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EXPLICAREA SIMBOLURILOR

Explicarea simbolurilor
Indicatii de avertizare

ﬁ Indicatiile de avertizare din text sunt marcate cu un tri-
unghi de avertizare si inscrise intr-un chenar.

if in caz de pericol electric, semnul exclamarii din triun-
ghiul de avertizare este inlocuit cu semnul fulgerului.

Cuvintele de semnalizare de la inceputul unei indicatii de

avertizare indica tipul si gravitatea consecintelor in cazul in

care nu sunt respectate masurile de prevenire a pericolului.

_ INDICATIE inseamna c& pot surveni daune materiale.

_ PRECAUTIE inseamna ca pot surveni vatamari corporale
usoare pana la moderate.

_ AVERTISMENT inseamna ca pot surveni vatamari corporale
grave.

_ PERICOL inseamna ca pot surveni vatamari corporale cu
risc de deces.
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EXPLICAREA SIMBOLURILOR

Informatii importante

. Informatiile importante care nu prezinta un pericol pentru per-
soane sau bunuri sunt marcate cu simbolul alaturat. Acestea
sunt, la randul lor, incadrate de linii.

Alte simboluri din Instructiuni

Simbol Semnificatie

> Punct din descrierea unei actiuni

Punct de pe o lista

Subpunct din descrierea unei actiuni sau de pe o lista

[3] Numerele din paranteze patrate se refera la numerele
locatiilor din grafice

Alte simboluri de pe produs

Simbol Semnificatie
UFI Identificatorul unic de formula (Unique Formula Identifier,
UFI)

Culoare
Dispozitiv medical (Medical Device, MD)

Identificator unic de produs (Unique Device Identifier,
uDI)
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EXPLICAREA SIMBOLURILOR

Semnificatie

Numar articol

Cod lot

Producator

Tara de fabricatie si data productiei

A se respecta instructiunile de utilizare

A se utiliza pana la

A= NI
E g

Conform legislatiei federale din Statele Unite, acest pro-
dus poate fi vandut numai de cétre sau la comanda unui
medic stomatolog.

Atentie
(Cod de culori: chenar rosu, fundal alb, simbol negru)

Corozivitate

&l @

(Cod de culori: chenar rosu, fundal alb, simbol negru)

A se pastra uscat

).

A se proteja de lumina soarelui

/,
o
\

X
Z
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INDICATII GENERALE PRIVIND SIGURANTA

Indicatii generale privind siguranta

& AVERTISMENT:

Provoaca leziuni oculare grave.

Provoaca o iritare grava a ochilor.

Provoaca arsuri grave ale pielii si lezarea ochilor.
Provoaca iritarea pielii.

Poate provoca o reactie alergica a pielii.

Poate provoca iritarea cailor respiratorii.

Nociv pentru mediul acvatic cu efecte pe termen lung.
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INDICATII GENERALE PRIVIND SIGURANTA

& ATENTIE:

> Daca este nevoie de sfatul medicului, aveti la dispozitie ambalajul
sau eticheta de identificare.

A nu se lasa la indemana copiilor.

Cititi cu atentie toate instructiunile si urmati-le.

Evitati sa inspirati praful/fumul/gazul/ceata/vaporii/spray-ul.

vV v v Vv

Purtati echipament de protectie a ochilor/echipament de protectie

a fetei.

> [N CAZ DE CONTACT CU OCHII: Clétiti cu atentie cu apa timp de
mai multe minute. Scoateti lentilele de contact, daca este cazul si
daca acest lucru se poate face cu usurinta. Continuati sa clatiti.

> Sunatiimediat la un CENTRU DE INFORMARE TOXICOLOGICA/
un medic.

> Daca iritarea ochilor persista: consultati medicul.

> [N CAZ DE CONTACT CU PIELEA (sau cu parul): scoateti imediat
toata imbracamintea contaminata. Clatiti pielea cu apa (sau faceti
dus).

> in caz de iritare a pielii: consultati medicul.

> A se depozita sub cheie.
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INDICATII GENERALE PRIVIND SIGURANTA

& ATENTIE:

> Eliminati ca deseu continutul/recipientul conform dispozitiilor
locale/regionale nationale/internationale.
> Scoateti imediat toatd imbracamintea contaminata si spalati-o ina-

inte de reutilizare.

> Contine Chromium(lll) nitrate nonahydrate. Poate provoca o reac-
tie alergica.

> Nu trebuie utilizat la pacientii despre care se stie ca sunt sensibili

sau alergici la componentele produsului.
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PERSONAL ADECVAT

Toate incidentele grave legate de dispozitiv trebuie raportate produca-
torului si autoritatii competente din statul membru in care este stabilit

utilizatorul si/sau pacientul.

Informatii suplimentare, cum sunt fisele cu date de securitate
pentru Zolid Naturals pot fi gasite la www.amanngirrbach.com
in zona de descarcare.

Daune asupra mediului!
> Nu lasati produsul sa patrunda in apele subterane, corpuri de apa

sau canale de scurgere.

Personal adecvat

Produsul poate fi prelucrat numai de tehnicieni dentari si stomatologi

instruiti profesional.
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CARACTERISTICI

Caracteristici
Scopul preconizat

Solutii de colorare pentru colorarea restaurarilor dentare din
oxid de zirconiu Tnainte de sinterizarea finala.

Descrierea produsului

Zolid Naturals sunt solutii de colorare pe baza de apa pentru
colorarea restaurarilor dentare din oxid de zirconiu folosind
tehnici de scufundare si/sau de periere Tnainte de sinterizarea
finala.

Solutiile de colorare sunt adaptate individualizarii culorii
materialelor de oxid de zirconiu Zolid.

Folosind culorile de identificare, solutiile de colorare

Zolid Naturals aproape incolore pot fi colorate suplimentar
inainte de aplicarea pe restaurarea cu oxid de zirconiu. Acest
lucru faciliteaza manipularea la perierea restaurarilor din oxid
de zirconiu si ofera utilizatorului un control vizual al aplicatiei.

Culorile de identificare Zolid Naturals sunt lichide pe baza de
apa cu coloranti organici si ard fara a lasa reziduuri in timpul
procesului de sinterizare.

Restaurarea finala (produs dentar la comanda) colorata cu
Zolid Naturals indeplineste cerintele

standardului DIN EN ISO 6872 dupa sinterizarea finala speci-
ficata.
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CARACTERISTICI

Grup de pacienti vizat: Potrivit pentru pacientii de toate
varstele si sexele, cu exceptia copiilor mai mici de 18 ani, a
femeilor insarcinate si a celor care aldpteaza.

Produsul poate fi utilizat de copii mai mici de 18 ani, de femei

insarcinate sau de femei care alapteaza doar dupa consultarea unui
medic.

Utilizari clinice:

_ Zolid Naturals serveste ca accesoriu optional pentru perso-
nalizarea culorii restaurarilor dentare din oxid de zirconiu
pentru a restabili estetica.

Fisa tehnica de securitate/declaratie de conformitate/
SSCP

Fisa tehnica de securitate si SSCP-ul produselor (conform
specificatiilor Medical Device Regulation (MDR) pot fi descar-
cate de pe website-ul Amann Girrbach la Downloads > Product
related Documents. Producatorul va poate furniza la cerere
declaratia de conformitate a produsului.
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CARACTERISTICI

Compozitie chimica

Concentratie

Componente Ma %
Anorganic

Azotat de neodim(lll) hexahidrat 0-20
Azotat de erbiu (Ill) pentahidrat 0-35
Azotat de fier (lll) nonahidrat 0-20
Azotat de praseodim(lll) hexahidrat 0-1
Azotat de crom (lll) nonahidrat 0-1
Azotat de mangan(ll) tetrahidrat 0-1
Azotat de terbiu (lll) pentahidrat 0-25
Azotat de cupru(ll) trihidrat 0-1
Organic

Oxid de polietilena 0-5
EDTA sare disodica dihidrat 0-1
3-Aminopropiltrietoxisilan 0-25
Apa (demineralizata) <100
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CARACTERISTICI

Termen de valabilitate

Daca este depozitat corespunzator, Zolid Naturals poate fi uti-
lizat timp de 3 ani de la data fabricarii.

Termenul de valabilitate si numarul lotului sunt Tnscrise pe
ambalajul original.

Depozitare

> A se pastra numai in recipientul original.

> A se pastra separat de alimente.

> Pastrati recipientul inchis ermetic.

> A nu se depozita impreuna cu alcalii (lesii).

> A se proteja de caldura si de lumina directa a soarelui.

> A se pastra intr-un loc racoros si uscat in recipiente sigilate
ermetic.

Solutiile de colorare isi pot schimba propria culoare in timpul
depozitarii sau utilizarii in perioada de valabilitate. Acest lucru
nu afecteaza culoarea restaurdrii sinterizate.

Frecventa de utilizare

Zolid Naturals sunt destinate ca accesorii optionale pentru
personalizarea culorii restaurarilor dentare din oxid de zirco-
niu pentru utilizare multipla. Restaurarea finald (tehnologie
dentara personalizatd) este specifica pacientului si este des-
tinata utilizarii unice.
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GARANTIE/DECLINAREA RASPUNDERII

Garantie/Declinarea raspunderii

Recomandarile privind aplicarea, fie ca sunt exprimate verbal,
in scris sau in cursul instruirii practice, sunt considerate a fi
orientative. Produsele noastre se supun unei dezvoltari conti-
nue si sunt testate in conformitate cu nivelul stiintific si cu
cerintele legale curente. Ne rezervam dreptul de a face orice
modificari care rezulta din acestea, in materie de manipulare
si compozitie.

Ultima versiune a instructiunilor de utilizare se gaseste la
www.amanngirrbach.com/instruction-manuals

Aceasta versiune inlocuieste toate versiunile anterioare.

Utilizare

Indicatii:

_ Restaurari dentare din oxid de zirconiu care sunt individua-
lizate folosind solutii de colorare Tnainte de sinterizarea
finala.

Contraindicatii:

_ Intolerante cunoscute la componente

_ Toate indicatiile care nu sunt listate la ,Indicatii”

Reactii adverse nedorite/riscuri reziduale:

Zolid Naturals este un accesoriu optional pentru materialele
dentare din oxid de zirconiu fara efecte secundare nedorite/
riscuri reziduale. Se aplica efectele secundare nedorite/riscu-
rile reziduale cunoscute in general pentru restaurarile pe baza

|15

de oxid de zirconiu.
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ETAPELE PROCESULUI iN LABORATORUL DE TEHNICA DENTARA

E Informatii detaliate despre tema ,Aplicarea solutiilor de colorare”
pot fi gasite in brosura ,Tehnologia de prelucrare Zolid”. Puteti
gasi acestea la www.amanngirrbach.com in zona de descar-
care.

Etapele procesului in laboratorul de teh-
nica dentara

Colorare prin scufundare si tehnica de periere

. Periile cu par de plastic sunt mai putin sensibile la solutiile de
colorare si alcool decét cele cu par real.
> Spalati periile reutilizabile cu alcool (de exemplu, etanol) si
apoi cu apa distilata, de indata ce se utilizeaza un nou raport
de amestec sau o culoare diferita.

inainte de sinterizare, cadrele albe din oxid de zirconiu pot fi
colorate partial prin periere sau complet prin scufundare timp
de cca. 5 secunde (max. 15 secunde).

in functie de cerinte, cadrele colorate in prealabil monocrome
si policrome din oxid de zirconiu pot fi, de asemenea, colorate
partial cu Zolid Naturals.
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ETAPELE PROCESULUI iN LABORATORUL DE TEHNICA DENTARA

A NOTA:

Ramele metalice de pe perie pot Iasa urme pe oxidul de zirconiu si pot
influenta si culoarea solutiei de colorare!
> Lucrati numai cu perii fara metal si cu par de plastic.

A NOTA:

inainte de colorare:

> Indepartati praful de oxid de zirconiu ramas pe cadru folosind o
perie si aer comprimat.

A NOTA:

Evitati sa lasati urme metalice pe obiecte.

> Folositi doar pensete de plastic pentru scufundari.

A NOTA:

Timpul de scufundare recomandat in instructiuni este de cca. 5 sec

(max. 15 sec) recomandat in instructiuni trebuie respectat pentru a
obtine rezultatul de culoare dorit si pentru a evita eventualele influente
negative asupra proprietatilor mecanice ale oxidului de zirconiu, de ex.
din cauza uscarii insuficiente si a formarii de fisuri.
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USCARE iN PREALABIL SI SINTERIZARE

Uscare in prealabil si sinterizare

Uscare in prealabil

Dupa colorarea cu Zolid Naturals, oxidul de zirconiu Zolid tre-
buie uscat in prealabil. Aceasta poate fi, de ex. programata in
prealabil direct in cuptorul de sinterizare Tnainte de sinteriza-
rea propriu-zisa sau efectuata separat intr-un cuptor ceramic.
Aceasta pentru a evita petele (omogenizarea). Atunci cand
efectuati lucrari mari, riscul de aparitie a crapaturilor si fisuri-
lor este de asemenea redus.

Temperaturade  Duratade uscare
Material uscare in prealabil in prealabil

Cadre din oxid de zirconiu 80 °C 60 min
Zolid (fara bloc de sinteri-
zare)

E Dupa ce oxidul de zirconiu Zolid a fost colorat, se poate folosi un
cuptor ceramic pentru uscarea lucrarii. Cuptorul ceramic si cele-
lalte arderi ceramice nu sunt afectate de procesul de uscare.
Alternativ, poate fi utilizat un uscator adecvat de oxid de zirconiu
cu aer cald circulant sau radiatie de caldura.
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USCARE iN PREALABIL SI SINTERIZARE

Sinterizare

Sinterizarea oxidului de zirconiu este una dintre cele mai
importante etape ale procesului in producerea restaurarilor
dentare. Sub influenta temperaturilor ridicate, corpul alb

poros se compacteaza si piesa brutd isi capata proprietatile
finale mecanice (rezistentd) si optice (transluciditate).
Sinterizarea se efectueaza conform instructiunilor de utilizare
a oxidului de zirconiu respectiv utilizat.

Informatii detaliate si detalii despre etapele individuale ale pro-
cesului din laboratorul dentar, cum ar fi miscari de perie nece-
sare, timpii de scufundare sau detalii privind amestecarea, pot fi
gasite in brosura ,Tehnologia de prelucrare Zolid”. Puteti gasi
acestea la www.amanngirrbach.com in zona de descarcare.
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ETAPELE PROCESULUI iN PRACTICA DENTARA

Etapele procesului in practica dentara

Daca personalizarea culorii are loc in cabinetul de practica
dentara, va rugam sa retineti sectiunea anterioara ,Pasii pro-
cesului Tn laboratorul de tehnica dentara”.

Pregatire

Toate componentele protetice trebuie sa fie curatate, dezin-
fectate si sterilizate nainte de fiecare utilizare (a se vedea
,Ghidul Amann Girrbach pentru curdtarea, dezinfectarea si
sterilizarea componentelor protetice”).

Fixare

Fixarea se realizeaza in conformitate cu specificatiile din
instructiunile de utilizare a materialelor respective de oxid de
zirconiu.

Control ulterior la dentist

Se recomanda insistent ca proteza/coroana dentara sa fie
verificata in gura pacientului o data pe an. Dintii ramasi, anta-
gonistii si tesutul moale trebuie, de asemenea, luate in consi-
derare. Dacéa este necesar, trebuie luate masuri corective.
Aici, de asemenea, este important sa va asigurati ca obiectele
sunt apoi lustruite pana la o stralucire ridicata.
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INFORMATII CARE TREBUIE TRANSMISE PACIENTULUI

Informatii care trebuie transmise pacientu-
lui

(de catre personalul medical de specialitate)

Posibilele complicatii si riscurile reziduale privind restaurarile
individualizate pe baza de oxid de zirconiu in general si
nespecifice pentru materialele de restaurare Amann Girrbach
sunt:

_ Defecte mecanice (prin fragmentarea restaurarii, plesnirea
fatetei ceramice sau desprinderea restaurarii/pierderea
retentiei) cu risc redus de eventuala inghitire sau vatamari
reversibile ale mucoasei bucale

Complicatii biologice (depuneri de placa dentara, reactii de
intoleranta, carii marginale/secundare, slabirea dintilor de
sprijin) avand drept consecinta pierderea restaurarii

Pentru diminuarea complicatiilor/riscurilor reziduale posibile,
se recomanda verificarea protezei/coroanei dentare in cadrul
controlului stomatologic periodic (o datéd pe an) de catre medi-
cul stomatolog.
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PROTECTIA MEDIULUI

Protectia mediului
Ambalaj

In ceea ce priveste ambalajele, producétorul participa la sis-
temele de reciclare specifice tarilor, care asigura o reciclare
optima.

Eliminare

_ Zolid Naturals nu trebuie eliminat impreund cu deseurile
menajere.

_ Nu permiteti sa patrunda in sistemul de canalizare.

_ Eliminarea continutului/recipientului se face conform preve-
derilor locale/regionale/nationale/internationale.

Informatii disponibile pentru descarcare

Mai multe instructiuni, fise cu date de securitate si tutoriale
video pot fi gasite la www.amanngirrbach.com in zona de des-
carcare.
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Distribution | Vertrieb D/A
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