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Note:

Please read this product manual before use. The product shall be

c £ 1639  Zirconia Dental Ceramics User Manual

d only by p:

; the prepared r shall be installed and

adjusted by professional doctors; and the patients shall wear the restorations according to the instructions and doctor's instructions.
[Product Namel Zirconia Dental Ceramics
[Device Description] Zirconia Dental Ceramics is composed of yttria-stabilized zirconia. It is intended to be processed into dental restorations

such as crowns, bridges, inlays, onlays and veneers of fixed denture, by using

ided design

ing (CAD/CAM) technol

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

ST >98.2% 4.5%= Y203 <6.5% <1.8%
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%= Y205 <8.4% <1.8%
4D >98.2% 5.3%< Y205 <8% <1.8%

Note: 1 Other oxides mainly include Ferric oxide, Erbium oxide, etc.

Model Tr Colour/Shade Shape and Size
ar thlc Cylinder (di *height): mm
White ST White 98%10, 98*12, 98* 14, 98*16, 98*18, 98%20, 98*22, 98*25,
STIl White 98*30, 98%35,95%10, 95%12, 95%14, 9516, 9518, 95+20,
ur White 95%22, 95%25, 95%30, 95*35, 100%10, 100%12, 100*14,
AL A2 A3,A35. A, BI, B2, B3, B4, C1,C2,C3,C4, D2, | 100¥16. 100%18,100%20, 100%22, 100%25, 100%30, 100%35
. ST D3, D4, OMI, OM2, OM3, BL1, BL2, BL3, BL4 (allowable error: £0.5mm)
_olor
(23 shades) Cuboid (length*width*height): mm
Al, A2, A3, A3.5, A4, BI, B2, B3, B4, C1, C2, C3, C4, 14x13x13, 15%13x10, 17x14x12.5, 20x15x14, 20x15% 19,
SHT D2, D3, D4, OM1, OM2, OM3, BL1, BL2, BL3, BL4 40%15%14, 40%15% 19, 40x20x12, 402016, 40%20x20,
(23 shades) 42x16x16, 43%25% 10, 43x25x12, 43x25%14, 43x25x16,
43x25x18, 43x25%20, 55x19%15, 58x29%16, 58x29x20),
ALALALALSA%BLBLESBA.CLCLCLCH | G0t (S B0 T8 B oD Gl
ST (23’5113565)‘ ’ ’ T 62x25x12, 62x25x14, 62x25x16, 62x25x18, 62x25x20,
62x25%22, 65x20% 15, 65x22%25, 65x30%16, 65x30%20,
Al,A2,A3,A3.5,A4,B1, B2, B3,B4,C1,C2,C3,C4, 65%x40%17, 65x40x22, 65x40%25, 69%25%16, 69%29%16,
SHT D2, D3, D4, OM1, OM2, OM3, BL1, BL2, BL3, BL4 69x52x14, 70x40x12, 70x40x 14, 70x40x16, 70x41x12,
(23 shades) 70x41x14, T0x41x16, 75%25%16, 75x25%22, 85x40%22,
Multilayer Al,A2,A3,A3.5,A4, B1, B2, B3, B4, C1, C2, C3, C4, 87x25%16, 87x25%22, 93%25x16, 93x25x22
(ML) uT D2, D3, D4, OM1, OM2, OM3, BL1, BL2, BL3, BL4 (allowable error: £0.5mm)
(23 shades) U-shape (length*width*height): mm
Al,A2,A3,A3.5,A4, Bl, B2, B3, B4, C1, C2, C3, C4, 92%75%10, 92%75*12, 92%75%14, 92*75%16, 92*75%18,
3D-plus D2, D3, D4, OM1, OM2, OM3, BL1, BL2, BL3, BL4 92%75%20, 92%75%22, 92%75%25, 92%75%30, 92*75*35,
(23 shades) 89*71%10, 89*71*12, 89*71%14, 89*71*16, 89*71*18,
Al,A2,A3,A3.5,A4, B1, B2, B3, B4,Cl, C2,C3, C4, 89*71%20, 89*71*22, 89*71*25
4D D2, D3, D4, OM1, OM2, OM3, BL1, BL2, BL3, BL4 (allowable error: long +1.5mm~+2.5mm, width
(23 shades) +1.5mm~+3.0mm, high +0.5mm)

[Chemical Compositions]

Table 2 Chemical Compositions

Composition (in wt%)

Model Transmittance ZrO-+HfO2+Y20s Y205 Other oxides'

HT >99% 4.5%< Y205 <5.0% <1%
White SHT >99% 5.0%< Y205 <5.5% <1%

ST-IIL >99% 5.0%< Y203 <5.5% <1%

uT >99% 5.5%< Y205 <6.0% <1%

ST >98.2% 4.5%= Y203 <6.5% <1.8%
Color SHT >08.2% 1.8%= Y01 <14% <18%

[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, etc.
[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 threo-unit zirconia bridges are typically not recommended for patients under 18, except in special cases (6.8, 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 there is an insufficient occlusal clearance and/or verti

I prep wall, making the prey for an all-cerz
ous implants and oot posts are other contraindications.

veneered ks.

ic restoration, an

alternative material must be chosen. Inlay-retained bridges, endos
Bruxism or recalci i
[Intended Users]
Zirconia Dental Ceramics shall be processed by dental technicians. And the prepared restorations shall be handled by certified dentists.

ional habits are ions for

[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 (: ding to the i of Regulati:
[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.
Riolovienl ibility (plaque

of the restoration.

(EU) 2017 745) can be downloaded from *** (EUDAMED websit).

reactions, dary caries, I of the supporting teeth) resulting in possible loss




[Performance Characteristics]

Table 3 Performance Characteristics - Model White

Table 6 Compatible Milling Systems

Performance Item HT ST ST-IT uT
Classification (per ISO 6872:2024) Type I1, Class 5 Type II, Class 5 Type II, Class 5 Type II, 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 (Bg/g) <10 <1.0 <10 <10
Coefficient of thermal expansion

after sintering)(x10-°K1) 10.5+0.5 10.5+0 10.5+0.5 10.5+0.5
Fracture Toughness (after sintering) (MPa*m'”) >5.0 >5.0 >5.0 >35
Hardness (after sintering) (HV1) 21200 =1200 21200 21200

Table 4 Performance Characteristics - Model Color

Performance Item Color-ST Color-SHT

Classification (per ISO 6872:2024) Type II, 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

Cosfficient of thermal cxpansion 105505 105205

(after sintering)(x10°K~)

Fracture Toughness (after sintering) (MPa*m'") >5.0 >5.0

Hardness (after sintering) (HV1) >1200 >1200

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 II, Class 5 | Type II, 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)(pug.cnr?) <100 <100 <100 <100 <100

Radioactivity (Bq/g) <10 <10 <1.0 <1.0 <1.0

Coefficient of thermal expansion

(afier sintering)(<10°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 >35 >5.0

Hardness (after sintering) (HV1) 21200 >1200 >1200 1200 21200

[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.

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 processing Zirconia Dental Ceramics include:

- 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 restorations.

[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.

[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
Information 1.Confirm the product information of the ceramic block before layout, including the block’s model, specification,
confirmation of the shrinkage factor (i.e. scaling), and the arrow direction indicating the incisal edge for the prosthesis (only for the
ceramic block and Multilayer blocks), etc.
selection of the milling 2.The thickness of the block should match the height of the teeth and should be at least 0.5mm more than the
system height of the teeth.
3.Choose the compatible milling system with the suitable jig to fix the ceramic block according to Table 6.
1.The processing area should not exceed the boundary of the selected block.
2.When arranging teeth, at least 3mm of space should be reserved between teeth to facilitate the addition of
Layout Layout method ;
connecting rods.
3.he teeth shall be arranged vertically in the ceramic block.
R 1.The rods should be attached to the lingual side of teeth.
Layout ?‘ 2.The rods should be arranged at a consistent height as possible, leaving enough distance from the edge of the teeth
connecting rods 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 ptoc.e.ssm-g. che“:k.whe&vhet there a‘re cracks, p.ollution and da‘lp‘age 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.




Table 9 Sintering Schedule for - HT/ST /ST-11/Color-ST/ML-ST (6-10 Units)

Removal 1.Remove connecting rods and trim the prosthesis using specific mechanic handpiece and grinding heads.
method of 2.Do not mill a connecting rod at a time. Firstly mill one half, then, mill the other half.
connecting rods | 3-In case of multiple connecting rods, symmetric milling is recommended to ensure an even stress applied to the prosthesis.

Removal 1.Before trimming, please check and ensure the cleanliness of grinding tools to avoid contamination of zirconia

prosthesis caused by foreign matters on the grinding heads.

Cleaning Trimming and 2. During the proces§ of remov{il and trim, soft mgte‘rial pfids such as towels and foam should be placed on the desktop
cleaning of to pre\fem crack§ or tragmenlangn of the prosthesis if fall;ng onlf) the desk. ) )
prosthesis 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
Method of prosthesis shaul.d b§ soaked totally into the solution in 30s, during this process, turn the prosthesis gently by tweezers to

Internal internal dyeing ensure the SO}ullon‘lS absorbed ev.en]y. R o . ) .

Dyeing & and drying 2. After soaking, wipe gently the inner and outer surface of the prosthesis with a tissue, and suck out the obvious residual

Drying (only liquid. After internal dyeing, the prosthesis is not allowed to contact with substances with strong water absorption for a

for Model long time.

White) 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 curve Follow the furnace’s technical instructions.

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

method 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.

Sintering usagc.tyf 2.Check zirconia beads before sintering. In case of serious discoloration and damage, zirconia beads should be
zirconium beads replaced timely; in case of adhesion, the zirconia beads should 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.
Cleaning of After sintering, check whether there are traces of contamination on the ceramic scraps. If ever, repeat the above cleaning
sintering furnace| steps until the furnace is thoroughly cleancd, and please put new ceramic scraps for sintering every time.

2. Maintain the sintering furnace periodically and ensure the room where the furnace is placed is dry and free from dust

pollution.

e Selection of 1. Grinding steps are divided into rough grinding, fine grinding and rough polishing.

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

[Suggested Sintering Schedulel

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-ST (1-5 Units )
Sintering step Start Temperature (°C) End Temperature (°C) Time (Min) Rate (°C/Min)
step 1 20 1000 130 75
step 2 1000 1530 156 34
step 3 1530 1530 120 0
step 4 1530 800 104 7
step 5 800 natural cooling 20 / 1

Sintering step Start Temperature (°C) End Temperature (°C) Time (Min) Rate (°C/Min)
20 1000 245 4
1000 1530 177 3
1530 1530 120 0
1530 800 146 -5
800 natural cooling 20 / /
Table 10 Sintering Schedule - HT/ST /ST-II/Color-ST/ML-ST (11-14 Units)
Sintering 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 Schedule - Color-SHT/ML-SHT/ML-4D (1-5 Units) and M-UT/ML-3D-plus (1-3 Units)
Sintering step Start Temperature (°C) End Temperature (°C) Time (Min) Rate (°C/Min)
step | 20 1000 130 75
step 2 1000 1500 147 3.4
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)
Sintering 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 S 800 natural cooling 20 / /
Table 13 Sintering - Color-SHT/ML-SHT/ML-4D (11-14 Units)
Sintering 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)
Sintering step Start Temperature (°C) End Temperature (°C) Time (Min) Rate (°C/Min)
step 1 20 1000 130 7.5
step 2 1000 1450 132 3.4
step 3 1450 1450 120 0
step 4 1450 800 93 -7
step 5 800 natural cooling 20 / /




[Service Lifel 5 years.

[Storagel
Storage at indoor

d and dry
[Warning]

1.If the patient or the dental professional demonstrates 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

-BL1-4D Scaling:1.245 F8.0
4DMLBL1230846M0007  98*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 each 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.

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

Batch code Medical device Unique device identifier

[Symbols]
Consult @ Cauti
g 2 el aution
Manufacturer instructions for use
European D £ f
representative ate of manufacture Use-by date

—»mE =,

8.In order to avoid the failure of the restorations, please make sure that the restorations after finishing shall have the following mini; and
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 =9 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 iti risks: 1) cross-infection, 2) 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 [Storage] , 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 regulations, to avoid
biol | hazards and cross-infection caused by misuse or contact.

ﬁ'::lz ‘f'nwlat Fragile, handle with care - Keep dry
Arrow direction indicates . F val
CE marking the incisal edge value
for the prosthesis
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.



c E 1639  Dentalkeramik aus Zirkonoxid Benutzerhandbuch
Hinweis:
Bitte lesen Sie dieses Produkthandbuch vor der Verwendung. Das Produkt darf hlieBlich von Fachtechnikern verarbeitet werden; die t 11
Restaurationen miissen von Fachirzten eingesetzt und angepasst werden; und die Patienten miissen die Restaurationen geméf den Anweisungen und den
drztlichen Vorgaben tragen.

[Produktname] Dentalkeramik aus Zirkonoxid

[Geri eibung] D | ik aus Zirkonoxid besteht aus yttriumstabilisiertem Zirkonoxid. Es ist vorgesehen, unter Verwendung der
CAD/CAM-Technologie (Computer Aided Design/\ ing) zu dentalen R 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

Modell Tr Farbe/Farbton Form und GréRe
HT We%ﬁ Zylinder (Durchmesser*Hgéhe): mm
Weil ST Weifl 98*10, 98*12, 98*14, 98*16, 98*18, 98*20, 98%22, 98*25,
ST-IL Weill 98*30, 98*35,95%10, 95%12, 95*14, 95%16, 95*18, 95*20,
UT Weil 95%22, 95%25, 95%30, 95*35, 100%10, 100*12, 100*14,
AL A2,A3.A35. Ad B1, B2, B3, B4, C1, C2. C3. C4. 10016, 100%18, 10020, 100*22, 100%25, 100*30, 10035
D2, D3, D4, OM1, OM2, OM3, BL1, BL2, BL3, BL4 (zulissige Abweichung: +0.5mm)
ST (23 Farbténe) . o
Farbe Quader (Linge*Breite*Hohe): mm
Al,A2,A3,A3.5,A4, B1, B2, B3, B4, Cl, C2, C3, C4, 14x13x13, 15x13x10, 17x14x12.5, 20x15%14, 20x15%19,
SHT D2, D3, D4, OMI1, OM2, OM3, BL1, BL2, BL3, BL4 401514, 40x15x19, 40x20x12, 40x20x16, 40x20x20,
(23 Farbténe) 42%16x16, 43x25x10, 43x25x12, 43x25x 14, 43x25x16,
ALLA2,A3 A35, A4, B1, B2, B3, B4, Cl, C2,C3,C4, 43x25x18, 43x25x20, 5519x15, 58x29x16, 58x29x20,
ST D2, D3, D4, OMLI. OM2. OM3, BL1, BL2, BL3, BL4 58x29x22, 60x25%14, 60x25%16, 60x25x20, 62x25x10,
(23 Farbiéne) 62x25%12, 62x25%14, 62x25x16, 62x25%18, 62x25x20,
62x25%22, 65%20%15, 65x22x25, 65x30%16, 65x30x20,
Al, A2, A3, A3.5, A4, B, B2, B3, B4, C1, C2, C3, C4, 65%40%17, 65%40x22, 65%40x25, 69x25x16, 69x29x16,
SHT D2, D3, D4 OMI, OM2, OM3, BL1, BL2, BL3, BL4 69%52x14, T0x40x12, T0x40% 14, 70<40% 16, 70x41x12,
(23 Farbtdne) T0x41x14, TOx41x16, 75%25%16, 75x25%22, 85x40x22,
Mehrschichtig Al1,A2,A3,A3.5, A4, B, B2, B3, B4, C1, C2, C3, C4, 87x25x16, 87x25x22, 93x25x16, 93x25x22
(ML) uT D2, D3, D4, OM1, OM2, OM3, BL1, BL2, BL3, BL4 (zuldssige Abweichung: £0.5mm)
(23 Farbtone) U-Form (L iteHohe): mm
Al,A2,A3,A3.5,A4, BI, B2, B3, B4, Cl, C2, C3, C4, 02%75%10, 92%75%12, 92475% 14, 92¥75% 16, 92%T5*18,
3D-plus D2, D3, D4, OM1, OM2, OM3, BL1, BL2, BL3, BL4 02%75%20, 02%75%22, 92475%25, 92*T5*30, 92475435,
(23 Farbtdne) 89%71*10, 89*71*12, 89*71%14, 89*71%16, 89*71*18,
Al,A2,A3,A3.5,A4, B, B2, B3, B4, C1, C2, C3, C4, 89*71*20, 89*71*22, 89*71*25
4D D2, D3, D4, OM1, OM2, OM3, BL1, BL2, BL3, BL4 (zuldssige Abweichung: Lange +1.5mm~+2.5mm,
(23 Farbténe) Breite+1.5mm~+3.0mm, Hohe+0.5mm)

Chemische Z 12!
[Chemische Zusammensetzungen] Tabelle 2 Chemische Zusammensetzungen

ST >98.2% 4.5%= Y203 <6.5% <1.8%
SHT >98.2% 4.8%< Y205 <7.4% <1.8%
Mehrschichtig UT >98.2% 5.2%<Y>0: <8.1% <1.8%
3D-plus >98.2% 5.4%=Y20: <8.4% <1.8%
4D >98.2% 5.3%=< Y20 <8% <1.8%
Hinweis: 1 Andere Oxide b dchlich Eisenoxid, Erbi id usw.

[Bestimmungsgemiiier Zweck]
Dentalkeramik aus Zirkonoxid ist ein dentales i ial zur F
IBesti . A inde]

von Kronen, Briicken, Inlays, Onlays und Veneers fiir festsitzenden Zahnersatz.

des teilweisen oder
Parodontalerkrankungen usw.

Verlusts der im Front- und

aufgrund von Karies, Abrasion, Trauma,

[Zielpatientenpopulation]

Geeignet fiir Patienten aller Altersgruppen und Geschlechter.

Hinweis: Das Produkt darf bei Kindern mit Milchzdhnen nur nach drztlicher 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 regelmiBigen 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. Ei n, 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 Pramolaren.

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. Ei n, Inlays, Onlays, Veneers);
-anatomisch reduzierten und vollanatomischen (monolithischen) Briicken (bis zu 3 Glieder) im Front- und Seitenzahnbereich.

[Kontraindikationen]

Bei unzureichender okklusaler Clearance undioder vertikaler Prj i d, wodurch die Pri ion fiir eine i Restauration
ungeeignet ist, muss ein alternatives Material gewihlt werden. Inlay-retinierte Briicken, endossi und Wurzelstifte sind weitere Kontraindikationen.
Bruxismus oder therapieresistente parafunktionelle G iten sind K indikati fiir keramisch verblendete Geriiste.
[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
Krankenhéusern oder in Zahnkliniken unter sauberen Umgebungsbedingungen gehandhabt werden.

[Klinischer Nutzen]

-Wiederherstellung fehlender Zihne und Teile des Kauapparats;

Z (in Gew.-%) -Wiederherstellung der Kaufunktion.
Modell Transmission 710+ HfO-+Y205 Y205 Andere Oxide' [Zusammenfassung der Sicherheit und Klinischen Leistung (SSCP)]
HT >99%, 4.5%< Y203 <5.0% 1% Die SSCP des Produkts (gemil den Anforderungen der Verordnung (EU) 2017/745) kann unter *** (EUDAMED-Website) heruntergeladen werden.
Wei SHT >99% 5.0%< Y205 <5.5% <1% [Unerwiinschte Nebenwirkungen/Restrisiken]
“ ST-II >99%, 5.0%< Y20: <5.5% 1% -Mechanisches Versagen (Fraktur der Restauration, Absplitterung der keramischen Verblendung oder Ablosung der Restauration/Verlust der Retention) mit
. ;99.,/0 5’5;; YZOI <6'0‘,/D “0 geringem Risiko einer moglichen Ingestion oder reversibler i er
o — ShE TR 1% -Biologische Unvertriglichkeit (Pl Unvertré caktionen, Rand-/Sekundirkaries, Lockerung der Pfeilerzihne), die zu einem
Farbe ST 298.2% 4.5%= Y202 <6.5% <1.8% dglichen Verlust der R ion fiihren kann.
SHT 298.2% 4.8%< Y20 <7.4% <1.8%
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[Leistungsmerkmale] Tabelle 6 Kompatible Friissysteme
Tabelle 3 Leistungsmerkmale - Modell Weils
Produktform Kompatibles Frissystem
Lei kmal HT ST ST-1l uT - :
Jassif " Zylinder mit 95 mm Durchmesser ZirkonZahn
Klassifizierung (gemiB ISO 6872:2024 Typ II, Klasse 5 Typ II, Klasse 5 Typ II, Klasse 5 Typ 11, Klasse 4 N
2 (® ) P » P yp 7%, Rasse Zylinder mit 98 mm Durchmesser Wieland
Dichte (nach dem Sintern)(g/cm’) 6.0 >6.0 6.0 6.0 Zylinder mit 100 mm Durchmesser Zirkon
Biegefestigkeit (nach dem Sintern) (MPa) >800 >800 >800 >600 U-Form AmannGirrbach
Chemische Loslichkeit (nach dem Sintern)(jg.cm) <100 <100 <100 <100 Quader Sirona
Radioaktivitét (Bg/g) <10 <1.0 <1.0 <10 Weitere Gerite zur Verarbeitung von Dentalkeramik aus Zirkonoxid umfassen:
Wirmeausdehnungskoeffizient -Smlemfen Uberpriifen Sie dessen Benutzerhandbuch, um sick Ilen, dass der t Sinterzyklus t 11t werden kann;
N 540 .5+0.. .540. .5+0. ische Handstiick hi hleifls
(nach dom Sinterny (109K 10.540.5 10.5:0.5 10.5+0.5 10.540.5 I it v
Bruchzihigkeit (nach dem Sintern)(MPa*ni") >5.0 =50 >5.0 >35 Bitte wihlen und verwenden Slejbel der Verarbenuug vo‘r‘1 Keramikbldcken zu Restaurationen nur gesetzlich in Verkehr gebrachte Geriite. Lesen Sie vor der
Verwendung deren Benutzer um dass sie zur Verarbeitung von Zirkonoxid-Restaurationen geeignet sind.
Hirte (nach dem Sintern) (HV1) 21200 21200 21200 21200 [Kompatible Geriite]
Die Geriite, die in Kombination mit Dentalkeramik aus Zirkonoxid verwendet werden sollen, umfassen:
Tabelle 4 Leistungsmerkmale - Modell Farbe 1)Firbelosung;
2)Glasur und Dentalporzellan: Uberpriifen Sie den Wiir deh ffizienten in deren Ki ich um die Kompatibilitit zu bestitigen;
Leistungsmerkmal Color-ST Color-SHT 3)Zemente: herkémmliche Zemente wie Zinkphosphat- oder Glasi ement oder k lle oder dhiisi i
AP N Bitte wihlen und verwenden Sie nur gesetzlich in Verkehr gebrachte Gerite. Lesen Sie vor der Verwendung deren Get i um sicher 11
Klassifi. B 1SO 6872:2024 se
assifizicrung (gemd ) Typ IL Klasse 5 Typ IL, Klasse 5 dass sie mit Zirkonoxid-Restaurationen verwendet werden kénnen.
Dichte (nach dem Sintern)(g/cm?®) =6.0 >6.0 [Anwendungsmethodel
Biegefestigkeit (nach dem Sintern) (MPa) =800 >800 Entnehmen Sie den Keramikblock aus der Verpackung und befestigen Sie ihn in der kompatiblen Frasmaschine, und verarbeiten Sie ihn gemi$ den Anweisungen
N — N N ) in Tabelle 7 zu Restaurationen.
Chemische Léslichkeit (nach dem Sintern)(ug.cm) <100 <100 Nach dem Sintern und der Kristallisation werden die fertigen Restaurationen durch Beschleifen, Aufbringen von Verblendkeramik oder Glasur sowie weitere
Radioaktivitt (Bg/g) <1.0 <1.0 Prozesse vorbereitet. AbschlieBend werden sie von Fachirzten zur Reparatur, Installation und zum Tragen des Zahnersatzes verwendet.
Wirmeausdehnungskoeffizient [Gebranchsanwelsung]
(nach dem Sintern) (<10°K~) 10.540.5 105205 Die detaillierten Verar is fiir D ik aus Zirkonoxid sind in Tabelle 7 dargestellt.
Bruchzihigkeit (nach dem Sintern)(MPa*m'?) >5.0 >5.0 Tabelle 7 Gebrauchsanweisung
Hirte (nach dem Sintern) (HV1) =1200 =1200 Verfahren Betri Zu beachtende Punkte
Tabelle 5 Lei kmale - Modell Mehr . = ].Besl‘éilig.en Sie vor dem Layout die Pmduklir.lfonnatione? dgs Kerfnn?ikblocks,‘ein.schlie.ﬁlich Modell,
Informationsbestétigung | Spezifikation, Schrumpfungsfaktor (d. h. Skalierung) sowie die Pfeilrichtung, die die Inzisalkante der Prothese
Lei Kmal ML-ST ML-SHT ML-UT ML-3D-plus ML-4D des Keramikblocks und | anzeigt (nur fiir Mehrschichtig-Blécke) usw.
— - Auswahl des 2.Die Dicke des Blocks sollte der Zahnhéhe ent: pr chen und mind 0,5 mm grofer als die Zahnhdhe sein.
Klassifizierung (gemdh ISO 6872:2024) Typ II, Klasse 5 | Typ II, Klasse 5 | Typ II, Klasse 4 | Typ II, Klasse 4 | Typ II, Klasse 5 Friissystems 3.Wihlen Sie gemiB Tabelle 6 das k ible F mit der geei; Haltevorrichtung zur Fixierung des
Keramikblocks.
Dichte (nach dem Sintern)(g/cm’ > > > >
( )(g/em’) =60 =60 =60 =60 =60 Layout 1.Der Bearbeitungsbereich darf die Grenze des ausgewahlten Blocks nicht uberschreiten.
Biegefestigkeit (nach dem Sintern) (MPa) 800 >800 5600 600 800 Layout Methode 2.Beim Anordnen der Zihne sollie zwischen den Zihnen ein Abstand von mindestens 3 mm vorgeschen werden, um
= = das Hinzufiigen von Verbindungsstegen zu erleichtern.
Chemische Loslichkeit (nach dem Sintern)(pug.cm™) <100 <100 <100 <100 <100 3.Die Ziihne miissen vertikal im Keramikblock dnet werden.
. Layout der 1.Die Stege sollten an der lingualen Seite der Zihne angebracht werden.
Radioaktivitit (Bq/g) <10 <10 <Lo <10 <10 Yo 2.Die Stege sollten mglichst auf gleicher Hohe inet werden, mit ausreichendem Abstand zum Rand der
Wi dch skocffizi Verbindungsstege Ziihne und parallel zur Rundfliche des Keramikblocks
armeausdehnungsoe izient 105£0.5 10.5£0.5 105:0.5 10.5£0.5 10.5£0.5 i i
(nach dem Sintern) (x10°K™) -
. N T Befolgen Sie die des 3
Bruchzihigkeit (nach dem Sintern)(MPa*m™) >5.0 >5.0 >35 >35 >5.0 1.Uberpriifen Sie vor der Bearbeitung die Fra nlage und stellen Sie sicher, dass sie ordnungsgemiB funktioniert,
der Friser scharf ist und der Keramikblock fest installiert ist, um einen stabilen Schneidprozess zu gewihrleisten.
Hirte (nach dem Sintern) (HV1) >1200 >1200 >1200 >1200 >1200 2.Verwenden Sie wihrend der Bearbeitung keine Fliissigkeit zur Kiihlung des Keramikblocks.
Frisen Frismethode 3.Uberpriifen Sie nach der Bearbeitung, ob die fertige Prothese Risse, Ver i oder Beschidi
[K ibles Friissy und weitere Verarbeitungsgeriite] aufweist. Falls eine der oben genannten Bedingungen vorliegt, ermitteln Sie die Ursache und fréisen Sie cine neue
Dentalkeramik aus Zirkonoxid darf ausschlieBlich mit kompatiblen Frissystemen verarbeitet werden, die entsprechend der Form des Keramikblocks Protl?ese, N ) N X . .
ausgewihlt werden, wie in Tabelle 6 dargestell. 4 Reinigen Sie die gemif deren Benutzer um zu verhindern, dass zu viel
Zirkonoxidstaub den normalen Betrieb beeintrichtigt.
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Entfernung

Reinigung

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

und Reinigung
der Prothese

1.Entfernen Sie die Verbindungsstege und beschleifen Sie die Prothese mit iell hanischen Handstiicken und
Entfernungs- Schleifkdpfen.
mcthpdc der 2.Frisen Sie einen Verbindungssteg nicht auf einmal ab. Frisen Sie zunéchst eine Hilfte und anschliefend die andere Hilfte.
Verbind- . . S . " . . e
hassteoe 3.Bei mehreren Verbindungsstegen wird ein symmetrisches Frisen empfohlen, um eine gleichmiiBige Belastung der Prothese
ungssteg zu gewihrleisten.
1.Uberpriifen Sie vor dem Beschleifen die Sauberkeit der Schleifwerkzeuge, um eine Kontamination der
Zirkonoxid-Prothese durch Fremdstoffe auf den Schleifkopfen zu vermeiden.
Beschleif 2.Wiihrend des Entfernungs- und Beschleifprozesses sollten weiche Unterlagen wie Handtiicher oder Schaumstoff auf der
eschleifen

Arbeitsfliche ausgelegt werden, um Risse oder Bruch der Prothese beim Herunterfallen zu verhindern.
3.Wihlen Sie withrend des Betriebs eine geeignete Drehzahl des Handstiicks und arbeiten Sie mit beiden Handen

estiitzt. AuBerdem wird f ein iibermdBiges 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 technischen Anwei: der Firbelosung.
1.Legen Sie die Prothese vorsichtig mit einer Pinzette mit der Inzisalkante nach unten in die Firbelosung. Achten Sie

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-1I/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)

Interne darauf, dass die Prothese innerhalb von 30 s vollstindig in die Losung eil ht ist. Drehen Sie die Prothese wihrend
Einfiirbung & | Methodeder | o o brozesses vorsichtig mit der Pinzette, um cine gleichmaBige Aufnahme der Losung zu gewdhrleisten.
Trocknung internen 2.Nach dem Einweichen wischen Sie die Innen- und AuBenflichen der Prothese vorsichtig mit einem Tuch ab und
(nur fiir Einfirbung und | e non die sichtbare Restfliissigkeit. Nach der internen Einférbung darf die Prothese nicht iber lingere Zeit mit stark
Modell Weig) | Trocknung wasserabsorbierenden Stoffen in Kontakt kommen.
3.Trocknen Sie die Prothese bei 120°C fiir 30 min. Bei dicken Prothesen wie Briicken mit mehr als drei Gliedern,
usw. wird hlen, die Trocki it auf 60 min zu verlingern.
Sinterkurve und | Befolgen Sie die technischen Anweisungen des Ofens.
Platzierungs- 1.Wihlen Sie den geeigneten Sinterzyklus (siche Tabelle 8 bis 14).
methode 2.Platzieren Sie die Prothese mit der Inzisalkante nach unten in einen Tiegel und vermeiden Sie Stapelung.
1.Neue Zirkonoxidkugeln sollten 1-2 Zyklen mit Reststiicken von Keramikblocken gebrannt werden, bevor sie fir das
Verwendung Sintern der Prothese verwendet werden kénnen.
von 2.Uberpriifen Sie die Zirkonoxidkugeln vor dem Sintern. Bei starker Verfirbung oder Beschidigung miissen die
Sintern Zirkonoxid- Zirkonoxidkugeln rechtzeitig ersetzt werden; bei Verklebung 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.Reinig de: Entfernen Sie Ver im Ofen und sintern Sie R erworfener Ki ek
- im Ofen. Uberpriifen Sie nach dem Sintern, ob Ver ini auf den Kera en vorhanden sind. Falls ja,
Reinigung des | e derholen Sie die oben Reini itte, bis der Ofen vollstindig gereinigt ist, und verwenden Sie jedes
Sinterofens Mal neue Keramikreste zum Sintern.
2.Warten Sie den Sinterofen regelmiBig und stellen Sie sicher, dass der Raum, in dem sich der Ofen befindet, trocken und
frei von Staubbelastung ist.
Schleifen Auswahl der 1.Die Schleifschritte Grobschleifen, Fei ifen und Grobpolieren.
Schleifkopfe 2.Die Verwendung von diamantierten Schleifképfen mit Gummibindung kann effektiv Kantenabbriiche vermeiden.

[Empfohlener Sinterzyklus]

Das Sintern kann in allen gingigen Dentalsinterdfen erfolgen, die den angegebenen Sinterzyklus bereitstellen kénnen. 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.

Achtung: Bitte fiihren Sie

der Sinter icherz und somit ein

eine Te kalibrierung der Ofen durch, um die G

ordnungsgemiifies Sintern zu gewihrleisten.

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

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 / /
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Sinterschritt Starttemperatur(°C) Endtemperatur(°C) Zeit(Min) Rate(°C/Min)
Schritt 1 20 1000 130 7.5
Schritt 2 1000 1500 147 34
Schritt 3 1500 1500 120 0
Schritt 4 1500 800 100 -7
Schritt 5 800 natiirliche Abkithlung 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 -
Schritt 5 800 natiirliche Abkiihlung 20 / /

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 230 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 75
Schritt 2 1000 1450 132 34
Schritt 3 1450 1450 120 0
Schritt 4 1450 800 93 -7
Schritt 5 800 natiirliche Abkiihlung 20 / /
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[Nutzungsdauer] 5 Jahre.

[Lagerung]

Lagerung bei unter
[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 Mehrschichtig priifen und bestitigen Sie bitte die Pfeilrichtung auf dem
die die Inzisalkante der Prothese anzeigt, wie im folgenden Beispiel dargestellt:

und B

itlichen Etikett des K i )

Seite des Zirkonoxid-Rohlings fiir die Inzisalkante

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

3. Verwenden Sie keine Produkte nach Ablauf des Verfallsdatums.

[VorsichtsmaBnahmen]

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

2. Setzen Sie das Produkt wihrend 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

¢ i Fri ite] und [K

und weitere Verar Geriite] ein. Andernfalls kann die Leistung der Restaurationen
beeintrichtigt werden.
4. Nicht gesinterte Restaurationen diirfen nicht direkt als Zahnersatz oder zur oralen Versorgung am Menschen verwendet werden.

5. Das Produkt ist ein lellvorgesmlenes Keramikmaterial und schrumpft wihrend des Sinterns, daher ist es von entscheidender Bedeutung, beim Frasen den

die geei Skalierung zu beriicksichtigen, um die prézise Passung der Restauration sicherzustellen. Der spezifische
Schmmpfungsfaklor/dle spezifische Skalierung ist auf jedem Block angegeben.
6. Tragen Sie beim Friisen des Blocks oder beim Schneiden, Schleifen und Polieren der i eine it b um Ihre Lunge vor

dem Einatmen von Staub zu schiitzen.
7. Es wird hlen, wihrend des Fri
8. Um ein Versagen der Restaurationen zu vermeiden, stellen Sie bitte sicher, dass die ferti.
folgenden Mindestquerschnitt der Verbinder aufweisen.

kein Kiihlmittel zu verwenden, da dies zu Farbveréinderungen und oder Transparenzverlust fiihren kann.
11 i die folgende Mindestdicke und den

Tabelle 15 und Verbinderq
Anteriorbereich Posteriorbereich
T Dicke Verbinderquerschnitt Dicke Verbinderquerschnitt
Einzelkrone >0.9 mm
3-gliedrige Briicken >0.9 mm 29 mm? 21.0 mm >12 mm?
Langspannige Briicken >0.9 mm

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

das Risiko eines Bruchs der Restauration mit sich bringen. Dariiber hinaus bestehen bei einer Wiederverwendung einer R i ischen
Patienten hauptsichlich zwei zusitzliche Risiken: 1) Kreuzinfektion, 2) Nichtiibereinstimmung zwischen der fiir einen Patienten hergestellten Restauration
und den Pfeilerzdhnen eines anderen Patienten, was die Restauration erheblich beeintréchtigen kann.

10. Bitte lagern Sie die Produkte unter den unter [Lagerung]l 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, konnen zusammen mit dem Haus
2. Die aus dem Mund des Patienten entfernten Restaurationen sind gemil den

iill entsorgt werden.

und

Vorschriften als m

entsorgen, um biologische Gefahren und Kreuzinfektionen durch unsachgemiBe Verwendung oder Kontakt mit.

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

101, 201, 301, Gebaude A, Nr. 35, Zhuqing Rd., Shijing-Gemeinschaft, Shijing-Strafie, Bezirk Pingshan,
Shenzhen,518118 Guangdong, VR China
Tel: 86-755-84622395

Email: system@yucera.com
Website: www.yucera.com

[Symbolel

Umedwings Netherlands B.V.
Treubstraat 1,2288EG,Rijswijk, the Netherlands
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Materials Co., Ltd. und an die

Behorde des Mitglied: Thres




Nota:

Lea este manual del producto antes de su uso. El producto solo debe ser p

ajustadas por

c £ 1639  Ceramica dental de zirconia Manual de usuario

las i das del

por téenicos p

y los paci deben usar las

[Nombre del producto] Ceramica dental de zirconia

[Descripcion del dispositivol La ceramica dental de zirconia estd

de zirconia

en ser i

cunfonm a las instrucciones y las mdxcaclonm del médico.

q d

con itria. Esta d

aser

en restauraciones dentales como coronas, puentes, incrustaciones, onlays y carillas de protesis fijas mediante tecnologia CAD/CAM. El bloque
se suministra no estéril en estado presinterizado, y las restauraciones deben utilizarse tras la sinterizacion final.

[Modelo y especificacién]

Tabla 1 Modelos y especificaciones

ST >98.2% 4.5%= Y20s <6.5% <1.8%
SHT >98.2% 4.8%= Y203 <7.4% <1.8%
Iti 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%= Y205 <8% <1.8%
Nota: 1 Otros 6xidos incluyen principalmente oxido férrico, oxido de erbio, etc.

[Uso previstol
La ceramica dental de zirconia es un material restaurador dental utilizado para la fabricacion de coronas, puentes, incrustaciones, onlays y carillas de
protesis fijas.

[Condici médicas previstas]
Modelo Tr Color/Tol Forma y tamaiio Ti iento de la pérdida parcial o total de la corona anatomica en las regiones dentales anteriores y posteriores debido a caries, desgaste, traumatismos,
HT Blanco Cilindro (didmetro*altura): mm enfermedad periodontal, etc.
Blanco S§FT][ Blanco 98:] 0, 98: 12, 98:] 4, 98: 16, 98:] 8, 98:20, 98:22, 98:25, [Poblacién objetivo de pacientes]
- Blanco 98+30, 98*35,95%10, 95*12, 95*14, 95%16, 95%18, 95%20, Adecuado para pacientes de todas las edades y géneros.
uT Blanco 95%22, 95*25, 9530, 95*35, 100*10, 100%12, 100*14, R o o P . . - ”
Nota: El producto debe utilizarse en nifios con denticién primaria Ginicamente tras consulta médica con un odontélogo. Las coronas de zirconia pueden utilizarse
100*16, 100*18, 100%20, 100*22, 100*25, 100*30, i . o . . . . =
Al,A2,A3,A3.5, A4, B, B2, B3, B4, Cl,C2,C3,C4, 100%35 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
ST D2, D3, D4, OM1, OM2, OM3, BL1, BL2, BL3, BL4 - itido: <0 especiales (p. ¢j., enfermedad grave o traumatismo) en los que el odontologo determine que los beneficios superan los riesgos. En tales casos, el tratamiento
(23 tonos) (error permitido: £0.5 mm) debe abordarse con precaucion, con una monitorizacion estrecha y seguimientos periodicos para ajustar o sustituir el puente a medida que el nifio crece.
Color Al,A2,A3,A3.5,A4, BI, B2, B3, B4, C1, C2, C3, C4, Paralelepipedo (longitud*anchura*altura): mm [Indicaciones]
SHT D2, D3, D4, OM1, OM2, OM3, BL1, BL2, BL3, BL4 14x13x13, 15x13x10, 17%14x12.5, 20x15x14, 20x15x19, HT, ST, ST- Il Color ST, Color-SHT, ML-ST, ML-SHT, ML 4D estan indicados para la fabricacion de
(23 tonos) 40x15%14, 40x15%19, 40x20x12, 40x20%16, 40x20x20, -coronas reducidas y icas (monoliticas) en la denticién anterior y posterior (p. ej., coronas unitarias, incrustaciones, onlays,
42x16x16, 43x25x10, 43x25x12, 43x25% 14, 43x25%16, carillas);
Al,A2,A3,A3.5, A4, BI, B2, B3, B4, C1, C2, C3, C4, 43x25% 18, 43x25%20. 55%19%15, 58x29% 16, 58x29%2) -puentes de les unidades anatomi ducidos y (monoliticos) con no mas de dos ponticos entre coronas de soporte en la
ST 3x25%18, 43x25%20, 55x19%15, 58 6, 58x29x20,
D2, D3, D4, OM1, OM2, OM3, BL1, BL2, BL3, BL4 58x29%22, 60x25x14, 60%25%16, 60x25%20, 62%25%10, denticién anterior y posterior;
(23 tonos) 62x25%12, 62x25%14, 62x25%16, 62x25% 18, 62x25x20, -puentes en cantilever con un maximo de un péntico libre y no mas alla del segundo premolar.
Al,A2,A3,A3.5,A4,B1, B2, B3,B4,C1,C2,C3,C4, 62x25%22, 65%20x15, 65%22x25, 65x30%16, 65%30%20, UT, ML-UT, ML 3D-plus estan indicados para la fabncdcmn de
SHT D2, D3, D4, OMI1, OM2, OM3, BL1, BL2, BL3, BL4 65x40%17, 65x40x22, 65%40%25, 69x25%16, 69%29x16, -coronas reducidas y icas (monoliticas) en la denticién anterior y posterior (p. ej., coronas unitarias, incrustaciones, onlays,
(23 tonos) 69x52x14, 70x40x12, 70x40x 14, 70x40%16, 70x41x12, carillas); ) ) ) . _ B _ _
Al,A2, A3, A3.5, Ad, BI, B2, B3, B4, C1, C2, C3, C4, 70x41x14, 70x41x16, 75%25%16, 75x25%22, 85%40%22, -puentes 6 ducidos y 0 ( liticos) (hasta 3 unidades) en la denticion anterior y posterior.
uT D2, D3, D4, OM1, OM2, OM3, BL1, BL2, BL3, BL4 87x25x16, 87x25x22, 93x25x16, 93x25x22 [Contraindicacién]
(23 tonos) (error permitido: i_()'smm) En caso de que exista una reduccién oclusal insuficiente y/o paredes de preparacién verticales inadecuadas que hagan la preparacion no apta para una restauracion
Al AZ A3 A35. A4 BL B2 B3, B4 CL C2 C3.Ca Forma en U (longitud*anchura*altura): mm totalmente cerémica, deberd seleccionarse un material alternativo. Los puentes retenidos por incrustaciones, los i y los postes radi son
3D-plus D2, D3, D4, OM1, OM2, OM3, BL1, BL2, BL3, BL4 92775710, 92%75%12, 92375714, 92475°16, 92+75+18, otras contraindicaciones.
(23 tonos) 92%75%20, 92*75*22, 92*75*25, 92*75*30, 92*75*35, El bruxismo o los habitos les persi son indicaci para estructuras recubiertas con ceramica.
89*71*10, 89*71*12, 89*T1*14, 89*71*16, 89*71*18, . .
Al,A2,A3,A3.5, A4, B1, B2, B3, B4, Cl, C2, C3, C4, 89%71%20, 89*71%22, 89*71%25 [Usuarios previstos]
4D D2, D3, D4, OMI1, OM2, OM3, BL1, BL2, BL3, BL4 (error permitido: longitud+1.Smm-~+2.5mm, La ceramica derztal de zirconia debe ser procesada por técnicos dentales. Las preparadas deben ser ipuladas por odontol certificados.
(23 tonos) anchura+1.5mm~+3.0mm, altura=0.5mm) [Entorno previstol
La ceramica dental de zirconia debe procesarse en laboratorios dentales. Las das deben en departamentos dentales

[Composicién quimical

Tabla 2 Composicién quimica

hospitalarios o clinicas dentales en un entorno limpio.
[Beneficio clinicol

-R i6n de dientes ausentes y partes del aparato masticatorio;

Composicion (en % en peso)
Modelo Tr .
ZrOx+HfO2+Y205 Y203 Otros 6xidos'

HT 299% 4.5%< Y205 <5.0% <1%

Blanco SHT >99% 5.0%= Y205 <5.5% <1%

ST-II 299% 5.0%= Y203 <5.5% <1%

uT >99% 5.5%< Y205 <6.0% 1%
Color ST =98.2% 4.5%< Y205 <6.5% <1.8%
SHT >98.2% 4.8%= Y205 <7.4% <1.8%

-Restauracion de la funcion masticatoria.

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

[Efectos ios no Riesgos resi 1
-Fallo anico (fractura de la d hado del recubrimiento ceramico o di d ‘pérdida de retencion), con bajo riesgo de
ingestion o ]esmnes reverslhles de la mucosa.

d biold lacion de placa, i de intol ia, caries inal daria, afloj; de los dientes soporte), que puede

provocar la pérdida de la restauracion.




[Caracteristicas de rendimiento] Tabla 6 Sistemas de fresado compatibles

Tabla 3 Caracteristicas de rendimiento - Modelo White Forma del producto Sistema de fresado compatible
Pardmetro de rendimi HT ST ST-II uT Cilindro de 95 mm de digmetro ZirkonZahn
Clasificacion (segiin ISO 6872:2024) Tipo II, Clase 5 Tipo II, Clase 5 Tipo 1, Clase 5 Tipo II, Clase 4 Cilindro de 98 mm de diametro Wieland
Densidad (tras sinterizacién)(g/cm?) 6.0 260 6.0 6.0 Cilindro de 100 mm de diametro Zirkon
" - = - . Forma en U AmannGirrbach
Resistencia a la flexion (tras sinterizacion) (MPa) >800 >800 >800 >600 -
o B — Paralelepipedo Sirona
Solubilidad quimica (tras sinterizacion)(pg.cm) <100 <100 <100 <100
— Otros equipos para el procesamiento de ceramica dental de zirconia incluyen:
Radiactividad (Bg/g) <10 =10 <10 <10 -Horno de sinterizacién: consulte su manual de usuario para asegurarse de que puede proporcionar el programa de sinterizacion especificado;
Coeficiente de expansion térmica -Piezas de mano mecanicas con diferentes cabezales de rectificado.
(tras sinterizacion) (x10°K™") 10.540.5 10.520.5 10.5£0.5 10.5£0.5 Utilice uni equipos iali: durante el p it de los bloques ceramicos en restauraciones. Antes de su uso, lea los manuales
Tenacidad a la fractura (tras sinterizacién) (MPa*m”) >5.0 >5.0 >5.0 235 para asegurar su compatibilidad con restauraciones de zirconia.
[Dispositivos compatibles]
a (tras sinterizacio >1200 =1200 >1200 >1200
Dureza (tras sinterizacion)(HVT) ~ ~ _ — Los dispositivos destinados a usarse junto con la cerdmica dental de zirconia incluyen:
Tabla 4 Caracteristicas de rendimiento - Modelo Color DLiquido colorante;
2)Glaseado y porcelana dental: verifique el cocficiente de expansion térmica en su etiquetado para confirmar la cumpaubﬂ:dad
Parametro de rendimi Color-ST Color-SHT 3)Cementos: cementos tradicionales como fosfato de zinc o ionémero de vidrio, o de resina c: es! o ih
- . . Utilice ni dispositivos Antes de su uso, lea las instrucciones de uso para asegurar su compatibilidad con restauraciones de
Clasificacion (segin ISO 6872:2024) Tipo 11, Clase 5 Tipo II, Clase 5 Zirconia.
Densidad (tras sinterizacion)(g/cm?) =6.0 =6.0 [Método de aplicacién]
Resistencia a Ia flexion (tras sinterizacion) (MPa) >800 =800 Saque el bloque ceramico del envase, fijelo en la fresadora ible y procéselo en i segn las instrucciones de la Tabla 7.
Tras la sinterizacion y cristalizacion, las restauraciones se preparan medlante acabado recubrimiento con porcelana decorativa o glaseado y otros procesos.
Solubilidad quimica (tras sinterizacion)(ug.cm) <100 <100 Finalmente, sera utilizado por odontol. p ionales para la instal: y col ion de protesis dentales.
Radiactividad (Bg/g) <1.0 <1.0 (lns_trucclol_les de usol . ) . .
_ . S— Las instrucciones detalladas de procesamiento de la ceramica dental de zirconia se muestran en la Tabla 7.
Coeficiente de expansion térmica 10.5£0.5 10.540.5
| (tras sinterizacion) (x10°°K™) Tabla 7 Instrucciones de uso
- 1n
Tenacidad a la fractura (tras sinterizacion) (MPa*m ") >5.0 >5.0 P P Puntos de operacion Aspectos a tener en cuenta
interizacio >1200 =1200 N . . . .
Dureza (tras sinterizacién)(HV1) _ — Confirmacién de la 1.Confirme la informacién del producto del bloque cerdmico antes del disefio, incluyendo el modelo, la
Tabla 5 Caracteristicas de rendimiento - Modelo Multicapa informacién del especificacion, el factor de contraccion (es decir, el escalado) y la direccion de la flecha que indica el borde incisal
bloque cerdmico y de la protesis (solo para bloques multicapa), etc.
Pardmetro de rendimi ML-ST ML-SHT ML-UT ML-3D-plus ML-4D seleccion del 2.El espesor del bloque debe coincidir con la altura de los dientes y ser al menos 0,5 mm mayor que dicha altura.
- - - - - sistema de fresado 3.Seleccione el sistema de fresado compatible con el util adecuado para fijar el bloque ceramico segiin la Tabla 6.
Clasificacion (segin ISO 6872:2024) Tipo II, Tipo Il Tipo II, Tipo I, Tipo I, o
Clase 5 Clase 5 Clase 4 Clase 4 Clase 5 Disefio 1.El 4rea de procesamiento no debe exceder los limites del bloque seleccionado.
Densidad (tras sinterizacion)(g/cm®) >6.0 >6.0 >6.0 >6.0 >6.0 Método de diseiio 2.Al colocar los dientes, debe dejarse al menos 3 mm de espacio entre ellos para facilitar la adicion de barras de
conexion.
Resistencia a la flexion (tras sinterizacion) (MPa) =800 >800 > > >800 3.Los dientes deben col ertical dentro del bloque ceramico.
=600 >600
Solubilidad quimica (tras sinterizacion)(ug.cm=) <100 <100 <100 <100 <100 Disefio de las 1.Las barras deben fijarse en el lado lingual de los dientes.

barras de conexion 2.Las barras deben disponerse a una altura lo mas uniforme posible, manteniendo suficiente distancia del borde
Radiactividad (Bg/g) <1.0 <1.0 <1.0 <1.0 <1.0 dental y paralelas a la superficie curva del bloque.

Coeficiente de expansion térmica

| (tras sinterizacién) (x10K-") 10.5+0.5 10.5+0.5 10.5+0.5 10.5+0.5 10.5+0.5 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
Tenacidad a la fractura (tras sinterizacion) (MPa*m”) >5.0 >5.0 =35 235 >5.0 bloque esté bien fijado para garantizar un corte estable.
Fresado Método de fresado 2.Durante el procesamiento, no utilice liquidos para refrigerar el bloque cerdamico.
Dureza (tras sinterizacién)(HV1) >1200 >1200 >1200 >1200 >1200 > 3.Tras el procesamiento, compruebe si hay grietas, contaminacién o dafios en la protesis. Si ocurre alguna de
estas situaciones, identifique la causa y vuelva a fresar una nueva protesis.
[Sistema de fresado compatible y otros equipos de procesamiento] 4.Limpie periédicamente los equipos de fresado segin sus manuales de usuario para evitar que el exceso de

residuos de zirconia afecte al funcionamiento normal de los equipos.

La ceramica dental de zirconia solo debe procesarse utilizando sistemas de fresado compatibles seleccionados segin la forma del bloque

ceramico, como se muestra en la Tabla 6.
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Retirada y
limpieza

Meétodo de

retirada de barras

de conexion

1.Retire las barras y recorte la protesis con piezas de mano m

4nicas y herramientas adecuadas.
ola vez. Primero retire la mitad y luego la otra mitad.

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

2.No elimine completamente una barra de conexion de una

Tabla 9 Programa de sinterizacion - HT/ST/ST-II/Color-ST/ML-ST (6-10 unidades)

Recorte y

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

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
tamafios para eliminar los residuos en la superficie y en la corona dental.

Etapa de sinterizacion Temperatura inicia(°C) Temperatura final(°C) Tiempo(Min) Velocidad(°C/Min)
etapa 1 20 1000 245 4
ctapa 2 1000 1530 177 3
ctapa 3 1530 1530 120 0
ctapa 4 1530 800 146 -5
ctapa 5 800 enfriamiento natural 20 / /

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

Teftido interno
y secado (solo
para el
modelo
White)

Método de
tefiido interno y
secado

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 para izar una at uniforme.
2.Tras la inmersion, limpie suavemente las superficies interna y externa con un paiiuelo y elimine el exceso de liquido.
Después del tedido interno, la protesis no debe estar en contacto prolongado con materiales altamente absorbentes.
3.Seque la protesis a 120 °C durante 30 min. Para protesis gruesas (como puentes de més de tres unidades, implantes, etc.),
se recomienda ampliar el tiempo de secado a 60 min.

Etapa de sinterizacion | Temperatura inicia(°C) Temperatura final(°C) Tiempo(Min) Velocidad(°C/Min)
ctapa 1 20 1000 326 3
ctapa 2 1000 1530 265 2
ctapa 3 1530 1530 120 0
ctapa 4 1530 500 183 4
ctapa 5 800 enfriamiento natural 20 / /

Tabla 11 Programa de sinterizacién - Color-SHT/ML-SHT/ML-4D (1-5 unidades) y ML-UT/ML-3D-plus

(1-3 unidades)

Sinterizacion

Curva de
sinterizacion
y método de

Siga las instrucciones técnicas del horno.
1.Seleccione el programa de sinterizacion adecuado (véanse Tablas 8 a 14).
2.Coloque la prétesis en un crisol con el borde incisal hacia abajo, evitando el apilamiento.

Uso de
perlas de
zirconia

1.Las nuevas perlas de zirconia deben someterse a 1-2 ciclos de coccion junto con restos de bloques de Ceramica dental
de zirconia antes de poder utilizarse para la sinterizacion de la protesis.

2.Compruebe las perlas de zirconia antes de la sinterizacion. En caso de decoloracion grave o dafio, las perlas de zirconia
deben sustituirse oportunamente; en caso de adhesion, las perlas de zirconia deben separarse.

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

Limpieza del
horno de
sinterizacion

1.Método de limpieza: Elimine las impurezas del horno y sinterice restos de bloques ceramicos desechados. Tras la
sinterizacion, verifique la ia de i en los restos cerd 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 periddico del horno de sinterizacion y asegurese de que la sala donde se encuentra esté seca y
libre de inacion por polvo.

Rectificado

Seleccion de
herramientas
de rectificado

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

[Programa de sinterizacién recomendado]

La sinterizacion puede realizarse en todos los hornos dentales habituales que puedan proporcionar el programa especificado. Dado que la zirconia es conocida

por ser un mal

térmico, se

calentar | las de Ceramica dental de zirconia hasta la temperatura requerida (véanse las

Tablas 8 a 14) y enfriarlas lentamente.

Pre ion: Realice la

una sinterizacion adecuada.

de de los hornos periodicamente para garantizar la precision de la temperatura de sinterizacion y asi proporcionar

Tabla 8 Programa de sinterizaciéon - HT/ST/ST-1I/Color-ST/ML-ST (1-5 unidades)

Etapa de sinterizacion Temperatura inicia(°C) Temperatura final(°C) Tiempo(Min) Velocidad(°C/Min)
ctapa 1 20 1000 130 75
ctapa 2 1000 1530 156 34
etapa 3 1530 1530 120 0
ctapa 4 1530 00 104 -7
etapa 5 800 enfriamiento natural 20 / /
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Etapa de sinterizacion Temperatura inicia(°C) Temperatura final(°C) Tiempo(Min) Velocidad(°C/Min)
etapa 1 20 1000 130 7.5
etapa 2 1000 1500 147 34
etapa 3 1500 1500 120 0
etapa 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)
Etapa de sinterizacion Temperatura inicia(°C) Temperatura final(°C) Tiempo(Min) Velocidad(°C/Min)
etapa 1 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 / !
Tabla 13 Programa de sinterizacién - Color-SHT/ML-SHT/ML-4D (11-14 unidades)
Etapa de sinterizacion Temperatura inicia(°C) Temperatura final(°C) Tiempo(Min) Velocidad(°C/Min)
etapa 1 20 1000 326 3
etapa 2 1000 1500 250 2
etapa 3 1500 1500 120 0
clapa 4 1500 800 175 4
etapa 5 800 enfriamiento natural 20 / /
Tabla 14 Programa de sinterizacién - UT (1-3 unidades)
Etapa de sinterizacion Temperatura inicia(°C) Temperatura final(°C) Tiempo(Min) Velocidad(°C/Min)
etapa 1 20 1000 130 75
etapa 2 1000 1450 132 34
etapa 3 1450 1450 120 0
ctapa 4 1450 800 93 7
etapa 5 800 enfriamiento natural 20 / /
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[Vida atill 5 afios.

[Almacenamiento]
Al a
[Advertencial

1.Si el paciente o el profesional dental presenta una reaccién de hipersensibilidad (p. ¢j., erupcién, dermatitis,
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 prétesis, como se muestra en el siguiente ejemplo:

en ici iladas y secas.

etc.), interrumpa el uso y consulte

Cara del bloque de zirconia correspondiente al borde incisal

-BL1-4D Scaling:1.245 F8.0
4DMLBL1230846M0007  96*16mm

3.No utilice productos después de la fecha de caducidad.
[Precaucién]
1.Compruebe cuidadosamente el bloque cerdamico antes de su uso. No utilice el bloque si presenta dafios.

2.Evite presiones y golpes durante al

transporte y pr

3.Al seleccionar dispositivos y equipos cumpla estri los requisitos de [Sistema de fresado compatible y otros equipos de

pr i ]y [Dispositi ibles]. 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.

5.El producto es un material cerdmico parcialmente sinterizado y se contrae durante la sinterizacion; por ello, es fundamental tener en cuenta el factor de
contraccién/escala adecuado durante el fresado para garantizar un ajuste preciso. El factor de contra a especifico estd indicado en cada bloque.

6.Al fresar el bloque o al cortar, pulir y abrillantar las restauraciones de Cerdmica dental de zirconia, utilice un respirador antipolvo homologado para proteger
los pulmones de la inhalacién de polvo.

7.Se recomienda no utilizar refrigerante durante el fresado, ya que puede provocar cambios de color y/o pérdida de translucidez.

cion/

8.Para evitar fallos en las restauraciones, asegtirese de que, tras el acabado, se cumplan los si P minimos y secciones de conexion.
Tabla 15 Espesor minimo y drea de seccién del conector
Anterior Posterior
Tipo - .
Espesor Seccion del conector Espesor Seccion del conector

Corona individual =0.9 mm

. >9 mm?* >1.0 mm 2

Puentes de 3 unidades >0.9 mm = = 212 mm
Puentes largos =0.9 mm

9.No reutilice la restauracion. Puede haber grietas en las restauraciones reutilizadas; incluso grietas invisibles pueden provocar fracturas. Ademas, si se
reutiliza entre pacientes, existen dos riesgos principales: 1) infeccion cruzada, 2) desajuste entre la restauracion y los dientes base del paciente, lo que afecta
negativamente al resultado.

10.Almacene el producto segin [Almacenamiento]; de lo contrario, su rendimiento puede verse afectado.
[Eliminacién]

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

2.Las restauraciones de Ceramica 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 biologicos y la infeccion cruzada causados por un uso indebido o el contacto.

de Cerdmica dental de zirconia
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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.

Treubstraat 1, 2288EG, Rijswijk, Paises Bajos
Tel.: +31(0) 642758955  Correo electronico: ar@ umedwings.cu

Mantener alejado

Mantener seco
de la luz solar

Fragil, manipular con cuidado

[Simbolos]
. Consulte las
Fabricante . N caucié
instrucciones de uso A Precaucion
Representante »
curopeo Fecha de fabricacion Fecha de caducidad
- Identificador tnico
Cédigo de lote Producto sanitario -m del dispositivo
Fr*

La direccion de la flecha indica
el borde incisal de la prétesis

Marcado CE Valor F

—»I—IE&E

No estéril

[Fecha de lanzamiento y versién]
Fecha de lanzamiento: 6 de enero de 2026

Version: A.4
[Avisol

A los usuarios:

Notifique cualquier incidente grave relacionado con el dispositivo a Shenzhen Yurucheng Dental Materials Co., Ltd. y a la autoridad competente del

Estado miembro de residencia.




c £ 1639  Céramique dentaire en zircone Manuel d'utilisation

Remarque:

Veuillez lire ce manuel d'utilisation avant utilisation. Le produit doit étre trait¢ uni par des ici i s les ions préparées doivent
étre installées et ajustées par des médecins professionnels ; et les patients doivent porter les restaurations confonmmcm aux 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 & Iyttrium. 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 1’¢état pré-fritté et non stérile, et les restaurations préparées

doivent étre utilisées aprés le frittage final.

[Modéle et spécifications]
Tableau 1 Modeles et spécifications

ST 298.2% 4.5%< Y205 <6.5% <1.8%
SHT >98.2% 4.8%= Y205 <7.4% <1.8%
Multi I UT >98.2% 5.2%< Y20 <8.1% <1.8%
3D-plus =98.2% 5.4%=Y20: <8.4% <1.8%
4D >98.2% 5.3%< Y205 <8% <1.8%
Remarque : 1 Les autres oxydes comprennent principalement I’oxyde ferrique, I’oxyde d’erbium, etc.

Modéle Translucidité Couleur/Teinte Forme et dimensions
HT Blanc Cylindre (diamétre*hauteur): mm
Blance ST Blanc 98*10, 98*12, 98*14, 98*16, 98*18, 98*20, 98*22, 98*25,
ST-II Blanc 98*30, 98%35,95*%10, 95*12, 95%14, 95%16, 95*18, 95*20,
uT Blanc 95%22,95%25, 95*30, 95*35, 100*10, 100*12, 100*14,
* * * * * * *
AL AZ A AT A4 B1 B2, B3 B4, C1,C2,C5,c4, | 10016 008, 100720, 1072210025, 1000, 1003
ST D2, D3, D4, OM1, OM2, OM3, BL1, BL2, BL3, BL4
Couleur (23 teintes) Parallélépipede (longueur*largeur*hauteur): mm
AL A2, A3, A3.5, Ad, BI, B2, B3, B4, C1, C2, C3, C4, 14x13x13, 15x13x10, 17x14x12.5, 2015x14, 20x15x19,
SHT D2, D3, D4, OMI, OM2, OM3, BL1, BL2, BL3, BL4 40x15%14, 40x15x19, 40x20x 12, 40x20x 16, 40x20x20,
(23 teintes) ’ 42x16%16, 43x25x10, 43x25x12, 43x25x14, 43x25x 16,
43x25x18, 43x25x20, 55x19x15, 58x29x16, 58x29x20,
Al,A2,A3,A3.5,A4, B1, B2, B3, B4, Cl1,C2, C3, C4, 58x29%22, 60%25x14, 60x25%16, 60x25%20, 62x25%10,
ST D2, D3, D4, OM1, OM2, OM3, BL1, BL2, BL3, BL4 62x25%12, 62x25x14, 62x25%16, 62x25%18, 62x25%20,
(23 teintes) 62x25%22, 65x20%15, 65x22x25, 65x30%16, 65%30%20,
Al,A2,A3,A3.5, A4, Bl, B2, B3, B4, Cl, C2,C3, C4, 65x40x17, 65%40%22, 65x40%25, 69x25x16, 69x29x16,
SHT D2, D3, D4, OM1, OM2, OM3, BL1, BL2, BL3, BL4 69x52x14, 70x40x12, 70x40x% 14, 70x40x16, 70x41x12,
(23 teintes) 70x41x14, 70x41x16, 75%25x16, 75%25x22, 85x40x22,
Al,A2,A3,A35, A4, BI, B2, B3, B4, C1,C2,C3,C4, | 57°25716, 87x25:22, 93:25x16,93-25-22
ut D2, D3, D4, OM1, OM2, OM3, BL1, BL2, BL3, BL4 (tolérance admissible: +0.5mm)
(23 teintes) Forme en U (longueur*largeur*hauteur): mm
Al,A2,A3,A3.5,A4,B1,B2,B3,B4,Cl1,C2,C3, C4, 92*75%10, 92*75%12, 92*75%14, 92*75%16, 92*75*18,
3D-plus D2, D3, D4, OMI, OM2, OM3, BL1, BL2, BL3, BL4 92*75%20, 92*%75%22, 92*75%25, 92*75%30, 92*75*35,
(23 teintes) 89*71*10, 89*71*12, 89*71*14, 89*71*16, 89*71*18,
Al,A2,A3,A3.5,Ad, BI, B2, B3, B4, C1, C2, C3, C4, 89*71*20, 89%71%22, 89°71*25
4D D2, D3, D4, OM1, OM2, OM3, BL1, BL2, BL3, BL4 (tolérance admissible : longueur+1.5mm~+2.5mm,
(23 teintes) largeur+1.5mm~+3.0mm, hauteur+0.5mm)

[ 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 partielle ou totale de la couronne anatomique dans les régions dentaires antérieures et postérieures due a la carie, a I'usure, a un
i 4 une maladie parodontale, etc.

[Population cible de patients]

Convient aux patients de tout age et de tout sexe.

Remarque : Le produit ne doit étre utilisé chez les enfants ayant des dents temporaires qu’apres consultation d’un dentiste. Les couronnes en zircone peuvent
étre utilisées chez les enfants. Cependant, les bridges en zircone de plus de trois éléments 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 et des contréles réguliers afin d’ajuster ou de remplacer le bridge au fur et 4 mesure de
la croissance de I’enfant.

[Indications]
HT, ST, ST-11, Color ST, Color-SHT, ML-ST, ML-SHT, ML 4D sont mdlques pour la fabrication de
réduites et entié (0 i ) dans les régions dentaires antérieures et postérieures (par ex. couronnes unitaires,
inlays, onlays, facettes) ;
-bridges multi-unitai i réduits et entié i (1 lithi ) 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 ion libre et ne pas la deuxieme lai
UT, ML-UT, ML-. 3D -plus sont indiqués pour la fabrication de
réduites et entié (0 ) dans les régions dentaires antérieures et postérieures (par ex. couronnes unitaires,

inlays, onlays, facettes) ;

-bridges i réduits et entié i ( lith ) (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 inadéquate rendant la préparation inadaptée 4 une ion tout céramique, un
matériu altermatf doft tr chosi.Les bridges  ancrage pa nlay, e implants endo-osseu et e tenons radiculai @ autres contre-indications.
Le bruxisme ou des habitudes par p s constituent des contre-indications pour les armatures céramo-facettées.

[ Utilisateurs prévus]
La céramique dentaire en zircone doit étre traitée par des techniciens dentaires. Les restaurations préparées doivent étre manipulées par des dentistes certifiés.

[Environnement prévul

[Composition chimiquel
Tableau 2 Composition chimique

Lacé ique dentaire en zircone doit étre traitée dans des laboratoires dentaires. Les restaurations préparées doivent étre manipulées dans les services dentaires
des hopitaux ou dans des cliniques dentaires dans un environnement propre.
[Bénéfice cliniquel

oo e Restauration des dents manquantes et des éléments de I"appareil masticatoire ;
Modéle Tr: omposition (en % massiquc) ~Restauration de la fonction masticatoire.
o Y:0: Aut des’
ZrOﬁH:O#Y'O; Y O‘ o u ie]so/oxy sl [Résumé des caractéristiques de sécurité et des performances cliniques (SSCP)]
HT 299% D70S P =0 o Le SSCP du produit (conformément au Réglement (UE) 2017/745) peut étre téléchargé sur *** (site EUDAMED).
o o )
Blanc SHT 299% 3.0%< Y20 <5.5% <lo/° [Effets indésirables / Risques résiduels]
o o
ST-IT =99% 5.0%= Y205 <5.5% <1% -Défai écani fracture de la restauration, écaillage du revé éramique ou rte de rétention de la restauration) avec un faible risque
& P q
ur >99% 5.5%= Y203 <6.0% <1% d’ingestion ou de Iésions muqueuses réversibles.
Couleur ST >98.2% 4.5%= Y2053 <6.5% <1.8% ilit¢ biologi ( ion de plaque, réactions d’i ¢ caries I des dents piliers) pouvant entrainer
i SHT >98.2% 4.8%=< Y205 <7.4% <1.8% la perte de la restauration.
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[Caractéristiques de performance]

Tableau 3 Caractéristiques de performance - Modéle Blanc

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

Paramétre de performance HT ST ST-II uT
Classification (selon ISO 6872:2024) Type II, Classe 5 Type II, Classe 5 Type 11, Classe 5 Type I1, Classe 4
Densité (aprés frittage)(g/cm?®) >6.0 >6.0 >6.0 >6.0
Résistance a la flexion (apres frittage) (MPa) =800 =800 =800 =600
Solubilité chimique (aprés frittage)(ug.cm) <100 <100 <100 <100
Radioactivité (Bg/g) <1.0 <1.0 <10 <1.0
(‘a‘]’;:“f‘j:;g;dzfi‘:"‘;;‘,‘)he““‘q“e 105205 10.540.5 105205 10.540.5
Ténacité a la fracture (apres frittage) (MPa*m”) >5.0 >5.0 >3.5
Dureté (aprés frittage)(HV1) >1200 >1200 >1200 >1200

Tableau 4 Caractéristiques de performance - Modéle Couleur

Parameétre de performance

Color-ST

Color-SHT

Classification (selon ISO 6872:2024)

Type 11, 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
Coefficient de dilatation thermique N
(aprés frittage) (x10°K™) 10.50.5 10.5+0.5
Ténacité a la fracture (aprés frittage) (MPa*m'") >5.0 >5.0
Dureté (apres 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

~ Type II, Type 11, Type I, Type I, Type I,
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)(ug.cm2) <100 <100 <100 <100 <100
Radioactivité (Bg/g) <10 <1.0 <1.0 <10 <1.0
Coefficient de dilatation thermique 10.5£0.5 10.540.5 10.520.5 10.5£0.5 10.5£0.5
(aprés frittage) (<10°K™)
Ténacité a la fracture (aprés frittage) (MPa*m'”) >5.0 >5.0 >3.5 >3.5 >5.0
Dureté (aprés frittage)(HV 1) >1200 >1200 >1200 >1200 >1200

[Systéme de fraisage et autres équil 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.
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Les autres équi pour le trai de la dentaire en zircone comprennent :

-Four de frittage : vérifier le manuel d’utilisation afin de s’assurer qu’il peut fournir le programme de frittage spécifié ;
-Piéces a main mécaniques avec différentes tetes de meulage.

Veuillez choisir et utiliser des équi le ialisés lors du trai des blocs cérami en r

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 confrmer la compaublllle B

3)Ciments : ciments traditionnels tels que le phosphate de zinc ou les ciments verre ionomére, ou ciments résine co! ou auto-adhésifs.

Veuillez choisir et utiliser des d i ialisés. Avant utilisation, veuillez lire leurs instructions d’utilisation afin de vous assurer qu 1ls 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.

Apres 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 I

s. Avant utilisation, veuillez lire

[Instructions d’utilisation]

Les instructions détaillées de trail de la dentaire en zircone sont présentées dans le tableau 7.
Tableau 7 Instructions d’utilisation
Procédure Points d’opération Points d

Veérification des
informations du
bloc céramique et

1.Confirmer les informations du bloc céramique avant la mise en place, y compris le modéle, les spécifications,
le facteur de retrait (c.-a-d. facteur d’¢échelle) et la direction de la fléche indiquant le bord incisif de la prothése
(uniquement pour les blocs multicouches), etc.

sélection du 2.L’épaisseur du bloc doit correspondre & la hauteur des dents et étre au moins supéricure de 0,5 mm a celle-ci.
systéme de 3.Choisir le systeme de fraisage compatible avec le dispositif de fixation approprié¢ pour fixer le bloc céramique
fraisage conformément au tableau 6.

Mise en place 1.La zone de traitement ne doit pas dépasser les limites du bloc sélectionné.

Meéthode de mise 2.Lors de la disposition des dents, un espace d’au moins 3 mm doit étre réservé entre elles pour faciliter I’ajout de
en place tiges de connexion.
3.Les dents doivent étre di ées verti

dans le bloc

1.Les tiges doivent étre fixées du coté lingual des dents.
2.Les tiges doivent étre disposées a une hauteur aussi uniforme que possible, en laissant une distance suffisante
par rapport au bord des dents et en restant paralléles a la surface arrondie du bloc céramique.

Disefio de las
barras de conexion

Suivre les instructions techniques du systéme de fraisage.

1. Avant le traitement, vérifier 'équipement de fraisage et s’assurer qu’il fonctionne normalement, que la fraise
_ dentaire est affitée et que le bloc céramique est solidement fixé, afin de garantir un processus de coupe stable.
Fraisage Méthode de 2.Pendant le traitement, ne pas utiliser de liquide pour refroidir le bloc céramique.

fraisage 3.Aprés le traitement, vérifier I'absence de fissures, de contamination ou de dommages sur la prothése finic. Si
I'une des situations ci-dessus se produit, identifier la cause et refabriquer une nouvelle prothése.

4 Nettoyer réguliérement I’équipement de fraisage conformément & son manuel d’utilisation afin d’éviter quun
excés de débris de zircone n’affecte son fonctionnement normal.
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1.Retirer les tiges de connexion et ajuster la prothése a ’aide d’une pi¢ce @ main mécanique spécifique et de tétes de meulage
Meéthode de 2.Ne pas fraiser une tige de connexion en une seule fois. Fraiser d’abord une moitié, puis I’autre moitié.
retrait des tiges | 3.En cas de plusieurs tiges de connexion, un fraisage symétrique est recommandé afin d’assurer une répartition uniforme des
de connexion contraintes sur la prothése.
1.Avant I’ajustage, vérifier et garantir la propreté des outils de meulage afin d’éviter toute contamination de la prothése en
Retrait et 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 la mousse sur la surface de travail
Ajustage et afin d’éviter les fissures ou la fragmentation de la prothése en cas de chute.
nettoyage de la | 3.Pendant Iopération, choisir une vitesse appropriée de la piéce @ main, avec des points d’appui pour les deux mains. De
prothése plus, afin d’éviter les fissures cachées ou les ¢bréchures, un ajustage excessif de la prothése n’est pas recommandé pendant
ce processus.
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.
Suivre les instructions techniques de la solution de coloration.
Coloration 1.Placer délicatement la prothése dans la solution de coloration avec une pince, le bord incisif orienté vers le bas ; veiller a ce
interne et Méthode de que la prothése soit complétement immergée dans la solution pendant 30 s ; durant ce processus, tourner doucement la
séchage FOIOIBﬁOn prothése & I’aide de la pince afin d’assurer une absorption uniforme.
(uniquement | Interne et de 2.Aprés immersion, essuyer délicatement les surfaces interne et externe de la prothése avec un mouchoir et éliminer le
pour le séchage liquide résiduel apparent. Aprés coloration interne, la prothése ne doit pas entrer en contact prolongé avec des substances a
modéle forte capacité d’absorption d’eau.
Blanc) 3.Sécher la prothése a 120 °C pendant 30 min. Pour les prothéses épaisses telles que les bridges de plus de trois éléments,
implants, etc., il est recommandé de prolonger le temps de séchage a 60 min.
Courbe de frittage| Suivre les instructions techniques du four.
et méthode de 1.Sélectionner le programme de frittage approprié (voir tableaux 8 a 14).
placement Placer la prothése dans un creuset avec le bord incisif orienté vers le bas, en évitant I’'empilement.
1.Les nouvelles billes de zircone doivent étre préchauffées pendant 1 a 2 cycles avec des déchets de blocs céramiques avant
Utilisation d’étre utilisées pour le frittage des prothéses.
. de billes de 2.Vérifier les billes de zircone avant le frittage. En cas de décoloration importante ou de dommages, les billes de zircone
Frittage zircone doivent étre remplacées en temps utile ; en cas d’adhérence, elles doivent étre séparées.
3.Les billes de zircone doivent étre suffisantes pour couvrir entié le fond du creuset (empilées sur 1 a 2 couches).
1.Méthode de nettoyage : Eliminer les impuretés dans le four et fritter des fragments de blocs céramiques usagés dans le four.
Aprés le frittage, vérifier °il existe des traces de ion sur les éramiques. Si , répéter les étapes|
gedu  |de ci-dessus jusqu’a ce que le four soit complétement propre et utiliser de nouveaux fragments céramiques a
four de frittage | chaque cycle.
2.Entretenir périodiquement le four de frittage et veiller a ce que la piéce ot il est installé soit séche et exempte de pouss
Sélection des T.Les étapes de meulage sont divisées en meulage grossier, meulage fin et polissage grossier.
Meulage | tétes de meulage |2.L utilisation de tétes de meulage di ées avec liant en houc permet d’éviter efficacement I’¢caillage des bords.

[Programme de frittage reccommandé]

Le frittage peut étre réalisé dans tous
mauvais conducteur thermique, il est
lentement.

Attention : Veuillez effectuer ré

les fours de frittage dentaires courants capables de fournir le programme de frittage spécifié. Etant donné que la zircone est un

¢ de chauffer 1 les restz s jusqu’a la température requise (voir tableaux 8 & 14) puis de les refroidir

I"étall dela

frittage adéquat.

e des fours afin de garantir I’exactitude de la température de frittage et d’assurer un

Tableau 8 Programme de frittage - HT/ST/ST-II/Color-ST/ML-ST (1-5 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 1530 156 34
étape 3 1530 1530 120 0
Gape 4 1530 800 104 7
étape 5 800 idi naturel 20 / /

Tableau 9 Programme de frittage - HT/ST/ST-II/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 =S
étape 5 800 naturel 20 / /
Tableau 10 Programme de frittage - HT/ST/ST-II/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 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)

E(ape de frittage Température de départ(°C) Température finale(°C) Temps(Min) Vitesse(°C/Min)
étape | 20 1000 130 7.5
étape 2 1000 1500 147 34
étape 3 1500 1500 120 0
¢tape 4 1500 800 100 -7
étape 5 800 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)
étape 1 20 1000 245 4
étape 2 1000 1500 167 3
étape 3 1500 1500 120 0
Gtape 4 1500 800 140 -5
étape 5 800 refroidi naturel 20 / /
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 | 20 1000 326 3
étape 2 1000 1500 250 2
étape 3 1500 1500 120 0
étape 4 1500 800 175 -4
étape 5 800 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 | 20 1000 130 715
Ctape 2 1000 1450 132 34
étape 3 1450 1450 120 0
étape 4 1450 800 93 -7
étape 5 800 naturel 20 / /
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[Durée de viel 5 ans.

[Stockagel

Stockage a bi 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

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

Face du bloc de zircone correspondant au bord incisif

ML-BL1-4D Scaling:1.245 F8.0
4DMLBL1230846M0007  96*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 s’il est endommageé.

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 exige: de [} de fraisage il et autres

équipements de traitement] ct [Dispositifs compatibles]. Dans le cas contraire, les performances des restaurations peuvent &tre affectées.

4.Les restaurations non frittées ne doivent pas étre utilisées directement pour des prothéses dentaires ou des réparations orales.

5.Le produit est un matériau céramique partiellement fritté qui se rétracte lors du frittage ; il est donc essentiel de prendre en compte le facteur de retrait
approprié lors du fraisage afin d’assurer un ajustement précis de la restauration. Le facteur de retrait spécifique est mdlque sur chaque b]oc

6.Lors du fraisage du bloc ou lors de la découpe, du meulage et du polissage des restaurations, porter un masque
protéger les poumons contre Iinhalation de poussiéres.

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

8.Afin d’éviter toute défaillance des restaurations, veiller a ce que celles-ci présentent apres finition les épaisseurs minimales et sections de connecteurs

logué afin de

Tableau 15 l:?paisseur minimale et section des connecteurs

Antérieur Postérieur
Type . . ot
Epaisseur Section du connecteur Section du connecteur
Couronne unitaire =0.9 mm
. S 2 el > 2 > 2
Bridges a 3 ¢léments >0.9 mm 29 mm 21.0 mm 212 mm
Bridges longs >0.9 mm

9.Ne pas réutiliser la restauration. Des fissures peuvent étre présentes dans les restaurations réutilisées ; méme des fissures invisibles peuvent entrainer un risque

lé ires : 1)

inadéquation entre la restauration préparée pour un patient et les dents supports d’un autre patient, ce qui peut compromettre la restauration.

de fracture. De plus, si une restauration est réutilisée entre différents patients, il existe pri deux risques ion croisée ; 2)

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

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
afin d’éviter les risques biologiques et les contaminations croisées dus @ une mauvaise manipulation ou au contact.

nationales et régi
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Shenzhen Yurucheng Dental Materials Co., Ltd.

101, 201, 301, Batiment A, No.35, Zhuging Rd., Communauté¢ 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.
Treubstraat 1, 2288EG, Rijswijk, Pays-Bas
TéL. : +31(0) 642758955 E-mail : ar@ umedwings.eu

[Symboles]
- Consulter les instructions
Fabricant .
dutilisation Attention
Représentant — R .
européen Date de fabrication Date de péremption

Code de lot

Identifiant unique du

Dispositif médical dispositif

Tenir a I"écart de la
lumiére du soleil

Fragile, manipuler

L Conserver au sec
avec précaution

Marquage CE

La direction de
he indique
le bord incisif de la prothése

la fl F* Valeur F

—»I—IE&E

‘@. Non stérile

[Date de publication et version]

Date de publication : 6 janv.

VERSION: A4
[Avi
Aux utilisateurs :

Veuillez signaler tout incident grave 1i¢ au dispositif a Shenzhen Yurucheng Dental Materials Co., Ltd. ainsi qu’a I"autorité compétente de
I’Etat membre de résidence.
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Nota:

c £ 1639  Ceramica dentale in zirconia Manuale d’uso

Si prega di leggere il presente manuale del prodotto prima dell’uso. 11 prodotto deve essere lavorato
preparate devono essere installate ¢ regolate da medici professionisti; ¢ i pazienti devono indossare le restaurazioni secondo le istruzioni ¢ le indicazioni del medico.

[Nome del prodotto] Ceramica dentale in zirconia
[Descrizione del dispositivol La ceramica dentale in zirconia & 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 blocco ¢ 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

usivamente da tecnici p isti; le restaurazioni

ST >98.2% 4.5%= Y203 <6.5% <1.8%
SHT >98.2% 4.8%= Y203 <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%< Y205 <8% <1.8%
Nota: 'Gli altri ossidi includono principalmente ossido ferrico, ossido di erbio, ecc.

[Uso previstol

Modello | Traslucenza Colore/Tonalita Forma ¢ dimensiont La ceramica dentale in zirconia ¢ un materiale di restauro dentale utilizzato per la realizzazione di corone, ponti, intarsi, onlay e faccette per protesi fisse.
HT Bianco Cilindro (di altezza): mm [Condizioni mediche previste]
Bianco ST Bianco 98%10, 98*12, 98*14, 98*16, 98*18, 98*20, 98*22, 98*25, 11 trattamento della perdita parziale o totale della corona anatomica nelle regioni dentali anteriori e posteriori dovuta a carie, usura, trauma, malattie parodontali, ecc.
ST-II Bianco 98:30. 98:35,95**10, 95"*12, 95*1*4, 95% 16; 95%1 8,*95"20, [Popolazione target di pazientil
uT Bianco 95 22' 95 22' 95 30;95 35, 100 10, 100 12, 100 14, . Adatto a pazienti di tutte le eta ¢ di entrambi i sess
A1,A2,A3,A3.5, A4, B1, B2, B3, B4, C1,C2, C3, C4, 100*16, 100*18, qu 20, 100%22, 10025, 100*30, 100*35 Nota: Il prodotto deve essere utilizzato sui bambini con denti decidui solo dopo consulto medico da parte di un dentista. Le corone in zirconia possono essere
D2, D3, D4, OMI1, OM2, OM3, BL1, BL2, BL3, BL4 (tolleranza ammessa: +0.5 mm) utilizzate nei bambini. Tuttavia, ponti in zirconia con pil di tre unitd non sono generalmente raccomandati per pazienti sotto i 18 anni, salvo casi particolari (ad es.
ST (23 tonalita) . 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
— y . . | attento ¢ controlli regolari per adattare o sostituire il ponte durante la crescita del bambino.
Colore Al,A2,A3,A3.5,A4, BI, B2, B3, B4, C1, C2, C3, C4, (lunghezza*larghezza*altezza): mm [Indicazionil
SHT D2, D3, D4, OM1, OM2, OM3, BL1, BL2, BL3, BL4 14x13x13, 15x13x10, 17x14x12.5, 20x1514, 20x15x19, T eon . .
(23 tonalita) 40x15%14, 40x15x19, 40x20x 12, 40x20x 16, 40x20x20, HT, ST, ST-II, Color-ST, Color-SHT, ML-ST, ML-SHT, ML-4D sono indicati per la realizzazione di
42x16%16, 43x25x10, 43x25x 12, 43x25x 14, 43x25%16, -corone ridotte e 1 iche (i litiche) nelle regioni dentali anteriori e posteriori (ad es. corone singole, intarsi, onlay, faccette);
Al,A2,A3,A3.5, A4, B, B2, B3, B4, C1,C2, C3, C4, 43x25x18, 43x25x20, 55x19x15, 58%x29x16, 58%x29%20, -ponti n,ul(i-uniu‘? n i ridotti e ici ( litici) con non piu di due elementi intermedi tra le corone pilastro nelle regioni dentali
ST D2, D3, D4, OM1, OM2, OM3, BL1, BL2, BL3, BL4 58x29x22, 60x25%14, 60x25%16, 60%25x20, 62x25x 10, anteriori e posteriori;
(23 tonalita) 62x25%12, 62x25% 14, 62x25%16, 62x25x 18, 62x25x20, -ponti a sbalzo con al massimo un elemento terminale e non oltre il secondo premolare.
AT.A2,A3,A35, A4 BI, B2, B3, B4, CI,C2,C3, C4, | 62x25%22, 65%20x15, 65%22x25, 65x30x16, 65x30%20, UT, ML-UT, ML-3D-plus sono indicati per la realizzazione di
SHT D2, D3, D4, OM1, OM2, OM3, BL1, BL2, BL3, BL4 65x40% 17, 65x40x22, 65x40%25, 69x25%16, 69x29x16, -corone i ridotte e 1 ict litiche) nelle regioni dentali anteriori e posteriori (ad es. corone singole, intarsi, onlay, faccette);
(23 tonalita) 69x52x14, T0x40% 12, T0x40% 14, 70x40x16, T0x41x 12, -ponti i ridotti e compl ici ( itici) (fino a 3 unita) nelle regioni dentali anteriori e posteriori.
Multi AL A2 A3.A3.5. A4 Bl. B2, B3. B4. C1. C2. C3. C4 T0x41x14, 70x41x16, 75%25%16, 75x25%22, 85x40x22, [Controindicazionil
v ]l\:[s]\j‘alo uT D2, D3. D4. OM1. OM?2. OM3. BL1. BL?. BL3. BL4 87x25x16, 87x25%22, 93x25x16, 93x25%22 In caso di spazio occlusale insufficiente e/o parete di ione verticale inad che rende la non idonea per una restaurazione completamente in
ML) (237 mnc;lilé; : ’ T T (tolleranza ammessa: +0.5mm) ceramica, deve essere scelto un materiale alternativo. Ponti ritenuti da intarsi, impianti endossei e perni radicolari sono altre controindicazioni.
- Forme en U (longueur*largeur*hauteur): mm 11 bruxismo o abitudini parafunzionali persistenti sono controindicazioni per strutture rivestite in ceramica.
Al,A2,A3,A3.5,A4,B1, B2, B3,B4,C1,C2,C3,C4, -~
i 92%75%10, 9247512, 92%75%14, 92*75%16, 92*75*18, [Utilizzatori previstil
3D-pl D2, D3, D4, OMI1, OM2, OM3, BL1, BL2, BL3, BL4
plus TR ’ B ’ ’ i ’ 92*75%20, 92*75%22, 92*75%*25, 92*75%30, 92*75%35, i in zi ici i ioni i isti - i
(23 tonalita) 29* ]*]01 29*71 *12’ 2971 14’ 39%71%1 6’ 39*71%1 81 La ceramica dentale in zirconia deve essere lavorata da tecnici dentali. Le restaurazioni preparate devono essere gestite da dentisti certificati.
Al,A2,A3,A3.5, A, BI, B2, B3, B4, C1, C2, C3, C4 Bov1e20, ST pearezs [Ambiente previsto]
4D D2: D3’, D4’, OM{, Of\AZ, bM3 BLI, iSLZ’, BI:3, l;L4 ’ (mncmnz; amme ’llmghczzeﬁ»] Smm~+2.5mm, La ccramica dcnm-lc.in zirconiu. l.iCVC essere Iav. rata in laboratori odontotecnici. Le restaurazioni preparate devono essere gestite nei reparti odontoiatrici degli
23 tomaliti) Jarghezzart 1 Smime+3.0mm, altezza£0.5mm) ospedali o nelle cliniche dentali in ambienti puliti.
[Beneficio clinicol
[Composizione chimical -Ripristino dei denti mancanti e delle parti dell’apparato masticatorio;
Tabella 2 Composizione chimica -Ripristino della funzione masticatoria.
Composizione (in % in peso) [Sintesi della sicurezza e della prestazione clinica (SSCP)]
Modello Tr 2O IO Y10m Y0 Al ossidi' La SSCP del prodotto (in conformita ai requisiti del Regolamento (UE) 2017/745) puo essere scaricata da *** (sito web EUDAMED).
HT >99% 4.5%< Y205 <5.0% 1% [Effetti indesiderati / Rischi residui]
Bi SHT ;()9% 5.0%< Y205 <5.5% 1% ~Guasto meccanico (frattura della one, sct del rivesti ceramico o distacco/perdita di ritenzione della restaurazione) con basso rischio di
1anco = - - o possibile ingestione o lesioni mucose reversibili.
STI 299% S'OQA’S Y0 <5'50/" <1% ibilita biologica (: lo di placca, reazioni di i carie inal darie, all dei denti di supporto) che pué comportare la
uT >99% 5.5%< Y205 <6.0% <1% perdita della restaurazione.
ST >98.2% 4.5%= Y20: <6.5% <1.8%
Colore = -
SHT >98.2% 4.8%< Y205 <7.4% <1.8%
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[ Caratteristiche prestazionalil

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 ass
“Manipoli meccanici con diverse teste di molatura.

Si prega di scegliere ¢ utili pp I jalizzate durante la lavorazione dei blocchi ceramici in restaurazioni. Prima dell’uso,
leggere i manuali d’uso per assicurarsi che possano

urarsi che possa fornire il programma di sinterizzazione specificato;

re utilizzati per la lavorazione delle restaurazioni in zirconia.

[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 (,()mpdu ilita;

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 dispositivi legal ializzati. Prima dell’uso, leggere le istruzioni per 'uso per assicurarsi che possano essere utilizzati
con restaurazioni in zirconia.

[Metodo di applicazionel

Estrarre il blocco ico dalla i fissarlo nella hina di fresatura compatibile e lavorarlo in restaurazioni secondo le istruzioni della Tabella 7.
Dopo la sinterizzazione e la cristallizzazione, le ioni finite vengono prep mediante rifinitura, applicazione di Ilana decorativa o smal e
altri processi. Infine, sara utilizzato da medici ionisti per la ri I’installazione e I'uso delle protesi dentarie umane.

[Istruzioni per 'usol
Le istruzioni dettagliate di lavorazione della ceramica dentale in zirconia sono riportate nella Tabella 7.

Tabella 7 Istruzioni per 'uso

Tabella 3 Caratteristiche pr i i - Modello Bianco
Voce di prestazione HT ST ST-I1 uT
Classificazione (secondo ISO 6872:2024) Tipo II, Classe 5 Tipo II, Classe 5 Tipo II, Classe 5 Tipo I, Classe 4
Densita (dopo sinterizzazione) (g/cm?) >6.0 >6.0 >6.0 >6.0
Resistenza a flessione (dopo sinterizzazione) (MPa) =800 =800 =800 2600
Solubilita chimica (dopo sinterizzazione)(ug.cm) <100 <100 <100 <100
Radioattivita (Bqg/g) <1.0 <1.0 <1.0 <1.0
Coefficiente di espansione termica
(dopo sinterizzazione) (x10°K~) 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 >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 11, Classe 5 Tipo 11, Classe 5
Densita (dopo sinterizzazione) (g/em®) >6.0 >6.0
Resistenza a flessione (dopo sinterizzazione) (MPa) =800 >800
Solubilita chimica (dopo sinterizzazione)(ug.cm) <100 <100
Radioattivita (Bg/g) <1.0 <1.0
Coemci‘enle ‘di esl?ansione 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
Tabella 5 Caratteristiche prestazionali - Modello Multistrato
'Voce di prestazione ML-ST ML-SHT ML-UT ML-3D-plus ML-4D
Classificazi secondo SO 6872:2024 Tipo 11, Tipo 11, Tipo II, Tipo 11, Tipo II,
assifieazione (secondo ) 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)(ug.cm™) <100 <100 <100 <100 <100
Radioattivita (Bg/g) <1.0 <10 <1.0 <1.0 <1.0
Coefficiente di termica
(dopo sinterizzazione) (x10°K-") 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 =50 >35 >35 >5.0
Durezza (dopo sinterizzazione)(HV1) >1200 >1200 >1200 >1200 >1200
[Sistema di fresatura ibile e altre appar iature di lavorazionel

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.

Procedura Punti operativi Punti di
T.Confermare Ie informazioni del blocco ico prima del inclusi modello, specifiche, fattore di
Verifica delle ritiro (ovvero scala) e la direzione della freccia che indica il bordo incisale della protesi (solo per i blocchi
informazioni del multistrato), ecc.
blocco ceramico 2.Lo spessore del blocco deve corrispondere all’altezza dei denti ed essere almeno di 0,5 mm superiore all’altezza
e selezione del dei denti.
sistema di 3.Scegliere il sistema di fresatura compatibile con il dispositivo di fissaggio adeguato per fissare il blocco ceramico
fresatura secondo la Tabella 6.
1.L area di lavorazione non deve superare i limiti del blocco selezionato.
Posizionamento| ~ Metodo di 2 Durante la disposizione dei denti, deve essere lasciato uno spazio di almeno 3 mm tra i denti per facilitare
posizionamento I'aggiunta delle barre di connessione.
3.1 denti devono essere disposti verticalmente nel blocco ceramico.
Disposizione delle T.Le barre devono essere fissate sul lato linguale dei denti.
barre di 2.Le barre devono essere disposte a un’altezza il pitt uniforme possibile, lasciando una distanza sufficiente dal bordo|
i dei denti ¢ mantenendosi parallele alla superficie curva del blocco ceramico.
Seguire le istruzioni tecniche del sistema di fresatura.
1.Prima della i I di fresatura e verificare che possa funzionare normalmente,
che Ia fresa dentale sia affilata e che il blocco ceramico sia fissato saldamente, al fine di garantire un processo di
taglio stabile.
Fresatura D

Metodo di fresatura 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 funzi dell’attre:




Metodo di
rimozione delle
barre di

1.Rimuovere le barre di connessione e rifinire la protesi utilizzando un manipolo meccanico specifico ¢ teste di molatura.
2.Non fresare una barra di c i in un’unica oy ione. Fresare prima una meta, quindi I’altra meta.

3.In caso di piu barre di i si da una fresatura simmetrica per garantire una distribuzione uniforme
delle sollecitazioni sulla protesi.

Tabella 9 Programma di sinterizzazione - HT/ST/ST-II/Color-ST/ML-ST (6-10 unita)

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

i{;}n:]ol;gne Rifini 2.Durante il processo di rimozione e riﬁqilu‘ra, posizional.'e. maleria].i morbidi come asciugamani o schiuma sul piano di
ifinitura lavoro per prevenire crepe o frammentazioni della protesi in caso di caduta.
Pu“Zi? della 3.Durante I’operazione, scegliere una velocita adeguata del manipolo, con punti di appoggio per entrambe le mani. Inoltre,
protesi 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 e la molatura, possono essere utilizzate spazzole morbide di diverse
dimensioni per rimuovere i residui di polvere dalla superficie della protesi e dalla corona dentale.
Seguire le istruzioni tecniche della soluzione colorante.
Colorazione ) l.Posizioqmrc dclvicalamcmc la vprvolcsi nella soluziorfnc colorante con una pinzetta, con il bordo incisale rivolto verso il
interna e Mclodg di bas§o; assicurarsi che ]{1 protesi sia complclamcm; immersa nr.tlla so]uzu?l?c entro 30 s; durante questo processo, ruotare
asciugatura Fo]orazmnc dcl:ca(amg\lc la Prou:sl con la p‘mzclla per garamu‘c'upvassorblmcmo uniforme. . ) o
(solo per il mlcma e Z.Qopo l’lmmcmonc, pulire dchc;alamgmc le superfici ,mcma ed esterna gclla protesi con un panno e rimuovere il liquido
modello asciugatura residuo evidente. Dopo la colorazione interna, la protesi non deve entrare in contatto per lungo tempo con sostanze ad alto
Bianc assorbimento d’acqua.
ianco) . . . . .
3.Asciugare la protesi a 120°C per 30 min. Per protesi spesse come ponti di piu di tre unita, impianti, ecc., si consiglia di
estendere il tempo di asciugatura a 60 min.
Curvadi Seguire le istruzioni tecniche del forno.
;:‘;‘;ggzgiz“’“e €| 1.Sclezionare il a di sinteri appropriato (vedere Tabelle 8-14).
posizionamento | 2-Posizionare la protesi in un crogiolo con il bordo incisale rivolto verso il basso, evitando sovrapposizioni.
1.Le nuove sfere di zirconia devono essere a 1-2 cicli di riscald con scarti di blocchi ceramici prima di
Uso delle essere utilizzate per la sinterizzazione delle protesi.
L . sfere di 2.Controllare le sfere di zirconia prima della sinterizzazione. In caso di grave scolorimento o danni, le sfere di zirconia
Sinterizzazione Jirconia devono essere sostituite tempestivamente; in 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
Pulizia del la sinterizzazione, verificare la presenza di tracce di contaminazione sugli scarti ceramici. In tal caso, ripetere le
forno di operazioni di pulizia fino a 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.
Mol Selezione delle | 1.Le fasi di molatura sono suddivise in molatura grossolana, molatura fine ¢ lucidatura preliminare.
olatura

teste di molatura

2.L’uso di teste di molatura diamantate con legante in gomma puo prevenire efficacemente la rottura dei bordi.

[Programma di sinteri

zazione consigliato]

La sinterizzazione puo essere eseguita in tutti i comuni forni di sinterizzazione dentale in grado di fornire il programma di sinterizzazione specificato. Poiché la

zirconia € nota per essere un cattivo

8-14) e di raffreddarle lentamente.

termico, si di riscaldare le fino alla

richiesta (vedere Tabelle

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

sinterizzazione adeguata.

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

Fase di sinterizzazione | Temperatura iniziale(°C) Temperatura finale(°C) Tempo(Min) Velocita(°C/Min)
fase 1 20 1000 130 7.5
fase 2 1000 1530 156 34
fase 3 1530 1530 120 ]
fase 4 1530 800 104 -7
fase 5 800 raffredd: naturale 20 / /
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Fase di sinterizzazione Temperatura iniziale(°C) Temperatura finale(°C) Tempo(Min) Velocita(°C/Min)
fase 1 20 1000 245 4
fase 2 1000 1530 177 3
fase 3 1530 1530 120 0
fase 4 1530 800 146 -5
fase 5 800 raf naturale 20 / /
Tabella 10 Programma di sinteri: - HT/ST/ST-11/Color-ST/ML-ST (11-14 unita)
Fase di 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 raf naturale 20 / /
Tabella 11 Programma di sinterizzazione - Color-SHT/ML-SHT/ML-4D (1-5 unita) e ML-UT/ML-3D-plus (1-3 unita)
Fase di sinterizzazione 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
fase 4 1500 800 100 -7
fase 5 800 raffredd: naturale 20 / /
Tabella 12 Programma di sinterizzazione - Color-SHT/ML-SHT/ML-4D (6-10 unita)
Fase di sinterizzazione 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 raffi naturale 20 / /
Tabella 13 Programma di sinterizzazione - Color-SHT/ML-SHT/ML-4D (11-14 unita)
Fase di sinterizzazione 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 raffi naturale 20 / /
Tabella 14 Programma di sinterizzazione - UT (1-3 unita)
Fase di sinterizzazione Temperatura iniziale(°C) Temperatura finale(°C) Tempo(Min) Velocita(°C/Min)
fase 1 20 1000 130 75
fase 2 1000 1450 132 34
fase 3 1450 1450 120 0
fase 4 1450 800 % -7
fase 5 800 raffreddamento naturale 20 / i
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[Durata di serviziol 5 anni.

[Conservazionel

Conservare a temperatura ambiente, in condizioni ventilate ¢ asciutte.

[Avvertenzal

1.Se il paziente o il professionista dentale manifesta una reazione di ipersensibilita, come eruzione cutanea, dermatite, ecc., interrompere immediatamente
Iuso 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 ico prima dell’uso. Non utilizzare il blocco se presenta danni.

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

3.Nella scelta dei dispositivi e delle i da utili in binazi attenersi ri ai requisiti indicati in [Sistema di fresatura

e altre appar i e 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.
5.11 prodotto ¢ un materiale ceramico parzialmente sinterizzato e si restringe durante la sinteri; i pertanto ¢ fc i il corretto fattore
di ritiro/scaling durante la fresatura per garantire la precisione dell’ della re: Zi 11 fattore di ritiro/scaling specifico ¢ indicato su ciascun
blocco.
6.Durante la fresatura del blocco o il taglio, la molatura e la luci delle ioni, i un respiratore antipolvere apy perp i

polmoni dall’inalazione di polvere.
7.Si consiglia di non utilizzare liquidi di raffreddamento durante la fresatura, poiché possono causare variazioni di colore e/o perdita di trasparenza.
8.Per evitare il falli delle zioni. 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 > 2 > 2
Ponti a 3 clementi 0.9 mm 29 mn 21.0 mm 212 mm
Ponti lunghi >0.9 mm
9.Non riutili: 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 princij due rischi aggiuntivi: 1) infezione crociata; 2) mancata

corrispondenza tra la restaurazione preparata per un paziente ¢ i denti di base di un altro paziente, che pué compromettere la restaurazione.

10.Conservare i prodotti nelle condizioni specificate in [Conservazione], altrimenti le prestazioni el prodotto possono essere compromesse.
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[Smaltimento]
1.11 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  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 Treubstraat 1, 2288EG, Rijswi
Tel.: +31(0) 642758955  Email: ar@ umedwings.cu

, Paesi Bassi

[Simbolil
N Consultare le
Fabbricante . L i
istruzioni per I'uso Attenzione
Rappresentante Data di fabb . .
europeo ata di fabbricazione Data di scadenza

. Dispositivo medico Identificatore univoco
Codice lotto 1Spositiv 1 del dispositivo

Tenere lontano
dalla luce solare

Fragile, maneggiare con cura Conservare all’asciutto

La direzione della
freccia indica il
bordo incisale della protesi

C€1630 Marcatura CE e Valore F

—»HE&E

j ; Non sterile

[Data di rilascio e versionel

Data di rilascio: 6 gennaio 2026

Versione: A.4

[Avvisol

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  Cerimica Dentaria de Zircénia Manual de Utilizacio
Nota:
Por favor, leia este manual do produto antes da utilizagio. O produto deve ser processado apenas por técnicos profissionais; as restauragdes
preparadas devem ser instaladas e ajustadas por profissionais de satide; e os pacientes devem usar as restauragdes de acordo com as instrugdes e
orientagdes do médico.
[Nome do produto] Cudmm.x Dentaria de Zirconia
(Descncao do di: S

composta por zir da com itrio. Destina-se a ser p em
oteses fixas, utilizando tecnologia CAD/CAM o bl\)m ¢é fornecido
nio estéril no estado pré-sinterizado, ¢ as restauragdes preparadas devem ser tilizadas ap6s a sinterizagao final.
[Modelo e especificacdes]

Tabela 1 Modelos e especificagdes

ST >98.2% 4.5%< Y203 <6.5% <1.8%
SHT =98.2% 4.8%<Y20s <7.4% <1.8%
Multicamadas 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%= Y205 <8% <1.8%
Nota: 1 Outros 6xidos incluem principalmente 6xido férrico, oxido 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]

42x16x16, 43x25x10, 43x25%12, 43x25%14, 43x25x16,
43x25x18, 43x25x20, 55x19x15, 58x29x16, 58x29x20,
58x29%22, 60x25x14, 60x25x%16, 60x25x20, 62x25x10,
62x25%12, 62x25x14, 62x25x%16, 62x25x18, 62x25x20,
62x25%22, 65%20x15, 65x22x25, 65%30x16, 65%30x20,
65x40x17, 65x40%22, 65x40%25, 69%x25x16, 69%29x16,
69x52x14, 70x40x12, 70x40x14, 70x40x16, 70x41x12,
70x41x14, 70x41x16, 75x25x16, 75%x25x22, 85x40x22,
87x25%16, 87x25%22, 93x25x16, 93x25x22

(tolerancia admissivel: +0.5mm)

Al,A2,A3,A3.5, A4, B1, B2, B3, B4, Cl1, C2,C3, C4,
ST D2, D3, D4, OMI, OM2, OM3, BL1, BL2, BL3, BL4
(23 tonalidades)

Al,A2,A3,A3.5,A4,B1, B2, B3, B4, CI1, C2,C3, C4,
SHT D2, D3, D4, OMI, OM2, OM3, BL1, BL2, BL3, BL4
(23 tonalidades)

Al,A2,A3,A3.5 A4, B1,B2,B3,B4,Cl1,C2,C3, C4,
D2, D3, D4, OMI, OM2, OM3, BL1, BL2, BL3, BL4
(23 tonalidades)
Al,A2,A3,A3.5,A4,B1,B2,B3,B4,C1,C2,C3,C4,
3D-plus D2, D3, D4, OMI, OM2, OM3, BL1, BL2, BL3, BL4
(23 tonalidades)

Al,A2,A3,A3.5,A4,B1, B2, B3, B4,Cl1,C2,C3, C4,
4D D2, D3, D4, OMI, OM2, OM3, BL1, BL2, BL3, BL4
(23 tonalidades)

Multicamadas
(ML) UT

Forma em U (comprimento*largura*altura): mm
92#75%10, 92%75%12, 92+75* 14, 92+75%16, 92+75*18,
92#75%20, 92%75%22, 92+75%25, 92+75%30, 92+75%35,
89F71%10, 89*71%12, 89*71%14, 89*71*16, 89*71*18,
89%71%20, 89*71*22, 89*71%25

(ttolerancia admissivel: comprimento+1.5mm~+2.5mm,
largura+1 .Smm~+3.0mm, altura£0.5mm)

CorfTomalidad ] da perda parcial ou total da coroa anatomica nas regides dentarias anteriores e posteriores devido a cérie, desgaste, trauma, doenga periodontal, etc.
Modelo Tr or/Tonalidade Forma e di O S
HT Branco Cilindro (didmetro*altura): mm [Pop de doentes] . R
ST Branco 9810, 0% 12. 98*14. 9816, 9815, 9820, 98%22. 9§%25 Adequado para doentes de todas as idades ¢ géneros.
Branco ST Branc 98*30’ 98*357 ’ ’ ’ ’ ’ ’ Nota: O produto deve ser utilizado em criangas com dentigdo dLLIdL\d apenas apds consulta médica com dentistas. As coroas de zirconia podem ser utilizadas em
TAnco 95410, 95* 12, 95%14. 95%16. 9515, 95420, 95%22. 95%25 i No entanto, pontes de zirconia com mais de trés unidad 30 geralmente recomendadas para doentes com menos de 18 anos, exceto em casos
uT Branco 09730 93535 10010, 100412, 100514, 10016, 10015, s (por exemplo, doenca grave ou trauma) em que o dentista determine que os beneficios superam
Al,A2,A3,A3.5, A4, Bl, B2, B3, B4,Cl, C2,C3, C4, 100*267 100*’22 100*725, 100*’3& 100*‘35 ’ ’ com cautela, com monitorizagdo rigorosa ¢ acompanhamentos regulares para ajustar ou substituir a ponte a m(,d|dd que a crianga cresce.
ST D2, D3, _DA’ OMI, OM2, OM3, BL1, BL2, BL3, BL4 (tolerancia admissivel: £0.5 mm) [indicacoes]
(23 tonalidades) Paralelepipedo HT, ST, STIL, Color-ST, Color-SHT, ML-ST, ML-SHT, ML-4D séo indicados para a fabricagdo de
Cor AL A2 A3 A5 Ad BLE2 B3 B4 CLC2.C3.Ca | (comprimento*largura*altura): mm ~coroas e (monoliticas) nas regides dentarias anteriores e posteriores (por exemplo, coroas unitrias, inlays, onlays,
SHT D2, D3, D4, OMI. OM2, OM3, BLI, BL2 BL3, BLA | 14x13x13, 15x13x10, 17x14x12.5, 20x15x14, 20x15x19, facetas);
(23 tonalidades) 40x15%14, 40x15%19, 40x20x12, 40%20x16, 40x20x20, -pontes multiunidad reduzidas e total; omicas (1 liticas) com no maximo dois elementos intermédios entre coroas de suporte nas

regides dentdrias anteriores e posteriores;
-pontes em cantilever com no méximo um elemento livre e ndo além do segundo pré-molar.
UT, ML-UT, ML 3D-plus 560 mdlcados para a fabrlcacao de

-coroas e ( liticas) nas regides dentarias anteriores e posteriores (por exemplo, coroas unitarias, inlays, onlays,
facetas);

-pontes i duzidas e total omicas ( liticas) (até 3 unidades) nas regides dentarias anteriores e posteriores.

[Contraindicagdes]

No caso de existir espago oclusal insuficiente e/ou parede de prep do vertical inad da, tornando a prep 40 impropria para uma restauragio totalmente

ceramica, deve ser escolhido um material alternativo. Pontes rcnda@ por inlay, implantes end

O bruxismo ou hdbitos para 5

seos ¢ pinos radiculares sdo outras contraindicagdes.
para estruturas revesti i

is persistentes sdo

[Utilizadores previstos]
A cerdmica dentaria de zirconia deve ser processada por técnicos de protese dentaria. As

devem ser das por dentistas certificados.
[Ambiente previsto]

A cerdmica dentéria de zirconia deve ser processada em laboratorios dentarios. As restauragdes preparadas devem ser manuseadas em departamentos

dentarios de hospitais ou clinicas dentarias em ambiente limpo.

[Composigiio quimical Tabela 2 Composi¢io quimica

[ io clinicol
“Restauro de dentes em falta e de partes do aparelho mastigatério;
“Restauro da fungdo mastigatoria.

. C i¢io (em % em peso) [Resumo da Seguranca e Desempenho Clinico (SSCP)]
Modelo Tr 71O HIO+ Y05 Y:0: Outros oxidos' O SSCP do produto (de acordo com os requisitos do Regulamento (UE) 2017/745) pode ser descarregado em *** (site EUDAMED).
HT 299% 4.5%=Y20: <5.0% <1% [Efeitos arios i javeis / Riscos residuais]
B SHT >99% 5.0%< Y201 <5.5% <1% TFalha~ & ](frat]urci da 4o, scan do i dmico ou descol ‘perda de retengdo da restauragdio) com baixo risco de
ranco 5 " 3 ingestdo possivel ou lesdes mucosas reversiveis.
ST 2?9:/0 22,,//‘5 2{(28‘ izg; <lu/ﬂ - ibilidade biologica ( lagdo de placa, reagdes de i ancia, caries inai darias, aft dos dentes de suporte) resultando
ur 299% 0= T2 TR <1% em possivel perda da restauragio.
. ST >98.2% 4.5%= Y205 <6.5% <1.8%
Cor SHT >98.2% 4.8%< Y205 <1.4% <1.8%
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[Caracteristicas de desempenhol

Tabela 3 Caracteristicas de desempenho - Modelo Branco

Item de HT ST ST-1I uT
Classificagdo (segundo ISO 6872:2024) Tipo 11, Classe 5 Tipo II, Classe 5 Tipo I, Classe 5 Tipo II, Classe 4
Densidade (apos sinterizagdo) (g/cm?) >6.0 >6.0 >6.0 >6.0
Resisténcia a flexdo (apos sinterizagao) (MPa) =800 =800 >800 =600
Solubilidade quimica (apés sinterizagdo) (pg.cm™) <100 <100 <100 <100
Radioatividade (Bg/g) <10 <10 <10 <1.0
((;‘;Zg‘z‘ien':;lizcz’;*;?‘:jz‘_’ﬁzﬂ‘)‘“ca 105405 105405 105405 105205
Tenacidade 4 fratura (ap6s sinterizagdo) (MPa*mi?) >5.0 >5.0 >5.0 >335
Dureza (apos sinterizagio) (HV1) >1200 >1200 >1200 >1200

Tabela 4 Caracteristicas de desempenho - Modelo Cor

Item de desempenho Color-ST Color-SHT

Classificacdo (segundo ISO 6872:2024) Tipo 11, Classe 5 Tipo II, Classe 5

Tabela 6 Sistemas de fresagem compativeis

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

Outros para o p da cerimica dentdria de zirconia incluem:
~Forno de sinterizagio: consultar o manual de utilizagéio para garantir que pode fornecer o programa de sinterizagao especificado;
-Pegas de mao mecénicas com diferentes pontas de desgaste.

Por favor, escolha e utilize ! lizados durante o pr dos blocos cerdmicos em r des. Antes da utili leia 0s
respetivos manuais de utilizagdo para garantir que podem ser usados no processamento de restauragdes em zirconia.

I[Dispositivos compativeis]

Os dispositivos desti a serem utilizados em bi com a Ceramica Dentéria de Zirconia incluem:

1)Liquido de coloragio;

2)Glaze e porcelana dentéria: verificar o coeficiente de expansio térmica na rotulagem para confirmar a compatibilidade;

3)Cimentos: cimentos tradicionais como fosfato de zinco ou cimento de ionémero de vidro, ou cimentos de resina col ionais ou desivos.

Por favor, escolha e utilize dispositivos legal ializados. Antes da utilizagdo, leia as instrugdes de utilizagdo para garantir que podem ser usados com
restauragdes em zirconia.

[Método de aplicagiiol

Retire o bloco cerdmico da embalagem, fixe-o na maquina de fresagem pativel ¢ p $S€-0 em 1 de acordo com as instrugdes da Tabela 7.

Apbs a sinterizagdo e cristalizagdo, as des finais serdo prey através de acab: licagdo de p decorativa ou glaze ¢ outros

proces:

s. Finalmente, sera utilizado por profissionais de satde para a reparagdo, instalagdo ¢ uso de proteses dentérias.

[Instrugées de utilizaciol
As instrugdes detalhadas de processamento da Ceramica Dentaria de Zirconia encontram-se na Tabela 7.

Tabela 7 Instrugdes de utiliza¢io

P i Pontos de operagio

Pontos de aten¢io

antes da d

1.Confirmar a informagao do bloco isp

Confirmagdo da
informagéo do

o modelo, especificagio, fator de
retragio (ou escala) ¢ a diregio da seta que indica a borda incisal da prétese (apenas para blocos Multicamadas),

bloco cerdmico ¢ ete.

selecio do 2.A espessura do bloco deve corresponder  altura dos dentes ¢ ser pelo menos 0,5 mm superior a altura dos dentes.
sistema de 3.Escolher o sistema de fresagem compativel com o dispositivo de fixagdo adequado para fixar o bloco ceramico
fresagem de acordo com a Tabela 6.

1.A drea de processamento nao deve exceder os limites do bloco selecionado.

Densidade (apos sinterizagdo) (g/cm®) =6.0 6.0
Resisténcia a flexdo (apds sinterizagdo) (MPa) =800 >800
Solubilidade quimica (apos sinterizagdo) (ug.cm™) <100 <100
Radioatividade (Bg/g) <1.0 <1.0
Cocficiente de expansio térmica
(apos sinterizacdo)(x10°K™") 10.520.5 105405
Tenacidade a fratura (apos sinterizagio) (MPa*ni”) =5.0 =>5.0
Dureza (apos sinterizagio) (HV1) >1200 >1200
Tabela 5 Caracteristicas de p - Modelo i

Item de desempenho ML-ST ML-SHT ML-UT ML-3D-plus ML-4D

as<ificacho (som ) Tipo 11, Tipo 11, Tipo 11, Tipo 11, Tipo 11,
Classificagdo (segundo ISO 6872:2024) Classe 5 Classe 5 Classe 4 Classe 4 Classe 5
Densidade (apos sinterizagao) (g/cm?®) >6.0 >6.0 >6.0 >6.0 >6.0
Resisténcia a flexao (apos sinterizagao) (MPa) >800 >800 >600 >600 >800
Solubilidade quimica (ap6s sinterizagdo) (ug.cm) <100 <100 <100 <100 <100
Radioatividade (Bg/g) <1.0 =<1.0 <1.0 <1.0 <1.0
T deexp Tormica
(apés sinterizagao)(< 104K 10.5+0.5 10.5+0.5 10.5+0.5 10.5+0.5 10.5+0.5
Tenacidade a fratura (apds sinterizagio) (MPa*ni”) >5.0 >5.0 >3.5 >3.5 >5.0
Dureza (ap6s sinterizagdo) (HV1) >1200 >1200 >1200 >1200 >1200

[Sistema de fresagem comp e outros equij de pr 1

A cerdmica dentaria de zirconia deve ser processada apenas com sistemas de fresagem compativeis, escolhidos de acordo com a forma do bloco
cerdmico, conforme indicado na Tabela 6.
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Disposigao Meétodo de 2.Ao dispor os dentes, deve ser reservado um espago de pelo menos 3 mm entre os dentes para facilitar a adicdo de

disposicdo barras de ligagao.

3.0s dentes devem ser disy verti no bloco cera
Lo 1.As barras devem ser fixadas no lado lingual dos dentes.
Disposi¢do das . . - B oA .
L 2.As barras devem ser dispostas a uma altura o mais uniforme possivel, mantendo distancia suficiente da margem do:

barras de ligagao N . A
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 esta afiada e que o bloco ceramico esta firmemente fixado, de modo a garantir um processo de corte

Fres Método d estavel.
resagem f ctodo de 2.Durante o processamento, ndo utilizar qualquer liquido para arrefecer o bloco ceramico.
Tesagem

das situagdes acima, identificar a causa e fresar uma nova protese.

que o excesso de residuos de zirconia afete o normal do

3.Ap6s o processamento, verificar se existem fissuras, contaminagdo ou danos na protese final. Se ocorrer alguma

4.Limpar periodicamente o equipamento de fresagem de acordo com os respetivos manuais de utilizagdo, para evitar
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Método de
remogdo das
barras de ligagao

1.Remover as barras de ligagdo e aparar a protese utilizando uma pega de mao mecénica especifica e pontas de desgaste.
2.Nio fresar uma barra de ligagdo de uma s vez. Fresar primeiro uma metade e depois a outra metade.

3.Em caso de multiplas barras de ligagdo, recomenda-se fresagem simétrica para garantir uma distribui¢do uniforme de
tensdes na protese.

Tabela 9 Programa de sinterizagio - HT/ST/ST-1I/Color-ST/ML-ST (6-10 unidades)

1.Antes do

amento, verificar

gurar a ||mp(,zd das fummgnmx de desgaste para evitar a contaminagdo da protese

colocagio

Remogio de zirconia causada por particul
¢ limpeza 2.Durante o processo de remogdo ¢ acabamento, dcvun ser Loluudo\ materiais macios como toalhas ou espuma na
Acabamento e | bancada para evitar fissuras ou fragmentagdo da protese em caso de queda.
limpeza da 3.Durante a operago, escolher uma velocidade adequada da pega de mdo, com pontos de apoio para ambas as maos. Além
protese disso, para evitar fissuras ocultas ou fraturas nas margens, no se recomenda o acabamento excessivo da protese neste
proce:
4.Para limpar completamente a protese apos a remogao ¢ desgaste, podem ser utilizadas escovas macias de diferentes
tamanhos para remover o pé residual da superficie da protese e da coroa dentéria.
Seguir as instrugdes téenicas da solugdo de coloragdo.
Coloragio 1.Colocar suavemente a prétese na solugdo de coloragio com pinga, com a borda incisal voltada para baixo, assegurando
interna o Metodo de que a protese fica totalmente imersa na solugdo em 30 s; durante este processo, rodar suavemente a prétese com a pinga
A para garantir uma absorgdo uniforme.
secagem coloragio Saranir iina aosorsao N o - ; -
(apenas para | i 2.Apos a imersio, limpar suavemente as superficies interna ¢ externa da prétese com um tecido e remover o liquido
o modelo interna e residual visivel. Apés a coloragdo interna, a protese ndo deve entrar em contacto prolongado com substancias de forte
secagem o
Branco) & absorgdo de dgua.
3.Secar a protese a 120°C durante 30 min. Para proteses espessas, como pontes com mais de trés unidades, implantes, etc.,
recomenda-se prolongar o tempo de secagem para 60 min,
Curvade Seguir as instrugdes técnicas do forno.
sinterizagio e . ; o P . e
v 1.Selecionar o programa de sinterizagio adequado (ver Tabelas 8 a 14).

2.Colocar a protese num cadinho com a borda incisal voltada para baixo, evitando sobreposicao.

1.As novas esferas de zirconia devem ser queimadas durante 1-2 ciclos com residuos de blocos ceramicos antes de
serem utilizadas na sinterizagio da protese.

Utilizagao . A A A
de esferas de 2.Verificar as esferas de zirconia antes da sinterizagdo. Em caso de descoloragio grave ou danos, as esferas de zirconia
Sinterizagio | zirconia devem ser substituid d em caso de ad , devem ser d
3.As esferas de zirconia devem ser suficientes para cobrir todo o fundo do cadinho (empllhddas em 1-2 camadas).
1.Método de limpeza: Remover as impurezas do forno e sinterizar residuos de blocos ceramicos descartados no forno. Apos a
Limpeza do sinterizagdo, verificar se existem vestigios de inag@o nos residuos ceramicos. Caso existam, repetir os passos de
forno de limpeza acima até que o forno esteja completamente limpo e utilizar novos residuos cerdmicos para sinterizagdo em cada
sinterizagao ciclo.
2.Efetuar a manutengdo periddica do forno de sinterizagdo e garantir que o local onde estd instalado ¢ seco e livre de poeiras.
Desgaste sg:;‘;z%gas 1.As etapas de desgaste dividem-se em desbaste, acat fino e poli 1
desgaste 2.A utilizagdo de pontas de desgaste diamantadas com ligante de borracha pode evitar eficazmente a quebra das arestas.

[Programa de sinterizagiio recomendadol

A sinterizagdo pode ser realizada em todos os fornos dentarios comuns capazes de fornecer o programa de sinterizagio especificado. Como a zirconia ¢ conhecida

por ser um mau condutor térmico,

aquecer | as até a

requerida (ver Tabelas 8 a 14) ¢ arrefecé-las lentamente.

Atengiio: Realizar regularmente a calibragdo da temperatura dos fornos para garantir a precisio da temperatura de sinterizagio ¢ assegurar uma sinterizagio

adequada.

Tabela 8 Programa de sinterizagio - HT/ST/ST-II/Color-ST/ML-ST (1-5 unidades)
Etapa de sinterizagio Temperatura inicial(°C) Temperatura final(°C) Tempo(Min) Taxa(°C/Min)
etapa | 20 1000 130 7.5
ctapa 2 1000 1530 156 3.4
etapa 3 1530 1530 120 0
ctapa 4 1530 00 104 -7
ctapa 5 800 arrefecimento natural 20 / /
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Etapa de sinterizagiio Temperatura inicial(°C) Temperatura final(°C) Tempo(Min) Taxa(°C/Min)
ctapa | 20 1000 245 4
ctapa 2 1000 1530 177 3
etapa 3 1530 1530 120 0
ctapa 4 1530 800 146 -5
ctapa 5 800 arrefecimento natural 20 / /

Tabela 10 Programa de sinterizagio - HT/ST/ST-II/Color-ST/ML-ST (11-14 unidades)

Etapa de sinterizagio Temperatura inicial(°C) Temperatura final(°C) Tempo(Min) Taxa(°C/Min)
ctapa | 20 1000 326 3
ctapa 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 Programa de sinteriza¢do - Color-SHT/ML-SHT/ML-4D (1-5 unidades) ¢ ML-UT/ML-3D-plus (1-3 unidades)

Etapa de sinterizagio Temperatura inicial(°C) Temperatura final(°C) Tempo(Min) Taxa(°C/Min)
etapa 1 20 1000 130 7.5
ctapa 2 1000 1500 147 3.4
etapa 3 1500 1500 120 0
etapa 4 1500 800 100 -7
ctapa 5 800 arrefecimento natural 20 / /

Tabela 12 Programa de sinterizacio - Color-SHT/ML-SHT/ML-4D (6-10 unidades)

Etapa de sinterizagio Temperatura inicial(°C) Temperatura final(°C) Tempo(Min) Taxa(°C/Min)
etapa | 20 1000 245 4
etapa 2 1000 1500 167 3
ctapa 3 1500 1500 120 0
ctapa 4 1500 800 140 -5
ctapa 5 800 arrefecimento natural 20 / 7

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

Etapa de sinterizagiio Temperatura inicial(°C) Temperatura final(°C) Tempo(Min) Taxa(°C/Min)
ctapa 1 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 arrefecimento natural 20 / /

Tabela 14 Programa de sinterizacio - UT (1-3 unidades)

Etapa de sinterizagio Temperatura inicial(°C) Temperatura final(°C) Tempo(Min) Taxa(°C/Min)
ctapa 1 20 1000 130 715
etapa 2 1000 1450 132 3.4
etapa 3 1450 1450 120 0
etapa 4 1450 800 93 -7
etapa 5 800 arrefeci natural 20 / |
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[Vida atill 5 anos.

[Armazenamento]
Armazenar a bil em condigdes ventiladas e secas. P

N [Eliminacio]
[Avisol . . . . . .
1.Se o doente ou o profissional de saude dentaria apresentar uma reagdo de hipersensibilidade, como erupgdo cutinea, dermatite, etc., interromper a utilizagao tl).O b(liocg de Z"C"gla emst Fag ca‘\;sa p oluigo ambiental. O? dbloc?is re§|d}|axs apos o de nao na
do produto e procurar assisténcia médica imediatamente. Aoca © oerlte podem »sder edmll)ma ZS J;mtame;le com os TSI_ u? omesucosy.d édicos d A I -
2.A0 processar os blocos do modelo Multicamadas, verificar ¢ confirmar a diregdo da seta na etiqueta lateral do bloco cermico, que indica a borda incisal da S restauragoes removidas : 1",“? 0 “F'}‘e devem 5;’ ¢ ‘m‘“; as como r,“d‘ “_°ds medicos de acordo com os regulamentos nacionais e
protese, conforme o exemplo seguinte: regionais, para evitar riscos biologicos e infegdo cruzada causados por uso indevido ou contacto.

Face do bloco de zirconia para a borda incisal

ML-BL1-4D Scaling:1.245 F8.0
4DMLBL1230846M000T  9B*16mm

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

3.Nio utilizar produtos apés a data de validade.

[Precaucdes] Umedwings Netherlands B.V.
1. Verificar cuidadosamente o bloco cerdmico antes da utilizagdo. Ndo utilizar o bloco se apresentar qualquer dano. EU | REP Treubstraat 1, 2288EG, Rijswijk, Paises Baixos
N . Tel.: +31(0) 642758955  E-mail: ar@ umedwings.cu
2.Nio pressionar nem colidir o produto durante o ar transporte ¢ p
3.A0 escolher dispositivos ¢ equi em combinagio, cumpri i 0s requisitos em [Sistema de fresagem compativel ¢ outros
de pr ] ¢ [Dispositi pativeis]. Caso contrério, o desempenho das restauragdes pode ser afetado.

[Simbolos]
4.As restauragdes ndo sinterizadas ndo devem ser utilizadas diretamente em proteses dentérias ou reparagdes orais.

abricz C
5.0 produto ¢ um material ceramico parcialmente sinterizado e sofre retragdo durante a smlenzag:ao sendo essencial considerar o fator de retragio/escala Fabricante Dﬂ utilizacdio Atengdo
adequado durante a fresagem para garantir o ajuste preciso da d0. O fator de ¢a ifico esta indicado em cada bloco.
i o irad, i d o i A Representante .
g.Dura.me a fresagem do bloco ou o corte, desgaste e das es, utilizar um antip6 api para proteger os pulmdes da inalagdo iuro - @ Data de fabrico Data de validade
e poeiras. P
7.Recomenda-se ndo utilizar liquido de refrigeragdo durante a fresagem, pois pode provocar alteragdes de cor e/ou perda de transparéncia. - P
b -, . qui geragao dur iresagem, p! . podep 57008 g6 ¢ perd 4 P[ ot ) Dispositivo méd Identificador tiico do
_Para evitar falhas nas restauragdes, assegurar que, apos o estas a minima e a sec¢do do conector seguintes. Cédigo do lote ispositivo médico dispositivo
Tabela 15 Espessura minima e drea da secgiio do conector Manter afastado ! Fragil, manusear com cuidado - Manter seco
da luz solar ’
Anterior Posterior
A diregdo da seta indica *k .
Tipo Marcagio CE inci ; F Valor F
P Espessura Secgdo do conector Espessura Secgio do conector C E1 639 ¢ T aborda incisal da protese
Coroa unitdria >0.9 mm ‘@. Nao estéril
R > 2 > 2
Pontes de 3 unidades >0.9 mm 29 mum 21.0 mm 212 mm’
Pontes longas >0.9 mm [Data de lancamento e versiol
Data de langamento: 6 de janeiro de 2026
VERSAO: A 4
- . N L N J N o . [Avisol
9.Ndo reutilizar a restauracio. Podem existir fissuras nas mesmo fissuras invisiveis podem provocar o risco de fratura. Além
. . . . - o . . . - Aos utilizadores:
disso, se uma restauragio for reutilizada entre diferentes doentes, existem pr dois riscos : 1) infegdo cruzada; 2) incompatibilidade entre a .
e ) < ) P! Por favor, comunique qualquer incidente grave ocomdo em relagdo ao dispositivo a Shenzhen Yurucheng Dental Materials Co., Ltd. e &
restauragdo preparada para um doente e os dentes de base de outro doente, o que pode afetar negativamente a restaurago. autoridade do Estado-Memb: i i

10.Armazenar os produtos nas condi¢des especificadas em [Armazenamento], caso contréario o desempenho do produto pode ser afetado.
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