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Prior to use, carefully read the
instructions for use.

GC Initial™ CAST NP

Cobalt-Chrome (CoCr) based casting alloy for
metal ceramic veneering
(type 4)

For use only by a dental professional in the
indications for use.

INDICATIONS FOR USE

GC Initial™ CAST NP is a cobalt chrome based
casting alloy for metal veneering. Initial CAST
NP is for the fabrication of crowns & bridges
with a suitable metal veneering ceramic or
acrylic veneering material.

Thanks to its thermal expansion of 14,1 x 10 K"
it is suitable for the most common metal
veneering ceramics on the market. It has
outstanding properties like an optimal casting
performance, an extra fine molecular structure
resulting in smooth, compact surfaces offering
an easy and straightforward processing. The
alloy offers a reduced oxide formation even
after repeated ceramic firings.

CONTRAINDICATIONS
The medical devices are contraindicated in case
of sensitive subjects.

GC Initial™ CAST NP is produced conform the
1SO 9693-1 and ISO 22674 standards. It has
passed the cytotoxicity test according to the
norm ISO 10993-5. The alloy is highly corrosion
resistant and it is free of beryllium, indium and
gallium.

COMPOSITION

Cobalt Co 63%
Chromium Cr 28%
Tungsten w 3%
Niobium Nb 4%
Silicon Si 1%
Others Fe /Mo 1%

ALLOY CHARACTERISTICS

Solidus-liquidus temperature: 1253 - 1304°C
Casting temperature: 1450 °C

Highest firing temperature: 950°C

Thermal expansion coefficient: (25 - 500°C) 14,1 x
10°K'/(25-600°C) 14,5x 10°K"' Density: 8,4
g/cm?

Vickers Hardness: 324 HV10

Percentage elongation at fracture: 3,4%

Yield load strength: 475 MPa

Modulus of elasticity: 194 GPa  Colour: White
Recommended ceramics: GC Initial MC

INSTRUCTIONS FOR USE

I. WAX-UP

Wax walls should be 0,5 mm thick to ensure that
after the manufacturing process the metal wall
thickness is at least 0,3 mm. Avoid sharp edges
and undercuts. Frameworks need to be
anatomically reduced ensuring a uniform
thickness of the ceramic layer. Connectors
should be modelled as strong and as high as
possible.

Single crowns:

can be directly sprued. Suggested round
casting sprues: @ 3,0 mm to 4,0 mm.

Bridges:

a crossbar sprueing technique is advised.
Connections to crossbar @ 3 to 3,5mm. Distance
from modelation to crossbar 2,5mm. Thickness
of the crossbars @ 5mm. Thickness of sprues to
crossbar @ 3 to 4mm.

The higher the volume of the casting the thicker
the sprue should be. The casting sprue depends
on the object dimensions.

IL INVESTING

Use only phosphate bonded investment
material for Crown & Bridges.

GC Fujivest Premium and GC Fujivest Il are
optimized for producing high precision fit
castings in combination with smooth cast
surfaces. Guidelines for optimal use of GC's
phosphate bonded investments for Crown &
Bridge can be found in the “GC Focus Edition
- Phosphate Bonded Investments for C&B
techniques”. A pre-heating temperature of
850-950°C is advised.

Follow the manufacturer’s Instruction for Use
related to the pre-heating times before casting.

Ill. CASTING

We recommend to only use fresh alloys in own
crucibles. Sprues and cones can only be re-used
once, given that new metal coming from the
same lot is added in equal quantity.

Melt GC Initial™ CAST NP in pre-heated
crucibles used for this alloy only.

Amount of casting alloy to use = wax framework
weight with sprues / wax density x metal
density

High-frequency melting equipment

When last ingots have melted in the pre-heated
ceramic crucible and the incandescence
shadow has disappeared, immediately start the
casting process. Do not use any flux.

Open-flame melting

Place ingots in the pre-heated ceramic crucible
and heat them evenly with circular movements.
When ingots have melted, start centrifugal unit.
Use multi-flame welding torches only. Do not
use any flux.

Overheating the melted material could cause
shrinking hollows, micro-porosity and building
of a coarse-grained structure and cause bridges
to break or ceramic veneering to crack.

Follow the Instructions of the respective
manufacturer of the casting devices for
parameters and casting procedures.

After casting bench-cool the casting ring.
Remove the investment material with care and
sandblast using a non-recycling sandblaster
with 100 to 125 um aluminium oxide at a
pressure of 3-4 bar.

IV. PREPARATION FOR VENEERING

Use tungsten burs to grind and finish the
prepared frameworks. Use always the same
grinding instruments to avoid contamination.
Do not use diamond burs. Grind the surface
with slow speed and low pressure. Grind the
surface in one direction only to avoid overlaying
layers (to avoid air bubbles after the first
Opaque firing).

Sandblast the prepared framework using a
non-recycling sandblaster with 110 to 150 um
aluminium oxide at a maximum pressure of 3-4
bar and then steam clean.

V. OXYDE FIRING

Fire for 5 min. under vacuum at 950-980°C (10°C
more than opaque material firing temperature).
After firing, carefully sandblast the oxide layer
using a non-recycling sandblaster with 110 to
150 um aluminium oxide at a pressure of 2,5-3
bar., then steam clean. The framework should
have a homogeneous grey surface. Proceed
with firing process using a compatible
veneering ceramic following the manufacturer’s
instruction.

VI. VENEERING

a) Veneering with GC Initial™ MC: please refer
to GC Initial™ MC Technical Manual

b) Veneering with other ceramics: please refer
to the manufacturer’s instruction for use

c) Veneering with acrylics: please refer to the
manufacturer’s instruction for use.

PACKAGING

GC Initial™ CAST NP, 2509
GC Initial™ CAST NP, 5009
GClnitial™ CAST NP, 10009

CAUTION

1) Cobalt-Chrome-based alloys can seldom
cause dermatitis on sensitive subjects. A
Patch-Test is thus advisable.

2) Metal dusts and smoke are dangerous for
health. Use exhaust fans while casting and
sandblasting.

3) We recommend to keep batch records and
link it to patient’s file to allowing its complete
traceability.

4) This product does not need any special
preservation precautions. Nonetheless it has
to be employed within the expiry date on the
packaging.

5) Dispose of all waste according to local
regulations.

6) Personal protective equipment (PPE) such as
gloves, face masks and safety eyewear should
always be worn.

7) The medical devices can’t be used with other
metal implants in patient’s oral cavity.
Coexistence of different metals can cause a
“pile” effect.

GUARANTEE

All recommendations are based on GC findings
and GCinternal tests and are therefore only to
be used as guidelines.

Any claim for compensation GC receives, in any
event, shall not exceed the value of the
individual order of GC Initial™ CAST NP.

Some products referenced in the present IFU
may be classified as hazardous according to
GHS. Always familiarize yourself with the safety
data sheets available at: https://www.gc.dental/
europe They can also be obtained from your
supplier.

For the Summary of Safety and Clinical
Performance (SSCP) please see EUDAMED
database
(https://ec.europa.eu/tools/eudamed) or
contact us at Regulatory.gce@gc.dental

Undesired effects - Reporting:

If you become aware of any kind of undesired
effect, reaction or similar events experienced by
use of this product, including those not listed in
this instruction for use, please report them
directly through the relevant vigilance system,
by selecting the proper authority of your
country accessible through the following link:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/
medical-devices/contacts_en

as well as to our internal vigilance system:
vigilance@gc.dental

In this way you will contribute to improve the
safety of this product.

UK Responsible Person

GC UNITED KINGDOM Ltd.
Coopers Court Newport Pagnell
Buckinghamshire

MK16 8JS

United Kingdom

Last revised: 03/2024
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Vor Gebrauch die
Verarbeitungsanleitung sorgfaltig lesen.

GC InitialTM CAST NP
Kobalt-Chrome (CoCr) basierende Guf3legierung
fr Metallkeramikverblendungen (Typ 4)

Nur zur Verwendung durch zahnarztliches
Fachpersonal gemédl3 den Anwendungshinwei-
sen.

INDIKATIONEN ZUR ANWENDUNG

GC Initial™ CAST NP ist eine Kobalt-Chrom- Le-
gie- rung fir die Herstellung von Verblendge-
rusten zur Verblendung mit geeigneten
Verblendkera- miken oder -kunststoffen

GC Initial™ CAST NP ist eine Kobalt-Chrom-Le-
gierung zur Herstellung von Kronen und
Briicken und geeignet fur die Verblendung mit
Keramik oder Kunststoff. Dank seines WAK-
Werts von 14,1 x 10 K" ist es fuir die meisten
Metallkeramiken auf dem Markt geeignet. Es hat
hervorragende Eigenschaften, wie ein optimales
Gussverhalten, eine extra feine gleichmaBige
Molekulastruktur. Die homogene Oberflache
ermoglicht ein unkompliziertes und einfaches
Bearbeiten. Die Legierung bietet eine reduzierte
Oxydschicht auch nach mehreren keramischen
Branden.

GEGENANZEIGEN
Die Medizinprodukte sind bei empfindlichen
Personen kontraindiziert.

GC Initial™ CAST NP ist nach 1SO9693-1 und ISO
22674 produziert. Es hat den Zytotoxizitatstest
nach der Norm I1SO 10993-5 bestanden. Das
Metall ist in hohem MaBe korrosionsstabil und
frei von Beryllium, Indium und Gallium.

ZUSAMMENSETZUNG

Kobalt Co 63%
Chrom Cr 28%
Wolfram w 3%

Niob Nb 4%

Silizium Si 1%

Andere Fe /Mo 1%

EIGENSCHAFTEN

Schmelzintervall: 1253 - 1304°C
Giesstemperatur: 1450 °C

Hochste Brenntemperatur: 950°C
WAK: (25 - 500°C) 14,1 x 10¢ K/ (25 - 600°C) 14,5
x 10° K

Dichte: 8,4 g/cm?®

Vickersharte: 324 HV10
Bruchdehnung: 3,4%

Dehngrenze: 475 MPa

E-Modul: 194 GPa

Farbe: Weil3

Empfohlene Keramik: GC Initial MC

GEBRAUCHSANLEITUNG

I. AUFWACHSEN

Die Wachsmodellation sollte mindestens

0,5 mm dick sein, damit nach der Bearbeitung die
Schichtstarke von 0,3 mm nicht unterschritten
wird. Vermeiden Sie scharfe Kanten und
Unterschnitte. Die Gerustgestaltung sollte der
verkleinerten anatomischen Form entsprechen,
damit die Keramik in einer gleichmaBigen
Schichtstarke aufgetragen werden kann.
Verbinder sollten so stark und hoch, wie méglich
modelliert werden.

Einzelkronen:

Koénnen direkt angestiftet werden. Verwenden
Sie runde Anstiftprofile: @ 3,0 mm bis 4,0 mm.
Briicken:

Es wird eine Balkengusstechnik empfohlen. Die
Verbinder zum Balken sollten @ 3mm bis 3,5mm
dick sein. Die Distanz zwischen Modellation und
Balken sollte 2,5mm betragen. Der Balken sollte
eine Stéarke von @ 5mm haben. Die Zufiihrer zum
Balken sollten eine Starke von @ 3mm bis 4mm
betragen.

Je groBer das Volumen des zu gieBenden
Objekts ist umso dicker sollten die Gusskanale
sein.

Il EINBETTEN

Benutzen Sie ausschlieBlich phosphatgebunde-
ne Einbettmassen fiir die Kronen und
Briickentechnik. GC Fujivest Premium und GC
Fujivest Il sind optimiert fir Hochprazisionsgus-
se in Kombination mit glatten Oberflachen. Eine
Anleitung zur optimalen Verarbeitung der
phosphatgebundenen Einbettmassen von GC
fuir Kronen und Briicken finden Sie in der “Focus
Edition von GC - Phosphatgebundene
Einbettmassen fiir die Kronen- und Briickenver-
sorgung”. Eine Vorheiztemperatur von
850-950°C wird empfohlen. Beachten Sie die
Herstellerangaben zur Verarbeitung und zur
Wartezeit vor dem Aufsetzen.

IIl. GIESSEN

Wir empfehlen nur neues Metall, in einem nur
flr dieses Material verwendeten Tiegel zu
schmelzen. Gusskandle und Trichter kdnnen nur
einmal wieder verwendet werden, vorausge-
setzt das neue Material ist von der gleichen
Charge und wird in der gleichen Menge
zugefiihrt. Schmelzen Sie GC Initial CAST NP nur
in vorgeheizten, nur flr dieses Material
verwendeten Tiegeln.

Bendtigtes Metallgewicht = Gewicht der
Modellation incl. Gusskandte/ Wachsdichte X
Dichte des Metalls

Hochfrequenz-Gussgeréte

Wenn der letzte Metallwirfel im vorgeheizten
Tiegel geschmolzen ist und der Schatten in der
Glut verschwunden ist bitte sofort den
Gussvorgang starten. Verwenden Sie keine
Flussmittel.

Guss mit der offenen Flamme

Platzieren Sie die Metallwdrfel im vorgeheizten
Keramiktiegel und erhitzen es mit kreisenden
Bewegungen. Wenn die Metallwiirfel geschmol-
zen sind bitte die Zentrifuge starten. Bitte
benutzen Sie einen mehrflammigen Létbrenner.
Verwenden Sie keine Flussmittel.

Das Uiberhitzen des geschmolzenen Metalls
kann zu Lunkern, Mikroporositaten, einer

grobkornigen Struktur und zu Briickenbriichen

1(:)dher zum Abplatzen von der Verblendkeramik
Ghren.

Beachten Sie die Gebrauchsanweisung des
jeweiligen Gussgerats flr die Parameter und das
Gussprozedere.

Nach dem Guss lassen Sie die Muffel abkiihlen.
Entfernen Sie die Einbettmasse vorsichtig und
strahlen Sie das Objekt mit nicht wieder
verwendetem Aluminiumoxyd 100 bis 125 pm
bei einem Druck von 3-4 bar ab.

IV. VORBEREITUNG FUR DIE VERBLENDUNG

Avant toute utilisation, lire attentive-
ment les instructions d’emploi.

GC Initial™ CAST NP
Alliage Chrome Cobalt (CoCr) a couler, pour cou-
ronne céramo-métal (Type 4)

A utiliser uniquement par un professionnel
dentaire et dans le respect des indications
d'utilisation.

INDICATIONS

GC Initial™ CAST NP est un alliage de coulée a
base de cobalt-chrome pour le placage
métallique. Initial CAST NP est destiné a la
fabrication de couronnes et de bridges avec une
céramique de placage métallique ou un
matériau de placage acrylique approprié.

GC Initial™ CAST NP est un alliage a base de
chrome cobalt pour la réalisation de couronne et
bridge recouvert de céramique ou d’'un matériau
acrylique. Grace a son coefficient d'expansion
thermique (CET) de 14,1 x 10° K", il s'adapte aux
céramiques les plus courantes du marché. Il a des
propriétés remarquables comme une perfor-
mance optimale de coulée, une structure
moléculaire extra fine se traduisant par des
surfaces lisses et compactes, une procédure
facile et simple. Lalliage réduit la formation
d’oxyde méme aprés des cuissons répétées de la
céramique.

CONTRE-INDICATIONS
Les dispositifs médicaux sont contre-indiqués en
cas de sujets sensibles.

GC Initial™ CAST NP est produit conformément
aux normes standards [S09693-1 et ISO 22674. 1l a
passé les tests de cytotoxicité selon la norme ISO
10993-5. Cet alliage hautement résistant a la
corrosion est sans béryllium, indium et gallium.

COMPOSITION

Cobalt Co 63%
Chrome Cr 28%
Tungsténe W 3%
Niobium Nb 4%
Silicium Si 1%
Autres Fe /Mo 1%

CARACTERISTIQUES DES ALLIAGES
Température Solide-liquide: 1253 - 1304°C
Température de coulée: 1450 °C
Température de cuisson la plus élevée: 950°C
Coefficient d’expansion thermique:
(25-500°C) 14,1 x 10K/ (25 - 600°C)

14,5x 10 K"

Densité: 8,4 g/cm?

Dureté Vickers: 324 HV10

Pourcentage d’élongation a la fracture: 3,4%
Charge limite d'élasticité: 475 MPa

Module d’élasticité: 194 GPa

Couleur: Blanc

Céramique recommandée: GC Initial MC

MODE D’EMPLOI

. WAX-UP

Les parois en cire doivent avoir une épaisseur de
0,5 mm pour pouvoir garantir — apres la
procédure de fabrication - une paroi métallique
d’au moins 0.3mm d’épaisseur. Eviter les bords
tranchants et les contre-dépouilles. Les
armatures doivent étre réduites de facon
anatomique pour assurer une épaisseur
uniforme de la couche céramique. Les
connecteurs doivent étre aussi résistants et
aussi hauts que possible.

Couronne unitaire :

directement sur tige de coulée. Suggestion de
tiges de coulée arrondies : @ 3,0 mm a 4,0 mm.
Bridges:

technique de barre transversale conseillée.
Barre de connexion de @ 3 a 3,5mm. Distance
entre modele et barre 2,5mm. Epaisseur de la
barre transversale @ 5mm. Epaisseur des tiges
de coulée ala barre transversale @ 3mm a 4mm.

Plus le volume du cylindre est élevé, plus épaisse
doit étre la tige de coulée. La tige de coulée est
fonction de la dimension de l'objet.

Il. MISE EN REVETEMENT

Utiliser uniquement un revétement a liant
phosphate pour Couronnes & Bridges.

GC Fujivest Premium et GC Fujivest |l sont
parfaits pour obtenir des coulées de haute
précision avec une surface de coulées lisses. Les
recommandations pour une utilisation optimale
des revétements a liant phosphate de GC
peuvent étre trouvées dans notre “GC Focus
Edition —Revétement a liant phosphate pour
C&B". Une température de pré-chauffage de
850-950°C est conseillée.

Suivre le mode d’emploi du fabricant
concernant les temps de pré-chauffage avant
coulée.

Ill. COULEE

Nous vous recommandons d'utiliser unique-
ment des alliages neufs dans des creusets
propres. Les tiges de coulée et les cones ne
peuvent étre réutilisés qu’une fois, dans la
mesure ol le nouveau métal provenant du
méme lot est ajouté en quantité égale.

Faire fondre le GC Initial CAST NP dans des
creusets pré-chauffés utilisés uniquement pour
cet alliage.

Quantité d'alliage a utiliser = poids de
I'armature en cire avec tiges de coulée/ densité
de la cire x densité du métal

Appareil de fusion haute fréquence

Lorsque les derniers lingots ont fondu dans le
creuset en céramique préchauffé et que I'ombre
de l'incandescence a disparu, commencer
immédiatement le processus de coulée. Ne pas
utiliser de flux.

Fusion au chalumeau

Placer les lingots dans le creuset en céramique
préchauffé et chauffer uniformément avec des
mouvements circulaires. Lorsque les lingots ont
fondu, démarrer la centrifugeuse. Utiliser
seulement un chalumeau oxygéne/gaz. Ne pas
utiliser de flux.

La surchauffe de la matiére fondue peut entrainer
un rétrécissement, des micro-porosités et une
structure granuleuse se traduisant par des
craquelures de la céramique.

Suivez les instructions des fabricants des
dispositifs de coulée pour les parametres et
procédures de coulée.

Apreés avoir laissé la coulée refroidir dans son

cylindre, retirer le revétement avec précaution

puis sabler avec du sable non recyclé : 100 a 125

Em d’oxyde d’aluminium sous pression de 3-4
ars.

IV. PREPARATION POUR STRATIFICATION

Verwenden Sie Hartmetallfrasen zum
Vorbereiten des gegossenen Gerdistes. Bitte
verwenden Sie die Hartmetallfrdsen nur fir
dieses Material. Verwenden Sie keine Diamant-
schleifkorper. Bitte beschleifen Sie die
Oberflaiche mit einer langsamen Umdrehungs-
geschwindigkeit und wenig Anpressdruck. Bitte
bearbeiten Sie die Oberflache immer nurin
einer Richtung, um Uberlappungen des
Materials zu vermeiden (um Luftblasen nach
dem ersten Opakebrand zu vermeiden). Bitte
strahlen Sie das Geriist nach dem Ausarbeiten
mit nicht wieder verwendetem Aluminiumoxyd
110 bis 150 um bei einem Druck von 3-4 bar ab
und reinigen Sie dann die Oberflache mit
Wasserdampf.

V. OXYDBRAND

Brennen Sie die vorbereiteten Geriiste unter
Vacuum bei 950-980°C (10°C mehr wie die
Opakerbrand-Temperatur). Nach dem Brand,
strahlen Sie bitte die Oberflache vorsichtig mit
nicht wieder verwendetem Aluminimoxyd 110
bis 150 um bei einem Druck von 2,5-3 bar ab,
reinigen Sie dann die Oberflache mit Wasser-
dampf. Das Gerdst sollte eine gleichmé@Big graue
Oberflache haben. Setzen sie den Brennprozess
mit einer geeigneten Verblendkeramik, nach
Angaben des Herstellers fort.

VI. VERBLENDUNG

a) Bei einer Verblendung mit GC Initial MC: bitte
richten Sie sich nach der Gebrauchsanwei-
sung der GC Initial MC.

b) Bei einer Verblendung mit anderen
Keramiken: bitte richten Sie sich nach der
Gebrauchsanweisung des Herstellers.

c) Bei einer Verblendung mit Kunststoffen: bitte
richten Sie sich nach der Gebrauchsanwei-
sung des Herstellers.

ABPACKUNGEN
GCInitial™ CAST NP, 2509
GCInitial™ CAST NP, 5009
GCInitial™ CAST NP, 10009

VORSICHT

1) Cobalt-Chrome-basierende Legierungen kon-
nen Allergien ausldsen. Ein Kontakttest wird
empfohlen.

2) Metallstaub und Rauch kann gesundheits-
schadlich sein. Arbeiten Sie daher beim
Schmelzen und Sandstrahlen nur unter
einem passenden Absaugsystem.

3) Wir empfehlen die verwendete Charge zu
dokumentieren und den Patientenunterlagen
beizufligen, um die Riickverfolgbarkeit sicher
zu stellen.

4) Fur das Produkt miissen keine speziellen
VorsichtsmaBnahmen getroffen werden. Es
sollte lediglich bis zum Verfallsdatum auf der
Packung verbraucht werden.

5) Entsorgen Sie Reste nach den lokalen
Abfallbestimmungen.

6) Stets Sch utzkleidung (PSA) wie Handschuhe,
Mundschutz und Schutzbrille tragen.

7) Die Medizinprodukte diirfen nicht mit
anderen metallischen Elemente im Mund des
Patienten verwendet werden. Verschiedene
Metalle konnen galvanische Strome auslosen

GEWAHRLEISTUNG

Alle Empfehlungen basieren auf den Ergebnissen
von GC und internen Tests von GC und sind daher
nur als Richtlinien anzusehen. Jeglicher Anspruch
auf Entschadigung seitens GC, sollte auf keinen Fall
den Wert des erworbenen GC Initial™ CAST NP
Uberschreiten.

Einige Produkte, auf die in dieser Gebrauchsanwei-
sung verwiesen wird, konnen gemaR GHS als
gefahrlich eingestuft sein. Machen Sie sich stets
mit den Sicherheitsdatenblattern vertraut, die
unter folgender Adresse verfiigbar sind: https:/
www.gc.dental/europe.

Sie konnen auch von Ihrem Lieferanten bezogen
werden.

Fir die Zusammenfassung der Sicherheit und
klinischen Leistung (SSCP) besuchen Sie bitte die
EUDAMED-Datenbank (https://ec.europa.eu/tools/
eudamed) oder kontaktieren Sie uns unter
Regulatory.gce@gc.dental

Unerwiinschte Wirkungsberichte:

Wenn Sie sich einer unerwiinschten Wirkung,
Reaktion oder dhnlichen Vorkommnisse bewusst
werden, die durch die Verwendung dieses
Produktes erlebt werden, einschlieBlich derer, die
nicht in dieser Gebrauchsanweisung aufgefiihrt
sind, melden Sie diese bitte direkt tiber das
entsprechende Meldebehdrde, indem Sie die richti-
ge Autoritat Ihres Landes zuganglich Giber den
folgenden Link auswéhlen:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-de-
vices/contacts_en

Sowie zu unserer internen Meldestelle: : vigilance@
gc.dental

Auf diese Weise tragen Sie dazu bei, die Sicherheit
dieses Produktes zu verbessern

Letzte Bearbeitung: 03/2024

Utiliser les fraises de tungsténe pour gratter et
terminer les armatures préparées. Toujours
utiliser le méme instrument a gratter pour éviter
les contaminations. Ne pas utiliser de fraises
diamantées. Gratter la surface a vitesse lente et
basse pression. Gratter dans une direction
seulement pour éviter la superposition des
couches (pour éviter les bulles d'air aprés la
premiere cuisson de 'Opaque).

Sabler I'armature préparée avec du sable: 110 a
150 um d’oxyde d’aluminium sous pression de
3-4 bar puis nettoyer a la vapeur.

V. CUISSON DE L'OXYDE

Cuire 5 min. sous vide a 950-980°C (10°C de plus
que la température de cuisson d’'un matériau
opaque). Aprés la cuisson, sabler soigneuse-
ment la couche d’oxyde en utilisant du sable
non recyclé : 110 a 150 um d'oxyde d’aluminium
sous pression de 2.5-3 bars, puis nettoyer ala
vapeur. Larmature doit avoir une surface grise
homogene. Poursuivre avec la procédure de
cuisson d'une céramique de stratification
compatible en respectant les instructions du
fabricant.

VI. STRATIFICATION

a) Stratification avec GC Initial™ MC:
se référer au manuel technique GC
Initial™ MC.

b) Stratification avec une autre céramique : se
référer au mode d’emploi du fabricant.

) Utilisation avec de la résine acrylique : se
référer au mode d’emploi du fabricant

CONDITIONNEMENT

GC Initial™ CAST NP, 2509
GC Initial™ CAST NP, 5009
GCInitial™ CAST NP, 1000g

PRECAUTION

1) Les alliages a base de chrome-cobalt peuvent
causer — dans de rares cas - des dermatites
sur des sujets sensibles. Un Patch-Test est
donc conseillé.

2) Les poussieres métalliques et la fumée sont
dangereuses pour la santé. Utiliser une
aspiration pendant la coulée et le sablage.

3) Nous vous recommandons de garder les
numéros de lots et de les joindre au dossier
du patient pour permettre une tracabilité
complete.

4) Ce produit n'a pas besoin de précautions
particuliéres de conservation. Néanmoins, il
doit étre utilisé avant la date d’expiration
figurant sur I'emballage.

5) Eliminer tous les déchets conformément aux
réglementations locales.

6) Un équipement de protection individuel
(PPE) comme des gants, masques et lunettes
de sécurité doit étre porté.

7) Les dispositifs médicaux ne peuvent pas étre
utilisés avec d’autres implants métalliques
présents dans la cavité buccale du patient. La
coexistence de métaux différents peut
provoquer un effet de «pile».

GARANTIE

Toutes les recommandations sont fondées sur
les résultats et tests internes de GC et doivent
donc servir de lignes directrices.

Toute demande d’indemnisation recue par GC,
ne doit pas, en tout état de cause, dépasser la
valeur de la commande individuelle du GC
Initial™ CAST NP.

Certains produits référencés dans ce mode
d’emploi peuvent étre classés comme
dangereux selon le GHS. Familiarisez-vous
toujours avec les fiches de données de sécurité
disponibles a I'adresse: https://www.gc.dental/
europe.

Elles peuvent également étre obtenues aupres
de votre distributeur.

Pour le Résumé des Caractéristiques de Sécurité
et des Performances Cliniques (RCSPC)
consultez la base de données EUDAMED https://
ec.europa.eu/tools/eudamed) ou contac-
tez-nous a l'adresse Regulatory.gce@gc.dental.

Déclaration d'effets indésirables :

Sivous avez connaissance d'effets indésirables,
de réactions ou d’événements de ce type
résultant de l'utilisation de ce produit, y compris
ceux non mentionnés dans cette notice, veuillez
les signaler directement via le systéme de
vigilance approprié, en sélectionnant l'autorité
compétente de votre pays accessible via le lien
suivant:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medi-
cal-devices/contacts_en

ainsi qu’a notre systéme de vigilance interne:
vigilance@gc.dental

Vous contribuerez ainsi a améliorer la sécurité de
ce produit.

Derniére révision : 03/2024

Leggere attentamente le
istruzioni prima dell'uso.

GC Initial™ CAST NP

Lega da fusione a base di Cromo Cobalto (CoCr)
per corone di metallo ceramica (Tipo 4)

Per uso esclusivamente professionale
odontoiatrico nelle indicazioni d'uso.

INDICAZIONI D'USO

GC Initial™ CAST NP & una lega di fusione a base
di cromo cobalto per il rivestimento di metalli.
Initial CAST NP & destinato alla realizzazione di
corone e ponti con un‘adeguata ceramica da
rivestimento metallico o un materiale da
rivestimento acrilico.

GC Initial™ CAST NP & una lega per fusioni a base
di cobalto-cromo per la realizzazione di corone e
ponti con metallo-ceramica per veneer idonea o
materiale acrilico per veneer. Grazie al suo
coefficiente di espansione termica (14,1 x 10
K, il materiale puo essere utilizzato con le piu
comuni metallo-ceramiche per veneer
disponibili sul mercato. Le sue eccellenti
proprieta includono un‘ottima resa in fusione,
una struttura molecolare estremamente fine
che permette di ottenere superfici lisce e
compatte grazie alle quali la lavorazione
risultera semplice e immediata. La lega si
distingue inoltre per la ridotta formazione di
ossidi anche dopo piu cotture della ceramica.

CONTROINDICAZIONI
| dispositivi medici sono controindicati in caso
di soggetti sensibili.

GC Initial™ CAST NP & prodotto in conformita
agli standard 1S09693-1 e ISO

22674. Ha superato il test di

citotossi-cita ai sensi della norma I1SO 10993-5. La
lega e altamente resistente alla corrosione e non
contiene berillio, indio e gallio. one e non
contiene berillio, indio e gallio.

COMPOSIZIONE

Cobalto Co 63%
Cromo Cr 28%
Tungsteno W 3%
Niobio Nb 4%
Silicio Si 1%
Altro Fe /Mo 1%

CARATTERISTICHE DELLA LEGA
Intervallo di fusion: 1253 - 1304°C
Temperatura di colata: 1450 °C

Massima temperatura di cottura: 950°C
Coefficiente di espansione termica:

(215 -500°C) 14,1 x 10K/ (25-600°C) 14,5 x 10
K-

Densita: 8,4 g/cm?

Durezza Vickers: 324 HV10

Allungamento percentuale a rottura: 3,4%
Limite di snervamento: 475 MPa

Modulo di elasticita: 194 GPa

Colore: White

Ceramiche raccomandate: GC Initial™ MC

ISTRUZIONI PERL'USO

. CERATURA DIAGNOSTICA

Le pareti di cera dovrebbero avere uno spessore
di 0,5 mm per garantire che dopo il processo di
fabbricazione lo spessore delle pareti in metallo
sia di almeno 0,3 mm. Evitare spigoli taglienti e
sottosquadri. Le strutture devono essere ridotte
anatomicamente per garantire uno spessore
uniforme dello strato di ceramica. | connettori
dovrebbero essere modellati in modo da essere
quanto pili resistenti e alti possibile.

Corone singole:

Possono essere imperniate direttamente. Perni
per colata a sezione circolare raccomandati: @
3,0-4,0 mm.

Ponti:

Si consiglia una tecnica di imperniatura con
barra trasversale. Connessioni con la barra
trasversale @ 3-3,5mm. Distanza dalla
modellazione alla barra trasversale 2,5mm.
Spessore delle barre trasversali @ 5mm.
Spessore dei perni sulla barra trasversale

D 3-4mm.

Maggiore € il volume della fusione e piti il perno
dovrebbe essere spesso. Il perno per colata
dipende dalle dimensioni dell'oggetto.

II. RIVESTIMENTO

Usare solamente materiali di rivestimento a
legante fosfatico per corone e ponti.

GC Fujivest Premium e GC Fujivest Il sono
ottimizzati per produrre fusioni con adattamen-
to di precisione e superfici della fusione lisce. Le
linee guida per un uso ottimale dei rivestimenti
a legante fosfatico per corone e ponti di GC
sono pubblicate in “GC Focus Edition - Pho-
sphate Bonded Investments for C&B techni-
ques”. Si consiglia una temperatura di
preriscaldo di 850-950°C.

Per i tempi di preriscaldo precedente alla
fusione consultare e rispettare le Istruzioni del
produttore.

11l. FUSIONE

Si raccomanda di usare solamente leghe nuove
nei propri crogioli. | perni e i coni possono
essere riutilizzati una sola volta dato che viene
aggiunto nuovo metallo proveniente dallo
stesso lotto in pari quantita.

Fondere GC Initial™ CAST NP in crogioli preriscaldati
usati unicamente per questa lega.

Quantita di lega per fusioni da utilizzare = peso
della struttura in cera con perni/ densita del
cera x densita del metallo.

Apparecchiatura per fusioni ad alta frequenza
Quando gli ultimi lingotti si sono fusi nel
crogiolo di ceramica preriscaldato e I'alone
dovuto all'incandescenza & scomparso, iniziare
immediatamente il processo di fusione. Non
usare alcun flusso.

Fusione a fiamma aperta

Porre i lingotti nel crogiolo in ceramica
preriscaldato e scaldarli uniformemente
compiendo movimenti circolari. Quando i
lingotti si saranno fusi, avviare la centrifuga.
Usare solamente torce di saldatura multi-fiam-
ma. Non usare alcun flusso.

Un surriscaldamento del metallo fuso potrebbe
causare vuoti da contrazione, micro-porosita e
la formazione di una struttura a grana grossa e
causare la rottura dei ponti o la formazione di
cricche nei rivestimenti di ceramica.

Seguire le Istruzioni del relativo produttore dei
dispositivi per fusione e rispettare le indicazioni sui
parametri e le procedure di fusione.

Dopo aver eseguito la fusione, lasciar
raffreddare al banco il cilindro di fusione.
Rimuovere con cura il materiale di rivestimento
e sabbiare con una sabbiatrice senza riciclo con
ossido di alluminio a 100-125 um a una
pressione di 3-4 bar.

IV. PREPARAZIONE PER IL RIVESTIMENTO

Usare frese al tungsteno per molare e rifinire le
strutture preparate. Usare sempre gli stessi
strumenti di rifinitura per evitare contaminazio-
ni. Non usare frese diamantate. Molare la
superficie a velocita e pressione basse. Molare la
superficie in una sola direzione per evitare di
sovrapporre gli strati (per evitare che si formino
bolle d’aria dopo la prima cottura dell'opaco).
Sabbiare la struttura preparata usando una
sabbiatrice non a riciclo con ossido di alluminio
a 110-150 pm a una pressione massima di 3-4
bar e quindi pulire a vapore.

V. COMBUSTIONE DI OSSIDO

Cuocere per 5 minuti sotto vuoto a 950-980°C
(10°C in pil rispetto alla temperatura di cottura
del materiale opaco). Dopo la cottura, sabbiare
accuratamente lo strato di ossido usando una
sabbiatrice non a riciclo con ossido di alluminio
a 110-150 um a una pressione di 2,5-3 bar, quindi
pulire a vapore. La struttura dovrebbe avere una
superficie grigia omogenea. Procedere con la
cottura usando una ceramica per veneer
compatibile secondo le istruzioni del produtto-
re.

VI. RIVESTIMENTO

a) Rivestimento con GC Initial™ MC: consultare il
manuale tecnico per
GC Initial™ MC

b) Rivestimento con altre ceramiche: consultare
le istruzioni per I'uso del rispettivo
produttore

¢) Rivestimento con acrilici: consultare le
istruzioni per I'uso del rispettivo produttore.

CONFEZIONI
GCnitial™CAST NP, 2509
GCInitial™CAST NP, 5009
GC Initial™CAST NP, 1000g

AVVERTENZE

1) Inrari casi, le leghe a base di cobalto-cromo
possono causare dermatiti in pazienti
sensibili. Si consiglia di eseguire un
Patch-Test.

2) Il fumo e le polveri di metallo sono pericolosi
per la salute. In fase di fusione e di sabbiatu-
ra, attivare le ventole di aspirazione.

3) Siraccomanda di tenere le registrazioni dei
lotti di prodotto e di creare un link con la
cartella del paziente per garantire la
completa tracciabilita.

4) Questo prodotto non richiede particolari
precauzioni per la conservazione. Cionono-
stante, deve essere impiegato entro la data di
scadenza riportata sulla confezione.

5) Smaltire tutti gli scarti in conformita alle
normative locali.

6) Indossare sempre dispositivi di protezione
individuale quali guanti, maschere facciali e
occhiali di protezione.

7) | dispositivi medici non possono essere
utilizzati con altri impianti metallici presenti
nella cavita orale del paziente. La coesistenza
di rlnetalli diversi puo causare un effetto
“pila”.,

GARANZIA

Tutte le raccomandazioni si basano suirilievi
effettuati da GC e sui test interni condotti da GC
e sono dunque da considerare come linee
guida.

In ogni caso, qualunque richiesta di risarcimento
danni ricevuta da GC non potra superare il valore
del singolo ordine di GC Initial™ CAST NP.

Alcuni prodotti a cui si fa riferimento nelle
presenti IFU possono essere classificati come
pericolosi secondo GHS. Familiarizzare sempre
con le schede di sicurezza disponibili su: https://
www.gc.dental/europe.

Esse, possono anche essere ottenute anche dal
vostro fornitore.

Per il riepilogo della sicurezza e delle prestazio-
ni cliniche (SSCP), consultare il database
EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/
eudamed) o contattarci all'indirizzo Regulatory.
gce@gc.dental.

Segnalazione degli effetti indesiderati:

Se si viene a conoscenza di qualsiasi tipo di
effetto indesiderato, reazione o eventi simili
verificatisi dall'uso di questo prodotto, compresi
quelli non elencati in queste istruzioni per l'uso,
si prega di segnalarli direttamente attraverso il
sistema di vigilanza pertinente, selezionando
I'autorita competente del proprio paese
accessibile attraverso il seguente link:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medi-
cal-devices/contacts_en

cosi come al nostro sistema di vigilanza interna:
vigilance@gc.dental

In questo modo si contribuira a migliorare la
sicurezza di questo prodotto.

Ultima revisione: 03/2024

Antes de usar, lea detenidamente
las instrucciones de uso.

(ES)

GC Initial™ CAST NP
Aleacion de Cromo-Cobalto (CoCr) para
recubrimiento metal ceramica (Tipo 4)

Para uso exclusivo de un profesional de la
odontologia en las indicaciones de uso.

INDICACIONES PARA USO

GC Initial™ CAST NP es una aleacion de colado a
base de cromo-cobalto para el recubrimiento
metalico. Initial CAST NP es para la fabricacion
de coronas y puentes con una ceramica de
recubrimiento metalico adecuada o material de
recubrimiento acrilico.

GC Initial™ CAST NP es una aleacion de
cromo-cobalto que se utiliza para la elaboracion
de coronas y puentes con recubrimiento
cerdamico o de composite. Gracias a su
expansion térmica 14,1 x 10° K" es adecuado
para las ceramicas de recubrimiento de metales
mas comunes del mercado. Tiene propiedades
excepcionales como unas cualidades de colado
Optimas, una estructura molecular extra fina
que da como resultado superficies lisas y
compactas para un procesamiento facil y
sencillo.

La aleacion ofrece una reduccion de formacion
de dxidos, incluso después de cocciones
repetidas de ceramica.

CONTRAINDICACIONES
Los productos sanitarios estan contraindicados
en caso de sujetos sensibles.

GC Initial™CAST NP se produce conforme a las
normas 1S09693-1y I1SO 22674. Se ha pasado la
prueba de citotoxicidad segtin la norma ISO
10993 -5. La aleacion es altamente resistente a la
corrosion y esta libre de berilio, indio y galio.

COMPOSICION

Cobalto Co 63%
Cromo Cr 28%
Wolframio w 3%
Niobio Nb 4%
Silicio Si 1%
Otros Fe /Mo 1%

CARACTERISTICAS DE LA ALEACCION
Intervalo de Fusion: 1253 - 1304°C
Temperatura de colado: 1450 °C
Temperatura maxima de coccion: 950°C
Coeficiente de expansion térmica:
(25-500°C) 14,1 x 10° K/ (25 - 600°C)
14,5x 10 K"

Densidad: 8,4 g/cm?

Dureza Vickers: 324 HV10

Porcentaje de elongacldn a la rotura: 3,4%
Limite de elasticidad: 475 MPa

Maodulo de elasticidad: 194 GPa

Color: Blanco

Ceramicas recomendadas: GC Initial™ MC

INSTRUCCIONES DE USO

I. ENCERADO

Las paredes de cera debes ser de 0,5 mm de
espesor para asegurar que después del proceso
de fabricacion el espesor de pared de metal es
de al menos 0,3 mm. Evite los bordes afilados y
socavados. Las estructuras deben reducirse
anatémicamente para asegurar un espesor
uniforme de la capa de ceramica. Los conectores
deben ser modelados tan fuerte y tan alto como
sea posible.

Coronas Unitarias:

se les puede poner un bebedero directo.
Se sugieren bebederos redondeados:
@0,3mma0,4mm.

Puentes:

Se recomienda la técnica de bebedero con barra
transversal. Las conexiones a la barra transver-
sal de 3 a5 mm de didmetro. La distancia del
modelado a la barra transversal de 2,5 mm. El
grosor de la barra de 0,5 mm de didmetro. El
grosor de los bebederos que conectan a la barra
de 3 a4 mm de diametro.

Cuanto mayor sea el volumen del colado mas
grueso deberian ser los bebederos.

El bebedero de colado depende de las
dimensiones del objeto.

II. REVESTIMIENTO

Utilice sélo revestimientos en base a fosfato
para coronas y puentes.

GC Fujivest Premium y GC Fujivest Il se han
optimizado para la produccion de colados de
alta precision de ajuste en combinacion con
superficies de colado lisas. Directrices para el
uso éptimo de los revestimientos de fosfato
para coronas y puentes de GC se pueden
encontrar en “ GC Focus Edition - revestimien-
tos de fostato para la técnica de coronas y
puentes”. Se aconseja una temperatura de
precalentamiento de 850 a 950 °C.

Siga las instrucciones del fabricante para su uso
en relacién con los tiempos de precalentamien-
to antes del colado.

1. COLADO

Se recomienda utilizar sélo aleaciones nuevas
en crisoles propios. Los bebederos y conos sélo
se pueden volver a utilizar una vez, ya que
nuevo metal procedente del mismo lote se
anade en cantidad igual.

Fundir GC Initial™ CAST NP en crisoles
precalentados utilizados sélo para esta
aleacion.

Cantidad de metal colado para usar = peso de la
estructura de cera con bebederos / densidad x
metal

Equipos de colado de alta frecuencia

Cuando los ultimos lingotes lingotes se han
fundido en el crisol de ceramica precalentado y
la sombra incandescente ha desaparecido,
comience de inmediato el proceso de colado.
No utilice ningun flujo.

Colado con llama

Coloque los lingotes en el crisol de ceramica
precalentado y calentar uniformemente con
movimientos circulares. Cuando los lingotes se
han derretido, inicie la maquina centrifuga de
colar. Use solamente sopletes de soldadura
multi-llama. No utilice ningun flujo

El sobrecalentamiento del material fundido
puede causar un estrechamiento, micro-porosi-
dadesy la creacion de una estructura de grano
grueso y hacer que los puentes se rompan o la
formacién de grietas en la ceramica de
recubrimiento.

Siga las instrucciones del fabricante respectivo
de las maquinas de colado para ver los
parametros y procedimientos de fundicién.

Después del colado dejar enfriar el cilindro.
Retire el revestimiento con cuidado y arene
usando un chorro de arena (no reciclado) con
100 a 125 micras de 6xido de aluminio a una
presion de 3-4 bar.

IV. PREPARACION PARA RECUBRIMIENTO
Utilice fresas de tungsteno para repasar y
terminar las estructuras preparadas. Utilice
siempre los mismos instrumentos de repasado
para evitar la contaminacion. No utilice fresas
de diamante. Repasar la superficie a una
velocidad lenta y baja presion. Repasar la
superficie en una sola direccion para evitar la
superposicion de capas (para evitar las burbujas
de aire después de la primera coccion de
opaquer).

Arenar la estructura preparada usando un
chorro de arena (no reciclado) con 110 a 150
micras de 6xido de aluminio a una presion
maxima de 3-4 bares y limpiar con vapor.

V. COCCION DE OXIDACION

Coccion durante 5 min. al vacio a 950-980 ° C (10
°Cmas que la temperatura de cocciéon de
materiales opacos). Después de la coccion,
arenar cuidadosamente la capa de éxido
mediante un chorro de arena (no reciclado) con
110 a 150 micras de 6xido de aluminio a una
presion de 2,5-3 bares, y limpiar con vapor. La
estructura debe tener una superficie gris
homogénea. Proceda con el proceso de coccién
utilizando una ceramica de recubrimiento
compatible siguiendo las instrucciones del
fabricante.

VI.RECUBRIMIENTO

a) Recubrimiento con GC Initial™ MC: por favor
refiérase al manual técnico de
GC Initial™ MC

b) Recubrimiento con otras cerdmicas: por favor
refiérase a las instrucciones del fabricante
para su uso

¢) Recubrimiento con acrilicos: por favor
refiérase a las instrucciones del fabricante
para su uso.

ENVASES

GC Initial™ CAST NP, 250g
GC Initial™ CAST NP, 5009
GC Initial™CAST NP, 1000g

PRECAUCION

1) Las aleaciones a base de cromo- cobalto rara
vez pueden causar dermatitis o sensibilida-
des. Es aconsejable realizar un Patch-Test.

2) El polvo del metal y vapores es nocivo para la
salud. Use sistemas de aspiracion adecuados
mientras cuelay chorrea.

3) Se recomienda mantener registros de los
lotes y vincularlo al archivo del paciente para
permitir su completa trazabilidad.

4) Este producto no necesita tomar precauciones
especiales de conservacion. Sin embargo tiene
que ser empleado dentro de la fecha de
caducidad del envase.

5) Para la eliminacién de todos los residuos
hacerlo de acuerdo con la normativa local.

6) Siempre debe utilizarse un equipo de
proteccion personal (PPE) como guantes,
mascarillas y una proteccion adecuada de los
0jos.

7) Los productos sanitarios no pueden utilizarse
con otros implantes metalicos que se
encuentren en la cavidad bucal del paciente.
La coexistencia de diferentes metales puede
causar un efecto “pila”.

GARANTIA

Todas las recomendaciones se basan en los
resultados y pruebas internas de GCy estan, por
tanto, para ser utilizados sélo como guias.
Cualquier reclamacion de indemnizacién
recibida por GC, en cualquier caso, no podra
superar el valor del pedido individual de GC
Initial™ CAST NP.

Algunos de los productos a los que se hace
referencia en las presentes instrucciones de uso
pueden estar clasificados como peligrosos
segun el GHS.

Familiaricese siempre con las hojas de datos de
seguridad disponibles en https://www.gc.
dental/europe

También puede solicitarlas a su proveedor.

Para el Resumen de Seguridad y Rendimiento
Clinico (SSCP), consulte la base de datos
EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/
eudamed) o pongase en contacto con nosotros
en Regulatory.gce@gc.dental.

Informes de efectos no deseados:

Si tiene conocimiento de algun tipo de
efecto no deseado, reaccion o situaciones
similares experimentados por el uso de este
producto, incluidos aquellos que no figuran en
esta instruccion para su uso, inférmelos
directamente a través del sistema de
vigilancia correspondiente, seleccionando la
autoridad correspondiente de su pais. Accesible
a través del siguiente enlace: https://ec.europa.
eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_
en

asi como a nuestro sistema de vigilancia interna:
vigilance@gc.dental

De esta forma contribuiras a mejorar la
seguridad de este producto.

Ultima revision: 03/2024

Lue huolellisesti kayttoohjeet
ennen kayttos

GCInitial™ CAST NP

Koboltin ja kromin seokseen (CoCr) perustuva
valumetalliseos metallokeraamisille toille
(tyyppi 4)

Vain hammaslaakarin kayttoon kayttoaiheiden
mukaisesti.

INDIKAATIOT

GC Initial™ CAST NP on kobolttikromipohjainen
valuseos metallin viilutukseen. Initial CAST NP
on tarkoitettu kruunujen ja siltojen valmistuk-
seen sopivalla metalliviilukeraamisella tai
akryyliviilu-materiaalilla.

GC Initial™ CAST NP on koboltin ja kromin
seokseen perustuva valumetalliseos kruunujen
ja siltojen valmistamiseen ja se voidaan
kerrostaan materiaalille sopivalla kerrostuskera-
mialla tai yhdistelm@muovilla. Seoksen
ldmpdlaajenemiskertoimesta johtuen 14,1 x 10°¢
K, GC Initial™ CAST NP on yhteensopiva
markkinoiden yleisimpien metalleille
tarkoitettujen kerrostuskeramioiden kanssa.
Silléd on erinomaiset ominaisuudet, kuten
optimaaliset valuominaisuudet ja erittdin hieno
molekyylirakenne, jonka ansiosta pinnat ovat
sileitd ja tiiviitd ja niitd on helppoa ja suoravii-
vaista tyostaa edelleen. Seos muodostaa
tavallista vdhemman oksideja useidenkin
polttokertojen jalkeen.

KONTRAINDIKAATIOT
Ladkinnalliset laitteet ovat vasta-aiheisia
herkille henkilgille.

GC Initial™ CAST NP on tuotettu

standardien 1ISO9693-1 ja ISO 22674 mukaisesti.
Se on ldpdissyt vaatimustason I1SO 10993-5
mukaisen sytotoksisuustestin. Seoksen
korroosionkestdvyys on erittdin hyvd, eikd se
sisalld lainkaan berylliumia, indiumia tai
galliumia.

KOOSTUMUS

Koboltti Co 63%
Kromi Cr 28%
Volframi W 3%
Niobium Nb 4%
Pii Si 1%
Muut Fe /Mo 1%

METALLISEOKSEN OMINAISPIRTEET
Sularaja- ja jadhmedraja -lampatila: 1253 - 1304°C
Valu-lampatila: 1450 °C

Korkein poltto-lampétila: 950°C Lampo-
laajenemis-kerroin: (25 - 500°C) 14,1 x

10° K/ (25 - 600°C) 14,5 x 10 K Tiheys: 8,4 g/
cm?

Vickersin kovuus: 324 HV10

Venyma murtopinnassa (%): 3,4%

Veto-lujuus: 475 MPa
Ominais-kimmomoduuli: 194 GPa

Vari: Valkoinen

Suositeltava keramia: GC Initial™ MC

KAYTTOOHJEET

. VAHAUS

Vahapintojen on oltava 0,5 mm:n paksuiset,
jotta voidaan varmistua siita, ettd metallipinnat
ovat valmistusvaiheen jélkeen vahintdan 0,3
mm:n paksuiset. Valta terdvid reunoja ja
allemenoja. Tukirakenteiden on oltava
anatomisesti muotoiltuja, jotta voidaan
varmistua siitd, etta keramiakerroksen paksuus
on kauttaaltaan sama. Osat, jotka liittavat
erillisia satuloita yhteen, on muotoiltava
mahdollisimman vahvoiksi ja korkeiksi.

Yksittdiset kruunut:

Voidaan suoraan kanavoida. Ehdotus pyoreiden
valukanavien koosta:

©3,0-4,0 mm.

Sillat:

Neuvomme kayttamaan yhdyskanavaa.
Liitokset yhdyskanavaan @ 3-3,5 mm. Etdisyys
vahamallista kiinnityspalkkiin

2,5 mm. Yhdyskanavien paksuus @ 5 mm.
Valukanavien paksuus yhdyskanaviin

@ 3-4mm.

Mitd suurempi valutilavuus on, sitd paksumpi
valukanava tarvitaan. Valukanava on riippuvai-
nen kohteen mitoista.

II. UPOTUS VALUMASSAAN

Kayta kruunuihin ja siltoihin vain fosfaattisidon-
naisia valumassoja.

GC Fujivest Premium- ja GC Fujivest Il
-valumassat on huolellisesti kehitetty
tuottamaan erittdin tarkasti istuvia valuja ja
sileitd valupintoja. Ohjeet GC:n fosfaattissidon-
naisten valumassojen kayttoon kruunuja ja
siltoja tehtdessa 16ytyvat ohjeistostamme “GC
Focus Edition - Phosphate Bonded Investments
for C&B techniques”. Esikuumennus suositellaan
tekemaan 850-950 °C:n lampatilassa.

Noudata valmistajan ohjeita valitessasi
esikuumennusaikaa ennen valua.

1. VALU

Suosittelemme, ettd omissa deegeleissa
kaytetdan vain tuoreita metalliseoksia.
Valukanavia ja kartioita voidaan kdyttaa vain
kerran uudelleen, edellyttden etta uusi metalli
on samaa eraa ja sita lisatddn samansuuruinen
maara.

Sulata GC Initial™ CAST NP
esikuumennetuissa deegeleissa, joissa on
kaytetty vain tata seosta.

Kaytettavan valumetallin maara = vahatyon
paino valukanavineen / vahan tiheys x metallin
tiheys

Korkean taajuuden sulatuslaitteisto

Kun viimeiset kuutiot ovat sulaneet esikuumen-
netussa, keraamisessa deegelissa ja hehku on
loppunut, aloita valu heti. Ald kdyta juoksutetta.

Sulatus avotulella

Aseta kuutiot esikuumennettuun, keraamiseen
deegeliin ja kuumenna niita tasaisesti pyorivin
liikkein. Kun kuutiot ovat sulaneet, kdynnista
sentrifugi. Kdytd ainoastaan usean liekin
hitsauspoltinta. Ald kdytd juoksutetta.

Jos sulanutta materiaalia kuumentaa liikaa,
siihen saattaa muodostua kutistumahuokoi-
suutta, mikrohuokoisuutta ja karkeajakoista
rakennetta, mika aiheuttaa siltojen rikkoutumis-
ta ja keraamisten laminaattien lohkeilua.

Noudata kyseisen valulaitteiston valmistajan
ohjeita maarittdessasi muuttujia ja valitessasi
valutapaa.

Anna valurenkaan jadhtya tyopoydalla
valamisen jalkeen. Poista valumassa huolellises-
ti ja hiekkapuhalla ei-kierrattavalla hiekkapuhal-
timella 100-125 pm:n alumiinioksidirakeilla 3-4
barin paineella.

IV. TYON ESIVALMISTELU KERROSTUSTA
VARTEN

Kayta kovametalliporaa tukirakenteen
hiomiseen ja viimeistelyyn. Kdytéd aina samaa
poraa valttadksesi kontaminaatiota. Ald kdyta
timanttiporaa. Hio pintaa hiljaisella nopeudella
ja alhaisella paineella. Hio pintaa vain yhteen
suuntaan valttadksesi kerrostumia (valttadksesi
ilmakuplia ensimmaisen opaakkipolton jalkeen).
Hiekkapuhalla tukirakennetta ei-kierrattavalla
hiekkapuhaltimella 110-150 pm:n alumiinioksi-
dirakeilla korkeintaan 3-4 barin paineella ja
puhdista hoyrylla.

V. OKSIDOINTI

Polta 5 minuutin ajan vakuumissa 950-980 °C:n
ldmpétilassa (10 °C korkeampi lampétila kuin
opaakkipoltossa). Hiekkapuhalla oksidikerrosta
polton jalkeen ei-kierrattavalla hiekkapuhalti-
mella 110-150 pm:n alumiinioksidirakeilla 2,5-3
barin paineella. Puhdista hoyrylla. Tukiraken-
teen pinnan on oltava tasaisen harmaa. Jatka
polttoja sopivalla kerrostuskeramialla
valmistajan ohjetta noudattaen.

VI. LAMINOINTI

a) Kerrostus GC Initial™ MC -tuotteella: ks. GC
Initial™ MC Technical Manuel -ohje

b) Kerrostus muilla keramioilla: ks. valmistajan
kayttoohje

c) Kerrostus akryylillé: ks. valmistajan kdyttooh-
je.

PAKKAUSKOOT

GC Initial™ CAST NP, 2509
GC Initial™ CAST NP, 5009
GC Initial™ CAST NP, 10009

VAROITUKSET

1) Koboltin ja kromin seokseen perustuvat
metalliseokset aiheuttavat herkille ihmisille
joissakin harvinaisissa tapauksissa ihottumaa.
Siksi neuvomme tekemaan lapputestin.

2) Metallipdly ja -savu ovat vaarallisia
terveydelle. Kdyta poistoilmatuuletinta
tehdessasi valua ja hiekkapuhallusta.

3) Suosittelemme, ettd pidat erapoytakirjaa ja
linkitat sen potilaan tietoihin, jotta tiedot
ovat taysin jéljitettavissa.

4) Taman tuotteen sdilyttdmisessa ei tarvitse
noudattaa erityisia varotoimenpiteita. Tuote
on kuitenkin kaytettava ennen pakkaukseen
merkittyd viimeista kayttopaivaa.

5) Havitd jatteet paikallisten maardysten
mukaisesti.

6) Kéyta aina henkilokohtaista suojavarustusta,
kuten suojakasineitd, kasvosuojaa ja
suojalaseja.

7) Laakinnallisia laitteita ei voida kayttaa
muiden potilaan suuontelossa olevien
metalli-implanttien kanssa. Eri metallien
samanaikainen esiintyminen voi aiheuttaa
"kasa"-vaikutuksen.

TAKUU

Kaikki suositukset perustuvat GC:n tutkimustu-
loksiin ja sisdisiin testeihin, ja niitd tulee sen
tahden pitda ainoastaan ohjeellisina.

GC:lle mahdollisesti osoitetut korvausvaatimuk-
set eivdt voi missaan tilanteessa ylittaa
yksittaisen GC Initial™ CAST NP -tilauksen arvoa.

Jotkin téssa kayttoohjeessa mainitut tuotteet
saatetaan GHS-jarjestelmadssa luokitella
vaarallisiksi.

Tutustu aina kdyttoturvallisuustiedotteisiin
osoitteessa https://www.gc.dental/europe
Kayttoturvallisuustiedotteet ovat saatavilla
myos jalleenmyyjilta.

Yhteenveto turvallisuudesta ja kliinisesta
suorituskyvysta (SSCP) 16ytyy EUDAMED-tieto-
kannasta (https://ec.europa.eu/tools/eudamed)
tai ota yhteytta meihin osoitteessa Regulatory.
gce@gc.dental.

Epaillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen:

Jos saat tietdd, ettd taman tuotteen kdyton
yhteydessa on esiintynyt ei-toivottuja
vaikutuksia tai reaktioita tai vastaavia
tapahtumia, myds sellaisia, joita ei tassa
ohjeessa ole lueteltu, ilmoita niistd oman
asuinmaasi viranomaiselle kansallisen
ilmoitusjarjestelman kautta (ks. linkki) https://
ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/
contacts_en

seka sisdiseen ilmoitusjarjestelmadmme
osoitteeseen vigilance@gc.dental

Ndin autat meita parantamaan taman tuotteen
turvallisuutta.

Viimeisin paivitys: 03/2024



Lees voor gebruik zorgvuldig de
gebruiksaanwijzing.

(ND

GC Initial™ CAST NP
Kobalt-Chroom (CoCr) gietlegering voor
opbakken met metaalkeramiek (Type 4)

Alleen te gebruiken in de vermelde gebruiksindi-
caties door tandheelkundig gekwalificeerden.

GEBRUIKSINDICATIES

GC Initial™ CAST NP is een op kobaltchroom
gebaseerde gietlegering voor metaalfineren.
Initial CAST NP is bestemd voor de vervaardiging
van kronen en bruggen met een geschikt
metaalveneerkeramiek of acrylveneermateriaal.

GC Initial™ CAST NP is een op kobaltchroom
gebaseerde gietlegering voor de fabricage van
kronen en bruggen met een geschikte metalen
fineerkeramiek of acrylfineermateriaal. Dankzij
zijn thermische expansie van 14,1 x 10° K" is dit
product geschikt voor de meest courante
fineerkeramische materialen voor metaal die op
de markt verkrijgbaar zijn. Het materiaal
beschikt over uitstekende eigenschappen, zoals
optimale gietprestaties en een extra fijne
moleculaire structuur, die samen gladde en
compacte oppervlakken opleveren die
gemakkelijk en ongecompliceerd kunnen
worden verwerkt. Zelfs na herhaaldelijk
inbranden van het keramische materiaal heeft
de legering weinig last van oxidevorming.

CONTRA-INDICATIES
De medische hulpmiddelen zijn gecontra-indi-
ceerd bij gevoelige personen.

GC Initial™ CAST NP wordt geproduceerd
conform de 1SO9693- en de ISO 22674-standaard.
Het materiaal slaagde voor de cytotoxiciteitstest
conform de ISO 10993-5-standaard. De legering
is bijzonder corrosiebestendig en bevat geen
beryllium, indium of gallium.

SAMENSTELLING

Kobalt Co 63%
Chroom Cr 28%
Wolfraam W 3%
Niobium Nb 4%
Silicium Si 1%
Overige Fe /Mo 1%

KENMERKEN LEGERING

Solidus-liquidus temperatuur: 1253 - 1304°C
Giettemperatuur: 1450 °C

Hoogste inbrandtemperatuur: 950°C
Thermische expansiecoéfficiént: (25

-500°C) 14,1 x 10°° K/ (25 - 600°C) 14,5 x 10° K"

Dichtheid: 8,4 g/cm?
Vickers-hardheid: 324 HV10
Percentage breukrek: 3,4%
Rekgrens onder belasting: 475 MPa
Elasticiteitsmodulus: 194 GPa

Kleur: Wit

Aanbevolen keramische materialen:
GC Initial™ MC

GEBRUIKSINSTRUCTIES

. WAX-UP

De waswanden moeten 0,5 mm dik zijn, zodat u
er zeker van kunt zijn dat de metaalwand na het
productieproces minstens 0,3 mm dik is. Vermijd
scherpe randen en inkarteling. Frames moeten
anatomisch worden verkleind, zodat de
keramische laag overal even dik is. De verbin-
dingsstukken moeten zo sterk en zo hoog
mogelijk worden gemodelleerd.

Enkelvoudige kronen:

kunnen rechtstreeks worden ingespoten. Aanbevo-
len ronde gietkegels: @ 3,0 tot 4,0 mm.

Bruggen:

hiervoor wordt de toepassing van een inspuittech-
niek met dwarsbalk aanbevolen. Aansluitingen
met dwarsbalk @ 3 tot 3,5 mm. Afstand van
modelation tot dwarsbalk 2,5

mm. Dikte van de dwarsbalken @ 5 mm. Dikte van
gietkegels naar dwarsbalk @ 3 tot 4 mm.

Hoe hoger het gietvolume, hoe dikker de
gietkegel moet zijn. De gietkegel is afhankelijk van
de afmetingen van het voorwerp.

II. INBEDMASSA

Gebruik voor kronen en bruggen alleen
fosfaatgebonden inbedmassa’s.

GC Fujivest Premium en GC Fujivest Il werden
geoptimaliseerd voor het maken

van zeer precies passende gietstukken in
combinatie met gladde gegoten oppervlakken.
Richtlijnen voor het optimale gebruik van de
fosfaatgebonden gietmassa’s van GC voor
kronen en bruggen vindt uin

‘GC Focus Edition - Phosphate Bonded
Investments for C&B techniques’. We adviseren
een voorverwarmingstemperatuur van 850-950

leg de gebruiksinstructies van de fabrikant in
verband met de voorverwarmtijden voordat u
begint te gieten.

IIl. GIETEN

We adviseren u om alleen verse legeringen in
hun eigen kroezen te gebruiken. Gietkegels en
conussen kunnen slechts één keer worden
hergebruikt, omdat evenveel nieuw metaal van
dezelfde partij wordt toegevoegd.

Smelt GC Initial™ CAST NP in

voorverwarmde kroezen die alleen voor deze
legering worden gebruikt.

Hoeveelheid te gebruiken gietlegering =
gewicht van het was ontwerp met inspuitkana-
len / was dichtheid x metalen dichtheid

Hoge-frequentiesmeltapparatuur

Begin onmiddellijk met het gietproces zodra de
laatste gietelingen in de voorverwarmde
keramische kroes zijn gesmolten en de
gloeiingsschaduw is verdwenen. Gebruik geen
vloeimiddelen.

Smelten met open vlam

Plaats de gietelingen in de keramische kroes en
verhit ze gelijkmatig met cirkelvormige
bewegingen. Start de centrifugaaleenheid zodra
de gietelingen zijn gesmolten. Gebruik hiervoor
alleen meervlamsbranders. Gebruik geen
vloeimiddelen.

Het gesmolten materiaal oververhitten kan de
vorming van krimpholten, microporosi-

teit en een ruwe structuur in de hand

werken en kan ertoe leiden dat bruggen breken
of dat keramisch fineerwerk barst.

Volg de instructies van de respectieve fabrikant
van de gietapparaten met betrekking tot de
parameters en de gietprocedures.

Koel de gietring op de bank na het gieten.
Verwijder de inbedmassa voorzichtig en
zandstraal de massa met een niet-recyclerend
zandstraalapparaat met 100 tot 125 um
aluminiumoxide bij een druk van 3-4 bar.

IV. VOORBEREIDING VOOR FINEERWERK
Gebruik wolframboortjes om de voorbereide
frames te slijpen en af te werken. Gebruik altijd
dezelfde slijpinstrumenten, zodat er geen gevaar
op contaminatie ontstaat. Gebruik geen
diamantboortjes. Slijp het oppervlak met een laag
toerental en met een lage druk. Slijp het
oppervlak slechts in éénrichting, zodat er geen
lagen boven elkaar komen te liggen (zo voorkomt
u de vorming van luchtbellen na de eerste
inbranding van het ondoorzichtige materiaal).
Zandstraal het voorbereide frame met een
niet-recyclerend zandstraalapparaat met 110 tot
150 pm aluminiumoxide bij een

maximumdruk van 3-4 bar en reinig het

geheel daarna met stoom.

V. OXIDE INBRANDEN

Brand 5 minuten lang onder vaculim bij een
temperatuur van 950-980 °Cin (10 °C meer dan
inbrandtemperatuur van ondoorzichtig
materiaal). Zandstraal de oxidelaag voorzichtig
met een niet-recyclerend zandstraalapparaat
met 110 tot 150 um aluminiumoxide bij een druk
van 2,5-3 bar

en reinig het geheel daarna met stoom. Het
frame moet na deze behandeling een homo-
geen grijs oppervlak hebben. Ga door met het
inbrandproces met behulp van een compatibel
fineerkeramisch materiaal volgens de instructies
van de fabrikant.

VI. FINEERWERK

a) Fineerwerk met GC Initial"" MC: zie de
GC Initial"" MC Technical Manual

b) Fineerwerk met ander keramisch materiaal: zie
de gebruiksinstructies van de fabrikant

) Fineerwerk met acryl: zie de gebruiks-
instructies van de fabrikant.

VERPAKKINGEN

GC Initial™ CAST NP, 2509
GC Initial™ CAST NP, 500g
GC Initial™ CAST NP, 1000g

OPGELET

1) Op kobaltchroom gebaseerde legeringen
kunnen in zeldzame gevallen huidontsteking
veroorzaken bij gevoelige patiénten. U voert
daarom het best eerst een Patch-Test uit.

2) Metaalstof en rook zijn gevaarlijk voor de
gezondheid. Gebruik daarom afzuigventilato-
ren bij het gieten en het zandstralen.

3) Houd de gegevens van de partij bij en
link ze met het patiéntendossier, zodat alles
volledig traceerbaar is.

4) Dit product vereist geen speciale voorzorgsmaat-
regelen voor het bewaren. Toch moet het voor
de uiterste gebruiksdatum (die op de verpakking
is vermeld) worden gebruikt.

5) Verwijder al het afvalmateriaal in overeen-
stemming met de plaatselijke voorschriften.

6) Draag altijd persoonlijke beschermingsmid-
delen zoals handschoenen, mondmaskers en
beschermbrillen.

7) De medische hulpmiddelen kunnen niet
samen met andere metalen implantaten in de
mondholte van de patiént worden gebruikt.
Coéxistentie van verschillende metalen kan
een “stapel” effect veroorzaken.

GARANTIE

Alle aanbevelingen zijn gebaseerd op de
bevindingen van GC en interne tests van GC en
moeten daarom uitsluitend als richtlijnen
worden gebruikt. ledere vordering voor
schadevergoeding die GC ontvangt, mag in
geen geval de waarde van de afzonderlijke
bestelling van GC Initial™ CAST NP overschrijden.

Sommige producten waarnaar in deze IFU wordt
verwezen, kunnen volgens het GHS als gevaarlijk
zijn geclassificeerd. Maak uzelf altijd vertrouwd
met de veiligheidsinformatiebladen die
beschikbaar zijn op: https://www.gc.dental/
europe.

Ze zijn ook verkrijgbaar bij uw leverancier.

Zie voor de samenvatting van de veiligheid en
de klinische prestaties (SSCP) de EUDAMED-da-
tabank (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) of
neem contact met ons op via Regulatory.gce@
gc.dental.

Ongewenste effecten-rapporteren:

Als u zich bewust wordt van enige vorm van
ongewenst effect, reactie of soortgelijke
gebeurtenissen bij het gebruik van dit product,
inclusief degene die niet in deze gebruiksaanwij-
zing worden vermeld, meld deze dan recht-
streeks via het relevante waarschuwingssys-
teem, door de juiste autoriteit van uw land te
selecteren toegankelijk via de volgende link:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-
devices/contacts_en evenals ons interne
waarschuwingssysteem: vigilance@gc.dental.
Op deze manier draagt u bij aan het verbeteren
van de veiligheid van dit product.

Laatste herziening: 03/2024

Lees brugsanvisningen omhyggeligt for
anvendelsen.

GC Initial™ CAST NP
Kobolt-krom (CoCr) baseret indstabningsmasse
til metalkeramik haetter/kroner (Type 4)

Udelukkende til benyttelse af tandlaeger til
beskrevne indikationer til anvendelse.

INDIKATIONER TIL ANVENDELSE

GC Initial™ CAST NP er en koboltkrombaseret
stobelegering til metalfinerering. Initial CAST
NP er beregnet til fremstilling af kroner og broer
med et egnet keramisk eller akrylforankrings-
materiale til metalforstebning.

GC Initial™ CAST NP er en cobolt chrom baseret
stebt legering til fremstilling af kroner og broer
med en passende metal-keramisk facade eller
akryl facade.

Takket veere dets termiske ekspansion pé 14,1 x
10°K" er det velegnet til de mest almindelige
metal-keramiske facader pa markedet. Det har
fremragende egenskaber, som ved optimal
udfert stobning, og eksta fin molekylestruktur,
resulterer i glatte, kompakte overflader der
tilbyder en let og enkel bearbejdning.
Legeringen tilbyder en reduceret oxiddannelse
selv efter gentagne keramikbraendinger.

KONTRAINDIKATIONER
Det medicinske udstyr er kontraindiceret i tilfeel-
de af falsomme personer.

GC Initial™ CAST NP er produceret i henhold til
1S009693-1 og ISO 22674 standarder. Det har
bestaet cytotoxiske test ifalge 1ISO 10993-5.
Legeringen har hgj korrosionsresistens og
forekommer uden beryllium, indium og gallium.

OPBYGNING

Cobolt Co 63%
Chrom Cr 28%
Wolfram w 3%
Niobium Nb 4%
Silicium Si 1%
Andre Fe /Mo 1%

LEGERINGSKARAKTERISTIKA
Solidus-liquidus Temp.: 1253 - 1304°C
Stebe-Temp.: 1450 °C

Hgjeste Braende temp.: 950°C

Termal expan. Koefficient: (25 - 500°C) 14,1 x 10°°
K/ (25-600°C) 14,5x 10° K"
Densitet: 8,4 g/cm?

Vickers hardhed: 324 HV10
Frakturforlengelse (%): 3,4%

Yield load styrke: 475 MPa
Elasticitetsmodul: 194 GPa

Farve: Hvid

Anb. keramik: GC Initial™ MC

BRUGSVEJLEDNING

|. VOKSMODELLERING

Voksvaegge skal vaere 0,5 mm tykke for at sikre
at metalvaeggene efter fremstillingsprocesserne
er mindst 0,3 mm. Undga skarpe kanter og
underskaeringer. Stellet skal veere anatomisk
reduceret for at sikre en ensartet tykkelse af
keramik laget. Connectors (forbindelsesdele)
skal modelleres sé steerke og sa haje som
muligt.

Enkelttandskroner:
Kan stobes direkte. foreslaet rundt stebeindlgb:
?3,0-4,0 mm.

Broer: en tveerstangsindlgbsteknik er tilradet.
Forbindelsesdele til tveaerstang

@ 3-3,5 mm. Afstand fra modelation til
tvaerstang 2,5mm. Tykkelse pa tveerstange @ 5
mm. Indlgbstykkelse pa tveerstang

@ 3-4mm.

Jo sterre volumen pa stebningen, jo tykkere
indlgb skal anvendes. Stobeindlgbet afhaenger
af objektets storrelse/dimensioner.

I INDST@BNINGSMASSE

Brug kun phosphatbundet indstabningsmasse
til kroner og broer. GC Fujivest Premium og GC
Fujivest Il er optimeret til at producere hgj
preecisions stgbninger i kombination med glatte
stebeoverflader. Guidelines til optimal brug af
GC’s phosphatbonded indstgbningsmasse til
kroner og broer kan findes i "GC Fokus Edition

- Phosphate bonded Indstgbningsmasse til C&B
teknikker”. En forvarmet temperatur pa 850-950
°Ctilrades.

Folg producentens brugsanvisninger i henhold
til forvarme-tider forud for stebning.

[Il. ST@BNING

Det anbefales kun at bruge friske legeringer i
egen smeltedigel. Stebeindlgb og -kegler kan
kun genanvendes én gang, forudsat at nyt
metal fra den samme masse tilsaettes ilige
maengder.

Smelt GC Initial™ CAST NP i forvarmede
smeltedigler der kun anvendes til denne
legering.

Maengden af anvendt stebelegering = veegten
pa voksrammen med indlgb /voks massen x
metallets densitet.

Hoj frekvent smelteudstyr

Nar den sidste barre er smeltet i den forvarme-
de keramiske smeltedigel og den (hvid)
gledende skygge er forsvundet, start da straks
stobeprocessen. Brug ikke smeltemiddel.

Aben ild/-flamme smeltning

Placér barrerne i den forvarmede keramiske
smeltedigel og opvarm dem jeevnt med
cirkuleere bevaegelser. Nar barrerne er smeltede
startes centrifugalenheden. Brug kun
multiflamme svejsebraender. Brug ikke
smeltemiddel.

Overopvarmning af det smeltede materiale kan
forérsage skrumpe fordybninger, mikroporgsi-

teter og grovkornet struktur hvilket kan fa broer
til at knaekke eller keramiske facader til at revne.

Folg de respektive producenters brugsvejled-
ninger og procedurebeskrivelser til stebeenhe-
derne.

Efter stebning afkeles stoberingen. Fjern
indstebnings materialet forsigtigt og sandblaes
med en ikke-genanvendelig sandblaeser med
100-125 pm aluminiumoxid ved et tryk pa 3-4
bar.

IV. PRAPARERING TIL FACADE

Brug wolfram bor til at slibe og finishere den
praeparerede ramme. Brug altid de samme
slibeinstrumenter for at undga kontaminering.
Brug ikke diamantbor. Slib overfladen med
langsom hastighed og lavt tryk. Slib overfladen i
en og samme retning for at undga overlappen-
de lag (for at undga luftbobler efter den forste
opaque stgbning).

Sandblaes den praeparerede ramme med en ikke
genanvendelig sandblaeser med 110-150um
aluminium oxid ved et maksimalt tryk pa 3-4
bar og renger med damp.

V. OXID BRANDING

Steb i 5 min. Under vacuum ved 950-980°C
(10°C hgjere end opaque materialers stebetem-
peratur) Efter stebning, sandblaeses oxidlaget
med en ikke-genanvendelig sandblzeser med
110-150um aluminiumoxid ved et tryk pa 2,5-3
bar. Herefter renger med damp. Rammen skal
have en ensartet/homogen gra overflade.
Forsaet stgbeprocessen med en kompatibel
keramisk facade ved at folge producentens
anvisninger.

VI. FINERING

a) finering med GC Initial™ MC: der henvises til
GC Initial™ MC tekniske vejledning.

b) Finering med andre keramiske materialer: der
henvises til producentens brugsanvisninger.

) Finering med akryl: der henvises til
producentens brugsanvisninger.

PAKNINGER

GC Initial™CAST NP, 2509
GC Initial™CAST NP, 500g
GC Initial™CAST NP, 10009

ADVARSEL

1) Cobolt-chrom-baserede legeringer kan i
sjeeldne tilfeelde forarsage overfglsomheds-
reaktioner. En "prik-test/plaster” er derfor
tilradelig.

2) Metalstov og -reg er sundhedsskadeligt.
Brug udsugning mens der stgbes og
sandblases.

3) Det anbefales at fare journal og link ‘e det til
patientens journal for at sikre sporbarhed.

4) Dette produkt har ingen specielle forholds-
regler vedrgrende opbevaring.

5) Bortskaf affald ifglge lokale bortskaffelses-
regler.

6) Personlige vaernemidler (PPE) sdsom
handsker, mundbind og beskyttelsesbriller
skal altid baeres.

7) Det medicinske udstyr kan ikke anvendes
sammen med andre metalimplantater i
patientens mundhule. Sameksistens af
forskellige metaller kan forarsage en
"bunke”-effekt.

GARANTI

Alle anbefalinger er baserede pa GC

fund og GC interne tests og skal derfor

kun ses som guidelines. Erstatningskrav

som GC modtager, skal ikke overstige vaerdien af
den individuelle ordre pa

GC Initial™ CAST NP.

Nogle af de produkter der refereres til i
brugsanvisningen, kan veaere klassificeret som
skadelige ifglge GHS. Veer sikker pa at hente
sikkerhedsdatabladet pa: https://www.gc.
dental/europe

Det kan ogsa leveres af din leverander.

Se venligst EUDAMED databasen (https://ec.eu/
tools/eudamed) for en oversigt over sikkerhed
og klinisk ydeevne (SSCP) eller kontakt os pa
regulatory.gce@gc.dental

Utilsigtede bivirkninger:

Hvis du ved brug af produktet oplever nogle
ukendte effekter, bivirkninger eller lign, som
ikke er naevnt i instruktionen, bedes du
rapportere dem direkte til Leegemiddelstyrelsen
eller via dette link https://ec.europa.eu/growth/
sectors/medical-devices/contacts_en

Samt til vort interne overvagningssystem:
vigilance@gc.dental

Herved hjeelper du med til at forbedre
sikkerheden omkring produktet

Sidst revideret: 03/2024

Las bruksanvisningen nogrannt
fére anvéndning.

sV

GC Initial™ CAST NP
Kobolt-Krom (CoCr) baserad gjutlegering for
metallkeramik (Typ 4)

Far endast anvandas av tandvardspersonal
enligt indikationerna fér anvandning.

INDIKATIONER FOR ANVANDNING

GC Initial™ CAST NP &r en koboltkrombaserad
gjutlegering for metallfanering. Initial CAST NP
ar avsedd for tillverkning av kronor och broar
med en [amplig keramisk metallférfanering eller
ett lampligt akrylforfaneringsmaterial.

GC Initial™ CAST NP ar en Kobolt-Krom baserad
gjutlegering for framstallning av kronor och
broar med lampligt pabrannt ytporslin
alternativt ett resinbaserat kron&bro-material.
Tack vare dess vél avvagda termiska expansion
av 14,1 x 10° K" sd &r legeringen lamplig att
anvanda med de vanligaste ytporslinen pa
marknaden. Legeringen har ett flertal ypperliga
egenskaper, sasom perfekt att gjuta, en
finmolekular struktur som resulterar i jamna och
kompakta ytor. Allt som allt, legeringen ger
enkel och soker hantering. Legeringen erbjuder
samtidigt reducerad mangd oxidskikt, d&ven
efter flertalet porslinsbranningar.

KONTRAINDIKATIONER
De medicintekniska produkterna &r kontraindi-
cerade ndr det galler kénsliga dmnen.

GC Initial™ CAST NP tillverkas i enlighet med
1S09693-1 och ISO 22674:2006 standarder.
Legeringen har ocksa testats och godkants
gallande dess cytoxitet i enlighet med I1SO
10993-5. Legeringen har hégt korrosionsmot-
stand och innehaller inte beryllium, indium eller
gallium.

Kobolt Co 63%
Krom Cr 28%
Volfram W 3%
Niob Nb 4%
Kisel Si 1%
Annat Fe /Mo 1%

LEGERINGENS EGENSKAPER
Solidus-likvidus- temperatur: 1253 - 1304°C
Gjut- temperatur: 1450 °C

Hogsta branntemperatur: 950°C

Termisk expansions-koefficient: (25 - 500°C) 14,1
x 10° K/ (25-600°C) 14,5x 10° K"

Densitet: 8,4 g/cm?

Vickers hardhet: 324 HV10

Procentsats gallande forlangning vid fraktur:
3,4%

Belastningsstyrka: 475 MPa

Elasticitetsmodul: 194 GPa

Farg: Vit

Rekommenderat ytporslin: GC Initial MC

BRUKSANVISNING

I. MODELLERING

Vaxet ska vara minimum 0,5 mm | tjocklek for
att for forsakra sig om att metallens véggar blir
minimum 0,3 mm efter gjutning. Undvik skarpa
horn och underskar. Metallens utformning ska
vara anatomisk korrekt for att forsakra sig om
att ytporslinet far en jamn tjocklek. Kontakt-
punkterna ska modelleras sa starka samt sa
hoégt upp som majligt.

Singelkronor:

Gjutkanalen kan appliceras direkt pa kronan. Vi
foreslar att runda gjutkanaler anvands:

@ 3,0 mm till 4,0 mm.

Broar:

Virekommenderar att anvanda sig av en
gjutbalk. Anslutningarna till balken bér vara @ 3
till 3,5mm. Avstandet frdn modelleringen till
balken bor vara 2,5mm. Tjockleken pa
gjutbalken @ 5mm. Tjockleken pa gjutkanalen
till balken @ 3 to 4mm.

Ju storre gjutvolym desto tjockare gjutkanalen
behdovs. Gjutkanalens storlek avgors beroende
pa objektets dimension.

1. INBADDNING

Anvénd endast fosfatbunden inbdddningsmas-
sa for Kron & Bro.

GC Fujivest Premium och GC Fujivest Il &r
optimerade for gjutning med hogsta precision
samt passform i kombination med jamna gjutna
metallytor. Komplett bruksanvisning nar det
galler vara fosfatbundna inbaddningsmassor
kan du finna i “GC Focus Edition - Fosfatbundna
inbdaddningsmassor for K&B teknik”.

Vi rekommenderar féorvarmning vid en
temperatur av 850-950°C.

Folj alltid tillverkarens Bruksanvisning nar det
galler férvédrmning innan gjutning.

1ll. GJUTNING

Virekommenderar att endast anvénda ny
legering samt i gjutdeglar som endast har
anvénts med till ovan legering. Gjutkanaler och
gjutkoner ska endast anvandas vid maximum 2
gjuttillfallen, under férutsattning den nya
metallen harstammar fran samma produktions-
batch samt att det ror sig om likvardig
legeringskvantitet.

Smalt GC Initial™ CAST NP i forvarmd keramisk
gjutdegel, endast anvand fér denna legering.

Hur mycket legering ska jag anvanda =
Vaxmodellerings vikt med gjutkanaler / vaxets
densitet x metallens densitet.

Hogfrekvent gjutapparat

Nar den sista metalldelen har smalt i den
forvarmda keramiska gjutdegeln och
inkandescenc-skuggan har forsvunnit, starta
omedelbart gjutprocessen. Anvéand inte
flussmedel.

Smaltning med 6ppen flamma

Placera metallen i den férvarmda keramiska
gjutdegeln och upphetta densamma med
cirkuldra rorelser. Nar metallen ar smalt, starta
centrifugalslungan. Anvénd endast brannare
med flertalet flammor. Anvénd inte flussmedel.

Overhettning av metallen kan orsaka
gjutlunkrar, mikroporositeter samtidigt som en
grovkornig struktur kan bildas. Det senare kan
leda till att brokonstruktionen frakturerar eller
att ytporslinet krackelerar.

Folj Bruksanvisningen fran respektive tillverkare
av gjututrustningen gallande de olika
parametrar samt gjutprocedurer.

Efter gjutning, It gjutringen svalna av pa
lamplig bankyta. Avlagna inbaddningsmassan
med varsamhet och sandblastra i en blaster dar
sanden inte atervinns. Sandblastra med 100 till
125 um aluminiumoxid vid ett tryck av 3-4 bar.

1V. PREPARATION FOR YTPORSLINET

Anvand hardmetallborr for att ge struktur till
samt finishera konstruktionen. Anvand alltid
samma instrument for att undvika kontamina-
tion. Anvénd inte diamantborr. Preparera ytan
med |ag hastighethet och lagt tryck. Preparera
endast hela ytan i samma roterande riktning for
att undvika ovanpa skikt (for att att undvika
luftinneslutningar efter den den forsta
branningen av opakbrénniningen).
Sandbléstra darefter gotet med 110 till 150 pm
aluminiumoxid vid ett maximalt tryck av 3-4
bar. Darefter rengor med anga.

V. OXIDERING AV METALL

Brann under 5 min. med vacuum pa 950-980°C
(10°C hégre @n den sedvanliga opakbrénning-
ens temperatur). Efter brénning, sandbléstra
omsorgsfullt oxidskiktet med en sandbldster
dér sanden inte atervinns. Anvand 110 till 150
um aluminiumoxid med ett tryck av 2,5-3 bar.
Angblastra dérefter. Gotet ska darefter uppvisa
en homogen gra yta. Fortsatt darefter med med
porslinsbranningen. Tillse att ett kompatibelt
ytporslin anvands och félj dess bruksanvisning.

V1. PORSLINSBRANNING

a) Porslinsbranning med GC Initial MC: Anvénd
samt folj instruktionerna i
GC Initial™ MC Tekniska Manual

b) Porslinsbranning med andra ytporslin: folj den
tillverkarens bruksanvisning

) Nér akrylat ska anvandas: folj den tillverkarens
bruksanvisning.

FORPACKNINGAR

GC Initial™CAST NP, 250g
GC Initial™ CAST NP, 5009
GC Initial™ CAST NP, 1000g

FORSIKTIGHETSREGLER

1) Kobolt-Krom baserade legeringer kan i
sallsynta fall orsaka dermatitis pa utsatta och
predisponerade personer. Vi rekommenderar
da att en epikutantest utfors.

2) Damm och rok fran metaller ar farliga for
hélsan. Anvédnd valfungerande ventilation
och utsug i samband med gjutning och
sandblastring.

3) Virekommenderar att batchnummer noteras
i patientjournalen for att sakerstélla
sparbarhet.

4) Denna produkt kréver ingen speciell
forvaringsplats. Under alla omstandigheter
ska dock produkten inte anvandas efter
utgdngsdatum, vilken framgéar pa férpack-
ningen.

5) Restavfall ska hanteras i enlighet med lokala
foreskrifter.

6) Anvand alltid handskar, munskydd och
skyddsglaségon eller annan personlig
skyddsutrustning.

7) Den medicinska utrustningen kan inte
anvandas tillsammans med andra metal-
limplantat som finns i patientens munhala.
Samvaro av olika metaller kan orsaka en
"stapel”-effekt.

GARANTI

Alla rekommendationer ar baserade pa GC’s
forskning och interna tester och ska darfor ses
som en guide.

Ifall GC skulle motta kompensationskrav
kommer endast inkdpskostnaden for

GC Initial™ CAST NP att aterbetalas ifall
reklammationen ar berattigad.

Vissa produkter som hanvisas till i denna
bruksanvisning kan klassificeras som farliga
enligt GHS. Bekanta dig alltid med sékerhetsda-
tabladen som finns pa: https://www.gc.dental/
europe.

De kan dven erhallas fran din leverantor.

For sammenfattningen av Sékerhet och Klinisk
prestation (SSCP) var vanlig se EUDAMED
databas(https://ec.eu/tools/eudamed) eller
kontakta oss Regulatory.gce@gc.dental.

Rapportering av oonskade effekter:

Om du upptacker nagon form av oonskade
effekter, reaktioner eller liknande hdandelser
som upplevs efter anvdandning av denna
produkt, inklusive de som inte &r upptagna i
denna bruksanvisning, rapportera dem direkt
genom det relevanta vaksamhetssystemet
genom att vélja landets behériga myndighet,
finns tillgangligt via denna lank: https://ec.
europa.eu/growth/sectors/medical-devices/
contacts_en

saval som vart interna vaksamhetssystem:
vigilance@gc.dental

P& detta satt bidrar du till att forbattra
sdkerheten for denna produkt.

Senast reviderad: 03/2024

Les bruksanvisningen
naye for bruk

GC Initial™ CAST NP
Kobolt-Krom- (CoCr)-basert stopelegering for
pabrenning av dekkporselen (type 4)

Brukes kun av tannhelsepersonell ifglge
anbefalte indikasjoner.

INDIKASJONER FOR BRUK

GC Initial™ CAST NP er en kobolt krombasert
stopelegering for metallfinering. Initial CAST NP
er for fabrikasjon av kroner og broer med et
egnet metallfinerert keramisk eller akrylfine-
ringsmateriale

GC Initial™ CAST NP er en Kobolt-Krom basert
stopelegering for framstilling av kronor og
broer med passende pabrent dekkporselen,
alternativt et resinbasert krone-bromateriale.
Takket veere dennes vel avveide termiske
ekspansjon av 14,1 x 10° K" sa er legeringen
gunstig & bruke med de vanligste dekkporseler
en porselen pa markedet. Legeringen har flere
ypperlige egenskaper, slik som perfekt a stope,
en finmolekulaer struktur som resulterer i jevne
og kompakte overflater. Alt i alt, legeringen gir
enkel og sikker handtering. Legeringen gir
samtidig redusert mengde oxidlag, til og med
etter flere porselensbrenninger.

KONTRAINDIKASJONER
Det medisinske utstyret er kontraindisert for
sensitive personer.

GC Initial™ CAST NP produseres i henhold til
1SO09693-1 0g ISO 22674 standarder. Legeringen
har ogsa blitt testet og godkjent hva angar
cytotoxitet i henhold til ISO 10993-5. Legerin-
gen har hgy korrosjonsmotstand og inneholder
ikke beryllium, indium eller gallium.

INNHOLDL

Kobolt Co 63%
Krom Cr 28%
Wolfram w 3%
Niob Nb 4%
Silisium Si 1%
Annet Fe /Mo 1%

LEGERINGSKARAKTERISTIKA
Solidus-likvidus- temperatur: 1253 - 1304°C
Stepe- temperatur: 1450 °C

Hayeste brenntemperatur: 950°C

Termisk ekspansjons-koeffisient: (25 - 500°C)
14,1 x 10° K/ (25 - 600°C) 14,5 x

106 K"

Densitet Tetthet: 8,4 g/cm?

Vickers hardhet: 324 HV10

Prosentsats gjeldende forlengelse ved fraktur:
3,4%

Belastningsstyrke: 475 MPa
Elastisitetsmodul: 194 GPa

Farge: Hvit

Anbefalt keram: GC Initial™ MC

BRUKERVEILEDNING

I. MODELLERING

Voksveggene bor vaere 0,5 mm tykke for a sikre
at metallveggenes tykkelse er 0,3 mm etter
stgping. Unnga skarpe kanter og undersnitt.
Utforming av metallet ma veaere anatomisk
korrekt slik at det blir en ensartet tykkelse pa
porselenslaget. Kontaktpunktene skal utformes
sa sterkt og sa langt insisalt som mulig.

Single kroner:

Stepekanalen kan appliseres direkte pa kronen.
Anbefalt runde stopekanaler:

@ 3,0 mm to 4,0 mm.

Broer:

Vianbefaler at man benytter en stopebjelke
tykkelse @ 5mm . Koplingene til bjelken bor
vaere @ 3 till 3,5mm. Avstanden fra modellerin-
gen til bjelken bar veere 2,5mm. Tykkelse pa
stgpekanalen til bjelken @ 3 to 4mm.

Jo storre stopevolum desto tykkere stgpekanal
trengs. Stepekanalens stgrrelse avgjores i
forhold til starrelsen pa det man skal stgpe.

IL INVESTERING

Bruk kun fosfatbunden investeringsmasse for
Krone/Bro.

GC Fujivest Premium og GC Fujivest Il er
optimalisert for steping med hgyeste presisjon
samt passform i kombinasjon med homogent
stgpte metalloverflater. Komplett bruksanvis-
ning ndr det gjelder vére forsfatbundne
investeringsmasser kan du finne i “GC Focus
Edition - Fosfatbundne investeringsmasser for
krone-broteknikk”.

Vi anbefaler forvarming ved en temperatur
850-950°C.

Folg alltid produsentens bruksanvisning ndr det
gjelder forvarming for step.

IIl. STAPING

Vianbefaler kun bruke ny legering samt
stgpedigler som kun er brukt til samme
legering. Stepekanaler og stepekonuser skal
maks brukes til 2 stepeomganger, under
forutsetning av at det nye metallet stammer far
den samme produksjonsbatch og at det dreier
seg om likverdig legeringskvalitet.

Smelt GC Initial™ CAST NP i forvarmede digler,
kun brukt for denne legering.

Hvor mye legering skal jeg bruke = Vekt av voks-
modellering med stgpekanaler / voks densitet x
metallets densitet.

Hoyfrekvent stopeapparat

Nér den siste metalldelen har smelteti den
forvarmede keramiske smeltedigelen og
inkandescence-skyggen er forsvunnet, skal du
umiddelbart starte stopeprosessen. Bruk ikke
flussmiddel.

Smelting med apen flamme
Plasser metallet i den forvarmede keramiske

stopedigelen og varm opp dette under
sirkuleere bevegelser. Nar metallet er smeltet
starter du sentrifugalslyngen. Bruk bare brenner
med flere flammer. Bruk ikke flussmiddel.

Overoppheting av metallet kan forarsake
stepehull, frynsestep, mikroporgsiteter
samtidig med at en krovkornig struktur kan
utvikles. Det kan senere fore til at brokonstruk-
sjonen frakturerer eller at dekkporselenet
krakkelerer.

Folg bruksanvisningen fra de respektive
produsenter av stopeutstyret hva gjelder de
ulike parametre og stepeprosedyrer.

Etter stop, la stopet kjole ned pé passende sted
pa benkoverflate. Fjern investeringsmassen
med forsiktighet og sandblas i en innretning
der sanden ikke gjenvinnes. Sandblas med 100
till 125 um aluminiumoxid ved ett trykk pa 3-4
bar.

1V. PREPARERING FOR DEKKPORSELENET

Bruk hardmetallborr for & gi struktur til og
sluttbehandle konstruksjonen. Bruk alltid
samme instrument for a unnga kontaminasjon.
Bruk ikke diamantborr. Preparer overflaten med
lav hastighet og lavt trykk. Hele overflaten skal
prepareres med samme rotasjonsretning for &
unnga ovenpaliggende skikt (for a unnga a
stenge inne luft etter den forste brenningen av
opakbrenningen). Sandbas deretter stapet med
110 till 150 um aluminiumoxid ved et maksimal-
trykk pa 3-4 bar. Rengjor deretter med damp.

V.OXYDERING AV METALL

Brenn i 5 min. med vacuum pa 950-980°C (10°C
heyere enn den vanlige opak-brenningens
temperatur). Etter brenning, sandblas
omhyggelig oxydlaget med en sandbléser der
sanden ikke gjenvinnes. Bruk 110 till 150 im
aluminiumoxyd under trykk 2,5-3 bar. Dampblas
deretter. Stepen skal nd oppvise et homogent
gratt yttre. Fortsett deretter med porselenbren-
ningen. Se til aten kompatibelt dekkporselen
brukes, og felg bruksanvisningen.

VI. VENEERING

a) Porselensbrenning med GC Initial™ MC:
Bruk og felg instruksjonene i GC Initial™MC
Tekniske Manual

b) Porselensbrenning med andre dekkporselen-
er: Fglg produsentens bruksanvisning.

) Nér acrylat skal brukes: Folg produsentens
bruksanvisning.

PAKNINGER

GC Initial™ CAST NP, 2509
GC Initial™CAST NP, 5009
GC Initial™CAST NP, 10009

FORSIKTIGHETSREGLER

1) Cobalt-Chrome-baserte legeringer kan |
sjeldne tilfeller gi dermatitis pa utsatte og
predisponerte personer. En Patch-Test
anbefales ved mistanke om slik situasjon.

2) Metallstov og -reyk er farlig for helsen. Bruk
utluftingsvifter mens man steper og
sandblaser.

3) Vianbefaler at man skrive ned batch-num-
mer og har det tilgjengelig for pasientens
journal slik at man sikrer en god sporbarhet.

4) Dette produktet trenger ingen spesielle
forholdsregler for oppbevaring. Uansett ma
produktet brukes for “utgatt-dao” pa
emballasjen.

5) Alt avfall skal avhendesi henhold til lokale
forskrifter.

6) Personlig verneutstyr (PVU) som hansker,
ansiktsmaske og vernebiriller skal alltid
brukes.

7) Det medisinske utstyret kan ikke brukes med
andre metallimplantater i pasientens
munnhule. Sameksistens av forskjellige
metaller kan forarsake en "haug” -effekt

GARANTI

Alle anbefalinger er basert pa GC funn og GC
interne tester og skal derfor bare brukes som
retningslinjer/guidelines.

Eventuelle kompensasjonskrav som GC

mottar, uansett, vil ikke overstige verdien til den
enkelte ordre GC Initial™ CAST NP.

Noen av produktene som er referert til i denne
IFU kan veere klassifisert som skadelige i
henhold til GHS. Gjer deg alltid kjent med
sikkerhetsdatabladene som er tilgjengelige hos:
https://www.gc.dental/europe.

De kan ogsa hentes fra din leverandor.

For sammendraget av Sikkerhet og Klinisk
prestasjon, vennligst se EUDAMED database
(https://ec.eu/tools/eudamed) eller kontakt oss
pa Regulatory.gce@gc.dental.

Ugnskede effekter-Rapportering:

Hvis du blir klar over noen form for uensket
effekt, reaksjon eller lignende hendelser som
oppleves ved bruk av dette produktet, inkludert
de som ikke er oppfert i denne bruksanvisnin-
gen, ma du rapportere dem direkte gjennom
det aktuelle overvakingssystemet ved a velge
riktig myndighet i ditt land tilgjengelig
gjennom felgende lenke:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/
medical-devices/contacts_en

s& vel som vart interne arvakenhetssystem:
vigilance@gc.dental

P& denne maten vil du bidra til & forbedre
sikkerheten til dette produktet.

Sist revidert: 03/2024

Antes de utilizar, leia cuidadosamente
as instrugdes de utilizagdo.

GC Initial™ CAST NP

Liga para fundicdo a base de Crémo-

Cobalto (Co-Cr) para coroas e pontes metaloce-
ramicas (Tipo 4)

Para utilizagdo apenas por um profissional
dentario nas indicagoes de utilizagao.

INDICACOES

GC Initial™ CAST NP é uma liga de fundicao a
base de cobalto-cromo para revestimento de
metal. O CAST NP inicial é para o fabrico de
coroas e pontes com um material adequado de
revestimento cerdmico ou acrilico de metal.

GC Initial™ CAST NP é uma liga de fundicao a
base de cobalto para fabrico de coroas e pontes,
com uma ceramica de recobrimento de metal
apropriada ou material de recobrimento
acrilico. Gragas a sua expansao térmica de 14,1 x
10° K" é apropriada para as ceramicas de
recobrimento mais comuns no mercado. Tem
excelentes propriedades, como um desempe-
nho ideal de fundigao, uma estrutura molecular
extra fina, cujo resultado sdo superficies lisas e
compactas, que oferecem um processamento
facil e simples. A liga oferece uma formagao
reduzida de 6xidos, mesmo depois de repetidos
disparos de ceramicas.

KONTRAINDIKASJONER
Os dispositivos médicos sdo contra-indicados
no caso de individuos sensiveis.

GC Initial M CAST NP é produzido em conformi-
dade

com a 1S09693-1 e padrdes ISO 22674. Passou o
teste de citotoxicidade de acordo com a norma
ISO 10993-5.

A liga é altamente resistente a corroséo, e é livre
de berilio, indio e galio.

COMPOSICAO

Cobalto Co 63%
Crémo Cr 28%
Tungsténio W 3%
Niobio Nb 4%
Silicio Si 1%
Outros Fe /Mo 1%

CARACTERISTICAS DA LIGA

Temperatura Sélido-liquido: 1253 - 1304°C
Temperatura de fundigao: 1450 °C
Temperatura maxima de aquecimento: 950°C
Coeficiente de expanséo térmica: (25 - 500°C)
14,1 x 10° K"/ (25 - 600°C) 14,5 x 10° K"
Densidade: 8,4 g/cm?

Dureza Vickers: 324 HV10

Alongamento percentual ap6s ruptura: 3,4%
Forca de carga: 475 MPa

Médulo de elasticidade: 194 GPa

Cor: Branco

Ceramica recomendada: GC Initial™ MC

INSTRUCOES DE UTILIZAGAO
I.ENCERAMENTO

As paredes de cera devem ter 0,5 mm de
espessura para garantir que, apds o processo de
fabrico, a espessura da parede do metal é de
pelo menos 0,3 mm. Deve-se evitar bordas
afiadas e areas retentivas. A configuragao da
estrutura metalica deve ser reduzida anatomica-
mente, de forma a garantir uma espessura
uniforme da camada de ceramica. Os
conectores devem ser modelados o mais forte e
mais alto possivel.

Coroas unitérias: podem ser diretamente
alimentadas. E sugerido conectores de fundigao
cilindricos com @ 3,0 mm a 4,0 mm.

Pontes: Aconselha-se uma técnica de barra
transversal de alimentacdo. Conexdes para
barra @ 3 a 3, 5mm. Distancia da modelacdo a
barra: 2, 5mm. Espessura das barras transversais
da @ 5 mm. Espessura dos conectores a barra @
3ad4mm.

Quanto maior o volume da estrutura, mais
grosso deverd ser o conector. A grossura do
conector dependera das dimensdes do objeto.

Il. REVESTIMENTO

Utilizar apenas revestimentos a base de fosfato
para coroas e pontes.

GC Fujivest Premium e GC Fujivest Il sdo
otimizados para a produgao de pecas fundidas
de alta precisdo em combinagdo com
superficies macias de fundicao. Orientagoes
para uma utilizacdo 6tima dos revestimentos a
base de fosfato da GC para coroas e pontes
podem ser encontradas no “foco de GC Edition
- revestimentos a base de fosfato para técnicas
de coroas e pontes “. Aconselha-se uma
temperatura de pré-aquecimento de 850-950 °
C. Seguir as instrugdes do fabricante no que diz
respeito aos tempos pré aquecimento antes de
fundicao.

IIl. FUNDICAO

Recomendamos apenas usar ligas novas, em
cadinhos proprios para fundi¢ao. Cones e
conectores s6 podem ser reutilizados uma vez,
se for acrescentado novo metal vindo do
mesmo lote em igual quantidade. Derreter o GC
inicial™ cast NP pré-

aquecido em cadinhos utilizados apenas

para esta liga.

Quantidade de liga de fundigao para usar =
peso destrutura em cera com conectores /
densidade do cera x densidade do metal.

Equipamento de fusao alta freqliéncia
Quando ultimos lingotes derreterem no
cadinho ceramico pré-aquecido e a sombra de
incandescéncia desaparecer, iniciar imediata-
mente o processo de fundicdo. Nao utilizar
qualquer fluxo.

Utilizacdo de chama aberta para derretimento
Colocar os lingotes no cadinho ceramico
pré-aquecido e aquecé-los uniformemente com
movimentos circulares. Quando os lingotes
estiverem derretidos, iniciar a unidade
centrifuga. Utilizar somente tochas de
?]oldadura multi chama. N&o utilizar qualquer
uxo.

O sobreaquecimento do material derretido
pode causar zonas ocas por encolhimento,
microporosidades e a constru¢do de uma
estrutura de gréo grosso, e causar quebra de
pontes e fendas na ceramica de recobrimento.

Seguir as instrucdes do respectivo fabricante
dos dispositivos de fundicao no que diz respeito
aos parametros e procedimentos de fundigdo.

Apds a fundigao resfriar o anel de fundicao.
Remover o material de revestimento com
cuidado e jatear utilizando um jato de areia de
néo reciclavel com 6xido de aluminio 100 a 125
Um a uma pressdo de 3-4 bar.

1IV. PREPARACAO PARA RECOBRIMENTO

Utilizar brocas de tungsténio para brunir e polir as
estruturas preparadas. Utilizar sempre os mesmos
instrumentos de brunimento para evitar a
contaminacéo. Nao utilizar brocas diamantadas.
Brunir a superficie em baixa velocidade e baixa
pressao. Brunir a superficie em uma sé direccao,
para evitar a sobreposicdo de camadas (para
evitar bolhas de ar ap6s a primeira queima do
opaco). Jatear com jato de areia a estrutura
preparada utilizando um jato de areia nao
reciclavel de 6xido de aluminio com 110 a 150 um,
com uma pressdo maxima de 3-4 bar e a seguir,
vapor limpo.

V. QUEIMA DE OXIDO

Queimar por 5 min. sob véacuo a 950-980° C
(mais 10° C do que a temperatura de queima do
material opaco). Apos a queima, jatear
cuidadosamente com jato de areia a camada de
oxido, utilizando um jato de areia um jato de
areia ndo reciclavel de 6xido de aluminio com 110
a 150 um, a uma pressao de 2,5-3 bar e, em
seguida, e a seguir, vapor limpo. A estrutura deve
ter uma superficie cinzenta homogénea.
Prosseguir com o processo de queima utilizando
uma ceramica de recobrimento compativel,
seguindo as instrucdes do fabricante.

V1. RECOBRIMENTO CERAMICO

a) Recobrimento com GC Initial™ MC: consultar
o Manual de técnicas de
GC Initial™ MC

b) Recobrimento com outras ceramicas: por
favor consultar as instrugdes de utilizagdo do
respectivo fabricante

¢) Recobrimento com acrilicos: por favor
consultar as instrucdes de utilizacdo do
respectivo fabricante.

EMBALAGEM

GClnitial™ CAST NP, 2509
GClnitial™ CAST NP, 5009
GClnitial™ CAST NP, 10009

PRECAUGOES

1) Ligas de a base de crémio-cobalto podem
raramente causar dermatite em individuos
sensiveis. Seu teste é, portanto, aconselhavel.

2) Poeiras metalicas e seu fumo sdo perigosos
para a saude. Utilize exaustores ao fundir e
jato de areia.

3) Recomendamos manter registos em lote e
vincula-lo ao prontudrio do paciente, para
permitir sua rastreabilidade completa.

4) Este produto ndo necessita de quaisquer
precaucdes especiais de conservacgao. Apesar de
tudo tem que ser utilizado dentro do prazo de
validade na embalagem.

5) Elimine todos os residuos de acordo com os
regulamentos locais.

6) Equipamentos de protecdo individual (EPI)
tais como luvas, mascaras e 6culos de
seguranca devem ser sempre utilizados.

7) Os dispositivos médicos ndo podem ser
utilizados com outros implantes metalicos
estdo na cavidade oral do paciente. A
coexisténcia de diferentes metais pode
causar um efeito de “pilha”.

GARANTIAS

Todas as recomendagdes sdo baseadas em
resultados e testes internos da GC e, portanto, sé
devem ser utilizadas como diretrizes.

Qualquer pedido de indemnizagdo que GC receba,
em qualquer caso, ndo pode exceder o valor de
compra do GC Initial™ CAST NP.

Alguns produtos referidos nestas instrugdes de
utilizagao podem ser classificados como perigosos
de acordo com o GHS. Familiarize-se sempre com
as fichas de dados de seguranca disponiveis em:
https://www.gc.dental/europe.

Poderd ainda obté-las junto do seu fornecedor.

Para o Resumo de Seguranca e Desempenho
Clinico (SSCP), consulte a base de dados EUDAMED
(https://ec.europa.eu/tools/eudamed) ou
contacte-nos em Regulatory.gce@gc.dental

Relatdrio de efeitos indesejados:

Se vocé tomar conhecimento de qualquer tipo de
efeito indesejado, reacdo ou situagdes semelhan-
tes experimentados pelo uso deste produto,
incluindo aqueles nao listados nesta instrucao
para uso, por favor comunique-os diretamente
através do sistema de vigilancia correspondente,
selecionando a autoridade apropriada de seu pais.
acessivel através do seguinte link: https://ec.
europa.eu/growth/sectors/medical-devices/
contacts_en

bem como ao nosso sistema interno de vigilancia:
vigilance@gc.dental

Desta forma, vocé contribuira para melhorar a
seguranca deste produto.

Ultima revis&0:03/2024

Mptv amé TV EQapUoyn MAPAKANOUHE
S1aBaote mPooeXTIKA TIG 0dnyieC Xpriong.

(EL)

GC Initial™ CAST NP
Kpdpa Baong KopaAtiou-Xpwpiou (CoCr) yia
HETANNOKEPAMIKEG ATTOKATACTACELS (TUTTOG 4)

la xprion pévo amo emayyehpatia odovtiatpo
0TI eveigelg xpriong.

ENAEIZEIZ XPHZIHX

To GCInitial™ CAST NP givat éva kpapa
XUTEUONG HE BAon To XpWwHIo KoBaATiou yla Thv
KATOOKEUN HETAANIKWV KamAapadwv. To Initial
CAST NP mpoopiCetal yla Tnv KaTaokeun
OTEPAVWV & YEQUPWV HE KATAAANAO KEPAMIKO 1y
AKPUAIKS UAIKO ETIIKAAUYNG Yia LETAANIKE Oy,

To GC Initial™ CAST NP givat éva kpaua
KoPaATiou xpwpiou yia XUTELON OTEPAVWV Kal
YEQUPWV PE KATAANNAO KEPAMIKO 1} AKPUAIKS
UAIKO emkaAluyng.E€aitiag tng Bepuiking
SlaoTtoAng Tou 14,1 x 10°¢ K givat katdAAnAo yia
TA TTLO KOIVA KEPAMIKA UAIKA EMMIKAAUYNG TNG
ayopdc. ‘Exel eEAIPETIKEG IBIOTNTEG OTTWG I8AVIKA
OUMTIEPIPOPA XUTELONG, Hia ISlaiTepa AETTTN
Hoplakn Sopr} Tou amodidel Aeieg Kal aképaleg
EMPAVELIEC TTPOCPEPOVTAG Hia EUKOAN Kal ApESH
Stadikaocia emeepyaciag. To KpAUA TTPOOPEPEL
£V UEIWHUEVO OXNUATIONO OEEISiwY aKOpa Kal
HETA amo emavalapBavOouEVEG OTITAOELG TNG
TOPOENAVNG.

ANTENAEIZEIZ
Ta 1aTpoTEXVONOYIKA TTPOIOVTA avTeEVOEIKVUVTAL
O€ TIEPIMTWON EVAICONTWY ATOUWV.

To kpdua GC Initial™ CAST NP kataokevdaletal
olpYwva e TIG podlaypagég 1ISO9693-1 kat
1SO22674. ‘Exel mepAoel TI SOKIHAOIES
KUTTOPOTOEIKOTNTAG CUHPWVA E TNV
npodiaypaer 1ISO10993-5. To kpdua gival
1d1aitepa avOekTIkO 0Tn SidPpwon Kal ival
eAeVBEPO Bnpuliou, vdiou kat yaAiou.

ZYNOEXIH

KoBaAtio Co 63%
Xpwuio Cr 28%
BoAppduio w 3%
Nw6Bio Nb 4%
MNupitio Si 1%
ANa Fe /Mo 1%

XAPAKTHPIZTIKA KPAMATOX
Ogppokpacia okévng: 1253 - 1304°C
Oeppokpacia xutevong: 1450 °C

YynAdtepn Beppokpaaia dmtnong: 950°C
YuvteAeo TN BepHIKNG SlacToAG: (25 - 500°C)
14,1 x 10¢ K"/ (25 - 600°C) 14,5 x 10° K"
Mukvétnta: 8,4 g/cm?

SkAnpotnta Vickers: 324 HV10

EkatooTiaia emurikuvon ota kataypata: 3,4%
Avtoxn otn Opavon: 475 MPa

Métpo ehaoTikoTnTaG: 194 GPa

Xpwpa: Aeuko

Mpoteivopeva kepapikd: GC Initial™MC

OAHTIEX XPHIHX

I. KEPOMA

To képvo Toixwpa mPEMeL va €xel TAXOG 0,5mm,
WOoTe va BePaiwdei 6Tt petda ™ Sadikacia
KOTOOKEUNG O HETAOANIKOG OKENETOG Oa €xel
Tdx0G TouldyloTov 0,3mm. Ao@UYETE TN
Snuioupyia 0EVAIXHWVY YWVIWV KAl UTTOCKAPWV.
Ot peTaAAikoi OKeAETOI TIPETEL VA PHEIWOOUV
avatopikd Stac@alifovtag €va oHoIOHoP PO
TIAX0G TOU KEPAUIKOU 0TpWHaTOC. Ot cuvdeouol
mpénel va oxnuati¢ovtal 660 1o Suvatév
loxupPSTEPA Kal UPNASTEPA EiVal EPIKTO.

Mepovwpéveg OTEPAVEG: UTTOpPE( va Yivel
aneuBeiag TomoBéTnon aywyou. Mpoteivetal n
TOTOBETNON CTPOYYUAWV Aywywv XUTEL-
onG:@3,0mm to 4,0mm.

lépupeg: ZuoTtrvetal n tomobétnon Siaotav-
poupevng Sokou xUTeuong. Ot cUVOECHOL OTN
S0KO TPEMeL va €Xouv SIAPETPO D3 £WG 3,5mm.
H améotaon amod 1o povTéNo 0Tn SOKO TPEMEL
va gival 2,5mm. To méxog Twv SOKWV XUTELONG
mpémelva givat @5mm. To TAX0G TWV aywywv
XUTevong otn Sokd mpémel va givat @ 3 to 4mm.

‘000 peYaAUTEPOG O GYKOG TOU XUTOU TG00
PapdUTEPOL TIPETEL VA €ival Ol aywyoi XUTEVONG.
Ot aywyoi xUTteuong e€aptwvTal amno Tig
Sl00TACEIG TOU AVTIKEIPEVOUL.

1. NYPOXOMATQSH

XpnolpomoloTe HOVO PWOPOPIKOU TUTTOU
TUPOXWHA YIa ZTEPAveC & TEQUPEG.
Tamupoxwpata GC Fujivest Premium kat GC
Fujivest Il eivat idavikd yta tnv mapaywyr upnAng
aKPiBEIag XUTWV 0€ GUVSUAOHO HE AEiEG
eM@Aveleg XUTwv. Odnyieg yla owoTr Xprion Twv
PWOEPOPIKOL TUTIOU TUPOXWHATWY TNG GC yia
Ste@aveg & Mupeg pmopei va avalntnBouv oTnv
¢kdoon “GC Focus Edition — Phosphate Bonded
Investments for C&B techniques”. Zuotrvetal
Beppokpacia mpoBépuavong 850-950°C.
AkolouBriote Tig O8nyieg Xpriong Tou
KOTOOKEVAOTH OXETIKA E TOUG XPOVOUG
TPoBEpuavong mpv amo tn XUTeuon.

. XYTEYSH

JUOTAVETAL N XPNON VEWV KPOAUATWY O
KOIVOUPYIEG KATAOKEVEG. H emavaypnotpomoin-
0N TWV AYWYWV KAl TWV KWVWV PTOPE( va Yivel
Hovo pia popa Sedopévou dTL Xpnolponoleital
Kall VEO UAIKO HE To id10 lot mapaywynig o€ ion
TTOOATNTA HE TO EMAVAXPNOILOTTOIOUEVO. THEN
Tou petaAou GC Initial™ CAST NP o€
mPoBePapévoug SAaKTUAIOUG TT oL XPNOIpOTTOL-
ouvTal Hovo yr'auTd To Kpdpa.

Moootnta petdAAou mpog xprion= Bapog
KEPIVOU OUOIWHMATOG OKENETOU PE aywyouc/
TTUKVOTNTA KEPLOU X TTUKVOTNTA HETAAAOU

YYnAAg ouxvotntag eE0mAIoUOC XUTEUONG
‘OTav TO TEAEUTAIO TEUAXLO TOU KPAUATOG EXEL
Nlogl 0Tn MPoBeppacpévn KEpaukn Baon Kat
01 OKIEG €X0LV €€0PAVIOTEL, PXIOTE AUECWS TN
Sladikacia Tng xutevong. Mnv xpnolpomoloETE
Kapia 1taitepn pon.

TN avoixtnc Aoya

TomoBETAOTE TO TEUAXLO TOU KPAUATOG OTN
mpoBepuacpévn kepauikn Baon kat Oepuaivete
opolOHOPPa e KUKAIKEG KIVAOELS. Otav To
TEUAXIO TOU KPAHATOG EXEL AWOEL EEKIVAOTE TN
(PUYOKEVTPN Kivnon. XpnoIHOTTOIoTE TONUPASYL-
OTPO POVO. Mnv epappoleTe Kapia por.

H unepBéppavon Tou Alwpévou HETAANOU
umopei va dnuiouvpyfioel omég AOyw cUOTONAG,
HIKpOTOpOTNTA Kat dSnuiovpyia piag adprig
SIAOTIKTNG EM@PAVELQG TTOU UTTOPEL VA 0ONYNOEL
o€ Bpavon TNG KEPAUIKAG OYNG.

AkolouBnoTe Tig 0dnyieg Tou avtioTolyou
KOTOOKELAOTH TOU €£0TMAICHOU XUTELONG Yla
TapAPETPOUC Kal Sladikaaoieg xUTELONG.

MeTd Tn AR€N TNG XUTELONG APOTE TO SAKTUAIO
va YuxOei. AQalpETE TO LAIKO TNG TTUPOXWHA-
TWoNG He mpoooxn Kat appuoBoARCTE Xpnaolpo-
TIOIWVTAG Hia PN aVOKUKAOUHEVN CUOKEUN
AUMOBONAG HE 100 €wg 125um KOKKwV 0&gLdiou
TOU aAouviou og migon 3-4 bar.

IV.MPOETOIMAZIA A KATASKEYH THY OWHS
XpnotHomolnoTe eyYAUQPISOEG TOUYKOTEVIOU yla va
SIOPOPPWOETE KAl AEIAVETE TOV TTIPOETOIUACHEVO
HETAAKS OKENETO. XpnotomolnoTe Ta idla
KOTITIKA £pYOAEia SIAPOPPWONG yla Va armo@UYETE
v emudAuvon. Mnv xpnotpomoleite eyyAUPIdeg
StapavTiov. AlapOPPWOTE TNV EMPAVELD UE
XAUNAR TaxUTNTa Kal XapnAn mieon. TpoxioTe tnv
EMPAVELA HOVO KATA TN Hia StevBuvon yia va
amo@UYETe TN SnuIovpYia EMKAAUTTTOUEVWY
OTPWHATWV (VO aTOPUYETE TOV EYKAWRIONO
PUOOAISWVY PETA TNV TPWTN OMTNON).
AUHOBOANOTE TOV TTPOETOINACHEVO PETANAIKO
OKENETO XPNOILOTTOIWVTAG Mia N AVOKUKAOUUE-
vn 6UOKeUr appoBoARG pe 110 €wg 150 um
KOKKWV aAOUHIVIOU Kal péylotn mieon 3-4bar kat
OTN OLVEXELD KABAPIOTE TOV PE ATHO.

V. AHMIOYPTIA O=ZEIAION

OgpUaiveTe TO OKEAETO yla 5 Min O€ KEVO 0TOUG
950-980°C (10°C meplooOTEPO MO TN
Beppokpacia 6mMTNONG TNG adlagavelag). Meta
™ B€ppavon appoBoANOTE TPOCEXTIKA TO
OTPWHA 0&EIS{WV XPNOIHOTOIWVTAG Hia pn
AVOKUKAOUMEVN CUOKELH AUHOBOAAG pe 110
£€w¢ 150um KOKKoug 0&eldiou Tou aloupiviou
Kat mieon 2,5-3 bar, peta kabapioTe To OKENETO
HE aTpO. O OKENETOG TTPETIEL VA €XEL OUOIOHOPPO
YKpLXpwHa. MpoxwperoTe Tn Stadikacia dmtnong
He éva KATAAANAO KEPAUIKO UAIKO GUUQWVA PE
TIG 08NYIEG XPONG TOU KATACKEVAOTH.

VI. KATAZKEYH OWHX

A) Kataokeun) 6Yng pe GC Initial™ MC: mapaka-
AoUpe avagepBeite oto Texviko Eyxelpidio
NG mopoeAdvng GC Initial MC

B) Kataokeur} 6Yng pe AAANn mopoehavn:
mapakaNoUUE avagepOeite 0TI odnyieg
XPriONG TOU aVTIOTOIXOU KATOOKEVAOTH

I Kataokeur oyng pe akpulikd: TapakaAovpe
avagepOeite 0TIC 08NYieg xprong Tou
AVTIOTOIXOU KATOOKEUAOTH.

IYZIKEYAZIA

GC Initial™ CAST NP, 2509
GC Initial™ CAST NP, 500g
GC Initial™ CAST NP, 10009

NMPOXOXH

1) To kpdpa KoBahitiou-Xpwuiou pmopei omavia
va mpokaAéoel Seppatitida og evaloOntomol-
nuévoug aoBeveic. TuoTtrivetal n Sievépyela
€VOG SEPUATIKOU TEOT.

2) H HETAAAIKR) OKOVI Kal 0 KATVOg gival
emikivduva yla Tnv vyeia. Xpnotpomolegite
1oXUp06 €€aEPIONO KATA TN SIAPKELD TNG
XUTEUONG KAl AUUOBONAG.

3) 2uoTAVETaL N Kataypagr Twv oTOIXEiwV Tou
KPAMATOG yla AGyoug avagopdc 0To GAKENO
TOU 00BEVr WOTE va g{val EPIKTOG O
mPOCSI0PIoUAG TOU.

4) To mpoidv autod Sev amaitei €101KEG CUVORKEG
@UNa&NG. MapdAa autd mpémel va Xpnoluo-
moInBel evtog TNG nUepopnviag AEng mou
avaypAPETaAL 0T CUCKEVATIa.

5) H amopppn OAwv Twv UNTOAEIPUATWY TTPETEL
va YivETal CUPPWVA KE TOUG TOTTIKOUG
KAVOVIOHOUG 00PaAEiaG.

6) O MPooWMIKOG EEOTTAMIOUOG aopaleiag (MEA)
OMWC YAvTia, HACKA KOl TIPOOTATEUTIKA
yuad mpémnel mdvta va Xpnolpomoleitat.

7) OL1aTPIKEG CUOKEVEG SEV UTOPOUVV Va
XPNotpomotnBouv pe AAAA HETAANIKA
EUPUTEVHATA TTOV BpioKOVTAL TN OTOUATIKNA
KOIAOTNTA TOU a0Bevouq. H ouviumapén
SLOQOPETIKWV METANAWY UTTOPE( VO TIPOKAAE-
OEL PALVOUEVO «OCWPOU».

EFTYHZH

‘O\eg ol ouoTdoelg BacifovTal o€ EPELVNTIKA
Sedopéva kat eowTepika SievepynBévta
£pyaoTnplakd 1eoT TnG GCKal yla To Aoyo autd
HUITOPOUV va XpnotpomoinBolv Hovo we BacikEég
odnyieg.

Kd&Be amaitnon amol{npiwong and tnv GC, o
kaBe mepintwon Sev Ba umepPaivel Tnv aia
mapayyeAiag Tou UAIKoU.

Ma v MepiAnyn Tng Aopaletag kaOpiopéva
TIPOIOVTA TTOU avagépovTal oTnv mapouvaoa MXM
evdéxetal va taglvopnBolv we emkivéuva
oVp@wva pe To GHS. Na e€olkelveoTe mavta pe
Ta Setia Sedopévwy aopaleiag mou gival
Slabéoipa otn SieBuvon:https:/www.gc.
dental/europe.

Mmopeite emiong va ta mpounBeuteite amé Tov
TpounBevTh oag.

o TNV MepiAnyn TG ACPANELAG Kal TNG
KAwvikng Amodoong (SSCP) avatpé€te otn Bdon
Sedopévwv EUDAMED (https://ec.europa.eu/
tools/eudamed) rj emkovwvioTe padi pag oto
Regulatory.gce@gc.dental.

Ava@opd yla avemBUpNTEC EVEPYELEG:

Av evnuepwOeite yla omoladnmote avemOUuunTn
evépyela, avTidpaon f mapopola yeyovota and
TN XPron ToU MPOIOVTOC, CUMTEPIAAUBAVOEVWY
Kal 00wV S€V avaQEPOVTaAL OTIG TAPOVOES
odnyieg xpnong, mapakahoUue SNAWOTE TIG
AMEOWG OTO EI6IKO CUOTNHA EMAEYOVTAG TNV
KATAAANAN apxr TNG XWPEAG 0AG TTOU UMTOPEITE Va
Bpeite péoa amé Tnv akohoubn dievbuvon:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-
devices/contacts_en  kaBw¢ kal oTo
E£0WTEPIKO CUOTNHA ACPANEIQG TNG ETALPEING:
vigilance@gc.dental Me tov tpémo autd
OUVTENEITE 0TNV BEATIWON TNG ACPANELAG XPONG
autoU Tou MPOIBVTOG.

Teheutaia avabewpnon kelpévou:03/2024



