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

Zirconia CAD/CAM Disk

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

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

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

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

ZE » VYSTRAHA upozorfiuje na nebezpeénou situaci, ktera maze vést k vaznému podkozeni zdravi,

jestlize ji nebude zabranéno.

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

ji nebude zabranéno.

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

CILOVA SKUPINA PACIENTU

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

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

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

OBECNE INFORMACE

lhned po obdrzeni zkontrolujte, zda:
« je dodavka kompletni

« jsou obal a vyrobek neporusené

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

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

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

PODMINKY SKLADOVANI

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

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

« nebyly vystaveny silnym vibracim.

/\ UPOZORNENI: Neskladujte ve vihkém prostiedi. Vlhkost miize vyrobek poskodit. Neskladujte vyrobek v blizkosti zdrojii kontaminace, protoze ty mohou vyrobek kontaminovat.

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

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

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

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

Dal3i oxidy: <0,7%

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

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



KONSTRUKCE

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

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

FREZOVANI

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

UPOZORNENI

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

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

SLINOVANI

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

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

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

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

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

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

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

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

DOKONCOVACI PRACE A LESTENI

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

Zakladni pravidla pro manipulaci se slinutymi materialy:

« Pri praci se smi pouzivat pouze maly tlak.

* Smi se pouzivat jen diamantové brusky v dobrém stavu.

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

« Interdentalni konektory se nesmi zpracovavat.

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

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

LUTING

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

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



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

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

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

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

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

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

Indikace pro zapusténi dvoudilného abutmentu:

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

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

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

3. Hlavu s vnitfnim Sestihranem abutmentového Sroubu pokryjte voskem.

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

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

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

7. Okamzité odstrarite hrubé zbytky lepidla.

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

9. Po vytvrzeni odstrante zbytky pomoci pryzového lestice.

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

Pokyny ke sterilizaci:

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

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

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

OHLASOVACI POVINNOST

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

BALICEK

GC Initial Zirconia Disk Multilayer Elite:

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

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

DOSTUPNOST SOUHRNU BEZPECNOSTI AKLINICKE VYKONNOSTI

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


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

TECHNICKA PODPORA

Kontakt na technickou podporu ziskate u vyrobce.

Vyrobce:

pritidenta® GmbH (€ 0483
Meisenweg 37

70771 Leinfelden-Echterdingen
Némecko

Distributofi:

GC EUROPE N.V.

Researchpark Haasrode-Leuven 1240
Interleuvenlaan 33

B-3001 Leuven, Belgium

TEL:+32 16 74 10 00

GC CORPORATION

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

Japonsko

GCAMERICA INC.

3737 West 127th Street, Alsip, IL 60803 U.S.A.

TEL: +1-708-597-0900
www.gc.dental/america

GC SOUTH AMERICA

Rua Heliodora, 399, Santana - Sao Paulo, SP, BRASIL
CEP:02022-051 - TEL: +55-11-2925-0965

CNPJ: 08.279.999/0001-61

RESP.TEC: Erick de Lima - CRO/SP 100.866

GCASIA DENTAL PTE. LTD.

5 Tampines Central 1, #06-01
Tampines Plaza 2

Singapore 529541

TEL: +65 6546 7588
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