GC Initial™ Ti Bonder
Specially new developed Ti Bonder (Powder & Liquid) to secure optimal
bonding between Titanium frame structures and Initial™ Ti porcelain.

INDICATIONS FOR USE
- Crown & Bridge structures made of pure Titanium or a Titanium alloy.
- For casted Titanium as well as for milled Titanium.

DIRECTIONS FOR USE
Finishing the frame structure is carried out with cross cut burs. These burs
should only be used for grinding Titanium.
« Grind with low pressure and slow speed (approx. 15000 rpm)
« Frame work should be grinded in one direction only
« Sharp edges and overlapping should be avoided
Sandblast with noble corundum only
« Grain size 120 - 150 um / 2 bar pressure
« Blastin an angle of 45° to the object
- Surface needs a passivating time of 5 minutes
- Steam clean the surface
Mix the GC Initial™Ti Bonder powder with the special liquid in a very thin
consistency and apply the mixture in a very thin layer.
Do not apply too thick, the coping should shine through.
Pre-heating temperature: 450°C

Drying time: 4 min

Raise of temperature: 55°C/min
Vacuum: Yes

Final temperature: 810°C

Holding time: 1 min, no vacuum

The fired bonder surface is dark and has a slightly shiny appearance.
Thicker areas are slightly gray, this should be avoided.

STORAGE
Recommended for optimal performance, store at 4-25°C (39-77°C).

NOTES
« Clean the grinding burs using a steam cleaner.
-« TheTiBonder layer does not replace the wash layer.

PACKAGES

GC Initial™Ti Bonder Powder, 4 g

GC Initial™Ti Bonder Liquid, 25 mL

GC Initial™Ti Bonder Intro Kit (Powder 4 g, Liquid 25 mL)

CAUTION

In case of contact with eyes, flush immediately with water and seek
medical attention. In rare cases the product may cause sensitivity to some
persons. If such reactions are

experienced, discontinue the use and refer to a physician.

Personal protective equipment (PPE) such as gloves,

face masks and safety eyewear should always be worn.

Some products referenced in the present IFU may be classified as hazardous
according to GHS. Always familiarize yourself with the safety data sheets
available at: http://www.gceurope.com

They can also be obtained from your supplier.

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

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

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

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

Last revised: 09/2022
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Mpeay ynotpe6a BHIMaTENHO
npouyeTeTe HCTPYKUMMTe 33 ynoTpeba

GC Initial™ Ti Bonder

HosuaT Initial Ti Bonder (Mpax 1 TeuHocT) e cneunanHo paspaboTeH, 3a Aa
OCHrypy OMTMANHO CBbP3BaHE MeXay CTPYKTYpH C TTaHOBa OCHOBA 1
Kepamuikarta Initial Ti.

MPEMNOPBYUTESHN UHANKALIUN
« KopoHw 1 MOCTOBE, 13paboTeHy OT YUCT TuTaH uim oT TuTaHoBa Cras.
« 3a omAT TuTaH, KakTo 1 3a dpe3osaH TuTaH

HACOKW 3A YNOTPEBA

+ OUHUPaHETO Ha pamKaTa Ce M3BbPLLBa C Gpe3a C LWwaxmaTeH Hapes. Teaun

bpe3n Tpa6Ba aa GbAaT M3MNON3BaHM CaMO 3a M3NUIABAHE Ha TUTaH.

« [vneTe C nek HaTUCK 1 6aBHa ckopocT (Mprbn. 15000 obopoTa B
MUHYTa)

+ PamkoBaTa KOHCTPYKUWA TpAbBa fia Obje 13nuiABaHa camo B eHa
MOCOKa

+ OcTpu pbbOoBE 1 MPUMOKPUBaHE TPAOBA fa Ce 13bArsaT

lNecbKoCTpyeHe camo ¢ 61aropoaeH KopyHz

+ Pa3mvep Ha abpaswviea 120 — 150 um / HanAraHe 2 bar

+ bron Ha cTpyATa 45° KbM ObekTa

+ MOBBPXHOCTTa Ce HyX/ae OT 5 MUHY TN Bpeme 3a NnacvisrpaHe

« MouncTeaHe Ha NOBBPXHOCTTA C Napa

Cwmecete npaxa GC Initial Ti Bonder cbc cnelpnanHata Te4HOCT B MHOMO

b1Ha KOHCUCTEHLMA 1 HaHeceTe CMeCTa B MHOTO ThHBK Coi. He

HaHacsAMTe MHOro Aeben Crol, keneto TpAtea Aa NpPo3upa OTAONY.

TemnepaTypa 3a noarpaAsaHe:  450°C

Bpeme 3a n3coxeare: 4 MUH

lNokausaHe Ha Temnepatypata: 55°C/M1H

Bakyym: Ja

OkoHuaTenHa Temnepatypa: ~ 810°C

Bpeme Ha 3aabpxate: 1 MuH, 6e3 Bakyym

113neyeHata CBbP3BaLLa NOBBPXHOCT € TbMHA U1 C NIEKO 6necTALL BUA.

[No-NAbTHUTE 30HM Ca CBET/IO CYiBM, TOBA TpsAbBa Aa 6bae u3berHaro.

CbXPAHEHUE
3a ONTUMaNHW pesynTaTi ce NpenopbyBa a CbxpaHasate Npu 4-25°C
(39-77°F).

3ABEJIEXXKU
« [louncTBaitTe NUAKTENNTE Ha NapOCTPyKa.
« Cnoat Ti Bonder He 3amMecTBa MbpBus onakepeH cnoi (wash cioin).

OMAKOBKU

GC Initial Ti Bonder npax, 4 g

GC Initial Ti Bonder TeurocT, 25 mL

GC Initial Ti Bonder Bvaexxaatua onakoska (Mpax 4 g, Teuroct 25 mL)

BHUMAHME

B criyyait Ha KOHTAKT C ounTe, He3abaBHO M3MMIATE C BOAA 1 MOTbpCeTe
MefVLMHCKa MOMOLL.

B peakm cnyyan npoayKTbT MoXe f1a NPpear3BMKa CBPbXUYBCTBUTENHOCT
npw HAKOM Xopa. AKO Ce yCTaHOBY TakaBa peakLms, npekpatete
ynotpebata 1 ce 0ObpHeTe Kb flekap.

JInyHmn npegnasymv cpepctaa (NMNE) kaTo pbKasyLM, Macka 1 NpeanasHn
oumna BMHar TpA6sa Aa GbaaT HOCEHW.

VHdOopMALIMOHHITE NCTOBE 3a 6e30MacHOCT 3a TO31 MPOAYKT Ca HalMUHI Ha
http//www.gceurope.com/download

3a Pe3tome Ha 6e30MacHOCTTa 1 KNMHKMYHOTO NpeacTasaHe (SSCP), mons,
ByXTe 6asata gaHHn EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed)
1N Ce CBbPKeTe C Hac Ha Regulatory.gce@gc.dental

[loknaaBaHe Ha HexkenaHun edekTu:

AKO y3HaeTe 3a HAKaKbB BWA HexxenaH edekT, peakumns nnm nogobHm
CHOUTUA, Bb3HUKHANM OT ynoTpebata Ha TO31 NPOAYKT, BKIIOYUTENHO
Te3w, KOWTO He Ca 130POeHH B Tasu MHCTPYKLMA 3a ynoTpeba, Mons,
[loKNafBaiiTe ri AVPEKTHO Upe3 CboTBEeTHATa CUCTeMa 3a BANTENHOCT,
KaTto M36epeTe noaxoAAaLlnA opraH BbB BalllaTa CTpaHa AOCTbMNHM Ype3
cnepHata Bpb3ka: https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/
contacts_en

KaKTO 1 Ha HaluaTa cvcTema 3a BbTpeluHa 6auTenHocT: vigilance@gc.dental
Mo 1031 HaunH e gponpuHeceTe 3a HOﬂOépﬂBaHe Ha 6e30mMacHOCTTa Ha
TO3M NPOAYKT.

MocnenHa pepakuma: 09/2022

Pred pouzitim si pozorné prectéte
navod k pouZiti

GC Initial™ Ti Bonder

Specidlné vyvinuty novy Ti Bonder (prasek & tekutina) je vhodny k
vytvoreni optimélni vazby mezi titanovou konstrukci a keramikou GC
Initial Ti.

DOPORUCENE INDIKACE
« Korunky & mistky zhotovené z titanu nebo titanovych slitin
« Vhodny pro odlévané i frézované titanové konstrukce

NAVOD K POUZITI

« Dokonceni konstrukce se provadi pomoci stupniovitych fréz. Tyto frézy

Ize pouzit pouze pro obrouseni titanové konstrukce.

« Brouseni provadéjte za nizkého tlaku a s malou rychlostf (pribl. 15000
ot/min)

« Konstrukci je potfeba brousit pouze jednim smérem

+ Vyvarujte se ostrym hrandm a presahdim

Opiskujte ¢istym korundem

+ Zrnitost 120 - 150 pm / 2 bary tlak

« Piskujte pod Ghlem 45° k objektu

+ Povrch nechte po dobu 5 minut v klidu

+ Oistéte povrch parou

Smichejte GC Initial Ti Bonder prasek spolu se specialni tekutinou do

velmi fidké konzistence a smés aplikujte ve velmi tenké vrstvé. Neapli-

kujte pfilis silnou vrstvu, podklad by mél prosvitat.

Teplota predehrati: 450°C

Doba suseni: 4 min
Nérdst teploty: — 55°C/min
Vakuum: Ano
Konec¢na teplota:  810°C

Cas drzeni teploty: 1 min, bez vakua
Vypaleny nabondovany povrch je tmavy a mé mirné zérivy vzhled.
Silngjsi oblasti jsou mirné sedé, k tomu by nemélo dochazet.

SKLADOVANI
Pro zachovani optimalnich vlastnosti uchovavejte pfi doporucené teploté
4-25°C (39-77°F).

POZNAMKA
- Kdisténi frézek pouzijte parni Cisticku.
« Vrstva Ti Bonder nenahrazuje tak zvanou wash vrstvu.

BALENI

GC Initial Ti Bonder Prasek, 4 g

GC Initial Ti Bonder Tekutina, 25 mL

GC Initial Ti Bonder Intro Kit (prasek 4 g, tekutina 25 mL)

UPOZORNENI

V piipadé kontaktu s o¢ima, vyplachnéte okamzité proudem vody a
vyhledejte odbornou lékai'skou pomoc.

V ojedinélych pripadech muze vyrobek zplsobit citlivost u nékterych
osob. Jestlize jsou zaznamenény takové reakce, preruste pouzivani a
obratte se na lékare.

Vzdy pouzivejte ochranné pomticky jako rukavice, rousku a ochranny
kryt ocf.

Bezpecnostni listy pro tento produkt jsou k dispozici na adrese
http://www.gceurope.com/download

Souhrn bezpecnosti a klinickych hodnoceni (SSCP) naleznete v databézi
EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) nebo nas kontaktujte
na adrese Regulatory.gce@gc.dental

Hlaseni nezédoucich ucinka:

pokud obdrzite upozornéni o jakémkoli nezddoucim Ucinku, reakci ¢i po-
dobnych udalostech, které jsou spojeny s pouzivanim tohoto pfipravku, a
to v¢etné téch, které nejsou uvedeny v tomto navodu k pouZit, oznamte
to piimo prostiednictvim pfislusného systému hlaseni nezadoucich Ucinkd
patficnému Uradu ve vasi zemi, ktery je pristupny v nasledujicim odkazu:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

stejné jako nasemu systému hlaseni nezadoucich udalosti:
vigilance@gc.dental

Timto zpUsobem prispéjete ke zvyseni bezpecnosti tohoto produktu.

Posledné upravené: 09/2022

Prije uporabe pazljivo procitati
upute.

| (HR)
GC Initial™ Ti Bonder

Posebno novo razvijeni Ti Bonder (u obliku praska i tekucine) osigurava
optimalni spoj izmedu titanske osnove i Initial Ti keramike.

PREPORUCENE INDIKACIJE
« Krunice i mostovi izradeni iz ¢istog titana ili titanske legure.
« Zalijevane i glodane titanske osnove.

UPUTE ZA UPORABU

+ Osnovu zavrsno obraditi posebno oblikovanim svrdlima koja se koriste
samo za glodanije titana.

- Glodanje izvrsiti uz niski pritisak i brzinu (oko 15000 okretaja u minuti)
« Osnovu glodati samo u jednom smjeru

- Valja izbjegavati ostre i preduge rubove

Pjeskarenje izvrsiti samo viskokvalitetnim korundom

« Veli¢ina zrnaca 120-150 pym / pritisak od 2 bara

« Pjeskariti pod kutem od 45° u odnosu na materijal

« Obradenu povrdinu ostaviti stajati 5 minuta

- Povrsinu ocistiti parom

Zamijesati GC Initial Ti Bonder prasak s posebnom teku¢inom u vrlo
finoj konzistenciji i mjesavinu nanijeti u vrlo tankom sloju. Ne nanositi u
predebelom sloju, osnova treba prosijavati.

« Temperatura predzagrijavanja: ~ 450°C
Vrijeme susenja: 4 minute
Povecanje temperature: 55°C/min.

Vakuum: da

Najvisa temperatura: 810°C

Vrijeme zadrzavanja temperature: 1 minuta, bez vakuuma

Povrsina pecenog sredstva za spajanje je tamna i ima blagi sjaj. Deblja
podrucja su blago siva, Sto treba izbjegavati.

CUVANJE
Za optimalne rezultate ¢uvati na temperaturi 4-25°C.

NAPOMENE

« Svrdla za glodanje ocistiti parnim cistacem.

« Sloj sredstva za spajanje Ti Bonder ne zamjenjuje sloj korekturnog
materijala.

PAKIRANJE

GC Initial Ti Bonder prasak, 4 g

GC Initial Ti Bonder tekucina, 25 mL

GC Initial Ti Bonder pocetni komplet (prasak 4 g, tekucina 25 mL)

UPOZORENJE

U slu¢aju dodira s o¢ima, odmah isprati vodom i potraziti lije¢nika.

U rijetkim slu¢ajevima proizvod moze izazvati osjetljivost kod nekih
osoba. U slucaju takvih reakcija prekinuti uporabu proizvoda i potraZiti
lije¢nika.

Osobna zastitna sredstva, kao $to su rukavice, maske za lice i sigurnosna
zadtita za lice, treba uvijek nositi.

Sigurnosno tehnicke upute za ovaj proizvod su dostupne na
http-//www.gceurope.com/download

Za Sazetak sigurnosti i klinicke ucinkovitosti (Summary of Safety and
Clinical Performance - SSCP) pogledajte bazu podataka EUDAMED
(https://ec.europa.eu/tools/eudamed) ili nas kontaktirajte na Regulatory.
gce@gc.dental

Izvjedcivanje o neZeljenim ucincima:

Ako postanete svjesni bilo kakvih nezeljenih ucinaka, reakcija ili sli¢nih
dogadaja do kojih je doslo uporabom ovog proizvoda, ukljucujuci i one
koji nisu navedeni u ovom uputstvu za uporabu, molimo da ih prijavite
direktno kroz odgovarajuci sustav nadzora, odabirom odgovarajuceg
autoriteta u vasoj drzavi, dostupno putem sljedece veze:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en kao
i na nas interni sustav nadzora: vigilance@gc.dental

Na taj ¢ete nacin doprinijeti poboljsanju sigurnosti ovog proizvoda.

Zadnje izdanje: 09/2022

Hasznélat elétt olvassa el a kezelési
utmutatot!

Ujonnan kifejlesztett Ti Bonder (por és folyadék), amely biztosftja a titan
vaz szerkezete és az Initial Ti porceldn kozotti optimalis kotést.

AJANLOTT ALKALMAZASI TERULET
- Tiszta titdn vagy titdn 6tvézetbdl készilt korona és hid szerkezetek
- Ontott- és frézelt titén vézakhoz

HASZNALATI UTASITAS

+ Avaz finirozasat keresztvagasu keményfém furéval végezze. Ezeket a

furokat kizarolag titdn csiszolasara alkalmazza.

« Akidolgozast alacsony nyomderével és lassti fordulaton végezze (kb.
15000 fordulat/perc)

- Avézat mindig csak egy irdnyban csiszolja

- Kerlljtk az éles széleket és atfedéseket

A szorést kizarolag nemes korunddal végezze

- szemcseméret 120 - 150 um / 2bar nyomason

- aszorast a targyhoz viszonyitott 45° -os szogben végezze

- afelszint pihentesse 5 percen &t

- afelszint gézborotvaval tisztitsa le

A GC Initial Ti Bonder port keverje dssze a hozza tartozé specidlis folya-

dékkal egy hig konzisztencidra és nagyon vékony rétegben applikalja.

Ne hasznalja tul vastagon, a vaznak a felvitel utan még ét kell tlinnie.

Elémelegitési hémérséklet: 450°C

Szaritési ido: 4 perc

Hoémérsékletet emelkedés: 55°C/perc

Véakuum: igen

Végs6 homérséklet: 810°C

Tartasi id6: 1 perc, vakuum nélkdl

A leégetett Bonder felszine sotét és enyhén fényes.
A vastagabb teriletek sziirkések, ez sziikségszertien elkeriilendd

TAROLAS
Az optimadlis teljesitmény biztositasa érdekében 4-25°C (39-77°F) kozott
tarolando.

MEGJEGYZES
+ Acsiszoldkat gbzborotvaval tisztitsa
+ ATiBonder réteg nem helyettesiti a moséopakot

KISZERELESEK

GC Initial Ti Bonder por, 4 g

GC Initial Ti Bonder folyadék, 25 mL

GC Initial Ti Bonder Intro Kit (por 4 g, folyadék 25 mL)

FIGYELMEZTETES

Amennyiben az anyag szembe keril, mossa ki b6 vizzel és forduljon
szakorvoshoz.

A termék ritkan érzékenységet valthat ki bizonyos embereknél. Amennyi-
ben ilyen reakciét tapasztal, fejezze be a hasznélatét és keresse fel orvosat.
Mindig viseljen személyi véddfelszerelést, mint példaul kesztyit, maszkot,
biztonsagi szemvédot.

A termék biztonsagi adatlapja itt elérhetd:
http://www.gceurope.com/download

A biztonsagi és a klinikai teljesitmény 6sszefoglaldjat (Summary of Safety
and Clinical Performance (SSCP)) megtaldlja az EUDAMED adatbazisban a
https://ec.europa.eu/tools/eudamed oldalon, vagy irjon nekiink a Regula-
tory.gce@gc.dental email cimre.

Nem kivant hatésok jelzése:

Amennyiben barmilyen nem kivant hatést, reakciot vagy hasonlét

észlel a termék hasznélata eredményeként, olyat is ami nem szerepel a
hasznalati utasitdsban taldlhaté felsorolasban, kérjuk jelentse kézvetlendl
a megfeleld hatésdgnak. Az alabbi linken tudja kivélasztani az On
orszaganak megfeleld hatdsag elérhetdségét:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
Kérjlk, jelentse az esetet a sajat, belsé figyelmeztetd szolgalatunknak is:
vigilance@gc.dental

Ezéltal hozzajarul On is ezen termék biztonsagos hasznalatdnak javitédsdhoz.

Utoljara médosftva: 09/2022

Przed uzyciem nalezy uwaznie
przeczytac niniejsza instrukcje

|

GC Initial™ Ti Bonder

Specjalnie opracowany nowy Ti Bonder (proszek i ptyn)

w celu zabezpieczenia optymalnego wigzania miedzy strukturami
tytanowej podbudowy i porcelana Initial Ti.

ZALECANE WSKAZANIA

- Konstrukcje koron i mostow wykonanych z czystego tytanu lub stopu
tytanu.

« Zaréwno do szkieletéw odlewanych, jak réwniez frezowanych z tytanu.

INSTRUKCJA STOSOWANIA

« Konstrukcje podbudowy opracowa¢ frezami weglikowymi z poprzec-

znymi nacieciami. Stosowac wytacznie frezy do obrébki tytanu.

« Opracowywac z matym naciskiem i przy niskich obrotach (ok. 15000
obr./min)

« Szkielet metalowy powinien by¢ szlifowany tylko w jednym kierunku

« Unikac ostrych brzegow i zachodzacych na siebie krawedzi

Piaskowac wytgcznie szlachetnym korundem

« Wielkos¢ ziaren 120 — 150 um / cisnienie 2 bar

« Piaskowac pod katem 45° w stosunku do obiektu

« Powierzchnia wymaga pasywacji w czasie 5 minut

« Oczyszczanie powierzchni parg wodng

Zmieszac proszek GC Initial Ti Bonder ze specjalnym, przynaleznym mu

ptynem na bardzo rzadka konsystencje i uzyskana mieszanine natozy¢

bardzo cienka warstwa. Nie stosowac zbyt grubej warstwy, podbudowa

powinna nadal prze$witywac.

Temperatura wyjéciowa: 450°C

Czas suszenia: 4 min
Przyrost temperatury: 55°C/min
Proznia:  Tak

Temperatura koricowa: ~ 810°C

Czas ekspozydji: 1 min, bez prozni

Powierzchnia bondera po wypalaniu jest ciemna

i lekko btyszczaca. Lekko szare obszary wskazuja na zbyt gruba warstwe
bondera i tego nalezy unikac.

PRZECHOWYWANIE
Dla zapewnienia optymalnych wiasciwosci zalecane przechowywanie w
temperaturze 4-25°C.

UWAGI
- Frezy mozna czysci¢ przy uzyciu wytwornicy pary wodnej.
« Warstwa Ti Bonder nie zastepuje wypalania opakera (wash).

OPAKOWANIA

GC Initial Ti Bonder proszek, 4 g

GC Initial Ti Bonder ptyn, 25 mL

GC Initial Ti Bonder zestaw Intro (proszek 4 g, ptyn 25 mL)

SRODKI OSTROZNOSCI

W przypadku kontaktu z oczami, nalezy natychmiast przeptukac je woda
i zasiegna¢ porady lekarza.

W rzadkich przypadkach, u niektorych oséb produkt moze powodowac

nadwrazliwos¢. Jedli takie reakcje wystapia, nalezy przerwac stosowanie

i skontaktowac sie z lekarzem.

Zawsze powinny by¢ uzywane $rodki ochrony indywidualnej (PPE), takie
jak rekawice, maski i okulary ochronne.

Karty Charakterystyki dla tego produktu sa dostepne na
http://www.gceurope.com/download

Podsumowanie Bezpieczerstwa i Wynikdw Klinicznych (SSCP) mozna
znalez¢ w bazie danych EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed)
lub kontaktujac sie z nami pod adresem Regulatory.gce@gc.dental.

Raportowanie dziatan niepozadanych:

Jesli zauwazysz jakiekolwiek niepozadane dziatanie, reakcje lub doswiadczysz
podobnych zdarzen po zastosowaniu tego produktu, uwzgledniajac
takie, ktore nie zostaty wymienione w tej instrukcji stosowania, zgto$ je
bezposrednio w odpowiedniej jednostce monitorowania, wybierajac
wiasciwy organ w Twoim kraju dostepny za posrednictwem ponizszego
linka: https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
jak réwniez do naszej wewnetrznej jednostki monitorowania:
vigilance@gc.dental

W ten sposob przyczynisz sie do poprawy bezpieczeristwa tego produktu.

Ostatnia aktualizacja: 09/2022

Tnainte de utilizare, cititi cu atentie
instructiunile de folosire

GC Initial™ Ti Bonder

Noul Ti Bonder (Pulbere & Lichid) conceput special pentru a oferi o adezi-
une optimd intre structurile cu suport de titan si ceramica Initial Ti.

INDICATII RECOMANDATE
- Coroane & punti cu structura din titan pur sau dintr-un aliaj cu titan.
- Pentru titan turnat precum si pentru titan frezat.

INSTRUCTIUNI DE FOLOSIRE

- Finisarea structurilor cadru este realizata cu freze disc in cruce. Aceste
freze trebuie utilizate doar pentru frezarea titanului.

- Frezati cu presiune scazuta si vitezd redusa (aprox. 15000 rpm)

« Structura metalica trebuie frezatd intr-o singura directie

+ Marginile ascutite si suprapunerile trebuie evitate

Sablati doar cu corundum nobil

+ Marimea granulatiei 120 — 150 um / 2 presiune barometrica

« Sablati in unghi de 45° fata de obiect

- Suprafata necesitd un timp de oxidare de 5 minute

- Curdtati suprafata cu aburi

Amestecati pulberea de GC Initial Ti Bonder cu lichidul special intr-o
consistenta foarte subtire si aplicati amestecul intr-un strat foarte
subtire. Nu aplicati intr-un strat gros, structura trebuie sa fie vizibild prin
amestecul aplicat.

Temperaturd pre-ardere: 450°C

Timp de uscare: 4 min

Cregsterea temperaturii:  55°C/min
Vacuum: Da

Temperatura finala: 810°C

Timp de asteptare: 1 min, fdrd vacuum

Suprafata arsé a adezivului este intunecatd si are un aspect usor lucios.
Zonele mai groase au o tentd usoara de gri, acest lucru trebuie evitat.

DEPOZITARE
Pentru o performantd optima se recomanda depozitarea la 4-25°C (39-77°F).

NOTE
- Curétati frezele utilizand un dispozitiv cu aburi.
- Stratul de Ti Bonder nu inlocuieste stratul de wash.

AMBALARE

GC Initial Ti Bonder Pulbere, 4 g

GC Initial Ti Bonder Lichid, 25 mL

GC Initial Ti Bonder Intro Kit (Pulbere 4 g Lichid 25 mL)

ATENTIE

Tn cazul contactului cu ochii, cltiti imediat cu apé si consultati medicul.

Tn cazuri rare acest produs poate cauza sensibilitate la anumite persoane.
Dacd apar astfel de reactii, opriti utilizarea produsului si consultati medicul.
Echipamentul personal de protectie cum ar fi manusi, masca si ochelari
de protectie trebuie utilizat intotdeauna.

Fisele cu Date de Siguranta pentru acest produs sunt disponibile la
http://www.gceurope.com/download

Pentru Sumarul datelor de siguranta si Performanta Clinica (SSCP) va rugam
sd consultati baza de date EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed)
sau sa ne contactati la Regulatory.gce@gc.dental

Raportarea efectelor nedorite:

Tn cazul in care apar orice fel de efecte nedorite, reactii adverse sau
evenimente similare ca urmare a utilizarii acestui produs, inclusiv a celor
neincluse in aceste instructiuni de folosire, va rugam sa le raportati direct
catre sistemul de control competent, relevant, prin selectarea institutiei
corespunzdtoare din tara dumneavoastra din lista disponibild in link-ul
urmator: https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
precum si catre sistemul nostru de control intern: vigilance@gc.dental

In acest fel veti contribui la imbunétatirea sigurantei oferite de acest produs.

Revizuit ultima data: 09/2022

BrunmatenbHo npounTaiite
VIHCTPYKLMIO NEPE NPUMEHEHVEM

GC Initial™ Ti Bonder

CneuwanbHo pa3paboTaHHbiii MaTepuran Ti Bonder (MOPOLWOK 1 XKMAKOCTb)
[nA 06ecneyeHns HaaeXHOro CLENEHUs Mexay CTPYKTypami
TUTaHOBOIO Kapkaca 1 kepamuikort GC Initial Ti.

NOKA3AHUA K MPUMEHEHUIO

. KapKaCb\ ANA KOPOHOK 1 MOCTOBMAHbBIX NPOTE308, N3rOTOB/IEHHbIE 113
YUCTOro TUTaHa 1Unu CnjaBoB Ha OCHOBE TUTaHa.

« TuTaHoBbIE KapKachl, U3roTOBNIEHHbIE KaK MyTem OTINBKK, TaK 1 NyTeM
dpe3seposKm.

WHCTPYKUUU MO NPUMEHEHUNIO

« OKoHuaTenbHan 06paboTka NOBEPXHOCTW KapKkaca NPOU3BOANTCA

60pOM C NepeKPeCTHONM HaceuKoit. ITOT 6op CneayeT MCMonb30BaTb

TONBKO [15 OBTOUKM TUTAHOBBIX NMOBEPXHOCTEN.

+ ObpabaTbiBaiiTe Ha HK3KOM CkopocTy (MpKbA. 15000 06/M1H) 6e3
NPYNOXKEHNA yCUInia

+ Kapkac cnegyet 06pabatbiaTh TOMIbKO B OAHOM HanpasneHum

« Vi36eravite 06pa3oBaHnA OCTPbIX YIIOB W HANBbIBOB

lMeckocTpyiiHyo 06paboTKy NPOV3BOANUTE TONBKO YMCTBIM OKCUIOM

anmoM1HMA

« Pasmvep vyacTvy necka 120 - 150 um/ gasneHvie 2 6ap

+ [MeckocTpyiTe Nof yrnom 45° K MAOCKOCTY MOBEPXHOCTU 06beKTa

+ oBepxHOCTb KapKaca TpebyeT NaccvBaLmnm B TeUeHre 5 MAHYT

+ Npovi3seanTe OUMCTKY MOBEPXHOCTI CTPYell napa

3amewwaiite nopotwok GC Initial Ti Bonder co cneumanbHom KiakocTbo

B OUEHb XKWAKOM KOHCUCTEHLIMM, 3aTeM HaHecKTe CMeCh Ha

06paboTaHHyY0 MOBEPXHOCTb OUeHb TOHKWM CIOEM.

He HaHoCKTe TONCTBIM CII0EM, TOBEPXHOCTb KapKaca A0MKHa

npocBeurBaTh CKBO3b GOHAEP.

CraptoBas Temnepatypa: 450°C

Bpema cywkm: 4 MUH

CKopocTb Harpesa: 55°C/MUH

Bakyym: JIE]

OuHanbHas Temnepatypa: 810°C

Bpewms sbigepxku: 1 MuH 6€e3 Bakyyma

lNocne obxmra MOBEPXHOCT GOHAEPA AOMKHA ObITb TEMHOM 1 MMETH

nerkui neck. O6nacTw, rae matepuan HaHeceH bonee TONCTbIM ClIoem,

MEIOT CepoBaTbIli OTTEHOK, 3TOrO CreayeT nsberatb.

XPAHEHUE
[ina nonyyeHna onT ManbHbIX pe3ynsTaToB PaboTbl XpaHUTe MaTepian
npv Temnepatype 4-25°C (39-77° F).

NMPUMEYAHUA
« Ounwwaiite 6OPbI C MOMOLLBIO MAPOOUNCTUTENA.
- Cnoi Ti Bonder He 3ameHseT coit wash-onaka.

YNAKOBKU

MNopowok GC Initial Ti Bonder, 4

Kupakocts GC Initial Ti Bonder, 25 mn

Habop GC Initial Ti Bonder Intro (TOPOLLOK 4 T, >KMAKOCTb 25 M)

MEPbBI MPEAOCTOPOXXHOCTU

[Mpv nonagaHWy Matepuana B rnasa HeMeANEHHO MPOMONTE X BOMbLIMM
KOMMYeCTBOM BOfbl 1 0BpaTUTECH K BPady-0dTanbmonory.

B peakmx ciyuanx y HEKOTOPbIX NaLMeHTOB Habmoanach NoBblLeHHas
UyBCTBUTENBHOCTL K MaTepuany. B cnyyae BO3HMKHOBEHMA
annepruyeckmnx peaKqu HeO6><OﬂVIMO npeKpaTnTb NCnosb3oBaHe
MaTtepwana n O6paTMTbCH K Bpa4y COOTBETCTB)/}OLLLGI;N cneymanmsaynn.
INpu paboTe Bcera NCMONb3yiTe CPEACTBa UHAVBUAYaNbHOM 3aLmThl
(PPE) — nepuaTtku, 3alinTHbIE MACKM, 3aLLMTHbIE OUKN.

[Nacnopra 6e3onacHocTy (Safety Data Sheets) ana gaHHoro matepuana
MOXHO HalTV no ccbinke http://www.gceurope.com/download

[ina nonyyeHna KpaTkom MHdopmMaLmmn 0 6e30MacHOCTY M KIMHUYECKO
addekTnBHOCTY (SSCP), noxkanycTa, 06patnTecs K 6ase AaHHbIx EU-
DAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed ) nnn cBaxmTECH C HaMK MO
anpecy Regulatory.gce@gc.dental

VHbOpMaLWA O HexxenatesbHbix COObITHSX, KOTOPbIE UMEIOT NPU3HAKN
HebnaronpuATHOro CoBLITVA (MHLMAEHTa) MPU UCMONb30BaHN
BbllLIEHa3BaHHOTO MaTepyana Ha Tepputopu Poccuiickon Oefepaumin,
MOXET ObiTb HarpasreHa yronHOMOUYEHHOMY MPEeACTaBNTENO
npowmssoautens 8 PO, 000 «Kpadresin Gapmar: e-mail: dental@kraftway.ru;
http://www.kraftwaydental.ru, 129626, r. Mockga, yn. 3-A MbITULLMHCKas, .
16, cTpoerme 60, kKomHaTa 30, nomelleHve |, 3Tax 5, 8 495 232- 69-33.

MocnenHsa pegakuma: 09/2022



Pred pouzitim si pozorne
preitajte ndvod na pouzitie
GCInitial™ Ti Bonder

Specialne novo vyvinuty Ti Bonder (prasok a tekutina) na zabezpecenie
optimalnej vazby medzi titinovymi konstrukciami a keramikou Initial Ti.

ODPORUCANE INDIKACIE
- Konstrukcie koruniek a mostikov z ¢istého titanu, alebo zo Zliatin titanu.
« Pre odlievané aj frézované konstrukcie z titdnu.

NAVOD NA POUZITIE
-« Dokoncenie konstrukcie sa vykondva pomocou stupnovitych fréz. Tieto
frézy by sa mali pouzivat, iba pre opracovanie titanu.
« Brusit pri nizkom tlaku a pomalej rychlosti (cca. 15000 ota¢ok/min)
« Konéstrukcia by sa mala opracovavat iba v jednom smere
« Je potrebné odstranit precnievania a ostré hrany
- Opieskovanie iba uslachtilym korundom
« Zmnitost 120-150 um / tlak 2 bar
« Opieskovavat pod uhlom 45° na objekt
« Povrchy potrebuju pasivnu dobu 5 minut
« Vycistenie povrchu parou
- Zmiesajte prasok GC Initial Ti Bonder so $pecidlnou tekutinou do velmi
jemnej konzistencie a naneste zmes vo velmi tenkej vrstve.
Neaplikujte prilis silnd vrstvu, mala by skor presvitat.
- Teplota predhrievania: 450 °C

Doba susenia: 4min

Teplotny ndrast: 55°C/min
Véakuum: Ano

Konec¢na teplota: 810°C

Cas drzania: 1 min, bez vakua

- Vypaéleny, vazobny povrch je tmavy a ma mierne leskly vzhlad. Silnejsie
oblasti byvaju Sedé, malo by sa tomu zabranit.

SKLADOVANIE
Pre zachovanie optimalnych fyzikalnych viastnosti sa odportica skladovat
priteplote 4 - 25°C (39 - 77°F).

POZNAMKA
- Frézy po brusent vycistite pomocou parovej Cisticky.
- Vrstva Ti Bonder nenahradza opakerovd wash vrstvu.

BALENIA

GC Initial Ti Bonder préasok, 4 g

GC Initial Ti Bonder tekutina, 25 mL

GC Initial Ti Bonder Intro Kit (4 g prasok, 25 mL tekutina)

UPOZORNENIE

V pripade zasiahnutia o¢i, ihned vyplachnite vodou a vyhladajte lekarsku
pomoc.

V ojedinelych pripadoch méZze vyrobok vyvolat u niektorych oséb
precitlivenost. V takom pripade preruste pouzivanie vyrobku a obrétte sa
na lekara.

SKVzdy pouzivajte ochranné pomécky ako rukavice, riska a ochranny
kryt oci.

Bezpecnostné karty pre tento produkt su k dispozicii na adrese
http://www.gceurope.com/download

Suhrn bezpecnosti a klinického vykonu (SSCP) néjdete v databaze
EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) alebo nds kontaktujte
na adrese Regulatory.gce@gc.dental

Hlasenie neziaducich ucinkov:

Ak sa Vam vyskytnu akékolvek neziaduce ucinky, reakcie alebo podobné
udalosti, pri pouzivani tohto vyrobku vratane tych, ktoré nie su uvedené
vtomto ndvode na pouzitie, ozndmte ich priamo cez prislusny vigilance
systém, zadanim spravnej autority Vasej krajiny, na nasledujicom linku:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

ako aj na nasom vnutornom systéme bdelosti: vigilance@gc.dental
Tymto spésobom prispejete k zvyseniu bezpecnosti tohto vyrobku.

Naposledy upravené: 09/2022

Pred uporabo obvezno natan¢no
preberite navodila za uporabo.
GC Initial™Ti Bonder

Nov posebej razvit Ti Bonder (prah&tekocina) omogoca optimalno vez
med titan ogrodjem in Initial Ti keramiko.

PRIPOROCENE INDIKACIJE:
« Krone & mosticki narejeni iz Cistega titana ali titanove zlitine
- Zavliti titan, kot tudi za rezkani titan

NAVODILA ZA UPORABO:
- Koncajte ogrodje z finim svedrom.
Ti svedri naj se uporabljajo samo za titan.
« Obdelovati z nizkim pritiskom in nizko
hitrostjo (priblizno 15000 obratov)
+ Ogrodje naj bo obdelovano samo v eno smer.
« |zogibajte se ostrim robovom, 0z le te odstranite.
« Peskaje samo s finim korundom
« Velikost 120-150 um/2 bara
« Peskajte pod kotom 45° na ogrodje
+ Ogrodje potrebuje 5 min za stabilizacijo
« Ocdistite s parnim Cistilcem
- Zamesajte GC Initial Ti Bonder prah s specialno tekocino v zelo redko
konzistenco in nanesite v zelo tankem sloju. Ne nanesite predebelega
sloja, ogrodje mora prosevati skozi.

- Predgrevanje: 450°C
Sudenje: 4 min
Dvig temperature:  55°C/min
Vakum: Da
Konc¢na temperatura: 810°C
Kon¢ni ¢as: 1min, brez vakuma

- Po peki je povrsina bonderja temna in rahlo svetleca.
Izogniti se je treba temu, da so debelejsi predeli rahlo sivi.

SHRANJEVANJE
Priporocilo za optimalne rezultate, shranjujte pri temperaturi 4-25 (39-
77F).

OPOMBE
- Ocistite svedre s parnim cistilcem
« TiBonder ne nadomesti oksidacijskega sloja.

PAKIRANJE

GC Initial Ti Bonder prah, 4 g

GC Initial Ti Bonder tekocina, 25 mL

GC Initial Ti Bonder Intro Kit (prah 4 g, tekocina 25 mL)

OPOZORILO

V primeru stika z o¢mi takoj sperite z vodo in pois¢ite zdravnisko pomoc.
V redkih primerih lahko izdelek povzroca alergije. V takih primerih prene-
hajte z uporabo in se posvetujte z zdravnikom.

Osebna varovalna oprema kot so rokavice, obrazna maska in zas¢itna
ocala se mora vedno uporabljati.

Varnostni listi za ta proizvod so na voljo na:
http://www.gceurope.com/download

Za povzetek varnosti in klini¢ne ucinkovitosti (SSCP) si oglejte bazo podat-
kov EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) ali nas kontaktirajte
na Regulatory.gce@gc.dental

Porocilo o nezelenih ucinkih:

Ce se zavedate kakrénih koli nezelenih ucinkov, reakcij ali podobnih
dogodkov, do katerih je prislo pri uporabi tega izdelka, vklju¢no s tistimi,
ki niso navedeni v tem navodilu za uporabo, jih prijavite neposredno prek
ustreznega sistema za stalni nadzor, tako da izberete ustrezen organ v vasi
drzavi dostopni preko naslednje povezave:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_sl kot
tudi v nasem sistemu notranjega nadzora: vigilance@gc.dental Na ta
nacin boste prispevali k izboljsanju varnosti tega izdelka.

Zadnja izdaja: 09/2022

Pre upotrebe pazljivo
procitati uputstvo.
GC Initial™Ti Bonder

Posebno novorazvijeni Ti Bonder (u obliku praha i te¢nosti) osigurava
optimalni spoj izmedu titanijumske osnove i Initial Ti keramike.

PREPORUCENE INDIKACLJE
« Krunice i mostovi izradeni iz ¢istog titanijuma ili titanijumske legure.
« Zalivane i glodane titanijumske osnove.

UPUTSTVO ZA UPOTREBU
+ Osnovu zavrsno obraditi posebno oblikovanim borerima koja se koriste
samo za glodanije titanijuma.
+ Glodanje izvrsiti uz niski pritisak i brzinu (oko
15000 obrtaja u minutu)
+ Osnovu glodati samo u jednom smeru
- Treba izbegavati ostre i preduge rubove
« Peskarenje izvrsiti samo viskokvalitetnim korundom
« Veli¢ina zrnaca 120-150 pm / pritisak od 2 bara
« Peskariti pod uglom od 45° u odnosu na
materijal
+ Obradenu povrsinu ostaviti da stoji 5 minuta
« Povrsinu ocistiti parom
+ Zamesati GC Initial Ti Bonder prah sa posebnom te¢nosc¢u u vrlo finoj
konzistenciji i mesavinu naneti u vrlo tankom sloju. Ne nanositi u
predebelom sloju, osnova treba prosijavati.

- Temperatura predzagrevanja: ~ 450°C
Vreme susenja: 4 minuta
Povecanje temperature: 55°C/min.
Vakuum: da
Najvisa temperatura: 810°C

Vreme zadrzavanja temperature: 1 minut, bez vakuuma
« Povrsina pecenog sredstva za spajanje je tamna i ima blag sjaj. Deblja
podrucja su blago siva, $to treba izbegavati.

CUVANJE
Za optimalne rezultate ¢uvati na temperaturi 4-25°C.

NAPOMENE

« Borere za glodanje ocistiti parnim cistacem.

« Sloj sredstva za spajanje Ti Bonder ne zamenjuje sloj korekturnog
materijala.

PAKOVANJE

GC Initial Ti Bonder prah, 4 g

GC Initial Ti Bonder te¢nost, 25 mL

GC Initial Ti Bonder pocetni komplet (prah 4 g, te¢nost 25 mL)

UPOZORENJE

U slucaju dodira sa o¢ima, odmah isprati vodom i potraziti lekara.

U retkim sluc¢ajevima proizvod moze izazvati osetljivost kod nekih osoba.
U slucaju takvih reakcija prekinuti upotrebu proizvoda i potraziti lekara.
Li¢na zastitna sredstva, kao sto su rukavice, maske za lice i sigurnosna
zastita za lice, treba uvek nositi.

Sigurnosno tehni¢ko uputstvo za ovaj proizvod dostupno je na
http://www.gceurope.com/download

Za rezime sigurnosti i klinickog ucinka (Summary of Safety and Clinical
Performance - SSCP) pogledajte bazu podataka EUDAMED
(https://ec.europa.eu/tools/eudamed) ili nas kontaktirajte na
Regulatory.gce@gc.dental

Obavestavanje o neZeljenim dejstvima:

Ako postanete svesni bilo kakvih neZeljenih dejstava, reakcija ili sli¢nih
dogadaja do kojih je doslo upotrebom ovog proizvoda, ukljucujucii one
koji nisu navedeni u ovom uputstvu za upotrebu, molimo da ih prijavite
direktno kroz odgovarajuci sistem nadzora, odabirom odgovarajuceg
autoriteta u vasoj drzavi, dostupno putem sledece veze:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en kao i
na na$ interni sistem nadzora: vigilance@gc.dental

Na taj nacin doprinecete poboljsanju sigurnosti ovog proizvoda.

Posljednja revizija: 09/2022

Mepen 3aCTOCyBaHHAM yBaXHO
npoyMTaiiTe IHCTPYKLIIO 3 BUKOPUCTaHHSA

GC Initial™ Ti Bonder

CneyjianbHo po3pobnenwin Hoswi Ti Bonder (Mopolwok Ta pignHa)
3abe3neudye OnTVManbHY aaresio Mix KaPKACHMMM KOHCTPYKLIAMM 3
TUTaHy Ta kepamikoio Initial Ti.

PEKOMEHAOBAHI MOKA3AHHA

+ KOpOoHKOBI Ta MOCTOBI KOHCTPYKLIii, BUrOTOBAIEH] 3 YNCTOrO TUTaHy abo 3
TUTaHOBOTO CMNaBy.

« [InA BiannToro Ta Gpe3epoBaHoro TUTaHy.

BKA3IBKM 4O 3ACTOCYBAHHA

+ QiHiwHa 0bpobka KapkacHOI KOHCTPYKLT 30iCHIOETECA 3a JONOMOToi0
60piB 3 pi3HOHaNpasneHIMM1 3yOLiAMA.

L|i 60py NOBYVHHI 3aCTOCOBYBATVICH NWLLE 3 METOK 3arpybneHHa

MNOBEPXHI TUTaHY.

- LUnidyiTe 3 NOMIPHWM 3yCUNIAM Ta Ha HEBENVIKII WBMAKOCTI (Mpron.
15000 06./x8.).

« KapkacHa KOHCTPYKLIiA MOBWHHa LUiyBaTVICh ML B OFHOMY HaMPAMKY.

« ToTPIGHO YHWKaTV FOCTPYIX KPaiB Ta KPais, WO HaBKCaoTh.

« MickocTpymeHea 06pObKa NOBUHHA 3AIMCHIOBATICH NWLLIE 33

[IONOMOTOI0 YNCTOTO OKCHAY antoMiHito.

« 3epHucTicTb 120-150 um / TUCK 2 Bapa.

- O6pysaiiTe nig KyTOM 45°,

« [oBepxHa NoTpebye 5 xB. Yacy AnA nacuBaLlii.
+ OuncTiTh NOBEPXHIO NapOIo.

+ 3miwwarite nopowwok GC Initial Ti Bonder 3i cnewjiansHoto pignHoio 8
Ly>Ke PifKIN KOHCUCTEHLT Ta HaHEeCiTb CyMiLLl AyKe TOHKMM wapom. He
HaHOCbTe HafTo rycTo, MeTaneBa OCHOBa NOBVHHA MPOCBIUYBaTUC.

- Temnepatypa nonepeaHbOro HarpisaHHa: 450°C

Yac BuicyLyBaHHA: 4x8.
MinsuLLeHHA TemnepaTtypu: 55°C/xs.
Bakyym: Tak
KiHuesa Temnepatypa: 810°C

Yac BUTPUMKK: 1 x8.,, 6€3 Bakyymy
+ BignaneHa nosepxHa GoHAepa € TEMHOIO Ta TPOXW ENLMTL. BinbLu
TOBCTI [JiNAHKM MatoTb CipyBaTUI BIITIHOK, YOro NOTPIOHO YHUKATW.

3BEPITAHHA
[Ins 36epexeHHs OnTUManbHUX pPOBOUMX BNACTUBOCTEN, PEKOMEHAOBAHO
36epiratn 3a Temnepatypu 4-25°C (39-77°F).

NMPUMITKIU
+ Ountyrite 6opwt 4nA 06POBKM 33 AOMOMOTOI0 NMaPOCTPYMEHEBOTO anapary.
« UWap Ti Bonder He 3amiHioe «mmioyoro» (wash) wapy.

YNAKOBKA

GC Initial Ti Bonder nopolwok, 4 r

GC Initial Ti Bonder pigvHa, 25 mn

GC Initial Ti Bonder nouatkosuin Habip (NopoLUok, 4 r; pigvHa, 25 mn)

3ACTEPEXXEHHA

Y BMNaaKy NoTpannaHHA Matepiany B o4 HeraliHo NpommiATe ix BOAO Ta
3BEPHITbCA 38 MEANYHOIO AOMOMOTOH0. Y MOOAMHOKIX BUMaAKax MpoayKT
MOXe BUKMKATW Yy TNMBICTb Y AeAKMX OCib. Y pasi BUABNEHHA Takoi
peaKLjii TPYNUHITL 3aCTOCYBaHHA MaTepiany Ta 3BePHITLCA 40 NiKapA.
3aBXAM BYKOPWCTOBYITE 3aCO0M iHAVBIAYaNbHOrO 3aX1CTy, Taki AK
3aXVCHI PYKaBUUKM, MACKM Ta 3aXM1CHi 3acobu Ans oueit.

[Macnop XimiuHoT besnekw Ana AaHOro NPoAyKTY MOXHa 3aBaHTaXUTH
33 HaCTYMHVM NOCUNAHHAM:
http://www.gceurope.com/download

[na otpumanHs Migcymky 3 besnekw Ta KnitiuHoi EdekTreHocTi (SSCP),
nepernaHbTe 6asy AaHnx EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eu-
damed) abo 38'AxiTbcA 3 HamK 3a eNeKTPOHHO agpecoto Regulatory.
gce@gc.dental

HebaxaHi edpexTn — 3BITHICTb

AKLO BM Ai3HaETeCA Npo Oyab-AKi HebaXkaHi HACiAKK, peakuii abo
NOAIGHI BUNAAKM, WO BUHWKAW BHAC/IAOK BUKOPUCTAHHSA LIbOrO MPOAYKTY,
BKJTIOMAIOUV Ti, O HE 3a3HaueHi B LN iIHCTPYKLUl LWOAO BUKOPVCTaHHS,
6y/b nacka, NoBifoMTe MPO HUX 6e3nocepeHbO YNOBHOBAXKEHOMY
NPEeACTaBHKY BUPOOHVIKa B YKpaiHi 38 HaCTYMHMM NOCUIaHHAM:
info@kristar.ua

a TakoX 0 HaLLOT C1CTEMM BHYTPILLHBOTO KOHTPONIO: Vigilance@gc.dental
TaKkvm YnHOM, B ByaeTe CrpUATY NIABMLLEHHIO 6E3MeKM LbOoro NpoayKTy.

OcTaHHi 3viHy BHeceHo: 09/2022

YROBHOBaXeHWi! NpeACTABHNK B YKpaiHi
TOBAPHCTBO 3 0GMEXEHOI0 BIANOBIANLHICTIO
«KPICTAP-LIEHTP>
Byn. Mexuripcika, 6y, 50, k.2, M. Kuis, 04071, Vkpaika
UATR101 Ten/dbakc: +380445020091, e-mail: info@kristar.ua
kristar.ua

Kullanmadan 6nce, kilavuzu
dikkatlice okuyunuz
GClnitial™Ti Bonder

Ti Bonder (Toz &Likit) Titanyum iskelet yapisi ve Initial Ti porselen
arasindaki en iyi baglantiyi saglamak icin 6zellikle yeni olarak gelistirildi.

ONERILEN ENDIKASYONLAR
« Saf titanium veya titanium alasimdan hazirlanan Kuron & Képrdiler.
+ Dokim titanium yani sira kazinmis titanium igin.

KULLANIM TALIMATLARI

+ Altyapiyi capraz disli frez ile bitirinizBu frezler yalnizca Titanyum'u
asindirmak icin kullanilmalidir..
- Dustk kuvvette baski ve distik devir (yaklasik 15000 rpm) ile kaziyin
« Iskelet is tek bir yonde kazinmalidir
- Keskin kenarlardan ve kenarlarin Ust tste gelmesinden kaginilmali

+ Kumlama sadece iyi aliiminyum oksit ile yapilmali
« Tanecik buytklagt 120 - 150 um / 2 bar basing
« Kumlama agisi objeye 45° olmali
« Ylzeyin 5 dakika dinginlesme zamanina ihtiyact vardir
« Ylzeyi buhar ile temizleyin

« GC Initial Ti Bonder tozu ile 6zel likidini ince bir kivamda karistirin ve
kangimi cok ince bir tabaka halinde uygulayin. Cok kalin uygulamayin,
koping isilti vermeli.(yansimal)

- Onisinma sicakligr: 450°C

Kurumazamani: 4 min
Sicaklik Artigi 55°C/min
Vakum: Evet

Son sicaklik : 810°C

Tutma suresi: 1 dk,, vakumsuz
- Yanmis tutucu ylzey siyah ve hafifce parlayan bir gorinima olmali.
Daha kalin alanlar hafif gri olacaktir, bu durumdan kaginin.

SAKLAMA
Optimum performans igin 6nerilir, 4-25°C'de (39-77°C) saklayin.

NOTLAR
+ Kazima frezini buhar temizleyici ile temizleyiniz.
« Ti Bonder tabakasi su tabakasi yerine gegmez.

PAKETLEME

GC Initial Ti Bonder Powder, 4 g

GC Initial Ti Bonder Liquid, 25 mL

GC Initial Ti Bonder Intro Kit (Powder 4 g Liquid 25 mL)

UYARI

Gozle temasi durumunda, acilen su ile yikayin ve medikal yardim alin.
Bazi kisilerde cok nadir hassasiyete sebep olabilir. Boyle bir reaksiyon
gerceklesirse, kullanmayi birakin ve bir doktora gorinan.

Daima eldiven, yliz maskesi ve glvenlik gozItigu gibi kisisel koruyucu
ekipmanlar (KKE) takilmalidir.

Bu Urln igin Guvenlik Veri Pusulalar asagidaki adreste mevcuttur;
http://www.gceurope.com/download

Guvenlik ve Klinik Performans Ozeti'ni (SSCP) EUDAMED veritabandan
kontrol edebilirsiniz (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) veya
Regulatory.gce@gc.dental adresinden bizimle iletisime gegebilirsiniz

Istenmeyen Etkiler Raporu:

Kullanim talimatinda listelenmeyen yan etkiler dahil olmak tizere, bu
Grandn kullanimiyla ilgili herhangi bir yan etki (istenmeyen etki), reaksiyon
veya benzeri olaylarin tespiti durumunda asagidaki linkten erisebileceginiz
bulundugunuz tlkenin uygun otoritesini secerek dogrudan ihtiyat sistemi
ile lGtfen rapor ediniz.
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

¢ intiyat sistemimize de bilgi vererek; vigilance@gc.dental ;

bu Urtintin gtivenligini arttirmaya katkida bulunacaksiniz.

Son Revizyon: 09/2022

Pirms lietosanas rapigi izlasiet
lietosanas instrukciju
GCInitial™ Ti Bonder

Tpasi izstradats Ti Bonder (pulveris & $kidrums) nodrogina optimalu
saitéanos starp titana karkasa struktru un Initial Ti porcelanu.

REKOMENDEJAMAS INDIKACIJAS
- Kroni & tilti gatavoti no tira titdna vai titana sakauséjuma.
- Piemérots lietam titanam, ka arf frézétam titanam.

LIETOSANAS NORADIJUMI
- Karkasa apstradi veiciet ar titanam paredzétiem urbuliem. Sos urbulus
izmanto tikai titana urbsanai.
- Apstradi veiciet ar zemu spiedienu un Iénu atrumu (apm. 15000 rpm)
- Karkasa apstradi veic tikai viena virziena
« lzvairieties no asam malam un parkarem
- Apstradajiet ar smilSstraklu izmantojot augstas kvalitates korundu
« Dalinu izmérs 120 — 150 um / 2 baru spiediens
- Apstradi veiciet 45°gradu lenki pret objektu
- Virsmai nepieciesams 5 mindtes pasiva laika
« Virsmu notiriet ar tvaiku
- GClnitial Ti Bonder pulveri sajauciet ar skidrumu lidz $kidrai konsistencei
un uzklajiet |oti plana slani.
Neuzklajiet bieza karta, karkasam jaspid cauri.
- Uzsildisanas temperatdra: 450°C
Zavesanas laiks: 4min
Temperatdras pieaugums: 55°C/min
Vakuums: Ja
Gala temperatra: 810°C
Noturésanas laiks: 1 min, bez vakuuma
« Apdedzinata bondera virsma ir tumsa un tai ir neliels spidums. Biezaka
karta uzklats bonders izskatas viegli peléks, no ta vajag izvairities.

UZGLABASANA
Optimalai veiktspéjai uzglabat 4-25°C (39-77°C).

PIEZIMES
« Urbulus notiriet tvaika tiritaja.
- TiBonder slanis neaizvieto wash slani.

IEPAKOJUMI

GC Initial Ti Bonder pulveris, 4 g

GC Initial Ti Bonder skidrums, 25 mL

GC Initial Ti Bonder Intro komplekts (pulveris 4 g, skidrums 25 mL)

BRIDINAJUMS

Kontakta gadijuma ar acim, nekavéjoties izskalot ar ideni un vérsties péc
mediciniskas palidzibas.

Retos gadijumos dazam personam produkts var izsaukt jutigumu.
Partrauciet produkta lietosanu, ja rodas $ada reakcija un vérsieties pie arsta.
Vienmér javelk personigais aizsargaprikojums, pieméram, cimdi, sejas
maskas un acu drosibas aizsargi.

Produkta Drosibas datu lapa pieejama http//www.gceurope.com/download

Drosibas un kliniskas veikstpéjas apkopojumu (SSCP) lddzu skatit EUDAMED
datu bazé (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) vai sazinoties ar
Regulatory.gce@gc.dental

Nevélamu blakusefektu zinosanas sistéma:

Jajums kst zinami jebkadi nevélami blakusefekti, reakcija vai lidzigi notikumi,
kas radusies produkta lietosanas laika, ieskaitot tadus, kas nav minéti

§T produkta instrukcija, IGgums par tiem zinot tiesi vigilances sistéma,
izvéloties attiecigo atbildigo iestadi sava valsti, kas ir atrodamas $aja saité:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

ka arf masu vigilances sistema: vigilance@gc.dental

Tada veida jus sniegsiet savu ieguldijumu uzlabojot produkta lietosanas
drosibu.

Pédeéjo reizi parskatits: 09/2022

Prie$ naudojima atidziai
perskaitykite instrukcijas
GCInitial™ Ti Bonder

Tai nauja risamoji medziaga , Ti Bonder” (milteliai ir skystis), uztikrinanti
patikima jungtj tarp titaniniy karkasiniy struktary ir ,Initial Ti" keramikos.

REKOMENDUOJAMOS INDIKACIJOS
- Titano ar jo lydiniy vainikinéms ir tiltinéms struktdroms.
- Lieto ar frezuoto titano restauracijoms.

NAUDOJIMO BUDAS
- UzZbaikite karkasg paslifuodami titanines dalis.
- Slifuokite naudodami nedidelj greitj (vidut. 15000 aps/min) ir maZg
spaudima
« Karkasas turi bati slifuojamas tik viena kryptimi
« Venkite astriy kampy formavimo
- Sméliuokite tik tauriu korundu
« Gradétumas 120 - 150 um / 2 bary spaudimas
+ Smeéliuojamos dalies ir aparato kampas- 45°
« Pavirsiams reikalingas 5 minuciy dekapiravimas
« Paruosta pavirsiy apdirbkite garais
- Maisykite GC Initial Ti Bonder miltelius su atitinkamu skyscio kiekiu ir
labai plonu sluoksniu uztepkite ant restauracijos.
Netepkite per storai, nes misinys prasisvies pro restauracijos pavirsiy.
- Pirmojo kaitinimo temperatara: 450°C

Dziovinimo laikas: 4 min
Temperatdros kélimas: 55°C/min
Vakumas: taip

Galutiné temperatura: 810°C

Laikymas: 1 min, be vakumo

« Degto bondo pavirsius tamsus ir Siek tiek spindi. Storesnés vietos
pilkesnés - to reikéty vengti.

LAIKYMAS

Optimaliam darbui uztikrinti rekomenduojama medziaga laikyti 4-25°C
(39-77°F) temperataroje.

PASTABOS
« Slifavimo graztelius nuvalykite garais.
- TiBonder sluoksnis neatstoja kity.

PAKUOTES

GC Initial Ti Bonder milteliai, 4 g

GC Initial Ti Bonder skystis, 25 mL

GC Initial Ti Bonder pradinis rinkinys (milteliai 4 g skystis 25 mL)

ATSARGIAI

Jei Sios medZiagos pateko | akis, tuoj pat plaukite vandeniu ir kreipkites j
gydytoja.

Retais atvejais Sis produktas gali sukelti jautruma. Jei taip atsitiko, nutraukite
sio produkto vartojimg bei kreipkités j gydytoja.

Asmeninés apsaugos priemonés - pirstinés, kaukés ir apsauginiai akiniai
turéty bati naudojamos visada.

MedZiagos charakteristiky duomenis galite rasti
http//www.gceurope.com/download

Apibendrintg Saugos ir Klininkinés Charakteristikos (SSCP) informacija
rasite EUDAMED duomeny bazéje (https://ec.europa.eu/tools/eudamed)
arba susisiekite su mumis Regulatory.gce@gc.dental

Pranesimas apie nepageidaujamus padarinius:

Jei naudodamiesi produktu pastebéjote bet kokj instrukcijose nepaminéta
salutinj efekty, nepageidaujama reakcijg ar neatitikima, praSome apie juos
tiesiogiai pranesti atitinkamoms instancijoms. Tai galite padaryti Siame
internetiniame puslapyje, pasirinkdami Jasy $aliai atstovaujancia valdzios
institucijg :
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

Taip pat galite rasyti masy kompanijos atstovams: vigilance@gc.dental
Taip prisidésite prie produkto saugumo gerinimo.

Patikslinta: 09/2022

Enne kasutamist lugeda
hoolikalt kasutus;j

GC Initial™ Ti Bonder

Ti Bonder on tdiesti uuelaadne sidusaine (pulber ja vedelik), mis tagab
optimaalse siduse titaankarkassist struktuuride ja Initial Ti portselani vahel.

SOOVITATAVAD NAIDUSTUSED

- Kroonide ja sildade struktuurid valmistatud puhtast titaanist voi titaan-
sulamist.

- Sobib nii valatud kui freesitud titaanile

KASUTAMINE

- Karkassi viimistlus viiakse I6puni sdlgutatud hammastega puuridega.
Neid puure tohib kasutada vaid titaani lihvimiseks.
« Lihvimige orna survega ja aeglasel kiirusel (u. 15000 p/m)
« Karkassi tuleb lihvida ainult tihes suunas
« Viltige teravate nurkade ja kattuvate pindade teket

- Toodelge karkassi liivapritsiga, kasutage selleks ainult kvaliteetset
korundit
+ Osakeste suurus 120-150 um / réhuga 2 baari
+ Pihustage objekti pritsiga 45° nurga all
+ Pind vajab passiveerimisaega 5 minutit
+ Puhastage pind auruga

- Segage GC Initial Ti Bonder pulber spetsiaalse vedelikuga vaga 6hukese
konsistentsiga ja asetage segu vdga 6hukese kihina. Arge kandke peale
liiga paksu kihti, pind peaks labi kumenduma.

- Eelsoojenduse temperatuur: 450 °C

Kuivamisaeg: 4 minutit

Temperatuuri tous: 55°C/min

Vaakum: Jah

Lopptemperatuur: 810°C

Hoideaeg: 1 minut, ilma vaakumita

« Poletatud sidusaine pind peaks olema tume ja kerge ldikega. Paksemad
alad jaavad kergelt hallikama tooniga, neid tuleks valtida.

LADUSTAMINE
Optimaalse joudluse tagamiseks soovitame sailitada temperatuuril 4-25°C
(39-77°C).

MARKUSED
« Lihvimispuure tuleb puhastada auruga.
- Tl Bonder kiht ei asenda uhtmis(wash)kihti

PAKENDID

GC Initial Ti Bonder pulber, 4 g

GC Initial Bonder vedelik, 25 mL

GC Initial Ti Bonder Intro Kit (pulber 4 g + vedelik 25 mL)

HOIATUS

Aine sattumisel silma puhastage koheselt rohke veega ja poérduge arsti
poole.

Harvadel juhtudel toode véib péhjustada tundlikkust. Sellises olukorras
|6petage koheselt toote kasutamine ja otsige abi arstilt.

Alati tuleb kanda kaitsevarustust nagu kindad, ndomask ja kaitseprillid.

Ohutusjuhend selle toote kohta on kéttesaadav siit
http://www.gceurope.com/download

Kokkuvétte toodete ohutuse ja kliinilise toimivuse kohta (SSCP) leiate
EUDAMED andmebaasis (https://ec.europa.eu/tools/eudamed véi votke
meiega Uhendust Regulatory.gce@gc.dental

Soovimatu méju raport:

Kui olete teadlik véi eelnevalt kogenud antud toote kasutamisel tekkinud
mis tahes soovimatust méjust, reaktsioonist voi muudest sarnastest
omadustest, sealhulgas sellistest, mida kéesolevas kasutusjuhendis ei

ole loetletud, palun teavitage nendest otse vastavat jérelvalvestisteemi,
valides sobiv oma riigi asutus allolevalt lingilt:
https://eceuropa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_et

samuti voite teavitada meie sisest jarelvalvesiisteemi:
vigilance@gc.dental

Sel viisil saate aidata kaasa toote ohutuse parandamisele.

NV6803

Viimati parandatud: 09/2022 951519



