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Instructions for use
|MD| EU Medical device

Product description:

Grandio disc is a nano-hybrid composite CAD/CAM disc with 86% by weight of in-
organic fillers for the manufacture of customised, permanent single-tooth restora-
tions and/or framework-supported prosthetic restorations.

Intended purpose:
Customised crowns, inlays, onlays, veneers and implant-retained crowns as well as
veneers of frameworks of indirect restorations in the anterior and posterior regions.

Indication:
Lack of tooth substance, partial edentulism and complete edentulism.

Fields of application:

Without framework

- Inlays, onlays, veneers

- Crowns, implant-retained crowns

With supporting framework

— Veneers of supporting frameworks irrespective of the selected manufacturing
process.

Contraindications:
Grandio disc should not be used in patients with known hypersensitivity (allergy)
to its substances.

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:

Determine the shade on the cleaned tooth, before anaesthesia and application of
a rubber dam, using a VITA® classical shade guide. Do this with natural daylight or
room lighting as the light source. Operating theatre lights are unsuitable for shade
selection, as their colour temperature is different from daylight.

Preparation
The preparation method to be selected depends on the specific application.
Undercuts should be avoided irrespective of the type of application.

Without framework

As a general rule, the core/cavity preparation should be performed in accordance
with the conventional rules for all-ceramic restorations:

- round off internal corners and edges

- shoulder preparation with rounded-off internal edges or chamfer preparation
Prior to fitting, any residues left by a temporary restoration and other contaminants
must be removed mechanically and the area then cleaned with water. The
restoration made of Grandio disc can then be inserted for checking purposes.

With supporting framework
Select core/cavity preparation methods appropriate for the framework material
being used. Please observe and follow the respective manufacturer’s specifications.

Design parameters
The design parameters to be selected depend on the specific application.

Design s without k

Cement space:

70 pm (+ 10 pm)

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

- preparation angle of 4-6°

— minimum wall thickness: occlusal 1.5 mm - buccal 0.8 mm - cervical 0.8 mm
- minimum wall thickness below load-bearing cusp 1.5 mm

Veneers (see Fig. 4):

— minimum wall thickness: cervical 0.4 mm - labial 0.5 mm - incisal 0.5 mm

— minimum material thickness for covering incisal edge: 1.5 mm

Design parameters with supporting framework

Bonding space

For the bonding, a sufficiently large gap must be maintained between the
components to ensure targeted processing. The structural design and specifications
of the materials used in the bond must also be taken into consideration.

Design

The shape of the framework should be designed such that it follows the natural
anatomical shape and provides homogeneous support. The framework must be
designed in such a way that the restoration made of Grandio disc is supported at
all points. Compliance with the specifications for the minimum wall thicknesses for
crowns must be ensured (see fig. 3).

Grinding or milling process

Please pay attention to the specifications of the respective CAD/CAM systems.
Should your CAD/CAM system not have a strategy for Grandio disc and/or Grandio
disc multicolor, please consult your CAD/CAM system provider to arrange the
installation of corresponding strategies. Note that every system manufacturer
recommends appropriate tools for proper processing.

CAUTION: When using Grandio disc multicolor, please ensure that the colour
orientation matches the digital orientation.

Completion
Finishing and polishing
The finishing and polishing of the restorations made of Grandio disc can
be performed either intraorally or extraorally with the conventional tools and
established techniques for composite processing.
Modification - staining and/or facing work
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?® for characterisation
(e.g. GrandioSO, GrandioSO Flow, Admira Fusion Flow) in accordance with the
respective instructions for use.

Preparation for luting / bonding
Conditioning of the made of Grandio disc
For an optimal bond, blast the luting surface of the restoration made of Grandio
disc with aluminium oxide (25-50 pm) at 1.5-2 bar.
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. The
instructions for use must be observed and followed.
Conditioning of the framework
Prior to bonding, ensure that the restoration made of Grandio disc can be
positioned on the framework in accordance with the plan.
In the further course of work, please observe and follow the specific instructions for
use for conditioning the framework, even when using an opaquer.

Luting / bonding
Intraoral luting to dental hard tissue
The restoration produced 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 and
Futurabond U for an optimal bond to the restoration.
Alternatively, it is also possible to use a purely light-cured, flowable composite/
ORMOCER?® (e.g., GrandioSO Flow, Admira Fusion Flow, Bifix Veneer LC) if
the restoration has thin walls (< 2 mm). The instructions for use must be observed
and followed.
Extraoral luting to framework
The restoration produced must be luted with a composite-based, adhesive luting
agent. The instructions for use must be observed and followed.

Warnings, precautionary measures:

— Employ suitable suction measures during the work steps as applicable. Do not
inhale dust produced during grinding.

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

C i (in d ding order ing to 3
Barium aluminium borosilicate glass, silicon dioxide, polymethacrylate, stabilisers,
pigments

Storage:
Storage at 4°C-28°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
a patient’s, user’s or other person’s health condition and a serious risk to public
health that arise or could have arisen in association with the use of Grandio 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 mit 86 Gew.-% anor-
ganischer Fllstoffe zur Fertigung individueller permanenter Einzelzahnrestauratio-
nen und/oder geristgestitzter prothetischer Versorgungen.

Zweckbestimmung:

Individuelle Kronen, Inlays, Onlays, Veneers und implantatgetragene Kronen, sowie
Verblendungen von Geriisten indirekter Restaurationen im Front- und Seitenzahn-
bereich.

Indikation:
Fehlende Zahnsubstanz, partielle Zahnlosigkeit und vollstdndige Zahnlosigkeit.

Anwendungsgebiete:

Geriistfrei

- Inlays, Onlays, Veneers

- Kronen, implantatgetragene Kronen

Mit tragender Geriistkonstruktion

— Verblendungen von tragenden Geruistkonstruktionen unabhéngig des gewahliten
Fertigungsverfahrens.

Kontraindikationen:
Bei bekannten Uberempfindlichkeiten (Allergien) gegen die 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 Zahnfarbe am gereinigten Zahn, vor einer Anasthesie und dem Anlegen von Kof-
ferdam, mit einer VITA® classical Farbskala bestimmen. Als Lichtquelle natiirliches
Tageslicht oder die Raumbeleuchtung nutzen. OP-Leuchten sind fir die Farbaus-
wahl ungeeignet, da diese eine vom Tageslicht abweichende Farbtemperatur haben.

Préparation bzw. Vorbereitung
Die zu wéhlende Praparationsart ist vom Anwendungsfall abhéngig. Unterschnitte
sind unabhangig der Anwendungsart zu vermeiden.

Geriistfrei

Grundsétzlich sollte die Stumpf- bzw. Kavitatenpraparation nach den Regeln fir
vollkeramische Restaurationen erfolgen:

— innenliegende Ecken und Kanten abrunden

- Stufenpraparation mit abgerundeten Innenkanten bzw. Hohlkehlpraparation
Vor dem Einpassen sind ggf. alle Riickstédnde einer provisorischen Versorgung
sowie Verunreinigungen mechanisch zu entfernen und anschlieBend mit Wasser
zu reinigen. Im Folgenden kann die Versorgung aus Grandio disc fiir Kontrollzwe-
cke eingesetzt werden.

Mit tragender Geriistkonstruktion

Es sind die entsprechenden Stumpf- bzw. Kavitidtenpraparationen des Gerist-
konstruktionsmaterials zu wahlen. Beachten Sie die Vorgaben des entsprechen-
den Herstellers.

Konstruktionsparameter
Die zu wéhlenden Konstruktionsparameter sind vom jeweiligen Anwendungsfall
abhangig.
Konstruktionsparameter Geriistfrei
Zementspalt:
70 pm (+ 10 pm)
Kronen, Inlays und Onlays (siehe Abb. 1 - 3):
— Praparationswinkel 4° - 6°
- Mindestwandstérke okklusal 1,5 mm - bukkal 0,8 mm - zervikal 0,8 mm
— Mindestwandstarke unter tragendem Hécker 1,5 mm
Veneers (siehe Abb. 4):
- Mindestwandstérke zervikal 0,4 mm - labial 0,5 mm - inzisal 0,5 mm
— Mindestmaterialstarke Uiberkappende Schneidekante: 1,5 mm

Konstr mit Gerii uktion

Klebespalt

Fur die Verklebung ist ein ausreichend groBer Abstand zwischen den
Konstruktionen zu beriicksichtigen, um eine zielgerichtete Verarbeitung
sicherzustellen. Beriicksichtigen Sie den strukturellen Aufbau ebenso, wie die
Vorgaben der jeweilig zum Verbund eingesetzten Materialien.

Formgebung

Die Formgebung des Geristes ist anatomisch gleichmé&Big unterstiitzend zu
wahlen. Das GerUst ist so zu gestalten, dass die Arbeit aus Grandio disc tiberall
gestlitzt wird. Es ist sicherzustellen, dass die Vorgaben der Mindestwandstérke fiir
Kronen eingehalten werden (siehe Abbildung 3).

Schleif- oder Frasprozess
Beachten Sie die Vorgaben der jeweiligen CAD/CAM Systeme. Weist Ihr CAD/
CAM System keine Strategie fiir Grandio disc und / oder Grandio disc
multicolor auf, wenden Sie sich bitte an lhren CAD/CAM Systemanbie-
ter, um entsprechende Strategien installieren zu lassen. Beachten Sie, dass
jeder Maschinenhersteller entsprechende Werkzeuge fiir eine sachgerechte
Verarbeitung empfiehlt.
ACHTUNG: Beachten Sie beim Einsetzen von Grandio disc multicolor, dass die
farbliche Ausrichtung der digitalen Ausrichtung entspricht.
Fertigstellung
Ausarbeitung und Politur
Die Ausarbeitung und Politur der Restauration aus Grandio disc kann mit géngi-
gen Werkzeugen und nach einschlégigen Praktiken fiir die Compositeverarbeitung
intra- oder extraoral erfolgen.
Modifikation - Bemalen und/oder Verblenden
Rauen Sie die Restaurationsoberflache auf (z. B. mit einem Diamantschleifer)
und tragen Sie ein geeignetes Adhésiv-System (z. B. Futurabond U) geméaB der
Gebrauchsanweisung auf. AnschlieBend Composite/ORMOCER®zur Charakterisie-
rung (z. B. GrandioSO, GrandioSO Flow, Admira Fusion Flow) gema8 der jewei-
ligen Gebrauchsanweisung anwenden.
Vorbereitung zur Befestigung / Verklebung
Konditionierung der F aus Grandio disc
Fur einen optimalen Verbund muss die Befestigungsflache der Restauration aus
Grandio disc mit Aluminiumoxid (25 - 50 pm) bei 1,5 - 2 bar abgestrahlt werden.
Achtung: Nicht mit Flusssaure oder Phosphorsaure atzen.
Die vorbehandelte Restauration mittels Ultraschallbad oder Dampfreiniger reini-
gen und anschlieBend mit 6lfreier Luft trocknen. Eine abschlieBende Reinigung mit
medizinischem Alkohol ist méglich.
Behandeln Sie die Befestigungsfliche mit einem Silanhaftvermittier wie z. B.
Ceramic Bond. Die jeweilige Gebrauchsanweisung ist zu beachten.
K

ung der Gerii uktion
Stellen Sie vor der Verklebung sicher, dass die Konstruktion aus Grandio disc der

Planung entsprechend auf dem Gertist positioniert werden kann.



Beachten Sie im weiteren Arbeitsverlauf die jeweilige Gebrauchsanweisung zur
Konditionierung des Gerlistes, auch bei Verwendung eines Opakers.

Befestigung / Verklebung
Intraorale auf Z
Die gefertigte Restauration muss mit einem adhasiven Befestigungs-
material auf Compositebasis befestigt werden. Die jeweiligen Gebrauchsanwei-
sungen sind zu beachten. VOCO empfiehit das dualhértende Befestigungssystem
Bifix QM in Kombination mit Ceramic Bond und Futurabond U fiir einen optimalen
Verbund zur Restauration.
Alternativ kann bei geringer Wandstarke der Restauration (< 2 mm) ein rein licht-
hartender, flieBfahiger Composite/ORMOCER® (z. B. GrandioSO Flow, Admira
Fusion Flow, Bifix Veneer LC) verwendet werden. Die jeweiligen Gebrauchsan-
weisungen sind zu beachten.
Extraorale Befestigung auf Geriistkonstruktion
Die gefertigte Restauration muss mit einem adhésiven Befestigungsmaterial auf
Compositebasis befestigt werden. Die jeweiligen Gebrauchsanweisungen sind zu
beachten.

Vor

- Benutzen Sie fiir die zutreffenden Arbeitsschritte eine geeignete Absaugung.
Schleifstaub nicht inhalieren.

- Unsere Hinweise und/oder Beratung befreien Sie nicht davon, die von
uns gelieferten Préparate auf ihre Eignung fiir die beabsichtigten Anwendungs-
zwecke zu prifen.

(nach Gehalt):
Bariumaluminiumborosilikatglas, Siliciumdioxid, Polymethacrylat, Stabilisatoren,
Farbpigmente

Lagerung:
Lagerung bei 4 °C - 28 °C. Produkt nicht bei direktem Licht oder Sonnenstrahlung
lagern. Nach Ablauf des Verfallsdatums nicht mehr verwenden.

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

Meldepflicht:

Schwerwiegende Vorkommnisse wie der Tod, die voriibergehende oder
dauerhafte schwerwiegende Verschlechterung des Gesundheitszustands eines
Patienten, Anwenders oder anderer Personen und eine schwerwiegende Gefahr fiir
die 6ffentliche Gesundheit, die im Zusammenhang mit Grandio disc aufgetreten
sind oder hatten auftreten kénnen, sind der VOCO GmbH und der zustandigen
Behdrde zu melden.

Hinweis:

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

Mode d’emploi
UE Dispositif médical

Description du produit :

Grandio disc est un disque composite nanohybride CFAO avec un taux de charges
inorganiques de 86 %m, destiné a la fabrication de restaurations permanentes
individuelles de dents unitaires et/ou de prothéses a armatures.

Destination :

Couronnes individuelles, inlays, onlays, facettes prothétiques et couronnes implanto-
portées ainsi que revétements d’armatures de restaurations indirectes dans la zone
antérieure et le groupe prémolaires et molaires.

Indication :
Substance dentaire insuffisante, édentation partielle et compléte.

Domaines d’application :

Sans armaturei

- Inlays, onlays, facettes prothétiques

— Couronnes, couronnes implanto-portées

Avec armature de support

— Revétements d’armatures de support indépendamment du procédé de fabrication
choisi.

Contre-indications :
Ne pas appliquer Grandio disc en cas d’hypersensibilités connues (allergies) aux
composants du dispositif.

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

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

L’application de Grandio disc est réservée aux utilisateurs ayant recu une formation
professionnelle en médecine dentaire.

Utilisation :

Choix des teintes :

Déterminer la teinte de la dent sur la dent nettoyée, avant une anesthésie et la
mise en place d’une digue en caoutchouc, a I'aide d’un teintier VITA® classical.
Utiliser la lumiére du jour ou I'éclairage de la piece comme source de lumiére. Les
lampes opératoires ne conviennent pas pour le choix de la teinte car elles ont une
température de couleur différente de celle de la lumiéere du jour.

Préparation i
Le mode de préparation a choisir dépend du cas d’application. Eviter les contre-
dépouilles quel que soit le type d’application.

Sans armature

La préparation des moignons et des cavités devrait toujours étre réalisée selon les

régles applicables pour les restaurations tout-céramique :

- arrondissement des angles et les arétes intérieurs

— préparation d’épaulement avec des arétes intérieures arrondies ou une
préparation de chanfrein

Eliminer le cas échéant avant I'adaptation tous les résidus d’une restauration

provisoire ainsi que les impuretés a I'aide de moyens mécaniques, puis nettoyer

avec de I'eau. La restauration avec Grandio disc peut ensuite étre utilisée a des

fins de contréle.

Avec armature de support
Il faut choisir les préparations des moignons ou des cavités adaptées a la matiére
de I'armature. Respecter les prescriptions du fabricant respectif.

Paramétres de construction
Les paramétres de construction a choisir dépendent du cas d’application donné.
Paramétres de construction sans armature
Fente de ciment :
70 pm (+ 10 ym)
Couronnes, inlays et onlays (voir illustrations 1 a2 3) :
- Angle de préparation de 4° a 6°
— Epaisseur minimale de paroi occlusale 1,5 mm - buccale 0,8 mm - cervicale
0,8 mm
— Epaisseur minimale de paroi sous cuspide portante 1,5 mm
Facettes prothétiques (voir illustration 4) :
- Epaisseur minimale de paroi cervicale 0,4 mm - labiale 0,5 mm - incisale 0,5 mm
— Epaisseur minimale de matiére du bord incisif de couverture : 1,5 mm

Parameétres de construction avec armature de support

Fente de collage
Pour le collage, s’assurer qu’il y a un écart suffisamment grand entre les
constructions pour garantir une mise en ceuvre ciblée.

Tenir compte tant de la reconstitution structurelle que des prescriptions pour les
matiéres respectivement utilisées pour la liaison.

Mise en forme de Parmature

La mise en forme de I'armature choisie doit assurer un support anatomique
homogeéne. Configurer I'armature de maniére que le travail avec Grandio disc soit
soutenu partout. S’assurer que les prescriptions relatives a I’épaisseur minimale de
la paroi pour les couronnes sont respectées (voir illustration 3).

Pr de ou de

Respecter les prescriptions des systemes CFAO utilisés. Si votre systéme CFAO
n’inclut pas de stratégie pour les disques Grandio disc et/ou Grandio disc
multicolor, priére de vous adresser a votre fournisseur de systéme CFAO pour faire
installer les stratégies correspondantes. Noter que chaque fabricant de machines
recommande des outils correspondants pour un dégrossissage correct.
ATTENTION : Lors de la mise en place du disque Grandio disc multicolor, veiller
a ce que la couleur corresponde au modéle numérique.

Finition
Dégrossissage et polissage
Le dégrossissage et le polissage de la restauration en Grandio disc peuvent étre
effectués avec des outils courants et selon les pratiques appropriées a la mise en
ceuvre intra-buccale ou extra-buccale des matériaux composites.
Modification - Coloration et/ou revétement
Rendre la surface de la restauration rugueuse (p. ex. avec une fraise diamantée)
et appliquer un systeme adhésif adéquat (p. ex. Futurabond U) conformément
au mode d’emploi. Utiliser ensuite un matériau composite/ORMOCER® pour
la caractérisation (p. ex. GrandioSO, GrandioSO Flow, Admira Fusion Flow),
conformément au mode d’emploi correspondant.

Préparation du scellement / du collage
Conditi dela i éalisée avec disc
Pour obtenir une liaison optimale, il faut sabler la surface de restauration en Grandio
disc avec de I'oxyde d’aluminium (25 a 50 pm) a une pression de 1,5 a 2 bars.
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 & usage médical.
Traiter la surface de scellement avec un agent de pontage au silane comme, p. ex.,
Ceramic Bond. Respecter la notice d'utilisation correspondante.
Conditionnement de armature
Avant le collage, s'assurer que la construction en Grandio disc positionnée sur
I’'armature comme prévu lors de la planification.
Pour la suite des opérations, respecter la notice d’utilisation correspondante pour
le conditionnement de I'armature, méme avec un opaque.

Scellement / Collage
intra-b | sur une dentaire dure

La restauration achevée doit étre fixée avec un matériau de scellement adhésif

a base de composite. Respecter les notices d'utilisation correspondantes.

VOCO recommande d’associer le systéme de scellement bi-polymérisant Bifix

QM a Ceramic Bond et Futurabond U pour obtenir une liaison optimale sur la

restauration.

Il est également possible, si la restauration présente une faible épaisseur de

paroi (< 2 mm), d’utiliser un matériau composite/ORMOCER® (p. ex. GrandioSO

Flow, Admira Fusion Flow, Bifix Veneer LC). Respecter les notices d’utilisation

correspondantes.

Scellement extra-buccal sur une armature

La restauration achevée doit étre fixée avec un matériau de scellement adhésif a

base de composite. Respecter les notices d’utilisation correspondantes.

Remarques, précautions :

- Utiliser un dispositif d’aspiration adapté pour les étapes de travail concernées. Ne
pas inhaler la poussiére de meulage.

- 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 28 °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 & '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.
E Instrucciones de uso
UE Dispositivo médico
Descripcion del producto:
Grandio disc es un disco de composite nanohibrido para CAD/CAM con un

86 % en peso de relleno inorganico, para la confeccion de restauraciones unitarias
permanentes y/o restauraciones protésicas apoyadas en armazon.

Finalidad prevista:
Coronas individuales, inlays, onlays, carillas y coronas implantosoportadas, asi
como revestimientos de armazones de restauraciones indirectas en las regiones
anterior y posterior.

Indicacién:
Falta de sustancia dental, edentulismo parcial y edentulismo total.

Campos de aplicacion:

Sin armazén

- Inlays, onlays, carillas

— Coronas, coronas implantosoportadas

Con estructura de armazén portante

— Revestimientos de estructuras de armazon portantes, con independencia del
método de confeccion elegido.

Contraindicaciones:
En caso de existir hipersensibilidad conocida (alergia) a los componentes de
Grandio disc, absténgase de aplicarlo.

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

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

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

Uso:

Seleccion de tonos:

Antes de una anestesia y antes de aplicar el dique de goma, determinar el color del
diente en el diente limpio con una guia de color VITA® classical. Utilizar la luz natural
o la luz ambiente como fuente de luz.

Las lamparas de quiréfano no son adecuadas para la seleccion de los colores, ya
que tienen una temperatura de color que difiere de la luz del dia.

Preparacion
El tipo de preparacion debe elegirse en funcion del caso de aplicacion. Deben
evitarse las socavaduras con independencia del tipo de aplicacion.

Sin armazén

Como norma general, la preparacién del mufidn y de la cavidad deben llevarse a

cabo segun las reglas validas para las restauraciones integramente de ceramica:

— Redondear las aristas y bordes interiores

— Preparacion en hombro con bordes interiores redondeados o preparacion en
bisel

Antes del ajuste en boca, es preciso eliminar mecanicamente cualquier residuo

de una restauracion provisional asi como las impurezas y, a continuacion, debe

limpiarse con agua. Posteriormente, la restauracién confeccionada con Grandio

disc puede utilizarse con fines de control.

Con estructura de armazoén portante

Deben elegirse las correspondientes preparaciones del mufién y de la cavidad
del material de la estructura de armazoén. Tenga en cuenta las indicaciones del
fabricante correspondiente.

Parametros de estructura
Los parametros de estructura deben elegirse en funcién del caso de aplicacion
concreto.

Parametros de estructura sin armazén

Hendidura de cemento:

70 pm (+ 10 pm)

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

- Angulo de preparacion 4°- 6°

— Grosor minimo de la pared oclusal 1,5 mm - vestibular 0,8 mm - cervical 0,8 mm
— Grosor minimo de la pared por debajo de una cuspide de soporte 1,5 mm
Carillas (véase la fig. 4):

— Grosor minimo de la pared cervical 0,4 mm - labial 0,5 mm - incisal 0,5 mm

— Grosor minimo de material en el borde incisal de recubrimiento: 1,5 mm

Parametros de estructura con estructura de armazén portante

Junta de adhesion

Para la adhesion debe respetarse una distancia suficientemente grande entre las
estructuras, a fin de garantizar un procesamiento dirigido. Tenga en cuenta tanto la
construccion estructural como las especificaciones de los respectivos materiales
utilizados para la union.

Conformacién

Debe elegirse una conformacién del armazén que proporcione un apoyo
anatémicamente uniforme. Debe disefiarse el armazén de manera que la
restauracion confeccionada con Grandio disc quede apoyada uniformemente.
Deben respetarse las especificaciones de grosor minimo de la pared de las coronas
(véase la figura 3).

Proceso de tallado o fresado
Observe las especificaciones de los respectivos sistemas CAD/CAM. Si su sistema
CAD/CAM no incorpora ninguna estrategia para Grandio disc y/o Grandio disc
multicolor, dirfjase al proveedor de su sistema CAD/CAM para instalar las estrategias
pertinentes. Tenga en cuenta que cada fabricante de maquinas recomienda
herramientas especificas para un procesamiento correcto.
ATENCION: Al utilizar Grandio disc multicolor, aseglirese de que la orientacion
cromadtica se corresponda con la orientacion digital.
Acabado
Acabado y pulido
El acabado y el pulido de la restauracion confeccionada con Grandio disc
pueden llevarse a cabo de manera intraoral o extraoral, empleando herramientas
convencionales y conforme a las practicas pertinentes para el procesamiento de
composite.

_ illaje y/o .
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 continuacion, aplique un composite/ORMOCER® (p. ej.,
GrandioSO, GrandioSO Flow, Admira Fusion Flow) siguiendo las instrucciones
de uso correspondientes.

Preparacion para la fijacion / adhesion
ici delar i6 con Grandio disc

Para obtener una unién éptima, hay que arenar la superficie de fijacion de la
restauracion confeccionada con Grandio disc con 6xido de aluminio (25-50 um)
a1,5-2 bar.

Atencion: No utilice acido fluorhidrico ni &cido fosférico para realizar el grabado
4cido.

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 p. ej.,
Ceramic Bond. Observe las instrucciones de uso correspondientes.
Acondicionamiento de la estructura de armazén portante

Antes de proceder a la adhesion, cercidrese de que la estructura de Grandio disc
pueda posicionarse sobre el armazén conforme a la planificacion.

Durante el proceso de trabajo posterior, observe las instrucciones de uso
correspondientes para el acondicionamiento del armazén, también si se utiliza
un opacador.

acion / adhesion

Fijacion intraoral sobre sustancia dental dura

La restauracion fabricada debe fijarse con un material de fijacion adhesiva
basado en composite. Observe las instrucciones de uso correspondientes.
VOCO recomienda utilizar el sistema de fijacion de fraguado dual Bifix QM en
combinacién con Ceramic Bond y Futurabond U para obtener una unién éptima
a la restauracion.

Como alternativa, si la restauracion presenta una pared muy fina (grosor <
2 mm), puede emplearse un composite/ORMOCER® fluido exclusivamente
fotopolimerizable (p. ej., GrandioSO Flow, Admira Fusion Flow, Bifix Veneer
LC). Observe las instrucciones de uso correspondientes.

Fijacion extraoral sobre la estructura de armazéon

La restauracion fabricada debe fijarse con un material de fijacion adhesiva basado
en composite. Observe las instrucciones de uso correspondientes.

de pr
- Utilice una aspiracién adecuada para los pasos de trabajo pertinentes. Evite
inhalar el polvo generado durante el mecanizado.
- Nuestras indicaciones y/o consejos no le eximen de la responsabilidad de
comprobar los productos que suministramos en cuanto a su idoneidad para los
fines de aplicacion previstos.

Composicion (segin en orden
Vidrio de borosilicato de aluminio y bario, diéxido de silicio, polimetacrilato,
estabilizadores, pigmentos

Almacenamiento:

Almacenamiento a 4 °C - 28 °C. No almacene el producto en un lugar con luz
directa o de la radiacion solar. No utilice el producto una vez vencida la fecha de
caducidad.

Gestién 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 informacién mas detallada, vea
también www.voco.dental.




PT Instrucoes de utilizagao

UE Dispositivo médico
Descrigao do produto:
O Grandio disc é um disco CAD/CAM de composito nano-hibrido com 86% de peso
em substancias de enchimento anorganicas para a producéo de restauragdes de
dentes individuais permanentes e/ou tratamentos protéticos apoiados em estruturas.

Finalidade prevista:

Coroas individuais, inlays, onlays, facetas e coroas apoiadas em implantes, bem
como revestimentos de estruturas de restauragdes indiretas na zona dos dentes
frontais e posteriores.

Indicacéo:
Tecido dentario em falta, edentulismo parcial e edentulismo total.

Areas de aplicagao:

Sem estrutura

- Inlays, onlays, facetas

— Coroas, coroas apoiadas em implantes

Com construgéo de estrutura de suporte

— Revestimentos de construgGes de estruturas de suporte independentemente do
processo de producdo selecionado.

Contraindicagoes:
Grandio disc ndo deve ser utilizado em caso de hipersensibilidade (alergia)
conhecida aos seus componentes.

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

C: isticas de 10:
As caracteristicas de desempenho do produto estdo em conformidade
com a finalidade prevista e as normas relevantes do produto.

Utilizador:

A aplicagéo do Grandio disc é realizada pelo utilizador com formagao profissional
em medicina dentéria.

Aplicacao:

Selecao da cor:

Determinar a cor dentaria com o auxilio de uma escala de cores VITA® classical
depois da limpeza do dente e antes da anestesia e do isolamento

com dique de borracha. Use luz natural ou luz ambiente como iluminag&o.

A luz do candeeiro ndo é adequada para o procedimento de escolha da cor,

uma vez que candeeiros apresentam uma temperatura de cor diferente da

da luz natural.

Preparagao
O tipo de preparagéo a selecionar depende do caso de aplicagdo. Devem evitar-se
rebaixos independentemente do tipo de aplicagao.

Sem estrutura

Por principio, a preparagdo dos cotos e das cavidades deve ser feita de acordo

com as regras para restauragdes de ceramica pura:

- arredondar cantos e arestas interiores

- preparagd@o do ombro com arestas interiores arredondadas ou preparagédo de
um chanfro profundo

Antes do ajuste, se necessario, remover mecanicamente todos os residuos de

um tratamento provisério, bem como qualquer sujidade e, em seguida, limpar

com agua. Em seguida, pode colocar-se o tratamento com o Grandio disc para

efeitos de controlo.

Com construgéo de estrutura de suporte

Deve selecionar-se a preparagdo dos cotos e das cavidades correspondentes
do material de construgdo da estrutura. Respeite as condi¢des impostas pelo
respetivo fabricante.

Parametros de construcao
Os parametros de construgao a selecionar estdo dependentes do caso de aplicagédo
em questao.

Parametros de construgao sem estrutura

Espaco de cimentacgao:

70 pm (+ 10 pm)

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

— Angulo de preparagao 4° - 6°

— Espessura minima da parede oclusal 1,5 mm - bucal 0,8 mm - cervical 0,8 mm
- Espessura minima da parede sob cuspide de suporte 1,5 mm

Facetas (ver fig. 4):

- Espessura minima da parede cervical 0,4 mm - labial 0,5 mm - incisal 0,5 mm
— Espessura minima da parede da aresta de corte sobreposta: 1,56 mm

Parametros de construgdo com construcéo de estrutura de suporte

Espacgo de colagem

Para a colagem deve considerar-se uma distancia suficientemente grande entre
as construgdes, para assegurar um tratamento direcionado. Considere também
a construcdo estrutural, como as condi¢cdes impostas dos materiais utilizados
para a unido.

Moldagem

Deve selecionar-se a moldagem da estrutura de apoio anatomicamente uniforme.
A estrutura devera ser concebida de modo que o trabalho com o Grandio disc
seja plenamente apoiado. Deve assegurar-se que sejam cumpridas as condi¢des
impostas em termos de espessura minima da parede para coroas (ver figura 3).

Processo de retificacao ou fresagem
Respeite as condigdes impostas pelos respetivos sistemas CAD/CAM. Se o seu
sistema CAD/CAM nao apresentar qualquer estratégia para Grandio disc e/ou
Grandio disc multicolor, entre em contacto com o seu fornecedor do sistema
CAD/CAM para que sejam instaladas estratégias correspondentes. Considere
que cada fabricante de maquinas recomenda as respetivas ferramentas para um
processamento adequado.
ATENGAO: Ao utilizar o Grandio disc multicolor, considere que o alinhamento
colorido corresponde ao alinhamento digital.
Finalizagao:
Processamento e polimento
O processamento e polimento da restauragdo com Grandio disc pode ser realizado
intra ou extraoralmente com ferramentas convencionais e conforme as boas
préticas relevantes para o processamento de compdsitos.
Modificagao - Pintar e/ou revestir
Confira rugosidade a superficie de restauragéo (p. ex. com uma broca de diamante)
e aplique um sistema de adesivo adequado (p. ex. Futurabond U) de acordo com
as instrugdes de utilizagdo. Em seguida, utilizar compdsito/ORMOCER® para
caracterizagd@o (p. ex. GrandioSO, GrandioSO Flow, Admira Fusion Flow) de
acordo com as instrugdes de utilizago.
Preparacgao para a fixagédo / colagem
Condici da ¢ao com disc
Para uma unido ideal, a superficie de fixagao da restauragdo com Grandio disc
deve ser jateada com éxido de aluminio (25 - 50 pm) a 1,5 - 2 bar.
Atencao: Nao utilizar acido fluoridrico ou &cido fosférico para o condicionamento
acido. Limpar a restauragdo pré-tratada com banho de ultrassons ou um dispositivo
de limpeza a vapor e, em seguida, secar com ar sem 6leo. E possivel realizar uma
limpeza subsequente com dlcool de uso medicinal.
Trate a superficie de fixagdo com um agente de ligagdo de silano como, p. ex.
Ceramic Bond. Devem ser respeitadas as respetivas instrugdes de utilizagdo.
Condicionamento da construgao de estrutura
Antes da colagem, certifiqgue-se de que a construgdo com Grandio disc
pode ser posicionada na estrutura em conformidade com o planeamento.

No passo de trabalho seguinte, respeite as respetivas instrugcdes de utilizagdo
para o condicionamento da estrutura, inclusivamente em caso de utilizagdo de
um opacificador.

Fixacéo / colagem
Fixacao intraoral em tecido dentario duro
A restauracao realizada tem de ser fixada com um material de fixagao adesivo a
base de compésitos. Devem ser respeitadas as respetivas instrugdes de utilizagao.
A VOCO recomenda o sistema de fixagdo de polimerizagéo dual Bifix QM em
combinagédo com Ceramic Bond e Futurabond U para uma unido ideal com a
restauragdo.
Alternativamente, em caso de espessura de parede reduzida da restauragéo (<
2 mm), pode ser utilizado um compésito fluido puramente fotopolimerizavel/
ORMOCER? (p. ex. GrandioSO Flow, Admira Fusion Flow, Bifix Veneer LC).
Devem ser respeitadas as respetivas instrugdes de utilizagdo.
Fixacao extraoral em construgao de estrutura
A restaurag@o realizada tem de ser fixada com um material de fixagdo adesivo a
base de compositos. Devem ser respeitadas as respetivas instrugoes de utilizagdo.

Avisos, medidas de precaucao:

- Utilize uma aspiracdo adequada para os passos de trabalho em que tal se
aplique. N&o inalar p6 de retificagao.

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

C icdo (segund na ordem d
Vidro de bario aluminio borosilicato, 6xido de silicio, polimetacrilato, estabilizadores,
pigmentos corantes

Armazenamento:
Armazenamento a 4 °C - 28 °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 notificagao:

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

Nota:

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

Istruzioni per l'uso
UE Dispositivo medico

IT

Descrizione del prodotto:

Grandio disc & un composito nano-ibrido CAD/CAM Disc con I'86% in peso di
riempitivi inorganici per restauri individuali permanenti di denti singoli e/o restauri
protesici supportati da struttura.

Destinazione d’uso:

Corone, inlay, onlay, faccette individuali e corone supportate da impianti cosi come
rivestimenti di strutture portanti di restauri indiretti nell’area dentale anteriore e
posteriore.

Indicazioni:
Sostanza dentale mancante, parziale agenesia e agenesia totale.

Ambiti di applicazione:

Senza struttura portante

- Inlay, onlay, faccette

— Corone, corone supportate da impianti

Con costruzione portante della struttura

- Rivestimenti di costruzioni portanti della struttura indipendentemente dal proces-
so di produzione selezionato.

Controindicazioni:
Non utilizzare Grandio disc in caso di nota ipersensibilita (allergia) ai suoi
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:

Verificare la tinta desiderata al dente pulito con la scala colori di VITA® classical,
prima dell’anestesia e prima di mettere la dima di gomma. Si prega di farlo alla luce
del giorno o ambientale. Lampade di operazioni non sono adeguate per la scelta
della tinta perché hanno una temperatura di colore diversa dalla luce del giorno.

Preparazione
Il tipo di preparazione da scegliere dipende dall’applicazione. | sottosquadri
dovrebbero essere evitati a prescindere dal tipo di applicazione.

Senza struttura portante

In linea di principio, la preparazione del moncone e/o della cavita dovrebbe essere
eseguita secondo le regole per la realizzazione di restauri in ceramica integrale:

— arrotondare gli angoli e i bordi interni

— preparazione a spalla con bordi interni arrotondati o preparazione a chamfer
Prima del fissaggio, tutti i residui di un restauro provvisorio e le impurita devono
essere rimossi meccanicamente e poi puliti con acqua. Successivamente, il restauro
con Grandio disc puo essere utilizzato per il controllo.

Con costruzione portante della struttura

E necessario selezionare le corrispondenti preparazioni del moncone e/o della
cavita del materiale di costruzione della struttura. Osservare le condizioni del
rispettivo fabbricante.

Parametri di costruzione
| parametri di costruzione da selezionare dipendono dalla rispettiva applicazione.
Parametri di costruzione senza struttura
Spazio di cementazione:
70 ym (+ 10 pm)
Corone, inlay e onlay (vedi Fig. 1 - 3):
— Angolo di preparazione 4° - 6°
— Spessore minimo della parete occlusale 1,5 mm - buccale 0,8 mm -
cervicale 0,8 mm
— Spessore minimo della parete sotto la cuspide portante 1,5 mm
Faccette (vedi Fig. 4):
— Spessore minimo della parete cervicale 0,4 mm - labiale 0,5 mm -
incisale 0,5mm
— Spessore minimo del materiale del bordo incisale di incappucciamento: 1,5 mm

Parametri di costruzione con costruzione della struttura portante

Spazio di incollaggio

Per 'incollaggio € necessaria una distanza sufficientemente ampia tra le costruzioni
per garantire una lavorazione mirata.

Tenere conto della ricostruzione strutturale e delle condizioni dei rispettivi materiali
utilizzati per il composito.

Modellazione

La modellazione della struttura deve essere anatomicamente uniforme e di
sostegno. La struttura deve essere progettata in modo tale che il lavoro con Grandio
disc sia supportato ovunque. E necessario assicurarsi che siano soddisfatti i
requisiti di spessore minimo delle pareti per le corone (vedere Figura 3).

Processo di molatura o fresatura

Attenersi alle condizioni dei rispettivi sistemi CAD/CAM. Se il sistema CAD/CAM non
dispone di una strategia per Grandio disc e/o io disc multicolor, contattare il
fornitore del sistema CAD/CAM per installare le strategie corrispondenti. Si noti che
ogni fabbricante di macchine raccomanda gli attrezzi appropriati per una corretta
lavorazione.

ATTENZIONE: Quando si impiega Grandio disc multicolor, assicurarsi che
I'orientamento del colore corrisponda all’orientamento digitale.

Completamento
Finitura e lucidatura
Il restauro realizzato con Grandio disc pud essere rifinito e lucidato intraoralmente
o extraoralmente utilizzando attrezzi standard e secondo le pratiche pertinenti per
la lavorazione dei compositi.

-C e/ori

Irruvidire la superficie del restauro (ad es. con una punta diamantata) e applicare
un sistema adesivo adatto (ad es. Futurabond U) secondo le istruzioni per
I'uso. Utilizzare quindi Composite/ORMOCER® per la caratterizzazione (ad es.
GrandioSO, GrandioSO Flow, Admira Fusion Flow) secondo le rispettive istruzioni
per 'uso.

p i per il fi io /il
Condizionamento del restauro con Grandio disc
Per un’adesione ottimale, sabbiare la superficie di cementazione del restauro con
Grandio disc con ossido d’alluminio (25 - 50 ym) a 1,5 - 2 bar.
Attenzione: Non mordenzare con acido fluoridrico o acido fosforico.
Pulire il restauro pretrattato con un bagno a ultrasuoni o un pulitore a vapore,
quindi asciugare con aria priva di olio. E possibile eseguire una pulizia finale con
alcol medicale. Trattare la superficie di cementazione con un collante silanico come
Ceramic Bond. Osservare le rispettive istruzioni per I'uso.
Condizionamento della costruzione della struttura
Prima dell’incollaggio, assicurarsi che la costruzione con Grandio disc possa
essere posizionata sulla struttura come previsto.
Seguire le relative istruzioni per I'uso per il condizionamento della struttura nel
prosieguo dei lavori, anche quando si utilizza un opaco.
Fissaggio / incollaggio
Ci i i su dentale
Il restauro realizzato deve essere cementato con un materiale da cementazione
adesivo a base di composito. Osservare le rispettive istruzioni per I'uso. VOCO
raccomanda il sistema di cementazione a doppia polimerizzazione Bifix QM in
combinazione con Ceramic Bond e Futurabond U per un’adesione ottimale al
restauro.
In alternativa, per restauri con spessore della parete sottile (< 2 mm) & possibile
utilizzare un composito fluido puramente fotopolimerizzabile/ORMOCER® (ad es.
GrandioSO Flow, Admira Fusion Flow, Bifix Veneer LC). Osservare le rispettive
istruzioni per I'uso.
Cementazione extraorale su costruzione della struttura
Il restauro realizzato deve essere cementato con un materiale da cementazione
adesivo a base di composito. Osservare le rispettive istruzioni per I'uso.

Note, precauzioni:

- Utilizzare un sistema di aspirazione adeguato per le fasi di lavoro pertinenti. Non
inalare la polvere di levigatura.

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

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

Conservazione:
Conservare a 4 °C - 28 °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.
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Meproxéqg xpriong:

XwpiG oKeEAETO

— 'EvBeta, emévleTa, OYelg

- Ztedaveg, otedaveg Tou otnpifovral oe epduTELHATA

Me dpEpovaa KATaoKeLr TOTIOV CKEAETOD

- KalOypelg améd ¢PEPOLOEG KATAOKELEG TUTIOU OKEAETOU, QvefaptATwG TNngG
eTAeypEVNG Sladikaoiag TTapackevng

Avtevéeigeig:
To mpoidv Grandio disc 5ev Ba TIPETEL va XPNOILOTIOIEITAL OE TIEPITTWOELG YVWOTWV
LTTEPELALEONTIWV (AAAEPYIWV) OE OTIOLOSHTIOTE ATIO TA CLUCTATIKA.

ZTOXELOUEVN OpASa acBeV®V:
To Grandio disc prmopei va xpnotporoinBei yia 6Aoug Toug acBeveiq xwpig
TIEPLOPIopS avadopikda Pe TNV NAia ri To pVAO Toug.

XapaktnploTika emidoong:
Ta XapakTnPLoTIKA eTTIS00NG TOU TIPOIOVTOG AVTIOTOIXOOV OTIG ATIAITACELS TNG
TIPOPAETIOPEVNG XPHONG KAl TWV LOXUOVTWY TIPOTOTIWV TIPOIOVTOG.

Xpriotng:
H edappoyri tng Grandio disc mpaypatomoleital anod XprRoTn PE EMAYYEAPATIKNA
EKTIAISEVON OTNV OBOVTIATPIKH.



Edappoyri:

Emidoyn anéxpwong:

Mpoaddlopiote TNV amodxpwan oe kaBapod SovTl, TPV amd v avaodnoia kat TV
£dappoyr TOL EAACTIKOD ATTOHOVWTHPA, XPNOIHOTIOWWVTAG £va KAAOIKO XPWHATOAOYIO
VITA®. Kavte To autd oe $uoikd Gwe NUEPAG 1 GwTIopd dwpatiov wg TNy Gwtdg.
Ta ¢pwra xelplotnpiou eival akatdAnAa yia Ty emioyr TG andxpwong, kKabwg n
BeppoKpaadia Toug XPWHATOG TOuG SladEpel amod To Gwe TNG NHEPAG.

Mapaokevr kal TpogToIpasia
O TPOTIOG TIAPATKELNG TIou Ba eTAeyel e€apTdTal amo Tnv TepimTwon xpriong. Ot
UTTOOKAQEG TIPETIEL VA amtopedyovTal ave€apTATwG Tou TPATIOU XPronG.

XwpiG OKEAETO

H mtapackeur KOAOBWHATOG Kat KOGTNTAG Ba TIPETTEL KATAPXV VA TIpAypaToTIolETAL

OOpdWVA PE TOUG KAVOVEG YIA TIG OAOKEPAHIKEG ATTOKATACTACELG:

— QTTOCTPOYYUAELON TWV ECWTEPIKWY YWVIDV KAl AKHMV

— Ttapaokeur] BaBpou opBG ywviag e ATTOOTPOYYUAEHEVEG ECWTEPIKEG AKUEG 1
TOEOEIBO0G

Mpiv amo v ToTIoBETNON, TIPETIEL, KATA TIEPITITWON, va adalpeBolV Pnxavika oAa

T KATAAOLITIA TIPOCWPIVAG ATIOKATACTACNG, KABWE Kat Ol pUTTOL, Kat ETTEITA Va YiVel

KaBapLopodG Pe VEPO. ZTN CUVEXELQ, N arokataotaon amd to poiév Grandio disc

HTIOPEL va XPNOIUOTIONBEL YIa OKOTIOUG EAEYXOU.

Me dpEpovca KATAGKELT TOTIOU OKEAETOU

Mpérmel va emidéyovtatl ot KATAANAEG S1adIKATIEG TIAPACKELNG KOAOBWHATOG Kat
KOAGTNTAG YA TO UMKO KATAOKEUIG TOU OKEAETOD. AABETE LTTOPN TIG TTPOSIAYPADES
TOU QVTIOTOIXOU KATAOKEVAOTT).

Mapapetpol karackevng
O mapdueTpol Kataokeung Tou Ba emiAeyolv €§apTWVTAL ATIO TNV €KACTOTE
TtepimTwon xerong.
MapaueTpol KATAOKEVG XWPIG OKEAETO
AlGKeVO TOIPEVTOUL:
70 pm (= 10 pm)
Ztedaveg, évleta Kat emtévOeta (BA. €k, 1 - 3):
- Nwvia mapaokeung 4° - 6°
- EAGXI0TO TIAXOG TOIXWHATOG HaonTikig eruddvelag 1,5 mm - Tapelakng
empavelag 0,8 mm — avkevikig emgpavetag 0,8 mm
— EAGX10TO TIAX0G TOoXWHATOG KATW arod To pepov pupa 1,5 mm
‘OYelg (BA. ek. 4):
— EAax1oTo TIAxog TolXWpATog auxevikng Teploxfig 0,4 mm — XeIKG emipavelag
0,5 mm - KoTTTIKAG eTiipavelag 0,5 mm
— EAGK10TO TIAX0G LAIKOU OTNV LTIEPKAAUTITOUOA KOTTTIKA ywvia: 1,5 mm

MapapeTpot KATAoKELNG HE PEPOVOA OKEAETIKI KATAOKELTH

Aakevo cuyKOAANoNGg

IMa TN ouykOGAANGN, eival CNPAVTIKG VA LTTOAOYIOTEI pIla ETIAPKWG HEYAAn amdotaocn
HETAED TWV KATAOKELWY, TIPOKEIUEVOL va eEA0PANOTE! OTOXEUHEVN ETEEEPYATIa.
AABeTe LTTOPN TN SOUIKN) KATAOKEUT, KABWG KAl TIG TTPOSIayPadES TWV QVTIOTOIXWYV
VAIKWV TIOU XPNOLUOTIOO0VTAL YA TNV TIPOodUoN.

Awapopowon

H S1apopdwon Tou okeAeTol TIPETIEL Va ETIAEYETAL ETOL WOTE VA TIAPEXEL AVATOHIKA
opolopopdn LTIOOTHPIEN. O OKEAETOG TIPETIEL VA KATACKELAZETAL £TOL WOTE N
Kkataokeur| aroé To mpoidv Grandio disc va otnpiletal MAfipwe oe OAa Ta onueia.
Mpémet va SlaopalloTel 6TL TNPOOVTAL Ol TIPOSIaypadE yia To EAGXIOTO TIAX0G
TOWHATOG TWV oTedaviy (BA. ova 3).

1 OPEQ

Mpooétte TIG Tipodlaypadeg Tou ekdotote ouotrpatog CAD/CAM. Ze mepimtwon
TI0L TO cUoTNPd oag CAD/CAM &ev uTtooTnpilel oTpatnyikn yla To Tpoiov Grandio
disc ry/kai Grandio disc multicolor, artevBuvBeite oTov TIPOUNBEUTH TOL CLCTAPATOG
oag CAD/CAM yla TNV eyKataoTtaon Twv KataAANAwv otpatnyikmv. AABeTe uTidyn
OTI KABE KATAOKELAOTHG UNXAVNHATWY TIPOTEIVEL Ta KATAAANAQ epyaleia yla pia
owoTn enegepyaoia.

MPOZOXH: Kata tnv TomoBétnon Ttou Tpoidvtog Grandio disc multicolor,
BeBawwbeite OTL N XPWHATIKS EVBLYPAUULON AVTICTOIXEL TNV PndLakr| evBLyPAUHION.

Amnonepatwon
Enegepyacia kat otiABwon
H emegepyaoia kat otiABwon NG amokatdotacng amné to Tpoiév Grandio disc
pTiopei va TpaypatoroinBei pe ouvriBn epyaleia kal oUUPWVA HE OXETIKEG
TIPAKTIKEG YIA TNV ETIEEEPYATIA CUVBETWV LAIKWV, EVOOTTOUATIKA 1} EEWOTOMATIKA.
Tpotomoinon - Xpwpatiopog f/kat KaAupn
TpaxOvete TNV emipaveld TG amoKataotaong (m.x. pe €va epyaleio TPoOXoNG
Slapavtiot) Kat edpappdote éva KAtaAANAO GLYKOAANTIKG obotnpa (r.x. Futura-
bond V) cOpdwva pe TIG 0dnyieg xpriong. ZTn OLVEXELQ, XPNOIHOTIONOTE CUVBETO
UAIk6/ORMOCER® yia v e€atopikevon (T.x. GrandioSO, GrandioSO Flow, Admi-
ra Fusion Flow) cOpdwva pe TiG avTioTolxeg odnyieg xpriong.

MposTtopagia yia arepéwaon / uykGAAnon
n TG @otaong amo to Tpoidv Grandio disc
Ma tn BEATIOTN TIPOOPUON, N ETIPAVEIQ OTEPEWONG TNG ATIOKATACTACNG ATd TO
Tipoidv Grandio disc TipéTel va appoBoAnBei pe o&eidlo Tou apytiiou (25 - 50 um)
oe Ttieon 1,5 - 2 bar.
Mpogoxn: Mnv adpotoleite pe LEPOPOOPIKS 1) PWODOPIKO OEL.
KaBapioTe TV TIPoETEEPYATHEVN ATTOKATACTAGH e AOUTPO LTTEPHXWV 1} aTHOBOAR
Kal OTN CUVEXEIQ OTEYVWOTE TN He aépa xwpig €Aawa. Mropei va yivel TEAKOG
KaBaplopoG pe AAKOOAN 1aTPIkoy Babpov.
Emne€epyaoteite TV eTpAavela oTepéwong e Eva GUYKOAANTIKO UETO GAaviov, TL.X.
pe Ceramic Bond. ©a mpémel va AapBavetal umoyn n avtiotoixn odnyia xpriong
n TG TOTIOU OKEAETOU
Mpiv amoé tn ovykdAAnon, BeBawbeite 6TL n Kataokevn ané Grandio disc pmopei
va ToToBeTnBei 0TOV OKEAETO CUPPWVA PE TOV OXESIATHO.
Karta tnv urtodourtn Sladikacia, akoAouBAoTe TIG avTioTOIXEG 08nyieg Xpriong yla tnv
TIPOTIAPACKELT] TOU OKEAETOU, AKOMN Kat dTav xpnotpoTtoleite erkaiugn Opaquer.

Ztepéwon / ouyKOGAANoN
EvSooTopatiki oTepéwon otn oKANPr 080VTIKN ovoia
H Ttapackevaopévn amokataotaon TIPETEL va OTEPEWDEL Pe OUYKOAANTIKO LAIKO
atepéwang He Baon olVBETO LAIKS. Oa TIpETeL va AapBdavovTat uTtoyn ot avTioTOIXEG
odnyieg xpriong. H VOCO ouviotd tn Xprion TOL CUCTAHATOG OTEPEWCNG SITTAOD
TIoAupEPLopoD Bifix QM, oe ouvduaopo pe To Ceramic Bond kai To Futurabond
U, yia BéATIOTN TIpdoduon oTNV AToKATAcTaon.
EVaMaKTIKG, O TEPITTWOoN HIKPoU TIAXOUG TOIXWHATOG TNG ATTOKATACTAONG
(< 2 mm), propei va xpnotpotolnbei éva kaBapd PpwTOOKANPUVOHEVO, PEVCTO
oOvBeTo UAkG/ORMOCER® (rt.X. GrandioSO Flow, Admira Fusion Flow, Bifix
Veneer LC). Oa ipémel va AapBdavovrtat urtogn ot avTioToIXeG odnyieg Xpriong.
EWOTOHATIKI) OTEPEWCN OTNV KATAGKELI TOTIOU OKEAETOU
H Tapaockevaopévn amokataoTaon TIPETEL va OTEPEWBEL UE GUYKOAANTIKO LAIKO
oTepéwang Ke Bacn o0vBeTo LAIKO. Oa TipéTtel va AapBdavovTal uTtoyn oL avTioTOIXEG
odnyieg xprong.

Ymodeigelg, mpopuAageig:

- Xpnotpotoliate pia kataAAnAn avappddnon yia Ta avtioroxa Pripara epyaciag.
Mnv €IOTIVEETE TN OKOVN aTTo TNV TPOXION.

— Ot uTtoSEeifelg r/kat ot CUPPBOVAEG pag dev oag analidacoouv amd tnv evbuvn va
ENEYXETE TNV KATAAANAGTNTA TWV TIAPATKEVATHATWY TIOL GAG TIPOUNBEVOLE Yia
TN OKOTIOUHEVN EGAPHOYH.

Zootaon (Katd oelpd HEIOVHEVNG TIEPIEKTIKOTNTAG):
Barium aluminium borosilicate glass, silicon dioxide, polymethacrylate, stabilisers,
pigments

AmoBrikevon:

Duldooete oe Beppokpacia 4 °C-28 °C. Mnv amoBnkeleTe TO TIPOIOV OE PEPOG
otou ekTiBeTal oe AUeco TexvNTo 1 NALAKO Gwg. Mnv To XPNOIHOTIOIEITE HETA TNV
TIapéAevon NG nUepopnviag Anéng.

Amtoppupn:
ATIOpPIYPTE TO TIPOIOV GUHBWVA LE TIG TOTIKEG SIATALELG.

Ymoxpéwon SnAwong:
SoBapd TEPLOTATIKA OTIWG 0 BAVATOG, N TIAPOSIKN r) HOVIpN, coBapn erudeivwon TG
KATAOTAOoNG LYEIAg £VOg acBevoug, XProTn 1 AAWY TPOCWTIWY Kat évag coBapog
kivduvog yia tn dnuoaota vyeia, Touv cuvéBnoav 1) Ba propolboav va cupBolv oe
ouvaptnon pe v Grandio disc, Ba mpérmel va avadpépovtal otnv VOCO GmbH
Kat oTnv appodia apyxn.

Znpeiwon:

MepiAnyn oxeTikd pe TV aodpdiela kat TNV KAwIKr arnédoon v Grandio disc
Bpioketal otnv evpwraikr Bdon SeS0PEVWY yla TA LATPOTEXVOAOYIKA TIPOIOVTA
(EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Aemrtopepeiq TIAnpodopies
pmopeite emtiong va Bpeite oto www.voco.dental.

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 bijv. Ceramic Bond. De
desbetreffende gebruiksaanwijzing dient in acht te worden genomen.

Conditi ing van de uctie

Zorg er véér de hechting voor dat de constructie van Grandio disc volgens de
planning op het skelet in de juiste positie kan worden geplaatst.

Neem tijdens het verdere verloop van het werk goed nota van de betreffende
gebruiksaanwijzing voor de conditionering van het skelet, ook bij het gebruik van
een opake lak.

A

Gebruiksaanwijzing
EU Medisch hulpmiddel

Beschrijving van het hulpmiddel:

Grandio disc is een nanohybride composiet CAD/CAM-disc met 86 gew%
anorganische vulstoffen voor de vervaardiging van individuele permanente
restauraties van afzonderlijke elementen en/of middels een skelet ondersteunde
prothetische restauraties.

Beoogd doeleinde:
Individuele kronen, inlays, onlays, veneers en implantaatgedragen kronen evenals
facings van skeletten van indirecte restauraties van front- en laterale elementen.

Indicatie:
Ontbrekende tandsubstantie, gedeeltelijke tandeloosheid en volledige tandeloosheid.

Toepassingsgebieden:

Skeletvrij

- Inlays, onlays, veneers

— Kronen, implantaatgedragen kronen

Met dragende skeletconstructie

- Facings van dragende skeletconstructies onafhankelijk van het gekozen vervaar-
digingsprocedé

Contra-indicaties:
Bij bekende overgevoeligheden (allergieén) tegen de inhoudsstoffen 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:

Bepaal de kleur op de gereinigde tand, véor de verdoving en het aanbrengen van
een rubberdam, met behulp van een VITA® klassieke kleurring. Doe dit bij natuurlijk
daglicht of kamerverlichting. Operatiekamerverlichting is niet geschikt voor
kleurbepaling, omdat de kleurtemperatuur daarvan anders is dan daglicht.

Preparatie of voorbereiding
De te kiezen preparatiemethode is afhankelijk van de gebruikssituatie.
Ondersnijdingen moeten onafhankelijk van de gebruiksmethode worden vermeden.

Skeletvrij

De stomp- of caviteitspreparatie dient altijd volgens de regels voor volkeramische
restauraties plaats te vinden:

- binnenliggende hoeken en randen afronden

- schouderpreparatie met afgeronde binnenkanten oftewel een chamferpreparatie
Voor het inpassen moeten eventueel alle resten van een provisorische restauratie
evenals verontreinigingen mechanisch worden verwijderd en aansluitend met water
worden gereinigd. Hierna kan de restauratie van Grandio disc worden gebruikt
voor controledoeleinden.

Met dragende skeletconstructie

De juiste stomp- of caviteitspreparatie van het materiaal voor de skeletconstructie
moet worden gekozen. Neem goed nota van de voorschriften van de betreffende
fabrikant.

Constructieparameters
De te kiezen constructieparameters zijn afhankelijk van de betreffende
gebruikssituatie.

Constructieparameters skeletvrij

Cementspleet:

70 pm (+ 10 pm)

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

— preparatiehoek 4°- 6°

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

Veneers (zie afb. 4):

- minimale wanddikte cervicaal 0,4 mm - labiaal 0,5 mm - incisaal 0,5 mm

— minimale materiaaldikte overkappende incisale rand: 1,5 mm

Constr
Hechtspleet:
Voor de hechting moet er tussen de constructies rekening worden gehouden met
een afstand die groot genoeg is om een doelgerichte verwerking te waarborgen.
Houd rekening met de structurele opbouw evenals met de voorschriften van de
materialen die telkens voor de verbinding worden gebruikt.

Vormgeving

Bij de vormgeving van het skelet moet worden gekozen voor een anatomisch
gelijkmatige ondersteuning. Het skelet moet zodanig worden vormgegeven dat
het werk van Grandio disc overal wordt ondersteund. Er moet worden gewaarborgd
dat de voorschriften m.b.t de minimale wanddikte voor kronen worden nageleefd
(zie afbeelding 3).

uctie

met

Slijp- of freesproces

Neem goed nota van de voorschriften van de desbetreffende CAD/CAM-systemen.
Als uw CAD/CAM-sy n geen ie voor io disc en/of Grandio disc
multicolor heeft, neem dan contact op met uw CAD/CAM-systeemaanbieder om de
juiste strategieén te laten installeren. Let erop dat elke machinefabrikant navenante
gereedschappen voor een juiste verwerking adviseert.

LET OP: Let er bij het plaatsen van Grandio disc multicolor op dat de oriéntatie
wat kleur betreft overeenkomt met de digitale oriéntatie.

Voltooiing
Uitwerking en polijsten
De restauratie van Grandio disc kan met gangbare gereedschappen en volgens
de betreffende praktijken voor de composietverwerking intra- of extra-oraal worden
uitgewerkt en gepolijst.
Modificatie - beschilderen en/of facings aanbrengen
Ruw het oppervlak van de restauratie op (bijv. met een diamantslijpstift) en breng
een geschikt adhesief-sy: N (bijv. F 1d U) volgens de gebruiksaanwijzing
aan. Gebruik vervolgens composiet/ORMOCER® voor de karakterisering (bijv.
GrandioSO, GrandioSO Flow, Admira Fusion Flow) volgens de desbetreffende
gebruiksaanwijzing.

/ hechti

voor de
Conditi ing van de r van disc
Voor een optimale hechting moet het bevestigingsvlak van de restauratie van
Grandio disc met aluminiumoxide (25-50 um) bij 1,5-2 bar worden gezandstraald.
Let op: Ets niet met fluorwaterstofzuur of fosforzuur.

Intra-orale bevestiging op de harde tandsubstantie

De vervaardigde restauratie moet worden bevestigd met een adhesief
bevestigingsmateriaal op composietbasis. De gebruiksaanwijzingen dienen in acht
te worden genomen. VOCO adviseert het duaal hardende bevestigingssysteem
Bifix QM in combinatie met Ceramic Bond en Futurabond U voor een optimale
verbinding met de restauratie.

Als alternatief kan bij een geringe wanddikte van de restauratie (< 2 mm) een zuiver
lichthardende, vloeibare composiet/ORMOCER® (bijv. GrandioSO Flow, Admira
Fusion Flow, Bifix Veneer LC) worden gebruikt. De gebruiksaanwijzingen dienen
in acht te worden genomen.

Ext 1 iging op skel

uctie

De vervaardigde restauratie moet worden bevestigd met een adhesief
bevestigingsmateriaal op composietbasis. De gebruiksaanwijzingen dienen in
acht te worden genomen.

voor g

— Gebruik voor de werkstappen waar dit van toepassing is, een geschikte afzuiging.
Adem het slijpstof niet in.

— 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,
stabilisatoren, kleurpigmenten

siliciumdioxide, polymethycrylaat,

Opslag:
Bewaren bij 4°C-28°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 overliiden, 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.

Last revised: 2025-06
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Grandio® disc

CEo

1) Inlay

2) Onlay

3) Crown
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Brugsanvisning
EU Medicinsk udstyr

Produktbeskrivelse:

Grandio disc eer en nano-hybrid komposit CAD/CAM disc med 86 vaegt-% uorganiske
fyldstoffer til fremstilling af individuelle permanente enkelttandsrestaurationer og/eller
skeletstottede protetiske restaurationer.

Erklaeret formal:
Individuelle kroner, inlays, onlays, veneers og implantatbarne kroner samt deekninger
af skeletter for indirekte restaurationer i fortandsomradet og tandomradet i siden.

Indikation:
Manglende tandsubstans, partiel tandleshed og komplet tandleshed.

Anvendelsesomrader:

Uden stel

- Inlays, onlays, veneers

- Kroner, implantatbérne kroner

Med bzerende stelkonstruktion

— Dazekninger af beerende stelkonstruktioner
fremstillingsproces

uafhaengigt af den valgte

Kontraindikationer:
Grandio disc bor ikke bruges i tilfeelde af kendt hypersensitivitet (allergi) over for
indholdsstofferne.

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

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

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

Anvendelse:

Farvevalg:

Bestem farven pa den rengjorte tand, for bedevelse og péfering af kofferdam
ved hjeelp af en VITA® klassisk farveskala. Gor dette med naturligt dagslys eller
rumbelysning som lyskilde. Operationslamper er uegnede til farvevalg, da deres
farvetemperatur er forskellig fra dagslys.

Przeparation og forberedelse
Den preeparationstype, der skal veelges, er afhaengig af anvendelsestilfzeldet.
Underskaeringer skal undgas uafheengigt af anvendelsesmaden.

Uden stel

Som grundregel skal forberedelsen af stumper og kaviteter ske i henhold til reglerne
for fuldkeramiske restaurationer:

- afrund indadvendte hjerner og kanter

- skulderforberedelse med afrundede indvendige kanter eller skrakantsforberedelse
Inden tilpasningen skal alle rester fra en provisorisk restauration samt urenheder
fiernes mekanisk og derefter rengeres med vand. | det felgende kan restaurationen
af Grandio disc anvendes til kontrolformal.

Med bzerende stelkonstruktion

De pégeeldende forberedelser af stumper og kaviteter for skelet-
konstruktionsmaterialet skal veelges. Vaer opmeerksom pé angivelserne fra den
pégeeldende fabrikant.

Konstruktionsparametre
De konstruktionsparametre, der skal veelges, afheenger af det pégeeldende
anvendelsestilfeelde.
Konstruktionsparametre uden stel
Cementspalte:
70 pm (= 10 pm)
Kroner, inlays og onlays (se fig. 1 - 3):
— Praeparationsvinkel 4° - 6°
— Min. vaegtykkelse okklusal 1,5 mm - bukkal 0,8 mm - cervikal 0,8 mm
- Min. vaegtykkelse under bzerende spids 1,5 mm
Veneers (se fig. 4):
— Min. veegtykkelse cervikal 0,4 mm - labial 0,5 mm - incisal 0,5 mm

4) Veneer

>1.5

— Min. mater kkelse overkappende skaerekant: 1,5 mm
Konstr med uktion
Klzebespalte

Ved fastkleebningen skal der tages hensyn til en tilstraekkelig stor afstand mellem
konstruktionerne for at sikre en mélrettet forarbejdning. Tag pa samme made hensyn
til den strukturelle opbygning, som til angivelserne for de materialer, der anvendes
til forbindelsen.

Formgivning

Stellets formgivning skal vaelges, s& det understetter anatomisk ensartet. Stellet
skal udformes pa en sddan méade, at arbejdet af Grandio disc stottes overalt.
Kontrollér, at angivelserne til min. vaegtykkelsen for kroner overholdes (se figur 3).

Slibe- eller freeseproces

Overhold angivelserne for de relevante CAD/CAM-systemer. Hvis dit CAD/CAM-
system ikke har nogen strategi for Grandio disc og/eller Grandio disc multicolor,
skal du kontakte din CAD/CAM-systemudbyder, s der kan installeres tilsvarende
strategier. Vaer opmaerksom pa, at alle maskinfabrikanter anbefaler tilsvarende
veerktojer til en korrekt forarbejdning.

PAS PA: Vzer ved anvendelsen af Grandio disc multicolor opmaerksom pa, at den
farvemaessige indstilling svarer til den digitale indstilling.

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.

Feerdigg
Forarbejdning og polering
Forarbejdningen og poleringen af restaurationen af Grandio disc kan foretages
intra- eller ekstraoralt med almindelige veerktojer og iht. den relevante praksis for
kompositforarbejdning.
Modifikation — Overmaling og/eller deekning
Gor restaurationsfladen ru (f.eks. med en diamantsliber), og pafer et egnet adhaesiv-
system (f.eks. Futurabond U) i henhold til brugsanvisningen. Anvend derefter
komposit/ORMOCER® til karakterisering (f.eks. GrandioSO, GrandioSO Flow,
Admira Fusion Flow) iht. den pgeeldende brugsanvisning.

til fastg /

Konditi ing af r af Grandio disc
For at opné en optimal forbindelse skal fastgerelsesfladen for restaurationen af
Grandio disc sandbleeses med aluminiumoxid (25 - 50 pm) med 1,5 - 2 bar.
Pas pé&: Ats ikke med flussyre eller fosforsyre.
Rengor den forbehandlede restauration vha. ultralydsbad eller damprenser, og
tor den derefter med oliefri luft. Der kan foretages en afsluttende rengering med
medicinsk alkohol.
Behandl fastgerelsesfladen med et silanbindemiddel som f.eks. Ceramic Bond.
Den tilherende brugsanvisning skal overholdes.

ing

Kontrollér inden fastklzebning, at konstruktionen af Grandio disc kan positioneres
pé stellet int. planen.
Overhold ved den fortsatte arbejdsproces den pageeldende brugsanvisning til
konditionering af stellet, ogsa ved anvendelse af en opak.

Fastgorelse / fastklaebning
Intraoral fastgorelse pa den hérde tandsubstans
Den fremstillede restauration skal fastgeres med et adhaesivt fastgerelsesmateriale
pé kompositbasis. De tilherende brugsanvisninger skal overholdes. VOCO anbefaler
det dualhzerdende fastgerelsessystem Bifix QM i kombination med Ceramic Bond
og Futurabond U for en optimal forbindelse med restaurationen.

Alternativt kan der ved en lav vaegtykkelse for restaurationen (< 2 mm) anvendes
en rent lyshaerdende, flydende komposit/ORMOCER® (f.eks. GrandioSO Flow,
Admira Fusion Flow, Bifix Veneer LC). De tilherende brugsanvisninger skal
overholdes.

Ekstraoral g pa uktion

Den fremstillede restauration skal fastgeres med et adhaesivt fastgerelsesmateriale
pa kompositbasis. De tilherende brugsanvisninger skal overholdes.

Anvisninger, forholdsregler:

— Anvend en egnet udsugning til de pagaeldende arbejdstrin. Inhalér ikke slibestov.

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

(iht.
Bariumaluminiumborosilikatglas, siliciumdioxid, polymethacrylat,
farvepigmenter

stabilisatorer,

Opbevaring:

Opbevaring ved 4 °C - 28 °C. Produktet méa ikke opbevares pé steder, hvor det
udsaettes for direkte kunstigt lys eller sollys. Efter udlebsdatoen mé produktet ikke
lzengere anvendes.

Bortskaffelse:
Bortskaffelse af produktet int. de lokale forskrifter.

Meldepligt:

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

Bemeerk:

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

Kéyttoohjeet
EU Lazkinnallinen laite

Tuotekuvaus:
Grandio disc on nanohybridikomposiitista valmistettu ja 86 painoprosenttia
epaorgaanisia fillereita siséltdva CAD/CAM-kiekko, joka on tarkoitettu yksildllisten
pysyvien yksittdishammasrestauraatioiden ja/tai runkotuettujen proteesien
valmistukseen.

Kayttotarkoitus:
Yksilolliset kruunut, inlay-/onlay-téytteet, laminaatit ja implanttituetut kruunut seka
epasuorien restauraatioiden runkojen peittdminen etu- ja poskihampaiden alueella.

Indikaatiot:
Puuttuva hammasaines, osittainen hampaattomuus ja téydellinen hampaattomuus.

Kayttoalueet:

liman runkoa

- Inlay- ja onlay-téytteet, laminaatit

- Kruunut, implanttituetut kruunut

Kantavan runkorakenteen kanssa

- kantavien runkorakenteiden peittdminen valitusta valmistusmenetelmésta
riippumatta

Vasta-aiheet:
Mikéli potilaan tiedetaan olevan yliherkka (allerginen) Grandio disc -tuotteen
aineosille, sité ei saa kayttaa.

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

Suorituskyky:

Tuotteen suorituskyky on kayttotarkoituksen edellyttdmien vaatimusten
ja asianomaisten laitenormien mukaisia.

Kayttajat:

Grandio disc kayttavat hammaslaaketieteellisen ammattikoulutuksen saaneet
kayttajat.

Kayttotapa:

Sa alinta:

M sdavy puhdistetusta hampaasta ennen anestesiaa ja kuminauhan
kiinnittamista kayttamalla VITA® klassista sdvyopasta. Kéyta valonldhteend
luonnonvaloa tai huoneen valaistusta Tee tdma ké&yttdmalld luonnonvaloa tai
huoneen valaistusta valonldhteena. Leikkaussalivalot eivat sovellu varjostimen
valintaan, koska niiden vérildmpétila poikkeaa paivénvalosta.

Preparointi ja valmistelu
Valittu preparointimenetelma riippuu kayttdtapauksesta. Allemenot on véltettava
kéyttdmenetelmésta riippumatta.

liman runkoa

Pilarien ja kaviteettien preparoinnissa on paasaantoisesti
téyskeraamisia restauraatioita koskevia s&antoja:

— sisdpuolisten kulmien ja reunojen pydristys

— porrastettu preparointi pyéristetyin siséreunoin tai koverrettu preparointi
Véliaikaisen proteesin kaikki jadmat seka epapuhtaudet on tarvittaessa poistettava
mekaanisesti ja huuhdeltava sitten vedella ennen sovittamista. Sen jalkeen Grandio
disc -restauraation voi asettaa paikalleen tarkastamista varten.

noudatettava

Kantavan runkorakenteen kanssa
Runkorakennemateriaalin vastaavat pilarien ja kaviteettien preparoinnit on valittava.
Noudata kyseisen valmistajan antamia ohjeita.

Rakenneparametrit
Valittavat rakenneparametrit riippuvat kyseisesté kaytttapauksesta.

Rakenneparametrit — ilman runkoa

Sementtivali:

70 ym (+ 10 pm)

Kruunut, inlay- ja onlay-téytteet (katso kuvat 1-3):

- preparointikulma 4°-6°

- seindman vahimmaisvahvuus okklusaali 1,5 mm - bukkaali 0,8 mm -
servikaali 0,8 mm

- seindman vahimmaisvahvuus kantavan kuspin alapuolella 1,5 mm

Laminaatit (katso kuva 4):

- seindman vahimmaisvahvuus servikaali 0,4 mm - labiaali 0,5 mm - inkisaali
0,5 mm

— materiaalin vdhimmaisvahvuus kattavassa inkisaalireunassa: 1,5 mm

Rakenneparametrit — kantavan runkorakenteen kanssa

Sidostusvali

Sidostuksen osalta on varmistettava riittdvan suuri etaisyys rakenteiden valissé
kohdistetun ty n mahdollistamiseksi. Huomioi seké rakenne ettd kyseisia
sidostamiseen kaytettavia materiaaleja koskevat maaraykset.

Muotoilu

Rungon muotoilu on valittava niin, ettd se on anatomisesti tasaisesti tukeva.
Runko on suunniteltava siten, etta se tukee Grandio disc -tuotteesta valmistettua
restauraatiota kaikkialta. Kruunuille mééritettyja seindman vahimmaisvahvuuksia
on noudatettava (katso kuva 3).

Hionta- tai jyrsintatoimenpide

Noudata kyseisid CAD/CAM-jérjestelmid koskevia madrayksid. Jos CAD/CAM-
jarjestelmassé ei ole io disc- ja/tai dio disc i -tuotteelle sopivaa
ohjelmaa, ota yhteyttd CAD/CAM-jarjestelmén toimittajaan vastaavien ohjelmien
asentamista varten. Huomioi, ettd kaikilla laitevalmistajilla on asianmukaiseen
kasittelyyn sopivia tyokaluja koskevia suosituksia.
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HUOMIO: Varmista Grandio disc
vérikohdistus vastaa digitaalista kohdistusta.

-tuotteen asetuksessa, ettd

Valmistus:
Viimeistely ja kiillotus
Grandio disc -tuotteesta valmistettu restauraatio voidaan viimeistell4 ja kiillottaa
komposiitin kasittelyyn tarkoitetuilla tavanomaisilla tydkaluilla ja asianomaisilla
menetelmilla suussa tai suun ulkopuolella.
Muokkaus - vérjays ja/tai peittaminen
Karhenna restauraation pintaa (esim. hiontatimantilla) ja levita pintaan sopivaa
sidosainetta (esim. Futurabond U) kayttéohjeen mukaisesti. Kédyta sen jalkeen
komposiittias/ORMOCER®-tuotetta karakterisointiin (esim. GrandioSO, GrandioSO
Flow, Admira Fusion Flow) vastaavan kayttéohjeen mukaisesti.

[ /si .

Grandio disc -restauraation esikésittely

Optimaalisen sidoksen aikaansaamiseksi on Grandio disc -restauraation
kiinnityspinta puhallettava alumiinioksidilla (25-50 pm) 1,5-2 barin paineella.
Huomio: Ala kayta etsaamiseen fluorivetyhappoa tai fosforihappoa.

Puhdista esikésitelty restauraatio ultradanihauteessa tai hdyrypesurilla ja kuivaa
sitten 6ljyttomallad ilmalla. Restauraation voi lopuksi puhdistaa ladketieteelliselld
alkoholilla.

Kasittele ysp silaania avalla kiinnit i
Ceramic Bond -tuotteella. Noudata asianomaisia kéayttdohjeita.
Runkorakenteen esikasittely

Varmista ennen sidostusta, ettd Grandio disc -tuotteesta valmistettu rakenne
voidaan asettaa runkoon suunnitelman mukaisesti.

Huomioi seuraavissa tydvaiheissa kyseinen kéyttdohje rungon esikasittelyn osalta,
my0s opaakkeria kaytettdessa.

kuten esim.

Kiinnitys / sidostus

Valmistettu restauraatio on kiinnitettdvd komposiittipohjaisella adhesiivisella
kiinnitysmateriaalilla. Asianomaisia kéyttdohjeita on noudatettava. VOCO
suosittelee kaksoiskovetteista kiinnitysjarjestelméa Bifix QM yhdessa Ceramic
Bond- ja Futurabond U -tuotteen kanssa, jotta varmistetaan optimaalinen sidos
restauraatioon.

Jos restauraation seinémén vahvuus on alhainen (< 2 mm), voidaan vaihtoehtoisesti
kayttaa pelkéstaan valokovetteista ja juoksevaa komposiittia/ORMOCER®-tuotetta
(esim. GrandioSO Flow, Admira Fusion Flow, Bifix Veneer LC). Asianomaisia
kayttoohjeita on noudatettava.

Kiinnitys ri suun

Valmistettu restauraatio on Kiinnitettdva komposiittipohjaisella adhesiivisella
kiinnitysmateriaalilla. Asianomaisia kayttoohjeita on noudatettava.

Huomautukset, varotoimenpiteet:

— Kayta vastaavissa tydvaiheissa sopivaa imua. Al hengita hiomapaélya.

— Antamamme tiedot tai neuvot eivat vapauta kéytt velvollisuudesta arvioida
toimittamiemme tuotteiden soveltuvuutta aiottuun kayttoon.

Ki

(suurit impaan):
Barium-alumiini-borosilikaattilasi, piidioksidi, polymetykrylaatti, stabilisaattorit,
varipigmentit

Silytys:
Sailytys 4-28 °C:ssa. Sdilytettava suojassa suoralta auringon- ja keinovalolta.
Ainetta ei saa kdyttaa vimeisen kayttopaivamaaran jalkeen.

ttdminen:
Havita tuote paikallisten viranomaismaaraysten mukaisesti.

limoitusvelvollisuus:

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

Huomautus:

Yhteenvetoraportti Grandio disc turvallisuudesta ja kliinisesta suorituskyvysta
on tallennettu eurooppalaisen laékinnallisten laitteiden tietokantaan (EUDAMED
- https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Yksityiskohtaista tietoa 16ytyy myos
osoitteesta www.voco.dental.

Bruksanvisning
EU Medisinsk utstyr

Produktbeskrivelse:

Grandio disc er en nano-hybrid kompositt CAD/CAM-plate med 86 vekt-
prosent uorganiske fylistoffer for fremstilling av individuelle permanente
enkelttannrestaureringer og/eller rammestottede protetiske restaureringer.

Tiltenkt bruk:
Individuelle kroner, inlays, onlays, fasetter og implantatstottede kroner, samt fasa-
der for rammeverk av indirekte restaureringer i for- og sidetannomradet.

Indikasjon:
Manglende tannsubstans, delvis og fullstendig tannleshet.

Bruksomréder:

Rammefri

- Inlays, onlays, fasetter

— Kroner, implantatstottede kroner

Med baerende rammekonstruksjon

— Fasettering av baerende rammekonstruksjoner uavhengig av valgt fremstillings-
prosess

Kontraindikasjoner:
Ved kjent overfelsomhet (allergi) mot innholdsstoffene i Grandio disc skal produktet
ikke brukes.

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

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

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

Anvendelse:

Fargevalg:

Bestem nyansen p& den rensede tannen, for bedevelse og pafering av kofferdam,
ved hjelp av en VITA® klassisk nyanseguide. Gjer dette med naturlig dagslys eller
rombelysning som lyskilde. Kirurgiske lys er uegnet for fargevalg, da de har en
fargetemperatur som avviker fra dagslys.

Forberedelse eller preparering
Hvilken type preparering som skal velges, avhenger av bruksomradet. Undersnitt
ber unngés uansett type bruksomrade.

Rammefri

Prinsipielt skal prepareringen av tannstumper/kaviteter utferes etter reglene for
helkeramisk restaurering:

— Avrunding av innvendige hjorner og kanter

- Trinnvis preparering med avrundede innvendige kanter eller konkavpreparering
For innpassing ma alle rester av en midlertidig restaurering og eventuelle urenheter
fiernes mekanisk og deretter rengjeres med vann. Deretter kan restaureringen av
Grandio disc brukes til kontrollformal.

Med baerende rammekonstruksjon
Det ma velges tilsvarende stump- eller kavitetsprepareringer for ramme-
konstruksjonsmaterialet. Folg spesifikasjonene fra den aktuelle produsenten.

Konstruksjonsparametere
Hvilke konstruksjonsparametere som skal velges, avhenger av det aktuelle
bruksomrédet.

Konstr j i

Sementspalte:

70 pm (+ 10 pm)

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

- Preparasjonsvinkel 4°-6°

- Minste veggtykkelse okklusalt 1,5 mm - bukkalt 0,8 mm - cervikalt 0,8 mm
- Minste veggtykkelse under baerende tyggeknute 1,5 mm

Fasetter (se fig. 4):

- Minste veggtykkelse cervikalt 0,4 mm - labialt 0,5 mm - incisalt 0,5 mm

- Minste materialtykkelse over dekkende incisalkant: 1,5 mm

Konstr med uksjon

Limspalte

Ved liming mé& det vaere tilstrekkelig stor avstand mellom konstruksjonene for
a sikre malrettet bearbeiding. Ta hensyn til den strukturelle utformingen samt
spesifikasjonene for de respektive materialene som brukes til liming.
Formgivning

Formen p& rammeverket skal vaere anatomisk ensartet og stettende. Rammeverket
mé vaere utformet pa en slik mate at Grandio disc-arbeidet stottes overalt. Det ma
sikres at spesifikasjonene for minste veggtykkelse for kroner overholdes (se figur 3).

Slipe- eller freseprosess

Folg spesifikasjonene for de respektive CAD/CAM-systemene. Hvis CAD/CAM-
systemet ikke har en strategi for io disc og/eller io disc i f
ma du kontakte leveranderen av CAD/CAM-systemet for & fa installert tilsvarende
strategier. Veer oppmerksom pé at hver maskinprodusent anbefaler passende verktoy
for riktig bearbeiding.

OBS! Nér du setter inn Grandio disc multicolor, ma du serge for at fargeinnretningen
samsvarer med den digitale innretningen.

Ferdigstillelse
Etterbehandling og polering
Etterbehandling og polering av restaureringer av Grandio disc kan utfores intraoralt
eller ekstraoralt ved hjelp av standardverktoy og i henhold til relevant praksis for
komposittbehandling.
Modifisering - farging og/eller bleking
Ru opp restaureringsoverflaten (f.eks. med diamantsliper) og péafer et egnet
adhesivsystem (f.eks. Futurabond U) i henhold til bruksanvisningen. Pafer deretter
kompositt/ORMOCER® for karakterisering (f.eks. GrandioSO, GrandioSO Flow,
Admira Fusion Flow) i henhold til de respektive bruksanvisningene.
Forberedelse til innfesting / liming
Tilpasning av restaureringen av Grandio disc
For & oppna optimal bonding mé festeflaten pa Grandio disc-restaureringen
sandblases med aluminiumoksid (25-50 um) ved 1,5-2 bar.
OBS! Ikke ets med flussyre eller fosforsyre.
Rengjer den forbehandlede restaureringen med ultralydbad eller damprenser, og
terk deretter med oljefri luft. Rengjering med medisinsk alkohol til slutt er mulig.
Behandle festeflaten med et silanbindemiddel, for eksempel Ceramic Bond. Folg
bruksanvisningen for det aktuelle produktet.
Ti ing av .
For liming m& du forsikre deg om at Grandio disc-konstruksjonen kan plasseres
pa rammen i henhold til planleggingen.
| det videre arbeidet m& du felge de relevante bruksanvisningene for kondisjonering
av rammeverket, selv nér du bruker et dekkende middel.

Innfesting / bonding
Intraoral innfesting pa tannstruktur
Den fremstilte restaureringen ma festes med et adhesivt, komposittbasert
festemateriale. Folg bruksanvisningene fra produsentene. VOCO anbefaler det
dobbeltherdende festesystemet Bifix QM i kombinasjon med Ceramic Bond og
Futurabond U for optimal bonding til restaureringen.
Alternativt kan en rent lysherdende, flytbar kompositt/ORMOCER® (f.eks.
GrandioSO Flow, Admira Fusion Flow, Bifix Veneer LC) brukes til tynne
restaureringer (< 2 mm). Folg bruksanvisningene fra produsentene.
Ek: i ing pa r i
Den fremstilte restaureringen ma festes med et adhesivt, komposittbasert
festemateriale. Folg bruksanvisningene fra produsentene.

Merknader, sikkerhetstiltak:

- Bruk et egnet avsugssystem for de aktuelle arbeidstrinnene. lkke pust inn
slipestov.

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

(etter
Bariumaluminiumborosilikat-glass, silisiumoksid, polymetylakrylater, stabilisatorer,
fargepigmenter

Lagring:

Oppbevaring ved 4-28 °C. Produktet skal ikke oppbevares pé 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 oppstétt eller kunne ha oppstétt i forbindelse med bruk av Grandio disc, ma
rapporteres til VOCO GmbH og de ansvarlige myndighetene.

Merknad:

Korte rapporter om sikkerhet og klinisk virkeméte 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 p& www.voco.dental.

Bruksanvisning
EU Medicinteknisk produkt

Produktbeskrivning:

Grandio disc ar en CAD/CAM-disc i nanohybridmaterial med 86 viktprocent
oorganiska fyllmaterial for tillverkning av individuella permanenta restaureringar av
enskilda tander och/eller basstédda proteser.

Avsett dndamal:
Individuella kronor, inlays, onlays, skalfasader och implantatburna kronor, samt
bekladnader av baser for indirekta restaureringar i fram- och kindtandsomrédet.

Indikation:
Saknad tandsubstans, delvis och fullsténdig tandlshet.

Anvindningsomraden:

Utan bas

- Inlays, onlays, skalfasader

- Kronor, implantatburna kronor

Med bérande baskonstruktion

- Bekladnader av barande baskonstruktioner oavsett vald tillverkningsprocess

Kontraindikationer:
Grandio disc ska inte anvédndas vid kdnd dverkénslighet (allergi) mot négot av
innehdllsamnena.

Patientmélgrupp:
Grandio disc kan anvéndas fér alla patienter utan begrénsning avseende alder
eller kon.

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

Anvéndare:
Anvéandningen av Grandio disc ska utféras av professionellt utbildad
tandvardspersonal.

Anvandning:

Fargval:

Bestam fargen p& den rengjorda tanden, fére anestesi och applicering av kofferdam,
med hjélp av en VITA® classical fargskala. Gor detta i naturligt dagsljus eller under
rumsbelysning som ljuskélla. Operationslampan &r oldmplig for fargval, eftersom
fargtemperaturen skiljer sig fran dagsljus.

Preparering resp. forberedelse
Vilken typ av preparering som ska véljas beror pd anvandningsomradet. Oavsett
anvéndningstyp ska underskar undvikas.

Utan bas

Forberedelserna av stump och kavitet ska alltid utforas enligt reglerna for
helkeramiska restaureringar:

— Runda av invandiga hérn och kanter

— Forberedelse av ansatser med avrundade innerkanter resp. forberedelse av halkal
Fére inpassning maste alla eventuella rester fran temporara lagningar och
fororeningar avldgsnas mekaniskt och sedan rengéras med vatten. Déarefter kan
lagningen som tillverkats av Grandio disc séttas in for kontrollandamal.

Med bérande baskonstruktion
Lampliga férberedelser av stump resp. kavitet for baskonstruktionens material ska
utfoéras. Beakta tillverkarens anvisningar.

Konstruktionsparametrar

Vilka konstruktionsparametrar som ska valjas beror pa respektive anvandningsfall.
Konstruktionsparametrar utan bas
Cementspalt:
70 um (= 10 ym)
Kronor, inlays och onlays (se fig. 1-3):
- Preparationsvinkel 4°-6°
— Minsta vaggtjocklek ocklusalt 1,5 mm - buckalt 0,8 mm - cervikalt 0,8 mm
- Minsta vaggtjocklek under barande tandudd 1,5 mm
Skalfasader (se fig. 4):
— Minsta véaggtjocklek cervikalt 0,4 mm - labialt 0,5 mm - incisalt 0,5 mm
- Minsta materialtjocklek 6verlappande skérkant: 1,5 mm
Konstr
Limspalt
For limning krévs ett tillrdckligt stort mellanrum mellan konstruktionerna fér att
en mélinriktad bearbetning ska kunna sékerstallas. Ta hansyn till strukturen samt
specifikationerna fér de material som anvénds for férbindelsen.
Formgivning
Basens form ska véljas s att den erbjuder jamnt anatomiskt stéd. Basen ska
utformas s att produkten av Grandio disc stods dverallt. Se till att specifikationerna
for minsta véggtjocklek for kronor beaktas (se fig. 3).

ar med uktion

Slip- eller frasprocess:

Beakta specifikationerna for respektive CAD/CAM-system. Om ditt CAD/CAM-
system inte har nigon strategi fér io disc och/eller io disc i
kontaktar du din CAD/CAM-systemleverantor for att installera 1ampliga strategier.
Observera att varje maskintillverkare rekommenderar 1ampliga verktyg for korrekt
bearbetning.

OBSERVERA: Sakerstall vid anvéndning av Grandio disc multicolor att
férgorienteringen motsvarar den digitala orienteringen.

Slutférande:
Slutbearbetning och polering
Slutbearbetning och polering av restaureringar tillverkade av Grandio disc kan
ske med vanliga verktyg och enligt géllande praxis for kompositbearbetning intra-
eller extraoralt.
Modifiering - fargning och/eller gléttning
Rugga upp restaureringens yta (t.ex. med diamantslipmaskin) och applicera ett
lampligt adhesivsystem (t.ex. Futurabond U) enligt bruksanvisningen. Anvéand
sedan en komposit/ORMOCER?® fér karakterisering (t.ex. GrandioSO, GrandioSO
Flow, Admira Fusion Flow) enligt respektive bruksanvisning.

Forberedelse for fastséttning / limning
Konditi ing av io di ingen
For en optimal férbindelse méaste fastytan p& Grandio disc-restaureringen blastras
med aluminiumoxid (25-50 pm) vid 1,5-2 bar.
Observera: Etsa inte med fluorvétesyra eller fosforsyra.
Rengdr den férbehandlade restaureringen i ultraljudsbad eller med angrengérare
och torka sedan med oljefri luft. En avslutande rengéring med medicinsk alkohol
ar majlig. Behandla fastytan med silanbaserat bindemedel, t.ex. Ceramic Bond.
Beakta respektive bruksanvisning.
K .

ing av

Fore limning &r det viktigt att man ser till att Grandio disc-konstruktionen kan
positionernas p& basen som planerat. Beakta for det fortsatta arbetet respektive
bruksanvisning fér konditionering av basen, dven vid anvandning av en opaker.

Fastséttning / limning

pé hard
Den férdiga restaureringen ska fixeras med ett kompositbaserat sjélvhaftande
fastmaterial. Respektive bruksanvisning ska foljas. VOCO rekommenderar det
dubbelhérdande infastningssystemet Bifix QM i kombination med Ceramic Bond
och Futurabond U fér optimal férbindelse av restaureringen.
Om restaureringen har en liten véggtjocklek (= 2 mm) kan man alternativt anvénda
en rent ljushérdande, flytande komposit’ORMOCER® (t.ex. GrandioSO Flow,
Admira Fusion Flow, Bifix Veneer LC). Respektive bruksanvisning ska foljas.

pa
Den férdiga restaureringen ska fixeras med ett kompositbaserat sjalvhéftande
fastmaterial. Respektive bruksanvisning ska féljas.

Information, férsiktighetsatgérder:

— Anvénd lamplig utsugningsanordning for de arbetssteg dér detta behévs. Andas
inte in slipdamm.

— Véra anvisningar och/eller var radgivning befriar dig inte fran att kontrollera
de av oss levererade preparaten avseende deras lamplighet for den avsedda
anvandningen.

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

Forvaring:
Forvaras vid 4 °C - 28 °C. Férvara inte produkten dar den utsatts for direkt artificiellt
ljus eller solljus. Anvand inte efter utgangsdatum.

Avfallshantering:
Produkten ska avfallshanteras enligt féreskrifter fran lokala myndigheter.

Rapporteringsskyldighet:

Allvarliga tillbud som dédsfall, tillfallig eller permanent bestdende férsdmring av
en patients, en anvandares eller andra personers hélsotillstand samt allvarlig fara
for folkhalsan, 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 dven p& www.voco.
dental.




Hasznalati utasitas
EU Orvostechnikai eszk6z

Termékleiras:

A Grandio disc egy nanohibrid kompozit CAD/CAM-korong, amely 86
tomegszazalékban szervetlen toltéanyagokat tartalmaz, egyedi, végleges, szdld
fogpotlasok és/vagy vaz erésitésli protetikai ellatasok gyartasahoz.

Rendeltetés:
Egyedi koronak, inlay-k, onlay-k, héjak és implantatummal rogzitett koronak, vala-
mint az indirekt fogpétlasok vazainak leplezése az ellils6 és hatsé fogaknal.

Javallat:
Foganyag hidnya, részleges foghiany és teljes foghiany.

Alkalmazasi teriiletek:

Vazmentes

— Inlay-k, onlay-k, héjak

— Koronék, implantatummal régzitett koronak

Teherhord6 vazszerkezettel

— Ateherhordé vazszerkezetek héjai a vélasztott gyartasi eljarastol fliggetlendil.

Ellenjavallatok:
A Grandio disc 6sszetevGivel szembeni ismert tulérzékenység (allergia) esetén ne
hasznalja.

Beteg célcsoport:
A Grandio disc minden beteg esetében korra és nemre vonatkozé megkotések
nélkiil alkalmazhatoé.

Teljesitmény jellemzék:
Atermék teljesitmény jellemzdi megfelelnek a rendeltetés szerinti kdvetelményeknek
és a vonatkozé termékszabvanyoknak.

Felhasznalok:
A Grandio disc csak szakképzett fogaszati személyzet hasznalhatja.

Felhasznalas:

Szinvélasztas:

Hatdrozza meg az arnyalatot a megtisztitott fogon, érzéstelenités és kofferdam
alkalmazasa el6tt a VITA® classical fogszinkulcs segitségével. Természetes nappali
fény, vagy szobavilagitas legyen a fényforras. A mitélampak szinh6mérsékletiik miatt
nem alkalmasak arnyalatvalasztasra, kiilonb6znek a nappali fénytdl.

Preparalas ill. el6készités
A vdlasztandd preparaciés modszer az alkalmazas tipusatdl fligg. Az aldmends
részeket az alkalmazas tipusatol fuiggetlentl keriini kell.

Vézmentes

A csonk és az Ureg preparaciojat alapvetéen a teljes keramia fogpétlasok szabalyai
szerint kell végrehajtani:

— Bels6 sarkok és peremek lekerekitése

- Vall el6készitése lekerekitett belsé élekkel, ill. ferde vallas preparacio
Beillesztés el6tt az ideiglenes ellatas minden maradvanyat és minden szennyezédést
mechanikusan el kell tavolitani, majd vizzel meg kell tisztitani. Ezt kdvetéen a
Grandio disc-bél szarmazo ellatas ellendrzési célokra felhasznalhato.

Teherhord6 vazszerkezettel
Vélassza ki a felhasznélt vazanyagnak megfelelé csonk- vagy Uregel6készitési
modszereket.Tartsa be az adott gyarté eléirasait.

Konstrukciés paraméterek

A kivalasztando konstrukciés paraméterek az adott alkalmazasi esettél fliggnek.
Konstrukciés paraméterek, vazmentes
Cementrés:
70 pm (+ 10 pm)
Korondk, inlay-k és onlay-k (lasd 1-3. abra):
- Preparacios szog 4°-6°
— Minimalis falvastagsag okkluzalis 1,5 mm - bukkalis 0,8 mm - cervikalis 0,8 mm
- Minimalis falvastagség a teherhordé csiicsok alatt 1,5 mm
Héjak (lasd 4. abra):
- Minimdlis falvastagsag cervikélis 0,4 mm - labialis 0,5 mm - incizélis 0,5 mm
— A harapéélt atfedé él minimalis anyagvastagsaga: 1,5 mm
Konstrukciés paraméterek teherhord6 vazszerkezettel
Ragasztasi rés:
A ragasztashoz a konstrukciok kozott elegendd tavolsagot kell hagyni a célorientalt
feldolgozas érdekében.
Vegye figyelembe a szerkezeti felépitést, valamint az adott kétéshez hasznalt
anyagok elGirasait.
Formazas:
A vaz formazasanak anatémiailag egyenletesen alatdmaszto jellegiinek kell lennie.
A vézat gy kell megtervezni, hogy a Grandio disc-bé| késziilt munka mindenhol
aldtdmasztott legyen. Biztositani kell, hogy a koronakra vonatkozé minimalis
falvastagségi kovetelmények teljestilienek (lasd 3. dbra).

Csiszolasi vagy marasi eljaras .
Vegye figyelembe az adott CAD/CAM-rendszerek el6irasait. Ha az On CAD/CAM-

Extraoralis rogzités a vazszerkezeten
Az elkészitett fogpotlast adheziv, kompozit alapt anyaggal kell régziteni. Vegye
figyelembe a vonatkozé hasznélati Gitmutatokat.

— Hasznédljon megfelelé elszivérendszert a megfelel6 munkafazisokhoz. Ne
lélegezze be a csiszolasi port.

- Utmutatéink és/vagy tanacsaink nem mentesitik Ont az aldl, hogy ellenérizze
az dltalunk szallitott készitményeknek a szandékolt alkalmazasi célokra valé
megfeleléségét.

Osszetétel (csokkend tartalom szerint):
Barium-aluminium-boroszilikat tiveg, szilicium-dioxid, polimetakrilat, stabilizatorok,
szinpigmentek

Térolas:

Tarolja 4 °C-28 °C kozétt. Ne tarolja a terméket olyan helyen, ahol ki van téve
kozvetlen mesterséges fénynek vagy napfénynek.

A lejarati id6 utan ne hasznalja fel.

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

Jelentési kotelezettség:

A Gran isc alkalmazasaval kapcsolatos olyan, ténylegesen vagy esetlegesen
felmeriilé stlyos eseményeket, mint a beteg, a felhaszndlé vagy mas személyek
haldla vagy egészségi allapotanak ideiglenes vagy tartésan stlyos romlasa, illetve
a sllyos kozegészségugyi veszély, be kell jelenteni a VOCO GmbH és az illetékes
hatésag szamara.

Megjegyzés:
A Grandio disc biztonsagossagarol és klinikai teljesitményérél rovid
jelentések 4allnak rendelkezésre az Eurdpai Orvostechnikai Eszk6zok

Adatbazisaban (EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed).
Részletes informaciokat a www.voco.dental oldalon talal.

Instrukcja uzycia
UE Wyréb medyczny

PL

Opis produktu:

Grandio disc to nanohybrydowy kompozyt CAD/CAM w formie dysku zawierajacy
86% wag. wypetniaczy nieorganicznych, przeznaczony do wytwarzania
indywidualnych, statych uzupetnien pojedynczych zebdéw i/lub uzupetnien
protetycznych opartych na szkielecie.

Przewidziane zastosowanie:
Indywidualne korony, wkfady i naktady koronowe, licéwki i korony na implantach,
licowanie szkieletéw uzupetnieri posrednich w odcinku przednim i tylnym.

Wskazania:
Ubytki tkanki twardej zeba, czesciowe i catkowite bezzebie.

Obszary zastosowar:

Bezszkieletowe

- Wkiady i naktady koronowe, licowki

— Korony, korony na implantach

Z nos$na konstrukcja szkieletowag

- Llicowanie nosnych konstrukcji szkieletowych, bez wzgledu na wybrana metode
wytwarzania.

Przeciwwskazania:
W przypadku rozpoznanej nadwrazliwosci (alergii) na sktadniki wyrobu Grandio disc
nalezy zrezygnowac z jego zastosowania.

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

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

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

Zastosowanie:

Wybér odcienia:

Dobra¢ kolor na oczyszczonym zebie, przed znieczuleniem i zatozeniem koferdamu,
stosujac kolornik VITA® classical. Nalezy to zrobi¢ korzystajac z naturalnego swiatta
dziennego lub o$wietlenia pomieszczenia. Lampy zabiegowe nie nadaja sie do
doboru koloru, gdyz ich temperatura barwowa rézni sie od temperatury $wiatta
dziennego.

Preparacja / Przygotowanie
Dobér sposobu preparaciji jest zalezny od danego przypadku zastosowania.
Niezaleznie od sposobu zastosowania nalezy unikaé tworzenia podcieni.

Bezszkieletowe

rendszere nem rendelkezik a Grandio disc és/vagy dio disc termékre
vonatkozé stratégiaval, kérjiik, fordulion a CAD/CAM-rendszer szolgaltatéjahoz a
megfelel6 stratégidk alkalmazéasa érdekében. Felhivjuk figyelmét, hogy a szakszerii
feldolgozashoz minden gépgyarté megfeleld szerszamokat ajanl.

FIGYELEM! A Grandio disc multicolor behelyezésekor Ugyelien arra, hogy a
szinbedllitas megfeleljen a digitalis beallitasnak.

Befejezés
Kidolgozas és polirozas
A Grandio disc termékbdl készilt fogpdtlds intraordlisan vagy extraoralisan,
standard szerszamokkal és a kompozitok feldolgozasara vonatkozd gyakorlatnak
megfeleléen dolgozhaté ki és polirozhato.
Médositas - festés és/vagy leplezés
Erdesitse fel a fogpotlas felszinét (pl. gyémantcsiszoléval), és alkalmazzon
megfeleld ragasztérendszert (pl. Futurabond U) a haszndlati Utmutatonak
megfeleléen. Ezutan haszndlja a Composite/ORMOCER®-t a karakterizalashoz
(pl. GrandioSO, GrandioSO Flow, Admira Fusion Flow) a vonatkozé hasznalati
utmutaténak megfeleléen.

ElGkészités a ro é /
A Grandio disc-bdl késziilt fogpotlas kondicionalasa
Az optimalis kétés érdekében a Grandio disc-bdl késziilt fogpotlas rogzitési felliletét
1,5-2 bar nyomason aluminium-oxiddal (25-50 um) kell homokfivassal kezelni.
Figyelem! Ne marassa fluorsavval vagy foszforsavval.
Tisztitsa meg az el6kezelt fogpétlast ultrahangos firdével vagy géztisztitéval, majd
olajmentes levegével szaritsa meg. Utols¢ fazisként orvosi alkohollal tisztithato.
Kezelje a rogzitési fellletet szilan tapadaskonnyitével, példaul Ceramic Bond
termékkel. A vonatkozé hasznalati Gtmutatét be kell tartani.
A vézszerkezet kondiciondlasa
A ragasztas elétt gy6zédjon meg arrél, hogy a Grandio disc konstrukcidja a
terveknek megfelelGen elhelyezheté-e a vazon.
A tovabbi munkalatok soran a vaz kondiciondlasahoz kévesse a vonatkozd
hasznalati utmutatét, még akkor is, ha opakert hasznal.

Rogzités / ragasztas
Intraoralis régzités a gszd
Intraoralis régzités a kemény fogszéveten
Az elkészitett fogpotlast adheziv, kompozit alapt anyaggal kell régziteni. Vegye
figyelembe a vonatkozé haszndlati Utmutatokat. A VOCO a Bifix QM kett6s

asadniczo, preparacja kikuta i ubytku powinna by¢ przeprowadzana zgodnie z
zasadami dla uzupetnien petnoceramicznych:
— zaokragli¢ wewnetrzne rogi i krawedzie
- stosowac preparacije kikuta z zaokraglonymi krawedziami wewnetrznymi lub ze
schodkiem rozwartym
Przed wpasowaniem nalezy usungé mechanicznie wszelkie ewentualne
pozostatosci uzupetnienia tymczasowego i zanieczyszczenia oraz wyptukaé pole
pracy woda. Nastepnie mozna osadzi¢ uzupetnienie z materiatu Grandio disc w
celach kontrolnych.

Z nosna konstrukcija szkieletowa
Nalezy wybra¢ metode preparacji kikuta lub ubytku odpowiednia do materiatu
konstrukcji szkieletowej. Nalezy réwniez uwzgledni¢ wytyczne danego producenta.

Parametry konstrukcyjne
Dobér parametréw konstrukcyjnych jest zalezny od danego przypadku zastosowania.

Parametry konstrukcyjne pracy bezszkieletowej

Szczelina cementowa:

70 pm (+ 10 pm)

Korony, wktady i naktady koronowe (patrz rys. 1 - 3):

- kat preparaciji 4° - 6°

- minimalna grubo$¢ $ciany zwarciowa 1,5 mm - policzkowa 0,8 mm -
szyjkowa 0,8 mm

— minimalna grubos$¢ $ciany pod guzkiem nosnym 1,5 mm

Licowki (patrz rys. 4):

— minimalna grubos¢ $ciany szyjkowa 0,4 mm - wargowa 0,5 mm - sieczna 0,5 mm

— minimalna grubos$¢ sciany nachodzacego brzegu siecznego: 1,5 mm

Parametry konstrukcyjne pracy z no$ng konstrukcja szkieletowa

Szczelina klejowa:

Przed klejeniem nalezy uwzgledni¢ odpowiednio duzy odstep pomiedzy

konstrukcjami, co umozliwi wiasciwy przebieg obrébki.

Nalezy réwniez uwzgledni¢ cechy strukturalne, a takze wytyczne dla stosowanych

materiatéw wiazacych.

Formowanie

Nalezy dobra¢ taki ksztaft szkieletu, ktéry zapewnia réwnomierne anatomiczne

wsparcie. Szkielet nalezy uformowaé w taki sposéb, aby praca z materiatu Grandio

disc posiadata wszechstronne podparcie. Nalezy zadba¢ o zachowanie wymaganej

minimalnej grubosci $cian koron (patrz rys. 3).

keményedésli roégzitérendszert Ceramic Bond és F U terr
kombinalva ajanlja a fogpétlashoz az optimalis kétés érdekében.

Alternativ megoldasként, ha a fogpétlas falvastagsaga csekély (< 2 mm), tisztan
fényre kot6, folyékony kompozit/ORMOCER® (pl. GrandioSO Flow, Admira Fusion
Flow, Bifix Veneer LC) is hasznalhatd. Vegye figyelembe a vonatkozé hasznélati
utmutatokat.

Proces lub fr

Nalezy przestrzega¢ wytycznych dla stosowanego systemu CAD/CAM. Jezeli
stosowany system CAD/CAM nie zawiera strategii dla materiatu Grandio disc i/lub
Grandio disc multicolor, nalezy zwrdcic si¢ do dostawcy systemu CAD/CAM w celu
ich instalaciji. Nalezy mie¢ na uwadze, iz kazdy producent urzadzen zaleca okreslone
narzedzia umozliwiajace wiasciwa obrobke.

UWAGA: Podczas osadzania pracy z Grandio disc multicolor nalezy zwrdéci¢
uwage, aby uktad koloréw odpowiadat uktadowi w wersji cyfrowej.

Wykanczanie

O: p ie i p

Ostateczne opracowanie i polerowanie uzupetnienia z materiatu Grandio disc
moze by¢ wykonywane wewnatrz- lub pozaustnie, za pomoca powszechnie
stosowanych narzedzi i zgodnie z obowigzujaca praktyka w zakresie obrobki
materiatow kompozytowych.

ikacja - ie i/lub li

Schropowaci¢ powierzchnie uzupetnienia (np. za pomoca wiertta diamentowego)
i nanies¢ odpowiedni system wiazacy (np. Futurabond U) zgodnie z instrukcja
uzywania. Nastepnie nanies¢ kompozyt/ORMOCER® do charakteryzacji (np.
GrandioSO, GrandioSO Flow, Admira Fusion Flow) zgodnie z odpowiednia
instrukcja uzywania.

Przygotowanie do mocowania / klejenia
Kondycjonowanie uzupetnienia z Grandio disc
W celu uzyskania optymalnej sity wigzania, powierzchnig mocowania uzupetnienia
z Grandio disc nalezy wypiaskowa¢ tlenkiem glinu (25 — 50 pm) pod ci$nieniem
1,5-2 bar.
Uwaga: Nie wytrawia¢ kwasem fluorowodorowym ani fosforowym.
Wypiaskowane uzupetnienie oczysci¢ za pomoca myjki ultradzwigkowej lub
parowej, a nastepnie osuszy¢ powietrzem bezolejowym. Dopuszczalne jest rowniez
koncowe oczyszczenie alkoholem medycznym.
Powierzchnie mocowania pokry¢ silanem, takim jak np. Ceramic Bond.
Przestrzegac zalecen odpowiedniej instrukciji uzywania.
Ki ji ie konstrukciji i j
Przed klejeniem nalezy upewnic sig, ze konstrukcje z materiatu Grandio disc mozna
osadzi¢ na szkielecie zgodnie z planem.
W dalszym przebiegu pracy przestrzegaé instrukcji w zakresie kondycjonowania
szkieletu, takze w przypadku stosowania opakera.

Mocowanie / Klejenie
Wewnatrzustne mocowanie na tkance twardej zeba
Wykonane uzupetnienie nalezy zamocowac¢ przy uzyciu adhezyjnego materiatu
mocujacego na bazie kompozytu. Nalezy przestrzega¢ zaleceri odpowiednich
instrukcji uzywania. Firma VOCO zaleca podwdjnie utwardzalny system mocujacy
Bifix QM w potfaczeniu z Ceramic Bond i Futurabond U dla optymalnej sity
wigzania z uzupetnieniem.
Alternatywnie, w przypadku niewielkiej grubosci $ciany uzupetnienia (< 2 mm)
mozna zastosowac wylacznie $wiattoutwardzalny kompozyt typu flow/ORMOCER®
(np. GrandioSO Flow, Admira Fusion Flow, Bifix Veneer LC). Nalezy przestrzega¢
zalecen odpowiednich instrukciji uzywania.
Pozaustne mocowanie na konstrukcji szkieletowej
Wykonane uzupetnienie nalezy zamocowac¢ przy uzyciu adhezyjnego materiatu
mocujgcego na bazie kompozytu. Nalezy przestrzega¢ zaleceri odpowiednich
instrukcji uzywania.
Informacje d Srodki ostr Sci
- Podczas etapéw pracy, ktére tego wymagaja, nalezy stosowaé¢ odpowiedni
system odsysajacy. Nie wdychaé pytu powstajacego podczas szlifowania.
- Udzielane przez nas informacje i/lub porady nie zwalniajg Paristwa z obowigzku
sprawdzenia przydatnosci dostarczonych przez nas preparatéw do zamierzonych
zastosowan.

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

Przechowywanie:

Przechowywac¢ w temperaturze 4°C - 28°C. Nalezy przechowywac 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 zwiazku z
zastosowaniem produktu Grandio disc, nalezy zgtasza¢ firmie VOCO GmbH oraz
wiasciwym organom.

Uwaga:

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

Navod k pouziti
EU Zdravotnicky prostfedek

CS

Popis produktu:

Grandio disc je nanohybridni kompozitni disk CAD/CAM s 86 hmotn. %
anorganickych plniv pro zhotoveni individudlnich trvalych nahrad jednoho zubu a/
nebo protetickych nahrad s podplrnou konstrukci.

Individualni korunky, inleje, onleje, fazety a korunky nesené implantatem, a rovnéz
obloZeni pro ramy nepfimych nahrad v oblasti pfednich a zadnich zubd.

Indikace:
Chybéjici zubovina, ¢aste¢na bezzubost a Uplna bezzubost.

Oblasti pouziti:

Bez ramu

- Inleje, onleje, fazety

- Korunky, korunky nesené implantaty

S nosnou rdmovou konstrukci

- ObloZeni nosnych rdmovych konstrukci nezavisle na zvoleném postupu zhotoveni

Kontraindikace:
V pfipadé znamych precitlivélosti (alergii) na obsazené latky vyrobku Grandio disc
je nutné upustit od aplikace.

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

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

Uzivatel:

Aplikaci produktu Grandio disc provadi uZivatel odborné vzdélany v oboru zubniho
lékarstvi.

Pouziti:

Volba odstinu:

Pred aplikaci anestezie a nasazenim kofferdamu urCete na vycisténém zubu odstin
pomoci klasického vzorniku VITA®. Tento Ukon provadéjte za pfirozeného denniho
svétla nebo umélého osvétleni v mistnosti. Svétlo operaéni lampy neni pro volbu
odstinu vhodné, protoZe se jeho barevna teplota li$i od denniho svétla.

Preparace resp. pfiprava
Vybér typu preparace zavisi na pfislusném pfipadu pouziti. Podfiznutim je tfeba se
vyhnout bez ohledu na typ pouziti.
Bez ramu
Preparace pahylu resp. kavity by se méla provadét zasadné podle pravidel pro
celokeramické nahrady:



— Zaoblete vnitini rohy a hrany

- Stupriovita preparace se zaoblenymi vnitinimi hranami resp. preparace s vnitfnim
zaoblenim

Pred vlozZenim je tfeba vSechny pfipadné zbytky provizorni nahrady a necistoty

mechanicky odstranit a potom ocistit vodou. Nasledné Ize nahradu z materidlu

Grandio disc pouzit pro Ucely kontroly.

S nosnou ramovou konstrukci
Je tfeba zvolit odpovidajici preparace pahylu resp. kavity dle pozadavk( materialu
ramové konstrukce. Dodrzuijte specifikace pfislusného vyrobce.

Konstrukéni parametry
Vybér konstruk&nich parametrd zavisi na pfislusném pfipadu pouZiti.
Konstrukéni parametry bez ramu
Mezera pro cementovani:
70 pm (= 10 pm)
quunky, inleje a onleje (viz zobrazeni 1-3):
- Uhel preparace 4-6°
- Minimalni sila stény okluzni 1,5 mm - bukalni 0,8 mm - cervikalni 0,8 mm
~ Minimalni sila stény pod nosnym hrbolem 1,5 mm
Fazety (viz zobrazeni 4):
— Minimalni sila stény cervikalni 0,4 mm - labialni 0,5 mm - incizélni 0,5 mm
— Minimalni sila materialu pfekryvajiciho kousaci hranu: 1,5 mm
Konstrukéni parametry s nosnou ramovou konstrukci
Mezera pro lepeni
Pfi lepeni je tfeba dbat na dostatecné velkou vzdalenost mezi konstrukcemi,
aby bylo zajisténo cilené zpracovani. Zvazte strukturaini usporadani stejné jako
specifikace pfislusnych materialli pouZitych pro kompozit.
Tvar
Tvar rAmu musi byt zvolen tak, aby byl anatomicky rovnomérné podpdrny. Ram
musi byt takovy, aby byl vyrobek z materidlu Grandio disc rovnomérné podepren.
Je tfeba zajistit, aby byly dodrzeny specifikace minimalni sily stény pro korunky
(viz zobrazeni 3).

Proces brouseni nebo frézovani
Dodrzujte specifikace pfislusnych systémd CAD/CAM. Pokud vas systém CAD/
CAM nema strategii pro vyrobky Grandio disc a/nebo Grandio disc multicolor,
obratte se na svého dodavatele systému CAD/CAM, aby vam odpovidajici strategie
nainstaloval. Vezméte na védomi, Ze kazdy vyrobce stroje doporucuje vlastni vhodné
nastroje pro spravné zpracovani.
POZOR: V piipadé pouziti vyrobku Grandio disc multicolor nezapominejte, Ze
barevné ustaveni musi odpovidat digitalnimu ustaveni.
Dokonéeni
Dokonéovaci prace a lesténi
Dokoncovaci prace a lesténi nahrady z materidlu Grandio disc Ize provadét
intraoralné nebo extraoralné pomoci béznych nastrojl a podle pfisludnych postupti
pro zpracovani kompozitd.
Modifikace - nabarveni a/nebo oblozeni
Zdrsnéte povrch nahrady (napf. diamantovou bruskou) a naneste vhodny adhezivni
systém (napf. Futurabond U) podle navodu k pouziti. Potom pouzijte kompozit/
ORMOCER® k charakterizaci (napt. GrandioSO, GrandioSO Flow, Admira Fusion
Flow) podle pfislusného navodu k pouziti.

Priprava k pripevnéni / lepeni
Kondici ani na z materialu disc
Pro dosaZeni optimalniho spojeni se musi zdrsnit pfipeviiovaci plocha nahrady
z materialu Grandio disc otryskanim oxidem hlinitym (25-50 um) pfi 1,5-2 bar.
Pozor: Neleptejte kyselinou fluorovodikovou nebo kyselinou fosfore¢nou.
Predpfipravenou nahradu vycistéte ultrazvukovou lazni nebo parnim gisticem
a potom ji vysuste vzduchem bez obsahu oleje. Je mozné zavére¢né cisténi
medicinskym alkoholem.
Osetiete piipeviiovaci plochu silanovym lepidlem, jako je napf. Ceramic Bond. Je
nutno dodrzovat pfislusny ndvod k pouZiti.
Kondicionovani rémové konstrukce
Pred lepenim se ujistéte, Ze Ize konstrukci z Grandio disc umistit na rdm v souladu
s planem.
Pfi dal$im postupu praci dodrzujte pfislusny navod k pouziti pro kondicionovani
ramu, a to i v pfipadé pouziti opakeru.

Pripevnéni / lepeni
Intraoralni pfipevnéni na tvrdou zubni tkarn
Zhotovend nahrada se musi pfipevnit adhezivnim pfipeviiovacim materidlem na bazi
kompozitu. Je nutno dodrZovat pfislusné navody k pouziti. Firma VOCO doporucuje
systém pfipeviiovani s dudinim vytvrzovanim Bifix QM v kombinaci s Ceramic
Bond a Futurabond U pro optimalni spojeni s nahradou.
Jako alternativu Ize v pfipadé malé tloustky stény nahrady (2 mm) pouZit Cisté
svétlem vytvrzovany, tekuty kompozit’ORMOCER® (napf. GrandioSO Flow, Admira
Fusion Flow, Bifix Veneer LC). Je nutno dodrzovat pfislu$né navody k pouZiti.
Extraoralni pfipevnéni na ramové konstrukci
Zhotovend nahrada se musi pripevnit adhezivnim pfipeviiovacim materidlem na
bazi kompozitu. Je nutno dodrZovat prislusné navody k pouZiti.

Informace, pr ivni p:

— Pro pfislusné pracovni kroky pouzijte vhodny odsavaci systém. Nevdechujte
prach vznikly pfi brouseni.

— Nase informace a/nebo rady Vas nezbavuiji povinnosti zkontrolovat, zda jsou nami
dodané pripravky vhodné pro zamyslené Ucely pouziti.

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

Skladovani:

Skladuijte pfi teploté 4 °C-28 °C. Neskladujte produkt na misté, kde je vystaven
pfimému umélému nebo sluneénimu svétlu. NepouZivejte po uplynuti data
exspirace.

Likvidace:
Likvidace produktu podle mistnich ufednich predpisu.

Ohlasovaci povinnost:

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

Upozornéni:

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

Instructiuni de folosire
UE Dispozitiv medical

Descrierea produsului:

Grandio disc este un disc din compozit, nano-hibrid CAD/CAM cu 86% incarcatura
anorganica pentru realizarea restaurarilor individuale, permanente si/sau a
restaurdrilor protetice pe structura.

Scopul propus:
Coroane individuale, inlay-uri, onlay-uri, fatete si coroane pe implant, precum si
fatete ale resturérilor indirecte in regiunile anterioara si posterioara.

Indicatii:

Lipsa de substanta dentard, edentatie partiala si edentatie totala.
Utilizare:

Fara structura

- Inlay-uri, onlay-uri, fatete

— Coroane, coroane pe implant

Cu structura de sustinere

- Fatete ale structurilor de sustinere, indiferent de procesul de obtinere.

Contraindicatii:
Daca se cunosc hipersensibilitati (alergii) la substantele continute in Grandio disc,
se va renunta la utilizare.

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 performantd ale produsului corespund cerintelor utilizarii
conforme si normelor aplicabile cu privire la produs.

Utilizator:
Utilizarea Grandio disc este rezervatd utilizatorilor profesionisti, calificati in
domeniul medicinii dentare.

Utilizarea:

Alegerea culorilor:

Determinati nuanta pe dintele curatat, inainte de anestezie si de aplicarea foliei de
digd, folosind cheia clasica de culori VITA® . Se poate face aceasta determinare la
lumina naturald sau lumina camerei cu sursa de lumina aferenta. Lampile chirurgicale
nu sunt potrivite pentru selectarea culorii, deoarece temperatura lor de culoare difera
cea a luminii zilei.

Preparare
Metoda de preparare trebuie aleas in functie de aplicatia specifica.
Se vor evita preparérile in unghiuri ascutite, indiferent de tipul de aplicatie.

Fara structura

Careguld generald, pregatirea bontului/cavitatii trebuie realizata in conformitate cu
regulile conventionale pentru restaurarile integral ceramice:

- rotunjirea unghiurilor si marginilor interne

— prepararea pragului cu margini interne rotunjite sau pregétirea chamfer

inainte de cimentare, orice reziduuri Iasate de o restaurare temporara si orice
impuritéti trebuie indepartate mecanic, iar zona curétatd apoi cu apa.

Restaurarea realizata din Grandio disc poate fi apoi inserata pentru a fi verificata.

Cu structura de sustinere
Selectati metodele de preparare a bontului/cavitétii adecvate pentru materialul
structurii utilizate. Va rugdm sa respectati si sa urmati specificatiile producatorului.

Parametrii de proiectare
Parametrii de proiectare care trebuie selectati depind de aplicatia respectiva.

Parametrii de proiectare fara structura

Spatiul de cimentare:

70 pm (£ 10 pm)

Coroane, inlay-uri si onlay-uri (vedeti Fig. 1-3):

- unghi de preparare de 4-6°

—grosime minima a peretelui: ocluzal 1,5 mm - vestibular 0,8 mm - cervical 0,8 mm
— grosime minima a peretelui sub cuspidul de ghidaj 1,5 mm

Fatete (vedeti Fig. 4):

- grosime minima a peretelui: cervical 0,4 mm - vestibular 0,5 mm - incizal 0,5 mm
- grosime minim& a materialului pentru acoperirea marginii incizale: 1,5 mm
Parametrii de proiectare cu structura de sustinere

Spatiu de cimentare:

Pentru cimentare trebuie mentinut un spatiu suficient de mare intre componente
pentru a asigura o procesare tintitd. De asemenea, trebuie luate in considerare
designul structural si specificatiile materialelor utilizate pentru cimentare.

Design

Forma structurii trebuie proiectata astfel incat sa urmeze forma anatomica, naturala
si sa ofere un suport uniform. Structura trebuie proiectata astfel incat restaurarea
realizata din Grandio disc sa fie sustinuta uniform. Trebuie asigurata respectarea
specificatiilor pentru grosimile minime ale peretilor pentru coroane (vedeti fig. 3).

Procesul de slefuire sau frezare:

V& rugam sa acordati atentie specificatiilor sistemelor CAD/CAM respective.

n cazul in care sistemul Dumneavoastra CAD/CAM nu are specificatii pentru
Grandio disc si/sau Grandio disc multicolor, va rugém sa consultati producatorul
sistemului CAD/CAM pentru a aranja instalarea specificatiilor corespunzétoare.
Retineti ca fiecare producéator de dispozitive recomanda instrumente adecvate
pentru o prelucrare corecta.

ATENTIE: Cand utilizati Grandio disc multicolor, va rugdm s& va asigurati ca
orientarea culorii corespunde orientarii digitale.

Finalizare
Finisare si
Finisarea si lustruirea restaurarilor realizate din Grandio disc pot fi efectuate fie
intraoral, fie extraoral cu instrumentele conventionale si tehnicile stabilite pentru
prelucrarea compozitelor.

Modificare - colorare si/sau finisare

Realizati o suprafata rugoasa (de ex. cu o freza diamantata) si aplicati un sistem
adeziv adecvat (de ex. Futurabond U) in conformitate cu instructiunile de utilizare.
Apoi aplicati compozit/ORMOCER® pentru individualizare (de ex. GrandioSO,
GrandioSO Flow, Admira Fusion Flow) in conformitate cu instructiunile de utilizare
respective.

Pregatirea pentru cimentare / adeziune

Conditi r din disc

Pentru o adeziune optima, sablati suprafata de cimentare a restaurarii realizate din
Grandio disc cu oxid de aluminiu (25-50 um) la 1,5-2 bar.

Nota: Nu gravati cu acid fluorhidric sau acid fosforic.

Curatati restaurarea pretratata folosind o bdita cu ultrasunete sau un aparat de
curatare cu abur si apoi uscati cu aer fara ulei. Este posibila curdtarea finald cu
alcool medicinal.

Tratati suprafata de cimentare cu un silan, cum ar fi Ceramic Bond.

Respectati instructiunile de utilizare corespunzatoare.

Conditionarea structurii

inainte de adeziune, asigurati-va ca restaurarea realizatd din Grandio disc poate fi
pozitionata pe structurd conform planului.

In continuare, va rugam sa respectati si sa urmati instructiunile specifice de utilizare
pentru conditionarea structurii, chiar si atunci cand utilizati un opac.

ilor

Cimentare / adeziune
Cimentare intraorala pe tesut dur dentar
Restaurarea realizata trebuie cimentata cu un ciment adeziv pe bazé de compozit.
Instructiunile de utilizare trebuie respectate si urmate. VOCO recomanda sistemul
de cimentare cu prizd duald Bifix QM in combinatie cu Ceramic Bond si
Futurabond U pentru o adeziune optima la restaurare.

Alternativ, este posibila si utilizarea unui compozit/ORMOCER® fluid, fotopolimerizat
(de ex. GrandioSO Flow, Admira Fusion Flow, Bifix Veneer LC) dacé restaurarea
are pereti subtiri (< 2 mm). Instructiunile de utilizare trebuie respectate si urmate.
Cimentare extraorala pe structura

Restaurarea produsa trebuie cimentata cu un ciment adeziv pe bazéd de compozit.
Instructiunile de utilizare trebuie respectate si urmate.

Indicatii, masuri de precautie:

- Utilizati sisteme de aspirare adecvate in timpul etapelor de lucru, dupa caz. Nu
inhalati praful produs in timpul slefuirii.

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

C ordine descr )
Sticla borosilicata bariu aluminiu, dioxid de siliciu, polimetilacrilat, stabilizatori,
pigmenti colorati

Pastrarea:

A se depozita la 4 °C - 28 °C. Nu se depoziteaza produsul in conditii
de iluminare artificiald directa 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 grava, temporara sau permanentd,
a stérii de sanatate a unui pacient, a unui utilizator sau a unei alte persoane si
amenintare grava la adresa sanatétii publice, care au apérut sau ar putea aparea
in legaturd cu Grandio disc trebuie comunicate VOCO GmbH si autorittii
competente.

Indicatie:

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

CEo

1) Inlay

[+ HOCeLa CKesleTHa KOHCTPpyKuus
- OGHVILLOEKVI Ha HOCeLUW CKeNneTHU KOHCTPYKLMK He3aBMcumo ot MﬁﬁpaHVIﬂ metoq
Ha n3paboTka

MpoTuBonoka3saHus:
Mpw ycTaHoBEHa CBPbXHYBCTBUTENHOCT (aneprum) kbM cbetaskute Grandio disc
He TpsiGBa Aa ce npunara.

Lienesa rpyna nauueHTu:
Grandio disc MoXe Aa ce npunara 3a BCUHKW NauneHTn 6e3 orpaHnieHusi peasng
Bb3PACTTa UK Mona uM.

XapakTepucTuku:
XapaKTepucTUKMTE Ha NpoAyKTa CbOTBETCTBAT Ha M3UCKBAHWATA Ha
npefiHasHa4eHNeTo N CbOTBETHIUTE NPOAYKTOBM CTaHAAPTU.

MoTpe6urenu:
Grandio disc ce npunara oT npocecnoHanHo o6y4eHn cneumanucT B obnacTra
Ha cTomaronorusiTa.

2) Onlay

3) Crown

4) Veneer

=04

=05

>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
Forderung der angewandten Forschung e.V., Miinchen, Deutschland.

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

WUHcTpykuum 3a ynotpeba
EC MeauumHcKo uspenve

Onucanne Ha NPoAyKTa:

Grandio disc npepactaBnsiBa HaHoxw6puaeH komnosuteH CAD/CAM puck c
86 Tern. % HeopraHN4HU MbHUTENM 3a U3PaBoTKa Ha MHAMBUAYANHU NOCTOSHHM
BbL3CTAHOBSABAHNS HA OTAEMHN 3L6U /NN CTAGNN3NPAHN CBC CKENET NPOTETUYHI
KOHCTPYKLMU.

MpepHasHaueHune:

MHF[I/IBI/IF[yaﬂHVI KOPOHW, UHNeu, oHnewn, cpaceTm W HOCEHWN OT UMNNAHTN KOPOHU,
KakTo n OGI'IVILLOEKVI Ha CKenetn Ha UHAWPEeKTHN Bb3CTaHOBsBaHNA B obnacTtra Ha
npegHUTe U CTpaHn4yHUTe 3b6U.

Mokasanue:
Bary6a Ha 3b6Ha cybcTaHLysi, YacTU4HO 06e33bOsBaHe UK MbIHO 06e33b6siIBaHe.
06nacTi Ha NPUNoXeHue:

Bes ckenet
— WHneu, oHnew, hacetn
— KOPOHW, HOCEHWN OT UMNIAHTU KOPOHU

n

W360p Ha uBAT:

OnpepeneTe uygeTa Ha 3b6a BbpXY NOYNCTEHNS 366 C knacuyecka VITA® pasyseTtka
npeav aHecTeansi 1 NocTassiHe Ha kodepaam. Vanonasaiite ecTecTseHa iHeBHa
CBET/IMHA WNN CTaliHO OCBETNIEHME KAaTo U3TOYHUK Ha CBETNNHA. Xvpypriveckute
Namnu ca HenoaXoAsiLLM 3a M360P Ha LBST, Thil KaTo MMaT LiBeTOBa Temneparypa,
pasnnyHa oT iHeBHaTa CBET/MHA.

Mpenapauys, pecn. NoAroToeka
BuabT npenapauusi, KoiiTo TpsiGea fia ce n3Gepe, 3aBUCK OT Cly4as Ha NPUIOXKEHNE.
Mopgmonu TpsiGea fja ce N3GSArBaT HE3aBUCHMO OT BUfA NMPUIOXKEHNE.

Bes ckenet

Mpenapauusita Ha 3bGHO MbHYE, PECT. KAaBUTET, MO MPUHLMN TpsiGBa Aa ce

V3BbPLLIBA CLIMACHO Mpasuiara 3a U3LAN0 KePamMU4HN Bb3CTaHOBSIBaHNS:

— 3a00n5He Ha BbTPeLHN b 1 pbbose,

- nparoea npenapauusi CbC 3a06/eHN BbTPELLHN PbGOBE, Pecr. Npenapauys Ha
KaBuTeT.

Mpean HanacBaHETO eBEeHTYanHo TPsitBa fia Ce OTCTPAHST MEXaHUYHO BCUYKM

oCTaTbUW OT BpeMeHHa NpPoTesa, KakTo 1 3aMbpCsiBaHWUs W Cref ToBa Aa ce

noyncTu ¢ Boga. MNo-HataTbk npotesara ot Grandio disc Moxe fa ce usnonssa

3a KOHTPOMHU Lienu.

[ ckeneTtHa

TpFIGEa Aace VISGepET CbOTBETHUTE Npenapaunn Ha 3b6HO MbH4Ye, pecn. KaBuTeTt
Ha maTtepvana Ha ckenetHara KOHCTPYKUUS. Bsemete Nof BHUMaHWE yKasaHusTa
Ha CbOTBETHUA Npou3soguTen.

MapameTpu Ha KOHCTPYKUUATa
MapameTpuTe Ha KOHCTPYKLMsiTA, KOUTO TpsibBa fa Ce u3Gepar, 3aBuCST OT
CBOTBETHS CAyyYaii Ha MPUNOXeHMe.
MNapameTpu Ha KOHCTPyKUMATa 6e3 cKenet
MpocTpaHcTBO 3a UMMEHT:
70 pm (+ 10 pm)
KopoHu, nuneu v ovnen (BX. cur. 1 - 3):
— npenapauvoHeH brbn 4° — 6°
— MuWHUManHa gebenHa Ha creHaTta oknysanHo 1,5 mm - 6ykanHo 0,8 mm -
uepsukanHo 0,8 mm
— MUHMManHa ae6envHa Ha cTeHaTa nop Hocelwwwms Ty6epkyn 1,5 mm
®dacetu (BX. dur. 4):
— MUHMManHa pebenuHa Ha cTeHata uepsukanHo 0,4 mm — na6uanHo 0,5 mm -
nHUmM3anHo 0,5 mm
- MUHUMAanHa Ae6ennHa Ha Matepuana Ha nokpuealy pexel ps6: 1,5 mm

MapameTpy Ha KOHCTPYKUMATA C HOCELLa CKeNleTHa KOHCTPYKLUS
MpocTpaHcTeo 3a 3anenBaHe

3a 3anensaHeTo TpsiGBa f1a Ce B3eMe NPeasuf AOCTAaTLYHO roNAMO PascTosHNe
MeX Iy KOHCTPYKLMUTE, 3a fja Ce OCUrypY LieneHaco4eHa o6paboTka.

BaewmeTe noa BHAMaHNE CTPYKTYPHUS CbCTaB, KakTo U 3afjaHusiTa 3a CbOTBETHO
13MoN3BaHNTe 3a CBbP3BAHETO MaTepuani.

OdopmsiHe

®opmata Ha ckeneTta Tpsi6Ba aa ce usbepe Taka, Ye T Aa € aHaTOMUYHO
paBHOMEPHO noaabpPXaLa. CKeneTbT Tpsibea fa ce 0hopMU Taka, He U3enneTo
ot Grandio disc ga ce nopabpxa HaBcsikbfe. TpsbBa fa ce rapaHTupa, 4e
3afjaHusiTa 3a MUHUMAanHaTta aebenHa Ha cTeHaTa 3a KOPOHU Ce CrasBsar (BX.

v 3).

Mpouec Ha wnndoBaHe unu pesoBaHe

BaemeTe nog BHUMaHuWe 3afjaHusTa Ha cboTBeTHUTe CAD/CAM cuctemn. Ako
Bawara CAD/CAM cucTema Hsma cTpaterusi 3a Grandio disc w/vunu Grandio disc
multicolor, Mmons, o6bpHeTe ce KbM AocTaBuKa Ha Bawara CAD/CAM cuctema, 3a
N2 MHCTanupa CboTBETHUTE CTpaTeruu. Vimaiite npesua, Ye BCeKn NpoussoavTen
Ha MalunHa NPenopbYBa CbOTBETHIU UHCTPYMEHTY 3a NpasuiHa 06patoTKa.
BHUMAHME: Mpw usnonssaveto Ha Grandio disc multicolor B3emeTe nop
BHMMaHWe, Y€ LIBETOBOTO NofpexAaHe CbOTBETCTBA Ha ANMUTANHOTO MOAPEXAaHE.

AosbpwnTentn paéotn
OKoHyaTenHa o6pa6oTka u nonmpaHe
OkoHyYaTenHaTa 06paboTka 1 NoNMPaHETo Ha Bb3CTaHoBsBaHeTO oT Grandio disc
MOXe Aa Ce U3BbPLIM UHTPa- UM EKCTPAOPASHO C O6U4atHU UHCTPYMEHTU 1
NPUNOXKIMU NPaKTUKIA 32 06PaBOTKa Ha KOMNO3NTHA.
Mogaudukaums - ouseTsiBaHe u/unm o6nuuyoBaHe
HarpanaseTe NOBLPXHOCTTA Ha Bb3CTAHOBSIBAHETO (HANp. C AnamaHTeH nuauTen)
N HaHeceTe noaxofsila apxeausHa cuctema (Hanp. Futurabond U) cbrnacHo
VHCTpYKUmsiTa 3a ynotpe6a. Cnep ToBa uanonssaite komnoaut/ORMOCER® 3a
xapakTepusupare (Hanp. GrandioSO, GrandioSO Flow, Admira Fusion Flow)
CbIMaCcHO COTBETHATa UHCTPYKLUS 3a yrnoTpe6a.

MoaroToska 3a 3aKkpensaHe / 3anensaHe
K Ha ot disc
B3a onTumanHo cebpaBaHe 06paboTeTe MACLKOCTPYMHO MOBBPXHOCTTA 3a
3aKpenBaHe Ha Bb3CTaHO! 0 oT io disc ¢ any okeup, (25 -
50 pm, npn 1,5 - 2 bar).
BHumanume: He euaiite ¢ chnyopoBopopoaHa kucennHa unu hoccopHa KucenuHa.
MouncTeTe NpefBapuTeNHO OGPAGOTEHOTO BL3CTAHOBSIBaHE MOCPEACTBOM
YNTPa3BykoBa BaHa WK MapoO4NCTaYKa M Cied ToBa M3CylleTe C o6e3macneH
Bb3AyX. OKOHYATEINHO MOYNCTBAHE MOXE Aa CE U3BBPLLN C MEANLIMHCKIA CTIVPT.
O6paboTeTe NOBLPXHOCTTA 3a 3aKpenBaHe CbC CUNMAHOB afIXe3MOHEH areHT,
kato Hanp. Ceramic Bond. CboTBeTHaTa WHCTPYKLMs 3a ynoTpe6a Tpsiosa Aa
ce cnasea.
KoHAnUMOHNpaHe Ha cKeneTHaTa KOHCTPYKUns
Mpeau 3anenBaHeTo ce yBepeTe, Ye KOHCTPyKUmsTa oT Grandio disc moxe fa ce
NO3NLUMOHMPA BbPXY CKeeTa B CbOTBETCTBME C NaHNPaHeTo.
Mpy Mo-HaTaTbLUHUS PaGOTEH MPOLIEC B3eMeTe MOf BHUMaHWe CbOTBETHaTa
VIHCTPYKLNS 3a ynoTpe6a 3a KOHANLMOHNPAHETO Ha CKeNneTa, BKIIUUTENHO Npu
13nonasaHe Ha ornakep.

3anensaHe / 3anensaxe

WHTpaopanHo 3akpeneaHe BbpXy TBbpAa 3b6Ha cy6CTaHUms

/13pa6oTeHOTO Bb3CTaHOBsIBaHe TPSIGBA f1a Ce 3aKPenu C aaxe3vBeH MaTepuan 3a
3aKpenBaHe Ha OCHOBAaTa Ha KOMMO3WT. CbOTBETHUTE UHCTPYKLMM 3a ynoTpe6a
TpsibBa fga ce cnassat. VOCO npenopbyBa [ABOVHO BTBbpAsBalla cucTema
3a 3akpensaHe Bifix QM B kom6uHauus ¢ Ceramic Bond v Futurabond U 3a
ONTUMASHO CBBbP3BaHE KbM Bb3CTaHOBABAHETO.

AnTepHaTMBHO NpW Manka feGennHa Ha CTeHaTa Ha Bb3CTaHOBABAHETO
(= 2 mm) Moxe Aa ce 13nonasa U3usaNo GoTonoNMMeprU3npaLL, TeHIMB KoMNo3nT/
ORMOCER® (Hanp. GrandioSO Flow, Admira Fusion Flow, Bifix Veneer LC).
CboTBETHUTE NHCTPYKLWK 3a ynoTpeba Tpsibea Aa ce cnassar.

EKCTpaopasnHo 3akpensaHe BbpXy CKefleTHa KOHCTPYKUUst

WN3paboTeHoTo Bb3CTaHOBABaHe TPsbBa fa Ce 3aKpenu C afxe3nuBeH MaTtepuan 3a
3aKpenBaHe Ha OCHOBATa Ha KOMMO3UT. COTBETHUTE UHCTPYKUMM 3a yroTpe6a
TpsiGBa fa Ce cnassar.

Yka3saHusi, Mpegnasuu mepku:

- 3a CboTBETHUTE PaGOTHM CTHIKM U3MON3BaiiTe NoAXoAsLLa acnpauus. Mpax oT
MUMeHeTo He TPsIGBA fia Ce MHXanMpa.

- HawuTe ykasaHus u/unu cbeeTu He Bu ocBoGOXAaBaT OT 3a[b/KEHNETO Aa
MpOBepUTE FOAHOCTTA Ha JOCTABEHUTE OT HAC Npenapary 3a NPeABUAeHUTE Lienn
Ha ynoTpe6a.

Cucras (B pea no 'BO):
Bapueso-anyMMHNEBO-60POCUANKATHO  CTBKNO,
MonumeTakpunar, cTabuin3aTopy, UBETHN MUTMEHTU

cunuuneB  [MOKCUA,

CbxpaHeHue:

CobxpaHsiBaiiTe npu 4 — 28 °C. He cbxpaHsiBaiiTe MaTepyana Ha MsiCTO, KbieTo e
M3NOXEH Ha NPsika 3KyCTBeHa CBET/IMHA UM CibHYeBa CBETNMHA. He nanonssaiite
noBeye Cref| 3T4aHe Ha CPoKa Ha rofiHOCT.

WUsxsbpnsiHe:
MPOAYKTBLT Ce U3XBBLPAA CLOGPA3HO Pa3NopeaGUTe Ha MECTHUTE BNacTU.

3apg 3ay

CepuosHN NPOU3LIECTBUS, KAaTO CMBbPT, BPEMEHHO WAM TPailHO CEepUO3HO
B/IOLIABaHE Ha 3[PaBHOTO ChCTOSHUE Ha NaLVMeHTa, NoTpeGUTeNs UM ApYr auua
1 Cepro3Ha onacHOCT 3a O6LLECTBEHOTO 3[PaBe, KOUTO Ca Bb3HUKHaN Unu Morat
Aa Bb3HMKHAT BbB Bpb3Ka ¢ Grandio disc, Tps6sa aa ce cbobwsT Ha VOCO GmbH
1 KOMMETEHTHUTE BNacTu.

YkaszaHue:

KpaTka uH(hOpMaLmsi OTHOCHO 6€30MacHOCTTa M KMWHUYHOTO AeNCTBUE Ha
Grandio disc ce cbxpaHssa B EBponelickara 6a3a AaHH1 3a MEAULIMHCKN N3aenvis
(EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Moapo6Ha nHchopmaums Moxe
Aa 6bae HamepeHa Ha www.voco.dental.

Navodila za uporabo
EU Medicinski pripomoéek

Opis proizvoda:

Grandio disc je nanohibridni kompozitni CAD/CAM disk s 86 uteznimi odstotki
anorganskih polnil za izdelavo individualnih trajnih restavracij enega zoba in/ali
proteti¢nih restavracij, podprtih z ogrodjem.

Predvideni namen:

Posamezne krone, inleji, onleji, luske in z vsadki podprte krone, kot tudi previeke
ogrodij posrednih restavracij v obmocju sprednjih in stranskih zob.

Indikacija:

Manjkajo¢a zobna substanca, delna brezzobost in popolna brezzobost.

Podrodja uporabe:

Brez ogrodja

— Inleji, onleji, luske

— Krone, z vsadki podprte krone

Z nosilno konstrukcijo ogrodja
— Prevleke nosilnih konstrukcij ogrodja neodvisno od izbranih postopkov izdelave.

Kontraindikacije:
Pri znani preob¢utljivosti (alergijah) na sestavine pripomoc¢ka Grandio disc materiala
ne smete uporabiti.

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

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

Uporabnik:
Grandio

c uporablja strokovno usposobljen uporabnik zobne medicine.

Uporaba:

Izbira barve:

Na ocis¢enem zobu pred anestezijo in nanosom koferdama dologite barvo zoba s
pomocjo klasi¢ne barvne lestvice VITA® classical. Za vir svetlobe uporabite naravno
dnevno svetlobo ali sobno osvetlitev. Kirurke lu¢i so neprimerne za izbiro barv, saj
imajo barvno temperaturo, ki se razlikuje od dnevne svetlobe.

Priprava
Vrsta priprave, ki jo je treba izbrati, je odvisna od uporabe. Ne glede na uporabo se
je treba izogibati spodrezanim povrsinam.

Brez ogrodja

Naceloma je treba pripravo krna oz. kavitet opraviti v skladu s pravili za popolnoma
kerami¢ne restavracije:

— zaoblite notranje vogale in robove

- priprava stopnic z zaobljenimi notranjimi robovi oz. priprava Zleba

Pred prilagoditvijo je treba po potrebi mehansko odstraniti vse ostanke zacasne
oskrbe in morebitnih necistoc ter jih nato ogistiti z vodo. V nadaljevanju lahko oskrbo
iz pripomocka Grandio disc uporabite za kontrolne namene.

Z nosilno konstrukcijo ogrodja
Izbrati je treba ustrezno pripravo krna oz. kavitet iz materiala za konstrukcijo ogrodja.
Upostevaijte navodila ustreznega proizvajalca.

Parametri konstrukcije

Izbira parametrov konstrukcije je odvisna od posameznega primera uporabe.
Parametri konstrukcije brez ogrodja
Cementna vrzel:

70 pm (+ 10 pm)

Krone, inleji in onleji (glejte sl. 1-3):

- kot priprave 4°-6°

- najmanj$a debelina stene: okluzalno 1,5 mm - bukalno 0,8 mm -

cervikalno 0,8 mm
- najmanj$a debelina stene pod nosilnim vrsickom 1,5 mm
Luske (glejte sl. 4):
- najmanj$a debelina stene: cervikalno 0,4 mm - labialno 0,5 mm - incizalno
0,5 mm
- najmanj$a debelina stene prekrivajocega griznega roba: 1,56 mm
Parametri konstrukcije z nosilno konstrukcijo ogrodja
Lepilna vrzel
Pri leplienju je treba upostevati dovolj veliko razdaljo med konstrukcijami, da se
zagotovi cilino usmerjena obdelava.
Prav tako upostevajte strukturno zasnovo kot specifikacije materialov, uporabljenih
v kompozitu.
Oblikovanje
Oblikovanje ogrodja je treba izbrati tako, da zagotavlja anatomsko enakomerno
oporo. Ogrodje je treba oblikovati tako, da je delo iz pripomoc¢ka Grandio disc
povsod podprto. Zagotoviti je treba, da so izpolnjene zahteve glede najmanjse
debeline stene za krone (glejte sl. 3).

F brusenja ali j

Upostevajte specifikacije posameznih CAD/CAM sistemov. Ce va§ CAD/CAM sistem
nima strategije za pripomoc¢ek Grandio disc in/ali Grandio disc multicolor, se za
namestitev ustreznih strategij obrnite na svojega ponudnika CAD/CAM sistema.
Upostevajte, da vsak proizvajalec strojev priporo¢a ustrezna orodja za pravilno
obdelavo.

POZOR: Pri vstavljanju pripomoc¢ka Grandio disc multicolor se prepricajte, da se
barvna poravnava ujema z digitalno poravnavo.

Dokoncanje:
Dodelava in poliranje
Dodelava in poliranje restavracije iz pripomoc¢ka Grandio disc se lahko izvede
intraoralno ali ekstraoralno z uporabo standardnih orodij in v skladu z ustreznimi
praksami za obdelavo kompozitov.
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Maodifikacija - barvanje in/ali prevlecenje
Povrsino restavracije hrapavo obdelajte (npr. z diamantnim brusilnikom) in nanesite
primeren adhezivni sistem (npr. Futurabond U) v skladu z navodili za uporabo. Nato
nanesite Composite/ORMOCER® za karakterizacijo (npr. GrandioSO, GrandioSO
Flow, Admira Fusion Flow) v skladu z ustreznimi navodili za uporabo.

Priprava za pritrjevanje / lepljenje
Kondicioniranje restavracije iz pripomoc¢ka Grandio disc
Za optimalno lepljenje morate povrsino za pritrditev restavracije iz pripomocka
Grandio disc obrusiti z aluminijevim oksidom (25-50 um) pri 1,5-2 barih.
Pozor: Ne jedkajte s fluorovodikovo ali fosforno kislino.
Predhodno obdelano restavracijo oéistite z ultrazvoéno kopeljo ali parnim
¢istilnikom in jo nato posusite z zrakom brez olja. MozZno je zaklju¢no ¢is¢enje z
medicinskim alkoholom.
Pritrdilno povrino obdelajte s silanskim vezivnim sredstvom, kot je npr. Ceramic
Bond. Upostevajte vsakokratna navodila za uporabo.
Kondicioniranje konstrukcije ogrodja
Pred leplienjem se prepri¢ajte, da je mogoce konstrukcijo iz pripomocka Grandio
disc namestiti na ogrodje v skladu z na¢rtovanjem.
Med nadaljnjim delom upostevajte ustrezna navodila za uporabo za kondicioniranje
ogrodja, tudi &e uporabljate opaker.

Pritrditev / lepljenje
Intraoralna pritrditev na trdni zobni povrsini
Izdelano restavracijo je treba pritrditi z lepilnim pritrdilnim materialom na osnovi
kompozita. Upostevajte vsakokratna navodila za uporabo. VOCO priporoc¢a sistem
za dvojno strjevanje Bifix QM v kombinaciji s Ceramic Bond in Futurabond U za
optimalen kompozit za restavracijo.
Ce je debelina stene restavracije majhna (< 2 mm), se lahko uporabi izkljuéno
svetlobno strjujoé, tekoci kompozit/ORMOCER® (npr. GrandioSO Flow, Admira
Fusion Flow, Bifix Veneer LC). Upostevajte vsakokratna navodila za uporabo.
Ekstraoralna pritrditev na konstrukciji ogrodja
Izdelano restavracijo je treba pritrditi z lepilnim pritrdilnim materialom na osnovi
kompozita. UpoStevajte vsakokratna navodila za uporabo.

Opogzorila, previdnostni ukrepi:

- Za ustrezne delovne korake uporabite ustrezno sesanje. Ne vdihavajte brusnega
prahu.

- Nasa navodila in/ali nasveti vas ne odvezujejo dolZnosti, da sami preverite
primernost nasih izdelkov za na¢rtovano uporabo.

(po &i
Barij-aluminijevo borosilikatno steklo, silicijev dioksid, polimetakrilat, stabilizatorji,
barvni pigmenti

Shranjevanje:

Shranjujte na temperaturi med 4 °C in 28 °C. Izdelka 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, za¢asno 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 prilo v zvezi z uporabo sredstva Grandio disc, je treba
obvestiti druzbo VOCO GmbH in pristojni organ.

Opozorilo:

Kratka porodila o varnosti in klini¢ni uporabi sredstva Grandio disc so na voljo v
evropski bazi podatkov medicinskih pripomo&kov (EUDAMED - https://ec.europa.
eu/tools/eudamed). Podrobnej$e informacije si lahko ogledate na www.voco.dental.

Navod na pouzitie
EU Zdravotnicka pomédcka

Popis vyrobku:

Grandio disc je nano-hybridny kompozitny CAD/CAM disk s 86 hmot. %
anorganickych vyplfiovych latok na zhotovenie individualnych trvalych rekon$trukcif
jednotlivych zubov a/alebo protetickych nahrad s ramovou oporou.

Ugel uréenia:
Individualne korunky, inleje, onleje, fazety a korunky nesené implantatmi, ako aj
fazety konstrukcii nepriamych rekonstrukcii v oblasti prednych a boénych zubov.

Indikacia:
Chybajtica zubovina, ¢iastoéna a Uplna bezzubost.

Oblasti pouzitia:

Bez ramu

- Inleje, onleje, fazety,

— Korunky, korunky nesené implantatmi.

S nosnou ramovou konstrukciou

- Fazety nosnych ramovych konstrukcii nezavisle od zvoleného vyrobného procesu.

Kontraindikacie:
Pri znamych precitlivenostiach (alergidch) na 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 uréeného pouzitia a platnym
normam.

Pouzivatel

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

Vyber farby:

Urcite odtieri na o¢istenom zube, pred aplikaciou anestézie a kofferdamu, s pouzitim
VITA® Classic farebného kli¢a. Farbu zistuje pri dennom svetle, al. izbovom osvetleni.
Operacné osvetlenie nie je vhodné pre vyber odtiefa, ich farebna teplota je odlisna
od denného svetla.

Preparacia, resp. p
Vyber druhu preparacie zavisi od pripadu pouzitia. Podrezaniam sa vyhybajte
nezavisle od druhu pouZzitia.

Bez ramu

Preparacia pahyla, resp. kavity by sa mala v zasade vykonavat podla pravidiel pre

celokeramické rekonstrukcie:

- zaoblenie vnitornych rohov a hran,

— stupniovita preparacia so zaoblenymi vnutornymi hranami, resp. preparacia so
Zliabkom.

Pred zalicovanim méze byt potrebné mechanické odstranenie vsetkych zvyskov

docasnej nahrady, ako aj necistot a nasledné odistenie vodou. Nasledne sa moéze

na kontrolné Ucely pouzit nahrada z pripravku Grandio disc.

S nosnou ramovou konstrukciou
Zvolit sa musia prislusné preparacie pahyla, resp. kavity materidlu ramovej
konstrukcie. Dodrziavajte $pecifikacie prislusného vyrobcu.
Konstrukéné parametre
Vyber konstrukénych parametrov zavisi od prislusného pripadu pouZitia.
Konstrukéné parametre bez ramu
Medzera na cement:
70 pm (= 10 pm)
Korunky, inleje a onleje (pozri obr. 1-3):
- preparacny uhol 4°-6°,
- minimalna hrubka steny okldzne 1,5 mm - bukalne 0,8 mm - cervikalne 0,8 mm,
- minimalna hrdbka steny pod nosnym hrbol¢ekom 1,5 mm.

Fazety (pozri obr. 4):
— minimélna hribka steny cervikélne 0,4 mm - labidlne 0,5 mm - incizidlne 0,5 mm,
— minimalna hribka steny, prekryta hryzacia hrana: 1,5 mm

Konstrukéné parametre s nosnou ramovou konstrukciou

Medzera na lepidlo

Pri lepeni sa musi zohladnit dostato¢ne velka vzdialenost medzi konstrukciami, aby
sa zabezpecilo cielené spracovanie.

Zohladnite tiez Strukturu, ako napriklad $pecifikdcie prislusnych materialov
pouzitych na spojenie.

Tvarovanie

Tvar ramu zvolte tak, aby bol anatomicky rovnhomerny. Vytvarujte ram tak, aby
bola konstrukcia z pripravku Grandio disc vSade podporena. Zabezpecte, aby
boli dodrzané $pecifikacie minimalnej hribky steny pre korunky (pozri obrazok 3).

Proces brusenia alebo frézovania
Dodrziavajte $pecifikacie prislusnych systémov CAD/CAM. Ak vas systém CAD/CAM
nema stratégiu pre pripravky Grandio disc a/alebo Grandio disc multicolor, obratte
sa na svojho poskytovatela systému CAD/CAM, aby vam nainstaloval zodpovedajtce
stratégie. Upozoriiujeme, Ze kazdy vyrobca stroja odporti¢a na spravne spracovanie
zodpovedajlice nastroje.
POZOR: Pri pouzivani pripravku Grandio disc multicolor dbajte na to, aby farebné
nastavenie zodpovedalo digitalnemu nastaveniu.
Dokonéenie
Vypracovanie a lestenie
Vypracovanie a leStenie rekonstrukcie z pripravku Grandio disc je mozné intraoraine
alebo extraorélne vykonavat pomocou beznych nastrojov a podla prislusnych
postupov pre spracovanie kompozitov.
Uprava - malovanie a/alebo fazetovanie
Zdrsnite povrch rekonstrukcie (napr, diamantovou briskou) a naneste vhodny
adhezivny systém (napr. Futurabond U) podla navodu na pouZzitie. Nasledne
aplikujte kompozit/ORMOCER® na charakterizaciu (napr. GrandioSO, GrandioSO
Flow, Admira Fusion Flow) podla prislu$ného navodu na pouZitie.

Priprava na fixaciu / lepenie

Kondicionovanie rekonstrukcie z Grandio disc

Na vytvorenie optimaineho spojenia sa musi fixacna plocha rekonstrukcie z

pripravku Grandio disc vydistit pridom oxidu hlinitého (25-50 pm) pri tlaku

1,5-2 bar.

Pozor: Neleptajte kyselinou fluorovodikovou ani kyselinou fosfore¢nou.

Vydistite predupravenu rekonstrukciu pomocou ultrazvukového kupela alebo

parného Cistica a nasledne ju vysuste bezolejovym vzduchom. Je mozné zaverecné

vycistenie medicinskym alkoholom.

Osetrite fixacnu plochu silanovym adhéznym prostriedkom, ako napr. Ceramic

Bond. Dodrziavate prislusny navod na pouzitie.

Kondicionovanie ramovej konstrukcie

Pred lepenim sa uistite, Ze konstrukciu z pripravku Grandio disc je mozné umiestnit

na ram tak, ako to bolo naplanované.

V dalsom priebehu prace dodrziavajte prislusny navod na pouzitie na

kondicionovanie ramu, a to aj v pripade pouzitia opakera.

Fixacia / lepenie

fixacia na

Zhotovena rekonstrukcia sa musi zafixovat adhezivnym fixaénym materiadlom na

baze kompozitu. Musia sa dodrZiavat prislu$né navody na pouZzitie. Na optiméine

spojenie s rekonstrukciou spolo¢nost VOCO odportca dudlne tuhntci fixacny

systém Bifix QM v kombinécii s Ceramic Bond a Futurabond U.

Alternativne je mozné pri tenkej hribke steny rekonstrukcie (< 2 mm) pouzit vyluéne

svetlom tuhnuci, tekuty kompozit/ORMOCER® (napr. GrandioSO Flow, Admira

Fusion Flow, Bifix Veneer LC). Musia sa dodrziavat prislu$né navody na pouZitie.

Extraoralna fixacia na ramovu konstrukciu

Zhotovena rekonstrukcia sa musi zafixovat adhezivnym fixaénym materidlom na

béze kompozitu. Musia sa dodrziavat prislusné navody na pouZzitie.

Pokyny, bezpeénostné opatrenia:

— Pre patri¢né pracovné kroky pouzite vhodné odsavanie. Nevdychujte brusny
prach.

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

Zlozenie (p od zlozZiek ych v najvy§Som mnozstve):
Barium-aluminium-borosilikatové sklo, oxid kremicity, polymetakrylat, stabilizatory,
farebné pigmenty

Skladovanie:

Skladujte pri teplote 4 °C - 28 °C. Produkt chrarte pred priamym svetlom a
slne€nym Ziarenim. Po uplynuti datumu exspiracie pripravok dalej nepouzivajte.
Likvidacia:

Vyrobok zlikvidujte podla miestnych tradnych predpisov.

Ohlasovacia povinnost:

Zavazné udalosti ako smrt, do¢asné alebo trvalé vazne zhorsenie zdravotného
stavu pacienta, pouzivatela alebo inych 0séb 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 prislusnému tradu.

Upozornenie:

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

Naudojimas:

Atspalvio parinkimas:

Parinkite atspalvj nuvalyto danties prie$ nuskausminima ir koferdamo uzdéjima,
naudodami VITA® classical spalvy rakta. Tai darykite nattralioje $viesoje ar patalpos
apdvietimo $viesoje. Siam atspalviy parinkimui operaciné $viesa yra netinkama, nes
jos spalvos temperatira skiriasi nuo dienos $viesos.

Pr i arba par

Pasirinktas preparavimo budas priklauso nuo taikymo atvejo. |pjovy reikéty vengti
esant bet kuriam taikymo tipui.

Be karkaso

Kulties ir ertmiy preparavimas turi biti atliekamas tiksliai laikantis keraminés

restauracijos taisykliy:

— Uzapvalinti vidinius kampus ir krastus.

— Pakopinis preparavimas su uzapvalintais vidiniais krastais arba ertmiy
preparavimas.

Prie$ pritaikant laikinojo restauravimo likuéius, bet kokius neSvarumus reikia

pasalinti mechaniskai ir nuplauti vandeniu. Grandio disc gydymas gali buti

naudojamas kontrolés tikslams.

Su atraminiu karkasu
Bitina parinkti tinkamus karkaso konstrukcinés medziagos kulties ar ertmés
preparatus. Laikykités atitinkamo gamintojo nurodymuy.

Konstrukcijos parametrai
Konstrukcijos parametrai, kuriuos reikia pasirinkti, priklauso nuo atitinkamo atvejo.
Konstrukcijos parametrai be karkaso
Cemento tarpas:
70 pm (+ 10 pm)
V: , iklotai ir uzklotai (zr. 1-3 pav.):
- Preparavimo kampas 4-6°
— Minimalus sienelés storis, okliuzinés - 1,5 mm, Zzandikaulio — 0,8 mm,
kaklelio — 0,8 mm
— Minimalus sienelés storis po laikanéiaja kupra: 1,5 mm
Laminatés (zr. 4 pav.):
— Minimalus sienelés storis, kaklelio - 0,4 mm, lipy - 0,5 mm, incizinis - 0,56 mm
— Maziausias dangos pjovimo briaunos medziagos storis: 1,5 mm

Konstrukcijos parametrai su atraminiu karkasu
Klijavimo viety tarpas
Klijuojant reikalingas pakankamai didelis atstumas tarp konstrukcijy, kad bty
uztikrintas tikslinis apdorojimas. Atsizvelkite j konstrukcija, taip pat j sukibimui
naudojamy medziagy specifikacijas.
Forma:
Karkaso forma btina parinkti taip, kad bty anatomi$kai vienoda atrama. Karkasas
turi bti suprojektuotas taip, kad Grandio disc darbas visur bity paremtas. Bitina
uztikrinti, kad baty laikomasi minimaliy vainikéliy sieneliy storio reikalavimy (zr.
3 pav.).
Slifavimo arba frezavimo procesas
Atsizvelkite j atitinkamy CAD/CAM sistemy nuostatas. Jei jlisy CAD/CAM sistemoje
néra Grandio disc ir (arba) io disc i strategijos, susisiekite su savo
CAD/CAM sistemos tiekéju, kad jdiegtuméte atitinkamas strategijas. Atminkite, kad
kiekvienas masinos gamintojas rekomenduoja tinkamus jrankius, uztikrinsianc¢ius
tinkama apdorojima.
DEMESIO! |dédami Grandio disc multicolor sitikinkite, kad spalvy islyginimas
atitinka skaitmeninj i$lyginima.

Paruosimas:

Apdorojimas ir poliravimas

Grandio disc restauravimo apdorojimas ir poliravimas gali bati atliekamas viduje
arba iSoriskai naudojant standartinius jrankius ir pagal atitinkama kompozity
apdorojimo praktika.

Modifikacija - dazymas ir (arba) padengimas

Pagal naudojimo instrukcijg Siurkstinkite restauracijos formos pavirSiy (pvz.,
deimantiniais graztais) ir uztepkite tinkama kliju sistema (Futurabond U). Tada
pagal atitinkama naudojimo instrukcija naudokite kompozita / ORMOCER® (pvz.,
GrandioSO, GrandioSO Flow, Admira Fusion Flow).

Tvirtinimo / klijavimo darby paruosimas
Restauracijos formos i$ Grandio disc kondicionavimas
Siekiant gero sukibimo restauracijos formos i§ Grandio disc tvirtinimo pavirsiy
reikia apdoroti sméliasrove su aliuminio oksidu (25-50 pm) esant 1,5-2 bar slégiui.
Démesio! Neésdinkite fluoro vandenilio arba fosforo rtgstimi.
18 anksto apdorota restauracijos forma nuvalykite ultragarsinéje voneléje arba gary
valytuvu, tada leiskite i$dziati ore be alyvos. Galutinj valyma galima atlikti naudojant
medicininj alkoholj.
Tvirtinimo pavir$iy apdorokite silano surisimo stiprikliais, pvz., Ceramic Bond.
Butina laikytis atitinkamos naudojimo instrukcijos.
Karkaso konstrukcijos kondicionavimas
Prie$ klijuodami jsitikinkite, kad Grandio disc konstrukcija gali bati padéta ant
karkaso pagal plana.
Tesdami darba, vadovaukités atitinkamomis karkaso kondicionavimo naudojimo
instrukcijomis, net jei naudojate neskaidry.

Tvirtinimas / klijavimas

iné ant danties medziagos

Pagaminta restauracijos forma turi biiti sucementuota kompozito pagrindo lipnigja
tvirtinimo medZiaga. Bitina laikytis atitinkamy naudojimo instrukcijy. Kad bty
uztikrintas optimalus sukibimas su restauracijos forma, VOCO rekomenduoja
dvigubo kietéjimo tvirtinimo sistema Bifix QM kartu su Ceramic Bond ir
Fi bond U

Naudojimo instrukcija
ES Medicinos priemoné

Produkto aprasymas:

Grandio disc yra nanohibridinis kompozitinis CAD/CAM diskas su 86 masés %
neorganiniy uzpildy, skirtas individualioms nuolatinéms vieno danties restauracijos
formoms ir (arba) karkaso palaikomoms protezinéms restauracijos formoms gaminti.

Paskirtis:

Individualls vainikeéliai, jklotai, uzklotai, laminatés ir implanty laikomi vainikéliai,
taip pat netiesioginiy restauracijos formy karkasy padengimai priekingje ir Soninéje
danty srityje.

Indikacijos:
Triksta danties audinio, dalinis ir visi$kas danties nebuvimas.

Naudojimo sritys:

Be karkaso

- |klotai, uzklotai, laminatés

- Vainikéliai, implanty laikomi vainikéliai

Su atraminiu karkasu

- Atraminiy karkasy padengimas nepriklausomai nuo pasirinkto gamybos proceso

Kontraindikacijos:
Esant padidéjusiam jautrumui (alergijai) Sioms Grandio disc sudedamosioms
dalims, jos naudoti nereikéty.

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

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

Naudotojas:
Grandio disc skirtas naudoti atitinkamai iSmokytiems odontologijos specialistams.

Arba, jei mazas (<2 mm) restauracijos formos sienelés storis, galima naudoti grynai
Sviesoje kietéjantj takyjj kompozita / ORMOCER® (pvz., GrandioSO Flow, Admira
Fusion Flow, Bifix Veneer LC). Batina laikytis atitinkamy naudojimo instrukcijy.
Ekstraoralinis tvirtinimas ant karkaso konstrukcijos

Pagaminta restauracijos forma turi biti sucementuota kompozito pagrindo lipniaja
tvirtinimo medziaga. Butina laikytis atitinkamy naudojimo instrukcijy.

pri
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- Atitinkamiems darbo etapams naudokite tinkama siurbtuka. Nejkvépkite Slifavimo
dulkiy.

- Muasy informacija ir/arba patarimai neatleidZia jUsy nuo pareigos

patikrinti ar masy tiekiami produktai yra tinkami naudoti jusy pasirinktiems
tikslams.

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

Laikymas:
Laikyti 4 °C - 28 °C temperatiroje. Nelaikykite produkto vietoje arti tiesioginio
apsvietimo ar saulés Sviesos. Nenaudoti pasibaigus galiojimo laikui.

Salinimas:
Salinkite produktg laikydamiesi vietiniy taisykliy.

Prievolé prane:
Apie sunkiy padariniy sukélusius incidentus, pvz., paciento, naudotojo ar kito
asmens mirtj, laiking arba nuolatinj sunky sveikatos biklés pablogéjima ir didelj
pavojy visuomenés sveikatai, kurie jvyko arba buty galéje jvykti naudojant Grandio
disc, bitina pranesti VOCO GmbH ir atsakingai institucijai.

Pastaba:

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

Produkta apraksts:

Grandio disc ir nanohibrids kompozitmateriala CAD/CAM disks ar 86 svara procentu
neorganisku pildvielu, kas ir paredzéts individuali pielagotu un pastavigu atsevisku
zobu restauraciju un/vai uz karkasu balstitu protéZzu izgatavo$anai.

Paredzétais noliks:

Individuali pielagoti kroni, inlejas, onlejas, veniri un uz implantiem balstti kroni, ka art
veniri netieSo restauraciju karkasiem priek$&jo un sanu zobu zona.

Indikacija:

Triksto$a zobu substance, daléjs vai pilnigs zobu triikums.

PielietoSanas jomas:

Bez karkasa

- Inlejas, onlejas, veniri

- Kroni, uz implantiem balstiti kroni

Ar balstosu karkasa konstrukciju

- balsto$u karkasa konstrukciju veniri neatkarigi no izvélétas izgatavo$anas
metodes

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

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

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

Lietotajs:
Ar Grandio disc strada zobarstniecibas joma profesionali izglitots lietotajs.

LietoSana:

Krasas izvele:

Nosakiet zoba krasu nofifitam zobam, pirms anestézijas un koferdama uzlikSanas,
izmantojot VITA® klasisko krasu skalu. Ka gaismas avotu izmantojiet dabisko
dienasgaismu vai telpas apgaismojumu. Operaciju lampas krasas izvélei nav
piemérotas, jo tam ir no dienasgaismas at$kiriga krasas temperatira.

Sagatavosana
Izvélamais sagatavo$anas veids ir atkarigs no pielietojuma. Neatkarigi no lietojuma
veida ir jaizvairas no dobumiem jeb padzilingjumiem zoba.
Bez karkasa
Principa stumbena vai dobuma sagatavo$anu vajadzétu veikt atbilstosi
pilnkeramikas restauraciju noteikumiem:
— iek8pusé esoso sturu un Skautnu noapalo$ana
- stumbena sagatavo$ana ar noapalotam iek$éjam Skautném vai ieapala
padzilinajuma izveido$ana
Pirms precizas pielago$anas mehaniski janonem visas pagaidu restauracijas
atliekas un visi netirumi un péc tam janotira ar tdeni. Turpmak kontroles noltkos
var izmantot restauraciju no Grandio disc.

Ar balstosu karkasa konstrukciju
Jaizvélas karkasa konstrukcijas materialam atbilstosais zoba stumbena vai dobuma
sagatavo$anas veids. levérojiet attieciga razotaja izstradatas specifikacijas.

Konstrukcijas parametri

Izvélamie konstrukcijas parametri ir atkarigi no attieciga lietojuma.
Konstrukcijas parametri variantam "Bez karkasa"
Cementa sprauga:
70 pm (+ 10 pm)
Kroni, inlejas un onlejas (skatit 1 - 3. att.):
- sagatavos$anas lenkis 4° - 6°
- minimalais sieninas biezums okluzali 1,5 mm - bukali 0,8 mm - cervikali 0,8 mm
— minimalais sieninas biezums zem nesosa izcilna 1,5 mm
Veniri (skatit 4. att.):
— minimalais sieninas biezums cervikali 0,4 mm - labiali 0,5 mm - incizali 0,5 mm
— minimalais sieninas biezums, parklajosa griezéj$kautne: 1,5 mm
Konstrukcijas parametri variantam "Ar balstosu karkasa konstrukciju"
Limésanas sprauga
Lai nodrosinatu mérktiecigu apstradi, attieciba uz imésanu ir jaievéro pietiekami
liels attalums starp konstrukcijam. Nemiet véra strukturalo uzbavi, ka ari attiecigo
kompozitmaterialu specifikacijas.
Formas izveido$ana
Karkasa formai jabut anatomiski vienmérigi atbalstoSai. Karkass javeido ta, lai
Grandio disc restauracija tiktu visapkart balstita. Janodrosina, lai tiktu ievérotas
minimalas sieninu biezuma prasibas kroniem (skatiet 3. attélu).

Shpésanas vai frezéSanas process
Nemiet véra attiecigas CAD/CAM sistému specifikacijas. Ja jisu CAD/CAM sistéma
nav stratégijas attieciba uz Grandio disc un/vai Grandio disc multicolor, ludzu,
sazinieties ar savu CAD/CAM sistémas piegadataju, lai uzstaditu atbilstosas
stratégijas. Ludzu, nemiet véra, ka katrs masinas raZzotajs iesaka atbilstodus
instrumentus pareizai apstradei.
UZMANIBU: levietojot Grandio disc multicolor, parliecinieties, ka krasu izvietojums
atbilst digitalajam izvietojumam.
PabeigSana:
Izstrade un pulésana
No Grandio disc izgatavoto restauraciju var pabeigt un pulét intraorali vai ekstraorali,
izmantojot standarta instrumentus un saskana ar attiecigo kompozitmaterialu
apstrades praksi.

- par ar krasas vai veniru

Padariet restauracijas virsmu raupju (piem., ar dimanta slipétaju) un uzklajiet
piemérotu adhezivo sistému (piem., Futurabond U), ievérojot lietoSanas pamacibu.
Péc tam individualizacijas nolika izmantojiet kompozitmaterialu/ORMOCER®
(piem., GrandioSO, GrandioSO Flow, Admira Fusion Flow), ievérojot attiecigo
lietoSanas pamacibu.

stiprinasana / imés,
Grandio disc restauracijas kondicionéSana
Lai panaktu optimalu savienojumu, nostiprinama Grandio disc restauracijas virsma
jaapstrada ar aluminija oksida (25 - 50 pm) striklu, spiediens 1,5 - 2 bar.
Uzmanibu: Nekodinat ar fluorlidenrazskabi vai fosforskabi.
Sagatavoto restauraciju notiriet ultraskanas vanna vai ar tvaika struklu, péc tam
spirtu.
Apstradajiet nostiprinamo virsmu ar silana saistvielu, pieméram, Ceramic Bond.
levérojiet attiecigo lieto$anas pamacibu.
Karkasa konstrukcijas kondicionéSana
Pirms limé3anas parliecinieties, ka Grandio disc konstrukciju var novietot uz
karkasa saskana ar planojumu.
Turpmakaja darba gaitd, ar izmantojot necaurspidigu parklajumu, ievérojiet
attiecigo lietoSanas pamacibu saistiba ar karkasa kondicionésanu.

Stiprinasana / imésana
Intraorala stiprinaSana uz zoba cietajiem audiem
Izgatavota restauracija janostiprina ar adhezivu nostiprinasanas materialu, kas
veidots uz kompozitmaterialu bazes. levérojiet attiecigas lietoSanas pamacibas.
VOCO iesaka izmantot divkarsi cietgjoso stiprinajuma sisttmu Bifix QM
savienojuma ar Ceramic Bond un Futurabond U, lai nodro$inatu optimalu
savieno$anos ar restauraciju.
Ja restauracijas sieninas biezums ir mazaks (< 2 mm), alternativi var izmantot tikai
gaisma ciet&josu un plustodu kompozitmaterialu/ORMOCER® (piem., GrandioSO
Flow, Admira Fusion Flow, Bifix Veneer LC). levérojiet attiecigas lietoSanas
pamacibas.

Ekstraorala stiprina$ana uz karkasa konstrukcijas
|zgatavota restauracija janostiprina ar adhezivu nostiprinasanas materialu, kas
veidots uz kompozitmaterialu bazes. levérojiet attiecigas lietoSanas pamacibas.

piesardzibas
- lzmantojiet attiecigajiem darba posmiem piemérotu nosicéju. Neieelpojiet
slipésanas laika rodo$os materiala putek|us.
— Musu sniegtie noradijumi un/vai padomi neatbrivo jis no pienakuma parbaudit
musu piegadato preparatu piemérotibu paredzétajam izmantojumam.

Sastavs (dilstosa seciba péc daudzuma):
Barija-aluminija borsilikata stikls, silicija dioksids, polimetakrilats, stabilizatori, krasu
pigmenti

Uzglabasana:

Uzglabat no 4 °C lidz 28 °C temperatira. Produktu nedrikst uzglabat gaisma vai
saules staros. Nelietot péc deriguma termina beigam.

Utilizacija:

Produkts jautilizé saskana ar vietéjiem administrativajiem noteikumiem.
Pazinosanas pienakums:

Par negadijumiem ar smagam sekam, tadam ka pacienta, lietotaja vai citu personu
nave, parejosa vai ilgsto$a un ievérojama veselibas stavok|a pasliktinasanas un
nopietns risks sabiedribas veselibai, kas rodas vai varétu but 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 iericu datubazé (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 na bazi nanohibridnog kompozita s 86 % masenog
udjela anorganskih punila za izradu individualnih stalnih restauracija jednog zuba i/
ili protetskih nadomijestaka s potpornim skeletom.

Namjena:
Individualne krunice, inleji, onleji, ljuskice i krunice na implantatu te ljuskice skeleta
indirektnih restauracija u podrucju prednjih i bo¢nih zubi.

Indikacija:
Nedostajuce tvrdo zubno tkivo, djelomi¢na i potpuna bezubost.

Podrucja primjene:

Bez skeleta

- Inleji, onleji, ljuskice

— krunice, krunice na implantatu

S nosivom skeletnom konstrukcijom

— Ljuskice nosivih skeletnih konstrukcija neovisno o odabranom postupku proiz-
vodnje

Kontraindikacije:
Kod poznatih preosjetljivosti (alergija) na ove sastojke proizvoda Grandio disc
odmah prestati s primjenom.

Ciljna skupina pacijenata:
Grandio disc se moze upotrebljavati za sve pacijente bez ikakvih ograni¢enja s
obzirom na dob ili spol.

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

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

Primjena:

Odabir boje:

Prije anestezije i aplikacije koferdama odredite boju zuba na o¢i§¢enom zubu pomocéu
VITA® classical vodi¢a boja. Kao izvor svjetla upotrijebite prirodno dnevno svjetlo ili
sobnu rasvijetu. Kirurska svjetla nisu prikladna za odabir boje jer imaju temperaturu
boje koja se razlikuje od dnevne svjetlosti.

Preparacija odn. priprema
Vrsta preparacije koju treba odabrati ovisi o vrsti primjene. Neovisno o vrsti primjene,
treba izbjegavati potkopane dijelove.

Bez skeleta

Preparacija bataljka odn. kaviteta trebala bi se u nacelu obavljati prema pravilima
za potpuno keramicke restauracije:

— zaobliti unutarnje kutove i rubove

— preparacija u obliku pravokutne stepenice sa zaobljenim unutarnjim rubovima

odn. preparacija u obliku zaobljene stepenice

Prije prilagodavanja potrebno je, po potrebi, mehanicki ukloniti sve ostatke
privremenog nadomjestka i necistoce te potom podrucje oéistiti vodom. U nastavku
se moze upotrebljavati nadomjestak od proizvoda Grandio disc u svrhu kontrole.

S i konstr
Trebaju se odabrati odgovarajuce preparacije bataljka odn. kaviteta konstrukcijskog
materijala skeleta. Obratite pozornost na specifikacije odgovarajuéeg proizvodaca.

Konstrukcijski parametri
Konstrukcijski parametri koje treba odabrati ovise o vrsti primjene.

Konstrukcijski parametri za primjenu bez skeleta

Cementna pukotina:

70 pm (+ 10 pm)

Krunice, inleji i onleji (vidi sl. 1 - 3):

— kut preparacije 4° - 6°

- minimalna debljina stijenke okluzalno 1,5 mm - bukalno 0,8 mm -
cervikalno 0,8 mm

— minimalna debljina stijenke ispod nosive kvrzice 1,5 mm

Ljuskice (vidi sl. 4):

~ minimalna debljina stijenke cervikalno 0,4 mm - labijalno 0,5 mm - incizalno
0,5 mm

— minimalna debljina materijala za prekrivanje sjekuti¢nog brida: 1,5 mm

Konstrukcijski parametri za primjenu s konstr

Razmak za lijepljenje

Potrebno je osigurati dovoljan razmak izmedu konstrukcija za lijepljenje kako bi se
omogudila ciljana obrada. Uzmite u obzir strukturu, kao i specifikacije za materijale
koji se koriste za spajanje.

Oblikovanje

Oblikovanje skeleta treba anatomski ravnomjerno pruzati potporu. Skelet treba
biti tako dizajniran da nadomjestak od proizvoda Grandio disc bude podrzan na
svim mjestima. Treba osigurati da se postuju specifikacije za minimalnu debljinu
stijenke za krunice (vidi sliku 3).

Postupak brusenja ili frezanja

Obratite pozornost na specifikacije doti¢énih CAD/CAM sustava. Ako va§ CAD/CAM
sustav ne pokazuije strategiju za proizvod Grandio disc i/ili Grandio disc multicolor,
obratite se dobavljacu CAD/CAM sustava kako biste instalirali odgovarajuce
strategije. Imajte na umu da svaki proizvoda¢ strojeva preporucuje odgovarajuce
alate za pravilnu obradu.

POZOR: Tijekom postavljanja materijala Grandio disc multicolor, osigurajte da je
usmijerenje boje uskladeno s digitalnim usmijerenjem.

Finalizacija:
Zavrsna obrada i poliranje
Zavr$na obrada i poliranje restauracija od proizvoda Grandio disc moze se provoditi
s uobi¢ajenim alatima i u skladu s relevantnim praksama za obradu kompozitnih
materijala u ustima i izvan usta.
Modifikacija - bojanje i/ili fasetiranje
Ohrapavite povrsinu restauracije (npr. dijamantnim svrdlom) i nanesite prikladan
adhezivni sustav (npr. Futurabond U) u skladu s uputama za uporabu. Nakon toga
primijenite kompozit’ORMOCER® (npr. GrandioSO, GrandioSO Flow, Admira
Fusion Flow) u skladu s odgovarajuc¢im uputama za uporabu.
Priprema za pri¢vrscivanje / lijeplienje
Ki icioniranje od proi disc
Za optimalno spajanje povrsinu restauracije od proizvoda Grandio disc koja se
pricvrdéuje treba pjeskariti aluminijevim oksidom (25 - 50 pm) pri 1,5 — 2 bara.
Pozor: Nemojte jetkati fluorovodiénom ili fosfornom kiselinom.
Ocistite prethodno obradenu restauraciju ultrazvuénom kupkom li parnim ¢istacem,
a zatim osusite bezuljnim zrakom. Zavr$no mozete ocistiti medicinskim alkoholom.
Povrsinu koja se pri¢vré¢uje tretirajte adhezivom na bazi silana poput Ceramic
Bond. Treba postovati odgovarajuée upute za uporabu.
niranje skeletne konstrukcije
plienja osigurajte da se konstrukcija od proizvoda Grandio disc moze
postaviti na skelet u skladu s planom.
Tijekom daljnjeg rada postujte odgovarajuce upute za uporabu za kondicioniranje
skeleta, ¢ak i kod primjene opakera.

Priévrséivanje / lijepljenje
Intraoralno priévricéivanje na tvrdo zubno tkivo
|zradena restauracija treba se pri¢vrscivati materijalom za adhezivno pri¢vr§éivanje
na bazi kompozita. Treba postovati odgovaraju¢e upute za uporabu. VOCO
preporuéuje dvostruko stvrdnjavajuéi sustav za priévrSéivanje Bifix QM u
kombinaciji s Ceramic Bond i Futurabond U za optimalno spajanije s restauracijom.
Kao alternativa se kod manje debljine stijenke restauracije (< 2 mm) moze
upotrebljavati svietlom stvrdnjavajuéi tekuci kompozit/ORMOCER® (npr. GrandioSO
Flow, Admira Fusion Flow, Bifix Veneer LC). Treba postovati odgovarajuce upute
za uporabu.
Ek priévrscéi na konstrukciju
|zradena restauracija treba se pri¢vrscivati materijalom za adhezivno pri¢vrséivanje
na bazi kompozita. Treba postovati odgovarajuce upute za uporabu.

Upute, mjere opreza:

- Za odgovarajuée radne korake primjenjujte prikladno usisavanje. Ne udisite
prasinu od brusenja.

- 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:
Cuvajte na temperaturama od 4 °C - 28 °C. Ne Cuvati proizvod na izravhom svjetlu ili
suncevim zrakama. Ne upotrebljavajte viSe nakon isteka roka trajanja.

Zbrinjavanje:
Proizvod se zbrinjava u skladu s lokalnim propisima.

Obveza izvjeséivanja:

Ozbiljine dogadaje kao $to su smrt, priviemeno ili trajno ozbilino pogorsanje zdravlja
pacijenta, korisnika ili drugih osoba i ozbiljine 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 izvje$¢a o sigurnosti i klini¢koj uginkovitosti za Grandio disc dostupna su u
Europskoj bazi podataka za medicinske uredaje (EUDAMED - https://ec.europa.eu/
tools/eudamed). Detaljnje informacije moZete pronaci na www.voco.dental.

Kasutusjuhised
EL Meditsiiniseade

ET

Toote kirjeldus:

Grandio disc on nanohlbriidne komposiit CAD/CAM Disc, mi
massiprotsenti anorgaanilisi téiteaineid, individuaalsete p:
hammaste restauratsioonide ja/v6i raamistiku toega proteetiliste restauratsioonide
valmistamiseks.

Sihtotstarve:
Individuaalsed kroonid, inlay’d, onlay’d, laminaadid ja implantaadil kroonid, samuti
indirektsete restauratsioonide karkasside katted esi- ja purihammaste piirkonnas.

Néidustus:
Puuduv hambasubstants, osaline hammaste puudumine ja téielik hammaste
puudumine.

Kasutusvaldkonnad:

Karkassita

- Inlay’d, onlay’d, laminaadid

- Kroonid, implantaadil kroonid

Kandva karkasskonstruktsiooniga

- Kandvate karkasskonstruktsioonide katted soltumata valitud valmistusmeetodist

Vastunéidustused:
Grandio disc ei tohi kasutada teadaoleva dlitundlikkuse (allergia) korral
koostisosade suhtes.

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

Toimivusnaitajad:
Toote toimivusnéitajad vastavad sihtotstarbelise kasutamise nduetele ja
asjaomastele tootestandarditele.

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

Kasutamine:

Vérvitooni valimine:

Maéarake hamba vérv puhastatud hambal enne anesteesiat ja kofferdami paigaldamist
VITA® classicali vérviskaala abil. Valgusallikana kasutage loomulikku paevavalgust
voi ruumivalgustust. Operatsioonivalgustid ei sobi varvi valimiseks, sest neil on
paevavalgusest erinev varvitemperatuur.

Prep voi
Valitav prepareerimisviis soltub kasutusjuhust. Aluspindu tuleb séltumata
kasutusviisist valtida.

Karkassita

Phimétteliselt peaks kéndi voi kaviteetide prep:
restauratsioonide jaoks mdeldud reeglite jargi:
— Umardada sisemised nurgad ja servad

- astmeline preparatsioon imardatud siseservadega v6i négus preparatsioon
Enne sobitamist tuleb vajaduse korral eemaldada kéik ajutise restauratsiooni jaagid
ning mustus mehaaniliselt ning seejérel puhastada veega. Seejérel saab Grandio
disc ist restauratsiooni kontrollimiseks sobitada.

ioon toimuma téi niliste

Kandva karkasskonstruktsiooniga
Valima peab karkasskonstruktsiooni materjalile vastavad kondi voi kaviteetide
preparatsioonid. Jargige vastava tootja andmeid.
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Konstruktsiooniparameetrid
Valitavad konstruktsiooniparameetrid sdltuvad vastavast kasutusjuhust.
Konstruktsiooniparameetrid - karkassita
Tsemendipilu:
70 pm (= 10 pm)
Kroonid, inlay’d ja onlay’d (vt joonised 1-3):
- preparatsiooninurk 4°-6°
- minimaalne seinapaksus oklusaalselt 1,5 mm - bukaalselt 0,8 mm - tservikaalselt
0,8 mm
- minimaalne seinapaksus kandvate kébrude all 1,5 mm
Laminaadid (vt joonis 4):
- minimaalne seinapaksus tservikaalselt 0,4 mm - labiaalselt 0,5 mm -
intsisaalselt 0,5 mm
- minimaalne materjali paksus kattuva IGikeserva korral: 1,5 mm

Konstr id kandva kar

Kleepimispilu

Kleepimiseks tuleb arvestada piisavalt suure vahekaugusega konstruktsioonide
vahel, et tagada sihtotstarbeline t66tlus. Votke arvesse struktuurilist tlesehitust
ning vastavate sidematerjalide néudeid.

Kuju andmine:

Karkassile tuleb kuju anda anatoomiliselt Uhtlaselt toetavana. Karkass tuleb
kujundada nii, et materjalist Grandio disc valmistatud t66 oleks koikijalt toetatud.
Tuleb tagada, et jargitakse kroonide minimaalse seinapaksuse andmeid (vt joonis 3).

Lihvimis- voi imisprotsess

Jérgige vastavate CAD/CAM-siisteemide ndudeid. Kui teie CAD/CAM-siisteemil
ei ole strateegiat materjali Grandio disc ja/voi Grandio disc multicolor jaoks,
poorduge oma CAD/CAM-siisteemi pakkuja poole, et lasta vastavad strateegiad
installida. Pange téhele, et iga masina tootja soovitab nduetekohase td6tluse jaoks
vastavaid tooriistu.

TAHELEPANU! Pange materjali Grandio disc multicolor kasutamisel tahele, et varvi
joondus vastaks digitaalsele joondusele.

Lopuleviimine:
Viimistlemine ja poleerimine

MpoTusonokazaxus:
CnepyeT oTkasaTbCca OT npumMeHeHuss [paHgMo AWCK npu  Hanu4un
rMnNep4yBCTBUTENbHOCTY (anNepriv) K BXOASLLMM B COCTaB BellecTBaM.

Lienesas rpynna nauveHTos:
TpaHAMO ANCK paspelieH K MPUMEHEHMIo y BCeX nauueHTos 6e3
OrpaHn4eHwii Mo nony 1 Bo3pacTy.

XapakTepucTuku matepuana:

XapakTepucTukn Matepuana CooTBETCTBYIOT TPEGOBaHWAM, NPEAbSBASEMbIM K
V30ENNSM [JaHHOTO LIeIeBOro Ha3HaueHusi, a TakKe TPeGOBaHNsSM CTaHAapToB,
PacnpOCTPAHSAIOWNXCA Ha AaHHOe 3penve.

Monbsosarens:
TpaHANO AVCK [OMKEH MCMONB30BaTLCS NPOMECCUOHANBHO MOArOTOBNEHHBIM B
0601aCcTy CTOMATONOMNM CNELNancToM.

MpumeHeHue:

MNopGop oTTeHKa:

OnpenenuTe LBET Ha OuYWLLEHHOM 3y6e, Nepel aHecTeaneil U HanoXeHuem
Koghchepama npu NOMOLLM KNIACCUHECKON LuKanbl oTTeHkoB VITA®. B kayecTse
VCTOYHIIKA CBETA UCTONb3YITE €CTECTBEHHbIN AHEBHOI CBET MW, B KpaiiHeM Cryyae,
KOMHaTHOe ocBetleHe. OnepaLioHHbIe CBETUILHIKN He NOAXOAST /1A BbiGopa
uBeTa, Tak Kak VX L{BeToBas TeMnepaTypa OT/IMHaETCs OT AHEBHOrO CBeTa.

MpenapupoBaHue u NnoaroToeBka
Tvin NpenapnpoBaHna cneayeT BbIGUpaThb B 3aBUCMMOCTU OT CNOCO6a NPUMEHeHNS.
MopHyTpeHuin cnepyeT na3beratb BHE 3aBYCUMOCTY OT CNOCO6Ga NPUMEHEHNSI.

Bes kapkaca

TMpenapupoBaHne KynbTh WA NoocTi AOMKHO MPOBOAUTLCS B COOTBETCTBUN C
npaBsunamm 1s LeNbHOKEPaMUECKNX pecTaBpaLit:

— 3aKpyreHue BHYTPEHHVX YITIOB 1 Kpaes

— noaTanHoe npenapupoBaHne 3aKpyreHHbIX BHYTPEHHUX KPaes 1 NonocTu
Mepen NPUNacoBKoIi CNeAyeT MeXaHUYECKUM CrocoGOM YAanuTs BCE OCTaTKu
BPEMEHHOrO NPOTe3a, a TakXKe MKoBbIe 3arPA3HEHNS], NOCNE YEro MPOMbITL BOAON.
[lanee MOXHO [i/151 KOHTPOAS YCTaHOBUTL NPoTe3 13 MpaHaNo AnCK.

Cc

Materjalist Grandio disc restauratsiooni saab viimistleda ja poleerida
tooriistadega ja komposiidi toGtlemise tavapéraste prakti kohaselt
v&i suuvdliselt.
Modifikatsioon - varvimine ja/v6i katmine
Karestage restauratsiooni pind (nt teemantlihvijaga) ja kandke sobiv adhesiivne
stisteem (nt Futurabond U) kasutusjuhendi jargi peale. Seejérel kasutage
komposiit/ORMOCER®-i iseloomuliku valimuse andmiseks (nt GrandioSO,
GrandioSO Flow, Admira Fusion Flow) vastava kasutusjuhendi jérgi.

. . . / Kleepimi
Materjalist discr i i
Optimaalse sideme saavutamiseks peab materjalist Grandio disc restauratsiooni
kinnituspinda t66tlema alumiiniumoksiidi joaga (25-50 pm) réhul 1,5-2 bar.
Téhelepanu! Mitte sdovitada vesinikfluoridhappe ega fosforhappega.
Puhastage eeltdddeldud restauratsioon ultrahelivanni véi aurupuhasti abil ja seejérel
kuivatage 6livaba 6huga. On véimalik I6plik puhastamine meditsiinilise alkoholiga.
Téodelge kinnituspinda silaansideainega, nt Ceramic Bond. Jérgida tuleb vastavat
kasutusjuhendit.
Kar L
Veenduge enne kleepimist, et materjalist Grandio disc konstruktsiooni saab
plaanikohaselt karkassile paigutada.
Edasise t66 kaigus jargige karkassi eeltootlemiseks vastavat kasutusjuhendit, ka
opaaki kasutamisel.

uusiseselt

Kinnitamine / kleepimine

i hamba ké
Valmistatud restauratsioon tuleb kinnitada komposiidipdhise adhesiivse
kinnitusmaterjaliga. Jérgida tuleb vastavaid kasutusjuhendeid. VOCO soovitab
kaksikkdvastuvat kinnitussiisteemi Bifix QM kombinatsioonis materjaliga Ceramic
Bond ja Futurabond U restauratsiooniga optimaalse sideme loomiseks.
Alternatiivselt saab restauratsiooni vaikese seinapaksuse (< 2 mm) korral kasutada
vaid valguskévastuvat, vedelat komposiitfORMOCER®-i (nt GrandioSO Flow,

TMpenapupoBsaHne KynbTi WA nosocTi AOMKHO MPOBOAUTLCS B COOTBETCTBUN C
TpeboBaHWsAMU ANS MaTepuana KapkacHoi KoHCTpyKuun. CobniopaiiTe ykasaHus
u3roToBuUTens.

TMapameTpbl KOHCTPYKLMM

MapameTpbl KOHCTPYKLUN 3aBUCSIT OT CNOCOGa NPUMEHEHUS.
MapameTpbl KOHCTPYKUMK 6€3 Kapkaca
3a3op Ans uemeHTa:
70 pm (+ 10 pm)
K (cm. puc. 1-3):

n

— yron npenapuposaHus 4°-6°

— MUHUMaNbHAs TONLLMHA CTEHKN OKKO3MOHHO 1,5 MM — GykkanbHo 0,8 Mm —
uepsukansHo 0,8 Mm

— MUHUManbHasA TOMLWMHA CTEHKW Nog, Hecywmm 6yrpom 1,5 mm

BuHupsl (cm. puc. 4):

— MUHUMANbHasH TONWMHA CTEHKW LepBukanbHo 0,4 MM — nabuansHo 0,5 MM —
MHUM3anLHo 0,5 Mm

— MUHUManbHas ToMLLMHA MaTepuana nokpbiBatoLLen pexyLuein kpomku: 1,5 Mm

MapameTpbl KOHCTPYKLUM C HECYLLIUM KapKacoMm

3asop ans knes:

[insi cknevBaHWsi CriefyeT NpeaycMOTPETb JOCTATOYHO GOMbLUONM 3a30p MeXay

KOHCTPYKLMAMN, 4TOObI OBecneynTb npuuenbHylo o6paboTky. YuuTbiBaiite

CTPOEHIE CTPYKTYPbI U yKa3aHWs ANisi CKIeMBAaIOLLEro Matepuana.

®dopma

®opMy Kapkaca Ccfieayet Bbi6MpaTh Tak, YTOGbl OH fasan aHaToMU4eckin

paBHOMepHyIo onopy. Kapkac cregyet hopMnpoBaTth TakuM 0GPasoM, YTOGbl

pecTaBpauus 13 FpaHAMO AMCK nMena onopy B KaX[ol Touke. Y6eautech B

cobnoAeHN TpeboBaHNi K MUHUMABHO TOLLMHE CTEHKN KOPOHOK (CM. puc. 3).

Admira Fusion Flow, Bifix Veneer LC). Jargida tuleb vastavaid kasutusjuhendeid.
Suuviline kinnitus karkasskonstruktsioonile

Valmistatud restauratsioon tuleb kinnitada komposiidipohise adhesiivse
kinnitusmaterijaliga. Jargida tuleb vastavaid kasutusjuhendeid.

Juhised, ettevaatusabindud: N

- Kasutage vastavate td6etappide jaoks sobivat imurit. Arge hingake lihvimistolmu
sisse.

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

Koostis jargi

n
O6paljaiTe BHMMaHWe Ha HACTPOMKW MporpaMMHOro obecneveHus
cootseTcTByloWMX cuctem CAD/CAM. Ecnn B Baweit cucteme CAD/CAM
oTcytcTByeT cTpaterus ansi Mpanavo auck w/vunn MpaHauo auck multicolor,
o6patutech K noctaswuky CAD/CAM-cuCTEMbI 415t YCTAHOBKU COOTBETCTBYHOLLIMX
cTpaTernii. YunTbiBaiiTe, 4TO KaXKAbl U3roToBUTENb 060PYAOBaHNS PEeKOMEHOyeT
NS Haanexallel 06paGoTK1 COOTBETCTBYIOLNE UHCTPYMEHTEI.

BHUMAHME: Bcrtasnss auck lpanauo auck multicolor, y6egutech, 4To OH
pacrionoXeH TOYHO TaK Xe, Kak Ha L(POBOM N306paKeHn (OPUEHTUPYIiTeCh
no ugery).

3aBeplueHue:

Ka/

Baarium-alumiinium-borosilikaatklaas, ranidioksiid, pollimetakriilaat,
varvipigmendid

Siilitus:
Ladustage temperatuuril 4 °C - 28 °C. Arge siilitage toodet otsese
tehis- voi paikesevalguse kdes. Pérast kolblikkusaja Ioppemist drge enam kasutage.

orid,

Jaatmekaitlus:
Toote jaatmekaitlus tehakse vastavalt kohalike ametkondade eeskirjadele.

Teatamiskohustus:

Tosistest juhtumitest, nagu néiteks patsiendi, kasutaja voi teiste isikute surmast,
nende tervisliku seisundi ajutisest voi plsivast raskekujulisest halvenemisest ning
raskekujulisest ohust rahvatervisele, mis on tekkinud v&i oleksid vdinud tekkida
toodet Grandio disc kasutades, tuleb teatada ettevéttele VOCO GmbH ja padevale
ametiasutusele.

J
Luhitlevaated toote Grandio disc ohutuse ja Kkliinilise toimivuse kohta
on talletatud Euroopa meditsiiniseadmete andmebaasis (EUDAMED -
https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Tapsemat teavet leiate ka aadressilt
www.voco.dental.

WHCTPYKUMSA MO NPUMEHEHUNIO
EC MepuumHcKoe uspenve

Mpanguo auck (Grandio disc)

OnucaHne maTepuana:

MpaHAMO AuCK - SBNSIETCS HaHOTMGPUAHBIM KOoMMo3uTHbiM CAD/CAM-ancKoMm.
OH copepxuT 86 Macc. % HeopraHM4ecKux HamonHuTenein 1 npuMeHseTca ana
V3rOTOB/IEHNS! OTAEMBHBIX MOCTOSIHHBIX PECTaBPaLMl /MM KapKaCHbIX 3YGHbIX
npoTe3os.

Llenesoe HasHaueHue:

KOPOHKM, H BUHUPbI 1 KOPOHKM C OMOPOii Ha
VMMNaHTaThl, @ Takxke 06MMLIOBKA KapPKaCcoB HEMPsiMbIX PecTaBpaLvil B nepeaHei
1 60KOBOW 06nacTsix 3y6HOro psaa.

Moka3aHusa K NPUMEeHeHUIo:
OTcyTCTBYIOW AR TKaHb 3y6a, YaCTUHHOE 1 NONHOe OTCYTCTBIE 3yGOB.

O6nacTn npuMeHeHus:

Bes kapkaca

— BKNaAKu, HaKNagKi, BUHMPbI

— KOPOHKM, B T.4. C OMOPOW Ha MMMNaHTaTkl

C Hecywum Kapkacom

- 06NMLOBKa HECYLMX KapkacoB, BHE 3aBUCUMOCTU OT BbIGPAHHOrO Crioco6a
V3roTOBNEHMS

Jopa6oTka 1 nonuposka pectaspauun n3 aucka MpaHAMo ANCK BbINONHSIOTCSA
VHTPaopasnbHO WU  3KCTPaopanbHO C  UCMONb30BAHUEM  CTaHAAPTHbIX
WHCTPYMEHTOB W C Y4YETOM MPUHSATLIX METOf0B 06PaGoTKN KOMMO3UTHbIX
martepnanos.
M - w/vunn

MpuaaiiTe NOBEPXHOCTI PecTaBpaLMit Hy>XHYIO LLIEPOXOBATOCTb (HanpuMep, Npu
MOMOLLW anMasHoii LWANGOBaNbHOM FONOBKW) U HAHECKTe NOAXOAALWIA aaresuns
(Hanpumep, PyTypa6oHA ¥Y) B COOTBETCTBUN C UHCTPYKLMER NO NMPUMEHEHUIO.
Mocne atoro HaHecute komno3uT/ORMOCER® (Hanpumep, FpaHauoCO,
MpananoCO ®noy, Agmupa ®bioxkH ®noy) AN NpUAaHUS UHAMBUAYANBHOTO
oTTeHka. Cobnioaaiite COOTBETCTBYIOLLYIO MHCTPYKLWIO MO MPUMEHEHMHO.

MoparoToBKa K hukcaumum / cknemsaHmio
K p! u3 MpaHauo auck
Ans  onTuManbHOro cuenneHus Heob6xoaumMo ob6paboTaTb CKAeuBaemble
MOBEPXHOCTU pecTaBpauuyt 13 FPpaHAMO AMCK MOPOLIKOM OKCWAA antoMUHUs
(25-50 MKM) Npu NoMOLLW NEeCKOCTPYHOro annapara nog, Aasnexvem 1,5-2 6ap.
BHumaHnue: He npoTpaenmsath NnaBMKoBOI M hocdOopHOIi KNUCNOTOIA.
OuncTUTe  NpeaBapuTeNibHO  06PaGoTaHHYlo PEecTaspauuio Mpu  NOMOLLy
YNETPa3BYKOBOW BaHHbI MW NAPOOUNCTUTENS, MOCAE HEro NPOCYyLLMTE BO3AYXOM
6e3 npumeceit Macna. MOXHO MPOBECTU (UHANBHYIO OYUCTKY MEAULIMHCKUM
cnmpTom.
O6pa6oTaiiTe CcKnenBaeMble MOBEPXHOCTW CUNAHOBLIM KfeeM, Hanpumep,
Uepamuk BoHp. Cobniofaiite COOTBETCTBYIOLLYYIO MHCTPYKLIMIO MO MPUMEHEHUIO.
K
Mepea cknevBaHneM yGeauTeCh, YTO KOHCTPYKLMIO 13 TPaHAMO ANCK MOXHO
Pa3MecTUTh Ha KapKace Kak 3annaHnpoBaHo.
Bo Bpemsi pganbHeiweit paboTbl cobniofaiiTe ykasaHUs COOTBETCTBYOLLEN
VHCTPYKLAM MO MPUMEHEHIO B 4aCTV KOHAULIMOHNPOBaHNS KapKaca, B TOM Yncne
1 NP1 MCMONb30BaHUN Onakepa.

Dukcauus / cknemsaHve

Ha TBepAble TKaHu 3y6a
[ns uKcaumn UM3roTOBNIEHHOW pecTaBpauui HEOBXOANMO WCMONb30BaThL
afre3vBHbIi MaTepuan Ha ocHose Komnosuta. Co6niofaiiTe COOTBETCTBYIOLIE
VHCTPYKLMM MO NPUMeHeHnio. [iNs OnTUMansHoro ClenneHnsi ¢ pectaspavei
VOCO pekoMeHAyeT hrKCUPYIOLLYIO CUCTEMY [BOIHOTO oTBepXaeHus Budmke
KM B kom6uHauum ¢ Liepamuk BoHp n ®ytypa6oHg Y.
MMpy Manoii TONILMHE CTeHKN pecTaBpaLnm (< 2 MM) B Ka4ecTBe ansTepHaTBbI
MOXHO WCMONMb30BaTb CBETOOTBEPXAAEMbI TeKy4uin komnoaut/ORMOCER®
(Hanpumep, MpananoCO ®noy, Aamupa ®btoxH ®noy, Buduke Buunp JILY).
CobntofaiiTe COOTBETCTBYIOLLNE UHCTPYKLMWA MO MPUMEHEHMIO.
OkcTpaopanbHas hukcauus Ha Kapkac
Ons dukcaumm W3roTOBNEHHON pecTaBpaumn Heo6XOAUMO  WCMONb30BaTb
afre3vBHbIi MaTepuan Ha ocHose Komnosuta. CobniofaiiTe COOTBETCTBYIOLE
VHCTPYKLAN MO NPUMEHEHMIO.

y Mepb! npep, T™:

— Vcnonbayiite noaxoasLmii 0TCOC Ha Tex atanax paboTbl, FAe 3TO HE06X0AUMO.
He Bppixaiite WwnnoBanbHyo Nbib.

- Hawm ykazaHusi W/unu pekoMeHpauun He oCBOGOXAAlOT Bac ot nposepkun
NoCTaBASIEMbIX HAMW MPENapaToB Ha WX MPUFOAHOCTb K UCMOMb30OBaHWIO B
COOTBETCTBYIOLNX LENSX.

Cocras (B
6apuii-anioMUHNIi-60pPOCUNNKATHOE CTEKIIO, ANoKCUA KpemHus, MonuveTakpunar,
CTaGuNM3aTopkl, LIBETHbIE NUMMEHTbI

XpaHeHue:

XpaHuTb npu Temnepatype oT 4 °C fgo 28 °C. W36eratb nonagaHus npsiMoro
cBeTa / NPSIMbIX COMHEYHbIX Nyyeil. He ncnonb3osatb nocne UCTeYeHUs cpoka
FOAHOCTU.

Yrunusauus:
Matepuan Heo6XOAMMO YTUAU3MPOBATh B COOTBETCTBUU C MECTHbIMU
ohnuManbHLIMI NPEANUCAHUSMU.

O6s3aTenbHoe 3BeLeHne:

060 BCex Cepbe3HbiX NOBGOUHbIX MPOUCLIECTBUSIX, TaKX Kak CMepTb, Cepbe3Hoe
YXYALIEHNE COCTOSIHAA 3[0POBbS NauMeHTa Mosb30BaTens WaM ApYrux iy B
Te4eHe [INTENBHOTO UM KOPOTKOrO Meproaa BPeMeH:, a Takxke O CepbesHol
Yrpo3e 06LLECTBEHHOMY 3[10POBbI0, KOTOPbIE MPOU3OLLN U MOFIN Gbl IPOU3ONTY
B CBSi3n C NpuMeHeHvem MpaHauo auck, cnegyeT cooblaTtb B komnaxuo VOCO
GmbH v B KOMNETEHTHbIE OpraHbl.

Mpumeyanue:

Kpatkve oT4eTbl 0 6€30NacHOCTY U KNNHWHYECKOM npumeHeHun Mpanavo auck
XpaHsTcs B EBponeiickoin 6a3e AaHHbIX 0 MeanUMHCKnx napenusix (EUDAMED —
https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

Moppo6Hyto nHhopmaumio YuTanTe no cebike www.voco.dental.
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