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Prior to use carefully read the Instructions for Use

GC Initial™ Zirconia Disk Multilayer Elite
Zirconia CAD/CAM Disk

Not for use in the USA. Users from the USA must use the US-EN version. The US-EN version can
be found online.

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

INTRODUCTION

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

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

Please note the various risks associated with the use of the device:
AN\ WARNING indicates a hazard situation that can lead to serious damage to health if not
avoided.

A CAUTION indicates a hazard situation that could lead to minor or moderate damage to
health or damage to property if not avoided.
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m INTENDED USE

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

PATIENT TARGET GROUP

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

GENERAL INFORMATION

Check the delivery immediately after receipt in order to verify:
e Completeness
¢ Intactness of the packaging and the device

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

If you notice a fault with the device, please contact your dealer or the manufacturer. If particular

problems occur that are not dealt with in sufficient detail in these instructions for use, please
inform the manufacturer.
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STORAGE CONDITIONS m

GC Initial Zirconia Disk Multilayer Elite blanks should be stored in their original packaging.
Make sure that:

e The blanks are stored in a dry location.

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

e They are not exposed to heavy vibrations

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

MATERIAL CHARACTERISTICS

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

Material properties:
Flexural strength: typical mean value = 1100 MPa
CTE: (10.5 £ 0.5) 10K

Chemical composition:
Dental zirconium dioxide (4Y and 5Y-TZP)
Zirconium dioxide (ZrO,/HfO,):  89.89 - 92.65%

Yttrium oxide (Y,0,): 6.65-10.11%
Aluminium oxide (ALO,): <0.2%
Other oxides: <0.7%

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

Classification in accordance with DIN EN ISO 6872:2019
Dental ceramic, type II, Class 5
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m FRAMEWORK DESIGN

The following parameters must Marvland
be taken into account when Crowns briré/ os Bridges
designing the systems: 9
Minimum framework | @nterior 0.4 mm 0.4 mm 0.6 mm
thickness posterior 0.6 mm 0.6 mm 0.6 mm
anterior - 6 mm? 6 mm?
Connectors
posterior - 9 mm?2 9 mm?2
. Anatomical tooth shapes (supporting veneering ceramic);
Framework design fully anatomical

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

PRECAUTION

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

MILLING
CNC milling machines, suitable tools and processing parameters are required for processing
the blanks. Itis highly recommended not to use any cooling agent during the milling process,

as this can cause the material to become discoloured and/or to lose transparency. Once processing
is complete, the device must be examined for discolouration, tears and cracks. Only use milling
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systems that are recommended for the processing of zirconium dioxide by their manufacturers. m
Milling systems must be properly calibrated in order to achieve optimal results. No two systems

are the same, which can lead to unwanted results if the minimum material thickness is not

complied with. Because the material contracts during the sintering process, it is crucial to take

into account the applicable shrinkage factor when milling, in order to guarantee the precise fit

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

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

SINTERING

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

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

Recommended sintering programme:

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

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

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

The GC Initial Zirconia Disk Multilayer Elite has a natural color and translucency gradient
offering a highly aesthetical appearance.

If small individual aesthetic customizations of the pre-sintered zirconia structure are required,
we advise to use the GC Initial Zirconia Coloring Liquid (brush technique).

Consult the dedicated GC Initial Zirconia Coloring Liquid Technical Manual.

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

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

FINISHING & POLISHING

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

Basic rules for handling sintered materials:

e Always process at low pressures.
e Only use diamond grinders that are in a good condition.
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e The device should be produced with no sharp edges so as not to injure patients. m
e Interdental connectors must not be processed.
e The restoration should be polished prior to clinical use in order to reduce the amount of

abrasion on the antagonists.

VENEERING AND STAINING

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

LUTING

If the restoration made out GC Initial Zirconia Disk Multilayer Elite has a retentive shape it
can be luted conventionally using glass ionomer cements (i.e. Fuji ) or resin-modified glass
ionomer cements (e.g. FujiCEM Evolve). It is important to ensure that there is sufficient surface
retention and a minimum stump height of 3 mm. Alternatively, if the restoration does not have
a retentive shape or requires extra adhesion and can be isolated from moist contamination,

adhesive luting can be used (e.g. G-CEM ONE or G-CEM LinkForce).

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

SIDE-EFFECTS AND RISKS

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

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

AN WARNING: The restoration must not be used:

e For the production of implants

e On patients with parafunctional habits

e On patients with a known intolerance to individual components
e With inadequate preparation

e |f there is insufficient space in the patient's mouth.

e On patients with inadequate oral hygiene.

e For a provisional fitting

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

Construction indications:

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

* Maintain a maximum height of 6.4 mm.

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

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

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

Luting indications for two-piece abutment:

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

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

2. Clean the adhesive surfaces with alcohol or vapour. For easier handling during bonding, it

is recommended that the titanium base be screwed into a lab analogue or a polishing aid.

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

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

@

10
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5. Mix the adhesive in accordance with the manufacturer’s specifications and apply it to the
titanium base.

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

7. Remove any coarse excess adhesive material immediately.

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

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

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

Sterilisation indications:

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

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

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

by the user or patient to manufacturer and to the responsible authority of the member state in
which the user/patient resides.

1"
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m PACKAGE

GC Initial Zirconia Disk Multilayer Elite:

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

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

Availability of the Summary of Safety and Clinical Performance

The SSCP will be available in the European database for medical devices (EUDAMED). It

is linked to the basic UDI-DI [42513669ZRO2RQ and 42513669ZRO2HTRX], which can be
used to uniquely search and locate the SSCP. Further information can be found on the public
Eudamed website: https://ec.europa.eu/tools/eudamed. The SSCP can also be requested via
the technical support of pritidenta® GmbH.

12

4025717-GC-INITIAL ZIRCONIA DISC MULTILAYER ELITE-IFU.indd 12 07/03/2025 10:53



Antes de utilizarlo, lea atentamente las instrucciones de uso

GC Initial™ Zirconia Disk Multilayer Elite
Zirconia CAD/CAM Disk

No debe utilizarse en EE.UU.. Los usuarios de EE.UU. deben utilizar la versién US-EN. La version
US-EN se puede encontrar en linea.

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

INTRODUCCION

Antes de utilizar el producto, lea atenta y minuciosamente estas instrucciones de uso por com-
pleto y obsérvelas en todo momento.

Un uso inadecuado del producto o el incumplimiento de las indicaciones suministradas puede
mermar la calidad de la prétesis dental y reducir su vida atil.

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

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

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

13
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m FINALIDAD PREVISTA

14

GC Initial Zirconia Disk Multilayer Elite son piezas brutas presinterizadas de diéxido de zirco-
nio aptas para su uso en fresadoras CNC para la fabricacion de coronas, puentes, inlays, onlays,
carillas y, asi como supraestructuras de diéxido de zirconio para pilares de dos piezas o pilares
hibridos para protesis dentales.

PACIENTES DESTINATARIOS

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

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

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

INFORMACION GENERAL

En cuanto reciba el producto, asegurese de que:
® no falta ninglin componente
e el producto y su embalaje estan intactos

AN ADVERTENCIA: No use el producto si presenta grietas, fisuras, fracturas o irregularida-
des cromaticas. En caso de que se detecte un deterioro, ya no debe emplearse la pieza
bruta para la fabricacién de una prétesis dental. Procesar un producto fisurado, fractu-
rado, deteriorado o decolorado puede dar lugar a una restauracion defectuosa con el
consiguiente riesgo de lesiones para los pacientes.

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

Las piezas brutas GC Initial Zirconia Disk Multilayer Elite deben almacenarse en su embalaje
original. Cerciérese de que:

e se almacenan en un lugar seco.

® latemperatura de almacenamiento oscila entre los 5 °Cy los 50 °C.

® no estan expuestas a fuertes vibraciones.

/N\ PRECAUCION: No almacenar en un entorno himedo. La humedad puede deteriorar el
producto. No almacene el producto cerca de fuentes de contaminacion, ya que estas
podrian contaminar el producto.

PROPIEDADES DEL MATERIAL

Las piezas brutas GC Initial Zirconia Disk Multilayer Elite cumplen las siguientes especificacio-
nes una vez finalizado el proceso de sinterizacién de alta densidad:

Caracteristicas del material:
Resistencia a la flexion: promedio tipico = 1.100 MPa
Coeficiente de dilatacién térmica: (10,5 + 0,5) - 10¢ K!

Composicién quimica:
Diéxido de circonio dental (4Y y 5Y-TZP)
Didxido de zirconio (ZrO,/HfO,): 89,89 - 92,65 %

Oxido de itrio (Y,0,): 6,65-10,11 %
Oxido de aluminio (ALLO,): <0,2%
Otros éxidos: <0,7%

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

Clasificacion conforme a la norma DIN EN ISO 6872:2019
Cerémica dental de tipo I, clase 5

15
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m CONSTRUCCION

Al construir los sistemas deben
C Puentes Mary-

tenerse en cuenta los siguientes Coronas land Puentes
pardmetros:
Grosor minimo de la anterior 0.4 mm 0.4 mm 0.6 mm
estructura posterior 0.6 mm 0.6 mm 0.6 mm

anterior - 6 mm? 6 mm?
Conectores

posterior - 9 mm?2 9 mm?2
Disefio de la estruc- Formas dentales anatomicas (soporta la cerdmica de recubrimien-
tura to); totalmente anatdémico
Nota:

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

PRECAUCION

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

responsabilidad por resultados defectuosos.

FRESADO
Para el procesamiento de las piezas brutas se requieren fresadoras CNC, herramientas y

pardmetros de procesamiento adecuados. Se recomienda encarecidamente no utilizar ningun
producto refrigerante durante el proceso de fresado, ya que podria provocar alteraciones

16
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cromaticas o pérdida de transparencia del material. Después del procesamiento se debe m
comprobar que el producto no presente decoloraciones, grietas ni fisuras. Utilice Unicamente

sistemas de fresado recomendados por su fabricante para la mecanizacién del diéxido de

zirconio. Los sistemas de fresado deben estar debidamente calibrados para lograr los mejores
resultados. Ningun sistema es igual a otro, lo que puede dar lugar a resultados no deseados si

no se respeta la dureza minima del material. Dado que el material se contrae durante la sinteri-

zacién, es fundamental tener en cuenta durante el fresado el factor de contraccién adecuado,

a fin de garantizar el asiento exacto de la restauracion. Cada pieza bruta lleva indicado el factor

de contraccion especifico que se debe aplicar.

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

SINTERIZADO

Todas las restauraciones fabricadas con GC Initial Zirconia Disk Multilayer Elite deben some-
terse a un ciclo de sinterizado antes del acabado. La coccién de sinterizado debe

llevarse a cabo Unicamente en hornos de alta temperatura homologados para dicha finalidad.
Debe aplicarse el proceso de coccién indicado. Observe asimismo las indicaciones del fabri-
cante del horno de coccién. Pueden emplearse todos los hornos de coccién convencionales
programables previstos para laboratorios dentales. Dado que el rendimiento de los hornos de
coccién de sinterizado varia, se recomienda encarecidamente a los usuarios una calibracion
periddica de los hornos,a fin de garantizar una ejecucion correcta del ciclo recomendado. Siga
las instrucciones recomendadas por el fabricante para la calibracién.

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

Programa de coccién recomendado:

17
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m Desde temperatura ambiente hasta 1.450 °C con un incremento de 10 °C/min, 2 horas de

tiempo de mantenimiento a la temperatura de coccion, y refrigeracion gradual de 10 °C/min
hasta temperatura ambiente. En funcién del horno de coccién empleado, el enfriado tiene
lugar de forma natural a partir de los 600 °C aproximadamente.

Sinterizado rapido (opcional):

Se puede efectuar un sinterizado rdpido respetando las siguientes condiciones: Coronas y
puentes con hasta tres unidades: Desde temperatura ambiente hasta 1.500 °C con un incre-
mento de 10 °C/min, tiempo de mantenimiento: 30 minutos, refrigeracién gradual de 40 °C/
min hasta temperatura ambiente.

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

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

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

presente decoloraciones, grietas ni fisuras.

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

ACABADO Y PULIDO

Las correcciones en las restauraciones densamente sinterizadas solo deben llevarse a cabo
utilizando talladores de diamante refrigerados con agua o herramientas de tallado o
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pulido aptas para didxido de zirconio densamente sinterizado, a fin de evitar deterioros en el m
material debido a un sobrecalentamiento localizado o a la aplicacién excesiva de fuerza sobre

la superficie de la restauracion. No use nunca herramientas de fresado, ya que dafarian la

superficie de la restauracion.

Normas basicas para la manipulacién de materiales sinterizados:

e Trabajar Unicamente a baja presion.

e Emplear Unicamente talladores de diamante en buen estado.

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

e No mecanizar los conectores interdentales.

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

RECUBRIMIENTO Y TINCION

Pueden utilizarse todas las cerdmicas de recubrimiento recomendadas para la cerdmica de dié-
xido de circonio. Para una estética ptima le recomendamos utilizar GC Initial ONE SQIN - GC
Initial Lustre Pastas ONE - GC Initial Zr-FS u otros miembros compatibles de la familia GC Initial.

COLOCACION

Sila restauracion realizada con GC Initial Zirconia Disk Multilayer Elite tiene una forma reten-
tiva, puede cementarse de forma convencional utilizando cementos de ionémero de vidrio (p.
ej. Fujil) o cementos de ionémero de vidrio modificados con resina (p. ej. FujiCEM Evolve). Es
importante garantizar una retencion superficial suficiente y una altura minima del munén de 3
mm. Alternativamente, si la restauracion no tiene una forma retentiva o requiere una adhesion
adicional y puede aislarse de la contaminacion himeda, puede utilizarse cementacion adhesi-
va (p. ej. G-=CEM ONE o G-CEM LinkForce).

/N ADVERTENCIA: No use la restauracién definitiva si presenta grietas, fisuras, fracturas
o irregularidades cromaticas. No emplee productos deteriorados en el paciente. De lo
contrario, existe el riesgo de lesiones en la cavidad bucal del paciente o de inhalacién

del producto o de algunas de sus partes.

EFECTOS SECUNDARIOS Y RIESGOS
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m La asistencia y tratamientos odontolégicos con restauraciones dentales conllevan el riesgo
general de un deterioro yatrogénico de la sustancia dental dura, de la pulpa o de los tejidos
blandos de la cavidad bucal. El empleo de sistemas de fijacién y los tratamientos con una
restauracion dental conllevan el riesgo general de hipersensibilidades postoperatorias.

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

CONTRAINDICACIONES

/N ADVERTENCIA: No emplee la restauracion:

e para la fabricacién de implantes.

e en pacientes con héabitos parafuncionales.

® en pacientes con intolerancia conocida a alguno de sus componentes.
¢ sila preparacion es inadecuada.

¢ silas condiciones de espacio en boca no son suficientes.

e en pacientes con higiene bucal inadecuada.

® en una restauracién provisional.

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

Indicaciones de construccién:

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

® Mantenga una altura maxima de 6,4 mm.

e Disefe la forma exterior del pilar de diéxido de zirconio de forma que cumpla las directrices
de preparacion de la superestructura deseada.

e Siel pilar de dioxido de zirconio se va a recubrir directamente, asegurese de no estrechar el
canal del tornillo por ese motivo.

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

20
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e Asegurese de que, en general, no se crean esquinas ni bordes afilados. m

Indicaciones de cementacién para pilares de dos piezas:

Siga siempre las instrucciones del fabricante relativas a la manipulacion de la base adhesiva de

titanio.

1. Arene las superficies de adherencia de la cerdmica de didxido de zirconio y la base de
titanio con < 50 um de 6xido de aluminioy 1,0 bar.
Distancia de la boquilla de arenado de aprox. 10 mm.

2. Limpie las superficies de adherencia con alcohol o vapor. Para facilitar la manipulacion
durante la fijacion, se recomienda atornillar la base
de titanio en un implante de laboratorio o en una pieza auxiliar para el pulido.

3. Cubra la cabeza hexagonal del tornillo del pilar con cera.

4. Para unir la base de titanio y la cerdmica de éxido de circonio, utilice G-CEM ONE (GC)
extraoralmente como cemento de resina autoadhesivo universal.

5. Mezcle el adhesivo siguiendo las indicaciones del fabricante y apliquelo sobre la base de
titanio.

6. Presione la ceramica de didxido de zirconio individualizada hasta el tope.

7. Retire de inmediato el exceso de adhesivo mas evidente.

8. Para conseguir el curado final del adhesivo, aplique el bloqueador de aire GC GRADIA AIR
BARRIER en la unién cerdmica/titanio y en el canal del tornillo.

9. Tras el fraguado, elimine el material excedente con una goma pulidora.

10. Como preparacion para la fijacion de la restauracion en el paciente, deben limpiarse y
arenarse las caras internas de la restauracion segun los siguientes
pardmetros: presion de chorro 1 bar, granulometria < 50 pm, distancia de la boquilla de
arenado de aprox. 10 mm.

Indicaciones para la esterilizacion:

Los pilares y tornillos de pilares individuales deben limpiarse y esterilizarse antes de su colocacion.
Ademas, deben respetarse las disposiciones legales locales vigentes y las normas de higiene
aplicables a un consultorio odontolégico. Utilice tinicamente los procedimientos validados que
se indican a continuacion para esterilizar los pilares hibridos.

Tenga en cuenta los pardmetros de esterilizacién. El pilar de didxido de zirconio debe esterili-
zarse antes de introducirlo en la boca del paciente. La esterilizacion con vapor puede realizarse
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mediante el método de vacio fraccionado o el método gravitacional. Tiempo de esterilizacién:

5 minutos a 132 °C, 15 minutos a 121 °C o 3 minutos a 135 °C

ELIMINACION

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

OBLIGACION DE NOTIFICACION

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

PAQUETE

GC Initial Zirconia Disk Multilayer Elite:
Disco, didmetro: 98,5 mm, disponible cony sin paso

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

Disponibilidad del resumen de seguridad y funcionamiento clinico

El SSCP estaré disponible en la base de datos europea de productos sanitarios (EUDAMED).
Esta vinculado al UDI-DI basico [42513669ZRO2RQ y 42513669ZRO2HTRX], que puede
utilizarse para la busqueda y recuperacion Unicas del SSCP. Encontrard més informacién en el
sitio web publico de Eudamed: https://ec.europa.eu/tools/eudamed. El SSCP también puede
solicitarse a través del servicio de asistencia técnica de pritidenta® GmbH.
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TECHNICAL CUSTOMER SERVICE / SERVICIO TECNICO DE ATENCION AL CLIENTE

Explanation of symbols / Explicacion de los simbolos

o

Manufacturer
Fabricante

50
5

Temperature limit
Limite de temperatura

Medical device
Producto sanitario

(43

CE mark
Marcado CE

a

Use-by-date
Fecha de

W

Incisal/occlusal
Incisal/ Oclusal

>ncimiento

&only

Only available on prescription
in the United States
igatoriedad de

0483

4
Y

':1
Keep dry

Ma

Caution

Precaucion

Consult instructions for use

Diameter
Didmetro

For technical customer service, please contact the manufacturer.
Para recibir asistencia técnica, consulte al fabricante.
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Manufacturer / Fabricante
pritidenta® GmbH

Meisenweg 37

70771 Leinfelden-Echterdingen

Germany

Distributor / Distribuidor GC CORPORATION
GC EUROPE N.V. 76-1 Hasunuma-cho
Researchpark Haasrode- Itabashi-ku

Leuven 1240 Tokyo 174-8585
Interleuvenlaan 33 Japan

B-3001 Leuven, Belgium
TEL: #3216 74 10 00

GC AMERICA INC. GC SOUTH AMERICA GC ASIA DENTAL PTE.
3737 West 127th Street Rua Heliodora, 399 LTD., 5 Tampines Central 1,
Alsip, IL 60803 U.S.A. Santana - Sdo Paulo, SP, #06-01 Tampines Plaza 2
TEL: +1-708-597-0900 BRASIL, CEP: 02022-051 Singapore 529541
www.gc.dental/america TEL: +55-11-2925-0965 TEL: +65 6546 7588

CNPJ: 08.279.999/0001-61
RESP. TEC: Erick de Lima -
CRO/SP 100.866
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