INSTRUCCIONES DE USO

Por favor, lea cuidadosamente esta hoja de instrucciones antes de usar el producto.
Producto: G-CAM; Materia prima: PMMA (polimetacrilato de metilo) dopado con grafeno.
1. ;Qué es G-CAM?
G-CAM es un disco acrilico termopléstico hecho de una base principal de resina de
polimetilmetacrilato (PMMA) dopada con grafeno (forma alotrépica del carbono), utilizada para la
creacién de prétesis dentales usando la tecnologia CAD/CAM. G-CAM esté disponible en diferentes
formatos, grosores, colores y anclajes. Todas las variaciones poseen las mismas caracteristicas
fisicoquimicas. G-CAM esta disponible en dos formatos diferentes: G-CAM MONOCHROMA y G-CAM
MULTICHROMA, que se pueden usar ambos para restauraciones de anatomia completa (monoliticas)
y que, una vez mecanizados, presentan un efecto visual distinto:
+ G-CAM monochroma, estéd hecho de un color puro acorde a la dentina.
+ G-CAM multichroma, tiene un espectro cromatico basado en el color natural imitando los
efectos 6pticos de la denticién natural.
La eleccién més adecuada entre el disco Monochroma y Multichroma dependera de la aplicacién
final dada a la prétesis. G-CAM se presenta como un disco de resina compactada que se ofrece en
dos dimensiones de anclaje diferentes. Existen dos variantes de discos diferentes en funcién del tipo
de anclaje utilizado por la maquina de mecanizado:
- Anclaje 98.5 (Universal): disco de 98.5 mm (3.878in) de didmetro
- Grosores disponibles(mm): 14 (0.551in), 16(0.630in), 18(0.709in), 20(0.788in),
22(0.866in), 24(0.945in), 26(1.024in), 30(1.181in).
- Anclaje 95: disco de 95 mm (3.740in) de diametro.
- Grosores disponibles(mm): 14 (0.551in), 16(0.630in), 20(0.788in), 24(0.945in).
G-CAM esta disponible en los siguientes colores (acorde a la guia de color “G-CAM Shade Guide” y
aproximados a la guia VITA®): A1, A2, A3, A3.5, B1, B2, BL1, BL2, C2, TRANSPARENTE.

98,5 (Universal) 95

2. Uso previsto/ Indicaciones de uso
Los discos G-CAM estan destinados a la fabricacién de prétesis removibles totales o parciales, sobre
dentaduras sobre implantes y restauraciones permanentes o provisionales como son las coronas y
puentes anteriores o posteriores, incrustaciones(inlays/onlays), carillas, cofias y subestructuras.
3. Contraindicaciones
No hay contraindicaciones reconocidas, excepto en los casos de reacciones adversas al
polimetacrilato de metilo. La existencia de monémero residual, el cual podria causas alergias, se ha
testeado. La cantidad restante de monémero residual esta muy por debajo del limite 2.2% requerido
(consulte abajo “Caracteristicas técnicas”).
4. Indicaciones sobre riesgos y seguridad
G-CAM es un material sélido termoplastico, por lo que no necesita pasos adicionales de curado, lo
que evita una fabricacién incorrecta debida a la variacién de los tiempos de curado o de trabajo.
Ademaés, cada produccién se somete a un exhaustivo control de calidad para comprobar que el
producto se ajusta a sus especificaciones técnicas. El dispositivo se disefi6 de acuerdo con las
normas aplicables a su uso previsto para reducir el riesgo de fallos mecénicos. Las pruebas de
biocompatibilidad demostraron que G-CAM es biocompatible. El etiquetado de G-CAM esta disefiado
para reducir el riesgo de uso inadecuado.
4.1 Trabajando con CAM
El disco G-CAM puede mecanizarse en hiimedo o en seco. En caso de funcionamiento en seco,
serd necesario aspirar los restos resultantes de la operacién de fresado. Las herramientas pueden
romperse si no se utilizan bajo las indicaciones recomendadas por el fabricante de la fresadora.
Aunque el grafeno ayuda a disipar el calentamiento de los materiales, una estrategia inadecuada de
fresado puede provocar el sobrecalentamiento y la deformacién del material.
4.2 Trabajo en el laboratorio
- Las medidas de seguridad laboral indicadas en la normativa vigente deben aplicarse.
- Debe utilizarse una mascarilla protectora y un equipo de aspiracién para evitar la inhalacién de
polvo.
- Deben utilizarse gafas de seguridad para evitar dafios oculares causados por particulas extrafias.
- Se debe sequir la informacién contenida en esta hoja de instrucciones para garantizar la calidad y
la seguridad del material.
Para reducir el riesgo de fallos mecanicos causados por errores de fresado, se facilita a los
profesionales informacién especifica contenida en este documento y en “Proceso de trabajo”, “Hoja
de parametros de disefio” y en el “Etiquetado”.
5. Indicaci relacionadas con el al vla
G-CAM debe conservarse a temperatura ambiente en su envase original, en lugar seco y evitando la
exposicion directa a la luz solar. El polimero PMMA, del que esté hecho el disco G-CAM, es estable
y puede almacenarse durante un largo periodo de tiempo. Tiene una vida (til calculada de 5 afios
(método de ensayo en tiempo real).
6. Procesado y uso
G-CAM es un dispositivo de un solo uso suministrado no estéril que debe procesarse seleccionando
la estrategia de fresado de G-CAM o, en su defecto, de PMMA/composite en el software CAM. Para
conocer los requisitos especificos de aplicabilidad, revise en nuestro sitio web todos los parametros
de disefio de G-CAM establecidos para los diferentes tratamientos dentales. Como requisitos
generales se aplican los siguientes: - G-CAM debe ser utilizado sélo por profesionales como técnicos
de laboratorio dental y / o dentista. - Para el procesado de G-CAM sélo se deben utilizar herramientas
originales de cada fresadora.
- El grosor minimo de las paredes para coronas sobre dientes naturales debe ser de 0,6mm(0.024in)
en las zonas oclusales y de 0,4mm (0.016in) en las cervicales. - Las secciones transversales de
los conectores en la zona anterior no deben ser inferiores a 9mm? (0.014in?) ni inferiores a 13mm?
(0.020in?) en las zonas posteriores. - Se recomienda un maximo de 3 piezas pénticas en la zona
anteriory de dos piezas pénticas en la zona posterior - Para el procesado de los diferentes elementos
tiene que haber un espesor minimo de 1,5 - 2 mm (0.059- 0.079in) entre ellos.
7. Caracteristicas técnicas
- Médulo eldstico: 3200 + 7% MPa®
- Resistencia a la flexién: 140 + 7% MPa )
- Resistencia a la compresién: 155 + 5 MPa
- Dureza superficial: 88 Shore D@ /19,5 KHN®
- Distribucién de tamafio de particula de la
carga: 21,5 4 ©®
(1) UNE-EN ISO 20795-1: 2013 | (2) ISO 48-4:2018 | (3) ASTM E384 (4) SO 5833:2002 | (5) ISO 13320:2020
8. Otras observaciones
El producto sélo puede aplicarse para las indicaciones descritas en el punto 2.
El usuario es el responsable tnico de la aplicacion y procesado correcto del producto.
9. Simbolos aplicados

: Aucidad
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- No radiopaco
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INSTRUCTIONS FOR USE

Please, read this instruction sheet carefully before using the product.
Product: G-CAM; Raw Material: PMMA (polymethyl methacrylate) doped with graphene.
1. What is G-CAM?
G-CAM is an acrylic disc made by a principal base of polymethyl methacrylate (PMMA) resin doped
with graphene (allotropic form of carbon), suitable for the creation of dental prostheses using CAD/
CAM technology. G-CAM is available in different formats, thicknesses, colours and anchorages, with
all variations sharing the same physicochemical characteristics. G-CAM is available in two formats:
G-CAM MONOCHROMA and G-CAM MULTICHROMA. Both may be used for full-anatomy monolithic
restorations and, once milled, present a different visual effect:
+ G-CAM monochroma, is made in a pure shade aligned with dentin.
+ G-CAM multichroma, has a chromatic spectrum based on natural colour imitating the optical
effects of natural dentition.
The most suitable choice between the Monochroma and Multichroma disc depends on the final
application. G-CAM is a compacted resin disc that comes in two different anchorage sizes. There are
two different disc variants depending on the type of anchorage used by the milling machine:
- Anchorage 98.5 (Universal): 98.5 mm (3.878 in) diameter disc.
- Available thicknesses (mm): 14 (0.551 in), 16 (0.630 in), 18 (0.709 in), 20 (0.788 in),
22 (0.866 in), 24 (0.945 in), 26 (1.024 in), 30 (1.181 in).
- 95 anchorage: 95 mm (3.740 in) diameter disc.
- Available thicknesses (mm): 14 (0.551 in), 16 (0.630 in), 20 (0.788 in), 24 (0.945 in).
G-CAM is available in the following colours (according to the “G-CAM Shade Guide” and similar to the
VITA® guide): A1, A2, A3, A3.5, B1, B2, BL1, BL2, C2, TRANSPARENT.

98,5 (Universal) 95

2. Intended Use/ Indications for Use
G-CAM discs are intended to be used for the manufacture of full and partial removable dentures,
implant overdentures as well as permanent and temporary restorations such as anterior or posterior
crowns and bridges, inlays, onlays, veneers, copings and substructures.
3. Contraindications
There are no recognized contraindications, except in the cases of adverse reactions to polymethyl
methacrylate. The existence of residual monomers, which could cause allergies, are tested.
Remaining quantity of residual monomer is far below of 2.2% limit required by 1SO 20795:2013 (see
below Technical Characteristics section).
4. Risk and safety indications
G-CAM is a thermoplastic solid material, so additional curing steps are not needed which prevents
improper fabrication due to varying curing or working times. In addition, each production is
subjected to an exhaustive quality control to check that the product is in accordance with its
technical specifications. The device was designed according to the applicable to its intended use
standards to reduce the risk of mechanical failure. The biocompatibility testing showed that G-CAM
is biocompatible. G-CAM labeling is designed to reduce the risk of improper use.
4.1 Working with CAM
The G-CAM disc can be used either wet or dry. In case of dry operation, it will be necessary to
suction any debris resulting from the milling operation. Tools may break if not used according to the
manufacturer’s recommendations for the milling machine. Although graphene helps to dissipate the
heating of materials, an inappropriate milling strategy may cause the overheating and deformation
of the material.
4.2 Work in the laboratory
- The occupational safety measures indicated in the regulations which are currently in force will be
applicable.
- A protective mask and suction equipment must be used to prevent the inhalation of dust.
- Safety goggles should be worn to avoid eye’s damages caused by foreign particles.
- Follow the information in this instruction sheet to safeguard the material’s quality and safety.
To reduce the risk of mechanical failures caused by milling errors, professionals are provided with
specific information included in this document, in the “Work process,” “Design Parameters Sheet,”
and in the Labelling.
5. Indications regarding storage and expiration
G-CAM should be stored at room temperature in its original packaging, in dry storage and avoid
exposure to direct sunlight. PMMA polymer, from which the G-CAM disc is made, is stable and can
be stored for an extended period of time. It has a calculated shelf life of 5 years (real-time testing
method).
6. Processing and application
G-CAM is a single use device provided non-sterile which should be processed selecting the G-CAM
milling strategy or, failing that, the PMMA/composite strategy in the CAM software. For specific
applicability requirements, review all the established G-CAM design parameters set for the different
dental treatments found in our website. As general requirements apply the following: - G-CAM must
be used only by professionals as dental lab technicians and/or dentists. - Use only the original tools of
each milling machine for processing. -The minimum wall thickness for crowns reconstructions on the
natural teeth should be 0.6 mm (0.024 in) in occlusal areas and 0.4 mm (0.016 in) in cervical areas. -
The cross-sections of connectors in the anterior area should not be less than 9 mm? (0.014in?) or less
than 13 mm? (0.020in?) in posterior areas - There should be no more than three elements between
the two pillar pieces; a maximum of three pontic pieces in the anterior region and two pontic pieces
in the posterior region is recommended. - For the processing of the different elements there must be
a minimum thickness of 1.5 - 2 mm (0.059-0.079 in) between them.
7. Technical characteristics

- Elastic modulus: 3200 + 7% MPa®

- Flexural strength: 140 + 7% MPa

- Compressive strength: 155 + 5 MPa )

- Surface hardness: 88 Shore D @ /19,5 KHN®

- Filler particle size distribution: 21,5 p ©
(1) UNE-EN 1SO 20795-1: 2013 | (2) ISO 48-4:2018 | (3) ASTM E384 (4) SO 5833:2002 | (5) 1SO 13320:2020
8. Other observations
The product may only be applied for the indications described in point 2.
The user is solely responsible for the correct application and processing of the product.
9. Applied symbols

- Solubility: 0,5 pg/mm?*®

- Water absorption: 4 ug/mm3®

- Residual monomer: <0,004 % @
- Not radiopaque
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INSTRUCTIONS D’UTILISATION

Veuillez lire attentivement cette notice avant d’utiliser le produit.
Produit : G-CAM ; Matiére premiére : PMMA (polyméthacrylate de méthyle) dopé au graphéne.
1. Qu’est-ce que G-CAM ?
G-CAM est un disque acrylique thermoplastique fabriqué a partir d’'une base principale de résine
polyméthacrylate de méthyle (PMMA) dopée au graphéne (forme allotropique du carbone), utilisée
pour la création de prothéses dentaires a l'aide de la technologie CAD/CAM. G-CAM est disponible
en différents formats, épaisseurs, couleurs et fixations. Toutes les variations ont les mémes
caractéristiques physico-chimiques. G-CAM est disponible en deux formats différents : G-CAM
MONOCHROMA et G-CAM MULTICHROMA, qui peuvent étre utilisés a la fois pour des restaurations
anatomiques complétes (monolithiques) et qui, une fois usinés, présentent un effet visuel différent:
- G-CAM monochroma, est fait d’'une couleur pure correspondant a la dentine.
+ G-CAM multichroma présente un spectre chromatique basé sur la couleur naturelle, imitant
les effets optiques de la dentition naturelle.
Le choix le plus approprié entre le disque Monochroma et Multichroma dépendra de l'application
finale donnée. G-CAM se présente comme un disque de résine compactée proposé en deux
dimensions de fixation différentes. Il existe deux variantes de disques différentes en fonction du
type de fixation utilisé par la machine d’usinage:
- Fixation 98,5 (Universal): disque de 98,5 mm (3.878 in) de diamétre.
- Epaisseurs disponibles (mm) : 14 (0.551 in), 16 (0.630 in), 18 (0.709 in), 20 (0.788 in),
22 (0.866 i), 24 (0.945 in), 26 (1.024 in), 30 (1.181 in).
- Fixation 95: disque de 95 mm (3.740 in) de diamétre.
- Epaisseurs disponibles (mm) : 14 (0.551 in), 16 (0.630 in), 20 (0.788 in), 24 (0.945 in).
G-CAM est disponible dans les couleurs suivantes (selon le guide « G-CAM Shade Guide » et similaire
au guide VITA®) : A1, A2, A3, A3.5, B1, B2, BL1, BL2, C2, TRANSPARENT.

98,5 (Universal) 95

2. Utilisation prévue/Indications d’utilisation
Les disques G-CAM sont destinés a la fabrication de prothéses amovibles totales ou partielles, sur
prothéses sur implants et restaurations permanentes ou provisoires telles que couronnes et bridges
antérieurs ou postérieurs, incrustations (inlays/onlays), facettes, coiffes et sous-structures.
3. Contre-indications
ILn’y a pas de contre-indications reconnues, sauf en cas d’effets indésirables au polyméthacrylate
de méthyle. L'existence d’'un monomére résiduel, qui pourrait causer des allergies, a été testée. La
quantité restante de monomére résiduel est bien inférieure & la limite de 2,2 % requise par 'ISO
20795:2013 (voir ci-dessous « Caractéristiques techniques »).
4. Indications sur les risques et la sécurité
G-CAM est un matériau thermoplastique solide, il n’a donc pas besoin d’étapes de durcissement
supplémentaires, ce qui évite une fabrication incorrecte en raison de la variation des temps de
durcissement ou de travail. Par ailleurs, chaque production est soumise a un controle de qualité
approfondi pour vérifier que le produit est bien conforme a ses caractéristiques techniques. Le
dispositif a été congu conformément aux régles applicables a son utilisation prévue afin de réduire
le risque de défaillance mécanique. Les tests de biocompatibilité ont montré que G-CAM est
biocompatible. LUétiquetage G-CAM est congu pour réduire le risque d’utilisation inappropriée.
4.1 Travailler avec CAM
Le disque G-CAM peut étre utilisé humide ou sec. En cas de fonctionnement a sec, il sera nécessaire
d’aspirer les restes résultant de l'opération de fraisage. Les outils peuvent se casser s’ils ne sont
pas utilisés conformément aux recommandations du fabricant de la fraiseuse. Bien que le graphéne
aide a dissiper l'échauffement des matériaux, une stratégie de fraisage inadaptée peut entrainer une
surchauffe et une déformation du matériau
4.2 Travail en laboratoire
- Les mesures de sécurité du travail indiquées dans la réglementation en vigueur seront applicables.
- Un masque protecteur et un équipement d’aspiration doivent étre utilisés pour éviter l'inhalation
de poussiére.
- Des lunettes de sécurité doivent étre utilisées pour éviter les dommages oculaires causés par des
particules étrangeéres.
- Les informations contenues dans cette notice doivent étre suivies pour garantir la qualité et la
sécurité du matériau.
Afin de réduire le risque de défaillances mécaniques dues a des erreurs de fraisage, des informations
spécifiques sont fournies aux professionnels dans le présent document ainsi que dans le « Processus
de travail », la « Fiche de paramétres de conception » et I'« Etiquetage ».
5. Indications relatives au stockage et a U'expiration
G-CAM doit étre conservé a température ambiante dans son emballage d’origine, dans un endroit sec
et en évitant U'exposition directe au soleil. Le polymére PMMA, a partir duquel le disque G-CAM est
fabriqué, est stable et peut étre stocké pendant une longue période. Il a une durée de vie estimée a
5 ans (méthode d’essai en temps réel).
6. Traitement et utilisation
G-CAM est un dispositif non stérile a usage unique fourni qui doit étre traité en sélectionnant la
stratégie de fraisage G-CAM ou, a défaut, la stratégie PMMA/composite dans le logiciel CAM. Pour
connaitre les exigences spécifiques d’applicabilité, consultez tous les parameétres de conception de
G-CAM établis pour les différents traitements dentaires et disponibles sur notre site web. Exigences
générales : - G-CAM doit étre utilisé uniquement par des professionnels comme des techniciens de
laboratoire dentaire et/ou des dentistes. - Pour le traitement de G-CAM, seuls les outils d’origine
de chaque fraiseuse doivent étre utilisés. - L'épaisseur minimale des parois pour les couronnes sur
dents naturelles doit étre de 0,6 mm (0.024 in) en zones occlusales et de 0,4 mm (0.016 in) en zones
cervicales. - Les sections transversales des connecteurs dans la zone antérieure ne doivent pas étre
inférieures a 9 mm? (0.014 in?) ni inférieures a 13 mm? (0.020 in2) dans les zones postérieures. -l est
recommandé d’utiliser au maximum trois pontiques dans la zone antérieure et deux pontiques dans
la zone postérieure. - Pour la mise en oeuvre des différents éléments, une épaisseur minimale de 1,5
a2 mm (0.059- 0.079in) doit étre respectée entre eux.
7.Ci istiques iq

- Module d’élasticité: 3200 + 7% MPa®

- Résistance a la flexion: 140 + 7% MPa

- Résistance a la compression: 155 + 5 MPa )

- Dureté de surface: 88 Shore D @ 19,5 KHN®

- Distribution de la taille des particules de la
charge: 21,5 u ©

- Solubilité: 0,5 ug/mm*®

- Absorption d’eau: 4 ug/mm?*®

- Monomeére résiduel: <0,004 %

- Non radio-opaque

(1) UNE-EN 1SO 20795-1: 2013 | (2) ISO 48-4:2018 | (3) ASTM E384 (4) 1SO 5833:2002 | (5) 1SO 13320:2020
8. Autres observations

Le produit ne peut étre appliqué que pour les indications décrites au point 2.

Lutilisateur est seul responsable de l'application et du traitement correct du produit.

9. Symboles appliqués
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ISTRUZIONI PER L'USO

Si prega di leggere attentamente questo foglio di istruzioni prima di utilizzare il prodotto.
Prodotto: G-CAM; Materia prima: PMMA (polimetilmetacrilato di metile) drogato con grafene.
1. Che cos’é G-CAM?
G-CAM & un disco acrilico termoplastico costituito da una base principale di resina di
polimetilmetacrilate (PMMA) dopata con grafene (forma allotropica del carbonio), utilizzato per
la creazione di protesi dentali con tecnologia CAD/CAM. G-CAM ¢ disponibile in diversi formati,
spessori, colori e ancoraggi. Tutte le variazioni hanno le stesse caratteristiche fisico-chimiche.
G-CAM é disponibile in due diversi formati: G-CAM MONOCHROMA e G-CAM MULTICHROMA, che
possono essere entrambi utilizzati per restauri di anatomia completa (monolitici) e che, una volta
lavorati, presentano un diverso effetto visivo:
+ G-CAM monochroma, é realizzato in in un colore puro che si armonizza con la dentina.
- G-CAM multichroma, ha uno spettro cromatico basato sul colore naturale che imita gli effetti
ottici della dentizione naturale.
La scelta pit appropriata tra il disco Monochroma e Multichroma dipendera dall’applicazione finale
data alla protesi. G-CAM si presenta come un disco in resina compattata offerto in due diverse
dimensioni di ancoraggio. Esistono due varianti di dischi diversi a seconda del tipo di ancoraggio
utilizzato dalla macchina di lavorazione:
- Ancoraggio 98,5 (Universal): disco di 98,5 mm (3.878 in) di diametro.
- Spessori disponibili (mm): 14 (0.551 in), 16 (0.630 in), 18 (0.709 in), 20 (0.788 in),
22 (0.866 i), 24 (0.945 in), 26 (1.024 in), 30 (1.181 in).
- Ancoraggio 95: disco di 95 mm (3.740 in) di diametro
- Spessori disponibili (mm): 14 (0.551 in), 16 (0.630 in), 20 (0.788 in), 24 (0.945 in).
G-CAM é disponibile nei seguenti colori (secondo la guida colori “G-CAM Shade Guide” e simili alla
guida VITA®): A1, A2, A3, A3.5, B1, B2, BL1, BL2, C2, TRASPARENTE.

98,5 (Universal) 95

2. Uso previsto/ Indicazioni per 'uso
| dischi G-CAM sono destinati alla realizzazione di protesi rimovibili totali o parziali, sui denti sugli
impianti e restauri permanenti o temporanei come corone e ponti anteriori o posteriori, intarsi
(inlays/onlay), faccette, cappette per impronte e sottostrutture.
3. Controindicazioni
Non cisono controindicazioni riconosciute, tranne nei casi di reazioni avverse al polimetilmetacrilato.
E stata verificata Uesistenza di monomero residuo, che potrebbe causare allergie. La quantita residua
di monomero & ben al di sotto del limite del 2,2% previsto dalla norma 1SO 20795:2013 (consultare
sotto “Caratteristiche tecniche”).
4. Indicazioni sui rischi e sulla sicurezza
G-CAM é un materiale termoplastico solido e quindi non richiede ulteriori fasi di polimerizzazione, il
che evita una produzione errata dovuta a tempi di polimerizzazione o di lavorazione variabili. Inoltre,
ogni produzione viene sottoposta a un accurato controllo di qualita per verificare che il prodotto sia
conforme alle sue specifiche tecniche. Il dispositivo é stato progettato in conformita agli standard
applicabili all'uso previsto per ridurre il rischio di guasti meccanici. | test di biocompatibilita hanno
dimostrato che G-CAM é biocompatibile. Letichettatura di G-CAM é progettata per ridurre il rischio
di un uso improprio.
4.1 Lavorare con CAM
Il disco G-CAM pud essere utilizzato a umido o a secco. In caso di funzionamento a secco, sara
necessario aspirare i residui prodotti dall'operazione di fresatura. Gli utensili possono rompersi
se non utilizzati secondo le indicazioni raccomandate dal produttore della fresatrice. Sebbene il
grafene aiuti a dissipare il riscaldamento dei materiali, una strategia di fresatura inadeguata puo
causare il surriscaldamento e la deformazione del materiale.
4.2 Lavoro in laboratorio
- Si applicano le misure di sicurezza sul lavoro indicate nella normativa vigente.
- Per evitare l'inalazione della polvere, & necessario utilizzare una mascherina protettiva e un
dispositivo di aspirazione.
- E necessario indossare occhiali di sicurezza per evitare danni agli occhi causati da particelle
estranee.
- Si devono sequire le informazioni contenute in questo foglio di istruzioni per garantire la qualita e
la sicurezza del materiale.
Perridurreil rischio di guasti meccanici causati da errori di fresatura, vengono fornite ai professionisti
informazioni specifiche contenute in questo documento e nel “Processo di lavoro”, nella “Scheda dei
parametri di progettazione” e nell™“Etichettatura”.
5. Indicazioni relative alla conser ealla
G-CAM deve essere conservato a temperatura ambiente nella confezione originale, in luogo asciutto
ed evitando U'esposizione diretta alla luce solare. Il polimero PMMA, di cui & composto il disco G-CAM,
@ stabile e puo essere conservato per un lungo periodo di tempo. Ha una durata calcolata di 5 anni
(metodo di prova in tempo reale).
6. Elaborazione e utilizzo
G-CAM é un dispositivo monouso fornito non sterile e deve essere lavorato selezionando la strategia
di fresatura G-CAM o, in mancanza, PMMA/composite nel software CAM. Per i requisiti specifici di
applicabilita, rivedere tutti i parametri di progettazione G-CAM stabiliti per i diversi trattamenti
dentali e disponibili sul nostro sito web.
Come requisiti generali vale quanto segue: - G-CAM deve essere utilizzato solo da professionisti,
quali odontotecnici e/o dentisti. - Per l'elaborazione di G-CAM evono essere utilizzati esclusivamente
gli utensili originali di ciascuna fresatrice. - Lo spessore minimo delle pareti delle corone sui denti
naturali deve essere di 0,6 mm (0.024 in) nelle aree occlusali e di 0,4 mm (0.016 in) nelle aree
cervicali. - Le sezioni trasversali dei connettori nell’area anteriore non devono essere inferiori a 9
mm? (0.014in?) e a 13 mm? (0.020in?) nelle aree posteriori. - Si raccomanda un massimo di 3 ponti
nella zona anteriore e di due ponti nella zona posteriore. - Per la lavorazione dei diversi elementi
deve esserci uno spessore minimo di 1,5-2 mm (0.059-0.079 in) tra di essi.
7. Caratteristiche tecniche
- Modulo elastico: 3200 + 7% MPa®
- Resistenza alla flessione: 140 + 7% MPa @
- Resistenza alla compressione: 155 + 5 MPa )
- Durezza di superficie: 88 Shore D @ / 19,5
KHN®

d

- Distribuzione di dimensione delle particelle
del carico: 21,5 p©®

- Solubilita: 0,5 pg/mm?*®

- Assorbimento di acqua: 4 pg/mm?*®
- Monomero residuo: <0,004 %

- Non radiopaco

(1) UNE-EN ISO 20795-1: 2013 | (2) ISO 48-4:2018 | (3) ASTM E384 (4) 1SO 5833:2002 | (5) 1SO 13320:2020
8. Altre osservazioni

Il prodotto puo essere applicato solo per le indicazioni descritte al punto 2.

Lutente & L'unico responsabile dell’applicazione e della corretta elaborazione del prodotto.
9. Simboli applicati

N

¥
Prodotto medico j./\‘\\ Proteggere dalla luce solare

Identificatore univoco del prodotto Conservare in un luogo asciutto

Numero di serie Limite superiore di temperatura

Numero di lotto Non riutilizzare

I
Numero di riferimento [E
A

Consultare le istruzioni per l'uso

Data di fabbricazione
Paese di fabbricazione

Attenzione: si prega di osservare la docu-
mentazione che accompagna il prodotto

Produttore

CE: Marchio di conformita CE
1984 1984: numero di organismo notificato
1984: notified body number

Ronly Attenzione: la legge federale limita la vendita di
questo dispositivo ai dentisti o agli odontotecnici.

Gruphencmoo

DENTAL

GEBRAUCHSANWEISUNG

Bitte lesen Sie diese Gebrauchsanweisung sorgfaltig durch, bevor Sie das Produkt verwenden.
Produkt: G-CAM; Rohstoff: PMMA (Polymethylmethacrylat), mit Graphen dotiert.
1. Was ist G-CAM?
G-CAM ist eine Acrylscheibe, hauptsachlich bestehend aus mit Graphen dotiertem
Polymethylmethacrylat (PMMA)-Harz (allotrope Kohlenstoffform), die zur Herstellung von
Zahnprothesen mit CAD/CAM-Technologie verwendet wird. G-CAM ist in verschiedenen
Ausfiihrungen, Starken, Farben und Geometrien erhaltlich. Alle Varianten besitzen dieselben
physikalisch-chemischen Eigenschaften. G-CAM ist in zwei Ausfiihrungen erhaltlich: G-CAM
MONOCHROMA und G-CAM MULTICHROMA. Beide Scheibentypen kénnen fiir vollanatomische
(monolithische) Restaurationen verwendet werden und weisen nach der Bearbeitung einen
unterschiedlichen visuellen Effekt auf:
+ G-CAM Monochromabesteht besteht aus einer reinen Farbe, die dem Zahnbein entspricht.
+ G-CAM Multichroma hat ein Farbspektrum, das auf nattrlicher Farbe basiert und die
optischen Effekte des nattrlichen Zahnens nachahmt
Die am besten geeignete Wahl zwischen der Monochroma- und Multichroma-Scheibe hangt von der
endgltigen Anwendung der Prothese ab. G-CAM wird als kompakte Harzscheibe angeboten, die in
zwei verschiedenen Geometrien angeboten wird. Je nach Art der von der Bearbeitungsmaschine
verwendeten Geometrien gibt es zwei verschiedene Scheibenvarianten:
- UNIVERSAL 98,5 (Universal): Scheibe mit 98,5 mm (3,878 in) Durchmesser.
- Verfiigbare Dicke (mm): 14 (0,551 in), 16 (0,630 in), 18 (0,709 in), 20 (0,788 in),
22 (0,866 in), 24 (0,945 in), 26 (1,024 in), 30 (1,181 in).
- Geometrie 95 Scheibe mit 95 mm (3,740 in) Durchmesser.
- Verfiigbare Dicke (mm): 14 (0,551 in), 16 (0,630 in), 20 (0,788 in), 24 (0,945 in).
G-CAM ist in folgenden Farben erhaltlich (geméaf der Farbkarte ,G-CAM Shade Guide“ und dhnlich
der VITA®-Farbkarte): A1, A2, A3, A3,5, B1, B2, BL1, BL2, C2, TRANSPARENT.

98,5 (Universal) 95

2. Besti gemifle Ver dung/ Gebr g
Die G-CAM-Scheiben sind fiir die Herstellung von herausnehmbaren Voll- oder Teilprothesen auf
Implantatprothesen und dauerhaften oder provisorischen Restaurationen wie vorderen oder hinteren
Kronen und Briicken, Inlays (Inlays/Onlays), Veneers, Hauben und Unterkonstruktionen bestimmt.
3. Gegenanzeigen
Es gibt keine anerkannten Kontraindikationen, aufler in Fallen von Nebenwirkungen auf
Methylpolymethacrylat. Das Vorhandensein eines Restmonomers, das Allergien auslésen kdnnte,
wurde getestet. Die verbleibende Restmonomermenge liegt deutlich unter dem in ISO 20795:2013
geforderten Grenzwert von 2,2 % (siehe Abschnitt ,Technische Merkmale®).
4.Risiko- und Sicherheitshinweise
G-CAM st ein solides thermoplastisches Material, sodass keine zusatzlichen Hartungsschritte
erforderlich sind, die eine fehlerhafte Herstellung aufgrund unterschiedlicher Aushartungs- oder
Arbeitszeiten verhindern. Dartiber hinaus wird jede Produktion einer griindlichen Qualitatskontrolle
unterzogen, um zu iiberpriifen, ob das Produkt seinen technischen Spezifikationen entspricht. Das
Produkt wurde in Ubereinstimmung mit den fiir seine beabsichtigte Verwendung geltenden Normen
entwickelt, um das Risiko mechanischer Fehler zu verringern. Biokompatibilitatstests haben gezeigt,
dass G-CAM biokompatibel ist. Die G-CAM-Kennzeichnung wurde entwickelt, um das Risiko einer
unsachgemafien Verwendung zu verringern.
4.1 Arbeit mit CAM
Die G-CAM Scheibe kann nass oder trocken gefrast werden. Im Falle einer trockenen Verarbeitung
miissen die beim Frasen entstehenden Reste abgesaugt werden. Die Werkzeuge kdnnen beschadigt
werden, wenn sie nicht geméass den Empfehlungen des Frasmaschinenherstellers verwendet werden.
Obwohl das Graphen hilft, die Materialerwarmung zu zerstreuen, kann eine falsche Frasstrategie zu
Uberhitzung und Verformung des Materials fiihren.
4.2 Arbeit im Labor
- Diein den geltenden Vorschriften angegebenen Arbeitsschutzma3nahmen gelten.
- Eine Schutzmaske und ein Absauggerat sollten verwendet werden, um das Einatmen von Staub
zu vermeiden.
- Eine Schutzbrille sollte getragen werden, um Augenschaden durch Fremdpartikel zu vermeiden.
- Die in diesem Gebrauchsanweisung enthaltenen Informationen mussen befolgt werden, um die
Qualitat und Sicherheit des Materials zu gewahrleisten.
Um das Risiko mechanischer Fehler aufgrund von Frasfehlern zu verringern, werden
Fachleuten spezifische Informationen in diesem Dokument sowie unter ,Arbeitsprozess®,
Konstruktionsparameterblatt” und ,,Kennzeichnung* zur Verfiigung gestellt.
5. Angaben zur Lagerung und Haltbarkeit
G-CAM sollte in der Originalverpackung bei Raumtemperatur an einem trockenen Ort aufbewahrt
werden, um direkte Sonneneinstrahlung zu vermeiden. Das PMMA-Polymer, aus dem die G-CAM-
Scheibe besteht, ist stabil und kann tber einen langen Zeitraum gelagert werden. Sie hat eine
berechnete Lebensdauer von 5 Jahren (Echtzeit-Priifmethode).
6.Verarbeitung und Verwendung
CAM st ein nicht steriles, mitgeliefertes Einwegprodukt, das durch Auswahl der G-CAM-Frasstrategie
oder, falls diese nicht verfiigbar ist, PMMA/Komposit -Frasstrategie in der CAM-SOFTWARE
verarbeitet werden muss.
Um sich tiber die spezifischen Anwendbarkeitsanforderungen zu informieren, tiberpriifen Sie
alle G-CAM-Designparameter, die fiir die verschiedenen Zahnbehandlungen auf unserer Website
festgelegt sind.
Als allgemeine Anforderungen gelten folgende: - G-CAM darf nur von Fachleuten wie
Zahntechnikern und / oder Zahnarzten eingesetzt werden. Verwenden Sie fiir die Bearbeitung nur
die Originalwerkzeuge der jeweiligen Frasmaschine - Die Mindestdicke der Wéande fiir Kronen auf
natiirlichen Zghnen sollte 0,6 mm(0.024 in) in den okklusalen Bereichen und 0,4 mm(0.016 in)
in den zervikalen Bereichen betragen. - Die Querschnitte der Steckverbinder im vorderen Bereich
durfen nicht kleiner als 9 mm? (0.014in%) und nicht kleiner als 13 mm? (0.020in?) im hinteren
Bereich sein. - Es werden maximal 3 Briickenglieder im Frontzahnbereich und zwei Briickenglieder
im Seitenzahnbereich empfohlen. - Fiir die Verarbeitung der verschiedenen Elemente muss zwischen
ihnen eine Mindestdicke von 1,5 - 2 mm (0.059-0.079 in) vorhanden sein.
7. Technische Eigenschaften

- Elastizitdtsmodul: 3200 + 7% MPa® - PartikelgréRenverteilung der Ladung: 21,5

- Biegefestigkeit: 140 + 7% MPa ) pe

- Druckfestigkeit: 155 + 5 MPa ) - Loslichkeit: 0,5 pg/mm?®

- Oberflachenhirte: 88 Shore D @/ 19,5 KHN® - Wasseraufnahme: 4 ug/mm?*®

- Restmonomer: <0,004 % @
- Nicht réntgenopak.

(1) UNE-EN 1SO 20795-1: 2013 | (2) ISO 48-4:2018 | (3) ASTM E384 (4) SO 5833:2002 | (5) 1SO 13320:2020
8. Sonstige Bemerkungen
Das Produkt darf nur fiir die in Nummer 2 beschriebenen Indikationen verwendet werden.
Der Benutzer ist allein verantwortlich fiir die korrekte Anwendung und Verarbeitung des Produkts.
9. Angewandte Symbole

P
Medizinisches Produkt z\‘\\ Vor direktem Sonnenlicht schiitzen
Spezifischer Produkt-Erkennungsmarker Trocken aufbewahren
Seriennummer /lf Obere Temperaturgrenze

Chargennummer

® Nicht wiederverwenden

Artikelnummer Siehe Gebrauchsanweisung

Herstellungsdatum
Herstellungsland A

Vorsicht; Beachten Sie die dem Produkt
beiliegende Dokumentation

c € CE: CE-Konformitatskennzeichnung

1984: Nummer der benannten

1984 Zertifizierungsstelle

EE EEEEE

Hersteller

Achtung: Das Bundesgesetz beschrankt den Verkauf
Bonly dieses Gerats an Zahnérzte oder Zahntechniker oder
auf deren Anweisung

“ Graphenano Dental

Poligono Industrial Tactica. Calle 2, n.° 1. 46980 Paterna, Valencia (Spain)

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

Leia esta folha de instrugdes com atengao antes de utilizar o produto.
Produto: G-CAM; Matéria-prima: PMMA (polimetilmetacrilato de metilo) dopado com grafeno.
1.0 que é 0 G-CAM?
0 G-CAM é um disco de acrilico feito a partir de uma base priméria de resina de Polimetilmetacrilato
(PMMA) dopada com grafeno (forma alotrépica de carbono), utilizado para a criagdo de préteses
dentérias utilizando a tecnologia CAD/CAM. O G-CAM esté disponivel em diversos formatos,
espessuras, cores e fixagoes. Todas as variagdes tém as mesmas carateristicas fisico-quimicas. G-CAM
esté disponivel em dois formatos diferentes, G-CAM MONOCHROMA e G-CAM MULTICHROMA, que
podem ser ambos utilizados para restauragdes de anatomia completa (monoliticas) e que, uma vez
mecanizados, apresentam um efeito visual diferente:
+ 0 G-CAM Monochroma é fabricado com uma cor pura, de acordo com a dentina
+ 0 G-CAM Multichroma tem um espetro cromético baseado na cor natural, imitando os efeitos
6ticos da dentigao natural.
A eleigao mais adequada entre o disco Monochroma e Multichroma dependerda da aplicagao
final da prétese. O G-CAM apresenta-se como um disco de resina compactada disponivel em
duas dimensdes de fixagao diferentes. Existem duas variantes de discos em fungao do tipo de
fixagao utilizado pela maquina de mecanica:
- Fixagdo 98,5 (Universal): disco com 98,5 mm (3.878 in) de didametro.
- Espessuras disponiveis (mm): 14 (0.551 in), 16 (0.630 in), 18 (0.709 in), 20 (0.788 in),
22 (0.866 in), 24 (0.945 in), 26 (1.024 in), 30 (1.181 in).
- Fixagdo 95: disco com 95 mm (3.740 in) de diametro.
- Espessuras disponiveis (mm): 14 (0.551 in), 16 (0.630 in), 20 (0.788 in), 24 (0.945 in).
0 G-CAM estéa disponivel nas seguintes cores (de acordo com a guia de cores “G-CAM Shade Guide” e
semelhantes a guia VITA®): A1, A2, A3, A3.5, B1, B2, BL1, BL2, C2 e TRANSPARENTE.

98,5 (Universal) 95

2. Utilizagdo prevista/Indicacdes de utilizagdo
Os discos G-CAM destinam-se ao fabrico de préteses removiveis totais ou parciais, sobredentaduras,
proteses sobre implantes e restauragdes permanentes ou provisérias, tais como coroas e pontes
anteriores ou posteriores, incrustagdes (inlays/onlays), facetas, coberturas e subestruturas.
3. Contraindicacdes
N&o sdo conhecidas contraindicagdes, exceto nos casos de reagdes adversas ao polimetilmetacrilato.
A existéncia de mondémero residual, passivel de causar alergias, foi testada. A quantidade
remanescente de monémero residual é muito inferior ao limite de 2,2% exigido pela SO 20795:2013
(consulte abaixo “Carateristicas técnicas”).
4. Indicagdes sobre riscos e seguranca
0 G-Cam é um material sélido termopléstico, pelo que ndo necessita de passos adicionais de cura,
o que evita um fabrico incorreto devido a variagao dos tempos de cura ou de trabalho. Além disso,
cada produgao é submetida a um controlo de qualidade exaustivo para comprovar que o produto se
ajusta as especificagdes técnicas. O dispositivo foi projetado de acordo com as normas aplicaveis
a utilizagdo prevista para reduzir o risco de falhas mecanicas. Os ensaios de biocompatibilidade
demonstram que o G-CAM é biocompativel. A rotulagem do G-CAM foi desenhada para reduzir o
risco de utilizagdo desadequada.
4.1 Trabalhar com 0 CAM
0 disco G-CAM pode ser utilizado hiimido ou seco. Em caso de funcionamento a seco, seré necessério
aspirar os residuos resultantes da operagdo de fresagem. As ferramentas podem quebrar se nao
forem utilizadas de acordo com as instrugdes recomendadas pelo fabricante da fresadora . Embora o
grafeno ajude a dissipar 0 aquecimento dos materiais, uma estratégia inadequada de fresagem pode
provocar o sobreaquecimento e a deformagao do material.
4.2 Trabalho em laboratério
- As medidas de seguranga laboral indicadas na legislagdo em vigor sao as aplicéveis.
- Deve utilizar-se méscara de prote¢ao e um equipamento de aspiragao para evitar a inalagéo do pé.
- Devem utilizar-se éculos de seguranga para evitar danos oculares causados por particulas
estranhas.
- Deve seguir-se a informagao contida nesta folha de instrugdes para garantir a qualidade e a
seguranga do material.
Para reduzir o risco de falhas mecanicas causadas por erros de fresagem, é facultada informagao
especifica aos profissionais neste documento e em “Processo de trabalho”, “Ficha de parametros de
concegdo” e na “Rotulagem”.
5. Indicagdes relativas ao armazenamento e validade
O G-CAM deve ser conservado a temperatura ambiente na embalagem original, em local seco
e evitando a exposigao direta a luz solar. O polimero PMMA, no qual é fabricado o disco G-CAM,
é estavel e pode ser armazenado durante um periodo de tempo prolongado. Tem uma vida util
calculada de 5 anos (métodos de ensaio em tempo real).
6. Tratamento e utilizagdo
0 G-CAM é um dispositivo de utilizagdo tnica fornecido nao esterilizado que deve ser processado
selecionando a estratégia de fresagem G-CAM ou, na sua falta, a estratégia de PMMA/compésito
no software CAM.
Para conhecer os requisitos especificos de aplicabilidade, consulte todos os parametros de concegao
do G-CAM definidos para os diferentes tratamentos dentarios e disponiveis no nosso site. Requisitos
gerais: - O G-CAM s6 deve ser utilizado por profissionais, tais como técnicos de laboratério dentario
e/ou dentistas. - Para tratamento do G-CAM, sé devem ser utilizadas ferramentas originais de cada
fresadora. - A espessura minima das paredes para coroas sobre dentes naturais deve ser de 0,6 mm
(0.024in) nas zonas de oclusao e de 0,4 mm (0.016in) nas cervicais. - As secgdes transversais dos
conectores na zona anterior nao devem ser inferiores a 9 mm? (0.014in?), nem inferiores a 13 mm?
(0.020in?) nas zonas posteriores. Recomenda-se um maximo de 3 pegas pontes na zona anterior e
duas pegas pontes na zona posterior.- Para o processamento dos diferentes elementos, deve existir
uma espessura minima de 1,5 - 2 mm (0.059-0.079 in) entre eles.
7. Caracteristicas técnicas

- Médulo elastico: 3200 + 7% MPa®

- Resisténcia a flexao: 140 + 7% MPa

- Resisténcia a compressdo: 155 + 5 MPa

- Dureza superficial: 88 Shore D @ 19,5 KHN®

- Distribuicdo do tamanho de particula da ca
carga: 21,5 u ©

- Solubilidade: 0,5 pg/mm?*®

- Absorgao de agua: 4 pg/mm?*®

- Monémero residual: <0,004 % @

- N&o radiopaco.

(1) UNE-EN 1SO 20795-1: 2013 | (2) ISO 48-4:2018 | (3) ASTM E384 (4) SO 5833:2002 | (5) 1SO 13320:2020
8. Outras observacoes

0 produto s6 pode ser aplicado nas indicagdes descritas no ponto 2.

0 utilizador é o tnico responsavel pela aplicagao e tratamento correto do produto.

9. Simbolos aplicados

A
Ve
N

2\
b

Produto médico Proteger da luz solar

=)

>

Identificador tinico do produto Armazenar em local seco

Nimero de série Limite superior de temperatura

Numero de lote Nao reutilizar

Nimero de referéncia Consulte as instrucdes de utilizagao

Data de fabrico
Pafs de fabrico

Atengao; Tenha em consideragao a docu-
mentagdo que acompanha o produto

q3

CE: EC conformity marking
1984 1984: notified body number

LE EBEE R
B EH®~

Fabricante
Atengao: A legislagao federal restringe a venda deste

Bonly dispositivo a dentistas ou técnicos de laboratério
dentario ou por ordem dos mesmos.
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