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GC Initial™ Zirconia Disk Multilayer Elite Tnainte de utilizare, cititi cu atentie instructiunile de utilizare

Zirconia CAD/CAM Disk

Acest dispozitiv medical este destinat vanzarii numai in vederea prelucrarii de catre persoane instruite, laboratoare de frezare sau centre autorizate pentru prelucrarea protezelor
dentare.

INTRODUCERE
Produsul trebuie utilizat intotdeauna fn conformitate cu aceste instructiuni de utilizare si poate fi utilizat numai in scopul specific pentru care a fost dezvoltat. Producdtorul nu fsi
asuma nicio raspundere pentru daunele indirecte sau daunele aduse sandtatii care rezultd din utilizarea sau utilizarea incorectd a acestui produs.

Prin utilizarea produsului producatorului, va asumati responsabilitatea in calitate de proprietar si utilizator. Prin prezenta vd angajati sa despagubiti producatorul pentru orice daune
aduse sdnatatii sau mdsuri de tratament in legaturd cu utilizarea produsului producatorului. Va rugam sa pdstrati aceste instructiuni de utilizare fntr-un loc sigur pe intreaga durata
de viatd a produsului, astfel incat acestea sa fie accesibile in scop informativ. De asemenea, va rugam sa consultati periodic site-ul ifu.gc.dental pentru a obtine cea mai recentd
versiune.

Va rugam sa aveti in vedere diversele riscuri conexe utilizdrii dispozitivului:

& » AVERTIZARE atrage atentia asupra unei situatii periculoase, care poate duce la urmari grave pentru sanatate daca nu este evitata.
& « PRECAUTIE atrage atentia asupra unei situatii periculoase, care poate duce la urmdri minore sau de gravitate medie pentru sanatate sau la afectarea proprietatii daca

nu este evitata.

SCOPUS PROPUS
GC Initial Zirconia Disk Multilayer Elite sunt blankuri din dioxid de zirconiu presinterizate, care se folosesc la masinile de frezat CNC pentru producerea coroanelor, puntilor, inlay-
urilor, onlay-urilor, fatetelor si a reconstructiilor din dioxid de zirconiu pentru bonturi din doua pdrti, respectiv bonturi hibride pentru proteze dentare.

INDICATII DE UTILIZARE SI CONTRAINDICATII

Pacienti cu zone ale dentitiei deteriorate, neestetice, disfunctionale sau cu dinti lipsd; coroanele, puntile, inlay-urile, onlay-urile, fatetele, precum si reconstructiile din dioxid de
zirconiu pentru bonturi din doud parti, respectiv bonturi hibride pentru proteze dentare din GC Initial Zirconia Disk Multilayer Elite pot fi utilizate pentru toti pacientii tratati in
cadrul unor masuri stomatologice, fard limitari in ceea ce priveste varsta sau sexul.

INFORMATII DE ORDIN GENERAL

Imediat dupa primirea livrarii verificati:

* Integritatea

« Lipsa deteriorarilor, atat in ceea ce priveste ambalajul, cat si dispozitivul

ﬂ}‘ AVERTIZARE: Utilizarea dispozitivului nu este permisa daca zone crapate, fracturate sau sparte sau o decolorare vizibil. In cazul in care se observa vreun defect, blankul nu trebuie

sa fie utilizat pentru fabricarea de proteze dentare. Prelucrarea unui dispozitiv crapat, fracturat, spart sau decolorat poate duce la obtinerea unui produs de restaurare defect, cu un
risc de accidentare pentru pacienti.

Daci detectati vreun defect al dispozitivului, vd rugdm s3 contactati distribuitorul sau producitorul. Tn cazul in care apar probleme deosebite, care nu sunt tratate suficient de
amdnuntit in prezentele instructiuni de utilizare, acestea trebuie aduse la cunostinta producatorului.

CONDITII DE DEPOZITARE

Blankurile GC Initial Zirconia Disk Multilayer Elite trebuie pdstrate in ambalajul original. Fiti atenti ca:
* pdstrarea sa se faca intr-un spatiu uscat.

« temperatura de depozitare sa se situeze intre 5 °Csi 50 °C.

« sa nu fie expuse vibratiilor puternice.

ﬂ}. PRECAUTIE: A nu se depozita intr-o zona umeda. Umiditatea poate deteriora dispozitivul. A nu se depozita in apropierea potentialelor surse de contaminare, deoarece acestea pot

afecta produsul.

PROPRIETATILE MATERIALULUI
Blankurile GC Initial Zirconia Disk Multilayer Elite respecta urmatoarele specificatii dupa incheierea procesului de sinterizare de mare densitate:

Caracteristici ale materialului:
Rezistenta la incovoiere: valoare medie tipicd 2 1.100 MPa
CDT: (10,5 £ 0,5) -10-K™*

Compozitie chimica:
Dioxid de zirconiu dentar (4Y si 5Y-TZP)

Dioxid de zirconiu (ZrO/HfO)): 89,89 -94,65%
Oxid de ytriu (Y,0,): 4,65-10,11%
Oxid de aluminiu (AL0,): <0,2%
Alti oxizi: <0,7%

Proportiile fiecarui component din cantitatea totald a componentelor dintr-un blank poate varia intre intervalele descrise mai sus; cu toate acestea, cantitatea totald a
componentelor din fiecare blank nu va depdsi 100%.

Clasificare conform DIN EN 1SO 6872:2019
Ceramica dentara de tip Il, clasa 5



CONSTRUCTIE

Sistemele trebuie sa fie construite Coroane Punti Maryland Punti
in conformitate cu urmatoarele
specificatii:
Grosimea minima a | anterior 0,4 mm 0,4 mm 0,6 mm
cadrului
posterior 0,6 mm 0,6 mm 0,6 mm
Conectori anterior _ 6 mm?2 6 mm?2
posterior _ 9 mm?2 9 mm?2
Design cadru Forma anatomica (sustinerea fatetelor ceramice); complet
anatomic
Nota:
Punti cu capat liber: niciodata mai lat decat latimea premolarului; conector minim 9 mm?; grosimea peretelui coroanei la pivot ldnga consola cu capat liber minim
0,6 mm.
PRECAUTII

Avand in vedere ca GC Initial Zirconia Disk Multilayer Elite este realizat dintr-un material sensibil de inaltd performanta, se va manipula intotdeauna cu grija. A se evita manipularea
cu mainile umede. Dispozitivele trebuie sd fie utilizate numai de catre tehnicieni calificati. Indicatiile privind siguranta din prezentele instructiuni de utilizare trebuie respectate.
Utilizatorii poartd raspunderea exclusiva pentru utilizarea dispozitivelor. Producatorul nu are nici o influentd asupra procesului de prelucrare, motiv pentru care nu isi asuma nici o
responsabilitate pentru rezultatele defectuoase.

FREZARE

Pentru prelucrarea blankurilor, trebuie sd se foloseasca parametri de procesare, instrumente de prelucrare si masini de frezare CNC. Se recomanda insistent sd nu utilizati lichid de
rdcire Tn timpul procesului de frezare, deoarece folosirea acestuia poate genera schimbarea culorii si/sau pierderea transparentei materialului.

Verificati daca produsul frezat prezinta decolorare, fisuri sau crapaturi dupa prelucrare. Utilizati doar sisteme de frezat care sunt recomandate de catre producatorii lor pentru
prelucrarea dioxidului de zirconiu. Pentru obtinerea celor rezultatelor optime, sistemele de frezat trebuie sa fie bine calibrate. Nu toate sistemele sunt la fel si se poate ajunge la
rezultate nedorite in cazul in care grosimea minima a materialului nu este respectatd. Intrucat materialul se contractd in timpul sinterizarii, este esential sa se ia in considerare
factorul de contractie adecvat in timpul frezdrii pentru a asigura potrivirea exactd a restaurdrii. Fiecare blank este etichetat cu factorul

de contractie specific, care trebuie sa fie aplicat.

& AVERTIZARE: Praful rezultat din procesul de frezare sau macinare sau din ajustarile manuale de pre-sinterizare pot provoca iritatii ale ochilor, mucoaselor, pielii, resp. leziuni
pulmonare. Prin urmare, prelucrarea se poate efectua numai cu un aspirator care functioneaza corect, cu ochelari de protectie si cu 0 masca de praf omologata.

SINTERIZAREA

Toate restaurdrile realizate din GC Initial Zirconia Disk Multilayer Elite trebuie sa treaca printr-un ciclu final de sinterizare, inainte de finisare. Arderea de sinterizare trebuie sa se
efectueze numai in cuptoare cu temperaturi inalte, autorizate in acest scop. Trebuie utilizat procesul de ardere specificat. Va rugam sd respectati si specificatiile producatorului
cuptorului. Se pot folosi toate cuptoarele pentru laboratoare stomatologice programabile standard. Data fiind variatia performantei cuptoarelor de sinterizare, se recomandd
utilizatorilor calibrarea periodicd a acestora pentru a se asigura cd ciclul recomandat este efectuat corect.

Urmati instructiunile de calibrare recomandate de producator.

& AVERTIZARE: Cuptoarele de sinterizare trebuie sa fie situate intr-o zona ignifugata, bine ventilata. Nu deschideti cuptorul si nu scoateti lucrarea de restaurare sinterizata inainte de
racirea suficienta a cuptorului. Asigurati in acest fel manipularea sigura a dispozitivului si evitati riscul de arsuri.

Programul de ardere recomandat:
De la temperatura camerei, cu o crestere de 10 °C/min, pana la 1.450 °C, mentinere la temperatura de ardere timp de 2 ore, se lasd sd se raceasca cu 10 °C/min pana la temperatura
camerei. Racirea naturala incepe de la aprox. 600 °C, in functie de cuptorul folosit.

Sinterizare rapida (optional):
Sinterizarea rapida poate fi executata in urmatoarele conditii: Coroane si punti cu pana la trei unitati. De la temperatura camerei, cu o crestere de 10 °C/min,
pand la 1.500 °C, mentinerea temperaturii: 30 minute, racire cu 40 °C/min pana la temperatura camerei.

& AVERTIZARE: Respectati intotdeauna ciclurile de sinterizare de mai sus si utilizati un capac, in caz contrar, materialul se poate slabi si se poate rupe.

GC Initial Zirconia Disk Multilayer Elite are o culoare naturald si un gradient de transluciditate care ofera un aspect foarte estetic.
Dacd sunt necesare mici personalizari estetice individuale ale structurii de zirconiu pre-sintetizat, va sfatuim sd utilizati GC Initial Zirconia Coloring Liquid (tehnica pensulei).
Consultati manualul tehnic dedicat GC Initial Zirconia Coloring Liquid.

& PRECAUTIE: Pentru a evita schimbarea nedorita a culorii la sinterizarea dioxidului de zirconiu precolorat, se recomanda insistent sa se introduca un distantier (realizat din zirconiu)
de cel putin 1 mm inaltime intre capac si tava pentru a asigura circulatia aerului.

Verificati daca produsul sinterizat prezintd decolorare, fisuri sau crapdturi dupa prelucrare.

FINISARE SI LUSTRUIRE

Dacd sunt necesare ajustdri la restaurarile sinterizate dens, acestea nu trebuie sa fie executate decat cu utilizarea instrumentelor de prelucrare cu varf diamantat racite cu apa
sau a unor instrumente de slefuire si lustruire adecvate prelucrarii oxidului de zirconiu sinterizat dens, pentru a evita deteriorarea materialului datorita supraincalzirii locale sau
exercitdrii unei forte excesive pe suprafata de restaurat. Nu utilizati niciodata instrumente de frezare deoarece acestea vor deteriora suprafata de restaurare.

Reguli de baza pentru manipularea materialelor sinterizate:

* Lucrati doar la presiune scazuta.

« Utilizati numai instrumente de polizare cu varf diamantat in bund stare.

« Evitati prezenta muchiilor ascutite la produsul final pentru a preveni ranirea pacientilor.

« Prelucrarea conectorilor interdentari nu este permisa.

« Tnainte de utilizarea clinic3 restaurarea trebuie lustruit3, pentru a minimiza frecarea de dintii antagonisti.

FATETARE S| COLORARE
Se pot utiliza toate tipurile de ceramica de fatetare care sunt recomandate pentru ceramica cu dioxid de zirconiu. Pentru o estetica optima, va recomandam sa utilizati GC Initial ONE
SQIN - GC Initial Lustre Paste ONE - GC Initial Zr-FS sau alti membri compatibili ai familiei GC Initial.

LUTING

Tn cazul in care restaurarea realizata din GC Initial Zirconia Disk Multilayer Elite are o form retentiv, aceasta poate fi lipitd conventional folosind cimenturi din sticld ionomerica
(de exemplu Fuji 1) sau cimenturi din sticld ionomerica modificate cu rasind (de exemplu FujiCEM Evolve). Este important sa se asigure o retentie suficientd a suprafetei si o inaltime
minimd a ciotului de 3 mm. Alternativ, in cazul in care restaurarea nu are o formd retentiva sau necesitd o aderentd suplimentard si poate fi izolata de contaminarea umeda, se poate
utiliza coltare adeziva (de exemplu, G-CEM ONE sau G-CEM LinkForce).



ﬂ}. AVERTIZARE: A nu se utiliza restaurarea finala daca se observa zone crapate, fracturate sau sparte sau o decolorare vizibila a produsului. Utilizarea produselor deteriorate pe pacient
nu este permisa. In caz contrar exista riscul producerii de rani in cavitatea orald a pacientului sau de inhalare a produsului sau a unei parti din acesta.
EFECTE SECUNDARE $I RISCURI
Tratamentele stomatologice si lucrdrile de restaurare stomatologicd prezinta riscul general al unei deteriorari iatrogene a substantei dure a dintelui, a pulpei si/sau
a tesutului moale bucal. Utilizarea unor sisteme de fixare si lucrdrile de restaurare stomatologica prezinta riscul general al unor hipersensibilitdti postoperatorii.

Posibilele complicatii si riscuri in cazul tratamentelor stomatologice sunt fracturarea, ciobirea (chipping), desprinderea, asperitate a suprafetei de masticatie, scindarea, supraconturarea,
discrepanta marginala (fanta marginald), carii secundare, inflamatii sau alte probleme de natura endodonticd sau parodontala.

CONTRAINDICATII

& AVERTIZARE: A nu se folosi restaurarile:
« pentru fabricarea implanturilor.
« in cazul pacientilor cu obiceiuri parafunctionale.
« n cazul pacientilor cu intolerantd cunoscutd la componentele individuale.
* cu o pregatire inadecvata.
« cu insuficient spatiu disponibil in cavitatea orala a pacientului.
« in cazul pacientilor cu o igiend orald neadecvata.
« In cazul incorporarii provizorii.

INDICATII PRIVIND PRELUCRAREA UNEI RECONSTRUCTII DIN OXID DE ZIRCONIU PENTRU REALIZAREA UNUI BONT DIN DOUA PARTI

Indicatii de constructie:
* Respectati circular o grosime de peretelui de minimum 0,5 mm.
* Respectati o fnaltime maxima de 6,4 mm.
« Concepti forma exterioard a reconstructiei din oxid de zirconiu asa incat sa respecte directivele privind pregdtirea, pentru suprastructura dorita.
« Dacd reconstructia din oxid de zirconiu urmeaza sd fie imbrdcata direct, aveti grija sa nu ingustati astfel canalul surubului.
Punctul de racord la baza de lipire si la canalul surubului nu trebuie tratate.
« Asigurati-va cd in general nu produceti colturi si muchii ascutite.

Indicatii de mutare pentru abutmentul din doua piese:

Respectati intotdeauna instructiunile producatorului privind manipularea bazei de lipire din titan.

1. Sablati suprafetele de lipire ale ceramicii pe baza de oxid de zirconiu si ale bazei de titan cu < 50 um oxid de aluminiu si 1,0 bar. Distanta duzei cca. 10 mm.

2. Curatati suprafetele de curatare cu alcool sau aburi. Pentru o manipulare mai usoara in timpul Lipirii se recomanda sa insurubati baza de titan intr-un implant pentru laborator,

respectiv un auxiliar de polizare.

Acoperiti capul hexagonal al surubului bontului cu ceara.

Pentru a lipi baza de titan si ceramica de oxid de zirconiu, utilizati G-CEM ONE (GC) extraoral ca un ciment de rdsina autoadeziv universal.

Amestecati adezivul conform indicatiilor producatorului si aplicati-l pe baza de titan.

Introduceti ceramica din oxid de zirconiu, individualizatd, pand la capat.

Tndepartati imediat surplusurile grosiere de adeziv.

Pentru a obtine intdrirea finald a adezivului, aplicati blocantul de aer GC GRADIA AIR BARRIER la jonctiunea ceramicd/titan si in canalul surubului.

Dupa intdrire indepdrtati surplusul cu un slefuitor din cauciuc.

10. Tnainte de fixarea restaurarii in pozitie, curatati si sablati suprafetele interne ale acesteia in conformitate cu urmatorii parametri: presiunea jetului 1 bar, dimensiunea
particulelor jetului € 50 um, distanta duzei cca. 10 mm.
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Indicatii privind sterilizarea:

Bonturile si suruburile de bont individuale trebuie curitate si sterilizate inainte de utilizare. In plus trebuie respectate dispozitiile legale valabile la fata locului si normele de igiend
care se aplica unui cabinet stomatologic. Utilizati pentru sterilizarea bonturilor hibride numai procedeele de sterilizare enumerate mai jos si validate.

Respectati parametrii de sterilizare. Tnainte de introducerea reconstructiei din oxid de zirconiu in gura pacientului, aceasta trebuie sterilizats.

Sterilizarea cu abur poate avea loc prin procedeul cu vid fractionat sau procedeul gravitational.

Timp de sterilizare: 5 minute la 132 °C sau 15 minute la 121 °Csau 3 minute la 135 °C

ELIMINAREA
Resturile de material trebuie eliminate cu respectarea prevederilor locale si ale autoritdtilor competente.

OBLIGATIA DE ANUNTARE

Incidentele grave (cum ar fi decesul, deteriorarea grava, temporara sau permanentd, a stdrii de sandtate a unui pacient, a unui utilizator sau a unei alte persoane sau amenintarea grava
la adresa sandtatii publice), care au aparut sau ar putea apdrea in legatura cu GC Initial Zirconia Disk Multilayer Elite trebuie raportate de catre utilizator sau pacient producdtorului
si autoritdtii competente din statul membru in care este stabilit utilizatorul/pacientul.

PACHET

GC Initial Zirconia Disk Multilayer Elite:

Blank rotund, diametru: 98,5 mm, disponibil in varianta cu si fara pas

Nuante: A1,A2,A3,A3.5 A4,B1,B2,B3,B4,C1,C2,C3,C4,D2,D3,D4,0M1, OM2,0M3
Tnaltimi: 14,16, 20,25 mm



SERVICIU TEHNIC PENTRU CLIENTI

Datele de contact ale serviciului tehnic pentru

clienti sunt disponibile la producator.
Producator:

pritidenta® GmbH C€0483
Meisenweg 37

70771 Leinfelden-Echterdingen
Germania

Distribuitor:

GC EUROPE N.V.

Researchpark Haasrode-Leuven 1240
Interleuvenlaan 33

B-3001 Leuven, Belgia

TEL:+32 16 74 10 00

GC CORPORATION

76-1 Hasunuma-cho, Itabashi-ku
Tokyo 174-8585
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