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Note:

Please read this product manual before use. The product shall be p:
installed and adjusted by professional doctors; and the patients shall wear the restorations according to the instructions and doctor's instructions.

c € 1639  Zirconia Dental Ceramics User Manual

d only by

[Product Namel Zirconia Dental Ceramics

[Device Description] Zirconia Dental Ceramics is composed of yitria-stabilized zirconia. It is intended to be processed into dental restorations
such as crowns, bridges, inlays, onlays and veneers of fixed denture, by using i

the prepared ions shall be

d design/ ing (CAD/CAM) tect

The block is provided non-sterile in pre-sintered state, and the prepared restorations must be used after final-sintering.
[Model and Specification]

Table 1 Models and Specifications

(23 shades)

Model Translucency Colour/Shade Shape and Size
HT White
White Sgrﬂ—rﬂ g::tz Cylinder (diameter*height): mm
: 98%10, 98*12, 98*14, 98*16, 98*18,
ur White 98420, 98%22, 98*25, 98*30, 9835,
Al,A2,A3,A3.5,A4, BI, B2, B3, B4, C1,C2,| 95%10,95*12, 95%14, 95*16, 95*18,
€3, C4,D2, D3, D4, OM1, OM2, OM3, BL1, | 95%20, 95%22, 95%25, 95*30, 95*35, 100*10,
ST BL2, BL3, BL4 100%12, 100*14, 100*16, 100*18, 100*20,
Color (23 shades) 100%22, 100%25, 100*30, 100*35
A1,A2,A3,A3.5,A4, B, B2, B3, B4,C1,C2,| (allowable error: £0.5mm)
€3, C4, D2, D3, D4, OM1, OM2, OM3, BLI,
SHT BL2, BL3, BL4 Cuboid (length*width*height): mm
(23 shades) 14x13x13, 15x13x10, 17x14x12.5,20x15x14,
20x15x19, 40x15x 14, 40x15x19, 40x20% 12,
Al,A2,A3,A3.5, A4, BI, B2, B3, B4, C1,C2, | 40x20x16, 40x20%20, 42x16x16, 43x25x10,
(C3,C4, D2, D3, D4, OM1, OM2, OM3, BL1, | 43x25x12, 43x25x14, 43x25x16, 43x25x18,
ST BL2, BL3, BL4 43x25%20, 55x19x15, 58x29x16, 58x29%20),
(23 shades) 58%29x22, 60%25% 14, 60x25x 16, 60x25%20,
62x25%10, 62x25%12, 62x25% 14, 62x25%16,
ALLA2,A3,A35,A4, BI, B2, B3, B4, C1,C2, | 62x25x18, 62x25%20, 62x25x22, 65x20x15,
C3, C4, D2, D3, D4 OM1, OM2, OM3, BLI, 65%22%25, 65%30%16, 65%30%20, 65x40x17,
SHT BL2, BL3, BL4 65x40x22, 65x40%25, 69x25x16, 69x29%16,
(23 shades) 69x52x14, 70x40% 12, 70x40% 14, 70x40% 16,
T0x41x12, 70x41x 14, T0x41x16, 75%25x16,
Al,A2,A3,A3.5,Ad, B1, B2, B3, B4, C1, C2, ;zzizzfi giiggzig 87x25x16, 87x25x22,
. €3, C4, D2, D3, D4, OM1, OM2, OM3, BL1, ’
Multilayer uT (allowable error: £0.5mm)
ML) BL2, BL3, BL4
(23 shades)
U-shape (length*width*height): mm
Al1,A2,A3,A35,A4, B, B2, B3, B4, C1,C2, | gyx75%10, 02¥75%12, 02¥75%14, 92+75%16,
3Doplus C3,C4,D2,D3,D4,0MI, OM2, OM3, BLL, | g2#75%18. 92#75%20, 92475%22, 92%75%25,
BL2, BL3, BL4 92%75%30, 92*75*35,
(23 shades) 89*71%10, 89*71%12, 89*71*14, 89*71*16,
89*71%18, 89%71%20, 89%71%22, 89*71%25
Al,A2,A3,A3.5,A4, B1, B2, B3, B4,C1,C2, | (allowable error: long +1.5mm~+2.5mm, width
€3, C4, D2, D3, D4, OM1, OM2, OM3, BL1, | +1.5mm~+3.0mm, high +0.5mm)
4D BL2, BL3, BL4

[Chemical Compositions]

Table 2 Chemical Compositions

Composition (in wt%)
Model | Transmittance ZrOx+Hf02+Y20s Y205 Other oxides'
HT 299% 4.5%= Y205 <5.0% <1%
White SHT 299% 5.0%= Y205 <5.5% <1%
ST-II =99% 5.0%= Y205 <5.5% <1%
UT >99% 5.5%= Y205 <6.0% <1%
ST >98.2% 4.5%< Y203 <6.5% <1.8%
Color SHT >98.2% 4.8%< Y205 <74% <1.8%
ST >98.2% 4.5%= Y203 <6.5% <1.8%
Multi SHT >98.2% 4.8%= Y203 <7.4% <1.8%
uT >98.2% 5.2%< Y205 <8.1% <1.8%
3D-plus >98.2% 5.4%< Y20 <8.4% <1.8%
4D >98.2% 5.3%=Y20: <8% <1.8%
Note: 1 Other oxides mainly include Ferric oxide, Erbium oxide, etc.

[Intended Purposel

Zirconia Dental Ceramics is a dental restorative material used for making crowns, bridges, inlays, onlays and veneers of fixed denture.
[Intended medical conditions]

The treatment of partial or total loss of anatomical crown in the anterior and posterior tooth regions due to caries, wear, trauma, periodontal
disease, ete.

[Target Patient Population]

Suitable for patients of all ages and gender.

Note: The product should be used on children with primary teeth only after medical consultation from dentists. Zirconia crowns can be
used on children. But more than three-unit zirconia bridges are typically not recommended for patients under 18, except in special cases
(e.g., severe disease or trauma) where a dentist determines the benefits outweigh the risks. In such cases, treatment should be approached
with caution, with close monitoring and regular follow-ups to adjust or replace the bridge as the child grows.

[Indications]

HT, ST, ST-II, Color-ST, Color-SHT, ML-ST, ML-SHT, ML-4D are indicated for the fabrication of

- anatomically reduced and fully anatomical (monolithic) crowns in the anterior and posterior tooth range (e.g. single-tooth crowns, inlays,
onlays, veneers);

- anatomically reduced and fully anatomical (monolithic) multi-unit bridges with no more than two pontics between abutment crowns in the
anterior and posterior tooth range;

- Cantilever bridges with maximum one free-end pontic and no further than the second premolar.

UT, ML-UT, ML-3D-plus are indicated for the fabrication of

- anatomically reduced and fully anatomical (monolithic) crowns in the anterior and posterior tooth range (e.g. single-tooth crowns, inlays,
onlays, veneers);

- anatomically reduced and fully anatomical (monolithic) bridges (up to 3 units) in the anterior and posterior tooth range.
[Contraindication]
In the event that ther

an insufficient occlusal clearance and/or vertical prep wall, making the preparation unsuitable for an all
en. Inlay-retained bridges, endosscous implants and root posts are other contraindications.
abits are contraindications for ically veneered frameworks.

restoration, an alternative material must be cho:

Bruxism or r
[intended Users]
Zirconia Dental Ceramics shall be processed by dental technicians. And the prepared restorations shall be handled by certified dentists.




[Intended Environment]

Zirconia Dental Ceramics shall be processed in dental laboratories. And the prepared restorations shall be handled in dental departments in
hospitals or dental clinic with the environment clean.

[Clinical Benefit]

- Restoration of missing tooth and masticatory apparatus portions;

- Restoration of chewing function.

[Summary of Safety and Clinical Performance (SSCP)]

The SSCP of the product (according to the requirements of Regulation (EU) 2017/745) can be downloaded from *** (EUDAMED websit).
[Undesirable Side Effects/Residual Risks]

- Mechanical failure (fracture of the restoration, chipping of the ceramic veneer or detachment of the restoration/loss of retention) with low
risk of possible ingestion or reversible mucosal injuries.

- Biological incompatibility (plaque accumulation, intolerance reactions, marginal/secondary caries, loosening of the supporting teeth)
resulting in possible loss of the restoration.

[Performance Characteristics]

Table 3 Performance Characteristics - Model White

Performance Item HT ST ST-II uT
Classification (per ISO 6872:2024) Type 11, Class 5 Type 11, Class 5 Type I, Class 5 Type I, Class 4
Density (after sintering) (g/cm?*) >6.0 >6.0 >6.0 >6.0
Flexural strength (after sintering) (MPa) =800 =800 =800 =600
Chemical solubility (after sintering)(ug.cm) <100 <100 <100 <100
Radioactivity (Bq/g) <1.0 <1.0 <1.0 <1.0
z‘:{’e‘iﬁ;ﬁz‘r&;‘)}zirlmoif’f;’a“si"“ 10.5£0.5 10.5£0.5 10.5£0.5 10.520.5
Fracture Toughness (after sintering) (MPa*m'”) =>5.0 =5.0 =5.0 =35
Hardness (after sintering) (HV1) =>1200 =>1200 =1200 >1200

Table 4 Performance Characteristics - Model Color

Performance Item Color-ST Color-SHT
Classification (per SO 6872:2024) Type I, Class 5 Type II, Class 5
Density (after sintering) (g/cm?) >6.0 >6.0
Flexural strength (after sintering) (MPa) =800 =800
Chemical solubility (after sintering)(ug.cm™) <100 <100
Radioactivity (Bq/g) <1.0 <1.0

Coefficient of thermal expansion

10.5+0.5 10.5+0.5
after sintering)(x10°K™")
Fracture Toughness (after sintering) (MPa*m'?) =5.0 >5.0
Hardness (after sintering) (HV1) =1200 >1200
3

Table 5 Performance Characteristics - Model Multilayer

Performance Item ML-ST ML-SHT ML-UT | ML-3D-plus ML-4D
Classification (per ISO 6872:2024) Type 11, Class 5| Type IL, Class 5|Type II, Class 4[Type II, Class 4| Type II, Class 5
Density (after sintering) (g/cm?) >6.0 >6.0 >6.0 >6.0 >6.0
Flexural strength (after sintering) (MPa) >800 =800 =600 =600 >800
Chemical solubility (after sintering)(ug.com) <100 <100 <100 <100 <100
Radioactivity (Bq/g) <10 <1.0 <10 <10 <10

Coefficient of thermal expansion

(after sintering)(x10°K") 10.5+0.5 10.5+0.5 10.5+0.5 10.5+0.5 10.5+0.5
Fracture Toughness (after sintering) (MPa*m'?) >5.0 >5.0 >3.5 >3.5 >5.0
Hardness (after sintering) (HV1) >1200 >1200 >1200 >1200 >1200

[Compatible Milling System and Other Processing Equipment]

Zirconia Dental Ceramics shall only be processed using the compatible milling systems which is chosen according to the shape of the
ceramic block, as shown in Table 6.

Table 6 Compatible Milling Systems

Product Shape Compatible Milling Dystem
Cylinder of 95mm diameter ZirkonZahn
Cylinder of 98mm diameter Wieland
Cylinder of 100mm diameter Zirkon

U-shape AmannGirrbach
Cuboid Sirona

The other equipment for proc
- Sintering furnace: check it’s user manual to ensure that it can provide the specified sintering schedule;

- Mechanic handpieces with different grinding heads.

Please choose and use the legally marketed equipment during processing ceramic blocks into the restorations. Before use, please read their
user manuals to ensure that they can be used to process zirconia orations.

[Compatible Devices]

The devices intended to be used in combination with Zirconia Dental Ceramics include:

1)Coloring liquid;

2)Glaze and dental porcelain: check the coefficient of thermal expansion in their labeling to confirm compatibility;

3)Cements: traditional cements such as zinc phosphate or glass ionomer cement, or conventional or self-adhesive composite resin cements.
Please choose and use the legally marketed devices. Before use, please read their instructions for use to ensure that they can be used with
zirconia restorations.

[Application Method]

Take the ceramic block out of the package, and fix it in the compatible milling machine then process it into restorations as the instructions
in Table 7.

After sintering and crystallization, the finished restorations will be prepared after dressing, overlaying decorative porcelain or glazing and
other processes. Finally, it will be used by professional doctors for the repair, installation and wearing of human denture.

sing Zirconia Dental Ceramics include:




[Instructions for Usel
The detailed processing instructions of Zirconia Dental Ceramics are shown in Table 7.

Table 7 Instructions for Use

Procedure Operating Points Matters Need Attention

1.Confirm the product information of the ceramic block before layout, including the
Information block’s model, specification, shrinkage factor (i.e. scaling), and the arrow direction
confirmation of indicating the incisal edge for the prosthesis (only for the Multilayer blocks), etc.
the ceramic block 2.The thickness of the block should match the height of the teeth and should be at least
and selection of 0.5mm more than the height of the teeth.
the milling 3.Choose the compatible milling system with the suitable jig to fix the ceramic block
system according to Table 6.

Layout
1.The processing area should not exceed the boundary of the selected block.

L 2.When arranging teeth, at least 3mm of space should be reserved between teeth to

ayout method . e N

facilitate the addition of connecting rods.
3.he teeth shall be arranged vertically in the ceramic block.
1.The rods should be attached to the lingual side of teeth.

Layout of 2.The rods should be arranged at a consistent height as possible, leaving enough distance

connecting rods from the edge of the teeth and parallel to the round surface of the ceramic block.
Follow milling system’s technical instructions.
1.Before processing, check the milling equipment and confirm the equipment can
operate normally, the dental bur is sharp and the ceramic block is installed firmly, in
order to ensure a stable cutting process.

- - 2.During processing, do not use any liquid to cool the ceramic block.

Milling Milling method 3. After processing, check whether there are cracks, pollution and damage on the finished
prosthesis. If any of the above conditions occurs, identify the cause and re-mill new
prosthesis.
4.Clean the milling equipment periodically as per their user manuals to prevent too much
zirconia debris from affecting the normal operation of the equipment.
1.Remove connecting rods and trim the prosthesis using specific mechanic handpiece
and grinding heads.

Removal 2.Do not mill a connecting rod at a time. Firstly mill one half, then, mill the other half.
method _"f 3.In case of multiple connecting rods, symmetric milling is recommended to ensure an
connecting rods even stress applied to the prosthesis.

R ; 1.Before trimming, please check and ensure the cleanliness of grinding tools to avoid

emoval P s 5 . . P

of zirconia i caused by foreign matters on the grinding heads.
Cleaning 2. During the process of removal and trim, soft material pads such as towels and foam

Trimming and
cleaning of
prosthesis

should be placed on the desktop to prevent cracks or fragmentation of the prosthesis if
falling onto the desk.

3. During operation, choose a suitable speed of the handpiece, with support points for
both hands. What’s more, in order to prevent hidden cracks or edge breakage, excessive
trim of the prosthesis in this process is not recommended.

4. To thoroughly clean the prosthesis after removal and grinding, soft brushes of
different sizes can be used to clean the residual powder on prosthesis surface and in the
dental crown.

Follow the dyeing solution’s technical instructions.

1. Gently place the prosthesis in dyeing solution facing the incisal edge downward with
tweezers, be aware that the prosthesis should be soaked totally into the solution in 30s,
during this process, turn the prosthesis gently by tweezers to ensure the solution is absorbed

grinding heads

Internal Dyeing & | Method of evenly.

Drying (only for mlernal.dyemg 2. After soaking, wipe gently the inner and outer surface of the prosthesis with a tissue, and

Model White) and drying suck out the obvious residual liquid. After internal dyeing, the prosthesis is not allowed to
contact with substances with strong water absorption for a long time.
3. Dry the prosthesis at 120°C for 30min. For the thick prosthesis such as bridge of more
than three units, implant, etc., it is recommended to extend the drying time to 60min.

Sintering Follow the furnace’s technical instructions.

curve and 1. Select the appropriate sintering schedule (see Table 8 to 14).

;‘:ﬁf:;‘le“‘ 2. Place the prosthesis in a crucible facing the incisal edge downward, avoiding stack.
1.New zirconia beads should be burned 1-2 rounds with the scraps of ceramic blocks
before they can be used for sintering of the prosthesis.

U}sagepf 2.Check zirconia beads before sintering. In case of serious discoloration and damage,

Sintering zirconium zirconia beads should be replaced timely; in case of adhesion, the zirconia beads should
beads be separated.
3.Zirconia beads should be sufficient to cover the entire bottom of the crucible (stacked
1-2 layers).
1. Cleaning method: Scrape off the impurities in the furnace and sinter the scraps of
. discarded ceramic blocks in furnace. After sintering, check whether there are traces of
Cleaning of contamination on the ceramic scraps. If ever, repeat the above cleaning steps until the
sintering furnace is thoroughly cleaned, and please put new ceramic scraps for sintering every time.
furnace 2. Maintain the sintering furnace periodically and ensure the room where the furnace is
placed is dry and free from dust pollution.
Grinding Selection of 1. Grinding steps are divided into rough grinding, fine grinding and rough polishing.

2. Use diamond grinding head containing rubber binder can effectively avoid edge breakage.

[Suggested Sintering Schedule]

Sintering can take place in all common dental sintering furnaces which can provide the specified sintering schedule. Since zirconia is

known to be a poor thermal conductor, it is recommended that you slowly heat the restorations to the required temperature (see Table 8 to

Table 14) and slowly cool them down .

Caution: Please conduct the temperature calibration of the furnaces regularly to ensure the accuracy of the sintering temperature then to

provide the adequate sintering.




Table 8 Sintering Schedule - HT/ST /ST-1I/Color-ST/ML-! 1-5 Units )
Sinterin; e . .
step s Start Temperature (°C) End Temperature (°C) Time (Min) Rate (°C/Min)
step 1 20 1000 130 7.5
step 2 1000 1530 156 34
step 3 1530 1530 120 0
step 4 1530 800 104 -7
step 5 800 natural cooling 20 / /
Table 9 Sintering Schedule for - HT/ST /ST-II/Color-ST/ML-ST (6-10 Units)
Sinterin; . . .
step € Start Temperature (°C) End Temperature (°C) Time (Min) Rate (°C/Min)
step 1 20 1000 245 4
step 2 1000 1530 177 3
step 3 1530 1530 120 0
step 4 1530 800 146 -5
step 5 800 natural cooling 20 / /
Table 10 Sintering Schedule - HT/ST /ST-II/Color-ST/ML-ST (11-14 Units)
Sinterin; . . M
step & Start Temperature (°C) End Temperature (°C) Time (Min) Rate (°C/Min)
step 1 20 1000 326 3
step 2 1000 1530 265 2
step 3 1530 1530 120 0
step 4 1530 800 183 -4
step 5 800 natural cooling 20 / /
Table 11 Sintering S - Color-SHT/ML-SHT/ML-4D (1-5 Units) and M-UT/ML-3D-plus (1-3 Units)
Sinterin; . . "
step ® Start Temperature (°C) End Temperature (°C) Time (Min) Rate (°C/Min)
step 1 20 1000 130 7.5
step 2 1000 1500 147 34
step 3 1500 1500 120 0
step 4 1500 800 100 -7
step 5 800 natural cooling 20 / /
Table 12 Sintering Schedule - Color-SHT/ML-SHT/ML-4D (6-10 Units)
Sinterin; . . .
step € Start Temperature (°C) End Temperature (°C) Time (Min) Rate (°C/Min)
step 1 20 1000 245 4
step 2 1000 1500 167 3
step 3 1500 1500 120 0
step 4 1500 800 140 -5
step 5 800 natural cooling 20 / /

Table 13 Sintering Schedule - Color-SHT/ML-SHT/ML-4D (11-14 Units)

Sinterin; " . .
step & Start Temperature (°C) End Temperature (°C) Time (Min) Rate (°C/Min)
step 1 20 1000 326 3
step 2 1000 1500 250 2
step 3 1500 1500 120 0
step 4 1500 800 175 -4
step 5 800 natural cooling 20 / /
Table 14 Sintering Schedule - UT (1-3 Units)
Sinterin; . " .
step s Start Temperature (°C) End Temperature (°C) Time (Min) Rate (°C/Min)
step 1 20 1000 130 75
step 2 1000 1450 132 3.4
step 3 1450 1450 120 0
step 4 1450 800 93 -7
step S 800 natural cooling 20 / /
[Service Life]l 5 years.
[Storagel
Storage at indoor temperature, ventilated and dry conditions.
[Warning]
1.If the patient or the dental p a hypersensitivity reaction, such as rash, dermatitis etc., discontinue use of the

product and seek medical attention immediately.
2.When processing the blocks of Model Multilayer, please check and confirm the arrow direction in the side tag on the ceramic block,
which indicates the incisal edge of the prosthesis, as shown in the following example:

Face of zirconica blank for the Incisal edge

ML-BL1-4D Scaling:1.245 F8.0
& 4DMLBL1230846M0007  9B*16mm

3.Do not use products beyond the expiration date.

[Precaution]

1.Please check the ceramic block carefully before use. Do not use the block if there is any damage in it.

2.Don’t press and collide the product during storage, transit and processing.

3.When choosing the devices and equipment in combination, please strictly comply with the requirements in [Compatible Milling
System and Other Processing Equipment] and [Compatible Devices] . Otherwise, the performance of restorations may be
affected.

4.Restorations that aren't sintered should not be directly used in human denture or oral repair.



5.The product is a partially sintered ceramic material and shrinks during sintering, so it is vital to take into account the appropriate
shrinkage factor/scaling during milling to ensure the precise fit of the restoration. The specific shrinkage factor/scaling is labeled on cach
block.

6.When milling the block or cutting, grinding and polishing the restorations, wear an approved dust respirator to protect your lungs from
inhaling dust.

7.1t is advised not to use coolant during the milling process as it may lead to color changes and/or loss of transparency.

8.In order to avoid the failure of the restorations, please make sure that the restorations after finishing shall have the following minimum
thickness and connector cross section.

Table 15 Minimum Thickness and Connector Cross Section Area

Anterior Posterior
Type ) : .
Thickness Connector cross section Thickness Connector cross section
Single crown >0.9 mm
3 unit bridges >0.9 mm 29 mm? =1.0 mm >12 mm?
Long bridges >0.9 mm

9.Do not reuse the restoration. There may be cracks in the reused restorations, even invisible small cracks may bring the risk of fracture of
the restoration. In addition, if a restoration is reused between different patients, there are mainly two additional risks: 1) cross-infection,
2) mismatch between the restoration prepared for one patient and the base teeth of another patient, which can badly effect the restoration.

10.Please storage the products in the conditions as specified in [Storagel , otherwise the performances of the product may be affected.

[Disposall
1.The zirconia block itself does not cause environmental pollution. The residual blocks after processing restorations that have not been
installed in the patient’s mouth can be disposed of together with household waste..

2. The restorations removed from the patient's mouth, please disposed of them as medical waste according to the National and regional
to avoid biol I hazards and ¢

infection caused by misuse or contact.

Shenzhen Yurucheng Dental Materials Co., Ltd.

101,201,301, Building A, No. 35, Zhuqing Rd., Shijing Community, Shijing Street, Pingshan District,
Shenzhen, 518118 Guangdong, P.R. China

Tel: 86-755-84622395

Email: system@yucera.com

Website: www.yucera.com

Umedwings Netherlands B.V.
EU | REP|  Treubstraat 1,2288EG,Rijswijk, the Netherlands

Tel.: +31(0) 642758955 E-mail: ar@ umedwings. Eu

[Symbols]

Consult Cauti
Caution
Manufacturer Dﬂ instructions for use A
European M
representative Date of manufacture Use-by date
Batch code Medical device Unique device identifier
Keep away ! Fragile, handle with care Keep dry
from sunlight
Arrow direction indicates F val
C€1630 CE marking T the incisal edge value
for the prosthesis
i ; Non-sterile

[Release Date and VER]

Release date: Jan 6, 2026

VER: A4

[Noticel

To users:

Please report any serious incident that has occurred in relation to the device to Shenzhen Yurucheng Dental Materials Co., Ltd. and the
competent authority of the Member State of residence.




Hinweis:

Bitte lesen Sie dieses Pr
hergestellten Restaurationen miissen von Fachiirzten eingesetzt und angepasst werden; und die Patienten miissen die Restaurationen gemi den

c € 1639  Dentalkeramik aus Zirkonoxid Benutzerhandbuch

vor der Verwendung. Das Produkt darf

Anweisungen und den drztlichen Vorgaben tragen.

[Produktname] Dentalkeramik aus Zirkonoxid
. " 1

Ger

gl D

von | ikern verarbeitet werden; die

ik aus Zirkonoxid besteht aus yttriumstabilisiertem Zirkonoxid. Es ist vorgesehen, unter Verwendung der

CAD/CAM-Technologie (Computer Aided Design/Manufacturing) zu dentalen Restaurationen wie Kronen, Briicken, Inlays, Onlays und
Veneers fiir festsitzenden Zahnersatz verarbeitet zu werden. Der Block wird im vorgesinterten Zustand nicht steril geliefert, und die

hergestellten Restaurationen miissen nach dem Endsintern verwendet werden.
[Modell und Spezifikation]

Tabelle 1 Modelle und Spezifikationen

(23 Farbtone)

Modell T Farbe/Farbton Form und Grifie
HT Weil
Weils sST-.rn ;V/:g Zylinder (Durchmesser*Hohe): mm
: 98%10, 98%12, 98* 14, 98*16, 9818,
ur Weil 98%20, 98%22, 98*25, 98+30, 9835,
A1, A2,A3,A35,A4, BI, B2, B3, B4, C1,C2,| 95%10,95%12, 95%14,95%16, 95*18,
€3, C4, D2, D3, D4, OMI, OM2, OM3, BLI, | 95%20, 95%22, 95%25, 95%30, 95*35, 100*10,
ST BL2, BL3, BL4 100¥12, 100%14, 100%16, 10018, 10020,
Farbe (23 Farbtone) 100%22, 100%25, 100*30, 100*35
ATA2 A3 A35.A4BI. B2 B3, B4, C1,Ca|  (zulissige Abweichung: =0.5mm)
€3,C4, D2, D3, D4, OM1, OM2, OM3, BLI,
SHT BL2, BL3, BLY Quader (Linge*Breite*Hohe): mm
@3 Farbtone) 14x13x13, 15x13x10, 17x14x12.5, 20x15x14,
20%15%19, 40x15% 14, 40x 1519, 40x20x12,
A1LA2,A3,A35, A4, B1, B2, B3, B4, C1,C2, | 40x20x16,40x20x20, 42x16x16, 43x25x10,
€3,C4, D2, D3, D4, OMI, OM2, OM3, BLI, | 43x25x12, 43x25x14, 43x25x 16, 43x25x18,
ST BL2, BL3, BL4 43x25x20, 55%19x15, 58x29x16, 58x29x20,
(23 Farbtone) 58x29x22, 60x25%14, 60x25%16, 60x25%20),
62x25%10, 62x25% 12, 62x25x 14, 62x25x16,
A1,A2,A3,A35, A4, BI, B2, B3, B4, C1,C2, | 622518, 62x25%20, 622522, 65%20x15,
€3,C4, D2, D3, D4 OMI, OM2, OM3, BLI, | 652225, 63%30x16, 65x30x20, 65x40x17,
SHT BL2, BL3, BL4 65x40x22, 65x40x25, 69x25x16, 69x29x16,
(23 Farbténe) 69%x52x14, 70x40x12, 70x40%14, 70x40x16,
70x41x12, 70x41x14, 70x41x 16, 75x25x16,
Al,A2,A3,A3.5, A4, BI, B2, B3, B4, C1, C2, ;g:igifg gzig?:;i 87x25x16, 87x25x22,
Mehrschichii Ut €3, C4, D2, D3, D4, OM1, OM2, OM3, BLI, 216, 9325v22
: g PO (zuliissige Abweichung: £0.5mm)
(ML) B
(23 Farbtone)
U-Form (LingeBreiteHohe): mm
A1LA2, A3, A35, A4, B, B2, B3, B4, C1,C2, | 93575410, 9257512, 92+75%14, 92475416,
Dephus C3,C4,D2, D3, D4, 0M1, OM2, OM3, BLL, | 3575518, 92+75+20, 9275422, 92475425,
BL2, BL3, BL4 0275430, 92475435,
(23 Farbttne) 89%71%10, 89%71%12, 89*71*14, 89*71*16,
89%71%18, 89%71%20, 89%71%22, 89%71%25
Al,A2,A3,A3.5,A4, BI, B2, B3, B4, C1,C2, | (zulissige Abweichung: Linge
€3, C4, D2, D3, D4, OMI, OM2, OM3, BLI, | 1 Smm~+2.5mm, Breite+1.5mm~+3.0mm,
4D BL2, BL3, BL4 Hohe0.5mm)

[Chemische Zusammensetzungen]

Tabelle 2 Chemische Zusammensetzungen

Zusammensetzung (in Gew.-%)
Modell Transmission ZrOx+Hf02+Y20s Y205 Andere Oxide!
HT 299% 4.5%< Y205 <5.0% <1%
Weid SHT 299% 5.0%= Y205 <5.5% <1%
ST-II =99% 5.0%< Y203 <5.5% <1%
uT >99% 5.5%= Y205 <6.0% <1%
ST >98.2% 4.5%< Y205 <6.5% <1.8%
Farbe SHT =08 2% 4.8%< Y205 <7.4% <18%
ST =98.2% 4.5%< Y203 <6.5% <1.8%
SHT >98.2% 4.8%< Y20 <7.4% <1.8%
M ichti uT >98.2% 5.2%= Y205 <8.1% <1.8%
3D-plus >98.2% 5.4%= Y205 <8.4% <1.8%
4D >98.2% 5.3%=Y20: <8% <1.8%
Hinweis: 1 Andere Oxide umfassen hauptsichlich Eisenoxid, Erbiumoxid usw.

[Bestimmungsgemiiier Zweck]

Dentalkeramik aus Zirkonoxid ist ein dentales i ial zur b llung von Kronen, Briicken, Inlays, Onlays und
Veneers fiir festsitzenden Zahnersatz.
[Besti i Zustiinde]
des teilwei oder vollstandi, Verlusts der ahnkrone im Front- und Sei aufgrund von Karies,

Abrasion, Trauma, Parodontalerkrankungen usw.
[Ziclpatientenpopulation]

Geeignet fiir Patienten aller Altersgruppen und Geschlechter.

Hinweis: Das Produkt darf bei Kindern mit Milchzéhnen nur nach érztlicher Beratung durch Zahnirzte verwendet werden.
Zirkonoxidkronen kénnen bei Kindern verwendet werden. Briicken aus Zirkonoxid mit mehr als drei Gliedern werden jedoch fiir Patienten
unter 18 Jahren in der Regel nicht empfohlen, auBer in besonderen Fillen (z. B. bei schweren Erkrankungen oder Traumata), in denen der
Zahnarzt entscheidet, dass der Nutzen die Risiken iiberwiegt. In solchen Fillen sollte die Behandlung mit Vorsicht erfolgen, unter enger
Uberwachung und regelméBigen Nachuntersuchungen, um die Briicke dem Wachstum des Kindes anzupassen oder zu ersetzen.

[Indikationen]

HT, ST, ST- 11, Color-ST, Color-SHT, ML-ST, ML-SHT, ML-4D sind indiziert fiir die Herstellung von

-anatomisch reduzierten und vollanatomischen (monolithischen) Kronen im Front- und Sei ich (z. B. Inlays, Onlays,
Veneers);

-anatomisch reduzierten und i ( ithi ) igen Briicken mit nicht mehr als zwei Zwischengliedern zwischen

den Pfeilerkronen im Front- und Seitenzahnbereich;
-Freiendbriicken mit maximal einem Freiend-Zwischenglied und nicht weiter distal als dem zweiten Prémolaren.

UT, ML-UT, ML-3D-plus sind indiziert fiir dic Herstellung von

-anatomisch reduzierten und vollanatomischen (monolithischen) Kronen im Front- und Sei ich (z. B.

Veneers);

-anatomisch reduzierten und vollanatomischen (monolithischen) Briicken (bis zu 3 Glieder) im Front- und Seitenzahnbereich.
[Kontraindikationen]

Bei unzureichender okklusaler Clearance und/oder vertikaler Pri d, wodurch die Préiparation fiir eine
vollkeramische Restauration ungeeignet ist, muss ein alternatives Material gewihlt werden. Inlay-retinierte Briicken, endossire Implantate
und Wurzelstifte sind weitere Kontraindikationen.
Bruxismus oder therapieresistente parafunktionelle G:

Inlays, Onlays,

sind K indikati fiir verblendete Geriiste.
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[Vorgesehene Anwender]

Dentalkeramik aus Zirkonoxid muss von Zahntechnikern verarbeitet werden. Und die hergestellten Restaurationen miissen von zertifizierten
Zahnirzten gehandhabt werden.

[Vorgesehene Umgebung]

Dentalkeramik aus Zirkonoxid muss in Dentallaboren verarbeitet werden. Und die hergestellten Restaurationen miissen in Zahnabteilungen
von Krankenhausern oder in iniken unter sauberen ( bedi habt werden.

[Klinischer Nutzen]

-Wiederherstellung fehlender Zihne und Teile des Kauapparats;

-Wiederherstellung der Kaufunktion.

[Zusammenfassung der Sicherheit und klinischen Leistung (SSCP)]

Die SSCP des Produkts (gemif den Anforderungen der Verordnung (EU) 2017/745) kann unter *** (EUDAMED-Website) heruntergeladen
werden.

[Unerwiinschte Nebenwirkungen/Restrisiken]

-Mechanisches Versagen (Fraktur der Restauration, Absplitterung der keramischen Verblendung oder Ablésung der Restauration/Verlust der
Retention) mit geringe Risiko einer moglichen Ingestion oder reversibler Schleimhautverletzungen.

Invertriglichkeit (Pl Unvertri ionen, Rand-/Sekundiirkarics, Lockerung der Pfeilerzihne), dic
zu einem moglichen Verlust der Restauration fithren kann.
[Leistungsmerkmale]

Tabelle 3 Leistungsmerkmale - Modell Weil}

Lei kmal HT sT ST-IT ur
Klassifizierung (gemaB ISO 6872:2024)

Typ II, Klasse 5 | Typ I, Klasse 5 Typ I, Klasse 5 Typ 11, Klasse 4

Dichte (nach dem Sintern)(g/em?) >6.0 >6.0 >6.0 6.0
Biegefestigkeit (nach dem Sintern) (MPa) =800 =800 =800 =600
Chemische Loslichkeit (nach dem Sintern)(ug.cm?) <100 <100 <100 <100
Radioaktivitiit (Bq/g) <10 <10 <10 <10
X:;]“Z‘;:ﬁ::‘:;ﬁkxﬁfﬁ;“ 10.540.5 10.540.5 10.540.5 10.50.5
Bruchzihigkeit (nach dem Sintern)(MPa*mi?) >5.0 >5.0 >5.0 >35
Hirte (nach dem Sintern) (HV1) 21200 21200 =1200 >1200

Tabelle 4 Leistungsmerkmale - Modell Farbe

Color-ST Color-SHT

Lei kmal

Klassifizierung (gemaB ISO 6872:2024)

Typ 11, Klasse 5 Typ 11, Klasse 5

Dichte (nach dem Sintern)(g/cm’) >6.0 >6.0
Biegefestigkeit (nach dem Sintern) (MPa) >800 =800
Chemische Loslichkeit (nach dem Sintern)(ug.cm) <100 <100
Radioaktivitit (Bq/g) <1.0 <10
e
Bruchzihigkeit (nach dem Sintern)(MPa*m'?) =50 >5.0
Hirte (nach dem Sintern) (HV1) >1200 >1200

Tabelle 5 Lei: kmale - Modell Mehr

Lei kmal ML-ST ML-SHT ML-UT ML-3D-plus ML-4D

Klassifizierung (gemél 1SO 6872:2024) Typ I, Klasse 5| Typ II, Klasse 5[Typ II, Klasse 4Typ II, Klasse 4 Typ II, Klasse 5

Dichte (nach dem Sintern)(g/em?) >6.0 >6.0 >6.0 >6.0 >6.0
Biegefestigkeit (nach dem Sintern) (MPa) >800 >800 >600 >600 >800
Chemische Léslichkeit (nach dem Sintern)(ug.cm™) <100 <100 <100 <100 <100
Radioaktivitit (Bq/g) <10 <1.0 <10 <1.0 <10

‘Wirmeausdehnungskoeffizient

(nach dem Sintern) (10K ) 10.5+0.5 10.5+0.5 10.5+0.5 10.5+0.5 10.5+0.5
Bruchzihigkeit (nach dem Sintern)(MPa*m?) >5.0 >5.0 >35 =35 >5.0
Harte (nach dem Sintern) (HV1) >1200 >1200 >1200 >1200 >1200

[Kompatibles Frissystem und weitere Verarbeitungsgeriite]
Dentalkeramik aus Zirkonoxid darf ich mit i ré verarbeitet werden, die entsprechend der Form des
Keramikblocks ausgewihlt werden, wie in Tabelle 6 dargestellt.

Tabelle 6 Kompatible Friissysteme

Produktform Kompatibles Friissystem
Zylinder mit 95 mm Durchmesser ZirkonZahn
Zylinder mit 98 mm Durchmesser Wieland
Zylinder mit 100 mm Durchmesser Zirkon

U-Form AmannGirrbach
Quader Sirona

Weitere Gerite zur Verarbeitung von Dentalkeramik aus Zirkonoxid umfassen:

-Sm(crolcn Uberpriifen Sie dessen Benutzer um sicherz llen, dass der Sinterzyklus werden kann;
M I ticke mit i Schleifképfen.

Bitte wihlen und verwenden Sie bei der VLmrb«.llung von K ikblocken zu R i nur ich in Verkehr Gerite.
Lesen Sie vor der Verwendung deren Benutzer um sicherz Ilen, dass sie zur Verarbeitung von Zirkonoxid-Restaurationen

geeignet sind.

[Kompatible Geriitel

Die Geriite, die in Kombination mit Dentalkeramik aus Zirkonoxid verwendet werden sollen, umfassen:
1)Firbelosung;

2)Glasur und Dentalporzellan: Uberpriifen Sie den Wiir
bestitigen;

3)Zemente: herkommliche Zemente wie Zinkphosphat- oder Gla erzement oder konventionelle oder selbstadhésive Komposltzcmcmc
Bitte wihlen und verwenden Sie nur gesetzlich in Verkehr gebrachte Gerite. Lesen Sie vor der Verwendung deren G

um sicherzustellen, dass sie mit Zirkonoxid-Restaurationen verwendet werden konnen.

[Anwendungsmethodel

Entnehmen Sie den Keramikblock aus der Verpackung und befestigen Sie ihn in der kompatiblen Frismaschine, und verarbeiten Sie ihn
gemil den Anweisungen in Tabelle 7 zu Restaurationen.

Nach dem Sintern und der Kristallisation werden die fertigen Restaurationen durch Beschleifen, Aufbringen von Verblendkeramik oder
Glasur sowie weitere Prozesse vorbereitet. Abschliefend werden sie von Fachérzten zur Reparatur, Installation und zum Tragen des
Zahnersatzes verwendet.

ffizienten in deren K i um die K ibilitdt zu
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[Gebrauchsanweisung]

Die detaillierten

/erar

g

fiir D ik aus Zirkonoxid sind in Tabelle 7 dargestellt.
Tabelle 7 Gebrauchsanweisung

Verfahren

Betriebspunkte

Zu beachtende Punkte

Informations-
bestitigung des
Keramikblocks
und Auswahl des
Frissystems

1. Beslallgen Sie vor dem Layout die P1 i i des K
ieBlich Modell, i ion, Schr ktor (d. h. Skalierung) sowie die

Pfeilrichtung, die die Inzisalkante der Prothese anzeigt (nur fiir Mehrschichtig-Blécke)

usw.

2.Die Dicke des Blocks sollte der Zahnhdhe entsprechen und mindestens 0,5 mm

grofer als die Zahnhdhe sein.

3.Wihlen Sie gemiB Tabelle 6 das kompatible Frissystem mit der geeigneten

Haltevorrichtung zur Fixierung des Keramikblocks.

Layout

Layout-Methode

1.Der Bearbeitungsbereich darf die Grenze des ausgewihlten Blocks nicht iiberschreiten.
2.Beim Anordnen der Zihne sollte zwischen den Zihnen ein Abstand von mindestens 3
mm vorgeschen werden, um das Hinzufiigen von Verbindungsstegen zu erleichtern.
3.Die Zihne miissen vertikal im Keramikblock angeordnet werden.

Layout der
Verbindungsstege

1.Die Stege sollten an der lingualen Seite der Zdhne angebracht werden.
2.Die Stege sollten moglichst auf gleicher Hohe dnet werden, mit
Abstand zum Rand der Zihne und parallel zur Rundfléche des Keramikblocks.

Friisen

Befolgen Sie die technischen Anwei: des Fri

1.Uberpriifen Sie vor der Bearbeitung die Frisanlage und stel]en Sie sicher, dass sie
ordnungsgemil funktioniert, der Friser scharf ist und der Keramikblock fest installiert
ist, um einen stabilen Schneidprozess zu gewihrleisten.

2.Verwenden Sie wiihrend der Bearbeitung keine Fliissigkeit zur Kiihlung des

3.Uberpriifen Sie nach der Bearbeitung, ob die fertige Prothese Risse, Verunreinigungen
oder Beschddigungen aufweist. Falls eine der oben genannten Bedingungen vorliegt,
ermitteln Sie die Ursache und frésen Sie eine neue Prothese.

4.Reinigen Sie die Frasanl ImiBig gemil deren Benutzerhandbuch, um zu
verhindern, dass zu viel Zirkonoxidstaub den normalen Betrieb beei i

Entfernungsmethode

1.Entfernen Sie die Verbindungsstege und beschleifen Sie die Prothese mit speziellen
hanischen I . und P

2.Frisen Sie einen Verbindungssteg nicht auf einmal ab. Friisen Sie zundchst eine Hilfte

und hli d die andere Hilfte.

der Verbind

3.Bei mehreren Verbindungsstegen wird ein symmetrisches Frisen empfohlen, um eine
gleichmiBige Belastung der Prothese zu gewihrleisten.

Entfernung

Reinigung

Beschleifen
und Reinigung
der Prothese

1.Uberpriifen Sie vor dem Beschleifen die Sauberkeit der Schleifwerkzeuge, um eine
Kontamination der Zirkonoxid-Prothese durch Fremdstoffe auf den Schleifkopfen zu
vermeiden.

2.Wihrend des Entfernungs- und Bcsuhlclfprozc@sus sollten weiche Unterlagen wie
Handtiicher oder Tauf der Arbeitsfld werden, um Risse oder
Bruch der Prothese beim Herunterfallen zu verhindern.

3.Wihlen Sie wihrend des Betriebs eine geeignete Drehzahl des Handstiicks und arbeiten
Sie mit beiden Hinden abgestiitzt. AuBerdem wird empfohlen, ein iibermiBiges
Beschleifen der Prothese in diesem Prozess zu vermeiden, um versteckte Risse oder
Kantenabbriiche zu verhindern.

4.Zur griindlichen Reinigung der Prothese nach dem Entfernen und Beschleifen konnen
weiche Biirsten unterschiedlicher GroBe verwendet werden, um das Restpulver auf der
Oberfliche der Prothese und in der Zahnkrone zu entfernen.

Befolgen Sie die der Fi
1.Legen Sie die Prothese vorsichtig mit einer Pinzette mit der Inzisalkante nach unten in die
Firbeldsung. Achten Sie darauf, dass die Prothese innerhalb von 30 s vollstindig in die
Losung eingetaucht ist. Drehen Sie die Prothese wiithrend dieses Prozesses vorsichtig mit
der Pinzette, um eine gleichméBige Aufnahme der Losung zu gewihrleisten.
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Interne Einfirbung Methode der 2.Nach dem Einweichen wischen Sie die Innen- und AuBenfléchen der Prothese vorsichtig
& Trocknung (nur | internen mit einem Tuch ab und entfernen die sichtbare Restfliissigkeit. Nach der internen
fiir Modell Wei) Einfirbung und | Einfirbung darf die Prothese nicht iiber lingere Zeit mit stark wasserabsorbierenden Stoffen
Trocknung in Kontakt kommen.
3.Trocknen Sie die Prothese bei 120°C fiir 30 min. Bei dicken Prothesen wie Briicken mit
mehr als drei Gliedern, 1 usw. wird hlen, die Trock it auf 60 min zu
verldngern.
Sinterkurve Befolgen Sie die technischen Anweisungen des Ofens.
und 1.Wihlen Sie den geeigneten Sinterzyklus (siche Tabelle 8 bis 14).
Platzierungs- 2.Platzieren Sie die Prothese mit der Inzisalkante nach unten in einen Tiegel und
methode vermeiden Sie Stapelung.
1.Neue Zirkonoxidkugeln sollten 1-2 Zyklen mit Reststiicken von Keramikbldcken
gebrannt werden, bevor sie fiir das Sintern der Prothese verwendet werden konnen.
Verwendung 2. Uberprufen Sie die Zirkonoxidkugeln vor dem Sintern. Bei starker Verfirbung oder
von idi miissen die Zirk idkugeln rechtzeitig ersetzt werden; bei Verklebung
Sintern Zirkonoxid- miissen sie voneinander getrennt werden.
kugeln 3.Die Zirkonoxidkugeln sollten ausreichend sein, um den gesamten Boden des Tiegels zu
bedecken (gestapelt in 1-2 Schichten).
1.Reinigungsmethode: Entfernen Sie Verunreinigungen im Ofen und sintern Sie
Reststiicke verworfener Keramikblocke im Ofen. Uberpriifen Sie nach dem Sintern, ob
des Verunreini auf den K i vorhanden sind. Falls ja, wiederholen Sie
f die oben ini; hritte, bis der Ofen vollsténdig gereinigt ist, und
verwenden Sie jedes Mal neue Keramikreste zum Sintern.
2.Warten Sie den Sinterofen regelméfig und stellen Sie sicher, dass der Raum, in dem
sich der Ofen befindet, trocken und frei von Staubbelastung ist.
1.Die Schleifschritte Gi i i ifen und Grobpol
. Auswahl der . N N o . o .
Schleifen Schleifkopfe 2.Die Verwendung von diamantierten Schleifkopfen mit Gummibindung kann effektiv

Kantenabbriiche vermeiden.

[Empfohlener Sinterzyklus]

Das Sintern kann in allen giingigen Dentalsinterdfen erfolgen, die den

Sinterzyklus berei konnen. Da Zirkonoxid ein

schlechter Wirmeleiter ist, wird empfohlen, die Restaurationen langsam auf die erforderliche Temperatur (siche Tabelle 8 bis Tabelle 14)

zu erwirmen und langsam abzukiihlen.

eine ibrierung der Ofen durch, um die Genauigkeit der Sintertemperatur

Achtung: Bitte fiihren Sie

sicherzustellen und somit ein ordnungsgemiBes Sintern zu gewihrleisten.



Tabelle 8 Sinterzyklus - HT/ST /ST-II/Color-ST/ML-ST (1-5 Glieder)

Tabelle 13 Sinterzyklus - Color-SHT/ML-SHT/ML-4D (11-14 Glieder)

Sinterschritt Starttemperatur(°C) Endtemperatur(°C) Zeit(Min) Rate(°C/Min)
Schritt 1 20 1000 326 3
Schritt 2 1000 1500 250 2
Schritt 3 1500 1500 120 0
Schritt 4 1500 800 175 -4
Schritt 5 800 natiirliche Abkiihlung 20 / /
Tabelle 14 Sinterzyklus - UT (1-3 Glieder)
Sinterschritt Starttemperatur(°C) Endtemperatur(°C) Zeit(Min) Rate(°C/Min)
Schritt 1 20 1000 130 7.5
Schritt 2 1000 1450 132 3.4
Schritt 3 1450 1450 120 0
Schritt 4 1450 800 93 -7
Schritt 5 800 natiirliche Abkiihlung 20 / /

Sinterschritt Starttemperatur(°C) Endtemperatur(°C) Zeit(Min) Rate(°C/Min)
Schritt 1 20 1000 130 7.5
Schritt 2 1000 1530 156 34
Schritt 3 1530 1530 120 0
Schritt 4 1530 800 104 -7
Schritt 5 800 natiirliche Abkiihlung 20 / /

Tabelle 9 Sinterzyklus - HT/ST /ST-1I/Color-ST/ML-ST (6-10 Glieder)

Sinterschritt Starttemperatur(°C) Endtemperatur(°C) Zeit(Min) Rate(°C/Min)
Schritt 1 20 1000 245 4
Schritt 2 1000 1530 177 3
Schritt 3 1530 1530 120 0
Schritt 4 1530 800 146 -5
Schritt 5 800 natiirliche Abkiihlung 20 / /

Tabelle 10 Sinterzyklus - HT/ST /ST-II/Color-ST/ML-ST (11-14 Glieder)

Sinterschritt Starttemperatur(°C) Endtemperatur(°C) Zeit(Min) Rate(°C/Min)
Schritt 1 20 1000 326 3
Schritt 2 1000 1530 265 2
Schritt 3 1530 1530 120 0
Schritt 4 1530 800 183 -4
Schritt 5 800 natiirliche Abkiihlung 20 / /

Tabelle 11 Sinterzyklus - Color-SHT/ML-SHT/ML-4D (1-5 Glieder) und ML-UT/ML-3D-plus (1-3 Glieder)

Sinterschritt Starttemperatur(°C) Endtemperatur(°C) Zeit(Min) Rate(°C/Min)
Schritt 1 20 1000 130 75
Schritt 2 1000 1500 147 3.4
Schritt 3 1500 1500 120 0
Schritt 4 1500 800 100 -7
Schritt 5 800 natiirliche Abkiihlung 20 / /

Tabelle 12 Sinterzyklus - Color-SHT/ML-SHT/ML-4D (6-10 Glieder)

Sinterschritt Starttemperatur(°C) Endtemperatur(°C) Zeit(Min) Rate(°C/Min)
Schritt 1 20 1000 245 4
Schritt 2 1000 1500 167 3
Schritt 3 1500 1500 120 0
Schritt 4 1500 800 140 -5
Schritt 5 800 natiirliche Abkithlung 20 / /
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[Nutzungsdauer] 5 Jahre.

[Lagerung]

Lagerung bei Innentemperatur, unter beliifieten und trockenen Bedingungen.

[Warnhinweis]

1. Wenn der Patient oder das zahnmedizinische Fachpersonal eine Uberempfindlichkeitsreaktion zeigt, wie z. B. Ausschlag, Dermatitis

usw., stellen Sie die Verwendung des Produkts ein und suchen Sie unverziiglich érztliche Hilfe auf.

2. Bei der Verarbeitung von Blocken des Modells M
Etikett des Keramikblocks, die die Inzisalkante der Prothese anzeigt, wie im folgenden Beispiel dargestellt:

& 4DMLBL1230846M000T

ig priifen und

Seite des Zirkonoxid-Rohlings fiir die Inzisalkante

ML-BL1-4D Scaling:1.245 F8.0

ag*18mm

3. Verwenden Sie keine Produkte nach Ablauf des Verfallsdatums.

[Vorsichtsmafnahmen]

Sie bitte die Pfeilrichtung auf dem seitlichen

1. Bitte priifen Sie den Keramikblock vor der Verwendung sorgfiltig. Verwenden Sie den Block nicht, wenn er beschidigt ist.

2. Setzen Sie das Produkt wiihrend Lagerung, Transport und Verarbeitung keinem Druck oder Stof aus.

3. Bei der Auswahl der Gerite und Ausriistungen fiir die gemeinsame Verwendung halten Sie bitte strikt die Anforderungen unter

1% bl

und weitere Verarbei

der Restaurationen beeintrichtigt werden.

4. Nicht gesinterte Restaurationen diirfen nicht direkt als Z:

dte] und [K

ible Geriite] cin. Andernfalls kann die Leistung

oder zur oralen Versorgung am M

ndet werden.




5. Das Produkt ist ein teilvorgesintertes Keramikmaterial und schrumpft wihrend des Sinterns, daher ist es von entscheidender
Bedeutung, beim Frisen den geei. Schr die geei Skalierung zu beriicksichtigen, um die priizise Passung der
Restauration sicherzustellen. Der spezifische Schrumpfungsfaktor/die spezifische Skalierung ist auf jedem Block angegeben.

6. Tragen Sie beim Frasen des Blocks oder beim Schneiden, Schleifen und Polieren der Restaurationen eine zugelassene
Staubschutzmaske, um Thre Lunge vor dem Einatmen von Staub zu schiitzen.

7. Es wird empfohlen, wihrend des Frisprozesses kein Kiihlmittel zu verwenden, da dies zu Farbverinderungen und/oder
Transparenzverlust fiihren kann.

8. Um ein Versagen der Restaurationen zu vermeiden, stellen Sie bitte sicher, dass die fertiggestellten Restaurationen die folgende

[Symbolel

Hersteller

Gebrauchsanweisung beachten

Achtung

Europiischer
Bevollméchtigter

Herstellungsdatum

Verwendbar bis

Chargencode

Medizinprodukt

Eindeutige Produktkennung

Vor Sonnenlicht

_‘Eﬁ schiitzen

Zerbrechlich, mit
Vorsicht handhaben

Trocken halten

C€1630

CE-Kennzeichnung

—»l—lE&E

Pfeilrichtung zeigt die
Inzisalkante der Prothese an

%[5/ ma >

F-Wert

Mindestdicke und den folgenden Mind chnitt der Verbinder aufweisen.
Tabelle 15 und Verbinderquer
Anteriorbereich Posteriorbereich
Typ : ) ) ) )
Dicke Verbinderquerschnitt Dicke Verbinderquerschnitt
Einzelkrone >0.9 mm
3-gliedrige Briicken >0.9 mm 29 mm?* 21.0 mm 212 mm?
Langspannige Briicken =0.9 mm

Nicht steril

9. Verwenden Sie die Restauration nicht wieder. In wiederverwendeten Restaurationen konnen Risse vorhanden sein; selbst unsichtbare

kleine Risse konnen das Risiko eines Bruchs der Restauration mit sich bringen. Dariiber hinaus bestehen bei einer Wiederverwendung

einer Restauration zwischen hied: Patienten | dchlict

zwei zusitzliche Risiken: 1) Kreuzinfektion, 2) Nichtiibereinstim-
mung zwischen der fiir einen Patienten hergestellten Restauration und den Pfeilerzihnen eines anderen Patienten, was die Restauration
erheblich beeintréichtigen kann.

10. Bitte lagern Sie die Produkte unter den unter [Lagerung] angegebenen Bedingungen, andernfalls kann die Leistung des Produkts
beeintrichtigt werden.

[Entsorgung]

1. Der Zirkonoxidblock selbst verursacht keine Umweltverschmutzung. Restblocke nach der Verarbeitung von Restaurationen, die nicht
im Mund des Patienten eingesetzt wurden, kénnen zusammen mit dem Hausmiill entsorgt werden.
2. Die aus dem Mund des Patienten entfernten Restaurationen sind geméf den nationalen und

Abfall zu entsorgen, um biologische Gefahren und Kra ionen durch I il ler

Vorschriften als
ndung oder Kontakt mit.

Shenzhen Yurucheng Dental Materials Co., Ltd. zu vermeiden.

101, 201, 301, Gebaude A, Nr. 35, Zhuqing Rd., Shijing-Gemeinschaft, Shijing-StraBle, Bezirk Pingshan,
Shenzhen,518118 Guangdong, VR China

Tel: 86-755-84622395

Email: system@yucera.com

Website: www.yucera.com

Umedwings Netherlands B.V.
Treubstraat 1,2288EG,Rijswijk, the Netherlands
Tel.: +31(0) 642758955 E-mail: ar@ umedwings. Eu

[Freigabedatum und VER]
Freigabedatum: 6. Jan. 2026
VER: A4

[Hinweis]

An die Anwender:

Bitte melden Sie jedes schwerwieg

for

das im Zi

Dental Materials Co., Ltd. und an die zustindige Behorde des Mitgliedstaats Thres Wohnsitzes.
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mit dem Produkt aufgetreten ist, an Shenzhen Yurucheng




Nota:

Lea este manual del producto antes de su uso. El producto solo debe ser p
ser instaladas y ajustadas por i y los pacientes deben usar las

indicaciones del mé

c € 1639  Ceramica dental de zirconia Manual de usuario

do por téenicos profesi las fones prey

conforme a las instrucciones y las

0.

[Nombre del producto] Ceramica dental de zirconia

[Descripcion del dispositivo] La ceramica dental de zirconia esta compuesta de zirconia estabilizada con itria. Estd destinada a ser procesada
en restauraciones dentales como coronas, puentes, incru
se suministra no estéril en estado presinterizado, y las restauraciones deben utilizarse tras la s

[Modelo y especificacién]

ones, onlays y carillas de prot

terizacion final.

Tabla 1 Modelos y especificaciones

mediante tecnologia CAD/CAM. El bloque

Modelo Tr Color/Tonalidad Forma y tamaiio
HT Blanco
Blanco sST-.rn ﬁ::’n‘zg Cilindro (didmetro*altura): mm
Ut Blanco 98%10, 98%12, 98* 14, 98*16, 98*18,
98%20, 98%22, 98*25, 98*30, 98*35,
Al1,A2,A3,A3.5,A4, Bl, B2, B3, B4,C1,C2,| 95%10,95%12, 95%14, 95%16, 95%18,
C3,C4,D2, D3, D4, OM1, OM2, OM3, BL1, | 95%20, 95%22, 95%25, 95%30, 95*35, 100*10,
ST BL2, BL3, BL4 100%12, 100%14, 100%16, 100¥18, 100*20,
Color (23 tonos) 100%22, 10025, 100%30, 100%35
Al,A2,A3,A3.5, A4, BI, B2, B3, B4, C1, (2, (error permitido: +0.5 mm)
C3,C4,D2, D3, D4, OMI, OM2, OM3, BL1,
SHT BL2, BL3, BL4 Paralelepipedo (longitud*anchura*altura): mm
(23 tonos) 14x13%13, 15x13%10, 17x14x12.5, 20x15x14,
20x15%19, 40x15x 14, 40x15x19, 40x20x12,
Al1,A2,A3,A3.5,A4, B1, B2, B3, B4,C1,C2, | 40x20x16, 40x20x20, 42x16x16, 43x25x10,
s C3,C4,D2, D3, D4, 0MI1, OM2, OM3, BLI, | 43x25x12,43x25x14, 43x25x16, 43x25x18,
BL2, BL3, BL4 43x25%20, 55%19x15, 58x29x16, 58x29x20,
(23 tonos) 58x29x22, 60x25x14, 60x25x16, 60x25x20,
62x25%10, 62x25x12, 62%25x14, 62x25x16,
Al1,A2,A3,A3.5,A4, B1, B2, B3, B4,C1,C2, | 62x25x18, 62x25%20, 62%25%22, 65%20x15,
€3, C4, D2, D3, D4 OM1, OM2, OM3, BL1, 65%22x25, 65x30x16, 65x30x20, 65x40x17,
SHT BL2, BL3, BL4 65x40x22, 65x40x25, 69x25x16, 69x29x16,
(23 tonos) 69x52x14, 70x40x12, 70x40x 14, 70x40x16,
70x41x12, 70%41x14, 70%41x16, 75x25x16,
Al,A2,A3,A3.5, A4, BI, B2, B3, B4, C1, C2, ;g:igifg gzig?:;i 87x25x16, 87x25x22,
Multica Ut C3,C4, D2, D3, D4, OMI, OM2, OM3, BL1, i
apa BL2. BL3. BL4 (error permitido: £0.5mm)
(ML) C oY
(23 tonos)
Forma en U (longitud*anchura*altura): mm
AlLA2,A3,A3.5, A4, BI, B2, B3, B4, C1,C2, | gpx75%]0, 92%75%12, 92%75% 14, 92¥75%16,
3D-plus (3, C4, D2, D3, D4, OM1, OM2, OM3, BL1, | gp%75% 15 92%75%20, 92%75%22, 92%75%25.
BL2, BL3, BL4 92%75%30, 92%75%35,
(23 tonos) 89%71%10, 89%71%12, 89*71*14, 89*71*16,
89*71¥18, 89%71%20, 89*71%22, 89*71%25
Al,A2,A3,A3.5,A4, B1, B2, B3, B4,C1,C2, | (error permitido: longitud+1.5Smm~+2.5mm,
C3,C4,D2, D3, D4, 0M1,OM2, OM3, BLI, | anchura+1.5Smm~+3.0mm, altura=0.5mm)
4D BL2, BL3, BL4
(23 tonos)
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[Composicién quimical

Tabla 2 Composicién quimica

Composicion (en % en peso)
Modelo Transmitancia ZrOx+HfO2+Y20s Y205 Otros 6xidos'
HT 299% 4.5%< Y205 <5.0% <1%
SHT 299% 5.0%= Y205 <5.5% <1%
Blanco
ST-II >99% 5.0%< Y205 <5.5% <1%
uT =99% 5.5%= Y205 <6.0% <1%
Color ST >98.2% 4.5%< Y201 <6.5% <1.8%
SHT >98.2% 4.8%< Y20: <7.4% <1.8%
ST =98.2% 4.5%< Y205 <6.5% <1.8%
SHT >98.2% 4.8%= Y203 <7.4% <1.8%
Multi uT =98.2% 5.2%= Y205 <8.1% <1.8%
3D-plus >98.2% 5.4%= Y205 <8.4% <1.8%
4D >98.2% 5.3%=Y20: <8% <1.8%
Nota: 1 Otros 6xidos incluyen principalmente oxido férrico, oxido de erbio, etc.

[Uso previsto]

La ceramica dental de zirconia es un material restaurador dental utilizado para la fabricacion de coronas, puentes, incrustaciones,

onlays y carillas de protesis fijas.

[Condiciones médicas previstas]

Tratamiento de la pérdida parcial o total de la corona anatomica en las regiones dentales anteriores y posteriores debido a caries, desgaste,
traumatismos, enfermedad periodontal, etc.

[Poblacién objetivo de pacientes]

Adecuado para pacientes de todas las edades y géneros.

Nota: El producto debe utilizarse en nifios con denticion primaria inicamente tras consulta médica con un odontdlogo. Las coronas de
zirconia pueden utilizarse en nifios. Sin embargo, los puentes de zirconia de mas de tres unidades generalmente no se recomiendan para
pacientes menores de 18 afios, salvo en casos especiales (p. ¢j., enfermedad grave o ismo) en los que el odontélogo determine que
los beneficios superan los riesgos. En tales casos, el tratamiento debe abordarse con precaucion, con una monitorizacion estrecha y
seguimientos periodicos para ajustar o sustituir el puente a medida que el nifio crece.

[Indicaciones]
HT, ST, ST-1I, Color-ST, Color-SHT, ML-ST, ML-SHT, ML-4D estan indicados para la fabricacion de
-coronas 6mi ducidas y 1 oémicas (i liticas) en la denticion anterior y posterior (p. ej., coronas unitarias,

incrustaciones, onlays, carillas);

-puentes de multiples unidades reducidos y
coronas de soporte en la denticién anterior y posterior;
-puentes en cantilever con un méximo de un pontico libre y no mas alla del segundo premolar.
UT, ML-UT, ML-3D-plus estan indicados para la fabricacion de

1 smicos (i Liti

) con no mas de dos ponticos entre

-coronas 6 y ( liticas) en la denticion anterior y posterior (p. ej., coronas unitarias,
incrustaciones, onlays, carillas);

-puentes omi reducidos y 1 6micos (| liticos) (hasta 3 unidades) en la denticion anterior y posterior.
[Contraindicacién]

En caso de que exista una reduccion oclusal insuficiente y/o paredes de p verticales i que hagan la p i6n no apta
ion total cerémica, deberd i un material alternativo. Los puentes retenidos por incrustaciones, los
dicul son otras icaci

para una

¥ los postes
El bruxismo o los hébitos

les son indicaciones para estructuras recubiertas con cerdmica.
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[Usuarios previstos]

La ceramica dental de zirconia debe ser procesada por técnicos dentales. Las restauraciones preparadas deben ser manipuladas por odontologos

certificados.

[Entorno previsto]

La ceramica dental de zirconia debe procesarse en laboratorios dentales. Las

das deben i e en

departamentos dentales hospitalarios o clinicas dentales en un entorno limpio.

[Beneficio clinicol

-Restauracion de dientes ausentes y partes del aparato masticatorio;

-Restauracion de la funcién masticatoria.

[Resumen de Seguridad y Rendimiento Clinico (SSCP)]
EI SSCP del producto (segén ¢l Reglamento (UE) 2017/745) puede descargarse en *** (sitio web EUDAMED).

[Efectos i0s no Riesgos resi 1

-Fallo mecanico (fractura de la restauracion, desconchado del recubrimiento ceramico o

riesgo de mgesllon o ]esmnes reversibles de la mucosa.
ibilidad biold p lacion de placa,

soporte), que puede provocar la pérdida de la restauracion.

[Caracteristicas de rendimiento]

Tabla 3 Caracteristicas de rendimiento - Modelo White

pérdida de

de intolerancia, caries marginal/secundaria, aflojamiento de los dientes

6n), con bajo

Parametro de rendi HT ST ST-I uT
Clasificacion (segiin ISO 6872:2024) Tipo II, Clase 5 | Tipo II, Clase 5 Tipo II, Clase 5 Tipo 11, Clase 4
Densidad (tras sinterizacion)(g/cm?®) >6.0 >6.0 >6.0 >6.0
Resistencia a la flexion (tras sinterizacion) (MPa) =800 =800 =800 =600
Solubilidad quimica (tras sinterizacion)(ug.cm) <100 <100 <100 <100
Radiactividad (Bq/g) <10 <1.0 <1.0 <1.0
Coeficiente de expansion térmica 10.5£0.5 10.540.5 10.540.5 10.540.5
tras sinterizacion) (x10°K™)
Tenacidad a la fractura (tras sinterizacion) (MPa*m”) >5.0 >5.0 >5.0 >3.5
Dureza (tras sinterizacion)(HV1) =1200 =1200 =>1200 >1200
Tabla 4 Caracteristicas de rendimiento - Modelo Color
Pardmetro de rendimiento Color-ST Color-SHT
Clasificacion (segun ISO 6872:2024) Tipo I, Clase 5 Tipo II, Clase 5
Densidad (tras sinterizacion)(g/cm?®) >6.0 >6.0
Resistencia a la flexién (tras sinterizacion) (MPa) =800 =800
Solubilidad quimica (tras sinterizacion)(ug.cm) <100 <100
Radiactividad (Bq/g) <1.0 <10
(o & o s
Tenacidad a la fractura (tras sinterizacion) (MPa*m”) >5.0 >5.0
Dureza (tras sinterizacion)(HV1) >1200 >1200
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Tabla 5 Caracteristicas de rendimiento - Modelo Multicapa

Pardmetro de rendimiento ML-ST ML-SHT ML-UT | ML-3D-plus | ML-4D
Clasificacion (segin ISO 6872:2024) Tipo IL, Tipo II, Tipol, Tipo I, Tipo L,
Clase 5 Clase 5 Clase 4 Clase 4 Clase 5
Densidad (tras sinterizacion)(g/cm?®) >6.0 >6.0 >6.0 >6.0 >6.0
Resistencia a la flexion (tras sinterizacion) (MPa) >800 >800 >600 >600 >800
Solubilidad quimica (tras sinterizacion)(pug.cm) <100 <100 <100 <100 <100
Radiactividad (Bq/g) <1.0 <10 <1.0 <1.0 <10
Coeficiente de expansion térmica
(tras sinterizacion) (x10°K-") 10.5+0.5 10.5+0.5 10.5+0.5 10.5+0.5 10.5+0.5
Tenacidad a la fractura (tras sinterizacion) (MPa*m") >5.0 >5.0 >3.5 >3.5 >5.0
Dureza (tras sinterizacion)(HV1) >1200 >1200 >1200 >1200 >1200

[Sistema de fresado compatible y otros equipos de procesamiento]

La ceramica dental de zirconia solo debe procesarse utilizando sistemas de fresado compatibles seleccionados segan la forma del
bloque cerdmico, como se muestra en la Tabla 6.
Tabla 6 Sistemas de fresado compatibles

Forma del producto Sistema de fresado compatible
Cilindro de 95 mm de didmetro ZirkonZahn
Cilindro de 98 mm de diametro Wieland
Cilindro de 100 mm de didmetro Zirkon
Forma en U AmannGirrbach
Paralelepipedo Sirona

Otros equipos para el procesamiento de ceramica dental de zirconia incluyen:
-Horno de sinterizacion: consulte su manual de usuario para asegurarse de que puede

el programa de sinterizacion

especificado;

-Piezas de mano mecanicas con diferentes cabezales de rectificado.

Utilice 0 equipos i durante el de los bloques ceramicos en restauraciones. Antes de su
uso, lea los para asegurar su ibil con de zirconia.

[Dispositivos compatibles]

Los dispositivos destinados a usarse junto con la cerdmica dental de zirconia incluyen:

1)Liquido colorante;

2)Glaseado y porcelana dental: verifique el coeficiente de cxpmman térmica en su etiquetado para confirmar la compallblhdad

3)Cementos: cementos tradicionales como fosfato de zinc o de vidrio, 0 ceme de resina o
autoadhesivos.
Utilice tini i itivos ializados legal Antes de su uso, lea las instrucciones de uso para asegurar su compatibilidad con

restauraciones de zlrmma

[Método de aplicaciéon]

Saque el bloque ceramico del envase, fijelo en la fresadora ible y éselo en seglin las instrucciones de la Tabla 7.
Tras la sinterizacion y cristalizacion, las restauraciones se preparan mediante acabado, recubnmxento con porcelana decorativa o glaseado
y otros procesos. Finalmente, sera utilizado por odonto i para la ion, i y de protesis
dentales.




[Instrucciones de usol
Las instrucciones detalladas de procesamiento de la ceramica dental de zirconia se muestran en la Tabla 7.

Tabla 7 Instrucciones de uso

Procedimiento Puntos de operacién Aspectos a tener en cuenta

1.Confirme la informacion del producto del bloque ceramico antes del disefio,
Confirmacion de incluyendo el modelo, la especificacion, el factor de contraccion (es decir, el escalado)
la informacion del y la direccion de la flecha que indica el borde incisal de la protesis (solo para bloques
bloque ceramico multicapa), etc.

y seleccion del 2.El espesor del bloque debe coincidir con la altura de los dientes y ser al menos 0,5
sistema de mm mayor que dicha altura.

fresado 3.Seleccione el sistema de fresado compatible con el util adecuado para fijar el bloque
ceramico segun la Tabla 6.

Diseio 1.El area de procesamiento no debe exceder los limites del bloque seleccionado.

2.Al colocar los dientes, debe dejarse al menos 3 mm de espacio entre ellos para facilitar
la adicion de barras de conexion.

3.Los dientes deben colocarse verticalmente dentro del bloque ceramico.

Método de diseiio

1.Las barras deben fijarse en el lado lingual de los dientes.
2.Las barras deben disponerse a una altura lo méas uniforme posible, manteniendo
suficiente distancia del borde dental y paralelas a la superficie curva del bloque.

Disefio de las
barras de conexion

Siga las instrucciones técnicas del sistema de fresado.

1.Antes del procesamiento, verifique que el equipo funcione correctamente, que la fresa
esté afilada y que el bloque esté bien fijado para garantizar un corte estable.

2.Durante el procesamiento, no utilice liquidos para refrigerar el bloque ceramico.
3.Tras el procesamiento, compruebe si hay grietas, contaminacion o dafios en la protesis.
Fresado Método de fresado | Si ocurre alguna de estas situaciones, identifique la causa y vuelva a fresar una nueva
protesis.

4.Limpie periédicamente los equipos de fresado segun sus manuales de usuario para
evitar que el exceso de residuos de zirconia afecte al funcionamiento normal de los
equipos.

1.Retire las barras y recorte la protesis con piezas de mano mecanicas y herramientas
adecuadas.

Meétodo de retirada de | 2.No elimine completamente una barra de conexion de una sola vez. Primero retire la
barras de conexion mitad y luego la otra mitad.

3.En caso de multiples barras, se recomienda un fresado simétrico para distribuir
uniformemente las tensiones.

1.Antes del recorte, compruebe y asegure la limpieza de las herramientas de pulido para
evitar la contaminacion de la protesis de Cerdmica dental de zirconia causada por materias
Retirada y extrafias en las cabezas de pulido.

limpieza 2.Durante el proceso de retirada y recorte, se deben colocar almohadillas de material
blando como toallas y espuma sobre la mesa de trabajo para evitar grietas o la
fragmentacion de la protesis en caso de caida sobre la mesa.

3.Durante la operacion, seleccione una velocidad adecuada de la pieza de mano y apoye
ambas manos para mayor estabilidad. Ademas, para evitar grietas internas o roturas de
bordes, no se recomienda un recorte excesivo de la protesis en este proceso.

4.Para limpiar completamente la protesis tras la retirada y el rectificado, pueden utilizarse
cepillos suaves de distintos tamaios para eliminar los residuos en la superficie y en la
corona dental.

Recorte y
limpieza de la
protesis
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Siga las instrucciones técnicas de la solucion de tefiido.

1.Coloque suavemente la protesis en la solucion con el borde incisal hacia abajo utilizando
pinzas, asegurandose de que quede completamente sumergida en 30 s; durante este proceso,
girela suavemente para garantizar una absorcion uniforme.

2.Tras la inmersion, limpie suavemente las superficies interna y externa con un paiiuelo y
Teftido interno y Meétodo de elimine el exceso de liquido. Después del tefiido interno, la protesis no debe estar en

secado (solo para tefiido interno y | contacto prolongado con materiales altamente absorbentes.

el modelo White) secado 3.Seque la protesis a 120 °C durante 30 min. Para protesis gruesas (como puentes de mas de
tres unidades, implantes, etc.), se recomienda ampliar el tiempo de secado a 60 min.

Siga las instrucciones técnicas del horno.

Curva de
sinterizacién 1.Seleccione el programa de sinterizacion adecuado (véanse Tablas 8 a 14).
y método de 2.Coloque la protesis en un crisol con el borde incisal hacia abajo, evitando el apilamiento.
colocacion
1.Las nuevas perlas de zirconia deben someterse a 1-2 ciclos de coccién junto con restos
de bloques de Ceramica dental de zirconia antes de poder utilizarse para la sinterizacion
Uso de de la protesis.
perlas de 2.Compruebe las perlas de zirconia antes de la sinterizacion. En caso de decoloracion
Sinterizacion zirconia grave o daiio, las perlas de zirconia deben sustituirse oportunamente; en caso de adhesién,

las perlas de zirconia deben separarse.
3.Las perlas deben cubrir completamente el fondo del crisol (1-2 capas).

1.Método de limpieza: Elimine las impurezas del horno y sinterice restos de bloques
ceramicos desechados. Tras la sinterizacion, verifique la presencia de contaminacion en
los restos ceramicos. Si es necesario, repita los pasos de limpieza anteriores hasta que el
horno quede completamente limpio, y coloque restos nuevos de Ceramica dental de
zirconia para la sinterizacion en cada ocasion.

2.Realice el mantenimiento periodico del horno de sinterizacion y asegurese de que la
sala donde se encuentra esté seca y libre de contaminacion por polvo.

Limpieza del
horno de
sinterizacion

Seleccion de 1.El proceso de rectificado se divide en desbaste, rectificado fino y pulido inicial.
Rectificado | herramientas 2.El uso de herramientas de rectificado de diamante con aglutinante de goma puede evitar
de rectificado | eficazmente la rotura de bordes.

[Programa de sinterizacién recomendado]

La sinterizacion puede realizarse en todos los hornos dentales habituales que puedan proporci elp i Dado que la

de Ceramica dental de zirconia

zirconia es conocida por ser un mal térmico, se ienda calentar I lasr

hasta la temperatura requerida (véanse las Tablas 8 a 14) y enfriarlas lentamente.

P ion: Realice la calibracién de de los hornos periédicamente para garantizar la precision de la temperatura de

sinterizacion y asi proporcionar una sinterizacion adecuada.
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Tabla 8 Programa de sinterizaciéon - HT/ST/ST-I1I/Color-ST/ML-!

1-5 unidades)

Tabla 13 Programa de sinterizacion - Color-SHT/ML-SHT/ML-4D (11-14

si:‘t‘c‘:—?:aﬁin Temperatura inicia(°C) Temperatura final(°C) Tiempo(Min) | Velocidad(°C/Min)

etapa | 20 1000 326 3

etapa 2 1000 1500 250 2

ctapa 3 1500 1500 120 0

ctapa 4 1500 800 175 -4

etapa 5 800 enfriamiento natural 20 / /

Tabla 14 Programa de sinterizacién - UT (1-3 unidades)

Etapa de . . . . o0 .
sinterizacién Temperatura inicia(°C) Temperatura final(°C) Tiempo(Min) | Velocidad(°C/Min)

etapa 1 20 1000 130 1.5

etapa 2 1000 1450 132 3.4

etapa 3 1450 1450 120 0

ctapa 4 1450 800 93 -7

ctapa 5 800 enfriamiento natural 20 / /

silﬁ[:l}i'zaa‘:ieén Temperatura inicia(°C) Temperatura final(°C) Tiempo(Min) | Velocidad(°C/Min)

etapa 1 20 1000 130 7.5

etapa 2 1000 1530 156 34

etapa 3 1530 1530 120 0

etapa 4 1530 800 104 -7

ctapa 5 800 enfriamiento natural 20 / /

Tabla 9 Programa de sinterizaciéon - HT/ST/ST-1I/Color-ST/ML-ST (6-10

silﬁ[e:"[i';a‘:ieén Temperatura inicia(°C) Temperatura final(°C) Velocidad(°C/Min)

etapa 1 20 1000 245 4

etapa 2 1000 1530 177 3

etapa 3 1530 1530 120 0

etapa 4 1530 800 146 -5

etapa 5 800 enfriamiento natural 20 / /

Tabla 10 Programa de sinterizacion - HT/ST/ST-1I/Color-ST/ML-ST (11-14 unidades)

Etapa de . . . . . o0 .
sinterizacién Temperatura inicia(°C) Temperatura final(°C) Tiempo(Min) | Velocidad(°C/Min)

etapa | 20 1000 326 3

etapa 2 1000 1530 265 2

etapa 3 1530 1530 120 0

etapa 4 1530 800 183 -4

etapa 5 800 enfriamiento natural 20 / /

Tabla 11 Programa de sinterizacién - Color-SHT/ML-SHT/ML-4D (1-5 y ML-UT/ML-3D-plus (1-3
apade | Temperatura inicia(°C) Temperatura final(°C) Tiempo(Min) | Velocidad(“C/Min)

etapa | 20 1000 130 7.5

etapa 2 1000 1500 147 3.4

etapa 3 1500 1500 120 0

ctapa 4 1500 800 100 -7

etapa 5 800 enfriamiento natural 20 / /

Tabla 12 Programa de sinterizacién - Color-SHT/ML-SHT/ML-4D (6-10 unidades)

si:;‘;pa d’i’m Temperatura inicia(°C) Temperatura final(°C) Tiempo(Min) | Velocidad(°C/Min)

etapa | 20 1000 245 4

etapa 2 1000 1500 167 3

etapa 3 1500 1500 120 0

ctapa 4 1500 800 140 -5

etapa 5 800 enfriamiento natural 20 / /
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[Vida atil]l 5 afios.

[Almacenamientol

Al a bi en condici ilad
[Advertencial

1.Si el paciente o el profesional dental presenta una reaccion de hipersensibilidad (p. ¢j., erupcion, dermatitis, etc.), interrumpa el uso y
consulte inmediatamente a un médico.

2.Al procesar los bloques del modelo Multilayer, compruebe y confirme la direccion de la flecha en la etiqueta lateral del bloque de
Ceramica dental de zirconia, que indica el borde incisal de la protesis, como se muestra en el siguiente ejemplo:

y secas.

Cara del bloque de zirconia correspondiente al borde incisal

ML-BL1-4D Scaling:1.245 F8.0
& 4DMLBL1230846M0007  9B*16mm

3.No utilice productos después de la fecha de caducidad.

[Precaucién]
1.Compruebe cuidadosamente el bloque cerdmico antes de su uso. No utilice el bloque si presenta dafios.

2.Evite presiones y golpes durante

transporte y

3.A1 i dispositivos y equipos cumpla estri los de [Sistema de fresado compatible y otros
equipos de pr ]y [Disp . De lo contrario, el rendimiento de las restauraciones puede verse
afectado.

4.Las restauraciones que no hayan sido sinterizadas no deben utilizarse directamente en protesis dentales ni en reparaciones orales.
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5.El producto es un material ceramico parcialmente sinterizado y se contrae durante la sinterizacion; por ello, es fundamental tener en [Simbolos]

cuenta el factor de contraccion/escala adecuado durante el fresado para garantizar un ajuste preciso. El factor de contraccion/escala c el
onsulte las

especifico esta indicado en cada bloque. Fabricante . ) A Precaucion
6.Al fresar el bloque o al cortar, pulir y abrillantar las restauraciones de Ceramica dental de zirconia, utilice un respirador antipolvo instrucciones de uso

homologado para proteger los pulmones de la inhalacion de polvo. Representante o

7.Se recomienda no utilizar refrigerante durante el fresado, ya que puede provocar cambios de color y/o pérdida de translucidez. europeo Fecha de fabricacién 2 Fecha de caducidad
8.Para evitar fallos en las restauraciones, aseglrese de que, tras el acabado, se cumplan los sigui minimos y i de

conexion. Producto sanitario Identificador inico

Cadigo de lote del dispositivo

Mantener alejado
de la luz solar

Fragil, manipular con cuidado Mantener seco

Tabla 15 Espesor minimo y drea de seccién del conector

) ;'
*
H

AHE&E

Anterior Posterior . ILa direccion de la flecha indical Valor F
Tipo c € 1639 Marcado CE el borde incisal de la protesis
Espesor Seccion del conector Espesor Seccion del conector
& No estéril
Corona individual >0.9 mm
Puentes de 3 unidades >0.9 mm 29 mm? 21.0 mm =12 mm? . L.
[Fecha de lanzamiento y versién]
Puentes largos =0.9 mm Fecha de lanzamiento: 6 de enero de 2026
Version: A.4
[Avisol

9.No reutilice la restauracion. Puede haber grietas en las restauraciones reutilizadas; incluso grietas invisibles pueden provocar fracturas.
A los usuarios:
Notifique cualquier incidente grave relacionado con el dispositivo a Shenzhen Yurucheng Dental Materials Co., Ltd. y a la autoridad

dientes base del paciente, lo que afecta negativamente al resultado. competente del Estado miembro de residencia.
10.Almacene el producto segiin [Almacenamiento]; de lo contrario, su rendimiento puede verse afectado.

Ademas, si se reutiliza entre pacientes, existen dos riesgos principales: 1) infeccion cruzada, 2) desajuste entre la restauracion y los

[Eliminacién]

1.El bloque de zirconia no provoca contaminaciéon ambiental. Los bloques residuales tras el p i de i de Ceramica
dental de zirconia que no hayan sido instaladas en la boca del paciente pueden desecharse junto con los residuos domésticos.

2.Las restauraciones de Cerdmica dental de zirconia retiradas de la boca del paciente deben eliminarse como residuos médicos de acuerdo
con las normativas nacionales y regionales, para evitar riesgos bioldgicos y la infeccion cruzada causados por un uso indebido o el

contacto.

Shenzhen Yurucheng Dental Materials Co., Ltd.

101, 201, 301, Edificio A, N.° 35, Zhuging Rd., Comunidad Shijing, Calle Shijing, Distrito Pingshan,
Shenzhen, 518118 Guangdong, R.P. China

Tel: 86-755-84622395

Email: system@yucera.com

Sitio web: www.yucera.com

Umedwings Netherlands B.V.
E U REP Treubstraat 1, 2288EG, Rijswijk, Paises Bajos
Tel.: +31(0) 642758955  Correo electronico: ar@ umedwings.eu
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Remarque:

Veuillez lire ce manuel d'utilisation avant utilisation. Le produit doit étre traité

préparées doivent étre i par des médecins professionnels ; et les patients doivent porter les restaurations conformément aux

c € 1639  Céramique dentaire en zircone Manuel d'utilisation

tallées et ajus

[Composition chimiquel

Tableau 2 Composition chimique

instructions et aux prescriptions du médecin,

[Nom du produit] Céramique dentaire en zircone
[Description du dispositif] La Céramique dentaire en zircone est composée de zircone stabilisée & I’yttrium. Elle est destinée a étre
transformée, a ’aide de la technologie de conception/fabrication assistée par ordinateur (CAD/CAM), en restaurations dentaires telles que

couronnes, bridges, inlays, onlays et facettes de prothéses fixes. Le bloc est fourni a I’état pré-fritté et non stérile, et les restaurations préparées

doivent étre utilisées aprés le frittage final.

[Modéle et spécifications]

par des techniciens professi sles

Tableau 1 Modeles et spécifications

(23 teintes)

Modéle Tr Couleur/Teinte Forme et
HT Blanc
Blanc S'S[‘-Tll g::’n‘z Cylindre (diamétre*hauteur): mm
o Blanc 98*10, 98*12, 98*14, 98*16, 98*18,
98%20, 98*22, 9825, 98*30, 98*35,
Al,A2,A3,A3.5, A4, B1, B2, B3, B4, C1,C2,| 95%10,95%12, 95*14, 95%16, 95*18,
€3, C4, D2, D3, D4, OM1, OM2, OM3, BLI, | 9520, 9522, 95%25, 95*30, 95%35, 100*10,
ST BL2, BL3, BL4 100%12, 100*14, 100%16, 100%18, 100%20,
Couleur (23 teintes) 100%22, 100%25, 100*30, 100*35
AL A2 A3, A35, A4 BI.B2, B3, B4, C1,C2, (tolérance admissible: £0.5 mm)
€3, C4, D2, D3, D4, OM1, OM2, OM3, BLI,
SHT BL2, BL3, BL4 Parallélépipede (longueur*largeur*hauteur): mm
(23 teintes) 14x13x13, 15x13x10, 17x14x12.5,20x15x14,
20x15x19, 40x15x 14, 40x15x19, 40x20% 12,
Al,A2,A3,A3.5, A4, B, B2, B3, B4, C1,C2, | 40x20x16, 40x20%20, 42x16x16, 43x25x10,
s C3,C4,D2, D3, D4, OM1, OM2, OM3, BL1, | 43x25x12, 43x25x14, 43%25x16, 43x25x18,
BL2, BL3, BL4 43x25%20, 55%1915, 58x29x16, 58x29%20,
(23 teintes) 58x29x22, 60x25% 14, 60x25%16, 60x25x20,
62x25%10, 62x25%12, 62x25% 14, 62x25%16,
Al,A2,A3,A3.5, A4, BI, B2, B3, B4, C1,C2, | 62x25x18, 62x25x20, 62x25x22, 65%20x15,
3,04, D2, D3, D4 OM1, OM2, OM3, BL1, | 65%22x25, 65%30x16, 65x30x20, 65x40%17,
SHT BL2, BL3, BL4 65x40x22, 65x40x25, 69x25x16, 69x29x16,
(23 teintes) 69x52x14, 70x40x12, 70x40x14, 704016,
T0x41x12, T0%41x 14, T0x41x16, 75%25x16,
Al,A2,A3,A3.5, A4, BI, B2, B3, B4, C1, C2, ;g:igif: 222’2:3 87x25x16, 87x25x22,
Multicouche ut €3, C4, D2, D3, D4, OMI, OM2, OM3, BLL, | (1o admissible: £0.5mm)
L) BL2, BL3, BL4
(23 teintes)
Forme en U (longueur*largeur*hauteur): mm
AL A2,A3,A355, A4, BI, B2, B3, B4, C1,C2, | gos75%10, 02#75%12, 92%75%14, 927516,
3Doplus C3,C4,D2,D3,D4,0MI, OM2, OM3, BLL, | g2#75%15. 92#75%20, 92%75%22, 92%75%25,
BL2, BL3, BL4 92#75%30, 92%75%35,
(23 teintes) 89%71%10, 89%71%12, 89*71*14, 89*71*16,
89*71%18, 89%71%20, 89%71%22, 89*71%25
Al,A2,A3,A3.5, A4, BI, B2, B3, B4, C1,C2, | (tolérance admissible :
€3, C4, D2, D3, D4, OM1, OM2, OM3, BL1, | longueur+1.5Smm-~+2.5mm,
4D BL2, BL3, BL4 largeur+1.5mm~+3.0mm, hauteur0.5mm)
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Composition (en % massique)
Modéle Transmittance ZrO>+HfO>+Y205 Y205 Autres oxydes'
HT >99% 4.5%= Y205 <5.0% <1%
Blanc SHT >99% 5.0%= Y205 <5.5% <1%
ST-IT =99% 5.0%= Y205 <5.5% <1%
uT >99% 5.5%= Y205 <6.0% <1%
ST >98.2% 4.5%< Y205 <6.5% <1.8%
Couleur SHT =082% 4.8%< Y205 <7.4% <T8%
ST >98.2% 4.5%= Y203 <6.5% <1.8%
SHT >98.2% 4.8%< Y20 <7.4% <1.8%
Multicouche uT >98.2% 5.2%< Y205 <8.1% <1.8%
3D-plus >98.2% 5.4%<Y20: <8.4% <1.8%
4D >98.2% 5.3%=<Y20: <8% <1.8%
Remarque : 1 Les autres oxydes comprennent principalement I'oxyde ferrique, I'oxyde d’erbium, etc.

[ Utilisation prévuel
La céramique dentaire en zircone est un matériau de restauration dentaire utilisé pour la fabrication de couronnes, bridges, inlays,

onlays et facettes pour prothéses fixes.

[Conditions médicales prévues]

Traitement de la perte particlle ou totale de la couronne anatomique dans les régions dentaires antérieures et postérieures due a la carie, &
I’usure, & un traumatisme, a une maladie parodontale, etc.

[Population cible de patients]

Convient aux patients de tout dge et de tout sexe.

Remarque : Le produit ne doit étre utilisé chez les enfants ayant des dents temporaires qu’aprés consultation d*un dentiste. Les couronnes
en zircone peuvent étre utilisées chez les enfants. Cependant, les bridges en zircone de plus de trois ¢léments ne sont généralement pas
recommandés chez les patients de moins de 18 ans, sauf dans des cas particuliers (par ex. maladie grave ou traumatisme) ou le dentiste
estime que les bénéfices I’'emportent sur les risques. Dans ces cas, le traitement doit étre réalisé avec prudence, avec une surveillance
étroite ot des contrdles réguliers afin d’ajuster ou de remplacer le bridge au fur e & mesure de la croissance de Penfant.

[Indications]
HT, ST, ST-II, Color-ST, Color-SHT, ML-ST, ML-SHT, ML-4D sont indiqués pour la fabrication de
-couronnes i réduites et enti¢ i ( ithi ) dans les régions dentaires antérieures et postérieures (par

ex. couronnes unitaires, inlays, onlays, facettes) ;
-bridges multi-unitaires anatomiquement réduits et entiérement anatomiques (monolithiques) avec au maximum deux éléments intermédiaires
entre les couronnes piliers dans les régions dentaires antérieures et postérieures ;

~bridges en extension avec au maximum un élément en extension libre et ne dépassant pas la deuxiéme prémolaire.

UT, ML-UT, ML-3D-plus sont indiqués pour la fabrication de

~couronnes réduites et entié ( ) dans les régions dentaires antérieures et postérieures (par
ex. couronnes unitaires, inlays, onlays, facettes) ;

-bridges anatomiquement réduits et entiérement iques (monolithiques) (jusqu’a 3 éléments) dans les régions dentaires antérieures et
postérieures.

[Contre-indications]

En cas d’espace occlusal insuffisant et/ou de paroi de préparation verticale i rendant la daptée a une restauration tout
céramique, un matériau alternatif doit étre choisi. Les bridges a ancrage par inlay, les implants end; et les tenons radiculai
i d’autres contre-indicati
Le bruxisme ou des habitud foncti 11 des contre-indi pour les armatures céramo-facettées.
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[ Utilisateurs prévus]

dentaires. Les

doivent étre

par des

La céramique dentaire en zircone doit étre traitée par des
dentistes certifiés.

[Environnement prévul

doivent étre

dans

La céramique dentaire en zircone doit étre traitée dans des 1. dentaires. Les
les services dentaires des hopitaux ou dans des cliniques dentaires dans un environnement propre.

[Bénéfice cliniquel

-Restauration des dents manquantes et des éléments de ’appareil masticatoire ;

-Restauration de la fonction masticatoire.

[Résumé des caractéristiques de sécurité et des performances cliniques (SSCP)]

Le SSCP du produit (conformément au Réglement (UE) 2017/745) peut étre téléchargé sur *** (sitt EUDAMED).
[Effets indésirables / Risques résiduels]

-Défaillance mécanique (fracture de la restauration, écaillage du revé é i ou décoll perte de rétention de la restauration)
avec un faible risque d’ingestion ou de Iésions muqueuses réversibles.
ibilité biologi ion de plaque, réactions d’intolé caries inal daires, déct des dents
piliers) pouvant entrainer la perte de la restauration.
[Caractéristiques de performancel
Tableau 3 Caractéristiques de performance - Modéle Blanc
Paramétre de performance HT ST ST-IT uT

Classification (selon ISO 6872:2024) Type II, Classe 5| Type I, Classe 5 | Type II, Classe 5

Type 11, Classe 4

Densité (aprés frittage)(g/em?) >6.0 >6.0 >6.0 >6.0
Résistance a la flexion (aprés frittage) (MPa) =800 =800 =800 =600
Solubilité chimique (aprés frittage)(ug.cm™) <100 <100 <100 <100
Radioactivité (B/g) <1.0 <1.0 <10 <10
g"ig?jﬁ;d:)dilj‘;?;‘;(",,‘)he"“iq“e 10.5+0.5 10.540.5 10.540.5 10.520.5
Ténacité 4 la fracture (apres frittage) (MPa*m”) >5.0 >5.0 >5.0 =35
Dureté (aprés frittage)(HV 1) >1200 >1200 >1200 >1200

Tableau 4 Caractéristiques de performance - Modéle Couleur

Parameétre de performance Color-ST

Color-SHT

Classification (selon SO 6872:2024) Type I, Classe 5

Type 11, Classe 5

Densité (aprés frittage)(g/cm®) >6.0 >6.0
Résistance a la flexion (aprés frittage) (MPa) >800 >800
Solubilité chimique (aprés frittage)(ug.cm) <100 <100
Radioactivité (Bq/g) <1.0 <1.0
mfs‘cf‘;x;;:)d:l::‘(’;‘;l’gf)he"“‘q“e 10.5+0.5 10.5+0.5
Ténacité a la fracture (aprés frittage) (MPa*m'”) >5.0 >5.0
Dureté (aprés frittage)(HV1) =>1200 >1200

Tableau 5 Caractéristiques de performance - Modéle Multicouche

Paramétre de performance ML-ST ML-SHT ML-UT ML-3D-plus | ML-4D
. . B Type II, Type 11, Type II, Type II, Type II,
Classification (selon ISO 6872:2024) Classe 5 Classe 5 Classe 4 Classe 4 Classe 5
Densité (aprés frittage)(g/cm’) >6.0 >6.0 >6.0 >6.0 >6.0
Résistance a la flexion (aprés frittage) (MPa) >800 >800 >600 >600 >800
Solubilité chimique (aprés frittage)(ng.cm?) <100 <100 <100 <100 <100
Radioactivité (Bq/g) <1.0 <10 <1.0 <1.0 <1.0
Coefficient de dilatation thermique
(aprés frittage) (<10°K-") 10.5+0.5 10.5+0.5 10.5+0.5 10.5+0.5 10.5+0.5
Ténacité a la fracture (aprés frittage) (MPa*m") >5.0 >5.0 =35 =35 25.0
Dureté (aprés frittage)(HV1) >1200 >1200 >1200 >1200 >1200
[Systéme de fraisage et autres é de trai 1

La céramique dentaire en zircone ne doit étre traitée qu’a I'aide de systémes de fraisage compatibles, choisis en fonction de la forme du
bloc céramique, comme indiqué dans le tableau 6.
Tableau 6 Systémes de fraisage compatibles

Forme du produit Systéme de fraisage compatible
Cylindre de diamétre 95 mm ZirkonZahn
Cylindre de diamétre 98 mm Wieland
Cylindre de diamétre 100 mm Zirkon
Forme en U AmannGirrbach
Parallélépipéde Sirona
Les autres équi pour le trai dela dentaire en zircone comprennent :

-Four de frittage : vérifier le manuel d’utilisation afin de sassurer qu’il peut fournir le programme de frittage spécifié ;
-Pi¢ces @ main mécaniques avec différentes tétes de meulage.
Veuillez choisir et utiliser des ¢ égal és lors du trai des blocs en restaurations. Avant
utilisation, veuillez lire leurs manuels d’utilisation afin de vous assurer qu’ils peuvent étre utilisés pour le traitement des restaurations en
zircone.

[Dispositifs compatibles]

Les dispositifs destinés a étre utilisés en combinaison avec la céramique dentaire en zircone comprennent :

1)Liquide de coloration ;

2)Glagure et porcelaine dentaire : vérifier le coefficient de dilatation thermique indiqué sur leur étiquetage afin de confirmer la compatibilité ;
3)Ciments : ciments traditionnels tels que le phosphate de zinc ou les ciments verre ionomére, ou ciments résine composite conventionnels ou
auto-adhy 5
Veuillez choisir et utiliser des dispositifs 1également commercial
vous assurer qu’ils peuvent étre utilisés avec des restaurations en zircone.

[Méthode d’application]

Sortir le bloc céramique de son emballage, le fixer dans la machine de fraisage compatible, puis le transformer en restaurations
conformément aux instructions du tableau 7.

Aprés le frittage et la cristallisation, les restaurations finies sont obtenues aprés ajustage, application de porcelaine décorative ou glagage
et autres procédés. Enfin, il sera utilisé par des professionnels de santé pour la réparation, I'installation et le port de prothéses dentaires
humaines.

Avant utilisation, veuillez lire leurs instructions d’utilisation afin de
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[Instructions d’utilisation]
Les instructions détaillées de trai de la céramique dentaire en zircone sont présentées dans le tableau 7.

Tableau 7 Instructions d’utilisation

Procédure Points d’opération Points d’attention . . . . N .
Suivre les instructions techniques de la solution de coloration.
1.Confirmer les informations du bloc céramique avant la mise en place, y compris le 1.Placer délicatement la prothése dans la solution de coloration avec une pince, le bord
Vérification des modéle, les spécifications, le facteur de retrait (c.-a-d. facteur d’échelle) et la direction incisif orienté vers le bas ; veiller a ce que la prothése soit complétement immergée dans la
informations du de la fléche indiquant le bord incisif de la prothése (uniquement pour les blocs solution pendant 30 s ; durant ce processus, tourner doucement la prothése a ’aide de la
bloc céramique et multicouches), etc. pince afin d’assurer une absorption uniforme.
sélection du 2.L’¢épaisseur du bloc doit correspondre a la hauteur des dents et &tre au moins. Coloration Meéthode de 2.Apres immersion, essuyer délicatement les surfaces interne et externe de la prothése avec
systéme de supérieure de 0,5 mm a celle-ci. interne et séchage coloration un mouchoir et éliminer le liquide résiduel apparent. Aprés coloration interne, la prothése ne
fraisage 3.Choisir le systéme de fraisage compatible avec le dispositif de fixation approprié (uniquement pour interne et de doit pas entrer en contact prolongé avec des substances a forte capacité d’absorption d’eau.
pour fixer le bloc céramique conformément au tableau 6. le modéle Blanc) séchage 3.Sécher la prothése a 120 °C pendant 30 min. Pour les prothéses épaisses telles que les

Mise en place

bridges de plus de trois éléments, implants, etc., il est recommandé de prolonger le temps de

1.La zone de traitement ne doit pas dépasser les limites du bloc sélectionné. . N h
séchage a 60 min.

2.Lors de la disposition des dents, un espace d’au moins 3 mm doit étre réservé entre
elles pour faciliter Iajout de tiges de connexion.

3.Les dents doivent étre disposces ver dans le bloc cérami Courbe de Suivre les instructions techniques du four.
1.Sélectionner le programme de frittage approprié (voir tableaux 8 a 14).

Méthode de mise
en place

. 1.Les tiges doivent étre fixées du coté lingual des dents. frittage et X S o
Disefio de las 3y 2.Les tiges doivent étre disposées a une hauteur aussi uniforme que possible, en laissant méthode de Placer‘ la prothése dans un creuset avec le bord incisif orienté vers le bas, en évitant
barras de conexion | e distance suffisante par rapport au bord des dents et en restant paralléles 4 la surface placement I'empilement.

arrondie du bloc céramique. - R . N
1.Les nouvelles billes de zircone doivent étre préchauffées pendant 1 a 2 cycles avec des

Suivre les instructions techniques du systéme de fraisage. déchets de blocs céramiques avant d’étre utilisées pour le frittage des prothéses.
1.Avant le traitement, vérifier I’équipement de fraisage et s’assurer qu’il fonctionne Utilisation 2.Vérifier les billes de zircone avant le frittage. En cas de décoloration importante ou de
normalement, que la fraise dentaire est affiitée et que le bloc céramique est solidement de billes de dommages, les billes de zircone doivent étre remplacées en temps utile ; en cas
. fix¢, afin de garantir un processus de coupe stable. Frittage zircone d’adhérence, elles doivent étre séparées.
Fraisage Méthode de 2.Pendant le traitement, ne pas utiliser de liquide pour refroidir le bloc céramique. 3.Les billes de zircone doivent étre suffisantes pour couvrir entiérement le fond du creuset
fraisage 3.Aprés le traitement, vérifier I’absence de fissures, de contamination ou de dommages (empilées sur 1 2 couches).

sur la prothése finie. Si I'une des situations ci-dessus se produit, identifier la cause et
refabriquer une nouvelle prothése. 1.Méthode de nettoyage : Eliminer les impuretés dans le four et fritter des fragments de
4.Nettoyer régulicrement I’équipement de fraisage conformément & son manuel blocs céramiques usagés dans le four. Apres le frittage, vérifier s’il existe des traces de
d’utilisation afin d’éviter qu’un excés de débris de zircone n’affecte son fonctionnement du ination sur les érami Siné ire, répéter les étapes de nettoyage

normal. ci-dessus jusqu’a ce que le four soit complétement propre et utiliser de nouveaux

g
four de frittage

fragments céramiques a chaque cycle.
2.Entretenir périodiquement le four de frittage et veiller a ce que la piéce ou il est installé
soit séche et exempte de poussiere.

1. Retirer les tiges de connexion et ajuster la prothése & I’aide d’une picce & main
mécanique spécifique et de tétes de meulage.
Meéthode de retrait des | 2.Ne pas fraiser une tige de connexion en une seule fois. Fraiser d’abord une moitié, puis

tiges de connexion Iautre moitié.
3.En cas de plusieurs tiges de connexion, un fraisage symétrique est recommandé afin Sélection des 1.Les étapes de meulage sont divisées en meulage grossier, meulage fin et polissage grossier.
d’assurer une répartition uniforme des contraintes sur la prothése. Meulage tétes de 2.L’utilisation de tétes de meulage diamantées avec liant en caoutchouc permet d’éviter
. — - , . meulage efficacement I’écaillage des bords.
) 1. Avant ajustage, vérifier et garantir la propreté des outils de meulage afin d’éviter toute
Retrait et contamination de la prothése en zircone due a des corps étrangers sur les tétes de meulage.
nettoyage 2.Pendant le retrait et I’ajustage, placer des matériaux souples tels que des serviettes ou de [Programme de frittage recommandé]
la m}:’}*sse sur 'ﬁdswﬁ‘ce de travail afin d"¢éviter les fissures ou la fragmentation de la Le frittage peut étre réalisé dans tous les fours de frittage dentaires courants capables de fournir le programme de frittage spécifié. Etant
. thése en cas de chute.
Ajustage et prof . . . . s . 2 . . é i vai: i i dé fer 1 i j ’a
nejttoy:ge dola 3.Pendant I'opération, choisir une vitesse appropriée de la piéce 4 main, avec des points donné que la zircone est un mauvais conducteur thermique, il est de chauffer les jusqu’a la
prothése d’appui pour les deux mains. De plus, afin d’éviter les fissures cachées ou les ébréchures, température requise (voir tableaux 8 a 14) puis de les refroidir lentement.
un ajustage excessif de la prothése n’est pas recommandé pendant ce processus. Attention : Veuillez effectuer réguliérement I’étalonnage de la température des fours afin de garantir I’exactitude de la température de

4.Pour nettoyer soigneusement la prothése aprés le retrait et le meulage, des brosses
souples de différentes tailles peuvent étre utilisées pour éliminer les résidus de poudre sur
la surface de la prothése et dans la couronne dentaire.

frittage et d’assurer un frittage adéquat.
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Tableau 8 Programme de frittage - HT/ST/ST-II/Color-ST/ML-ST (1-5 unités)

Tableau 13 Programme de frittage - Color-SHT/ML-SHT/ML-4D (11-14 unités)

Etape de frittage | Température de départ(°C) Température finale(°C) Temps(Min) Vitesse(°C/Min)
étape 1 20 1000 326 3
étape 2 1000 1500 250 2
étape 3 1500 1500 120 0
Stape 4 1500 800 175 -4
étape 5 800 refroidissement naturel 20 / /
Tableau 14 Programme de frittage - UT (1-3 unités)
Etape de frittage| Température de départ(°C) Température finale(°C) Temps(Min) Vitesse(°C/Min)
étape 1 20 1000 130 7.5
étape 2 1000 1450 132 3.4
étape 3 1450 1450 120 0
étape 4 1450 800 93 -7
étape 5 800 refroidissement naturel 20 / /

Etape de frittage | Température de départ(°C) Température finale(°C) Temps(Min) Vitesse(°C/Min)
étape 1 20 1000 130 7.5
étape 2 1000 1530 156 34
étape 3 1530 1530 120 0
étape 4 1530 800 104 -7
étape 5 800 refroidissement naturel 20 / /
Tableau 9 Programme de frittage - HT/ST/ST-1I/Color-ST/ML-ST (6-10 unités)
Etape de frittage | Température de départ(°C) Température finale(°C) Temps(Min) Vitesse(°C/Min)
étape 1 20 1000 245 4
étape 2 1000 1530 177 3
étape 3 1530 1530 120 0
étape 4 1530 800 146 -5
étape 5 800 refroidissement naturel 20 / /
Tableau 10 Programme de frittage - HT/ST/ST-1I/Color-ST/ML-ST (11-14 unités)
Etape de frittage| Température de départ(°C) Température finale(°C) Temps(Min) Vitesse(°C/Min)
étape 1 20 1000 326 3
étape 2 1000 1530 265 2
étape 3 1530 1530 120 0
étape 4 1530 800 183 -4
étape 5 800 refroidissement naturel 20 / /
Tableau 11 Programme de frittage - Color-SHT/ML-SHT/ML-4D (1-5 unités) et ML-UT/ML-3D-plus (1-3 unités)
Etape de frittage| Température de départ(°C) Température finale(°C) Temps(Min) Vitesse(°C/Min)
étape 1 20 1000 130 7.5
étape 2 1000 1500 147 3.4
étape 3 1500 1500 120 0
étape 4 1500 800 100 7
étape 5 800 refroidissement naturel 20 ! /
Tableau 12 Programme de frittage - Color-SHT/ML-SHT/ML-4D (6-10 unités)
Etape de frittage| Température de départ(°C) Température finale(°C) Temps(Min) Vitesse(°C/Min)
cétape 1 20 1000 245 4
étape 2 1000 1500 167 3
étape 3 1500 1500 120 0
étape 4 1500 800 140 -5
étape 5 800 refroidissement naturel 20 / /
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[Durée de viel 5 ans.
[Stockagel

Stockage a dans un envi ventilé et sec.

[Avertissement]

1.Si le patient ou le professionnel dentaire présente une réaction d’hypersensibilité, telle qu’une éruption cutanée, une dermatite, etc.,
interrompre immédiatement I"utilisation du produit et consulter un médecin.

2.Lors du traitement des blocs du modéle Multicouche, vérifier et confirmer la direction de la fleche sur I’étiquette latérale du bloc
céramique, qui indique le bord incisif de la prothése, comme illustré dans 1’exemple suivant :

Face du bloc de zircone correspondant au bord incisif

ML-BL1-4D Scaling:1.245 F8.0
& 4DMLBL1230846M0007  9B*16mm

3.Ne pas utiliser les produits aprés la date d’expiration.

[Précautions]

1.Vérifier soigneusement le bloc céramique avant utilisation. Ne pas utiliser le bloc il est endommagé.

2.Ne pas comprimer ni heurter le produit pendant le stockage, le transport et le traitement.

3.Lors du choix des dispositifs et équipements associés, se conformer strictement aux exigences de [Systémes de fraisage

et autres i de traitement] et [Dispositifs compatibles]. Dans le cas contraire, les performances des

restaurations peuvent étre affectées.

4.Les restaurations non frittées ne doivent pas étre utilisées directement pour des prothéses dentaires ou des réparations orales.
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5.Le produit est un matériau céramique partiellement fritté qui se rétracte lors du frittage ; il est donc essentiel de prendre en compte le [Symboles]
facteur de retrait approprié lors du fraisage afin d’assurer un ajustement précis de la restauration. Le facteur de retrait spécifique est

indiqué sur chaque bloc. Fabricant Cunsull::r l‘cis instructions A Attention
6.Lors du fraisage du bloc ou lors de la découpe, du meulage et du polissage des restaurations, porter un masque respiratoire dutilisation

anti-poussiére homologué afin de protéger les p contre I’inhalation de ie Représentant L

7.11 est recommandé de ne pas utiliser de liquide de refroidissement pendant le fraisage, car cela peut entrainer des modifications de européen Date de fabrication 2 Date de péremption
couleur et/ou une perte de transparence.

8.Afin déviter toute défaillance des restaurations, veiller a ce que celles-ci présentent aprés finition les épaisseurs minimales et sections ) Dispositif médical Identifiant unique du
de connecteurs suivantes. Code de lot SPOs cdie dispositif

Tenir a I"écart de la
lumiére du soleil

Fragile, manipuler

P Conserver au sec
avec précaution

Tableau 15 Epaisseur minimale et section des connecteurs

AHE&E

Antérieur Postérieur La c‘hrecuon'de Valeur F
c € 1639 Marquage CE la fléche indique
/pe . . . incisi &
P Epaisseur Section du connecteur Epaisseur Section du connecteur le bord incisif de la prothése
& Non stérile
Couronne unitaire 20.9 mm
. [ >9 mm? =1.0 mm >12 mm?
Bridges a 3 éléments =0.9 mm =
€ — [Date de publication et version]
Bridges longs =0.9 mm Date de publication : 6 janv. 2026
VERSION: A.4
9.Ne pas réutiliser la restauration. Des fissures peuvent étre pré dans les ilisées ; méme des fissures invisibles [Avis]
peuvent entrainer un risque de fracture. De plus, si une restauration est réutilisée entre différents patients, il existe principalement deux Aux utilisateurs :
. " . A . L . — . Veuillez signaler tout incident grave li¢ au dispositif a Shenzhen Yurucheng Dental Materials Co., Ltd. ainsi qu’a I’autorité compétente de
risques o) croisée ; 2) ion entre la restauration préparée pour un patient et les dents supports '

I’Etat membre de résidence.
d’un autre patient, ce qui peut compromettre la restauration.

10.Veuillez stocker les produits dans les conditions spécifiées dans [Stockage], faute de quoi les performances du produit peuvent étre

affectées.

1.Le bloc de zircone lui-méme ne cause pas de pollution environnementale. Les blocs résiduels aprés fabrication des restaurations non
utilisées en bouche peuvent étre éliminés avec les déchets ménagers.

2.Les restaurations retirées de la bouche du patient doivent étre éliminées comme déchets médicaux conformément aux réglementations
nationales et régionales afin d’éviter les risques biologiques et les contaminations croisées dus & une mauvaise manipulation ou au
contact.

Shenzhen Yurucheng Dental Materials Co., Ltd.

101,201, 301, Batiment A, No.35, Zhuging Rd., Communaut¢ de Shijing, Rue Shijing, District de
Pingshan, Shenzhen, 518118 Guangdong, R.P. Chine

Tél. : 86-755-84622395

E-mail : system@yucera.com

Site web : www.yucera.com

Umedwings Netherlands B.V.
E U REP Treubstraat 1, 2288EG, Rijswijk, Pays-Bas
Tél. : +31(0) 642758955 E-mail : ar@ umedwings.eu
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c E 1639  Ceramica dentale in zirconia Manuale d’uso
Nota:
Si prega di leggere il presente manuale del prodotto prima dell’uso. Il prodotto deve essere lavorato i da tecnici ionisti; le
restaurazioni preparate devono essere installate e regolate da medici professionisti; e i pazienti devono indossare le restaurazioni secondo le
istruzioni e le indicazioni del medico.

[Nome del prodotto] Ceramica dentale in zirconia

[Descrizione del dispositivol La ceramica dentale in zirconia é composta da zirconia stabilizzata con ittrio. E destinata ad essere trasformata
in restaurazioni dentali quali corone, ponti, intarsi, onlay e faccette per protesi fisse, utilizzando la tecnologia CAD/CAM. 11 bloceo & fornito
non sterile allo stato presinterizzato e le restaurazioni preparate devono essere utilizzate dopo il frittaggio finale.

[Modello e specifiche]
Tabella 1 Modelli e specifiche

Modello Tr Colore/Tonalita Forma e
HT Bianco
Bianco sST-.rn ﬁ::’n‘zg Cilindro (diametro*altezza): mm
98*10, 98*12, 98*14, 98*16, 98*18,
ur Bianco 98%20, 98%22, 98*25, 98+30, 9835,
A1, A2, A3, A3.5, A4, B1, B2, B3, B4, C1, C2,|  95%10,95%12, 95%14, 95%16, 9518,
€3,C4, D2, D3, D4, OM1, OM2, OM3, BLI, | 9520, 95%22, 95%25, 95*30, 9535, 100*10,
ST BL2, BL3, BL4 100%12, 100%14, 100%16, 100*18, 100%20,
Colore (23 tonalita) 100%22, 100%25, 100%30, 100*35

ALLA2, A3, A35, A4, BI, B2, B3, B4, Cl, (2, (tolleranza ammessa: +0.5 mm)
C3,C4, D2, D3, D4, OM1, OM2, OM3, BL1,
SHT BL2, BL3, BL4

(23 tonalita)

Parallelepipedo
(lunghezza*larghezza*altezza): mm
14x13x13, 15x13x10, 17x14x12.5,20x15x14,

Al,A2,A3,A3.5, A4, B1, B2, B3, B4, C1, C2,
C3,C4, D2, D3, D4, OM1, OM2, OM3, BL1,

20%x15x19, 40x15x14, 40x15x19, 40x20x12,
40%20%16, 40x20x%20, 42x16x16, 43x25x10,

ST BL2, BL3, BL4 43x25x12, 43x25x 14, 43x25x16, 43x25x18,
(23 tonalita) 43x25%20, 55%19x15, 58x29x16, 58x29x20,
58x29x22, 60x25x14, 60x25x16, 60x25x20,
Al,A2,A3,A3.5, A4, B1, B2, B3, B4, C1,C2, | 62x25x10, 62x25x12, 62x25x14, 62x25x16,
€3, C4, D2, D3, D4 OM1, OM2, OM3, BL1, 62x25x18, 62x25%20, 62x25%22, 65x20x15,
SHT BL2, BL3, BL4 65%22x25, 65x30x16, 65x30x20, 65x40x17,
(23 tonalita) 65x40x22, 65x40x25, 69x25x16, 69x29x16,
69x52x14, 70x40x12, 70x40x 14, 70x40x16,
AL A2, A3, A35, Ad, BL, B, B3, B4, C1, (2, | 70¥41X12,70x41x14, 70x41x16, 75x25x16,
75%25x22, 85x40x22, 87x25x16, 87x25x22,
Multistrat, Ut €3, C4. D2, D3, D4, OMI, OM2, OM3, BLI, | 2752000 0020
ultistrato , 93
(ML) BL2, BL3. BL4 (tolleranza ammessa: +0.Smm)
(23 tonalita) g =0
Forme en U (longueur*largeur*hauteur): mm
A1,A2,A3,A3.5,Ad4, BI, B2, B3, B4, C1, C2, | gpx75%10, 92%75%12, 92%75% 14, 92+75% 16,
3D-phus (3, C4, D2, D3, D4, OM1, OM2, OM3, BLI, | gp%75% 1 92%75%20, 92%75%22, 92%75%25.
BL2, BL3, BL4 02%75%30, 92%75%35,
(23 tonalita) 89*71%10, 89%71%12, 89*71%14, 89*71*16,
89*T1*18, 89%71%20, 89*71%22, 89*71*25
Al,A2,A3,A3.5,A4,B1,B2,B3,B4,C1,C2, | (tolleranza ammessa:
(3, C4, D2, D3, D4, OM1, OM2, OM3, BL1, lunghezza+1.5mm~+2.5mm,
4D BL2, BL3, BL4 larghezza+1.5mm~+3.0mm, altezza+0.5mm)

(23 tonalita)
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[Composizione chimical

Tabella 2 Composizione chimica

Composizione (in % in peso)
Modello Trasmittanza ZrOx+Hf02+Y20s Y205 Altri ossidi'
HT 299% 4.5%< Y205 <5.0% <1%
. SHT 299% 5.0%= Y205 <5.5% <1%
Bianco
ST-IT =99% 5.0%< Y203 <5.5% <1%
uT >99% 5.5%= Y205 <6.0% <1%
ST >98.2% 4.5%< Y205 <6.5% <1.8%
Colore SHT >98.2% 18%= Y05 <74% <18%
ST >98.2% 4.5%= Y203 <6.5% <1.8%
SHT >98.2% 4.8%< Y20 <7.4% <1.8%
Multistrato uT =98.2% 5.2%= Y205 <8.1% <1.8%
3D-plus >98.2% 5.4%= Y205 <8.4% <1.8%
4D >98.2% 5.3%=Y20: <8% <1.8%
Nota: 'Gli altri ossidi includono principalmente ossido ferrico, ossido di erbio, ecc.

[Uso previsto]

La ceramica dentale in zirconia ¢ un materiale di restauro dentale utilizzato per la realizzazione di corone, ponti, intarsi, onlay e

faccette per protesi fisse.

[Condizioni mediche previstel

11 trattamento della perdita parziale o totale della corona anatomica nelle regioni dentali anteriori ¢ posteriori dovuta a carie, usura, trauma,
malattic parodontali, ecc.

[Popolazione target di pazienti]

Adatto a pazienti di tutte le eta e di entrambi i sessi.

Nota: II prodotto deve essere utilizzato sui bambini con denti decidui solo dopo consulto medico da parte di un dentista. Le corone in
zirconia possono essere utilizzate nei bambini. Tuttavia, ponti in zirconia con piti di tre unita non sono generalmente raccomandati per
pazienti sotto i 18 anni, salvo casi particolari (ad es. malattie gravi o traumi) in cui il dentista ritiene che i benefici superino i rischi. In tali
casi, il trattamento deve essere eseguito con cautela, con monitoraggio attento e controlli regolari per adattare o sostituire il ponte durante

la crescita del bambino.

[Indicazionil

HT, ST, ST-II, Color-ST, Color-SHT, ML-ST, ML-SHT, ML-4D sono indicati per la realizzazione di

~corone i ridotte ¢ 1 atomiche (monolitiche) nelle regioni dentali anteriori e posteriori (ad es. corone singole,
intarsi, onlay, faccette);

-ponti multi-unita i ridotti e ici (
nelle regioni dentali anteriori ¢ posteriori;

-ponti a sbalzo con al massimo un elemento terminale e non oltre il secondo premolare.
UT, ML-UT, ML-3D-plus sono indicati per la realizzazione di

litici) con non piti di due elementi intermedi tra le corone pilastro

~corone ridotte ¢ 1 iche (monolitiche) nelle regioni dentali anteriori e posteriori (ad es. corone singole,
intarsi, onlay, faccette);

-ponti i ridotti ¢ ici ( litici) (fino a 3 unita) nelle regioni dentali anteriori ¢ posteriori.

[ Controindicazionil

In caso di spazio occlusale insufficiente e/o parete di ione verticale inad che rende la non idonea per una

restaurazione completamente in ceramica, deve essere scelto un materiale alternativo. Ponti ritenuti da intarsi, impianti endossei e perni
radicolari sono altre controindicazioni.
11 bruxismo o abitudini parafi i

i sono controi i per strutture rivestite in ceramica.
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[ Utilizzatori previsti]

La ceramica dentale in zirconia deve essere lavorata da tecnici dentali. Le restaurazioni preparate devono essere gestite da dentisti certificati.

[Ambiente previsto]

La ceramica dentale in zirconia deve essere lavorata in laboratori ici. Le
odontoiatrici degli ospedali o nelle cliniche dentali in ambienti puliti.

[Beneficio clinicol

devono essere gestite nei reparti

~Ripristino dei denti mancanti ¢ delle parti dell’apparato masticatorio;
Ripristino della funzione masticatoria.

[Sintesi della sicurezza e della prestazione clinica (SSCP)]
La SSCP del prodotto (in conformita ai requisiti del Regolamento (UE) 2017/745) puo essere scaricata da *** (sito web EUDAMED).
[Effetti indesiderati / Rischi residuil
-Guasto ico (frattura della r del rivestimento
con basso rischio di possibile ingestione o lesioni mucose reversibili.
b

o distacco/perdita di ritenzione della restaurazione)

di placca, reazioni di carie i ie,
puo comportare la perdita della restaurazione.

dei denti di supporto) che

[ Caratteristiche prestazionali]

Tabella 3 Caratteristiche prestazionali - Modello Bianco

Voce di prestazione HT ST ST-IT uT
Classificazione (secondo ISO 6872:2024) Tipo II, Classe 5 | Tipo II, Classe 5 Tipo II, Classe 5 | Tipo II, Classe 4
Densita (dopo sinterizzazione) (g/cm?) >6.0 6.0 >6.0 >6.0
Resistenza a flessione (dopo sinterizzazione) (MPa) =800 =800 =800 =600
Solubilita chimica (dopo sinterizzazione)(pg.cnm2) <100 <100 <100 <100
Radioattivita (Bq/g) <10 <10 <10 <10
C;’sﬂo‘i‘ﬁflfri‘zzi‘l’;:;"(“el i 10.540.5 105405 105405 10.540.5
Tenacita alla frattura (dopo sinterizzazione) (MPa*m ") >5.0 >5.0 >5.0 =35
Durezza (dopo sinterizzazione)(HV1) =1200 =1200 =>1200 =>1200

Tabella 4 Caratteristiche prestazionali - Modello Colore

Voce di prestazione Color-ST Color-SHT

Classificazione (secondo ISO 6872:2024) Tipo II, Classe 5

Tipo 11, Classe 5

Densita (dopo sinterizzazione) (g/cm?®) >6.0 >6.0
Resistenza a flessione (dopo sinterizzazione) (MPa) =800 =800
Solubilita chimica (dopo sinterizzazione)(ug.cm™) <100 <100
Radioattivita (Bq/g) <1.0 <1.0
Coefﬂci.ente di esPansione termica 10.540.5 10.540.5
(dopo sinter; ) (x10°K™)

Tenacita alla frattura (dopo sinterizzazione) (MPa*m ") >5.0 >5.0
Durezza (dopo sinterizzazione)(HV1) =>1200 >1200
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Tabella 5 Caratteristiche prestazionali - Modello Multistrato

Voce di prestazione ML-ST ML-SHT ML-UT ML-3D-plus | ML-4D
Classificazione (secondo ISO 6872:2024) Tipo 11, Tipo II, Tipo I, Tipo I, Tipo I,
Classe 5 Classe 5 Classe 4 Classe 4 Classe 5
Densita (dopo sinterizzazione) (g/cm?) >6.0 >6.0 >6.0 >6.0 >6.0
Resistenza a flessione (dopo sinterizzazione) (MPa) =800 >800 >600 >600 >800
Solubilita chimica (dopo sinterizzazione)(pg.cm ) <100 <100 <100 <100 <100
Radioattivita (Bq/g) <1.0 <10 <10 <1.0 <1.0
Cocfficiente di espansione termica
(dopo sinterizzazione) (< 10K 10.5+0.5 10.5+0.5 10.5£0.5 10.5+0.5 10.5+0.5
Tenacita alla frattura (dopo sinterizzazione) (MPa*m' :) >5.0 >5.0 >35 >35 >5.0
Durezza (dopo sinterizzazione)(HV1) >1200 >1200 >1200 >1200 >1200

[Sistema di fresatura ibile e altre appar e di lavorazione]

La ceramica dentale in zirconia deve essere lavorata esclusivamente utilizzando sistemi di fresatura compatibili, scelti in base alla
forma del blocco ceramico, come indicato nella Tabella 6.
Tabella 6 Sistemi di fresatura compatibili

Forma del prodotto Sistema di fresatura compatibile
Cilindro di diametro 95 mm ZirkonZahn
Cilindro di diametro 98 mm Wieland
Cilindro di diametro 100 mm Zirkon
Formaa U AmannGirrbach
Parallelepipedo Sirona

Le altre apparecchiature per la lavorazione della ceramica dentale in zirconia includono:
~Forno di sinterizzazione: verificare il manuale d’uso per assicurarsi che possa fornire il programma di sinteri

Manipoli meccanici con diverse teste di molatura.

Si prega di scegliere e utilizzare app legal durante la lavorazione dei blocchi ceramici in restaurazioni.
Prima dell’uso, leggere i manuali d’uso per assicurarsi che possano essere utilizzati per la lavorazione delle restaurazioni in zirconia.

I[Dispositivi compatibilil

I dispositivi destinati a essere utilizzati in combinazione con la ceramica dentale in zirconia includono:

1)Liquido colorante;

2)Smalto e porcellana dentale: verificare il coefficiente di espansione termica sull’etichetta per confermare la compatibilita;
3)Cementi: cementi tradizionali come fosfato di zinco o cemento vetroionomerico, oppure cementi in resina composita convenzionali o
auto-adesivi.

Si prega di scegliere e utilizzare dispositi
possano essere utilizzati con restaurazioni in zirconia.

Prima dell’uso, leggere le istruzioni per I'uso per assicurarsi che

[Metodo di applicazionel

Estrarre il blocco ico dalla c ione, fissarlo nella hina di fresatura patibile ¢ lavorarlo in r ioni secondo le
istruzioni della Tabella 7.
Dopo la sinteri: ione e la cristalli i le rest i finite vengono preparate mediante rifinitura, applicazione di porcellana

decorativa o smaltatura ¢ altri processi. Infine, sara utilizzato da medici professionisti per la riparazione, I’installazione ¢ 'uso delle
protesi dentaric umane.
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[Istruzioni per I'uso]
Le istruzioni dettagliate di lavorazione della ceramica dentale in zirconia sono riportate nella Tabella 7.

Tabella 7 Istruzioni per ’'uso

Procedura

Punti operativi

Punti di attenzione

Posizionamento

Verifica delle
informazioni del
blocco ceramico
e selezione del

1.Confermare le informazioni del blocco ico prima del posizi inclusi
modello, specifiche, fattore di ritiro (ovvero scala) e la direzione della freccia che
indica il bordo incisale della protesi (solo per i blocchi multistrato), ecc.

2.Lo spessore del blocco deve corrispondere all’altezza dei denti ed essere almeno di
0,5 mm superiore all’altezza dei denti.

sistema di 3.Scegliere il sistema di fresatura compatibile con il dispositivo di fissaggio adeguato
fresatura per fissare il blocco ceramico secondo la Tabella 6.

1.Larea di lavorazione non deve superare i limiti del blocco selezionato.
Metodo di 2.Durante la disposizione dei denti, deve essere lasciato uno spazio di almeno 3 mm tra i

posizionamento

denti per facilitare I"aggiunta delle barre di connessione.
3.Identi devono essere disposti verticalmente nel blocco ceramico.

Disposizione delle
barre di
connessione

1.Le barre devono essere fissate sul lato linguale dei denti.

2.Le barre devono essere disposte a un’altezza il piti uniforme possibile, lasciando una
distanza sufficiente dal bordo dei denti e mantenendosi parallele alla superficie curva del
blocco ceramico.

Fresatura

Metodo di fresatura

Seguire le istruzioni tecniche del sistema di fresatura.

1.Prima della | ione, I di fresatura e verificare che possa
funzionare normalmente, che la fresa dentale sia affilata e che il blocco ceramico sia
fissato saldamente, al fine di garantire un processo di taglio stabile.

2.Durante la lavorazione, non utilizzare liquidi per raffreddare il blocco ceramico.
3.Dopo la lavorazione, verificare se sulla protesi finita sono presenti crepe,
contaminazioni o danni. Se si verifica una delle condizioni sopra indicate, individuare la
causa e fresare nuovamente una nuova protesi.

4.Pulire periodicamente I’attrezzatura di fresatura secondo i manuali d’uso per evitare
che un eccesso di residui di zirconia P! il normale i

dell”

Rimozione
¢ pulizia

Metodo di rimozione
delle barre di
connes:

one

1.Rimuovere le barre di connessione e rifinire la protesi utilizzando un manipolo
meccanico specifico ¢ teste di molatura.

2.Non fresare una barra di connessione in un’unica operazione. Fresare prima una meta,
quindi altra meta.

3.In caso di pit barre di connessione, si raccomanda una fresatura simmetrica per
garantire una distribuzione uniforme delle sollecitazioni sulla protesi.

Rifinitura e
pulizia della
protesi

1.Prima della rifinitura, verificare e assicurarsi della pulizia degli strumenti di molatura
per evitare la contaminazione della protesi in zirconia causata da materiali estranci sulle
teste di molatura,

2 Durante il processo di rimozione e rifinitura, posizionare materiali morbidi come
asciugamani o schiuma sul piano di lavoro per prevenire crepe o frammentazioni della
protesi in caso di caduta.

3.Durante I'operazione, sceglicre una velocita adeguata del manipolo, con punti di
appoggio per entrambe le mani. Inoltre, per evitare crepe nascoste o rotture dei bordi, non
¢ consigliata una rifinitura eccessiva della protesi durante questo processo.

4.Per pulire accuratamente la protesi dopo la rimozione ¢ la molatura, possono essere
utilizzate spazzole morbide di diverse dimensioni per rimuovere i residui di polvere dalla
superficie della protesi ¢ dalla corona dentale.

Seguire le istruzioni tecniche della soluzione colorante.

1.Posizionar i la protesi nella ione colorante con una pinzetta, con il
bordo incisale rivolto verso il basso; assicurarsi che la protesi sia completamente immersa
nella soluzione entro 30 s; durante questo processo, ruotare delicatamente la protesi con la
rbimento uniforme.
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Colorazione Metodo di pinzetta per gararjnlirc un as 1 L )
interna e colorazione 2.Dopo l’lmmcrsmnc, Pu!lrcvdcllcai.amcmcv le superfici interna ed esterna della protesi con
asciugatura (solo | intemae un panno e rimuovere il liquido residuo evidente. Dopo la colorazione interna, la E)rotcs:
per il modello asciugatura non d?vc entrare in contatto per lungo tempo con sostanze ad alto assorl:tlmvcn‘&f) d. acqua.
Bianco) }.Asclugarc la pvmtcs:va FZOT’C per 30 min. Per pr(vncsx‘spcssc come pqntl di piu di tre unita,
impianti, ecc., si consiglia di estendere il tempo di asciugatura a 60 min.
Curva di Seguire le istruzioni tecniche del forno.
interi e| 1.Selezi il pr di sinterizzazione appropriato (vedere Tabelle 8-14).
metodo di 2.Posizionare la protesi in un crogiolo con il bordo incisale rivolto verso il basso, evitando
posizionamento | SOVrapposizioni.
1.Le nuove sfere di zirconia devono essere a 1-2 cicli di riscald: con
scarti di blocchi ceramici prima di essere utilizzate per la sinterizzazione delle protesi.
Uso delle 2.Controllare le sfere di zirconia prima della sinterizzazione. In caso di grave
sfere di scolorimento o danni, le sfere di zirconia devono essere sostituite tempestivamente; in
Sinterizzazione | Zirconia caso di adesione, devono essere separate.
3.Le sfere di zirconia devono essere sufficienti a coprire completamente il fondo del
crogiolo (disposte in 1-2 strati).
1.Metodo di pulizia: Rimuovere le impurita nel forno e sinterizzare scarti di blocchi
ceramici inutilizzati nel forno. Dopo la sinterizzazione, verificare la presenza di tracce di
Pulizia del contaminazione sugli scarti ceramici. In tal caso, ripetere le operazioni di pulizia fino a
forno di completa pulizia del forno e utilizzare ogni volta nuovi scarti ceramici per la
sinterizzazione | Sinterizzazione.
2.Effettuare la manutenzione periodica del forno di sinterizzazione e assicurarsi che
I’ambiente in cui ¢ installato sia asciutto e privo di polvere.
. 1.Le fasi di molatura sono suddivise in molatura grossolana, molatura fine e lucidatura
Molawra | Sone el | preliminare, v . -
et 2.L’uso di teste di molatura diamantate con legante in gomma puo prevenire efficacemente

la rottura dei bordi.

[Programma di sinterizzazione consigliato]

La sinterizzazione puo essere eseguita in tutti
specificato. Poiché la zirconia ¢ nota per essere un cattivo d termico, si da di riscaldare 1 le

comuni forni di sinterizzazione dentale in grado di fornire il programma di sinteri

alla temperatura richiesta (vedere Tabelle 8-14) e di raffreddarle lentamente.

Attenzione: Eseguire regolarmente la calibrazione della temperatura dei forni per garantire I’accuratezza della temperatura di

interizzazione e

adeguata.
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Tabella 8 Programma di sinterizzazione - HT/ST/ST-1I/Color-ST/ML-ST (1-5 unita)

Tabella 13 Programma di - Color-SHT/ML-SHT/ML-4D (11-14 unita)

sint:r?;;:;ione Temperatura iniziale(°C) Temperatura finale(°C) Tempo(Min) Velocita(°C/Min)
fase 1 20 1000 130 7.5
fase 2 1000 1530 156 3.4
fase 3 1530 1530 120 0
fase 4 1530 800 104 -7
fase 5 800 raffreddamento naturale 20 / /

Tabella 9 Programma di sinteri:

- HT/ST/ST-11/Color-ST/ML-ST (6-10 unit)

im:a.se d'- Temperatura iniziale(°C) Temperatura finale(°C) Tempo(Min) Velocita(°C/Min)
fase 1 20 1000 326 3
fase 2 1000 1500 250 2
fase 3 1500 1500 120 0
fase 4 1500 800 175 -4
fase 5 800 raffredd: naturale 20 / /
Tabella 14 Programma di sinterizzazione - UT (1-3 unita)
Fase di . 3 O M
sinterizzazione |  Temperatura iniziale(°C) Temperatura finale(°C) Tempo(Min) Velocita(°C/Min)
fase 1 20 1000 130 7.5
fase 2 1000 1450 132 34
fase 3 1450 1450 120 0
fase 4 1450 800 93 -7
fase 5 800 raf naturale 20 / /

Temperatura iniziale(°C) Temperatura finale(°C) Tempo(Min) Velocita(°C/Min)
20 1000 245 4
1000 1530 177 3
1530 1530 120 0
1530 800 146 -5
800 raffreddamento naturale 20 / /
Tabella 10 Programma di sinterizzazione - HT/ST/ST-1I/Color-ST/ML-ST (11-14 unita)
Fase di . it "
sinterizzazione Temperatura iniziale(°C) Temperatura finale(°C) Tempo(Min) Velocita(°C/Min)
fase 1 20 1000 326 3
fase 2 1000 1530 265 2
fase 3 1530 1530 120 0
fase 4 1530 800 183 -4
fase 5 800 raffredd naturale 20 / /

Tabella 11 Programma di sinteri

- Color-SHT/ML-SHT/ML-4D (1-5 unita) e ML-UT/ML-3D-plus (1-3 unita)

Fase di

sinteri Temperatura iniziale(°C) Temperatura finale(°C) Tempo(Min) Velocita(°C/Min)

fase 1 20 1000 130 7.5

fase 2 1000 1500 147 3.4

fase 3 1500 1500 120 0

fasc 4 1500 800 100 -7

fase 5 800 raffreddamento naturale 20 / /

Tabella 12 Programma di sinter - Color-SHT/ML-SHT/ML-4D (6-10 unita)

Fase di n sn "
sinterizzazi Temperatura iniziale(°C) Temperatura finale(°C) Tempo(Min) Velocita(*C/Min)

fase 1 20 1000 245 4

fase 2 1000 1500 167 3

fase 3 1500 1500 120 0

fase 4 1500 800 140 -5

fase 5 800 raffreddamento naturale 20 / /
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[Durata di serviziol 5 anni.

[Conservazionel

Conservare a temperatura ambiente, in condizioni ventilate e asciutte.

[Avvertenzal

1.Se il paziente o il professionista dentale manifesta una reazione di ipersensibilita, come eruzione cutanea, dermatite, ecc., interrompere
immediatamente 1’uso del prodotto e consultare un medico.

2.Durante la lavorazione dei blocchi del modello Multistrato, verificare e confermare la direzione della freccia sull’etichetta laterale del
blocco ceramico, che indica il bordo incisale della protesi, come mostrato nel seguente esempio:

Faccia del blocco di zirconia per il bordo incisale

ML-BL1-4D Scaling:1.245 F8.0
& 4DMLBL1230846M0007  9B*16mm

3.Non utilizzare i prodotti oltre la data di scadenza.

[Precauzionil
1.C il blocco

2.Non comprimere né urtare il prodotto durante lo stoccaggio, il trasporto e la lavorazione.

prima dell’uso. Non utilizzare il blocco se presenta danni.

3.Nella scelta dei dispositivi e delle apparecchiature da utilizzare in attenersi ri ai requisiti indicati in [Sistema

di fresatura e altre appar di lavorazione] e [Dispositivi compatibili]. In caso contrario, le prestazioni delle
restaurazioni possono essere compromesse.

4.Le restaurazioni non sinterizzate non devono essere utilizzate direttamente per protesi dentarie o riparazioni orali.
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5.11 prodotto ¢ un materiale ceramico parzialmente sinterizzato e si restringe durante la sinteri: i pertanto & fc
considerare il corretto fattore di ritiro/scaling durante la fresatura per garantire la precisione dell” della ione. Il
fattore di ritiro/scaling specifico ¢ indicato su ciascun blocco.

6.Durante la fresatura del blocco o il taglio, la molatura e la lucid: delle r ioni, inds un i antipolvere appi

[Simbolil

per proteggere i polmoni dall’inalazione di polvere.
7.Si consiglia di non utilizzare liquidi di raffreddamento durante la fresatura, poiché possono causare variazioni di colore /o perdita di

Fabbricante Consultare le

istruzioni per I'uso Attenzione
Rappresentante o v
europeo Data di fabbricazione Data di scadenza

Identificatore univoco
del dispositivo

g/ >

Codice lotto Dispositivo medico

Tenere lontano

i dalla luce solare Fragile, maneggiare con cura Conservare all’asciutto
(] a Tu r
La direzione della
c € 1639 Marcatura CE freccia indica il Valore F

AHE&E

bordo incisale della protesi

& Non sterile

trasparenza.
8.Per evitare il falli delle ioni i i che, dopo la finitura, presentino i seguenti spessori minimi e sezioni dei
connettori.
Tabella 15 Spessore minimo e area della sezione del connettore
Anteriore Posteriore
Tipo . .
Spessore Sezione del connettore Spessore Sezione del connettore
Corona singola 20.9 mm
R R > 2 > 2
Ponti a 3 elementi >0.9 mm 29 mm’ 21.0 mm =12 mm
Ponti lunghi =0.9 mm
9.Non riutilizzare la i Le ioni riutili possono crepe; anche piccole crepe invisibili possono

comportare il rischio di frattura. Inoltre, se una restaurazione viene riutilizzata tra pazienti diversi, esistono principalmente due rischi
aggiuntivi: 1) infezione crociata; 2) mancata corrispondenza tra la restaurazione preparata per un paziente e i denti di base di un altro
paziente, che pud compromettere la restaurazione.

10.Conservare i prodotti nelle condizioni specificate in [Conservazione], altrimenti le prestazioni del prodotto possono essere

compromesse.

[Smaltimento]
1.1l blocco di zirconia non causa di per s¢ inquinamento ambientale. I blocchi residui dopo la lavorazione delle restaurazioni non
installate nella bocca del paziente possono essere smaltiti insieme ai rifiuti domestici.
2.Le restaurazioni rimosse dalla bocca del paziente devono essere smaltite come rifiuti sanitari secondo le normative nazionali e
regionali, per evitare rischi biologici e infezioni crociate causate da uso improprio o contatto.

Shenzhen Yurucheng Dental Materials Co., Ltd.
101,201, 301, Edificio A, No.35, Zhuging Rd., Comunita Shijing, Via Shijing, Distretto Pingshan,
Shenzhen, 518118 Guangdong, R.P. Cina

Tel: 86-755-84622395

Email: system@yucera.com

Sito web: www.yucera.com

Umedwings Netherlands B.V.
EU REP Treubstraat 1, 2288EG, Rijswijk, Paesi Bassi
Tel.: +31(0) 642758955  Email: ar@ umedwings.eu
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[Data di rilascio e versionel

Data di rilascio: 6 gennaio 2026

Versione: A.4

[Awvisol

Agli utenti:

Segnalare qualsiasi incidente grave relativo al dispositivo a Shenzhen Yurucheng Dental Materials Co., Ltd. e all’autorita competente
dello Stato membro di residenza.
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c E 1639  Cerdmica Dentiria de Zirconia Manual de Utilizacio
Nota:
Por favor, leia este manual do produto antes da utilizagdo. O produto deve ser processado apenas por técnicos profissionais; as restauragdes
preparadas devem ser instaladas e ajustadas por profissionais de satde; e os paci devem usar as des de acordo com as instrugdes e
orientagdes do médico.
[Nome do produto] Cerimica Dentiria de Zirconia
[Descricdo do dispositivol A cerimica dentéria de zirconia é composta por zirconia estabilizada com ftrio. Destina-se a ser processada em
restauragdes dentarias como coroas, pontes, inlays, onlays e facetas de proteses fixas, utilizando tecnologia CAD/CAM. O bloco ¢é fornecido
ndo estéril no estado pré-sinterizado, e as preparadas devem ser utilizadas apos a sinterizagéo final.

[Modelo e especificagdes]
Tabela 1 Modelos e especificagdes

Modelo Tr Cor/Tonalidade Forma e di 0
HT Branco
Branco S'S[‘-Tll g:::z Cilindro (diametro*altura): mm
Ut Branco 98*10, 98*12, 98*14, 98*16, 98*18,
98*20, 98*22, 98*25, 98*30, 98*35,
Al,A2,A3,A3.5, A4, B1, B2, B3, B4, C1,C2,| 95*%10,95%12, 95%14, 95%16, 95*18,
(C3,C4,D2, D3, D4, OMI1, OM2, OM3, BL1, | 95%20,95%22, 95%25, 95*30, 95*35, 100*10,
ST BL2, BL3, BL4 100%12, 100*14, 100*16, 100*18, 100*20,
Cor (23 tonalidades) 100*22, 100*25, 100*30, 100*35

AL A2, A3, A35, Ad, BI, B2, B3, B4, C1, (2, (tolerdncia admissivel: £0.5 mm)
C3,C4, D2, D3, D4, OM1, OM2, OM3, BL1,
SHT BL2, BL3, BL4
(23 tonalidades)

Paralelepipedo
(comprimento*largura*altura): mm
14x13%13, 15x13%10, 17x14x12.5, 20x15x14,
Al,A2,A3,A3.5, A4, B, B2, B3, B4, C1,C2, | 20x15x19, 40x15x14, 40x15x19, 40x20x12,
C3,C4,D2, D3, D4, OM1, OM2, OM3, BL1, | 40x20x16, 40x20%20, 42x16x16, 43x25x10,
BL2, BL3, BL4 43x25%12, 43x25% 14, 43x25x16, 43x25x18,
(23 tonalidades) 43x25%20, 55x19x15, 58x29x16, 58x29%20),
58x29%22, 60x25x 14, 60%25x16, 60x25%20,
Al,A2,A3,A3.5, A4, BI, B2, B3, B4, C1,C2, | 62x25x10, 62x25x12, 62x25x14, 62x25x16,
€3, C4,D2, D3, D4 OM1, OM2, OM3, BL1, | 62x25x18, 62x25x20, 62x25x22, 65x20x15,
SHT BL2, BL3, BL4 65%22x25, 65x30x16, 65x30x20, 65x40x17,
(23 tonalidades) 65x40%22, 65x40%25, 69x25x16, 69x29%16,
69x52x14, 70x40%12, 704014, 70x40% 16,
T0x41x12, 704114, 70x41x16, 75x25x16,
75%25%22, 85%40%22, 87x25x16, 87x25%22,
93x25x16, 93x25x22
(tolerancia admissivel: £0.5mm)

ST

Al,A2,A3,A3.5, A4, BI, B2,B3,B4,CI1,C2,
uT C3,C4,D2, D3, D4, OMI, OM2, OM3, BL1,
BL2, BL3, BL4

(23 tonalidades)

Multicamadas
(ML)

Forma em U (comprimento*largura*altura): mm
Al,A2,A3,A3.5 A4, BI, B2,B3,B4,Cl1,C2, 92%75%10, 92%75%12, 9257514, 92*75%16,
C3,C4,D2, D3, D4, OMI, OM2, OM3, BL1, 92%75% 18, 92%75%20, 92%75%22, 92*75%25
BL2, BL3, BL4 02%75%30, 92%75%35, ’

(23 tonalidades) 89%71%10, 89¥71%12, 89*71%14, 89¥71%16,
89*71*18, 89*71*20, 89*71%22, 89*71*25
Al,A2,A3,A3.5,A4,B1,B2,B3,B4,C1,C2, | (ttolerincia admissivel: comprimen-

(3, C4, D2, D3, D4, OM1, OM2, OM3, BL1, to+1.5mm~+2.5mm, largura+1.5mm~+3.0mm,
4D BL2, BL3, BL4 altura=0.5mm)

(23 tonalidades)

3D-plus
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[Composigiio quimical

Tabela 2 Composi¢io quimica

Composi¢io (em % em peso)
Modelo Transmitincia ZrO-+HfO2+Y20s Y205 Outros Oxidos'
HT >99% 4.5%< Y20: <5.0% <1%
SHT >99% 5.0%< Y205 <5.5% <1%
Branco
ST-II >99% 5.0%< Y203 <5.5% <1%
uT >99% 5.5%< Y20s <6.0% <1%
ST >98.2% 4.5%< Y205 <6.5% <1.8%
Cor SHT =98 2% 8% Y200 <T4% <I8%
ST >98.2% 4.5%< Y203 <6.5% <1.8%
SHT >98.2% 4.8%= Y205 <7.4% <1.8%
d uT >98.2% 5.2%< Y20: <8.1% <1.8%
3D-plus >98.2% 5.4%< Y205 <8.4% <1.8%
4D >98.2% 5.3%= Y203 <8% <1.8%
Nota: 1 Outros 6xidos incluem principalmente 6xido férrico, 6xido de érbio, etc.

[Finalidade previstal

A ceramica dentéria de zirconia ¢ um material restaurador dentario utilizado para a produgio de coroas, pontes, inlays, onlays e

facetas de proteses fixas.

[Condicdes médicas previstas]

O tratamento da perda parcial ou total da coroa anatémica nas regides dentarias anteriores e posteriores devido a carie, desgaste, trauma,
doenga periodontal, etc.

[Populagiio-alvo de doentes]

Adequado para doentes de todas as idades e géneros.

Nota: O produto deve ser utilizado em criangas com dentigéo decidua apenas ap6s consulta médica com dentistas. As coroas de zirconia
podem ser utilizadas em criangas. No entanto, pontes de zirconia com mais de trés unidades ndo sio geralmente recomendadas para
doentes com menos de 18 anos, exceto em casos especiais (por exemplo, doenga grave ou trauma) em que o dentista determine que os
beneficios superam os riscos. Nestes casos, o tratamento deve ser abordado com cautela, com monitorizagéo rigorosa e acompanhamentos
regulares para ajustar ou substituir a ponte 4 medida que a crianga cresce.

[Indicacdes]

HT, ST, ST-II, C()lm ST, Color-SHT, ML-ST, ML- SHT ML 4D 3' indicados para a fabri

~coroas reduzidas ¢ total icas) nas regides dentdrias anteriores ¢ posteriores (por exemplo, coroas
unitrias,inlays, onlays, o

-pontes i duzidas e anatomicas (| liticas) com no méaximo dois elementos intermédios entre

coroas de suporte nas regides dentdrias anteriores ¢ posteriores;
-pontes em cantilever com no maximo um elemento livre ¢ ndo além do segundo pré-molar.
UT, ML-UT, ML 3D-plus sdo indicados para a fdbnc, uo de

~coroas reduzidas ¢ total ( as) nas regides dentarias anteriores ¢ posteriores (por exemplo, coroas
unitdrias, inlays, onlays, facetas

-pontes i reduzidas e \ omicas (i liticas) (até 3 unidades) nas regides dentérias anteriores e posteriores.
[Contraindicagdes]

No caso de existir espago oclusal i e/ou parede de do vertical tornando a d0 impropria para uma

restauracdo totalmente cerdmica, deve ser escolhido um material alternativo. Pontes retidas por inlay, i
sdo outras contraindicagdes.
O bruxismo ou hébitos i i i sdo

do e pinos radicul

para estruturas revestidas com ceramica.
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[Utilizadores previstos]

A ceramica dentdria de zircénia deve ser processada por téenicos de protese dentéria. As restauragdes preparadas devem ser manuseadas por

dentistas certificados.
[Ambiente previsto]

A ceramica dentaria de zirconia deve ser processada em laboratorios dentarios. As

devem ser em

departamentos dentérios de hospitais ou clinicas dentarias em ambiente limpo.

[Beneficio clinicol

-Restauro de dentes em falta e de partes do aparelho mastigatorio;

-Restauro da fungdo mastigatoria.
[Resumo da Seguranga e Desempenho Clinico (SSCP)]

O SSCP do produto (de acordo com os requisitos do Regulamento (UE) 2017/745) pode ser descarregado em *** (sitt EUDAMED).

[Efeitos darios i javeis / Riscos residuais]
-Falha (fratura da do, | do amico ou d 1 perda de retengdo da restauragdo) com
baixo risco de mgestao possivel ou lesdes mucosas reversiveis.

i biolo o de placa, reagdes de intolerd caries darias,

suporte) resultando em possivel perda da restauragio.

[Caracteristicas de desempenhol

dos dentes de

Tabela 3 Caracteristicas de desempenho - Modelo Branco

Item de d I HT ST ST-IT uT
Classificagdo (segundo ISO 6872:2024) Tipo 11, Classe 5 | Tipo II, Classe 5 Tipo II, Classe 5 | Tipo II, Classe 4
Densidade (apos sinterizagio) (g/cm?) >6.0 >6.0 >6.0 =6.0
Resisténcia a flexdo (apos sinteriza¢io) (MPa) =800 =800 =800 =600
Solubilidade quimica (apos sinterizagdo) (pg.cm) <100 <100 <100 <100
Radioatividade (Bg/g) <10 <10 <10 <10
(Ca"ig‘cs‘;"‘:lj:;’;‘;i‘i‘ﬁ‘;’q‘z‘,')‘“°a 10.540.5 10.540.5 10.540.5 105205
Tenacidade & fratura (apés sinterizagio) (MPa*ni?) >5.0 >5.0 >5.0 >335
Dureza (ap6s sinterizagdo) (HV1) >1200 =>1200 =1200 >1200

Tabela 4 Caracteristicas de desempenho - Modelo Cor

Item de desempenho Color-ST Color-SHT
Classificagdo (segundo ISO 6872:2024) Tipo 11, Classe 5 Tipo 11, Classe 5
Densidade (apos sinterizagdo) (g/cm?) =6.0 >6.0
Resisténcia a flexdo (apos sinterizagio) (MPa) =800 =800
Solubilidade quimica (apés sinterizagdo) (ug.cm) <100 <100
Radioatividade (Bq/g) <1.0 <10
e
Tenacidade a fratura (apés sinterizagdo) (MPa*ni?) >5.0 >5.0
Dureza (ap6s sinterizagdo) (HV1) =>1200 >1200

- Modelo

Tabela 5 Caracteristicas de

Item de desempenho ML-ST ML-SHT ML-UT ML-3D-plus | ML-4D
assificacio (cem ; Tipo I1, Tipo 11, Tipo 11, Tipo 11, Tipo 11,
Classificagdo (segundo ISO 6872:2024) Classe 5 Classe 5 Classe 4 Classe 4 Classe 5
Densidade (ap6s sinterizagio) (g/cm?) >6.0 >6.0 >6.0 >6.0 >6.0
Resisténcia a flexdo (apos sinterizagdo) (MPa) >800 >800 >600 >600 >800
Solubilidade quimica (apds sinterizagdo) (ug.cm) <100 <100 <100 <100 <100
Radioatividade (Bg/g) <1.0 <10 <1.0 <1.0 <1.0
Cocficiente de expansdo térmica
PRI T 10.5+0.5 10.5+0.5 10.5£0.5 10.5+0.5 10.5+0.5
| (apos sinterizagao)(<10-°K™")
Tenacidade a fratura (ap6s sinterizagdo) (MPa*mi”) >5.0 >5.0 =35 >3.5 >5.0
Dureza (apos sinterizagio) (HV1) >1200 =1200 >1200 >1200 >1200
[Sistema de fresagem compativel e outros de pr 1

A cerdmica dentdria de zirconia deve ser processada apenas com sistemas de fresagem compativeis, escolhidos de acordo com a forma
do bloco ceramico, conforme indicado na Tabela 6.

Tabela 6 Sistemas de fresagem compativeis

Forma do produto Sistema de fresagem compativel
Cilindro de diametro 95 mm ZirkonZahn
Cilindro de didgmetro 98 mm Wieland
Cilindro de diametro 100 mm Zirkon
Forma em U AmannGirrbach
Paralelepipedo Sirona

Outros para o p da ceramica dentéria de zirconia incluem:

-Forno de sinterizagéo: consultar o manual de utilizago para garantir que pode fornecer o programa de sinterizagao especificado;

-Pegas de mado mec: s com diferentes punms de desgaste.

Por favor, escolha e utilize equi omerci durante o p dos blocos ceré Antes
da @0, leia os resp manuais de 40 para garantir que podem ser usados no processamento de restauragdes em zirconia.
I[Dispositivos compativeis]

Os dispositivos destinados a serem utilizados em combinagao com a Cerdmica Dentaria de Zirconia incluem:

1)Liquido de coloragao;

2)Glaze e porcelana dentaria: verificar o iente de o térmica na para confirmar a compatibilidade;

3)Cimentos: cimentos tradicionais como fosfato de zinco ou cimento de ionémero de vidro, ou cimentos de resina composta convencionais ou
autoadesivos.

Por favor, escolha e utilize dispositivos |
podem ser usados com restauragdes em zirconia.

[Método de aplicagiiol

Retire o bloco cerdmico da embalagem, fixe-o na maquina de fresagem compativel e processe-o em restauragdes de acordo com as
instrugoes da Tabela 7.

Apbs a sinterizagdo ¢ cristalizagdo, as restauragdes finais serdo prep
glaze ¢ outros processos. Finalmente, serd utilizado por p i

icos em

1 aliad

Antes da utilizagio, leia as instrugdes de utilizagdo para garantir que

através de decorativa ou

is de saude para a

o0 de p
e uso de proteses dentérias.
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[Instrugées de utilizagiol
i Ses detalhadas de

Seguir as instrugdes técnicas da solugdo de coloragio.
1.Colocar suavemente a protese na solugdo de coloragdo com pinga, com a borda incisal
voltada para baixo, assegurando que a protese fica totalmente imersa na solugio em 30 s;

P durante este processo, rodar suavemente a protese com a pinga para garantir uma absor¢ao
Coloragdo interna P P pinga para g ¢

s instrugdes P da Ceramica Dentéria de Zircénia encontram-se na Tabela 7.
Tabela 7 Instrugdes de utilizagiio
Procedimento |  Pontos de operagio Pontos de atencdo
1.Confirmar a informagio do bloco cerdmico antes da disposigdo, incluindo o modelo,
Confirmagio da especificagdo, fator de retragdo (ou escala) e a diregdo da seta que indica a borda
informagdo do incisal da protese (apenas para blocos Multicamadas), etc.
bloco cerdmico e 2.A espessura do bloco deve corresponder a altura dos dentes e ser pelo menos 0,5 mm
selegdo do superior a altura dos dentes.
sistema de 3.Escolher o sistema de fresagem compativel com o dispositivo de fixagdo adequado
fresagem para fixar o bloco cerdmico de acordo com a Tabela 6.
Disposigdo - N . .
1.A area de processamento ndo deve exceder os limites do bloco selecionado.
Método de 2.Ao dispor os dentes, deve ser reservado um espago de pelo menos 3 mm entre os
disposi¢ao dentes para facilitar a adi¢do de barras de ligagdo.
3.0s dentes devem ser dispostos verticalmente no bloco ceramico.
o 1.As barras devem ser fixadas no lado lingual dos dentes.
Disposigao da{ 2.As barras devem ser dispostas a uma altura o mais uniforme possivel, mantendo
barras de ligagdo distancia suficiente da margem dos dentes e paralelas a superficie curva do bloco
ceramico.
Seguir as instrugdes técnicas do sistema de fresagem.
1.Antes do pr verificar o equi de fresagem e confirmar que funciona
normalmente, que a broca dentaria esté afiada e que o bloco ceramico esté firmemente
fixado, de modo a garantir um processo de corte estavel.
Fresagem Método de 2.Durante o processamento, ndo utilizar qualquer liquido para arrefecer o bloco ceramico.
fresagem 3.Ap6s o processamento, verificar se existem fissuras, contaminagdo ou danos na protese
final. Se ocorrer alguma das situagdes acima, identificar a causa e fresar uma nova
protese.
4.Limpar periodicamente o equipamento de fresagem de acordo com os respetivos
manuais de utilizagdo, para evitar que o excesso de residuos de zirconia afete o
funci normal do equi
1.Remover as barras de ligagdo e aparar a protese utilizando uma pega de mao mecéanica
especifica e pontas de desgaste.
Meétodo de remogio 2.Ndo fresar uma barra de ligagdo de uma s6 vez. Fresar primeiro uma metade e depois a
das barras de ligagdo | outra metade.
3.Em caso de multiplas barras de ligagdo, recomenda-se fresagem simétrica para garantir
uma distribuigdo uniforme de tensdes na protese.
1.Antes do acabamento, verificar e assegurar a limpeza das ferramentas de desgaste para
Remogo evitar a contaminagdo da protese de zirconia causada por particulas estranhas nas pontas
¢ limpeza de desgaste.

Acabamento e
limpeza da
protese

2.Durante o processo de remogdo e acabamento, devem ser colocados materiais macios
como toalhas ou espuma na bancada para evitar fissuras ou fragmentagéo da protese em
caso de queda.

3.Durante a operagdo, escolher uma velocidade adequada da pega de mao, com pontos de
apoio para ambas as maos. Além disso, para evitar fissuras ocultas ou fraturas nas
margens, ndo se recomenda o acabamento excessivo da protese neste processo.

4.Para limpar completamente a protese apos a remogdo e desgaste, podem ser utilizadas
escovas macias de diferentes tamanhos para remover o po residual da superficie da
protese e da coroa dentaria.

¢ secagem Meétodo de unifa}Tnc.v . . S .
(apenas para o coloragio Z.Apo. a imersdo, ]l?‘ﬂpfil‘ suavemente as supcrty:c:cs mlcme: e externa da p'rotcsf: com um
modelo Branco) interna e tecido e remover o liquido residual visivel. APGS a coloragio interna, a protese ndo deve
secagem entrar em contacto prolongado com substancias de forte absor¢ao de dgua.
3.Secar a protese a 120°C durante 30 min. Para proteses espessas, como pontes com mais de
trés unidades, i ete., da-se p o tempo de secagem para 60 min.
Curva de Seguir as instrugdes técnicas do forno.
sinterizagio e 1.Selecionar o programa de sinterizagdo adequado (ver Tabelas 8 a 14).
método de 2.Colocar a protese num cadinho com a borda incisal voltada para baixo, evitando
colocagio sobreposi¢ao.
1.As novas esferas de zirconia devem ser queimadas durante 1-2 ciclos com residuos de
blocos ceramicos antes de serem utilizadas na sinteriza¢io da protese.
Utilizagao 2.Verificar as esferas de zirconia antes da sinterizagdo. Em caso de descoloragio grave ou
de esferas de danos, as esferas de zirconia devem ser substituidas atempadamente; em caso de
Sinterizagdo zirconia aderéncia, devem ser separadas.
3.As esferas de zirconia devem ser suficientes para cobrir todo o fundo do cadinho
(empilhadas em 1-2 camadas).
1.Método de limpeza: Remover as impurezas do forno e sinterizar residuos de blocos
cerdmicos descartados no forno. Apés a sinterizagdo, verificar se existem vestigios de
Limpeza do i nos residuos cerdmicos. Caso existam, repetir os passos de limpeza acima
forno de até que o forno esteja completamente limpo e utilizar novos residuos ceramicos para

sinteriza¢do em cada ciclo.
2.Efetuar a manutengdo periddica do forno de sinterizagdo e garantir que o local onde esta
instalado ¢ seco e livre de poeiras.

sinterizagido

1.As etapas de desgaste dividem-se em desbaste, acat fino e
2.A utilizagdo de pontas de desgaste diamantadas com ligante de borracha pode evitar
eficazmente a quebra das arestas.

Selecdo das
pontas de
desgaste

Desgaste
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[Programa de sinterizagiio recomendado]
A sinterizagdo pode ser realizada em todos os fornos dentarios comuns capazes de fornecer o programa de sinterizagao especificado. Como

a zirconia ¢ conhecida por ser um mau condutor térmico, d aquecer | as atéa requerida (ver

Tabelas 8 a 14) e arrefecé-las lentamente.
Atengio: Realizar regularmente a calibragdo da temperatura dos fornos para garantir a precisdo da temperatura de sinterizagao ¢ assegurar

uma sinterizagdo adequada.
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Tabela 8 Programa de sinterizacao - HT/ST/ST-II/Color-ST/ML-ST (1-5 unidades)

Tabela 13 Programa de sinterizacio - Color-SHT/ML-SHT/ML-4D (11-14

si::::’i:a‘:;o Temperatura inicial(°C) Temperatura final(°C) Tempo(Min) Taxa(°C/Min)
etapa 1 20 1000 326 3
ctapa 2 1000 1500 250 2
ctapa 3 1500 1500 120 0
etapa 4 1500 800 175 -4
etapa 5 800 arrefecimento natural 20 / /
Tabela 14 Programa de sinterizagdo - UT (1-3 unidades)
si:n‘:::ri:adc;o Temperatura inicial(°C) Temperatura final(°C) Tempo(Min) Taxa(°C/Min)
etapa 1 20 1000 130 7.5
etapa 2 1000 1450 132 3.4
etapa 3 1450 1450 120 0
ctapa 4 1450 800 93 -7
ctapa 5 800 arrefecimento natural 20 / /

s.ﬁ:::j ;:_; o Temperatura inicial(°C) Temperatura final(°C) Tempo(Min) Taxa(°C/Min)
etapa | 20 1000 130 7.5
etapa 2 1000 1530 156 34
etapa 3 1530 1530 120 0
etapa 4 1530 800 104 -7
etapa 5 800 arrefecimento natural 20 / /
Tabela 9 Programa de sinterizacao - HT/ST/ST-II/Color-ST/ML-ST (6-10 uni )
gty | Temperatura inicial°C) Temperatura final(°C) Tempo(Min) | Taxa(C/Min)
etapa | 20 1000 245 4
etapa 2 1000 1530 177 3
etapa 3 1530 1530 120 0
ctapa 4 1530 800 146 -5
etapa 5 800 arrefecimento natural 20 / /
Tabela 10 Programa de sinterizagio - HT/ST/ST-1I/Color-ST/ML-ST (11-14 unidades)
sif::ﬂ:ai;“ Temperatura inicial(°C) Temperatura final(°C) Tempo(Min) Taxa(°C/Min)
etapa | 20 1000 326 3
etapa 2 1000 1530 265 2
etapa 3 1530 1530 120 0
etapa 4 1530 800 183 -4
etapa 5 800 arrefecimento natural 20 / /

Tabela 11 Pro

grama de sinterizagio - Color-SHT/ML-SHT/ML-4D (1-5

e ML-UT/ML-3D-plus (1-3

sif::rl:;:g;o Temperatura inicial(°C) Temperatura final(°C) Tempo(Min) Taxa(°C/Min)
ctapa | 20 1000 130 7.5
etapa 2 1000 1500 147 3.4
etapa 3 1500 1500 120 0
ctapa 4 1500 800 100 -7
etapa 5 800 arrefecimento natural 20 / /
Tabela 12 Programa de sinterizacio - Color-SHT/ML-SHT/ML-4D (6-10 unidades)
ity | Temperatura inicial°C) Temperatura final(°C) Tempo(Min) | Taxa(°C/Min)
etapa | 20 1000 245 4
etapa 2 1000 1500 167 3
etapa 3 1500 1500 120 0
ctapa 4 1500 800 140 -5
etapa 5 800 ar i natural 20 / /
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[Vida atil] 5 anos.

[Armazenamento]

bil em condigd iladas e secas.

Armazenar a
[Avisol

1.Se o doente ou o profissional de saude dentaria apresentar uma reagio de hipersensibilidade, como erup¢do cutanea, dermatite, etc.,
interromper a utilizagdo do produto e procurar assisténcia médica imediatamente.

2.Ao0 processar os blocos do modelo Multicamadas, verificar e confirmar a dire¢io da seta na etiqueta lateral do bloco cerdmico, que
indica a borda incisal da protese, conforme o exemplo seguinte:

Face do bloco de zirconia para a borda incisal

ML-BL1-4D Scaling:1.245 F8.0
& 4DMLBL1230846M0007  9B*16mm

3.Nio utilizar produtos apos a data de validade.
[Precaucdes]
1. Verificar cuidadosamente o bloco cerdmico antes da utilizagéo. No utilizar o bloco se apresentar qualquer dano.

2.Nio pressionar nem colidir o produto durante o ar

transporte ¢ p
3.A0 escolher dispositivos e i em 30, cumprir r os

em [Sistema de fresagem compativel e
outros i de pr ] ¢ [Dispositi p:

is]. Caso contrério, o desempenho das restauragdes pode ser afetado.

4.As restauragdes ndo sinterizadas ndo devem ser utilizadas diretamente em proteses dentarias ou reparagdes orais.
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5.0 produto é um material ceramico parcialmente sinterizado e sofre retragdo durante a sinterizagdo, sendo essencial considerar o fator de
retragdo/escala adequado durante a fresagem para garantir o ajuste preciso da restauragdo. O fator de retragdo/escala especifico esta
indicado em cada bloco.

6.Durante a fresagem do bloco ou o corte, desgaste e polimento das restauragdes, utilizar um respirador antip6 aprovado para proteger os
pulmdes da inalagdo de poeiras.

7.Recomenda-se ndo utilizar liquido de refrigeragdo durante a fresagem, pois pode provocar alteragdes de cor e/ou perda de

transparéncia.
8.Para evitar falhas nas r 5 que, apos o estas apresentam a espessura minima e a sec¢do do conector
seguintes.
Tabela 15 Espessura minima e drea da secgiio do conector
Anterior Posterior
Tipo N .
Espessura Secgdo do conector Espessura Secgdo do conector
Coroa unitaria 20.9 mm
- > 2 > 2
Pontes de 3 unidades >0.9 mm 29 mm 21.0 mm 212 mm
Pontes longas =0.9 mm
9.Nio reutilizar a restauragdo. Podem existir fissuras nas des reutilizadas; mesmo fissuras invisiveis podem provocar o
risco de fratura. Além disso, se uma restauragdo for reutilizada entre diferentes doentes, existem princi dois riscos adicionais: 1)

infe¢do cruzada; 2) incompatibilidade entre a restauragio preparada para um doente e os dentes de base de outro doente, o que pode

afetar negativamente a restauragio.
], caso contrario o desempenho do produto pode ser afetado.

10.Armazenar os produtos nas i¢o pecifi em [Ar

[Eliminagiol

1.0 bloco de zirconia em si ndo causa poluigdo ambiental. Os blocos residuais apés o p de re: es no i na
boca do doente podem ser eliminados juntamente com os residuos domésticos.

As restauragdes removidas da boca do doente devem ser eliminadas como residuos médicos de acordo com os regulamentos nacionais e
regionais, para evitar riscos biolégicos e infegdo cruzada causados por uso indevido ou contacto.

Shenzhen Yurucheng Dental Materials Co., Ltd.
101,201, 301, Edificio A, N.° 35, Zhuging Rd., Comunidade Shijing, Rua Shijing, Distrito Pingshan,
Shenzhen, 518118 Guangdong, R.P. China

Tel: 86-755-84622395

Email: system@yucera.com

Website: www.yucera.com

Umedwings Netherlands B.V.
EU | REP/|  Treubstraat 1, 2288EG, Rijswijk, Paises Baixos
Tel.: +31(0) 642758955  E-mail: ar@ umedwings.eu
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[Simbolos]

Consultar as instrug¢des de

Fabricante -
utilizagio Atengio
Representante ]
europeu Data de fabrico Data de validade

) Dispositivo médic Identificador énico do
Codigo do lote ispositivo médico dispositivo

g/ >

Manter afastado
da luz solar

Frégil, manusear com cuidado Manter seco

) ;'
*
H

A diregdio da seta indica
a borda incisal da protese

Valor F

AHE&E

c € 1639 Marcagio CE

& Nao estéril

[Data de lancamento e versiol

Data de langamento: 6 de janeiro de 2026

VERSAO: A4

[Avisol

Aos utilizadores:

Por favor, comunique qualquer incidente grave ocortido em relagdo ao dispositivo & Shenzhen Yurucheng Dental Materials Co., Ltd. ¢ &
autoridade do Estado-Membro de residé
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c E 1639  Cromaro/ioruyeckasi HMPKOHHeBasi KepaMuka PykoBojacTBo noJib3oBare)is

Tpumeyanne:

[Xumnuecknii cocras]

Tabanna 2 Xumuueckuii cocran

HO}Kﬂ"lyHCTﬂ 03HAKOMBTECH C JIaHHBIM PYKOBOACTBOM IEPE/L UCITOJIL30BAHHUEM. Oﬁpaom'ka H3/1e7Us 10JI7KHA BBITIOJIHATBHCS TOJBKO Cocras (MaC. %)
JBHBIMH TEXHHKAMH; TIOJIT pec JIOIDKHBI BCSL 1 KOPPEKTHPOBATHCS TIPOQECCHOHATLHBIMH Monean TMponyckanue Z10>+HfO2+Y205 Y203 Jlpyrue okcub*
BpavyaMH; MalMeHThl J0JKHBI MCII0JIb30BaTh PECTaBpallMi B COOTBETCTBHH C HHCTPYKUMAMH H MPEANUCAHUAMU Bpaya. HT >99%, 4.5%< Y203 <5.0% <1%
[Hanvienosanue npoaykral Cromaronoruteckas HPKOHMERAs Kepamitka = — -
Y )0, 0/ 0, D
[Onucanue wsneams 1 Cromaronornueckas cocTouT 13 cTabnn 0 urtprem. Ipennasnauena Beiii SHT 299% 5.0%< Y205 <5.5% <IOA’
JUIS H3TOTOBITEHNA CTOMATONIOTHUECKNX PECTABPALIHif, TAKHX KaK KOPOHKH, MOCTHI, BKIA/KH, HAKTAKH 1 BUHHPHI JUTs HECHEMHBIX MPOTE30B © ST-Il 299% 5.0%= Y205 <5.5% <1%
ucnonbsosanmem texnonornn CAD/CAM. Biok nocrasisercs B TEJTBHO COCTOSIHHH, M IO uT 299% 5.5%= Y205 <6.0% <1%
PECTaBpAIH JIOJIKHBI HCTIONB30BATCS MOCIE OKOHUATEIIBHOTO CIICKAHHS. It ST >98.2% 4.5%< Y205 <6.5% <1.8%
\BET
[Mozeas u enemnduxauns] Tatanua 1 Monean u cnemnukamun SHT >98.2% 4.8%< Y205 <7.4% <1.8%
>98.2% 5%< <6.5% 8%
Monenn Ipo3paunocts IBer/oTTeHOK ®opya u pasmep ST =98.2% 4.5%< Y203 <6.5% <1.8%
= SHT >98.2% 4.8%< Y20 <7.4% <1.8%
HT Besnbiii
ST Benbiii Muor iHbI uT >98.2% 5.2%<Y20: <8.1% <1.8%
B STl Bensiii Lpzp (Amavierp*seicora): My 3D-plus 298.2% 5.4% Y201 <8.4% <1.8%
Ut Bemii 98*10, 98*12, 98*14, 98*16, 98*18, o - " "
CIRIH 98%20, 98%22, 98*25, 98*30, 98*35, 4D >98.2% 5.3%=Y20: <8% <1.8%
Al,A2,A3,A3.5, A4, B1, B2, B3, B4, C1,C2,|  95*10,95*%12, 95%14, 95%16, 95*18, Tlpumeuanne: 1 J[pyrue OKCH/Ibl B OCHOBHOM BKITIONAIOT OKCHJL Kele3a, OKCHL 5pous 1 J1p.
(C3,C4,D2, D3, D4, OMI1, OM2, OM3, BL1, | 95%20,95%22, 95%25, 95*30, 95*35, 100*10,
ST BL2, BL3, BL4 100*12, 100*14, 100*16, 100*18, 100*20, [Hasnauennel
Iger (23 orrenka) 100%22, 100*25, 100*30, 100*35 CTOMAaTONIOrHYECKast IMPKOHUEBAs KeDAMHKa — 5TO MaTepHal JUTsl 3yOHBIX PECTABDALIHT, HCTIONb3YEMBIil LISl H3TOTOBJIEHHS KOPOHOK,
Al,A2,A3, A3.5, A4, B, B2, B3, B4, C1, C2,| (#omycrumas norpemsocts: £0,5 mv) MOCTOB, BK/TajIOK, HAKJIAJOK 1 BUHHPOB HECHEMHBIX TPOTE30B.
C3,C4, D2, D3, D4, OMI1, OM2, OM3, BLI, N [Tpeanonaraemoe mexnunnckoe cocrosnnue]
SHT BL2, BL3, BL4 Tpsvoyronbibiit mapamenemnes i ) N -
(23 Qy-n'eﬂ;(a) (MHHQ*IIIHP"H&*BHCOTG)I MM Jleuenne 4aCTHYHOI MM MIOIHOM YTparbl aHATOMHYECCKOH KOPOHKH B IEPEIHUX H 3a/HUX OT/Ie/1aX 3yOHOrO psjla BCICACTBHE KapHeca,
14x13x13, 151310, 17x14x12.5, 20x15x14, M3HOCA, TPaBMbI, 3a00/IeBaHHIT 1APOJIOHTA 1 JIP.
Al,A2,A3,A3.5,A4, B1,B2,B3,B4,C1,C2, | 20x15x19, 40x15x14, 40x15x19, 40x20x12, [exesas rpynna naunentos]
ST C3, C4,D2, D3, D4, OM1, OM2, OM3, BL1, | 40x20x16, 40x20x20, 42x16x16, 43x25x10, TIOXOMUT /1Sl MAIHEHTOB BCEX BO3PACTOR 1 MO,
BL2, BL3, BL4 43x25x12, 43x25x14, 43x25x16, 43x25x18, TTpumeuanue: TIPOyKT CletyeT NPUMEHSITH y J€Teii ¢ MONIOYHBIMM 3y0aMit TOJIBKO M0CIIE KOHCYITKTAILMM CO cToMaTooroM. [{ipkonuesbie
(23 ortenka) 43x25%20, 55x19x15, 58x29%16, 58x29x20), KOPOHKH MOFYT HCTIOMB30BATECA y fieTeit. OJTHAKO IMPKOHHEBHIE MOCTBT GOMTEE MeM 13 TPEX eMHUI OBBITHO HE PEKOMEH/TYIOTCH
58x29%22, 60x25x14, 60x25x16, 60x25x20, nalmenTam Maae 18 Jet, 3a HCKITIUeHHeM 0co0bIX ClTyuaes (HanpHMep, TSKENBIX 3a00MeBaHmil WK TPABM), KOT1a CTOMATONOT
Al,A2,A3,A3.5,A4,B1, B2, B3, B4, C1,C2, | 62x25x10, 62x25x12, 62x25x14, 62x25x16, , UTO M07IB3a PHCKH. B TaKiX ciywasx JeqeHne J0IKHO MPOBOHTHCA ¢ OCTOPOKHOCTBIO, C TINATETBHEIM
C3,C4, D2, D3, D4 OM1, OM2, OM3, BLI, 62x25x18, 62x25%20, 62x25x22, 65%20x15, HAGITIONICHUEM H PETYIAPHBIMA OCMOTPAMH JUTA KOPPEKTHPOBKH HITH 3aMEHBI MOCTA 1O Mepe pocTa pebeénKa.
(23 orTenxa) x40x22, 65%40x25, 69%25x16, 69x29x16, y R } B " ; .
70x41x12, 70x41x14, 70x41x16, 75x25x 16, i POAYIIE P pen I OTICHEX 3YBHOTO PAX
Al,A2,A3,A3.5, A4, B1, B2, B3, B4, Cl1, C2, (HanpumMep, OIMHOYHBIC KOPOHKH, BKIIA/IKH, HAKIIA/IKH, BHHHUPBI);
75%25%22, 85x40%22, 87x25x16, 87x25x22,
RN uT C3, C4, D2, D3, D4, OM1, OM2, OM3, BL1, -aHATOMHYECKH PE/TyIIMPOBAHHBIX H MOJHOCTBI0 AHATOMHUECKHX (MOHOIMTHBIX) MHOTO3BEHHBIX MOCTOB € He 0osiee YeM JIByMst
IMHOTOC/IOMHBIH 93x25%16, 93x25%22
BL2, BL3, BL4 HPOMEKYTOUHBIMH IEMEHTAMH M1y ONIOPHBIMH KOPOHKAMH B TIEPEHHUX H 3aIHUX OT/EIAX;
(ML) (norycTuMas orpemHocTs: £0.5 MM)
(23 orrenxka) Ko MOCTOB ¢ YM O/IHUM DIIEMEHTOM HE J1aJlee BTOPOTo NPeMOspa.
U-06 (opma UT, ML-UT, ML-3D-plus noka3ansi /st H3roTOBJICHHS
Al,A2,A3,A3.5,A4,B1, B2, B3, B4, C1,C2, | (amna*mmpuna*sbicora): MM -anato pestyump H NIOJTHOCTBIO (MOHONHTHEIX) KOPOHOK B NIEPE/IHIX 1 3a/IHHX OT/ENaX 3yGHOTo psija
3D-plus C3,C4,D2, D3, D4, OM1, OM2, OM3, BLI, 92*75%10, 92*75*12, 92*75*14, 92*75*16, (HAnpUMeEP, OMHOYHBIC KOPOHKH, BKIIAJKH, HAKJIA/IKH, BUHUPBI);
BL2, BL3, BL4 92*75*18, 92*75%20, 92*75*22, 92*75*25, -aHarc petyLmp H TOJTHOCTBIO (MOHOJIUTHBIX) MOCTOB (J10 3 €/IMHUIL) B NEPEHNX H 33/HUX OT/AEaX
(23 orrenxka) 92%75%30, 92*75*35, 3yGHOTO paza.
89*71*10, 89*71*12, 89*71*14, 89*71*16, [Mpornsonokasamuel
Al,A2,A3,A3.5, A4, BI, B2, B3, B4, C1,C2, | 89*71*18, 89%71%20, 89*71*22, 89*71*25 i ;
€3 C4. D2, D3, D, OM1, OM2, OM>, BLL. | (romyervias norpenocrs: griua +1.5 B cityae HE0CTATOMHOO OKKIO3HOHHOTO IPOCTPAHCTRA /HITH Beprméamnou CTeHKH mpenapHpoBani, ,":/sl:nalomux TOrOTOBKY
D B BLa Ba MA~+2.5 N, DA +1.5 M3, v, HENMPHTOTHOH Tt ii pec 0 BHIGpaTH asTepHATHBHB MaTepat. MocTel ¢ pukcanvieii Ha
§ N BbicOTa £0.5 MM) BKJIaJIKaX, 9H00CCATBHBIC HMILUTAHTATHI H KOPHEBBIE IITH(THI SABIAIOTCS APYTHMH MPOTHBOMOKA3AHHSIMH.
(23 orrenka) BpyKeusm nu croiikne napad; P SBIAIOTCS TPOT s ¢ Kep
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[Mpeanonaraembie noassosarean]

JIOIDKHA 00pabaThiBaThes 3yOHBIMHM TEXHMKAMH. A MOJTOTOBICHHBIC PECTABPALIMH JOIDKHBI

A mozr pec

C HUeCKas

ye ThCS CEPTHUIIP CTOMATONOTaMH.

[ aemasi cpea 1

Cromar nyeckas JoyKHa 0OpabareiBaThes B 3y0 YECKHX
JIOJDKHEI yCT HCA B C HYECKHX OT

[Kaunnueckas noan3al

-BoccraHoB/eHHE yTpaueHHBIX 3y00B H 2IEMEHTOB JKEBATEILHOTO AlNapaTa;

-BoccraHoBiieHIe KeBaTelIbHOI (QyHKIHH.

[CBoaka no Gesonacnoctn n kaunnueckoii spdpexrusnoctu (SSCP)1

SSCP mannoro u3nenus (B COOTBETCTBHM ¢ TpeboBanmsamu PernamenTa (|

[Hemenareannnie nodounsie sdpdexrni/octaTounsie pucknl

) 2017/745) MOHO 3arpysuT ¢ *** (caiit EUDAME

GOJBHHL HIIH CTOMATOJIOIHYECKHX KIMHHKAX [IPH COOJIONCHHH YHCTOTHI CPEJIbL.

-Mexannyeckoe noBpeskieHue (Mepeom pec

CKOIT Kepa it HITH

pect motepst

(uKcaIm) ¢ HU3KMM PHCKOM BO3MOKHOTO MPOTIATEIBAHKSA I 0GPaTHMBIX TIOBPEIKICHUIT CITM3HCTOH 060T0UKH.

-buonornueckas HECOBMECTUMOCTD (HAKOTIICHHE HANETA, PeaKIH

'TH, KPaeBOii/1

OMOPHBIX 3y00B), UTO MOXKET NIPUBECTH K NIOTEPE PECTABPAIHH.

[Xapaxrepucruxn npoussogurensnocrul]

pI if Kapuec, paciaTbiBaHue

Tabuuua 3 XapakrepucTuku npoussoautensnoctu — Mojeis Beabrii

Tokasarenb HT ST ST-IT uT
Knaccuduranus (o 1ISO 6872:2024) Tun 11, Kmace 5 | Tipo II, Classe 5 Tun 11, Knace 5 Tun 11, Knacc 4
InorHocTs (H0CIE crickanus) (r/cm?®) >6.0 >6.0 >6.0 >6.0
TIpounocts na u3rub (nocne cnekanus) (MIla) =800 =800 =800 =600
pacTeop b (mocre ) <100 <100 <100 <100
)
Pajmoakrusrocts (BK/r) <10 <10 <10 <10
Koadd T TEMIIOBOTO
(nocze cnekann)(<10°K™") 10.5+0.5 10.5+0.5 10.5+0.5 10.5+0.5
Bsiskocts paspyluenns (nocie crexanus) (MITa-m' >5.0 >5.0 >3.5
Taépnocts (noce cniexanus) (HV1) =1200 =1200 >1200

Tabunua 4 XapakTepucTHKH NPOH3BO/IN

JibHOCTH — Mogtens Hper

Toxasarens Color-ST Color-SHT
Kunaccudurauus (no ISO 6872:2024) Tun I, Knace 5 Tun 11, Knace 5
InotHocTs (ocie criekats) (r/eM?) >6.0 >6.0
TIpounocts Ha u3ru6 (nocne crekanus) (MITa) =800 =800
rtenegyas pact © (mocae ) <100 <100
Paymoakrusrocts (BK/T) <1.0 <1.0
Koodd

(toows ! Te)"(’;‘]"(‘y",:‘(’;) 10.5+0.5 10.5+0.5
BsiskocTs paspyluenns (nocie cnexanus) (MITa-m' 25.0 25.0
Trépmocts (moce crekanms) (HV1) >1200 >1200

Taduuua 5 XapakTepucTHKH Npon3BoauTeIbHocTH — Mojeas Muorocioiinbiii

Ioxasarens ML-ST ML-SHT ML-UT ML-3D-plus ML-4D
Tun 11 Tun 11 Tun 11 Tun 11 Tun 11
K 1SO 6872:2024 . B ¥ ¥ §
aceidukaits (1o ) Knace 5 Kuace 5 Kuacc 4 Kuacc 4 Knace 5
TlnotHocts (nocne crekanus) (r/cm’) >6.0 >6.0 >6.0 >6.0 >6.0
Tpounocts Ha u3rub (nocne crnekanns) (MITa) =800 >800 >600 >600 =800
XuMmdgecKas pacTBOPHMOCTS (TOC/IE CTICKAHFA)
(MKrecv?) <100 <100 <100 <100 <100
Pajmoakrusnocts (bK/r) <10 <10 <1.0 <1.0 <1.0
Koad T TEILIOBOTO
nocie cexanm)(x10K-1) 10.5+0.5 10.5£0.5 10.5+0.5 10.5+0.5 10.5£0.5
BsiskocTs paspymenns (nocie crekanus) (MIla-m'”) >5.0 =5.0 >35 >35 >5.0
Taépnocts (nocse cnexars) (HV1) 21200 >1200 >1200 21200 >1200

[CoBmecTumbie dpesepnbie cueTeMb 1 Apyroe oGopyiosanue st o6padoTkul

JIOMKHa 00paGaTHIBATHCS TOIBKO C HCTIOMB30BAHHEM COBMECTHMBIX ()PE3EPHBIX CHCTEM,
BBIOMPAEMBIX B 3aBHCHMOCTH OT (JOPMBI KepaMHIecKoro 6710Ka, Kak ykasano B TaGmure 6.

Crowm HaecKas

Taéauua 6 ComecTuMBbIe ppesepHbie CHCTEMbI

®opma u3eans CosmecTumas pesepuas cucTema

uaHHAp IMaMeTpoM 95 MM ZirkonZahn

[nnnnzap mamerpom 98 My Wieland

Inmaap guamerpom 100 MM Zirkon

U-oGpasnast popma AmannGirrbach
TIpsivMoyrobHbIi Sirona

Jpyroe o6op Jutst 06paboTKK cToMa MYECKOH it BKJIIOYACT:
-Ieus juist ;TECh C P BOM I0JI30BATEIIs, 4T0ObI YOCIUTBLCSA, YTO OHA MOKET 00ECHICUHTh TPEOYEMBIi PEkKUM
CrieKaHus;

-MexaHH4eCKHe HAKOHCYHHKH C PA3IINYHBIMI HUTH(OBAILHBIMH HACAIKAMH.

Hel fiTe TONBKO cepT M JICrajibHO peajiusyeMoe 060py0Banue npu 06paboTke KepaMUueCKHX GJI0KOB B PECTaBPALIMH.
Tepen TECh C P BAMH relist, 4To0b! yOCIUTBCS B UX IIPHIOXHOCTH JUIsi 00PabOTKH LIMPKOHHEBBIX
pecraspariuii.

[CoBmecTumbie yerpoiicrsal
‘VerpoiicTsa, (Ha' bIe JUIS HCTIO)
1)Oxkparnsaiomnas KHIKOCTh;

2)[asypb 1 cTOMAToONOrH4ecKuii Gpapdop: nposepsTe KO
COBMECTHMOCTH;

3)LleMenThI: TPAIHIHMOHHbIE IEMEHTBI, TAKHE Kak Gocdar HHKa HITH CTEKJIOHOHOMEPHBIH IIEMEHT, & TAK/KE KOMIIO3HTHBIE CMOITbI 0GBIMHOTO
HIIH CAMOKJIEAIIEroCs THIIA.

H iiTe ToNBKO O é K yerpoiictsa. TTepe/ HCMONIb30BaHHEM 03HAKOMBTECH C HX HHCTPYKLUSA 110
TIPUMEHEHHIO, 4TOOBI YOETUThCS, 4TO OHU MOTYT ThCS © pecr

HYECKOit i, BKITIOYAIOT:

COBMECTHO CO ¢

T TEIIOBOIO Ha M:

JUISL TOATBEPIK/ICHUS

[Meroa npuvenenns]

MI3BIeKHTE KePAMHUECKHii GIIOK H3 YIIAKOBKH, 3aKPEITHTE €ro B COBMECTHMOIH ()
COOTBETCTBUH € MHCTPYKLMAMH Tabmuigpr 7.

Tlocre cniekanms 1 KPUCTA/LTH3AIHH TOTOBBIE PECTABPAIMH MOIBEPralOTCs IOBOJIKE, HAHECEHHIO IEKOPATHBHOTO (hapdopa Ml TIasypH 1
JpYTHM B HTOTE OHK e npod YCTAHOBKH H HOLICHHS
3yGHBIX TIPOTE30B.

it MaIHe 1 iiTe B i B

JIbHBIMH BPa4aMH JUIs BOC
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[HMucrpykuns no npumenenniol]

TIOAPOGHEIC HHCTPYKIIH 110 0GPABOTKE CTOMATONOrHUECKOi

B Tabnuue 7.

Tabanua 7 UHCTPYKIHSI 0 IPHMEHEHHI0

P P: O MepbI IPEI0CTOPOKRHOCTH
1.Ilepen nojTeepauTe HH( 0 Kep: 610ke, BKIIHOYas
Mojienb 6i1oka, P T ycauky (T.e. MacIt ). a
TlonreepracHue ~ o o
o o TaloKe Haf CTPEIIKH, YKa pesKyImii Kpaii npoTesa (TONLKO s
KEPAMHTCOKOM MHOT IX OIIOKOB), M JIp.
2.Tonuuna 610Ka J0JKHA COOTBETCTBOBATH BBICOTE 3y00B M OBITH KAK MHHHMYM Ha
6r1oke 1 BEIGOD
dpeaeproii 0,5 MM Golbliie BBICOTHI 3y60ln.
cnereMs! 3.Bribepure coBMecTHMYIO (pesep: cucremy ¢ JiepIKaTesneM uis
. (uKcay Kepamiyeckoro 010ka B coorseTcTBiH ¢ Tabmuueii 6.
o 1.06patarsiBacmas 061aCTb He A0/KHA BHIXOIMTH 3a PEIEbI BEIGPAHHOTO GIIOKa.
Meron 2.TIp pasvelennH 3y60B CIIe/lyeT OCTABIIATH HE MEHEE 3 MM MPOCTPAHCTBA MEHKITY
PasMELICHHs HUMH JUIS YCTAHOBKH COCJMHHTENBHBIX CTEPIKHEI.
3.3y0bI IOJKHBI paCTIONIAraThcs BEPTHKAIBHO B KEPAMHUECKOM GII0Ke.
Paermenie 1.CTepHI JI0MKHBI KDEMITECS ¢ A3BIMHOM CTOPOHH 3YGOE.
cocmmmrensisn | 2 CTEDKHI JIOMKHEL PACTIOTATATHCH 10 BOSMOXHOCTH Ha OJIHHAKOROI BBICOTE, C
crepxreii JOCTATOMHBIM PACCTOAHHMEM OT Kpas 3yGOB W apaLIeibHO OKPYIIIOi OBEPXHOCTH
Kepamuueckoro Goka.
CrenyiiTe TeXHHUECKHM HHCTPYKIMAM ()pe3epHOil CHCTEMBI.
1.Iepex oGpaboTkoii 0 1 yGeuTech, 4To OHO
paboTaeT HOPMATBHO, CTOMATONOrHYECKas (pesa 0CTpas, a KepAMHUECKHIT GIIOK HAIEKHO
3aKpeILIEH, 4To0bI 00eCTIeYHTh CTaOU/IBHEIN POLECC Pe3KH.
2.Bo Bpems 06pabOTKH He HCTIONB3YHTE KUAKOCTS JUIs OXJIAKICHHS KePAMHUYECKOTO
Dpeseposanue Meron 610Ka.
dpeseposans 3.ITocne 06paboOTKH NPOBEPLTE TOTOBBIT MPOTE3 HA HATHYNE TPELIHH, 3arPA3HEHAN H
it. Ilpu oGHap: JE06OTO U3 Y] nedexTon T
TPHYHHY H BBIOTHATE IOBTOPHOE (hPe3epoBaHIE HOBOTO MPOTE3a.
4.Tlepronnuecku oumIaiiTe pesepHoe 06OpyI0BAHHE B COOTBETCTBHU C PyKOBOIICTBOM
TIOMB30BATEIA, YTOOBI PEIOTBPATHTE BIHAHHE H3OBITOUHBIX YACTHII IMPKOHUS Ha
HOPMAJIBHYIO PaGoTy 060pyIOBAHHS.
1.Vnansiite coe/iMHUTENbHbIC CTEPXKHH 1 00pabaTbiBaiiTe MPOTE3 ¢ HCIOML3OBAHEM
CHELHMANBHOIO MEXAHHYECKOTO HAKOHEUHNKA W ULTH(OBATBHBIX HACALOK.
Merton ynanenus 2.He obpabarbiBaiite coeIMHUTE LHBII CTEPIKEHD 3a ofiuH pa3. Cuadana obpaboraiite
COJIMHHTENBHBIX OJ1HY TIONIOBHHY, 3aTEM — JPYTYIO.
cTepikHeit 3.TIpu HAJIMYUK HECKOJILKUX COCAMHUTENILHBIX CTEPKHE PeKOMEH LyeTCst
cHMMeTpUHUHOE (pesey st 00 0 pacrip
HATPY3KH HA IIPOTE3.
1.Iepen 0GpaGoTKoii yoenuTech B YHCTOTE HUTH(OBAILHBIX HHCTPYMEHTOB, YTOObI
Cusrie 1 u30esKars 3arj 0 IIpOTe3a MoC YacTHLIAMH Ha
OUHCTKA UM OBANTBEHBIX HACATIKAX.
2.Bo Bpems ynanenus u o6paboTKy ceayer b Ha paboueit H
OGpadorka i MSrKHe HOIKIAJKH (HAIpHMep, TIOJI0TEHIA HIH TIeHy), 4T00bI IPE0TBPATHT IOSBICHHE
ouncTRa TPELIMH WK PaspylleHne NpoTe3a NpH ero NajeHu Ha cTol.
nporesa 3.Bo Bpemst paboThI BeIGHpaiiTe 10 CKOPOCTh. , 06

onopy /s 06enx pyk. Kpome Toro, 4T06b1 IPeIOTBPATHTH CKPBITHIE TPEIMHBI HIH
CKOJIBI KPagB, upe3MepHas 06paboTka NpoTe3a B TOM MPOLECCE HE PEKOMEHIYETCs.
4.JIns TaTeIbHO OUMCTKH NMPOTE3a TOCIE CHATHS M IUTH(OBKH MOKHO MCTIONB30BATh
MATKHE IETKH Pa3HbIX PA3MEPOB [UTA y/IATIeHHs OCTATOYHOTO MOPOLIKA C MOBEPXHOCTH
TPOTE3a M BHYTPH KOPOHKH.
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CrietyiiTe TEXHHYCCKAM HHCTPYKLMAM PACTBOPA [Isl OKPAIIHBAHHSL.
1.0CTOPOKHO MOMECTHTE MPOTE3 B OKPALIMBAIOLIHIT PACTBOP PEIKYIIHMM KPACM BHH3 C
MOMOLIBIO MHHUETA; YOEUTECh, YTO IPOTE3 NOIHOCTBIO MOrPYKEH B pacTBop B TeucHue 30
cekyui. B AKKYpaTHO P iire npores 4TOOBI T
Buyrpentee PABHOMEPHOC BIIHTHLIBAHHE PACTBOPA.
OKpammBanue 1 Meron 2.TMocne 3aMaYNBaHNs AKKYPATHO IIPOTPUTE BHYTPEHHIOK H BHELIHIOK OBEPXHOCT
cytika (Tonbko BHYTPEHHETO npoTesa caneTKoM 1 YIAIHTE BUIMMBIC OCTATKH KUIKOCTH. [Tociie BHyTpeHHErO
U1 MOZIENH OKPALIMBAHMS M | OKPALIMBAHHS NPOTE3 HE JOJIKCH JUTHTCIILHOE BPEMs KOHTAKTHPOBATH C BELICCTBAMH C
Besbrit) CYLIKH BBICOKOH BIHTBIBAIOWICH CIOCOGHOCTBIO.
3.Cyumre npotres npu temrneparype 120°C B Tedenne 30 MunyT. Jljisi MACCHBHBIX IIPOTE30B,
TAKHX Kak MOCTBI G0JIee YeM U3 TPEX e/INHHIL, MMILIAHTATBI H T.I1., PEKOMEHIYCTCs
YBEJIHYUTB BPEMsi CYLIKH 10 60 MUHYT.
Kpipas [T T ———
ClICKaRis 1 1.BriGepute cooTBeTCTBYIOMH peskim criekanns (M. Tabmmmer 8-14).
MeTolL 2.IToMecTHTE MPOTe3 B THTETh PEKYIINM KPAeM BHI3, H30eras HATOKEHHUS.
pasMeleHns
1. HoBble HMPKOHHMEBbIE IIAPHKHM CIIEYeT NPOKaIuTh 1-2 HUKIa BMecTe ¢ 06pe3kaMu
KepaMHUECKHX GJIOKOB IIEPE/l HCTIOMB30BAHKEM JUIA CIICKAHHs POTe3a.
Hcnonb3osa 2. Tlposepbre WAPUKH TIepes TIpu CHILHOM H3MEHEHHH LBETA
HHe WITH TOBPEKICHHH IMPKOHHEBEIC MIAPHKH CIIEAYET CBOCBPEMEHHO 3AMEHHTD; TIPH
Crexanue APHKH Pas/IeNHATh.
X WIAPHKOB 3.KomuuecTBO IMPKOHHEBBIX APHKOB J10/DKHO GBITh 10CTATOYHBIM VISl OJHOTO
TOKPBITHS HA TUTIS (B 1-2 ciiost).
1.MeTon oumcTkH: VIQMTE 3rpA3HEHUS H3 TIedH H IPOBEHTE CIIeKaHHe 00PE3KOB
KepamHecKix 610K0B B e, [10CHe ClICKaRNs POBEPETE HATHUNE CAETIOB 3arPAHCHNA
Ha Kep: D Tpu ™ priie . ¢ STanb
OUHCTKA NEML | 10 mOHO OMHCTRY Mevt, KakTBii Pas HCTIOMBAYSt HOBHIE KepAMITECKIE 0GPe3Kit
JUIAL CIeKaHHst -
2.TIpoBoJHTE peryApHOE T o nean s " e,
YTOGBI MOMEHICHHE, TIE OHA HAXOIHTCA, GbUIO CYXHM H CBODOIHBIM OT TBLIH,
1.9tans! wuHdoBaHus BKIIOYAIOT rpy6oe HutH(OBaHHE, TOHKOE HUTH(OBAHHE H
Buﬁ(zp TPE/IBAPHTENBHYIO TOIHPOBKY.
Iy TBHDL 1 QIMa3HBIX 1L Hacajiok ¢ CBA3YIOLIHM
X HacaloK no3Bosiet 5 EKTHBHO NPEOTBPALIATE CKOJIbI KPAEB.
[p ) i pesknm 1
CrieKaHIe MOKCT BHINOTHATHCA BO BCGX CTAHAPTHBIX CTOMATOTOTHUECKHX TIetax, 06 ii pesum

TlocKoNbKY LIMPKOHHIT ABJIAETCS MIOXMM NPOBOIHUKOM TETUIa, PEKOMEH/IYeTCs MEIUIEHHO HarpeBaTh PECTaBPaLiiH 10 TpedyeMoit

Temieparypbl (em. TaGiuubt 8-14) 1 3aTeM MEUICHHO OXJIAK/IATH UX.

y TeMIIEPaTy I Teveii /U1 0GECTICUCHI TOUHOCTH TCMIICPATYPbI CTICKAHHS 1

Perynspro iite

HaJUIE/KAILEro NPoIecca CleKaHus.
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Tabauna 8 Peskum cnekanus — HT/ST/ST-1I/Color-ST/ML-ST (1-5 exuuum)

Tabuuua 13 Pexum

— Color-SHT/ML-SHT/ML-4D (11-14 equnuu)

Jran cnekanus | Hauanbnas temneparypa(°C) Koneunas temneparypa(°C) Bpewmst (Mun) Ckopoctb (°C/Mun)
oram 1 20 1000 326 3
oramn 2 1000 1500 250 2
oran 3 1500 1500 120 0
oran 4 1500 800 175 -4
oran 5 800 ecTecTBeHHOE OXnak/eHHe 20 / /
Tatoauua 14 Pesxnm cnexannst — UT (1-3 exnnuub)
Iran cnexanusi | Hauwanbuas remneparypa(°C) Koneunas remneparypa(°C) Bpewmsi (Mun) Cropocrs (°C/mun)
oran 1 20 1000 130 7.5
otan 2 1000 1450 132 34
oran 3 1450 1450 120 0
oran 4 1450 800 93 -7
oran 5 800 ecTecTBenHOe oxak/enue 20 / /

Dran cnekanus | Havaabnas temmeparypa(°C) Koneunas remneparypa(°C) Bpewmst (Mun) Ckopoctb (°C/mun)
ortan | 20 1000 130 7.5
oran 2 1000 1530 156 34
oran 3 1530 1530 120 0
otan 4 1530 800 104 -7
otan 5 800 ecTeCTBEHHOE OXNaKIeHHe 20 / /
Tabanua 9 Pexknm — HT/ST/ST-II/Color-ST/ML-ST (610 exunum)
Dran cuekanusi | Havanbnas remneparypa(°C) Koneunas remneparypa(°C) Bpewmst (Mun) Cropocrn (°C/vun)
oran 1 20 1000 245 4
oran 2 1000 1530 177 3
oran 3 1530 1530 120 0
oran 4 1530 800 146 -5
oran 5 800 €CTECTBEHHOE OXakeHue 20 / /
Tabmuua 10 Pesxnm cnekannst — HT/ST/ST-I1/Color-ST/ML-ST (11-14 exunni)
Jran cnekannst | Havanbuas temneparypa(°C) Koueunas temneparypa(°C) Bpemsi (Mun) Cxopoctb (°C/mun)
oran 1 20 1000 326 3
oran 2 1000 1530 265 2
oran 3 1530 1530 120 0
oran 4 1530 800 183 -4
oran 5 800 €CTECTBEHHOE OXIakieHue 20 / /
Tabauna 11 Pesxum — Color-SHT/ML-SHT/ML-4D (1-5 eqununu) u ML-UT/ML-3D-plus (1-3 e )

ITan cnekanus

Hauanbnas Temneparypa(°C)

Koneunas remneparypa(°C)

Bpemsi (Mun)

Cxopocts (°C/mun)

oran | 20 1000 130 7.5
aTan 2 1000 1500 147 3.4
oTan 3 1500 1500 120 0
oran 4 1500 800 100 -7
oran 5 800 €CTECTBEHHOE OXJTaKIeHHe 20 / /

Tabanua 12 Pesxnm

— Color-SHT/ML-SHT/ML-4D (6-10 exmumm)

JTan cneKanus

HauasbHas temneparypa(°C)

Koneunasi remneparypa(°C)

Bpems (Mun)

Cxopoctb (°C/mun)

oran | 20 1000 245 4
oTan 2 1000 1500 167 3
oran 3 1500 1500 120 0
oran 4 1500 800 140 -5
JTan 5 800 ecTecTBeHHOE OXmakeHue 20 / /
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[Cpox cayxéril 5 zer.

[Xpanennel

XpaHHTL IPH KOMHATHOI TeMIEpaType B IPOBETPHBACMBIX H CYXHX YCIOBHAX.

[Mpeaynpexaennel

1.TTpy1 BO3HMKHOBEHUH Yy NALMEHTA WM CTOMATONIOTA PEAKLIMH TUIIEPUYBCTBUTEILHOCTH (HAIPUME, Chllb, ICPMATUT U T.I1.)

HEOOXOMMO HPEKPATUTH UCTIO.
2.TTpu obpadorke Gnokos moaesu Multilayer

u3aeus 0

¢ 1 TIOATBEPIHT

610K, yKa3bIBalolIee PeKYIIHMii Kpaii IPOTE3a, Kak M0KA3aHO B CIIE/YIOUIEM pUMepe:

CTopoia 3ar0TOBKI W3 LHPKOHNA, COOTRETCTRYIONIA PEAKYIIEMY KPAIO

ML-BL1-4D Scaling:1.245 F8.0

& 4DMLBL1230846M000T

ag*18mm

3.He ucnonp3yiite usjiesnue nocie HCTEYEHUs CPOKA FOIHOCTH.

[Mepu1 npenocropoxnocrul

00paTUTBLCS 32 MEMILMHCKOI IIOMOUIBIO.
cTpesky Ha G0KOBOH MapKMPOBKE KEPAMHUECKOTO

1.Ilepet MCMOMB30BaHMEM TIIATENLHO MPOBEPBTE Kepamuueckuii 6ok, He nenonb3syiire 610K NPy HaTMYHK TIOBPEKICHHA.

2.He nomyckaiiTe ckaTHs M YIapoB H3/IE/THs IPH XPaHEHHH, TPAHCTIOPTHPOBKE H 00paboTKe.

3.IIpu BEIGOPE COBMECTHMBIX YCTPOIICTB U P

crporo Te T

paszienios [CoBmecTHMBIE (pesepHbIe

cucTeMbl i ipyroe obopyiosaunne] n [CoBmecTHMbIe yeTpoiicTBa]. B MPOTHBHOM CTyuae XapakTepHCTHKH PeCTaBpaliii MOryT ObiTh

YXYIUIEHBL.

4.Pecr:

HE JI0JKHBI

CTOMATOJIOrHYECKOTO BOCCTAHOBIICHHUS.
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5.M3zienne npesicrasiser coboii yacTuiHo ii kep: it Marepuan u cs B 00BbEME IPH CTIEKaHUH, T0ITOMY
Kpaiie BaKHO YYHTBIBATH COOTBETCTBYIOLIHIT KOO T ycaakn/MaciTad, npH ¢ s TOYHOM
nocajaky pecrapparii. KOHKpeTHbIi i T YCaIKH/MaCIUT yKa3aH Ha KaK10M GIIOKe.

6.ITpu (peseposanmn Gi1oKa WK peske, HUHGOBAHNH i IIOTMPOBKE PECTABPALIHIl HCHIOJIB3YiiTe CepTH(UIMPOBAHHBIN PECITHPATOp IS

3AUMTBI IETKAX OT BJBIXAHHS IBLTH.
7.PeKoMenyeTcs He HCTIONb30BaTh OXJIKIAIONLYI0 KHIKOCTh B NPoLecce (pe3epoBaniis, TaKk Kak 5T0 MOKET NPHBECTH K H3MEHEHHIO

LBETA H/HITH CHHKEHHIO ITPO3PAYHOCTH.
Bo pasp; p it ybenuTecs, 4To 1mocie OKOHYaTeIbHOI 00pabOTKN OHI HMEIOT CIISYIONLYI0 MUHHMAIBHYIO

TOIIIMHY U IUIOUIAIh IONIEPEYHOTO CeYSH s COCMHUTEICH.

‘abanna 15 MHHHMAJIbHASE TOJIHHA W IJIONIA/Ib TTONICPEYHOTO CCHEHHs! COCTMHMUTEel

[Cumsonni]

Hanpasienne cTpenku
yKasbIBaCT Ha
peKyHmit kpaii nporesa

c € 1639 Mapkuposka CE e 3nauenne F

d Tpomssourens O3HAKOMBTECH C HHCTPYKLHEH
110 PHMCHEHHIO Brnmanne
Esponeiickuii
NpeJICTaBUTENh Jlara npoussosicTea Cpok rojHoCTH
Vinkanptbiii nieHTH)UKATOP
Menuumnckoe ussenue
Kon napruun - H3nenms
ﬁ' - Bepeus ot 3
P Xpymoe, XpaHuTE B CyXoM MecTe
(] COJIHEUHOIO CBETA 06paIIaThCs OCTOPOKHO

& Hecrepuibio

Mepeanne 3y6n1 3amune 3y0n1
Tun T HOHCPE‘IHOE ceqyeHue T HOHCPS‘IIIOS CeqyeHue
OJIIHHA )]
= COEMHUTENS OMILMHA COCAMHUTEIS

OuHouHas KopOHKa >0.9 My

>t 2 > 2

Moctbl u3 3 euHuL >0.9 MM 29 mu 210 MM 212 MM

JUIMHHBIE MOCTBI 20.9 MM

9.He ucnons3yiite pecrasy pro. B DHO HCHOJTH3YMBIX PECTABDAIIMAX MOFYT GLITh TPCLIMHEL /IoKe HOBUIMbIC

MHKDOTPEIIHHBI MOTYT NPUBECTH K PHCKY Paspymienns pectappaiui. Kpome Toro, mpu noBTOPHOM HCTIONB30BAHHH PECTABPAIHH Y
PA3HBIX MALMEHTOB CYIIECTBYIOT JIBA OCHOBHBIX JIOTIONHHUTENBHBIX PUCKa: 1) mepekpécThas HHEKIHs; 2) HECOOTBETCTBHE MEHKITY
pecTaBpaLueil, H3rOTOBICHHOM ISl OJIHOTO NALMEHTa, I OTIOPHBIMI 3y0aMH JPYroro NALMEHTa, YTO MOKET HEraTHBHO MOBJIMATh HA

pecTaBpaimio.
10.XpanuTe H3/IE/IHA B YCIOBHAX, yKa3aHHBIX B [XpaHeHHE], B IPOTHBHOM CITydae XapaKTePHCTHKH H3/IEITHSA MOTYT YXyIIIHTBCS.

[Vrumsauus]

1.Cam HupKOHHEBBIH OITOK HE BBI3HIBACT 3arpA3HEHNs OKpyKatomiei cpebl. OcTaTku 6;10k0B Mociie 06paboTkH pecTaBpalmii, He
YCTaHOBJICHHBIX B MOJOCTH PTa NAIMEHTa, MOTYT YTHIIM3HPOBATHCSA BMECTE C OBITOBBIMU OTXOIAMH.

2.PectaBpanun, H3BICUEHHBIC U3 MIONOCTH PTA MALMEHTA, 10JKHBI YTHIIM3HPOBATHCS KaK MEIMITMHCKHE OTXO/IbI B COOTBETCTBHH C
HALHOHALHBIMH H PErHOHATHHBIMHI TPEGOBAHMAMS, HTOOb! H3GEKATS GHOTOTMUCCKHX PHCKOB 1 MEPEKPECTHOTO 3apaKeHHA 1pu
HENPaBUIBHOM HCTIOb30BAHMHN HJIH KOHTAKTE.

Shenzhen Yurucheng Dental Materials Co., Ltd.

101, 201, 301, 37amme A, Ne35, . Zhuging Rd., coobmectso Shijing, y. Shijing, paitos [usmans,
lsusaions, 518118, Lyanayn, KHP

Ten.: 86-755-84622395

Ou. mouta: system@yucera.com

Be6-caiit: www.yucera.com

Umedwings Netherlands B.V.
EU REP Treubstraat 1, 2288EG, Peiicseiik, Hunepiannt
Te.: +31(0) 642758955 Oi1. noura: ar@ umedwings.eu
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[[1ara Boinycka u Bepens]
Jlara Beimycka: 6 ssaps 2026 .
Bepens: A4

[Npuveuannel

TMonp3oBatenam:
Toskanyiicta, coobmaiite 0 TFOBIX CePhE3HBIX HHIMACHTAX, CBA3AHHBIX C JAHHBIM H3emHeM, B koMmannio Shenzhen Yurucheng Dental

Materials Co., Ltd. 1 KOMIeTeHTHBIii Opran rocy/apcTBa-1ieHa Mo MECTY NPOKHBAHHS.
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Not:
Liitfen kull

c E 1639  Zirkonya Dental Seramik Kullanim Kilavuzu

kullanmaldir.

once bu iiriin k
profesyonel doktorlar tarafindan yerlestirilmeli ve ayarl:

ve hastalar

okuyun. Uriin yalnizca profesyonel lekmsyenler tarafindan i

hazirlanan

[Uriin Adi] Zirkonya Dental Seramik
[Cihaz Tamm] Zirkonya Dental Seramik, itriyum ile stabilize edilmis zirkonyadan olusur. Bilgisayar destekli tasarimyiiretim (CAD/CAM)
teknolojisi kullanilarak sabit protezlere ait kron, koprii, inley, onley ve veneer gibi dental restorasyonlara doniistiiriilmek iizere tasarlanmistir.
Blok, 6n sinterlenmis durumda steril olmayan sekilde saglanir ve hazirlanan restorasyonlar nihai sinterlemeden sonra kullamilmalidir.

[Model ve teknik dzellikler]

1 tali ve doktorun dnerilerine uygun sekilde

Tablo 1 Modeller ve teknik dzellikler

Model Transliisentlik Renk/Ton Sekil ve boyut
HT Beyaz
Beyaz SST_T“ ﬁg:: Silindir (gap*yiikseklik): mm
- 98%10, 98*12, 98*14, 98*16, 98*18,
ur Beyaz 98+20, 98%22, 98%25, 98+30, 98+35,
Al,A2,A3,A3.5,A4,B1, B2, B3, B4, C1,C2,| 95%10,95*%12, 95*%14, 95%16, 95%18,
C3,C4,D2, D3, D4, OMI1, OM2, OM3, BLI, | 95%20, 95%22, 95%25, 95*30, 95*35, 100*10,
ST BL2, BL3, BL4 100%12, 100%14, 100*16, 100*18, 100*20,
Renk (23 ton) 100*22, 100*25, 100*30, 100*35
Al,A2,A3,A3.5, A4, B1, B2, B3, B4, Cl, C2, (izin verilen tolerans: £0,5mm)
(3, C4, D2, D3, D4, OM1, OM2, OM3, BLI,
SHT BL2, BL3, BL4 Dikddrtgen prizma
23 ton) (uzunluk*genislik*yiikseklik): mm
14x13x13, 15x13x10, 17x14x12.5, 20x15x14,
Al,A2,A3,A3.5,A4, B1, B2, B3,B4,C1,C2, | 20x15x19,40x15x14, 40x15x19, 40x20x12,
ST C3,C4,D2, D3, D4, OMI, OM2, OM3, BL1, 40%x20%16, 40x20x%20, 42x16x16, 43x25x10,
BL2, BL3, BL4 43x25x12, 43x25x14, 43x25x16, 43x25x18,
(23 ton) 43x25%20, 55%19%15, 58x29x16, 58x29x%20,
58x29x22, 60x25%14, 60x25x16, 60x25x20,
Al,A2, A3, A3.5, A4, BI, B2, B3, B4, C1,C2, | 62x25x10, 62x25x12, 62x25x14, 62x25x16,
(3, C4, D2, D3, D4 OM1, OM2, OM3, BLI, 62x25x18, 62x25%20, 62x25%22, 65%20%15,
SHT BL2, BL3, BL4 65%x22x25, 65%30x16, 65%30x20, 65x40x17,
(23 ton) 65x40%22, 65x40x25, 69x25x16, 69%29x16,
69x52x14, 70x40x12, 70x40x14, 70x40x16,
AL, A2, A3, A3.5, A4, BI, B2, B3, B4, C1, C2, 70x41x12, 70x41x14, 70x41x16, 75x25x16,
75%25%22, 85x40%22, 87x25x16, 87x25x22,
Cok katmanl UT (3, C4, D2, D3, D4, OM1, OM2, OM3, BL1, 93x25%16, 93x25%22
BL2, BL3, BL4 o S
(ML) @3 tom) (izin verilen tolerans: £0,5mm)
U sekli (uzunluk*genislik*yiikseklik): mm
Al,A2,A3,A3.5, A4, B1, B2, B3,B4,C1,C2, | 92*75%10, 92*75*12, 92*75*14, 92*75*16,
3D-plus C3,C4,D2, D3, D4, OMI, OM2, OM3, BL1, 92%75*18, 92%75%20, 92*#75%22, 92*75%25,
BL2, BL3, BL4 92%75%30, 92*75*35,
(23 ton) 89*71*10, 89*71*12, 89*71*14, 89*71*16,
89*71*18, 89*71*20, 89*71%22, 89*71*25
Al,A2, A3,A3.5, Ad, B, B2, B3, B4, C1, C2 (izin verilen tolerans: uzunluk +1.5mm~+2.5mm,|
C35 C4: D2, D3, ]Y)47 OM{, 0];/127 bMS. B]_L | genislik +1.5mm~+3.0mm, yiikseklik +0.5mm)
4D BL2, BL3, BL4

(23 ton)
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[Kimyasal Bilesim]
Tablo 2 Kimyasal Bilesim

Bilesim (% agirhk)
Model Gegirgenlik ZrO:+HfO>+Y205 Y205 Diger oksitler'
HT >99% 4.5%< Y205 <5.0% <1%
Beyaz SHT >99% 5.0%< Y205 <5.5% <1%
ST-II >99% 5.0%< Y203 <5.5% <1%
UT >99% 5.5%< Y205 <6.0% <1%
ST 298.2% 4.5%< Y205 <6.5% <1.8%
Renk SHT 298.2% 4.8%< Y20: <7.4% <1.8%
ST >98.2% 4.5%= Y203 <6.5% <1.8%
SHT >98.2% 4.8%= Y205 <7.4% <1.8%
Cok katmanli uT >98.2% 5.2%< Y20 <8.1% <1.8%
3D-plus >98.2% 5.4%< Y205 <8.4% <1.8%
4D >98.2% 5.3%< Y203 <8% <1.8%
Not: 1 Diger oksitler baslica demir oksit, erbiyum oksit vb. igerir.

[Kullanim amac1]

Zirkonya Dental Seramik, sabit protezler iin kron, koprii, inley, onley ve veneer yapiminda kullamlan bir dental restoratif

malzemedir.

[Hedef tibbi durumlar]

On ve arka dis bélgelerinde giiriik, asinma, travma, periodontal hastalik vb. nedenlerle olusan anatomik kronun kismi veya tam kaybinin
tedavisi.

[Hedef hasta popiilasyonul

Tiim yas ve cinsiyetlerden hastalar i¢in uygundur.

Not: Uriin, siit dislerine sahip ¢ocuklarda yalnizca dis hekimi d higindan sonra dir. Zirkonya kronlar gocuklarda
kullamilabilir. Ancak tig tiniteden fazla zirkonya képriiler genellikle 18 yas alti hastalar igin dnerilmez; yalmzca 6zel durumlarda (6r. ciddi
hastalik veya travma) dis hekimi faydalarin risklerden fazla olduguna karar verirse uygulanabilir. Bu durumlarda tedavi dikkatle
yiiriitilmeli, gocugun biiyiimesine bagh olarak képriiniin ayarlanmasi veya degistirilmesi i¢in yakin takip ve diizenli kontroller
yapilmahdir.

[Endikasyonlar]

HT, ST, ST-II, Color-ST, Color-SHT, ML-ST, ML-SHT, ML-4D asagidaki tiretimler igin endikedir

-0n ve arka dis bolgelerinde anatomik olarak azaltilmis ve tam anatomik (monolitik) kronlar (6rn. tek dis kronlari, inleyler, onleyler,
veneerler);

-6n ve arka dis bolgelerinde, dayanak kronlar arasinda en fazla iki gévde elemani bulunan anatomik olarak azaltilmig ve tam anatomik
(monolitik) gok iiniteli kopriiler;

-En fazla bir serbest ug gbvde elemanima sahip ve ikinci premolardan dteye
UT, ML-UT, ML-3D-plus asagidaki iiretimler igin endikedir

-0n ve arka dis bolgelerinde anatomik olarak azaltilmis ve tam anatomik (monolitik) kronlar (6rn. tek dis kronlari, inleyler, onleyler,
veneerler);

-6n ve arka dis bolgelerinde anatomik olarak azaltlmis ve tam anatomik (monolitik) képriler (en fazla 3 iinite).

kopriiler.

[Kontrendikasyon]
Okliizal bosluk ve/veya dikey preparasyon duvart yetersiz oldugunda ve bu durum prep tam seramik syon i¢in uygunsuz hale

getirdiginde, alternatif bir malzeme segilmelidir. Inley destekli kopriiler, endosseéz unp]anllar ve kok postlart diger kontrendikasyonlardir.
Bruksizm veya direngli parafonksiyonel aligkanliklar, seramik kapli altyapilar igin kontrendikasyondur.
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[Hedef kullanicilar]

Zirkonya Dental Seramik dis teknisyenleri tarafindan i idir. Hazirlanan
[Kullamim ortam]

Zirkonya Dental Seramik dis laboratuvarlarinda islenmelidir. Hazirlanan restorasyonlar hastanelerin dis
kliniklerinde uygulanmalidir.

[Klinik faydal

-Eksik dislerin ve ¢igneme pargalarinin o

-Cigneme fonksiyonunun geri kazandirilmasi.

[Giivenlik ve Klinik Performans Ozeti (SSCP)]

Uriiniin SSCP’si (AB 2017/745 Yénetmeligi gerekliliklerine gore) *** (EUDAMED web sitesi) iizerinden indirilebilir.
[istenmeyen yan etkiler / artik riskler]

-Mekanik ariza (restorasyon kirilmasi, seramik veyar
olasilikla yutma veya geri doniisiimlii mukozal yaralanma riski.

-Biyolojik uyumsuzluk (plak birikimi, intolerans reaksiyonlari, marjinal/sekonder ¢iiriikler, destek dislerin gevsemesi) restorasyonun
kaybina yol agabilir.

liimlerinde veya temiz ortamli dis

aynilmast/retansiyon kaybi) ile birlikte diisiik

[Performans ozellikleril

Tablo 3 Performans ozellikleri - Beyaz model

Performans 6gesi HT ST ST-IT uT
Smiflandirma (ISO 6872:2024°¢ gore) Tip II, Siif 5 Tip II, Simif 5 Tip II, Simf 5 Tip II, Simif 4
Egilme dayamimu (sinterleme sonrasi) (MPa) >6.0 >6.0 >6.0 >6.0
TIpounocts Ha u3rub (nociue cnexanus) (MITa) =800 =800 =800 =600
Kimyasal ¢oziiniirliik (sinterleme sonrast) (pgecm2) <100 <100 <100 <100
Radyoaktivite (Bq/g) <10 <10 <10 <10
Termal genlesme katsayist
(sinterleme sonras) (x10-K") 10.5+0.5 10.5+0.5 10.5+0.5 10.5+0.5
Kirilma toklugu (sinterleme sonrast) (MPa*m'?) >5.0 >5.0 >5.0 =35
Sertlik (sinterleme sonrast) (HV1) =1200 =1200 =>1200 =>1200
Tablo 4 Performans ozellikleri - Renkli model
Performans 6gesi Color-ST Color-SHT

Simiflandirma (ISO 6872:2024°e gore) Tip 11, Simf 5 Tip II, Siif 5

Egilme dayaninu (sinterleme sonrasi) (MPa) 6.0 >6.0
TIpounocts Ha u3ru6 (nocne crekanus) (MITa) =800 =800
Kimyasal ¢oziiniirlik (sinterleme sonrasi) (ngecm™) <100 <100
Radyoaktivite (Bq/g) <1.0 <10

Termal genlesme katsayist

10.5£0.5 10.5+0.5
(sinterleme sonrasi) (x10°°K™")
Kirilma toklugu (sinterleme sonrasi) (MPa*m'?) >5.0 >5.0
Sertlik (sinterleme sonrast) (HV1) 21200 21200

sertifikali dig hekimleri tarafindan uygulanmahdir.

Tablo 5 Performans ozellikleri - Cok katmanh model

ML-ST ML-SHT ML-UT ML-3D-plus ML-4D

B - Tip 11, Tip 11, Tip II, Tip II, Tip 11,
Siniflandirma (IS0 6872:2024 gore) Siif 5 Siif 5 Sinif 4 Sinif 4 Simif 5
Egilme dayanimu (sinterleme sonrast) (MPa) >6.0 >6.0 >6.0 >6.0 >6.0
TTpounocts Ha u3rud (nocne crekanus) (MIla) >800 >800 >600 >600 >800
Kimyasal ¢6ziiniirliik (sinterleme sonrasi) (ugecm) <100 <100 <100 <100 <100
Radyoaktivite (Bg/g) =10 =L0 <1.0 <1.0 <10
Termal genlesme katsayist
(sinterleme sonrast) (x10-°K™") 10.5+0.5 10.5+0.5 10.5+0.5 10.5+0.5 10.5£0.5
Kirilma toklugu (sinterleme sonrasi) (MPa*m'?) >5.0 >5.0 =35 =35 =50
Sertlik (sinterleme sonrast) (HV1) >1200 >1200 >1200 >1200 >1200

[Uyumlu Frezeleme Sistemi ve Diger isleme Ekipmanlari]
Zirkonya Dental Seramik, yalnizca Tablo 6’da gdsterildigi gibi seramik blogun sekline gore segilen uyumlu frezeleme sistemleri
kullanilarak islenmelidir.

Tablo 6 Uyumlu frezeleme sistemleri

Uriin sekli Uyumlu frezeleme sistemi
95 mm gapli silindir ZirkonZahn
98 mm capli silindir Wieland
100 mm gapli silindir Zirkon
U sekli AmannGirrbach
Dikdortgen prizma Sirona

Zirkonya Dental Seramik islemek i¢in kullanilan diger ekipmanlar sunlari igerir:

-Sinterleme firini: belirtilen sinterleme programim saglayabildiginden emin olmak igin kullanim kilavuzunu kontrol edin;

-Farkli asindirma uglarina sahip mekanik el aletleri.

Seramik bloklari restorasyonlara déniistiiriirken yasal olarak piyasaya sunulmus ekipmanlari se¢ip kullanin. Kullanmadan 6nce, zirkonya
restorasyonlarin islenmesine uygun olduklarindan emin olmak i¢in kullanim kilavuzlarini okuyun.

[Uyumlu cihazlar]

Zirkonya Dental Seramik ile birlikte kullaniimak iizere tasarlanan cihazlar sunlari igerir:

1)Renklendirme sivist;

2)Glaze ve dental porselen: uyumlulugu dogrulamak i¢in etiketlerindeki termal genlesme katsayisini kontrol edin;

3)Simanlar: ¢inko fosfat veya cam iyonomer siman gibi geleneksel simanlar veya k iyonel ya da kendinden adeziv k it rezin
simanlar.

Yasal olarak piyasaya sunulmus cihazlari secip kullanin. Kull
i¢in kullanim talimatlarini okuyun.

once, zirkonya la labildiklerinden emin olmak

[Uygulama yéntemil

Seramik blogu ambalajmdan ¢ikarin, uyumlu frezeleme makinesine sabitleyin ve Tablo 7°deki talimatlara gore restorasyonlara isleyin.
Sinterleme ve kr i dan sonra, i dekoratif porselen kaplama veya glaze uygulamasi ve diger
islemlerden gegirilir. Son olarak, profesyonel heklmler tarafindan protezlerin onarim, yerlestirilmesi ve kullanimi i¢in uygulanir.




[Kullamm talimatlar1]
Zirkonya Dental Seramik i¢in ayrintili isleme talimatlar1 Tablo 7°de gosterilmistir.

Tablo 7 Kullanim talimatlar

Prosediir islem noktalart Dikkat edilmesi gereken hususlar
1.Yerlesimden dnce seramik blogun iiriin bilgilerini dogrulayin; buna blok modeli,
Seramik blok ozellikleri, biiziilme faktdrii (yani 8lgekleme) ve protezin insizal kenarini gdsteren ok
bilgilerinin yonii (yalmzea gok katmanli bloklar igin) vb. dahildir.
dogrulanmasi ve 2.Blogun kalinligi dislerin yiiksekligi ile uyumlu olmal ve dis yiiksekliginden en az
frezeleme 0,5 mm fazla olmalidir.
sisteminin segimi 3.Tablo 6’ya gore seramik blogu sabitlemek i¢in uygun aparata sahip uyumlu
frezeleme sistemini se¢in.
Yerlesim 1.Isleme alam segilen blogun smirlarin asmamahdir.
Yerlesim yontemi 2.Disler yerlestirilirken baglanti qubuklarinin eklenmesini kolaylastirmak i¢in disler
arasinda en az 3 mm bosluk birakilmahdir.
3.Disler seramik blok i¢inde dikey olarak yerlestirilmelidir.
Baglant 1.Cubuklar dislerin lingual tarafina baglanmalidir.
‘;“b“k_k"f"'" 2.Cubuklar miimkiin oldugunca ayni yiikseklikte yerlestirilmeli, dis kenarlarindan yeterli
yerlesimi mesafe birakilmali ve seramik blogun yuvarlak yiizeyine paralel olmalidir.
Frezeleme sisteminin teknik talimatlarini takip edin.
1.Isleme basl dan once frezeleme eki kontrol edin ve ekipmanin normal
calistigini, dental frezin keskin oldugunu ve seramik blogun saglam sekilde sabitlendigini
dogrulayin; bdylece stabil bir kesim siireci saglanir.
2.Isleme sirasinda seramik blogu sogutmak icin herhangi bir sivi kullanmayin.
Frezeleme Frezeleme yontemi 3.Islemden sonra bitmis protezde gatlak, kirlenme veya hasar olup olmadigin kontrol

edin. Yukaridaki durumlardan biri olusursa nedeni belirleyin ve yeni bir protezi yeniden
frezeleyin.

4.Frezeleme ekipmanini kullanim kilavuzlarina gore diizenli olarak temizleyin; boylece
agir1 zirkonya artiklarinin eki normal kil i onlenir.

Cikarma ve
temizleme

Baglanti gubuklarmin
¢ikarilma yontemi

1.Baglant: gubuklarim ¢ikarm ve protezi 6zel mekanik el aleti ve taslama uglart
kullanarak diizeltin.

2.Bir baglant1 qubugunu tek seferde frezelemeyin. Once bir yarisini, ardindan diger
yanisini frezeleyin.

3.Birden fazla baglant: gubugu varsa, proteze esit gerilim uygulanmasim saglamak i¢in
simetrik frezeleme Gnerilir.

Protezin
diizeltilmesi ve
temizlenmesi

1.Diizeltmeden énce taslama aletlerinin temizligini kontrol edin ve yabanct maddelerin
zirkonya protezini kirletmesini dnlemek igin temiz oldugundan emin olun.

2.Gikarma ve diizeltme sirasinda, protezin masaya diismesi halinde gatlak veya kirilmay1
6nlemek igin masa iizerine havlu veya siinger gibi yumusak malzemeler
yerlestirilmelidir.

3.Islem sirasinda el aletinin uygun hizint segin ve her iki el igin destek noktalari kullanin.
Ayrica, gizli catlaklari veya kenar kinlmalarimi énlemek igin bu siiregte protezin agir
sekilde kesilip diizeltilmesi dnerilmez.

4.Cikarma ve taglama sonrasi protezi tamamen temizlemek igin farkli boyutlarda
yumusak firgalar kullanilarak yiizeyde ve kron iginde Kalan toz temizlenebilir.
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Boyama ¢ozeltisinin teknik talimatlarim takip edin.
1.Protezi cimbiz ile kesici kenar asagi bakacak sekilde boyama ¢ozeltisine nazikge
yerlestirin; protezin 30 saniye i¢inde tamamen ¢6zeltiye daldigindan emin olun ve bu
i¢ boyama ve . siiregte ¢ozeltinin esit emilmesi i¢in protezi cimbizla nazikge gevirin.
kurutma I¢ boyama ve 2.Daldirma isleminden sonra protezin i¢ ve dis yiizeyini bir bezle nazikge silin ve belirgin
(yalnizca Beyaz k\frulma} artik siviy1 uzaklastirm. ic boyamadan sonra protez uzun siire yiiksek su emme ozelligine
model igin) yontemi sahip maddelerle temas etmemelidir.
3.Protezi 120°C’de 30 dakika kurutun. Ug iiniteden fazla koprii, implant gibi kalin protezler
i¢in kurutma siiresinin 60 dakikaya uzatilmasi onerilir.
_ . .| Firmimn teknik talimatlarini takip edin.
Smlerlemfe esnst 1.Uygun sinterleme programini segin (bkz. Tablo 8-14).
V? yerl§5unne 2.Protezi kesici kenar agag1 bakacak sekilde bir pota igine yerlestirin, iist iiste koymaktan
yontemi kagmin.
1.Yeni zirkonya boncuklari, protez sinterlemede kullanilmadan énce seramik blok
artiklari ile 1-2 tur yakilmahdir.
Zirkonya 2.Sinterleme 6ncesinde zirkonya boncuklarmi kontrol edin. Ciddi renk degisimi veya
boncuklarmmn hasar durumunda boncuklar zamaninda degistirilmelidir; yapisma durumunda boncuklar
Sinterleme kullanimu ayrilmalidir.
3.Zirkonya boncuklari potanin tabanini tamamen kaplayacak sekilde yeterli olmali (1-2
kat halinde yerlestirilmelidir).
1.Temizleme yontemi: Firindaki kirleri kaziyimn ve atik seramik blok pargalarini firinda
sinterleyin. Sinterleme sonrasinda seramik pargalar tizerinde kir kalintist olup olmadigin
Sinterleme kontrol edin. Eger varsa, firm tamamen temizlenene kadar yukaridaki islemleri tekrarlaym
firmimin ve her seferinde yeni seramik artiklarini sinterleyin.
temizligi 2.Sinterleme firminin periyodik bakimini yapin ve bulundugu ortamin kuru ve tozsuz
olmasini saglayim.
1.Taglama adimlar1 kaba taglama, ince taslama ve kaba parlatma olarak ayrilir.
Taglama 2.Kauguk baglayici igeren elmas taslama uglar1 kullanmak kenar kirilmalarini etkili sekilde
Taglama ug:l?m‘nn onleyebilir.
secimi

[Onerilen sinterleme programi]

Sinterleme, belirtilen programi saglayabilen tiim yaygin dental sinterleme firmlarinda gergeklestirilebilir. Zirkonya zayif bir ist iletkeni

oldugundan, restorasyonlarin gerekli sicakliga (bkz. Tablo 8-14) yavasca 1sitilmasi ve yine yavas¢a sogutulmasi dnerilir.

DikKkat: Sinterleme sicakligmin dogrulugunu saglamak igin firmlarin sicaklik kalibrasyonunu diizenli olarak yapim ve yeterli sinterleme

saglayin.
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Tablo 8 Sinterleme programi - HT/ST/ST-II/Color-ST/ML-ST (1-5 iinite)

Tablo 13 Sinterleme programi - Color-SHT/ML-SHT/ML-4D (11-14 iinite)

Sinterleme adim Baslangi¢ sicakhig (°C) Bitis sicakhig (°C) Siire (dk) Hiz (°C/dk)
adim 1 20 1000 326 3
adim 2 1000 1500 250 2
adim 3 1500 1500 120 0
adim 4 1500 800 175 -4
adim 5 800 dogal sogutma 20 / /

Tablo 14 Sinterleme programi - UT (1-3 iinite)

Sinterleme adim Baslangi¢ sicakhig (°C) Bitis sicakhig (°C) Siire (dk) Hiz (°C/dk)
adim 1 20 1000 130 7.5
adim 2 1000 1450 132 34
adim 3 1450 1450 120 0
adim 4 1450 800 93 -7
adm 5 800 dogal sogutma 20 / /

Sinterleme adim Baslangic sicakhg (°C) Bitis sicakhig (°C) Siire (dk) Hiz (°C/dk)
adim 1 20 1000 130 7.5
adim 2 1000 1530 156 34
adim 3 1530 1530 120 0
adim 4 1530 800 104 -7
adim 5 800 dogal sogutma 20 / /

Tablo 9 Sinterleme programi - HT/ST/ST-II/Color-ST/ML-ST (6-10 iinite)

Sinterleme adimt Baslangi¢ sicakhg (°C) Bitis sicakhg (°C) Siire (dk) Hiz (°C/dk)
adim 1 20 1000 245 4
adim 2 1000 1530 177 3
adim 3 1530 1530 120 0
adim 4 1530 800 146 -5
adim 5 800 dogal sogutma 20 / /

Tablo 10 Sinterleme programi - HT/ST/! Color-ST/ML-ST (11-14 iinite)

Sinterleme adim Baglangi¢ sicakhgi (°C) Bitis sicakligi (°C) Siire (dk) Hiz (°C/dk)
adim 1 20 1000 326 3
adim 2 1000 1530 265 2
adim 3 1530 1530 120 0
adim 4 1530 800 183 -4
adim 5 800 dogal sogutma 20 / /

Tablo 11 Sinterleme programi - Color-SHT/ML-SHT/ML-4D (1-5 iinite) ve ML-UT/ML-3D-plus (1-3 iinite)
Sinterleme adim Baslangi¢ sicakhgi (°C) Bitis sicakhig (°C) Siire (dk) Hiz (°C/dk)
adim 1 20 1000 130 7.5
adim 2 1000 1500 147 3.4
adim 3 1500 1500 120 0
adim 4 1500 800 100 -7
adim 5 800 dogal sogutma 20 / /

Tablo 12 Sinterleme programi - Color-SHT/ML-SHT/ML-4D (6-10 iinite)
Sinterleme adimi Baslangi¢ sicakhigi (°C) Bitis sicakhig (°C) Siire (dk) Hiz (°C/dk)
adim 1 20 1000 245 4
adim 2 1000 1500 167 3
adim 3 1500 1500 120 0
adim 4 1500 800 140 -5
adim 5 800 dogal sogutma 20 / !
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[Hizmet 6mriil 5 yil

[Depolamal

i¢ mekan sicakliginda
[Uyan]

1.Hasta veya dis hekimi dokiintii, dermatit vb. asir1 duyarhilik reaksiyonu gosterirse iiriiniin kullanimini durdurun ve derhal tibbi
yardim aln.

2.Cok katmanli model bloklart islerken, seramik blok iizerindeki yan etikette bulunan ve protezin kesici kenarmi gosteren ok yoniinii
asagidaki ornekte oldugu gibi kontrol edin ve dogrulaym:

1lmis ve kuru saklaym.

Kesici kenar igin zirkonya blok yiizeyi

ML-BL1-4D Scaling:1.245 F8.0
& 4DMLBL1230846M0007  9B*16mm

3.Son kullanma tarihi gegmis tirtinleri kullanmaymn.

[Onlem]

1.Kullanmadan 6nce seramik blogu dikkatlice kontrol edin. Hasarli bloklari kullanmayn.

2.Depolama, tasima ve isleme sirasinda tiriine baski uygulamayin ve garpmalardan kaginin.

3 Birlikte kullanilacak cihaz ve ekipmanlari segerken [Uyumlu Frezeleme Sistemi ve Diger isleme Ekipmanlari] ve [Uyumlu Cihazlar]
bolimlerindeki gerekliliklere kesinlikle uyun. Aksi takdirde restorasyonlarin performansi etkilenebilir.

4.Sinterlenmemis restorasyonlar dogrudan agiz i¢i uygulamalarda kullanilmamalidir.
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5.Uriin kismen sinterlenmis seramik malzemedir ve sinterleme sirasinda biiziiliir; bu nedenle frezeleme sirasinda uygun biiziilme
faktériiniin (6lgekleme) dikkate alinmast, restorasyonun dogru uyumu igin kritik éneme sahiptir. Spesifik biiziilme faktérii (8lgekleme)
her blok iizerinde belirtilmistir.

6.Blok frezeleme, kesme, taslama ve parlatma sirasinda toz solumay dnlemek igin onayl bir toz maskesi kullanin,

7.Frezeleme sirasinda sogutucu kullanilmamas énerilir, giinkii bu renk degisimine ve/veya saydamlik kaybma neden olabilir.

8 Restorasyonlarin basarisiz olmasini énlemek igin, diktan sonra asagidaki kalinlik ve baglant kesitine sahip
olduklarindan emin olun.

Tablo 15 Minimum kalinhk ve baglant: kesit alan1

On Arka
Tip - -
Kalinlik Baglant: kesit alant Kalinlik Baglant: kesit alani
Tek kron >0.9 mm
3 tiniteli kopriiler >0.9 mm 29 mm? 21.0 mm >12 mm?
Uzun kopriiler 20.9 mm

m. Yeniden catlaklar olabilir; gérinmeyen kiigiik catlaklar bile kirllma

9.R y
riski olusturabilir. Ayrica bir restorasyon farkli hastalar arasinda yeniden kullamlirsa baslica iki ek risk vardir: 1) ¢apraz enfeksiyon, 2) bir

yeniden k

k; bu durum r olumsuz

hasta i¢in hazirlanan restorasyon ile bagka bir hastanin dayanak disleri daki uy
etkileyebilir.
10.Uriinleri [Depolama] béliimiinde belirtilen kosullarda saklayin; aksi takdirde iiriin performansi etkilenebilir.

[Bertaraf]

1.Zirkonya blok kendi basina gevre kirliligine neden olmaz. Hastanin agzina yerlestirilmemis restorasyonlarin islenmesinden sonra kalan
blok artiklar1 evsel atiklarla birlikte bertaraf edilebilir.

2.Hastanin agzindan gikarilan restorasyonlar, yanlis kullanim veya temas sonucu olusabilecek biyolojik riskler ve capraz enfeksiyonu
onlemek icin ulusal ve bolgesel diizenlemelere gore tibbi atik olarak bertaraf edilmelidir

Shenzhen Yurucheng Dental Materials Co., Ltd.
101,201, 301, A Binasi, No.35, Zhuging Yolu, Shijing Toplulugu, Shijing Caddesi, Pingshan Bolgesi,
Shenzhen, 518118 Guangdong, Cin Halk Cumhuriyeti

Tel: 86-755-84622395

E-posta: system@yucera.com

Web sitesi: www.yucera.com

Umedwings Netherlands B.V.
Treubstraat 1, 2288EG, Rijswijk, Hollanda
Tel.: +31(0) 642758955  E-posta: ar@ umedwings.cu

[Semboller]

Uretici

Kullamm talimatlarina bakiniz

Dikkat

Avrupa temsilcisi

Uretim tarihi

Son kullanma tarihi

Parti kodu

Tibbi cihaz

g/ >

Benzersiz cihaz tanimlayicist

Giines ig1gindan
uzak tutun

Kirtlgandr, dikkatli tagtyin

Kuru tutun

CE isareti

c€1639

AHE&E

Ok yonii protezin
kesici kenarini gosterir

) ;'
*
H

F degeri

& Steril degildir

[Yaymn tarihi ve siiriim]
Yaym tarihi: 6 Ocak 2026
Stirtim: A4

[Bildirim]

Kullanicilara:

Cihazla ilgili meydana gelen ciddi bir olay1 Shenzhen Yurucheng Dental Materials Co., Ltd.'ye ve ikamet edilen Uye Devletin yetkili

makamina bildiriniz.
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