICELG AoyLlopIKOL TwWV avTioTolKwv cuaTtnudatwv CAD/
CAM Kalt Tnv KatevBuvon TNG TIOAUCTPWHATIKAG ATIOKATACTACNG.

EAEyETe TNV emeepyacpévn amoKATACTAON yla EAATTWHATA, OTIWG PWYHEG
i} HikpooTtacipara. Eav n amokatraotaon epdavifel eAattpata, TPEMeL va
aroppldOei.

Znpeiwon: To Grandio disc givat pia 16N MApwG ToAvpEPIGHEVN OOVOETN
pntivn kai 5ev ipémel va ¢poupvileral.

ZTiABwon:

H armokataotaon propei va ¢wiplotei kat va otiABwbei pe KAAOOIKA
OTIABWTIKA OVUVBETNG PNTIVNG (TT.X. HETPLA, AETTTA 1} UTIEPAETTTA TPOXOMBAKIA
SlapavTiol, oTIABWTIKA), TO OTIOIO PTTIOPEI VA YIVEL EVTOG I} EKTOG OTOMATIKNG
KOIAOTNTAG.

Awadikacia cuykOAAnongG:
Mpoetopacia NG amokarastaong:
Ma évav 16aviké 6eopod, appoBoAoTE TNV ETIGAVELA TIPOG CUYKOAANGN TNG
artokataotaong He ofeidlo Tou apytiov (25 pm - 50 pm) ota 1,5 bar -
2 bar. Xpnopotoljote epyaleio avappodnon yla va armopakpUVeTe TV
oKOVN TTOL TTapdyeTal.
Znueinon: Mnv adpotmoloeTe pe LEPOPBOPIKO 0L 1} WOIPOPIKO OEL.
KaBapioTte TNV TIPOETOIHACEVN ATIOKATACTACH XPNOIHOTIOWWVTAG AOUTPO
UTIEPHXWV I} ATHOKABAPIOTH KAl 0T CUVEXELA OTEYVWOTE PE aépa eAEVBEPO
ehaiou. Zav TeAKO Bripa PTTOPEiTe va KaBapioeTe Pe 1aTPIKO OVOTIVELHA.
KahOyTte Tnv emtihavela Tipog cLyKOAANON pe Ttapdyovta KaAuPng otaviou,
émnwg to Ceramic Bond. TomtoBeteiote To Ceramic Bond otnv eowtepikn
emdpdvela TG epyaciag kat adriote 1o va Spdocel yia 60 devtepolertta.
21N OuVEXela, OTEYVWOTE yla 5 SeutepdAeTTTa e agpa eAelBepo ehaiou. Ot
odnyieg xpricewg TIPETEL va TNPoLVTAL.

Awadikacia cuyKOAANONG TNG ATIOKATACTAONG:

H emefepyaopévn amokatdotaon TIPETEL va CUYKOAAEITAL UE PNTIVWSEG
oloTNUa ouykOAAnong. Ot odnyieg xprioewg TPEMeL va tnpolvral. H
VOCO ouviotd To o0oTnUa GuyKOAANonG StrmAol-TtoAuvpepiopol  Bifix
QM oe ovvdvaopd pe To Ceramic Bond yia €vav 15aviko Seoud pe v
ATTOKATACTAON Kal £vav KATAANAO GUYKOANTIKO Ttapayovta odovtivng-
adapavtivng (Futurabond DC/Futurabond U). EvalakTtika, eivat
emiong duvatdév va XpnoloTorjoeTe pla kabapd GpwTto-TIoAUHEPIOpEVN
Aettoppevotn obvBetn pntivi/ORMOCER® (tt.X. GrandioSO Flow) av n
QTIOKATACTAON £XEL AETTTA TOXWHATA (< 2 mm).

Tpomomolioelg:

To Grandio disc eivat éva CAD/CAM vavo-uBpidikd LAIKG amokatdotaong
olbvBetng pntivng, ToL TpOTIOTIOLE(TAL, XapakTnpieTal 1 emdlopbwvetal
OTIOTESNTIOTE XPNOLHOTIOWVTAG pia ouvBetn pntivi/ORMOCER®. Kavete
adpr) TV empdvela TNG ATIOKATACTAONG (Yla Ttapddelyda pe pia dpela
Slapavtio) kat epappooTte €va KATAAMANAO OUYKOAANTIKO Ttapdyovta
(rt.x. Futurabond U) obpdwva pe Tig 0dnyieg xpriong. Meta tomoBetriote
v ouvBetn pntivn/ORMOCER® (r.x. GrandioSO, GrandioSO Flow,
FinalTouch) copdwva pe Ti avtioToixeg odnyieg xpriong.

Ymodeigelg, mpoduAageig:

— O1 untoSei€elg ri/katl ot oupBouAég pag dev oag amaildooouv amd TNV
€VB0OVN va EAEYXETE TNV KATAAANAGTNTA TWV TIAPACKEVACHATWY TIOU 0AG
TIPOHNBEVOLYE YA T OKOTIOVHEVN EGAPHOYT.

Zootaon (Kard oelpa YEIODHEVNG TIEPIEKTIKOTNTAG):
Barium aluminium borosilicate glass, silicon dioxide, polymethacrylate,
stabilisers, pigments

Amo6rkevon:

®Duldooete oe Beppokpacia 4 °C-23 °C. Mnv amoBnkeleTe TO TIPOIOV
oe PEPOG OTIou eKTiBetal oe dueco Texvntd A nAlaké ¢wg. Mnv To
XPNOIHOTIOIEITE PETA TNV TIAPEAELOT TNG NHEPOHNVIag ARENG.

Anopppn:
AmoppiPTe TO TIPOIOV CUPPWVA HE TIG TOTIKEG SIATAEELG.

Ymoxpéwon Awong:

ZoBapa meplotatikd omwe o Bdavarog, n mMapodikh r poévipn, cofapn
€MISeivwon TNG KATAOTAoNG Lyeiag evog acBevolg, Xxprotn f dAAAwv
TIPOOWTIWV Kal évag coPapadg kivduvog yia Tn dnpdota vyeia, TTov cuvéBnoav
1} Ba prropovicav va cupBouvv oe cuvaptnon pe tnv Grandio disc, Ba TipEmeL
va avapépovtat otnv VOCO GmbH kat otnv appodia apxr.

Znpeiwon:

MepiAnpn oxeTIka pe TNV acdpdlela kat Ty KAWIKr anodoon tnv Grandio
disc Bpioketal oTnV gvpwTtaikr Baon deSopEvwy yla TA IATPOTEXVOAOYIKA
Tipoidvta (EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed). AeTtopepeic
TIAnpodOpieg PTTopeite €Ttiong va Bpeite oto www.voco.dental.

Gebruiksaanwijzing
EU Medisch hulpmiddel

Beschrijving van het hulpmiddel:

Grandio disc is een nanohybride composiet CAD/CAM schijf voor
het vervaardigen van permanente restauraties van afzonderlijke elementen
in het CAD/CAM-slijpproces.

Grandio disc bevat 86 gew% anorganische vulstoffen in een
polymeermatrix. De vervaardigde restauraties moeten met een adhesief
composiet-bevestigingsmateriaal in combinatie met een dentine-
glazuurbonding worden ingezet.

Grandio disc is beschikbaar in 1 afmeting (o 98,4 x 15 mm).

Kleuren (twee translucentieniveaus):

High Translucent (HT): A1, A2, A3, A3.5

Low Translucent (LT): A1, A2, A3, A3.5, B1, C2, BL
Multicolor: A1, A2, A3, A3.5, B1, C2

Indicaties:
— Kronen, inlays, onlays, veneers
- Implantaatgedragen kronen

Contra-indicaties:

Grandio disc bevat methacrylaten. Bij bekende overgevoeligheden
(allergieén) tegen deze bestanddelen van Grandio disc moet van het gebruik
worden afgezien.

Patiéntendoelgroep:
Grandio disc 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 disc wordt toegepast door professioneel in de tandheelkunde
opgeleide gebruikers.

Toepassing:

Kleurkeuze:

Zoek de kleur met behulp van het VITA®-kleursysteem (GrandioSO), indien
mogelijk bij daglicht, op het gereinigde en nog niet geprepareerde element
véor de verdoving uit.

Stomp- en caviteitspreparatie:

De stomp- of caviteitspreparatie dient altijld volgens de regels voor
volkeramische restauraties plaats te vinden. Dat wil zeggen, rond
binnenliggende hoeken en kanten af, gebruik een schouderpreparatie met
afgeronde binnenkanten oftewel een chamferpreparatie. Verwijder evt.
provisorium evenals verontreinigingen mechanisch (bijv. puimsteen en
polijstborsteltje) en reinig vervolgens met water.

Let op de hieronder vermelde minimumdiktes.

Let op: Maak geen ondersnijdingen.

Kronen, inlays en onlays (zie afb. 1 - 3):

— preparatiehoek 4° - 6°

- minimale wanddikte occlusaal 1,5 mm

- minimale wanddikte buccaal 0,8 mm

— minimale wanddikte onder dragende knobbel 1,5 mm
- minimale wanddikte cervicaal 0,8 mm

Veneers (zie afb. 4):

— minimale wanddikte cervicaal 0,4 mm
— minimale wanddikte labiaal 0,5 mm

- minimale wanddikte incisaal 0,5 mm

Cementspleet:
70 pm (= 10 pm)

Maal/frees proces:

Kies voor de ontworpen restauratie de juiste diskmaat evenals de
slijpparameters voor Grandio disc of voor composiet.

Neem daarbij goed nota van de software-instellingen van de
desbetreffende CAD/CAM-systemen. Voor de verwerking behoeft
men diamanten instrumentaria. Als de diskmaten en slijpparameters
niet beschikbaar zijn in de software-instellingen van de CAD/CAM-
systemen, dan moeten deze van tevoren worden aangelegd.

Neem hiervoor contact op met de desbetreffende aanbieder van het
CAD/CAM-systeem. Er dient goed nota te worden genomen van de
gebruiksaanwijzingen van de fabrikanten.

Let op de software-instellingen van de respectieve CAD/CAM-systemen en
naar de richting van de multicolor restauratie.

Controleer de geproduceerde restauratie op gebreken zoals scheuren
of breuken. Als de restauratie gebreken vertoont, dan moet deze worden
verworpen.

Let op: Grandio disc is een reeds volledig gepolymeriseerde composiet
en mag niet worden gebrand.

Polijsten:

Het restauratief kan worden afgewerkt en gepolijst met standaard
polijstmaterialen (zoals medium, fijn of extra fijn diamanthoudende slijpende
gereedschappen, polishers). Dit kan zowel extra- als intra-oraal worden
gedaan.

Adhesieve bevestiging:
Voorbereiding van de restauratie:
Voor een optimale hechting moet het bevestigingsvlak van de restauratie
met aluminiumoxide (25 - 50 pm) bij 1,5 - 2 bar worden gezandstraald.
Gebruik een afzuiginstallatie i.v.m. de stofvorming.
Let op: Ets niet met fluorwaterstofzuur of fosforzuur.
Reinig de voorbehandelde restauratie m.b.v. een ultrasoonbad of
stoomreiniger en droog deze vervolgens met olievrije lucht. Een
afsluitend reinigen met medische alcohol is mogelijk. Behandel het
bevestigingsvlak met een silaan-bonding als Ceramic Bond. Breng
Ceramic Bond aan de binnenkant van de restauratie aan en laat dit 60 s
inwerken. Droog daarna 5 s met olievrije lucht. Er dient goed nota te worden
genomen van de gebruiksaanwijzingen.

Adhesieve bevestiging van de restauratie:

De geproduceerde restauratie moet worden bevestigd met een
adhesief bevestigingsmateriaal op composietbasis. Er dient goed
nota te worden genomen van de gebruiksaanwijzingen. VOCO adviseert
het duaal hardende bevestigingssysteem Bifix QM in combinatie met
Ceramic Bond voor een optimale hechting met de restauratie en een
geschikte dentine-glazuurbonding (Futurabond DC/Futurabond U). Als
alternatief kan bij een geringe wanddikte (< 2 mm) van de restauratie
een zuiver lichthardende, vloeibare composiet/ORMOCER® (bijv.
GrandioSO Flow) worden gebruikt.

Modificaties:

Grandio disc is een nanohybride composiet CAD/CAM restauratiemateriaal
dat met composiet/ORMOCER® op elk moment gemodificeerd,
gekarakteriseerd of gerepareerd kan worden. Ruw het opperviak van de
restauratie op (bijv. met een diamantslijpstift) en breng een geschikt adhesief-
systeem (bijv. Futurabond U) volgens de gebruiksaanwijzing aan. Gebruik
vervolgens composiet/ORMOCER® (bijv. GrandioSO, GrandioSO Flow,
FinalTouch) volgens de desbetreffende gebruiksaanwijzing.

A N N
jzingen, voorzor

— Onze aanwijzingen en/of adviezen ontslaan u niet van de verplichting om
door ons geleverde preparaten te controleren op hun geschiktheid voor
de beoogde toepassingen.

Samenstelling (naar dalend gehalte):
Bariumaluminiumboriumsilicaatglas, siliciumdioxide, polymethycrylaat,
stabilisatoren, kleurpigmenten

Opslag:
Bewaren bij 4°C-23°C. Bewaar het product niet bij direct (zon)licht.
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 disc 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
disc 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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ORMOCER?® is a registered trademark of Fraunhofer Gesellschaft zur Férderung der
angewandten Forschung e.V., Miinchen, Germany.

VITA® is a registered trademark of VITA Zahnfabrik H. Rauter GmbH & Co.

ORMOCER® ist ein registriertes Warenzeichen der Fraunhofer Gesellschaft zur
Foérderung der angewandten Forschung e.V., Miinchen, Deutschland.

VITA® ist ein eingetragenes Warenzeichen der VITA Zahnfabrik H. Rauter GmbH & Co.

Brugsanvisning
EU Medicinsk udstyr

Produktbeskrivelse:

Grandio disc er en CAD/CAM disc, bestdende af nano-hybrid komposit,
der bruges til fremstilling af permanente enkelttandsrestaureringer. Grandio
disc indeholder 86 % w/w uorganiske fillerpartikler i en polymer matrix.
De producerede restaureringer cementeres med en adhaesiv resincement
i kombination med en dentin/emalje bonding.

Grandio disc findes i én storrelse (2 98,4 x 15 mm).

Farver (to grader af translucens):

High Translucent (HT): A1, A2, A3, A3.5

Low Translucent (LT): A1, A2, A3, A3.5, B1, C2, BL
Multicolor: A1, A2, A3, A3.5, B1, C2

Indikationer:
- Kroner, inlays, onlays, facader
— Implantat-understettede kroner

Kontraindikationer:
Grandio disc indeholder methakrylater. Grandio disc bor ikke bruges i
tilfeelde af kendt hypersensitivitet (allergi) over for materialets indholdsstoffer.

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

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

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

Anvendelse:

Farvevalg:
Brug VITA®-skalaen (GrandioSO) til at bestemme farven mod en ren og
upraepareret tand for bedevelse og fortrinsvist i dagslys.

Praeparation af opbygning og kavitet:

Som hovedregel skal praeparationen udferes i overensstemmelse med
de konventionelle regler for helkeramiske restaureringer. Det vil sige
afrunding af indvendige hjerner og kanter og anvendelse af skulder-
preeparation med afrundede indvendige kanter eller chamferpraeparation. Den
midlertidige restaurering samt eventuelle rester af cement fiernes mekanisk
(benyt f.eks. pimpsten p& en polerborste), hvorefter arealet efterfelgende
renses grundigt med vand.

Overhold de nedenfor anfarte minimumstykkelser.

Bemaerk: Underskeeringer skal undgas.

Kroner, inlays og onlays (se fig. 1 - 3):

— Praeparationsvinkel skal veere 4°- 6°

- Minimumstykkelse p& okklusalflade er 1,5 mm

- Minimumstykkelse pa buccalflade er 0,8 mm

— Minimumstykkelse under bzerende cusp er 1,5 mm
- Minimumstykkelse pa cervikalflade er 0,8 mm

Facader (se fig. 4):

- Minimumstykkelse p4 cervikalflade er 0,4 mm
- Minimumstykkelse pé labialflade er 0,5 mm

- Minimumstykkelse pé incisalkant er 0,5 mm

Cementspalte:
70 ym (£ 10 pm)

Slibning/fraesning proces:

Veelg den korrekte disc-sterrelse til den planlagte restaurering sével som
de korrekte fraeser-prametre til Grandio disc eller til kompositter. | denne
forbindelse, skal du veere opmeerksom pa software-indstillingerne pé& de
respektive CAD/CAM-systemer. Processen kraever diamantbor. Hvis disc-
storrelserne og fraeser-parametrene ikke allerede er tilgaengelige i CAD/CAM-
systemets softwareindstillinger, skal de tilfejes inden du fortsaetter.

Kontakt i s& fald venligst CAD/CAM-systemudbyderen for hjeelp. Fabrikantens
betjeningsvejledning skal overholdes og folges.

Bemeerk softwareindstillingerne for de respektive CAD / CAM-systemer og
retningen for den flerfarvede restaurering.

Kontroller den freesede restaurering for defekter, s&som revner og
frakturer. Hvis restaureringen viser nogen defekter, skal den kasseres.

Bemeerk: Grandio disc er en allerede feerdigpoly iseret | posit og

ing (iht. indhold):
Bariumaluminiumborosilikatglas, siliciumdioxid, polymethacrylat,
stabilisatorer, farvepigmenter

Opbevaring:

Opbevaring ved 4 °C - 23 °C. Produktet méa ikke opbevares pé steder, hvor
det udszettes for direkte kunstigt lys eller sollys. Efter udlgbsdatoen mé
produktet ikke lzengere anvendes.

Bortskaffelse:
Bortskaffelse af produktet iht. de lokale forskrifter.

Meldepligt:

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

Bemazerk:

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

Kayttoohjeet
EU Laakinnllinen laite

Tuotekuvaus:

Grandio disc on nano-hybridi yhdistelmamuovi kiekko, yhden hampaan
valmistamiseen CAD/CAM tekniikalla. Grandio disc siséltaa 86 paino-%
epéorgaanisia tayteaineita polymeerimatriisissa. Taytteen kiinnittamisessa
tulee kéyttdd muovisementtia yhdessa dentiinikiille-sidosaineen kanssa.
Grandio disc on saatavana yksi koko (o 98,4 x 15 mm).

Savyt (kaksi lapikuultavuusastetta)

High Translucent (HT): A1, A2, A3, A3.5

Low Translucent (LT): A1, A2, A3, A3.5, B1, C2, BL
Multicolor: A1, A2, A3, A3.5, B1, C2

Indikaatiot:
— Kokokruunut, inlay- ja onlay-taytteet seka laminaatit
— Implanttikruunut

Vasta-aiheet:
Grandio disc sisaltdd metakrylaattia. Mikéli potilaan tiedetdén olevan
yliherkké (allerginen) néille Grandio disc aineosille, tuotetta ei saa kayttaa.

Potilaskohderyhma:
Grandio disc voidaan kayttaa kaikilla potilailla ilman ik&an tai sukupuoleen
liittyvia rajoituksia.

Suorituskyky:

Tuotteen suorituskyky on kayttétarkoituksen edellyttdmien vaatimusten
ja asianomaisten laitenormien mukaisia.

Kayttajat:

Grandio disc kayttdvat hammaslédéketieteellisen ammattikoulutuksen
saaneet kayttajat.

Kayttotapa:

Séavyn valinta:

Kayta VITA® sdvyjariestelméaé (GrandioSO) oikean sévyn méadrittamiseen
puhtaasta, mutta preparoimattomasta hampaasta ennen anestesiaa,
mieluiten normaaleissa valaistusolosuhteissa (paivanvalossa).

Pilarin ja kaviteetin preparointi:

Pilarin ja kaviteetin preparointi tulisi tehdé tavanomaisten kokokeraamisten
restauraatioiden periaatteiden mukaisesti.

Tama tarkoittaa siséreunojen ja kulmien preparointia pyéristetylléa olkapaalla
tai syvalla viisteelld. Véliaikainen paikka ja mahdollinen kontaminaatio taytyy
poistaa mekaanisesti (esim. kédyttden hohkakived ja Kiillotusharjaa) ja alue
téytyy sen jalkeen huuhdella vedella.

Huomioi minimipaksuudet, jotka ovat listattuna alla.

Huomio: Ala muodosta allemenoja.

Kruunut, inlay- ja onlay-téytteet (kts. kuva 1 - 3)
— Preparaatiokulma 4° - 6°

skal derfor ikke braendes.

Polering:

Restaureringen faerdiggeres ved polering med traditionelle kompositpolerer
(f.eks. medium, fine eller ekstra fine diamantbor og polerer). Dette kan gores
enten intraoralt eller ekstraoralt.

Adhaesiv cement:
Forberedelse af restaureringen:
For at opna optimal binding, skal bindingsfladen p& restaureringen
sandblaeses med aluminiumsoxid (25 pm - 50 pm) pa 1,5 - 2 bar. Benyt
udsugning for at fjerne stovet.
Bemeerk: Der skal ikke aetses med flus- eller fosforsyre.
Rens den forbehandlede restaurering i ultralydskar eller med
damprenser og ter derefter med oliefri luft. Rens den endeligt med
hospitalssprit. Bindingsfladen behandles med en silan bonding f.eks.
Ceramic Bond. Pafer Ceramic Bond pa indersiden af restaureringen
og lad det virke i 60 sekunder. Tor derefter med oliefri luft i 5 sekunder.
Brugsanvisningen skal overholdes og folges.

Cementering af restaureringen:

Den feerdige restaurering cementeres med en kompositbaseret
adhaesiv cement. Brugsanvisningen skal overholdes og folges. VOCO
anbefaler det dualhaerdende cementeringssystem Bifix QM kombineret
med Ceramic Bond for en optimal binding til restaureringen, og en egnet
dentin/emalje-bonding (Futurabond DC/Futurabond U).

Alternativt, er det muligt at benytte en ren lyshzerdende flydende komposit/
ORMOCER?® (f.eks. GrandioSO Flow), hvis restaureringen har tynde vaegge
(<2 mm).

Modifikationer:

Grandio disc er et nano-hybrid CAD/CAM kompositmateriale der nar
som helst kan repareres, aendres eller tilfeejes karakteristika ved hjeelp af
komposit’ORMOCER®. Restaureringens overflade geres ru (f.eks. med et
diamantbor) og péferes en egnet adhaesiv (f.eks. Futurabond U) i henhold
til brugsanvisningen. Pafer derefter kompositten/ORMOCER® (f.eks.
GrandioSO, GrandioSO Flow, FinalTouch) i overensstemmelse med den
respektive brugsanvisning.

Anvisninger, forholdsregler:

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

- OKKIL lisen seindmén vahimmaispaksuus 1,5 mm

- Bukkaalisen seindman vahimmaéispaksuus 0,8 mm

— Rasituksenalaisen kuspin allaolevan seindmén vahimmaispaksuus
1,5 mm

- Kervikaalisen seindgman vahimmaispaksuus 0,8 mm

Laminaatit (kts. kuva 4)

- Kervikaalisen seindmén véahimmaispaksuus 0,4 mm
— Labiaalisen seindmén védhimmaispaksuus 0,5 mm

- Inkisaalireunan seindman vahimmaispaksuus 0,5 mm

Sementin tila:
70 pm (= 10 pm)

Hionta/jyrsintdprosessi:

Valitse sopiva kiekko koko tdytteeseen n&hden, ja Grandio disc
tyostéohjelma tai yhdistelm@muoviblokeille tarkoitettu tyéstdohjelma.
Ota huomioon eridvat asetukset eri CAD/CAM-jérjestelmissa.
TyOstamiseen tarvitaan timantti ty6kalu. Ensimmaiseksi, kiekko
koko asetukset ja jyrsinnan saatéarvot taytyy madritelld, elleivat ne
ole valmiiksi CAD/CAM ohjelmistoasetuksissa. Ota tarvittaessa yhteys
CAD/CAM-jérjestelman tuottajaan. Laitevalmistajien kayttdohjeet tulee
huomioida, ja niita tulee noudattaa.

Huomioi vastaavien CAD/CAM-jérjestelmien ohjelmistoasetukset ja
monivérisen restauroinnin suunta.

Tarkasta jyrsitty restoraatio fissuuroiden tai hakkaumien poissulkemiseksi.
Jos taytteessé ilmenee virheita, se taytyy hylata.

Huomio: Grandio disc on valmiiksi kovetettu komposiitti, eika sita tule
polttaa.

Kiillotus:
Restauraatio voidaan kiillottaa standardi komposiitti kiillottim (esim. medium,
fine tai extra fine timantti kiillotus vélineilla, Kiillottimilla), joko extra tai
intraoraalisesti.
Kiinnittdva sementointi:
Taytteen preparointi:
Optimaalisen sidostumisen onnistumiseksi hiekkapuhalla téytteen
kiinnityspintaa 25 pm - 50 pm alumiinioksidilla, 1,5 - 2 bar paineella. Kéyta
polynkera: poistaaksesi syntyvan polyn.
Huomio: Al kdyta etsaamiseen vetyfluorihappoa tai fosforihappoa.
Puhdista kasitelty tayte ultradanilaitteella tai hdyrypuhdistimella ja kuivaa
oljyttdmalla paineilmalla. Lopullinen puhdistus alkoholilla on mahdollista.




Kasittele kiinnityspinta silaanipohjaisella esikasittelyaineella, (esimerkiksi
Ceramic Bond). Késittele taytteen sisépuoli Ceramic Bond:illa ja anna
sen vaikuttaa 60 sekuntia. Kuivaa 5 sekunnin ajan 6ljyttémaélla paineilmalla.
Ohjeet taytyy huomioida ja niité tulee noudattaa.

Taytteen sementointi:

Valmis restauraatio taytyy sementoida komposiittipohjaisella
kiinnityssementilla. Ohjeet taytyy huomioida ja niitd tulee noudattaa.
VOCO suosittelee kaksivaiheisen Bifix QM-jarjestelman kayttéa yhdessa
Ceramic Bond:in kanssa optimaalisen taytteen kiinnittymisen ja dentiini-
kiille sidoksen aikaansaamiseksi (Futurabond DC/Futurabond U).
Vaihtoehtoisesti on myds mahdollista kayttdd tdysin valokovettuvaa,
juoksevaa yhdistelmamuovia (ORMOCER® esim. GrandioSO Flow) jos
taytteessa on ohuet reunat (< 2 mm).

Jatkotoimenpiteet ja korjaus:

Grandio disc on nanohybridiyhdistelmdmuovinen = CAD/CAM-
vahvistettava materiaali jota voi muokata tai muotoilla milloin tahansa
kayttden yhdistelm&dmuovia/ORMOCER®:i4. Karhenna kiinnityspintaa
(esim. timanttiporalla) ja levitd sopiva sidosaine (esim. Futurabond U)
kayttoohjeiden mukaisesti. Sen jélkeen kéyta yhdistelmamuovia/ORMOCER®
(esim. GrandioSO, GrandioSO Flow, FinalTouch) kaytettdvan tuotteen
kayttdohjeiden mukaisesti.

Huomautukset, varotoimenpiteet:
— Antamamme tiedot tai neuvot eivat vapauta kayttajaa velvollisuudesta
arvioida toimittamiemme tuotteiden soveltuvuutta aiottuun kaytto6n.

Ki (suuri pitoist pienimpaén):
Barium-alumiini-borosilikaattilasi, piidioksidi, polymetykrylaatti, stabilisaat-
torit, véripigmentit

Sailytys:
Siilytys 4-23 °C:ssa. Sailytettava suojassa suoralta auringon- ja keinovalolta.
Ainetta ei saa kayttaa viimeisen kayttopaivamaaran jalkeen.

Havittdminen:
Havit4 tuote paikallisten viranomaismaaraysten mukaisesti.

limoitusvelvollisuus:

Vakavista vaaratilanteista, kuten kuolema, potilaan, kayttajén tai muiden
henkildiden terveydentilan ohimeneva tai pysyva vakava heikkeneminen,
ja vakava vaara julkiselle terveydelle, joita iimenee tai olisi voinut ilmeta
Grandio disc kaytossa, on ilmoitettava VOCO GmbH:lle seké asiasta
vastaavalle viranomaiselle.

Huomautus:

Yhteenvetoraportti Grandio disc turvallisuudesta ja kliinisesta
suorituskyvystéd on tallennettu eurooppalaisen laékinnallisten laitteiden
tietokantaan (EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed).
Yksityiskohtaista tietoa I6ytyy myds osoitteesta www.voco.dental.

Bruksanvisning
EU Medisinsk utstyr

Produktbeskrivelse:

Grandio disc er en nanohybrid kompositt CAD/CAM plate for & lage en
permanent en-tanns restaurering ved bruk av CAD/CAM freseprosess.
Grandio disc inneholder 86 % av vekt inorganiske fillere i en a polymer
matrise. De ferdige restaureringene mé legges med en adhesive
komposittsement i kombinasjon med en dentin-emalje bonding. Grandio disc
leveres i en storrelse (2 98,4 x 15 mm).

Farger (to grader translucens):

High Translucent (HT): A1, A2, A3, A3.5

Low Translucent (LT): A1, A2, A3, A3.5, B1, C2, BL
Multicolor: A1, A2, A3, A3.5, B1, C2

Indikasjoner:
— Kroner, inlays, onlays, fasetter
— Implantat stettede midlertidige

Kontraindikasjoner:
Grandio disc inneholder metakrylater. Grandio disc ma ikke brukes ved
kjent overemfintlighet (allergier) overfor innholdsstoffene.

Pasientmalgruppe:
Grandio disc kan brukes hos alle pasienter uten begrensninger med tanke
pa alder eller kjgnn.

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

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

Anvendelse:

Fargevalg:
Bruk VITA® fargesystem (GrandioSO) for & bestemme fargen pa den
rengjorte, men ikke preparerte tannen for anestesi og fortrinnsvis i dagslys.

Konus og kavitets preparasjon:

Som en generell regel skal konus/kavitet lages i henhold til konvensjonelle
regler for hel-keramiske restaureringer. Dette betyr avrunding av
innvendige hjerner og kanter og bruk av skulder preparasjon med runde
innvendige kanter og chamfer preparasjon. Den midlertidige fyllingen og
all kontaminering mé& mekanisk fiernes (f.eks ved bruk av pimpstein og en
polerborste) og omradet skylles deretter med vann.

Tilse minimumstykkelsen som er beskrevet under.

Bemerk: Undersnitt skal ikke lages.

Kroner, inlays og onlays (se Fig. 1 - 3):

— Preparasjonsvinkel pa 4° - 6°

— Minimum oklusal vegg tykkelse 1,5 mm

— Minimum bukkal vegg tykkelse 0,8 mm

— Minimum vegg tykkelse under belastninsgbaerende kusp 1,5 mm
— Minimum cervikal vegg tykkelse 0,8 mm

Fasetter (se Fig. 4):

— Minimum cervikal vegg tykkelse 0,4 mm
— Minimum labial vegg tykkelse 0,5 mm

— Minimum incisal vegg tykkelse 0,5 mm

Sement rom:
70 pm (= 10 um)

Slipe-/freseprosess:

Velg den riktige platestorrelsen for den planlagte restaurering og
freseparametere for Grandio disc og for kompositt. Ta hensyn til
innstillingene for de respektive CAD/CAM systemene. Ferdiggjeringen ma
gjores med diamantinstrumenter.

Dersom platestorrelsene og freseparameterene ikke allerede er inkludert
i CAD/CAM systemets software innstillinger ma disse legges til for man
fortsetter prosessen. Vennligst ta kontakt med leveranderen av CAD/CAM
systemet for hjelp. Bruksanvisningene fra produsenten ma leses og folges.
Veer oppmerksom pa programvareinnstillingene til de respektive CAD/CAM-
systemene og retningen for flerfargerestaureringen.

Sjekk den ferdig freste restaureringen for defekter slik som cracks og chips.
Dersom det oppdages defekter skal blokken ikke brukes.

Bemerk: Grandio disc er en allerede fullstendig herdet kompositt og
skal ikke varmes.

Polering:

Restaureringen kan prepareres og poleres med standard komposittpolerere
(f.eks medium, fine eller ekstra fine diamant prepareringsbor), dette kan gjeres
intraoralt eller extraoralt.

Sementering:

Preparering av fyllingen:

For & oppna en optimal bonding blases sementeringsflaten pa fyllingen med
aluminium oksid (25 pm - 50 pm) pa 1,5 bar - 2 bar.

Bruk et sug for 4 fierne stovet.

Bemerk: Skal ikke etses med hydrofluorsyre eller fosforsyre.

Rengjor den pa forhand preparerte restaurering ved bruk av et ultrasonisk
bad eller damprenser og terrlegg deretter med olje-fri luft. Medisinsk alkohol
kan brukes til sluttrengjering. Sementeringsflaten behandles deretter med en
silan vaeske, som f.eks Ceramic Bond. Appliser Ceramic Bond pa innsiden
av arbeidet og la det virke i 60 sekunder. Tork deretter i 5 sekunder med
olje-fri luft. Bruksanvisningene mé leses og folges.

Sementering av restaureringen:

Den ferdig freste restaureringen skal sementeres med en kompositt-basert,
adhesiv sement. Bruksanvisningen mé leses og folges.

VOCO anbefaler det dual-herdende sementerings-systemet Bifix QM
i kombinasjon med Ceramic Bond for & oppné en optimal bonding til
restaureringen og en egnet dentin-emalje bonding (Futurabond DC/
Futurabond U). Alternativt er det mulig & bruke en lysherdnede, flytende
kompositt/ORMOCER® (f.eks, GrandioSO Flow) dersom restaureringen har
tynne vegger (< 2 mm).

Modifikasjoner:

Grandio disc er et nanohybrid kompositt CAD/CAM fyllingsmateriale
som kan modifiseres, karakteriseres eller repareres til enhver tid ved
& bruke en kompositt/ORMOCER®. Gjer restaureringens overflate ru
(for eksempel med et diamantbor) og appliser et egnet adhesiv system
(f.eks., Futurabond U) i henhold til bruksanvisningene. Appliser deretter
kompositten/ORMOCER® (f.eks., GrandioSO, GrandioSO Flow, FinalTouch)
i henhold til de respektive bruksanvisninger.

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

Sammensetning (etter mengde):
Bariumaluminiumborosilikat-glass, silisiumoksid, polymetylakrylater,
stabilisatorer, fargepigmenter

Lagring:

Oppbevaring ved 4-23 °C. Produktet skal ikke oppbevares p4 et sted det
eksponeres for direkte behandlingslys eller sollys. 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 disc, mé& rapporteres tii VOCO GmbH og de ansvarlige
myndighetene.

Merknad:

Korte rapporter om sikkerhet og klinisk virkemate for Grandio disc kan
lastes ned fra den europeiske databasen for medisinsk utstyr (EUDAMED —
https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Detaljert informasjon kan ogsa finnes
pa www.voco.dental.

Bruksanvisning
EU Medicinteknisk produkt

Produktbeskrivning:

Grandio disc ar CAD/CAM-skivor i nanohybridkomposit for framstallning av
permanenta restaurationer pa enstaka tander.

Grandio disc innehdller 86 % (viktprocent) oorganiska filler i en
polymermatris. De framstéllda restaurationerna méste placeras med ett
adhesivt kompositcement i kombination med en emalj/dentinbonding.
Grandio disc finns i en storlek (2 98,4 x 15 mm).

Farger (tva grader av translucens):

High Translucent (HT): A1, A2, A3, A3.5

Low Translucent (LT): A1, A2, A3, A3.5, B1, C2, BL
Multicolor: A1, A2, A3, A3.5, B1, C2

Indikationer:
- Kronor, inl&gg, onlays, fasader
- Kronor pé implantat

Kontraindikationer:
Grandio disc innehéller metakrylat. Grandio disc ska inte anvéndas vid
kénd hypersensivitet (allergi) mot ndgot av innehéllet.

Patientmalgrupp:
Grandio disc kan anvéndas for alla patienter utan begransning avseende
&lder eller kon.

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

Anvéndare:
Anvandningen av Grandio disc utférs av anvandare med professionell
utbildning inom tandmedicin.

Anvandning:

Férgval:

Anvéand VITA® fargsystem (GrandioSO) for att bestdmma fargen mot
den rengjorda men inte preparerade tanden, innan beddvning och helst i
férhéllanden med dagsljus.

Preparation av pelare och kavitet:
Som generell regel ska preparation av pelare eller kavitet utforas i enlighet
med de konventionella reglerna for helkeramiska restaurationer.

Det betyder avrundade inre hérn och kanter och en skulderpreparation med
avrundade inre kanter eller en preparation med chamfer. Den temporara
restaurationen och all eventuell kontaminering ska avlagsnas mekaniskt
(t. ex. med pimpsten och en polerborste) och omradet ska darefter skoljas
med vatten.

Observera den minimala tjockleken som anges nedan.

Observera: Skapa inga underskar.

Kronor, inldgg och onlays (se Fig. 1 - 3):

— Preparationsvinkel pa 4° - 6°

— Minimal ocklusal vaggtjocklek 1,5 mm

— Minimal buckal vaggtjocklek 0,8 mm

— Minimal véaggtjocklek under kraftutsatt kusp 1,5 mm
— Minimal cervikal vaggtjocklek 0,8 mm

Fasader (se Fig. 4):

- Minimal cervikal vaggtjocklek 0,4 mm
— Minimal labial vaggtjocklek 0,5 mm

— Minimal incisal véggtjocklek 0,5 mm

Cementspalt:
70 pm (+ 10 pm)

Slip-/frasprocess:

Valj den korrekta skivstorleken fér den planerade restaurationen saval som
slip- eller frasparametrarna fér Grandio disc eller for kompositer.
Uppmérksamma samtidigt instéllningarna fér mjukvaran i respektive
CAD/CAM-system. Framstillningen kraver diamantinstrument. Om
skivstorleken och slip- eller frisparametrarna inte redan finns tillgéngliga i
installningarna i CAD/CAM-systemets mjukvara, behdver de installeras innan
du kan fortsétta.

Kontakta din leverantér av CAD/CAM-systemet for hjalp. Bruksanvisningarna
frén tillverkarna méste foljas.

Beakta mjukvaruinstéliningen foér respektive CAD/CAM-system och
orienteringen p& Multicolor-restaurationen.

Kontrollera den fardiga restaurationen med avseende pé& defekter som
sprickor och flisor. Om restaurationen uppvisar négra defekter, méste den
underkannas.

Observera: Grandio disc &r en helt genomhirdad komposit och far inte
brénnas.

Polering:

Restaurationen kan putsas och poleras med vanliga kompositpolerare
(t ex medium, fina eller extrafina putsdiamanter, polerare), detta kan géras
antingen intraoralt eller extraoralt.

Adhesiv cementering:
Prep ion av restat
For optimal bindning, blastras adhesionsytan pa restaurationen med
aluminiumoxid (25 pm - 50 pm) vid 1,5 bar - 2 bar. Anvéand en suganordning
for att ta bort det damm som bildas.

Observera: Etsa inte med fluorvétesyra eller fosforsyra.

Rengér den férbehandlade restaurationen i ett ultraljudsbad eller med
en angrengorare och torka sedan med oljefri luft. Slutlig rengéring med
medicinsk alkohol & méjlig. Behandla adhesionsytan med en silan, som
Ceramic Bond. Applicera Ceramic Bond pa insidan av arbetet och
1at det verka i 60 sekunder. Torka dérefter i 5 sekunder med oljefri luft.
Bruksanvisningen méste observeras och féljas.

Adhesiv cementering av restaurationen:

Den fardiga restaurationen maste cementeras med ett kompositbaserat
adhesivt cement. Bruksanvisningen maste observeras och féljas. VOCO
rekommenderar det dualhdrdande cementet Bifix QM i kombination med
Ceramic Bond for en optimal bindning till restaurationen och en lamplig
emalj/dentinbonding (Futurabond DC/Futurabond U). Som alternativ
ar det aven mojligt att anvanda en rent ljushardande, flytande komposit/
ORMOCER?® (t. ex. GrandioSO Flow) om restaurationen har tunna vaggar
(=2 mm).

Justeringar:

Grandio disc iar CAD/CAM-skivor i nanohybridkomposit som kan
modifieras, karaktariseras och repareras nar som helst med anvéndning av
en komposit/ORMOCER® Rugga upp ytan pé restaurationen (t. ex. med en
diamant) och applicera ett Idmpligt adhesivsystem (t. ex. Futurabond U) i
enlighet med bruksanvisningen. Applicera darefter komposit’ORMOCER®
(t. ex. GrandioSO, GrandioSO Flow, FinalTouch) i enlighet med respektive
bruksanvisning.

Infor forsil arder:
— Véra anvisningar och/eller vér radgivning befriar dig inte fran att kontrollera
de av oss levererade preparaten avseende deras |l&mplighet fér den

avsedda anvandningen.

Sammansittning (enligt fallande andel):
Bariumaluminiumborosilikat-glas, kiseldioxid, polymetakrylat, stabilisatorer,
fargpigment

Forvaring:
Forvaras vid 4 °C - 23 °C. Forvara inte produkten déar den utsatts for direkt
artificiellt ljus eller solljus. Anvand inte efter utgdngsdatum.

Avfallshantering:
Produkten ska avfallshanteras enligt féreskrifter fran lokala myndigheter.

Rapporteringsskyldighet:

Allvarliga tilloud som dédsfall, tillfallig eller permanent bestéende férsémring
av en patients, en anvéndares eller andra personers hélsotillstand
samt allvarlig fara for folkhadlsan, som uppkommer eller skulle ha kunnat
uppkomma i samband med Grandio disc ska rapporteras till VOCO GmbH
samt till ansvarig myndighet.

Obs:

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




Hasznalati utasitas
EU Orvostechnikai eszk6z

Termékleiras:

A Grandio disc nanohibrid kompozit CAD/CAM korong végleges szél6
restauraciok gyartasahoz.

A Grandio disc 86 tdmeg % szervetlen toltéanyagot tartalmaz polimer
matrixban. Az elkészitett pétlasokat kompozit alapt ragaszté cementtel
és dentin-zomanc bonddal kell beragasztani. A Grandio disc egyet-len
méretben kaphato (o 98,4 x 15 mm).

Szinek (két transzlucencia fokozat):

High Translucent (HT) erésen transzlucens: A1, A2, A3, A3.5

Low Translucent (LT) kevésbé transzlucens: A1, A2, A3, A3.5, B1, C2, BL
Multicolor: A1, A2, A3, A3.5, B1, C2

Indikaciok:

— Korondk, inlay-k, onlay-k, héjak

— Implantatum koronak

Ellenjavallatok:
A Grandio disc metakrilatokat tartalmaz. A Grandio disc ezen 6sszetevéivel
szembeni ismert tulérzékenység (allergia) esetén nem hasznalhato fel.

Beteg célcsoport:
A Grandio disc minden beteg esetében korra és nemre vonatkozd
megkotések nélkul alkalmazhaté.

Teljesitmény jellemzék:
A termék teljesitmény jellemz6i megfelelnek a rendeltetés szerinti
kovetelményeknek és a vonatkozé termékszabvanyoknak.

Felhasznalok:
A Grandio disc csak szakképzett fogaszati személyzet hasznalhatja.

Felhasznalas:

Szinvélasztas:

Haszndlia a VITA® szinrendszert (GrandioSO) hasonlitsa Ossze a
megtisztitott de még nem prepardlt foggal az érzéstelenités el6tt, majd
lehetdleg természetes fénynél valassza ki a szint.

Kavitas és csonk preparacio:

Altalanos szabdly, hogy a kavitas / csonk el6készitést a teljes kerdmia
potlasokra vonatkozd szokasos szabdlyok szerint kell elvégezni. Eszerint le
kell kerekiteni a belsé szogleteket és éleket, a preparalasi hatart pedig vagy
lekerekitett vallal, vagy chamfer szer(i preparélassal alakitjuk ki. Ideiglenes
potlasokat, vagy barmilyen szennyezédést mechanikusan el kell tavolitani
(példaul habkd, polirozo kefe felhasznalasaval) majd vizzel ledbliteni.

Vegye figyelembe a minimalis vastagséagra vonatkozé alabbi megjegyzéseket.
Megjegyzés: Ne készitsen alametszéseket.

Koronak, inlay-k és onlay-k (lasd 1 - 3. képeket):

— Preparéacios szog 4° - 6°

— Minimalis okkluziés falvastagsag 1,5 mm

— Minimalis bukkalis falvastagsag 0,8 mm

— Minimalis teherhordé csticspont alatti falvastagsag 1,5 mm
— Minimalis nyaki falvastagsag 0,8 mm

Héjak (lasd 4. kép):

- Minimalis nyaki falvastagsag 0,4 mm

— Minimalis labidlis falvastagsag 0,5 mm
— Minimalis incizalis falvastagsag 0,5 mm

Cement hézag:
70 pm (= 10 um)

Marasi/frézelési folyamat:

Vélassza ki a tervezett helyredllitds, valamint a Grandio disc marasi
paramétereinek vagy a kompozit anyagoknak megfelel6 korong méretet.
Ennek soran figyelembe kell venni, az adott CAD/CAM rendszer szoftver
bedllitasait. A feldol ashoz gyémant 620k sziiksé Elészér a
korong méret bedllitasait és a marasi paramétereket kell [étre hozni, ha még
nem szerepelnek a CAD/CAM rendszerben.

Kérjlik, vegye igénybe a CAD/CAM rendszer szolgaltatéjanak segitségét. Be
kell tartani és kovetni a gyartok hasznalati Gtmutatdjat.

Kérjik, vegye figyelembe a megfelel6 CAD/CAM rendszerek szoftverbealli-
tasait és a tébbszin(i restauracio orientéciojat.

Ellendrizze az elkészitett restaurdcié hibait, példaul repedéseket vagy
kicsorbuladsokat. Amennyiben a helyredllitason hibadk mutatkoznak, nem
hasznalhatéak fel.

Megjegyzés: A Grandio disc egy mar telj Otott k it és
nem szabad égetni.

Polirozas:
A helyredllitds finirozasadhoz és polirozdséhoz a standard kompozit
polirozék hasznalhatok (pl.: kézepes, finom vagy extra finom finirozé gyémant
csiszolok, polirozok), amelyeket intraordlisan vagy extraordlisan is lehet
alkalmazni.

Ragaszt6 adheziv:

A helyreillitas elGkészitése:

Az optimdlis kotés érdekében, homokfuvéval kezelie a helyredllitas
ragasztasi fellletét aluminium-oxidddal (25 nm - 50 nm), 1,5 bar -
2 bar nyomason. Hasznaljon elszivét a por eltavolitasara.

Megjegyzés: Ne savazza folysavval vagy foszforsavval.

Tisztitsa meg a el6kezelt helyredllitast ultrahangos flrdében vagy
gbzborotvaval, majd széritsa meg olajmentes levegével. A végsé
tisztitds orvosi alkohollal lehetséges. Kezelje a ragasztasi fellletet
kotészilannal, mint példaul Ceramic Bond. Applikélja a Ceramic Bond-
ot a pétlas belsejébe, és hagyja hatni 60 masodpercig. Ezutan szaritsa
5 masodpercig olajmentes levegbvel. Tartsa be és kovesse a hasznélati
utasitast.

A restauracio adheziv ragasztasa:

Az elkészitett restauraciét kompozit alapt ragaszté cementtel kell
beragasztani. Tartsa be és kovesse a haszndlati utasitast. A VOCO a
Bifix QM kett6s kotés(i ragaszté rendszer hasznalatét javasolja Ceramic
Bond-al kombinalva az optimalis kétés eléréséhez és a megfeleld dentin-
zomanc bondot (Futurabond DC/Futurabond U). Alternativ megoldasként
egy tisztan fényre keményedd, folyékony kompozit vagy ORMOCER®
haszndlata is lehetséges (példaul GrandioSO Flow) ha vékony falu
(< 2 mm) a helyredllitas.

Médositasok:

A Grandio disc egy nanohibrid CAD/CAM kompozit helyredllitd anyag,
amelyet barmikor lehet modositani, karakterizalni, vagy javitani
kompozittal vagy ORMOCER®-rel. Erdesitse fel a helyreallitas felszinét
(példaul egy gyémant furéval), és alkalmazza a megfelelé ragaszté rendszert
(példaul Futurabond U) a haszndlati utasitdsban foglaltak szerint.
Ezutan applikalja a kompozit/ ORMOCER® (példaul GrandioSO, GrandioSO
Flow, FinalTouch) anyagokat a vonatkozé haszndlati utasitasokkal
osszhangban.

Megjegyzések, ovintézkedések:

- 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 (veg, szilicium-dioxid, polimetakrilat,
stabilizatorok, szinpigmentek

Tarolas:

Térolja 4 °C-23 °C kozoétt. Ne tarolja a terméket olyan helyen, ahol ki van
téve kozvetlen mesterséges fénynek vagy napfénynek.

A lejarati id6 utan ne hasznalja fel.

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

Jelentési kotelezettség:

A Grandio disc alkalmazasaval kapcsolatos olyan, ténylegesen vagy
esetlegesen felmerild sulyos eseményeket, mint a beteg, a felhasznalé vagy
mas személyek haldla vagy egészségi allapotanak ideiglenes vagy tartdésan
sulyos romlasa, illetve a sulyos kdzegészségligyi veszély, be kell jelenteni a
VOCO GmbH és az illetékes hatésag szamara.

Megjegyzés:

A Grandio disc biztonsagossagardl és klinikai teljesitményérdl rovid
jelentések dllnak rendelkezésre az Eurdpai Orvostechnikai Eszkdzok
Adatbazisdban (EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed).
Részletes informéaciokat a www.voco.dental oldalon talal.

Instrukcja uzycia
UE Wyréb medyczny

PL

Opis produktu:

Grandio disc to nanohybrydowy dyski kompozytowy do urzadzers CAD/CAM
do wykonywania statych uzupetnienier jednozebowych.

Grandio disc wagowo zawieraja 86% wypetniacza nieorganicznego
zatopionego w zywicy polimerowej.

Wykonane z nich wypetnienia nalezy osadza¢ na cemencie kompozytowym
w potaczniu z systemem taczacym ze szkliwem i zgbina.

Grandio disc sg dostgpne w jednym rozmiarze (o 98.4 x 15 mm).

Odcienie (dwie przeziernosci):

High Translucent (HT): A1, A2, A3, A3.5

Low Translucent (LT): A1, A2, A3, A3.5, B1, C2, BL
Multicolor: A1, A2, A3, A3.5, B1, C2

Wskazania:
~ Korony, wkiady (inlay), naktady (onlay), licéwki
— Korony wsparte na implantach

Przeciwwskazania:

Grandio disc zawiera metakrylany. W przypadku rozpoznanej
nadwrazliwosci (alergii) na skfadniki produktu Grandio disc nalezy
zrezygnowac z jego zastosowania.

Grupa docelowa pacjentéw:
Grandio disc moze by¢ stosowany bez ograniczer u wszystkich pacjentéw,
niezaleznie od ich wieku i pfci.

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

Uzytkownik:
Grandio disc jest przeznaczony do stosowania przez uzytkownika
profesjonalnego posiadajgcego wyksztatcenie stomatologiczne.

Zastosowanie:

Wybér odcienia:

Kolor nalezy dobiera¢ z zastosowaniem kolornika VITA® (GrandioSO)
preferencyjnie w $wietle dziennym, przed zastosowaniem znieczulenia, a po
wczesniejszym oczyszczeniu nieopracowanego zeba.

Rdzen i preparacja ubytku:

Generalnie preparacja rdzenia/ubytku powinna zosta¢ wykonana zgodnie z
zasadami preparaciji pod uzupetnienia ceramiczne. Oznacza to zaokraglenie
wewnetrznych katéw i krawedzi i wykonanie schodka prostego (shoulder)
z zaokraglong krawedzig lub preparacja ze schodkiem rozwartym
(chamfer). Uzupetnienie tymczasowe i inne zanieczyszczenia powinny byé
usunigte mechanicznie (np. poprzez zastosowaniem pumeksu i wiertet do
polerowania), a nastgpnie okolica powinna by¢ wyptukana woda.

Prosze zwréci¢ uwage na minimalng grubo$¢ poszczegdlnych $cian
uzupetnien przedstawione ponizej.

Uwaga: nalezy unika¢ preparowania podcieni.

Korony, wkiady, naktady (ryc. 1 - 3):

— Zbiezno$¢ $cian: 4° - 6°

— Minimalna grubos$¢ uzupetnienia na powierzchni okluzyjnej: 1.5 mm

— Minimalna grubo$¢ $ciany licowej uzupetnienia: 0.8 mm

— Minimalna grubo$¢ uzupetnienia w obrebie guzka pracujacego:
1.5 mm

- Minimalna grubos$¢ uzupetnienia na wysokosci szyjki: 0.8 mm

Licowki (ryc. 4):

— Minimalna grubos$¢ uzupetnienia na wysokosci szyjki: 0.4 mm
— Minimalna grubo$c¢ $ciany licowej uzupetnienia: 0.5 mm

— Minimalna grubos$¢ brzegu siecznego: 0.5 mm

Miejsce na cement:
70 pm (= 10 pm)

Proces szlifowania/frezowania:

Nalezy wybra¢ odpowiedni rozmiar dysku dla planowanego uzupetnienia jak
réwniez parametry szlifowania dla Grandio disc lub kompozytéw. Prosze
zwrdéci¢ szczegdlng uwage na ustawienia oprogramowania stosowanego
systemu CAD/CAM. Konieczne jest stosowanie wiertet diamentowych.
Jesli rozmiary dyskéw i parametry szlifowania nie sa dostepne w
oprogramowaniu urzadzenia CAD/CAM konieczne bedzie ich dodanie przed
rozpoczeciem pracy. Prosze sie skontaktowac z dostawca systemu CAD/
CAM w celu uzyskania pomocy. Nalezy sie zapoznac i postepowac zgodnie
z instrukcja stosowania dostarczong przez producenta.

Prosimy zwrdci¢ uwage na ustawienia oprogramowania danego CAD/CAM
oraz na kierunek wielokolorowego uzupetnienia.

Nalezy kontrolowa¢ oszlifowane uzupetnienie pod katem wystapienia
defektéw takich jak peknigcia i odprysniecia. Jesli w uzupetnieniu widoczne
sg jakies$ defekty nie nalezy go osadzac.

Uwaga: Grandio disc s3 w petni spolimeryzowane i nie wymagajg
synteryzacji.

Polerowanie:

Uzupetnienie mozna wykaricza¢ i polerowac stosujac standardowe narzedzia

do polerowania (np. wiertta diamentowe o $rednim, cienkim lub bardzo

cienkim nasypie, gumki, szczoteczki) zaréwno wewnatrz- i zewnatrzustnie.

Cementowanie adhezyjne:
Przygotowanie uzupetnienia:
W celu uzyskania optymalnej sity wigzania nalezy wypiaskowac
powierzchnie uzupetnienia tlenkiem glinu (25 pm - 50 um) pod ci$nieniem
1.5 - 2 bar. Nalezy zastosowac ssak w celu usunigcia rozpylonego piasku.
Uwaga: Nie wytrawia¢ kwasem fluorowodorowym ani fosforowym.
Nalezy oczysci¢ wypiaskowane uzupetnienie w myjce ultradzwigkowej
lub odkurzaczem parowym, a nastepnie osuszy¢ sprezonym powietrzem.
Na koniec mozna oczysci¢ spirytusem medycznym. Konieczne jest
aktywowanie powierzchni wypetnienia silanem np. Ceramic Bondem.
Nalezy natozy¢ Ceramic Bond na wewnetrzng powierzchnie uzupetnienia i
zostawi¢ na 60 sekund. Nastepnie osuszy¢ sprezonym powietrzem przez 5
sekund. Nalezy zapoznac sig¢ i postepowac zgodnie z instrukcja stosowania.

Cementowanie adhezyjne uzupetnienia:

Wykonane wypetnienie nalezy osadza¢ na kompozytowym cemencie
adhezyjnym. Nalezy zapoznac si¢ i postgpowac zgodnie z instrukcja
stosowania. Dla uzyskania optymalnego potgczenia z uzupetnieniem, jak
réwniez z zgbing i szkliwem, firma VOCO zaleca stosowanie podwdjnie
wigzgcego materiatu z systemu Bifix QM w potaczeniu z Ceramic Bondem
i Futurabondem DC/Futurabondem U. Alternatywnie mozna zastosowac
Swiattoutwardzalny kompozyt lub ORMOCER® typu flow (np. GrandioSO
Flow), jesli wypetnienie ma cienkie $ciany (< 2 mm).

Modyfikacje:

Grandio disc jest nanohybrydowym materiatem kompozytowym do
wytwarzania uzupetnieri w technologii CAD/CAM i moze by¢ modyfikowany,
charakteryzowany lub naprawiany w dowolnym momencie za pomoca
kompozytu/ORMOCERuU®. Nalezy schropowacié¢ powierzchnie wypetnienia
(np. wierttem diamentowym) i zastosowaé odpowiedni system taczacy
(np. Futurabond U) zgodnie z instrukcja uzycia. Nastepnie nalezy natozy¢
kompozyt/ORMOCER® (np. GrandioSO, GrandioSO Flow, FinalTouch)
zgodnie z zaleceniami producenta.

Informacje doc , Srodki ostroz

- Udzielane przez nas informacje i/lub porady nie zwalniajg Panstwa
z obowigzku sprawdzenia przydatnos$ci dostarczonych przez nas
preparatéw do zamierzonych zastosowan.

Sktad (wg zawartosci w kolejnosci malejacej):
Szkio barowo-glinowo-borowo-krzemowe, dwutlenek krzemu, polimeta-
krylan, stabilizatory, pigmenty kolorowe

Przechowywanie:
Przechowywa¢ w temperaturze 4°C - 23°C. Nalezy przechowywaé materiatu
z dala od zrédet $wiatta sztucznego i stonecznego. Nie stosowac 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 zwigzku z zastosowaniem produktu Grandio disc, nalezy
zgtaszacé firmie VOCO GmbH oraz wtasciwym organom.

Uwaga:

Raporty dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci klinicznej Grandio
disc sg dostgpne w Europejskiej Bazie Danych Wyrobéw Medycznych
(EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Szczegoétowe informacije
mozna réwniez znalezé na stronie www.voco.dental.

Navod k pouziti
EU Zdravotnicky prostfedek

CS

Popis produktu:

Grandio disc je nano-hybridni kompozitni CAD/CAM disk pro vyrobu
definitivnich jedno¢lennych nahrad. Grandio disc obsahuje 86 % hmotnosti
anorganickych plniv v polymerni matrix. Zhotovené nahrady se nasazuiji
pomoci adhezivniho kompozitniho upeviiovaciho prostfedku v kombinaci s
dentino-sklovinnym vazebnym prostfedkem.

Grandio disc je k dostani v jedné velikosti (2 98,4 x 15 mm).

Odstiny (dvé trovné translucence):

High Translucent — vysoka translucence (HT): A1, A2, A3, A3.5

Low Translucent — nizka translucence (LT): A1, A2, A3, A3.5, B1, C2, BL
Multicolor: A1, A2, A3, A3.5, B1, C2

Indikace:
- Korunky, inleje, onleje, fazety
— Korunky nesené implantatem

Kontraindikace:
Grandio disc obsahuje metakrylat. V pfipadé znamé precitlivélosti (alergie)
na tyto slozky produktu Grandio disc je nutné od pouziti upustit.

Cilova skupina pacientt:
Grandio disc Ize pouzit pro vSechny pacienty bez omezeni véku nebo
pohlavi.

Funkéni charakteristiky:
Funké&ni charakteristiky produktu odpovidaji pozadavkdm uréeného ucelu
pouziti a pfisludnych standard( vyrobko.

Uzivatel:
Aplikaci produktu Grandio disc provadi uzivatel odborné vzdélany v oboru
zubniho lékafstvi.

Pouziti:

Volba odstinu:

K ur¢eni odstinu pouzijte vzornik odstin VITA® (GrandioSO) a odstin uréujte
ve srovnani s vygisténym nepreparovanym zubem pred podanim anestezie
a nejlépe za denniho svétla.

Preparace pahylu a kavity:

Obecné by se méla preparace pahylu/kavity provadét v souladu s pravidly
obvyklymi pro celokeramické néhrady.

To znamena zaoblit vnitfni rGzky a hrany a pouZit preparaci raménka s
oblym schiidkem nebo skfifikovou preparaci. Provizorni vyplii a veskerou
kontaminaci je tfeba odstranit mechanicky (napf. pomoci pemzy a lesticiho
kartacku) a nasledné oblast oplachnout vodou.

Dodrzujte minimalini tloustku vrstvy uvedenou nize.

Pozn.: Nevytvarejte podsekfiviny.



Korunky, inleje a onleje (viz obr. 1 - 3):

— Preparace v Uhlu 4° - 6°

— Minimalni tloustka okluzalni stény 1,5 mm

— Minimalni tloustka bukalni stény 0,8 mm

— Minimalni tloustka stény pod hrbolkem zatizenym Zvykacim tlakem
1,5 mm

— Minimalni tloustka krékové stény 0,8 mm

Fazety (viz obr. 4):

— Minimalni tloustka krékové stény 0,4 mm
— Minimalni tloustka labidlni stény 0,5 mm

— Minimalni tloustka incizalni stény 0,5 mm

Prostor pro cement:
70 pym (= 10 um)

Proces brouseni/frézovani:

Vyberte spravnou velikost disku pro planovanou nahradu a také navolte
parametry pro frézovani Grandio disc nebo kompozit. Vénujte pfi tom
pozornost nastaveni softwaru daného CAD/CAM systému. K opracovani
jsou zapotiebi diamantové nastroje. Pokud nejsou velikosti disku a
parametry frézovani v nastaveni softwaru CAD/CAM systému k dispozici,
je nutné je nejprve zadat. Prosime, kontaktujte s zadosti o pomoc svého
dodavatele CAD/CAM systému. Je nutné si precist a dodrzovat navod k
obsluze od vyrobce.

Prosime, vénujte pozornost nastaveni softwaru pfislusnych CAD/CAM
systému a pokyndim pro zpracovani nahrad z materialu Multicolor.

U zhotovené nédhrady zkontrolujte, zda nema defekty, jako jsou praskliny
nebo odlomena mista. Vykazuje-li nahrada jakékoli defekty, musi se vyradit.
Pozn.: Grandio disc je jiz plné vytvrzené kompozitum a nesmi se
vypalovat.

Lesténi:

Nahradu je mozné dokonéit a vylestit standardnimi kompozitnimi lestitky
(napf. stfedné hrubé, jemné nebo extra jemné diamantové brusné nastroje,
lestitka), coz Ize provést bud'intraoralné nebo extraoralné.

Adhezivni upeviiovani:
Pfiprava nahrady:
Pro optimalni vazbu opiskujte upevriovaci povrch nahrady oxidem hlinitym
(25 pm - 50 pm) pfi 1,5 bar - 2 bar. K odstrariovani vznikajiciho prachu
pouzijte odsavani.
Pozn.: Neleptejte kyselinou fluorovodikovou nebo kyselinou fosfore¢nou.
Ocistéte pripravenou nahradu v ultrazvukové lazni nebo parni CistiCkou
a poté osuste vzduchem bez pfimési oleje. Je mozné zavérecné ocisténi
lékarskym alkoholem. Upeviiovaci povrch oSettete vazebnym silanem, jako
je Ceramic Bond. Naneste Ceramic Bond na vnitini povrch nahrady a
nechte 60 sekund pusobit. Poté osuste po dobu 5 sekund vzduchem bez
pfimési oleje. Je nutné si precist a dodrzovat navod k pouziti.

Adhezivni upeviiovani nahrady:

Zhotovena nahrada se musi upevnit adhezivnim upeviovacim
prostfedkem na bazi kompozit. Je nutné si precist a dodrzovat navod
k pouziti. VOCO doporuuje pro optiméini vazbu s nahradou duélné
tuhnouci upeviiovaci systém Bifix QM v kombinaci s Ceramic Bond a
vhodnym dentino-sklovinnym vazebnym prostfedkem Futurabond DC/
Futurabond U). Ma-li ndhrada tenké stény (< 2 mm), je alternativné také
mozné pouzit Cisté svétlem tuhnouci, zatékavé kompozitum/ORMOCER®
(napf. GrandioSO Flow).

Upravy:

Grandio disc je nano-hybridni kompozitni CAD/CAM vypliiovy material,
ktery je kdykoli mozné upravovat, individualizovat nebo opravovat
pomoci kompozita/ORMOCER®u. Zdrsnéte povrch nahrady (napfiklad
diamantovym brouskem) a v souladu s navodem k pouZiti naneste
vhodny adhezivni systém (napf. Futurabond U). Poté naneste podle
pfislusného navodu k pouziti kompozitum/ORMOCER® (napt. GrandioSO,
GrandioSO Flow, FinalTouch).

Informace, preventivni bezpeénostni opatieni:
— Nase informace a/nebo rady Vas nezbavuji povinnosti zkontrolovat, zda
jsou nami dodané pfipravky vhodné pro zamyslené ucely pouziti.

Slozeni (sestupné podle obsahu):
Barium-aluminium-borosilikatové sklo, oxid kfemicity, polymethykrylat,
stabilizatory, barevné pigmenty

Skladovani:

Skladujte pfi teploté 4 °C-23 °C. Neskladujte produkt na misté, kde je
vystaven piimému umélému nebo sluneénimu svétlu. Nepouzivejte po
uplynuti data exspirace.

Likvidace:
Likvidace produktu podle mistnich Gfednich predpisU.

Ohlasovaci povinnost:

Zavazné nezadouci udalosti, jako smrt, docasné nebo trvalé zavazné
zhor$eni zdravotniho stavu pacienta, uzivatele ¢i jinych osob a zdvazné
ohrozeni vefejného zdravi, které se vyskytly nebo mohly vyskytnout v
souvislosti s prostfedkem Grandio disc, je nutno ohlasit spole¢nosti VOCO
GmbH a pfislusnym organtim.

Upozornéni:

Souhrnné ldaje o bezpecnosti a klinické funkci Grandio disc jsou
uloZzeny v Evropské databazi zdravotnickych prostredki (EUDAMED -
https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Podrobné informace naleznete také
na webovych strankadch www.voco.dental.

Descrierea produsului:

Grandio disc este un disc CAD/CAM din compozit nano-hibrid pentru
realizarea unor restaurari permanente ale unor dinti individuali folosind
procesul de slefuire CAD/CAM. Grandio disc contine in greutate 86 %
umplutura anorganica intr-o matrice polimerica. Restaurdrile realizate trebuie
fixate cu un material de cimentare pe baza de compozit in combinatie cu un
adeziv amelo-dentinar. Grandio disc este disponibil intr-o singurd méarime
(2 98,4 x 15 mm).

Instructiuni de folosire
UE Dispozitiv medical

Culori (doua grade de transluciditate):

High Translucent [transluciditate ridicata] (HT): A1, A2, A3, A3.5

Low Translucent [transluciditate redusa] (LT): A1, A2, A3, A3.5, B1, C2, BL
Multicolor: A1, A2, A3, A3.5, B1, C2

Indicatii:
— Coroane, incrustatii de tip inlay si onlay, fatete
— Coroane montate pe implanturi

Contraindicatii:

Grandio disc contine metacrilat. Daca se cunoaste o hipersensibilitate
(alergie) la aceste substante continute se va renunta la utilizarea
Grandio disc.

Grupa tinta de pacienti:
Grandio disc 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 disc este rezervata utilizatorilor profesionisti, calificati in
domeniul medicinii dentare.

Utilizarea:

Alegerea culorilor:

Culoarea se va alege de preferinta la lumina zilei pe dintele curatat dar inca
nepreparat, inainte de anestezie, cu ajutorul sistemului de nuante VITA®
(GrandioSO).

Pregatirea bontului si a cavitatii:

in principiu, pregatirea bontului, respectiv a cavitatii trebuie efectuata
conform regulilor conventionale pentru restaurdri integral ceramice. Aceasta
fnseamnd sa rotunijiti colturile si marginile interioare folosind o preparare
in trepte cu margini interioare rotunjite, respectiv o preparare profilata.
Restaurarea temporara si impuritatile trebuie indepartate mecanic (de
exemplu folosind o piatra ponce si o perie de lustruire), dupa care clétiti
cu apa.

Aveti in vedere grosimile minime prezentate mai jos.

Atentie: Nu produceti tdieturi sub suprafata.

Coroane, incrustatii de tip inlay si onlay (a se vedea fig. 1 - 3):
— Unghi de preparare 4° - 6°

— Grosime minima a peretelui ocluzal 1,5 mm

— Grosime minima a peretelui bucal 0,8 mm

— Grosime minima a peretelui sub cuspide 1,5 mm

— Grosime minima a peretelui cervical 0,8 mm

Fatete (a se vedea fig. 4):

— Grosime minima a peretelui cervical 0,4 mm
— Grosime minima a peretelui labial 0,5 mm

— Grosime minima a peretelui incizal 0,5 mm

Fanta pentru ciment:
70 uym (= 10 ym)

Proces de frezare/slefuire:

Selectati marimea de disc corespunzétoare restaurdrii proiectate precum
si parametrii de slefuire pentru Grandio disc sau pentru compozit. Aveti
in vedere setdrile de software pentru sistemele CAD/CAM respective.
Procesarea necesita instrumente de slefuire. Dacd marimea de disc si
parametrii de slefuire nu se regasesc in setarile de software ale sistemului
CAD/CAM, acestea trebuie create in prealabil. Apelati in acest scop la
furnizorii respectivi de sisteme CAD/CAM. Se vor avea in vedere instructiunile
de utilizare ale producatorului.

Va rugam sa retineti setérile software ale sistemelor CAD/CAM respective si
orientarea restaurarii multicolore.

Lucrarea de restaurare trebuie fixatd cu un material de cimentare pe baza
de compozit. Daca restaurarea prezinta defecte, aceasta trebuie aruncata
la deseuri.

Atentie: Grandio disc este un compozit deja complet polimerizat si nu
trebuie sa fie ars.

Slefuirea:
Restaurarea poate fi finisata si slefuitd cu freze standard de slefuire (de
exemplu freze de finisare medii, fine sau extra fine) atat intraoral céat si
extraoral.

Fixare adeziva:

Pregatirea restaurarii:

Pentru o adeziune optima sablati suprafata de fixare a restaurdrii cu oxid de
aluminiu (25 - 50 pm) la 1,5 - 2 bari. Folositi o instalatie de absorbtie pentru
a indeparta praful care se formeaza.

Atentie: Nu gravati suprafata cu acid fluorhidric sau acid fosforic.

Curéatati restaurarea pretratatd intr-o baie cu ultrasunete sau intr-un
dispozitiv de curatare cu abur, dupa care uscati-o prin suflare cu aer fara
ulei. Este posibila o curatare finala cu alcool medicinal. Tratati suprafata de
fixare cu un agent adeziv pe baza de silan, de exemplu Ceramic Bond. Se
aplica Ceramic Bond pe partea interioara a lucrarii si se lasa sa actioneze
60 de secunde. in continuare se usuca 5 secunde prin suflare cu aer fara
ulei. Se vor avea in vedere instructiunile de utilizare aferente.

Fixarea restaurarii cu adeziv:
Lucrarea de restaurare trebuie fixata cu un material de cimentare pe baza de
compozit. Se vor avea in vedere instructiunile de utilizare aferente. VOCO
recomanda sistemul de cimentare cu priza duala Bifix QM in combinatie cu
Ceramic Bond pentru o adeziune optima a restaurarii si un sistem adeziv
amelo-dentinar adecvat (Futurabond DC/Futurabond U). in cazul unei
grosimi reduse a peretelui restaurarii (< 2 mm) se poate folosi ca varianta
alternativd un compozit/ORMOCER® fluid fotopolimerizabil (de exemplu
GrandioSO Flow).
Modificari:
Grandio disc este un material de restaurare CAD/CAM din compozit
nano-hibrid, care se poate modifica, personaliza sau repara oricand
folosind compozit/ORMOCER®. inaspriti suprafata de restaurat (de
exemplu cu o freza diamantatd) si aplicati un sistem adeziv adecvat
(de exemplu Futurabond U) conform instructiunilor de utilizare.
Apoi folositi compozit/ ORMOCER® (de exemplu GrandioSO,
GrandioSO Flow, FinalTouch) conform instructiunilor de utilizare aferente.

Indicatii, masuri de precautie:

- 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 borosilicatd bariu aluminiu, dioxid de siliciu, polimetilacrilat,
stabilizatori, pigmenti colorati

Pastrarea:

A se depozita la 4 °C - 23 °C. Nu se depoziteazd produsul in conditii
de iluminare artificiald directd sau sub actiunea luminii soarelui.
A nu se utiliza produsul dupa data expirarii.

Eliminarea:
Eliminarea produsului conform dispozitiilor legale locale.

Obligatia de anuntare:

Incidentele grave cum sunt decesul, deteriorarea gravd, temporarad sau
permanenta, a starii de sanatate a unui pacient, a unui utilizator sau a unei
alte persoane si amenintare grava la adresa sanatatii publice, care au aparut
sau ar putea aparea in legaturd cu Grandio disc trebuie comunicate VOCO
GmbH si autoritatii competente.

Indicatie:

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

c € 0482

1) Inlay

2) Onlay

3) Crown

4) Veneer

WUHcTpykuum 3a ynotpeba
EC MeanuvHcKo usaenne

OnucaHue Ha npopyKra:

Grandio disc e HaHoxn6puaeH komnosuteH CAD/CAM guck 3a n3pa6oTsaHe
Ha Bb3CTaHOBSIBaHUS Ha OTAENHU 3b6U ¢ n3nonasaHe Ha CAD/CAM cuctema
3a (ppesoBaHe.

Grandio disc cbabpxa 86 % TErNOBHM HEOPraHWYHW MbAHUTENN B
nonuMepeH Matpukc. MponssefieHUTe Bb3CTaHOBsSBaHUS TpsitBa fia ce
MoCTaBsT C MOMOLLTa Ha a[IXE3VBEH areHT 3a KOMMO3UTHO (uKcupaHe B
KOMGUHaUusA ¢ AeHTUH-eMaiinoB cBbp3Bally areHT. Grandio disc e HanuyeH
camo B efvH pamep (@ 98.4 x 15 mm).

LiBeToBe (ABE CTeneHn Ha TPAHCAYLEEHTHOCT):
High Translucent: (HT): A1, A2, A3, A3.5

Low Translucent (LT): A1, A2, A3, A3.5, B1, C2, BL
Multicolor: A1, A2, A3, A3.5, B1, C2

MokasaHus:
— KopoHu, nHnew, oHnen, dacetn
— KopoHU, HOCEHM OT UMNNAHTM

MpoTusonokasaxus:
Grandio disc cbabpxa MeTakpunatu. [lpu ycTaHoBeHa
CBPBbX4YYBCTBUTENHOCT (aneprum) kbM Tean cbeTasku Grandio disc He
Tpsi6Ba Aa ce npunara.

LleneBa rpyna naymeHTu:
Grandio disc Moxe fa ce npunara 3a BCU4KW NauveHTy 6e3 orpaHnyeHus
npeasua Bb3pacTTa uav nona um.

XapaKTepucTuKu:
XapakTepucTuknTe Ha NpofykTa CbOTBETCTBAT Ha M3NUCKBaHWATA Ha
npefHasHa4eHNeTo N CbOTBETHUTE NPOAYKTOBU CTAHAAPTY.

MoTpe6utenu:
Grandio disc ce npunara oT npogecunoHanHo oby4eHn crneunanucti B
o6nacTTa Ha cTomaTonorusTa.

MpunoxeHue:

WU360p Ha uBAT:

WN3nonagaiite pasuseTka VITA® (GrandioSO) 3a onpefensiHe Ha LiBeTa BbpXxy
MOYNCTEH, HO HempenapypaH 3b6 NPeay aHecTeans 1 3a NpefnoYnTaHe Ha
[iHeBHa CBETNMHA.

MoaroToBka Ha NbHYeTO/KaBUTETA:

KaTo 06Lo npasuno npenapauusTa Ha MbHYeTo/KaBuTeTa TpsiBa Aa ce
npoBeXaa B CLOTBETCTBME C KOHBEHLMOHANHUTE Mpasuna 3a W3Lso
Kep Bb3CTaHO! . ToBa o 3a06/15IHE Ha BbTPELUHUTE
BIMM 1 PbOOBE W W3MON3BaHe Ha nMparosa npenapauust CbC 3a06neH
BbTpeLleH Npodun. BpeMeHHOTO BL3CTaHOBSABaHE 1 BCSKO 3aMbpcsiBaHe
Tpsi6Ba Aa 6bAe MeXaHNYHO OTCTPaHeHo (Hamnp. C U3ron3saHe Ha nemsa u
nonupalLa 4eTka) 1 Haokono Tpsibea [O6Pe fa ce usnnakHe ¢ Bofa.
Cnb6ntopaBaiiTe MUHUMaNHUTE Ae6envHu, ykasaHu no-gony.

3a6enexka: He cbapasaiite nogmonu.

KopoHu, nineu u onnen (Bux ®wur. 1 - 3):

— [penapaunoHeH brbn oT 4° - 6°

- MwuHumanHa gebenuHa Ha okny3anHara cteHa 1.5 mm

— MwuhnumanHa gebenvHa Ha 6ykanHata cteHa 0.8 mm

- MwuHumanHa peGenuHa Ha cTeHaTta nop TyGepkyna, KOWTO mnoHacs
HaToBapsaHe 1.5 mm

- MwuHumanHa gebenuHa Ha uepsrkanHarta cteHa 0.8 mm

®dacetu (BXK Dur. 4):

— MuHumanHa gebenuHa Ha uepsrkanHarta cteHa 0.4 mm
— MwuHumanHa gebenuHa Ha nabuanHara cteda 0.5 mm

- MwuHumanHa gebenvHa Ha nHumaanHara cteda 0.5 mm

MpocTpaHCcTBO 3a UMMEHTa:
70 pm (= 10 um)

Mpouec Ha pesBaHe:

M36epeTe AvCK C Moaxopsll, pasmep 3a NNaHNpaHoTO Bb3CTaHOBSIBaHE,
KakTo 1 napameTpuTe Ha hpesosaHe u wnaidaxe 3a Grandio disc nnm 3a
komnoauTtuTe. [Npu ToBa OGbPHETE BHIMaHNE Ha COPTYEPHNTE HACTPONKN
Ha cboTBeTHUTEe CAD/CAM crictemun. O6pa6oTkaTa U3UCKBaA AUaMaHTEHN
WHCTPYMEHTH. AKO pa3MepuTe Ha [IVICKOBETE 1 NapameTpuTe Ha (hpe3oBaHe
v wnaindaHe olle He ca BbBefeHN B codTyepHUTe HacTpoikn Ha CAD/
CAM cucTemuTe, TOBa TpsibBa fia ce Hanpasw Npeau Aa 3anoyHete. Mons,
06bpHETE ce 3a MOMOLL, KbM CMeLManucT, koito otrosaps 3a CAD/CAM
cuctemata. VIHCTpyKuMUTe Ha NPOU3BOAVTENUTE 3a eKcroaTauvs Tpsaéea
[la ce B3emart Mof, BHUMaHue 1 Aa ce cneapar.

Monsi, o6bpHeTe BHUMaHUE Ha CoTyepHUTE HACTPOKN Ha CbOTBETHUTE
CAD/CAM cuctemun 1 nocokaTa Ha MHOTrOLBETHOTO Bb3CTaHOBSIBaHe.
MpoBepeTe (hpe30BaHOTO Bb3CTaHOBABaHE 3a AEKTU KaTo MyKHATUHM 1
OTHyNeHn NapyeTa oT MaTepnana. AKo Bb3CTaHOBSBAHETO MOKa3Ba HAKaKBY
[edeKkTn, To TpsbBa Aa ce OTXBbPIN.

3a6enexka: Grandio disc e HaNbAHO NoAMMepU3Upan KOMMO3UT U He
Tpsi6Ba fa 6bAe HarpsiBaH.

Monupane:

ORMOCER?® is a registered trademark of Fraunhofer Gesellschaft zur Férderung der
angewandten Forschung e.V., Minchen, Germany.

VITA® is a registered trademark of VITA Zahnfabrik H. Rauter GmbH & Co.

ORMOCER® ist ein registriertes Warenzeichen der Fraunhofer Gesellschaft zur
Foérderung der angewandten Forschung e.V., Miinchen, Deutschland.

VITA® ist ein eingetragenes Warenzeichen der VITA Zahnfabrik H. Rauter GmbH & Co.

Bb3cTaHc 1eTO MOXe Aa 6bfie PHUPaHO ¥ NONMPAHO CbC CTaHAAPTHU
KOMMO3UTHI NonMpaLLm CpeacTsa (Hanpumep CpeaHu, hUHN U MHOTO UHK
[AViamaHTEHN MHCTPYMEHTH 3a WnudosBaHe, 1 Ap. NONMPaLLM CPeACTBa), KaTo
npouenyparta MOXe Aa ce U3BbpLUM WU UHTpaopasHo, Ui eKCTpaopanHo.

Anxe3usHo thukcupaHe:
MoaroToBKa Ha Bb3CTaHOBSABAHETO:
3a onTumanHa Bpb3ka MNOANOXKETE afxXe3nBHaTa MOBLPXHOCT Ha
Bb3CTaHOBABAHETO Ha MSCHKOCTPYiiHa 06paboTKa ¢ anyMnH1eB okeup (25
pm - 50 ym) npu 1.5 bar - 2 bar. /13non3saiite acnupaTop 3a oOTCTpaHsiBaHe
Ha NPOV3BEAEHS Npax.
3a6enexka: He evjaiite ¢ dpnyoposogopoaHa unm pochopHa KucenmHa.
MouncTeTe NOArOTBEHOTO BL3CTAHOBABAHE C MOMOLLTA Ha YNTPa3ByKoBa
6aHst UM CTpys NOf HansiraHe U MOACYLIeTe C 06e3MacneH Bb3ayX.
Bb3MOXHO € 1 hUHANHO NOYNCTBaHE C MEAVLIMHCKN ankoxon. TpeTupaiite
afxesnBHaTa MOBBPXHOCT CbC cunaHT, kato Ceramic Bond. HaHeceTe
Ceramic Bond no BbTpelLHaTa NOBbPXHOCT Ha Bb3CTAaHOBSBAHETO U MO
ocTaBseTe fa fieiicTea 3a 60 cekyHau.
Cnep, ToBa noficyLueTe 3a 5 cekyHan ¢ o6e3macneH Bbaayx. MIHCTpyKuuuTe
3a ynotpe6a TpsiGBa Aa ce B3eMar nog BHAMaHNe 1 fa 6baar cneasaqu.

A HO Ha Bb3CTaH TO:

Bb3cTaHoBsBaHTO TPsiGBa fla ce PUKCUpa C afxe3rBeH areHT Ha ocHoBara
Ha KOMNo3uTHKM MaTepuanu. MHCTpykuunTe 3a ynotpe6a TpsibBa aa ce
B3emar B cbobpaxkeHne n aa ce cnegsat. VOCO npenopbysa ABONHO
nonnmepusMpatlaTa cuctema 3a pukcupane Bifix QM B kom6uHaums cbe
Ceramic Bond 3a onTumanHa Bpb3ka C Bb3CTaHOBSIBAHETO 11 MOAXOASLL
AeHTUH-emainos 6oHp (Futurabond DC/Futurabond U). Kato antepHaTtusa
€ Bb3MOXHO [a Ce W3non3sa 13LsANo (oTononrMepm-aupall, KoMnoaut/
ORMOCER?® (Hanp. GrandioSO Flow) ako Bb3CTa-HOBSIBAHETO MMa ThHK
CTeHn (< 2 mm).

Moaudukauuu:

Grandio disc e HaHoXx16puaeH komnoanteH CAD/CAM Bb3cTaHOBUTENEH
maTepuan, KoiTo Moxe fa 6bae moauduuMpaH, WHAMBUOYanusvnpaH
VAW NonpaBeH Mo BCSIKO Bpeme, uanonasaiikn komnoant/ORMOCER®.
PaarpanaBeTe NOBBPXHOCTTA Ha Bb3CTaHOBABAHETO (Hanp. C AnamaHTeH
6opep) 1 HaHeceTe noaxoAsLLa aaxesunsHa cuctema (Hanp. Futurabond U)
B CbOTBETCTBME C WHCTPyKUMUTE 3a yn0Tpe6a. Cne,q TOBa HaHeceTe
komnoant/ORMOCER® (Hanp. GrandioSO, GrandioSO Flow, FinalTouch)
B CbOTBETCTBME CbC CbOTBETHUTE MHCTPYKLUMA 3a ynoTpeﬁaA

Yka3zaHnus, Mpeanasin mepku:

- Hawwure ykasaHus u/unu cbeetu He Bu ocBo60XxaaBat oT 3afb/IKeHNeTo
[a npoBepuTe rogHOCTTa Ha AOCTaBeHWTE OT Hac npernapatu 3a
npefBuaeHUTE Lienu Ha ynoTpeba.

CbcTaB (B HU3XOASL, Pef No KONUYECTBO):
BapneBo-anyMnHneBo-60poOCUNINMKATHO CTBKNO, CUAULMEB AMOKCUA,
MonumeTakpunat, CTabunaaTopu, LBETHI NUTMEHTH

CbxpaHeHue:

CbxpaHsiBaiiTe npu 4 — 23 °C. He cbxpaHsiBaiiTe matepuana Ha MsCTO,
KBbETO € U3N10XKEH Ha Npsika N3KyCcTBeHa CBET/IHA UK CTbHYeBa CBET/IMHA.
He nsnonaBsaiite noBeye cnep U3TndaHe Ha cpoka Ha rofHoCT.

U3xBbpnsiHe:
MpoayKTLT ce U3XBBLPNA CbOGPA3HO Pa3nopeadNTe Ha MECTHUTE BNAcTU.

3aa

3ay :

Cepuro3HN NPOU3LLECTBUS, KAaTO CMbPT, BPEMEHHO WK TPalHO CEeprO3HO
B/iOLIABaHe Ha 3APaBHOTO CLCTOSHWE Ha NauueHTa, NoTpebuTens unm
[ApYru nLa n cepuosHa OMacHOCT 3a OGLLECTBEHOTO 3ApaBe, KOUTO ca
Bb3HUKHANM UM Morar fia Bb3HUKHAT BbB Bpb3ka ¢ Grandio disc, Tpsbea
Aa ce cbobLwsaT Ha VOCO GmbH 1 KOMNeTeHTHWUTE BNacTul.

YkaszaHue:

KpaTka uHthopmMaLus OTHOCHO 6e30MacHOCTTa U KIMHUYHOTO AeiicTBIe Ha
Grandio disc ce cbxpaHsBa B EBponeiickata 6a3a AaHHW 32 MEeAVULIMHCKN
nagenuns (EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Mogpo6Ha
nHopMauus Moxe fa 6bae HamepeHa Ha www.voco.dental.

Navodila za uporabo
EU Medicinski pripomoé&ek

S

Opis proizvoda:

Grandio disc je nanohibridni kompozitni CAD/CAM disk za ustvarjanje
permanentnih obnov posameznih zob. Grandio disc vsebuje 86 % teze
anorganskih polnilnih snovi v polimerni matrici. 1zdelane obnove je treba
vstaviti z adhezivnim kompozitnim pritrdilnim materialom v povezavi z
lepljivim preparatom za dentin in sklenino. Grandio disc je na voljo v eni
velikosti (2 98,4 x 15 mm).

Barve (dve stopnji prosojnosti):

High Translucent (HT - visoka prosojnost): A1, A2, A3, A3.5

Low Translucent (LT - nizka prosojnost): A1, A2, A3, A3.5, B1, C2, BL
Multicolor: A1, A2, A3, A3.5, B1, C2

Indikacije:
Krone, inleji, onleji, zobne luske
Krone na zobnih vsadkih

Kontraindikacije:
Grandio disc vsebuje metakrilat. Pri znani preobcutljivosti (alergijah) na te
sestavine materiala Grandio disc ne smete uporabiti.

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

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

Uporabnik:
Grandio disc uporablja strokovno usposobljen uporabnik zobne medicine.

Uporaba:

Izbira barve:
Barvo izberite s pomocjo barvnega sistema VITA® (GrandioSO) na ocis¢enem
in e ne prepariranem zobu pred anestezijo, po moznosti pri dnevni svetlobi.

Priprava krnov in kavitet:

V osnovi se priprava krnov oz. kavitet izvede po pravilih za polnokeramiéne
obnove. To pomeni zaokrozevanje notranjih vogalov in robov, stopni¢asto
preparacijo z zaokrozenimi notranjimi robovi oz. pripravo Zleba. Po potrebi
mehansko odstranite zacasne zalivke ter necistoce (npr. s plovcem in polirno
$Cetko) in zobe nato odistite z vodo.

Upostevajte spodaj navedene najmanjSe debeline.

Opozorilo: Ne ustvarjajte spodrezanih povrsin.

Krone, inleji in onleji (glejte slike 1 - 3):
— Kot priprave 4° - 6°

— Najmanjsa debelina stene okluzalno 1,5 mm

— Najmanjsa debelina stene bukalno 0,8 mm

— Najmanjsa debelina stene pod nosilnim vrsickom 1,5 mm
- Najmanj$a debelina stene cervikalno 0,8 mm

Zobne luske (glejte sliko 4):

— Najmanjsa debelina stene cervikalno 0,4 mm
— Najmanjsa debelina stene labialno 0,5 mm

- Najmanijsa debelina stene incizalno 0,5 mm

Cementna Spranja:
70 pm (= 10 pm)

Postopek brusenja ali rezkanja:

Za zasnovano obnovo izberite ustrezno velikost diskov ter parametre
brusenja oz. rezkanja za Grandio disc ali kompozite. Pri tem upostevajte
nastavitve programske opreme posameznih sistemov CAD/CAM.

Za obdelovanje so potrebni diamantni instrumenti. Ce velikosti
diskov ter parametrov bruSenja oz. rezkanja ni v nastavitvah programske
opreme sistemov CAD/CAM, jih je treba predhodno namestiti. V
zvezi s tem se obrnite na ustreznega ponudnika sistemov CAD/CAM.
Upostevajte navodila za uporabo posameznega proizvajalca.

Pri tem upostevajte nastavitve programske opreme posameznih sistemov
CAD/CAM in usmerjenost vecbarvne (Multicolor) obnovitve.

Preverite obdelano obnovo glede pomanjkljivosti, kot so razpoke ali izbruhi
materiala. Ce obnova kaze pomanjkljivosti, jo zavrzite.

Opozorilo: Grandio disc je Ze popolnoma polimeriziran kompozit in se
ga ne sme Zgati.

Poliranje:

Restavracija se polira s standardnimi polirniki za kompozite (medium,
fine ali ekstra fine brusilniki oz. polirniki). To se lahko naredi intraoralno ali
ekstraoralno.

9



Adhezivna pritrditev:
Priprava obnove:
Za optimalno spojitev je treba pritrdilno povrsino obnove obsevati z
aluminijevim oksidom (25 - 50 pm) pri 1,5 - 2 bara. Proti nalaganju prahu
uporabite sistem za odsesavanje.
Opozorilo: Ne jedkajte s fluorovodikovo ali fosforno kislino.
Predhodno obdelano obnovo ocistite s pomocjo ultrazvocne kopeli ali s
parnim Eistilnikom, nato pa jo posusite zrakom, brez vsebnosti olja. Mozno
je zaklju€no ciscenje z medicinskim alkoholom. Pritrdilno povrsino obdelajte
z adhezivnim sredstvom silan kot je Ceramic Bond. Nanesite Ceramic
Bond na notranjo stran izdelka in pustite, da ucinkuje 60 sekund. Takoj
nato 5 sekund susite z zrakom brez vsebnosti olja. Upostevajte posamezna
navodila za uporabo.

Adhezivna pritrditev obnove:

Obdelano obnovo je treba pritrditi z adhezivnim pritrdilnim materialom na
kompozitni osnovi. Upo$tevajte posamezna navodila za uporabo. VOCO
priporoca sistem pritrjevanja z dvojnim strievanjem Bifix QM v kombinaciji s
Ceramic Bond za optimalen spoj z obnovo in ustreznim lepljivim preparatom
za dentin in sklenino (Futurabond DC/Futurabond U). Kot alternativa se
pri majhni debelini stene (< 2 mm) obnove lahko uporabi tekoci kompozit/
ORMOCER?® (npr. GrandioSO Flow), ki se strjuje na svetlobi.

Spremembe:

Grandio disc ije nanohibridni kompozitni obnovitveni material CAD/CAM, ki
ga lahko kadarkoli spremenite, karakterizirate ali popravite s kompozitom/
ORMOCER®.

Naredite hrapavo povrSino obnove (npr. z diamantnim brusilnikom)
in nanesite ustrezni adhezivni sistem (npr. Futurabond U) v skladu
z navodili za uporabo. Nato uporabite kompozit/ORMOCER® (npr.
GrandioSO, GrandioSO Flow, FinalTouch) v skladu s posameznimi
navodili za uporabo.

Opozorila, previdnostni ukrepi:
- Na$a navodila in/ali nasveti vas ne odvezujejo dolznosti, da sami preverite
primernost nasih izdelkov za na¢rtovano uporabo.

Sestava (po padajoci vsebnosti):
Barij-aluminijevo borosilikatno steklo, silicijev dioksid, polimetakrilat,
stabilizatorji, barvni pigmenti

Shranjevanje:

Shranjujte na temperaturi med 4 °C in 23 °C. lzdelka ne hranite na
neposredni svetlobi in ga ne izpostavljajte sonénim Zarkom. 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, zaasno ali trajno resno poslabsanje
zdravstvenega stanja pacienta, uporabnika ali drugih oseb in resno tveganje
za javno zdravje, do katerih je pri$lo oz. bi lahko pri$lo v zvezi z uporabo
sredstva Grandio disc, je treba obvestiti druzbo VOCO GmbH in pristojni
organ.

Opozorilo:

Kratka porocila o varnosti in kliniéni uporabi sredstva Grandio disc so
na voljo v evropski bazi podatkov medicinskih pripomockov (EUDAMED
- https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Podrobnej$e informacije si lahko
ogledate na www.voco.dental.

Fazety (pozri obr. 4):

— Minimalna hribka steny cervikélne 0,4 mm
— Miniméalna hribka steny labidlne 0,5 mm

— Minimalna hribka steny incizélne 0,5 mm

Cementova Strbina:
70 pm (= 10 pm)

Proces brusenia/frézo-vania:

Pre navrhnutt nahradu zvolte vhodnu velkost disku, ako aj parametre brisenia
pre Grandio disc alebo pre kompozit. Dbajte pritom na softvérové nastavenia
pre prisluéné CAD/CAM systémy. Na opracovanie su potrebné diamantové
nastroje. Akvsoftvérovychnastaveniach CAD/CAM systémov nie st kdispozicii
velkosti diskov ani parametre brisenia, treba ich najskoér vytvorit. Na tieto
UCely kontaktujte prisluSného poskytovatela CAD/CAM  systému.
Riadte sa prisluSnym navodom na obsluhu od vyrobcu.

Prosime, venujte pozornost nastaveniu softwéru prislusnych CAD/CAM
systémov a pokynom pre spracovanie nahrad z materidlu Multicolor.
Skontrolujte obriisent nahradu, ¢i sa na nej nenachadzaju nedostatky, napr.
praskliny alebo uvolneny material. Ak ma nahrada nedostatky, nepouzivajte
ju.

Naudotojas:
Grandio disc skirtas naudoti atitinkamai iSmokytiems odontologijos
specialistams.

Naudojimas:

Atspalvio parinkimas:

Naudokite VITA® atspalviy sistema (GrandioSO) nustatyti danties atspalvj
lyginant su nuvalytu bet nepreparuotu nataraliu dantimi prie§ nuskausminima
ir pageidautina nattralioje Sviesoje.

Kulties ir ertmés preparavimas:

I$ principo, kulties/ertmés preparavimas turéty bati atliekamas pagal
iprastines taisykles, skirtas pilnos keramikos restauracijoms. Tai
reiskia, vidiniy sieny kampy ir krasty uzapvalinima preparuojant su laipteliu
ir vidiniy kra$tu uzapvalinima preparuojant su nuozulnuma. Bet koks
uzterStumas ar laiking restauracija turi bati $alinami rankiniu bdu ( pvz.,
naudojant pemza ir poliravimo Sepetélj) ir po to sekanciu iSplovimu vandeniu.
Atkreipkite démesj j minimaly storj pateikta Zemiau.

Paastaba: Venkite neigiamy kampy sukurimo.

Pozor: Grandio disc je hotovy, poly
nesmie sa spalovat.

rizovany k pozit a

Lestenie:

Nahradu je mozné dokonéit a vylestit pomocou Standardnych kompozitnych
nastrojou (napr. stredne hrubé, jemné alebo extra jemné diamantové
brusne nastroje, lestiace nastroje), coz sa da vykonat bud'intraoréine alebo
extraoralne.

Adhézne upevnenie:
Priprava nahrady:
Pre optimalnu fixaciu treba upevriovaciu plochu nahrady osSetrit pridom
oxidu hlinitého (25 - 50 pm) pri tlaku 1,5 - 2 bar. Vzniknuty prach odstrarite
pomocou odsavaca.
Pozor: Neleptajte kyselinou fluorovodikovou ani fosfore¢nou.
Vopred oSetrent nahradu vydistite v ultrazvukovom kupeli alebo parnym
Cisticom a osuste pomocou bezolejového vzduchu. Na zaver mozete na
vycistenie pouzit alkohol zdravotnickej kvality. Na upevriovaciu plochu
naneste silanové spojivo, napriklad pripravok Ceramic Bond. Pripravok
Ceramic Bond naneste na vnutornu stranu obrobku a nechajte pdsobit
60 s. Nasledne suste bezolejovym vzduchom 5 s. Riadte sa prisluSnym
navodom na pouZzitie.

Adhézne upevnenie nahrady:
Zhotovena nahrada musi byt upevnena vyhradne adhéznym upeviiovacim
materidlom na baze kompozitu. Riadte sa prislu§nym navodom na pouZzitie.
Spolo¢nost VOCO odportéa dudlne tuhnuci fixacny systém Bifix QM v
kombinécii s pripravkom Ceramic Bond, aby sa dosiahlo optiméine spojenie
s nahradou, a vhodnym sklovinovo-dentinovym adhezivom (Futurabond
DC/Futurabond U). Ako alternativu mozno pri malej hribke steny nahrady
(< 2 mm) pouzit len svetlom tuhnuci, tekuty kompozit’ORMOCER® (napr.
GrandioSO Flow).
Modifikacie:
Grandio disc je nanohybridny kompozitny CAD/CAM materidl na
vytvaranie nahrad, ktory mozno kedykolvek upravovat, tvarovat
alebo opravovat pomocou kompozitu/ORMOCER®. Zdrsnite povrch
nahrady (napr. pomocou diamantovej brisky) a aplikujte vhodny
adhézny systém (napr. Futurabond U) v sulade s pokynmi v ndvode na
pouzitie. Nasledne aplikujte kompozit/ORMOCER® (napr. GrandioSO,

Navod na pouzitie
EU Zdravotnicka pomédcka

Popis vyrobku:

Pripravok Grandio disc je CAD/CAM disk z nanohybridného kompozitu,
ktory sa pouziva na vyhotovenie permanentnych nahrad jednotlivych zubov.
Pripravok Grandio disc obsahuje 86 hmotn. % anorganickych vyplfiovych
latok v polymérovej matrici. Vyhotovené nahrady musia byt nasadené
pomocou adhézneho kompozitného upeviiovacieho materidlu spolu so
sklovinovo-dentinovym adhezivom. Grandio disc je k dispozicii v jednej
velkosti (2 98,4 x 15 mm).

Farby (dva stupne translucencie):

High Translucent (HT): A1, A2, A3, A3.5

Low Translucent (LT): A1, A2, A3, A3.5, B1, C2, BL
Multicolor: A1, A2, A3, A3.5, B1, C2

Indikécie:
— Korunky, inleje, onleje, fazety
— Korunky nesené implantatom

Kontraindikacie:

Grandio disc obsahuje metakrylaty. Pri znamych precitlivenostiach
(alergiach) na tieto zlozky pripravku Grandio disc je nutné upustit od jeho
pouzitia.

Cielova skupina pacientov:

Grandio disc je mozné pouzivat pri vSetkych pacientov bez obmedzenia
veku alebo pohlavia.

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

Pouzivatel:
Pripravok Grandio disc maju pouzivat profesionalni absolventi zubného
lekarstva.

Pouzitie:
Vyber farby:
Farbu vyberte pomocou systému farieb VITA® (GrandioSO). Urobte tak pred

podanim anestézie na vycistenom, zatial nepreparovanom zube, a podla
moznosti za denného svetla.

Preparacia pahyla a kavity:

Vo vSeobecnosti sa ma preparacia pahyla, resp. kavity vykonat podfa
postupu pre celokeramické nahrady. Znamena to, Ze treba zaoblit vnutorné
rohy a hrany a pouzit schodikovi preparaciu so zaoblenymi vnatornymi
hranami, resp. Zliabkovu preparaciu. Ak je to potrebné, provizérnu nahradu i
nedistoty mechanicky odstrarite (napr. pomocou pemzy alebo lestiacej kefky)
a oplachnite vodou.

Dbajte na hodnoty minimalnej hribky uvedené nizsie.

Pozor: Nerobte Ziadne podbiehavé zarezy.

Korunky, inleje a onleje (pozri obr. 1 - 3):

— Preparacny uhol 4° - 6°

— Minimalna hribka steny oklizne 1,5 mm

— Minimalna hribka steny bukélne 0,8 mm

— Minimalna hribka steny pod nosnym hrbolom 1,5 mm
— Minimalna hrubka steny cervikalne 0,8 mm

GrandioSO Flow, FinalTouch) podla prislusného navodu na pouzitie.

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

Zlozenie (poradie od zlozZiek zastipenych v najvy§§om mnozstve):
Barium-aluminium-borosilikatové sklo, oxid kremicity, polymetakrylat,
stabilizatory, farebné pigmenty

Skladovanie:

Skladujte pri teplote 4 °C — 23 °C. Produkt chrarite pred priamym svetiom
a slneénym Zziarenim. Po uplynuti datumu exspiracie pripravok dalej
nepouzivajte.

Likvidacia:

Vyrobok zlikvidujte podia miestnych tradnych 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 disc, je potrebné nahlasit spolo¢nosti VOCO GmbH a
prislu$nému uradu.

Upozornenie:

Struénu charakteristiku tykajucu sa bezpecénosti a klinickych parametrov
Grandio disc najdete v Eurdpskej databanke zdravotnickych pomécok
(EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Podrobné informéacie
najdete aj na webovej stranke www.voco.dental.

Naudojimo instrukcija
ES Medicinos priemoné

Produkto aprasymas:

Grandio disc yra nano-hibridinio kompozito CAD/CAM diskai, skirti
nuolatiniy pavieniy danty restauracijy gaminimui, naudojant CAD/CAM
frezavimo procesa. Grandio disc savo sudétyje turi 86 % neorganinio
uzpildo pagal svorj, polimero matrikse. Pagamintos restauracijos privalo biti
naudojamos kartu su adheziniu cementavimo agentu ir su emalio-dentino
suri$éju. Grandio disc diskai yra i$leidZiami vieno dydzio (2 98.4 x 15 mm).

Atspalviai (2 skaidrumo laipsniai):

High Translucent (HT — Didelio skaidrumo): A1, A2, A3, A3.5

Low Translucent (LT - Mazo skaidrumo): A1, A2, A3, A3.5, B1, C2, BL
Multicolor: A1, A2, A3, A3.5, B1, C2

Indikacijos:
— Vainikéliai, jklotai, uzklotai, laminatés
- Implanty palaikomi vainikéliai

Kontraindikacijos:

Grandio disc sudétyje yra metakrilaty. Esant padidéjusiam jautrumui
(alergijai) Sioms Grandio disc sudétinéms dalims, produkto naudoti
negalima.

Tiksliné pacienty grupé:
Grandio disc gali bti naudojamas visiems pacientams be apribojimuy,
neatsizvelgiant j ju amziy ar Iytj.

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

i (ziarékite 1 - 3 pav.):

— Preparavimo kampas 4° - 6°

— Minimalus okliuzinés sienos storis 1.5 mm

- Minimalus skruostinés sienos storis 0.8 mm

— Minimalus sienos storis po kramtymo apkrautais gumburais 1.5 mm
- Minimalus kaklelinés sienos storis 0.8 mm

Laminatés (zitrékite 4 pav.):

— Minimalus kaklelinés sienos storis 0.4 mm
- Minimalus ITpines sienos storis 0.5 mm

— Minimalus incizalinés sienos storis 0.5 mm

Cemento tarpas:
70 um (+ 10 pm)

Slifavimo/frezavimo procesas:

Pasirinkite reikiamo storio diska suplanuotai restauracijai taip pat
atkreipdami démesj | frezavimo parametrus, skirtus kompozito
Grandio disc diskams. Tai darant, atkreipkite démesj j programos nustatymus
ir CAD/CAM sistema. Procesui yra reikalingi deimantiniai instrumentai. Jei
disky parametrai néra nustatyti CAD/CAM sistemos programoje, jie turés bati
nustatyti pries tesiant. Krepkites pagalbos j CAD/CAM sistemos suteikéja.
Laikykités nustatyty gamintojo instrukcijy.

Atkreipkite démesj j naudojamos CAD/CAM sistemos programinés jrangos
nustatymus ir daugiaspalvés restauracijos kryptj.

Patikrinkite pagaminta restauracija ar néra defekty, tokiy kaip jtrukimai
ar nuskilimai. Jei aptikote tokiy defekty, tokia restauracija privalo biti atmesta.

Pastaba: Grandio disc blokai yra pilnai polimerizuoti ir nereikalauja

Poliravimas:

Restauracija gali buti pabaigta ir iSpoliruota standartiniu kompozity polyry
pagalba (pvz., vidutinio grubumo, $velniais ar labai $velniais deimantiniais
instrumentais, polyrais), tai gali buti atliekama tiek intra- tiek ekstraoraliai.

Adhezinis cementavimas:

Restauracijos paruosimas:

Optimaliam suriSimui, cementavimo pavirSiy pasiauskite sméliasrove,
naudodami aliuminio dioksida (25 pm - 50 um) prie 1.5 bar - 2 bar. Naudokite
atsiurbima dulkéms pasalinti.

Pastaba: Neésdinkite su hidrofluoro ar fosforo ragstimi.

Nuvalykite paruos$ta restauracija naudodamj ultragarsing vonele ar
kar§tus garus ir tada nusausinkite sausa oro srove be alyvos. Atlikite
galutinj nuvalyma mediciniu alkoholiu, jei jmanoma. Aplikuokite ant
cementuojamy pavir$iy silanavimo agentg, tokj kaip Ceramic Bond.
Aplikuokite Ceramic Bond ir leiskite suveikti 60 s. Tada dziovinkite
5 oro srove be alyvos. Laikykites naudojimo instrukcijy.

Adhezinis restauracijos cementavimas:

Pagaminta restauracija turi biti cementuojama su kompoziciniais
adheziniais cementais. Laikykités naudojimo instrukcijy. VOCO
rekomenduoja naudoti dvigubo kietéjimo Bifix QM sistema kartu su
Ceramic Bond optimaliai adhezijai ir tinkama emalio dentino suri$éja
(Futurabond DC/Futurabond U). Alternatyviai, galima naudoti Sviesa
kietinamg taky kompozita/ORMOCER® (pvz., GrandioSO Flow) jei
restauracijos sienos yra plonos (< 2 mm).

Modifikacijos:

Grandio disc yra nano-hibridinio kompozito CAD/CAM restauracinés
medziagos blokai kurie gali biti modifikuoti, charakterizuoti ar pataisomi
naudojant kompozita/ORMOCER®. Pasiauskite restauracijos pavirsiy
(pvz., deimantiniu graztu) ir aplikuokite atitinkama adhezine sistema (pvz.,
Futurabond U) pagal gamintojo naudojimo instrukcija. Tada aplikuokite
kompozita/ORMOCER® (pvz., GrandioSO, GrandioSO Flow, FinalTouch)
pagal atitinkamas naudojimo instrukcijas.

Pastabos, atsargumo priemonés:

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

Sudeétis (kiekio mazéjimo eilés tvarka):
Bario aliuminio borosilikato stiklas, silicio dioksidas, polimetikrilatas,
stabilizatoriai, dazy pigmentai

Laikymas:

Laikyti 4 °C - 23 °C temperatiroje. Nelaikykite produkto vietoje arti
tiesioginio ap$vietimo ar saulés Sviesos. 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 biklés pablogéjima
ir didelj pavojuy visuomenés sveikatai, kurie jvyko arba blty galéje jvykti
naudojant Grandio disc, bltina pranesti VOCO GmbH ir atsakingai
institucijai.

Pastaba:

Grandio disc saugumo ir klinikiniy savybiy santraukg 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

Produkta apraksts:

Grandio disc ir nanohibrids kompozitmateriala CAD/CAM disks,
paredzéts pastavigo restauraciju izgatavosSanai atseviSkiem zobiem.
Grandio disc satur 86 svara procentus neorganisko pildvielu poliméru
matrica. Gatavas restauracijas jacementé, izmantojot kompozitcementu un
dentina-emaljas saiti. Grandio disc ir tikai viens izmérs (2 98,4 x 15 mm).

Krasas (divas caurspidiguma pakapes):

High Translucent (HT — augsts caurspidigums): A1, A2, A3, A3.5

Low Translucent (LT — zems caurspidigums): A1, A2, A3, A3.5, B1, C2, BL
Multicolor: A1, A2, A3, A3.5, B1, C2

Pielietojums:
— Kroni, inlejas, onlejas, veniri
- Kroni uz implantiem

Kontrindikacijas:
Grandio disc satur metakrilatu. Ja ir zinams par paaugstinatu jutibu (alergiju)
pret $im Grandio disc sastavdalam, no izmanto$anas ir jaatsakas.

Pacientu mérkgrupa:
Grandio disc 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 disc strada zobarstniecibas joma profesionali izgfitots lietotajs.

Lieto$ana:

Krasas izvele:
Krasa jaizvélas pirms anestézijas, izmantojot VITA® krasu sistému
(GrandioSO0) uz notirita un vél nepreparéta zoba, ieteicams to darit dabiga
agaismojuma.

Zoba stumbrina un kavitates sagatavosana:

Principa zoba stumbrina un kavitates sagatavosanu vajadzétu veikt atbilstosi
tiras keramikas restauraciju noteikumiem. Tas nozimé, ka janoapalo iek$&jie
stlri un $kautnes, javeic pakapes izveido$ana ar noapalotiem ieks€jiem
stdriem vai Chamfer-tipa (I6zenu) pakapju sfipéSana. Nonemiet pagaidu
restauraciju un mehaniski notiriet virsmu (piem., ar puléjamo pastu un
pulésanas birstiti/kausinu), péc tam noskalojiet ar tdeni.

levérojiet zemak minéto minimalo biezumu.

Uzmanibu: Neveidojiet padzilinatus paplasinajumus.

Kroni, inlejas un onlejas (skatit 1 - 3. att.):

— Sagatavo$anas lenkis 4° - 6°

— Minimalais sieninas biezums okluzali 1,5 mm

— Minimalais sieninas biezums bukali 0,8 mm

— Minimalais sieninas biezums zem neso$a izcilna 1,5 mm
— Minimalais sieninas biezums cervikali 0,8 mm

Veniri (skatit 4. att.):

— Minimalais sieninas biezums cervikali 0,4 mm
— Minimalais sieninas biezums labiali 0,5 mm

— Minimalais sieninas biezums incizali 0,5 mm

Cementa sprauga:
70 pm (= 10 pm)

Shipésanas/frezéSanas process:

Uzskicétajai restauracijai izvélieties atbilstoSu diska izmeéru, ka arT slipésanas
vai frézéSanas parametrus, kas atbilst Grandio disc vai kompozitmaterialam.
Turklat nemiet veéra attiecigds CAD/CAM sistémas programmatiras
iestatjumus. Apstradei nepiecieSami instrumenti ar dimantu. Ja CAD/
CAM sistémas programmatiras iestatijumos neeksisté tadi diska izméri,
slipésanas vai frézé$anas parametri, tie vispirms japievieno. Sai nolika
ludzam vérsties pie attieciga CAD/CAM sistémas izplatitaja. leverojiet
razotaju sagatavotas lietoSanas pamacibas.

Pievérsiet uzmanibu konkrétas CAD/CAM sistémas iestatijumiem un
vairakkrasu restauracijas orientacijai.

Parbaudiet, vai izgatavotajai restauracijai nav defektu — plaisu vai izdrupusu
vietu. Ja restauracijai ir defekti, to nedrikst izmantot!

Uzmanibu: Grandio disc jau ir pilniba polimerizéts kompozitmaterials,
tapéc to nedrikst apdedzinat.

PuléSana:

Restauracijas apstradi un puléSanu var veikt intraorali vai ekstraorali,
izmantojot parastos kompozitmaterialu pulé$anas lidzeklus (piem., vidgjus,
smalkus vai oti smalkus dimanta slipétajus, pulétajus).

Adheziva cementésana:

Restauracijas sagatavosana:

Lai panaktu optimalu sakeri, saitéjama restauracijas virsma
jaapstrada ar aluminija oksida (25 - 50 pm) striklu, spiediens 1,5 -
2 bar. Izmantojiet nosuksanas iekartu, jo veidojas putekli.

Uzmanibu: Nekodinat ar fluoriidenrazskabi vai fosforskabi.

Sagatavoto restauraciju notiriet ultraskanas vanna vai ar tvaika struklu, péc
tam noZzavéjiet ar gaisu, kas nesatur ellu. Nosléguma var tirit ar medicinisko
spirtu. Apstradajiet nostiprinamo virsmu ar silana saistvielu, pieméram,
Ceramic Bond. Ceramic Bond uzklajiet uz restauracijas iek$gjas virsmas
un laujiet 60 s iedarboties. Péc tam 5 s Zavéjiet ar gaisu, kas nesatur ellu.
levérojiet attiecigas lieto$anas instrukcijas.

Restauracijas adheziva cementésana:
Izgatavota restauracija janostiprina ar adhezivu nostiprina§anas materialu,
kas veidots uz kompozitmaterialu bazes. levérojiet attiecigas lietosanas
instrukcijas. VOCO rekomendé duali cietéjosu nostiprinasanas sistemu Bifix
QM apvienojuma ar Ceramic Bond, lai optimali piesaistitu pie restauracijas
un piemérotas dentina/emaljas saistvielas (Futurabond DC/Futurabond
U). Ja restauracijas sieninas biezums ir mazaks (= 2 mm), alternativi var
izmantot tikai gaisma cietgjosu plistoso kompozitmaterialu/ORMOCER®
(piem., GrandioSO Flow).
Modifikacijas:
Grandio disc ir nanohibrids kompozits CAD/CAM restauraciju materials,
ko jebkura laika var papildinat, akcentét vai labot ar kompozitmaterialu/
ORMOCER®. Padariet restauracijas virsmu raupju (piem., ar dimanta urbuli)
un uzklajiet piemérotu adhezivo sistému (piem., Futurabond U), ievérojot
lietodanas instrukciju. Péc tam lietojiet kompozitmaterialu/ORMOCER®
(piem., GrandioSO, GrandioSO Flow, FinalTouch), ievérojot attiecigo
lietoSanas pamacibu.

Norades, piesardzibas pasakumi:

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

Sastavs (dilsto$a seciba pec daudzuma):
Barija-aluminija borsilikata stikls, silicija dioksids, polimetakrilats,
stabilizatori, krasu pigmenti

Uzglabasana:

Uzglabat no 4 °C lidz 23 °C temperatiira. Produktu nedrikst uzglabat gaisma
vai saules staros. Nelietot péc deriguma termina beigam.

Utilizacija:
Produkts jautilizé saskana ar vietéjiem administrativajiem noteikumiem.

Pazino$anas pienakums:

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

Norade:

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

Upute za upotrebu
EU Medicinski proizvod

Opis proizvoda:

Grandio disc je CAD/CAM disk od nanohibridnog kompozita za izradu stalnih
restauracija jednog zuba postupkom glodanja i brusenja CAD/CAM. Grandio
disc sadrzi 86 % masenog udjela anorganskih punila u polimernoj matrici.
Izradene restauracije moraju se umetati pomoc¢u adhezivnog kompozitnog
materijala za priévrséivanje u kombinaciji s caklinsko-dentinskim adhezivom.
Grandio disc je dostupan u jednoj veli¢ini (2 98,4 x 15 mm).

Boje (dva stupnja translucencije):

High Translucent (HT): A1, A2, A3, A3.5

Low Translucent (LT): A1, A2, A3, A3.5, B1, C2, BL
Multicolor: A1, A2, A3, A3.5, B1, C2

Indikacije:
— Krunice, inlayi, onlayi, ljuskice
— Krunice na implantatu

Kontraindikacije:
Grandio disc sadrzava metakrilate. Kod poznatih preosjetljivosti (alergija) na
ove sastojke proizvoda Grandio disc on se ne smije primjenjivati.

Ciljna skupina pacijenata:
Grandio disc se moZe upotrebljavati za sve pacijente bez ikakvih
ograniéenja s obzirom na dob ili spol.

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

Korisnik:
Proizvod Grandio disc upotrebljava korisnik koji je profesionalno obrazovan
u podrucju stomatologije.

Primjena:
Odabir boje:

Odaberite boju pomocu VITA® sustava boje (GrandioSO) na o¢is¢enom zubu
prije preparacije i anestezije, po moguénosti na dnevnom svijetlu.

Preparacija bataljka i kaviteta:

Preparacija bataljka odn. kaviteta bi se u nacelu trebala izvrsiti prema
pravilima za potpuno keramicke restauracije. To znaci zaobljivanje
unutarnjih kutova i rubova, preparacija u obliku zaobljene stepenice sa
zaobljenim unutarnjim rubovima odn. preparacija u obliku pravokutne
stepenice. Po potrebi mehanicki uklonite provizorij i necistoce (npr. plavcem
i Cetkicom za poliranje), a zatim isperite vodom.

Obratite pozornost na minimalne debljine koje su navedene dalje u tekstu.
Pozor: Nemojte raditi potkopane dijelove.

Krunice, inlayi i onlayi (vidi sl. 1 - 3):

— Kut preparacije 4° - 6°

— Minimalna debljina stijenke okluzalno 1,5 mm

— Minimalna debljina stijenke bukalno 0,8 mm

- Minimalna debljina stijenke ispod nosive kvrzice 1,5 mm
— Minimalna debljina stijenke cervikalno 0,8 mm

Ljuskice (vidi sl. 4):

— Minimalna debljina stijenke cervikalno 0,4 mm
- Minimalna debljina stijenke labijalno 0,5 mm
- Minimalna debljina stijenke incizalno 0,5 mm

Cementna pukotina:
70 pym (= 10 pm)

P k brusenja / fr

Za planiranu restauraciju odaberite odgovarajucu veli€inu disk te parametre
glodanja ili brusenja za Grandio disc ili za kompozit. Pritom obratite
pozornost na postavke softvera doti¢nih CAD/CAM sustava. Proces
zahtjeva uporabu dijamantnih instrumenata. Ako u postavkama CAD/
CAM sustava nema veli¢ina diskova kao ni parametara glodanja ili brusenja,
trebate ih prethodno unijeti. U tu se svrhu obratite dotiénom ponudacu CAD/
CAM sustava. Postujte doti¢ne upute proizvodaca za uporabu.

Pritom obratite pozornost na postavke softvera doti¢nih CAD/CAM sustava
i orijentaciju restauracije multicolor.

Provijerite jesu li na izbrusenoj restauraciji vidljivi nedostatci kao $to su
pukotine ili oStecenja materijala. Ako postoje nedostatci na restauraciji,
treba je baciti.

Pozor: Grandio disc je ve¢ u potpunosti polimeriziran kompozit i stoga
se ne smije peci.

Poliranje:

Restauracija se moze polirati intraoralno ili ekstraoralno sa bilo kojim
standardnim kompozitnim polirerima (npr. medium, fine ili extra fine
dijamantnim svrdlima).

Adhezivno pri¢vr§éivanje:
Priprema restauracije:
Za optimalno spajanje povrSinu restauracije koja se pri¢vrSéuje treba
pjeskariti aluminijevim oksidom (25 - 50 um) pri 1,5 - 2 bar. Za prasinu koja
se stvara upotrijebite uredaj za usisavanje.
Pozor: Nemojte jetkati fluorovodi¢nom ili fosfornom kiselinom.
Ocistite prethodno obradenu restauraciju ultrazvué¢nom kupkom ili parnim
Cistatem, a zatim osusite bezuljnim zrakom. Zavr$no mozete oCistiti
medicinskim alkoholom. Povrsinu koja se pri¢vr§cuije tretirajte adhezivom
na bazi silana kao $to je Ceramic Bond.
Nanesite Ceramic Bond na unutarnju stranu protetskog rada i pustite da
djelujte 60 s. Zatim susite 5 s zrakom koji ne sadrzi ulje. Treba postovati
doti¢ne upute proizvodaca za uporabu.

Adhezivno pri¢vr§éivanje restauracije:

Zavr$ena restauracija mora se cementirati materijalom za adhezivno
cementiranje na bazi kompozita. Treba postovati doticne upute
proizvodaca za uporabu.

VOCO preporuéuje dvostruko stvrdnjavajuci sustav za pricvrscivanje
Bifix QM u kombinaciji s Ceramic Bond za optimalno spajanje s
restauracijomi prikladnim caklinsko-dentinskim adhezivom (Futurabond DC/
Futurabond U). Kao alternativa se kod manje debljine stijenke
(< 2 mm) restauracije moze upotrijebiti svjetlom stvrdnjavajuci tekuci
kompozit/ORMOCER® (npr. GrandioSO Flow).

Modifikacije:

Grandio disc je CAD/CAM materijal za restauracije na bazi nanohibridnog
kompozita koji se u svakom trenutku moze modificirati, karakterizirati
ili popraviti pomocu kompozita/ORMOCER®a. Ohrapavite povrsinu
restauracije (npr. dijamantnim svrdlom) i nanesite prikladan adhezivni
sustav (npr. Futurabond U) u skladu s uputama za uporabu.
Nakon toga primijenite kompozit/ORMOCER® (npr. GrandioSO,
GrandioSO Flow, FinalTouch) u skladu s doti¢nim uputama za uporabu.

Upute, mjere opreza:
- Bez obzira na nase upute i/ili savjete, obavezni ste i dalje provjeriti
prikladnost isporucenih preparata za planirane svrhe primjene.

Sastav (po opadaju¢em redoslijedu udjela):
Barij-aluminijsko borosilikatno staklo, silicijev dioksid, polimetakrilat,
stabilizatori, pigmenti boje

Cuvanje:

Cuvaijte na temperaturama od 4 °C - 23 °C. Ne Guvati proizvod na izravnom
svjetlu ili suncevim zrakama. Ne upotrebljavajte viSe nakon isteka roka
trajanja.

Zbrinjavanje:
Proizvod se zbrinjava u skladu s lokalnim propisima.

Obveza izvjeScivanja:

Ozbiljne dogadaje kao $to su smrt, privremeno ili trajno ozbiljno pogors$anje
zdravlja pacijenta, korisnika ili drugih osoba i ozbiline opasnosti za javno
zdravlje koje mogu nastati ili bi se mogle dogoditi u vezi s proizvodom
Grandio disc trebaju se prijaviti drustvu VOCO GmbH i nadleznom tijelu
vlasti.

Napomena:

Kratka izvjeS¢a o sigurnosti i klinickoj uéinkovitosti za Grandio disc
dostupna su u Europskoj bazi podataka za medicinske uredaje (EUDAMED
- https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Detaljnje informacije mozete pronadi
na www.voco.dental.

Kasutusjuhised
EL Meditsiiniseade

ET
Toote kirjeldus:
Grandio disc on nanohibriidsest komposiidist CAD/CAM disk pusivate
Uksikhammaste restauratsioonide valmistamiseks. Grandio disc
poliimeermaatriks sisaldab 86 % (m/m) anorgaanilisi téiteosakesi. Valmis
restauratsioonid tuleb kinnitada adhesiivse komposiidi-kinnitustsemendiga
kombinatsioonis dentiini-emaili sidusainega. Grandio disc on saadaval (ihes
suuruses (@ 98,4 x 15 mm).

Varvitoonid (kaks ldbipaistvusastet):

High Translucent (HT): A1, A2, A3, A3.5

Low Translucent (LT): A1, A2, A3, A3.5, B1, C2, BL
Multicolor: A1, A2, A3, A3.5, B1, C2

Néidustused:
- Kroonid, panused (inlay, onlay), laminaadid
- Implantaadile toetuvad kroonid

Vastunéidustused:
Grandio disc sisaldab metakrilaate. Teadaoleva Ulitundlikkuse (allergia)
korral nende Grandio disc koostisainete suhtes tuleb kasutamisest loobuda.

Patsientide sihtriihm:
Grandio disc sobib kasutamiseks koigile patsientidele ilma piiranguta
seoses nende vanuse voi sooga.

Toimivusnaitajad:
Toote toimivusnaditajad vastavad sihtotstarbelise kasutamise néuetele ja
asjaomastele tootestandarditele.

Kasutaja:
Toodet Grandio disc kasutab stomatoloogia alal professionaalse valjadppe
saanud kasutaja.

Kasutamine:

Vérvitooni valimine:

Kasutage varvitooni maaramiseks VITA® varvististeemi (GrandioSO) varvivétit,
puhastatud, kuid prepareerimata hambal enne anesteesiat ja soovitatavalt
péevavalguses.

Hambakondi ja kaviteedi et

Uldreeglina tuleb hambakéndi/kaviteedi ettevalmistus labi viia vastavalt
keraamiliste restauratsioonide puhul kehtivate Uldreeglite jargi. See tahendab
sisenurkade ja servade (imaraks lihvimist, kasutades toestuspreparatsiooni
tehnikat koos lihvitud sisenurkade véi kaldlihvtehnikaga. Ajutine restauratsioon
ja igasugune kontaminatsioon tuleks mehaaniliselt eemaldada (nt pimssi ja
poleerimisharja kasutades) ning piirkond tuleks loputada veega.

Jalgige allpool toodud minimaalseid paksuseid.

Markus: Arge tekitage enese alla minevaid kohti.

Kroonid ja panused (inlay, onlay) (vt joon. 1 - 3):

— Preparatsiooninurga kalle 4° - 6°

- Minimaalne oklusaalse seina paksus 1,5 mm

— Minimaalne bukaalse seina paksus 0,8 mm

— Minimaalne seina paksus koormust kandva kébrukese all 1,5 mm
- Minimaalne tservikaalse seina paksus 0,8 mm

Laminaadid (vt joon. 4)

— Minimaalne tservikaalse seina paksus 0,4 mm
- Minimaalne labiaalse seina paksus 0,5 mm

— Minimaalne intsisaalse seina paksus 0,5 mm

Tsemendi ruum:
70 pm (+ 10 pm)

Postupak brusenja / frezanja:

Valige planeeritava restauratsiooni jaoks korrektne diski suurus ja
freesimisparameetrid Grandio disci v6i komposiitide jaoks. Seda tehes poorake
téhelepanu vastava CAD/CAM stisteemi tark Jistustele. T66 i
vajab teemantseadmeid. Kui diski suurused ja freesimisparameetrid ei ole
CAD/CAM susteemi tarkvaraseadistustes juba saadaval, tuleb need enne
jatkamist lisada. P66rduge abi saamiseks CAD/CAM stisteemi pakkuja poole.
Kindlasti jélgida tootjate kasutusjuhendeid.

Pritom obratite pozornost na postavke softvera doti¢nih CAD/CAM sustava i
orijentaciju restauracije multicolor.
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Kontrollige, et freesitud restauratsioonil poleks defekte, nagu nt mérad ja
tékked. Kui restauratsioonil esineb defekte, ei tohi sellega jatkata.

Maérkus: Grandio disc on juba téielikult kovastatud komposiit ja seda ei
tohi kuumtdédelda.

Lihvimine:

Restauratsiooni saab I6petada ja lihvida standardsete komposiitlihvijatega (nt
keskmised, peened voi eriti peened teemantlihvijad, poleerijad), seda v6ib teha
kas intra- voi ekstraoraalselt.

Adhesiivne kinnitamine:

Restauratsiooni ettevalmistus:

Optimaalse sidususe saavutamiseks liivapritsitage restauratsiooni
tsementeeritavat pinda alumiiniumoksiidiga (25 pm - 50 pm), kasutades1,5
bar - 2 bar réhku. Kasutage véljatbmbeseadet tekkinud tolmu eemaldamiseks.
Markus: Arge s6dvitage vesinikfluoriidhappe ega fosforhappega.
Puhastage eelt6ddeldud restauratsioon ultrahelivannis véi aurupuhastit
kasutades ning seejdrel kuivatage Olivaba ©huga. Lubatud on
16plik puhastamine meditsiinilise alkoholiga. Toéddelge kinnitatavat
pinda silaani siduva ainega, nagu nt. Ceramic Bond. Kandke
Ceramic Bond'i restauratsiooni sisepinnale ja laske sellel toimida 60 sekundit.
Seejarel kuivatage 5 sekundit 6livaba 6huga. Jargige ja taitke kasutusjuhiseid.

Restauratsiooni adhesiivne kinnitamine:

Toodeldud restauratsiooni  kinnitamiseks kasutada ainult komposiidil
pohinevat adhesiivset kinnitusainet. Jargige ja taitke kasutusjuhiseid. VOCO
soovitab optimaalse sidususe saavutamiseks kasutada kaksikkovastuvat
kinnitusstisteemi Bifix QM kombinatsioonis Ceramic Bond’iga ja sobivat
dentiini-emaili  sidusainet (Futurabond DC/Futurabond U). Ohukeste
seintega restauratsioonide puhul (< 2 mm), on véimalik kasutada ainult
valguskévastuvat voolavat komposiitif ORMOCER®-i (nt GrandioSO Flow).

Modifikatsioonid:

Grandio disc ion nanohlibriidne komposiitne CAD/CAM restauratiivmaterjal,
mida saab modifitseerida, karakteriseerida v6i parandada igal ajal,
kasutades komposiiti’ORMOCER®. Karestage restauratsiooni pind (naiteks
teemantpuuriga) ja kandke sellele sobiv adhesiivsiisteem (nt Futurabond U)
vastavalt kasutusjuhistele. Seejérel kandke sellele komposiiti/ORMOCER®-i
(nt GrandioSO, GrandioSO Flow, FinalTouch) vastavalt kasutusjuhendile.

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

Koostis (si jargi k jarj
Baarium-alumiinium-borosilikaatklaas, ranidioksiid, pollimetakrilaat,
stabilisaatorid, varvipigmendid

Siilitus:

Ladustage temperatuuril 4 °C - 23 °C. Arge silitage toodet otsese
tehis- voi péikesevalguse kées. Pérast kdlblikkusaja I16ppemist drge enam
kasutage.

Jaatmekaitlus:
Toote jaatmekaitlus tehakse vastavalt kohalike ametkondade eeskirjadele.

Teatamiskohustus:

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

Juhis:
Luhitlevaated toote Grandio disc 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.

WUHCTPYKUMS NO NPMMEHeHUIo
EC MepuuuHckoe uspenve

Mpanauo amck (Grandio disc)

Onucaxue matepuana:

TpaHaMO AUCK — 3TO HAHOMMGPUAHBIA KOMMNO3UTHbIN CAD/CAM-auck
[NS M3rOTOBNIEHWUSI MOCTOSIHHBIX PecTaBpaunit A4S OTAENbHbIX 3YGOB.
lpaHgno auck copepxuT 86 Bec.-% HEOPraHM4YeCcKOro HanonHUTens B
nonumepHoi marpuue. Mocaaka rotoBbIX PecTaBpaLuii OCYLLECTBASETCS
C MOMOLLbIO aAresvBHOMO KOMMO3UTHOTO Martepuana Ans dukcauum B
COYETaHWN C 3MaNeBo-AeHTUHHbIM 60HAOM. MPaHAMO AUCK BbiNycKaeTcs B
opHoM pa3smepe (@ 98,4 x 15 Mm).

OTTeHKM (OBe cTeneHn TPaHCIOLEHTHOCTH):

High Translucent (HT) (BbicokoTpaHcmioueHTHbIN): A1, A2, A3, A3.5

Low Translucent (LT) (Hu3koTpaHcntoueHTHbI): A1, A2, A3, A3.5, B1, C2, BL
Multicolor: A1, A2, A3, A3.5, B1, C2

MokasaHus K NpUMEHeHuIo:
— KOPOHKW, BKNaaku, HaknaaKw, BUHUPbI
— KOPOHKW Ha UMMNaHTax

MpoTuBonokasaxus:

IpaHano Auck coaepXuT MeTakpunatbl. CrnefyeT oTkasaTbCsi OT
npuveHeHns MpaHAMO AWCK NpU HaNMYMU TUNEPYYBCTBUTENBbHOCTN
(annepruv) K 3TUM KOMMOHEHTaM.

Llenesas rpynna naumeHTos:
lpaHauo AMCK paspelleH K MPUMEHEHWIO y BCEX NauueHToB 6e3
orpaHn4eHuii No Nosy 1 Bo3pacry.

XapaKTepucTuKu maTtepuana:

XapakTepucTWkM MaTepuana COOTBETCTBYIOT Tpe6GoBaHusM,
NpPeabABNSEMbIM K U3[ENNAM [JaHHOrO LiefIeBOro Ha3HaueHus, a Takxe
Tpe6oBaHWsAM CTaHAAPTOB, PACMPOCTPAHSIOLLNXCS HA AaHHOE U3aenue.

MonbsoBaTtens:
rpaHAVIO ANCK [OOJIKeH uncnonb3oBaTbCs I'Iqu)eCCMOHaJ'IbHO
NoAroToBNEHHbIM B obnacTn ctomaTonoruu cneunanncTom.

MpumeHeHne:

Mop6op oTTeHka:

[ins npoBefieHs Noa6opa Hy>KHOro OTTEHKa TPeGyeTCs, Nepep NpoBeaeHnem
aHecTeann, cpaBHUTL LwKany oTTeHkoB VITA® (GrandioSO) ¢ o4MLLEeHHbIM,
HEnpenapupoBaHHbIM 3yGOM MO BO3MOXHOCTY NP [HEBHOM CBETE.

l nonocTeu u Ky " 3y60B:

B npuHuune, npenapupoBaHue MONMOCTEN W KynbTeit 3y6oB [OMKHO
NpoBOAUTLCA NO Npasunam npenapupoBaHns Mo uefbHOKepamuieckne
pectaspauun. To €CTb, BHYTPEHHUE Yrbl U Kpas 3aKpyrnTb, NpPoOBecTn
CTyneH4aToe NpenapupoBaHie C 3aKPyrNEHHbIMI BHYTPEHHUMM Kpasmn unu
06TOYKY C BbIEMKOIA. B crnyyae He06X0ANMOCTN BPEMEHHYIO pPecTaBpaLmio 1
3arpsA3HeHns yoaniTb MeXaHN4eckKnm crnoco6om (Hal'lp., Nem30BbIM KaMHeM
W NONNPOBaNbHON LLETOYKON) 1 B 3aK/OYEHNe NPOMbITh BOLOA. YunTbiBaTh

HUXKeE N[ é NbHble TONLWMHBI.
BHumaHue: He 06pa30BbIBaTL NOAHYTPEHUIA.

KopoHku, BKnagku u Haknagkm (cm. puc. 1 - 3):

- Yron npenapuposanusi 4° - 6°

— MuHuManbHas TonumHa CTeHKN OKK3ansHo 1,5 Mm

— MuHumanbHas TonwmHa CTeHku 6ykkanbHo 0,8 MM

— MuHumanbHas TonmMHa CTeHKN Nof, HecyLwmm 6yropkom 1,5 mm
- MuHuManbHas TonwyHa CTeHku LepsukanbHo 0,8 Mm

BuHMpbI (CM. puc. 4):

— MuHuManbHas TonwyHa CTeHKU LepsrkanbHo 0,4 MM

- MuHumManbHas TonwyHa cTeHkn nabuansHo 0,5 mm

— MuHuManbHas TonyHa CTEHKM Mo pexxyLuemy kpato 0,5 Mm

Kpaesoe npuneranve:
70 pm (= 10 pm)

n . &
BbiGepuTe pAns  3annaHMpoBaHHOW pecTaBpauuy  COOTBETCTBYOLLNA
pasmep paucka u napameTpbl wnudosaHus/ dpesepoBaHns  Ans
fpaHguo puck wnm komnosuta. lpu 3TOM Heo6GxoAMMO 06paTUTL
BHUMaHne Ha YCTaHOBKN nporpaMmmHoro o6ecne4yeHuns CooT-
BetcTBylowmx cuctem CAD/CAM. [Onsa o06pa6oTkm Heo6xoAuMbl
WHCTPYMEHTbl C anMa3HbiM Hanbl1eHueMm. Ecnn pasmepbl AUCKOB w1
napameTpsbl WwnncosaHns/ hpe3epoBaHUs He BHECEHbl B MPOrpaMmHoe
obecnevenne cuctem CAD/CAM, Heobxogum ux npeasapuTenbHblii BBOA.
[ns aToro, noxaunyiicta, 06paTnTeCh K COOTBETCTBYIOLLEMY NPON3BOAUTENIO
cuctem CAD/CAM. CobniofaiiTe COOTBETCTBYIOLIME WHCTPYKLMU MO
NPUMEHEHNIO OT NPOoM3BOANTENSA.

Mpy 3TOM y4uTbIBaliTE NPOrpamMmMHble YCTaHOBKU cooTseTcTBytowmx CAD/
CAM cucTem 1 opueHTUpoBaHue pecTaspauuy Mynstukonop.

MpoBepbTe roOTOBYIO PEecTaBpaUMio Ha Hanuune AedekToB, Takux Kak
TPewWmHbl U 3aampsl Matepuana. Mpu Hanruun aedekToB pectaspauuio
crieflyeT yTunnanposare.

BHumanue: lpaHavo guck siBnsieTcs ThIO T
KOMMO3WUTHbIM MaT N He T 06XKUraHuio.
MonupoBaxue:

®UHMWHAS o6paGoTka W MOMAMPOBKA pecTaBpauun OCYLIECTBASETCS
C MOMOLLbIO OGbI4HbIX MOMMPOB A KOMMO3WUTOB (Hanp., anmasHble
wnudosanbHble AUCKM U NOAUPLI CPeAHel, Mefkoi N O4YeHb Menkomn
3epHUCTOCTH).

ApreauBHas chukcauus:
MoaroToBka pecTtaBpauuu:
[ns obecneyeHns ONTUManbHON hUKCaUMN HEO6XOANMO  BbIMOMHUTL
NEeCKOCTPYNHYIO OYUCTKY MOBEPXHOCTV OKCUAOM aniomuHus (25 - 50 um)
npu aasnednn 1,5 - 2 6ap. [insa npepoTspalleHnsi ob6pasoBaHns Nbin
YCNonb3yiiTe acnuparop.
BHuMaHue: He NpoTpaBnVBaTh (POCHOPHON UK MNABUKOBOWN KUCOTOA.
MoproToBNeHHyI0 PecTaBpaLyio OYUCTUTL C MOMOLLBIO YNETPa3ByKOBOW
BaHHbI W11 NAPOOYUNCTUTENS 1 BbICYLLMTL BO3YLUHON CTPY&it 6e3 npumeceii
macna.
B 3aKnio4eHie BO3MOXHA [JONOSHNTENbHAS O4YNCTKA MEAVLIMHCKIM CTIMPTOM.
Ha noBepxHOCTb HAHECTU CUNAHU3MPYIOLLMIA areHT, Hanp., Llepamuk BoHa.
Liepamnk BoHA HaHEeCTV Ha BHYTPEHHIOK CTOPOHY KOHCTPYKLIN 11 OCTaBUTL
[lelicTBOBaTh B TeyeHue 60 c. 3aTeM B TeyeHne 5 C NPOCyLUUTL BO3AYLIHON
CTpyéi 6e3 npumeceit Macna. Co6/l0AaTb COOTBETCTBYIOLLME UHCTPYKLM
1O MPVMEHEHNIO.
Agr b P
oTOBas pecTaBpauns hIKCUPYETCA C MOMOLLBIO a[re3VBHOro Marepuana
Ans uKcaumm Ha KOMMo3uTHOW ocHoBe. CobniofaTb COOTBETCTBYOLLME
VHCTPYKLMM MO  NpuMeHeHWo. [Ins  ONTUManbHoro CuenneHus ¢
pecTaspauyei 1 NOAXOASLLMM 3MaNeBo-AeHTVHHBIM 6oHAoM (PyTypaboHa
AC/ dytypaboHp Y) VOCO pekomeHayeT cuctemy Ans rkcaumy ABONHOrO
oTeepxaeHns Budmke KM B kom6uHaumn ¢ matepuanom Liepamuk BoHg.
Mpy manoit TonwHe CTeHKM (< 2 MM) BO3MOXHO aNbTepHaTUBHOE
1CroNb30BaHNe CBETOOTBEPKAAEMOro TeKyyero komnoauta / Opmokepa
(ORMOCER®) (Hanp., lpaHanoCO ®noy).

Mopgudukauuu:

paHaMo AUCK — 3TO HaHOMMGPUAHbLIA KOMMO3UTHBIA pecTaBpaLyOHHbIN
CAD/CAM-maTepuan, KOTOpbiii B /060e BPEMS MOXHO MOABEPrHyTb
MoandULMKALMY, XapaKTepuaaLmm UM NOUMHKE.

CospailTe LIEPOXOBATOCTU HA MOBEPXHOCTU pecTaspauuu (Hamp., ¢
MOMOLLBIO  aNMasHOro  LWANGOBANbHOrO [WCKA) W HaHecuTe Ha Heé
noaxoasLlylo aaresusHylo cuctemy (Hanp., ®ytypa6oHg ¥Y) cornacHo
VHCTPYKLMAM MO NPUMEHeHWo. B 3aKnioyeHne 1cnonbayiite KoMNo3uTHBIN
martepuan / Opmokep (ORMOCER®) (Hanp., lpaHanoCO, MpanaunoCO ®noy,
®aitHanTau) CornacHo COOTBETCTBYIOLMM UHCTPYKLIMSIM MO MPUMEHEHMIO.

YkasaHusi, Mepbl NPefoCTOPOXHOCTH:

— Haww ykazaHus u/unu pekomeHaaumm He ocBo6oxaatoT Bac ot nposepkm
NOCTaBNsAEMbIX HAMU NPENapaToB Ha UX MPUroAHOCTL K UCTONb30BaHMIO B
COOTBETCTBYIOLLMX LiENsx.

CocTtaB (BT y
6apuil-antoMMHUn-60pocnNUKaTHoe CTEKNo, AWOKCUA KPEeMHUs,
MonumeTakpunar, cTabunnaaTopbl, LUBETHbIE MUFMEHTbI

XpaHeHue:

XpaHuTb Npu Temnepartype ot 4 °C po 23 °C. UN36eratb nonapaHns npsiMoro
cBeTa / NPAMbIX COMHEYHbIX Nyyeil. He ncnonb3osaTb nocne ncTeveHus
CpoKa roAHoCTu.

YTunusauyus:
Matepuan Heo6X0AMMO YTUIM3NPOBATL B COOTBETCTBAM C MECTHBLIMU
oduLnaNbHBIMU NPEANMCaHNSMA.

0O6sa3aTenbHoe U3BelieHue:

060 BCex CepbesHbiX MOBGOYHBIX MPOWCLIECTBUSX, TaKUX Kak CMepTb,
Cepbe3Hoe YXyALIEHNE COCTOSHIS 340POBbS MaUMeHTa nonb3osarens uin
[PYrvX MWL, B TeYEHUE [IMTENLHOMO UK KOPOTKOro Nepuoaa BpeMeHw, a
TaKXKe O CEPbE3HOI Yrpo3e 06LLECTBEHHOMY 3[J0POBbIO, KOTOPbIE NPON30LLN
MM Mornin Gbl NPON30MTY B CBA3M C NpUMeHeHem MpaHano AnckK, cnepyet
coobuatb B komnaxmo VOCO GmbH v B KOMMNETEHTHbIE OpraHbl.

Mpumeyanue:

KpaTtkue oT4eTbl 0 6€30MacHOCTMU U KJ KOM np I

AMCK xpaHsaTcst B EBponelickoil 6a3e faHHbIX O MEAULMHCKUX U3[ennsx
(EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

Moppo6Hyto nHhopmMauuio YnTaiTe no cebinke www.voco.dental.
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