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Nota:

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

indicaciones del mé

c € 1639  Ceramica dental de zirconia Manual de usuario

do por téenicos profesi las i I

conforme a las instrucciones y las

0.

[Nombre del producto] Ceramica dental de zirconia

[Descripcién del dispositivol La cersmica dental de zirconia esta compuesta de zirconia estabilizada con itria. Esta destinada a ser procesada
en restauraciones dentales como coronas, puentes, incru: mediante tecnologia CAD/CAM. El bloque

se suministra no estéril en estado presinterizado, y las restauraciones deben utilizarse tras la s

[Modelo y especificacién]

ones, onlays y carillas de prot

terizacion final.

Tabla 1 Modelos y especificaciones

(23 tonos)

Modelo Tr Color/Tonalidad Forma y tamaiio
HT Blanco
Blanco sST-.rn ﬁ::’n‘zg Cilindro (didmetro*altura): mm
98*10, 98*12, 98*14, 98*16, 98*18,
ur Blanco 98%20, 98%22, 98*25, 98+30, 9835,
Al,A2,A3,A3.5, A4, B1, B2, B3, B4,C1,C2,| 95%10,95%12, 95*14, 95%16, 95*18,
€3, C4, D2, D3, D4, OM1, OM2, OM3, BLI, | 9520, 9522, 95%25, 95*30, 95%35, 100*10,
ST BL2, BL3, BL4 100%12, 100*14, 100%16, 100%18, 100*20,
Color (23 tonos) 100%22, 100%25, 100*30, 100%35
Al,A2,A3,A3.5, A4, BI, B2, B3, B4, C1, (2, (error permitido: +0.5 mm)
€3, C4, D2, D3, D4, OM1, OM2, OM3, BLI,
SHT BL2, BL3, BL4 Paralelepipedo (longitud*anchura*altura): mm
(23 tonos) 14x13x13, 15x13x10, 17x14x12.5,20x15x14,
20x15x19, 40x15% 14, 40x15x19, 40x20% 12,
Al,A2,A3,A3.5,A4, BI, B2, B3, B4, C1,C2, | 40x20x16, 40x20x20, 42x16x16, 43x25x10,
C3,C4,D2, D3, D4, OM1, OM2, OM3, BLI, | 43x25x12, 43%25x14, 43%25x16, 43x25x18,
ST BL2, BL3, BL4 43x25x20, 55x19x15, 58x29x16, 58x29x20,
(23 tonos) 58x29%22, 60x25% 14, 60x25x16, 60x25x20,
62x25%10, 62x25x12, 62x25x14, 62x25x16,
Al,A2,A3,A3.5,A4, B1, B2, B3, B4, Cl1, C2, | 62x25x18, 62x25x20, 62x25x22, 65x20%15,
€3, C4, D2, D3, D4 OM1, OM2, OM3, BL1, | 65%22x25, 65%30x16, 65%30%20, 65%40x17,
SHT BL2, BL3, BL4 65x40%22, 65x40x25, 69x25x16, 69x29x16,
(23 tonos) 69x52x14, 70x40x12, 70x40x14, 704016,
70x41x12, 70x41x14, T0x41x16, 75%2516,
Al,A2,A3,A35,A4, B, B2, B3, B4, C1, C2, ;g:igifg gzig?:;i 87x25x16, 8725x22,
Multica ur €3, C4, D2, D3, D4, OM1, OM2, OM3, BLI, ey
apa BL2. BL3. BLA4 (error permitido: £0.5mm)
(ML) C Y
(23 tonos)
Forma en U (longitud*anchura*altura): mm
Al,A2,A3,A35,A4, B1, B2, B3, B4, C1,C2, | gyx75%10, 02¥75%12, 92¥75%14, 92%75%16,
3Doplus C3,C4,D2, D3, D4, OM1,OM2, OM3, BL1, | gyx75% 15 92%75%20. 92¥75%22, 92%75%25,
BL2, BL3, BL4 92%75%30, 92¥75*35,
(23 tonos) 89*71%10, 89%71%12, 89*71*14, 89*71*16,
89*71%18, 89%71%20, 89%71%22, 89*71%25
Al,A2,A3,A3.5,A4,B1, B2, B3, B4,C1,C2, | (error permitido: longitud+1.5mm~+2.5mm,
(3, C4, D2, D3, D4, OM1, OM2, OM3, BL1, anchura+1.5mm~+3.0mm, altura+0.5mm)
4D BL2, BL3, BL4
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[Composicién quimical

Tabla 2 Composicién quimica

Composicion (en % en peso)
Modelo Transmitancia ZrO2-HfO2-Y203 Y203 Otros oxidos'
HT 299% 4.5%< Y203<5.0% <1%
SHT 299% 5.0%= Y203<5.5% <1%
Blanco
ST-IT =99% 5.0%< Y203<5.5% <1%
uT >99% 5.5%= Y203<6.0% <1%
ST >98.2% 4.5%< Y203<6.5% <1.8%
Cotor SHT >58.2% 8% YD3T4% <T8%
ST >98.2% 4.5%< Y203<6.5% <1.8%
SHT =98.2% 4.8%=<Y203<7.4% <1.8%
Multi uT >98.2% 5.2%=Y203<8.1% <1.8%
3D-plus >98.2% 5.4%= Y23<8.4% <1.8%
4D >98.2% 5.3%< Y2D3<8% <1.8%
Nota: 1 Otros 6xidos incluyen principalmente oxido férrico, oxido de erbio, etc.

[Uso previsto]

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

onlays y carillas de protesis fijas.

[Condiciones médicas previstas]

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

[Poblacién objetivo de pacientes]

Adecuado para pacientes de todas las edades y géneros.

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

[Indicaciones]

HT, ST, ST-11, Color-ST, Color-SHT, ML-ST, ML-SHT, ML-4D estan indicados para la fabricacion de

-coronas omi ducidas y it dmicas ( icas) en la denticion anterior y posterior (p. ej., coronas unitarias,
incrustaciones, onlays, carillas);

-puentes de multiples unidades ducidos y 1 dmicos ( liticos) con no mas de dos ponticos entre

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

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

-puentes Omi ducidos y it o ( liticos) (hasta 3 unidades) en la denticion anterior y posterior.
[Contraindicacién]

En caso de que exista una reduccion oclusal insuficiente y/o paredes de pr verticales i que hagan la p ion no apta

para una restauracion totalmente ceramica, debera seleccionarse un material alternativo. Los puentes retenidos por incrustaciones, los
i dooseos y los postes r son otras indicaci
El bruxismo o los habitos i i

son contrai fones para estructuras recubiertas con cerdmica,
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[Usuarios previstos]

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

certificados.

[Entorno previsto]

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

das deben i e en

departamentos dentales hospitalarios o clinicas dentales en un entorno limpio.

[Beneficio clinicol

-Restauracion de dientes ausentes y parte:
-Restauracion de la funcion masticatoria.

s del aparato masticatorio;

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

[Efectos i0s no Rie!

-Fallo mecanico (fractura de la restauracion, desconchado del recubrimiento ceramico o
riesgo de mgesllon o ]esmnes reversibles de la mucosa.

PR p P

E0 1

de placa,

soporte), que puede provocar la pérdida

[Caracteristicas de rendimiento]

de la restauracion.

Tabla 3 Caracteristicas de rendimiento - Modelo White

pérdida de

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

6n), con bajo

Parametro de rendi HT ST ST-IT uT
Clasificacion (segiin ISO 6872:2024) Tipo II, Clase 5 | Tipo II, Clase 5 Tipo II, Clase 5 Tipo 11, Clase 4
Densidad (tras sinterizacion)(g/cm3) >6.0 >6.0 >6.0 >6.0
Resistencia a la flexion (tras sinterizacion) (MPa) =800 =800 =800 =600
Solubilidad quimica (tras sinterizacion)(ug.cm2) <100 <100 <100 <100
Radiactividad (Bq/g) <10 <1.0 <10 <10
L‘zﬂ;i‘;‘r‘fz‘:i:;‘ﬁnsf v 10505 105405 105405 105405
Tenacidad a la fractura (tras sinterizacion) (MPa*m”) >5.0 >5.0 >5.0 >3.5
Dureza (tras sinterizacion)(HV 1) >1200 =1200 >1200 >1200
Tabla 4 Caracteristicas de rendimiento - Modelo Color
Parametro de rendimiento Color-ST Color-SHT
Clasificacion (segun ISO 6872:2024) Tipo I, Clase 5 Tipo II, Clase 5
Densidad (tras sinterizacion)(g/cm3) >6.0 >6.0
Resistencia a la flexién (tras sinterizacion) (MPa) =800 =800
Solubilidad quimica (tras sinterizacion)(ug.cm?2) <100 <100
Radiactividad (Bq/g) <1.0 <10
e
Tenacidad a la fractura (tras sinterizacion) (MPa*m”) >5.0 >5.0
Dureza (tras sinterizacion)(HV1) >1200 >1200
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Tabla 5 Caracteristicas de rendimiento - Modelo Multicapa

Pardmetro de rendimiento ML-ST ML-SHT ML-UT | ML-3D-plus | ML-4D
Clasificacion (segin ISO 6872:2024) Tipo L, Tipo II, Tipo L, Tipo I, Tipo L,
Clase 5 Clase 5 Clase 4 Clase 4 Clase 5
Densidad (tras sinterizacion)(g/cm3) >6.0 >6.0 >6.0 >6.0 >6.0
Resistencia a la flexion (tras sinterizacion) (MPa) >800 >800 >600 >600 >800
Solubilidad quimica (tras sinterizacion)(ug.cm?2 <100 <100 <100 <100 <100
Radiactividad (Bq/g) <1.0 <10 <1.0 <1.0 <10
Coeficiente de expansion térmica
(tras sinterizacion) (x10°6K-1) 10.5+0.5 10.5+0.5 10.5+0.5 10.5+0.5 10.5+0.5
Tenacidad a la fractura (tras sinterizacion) (MPa*m”) >5.0 >5.0 >3.5 >3.5 >5.0
Dureza (tras sinterizacion)(HV1) >1200 >1200 >1200 >1200 >1200

[Sistema de fresado compatible y otros equipos de procesamiento]

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

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

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

el programa de sinterizacion

especificado;

-Piezas de mano mecanicas con diferentes cabezales de rectificado.

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

[Dispositivos compatibles]

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

1)Liquido colorante;

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

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

restauraciones de zlrmma

[Método de aplicaciéon]

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




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

Tabla 7 Instrucciones de uso

Procedimiento Puntos de operacién Aspectos a tener en cuenta

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

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

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

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

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

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

Método de diseiio

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

Disefio de las
barras de conexion

Siga las instrucciones técnicas del sistema de fresado.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Siga las instrucciones técnicas del horno.

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

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

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

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

Limpieza del
horno de
sinterizacion

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

[Programa de sinterizacién recomendado]

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

de Ceramica dental de zirconia

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

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

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

sinterizacion y asi proporcionar una sinterizacion adecuada.
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Tabla 8 Programa de sinterizaciéon - HT/ST/ST-1I/Color-ST/ML-ST (1-5 unidades)

Etapa de

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

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

etapa 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 enfriamiento natural 20 / /

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

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

etapa 1 20 1000 130 1.5

etapa 2 1000 1450 132 3.4

etapa 3 1450 1450 120 0

ctapa 4 1450 800 93 -7

ctapa 5 800 enfriamiento natural 20 / /

sinterizacion Temperatura inicia(°C) Temperatura final(°C) Tiempo(Min) Velocidad(°C/Min)

etapa 1 20 1000 130 7.5

etapa 2 1000 1530 156 34

etapa 3 1530 1530 120 0

etapa 4 1530 800 104 -7

ctapa 5 800 enfriamiento natural 20 / /

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

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

etapa 1 20 1000 245 4

etapa 2 1000 1530 177 3

etapa 3 1530 1530 120 0

ctapa 4 1530 800 146 -5

etapa 5 800 enfriamiento natural 20 / /

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

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

etapa | 20 1000 326 3

etapa 2 1000 1530 265 2

etapa 3 1530 1530 120 0

etapa 4 1530 800 183 -4

ctapa 5 800 enfriamiento natural 20 / /

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

etapa | 20 1000 130 7.5

etapa 2 1000 1500 147 3.4

etapa 3 1500 1500 120 0

ctapa 4 1500 800 100 -7

etapa 5 800 enfriamiento natural 20 / /

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

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

etapa | 20 1000 245 4

etapa 2 1000 1500 167 3

etapa 3 1500 1500 120 0

ctapa 4 1500 800 140 -5

etapa 5 800 enfriamiento natural 20 / /

27

[Vida atil]l 5 afios.

[Almacenamiento]

Al a bi en condici ilad
[Advertencial

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

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

y secas.

Cara del bloque de zirconia correspondiente al borde incisal

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

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

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

2.Evite presiones y golpes durante

transporte y

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

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

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

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

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

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

conexion. Producto sanitario Identificador inico

Caodigo de lote del dispositivo

Mantener alejado
de la luz solar

Fragil, manipular con cuidado Mantener seco

Tabla 15 Espesor minimo y rea de seccién del conector

) ;'
*
H

AHE&E

Anterior Posterior . ILa direccion de la flecha indical Valor F
Tipo c € 1639 Marcado CE el borde incisal de la protesis
Espesor Seccion del conector Espesor Seccion del conector
& No estéril
Corona individual >0.9 mm
Puentes de 3 unidades >0.9 mm 29 mm2 21.0 mm =12 mm2 . "
[Fecha de lanzamiento y versién]
Puentes largos =0.9 mm Fecha de lanzamiento: 6 de enero de 2026
Version: A.4
[Avisol

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

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

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

[Eliminacién]

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

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

contacto.

Shenzhen Yurucheng Dental Materials Co., Ltd.

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

Tel: 86-755-84622395

Email: system@yucera.com

Sitio web: www.yucera.com

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