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Gebrauchsanweisung

Produkt/ Produktt
Vorgesinterte Zirconiumdioxid-Blanks flr die Herstellung individueller dentaler Restaurationen

Materialtyp
ZrO2 (Yttriumoxid-stabilisiertes, tetragonales Zirconiumdioxid)/ Keramiktyp 2, Klasse 5

Medizinprodukt der Klasse lla

Anwender
Eingewiesene Anwender, die individuell dentale Restaurationen aus Zirconiumdioxid herstellen.

Indikation/ Zweckbestimmung
Die Produkte sind Medizinprodukte, welche fir die Herstellung von zur langfristigen Anwendung bestimmten

Zahnersatzes angedacht sind, welche durch einen klinischen Eingriff teilweise in den menschlichen Kérper eingefiihrt
werden, hier jedoch in die Z&hne eingebracht, bzw. an der Zahnsubstanz mit geeignetem Befestigungsmaterial befestigt
werden und somit der Klasse lla zuzuordnen sind.

Es koénnen sowohl Grundgeriste fir Kronen, Briicken, etc., als auch vollanatomische Restaurationen fiir die
Dentaltechnik gefrast werden. Die Restaurationen konnen mit Keramik verblendet und/ oder glasiert werden.

Kronen und Briicken bis zu 16 Einheiten mit max. 2 Zwischengliedern zwischen 2 Kronen im Seitenzahnbereich, mit
max. 4 Zwischengliedern zwischen 2 Kronen im Frontzahnbereich, Veneers, Inlays, Onlays, Primarteleskope,

Stegkonstruktionen

Kontraindikation

Nicht anwenden bei erwiesener Uberempfindlichkeit gegen einen oder mehrere Inhaltsstoffe.
Nicht anwenden bei unzureichendem Platzangebot.

Verblendkeramiken/ Glasur

Alle ZrO2-Verblendkeramiken/ Glasuren

Werkstoffspezifische Eigenschaften

Chemische Zusammensetzung | FINOHIT ZR HT FINOHIT ZR ML
A1 -D4 A1 -D4

ZrO2, + Y203 2987 2987

Y203 6,66 (+0,25) 6,66 (+0,25)

Al2O3 0,05 (£0,01) 0,05 (£0,01)

Fe20s 0,08 (£0,07) 0,08 (£0,07)

ER30s <0,56 % <0,56 %

CO304 <0,01 % <0,01 %

Andere Oxide <0,02 % <0,02 %

Physikalische Eigenschaften FINOHIT ZR HT FINOHIT ZR ML
A1-D4 A1 -D4

Dichte g/cm?® 6,07 — 6,33 6,07 — 6,33

Biege-festigkeit ~1100 MPa ~1100 MPa

Wérmeausdehnungskoeffizent

(25°C -500°C) 10,5 +/- 0,5 x 109K 10,5 +/- 0,5 x 109K
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Verarbeitung
Die gewiinschte Restauration wird aus dem gewahlten Blank gefrast:

Die Wandstarke bei Frontzédhnen darf 0.5mm und bei Seitenzdhnen 0.6mm nicht unterschreiten. Die Verbindungsstelle
zwischen zwei verblockten Frontzahnkronen darf 8mm? nicht unterschreiten. Die Verbindungsstelle zwischen einer
Frontzahnkrone und einem Brlickenglied, zwei verblockten Seitenzahnkronen oder zwei Frontzahn Briickengliedern darf
9mm? nicht unterschreiten. Die Verbindungsstelle zwischen einer Seitenzahnkrone und einem Briickenglied oder zwei
Seitenzahn Briickengliedern darf 12mm? nicht unterschreiten. Der Querschnitt einer Stegkonstruktion darf 15mm? nicht
unterschreiten.

Whitepeaks Dental Solutions GmbH « Weikenrott 17 » 46499 Hamminkeln « Germany ¢ +49 281 206458-0

Die Malde beziehen sich bei allen Produktvarianten auf die Dimensionen nach dem Sintern.
Der VergréRerungs- bzw. Schrumpffaktor ist je nach verwendetem Fras-System auf dem Blank angegeben.

Die ungesinterten Restaurationen werden ggf. noch ausgearbeitet. Um eine perfekte Oberflache und ein Héchstmal} an
Transluzenz zu erhalten, empfehlen wir lhnen, die Restauration im Ultraschall-Reinigungsgerat ,White-Sonic* mit
destilliertem Wasser zu reinigen. Bitte benutzen Sie ausschlief3lich unser empfohlenes Ultraschall-Reinigungsgerat.
Gerate anderer Firmen kénnten zu ,stark® sein und die Restauration beschadigen. Schwenken Sie die Restauration mit
einer Kunststoffpinzette 5 bis 10 Sekunden im destillierten Wasser des Ultraschallgerates, bis sich keine "Staubwolke"
mehr von der Restauration I6st. Beseitigen Sie tUberschlssiges Wasser von der Restauration durch Abblasen mit dlfreier
Luft oder durch Trockentupfen mit Zellstoff oder Wattestdbchen. Trocknen Sie die Restauration unter einer Infrarotlampe
oder unter Verwendung eines Ofens. Vor dem Sintern muss die Restauration vollstédndig trocken sein. Achten Sie darauf,
dass das Wasser wahrend des Trocknens niemals kocht, da dieses Risse im Zirconiumdioxid verursachen kann.

Die fertige, vollstéandig trockene Restauration wird nun gesintert.

Sintern
Normal Program Slow Program Translucency Speed Program
Program

10°C pro Minute auf 5°C pro Minute auf 5°C pro Minute auf 50°C pro Minute auf
Aufheizrate 950°C 950°C 950°C 1100°C
Haltezeit keine keine keine keine

6°C pro Minute auf 2°C pro Minute auf 2°C pro Minute auf 20°C pro Minute auf
Aufheizrate 1500°C 1500°C Endtemperatur 1500°C

bei Endtemperatur 90 | bei Endtemperatur bei Endtemperatur bei Endtemperatur 30
Haltezeit Minuten 120 Minuten 120 Minuten Minuten
Endtemperatur | 1500°C 1500°C 1500°C - 1630°C 1500°C

ungeregelt im ungeregelt im ungeregelt im ungeregelt im
Abkihlung geschlossenen Ofen | geschlossenen Ofen | geschlossenen Ofen | geschlossenen Ofen

Nachbearbeiten

Nach erfolgter Sinterung wird die Restauration, sofern erforderlich, im Nassschleifverfahren mit diamantbelegten
Schleifkdérpern an das Arbeitsmodell angepasst. Sinterdiamanten, Korundsteine oder Hartmetallfrésen sollten nicht
verwendet werden. Ein Uberhitzen ist zu vermeiden.

Aufbrennen der Keramik/ Glasur

Es kénnen alle handelsiblichen Aufbrennkeramiken/ Glasuren fiir Zirconiumdioxid verwendet werden. Bitte beachten
Sie die Arbeitsanweisungen des jeweiligen Herstellers.

Aufbrennen und Abkihlen nach Brenntabelle des Herstellers der verwendeten Keramikmasse/ Glasur.

Sicherheitshinweise

Warnung: Immer Atemschutz (Filterklasse FFP2), dichtschlieBende Schutzbrille, Schutzhandschuhe und
Schutzkleidung tragen und Absaugvorrichtung einschalten. Der bei der Verarbeitung entstehende Staub dieses
Produktes kann zu Irritationen der Haut/ Augen/ Atemwege flihren. Einatmen/ Kontakt mit Haut, Mund und Augen
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vermeiden. Wahrend der Arbeit nicht essen oder trinken. Von Nahrungsmitteln und Getranken fernhalten. Nach
Gebrauch die Hande waschen. Verschmutzte Kleidung und Schutzausriistung vor dem Betreten von Bereichen, in
denen gegessen wird, ablegen. Ziindquellen fernhalten. Nicht rauchen.

Lagerung
Trocken Lagern. Vor Feuchtigkeit schiitzen. In der Originalverpackung lagern.

Entsorgung
Produkt und Verpackung gemaf den értlichen/ regionalen/ nationalen/ internationalen Vorschriften entsorgen. Nicht

zusammen mit Hausmiill entsorgen. Nicht in Gewasser, Grundwasser oder Kanalisation gelangen lassen.

Hinweis
Alle im Zusammenhang mit dem Produkt aufgetretenen schwerwiegenden Vorfalle sind dem Hersteller und der
zustandigen Behdérde des Mitgliedstaats, in dem der Anwender und/oder der Patient niedergelassen ist, zu melden.

Der Kurzbericht tUber Sicherheit und klinische Leistung gemaf (EU) MDR 2017 / 745 Artikel 32 (SSCP) ist in der
Europaischen Datenbank fur Medinzinprodukte (Eudamed) unter der zugehdrigen Basis UDI-DI verfugbar, sobald das
entsprechende Datenbankmodul existiert.

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

Erlduterung der Kennzeichnungen auf der Verpackun

c €0483 Bestatigung: Das Produkt entspricht den geltenden europaischen Richtlinien
Katalognummer/ Artikelnummer

Chargenbezeichnung

Eindeutige Produktidentifizierung

Anzahl der Produkte in der Verpackung

Achtung Gebrauchsanweisung beachten

Medizinprodukt

Herstellungsdatum

L:gEYIEE

Hersteller
s
F@ Vertriebspartner

ﬂ
ju

Schweizer Bevollméchtigter
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I |nstructions for use

Product/ Product type
Pre-sintered zirconia blanks for the fabrication of individual dental restorations

Material type
ZrO2 (yttria-stabilised tetragonal zirconia)/ ceramic type 2, Class 5,

Class lla medical device

User
Trained users who fabricate individual dental restorations from zirconia.

Indication/ purpose

The devices are medical devices intended for the manufacture of dental prostheses for long-term use, which are partially
introduced into the human body by means of a clinical intervention, but in this case are inserted into the teeth or fixed to
the tooth substance with suitable fixing material and are thus to be classified as class lla.

Basic frameworks for crowns, bridges, etc., as well as fully anatomical restorations for dental technology can be milled.
The restorations can be veneered with ceramic and/or glazed.
Crowns and bridges up to 16 units with max. 2 pontics between 2 crowns in the posterior region, with max. 4 pontics

between 2 crowns in the anterior region, veneers, inlays, onlays, primary telescopes, bar constructions

Contraindication

Do not use in case of proven hypersensitivity to one or more ingredients.

Do not use if there is insufficient space.

Veneering ceramics/ glaze
All ZrO2 veneering ceramics/ glazes

Material specific properties

Chemical composition FINOHIT ZR HT FINOHIT ZR ML
A1 -D4 A1 -D4

ZrO2, + Y203 2987 2987

Y203 6,66 (+0,25) 6,66 (+0,25)

Al2O3 0,05 (0,01 0,05 (0,01

Fe20s 0,08 (+0,07) 0,08 (+0,07)

ER30s 0,56 % <0,56 %

CO304 <0,01 % <0,01 %

Other oxides <0,02 % <0,02 %

Physical properties FINOHIT ZR HT FINOHIT ZR ML
A1-D4 A1 -D4

Density g/cm? 6,07 - 6,33 6,07 - 6,33

Bending strength ~1100 MPa ~1100 MPa

Coefficient of thermal expansion

(25°C -500°C) 10.5 +/- 0.5 x 10 /K® 10.5 +/- 0.5 x 10 /K*®

Processing

The desired restoration is milled from the selected blank:
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The wall thickness for anterior teeth must not be less than 0.5mm and for posterior teeth 0.6mm. The junction between
two splinted anterior crowns must not be less than 8mm? . The connection between an anterior crown and a pontic, two
splinted posterior crowns or two anterior pontics must not be less than 9mm? . The connection between a posterior crown
and a pontic or two posterior pontics must not be less than 12mm? . The cross-section of a bar construction must not be
less than 15mm . 2

The dimensions refer to the dimensions after sintering for all product variants.
The enlargement or shrinkage factor is indicated on the blank depending on the milling system used.

The unsintered restorations are still finished if necessary. In order to obtain a perfect surface and maximum translucency,
we recommend cleaning the restoration in the ultrasonic cleaning unit "White-Sonic" with distilled water. Please use only
our recommended ultrasonic cleaning device. Devices from other companies could be too "strong" and damage the
restoration. Swivel the restoration with plastic tweezers in the distilled water of the ultrasonic unit for 5 to 10 seconds until
no more "dust cloud" comes off the restoration. Remove excess water from the restoration by blowing it off with oil-free
air or by blotting it dry with cellulose or cotton swabs. Dry the restoration under an infrared lamp or using an oven. Before
sintering, the restoration must be completely dry. Make sure that the water never boils during drying, as this may cause
cracks in the zirconia.

The finished, completely dry restoration is now sintered.

Sintering

Normal Program

Slow Program

Translucency
Program

Speed Program

Heating rate

10°C per minute to
950°C

5°C per minute to
950°C

5°C per minute to
950°C

50°C per minute to
1100°C

Holding time

none

none

none

none

Heating rate

6°C per minute to
1500°C

2°C per minute to
1500°C

2°C per minute to
final temperature

20°C per minute to
1500°C

at final temperature

at final temperature

at final temperature

at final temperature

Holding time 90 minutes 120 minutes 120 minutes 30 minutes

Final

temperature 1500°C 1500°C 1500°C - 1630°C 1500°C
unregulated in the unregulated in the unregulated in the unregulated in the

Cooling down closed oven closed oven closed oven closed oven

Post-processing
After sintering, the restoration is adjusted to the working model, if necessary, by wet grinding with diamond-coated

grinding instruments. Sintered diamonds, corundum stones or carbide burs should not be used. Overheating must be
avoided.

Firing the ceramic/glaze
All commercially available firing-on ceramics/glazes for zirconium dioxide can be used. Please observe the working

instructions of the respective manufacturer.
Firing and cooling according to the firing chart of the manufacturer of the ceramic mass/glaze used.

Safety instructions
Warning: Always wear respiratory protection (filter class FFP2), tight-fitting safety goggles, protective gloves and

clothing and switch on extraction equipment. The dust generated by this product during processing may cause irritation
to the skin/eyes/respiratory tract. Avoid inhalation/ contact with skin, mouth and eyes. Do not eat or drink while working.
Keep away from food and drink. Wash hands after use. Remove contaminated clothing and protective equipment
before entering areas where food will be eaten. Keep away from sources of ignition. Do not smoke .
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Storage

Store in a dry place. Protect from moisture. Store in the original packaging.

Disposal
Dispose of product and packaging according to local/ regional/ national/ international regulations. Do not dispose of
together with household waste. Do not allow to enter waters, groundwater or sewage system.

Note
All serious incidents related to the device shall be reported to the manufacturer and to the competent authority of the
Member State where the user and/or the patient is established.

The summary report on safety and clinical performance according to (EU) MDR 2017 / 745 Article 32 (SSCP) is
available in the European Database for Medicinal Products (Eudamed) under the associated base UDI-DI as soon as
the corresponding database module exists.

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

Explanation of the markings on the packaging

c €0483 Confirmation: The product complies with the applicable European directives
Catalogue number/ Item number

Batch designation

Clear product identification

Number of products in the package

Please follow the instructions for use

Medical device

Date of manufacture

Manufacturer

AL E o YEEE

Distributor

i

Swiss Authorised Representative

© copyright Whitepeaks Dental Solutions GmbH, page 7 of 55, revision 1 released on: 02.01.2024
www.white-peaks-dental.de www.fino.com



http://www.white-peaks-dental.de/
http://www.fino.com/
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

S
FINOHIT

SRN: DE-MF-000021120
FINOHIT ZR HT/ FINOHIT ZR ML

c €0483

Basis UDI-DI: ++EWPDCZRMV

M Whitepeaks Dental Solutions GmbH « Weikenrott 17 » 46499 Hamminkeln « Germany ¢ +49 281 206458-0
<
ﬁ?ﬁ Fino GmbH * Mangelsfeld 18 « 97708 Bad Bocklet « Germany * Germany * +49 9708 909-420

I I Manuel d'utilisation

Produit/ type de produit
Blanks de zircone pré-frittés pour la fabrication de restaurations dentaires personnalisées

Type de matériau
ZrO2 (zircone tétragonale stabilisée a I'oxyde d'yttrium)/céramique de type 2, Classe 5,
Dispositif médical de classe lla

Utilisateurs
Utilisateurs confirmés qui réalisent des restaurations dentaires individuelles en zircone.

Indication/ finalité

Les produits sont des dispositifs médicaux congus pour la fabrication de prothéses dentaires destinées a une utilisation
a long terme, qui sont partiellement introduites dans le corps humain par une intervention clinique, mais qui sont ici
insérées dans les dents ou fixées a la substance dentaire avec un matériel de fixation approprié et qui appartiennent
donc a la classe lla.

Il est possible de fraiser aussi bien des armatures de base pour couronnes, bridges, etc. que des restaurations
entierement anatomiques pour la technique dentaire. Les restaurations peuvent étre recouvertes de céramique et/ou
émaillées.

Couronnes et bridges jusqu'a 16 unités avec max. 2 éléments intermédiaires entre 2 couronnes dans la zone des dents
postérieures, avec max. 4 éléments intermédiaires entre 2 couronnes dans la zone des dents antérieures, facettes,
inlays, onlays, télescopes primaires, constructions sur barre

Contre-indication
Ne pas utiliser en cas d'hypersensibilité avérée a un ou plusieurs ingrédients.
Ne pas utiliser si I'espace est insuffisant.

Céramiques de recouvrement/ glacage
Toutes les céramiques/glacures de recouvrement en ZrO 2

Propriétés spécifiques des matériaux

Composition chimique FINOHIT ZR HT FINOHIT ZR ML
A1-D4 A1-D4

ZrO2 + Y203 2987 298,7

Y203 6,66 (+0,25) 6,66 (+0,25)

Al203 0,05 (x0,01) 0,05 (x0,01)

Fe203 0,08 (+0,07) 0,08 (x0,07)

ER303 <0,56 % <0,56 %

CO304 <0,01 % <0,01 %

Autres oxydes <0,02 % <0,02 %

Propriétés physiques FINOHIT ZR HT FINOHIT ZR ML
A1-D4 A1-D4

Densité g/cm? 6,07 - 6,33 6,07 - 6,33

Résistance a la flexion ~1100 MPa ~1100 MPa

Coefficient de dilatation

thermique (25°C -500°C) 10,5 +/- 0,5 x 10 /K$ 10,5 +/- 0,5 x 10 /K
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Traitement

La restauration souhaitée est fraisée a partir du matériau vierge choisi :

L'épaisseur de la paroi des dents antérieures ne doit pas étre inférieure a 0,5 mm et celle des dents postérieures a 0,6
mm. La jonction entre deux couronnes antérieures solidarisées ne doit pas étre inférieure 8 8mm? . La jonction entre une
couronne antérieure et un élément de bridge, deux couronnes postérieures solidarisées ou deux éléments de bridge
antérieurs ne doit pas étre inférieure 8 9mm? . La jonction entre une couronne postérieure et un élément de bridge ou
deux éléments de bridge postérieurs ne doit pas étre inférieure 4 12 mm? . La section transversale d'une construction
de barre ne doit pas étre inférieure 8 15 mm . 2

Whitepeaks Dental Solutions GmbH « Weikenrott 17 » 46499 Hamminkeln « Germany ¢ +49 281 206458-0

Pour toutes les variantes de produits, les dimensions se référent aux dimensions apres frittage.
Le facteur d'agrandissement ou de rétrécissement est indiqué sur le blank en fonction du systéme de fraisage utilisé.

Le cas échéant, les restaurations non frittées seront encore finalisées. Pour obtenir une surface parfaite et un maximum
de translucidité, nous vous recommandons de nettoyer la restauration dans I'appareil de nettoyage a ultrasons "White-
Sonic" avec de l'eau distillée. Veuillez utiliser exclusivement notre appareil de nettoyage a ultrasons recommandé. Les
appareils d'autres sociétés pourraient étre trop "puissants" et endommager la restauration. Agitez la restauration avec
une pincette en plastique pendant 5 a 10 secondes dans l'eau distillée de I'appareil & ultrasons, jusqu'a ce qu'aucun
"nuage de poussiére" ne se détache de la restauration. Eliminez I'eau excédentaire de la restauration en soufflant de
I'air exempt d'huile ou en la tamponnant a sec avec de la cellulose ou un coton-tige. Séchez la restauration sous une
lampe a infrarouge ou en utilisant un four. La restauration doit étre complétement séche avant le frittage. Veillez a ce
que l'eau ne soit jamais portée a ébullition pendant le séchage, car cela pourrait provoquer des fissures dans la zircone.

La restauration terminée et complétement séche est maintenant frittée.

Frittage

Programme Programme lent Programme de Programme de

normal translucidité vitesse

10°C par minute | 5°C par minute a | 5°C par minute a | 50°C par minute
Taux de chauffage jusqu'a 950°C 950°C 950°C jusqu'a 1100°C
Temps de maintien pas de pas de pas de pas de

2°C par  minute

6°C par minute a | 2°C par minute a | jusqu'a la | 20°C par minute a
Taux de chauffage 1500°C 1500°C température finale 1500°C

a température | a température finale | a température finale | a température finale
Temps de maintien finale 90 minutes | 120 minutes 120 minutes 30 minutes
Température finale 1500°C 1500°C 1500°C - 1630°C 1500°C

non réglementé | non réglementé en non réglementé dans | non réglementé dans
Refroidissement en four fermé four fermé le four fermé le four fermé

Retravailler

Une fois le frittage terminé, la restauration est, si nécessaire, adaptée au modéle de travail par meulage humide avec
des meules diamantées. Les diamants frittés, les pierres de corindon ou les fraises en métal dur ne doivent pas étre
utilisés. Il convient d'éviter toute surchauffe.

Cuisson de la céramique/de I'émail
Toutes les céramiques de cuisson/glagures pour dioxyde de zirconium disponibles dans le commerce peuvent étre

utilisées. Veuillez respecter les instructions de travail du fabricant respectif.
Cuire et refroidir selon le tableau de cuisson du fabricant de la masse céramique/de I'émail utilisé.

Consignes de sécurité
Avertissement : Toujours porter une protection respiratoire (classe de filtre FFP2), des lunettes de protection étanches,
des gants et des vétements de protection et mettre en marche le dispositif d'aspiration. La poussiére générée par ce
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produit lors de sa mise en ceuvre peut provoquer une irritation de la peau/des yeux/des voies respiratoires. Eviter
I'inhalation/le contact avec la peau, la bouche et les yeux. Ne pas manger ou boire pendant le travail. Tenir a I'écart
des aliments et des boissons. Se laver les mains apres utilisation. Enlever les vétements et I'équipement de protection
souillés avant de pénétrer dans les zones ou I'on mange. Tenir a I'écart des sources d'inflammation. Ne pas fumer .

Stockage
Conserver dans un endroit sec. Protéger de I'hnumidité. Conserver dans I'emballage d'origine.

Elimination

Eliminer le produit et son emballage conformément aux réglementations locales/régionales/nationales/internationales.
Ne pas éliminer avec les ordures ménagéres. Ne pas laisser pénétrer dans les cours d'eau, les nappes phréatiques ou
les égouts.

Remarque .
Tout incident grave lié au dispositif doit étre notifié au fabricant et a l'autorité compétente de I'Etat membre dans lequel
I'utilisateur et/ou le patient est établi.

Le rapport succinct sur la sécurité et les performances cliniques conformément a I'article 32 du (UE) MDR 2017 / 745
(SSCP) est disponible dans la base de données européenne des dispositifs médicaux (Eudamed) sous la base UDI-DI
correspondante, dés que le module de base de données correspondant existe.

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

Explication des marquages sur I'emballage

c 60483 Confirmation : Le produit est conforme aux directives européennes en vigueur

Numéro de catalogue/ numéro d'article

-
o
—

Désignation du lot

Identification claire du produit

nombre de produits dans I'emballage

Attention respecter le mode d'emploi

Dispositif médical

Date de fabrication

Fabricant

Distributeur

AL EEYE

O
I

m Mandataire suisse
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I I Istruzioni per l'uso

Prodotto/ Tipo di prodotto

Grezzi di zirconia pre-sinterizzata per la realizzazione di restauri dentali individuali

Tipo di materiale

ZrO2 (zirconia tetragonale stabilizzata con l'ittrio) / tipo di ceramica 2, Classe 5

Dispositivo medico di classe lla

Utente

Utenti formati che realizzano restauri dentali individuali in zirconia.

Indicazione/ scopo

| dispositivi sono dispositivi medici destinati alla fabbricazione di protesi dentarie per uso prolungato, che vengono
parzialmente introdotti nel corpo umano mediante un intervento clinico, ma che in questo caso sono inseriti nei denti o

fissati alla sostanza dentale con materiale di fissaggio adeguato e sono quindi da classificare come classe lla.

Si possono fresare strutture di base per corone, ponti, ecc. e restauri completamente anatomici per I'odontotecnica. |

restauri possono essere rivestiti in ceramica e/o smaltati.

Corone e ponti fino a 16 unita con max. 2 elementi intermedi tra 2 corone nella regione posteriore, con max. 4 elementi

intermedi tra 2 corone nella regione anteriore, faccette, inlay, onlay, telescopi primari, costruzioni di barre

Controindicazioni

Non utilizzare in caso di ipersensibilita accertata a uno o piu ingredienti.
Non utilizzare se lo spazio a disposizione €& insufficiente.

Ceramica da rivestimento/smalto

Tutte le ceramiche di rivestimento/ smalti ZrO 2

Proprieta specifiche del materiale

Composizione chimica FINOHIT ZR HT FINOHIT ZR ML
A1-D4 A1-D4

ZrO2 + Y203 2987 298,7

Y203 6,66 (0,25) 6,66 (+0,25)

Al203 0,05 (x0,01) 0,05 (x0,01)

Fe20s3 0,08 (x0,07) 0,08 (x0,07)

ER30s3 <0,56 % <0,56 %

CO304 0,01 % <0,01 %

Altri ossidi £0,02 % <0,02 %

Proprieta fisiche FINOHIT ZR HT FINOHIT ZR ML
A1-D4 A1-D4

Densita g/cm? 6,07 - 6,33 6,07 - 6,33

Resistenza alla flessione ~1100 MPa ~1100 MPa

Coefficiente di espansione
termica (25°C -500°C)

10,5 +/- 0,5 x 10 /K8

10,5 +/- 0,5 x 10 /K6

Elaborazione

Il restauro desiderato viene fresato dal grezzo selezionato:
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Lo spessore della parete per i denti anteriori non deve essere inferiore a 0,5 mm e per i denti posteriori a 0,6 mm. La
giunzione tra due corone anteriori splintate non deve essere inferiore a 8 mm? . La connessione tra una corona anteriore
e un pilastro, due corone posteriori splintate o due pilastri anteriori non deve essere inferiore a 9 mm? . La connessione
tra una corona posteriore e un pilastro o due pilastri posteriori non deve essere inferiore a 12 mm? . La sezione
trasversale di una costruzione a barre non deve essere inferiore a 15 mm? .

Le dimensioni si riferiscono alle dimensioni dopo la sinterizzazione per tutte le varianti di prodotto.
Il fattore di allargamento o di contrazione & indicato sul grezzo a seconda del sistema di fresatura utilizzato.

| restauri non sinterizzati vengono comunque rifiniti se necessario. Per ottenere una superficie perfetta e la massima
traslucenza, si consiglia di pulire il restauro nell'unita di pulizia a ultrasuoni "White-Sonic" con acqua distillata. Si prega
di utilizzare solo I'apparecchio di pulizia a ultrasuoni da noi consigliato. Gli apparecchi di altre aziende potrebbero essere
troppo "forti" e danneggiare il restauro. Ruotare il restauro con una pinzetta di plastica nell'acqua distillata
dell'apparecchio a ultrasuoni per 5-10 secondi, fino a quando la "nuvola di polvere" non si stacca piu dal restauro.
Rimuovere l'acqua in eccesso dal restauro soffiando con aria priva di olio o tamponando con cellulosa o tamponi di
cotone. Asciugare il restauro sotto una lampada a infrarossi o in un forno. Prima della sinterizzazione, il restauro deve
essere completamente asciutto. Assicurarsi che I'acqua non raggiunga mai l'ebollizione durante I'asciugatura, poiché cio
potrebbe causare crepe nella zirconia.

Il restauro finito e completamente asciutto viene ora sinterizzato.

Sinterizzazione

Programma Programma lento Programma di Programma di
normale traslucenza velocita
Tasso di 10°C al minuto a | 5°C al minuto a | 5°C al minuto a | 50°C al minuto fino a
riscaldamento 950°C 950°C 950°C 1100°C
Tempo di
mantenimento nessuno nessuno nessuno nessuno
Tasso di 6°C al minuto a | 2°C al minuto fino a | 2°C al minuto fino alla | 20°C al minuto fino a
riscaldamento 1500°C 1500°C temperatura finale 1500°C
Tempo di a temperatura finale | a temperatura finale | a temperatura finale | a temperatura finale
mantenimento 90 minuti 120 minuti 120 minuti 30 minuti
Temperatura
finale 1500°C 1500°C 1500°C - 1630°C 1500°C
non regolamentata | non regolamentata | non regolamentata | non  regolamentata
Raffreddamento nel forno chiuso nel forno chiuso nel forno chiuso nel forno chiuso

Post-elaborazione

Dopo la sinterizzazione, il restauro viene adattato al modello di lavoro, se necessario, mediante molatura a umido con
strumenti diamantati. Non si devono utilizzare diamanti sinterizzati, pietre di corindone o frese in carburo. E necessario
evitare il surriscaldamento.

Cottura della ceramica/smalto

E possibile utilizzare tutte le ceramiche/gli smalti per biossido di zirconio disponibili in commercio. Osservare le istruzioni
di lavorazione del rispettivo produttore.

Cottura e raffreddamento secondo la tabella di cottura del produttore della massa ceramica/smalto utilizzato.

Istruzioni di sicurezza

Attenzione: Indossare sempre una protezione per le vie respiratorie (filtro di classe FFP2), occhiali di sicurezza
aderenti, guanti e indumenti protettivi e attivare i dispositivi di aspirazione. La polvere generata da questo prodotto
durante la lavorazione puo causare irritazioni alla pelle/agli occhi/alle vie respiratorie. Evitare I'inalazione/il contatto con
la pelle, la bocca e gli occhi. Non mangiare o bere durante il lavoro. Tenere lontano da cibi e bevande. Lavarsi le mani
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dopo l'uso. Togliere gli indumenti e i dispositivi di protezione contaminati prima di entrare in aree dove si consumano
alimenti. Tenere lontano da fonti di accensione. Non fumare .

Immagazzinamento
Conservare in un luogo asciutto. Proteggere dall'umidita. Conservare nella confezione originale.

Smaltimento
Smaltire il prodotto e I'imballaggio in conformita alle normative locali/ regionali/ nazionali/ internazionali. Non smaltire
insieme ai rifiuti domestici. Non disperdere il prodotto nelle acque, nelle falde acquifere o nelle fognature.

Nota
Tutti gli incidenti gravi relativi al dispositivo devono essere segnalati al fabbricante e all'autorita competente dello Stato
membro in cui & stabilito I'utilizzatore e/o il paziente.

La relazione sintetica sulla sicurezza e sulle prestazioni cliniche ai sensi dell'articolo 32 (UE) MDR 2017 / 745 (SSCP)
€ disponibile nella banca dati europea dei medicinali (Eudamed) sotto la base associata UDI-DI non appena esiste il
modulo corrispondente della banca dati.

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

Spiegazione delle marcature sulla confezione

c 60483 Conferma: Il prodotto &€ conforme alle direttive europee applicabili.

Numero di catalogo/numero di articolo

=
O
—

Designazione del lotto

Chiara identificazione del prodotto

B Numero di prodotti nella confezion.

=
=]

Osservare le istruzioni per I'uso

g

Dispositivo medico

&I Data di produzione
“ Produttore

Distributore

&R

Rappresentante autorizzato in Svizzera

ﬂ
u
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’
m==mm INnstrucciones de uso

Producto/ Tipo de producto
Piezas en bruto de 6xido de circonio presinterizado para la fabricacion de restauraciones dentales individuales

Tipo de material
ZrOz2 (circonio tetragonal estabilizado con itria)/cerdmica tipo 2, Clase 5

Producto sanitario de clase lla

Usuario
Usuarios formados que fabrican restauraciones dentales individuales de 6xido de circonio.

Indicacién/ finalidad

Se trata de productos sanitarios destinados a la fabricacién de protesis dentales de uso prolongado, que se introducen
parcialmente en el cuerpo humano mediante una intervencion clinica, pero que en este caso se insertan en los dientes
o se fijan a la sustancia dental con material de fijacién adecuado, por lo que deben clasificarse en la clase lla.

Se pueden fresar estructuras basicas para coronas, puentes, etc., asi como restauraciones totalmente anatémicas para
técnica dental. Las restauraciones pueden chaparse con ceramica y/o esmaltarse.

Coronas y puentes hasta 16 unidades con un maximo de 2 ponticos entre 2 coronas en la regién posterior, con un
maximo de 4 pénticos entre 2 coronas en la regidn anterior, carillas, inlays, onlays, telescopios primarios, construcciones

de barras.

Contraindicacion

No utilizar en caso de hipersensibilidad demostrada a uno o mas ingredientes.

No utilizar si no hay espacio suficiente.

Ceramica de recubrimiento/esmalte
Todas las ceramicas/esmaltes de recubrimiento ZrO 2

Propiedades especificas del material

Composicién quimica FINOHIT ZR HT FINOHIT ZR ML
A1-D4 A1-D4

ZrO2, + Y203 2987 2987

Y203 6,66 (+0,25) 6,66 (+0,25)

Al2O3 0,05 (0,01 0,05 (x0,01)

Fe20s 0,08 (£0,07) 0,08 (x0,07)

ER30s <0,56 % <0,56 %

CO304 <0,01 % <0,01 %

Otros oxidos <0,02 % <0,02 %

Propiedades fisicas FINOHIT ZR HT FINOHIT ZR ML
A1-D4 A1-D4

Densidad g/cm? 6,07 - 6,33 6,07 - 6,33

Resistencia a la flexion ~1100 MPa ~1100 MPa

Coeficiente de dilatacion térmica

(25°C -500°C) 10,5 +/- 0,5 x 10 /K*® 10,5 +/- 0,5 x 10 /K*®
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Tratamiento

La restauracion deseada se fresa a partir de la pieza en bruto seleccionada:

El grosor de la pared para los dientes anteriores no debe ser inferior a 0,5 mm y para los dientes posteriores a 0,6 mm.
La union entre dos coronas anteriores ferulizadas no debe ser inferior a 8mm? . La unién entre una corona anterior y un
pontico, dos coronas posteriores ferulizadas o dos pdnticos anteriores no debe ser inferior a 9mm? . La conexion entre
una corona posterior y un péntico o dos ponticos posteriores no debe ser inferior a 12mm? . La seccion transversal de
una barra no debe ser inferiora 15 mm . 2

Las dimensiones se refieren a las dimensiones después de la sinterizacion para todas las variantes del producto.
El factor de ampliaciéon o de contraccion se indica en la pieza en bruto en funcién del sistema de fresado utilizado.

Las restauraciones sin sinterizar se siguen acabando si es necesario. Para obtener una superficie perfecta y la méaxima
translucidez, recomendamos limpiar la restauracion en el aparato de limpieza por ultrasonidos "White-Sonic" con agua
destilada. Por favor, utilice sélo nuestro aparato de limpieza por ultrasonidos recomendado. Los aparatos de otras
empresas podrian ser demasiado "fuertes" y dafar la restauracion. Gire la restauracion con unas pinzas de plastico en
el agua destilada del aparato de ultrasonidos durante 5 a 10 segundos hasta que no salga mas "nube de polvo" de la
restauracion. Elimine el exceso de agua de la restauracién soplando con aire sin aceite o secandola con bastoncillos de
celulosa o algodon. Seque la restauracion bajo una lampara de infrarrojos o en un horno. Antes de la sinterizacion, la
restauracion debe estar completamente seca. Asegurese de que el agua nunca hierve durante el secado, ya que esto
podria provocar grietas en la zirconia.

La restauracién terminada y completamente seca esta ahora sinterizada.

Sinterizaciéon

Programa normal Programa lento Programa de Programa de
translucidez velocidad

Velocidad de 10°C por minuto 5°C por minuto hasta | 5°C por minuto hasta | 50°C por minuto a
calentamiento hasta 950°C 950°C 950°C 1100°C
Tiempo de
espera ninguno ninguno ninguno ninguno
Velocidad de 6°C por minuto hasta | 2°C por minuto hasta | 2°C por minuto hasta | 20°C por minuto
calentamiento 1500°C 1500°C la temperatura final hasta 1500°C
Tiempo de a temperatura final a temperatura final a temperatura final a temperatura final
espera 90 minutos 120 minutos 120 minutos 30 minutos
Temperatura
final 1500°C 1500°C 1500°C - 1630°C 1500°C

no regulados en la no regulados en la no regulados en la no regulados en la
Enfriamiento horno cerrado horno cerrado horno cerrado horno cerrado

Tratamiento posterior

Después de la sinterizacion, la restauracion se ajusta al modelo de trabajo, si es necesario, mediante tallado en humedo
con instrumentos de tallado recubiertos de diamante. No deben utilizarse diamantes sinterizados, piedras de corindén o

fresas de carburo. Debe evitarse el sobrecalentamiento.

Coccion de la ceramica/esmalte

Se pueden utilizar todas las ceramicas/esmaltes de coccion para dioxido de circonio disponibles en el mercado. Tenga
en cuenta las instrucciones de trabajo del fabricante correspondiente.

Coccién y enfriamiento segun la tabla de coccidn del fabricante de la masa ceramica/esmalte utilizada.

Instrucciones de sequridad
Advertencia: Utilice siempre proteccion respiratoria (clase de filiro FFP2), gafas de seguridad ajustadas, guantes y

ropa de proteccion y conecte el equipo de extraccion. El polvo generado por este producto durante su procesamiento
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puede causar irritacion de la piel/ojos/vias respiratorias. Evitar la inhalacion/el contacto con la piel, la boca y los ojos.
No comer ni beber durante el trabajo. Mantener alejado de alimentos y bebidas. Lavarse las manos después del uso.
Quitarse la ropa contaminada y el equipo de proteccién antes de entrar en zonas donde se vayan a ingerir alimentos.
Mantener alejado de fuentes de ignicion. No fumar .

Almacenamiento
Almacenar en un lugar seco. Proteger de la humedad. Conservar en el envase original.

Eliminacién
Elimine el producto y el envase de acuerdo con la normativa local/regional/nacional/internacional. No eliminar junto
con los residuos domésticos. No dejar que penetre en el agua, las aguas subterraneas o el alcantarillado.

Nota
Todos los incidentes graves relacionados con el producto se notificaran al fabricante y a la autoridad competente del
Estado miembro en el que esté establecido el usuario y/o el paciente.

El informe resumido sobre la seguridad y el rendimiento clinico de acuerdo con (EU) MDR 2017 / 745 Articulo 32
(SSCP) esta disponible en la Base de Datos Europea de Medicamentos (Eudamed) bajo la base asociada UDI-DI tan
pronto como exista el médulo de base de datos correspondiente.

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

Explicacion de las marcas del envase

c 60483 Confirmacién: El producto cumple las directivas europeas aplicables
Numero de catalogo/ Numero de articulo

Designacion del lote

Identificacion clara del producto

Numero de productos en el envase

Tenga en cuenta las instrucciones de uso

Productos sanitarios

Fecha de fabricacion

AR E s YEEE

Fabricante
FEEIﬂ Distribuidor
E Representante suizo autorizado
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B Instrukcje uzytkowania

Produkt/t roduktu
Wstepnie spiekane potfabrykaty cyrkonowe do wykonywania indywidualnych uzupetnien protetycznych

Rodzaj materiatu
ZrO2 (stabilizowany tlenek cyrkonu) / typ ceramiki 2, Klasa 5

Urzadzenie medyczne klasy lla

Uzytkownik
Przeszkoleni uzytkownicy, ktérzy wykonujg indywidualne uzupetnienia protetyczne z tlenku cyrkonu.

Wskazanie / cel

Wyroby te sg wyrobami medycznymi przeznaczonymi do wytwarzania protez dentystycznych do diugotrwatego
stosowania, ktére sg czesciowo wprowadzane do organizmu ludzkiego za pomocg interwencji klinicznej, ale w tym
przypadku sg wprowadzane do zebéw lub mocowane do substancji zeba za pomocg odpowiedniego materiatu
mocujgcego, a zatem nalezy je klasyfikowac¢ jako klase lla.

Mozliwe jest frezowanie podstawowych podbudéw pod korony, mosty itp., jak réwniez w petni anatomicznych uzupetnien
na potrzeby techniki dentystycznej. Uzupetnienia mogg by¢ licowane ceramikg i/lub szkliwione.
Korony i mosty do 16 sztuk z maks. 2 przyzebiami miedzy 2 koronami w odcinku bocznym, z maks. 4 przyzebiami migedzy

2 koronami w odcinku przednim, licéwki, inlaye, onlaye, teleskopy pierwotne, konstrukcje pretowe.

Przeciwwskazania

Nie stosowac w przypadku potwierdzonej nadwrazliwosci na jeden lub wiecej sktadnikow.
Nie uzywac w przypadku niewystarczajacej ilosci miejsca.

Ceramika licujgcal/szkliwo

Wszystkie materiaty ceramiczne/szkliwa do licowania ZrO 2

Wiasciwosci specyficzne dla materiatu

Sktad chemiczny FINOHIT ZR HT FINOHIT ZR ML
A1 -D4 A1 -D4

ZrO2, + Y203 2987 2987

Y203 6,66 (+0,25) 6,66 (x0,25)

Al2O3 0,05 (£0,01) 0,05 (£0,01)

Fe20s 0,08 (£0,07) 0,08 (£0,07)

ER30s3 <0,56 % <0,56 %

CO304 0,01 % 0,01 %

Inne tlenki <0,02 % <0,02 %

Wiasciwosci fizyczne FINOHIT ZR HT FINOHIT ZR ML
A1-D4 A1 -D4

Gestos¢ g/cm? 6,07 - 6,33 6,07 - 6,33

Wytrzymato$¢ na zginanie ~1100 MPa ~1100 MPa

Wspotczynnik rozszerzalno$ci

cieplnej (25°C -500°C) 10,5 +/- 0,5 x 10 /K*® 10,5 +/- 0,5 x 10 /K*®
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Przetwarzanie

Zadana odbudowa jest frezowana z wybranego pétfabrykatu:

Grubos¢ scianki dla zebdw przednich nie moze by¢ mniejsza niz 0,5 mm, a dla zebéw bocznych 0,6 mm. Potgczenie
miedzy dwiema szynowanymi koronami przednimi nie moze by¢ mniejsze niz 8mm? . Potgczenie miedzy korong przednig
a przestem, dwiema szynowanymi koronami bocznymi lub dwoma przestami przednimi nie moze by¢ mniejsze niz 9 mm?
. Potaczenie miedzy korong boczng a przestem lub dwoma przestami bocznymi nie moze by¢ mniejsze niz 12 mm? .
Przekrdj poprzeczny konstrukgji pretowej nie moze by¢é mniejszy niz 15 mm . 2

Wymiary odnoszg sie do wymiaréw po spiekaniu dla wszystkich wariantéw produktu.
Wspodtczynnik powiekszenia lub skurczu jest wskazany na poffabrykacie w zaleznosci od zastosowanego systemu
frezowania.

W razie potrzeby niespiekane uzupetnienia sg nadal wykanczane. Aby uzyskac¢ idealng powierzchnie i maksymalng
przezierno$¢, zalecamy czyszczenie uzupetnienia w myjce ultradzwiekowej "White-Sonic" wodg destylowang. Nalezy
uzywac wytgcznie zalecanego przez nas urzgdzenia do czyszczenia ultradzwigkowego. Urzadzenia innych firm moga
by¢ zbyt "silne" i uszkodzi¢ uzupetnienie. Obracaj uzupetnieniem za pomocg plastikowej pesety w wodzie destylowane;j
urzadzenia ultradzwigkowego przez 5 do 10 sekund, az z uzupetnienia przestanie wydobywac sie "chmura pytu". Usunh
nadmiar wody z uzupetnienia, przedmuchujgc je powietrzem wolnym od oleju lub osuszajac je wacikami celulozowymi
lub bawetnianymi. Wysuszy¢ uzupetnienie pod lampg na podczerwien lub w piekarniku. Przed spiekaniem uzupetnienie
musi by¢ catkowicie suche. Upewnij sie, Ze woda nigdy nie wrze podczas suszenia, poniewaz moze to spowodowac
pekniecia w cyrkonie.

Gotowe, catkowicie suche uzupetnienie jest teraz spiekane.

Spiekanie
Program normainy Powolny program Program Program predkosci
przezroczystosci
Szybkos¢ 10°C na minute do 5°C na minute do 5°C na minute do 50°C na minute do
ogrzewania 950°C 950°C 950°C 1100°C
Czas
utrzymywania brak brak brak brak
Szybkosé 6°C na minute do 2°C na minute do 2°C na minute do 20°C na minute do
ogrzewania 1500°C 1500°C temperatury konnicowej | 1500°C
Czas w temperaturze w temperaturze w temperaturze w temperaturze
utrzymywania koncowej 90 minut koncowej 120 minut koncowej 120 minut koncowej 30 minut
Temperatura
koncowa 1500°C 1500°C 1500°C - 1630°C 1500°C
nieuregulowane w nieuregulowane w nieuregulowane w nieuregulowane w
Chtodzenie zamkniety piekarnik zamkniety piekarnik zamkniety piekarnik zamkniety piekarnik

Przetwarzanie koncowe

Po spiekaniu uzupetnienie jest dostosowywane do modelu roboczego, w razie potrzeby poprzez szlifowanie na mokro
za pomocg instrumentéw szlifierskich pokrytych diamentem. Nie nalezy stosowa¢ spiekanych diamentéw, kamieni
korundowych ani wiertet z weglikow spiekanych. Nalezy unika¢ przegrzania.

Wypalanie ceramiki/szkliwa
Mozna stosowac wszystkie dostepne na rynku ceramiki/szkliwa do napalania na dwutlenek cyrkonu. Nalezy przestrzegac

instrukcji roboczych danego producenta.
Woypalanie i chtodzenie zgodnie z tabelg wypalania producenta uzytej masy ceramicznej/szkliwa.

Instrukcje bezpieczenstwa
Ostrzezenie: Nalezy zawsze nosi¢ ochrone drég oddechowych (klasa filtra FFP2), $cisle przylegajace okulary

ochronne, rekawice i odziez ochronng oraz wigczac sprzet odciggowy. Pyt wytwarzany przez ten produkt podczas
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przetwarzania moze powodowac¢ podraznienie skory/oczu/drog oddechowych. Unika¢ wdychania/kontaktu ze skéra,
ustami i oczami. Nie je$¢ ani nie pi¢ podczas pracy. Trzymacé z dala od zywnosci i napojow. Umy¢ rece po uzyciu.
Zdja¢ zanieczyszczong odziez i sprzet ochronny przed wejsciem do miejsc, w ktérych bedzie spozywana zywnosc.
Trzymacé z dala od zrédet zaptonu. Nie pali¢ tytoniu .

Przechowywanie
Przechowywaé w suchym miejscu. Chroni¢ przed wilgocig. Przechowywac w oryginalnym opakowaniu.

Utylizacja

Produkt i opakowanie nalezy utylizowa¢ zgodnie z lokalnymi/regionalnymi/krajowymi/miedzynarodowymi przepisami.
Nie wyrzuca¢ razem z odpadami domowymi. Nie dopusci¢ do przedostania sie do wéd, wdéd gruntowych lub
kanalizac;ji.

Uwaga
Wszystkie powazne incydenty zwigzane z wyrobem sg zgtaszane producentowi i wiasciwemu organowi panstwa
cztonkowskiego, w ktérym uzytkownik i/lub pacjent majg siedzibe.

Raport podsumowujgcy dotyczgcy bezpieczenstwa i skutecznosci klinicznej zgodnie z art. 32 (UE) MDR 2017/745
(SSCP) jest dostepny w europejskiej bazie danych produktéw leczniczych (Eudamed) pod powigzang bazg UDI-DI,
gdy tylko istnieje odpowiedni modut bazy danych.

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

Wyjasnienie oznaczen na opakowaniu

c €0483 Potwierdzenie: Produkt jest zgodny z obowigzujgcymi dyrektywami europejskimi
Numer katalogowy/ Numer pozyciji

Oznaczenie partii

Wyrazna identyfikacja produktu

Liczba produktéw w opakowaniu

Nalezy przestrzega¢ instrukcji uzytkowania

Urzgdzenie medyczne

Data produkciji

Producent

AR F 5 WiE B E

Dystrybutora

af:
i

Autoryzowany przedstawiciel Szwajcarii
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[ §
Il B Instruktioner for anvandning

Produkt/ Produkit
Forsintrade zirkoniaamnen for tillverkning av individuella tandrestaurationer

Typ av material
ZrO2 (yttriumstabiliserad tetragonal zirkoniumdioxid)/ keramisk typ 2, Klass 5

Medicinteknisk produkt klass lla

Anvandare
Utbildade anvandare som tillverkar individuella tandrestaurationer av zirkonia.

Indikation/ syfte
Produkterna ar medicintekniska produkter avsedda for tillverkning av tandproteser for langvarig anvandning, som delvis

inférs i manniskokroppen genom en klinisk intervention, men i detta fall satts in i tdnderna eller fasts vid tandsubstansen
med lampligt fastmaterial och darfor ska klassificeras som klass lla.

Basramar for kronor, broar etc. samt fullstdndigt anatomiska restaurationer fér dentalteknik kan frasas. Restaureringarna
kan féradlas med keramik och/eller glaseras.
Kronor och broar upp till 16 enheter med max. 2 pontics mellan 2 kronor i den posteriora regionen, med max. 4 pontics

mellan 2 kronor i den anteriora regionen, fanér, inlays, onlays, primara teleskop, stangkonstruktioner

Kontraindikation

Anvand inte vid dokumenterad éverkanslighet mot ett eller flera innehallsamnen.
Anvand inte om det inte finns tillrackligt med utrymme.

Fanering keramik/glasyr
All ZrO2 fanering keramik/glasyr

Materialspecifika egenskaper

Kemisk sammanséttning FINOHIT ZR HT FINOHIT ZR ML
A1-D4 A1-D4

ZrOz + Y203 98,7 98,7

Y203 6,66 (+0,25) 6,66 (+0,25)

Al20s3 0,05 (x0,01) 0,05 (x0,01)

Fe20s 0,08 (x0,07) 0,08 (x0,07)

ER30s <0,56 % <0,56 %

CO304 <0,01 % <0,01 %

Andra oxider <0,02 % <0,02 %

Fysikaliska egenskaper FINOHIT ZR HT FINOHIT ZR ML
A1-D4 A1 -D4

Densitet g/cm?® 6,07 - 6,33 6,07 - 6,33

Béjhallfasthet ~1100 MPa ~1100 MPa

Koefficient fér termisk expansion

(25°C -500°C) 10,5 +/- 0,5 x 10 /K® 10,5 +/- 0,5 x 10 /K*®

Bearbetning

Den 6nskade restaurationen frases fran det valda @mnet:
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Vaggtjockleken for anteriora tander far inte vara mindre an 0,5 mm och fér posteriora tdnder 0,6 mm. Overgangen mellan
tva splinted anteriora kronor far inte vara mindre 4an 8mm? . Anslutningen mellan en anterior krona och ett pontic, tva
splinted posterior kronor eller tva anteriora pontics far inte vara mindre &n 9mm? . Anslutningen mellan en posterior krona
och en pontic eller tva posteriora pontics far inte vara mindre an 12 mm? . Tvarsnittet pa en stangkonstruktion far inte
vara mindre &n 15 mm . 2

Matten avser matten efter sintring for alla produktvarianter.
Forstorings- eller krympningsfaktorn anges pa blanketten beroende pa vilket frassystem som anvéands.

De osintrade restaurationerna fardigstalls fortfarande vid behov. Fér att fa en perfekt yta och maximal translucens
rekommenderar vi att restaurationen rengors i ultraljudsrengéringsenheten "White-Sonic" med destillerat vatten. Anvand
endast var rekommenderade ultraljudsrengoéringsenhet. Apparater fran andra foretag kan vara for "starka" och skada
restaurationen. Svang restaurationen med en plastpincett i det destillerade vattnet i ultraljudsenheten i 5 till 10 sekunder
tills inget "dammoln" langre lossnar fran restaurationen. Avlagsna 6verflddigt vatten fran restaurationen genom att blasa
bort det med oljefri luft eller genom att torka den med cellulosa- eller bomullspinnar. Torka restaurationen under en
infrardd lampa eller i en ugn. Restaurationen maste vara helt torr fore sintringen. Se till att vattnet aldrig kokar under
torkningen, eftersom det kan orsaka sprickor i zirkonia.

Den fardiga, helt torra restaureringen sintras nu.

Sintring
Normalt program Langsamt program Program for Hastighetsprogram
genomskinlighet

Uppvarmningsh | 10°C per minut till 5°C per minut till 5°C per minut till 50°C per minut till
astighet 950°C 950°C 950°C 1100°C
Halltid ingen ingen ingen ingen
Uppvarmningsh | 6°C per minut till 2°C per minut till 2°C per minut till 20°C per minut till
astighet 1500°C 1500°C slutlig temperatur 1500°C

vid sluttemperatur 90 | vid sluttemperatur vid sluttemperatur vid sluttemperatur 30
Halltid minuter 120 minuter 120 minuter minuter
Slutlig
temperatur 1500°C 1500°C 1500°C - 1630°C 1500°C

oreglerad i den oreglerad i den oreglerad i den oreglerad i den
Nedkylning stédngd ugn stéangd ugn stéangd ugn stéangd ugn

Efterbearbetning

Efter sintringen anpassas restaurationen till arbetsmodellen, vid behov genom vatslipning med diamantbelagda
slipverktyg. Sintrade diamanter, korundstenar eller hardmetallborrar far inte anvandas. Overhettning maste undvikas.

Branning av keramik/glasyr
Alla  kommersiellt tillgangliga brannbara keramer/glasyrer for

bruksanvisningen fran respektive tillverkare.
Branning och kylning enligt branningstabellen fran tillverkaren av den keramiska massan/glasyren som anvands.

zirkoniumdioxid kan anvandas. Observera

Sakerhetsanvisningar

Varning: Anvand alltid andningsskydd (filterklass FFP2), tattslutande skyddsglaségon, skyddshandskar och
skyddsklader och satt pa utsugningsutrustning. Damm som bildas av denna produkt under bearbetningen kan orsaka
irritation p& huden/égonen/andningsvagarna. Undvik inandning/kontakt med hud, mun och égon. At eller drick inte
under arbetet. Hall borta fran mat och dryck. Tvatta handerna efter anvandning. Ta av férorenade klader och
skyddsutrustning innan du gar in i omraden dar mat kommer att atas. Hall borta fran antandningskallor. Rok inte .

Lagring
Forvaras pa en torr plats. Skyddas mot fukt. Férvaras i originalférpackningen.
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Avfallshantering
Kassera produkten och férpackningen enligt lokala/regionala/ nationella/ internationella bestammelser. Far inte kastas
tillsammans med hushallsavfall. Far inte komma ut i vattendrag, grundvatten eller avioppssystem.

Anmarkning
Alla allvarliga incidenter i samband med produkten ska rapporteras till tillverkaren och till den behdriga myndigheten i
den medlemsstat dar anvandaren och/eller patienten ar etablerad.

Den sammanfattande rapporten om sakerhet och klinisk prestanda enligt (EU) MDR 2017 / 745 artikel 32 (SSCP) finns
tillganglig i den europeiska databasen for Iakemedel (Eudamed) under den associerade basen UDI-DI s& snart som
motsvarande databasmodul finns.

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

Forklaring av markningen pa férpackningen

c €0483 Bekraftelse: Produkten éverensstammer med de tillampliga europeiska direktiven

Katalognummer/ artikelnummer

=
O
—

Beteckning for parti

Tydlig identifiering av produkten

Antal produkter i férpackningen

W g

=
=)

Vanligen folj bruksanvisningen

Medicinteknisk utrustning

Datum for tillverkning

Tillverkare

RE L §

Symbol for "Distributor

| &
i

Schweizisk auktoriserad representant
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Il B Instruktioner til brug

Produkt/ Produkttype
Pree-sintrede zirkonia-emner til fremstilling af individuelle tandrestaureringer

Materialetype
ZrO2 (yttria-stabiliseret tetragonal zirconia)/ keramisk type 2, Klasse 5

Medicinsk udstyr i klasse Ila

Bruger
Uddannede brugere, der fremstiller individuelle tandrestaureringer af zirkonia.

Indikation/formal

Udstyret er medicinsk udstyr, der er beregnet til fremstilling af tandproteser til langvarig brug, som delvist indfgres i
menneskekroppen ved hjeelp af et klinisk indgreb, men i dette tilfeelde indseettes i teenderne eller fastgeres il
tandsubstansen med egnet fastg@relsesmateriale og skal derfor klassificeres som klasse lla.

Der kan fraeses basisrammer til kroner, broer osv. samt fuldanatomiske restaureringer til tandteknik. Restaureringerne
kan fineres med keramik og/eller glaseres.
Kroner og broer op til 16 enheder med maks. 2 pontics mellem 2 kroner i den posteriore region, med maks. 4 pontics

mellem 2 kroner i den anteriore region, finér, inlays, onlays, primaere teleskoper, stangkonstruktioner

Kontraindikation

Ma ikke anvendes i tilfeelde af pavist overfglsomhed over for et eller flere indholdsstoffer.
Ma ikke bruges, hvis der ikke er tilstreekkelig plads.

Finerings keramik/glasur
Alle ZrOz fineringskeramik/glasurer

Materialespecifikke egenskaber

Kemisk sammensatning FINOHIT ZR HT FINOHIT ZR ML
A1 -D4 A1 -D4

ZrO2, + Y203 2987 2987

Y203 6,66 (+0,25) 6,66 (+0,25)

Al20s3 0,05 (x0,01) 0,05 (0,01

Fe20s 0,08 (x0,07) 0,08 (+0,07)

ER30s 0,56 % <0,56 %

CO304 <0,01 % <0,01 %

Andre oxider <0,02 % <0,02 %

Fysiske egenskaber FINOHIT ZR HT FINOHIT ZR ML
A1-D4 A1 -D4

Massefylde g/cm3 6,07 - 6,33 6,07 - 6,33

Bgjningsstyrke ~1100 MPa ~1100 MPa

Termisk udvidelseskoefficient

(25°C -500°C) 10,5 +/- 0,5 x 10 /K*® 10,5 +/- 0,5 x 10 /K*®

Behandling

Den gnskede restaurering freeses ud af det valgte emne:
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Vaegtykkelsen for anteriore teender ma ikke vaere mindre end 0,5 mm og for posteriore taender 0,6 mm. Overgangen
mellem to splintede anteriore kroner ma ikke vaere mindre end 8mm? . Forbindelsen mellem en anterior krone og et
pontic, to splintede posteriore kroner eller to anteriore pontics méa ikke vaere mindre end 9 mm? . Forbindelsen mellem
en posterior krone og et pontic eller to posteriore pontics ma ikke vaere mindre end 12 mm?2 . Tveersnittet af en
stangkonstruktion mé ikke veere mindre end 15 mm . 2

Whitepeaks Dental Solutions GmbH « Weikenrott 17 » 46499 Hamminkeln « Germany ¢ +49 281 206458-0

Dimensionerne henviser til dimensionerne efter sintring for alle produktvarianter.
Forstarrelses- eller krympningsfaktoren er angivet pa emnet afhaengigt af det anvendte fraesesystem.

De usinterede restaureringer feerdiggeres stadig, hvis det er ngdvendigt. For at opna en perfekt overflade og maksimal
translucens anbefaler vi at rengere restaureringen i ultralydsrenggringsenheden "White-Sonic" med destilleret vand.
Brug kun vores anbefalede ultralydsrensningsapparat. Apparater fra andre firmaer kan vaere for "staerke" og beskadige
restaureringen. Drej restaurationen med en plastikpincet i ultralydsapparatets destillerede vand i 5 til 10 sekunder, indtil
der ikke kommer mere "stgvsky" af restaurationen. Fjern overskydende vand fra restaureringen ved at bleese det af med
oliefri luft eller ved at tagrre den med cellulose- eller vatpinde. Tgr restaureringen under en infrarad lampe eller i en ovn.
For sintring skal restaureringen vaere helt ter. Sgrg for, at vandet aldrig koger under tarringen, da det kan forarsage
revner i zirkonen.

Den faerdige, helt tarre restaurering er nu sintret.

Sintring
Normalt program Langsomt program Program for Hastighedsprogram
gennemskinnelighe
d
Opvarmningsha | 10°C pr. minut til 5°C pr. minut til 5°C pr. minut til 50°C pr. minut til
stighed 950°C 950°C 950°C 1100°C
Holdetid ingen ingen ingen ingen
Opvarmningsha | 6°C pr. minut til 2°C pr. minut til 2°C pr. minut til 20°C pr. minut til
stighed 1500°C 1500°C sluttemperatur 1500°C
ved sluttemperatur ved sluttemperatur ved sluttemperatur ved sluttemperatur
Holdetid 90 minutter 120 minutter 120 minutter 30 minutter
Endelig
temperatur 1500°C 1500°C 1500°C - 1630°C 1500°C
ureguleret i ureguleret i ureguleret i ureguleret i
Nedkgling lukket ovn lukket ovn lukket ovn lukket ovn

Efterbehandling

Efter sintring justeres restaureringen til arbejdsmodellen, om ngdvendigt ved vadslibning med diamantbelagte
slibeinstrumenter. Der ma ikke anvendes sintrede diamanter, korundsten eller karbidbor. Overophedning skal undgas.

Braending af keramik/glasur

Alle kommercielt tilgaengelige opbreendingskeramikker/glasurer til zirkoniumdioxid kan anvendes. Overhold venligst de
respektive producenters arbejdsinstruktioner.

Braending og afkaling i henhold til braendingstabellen fra producenten af den anvendte keramiske masse/glasur.

Sikkerhedsinstruktioner

Advarsel: Brug altid andedreetsvaern (filterklasse FFP2), taetsluttende sikkerhedsbriller, beskyttelseshandsker og -tgj,
og teend for udsugningsudstyr. Det stev, der dannes af dette produkt under forarbejdning, kan forarsage irritation af
hud/gjne/luftveje. Undga indanding/kontakt med hud, mund og @jne. Der ma ikke spises eller drikkes under arbejdet.
Holdes vaek fra mad og drikke. Vask haender efter brug. Fjern forurenet tegj og beskyttelsesudstyr, fgr du gar ind i
omrader, hvor der spises mad. Holdes vaek fra antaendelseskilder. Ryg ikke .
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Opbevaring

Opbevares pa et tart sted. Beskyttes mod fugt. Opbevares i den originale emballage.

Bortskaffelse
Bortskaf produkt og emballage i henhold til lokale/regionale/ nationale/ internationale bestemmelser. Ma ikke
bortskaffes sammen med husholdningsaffald. Ma ikke komme i vand, grundvand eller kloaksystem.

Bemaerk
Alle alvorlige haendelser i forbindelse med udstyret skal indberettes til fabrikanten og til den kompetente myndighed i den
medlemsstat, hvor brugeren og/eller patienten er etableret.

Den sammenfattende rapport om sikkerhed og klinisk ydeevne i henhold til (EU) MDR 2017 / 745 artikel 32 (SSCP) er
tilgeengelig i den europeeiske database for laegemidler (Eudamed) under den tilknyttede base UDI-DI, s& snart det
tilsvarende databasemodul findes.

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

Forklaring af markningen pa emballagen

c €0483 Bekraeftelse: Produktet er i overensstemmelse med de geeldende europaeiske direktiver
Katalognummer/varenummer

Batch-betegnelse

Tydelig produktidentifikation

Antal produkter i pakken"

Veaer opmaerksom pa brugsanvisningen

Medicinsk udstyr

Dato for fremstilling

Producent

AL E o YEEE

Symbol for "Distributar

i

Schweizisk autoriseret repraesentant
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II-
mimm Bruksanvisning

Produkt/ produkttype
Pre-sintrede zirkonia-emner for fremstilling av individuelle tannrestaureringer

Materialtype
ZrO2 (yttriumstabilisert tetragonal zirkoniumoksid)/ keramisk type 2, Klasse 5

Medisinsk utstyr i klasse lla

Bruker
Oppleerte brukere som fremstiller individuelle tannrestaureringer av zirkonia.

Indikasjon/formal
Utstyret er medisinsk utstyr som er beregnet pa fremstilling av tannproteser for langvarig bruk, som delvis introduseres i

menneskekroppen ved hjelp av et klinisk inngrep, men som i dette tilfellet settes inn i tennene eller festes til
tannsubstansen med egnet festemateriale, og skal dermed klassifiseres som klasse lla.

Det er mulig & frese bade grunnleggende rammeverk for kroner, broer osv. og helanatomiske restaureringer for
tannteknikk. Restaureringene kan fineres med keramikk og/eller glaseres.
Kroner og broer opp til 16 enheter med maks. 2 pontics mellom 2 kroner i posteriorregionen, med maks. 4 pontics mellom

2 kroner i anteriorregionen, finér, inlays, onlays, primaerteleskoper, stegkonstruksjoner.

Kontraindikasjoner

Skal ikke brukes ved pavist overfglsomhet for ett eller flere av innholdsstoffene.
Ma ikke brukes hvis det ikke er nok plass.

Finéring av keramikk/glasur
Alle ZrO: finéringskeramer/glasurer

Materialspesifikke egenskaper

Kjemisk sammensetning FINOHIT ZR HT FINOHIT ZR ML
A1-D4 A1-D4

ZrO2 + Y203 >98,7 >98,7

Y203 6,66 (+0,25) 6,66 (+0,25)

Al20s3 0,05 (x0,01) 0,05 (x0,01)

Fe20s 0,08 (x0,07) 0,08 (x0,07)

ER30s 0,56 % 0,56 %

CO304 <0,01 % <0,01 %

Andre oksider <0,02 % <0,02 %

Fysiske egenskaper FINOHIT ZR HT FINOHIT ZR ML
A1-D4 A1-D4

Tetthet g/cm?® 6,07 - 6,33 6,07 - 6,33

Bgyestyrke ~1100 MPa ~1100 MPa

Termisk utvidelseskoeffisient (25

°C - 500 °C) 10,5 +/- 0,5 x 10 /K® 10,5 +/- 0,5 x 10 /K®
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Bearbeiding
Den gnskede restaureringen freses ut fra det valgte emnet:

Veggtykkelsen for anteriore tenner ma ikke vaere mindre enn 0,5 mm og for posteriore tenner 0,6 mm. Forbindelsen
mellom to splintede frontkroner ma ikke vaere mindre enn 8 mm? . Forbindelsen mellom en anterior krone og et pontic,
to splintede posteriore kroner eller to anteriore pontics méa ikke vaere mindre enn 9 mm? . Forbindelsen mellom en bakre
krone og et mellomgulv eller to bakre mellomgulv ma ikke vaere mindre enn 12 mm? . Tverrsnittet pa en
stangkonstruksjon mé ikke vaere mindre enn 15 mm? .

Whitepeaks Dental Solutions GmbH « Weikenrott 17 » 46499 Hamminkeln « Germany ¢ +49 281 206458-0

Malene refererer til malene etter sintring for alle produktvarianter.
Forstarrelses- eller krympefaktoren er angitt pad emnet avhengig av hvilket fresesystem som brukes.

De usintrede restaureringene etterbehandles om ngdvendig. For & oppna en perfekt overflate og maksimal translucens
anbefaler vi & rengjgre restaureringen i ultralydsrengjeringsenheten "White-Sonic" med destillert vann. Bruk kun vart
anbefalte ultralydrengjgringsapparat. Apparater fra andre leverandgrer kan vaere for "sterke" og skade restaureringen.
Sving restaureringen med en plastpincett i det destillerte vannet i ultralydapparatet i 5 til 10 sekunder til det ikke kommer
mer "stgvsky" av restaureringen. Fjern overfladig vann fra restaureringen ved a blédse det av med oljefri luft eller ved &
tarke den med cellulose- eller bomullspinner. Terk restaureringen under en infrargd lampe eller i en ovn. Restaureringen
ma veere helt torr for sintring. Pass p& at vannet aldri koker under terkingen, da dette kan fere til sprekker i
zirkoniumdioksidet.

Den ferdige, helt tarre restaureringen er na sintret.

Sintring
Normalt program Langsomt program Program for Hastighetsprogram
gjennomsiktighet
Oppvarmingsha | 10 °C per minutt til 5 °C per minutt til 5 °C per minutt til 50 °C per minutt til
stighet 950 °C 950 °C 950 °C 1100 °C
Holdetid ingen ingen ingen ingen
Oppvarmingsha | 6 °C per minutt til 2 °C per minutt til 2 °C per minutt til 20 °C per minutt til
stighet 1500 °C 1500 °C endelig temperatur 1500 °C
ved endelig ved endelig ved endelig ved endelig
temperatur 90 temperatur 120 temperatur 120 temperatur 30
Holdetid minutter minutter minutter minutter
Endelig
temperatur 1500°C 1500°C 1500 °C - 1630 °C 1500°C
uregulert i den uregulertiden uregulertiden uregulertiden
Avkjgling lukket ovn lukket ovn lukket ovn lukket ovn

Etterbehandling

Etter sintring tilpasses restaureringen til arbeidsmodellen, om ngdvendig ved vatsliping med diamantbelagte

slipeinstrumenter. Det bgr ikke brukes sintrede diamanter, korundsteiner eller karbidbor. Overoppheting ma unngas.

Brenning av keramikk/glasur

Alle kommersielt tilgjengelige brennbare keramikker/glasurer for zirkoniumdioksid kan brukes. Vennligst folg

bruksanvisningen fra den respektive produsenten.
Brenning og avkjgling i henhold til brenndiagrammet til produsenten av den keramiske massen/glasuren som er brukt.

Sikkerhetsinstruksjoner
Advarsel: Bruk alltid andedrettsvern (filterklasse FFP2), tettsittende vernebriller, vernehansker og verneklaer og sla pa

avsugsutstyr. Stavet som genereres av dette produktet under bearbeiding kan forarsake irritasjon av
hud/ayne/luftveier. Unnga innanding/kontakt med hud, munn og gyne. lkke spis eller drikk under arbeidet. Hold
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produktet borte fra mat og drikke. Vask hendene etter bruk. Ta av kontaminerte klaer og verneutstyr fer du gar inn i
omrader der det spises mat. Holdes borte fra antennelseskilder. Ikke rgyk .

Lagring
Oppbevares pa et tort sted. Beskyttes mot fuktighet. Oppbevares i originalemballasjen.

Avhending
Produktet og emballasjen skal kasseres i henhold til Iokale/regionale/nasjonale/internasjonale forskrifter. Ma ikke
kastes sammen med husholdningsavfall. Ma ikke komme ut i vann, grunnvann eller avlgpssystem.

Merknad
Alle alvorlige hendelser knyttet til utstyret skal rapporteres til produsenten og til den kompetente myndigheten i
medlemsstaten der brukeren og/eller pasienten er etablert.

Den sammenfattende rapporten om sikkerhet og klinisk ytelse i henhold til (EU) MDR 2017/745 artikkel 32 (SSCP) er
tilgjengelig i den europeiske databasen for legemidler (Eudamed) under den tilhgrende basen UDI-DI s& snart den
tilsvarende databasemodulen finnes.

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

Forklaring av merkingene pa emballasjen

c €0483 Bekreftelse: Produktet er i samsvar med gjeldende europeiske direktiver
Katalognummer/ artikkelnummer

Partibetegnelse

Tydelig produktidentifikasjon

Antall produkter i pakken

Vennligst felg bruksanvisningen

Medisinsk utstyr

Produksjonsdato

Produsent

ALEF o YEEE

Symbol for "Distributar

i

Sveitsisk autorisert representant
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I Kayttoohjeet
Tuote/tuotetyyppi

Esisintratut zirkoniumoksidiaihiot yksil6llisten hammasproteesien valmistusta varten

Materiaalin tyyppi

ZrO2 (yttriastabiloitu tetragonaalinen zirkonia)/ keraaminen tyyppi 2, Luokka 5
Luokan lla laakinnallinen laite

Kayttaja
Koulutetut kayttajat, jotka valmistavat yksittaisia hammasproteeseja zirkonista.

Indikaatio/tarkoitus

Kyseessa ovat pitkdaikaiseen kayttoon tarkoitettujen hammasproteesien valmistukseen tarkoitetut laakinnalliset laitteet,
jotka tuodaan osittain ihmiskehoon kliinisen toimenpiteen avulla, mutta jotka tissa tapauksessa asetetaan hampaisiin tai
kiinnitetdan hammaskudokseen sopivalla kiinnitysmateriaalilla, ja ne on siten luokiteltava luokkaan lla.

Kruunujen, siltojen jne. perusrungot seka taysin anatomiset restauraatiot hammastekniikkaa varten voidaan jyrsia.
Korjaukset voidaan paallystaa keraamisella ja/tai lasitella.

Kruunut ja sillat enintdan 16 yksikkda, joissa on enintddn 2 ponttia 2 kruunun valissa posteriorisella alueella, enintaan 4
ponttia 2 kruunun valissa anteriorisella alueella, laminaatit, inlayt, onlayt, primaariset teleskoopit, tankorakenteet.

Vasta-aiheet
Ala kayta, jos sinulla on osoitettu ylinerkkyys yhdelle tai useammalle ainesosalle.
Ala kayta, jos tilaa ei ole riittavasti.

Vanerointikeramiikkal/lasite
Kaikki ZrOz2 Viilukeraamiikka/lasitteet

Materiaalin erityisominaisuudet

Kemiallinen koostumus FINOHIT ZR HT FINOHIT ZR ML
A1 -D4 A1 -D4

ZrO2 + Y203 298,7 298,7

Y203 6,66 (+0,25) 6,66 (+0,25)

Al203 0,05 (x0,01) 0,05 (x0,01)

Fe20s3 0,08 (x0,07) 0,08 (+0,07)

ER303 <0,56 % <0,56 %

CO304 <0,01% <0,01%

Muut oksidit <0,02 % <0,02 %

Fysikaaliset ominaisuudet FINOHIT ZR HT FINOHIT ZR ML
A1-D4 A1 -D4

Tiheys g/cm? 6,07 - 6,33 6,07 - 6,33

Taivutuslujuus ~1100 MPa ~1100 MPa

Lémpoblaajenemiskerroin

(25°C -500°C) 10,5 +/-0,5x10/K* 10,5 +/-0,5x10/K*

Kiasittely

Haluttu restauraatio jyrsitdan valitusta aihiosta:
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Etuhampaiden seinaman paksuuden on oltava vahintaan 0,5 mm ja takahampaiden 0,6 mm. Kahden etuhampaan
kruunun litoskohdan on oltava vahintddn 8mm? . Etuhampaan kruunun ja ponttikruunun, kahden niveldidyn
takahampaan kruunun tai kahden etuhampaan ponttikruunun vélisen liitoksen on oltava vahintadan 9 mm? . Posteriorisen
kruunun ja ponttikiven tai kahden posteriorisen ponttikiven valisen yhteyden on oltava vahintdan 12 mm?2
Palkkirakenteen poikkileikkauksen on oltava vahintaan 15 mm . 2

Mitat viittaavat kaikkien tuotevaihtoehtojen sintrauksen jalkeisiin mittoihin.
Suurennus- tai kutistumiskerroin on merkitty aihioon kaytetysta jyrsintajarjestelmasta riippuen.

Sintraamattomat restauroinnit ovat viela tarvittaessa valmiita. Taydellisen pinnan ja maksimaalisen lapikuultavuuden
saavuttamiseksi suosittelemme restauraation puhdistamista ultradanipuhdistuslaitteessa "White-Sonic" tislatulla vedella.
Kéytad vain suosittelemaamme ultradanipuhdistuslaitetta. Muiden yritysten laitteet voivat olla liian "voimakkaita" ja
vahingoittaa restaurointia. Pyoritd restaurointia muovipinseteilld ultradanilaitteen tislatussa vedessd 5-10 sekuntia,
kunnes restauroinnista ei enda irtoa "pdlypilved". Poista ylimaardinen vesi restauroinnista puhaltamalla se pois
Oljyttémalla ilmalla tai pyyhkimalla se kuivaksi selluloosa- tai puuvillapyyhkeilla. Kuivaa restaurointi infrapunalampun alla
tai uunissa. Restauroinnin on oltava taysin kuiva ennen sintrausta. Varmista, ettd vesi ei koskaan kiehu kuivauksen
aikana, silla se voi aiheuttaa halkeamia zirkoniaan.

Valmis, taysin kuiva restaurointi on nyt sintrattu.

Sintraus
Normaali ohjelma Hidas ohjelma Lapikuultavuusohje | Nopeusohjelma
Ima

10°C minuutissa 5 °C minuutissa 950 5 °C minuutissa 950 50°C minuutissa
Lammitysnopeus 950°C:seen °C:seen °C:seen 1100°C:een
Odotusaika ei ole ei ole ei ole ei ole

6°C minuutissa 2°C minuutissa 2 °C minuutissa 20°C minuutissa
Lammitysnopeus 1500°C:een 1500°C:seen loppuldmpdétilaan 1500°C:een

loppulampétilassa loppulampétilassa loppulampétilassa loppuldmpétilassa 30
Odotusaika 90 minuuttia 120 minuuttia 120 minuuttia minuuttia
Lopullinen
lampdtila 1500°C 1500°C 1500°C - 1630°C 1500°C

saantelematon saantelematon saantelematon saantelematon
Jaahdytys suljettu uuni suljettu uuni suljettu uuni suljettu uuni

Jalkikasittely
Sintrauksen jalkeen restaurointi sovitetaan tarvittaessa tydmallin mukaiseksi markahionnalla timanttipinnoitetuilla

hiomalaitteilla. Sintrattuja timantteja, korundikivié tai kovametallipuristimia ei saa kayttaa. Ylikuumenemista on valtettava.

Keramiikan/lasitteen polttaminen
Kaikkia kaupallisesti saatavilla olevia zirkoniumdioksidin polttokeraamisia/lasitteita voidaan kayttaa. Noudata kunkin

valmistajan tydohjeita.
Poltto ja jaahdytys kaytetyn keraamisen massan/lasitteen valmistajan polttokaavion mukaisesti.

Turvallisuusohjeet

Varoitus: Kayta aina hengityssuojaimia (suodatinluokka FFP2), tiiviisti istuvia suojalaseja, suojakasineita ja -vaatteita ja
kytke poistolaitteet paalle. Taman tuotteen kasittelyn aikana syntyva poly voi aiheuttaa arsytysta
iholle/silmille/hengitysteille. Vélta hengittamisti/kosketusta ihon, suun ja siimien kanssa. Ala syé tai juo tydskentelyn
aikana. Pida etaalla ruoasta ja juomasta. Pese kadet kayton jalkeen. Riisu saastuneet vaatteet ja suojavarusteet ennen
kuin menet alueille, joissa syddaan ruokaa. Pid4 poissa syttymislahteistd. Al tupakoi .

Varastointi

Sailyta kuivassa paikassa. Suojaa kosteudelta. Sailyta alkuperaispakkauksessa.
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Havittdminen
Havita tuote ja pakkaus paikallisten/alueellisten/ kansallisten/ kansainvalisten maaraysten mukaisesti. Ei saa havittaa
kotitalousjatteen mukana. Ei saa paastaa vesistoihin, pohjaveteen tai viemariin.

Huomautus
Kaikista laitteeseen liittyvistd vakavista vaaratilanteista on ilmoitettava valmistajalle ja sen jadsenvaltion toimivaltaiselle
viranomaiselle, johon kayttaja ja/tai potilas on sijoittautunut.

Turvallisuutta ja Kliinistad suorituskykya koskeva yhteenvetoraportti (EU) MDR 2017/745 32 artiklan mukaisesti (SSCP)
on saatavilla Euroopan laaketietokannassa (Eudamed) siihen liittyvéassé UDI-DlI-tietokannassa heti, kun vastaava
tietokantamoduuli on olemassa.

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

Pakkauksessa olevien merkintojen selitys

c €0483 Vahvistus: Tuote on sovellettavien eurooppalaisten direktiivien mukainen.

Luettelonumero/ Tuotenumero

-
o
—

Eran nimitys
- Selkeé tuotetunnistus
9 Tuotteiden lukumaara pakkauksessa

Huomioi kayttéohjeet

=
=]

Laakinnallinen laite

&I Valmistuspaivamaara
M Valmistaja

Jakelija

5

2l &R
H

Sveitsin valtuutettu edustaja
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mmmm Gebruiksaanwijzing

Product/Producttype
Voorgesinterde zirkonia vormstukken voor de vervaardiging van individuele tandheelkundige restauraties

Type materiaal
ZrO2 (yttriumgestabiliseerd tetragonaal zirkonia)/keramiek type 2, Klasse 5

Klasse lla medisch hulpmiddel

Gebruiker
Getrainde gebruikers die individuele tandheelkundige restauraties van zirkonia vervaardigen.

Indicatie/doel

De hulpmiddelen zijn medische hulpmiddelen bestemd voor de vervaardiging van tandprothesen voor langdurig gebruik,
die gedeeltelijk in het menselijk lichaam worden ingebracht door middel van een klinische ingreep, maar in dit geval in
de tanden worden ingebracht of met geschikt bevestigingsmateriaal op de tandsubstantie worden vastgezet en derhalve
moeten worden ingedeeld in klasse lla.

Er kunnen zowel basisframes voor kronen, bruggen enz. als volledig anatomische restauraties voor tandtechniek worden
gefreesd. De restauraties kunnen worden gefineerd met keramiek en/of geglazuurd.
Kronen en bruggen tot 16 eenheden met max. 2 pontics tussen 2 kronen in de posterieure regio, met max. 4 pontics

tussen 2 kronen in de anterieure regio, veneers, inlays, onlays, primaire telescopen, staafconstructies

Contra-indicatie

Niet gebruiken bij bewezen overgevoeligheid voor een of meerdere ingrediénten.
Niet gebruiken als er onvoldoende ruimte is.

Fineerkeramiek/ glazuur
Alle ZrOz2 fineerkeramiek/ glazuur

Materiaalspecifieke eigenschappen

Chemische samenstelling FINOHIT ZR HT FINOHIT ZR ML
A1-D4 A1-D4

ZrO2, + Y203 2987 2987

Y203 6,66 (+0,25) 6,66 (+0,25)

Al203 0,05 (x0,01) 0,05 (+0,01)

Fe20s 0,08 (+0,07) 0,08 (+0,07)

ER30s3 <0,56 % <0,56 %

COs04 0,01 % 0,01 %

Andere oxiden <0,02 % <0,02 %

Fysische eigenschappen FINOHIT ZR HT FINOHIT ZR ML
A1-D4 A1-D4

Dichtheid g/cm?® 6,07 - 6,33 6,07 - 6,33

Buigsterkte ~1100 MPa ~1100 MPa

Thermische uitzettingscoéfficiént

(25°C -500°C) 10,5 +/- 0,5 x 10 /K® 10,5 +/- 0,5 x 10 /K®
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Verwerking
De gewenste restauratie wordt uit de geselecteerde blenk gefreesd:

De wanddikte voor anteriorelementen mag niet minder zijn dan 0,5 mm en voor posterieure elementen 0,6 mm. De
verbinding tussen twee gespalkte anterior kronen mag niet minder zijn dan 8mm? . De verbinding tussen een anterieure
kroon en een pontic, twee gespalkte posterieure kronen of twee anterieure pontics mag niet minder zijn dan 9mm? . De
verbinding tussen een posterieure kroon en een pontic of twee posterieure pontics mag niet minder zijn dan 12 mm? .
De doorsnede van een staafconstructie mag niet kleiner zijn dan 15 mm? .

Whitepeaks Dental Solutions GmbH « Weikenrott 17 » 46499 Hamminkeln « Germany ¢ +49 281 206458-0

De afmetingen hebben betrekking op de afmetingen na sinteren voor alle productvarianten.
De vergrotings- of krimpfactor wordt op de blenk aangegeven, afhankelijk van het gebruikte freessysteem.

De ongesinterde restauraties worden indien nodig nog afgewerkt. Om een perfect oppervlak en maximale
doorschijnendheid te verkrijgen, raden we aan de restauratie te reinigen in het ultrasoon reinigingsapparaat "White-
Sonic" met gedestilleerd water. Gebruik alleen ons aanbevolen ultrasoon reinigingsapparaat. Apparaten van andere
bedrijven kunnen te "sterk" zijn en de restauratie beschadigen. Zwenk de restauratie met een plastic pincet 5 tot 10
seconden in het gedestilleerde water van het ultrasoonapparaat tot er geen "stofwolk" meer van de restauratie komt.
Verwijder overtollig water van de restauratie door het weg te blazen met olievrije lucht of door het droog te deppen met
cellulose of wattenstaafjes. Droog de restauratie onder een infraroodlamp of in een oven. Voor het sinteren moet de
restauratie volledig droog zijn. Zorg ervoor dat het water tijdens het drogen nooit kookt, omdat dit scheurtjes in het
zirkonia kan veroorzaken.

De voltooide, volledig droge restauratie wordt nu gesinterd.

Sinteren

Normaal
programma

Langzaam
programma

Doorschijnendheids
programma

Snelheidsprogram
ma

Opwarmsnelheid

10°C per minuut tot
950°C

5°C per minuut tot
950°C

5°C per minuut tot
950°C

50°C per minuut tot
1100°C

Wachttijd

geen

geen

geen

geen

Opwarmsnelheid

6°C per minuut tot
1500°C

2°C per minuut tot
1500°C

2°C per minuut tot
eindtemperatuur

20°C per minuut tot
1500°C

Wachttijd

bij eindtemperatuur
90 minuten

bij eindtemperatuur
120 minuten

bij eindtemperatuur
120 minuten

op eindtemperatuur
30 minuten

Eindtemperatuur

1500°C

1500°C

1500°C - 1630°C

1500°C

Afkoelen

ongereguleerd in de
gesloten oven

ongereguleerd in de
gesloten oven

ongereguleerd in de
gesloten oven

ongereguleerd in de
gesloten oven

Post-processing

Na het sinteren wordt de restauratie indien nodig aangepast aan het werkmodel door nat slijpen met diamant beklede
slijpinstrumenten. Gesinterde diamanten, korundstenen of hardmetalen boortjes mogen niet worden gebruikt.

Oververhitting moet worden vermeden.

Keramiek/glazuur bakken

Alle in de handel verkrijgbare keramiek/glazuren voor zirkoniumdioxide kunnen worden gebruikt. Neem de

werkinstructies van de betreffende fabrikant in acht.
Bakken en afkoelen volgens de baktabel van de fabrikant van de gebruikte keramiekmassa/glazuur.

Veiligheidsinstructies

Waarschuwing: Draag altijd ademhalingsbescherming (filterklasse FFP2), een nauwsluitende veiligheidsbril,
beschermende handschoenen en kleding en schakel afzuigapparatuur in. Het stof dat vrijkomt bij de verwerking van dit
product kan irritatie van de huid/ogen/luchtwegen veroorzaken. Vermijd inademing/contact met huid, mond en ogen.
Niet eten of drinken tijdens het werk. Verwijderd houden van voedsel en drank. Handen wassen na gebruik.
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Verontreinigde kleding en beschermende uitrusting uittrekken alvorens ruimten te betreden waar voedsel wordt
genuttigd. Verwijderd houden van ontstekingsbronnen. Niet roken .

Opslag
Droog bewaren. Beschermen tegen vocht. Bewaren in de originele verpakking.

Verwijdering
Gooi het product en de verpakking weg volgens de plaatselijke/regionale/ nationale/ internationale voorschriften. Niet
weggooien samen met huishoudelijk afval. Niet in het water, grondwater of riolering laten terechtkomen.

Opmerking
Alle ernstige incidenten in verband met het hulpmiddel moeten worden gemeld aan de fabrikant en aan de bevoegde
autoriteit van de lidstaat waar de gebruiker en/of de patiént is gevestigd.

Het samenvattend verslag over de veiligheid en klinische prestaties volgens (EU) MDR 2017 / 745 artikel 32 (SSCP) is
beschikbaar in de Europese databank voor geneesmiddelen (Eudamed) onder de bijbehorende basis UDI-DI zodra de
overeenkomstige databankmodule bestaat.

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

Uitleg van de markeringen op de verpakkin

c €0483 Bevestiging: Het product voldoet aan de toepasselijke Europese richtlijnen
Catalogusnummer/ Artikelnummer

Batchaanduiding

Duidelijke productidentificatie

Aantal producten in de verpakking

Neem de gebruiksaanwijzing in acht

Medisch apparaat

Productiedatum

Fabrikant

ARG WEEE

Distributeur

4
H

Zwitsers gevolmachtigd vertegenwoordiger
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— . .
—— Odnyieg xpnong

Mpoiév/ TOTTog TpoidvTo
Mpo-cucowuaTwuéva KEVA JIPKOVIAG yia TNV KATOOKEUT ATOMIKWY OOOVTIKWV OTTOKATAOTACEWY

TO1rog uAikoU
ZrO2 (TETPpAYWVIKN ipKovia oTaBepoTtroinuévn ye UTTpia) Kepapikd TuTTou 2, Katnyopia 5
latpoTexvoAoyikd TTpoidv kartnyopiag lla

XpAoTng
ExTraideupévol XpAOTEG TTOU KATAOKEUAZOUV JEPOVWUEVEG ODOVTIATPIKEG OTTOKATACTATEIS ATTd {IPKOVia.

‘Evdeign/ okotrog

Ta TpoidvTa gival 1aTPoTEXVOAOYIKG TTPOIGVTA TTOU TTPOOPICOVTAI VIO TNV KATAOKEUR OBOVTIATPIKWY TTPOCOETIKWV UAIKWV
ylo HOKPOXPOVIQ XPrion, Ta OTToia €I0AyoVTal €V UEPEI OTO AVOPWTTIVO OWHA PECW KAIVIKAG TTapéupacng, aAAd otnv
TTEPITITWON AUTH €l0AyovTal OTa BOVTIA ) OTEPEWVOVTAI TNV 0BOVTIKI| oudia pe KATAAANAO UAIKS OTEpEWONG Kal TTPETTEI
OUVETTWG va TagivounBouv otnv Katnyopia lla.

MrTropouv va @pelapioTolv Badikd TTAQICIA yIa OTEQAVES, YEQUPEG K.ATT., KOBWG Kal TTANPWG AVATOMIKEG ATTOKOTACTACEIG
yia TNV odovTiaTtpikn TexvoAoyia. Or aTToKATACTATEIG ITTOPOUV VA €ival KATTAGKWHEVEG JE KEPAUIKO Kal/f} OTIABWHEVEG.

ZTEQAVEG Kal YEQUPEG £wG 16 JovVADEG e PEYIOTO 2 TTOVTIOUG PETAEU 2 OTEPAVWY OTNV OTTicBia TrepIoxn, Je PéyioTo 4
TOVTIOUG METAgU 2 aTe@aAvWY OTnNV TIPOaBia TTeploxr], OWEIG, £vOeTa, €TTEVOETA, TTPWTOYEVH TNAEOKOTTIO, KATOOKEUEG

PARdwWV.
Avtévdeiin

Mnv To xpnoIhoTIOIEiTE O€ TTEPITITWON ATTodedEIYUEVNG UTTEPEUAIOONGIOG O€ £va A TTEPIOCOTEPO CUOTATIKA.
Mnv TO XPNOILOTTOIEITE £GV DEV UTTAPXEI ETTAPKAG XWPOG.

Kepapikd katmmAapd/ yavwua

OAa 1a kepapika/yuoAwpata karmAaud ZrO 2

E181k€¢ 18160TNTEC TOU UAIKOU

XnuikA ouvOeon FINOHIT ZR HT FINOHIT ZR ML
A1 -D4 A1 -D4

ZrO2, + Y203 2987 2987

Y203 6,66 (+0,25) 6,66 (+0,25)

Al2O3 0,05 (0,01 0,05 (0,01

Fe20s 0,08 (+0,07) 0,08 (+0,07)

ER30s <0,56 % <0,56 %

CO304 <0,01 % <0,01 %

AMa oéeidia <0,02 % <0,02 %

Duoikég 1810TNTEG FINOHIT ZR HT FINOHIT ZR ML
A1-D4 A1 -D4

lukvoérnra g/cm?® 6,07 - 6,33 6,07 - 6,33

Avroxn o€ Kauyn ~1100 MPa ~1100 MPa

2UVTEAEDTNS BepIKNS SIAGTOANS

(25°C -500°C) 10,5 +/- 0,5 x 10 /K® 10,5 +/- 0,5 x 10 /K®
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Emeéepyaagia

H emBuunTtA ammokatdotacn epeldpeTal atrd TO ETTIAEYUEVO KEVO:

To TTaY0G TOU TOIXWHATOG yia Ta TTPdoBia dévTia dev TTPETTEl va gival JIKPOTEPO atrd 0,5 mm kai yia Ta otigbia dovTIa
0,6 mm. H évwon petagl dUo vapBnkwv TTPAoBIwWY oTe@avwv dev TTPETTEI va gival pIKpOTEPN ad 8mm? . H ouvdeon
METAEU pIag TTPO0BIaG oTEPAVNG Kal evog TTévTIoU, U0 VAPBNKwYV oTTioBiwv oTepavwy f dU0 TTPOOBIWV TTOVTIWY deV
TEéTel va gival pikpoTepn ammd 9mm? . H olvdeon peTagy piag otriadiag aTepdvng Kal evog TTovTikoU fi SUo oTrioBiwv
TIOVTIKWV eV TTPETTEN val gival dIKpATEPN a6 12mm? . H diaTtour} pIog KATaoKeURg paRdwy dev TTPETTEN va gival HIKPATEPN
atmo 15mm . 2

O1 dila0TdoEIG ava@EéPOVTal OTIG JIACTACEIG HETA TNV TTUPOCUCGCWHATWON YIa OAEG TIG TTAPAAAQYEG TOU TTPOIOVTOG.
O ouvteAeoTng peyéBuvong | Couppikvwong avaypd@eTal To Kevod avaloya pe To oUoTnua @PelapicuaTog TTou
XpnolgoTrolgiTal.

O1 aTTOKATAOTACEIG TTOU BEV £XOUV UTTOOTEI TTUPOOUCOWHATWON £§aKOAOUBOUV va oAokAnpwvovTal dv gival atTapaitnTo.
Mpokelpévou va emmiTeuxBei pia TEAEIO ETTIQAVEIT KAl HEYIOTN NUIBIAPAVEIQ, TUVIOTOUME TOV KABAPIoUO TNG ATTOKATAGTAONG
oTn povada kaBapiopou utrephxwyv "White-Sonic" pe atmreotaypévo vepd. MNMapakaAoUue va XPnNOIUOTIOIEITE YOVO TN
OUVIOTWUEVN OTTO EUAG CUOKEUN KOBAPIOPOU UE UTTEPAXOUG. ZUCKEUEG GAAWY ETAIPEIWV UTTOPET va gival TTOAU "duvaTég”
Kal va TTPoKaAégouv {nuIG aTnv atrokaTtdoTaon. MepioTpéyTe TNV atroKaTAoTacon Pe TTAAOTIKN AaBida aTo atrooTayuévo
VEPO TNG OUOKEUNG UTTEPAXWV Yia 5 €éwg 10 deutepOAeTtTa péXpl va unv Byaivel TTAéov "gUvvepo okovng" ammod Tnv
ATTOKATACTACT. AQAIPECTE TNV TTEPICOEId vEPOU aTTG TNV ATTOKATACTACH QUOWVTAG TNV PE aépa Ywpig AddI N
OKOUTTICOVTAG TNV OTEYVA PE UTTATOVETEG ATTO KUTTAPIVN 1] BaUBAKI. ZTEYVWOTE TNV ATTOKATACTACH KATW ATTO pia AduTTa
uTTEPUBPWY A XPNOIYoTToILVTAS Goupvo. Npiv aTrd TNV TTUPOCUCCWHATWON, N ATTOKATACTACN TTPETTEl VO VOl EVTEAWG
oTeyvh. BeBaiwBeite 611 TO vepS dev Bpadel TOTE KATA TO OTEYVWHA, KABWG aUTO UTTOPET va TTPOKAAECEI PWYHES OTN
{ipkovia.

H TeAeiwpévn, EVIEAWG OTEYVI ATTOKOTACTOON Eival TWPA TTUPOCUCCWHOTWHEVN.

ZUoOoWUATWON

Kavoviko Apyo rpoypappa Mpoypappa Mpoypappa

mPOYpPAUM dlagpdveiag TaxUTNTOG
Pubuég 10°C avd Aett16 £wg 5°C avd AeTTTo €wg 5°C avd Aetr6 £wg 50°C avda AeTrTo €wg
Bépuavang 950°C 950°C 950°C 1100°C
Xpoévog
avapovng Kavévag Kavévag Kavévag Kavévag

2°C avd AeTr6 £wg

PuBuog 6°C avd AeTTo €wg 2°C avd AetrTo €wg TNV TEAIKN 20°C avd AeTrTo €wg
Bépuavaong 1500°C 1500°C Beppokpaaia 1500°C

o€ TEAIKN o€ TEAIKN o€ TEAIKN o€ TEAIKN
Xpoévog Beppokpaaia 90 Bepuokpaaia 120 Beppokpaaia 120 Beppokpaaia 30
avapovng AeTTTdl AeTTTdl AeTTTd AeTTTd
TeAhikA
Bepuokpaacia 1500°C 1500°C 1500°C - 1630°C 1500°C

avegEAEyKTN OTO avegEAEYKTN OTO aveEEAEYKTN OTO aveEEAEYKTN OTO
Yoén KAEIOTOG PoUpVog KAEIOTOG PoUpvog KAEIOTOG poUpvOog KAEIOTOG poUpvOog

MeTa-emme€epyaoia

MeTd TNV TTUPOCUCCWHPATWON, N ATTOKATACTACN TTPOCAPHOlETal OTO POVTEANO gpyaaiag, eAv gival amrapaiTnTo, ME UYpPnA
Aeiavon pe 6pyava Agiavong pe emmioTpwaon dlapavTiwy. Agv TTPETTEl va XPNOIMOTTOIOUVTAlI CUMTIUKVWHEVA SlauavTia,
TTETPEG aTTO KOopouvdio 1) kotTidia KapRidiou. Mpétrel va atro@elyeTal n utrepBEPUAvon.

YAoiho Tou KEPAPIKOU/yavwua
MtropoUv va xpnoigotroinBouv OAa Ta JIaBECIua OTO EUTTOPIO KEPAMIKA/YAvwPa yia O1ogeidlo Tou {ipKoviou.
MapakaAgioTe va TNEEITE TIG 00NYieg EpYaTiag ToOU EKAOTOTE KATOOKEUAOTH.
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WYAoigo kar wién ocupgwva pe 10 OIAYPOUUO WNOINOTOG TOU KATAOKEUAOTH TNG XPNOIMOTTOIOUPEVNG KEPAUIKAG
padag/ydvwpa.

Odnyisg ac@aleiag

Mpogidotroinan: ®opdTe TTAVTOTE AVATIVEUOTIKN TTpoaTaaia (KAdon giATpou FFP2), yuaAid ac@aleiag oTeyavig
£QAPUOYNG, TTPOCTATEUTIKA YAVTIO KOl pOoUXa KAl EVEPYOTTOIEITE TOV €EOTTAIOUO avappopnong. H okovn Tou Trapdyetal
atré auté TO TTPOIGV KATA TNV ETTECEPYATIA UTTOPE] VO TIPOKOAETEI EPEBICUO TOU BEPUOTOG/TWV PATIWV/TWV
QAVATTVEUCTIKWY 00WV. ATTOQUYETE TNV €ICTIVON/TNV £TTAQNA UE TO OEPUA, TO GTOMA KAl TA YATIA. MnVv TPWTE ] TIVETE KATA
TN OIdPKEIa TNG Epyaciag. KpatAaTe To HakpId atrd Tpo@Iua Kal TToTd. MAUveTe Ta xépia PeTd TN XPron. AQaipéoTe Ta
MOAUCHévVa poUxa Kal TOV TTPOCTATEUTIKG €EOTTAIGUOS TTPIV €IGEABETE O€ XWpPoug 6TTou Ba KaTavaAwBouv Tpd@Iua.
KpatoTe 10 Yokpid atrd mnyég avagAegng. Mnv katrvileTe .

Atrofnkeuon
duAdoaocetal og Enpod pépog. MpooTatéwTe atmd Tnv uypacia. PUAGOCETE TNV APXIKI CUOKEUATia.

AidBson

ATToppiyTe TO TTPOIGV KAl TN CUCOKEUATIa CUP@WVA E TOUG TOTTIKOUG/ TTEPIPEPEIOKOUG/ €BVIKOUG/ BIEBVEIG KavoVIGUOUG.
Mnv atroppitrTeTe padi ge Ta oIKIOKA atroppippata. Mnv agrvete va €10€A0el o€ UdATA, UTTOYEIQ UBATA ) ATTOXETEUTIKO
oloTnua.

Znueiwon
OAa 1o coBapd TTEPIOTATIKA TTOU OXETICOVTAI JE TO TTPOIOV AVAPEPOVTAI OTOV KATOOKEUAOTH Kal TNV apuodia apxr| Tou
KPATOUG PEAOUG OTO OTTOIO Eival EYKATEOTNHUEVOG O XPrOTNG /KAl O A0BEVAG.

H ouvoTrTIKA €KBean OXETIKA e TNV ao@AAEIa Kai TIG KAIVIKEG €TMIOO0EIG oUPQwWVa Je To dpbpo 32 Tou (EU) MDR
2017/745 (SSCP) eivan diaBéoiun otnv EupwTraikr Baon Aedopévwy yia Ta ®dpuaka (Eudamed) uttd 1n oxeTikA Bdon
UDI-DI poAig utrdpéel n avrioTtoixn evotnta BAong dedouévwy.

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

Eme€lynon Twv onuUdvoewyv 0T OUCKEUATIa

c Eo 483 EmBeBaiwon: To TTpoidv CUPPOPPUVETAI PE TIG I0XUOUCEG EUPWTTAIKEG 0BNYiEG
Ap1Bu6¢ kataAdyou/ ApIBudg €idoug

Ovopaoia TTapTidag

Zagpng avayvwpion Tou TTpoidvTog

apIBud TTPOIGVTWY OTN CUCKEUAaTia

NdBeTe utTOWN TIG 0BNYiEG XProNG

laTpikA cuokeun

Huepopnvia Kataokeung

EC: EEQ!EEE

KataokeuaoThg

W

Alavopuéag

&

EABETOG €€0UCI000TNEVOG QVTITIPOCWTTOG

ﬂ
u )
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e
mmam Upute za uporabu

Vrsta proizvodal proizvoda
Prethodno sinterirani cirkonijev dioksid za izradu pojedinacnih stomatoloskih restauracija

Vrsta materijala
ZrO2 (stabiliziran itrij oksidom, tetragonalni cirkonijev dioksid)/ keramicki tip 2, Klasa 5
Medicinski proizvod klase Il.a

Korisnik
Upuceni korisnici koji pojedinacno proizvode zubne restauracije od cirkonijevog dioksida.

Indikacija/ Namjena

Proizvodi su medicinski proizvodi namijenjeni proizvodnji zubnih proteza namijenjenih dugotrajnoj uporabi, koje se
klinickom intervencijom djelomiéno unose u ljudsko tijelo, ali se ubacuju u zube ili pri€vrd¢uju na zubnu tvar
odgovaraju¢im materijalom za priévrdcivanje i stoga se razvrstavaju u ll.a klasu.

Mogu se glodati i osnovni okviri za krunice, mostove itd., kao i potpuno anatomske restauracije dentalne tehnologije.
Restauracije se mogu furnirati i/ili ostakliti keramikom.

Krunice i mostovi do 16 jedinica s najviSe 2 meduveze izmedu 2 krune u straznjoj regiji, s najvise 4 meduveze izmedu
2 krune u prednjem podrudju, ljuskice, umetci, onlayi, primarni teleskopi, konstrukcije Sipki.

Kontraindikacija
Nemoijte koristiti u slu€aju dokazane preosijetljivosti na jedan ili viSe sastojaka.
Nemojte koristiti ako nema dovoljno prostora.

Furniranje keramike/ glazure
Sva ZrO2 furnirana keramika/glazure

Svojstva specificna za materijal

Kemijski sastav FINOHIT ZR HT FINOHIT ZR ML
A1 -D4 A1 -D4

ZrOz + Y203 =98,7 =98,7

Y203 6,66 (+0,25) 6,66 (+0,25)

Al2O3 0,05 (0,01 0,05 (0,01

Fe20s 0,08 (+0,07) 0,08 (+0,07)

ER30s <0,56 % <0,56 %

CO304 <0,01 % <0,01 %

Ostali oksidi <0,02 % <0,02 %

Fizicka svojstva FINOHIT ZR HT FINOHIT ZR ML
A1-D4 A1 -D4

Gustoca g/cm® 6,07 — 6,33 6,07 — 6,33

Savitljiva ¢vrstoca ~1100 MPa ~1100 MPa

Koeficijent toplinskog Sirenja

(25°C -500°C) 10,5 +/- 0,5 x 109K 10,5 +/- 0,5 x 109/K

Prerada

Zeljena restauracija melje se iz odabrane praznine:
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Debljina stijenke ne smije biti manja od 0,5 mm za prednje zube i 0,6 mm za straznje zube. Spoj dviju blokiranih
prednjih krunica ne smije biti manji od 8 mmz2. Spoj prednje krune i nosa¢a mosta, dvije blokirane straznje krunice ili
dvije veze prednjeg zubnog mosta ne smije biti manji od 9 mm2. Spoj straznje krunice i veze mosta ili dvije veze
straZznjeg zubnog mosta ne smije biti manji od 12 mm2. Presjek web konstrukcije ne smije biti manji od 15mm2.

Za sve varijante proizvoda dimenzije se odnose na dimenzije nakon sinteriranja.

Faktor povecéanja ili skupljanja oznacen je na praznom mjestu, ovisno o koriStenom sustavu glodanja.

Neisprepletene restauracije jo§ uvijek mogu biti razradene. Da biste dobili savrSenu povrSinu i maksimalnu prozirnost,
preporucujemo da restauraciju ocistite u ultrazvuénom uredaju za €iS¢enje "White-Sonic" destiliranom vodom. Koristite
samo nas$ preporuceni ultrazvuéni uredaj za CiS¢enje. Oprema drugih tvrtki mogla bi biti previSe "jaka" i ostetiti obnovu.
Pomocu plasticnih pinceta zavrtite restauraciju u destiliranoj vodi ultrazvuénog uredaja 5 do 10 sekundi dok se ne skine
"oblak praSine" s restauracije. Uklonite viSak vode iz restauracije otpuhivanjem zrakom bez ulja ili suhim tapkanjem
pulpom ili pamué&nim Stapi¢ima. Osusite restauraciju pod infracrvenom svijetiljikom ili pomocu pecénice. Prije sinteriranja,
restauracija mora biti potpuno suha. Pazite da voda nikada ne proklju¢a tijekom suSenja, jer ¢e to puknuti u

cirkonijevom dioksidu.

Gotova, potpuno suha restauracija sada je sinterirana.

Sintern

Normalni program

Slow Program

Prozirni program

brzih programa

Brzina grijanja

10 ° C u minuti do
950°C

5° C uminutido 950 °
C

5° C uminutido 950 °
C

50°C pro Minute auf
1100°C

Vrijeme
zadrzavanja

Ne

Ne

Ne

Ne

Brzina grijanja

6 ° C u minuti do
1500 ° C

2 ° C uminutido 1500
°C

2 ° C u minuti do
zavrSetka temperature

20 ° C u minuti do 1500
°C

Vrijeme Nakraju temperature | Na kraju temperature | Na kraju temperature | Na kraju temperature
zadrzavanja 90 minuta 120 minuta 120 minuta 30 minuta
ZavrSna
temperatura 1500°C 1500°C 1500°C - 1630°C 1500°C
nereguliran u nereguliran u nereguliran u nereguliran u
Hladenje Zatvorena pecnica Zatvorena pecnica Zatvorena pecnica Zatvorena pecnica
Preraditi

Nakon sinteriranja, restauracija se prilagodava radnom modelu, ako je potrebno, pomo¢u mokrog postupka brusenja s
dijamantno presvucenim abrazivima. Ne smiju se koristiti sinterirani dijamanti, kamenje od korunda ili strojevi za
glodanje karbida. Mora se izbjec¢i pregrijavanje.

Paljenje keramike/glazure

Mogu se koristiti sva komercijalno dostupna lozena keramika/glazure za cirkonijev dioksid. Molimo vas da se
pridrzavate uputa za uporabu odgovaraju¢eg proizvodaca.
Paljenje i hladenje prema stolu za paljenje proizvodaca koriStene kerami¢ke mase/glazure.

Sigurnost

Upozorenje: Uvijek nosite zastitu za disanje (klasa filtra FFP2), zastitne naoc€ale, zastitne rukavice i zastitnu odjecu te
ukljucite usisni uredaj. Pra8ina proizvedena tijekom prerade ovog proizvoda moze dovesti do iritacije kozZe / o€iju /

diSnih putova. Izbjegavajte udisanje/kontakt s koZom, ustima i o€ima. Nemojte jesti ili piti dok radite. DrZite podalje od
hrane i pi¢a. Operite ruke nakon upotrebe. Uklonite zaprljanu odjecu i zastithu opremu prije ulaska u podrucja gdje se
jede hrana. Drzite izvore paljenja podalje. Ne pusite.

© copyright Whitepeaks Dental Solutions GmbH, page 39 of 55, revision 1

www.white-peaks-dental.de

www.fino.com

released on: 02.01.2024



http://www.white-peaks-dental.de/
http://www.fino.com/

)
FINOHIT CE,...

SRN: DE-MF-000021120
FINOHIT ZR HT/ FINOHIT ZR ML

Basis UDI-DI: ++EWPDCZRMV

M Whitepeaks Dental Solutions GmbH « Weikenrott 17 » 46499 Hamminkeln « Germany ¢ +49 281 206458-0
<
ﬁ?ﬁ Fino GmbH * Mangelsfeld 18 « 97708 Bad Bocklet « Germany * Germany * +49 9708 909-420

|
Uskladistenje

Cuvati na suhom mjestu. Zastitite od vlage. Cuvajte u originalnom pakiranju.

Raspolaganje
Proizvod i ambalaZu odlozZite u skladu s lokalnim/regionalnim/nacionalnim/medunarodnim propisima. Ne odlaZite

zajedno s kuénim otpadom. Ne dopustite ulazak u vodena tijela, podzemne vode ili kanalizaciju.

Nagovjestaj
Svaki ozbiljan incident koji uklju€uje proizvod prijavljuje se proizvodacu i nadleznom tijelu drzave ¢lanice u kojoj
korisnik i/ili pacijent imaju poslovni nastan.

Sazeto izvjeSc¢e o sigurnosti i klinickoj u€inkovitosti u skladu s ¢lankom 32. (EU) MDR 2017 / 745 (SSCP) bit ¢e
dostupno u Europskoj bazi podataka o medicinskim proizvodima (Eudamed) u okviru pridruzenog UDI-DI €im postoji
odgovarajuéi modul baze podataka.

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

Objasnjenje oznaka na pakiranju

Potvrda: Proizvod je u skladu s vazeéim europskim direktivama

Kataloski broj/ broj ¢lanka

Oznaka serije

o ey
— m
(=]
=~
(o]
w

- Nedvosmislena identifikacija proizvoda

B Broj proizvoda u pakiranju

Paznja: Slijedite upute za uporabu

- Medicinski
&l Fabrikat
“ Proizvodac

Distributer

g 3

2 &
H

Svicarski opunomoéenik
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I I Instructiuni de utilizare

Produs/ Tip de produs

Ebose de zirconiu pre-sinterizat pentru fabricarea restaurarilor dentare individuale

Tipul de material

ZrO2 (zirconiu tetragonal stabilizat cu ytriu) / tip ceramic 2, Clasa 5

Dispozitiv medical din clasa lla

Utilizator

Utilizatori instruiti care fabrica restaurari dentare individuale din zirconiu.

Indicatie/ scop

Dispozitivele sunt dispozitive medicale destinate fabricarii de proteze dentare pentru utilizare pe termen lung, care sunt
partial introduse in corpul uman prin intermediul unei interventii clinice, dar care, in acest caz, sunt inserate in dinti sau

fixate pe substanta dentara cu un material de fixare adecvat si, prin urmare, trebuie clasificate in clasa lla.

Pot fi frezate atat structuri de baza pentru coroane, punti etc., cat si restaurari complet anatomice pentru tehnologia

dentara. Restaurarile pot fi placate cu ceramica si/sau glazurate.

Coroane si punti de pana la 16 unitati cu max. 2 pontice intre 2 coroane in regiunea posterioara, cu max. 4 pontice intre

2 coroane in regiunea anterioara, fatete, inlay-uri, onlay-uri, telescoape primare, constructii de bara

Contraindicatie

A nu se utiliza in caz de hipersensibilitate dovedita la unul sau mai multe ingrediente.
Nu utilizati daca nu exista spatiu suficient.

Ceramica de fatetare/ glazura

Toate ceramicele de placare ZrO2 ceramica de placare/ glazura

Proprietati specifice ale materialului

Compozitia chimica FINOHIT ZR HT FINOHIT ZR ML
A1-D4 A1-D4

ZrO2 + Y203 2987 298,7

Y203 6,66 (0,25) 6,66 (+0,25)

Al203 0,05 (x0,01) 0,05 (x0,01)

Fe20s3 0,08 (x0,07) 0,08 (x0,07)

ER303 <0,56 % <0,56 %

CO304 0,01 % <0,01 %

Alti oxizi £0,02 % <0,02 %

Proprietati fizice FINOHIT ZR HT FINOHIT ZR ML
A1-D4 A1-D4

Densitate g/cm? 6,07 - 6,33 6,07 - 6,33

Rezistenta la incovoiere ~1100 MPa ~1100 MPa

Coeficientul de dilatare termica
(25°C -500°C)

10,5 +/- 0,5 x 10 /K

10,5 +/- 0,5 x 10 /K6
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Prelucrare

Restauratia dorita este frezata de pe schita selectata:

Grosimea peretelui pentru dintii anteriori nu trebuie sa fie mai mica de 0,5 mm, iar pentru dintii posteriori de 0,6 mm.
Jonctiunea dintre dou& coroane anterioare splintate nu trebuie sa fie mai micd de 8mm? . Jonctiunea dintre o coroana
anterioara si un pontic, doué coroane posterioare splintate sau doua pontice anterioare nu trebuie sa fie mai mica de
9mm? . Conexiunea dintre o coroana posterioara si un pontic sau doua pontice posterioare nu trebuie s fie mai mica de
12mm? . Sectiunea transversal& a unei constructii de bare nu trebuie s fie mai mica de 15 mm . 2

Dimensiunile se refera la dimensiunile dupa sinterizare pentru toate variantele de produse.
Factorul de marire sau de micsorare este indicat pe semifabricat in functie de sistemul de frezare utilizat.

Restaurérile nesinterizate sunt inca finisate daca este necesar. Pentru a obtine o suprafata perfecta si o transluciditate
maxima, recomandam curatarea restaurarii in aparatul de curatare cu ultrasunete "White-Sonic" cu apa distilata. Va
rugam sa folositi numai aparatul de curatare cu ultrasunete recomandat de noi. Dispozitivele de la alte companii ar putea
fi prea "puternice" si ar putea deteriora restaurarea. Rotiti restaurarea cu o penseta de plastic in apa distilata a aparatului
cu ultrasunete timp de 5 pana la 10 secunde, pana cand nu se mai desprinde niciun "nor de praf' de pe restaurare.
Tndepértat,i excesul de apa de pe restaurare sufland-o cu aer fara ulei sau tamponand-o cu tampoane de celuloza sau
de bumbac. Uscati restaurarea sub o lampé cu infrarosu sau folosind un cuptor. Inainte de sinterizare, restaurarea trebuie
sa fie complet uscata. Asigurati-va ca apa nu fierbe niciodata in timpul uscarii, deoarece acest lucru poate provoca fisuri
in zirconiu.

Restaurarea finalizata, complet uscata, este acum sinterizata.

Sinterizare
Program normal Program lent Programul de Program de viteza
transluciditate
Rata de 10°C pe minut pana 5°C pe minut panala | 5°C pe minut panala | 50°C pe minut pana
incalzire la 950°C 950°C 950°C la 1100°C
Timp de
mentinere niciunul niciunul niciunul niciunul
Rata de 6°C pe minut panala | 2°C pe minut panala | 2°C pe minut panala | 20°C pe minut pana
incalzire 1500°C 1500°C temperatura finala la 1500°C
Timp de la temperatura finala | la temperatura finala | la temperatura finala | la temperatura finala
mentinere 90 de minute 120 minute 120 minute 30 de minute
Temperatura
finala 1500°C 1500°C 1500°C - 1630°C 1500°C
nereglementate in nereglementate in nereglementate in nereglementate in
Racirea cuptor inchis cuptor inchis cuptor inchis cuptor inchis

Post-procesare
Dupa sinterizare, restaurarea este ajustata la modelul de lucru, daca este necesar, prin slefuire umeda cu instrumente

de slefuire cu acoperire diamantata. Nu trebuie utilizate diamante sinterizate, pietre de corindon sau freze de carbura.
Trebuie evitata supraincalzirea.

Coacerea ceramicii/glazurii
Se pot utiliza toate ceramicele/ceainicele de ardere la foc disponibile in comert pentru dioxidul de zirconiu. V& rugam sa

respectati instructiunile de lucru ale producatorului respectiv.
Coacerea si racirea in conformitate cu graficul de ardere al producéatorului masei ceramice/glazurii utilizate.

Instructiuni de siguranta
Avertisment: Purtati intotdeauna protectie respiratorie (clasa de filtrare FFP2), ochelari de protectie bine ajustati,

manusi si imbracaminte de protectie si porniti echipamentul de extractie. Praful generat de acest produs in timpul
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prelucrarii poate provoca iritatii ale pielii/ochiului/ tractului respirator. Evitati inhalarea/ contactul cu pielea, gura si ochii.
Nu méncati si nu beti in timpul lucrului. Pastrati la distanta de alimente si bauturi. Spalati-va pe maini dupa utilizare.
Indepartati hainele si echipamentul de protectie contaminate inainte de a intra in zonele in care se vor consuma
alimente. Pastrati departe de sursele de aprindere. Nu fumati .

Depozitare
A se pastra intr-un loc uscat. Protejati de umiditate. A se pastra in ambalajul original.

Eliminare
Eliminati produsul si ambalajul in conformitate cu reglementarile locale/ regionale/ nationale/ internationale. Nu

eliminati impreuna cu deseurile menajere. Nu lasati sa patrunda in ape, in apele subterane sau in sistemul de
canalizare.

Nota

Toate incidentele grave legate de dispozitiv se raporteaza producatorului si autoritatii competente din statul membru in
care este stabilit utilizatorul si/sau pacientul.

Raportul rezumativ privind siguranta si performanta clinica in conformitate cu articolul 32 din (UE) MDR 2017 / 745
(SSCP) este disponibil in Baza de date europeana pentru medicamente (Eudamed), sub baza asociatéd UDI-DI, de
indata ce exista modulul de baza de date corespunzator.

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

Explicarea marcajelor de pe ambalaj

c €0483 Confirmare: Produsul este conform cu directivele europene aplicabile
Numarul de catalog/ Numarul articolului

Denumirea lotului

Identificarea clara a produsului

Numarul de produse din ambalaj

Va rugam sa respectati instructiunile de utilizare

Dispozitiv medical

Data de fabricatie

Producator

REE P WEEE

Distribuitor

: 4
i

Reprezentant autorizat elvetian
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I Naudojimo instrukcijos

Produktas / Produkto tipas
IS anksto sukepinti cirkonio oksido ruoSiniai, skirti individualioms danty restauracijoms gaminti

Medziagos tipas
ZrOz (itrio stabilizuotas tetragoninis cirkonis)/ 2 tipo keramika, 5 klasé

lla klasés medicinos prietaisas

Vartotojas
Apmokyti naudotojai, gaminantys individualias danty restauracijas i$ cirkonio oksido.

Indikacija ir (arba) tikslas

Sie prietaisai yra medicinos prietaisai, skirti ilgalaikiam naudojimui skirtiems danty protezams gaminti, kurie i§ dalies
jvedami j Zmogaus organizmg atliekant klinikine intervencija, taciau Siuo atveju yra jdedami j dantis arba pritvirtinami prie
danties medziagos naudojant tinkamg tvirtinimo medziaga, todél jie priskiriami lla klasei.

Galima frezuoti pagrindinius karkasus vainikéliams, tilteliams ir kt., taip pat visiSkai anatomines danty technikos
restauracijas. Restauracijos gali bati faneruotos keramika ir (arba) glazdruotos.

Vainikéliai ir tiltai iki 16 vienety su ne daugiau kaip 2 pontikais tarp 2 vainikéliy uzpakalinéje srityje, su ne daugiau kaip 4
pontikais tarp 2 vainikéliy priekinéje srityje, faneros, inkrustacijos, onkrustacijos, pirminiai teleskopai, strypinés

konstrukcijos

Kontraindikacijos

Nenaudokite, jei jrodytas padidéjes jautrumas vienai ar kelioms sudedamosioms dalims.

Nenaudokite, jei troksta vietos.

Faneravimo keramika / glaziira

Visa ZrOz faneravimo keramika ir (arba) glaziros

Specifinés medziagos savybés

Cheminé sudétis FINOHIT ZR HT FINOHIT ZR ML
A1-D4 A1-D4

ZrOz + Y203 >98,7 >98,7

Y203 6,66 (+0,25) 6,66 (+0,25)

Al20s3 0,05 (x0,01) 0,05 (x0,01)

Fe20s 0,08 (x0,07) 0,08 (x0,07)

ER30s 0,56 % <0,56 %

CO304 <0,01 % <0,01 %

Kiti oksidai 0,02 % 0,02 %

Fizikinés savybés FINOHIT ZR HT FINOHIT ZR ML
A1-D4 A1-D4

Tankis g/cm?® 6,07 - 6,33 6,07 - 6,33

Lvenkimo stipris ~1100 MPa ~1100 MPa

Siluminio plétimosi koeficientas

(25°C -500°C) 10,5 +/- 0,5 x 10 /K® 10,5 +/- 0,5 x 10 /K*®
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Apdorojimas

IS pasirinkto ruosinio i$frezuojama norima restauracija:

Priekiniy danty sieneliy storis turi bti ne mazesnis kaip 0,5 mm, o uzpakaliniy danty - 0,6 mm. Jungtis tarp dviejy danty
priekiniy vainikéliy turi bati ne mazesné kaip 8 mm?2 . Jungtis tarp priekinio vainikélio ir pontiko, dviejy suskilusiy
uzpakaliniy vainikéliy arba dviejy priekiniy pontiky turi bati ne mazesné kaip 9 mm? . Jungtis tarp uZpakalinio vainikélio
ir pontiko arba dviejy uzpakaliniy pontiky turi biti ne mazesné kaip 12 mm? . Strypinés konstrukcijos skerspjavis turi bti
ne mazesnis kaip 15 mm . 2

Whitepeaks Dental Solutions GmbH « Weikenrott 17 » 46499 Hamminkeln « Germany ¢ +49 281 206458-0

Visy gaminiy varianty matmenys yra matmenys po sukepinimo.
Padidéjimo arba susitraukimo koeficientas nurodomas ant ruosinio, priklausomai nuo naudojamos frezavimo sistemos.

Jei reikia, dar galima uzbaigti nesukepintas restauracijas. Siekiant iSgauti nepriekaistingg pavirSiy ir maksimaly
skaidrumga, rekomenduojame restauracijas valyti ultragarsiniu valymo jrenginiu "White-Sonic" su distiliuotu vandeniu.
Naudokite tik masy rekomenduojamg ultragarsinj valymo jrenginj. Kity jmoniy prietaisai gali bati per "stipras" ir pazeisti
restauracijg. Sukite restauracijg plastikiniu pincetu distiliuotame ultragarso jrenginio vandenyje 5-10 sekundziy, kol nuo
restauracijos nebeliks "dulkiy debesélio". Pasalinkite vandens pertekliy i$ restauracijos, iSplisdami jg oru be alyvos arba
sausai nusausindami celiuliozés ar medvilniniais tamponais. DZiovinkite restauracija po infraraudonyjy spinduliy lempa
arba naudodami orkaite. Prie§ sukepinant restauracija turi bati visiS8kai sausa. Jsitikinkite, kad dZiovinant vanduo niekada
neuzvirty, nes dél to cirkonio okside gali atsirasti jtrakimy.

Baigta, visiSkai sausa restauracija dabar sukepinama.

Sukepinimas

PersvieC¢iamumo
programa

|prasta programa Léta programa Grei€io programa

10 °C per minute iki

5 °C per minute iki

5 °C per minute iki

nuo 50 °C per minute

Sildymo greitis | 950 °C 950 °C 950 °C iki 1100 °C
Laikymo laikas néra néra néra néra
2 °C per minute iki
6°C per minute iki 2°C per minute iki galutinés 20°C per minute iki
Sildymo greitis 1500°C 1500°C temperatiros 1500°C
galutinéje galutinéje galutinéje galutinéje
temperatiroje 90 temperatiroje 120 temperatiroje 120 temperataroje 30
Laikymo laikas | minuciy minuciy minuciy minuciy
Galutiné
temperatira 1500°C 1500°C 1500 °C - 1630 °C 1500°C
nereguliuojama nereguliuojama nereguliuojama nereguliuojama
Atvésimas uzdara orkaité uzdara orkaité uzdara orkaité uzdara orkaité

Papildomas apdorojimas
Po sukepinimo restauracija pritaikoma prie darbinio modelio, jei reikia, $lapiojo Slifavimo deimantu dengtais $lifavimo

jrankiais. Negalima naudoti sukepinty deimanty, korundo akmeny ar karbidiniy S$lifavimo jrankiy. Reikia vengti

perkaitinimo.

Keramikos ir glaziiros degimas

Galima naudoti visas prekyboje esancias cirkonio dioksido degimo keramikas ir glazdras. Laikykités atitinkamo gamintojo

darbo instrukcijy.

Degimas ir auSinimas pagal naudojamos keraminés masés (glaziros) gamintojo degimo lentele.

Saugos instrukcijos

Ispéjimas: Visada dévékite kvepavimo taky apsaugos priemones (FFP2 klasés filtrg), sandarius apsauginius akinius,
apsaugines pirstines ir drabuZzius bei jjunkite iStraukimo jrangg. Sio gaminio apdorojimo metu susidariusios dulkés gali
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sudirginti odg / akis / kvépavimo takus. Venkite jkvépimo / sglycio su oda, burna ir akimis. Darbo metu nevalgykite ir
negerkite. Laikykite atokiau nuo maisto ir gérimy. Po naudojimo nusiplaukite rankas. Pries$ jeidami j patalpas, kuriose
bus valgomas maistas, nusivilkite uzterstus drabuzius ir apsaugos priemones. Laikykite atokiau nuo uzsidegimo
Saltiniy. Nerukyti .

Saugykla
Laikykite sausoje vietoje. Saugoti nuo drégmeés. Laikykite originalioje pakuotéje.

Salinimas
Produkta ir pakuote utilizuokite laikydamiesi vietiniy / regioniniy / nacionaliniy / tarptautiniy taisykliy. NeiSmeskite kartu
su buitinémis atliekomis. Neleiskite, kad produktas patekty j vandenis, gruntinius vandenis ar kanalizacijg.

Pastaba
Apie visus su prietaisu susijusius rimtus incidentus praneSama gamintojui ir valstybés narés, kurioje yra jsisteiges
naudotojas ir (arba) pacientas, kompetentingai institucijai.

Saugumo ir klinikinio veiksmingumo ataskaitos santrauka pagal (ES) MDR 2017 / 745 32 straipsnj (SSCP) pateikiama
Europos vaisty duomeny bazéje (Eudamed) pagal susijusig UDI-DI baze, kai tik atsiranda atitinkamas duomeny bazés
modulis.

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

Zenkly ant pakuotés paaiskinimas

Patvirtinimas: Gaminys atitinka galiojancias Europos direktyvas

Katalogo numeris/pozicijos numeris

Partijos pavadinimas

Aiskus produkto identifikavimas

Produkty skaicius pakuotéje

Laikykités naudojimo instrukcijy

Medicinos prietaisas

Pagaminimo data

ALLEEYEIEE A

Gamintojas
Platintojo
E Sveicarijos jgaliotasis atstovas
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h Navod k pouziti

Vyrobek/typ vyrobku
Predsintrované zirkoniové polotovary pro vyrobu individualnich zubnich nahrad

Typ materialu
ZrO2 (yttria-stabilizovany tetragonalni zirkon)/keramika typu 2, Tfida 5

Zdravotnicky prostfedek tfidy lla

Uzivatel
Vyskoleni uzivatelé, ktefi zhotovuiji individualni zubni nahrady ze zirkonu.

Indikace/ucel

Jedné se o zdravotnické prostiedky ur¢ené k vyrobé zubnich protéz pro dlouhodobé pouZiti, které se Castecné zavadeéji
do lidského téla pomoci klinického zakroku, ale v tomto pfipadé se vkladaji do zubd nebo se upevriuji k zubni hmoté
vhodnym upevriovacim materidlem, a proto je tfeba je zafadit do tfidy lla.

Lze frézovat zakladni kostry pro korunky, mustky atd. i piné anatomické nahrady pro zubni techniku. Vypiné mohou byt
dyhované s keramikou a/nebo glazované.

Korunky a mustky do 16 jednotek s max. 2 pontiky mezi 2 korunkami v zadni oblasti, s max. 4 pontiky mezi 2 korunkami
v pfedni oblasti, fazety, inleje, onleje, primarni teleskopy, tycové konstrukce.

Kontraindikace
Nepouzivejte v pfipadé prokazané precitlivélosti na jednu nebo vice slozek.

Nepouzivejte, pokud neni dostatek mista.

Dyhovani keramiky/ glazury

Veskera keramika/ glazury pro dyhovani ZrO 2

Specifické vlastnosti materialu

Chemické slozeni FINOHIT ZR HT FINOHIT ZR ML
A1-D4 A1-D4

ZrOz + Y203 >98,7 >98,7

Y203 6,66 (+0,25) 6,66 (+0,25)

Al20s3 0,05 (x0,01) 0,05 (x0,01)

Fe20s 0,08 (x0,07) 0,08 (x0,07)

ER30s 0,56 % 0,56 %

CO304 <0,01 % <0,01 %

Ostatni oxidy <0,02 % <0,02 %

Fyzikalni viastnosti FINOHIT ZR HT FINOHIT ZR ML
A1-D4 A1-D4

Hustota g/cm?® 6,07 - 6,33 6,07 - 6,33

Pevnost v ohybu ~1100 MPa ~1100 MPa

Koeficient tepelné roztaznosti

(25°C -500°C) 10,5 +/- 0,5 x 10 /K® 10,5 +/- 0,5 x 10 /K®
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Zpracovani

Z vybraného polotovaru se vyfrézuje pozadovana vyplni:

Tloustka stény u pfednich zubl nesmi byt mensi nez 0,5 mm a u zadnich zubd 0,6 mm. Spojnice mezi dvéma
dlahovanymi pfednimi korunkami nesmi byt mensi nez 8 mm? . Spojeni mezi pfedni korunkou a pontikem, dvéma
dlahovanymi zadnimi korunkami nebo dvéma pfednimi pontiky nesmi byt mensi nez 9 mm? . Spojeni mezi zadni
korunkou a pontikem nebo dvéma zadnimi pontiky nesmi byt mensi nez 12 mm? . Priifez ty¢ové konstrukce nesmi byt
mengi nez 15 mm? .

Rozméry se vztahuji na rozmeéry po spékani pro vSechny varianty vyrobku.
Faktor zvétSeni nebo zmensSeni je na polotovaru uveden v zavislosti na pouzitém frézovacim systému.

V pfipadé potfeby jsou jesté dokon&eny nesintrované restaurace. Pro dosazeni dokonalého povrchu a maximalni
prisvitnosti doporucujeme vygistit vyplfi v ultrazvukovém gisticim pfistroji "White-Sonic" destilovanou vodou. PouZivejte
pouze nami doporuceny ultrazvukovy Cistici pfistroj. Pfistroje jinych firem by mohly byt pfili§ "silné" a poSkodit restauraci.
Restauraci otacejte plastovou pinzetou v destilované vodé ultrazvukového pfistroje po dobu 5 az 10 sekund, dokud se z
restaurace nebude uvolfovat "oblak prachu". Pfebytecnou vodu z restaurace odstrante vyfoukanim vzduchem bez oleje
nebo osuSenim celulézovymi nebo vatovymi tampony. Restaurovani vysuste pod infracervenou lampou nebo pomoci
trouby. Pfed spékanim musi byt restaurovani zcela suché. Dbejte na to, aby voda b&éhem sudeni nikdy nezacala vfit,

protoZe by to mohlo zpusobit praskliny v zirkonu.

Hotova, zcela sucha obnova je nyni slinuta.

Spékani
Normalni program Pomaly program Program Rychlostni program
prusvitnosti
Rychlost 10 °C za minutu az 5 °C za minutu az 5 °C za minutu az 50 °C za minutu az
ohfevu 950 °C 950 °C 950 °C 1100 °C
Doba drzeni zadné zadné zadné zadné
Rychlost 6 °C za minutu az 2 °C za minutu az 2 °C za minutu na 20 °C za minutu az
ohfevu 1500 °C 1500 °C konecnou teplotu 1500 °C
pfi kone¢né teploté pfi konec¢né teploté pfi konec¢né teploté pfi kone¢né teploté
Doba drzeni 90 minut 120 minut 120 minut 30 minut
Konecna
teplota 1500°C 1500°C 1500°C - 1630°C 1500°C
neregulované v neregulované v neregulované v neregulované v
Ochlazeni uzaviena trouba uzaviena trouba uzaviena trouba uzaviena trouba

Nasledné zpracovani
Po spékani se obnova v pfipadé potfeby upravi na pracovni model brousenim za mokra pomoci brusnych nastroji s

diamantovym povlakem. Nemély by se pouzivat slinuté diamanty, korundové kameny nebo karbidové bfity. Je tfeba se
vyvarovat pfehfati.

Vypalovani keramiky/glazury
Lze pouzit vSechny komeréné& dostupné vypalovaci keramiky/glazury pro oxid zirkoni€ity. Dodrzujte prosim pracovni

pokyny pfislusného vyrobce.
Vypaleni a ochlazeni podle vypalovaciho diagramu vyrobce pouzité keramické hmoty/glazury.

Bezpecnostni pokyny
Varovani: Vzdy pouzivejte ochranu dychacich cest (tfida filtru FFP2), tésné pfiléhajici ochranné bryle, ochranné

rukavice a odév a zapnéte odsavaci zafizeni. Prach vznikajici pfi zpracovani tohoto vyrobku miize zpUsobit podrazdéni
kuze/oci/dychacich cest. Zabrarite vdechnuti/kontaktovani s kazi, Usty a o¢ima. BEhem prace nejezte a nepijte.
Uchovavejte mimo dosah potravin a napoji. Po pouZiti si umyjte ruce. Pfed vstupem do prostor, kde se bude
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konzumovat jidlo, odstrante kontaminovany odév a ochranné pomucky. Uchovavejte mimo dosah zdroja vzniceni.
Nekurte .

Uloziste
Skladujte na suchém misté. Chrarite pfed vlhkosti. Skladujte v pdvodnim obalu.

Likvidace
Vyrobek a obal zlikvidujte v souladu s mistnimi/regionalnimi/narodnimi/mezinarodnimi pfedpisy. Nelikvidujte spole¢né s
domovnim odpadem. Nedovolte, aby se dostal do vod, podzemnich vod nebo kanalizace.

Poznamka
VSechny zavazné udalosti tykajici se prostfedku se hlasi vyrobci a pfislusSnému organu €lenského statu, v némz je
uzivatel a/nebo pacient usazen.

Souhrnna zprava o bezpecnosti a klinickém vykonu podle (EU) MDR 2017 / 745 ¢&lanku 32 (SSCP) je k dispozici v
Evropské databazi IéCivych pfipravkd (Eudamed) pod souvisejicim zakladnim UDI-DI, jakmile existuje odpovidajici
databazovy modul.

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

Vysvétleni zna¢eni na obalu

c €0483 Potvrzeni: Vyrobek je v souladu s platnymi evropskymi smérnicemi.
Katalogové Cislo/Cislo polozky

Oznaceni Sarze

Jasna identifikace produktu

Pocet produktl v baleni

Dodrzujte prosim navod k pouziti

Zdravotnicky prostfedek

Datum vyroby

Vyrobce

AR YEEE

Distributor

ol
i

Svycarsky zplnomocnény zastupce
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‘E. Navod na pouzitie

Vyrobok/typ vyrobku
Predsintrované zirkénové polotovary na vyrobu individualnych zubnych nahrad

Typ materialu
ZrO2 (ytriom stabilizovany tetragonalny zirkén)/keramika typu 2, Trieda 5

Zdravotnicka pomdcka triedy lla

Pouzivatel
Vys$koleni pouzivatelia, ktori zhotovuju individualne zubné nahrady zo zirkénu.

Indikacia/ucel

Tieto pomdcky su zdravotnicke pomécky uréené na vyrobu zubnych protéz na dlhodobé pouzivanie, ktoré sa Ciastocne
zavadzaju do fudského tela prostrednictvom klinického zakroku, ale v tomto pripade sa vkladaju do zubov alebo sa
upeviuju na zubnt hmotu vhodnym upeviiovacim materialom, a preto sa maju zaradit' do triedy lla.

Frézovat mozno zakladné ramy pre korunky, mostiky atd'., ako aj plne anatomické nahrady pre zubnu techniku. Nahrady
mozu byt dyhované keramikou a/alebo glazované.
Korunky a mostiky do 16 jednotiek s max. 2 pontikami medzi 2 korunkami v zadnej oblasti, s max. 4 pontikami medzi 2

korunkami v prednej oblasti, fazety, inlaye, onlaye, primarne teleskopy, ty¢ové konstrukcie

Kontraindikacia

Nepouzivajte v pripade preukazanej precitlivenosti na jednu alebo viac zloZiek.
Nepouzivajte, ak nie je dostatok miesta.

Dyhovanie keramiky/ glazury

VSetky ZrO2 dyhovanie keramiky/ glazury

Specifické vlastnosti materialu

Chemické zlozenie FINOHIT ZR HT FINOHIT ZR ML
A1 -D4 A1 -D4

ZrO2, + Y203 298,7 298,7

Y203 6,66 (+0,25) 6,66 (+0,25)

Al203 0,05 (0,01 0,05 (£0,01)

Fe20s3 0,08 (+0,07) 0,08 (+0,07)

ER3O3 <0,56 % <0,56 %

CO304 <0,01 % <0,01 %

Ostatné oxidy <0,02 % <0,02 %

Fyzikalne vlastnosti FINOHIT ZR HT FINOHIT ZR ML
A1 -D4 A1 -D4

Hustota g/cm?® 6,07 - 6,33 6,07 - 6,33

Pevnost v ohybe ~1100 MPa ~1100 MPa

Koeficient tepelnej roztaznosti

(25°C -500°C) 10,5 +/- 0,5 x 10 /K 10,5 +/-0,5x 10 /K-S
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Spracovanie
Z vybraného polotovaru sa vyfrézuje pozadovana vypln:

Hrabka steny prednych zubov nesmie byt mensia ako 0,5 mm a zadnych zubov 0,6 mm. Spojnica medzi dvoma
dlahovanymi prednymi korunkami nesmie byt mensia ako 8 mm? . Spojenie medzi prednou korunkou a pontikom, dvoma
dlahovanymi zadnymi korunkami alebo dvoma prednymi pontikmi nesmie byt mensie ako 9 mm? . Spojenie medzi
zadnou korunkou a pontikom alebo dvoma zadnymi pontikmi nesmie byt mensie ako 12 mm? . Prierez tyovej
konstrukcie nesmie byt mensi ako 15 mm . 2

Whitepeaks Dental Solutions GmbH « Weikenrott 17 » 46499 Hamminkeln « Germany ¢ +49 281 206458-0

Rozmery sa vztahuju na rozmery po spekani pre vSetky varianty vyrobku.
Faktor zvac¢senia alebo zmensenia je uvedeny na polotovare v zavislosti od pouzitého systému frézovania.

V pripade potreby sa eSte dokoncia nespalované obnovy. Na dosiahnutie dokonalého povrchu a maximalnej priesvitnosti
odporu¢ame vypli Cistit v ultrazvukovom c¢istiacom pristroji "White-Sonic" destilovanou vodou. Pouzivajte len nami
odporuc€any ultrazvukovy Cistiaci pristroj. Zariadenia od inych spolo¢nosti by mohli byt prili§ "silné" a poskodit
reStauraciu. ReStauraciu otacajte plastovou pinzetou v destilovanej vode ultrazvukového pristroja 5 az 10 sekund, kym
sa z reStauracie neodstrani "oblak prachu". Prebyto¢nu vodu z reStauracie odstrante vyfuknutim vzduchom bez oleja
alebo osuSenim celulézovymi alebo vatovymi tampdnmi. ReStauraciu vysuste pod infracervenou lampou alebo pomocou
rary. Pred spekanim musi byt retauracia Uplne sucha. Dbajte na to, aby voda poc€as suSenia nikdy nevrela, pretoZe to

mdZe spbsobit praskliny v zirkéne.

Hotova, uplne sucha obnova je teraz spekana.

Spekanie
Normalny program Pomaly program Program Rychlostny
priesvitnosti program
Rychlost 10 °C za minutu az 5 °C za minutu az 5 °C za minutu az 50 °C za minutu az
ohrevu 950 °C 950 °C 950 °C 1100 °C
Cas drzania ziadne Ziadne Ziadne Ziadne
Rychlost 6 °C za minutu az 2 °C za minutu az 2 °C za minatu na 20 °C za minutu az
ohrevu 1500 °C 1500 °C konecnu teplotu 1500 °C
pri konecnej teplote pri konec¢nej teplote pri konec¢nej teplote pri konec¢nej teplote
Cas drzania 90 minut 120 minat 120 minat 30 minat
Konecna
teplota 1500°C 1500°C 1500 °C - 1630 °C 1500°C
neregulované v neregulované v neregulované v neregulované v
Ochladzovanie | uzavreta rara uzavreta rdra uzavreta rdra uzavreta rdra

Nasledné spracovanie
Po spekani sa obnova v pripade potreby upravi na pracovny model mokrym brdsenim pomocou brusnych nastrojov s

diamantovym povlakom. Nemali by sa pouzivat spekané diamanty, korundové kamene alebo karbidové vrtaky. Treba
sa vyhnut prehriatiu.

Vypalenie keramiky/glazury
Mo6Zu sa pouzit vSetky komeréne dostupné vypalovacie keramiky/glaziry na oxid zirkoni€ity. DodrZiavajte pracovné

pokyny prislusného vyrobcu.
Vypalenie a ochladenie podla tabulky vypalovania vyrobcu pouZitej keramickej hmoty/glazury.

Bezpecnostné pokyny
Upozornenie: Vzdy pouzivajte ochranu dychacich ciest (trieda filtra FFP2), tesne priliehajuce ochranné okuliare,

ochranné rukavice a odev a zapnite odsavacie zariadenie. Prach vznikajuci pri spracovani tohto vyrobku méze
spbsobit podrazdenie pokozky/oci/dychacich ciest. Zabrante vdychnutiu/kontaktu s pokozkou, Ustami a o¢ami. Po¢as
prace nejedzte a nepite. Uchovavajte mimo dosahu potravin a ndpojov. Po pouZziti si umyte ruky. Pred vstupom do
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priestorov, kde sa budu konzumovat potraviny, odstrante kontaminovany odev a ochranné pomécky. Uchovavajte
mimo dosahu zdrojov vznietenia. NefajCite .

Ulozisko

Skladujte na suchom mieste. Chrarite pred vihkostou. Skladujte v pévodnom obale.

Likvidacia

Vyrobok a obal zlikvidujte v stlade s miestnymi/regionalnymi/narodnymi/medzinarodnymi predpismi. Nelikvidujte spolu
s domovym odpadom. Nedovolte, aby sa dostal do vdd, podzemnych vod alebo kanalizacie.

Poznamka
VSetky zavazné udalosti suvisiace s poméckou sa nahlasuju vyrobcovi a prislusnému organu ¢lenského Statu, v ktorom
je pouzivatel a/alebo pacient usadeny.

Suhrnna sprava o bezpeénosti a klinickom vykone podfa (EU) MDR 2017 / 745 &lanok 32 (SSCP) je k dispozicii v
Eurdpskej databaze liekov (Eudamed) pod suvisiacim zékladnym UDI-DI, hned ako existuje prisluSny modul databazy.

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

Vysvetlenie oznaceni na obale

c €0483 Potvrdenie: Vyrobok je v sulade s platnymi eurépskymi smernicami
Katalégové €islo/Cislo polozky

Oznacenie davky

-
o
—

[upi] Jasna identifikacia vyrobku

9 Pocet vyrobkov v baleni

Dodrziavajte navod na pouzitie

- Zdravotnicke zariadenie
&I Datum vyroby
M Vyrobca

=

Zs
F@ Distributor
E Svajgiarsky autorizovany zastupca
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mmmm Hasznalati utasitas

Termék/ Terméktipus
El6szinterezett cirkdnium-dioxid-nyersanyagok egyedi fogpoétlasok gyartasahoz

Anyag tipusa
ZrO2 (ittrium-stabilizalt tetragonalis cirkonium-dioxid)/keramia tipus 2, 5. osztaly
lla. osztélyu orvostechnikai eszkoz

Felhasznald
Képzett felhasznaldk, akik cirkonium-dioxidbdl egyedi fogpétiasokat készitenek.

Jelzés/ cél

Az eszk6zok olyan, hosszu tava hasznalatra szant fogpotlasok gyartasara szolgald orvostechnikai eszk6zo6k, amelyeket
részben klinikai beavatkozassal juttatnak be az emberi szervezetbe, de ebben az esetben a fogakba helyezik be, vagy
megfeleld régzitdanyaggal régzitik a foganyaghoz, és igy a lla. osztalyba sorolhatok.

A koronak, hidak stb. alapvéazai, valamint a fogtechnika teljesen anatomiai restauraciéi is marhatok. A fogpétlasokat
keramiaval és/vagy lUvegezéssel lehet burkolni.

Koronak és hidak legfeljebb 16 egységig, max. 2 pontikkal 2 korona koz6tt a hatsé régidban, max. 4 pontikkal 2 korona
kozott az elllsd régidban, furnérok, inlay, onlay, primer teleszkopok, savszerkezetek.

Ellenjavallat
Ne hasznalja egy vagy tobb 6sszetevével szembeni bizonyitott tulérzékenység esetén.

Ne hasznalja, ha nincs elegendd hely.

Furnérkeramia/ maz
Minden ZrO2 furnérkeramia/ mazak

Anyagspecifikus tulajdonsagok

Kémiai 6sszetétel FINOHIT ZR HT FINOHIT ZR ML
A1-D4 A1-D4

ZrOz + Y203 298,7 298,7

Y203 6,66 (+0,25) 6,66 (+0,25)

Al20s3 0,05 (x0,01) 0,05 (x0,01)

Fe20s 0,08 (x0,07) 0,08 (x0,07)

ER30s <0,56 % <0,56 %

CO304 <0,01 % <0,01 %

Egyéb oxidok <0,02 % <0,02 %

Fizikai tulajdonsagok FINOHIT ZR HT FINOHIT ZR ML
A1-D4 A1-D4

Sdriiség g/cm? 6,07 - 6,33 6,07 - 6,33

Hajlitészilardsag ~1100 MPa ~1100 MPa

Hétagulasi egyditthato

(25°C -500°C) 10,5 +/- 0,5 x 10 /K® 10,5 +/- 0,5 x 10 /K®
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Feldolgozas
A kivant restauraciét a kivalasztott nyersbdl marjak ki:

Az ellils6 fogak falvastagsaga nem lehet kevesebb, mint 0,5 mm, a hatsé fogaké pedig 0,6 mm. A két sinezett elllsé
korona k6zotti atmenet nem lehet kisebb, mint 8mm? . Az ellilsé korona és egy pontic, két sinezett hats6 korona vagy
két ellilsé pontic kozotti kapcsolat nem lehet kisebb, mint 9 mm? . A hatsé korona és egy pontic vagy két hatsé pontic
kozotti kapesolat nem lehet kisebb, mint 12 mm? . A ridszerkezet keresztmetszete nem lehet kisebb, mint 15 mm . 2

A méretek a szinterezés utani méretekre vonatkoznak minden termékvaltozat esetében.
A bévitési vagy zsugorodasi tényez6t az alkalmazott marérendszertél fliggéen a nyersdarabon feltlintetik.

A szinterezetlen restauralasok sziikség esetén még mindig befejezddnek. A tokéletes fellilet és a maximalis attetszéség
elérése érdekében javasoljuk, hogy a restauraciot a "White-Sonic" ultrahangos tisztité késziilékben desztillalt vizzel
tisztitsa meg. Kérjiuk, csak az &ltalunk ajanlott ultrahangos tisztitd késziléket haszndlja. Mas cégek készulékei tul
"er6sek" lehetnek és karosithatjak a restauraciét. Forgassa a restauraciét mianyag csipesszel az ultrahangos készulék
desztillalt vizében 5-10 masodpercig, amig a restauraciordl nem jon le tébb "porfelhd". Tavolitsa el a felesleges vizet a
restauraciorol olajmentes levegdvel torténd kifujassal vagy celluléz- vagy pamutszivacsokkal torténé szarazra torléssel.
Szaritsa meg a restauraciot infravords lampa alatt vagy sutében. Szinterezés elétt a restauracionak teljesen szaraznak
kell lennie. Ugyeljen arra, hogy a szaritas soran a viz soha ne forrjon fel, mert ez repedéseket okozhat a cirkénium-
dioxidban.

A kész, teljesen megszaradt restauraciét most szinterezik.

Szinterezés

Normal program Lassu program Atlatszosagi Sebesség program
program
Fitési 10°C percenként 5°C percenként 5°C percenként 50°C percenként
sebesség 950°C-ig 950°C-ig 950°C-ig 1100°C-ig
Tartasi id6 nincs nincs nincs nincs
Fltési 6°C percenként 2°C percenként 2°C percenként a 20°C percenként
sebesség 1500°C-ig 1500°C-ig végs® hémérsékletig | 1500°C-ig
végsd hémeérsékleten | végsd hémérsékleten | végs6 hémérsékleten | végsé hdmérsékleten
Tartasi idé 90 perc 120 perc 120 perc 30 percig
Végsé
hémérséklet 1500°C 1500°C 1500°C - 1630°C 1500°C
szabalyozatlan a szabalyozatlan a szabalyozatlan a szabalyozatlan a
Lehlés zart suté zart sité zart sité zart sité

Utéfeldolgozas
A szinterezés utan a restauraciot szilkség esetén gyémantbevonatu csiszoldeszkdzokkel térténd nedves csiszolassal a

munkamodellhez igazitjak. Nem szabad szinterezett gyémantot, korundkévet vagy karbidfurét hasznalni. Kertilni kell a
tulmelegedést.

A keramia/maz égetése

A cirkénium-dioxidhoz a kereskedelemben kaphat6 6sszes égethetd keramia/maz hasznalhatd. Kérjuk, tartsa be az adott
gyartd munkautasitasait.

Egetés és hiités a felnasznalt keramiamassza/maz gyartéjanak égetési tablazata szerint.

Biztonsagi utasitasok
Figyelmeztetés: Mindig viseljen légzésvédelmet (FFP2 szlir6osztaly), szorosan illeszked6 védészemiiveget,

védokeszty(t és védbruhazatot, és kapcsolja be az elszivé berendezést. A termék altal a feldolgozas soran keletkez6
por irritaciot okozhat a béron/ szemen/légzészerveken. Keriilje a belégzést/ a bérrel, szajjal és szemmel vald
érintkezést. Munka kézben ne egyen vagy igyon. Tartsa tavol az ételtdl és italtdl. Hasznalat utdn mosson kezet. Vegye
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le a szennyezett ruhazatot és védéfelszerelést, miel6tt olyan teriiletre Iépne, ahol élelmiszert fogyasztanak. Tartsa
tavol a gyujtéforrasoktél. Ne dohanyozzon .

Tarolas
Szaraz helyen tarolja. Védje a nedvesseégtél. Az eredeti csomagolasban tarolja.

Eltavolitas
A terméket és a csomagolast a helyi/regionalis/nemzeti/nemzetkdzi eléirasoknak megfeleléen artalmatlanitsa. Ne
dobja ki a haztartasi hulladékkal egyiitt. Ne engedje a vizekbe, talajvizbe vagy csatornarendszerbe kerdilni.

Megjegyzés:
Az eszkdzzel kapcsolatos minden sulyos eseményt jelenteni kell a gyartonak és annak a tagallamnak az illetékes
hatésagénak, ahol a felhasznal6 és/vagy a beteg letelepedett.

Az (EU) MDR 2017 / 745 32. cikke szerinti, a biztonsagossagrol és klinikai teljesitményrdl szol6 dsszefoglald jelentés
(SSCP) elérhet6 az Eurdpai Gydgyszeradatbazisban (Eudamed) a kapcsoldédé UDI-DI alap alatt, amint a megfeleld
adatbazis-modul létezik.

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

A csomagolason talalhaté jelolések magyarazata

c €0483 Megerésités: A termék megfelel az alkalmazandé eurdpai iranyelveknek.

Katalogusszam/ tételszam

-
O
—

Tétel megnevezése

Egyértelm( termékazonositas

A csomagban lévd termékek szama

Keérjuk, tartsa be a hasznalati utasitast

Orvostechnikai eszkoz

A gyartas datuma

Gyarto

AR E Y

A Forgalmazo

| &
i

Svajci meghatalmazott képvisel6
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