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pritidenta’
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Multi Translucent PLUS | Dwutlenek cyrkonu do zastosowan stomatologicznych (4Y oraz 5Y-TZP) REF 391 Rev 002 Data wydruku: 31.07.2023

Ten wyréb medyczny moze byé sprzedawany celem przetwarzania wytacznie odpowiednio przeszkolonym specjalistom, pracowniom protetycznym i centrom frezowania
posiadajgcym uprawnienia do wytwarzania uzupetnien protetycznych.

WPROWADZENIE

Przed zastosowaniem wyrobu nalezy doktadnie zapoznac¢ sig z petng trescig niniejszej instrukcji uzywania oraz przez caty czas stosowac¢ sie do jej zalecen.
Niewtasciwe uzycie wyrobu oraz nieprzestrzeganie podanych informacji moze mie¢ negatywny wptyw na jako$¢ uzupetnienia stomatologicznego i skrocic jego trwato$c.
Wyrob musi by¢ stosowany w sposdb zgodny z niniejszg instrukcja uzywania i wytacznie do $cisle okreslonego celu, do ktorego zostat przeznaczony. Firma pritidenta®
GmbH nie odpowiada za jakiekolwiek szkody nastepcze lub szkody na zdrowiu wynikajgce z zastosowania lub niewtasciwego zastosowania opisanego wyrobu.
Stosujgc wyrob firmy pritidenta® GmbH, uzytkownik przejmuje odpowiedzialno$¢ wynikajaca z jego posiadania i uzytkowania. Tym samym, uzytkownik wyraza zgode na
zwolnienie firmy pritidenta® GmbH z odpowiedzialnos$ci za wszelkie szkody na zdrowiu lub $rodki zwigzane z zastosowaniem wyrobu firmy pritidenta® GmbH. Niniejsza
instrukcje uzywania nalezy zachowac i przechowywac w bezpiecznym miejscu przez caty okres trwatosci wyrobu, ew. regularnie sprawdzaé aktualne informacje pod
adresem www.pritidenta.com/IFU. Informacje zawarte w instrukcji nalezy przekaza¢ ewentualnym przysztym wtascicielom, osobom przetwarzajgcym lub uzytkownikom
wyrobu oraz kolejnych produktéw wytworzonych z uzyciem opisanego wyrobu.

Nalezy zapozna¢ sie z réznymi rodzajami zagrozen zwigzanymi z zastosowaniem wyrobu:

& + OSTRZEZENIE zwraca uwage na sytuacje zagrozenia, ktéra moze skutkowa¢ powaznym uszczerbkiem na zdrowiu, jesli nie zostang podjete srodki zapobiegawcze.
A + PRZESTROGA zwraca uwage na sytuacje zagrozenia, ktéra mogtaby skutkowa¢ niewielkim lub umiarkowanym uszczerbkiem na zdrowiu badz uszkodzeniem mienia,

jesli nie zostang podjete $rodki zapobiegawcze.

WLASCIWOSCI WYROBU

priti®multidisc ZrO2 Multi Translucent PLUS:

Krazek, $rednica: 98,5 mm, dostepny w wersji stopniowane;j i niestopniowane;j

Odcienie: bialy, A1, A2, A3, A3.5, A4, B1, B2, B3, B4, C1, C2, C3, C4, D2, D3, D4, OM1, OM2, OM3
Wysokos¢: 14, 16, 18, 20, 25, 30 mm

Klasyfikacja zg. z DIN EN I1SO 6872:2019
Stomatologiczny materiat ceramiczny typu Il, klasa 5

PRZEWIDZIANE ZASTOSOWANIE

priti®multidisc ZrO2 Multi Translucent PLUS to wstepnie spiekane pdifabrykaty do frezowania z dwutlenku cyrkonu, przeznaczone do stosowania we frezarkach
CNC celem wytwarzania koron, mostéw, wktadéw i naktadéw koronowych, licdwek oraz nadbudéw z dwutlenku cyrkonu do filaréw dwuczes$ciowych wzgl. filarow
hybrydowych do uzupetnien protetycznych.

GRUPA DOCELOWA PACJENTOW

Pacjenci z uszkodzonym, nieestetycznym, dysfunkcjonalnym uzebieniem lub brakami w uzebieniu.

Korony, mosty, wkfady i naktady koronowe, licéwki oraz nadbudowy z dwutlenku cyrkonu do filaréw dwuczesciowych wzgl. filaréw hybrydowych do uzupetien
protetycznych wykonane przy uzyciu wyrobu priti®multidisc ZrO2 Multi Translucent PLUS mogg by¢ stosowane zasadniczo u wszystkich pacjentow poddawanych
leczeniu stomatologicznemu, bez ograniczen co do ich wieku i ptci.

INFORMACJE OGOLNE

Po odbiorze dostawy nalezy niezwtocznie sprawdzi¢ paczke pod katem:
» kompletnosci

* nienaruszonego stanu opakowania i samego wyrobu

ViN OSTRZEZENIE: Nie nalezy uzywaé wyrobu, jezeli posiada on widoczne rysy, pekniecia, ztamania badz niejednolite zabarwienie. W przypadku stwierdzenia

jakichkolwiek uszkodzen, w zadnym wypadku nie nalezy stosowac pétfabrykatu do wytwarzania uzupetnien protetycznych. Obrébka peknietego, ztamanego,
uszkodzonego lub odbarwionego wyrobu moze skutkowa¢ wytworzeniem wadliwego uzupetnienia protetycznego i ryzykiem urazu u pacjenta.

W przypadku stwierdzenia jakiejkolwiek wady wyrobu nalezy skontaktowac sie z dystrybutorem lub producentem. Wszelkie szczegdlne problemy z wyrobem, ktére nie
zostaly dostatecznie doktadnie oméwione w niniejszej instrukcji uzywania, nalezy zgtasza¢ producentowi.

WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Potfabrykaty priti®multidisc ZrO2 Multi Translucent PLUS nalezy przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu. Nalezy zadba¢, aby:
* wyroby byly przechowywane w suchym miejscu.

+ zakres temperatury przechowywania wynosit od 5°C do 50°C.

 wyroby nie byty narazone na silne drgania.

/\ PRZESTROGA: Nie przechowywa¢ w wilgotnym otoczeniu. Wilgoé moze spowodowac¢ uszkodzenie wyrobu. Nie przechowywaé wyrobu w poblizu

potencjalnych zrédet kontaminacji, poniewaz moze to grozi¢ jego zanieczyszczeniem.

WLASCIWOSCI MATERIALOWE
Po zakonczeniu procesu spiekania zageszczajacego (synteryzaciji), pdtfabrykaty priti®multidisc ZrO2 Multi Translucent PLUS sg zgodne z nastepujgca specyfikacja:

Charakterystyka materiatu:
Wytrzymatosé na zginanie: typowa wartos¢ srednia 2 1.100 MPa

Wspotczynnik rozszerzalnosci cieplnej: (10,5 £ 0,5) -10%-K

Sktad chemiczny: priti®multidisc ZrO2 Multi Translucent PLUS

Dwutlenek cyrkonu (ZrO,/HfO,): 89,89 - 92,65%
Tlenek itru (Y,0,): 6,65-10,11%
Tlenek glinu (ALO,): <0,2%

Inne tlenki: <0,7%



Udziat procentowy poszczegolnych sktadnikow w catkowitej masie wyrobu moze wahac¢ sie w wyzej podanych zakresach, jednak tgczna zawarto$¢ sktadnikow w
pojedynczym potfabrykacie nie przekracza 100%.

OBROBKA

Wyrob priti®multidisc ZrO2 Multi Translucent PLUS jest wykonany z delikatnego wysokogatunkowego materiatu, dlatego tez nalezy obchodzi¢ sie z nim ostroznie.
Nalezy unika¢ dotykania wyrobu wilgotnymi rekami. Wyroby moga by¢ stosowane wytgcznie przez wyszkolonych technikdw. Nalezy przestrzega¢ informacji w
zakresie bezpieczenstwa zawartych w niniejszej instrukcji uzywania. Uzytkownik ponosi wylgczng odpowiedzialno$¢ za stosowanie wyrobéw. Producent nie ma
wplywu na przebieg procesu obrébki, dlatego nie odpowiada za jej ewentualne niewtasciwe rezultaty.

KONSTRUKCJA
Przy konstrukcji systeméw nalezy uwzgledni¢ Korony Mosty typu Mosty
nastepujgce parametry: Maryland
Minimalna grubos¢ przod 0,4 mm 0,4 mm 0,6 mm
podbudowy
tyt 0,6 mm 0,6 mm 0,6 mm
taczniki przod _ 6 mm? 6 mm?2
tyt _ 9 mm? 9 mm?
Projekt podbudowy Anatomiczny ksztatt zeboéw (pozwalajacy na licowanie ceramika);
w petni anatomiczny

Mosty jednobrzezne: szeroko$é nie wigksza niz szeroko$¢ zebow przedtrzonowych; tgcznik co najmniej 9 mm?; grubos$¢ Sciany korony na zebie filarowym obok zeba
dowieszonego min. 0,6 mm.

FREZOWANIE

Do obrébki potfabrykatéw potrzebne sg obrabiarki CNC, odpowiednie narzedzia oraz $cisle okreslone parametry. Stanowczo odradza sie stosowanie ptynu chtodzgcego
w trakcie frezowania, poniewaz moze to prowadzi¢ do zmiany odcienia oraz/lub utraty przeziernosci. Po zakonczeniu procesu obrébki nalezy sprawdzi¢, czy wyréb nie
zawiera przebarwien, rys lub peknigé. Nalezy uzywac¢ wytacznie systemoéw do frezowania zalecanych do obrébki dwutlenku cyrkonu przez producentéw tych urzadzen.
Celem uzyskania jak najlepszych rezultatéw, nalezy zadba¢ o prawidtowa kalibracje systeméw do frezowania. Systemy réznig sie migdzy sobg, co w przypadku
nieprzestrzegania minimalnej grubosci materiatu moze prowadzi¢ do niepozadanych rezultatéw obrébki. Poniewaz podczas synteryzacji materiat ulega skurczeniu,

na etapie frezowania nalezy koniecznie uwzgledni¢ odpowiedni wspotczynnik skurczu, co pozwoli uzyska¢ precyzyjne dopasowanie uzupetnienia. Kazdy pétfabrykat
posiada oznaczenie z okreslonym wspotczynnikiem skurczu, ktéry nalezy zastosowac.

& OSTRZEZENIE: Pyt powstajacy podczas frezowania i szlifowania lub recznych korekt podczas wstepnego spiekania moze powodowaé podraznienie oczu,
bton $luzowych, skory oraz prowadzi¢ do uszkodzenia ptuc. Dlatego tez obrébke nalezy przeprowadza¢ wytacznie przy prawidtowo dziatajacym wyciagu,
stosujac okulary ochronne oraz zatwierdzong maske przeciwpytowa.

SYNTERYZACJA

Wszystkie uzupetnienia protetyczne wykonane z wyrobu priti®multidisc ZrO2 Multi Translucent PLUS muszg zosta¢ przed wykonczeniem poddane cyklowi
synteryzacji. Synteryzacja moze by¢ przeprowadzana wytgcznie w wysokotemperaturowych piecach do wypalania, ktére zostaty dopuszczone do takiego zastosowania.
Nalezy bezwzglednie przestrzega¢ schematu wypalania wskazanego przez firme pritidenta®. Nalezy rowniez uwzgledni¢ zalecenia producenta pieca. Mozna stosowac
wszystkie standardowe, programowalne piece do wypalania przeznaczone do pracowni protetycznych. Poniewaz piece do synteryzacji posiadajg rozmaite parametry,
bezwzglednie wskazana jest ich regularna kalibracja, gwarantujgca prawidtowy przebieg zalecanego cyklu. Nalezy przestrzega¢ zalecen producenta w zakresie kalibracji
posiadanego urzadzenia.

A OSTRZEZENIE:
Piece do synteryzacji musza by¢ ustawione w ognioodpornym, dobrze wentylowanym pomieszczeniu. Nie nalezy otwiera¢ pieca ani wyjmowac¢ uzupetnien
po synteryzacji dopoki piec wystarczajaco nie wystygnie. Takie postepowanie pozwala na bezpieczne obchodzenie si¢ z wyrobem i uniknigcie ryzyka
oparzen.

Zalecany program wypalania:
Nagrzewanie od temperatury pokojowej do 1450°C z przyrostem temperatury o 10°C/min., utrzymanie temperatury przez 2 godz., schtadzanie do temperatury pokojowej
z redukcjg temperatury o 10°C/min. W zaleznosci od stosowanego pieca, od ok. 600°C schtadzanie przebiega w sposob naturalny.

Szybka synteryzacja (opcjonalna):
Szybka synteryzacja jest mozliwa w nizej okreslonych warunkach: Korony i mosty maksymalnie 3-punktowe. Nagrzewanie od temperatury pokojowej do
1500°C z przyrostem temperatury o 10°C/min., utrzymanie temperatury przez 30 minut, schtadzanie do temperatury pokojowej z redukcjg temperatury o 40°C/min.

/\ OSTRZEZENIE: Nalezy zawsze przestrzega¢ wyzej opisanych schematéw synteryzacji i stosowaé¢ pokrywe, w przeciwnym wypadku moze dojs¢ do ostabienia
materiatu i jego ztamania w jamie ustnej pacjenta.

Stanowczo odradza sie stosowanie ptyndw koloryzujacych, poniewaz moga one negatywnie wptywac na przezierno$¢ oraz odcien uzupetnienia. Jezeli w piecu do
synteryzacji byty wytwarzane uzupetnienia zawierajace ptyny koloryzujgce, wowczas przed synteryzacjg wyrobu priti®multidisc ZrO2 Multi Translucent PLUS zaleca
sie oczysci¢ piec poprzez wypalenie proszku dwutlenku cyrkonu.

A PRZESTROGA: Aby zapobiec niepozadanej zmianie koloru wstepnie barwionego dwutlenku cyrkonu, zaleca si¢ umiesci¢ pomiedzy pokrywa a taca do
synetryzacji dystanser (z dwutlenku cyrkonu) o wysokosci przynajmniej 1 mm, co pozwoli uzyska¢ dostateczna cyrkulacje powietrza.

Po zakonczeniu procesu obrébki nalezy sprawdzi¢, czy wyréb poddany synteryzacji nie zawiera przebarwien, rys lub peknig¢.

KOREKTY

Jesli uzupetnienia poddane synteryzacji wymagajg korekty, mozna je przeprowadza¢ wytgcznie za pomocg diamentowych narzedzi szlifierskich chtodzonych wodg lub
narzedzi szlifierskich i polerskich przeznaczonych do spiekanego tlenku cyrkonu, co pozwala unikng¢ uszkodzenia materiatu na skutek miejscowego przegrzania lub
oddziatywania nadmiernej sity na powierzchnie uzupetnienia. Nie nalezy nigdy stosowac w tym celu narzedzi do frezowania, poniewaz uszkadzajg one powierzchnie
uzupetnienia.



Sposoéb postepowania z materiatami poddanymi synteryzaciji:

» Nalezy pracowa¢ wytgcznie pod niskim cisnieniem.

+ Nalezy uzywac¢ wytgcznie diamentowych narzedzi szlifierskich bedgcych w nienagannym stanie.

+ Nalezy unika¢ ostrych krawedzi w ukonczonej pracy protetycznej, aby zapobiec urazom u pacjenta.

+ Nie nalezy obrabia¢ maszynowo tgcznikéw miedzyzebowych.

+ W celu przygotowania uzupetnienia do osadzenia w jamie ustnej pacjenta nalezy oczysci¢ i wypiaskowaé jego wewnetrzne powierzchnie z uwzglednieniem
nastepujacych parametréw: ci$nienie strumienia 1 bar, wielko$¢ czagstek < 50 um, odlegto$¢ dyszy ok. 10 mm.

* Przed zastosowaniem klinicznym wykonane uzupetnienie nalezy wypolerowac, aby ograniczy¢ Scieranie w obrebie antagonistow.

CERAMIKA DO LICOWANIA
Mozna stosowa¢ wszelkie rodzaje ceramiki do licowania, ktére sg zalecane do ceramiki z dwutlenku cyrkonu.

OSADZENIE

Uzupetnienia wykonane z wyrobu priti®multidisc ZrO2 Multi Translucent PLUS mogg zosta¢ osadzone konwencjonalnymi metodami przy uzyciu cementéw
cynkowo-fosforanowych lub glasjonomerowych, a takze adhezyjnych i samoadhezyjnych kompozytéw mocujgcych. Nalezy zwréci¢ uwage na dostateczng retencje
powierzchni oraz minimalng wysokos$¢ kikuta wynoszacg 3 mm.

A OSTRZEZENIE: Nie nalezy uzywaé gotowego uzupetnienia, jezeli posiada ono rysy, peknigcia, ztamania badz niejednolite zabarwienie. Wyrobu wykazujacego
jakiekolwiek uszkodzenia nie wolno stosowac¢ u pacjenta. W przeciwnym wypadku istnieje ryzyko urazu jamy ustnej lub inhalacji wyrobu badz jego czesci.

DZIALANIA NIEPOZADANE | RYZYKO STOSOWANIA

Zabiegi stomatologiczne i zaopatrzenia za pomoca uzupetnien protetycznych niosg z sobg ogdlne ryzyko jatrogennego uszkodzenia tkanki twardej zeba, miazgi oraz/
lub tkanek migkkich jamy ustnej. Stosowanie systeméw mocujacych oraz zaopatrzenia w postaci uzupetnien protetycznych niesie z sobg ogélne ryzyko wystgpienia
nadwrazliwosci pozabiegowe;j.

Do mozliwych powiktan i ryzyka leczenia stomatologicznego zaliczy¢ nalezy ztamania, odpryski, odigczenie uzupetnienia, chropowato$¢ powierzchni zujgcej, szczeliny,
nadmierne konturowanie, nieszczelno$¢ brzezng (szczeling brzezng), préchnice wtérng, stany zapalne oraz inne problemy natury endodontycznej lub paradontyczne;.

PRZECIWWSKAZANIA

/\ OSTRZEZENIE: Nie nalezy stosowaé wyrobu:
» do wytwarzania implantow.
* u pacjentow z parafunkcjami narzadu zucia.
* u pacjentéw ze stwierdzong nietolerancjg na skfadniki wyrobu.
» w przypadku nieodpowiedniego opracowania zebow.
» w przypadku niedostatecznej ilosci przestrzeni w jamie ustnej pacjenta.
* u pacjentéw z niedostateczng higieng jamy ustnej.
» do wykonywania uzupetnien tymczasowych.

WSKAZOWKI DOTYCZACE OBROBKI NADBUDOW Z TLENKU CYRKONU PRZEZNACZONYCH DO FILAROW DWUCZESCIOWYCH

Wskazowki dotyczace konstrukcji:

+ Nie nalezy przekracza¢ grubosci $ciany 0,5 mm na catym obwodzie uzupetnienia.

 Nie nalezy przekracza¢ maksymalnej wysokosci 6,4 mm.

» Formujgc zewnetrzny ksztalt nadbudowy z tlenku cyrkonu nalezy przestrzegac wytycznych w zakresie preparacji dla zgdanej suprastruktury.

» W przypadku bezposredniego licowania nadbudowy z tlenku cyrkonu, nalezy uwazac, aby nie spowodowato to zwezenia kanatu na $rube. Nie nalezy pokrywac
materiatem miejsca tgczenia z bazg klejong i kanatu na $rube.

» Zwroci¢ uwage, aby nie tworzy¢ ostrych rogéw ani krawedzi.

Wskazowki dotyczace klejenia:

Podczas zastosowania tytanowej bazy klejonej nalezy przestrzegac zalecen producenta kleju.

1. Wypiaskowac¢ powierzchnie klejenia uzupetnienia ceramicznego z tlenku cyrkonu oraz bazy tytanowej za pomoca tlenku aluminium < 50 pm pod ci$nieniem 1,0 bar.
Odlegtos¢ dyszy ok. 10 mm.

2. Oczysci¢ powierzchnie klejenia alkoholem lub parg wodna. W celu utatwienia obstugi podczas klejenia zaleca sie wkreci¢ baze tytanowg do analogu laboratoryjnego
wzgl. uchwytu do polerowania.

3. Zakry¢ teb z gniazdem imbusowym w $rubie filarowej woskiem.

Jako kleju do potaczenia bazy tytanowej i uzupetnienia ceramicznego z tlenku cyrkonu zaleca sie uzycie wyrobu ,PANAVIA™ F 2.0 (www.kuraraynoritake.eu) poza

jamg ustng pacjenta.

Zmieszac¢ klej zgodnie z zaleceniami producenta i nanies$¢ go na baze tytanowa.

Nasuna¢ do oporu zindywidualizowane uzupetnienie ceramiczne z tlenku cyrkonu.

Natychmiast usung¢ nadmiar kleju.

W celu ostatecznego utwardzenia kleju nanies$¢ Airblocker (,Oxyguard”) na przej$cie ceramika/tytan oraz do komina $ruby.

Po utwardzeniu usung¢ nadmiar materiatu gumka do polerowania.

&
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Wskazoéwki dotyczace sterylizacji:

Indywidualne filary oraz $ruby filarowe nalezy przed osadzeniem wyczys$ci¢ i wysterylizowaé. Ponadto, nalezy przestrzegac rowniez obowigzujgcych miejscowych
przepisoéw prawnych oraz zasad higieny obowigzujacych w placéwce stomatologicznej. Podczas sterylizaciji filaru hybrydowego nalezy stosowaé nizej wymienione,
zwalidowane procedury.

Nalezy przestrzega¢ parametréw sterylizacji. Przed umieszczeniem w jamie ustnej pacjenta, nadbudowe z tlenku cyrkonu nalezy wysterylizowac.

Dopuszczalna jest sterylizacja parowa z frakcjonowang préznig wstepng lub metodg grawitacyjna.

Czas sterylizacji: 5 minut w temp. 132°C, 15 minut w temp. 121°C lub 3 minuty w temp. 135°C

UNIESZKODLIWIENIE
Pozostatosci materiatu nalezy przekazac¢ do unieszkodliwienia zgodnie z przepisami miejscowymi i wymogami ustawowymi.

OBOWIAZEK ZGLASZANIA

Wszelkie powazne incydenty (tj. zgon badz czasowe lub trwate powazne pogorszenie stanu zdrowia pacjenta, uzytkownika lub innej osoby, badz tez powazne
zagrozenie zdrowia publicznego), ktére wystapity, mogly wystapi¢ lub moga wystapi¢ w zwiazku z uzyciem wyrobu priti®multidisc ZrO2 Multi Translucent PLUS
uzytkownik lub pacjent majg obowigzek zgtosi¢ producentowi, firmie pritidenta® GmbH oraz wasciwemu organowi panstwa cztonkowskiego, w ktérym uzytkownik lub
pacjent majg miejsce zamieszkania.



WSPARCIE TECHNICZNE

Dane kontaktowe do dziatu wsparcia

technicznego uzyskajg Panstwo u producenta.

Producent:

pritidenta® GmbH (€ 0483
Meisenweg 37

70771 Leinfelden-Echterdingen
Niemcy

Telefon +49 (0) 711 320 656 0
Faks +49 (0) 711 320 656 99
E-mail info@pritidenta.com
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