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GC InitialTM Zirconia DiSk Muttilayer Elite Lesen Sie vor dem Gebrauch sorgfiltig die Gebrauchsanweisung

Zirconia CAD/CAM Disk

Dieses Medizinprodukt darf nur zur Verarbeitung durch geschulte Fachkréfte, Fraslabore oder -zentren mit einer Berechtigung zur Verarbeitung von Zahnersatz verkauft werden.

EINLEITUNG
Bitte lesen Sie diese Gebrauchsanweisung vor der Verwendung des Produkts vollstandig und sorgfaltig durch und beachten Sie sie stets. Eine nicht ordnungsgemafie Verwendung
des Produkts sowie die Nichtbeachtung der angegebenen Informationen kann die Qualitdt des Zahnersatzes beeintrachtigen und seine Lebensdauer verkirzen.

Das Produkt muss immer in Ubereinstimmung mit dieser Gebrauchsanweisung verwendet werden und darf nur fiir den spezifischen Zweck eingesetzt werden, fiir den es
entwickelt wurde. Der Hersteller tibernimmt keine Haftung fiir Folgeschaden oder gesundheitliche Schadden, die durch den Gebrauch oder falschen Gebrauch dieses Produktes
entstehen. Mit der Verwendung des Produktes des Herstellers iibernehmen Sie die Verantwortung als Besitzer und Anwender. Sie verpflichten sich hiermit, den Hersteller von
jeglichen Gesundheitsschaden oder Behandlungsmafinahmen im Zusammenhang mit der Verwendung eines Produktes des Herstellers freizustellen. Bitte bewahren Sie diese
Gebrauchsanweisung wahrend der gesamten Lebensdauer des Produktes an einem sicheren Ort auf, damit sie zu Informationszwecken zuganglich ist. Informieren Sie sich auch
regelmafig tber die aktuelle Version, indem Sie die Website ifu.gc.dental besuchen.

Bitte beachten Sie die unterschiedlichen Risiken, die mit der Verwendung des Produkts verbunden sind:

ﬂ}‘ « WARNHINWEIS macht auf eine Gefahrensituation aufmerksam, die zu schweren gesundheitlichen Schaden fiihren kann, wenn sie nicht vermieden wird.
& « VORSICHT weist auf eine Gefahrensituation hin, die zu geringfiigigen oder mittelschweren gesundheitlichen Schaden oder zu einer Schadigung von Eigentum fiihren

konnte, wenn sie nicht vermieden wird.

VERWENDUNGSZWECK
GC Initial Zirconia Disk Multilayer Elite sind vorgesinterte Frasrohlinge aus Zirkoniumdioxid fiir den Einsatz in CNC-Frasmaschinen zur Herstellung von Kronen,
Briicken, Inlays, Onlays, Veneers sowie Zirkoniumdioxidaufbauten fiir zweiteilige Abutments bzw. Hybridabutments fiir Zahnersatz.

PATIENTENZIELGRUPPE

Patienten mit geschadigten, unasthetischen, dysfunktionalen Zahnbereichen oder fehlenden Zahnen; Kronen, Briicken, Inlays, Onlays, Veneers sowie Zirkoniumdioxidaufbauten fiir
zweiteilige Abutments bzw. Hybridabutments fiir Zahnersatz aus GC Initial Zirconia Disk Multilayer Elite konnen grundsatzlich fir alle Patienten, die im Rahmen einer zahnarztlichen
Mafnahme behandelt werden, ohne Einschrankung hinsichtlich ihres Alters oder Geschlechts verwendet werden.

ALLGEMEINE INFORMATIONEN

Priifen Sie die Lieferung sofort nach Erhalt auf:
 Vollstandigkeit

« Unversehrtheit der Verpackung und des Produkts

& WARNHINWEIS: Das Produkt darf nicht verwendet werden, wenn es Risse, Spriinge, Briiche oder farbliche Unregelméafiigkeiten aufweist. Falls eine Beschdadigung bemerkt wird, darf

der Rohling nicht mehr fiir die Herstellung eines Zahnersatzes verwendet werden. Die Verarbeitung eines gesprungenen, gebrochenen, beschadigten oder verfarbten Produkts kann
zu einer fehlerhaften Restauration mit Verletzungsrisiko fiir die Patienten fiihren.

Falls Sie einen Produktfehler bemerken, kontaktieren Sie bitte Ihren Handler oder den Hersteller. Sollten besondere Probleme auftreten, die diese Gebrauchsanweisung nicht
ausflhrlich genug behandelt, sind sie dem Hersteller zu melden.

LAGERBEDINGUNGEN

GC Initial Zirconia Disk Multilayer Elite Rohlinge sollten in der Originalverpackung aufbewahrt werden. Achten Sie darauf, dass:
« die Aufbewahrung an einem trockenen Ort stattfindet.

« die Lagertemperatur zwischen 5 °Cund 50 °C liegt.

« sie keinen starken Vibrationen ausgesetzt werden.

ﬂ}. VORSICHT: Nicht in feuchter Umgebung aufbewahren. Feuchtigkeit kann das Produkt schddigen. Bewahren Sie das Produkt nicht in der Ndhe von Kontaminationsquellen auf,

da diese das Produkt verunreinigen kdnnen.

MATERIALEIGENSCHAFTEN
Fir GC Initial Zirconia Disk Multilayer Elite Rohlinge gelten nach Abschluss des Dichtsinterns die folgenden Spezifikationen:

Materialmerkmale:
Biegefestigkeit: typischer Mittelwert > 1.100 MPa
WAK: (10,5 +0,5) -10-K*

Chemische Zusammensetzung:
Zirkoniumdioxid (4Y and 5Y-TZP)

Zirkoniumdioxid (ZrO,/HfO,): 89,89-92,65 %
Yttriumoxid (Y,0)): 6,65-10,11 %
Aluminiumoxid (ALO,): <0,2%

Andere Oxide: <0,7%

Die Anteile der einzelnen Komponenten an der Gesamtmenge der Komponenten kénnen innerhalb der oben angegebenen Bereiche variieren; die Gesamtmenge der Komponenten
in jedem einzelnen Block betragt jedoch nicht mehr als 100 %.

KLASSIFIZIERUNG NACH DIN EN ISO 6872:2019
Dentalkeramik des Typs I, Klasse 5



KONSTRUKTION

Bei der Konstruktion der Systeme Kronen Maryland- Briicken

sind folgende Parameter zu Briicken

beachten:

Mindestgeriiststarke anterior 0,4 mm 0,4 mm 0,6 mm
posterior 0.6 mm 0,6 mm 0,6 mm

Konnektoren anterior _ 6 mm? 6 mm?

i 9 mm? 9 mm?

posterior _

Geriistdesign Anatomische Zahnformen (verblendkeramikunterstiitzend); voll-
anatomisch

Hinweis:

Freiendbriicken: nie breiter als pramolarenbreit; Konnektor mindestens 9 mm?; Kronen-Wandstdrke am Pfeilerzahn neben Freiendanhanger mindestens 0,6 mm.

VORSICHTSMASSNAHMEN

Da GC Initial Zirconia Disk Multilayer Elite aus einem empfindlichen Hochleistungsmaterial hergestellt werden, ist ein sorgsamer Umgang damit zu empfehlen.
Eine Handhabung mit nassen Handen ist zu vermeiden. Diese Produkte diirfen nur von geschulten Technikern verwendet werden. Die Sicherheitshinweise in dieser
Gebrauchsanweisung miissen beachtet werden. Die Anwender sind fiir den Einsatz der Produkte selbst verantwortlich. Der Hersteller hat keinen Einfluss auf den
Verarbeitungsprozess und libernimmt daher keine Haftung fiir fehlerhafte Ergebnisse.

FRASEN

Zur Verarbeitung der Rohlinge werden CNC-Frasmaschinen, geeignete Werkzeuge und Verarbeitungsparameter benétigt. Es wird dringend empfohlen, wahrend des Frasvorgangs
keine Kihlmittel zu verwenden, da dies zu Farbveranderungen und/oder Transparenzverlusten des Materials fiihren kann. Nach der Verarbeitung muss das Produkt auf Verfarbungen,
Risse und Spriinge untersucht werden. Verwenden Sie nur Frassysteme, die von ihren Herstellern fiir die Bearbeitung von Zirkoniumdioxid empfohlen werden. Frassysteme miissen
ordnungsgemaf} kalibriert werden, um beste Ergebnisse zu erzielen. Kein System gleicht dem anderen, was zu unerwiinschten Ergebnissen fiihren kann, wenn die Mindeststarke

des Materials nicht eingehalten wird. Da sich das Material wahrend des Sinterns zusammenzieht, ist es entscheidend, wahrend des Frasens den geeigneten Schwindungsfaktor zu
berlicksichtigen, um den exakten Sitz der Restauration sicherzustellen.Jeder Rohling ist mit dem spezifischen Schwindungsfaktor gekennzeichnet, der anzuwenden ist.

& WARNHINWEIS: Frds- bzw. Schleifstaub oder von der manuellen Einstellung beim Vorsintern entstandener Staub kann eine Reizung der Augen, der
Schleimhéute, der Haut bzw. eine Schiadigung der Lunge verursachen. Die Verarbeitung darf daher nur mit ordnungsgemaf? funktionierender
Absaugvorrichtung, Schutzbrille und zugelassener Staubmaske erfolgen.

SINTERN

Alle aus GC Initial Zirconia Disk Multilayer Elite gefertigten Restaurationen missen vor der abschlieenden Bearbeitung einen Sinterzyklus durchlaufen. Der Sinterbrand darf nur

in Hochtemperatur-Brennofen erfolgen, die fiir diesen Zweck zugelassen sind. Es muss die angegebene Brandfiihrung verwendet werden. Beachten Sie bitte auch die Angaben des
Brennofen-Herstellers. Es kdnnen alle standardmafiigen, programmierbaren Brenndfen fiir Dentallabore zum Einsatz kommen. Da die Leistung von Sinter-Brenndfen variiert, wird

den Verwendern dringend eine regelmiRige Kalibrierung der Ofen empfohlen, damit eine korrekte Durchfiihrung des empfohlenen Zyklus gewahrleistet werden kann.

Befolgen Sie die empfohlenen Herstelleranweisungen zur Kalibrierung.

/\ WARNHINWEIS:
Sinterdfen miissen in einem feuerfesten, gut beliifteten Bereich platziert sein. Offnen Sie den Ofen nicht oder entfernen Sie die gesinterte Restauration nicht, bevor der Ofen nicht
ausreichend abgekiihlt ist. Damit gewahrleisten Sie eine sichere Handhabung des Produkts und vermeiden das Risiko von Verbrennungen.

Empfohlenes Brennprogramm:
Von Raumtemperatur mit einer Steigung von 10 °C/min auf 1.450 °C, Haltezeit von 2 Stunden bei Brenntemperatur, Abkiihlung mit 10 °C/min auf Raumtemperatur.
Je nach verwendetem Brennofen erfolgt die Kiihlung ab ungefahr 600 °C auf natiirliche Weise.

Schnellsintern (optional):
Schnellsintern kann unter folgenden Bedingungen erfolgen: Kronen und Briicken mit bis zu drei Gliedern.Von Raumtemperatur mit einer Steigung von 10 °C/min auf 1.500 °C,
Haltezeit: 30 Minuten, Abkiihlung mit 40 °C/min auf Raumtemperatur.

ﬂ}‘ WARNHINWEIS: Halten Sie stets die oben erwdhnten Sinterzyklen ein, da ansonsten das Material geschwacht werden kann und méglicherweise in der Mundhdhle des Patienten
bricht.

GC Initial Zirconia Disk Multilayer Elite hat einen natiirlichen Farb- und Transluzenzgradienten, der ein hochdsthetisches Erscheinungsbild bietet.
Wenn kleine individuelle dsthetische Anpassungen der vorgesinterten Zirkoniumdioxidstruktur erforderlich sind, empfehlen wir die Verwendung der GC Initial Zirconia Coloring
Liquid (Pinseltechnik). Konsultieren Sie das spezielle GC Initial Zirconia Coloring Liquid Technical Manual.

& VORSICHT: Um unerwiinschte Farbveréanderungen zu vermeiden, wird dringend empfohlen, beim Sintern von vorgefiarbtem Zirkoniumdioxid zwischen Deckel und Sinterschale einen
Abstandhalter (aus Zirkoniumdioxid) mit einer Hohe von mindestens 1 mm zu verwenden, damit Luft zirkulieren kann.

Nach der Verarbeitung muss das gesinterte Produkt auf Verfarbungen, Rissbildung und Spriinge untersucht werden.

FINISHING & POLIEREN

Erforderliche Korrekturen der dicht gesinterten Restaurationen dirfen nur mit wassergekiihlten Diamantschleifern oder fiir dichtgesintertes Zirkonoxid geeigneten Schleif- und
Polierwerkzeugen durchgefiihrt werden, um Materialbeschddigungen durch lokale Uberhitzung oder iberméRige Krafteinwirkung auf die Restaurationsoberfliche zu vermeiden.
Verwenden Sie niemals Fraswerkzeuge, da diese die Restaurationsoberflache beschadigen.

Grundregeln fiir die Handhabung gesinterter Materialien:

« Es darf nur mit geringem Druck gearbeitet werden.

« Es diurrfen nur Diamantschleifer in gutem Zustand verwendet werden.

 Das Produkt sollte ohne scharfe Kanten fertiggestellt werden, um eine Verletzung von Patienten zu vermeiden.

« Interdentale Konnektoren diirfen nicht bearbeitet werden.

« Die Restauration sollte vor der klinischen Anwendung poliert werden, um den Abrieb an den Antagonisten zu verringern.

VERBLENDUNG UND EINFARBUNG
Es konnen alle Verblendkeramiken verwendet werden, die fiir Zirkoniumdioxid-Keramik empfohlen werden. Fiir eine optimale Asthetik empfehlen wir die Verwendung von GC Initial
ONE SQIN - GC Initial Lustre Pastes ONE - GC Initial Zr-FS oder andere kompatible Mitglieder der GC Initial Familie.



BEFESTIGUNG

Wenn die Restauration aus GC Initial Zirconia Disk Multilayer Elite eine retentive Form hat, kann sie konventionell mit Glasionomerzementen (z.B. Fuji I) oder kunststoffmodifizierten
Glasionomerzementen (z. B. FujiCEM Evolve) befestigt werden. Es ist darauf zu achten, dass eine ausreichende Oberflachenretention und eine Mindeststumpfhéhe von 3 mm
gewahrleistet sind. Wenn die Restauration keine retentive Form hat oder zusatzliche Haftung benétigt und von feuchten Verunreinigungen isoliert werden kann, kann alternativ
eine adhdsive Befestigung verwendet werden (z. B. G-CEM ONE oder G-CEM LinkForce).

& WARNHINWEIS: Eine endgiiltige Restauration darf nicht verwendet werden, wenn sie Risse, Spriinge, Briiche oder farbliche Unregelméafiigkeiten aufweist. Beschiddigte Produkte
diirfen nicht am Patienten verwendet werden. Andernfalls besteht ein Risiko fiir die Verletzung der Mundhéhle oder die Inhalation des Produkts oder einzelner seiner Teile.

NEBENWIRKUNGEN UND RISIKEN

Zahndrztliche Behandlungen und Versorgungen mit einer zahnarztlichen Restauration bergen das allgemeine Risiko einer iatrogenen Schadigung der Zahnhartsubstanz, der Pulpa
und/oder der oralen Weichgewebe. Die Verwendung von Befestigungssystemen und die Versorgungen mit einer zahnarztlichen Restauration bergen das

allgemeine Risiko von postoperativen Hypersensibilitaten.

Mégliche Komplikationen und Risiken bei der zahnérztlichen Behandlung sind Bruch, Chipping, Ablésung, Rauheit der Kaufliche, Spalten, Uberkonturierung, marginale Diskrepanz
(Randspalt), Sekundarkaries, Entziindungen oder andere endodontische oder parodontale Probleme.

KONTRAINDIKATIONEN
& WARNHINWEIS: Die Restauration darf nicht verwendet werden:
« flir die Herstellung von Implantaten.
« bei Patienten mit parafunktionellen Habits.
« bei Patienten mit bekannter Unvertraglichkeit einzelner Komponenten.
 bei inaddquater Praparation.
« bei nicht ausreichenden Platzverhdltnissen im Mund.
* bei Patienten mit unzureichender Oralhygiene.
« bei provisorischer Eingliederung.

HINWEISE ZUR VERARBEITUNG EINES ZIRKONOXIDAUFBAUS ZUR HERSTELLUNG EINES ZWEITEILIGEN ABUTMENTS

KONSTRUKTIONSHINWEISE:
« Halten Sie zirkuldr eine Wandstarke von mindestens 0,5 mm ein.
« Halten Sie eine maximale Hohe von 6,4 mm ein.
« Gestalten Sie die dufiere Form des Zirkonoxidaufbaus so, dass er den Praparationsrichtlinien fiir die gewiinschte Suprastruktur gerecht wird.
* Wenn der Zirkonoxidaufbau direkt verblendet werden soll, achten Sie darauf, dass der Schraubenkanal dadurch nicht eingeengt wird.
Die Anschlussstelle zur Klebebasis und der Schraubenkanal diirfen nicht benetzt werden.
« Achten Sie darauf, dass generell keine scharfen Ecken und Kanten erzeugt werden.

BEFESTIGUNGSINDIKATIONEN FUR ZWEITEILIGE ABUTMENTS::

Befolgen Sie stets die Anweisungen des Herstellers zur Handhabung der Titanklebebasis.

1. Strahlen Sie die Klebeflachen der Zirkonoxidkeramik und der Titanbasis mit € 50 pm Aluminiumoxid und 1,0 bar ab. Abstand der Strahldise ca. 10 mm.

2. Reinigen Sie die Klebeflachen mit Alkohol oder Dampf. Zur leichteren Handhabung wahrend der Verklebung empfiehlt es sich, die Titanbasis in ein Laborimplantat bzw. eine

Polierhilfe einzuschrauben.

Decken Sie den Innensechskantkopf der Abutmentschraube mit Wachs ab.

Um die Titanbasis und die Zirkonoxidkeramik zu verbinden, verwenden Sie G-CEM ONE (GC) extraoral als selbstadhdsiven Universalzement.

Mischen Sie den Kleber nach Herstellerangaben an und tragen Sie ihn auf die Titanbasis auf.

Schieben Sie die individualisierte Zirkonoxidkeramik bis zum Anschlag auf.

Entfernen Sie grobe Klebertiiberschisse sofort.

Um die endgiiltige Aushdrtung des Adhdsivs zu erreichen, wird der Luftblocker GC GRADIA AIR BARRIER auf die Keramik/Titan-Verbindung und in den Schraubenkanal aufgetragen.

Entfernen Sie nach der Aushirtung die Uberschiisse mit einem Gummipolierer.

0. Als Vorbereitung fiir die Befestigung der Restauration beim Patienten sollten die Restaurationsinnenfldachen gereinigt und entsprechend folgender Parameter abgestrahlt werden:
Strahldruck 1 bar, Strahlpartikelgrofe € 50 ym, Abstand der Strahldiise ca. 10 mm.

B0 0N o v A v

HINWEISE ZUR STERILISATION:

Die individuellen Abutments und Abutmentschrauben sind vor dem Einsetzen zu reinigen und zu sterilisieren. Auferdem sind die vor Ort geltenden gesetzlichen
Bestimmungen und die fiir eine Zahnarztpraxis geltenden Hygienevorschriften zu beachten. Verwenden Sie zur Sterilisation der Hybridabutments nur die unten
aufgefiihrten und validierten Sterilisationsverfahren.

Beachten Sie die Sterilisationsparameter. Vor dem Einsetzen des Zirkonoxidaufbaus in den Patientenmund muss dieser sterilisiert werden.

Die Dampfsterilisation kann mit dem fraktionierten Vakuum- oder dem Gravitationsverfahren erfolgen.
Sterilisationszeit: 5 Minuten bei 132°C oder 15 Minuten bei 121°C oder 3 Minuten bei 135 °C

ENTSORGUNG
Restmaterial ist unter Beachtung der ortlichen und behdrdlichen Vorschriften der Entsorgung zuzufiihren.

MELDEPFLICHT

Schwerwiegende Vorkommnisse (d.h. der Tod oder die vorlibergehende oder dauerhafte schwerwiegende Verschlechterung des Gesundheitszustands eines Patienten, Anwenders oder
anderer Personen oder eine schwerwiegende Gefahr fiir die 6ffentliche Gesundheit), die im Zusammenhang mit GC Initial Zirconia Disk Multilayer Elite aufgetreten sind oder auftreten
hatten konnen, sind vom Anwender oder Patienten dem Hersteller und der zustandigen Behorde des Mitgliedsstaats, in dem der Anwender/Patient niedergelassen ist,zu melden.

PRODUKTEIGENSCHAFTEN

GC Initial Zirconia Disk Multilayer Elite:

Ronde, Durchmesser: 98,5 mm, erhaltlich mit und ohne Stufe

multitranslucent: A1,A2,A3,A3.5,A4,B1,B2,B3,B4,C1,C2,C3,C4,D2,D3,D4,0M1,0M2,0M3
Hohen: 14,16,20,25 mm

VERFUGBARKEIT DES KURZBERICHTS UBER SICHERHEIT UND KLINISCHE LEISTUNG

Der SSCP wird zukiinftig in der europdischen Datenbank fiir Medizinprodukte (EUDAMED) verfiigbar sein. Sie ist mit der Basis-UDI-DI [42513669ZRO2RQ und 42513669ZRO2HTRX]
verknlpft, die fiir die eindeutige Suche und das Auffinden der SSCP verwendet werden kann. Weitere Informationen finden Sie auf der 6ffentlichen Eudamed-Website:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Der SSCP kann Uber den technischen Support des Herstellers zusatzlich angefordert werden.


https://ec.europa.eu/tools/eudamed

TECHNISCHER KUNDENDIENST

Kontakt mit dem technischen Kundendienst

erhalten Sie beim Hersteller.

Hersteller:

pritidenta® GmbH C€0483
Meisenweg 37

70771 Leinfelden-Echterdingen
Deutschland

Vertrieb:

GC EUROPE N.V.

Researchpark Haasrode-Leuven 1240
Interleuvenlaan 33

B-3001 Leuven, Belgien

TEL:+32 16 74 10 00

GC CORPORATION

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

Japan
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GC InitialT“ Zirconia DiSk Multilayer Elite Prior to use carefully read the Instructions for Use

Zirconia CAD/CAM Disk

This medical device must only be sold for processing by trained specialists, milling laboratories or milling centres that are authorised to process dental prostheses.

INTRODUCTION
Please read these instructions for use carefully and in full before using the device, and always observe the information contained within. Improper use of the device or failure to
observe the information provided may impair the quality of the dental prosthesis and reduce its lifetime.

The device must always be used in compliance with these instructions for use and must only be used for the specific purpose for which it was developed. The manufacturer
accepts no liability for consequential damages or damage to health that arise from the use or incorrect use of this device. By using the manufacturer’s device, you are assuming
responsibility as its owner and user. You hereby agree to hold the manufacturer harmless from any damage to health or treatment measures in connection with the use of a device
from the manufacturer. Please store these instructions for use in a secure location for the entire lifetime of the device so that they can be accessed for informational purposes. You
should also inform yourself of the current version on a regular basis by checking the website ifu.gc.dental.

Please note the various risks associated with the use of the device:
* WARNING indicates a hazard situation that can lead to serious damage to health if not avoided.
* CAUTION indicates a hazard situation that could lead to minor or moderate damage to health or damage to property if not avoided.

INTENDED USE
GC Initial Zirconia Disk Multilayer Elite are pre-sintered milling blanks made of zirconium dioxide for use in CNC milling machines for the manufacture of crowns, bridges, inlays,
onlays, veneers and zirconium dioxide assemblies for two-piece abutments or hybrid abutments for dental prostheses.

PATIENT TARGET GROUP

Patients with damaged, unaesthetic, dysfunctional tooth areas or missing teeth; Crowns, bridges, inlays, onlays, veneers and zirconium dioxide assemblies for two-piece abutments
or hybrid abutments for dental prostheses made from GC Initial Zirconia Disk Multilayer Elite can in principle be used for all patients receiving dental treatment, with no restrictions
regarding gender or age.

GENERAL INFORMATION

Check the delivery immediately after receipt in order to verify:
» Completeness

« Intactness of the packaging and the device

WARNING: The device must not be used if it has any tears, cracks, breakages or colour irregularities. If damage is detected, the blank must no longer be used for the production of a
dental prosthesis. The processing of a cracked, broken, damaged or discoloured device can lead to a flawed restoration with a risk of injury to the patient.

If you notice a fault with the device, please contact your dealer or the manufacturer. If particular problems occur that are not dealt with in sufficient detail in these instructions for
use, please inform the manufacturer.

STORAGE CONDITIONS

GC Initial Zirconia Disk Multilayer Elite blanks should be stored in their original packaging. Make sure that:
¢ The blanks are stored in a dry location.

« The storage temperature is between 5°C and 50°C.

« They are not exposed to heavy vibrations

CAUTION: Do not store in a humid environment. Humidity may damage the device. Do not store the device near any sources of contamination, as these could contaminate the device.

MATERIAL CHARACTERISTICS
The following specifications apply for GC Initial Zirconia Disk Multilayer Elite blanks once hard-sintering has been performed:

Material properties:
Flexural strength: typical mean value 2 1100 MPa
CTE: (10.5 £ 0.5) -104-K*

Chemical composition:
Dental zirconium dioxide (4Y and 5Y-TZP)

Zirconium dioxide (ZrO,/HfO,): 89.89-92.65%
Yttrium oxide (Y,0,): 6.65-10.11%
Aluminium oxide (AL,0,): <0.2%

Other oxides: <0.7%

The share of individual components that make up the total component quantity may vary within the ranges specified above; the total component quantity does not however exceed
100% in each individual blank.

Classification in accordance with DIN EN 1SO 6872:2019
Dental ceramic, type Il, Class 5



FRAMEWORK DESIGN

The following parameters must Crowns Maryland Bridges
be taken into account when bridges
designing the systems:
Minimum anterior 0.4 mm 0.4 mm 0.6 mm
framework
thickness posterior 0.6 mm 0.6 mm 0.6 mm
Connectors anterior _ 6 mm? 6 mm?
posterior _ 9 mm?2 9 mm?
Framework design Anatomical tooth shapes (supporting veneering ceramic);
fully anatomical

Note:
Cantilever bridges: never wider than the width of a pre-molar; connector at least 9 mm?; crown wall thickness on abutment tooth next to cantilever unit at least 0.6 mm.

PRECAUTION

Because GC Initial Zirconia Disk Multilayer Elite is produced from a sensitive, high-performance material, it is recommended that it is handled with care. Avoid handling with wet
hands. These devices must only be used by trained technicians. The safety instructions in these instructions for use must be observed. The users bear full responsibility for the use
of the devices. The manufacturer has no influence on the processing of the device, and therefore accepts no liability for flawed results.

MILLING

CNC milling machines, suitable tools and processing parameters are required for processing the blanks. It is highly recommended not to use any cooling agent during the milling
process, as this can cause the material to become discoloured and/or to lose transparency. Once processing is complete, the device must be examined for discolouration, tears and
cracks. Only use milling systems that are recommended for the processing of zirconium dioxide by their manufacturers. Milling systems must be properly calibrated in order to
achieve optimal results. No two systems are the same, which can lead to unwanted results if the minimum material thickness is not complied with. Because the material contracts
during the sintering process, it is crucial to take into account the applicable shrinkage factor when milling, in order to guarantee the precise fit of the restoration. Each blank is
marked with the specific shrinkage factor to be applied.

& WARNING: Milling and grinding dust or dust generated by manual adjustments performed during pre-sintering can irritate the eyes, the mucosae and the skin, and can damage the
lungs. Processing must therefore only be carried out using a properly functioning dust extraction device, protective goggles and an approved dust mask.

SINTERING

All restorations produced using GC Initial Zirconia Disk Multilayer Elite must go through a sintering cycle prior to final processing. The sintering process must only be performed in
high-temperature furnaces that have been approved for this purpose. The sintering procedure specified by the manufacturer must be used. Please also observe the information
provided by the furnace manufacturer. All standard programmable furnaces for dental laboratories can be used. As the output of sintering furnaces varies, it is highly recommended
that users calibrate the furnaces on a regular basis in order to guarantee that the recommended cycle is performed correctly. Follow the recommended manufacturer instructions
when calibrating the furnaces.

/I WARNING:
Sintering furnaces must be installed in a well-ventilated, non-flammable area. Do not open the furnace or remove the sintered restoration until the furnace has cooled down to a
sufficiently low temperature. This guarantees the safe handling of the device and prevents the risk of burns.

Recommended sintering programme:
Temperature increasing from room temperature to 1450°C at a rate of 10°C/min, hold time of 2 hours at sintering temperature, cooling to room temperature at a rate of 10°C/min.
Depending on the furnace being used, cooling occurs naturally from a temperature of approx. 600°C.

Fast sintering (optional):
Fast sintering can be performed under the following conditions: Crowns and bridges with up to three units. Temperature increasing from room temperature to 1500°C at
a rate of 10°C/min, hold time: 30 minutes, cooling to room temperature at a rate of 40°C/min.

ﬂ}. WARNING: Always comply with the aforementioned sintering cycles and always use a lid, as otherwise the material may be weakened and may break.

The GC Initial Zirconia Disk Multilayer Elite has a natural color and translucency gradient offering a highly aesthetical appearance.
If small individual aesthetic customizations of the pre-sintered zirconia structure are required, we advise to use the GC Initial Zirconia Coloring Liquid (brush technique).
Consult the dedicated GC Initial Zirconia Coloring Liquid Technical Manual.

ﬂ}. CAUTION: In order to avoid unwanted discolourations when sintering pre-dyed zirconium dioxide, it is strongly recommended to use a spacer (made from zirconium dioxide) of at
least 1 mm in height between the lid and the sintering tray so that air is able to circulate.

The sintered device must be examined for discolouration, tears and cracks once processing is complete.

FINISHING & POLISHING

Any corrections that need to be made to the hard-sintered restorations must be carried out using water-cooled diamond grinders or grinding and polishing tools that are suitable
for use on hard-sintered zirconium oxide. This prevents material damage caused by local overheating as well as excessive force on the surface of the restoration. Never use milling
tools, as this will damage the surface of the restoration.

Basic rules for handling sintered materials:

« Always process at low pressures.

» Only use diamond grinders that are in a good condition.

« The device should be produced with no sharp edges so as not to injure patients.

¢ Interdental connectors must not be processed.

« The restoration should be polished prior to clinical use in order to reduce the amount of abrasion on the antagonists.

VENEERING AND STAINING
All veneering ceramics that are recommended for zirconium dioxide ceramics may be used. For optimal aesthetics we recommend you to use
GC Initial ONE SQIN - GC Initial Lustre Pastes ONE - GC Initial Zr-FS or other compatible GC Initial family members.

LUTING

If the restoration made out GC Initial Zirconia Disk Multilayer Elite has a retentive shape it can be luted conventionally using glass ionomer cements (i.e. Fuji I) or resin-modified
glass ionomer cements (e.g. FujiCEM Evolve). It is important to ensure that there is sufficient surface retention and a minimum stump height of 3 mm.

Alternatively, if the restoration does not have a retentive shape or requires extra adhesion and can be isolated from moist contamination, adhesive luting can be used

(e.g. G-CEM ONE or G-CEM LinkForce).



ﬂ}‘ WARNING: The final restoration must not be used if it has any tears, cracks, breakages or colour irregularities. Damaged devices must not be used on the patient. Using a damaged
device risks injury to the patient’s oral cavity and risks the device or individual parts of the device being inhaled by the patient.

SIDE-EFFECTS AND RISKS

Treatments involving a dental restoration pose the general risk of iatrogenic damage to the dental hard tissue, the pulp and/or the oral soft tissue. The use of luting systems and
treatment involving a dental restoration pose the general risk of post-operative hypersensitivity.

Possible complications and risks during dental treatment are breakage, chipping, detachment, roughness of the occlusal surface, gaps, overcontouring, marginal discrepancy
(marginal gap), secondary caries, inflammation or other endodontic or periodontal problems.

CONTRAINDICATIONS
& WARNING: The restoration must not be used:
« For the production of implants
» On patients with parafunctional habits
¢ On patients with a known intolerance to individual components
» With inadequate preparation
« If there is insufficient space in the patient’s mouth.
» On patients with inadequate oral hygiene.
« For a provisional fitting

INFORMATION ON THE PROCESSING OF A ZIRCONIUM OXIDE ASSEMBLY FOR THE FABRICATION OF A TWO-PIECE ABUTMENT

Construction indications:
» Maintain a circular wall thickness of at least 0.5 mm.
¢ Maintain a maximum height of 6.4 mm.
» Shape the outer form of the zirconium oxide assembly so that it satisfies the preparation guidelines for the desired suprastructure.
« If the zirconium oxide assembly must be directly veneered, make sure that the screw canal is not narrowed as a result.
The connecting point for the bonding base and the screw canal may not be wetted.
¢ Make sure that, in general, no sharp corners or edges have been created.

Luting indications for two-piece abutment:

Always follow the manufacturer’s instruction regarding handling of the titanium bonding base.

1. Blast the adhesive surfaces of the zirconium oxide ceramic and the titanium base with € 50 pm aluminium oxide and 1.0 bar. Distance of the spray nozzle approx. 10 mm.

2. Clean the adhesive surfaces with alcohol or vapour. For easier handling during bonding, it is recommended that the titanium base be screwed into a lab analogue or
a polishing aid.

3. Cover the hexagon socket head of the abutment screw with wax.

4.n order to bond the titanium base and the zirconium oxide ceramic, use G-CEM ONE (GC) extraorally as an Universal self-adhesive resin cement.

5. Mix the adhesive in accordance with the manufacturer’s specifications and apply it to the titanium base.

6. Slide the customised zirconium oxide ceramic up to the limit stop.

7.Remove any coarse excess adhesive material immediately.

8.To achieve final curing of the adhesive, apply the air blocker GC GRADIA AIR BARRIER to the ceramic/titanium junction and into the screw channel.

9. After curing, remove excess material with a rubber polisher.

10.To prepare the restoration for fitting, the inside surfaces should be cleaned and then sand-blasted in accordance with the following parameters:
Blasting pressure 1 bar, blasting particle size < 50 pm, blasting nozzle distance approx. 10 mm.

Sterilisation indications:

The individual abutments and abutment screws should be cleaned and sterilised before use. In addition, the locally applicable legal regulations and the hygiene regulations
applicable to a dental practice must be observed. To sterilise the hybrid abutments, use only the validated sterilisation procedures listed below. Pay attention to the sterilisation
parameters. Before inserting the zirconium oxide assembly into the patient’s mouth, the assembly must be sterilised. Steam sterilisation can be performed using the fractionated
vacuum process or the gravitation process. Sterilisation time: 5 minutes at 132°C, or 15 minutes at 121°C, or 3 minutes at 135°C

DISPOSAL
Leftover materials must be disposed of in accordance with official and local regulations.

REPORTING OBLIGATION

Serious incidents (i.e. the death or temporary or permanent serious deterioration of a patient’s, user’s or other person’s state of health or a serious public health threat) that occur or
that could have occurred in connection with GC Initial Zirconia Disk Multilayer Elite must be reported by the user or patient to manufacturer and to the responsible authority of the
member state in which the user/patient resides.

PACKAGE

GC Initial Zirconia Disk Multilayer Elite:

Disk, diameter: 98.5 mm, available with and without ledge

Shades: A1,A2,A3,A3.5,A4,B1,B2,B3,B4,(C1,C2,C3,C4,D2,D3,D4,0M1,0M2,0M3
Heights: 14,16,20,25 mm

AVAILABILITY OF THE SUMMARY OF SAFETY AND CLINICAL PERFORMANCE

The SSCP will be available in the European database for medical devices (EUDAMED). It is linked to the basic UDI-DI [42513669ZRO2RQ and 42513669ZRO2HTRX], which can be
used to uniquely search and locate the SSCP. Further information can be found on the public Eudamed website: https://ec.europa.eu/tools/eudamed. The SSCP can also be
requested from the manufacturer’s technical support team.


https://ec.europa.eu/tools/eudamed

TECHNICAL CUSTOMER SERVICE

For technical customer service, please contact the manufacturer.

Manufacturer:

pritidenta® GmbH C€ 0483
Meisenweg 37

70771 Leinfelden-Echterdingen
Germany

Distributor:

GC EUROPE N.V.

Researchpark Haasrode-Leuven 1240
Interleuvenlaan 33

B-3001 Leuven, Belgium

TEL:+32 16 74 10 00

GC CORPORATION

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

Japan
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INSTRUCTIONS FOR USE ' ' '

(For use in the United States only)

GC InitialT“ Zirconia DiSk Multilayer Elite Prior to use carefully read the Instructions for Use

Zirconia CAD/CAM Disk

This medical device may only be sold for processing by trained specialists, milling laboratories or milling centers that are authorized to process dental prostheses. &only

INTRODUCTION
Please read these instructions for use carefully and in full before using the device, and always observe the information contained within. Improper use of the device or failure to
observe the information provided may impair the quality of the dental prosthesis and reduce its lifetime.

The device must always be used in compliance with these instructions for use and must only be used for the specific purpose for which it was developed. The manufacturer
accepts no liability for consequential damages or damage to health that arise from the use or incorrect use of this device. By using the manufacturer’s device, you are assuming
responsibility as its owner and user. You hereby agree to hold the manufacturer harmless from any damage to health or treatment measures in connection with the use of a device
from the manufacturer. Please store these instructions for use in a secure location for the entire lifetime of the device so that they can be accessed for informational purposes. You
should also inform yourself of the current version on a regular basis by checking the website ifu.gc.dental.

Please note the various risks associated with use of the device:
& * WARNING indicates a hazard situation that can lead to serious damage to health if not avoided.
* CAUTION indicates a hazard situation that could lead to minor or moderate damage to health or damage to property if not avoided.

INTENDED USE
GC Initial Zirconia Disk Multilayer Elite are pre-sintered milling blanks made of zirconium dioxide for use in CNC milling machines for the manufacture of crowns, bridges, inlays,
onlays, veneers and for dental prostheses.

PATIENT TARGET GROUP
Patients with damaged, unaesthetic, dysfunctional tooth areas or missing teeth; Crowns, bridges, inlays, onlays, veneers and zirconium dioxide assemblies for dental prostheses
made from GC Initial Zirconia Disk Multilayer Elite can be used, in principle, for all patients receiving dental treatment, with no restrictions regarding sex or age.

GENERAL INFORMATION

Check the delivery immediately after receipt in order to verify:
» Completeness

« Integrity of the packaging and device

ﬂ}. WARNING: The device may not be used if it has any tears, cracks, breakage or color irregularities. If damage is detected, the blank may no longer be used for the production of a
dental prosthesis. The processing of a cracked, broken, damaged or discolored device can lead to a flawed restoration with a risk of injury to the patient.

If you notice a fault with the device, please contact your dealer or the manufacturer. If particular problems occur that are not covered in sufficient detail in these
instructions for use, please inform the manufacturer.

STORAGE CONDITIONS

GC Initial Zirconia Disk Multilayer Elite blanks should be stored in their original packaging. Make sure that:
¢ The blanks are stored in a dry location.

» The storage temperature is between 5°C and 50°C.

« They are not exposed to heavy vibrations.

ﬂ}. CAUTION: Do not store in a humid environment. Humidity may damage the device. Do not store the device near any sources of contamination as these could contaminate the device.

MATERIAL CHARACTERISTICS
The following specifications apply to GC Initial Zirconia Disk Multilayer Elite blanks once hard sintering has been performed:

Material properties:
Flexural strength: typical mean value 2 1100 MPa
CTE: (10.5 £ 0,5)-10¢-K*

Chemical composition:
Dental zirconium dioxide (4Y and 5Y-TZP)

Zirconium dioxide (ZrO,/HfO,): 89.89-92.65%
Yttrium oxide (Y,0,): 6.65-10.11%
Aluminum oxide (AL,0,): <0.2%

Other oxides: <0.7%

Classification in accordance with DIN EN ISO 6872:2019
Dental ceramic, type Il, Class 5

The share of individual components that make up the total component quantity may vary within the ranges specified above; the total component quantity does not exceed 100% in
each individual block, however.



FRAMEWORK DESIGN

The following parameters must Crowns Maryland Bridges

be taken into account when bridges

designing the systems:

Minimum anterior 0,4 mm 0,4 mm 0,6 mm

framework

thickness posterior 0,6 mm 0,6 mm 0,6 mm

Connectors anterior _ 6 mm?2 6 mm?2
posterior _ 9 mm?2 9 mm?2

Framework design | Anatomical tooth shapes (supporting veneering ceramic);
fully anatomical

Note:
Cantilever bridges: never wider than the width of a pre-molar; connector at least 9 mm?; crown wall thickness on abutment tooth next to cantilever unit at least 0.6 mm.

PRECAUTION

Because GC Initial Zirconia Disk Multilayer Elite are produced from a sensitive, high-performance material, it is recommended that they be handled with care. Avoid handling with
wet hands. These devices may only be used by trained technicians. The safety instructions in these instructions for use must be observed. The users bear full responsibility for the
use of the devices. The manufacturer has no influence on the processing of the device, and therefore accepts no liability for flawed results.

MILLING

CNC milling machines, suitable tools and processing parameters are required for processing the blanks. It is highly recommended that no cooling agent be used during the milling
process, as this can cause the material to become discolored and/or to lose transparency. Once processing is complete, the device must be examined for discoloration, tears and
cracks. Only use milling systems that are recommended by their manufacturers for the processing of zirconium dioxide. Milling systems must be properly calibrated in order to
achieve optimal results. No two systems are the same, which can lead to unwanted results if the minimum material thickness is not

complied with. Because the material contracts during the sintering process, it is crucial to take into account the applicable shrinkage factor when milling, in order to

guarantee the precise fit of the restoration. Each blank is marked with the specific shrinkage factor to be applied.

/I WARNING: Milling and grinding dust or dust generated by manual adjustments performed during pre-sintering can irritate the eyes, the mucosa and the skin, and can damage the lungs.
Therefore, processing may only be carried out using a properly functioning dust extraction device, protective goggles and an approved dust mask.

SINTERING

All restorations produced using GC Initial Zirconia Disk Multilayer Elite must go through a sintering cycle prior to final processing. The sintering process may only be performed in high-
temperature furnaces that have been approved for this purpose. The sintering procedure must be used. Please also observe the information provided by the furnace manufacturer. All
standard programmable furnaces for dental laboratories can be used. As the output of sintering furnaces varies, it is highly recommended that users calibrate the furnaces on a regular
basis in order to guarantee that the recommended cycle is performed correctly. Follow the recommended manufacturer instructions when calibrating the furnaces.

/I, WARNING:
Sintering furnaces must be installed in a well-ventilated, non-flammable area. Do not open the furnace or remove the sintered restoration until the furnace has cooled down to a suffi-
ciently low temperature. This guarantees the safe handling of the device and prevents the risk of burns.

Recommended sintering program:
Temperature increase from room temperature to 1450°C at a rate of 10°C/min, hold time of 2 hours at sintering temperature, cooling to room temperature at a rate of
10°C/min. Depending on the furnace being used, cooling occurs naturally from a temperature of approx. 600°C.

Fast sintering (optional):
Fast sintering can be performed under the following conditions: Crowns and bridges with up to three units. Temperature increase from room temperature to 1500°C at a rate of 10°C/
min, hold time: 30 minutes, cooling to room temperature at a rate of 40°C/min.

& WARNING: Always comply with the aforementioned sintering cycles and always use a lid, as otherwise the material may be weakened and may break.

The GC Initial Zirconia Disk Multilayer Elite has a natural color and translucency gradient offering a highly aesthetical appearance.
If small individual aesthetic customizations of the pre-sintered zirconia structure are required, we advise to use the GC Initial Zirconia Coloring Liquid (brush technique).
Consult the dedicated GC Initial Zirconia Coloring Liquid Technical Manual.

& CAUTION: In order to avoid unwanted discolorations when sintering pre-dyed zirconium dioxide, it is strongly recommended that a spacer (made from
zirconium dioxide) of at least 1 mm in height be used between the lid and the sintering tray so that air is able to circulate.

The sintered device must be examined for discoloration, tears and cracks once processing is complete.

FINISHING & POLISHING

Any corrections that need to be made to the hard-sintered restorations must be carried out using water-cooled diamond grinders, or grinding and polishing tools that are suitable
for use on hard-sintered zirconium oxide. This prevents material damage caused by local overheating as well as excessive force on the surface of the

restoration. Never use milling tools as these will damage the surface of the restoration.

Basic rules for handling sintered materials:

» Always process at low pressures.

¢ Only use diamond grinders that are in good condition.

¢ The device should be produced with no sharp edges in order not to injure patients.

« Interdental connectors may not be processed.

 The restoration should be polished prior to clinical use in order to reduce the amount of abrasion on the antagonists.

VENEERING AND STAINING
All veneering ceramics that are recommended for zirconium dioxide ceramics may be used. For optimal aesthetics we recommend you to use GC Initial ONE SQIN - GC Initial Lustre
Pastes ONE - GC Initial Zr-FS or other compatible GC Initial family members.

LUTING

If the restoration made out GC Initial Zirconia Disk Multilayer Elite has a retentive shape it can be luted conventionally using glass ionomer cements (i.e. Fuji I) or resin-modified
glass ionomer cements (e.g. FujiCEM Evolve). It is important to ensure that there is sufficient surface retention and a minimum stump height of 3 mm.

Alternatively, if the restoration does not have a retentive shape or requires extra adhesion and can be isolated from moist contamination, adhesive luting can be used

(e.g. G-CEM ONE or G-CEM LinkForce).

& WARNING: The final restoration may not be used if it has any tears, cracks, breakage or color irregularities. Damaged devices may not be used on the patient. If a damaged device is
used, there is a risk of injury to the patient’s oral cavity, or a risk of the device or individual parts of the device being inhaled by the patient.



SIDE EFFECTS AND RISKS
Treatments involving a dental restoration pose a general risk of iatrogenic damage to the dental hard tissue, the pulp and/or the oral soft tissue. The use of luting
systems and treatment involving a dental restoration pose a general risk of post-operative hypersensitivity.

Possible complications and risks during dental treatment are breakage, chipping, detachment, roughness of the occlusal surface, gaps, overcontouring, marginal
discrepancy (marginal gap), secondary caries, inflammation or other endodontic or periodontal problems.

CONTRAINDICATIONS
ﬂ}. WARNING: The restoration may not be used:
« For the fabrication of implants
« For the fabrication of abutments
¢ On patients with parafunctional habits
« On patients with a known intolerance to individual components
¢ With inadequate preparation
« If there is insufficient space in the patient’s mouth
¢ On patients with inadequate oral hygiene
« For a provisional fitting
otherwise you will risk severe patients’ injuries.

INFORMATION ON THE PROCESSING OF A ZIRCONIUM OXIDE ASSEMBLY FOR THE FABRICATION OF A TWO-PIECE ABUTMENT

Construction indications:

» Maintain a circular wall thickness of at least 0.5 mm.

¢ Maintain a maximum height of 6.4 mm.

 Shape the outer form of the zirconium oxide assembly so that it satisfies the preparation guidelines for the desired suprastructure.

« If the zirconium oxide assembly must be directly veneered, make sure that the screw canal is not narrowed as a result. The connecting point for the bonding base and
the screw canal may not be wetted.

« Make sure that, in general, no sharp corners or edges have been created.

Luting indications for two-piece abutment:
Always follow the manufacturer’s instruction regarding handling of the titanium bonding base.
1. Blast the adhesive surfaces of the zirconium oxide ceramic and the titanium base with € 50 ym aluminium oxide and 1.0 bar. Distance of the spray nozzle approx. 10 mm.
2. Clean the adhesive surfaces with alcohol or vapour. For easier handling during bonding, it is recommended that the titanium base be screwed into a lab analogue or a polis-
hing aid.
Cover the hexagon socket head of the abutment screw with wax.
In order to bond the titanium base and the zirconium oxide ceramic, use G-CEM ONE (GC) extraorally as an Universal self-adhesive resin cement.
Mix the adhesive in accordance with the manufacturer’s specifications and apply it to the titanium base.
Slide the customised zirconium oxide ceramic up to the limit stop.
Remove any coarse excess adhesive material immediately.
To achieve final curing of the adhesive, apply the air blocker GC GRADIA AIR BARRIER to the ceramic/titanium junction and into the screw channel.
After curing, remove excess material with a rubber polisher.
0. To prepare the restoration for fitting, the inside surfaces should be cleaned and then sand-blasted in accordance with the following parameters: Blasting pressure 1 bar, blas-
ting particle size € 50 um, blasting nozzle distance approx. 10 mm.

2000 N0 ;AW

Sterilization indications:

The individual abutments and abutment screws should be cleaned and sterilized before use. In addition, the locally applicable legal regulations and the hygiene regulations appli-
cable to a dental practice must be observed. To sterilize the hybrid abutments, use only the validated sterilization procedures listed below.

Pay attention to the sterilization parameters. Before inserting the zirconium oxide assembly into the patient’s mouth, the assembly must be sterilized.

Steam sterilization can be performed using the fractionated vacuum process or the gravitation process.

Sterilization time: 5 minutes at 132°C, or 15 minutes at 121°C, or 3 minutes at 135°C

DISPOSAL
Leftover materials must be disposed of in accordance with official and local regulations.

REPORTING OBLIGATION

Serious incidents (i.e. the death or temporary or permanent serious deterioration of a patient’s, user’s or other person’s state of health or a serious public health threat) that occur or
that could have occurred in connection with GC Initial Zirconia Disk Multilayer Elite must be reported by the user or patient to manufacturer and to the responsible authority of the
member state in which the user/patient resides.

PACKAGE

GC Initial Zirconia Disk Multilayer Elite:

Disc, diameter: 98.5 mm, available with and without ledge

Shades: A1,A2,A3,A3.5,A4,B1,B2,B3,B4,C1,C2,C3,C4,D2,D3,D4,0M1,0M2,0M3
Heights: 14,16, 20,25 mm

AVAILABILITY OF THE SUMMARY OF SAFETY AND CLINICAL PERFORMANCE

The SSCP will be available in the European database for medical devices (EUDAMED). It is linked to the basic UDI-DI [42513669ZRO2RQ and 42513669ZRO2HTRX], which can be
used to uniquely search and locate the SSCP. Further information can be found on the public Eudamed website: https://ec.europa.eu/tools/eudamed. The SSCP can also be
requested from the manufacturer’s technical support team.


https://ec.europa.eu/tools/eudamed

TECHNICAL CUSTOMER SERVICE

For technical customer service, please contact the manufacturer.

Manufacturer:

pritidenta® GmbH C€0483
Meisenweg 37

70771 Leinfelden-Echterdingen
Germany

Distributor:

GC EUROPE N.V.

Researchpark Haasrode-Leuven 1240
Interleuvenlaan 33

B-3001 Leuven, Belgium

TEL:+32 16 74 10 00

GC CORPORATION

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

Japan
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GC InitialT” Zirconia Disk Multilayer Elite Antesde utilizarlo, lea atentamente las instrucciones de uso

Zirconia CAD/CAM Disk

Este producto sanitario es de venta exclusiva a personal cualificado y debidamente formado, asi como laboratorios o centros de fresado autorizados para procesar prétesis dentales.

INTRODUCCION
Antes de utilizar el producto, lea atenta y minuciosamente estas instrucciones de uso por completo y obsérvelas en todo momento.
Un uso inadecuado del producto o el incumplimiento de las indicaciones suministradas puede mermar la calidad de la prétesis dental y reducir su vida util.

El aparato debe utilizarse siempre de acuerdo con estas instrucciones de uso y sélo debe utilizarse para el fin especifico para el que ha sido desarrollado. El fabricante no acepta
ninguna responsabilidad por danos consecuenciales o danos a la salud que se deriven del uso o uso incorrecto de este dispositivo. Al utilizar el dispositivo del fabricante, usted
asume la responsabilidad como propietario y usuario del mismo. Por la presente, acepta eximir al fabricante de toda responsabilidad por cualquier dafio a la salud o medidas de
tratamiento relacionadas con el uso de un dispositivo del fabricante. Le rogamos que conserve estas instrucciones de uso en un lugar seguro durante toda la vida util del aparato
para poder acceder a ellas con fines informativos. También debe informarse periédicamente de la versién actual consultando el sitio web ifu.gc.dental.

Tenga en cuenta los distintos riesgos relacionados con el uso de este producto:
* ADVERTENCIA indica una situacion de peligro que, si no se evita, puede provocar graves dafos a la salud.

& » PRECAUCION indica una situacién de peligro que, si no se evita, puede provocar dafos leves o moderados a la salud o bien dafios materiales.

FINALIDAD PREVISTA
GC Initial Zirconia Disk Multilayer Elite son piezas brutas presinterizadas de didxido de zirconio aptas para su uso en fresadoras CNC para la fabricacién de coronas, puentes, inlays,
onlays, carillas y, asi como supraestructuras de dioxido de zirconio para pilares de dos piezas o pilares hibridos para prétesis dentales.

PACIENTES DESTINATARIOS

Pacientes con regiones dentales deterioradas, poco estéticas, disfuncionales o con pérdida de piezas dentales.

Las coronas, puentes, inlays, onlays, carillas y supraestructuras de diéxido de zirconio para pilares de dos piezas o pilares hibridos para prétesis dentales fabricados con

GC Initial Zirconia Disk Multilayer Elite pueden emplearse basicamente para todos aquellos pacientes que reciben tratamiento odontoldgico, sin limitaciéon de edad o de género.

INFORMACION GENERAL

En cuanto reciba el producto, asegurese de que:
« no falta ninglin componente

« el producto y su embalaje estan intactos

& ADVERTENCIA: No use el producto si presenta grietas, fisuras, fracturas o irregularidades cromaticas. En caso de que se detecte un deterioro, ya no debe emplearse la pieza bruta

para la fabricacion de una prétesis dental. Procesar un producto fisurado, fracturado, deteriorado o decolorado puede dar lugar a una restauracion defectuosa con el consiguiente
riesgo de lesiones para los pacientes.

Si detecta un defecto en el producto, pédngase en contacto con su distribuidor o con el fabricante. Si surgen problemas especificos no suficientemente detallados en estas
instrucciones de uso, deben ser comunicados al fabricante.

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO

Las piezas brutas GC Initial Zirconia Disk Multilayer Elite deben almacenarse en su embalaje original. Cerciérese de que:
« se almacenan en un lugar seco.

« la temperatura de almacenamiento oscila entre los 5 °Cy los 50 °C.

¢ no estan expuestas a fuertes vibraciones.

& PRECAUCION: No almacenar en un entorno hiimedo. La humedad puede deteriorar el producto. No almacene el producto cerca de fuentes de

contaminacion, ya que estas podrian contaminar el producto.

PROPIEDADES DEL MATERIAL
Las piezas brutas GC Initial Zirconia Disk Multilayer Elite cumplen las siguientes especificaciones una vez finalizado el proceso de sinterizacion de alta densidad:

Caracteristicas del material:
Resistencia a la flexion:promedio tipico > 1.100 MPa
Coeficiente de dilatacion térmica: (10,5 £0,5) - 10° K*

Composicion quimica:
Didxido de circonio dental (4Y y 5Y-TZP)

Diéxido de zirconio (ZrO,/HfO,): 89,89-92,65 %
Oxido de itrio (Y,0,): 6,65-10,11 %
Oxido de aluminio (AL,0,): <0,2%

Otros oxidos: <0,7%

La proporcion de los distintos componentes en la cantidad total suministrada puede variar dentro de los margenes arriba indicados; no obstante, la cantidad total suministrada en
cada pieza bruta no supera el 100 %.

Clasificacion conforme a la norma DIN EN 1SO 6872:2019
Ceramica dental de tipo I, clase 5



CONSTRUCCION

Al construir los sistemas deben tenerse Coronas Puentes Mary- Puentes
en cuenta los siguientes parametros: land
Grosor minimo de la anterior 0,4 mm 0,4 mm 0,6 mm
estructura
posterior 0,6 mm 0,6 mm 0,6 mm
Conectores anterior _ 6 mm?2 6 mm?
posterior _ 9 mm? 9 mm?
Disefio de la estructura Formas dentales anatémicas (soporta la ceramica de recubri-
miento); totalmente anatémico

Nota:
Puentes en extension: Nunca deben superar el ancho premolar; conector de 9 mm? como minimo; grosor de pared de la corona en el diente pilar mas el voladizo de 0,6 mm como
minimo.

PRECAUCION

GC Initial Zirconia Disk Multilayer Elite esta elaborado con un material sensible de alto rendimiento, por lo que recomendamos una manipulacién cuidadosa. Evite manipularlo
con las manos humedas. Este producto debe ser empleado Unicamente por técnicos debidamente formados. Deben observarse las instrucciones de seguridad que figuran en estas
instrucciones de uso. Los usuarios son responsables del uso del producto. El fabricante no influye en modo alguno sobre el procesamiento y por tanto no asume ninguna
responsabilidad por resultados defectuosos.

FRESADO

Para el procesamiento de las piezas brutas se requieren fresadoras CNC, herramientas y parametros de procesamiento adecuados. Se recomienda encarecidamente no utilizar
ningun producto refrigerante durante el proceso de fresado, ya que podria provocar alteraciones cromaticas o pérdida de transparencia del material. Después del procesamiento

se debe comprobar que el producto no presente decoloraciones, grietas ni fisuras. Utilice Unicamente sistemas de fresado recomendados por su fabricante para la mecanizacion
del didxido de zirconio. Los sistemas de fresado deben estar debidamente calibrados para lograr los mejores resultados. Ninguin sistema es igual a otro, lo que puede dar lugar a
resultados no deseados si no se respeta la dureza minima del material. Dado que el material se contrae durante la sinterizacién, es fundamental tener en cuenta durante el fresado
el factor de contraccion adecuado, a fin de garantizar el asiento exacto de la restauracion. Cada pieza bruta lleva indicado el factor de contraccidn especifico que se debe aplicar.

ﬂ}. ADVERTENCIA: EL polvo procedente del fresado, del tallado o del ajuste manual previo al sinterizado puede provocar irritacion en los ojos, las membranas mucosas y la piel, o bien
afectar a los pulmones. Por ello, el procesamiento debe realizarse inicamente con una aspiradora que funcione correctamente, gafas de proteccion y mascarilla antipolvo
homologada.

SINTERIZADO

Todas las restauraciones fabricadas con GC Initial Zirconia Disk Multilayer Elite deben someterse a un ciclo de sinterizado antes del acabado. La coccién de sinterizado debe
llevarse a cabo Unicamente en hornos de alta temperatura homologados para dicha finalidad. Debe aplicarse el proceso de coccion indicado. Observe asimismo las indicaciones del
fabricante del horno de coccion. Pueden emplearse todos los hornos de coccidon convencionales programables previstos para laboratorios dentales. Dado que el rendimiento de los
hornos de coccién de sinterizado varia, se recomienda encarecidamente a los usuarios una calibracion periédica de los hornos,a fin de garantizar una ejecucion correcta del ciclo
recomendado. Siga las instrucciones recomendadas por el fabricante para la calibracién.

/I\ ADVERTENCIA:
Los hornos de sinterizado deben estar ubicados en una zona resistente al fuego y bien ventilada. No abra el horno ni retire la restauracion sinterizada antes de que el horno se haya
enfriado lo suficiente como para garantizar un manejo seguro del producto y evitar el riesgo de quemaduras.

Programa de coccion recomendado:
Desde temperatura ambiente hasta 1.450 °C con un incremento de 10 °C/min, 2 horas de tiempo de mantenimiento a la temperatura de coccion, y refrigeracioén gradual de 10 °C/
min hasta temperatura ambiente. En funcién del horno de coccién empleado, el enfriado tiene lugar de forma natural a partir de los 600 °C aproximadamente.

Sinterizado rapido (opcional):
Se puede efectuar un sinterizado rapido respetando las siguientes condiciones: Coronas y puentes con hasta tres unidades: Desde temperatura ambiente hasta
1.500 °C con un incremento de 10 °C/min, tiempo de mantenimiento: 30 minutos, refrigeracién gradual de 40 °C/min hasta temperatura ambiente.

ﬂ}‘ ADVERTENCIA: Respete siempre los ciclos de sinterizado anteriormente mencionados y emplee una tapa, ya que de lo contrario se podria debilitar y romper el material.

EL GC Initial Zirconia Disk Multilayer Elite tiene un color natural y un gradiente de translucidez que ofrece una apariencia altamente estética. Si se requieren pequenas
personalizaciones estéticas individuales de la estructura de zirconia presinterizada, aconsejamos utilizar el GC Initial Zirconia Coloring Liquid (técnica de pincel). Consulte el
Manual Técnico del Liquido Colorante GC Initial Zirconia.

& PRECAUCION: Para evitar alteraciones cromaticas no deseadas al sinterizar diéxido de zirconio preteiiido, se recomienda encarecidamente emplear un espaciador (de diéxido de
zirconio) de 1 mm de altura como minimo entre la tapa y la bandeja para que pueda circular el aire.
Tras el procesamiento se debe comprobar que el producto sinterizado no presente decoloraciones, grietas ni fisuras.

Tras el procesamiento se debe comprobar que el producto sinterizado no presente decoloraciones, grietas ni fisuras.

ACABADO Y PULIDO

Las correcciones en las restauraciones densamente sinterizadas solo deben llevarse a cabo utilizando talladores de diamante refrigerados con agua o herramientas de tallado o
pulido aptas para dioxido de zirconio densamente sinterizado, a fin de evitar deterioros en el material debido a un sobrecalentamiento localizado o a la aplicacién excesiva de
fuerza sobre la superficie de la restauracion. No use nunca herramientas de fresado, ya que danarian la superficie de la restauraciéon.

Normas basicas para la manipulacién de materiales sinterizados:

« Trabajar Unicamente a baja presion.

« Emplear Unicamente talladores de diamante en buen estado.

« Evitar bordes afilados en el producto acabado para no provocar lesiones al paciente.

« No mecanizar los conectores interdentales.

« Se debe pulir la restauracion antes de su aplicacion clinica, a fin de reducir la friccién de los antagonistas.

RECUBRIMIENTO Y TINCION
Pueden utilizarse todas las ceramicas de recubrimiento recomendadas para la ceramica de diéxido de circonio. Para una estética 6ptima le recomendamos utilizar GC Initial ONE
SQIN - GC Initial Lustre Pastas ONE - GC Initial Zr-FS u otros miembros compatibles de la familia GC Initial.

COLOCACION
Si la restauracion realizada con GC Initial Zirconia Disk Multilayer Elite tiene una forma retentiva, puede cementarse de forma convencional utilizando cementos de ionémero de
vidrio (p. ej. Fuji ) o cementos de ionémero de vidrio modificados con resina (p. ej. FujiCEM Evolve). Es importante garantizar una retencién superficial suficiente y una altura minima



del muion de 3 mm. Alternativamente, si la restauracion no tiene una forma retentiva o requiere una adhesién adicional y puede aislarse de la contaminacion humeda, puede
utilizarse cementacién adhesiva (p. ej. G-CEM ONE o G-CEM LinkForce).

& ADVERTENCIA: No use la restauracion definitiva si presenta grietas, fisuras, fracturas o irregularidades cromaticas. No emplee productos deteriorados en el paciente. De lo contrario,
existe el riesgo de lesiones en la cavidad bucal del paciente o de inhalacion del producto o de algunas de sus partes.

EFECTOS SECUNDARIOS Y RIESGOS

La asistencia y tratamientos odontolégicos con restauraciones dentales conllevan el riesgo general de un deterioro yatrogénico de la sustancia dental dura, de la pulpa o de los
tejidos blandos de la cavidad bucal. EL empleo de sistemas de fijacion y los tratamientos con una restauracion dental conllevan el riesgo general de

hipersensibilidades postoperatorias.

Las posibles complicaciones y riesgos durante el tratamiento odontolégico son rotura, deslaminado (chipping), desprendimiento, aspereza de la superficie de
masticacion, fisuras, sobrecontorneado, discrepancia marginal (fuga marginal), caries secundaria, inflamaciones u otros problemas endoddnticos o perioddnticos.

CONTRAINDICACIONES
& ADVERTENCIA: No emplee la restauracion:
« para la fabricacion de implantes.
« en pacientes con habitos parafuncionales.
¢ en pacientes con intolerancia conocida a alguno de sus componentes.
« si la preparacion es inadecuada.
« si las condiciones de espacio en boca no son suficientes.
« en pacientes con higiene bucal inadecuada.
* en una restauracion provisional.

INDICACIONES PARA EL PROCESAMIENTO DE UNA SUPRAESTRUCTURA DE DIOXIDO DE ZIRCONIO PARA LA FABRICACION DE UN PILAR DE DOS PIEZAS

Indicaciones de construccion:

« Mantenga un grosor de la pared circundante de 0,5 mm como minimo.

» Mantenga una altura maxima de 6,4 mm.

« Disene la forma exterior del pilar de didxido de zirconio de forma que cumpla las directrices de preparacion de la superestructura deseada.
« Si el pilar de diéxido de zirconio se va a recubrir directamente, asegurese de no estrechar el canal del tornillo por ese motivo.

Los puntos de conexién con la base adhesiva y el canal del tornillo no deben estar recubiertos.

« Asegurese de que, en general, no se crean esquinas ni bordes afilados.

Indicaciones de cementacion para pilares de dos piezas:

Siga siempre las instrucciones del fabricante relativas a la manipulacién de la base adhesiva de titanio.

1. Arene las superficies de adherencia de la ceramica de dioxido de zirconio y la base de titanio con € 50 um de éxido de aluminio y 1,0 bar.
Distancia de la boquilla de arenado de aprox. 10 mm.

2. Limpie las superficies de adherencia con alcohol o vapor. Para facilitar la manipulacién durante la fijacion, se recomienda atornillar la base
de titanio en un implante de laboratorio o en una pieza auxiliar para el pulido.
3. Cubra la cabeza hexagonal del tornillo del pilar con cera.
4. Para unir la base de titanio y la ceramica de 6xido de circonio, utilice G-CEM ONE (GC) extraoralmente como cemento de resina autoadhesivo universal.
5. Mezcle el adhesivo siguiendo las indicaciones del fabricante y apliquelo sobre la base de titanio.
6. Presione la ceramica de dioxido de zirconio individualizada hasta el tope.
7. Retire de inmediato el exceso de adhesivo mas evidente.
8. Para conseguir el curado final del adhesivo, aplique el bloqueador de aire GC GRADIA AIR BARRIER en la unién ceramica/titanio y en el canal del tornillo.
9. Tras el fraguado, elimine el material excedente con una goma pulidora.
10. Como preparacion para la fijacion de la restauracion en el paciente, deben limpiarse y arenarse las caras internas de la restauracién segun los siguientes

parametros: presion de chorro 1 bar, granulometria € 50 um, distancia de la boquilla de arenado de aprox. 10 mm.

Indicaciones para la esterilizacion:

Los pilares y tornillos de pilares individuales deben limpiarse y esterilizarse antes de su colocacién. Ademas, deben respetarse las disposiciones legales locales vigentes y las
normas de higiene aplicables a un consultorio odontolégico. Utilice Unicamente los procedimientos validados que se indican a continuacion para esterilizar los pilares hibridos.
Tenga en cuenta los parametros de esterilizacion. EL pilar de diéxido de zirconio debe esterilizarse antes de introducirlo en la boca del paciente. La esterilizacién con vapor puede
realizarse mediante el método de vacio fraccionado o el método gravitacional. Tiempo de esterilizacion: 5 minutos a 132 °C, 15 minutos a 121 °C o 3 minutos a 135 °C

ELIMINACION
El material sobrante debe eliminarse conforme a la normativa local vigente.

OBLIGACION DE NOTIFICACION

Cualquier incidente grave (es decir, la muerte o el deterioro grave, temporal o permanente, del estado de salud de un paciente, usuario u otra persona, 0 una amenaza grave para la
salud publica) que se haya producido o pueda haberse producido en relacién con GC Initial Zirconia Disk Multilayer Elite debera ser notificado por el usuario o paciente al fabricante
y a las autoridades competentes del Estado miembro en el que resida el usuario/paciente.

PAQUETE

GC Initial Zirconia Disk Multilayer Elite:

Disco, diametro: 98,5 mm, disponible con y sin paso

Tonos: A1,A2,A3,A3.5,A4,B1,B2,B3,B4,(C1,C2,C3,C4,D2,D3,D4,0M1,0M2,0M3
Alturas: 14,16,20,25 mm

DISPONIBILIDAD DEL RESUMEN DE SEGURIDAD Y FUNCIONAMIENTO CLINICO

EL SSCP estara disponible en la base de datos europea de productos sanitarios (EUDAMED). Esta vinculado al UDI-DI basico [42513669ZRO2RQ y 42513669ZRO2HTRX], que puede
utilizarse para buscar y localizar de forma exclusiva el SSCP. Encontrara mas informacién en el sitio web publico de Eudamed: https://ec.europa.eu/tools/eudamed. EL SSCP también
puede solicitarse al equipo de asistencia técnica del fabricante.


https://ec.europa.eu/tools/eudamed

SERVICIO TECNICO DE ATENCION AL CLIENTE Explicacién de los simbolos

Para recibir asistencia técnica, consulte al fabricante.

Fabricante:

pritidenta® GmbH C€0483
Meisenweg 37

70771 Leinfelden-Echterdingen
Alemania

Distribuidor:

GC EUROPE N.V.

Researchpark Haasrode-Leuven 1240
Interleuvenlaan 33

B-3001 Leuven, Bélgica

TEL:+32 16 74 10 00

GC CORPORATION

76-1 Hasunuma-cho, Itabashi-ku
Tokyo 174-8585
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INSTRUCTIONS D'UTILISATION 'rC' Y 4
Y 4 Y 4 Y 4

GC InitialT“ Zirconia Disk Multilayer Elite Avant Lutilisation, lire attentivement le mode demploi

Zirconia CAD/CAM Disk

Ce dispositif médical ne doit étre vendu qu’a Uintention d’un personnel qualifié formé et de laboratoires ou centres de fraisage habilités a utiliser le dispositif pour des prothéses
dentaires.

INTRODUCTION
Veuillez lire attentivement la présente notice d'utilisation dans son intégralité avant d'utiliser le dispositif et veuillez toujours vous y conformer. Une utilisation non
conforme du dispositif et le non-respect des informations fournies peuvent nuire a la qualité de la prothese dentaire et raccourcir sa durée de vie.

Le produit doit toujours étre utilisé conformément a ce mode demploi et ne peut étre utilisé que dans le but spécifique pour lequel il a été congu. Le fabricant décline toute
responsabilité en cas de dommages consécutifs ou de problémes de santé résultant de Lutilisation ou de la mauvaise utilisation de ce produit. En utilisant le produit du fabricant,
vous assumez la responsabilité en tant que propriétaire et utilisateur. Vous vous engagez par la présente a dégager le fabricant de toute responsabilité en cas de dommages pour la
santé ou de mesures de traitement en rapport avec lutilisation d‘'un produit du fabricant. Veuillez conserver ce mode demploi en lieu sir pendant toute la durée de vie du produit
afin qu'il soit accessible a titre d‘information. Informez-vous également réguliérement sur la version actuelle en consultant le site ifu.gc.dental.

Veuillez prendre note des divers risques liés a Lutilisation du dispositif :
¢ MISE EN GARDE attire 'attention sur une situation a risque qui, si elle n'est pas évitée, peut entrainer des dommages corporels graves.
» PRECAUTION signale une situation a risque qui, si elle n'est pas évitée, pourrait entrainer des dommages corporels légers & moyens ou des dommages matériels.

DESTINATION
GC Initial Zirconia Disk Multilayer Elite sont des piéces brutes a fraiser préfrittées en dioxyde de zirconium destinées au fraisage CNC pour la fabrication de couronnes, bridges,
inlays, onlays, facettes et structures en dioxyde de zirconium pour piliers en deux parties ou piliers hybrides pour protheses dentaires.

INDICATIONS D'EMPLOI ET CONTRE-INDICATIONS

Patients présentant des segments de dents abimés, inesthétiques ou dysfonctionnels ou encore des espaces édentés ; les couronnes, bridges, inlays, onlays, facettes et structures en
dioxyde de zirconium pour piliers en deux parties ou paliers hybrides pour prothéses dentaires en GC Initial Zirconia Disk Multilayer Elite peuvent par principe étre utilisés chez tous
les patients traités dans le cadre de soins dentaires, sans restrictions quant a leur age ou leur sexe.

INFORMATIONS GENERALES

Dés réception, contrélez immédiatement Lalliage pour vous assurer :
« de lintégralité de la livraison et

« du parfait état de lemballage et du dispositif.

& MISE EN GARDE : il est interdit d'utiliser le dispositif s'il présente des fissures, des félures, des fractures ou des variations de couleur. Si vous constatez des dommages, n'utilisez plus la

piéce brute pour la fabrication d'une prothése dentaire. Lutilisation d'un dispositif félé, cassé, endommagé ou décoloré peut étre
a lorigine d’'une restauration défectueuse comportant un risque de blessure pour le patient.

Veuillez contacter votre revendeur ou le fabricant si vous constatez un vice au niveau du dispositif. En cas de problemes particuliers qui n'ont pas été abordés de maniére suffisamment
détaillée dans la présente notice d'utilisation, veuillez en informer le fabricant.

CONDITIONS DE STOCKAGE

Conservez les piéces brutes GC Initial Zirconia Disk Multilayer Elite dans leur emballage dorigine. Assurez-vous :
« quelles sont stockées dans un endroit sec,

« que la température de stockage se situe entre 5 °Cet 50 °C et

« quelles ne sont pas exposées a de fortes vibrations.

& PRECAUTION : ne conservez pas le dispositif dans un environnement humide. Lhumidité risque d'altérer le dispositif. Ne stockez pas le dispositif a proximité de sources de

contaminations qui risqueraient de le souiller.

PROPRIETES DU MATERIAU
Les piéces brutes GC Initial Zirconia Disk Multilayer Elite présentent les spécifications suivantes une fois le processus de frittage a haute densité terminé :

Caractéristiques du matériau :

Résistance a la flexion : Moyenne caractéristique = 1 100 MPa
CET: (10,5 £0,5) -10¢ K*
Composition chimique : Dioxyde de zirconium dentaire (4Y et 5Y-TZP)
Dioxyde de zirconium (ZrO,/HfQ,) : 89,89-94,65 %

Oxyde d'yttrium (Y,0,) : 4,65-10,11 %

Oxyde d'aluminium (AL,0O,) : <0,2%

Autres oxydes : <0,7%

Le pourcentage des différents composants dans la quantité totale des composants peut varier a Uintérieur des limites indiquées ci-dessus ; la quantité totale des
composants de chaque piece brute ne dépasse toutefois pas 100 %.

Classification selon la norme DIN EN ISO 6872:2019
Céramique dentaire de type Il, classe 5



CONSTRUCTION

Respectez les parameétres suivants pour la Couronnes Bridges collés Bridges
construction des systémes :
Epaisseur minimale de antérieure 0,4 mm 0,4 mm 0,6 mm
l'armature
postérieure 0,6 mm 0,6 mm 0,6 mm
Connecteurs antérieure _ 6 mm? 6 mm?
postérieure _ 9 mm? 9 mm?2
Conception de De forme anatomique (supportant la céramique de
l'armature revétement) ; entiérement anatomique
Note :

Bridges cantilever: jamais plus large que la largeur dune prémolaire ; connecteur au moins 9 mm? ; épaisseur de paroi de couronne sur la dent pilier auprés de l'attache cantilever au
moins 0,6 mm.

PRECAUTION

GC Initial Zirconia Disk Multilayer Elite étant fabriqué a partir d'un matériau hautement performant mais sensible, il est conseillé de le manipuler avec précaution.

Evitez toute manipulation avec des mains humides. Ces dispositifs ne doivent étre utilisés que par des techniciens formés. Respectez scrupuleusement les consignes de sécurité
mentionnées dans la présente notice d'utilisation. Les utilisateurs assument lentiere responsabilité de l'usage qu'ils font des dispositifs. Le fabricant n’intervient pas dans le rocessus
dusinage, il ne peut donc pas étre tenu responsable de résultats défectueux.

FRAISAGE

Lusinage des piéces brutes nécessite des fraiseuses CNC, des outils appropriés et des paramétres dusinage adaptés. Il est instamment recommandé de ne pas utiliser dagent de
refroidissement pendant le processus de fraisage pour éviter une décoloration et/ou une perte de translucidité du matériau. Une fois Lopération terminée, il convient d’inspecter la piéce
afin d'exclure toute décoloration, fissure ou félure. Utilisez uniquement les systémes de fraisage recommandés par leur fabricant pour Lusinage du dioxyde de zirconium. Les systémes de
fraisage doivent impérativement étre correctement calibrés afin de garantir les meilleurs résultats. Tous les systemes sont différents, ils peuvent donc fournir des résultats insatisfaisants
si lépaisseur minimale du matériau n'est pas respectée. Le matériau se rétractant sous leffet du frittage, il est essentiel de tenir compte du facteur de contraction approprié pendant le
fraisage afin de garantir un ajustement précis de la restauration. Le facteur de contraction spécifique a respecter est indiqué sur chaque piéce brute.

ﬂ\_\‘ MISE EN GARDE : les opérations de fraisage, de meulage ou d’ajustages manuels lors du préfrittage produisent de la poussiére susceptible d’irriter les yeux, les muqueuses et la peau, ou
encore dendommager les poumons. Il est donc indispensable de travailler avec un dispositif d’aspiration fonctionnant
correctement, des lunettes de protection et un masque antipoussiére homologué.

FRITTAGE

Toutes les restaurations fabriquées avec GC Initial Zirconia Disk Multilayer Elite doivent impérativement subir un cycle de frittage avant la derniere finition. La cuisson de frittage ne doit
étre effectuée que dans des fours a haute température homologués pour cet usage. Veuillez vous conformer strictement aux modalités de cuisson indiquées. Respectez également les
instructions du fabricant du four. IL est possible d'utiliser tous les fours de cuisson standard programmables destinés aux laboratoires dentaires. La puissance des fours de frittage variant,
il est instamment recommandé aux utilisateurs de les calibrer régulierement afin de garantir un déroulement correct du cycle de cuisson recommandé. Respectez les instructions de
calibrage recommandeées par le fabricant.

/I MISE EN GARDE :
Les fours de frittage doivent étre placés impérativement dans un espace résistant au feu et bien aéré. N'ouvrez pas le four ou n'en sortez pas la restauration frittée avant que le four
n’ait suffisamment refroidi. Ceci permet de garantir une manipulation sans danger et d’éviter tout risque de bralure.

Programme de cuisson recommandé :
Passez de la température ambiante a 1 450 °C en augmentant de 10 °C/min, maintenez la température de cuisson pendant 2 heures, puis revenez a température
ambiante en baissant de 10 °C/min. Selon le four utilisé, le refroidissement naturel commence a 600 °C environ.

Frittage rapide (en option) :
Un frittage rapide peut étre réalisé dans les conditions suivantes : couronnes et bridges jusqu’a trois éléments : passez de la température ambiante a 1 500 °Cen
augmentant de 10 °C/min, temps de maintien de la température : 30 minutes, retour a la température ambiante en baissant de 40 °C/min.

/I MISE EN GARDE : respectez toujours les cycles de frittage indiqués plus haut et utilisez un couvercle, dans le cas contraire le matériau risque d'étre fragilisé et éventuellement de se
casser.

Le disque de zircone GC Initial Multilayer Elite a une couleur naturelle et un gradient de translucidité offrant un aspect trés esthétique. Si de petites personnalisations esthétiques
individuelles de la structure en zircone pré-frittée sont nécessaires, nous conseillons d'utiliser le liquide de coloration GC Initial Zirconia (technique du pinceau). Consultez le manuel
technique du liquide de coloration GC Initial Zirconia.

& PRECAUTION : afin d'éviter toute décoloration indésirable, il est vivement recommandé, lors du frittage de dioxyde de zirconium préteinté, de placer entre
le couvercle et le plateau un espaceur (en dioxyde de zirconium) d’'une hauteur minimale de 1 mm pour permettre une bonne circulation de lair.

Une fois Lopération terminée, il convient d’inspecter la piéce frittée afin dexclure toute décoloration, fissure ou félure.

FINITION ET POLISSAGE

Si des rectifications s'averent nécessaires sur les restaurations frittées a haute densité, utilisez exclusivement des meules diamantées avec refroidissement a leau ou des outils de
meulage et de polissage adaptés au dioxyde de zirconium fritté a haute densité pour ne pas endommager le matériau par une surchauffe locale ou la surface des restaurations par
application de forces excessives. N'utilisez jamais d'outils de fraisage, car ils abiment la surface des restaurations.

Régles de base pour la manipulation de matériaux frittés :

¢ Travaillez seulement avec une faible pression.

« Utilisez uniqguement des meules diamantées en bon état.

« Eliminez les arétes tranchantes sur la piéce pour ne pas blesser le patient.

« Nusinez pas les connecteurs interdentaires.

¢ |l est recommandé de polir la restauration avant application clinique afin de réduire l'abrasion des antagonistes.



PLACAGE ET COLORATION
Toutes les céramiques de recouvrement recommandées pour les céramiques de dioxyde de zirconium peuvent étre utilisées. Pour une esthétique optimale, nous vous recommandons
dutiliser GC Initial ONE SQIN - GC Initial Lustre Pastes ONE - GC Initial Zr-FS ou d‘autres membres compatibles de la famille GC Initial.

LUTTE

Si la restauration en GC Initial Zirconia Disk Multilayer Elite a une forme rétentive, elle peut étre scellée de maniére conventionnelle a laide de ciments verre ionomére (i.e. Fuji I)
ou de ciments verre ionomére modifiés par de la résine (i.e. FujiCEM Evolve).

modifié par de la résine (par exemple FujiCEM Evolve). Il est important de s'assurer que la rétention de surface est suffisante et que la hauteur minimale du moignon est de 3 mm.
Alternativement, si la restauration n‘a pas de forme rétentive ou nécessite une adhésion supplémentaire et peut étre isolée de la contamination humide, un collage adhésif peut
étre utilisé (par exemple G-CEM ONE ou G-CEM LinkForce).

ﬂ\_\‘ MISE EN GARDE : il est interdit d'utiliser une restauration définitive si elle présente des fissures, des félures, des fractures ou des variations de couleur.
Des dispositifs endommagés ne doivent pas étre posés en bouche. Dans le cas contraire, vous risquez de provoquer des lésions dans la cavité buccale ou le patient risque d’inhaler
le dispositif ou certaines de ses piéces.

EFFETS SECONDAIRES ET RISQUES
Les traitements et soins dentaires avec des restaurations dentaires comportent un risque intrinseque de lésion iatrogéne de la substance dentaire dure, de la pulpe et/ou des tissus
mous buccaux. Lutilisation de systemes de scellement et la mise en place d'une restauration dentaire peuvent par ailleurs étre a Lorigine d’hypersensibilités post-opératoires.

Les complications et risques possibles d’un traitement dentaire peuvent étre une fracture, un écaillage, un décollement, une rugosité de la surface de mastication, une bréche, des
contours exagérés, une discrépance marginale (interstice marginal), des caries secondaires, des inflammations ou encore d’autres problémes
endodontiques ou parodontaux.

CONTRE-INDICATIONS
ﬂ\_\. MISE EN GARDE : n'utilisez pas la restauration :
« pour la fabrication d’implants,
« chez des patients présentant des parafonctions,
« chez des patients souffrant d’intolérances connues a certains composants,
« en présence d'une préparation non appropriée,
« en cas despace intrabuccal insuffisant,
« chez des patients ayant une mauvaise hygiéne bucco-dentaire,
« pour une mise en place provisoire.

REMARQUES SUR LUSINAGE D’'UNE STRUCTURE EN DIOXYDE DE ZIRCONIUM POUR LA FABRICATION D’'UN PILIER EN DEUX PARTIES

Consignes de construction :

« Respectez une épaisseur de paroi minimale de 0,5 mm sur toute la circonférence.

« Respectez une hauteur maximale de 6,4 mm.

« Formez lextérieur de la structure en dioxyde de zirconium en la rendant conforme aux directives de préparation relatives a la suprastructure voulue.

« Si la structure en dioxyde de zirconium doit étre directement revétue, veillez a ne pas rétrécir le canal de la vis. Le point de contact avec la base de collage et le canal
de la vis ne doivent pas étre enduits.

« Assurez-vous que la piéce ne présente de maniere générale ni angles aigus ni arétes tranchantes.

Indications pour la mise en place d‘un pilier en deux parties :

Toujours suivre les instructions du fabricant concernant la manipulation de la base de collage au titane.

1. Sablez les surfaces de collage de la céramique a base de dioxyde de zirconium et de la base en titane avec de loxyde d’aluminium de € 50 pm et une pression de 1,0 bar.

Distance du jet de sablage 10 mm env.

Nettoyez les surfaces de collage avec de L'alcool ou de la vapeur. IL est recommandé, pour faciliter la manipulation pendant le collage, de visser la base en titane dans un implant

de laboratoire ou dans un outil de polissage.

Recouvrez la téte a six pans creux de la vis de pilier avec de la cire.

Pour lier la base en titane et la céramique en oxyde de zirconium, utiliser G-CEM ONE (GC) par voie extraorale en tant que ciment universel auto-adhésif a base de résine

Mélangez l'adhésif conformément aux instructions fournies par le fabricant et appliquez-le sur la base en titane.

Faites glisser jusqu'au bout la céramique a base de dioxyde de zirconium personnalisée.

Eliminez sans attendre les excédents grossiers d’adhésif.

Pour obtenir la polymérisation finale de L'adhésif, appliquer le bloqueur dair GC GRADIA AIR BARRIER sur la jonction céramique/titane et dans le canal de la vis.

Une fois le durcissement terminé, éliminez les excédents avec un polissoir en caoutchouc.

10. Pour préparer le scellement en bouche, nettoyez les surfaces intérieures de la restauration et sablez-les avec les paramétres suivants : pression de sablage 1 bar, taille des
particules € 50 ym, distance du jet de sablage 10 mm env.
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Consignes de stérilisation :

Nettoyez et stérilisez les piliers individuels et les vis de pilier avant de les poser. Respectez par ailleurs les dispositions légales locales et les réglementations applicables en matiére
d’hygiéne dans les cabinets dentaires. N'utilisez pour la stérilisation de piliers hybrides que les méthodes de stérilisation validées et stipulées ci-apres. Respectez les paramétres

de stérilisation. Stériliser impérativement la structure en dioxyde de zirconium avant de la poser dans la bouche du patient. La stérilisation a la vapeur peut étre appliquée avec un
procédé avec vide fractionné ou par gravitation. Durée de stérilisation : 5 minutes a 132 °C, ou 15 minutes a 121 °C, ou encore 3 minutes a 135 °C

ELIMINATION
Respectez les réglementations administratives locales pour lélimination des restes de matériaux.

DECLARATION OBLIGATOIRE

IL convient de notifier & la société le fabricant et aux autorités compétentes de ['Etat membre dans lequel réside L'utilisateur/le patient de tout incident grave (a savoir la mort ou
une grave dégradation, temporaire ou permanente, de 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 GC Initial Zirconia Disk Multilayer Elite.

PACKAGE

GC Initial Zirconia Disk Multilayer Elite :

Disque, diamétre : 98,5 mm, disponible avec ou sans épaulement

Teintes : Al1,A2,A3,A3.5,A4,B1,B2,B3,B4,C1,C2,C3 C4,D2,D3, D4, 0M1,0M2,0M3
Hauteurs : 14,16,20,25 mm


https://ec.europa.eu/tools/eudamed

SERVICE TECHNIQUE

Pour contacter le service technique, veuillez vous adresser au fabricant.

Fabriqué:

pritidenta® GmbH C€0483
Meisenweg 37

70771 Leinfelden-Echterdingen
Allemagne

Distributeur :
GC EUROPE N.V.

Researchpark Haasrode-Leuven 1240

Interleuvenlaan 33
B-3001 Leuven, Belgium
TEL :+32 16 74 10 00

GC CORPORATION

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

Japan

ol

Fabricant

s0c
B

Limite de
température

Dispositif médical

CE

Marquage CE

Explication des symboles

g ‘E“‘:
Date limite Craint 'humidité
d'utilisation

~

()

i

\Y/

(B

Incisal / Occlusal Attention

Ronts EE'

Uniquement sur Consulter les
prescription médicale instructions
aux Etats-Unis d’utilisation
Numéro de Diamétre

'organisme notifié

REF 489 Rev 000 Date d‘impression: 04.10.2024

Référence
catalogue

LOT

Code de lot

ifugedental

Instructions
d’utilisation
disponibles sur
le site web

B

Hauteur



ISTRUZIONI PER LUSO 'rC' Y 4
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GC Initial™ Zirconia Disk Multilayer Elite Prima dell'uso leggere attentamente le Istruzioni per Luso

Zirconia CAD/CAM Disk

La vendita del presente dispositivo medico & consentita solo per la lavorazione da parte di personale specializzato addestrato e laboratori o centri di fresatura provvisti di
autorizzazione alla lavorazione di protesi dentarie.

INTRODUZIONE
IL prodotto deve essere sempre utilizzato in conformita alle presenti istruzioni per Luso e pud essere impiegato solo per lo scopo specifico per cui & stato sviluppato.

IL produttore non si assume alcuna responsabilita per danni conseguenti o per danni alla salute derivanti dall'uso o dall'uso improprio di questo prodotto. Utilizzando il prodotto
del produttore, Lutente si assume la responsabilita di proprietario e utilizzatore. Lutente si impegna a risarcire il produttore per eventuali danni alla salute o misure di trattamento
in relazione all'uso del prodotto del produttore. Si prega di conservare le presenti istruzioni per L'uso in un luogo sicuro per tutta la durata di vita del prodotto, in modo che siano
accessibili a scopo informativo. Si prega inoltre di controllare regolarmente il sito web ifu.gc.dental per ottenere la versione piu recente.

Si prega di prestare attenzione ai vari rischi associati all'utilizzo del dispositivo:

& » AVVERTENZA segnala una situazione di pericolo che, se non evitata, pud causare gravi danni alla salute.
ﬂ}‘ « CAUTELA indica una situazione di pericolo che, se non evitata, potrebbe causare danni alla salute lievi o moderati oppure danni materiali.

DESTINAZIONE D’'USO
GC Initial Zirconia Disk Multilayer Elite sono pezzi di materiale grezzo da fresatura presinterizzati in diossido di zirconio destinati all'utilizzo con fresatrici CNC per la fabbricazione
di corone, ponti, intarsi inlay, intarsi onlay, faccette e strutture in diossido di zirconio per abutment in due parti o abutment ibridi per protesi dentaria.

GRUPPO DI PAZIENTI DESTINATARI

Pazienti con aree dentali danneggiate, antiestetiche, disfunzionali o denti mancanti; corone, ponti, intarsi inlay, intarsi onlay, faccette e abutment per protesi dentaria realizzati in
GC Initial Zirconia Disk Multilayer Elite possono essere fondamentalmente utilizzati su tutti i pazienti che vengono trattati nellambito di un intervento odontoiatrico senza
limitazioni per quanto riguarda eta o sesso.

INFORMAZIONI GENERALI

Subito dopo la consegna, verificare i seguenti aspetti relativi alla fornitura:
 Presenza di tutti i componenti

« Integrita dell'involucro e del dispositivo

& AVVERTENZA: non utilizzare il dispositivo se presenta crepe, incrinature, rotture o irregolarita cromatiche. Qualora si riscontrasse un danno, non utilizzare piu il pezzo grezzo per

realizzare una protesi dentaria. La lavorazione di un dispositivo incrinato, rotto, danneggiato o con alterazioni cromatiche puo portare alla realizzazione di restauri difettosi con
rischio di lesioni a carico dei pazienti.

Qualora il dispositivo riportasse dei difetti, si prega di contattare il proprio rivenditore o il fabbricante. Se si manifestassero particolari problemi non trattati in modo
sufficientemente esaustivo nelle presenti istruzioni per l'uso, questi devono essere segnalati al fabbricante.

CONDIZIONI DI IMMAGAZZINAMENTO

| pezzi grezzi GC Initial Zirconia Disk Multilayer Elite dovrebbero essere conservati nella confezione originale. Assicurarsi che:
« i dispositivi siano conservati in un luogo asciutto;

« la temperatura di immagazzinamento sia compresa fra 5 °Ce 50 °C;

« i dispositivi non vengano esposti a forti vibrazioni.

/I\, CAUTELA: non conservare in un ambiente umido. Lumidita pué danneggiare il dispositivo. Non conservare il dispositivo vicino a fonti di contaminazione, poiché queste ultime

possono contaminare il dispositivo.

PROPRIETA DEL MATERIALE
Al termine del processo di sinterizzazione a densita, i pezzi grezzi GC Initial Zirconia Disk Multilayer Elite sono soggetti alle seguenti specifiche:

Caratteristiche del materiale:
Resistenza alla flessione: valore medio tipico 2 1.100 MPa
CDT: (10,5 £0,5) 105K

Composizione chimica:
Biossido di zirconio dentale (4Y e 5Y-TZP)

Diossido di zirconio (ZrO,/HfO,): 89,89-92,65%
Ossido di ittrio (Y,0,): 6,65-10,11%
Ossido di alluminio (AL,0,): <0,2%

Altri ossidi: <0,7%

Le percentuali dei singoli componenti presenti nella quantita totale dei componenti possono variare all'interno degli intervalli sopra indicati; tuttavia, la quantita totale dei
componenti in ogni singolo pezzo grezzo non & mai superiore al 100%.

Classificazione secondo DIN EN 1SO 6872:2019
Ceramica dentale di tipo Il, classe 5



PROGETTAZIONE

Durante la progettazione dei Corone Ponti Ponti
sistemi e necessario rispettare Maryland
i seguenti parametri:
Spessore minimo dell'arm- | anteriore 0,4 mm 0,4 mm 0,6 mm
atura
posteriore 0,6 mm 0,6 mm 0,6 mm
Connettori anteriore _ 6 mm? 6 mm?
posteriore _ 9 mm?2 9 mm?2
Design dell'armatura Forme dentali anatomiche (per il sostegno della ceramica di
rivestimento); totalmente anatomico

Nota:
Ponti in estensione: mai superiori alla larghezza premolare; connettore di almeno 9 mm?; spessore della parete delle corone in corrispondenza del dente pilastro oltre agli elementi
di ancoraggio del ponte in estensione di almeno 0,6 mm.

PRECAUZIONE

Poiché GC Initial Zirconia Disk Multilayer Elite é realizzato con un materiale sensibile a elevate prestazioni, si raccomanda estrema cura durante il suo utilizzo. Evitare di manipolare
il dispositivo con le mani bagnate. Lutilizzo dei presenti dispositivi & consentito solo a tecnici addestrati. E necessario rispettare le indicazioni di sicurezza riportate in queste
istruzioni per Luso. La responsabilita per lutilizzo dei dispositivi ricade sugli utilizzatori stessi. Il fabbricante non ha alcun influsso sul processo di lavorazione e pertanto non si
assume alcuna responsabilita per risultati errati.

FRESATURA

Per la lavorazione dei pezzi grezzi sono necessarie fresatrici CNC, utensili adeguati e parametri di lavorazione appropriati. Si raccomanda vivamente di non utilizzare refrigeranti
durante il processo di fresatura in quanto questi possono provocare alterazioni cromatiche e/o perdite di trasparenza del materiale. Dopo la lavorazione & necessario verificare
che il dispositivo non presenti alterazioni cromatiche, crepe e incrinature. Utilizzare solo sistemi di fresatura consigliati dai propri fabbricanti per la lavorazione del diossido di
zirconio. Per ottenere il massimo della qualita nei risultati, i sistemi di fresatura devono essere calibrati correttamente. Nessun sistema & uguale all’altro: cio pud portare a risultati
indesiderati qualora non venisse rispettato lo spessore minimo del materiale. Poiché il materiale si contrae durante la

sinterizzazione, durante la fresatura & fondamentale tenere conto del fattore di contrazione appropriato al fine di assicurare lesatto posizionamento del restauro.

Ogni pezzo grezzo deve essere contrassegnato con il fattore di contrazione specifico da utilizzare.

AVVERTENZA: la polvere di fresatura, di levigatura o generata dalla regolazione manuale durante la presinterizzazione puo causare irritazione agli occhi, alle mucose, alla pelle o
danni ai polmoni. Pertanto, la lavorazione deve essere effettuata solamente con un’apparecchiatura di aspirazione correttamente funzionante, occhiali di protezione e una maschera
antipolvere omologata.

SINTERIZZAZIONE

Tutti i restauri realizzati con GC Initial Zirconia Disk Multilayer Elite devono essere sottoposti a un ciclo di sinterizzazione prima della lavorazione finale. La cottura di sinterizzazione
deve essere effettuata solo in forni di cottura ad alta temperatura che sono omologati per tale scopo. Utilizzare la procedura di cottura specificata. Si prega di rispettare anche le
specifiche del fabbricante del forno di cottura. E possibile utilizzare tutti i forni standard programmabili per laboratori odontotecnici. Poiché le prestazioni dei forni di sinterizzazione
variano, si raccomanda vivamente agli utilizzatori di calibrare regolarmente i forni in modo da poter garantire il corretto funzionamento del ciclo consigliato. Seguire le istruzioni di
calibrazione raccomandate dal fabbricante.

AVVERTENZA: i forni di sinterizzazione devono essere collocati in un’area ignifuga e ben ventilata. Non aprire il forno e non rimuovere il restauro sinterizzato finché il forno non si &
sufficientemente raffreddato. Cio garantisce una manipolazione sicura del dispositivo e previene il rischio di ustioni.

Programma di cottura consigliato:
Dalla temperatura ambiente fino a 1.450 °C con un incremento di 10 °C/min, 2 ore di permanenza alla temperatura di cottura, raffreddamento graduale di 10 °C/min fino alla
temperatura ambiente. A seconda del forno di cottura utilizzato, il raffreddamento avviene in modo naturale a partire da circa 600 °C.

Sinterizzazione rapida (opzionale):
La sinterizzazione rapida puo essere eseguita alle condizioni descritte di seguito. Corone e ponti con un massimo di tre elementi: dalla temperatura ambiente fino a
1.500 °C con un incremento di 10 °C/min, tempo di permanenza: 30 minuti, raffreddamento graduale di 40 °C/min fino alla temperatura ambiente.

AVVERTENZA: rispettare sempre i cicli di sinterizzazione riportati sopra e utilizzare un coperchio, in quanto il materiale puo indebolirsi e persino rompersi.

IL GC Initial Zirconia Disk Multilayer Elite ha un colore naturale e una sfumatura di traslucenza che offre un aspetto altamente estetico. Se sono necessarie piccole personalizzazioni
estetiche individuali della struttura in zirconia pre-sinterizzata, si consiglia di utilizzare il liquido colorante per zirconia GC Initial (tecnica a pennello). Consultare il manuale tecnico
dedicato GC Initial Zirconia Coloring Liquid.

CAUTELA: per evitare alterazioni cromatiche indesiderate, si consiglia vivamente di utilizzare un distanziatore (in diossido di zirconio) con un‘altezza di almeno 1 mm tra il
coperchio e la vaschetta per la sinterizzazione durante il processo di sinterizzazione del diossido di zirconio precolorato, in modo che l'aria possa circolare.

Dopo la lavorazione, il dispositivo sinterizzato deve essere esaminato al fine di verificare che non presenti alterazioni cromatiche, crepe e incrinature.

FINITURA E LUCIDATURA

Eventuali correzioni necessarie dei restauri sottoposti a sinterizzazione a densita devono essere effettuate solo con frese diamantate raffreddate ad acqua o utensili
di levigatura e lucidatura per diossido di zirconio trattato con sinterizzazione a densita, in modo da evitare danni al materiale dovuti al surriscaldamento locale o
alleccessiva forza applicata alla superficie del restauro. Non utilizzare mai utensili di fresatura, in quanto danneggiano la superficie del restauro.

Regole di base per la manipolazione di materiali sinterizzati:

« Usare solo una pressione bassa.

« Utilizzare solo frese diamantate in buone condizioni.

« |l prodotto deve essere ultimato eliminando spigoli appuntiti per evitare di provocare lesioni ai pazienti.

« Non sottoporre a lavorazione i connettori interdentali.

« Il restauro deve essere lucidato prima delluso clinico al fine di ridurre lo sfregamento in corrispondenza degli antagonisti.

RIVESTIMENTO E COLORAZIONE
Si possono utilizzare tutte le ceramiche da rivestimento consigliate per le ceramiche in biossido di zirconio. Per unestetica ottimale si consiglia di utilizzare GC Initial ONE SQIN - GC
Initial Lustre Pastes ONE - GC Initial Zr-FS o altri componenti della famiglia GC Initial compatibili.



LUTING

Se il restauro realizzato in GC Initial Disk Multilayer Elite ha una forma ritentiva, puo essere cementato convenzionalmente con cementi vetroionomerici (es. Fuji I) o cementi
vetroionomerici modificati con resina (es. FujiCEM Evolve). E importante garantire una sufficiente ritenzione superficiale e un‘altezza minima del moncone di 3 mm.

In alternativa, se il restauro non ha una forma ritentiva o richiede un‘adesione extra e puo essere isolato dalla contaminazione umida, & possibile utilizzare la cementazione adesiva
(ad es. G-CEM ONE o G-CEM LinkForce).

ﬂ}. AVVERTENZA: un restauro definitivo non deve essere utilizzato se presenta crepe, incrinature, rotture o irregolarita cromatiche. Non utilizzare dispositivi danneggiati sul paziente;
nel caso in cui lo si facesse, sussisterebbe il rischio di lesioni al cavo orale o inalazione del dispositivo o dei suoi singoli componenti.

EFFETTI COLLATERALI E RISCHI

| trattamenti odontoiatrici e le protesi con un restauro dentale comportano il rischio generale di danni iatrogeni alla sostanza dentale dura, alla polpa e/o ai tessuti molli orali.
Lutilizzo di sistemi di fissaggio e le protesi con un restauro dentale comportano il rischio generale di ipersensibilita postoperatorie.

Possibili complicazioni e rischi del trattamento odontoiatrico includono fratture, scheggiatura (chipping), distacchi, rugosita della superficie occlusale, fessure, contornatura
eccessiva, imprecisioni marginali (gap marginale), carie secondaria, infezioni o altri problemi endodontici o parodontali.

CONTROINDICAZIONI
& AVVERTENZA: il restauro non deve essere utilizzato:
per la realizzazione di impianti;
in pazienti con abitudini parafunzionali;
in pazienti con nota intolleranza ai singoli componenti;
in caso di preparazione inadeguata;
in caso di condizioni di spazio non sufficienti in bocca;
in pazienti con igiene orale inadeguata;
in caso di inserimento di elementi provvisori.

INDICAZIONI PER LA LAVORAZIONE DI UNA STRUTTURA IN DIOSSIDO DI ZIRCONIO PER LA FABBRICAZIONE DI UN ABUTMENT IN DUE PARTI

Indicazioni per la progettazione:

. Mantenere uno spessore della parete di almeno 0,5 mm su tutta la circonferenza.
. Mantenere un‘altezza massima di 6,4 mm.
. Modellare la forma esterna della struttura in diossido di zirconio in modo da rispettare le direttive per la preparazione della sovrastruttura desiderata.
. Se la struttura in diossido di zirconio deve essere rivestita direttamente, fare attenzione a non restringere il canale della vite.
IL punto di contatto con la base adesiva e il canale della vite non devono essere umettati.
. Prestare attenzione che non si formino bordi o angoli taglienti.

Indicazioni per la cementazione di abutment in due pezzi:

Seguire sempre le istruzioni del produttore per quanto riguarda la manipolazione della base di adesione in titanio.

1. Sabbiare le superfici di adesione della ceramica di diossido di zirconio e della base al titanio con € 50 uym di diossido di alluminio e 1,0 bar.

Distanza dell'ugello di spruzzo ca. 10 mm.

Pulire le superfici di adesione con alcool o vapore. Per una manipolazione piu facile durante lUincollaggio, si raccomanda di avvitare la base al titanio a un impianto di laborato-

rio o un ausilio per la lucidatura.

Coprire con della cera la testa esagonale della vite dellabutment.

Per incollare la base in titanio e la ceramica in ossido di zirconio, utilizzare G-CEM ONE (GC) extraoralmente come cemento resinoso autoadesivo universale.

Miscelare l'adesivo secondo le indicazioni del fabbricante e applicarlo sulla base al titanio.

Applicare la ceramica di diossido di zirconio personalizzata fino a posizionarla in sede.

Rimuovere subito i residui grossolani di adesivo in eccesso.

Per ottenere la polimerizzazione finale dell'adesivo, applicare il bloccante d‘aria GC GRADIA AIR BARRIER sulla giunzione ceramica/titanio e nel canale della vite.

Dopo lindurimento, rimuovere i residui in eccesso con un prodotto per la lucidatura in gomma.

0. La preparazione per il fissaggio del restauro nel paziente consiste nella pulizia delle superfici interne del restauro e nella sabbiatura secondo i seguenti parametri: pressione di
sabbiatura di 1 bar, dimensione delle particelle per la sabbiatura € 50 ym, distanza dell'ugello di sabbiatura ca. 10 mm.
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Indicazioni per la sterilizzazione:

Gli abutment e le viti di abutment individuali devono essere puliti e sterilizzati prima dell'uso. Inoltre, rispettare le normative locali e le norme igieniche da applicare in uno studio
odontoiatrico. Per la sterilizzazione degli abutment ibridi, utilizzare solo le procedure di sterilizzazione validate e riportate di seguito.

Rispettare i parametri di sterilizzazione. E necessario sterilizzare la struttura in diossido di zirconio prima di inserirla all'interno della bocca del paziente.

La sterilizzazione a vapore puo avvenire con la procedura per gravita o a vuoto frazionato.

Durata della sterilizzazione: 5 minuti a 132 °C o 15 minuti a 121 °C o 3 minuti a 135 °C

ELIMINAZIONE
Il materiale residuo deve essere eliminato in conformita con le norme locali e ufficiali.

OBBLIGO DI SEGNALAZIONE

Incidenti gravi (ad es. il decesso, il grave deterioramento, temporaneo o permanente, delle condizioni di salute del paziente, dellutilizzatore o di altre persone oppure una
grave minaccia per la salute pubblica) che si siano verificati o avrebbero potuto verificarsi in combinazione con GC Initial Zirconia Disk Multilayer Elite devono essere segnalati
dall'utilizzatore o dal paziente al produttore e allautorita competente dello Stato membro in cui lutilizzatore/paziente € stabilito.

PACCHETTO

GC Initial Zirconia Disk Multilayer Elite:

Disco, diametro: 98,5 mm, disponibile con o senza gradino

Tonalita: A1,A2,A3,A3.5,A4,B1,B2,B3,B4,C1,C2,C3,C4,D2,D3, D4, 0M1,0M2,0M3
Altezze: 14,16,20,25 mm

DISPONIBILITA DELLA SINTESI DELLA SICUREZZA E DELLE PRESTAZIONI CLINICHE

La SSCP sara disponibile nella banca dati europea dei dispositivi medici (EUDAMED). E collegato all'UDI-DI di base [42513669ZRO2RQ e 42513669ZRO2HTRX], che pud essere
utilizzato per cercare e localizzare in modo univoco L'SSCP. Ulteriori informazioni sono disponibili sul sito web pubblico di Eudamed: https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
L'SSCP pud anche essere richiesto al team di assistenza tecnica del produttore.


https://ec.europa.eu/tools/eudamed

SERVIZIO CLIENTI DI ASSISTENZA TECNICA

| contatti del servizio di assistenza tecnica possono

essere richiesti al fabbricante.

Prodotto da:

pritidenta® GmbH C€0483
Meisenweg 37

70771 Leinfelden-Echterdingen
Germania

Distributore:

GC EUROPE N.V.

Researchpark Haasrode-Leuven 1240
Interleuvenlaan 33

B-3001 Leuven, Belgio

TEL:+32 16 74 10 00

GC CORPORATION

76-1 Hasunuma-cho, Itabashi-ku
Tokyo 174-8585
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GC Initial™ Zirconia Disk Multilayer Elite Lees voor gebruik aandachtig de Gebruiksaanwijzing

Zirconia CAD/CAM Disk

Dit medische hulpmiddel mag uitsluitend worden verkocht voor verwerking door daarvoor opgeleide vakmensen, freeslaboratoria of -centra die zijn geautoriseerd voor de
verwerking van gebitsprothesen.

INLEIDING

Lees deze gebruiksaanwijzing aandachtig helemaal door voordat u het hulpmiddel in gebruik neemt en neem de gebruiksaanwijzing altijd in acht. Als dit hulpmiddel niet wordt
gebruikt zoals het is bedoeld en de informatie in deze handleiding niet in acht wordt genomen, kan de kwaliteit van de gebitsprothese worden verminderd en de levensduur van de
prothese worden verkort.

Het product moet altijd worden gebruikt in overeenstemming met deze gebruiksaanwijzing en mag alleen worden gebruikt voor het specifieke doel waarvoor het is ontwikkeld.
De fabrikant aanvaardt geen aansprakelijkheid voor gevolgschade of schade aan de gezondheid als gevolg van het gebruik of onjuist gebruik van dit product. Door het product
van de fabrikant te gebruiken, neemt u de verantwoordelijkheid op u als eigenaar en gebruiker. U verplicht zich hierbij de fabrikant te vrijwaren van gezondheidsschade of
behandelingsmaatregelen in verband met het gebruik van het product van de fabrikant. Bewaar deze gebruiksaanwijzing gedurende de gehele levensduur van het product op een
veilige plaats, zodat deze toegankelijk is voor informatiedoeleinden. Informeer u ook regelmatig regelmatig over de actuele versie door de website ifu.gc.dental te bezoeken.

Neem de verschillende risico's in acht die samenhangen met het gebruik van dit hulpmiddel:

& « WAARSCHUWING vestigt de aandacht op een gevaarlijke situatie die tot ernstige schade aan de gezondheid kan leiden als deze situatie niet wordt vermeden.
ﬂ}. ¢ VOORZICHTIG verwijst naar een gevaarlijke situatie die tot lichte of matige schade aan de gezondheid of tot materiéle schade kan voeren als deze situatie niet wordt vermeden.

BEOOGD DOELEIND
GC Initial Zirconia Disk Multilayer Elite zijn voorgesinterd basismateriaal van zirkoniumdioxide voor verwerking met CNC-freesmachines voor de vervaardiging van kronen, bruggen,
inlays, onlays, veneers en opbouwelementen van zirkoniumdioxide voor tweedelige abutments resp. hybride abutments voor gebitsprothesen kunnen worden gemaakt.

PATIENTENDOELGROEP

Patiénten met beschadigde, lelijke, dysfunctionele gebitsdelen of ontbrekende gebitselementen;

kronen, bruggen, inlays, onlays, veneers en opbouwelementen van zirkoniumdioxide voor tweedelige abutments resp. hybride abutments voor vervangende gebitsprothesen van
GC Initial Zirconia Disk Multilayer Elite kunnen in principe worden gebruikt voor alle patiénten die in het kader van een tandheelkundige ingreep worden behandeld, zonder
beperkingen ten aanzien van hun leeftijd of geslacht.

ALGEMENE INFORMATIE

Controleer de levering direct na ontvangst op:

« volledigheid

« een verpakking en product zonder beschadigingen

& WAARSCHUWING: Het hulpmiddel mag niet worden gebruikt wanneer het scheurtjes, barsten, breuken of onregelmatigheden in de kleur vertoont. Als u een beschadiging opmerkt,

mag een niet-afgewerkt element niet meer worden gebruikt voor vervaardiging van een gebitsprothese. De verwerking van een gebarsten, gebroken, beschadigd of verkleurd
hulpmiddel kan leiden tot een gebrekkige restauratie met risico op letsel bij de patiént.

Als u een defect aan het hulpmiddel opmerkt, neemt u contact op met uw leverancier of de fabrikant. Als zich bijzondere problemen voordoen die in deze gebruiksaanwijzing niet
uitvoerig genoeg aan de orde komen, meldt u deze aan de fabrikant.

OPSLAGCONDITIES

Niet-afgewerkte elementen van GC Initial Zirconia Disk Multilayer Elite moet in de originele verpakking worden bewaard. Zorg ervoor dat:
« het materiaal wordt bewaard op een droge plaats.

« de opslagtemperatuur tussen 5°C en 50°C ligt.

« het materiaal niet wordt blootgesteld aan hevige trillingen.

ﬂ}. VOORZICHTIG: Bewaar het hulpmiddel niet in een vochtige omgeving. Vochtigheid kan het hulpmiddel beschadigen. Bewaar het hulpmiddel niet in de buurt van bronnen van

contaminatie, omdat deze het hulpmiddel kunnen verontreinigen.

MATERIAALEIGENSCHAPPEN
Voor niet-afgewerkte elementen van GC Initial Zirconia Disk Multilayer Elite gelden na afloop van het dichtsinteren de volgende specificaties:

Materiaalkenmerken:
Buigsterkte: typische gemiddelde waarde = 1100 MPa
TUC: (10,5 £ 0,5) -10%-K™*

Chemische samenstelling:
Tandheelkundig zirkoniumdioxide (4Y en 5Y-TZP)

zirkoniumdioxide (ZrO,/Hrf0,): 89,89 - 92,65%
yttriumoxide (Y,0,): 6,65 -10,11%
aluminiumoxide (AL,0,): <0,2%

andere oxiden: <0,7%

De gehalten van de afzonderlijke componenten binnen de totale hoeveelheid componenten kunnen variéren binnen bovenstaande bereiken; de totale hoeveelheid van de
componenten in ieder afzonderlijk niet-afgewerkt element bedraagt niet meer dan 100%.

Classificatie volgens DIN EN ISO 6872:2019
Tandkeramiek van type Il, klasse 5



CONSTRUCTIE

Bij de constructie van de systemen moet Kronen Maryland-bruggen bruggen
rekening worden gehouden met de
volgende parameters:

Minimumdikte van anterieur 0,4 mm 0,4 mm 0,6 mm
constructie posterieur 0,6 mm 0,6 mm 0,6 mm
Connectoren anterieur - 6 mm? 6 mm?
posterieur - 9 mm? 9 mm?
Constructiedesign Anatomische tandvormen (ondersteuning voor veneerkeramiek); volledig
anatomisch
Let op:
Vrij-eindigende bruggen: nooit breder dan de premolaar; connector minstens 9 mm?; kroonwanddikte bij het pijlerelement naast de aanhanger van het vrije uiteinde minstens 0,6
mm.
VOORZICHTIG

Omdat GC Initial Zirconia Disk Multilayer Elite wordt vervaardigd van een gevoelig hoogwaardig materiaal, moet er zorgvuldig mee worden omgegaan. Verwerking met natte handen
moet worden vermeden. Deze hulpmiddelen mogen alleen door daarvoor opgeleide technici worden gebruikt. De veiligheidsinstructies in deze gebruiksaanwijzing moeten in acht
worden genomen. De gebruikers zijn zelf verantwoordelijk voor het gebruik van de hulpmiddelen. De fabrikant heeft geen invloed op het verwerkingsproces en aanvaardt daarom
ook geen aansprakelijkheid voor resultaten met tekortkomingen.

FREZEN

Voor de verwerking van niet-afgewerkte elementen zijn CNC-freesmachines, geschikte gereedschappen en verwerkingsparameters nodig. Het wordt sterk aanbevolen dat er tijdens
het frezen geen koelmiddelen worden gebruikt, omdat deze tot kleurveranderingen en/of verlies van transparantie van het materiaal kunnen leiden. Na de verwerking moet het
hulpmiddel worden onderzocht op verkleuringen, scheurtjes en barsten. Gebruik uitsluitend freessystemen die door de betreffende fabrikanten worden aanbevolen voor bewerking
van zirkoniumdioxide. Freessystemen moeten volgens de voorschriften worden gekalibreerd om optimale resultaten te bereiken. Geen twee systemen zijn hetzelfde, wat tot
ongewenste resultaten kan leiden als de minimale dikte van het materiaal niet in acht wordt genomen. Omdat het materiaal tijdens het sinteren samentrekt, is het essentieel dat
tijdens het frezen rekening wordt gehouden met de krimpfactor om te garanderen dat de restauratie de perfecte pasvorm heeft. leder niet-afgewerkt element is gemarkeerd met de
specifieke krimpfactor, die in acht moet worden genomen.

ﬂ\_\. WAARSCHUWING: Frees- of schuurstof of stof dat vrijkomt bij de handmatige instelling bij het voorsinteren kan irritatie van de ogen, de slijmvliezen of de huid of schade aan de
longen veroorzaken. Het hulpmiddel mag daarom alleen worden verwerkt met een goed werkende afzuiginstallatie, veiligheidsbril en goedgekeurd stofmasker.

SINTEREN

Alle restauraties die worden gemaakt van GC Initial Zirconia Disk Multilayer Elite, moeten vé6r de afwerking een sintercyclus doorlopen. Het sinterbranden mag alleen worden
uitgevoerd met een oven voor hoge temperaturen die voor dit doel is goedgekeurd. Daarbij moet het verhittingsproces worden uitgevoerd volgens de aanwijzingen. Neem ook de
aanwijzingen van de fabrikant van de oven in acht. Alle standaard programmeerbare ovens voor tandheelkundige laboratoria kunnen worden gebruikt. Omdat het vermogen van
sinterovens varieert, wordt gebruikers dringend aanbevolen om de oven regelmatig te laten kalibreren, zodat een correcte uitvoering van de aanbevolen cyclus gewaarborgd is.
Neem de aanbevelingen van de fabrikant ten aanzien van kalibratie in acht.

ﬂ\_\. WAARSCHUWING: Sinterovens moeten op een vuurvaste, goed geventileerde plaats zijn opgesteld. Open de oven niet of verwijder de gesinterde restauratie niet voordat de oven
voldoende is afgekoeld. Daarmee garandeert u een veilig gebruik van het product en vermijdt u het risico op brandwonden.

Aanbevolen brandprocedure:
Vanaf kamertemperatuur met een stijging van 10°C/min naar 1450°C, 2 uur constante brandtemperatuur, afkoeling van 10°C/min naar kamertemperatuur.
Afhankelijk van de gebruikte brandoven verloopt de koeling vanaf ongeveer 600°C op natuurlijke wijze.

Snelsinteren (optioneel):
Onder de volgende voorwaarden is snelsinteren mogelijk: Kronen en bruggen met maximaal drie elementen.
Vanaf kamertemperatuur een stijging van 10°C/min naar 1500°C, continue temperatuur: 30 minuten, afkoeling van 40°C/min naar kamertemperatuur.

& WAARSCHUWING: Houd altijd de bovenstaande sintercycli aan en gebruik een deksel omdat het materiaal anders kan worden verzwakt en mogelijk kan breken.

De GC Initial Zirconia Disk Multilayer Elite heeft een natuurlijk kleur- en doorschijningsverloop en biedt een zeer esthetisch uiterlijk. Indien kleine individuele esthetische
aanpassingen van de voorgesinterde zirkonia structuur vereist zijn, adviseren wij om de GC Initial Zirconia Coloring Liquid (penseeltechniek) te gebruiken. Raadpleeg de speciale
GC Initial Zirconia Coloring Liquid technische handleiding.

ﬂ\_\. WAARSCHUWING: Om ongewenste kleurveranderingen te voorkomen, wordt dringend aanbevolen bij het sinteren van voorgekleurd zirkoniumdioxide tussen
de deksel en de sinterschaal een afstandhouder (van zirkoniumdioxide) met een hoogte van minstens 1 mm te gebruiken zodat er lucht kan circuleren.

Na de verwerking moet het gesinterde hulpmiddel worden onderzocht op verkleuringen, scheurtjes en barsten.

AFWERKEN EN POLIJSTEN

Noodzakelijke correcties van de dichtgesinterde restauraties mogen alleen worden uitgevoerd met watergekoelde diamantslijpers of met slijp- en polijstgereedschap dat geschikt
is voor dichtgesinterd zirkoonoxide, om beschadigingen van het materiaal door plaatselijke oververhitting of overmatige krachtinwerking op het restauratieoppervlak te vermijden.
Gebruik nooit freesgereedschap, want dit kan het restauratieoppervlak beschadigen.

Basisregels voor de hantering van gesinterde materialen:

¢ Er mag alleen met lichte druk worden gewerkt.

« Er mogen alleen diamantslijpers worden gebruikt die in goede staat verkeren.

« Het product dient te worden vervaardigd zonder scherpe randen, om letsel bij de patiént te vermijden.

« Interdentale verbindingen mogen niet worden bewerkt.

« De restauratie moet worden gepolijst voordat deze klinisch wordt toegepast, om slijtage aan de antagonist te beperken.

FINEREN EN KLEUREN
Alle veneerkeramiek die wordt aanbevolen voor zirkoniumdioxidekeramiek kan worden gebruikt. Voor een optimale esthetiek raden wij aan GC Initial ONE SQIN - GC Initial Lustre
Pastes ONE - GC Initial Zr-FS of andere compatibele familieleden van GC Initial te gebruiken.

LUTEN

Als de restauratie van GC Initial Zirconia Disk Multilayer Elite een retentieve vorm heeft, kan deze conventioneel worden geluteerd met glasionomeercement (bijv. Fuji ) of met
harsgemodificeerd glasionomeercement (bijv. FujiCEM Evolve). Het is belangrijk om te zorgen voor voldoende oppervlakteretentie en een minimale stomphoogte van 3 mm. Als
alternatief, als de restauratie geen retentieve vorm heeft of extra adhesie nodig heeft en geisoleerd kan worden van vochtige contaminatie, kan adhesieve bevestiging worden
gebruikt (bijv. G-CEM ONE of G-CEM LinkForce).



ﬂ}. WAARSCHUWING: Een definitieve restauratie mag niet worden gebruikt wanneer deze scheurtjes, barsten, breuken of onregelmatigheden in de kleur vertoont. Beschadigde
hulpmiddelen mogen niet worden gebruikt bij een patiént. Anders bestaat er een risico op letsel in de mondholte of inhalatie van het product of delen daarvan.

BIJWERKINGEN EN RISICO'S

Behandelingen en restauraties door een tandarts gaan in het algemeen gepaard met een risico op een iatrogene beschadiging van de harde tandsubstantie, de pulpa en/of de
weke delen in de mond. Het gebruik van bevestigingssystemen en de behandelingen met een tandheelkundige restauratie brengen een algemeen risico van postoperatieve
overgevoeligheid met zich mee.

Mogelijke complicaties en risico's bij de tandheelkundige behandeling zijn breuk, chipping, losraken, een ruwe kauwvlak, kloven, te sterke contouren, marginale discrepantie (kloof
aan de rand), secundaire cariés, ontstekingen en andere endodontische of parodontale problemen.

CONTRA-INDICATIES
ﬂ}‘ WAARSCHUWING: De restauratie mag niet worden gebruikt:
« voor vervaardiging van implantaten.
« bij patiénten met parafunctionele activiteiten.
« bij patiénten met een bekende intolerantie tegen een of meer van de componenten.
« bij inadequate preparatie.
« als er onvoldoende plaats in de mond is.
« bij patiénten met onvoldoende mondhygiéne.
« bij provisorische plaatsing.

AANWUZINGEN VOOR DE VERWERKING VAN EEN OPBOUWELEMENT VAN ZIRKONIUMDIOXIDE VOOR DE VERVAARDIGING VAN EEN TWEEDELIG ABUTMENT

Opbouwinstructies:

« Houd rondom een wanddikte van ten minste 0,5 mm aan.

* Houd een maximale hoogte van 6,4 mm aan.

« Ontwerp de buitenvorm van het opbouwelement van zirkoniumdioxide zodanig dat deze voldoet aan de preparatierichtlijnen voor de gewenste suprastructuur.
« Als de opbouw van zirkoniumdioxide rechtstreeks moet worden afgedekt, moet ervoor worden gezorgd dat het schroefkanaal hierdoor niet wordt vernauwd.
Het verbindingspunt met de kleefbasis en het schroefkanaal mogen niet vochtig worden.

« Zorg ervoor dat:er over het algemeen geen scherpe hoeken en randen ontstaan.

Bevestigingsindicaties voor tweedelige abutments:

Volg altijd de instructies van de fabrikant met betrekking tot het hanteren van de titaniumhechtlaag.

1. Straal de hechtoppervlakken van het zirkoniumdioxide keramiek en de titanium basis af met < 50 um aluminiumoxide en 1,0 bar. Afstand van de spuitopening ca. 10 mm.

2. Reinig de hechtoppervlakken met alcohol of stoom. Om de behandeling tijdens het hechten te vergemakkelijken, wordt aanbevolen om de titanium basis in een

laboratoriumimplantaat of een polijsthulp vast te schroeven.

Bedek de inbuskop van de abutmentschroef met was.

Om de titaniumbasis en het zirkoniumoxide keramiek te hechten, gebruikt u G-CEM ONE (GC) extraoraal als universeel zelfklevend harscement.

Meng het kleefmiddel volgens de instructies van de fabrikant en breng het aan op de titanium basis.

Schuif het geindividualiseerde zirkoniumdioxide keramiek er tot aan de aanslag op.

Verwijder grove resten overtollig kleefmiddel onmiddellijk.

Voor de definitieve uitharding van het adhesief brengt u de luchtblokker GC GRADIA AIR BARRIER aan op de keramische/titanium overgang en in het schroefkanaal.

Verwijder na uitharding overtollige resten met een rubberen polijstpunt.

0. Als voorbereiding op de bevestiging van de restauratie bij de patiént moeten de binnenvlakken van de restauratie worden gereinigd en met de volgende parameters worden
gezandstraald: straaldruk 1 bar, grootte van straaldeeltjes € 50 ym, afstand van de spuitopening ca. 10 mm.
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Instructies voor het steriliseren:

De afzonderlijke abutments en abutmentschroeven moeten worden gereinigd en gesteriliseerd voordat ze worden ingebracht. Bovendien moeten de plaatselijk geldende
wettelijke bepalingen en de hygiénevoorschriften die voor een tandartspraktijk gelden, in acht worden genomen. Gebruik uitsluitend de hieronder vermelde gevalideerde
sterilisatieprocedures voor het steriliseren van de hybride abutments.

Neem de sterilisatieparameters in acht. Voordat het abutment van zirkoniumdioxide in de mond van de patiént wordt ingebracht, moet het worden gesteriliseerd.
Stoomsterilisatie kan worden uitgevoerd volgens de gefractioneerde vaculim- of de zwaartekrachtmethode.

Sterilisatieduur: 5 minuten bij 132°C of 15 minuten bij 121°C, dan wel 3 minuten bij 135°C

AFVOER
Restmateriaal moet met inachtneming van de plaatselijke en overheidsvoorschriften worden afgevoerd.

MELDINGSPLICHT

Ernstige incidenten (d.w.z. overlijden of tijdelijke of blijvende ernstige verslechtering van de gezondheid van een patiént, gebruiker of andere personen of een ernstig gevaar voor
de openbare gezondheid) die zijn opgetreden of hadden kunnen optreden in samenhang met GC Initial Zirconia Disk Multilayer Elite, moeten door de gebruiker of de patiént
worden gemeld aan de Verkoper en de verantwoordelijke autoriteit van de lidstaat waarin de gebruiker/patiént is gevestigd.

VERPAKKING

GC Initial Zirconia Disk Multilayer Elite:

Ronde schijf, diameter: 98,5 mm, verkrijgbaar met en zonder niveauverschil

Tinten: A1,A2,A3,A3.5,A4,B1,B2,B3,B4,C1,C2,C3, C4,D2,D3, D4, 0M1,0M2,0M3
Hoogten: 14,16,20,25 mm

BESCHIKBAARHEID VAN DE SAMENVATTING VAN VEILIGHEID EN KLINISCHE PRESTATIES

De SSCP zal beschikbaar zijn in de Europese database voor medische hulpmiddelen (EUDAMED). Ze is gekoppeld aan de basis UDI-DI [42513669ZR0O2RQ en 42513669ZRO2HTRX], die gebruikt kan
worden om de SSCP op unieke wijze te zoeken en te vinden. Meer informatie is te vinden op de openbare Eudamed-website: https://ec.europa.eu/tools/eudamed. De SSCP kan ook worden aangevraagd bij
de technische ondersteuning van de fabrikant.


https://ec.europa.eu/tools/eudamed

TECHNISCHE KLANTENSERVICE

U kunt via de fabrikant contact opnemen met de technische klantenservice.

Fabrikant:

pritidenta® GmbH (€0483
Meisenweg 37

70771 Leinfelden-Echterdingen
Duitsland

Distributeur:

GC EUROPE N.V.

Researchpark Haasrode-Leuven 1240
Interleuvenlaan 33

B-3001 Leuven, Belgié

TEL:+32 16 74 10 00

GC CORPORATION

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

Japan

ol

Fabrikant

50
5e-

Temperatuur-
limitiet

Medisch hulpmiddel

€

CE-markering

Verklaring van symbolen

ua g
g .! -] .
Houdbaar tot Droog
bewaren
~—
W
Incisaal / occlusaal Let op
Rew [
In de Verenigde Gebruiksaanwijzing in
Staten uitsluitend op acht nemen

recept

0483 @

Kengetal van A
aangemelde instantie Diameter

Referentie-
nummer

LO

—

Partijnummer

r i

L

ifugedental

Elektronische

gebruiksaanwijzing
beschikbaar op de

website

7

Hoogte



DK

BRUGSANVISNING p 'GC" Y 4

GC Initial™ Zirconia Disk Multilayer Elite Lzes brugsanvisningen omhyggeligt fer brug

Zirconia CAD/CAM Disk

Dette medicinske udstyr ma kun szelges til forarbejdning, der udfgres af faguddannet personale, freeselaboratorier eller -centre og som er berettiget til at forarbejde
tanderstatning.

INDLEDNING
Lees denne brugsanvisning helt og grundigt inden anvendelse af produktet og overhold den altid. En ukorrekt anvendelse af produktet samt tilsidesaettelse af de angivne
oplysninger kan pavirke tanderstatningens kvalitet negativt og reducere dens levetid.

Apparatet skal altid anvendes i overensstemmelse med denne brugsanvisning og ma kun anvendes til det specifikke formal, som det er udviklet til. Producenten patager sig
intet ansvar for falgeskader eller helbredsskader, der opstar som felge af brug eller forkert brug af dette apparat. Ved at bruge producentens apparat patager du dig ansvaret
som ejer og bruger. Du accepterer hermed at holde producenten skadeslgs for eventuelle helbredsskader eller behandlingsforanstaltninger i forbindelse med brugen af et
apparat fra producenten. Opbevar venligst denne brugsanvisning pa et sikkert sted i hele apparatets levetid, sa du kan fa adgang til den til informationsformal. Du ber ogsa
regelmaessigt holde dig orienteret om den aktuelle version ved at tiekke hjemmesiden ifu.gc.dental.

Veer opmeerksom pa de forskellige risici, der er forbundet med anvendelse af produktet:

& » ADVARSEL gor opmaerksom pa en faresituation, der kan medfgre alvorlige sundhedsmaessige skader, hvis den ikke undgas.

* FORSIGTIG henviser til en faresituation, der vil kunne medfere mindre eller middelsveere sundhedsmaessige skader eller en materiel skade, hvis den ikke undgas.

ANVENDELSESFORMAL
GC Initial Zirconia Disk Multilayer Elite er forsintrede emner af zirkoniumdioxid til brug i CNC-freesemaskiner til fremstilling af kroner, broer, inlays, onlays, veneers samt
zirkoniumdioxidopbygninger til todelte abutments eller hybridabutments til tanderstatning.

PATIENTMALGRUPPE

Patienter med beskadigede, uaestetiske, dysfunktionelle tandomrader eller manglende teender; Kroner, broer, inlays, onlays, veneers samt zirkoniumdioxidopbygninger til
todelte abutments eller hybridabutments til tanderstatning af GC Initial Zirconia Disk Multilayer Elite kan principielt anvendes til alle patienter, der behandles inden for rammerne
af en odontologisk foranstaltning, uden begreensning hvad angar alder eller kan.

GENERELLE OPLYSNINGER

Kontroller straks efter modtagelsen, at:
« leveringen er komplet

« emballagen og produktet er intakt

A}‘ADVARSEL: produktet ma ikke anvendes, hvis der er ridser, revner, brud eller uregelmaessigheder i farven. Hvis der konstateres beskadigelse, ma emnet ikke anvendes langere til

fremstilling af en tanderstatning. Forarbejdningen af et produkt, der er revnet, gaet itu, beskadiget eller misfarvet, kan medfore fejl i restaurationen med risiko for en skade for
patienterne.

Hvis du bemaerker en produktfejl, bedes du kontakte distributaren eller fabrikanten. Hvis der optreeder specielle problemer, som denne brugsanvisning ikke behandler
grundigt nok, skal du henvende dig hos fabrikanten.

OPBEVARINGSBETINGELSER

GC Initial Zirconia Disk Multilayer Elite emner bgr opbevares i originalemballagen. Vaer opmaerksom pa, at:
» opbevaringen sker pa et tort sted

« opbevaringstemperaturen ligger mellem 5 °C og 50 °C

« de ikke udseettes for kraftige vibrationer

&FORSIGTIG: ma ikke opbevares i fugtige omgivelser. Fugt kan beskadige produktet. Opbevar ikke produktet i naerheden af forureningskilder, da dette kan forurene produktet.

MATERIALEEGENSKABER
Til GC Initial Zirconia Disk Multilayer Elite emner geelder fglgende specifikationer efter afslutning af hard sintring:

Materialekendetegn:
Bgjestyrke: typisk gennemsnitsveerdi =2 1.100 MPa
VUK: (10,5 £ 0,5) -10%-K"!

Kemisk sammensaetning:
Dental zirkoniumdioxid (4Y og 5Y-TZP)

Zirconiumdioxid (ZrO,/HfO,): 89,89 - 92,65 %
Yttriumoxid (Y,0,): 6,65-10,11 %
Aluminiumoxid (AL,QO,): <0,2%

Andre oxider: <0,7%

Klassificering iht. DIN EN ISO 6872:2019
Dentalkeramik af typen Il, klasse 5

Andelene af de enkelte komponenter i den samlede maengde af komponenterne kan variere inden for det ovenfor angivne omrade; den samlede maengde af
komponenterne i hvert enkelt emne er dog ikke mere end 100 %.



KONSTRUKTION

Ved konstruktion af systemerne skal Kroner Maryland-broer Broer

felgende parametre overholdes:

Min. skelettykkelse anterior 0,4 mm 0,4 mm 0,6 mm
posterior 0,6 mm 0,6 mm 0,6 mm

Konnektorer anterior _ 6 mm? 6 mm?
posterior _ 9 mm? 9 mm?

Skeletdesign Anatomiske tandformer (facadekeramikunderstgttende);
fuldanatomiske

Bemaerk:
Ekstensionsbroer: ma aldrig vaere bredere end praemolarbred; konnektor mindst 9 mm?; krone-vaegtykkelse ved forankringstanden ved siden af frit svaevende led mindst 0,6 mm.

FORSIGTIG

Da GC Initial Zirconia Disk Multilayer Elite fremstilles af et felsomt kvalitetsmateriale, anbefaler vi, at man behandler det med forsigtighed. Undga handtering med

fugtige haender. Disse produkter ma kun anvendes af faguddannede teknikere. Sikkerhedsanvisningerne i denne brugsanvisning skal overholdes. Brugerne har selv ansvaret
for brugen af produkterne. Fabrikanten har ingen indflydelse pa forarbejdningsprocessen og patager sig derfor intet ansvar for fejlagtige resultater.

FRESNING

Til forarbejdning af emnerne kraeves der CNC-freesemaskiner, egnede veerktgjer og forarbejdningsparametre. Det anbefales pa det kraftigste ikke at anvende kglemiddel
under freeseprocessen, da dette kan medfgre farveaendringer og/eller at materialet mister transparens. Efter forarbejdning skal produktet undersgges for misfarvninger, ridser
eller revner. Anvend kun freesesystemer, der anbefales af dine fabrikanter til forarbejdning af zirconiumdioxid. Freesesystemer skal kalibreres korrekt for at opna de bedste
resultater. Intet system ligner det andet, hvilket kan medfere ugnskede resultater, hvis materialets min. tykkelse ikke overholdes. Da materialet traekker sig sammen under
sintring, er det vigtigt at tage hensyn til den egnede svindfaktor for at opna den helt ngjagtige placering af restaurationen under freesning. Ethvert emne er markeret med den
specifikke svindfaktor, som skal anvendes.

& ADVARSEL: fraese- eller slibestov eller stav, der opstar fra den manuelle indstilling ved forsintring, kan forarsage en irritation af sjnene, slimhinderne, huden eller en beskadigelse af
lungerne. Forarbejdningen ma derfor kun foretages med korrekt fungerende udsugningsanordning, beskyttelsesbriller og godkendt stavmaske.

SINTRING

Alle restaurationer, der er fremstillet af GC Initial Zirconia Disk Multilayer Elite, skal gennemga en sintercyklus inden den afsluttende forarbejdning. Sinterbraending ma kun
foretages i hgjtemperatur-braendeovne, der er godkendt til dette formal. Der skal anvendes den brandbekaempelse, som er angivet af. Veer ogsa opmaerksom pa angivelserne
fra breendeovnsfabrikanten. Alle programmerbare standardbraendeovne til dentallaboratorier kan anvendes. Da ydeevnen for

sinter-braendeovne varierer, anbefales brugerne pa det kraftigste at kalibrere ovnene regelmaessigt, s& man kan sikre en korrekt gennemfgrelse af den anbefalede
cyklus. Overhold fabrikantens anbefalede anvisninger for kalibrering.

/M ADVARSEL:
sinterovne skal placeres i en brandsikret, velventileret omrade. Undlad at abne ovnen eller fjerne den sintrede restauration, hvis ovnen ikke er tilstraekkeligt afkelet. Dermed sikres
en sikker handtering af produktet og risiko for forbrendinger undgas.

Anbefalet braeendeprogram:
Fra rumtemperatur med en stigning pa 10 °C/min til 1.450 °C, pause pa 2 timer ved breendetemperatur, nedkgling med 10 °C/min til rumtemperatur. Afhaengig af de anvendte
braendeovne sker kglingen fra omkring 600 °C péa naturlig vis.

Hurtig sintring (valgfrit):
Hurtig sintring kan foretages under fglgende betingelser: Kroner og broer med op til tre led. fra rumtemperatur med en stigning pa 10 °C/min til 1.500 °C, pause:
30 minutter, nedkeling med 40 °C/min til rumtemperatur.

A ADVARSEL: overhold altid de ovennaevnte sintercykler og anvend et lag, da materialet ellers kan tage skade og muligvis kan ga i stykker.

GC Initial Zirconia Disk Multilayer Elite har en naturlig farve- og translucensgradient, der giver et meget aestetisk udseende.

Hvis der er behov for sma individuelle aestetiske tilpasninger af den prae-sintrede zirkoniumdioxidstruktur, anbefaler vi at bruge GC Initial Zirconia Coloring Liquid
(penselteknik).

Se den dedikerede GC Initial Zirconia Coloring Liquid Technical Manual.

& FORSIGTIG: for at undga uenskede farveandringer anbefaler vi pa det kraftigste, at der ved sintring af forindfarvet zirconiumdioxid mellem lag og sinterskal anvendes en
afstandspind (af zirconiumdioxid) med en hgjde pa mindst 1 mm, sa luften kan cirkulere.

Efter forarbejdning skal det sintrede produkt undersgges for misfarvninger, ridsedannelse eller revner.

EFTERBEHANDLING & POLERING

Ngdvendige korrektioner af teetsintrede restaurationer ma kun udfgres med vandafkelede diamantslibere eller slibe- og poleringsveerktgjer, der er egnede til teetsintret
zirconoxid, for at undga materialebeskadigelser pga. lokal overophedning eller for kraftigt tryk pa restaurationsoverfladen. Anvend aldrig fraesevaerktgjer, da de
beskadiger restaurationsoverfladen.

Grundprincipper for handteringen af sintrede materialer:

« Der ma kun arbejdes med svagt tryk.

« Der ma kun anvendes diamantslibere i god tilstand.

« Produktet ber faerdiggeres uden skarpe kanter for at undga skader pa patienten.

« Interdentale konnektorer ma ikke bearbejdes.

« Restaurationen skal poleres inden klinisk anvendelse for at reducere slid pa antagonisterne.

FINERING OG FARVNING
Man kan bruge alle typer af facadekeramik, som anbefales til zirkoniumdioxidkeramik. For optimal eestetik anbefaler vi, at du bruger
GC Initial ONE SQIN - GC Initial Lustre Pastes ONE - GC Initial Zr-FS eller andre kompatible GC Initial-familiemedlemmer.

LUTNING

Hvis restaureringen lavet af GC Initial Zirconia Disk Multilayer Elite har en retentiv form, kan den faestnes konventionelt med glasionomercementer (f.eks. Fuji 1) eller
resinmodificerede glasionomercementer (f.eks. FujiCEM Evolve). Det er vigtigt at sikre, at der er tilstraekkelig overfladeretention og en stumphejde pa mindst 3 mm.
Alternativt, hvis restaureringen ikke har en retentiv form eller kraever ekstra vedhaeftning og kan isoleres fra fugtig kontaminering, kan der anvendes adhesiv cementering
(f.eks. G-CEM ONE eller G-CEM LinkForce).

A‘_\‘ ADVARSEL: der ma ikke anvendes en endelig restauration, hvis der er ridser, revner, brud eller uregelmassigheder i farven. Beskadigede produkter ma ikke anvendes pa patienten.
Ellers er der risiko for skader i mundhulen eller inhalation af produktet eller enkelte af dets dele.



BIVIRKNINGER OG RISICI
Odontologiske behandlinger og forsyninger med en odontologisk restauration skjuler den generelle risiko for en iatrogen skade af tandsubstansen, pulpa og/eller det orale
blgdvaev. Anvendelsen af fastgaringssystemer og forsyningerne med en odontologisk restauration skjuler den generelle risiko for postoperative hypersensibiliteter.

Mulige komplikationer og risici ved den odontologiske behandling er brud, chipping, frigerelse, ruhed i tyggefladen, spalter, overkonturering, marginal diskrepans
(kantspalte), sekundaerkaries, beteendelse eller andre endodontiske eller parodontale problemer.

KONTRAINDIKATIONER
ﬂ‘_\ ADVARSEL: restaurationen ma ikke anvendes:
til fremstilling af implantater,
ved patienter med parafunktionelle vaner,
ved patienter med kendt overfalsomhed over for enkelte komponenter,
ved inadeekvat preeparation,
ved ikke tilstraekkelige pladsforhold i munden,
ved patienter med utilstreekkelig oralhygiejne,
ved provisorisk indpasning.

ANVISNINGER TIL FORARBEJDNING AF EN ZIRKONOXIDOPBYGNING TIL FREMSTILLING AF ET TODELT ABUTMENT

Konstruktionsanvisninger:

« Overhold cirkuleert en vaegtykkelse pa mindst 0,5 mm.

» Overhold en maksimal hgjde pa 6,4 mm.

« Udform zirkonoxidopbygningens udvendige form pa en sadan made, at den lever op til preeparationsretningslinjerne for den gnskede suprastruktur.

« Hvis zirkonoxidopbygningen skal deekkes direkte, skal du se@rge for, at skruekanalen ikke geres mere snaever af dette. Tilslutningsstedet til kleebebasen og
skruekanalen ma ikke fugtes.

» Veer opmaerksom pa, at der generelt ikke laves skarpe hjgrner og kanter.

Fugeindikationer for todelt abutment: Fugeindikationer for todelt abutment:

Folg altid producentens anvisninger vedrgrende handtering af titanbindingsbasen.

1. Sandblees klaebefladerne pa zirkonoxidkeramikken og titanbasen med < 50 um aluminiumoxid og 1,0 bar. Straledysens afstand ca. 10 mm.

2. Renger klzebefladerne med alkohol eller damp. For en lettere handtering under fastkleebningen kan det anbefales at skrue titanbasen ind i et laboratorieimplantat eller

en poleringshjeelp.

Deek abutmentskruens indvendige sekskanthoved med voks.

For at binde titanbasen og zirkoniumoxidkeramikken skal du bruge G-CEM ONE (GC) ekstraoralt som en universel selvklaebende resincement.

Bland klzebemidlet iht. fabrikantens oplysninger og pafer det pa titanbasen.

Skub den individualiserede zirkonoxidkeramik pa til anslag.

Fjern straks overskydende kleebemiddel.

For at opna den endelige haerdning af kleebemidlet paferes luftblokkeren GC GRADIA AIR BARRIER pa overgangen mellem keramik og titanium og i skruekanalen.

Fjern efter haerdningen det overskydende materiale med en gummipoleringsenhed.

0. Som forberedelse til fastgerelse af restaurationen pa patienten skal de indvendige flader af restaurationen renggres og sandblaeses i henhold til de falgende parametre:
Straletryk 1 bar, stralepartikelstarrelse < 50 um, afstand for straledysen ca. 10 mm.

30N O AW

Anvisninger til sterilisering:

De individuelle abutments og abutmentskruer skal renggres og steriliseres inden rengaringen. Derudover overholdes de lokalt geeldende lovfeestede bestemmelser og de
hygiejneforskrifter, der geelder for en tandlaegepraksis. Anvend til sterilisering af hybridabutments kun de nedenstaende og validerede steriliseringsmetoder.

Veer opmaerksom pa steriliseringsparametrene. Inden iszetning af zirkonoxidopbygningen i patientens mund skal den steriliseres.

Dampsteriliseringen kan foretages med den fraktionerede vakuum- eller gravitationsmetode.

Steriliseringstid: 5 minutter ved 132 °C eller 15 minutter ved 121 °C eller 3 minutter ved 135 °C

BORTSKAFFELSE
Restmateriale skal bortskaffes i overensstemmelse med de lokale og offentlige forskrifter.

MELDEPLIGT

Alvorlige haendelser (dvs. dedsfald eller midlertidig eller varig alvorlig forveerring af patientens, brugerens eller andre personers sundhedstilstand eller en alvorlig fare for den
offentlige sundhed), der er opstaet eller ville have kunnet opsta i forbindelse med GC Initial Zirconia Disk Multilayer Elite, ber indberettes af brugeren eller patienten til og den
ansvarlige myndighed i den medlemsstat, hvor brugeren/patienten er etableret producenten.

PAKKE

GC Initial Zirconia Disk Multilayer Elite:

Skive, diameter: 98,5 mm, fas med og uden kant

Farvenuancer: A1, A2, A3, A3.5, A4, B1, B2, B3, B4, C1, C2, C3, C4, D2, D3, D4, OM1, OM2, OM3
Hejder: 14, 16, 20, 25 mm

TILGANGELIGHED AF RESUMEET AF SIKKERHED OG KLINISK YDEEVNE

SSCPen vil vaere tilgaengelig i den europaeiske database for medicinsk udstyr (EUDAMED). Det er knyttet til den grundleeggende UDI-DI [42513669ZRO2RQ og
42513669ZRO2HTRX], som kan bruges til entydigt at sege og lokalisere SSCPet. Yderligere oplysninger kan findes pa Eudameds offentlige hjemmeside:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed. SSCP'en kan ogsa rekvireres fra producentens tekniske supportteam.


https://ec.europa.eu/tools/eudamed

TEKNISK KUNDETJENESTE

Kontakt med den tekniske kundetjeneste fas hos fabrikanten.

Fabrikant:

pritidenta® GmbH C€ 0483
Meisenweg 37

70771 Leinfelden-Echterdingen
Tyskland

Distributer:

GC EUROPE N.V.

Researchpark Haasrode-Leuven 1240
Interleuvenlaan 33

B-3001 Leuven, Belgium

TEL:+32 16 74 10 00

GC CORPORATION

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

Japan
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GC Initial™ Zirconia Disk Multilayer Elite Lue kayttoohjeet huolellisesti ennen kayttdé

Zirconia CAD/CAM Disk

Tata laakinnallista laitetta voidaan myyda ainoastaan sellaisten koulutettujen asiantuntijoiden, hiontalaboratorioiden tai hiontakeskusten kdyttéon, joilla on valtuudet kasitella
hammasproteeseja.

ESITTELY
Lue ndma kayttoohjeet huolellisesti ja kokonaisuudessaan ennen laitteen kdyttdd ja noudata aina niissa annettuja ohjeita. Laitteen epaasianmukainen kaytto tai annettujen
ohjeiden noudattamatta jattdminen saattaa heikentdd hammasproteesin laatua ja lyhentda sen kayttoikaa.

Laitetta tulee aina kdyttdd ndiden kdyttéohjeiden mukaisesti, ja sitd saa kdyttaa vain siihen kayttotarkoitukseen, johon se on kehitetty. Valmistajalla ei ole korvausvastuuta
valillisista vahingoista tai terveydelle aiheutuvasta haitasta, joka johtuu tdman laitteen oikean- tai vadranlaisesta kaytosta. Kayttamalld valmistajan laitetta otat vastuun sen
omistajana ja kayttdjana. Sitoudut taten vapauttamaan valmistajan vastuusta, joka koskee valmistajalta saadun laitteen kdyttoon liittyvaa terveyshaittaa tai hoitotoimenpiteita.
Sailyta ndita kayttoohjeita turvallisessa paikassa laitteen koko kayttdidn ajan, jotta niitd voidaan kayttad tiedonsaantiin. Sinun tulee myds tutustua ohjeiden ajantasaiseen
versioon kdymalla sadnnollisesti osoitteessa ifu.gc.dental.

Huomaa erilaiset laitteen kdyttdon liittyvat riskit:

ﬂ\_\. * VAROITUS tarkoittaa vaaratilannetta, joka voi johtaa vakavaan terveyshaittaan, mikali sitd ei valteta.

« HUOMIO tarkoittaa vaaratilannetta, joka saattaa johtaa vahaiseen tai keskitason terveyshaittaan tai omaisuusvahinkoon, mikali sitd ei valtetd.

AIOTTU KAYTTOTARKOITUS
GC Initial Zirconia Disk Multilayer Elite on esisintrattu, zirkoniumdioksidista valmistettu hionta-aihio, jota kdytetddan CNC-hiontakoneissa kruunujen, siltojen, inlay-taytteiden,
onlay-taytteiden, laminaattien ja zirkoniumdioksidikokoonpanojen valmistamiseen hammasproteesien kaksiosaisille tuille tai hybridituille.

POTILASRYHMA

Potilaat, joilla on vahingoittuneet, esteettisesti epamiellyttavat tai toimimattomat hammasalueet tai puuttuvia hampaita; kruunut, sillat, inlay-taytteet, onlay-tdytteet, laminaatit ja
zirkoniumdioksidikokoonpanot hammasproteesien kaksiosaisille tuille tai hybridituille, jotka on valmistettu GC Initial Zirconia Disk Multilayer Elite -aihioista, sopivat periaatteessa
kaikille hammashoitoa saaville potilaille idstd tai sukupuolesta riippumatta.

YLEISET TIEDOT

Tarkista toimitus valittdmasti sen vastaanottamisen jalkeen ja varmista seuraavat seikat:
« Osia ei puutu.

» Tuotepakkaus ja laite ovat koskemattomia.

& VAROITUS: Laitetta ei saa kayttaa, jos siind on repedmid, halkeamia tai varimuutoksia. Jos havaitset vaurioita, aihioita ei saa enda kadyttda hammasproteesien tuotantoon.

Haljenneen, rikkoutuneen, vahingoittuneen tai variltdan muuttuneen laitteen kasittely saattaa johtaa vialliseen restauraatioon, joka voi vahingoittaa potilasta.

Jos havaitset vian laitteessa, ota yhteyttd jalleenmyyjaan tai valmistajaan.Jos ilmenee tiettyja ongelmia, joita ei kasitelld tarpeeksi yksityiskohtaisesti ndissa kayttdohjeissa, ilmoita
asiasta valmistajalle.

SAILYTYSOLOSUHTEET

GC Initial Zirconia Disk Multilayer Elite -aihiot tulee sdilyttda alkuperdisessa tuotepakkauksessaan. Varmista seuraavat seikat:
« Aihioita sdilytetdan kuivassa paikassa.

« Sdilytyslampétila on +5 - +50 °C.

« Aihiot eivat altistu voimakkaalle tarinalle.

/I HUOMIO: Al silyts laitetta kosteassa ympiristossa. Kosteus saattaa vahingoittaa laitetta. Al siilytd laitetta kontaminaatioldhteiden Lihettyvilld, silld ne saattavat kontaminoida

laitteen.

MATERIAALIN OMINAISPIIRTEET
Seuraavat tekniset tiedot koskevat GC Initial Zirconia Disk Multilayer Elite -aihioita, kun kovasintraus on suoritettu:

Materiaalin ominaisuudet:
Taivutuslujuus: tyypillinen keskiarvo 2 1 100 MPa
CTE: (10,5 % 0,5) -10%K*

Kemiallinen koostumus:
Hammashoitoon sopiva zirkoniumdioksidi (4Y ja 5Y-TZP)

Zirkoniumdioksidi (ZrO,/HfO,): 89,89 - 92,65 %
Yttriumoksidi (Y,0,): 6,65-10,11 %
Alumiinioksidi (AL,0,): <0,2%

Muut oksidit: <0,7%

Kokonaisen osan muodostavien yksittdisten osien osuus saattaa vaihdella edelld mainittujen raja-arvojen puitteissa; yksittdisen aihion osien yhteismaara ei kuitenkaan ole yli
100 %.

Luokitus DIN EN 1SO 6872:2019 -standardin mukaan
Hammashoitoon kaytettava keramiikka, tyyppi Il, luokka 5



KEHYKSEN MUOTOILU

Seuraavat parametrit on Kruunut Maryland- Sillat
otettava huomioon jarjestelmia sillat
suunniteltaessa:
Kehyksen etuosa 0,4 mm 0,4 mm 0,6 mm
vahimmadispaksuus
takaosa 0,6 mm 0,6 mm 0,6 mm
Liittimet etuosa _ 6 mm? 6 mm?
takaosa _ 9 mm?2 9 mm?
Kehyksen muotoilu Anatomiset hammasmuodot (tukevat laminaattikeramiikkaa);
taysin anatomiset

Huomaa:
Cantilever-sillat: ei koskaan leveampi kuin premolaari; liitin vahintddn 9 mm?; kruunun seindn paksuus cantilever-yksikon vieressa olevaan tukihampaaseen ndhden vahintdan
0,6 mm.

VAROTOIMENPITEET

GC Initial Zirconia Disk Multilayer Elite on tuotettu herkastd ja erittdin suorituskykyisesta materiaalista, joten sitd on suositeltavaa kdsitelld varoen. Valta marin kasin kasittelya.
Na&itd laitteita voivat kdyttaa ainoastaan koulutetut teknikot. Ndissd ohjeissa olevia turvallisuusohjeita on noudatettava, Kayttdjilld on tdysi vastuu laitteiden kaytdsta. Valmistaja
ei pysty vaikuttamaan laitteen kasittelyyn eika sen vuoksi ota vastuuta virheellisistd lopputuloksista.

HIONTA

CNC-hiontakoneet, sopivat tyokalut ja kdsittelyparametrit ovat valttdmattomia aihioiden kasittelyyn. On erittdin suositeltavaa olla kayttdmattd jadhdytysainetta hiontaprosessin
aikana, silla se voi aiheuttaa materiaalin varin muuttumisen ja/tai lapinakyvyyden katoamisen. Kun kasittely on loppunut, laite on tarkistettava varimuutosten, repedmien ja
halkeamien varalta. Kdytd vain hiontajarjestelmid, joita valmistajat suosittelevat zirkoniumdioksidin kasittelyyn. Hiontajarjestelmdt on kalibroitava asianmukaisesti optimaalisten
tulosten saavuttamiseksi.Jarjestelmat eivat ole keskendaan samanlaiset, mika saattaa johtaa ei-toivottuihin tuloksiin, mikali materiaalin vahimmaispaksuutta ei noudateta. Koska
materiaali kutistuu sintrausprosessin aikana, hionnan aikana on erittdin tarkeda ottaa huomioon soveltuva kutistumiskerroin, jotta restauraatio on varmasti juuri oikean kokoinen.
Jokaiseen aihioon on merkitty tarkka kutistumiskerroin, jota on kdytettava.

& VAROITUS: Hionta- ja jyrsintap6ly tai poly, joka on syntynyt esisintrauksen aikana suoritetuista saddoistd, voi arsyttaa silmia, limakalvoja ja ihoa seka vahingoittaa keuhkoja.
Kasittelyn saa ndin ollen suorittaa vain kayttamalld asianmukaisesti toimivaa polynpoistolaitetta, suojalaseja ja hyvaksyttya polymaskia.

SINTRAUS

Kaikki GC Initial Zirconia Disk Multilayer Elite -aihioita kdyttamalla tuotetut restauraatiot on sintrattava ennen lopullista kasittelya. Sintrausprosessi on suoritettava erittdin korkean
lampotilan uunissa, joka on hyvaksytty tahdn tarkoitukseen. Valmistajan madrittamaa sintrausmenettelyd on noudatettava. Noudata myds uunin valmistajan toimittamia ohjeita.
Kaikkia hammaslaboratorioihin tarkoitettuja vakiomallisia ohjelmoitavia uuneja voidaan kayttaa. Koska sintrausuunien lopputulokset vaihtelevat, on erittdin suositeltavaa, etta
kayttdjat kalibroivat uunit sadanndllisesti sen varmistamiseksi, ettd suositeltu sykli suoritetaan asianmukaisesti. Noudata valmistajan suosituksia uuneja kalibroidessasi.

/M vAROITUS:
Sintrausuunit on asennettava hyvin ilmastoituun paikkaan, jossa ei ole syttyvii materiaaleja tai aineita. Al avaa uunia tai poista sintrattua restauraatiota, ennen kuin uuni on
jadhtynyt riittavan alhaiseen lampétilaan. Tama takaa laitteen turvallisen kasittelyn ja ehkdisee palovammoja.

Suositeltu sintrausohjelma:
Lampétila nousee huoneenldmmosta 1 450 °C:seen nopeudella 10 °C/min, pitoaika 2 tuntia sintrauslammadssa, jaahtyminen huoneenldmp6dn nopeudella 10 °C/min.
Kaytettdvasta uunista riippuen jadhtyminen tapahtuu itsestdan noin 600 °C:n ldmpdtilasta alkaen.

Nopea sintraus (valinnainen):
Nopea sintraus voidaan suorittaa seuraavissa olosuhteissa: Kruunut ja sillat, joissa on enintddn kolme osaa. Ldmpétila nousee huoneenlammosta 1 500 °C:seen nopeudella
10 °C/min, pitoaika: 30 minuuttia, jddhtyminen huoneenldmpddn nopeudella 40 °C/min.

ﬂ}. VAROITUS: Noudata aina edelld mainittuja sintraussykleja ja kdytd aina kantta, silld muutoin materiaali saattaa heikentya ja rikkoutua.

GC Initial Zirconia Disk Multilayer Eliten luonnollinen vari ja ldpikuultavuus tarjoavat esteettisesti erittdin miellyttavan ulkoasun.

Jos pienet yksilolliset esteettiset mukautukset esisintrattuun zirkoniumrakenteeseen ovat tarpeen, suosittelemme kdyttamdan GC Initial Zirconia Coloring Liquid -vdriainetta
(harjatekniikka).

Katso lisatietoja erillisestd teknisestd GC Initial Zirconia Coloring Liquid -oppaasta.

ﬂ}. HUOMIO: Jotta viltetddn ei-toivotut varimuutokset esivarjatyn zirkoniumdioksidin sintrauksen aikana, on erittdin suositeltavaa kdyttaa vahintadn 1 mm:n levyista valikappaletta
(joka on valmistettu zirkoniumdioksidista) kannen ja sintrausalustan vilissa niin, ettd ilma padsee vapaasti kiertamaan.

Kun kasittely on loppunut, sintrattu laite on tarkistettava varimuutosten, repedmien ja halkeamien varalta.

VIIMEISTELY JA KIILLOTUS

Kaikki korjaukset, jotka on tehtdva kovasintrattuihin restauraatioihin, on suoritettava kayttamalld vedelld jadhdytettyja timanttihiontalaitteita tai hionta- ja viimeistelytydkaluja,
jotka sopivat kaytettaviksi kovasintratun zirkoniumoksidin kanssa. Tama estaa paikallisen ylikuumenemisen aiheuttamat materiaalin vahingoittumiset seka liiallisen voimankayton
restauraation pintaan aiheuttamat vahingot. Ald koskaan kdyté hiontaty6kaluja, silld tdma vahingoittaa restauraation pintaa.

Sintrattujen materiaalien kdsittelyn perussaannot:

« Tee kasittely aina alhaisella paineella.

« Kayta ainoastaan hyvassa kunnossa olevia timanttihiontalaitteita.

« Laite on tuotettava niin, ettei siihen synny terdvia reunoja, jotta potilaat eivat loukkaannu.

« Hampaiden valissa olevia liittimia ei tule kasitella.

« Restauraatio on kiillotettava ennen kliinista kayttda vastapurijan hankautumisen vahentamiseksi.

LAMINOINTI JA VARJAYMAT
Kaikkia zirkoniumdioksidikeramiikalle suositeltuja laminaattikeramiikkoja voidaan kayttaa. Optimaalisen esteettisen ulkoasun saavuttamiseksi suosittelemme, ettd kaytat seuraavia
tuotteita: GC Initial ONE SQIN - GC Initial Lustre Pastes ONE - GC Initial Zr-FS tai muu yhteensopiva GC Initial -tuoteperheen jdsen.

KITTAUS

Jos GC Initial Zirconia Disk Multilayer Elite -aihiosta valmistetulla restauraatiolla on ldpaisematon muoto, se voidaan kitata perinteisesti kdyttamalla lasi-ionomeerisementtia (esim.
Fuji ) tai hartsimodifioitua lasi-ionomeerisementtid (esim. FujiCEM Evolve). On tarkedd varmistaa, ettd pinta on riittdvan ldpdisematon ja ettd tyngan vahimmaiskorkeus on 3 mm.
Vaihtoehtoisesti, jos restauraatiolla ei ole ldpdisemdtdonta muotoa tai se vaatii ylimaardistd liimaa ja se voidaan eristaa kosteuskontaminaatiosta, voidaan kayttaa liimakittausta
(esim. G-CEM ONE tai G-CEM LinkForce).



ﬂ}. VAROITUS: Lopullista restauraatiota ei saa kayttdd, jos siind on repeamid, halkeamia tai varimuutoksia. Vaurioituneita laitteita ei saa kayttda potilaalla. Vaurioituneen laitteen kaytto
saattaa aiheuttaa vamman potilaan suussa olevaan kaviteettiin ja aiheuttaa riskin siitd, ettd potilas nielaisee laitteen tai sen osia.

SIVUVAIKUTUKSET JA RISKIT

Hoitomuodot, jotka kdsittdvat hampaan restauraation, aiheuttavat yleisen iatrogeenisen riskin hampaan kovakudokselle, pulpalle ja/tai suun pehmytkudokselle. Kittausjdrjestelmien
ja hampaan restauraation kasittavien hoitomuotojen kayttd aiheuttaa yleisen riskin leikkauksen jalkeisesta yliherkkyydesta.

Mahdollisia hammashoidon aikaisia komplikaatioita ja riskeja ovat rikkoutuminen, lohkeaminen, irtoaminen, okklusaalipinnan karkeus, aukot, ylimuotoilu, marginaalinen ero,
sekundadrinen karies, tulehdus tai muu endodonttinen tai periodontaalinen ongelma.

KONTRAINDIKAATIOT
& VAROITUS: Restauraatiota ei saa kdyttaa:
« implanttien tuotantoon
« potilailla, joilla on paratoiminnallisia tapoja (esimerkiksi bruksismi)
« potilailla, joiden tiedetddn olevan allergisia yksittdisille ainesosille
e riittdmattomalla valmistautumisella
« jos potilaan suussa ei ole tarpeeksi tilaa
« potilailla, joilla on riittdmatdn suuhygienia
« tilapdiseen sovitukseen.

TIETOJA ZIRKONIUMOKSIDIKOKOONPANON KASITTELYSTA KAKSIOSAISEN TUEN VALMISTAMISEEN

Rakenteen indikaatiot:

o Sadilytd ympdrdivan seinan paksuutena vahintdan 0,5 mm.

o Sdilyta 6,4 mm:n enimmaiskorkeus.

* Muotoile zirkoniumoksidikokoonpanon ulkoinen muoto niin, etta se tayttdd halutun ylarakenteen valmisteluohjeet.

« Jos zirkoniumoksidikokoonpano on laminoitava suoraan, varmista, etta ruuvikanava ei ahtaudu sen seurauksena. Sidostumisalustan ja ruuvikanavan liitdantakohta ei valttamatta
kostu.

e Varmista, ettei kasittelyssa ole syntynyt terdvid kulmia tai reunoja.

Kaksiosaisen tuen kittausindikaatiot:
Noudata aina valmistajan antamia ohjeita, jotka koskevat titaanisen sidostumisalustan kasittelya.
1. Puhalla zirkoniumoksidikeramiikan ja titaanialustan liimapinnoille € 50 pm aluminiumoksidia 1,0 baarin paineella. Suihkutussuuttimen etdisyys noin 10 mm.
2. Puhdista liimapinnat alkoholilla tai hdyrylla. Sidostumisen aikaisen kdsittelyn helpottamiseksi on suositeltavaa ruuvata titaanialusta laboratorioanalogiin tai kiillotustukeen.
3. Peita tukiruuvin kuusikulmiopaa vahalla.
4. Sidosta titaanialusta ja zirkoniumoksidikeramiikka kdyttamallda G-CEM ONE (GC) -tuotetta suun ulkopuolella yleiskdyttdisena itsekiinnittyvand hartsisementtina.
5. Sekoita liima-aine valmistajan ohjeiden mukaan ja levita se titaanialustalle.
6. Liu'uta raataloity zirkoniumoksidikeramiikka rajoittimeen asti.
7. Poista kaikki karhea ylimaardinen liimamateriaali valittomasti.
8. Viimeistele liiman polymeroituminen levittdmalld GC GRADIA AIR BARRIER -ilmatiivistetta keramiikan/titaanin liitoskohtaan ja ruuvikanavaan.
9. Poista polymeroitumisen jalkeen ylimaardinen materiaali kumisella kiillotusvalineella.
10. Valmisteltaessa restauraatiota asennusta varten sisdpinnat tulee puhdistaa ja sen jalkeen hiekkapuhaltaa seuraavien parametrien mukaan:
puhalluspaine 1 bar, puhallushiukkasen koko € 50 pm, puhallussuuttimen etdisyys noin 10 mm.

Sterilointi-indikaatiot:

Yksittdiset tuet ja tukiruuvit tulee puhdistaa ja steriloida ennen kayttda. Lisdksi on noudatettava paikallisesti voimassa olevia oikeudellisia sddnndksia ja hygieniasdantdja, jotka
koskevat hammashoitoloita. Steriloi hybridituet kayttamalla ainoastaan alla lueteltuja hyvaksyttyja sterilointitapoja. Huomioi sterilointiparametrit. Zirkoniumoksidikokoonpano on
steriloitava ennen sen asettamista potilaan suuhun. Hoyrysterilointi voidaan suorittaa kdyttamalla fraktioitua tyhjioprosessia tai gravitaatioprosessia. Sterilointiaika: 5 minuuttia
lampétilassa 132 °C tai 15 minuuttia ldmpdtilassa 121 °Ctai 3 minuuttia l@dmpdtilassa 135 °C.

HAVITTAMINEN
Jaljelle jadneet materiaalit on hdvitettdva virallisten ja paikallisten sddannésten mukaisesti.

ILMOITUSVELVOLLISUUS

Kayttdjan tai potilaan on ilmoitettava valmistajalle ja kdyttdjan/potilaan asuinvaltion vastuulliselle viranomaiselle vakavat valikohtaukset (esim. kuolema tai potilaan,
kayttdjan tai muun henkildn terveydentilan tilapdinen tai pysyva vakava heikkeneminen tai vakava julkisterveydellinen uhka), joka aiheutuu tai olisi voinut aiheutua
GC Initial Zirconia Disk Multilayer Elite -aihion kayttdon liittyen.

TUOTEPAKKAUS

GC Initial Zirconia Disk Multilayer Elite:

Levy, halkaisija: 98,5 mm, saatavilla kielekkeen kanssa ja ilman kieleketta

Savyt: A1,A2,A3,A3.5,A4,B1,B2,B3,B4,(C1,C2,C3,C4,D2,D3,D4,0M1,0M2,0M3
Korkeudet: 14 mm, 16 mm, 20 mm, 25 mm

TURVALLISUUTTAJAKLIINISTA SUORITUSKYKYA KOSKEVAN YHTEENVEDON SAATAVUUS

Yhteenveto on saatavilla ldakinnallisid laitteita koskevassa eurooppalaisessa tietokannassa (EUDAMED). Se on linkitetty UDI-DI-perustietoihin [42513669ZRO2RQ ja
42513669ZR0O2HTRX], joita voidaan kayttaa SSCP:n yksiselitteiseen hakuun ja paikantamiseen. Lisatietoja on Eudamedin julkisella verkkosivustolla:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed. SSCP:n voi pyytda myos valmistajan tekniselta tukitiimilta.


https://ec.europa.eu/tools/eudamed

TEKNINEN ASIAKASPALVELU
Jos tarvitset teknistd asiakaspalvelua, ota yhteyttd valmistajaan:

Valmistaja:

pritidenta® GmbH C€ 0483
Meisenweg 37

70771 Leinfelden-Echterdingen
Saksa

Jakelija:

GC EUROPE N.V.

Researchpark Haasrode-Leuven 1240
Interleuvenlaan 33

B-3001 Leuven, Belgia

PUH: +32 16 74 10 00

GC CORPORATION

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

Japani

Symbolien selitteet

wl &

Valmistaja Viimeinen
kayttopdiva

s0c SN
A W

Lampdtilaraja Inkisaalit/okklusaalit

&only

Léakinnallinen laite Saatavilla vain
|aakarin maarayksesta
Yhdysvalloissa

ce 0483
CE-merkintd Ilmoitetun laitoksen
ID-numero

Pidd kuivana

A\

Huomio

B

Tutustu kayttdohjeisiin

%)

Halkaisija

Luettelonumero

LoT

Erékoodi
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Digitaalisessa
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kéyttoohjeet ovat
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GC Initial™ Zirconia Disk Multilayer Elite Pfed pouzitim si petlivé prettéte navod k pouziti.

Zirconia CAD/CAM Disk

Tento zdravotnicky prostiedek se smi prodavat pouze za U¢elem zpracovani vyskolenymi odborniky, frézovacimi laboratofemi nebo centry s opravnénim ke zpracovani zubnich
nahrad.

uvoD
Pred pouzitim vyrobku si prosim kompletné a peclivé proctéte tento navod k pouziti a vzdy ho dodrzujte. Nespravné pouziti vyrobku a nedodrzeni uvedenych informaci mlze
negativné ovlivnit kvalitu zubni ndhrady a zkratit jeji Zivotnost.

Pristroj musi byt vzdy pouzivan v souladu s timto navodem k pouziti a smi byt pouzivan pouze ke konkrétnimu Ucelu, pro ktery byl vyvinut. Vyrobce nenese zadnou odpovédnost za
nasledné skody nebo poskozeni zdravi, které vzniknou v dlsledku pouZzivani nebo nespravného pouzivani tohoto pfistroje. Pouzivanim pfistroje vyrobce prebirate odpovédnost jako
jeho vlastnik a uzivatel. Timto se zavazujete, Ze vyrobce zbavite odpovédnosti za jakékoli $kody na zdravi nebo lé¢ebnd opatfeni v souvislosti s pouzivanim pfistroje od vyrobce. Tento
navod k pouziti ulozte na bezpe¢ném misté po celou dobu Zivotnosti zafizeni, abyste k nému méli pfistup pro informacni ucely. Méli byste se také pravidelné informovat o aktualni
verzi prostiednictvim kontroly webovych stranek ifu.gc.dental.

Uvédomte si prosim riizna rizika, ktera jsou spojena s pouzitim tohoto vyrobku:

ﬂ}. » VYSTRAHA upozorfiuje na nebezpeénou situaci, ktera mize vést k vaznému podkozeni zdravi,

jestlize ji nebude zabranéno.

& « UPOZORNENI upozorfiuje na nebezpegnou situaci, ktera by mohla vést k drobnému nebo stfedné vaznému podkozeni zdravi nebo k pokozeni majetku, jestlize

ji nebude zabranéno.

URCENY UCEL POUZITI
GC Initial Zirconia Disk Multilayer Elite jsou pfedslinuté predrobky z oxidu zirkonicitého pro frézovani, k pouziti na CNC frézkach ke zhotoveni korunek, mastkd, inleji, onleji, fazet a
nastaveb na bazi oxidu zirkonicitého pro dvoudilné abutmenty popf. hybridni abutmenty pro zubni ndhradu.

CILOVA SKUPINA PACIENTU

Pacienti s poskozenymi, neestetickymi, dysfunkénimi oblastmi zubd nebo chybéjicimi zuby;

Korunky, mustky, inlaye, onlaye, fazety a nastavby na bazi oxidu zirkonicitého pro dvoudilné abutmenty popt. hybridni abutmenty pro zubni nahradu z

GC Initial Zirconia Disk Multilayer Elite se mohou pouzit v zasadé pro viechny pacienty, ktefi jsou oSetfovani v ramci stomatologického vykonu, bez omezeni véku nebo pohlavi.

OBECNE INFORMACE

lhned po obdrzeni zkontrolujte, zda:
« je dodavka kompletni

« jsou obal a vyrobek neporusené

ﬂ\_\ VYSTRAHA: Vyrobek se nesmi pouzit, jestlize jsou na ném trhliny, praskliny, pukliny nebo barevné nepravidelnosti. JestliZe je zpozorovano po$kozeni, nesmi se predrobek dale

pouzivat ke zhotoveni zubni nahrady. Zpracovani vyrobku s prasklinou, puklinou, po$kozenim nebo zménou zabarveni muiize vést k vadné nahradé s rizikem poranéni pacienta.

Jestlize zpozorujete vadu vyrobku, kontaktujte prosim svého distributora nebo vyrobce. Pokud by se vyskytly zvlastni problémy, o kterych tento navod k pouZiti nepojednava
dostate¢né podrobné, je nutno je ohlasit vyrobci.

PODMINKY SKLADOVANI

Predrobky GC Initial Zirconia Disk Multilayer Elite by se mély uchovavat v plvodnim obalu. Dbejte na to, aby:
« byly uchovavany na suchém misté,

« skladovaci teplota byla mezi 5 °Ca 50 °C,

« nebyly vystaveny silnym vibracim.

/I\ UPOZORNENI: Neskladujte ve vlhkém prostiedi. Vlhkost mize vyrobek pogkodit. Neskladuijte vyrobek v blizkosti zdroji kontaminace, protoze ty mohou vyrobek kontaminovat.

VLASTNOSTI MATERIALU
Pro pfedrobky GC Initial Zirconia Disk Multilayer Elite plati po ukonceni slinovani na plnou hustotu nasledujici specifikace:

Materialové charakteristiky:
Pevnost v ohybu: typicka stfedni hodnota 21100 MPa
Koeficient tepelné roztaznosti: (10,5 £ 0,5) -10-¢ K

Chemické slozeni:
Dentalni oxid zirkonicity (4Y a 5Y-TZP)

Oxid zirkonic¢ity (ZrO,/HrO,): 89,89-92,65 %
Oxid yttrity (Y,0,): 6,65-10,11 %
Oxid hlinity (ALO,): <02 %

Dal3i oxidy: <0,7%

Klasifikace podle normy DIN EN ISO 6872:2019
Dentalni keramika typu Il tfidy 5

Podily jednotlivych slozek na celkovém mnozstvi slozek se mohou v ramci vy3e uvedenych rozsahu Lisit; celkové mnoZzstvi slozek v kazdém jednotlivém predrobku vsak necini
vice nez 100 %.



KONSTRUKCE

Pri konstrukci systémd je nutno dodrzovat Korunky Marylandské Mustky
nasledujici parametry: mUstky
Minimalni sila anteriorni 0,4 mm 0,4 mm 0,6 mm
konstrukce:
posteriorni 0,6 mm 0,6 mm 0,6 mm
Konektory anteriorni _ 6 mm? 6 mm?
posteriorni _ 9 mm? 9 mm?
Navrh konstrukce Anatomické tvary zubu (podpéra fazetovaci keramiky); plné anatomicky
Poznamka:

Miuistky s volnym koncem: nikdy $ir$i nez Sitka premolaru; konektor minimalné 9 mm?; tloustka stény korunky na opérném zubu vedle ¢lanku volného konce minimalné 0,6 mm.

FREZOVANI

Ke zpracovani predrobkd jsou zapotiebi CNC frézky, vhodné nastroje a parametry zpracovani. Dlirazné doporucujeme nepouzivat béhem procesu frézovani zadné chladici kapaliny,
protoZe to muZze vést ke zménam barvy a/nebo ztraté transparentnosti materialu. Po zpracovani se musi vyrobek zkontrolovat, zda na ném nejsou zmény zabarveni, trhliny a
praskliny. PouZivejte pouze frézovaci systémy, které jejich vyrobci doporucuji pro zpracovani oxidu zirkoni¢itého. Pro dosaZeni nejlepsich vysledkd musi byt frézovaci systémy fadné
kalibrované.Zadné dva systémy nejsou stejné, coz méze vést k nezadoucim vysledktim, neni-li dodrzena minimalni tloustka materialu. Ponévad? se material b&éhem slinovani
smrstuje, je pfi frézovani rozhodujici zohlednit vhodny faktor smrsténi, aby se zajistilo pfesné usazeni nahrady. Kazdy predrobek je oznacen specifickym faktorem smrsténi, ktery je
tfeba aplikovat.

UPOZORNENI

Ponévad? je GC Initial Zirconia Disk Multilayer Elite zhotoven z citlivého vysoce jakostniho materialu, doporu¢ujeme zachazet s nim opatrné. Je tfeba se vyvarovat manipulace s
vyrobkem mokryma rukama. Tyto vyrobky smi pouzivat pouze vyskoleni technici.Je nutno dodrzovat bezpe¢nostni opatieni uvedend v tomto navodu k pouziti. Uzivatelé jsou sami
odpovédni za pouziti téchto vyrobku. Vyrobce nema vliv na proces zpracovani, a proto nepiebira zadnou odpovédnost za nespravné vysledky.

/I VYSTRAHA: Prach, vznikajici pfi frézovani, brouseni, & vznikly ruénim nastavenim b&hem predslinovani mize zptisobit podrazdéni oéi, sliznic, pokozky pFipadné poskozeni plic.
Zpracovani se proto smi provadét pouze s fadné fungujicim odsavacim zafizenim a s pouzitim ochrannych bryli a schvalené protiprachové masky.

SLINOVANI

V8echny nahrady zhotovené z GC Initial Zirconia Disk Multilayer Elite musi pfed kone¢nou Upravou projit cyklem slinovani. Slinovani se smi provadét pouze ve vysokoteplotnich
vypalovacich pecich, které jsou schvaleny pro tento Ucel.Je nutno dodrzet proces vypalovani, uvedeny spole¢nosti. Respektujte prosim také Uidaje poskytnuté vyrobcem vypalovaci
pece. Mohou se pouzivat vsechny standardni, programovatelné vypalovaci pece pro zubni laboratofe. PonévadzZ G¢innost slinovacich vypalovacich peci se Lisi, dirazné uzivateldm
doporucujeme pravidelnou kalibraci peci, aby bylo zaru¢eno spravné provedeni doporuceného cyklu. Pi kalibraci postupujte podle doporuc¢enych pokyn(i vyrobce.

/N VYSTRANA:
Slinovaci pece musi byt umistény na Zaruvzdorném, dobie vétraném misté. Neotvirejte pec ani nevyndavejte slinovanou nahradu dfive, nez pec dostatecné vychladne. Tim zajistite
bezpeénou manipulaci s vyrobkem a vyhnete se riziku popalenin.

Doporuéeny program vypalovani:
Pocinaje hodnotou teploty mistnosti zvy3ujte teplotu rychlosti po 10 °C/min.na 1 450 °C, doba expozice 2 hodiny pfi vypalovaci teploté, ochlazovani rychlosti 10 °C/min. na teplotu
mistnosti. Podle pouzité vypalovaci pece probiha od pfiblizné 600 °C ochlazeni pfirozené.

Rychlé slinovani (volitelna moznost):
Rychlé slinovani se miize provadét za nasledujicich podminek: Korunky a mustky s az tfemi ¢lanky. Po¢inaje hodnotou teploty mistnosti zvySujte teplotu rychlosti po 10 °C/min. na
1 500 °C, doba expozice: 30 minut, ochlazovani rychlosti 40 °C/min. na teplotu mistnosti.

ﬂ}. VYSTRAHA: Vzdy dodrzujte vy$e uvedené slinovaci cykly a pouzivejte viko, protoZe jinak miize byt material oslaben a mozna by se mohl zlomit.

Disky GC Initial Zirconia Disk Multilayer Elite maji pfirozenou barvu a prlsvitny gradient, ktery nabizi vysoce esteticky vzhled. Pokud jsou pozadovany drobné individualni estetické
upravy predspékané zirkonové struktury, doporucujeme pouzit GC Initial Zirconia Coloring Liquid (Stéteckova technika). Prostudujte si specializovanou technickou pfiru¢ku GC Initial
Zirconia Coloring Liquid.

& UPOZORNENI: Aby se zabranilo nezadoucim zménam barvy, diirazné doporu¢ujeme pfi slinovani predbarveného oxidu zirkonititého pouzit mezi vikem a slinovaci miskou distanéni
prvek (z oxidu zirkonicitého) s vySkou minimalné 1 mm, aby mohl cirkulovat vzduch.

Po zpracovani se musi slinovany vyrobek zkontrolovat, zda na ném nejsou zmény zabarveni, nevznikaji trhliny a praskliny.

DOKONCOVACI PRACE A LESTENI

Potfebné korektury ndhrad slinutych na plnou hustotu se smi provadét pouze s pouzitim vodou chlazenych diamantovych brusek nebo brousicich a lesticich nastroji vhodnych pro
oxid zirkonicity slinuty na plnou hustotu, aby se zabranilo po$kozenim materialu v dusledku lokalniho pfehfati nebo pisobeni nadmérné sily na povrch nahrady. Nikdy nepouzivejte
frézovaci nastroje, ponévadz ty mohou poskodit povrch ndhrady.

Zakladni pravidla pro manipulaci se slinutymi materialy:

« Pri praci se smi pouzivat pouze maly tlak.

« Smi se pouzivat jen diamantové brusky v dobrém stavu.

« Vyrobek by mél byt zhotoven bez ostrych hran, aby se predeslo poranéni pacienta.

« Interdentalni konektory se nesmi zpracovavat.

« Nahrada by se méla pred klinickym pouzitim vylestit, aby se sniZil otér na protilehlych zubech.

DYHOVANI A MORENI
Lze pouzit vSechny fazetovaci keramiky, které jsou doporuceny pro keramiku z oxidu zirkonicitého. Pro optimalni estetiku doporu¢ujeme pouzit GC Initial ONE SQIN - GC Initial Lustre
Pastes ONE - GC Initial Zr-FS nebo jiné kompatibilni ¢leny rodiny GC Initial.

LUTING

Pokud ma vypln z GC Initial Zirconia Disk Multilayer Elite retencni tvar, lze ji fixovat konven¢né pomoci skloionomernich cementl (napf. Fuji 1) nebo pryskyfici modifikovanych
skloionomernich cement( (napf. FujiCEM Evolve).Je dllezité zajistit dostatenou retenci povrchu a minimalni vysku pahylu 3 mm.

Alternativné, pokud vypli nema reten¢ni tvar nebo vyzaduje dodate¢nou adhezi a mlize byt izolovana od vlhké kontaminace, lze pouzit adhezivni luting (napf. G-CEM ONE nebo
G-CEM LinkForce).



ﬂ\_\. VYSTRAHA: Definitivni ndhrada se nesmi pouzit, jestlize jsou na ni trhliny, praskliny, pukliny nebo barevné nepravidelnosti. Poskozené vyrobky se u pacienta nesmi pouzit.
Jinak hrozi riziko poranéni ustni dutiny nebo vdechnuti vyrobku nebo jeho jednotlivych ¢asti.

VEDLEJSI UCINKY A RIZIKA
Stomatologické Lé¢by a o3etieni s pouzitim stomatologické nahrady pfedstavuji obecné riziko iatrogenniho poskozeni tvrdé zubni hmoty, pulpy a/nebo oralni mékké tkané.
Pouziti upevniovacich systému a aplikace stomatologické nahrady predstavuji obecné riziko pooperacni precitlivélosti.

Mozné komplikace a rizika v pfipadé stomatologické lé¢by jsou zlomeni, odstipnuti, uvolnéni, drsnost zvykaci plosky, rozstépeni, pfekonturovani, marginalni diskrepance (okrajova
$térbina), sekundarni kaz, zanéty nebo jiné endodontické nebo parodontalni problémy.

KONTRAINDIKACE
/I VYSTRAHA: Nahrada se nesmi pougivat:
« pro zhotoveni implantat(,
e u pacientd s parafunkénimi navyky,
 u pacientll se znamou precitlivélosti na jednotlivé slozky,
« v pfipadé nepfimérené preparace,
« v pfipadé nedostate¢nych prostorovych pomérd v Ustech,
 u pacient(l s nedostate¢nou ustni hygienou,
« v pfipadé provizorniho nasazeni.

POKYNY KE ZPRACOVANI NASTAVBY NA BAZI OXIDU ZIRKONICITEHO KE ZHOTOVENI DVOUDILNEHO ABUTMENTU

Pokyny ke konstrukci:
e Cirkularné dodrzte tloustku stény minimalné 0,5 mm.
« Dodrzte maximalni vysku 6,4 mm.
 Vytvofte vnéjsi tvar nastavby na bazi oxidu zirkonicitého tak, aby spliiovala smérnice pro preparaci pro pozadovanou suprastrukturu.
« Pokud ma byt nastavba na bazi oxidu zirkonicitého p¥imo fazetovana, dbejte na to, aby tim nebyl zizen kanal $roubu.
Pripojné misto pro lepici bazi a kanal Sroubu nesmi byt fazetovany keramikou.
« Dbejte na to, aby obecné nebyly vytvareny ostré rohy a hrany.

Indikace pro zapusténi dvoudilného abutmentu:

Vzdy dodrzujte pokyny vyrobce tykajici se manipulace s titanovym lepicim zakladem.

1. Lepici plochy keramiky na bazi oxidu zirkonic¢itého a titanové baze otryskejte < 50 um oxidu hlinitého a tlakem 1,0 bar. Vzdalenost trysky cca 10 mm.

2. Lepici plochy vycistéte alkoholem nebo parou. Pro snadnéjsi manipulaci béhem lepeni se doporucuje nadroubovat titanovou bazi do laboratorniho implantatu popf. lestici pomacky.

3. Hlavu s vnitfnim Sestihranem abutmentového Sroubu pokryjte voskem.

4. In order to bond the titanium base and the zirconium oxide ceramic, use G-CEM ONE (GC) extraorally as an Universal self-adhesive resin cement.

5. Lepidlo namichejte dle Udajt vyrobce a naneste jej na titanovou bazi.

6. Individualizovanou keramiku na bazi oxidu zirkonicitého nasurite az k dorazu.

7. Okamzité odstrarite hrubé zbytky lepidla.

8. To achieve final curing of the adhesive, apply the air blocker GC GRADIA AIR BARRIER to the ceramic/titanium junction and into the screw channel.

9. Po vytvrzeni odstrante zbytky pomoci pryzového lestice.

10. Jako pfiprava na pfipevnéni nahrady pacientovi by se mély vycistit vnitini plochy nahrady a podle nasledujicich parametr( provést otryskavani: tlak proudu 1 bar, velikost ¢astic
proudu € 50 ym, vzdalenost trysky cca. 10 mm.

Pokyny ke sterilizaci:

Individualni abutmenty a abutmentové 3rouby je nutno pred pouzitim vycistit a sterilizovat. Kromé toho je nutno dodrzovat mistni platna zakonna ustanoveni a hygienické predpisy
platné pro stomatologickou praxi. Pro sterilizaci hybridniho abutmentu pouzivejte jen nize uvedené a validované steriliza¢ni postupy. DodrZujte steriliza¢ni parametry. Pfed vlozenim
nastavby na bazi oxidu zirkonicitého do Ust pacienta musi byt tato sterilizovana. Sterilizace parou mize byt provedena frakénim vakuem nebo gravitatnim postupem.

Doba sterilizace: 5 minut pfi 132 °C nebo 15 minut pfi 121 °C nebo 3 minuty pfi 135 °C.

LIKVIDACE
Zbyly material je nutno zlikvidovat pfi dodrzeni mistnich a Ufednich predpisu.

OHLASOVACI POVINNOST

Zavazné nezadouci pfihody (tj. smrt nebo docasné ¢i trvalé zavazné zhorSeni zdravotniho stavu pacienta, uzivatele ¢i jinych osob nebo zavazné ohroZeni vefejného zdravi), které
se vyskytly nebo mohly vyskytnout v souvislosti s GC Initial Zirconia Disk Multilayer Elite, musi uzivatel nebo pacient ohlasit spole¢nosti a pfislusnym organtim ¢lenského statu, ve
kterém uzivatel/pacient sidli.

BALICEK

GC Initial Zirconia Disk Multilayer Elite:

Kotoug, prdmér: 98,5 mm, k dostani se stupném a bez stupné

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

DOSTUPNOST SOUHRNU BEZPECNOSTI AKLINICKE VYKONNOSTI

SSCP bude k dispozici v evropské databazi zdravotnickych prostredkid (EUDAMED). Je propojen se zakladnim UDI-DI [42513669ZRO2RQ a 42513669ZRO2HTRX], ktery lze pouzit k
jednoznacnému vyhledavani a lokalizaci SSCP. Dalsi informace lze nalézt na vefejnych webovych strankach spole¢nosti Eudamed: https://ec.europa.eu/tools/eudamed. SSCP si lze
také vyzadat u tymu technické podpory vyrobce.


https://ec.europa.eu/tools/eudamed

TECHNICKA PODPORA

Kontakt na technickou podporu ziskate u vyrobce.

Vyrobce:

pritidenta® GmbH C€ 0483
Meisenweg 37

70771 Leinfelden-Echterdingen
Némecko

Distributofi:

GC EUROPE N.V.

Researchpark Haasrode-Leuven 1240
Interleuvenlaan 33

B-3001 Leuven, Belgium

TEL:+32 16 74 10 00

GC CORPORATION

76-1 Hasunuma-cho, Itabashi-ku
Tokyo 174-8585
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GC InitialTM Zirconia DiSk MUlti layer Elite Mpeau ynotpeba npoyeTeTe BHUMATENHO MHCTPYKUMUTE 33 ynoTpeba

Zirconia CAD/CAM Disk

Mpopax6aTa Ha TOBa MEAULIMHCKO M3LENME e pa3peLleHa camo 3a 06paboTka OT 06yUEHM CeLuanucTi, 3b6oTeXHUYECKH N1abopaTopumn UK hpes LLEHTPOBE, YNbIHOMOLLEHU A
o0bpaboTeat 3b6HK NpoTe3n.

BbBEAEHUE
Mons, npegu ynOTpe6a Ha U30EeNNEeTO NpoYveTeTe U3uano U BHMUMATENHO HACTOALWMUTE MHCTPYKLUMK 3a yn0Tpe63 1 I cnasBaiTe BUHaru. HEI'IpaBl/I}'IHa yn0Tpe63 Ha U30ENNETO, KaKTo U
Hecna3sBaHe Ha noco4yeHata VIHCbODMaLIMﬂ MOXe [ia Hapylu1 Ka4yecTBOoTO Ha 3bbHaTa npotesa 1 Aa CbKpaTtu HerHua CpOK Ha roaHoOCT.

MponyKTsT TpsI6BA BUHATM Aa Ce U3MON3Ba B CbOTBETCTBME C T€3M MHCTPYKLMM 33 ynoTpeba U Moxe Aa Ce M3Moa3Ba CaMo 3a KOHKPETHATa Liefl, 3a KosTo e paspaboTeH. [Mpoussoantenst
He MoeMa OTrOBOPHOCT 3a NOC/IEABALLM LETU UKW YBPEXAAHE HA 34PABETO B PE3Y/TAT HA M3MON3BAHETO UM HEMPABUIHOTO M3MON3BaHe Ha TO3M NPOAYKT. M3non3gaiiku npoaykTta

Ha MPOW3BOAMUTENS, BUE MOEMaTe OTTOBOPHOCT KaTo COBCTBEHMK M MoTpebuTen. C HaCTOALWOTO ce 3aAbMKaBaTe Aa 06e3LweTUTe NPpoM3BOAUTENS 33 BCSIKAKBU BPEAM HA 3APABETO UM
neyebHM MEPKM BbB BPb3Ka C M3MON3BAHETO HA NPOAYKTA HA NPOM3BOAMTENS. MO, CbXpaHsaBaiiTe TE3U MHCTPYKLMM 33 yNoTpeba Ha CUTYpHO MSICTO Mpe3 Liefus eKCnaoaTaLumoHeH
nepuvoz Ha NpoAyKTa, Taka Ye Aa ca AOCTbMHM 38 MHPOPMaLMOHHK Lenn. Mons, npoBepsiBaiTe CbLO Taka pefoBHo yebcaiita ifu.gc.dental 3a nocnenHata Bepcus.

Mons, B3emeTe noa BHUMaHWe pasnnMyHUTE PUCKOBE, CBbP3aHM € ynotpebaTa Ha usaenmero:

» MPEAYNPEXXOEHUE HacouBa BHUMAHMETO KbM OMacHa CUTyaLums, KOSITO, ako He 6bae u3berHata, Moxe Aa AoBese A0 TeXKM 34paBOCIOBHU npobnemu.

« BHUMAHME yka3Ba onacHa cuTyaums, KOSTo, ako He 6bae nsberHata, Moxe Aa A0OBeAe [0 JIEKM UMK CPELHOTEXKM 34pPaBOCIIOBHU NpobneMu unv nospexaaHe Ha
MUMYLLECTBO.

NPEOHA3HAYEHUE
GC Initial Zirconia Disk Multilayer Elite npeacrasnsBart npensapuTenHO CUHTEPOBAHM 3aroTOBKM 33 ppe3oBaHe OT UMpKoHMeB anokcua, 3a ynotpeba B CNC dpe3oBu MawmHm 3a
13paboTka Ha KOPOHKM, MOCTOBE, MHIIEU, OHNEN, HACETU, KAKTO U HAACTPOMKM OT LMPKOHUEB AMOKCUL 33 ABYKOMMOHEHTHU abaTMbHTH, pecn. XMBpUAHM aBaTMbHTM 33 3bOHM NpoTe3u.

LIENEBA MPYMNA NAUMEHTU

lMauneHTV C yBpeAeHU, HEeCTETUYHM, AUCHYHKLIMOHANHM 3bOHM y4acTbLM MAKM IUMCBALLYM 3b6M; [0 NPUHLMI KOPOHKM, MOCTOBE, UH/IEU, OHNEH, haceTu, KaKTo U HaACTPOMKM OT
LUMPKOHMEB AMOKCMA 33 ABYKOMMOHEHTHMU abaTMbHTH, pecn. XMbpuaHM abaTMbHTH 3a 3b6HM npoTe3un oT GC Initial Zirconia Disk Multilayer Elite MoraT fa ce u3non3sat 3a BCUUKM
NalWeHTH, TeKyBaHU B paMKUTE Ha CTOMATONOTMYHa NpoLieaypa, 6e3 orpaHMyeHue no OTHOLEHKWE Ha Bb3pacTTa MK nona.

OBLLA UHOOPMALIMA

HenocpeacTseHo cnep nonyyasaHe npoBepeTe AoCTaBKaTa 3a:
* KOMM/IEKTHOCT

* HEBPEAMMOCT Ha OMakoBKaTa U U3fenneTo

NPEOYNPEXOEHUE: Uspenneto He TpabBa Aa ce M3Non3Ba Npu HaNU4ME Ha NYKHAaTUHM, LeNHATUHM, CYYNBaHUA UM HepaBHOMEPHOCTH B LiBeTa. AKO yCTaHOBUTE noBpeaa,
3aroToBKaTa noseuve He Tpsi6Ba Aa ce u3nonsBsa 3a u3paboTka Ha 3b6Ha npotesa. 06pa6oTkaTa Ha MyKHAToO, CYYNEeHO, NOBPeAEHO Mn 06e3LBETEHO U3aenue MoXe Aa Aoseae A0
HenpaBWIHO Bb3CTAaHOBSABaHE C PUCK OT HapaHABaHe 3a NauMeHTuTe.

B cnyqaﬁ 4ye yCTaHOoBUTE ,EI,E(DEKTM Ha U3a0enneTo, Mons, CBbpXXeTe ce C Tbproeeua naun I'IpOM3B0,ELl4TeJ1$|.ﬂOK}'Ia,ELBalZTe Ha Npon3BoaMTENA NOABA HA ocobeHu I'IpOGﬂEMM, KOWUTO He Ca
OnucaHn A0CTaTb4HO I'IOJJ.DOGHO B HaCToAWMTE UHCTPYKLUM 3a yHOTpeﬁa.

YCNI0BUS HA CbXPAHEHUE

3arotoekute GC Initial Zirconia Disk Multilayer Elite Tps6Ba na ce cbxpaHsBaT B OpUriHanHaTa onakoska. BHMMaBaiiTe 3arotoBkute:
* [ Ce CbXpaHsBaT Ha CyX0 MSCTO.

* [1a ce CbxpaHsBaT npu Temnepatypa mexay 5 °Cwu 50 °C.

* [a He Ce u3narat Ha CU/THM BUBpaLum.

BHMMAHME: He cbxpaHsiBaiiTe BbB BnaxxHa cpena. Bnarata moxe aa nospeau uspenmero. He cbxpaHsBaiite usgenveTo B 61M30CT A0 U3TOYHULM HA KOHTAMUHALMSA, Tbi KaTo Te MoraT
A 3aMbpCAT U3AeNINeTo.

CBOMCTBA HA MATEPUAJIA
Cnep, 3aBbplUBaHe HAa CUHTEPOBAHETO A0 MABLTHOCT 3a 3aroToBkuTe GC Initial Zirconia Disk Multilayer Elite BaxxaTt cnegHute cneundukaumm:

XapakTtepucTuku Ha MaTepuana:
AKOCT Ha orbBaHe: TUNKUYHA cpesiHa cToiHocT 2 1.100 MPa
KTP: (10,5 £0,5) -10° K

XuMMyeH cbeTaB:
[eHtaneH uupkoHues anokeup, (4Y u 5Y-TZP)
Linpkonnes guokeua, (ZrOz/Hf02): 89,89-92,65 %

Utpues okeup, (Y203): 6,65-10,11 %
Anymununes okeng, (Al20s3): <0,2 %
Lpyru okenau: <0,7%

[lanoBeTe Ha OTAENHWUTE KOMMOHEHTU OT OGLLOTO KOMMYECTBO KOMMOHEHTU MOraT Aa BapupaT B PaMKUTE Ha FOPEMOCOYEHNUTE AMAMNA30HM; HO OBLLOTO KONMYECTBO KOMMOHEHTU BbB
BCSIKA OTAE/HA 3aroTOBKA He Bb3/M3a Ha noseye ot 100 %.

KNACU®UKALIMA MO DIN EN 1SO 6872:2019
[JenTtanHa kepamuka tin Il, knac 5



KOHCTPYKLMA

Mpu KOHCTPYKUMSATA Ha cucTeMuTe TpsbBa KopoHku MepuneHp, MocToBe
[la ce B3eMaT Nof, BHUMaHue cnegHute MocToBe
napameTpu:
MuHuManHa ae6enuHa | aHTEpUOpPHO 0,4 mm 0,4 mm 0,6 mm
Ha ckeneta
NoCcTepUOPHO 0.6 mm 0,6 mm 0,6 mm
2 2
KoHekTopu aHTEpPUOPHO _ 6 mm 6 mm
2 2
NoCTepUOPHO _ 9 mm 9 mm
KoHcTpykums Ha AHaTOMUYHM 3bOHM GopMuM (NoAAbPXKALLM 06NMLIOBBYHA KEPAMMKA);
cKkeneta HaMb/HO aHaTOMUYHU
3abenexka:

KoH30nHM MocToBe: HuKora NO-WKWPOKK OT NpeMONapHaTa WHUPUHA; KOHEKTOP MUHUMYM 9 mm’; nebenuHa Ha cTeHaTa Ha KOpPOHKaTta Ha OnopHua 3b6 10 KOH30MaTa MUHUMYM 0,6 mm.

NPEAYNPEXAEHUE

Toi kato GC Initial Zirconia Disk Multilayer Elite ce npousBexaat oT 4yBCTBUTENEH BUCOKOEDEKTUBEH MaTepuar, e NpenopbunTenHo aa ce 60paBm BHUMaTeNHo c Tax. M3bsarsaiite
pabota c MOKpM pblie. Tean usnenus Tpsbsa Aa ce U3MNon3eaT camMo OT 0byYeHn TeXHULM. Yka3aHMsTa 3a 6e30MacHOCT B HAaCTOALMTE MHCTPYKLMM 33 ynoTpeba TpsbBa Aa ce cnasBart.
MoTpebutenute HOCAT cOBCTBEHa OTFOBOPHOCT 3a yrnoTpebaTa Ha uspenveTo. TpOM3BOAUTENST HAMA BAMSHUE BbPXY NpoLeca Ha 06paboTka M 3aToBa He NoeMa OTFOBOPHOCT 3a
nedekTHM pe3ynTaTu.

®PE30BAHE

3a obpabotka Ha 3arotoBkuTe ca Heobxoanumu CNC ppe3oBy MaLLMHK, NOAXOASALLM MHCTPYMEHTHU M NapaMeTpu Ha o6paboTtka. CunHO ce npenopbyBa No BpeMe Ha npoueca Ha
(dpe3oBaHe Aa He ce M3MO/3BaT OXNAKAALUM TEYHOCTH, Thid KaTO Te MoraT Aa AoBeAaT Lo NPOMeHU B LiBeTa U/unu 3aryba Ha Npo3payHoCT Ha MaTepuana. Cnep obpaboTkata
u3genueto Tpsibea Aa Ce NPOBEPU 3a OLBETABAHUS, MYKHATUHU U LieNHaTUHW. M3non3Baiite caMo Gppe3oBu CUCTEMM, TPENOPbYaHM OT TEXHUTE NPOM3BOAMTENM 33 06paboTKa Ha
LmpKoHueB anokeua,. Cuctemute 3a ppesosaHe TpsibBa Aa ce kanubpupaT NpaBMIHO 3a NOCTUTaHe Ha Hai-pobpu pesyntatu. Bcsika cuctema e pasnnyHa 1 ToBa MOXe Aa AoBese A0
HeXenaHu pesynTaTi, ako He ce cnasBa MMHUMarHaTta AebenvHa Ha MaTepuana. Tbit KaTo MaTepuanbT ce CBMBA MO BpeMe Ha CUHTEPOBAHETO, OT PellaBallo 3HAYeHUe e OTYUTAHETO
Ha NOAXO0AsLL, KOePULMEHT Ha CBMBaHE MO BpeMe Ha ppe30BaHETO, 33 Aia Ce rapaHTUpa TOUHO NacBaHe Ha Bb3CTaHOBSBAHETO. Bcsika 3aroToBKa e 0603HayeHa CbC cneuuduuHmus
KoeULIMEHT Ha CBUBAHE, KOWTO TpsiBBa Aa Ce NPUNOXM.

& NPEAYNPEXAEHUE: Npax ot ¢ppe3oBaHeTo, pecn. NUIEHETO MM OT pbYHaTa HaCTpoiKa NpeAu NpeABapuTENHOTO CMHTEPOBaHE MOXe Aa A0BeAE A0 APa3HEHe Ha ouuTe, IMraBULUTe,

KoXaTa, pecn. A0 yBpexAaHe Ha 6enute apoboee. 3aToBa 06paboTkaTta TpsAGBa Aa ce U3BbPLUBA CaMO € HAANEXKHO DYHKLMOHMPpaALLA acnMpaLms, 3alMTHU O4YMna U oaobpeHa
npaxosalMTHa Macka.

CUHTEPOBAHE

Bcuukum nspabotenu ot GC Initial Zirconia Disk Multilayer Elite Bb3cTaHoBsABaHMS TpsbBa Aa NPEMUHAT LIMKbBA Ha CUHTEPOBaHe Npeau OKoHYaTenHaTa obpaboTka. CMHTepoBaHeTo
Tpsi6Ba Aa Ce M3BbPLUBA CaMO BbB BUCOKOTEMMEPATYPHU MeLLy, paspelleHu 3a Tasu uen. Tpsibsa aa ce M3Mnon3Ba NOCOYEHMST OT PEXUM Ha criMyaHe. Mons, B3eMeTe nog, BHUMaHue Cblio
yKa3aHuATa Ha NPOM3BOAMTENS Ha MeLuTa. MoraT aa ce M3non3BaT BCUUKM CTaHAAPTHM, NpOrpaMmupyemu nellm 3a AeHTanHu nabopatopuu. Toit KaTo MOLLHOCTTA HA CUHTEPOBbBYHMTE
neLyn Bapupa, Ha noTpebuTenuTe ce NPenopbyBa 3aAb/KUTENHO PeAOBHO KannbpupaHe Ha nelyuTe, 33 Aa Ce rapaHTMpa NPaBMIIHO U3BbPLUBAHE Ha MpenopbyaHus LMKb/. CnasBaiite
npenopbyYaHuTe OT NPOU3BOAUTENS YKA3aHUS OTHOCHO KanubpupaHeTo.

& MPEAYNPEXXOEHUE: CuHTepoBbYHMTE Nelwuym Tps6Ba Aa ca pasnosioKeHU B OrHEYNnopHa, A06pe npoBeTpusa 30Ha. He oTBapsiiTe newra U He U3BaXKAANTE CUHTEPOBAHOTO

Bb3CTaHOBAIBaHE, NpeAu newta Aa ce e oxsnaguia AoCcTatb4yHo. Mo 1031 HauuH ocurypsasarte 6esonacHa pa60'ra C uspenueTo u usbareare PUCK OT U3rapsiHus.

MpenopbuuTenHa nporpama 3a usnuuaHe:
OT cTaiiHa TeMnepaTypa c nokaysaHe ot 10 °C/min no 1450 °C, BpeMe Ha npecToit OT 2 Yaca npu TemMnepaTypa Ha usnuyaxe, oxnaxaaHe ¢ 10 °C/min fo craitHa Temnepartypa.
B 3aBucKMMoOCT OT M3non3BaHata nety, oxnaxaaHeto ot npubnausutento 600 °C Hapony ce M3BbPLUBA MO €CTECTBEH MbT.

Bbp3o cuHTepoBaHe (onuus):
Bbp30 c1HTEpOBaHe MOXe Aa ce U3BbPLUBA NPU ClefHUTe ycnosus: KOpoHKM 1 Ao TpuuneHHu Moctose. OT cTaliHa TemnepaTypa ¢ nokausaHe ot 10 °C/min go 1500 °C, Bpeme Ha
npectoi: 30 MuHyTH, oxnaxaaHe ¢ 40 °C/min fo cTaiiHa TemnepaTypa.

& NPEAYNPEXAEHUE: BuHaru cnassaiiTe ropenoco4yeHnTe LMKIM Ha CMHTEpOBaHe M U3NON3BaiiTe Kanak, Tbil KaTo B NPOTUBEH CNy4ali MaTepuantT MOXe Aa ce NoBpeaUu U eBEeHTYalHo

A3 ce cuynu.

GC Initial Zirconia Disk Multilayer Elite nMa ecTecTBeH LBAT U rpaaMeHT Ha NONYNPO3PaYHOCT, KOUTO NpeAnaraT U3KIUYUTENHO ecTeTUYEH BbHLLEH B1A. AKO Ca HEOOXOAUMM ManKu
MHAVBUAYANHWU eCTeTMYEeCKU NepCcoHanu3aLmMm Ha NpeaBapuTeNHO creyYeHaTa LMpKOHMEBa CTPYKTypa, cbBeTBaMe Aa usnonssate GC Initial Zirconia Coloring Liquid (TexHuka c 4yeTka).
KoHcynTupaiite ce cbC cneLmanHoTo TexHnuecko pbkoBoAcTBO 3a GC Initial Zirconia Coloring Liquid.

& BHUMAHME: 3a uzbsarsaHe Ha NpoMeHU B LiBeTa NpU CUHTEPOBaHe Ha NpeABapuUTEe/IHO OUBETEH LMPKOHUEB AUOKCUA CU/THO Ce npenopb4Ba yno‘rpeﬁa'ra Ha AUCTAHUMOHHA NOAJIOXKKa

(OT UUPKOHMUEB AMOKCHA, C BUCOYMHA OT MUHUMYM 1 mm) MeXay Kanaka U KynaTta 3a CMHTepoBaHe, 3a Aa MOXe Bb3AYXbT Aa LUPKyaupa.
Cnep, o6pa60TKaTa CMHTEPOBAHOTO MU3aenne TpﬂﬁBa Aa Cce NpoBepU 3a OUBETABAHNA, NYKHATUHU U LENHATUHN.

[AOBbPLUMTE/IHU PABOTU U NOJIUPAHE

Heobxoaumu KOpeKLUUK No NAbTHO CUHTEPOBAHUTE Bb3CTAHOBABAHUA Tpﬂ6Ba Aa Ce€ U3BbpPLIBAT CaMO C ANAMAHTEHU NUAUTENU C BOAHO OXNaXAaHe UNK C NOAX0AAWM 3a NABTHO
CUHTEPOBAH LMPKOHMEB OKCUA MHCTPYMEHTU 3a NMUNEHE U MONIMpaHe, 3a Aa ce nsberHar nospean Ha Matepuana nopaaun N0KanHo nperpasaHe UK NPpEKOMEPHO NpunaraHe Ha cmna
BbpXY MOBbPXHOCTTA Ha Bb3CTAHOBABAHETO. Hukora He usnonsgaite ¢»pe30314 MHCprMeHTM,T'bﬁ KaTo Te NOBPEXAaT NOBbPXHOCTTA Ha Bb3CTAHOBABAHETO.

OcHOBHM NpaBunia 3a pa6oTa CbC CUHTEPOBAHU MaTepUanu:

« PaboteTe caMo C ek HATUCK.

* M3non3BaiiTe caMo aMaMaHTEHU NMUUTENN B AOBPO CbCTOSHME.

* 3aBbpLUEHOTO M3enue He TpsbBa aa MMa ocTpu pbboBe, 33 Aa Ce U3berHe HapaHsaBaHe Ha NaLUeHTH.

* MHTepAeHTanHM KOHeKTOpU He TpsibBa fa ce obpaboTear.

» Bb3cTaHoBsBaHETO TpsAbBa Aa Gbe NONMPaHO Npeay KAMHUYHOTO MPUIOXKEHUE, 33 Aa C€ HAMaNM M3HOCBAHETO Ha 3b0a aHTArOHWCT.

®ACETUPAHE U OLIBETABAHE
MoraT aa ce “3non3BaT BCUUKM KEPAMUYHM MaTepuany 3a aceTupaHe, KOMTO ce NPenopbYBaT 3a KepamMmKa OT LMPKOHWEB AMOKCUA. 3a NOCTUTaHe Ha ONTUMarHa ecTeTvka Bu
npenopwyBame aa usnonssarte GC Initial ONE SQIN - GC Initial Lustre Pastes ONE - GC Initial Zr-FS vnun apyru cbBMecTMmMu uneHoBe Ha damunumata GC Initial.



NIOTUHT

Ako Bb3cTaHOBSIBaHeTO, M3paboteHo ot GC Initial Zirconia Disk Multilayer Elite, mMa peTeHuMoHHa hopMa, TO MOXe Aa ce GUKCUPA KOHBEHLMOHAHO C MOMOLLTA Ha
CTbKNI€HO-WOHOMEPHM LUMMeHTH (Hanp. Fuji 1) unu Moamduumpanm cbe cMona CTbkneHo-ioHoMepHU LmuMeHTH (Hanp. FujiCEM Evolve). BaxHo e aa ce rapaHTMpa AocTaTbuHa
peTeHUMOHHA NOBbPXHOCT U MMHUMA/THA BUCOYMHA HA NbHYETO OT 3 mm.AﬂTepHaTMBHO, dKO Bb3CTAHOBSIBAHETO HAMA peTeHUMOHHA ¢opMa UNn ce HyXXaae oT AONbHUTENHA aaxe3nsa
1 MOXe Aa 6bae M301MpaHo OT BNAXKHO 3aMbpCsiBaHe, MOXe [a ce M3MoN3Ba aaxe3nBeH NyTuHT (Hanp. G-CEM ONE unu G-CEM LinkForce). MPEOYNPEXAEHWE: OkoHyaTenHoTo
Bb3CTAHOBsBaHe He TpsbBa Aa ce W3MON3Ba NpU HaZMuMe Ha MYKHAaTUHM, LLeMHATUHK, CHYNBaHUS AU HEPAaBHOMEPHOCTY B LiBeTa. [oBpeAeHuU u3nenus He Tpsbea Aa ce u3nonseat
npu nauueHTa. B npoTMBeH cnyyait CbliecTBYBa pUCK OT HapaHsiBaHe Ha YCTHATa KYXMHA WM MHXanUpaHe Ha W3AEenMeTo UK Ha OTAENHW HEroBM YacTu.

/\ HEXENAHM PEAKLMU U PUCKOBE
CTOMAaTONOTMYHM NNEYEHUS M MPOTE3UPAHMS C LEHTANHO Bb3CTAHOBSIBAHe KpWAT 06LL, PUCK OT STPOTEHHO YBpeXAaHe Ha TBbpAaTa 3b6Ha CybCTaHuums, nyanara u/unm opanHute Meku
TbKaHU. YNoTpe6aTta Ha CUCTEMM 3@ 3aKpenBaHe U NPOTE3MUPaHUA C LEHTANHO Bb3CTaHOBSBAHE Kpue 06 PUCK OT NOCTONEPATUBHA CBPbXYYBCTBUTENHOCT. Bb3MOXHM YCIOKHEHUS
1 PUCKOBE NP CTOMATONIOTMYHOTO NIEYEHUE Ca CYYMNBaHe, OT4YNBaHe, OTAENAHE, FPanaBoCT Ha bBKATENHATa NOBbPXHOCT, pasLienBaHe, NPEKOHTYPUPAHE, MapruHanHa pasnnka
(pa3cTosiHue B Kpas), BTOPMYEH KapWec, Bb3NaneHus unu Apyrv eHOOAOHTCKM UM NApOLOHTANHU NpoBaemu.

NPOTUBOMOKA3AHUSA

NPEAYNPEXOEHUE: Bb3ctaHoBsBaHeToO He TpsabBa Aa ce M3nonsea:

e 33 u3paboTka Ha UMNNAHTU.

e Mpu NauMeHT ¢ napadyHKLUMOHANHU HABULMU.

e Mpu NALMEHTH C U3BECTHA HEMOHOCUMOCT KbM OTAENHU KOMMOHEHTU.
e Mpu HeLoCTaTbyHA Npenapaums.

*  MpU HEAOCTaTbYHO HANMYHO MPOCTPAHCTBO B yCTaTa.

e MpY NALMEHTU C HEAOCTaTbYHA OPaNHa XUrMeHa.

e Mpu BPEMEHHO NOCTaBsIHE.

YKA3AHMSl OTHOCHO OBPABOTKATA HA HALICTPOMKA OT LIUPKOHWEB OKCUA, 3A U3PABOTKA HA IBYKOMIMOHEHTEH ABATMbHT

KOHCTPYKTUBHU 3ABENEXKU:
¢ CnasBaiite uMpkynsapHa aebenmHa Ha cteHaTa oT MUHKUMYM 0,5 mm.
« (Cna3BaiTe MakcMMasnHa BUCO4YMHa OT 6,4 mm.
e OdopmeTe BbHWHATa HOpMa Ha HALCTPOWKATA OT LLUPKOHMEB OKCUA Taka, Ye A3 CbOTBETCTBA HA HACOKMTE 3a Npenapaums 3a XenaHaTta CynpacTpykTypa.
*  AKO HAACTPOWKATa OT LUPKOHWUEB OKCHUA Lie Ce 06MLLIOBA AUPEKTHO, BHUMABAITE BUHTOBUST KaHaN Aa He Ce CTECHSIBA OT TOBaA.
MsicTOTO Ha Bpb3Ka KbM OCHOBATA 33 3a/ienBaHe U BUHTOBUST KaHan He TpsibBa Aa ce OMOKPST.
*  BHuMaBaiiTe No NpuHLMN 4a He ce 06pasyBaT OCTPU bIIU U PbOOBE.

WHOUKALUUU 3A NOCTABAHE HAABATMbBHT OT ABE YACTU:

BuHaru cnasBaiiTe MHCTPYKLMKUTE Ha NPOU3BOAMTENS 3a paboTa C TUTaHMEBATa CBbP3BaLlLa OCHOBA.

1. O6paboTeTe NACbKOCTPYIHO NOBbPXHOCTUTE 33 3a/€rnBaHe Ha KepamuKaTa OT LUPKOHWUEB OKCMA, M TUTaHOBaTa ocHoBa ¢ € 50 um anymunues okeung v 1,0 bar.

PasctosHue Ha cTpyiiHaTa aro3a okono 10 mm.

MoumncTeTe NOBLPXHOCTUTE 33 3aNeNBaHe C ankoXoN UK napa. 3a no-necHa paboTa No BpeMe Ha 3a1enBaHeTo ce NPENOpbYBa 3aBMHTBAHE HA TUTAHOBATa OCHOBA B

nabopaTopeH aHanor, pecn. CpeACcTBO 33 NOAUpaHe.

MoKpwuiiTe rnaBaTa C BbTPELUEH WECTOCTEH HA BUHTA HA aBaTMbHTA C BOCHK.

3a cBbp3BaHe Ha TUTaHMeBaTa OCHOBA M KepaMmKaTa OT LMpKoHueB okcup, usnonseaiite G-CEM ONE (GC) ekcTpaopanHo KaTo yHMBepcaneH caMo3anenBall ce CMOJIUCT LUMEHT.

CMeceTe N1eNUN0TO CbIMACHO YKa3aHUATa Ha MPOWU3BOAMUTENS U FO HAHECETE BbPXY TUTAHOBATa OCHOBA.

TnacHeTe 40 yNop UHAMBUAYANU3MPaHaTa KepaMm1Ka OT LLUPKOHWEB OKCUA,

He3abaBHo oTCTpaHeTe rpyGuTe U3NULWBLLUM OT NIENUNO.

3a pa noCTUrHeTe OKOHYaTeNHO BTBbpASBAHE Ha NEenuNoTo, HaHeceTe Bb3aylwHMa 6nokep GC GRADIA AIR BARRIER Bbpxy cbennHeHMeTo kepaMuKa/TUTaH M B KaHana Ha BMHTa.

Cnep BTBbPASABAHETO OTCTPAHETE UBNULLIHUTE KOAMYECTBA C MOMMPHA ryMa.

10. KaTo noaroToBKa 3a 3aKpenBaHETO Ha Bb3CTAHOBSBAHETO NpM MaLMEHTa BLTPELUHWTE NMOBbPXHOCTU HA Bb3CTAHOBSIBAHETO Tpsi6Ba Aa 6bAAT NounCTEHU U 06paboTeHn
NACLKOCTPYMHO CbC CEAHUTE NapaMeTpU: HansraHe Ha cTpyaTta 1 bar, pasmep Ha yactuumte < 50 um, pascTosHue Ha CTpyiHaTa Ai3a okono 10 mm.

N
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YKA3AHUA OTHOCHO CTEPUJIU3ALUATA:

MHanBmayanHute abaTMbHTU M BUHTOBE Ha abaTMbHTK TPABBa fa Ce NOYMCTAT U CTepuIn3MpaT npeam nocrassHe. OceeH ToBa TpsbBa a Ce CNa3BaT BaAMAHUTE MECTHU 3aKOHOBU
pasnopenbu 1 BanuaHUTE 3a CTOMaTONOrMYHaTa NPaKTUKa XUIMEHHW M3UCKBaHMSA. 3a CTepUAM3aLMs Ha XMOBpUAHKMS abaTMbHT M3M0/3BaliTe CamMo AONYNOCOYEHNUTE U BaNUAMPaHM
METOAM Ha CTepUM3aLms.

Bsemete nop BHMMaHue napameTpuTe Ha cTepunmsaums. Ha,ElCTDOFIKaTa OT UMPKOHUEB OKCUA, Tpﬂ6Ba Aa ce cTepunusnpa npegu noctaBAHe B yCTata Ha naumeHTa.

Crepunusaupsita ¢ napa MOXe fia Ce U3BbpLLUM C PPaKLMOHMPAH BaKyyM MM rPaBUTALIMOHEH MeTOA,
BpeMe Ha ctepunusaums: 5 MuHyTM npu 132 °Cunm 15 Munytv npm 121 °C, unu 3 MmuHyTtM npu 135 °C

N3XBbPNISHE
OcTaTb4HU matepuanum TpﬂﬁBa Aa ce npepanart 3a oTnaabuM Npu cnasBaHe Ha MeCTHUTE U aAMUHUCTPATUBHUTE NpaBuna.

3AObJ/KEHUE 3A LOKNTALBAHE

Cepro3HM MHLMAEHTU (T.€. CMbPT UNM BPEMEHHO MM TPAtHO CEPUO3HO BOLLIABAHE HA 34PABOC/IOBHOTO CbCTOSIHWE HA NaLMeHTa, NOTPEBUTENS UK APYTM NWLA, WU CEPUO3HA 3aniaxa
3a 06LLECTBEHOTO 3[paBe), KOUTO Ca Bb3HMKHAIM UIM Ca MOXENU Aa Bb3HMKHAT BbB Bpb3ka ¢ GC Initial Zirconia Disk Multilayer Elite, Tps6Ba aa ce AoKNaABaT OT NoTpebuTens unu
nauMeHTa Ha NPOWM3BOAMTENS M KOMMNETEHTHUS OpraH Ha Abp)aBaTa YNeHKa, B KOSTO € YCTaHOBEH NOTPeBUTENST/NaLMEHTDT.

MAKET

GC Initial Zirconia Disk Multilayer Elite:

Kpbrna 3arotoBka, aamernbp: 98,5 mm, npennara ce cbe 1 63 cTbnano

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

HAJIMYHOCT HA OBOBLLEHUE HA BE3OMACHOCTTA U KNIUHUYHUTE PE3YNITATU

SSCP we 6bae Ha pasnonoxeHne B eBponeiickata 6a3a AaHHM 3a MeanumnHcku nspenns (EUDAMED). T e cebp3aHa ¢ ocHoBHMS UDI-DI [42513669ZR0O2RQ 1 42513669ZRO2HTRX],
KOMTO MOXe [ia ce M3MnoN3Ba 3a YHUKANHO TbpceHe U Hamupare Ha SSCP. JonbaHuTenHa uHpopmMaums Moxe Aa 6bae HamepeHa Ha nybanyHus yebcaiit Ha Eudamed:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed. SSCP Moxe fa 6bae NOMCKaH U OT eKMNA 3@ TEXHUYECKa NOAAPBXKA HA NPOU3BOAUTENS.


https://ec.europa.eu/tools/eudamed

TEXHUYECKO OBCJ/TY>KBAHE HA KJIMEHTU

[laHHM 3a KOHTAKT C OTAeNa 3a TeXHUYEeCKo 06Cﬂy)KBaHe
Ha KJIMEHTU LWe Nony4yuTe OT NpOU3BOAUTENA.

Mpoussoauten:

pritidenta® GmbH C€ 0483
Meisenweg 37

70771 Leinfelden-Echterdingen
lepMaHus

PasnpocrtpaHeHue:

GC EUROPE N.V.

Researchpark Haasrode-Leuven 1240
Interleuvenlaan 33

B-3001 Leuven, benrus

TEN:+32 16 74 10 00

GC CORPORATION

76-1 Hasunuma-cho, Itabashi-ku
Tokwno 174-8585
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GC InitialT“ Zirconia DiSk Multilayer Elite Przed uzyciem nalezy uwaznie przeczytac instrukcje obstugi

Zirconia CAD/CAM Disk

Ten wyréb medyczny moze by¢ sprzedawany celem przetwarzania wytacznie odpowiednio przeszkolonym specjalistom, pracowniom protetycznym i centrom frezowania
posiadajacym uprawnienia do wytwarzania uzupetnien protetycznych.

WPROWADZENIE
Przed zastosowaniem wyrobu nalezy doktadnie zapoznac sig z petna trescia niniejszej instrukcji uzywania oraz przez caty czas stosowac sie do jej zalecen.
Niewtasciwe uzycie wyrobu oraz nieprzestrzeganie podanych informacji moze mie¢ negatywny wptyw na jako$¢ uzupetnienia stomatologicznego i skrdcic jego trwatosc.

Urzadzenie musi by¢ zawsze uzywane zgodnie z niniejszg instrukcja obstugi i wytgcznie w okreslonym celu, dla ktérego zostato opracowane. Producent nie ponosi odpowiedzialnosci
za szkody nastepcze lub uszczerbek na zdrowiu wynikajace z uzytkowania lub nieprawidtowego uzytkowania tego urzadzenia. Korzystajac z urzadzenia producenta, uzytkownik
przyjmuje na siebie odpowiedzialnos¢ jako jego wtasciciel i uzytkownik. Niniejszym uzytkownik zgadza sie zwolni¢ producenta z odpowiedzialnosci za wszelkie szkody zdrowotne
lub $rodki leczenia zwigzane z korzystaniem z urzadzenia producenta. Niniejszg instrukcje obstugi nalezy przechowywac w bezpiecznym miejscu przez caty okres uzytkowania
urzadzenia, aby mozna byto uzyskac do niej dostep w celach informacyjnych. Nalezy réwniez regularnie sprawdzac aktualng wersje instrukcji na stronie internetowej ifu.gc.dental.

Nalezy zapoznac sie z r6znymi rodzajami zagrozen zwigzanymi z zastosowaniem wyrobu:
ﬂ\—\ « OSTRZEZENIE zwraca uwage na sytuacje zagrozenia, ktéra moze skutkowa¢ powaznym uszczerbkiem na zdrowiu, jesli nie zostang podijete $rodki zapobiegawcze.
ﬂ\_\. « PRZESTROGA zwraca uwage na sytuacje zagrozenia, ktéra mogtaby skutkowac niewielkim lub umiarkowanym uszczerbkiem na zdrowiu badz uszkodzeniem mienia,
jesli nie zostang podjete $rodki zapobiegawcze.

PRZEWIDZIANE ZASTOSOWANIE
GC Initial Zirconia Disk Multilayer Elite to wstepnie spiekane potfabrykaty do frezowania z dwutlenku cyrkonu, przeznaczone do stosowania we frezarkach CNC celem wytwarzania
koron, mostéw, wktadow i naktadéw koronowych, licowek oraz nadbudéw z dwutlenku cyrkonu do filaréw dwuczesciowych wzgl. filaréw hybrydowych do uzupetnien protetycznych.

GRUPA DOCELOWA PACJENTOW

Pacjenci z uszkodzonym, nieestetycznym, dysfunkcjonalnym uzebieniem lub brakami w uzebieniu.

Korony, mosty, wktady i naktady koronowe, licowki oraz nadbudowy z dwutlenku cyrkonu do filaréw dwuczesciowych wzgl. filaréw hybrydowych do uzupetnien protetycznych
wykonane przy uzyciu wyrobu GC Initial Zirconia Disk Multilayer Elite moga by¢ stosowane zasadniczo u wszystkich pacjentdw poddawanych leczeniu stomatologicznemu, bez
ograniczen co do ich wieku i ptci.

INFORMACJE OGOLNE

Po odbiorze dostawy nalezy niezwtocznie sprawdzic paczke pod katem:
¢ kompletnosci

¢ nienaruszonego stanu opakowania i samego wyrobu

ﬂ\_\. OSTRZEZENIE: Nie nalezy uzywa¢ wyrobu, jezeli posiada on widoczne rysy, pekniecia, ztamania badz niejednolite zabarwienie. W przypadku stwierdzenia jakichkolwiek uszkodzen,
w zadnym wypadku nie nalezy stosowac pétfabrykatu do wytwarzania uzupetnien protetycznych. Obrébka peknigtego, ztamanego, uszkodzonego lub odbarwionego wyrobu moze
skutkowa¢ wytworzeniem wadliwego uzupetnienia protetycznego i ryzykiem urazu u pacjenta.

W przypadku stwierdzenia jakiejkolwiek wady wyrobu nalezy skontaktowac sie z dystrybutorem lub producentem. Wszelkie szczegélne problemy z wyrobem, ktére nie zostaty
dostatecznie doktadnie oméwione w niniejszej instrukcji uzywania, nalezy zgtasza¢ producentowi.

WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Potfabrykaty GC Initial Zirconia Disk Multilayer Elite nalezy przechowywac w oryginalnym opakowaniu. Nalezy zadbac, aby:
« wyroby byty przechowywane w suchym miejscu.

« zakres temperatury przechowywania wynosit od 5°C do 50°C.

* wyroby nie byty narazone na silne drgania.

ﬂ\_\ PRZESTROGA: Nie przechowywac w wilgotnym otoczeniu. Wilgo¢ moze spowodowac uszkodzenie wyrobu. Nie przechowywac wyrobu w poblizu potencjalnych zrédet kontaminacji,
poniewaz moze to grozic jego zanieczyszczeniem.

WLASCIWOSCI MATERIALOWE
Po zakoriczeniu procesu spiekania zageszczajacego (synteryzacji), pétfabrykaty GC Initial Zirconia Disk Multilayer Elite s3 zgodne z nastepujaca specyfikacja:

Charakterystyka materiatu:
Wytrzymato$¢ na zginanie: typowa wartos¢ srednia > 1.100 MPa
Wspdtczynnik rozszerzalnosci cieplnej: (10,5 £ 0,5) -10-K™*

Sktad chemiczny: Dentystyczny dwutlenek cyrkonu
Sktad chemiczny: Dentystyczny dwutlenek cyrkonu (4Y i 5Y-TZP)

Dwutlenek cyrkonu (ZrO,/HfO,): 89,89-92,65%
Tlenek itru (Y,0,): 6,65-10,11%
Tlenek glinu (AL0,): <0,2%

Inne tlenki: <0,7%

Udziat procentowy poszczegdlnych sktadnikdw w catkowitej masie wyrobu moze wahac sie w wyzej podanych zakresach, jednak taczna zawartosc sktadnikdéw w pojedynczym
potfabrykacie nie przekracza 100%.

Klasyfikacja zg.z DIN EN 1SO 6872:2019
Stomatologiczny materiat ceramiczny typu Il, klasa 5



KONSTRUKCJA

Przy konstrukcji systeméw nalezy uwzglednic Korony Mosty typu Mosty
nastepujace parametry: Maryland
Minimalna grubos¢ przéd 0,4 mm 0,4 mm 0,6 mm
podbudowy
tyt 0,6 mm 0,6 mm 0,6 mm
Laczniki przod _ 6 mm? 6 mm?
tyt _ 9 mm? 9 mm?
Projekt podbudowy Anatomiczny ksztatt zebéw (pozwalajacy na licowanie ceramika); w
petni anatomiczny

Nota:
Mosty jednobrzezne: szerokosc nie wigksza niz szerokos$¢ zebow przedtrzonowych; tgcznik co najmniej 9 mm?; grubos¢ sciany korony na zebie filarowym obok zeba dowieszonego
min. 0,6 mm.

OSTROZNIE

Wyréb GC Initial Zirconia Disk Multilayer Elite jest wykonany z delikatnego wysokogatunkowego materiatu, dlatego tez nalezy obchodzi¢ sie z nim ostroznie.

Nalezy unika¢ dotykania wyrobu wilgotnymi rekami. Wyroby mogg by¢ stosowane wytacznie przez wyszkolonych technikéw. Nalezy przestrzega¢ informacji w zakresie
bezpieczenstwa zawartych w niniejszej instrukcji uzywania. Uzytkownik ponosi wytaczng odpowiedzialno$¢ za stosowanie wyrobdw. Producent nie ma wptywu na przebieg procesu
obrdébki, dlatego nie odpowiada za jej ewentualne niewtasciwe rezultaty.

FREZOWANIE

Do obrébki potfabrykatéw potrzebne sg obrabiarki CNC, odpowiednie narzedzia oraz $cisle okreslone parametry. Stanowczo odradza sie stosowanie ptynu chtodzacego w trakcie
frezowania, poniewaz moze to prowadzi¢ do zmiany odcienia oraz/lub utraty przeziernosci. Po zakonczeniu procesu obrébki nalezy sprawdzic, czy wyréb nie zawiera przebarwien,
rys lub peknigc. Nalezy uzywac wytacznie systemoéw do frezowania zalecanych do obrébki dwutlenku cyrkonu przez producentéw tych urzadzen. Celem uzyskania jak najlepszych
rezultatéw, nalezy zadbac o prawidtowa kalibracje systeméw do frezowania. Systemy réznig sie miedzy soba, co w przypadku nieprzestrzegania minimalnej grubosci materiatu
moze prowadzi¢ do niepozadanych rezultatéw obrébki. Poniewaz podczas synteryzacji materiat ulega skurczeniu, na etapie frezowania nalezy koniecznie uwzgledni¢ odpowiedni
wspdtczynnik skurczu, co pozwoli uzyskac precyzyjne dopasowanie uzupetnienia. Kazdy potfabrykat posiada oznaczenie z okreslonym wspotczynnikiem skurczu, ktory nalezy
zastosowac.

ﬂ\_\‘ OSTRZEZENIE: Pyt powstajacy podczas frezowania i szlifowania lub recznych korekt podczas wstepnego spiekania moze powodowa¢ podraznienie oczu, bton $luzowych, skéry oraz
prowadzi¢ do uszkodzenia ptuc. Dlatego tez obrobke nalezy przeprowadzac wytacznie przy prawidtowo dziatajacym wyciagu, stosujac okulary ochronne oraz zatwierdzong maske
przeciwpytowa.

SYNTERYZACJA

Wszystkie uzupetnienia protetyczne wykonane z wyrobu GC Initial Zirconia Disk Multilayer Elite musza zosta¢ przed wykonczeniem poddane cyklowi synteryzacji. Synteryzacja moze
by¢ przeprowadzana wytgcznie w wysokotemperaturowych piecach do wypalania, ktére zostaty dopuszczone do takiego zastosowania.

Nalezy bezwzglednie przestrzega¢ schematu wypalania wskazanego przez firme. Nalezy réwniez uwzglednic zalecenia producenta pieca. Mozna stosowac wszystkie standardowe,
programowalne piece do wypalania przeznaczone do pracowni protetycznych. Poniewaz piece do synteryzacji posiadajg rozmaite parametry, bezwzglednie wskazana jest ich
regularna kalibracja, gwarantujaca prawidtowy przebieg zalecanego cyklu. Nalezy przestrzegac zalecen producenta w zakresie kalibracji posiadanego urzadzenia.

/I OSTRZEZENIE:
Piece do synteryzacji musza by¢ ustawione w ognioodpornym, dobrze wentylowanym pomieszczeniu. Nie nalezy otwierac pieca ani wyjmowac uzupetnien po synteryzacji dopoki
piec wystarczajaco nie wystygnie. Takie postepowanie pozwala na bezpieczne obchodzenie si¢ z wyrobem i unikniecie ryzyka oparzen.

Zalecany program wypalania:
Nagrzewanie od temperatury pokojowej do 1450°C z przyrostem temperatury o 10°C/min., utrzymanie temperatury przez 2 godz., schtadzanie do temperatury pokojowej z redukcja
temperatury o 10°C/min. W zaleznosci od stosowanego pieca, od ok. 600°C schtadzanie przebiega w sposéb naturalny.

Szybka synteryzacja (opcjonalna):
Szybka synteryzacja jest mozliwa w nizej okreslonych warunkach: Korony i mosty maksymalnie 3-punktowe. Nagrzewanie od temperatury pokojowej do
1500°C z przyrostem temperatury o 10°C/min., utrzymanie temperatury przez 30 minut, schtadzanie do temperatury pokojowej z redukcja temperatury o 40°C/min.

ﬂ\_\ OSTRZEZENIE: Nalezy zawsze przestrzega¢ wyzej opisanych schematéw synteryzacji i stosowa¢ pokrywe, w przeciwnym wypadku moze doj$¢ do ostabienia materiatu i jego
ztamania w jamie ustnej pacjenta.

GC Initial Zirconia Disk Multilayer Elite ma naturalny kolor i gradient przeziernomci, oferujac bardzo estetyczny wyglad. Jezeli wymagane sg niewielkie indywidualne modyfikacje
estetyczne wstepnie spiekanej struktury cyrkonu, zalecamy zastosowanie GC Initial Zirconia Coloring Liquid (technika pedzelkowa). Zapoznaj sie z dedykowang instrukcja techniczna
GC Initial Zirconia Coloring Liquid.

ﬂ\_\‘ PRZESTROGA: Aby zapobiec niepozadanej zmianie koloru wstepnie barwionego dwutlenku cyrkonu, zaleca si¢ umiesci¢ pomigedzy pokrywa a taca do synetryzacji dystanser
(z dwutlenku cyrkonu) o wysokosci przynajmniej 1 mm, co pozwoli uzyskac¢ dostateczng cyrkulacje powietrza.

Po zakoniczeniu procesu obrébki nalezy sprawdzic, czy wyréb poddany synteryzacji nie zawiera przebarwien, rys lub pekniec.

WYKANCZANIE | POLEROWANIE

Jesli uzupetnienia poddane synteryzacji wymagaja korekty, mozna je przeprowadzac wytacznie za pomoca diamentowych narzedzi szlifierskich chtodzonych wodg lub narzedzi
szlifierskich i polerskich przeznaczonych do spiekanego tlenku cyrkonu, co pozwala unikng¢ uszkodzenia materiatu na skutek miejscowego przegrzania lub oddziatywania
nadmiernej sity na powierzchnie uzupetnienia. Nie nalezy nigdy stosowa¢ w tym celu narzedzi do frezowania, poniewaz uszkadzajg one powierzchnig uzupetnienia.

Sposdb postepowania z materiatami poddanymi synteryzacji:

« Nalezy pracowac wytacznie pod niskim ci$nieniem.

« Nalezy uzywac wytacznie diamentowych narzedzi szlifierskich bedgcych w nienagannym stanie.

« Nalezy unika¢ ostrych krawedzi w ukoriczonej pracy protetycznej, aby zapobiec urazom u pacjenta.

« Nie nalezy obrabia¢ maszynowo tgcznikéw miedzyzebowych.

 Przed zastosowaniem klinicznym wykonane uzupetnienie nalezy wypolerowac, aby ograniczy¢ Scieranie w obrebie antagonistow.

LICOWANIE | BARWIENIE
Mozna stosowac wszystkie rodzaje ceramiki licujgcej zalecane dla ceramiki z dwutlenkiem cyrkonu. Dla uzyskania optymalnej estetyki zalecamy stosowanie GC Initial ONE SQIN - GC
Initial Lustre Pastes ONE - GC Initial Zr-FS lub innych kompatybilnych materiatéw z rodziny GC Initial.



LUTOWANIE

Jesli odbudowa wykonana z GC Initial Zirconia Disk Multilayer Elite ma ksztatt retencyjny, moze by¢ cementowana konwencjonalnie przy uzyciu cementéw szkto-jonomerowych
(np. Fuji I) lub modyfikowanych zywicg cementéw szkto-jonomerowych (np. FujiCEM Evolve). Wazne jest, aby zapewni¢ wystarczajaca retencje powierzchni i minimalng wysokosc
kikuta wynoszacg 3 mm.

Alternatywnie, jesli uzupetnienie nie ma ksztattu retencyjnego lub wymaga dodatkowej adhezji i moze by¢ odizolowane od wilgotnych zanieczyszczen, mozna zastosowac
cementowanie adhezyjne (np. G-CEM ONE lub G-CEM LinkForce).

A\_\ OSTRZEZENIE: Nie nalezy uzywa¢ gotowego uzupetnienia, jezeli posiada ono rysy, pekniecia, ztamania badz niejednolite zabarwienie. Wyrobu wykazujacego jakiekolwiek
uszkodzenia nie wolno stosowac u pacjenta. W przeciwnym wypadku istnieje ryzyko urazu jamy ustnej lub inhalacji wyrobu badz jego czesci.

DZIALANIA NIEPOZADANE | RYZYKO STOSOWANIA

Zabiegi stomatologiczne i zaopatrzenia za pomoca uzupetnien protetycznych niosg z sobg ogdlne ryzyko jatrogennego uszkodzenia tkanki twardej zeba, miazgi oraz/lub
tkanek miekkich jamy ustnej. Stosowanie systeméw mocujacych oraz zaopatrzenia w postaci uzupetnien protetycznych niesie z soba ogélne ryzyko wystapienia nadwrazliwosci
pozabiegowe;j.

Do mozliwych powiktan i ryzyka leczenia stomatologicznego zaliczy¢ nalezy ztamania, odpryski, odtaczenie uzupetnienia, chropowatos$¢ powierzchni zujgcej, szczeliny, nadmierne
konturowanie, nieszczelnos$¢ brzezna (szczeling brzezng), prochnice wtérna, stany zapalne oraz inne problemy natury endodontycznej lub paradontycznej.

PRZECIWWSKAZANIA
/I OSTRZEZENIE: Nie nalezy stosowac wyrobu:
¢ do wytwarzania implantéw.
* U pacjentow z parafunkcjami narzadu zucia.
* U pacjentéw ze stwierdzona nietolerancjg na sktadniki wyrobu.
« w przypadku nieodpowiedniego opracowania zebow.
« w przypadku niedostatecznej ilosci przestrzeni w jamie ustnej pacjenta.
U pacjentow z niedostateczng higieng jamy ustnej.
« do wykonywania uzupetnien tymczasowych.

WSKAZOWKI DOTYCZACE OBROBKI NADBUDOW Z TLENKU CYRKONU PRZEZNACZONYCH DO FILAROW DWUCZESCIOWYCH

Wskazowki dotyczace konstrukeji:

« Nie nalezy przekracza¢ grubosci $ciany 0,5 mm na catym obwodzie uzupetnienia.

« Nie nalezy przekracza¢ maksymalnej wysokosci 6,4 mm.

« Formujac zewnetrzny ksztatt nadbudowy z tlenku cyrkonu nalezy przestrzega¢ wytycznych w zakresie preparacji dla zgdanej suprastruktury.

* W przypadku bezposredniego licowania nadbudowy z tlenku cyrkonu, nalezy uwazac, aby nie spowodowato to zwezenia kanatu na $rube. Nie nalezy pokrywac
materiatem miejsca taczenia z baza klejona i kanatu na srube.

« Zwréci¢ uwage, aby nie tworzy¢ ostrych rogdw ani krawedzi.

Wskazania do lutowania dla t3cznika dwuczesciowego:

Nalezy zawsze postepowac zgodnie z instrukcjami producenta dotyczacymi obchodzenia sig z tytanowg baza wigzaca.

1. Wypiaskowac¢ powierzchnie klejenia uzupetnienia ceramicznego z tlenku cyrkonu oraz bazy tytanowej za pomoca tlenku aluminium < 50 pm pod ci$nieniem 1,0 bar.

Odlegtos¢ dyszy ok. 10 mm.

Oczysci¢ powierzchnie klejenia alkoholem lub parg wodna. W celu utatwienia obstugi podczas klejenia zaleca sie wkreci¢ baze tytanowa do analogu laboratoryjnego wzgl.

uchwytu do polerowania.

Zakryc¢ teb z gniazdem imbusowym w $rubie filarowej woskiem.

Aby potaczy¢ tytanowa podbudowe z ceramika z tlenku cyrkonu, nalezy uzy¢ G-CEM ONE (GC) zewnetrznie jako uniwersalnego samoadhezyjnego cementu zywicznego.

Zmieszac klej zgodnie z zaleceniami producenta i nanies¢ go na baze tytanowa.

Nasuna¢ do oporu zindywidualizowane uzupetnienie ceramiczne z tlenku cyrkonu.

Natychmiast usung¢ nadmiar kleju.

Aby uzyskac ostateczne utwardzenie kleju, natéz bloker powietrza GC GRADIA AIR BARRIER na potaczenie ceramiki z tytanem i do kanatu $ruby.

Po utwardzeniu usung¢ nadmiar materiatu gumka do polerowania.

0. W celu przygotowania uzupetnienia do osadzenia w jamie ustnej pacjenta nalezy oczysci¢ i wypiaskowac jego wewnetrzne powierzchnie z uwzglednieniem nastepujgcych
parametréw: cisnienie strumienia 1 bar, wielko$¢ czastek < 50 um, odlegtosc dyszy ok. 10 mm.
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Wskazowki dotyczace sterylizacji:

Indywidualne filary oraz Sruby filarowe nalezy przed osadzeniem wyczysci¢ i wysterylizowac. Ponadto, nalezy przestrzegac¢ réwniez obowigzujacych miejscowych
przepiséw prawnych oraz zasad higieny obowiazujacych w placéwce stomatologicznej. Podczas sterylizacji filaru hybrydowego nalezy stosowac nizej wymienione,
zwalidowane procedury.

Nalezy przestrzegac¢ parametréw sterylizacji. Przed umieszczeniem w jamie ustnej pacjenta, nadbudowe z tlenku cyrkonu nalezy wysterylizowac.

Dopuszczalna jest sterylizacja parowa z frakcjonowang préznia wstepna lub metodg grawitacyjna.

Czas sterylizacji: 5 minut w temp. 132°C, 15 minut w temp. 121°C lub 3 minuty w temp. 135°C

UNIESZKODLIWIENIE
Pozostatosci materiatu nalezy przekazac¢ do unieszkodliwienia zgodnie z przepisami miejscowymi i wymogami ustawowymi.

OBOWIAZEK ZGLASZANIA

Wszelkie powazne incydenty (tj.zgon badz czasowe lub trwate powazne pogorszenie stanu zdrowia pacjenta, uzytkownika lub innej osoby, badz tez powazne zagrozenie zdrowia
publicznego), ktére wystapity, mogty wystapi¢ lub moga wystapic¢ w zwiazku z uzyciem wyrobu GC Initial Zirconia Disk Multilayer Elite, uzytkownik lub pacjent majg obowigzek
zgtosic¢ producentowi, firmie oraz wtasciwemu organowi panstwa cztonkowskiego, w ktérym uzytkownik lub pacjent maja miejsce zamieszkania.

PAKAZ

GC Initial Zirconia Disk Multilayer Elite:

Krazek, srednica: 98,5 mm, dostepny w wersji stopniowanej i niestopniowanej

Odcienie: Al1,A2,A3,A3.5,A4,B1,B2,B3,B4,C1,(C2,C3,C4,D2,D3,D4, 0OM1,0M2,OM3
Wysokos$¢: 14,16,20,25 mm

DOSTEPNOSC PODSUMOWANIA BEZPIECZENSTWA | SKUTECZNOSCI KLINICZNE)

SSCP bedzie dostepny w europejskiej bazie danych wyrobéw medycznych (EUDAMED). Jest on powigzany z podstawowym kodem UDI-DI [42513669ZRO2RQ i 42513669ZRO2HTRX],
ktéry mozna wykorzystac do jednoznacznego wyszukiwania i lokalizowania SSCP. Wiecej informacji mozna znalez¢ na publicznej stronie internetowej Eudamed:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed. O SSCP mozna réwniez zwrocic sie do zespotu pomocy technicznej producenta.


https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

WSPARCIE TECHNICZNE

Dane kontaktowe do dziatu wsparcia

technicznego uzyskajg Pafistwo u producenta.

Producent:

pritidenta® GmbH €€ 0483
Meisenweg 37

70771 Leinfelden-Echterdingen
Niemcy

Dystrybutor:

GC EUROPE N.V.

Researchpark Haasrode-Leuven 1240
Interleuvenlaan 33

B-3001 Leuven, Belgium

TEL:+32 16 74 10 00

GC CORPORATION

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

Japan
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INSTRUCOES DE UTILIZACAO y 4 y 4 y 4

GC InitialTM Zirconia DiSk Mutti layer Elite Antes da utilizagao, ler atentamente as instrugoes de utilizacao

Zirconia CAD/CAM Disk

Este dispositivo médico destina-se a ser vendido exclusivamente para o processamento de proteses dentarias por técnicos devidamente formados, laboratdrios ou centros de
fresagem autorizados para o efeito.

INTRODUGAO
O produto deve ser sempre utilizado de acordo com estas instrugdes de utilizagao e sé pode ser utilizado para o fim especifico para o qual foi desenvolvido.

O fabricante nao assume qualquer responsabilidade por danos consequentes ou danos para a saude resultantes da utilizacdo ou utilizagdo incorrecta deste produto. Ao utilizar o
produto do fabricante, o utilizador assume a responsabilidade como proprietario e utilizador. O utilizador compromete-se a indemnizar o fabricante por quaisquer danos para a
saude ou medidas de tratamento relacionadas com a utilizagao do produto do fabricante. Guarde estas instru¢des de utilizagdo num local seguro durante toda a vida util do produto,
de modo a que estejam acessiveis para fins informativos. Consulte também regularmente o sitio Web ifu.gc.dental para obter a versao mais recente.

Tenha em atengao os diferentes riscos associados a utilizagdo do produto:

& + ADVERTENCIA indica uma situagio perigosa que, se ndo for evitada, podera resultar em lesdes graves.
& » CUIDADO indica uma situagao perigosa que, se nao for evitada, podera resultar em lesoes ligeiras ou moderadas ou em danos materiais.

FINALIDADE PREVISTA
GC Initial Zirconia Disk Multilayer Elite sao pastilhas de fresagem de diéxido de zirconio pré-sinterizadas para utilizagao em maquinas de fresagem CNC (Controlo Numérico
Computorizado) para fabricar coroas, pontes, inlays, onlays, facetas e estruturas de dioxido de zirconio para pilares de duas pegas ou pilares hibridos para proteses dentarias.

GRUPO-ALVO DE DOENTES

Doentes com areas dentais danificadas, inestéticas, disfuncionais ou dentes em falta; Por principio, as coroas, pontes, inlays, onlays, facetas e estruturas de diéxido de zircénio
para pilares de duas pecas ou pilares hibridos para prétese dentaria de GC Initial Zirconia Disk Multilayer Elite podem ser utilizadas por todos os doentes sujeitos a tratamento
odontoldgico, sem restri¢cdes associadas a idade ou ao género.

INFORMAGOES GERAIS

Verifique a encomenda imediatamente apds a sua recegao para garantir que:
» todos os componentes estao presentes

« a embalagem e o produto estao intactos

& ADVERTENCIA: o produto nio pode ser utilizado se forem visiveis fissuras, fendas, quebras ou irregularidades na coloragio. Se for identificado algum defeito, a pastilha ja nio deve

ser utilizada para o fabrico de préteses dentarias. O processamento de um produto rachado, quebrado, danificado ou descolorido podera resultar numa restauragao defeituosa com
risco de lesao para os doentes.

Se detetar um defeito no produto, entre em contacto com o seu distribuidor ou com o fabricante. Se surgirem problemas especificos que nao tenham sido devidamente abordados
nestas instrugdes de utilizagao, devem ser comunicados ao fabricante.

CONDICOES DE ARMAZENAMENTO

As pastilhas GC Initial Zirconia Disk Multilayer Elite devem ser armazenadas na embalagem original. Certifique-se de que:
0 armazenamento é feito em local seco.

« a temperatura de armazenamento se encontra entre 5 °Ce 50 °C.

* nao sao sujeitas a vibragao excessiva.

A CUIDADO: ndo armazenar em ambiente himido. A humidade pode danificar o produto. Nao guarde o produto na proximidade de fontes de contaminagao, uma vez que estas poderao

contaminar o produto.

PROPRIEDADES DO MATERIAL
As pastilhas GC Initial Zirconia Disk Multilayer Elite estdo em conformidade com as especificacdes que se seguem no momento da conclusao do processo de sinterizagao de alta
densidade:

Caracteristicas do material:
Resisténcia a flexao: valor médio tipico 2 1.100 MPa
CDT: (10,5 £0,5) -10°-K™*

Composicao quimica:
Dioxido de zirconio dentario (4Y e 5Y-TZP)

Diéxido de zirconio (ZrO,/Hf0,): 89,89-92,65%
Oxido de itrio (Y,0,): 6,65-10,11 %
Oxido de aluminio (AL,03): <0,2%
QOutros 6xidos: <0,7%

Classificacao segundo a norma DIN EN 1SO 6872:2019
Ceramica dentaria do tipo Il, classe 5

As proporgoes dos componentes individuais na quantidade total dos componentes podem variar nos intervalos descritos anteriormente. No entanto, a quantidade total dos
componentes em cada pastilha nao excede 100%.



CONSTRUGAO

Para a construgao dos sistemas devem Coroas Pontes de Pontes

ser respeitados os seguintes parametros: Maryland

Espessura minima da anterior 0,4 mm 0,4 mm 0,6 mm

estrutura posterior 0,6 mm 0,6 mm 0,6 mm

Conectores anterior - 6 mm? 6 mm?
posterior - 9 mm? 9 mm?

Design da estrutura Dente moldado anatomicamente (suporta ceramicas de revestimento);
totalmente anatémico

Nota:
Pontes cantilever: com largura inferior a largura dos pré-molares; conector no minimo 9 mm?; espessura da parede da coroa no dente pilar junto ao elemento cantilever de, pelo
menos, 0,6 mm.

PRECAUCAO

Dado que o GC Initial Zirconia Disk Multilayer Elite é feito de um material de alto desempenho sensivel, recomenda-se que seja manuseado com cuidado. Evite manusear com
as maos humidas. Estes produtos s6 podem ser utilizados por técnicos devidamente formados. Tém de ser respeitadas as instrucdes de seguranca mencionadas nas presentes
instrucoes de utilizagdo. Os utilizadores sdo os Unicos responsaveis pela utilizacdo dos produtos. O fabricante ndo se responsabiliza por resultados defeituosos, uma vez que nao
tem qualquer influéncia sobre o processamento.

FRESAGEM

Para o processamento das pastilhas sdo necessarias maquinas de fresagem CNC, ferramentas adequadas e parametros de processamento. Recomenda-se vivamente a ndo utilizagao
de liquido de refrigeracdo durante o processo de fresagem, uma vez que podera provocar mudangas de cor e/ou perda de transparéncia do material. Apds o processamento é
necessario verificar se o produto apresenta descoloragoes, fissuras e fendas. Utilize apenas sistemas de fresagem que sejam recomendados pelos fabricantes para o processamento
de didxido de zircdnio. Os sistemas de fresagem tém de estar corretamente calibrados para obter os melhores resultados.

Os sistemas nao sao todos iguais e podem produzir resultados indesejados se a espessura minima do material nao for respeitada. Uma vez que o material encolhe durante a
sinterizagao, é essencial ter em conta o fator de contragao adequado durante a fresagem, de modo a garantir o ajuste preciso da restauragao. Cada pastilha esta identificada com o
fator de contragao especifico que deve ser aplicado.

& ADVERTENCIA: as poeiras que derivam do processo de desbaste ou fresagem ou do ajuste manual durante a pré-sinterizagio podem provocar irritacio nos olhos, nas membranas
mucosas e na pele ou danificar os pulmoes. Por conseguinte, o processamento apenas pode ser realizado com um aspirador que funcione corretamente, 6culos de protecao e uma
mascara antipoeira aprovada.

SINTERIZAGAO

Todas as restauragoes feitas de GC Initial Zirconia Disk Multilayer Elite tém de passar por um ciclo de sinterizagao antes do processamento final. O processo de sinterizacdo apenas
deve ser realizado em fornos de altas temperaturas autorizados para este fim. Tem de ser utilizado o processo de sinterizagao indicado. Tenha igualmente em atengao as indicagdes
do fabricante do forno. Podem ser utilizados todos os fornos programaveis convencionais para uso em laboratério dentario. Os fornos de sinterizagao variam em desempenho,

pelo que se recomenda vivamente que os utilizadores os calibrem periodicamente, de modo a assegurar que o ciclo recomendado é realizado corretamente. Siga as instrugdes do
fabricante recomendadas para a calibragao.

/i, ADVERTENCIA:
Os fornos de sinterizagao tém de estar instalados numa area bem ventilada a prova de fogo. Nao abra o forno nem remova a restauragao sinterizada antes de o forno ter arrefecido o
suficiente. Dessa forma, assegura um manuseamento seguro do produto e evita o risco de queimaduras.

Programa de sinterizagao recomendado:
Desde a temperatura ambiente até 1450 °C com um aumento de 10 °C/min, tempo de retencdo de 2 horas a temperatura de sinterizacao, arrefecimento
a 10 °C/min até a temperatura ambiente. O arrefecimento natural comega a partir de aprox. 600 °C, dependendo do forno de sinterizagao utilizado.

Sinterizacao rapida (opcional):
A sinterizagao rapida pode ser realizada sob as seguintes condigdes: coroas e pontes com até trés elementos. desde a temperatura ambiente até 1500 °C com um aumento de 10 °C/
min, tempo de retencao: 30 minutos, arrefecimento a 40 °C/min até a temperatura ambiente.

A}, ADVERTENCIA: cumpra sempre os ciclos de sinterizagio mencionados acima e utilize uma tampa, caso contrario, o material pode enfraquecer e possivelmente partir-se.

O GC Initial Zirconia Disk Multilayer tem uma cor natural e um gradiente de translucidez que oferece uma aparéncia altamente estética.
Se forem necessarias pequenas personalizagdes estéticas individuais da estrutura de zirconia pré-sinterizada, aconselhamos a utilizagdo do GC Initial Zirconia Coloring Liquid
(técnica de pincel). Consulte o Manual Técnico GC Initial Zirconia Coloring Liquid dedicado.

& CUIDADO: para evitar mudancas de cor indesejaveis durante a sinteriza¢ao de diéxido de zircénio pré-colorido, recomenda-se vivamente a utilizacdo de um espacador (de diéxido de
zircénio) com, pelo menos, 1 mm de altura entre a tampa e o tabuleiro de sinterizagao, de modo a garantir a circulagao de ar.

Apds o processamento é necessario verificar se o produto sinterizado apresenta descoloragdes, formagao de fissuras e fendas.

ACABAMENTO E POLIMENTO

As corregoes necessarias nas restauragoes densamente sinterizadas sé podem ser realizadas com brocas de diamante arrefecidas por agua ou ferramentas de retificacao e polimento
adequadas para oxido de zirconio densamente sinterizado, de modo a evitar danos no material por sobreaquecimento local ou forga excessiva na superficie da restauragao. Nunca
utilize ferramentas de fresagem, uma vez que estas danificam a superficie da restauragao.

Regras basicas para o manuseamento de materiais sinterizados:

 S6 é permitido trabalhar com pressao reduzida.

« S6 podem ser utilizadas brocas de diamante em bom estado.

» O produto deve ser produzido sem arestas afiadas, para evitar lesdes no doente.

« Nao podem ser processados conectores interdentais.

» Arestauracdo deve ser polida antes da aplicagao clinica, para reduzir o desgaste nos antagonistas.

REVESTIMENTO E COLORAGAO
Podem ser utilizadas todas as ceramicas de revestimento recomendadas para as ceramicas de didxido de zircénio. Para uma estética 6ptima, recomendamos a utilizagao deGC Initial
ONE SQIN - GC Initial Lustre Pastes ONE - GC Initial Zr-FS ou outros membros compativeis da familia GC Initial.

LUTANDO
Se a restauragao feita com o GC Initial Zirconia Disk Multilayer Elite tiver uma forma retentiva, pode ser cimentada convencionalmente com cimentos de ionémero de vidro (por
exemplo, Fuji I) ou cimentos de ionémero de vidro modificados por resina (por exemplo, FujiCEM Evolve). Cimentos de ionémero de vidro modificados com resina (por exemplo,

FujiCEM Evolve). E importante assegurar que existe retencdo suficiente da superficie e uma altura minima do coto de 3 mm. Em alternativa, se a restauragao nao tiver uma forma
retentiva ou necessitar de uma adesao extra e puder ser isolada da contaminagao humida, pode ser utilizada a cimentacao adesiva (por exemplo, G-CEM ONE ou G-CEM LinkForce).



& ADVERTENCIA: ndo pode ser utilizada uma restauragio final se forem visiveis fissuras, fendas, quebras ou irregularidades na coloragdo. No podem ser utilizados produtos danificados
no doente. Caso contrario, existe um risco de lesdes na cavidade oral ou de inalagdo do produto ou suas particulas.

EFEITOS SECUNDARIOS E RISCOS
Os tratamentos e cuidados dentarios com uma restauragao dentaria implicam o risco geral de um dano iatrogénico do tecido dentario duro, da polpa e/ou dos tecidos moles orais. A
utilizacdo de sistemas de cimentacao e os cuidados com uma restauragdo dentaria implicam o risco geral de hipersensibilidades p6s-operatdrias.

Possiveis complicagoes e riscos associados ao tratamento dentario sdo quebras, lascas, descolamentos, rugosidades das zonas de mastigagao, fendas, sobrecontorno, discrepancia
marginal (fenda marginal), caries secundarias, inflamagdes ou outros problemas endodénticos ou parodontais.

CONTRAINDICAGOES
ﬂ}. ADVERTENCIA: a restauracdo nao pode ser utilizada:
« para o fabrico de implantes.
» em doentes com habitos parafuncionais.
« em doentes com intolerancia conhecida a componentes individuais.
* com uma preparagao inadequada.
* em doentes com espaco insuficiente na cavidade oral.
« em doentes com uma higiene oral inadequada.
* para integragao provisoria.

INDICACOES PARA O PROCESSAMENTO DE UMA ESTRUTURA DE DIOXIDO DE ZIRCONIO PARA A CRIACAO DE PILARES DE DUAS PECAS

Indicagoes para a construgao:

¢ Mantenha uma espessura de parede circular de, pelo menos, 0,5 mm.

+ Mantenha uma altura maxima de 6,4 mm.

* Prepare a forma exterior da estrutura de dioxido de zircdnio para que fique em conformidade com as diretivas de preparagao da superestrutura desejada.

« Se for para revestir diretamente a estrutura de diéxido de zircénio, certifique-se de que o canal de aparafusamento nao fica mais estreito por causa disso. O ponto de ligagao para
a base de colagem e o canal de aparafusamento nao podem ficar revestidos.

» Assegure-se de que, no geral, ndo sao criadas arestas ou cantos afiados.

Indicagoes de cimentacao para pilar de duas pegas:

Seguir sempre as instrugdes do fabricante relativamente ao manuseamento da base de ligagao de titanio.

1. Jateie as superficies de colagem da ceramica de didxido de zircénio e da base de titanio com < 50 um de 6xido de aluminio e 1,0 bar. Distancia do bocal de jato de aprox. 10 mm.

2. Limpe as superficies de colagem com alcool ou vapor. Para um manuseamento mais facil durante a colagem, recomenda-se o aparafusamento da base de titanio
num implante de laboratério ou auxiliar de polimento.

3. Tape a cabeca de sextavado interior do parafuso do pilar com cera.

4. Para unir a base de titanio e a ceramica de 6xido de zircénio, utilizar o G-CEM ONE (GC) extraoralmente como um cimento resinoso autoadesivo universal.

5. Misture a cola de acordo com as indicagdes do fabricante e aplique-a na base de titanio.

6. Empurre a ceramica de didxido de zirconio individualizada até ao batente.

7. Elimine de imediato excedentes de cola grosseiros.

8. Para obter a cura final do adesivo, aplicar o bloqueador de ar GC GRADIA AIR BARRIER na juncao ceramica/titanio e no canal do parafuso.

9. Depois do endurecimento, remova os excedentes com um polidor de borracha.

10. Como preparagdo para a cimentagao da restauracao no doente, as superficies internas da restauragao devem ser limpas e submetidas a tratamento a jato de acordo com os
parametros seguintes: pressao do jato 1 bar,tamanho da particula do jato < 50 pm, distancia do bocal do jato de aprox. 10 mm.

Indicagoes para a esterilizagao:

Os pilares individuais e os parafusos dos pilares devem ser limpos e esterilizados antes de serem usados. Além disso, devem ser respeitadas as disposicoes legais locais e os
regulamentos de higiene validos para um consultério odontoldgico. Para a esterilizagao do pilar hibrido, use apenas os processos de esterilizagao validados e listados em baixo.
Respeite os parametros de esterilizagao. Antes de aplicar a estrutura de diéxido de zircdnio na boca do paciente, esta tem de ser esterilizada. A esterilizacao a vapor pode ser feita
através do processo de vacuo fracionado ou de gravitagao. Tempo de esterilizagdo: 5 minutos a 132°C ou 15 minutos a 121°C ou 3 minutos a 135°C

ELIMINAGAO
O material restante deve ser conduzido para eliminagao em conformidade com as disposicdes locais e oficiais.

OBRIGACAO DE NOTIFICACAO

Incidentes graves (ou seja, a morte ou deterioracdo grave, temporaria ou permanente do estado de saude de um doente, utilizador ou de outra pessoa ou uma ameaga grave para
a saude publica) que tenham ocorrido ou pudessem ter ocorrido em associagao com o GC Initial Zirconia Disk Multilayer Elite devem ser comunicados pelo utilizador ou doente ao
fabricante e as autoridades competentes do Estado-Membro onde o utilizador/doente esta estabelecido.

PACKAGE

GC Initial Zirconia Disk Multilayer Elite:

Disco, diametro: 98,5 mm, disponivel com ou sem reentrancia

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

DISPONIBILIDADE DO RESUMO DA SEGURANGA E DO DESEMPENHO CLINICO

O SSCP estara disponivel na base de dados europeia para dispositivos médicos (EUDAMED). Esta ligado ao UDI-DI basico [42513669ZR02RQ e 42513669ZRO2HTRX], que

pode ser utilizado para pesquisar e localizar o SSCP de forma exclusiva. Para mais informagdes, consultar o sitio Web publico da Eudamed: https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
0O SSCP também pode ser solicitado a equipa de apoio técnico do fabricante.


https://ec.europa.eu/tools/eudamed

APOIO TECNICO
Contacte o fabricante para obter apoio técnico.

Fabricante:

pritidenta® GmbH C€0483
Meisenweg 37

70771 Leinfelden-Echterdingen
Alemanha

Distribuidor:

GC EUROPE N.V.

Researchpark Haasrode-Leuven 1240
Interleuvenlaan 33

B-3001 Leuven, Belgium

TEL:+32 16 74 10 00

GC CORPORATION

76-1 Hasunuma-cho, Itabashi-ku
Tokyo 174-8585
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GC InitialTM Zirconia DiSk Mutti layer Elite Mpiv amré T xprion diaBacTe TPooekTIKA TIG Odnyieg Xpriong.

Zirconia CAD/CAM Disk

AuTO TO 10TPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV ETTITPETTETAI VO TIWAEITOI OVO TTPOG ETTEEEPYQTIa OTTO KATAPTIOWEVOUG ETTAYYEAUATIEG, ODOVTOTEXVIKG EPYATTAPIA | KEVTPA PE GdEIa
£TMECEPYATIAG ODOVTIKWV TTPOBETEWV.

EIZArQrH

To TIPOi6V TTPETTEI TTAVTA VA XPNOIYOTIOIEITal CUPPWVA PE TIG TTapoUaeg odnyieg XPAONG Kal UTTOPET VO XPNOIPOTIOIEITAI HOVO YIO TOV €I0IKO GKOTTO YIO TOV OTTOI0 avaTITUXONKE.
O kaTaokeuaoThg Oev PEPEl kayia uBUvVN yia eTTakdAouBeg {nuieg i BAGBES OTNV uyeia TTOU TTPOKUTITOUV ATIé Tn XPAoN ) TNV €0QaApévn Xprion Tou TTPoidvTog. i
AavBaopévng xpriong Tou TTPoidvTog autoU. XpnoIYOTIOIWVTAG TO TTPOIGV TOU KATOOKEUOOTH, avaAauBAveTe TNV euBUVN wg IBIOKTATNG Kal XPAOTNG. Me To TTapov avalapBdvere
TNV UTTOXPEWON VA OTTOJNUIWCETE TOV KATAOKEUAOTH YIa TuXOV BAABEG oTnv uyeia A uéTpa Bepartreiag o€ oxEon Ye Tn XPron Tou TTPOoIOVTOG TOU KaTaokeuaaoTr). PUAGETE Tig
TIOPOUCEG 0dNYIEG XPAONG O€ AOPAAEG PEPOG Yia OAN TN BIAPKEIa {WNG TOU TTPOIGVTOG, WOTE Va gival TTPOGRACIPES yia AOyoug evnuépwong. EAEyxeTe €TTiong TOKTIKG TNV
10Too€Aida ifu.gc.dental yia Tnv TeAeuTaia €kdoon.

NGBeTe UTT' YN TOUG TTOIKIAOUG KIVOUVOUG TTOU GUVOEOVTAI JE TN XPrON TOU TTPOIOVTOG:

& » MPOEIAONOIHZH - E@ioTa TNV TTpO00X O€ pIa €TTIKIVOUVN KATEOTAGN, N oTToia, av dev aTro@euyBei, uTropei va odnyfnoel o Bapiég BAGREG TNG uyeiag.
& * MPOZOXH — E@ioTd TNV TTpocoxn o€ pia eTMIKivOuvn KATAGTACH, N oTToia, av dev aTToQeuxBEi, uTTopEi va odnyroel o€ eAa@pIég 1 PETpIag BapuTtntag BAGBES TNG uyeiag

1| o€ UANIKEG Cnpieg.

NMPOBAEMNOMENH XPHZH

O1 GC Initial Zirconia Disk Multilayer Elite eival TTpoouvteTnypéveg ammapxég amo diogeidio Tou JipKoviou TTPog kaTepyadia o€ pnyaviuata gpelapiopatog CNC yia v
KOTOOKEUN OTEPAVWV, YEQUPWY, EVBETWY, ETTEVOETWY, OWeWV, KaBWG Kal dopwv S10&eIdiou Tou gipkoviou yia kohoBwpaTa fi uBpISIKG KoAoBwpuaTta dU0 TUNUATWY, VIO 0DOVTIKA
aTroKaTaoTaon.

ITOXEYOMENH OMAAA AZOENQN

AcBeveig e 0DOVTIKEG TTEPIOXEG TTOU TTAPOUCIAdouv BAGRN, pelwPEvn aloBnTIKr, SUCAEITOUPYIKOTNTA i} EAAEITTOVTA DOVTIA.

O1 oTEQAVEG, Ol YEQUPEG, Ta EVOETA, Ta ETTEVOETA, OI OYEIG, KOBWG Kal oI douég dlogeidiou Tou ipkoviou yia kohoBwuaTa f uBpISikd KoAoBwuaTta dUo TUNPATWY, Yia 0OOVTIKN
arrokatdoTaon a1é GC Initial Zirconia Disk Multilayer Elite ytropoUv katapyfv va xpnoigotroinBouv yia 6Aoug Toug aoBeveig TTou uTToRaAAovTal o€ BepaTreia aTa TTAGioCIa EVOG
03oVTIATPIKOU PETPOU, XWPIG TTEPIOPIGUS avapopIKa PE TNV NAIKia fj To @UAO Toug.

FENIKEZ MAHPO®OPIEZ

EAéyETe Ta TTapadIdOpEVa TTPOIGVTA APETWG PETA TNV TTAPAAABr ava@opIKd PE:
* TNV TANPOTNTA

* TNV akePAIOGTNTA TNG CUOKEUAOIAG KAl TOU TTPOIOVTOG

& MPOEIAONOIHZH: To mpoidv dev EMITPETETAI VA XPNCIMOTTOINGEI, EGV TTAPOUCIAfEl pWYHEG, OXIONES, BpaUCEIG I XPWHOATIKEG AVOLOIOMOP®PIES. L& TTEPITITWON TTOU

yiver avTIAnTrTA Kamoia BAGRN, n atrapyr dev eMITPETETAI TTAEOV VA XPNOIHOTIOINGEI yIa TNV KOTAOKEUR 050VTIKAG atrokardoTaong. H karepyaoia evog poidvrog
TTou Trapoucidlel diaoxion, Bpauon, BAGRN 1 ATTOXPWHATICHO PTTOPEI VA £XEI WG ATTOTEAECHA IO EAATTWHATIKI OTTOKATACTAON HE KivEUVO TpaupaTIopoU yia Tov
aoBevi.

Edv rapatnpAoeTe KATTOI0 EAGTTWHA TOU TTPOIGVTOG, atreuBuvBeiTe oTov dlavopéa oag fj OTOV KOTAOKEUAOTH. € TTEPITITWON TTOU TTapouaiacToUv TTPoBAANATA Ta oTToia Oev
avaAUOVTal ETTAPKWG O€ QUTEG TIG 0BNYiEG XProNG, QUTA TTPETTEI VO OVAPEPOVTAI OTOV KATOOKEUQOTH).

ZYNOHKEZ ANOGHKEYZHZ

O1 ammapyég GC Initial Zirconia Disk Multilayer Elite 6a TTpéTrel va QUAGGTOVTaI OTNV aPXIKF CUCKEUaaia. Aloo@alioTe OTI:
* n QUAagN yivetal o€ OTEYVO PEPOG,

* n Beppokpaaia amodrikeuong eival petagu 5 °C kai 50 °C,

+ dev uTtoBGANOVTal O I0XUPEG DOVATEIG.

/N MPOZOXH: Mnv To puAdooeTe o€ uypo TepIBdAAov. H uypacia propei va BAdyel To TTpoiov. Mn UAGCOETE TO TTPOIOV KOVTA O€ TTNYEG MOAUVONG, KaBWG To

TPOIGV puTropei va HOAUVOEI.

IAIOTHTEZ TOY YAIKOY
MNa mig amrapxég GC Initial Zirconia Disk Multilayer Elite 10xUouv petd TNV oAokARpwaon TNG aUVTNENG TTUKVWGONG ol akOAoUBEG TTpodIaypagpEg:

XapakTnPIoTIKA UAIKOU:
AvTtoxn oTnv Kauyn: TUTTIKA péon Tipn = 1.100 MPa
ZOA: (10,5 £ 0,5)-10%-K"

Xnuiki oUvOeon:
Dental zirconium dioxide (4Y and 5Y-TZP)

Alogeidio Tou gipkoviou (ZrO,/HfO,): 89,89 - 92,65 %
Ogeidio Tou uttpiou (Y,0,): 6,65-10,11 %
O&eidio Tou ahoupiviou (ALLO,): <0,2%

AMAa ogeidia: <0,7%

Tagivounon kard 1o DIN EN ISO 6872:2019
OdovTiaTpikd kepapikd TUTTOU I, KATNYOpPIOG 5

O1 TTEPIEKTIKATNTEG YIa TO KAOE OUOTATIKG EVOEXETAI VO KUPAIVOVTAI EVTOG TWV EUPWYV TToU divovTal TTapaTTdvw. H ouvoAIKr TTEPIEKTIKOTNTA GTA GUCTATIKA yIa KGBe atrapyr dev
utrepPaivel, wotéoo, 10 100 %.



KATAZKEYH

Katd TNV KaTAoKEUR TwV GUOTNPATWY STEPAVEG épupeg épupeg

TpéTel va AapBdvovTal utrdwn ol akdAouBeg Maryland

TIAPAMETPOI:

EAdxioTo TdX0G OKEAETOU TTPOodIo 0,4 mm 0,4 mm 0,6 mm
otrioBio 0,6 mm 0,6 mm 0,6 mm

Z0vdeopol mpdodio _ 6 mm?2 6 mm?2
otrigBio _ 9 mm?2 9 mm?2

ZxedI00UOG OKEAETOU AvaTopIKEG HOPPEG DOVTILV (UTTOOTNPIKTIKEG KEPAMIKAG OWNG),
TTAPOUG avaTouiag

Inpeiwon:
Fépupeg TpoBoOAou: ToTé TTAATUTEPES ATTO TO TTAGTOG TOU TTPOYO®IOU” OUVOECHOG TOUAGXIOTOV 9 mm?* TIAX0G TOIXWHATOG OTEQAVNG 0To SOVTI oThpIENG diTTAa GTOV TTPOROAO
TouAdxioTov 0,6 mm.

NPOZOXH

KaBwg o1 GC Initial Zirconia Disk Multilayer Elite amroteAoUvTal a1éd euaioBnTo UAIKG UWNARG ETTIGOCNG, CUVICTATAI O XEIPIOWOG TOUG va gival TIPOOEKTIKOG. MpéTrel va
aTToQeUyETal O XEIPIOPOG PE Bpeypéva xEpia. AuTd Ta TTPOIGVTA TTPETTEI VO XPNOIPOTIOIoUVTal HOVO aTTO KATAPTIOUEVOUG TEXVIKOUG. MpéTrel va akohouBouvTal ol UTTOSEIEEIG
ao@AAEIag OTIG TTapoUoeg 0dnyieg xprong. Tnv euBavn yia Tn xpAon Twv TTPoIGvTwY @Eépouv ol idlol ol xpAoTeg. O kataokeuaoTg dev eTTNPEAEl e Kavéva TPOTTO TN
Siadikaagia Katepyaaoiag Kal dev avaAapBAavel, ETOPEVWG, Kapio euBUVN yia EAOTTWHATIKG OTTOTEAéTUATA.

OPEZAPIZMA

Ma TNV KaTEPYQTia TwV aTTapywv atmairolvTal uynxavripata epedapiopatog CNC, katdAAnAa epyaleia kal TTapAPETPOI KATEPYATiag. ZuvIOTATAI YET' ETTITACEWS KATA TN
Siadikaaia Tou pPelapioPaTOG Va PN XPNOIYOTIOIOUVTAl WUKTIKG péoa, KABWG auTd PTTOPE] va TTPOKAAETEI ATTOXPWHATIOUOUG f/Kal aTTWAEIEG dlagdvelag Tou UAIKoU. MeTta

TNV KaTepyaaia To TTPoidV TTPETTEI VA EAEYXETAI VIO ATTOXPWHATIONOUG, PWYHEG KAl OXIOPEG. XPNOIPOTIOIETE JOVO OUCGTAUATA PPECOPITUATOG TTOU GUVIGTWVTAI ATTO TOV
KATOOKEUOOTH TOUG yia Tnv KaTtepyaaia dioggidiou Tou Jipkoviou. lMa Tnv eTTiTeugn BEATIOTWY aTTOTEAEOUATWY TA CUGTANOTA PPECAPIOUATOG TIPETTEI va BaBuovopolvTal CwoTd.
‘OAa Ta ouoTrpaTta Sla@épouv PETAgU TOUG Kal auTd PTTopEi va 0dnynoel o€ avetmiBUuNTa aTToTEAECUATA, OTAV TO EAGXIOTO TTEXOG TOou UAIKOU Bev Tnpeital. Adyw Tou 6Tl KOTE Tn
auvTnén 10 UAIKG GUOTEAAETAN, Eival ATTOPACICTIKAG ONnuaaciag, KaTé To epeddpioua va AauBdveTal uTTéywn o TTapdyovTag CUGTOANG, WAOTe va Slac@aAileTal n akpIBg édpaon
NG atrokardoTaong. K&be atrapxr eival onuacpévn pe Tov €181KO TTapdyovTa GUGTOARG TTou Ba TTPETTEN VA XPNOIMOTTOINBEI.

& MPOEIAONOIHZH: H okévn TTou TrapdyeTal Katd 1o @peldpiopa | TN Aciavon [ a1rd TN XEIPWVAKTIKA pUBUION KATA TNV TTPOOUVTNEN MTTOPEI VO TTPOKAAETE]
€£PEBIOPO TWV PATIWY, TWV BAEVVOYyOVwY, Tou dépuatog i BAGRN TwV TIVEUMOVWYV. H KaTepyaoia ETITPETETAI, CUVETTWG, VO TTPOYHOATOTIOIEITAI HOVO HUE KAVOVIKA
AeiToupyouoa Sidtagn avappé@nong, TPOOTATEUTIKA YUAAIA Kal EYKEKPIPEVN HAOKA EVAVTI TNG OKOVNG.

ZYNTH=H

‘OAeg o1 aTToKaTaOTAOEIG TTOU Kataokeuddovtal atrod Tig GC Initial Zirconia Disk Multilayer Elite mpérel Trpiv atmd Tnv akéAouBn katepyaoia va uttoBaAAovTal o€ KUKAO
ouvtnéng. H étrtnon oldvingng emTpéTmeTal va yivetal pévo o€ KAIBavoug upnAng Bepuokpaaciag TTou gival EYKEKPIPEVOI yia TOV OKOTTO auTd. Oa TTPETTEN VA XPNOIUOTTOIoUVTal
ol avaPePOPEVOI KUKAOI OpTWONG. AauBAVETE ETTIONG UTTOWN TIG TTANPOPOPIEG TToU divovTal aTTd TOV KATAOKEUAATH Tou KAIBAvou. MTropoUlv va epappoaTtolv éAol ol
ouvnBeIg, TTpoypaupaTifOpevol KAIBavol yia 03ovToTeEXVIKA epyacTrpia. KaBwg n 10x0g Twv KAIBAvwy olvTngng SIa@EPEl, GUVIOTATAI GTOUG XPNOTEG PET' ETITACEWG N TAKTIKNA
BaBuovéunon Twv KAIBAvwy, waTe va ival duvath n Slao@aAion TnG opBg diEEaywyAg TOU GUVIOTWHEVOU KUKAOU. AKOAOUBEITE TIG OCUVIOTWHEVEG ATTO TOV KATOOKEUOOTH
odnyieg yia TN Baduovounon.

/i\ NPOEIAOIMOIHZH:
O1 kAiBavol ouvTNgNg TTPETTel Va gival TOTTOBETNPEVOI OE TTUPiaXO, KAAA agpifopevo Xwpo. Mnv avoiyeTe Tov KAiBavo Kal Hnv a@aIpEiTeE TN CUVTETNYHEVN
ATTOKATACTOOT), TTPoTOU O KAiBavog wuyBei emapkwg. 'ETol Siac@alileTe Tov ao@aAn XEIPIOUO TOU TTPOIOVTOG KAl ATTOPEUYETE TOV KivOUVO EYKAUNATWY.

ZUVIOTWHEVOG KUKAOG 6TTITNONG:
A6 Beppokpaaia dwuatiou pe pubud atgnong 10 °C/min éwg Toug 1.450 °C, xpOvog TTapapovig aTn Beppokpaaia 61TITNONG 2 Wpeg, Wugn pe 10 °C/min €wg Tn Bepuokpacia
Swpariou. AvaAoya Pe TOV XpNOIJOTToIoUhEVO KAIBavo n wign TTpaypaToTIoleiTal Je QUOIKG TpATTo atréd Toug 600 °C TrepitTou.

Taxeia oOvTNEn (TTPOAIPETIKA):
H Taxeia o0vTngn ytropei va Trpaypatotroindei utrd TiIG akOAOUBEG GUVONKEG: ZTEPAVEG Kal YEQUPEG PE EwG Kal Tpia YEAN. ATTO Beppokpacia dwyartiou ye pubuod algnong
10 °C/min éwg Toug 1.500 °C, xpdvog mapapovAg: 30 AetrTd, wign pe 40 °C/min éwg Tn Bepuokpacia dwuariou.

& MPOEIAOMOIHZH: TnpeiTe TTAVTOTE TOUG TTOPATIAVW AVAPEPOUEVOUG KUKAOUG OUVTNENG KAl XPNOIMOTIOIEITE KATIAKI, KAOWG S1aPOPETIKA TO UAIKO PTTOpEi Va
£§aaBevioel kal TOAVWG VA OTTACEL.

To GC Initial Zirconia Disk Multilayer Elite éxel puoik6 xpwpua kai SIaBAaBuIon TNG DIAPAVEING, TIPOCPEPOVTAG MIa IDIAITEPT AITONTIKN EUPAVION.
Edv amairouvtal JIKpEG OTOUIKEG QITONTIKEG TTPOCAPHOYEG TNG TTPO-OUGCWHATWHEVNG doUNG JipKoviag, 0ag CUUBOUAEUOUPE va XPNOIUOTIOINTETE TO UYPO XpwuaTiopou GC
Initial Zirconia Coloring Liquid (TexvikrA TrivéAou). ZupBouAeuTeiTe To €I0IKO TEXVIKO £yXeIpidio Tou GC Initial Zirconia Coloring Liquid.

& MPOZOXH: Mpokelpévou va atro@eUyovTal aveTTIOUUNTOI ATTOXPWHATIOHOI, CUVIOTATAI MET' EMITATEWS KATA TN oUVTNEN TTPoXPpwHOTICNEVOU SioelSiou Tou
Jipkoviou va xpnoigoTrolgiTal JETagU TOU KATTaKIoU Kol Tou Soxgiou ouvTngng évag ammooTdTng (amrd d10&eidio Tou Jipkoviou) pe UYog TouAdyxioTov 1 mm, WOTE va
gival duvaTn n KUKAo@opia Tou aépa.

MEeTd TNV KaTeEPYaTia TO GUVTETNYHEVO TTPOIOV TTPETTEI VA EAEYXETAI VIO OTTOXPWHATIONOUG, PWYHEG KAl OXIOHEG.

QINIPIZMA KAI ZTIABQZH

ATtapaitnTeg S10pOWOEIG TWV TTUKVE CUVTETNYHEVWY OTTOKATAOTACEWY ETTITPETTETAI VO TTPAYHUATOTIOIOUVTAI HOVO PE WPUXOMEVEG HE VEPO PPECES dlapavTiou ;i KATAAANAG
yI0 TTUKVE ouvTeETNypéVO 0&€idIo Tou {ipKoviou epyaleia Agiavang kal oTiABwang, TTpokeIpévou va atro@eUyovTal BAGRBES Tou UAIKOU Adyw TOTTIKAG UTTEPBEPPAVONG N
aoknong utrepBoAikrig SUvaung aTnv £m@Aveia TnG amokatdoTaong. Mn xpnoipotrolgite TToTé epyaieia @pelapiopyartog, dIOTI auTd TTPOKAAOUV {nUieg aTNV ETTIPAVEIQ TNG
QTTOKATAOTAONG.

BaoIKOi KOVOVEG VIO TOV XEIPIOHO GUVTETNYHEVWY UAIKWV:

* H epyaoia emTpémeTal yédvo pe xaunAn ieon.

* EmiTpémeTal n xpron povo @pedwyv diapavTiol o€ KaAr KataoTaon.

*+ To Trpoidv Ba TTPETTEl va KATAOKEUAZETOI XWPIG O&EiEG OKUEG, WOTE va ATTOQEVYETAI O TPAUMATIONOG TWV 0O0BEVWV.

* Agev eMTPETIETAI N ETTEEEPYATIA TWV HECOBOVTIWY GUVOETHWV.

* H amokatdoTacn Ba pETel TPIv atrd TNV KAIVIKA €Qapuoyn va OTIABWVETAI, WOTE va TTEPIOPICETAl N EKTPIBA OTOUG AVTAYWVIOTEG.

KAMNAAMA KAI XPQZH
MTopouv va xpnaoipoTroinBolv 6Aa Ta KEPAUIKA ETTIKGAUWNG TTOU GUVIGTWVTAI YIa Ta KEPAMIKA BI0geIdiou Tou {ipkoviou. MNa BEATIOTN aigONTIKr) 00G CUVIOTOUUE Va
xpnoipotroieite GC Initial ONE SQIN - GC Initial Lustre Pastes ONE - GC Initial Zr-FS fj dAa cupBatd péAn tng oikoyéveiag GC Initial.



AOYTINIK

Edv n amokardoTaon ammd GC Initial Zirconia Disk Multilayer Elite éxel ouykpatnTikd oxfAua, pTropei va ouykoAANnBei cupBartikd pe Toipévra ualoiovopepoug (Tr.x. Fuji 1) n
ToIpévTa UaAoiovouepoUg TpoTroTroinuéva pe pntivn (11.X. FUjiCEM Evolve). Eival anpavTiké va d1ao@aAIoTEl 6TI UTTAPXEI ETTAPKAG ETTIPAVEIOKT) CUYKPATNON Kal EAGXIOTO Uyog
KoAOBwHaTOg 3 mm. EVOAAGKTIKA, GV N aTTOKATACTACN OEV £XEI CUYKPATNTIKO OXAMA 1) ATTQITET ETTITTAEOV TTPOOPUOT KAl UTTOPET va aTTopovweei atmd uypr uéAuvan, pTropei va
xpnoipotroindei ouykoAANTIKN eTrévduon (11.X. G-CEM ONE ) G-CEM LinkForce).

& MPOEIAONOIHZH: H TeAIKA atrokaTdoTaon Sev EMITPETETAI VA XPNOIMOTTOINGEi, EGv TTapouaidlel pwypEG, OXIOHES, BpaloElg I XPWHOTIKEG avOoUOIOHOP@PiEg. Aev
EMTPETETAI N XPAOTN OTOV AOBEV TTPOIOVTWV TTOU TTAPOUCIA{ouV JnMies. AIaQOPETIKA, upioTaTal KiVOUVOG TPAUUATIONOU TNG OTOUATIKAG KOIAOTNTAG 1 EI0TTVONG
TOU TTPOIGVTOG | HEHOVWHEVWV HEPWYV TOU.

ANENMIOYMHTEZ NMAPENEPIEIEZ KAI KINAYNOI
O1 0d0ovTIOTPIKEG BEPaTTEiEG Kal Epyaaieg 0OOVTIKIG OTTOKATAGTAGNG EVEXOUV TOV YEVIKO KivOuvo IaTpoyevoug BAARNG TNG OkANPRG 0dOVTIKAG 0uaiag, Tou TTOAQoU A/Kal Twy
HaAOKWY I0TWV Tou 0TéPaTog. H Xprion cuoTnUATWY OTEPEWANG KAl Ol EPYACiEG OSOVTIKIG ATTOKATACTACNG EVEXOUV TOV YEVIKO KiVOUVO PETEYXEIPNTIKAG UTTEPEUAIOBNTIAG.

MBavég emTTAOKEG Kal KivOuvol TNG 080VTIOTPIKAG BepaTreiag gival Bpadon, atmoAémmaon, atrokOAANGn, TPaXUTNTA TNG HOONTIKAG ETTIPAVEIAG, OXIOPEG, UTTEPEKTOCT OTO AUXEVIKO
6pIo, OPIAKNA ACUVETTEI (OPIAKO PIKPOKEVO), OeUTEPOTTAONG TEPNOOVA, PAEYHOVEG 1} GAAC EVOOBOVTIKA 1) TTAPOBOVTIKE TTPOBAruaTA.

ANTENAEIZEIZ

/i\ MPOEIAOMOIHEH: H aTroKaTdoTaon Sev EMITPETIETAI VO XPNGIUOTIOINOE:
* YIO TNV KOTAOKEUN ENQUTEUPATWY,

o€ aoBeveiG Ue TTAPAAEITOUPYIKES EEEIG,

o€ aoBeveig pe yvwaoTr) duoaveia o€ HEUOVWUEVA CUCTATIKE,

o€ TIEPITITWON AVETTAPKOUG TTAPACKEUNAG,

€ TTEPITITWON AVETTAPKOUG XWPOU OTO OTOMA,

o€ 00BEVEIG PE AVETTAPKNA OTOPATIKN UYIEIVA,

g€ TTEPITITWON TTPOCWPIVAG TOTTOBETNONG.

YMNOAEIZEIZ T'lA THN ENEZEPTAZIA MIAZ AOMHZ OZEIAIOY TOY ZIPKONIOY A THN KATAZKEYH KOAOBQMATQN AYO TMHMATQN

Y1odeifeig KATAOKEUNG:

*» AlaTnproTe KUKAIKG TTaXO0G ToIXWHaTOG TouAdxioTov 0,5 mm.

* AlatnpnaoTe péyioTo Uwog 6,4 mm.

* AlogOPPWOTE TO EEWTEPIKG XM TNG dONAG 0&eIdiou Tou JIpKoviou, WAaTe va TTANPOI TIG 0dNYieg TTPOETOINACIAG VIO TNV ETTIOUPNTY) UTTEPKATOOKEUT).

* Eav n dopn oeidiou Tou {ipkoviou TTpdKeITal va eTTIKOAUQBE atreuBeiag, BeBaiwBeite 6T To kavaAl Bidag dev €xel oTevéwel. To anueio ouvdeang pe TN Baon KOAAAG Kal
10 KAVAAI Bidag dev TIPETTEl va BpéxovTal.

* BeBaiwBeite 6Tl yevika dev dnuIoUpyouvTal AIXUNPESG YWVIEG KAl BKPEG.

Evdeigeig ouykOAANong yia kKoAGBwpa dU0 TepaXiwv:

AkolouBeite TTAVTA TIG OBNYIEG TOU KATOOKEUOOTH OXETIKA PE TO XEIPIOUS TNG BACNG GUYKOAANCONG TITAViOU.

1. AppoBoAnaoTe Tig em@aveieg GUYKOAANONG Tou KepapikoU o&gidiou Tou {ipkoviou Kal TNG BAang Titaviou pe < 50 pm o&gidio aloupiviou kai 1,0 bar. AréaTaon

akpo@uaiou TrepitTrou 10 mm.

2. KaBapioTe Tig £mMpAaveieg cUYKOAANONG PE OIvOTTVEUA 1) aTud. MNa eUKOAGTEPO XEIPIoUS KaTd Tn GuyKOAANon, cuvioTaTtal va BISWOETE Tn BAcN TITAVIOU G€ £pyacTnPIoKd

ePQUTELUPA 1 BorBnua oTiABwaong.

KaAuwTe TNV €€aywVikr KEQAAr TNG BidGAG KOAOBWHATOG YE KEPI.

lMa N ouyk6AAnan Tng Bdaong TiITaviou Kal Tou KepapikoU o&eidiou Tou Jipkoviou, xpnaoipotroinote To G-CEM ONE (GC) extraorally wg autokdAANTO TGIHEVTO pPNTiVNG

Universal.

AvakaTéWTe TNV KOAO GUPQWVA PE TIG 0dNYieg TOU KATAOKEUATTH Kal EpappdaTe oTn BAcn TiTaviou.

ZTTPWETE TO EEATOUIKEUPEVO KEPAPIKO OEEIBiOU TOU JIpKOVioU PEXPI TO TEPUA.

A@aIpéoTe apéowg TNV UTTEPBOAIKN TTEPIOTEIO KOANDG.

MNa va emteuxBei n TeAIKr) okAfpuvon TnG KOAAaG, epapudoTe Tov atokAeiopd aépa GC GRADIA AIR BARRIER oTnv évwaon kepapikoU/TiTaviou kai oTo kavdaAl Tng Bidag.

A@oU okANPUVEl, APAIPETTE TNV TTEPICOEIN PE EVA OTIABWTIKO HE KAOUTTOUK.

0. Qg TTpocTOIPaTia yia TN OTEPEWON TNG ATTOKATACTACGNG OTOV A0BEVH, O ECWTEPIKEG ETTIPAVEIEG TNG aTTOKATACTAONG Ba TTPETTel va kaBapifovTtal kal va apugoBoAolvTal
oUPewva pe TIG akdAouBeg TTapapéTpoug: Micon BoArg 1 bar, péyebog ocwpatdiwv déoung < 50 um, aréoTaon akpo@uaiou Trepiou 10 mm.
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Ymodei§eig amooTeipwong:

Ta eaTopikeupéva koAoBwpata kai ol Bideg koAoBwuaTog TTPETTEN va kaBapiovTal Kal va aTToCTEIPWVYOVTAI TIPIV aTTé TNV ToTToBéTnon. ETimTAéov, TTpéTrel va TnpouvTal ol
TOTTIKEG VOUIKEG SIOTAEEIG KAl OI KAVOVEG UYIEIVAG TTOU 1I0XU0UV Yia €va 080VTIOTPEID. XPNOIYOTIOINATE PHOVO TIG ETTIKUPWHEVES DIOdIKACIEG ATTOTTEIPWONG TTOU ava@épovTal
TIOPOKATW YIA TNV OTTOOTEIPWAOTN TWV UBPISIKWY KOAOBWHAETWY.

Nd&BeTe UTTOWN TIG TTAPAPETPOUG aTrOaTEIPWONG. MpIv aTrd TNV TOTTOBETNON ToU KOAOBWHATOG 0&EISiou Tou JIpKoviou 0To OTOUA TOUu 00BEVOUG, QUTO TTPETTEN VO ATTOCTEIPWOEI.
H amooTteipwon e atud PTTOpEi va TTpayUaToTroindei XpnaoIoTToIwvTag TNV KAagpatotroinuévn péBodo kevou A BaputnTag.

Xpoévog amooTeipwang: 5 Aemrtd o€ Beppokpaaia 132 °C i 15 Aemrd o€ Beppokpaaia 121 °C | 3 Aetrta o€ Beppokpaoia 135 °C

AIAGEXH
H 3168g0n Tou UTTOAEITTOPEVOU UAIKOU TTPETTEN VA YiVETAl O€ GUPQWVIa PE TIG I0XU0UCES DIOTAGEIS.

YNOXPEQZH ANA®OPAZ

ZoBapd TrepIoTATIKA (dNAadA 0 BAvaTog f n TTpocwpIvh 1 éviun coBapr emMdEivwan TNG KATAOTAGNG TNG UyEiag evog aoBevh, xpNaTn i GAAwY TTPOCWTTWY A hia coBapr
atrelAn katd Tng dnudoiag uyeiag), Tou cuvéBnoav f Ba pTropolcav va cupPouv o€ ouoxéTion pe To GC Initial Zirconia Disk Multilayer Elite 8a pémer va avagépovral atméd Tov
XPNOTN i} TOV 00BEVI OTOV KATAOKEUAOTH Kal GTNV appddia apxr Tou KpAToug HEAOUG OTO OTTOIO €ival EYKOTESTNHEVOG O XPAOTNG/AcBEVNG.

MNakéro

GC Initial Zirconia Disk Multilayer Elite:

Aiokog, d1aueTPog: 98,5 mm, diaTiBeTal Ye Kal Xwpig Babuida

Xpwpara: A1, A2, A3, A3.5, A4, B1, B2, B3, B4, C1, C2, C3, C4, D2, D3, D4, OM1, OM2, OM3
Yyn: 14, 16, 20, 25 mm

AIAGEZIMOTHTA THXZ NEPIAHWHZ THZ AZ®AAEIAZ KAI TON KAINIKQN EMIAOZEQN

H EAMNMNA 6a eivai diaBéoiun otnv eupwTraikf Baon dedopévwy yia Ta iaTpoTexvoAoyikd Tpoidvta (EUDAMED). Zuvdéetal pe o Baoiké UDI-DI [42513669ZRO2RQ kai
42513669ZRO2HTRX], 10 oTroio pTTopEi va xpnaipoTroindei yia Tn govadikr avaditnon Kai Tov evioTiond Tng SSCP. MepioodTepeg TTANpoPoOpieg PHTTOPEITE va BpeiTe 0TO
dnuoaio dikTuakd TéTTo TNG Eudamed: https://ec.europa.eul/tools/eudamed. To SSCP ptopei etriong va {nTnBei ammé Tnv opdda TEXVIKAG UTTOOTAPIENG TOU KATAOKEUAOTH.


https://ec.europa.eu/tools/eudamed

TYNHPEZIA TEXNIKHZ EEYMHPETHZHZ

Ma eTMIKOIVWVia PE TNV UTTNPETIa TEXVIKAG EEUTTNPETNONG

aTTeuBUVOEITE TOV KATOOKEUQOTH).
KataokeuaoTig:

pritidenta® GmbH C€0483
Meisenweg 37

70771 Leinfelden-Echterdingen
Ieppavia

Aiavopéag:

GC EUROPE N.V.

Researchpark Haasrode-Leuven 1240
Interleuvenlaan 33

B-3001 Leuven, Belgium

TEL: +32 16 74 10 00

GC CORPORATION

76-1 Hasunuma-cho, Itabashi-ku
Tokyo 174-8585
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KASUTUSJUHEND V4 Y Y

GC Initial™ Zirconia Disk Multilayer Elite Enne kasutamist lugege hoolikalt kasutusjuhendit

Zirconia CAD/CAM Disk

Seda meditsiiniseadet tohib milia ainult té6tlemiseks koolitatud erialaste spetsialistide, freesimislaborite vai -keskuste poolt, kellel on hambaproteeside to6tlemise digus.

SISSEJUHATUS
Palun lugege see kasutusjuhend enne seadme kasutamist tdielikult ja hoolikalt ldbi ning jargige seda alati. Seadme mittenduetekohane kasutamine ning dratoodud teabe eiramine
voib mdjutada hambaproteesi kvaliteeti ja lihendada selle kasutuskestust.

Seadet tuleb alati kasutada kooskdlas kdesoleva kasutusjuhendiga ja seda tohib kasutada ainult selleks otstarbeks, milleks see on vdlja to6tatud. Tootja ei vota vastutust selle
seadme kasutamisest voi ebadigest kasutamisest tulenevate jarelmojude vai tervisekahjustuste eest. Tootja seadme kasutamisega votate endale vastutuse selle omaniku ja
kasutajana. Kdesolevaga noustute, et tootja vabastab teid igasugusest tervisekahjustusest voi ravimeetmetest, mis on seotud tootja seadme kasutamisega. Palun sdilitage kdesolevat
kasutusjuhendit turvalises kohas kogu seadme eluea jooksul, et sellele oleks juurdepdas teavitamise eesmargil. Samuti peaksite end regulaarselt kursis hoidma kehtiva versiooniga,
vaadates veebilehte ifu.gc.dental.

Palun pidage silmas mitmesuguseid riske, mis on seotud toote kasutamisega:
* HOIATUSIJUHIS juhib tdhelepanu ohuolukorrale, mis voib pohjustada raskeid tervisekahjustusi, juhul kui seda ei valdita.
o ETTEVAATUST viitab ohuolukorrale, mis voib pohjustada vdiksemaid voi keskmise raskusega tervisekahjustusi voi omandi kahjustusi, juhul kui seda ei valdita.

KASUTUSOTSTARVE

GC Initial Zirconia Disk Multilayer Elite on tsirkooniumdioksiidist valmistatud eelpaagutatud freesimistoorikud CNC freespinkidel rakendamiseks kroonide,
sildade, inlayde, onlayde, laminaatide ning tsirkooniumoksiid-iilesehituste valmistamiseks kaheosalistele abutmentidele voi hiibriidabutmentide valmistamiseks
hambaproteesidele.

PATSIENTIDE SIHTRUHM

Patsiendid kahjustatud, ebaesteetiliste ja diisfunktsionaalsete hambapiirkondade voi puuduvate hammastega;

Materjalist GC Initial Zirconia Disk Multilayer Elite valmistatud kroone, sildu, inlaysid, onlaysid, laminaate ning tsirkooniumoksiid-Ullesehitusi kaheosalistele
abutmentidele voi hiibriidabutmente hambaproteeside jaoks vdib pohimétteliselt kasutada kodigi patsientide puhul, keda hambaraviprotseduuri raames ravitakse,
ilma piiranguteta seoses nende vanuse voi sooga.

ULDINE TEAVE

Kontrollige tarnet kohe pdrast saamist seoses jargnevaga:
« taielikkus

 pakendi ja toote vigastamatust

HOIATUSJUHIS: Toodet ei tohi kasutada, kui sellel esineb mdrasid, pragusid, rebendeid voi varvide ebakorraparasusi. Juhul kui mingit kahjustust
maérgatakse, siis ei tohi toorikut enam hambaproteesi valmistamiseks kasutada. Pragunenud, murdunud, kahjustatud véi varvimuutusega toode voib
pohjustada vigase restauratsiooni koos vigastuste riskiga patsientidele.

Juhul kui te markate tooteviga, siis votke palun Gihendust oma edasimiiiija vai tootjaga. Kui peaks esinema erilisi probleeme, mida see kasutusjuhend piisavalt pohjalikult ei kasitle,
siis tuleb nendest teatada tootjale.

LADUSTAMISTINGIMUSED

Materjali GC Initial Zirconia Disk Multilayer Elite toorikuid tuleks sdilitada originaalpakendis.Jalgige jargmist:
« Sdilitamine peab leidma aset kuivas kohas.

« Ladustamistemperatuur peab jadma 5 °Cja 50 °C vahemikku.

« Tooted ei tohi olla tugeva vibratsiooni mojuvaljas.

ETTEVAATUST! Arge siilitage niiskes iimbruskonnas. Niiskus vdib toodet kahjustada. Arge siilitage toodet saasteallikate liheduses, kuna need vdivad toote reostada.

MATERJALI OMADUSED
Materjali GC Initial Zirconia Disk Multilayer Elite toorikute kohta kehtivad parast tihenduspaagutuse lopetamist jargmised spetsifikatsioonid:

Materjali tunnused:
Paindetugevus: tldpiline keskmine vaartus > 1100 MPa
Soojuspaisumistegur: (10,5 £ 0,5) -10%K™*

Keemiline koostis:
Tsirkooniumdioksiid (4Y ja 5Y-TZP).

Tsirkooniumdioksiid (ZrO,/HfO,): 89,89-92,65%
Utriumoksiid (Y,0,): 6,65-10,11%
Alumiiniumoksiid (AL,0,): <0,2%

Muud oksiidid: <0,7%

KLASSIFIKATSIOON VASTAVALT STANDARDILE DIN EN ISO 6872:2019
Il tulipi hambakeraamika, klass 5

Uksikute komponentide osakaalud komponentide kogumahus vdivad tilalpool dratoodud vahemike piires varieeruda, ent komponentide kogusummaks igas iiksikus toorikus pole
siiski rohkem kui 100%.



KONSTRUKTSIOON

Susteemide konstrueerimisel tuleb Kroonid Marylandi sillad Sillad
jargida jargmisi parameetreid:
Karkassi Anterioorne 0,4 mm 0,4 mm 0,6 mm
minimaalne tugevus
Posterioorne 0,6 mm 0,6 mm 0,6 mm
Konnektorid Anterioorne _ 6 mm? 6 mm?
Posterioorne _ 9 mm?2 9 mm?
Karkassi disain Anatoomilised hambakujud (kattekeraamikat toetavad);
taisanatoomilised

Marge:
Ripatsiga sillad: Mitte kunagi laiemad kui premolaaride laiused; konnektor vahemalt 9 mm?; krooni seinapaksus tugihambal lahtise otsaga ripatsi kdrval véhemalt 0,6 mm.

ETTEVAATUST

Kuna toode GC Initial Zirconia Disk Multilayer Elite valmistatakse tundlikust suure joudlusega materjalist, siis tuleb soovitada sellega hoolikat Gmberkdimist. Margade katega
kasitsemist tuleb valtida. Neid tooteid tohivad kasutada ainult koolitatud tehnikud.Jargima peab selles kasutusjuhendis olevaid ohutusjuhiseid. Kasutajad on toodete rakendamise
eest ise vastutavad. Tootja ei saa mojutada todtlemisprotsessi ja ta ei vota seepdrast enda kanda vastutust vigaste tulemuste eest.

FREESIMINE

Toorikute tootlemiseks vajatakse CNC freespinke, sobivaid instrumente ja todtlemisparameetreid. Freesimistoimingu ajal soovitatakse tungivalt mitte kasutada jahutusvahendeid, kuna
need voivad pohjustada materjali varvimuutusi ja/voi labipaistvuse kaotusi. Parast todtlemist peab toodet uurima, kas sellel esineb varvimuutusi, mérasid ja pragusid. Kasutage ainult
freesimissiisteeme, mida nende tootjad tsirkooniumdioksiidi to6tlemiseks soovitavad. Selleks et saavutada parimaid tulemusi, peab freesimissiisteemid nouetekohaselt kalibreerima.
Ukski siisteem ei sarnane teisega, mis véib pohjustada soovimatuid tulemusi, kui materjali minimaalsest paksusest kinni ei peeta. Kuna materjal paagutamise ajal kokku tdmbub, siis
on otsustava tahtsusega votta freesimise ajal arvesse sobivat kahanemistegurit, selleks et tagada restauratsiooni tdpne ist. Iga toorik on margistatud spetsiifilise kahanemisteguriga,
mida tuleb rakendada.

ﬁ}. HOIATUSJUHIS: Freesimis- voi lihvimistolm voi eelpaagutamise puhul kisitsi seadistamisest tekkinud tolm v6ib pohjustada silmde, limaskestade ja
nahadrritust voi kahjustada kopse. Tootlemine tohib seepérast toimuda ainult koos néuetekohaselt toimiva dratombeseadise, kaitseprillide ja kasutusluba omava tolmumaskiga.

PAAGUTAMINE

Koik materjalist GC Initial Zirconia Disk Multilayer Elite valmistatud restauratsioonid peavad enne Loplikku to6tlemist ldbima paagutustsiikli. Paagutav pdletamine tohib toimuda
ainult kdrgtemperatuuriga poletusahjudes, millel on selleks otstarbeks kasutusluba. Kasutama peab ettevotte dratoodud poletusreziimi. Palun jargige ka pdletusahju tootja poolseid
andmeid. Rakendada voib koiki standardile vastavaid ja programmeeritavaid hambalaborite péletusahjusid. Kuna paagutamise poletusahjude voimsus varieerub, siis soovitatakse
kasutajatele tungivalt ahjude regulaarset kalibreerimist, selleks et saaks tagada soovitatud tsiikli korrektse labiviimise.Jargige tootjate soovitatud juhiseid kalibreerimise kohta.

/I\ HOIATUSIUHIS:
Paagutusahjud peavad olema paigutatud tulekindlasse, hdsti ventileeritud piirkonda. Enne kui ahi on piisavalt maha jahtunud, drge avage ahju ega eemaldage paagutatud
restauratsiooni. Sellega tagate te toote ohutu kdsitsemise ja valdite poletuste riski.

Soovitatud poletusprogramm:
Alates toatemperatuurist 10 °C/min suuruse téusuga kuni temperatuurini 1450 °C, hoideaeg poletustemperatuuril 2 tundi, mahajahutamine kiirusel 10 °C/min kuni toatemperatuurini.
Vastavalt kasutatud poletusahjule toimub jahtumine alates temperatuurist ligikaudu 600 °C loomulikul teel.

Kiirpaagutamine (valikuvoimalus):
Kiirpaagutamine vaib toimuda jargmistes tingimustes: Kroonid ja kuni kolme Lliga sillad. Alates toatemperatuurist 10 °C/min suuruse téusuga kuni temperatuurini 1500 °C, hoideaeg:
30 minutit, mahajahutamine kiirusel 40 °C/min kuni toatemperatuurini.

& HOIATUSJUHIS: Pidage iilalpool mainitud paagutustsiiklitest alati kinni ning kasutage kaant, kuna muidu véidakse materjali norgendada ja see voib murduda.

GC Initial Zirconia Disk Multilayer Elite ‘il on loomulik varv ja labipaistvuse gradient, mis pakub vaga esteetilist valimust. Kui on vaja eelsingitud tsirkooniumoksiidistruktuuri véikeseid
individuaalseid esteetilisi kohandusi, soovitame kasutada GC Initial Zirconia Coloring Liquid‘i (pintslitehnika). Vaadake spetsiaalset GC Initial Zirconia Coloring Liquid tehnilist juhendit.

ﬂ}. ETTEVAATUST! Selleks et soovimatuid varvimuutusi valtida, soovitatakse eelvarvitud tsirkooniumdioksiidi paagutamisel kasutada kaane ja paagutuskausi vahel tungivalt vahehoidjat
(tsirkooniumdioksiidist) korgusega vahemalt 1 mm, selleks et 6hk tsirkuleerida saaks.

Pérast tootlemist peab paagutatud toodet uurima, kas sellel esineb varvimuutusi, morade teket ja pragusid.

VIIMISTLUS & POLEERIMINE

Tihedalt paagutatud restauratsioonide jaoks vajalikke korrektuure tohib labi viia ainult vesijahutusega teemantlihvijate abil voi tihedalt paagutatud tsirkoonoksiidi jaoks

sobivate lihvimis- ja poleerimisinstrumentide abil, selleks et véltida materjali kahjustusi kohaliku lilekuumenemise voi restauratsiooni pealispinnale lilemaarase jou rakendamise
tottu. Arge kunagi kasutage freesimisinstrumente, kuna need kahjustavad restauratsiooni pealispinda.

Pohireeglid paagutatud materjalide kasitsemise jaoks:

« Todtada tohib ainult vaikese survega.

« Kasutada tohib ainult heas seisukorras teemantlihvijaid.

« Toode tuleks lopule viia ilma teravate servadeta, selleks et patsientide vigastamist valtida.

« Interdentaalseid konnektoreid ei tohi toddelda.

« Restauratsiooni tuleks enne kliinilist rakendamist poleerida, selleks et vdhendada h66rdumist vastu antagonisti.

SPOONIMINE JA VARVIMINE
Kasutada voib koiki tsirkooniumdioksiidi keraamika jaoks soovitatud vineerimiskeraamikaid. Optimaalse esteetika saavutamiseks soovitame kasutada GC Initial ONE SQIN - GC Initial
Lustre Pastes ONE - GC Initial Zr-FS vai teisi Ghilduvaid GC Initial perekonna liikmeid.

LUTING

Kui GC Initial Zirconia Disk Multilayer Elite‘ist valmistatud restauratsioon on retentiivse kujuga, vdib seda lita tavaparaselt klaasionomeersete tsementidega (nt Fuji 1) voi
vaik-modifitseeritud klaasionomeersete tsementidega (nt FujiCEM Evolve). Oluline on tagada piisav pinnaretentsioon ja minimaalne tiive kdrgus 3 mm. Kui restauratsioon ei ole
retentiivse kujuga vai vajab tdiendavat adhesiivsust ja seda saab isoleerida niiskest saastumisest, voib kasutada ka adhesiivset kinnitusainet. (nt G-CEM ONE vo6i G-CEM LinkForce).

ﬂ}‘ HOIATUSJUHIS: Loplikku restauratsiooni ei tohi kasutada, kui sellel esineb moérasid, pragusid, rebendeid voi varvide ebakorraparasusi. Kahjustatud tooteid ei tohi patsiendil kasutada.
Vastasel korral tekib suuone vigastuste voi toote voi selle iiksikute osade sissehingamise risk.



KORVALTOIMED JA RISKID
Hambaravi protseduurid ja hambaravi restauratsiooniga tehtavad hooldustoimingud katkevad endas kéva hambamaterjali, pulbi ja/voi oraalse pehme koe iatrogeense
kahjustamise uldist riski. Kinnitusstisteemide kasutamine ja hambaravi restauratsiooniga tehtavad hooldustoimingud katkevad endas postoperatiivse ulitundlikkuse dldist riski.

Voimalikud komplikatsioonid ja riskid hambaravi protseduuride puhul on murdumine, lahtikoorumine, lahtitulek, narimispinna karedus, l6hed, tilekontuurimine, marginaalne
diskrepants (servaldhe), sekundaarne kaaries, poletikud voi muud endodontilised voi parodontaalsed probleemid.

VASTUNAIDUSTUSED
& HOIATUSJUHIS: Restauratsiooni ei tohi kasutada jargmistel juhtudel:
« Implantaatide valmistamise jaoks.
¢ Parafunktsionaalsete harjumustega patsientide puhul.
« Patsientide puhul, kellel on teada talumatus uksikute komponentide suhtes.
« Ebaadekvaatse preparatsiooni korral.
« Ebapiisavate ruumiolude korral suus.
« Ebapiisava suuhtigieeniga patsientide puhul.
« Ajutise suhu kinnitamise korral.

JUHISED TSIRKOONIUMOKSIID-ULESEHITUSE TOOTLEMISEKS KAHEOSALISE ABUTMENDI VALMISTAMISEKS

Konstruktsioonijuhised:

« Pidage tsirkulaarselt kinni vahemalt 0,5 mm seinapaksusest.

« Pidage kinni maksimaalsest kdrgusest 6,4 mm.

« Kujundage tsirkooniumoksiid-tlesehituse valine kuju nii, et see vastaks soovitud suprastruktuuri preparatsioonisuunistele.

« Kui tsirkooniumoksiid-lilesehitus tuleb vahetult katta, siis pidage silmas, et seetottu kruvikanalit ei kitsendata. Liimibaasise ja kruvikanali iihenduskohta ei tohi niisutada.
« Pidage silmas, et lildiselt ei tekiks teravaid nurki ega servi.

Kaheosalise abutmenti kinnitamise ndidustused:

Jargige alati tootja juhiseid titaanliimispdhja kdsitsemise kohta.

1. Toéodelge tsirkooniumoksiid-keraamika ja titaanbaasise liimitavaid pindu € 50 pm alumiiniumoksiidiga ja réhuga 1,0 bar.Joadiiusi vahekaugus u 10 mm.

2. Puhastage liimitavaid pindu alkoholi voi auruga. Et lihtsustada kasitsemist liimimise ajal, on soovitatav kruvida titaanbaasis laboriimplantaadi voi

poleerimisabivahendi sisse.

Katke abutmendikruvi sisekuuskantpea vahaga.

Titaanpohja ja tsirkooniumoksiidkeraamika tihendamiseks kasutage G-CEM ONE (GC) ekstraoraalselt universaalset isekleepuvat vaiktsementi.

Segage liim tootja andmete jargi kokku ja kandke see titaanbaasisele.

Liikake individualiseeritud tsirkooniumoksiid-keraamika lopuni peale.

Eemaldage suured liimililejddgid koheselt.

Liimi lopliku kdvenemise saavutamiseks kandke 6hublokaator GC GRADIA AIR BARRIER keraamika ja titaani ihenduskohale ja kruvikanalisse.

Eemaldage pdrast kdvastumist lilejddgid kummist poleerijaga.

0. Ettevalmistusena restauratsiooni kinnitamiseks patsiendile tuleks restauratsiooni sisepinnad puhastada ja neid vastavalt jargmistele parameetritele liivajoaga tdddelda:
Joa surve 1 bar, joa osakeste suurus € 50 uym, joadlisi vahekaugus umbes 10 mm.
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Juhised steriliseerimiseks:

Individuaalsed abutmendid ja abutmendikruvid tuleb enne kasutamist puhastada ja steriliseerida. Lisaks sellele tuleb jargida kohalikke seadusesatteid ja
hambaarstipraksisele kehtivaid hiigieenieeskirju. Kasutage hiibriidabutmendi steriliseerimiseks ainult allpool loetletud ja valideeritud steriliseerimismeetodeid.
Jargige steriliseerimisparameetreid. Enne tsirkooniumoksiid-iilesehituse kasutamist patsiendi suus tuleb see steriliseerida.

Aurusteriliseerimist saab teostada fraktsioneeritud vaakum- voi gravitatsioonimeetodil.

Steriliseerimisaeg: 5 minutit temperatuuril 132 °C v6i 15 minutit temperatuuril 121 °C v6i 3 minutit temperatuuril 135 °C

JAATMEKAITLUS
Jaakmaterjal tuleb kohalikke ja ametkondlikke eeskirju jargides jadtmekaitlusse suunata.

TEATAMISKOHUSTUS

Raskekujulistest ohujuhtumitest (s.t patsiendi, kasutaja vai teiste isikute surmast voi nende tervisliku seisundi ajutisest voi plisivast raskekujulisest halvenemisest voi
raskekujulisest ohust rahvatervisele), mis on tekkinud voi oleksid voinud tekkida seoses tootega GC Initial Zirconia Disk Multilayer Elitew, peab kasutaja voi patsient
teatama ettevottele ja selle liilkmesriigi padevale asutusele, kus asub kasutaja/patsiendi tegevuskoht.

PAKKUMINE

GC Initial Zirconia Disk Multilayer Elite:

Ringplaat, labimaot: 98,5 mm, saadaval koos astmega ja ilma selleta

multitranslucent: ~ A1,A2,A3,A3,5,A4,B1,B2,B3,B4,C1,C2,(C3,C4,D2,D3,D4,0M1,0M2,OM3
Korgused: 14,16, 20,25 mm

OHUTUST JAKLIINILISI TULEMUSI KASITLEVA KOKKUVOTTE KATTESAADAVUS

Kokkuvétlik ohutus- ja ohutusaruanne on kattesaadav Euroopa meditsiiniseadmete andmebaasis (EUDAMED). See on seotud pohilise UDI-DI-ga [42513669ZR0O2RQ ja
42513669ZRO2HTRX], mida saab kasutada SSCP uiheselt moistetava otsingu tegemiseks ja leidmiseks. Tdiendavat teavet saab Eudamedi avalikult veebisaidilt:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed. SSCPd saab taotleda ka tootja tehnilise toe meeskonnalt.

TEHNILINE KLIENDITEENINDUS Siimbolite selgitus
Kontakti tehnilise klienditeenindusega Lo
saate te tootjalt. u g
Tootja Kasutada Hoida Katalooginumber

Tootja: kuivas
pritidenta® GmbH C€0483
Meisenweg 37 00 )
70771 Leinfelden-Echterdingen /i/ W LoT
Saksamaa /

Temperatuuri piirang Intsisaalne / oklusaalne Ettevaatust Partii tahis
Levitaja:

GC EUROPE N.V. r A
Researchpark Haasrode-Leuven 1240 &only ELTJ L [:[ﬂ r
Interleuvenlaan 33

ifugedental

B-3001 Leuven, Belgium Meditsiiniseade Ameerika Uuri kasutusjuhendit Elektroonilise
,

Uhendriikides kasutusjuhendi voib
TEL:+32 16 74 10 00 retseptikohustuslik leida veebilehelt
GC CORPORATION T
(43
76-1 Hasunuma-cho, Itabashi-ku 0483 D k3
Tokyo 174-8585 CE-margistus Teavitatud asutuse Labimaot Korgus

J identifitseerimisnumber
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GC InitialTM Zirconia Disk Multilayer Elite Hasznalat elétt figyelmesen olvassa el a hasznalati utasitast.

Zirconia CAD/CAM Disk

Ez az orvostechnikai eszkdz csak feldolgozas céljara értékesithetd fogpdtlasok feldolgozasara jogosult, képzett szakembereken, marélaboratériumokon és kdzpontokon keresztiil.

BEVEZETES
Kérjlk, tlizetesen és végig olvassa el ezt a hasznalati Utmutatot a termék hasznalata el6tt és mindig vegye figyelembe. A termék nem megfeleld hasznalata, valamint a megadott
informaciék be nem tartasa karosan befolyasolhatja a fogpétlas mindségét és lerdviditheti az élettartamat.

A terméket mindig a jelen hasznalati utasitasnak megfeleléen kell hasznalni, és csak arra a célra hasznalhato, amelyre kifejlesztették. A gyarté nem vallal felelésséget a termék
hasznalatabol vagy helytelen hasznalatabél eredd kovetkezményes karokért vagy egészségkarosodasért. A gyartd termékének hasznalataval On mint tulajdonos és felhasznalé
felelésséget vallal. On vallalja, hogy kartalanitja a gyartot a gyarté termékének hasznalataval kapcsolatos esetleges egészségkarosodasok vagy kezelési intézkedések esetén.
Kérjlik, hogy ezt a hasznalati utasitast a termék teljes élettartama alatt 6rizze meg biztonsagos helyen, hogy tajékoztatas céljabol hozzaférhetd legyen. Kérjiik, rendszeresen
ellendrizze az ifu.gc.dental weboldalon is a legfrissebb valtozatot.

Kérjuik, vegye figyelembe a termék hasznalataval kapcsolatos kiilonbozé kockazatokat:
« A FIGYELMEZTETES olyan veszélyes helyzetre figyelmeztet, amely, ha nem keriilhets el, stlyos egészségkarosodast okozhat.
 AVIGYAZAT olyan veszélyes helyzetet jelez, amely, ha nem keriilhet$ el, kisebb vagy kézepes egészségkarosodast vagy vagyoni karokat okozhat.

RENDELTETES
A GC Initial Zirconia Disk Multilayer Elite termékek cirkdnium-dioxidbol késziilt elészinterezett mardsi nyersdarabok, CNC-marogépeken térténd alkalmazasra, koronak,
hidak, inlay-k, onlay-k, fogaszati héjak, valamint kétrészes felépitményekhez valo cirkénium-dioxid felépitmények, ill. hibrid felépitmények eléallitasara fogpdtlas céljara.

BETEGCELCSOPORT

Karosodott, nem esztétikus, diszfunkcionalis fogteriiletekkel rendelkezé vagy hianyzé fogu betegek;

A GC Initial Zirconia Disk Multilayer Elite termékbél késziilt koronak, hidak, inlay-k, onlay-k, zomancok, valamint a kétrészes felépitményekhez valé cirkénium-dioxid
felépitmények, ill. hibrid felépitmények a fogpotlas céljara szolgalé abutmentek minden olyan betegnél hasznalhaték, akit fogaszati ellatas keretében kezelnek, életkorra
vagy nemre vald korlatozas nélkdl.

ALTALANOS INFORMACIOK

Atvétel utan azonnal ellendrizze a szallitmanyt a kdvetkezd szempontokbol:
» Teljesség

* A csomagolas és a termék sértetlensége

ﬂ}. FIGYELMEZTETES: A termék nem hasznalhaté, ha repedés, hasadas vagy torés van benne, illetve ha szinhibas. Karosodas észlelése esetén a nyersdarabot mar nem szabad

fogpotlas gyartasara hasznalni. A meghasadt, eltorott, karosodott vagy elszinez6dott termék feldolgozasa hibas fogpodtlashoz vezethet, ami a beteg sériilésének veszélyével
jarhat.

Ha termékhibat észlel, kérjik, lépjen kapcsolatba a kereskeddvel vagy a gyartéval. Az olyan kilonleges problémakat, amelyekkel a jelen hasznalati Utmutaté nem elegendé
részletességgel foglalkozik, a gyartonak kell jelenteni.

TAROLASI FELTETELEK

A GC Initial Zirconia Disk Multilayer Elite nyersdarabokat az eredeti csomagolasban kell tarolni. Ugyeljen arra, hogy:
* a tarolas szaraz helyen torténjen.

« atarolasi hémérséklet 5 °C és 50 °C kozott legyen.

* ne legyenek kitéve erds rezgéseknek.

/N VIGYAZAT: Ne tarolja nedves kdrnyezetben. A nedvesség karosithatja a terméket. Ne tarolja a terméket szennyezéforrasok kdzelében, mert ezek a termék szennyezédését

okozhatjak.

ANYAGTULAJDONSAGOK

A GC Initial Zirconia Disk Multilayer Elite nyersdarabokra a kemény szinterelés befejezése utan a kdvetkez6 eléirasok vonatkoznak:
Anyagjellemzék:

Hajlitoszilardsag: tipikus atlagérték = 1100 MPa
Hétagulasi egyiitthato: (10,5%0,5) -10%-K*

Chemical composition:

Dental zirconium dioxide (4Y and 5Y-TZP)

Cirkénium-dioxid (Zr0,/Hr0.): 89,89-92,65 %

Ittrium-oxid (Y,0,): 6,65-10,11 %

Aluminium-oxid (ALO,): <02 %

Egyéb oxidok: <0,7%

Osztalyozas a DIN EN ISO 6872:2019 szerint
II. tipusu, 5. osztalyu fogaszati keramia

Az egyes komponensek aranya a komponensek teljes mennyiségében a fent megadott tartomanyokon beliil valtozhat; azonban minden egyes nyersdarabban a komponensek 6sszmennyisége nem haladja
meg a 100% -ot.



KONSTRUKCIO

A rendszerek konstrukciojanal a kdvetkezé Koronak Maryland-hidak Foghidak

paramétereket kell figyelembe venni:

Minimalis vazvastagsag anterior 0,4 mm 0,4 mm 0,6 mm
posterior 0,6 mm 0,6 mm 0,6 mm

Csatlakozok anterior - 6 mm? 6 mm’
posterior - 9 mm? 9 mm?

Vaz tervezése Anatdmiai fogformak (leplez6 keramiat témogatd); teljesen anatdmiai

Megjegyzés:

Szabad végii hidak: sohasem szélesebbek, mint a premolaris szélesség; a csatlakozd legalabb 9mm?; a korona falvastagsaga a pillérfogon a szabad végu potlék mellett legalabb 0,6 mm.

PRECAUTIO

Mivel a GC Initial Zirconia Disk Multilayer Elite érzékeny, nagy teljesitményl anyagbol késziil, ajanlott a gondos kezelése. Keriilje a nedves kézzel torténd kezelését. Ezeket a
termékeket csak képzett szakemberek hasznalhatjak. A hasznalati utmutatoban szereplé biztonsagi eléirasokat figyelembe kell venni. A felhasznalok maguk felelések a termékek
hasznalataért. A gyartonak nincs befolyasa a feldolgozasi folyamatra, ezért a hibas eredményekért nem vallal felelésséget.

MARAS

A nyersdarabok feldolgozasahoz CNC-marogépekre, megfeleld szerszamokra és feldolgozasi paraméterekre van sziikség. Fokozottan ajanlott, hogy a marasi folyamat soran ne
hasznaljanak hitéanyagot, mert ez szinvaltozashoz és/vagy az anyag atlatszésaganak elvesztéséhez vezethet. Feldolgozas utan a terméket meg kell vizsgalni, nincsenek-e rajta
elszinezédések, hasadasok és repedések. Csak olyan mardrendszereket hasznaljon, amelyeket a gyarté cirkénium-dioxid feldolgozasara ajanlott. A legjobb eredmények elérése
érdekében a mardérendszereket kalibralni kell. Nincs két egyforma rendszer, ami nemkivanatos eredményekhez vezethet, ha az anyag minimalis vastagsagat nem tartjak be. Mivel
az anyag szinterelés alatt 0sszehuzodik, donté fontossagu, hogy maras kozben figyelembe vegyék a megfelelé zsugorodasi tényezét a fogpotlas pontos illeszkedésének biztositasa
érdekében. Mindegyik nyersdarab meg van jeldlve az alkalmazandoé specifikus zsugorodasi tényezével.

& FIGYELMEZTETES: A marasi vagy csiszolasi vagy el8szinterelés esetén a manualis beallitasbol keletkez por ingerelheti a szemet, a nyalkahartyat, a bért, vagy tiidékarosodast
okozhat. Ezért a feldolgozas megfeleléen miikodé elszivoeszkozzel, védészemiiveggel és engedélyezett porvédé maszkkal végezhetd.

SZINTERELES

A GC Initial Zirconia Disk Multilayer Elite anyagbol készitett dsszes fogpotlasnak a végsé feldolgozas elétt szinterelési cikluson kell atmennie. A szinterelés csak erre a célra
engedélyezett, magas hémérsékletli kemencékben végezhetd. A altal meghatarozott égetési eljarast kell alkalmazni. Kérjiik, vegye figyelembe a kemence gyartdja altal megadott
informaciokat is. A fogaszati laboratériumokhoz valé minden szabvanyos, programozhaté égetékemence hasznalhatd. Mivel a szinterelé égetékemencék teljesitménye valtozo,
fokozottan ajanlott, hogy a felhasznalék rendszeresen kalibraljak a kemencét, hogy biztosithatd legyen az ajanlott ciklus megfeleld végrehajtasa. Kovesse a gyarto altal ajanlott
kalibralasi utasitasokat.

/i FIGYELMEZTETES:
A szinterel6 kemencéket tiizallo, jol szell6z6 helyen kell elhelyezni. Ne nyissa ki a kemencét és ne tavolitsa el a szinterelt fogpétlast, amig a kemence nem hiilt ki megfeleléen.
Ezzel garantalhatd a termék biztonsagos kezelése és elkeriili az égési sériilések kockazatat.

Ajanlott égetési program:
Szobahémérsékletrél 10 °C/perc melegitési sebességgel 1450 °C-ra, 2 dras allasido égetési hdmérsékleten, lehités 10 °C/perc sebességgel szobahémérsékletre.
A hasznalt égetékemencétél fliggden a hutés korilbelll 600 °C-rdl természetes modon torténik.

Gyors szinterelés (opcionalis):
A gyors szinterelés a kdvetkezd feltételek mellett torténhet: Koronak és hidak legfeljebb harom egységig. Szobahémérsékletrél 10 °C/perc melegitési sebességgel
1500 °C-ra, allasidé: 30 perc, lehltés 40 °C/perc sebességgel szobahémérsékletre.

/I FIGYELMEZTETES: Mindig tartsa be a fent emlitett szinterelési ciklusokat, és hasznaljon megfelelé fedelet, kiilonben az anyag meggyengiilhet, és esetleg eltorhet.

A GC Initial Zirconia Disk Multilayer Elite természetes szinl és attetszéségu, rendkivil esztétikus megjelenésii. Ha az eldszinterezett cirkonium-dioxid szerkezet kis egyedi esztétikai
testreszabasara van szilikség, javasoljuk a GC Initial Zirconia Coloring Liquid (ecset technika) hasznalatat. Tekintse meg a kiilon erre a célra készilt GC Initial Zirconia Coloring Liquid
miszaki kézikonyvet.

/I VIGYAZAT: A nemkivanatos szinvéltozasok elkeriilése érdekében fokozottan ajanlott legalabb 1 mm magassagu (cirkénium-dioxidbol késziilt) tavtartét hasznalni a fedél és a
szinterel6 talca kozott a levegé keringésének biztositasara, elére szinezett cirkonium-dioxid szinterelése esetén.

Feldolgozas utan a szinterelt terméket meg kell vizsgalni, nincsenek-e rajta elszinez6dések, hasadasok és repedések.

BEFEJEZES ES POLIROZAS

A sUrun szinterelt fogpotlasok sziikséges korrekcioit csak vizh(itéses gyémantcsiszolokkal vagy surin szinterelt cirkonium-oxidhoz alkalmas csiszolo és polirozé szerszamokkal lehet
elvégezni, a helyi tulmelegedés vagy a fogpétlasi feliiletre kifejtett tulzott eré okozta anyagi karok elkeriilése érdekében. Soha ne hasznaljon mardszerszamokat, mert ezek karositjak
a fogpétlasi feliletet.

A szinterezett anyagok kezelésére vonatkozo alapveté szabalyok:

¢ Csak alacsony nyomas mellett szabad dolgozni.

 Csak jo allapotban lévé gyémantcsiszolokat szabad hasznalni.

« A terméket éles szélek nélkil kell elkésziteni, hogy elkeriiljék a betegek sériilését.

Az interdentalis csatlakozokat nem szabad feldolgozni.

A fogpotlast a klinikai alkalmazas elétt polirozni kell, hogy csokkentse az antagonista kopasat.

FURNEROZAS ES FESTES
A cirkénium-dioxid keramidkhoz ajanlott 6sszes burkolokeramia hasznalhatd. Az optimalis esztétika érdekében javasoljuk a GC Initial ONE SQIN - GC Initial Lustre Pastes ONE - GC
Initial Zr-FS vagy mas kompatibilis GC Initial csaladtagok hasznalatat.

LUTING

Ha a GC Initial Zirconia Disk Multilayer Elite-b6l készilt restauracié retentiv formaju, akkor az tivegionomer cementekkel (pl. Fuji ) vagy mligyantaval modifikalt
tivegionomercementek (pl. FujiCEM Evolve). Fontos biztositani a megfeleld felileti retentiét és a legalabb 3 mm-es csonkmagassagot. Alternativ megoldasként, ha a restauracié nem
rendelkezik retentiv formaval vagy extra adhézidt igényel, és elszigetelhetd a nedves szennyezédésektdl, adheziv rogzités alkalmazhato. (pl. G-CEM ONE vagy G-CEM LinkForce).

/I FIGYELMEZTETES: A végleges fogpétlas nem alkalmazhaté, ha repedés, hasadas vagy torés van benne, illetve ha szinhibas. A sériilt termékeket nem szabad a betegen hasznalni.
Egyébként fennall a szdjiireg sériilésének, illetve a termék vagy egyes részei belégzésének veszélye.



MELLEKHATASOK ES KOCKAZATOK

A fogaszati kezelések, valamint a fogaszati fogpotlasokkal végzett ellatasok magukban hordozzak a kemény foganyag, a pulpa és/vagy az oralis lagyszovet iatrogén karosodasanak
altalanos kockazatat. A régzitérendszerek hasznalata és a fogaszati fogpotlassal végzett ellatasok magukban hordozzak a posztoperativ tulérzékenységek altalanos kockazatat.

A fogaszatikezelés soran eléforduld lehetséges szovédmények és kockazatok: torés, hasadas, levalas, a ragofeliilet érdessége, hasadékok, tulkonturozas, marginalis eltérés
(marginalis rés), masodlagos fogszuvasodas, gyulladas vagy mas endodonciai vagy parodontalis problémak.

ELLENJAVALLATOK

/\ FIGYELMEZTETES: A fogpétlas nem alkalmazhato:

e implantatumok gyartasahoz.

« parafunkcionalis szokasokkal rendelkezé betegeknél.

e az egyes komponensekkel szembeni ismert intoleranciaban szenvedd betegeknél.
* nem megfelelé el6készités esetén.

¢ ha a szajban nincs elég hely.

* nem megfeleld szajhigiénés betegeknél.

* ideiglenes beillesztés esetén.

KETRESZES FELEPITMENY GYARTASARA SZOLGALO CIRKONIUM-OXID FELEPITMENY FELDOLGOZASARA VONATKOZO MEGJEGYZESEK

Konstrukciés megjegyzések:

« Tartsa be legaldbb a 0,5 mm-es falvastagsagot korkordsen.

e artsa be a 6,4 mm-es maximalis magassagot.

« Alakitsa ki a cirkénium-dioxid felépitmény kiilsé formajat tgy, hogy megfeleljen a kivant felépitményhez szlikséges elékészitési iranyelveknek.

e Ha a cirkénium-oxidbdl készilt felépitményt kdzvetleniil kell burkolni, ligyeljen arra, hogy a csavarcsatornat ez ne szukitse be. A ragasztdalap és a csavarcsatorna csatlakozasi
pontja nem lehet nedves.

« Ugyeljen arra, hogy altalaban ne keletkezzenek éles sarkok és élek.

A kétrészes felépitmény rogzitési indikacioi:

Mindig kdvesse a gyartd utasitasait a titan ragasztoalap kezelésével kapcsolatban.

1. Acirkénium-dioxid-keramia és a titan alap ragasztasi feliileteit € 50 um-es aluminium-oxiddal és 1,0 bar nyomason fuvassa le. A fuvdka tavolsaga kb. 10 mm.

2. Tisztitsa meg a ragasztasi feluleteket alkohollal vagy gézzel. A ragasztas soran a kdnnyebb kezelhetdség érdekében ajanlott a titan alapot egy laboratériumi

implantatumba vagy polirozasi segédeszkdzbe csavarni.

Fedje le viasszal a felépitménycsavar belsé hatszdglet( fejét.

Atitan alap és a cirkénium-oxid keramia 6sszekétéséhez hasznalja a G-CEM ONE (GC) extraoralisan, mint univerzalis 6ntapadé migyantacementet.

Keverje 6ssze a ragasztot a gyarto utasitasai szerint, és vigye fel a titan alapra.

Tolja fel itkdzésig az egyénre szabott cirkdnium-oxid keramiat.

Tavolitsa el azonnal a durva ragasztéfelesleget.

A ragaszt6 végleges kikeményedésének eléréséhez alkalmazza a GC GRADIA AIR BARRIER Légblokkolot a keramia/titan kapcsolédasi pontra és a csavarcsatornaba.

Kikeményedés utan gumipolirozéval tavolitsa el a felesleget.

0. A fogpotlas betegre vald rogzitésének elékészitéseként a fogpdtlas belsé felileteit meg kell tisztitani és a kovetkez6 paraméterek szerint le kell fuvatni:
Fuvatasi nyomas 1 bar, fuvatasi részecskeméret < 50 pym, fuvokak koézotti tavolsag kb. 10 mm.
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Sterilizalasra vonatkozé megjegyzések:

Az egyénre szabott felépitményeket és felépitmény-csavarokat a behelyezés elétt meg kell tisztitani és sterilizalni kell. Ezenkiviil be kell tartani a helyileg érvényes torvényi
rendelkezéseket és a fogorvosi praxisra vonatkozo higiéniai eldirasokat. A hibrid felépitmények sterilizalasahoz kizardlag az alabbiakban felsorolt, validalt sterilizalasi eljarasokat
alkalmazza. Vegye figyelembe a sterilizalasi paramétereket. Miel6tt a cirkdnium-oxidbdl késziilt felépitményt a paciens szajaba helyezné, sterilizalni kell.

A gdzsterilizalas végezhet6 frakcionalt vakuum vagy gravitacios eljarassal. Sterilizalasi id6: 5 perc 132 °C-on vagy 15 perc 121 °C-on vagy 3 perc 135 °C-on

ARTALMATLANITAS
A maradékanyagokat a helyi és hatdsagi eléirasoknak megfeleléen kell artalmatlanitani.

JELENTESI KOTELEZETTSEG

Azon sulyos eseményeket (azaz a beteg, a felhasznald vagy mas személy halala vagy egészségi allapotanak ideiglenes vagy tartés sulyos romlasa, vagy sulyos kozegészséguigyi
veszély), amelyek a GC Initial Zirconia Disk Multilayer Elite termékkel kapcsolatban felléptek vagy felléphettek volna, a felhasznaldnak vagy a betegnek azonnal be kell jelentenie
a gyartoés a felhasznald/beteg letelepedési helye szerinti tagallam illetékes hatdsaga felé.

TERMEKJELLEMZOK

GC Initial Zirconia Disk Multilayer Elite:

Nyerstarcsa, atmérd: 98,5 mm, fokozattal és anélkiil is kaphatd

Szinténusok: A1,A2,A3,A3.5,A4,B1,B2,B3,B4,(C1,C2,C3,C4,D2,D3, D4, 0M1,0M2,0M3
Magassagok: 14,16,20,25 mm

A BIZTONSAGOSSAG ES KLINIKAI TELJESITMENY OSSZEFOGLALOJANAK ELERHETOSEGE

Az SSCP elérheté lesz az orvostechnikai eszk6zok eurdpai adatbazisaban (EUDAMED). Ez kapcsolédik az alapveté UDI-DI-hez [42513669ZRO2RQ és 42513669ZRO2HTRX], amely
az SSCP egyedi keresésére és megtalalasara hasznalhatd. Tovabbi informacidk az Eudamed nyilvanos honlapjan talalhatok: https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Az SSCP a gyarté
mUiszaki tamogato csoportjatél is kérheto.

MUSZAKI UGYFELSZOLGALAT Jelmagyarazat
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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.

GRUPA TINTA DE PACIENTI

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 crépate, 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.

© 0N oA

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

DISPONIBILITATEA REZUMATULUI PRIVIND SIGURANTA S| PERFORMANTELE CLINICE

SSCP va fi disponibil in baza de date europeana pentru dispozitive medicale (EUDAMED). Acesta este legat de UDI-DI de bazd [42513669ZRO2RQ si 42513669ZRO2HTRX], care
poate fi utilizat pentru cdutarea si localizarea unicd a SSCP. Informatii suplimentare pot fi gasite pe site-ul public Eudamed: https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

SSCP poate fi, de asemenea, solicitat de la echipa de asistentd tehnicd a producatorului.


https://ec.europa.eu/tools/eudamed

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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GC Initial™ Zirconia Disk MUltilayer Elite Las noga igenom bruksanvisningen fore anvandning

Zirconia CAD/CAM Disk

Denna medicintekniska produkt far endast sdljas for anvdandning genom utbildad personal, pa fraslaboratorier och -center med tillstand att bearbeta tandproteser.

INLEDNING
Produkten maste alltid anvandas i enlighet med denna bruksanvisning och far endast anvandas for det specifika dndamal som den har utvecklats for. Tillverkaren tar inget ansvar
for foljdskador eller hdlsoskador som uppstar till foljd av anvandning eller felaktig anvandning av denna produkt.

Genom att anvanda tillverkarens produkt tar du pa dig ansvaret som dgare och anvandare. Du atar dig harmed att halla tillverkaren skadeslds for eventuella hdlsoskador eller
behandlingsatgdrder i samband med anvandningen av tillverkarens produkt. Férvara denna bruksanvisning pa en saker plats under produktens hela livsldngd sa att den finns
tillganglig for informationsdandamal. Kontrollera ocksa regelbundet om den senaste versionen finns pa webbplatsen ifu.gc.dental.

Observera de olika riskerna som &r kopplade till anvdandning av produkten:
& * VARNING hanvisar till en risksituation som kan leda till allvarliga hdlsoskador om den inte undviks.
& « FORSIKTIGT hinvisar till en risksituation som kan leda till ringa eller mattliga hilsoskador eller materiella skador om den inte undviks.

AVSETT ANDAMAL
GC Initial Zirconia Disk Multilayer Elite ar forsintrade fradsradmnen av zirkoniumdioxid avsedda att anvdndas i CNC-frdsmaskiner for att tillverka kronor, broar, inlays, onlays,
skalfasader samt zirkoniumdioxidférankringar for tvadelade stodstycken resp. hybridstodstycken for tandproteser.

PATIENTMALGRUPP

Patienter med skadade, oestetiska eller dysfunktionella tandomraden eller hos vilka tdnder saknas;

kronor, broar, inlays, onlays, skalfasader samt zirkoniumdioxidforankringar for tvadelade stodstycken resp. hybridstodstycken for tandproteser av

GC Initial Zirconia Disk Multilayer Elite kan generellt anvandas for alla patienter som behandlas inom ramen for en tandvardsatgard, utan begransning avseende alder eller kon.

ALLMAN INFORMATION

Kontrollera leveransen omgaende efter mottagandet med avseende pa:
« fullstandighet

« att forpackningen och produkten &r intakta

& VARNING: Produkten far inte anvdndas om den uppvisar sprickor, bristningar, brott eller missfargningar. Om en skada upptédcks far radmnet inte ldngre anvéndas for att framstilla
en tandprotes. Bearbetning av en sprucken, bruten, skadad eller missfargad produkt kan leda till en felaktig restauration med risk for patientskador.

Kontakta tillverkaren eller aterforsaljaren om ett produktfel upptdcks. Om sérskilda problem som inte behandlas tillrdckligt utférligt i denna bruksanvisning skulle uppkomma ska
dessa rapporteras till tillverkaren.

LAGRINGSVILLKOR

GC Initial Zirconia Disk Multilayer Elite radmnen ska forvaras i originalforpackningen. Sakerstall att:
« de forvaras pa en torr plats.

« forvaringstemperaturen ligger pa mellan 5 °C och 50 °C.

« de inte utsatts for kraftiga vibrationer.

& FORSIKTIGT: Far ej forvaras i fuktiga omgivningar. Fukt kan skada produkten. Forvara inte produkten i nirheten av killor till kontaminering eftersom dessa kan fororena produkten.

MATERIALEGENSKAPER
For GC Initial Zirconia Disk Multilayer Elite radmnen galler foljande specifikationer efter avslutad tatsintring:

Materialkarakteristik:
Bojhallfasthet: typiskt medelvarde > 1 100 MPa
TEK: (10,5 %0,5) -10°K*

Kemisk sammansattning:
Dental zirkoniumdioxid (4Y och 5Y-TZP)

Zirkoniumdioxid (ZrO,/HfO,): 89,89-94,65 %
Yttriumoxid (Y,0,): 465-10,11 %
Aluminiumoxid (AL0,): <0,2%

Andra oxider: <0,7%

De enskilda komponenternas andelar av den totala mangden komponenter kan variera inom ovan angivna intervall; totalmdangden komponenter i varje enskilt rddamne uppgar dock
aldrig till mer an 100 %.

Klassificering enligt DIN EN ISO 6872:2019
Dentalkeramik av typ I, klass 5



KONSTRUKTION

Féljande parametrar ska observeras vid Kronor Maryland-broar Broar

konstruktion av systemen:

Minsta tjocklek stodstruktur | anterior 0,4 mm 0,4 mm 0,6 mm
posterior 0,6 mm 0,6 mm 0,6 mm

Kopplingar anterior _ 6 mm?2 6 mm?2
posterior _ 9 mm?2 9 mm2

Design stodstruktur Anatomiskt formad (stéder fasadkeramik); helanatomisk

Anmarkning:
Extensionsbroar: aldrig bredare dn premolarbredden; koppling minst 9 mm?; krontjocklek pa stédtanden bredvid det frihdngande ledet minst 0,6 mm.

FORSIKTIGHET

Eftersom GC Initial Zirconia Disk Multilayer Elite &r tillverkade av ett hogpresterande material rekommenderas att de hanteras varsamt. Undvik hantering med vata hander. Dessa
produkter far endast anvandas av utbildade tekniker. Sdkerhetsanvisningarna i denna bruksanvisning maste féljas. Anvandaren ar sjalv ansvarig for anvandningen av produkterna.
Tillverkaren kan inte paverka bearbetningsprocessen och 6vertar darfor inget ansvar for felaktiga resultat.

FRASNING

For bearbetning av radmnena kravs CNC-frasmaskiner, lampliga verktyg och bearbetningsparametrar. Vi rekommenderar med eftertryck att inga kylmedel anvands vid
frasproceduren, eftersom dessa kan leda till fargférandringar och/transparensforlust i materialet. Efter bearbetningen maste produkten undersékas med avseende pa missfargningar,
sprickor och bristningar. Anvand endast frassystem som rekommenderas av tillverkarna for bearbetning av zirkoniumdioxid. Frassystem maste kalibreras korrekt for att resultaten
ska bli optimala. Alla system dr olika, vilket kan leda till odnskade resultat om materialets minimitjocklek inte observeras. Eftersom materialet drar ihop sig under sintringen ar det
avgorande att ta hansyn till lamplig krympfaktor under frasningen, i syfte att sdkerstdlla att restaurationen sitter exakt.

Varje rddmne ar markt med den specifika krympfaktor som ska tilldmpas.

& VARNING: Fras- resp. slipdamm eller damm som uppkommer till foljd av den manuella instéllningen vid forsintringen kan irritera 6gon, slemhinnor och hud och leda till skador pa

lungorna. Bearbetningen far darfor endast ske med korrekt fungerande utsugsanordning, skyddsglaségon och godkand
dammskyddsmask.

SINTRING

Alla restaurationer som tillverkas av GC Initial Zirconia Disk Multilayer Elite maste genomga en sintringscykel infor den avslutande bearbetningen. Sinterbranningen far endast ske
i hogtemperaturugnar som ar godkanda for detta andamal. Den specificerade branningsprocessen maste tilldmpas. Observera dven anvisningarna fran tillverkaren av brannugnen.
Alla programmerbara standardbrannugnar for dentallaboratorier kan anvandas. Eftersom olika sintringsugnars effekt varierar rekommenderas med eftertryck att ugnarna
regelbundet kalibreras, i syfte att sakerstdlla att den rekommenderade cykeln kan genomfdras korrekt. Folj tillverkarens rekommenderade anvisningar rorande kalibrering.

ﬂ}‘ VARNING: Sintringsugnar maste vara placerade i brandsikra och vilventilerade utrymmen. Oppna inte ugnen och ta inte ut den sintrade restaurationen forrdn ugnen har svalnat

tillrdckligt. Da sakerstalls att produkten kan hanteras pa ett sakert sédtt och risken for brannskador undviks.

Rekommenderat brannprogram:
Fran rumstemperatur till 1 450 °C med en 6kning pa 10 °C/min, halltid 2 timmar vid branntemperatur, avsvalning med 10 °C/min till rumstemperatur. Beroende pa vilken brannugn
som anvands sker avsvalningen naturligt fran cirka 600 °C.

Snabbsintring (tillval):
Snabbsintring kan ske under féljande forhallanden: Kronor och broar med upp till tre leder. Fran rumstemperatur till 1 500 °C med en 6kning pa 10 °C/min, halltid:
30 minuter, avsvalning med 40 °C/min till rumstemperatur.

& VARNING: F6lj alltid ovan ndmnda sintringscykler och anvind ett lock eftersom materialet annars kan forsvagas och potentiellt spricka.

GC Initial Zirconia Disk Multilayer Elite har en naturlig farg- och translucensgradient som ger ett mycket estetiskt utseende.
Om det kravs sma individuella estetiska anpassningar av den forsintrade zirkoniastrukturen rekommenderar vi att GC Initial Zirconia Coloring Liquid anvands (penselteknik).
Se den sarskilda tekniska manualen for GC Initial Zirconia Coloring Liquid.

ﬂ}, FORSIKTIGT: For att undvika odnskade fargforandringar rekommenderas med eftertryck att man vid sintring av forfirgat zirkoniumdioxid anvinder en avstandshallare

(av zirkoniumdioxid) mellan locket och sintringsbrickan med en hdjd pa minst 1 mm sa att luften kan cirkulera.
Efter bearbetningen maste den sintrade produkten undersékas med avseende pa missfargningar, sprickbildning och bristningar.

EFTERBEHANDLING & POLERING

Nodvandiga korrekturer av de tatsintrade restaurationerna far endast ske med vattenkylda diamantslipverktyg eller med slip- och polerverktyg som l@mpar sig for tatsintrad
zirkonoxid, i syfte att undvika materialskador genom lokal &verhettning eller for stor kraftpaverkan pa restaurationens yta. Anvand aldrig frasverktyg eftersom dessa skadar
restaurationens yta.

Grundldggande regler for hantering av sintrade material:

 Anvénd lagt tryck vid bearbetningen.

« Anvand endast diamantslipverktyg i gott skick.

» Produkten far inte uppvisa nagra vassa kanter, i syfte att undvika skador pa patienten.

« Forbindelser mellan tander far inte bearbetas.

 Restaurationen ska poleras infor den kliniska anvdandningen i syfte att minska nétningen pa motstaende tander.

FANERING OCH FARGNING
Alla fasadkeramer som rekommenderas for zirkoniumdioxidkeramer kan anvandas. Fér optimal estetik rekommenderar vi att du anvander GC Initial ONE SQIN - GC Initial Lustre
Pastes ONE - GC Initial Zr-FS eller andra kompatibla GC Initial-familjemedlemmar.

LUTERING

Om restaurationen av GC Initial Zirconia Disk Multilayer Elite har en retentiv form kan den fastas konventionellt med glasionomercement (t.ex. Fuji I) eller resinmodifierat
glasionomercement (t.ex. FujiCEM Evolve). Det &r viktigt att se till att det finns tillrdcklig ytretention och att stumphdjden &r minst 3 mm.

Alternativt, om restaurationen inte har en retentiv form eller kraver extra adhesion och kan isoleras fran fuktig kontamination, kan adhesiv cementering anvandas (t.ex. G-CEM ONE
eller G-CEM LinkForce).

/I\, VARNING: En slutlig restauration far inte anvindas om den uppvisar sprickor, bristningar, brott eller missfirgningar. Skadade produkter far inte anvindas pa patienten. | annat fall

foreligger risk for skador i munhalan eller inhalering av produkten och enskilda delar av den.



BIVERKNINGAR OCH RISKER
Tandvardsbehandlingar och lagningar med dentala restaurationer innebar en allman risk for iatrogen skada pa den harda tandsubstansen, pulpan och/eller mjukvavnaden i munnen.
Anvandning av infdstningssystem och lagning med dentala restaurationer innebar en allman risk for postoperativ hypersensibilitet.

Mojliga komplikationer och risker vid dental behandling ar sprickor, chipping, avlossning, skrovlig tuggyta, klyvning, éverkonturering, marginell diskrepans (kantspalt),
sekundarkaries, inflammationer eller andra endodontiska eller parodontala problem.

KONTRAINDIKATIONER
& VARNING: Restaurationen far inte anvandas:
« for tillverkning av implantat.
* pa patienter med parafunktionella vanor.
« pa patienter med kand allergi mot enskilda komponenter.
« vid inadekvat preparation.
e om utrymmet i munnen inte ar tillrackligt.
* pa patienter med otillrdcklig munhygien.
« vid provisorisk cementering.

INFORMATION OM BEARBETNING AV EN ZIRKONOXIDFORANKRING FOR TILLVERKNING AV ETT TVADELAT STODSTYCKE

Konstruktionsinformation:

« En cirkuldr vaggtjocklek pd minst 0,5 mm ska hallas.

* En storsta hojd pa minst 6,4 mm ska hallas.

« Utforma utsidan av zirkoniumoxidférankringen sa att den uppfyller riktlinjerna for beredning for den 6nskade suprastrukturen.

*Om zirkonoxidférankringen ska tackas dver direkt ar det viktigt att se till att skruvkanalen inte begransas. Anslutningsstallet till limbasen och skruvkanalen far inte fuktas.
« Se till att det inte bildas vassa hérn och kanter.

Luteringsindikationer for tvadelad distans:

Folj alltid tillverkarens anvisningar for hantering av titanbondningsbasen.

Bldstra av limytorna pa zirkonoxidkeramiken och titanbasen med < 50 um aluminiumoxid och 1,0 bar. Blastermunstyckets avstand ca 10 mm.

Rengdr limytorna med alkohol eller anga. For enklare hantering under limning rekommenderar vi att du skruvar titanbasen i ett laboratorieimplantat eller poleringshjalpmedel.

Tack insexhuvudet pa stodstyckets skruv med vax.

For att binda titanbasen och zirkoniumoxidkeramiken, anvand G-CEM ONE (GC) extraoralt som ett universellt sjalvhaftande resincement.

Blanda limmet enligt tillverkarens instruktioner och applicera det pa titanbasen.

Skjut pa den anpassade zirkoniumoxidkeramiken sa langt det gar.

Ta omedelbart bort éverflodigt Lim.

For att uppna slutlig hardning av adhesivet, applicera luftblockeraren GC GRADIA AIR BARRIER pa dvergangen mellan keramik och titan och i skruvkanalen.

Efter hardning avldgsnar du rester med en gummipolerare.

0. For att forbereda infastningen av restaurationen pa patienten ska restaurationens invandiga ytor rengdras och blastras i enlighet med foljande parametrar:
straltryck 1 bar, partikelstorlek € 50 um, stralmunstyckets avstand ca 10 mm.
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Instruktioner for sterilisering:

De enskilda stodstyckena och stodstyckenas skruvar maste rengdras och steriliseras innan de satts in. Beakta dven lokala bestammelserna och hygienregler for tandldakarmottagningar.
Anvand endast de validerade steriliseringsmetoder som anges nedan for att sterilisera hybridstodstycken.

Beakta steriliseringsparametrarna. Innan du for in zirkoniumoxidférankringen i patientens mun maste den steriliseras.

Angsterilisering kan utféras med hjilp av metoden for fraktionerat vakuum eller gravitationsmetoden.

Steriliseringstid: 5 minuter vid 132 °C eller 15 minuter vid 121 °C eller 3 minuten vid 135 °C

AVFALLSHANTERING
Restmaterial ska ldmnas in for avfallshantering enligt féreskrifter fran lokala myndigheter.

RAPPORTERINGSSKYLDIGHET

Allvarliga negativa handelser (dvs. dodsfall, tillfallig eller permanent forsamring av en patients, anvandares eller annan persons halsotillstand och allvarlig fara for folkhalsan)
som intraffar eller kunde ha intréffat i samband med GC Initial Zirconia Disk Multilayer Elite ska rapporteras av anvandaren eller patienten till tillverkaren och till den behdriga
myndigheten i den medlemsstat dar anvandaren/patienten ar etablerad.

PAKETET

GC Initial Zirconia Disk Multilayer Elite:

Rundel, diameter: 98,5 mm, erbjuds med eller utan steg

Farger: A1,A2,A3,A3.5,A4,B1,B2,B3,B4,(C1,C2,C3,C4,D2,D3,D4,0M1,0M2,0M3
Hojder: 14,16,20,25 mm

TILLGANGLIGHET FOR SAMMANFATTNINGEN AV SAKERHET OCH KLINISK PRESTANDA
SSCP kommer att finnas tillganglig i den europeiska databasen for medicintekniska produkter (EUDAMED). Den &r kopplad till den grundldaggande UDI-DI [42513669ZR0O2RQ och

42513669ZR0O2HTRX], som kan anvandas for att s6ka och lokalisera SSCP pa ett unikt satt. Ytterligare information finns pa Eudameds offentliga webbplats:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed. SSCP kan ocksa begaras fran tillverkarens tekniska supportteam.

TEKNISK KUNDTJANST Symbolforklaring

Kontakt med den tekniska kundtjansten fas via tillverkaren. I g .‘A"-i -

Tillverkare:

Tillverkare Anvands fére Forvaras torrt Referensnummer
pritidenta® GmbH C€0483
Meisenweg 37
70771 Leinfelden-Echterdingen s =
Tyskland s /i/ Wf‘ LOT
A
Temperatur- Incisal/ocklusal Observera Batchnummer

Distributor:
GC EUROPE N.V.
Researchpark Haasrode-Leuven 1240 r EIE 1

Interleuvenlaan 33 &only EL'IJ L

B-3001 Leuven, Belgium
TEL: +32 16 74 10 00 Medicinteknisk Receptbelagd i USA Se bruksanvisningen Elektronisk

begransning

fu.gedental

produkt bruksanvisning finns
pa webbplatsen
GC CORPORATION
76-1 Hasunuma-cho, Itabashi-ku 7T
) € I
Tokyo 174-8585 0483 @ —
Japan CE-markning Identifikationsnummer Diameter Hajd

pa anmalt organ


https://ec.europa.eu/tools/eudamed
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GC InitialTM Zirconia Disk Multilayer Elite Pred uporabo natanéno preberite navodila za uporabo.

Zirconia CAD/CAM Disk

Ta medicinski pripomocek lahko samo za obdelavo prodajajo usposobljeni strokovnjaki, rezkalni laboratoriji ali rezkalni centri, pooblas¢eni za obdelavo zobnih protez.

uvoD
Pred uporabo naprave natan¢no in v celoti preberite ta navodila za uporabo ter vedno upostevajte informacije, ki jih vsebuje. Nepravilna uporaba naprave ali neupostevanje
navedenih informacij lahko poslab3a kakovost zobne proteze in skraj$a njeno zZivljenjsko dobo.

Napravo je treba vedno uporabljati v skladu s temi navodili za uporabo in jo uporabljati le za poseben namen, za katerega je bila razvita. Proizvajalec ne prevzema nobene
odgovornosti za posledi¢no skodo ali $kodo na zdravju, ki bi nastala zaradi uporabe ali nepravilne uporabe tega pripomocka. Z uporabo naprave proizvajalca prevzemate
odgovornost kot njen lastnik in uporabnik. S tem se strinjate, da proizvajalcu ne boste povzrocili $kode za zdravje ali ukrepe zdravljenja v zvezi z uporabo naprave proizvajalca. Ta
navodila za uporabo hranite na varnem mestu ves ¢as uporabe naprave, tako da bodo dostopna v informativne namene. Prav tako se morate redno obvescati o trenutni razli¢ici tako,
da preverjate spletno mesto ifu.gc.dental.

Upostevajte razli¢na tveganja, povezana z uporabo pripomocka:

A}, » OPOZORILO opozarja na nevarno situacijo, ki lahko povzroti resno zdravstveno $kodo, Ce se ji ne izognemo.
A}. « PREVIDNO opozarja na nevarno situacijo, ki bi lahko povzrocila manjse ali zmerne telesne poSkodbe ali premozenjsko $kodo, e se ji ne izognete.

NAMEN UPORABE
GC Initial Zirconia Disk Multilayer Elite so predhodno sintrani rezkalni polizdelki iz cirkonijevega dioksida za uporabo v rezkalnih strojih CNC za izdelavo kron, mostickoy, inlejev,
onlejev, lusk ter opornikov iz cirkonijevega dioksida za dvodelne oz. hibridne opornike za zobno protezo.

CILJNA SKUPINA PACIENTOV

Pacienti s poskodovanimi, neestetskimi, nefunkcionalnimi zobmi ali manjkajocimi zobmi.

Krone, mosticki, inleji, onleji, luske ter oporniki iz cirkonijevega dioksida za dvodelne oz. hibridne opornike za zobno protezo iz GC Initial Zirconia Disk Multilayer Elite so naceloma
uporabni za vse paciente, obravnavane v okviru zobozdravstvenega ukrepa, brez omejitev glede na njihovo starost ali spol.

SPLOSNE INFORMACIJE

Takoj po prejemu preverite dostavo glede:
* popolnosti,

« celovitosti embalaze in pripomocka.

& OPOZORILO: Pripomocka ne smete uporabljati, ¢e ima reze, razpoke, zlome ali barvne nepravilnosti. Ce opazite poskodbe, se ne sme ve¢ uporabljati za izdelavo zobne proteze.

Obdelava pocenega, zlomljenega, poskodovanega ali razbarvanega pripomocka lahko vodi do okvare restavracije s tveganjem poskodb pacienta.

Ce opazite napako na pripomocku, se obrnite na svojega prodajalca ali proizvajalca. Ce se pojavijo posebne teZave, ki niso dovolj podrobno obravnavane v teh navodilih za uporabo,
jih je treba prijaviti proizvajalcu.

POGOJI SKLADISCENJA

Polizdelke GC Initial Zirconia Disk Multilayer Elite je treba hraniti v originalni embalazi. Pazite, da:
* je temperatura skladis¢enja med 5 °Ciin 50 °C,

* niso izpostavljene mo¢nim vibracijam.

& PREVIDNO: Ne skladis¢ite v vlaznem okolju. Vlaga lahko poskoduje pripomocek. Pripomocek hranite stran od virov kontaminacije, saj ga lahko kontaminirajo.

LASTNOSTI MATERIALA
Za polizdelke GC Initial Zirconia Disk Multilayer Elite veljajo po kontanem gostem sintranju naslednje specifikacije:

Znacilnosti materiala:
Upogibna trdnost: tipi¢na srednja vrednost 2 1.100 MPa
Koeficient toplotnega raztezanja: (10,5 £0,5) 104K

Kemicna sestava:
Dentalni cirkonijev dioksid (4Y in 5Y-TZP)

Cirkonijev dioksid (ZrO2/HfO2): 89,89-94,65 %
Itrijev oksid (Y20s3): 4,65-10,11 %
Aluminijev oksid (Al20s): <0,2%

Drugi oksidi: <0,7%

Delez posameznih komponent v skupni koli¢ini komponent se lahko razlikuje v zgoraj navedenih razponih; vendar skupna koli¢ina komponent v vsakem posameznem obdelovancu
ni ve¢ja od 100 %.

RAZVRSTITEV PO DIN EN ISO 6872:2019
Zobna keramika tipa Il, razred 5



IZDELAVA

Pri izdelavi sistemov je treba Krone Maryland Mosticki
upostevati naslednje parametre: mosticki
Najmanjsa debelina | spredaj 0,4 mm 0,4 mm 0,6 mm
ogrodja
zadaj 0,6 mm 0,6 mm 0,6 mm
Konektorji spredaj - 6 mm? 6 mm?
zadaj - 9 mm? 9 mm?
Oblika ogrodja Anatomske oblike zob (podporne keramicne obloge);
popolnoma anatomske

Opomba:
Konzolni zobni mosti¢ki: Nikoli $irSe od 3irine premolarja; konektor najmanj 9 mm?; debelina stene krone na opornem zobu ob konzolni enoti najmanj 0,6 mm.

OPOZORILO

Ker je GC Initial Zirconia Disk Multilayer Elite izdelan iz obcutljivega in visoko zmogljivega materiala, priporo¢amo previdno ravnanje. Izogibajte se rokovanju z mokrimi rokami. Te
pripomocke lahko uporabljajo samo usposobljeni tehniki. UpoStevati je treba varnostne napotke v teh navodilih za uporabo. Uporabniki so sami odgovorni za uporabo pripomockov.
Proizvajalec nima vpliva na obdelavo in zato ne prevzema odgovornosti za napac¢ne rezultate.

REZKANJE

Za obdelavo polizdelkov so potrebni rezkalni stroji CNC, ustrezna orodja in obdelovalni parametri. Zelo priporocljivo je, da med postopkom rezkanja ne uporabljate hladilnih
sredstev, saj lahko to povzroci spremembe barve in/ali izgubo prosojnosti materiala. Po obdelavi je treba pripomocek pregledati glede razbarvanja, rez in razpok. Uporabljajte samo
rezkalne sisteme, ki jih priporo¢ajo njihovi proizvajalci za obdelavo cirkonijevega dioksida. Rezkalni sistemi morajo biti za doseganje najboljsih rezultatov ustrezno umerjeni. Niti dva
sistema nista enaka, kar lahko ob neupostevanju minimalne debeline materiala povzroci nezelene rezultate. Ker se material med sintranjem skr¢i, je klju¢nega pomena upostevati
ustrezen faktor kréenja med rezkanjem, da zagotovimo, da se restavracija pravilno prilega. Vsak obdelovanec je oznacen s specifi¢nim faktorjem kréenja, ki ga je treba uporabiti.

ﬂ}. OPOZORILO: Prah pri rezkanju oz. brusenju ali prah, ki nastane zaradi ro¢nih nastavitev pri predsintranju, lahko drazi o¢i, sluznice, koZo ali poskoduje plju¢a. Obdelavo je zato
dovoljeno izvajati le z ustrezno delujodo sesalno napravo, zas¢itnimi o€ali in odobreno masko za prah.

SINTRANJE

Vse iz GC Initial Zirconia Disk Multilayer Elite izdelane restavracije morajo pred kon¢no obdelavo iti skozi cikel sintranja. Sintranje se lahko izvaja samo v visokotemperaturnih peceh,
ki so za ta namen odobrene. Uporabiti je treba postopek zganja, ki ga dolo¢a podjetje. Upostevajte tudi podatke proizvajalca peci. Uporabljajo se lahko vse standardne programirljive
peci za zobozdravstvene laboratorije. Ker se zmogljivost peci za sintranje spreminja, uporabnikom mo¢no svetujemo, da peci redno kalibrirajo, da zagotovijo pravilno izvajanje
priporo¢enega cikla. Upostevajte navodila za kalibriranje, ki jih priporo¢a proizvajalec.

& OPOZORILO: Peci za sintranje morajo biti names¢ene v ognjevarnem, dobro prezra¢enem prostoru. Ne odpirajte pedi in ne odstranite sintrane restavracije, preden se pe¢ dovolj ne
ohladi. To bo zagotovilo varno ravnanje s pripomockom in preprecilo nevarnost opeklin.

Priporocen program Zganja:
0d sobne temperature z gradientom 10 °C/min do 1450 °C, ¢as zadrzevanja 2 uri pri temperaturi Zganja, hlajenje z 10 °C/min na sobno temperaturo. Odvisno od uporabljene peci
hlajenje poteka naravno od okoli 600 °C.

Hitro sintranje (opcijsko):
Hitro sintranje lahko poteka pod naslednjimi pogoji. Krone in mosticki z do tremi ¢leni. Od sobne temperature z gradientom 10 °C/min do 1500 °C, ¢as zadrZevanja:
30 minut, hlajenje s 40 °C/min na sobno temperaturo.

ﬂ}. OPOZORILO: Vedno upostevajte zgoraj omenjene cikle sintranja in uporabite pokrov, sicer lahko material oslabi in morda poci.

GC Initial Zirconia Disk Multilayer Elite ima naravno barvo in gradient prosojnosti, ki zagotavljata zelo estetski videz. Ce so potrebne majhne individualne estetske prilagoditve
predhodno sintrane cirkonijeve strukture, svetujemo uporabo GC Initial Zirconia Coloring Liquid (tehnika ¢opica). Oglejte si poseben tehni¢ni priro¢nik GC Initial Zirconia Coloring
Liquid.

ﬂ}. PREVIDNO: Da bi se izognili neZzelenim spremembam barve, je pri sintranju predhodno obarvanega cirkonijevega dioksida zelo priporocljivo uporabiti distan¢nik (iz cirkonijevega
dioksida) med pokrovom in posodo za sintranje z vi$§ino najmanj 1 mm, da omogocite kroZenje zraka.

Po obdelavi je treba sintrani pripomocek pregledati glede razbarvanja, rez in razpok.

DODELAVA IN POLIRANJE

Potrebne popravke gosto sintranih restavracij je dovoljeno izvajati samo z vodno hlajenimi diamantnimi brusilniki ali z orodji za brusenje in poliranje, primernimi za gosto sintrani
cirkonijev dioksid, da bi se izognili poSkodbam materiala zaradi lokalnega pregrevanja ali prevelike sile na povrsini restavracije. Nikoli ne uporabljajte rezkalnih orodij, saj lahko
poskodujejo restavracijsko povrsino.

Osnovna pravila za ravnanje s sintranimi materiali:

« Delati je dovoljeno le z nizkim tlakom.

« Uporabljate lahko samo diamantne brusilnike v dobrem stanju.

* Pripomocek mora biti dokon¢an brez ostrih robov, da ne poskodujete pacientov.

« Medzobnih konektorjev se ne sme obdelovati.

* Restavracijo je treba pred klini¢no uporabo polirati, da se zmanj$a obraba antagonista.

FURNIRANJE IN BARVANJE
Uporabljajo se lahko vse kerami¢ne mase za vaziranje, ki so priporo¢ene za keramiko iz cirkonijevega dioksida. Za optimalno estetiko vam priporo¢amo uporabo GC Initial ONE SQIN
- GC Initial Lustre Pastes ONE - GC Initial Zr-FS ali drugih zdruZljivih ¢lanov druzine GC Initial.

LUTIRANJE

Ce ima restavracija iz GC Initial Zirconia Disk Multilayer Elite retentivno obliko, jo je mogoce klasi¢no fiksirati z uporabo steklojonomernih cementov (npr. Fuji 1) ali s smolo
modificiranih steklojonomernih cementov (npr. FujiCEM Evolve). Zagotoviti je treba zadostno retencijo povréine in minimalno vigino panja 3 mm. Ce restavracija nima retencijske
oblike ali zahteva dodatno adhezijo in jo je mogoce izolirati pred vlazno kontaminacijo, se lahko uporabi tudi adhezivna zalivka. (npr. G-CEM ONE ali G-CEM LinkForce).

ﬂ}. OPOZORILO: Konéne restavracije se ne sme uporabiti, ée ima reze, razpoke, zlome ali barvne nepravilnosti. PoSkodovanih pripomockov se ne sme uporabljati pri pacientih.V
nasprotnem primeru obstaja nevarnost poskodb ustne votline ali vdihavanja pripomocka ali posameznih delov.



STRANSKI UCINKI IN TVEGANJA

Zobozdravstveno zdravljenje in nega z zobno restavracijo vklju¢ujeta splodno tveganje za iatrogene poskodbe zobne strukture, pulpe in/ali ustnega mehkega tkiva. Uporaba
pritrdilnih sistemov in zagotavljanje zobne restavracije vklju¢ujeta splo$no tveganje za pooperativno preobcutljivost. Mozni zapleti in tveganja pri zobozdravstvenem zdravljenju
vkljuCujejo zlome, trske, loCitve, hrapavost zvetilne povrsine, razpoke, preveliko konturiranje, obrobno neskladje (mejno vrzel), sekundarni karies, vnetje ali druge endodontske ali
parodontalne teZave.

KONTRAINDIKACIE
/\ oPOZORILO: Restavracije se ne sme uporabljati:
« zaizdelavo vsadkov,
e pri pacientih s parafunkcionalnimi navadami,
« pri pacientih z znano intoleranco na posamezne sestavine,
e v primeru nezadostne priprave,
» (e je vustih premalo prostora,
e pri pacientih z neustrezno ustno higieno,
e prizacasni vgradnji.

NAPOTKI ZA OBDELAVO OPORNIKA IZ CIRKONIJEVEGA DIOKSIDA ZA IZDELAVO DVODELNEGA OPORNIKA

Napotki za izdelavo:

» Ohranite krozno debelino stene najmanj 0,5 mm.

» DrZite se najvecje visine 6,4 mm.

« Oblikujte zunanjo obliko opornika iz cirkonijevega dioksida tako, da bo ustrezala smernicam za pripravo Zelene nadgradnje.

(e nameravate opornik iz cirkonijevega dioksida neposredno prevleti s kerami¢no oblogo, poskrbite, da se kanal vijaka zaradi tega ne zozi.
Priklju¢na totka na lepilno podlago in vijacni kanal se ne smeta spojiti s kerami¢no oblogo.

e Prepricajte se, da na splo3no ni ostrih vogalov in robov.

INDIKACIJE ZA PRITRDITEV DVODELNEGA ABUTMENTA:

Vedno upostevajte navodila proizvajalca glede ravnanja s titanovo podlago za lepljenje.

1. Peskajte vezne povrsine keramike iz cirkonijevega dioksida in titanove osnove z € 50-ym aluminijevim oksidom in 1,0 barom. Oddaljenost peskalne Sobe priblizno 10 mm.

2. Lepilne povrsine otistite z alkoholom ali paro. Za lazje rokovanje med lepljenjem je priporocljivo,

da titanovo podlago privijete v laboratorijski vsadek ali pripomocek za poliranje.

Z voskom prekrijte Sestrobo glavo vijaka za opornike.

Za vezavo titanove baze in keramike iz cirkonijevega oksida uporabite G-CEM ONE (GC) ekstraoralno kot univerzalni samolepilni smolni cement.

Lepilo zmes3ajte po navodilih proizvajalca in nanesite na titanovo podlago.

Potisnite prilagojeno keramiko iz cirkonijevega dioksida do konca.

Takoj odstranite vecje ostanke lepila.

To achieve final curing of the adhesive, apply the air blocker GC GRADIA AIR BARRIER to the ceramic/titanium junction and into the screw channel.

Ko se strdi, odstranite prepritsezek z gumijastim polirnikom.

0. Pri pripravi na pritrditev restavracije pri pacientu je treba notranje povrsine restavracije ocistiti in peskati po naslednjih parametrih: tlak peskanja 1 bar, velikost delcev peskanja
< 50 ym, oddaljenost Sobe za peskanje priblizno 10 mm.
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NAPOTKI ZA STERILIZACIJO:
Prilagojene opornike in vijake za opornike je treba pred vstavitvijo ocistiti in sterilizirati. Poleg tega je treba upostevati lokalno veljavne zakonske predpise in higienske predpise,
ki veljajo za zobozdravstveno ordinacijo. Za sterilizacijo hibridnih opornikov uporabljajte samo potrjene metode sterilizacije, navedene spodaj.

Upostevajte parametre sterilizacije. Preden vstavite opornik iz cirkonijevega dioksida v pacientova usta, ga je treba sterilizirati.
Sterilizacija s paro se lahko izvede z uporabo frakcionirane vakuumske ali gravitacijske metode. Cas sterilizacije: 5 minut pri 132 °C ali 15 minut pri 121 °C ali 3 minute pri 135 °C.

ODSTRANJEVANIJE
Preostanek materiala je treba odstraniti v skladu z lokalnimi in uradnimi predpisi.

DOLZNOST PRIJAVE

Resnejse zaplete (tj. smrt ali zacasno ali trajno resno poslab3anje zdravstvenega stanja pacienta, uporabnika ali druge osebe ali resna groznja javnemu zdravju), ki se pojavijo ali
bi se lahko pojavili v zvezi s GC Initial Zirconia Disk Multilayer Elite, mora uporabnik ali bolnik obvestiti proizvajalca in pristojni organ drzave €lanice, v kateri ima uporabnik/bolnik
sedez.

LASTNOSTI PRIPOMOCKA
GC Initial Zirconia Disk Multilayer Elite:

Okrogla plos¢ica, premer: 98,5 mm, na voljo z okrajkom in brez
multitranslucent: A1,A2,A3,A3.5,A4,B1,B2,B3,B4,C1,C2,C3,C4,D2,D3,D4,0M1, OM2,0M3
Visine: 14,16,20,25 mm

RAZPOLOZLJIVOST POVZETKAVARNOSTI IN KLINICNE UCINKOVITOSTI

SSKP bo na voljo v evropski zbirki podatkov za medicinske pripomocke (EUDAMED). Povezan je z osnovnim UDI-DI [42513669ZRO2RQ in 42513669ZRO2HTRX], ki se lahko uporablja
za edinstveno iskanje in lociranje SSCP. Dodatne informacije so na voljo na javnem spletnem mestu Eudamed: https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Za SSCP lahko zaprosite tudi
proizvajal¢evo ekipo za tehni¢no podporo.


https://ec.europa.eu/tools/eudamed

TEHNICNA PODPORA

Za tehni¢no podporo se obrnite na proizvajalca.

Proizvajalec:

pritidenta® GmbH C€ 0483
Meisenweg 37

70771 Leinfelden-Echterdingen
Nemcija

Distributer:

GC EUROPE N.V.

Researchpark Haasrode-Leuven 1240
Interleuvenlaan 33

B-3001 Leuven, Belgium

TEL:+32 16 74 10 00

GC CORPORATION

76-1 Hasunuma-cho, Itabashi-ku
Tokyo 174-8585
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GC Initial™ Zirconia Disk MUltilayer Elite Pred pouzitim si dokladne pre¢itajte navod na pouzitie

Zirkénovy disk CAD/CAM

Tato zdravotnicka pomocka sa smie predavat iba na obrabanie skolenymi odbornikmi, frézovacimi laboratériami alebo frézovacimi strediskami, ktoré su opravnené obrabat zubné
protézy.

uvoD
Pred pouzitim pomdcky si pozorne a dokladne precitajte tento navod na pouzitie a vzdy dodrziavajte informacie, ktoré su tam uvedené. Nespravne pouzitie pomocky alebo nedodr-
zanie poskytnutych informacii méze zhorsit kvalitu dentalnej protézy a skratit jej Zivotnost.

Pomadcku treba vzdy pouzivat v sulade s tymto navodom na pouzitie a treba ju pouzivat iba na ten konkrétny ucel, na ktory bola vyvinuta. Vyrobca neprijima ziadnu zodpovednost
za nasledné Skody alebo poskodenie zdravia spésobené pouzitim alebo nespravnym pouzitim tejto pomdcky. Pouzivanim pomaocky vyrobcu prijimate zodpovednost ako jej vlastnik
a pouzivatel. Tymto suhlasite, Ze nebudete od vyrobcu pozadovat nahradu za Ziadnu $kodu na zdravi ani opatrenia na lie¢bu v stvislosti s pouzitim pomdcky od vyrobcu. Uchovajte
tento navod na pouzitie na bezpe¢nom mieste po celd dobu Zivotnosti pomdcky, aby v iom bolo mozné kedykolvek vyhladat informacie. Mali by ste tiez pravidelne overovat
aktualnu verziu kontrolou webovych stranok ifu.gc.dental.

Uvedomte si niekolko rizik spojenych s pouzivanim pomaocky:

/\ « VAROVANIE indikuje nebezpecnu situaciu, ktora moze viest k vaznemu poskodeniu zdravia, ak sa jej nepredide.
ﬂ\_\. « UPOZORNENIE indikuje nebezpe¢nu situaciu, ktora moze viest k lahdiemu az strednému poSkodeniu zdravia alebo poSkodeniu majetku, ak sa jej nepredide.

URCENE POUZITIE
Viacvrstvové zirkénové disky GC Initial Zirconia Disk Multilayer Elite su predspekané frézovacie polotovary vyrobené z oxidu zirkonicitého na pouzitie vo frézovacich strojoch CNC
na vyrobu koruniek, mostikov, vyplni typu inlay, onlay, faziet a konstrukcii z oxidu zirkonicitého pre dvojdielne abutmenty alebo hybridné abutmenty pre dentalne protézy.

CIELOVA SKUPINA PACIENTOV

Pacienti s poskodenymi, neestetickymi, dysfunkénymi miestami na zube alebo s chybajucimi zubmi. Korunky, mostiky, vyplne typu inlay, onlay, fazety a konstrukcie z oxidu
zirkonicitého pre dvojdielne abutmenty alebo hybridné abutmenty pre dentalne protézy vyrobené z disku GC Initial Zirconia Disk Multilayer Elite m6Zu byt v principe pouzité
pre vietkych pacientov, ktori dostavaju dentalne o3etrenie, bez obmedzeni tykajucich sa pohlavia alebo veku.

VSEOBECNE INFORMACIE

Okamzite po prijati skontrolujte dodavku, aby ste overili:
« Uplnost

» Neporusenost balenia a pomdcky

VAROVANIE: Pomécka sa nesmie pouzit, ak ma nejaké trhliny, praskliny, zlomeniny alebo farebné nezrovnalosti. Ak sa zisti poSkodenie, polotovar sa uz nesmie pouzit na vyrobu
dentalnej protézy. Obrabanie prasknutej, zlomenej, poskodenej alebo odfarbenej pomdcky moéze viest k chybnej nahrade s rizikom poranenia pacienta.

Ak zistite na pomdcke chybu, obratte sa na svojho distributora alebo vyrobcu. Ak doéjde ku konkrétnym problémom, ktorym sa tento navod na pouzitie dostato¢ne podrobne nevenu-
je, informujte vyrobcu.

PODMIENKY SKLADOVANIA

Polotovary GC Initial Zirconia Disk Multilayer Elite je potrebné uchovavat v ich pévodnom baleni. Uistite sa, Ze:
« Polotovary su uchovavané na suchom mieste.

« Teplota skladovania je medzi 5°Ca 50°C.

« Nie su vystavené silnym vibraciam.

UPOZORNENIE: Neuchovavajte vo vlhkom prostredi. Vlhkost méze pomdcku poskodit. Neuchovavajte pomdcku v blizkosti akychkolvek zdrojov kontaminacie, pretoze tie by mohli
pomdcku kontaminovat.

MATERIALOVE CHARAKTERISTIKY
Nasledujuce Specifikacie platia pre polotovary GC Initial Zirconia Disk Multilayer Elite po vykonani tvrdého spekania:

Vlastnosti materialu:
Pevnost v ohybe: typicka stredna hodnota > 1100 MPa
CTE: (10,5 % 0,5) -10K*

Chemické zloZenie:
Dentalny oxid zirkoni€ity (4Y a 5Y-TZP)

Oxid zirkonitity (ZrO,/HfO,): 89,89 - 94,65 %
Oxid yttrity (Y,0,): 4,65 -10,11%
Oxid hlinity (AL,0,): <02 %

Iné oxidy: <0,7%

Klasifikacia podla DIN EN I1SO 6872:2019
Dentalna keramika, typ Il, trieda 5

Podiel jednotlivych zlozZiek, ktoré sa podielaju na celkovom mnozZstve zloZiek, mdze kolisat v ramci rozsahov uvedenych vy3sie, aviak celkové mnozstvo zloziek u Ziadneho
jednotlivého polotovaru nepresahuje 100 %.



DIZAJN KONSTRUKCIE

Pri navrhovani tychto systémov Korunky Mostiky Mostiky
treba brat do Uvahy nasledujuce Maryland
parametre:
Minimalna hrabka anteriorne 0,4 mm 0,4 mm 0,6 mm
konstrukcie
posteriérne 0,6 mm 0,6 mm 0,6 mm
Konektory anteriérne _ 6 mm? 6 mm?
posteriorne _ 9 mm? 9 mm?2
Dizajn konstrukcie Anatomické tvary zubov (podporujuce fazetovaciu keramiku),
plne anatomické

Poznamka:
Konzolové mostiky: nikdy nie SirSie, ako je Sirka premolara, konektor najmenej 9 mm?; hribka steny korunky na zube s abutmentom vedla konzolovej jednotky najmenej 0,6 mm.

OCHRANNE OPATRENIE

KedZe disk GC Initial Zirconia Disk Multilayer Elite je vyrobeny z citlivého, vysokovykonného materialu, odporuca sa, aby sa s nim manipulovalo opatrne. Zabrarnte manipulacii
mokrymi rukami. Tieto pomo6cky maju pouzivat iba Skoleni technici.Je potrebné dodrziavat bezpecnostné pokyny tohto navodu na pouzitie. Pouzivatelia nesu plnu zodpovednost za
pouzitie pomdcok. Vyrobca nema vplyv na obrobenie pomdcky, preto neprebera Ziadnu zodpovednost za chybné vysledky.

FREZOVANIE

Na obrabanie polotovarov sa vyzaduju frézovacie stroje CNC, vhodné nastroje a parametre spracovania. Velmi sa odporu¢a nepouzivat pocas procesu frézovania ziaden chladiaci
prostriedok, pretoZe to mdze spdsobit, ze material zmeni farbu a/alebo strati transparentnost. Po ukonceni obrabania je potrebné pomdécku skontrolovat, ¢i na nej nie su farebné
zmeny, trhliny a praskliny. Pouzivajte iba frézovaci systém, ktori jeho vyrobcovia odporu¢aju na obrabanie oxidu zino¢natého. Na dosiahnutie optimalnych vysledkov musi byt
frézovaci systém spravne nakalibrovany. Neexistuju dva rovnaké systémy, co méze viest k nezelanym vysledkom v pripade, Ze sa nedodrzi minimalna hribka materialu. PretoZe sa
material pocas procesu spekania zmrstuje, je nevyhnutné brat pri frézovani do Uvahy aplikovatelny faktor zmrstovania. aby sa zarucilo presné nasadenie nahrady. Kazdy polotovar je
oznaceny konkrétnym faktorom zmrstovania, ktory sa ma pouzit.

ﬂ*_\ VAROVANIE: Prach z frézovania a brusenia alebo prach vytvoreny manualnymi tpravami vykonanymi pocas predbezného spekania méze drazdit o€i, sliznice a kozu a méze poskodit
pluca. Obrabanie teda treba vykonavat iba s pouzitim spravne fungujuceho zariadenia na odsavanie prachu, ochrannych okuliarov a schvalenej protiprachovej masky.

SPEKANIE

V3etky nahrady vyrobené s pouzitim disku GC Initial Zirconia Disk Multilayer Elite musia pred kone¢nym obrobenim prejst cyklom spekania. Proces spekania sa musi vykonavat

iba vo vysokoteplotnych peciach, ktoré boli schvalené na tento Ucel.Je potrebné pouzit postup spekania uvedeny vyrobcom. Dodrziavajte aj informacie poskytnuté vyrobcom pece.
Mozno pouzit v3etky Standardné programovatelné pece pre zubné laboratdria. Kedze vystup zo spekacich peci kolise, velmi sa odporuca, aby pouzivatelia pravidelne kalibrovali pece,
aby sa zarucilo, ze odportcany cyklus sa vykona spravne. Pri kalibracii peci dodrziavajte odporu¢ané pokyny vyrobcu.

/I VAROVANIE:
Spekacie pece musia byt nainStalované v dobre vetranej, nehorlavej oblasti. Neotvarajte pec, ani nevyberajte spekanti nahradu, kym pec nevychladne na dostatocne nizku teplotu.
To zaruduje bezpeéné zaobchadzanie s pomdckou a predchadza riziku popalenin.

Odporucany spekaci program:
Teplota narastajuca z izbovej teploty na 1450°C rychlostou 10°C/min, ¢as pdsobenia 2 hodiny pri teplote spekania, ochladzovanie na izbovu teplotu rychlostou 10°C/min.V zavislosti
od pece, ktora sa pouziva, k ochladzovaniu dochadza prirodzene od teploty priblizne 600°C.

Rychle spekanie (volitelné):
Rychle spekanie mozno vykonat za nasledujucich podmienok: Korunky a mostiky s az tromi jednotkami. Teplota narastajlca z izbovej teploty na 1500°C rychlostou 10°C/min, ¢as
pésobenia: 30 minut, ochladzovanie na izbovu teplotu rychlostou 40°C/min.

/I VAROVANIE: Vzdy dodrziavajte vyssie uvedené cykly spekania a vzdy pouzZivajte veko, inak moze byt material oslabeny a méze sa zlomit.

Produkt GC Initial Zirconia Disk Multilayer Elite ma prirodzenu farbu a stupen priesvitnosti, ktoré ponukaju vysoko esteticky vzhlad.

Ak su potrebné malé individualne estetické prisposobenia predspekanej zirkénovej Struktury, radime pouzit farbiacu kvapalinu na zirkén GC Initial Zirconia Coloring Liquid (technika
Stetca).

Pozrite si vyhradenu technicku priru¢ku pre farbiacu kvapalinu GC Initial Zirconia Coloring Liquid.

ﬂ}. UPOZORNENIE: Aby sa zabranilo nezelanym zmenam farby pri spekani predbezne zafarbeného oxidu zirkonicitého, dérazne sa odporuca pouzivat rozperu (vyrobent z oxidu
zirkonicitého) s vy$kou najmenej 1 mm medzi vekom a spekacim podnosom, aby bola umoznena cirkulacia vzduchu.

Spekanu pomdcku je po ukonceni obrabania potrebné skontrolovat, ¢i na nej nie su farebné zmeny, trhliny a praskliny.

KONECNA UPRAVA A LESTENIE

Vsetky korekcie, ktoré je potrebné u tvrdo spekanych nahrad vykonat, musia byt urobené pomocou vodou chladenych diamantovych brisok alebo brusnymi a lestiacimi nastrojmi,
ktoré su vhodné na pouzitie u tvrdo spekaného oxidu zirkonicitého. To brani poskodeniu materialu spésobenému lokalnym prehriatim, ako aj pdsobeniu nadmernej sily na povrch
nahrady. Nikdy nepouZivajte frézovacie nastroje, pretoze to poskodi povrch nahrady.

Zakladné pravidla pre zaobchadzanie so spekanymi materialmi:

« Vzdy spracovavajte pri nizkych tlakoch.

» Pouzivajte iba diamantové brusky, ktoré s v dobrom stave.

» Pomdcka ma byt vyrobena tak, aby neobsahovala ostré hrany, aby neporanila pacientov.

« Interdentalne konektory sa nesmu spracovavat.

» Nahrada by sa mala vylestit pred klinickym pouZitim, aby sa zniZil rozsah abrazie na antagonistoch.

FAZETOVANIE A FARBENIE
Mozno pouzit v3etky typy fazetovacej keramiky, ktoré su odporucané pre keramiku z oxidu zirkonicitého. Na optimalnu estetiku odporu¢ame pouzit GC Initial ONE SQIN - GC Initial
Lustre Pastes ONE - GC Initial Zr-FS alebo iné kompatibilné produkty z radu GC Initial.

TMELENIE

Ak ma nahrada vyrobena z disku GC Initial Zirconia Disk Multilayer Elite retencny tvar, mdze byt tmelena konvenéne pomocou skloionomernych cementov (napr. Fuji 1) alebo
skloionomernych cementov modifikovanych Zivicou (napr. FujiCEM Evolve).Je ddlezité zabezpetit, aby bola k dispozicii dostato¢na retencia povrchu a minimalna vyska zvysku
zubu 3 mm.

Ako druht moznost, ak nahrada nema retencny tvar alebo potrebuje zvy3enu prilnavost a moéze byt izolovana od kontaminacie vlhkom, mozno pouzit lepiace tmely

(napr. G-CEM ONE alebo G-CEM LinkForce).



ﬂ}‘ VAROVANIE: Vysledna nahrada sa nesmie pouzit, ak ma nejaké trhliny, praskliny, zZlomeniny alebo farebné nezrovnalosti. PoSkodené pomdcky sa nesmu pouZit na pacientovi. PouZitie
poskodenej pomdcky vedie k riziku poranenia tstnej dutiny pacienta a k rizikam, Ze pacient pomécku alebo jednotlivé ¢asti pomdcky vdychne.

VEDLAJSIE UCINKY ARIZIKA

Osetrenia, ktoré zahfriaju zubnl nahradu, predstavuju vieobecné riziko iatrogénneho poskodenia tvrdého zubného tkaniva, drene a/alebo makkého tkaniva Ustnej dutiny. PouZitie
tmeliacich systémov a o3etrenie, ktoré zahffia zubnu nahradu, predstavuje v3eobecné riziko pooperacnej precitlivenosti.

Mozné komplikacie a rizika pocas zubného o3etrenia su zlomenie, odstiepenie, oddelenie, drsnost oklizneho povrchu, medzery, nadmerné konturovanie, nezhody na okrajoch
(okrajova medzera), sekundarny kaz, zapal alebo iné endodontické alebo parodontologické problémy.

KONTRAINDIKACIE
& VAROVANIE: Nahrada nesmie byt pouzita:
 na vyrobu implantatov
 u pacientov s parafunkénymi navykmi
* U pacientov so znamou intoleranciou na jednotlivé zlozky
* s nedostato¢nou pripravou
 akv Ustach pacienta nie je dostatok miesta
* U pacientov s nedostato¢nou ustnou hygienou

INFORMACIE O OBRABANI KONSTRUKCIE Z OXIDU ZIRKONICITEHO NA VYROBU DVOJDIELNEHO ABUTMENTU

Indikacie konstrukcie:

 Zachovajte hrubku kruhovej steny najmenej 0,5 mm.

e Zachovajte maximalnu vysku 6,4 mm.

« Vytvarujte vonkajsiu formu konstrukcie z oxidu zirkonicitého tak, aby splfiala usmernenia na pripravu pre pozadovan( nadstavbu.

» Ak musi byt kon3trukcia z oxidu zirkonicitého priamo fazetovana, ubezpecte sa, Ze to neviedlo k zizeniu kanalu pre skrutku. Spojovaci bod pre lepiacu zakladriu a kanal pre skrutku
nesmie byt namoceny.

» Ubezpecte sa, ze vo vSeobecnosti neboli vytvorené Ziadne ostré rohy ani okraje.

Indikacie na tmelenie pre dvojdielny abutment:
Pokial ide o zaobchadzanie s titanovou spojovacou zakladnou, vzdy dodrziavajte pokyny vyrobcu.
1. Otryskajte lepiace povrchy keramiky z oxidu zirkonicitého a titanovej zakladne s < 50 pum oxidom hlinitym a tlakom 1,0 bar. Vzdialenost striekacej trysky priblizne 10 mm.
2. Otistite lepiace povrchy alkoholom alebo parou. Na lah3iu manipulaciu pocas lepenia sa odporuca, aby bola titanova zakladna naskrutkovana na laboratérny analdg alebo
leStiacu pomdcku.
Pokryte hlavu skrutky abutmentu s vnutornym Sesthranom voskom.
Na spojenie titanovej zakladne a keramiky z oxidu zirkonicitého pouzite extraoralne G-CEM ONE (GC) ako univerzalny samolepiaci Zivicovy cement.
Namiesajte lepidlo podla Specifikacii vyrobcu a naneste ho na titanovu zakladriu.
Nasuvajte upravenu keramiku z oxidu zirkonicitého az po doraz.
Okamzite odstrante akykolvek hruby nadbyto¢ny lepiaci material.
Na dosiahnutie kone¢ného vytvrdnutia lepidla naneste na spoj keramiky/titanu a do kanalu pre skrutku pripravok na zamedzenie pristupu vzduchu GC GRADIA AIR BARRIER.
Po vytvrdnuti odstrarte nadbyto¢ny material pomocou gumovej lesticky.
0. Na to, aby sa nahrada pripravila na nasadenie, treba ocistit a potom opieskovat vnutorné povrchy v sulade s nasledujucimi parametrami:
trvaly tlak 1 bar, velkost abrazivnych ¢astic <€ 50 pm, vzdialenost tryskacej dyzy priblizne 10 mm.
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Indikacie pre sterilizaciu:

Jednotlivé abutmenty a skrutky abutmentov je potrebné pred pouzitim vycistit a sterilizovat. Navyse je potrebné dodrziavat miestne platné pravne predpisy a hygienické predpisy
vztahujuce sa na dentalnu prax. Na sterilizaciu hybridnych abutmentov pouzite iba validované postupy sterilizacie uvedené vyssie. Davajte pozor na parametre sterilizacie. Pred
vloZenim konstrukcie z oxidu zirkoni¢itého do Ust pacienta je potrebné tuto konstrukciu sterilizovat. Mozno vykonat sterilizaciu parou pomocou postupu frakéného vakua alebo
gravitatného postupu. Doba sterilizacie: 5 minut pri 132°C, alebo 15 minut pri 121°C, alebo 3 minuty pri 135°C

LIKVIDACIA
Zvysky materialu je potrebné zlikvidovat v sulade s oficidlnymi a miestnymi nariadeniami.

POVINNOST HLASENIA

Zavazné nehody (napr. smrt alebo docasné alebo trvalé zavazné zhorsenie stavu zdravia pacienta, pouzivatela alebo inej osoby, alebo zavazné ohrozenie verejného zdravia), ku kto-
rym do3lo alebo mohlo ddjst v spojeni s diskom GC Initial Zirconia Disk Multilayer Elite, musi pouzivatel alebo pacient hlasit vyrobcovi a zodpovednému organu v ¢lenskom 3tate,
v ktorom pouzivatel/pacient sidli.

BALENIE

GC Initial Zirconia Disk Multilayer Elite:

Disk, priemer: 98,5 mm, dostupny s lemom a bez lemu

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

DOSTUPNOST SUHRNU BEZPECNOSTI AKLINICKEHO VYKONU

SSCP bude k dispozicii v eurépskej databaze zdravotnickych pomécok (EUDAMED). Je prepojeny so zakladnym UDI-DI [42513669ZR0O2RQ a 42513669ZRO2HTRX], ktory mozno
pouzit na jednoznaéné vyhladavanie a lokalizaciu SSCP. Daldie informacie moZno najst na verejnej webovej stranke Eudamed: https://ec.europa.eu/tools/eudamed. O SSCP je moZné
poziadat aj tim technickej podpory vyrobcu.


https://ec.europa.eu/tools/eudamed

TECHNICKY ZAKAZNICKY SERVIS

Pre technicky zakaznicky servis sa obratte na vyrobcu.

Vyrobca:

pritidenta® GmbH C€ 0483
Meisenweg 37

70771 Leinfelden-Echterdingen
Nemecko

Distributor:

GC EUROPE N.V.

Researchpark Haasrode-Leuven 1240
Interleuvenlaan 33

B-3001 Leuven, Belgicko

TEL:+32 16 74 10 00

GC CORPORATION

76-1 Hasunuma-cho, Itabashi-ku
Tokyo 174-8585
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NAUDOIJIMO INSTRUKCIJOS ' 'GC" '

GC Initial™ Zirconia Disk MUltilayer Elite Prie$ naudodami atidZiai perskaitykite naudojimo instrukcija

Zirconia CAD/CAM Disk

Siag medicinos priemone galima parduoti tik kvalifikuotiems specialistams, frezavimo laboratorijoms ar centrams, turintiems teise dirbti su danty protezais.

JZANGA
Prie$ naudodami priemone atidziai perskaitykite visa $ig naudojimo instrukcijg ir jos visada laikykités. Netinkamai naudojant priemone ir nesilaikant pateiktos informacijos, gali
suprastéti danty protezy kokybé ir sutrumpéti naudojimo trukmé.

Produktas visada turi bdti naudojamas laikantis iy naudojimo instrukcijy ir gali bati naudojamas tik tam tikram tikslui, kuriam jis buvo sukurtas. Gamintojas neprisiima jokios
atsakomybés uz netiesiogine zala ar Zalg sveikatai, atsiradusig dél Sio gaminio naudojimo ar netinkamo naudojimo. Naudodami gamintojo gaminj, jas prisiimate atsakomybe kaip
jo savininkas ir naudotojas. J0s jsipareigojate atlyginti gamintojui bet kokig Zala sveikatai ar gydymo priemonéms, susijusioms su gamintojo gaminio naudojimu. Sig naudojimo
instrukcija saugokite saugioje vietoje visg gaminio naudojimo laika, kad bty galima su ja susipazinti informaciniais tikslais. Taip pat reguliariai tikrinkite interneto svetainéje
ifu.gc.dental naujausig versija.

Atkreipkite démesj j jvairig rizika, kylancig naudojant Sig priemone:

& « |SPEJIMAS atkreipia démes; j pavojinga situacija, kurios nei$vengus galima patirti sunkiy sveikatos suzalojimuy.

« ATSARGIAI atkreipia démesj j pavojinga situacija, kurios neiSvengus galima patirti lengvy arba vidutiniy sveikatos suzalojimy bei materialine Zala.

NUMATYTA PASKIRTIS
GC Initial Zirconia Disk Multilayer Elite - tai i$ anksto sukepinti cirkonio dioksido ruo3iniai, skirti naudoti CNC (angl.,,Computer Numerical Controls®) frezavimo staklése,
gaminant vainikélius, tiltelius, jklotus, uzklotus, laminates ir danty protezy atramas, tokias kaip cirkonio dioksido atramos dviejy daliy abatmentams ir hibridinéms atramoms.

TIKSLINE PACIENTY GRUPE

Pacientai, kuriy danty zona pazeista, neestetiska, nefunkcionali arba kuriems triksta danty. Vainikélius, tiltelius, jklotus, uzklotus, danty protezy laminates ir abatmentus, tokius kaip
cirkonio dioksido atramos dviejy daliy atramoms ir hibridinéms atramomsi$ GC Initial Zirconia Disk Multilayer Elite medZiagos i$ esmés galima naudoti visiems pacientams, kuriems
taikomos odontologinés priemonés, neapsiribojant tam tikru amziumi ar lytimi.

BENDROJI INFORMACIJA

Gave siunta, i$ karto patikrinkite:

e ar siuntinys visas;

* ar nepazeista pakuoté ir priemoné.

ﬂ}. |SPEJIMAS: priemonés naudoti negalima, jeigu ji jtrikusi, jskilusi, suliiZusi arba netolygios spalvos. Pastebéjus paZeidima, ruoinio negalima naudoti danty protezams gaminti.

Naudojant jskilusia, sulGiZzusia, pazeista arba pakitusios spalvos priemone, danty restauravimas gali bati netinkamas ir kelti pavojy suzaloti pacientus.
Pastebéje priemonés trikumy, susisiekite su savo platintoju arba gamintoju. Kilus kity problemuy, i$samiai neaptarty $ioje naudojimo instrukcijoje, reikia kreiptis j gamintoja.

LAIKYMO SALYGOS

GC Initial Zirconia Disk Multilayer Elite ruosinius reikéty laikyti originalioje pakuotéje. Svarbu:
« laikykite sausoje vietoje;

« laikykite 5-50 °C temperatiroje;

« saugokite nuo stipriy virpesiy.

/\ ATSARGIAL: nelaikykite drégnoje aplinkoje. Drégmé gali paZeisti priemone. Priemonés nelaikykite 3alia tarSos Saltiniy, nes jie gali uztersti priemone.

MEDZIAGY SAVYBES
Sukepinus galioja toliau nurodytos GC Initial Zirconia Disk Multilayer Elite ruo3iniy specifikacijos:

Medziagy pozymiai:
Atsparumas lankstymui: tipinis vidurkis 2 1100 MPa
Siluminio plétimosi koeficientas: (10,5 £ 0,5) -10%K™*

Cheminé sudétis:
Danty cirkonio dioksidas (4Y ir 5Y-TZP)

Cirkonio dioksidas (ZrO,/HfO,): 89,89-92,65 %
Itrio oksidas (Y,0,): 6,65-10,11 %
Aliuminio oksidas (AL,0,): <0,2%

Kiti oksidai: <0,7%

Komponenty santykiné dalis bendrame kiekyje gali varijuoti nurodytose ribose; vis délto bendras komponenty kiekis kiekviename ruosinyje sudaro ne daugiau nei 100 %.

Klasifikavimas pagal DIN EN 1SO 6872:2019
Il tipo, 5 klasés odontologiné keramika



KONSTRUKCIJA

Kalbant apie sistemy konstrukcija, reikia Vainikéliai Merilendo tilteliai Tilteliai

atkreipti démesj j $iuos parametrus:

Minimalus karkaso storis priekyje 0,4 mm 0,4 mm 0,6 mm
gale 0,6 mm 0,6 mm 0,6 mm

Jungtys priekyje - 6 mm? 6 mm?
gale - 9 mm? 9 mm?

Karkaso dizainas Anatominés danty formos (tinkamos odontologinei keramikai); visikai
anatomiskas

Pastaba:
Tilteliai laisvais galais: ne platesni uz prieSkraminius dantis; jungtis ne mazesné nei 9 mm?; vainikélio sienelés storis ties atraminiu dan¢iu 3alia laisvo galo -
ne mazesnis nei 0,6 mm.

DEMESIO

Kadangi GC Initial Zirconia Disk Multilayer Elite gaminama i$ jautriy aukstos kokybés medziagy, rekomenduojama elgtis atsargiai. Neimti $lapiomis rankomis.

Sias priemones gali naudoti tik kvalifikuoti technikai. Privaloma laikytis $ios naudojimo instrukcijos saugos nuorody. U priemoniy naudojima atsako patys naudotojai. Gamintojas
neturi jtakos apdirbimo procedurai, todél neprisiima atsakomybés uz netinkamus rezultatus.

FREZAVIMAS

Norint apdirbti ruoSinius, reikalingos CNC frezavimo staklés, tinkami jrankiai ir apdirbimo parametrai. Grieztai rekomenduojama frezavimo metu nenaudoti jokiy ausinimo priemoniy,
nes dél jy gali pasikeisti medziagos spalva ir (arba) sumazéti skaidrumas. Po apdirbimo priemone reikia patikrinti, ar nepasikeité spalva, ar néra jtrakimy ir jskilimy. Naudokite tik

tas frezavimo sistemas, kurias gamintojai rekomenduoja cirkonio dioksidui apdoroti. Siekiant geriausiy rezultaty, frezavimo sistemos turi bati tinkamai sukalibruotos. Visos sistemos
skirtingos, todél, nesilaikant minimalaus medziagos storio, galima sulaukti nepageidaujamy rezultaty. Kadangi sukepinimo metu medziaga susitraukia, frezuojant labai svarbu
atsizvelgti j tinkamg susitraukimo koeficienta, kad baty uZtikrintas tikslus restauruojamojo gaminio laikymasis.

Kiekvienas ruosinys pazymétas specialiu susitraukimo koeficientu, kurj reikia taikyti.

ﬂ}. |SPEJIMAS: frezavimo ir $lifavimo dulkés bei prie$ sukepinima rankinio nustatymo metu susidariusios dulkés gali dirginti akis, gleiving, oda arba pazeisti plaucius. Todél dirbti galima
tik naudojant tinkamai veikian¢ia oro iStraukimo jranga, apsauginius akinius ir patvirtinta apsaugine kauke nuo dulkiy.

SUKEPINIMAS

Visi i$ GC Initial Zirconia Disk Multilayer Elite pagaminti restauruojamieji gaminiai prie$ baigiamajj apdirbima turi bati sukepinti. Sukepinimas turi bati atliekamas aukstos
temperataros krosnyse, patvirtintose pagal $ig paskirtj. Privaloma naudoti nurodytg degimo eiga. Taip pat laikykités degimo krosnies gamintojo nurodymuy. Galima naudoti bet
kokias standartines programuojamas odontologiniy laboratorijy degimo krosnis. Kadangi sukepinimo krosniy galia skiriasi, naudotojams primygtinai rekomenduojama reguliariai
sukalibruoti krosnis, kad baty galima uztikrinti tinkama rekomenduojamo ciklo eiga. Laikykités rekomenduojamy gamintojo nurodymy dél kalibravimo.

/\ |sPENIMAS:
sukepinimo krosnys turi biti pastatytos ugniai atsparioje, gerai védinamoje vietoje. Krosnies neatidarykite ir neiSimkite sukepinto restauruojamojo gaminio, kol krosnis neatvéso.
Taip uztikrinsite saugy priemonés naudojima ir iSvengsite nudegimo pavojaus.

Rekomenduojama degimo programa
Temperattrg 10 °C/min. greiciu didinkite nuo kambario temperataros iki 1450 °C, tada 2 valandas laikykite degimo temperatiroje, paskui atvésinkite 10 °C/min. greiciu iki kambario
temperataros. Atsizvelgiant j naudojamg degimo krosnj, temperatra iki 600 °C atvésta natdraliai.

Greitasis sukepinimas (pasirinktinai)
Greitajj sukepinima galima atlikti toliau nurodytomis salygomis: Vainikéliai ir tilteliai iki trijy elementy. temperattra 10 °C/min. grei¢iu didinama nuo kambario temperataros iki
1500 °C,laikymo trukmé: 30 min., tada 40 °C/min. greiciu atvésinama iki kambario temperataros.

& |SPEJIMAS: visada laikykités nurodyty sukepinimo cikly ir naudokite dangtj, antraip medziaga gali susilpnéti ir galbat net jtrakti.

GC Initial Zirconia Disk Multilayer Elite yra natdralios spalvos ir perSvie¢iamumo gradiento, todél atrodo labai estetiskai.Jei reikalingi nedideli individualds estetiniai i$
anksto sukepintos cirkonio oksido struktiiros pritaikymai, patariame naudoti ,GC Initial Zirconia Coloring Liquid“ (teptuko technika). Zr. specialy GC Initial Zirconia Coloring
Liquid techninj vadova.

& ATSARGIAI: norint iSvengti nepageidaujamy spalvos poky¢iy, sukepinant nudazytg cirkonio dioksida rekomenduojama tarp danggio ir sukepinimo indo jdéti ne Zemesne nei 1 mm
aukscio tarpine (iS cirkonio dioksido), kad galéty cirkuliuoti oras.

Po apdirbimo sukepintg priemone reikia patikrinti, ar nepasikeité spalva, ar néra jtrakimy ir jskilimy.

APDAILA IR POLIRAVIMAS

Reikalingus sukepinty restauruojamyjy gaminiy taisymus galima atlikti tik naudojant vandeniu ausinamus deimantinius Slifuoklius arba sukepintam cirkonio dioksidui pritaikytus
Slifavimo ir poliravimo jrankius, kad nebaty paZeista medziaga dél vietinio perkaitimo arba per stipraus jégos poveikio restauruojamojo gaminio pavirsiui. Niekada nenaudokite
frezavimo jrankiy, nes jie gali paZeisti restauruojamojo gaminio pavirsiy.

Sukepinty medziagy naudojimo pagrindinés taisyklés

« Galima dirbti tik esant Zemam slégiui.

« Galima naudoti tik geros btklés deimantinius Slifuoklius.

» Pagamintas produktas turi neturéti astriy briauny, kad nebaty suzeisti pacientai.

« Tarpdantiy jung¢iy apdirbti negalima.

« Prie$ naudojant klinikinéje praktikoje restauruojamajj gaminj reikia nupoliruoti, kad sumazéty trintis su antagonistiniu dantimi.

FANERAVIMAS IR DAZYMAS
Galima naudoti visa faneravimo keramika, kurig rekomenduojama naudoti cirkonio dioksido keramikai. Optimaliai estetikai uZtikrinti rekomenduojame naudoti ,GC Initial ONE SQIN®
-,GC Initial Lustre Pastes ONE“-,GC Initial Zr-FS* arba kitus suderinamus ,GC Initial“ $eimos narius.

LUTING

Jei i$ GC Initial Zirconia Disk Multilayer Elite pagaminta restauracija yra atraminés formos, jg galima jtvirtinti jprastai, naudojant stiklo jonomerinius cementus (pvz., Fuji I) arba
derva modifikuotus stiklo jonomerinius cementus (pvz., FujiCEM Evolve). Svarbu uztikrinti pakankama pavirsiaus sulaikymg ir minimaly 3 mm kelmo aukstj. Arba, jei restauracija néra
retencinés formos arba jai reikia papildomo sukibimo ir j3 galima izoliuoti nuo drégno uzter$imo, galima naudoti adhezinj uztaisa (pvz., G-CEM ONE arba G-CEM LinkForce).

ﬂ}. |SPEJIMAS: galutinio restauruojamojo gaminio naudoti negalima, jeigu jis jtriikes, jskiles, suliizgs arba netolygios spalvos. PaZeisty priemoniy pacientams naudoti negalima. Antraip
kyla pavojus paZeisti burnos ertme arba jkvépti priemonés ar atskiry jos daliy.



SALUTINIS POVEIKIS IR PAVOJAI
Odontologinis gydymas ir danty priezidra naudojant odontologinio restauravimo badus kelia bendra pavojy jatrogeniskai pazeisti denting, pulpg ir (arba) burnos
minkstuosius audinius. Naudojant tvirtinimo sistemas ir taikant odontologinio restauravimo badus, kyla bendrasis pooperacinio hiperjautrumo pavojus.

Galimos odontologinio gydymo komplikacijos ir pavojai: kramtomojo pavirsiaus jtrakimas, jskilimas, atpleidéjimas, SiurkStumas, nuskilimas, per aukstas kontdras, krasty
neatitikimas (Sono nuskilimas), antrinis éduonis, uzdegimai arba kitos endodontinés ar parodontinés problemos.

KONTRAINDIKACLIOS
ﬂ\_\. ISPEJIMAS: restauruojamojo gaminio naudoti negalima:
¢ implantams gaminti;
« pacientams, turintiems parafunkciniy sutrikimy;
e Zinant, kad pacientai netoleruoja tam tikry sudedamujy daliy;
e tinkamai nepasiruo3us;
¢ burnoje esant nepakankamai vietos;
¢ jeigu paciento burnos higiena nepakankama;
¢ jeigu gaminys yra laikinas.

CIRKONIO OKSIDO APDIRBIMO INSTRUKCIJOS DVIEJY DALIY ABATMENTAMS PAGAMINTI

Konstrukciniai patarimai:

e Apvalios sienelés storis turi bati bent 0,5 mm.

o Laikykités ne didesnio kaip 6,4 mm aukscio.

e Suplanuokite iSoring cirkonio atramos forma taip, kad ji atitikty norimo antstato paruo3imo gaires.

» Jei cirkonio oksido atrama turi bati laminuojama tiesiogiai, jsitikinkite, kad varzto kanalas dél to nesusiauréja.
Tvirtinimo prie lipniojo pagrindo ir varzto kanalo vieta neturi bati sudrékinta.

« [sitikinkite, kad apskritai neliko jokiy astriy kampy ir krasty.

Dviejy daliy abutmenty klijavimo indikacijos:

Visada laikykités gamintojo nurodymuy, kaip elgtis su titano klijavimo pagrindu.

1. Cirkonio oksido keramikos ir titano pagrindo jungiamuosius pavir$ius nuvalykite < 50 um aliuminio oksidu su 1,0 baro slégiu. Atstumas iki purkstuko apie 10 mm.

Klijuojamus pavirsius nuvalykite alkoholiu arba garais. Kad baty lengviau klijuoti, titano pagrindg rekomenduojama jsukti j laboratorinj analoga arba poliravimo priemone.

Padenkite abatmento varzto Sesiabriaune galvute vasku.

Titano pagrindui ir cirkonio oksido keramikai sujungti naudokite G-CEM ONE (GC) ekstraoraliai kaip universaly lipny dervos cementa.

Sumaisykite klijus pagal gamintojo instrukcijas ir uztepkite ant titano pagrindo.

|stumkite pritaikytg cirkonio oksido keramika kiek jmanoma.

Nedelsdami pasalinkite klijy pertekliy.

Kad klijai galutinai sukietéty, uztepkite oro blokavimo priemong GC GRADIA AIR BARRIER ant keramikos ir titano jungties ir j varzto kanala.

Kai klijai sukietéja, pasalinkite pertekliy guminiu poliruokliu.

10. Ruosiantis pritvirtinti restauruojamajj gaminj prie paciento, restauruojamos vietos vidinius pavirsius reikia iSvalyti ir nudveisti srove pagal $iuos parametrus:
sroveés slégis 1 bar, srovés daleliy dydis € 50 ym, atstumas nuo purkstuko antgalio apie 10 mm.

000N O LA N

Sterilizavimo nurodymai:

Atskiri abatmentai ir abatmenty varztai turi bati iSvalyti ir sterilizuoti prie$ jstatyma. Be to, reikia laikytis vietiniy teisés akty ir higienos taisykliy, taikomy odontologijos prakti-
kai. Norédami sterilizuoti hibridinius abatmentus, naudokite tik patvirtintus ir toliau iSvardytus sterilizavimo metodus. Laikykités sterilizavimo parametry. Prie$ jstatant cirkonio
oksido atramg j paciento burng, atrama reikia sterilizuoti.Sterilizacijai garais galima naudoti frakcionuotg vakuuminj arba gravitacinj metoda.Sterilizavimo trukmé: 5 min. 132 °C
temperatdroje arba 15 min. 121 °C temperatdroje, arba 3 min. 135 °C temperataroje.

SALINIMAS
Likusias medziagas reikia atiduoti 3alinti pagal oficialius vietinius reikalavimus.

PRIEVOLE PRANESTI

Apie rimtus incidentus (t. y. paciento, naudotojo ar kito asmens mirtj arba laiking ar nuolatinj rimtg sveikatos buklés pablogéjima, arba rimta pavojy visuomenés sveikatai), susijusius
arba kurie galéty bati susije su GC Initial ZirconiaDisk Multilayer Elite, naudotojai arba pacientai turi pranesti bendrovei gamintojas ir tos valstybés narés, kurioje naudotojas ir (arba)
pacientas yra jsisteiges / jsikres, kompetentingai institucijai.

PRIEMONES SAVYBES

GC Initial Zirconia Disk Multilayer Elite:

Apskritas ruosinys, skersmuo: 98,5 mm, galima jsigyti su pakopa arba be jos

Atspalviai: A1,A2,A3,A3.5,A4,B1,B2,B3,B4,(C1,C2,C3,C4,D2,D3,D4,0M1,0M2,0M3
Aukstis: 14,16, 20,25 mm

SAUGOS IR KLINIKINIY REZULTATY SANTRAUKOS PRIEINAMUMAS

SSCP bus prieinama Europos medicinos prietaisy duomeny bazéje (EUDAMED). Ji susieta su pagrindiniu UDI-DI [42513669ZR0O2RQ ir 42513669ZR0O2HTRX], kurj galima naudoti
unikaliai SSCP paieskai ir buvimo vietai nustatyti. Daugiau informacijos galima rasti vieoje ,Eudamed” interneto svetainéje https://ec.europa.eu/tools/eudamed. SSCP taip pat
galima paprasdyti gamintojo techninés pagalbos tarnybos.

TECHNINE PAGALBA Simboliy reikSmés
Dél techninés pagalbos kreipkités j gamintoja. ‘ g ?"
Gamintojas: Gamintojas Tinka naudoti iki Laikyti Nuorodos
pritidenta® GmbH C€0483 sausai numeris
Meisenweg 37
70771 Leinfelden-Echterdingen /i/s“ ™)
Vokietija Y / ﬁ \ Lot
Pasiskirstymas: Te:?lf;?“lg;os Incizinis / okliuzinis DEJ Part'\]‘:sg(rl\:g‘r;leris
GC EUROPE N.V.
Researchpark Haasrode-Leuven 1240 & - B
Interleuvenlaan 33 only

(13 LI,

B-3001 Leuvenas, Belgija

Medicinos Jungtinése Amerikos Laikytis naudojimo Elektroning
Telefonas +32 16 74 10 00 priemoné Valstijose reikalingas instrukcijos naudojimo instrukcija
receptas patalpinta interneto

svetainéje

GC CORPORATION o
76-1 Hasunuma-cho, Itabashi-ku (€3 0483 @ I

Tokijas 174-8585 .
” CE-Zenklinimas Notifikuotosios Skersmuo Aukstis
Japonija jstaigos kodas


https://ec.europa.eu/tools/eudamed
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LIETOSANAS PAMACTBA y 4 Yy 4 Y 4

GC Initial™ Zirconia Disk Multilayer Elite Pirms lietosanas uzmanigi izlasiet lieto3anas instrukciju.

Zirconia CAD/CAM Disk

So medicinisko ierici drikst pardot tikai ar mérki, ka to apstrada apmacTtas personas, fréz&$anas laboratorijas vai centri, kam ir atlauts veidot zobu protézes.

IEVADS
Pirms izstradajuma lietosanas rapigi un pilnTba izlasiet 3Ts lietoSanas pamacibas noradijumus un vienmér ievérojiet tos.Ja izstradajums tiek lietots nepareizi un tiek ignoréta
sniegta informacija, tas var ietekmé&t zobu protézu kvalitati un satsinat to kalposanas ilgumu.

Produkts vienmeér jalieto saskana ar So lietodanas instrukciju, un to drikst izmantot tikai konkrétajam mérkim, kuram tas ir izstradats. RaZotajs neuznemas nekadu atbildibu par
izrietoiem zaudéjumiem vai kait&jumu veselibai, kas radies 3T izstradajuma lietoSanas vai nepareizas lietoanas rezultata. Lietojot razotaja izstradajumu, jus uznematies atbildibu
ka ta TpasSnieks un lietotajs. Ar 3o jOs apnematies atlidzinat razotajam par jebkadiem kait&jumiem veselibai vai arstéSanas pasakumiem saistiba ar razotaja izstradajuma lietodanu.
Ladzam glabat 30 lietosanas instrukciju dro3a vieta visu izstradajuma kalpo3anas laiku, lai ta batu pieejama informacijas nolikos. LGdzu, regulari parbaudiet arT timekla vietné ifu.
gc.dental jaunako versiju.

Nemiet véra: ar 81 izstradajuma lietoSanu ir saistiti dazadi riski.
& « BRIDINAJUMS norada uz bistamu situaciju, kas var izraisit nopietnas traumas, ja ta netiek novérsta.
« UZMANIBU Norada uz bistamu situaciju, kas var izraisit vieglu vai vid&ji smagu traumu vai bojat Tpadumu, ja ta netiek novérsta.

IZMANTOSANAS MERKIS
GC Initial Zirconia Disk Multilayer Elite ir iepriek$ aglomerétas cirkonija dioksida frézé3anas sagataves lieto3anai CNC (Computer Numerical Controls) frézé3anas iekartas, lai
veidotu kronus, tiltus, inlejas, onlejas un ventrus, ka arT cirkonija dioksida korpusus divdaligiem balstiem vai hibridbalstiem protézém.

PACIENTU MERKGRUPA

Pacienti ar bojatam, neestétiskam, disfunkcionalam zobu zonam vai trikstosiem zobiem.

No GC Initial Zirconia Disk Multilayer Elite izgatavotus kronus, tiltus, inlejas, onlejas un venirus, ka arT cirkonija dioksida korpusus divdaligiem balstiem vai hibridbalstiem
protézém pamata drikst izmantot visiem pacientiem, kas tiek arstéti stomatologiski, bez ierobezojumiem attiectba uz vecumu vai dzimumu.

VISPAREJA INFORMACIJA

Péc piegades nekavéjoties parbaudiet, vai:
¢ netrikst nevienas sastavdalas;

« iepakojums un izstradajums nav bojats.

ﬂ}. BRIDINAJUMS. Izstradajumu nedrikst izmantot, ja uz ta ir redzami plisumi, plaisas vai lizumi vai ari at3kirigas krasas zonas. Pamanot defektu, sagatavi nedrikst izmantot
zobu protézes izgatavo$anai. Apstradajot ieplisusu, saplisusu vai bojatu izstradajumu vai izstradajumu ar izmainTtu krasu, restauracija var biit defektiva, un pastav pacienta
savainojumu risks.

Ja atklajat izstradajuma defektu, sazinieties ar izplatTtaju vai razotaju. Ja rodas Tpasas problémas, kas nav pietiekami plasi aplikotas $aja lietoSanas pamaciba, informéjiet par
tam razotaju.

GLABASANAS APSTAKLI

GC Initial ZirconiaDisk Multilayer Elite sagataves ir jaglaba originalaja iepakojuma. Gadajiet, lai:
« izstradajums tiktu glabats sausa vieta;

¢ glabasanas temperatdra batu no 5°C lidz 50°C;

« izstradajums netiktu paklauts parmérigai vibracijai.

ﬂ}. UZMANIBU. Neglabajiet mitra vieta. Mitrums var sabojat izstradajumu. Neglabajiet izstradajumu piesarnojuma avotu tuvuma, jo tie var piesarnot izstradajumu.

MATERIALA TPASIBAS
GC Initial ZirconiaDisk Multilayer Elite sagataves péc augsta blivuma aglomergsanas procesa atbilst talak noraditajam specifikacijam.

Materiala raksturojums
Lieces izturiba: tipiska vidéja vértiba > 1100 MPa
Termiskas izple$anas koeficients: (10,5 +0,5) -10¢-K*

Kimiskais sastavs:
Zobarstniecibas cirkonija dioksids (4Y un 5Y-TZP)

Cirkonija diokstds (ZrO,/HfO.): 89,89 - 92,65%
Itrija oksids (Y,0,): 6,65 -10,11%
Aluminija oksids (AL,0,): <0,2%

Citi oksidi: <0,7%

Atsevisko sastavdalu Tpatnéja dala sagataves sastavdalu kopéja daudzuma var atskirties iepriek$ noraditajas robezas, tomér sastavdalu kopé&jais daudzums katra atsevika
sagatavé neparsniedz 100%.

Klasifikacija saskana ar DIN EN ISO 6872:2019
Il tipa 5. klases stomatologiskais keramiskais materials



KONSTRUESANA

Konstrugjot sistémas, jaievéro $adi Kroni Maryland tilti Tilti

parametri:

Minimalais priek3pusé 0,4 mm 0,4 mm 0,6 mm

sik Keii -

ngsej onstrukeijas aizmuguré 0,6 mm 0,6 mm 0,6 mm

biezums

Savienotaji priek$pusé - 6 mm? 6 mm?
aizmuguré - 9 mm? 9 mm?

Neséjkonstrukcijas Anatomiskas zoba formas (balsta venira keramiku); pilniba

dizains anatomisks

Piezime:

Tilti ar nenoslégtu galu: nekada gadijuma neparsniedziet mazo dzeroklu platumu; savienotajs vismaz 9 mm?; krona sieninas biezums pie balsta zoba blakus nenoslégta gala
papildinajumam vismaz 0,6 mm.

PASAKUMI

GC Initial Zirconia Disk Multilayer Elite ir veidots no jutiga augstas efektivitates materiala, tapéc vienmér iesakam rikoties ar to piesardzigi. Nepieskarieties tam ar slapjam rokam.
Sos izstradajumus drikst izmantot tikai apmacTti tehniki. Ir jaievéro $aja lietodanas pamaciba sniegtie dro$ibas noradijumi. Par o izstradajumu izmanto3anu atbild tikai un vienigi
lietotajs. Razotajs neuznemas atbildibu par kllidainiem rezultatiem, jo nespéj ietekmét apstrades procesu.

FREZESANA

Sagatavju frézé3anai jalieto CNC (Computer Numerical Control) frézé3anas iekartas, pieméroti instrumenti un apstrades parametri. Ir loti ieteicams frézé3anas procesa laika
neizmantot dzesé3anas lidzeklus, jo tad&jadi var mainities materiala krasa un/vai zust caurspidigums. Péc apstrades parbaudiet, vai nav mainijusies produkta krasa, vai taja nav
plaisu un plisumu. Lietojiet tikai tadas frézésanas sistémas, kuras to razotaji ir ieteikusi cirkonija dioksida apstradei. Lai sasniegtu vislabakos rezultatus, frézésanas sistémam ir jabat
atbilstosi kalibrétam. Katra sistéma ir unikala, un, ja netiek ievérots minimalais materiala biezums, rezultati var bt nevélami.

Ta ka materials aglomeracijas procesa sarik, frézédanas laika ir loti svarigi nemt véra atbilsto3o saruk3anas koeficientu, lai nodrosinatu restauracijas precizu atbilstibu. Uz katras
sagataves ir noradits specifiskais saruk3anas koeficients, kas janem véra.

& BRIDINAJUMS. Putekli, kas rodas laika, kad izstradajums tiek frézéts un slipéts vai manuali pielagots pirms aglomerésanas, var izraisit acu, glotadas vai adas kairindjumu vai plausu
bojajumus. Tapéc apstradi drikst veikt, tikai lietojot adekvati funkcion&josu atstikS8anas iekartu, drosibas brilles un apstiprinatu puteklu masku.

AGLOMERESANA

Visas no GC Initial Zirconia Disk Multilayer Elite izgatavotas restauracijas pirms noslédzo3as apstrades ir jaapstrada aglomerésanas cikla. Aglomergjo3a apdedzinadana ir javeic tikai
$im mérkim paredzétas augstas temperatdras krasnis. Ir jaizmanto noraditais apdedzinasanas process. Nemiet véra arT krasns razotaja sniegtos noradijumus. Drikst izmantot jebkuru
standarta programmeéjamu stomatologiskas laboratorijas krasni. Aglomerésanas krasnu veiktspgja var atskirties, tapéc lietotajiem ir loti ieteicams periodiski parkalibrét krasni, lai
nodro3inatu, ka ieteicamais cikls tiek Tstenots pareizi. Rikojieties saskana ar razotaja sniegtajiem noradijumiem par kalibrésanu.

/I\ BRIDINAJUMS.
Aglomeré3anas krasnim ir jaatrodas ugunsdrosa, labi védinama zona. Neveriet vala krasni un nepemiet ara aglomeréto restauraciju, kamér krasns nav pietiekami atdzisusi. Ta jas
pariipésities, ka produkta izmanto$ana ir dro$a, un izvairisities no apdegumiem.

leteicama apdedzinasanas programma
No istabas temperataras lidz 1450°C ar kapumu 10°C/min, turéSanas laiks 2 stundas apdedzinadanas temperatdra, atdzidana lidz istabas temperatarai ar kritumu 10°C/min.

Atkariba no izmantotas krasns dabiska atdzisana sakas aptuveni no 600°C.

Atra aglomeré&sana (péc izvéles)
Atro aglomerg3anu var veikt ar talak noraditajiem nosactjumiem. Kroni un tilti, kuriem ir lidz pat tris vienibas. No istabas temperatiras [idz 1500°C ar kapumu 10°C/min, turé$anas
laiks: 30 mindtes, atdzi$ana lidz istabas temperatdrai ar kritumu 40°C/min.

& BRIDINAJUMS. Vienmér ievérojiet iepriek$ aprakstitos aglomeré&sanas ciklus un izmantojiet vaku, jo citadi materials var novajinaties un pat saliizt.

GC Initial Zirconia Disk Multilayer Elite ir dabiskas krasas un caurspidiguma gradients, kas nodrosina loti estétisku izskatu.Ja nepiecieSama neliela individuala estétiska ieprieks
sainteréta cirkonija struktdras pielago3ana, iesakam izmantot GC Initial Zirconia Coloring Liquid (otinas tehnika). Skatiet specialo GC Initial Zirconia Coloring Liquid tehnisko
rokasgramatu.

& UZMANIBU. Lai, aglomer&jot ieprieks tonétu cirkonija dioksidu, izvairitos no nevélamas krasas mainas, ir loti ieteicams starp vaku un aglomer&3anas paplati ievietot vismaz 1 mm
augstu starpliku (no cirkonija dioksida), ta nodroSinot gaisa cirkulaciju.

Péc apstrades parbaudiet, vai nav mainijusies aglomeréta izstradajuma krasa un vai taja nav plaisu un plisumu.

APDARE UN PULESANA
Ja nepiecie$ama blivi aglomerétu restauraciju korigésana, to drikst veikt, tikai izmantojot ar Gdeni dzeséjamus slipédanas rikus ar dimanta uzgaliem vai slipé3anas un puléSanas
instrumentus, kas pieméroti darbam ar blivi aglomerétu cinka dioksidu, lai neraditu materiala bojajumus, ko izraisa lokala parkar$ana vai restauracijas virsmai pielikts parmérigs

spéks. Nekada gadijuma nelietojiet frézéSanas rikus, jo tie sabojas restauracijas virsmu.

Galvenie noteikumi, rikojoties ar aglomerétiem materialiem

« Drikst stradat, tikai nepieliekot parmérigu spéku.

* Drikst izmantot tikai slipé3anas rikus, kuru dimanta uzgali ir laba stavoklr.

« Lai novérstu pacienta savainojumu risku, pabeigtajam izstradajumam nedrikst bt asas malas.
« Interdentalos savienotajus nedrikst apstradat.

« Pirms kliniskas izmanto3anas restauracija ir janopulé, lai novérstu berSanos pret pretéjiem zobiem.

FINIERESANA UN KRASOSANA
Var izmantot visu cirkonija dioksida keramikai ieteicamo finierkeramiku. Optimalai est&tikai iesakam izmantot GC Initial ONE SQIN - GC Initial Lustre Pastes ONE - GC Initial Zr-FS vai
citus saderigus GC Initial gimenes loceklus.

LUTING

Ja restauracijai, kas izgatavota no GC Initial Zirconia Disk Multilayer Elite, ir retinéjosa forma, to var limét tradicionali, izmantojot stikla jonoméra cementus (pieméram, Fuji I) vai
ar svekiem modificétus stikla jonoméra cementus (pieméram, FujiCEM Evolve). Ir svarigi nodrosinat pietiekamu virsmas retenci un minimalo celma augstumu 3 mm. Alternativi, ja
restauracijai nav retinéjo3as formas vai nepiecieS5ama papildu adhézija un to var izolét no mitra piesarnojuma, var izmantot adhezivu l&jumu (pieméram, G-CEM ONE vai G-CEM
LinkForce).

& BRIDINAJUMS. Nelietojiet galigo restauraciju, ja uz izstradajuma ir redzami plisumi, plaisas vai lizumi vai ari at3kirigas krasas zonas.
Bojatus izstradajumus pacientam izmantot nedrikst. Pretéja gadijuma ir risks savainot mutes dobumu vai ieelpot izstradajumu vai atseviskas ta dalas.



BLAKUSEFEKTI UN RISKA FAKTORI
Veicot stomatologiskas proceddras un ievietojot stomatologiskas protézes, pastav visparéjs risks iatrogéni traumét cieto zoba substanci, pulpu un/vai mikstos mutes audus.
Izmantojot nostiprina$anas sistémas un protézes ar stomatologisku restauraciju, pastav visparéja pécoperacijas hiperjutiguma risks.

lesp&jamas komplikacijas un riski, veicot stomatologiskas procedaras, ir lizums, $kelSanas, atbrivosanas, koZzamas virsmas raupjums, plaisas, parmérigs konturéjums, marginala
diskrepance (malas sprauga), sekundars kariess, iekaisumi un citas endodontiskas vai parodontalas problémas.

KONTRINDIKACIJAS
/I\ BRIDINAJUMS. Restauraciju nedrikst izmantot:
» implantu razosanai;
e pacientiem ar parafunkcionaliem ieradumiem;
e pacientiem ar zinamu sastavdalu nepanesibu;
* jasagatavosana nav bijusi pietiekama;
e ja pacienta muté nav pietiekami daudz vietas;
e pacientiem ar nepietiekamu mutes dobuma higiénu;
» provizoriskas ievietosanas gadijuma.

NORADIUMI CIRKONIJA DIOKSIDA KORPUSA APSTRADEI DIVDALIGA BALSTA IZGATAVOSANAI

Noradijumi veido$anai:

e levérojiet cirkulari vismaz 0,5 mm sieninas biezumu.

e levérojiet maksimalo augstumu 6,4 mm.

« Veidojiet cirkonija dioksida korpusa aréjo formu t4, lai tas atbilstu vélamas suprastruktdras sagatavosanas vadlinijam.

» Jacirkonija dioksida korpuss parklajams tiesi, pievérsiet uzmanibu tam, lai tad&jadi netiktu sasaurinats skroves kanals.
Savienojuma vieta ar [imé3anas pamatni un skrdves kanals nedrikst tikt samércéti.

e Pievérsiet uzmanibu tam, lai principa netiktu izveidoti asi stdri un malas.

Divdaliga balsta ieliktna ieliktna indikacijas:
Vienmér ievérojiet razotaja noradijumus par darbu ar titdna Limésanas pamatni.

1. Apstradajiet cirkonija diokstda keramikas un titana pamatnes im&jamas virsmas ar € 50 ym aluminija oksidu un 1,0 bar. Sprauslas attalums aptuveni 10 mm.

2. Notiriet limé&jamas virsmas ar spirtu vai tvaiku. Vieglakam darbam limé&sanas laika ieteicams titdna pamatni ieskrivét laboratorijas implanta vai pulé3anas paligiericé.
3. Parklajiet balsta skraves galvinu ar iek3€jo seSkanti ar vasku.

4. Lai savienotu titana pamatni un cirkonija oksida keramiku, izmantojiet G-CEM ONE (GC) ekstraorali ka universalo pasliméjoso sveku cementu.

5. lejauciet limi péc razotaja noradijumiem un uzklgjiet to titdna pamatnei.

6. Uzbidiet individualizéto cirkonija dioksida keramiku lidz galam.

7. Rupjas limes paliekas nonemiet uzreiz.

8. Lai panaktu adheziva galigo sacietéSanu, uzklajiet gaisa blokétaju GC GRADIA AIR BARRIER uz keramikas/titana savienojuma un skrves kanala.

9. Pé&c sacietésanas nonemiet paliekas ar gumijas pul&taju.

10. Sagatavojot restauraciju nostiprinasanai pacienta muté, notiriet restauracijas iek$éjas virsmas un nopdatiet tas ar smiltim, ievérojot $adus parametrus:

stroklas spiediens 1 bars, dalinu izmérs <50 pm, straklas sprauslas attalums aptuveni 10 mm.

Noradijumi sterilizacijai:

Individualie balsti un balstu skrlves pirms ievieto$anas janotira un jasterilizé. Turklat jaievéro attiecigi spéka esosie likumu noteikumi un zobarstniecibas praksém spéka esosie
higiénas noteikumi. Hibridbalstu sterilizacijai izmantojiet tikai zemak noraditas un apstiprinatas sterilizacijas metodes. levérojiet sterilizacijas parametrus. Pirms cirkonija dioksida
korpusa ievieto3anas pacienta muté tas jasterilizé.Tvaika sterilizacija var tikt veikta ar frakcion&tu vakuuma vai gravitacijas metodi. Sterilizacijas laiks: 5 minGtes 132°Cvai 15
mindtes 121°C, vai 3 minates 135°C

UTILIZACIA
AtlikuSie materiali ir janodod utilizacijai, ievérojot vietéjos un oficialos noteikumus.

ZINOSANAS PIENAKUMS

Par nopietniem negadijumiem (piem., pacienta, lietotdja vai citu personu navi vai Tslaicigu vai pastavigu nopietnu veselibas stavokla pasliktinasanos, vai nopietnu sabiedribas
veselibas apdraud&jumu), kas radusies vai varétu bat radusies saistiba ar GC Initial Zirconia Disk Multilayer Elite, pacientam vai lietotajam ir jazino uznémumam razotajs un
atbildigajai iestadei taja dalibvalsti, kura dzivo lietotajs/pacients.

PACKAGE

GC Initial Zirconia Disk Multilayer Elite:

Apala sagatave, diametrs: 98,5 mm, pieejama ar apmali vai bez tas

Krasas toni: A1,A2,A3,A3.5,A4,B1,B2,B3,B4,C1,C2,C3,C4,D2,D3,D4,0M1,0M2,0M3
Biezumi: 14,16,20,25 mm

DROSIBAS UN KLINISKAS VEIKTSPEJAS KOPSAVILKUMA PIEEJAMIBA

SSCP bis pieejams Eiropas medicinas ieri¢u datubazé (EUDAMED). Tas ir saistits ar UDI-DI pamatdatu [42513669ZRO2RQ un 42513669ZR0O2HTRX], ko var izmantot unikalai SSCP
mekléSanai un atrasanai. Papildu informaciju var atrast publiski pieejama Eudamed timekla vietné: https://ec.europa.eu/tools/eudamed. SSCP var pieprasit arT no razotaja tehniska
atbalsta dienesta.


https://ec.europa.eu/tools/eudamed

TEHNISKAIS KLIENTU ATBALSTA DIENESTS Simbolu skaidrojums

eq
Tehniska klientu atbalsta dienesta kontaktinformaciju varat sanemt no razotaja. I g T - -

Razotajs Izlietot lidz Glabat sausa Atsauces
Razotajs: vieta numurs
pritidenta® GmbH C€0483
Meisenweg 37 00 ™
70771 Leinfelden-Echterdingen s \ LOT
Vacija
Temperatras incizals / okluzals Uzmanibu Partijas numurs

ierobezojums

IzplatiSana:

GC EUROPE N.V. - .
Researchpark Haasrode-Leuven 1240 &only [:El . E]E B
Interleuvenlaan 33 fugedentt

e Mediciniska ierice A ikas Savit aja levérot lietodanas Elektroniska
B-3001 Leuven, Belgija Valats it izsnieert;ztariwss palméclibu lier;éanas
Talrunis: +32 16 74 10 00 tikai pec receptes pamaciba pieejama

timekla vietné
GC CORPORATION —
(43
76-1 Hasunuma-cho, Itabashi-ku 0483 @ i
Tokija 174-8585 € mariejums Pazinots struktdras Diametrs Augstums
identifikacijas numurs

Japana
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UPUTE ZA UPORABU V4 Y Y

GC InitialT“ Zirconia DiSk Multilayer Elite Prije uporabe pazljivo procitajte upute za uporabu

Zirconia CAD/CAM Disk

Ovaj medicinski proizvod smije se prodavati samo radi obrade koju izvode $kolovani stru¢njaci, laboratoriji ili centri za glodanje koji su ovlasteni za obradu protetskih nadomjestaka.

uvoD
Prije uporabe proizvoda pazljivo i u potpunosti procitajte ove upute za uporabu te uvijek postujte informacije sadrzane u njima. Nepravilna uporaba proizvoda ili nepostovanje
priloZzenih uputa moze narusiti kvalitetu protetskog nadomjestka i smanjiti njegov Zivotni vijek.

Proizvod se uvijek mora upotrebljavati u skladu s ovim uputama za uporabu i posebnom namjenom za koju je razvijen. Proizvodac ne preuzima odgovornost za posljedi¢ne Stete
ili narusavanje zdravlja koje proizlazi iz nepravilne uporabe ovog proizvoda. Koritenjem proizvodacevog proizvoda preuzimate odgovornost kao njegov vlasnik i korisnik. Time
oslobadate proizvodaca odgovornosti za bilo kakva ostecenja zdravlja ili bilo kakve mjere lijeCenja povezane s uporabom njegovog proizvoda. Pohranite ove upute za uporabu na
sigurno mjesto tijekom cijelog Zivotnog vijeka proizvoda kako bi im se moglo pristupiti u informativne svrhe. Redovito se informirajte o vazecoj verziji na internetskoj stranici
ifu.gc.dental.

Obratite pozornost na moguce rizike povezane s uporabom proizvoda:
« UPOZORENIJE oznacava opasnu situaciju koja moze uzrokovati teka o3tecenja zdravlja ako se ne izbjegne.
¢ OPREZ oznacava opasnu situaciju koja moze uzrokovati laksa ili srednje teska ostecenja zdravlja ili materijalne Stete ako se ne izbjegne.

PREDVIDENA UPORABA
GC Initial Zirconia Disk Multilayer Elite su predsinterirani blokovi za glodanje od cirkonijevog dioksida koji se obraduju u CNC glodalicama, a sluZe za proizvodnju krunica, mostova,
inleja, onleja, ljuskica te za strukture od cirkonijevog dioksida za dvodijelne nadogradnje ili hibridne nadogradnje za protetske nadomjestke.

CILJNA SKUPINA PACIJENATA

Pacijenti s oStecenim, neestetskim, nefunkcionalnim podru¢jima zuba ili zubima koji nedostaju; krunice, mostovi, inleji, onleji, Ljuskice i strukture od cirkonijevog diooksida za
dvodijelne nadogradnje ili hibridne nadogradnje za protetske nadomjestke od proizvoda GC Initial Zirconia Disk Multilayer Elite mogu se u pravilu upotrebljavati za sve pacijente
koji se lijece u okviru stomatoloskog lijecenja i bez ogranic¢enja u pogledu dobi i spola.

OPCE INFORMACIJE

Provjerite isporuku odmah po primitku kako biste potvrdili:
« cjelovitost

* postojanje ostecenja na ambalazi i proizvodu

UPOZORENIJE: Proizvod se ne smije upotrebljavati ako ima napukline, pukotine, lomove ili nepravilnosti u boji. Ako se utvrdi oStecenje, blok se vie ne smije upotrebljavati za izradu
protetskih nadomjestaka. Obrada napuklog, slomljenog, oStecenog proizvoda ili proizvoda promijenjene boje moze dovesti do neispravne restauracije s rizikom od ozljeda pacijenta.

Ako uocite oStecenja na proizvodu, obratite se svojem prodavacu ili proizvodacu. Ako se pojave specifi¢ni problemi koji nisu detaljno obradeni u ovim uputama za uporabu, obratite
se proizvodacu.

UVJETI SKLADISTENJA

Blokove GC Initial Zirconia Disk Multilayer Elite skladistite u njihovoj originalnoj ambalaZi. Osigurajte sljedece uvjete:
* Blokovi se ¢uvaju na suhom mjestu.

« Temperatura skladiStenja iznosi izmedu 5 °Ci 50 °C.

* Blokovi nisu izlozZeni jakim vibracijama.

OPREZ: Ne skladistite proizvod u vlaznom okruZenju. Vlaga mozZe ostetiti proizvod. Ne skladistite proizvod u blizini bilo kakvih izvora kontaminacije jer oni mogu kontaminirati
proizvod.

SVOJSTVA MATERIJALA
Za blokove GC Initial Zirconia Disk Multilayer Elite vrijede sljedece specifikacije nakon zavrietka sinteriranja:

Svojstva materijala:
Savojna ¢vrstoca: uobicajena prosjecna vrijednost 2 1100 MPa
CTE (vrijednost toplinskog istezanja): (10,5 * 0,5) -10¢-K*

Kemijski sastav:
Dentalni cirkonijev dioksid (4Y i 5Y-TZP)

Cirkonijev dioksid (ZrO,/HfO,): 89,89 -92,65 %
Itrijev oksid (Y,0,): 6,65 - 10,11 %
Aluminijev oksid (AL,0,): <0,2 %

Drugi oksidi: <0,7%

Udjeli pojedina¢nih komponenti u ukupnoj koli¢ini komponenti mogu varirati unutar prethodno navedenih raspona; medutim, ukupna koli¢ina komponenti u pojedinom bloku
nije veca od 100 %.

Klasifikacija u skladu s normom DIN EN 1SO 6872:2019
Dentalna keramika, tip Il, razred 5



DIZAJN SKELETA

Sljedeci parametri moraju se uzeti Krunice Maryland Mostovi
u obzir pri dizajniranju sustava: mostovi
Minimalna debljina sprijeda 0,4 mm 0,4 mm 0,6 mm
skeleta

straga 0,6 mm 0,6 mm 0,6 mm
Spojnice sprijeda _ 6 mm? 6 mm?

straga _ 9 mm? 9 mm?
Dizajn skeleta Anatomski oblici zuba (podupiru keramiku za fasetiranje);

u potpunosti anatomski.

Napomena:
Privjesni mostovi: Nikada $ire od premolara; spojnica najmanje 9 mm?; debljina stijenke krunice na uporisnom zubu pored privjesnog mosta najmanje 0,6 mm.

PREDOSTROZNOST

S obzirom na to da su blokovi GC Initial Zirconia Disk Multilayer Elite proizvedeni od osjetljivog visokoucinkovitog materijala, preporucuje se da se s njima oprezno rukuje.
Izbjegavajte rukovanje mokrim rukama. Te proizvode smiju upotrebljavati samo obuceni tehnicari. Trebaju se postovati sigurnosne upute iz ovih uputa za uporabu. Korisnik
snosi punu odgovornost za uporabu proizvoda. Proizvodac ne utjece na obradu proizvoda, stoga ne preuzima odgovornost za neispravne rezultate.

GLODANIJE

Za obradu blokova potrebne su CNC glodalice, prikladan alat i parametri obrade. Tijekom postupka glodanja ne preporucuje se upotrebljavati sredstva za hladenje jer to moze
izazvati promjene boja i/ili gubitak transparentnosti materijala. Proizvod nakon obrade treba pregledati u pogledu promjena boje, napuklina i pukotina. Upotrebljavajte samo
sustave za glodanje koje je njihov proizvodac preporucio za obradivanje cirkonijevog dioksida. Kako bi se postigli optimalni rezultati, sustave za glodanje treba propisno kalibrirati.
S obzirom na to da sustavi nisu jednaki moze doci do nezeljenih rezultata ako se ne postuje minimalna debljina materijala. Kako se materijal skuplja tijekom sinteriranja, klju¢no je
uzeti u obzir odgovarajuci faktor skupljanja tijekom glodanja kako bi se osigurao precizan dosjed restauracije. Svaki blok oznacen je odgovaraju¢im faktorom skupljanja koji treba
primijeniti.

/I UPOZORENIJE: Pragina od glodanja i brusenja ili prasina koja nastaje tijekom ruénog predsinteriranja moze nadraziti o¢i, sluznicu, kozu ili ostetiti pluca. Iz tog se razloga obrada
smije provoditi samo s ispravnim uredajem za usisavanje, zastitnim nao¢alama i odobrenom maskom za prasinu.

SINTETIRANJE

Sve restauracije koje se proizvode od proizvoda GC Initial Zirconia Disk Multilayer Elite moraju prije zavr$ne obrade proci ciklus sinteriranja. Sinteriranje se smije odvijati samo
u visokotemperaturnim pec¢ima koje su odobrene za tu svrhu. Upotrebljavajte nacin sinteriranja koji je propisao proizvodac. Osim toga, postujte upute proizvodaca peci. Mogu se
upotrebljavati sve standardne programabilne peci za zubotehnicke laboratorije. S obzirom na to da se performanse peci za sinteriranje razlikuju, korisnicima se preporucuje da
redovito kalibriraju peci kako bi se osigurala ispravna provedba preporucenog ciklusa. Postujte preporucene upute proizvodaca za kalibriranje peci.

/N UPOZORENJE:
Peci za sinteriranje moraju biti postavljene u dobro prozratenom prostoru otpornom na pozare. Nemojte otvarati pec ili uklanjati sinteriranu restauraciju prije nego $to se pec¢
dovoljno ne ohladi. Time osiguravate sigurno rukovanje proizvodom i sprecavate opasnost od opeklina.

Preporuéeni program za sinteriranje:
Povecanje temperature sa sobne temperature na 1450 °C s povecanjem od 10 °C/min, vrijeme drZanja temperature u trajanju od 2 sata, hladenje na sobnu temperaturau brzinom
od 10 °C/min. Ovisno o koristenoj peci, hladenje se odvija prirodno s temperature od priblizno 600 °C.

Brzo sinteriranje (opcijski):
Brzo sinteriranje smije se provoditi pod sljedec¢im uvjetima: krune i mostovi s do tri jedinice. Povecanje temperature sa sobne temperature na 1500 °C s povec¢anjem od 10 °C/min,
vrijeme drzanja temperature: 30 minuta, hladenje na sobnu temperaturu brzinom od 40 °C/min.

& UPOZORENIJE: Uvijek se pridrzavajte prethodno navedenih ciklusa sinteriranja i upotrebljavajte poklopac jer materijal u protivnom moze oslabiti i puknuti.

Proizvod GC Initial Zirconia Disk Multilayer Elite ima prirodnu nijansu boje i prozirnosti te time pruza izrazito estetski izgled.
Ako su potrebne male estetske prilagodbe predsinterirane strukture od cirkonija, preporu¢ujemo uporabu GC Initial Zirconia Coloring Liquid (tehnika kistom).
Procitajte tehnicki priru¢nik koji se odnosi na proizvod GC Initial Zirconia Coloring Liquid.

,ﬂ}‘ OPREZ: Kako biste izbjegli nezeljene promjene boje, preporucuje se pri sinteriranju prethodno obojenog cirkonijevog dioksida upotrijebiti odstojnik (napravljen od cirkonijevog
dioksida) izmedu poklopca i posude za sinteriranje visine najmanje 1 mm kako bi se omogucilo kruZenje zraka.

Nakon obrade sinterirani proizvod treba pregledati u pogledu promjena boje, napuklina i pukotina.

ZAVRSNA OBRADA | POLIRANJE

Potrebne korekcije tvrdo sinteriranih restauracija smiju se izvoditi samo vodeno hladenim dijamantnim brusilicama ili alatima za brusenje i poliranje koji su prikladni za obradivanje
tvrdo sinteriranog cirkonijevog oksida. Time se sprjecava ostecenje materijala lokalnim pregrijavanjem i uporaba prekomjerne sile na povrsini restauracije. Nikada ne upotrebljavajte
alat za glodanje koji moze ostetiti povrsinu restauracije.

Osnovna pravila za rukovanje sinteriranim materijalima:

¢ Uvijek radite samo slabim pritiskom.

« Upotrebljavajte dijamantne brusilice isklju¢ivo dobrog stanja.

« Proizvod bi trebalo proizvesti bez ostrih rubova kako se ne bi ozlijedilo pacijente.

« Interdentalne spojnice ne smiju se obradivati.

« Restauraciju prije klini¢ke uporabe treba polirati kako bi se smanjila abrazija suprotnih zubi (zubi antagonista).

FASETIRANJE | BOJANJE
Smiju se upotrebljavati sve keramike za fasetiranje koje su preporucene za keramiku od cirkonijevog dioksida. Za postizanje optimalnog izgleda preporu¢ujemo proizvode
GC Initial ONE SQIN - GC Initial Lustre Pastes ONE - GC Initial Zr-FS ili druge kompatibilne proizvode iz serije GC Initial.

CEMENTIRANJE

Ako restauracije od proizvoda GC Initial Zirconia Disk Multilayer Elite imaju retencijski oblik mogu se konvencionalno u¢vrscivati sa staklenoionomernim cementima (tj. Fuji 1) ili sa
staklenoionomernim cementima modificiranim smolom (npr. FujiCEM Evolve). Treba osigurati dovoljnu retenciju povriina i minimalnu visinu bataljka zuba od 3 mm.

Ako restauracija nema retencijski oblik ili zahtjeva dodatno pri¢vrscivanje i moZe biti izolirana od utjecaja vlage, alternativno se moze upotrebljavati adhezivno cementiranje

(npr. G-CEM ONE ili G-CEM LinkForce).



-& UPOZORENIJE: Zavr$na restauracija ne smije se upotrebljavati ako ima napukline, pukotine, lomove ili nepravilnosti u boji. OSteceni proizvodi ne smiju se upotrebljavati na pacijentu.
Ostecen proizvod predstavlja rizik od ozljeda usne Supljine pacijenta i inhalacije proizvoda ili njegovih pojedina¢nih dijelova.

NUSPOJAVE | RIZICI

Stomatoloski tretmani koji ukljucuju restauraciju zubi predstavljaju opdi rizik od jatrogenog oStecenja tvrdog zubnog tkiva, pulpe i/ili oralnog mekog tkiva. Upotreba sustava za
cementiranje i lije¢enje koje uklju¢uje restauraciju zubi predstavlja opdi rizik od postoperativne preosjetljivosti.

Potencijalne komplikacije i rizici stomatoloskog lijecenja uklju¢uju prijelom, cijepanje, odvajanje, hrapavost okluzalnih povr3ina, rascjep, prekomjerno izobli¢avanje, marginalnu
diskrepanciju (grani¢ni rascjep), sekundarni karijes, upalu ili druge endodontske ili parodontne probleme.

KONTRAINDIKACIJE
& UPOZORENIJE: Restauracija se ne smije upotrebljavati u sljedec¢im slu¢ajevima:
e Za proizvodnju implantata
» Kod pacijenata s parafunkcionalnim navikama
« Kod pacijenata s poznatom nepodnosljivos¢u na pojedine komponente
« U slu¢aju nedovoljne pripreme
* U slu¢aju da u ustima nema dovoljno prostora
» Kod pacijenata s nedovoljnom oralnom higijenom
e Za privremene nadogradnje

UPUTE ZA OBRADU STRUKTURE OD CIRKONIJEVOG OKSIDA ZA IZRADU DVODIJELNE NADOGRADNJE

Upute za konstrukciju:
» Pridrzavajte se cirkularne debljine stijenke od najmanje 0,5 mm.
* Pridrzavajte se maksimalne visine od 6,4 mm.
 Oblikujte vanjski oblik strukture od cirkonijevog oksida na nacin da udovoljava smjernicama za pripremu za Zeljenu suprastrukturu.
« Ako se struktura od cirkonijevog oksida izravno fasetira, pazite na to da se kanal vijka uslijed toga ne suzi.
Mjesto spajanja na podlogu za lijepljenje i kanal za vijke ne smiju se navlaziti.
« Pazite nacelno na to da se ne stvore ostri kutovi i rubovi.

Indikacije za cementiranje za dvodijelne nadogradnje:

Uvijek poStujte upute proizvodaca koje se odnose na rukovanje titanijskom bazom za lijepljenje.

1. Obradite povrsine za lijepljenje keramike od cirkonijevog oksida i titanijske baze pjeskarenjem aluminijevim oksidom < 50 ym na 1,0 bar. Udaljenost mlaznice mora iznositi
otprilike 10 mm.

2. Otcistite povrsine lijepljenja alkoholom ili parom. Za lak3e rukovanje tijekom lijepljenja preporucuje se uvrtanje titanijske baze u laboratorijski implantat ili pomagalo za
poliranje.

3. Pokrijte Sesterokutnu glavu vijka nosaca voskom.

4. Za spajanje titanijske baze i keramike od cirkonijevog oksida ekstraoralno upotrebljavajte univerzalni samoljepljivi smolni cement G-CEM ONE (GC).

5. Pomije3ajte ljepilo u skladu sa specifikacijama proizvodacda i nanesite ga na titanijsku bazu.

6. Navucite prilagodenu keramiku od cirkonijevog oksida sve do grani¢nika.

7. Odmah uklonite sve grube ostatke ljepila.

8. Kako biste postigli zavrdno stvrdnjavanje ljepila, na prijelaz izmedu keramike i titanija i u kanal vijka nanesite blokator zraka GC GRADIA AIR BARRIER.

9. Uklonite ostatke nakon stvrdnjavanja gumenim svrdlom za poliranje.

10. U okviru pripreme za pri¢vricenje restauracije na pacijenta, unutarnje povrsine restauracije treba o€istiti i pjeskariti u skladu sa sljede¢im parametrima:

tlak mlaza 1 bar, veli¢ina ¢estica mlaza < 50 um, udaljenost mlaznice za pjeskarenje oko 10 mm.

Indikacije za steriliziranje:

Individualizirane nadogradnje i vijke nadogradnje potrebno je odistiti i sterilizirati prije uporabe. Osim toga, treba uvaziti lokalne zakonske propise i higijenske propise koji vrijede
za stomatoloske ordinacije. Za sterilizaciju hibridnih nadogradnji upotrebljavajte samo dolje navedene i validirane sterilizacijske postupke. Obratite pozornost na parametre
sterilizacije. Sterilizirajte strukturu od cirkonijevog oksida prije stavljanja u pacijentovu usnu Supljinu. Sterilizacija parom moZze se provesti frakcioniranom vakuumskom ili
gravitacijskom metodom. Vrijeme sterilizacije: 5 minuta na 132 °Cili 15 minuta na 121 °Cili 3 minute na 135 °C.

ODLAGANIJE
Preostali materijal treba zbrinuti u skladu sa sluzbenim i s mjesnim propisima.

OBVEZA PRIJAVE

Ozbiljne Stetne dogadaje (tj. smrt, privremeno ili trajno ozbiljno pogorsanje zdravlja pacijenta, korisnika ili drugih osoba i ozbiljna prijetnja javnom zdravlju) koji su nastali ili su
mogli nastati u vezi s proizvodom GC Initial Zirconia Disk Multilayer Elite korisnik ili pacijent moraju prijaviti proizvodacu i nadleznom tijelu vlasti drzave u kojoj je korisnik/pacijent
nastanjen.

AMBALAZA

GC Initial Zirconia Disk Multilayer Elite:

Disk, promjer: 98,5 mm, dostupno s rubnim utorom i bez njega

Nijanse boja: A1,A2,A3,A3.5,A4,B1,B2,B3,B4,(C1,C2,C3,C4,D2,D3,D4,0M1,0OM2, OM3
Visine: 14,16, 20,25 mm

DOSTUPNOST SAZETKA SIGURNOSTI | KLINICKE UCINKOVITOSTI

SSCP ¢e biti dostupan u europskoj bazi podataka za medicinske proizvode (EUDAMED). Povezan je s osnovnim UDI-DI [42513669ZR0O2RQ i 42513669ZR0O2HTRX], koji se moze
koristiti za jedinstveno pretrazivanje i lociranje SSCP-a. Dodatne informacije mogu se pronaci na javnoj web stranici Eudameda: https://ec.europa.eu/tools/eudamed. SSCP se
takoder moze zatraziti od tima tehnicke podrske proizvodaca.


https://ec.europa.eu/tools/eudamed

TEHNICKA KORISNICKA SLUZBA

Kako biste dobili tehni¢ku podrsku obratite se proizvodacu.

Proizvoda¢:

pritidenta® GmbH C€ 0483
Meisenweg 37

70771 Leinfelden-Echterdingen
Njemacka

Distributer:

GC EUROPE N.V.

Researchpark Haasrode-Leuven 1240
Interleuvenlaan 33

B-3001 Leuven, Belgija

TEL.:+32 16 74 10 00

GC CORPORATION

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

Japan
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