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1. Produktbeschreibung

Die Dental Direkt Zirkoniumdioxid-Fréasrohlinge sind aus Yttrium-stabilisiertem Zirkoniumdioxid (Y-TZP) flr die dentale Anwendung des Typs II, Klasse 4
(DD cubeX?® (ML) bzw. Klasse 5 (DD cube ONE® (ML) / DD Bio ZX2 (color) / DD Bio Z (color)) gem&B DIN EN IS0 6872 und erfiillen nach vorgegebener
Endsinterung deren materialspezifischen Anforderungen.

Je nach Materialgruppe weist das Dental Direkt Zirkoniumdioxid eine entsprechend unterschiedliche Transluzenz auf. Um jedem Patienten einen individu-
ellen und &sthetischen Zahnersatz zu ermdglichen, sind die Dental Direkt Zirkoniumdioxid-Frésrohlinge uneingefarbt und voreingefarbt erhaltlich.

2. Zweckbestimmung
Dental Direkt Zirkoniumdioxid-Frésrohlinge sind zur Herstellung von festsitzendem Zahnersatz flir den langzeitigen Einsatz bestimmt.
3. Indikation

DD Bio Z (color)
DD Bio ZW iso (color); DD Bio ZS

Zur Fertigung von anatomisch reduzierten Kronen und Briicken*/**; Hybrid-Abutments und Freiendbriicken mit einem Anhdnger™* als Zahnersatz
im Front- und Seitenzahnbereich.

DD Bio ZX? (color)

Zur Fertigung von vollanatomischen (monolithischen) Kronen und Briicken*/** im Seitenzahnbereich, anatomisch reduzierten Kronen und Briicken*/**,
Hybrid-Abutments, Hybrid-Abutmentkronen und Freiendbriicken mit einem Anhdnger** als Zahnersatz im Front- und Seitenzahnbereich.

DD cube ONE® (ML)

Zur Fertigung von Veneers, Inlays, Onlays, anatomisch reduzierten Kronen und Briicken*/**, vollanatomischen (monolithischen) Kronen und Briicken*/**,
Hybrid-Abutmentkronen und Freiendbriicken mit einem Anhdnger* als Zahnersatz im Front- und Seitenzahnbereich.

DD cubeX?® (ML)

Zur Fertigung von Veneers, Inlays, Onlays, anatomisch reduzierten Kronen, vollanatomischen (monolithischen) Kronen, Hybrid-Abutmentkronen,
vollanatomischen (monolithischen) und anatomisch reduzierten Briicken (bis 3-gliedrig) als Zahnersatz im Front- und Seitenzahnbereich.
* bis zu max. zwei nebeneinanderliegende Briickenzwischenglieder.

**In Kanada ist die Indikation fiir Briicken auf maximal sechs Einheiten mit maximal zwei Briickenzwischengliedern eingeschrénk.
*** Freiendbriickenglieder diirfen von mesial nach distal nicht langer als 2/3 der tragenden Pfeilerkrone dimensioniert werden.

4. Kontraindikationen

Parafunktionen, ungeniigendes Platzangebot, ungeeignete Préparation, unzureichendes Zahnhartsubstanzangebot, Unvertréglichkeit gegeniber enthalte-
nen Bestandteilen und unzureichende Mundhygiene.

5. Vorgesehene Anwender

Die Verarbeitung der Dental Direkt Zirkoniumdioxid-Frésrohlinge darf ausschlieBlich durch geschultes, zahntechnisches / zahnmedizinisches Personal
unter Einhaltung der Vorgaben in der Gebrauchsanweisung erfolgen.

6. Vorgesehene Patientengruppe

Festsitzender Zahnersatz aus Dental Direkt Zirkoniumdioxid-Frésrohlingen ist geeignet fiir das bleibende Gebiss ausgewachsener Patienten jeden Ge-
schlechts und jeder Nationalitét.

7. Handhabung und Lagerung

Uberpriifen Sie vor der ersten Verarbeitung des Materials die Verpackung und den Rohling selbst auf Unversehrtheit. Kontrollieren Sie, ob der Inhalt
der Verpackung der Deklaration auf dem Etikett entspricht. Verwenden Sie niemals beschédigtes Material. Lagern Sie die Rohlinge ausschlieBlich in
der Originalverpackung in einer kiihlen und trockenen Umgebung. Vermeiden Sie Erschitterungen und Verschmutzungen. Achten Sie darauf, dass der
Rohling und die daraus gefertigten Geriiste nur mit trockenen, sauberen Handen oder Handschuhen angefasst und auf keinen Fall mit Fliissigkeiten
(wie z. B. Klebstoffen oder Stiftfarben) kontaminiert werden.
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8. Verwendungshinweise Labor
8.1 Verarbeitung / Konstruktion

Dental Direkt Zirkoniumdioxid ist eine sensible Hochleistungskeramik und sollte auch im WeiBlingszustand mit besonderer Vorsicht
bearbeitet werden!

Folgende Konstruktionsparameter missen bei der Herstellung der Zirkoniumdioxid-Konstruktion generell beachtet werden:

DD Bio Z (color), DD Bio ZX2 (color),

2
DD cube ONE® (ML) e
Indikation Mindestwand- Verbinderquer- Mindestwand- Verbinderquer-
stiarke [mm] schnitt [mm?] stiarke [mm] schnitt [mm?]
inzisal 0,5 0,5
Einzelkrone VYO 05 - 05 -
zirkular 0,5 0,5
inzisal 0,5 -
Teleskop [ | okklusal 0,5 - - -
zirkuldr 0,5 -
Frontzahnbriicke inzisal 0,5 0,5
. > 7 > 10
3-gliedrig w zirkul&r 0,5 0,5
Seitenzahnbriicke okklusal 05 0,5
L >9 >12
3-gliedrig - a zirkular 0,5 0,5
Frontzahnbriicke inzisal 05
L >10
ab 4-gliedrig C“O zirkuldr 0,5
Seitenzahnbriicke okklusal 0,7
P >17
ab 4-gliedrig m zirkular 0,7
Freiendbriicke m okklusal 1,0
> 12

mit 1 Anhdnger zirkuldr 1,0

Bitte beachten Sie, dass der Verbinderquerschnitt abhdngig von der Konstruktion ggf. starker dimensioniert werden muss. So sollte bspw. bei weitspan-
nigen Briicken im Seitenzahnbereich (hergestellt aus DD Bio Z (color), DD Bio ZX? (color) oder DD cube ONE® (ML)) der Verbinderquerschnitt zwischen
zwei Briickengliedern nach Maglichkeit auf mind. 20 mm? erhéht werden. Es ist ein ovaler Verbinderquerschnitt anzustreben; fiir die Stabilitét ist die
Hohe des Verbinders ausschlaggebend. Scharfe Kanten und spitze Winkel sollten im Design vermieden werden. Gerlste zur keramischen Verblendung
sollten so konstruiert werden, dass diese die Verblendkeramik im Bereich der Hocker unterstiitzen und eine gleichméaBige Schichtdicke ermdglichen. Es
wird eine Hohlkehl- oder Stufenpréparation empfohlen.

Nestingempfehlung:

Fiir die Gestaltung und Positionierung der Konstruktion im Multilayer Rohling (DD cubeX?® ML und DD cube ONE® ML) konnen die einzelnen Schicht-
hohen der folgenden Nesting-Tabelle entnommen werden:

DD cube ONE® ML DD cubeX?*® ML
Rohlgs- SO 142 o | ssvenann | SUNE | SO+2 il A SENE
(mm/ %) (mm/ %) (mm/ %) (mm/ %)
14 mm 3,56/249 2,1/15 2,1/15 6,3/45.1 3,5/249 21715 21715 6,3/451
18 mm 3,56/19,4 21 /11,7 21 /117 10,3/57,2 3,6/19,4 21 /11,7 21 /117 10,3/57,2
22 mm 3,6/15,9 2,1/9,6 2,1/9,6 14,3/64,9 3,5/15,9 211796 21/9,6 14,3/64,9
25 mm 3,5/14 2,1/84 3,3/13,2 16,1/64,4

Ein optimales Farbergebnis wird durch die individuelle Positionierung der Restauration im Rohling erzielt (match). Je nach Hohe der Arbeit kann die
Positionierung von Inzisal, Zwischenschicht und Dentin in der DD smart CAM 2.0 Software individuell angepasst werden, um den optimalen Farbverlauf
zu erzielen.
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Beispiel fiir optimales Nesting:
Indikation: Krone, Zahn 46, Farbe A3
Rohling: DD cube ONE® ML, Hohe 14 mm, Farbe A3
CAM Software: DD smart CAM 2.0
Position Rohling Farbverlauf Position Rohling Farbverlauf Position Rohling Farbverlauf
1,0 mm Restauration Restauration Restauration
v

Inzisal

Ferrierh fit
Zwischenschichten

'-"l-.r' ;

i

1

l W Dentin

s

A

Starke Aufhellung
auch im Body der
Krone. Farbe
entspricht eher

= einer A2.

Aufhellung in den
Hockern. Farb-
verlauf optimal
zum Verhaltnis
der Kronenhdhe.

Keine Aufhellung
in den Hockern.
Chroma ist abge-
dunkelt.

T BT

8.2 Frésen, Sintern und Weiterverarbeitung

Die Rohlinge diirfen ausschlieBlich mit den daftir vorgesehenen Fréssystemen verarbeitet werden. Die Angaben des Maschinenherstellers sind zu bertick-
sichtigen.

Fiir hochste Passgenauigkeit wird der spezifische VergréBerungsfaktor als zu verwendender Code auf die Seite des Rohlings (Scheibe) bzw. auf die
Oberfldche des Rohlings (Block) aufgedruckt.

Nach dem Frésvorgang sind die Gertiste auf optische Fehler (z.B. Materialausbriiche oder glanzende Stellen auf der Oberfliche durch abgenutzte Fraser)
zu Uberprifen. Beschadigte oder verunreinigte Geriiste diirfen nicht weiterverarbeitet werden. Ein Einfarben der weiBen Gertiste mit DD Basic Shade, DD
Pro Shade C, DD Pro Shade Z und DD Art Elements Effektfarben sowie das Individualisieren von Konstruktionen aus vorgefarbtem Zirkoniumdioxid mit DD
Art Elements ist vor dem Dichtsintern mdglich (separate Gebrauchsanweisung beachten).

& Bitte beachten Sie unsere separate Sinteranleitung!

Sinterzyklus bei normaler Ofenbefiillung ohne Abdeckung:
f Aufheizen bis 900 °C (8 °C / Min.),

— 30 min. Haltezeit bei 900 °C,
f Aufheizen auf Endtemp. 1450°C (3°C / Min.),

—» 120 min. Haltezeit bei 1450 °C,
* Abkuhlen auf bis mind. 200°C (10°C / Min.)

Vermeiden Sie bei der Weiterverarbeitung zusétzliche mechanische Einwirkungen der duBeren Oberfldche wie z.B. durch Anstrahlen oder Beschleifen.
Sollten Anpassungen des Geriistes notwendig sein, diirfen diese ausschlieBlich mit einem wassergekiihlten Werkzeug durchgeflihrt werden. Vermeiden
Sie in jedem Fall Warmeentwicklungen, da diese zu Rissen im Material flihren konnen. Arbeiten Sie mit sehr geringem Druck und mit gut schneidenden,
diamantierten Schleifkdrpern. Bereiche, die im klinischen Einsatz unter Zugbelastung stehen (z.B. Verbinder) diirfen nicht nachbearbeitet werden. In inter-
dentalen Verbindungsstellen darf nicht separiert werden. Scharfe Kanten sind generell zu vermeiden.

Achtung: Bei der Bearbeitung eines Rohlings und endgesinterten Gertisten entstehen Stéube, die zur Schadigung der Lunge, zur Reizung der Augen
und der Haut flinren konnen. Vermeiden Sie daher die Inhalation von Frasstduben wéhrend der Verarbeitung. Tragen Sie Handschuhe, Schutzbrille und
Mundschutz, um Reizungen zu vermeiden.
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8.3 Keramische Verblendung

Bitte nutzen Sie eine Verblendkeramik mit geeignetem Warmeausdehnungskoeffizient (WAK) und beachten Sie die Herstellerempfehlung.
Eine Verlangsamung der Aufheiz- und AbkUhlrate bei massiveren Konstruktionen wird dringend empfohlen.

Gewicht pro Zahneinheit [g] <1 2 3 >4
Aufheiz- & Abkiihlrate [°C/min] 55 45 35 25

Zur Individualisierung der Restauration eignet sich die Maltechnik oder die Cut-back-/Schichttechnik bzw. eine Kombination aus beiden.

9. Verwendungshinweise Praxis

Zur Befestigung empfehlen wir eine konventionelle Zementierung mit Zinkoxidphosphatzementen oder Glasionomerzementen. Auch Befestigungscomposi-
te kdnnen verwendet werden. Es ist auf eine ausreichende Retention und eine Mindeststumpfhohe von 3 mm zu achten. Zur zusétzlichen Reinigung darf
die innere, zu verklebenden Fldche mit Aluminiumoxid (50 pm bei 1-2 bar) angestrahlt werden.

Auf eine fettfreie Oberflache ist zu achten. Eine provisorische Befestigung wird nicht empfohlen!

10. Material
Chemische Zusammensetzung [Gew. %)]

DD Bio Z (color) DD Bio ZX? (color) DD cube ONE® (ML) DD cubeX?® (ML)
Zr0, + Hf0, + Y,0, >99,0 >99,0 >99,0 >99,0
Y,0; <6 <6 <8 <10
Al,0; <05 <0,15 < 0,15 < 0,01
Andere Oxide <1 <1 <1 <1
Physikalische Eigenschaften
(gemessen nach DIN EN ISO 6872)
DD Bio Z (color) DD Bio ZX? (color) DD cube ONE® (ML) DD cubeX?® (ML)
WAK (25-500°C) [10° K] ~10,8 ~10,6 ~10,8 ~10,2
Chem. Loslichkeit [ng/cm?] <91 <11 <153 <29
Bruchzéhigkeit (K,;) [MPa/m] >95 >8 >10 4,0
Biegefestigkeit [MPa] 1150 + 200 1150 = 150 1200 + 150 700 = 100

11. Mdgliche Neben- und Wechselwirkungen

Keine moglichen Neben- und Wechselwirkungen bekannt.

12. Entsorgung

Entsorgung gemé&B den behdrdlichen Vorschriften. Nicht kontaminierte und restentleerte Verpackungen kénnen einer Wiederverwertung zugefiihrt werden.

Hinweis: Bitte beachten Sie die Informationen in der jeweils aktuellen Version des Sicherheitsdatenblattes.

13. Meldung von Vorkommnissen

Alle im Zusammenhang mit dem Produkt aufgetretenen schwerwiegenden Vorfélle sind dem Hersteller und der zustandigen Behorde des Mitgliedstaats,

in dem der Anwender und/oder der Patient niedergelassen ist, zu melden.

Hinweis: Der Kurzbericht tber Sicherheit und klinische Leistung kann unter info@dentaldirekt.de angefordert werden.

Unsere Produkte werden kontinuierlich weiterentwickelt, weshalb wir uns Anderungen vorbehalten. Die jeweils aktuelle Version der Gebrauchsanweisung
finden Sie auf unserer Homepage unter:

www.dentaldirekt.de/IFU

Diese Version ersetzt alle Vorherigen.
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Symbolerklarungen:

Hersteller

L

Herstellungsdatum

Verwendbar bis

K

=
o
—

Chargenbezeichnung

Katalognummer

<
<

Trocken aufbewahren

Hohe

Inhalt (Stiick)

H 0 H P

Elektronische Gebrauchsanweisung beachten
www.dentaldirekt.de/en/IFU

Vorsicht: Nach US-Bundesgesetz darf das Produkt nur durch
oder im Auftrag eines Zahnarztes verkauft werden.

g
3
~

Medizinprodukt

Eindeutige Produktidentifizierung

CE Européisches Konformitdtszeichen mit Kennnummer der Benannten Stelle

E Bevollméchtigter Vertreter in der Schweiz
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1. Product description

Dental Direkt zirconium dioxide milling blanks are made of yttrium-stabilized zirconium dioxide (Y-TZP) for dental application of type II, class 4
(DD cubeX?® (ML) or class 5 (DD cube ONE® (ML) / DD Bio ZX? (color) / DD Bio Z (color)) in accordance with DIN EN ISO 6872, and they fulfill their
material-specific requirements after specified final sintering.

Depending on material group, Dental Direkt zirconium dioxide exhibits different levels of translucency. To enable the dentist to provide each patient with
customized and aesthetic restorations, Dental Direkt zirconium dioxide milling blanks are available uncolored and precolored.

2. Intended purpose
Dental Direkt zirconium dioxide milling blanks are intended for the fabrication of fixed restorations for long-term use.
3. Indication

DD Bio Z (color)
DD Bio ZW iso (color); DD Bio ZS

For fabrication of anatomically reduced crowns and bridges*/**, hybrid abutments and cantilever bridges™* as anterior and posterior restorations.
DD Bio ZX? (color)

For fabrication of fully anatomical (monolithic) crowns and bridges*/** in the posterior region, anatomically reduced crowns and bridges*/**, hybrid
abutments, hybrid abutment crowns and cantilever bridges™™ as anterior and posterior restorations.

DD cube ONE® (ML)

For fabrication of veneers, inlays, onlays, anatomically reduced crowns and bridges*/**, fully anatomical (monolithic) crowns and bridges*/**, hybrid
abutment crowns and cantilever bridges™* as anterior and posterior restorations.

DD cubeX?® (ML)

For fabrication of veneers, inlays, onlays, anatomically reduced crowns, fully anatomical (monolithic) crowns, hybrid abutment crowns, fully anatomical
(monolithic) and anatomically reduced bridges (up to 3-units) as anterior and posterior restorations.

* Up to two adjacent pontics.
**In Canada the indication for bridges is limited to a maximum of six units with up to two pontics.
*** Cantilever pontics must not be dimensioned longer than 2/3 of the load-bearing abutment crown from mesial to distal.

4, Contraindications
Parafunction, insufficient space, unsuitable preparation, insufficient dental hard tissue, intolerance to components and inadequate oral hygiene.
5. Intended users

Dental Direkt zirconium dioxide milling blanks must only be used by dentists and dental technicians in compliance with the procedures in the Instructions
for Use.

6. Intended patient group

Fixed restorations using Dental Direkt zirconium dioxide milling blanks are suitable for the permanent dentition in adult patients of any gender and
nationality.

7. Handling and storage

Before using the material for the first time, check that the packaging and the blank itself are intact. Check whether the contents of the packaging
correspond to the declaration on the label. Never use damaged material. Store the blanks only in the original packaging and in a cool, dry place.
Avoid vibration and contamination. Ensure that the blank and the frameworks made from it are only handled with dry and clean hands or gloves
and that they are under no circumstances contaminated with fluids (such as adhesives or marker pens).
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8. Instructions for Use in the laboratory
8.1 Processing / construction

Dental Direkt zirconium dioxide is a sensitive, high-performance ceramic and should be processed with special care, including in the partially sintered
state!

The following construction parameters must always be considered when fabricating zirconium dioxide constructions:

DD Bio Z (color), DD Bio ZX? (color),

2
DD cube ONE® (ML) DTS ()
Indication Minimum wall Connector cross- Minimum wall Connector cross-
thickness [mm]  section [mm?] thickness [mm]  section [mm?]
incisal 0.5 0.5
Single crown ' " occlusal 0.5 - 0.5 -
circular 0.5 0.5
incisal 0.5 -
Telescopic - occlusal 0.5 - - -
circular 0.5 -
3-unit anterior incisal 0.5 0.5
. > 7 >10
bridge w circular 0.5 0.5
3-unit posterior occlusal 0.5 0.5
. >9 >12
bridge m circular 0.5 0.5
Anterior bridge incisal 0.5
with 4 or more >10
units M circular 0.5
Posterior bridge occlusal 0.7
with 4 or more >17
units Cm circular 0.7
occlusal 1.0
Cantilever bridge e e ol 0 > 12
circular .

Please note that the connector cross-section may have to be of larger dimensions, depending on the construction. For example, in the case of long-span
posterior bridges (DD Bio Z (color), DD Bio ZX2 (color) or DD cube ONE® (ML), the connector cross-section between two pontics should be increased to
at least 20 mm? if possible. The aim is to achieve an oval connector cross-section; the height of the connector is decisive for stability. The design should
avoid sharp edges and acute angles. Frameworks for ceramic veneering should be designed in such a way that they support the veneering ceramic in the
area of the cusps and enable an even layer thickness. Chamfer or shoulder preparation is recommended.

Nesting recommendation:

For the design and positioning of the construction in the multilayer blank (DD cubeX?® ML and DD cube ONE® ML), the individual layer thicknesses can
be taken from the following nesting table:

DD cube ONE® ML DD cubeX?® ML
Bark hoight | LS 142 | gy | pmedae | TS0 Lo 2, g | LS Don
layer (mm /%)  layer (mm/ %) layer (mm /%)  layer (mm/ %)
14 mm 35/249 21/15 2.1/15 6.3/45.1 35/249 21/15 21/15 6.3/45.1
18 mm 3.5/19.4 21 /117 21/11.7 10.3/57.2 3.5/19.4 21 /117 21 /117 10.3/57.2
22 mm 3.5/15.9 21/9.6 2.1/9.6 14.3/64.9 35/15.9 21/9.6 21/96 14.3/64.9
25 mm 3.5/14 21/8.4 3.3/13.2 16.1/64.4

You will achieve the best color match by individually positioning the restoration in the blank (match). Depending on the height of the restoration, the
positioning of the incisal, intermediate layer and dentin can be individually adjusted in the DD smart CAM 2.0 software to achieve the best possible color
gradient.
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Example of optimum nesting:

Indication: Crown, tooth 46 (lower right first molar), shade A3
Blank: DD cube ONE® ML, height 14 mm, color A3

CAM Software: DD smart CAM 2.0

Blank position Color gradient Blank position Color gradient Blank position Color gradient
1,0 mm Restoration 2,5mm Restoration 3,3mm Restoration
v v v
Incisal ' "
" P F el .
termediatetayers T
l . — .
Dentin
F e e

More intense

brightness in the

body of the crown

also. Shade is closer to
= A2.

Brightening in the
cusps. Color gradient
perfectly matched to
the ratio of crown.

No brightening in
the cusps. Chroma is
darkened.

8.2 Milling, sintering and finishing

The blanks must only be processed with the milling systems intended for this purpose. The specifications of the machine manufacturer must be
observed.

For the highest accuracy of fit, the specific magnification factor is printed on the side of the blank (disc) or on the surface of the blank (block) as the code
to be used.

After the milling process, the frameworks must be checked for any visual defects (e.g. material spalling or shiny areas on the surface due to worn
milling cutters). Damaged or contaminated frameworks must not be processed any further. The white frameworks can be colored with DD Basic Shade,
DD Pro Shade C, DD Pro Shade Z and DD Art Elements effect colors, and constructions made of pre-colored zirconium oxide can be customized with
DD Art Elements before sintering to full density (observe separate Instructions for Use).

A Please refer to our separate sintering instructions!

Sintering cycle with normal furnace filling without cover:
} Heating to 900°C (8°C / min.),

— 30 mins hold time at 900°C,
f Heating to final temp. 1450°C (3°C / min.),

—» 120 mins hold time at 1450 °C,
* Cooling to at least 200°C (10°C / min.)

During finishing, avoid additional mechanical effects on the outer surface, such as blasting or grinding. If adjustments to the framework are necessary,
they must only be carried out using a water-cooled tool. Avoid heat build-up at all times, as this can cause cracks in the material. Work with very low
pressure and with sharp, diamond grinding wheels. Areas that are under tensile load in clinical use (e.g. connectors) must not be finished. Do not sepa-
rate at interdental connection sites. Always avoid sharp edges.

Caution: The processing of a blank and finally-sintered frameworks creates dust which might damage the lungs as well as irritating the eyes and skin.
Therefore, avoid inhalation of milling dust during processing. Wear gloves, protective goggles and a face mask to avoid skin irritation.

Dental Direkt GmbH - Industriezentrum 106 — 108 - 32139 Spenge - Germany - Tel.: +49 5225 863190 c €
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EN ENGLISH Instructions for Use

DD medical zirconia =22 Direkt

8.3 Ceramic veneering

Please use a veneering ceramic with a suitable coefficient of thermal expansion (CTE) and observe the manufacturer’s recommendation. Slowing down
the rate of heating and cooling for heavier constructions is strongly recommended.

Weight per unit [g] <1 2 3 >4
Heating and cooling rate [°C/min] 55 45 35 25

For individualising the restoration, painting techniques as well as cut-back and layering techniques, or a combination of both, are suitable.

9. Instructions for Use in the dental practice

For luting, we recommend conventional cementing with zinc oxide phosphate cements or glass ionomer cements. Luting composites can also be used.
Ensure sufficient retention and a minimum stump height of 3 mm. For additional cleaning, the inner surface being bonded may be blasted with aluminum

oxide (50 pm at 1-2 bar).

Ensure that the surface is free of grease. Temporary luting is not recommended!

10. Material
Chemical composition [Weight %]

DD Bio Z (color) DD Bio ZX? (color) DD cube ONE® (ML) DD cubeX?® (ML)
Zr0, + Hf0, + Y,0, =99.0 >99.0 >99.0 =99.0
Y,0; <6 <6 <8 <10
Al,0, <05 <0.15 <0.15 < 0.01
Other oxides <1 <1 <1 <1
Physical properties
(measured according to DIN EN ISO 6872)
DD Bio Z (color) DD Bio ZX? (color) DD cube ONE® (ML) DD cubeX?® (ML)
CTE (25-500°C) [10° K] ~10.8 ~10.6 ~10.8 ~10.2
Chem. solubility [ng/cm?] <9.1 <11 <15.3 <29
Fracture toughness (K,;) [MPa/m] >9.5 >8 >10 4.0
Flexural strength [MPa] 1150 = 200 1150 + 150 1200 + 150 700 + 100

11. Possible side effects and interactions

No known side effects or interactions.

12. Disposal

In compliance with local regulations. Non-contaminated and completely emptied packaging can be recycled.

Please note: Observe the information in the latest version of the safety data sheet.

13. Reporting incidents

Any serious incident that occurs in connection with the product should be reported to the manufacturer and the competent authority of the Member State

in which the user and/or patient is located.

Please note: The safety and clinical performance summary report can be requested at info@dentaldirekt.de.

We are continuously developing and enhancing our devices, and therefore reserve the right to make changes. The latest version of the Instructions for

Use can be found on our website at:

www.dentaldirekt.de/en/IFU

This version replaces all previous versions.
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EN ENGLISH Instructions for Use
DD medical zirconia
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Explanation of symbols:

Manufacturer

L

Date of manufacture

g Use before
LOT| Batch code
Catalog number
T Keep dry
Height
Content (Quantity)
EE] Consult electronic Instructions for Use
www.dentaldirekt.de/en/IFU

Caution: Under U.S. federal law, the device may only
be sold by or on behalf of a dentist.

g
3
~

Medical device

Unique device identification

CE European conformity mark with identification number of the notified body

E Authorized representative in Switzerland

Dental Direkt GmbH - Industriezentrum 106 — 108 - 32139 Spenge - Germany - Tel.: +49 5225 863190
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FR FRANCAIS Notice d’utilisation r
DD medical zirconia “z2 Direkt

1. Description du dispositif

Les pieces brutes de dioxyde de zirconium a fraiser de Dental Direkt sont en dioxyde de zirconium stabilisé a I'yttrium (Y-TZP). Elles sont destinées aux
applications dentaires du type II, classe 4 (DD cubeX?® (ML)) ou classe 5 (DD cube ONE® (ML) / DD Bio ZX? (color) / DD Bio Z (color)) selon la norme
DIN EN ISO 6872 et, une fois le frittage prescrit terming, satisfont aux exigences spécifiques a cette matiére.

Le dioxyde de zirconium Dental Direkt présente une certaine translucidité qui varie selon le groupe de matiere. Les pieces brutes de dioxyde de zirconium
a fraiser Dental Direkt sont disponibles préteintées ou nature afin de proposer a chaque patient une prothese dentaire personnalisée et esthétique.

2. Destination

Les pieces brutes de dioxyde de zirconium a fraiser Dental Direkt sont destinées a la fabrication de prothéses dentaires fixes pour un emploi a long
terme.

3. Indications

DD Bio Z (color)
DD Bio ZW iso (color); DD Bio ZS

Pour la confection de couronnes et bridges*/** anatomiques réduits, piliers hybrides et de bridges cantilever avec une attache*** devant servir
de prothése dentaire frontale ou latérale.

DD Bio ZX? (color)

Pour la confection de couronnes et bridges*/** entierement anatomiques (monolithiques) pour molaires et prémolaires, couronnes et bridges*/**
anatomiques réduits, piliers hybrides, couronnes sur piliers hybrides et bridges cantilever avec une attache*** devant servir de prothese
dentaire frontale ou latérale.

DD cube ONE® (ML)

Pour la confection de facettes, inlays, onlays, couronnes et bridges*/** anatomiques réduits, couronnes et bridges*/** entierement anatomiques
(monolithiques), couronnes sur piliers hybrides et de bridges cantilever avec une arrache*** devant servir de prothese dentaire frontale ou latérale.

DD cubeX?® (ML)

Pour la confection de facettes, inlays, onlays, couronnes anatomiques réduits, couronnes entierement anatomiques (monolithiques), couronnes sur
piliers hybrides et de bridges entierement anatomiques (monolithiques) et anatomiques réduits (jusqu’a 3 éléments) devant servir de prothése dentaire
frontale ou latérale.

* Jusqu'a deux éléments de bridge intermédiaires adjacents maximum.

** Au Canada, I'indication pour les bridges est limitée a six unités au plus avec deux éléments de bridge intermédiaires maximum.
*** La dimension des éléments de bridges cantilever ne doit pas, dans le sens mésial-distal, dépasser les 2/3 de la couronne pilier portante.

4. Contre-indications

Parafonctions, manque de place en bouche, préparation non appropriée, substance dentaire dure disponible insuffisante, intolérance aux substances
contenues et hygiene buccale insuffisante.

5. Utilisateurs auxquels le dispositif est destiné

La mise en ceuvre des pieces brutes de dioxyde de zirconium a fraiser Dental Direkt est réservée exclusivement a des professionnels prothésistes/
chirurgiens-dentistes possédant la formation requise et tenus de respecter les conditions fixées dans la notice d’utilisation.

6. Groupe de patients visé

Une prothese dentaire fixe confectionnée avec des pieces brutes de dioxyde de zirconium a fraiser Dental Direkt convient a la dentition définitive de
patients adultes, indépendamment de leur sexe et de leur nationalité.

7. Manipulation et stockage

S’assurer avant le premier emploi de la matiére que le conditionnement et la piece brute elle-méme sont en parfait état. Vérifier si le contenu du condi-
tionnement correspond a la déclaration imprimée sur I'étiquette. Ne jamais utiliser une matiere endommageée. Stocker les pieces brutes uniquement dans
leur conditionnement d’origine et dans un environnement frais et sec. Eviter les secousses et les saletés. Manipuler la piéce brute et I'armature fabriquée
a partir de celle-ci uniquement avec des mains seches et propres ou avec des gants, et veiller a ne les contaminer en aucun cas par des liquides (p. ex.
colles ou encres).

Dental Direkt GmbH - Industriezentrum 106 — 108 - 32139 Spenge - Germany - Tel.: +49 5225 863190 c €
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FR FRANCAIS Notice d’utilisation r
DD medical zirconia “z2 Direkt

8. Conseils pratiques pour le laboratoire
8.1 Mise en ceuvre / Gonstruction

Le dioxyde de zirconium de Dental Direkt est une céramique haute performance sensible qu’il faut manier avec une attention particuliere,
méme lorsqu’elle se présente en lingotin.

Toujours respecter les parametres de construction suivants pour la fabrication de constructions de dioxyde de zirconium :

DD Bio Z (color), DD Bio ZX? (color),

2
DD cube ONE® (ML) WECRSILD
Epaisseur Section du Epaisseur Section du
Indications minimale de connecteur minimale de connecteur
paroi [mm] [mm?] paroi [mm] [mm?]
incisal 0.5 0.5
ey W W w0 — —
circulaire 0.5 0.5
incisal 0.5 -
Télescope - occlusal 0.5 - - -
circulaire 0.5 -
Bridge frontal a incisal 0.5 0.5
3 éléments w circulaire 0.5 7 0.5 > 10
Bridge latéral a occlusal 0.5 0.5
3 éléments QO circulaire 0.5 >9 0.5 > 12
Bridge frontal a incisal 0.5
4 éléments Qm circulaire 0.5 > 10
Bridge latéral a occlusal 0.7
4 éléments et plus C:m circulaire 0.7 > 17
Bridge cantilever occlusal 1.0
avec 1 attache m > 12

circulaire 1.0

Noter que la section du connecteur dépend de la construction et doit, le cas échéant, avoir une dimension supérieure. Ainsi, la section de connecteurs
entre deux éléments de bridge doit étre augmentée si possible & 20 mm? au moins, par exemple pour des bridges étendus pour molaires et prémolaires
(fabriqués avec DD Bio Z (color), DD Bio ZX? (color) ou DD cube ONE® (ML)). Essayer d’obtenir une section de connecteur ovale, la hauteur du connec-
teur étant déterminante pour la stabilité. Eviter, lors de la conception, de former des arétes vives ou des angles vifs. Les armatures devant étre utilisées
pour un revétement céramique doivent étre construites de maniere a soutenir la céramique de revétement au niveau des cuspides et permettre une
épaisseur de couches réguliere. Il est recommandé de pratiquer une préparation a chanfrein ou a épaulement.

Recommandation pour le nesting :

Les différentes hauteurs de couche pour la conception et le positionnement de la construction dans la piece brute multicouche (DD cubeX?® ML et
DD cube ONE® ML) sont indiquées dans le tableau relatif au nesting ci-dessous :

DD cube ONE® ML DD cubeX?® ML

Couche 3 : Couche 4 : ) Couche 3 : Couche 4 : )
a_u}eur CED Couche 1 +2:  couche couche Couc_he 5 Couche 1 +2:  couche couche Coughe 5
piéces brutes . ) . ) . dentine - . e ) s dentine
(mm) incisal (mm / %) = intermédiaire intermédiaire (mm / %) incisal (mm / %) = intermédiaire intermédiaire (mm / %)

(mm / %) (mm / %) ° (mm / %) (mm /%) °
14 mm 3.5/24.9 21/15 21/15 6.3/451 3.5/24.9 2.1/15 21/15 6.3/451
18 mm 3.5/19.4 21 /117 21 /117 10.3/57.2 3.5/19.4 21 /117 21 /117 10.3/57.2
22 mm 3.5/15.9 21/9.6 21/9.6 14.3/64.9 3.5/15.9 21/9.6 21796 14.3/64.9
25 mm 3.5/14 21/8.4 3.3/13.2 16.1/64.4

Le positionnement individuel de la restauration a I'intérieur de la piece brute permet d’obtenir un résultat optimal pour Ia teinte (« juste »). Le
positionnement peut, en fonction de la hauteur du travail, étre individuellement adapté en partant de la position incisale, couche intermédiaire et dentine
dans le logiciel DD smart CAM 2.0 pour obtenir un dégradé optimal de la teinte.
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DD medical zirconia “z2 Direkt

Exemple de nesting optimal :

Indications : couronne, dent 46, teinte A3

Piéce brute : DD cube ONE® ML, hauteur 14 mm, teinte A3
Logiciel CAM : DD smart CAM 2.0

Position piéce brute Dégradé Position piéce brute Dégradé Position piéce brute Dégradé
1,0 mm restauration 2,5mm restauration 3,3mm restauration
h 4 v

Incisal

v
Ty S
_ Couches de ] il il
g intermediaire '
i pay | |
| O Dentine e - o

Eclaircissement dans

Fort éclaircissement les cuspides. Dégradé R
. . : Pas d'éclaircissement
aussi dans le corps de optimal de la teinte .
X dans les cuspides.
la couronne. La teinte en rapport avec la .
U Chroma assombri.
correspond plutét a hauteur de la
A2. couronne.

I T

8.2 Usinage, frittage et transformation
N'utiliser les piéces brutes qu’avec les systemes de fraisage prévus pour cela. Se conformer pour ce faire aux instructions du fabricant des machines.

Le facteur de grossissement spécifique servant de code pour un maximum de précision de I'ajustement est imprimé sur le c6té de la piece brute (disque)
ou sur la surface de la piece brute (bloc).

Une fois I'usinage terminé, s'assurer que I"armature ne présente pas de défaut visible (p. ex. éclats ou points brillants a la surface dus a une fraise usée).
Ne pas continuer la transformation d’armatures endommagées ou souillées. Il est possible de colorer les armatures blanches avec les teintes a effet

DD Basic Shade, DD Pro Shade C, DD Pro Shade Z ou DD Art Elements et de personnaliser des constructions en oxyd de zirconium préteinté avec DD Art
Elements avant la densification par frittage (se conformer aux notices d’utilisation/modes d’emploi séparés).

A Priére de se conformer a nos instructions de frittage séparées !

Cycle de frittage pour chargement normal du four sans couvercle :
f Chauffage jusqu’a 900 °C (8 °C/min),

—» temps de maintien 30 min a 900 °C,
f chauffage a temp. finale 1 450 °C (3 °C/min),

—» temps de maintien 120 min a 1450 °C,

* efroidissement jusqu’a au moins 200 °C (10 °C/min)

Protéger la surface extérieure d'influences mécaniques supplémentaires pendant la transformation, par ex. sablage ou meulage. S'il devait s’avérer
nécessaire d’apporter des ajustements a I'armature, utiliser pour cela uniquement un outil avec refroidissement & eau. Eviter dans tous les cas de
produire de la chaleur, laquelle pourrait provoquer des fissures dans la matiere. Toujours travailler avec une pression tres faible et utiliser des meules
diamantées bien aff(itées. Il est interdit de rectifier des zones qui, dans les conditions d’usage clinique, sont soumises a des tractions (par ex. les
connecteurs). Ne pas séparer des points de raccordement interdentaires. Toujours éviter les arétes vives.

Attention : L'usinage d’une piece brute et d’armatures avec frittage de finition génére des poussiéres susceptibles de causer des Iésions aux poumons
et d'irriter les yeux et la peau. Eviter par conséquent d’inhaler des poussiéres de fraisage pendant la transformation. Porter des gants, des lunettes de
protection et un masque pour éviter les irritations.
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Notice d’utilisation

DD medical zirconia

=22 Direkt

8.3 Revétement céramique

Utiliser une céramique de revétement ayant un coefficient d’expansion thermique (CET) approprié et se conformer aux recommandations du fabricant.
Il est instamment recommandé de ralentir la vitesse de montée en température et de refroidissement pour les constructions plus massives.

Poids par unité dentaire [g]

Vitesse de montée en temp. &
de refroid. [°C/min]

<1 2

55 45

3 >4

35 25

Pour une restauration personnalisée, il convient d’utiliser le maquillage ou la technique de cut-back/de stratification, ou une association des deux.

9. Conseils pratiques pour le cabinet dentaire

Pour la fixation, nous recommandons une cimentation conventionnelle avec des ciments oxyphosphate de zinc ou verre ionomere. Il est également

possible d’utiliser des composites de fixation. Veiller a ce que la rétention soit suffisante et que le die ait une hauteur de 3 mm au moins. Il est possible,

pour intensifier le nettoyage, de sabler la surface a coller avec de I’oxyde d’aluminium (50 um, 1 a 2 bars).

S’assurer que la surface est exempte de traces graisseuses. Il est déconseillé d’appliquer une fixation provisoire.

10. Matiére
Composition chimique [% masse]

DD Bio Z (color) DD Bio ZX? (color) DD cube ONE® (ML) DD cubeX?® (ML)
Zr0, + Hf0, + Y,0, >99.0 >99.0 >99.0 >99.0
Y,0; <6 <6 <8 <10
Al,0; <0.5 <0.15 <0.15 < 0.01
Autres oxydes <1 <1 <1 <1
Propriétés physiques
(mesurée selon la norme DIN EN ISO 6872)
DD Bio Z (color) DD Bio ZX? (color) DD cube ONE® (ML) DD cubeX?® (ML)
CET (25 a 500 °C) [10°K"] ~10.8 ~10.6 ~10.8 ~10.2
Solubilité chimique [ng/cm?] <9.1 <11 <156.3 <29
:{:s)lstance a la rupture [MPaJm] 595 > 8 - 10 40
Ic.
Résistance a la flexion* [MPa] 1150 + 200 1150 = 150 1200 + 150 700 += 100

11. Effets secondaires et interactions possibles
Aucun effet secondaire et aucune interaction connus a ce jour.
12. Elimination

[’élimination doit étre conforme aux dispositions fixées par les autorités. Les conditionnements entierement vidés et non contaminés peuvent étre
réintégrés dans le cycle de flux des matiéres.

Remarque : se conformer aux informations fournies dans la version actuelle de la fiche de données de sécurité.
13. Notification d’incidents

Tout incident grave survenu en liaison avec le dispositif doit étre signalé au fabricant et aux autorités compétentes de I'Etat membre dans lequel
I'utilisateur et/ou le patient sont établis.

Remarque : s’adresser a info@dentaldirekt.de pour se procurer le résumé des caractéristiques de sécurité et des performances cliniques.

Nos produits sont soumis a un développement continu, ¢’est pourquoi nous nous réservons le droit d’apporter des modifications. La version actuelle de la
notice d’utilisation est disponible sur notre page Internet a I'adresse suivante :

www.dentaldirekt.de/en/IFU

Cette version remplace toutes les précédentes.
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Signification des symboles :

Fabricant

L

Date de fabrication

Utilisable jusqu’au

Code de lot

,
& g Ea

Référence catalogue

<
O

Craint I'humidité

Hauteur

Quantité par boite

Consulter les instructions d'utilisation électronique
www.dentaldirekt.de/en/IFU

2 0 H

Prudence : selon la legislation fédérale ameéricaine, ce dispositif ne
doit étre vendu qu’a des médecins ou sur prescription d’un médecin.

g
3
~

Dispositif médical
Identifiant unique des dispositifs

CE Marque de conformité européenne avec numeéro d‘identification
xxxx de l‘organisme notifié

| CH [REP|  Représentant autorisé en Suisse
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IT ITALIANO Istruzioni per I'uso r
DD medical zirconia *z5 Direkt

1. Descrizione del prodotto

| grezzi per fresatura in biossido di zirconio Dental Direkt sono realizzati in biossido di zirconio stabilizzato con ittrio (Y-TZP) e pensati per I'applica-
zione in ambito dentale di tipo Il e classe 4 (DD cubeX?® (ML)) 0 5 (DD cube ONE® (ML) / DD Bio ZX? (color) / DD Bio Z (color)). Sono conformi a
DIN EN ISO 6872 e al termine della sinterizzazione finale prevista soddisfano i requisiti specifici in base al materiale.

A seconda del gruppo di materiali, il biossido di zirconio Dental Direkt presenta una traslucenza variabile. Per offrire a ogni paziente una protesi dentaria
personalizzata ed esteticamente gradevole, i grezzi di fresatura in biossido di zirconio Dental Direkt sono disponibili come elementi non colorati o pre-
colorati.

2. Destinazione d’uso
| grezzi per fresatura in biossido di zirconio Dental Direkt sono destinati alla produzione di protesi dentarie fisse per I'utilizzo a lungo termine.
3. Indicazione

DD Bio Z (color)
DD Bio ZW iso (color); DD Bio ZS

Per la realizzazione di corone e ponti anatomicamente ridotti*/**, abutment ibridi € ponti cantilever con un elemento in estensione™* come protesi per la
regione dentale anteriore e laterale.

DD Bio ZX? (color)

Per la realizzazione di corone e ponti completamente anatomici (monolitici)*/** nella regione dentale laterale, corone e ponti anatomicamente ridotti*/*,
abutment ibridi, corone ibride con abutment e ponti cantilever con un elemento in estensione™* come protesi per la regione dentale anteriore e laterale.

DD cube ONE® (ML)

Per la realizzazione di faccette, inlay, onlay, corone e ponti anatomicamente ridotti*/**, corone e ponti completamente anatomici (monolitici)*/**, corone
ibride con abutment e ponti cantilever con un elemento in estensione™** come protesi per la regione dentale anteriore e laterale.

DD cubeX?® (ML)

Per la realizzazione di faccette, inlay, onlay, corone anatomicamente ridotti, corone completamente anatomici (monolitici), corone ibride con abutment,
ponti completamente anatomici (monolitici) e anatomicamente ridotti (fino a 3 elementi) come protesi per la regione dentale anteriore e laterale.
* fino a un massimo di due elementi intermedi adiacenti.

**in Canada, I'indicazione per i ponti & limitata a un massimo di sei unita con a un massimo di due elementi intermedi.
*** gli elementi dei ponti cantilever non devono superare i 2/3 della corona portante sull'asse mesiale-distale.

4. Controindicazioni

Parafunzioni, spazio insufficiente, preparazione inadatta, sostanza dura del dente insufficiente, intolleranza ai componenti contenuti e igiene orale
insufficiente.

5. Utilizzatore previsto

La lavorazione dei grezzi per fresatura in biossido di zirconio Dental Direkt deve essere svolta esclusivamente da personale odontotecnico / odontoiatrico
appositamente formato e nel rispetto delle condizioni presenti nelle istruzioni per I'uso.

6. Gruppo di pazienti previsto

La protesi dentaria fissa realizzata con grezzi per fresatura in biossido di zirconio Dental Direkt & adatta per la dentizione permanente di pazienti adulti di
qualsiasi sesso e nazionalita.

7. Manipolazione e conservazion

Prima della lavorazione iniziale del materiale, controllare I'integrita della confezione e del grezzo. Verificare che il contenuto della confezione corrisponda
a quanto riportato sull’etichetta. Non utilizzare mai materiale danneggiato. Conservare i grezzi esclusivamente nella confezione originale, in un ambiente
fresco e asciutto. Evitare scosse e impurita. Assicurarsi che il grezzo e le strutture da esso ricavate siano maneggiate solo con mani o guanti asciutti e
puliti e non siano mai contaminate da liquidi (ad esempio adesivi o colori di penne).
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IT ITALIANO Istruzioni per I'uso r
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8. Istruzioni per I'uso in laboratorio
8.1 Lavorazione / Costruzione
Il biossido di zirconio di Dental Direkt & una ceramica sensibile ad alte prestazioni e deve essere lavorata con cura, anche allo stato bianco.

In generale, quando si realizza la struttura in biossido di zirconio € necessario osservare i seguenti parametri di costruzione:

DD Bio Z (color), DD Bio ZX? (color),

2
DD cube ONE® (ML) M Er s AL
. Sezione . Sezione
I Spessore minimo . Spessore minimo .
Indicazione [mm] trasversale dei [mm] trasversale dei
connettori [mm?] connettori [mm?]

incisale 0.5 0.5
Corona singola ' " occlusale 0.5 - 0.5 -

circolare 0.5 0.5

incisale 0.5 -
Telescopio - occlusale 0.5 - - -

circolare 0.5 -
Ponte dentale incisale 0.5 0.5
anteriore a 3 ele- w ) >7 >10
menti circolare 0.5 0.5
Ponte dentale late- occlusale 0.5 0.5
rale a 3 elementi Cm circolare 05 >9 0.5 > 12
Ponte dentale incisale 0.5
anteriore a partire Cm , >10
da 4 elementi circolare 0.5
Ponte dentale occlusale 0.7
laterale a partire ( “ ) , > 17
da 4 elementi circolare 0.7
Ponte cantilever occlusale 1.0
con 1 elemento in e &) oo 0 >12

circolare .

estensione

Si prega di notare che, a seconda della costruzione in uso, pud essere necessario aumentare la sezione trasversale dei connettori. In presenza di ponti
molto ampi nella regione dentale laterale (realizzati con DD Bio Z (color), DD Bio ZX? (color) o DD cube ONE® (ML)), ad esempio, puo essere necessario
aumentare di almeno 20 mm? la sezione trasversale dei connettori tra due elementi del ponte. L obiettivo & tendere a una sezione trasversale dei
connettori di forma ovale; I'altezza del connettore ¢ rilevante ai fini della stabilita. In generale, & necessario evitare bordi taglienti € angoli vivi. Le
strutture di base per il rivestimento in ceramica devono essere progettate in modo tale da sostenere la ceramica da rivestimento nella regione delle
cuspidi, e garantire uno strato di spessore uniforme. Si consiglia una preparazione cava o graduale.

Consiglio per la nidificazione:

Per lo sviluppo e il posizionamento della costruzione con grezzo multistrato (DD cubeX?® ML e DD cube ONE® ML), le altezze dei singoli strati si
possono ricavare dalla seguente tabella di nidificazione:

DD cube ONE® ML DD cubeX2® ML
Strato 1+ 2: Strato 3: Strato ~ Strato 4: Strato  Strato 5: Strato 1+ 2: Strato 3: Strato  Strato 4: Strato  Strato 5:

Altezza del ) ) : ) . . ) . : ) : :

rezzo (mm) Incisale intermedio intermedio Dentina Incisale intermedio intermedio Dentina
9 (mm / %) (mm / %) (mm / %) (mm / %) (mm / %) (mm / %) (mm / %) (mm/ %)
14 mm 3.5/24.9 21/15 21/15 6.3/45.1 3.5/24.9 2.1/15 2.1/15 6.3/45.1
18 mm 3.5/19.4 21 /117 21 /117 10.3/57.2 3.5/19.4 21 /117 21 /117 10.3/57.2
22 mm 3.5/15.9 21/96 2.1/96 14.3/64.9 3.5/15.9 2.1/96 2.1/96 14.3/64.9
25 mm 35/14 21/84 3.3/13.2 16.1/64.4

Un risultato cromatico ottimale si ottiene posizionando individualmente il restauro nel grezzo (match). A seconda dell’altezza di lavoro, il posizionamento
dello strato incisale, intermedio e di dentina puo essere regolato all’'interno del software DD smart CAM 2.0 cosi da ottenere la gradazione di colore
ottimale.
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Esempio di nidificazione ottimale:

Indicazione: Corona, dente 46, colore A3

Grezzo: DD cube ONE® ML, altezza 14 mm, colore A3
Software CAM: DD smart CAM 2.0

Gradazione di Gradazione di Gradazione di

Posizione grezzo Posizione grezzo Posizione grezzo

colore colore colore
1,0 mm Restauro 2,5 mm Restauro 3,3 mm Restauro
v v v
y =
Incisale " —
F el .
-9,3mm .,_l
— i
¥
l e e e b
Forte schiaritura Schiaritura nelle Nessuna schiaritura
anche nel corpo della cuspidi. Gradazione di nelle cusoidi
corona. Il colore € piu colore ottimale in Crominasza ;curita
simile ad A2. relazione all'altezza :
della corona.

8.2 Fresatura, sinterizzazione e lavorazione successiva
| grezzi si possono lavorare esclusivamente con i sistemi di fresatura previsti a tale scopo. Rispettare le specifiche fornite dal fabbricante della macchina.

Per garantire I'adattamento massimo del componente, il fattore di ingrandimento specifico & stampato sul lato (disco) o sulla superficie del grezzo
(blocco) sotto forma di codice.

Dopo il processo di fresatura, le strutture devono essere controllate per individuare eventuali difetti visivi (ad esempio materiale scheggiato o aree lucide
sulla superficie dovute a frese usurate). Le strutture di base danneggiate o sporche non possono pitl essere lavorate. Prima della sinterizzazione profonda
e possibile colorare le strutture di base bianche con i colori DD Basic Shade, DD Pro Shade C, DD Pro Shade Z e DD Art Elements, oltre che personalizza-
re le costruzioni in ossido di zirconio pre-colorato con DD Art Elements (consultare le istruzioni per I'uso separate).

A Si prega di osservare le nostre istruzioni di sinterizzazione separate!

Ciclo di sinterizzazione con riempimento normale del forno senza coperchio:
f riscaldamento fino a 900 °C (8 °C / min),

—» mantenimento per 30 min a 900 °C,
f riscaldamento fino alla temperatura finale di 1450 °C (3 °C / min),

—» mantenimento per 120 min a 1450 °C,
* raffreddamento fino ad almeno 200 °C (10 °C / min)

Durante la lavorazione successiva, evitare ulteriori sollecitazioni meccaniche sulla superficie esterna, ad esempio mediante sabbiatura o levigatura.
Qualora fosse necessario apportare modifiche alla struttura di base, utilizzare esclusivamente strumenti raffreddati ad acqua. Evitare in ogni caso gli
accumuli di calore, che potrebbero portare alla formazione di crepe nel materiale. Lavorare con una pressione estremamente ridotta e con frese abrasive
diamantate molto taglienti. Le regioni soggette a trazione durante I'impiego clinico (ad es. i connettori) non possono essere rilavorate. | punti di
connessione interdentale non possono essere separati. In generale & necessario evitare i bordi taglienti.

Attenzione: durante la lavorazione di un grezzo e delle strutture sinterizzate finali, si producono polveri che possono danneggiare i polmoni e irritare gli
occhi e la pelle. Evitare quindi di inalare le polveri della fresatura durante la lavorazione. Indossare guanti, occhiali di protezione e mascherina per evitare
irritazioni.
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8.3 Rivestimento in ceramica

Utilizzare una ceramica da rivestimenti con un coefficiente di dilatazione termica (CDT) adatto e seguire le raccomandazioni del fabbricante.

Per le costruzioni pit massicce si consiglia di ridurre il tasso di riscaldamento e raffreddamento.

Peso per unita dentale [g]

Tasso di riscaldamento e raffreddamen-

to [°C/min]

<1 2

55 45

3 >4

35 25

La tecnica di colorazione o la tecnica di cut-back/stratificazione, o una combinazione di entrambe sono adatte per personalizzare il restauro.

9. Istruzioni per I’'uso nello studio dentistico

Per il fissaggio, si consiglia una cementazione convenzionale con cemento al fosfato di zinco o vetroionomero. E inoltre possibile utilizzare cementi
compositi di fissaggio. Occorre garantire una ritenzione adeguata e un’altezza minima del moncone pari a 3 mm. Per finalita di pulizia, € possibile
sottoporre a sabbiatura la superficie interna da incollare usando ossido di alluminio (50 pm a 1-2 bar).

Accertarsi che la superficie sia priva di grasso. Non si consiglia di ricorrere a un fissaggio provvisorio!

10. Materiale
Composizione chimica [peso %]

Zr0, + Hf0, + Y,0,
Y,0;

Al0,

Altri ossidi

Proprieta fisiche
(misurata secondo DIN EN ISO 6872)

CDT (25-500 °C) [10° K]
Solubilita chimica [ng/cm?]
Resistenza alla frattura [MPaym]

(K.)
Resistenza alla flessione  [MPa]

DD Bio Z (color)
>99.0

<6

<0.5

<1

DD Bio Z (color)
~10.8
<91

>9.5

1150 = 200

11. Effetti collaterali e possibili interazioni

Non sono noti effetti collaterali e possibili interazioni.

12. Smaltimento

DD Bio ZX? (color)
>99.0

<6

<0.15

<1

DD Bio ZX? (color)
~10.6
<1

>8

1150 = 150

DD cube ONE® (ML)
>99.0

<8

<0.15

<1

DD cube ONE® (ML)
~10.8
<153

>10

1200 = 150

Smaltire secondo i regolamenti ufficiali. Le confezioni non contaminate e vuote possono essere riciclate.

Nota: Si prega di osservare le informazioni nella rispettiva versione attuale della scheda di sicurezza.

13. Segnalazione di incidenti

Eventuali incidenti gravi associati all’utilizzo del dispositivo devono essere segnalati al fabbricante e all’autorita competente dello Stato membro in cui ha

sede I'utilizzatore e/o il paziente.

Nota: All'indirizzo info@dentaldirekt.de ¢ possibile richiedere la sintesi sulla sicurezza e le prestazioni cliniche.

I nostri prodotti sono soggetti a continui miglioramenti, pertanto ci riserviamo il diritto di apportare modifiche. La versione pit aggiornata delle istruzioni

per I'uso e disponibile sulla nostra home page all’indirizzo:

www.dentaldirekt.de/en/IFU

La presente versione sostituisce tutte le versioni precedenti.

DD cubeX?® (ML)
>99.0

<10

<0.01

<1

DD cubeX?® (ML)
~10.2
<29

4.0

700 =100
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Spiegazione dei simboli:

Fabbricante

L

Data di fabbricazione

Utilizzabile entro

Codice del lotto

,
& g Ea

Numero di catalogo

<
O

Mantenere asciutto

Altezza

Contenuto (unita)

Consultare le istruzioni per I'uso elettronico
www.dentaldirekt.de/en/IFU

Cautela: secondo la legge federale statunitense,
questo prodotto puo essere venduto esclusivamente
a un odontoiatra o per delega di un odontoiatra.

2 0 H

g
3
~

Dispositivo medico

Unique Device Identification

CE Marcatura di conformita europea con numero identificativo dell‘organismo
xxxx hotificato

E Mandatario in Svizzera
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1. Descripcion del producto

Las piezas en bruto de fresado de diéxido de circonio de Dental Direkt estan fabricadas con didxido de circonio estabilizado con itrio (Y-TZP) para la
aplicacion dental del tipo I, clase 4 (DD cubeX?® (ML) o clase 5 (DD cube ONE® (ML) / DD Bio ZX? (color) / DD Bio Z (color)) segtin DIN EN ISO 6872y
cumplen los requisitos especificos del material tras la sinterizacion final establecida.

En funcion del grupo de material, el didxido de circonio de Dental Direkt presenta una translucidez diferente. Para facilitar a cada paciente una protesis
individual y estética, las piezas en bruto de fresado de didxido de circonio de Dental Direkt estan disponibles sin tefiir y tefiidas previamente.

2. Finalidad prevista
Las piezas en bruto de fresado de diéxido de circonio de Dental Direkt estan previstas para la fabricacion de prétesis fijas de uso a largo plazo.
3.Indicaciones

DD Bio Z (color)
DD Bio ZW iso (color); DD Bio ZS

Para la fabricacion de coronas y puentes anatomicamente reducidos*/**; pilares hibridos y puentes en extension con un péntico*** como protesis en la
region anterior y posterior.

DD Bio ZX? (color)

Para la fabricacion de coronas y puentes (monoliticos) totalmente anatémicos*/** en la regién posterior, coronas y puentes anatémicamente reduci-
dos*/**, pilares hibridos, coronas de pilares hibridos y puentes en extension con un pontico*** como protesis en la region anterior y posterior.

DD cube ONE® (ML)

Para la fabricacion de carillas, inlays, onlays, coronas y puentes anatémicamente reducidos*/**, coronas y puentes (monoliticos) totalmente anatomi-
cos*/**, coronas de pilares hibridos y puentes en extension con un pontico*** como prétesis en la region anterior y posterior.

DD cubeX?® (ML)

Para la fabricacion de carillas, inlays, onlays, coronas anatdmicamente reducidos, coronas (monoliticos) totalmente anatémicos, coronas de pilares
hibridos, puentes (monoliticos) totalmente anatémicos y anatdmicamente reducidos (hasta 3 elementos) como protesis en la region anterior y posterior.
* Hasta un maximo de dos elementos intermedios de puente adyacentes.

** En Canadg, la indicacion para puentes esté limitada a un maximo de seis unidades con un maximo de dos elementos intermedios de puente.
*** Los elementos de puentes en extension no deben tener una longitud de mesial a distal superior a 2/3 de la corona del pilar portante.

4. Contraindicaciones

Parafunciones, espacio disponible insuficiente, preparacion inadecuada, cantidad insuficiente de sustancia dental dura, intolerancia a los componentes
contenidos e higiene bucal insuficiente.

5. Usuarios previstos

Las piezas en bruto de fresado de diéxido de circonio de Dental Direkt Unicamente pueden ser procesadas por protésicos dentales / odontdlogos
capacitados, conforme a lo indicado en las instrucciones de uso.

6. Grupo de pacientes previsto

Las prétesis fijas fabricadas con piezas en bruto de fresado de diéxido de circonio de Dental Direkt son adecuadas para la dentadura permanente de
pacientes adultos de cualquier sexo y nacionalidad.

7. Manejo y almacenamiento

Antes de procesar el material por primera vez, compruebe la integridad del embalaje y de la propia pieza en bruto. Controle que el contenido del embala-
je coincida con la declaracion de la etiqueta. Nunca utilice material deteriorado. Almacene las piezas en bruto tinicamente en su embalaje original en un
entorno fresco y seco. Evite las vibraciones y la suciedad. Asegurese de que la pieza en bruto y las estructuras elaboradas a partir de ella se manipulen
siempre con las manos o guantes secos y limpios y de que en ningln caso se contaminen con liquidos (p. €j., adhesivos o tinta de boligrafo).
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8. Indicaciones de uso en el laboratorio
8.1 Procesamiento / Construccion
El dioxido de circonio de Dental Direkt es una ceramica sensible de alto rendimiento y debe ser procesado con el méximo cuidado también en bruto.

En general, deben observarse los siguientes parametros de construccion durante la fabricacion de la construccion de dioxido de circonio:

DD Bio Z (color), DD Bio ZX? (color),

2
DD cube ONE® (ML) LT S A
. Grosor de pared Sl Grosor de pared SO
Indicaciones . transversal del P transversal del
minimo [mm] = minimo [mm] 5
conector [mm?] conector [mm*]
incisal 0.5 0.5
o ' . oclusal 0.5 - 0.5 -
Corona individual circular 05 05
incisal 0.5 -
Telescopio - oclusal 0.5 - - -
circular 0.5 -
Puente dientes incisal 0.5 0.5
anteriores de w ) >7 >10
3 elementos circular 0.5 0.5
Puente dientes oclusal 0.5 0.5
posteriores de ( ‘ ) >9 >12
3 elementos circular 0.5 0.5
Puente dientes incisal 0.5
anteriores desde Qm , >10
4 elementos circular 05
Puente dientes oclusal 0.7
posteriores desde Cm , >17
4 elementos circular 0.7
Puente en oclusal 1.0
extension con e e | 1 > 12
1 péntico circular .0

Tenga en cuenta que, en funcion de la construccion, es posible que la seccidn del conector deba tener unas dimensiones mayores. Por ejemplo, en

los puentes de tramo largo en la region posterior (fabricados con DD Bio Z (color), DD Bio ZX? (color) o DD cube ONE® (ML)) la seccion transversal del
conector entre dos elementos de puente debe aumentarse a un minimo de 20 mm? en la medida de lo posible. Debe procurarse obtener una seccion
transversal del conector ovalada; para la estabilidad, resulta decisiva la altura del conector. Deben evitarse los bordes afilados y los angulos agudos en el
disefio. Las estructuras para el revestimiento ceramico deberan construirse de tal forma que estas soporten la ceramica de revestimiento en la zona de
las clspides y permitan un grosor de capa homogéneo. Se recomienda una preparacion en chamfer o en hombro.

Recomendacion para el anidamiento:

Para el disefio y el posicionamiento de la construccion en la pieza en bruto multicapa (DD cubeX?® MLy DD cube ONE® ML) pueden consultarse las
alturas de capa individuales en las siguientes tablas de anidamiento:

DD cube ONE® ML DD cubeX*® ML
A_Itura LBl Capa 1+2: Qapa 3 gapa Qapa & gapa Capa 5: dentina = Capa 1+2: Qapa 5 gapa Qapa 4 gapa Capa 5: dentina
pieza en bruto incisal (mm / %) intermedia intermedia (mm / %) incisal (mm / %) intermedia intermedia (mm / %)
(mm) 7 (mm/ %) (mm / %) ’ 7 (mm/ %) (mm / %) ’
14 mm 35/24.9 21/15 2.1/15 6.3/45.1 3.5/24.9 2.1/15 21/15 6.3/45.1
18 mm 3.5/19.4 21 /117 21 /117 10.3/57.2 3.5/19.4 21/11.7 21/11.7 10.3/57.2
22 mm 35/15.9 21/96 21/96 14.3/64.9 35/15.9 21/96 21/96 14.3/64.9
25 mm 3.5/14 21/8.4 3.3/13.2 16.1/64.4

El resultado de color 6ptimo se obtiene mediante el posicionamiento individual de la restauracion en la pieza en bruto (match). En funcion de la altura de
trabajo, puede ajustarse el posicionamiento de incisal, capa intermedia y dentina de forma individual en el software DD smart CAM 2.0 para obtener el
gradiente de color 6ptimo.
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Ejemplo de un anidamiento éptimo:

Indicaciones: corona, pieza 46, color A3

Pieza en bruto: DD cube ONE® ML, altura 14 mm, color A3
Software CAM: DD smart CAM 2.0

Posicion piez Posicion piez Posicion piez
en bruto Grad. de cql'or en bruto Grad. de ct?l'or en bruto Grad. de u?I'or
Restauracion Restauracion Restauracion
2,5 mm 2,5mm 3,3 mm
v v v
Incisal R " -
B termed y o vy
€apas-intermedias ¥
-9;3-mm—
l — '
Dentin 4
— - poy S

Blanqueamiento en

B Sin blanqueamiento
las cuspides.

en las cuspides.
El croma esta
oscurecido.

Blanqueamiento
intenso también en el

Gradiente de color
cuerpo de la corona. El I »
- . optimo en relacion
color coincide mas

= " con la altura de la
bien con un A2.
corona.

8.2 Fresado, sinterizado y acabado

Las piezas en bruto deben ser procesadas Uinicamente con los sistemas de fresado previstos a tal fin. Deben observarse las indicaciones del fabricante
de la maquina.

Para una precision de ajuste méaxima, el factor de aumento especifico esta impreso como codigo utilizable en el lado de la pieza en bruto (disco) o en la
superficie de la pieza en bruto (bloque).

Tras el proceso de fresado debe comprobarse que las estructuras no presenten errores opticos (p. ej., desprendimiento de material o puntos brillantes en
la superficie debido a fresas desgastadas). Las estructuras deterioradas o sucias no deben someterse al acabado. Antes de la sinterizacion a la maxima
densidad, es posible tefiir las estructuras blancas con los colores de efecto DD Basic Shade, DD Pro Shade C, DD Pro Shade Z y DD Art Elements, asi
como personalizar las construcciones de 6xido de circonio tefiidas previamente con DD Art Elements (obsérvense las instrucciones de uso independientes).

A Observe nuestras instrucciones de sinterizacion independientes.

Ciclo de sinterizacion con una carga normal del horno sin cubierta:
f Calentamiento hasta 900 °C (8 °C / min),

—» Tiempo de espera de 30 min a 900 °C,
f Calentamiento hasta la temperatura final 1450 °C (3 °C / min),

—> Tiempo de espera de 120 min a 1450 °C,

* Enfriamiento hasta al menos 200 °C (10 °C / min)

Durante el acabado, evite influencias mecanicas adicionales en la superficie exterior como, p. €j., por arenado o esmerilado. Si fuera necesario realizar
ajustes en la estructura, estos deberan realizarse tunicamente con una herramienta refrigerada con agua. Evite en cualquier caso el desarrollo de calor,
ya que este podria provocar grietas en el material. Trabaje con una presion muy reducida y con herramientas abrasivas diamantadas y que corten bien.
Las zonas sobre las que actlien cargas de traccion durante el uso clinico (p. ej., conectores) no deben someterse al acabado. En las uniones
interdentales no debe separarse. Por lo general, deben evitarse los bordes afilados.

Atencion: Al procesar una pieza en bruto y estructuras completamente sinterizadas, se genera polvo que puede dafiar los pulmones e irritar los ojos
y la piel. Por lo tanto, evite inhalar el polvo de fresado durante el procesamiento. Utilice guantes, gafas de seguridad y un protector bucal para evitar
irritaciones.
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8.3 Revestimiento ceramico

Utilice una ceramica de revestimiento con un coeficiente de dilatacion térmica adecuado y tenga en cuenta la recomendacion del fabricante.
Se recomienda encarecidamente ralentizar la tasa de calentamiento y enfriamiento en el caso de las construcciones mas grandes.

Peso por pieza dental [g] <1 2 3 >4

Tasa de calentamiento y enfriamiento

[°C/min] 55 45 35 25

Para personalizar la restauracion son adecuadas la técnica de pintado o la técnica de estratificacion minima («cut back»), o bien una combinacion
de ambas.

9. Indicaciones de uso en la clinica

Para la fijacion, recomendamos una cementacion convencional con cementos de fosfato de 6xido de zinc o cementos de ionémero de vidrio. También
pueden utilizarse composites de fijacion. Debe respetarse una retencion suficiente, asi como una altura minima del mufién de 3 mm. Para una limpieza
adicional, puede someterse la superficie interna que se va a adherir a un arenado con 6xido de aluminio (50 um a 1-2 bar).

Debe controlarse que la superficie esté libre de grasa. No se recomienda una fijacion provisional.

10. Material
Composicion quimica [% en peso]

DD Bio Z (color) DD Bio ZX2 (color) DD cube ONE® (ML) DD cubeX?® (ML)
Zr0, + Hf0, + Y,0, >99.0 >99.0 >99.0 >99.0
Y,0; <6 <6 <8 <10
AlL,0, <05 <0.15 <0.15 <0.01
Otros oxidos <1 <1 <1 <1
Caracteristicas fisicas
(medida segun DIN EN 1SO 6872)
DD Bio Z (color) DD Bio ZX2 (color) DD cube ONE® (ML) DD cubeX?® (ML)
Coeficiente de dilatacion 724
térmica (25-500 °C) [10°€ K] ~10.8 ~10.6 ~10.8 ~10.2
Solubilidad quimica [ng/cm?] <9.1 <11 <15.3 <29
:i:s)lstencla a la fractura [MPaJm] ~95 > 8 - 10 40
Ic.
Resistencia a la flexion [MPa] 1150 = 200 1150 = 150 1200 = 150 700 = 100

11. Posibles efectos adversos e interacciones

No se conoce ningtn posible efecto adverso o interaccion.

12. Eliminacion

Eliminar de acuerdo con la normativa oficial. Los embalajes no contaminados y completamente vaciados pueden reciclarse.
Nota: tenga en cuenta la informacion de la version actual de la hoja de datos de seguridad.

13. Notificacion de incidentes

Todos los incidentes graves relacionados con el producto deberan notificarse al fabricante y a las autoridades competentes del Estado miembro en el que
esté establecido el usuario y/o el paciente.

Nota: el resumen sobre seguridad y funcionamiento clinico puede solicitarse en info@dentaldirekt.de.

Nuestros productos estan en continuo desarrollo, por lo que nos reservamos el derecho de realizar modificaciones. Encontrard la tltima version de las
instrucciones de uso en nuestra pagina web:

www.dentaldirekt.de/en/IFU

Esta version sustituye a todas las anteriores.
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Explicacion de los simbolos:

Fabricante

L

Fecha de fabricacion

Consumir antes de

Codigo de lote

,
B [E ma

Nudmero de catdlogo

<
O

Manténgase seco

Altura

Contenido (unidad)

Consultense las instrucciones de uso electronico
www.dentaldirekt.de/en/IFU

2 0 H

Precaucion: Segun la ley federal estadounidense, el producto solo
puede ser vendido por un odontélogo o en representacion de este.

g
3
~

Producto sanitario

Identificacion Unica del producto

CE Marca de conformidad europea con el nimero de identificacion del
XXXX  Organismo notificado

| CH [REP|  Representante autorizado en Suiza
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1. Beschrijving van het hulpmiddel

De Dental Direkt zirkoniumdioxide freesplaatjes zijn gemaakt van yttrium gestabiliseerd zirkoniumdioxide (Y-TZP) voor tandheelkundig gebruik van type I,
klasse 4 (DD cubeX?® (ML)) of klasse 5 (DD cube ONE® (ML) / DD Bio ZX? (color) / DD Bio Z (color)) conform DIN EN ISO 6872 en voldoen na een voor-
geschreven eindsintering aan de materiaalspecifieke eisen ervan.

Afhankelijk van materiaalgroep is de translucentie van het Dental Direkt zirkoniumdioxide dienovereenkomstig verschillend. Om voor elke patiént een
individuele en esthetische tandprothese mogelijk te maken, zijn de Dental Direkt zirkoniumdioxide freesplaatjes ongekleurd en voorgekleurd verkrijgbaar.

2. Beoogd doeleind
Dental Direkt zirkoniumdioxide freesplaatjes zijn bestemd voor de vervaardiging van een vastzittende tandprothese voor langdurig gebruik.
3. Indicatie

DD Bio Z (color)
DD Bio ZW iso (color); DD Bio ZS

Voor de vervaardiging van anatomisch gereduceerde kronen en bruggen*/**; hybride abutments en vrij-eindigende bruggen met een dummy*** als tand-
prothese in het anterieure en laterale gebied.

DD Bio ZX? (color)

Voor de vervaardiging van volledig anatomische (monolithische) kronen en bruggen*/** in het laterale gebied, anatomisch gereduceerde kronen en
bruggen*/*, hybride abutments, hybride abutmentkronen en vrij-eindigende bruggen met een dummy*** als tandprothese in het
anterieure en laterale gebied.

DD cube ONE® (ML)

Voor de vervaardiging van facings, inlays, onlays, anatomisch gereduceerde kronen en bruggen®/**, volledig anatomische (monolithische) kronen en
bruggen*/**, hybride abutmentkronen en vrij-eindigende bruggen met een dummy*** als tandprothese in het anterieure en laterale gebied.

DD cubeX?® (ML)

Voor de vervaardiging van facings, inlays, onlays, anatomisch gereduceerde kronen, volledig anatomische (monolithische) kronen, hybride abutment-
kronen, volledig anatomische (monolithische) en anatomisch gereduceerde bruggen (tot 3 delen) als tandprothese in het anterieure en laterale gebied.
* tot max. twee naast elkaar liggende brugtussendelen.

** In Canada is de indicatie voor bruggen beperkt tot maximaal zes eenheden met maximaal twee brugtussendelen.
*** De afmetingen van vrij-eindigende brugdelen mogen van mesiaal naar distaal niet langer dan 2/3 van de dragende pijlerkroon worden.

4. Contra-indicaties

Parafuncties, onvoldoende aanwezige ruimte, ongeschikte preparatie, onvoldoende aanbod van harde tandsubstantie, intolerantie voor de aanwezige
bestanddelen en onvoldoende mondhygiéne.

5. Beoogde gebruikers

De Dental Direkt zirkoniumdioxide freesplaatjes mogen uitsluitend door geschoold, tandtechnisch/tandheelkundig personeel met inachtneming van de
richtlijnen in de gebruiksaanwijzing worden verwerkt.

6. Beoogde patiéntengroep

Een vastzittende tandprothese van Dental Direkt zirkoniumdioxide freesplaatjes is geschikt voor het blijvende gebit van volgroeide patiénten van elk
geslacht en van elke nationaliteit.

7. Gebruik en opslag

Controleer vaor de eerste verwerking van het materiaal of de verpakking en het plaatje zelf intact zijn. Controleer of de inhoud van de verpakking over-
eenstemt met de declaratie op het etiket. Gebruik nooit beschadigd materiaal. Bewaar de plaatjes uitsluitend in de originele verpakking in een koele en
droge omgeving. Vermijd schokken en vervuilingen. Let erop dat het plaatje en de daarvan gemaakte geraamtes uitsluitend met droge, schone handen of
handschoenen worden vastgepakt en in geen geval worden vervuild met vioeistoffen (zoals lijmen of stiftkleuren).
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8. Gebruiksinstructies laboratorium
8.1 Verwerking/constructie
Dental Direkt zirkoniumdioxide is een gevoelige hoogwaardige keramiek en moet ook in ongekleurde toestand uiterst voorzichtig worden bewerkt!

De volgende constructieparameters moeten bij de vervaardiging van de zirkoniumdioxide constructie algemeen in acht worden genomen:

DD Bio Z (color), DD Bio ZX2 (color),

2
DD cube ONE® (ML) HHEIL (L)
Indicatie Minimale Verbindings- Minimale Verbindings-
wanddikte [nm]  doorsnede [nm?] wanddikte [nm] doorsnede [mm?]
incisaal 0.5 0.5
Enkele kroon ' " occlusaal 0.5 - 0.5 -
circulair 0.5 0.5
incisaal 0.5 -
Telescoop - occlusaal 0.5 - - -
circulair 0.5 -
i incisaal 0.5 0.5
circulair . .
occlusaal 0.5 0.5
SO0 S s 5
circulair . .
Anterieure brug incisaal 0.5
vanaf 4 delen Qm circulair 0.5 > 10
Laterale brug occlusaal 0.7
vanaf 4 delen C:m circulair 0.7 >
ijeindi occlusaal 1.0
Vrijeindigende m 519

brug met 1 dummy circulair 1.0

Let erop dat de dikte van de verbindingsdoorsnede afhankelijk van de constructie eventueel groter moet worden. Zo moet bijvoorbeeld bij bruggen met
gen grote overspanning in het laterale gebied (vervaardigd van DD Bio Z (color), DD Bio ZX? (color) of DD cube ONE® (ML)) de verbindingsdoorsnede
tussen twee brugdelen indien mogelijk naar min. 20 mm? worden verhoogd. Er moet worden gestreefd naar een ovale verbindingsdoorsnede; voor de
stabiliteit is de hoogte van de verbinding doorslaggevend. Scherpe randen en spitse hoeken moeten in het ontwerp worden vermeden. Geraamtes voor de
keramische facing moeten zodanig worden geconstrueerd dat deze de facingkeramiek in het gebied van de knobbels ondersteunen en een gelijkmatige
laagdikte mogelijk maken. Er wordt aangeraden om de preparatie als holkeel of getrapt uit te voeren.

Nestingadvies:

Voor de vormgeving en positionering van de constructie in het multilayer-plaatje (DD cubeX?>® ML en DD cube ONE® ML) zijn de afzonderlijke
laaghoogtes in de volgende nestingtabel te vinden:

DD cube ONE® ML DD cubeX?® ML
Hoogte plaatje Laag 1+ 2: Laag 3: Laag 4: Laag 5: dentine  Laag 1 + 2: Laag 3: Laag 4: Laag 5: dentine
(mm) incisaal (mm/%) tussenlaag tussenlaag (mm/%) incisaal (mm/%) tussenlaag tussenlaag (mm/%)
(mm/%) (mm/%) (mm/%) (mm/%)
14 mm 3.5/24.9 2.1/15 21/15 6.3/451 3.5/249 21/15 21/15 6.3/451
18 mm 3.5/19.4 21 /117 21/11.7 10.3/57.2 3.5/19.4 21/11.7 21 /117 10.3/57.2
22 mm 3.5/15.9 21/9.6 21/9.6 14.3/64.9 3.5/15.9 21/9.6 21/9.6 14.3/64.9
25 mm 35/14 21/84 3.3/13.2 16.1/64.4

Een optimaal kleurresultaat wordt verkregen door de individuele positionering van de restauratie in het plaatje (match). Afhankelijk van de hoogte van het
werk kan de positionering van incisaal, tussenlaag en dentine in de software DD smart CAM 2.0 individueel worden aangepast om het optimale
kleurverloop te verkrijgen.
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[
. . . 111 -
DD medical zirconia == Direkt
Voorbeeld voor optimale nesting:
Indicatie: Kroon, element 46, kleur A3
Plaatje: DD cube ONE® ML, hoogte 14 mm, kleur A3
CAM-software: DD smart CAM 2.0
Positie plaatje kleurverloop Positie plaatje kleurverloop Positie plaatje kleurverloop
1,0 mm restauratie 2,5 mm restauratie 3,3mm restauratie
v v v
Incisaal R " ——
B | " s
i ntaagen T
-9,3mm
l . —F ‘ i
W Dentin S '.._.. 3 i -
Veel lichtere kleur Lichtere kleur in de
ook in de body van knobbels. Kleurverlo- Geen lichtere kleur in
de kroon. Kleur komt op optimaal in de knobbels. Chroma
meer overeen met verhouding met de is donkerder.
= een A2. kroonhoogte.

| mach ] cedonker

8.2 Frezen, sinteren en verdere verwerking

De plaatjes mogen uitsluitend met de daarvoor bestemde freessystemen worden verwerkt. Er dient rekening te worden gehouden met de informatie van
de machinefabrikant.

Voor de beste pasvorm wordt de specifieke vergrotingsfactor als te gebruiken code op de zijkant van het plaatje (schijf) of op het oppervlak van het
plaatje (blok) gedrukt.

Na het frezen moeten de geraamtes worden gecontroleerd op optische fouten (bijv. uitgebroken materiaal of glanzende plekken op het opperviak door
versleten freesjes). Beschadigde of vuile geraamtes mogen niet verder worden verwerkt. Het inkleuren van de witte geraamtes met DD Basic Shade,
DD Pro Shade C, DD Pro Shade Z en DD Art Elements effectkleuren evenals het individualiseren van constructies van voorgekleurde zirkoniumdioxide
met DD Art Elements is vor het dichtsinteren mogelijk (neem de aparte gebruiksaanwijzing in acht).

& Neem onze aparte sinterinstructies in acht!

Sintercyclus bij normale ovenvulling zonder afdekking:
f opwarmen tot 900 °C (8 °C/min.),

— 30 min. houdtijd bij 900 °C,
f opwarmen naar eindtemp. 1450 °C (3 °C/min.),

—> 120 min. houdtijd bij 1450 °C,

* afkoelen naar min. 200 °C (10 °C/min.)

Vermijd bij de verdere verwerking extra mechanische inwerkingen op het buitenste opperviak zoals bijv. door stralen of slijpen. Mochten aanpassingen
van het geraamte nodig zijn, dan mogen deze uitsluitend met een watergekoeld gereedschap worden uitgevoerd. Vermijd in elk geval warmte-
ontwikkeling, omdat dit kan resulteren in scheuren in het materiaal. Werk met een zeer geringe druk en met goed snijdende, gediamanteerde
slijpgereedschappen. Gebieden die bij klinisch gebruik onder trekbelasting staan (bijv. verbindingen) mogen niet worden nabewerkt. In interdentale
verbindingspunten mag niet worden gesepareerd. Scherpe randen moeten altijd worden vermeden.

Let op: bij de bewerking van een plaatje en geraamtes waarbij de eindsintering heeft plaatsgevonden, ontstaat stof dat kan leiden tot beschadiging van
de longen, irritatie van de ogen en huid. Vermijd daarom het inhaleren van freesstof tijdens de verwerking. Draag handschoenen, een veiligheidsbril en
een mondkapje om irritatie te voorkomen.
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8.3 Keramische facing

Gebruik een facingkeramiek met een geschikte thermische uitzettingscoéfficiént en neem het advies van de fabrikant in acht.
Een langzamere opwarm- en afkoelsnelheid bij massievere constructies wordt dringend geadviseerd.

Gewicht per tandeenheid [g] <1 2 3 >4
Opwarm- en afkoelsnelheid [°C/min] 55 45 35 25

Voor het individualiseren van de restauratie is de schildertechniek of de cut-back-/laagtechniek of een combinatie van beide mogelijk.

9. Gebruiksinstructies praktijk

Voor de bevestiging adviseren wij een conventionele cementering met zinkoxidefosfaatcementen of glasionomeercementen. Ook bevestigingscomposie-
ten kunnen worden gebruikt. Er moet worden gelet op een voldoende retentie en een minimale stomphoogte van 3 mm. Voor de extra reiniging mag het
inwendige, te lijmen vlak met aluminiumoxide (50 pum bij 1-2 bar) worden gestraald.

Er moet op worden gelet dat het oppervlak vetvrij is. Een provisorische bevestiging wordt afgeraden!

10. Materiaal
Chemische samenstelling [Gew. %]

DD Bio Z (color) DD Bio ZX? (color) DD cube ONE® (ML) DD cubeX?® (ML)
Zr0, + Hf0, + Y,0, >99.0 >99.0 >99.0 >99.0
Y,0; <6 <6 <8 <10
Al,04 <05 <0.15 <0.15 < 0.01
Andere oxiden <1 <1 <1 <1
Fysische eigenschappen
(gemeten volgens DIN EN IS0 6872)
DD Bio Z (color) DD Bio ZX? (color) DD cube ONE® (ML) DD cubeX?® (ML)
:’;;f;‘;:,"?g;’°éﬁi°ié"t [10° K] ~10.8 ~10.6 ~10.8 ~10.2
Chem. oploshaarheid [ng/cm?] <91 <1 <15.3 <29
Breuktaaiheid (K,,) [MPa,/m] >9.5 >8 >10 4.0
Buigvastheid [MPa] 1150 = 200 1150 + 150 1200 + 150 700 + 100

11. Mogelijke bijwerkingen en interacties

Er zijn geen mogelijke bijwerkingen en interacties bekend.

12. Afvalverwijdering

Afvoer conform de officiéle voorschriften. Niet gecontamineerde en helemaal leeggemaakte verpakkingen kunnen voor recycling worden afgevoerd.
Aanwijzing: Neem de informatie in de actuele versie van het veiligheidsinformatieblad in acht.

13. Melding van incidenten

Alle ernstige incidenten in verband met het hulpmiddel moeten worden gemeld aan de fabrikant en de bevoegde autoriteit van de lidstaat waar de
gebruiker en/of de patiént zijn/is gevestigd.

Aanwijzing: De samenvatting van de veiligheid en Kklinische prestaties kan op info@dentaldirekt.de worden aangevraagd.

Onze hulpmiddelen worden voortdurend verder ontwikkeld. Daarom behouden wij ons het recht voor om wijzigingen aan te brengen. De actuele versie
van de gebruiksaanwijzing is te vinden op onze homepage onder:

www.dentaldirekt.de/en/IFU

Deze versie vervangt alle vorige versies.
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Toelichting bij symbolen:

Fabrikant

L

Datum van vervaardiging

g Te gebruiken tot
LOT| Partij
Artikelnummer

<
<

Droog bewaren

Hoogte

Inhoud (stuks)

H 0 H P

Neem de elektronische gebruiksaanwijzing in acht
www.dentaldirekt.de/en/IFU

Voorzichtig: Volgens de federale wetgeving van de VS mag het hulpmiddel
alleen worden verkocht door of in opdracht van een tandarts.

>
EN
<

Medisch hulpmiddel

Unieke identificatie van het hulpmiddel

CE Merk van Europese conformiteit, met identificatienummer van de
XXXX  aangemelde instantie

E Wettelijke vertegenwoordiger in Zwitserland
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1. Mepypadn mpoiovrog

Ta akatépyaota tepayia (pkoviag Dental Direkt eival kataokevaopéva amo (pkovia ataBepomoinuévn ae 0TTplo (Y-TZP) yia odovtiatpikn xprion tomou |,
Katnyopiac 4 (DD cubeX2® (ML) fj katnyopiac 5 (DD cube ONE® (ML) / DD Bio ZX2 (color) / DD Bio Z (color)) kata to mtpdturo DIN EN ISO 6872 kat
TTANPOULV TIC EIOIKEC YL TO LAIKO amalthoelg Toue alpdwva pe v KaBoplopévn TeAK oovInén.

Avahoya pe tTnv opdada vAikou, n (pkovia Dental Direct mapovatadet avtiotolxn Sladopetikn nuidladavela. Ma va Propécel ke acbevic va Exel Hia ATOPIKNA
Kar ateBnTikr odovtoatolyia, Ta akatépyaota Tepdyia (ipkoviac Dental Direkt SlatiBeval xwpic xpwaon Kat TpoXpwHATICHEVA.

2. NpoBAenopevn xpnon
Ta akatépyaota Tepayia (pkoviac Dental Direkt mpoopidovtal yia Ty apaywyr) oTadepwy 060VTOGTOIXIOV Yia HAKPOXPOVIa Xprian.
3. 'Evdeién

DD Bio Z (color)
DD Bio ZW iso (color); DD Bio ZS

*kk

[10 TNV KATAOKELT) QVaTOPIKA PEWPEVWY OTEDAVWV Kal YeGuPWV*/**, uBpISIKWY KOAOPBWHATWY Kal yepUpwy TTPOBOAOL pE OTHPLYHa™ ™ we odovToaTolyiec atnv

TEPLOXN TWV TIPOGOIWY Kal TTAEUPIKWY GOVTIWY.
DD Bio ZX? (color)

Ma TV Kataokeur TARPWE QVATOIKWY (LOVOMBIKWY) OTEGAVWY Kal yedupwv*/** aTnv TepLox TwV TAEUPIKWY SOVTIDV, AVATOUIKA LEIWUEVWY aTEDAVIV
Ka yedupwv*/**, uBpISIKWY KoAOBWHATWY, aTePaVWY UBPISIKWY KOAOBWHATWY Kal ye®UpwV TIPOBOAOL PE aTAPlYHa™* w¢ 060VTOaTOLYiEC OTNV TIEPIOX) TWV
TIPOOBIWY Kal TIAEUPIKWY SOVTIWV.

DD cube ONE® (ML)

[0 TNV KaTaoKeun emyPIOPATwWY, eVOETWY, ETMEVOETWY, QVATOUIKA LEWHUEVWY OTEGQVWV KAl YEGUPWY*/**, TANPWE AVATOHIKWOY (LOVONBIKWY) OTEGAVWV Kal
yedUPWV*/**, aTedAvwy LPPISIKOD KOAOBWHATOC KAl YehUPWV TIPOBOAOL e GTAPLYHA™* WC 060VTOATOlYiEC OTNV TEPIOX TWV TIPOCBIWY Kal TTAEUPIKWY SOVTIWV.

DD cubeX?® (ML)

[l TNV Kataokeun eTyPIOPATwY, eVOETWY, ETEVBETWY, QVATOUIKA LEWHUEVWY OTEGQVWY, TARPWE AVATOHIKWY (LOVOAIBIK®Y) aTeEPaVWVY, aTEPAVWY UBPISIKOL
KoAOBWHATOC, TMANPWC AVATOUIKWY (OVOAIBIKWY) Kal QVATOUIKA HEIWUEVWY YEQUPWY (EwC 3 TEPayiwV) wg 060VTOOTOIXiEC aTNV TEPLOXN TWV TPOGBIWY Kal
TIAEUPIKWY SOVTIWV.

* gwc 600 GladoyIkd evolapeaa yedupwUATa TO TIOAU.

** ¥tov Kavadd, n évbelen yia yépupec meplopiletal ae €L povadec kat' avwtato oplo pe we d0o eviidueaa yepupwpata.
*** 01 yépupec TpoPoAov dev Tpémel va eival peyakitepeg amnd ta 2/3 e dépovoag atedavne aTAPIENS amd To PECOV TIPOC TEPIPEPIKA.

4. Avtevdeiterg

lMapaAettovpyiec, Qvemapkric Xwpoc, akataAAnAn mpoetolpacia, avemapknc dlaBetpdtnTa okANPc 08oVTIKAC ovaiag, duoavetia ata cuOTATIKA TIOL
TIEPIEXOVTAL KAl AVETIAPKIC OTOHATIKI UYLEWT.

5. Mpoopi{opevol Xpnotec

H eme€epyaoia Twv akatépyaotwy Tepayiwv (pkoviag Dental Direkt emitpémetal va ekteAeital Hovo amd ekmaldeupévo 000vVTOTEXVIKO/0O0VTIATPIKO TTPOOWTIKO,
o€ oLPPOPOWAN pe TIC TPOSIAYPAPES TTIOV avadepovTal OTIC 0dnyiec xpriong.

6. Mpoopilopevn opada acbevav

O1 ataBepéc odovtoatolxiee amo akatépyaota Tepdyia (pkoviac Dental Direkt eivat KataANAeC yia ™ povipn odovtootolyia evnAikwv acBeviwy GAwv Twv
GOAWV Kat eBVIKOTATWY.

7. Xelpiopog Kat amoBnkevon

[Tpwv amd tnv mpwIn emetepyacia TOL VAIKOU, EAEYETE TNV AKEPALOTNTA TNC OLOKELAOIAC Kal TOU {610V TOU aKaTéPyaaTou Tepayiov. EAEyETe edv To mepleyope-
VO TNC ouoKevaaiac avtiotolxel otn drilwaon otnv eTIKETA. Mnv XPNOIUOTIOIE(TE TIOTE KATEOTPAUMEVO UAIKO. ATToBNKeVETE Ta aKatépyaota Tepdyla Hovo atnv
apyxIKr cuokevaaia ae 5poaepd Kat £npo eptBarlov. Amodelyete Kpadaapouc kat akabapaiec. OpovtileTte Wate va ayyileTe T0 AKATEPYATTO TEUAXIO KAl TOUC
OKEAETOUC IOV KaTaoKevalovTal amod auto ATOKAELOTIKA e aTeyvd, KaBapd xépLa f yavtia Kal va uny Ta purnaiveTe oe kapia mepimtwon pe uypa (0mwg, Y.,
KOANEC 1) papkadopoug).
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8. 06nyiec xprong oto epyactiplo
8.1 Ene€epyacia/katackevi

H Cipkovia Dental Direct eival éva evaiobnto Kepapkod bPnAAic anddoonc Kal TpEmel va uoBarAetal o emefepyaaia pe 11aitepn TPOCOXT, AKOUN Kal 0e
TPOOUCOWHATWHEVN Kataotaon!

O1 aKOAOUBEC KATAOKEVAOTIKEC TTAPAUETPOL TIPETIEL YEVIKA VA TNPOUVTAL KATA TNV KATAOKELr TNS dopnc {ipKoviag:

DD Bio Z (color), DD Bio ZX? (color),

2
DD cube ONE® (ML) DD cubeX*® (ML)

EAdayioto mayo AT EAayioto mayo T
‘Evdeén X' Xoc OGUVOEOHWY X. Xo¢ OLVOEGHWY
Tolywparog [mmj [mm?] Tolywpatog [mm] [mm?]
) KOTTTIKI 0.5 0.5
ﬂil;’&"(’l:luﬂﬂ ' ‘ HAONTIKN 0.5 - 0.5 -
KUKAIKI 0.5 0.5
KOTITIKN 0.5 -
TnAeokomio - HaoNTIKA 0.5 - - -
KUKALKI 0.5 -
répupa mpoacOiwv KOTITIKN 0.5 0.5
Sovtiwv O‘O ) >7 >10
3 tepayiwv KUKALK 0.5 0.5
Fépupa mMAevpikwv HaoNTIKNA 0.5 0.5
dovticv (l) , >9 >12
3 Tepayiwv KUKAIKN 0.5 0.5
rédupa npdcdLwv KOTITIKI 0.5
dovtiv amod M ) >10
4 tepayua KUKAIKA 0.5
rEdpupa mAevpikwv POONTIKA 0.7
dovriav ané Cse) , >17
4 tepaya KUKAIKN 0.7
répupa mpopoiov HaonTKn 1.0
. >12
ue 1 otipypa m KUKAIKI 1.0

AaBete umopn OTL N Slatour) CUVOESHWY TIPETEL va EXEL UEYAADTEPEC OLAOTATELC AVAAOYQ [E TNV KATAOKELN. Ta mapadetypa, otnv mepimtwon yedupwy peyaAou
avolypaToc atny TEPIoxT) Twv TASUPIKWY SOVTIWY (Kataokevaapévee aro DD Bio Z (color), DD Bio ZX? (color) fj DD cube ONE® (ML), n Slatop} ouvsEopwy
peTaty 0o pPewV yepupwy Ba Tpémet va avendei ae tovhdytatov 20 mm?, eav eivat duvatov. Eivat emBupnt pa oBaA Swatopr auvdéapwy. To DPOC Tou
ouvoEapOU eival KaBoplaTiko yia tn otabepdtnta. Ot axunpeS Akpec Kal ol ofeiec ywviee Ba mpémel va amodevyovtal kata tov oxedlaopo. Ot okeAeTol yia
Kepapikn oYn mpémet va axediadovtal pe TET0L0 TPOTO, WOTE va LTIOoTNPICOLY TNV KEPAWLKA 0PN 0TNV TEPLOXT) TWV LTTOOTNPIKTIKWY GUUATWY KAl VA ETIITPETOLY
0LOIOHOPGO TIAKOC OTPWONC. LLVIOTATAL TIPOETOIUAOIA KOINOTNTAC 1} PaBHidwY.

Zootaon évleong:

Ml ToV OYEBIA0UO Kal TNV TOT0BETNON TNC KATAOKEVNC 08 AKATEPYAOTO TEHCI0 MoV emmédwy (DD cubeX?® ML kat DD cube ONE® ML), ta pepovwpéva
0pn oTpwoewv pmopoLy va Andeolv amo tov akoAouBo mivaka éveeanc:

DD cube ONE® ML DD cubeX?® ML
avatspyuono | M 102 |Gl hanm  oan (Dwmtez RRRLEomen | cienin
Tepayiov (mm) atpwon (mm/%)  atpwon (mMm/%)  (Mmm/%) otpwan (mm/%)  atpwon (Mm/%) = (mm/%)
14 mm 3.5/24.9 21/15 21/15 6.3/451 3.5/24.9 21/15 21/15 6.3/451
18 mm 3.5/19.4 2.1 /117 21 /117 10.3/57.2 3.5/19.4 21 /117 21 /11.7 10.3/57.2
22 mm 3.5/15.9 211/9.6 21796 14.3/64.9 3.5/15.9 21/9.6 21/9.6 14.3/64.9
25 mm 3.5/14 21/84 3.3/13.2 16.1/64.4

‘Eva BEATIOTO amOTEAEOHA AMOXPWONC ETITVYXAVETAL e TNV eEATOHIKELEN TOTIOBETNON TNE ATMOKATAOTAONC OTO AKATEPYAOTO Tepdaylo (match - avtiotolyia).
Avahoya pe o UPog NS epyaoiag, N TOTOBETNON TNC KOTITIKAC, TNE EVOIAPEANE 0TPWAONG Kal TN¢ 0dovTivng pmopel va puBpiotel EexwploTd aTo AOYIOHIKO
DD smart CAM 2.0, mpoketuévou va emiteuyBei n BEATIOTN Xpwpatikr Stapabuion.
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Napadeypa BéAtiotng €vleang:

Evdel€n: Xtedavn, 66vtL 46, ypwpa A3

Akatépyaoto tepayto: DD cube ONE® ML, 0po¢ 14 mm, xpwpa A3
Noytopikd CAM: DD smart CAM 2.0

O¢on O¢on O¢on
akatépyaotov Xpwhatiki akatépyaotou XpwpaTiki akatépyaotou Xpwpatiki
Tepayiov . Tepayiov . Tepayiov .
dafaépion Swapaduion dafaépion
1,0 mm 2,5 mm 3,3mm
A 4 h 4

H"l-.r' y
1
"'HJ

v
Komtikn _—
i ~EvBiapEon oTpWOoEIG e i Y
l b Odovt e L e P 7-_,‘.'

Alabyacn UToaTNPIKTIKWY

Evtovn dlatyaon Kai ato ouuATLY, BETIOTN

oWy TG oTedavng. To Kapia 6lavyaon twv

s st loc
TEPLOTOTENO [ A2. Xeon W cne XPup po.
= OTEPAVNG.

avTioTolyia TIOAU GKOUPO

8.2 dpelapiopa, sovtnén Kat akoAovdn enefepyasia

Ta akatépyaota Tepdyla EMITPEMETAL Va UTIOCTOLV eTetepyaaia povo pe Ta ouatrhuata dpelapiopatog mov mpoopifovTal yia autov Tov okomo. Mpémel va
AnGBolv LTOYN ot TTANPOGOPIEC TIOL TIAPEXOVTAL ATIO TOV KATACKELAOTH TOU UNYavipaToc.

O OUYKEKPLPEVOC OLVTEAEOTAC peyeBUVONC TUTIWVETAL OTO TIAGL TOU AKATEPYAOTOU Tepayiov (Tpoxog) N oTnV eMPAveLd TOU aKATEPYAOTOU Tepaxiov (UTAOK) we
KwoOIkOC Tov Ba xpnatpomoinBel yia tnv kaAdtepn duvatr epapuoyrn.

Meta tn Sladikaoia Gppelapiopatocg, ol OKEAETO! TIPETIEL VA EAEYXOVTAL Yia OTITIKA OQAALATA (TL.YX., OKAGIHATA TOU VAIKOD 1} YUaAIOTEPA onpeia aTnv emidavela
amno ¢Bapuévec dpélec). Ot KateaTpappévol 1) AepwHEVOL OKEAETOL Hev TTPEMEL va UTTOOTODV TepAITEPW eTteCepyaaia. O XPWHATIONOC TWV AEUKWY OKEAETWV g
e¢ xpwpatwyv DD Basic Shade, DD Pro Shade C, DD Pro Shade Z kai DD Art Elements kaBw¢ Kat n e€aTopikeuan KATaokeuwy amo TpoxpwHatiopévo ogeidlo
(ipkoviov pe DD Art Elements eivat Guvatd mpwv amo tv ukvr abvtnén (tnpeite Tic Eexwptatég 0dnyie xpnong).

A Tnpeite Tig Eexwprotég 0dnyieg ovvinéng!

KidkAog¢ oOvtnéng pe kavoviki) mApwon KABavou xwpi¢ kalvppa:
f Oéppavan éwc toug 900 °C (8 °C/Aemto),

—> Xpovoc dlatripnone 30 Aemta atoug 900 °C,
f Oéppavon péxpl Tnv TeAKn Bepuokpacia 1450 °C (3 °C/Aemto),

—» Xpovoc dlatripnone 120 Aemtd atoug 1450 °C,
* WoEn toudyotov atoug 200 °C (10 °C/Aemto).

Kata v mepaitépw emefepyaoia, amodelyete mPOOOHETEC UNYAVIKES ETUOPATELC OTNV EEWTEPIK EMIPAVELD, OTIWC appoBoAr i Aeiavan. Edv anattouvtal
TIPOOAPKIOYEC OTOV OKEAETO, QUTEC UTIOPODV va TipaypatomoinBobyv Hovo pe bGPOYUKTO epyaAeio. Xe KGBe TepimTwan, anodelyeTe T CLOOWPELCN BepUOTNTAC,
KaBwe autd propel va 0dnynoet ae pwypéC 0to LAIKO. Epyacteite pe mOAD pikpr Tiieon Kat pe adapaviopopeg opilec mou KoBouv KaAd. Ot TEPLOKEC TIOL
DTIOKEWVTAL O€ TAON ePEAKUOLOU KATA TNV KAWVIKN Xprion (T.X. o0véeapiol) dev mpémel va umofaidovtal oe véa emetepyacia. Ta pecodovtia anpeia abvoeanc dev
npémel va xwpidovtat. Ot agunpég AKpeg TPETEL YEVIKA Val amodelyovTal

Mpoooxi: Katd tnv emetepyaaia evoc akatépyaotou Tepayiov Kal okeAeTwy TEAKNE oOvTnéNe oxnuatiCovtal oKovec, oL OTOieC PTIOPOULV VA TIPOKAAETOUV
BAaBec otov mveopova, kaBwe Kal epeBIoPd TV PATIWY Kal Tou EppaTog. AmoGelyeTe, OLVETIWE, TNV eloTIvor okovne dpelapiopatoc Katd tnv emetepyaaia.
Na ¢popate yavtia, TPoOoTaTeLTIKA YUaALd Kal TTPOOTacia TOU 0TOPATOC, TPOKEIEVOL va amodelyovtal epediopoi.
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8.3 Kepapukn oyn

Xpnotoroirate kepapikn 6Pn pe kataAnAo ouvteheatr| Beppikic 61aotoAng (CTE) Kat akoAouBNaTE TIC GUOTAGEIC TOU KATACKELADTH.
Yoviotatal averiduakta n emPpaduvon tou pubBpol BEppavane Kat POENC yia PeyaAlTEPES KATAOKEVEC.

Bapocg ava povada dovriov [g] <1 2 3 >4
Pulpog 6éppavonc kat Yogng [°C/min] 55 45 35 25

[0 TV e€atopikevon TNEC AMOKATAGTAONC EVOEIKVUTAL N TEXVIKI XpwHaTIopoL 1 n texvikn Cut-back/emiotpwonc A évag auvduaopoc twv 600.

9. 0dnyieg xpfiong otnv Tpatn

lla oTepéwan, ouvioTatal cUPPATIKA KATACKELN TOWWEVTOU e TOlEVTA Gwahopikol Peudapydpou 1y vahoiovopepr Talpéva. Mmopolv emiong va
xpnotoroinBouv abveeta VAKa atepéwonc. Mpémel va SlaoharileTal emapknc ouykpaTnan Kat EAGYIoTo UTTOAEImOpEVO DPog Gkpou 3 mm. Ta poacheto
KaBapiopd, N eWTENIKI ETIGAVELN TIOV TTPOKeLTAL Va GUYKOAANBEL pmopet va appofoinBel pe o€eidio ahoupviou (50 pm ata 1-2 bar).

BeBaiwbeite 011 n emipavela eivar anaraypévn aro Aimn. Aev ouvioTatal n poowpLvr oTepewan!

10. YAko
Xnuki advlean [Bap. %]

DD Bio Z (color) DD Bio ZX? (color) DD cube ONE® (ML) DD cubeX?® (ML)
Zr0, + Hf0, + Y,0, >99.0 >99.0 >99.0 >99.0
Y50, <6 <6 <8 <10
A0, <05 <0.15 <0.15 <0.01
AMa ofeidia <1 <1 <1 <1
DuokEC 1810TNTES
(uétpnon kata to DIN EN ISO 6872)
DD Bio Z (color) DD Bio ZX? (color) DD cube ONE® (ML) DD cubeX?® (ML)
CTE (25-500°C) [10° K] ~10.8 ~10.6 ~10.8 ~10.2
Xnu. dtaAvtétnta [ug/cm?] <91 <1 <15.3 <29
Avtoxi otn 8padon (K,;) [MPa,/m] >9.5 >8 >10 4.0
AvToxi} 0TV Kappn [MPa] 1150 + 200 1150 + 150 1200 + 150 700 + 100

11. MBavég mapevépyereg Kat aAAnAemidpaoelg

Kapia mbavi mapevépyela kat aAAnAemtidpaan.

12. AuaBeon

Aidbean obpdwva pe Tic toxdovaeg datdelc. Ot un poAvapéveg Kat adelec ouokevaaieg Pmopolv va avakukAwdouv.

Yroden: AdBete umoPn TIc MANPOGopiec TOV TEPIEXOVTAL OTNV EKAOTOTE TPEXOVaa Ekdoan Tou deAtiov Gedopevwy aohareiag.

13. Avagop@ mePLOTATIKWV

0 ypriotne r/kat o acBevrc Ba mpémel va avadépel kabe coBapo TEPIOTATIKO TOV OxeTiCeTal e TO TIPOIOV OTOV KATAOKELATTI| Kal aTnV appodia apyr tov
KpdToug PENOUC OTO OTIOIO €lval eyKaTEaTNUEVOC O XPROTNG /KAl 0 aoBevic.

Ynodet€n: Mmnopeite va (NTrioeTe TN OLVOTITIKN EkBean yia TNV aodaAela Kat TIC KAVIKES eTIOATELC, eTkovwvwvTac otn SievBuvon info@dentaldirekt.de.

Ta mpoidvta pag avarmtuogovtal auvexwe. Ma Tov Adyo autd emiduraccopacte yia aAlayec. Mmopeite va Bpeite TNV ekATTOTE TPEXOVDA EKGOON TWV 0dNYLWV
XPoNG OTOV SIKTUAKO pag TOTO:

www.dentaldirekt.de/en/IFU

H mapovoa €kdoan avtikablotd OAeC TIC TTPONYOUHEVEC.
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Ene€nynon cupporwv:

Kataokeuaotrc

L

Hpepopnvia Kataokeung

AvvatotnTa ypriong Ewe

K

=
o
—

Maprtida

ApiBoc eidoue

<
<

Na Slatnpeital oteyvo

Yiog

Mepiexdpevo (tepdyio)

H 0 H P

Tnpelte TIC NAEKTPOVIKES 0dnyiee xpRang
www.dentaldirekt.de/en/IFU

Mpoacoxr: Z0pdwva pe TV opoaTovdlakn vopobeaia twv HITA, T0
TIPOIOV EMITPEMETAL VA TWAELTAL HOVO amO 1aTEO 1) e EVIOAN 1aTPOD.

g
3
~

laTPOTEXVOAOYIKO TIPOIOV

Movadikd avayvwploTIKO TIPOIOVTOC

CE Eupwaiko orpa ouppopdwaonc Pe Tov avayvwplotike aptbpo Tou
XXXX  KOWOTIOINWEVOU OPYaVIoHOD

E E€oualodotnuévoc avtimpdowrog otnv EABetia
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1. Descricao do produto

As bases de fresagem de diéxido de zirconio Dental Direkt sdo de dioxido de zircdnio estabilizado por itrio (Y-TZP) para a aplicagdo dental do tipo II,
classe 4 (DD cubeX?*® (ML) ou classe 5 (DD cube ONE® (ML) / DD Bio ZX2 (color) / DD Bio Z (color)) segundo a DIN EN ISO 6872 e preenchem o0s
requisitos especificos do material ap6s a sinterizacéo final especificada.

0 diéxido de zirconio Dental Direkt apresenta uma translucidez diferente consoante o grupo de material. Para providenciar a cada doente uma protese
dentdria individual e estética, as bases de fresagem de diéxido de zirconio Dental Direkt estdo disponiveis incolores e pré-coloridas.

2. Finalidade prevista
As bases de fresagem de dioxido de zirconio Dental Direkt destinam-se ao fabrico de préteses dentérias fixas para utilizagéo a longo prazo.
3. Indicacgéo

DD Bio Z (color)
DD Bio ZW iso (color); DD Bio ZS

Para o fabrico de coroas e pontes anatomicamente reduzidas*/**; pilares hibridos e pontes em extensdo com um elemento sem pilar** como prétese
dentdria na zona dos dentes frontais e laterais.

DD Bio ZX? (color)

Para o fabrico de coroas e pontes totalmente anatémicas (monoliticas)*/** na zona dos dentes laterais, coroas e pontes anatomicamente reduzidas*/**,
pilares hibridos, coroas de pilares hibridos e pontes em extensdo com um elemento sem pilar*** como prétese dentdria na zona dos dentes frontais e
laterais.

DD cube ONE® (ML)

Para o fabrico de facetas, enchimentos, revestimentos, coroas e pontes anatomicamente reduzidas*/**, coroas e pontes totalmente anatémicas (mono-
liticas)*/**, coroas de pilares hibridos e pontes em extensdo com um elemento sem pilar*** como prétese dentdria na zona dos dentes frontais e laterais.

DD cubeX?® (ML)

Para o fabrico de facetas, enchimentos, revestimentos, coroas anatomicamente reduzidas, coroas totalmente anatémicas (monoliticas), coroas de pilares
hibridos, pontes totalmente anatdmicas (monoliticas) e anatomicamente reduzidas (até 3 elementos) como protese dentdria na zona dos dentes frontais e
laterais.

* até no max. dois elementos intermédios de ponte adjacentes.
** No Canadd a indicagd@o para pontes esté limitada a um maximo de seis unidades com no maximo dois elementos intermédios de ponte.
*** Elementos de ponte em extensdo de mesial para distal ndo podem ser dimensionados mais longas do que 2/3 da coroa de pilar suportante.

4. Contraindicacdes

Parafuncdes, pouca oferta de espaco, preparacao insuficiente, oferta insuficiente de substancia dura do dente, intolerancia aos componentes presentes e
higiene oral insuficiente.

5. Utilizadores previstos

0 processamento das bases de fresagem de dioxido de zircdnio Dental Direkt apenas pode ser realizado por pessoal com a devida formacao técnica
dentaria/odontoldgica e mediante o cumprimento das condigées impostas nas instrugées de utilizacao.

6. Grupo-alvo de doentes previsto

A protese dentdria fixa de bases de fresagem de didxido de zircénio Dental Direkt é adequada para a denticdo permanente de pacientes adultos de
qualquer sexo ou nacionalidade.

7. Manuseamento e armazenamento

Antes do primeiro processamento do material, verifique a embalagem e a base quanto a integridade. Verifique se o contetido da embalagem corresponde
a declaracdo no rétulo. Nunca use material danificado. Armazene as bases exclusivamente na embalagem original num ambiente fresco e seco. Evite
vibragbes e sujidade. Certifique-se de que a base e as estruturas feitas a partir da mesma sejam tocadas apenas com maos ou luvas secas e limpas e
em circunstancia alguma sejam contaminados com liquidos (como p. ex. colas ou tintas de caneta).
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8. Indicacoes de utilizacao em laboratdrio
8.1 Processamento / construcgéo
0 diéxido de zirconio Dental Direkt é uma ceramica de alto desempenho e deve ser processada com cuidado especial mesmo sem sinterizar!

Por norma tém de ser observados 0s seguintes parametros de construgado no fabrico da construcéo de didxido de zirconio:
DD Bio Z (color), DD Bio ZX? (color),

DD cube ONE® (ML) DD cubeX*® (ML)
Espessura Seccao Espessura Seccao
Indicacgao minima da transversal do minima da transversal do
parede [mm] conector [mm?] parede [mm] conector [mm?]
incisal 0.5 0.5
Coroa individual Yo 05 - 05 -
circular 0.5 0.5
incisal 0.5 -
Telescopica - oclusal 0.5 - - -
circular 0.5 -
:’r(;r:‘tt:;entes |rTC|saI 0.5 . 0.5 0
3 elementos w circular 0.5 0.5
Ponte dentes oclusal 0.5 0.5
:sa:::;?rln:;ntos Clj circular 0.5 >9 0.5 > 12
Ponte dentes fron- incisal 0.5
rommn 80 oo s
Ponte dentes oclusal 0.7
om0 s o
Ponte em extensao oclusal 1.0
com 1 elemento ' @ Creular 0 > 12

sem pilar

Tenha em conta que a secg@o transversal do conector tem de ser dimensionada mais espessa em fungéo da construgéo. Por isso, por ex. nas

pontes mais extensas na zona dos dentes laterais (fabricadas de DD Bio Z (color), DD Bio ZX? (color) ou DD cube ONE® (ML), a seccéo transversal do
conector entre dois elementos de ponte deve ser aumentada, se possivel, pelo menos 20 mm?. E desejavel uma seccdo transversal do conector oval; a
altura do conector é decisiva para a estabilidade. Arestas afiadas ou angulos agudos devem ser evitados no design. As estruturas para o revestimento
ceramico devem ser construidas de forma a suportem a ceramica de revestimento na zona das ctspides e permitirem uma espessura de camada unifor-
me. E recomendada uma preparacéo em chanfro ou ombro.

Recomendacao de nesting:

Para a configuragdo e a construgdo na base multicamada (DD cubeX?® ML e DD cube ONE® ML) podem ser consultadas as alturas de camadas
individuais na seguinte tabela de nesting:

DD cube ONE® ML DD cubeX?® ML
) Camada 3: Camada 4: ) | Camada 3: Camada 4: )
Altura da base Camada 2 Camada Camada Cam?da & Camada 2 Camada Camada Camgda 5
Incisal . o . . Dentina Incisal . o . o Dentina
(mm) mm/ %) intermédia intermédia (mm /%) (mm / %) intermédia intermédia mm /%)
’ (mm / %) (mm / %) ° ’ (mm / %) (mm / %) °
14 mm 3.5/24.9 21/15 21/15 6.3/45.1 3.5/24.9 2.1/15 2.1/15 6.3/45.1
18 mm 3.5/19.4 21 /117 21/11.7 10.3/57.2 3.5/19.4 21 /117 21 /117 10.3/57.2
22 mm 3.5/15.9 21/96 21/96 14.3/64.9 3.5/15.9 2.1/96 2.1/96 14.3/64.9
25 mm 35/14 21/84 3.3/13.2 16.1/64.4

Um resultado de cor ideal ¢ obtido através do posicionamento individual da restauragdo na base (match). Consoante a altura de trabalho, o
posicionamento de incisal, camada intermédia e dentina pode ser ajustado individualmente no software DD smart CAM 2.0, para alcangar o gradiente de
cor ideal.
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Exemplo de nesting ideal:
Indicacéo: Coroa, dente 46, cor A3
Base: DD cube ONE® ML, altura 14 mm, cor A3
Software CAM: DD smart CAM 2.0
Posicao base Gradiente de cor Posicao base Gradiente de cor Posicao base Gradiente de cor
1,0 mm Restauracéo 2,5mm Restauracio 3,3 mm Restauracio
h 4 v v
Incisal R " —
F el .
=7 |
| O Dentina e - o
Forte clareamento Clareamento nas
também no corpo da cuspides. Gradiente Nenhum clareamento
coroa. A cor de cor ideal em nas cuspides. Croma
corresponde mais a relacdo a altura da esta escurecido.
= A2. coroa.

8.2 Fresagem, sinterizacado e processamento posterior

As bases s podem ser processadas com os sistemas de fresagem previstos para esse fim. Devem ser respeitadas as indicagdes do fabricante da
maquina.

Para um ajuste preciso, o fator de ampliacdo especifico é impresso como c6digo a ser usado no lado da base (disco) ou na superficie da base (bloco).

Depois do processo de fresagem, as estruturas devem ser verificadas quanto a erros 6ticos (p. ex. lascas de material ou pontos brilhantes na superficie
devido a fresas gastas). As estruturas danificadas ou contaminadas ndo podem continuar a ser processadas. E possivel colorir as estruturas brancas
com cores de efeito DD Basic Shade, DD Pro Shade C, DD Pro Shade Z e DD Art Elements, assim como individualizar construgoes de oxido de zirconio
pré-coloridas com DD Art Elements antes da sinterizagdo densa (observar as instrugées de utilizagdo em separado).

A Observe as nossas instrucdes de sinterizagdo em separado!

Ciclo de sinterizacao em caso de enchimento de forno normal sem cobertura:
f Aquecer até 900 °C (8 °C / min.),

— 30 min. de tempo de retengédo a 900 °C,
f aquecer para temp. final 1450 °C (3 °C / min.),

— 120 min. de tempo de retencdo a 1450 °C,

* arrefecer até pelo menos 200 °C (10 °C / min.)

No processamento posterior evite influéncias mecanicas adicionais nas superficies exteriores como p. ex. jatear ou desgastar. Se forem necessarias
adaptacbes da estrutura, as mesmas s6 podem ser efetuadas com uma ferramenta arrefecida por dgua. Evite a todo o custo formagdes de calor, uma
vez que estas podem causar fissuras no material. Trabalhe com pouca pressao e com abrasivos de diamante bem afiados. As areas sujeitas a tenséo de
trac@o em uso clinico (p. ex. conectores) ndo devem ser processadas posteriormente. Nao pode haver separagdo em pontos de unido interdentais. Por
norma devem ser evitadas arestas afiadas.

Adverténcia: No processamento de uma base e estruturas com sinterizagfo final é produzida p6 que pode danificar os pulmdes e irritar os olhos e a
pele. Por isso, evite a inalagdo de po de fresagem durante o processamento. Utilize luvas, 6culos de protecéo e mdscara para evitar irritagoes.
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8.3 Revestimento ceramico

Use uma cerdmica de revestimento com coeficiente de dilatacdo térmica apropriado e respeite a recomendacgao do fabricante.
E fortemente recomendado reduzir a taxa de aquecimento e arrefecimento para construgdes mais macicas.

Peso por unidade de dente [g] <1 2 3 >4

Taxa de aquecimento e arrefecimento

[°C/min] 55 45 35 25

Para a individualizac@o da restauracdo, € indicada a técnica de pintura ou a técnica de camadas ou uma combinacdo de ambas.

9. Indicacoes de utilizacdo na pratica

Para a fixagdo recomendamos uma cimentagdo convencional com cimentos de fosfato de dxido de zinco ou cimentos de iondmetro de vidro. Também
podem ser usados compostos de cimentacdo. Preste atencdo a uma retencdo suficiente e uma altura de cotos minima de 3 mm. Para uma limpeza
adicional, a drea interior a colar pode ser jateada com 6xido de aluminio (50 um a 1-2 bar).

Certifique-se de que a superficie esta isenta de gordura. Nao é recomendada uma fixag&o provisoria!

10. Material
Composicao quimica [% pon.]

DD Bio Z (color) DD Bio ZX2 (color) DD cube ONE® (ML) DD cubeX?® (ML)
Zr0, + Hf0, + Y,0; >99.0 >99.0 >99.0 >99.0
Y,0; <6 <6 <8 <10
AlL0, <05 <0.15 <0.15 <0.01
Outros dxidos <1 <1 <1 <1
Propriedades fisicas
(medido segundo DIN EN 1SO 6872) DD Bio Z (color) DD Bio ZX? (color) DD cube ONE® (ML) DD cubeX?® (ML)
fe"r‘::l';:"(';g"s‘;g"zt)a?a° [10° K] ~10.8 ~106 ~108 ~10.2
Solubilidade quimica [ng/cm?] <91 <11 <15.3 <29
Tenacidade a fratura (K,) [MPa,/m] >95 >8 >10 4.0
Resisténcia a flexao [MPa] 1150 + 200 1150 + 150 1200 + 150 700 = 100

11. Possiveis efeitos secundarios e interagées

Nenhuns possiveis efeitos secundarios e interagdes conhecidos.

12. Eliminacao

Eliminacdo em conformidade com as disposicdes regulamentares. As embalagens ndo contaminadas e vazias podem ser recicladas.

Nota: Respeite as informac0es na respetiva versdo atualizada da folha de dados de seguranca.

13. Comunicacéo de incidentes

Qualquer incidente grave ocorrido em associagdo com o dispositivo deve ser comunicado ao fabricante e a autoridade competente do Estado-Membro
em que o utilizador e/ou doente se encontra estabelecido.

Nota: O resumo sobre seguranca e desempenho clinico pode ser solicitado via info@dentaldirekt.de.

0s nossos dispositivos sdo sujeitos a um desenvolvimento continuo, razao pela qual nos reservamos o direito a fazer alteragées. A respetiva versao
atualizada das instrugdes de utilizagdo pode ser encontrada na nossa pagina de Internet em:

www.dentaldirekt.de/en/IFU

Esta versdo substitui todas as anteriores.
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Explicacéo dos simbolos:

Fabricante

L

Data de fabrico

g Utilizavel até
Codigo de lote
Numero de referéngia
Manter seco
Altura

Contetdo (unidades)

Consultar instrugbes de utilizagdo eletronico
www.dentaldirekt.de/en/IFU

2 0 H

Cuidado: Segundo a lei federal americana, o dispositivo
s6 pode ser vendido por ou em nome de um dentista

g
3
~

Dispositivo médico
Identificacéo unica do dispositivo

CE Marcagdo de conformidade europeia com ndmero de identificagdo do
XXXX  organismo notificado

| CH [REP|  Representante autorizado na Suiga
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1. Uriin aciklamasi

Dental Direkt zirkonyum dioksit ham freze plakalari, Tip Il, sinif 4 (DD cubeX?® (ML)) veya sinif 5'in (DD cube ONE® (ML) / DD Bio ZX2 (color) / DD Bio Z
(color)) DIN EN ISO 6872 uyarinca dental kullanimi igin itriyum ile stabilize edilmis zirkonyum dioksitten (Y-TZP) (retilmistir ve 6ngériilen son sinterleme-
den sonra materyale 6zgu gereksinimleri karsilar.

Dental Direct zirkonyum dioksit, materyal grubuna bagli olarak transliisentlik ¢zelliklerinde farklilik gdsterir. Her hastaya, kisiye 0zel ve estetik bir protez
sunulabilmesi igin Dental Direkt zirkonyum dioksit ham freze plakalari renklendiriimemis ve énceden renklendirilmis olarak temin edilebilir.

2. Kullanim amaci
Dental Direkt zirkonyum dioksit ham freze plakalari, uzun sireli kullanim igin éngdrulen sabit protezlerin Uretimi igin tasarlanmigtir.
3. Endikasyon

DD Bio Z (color)
DD Bio ZW iso (color); DD Bio ZS

On ve yan dis bélgesinde protez olarak anatomik kiiciiltilmiis kuronlarin ve képriilerin*/**; hibrit abutmentlerin ve bir uzantil*** kantilever kdpriilerin
Gretimi icindir.
DD Bio ZX? (color)

Yan dis bolgesinde tam otomatik (monolitik) kuronlarin ve kdprtlerin*/**, 6n ve yan dig bolgesinde protez olarak anatomik kigultiims kuronlarin ve
koprtlerin*/**, hibrit abutmentlerin, hibrit abutment kuronlarin ve bir uzantil™** kantilever koprilerin Gretimi igindir.

DD cube ONE® (ML)

On ve yan dis bélgesinde protez olarak veneerlerin, inleylerin, onleylerin, anatomik kiigltilmiis kuronlarin ve kpriilerin*/**, tam otomatik (monolitik)
kuronlarin ve kopralerin®/**, hibrit abutment kuronlarin ve bir uzantil™** kantilever koprilerin tretimi igindir.

DD cubeX?® (ML)

On ve yan dis bélgesinde protez olarak veneerlerin, inleylerin, onleylerin, anatomik kiiglttilmiis kuronlarin, tam otomatik (monolitik) kuronlarin, hibrit
abutment kuronlarin, tam otomatik (monolitik) ve anatomik kigultilms koprulerin (en fazla 3 Gyeli) tretimi igindir.

* maks. iki bitisik kopr ara yesine kadar.
** Kanada'da koprler igin endikasyon, maksimum iki kopru ara tyeli maksimum alti Ginite ile sinirlidir.
*** Kantilever kopru Gyeleri, mesialden distale dogru tasiyici dayanak kuronun 2/3’inden daha uzun olmamalidir.

4. Kontrendikasyonlar

Parafonksiyonlar, yetersiz bosluk, uygun olmayan preparasyon, dis sert maddesinin yetersizligi, icerikte bulunan bilesenlere kargi intolerans ve yetersiz
agiz hijyeni.

5. Ongériilen kullanicilar

Dental Direkt zirkonyum dioksit ham freze plakalarinin islenmesi, yalnizca egitimli dig teknisyenligi/dis hekimligi personeli tarafindan, kullanim
talimatindaki direktiflere riayet edilerek gerceklestirilebilir.

6. Ongoriilen hasta grubu
Dental Direkt zirkonyum dioksit ham freze plakalarindan retilen sabit protezler, tiim cinsiyet ve milletlerden yetigkin hastalarin kalici digleri icin uygundur.
7. Kullanim ve depolama

Materyalin ilk islenmesinden dnce ambalaji ve ham plakanin kendisini hasarsiziik bakimindan kontrol ediniz. Ambalajin iceriginin etiket (izerindeki beyana
uygun olup olmadigini kontrol ediniz. Hasarli materyali kesinlikle kullanmayiniz. Ham plakalari sadece orijinal ambalajinda, serin ve kuru bir ortamda de-
polayiniz. Sarsintilari ve kirlenmeyi 6nleyiniz. Ham plakaya ve bundan yapilan cercevelere yalnizca kuru, temiz ellerle veya eldivenlerle dokunuldugundan
ve asla swvilarla (6rn. yapistiricilar veya kalem boyalari) kirlenmediginden emin olunuz.
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8. Laboratuvar icin kullanim acgiklamalari
8.1 isleme/Konstriiksiyon
Dental Direkt zirkonyum dioksit, hassas bir yiiksek performansli seramiktir ve on sinterlenmis durumda da 6zel bir dikkatle islenmelidir!

Zirkonyum dioksit konstriiksiyon iretiminde genel olarak asagidaki konstriiksiyon parametreleri dikkate alinmalidir:

DD Bio Z (color), DD Bio ZX? (color),

2
DD cube ONE® (ML) MYEr DAL
Endikasvon Minimum duvar Konnektor kesiti ~ Minimum duvar Konnektor kesiti
Y kalinligi [mm] [mm?] kalinligi [mm] [mm?]
insizal 0.5 0.5
Tek kuron VO 05 - 05 -
sirkiler 0.5 0.5
insizal 0.5 -
Teleskop [ | oklizal 0.5 - - -
sirkiiler 0.5 -
3 iiyeli on dis insizal 0.5 0.5
L >7 >10
kopriisu w sirkiiler 0.5 0.5
P >9 >12
kopriisi Cm sirkliler 0.5 0.5
4 ve daha fazla insizal 0.5
iiyeli n dig 8 .. >10
kopriisii sirkiler 0.5
4 ve daha fazla oklizal 0.7
iiyeli yan dis m el 07 >17
koprusu Sirkuler .
1 uzantih oklizal 1.0
kantilever koprii m sirkiler 1.0 -2

Litfen konstriiksiyona bagli olarak konnektor kesitinin daha kalin boyutlandirimasi gerekebilecegini dikkate aliniz. Bu anlamda 6rnegin, yan dis
bélgesindeki uzun aralikli kdpriilerde (DD Bio Z (color), DD Bio ZX? (color) veya DD cube ONE® (ML)’dan tiretilmistir), iki koprii (iyesi arasindaki konnektor
kesiti miimkiinse en az 20 mm?’ye yiikseltiimelidir. Oval bir konnektor kesiti hedeflenmelidir; stabilite icin konnektriin yiiksekligi belirleyicidir.

Tasarimda keskin kenarlardan ve dar agilardan kaginilmalidir. Seramik kaplama igin gergeveler, kaplama seramigini tiiberkiiler alanda destekleyecek ve
esit bir tabaka kalinligini mimkiin kilacak sekilde tasarlanmalidir. Oluk veya basamak preparasyonu onerilir.

Yuvalama onerisi:

Konstriiksiyonun ¢ok katmanli ham plakada (DD cubeX?>® ML ve DD cube ONE® ML) tasarimi ve konumlandiriimasi icin minferit katman ytiksekliklerini
asagidaki yuvalama tablosundan 6grenebilirsiniz:

DD cube ONE® ML DD cubeX?® ML

Ham plaka . Katman 3: Katman 4: Katman 5: ) Katman 3: Katman 4: Katman 5:

. o Katman 1+ 2: ) Katman 1+ 2: X
yiiksekligi insizal (mm / %) ara katman ara katman dentin insizal (mm / %) ara katman ara katman dentin
(mm) ° (mm/ %) (mm / %) (mm / %) ° (mm / %) (mm / %) (mm/ %)
14 mm 3.5/24.9 21/15 21/15 6.3/451 3.5/24.9 21/15 21/15 6.3/451
18 mm 3.5/19.4 21 /117 21/11.7 10.3/57.2 3.5/19.4 21 /117 21 /117 10.3/57.2
22 mm 3.5/15.9 21/9.6 21/9.6 14.3/64.9 3.5/15.9 21/9.6 21/9.6 14.3/64.9
25 mm 35/14 21/8.4 3.3/13.2 16.1/64.4

Optimum renk sonucu, restorasyonun ham plakaya kisiye 6zgii olarak konumlandiriimast ile elde edilir (match). isin yiksekligine bagl olarak, optimum
renk gecisini elde etmek i¢in insizal, ara katman ve dentinin konumu DD smart CAM 2.0 yaziliminda bireysel olarak ayarlanabilir.

Dental Direkt GmbH - Industriezentrum 106 — 108 - 32139 Spenge - Germany - Tel.: +49 5225 863190 c €
elFU_DD medical zirconia_Rev.03_20241030 0482



TR TURKGE Kullanim talimati 2
DD medical zirconia “22 Direkt

Optimum yuvalama igin érnek:

Endikasyon: Kuron, dis 46, renk A3

Ham plaka: DD cube ONE® ML, yiikseklik 14 mm, renk A3
CAM yazilimi: DD smart CAM 2.0

Ham plaka konumu Renk gegisi Ham plaka konumu Renk gegisi Ham plaka konumu Renk gegisi
1,0 mm restorasyon 2,5mm restorasyon 3,3mm restorasyon
A 4 v v
insizal Ty
| — . ™
Ara Kkatmaniarr l
-9;3-mm—
l — i ;
Dentin
F e e

Kuron gévdesinde de Tuberkdllerde renk Tlberkdllerde renk
gucld renk agiimasi. acilmasi. Kuron aciimasi yok.
Renk daha gok A2'ye yuksekligine gore Chroma

- tekabul ediyor. optimum renk gegisi. koyulastiriimis.

I T

8.2 Frezeleme, sinterleme ve sonraki islemler
Ham plakalar sadece bunun igin 6ngortlen freze sistemleri ile islenebilir. Makine imalatgisi tarafindan verilen bilgiler dikkate alinmalidir.

Mimkin olan en iyi uyum igin spesifik biyutme faktord kullanilacak kod olarak ham plakanin yan tarafina (disk) veya ham plakanin ytzeyine (blok)
yiizeyine basilr.

Frezeleme igleminden sonra gergeveler optik hasarlar (6rn. malzeme kirilmalari ya da asinmis frezeler nedeniyle ylizeyde parlak noktalar) yéniinden
kontrol edilmelidir. Hasarli veya kirli gergevelerin islenmesine devam edilmemelidir. Beyaz gercevelerin DD Basic Shade, DD Pro Shade C,

DD Pro Shade Z ve DD Art Elements efekt renkleri ile renklendiriimesi ve dnceden renklendirilmis zirkonyum oksitten tretilmis konstriiksiyonlarin
DD Art Elements ile bireysellestiriimesi yogun sinterleme éncesinde mimkiindir (miinferit kullanim talimatini dikkate aliniz).

A Liitfen miinferit sinterleme kilavuzumuzu dikkate aliniz!

Normal firin dolulugunda kapaksiz sinterleme dongiisii:
f 900 °C'ye (8 °C / dk.) kadar 1sitma

— 900 °C’de 30 dk. bekletme stiresi,
f Son sicaklik 1450 °C’ye (3 °C / dk.) 1sitma,

—» 1450 °C’'de 120 dk. bekletme siiresi,
* Minimum 200 °C’ye (10 °C / dk.) kadar sogutma

Sonraki iglemler sirasinda dis yiizeyin tizerine plisklirtme veya taglama gibi ek mekanik etkiler uygulanmasindan kacininiz. Gercevede ayarlama yapil-
mas| gerekiyorsa, bunlar sadece su sogutmali bir aletle yapilabilir. Isi olusumunu mutlaka 6nleyiniz, zira bu materyalde gatlaklara yol acabilir. Gok duslik
basingla ve iyi kesen, elmas kapli taglama aletleri ile caliginiz. Klinik kullanimda ¢ekme yikine maruz kalan alanlar (Gr. konnektorler) yeniden islenmeme-
lidir. Disler arasi baglanti noktalari ayriimamalidir. Keskin kenarlardan genel olarak kaginiimalidir.

Dikkat: Ham plaka ve son sinterleme yapiimis gergeveler islenirken, akcigerin zarar gormesine, gozlerin ve cildin aginmasina neden olabilecek tozlar
olusur. Bu nedenle isleme sirasinda freze tozlarini solumaktan kagininiz. Tahrisi 6nlemek igin eldiven, koruyucu gézlilk ve maske kullaniniz.
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8.3 Seramik kaplama

Litfen uygun bir 1sil genlesme katsayisina (CTE) sahip bir kaplama seramidi kullaniniz ve imalatginin tavsiyelerini dikkate aliniz.
Daha agir konstriiksiyonlar icin isitma ve sogutma hizinin diisiriilmesi siddetle tavsiye edilir.

Dis birimi basina agirlik [g] <1 2 3 >4
Isitma ve sogutma hizi [°C/dk.] 55 45 35 25

Restorasyonun kisisellestiriimesi icin boyama teknigi ya da Cut-back/katman teknolojisi veya ikisinin kombinasyonu uygundur.

9. Muayenehane icin kullamim aciklamalarn

Sabitleme igin ¢inko oksit fosfat siman veya cam iyonomer siman ile geleneksel simanlama 6neririz. Sabitleme kompozitleri de kullanilabilir. Yeterli
retansiyona ve 3 mm’lik minimum gtidik ytiksekligine dikkat edilmelidir. Ek temizlik i¢in yapistirilacak i¢ yiizey aliiminyum oksit ile (1-2 barda 50 pm)
kumlanabilir.

Yiizeyin yagsiz olmasina dikkat ediniz. Gegici sabitleme 6nerilmez!

10. Materyal
Kimyasal bilesim [agir]. %]

DD Bio Z (color) DD Bio ZX? (color) DD cube ONE® (ML) DD cubeX?® (ML)
Zr0, + Hf0, + Y,0, >99.0 >99.0 >99.0 >99.0
Y,0; <6 <6 <8 <10
Al,0, <05 <0.15 <015 < 0.01
Diger oksitler <1 <1 <1 <1
Fiziksel 6zellikler
(DIN EN ISO 6872 uyarinca 6l¢iilmistiir)
DD Bio Z (color) DD Bio ZX? (color) DD cube ONE® (ML) DD cubeX?® (ML)
CTE (25-500°C) [10° K] ~10.8 ~10.6 ~10.8 ~10.2
Kimy. ¢oziiniirliik [ng/cm?] <9.1 <11 <15.3 <29
Kinima toklugu (K,.) [MPay/m] >95 >8 >10 4.0
Biikiilme mukavemeti [MPa] 1150 = 200 1150 + 150 1200 + 150 700 + 100

11. Olasi yan etkiler ve etkilesimler

Bilinen herhangi bir yan etki ve etkilesim yoktur.

12. Bertaraf

Resmi yonergeler uyarinca bertaraf ediniz. Kontamine olmamis ve bos ambalajlar geri dontstime verilebilir.
Aciklama: Liitfen guvenlik bilgi formunun ilgili giincel siriminde yer alan bilgileri dikkate aliniz.

13. Olaylarin bildirilmesi

Urtinle baglantili olarak ortaya ¢ikan tiim ciddi olaylar, imalatciya ve kullanicinin ve/veya hastanin yerlesik oldugu iiye devletin yetkili makamina
bildirilmelidir.

Aciklama: Giivenlik ve Klinik performansla ilgili kisa rapor info@dentaldirekt.de adresinden talep edilebilir.

Urtinlerimiz stirekli gelistiriimektedir, bu sebeple degisiklik hakkini sakli tutariz. Kullanim talimatinin giincel siirimiinii asagjidaki adreste yer alan ana
sayfamizda bulabilirsiniz:

www.dentaldirekt.de/en/IFU

Bu striim dnceki tlim sirtimlerin yerini alir.
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Sembol aciklamalan:
M imalatci
imalat tarihi

Son Kullanma Tarihi

K

=
o
—

Parti kodu

Katalog numarasi

<
<

Kuru tutunuz
Yiikseklik

icerik (adet)

H 0 H P

Elektronik kullanim talimatlarina uyun
www.dentaldirekt.de/en/IFU

ikaz: ABD federal yasasi uyarinca (riin sadece bir dis hekimi
tarafindan veya bir dis hekiminin talimatiyla satilabilir.

g
3
~

Tibbi Grtin
Tekil cihaz kimlig

CE Onaylanmig kurulugun kimlik numaras! ile Avrupa uygunluk isareti

E Isvigre‘deki yetkili temsilci
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1. Onucanue nsgenus

L{npkoHneBble 3arotoBki ans (peseposanns Dental Direkt n3rotoseHbl 13 CTAOUNN3MPOBAHHOMO OKCUAOM UTTPUS AMOKCUAA UnpKoHus (Y-TZP) ang
npumeHerus B ctomatonorun Il Tuna 4-oro (DD cubeX?® (ML) unn 5-oro knacca (DD cube ONE® (ML) / DD Bio ZX2 (color) / DD Bio Z (color)) B
cooTtBeTCTBUN cO cTanaapTom DIN EN ISO 6872 n 0TBeYal0T BCeM NpeabaBAseMbIM K JaHHOMY MaTepuany TpeboBaHusmM Nocne 3aBepLiatoLlero ooxmra
B Meyy AN CUHTEpU3aLmmn (CnekaHns).

B 3aBucumocTy 0T cBOe rpynnbl Anokens uupkoHus Dental Direkt o6nagaeT COOTBETCTBYIOLLEN CTENEHbI0 NPO3payHOCTU. Ope3epHble 3ar0TOBKY
13 fnokenaa uupkorns Dental Direkt BbINCKAKOTCS B HEOKPALLEHHOM U NPEABAPUTESNBHO OKPALLEHHOM BapuaHTax, 4to No3BOMAET 13roTaBNnBaTh
VHANBUOYANbHBIE 11 3CTETUYHbIE 3Y6HbIE NPOTESbI.

2. lleneBoe Ha3Ha4YeHue

3aroToBku Ans pesepoBanus U3 auokcuaa unpkorns Dental Direkt npegHasHayeHbl A1s U3roTOBAEHUS HECHEMHBIX 3YOHbIX MPOTE30B ANUTENbHOMO
HOLLEHWA.

3. lMoka3aHus K NPUMEHEHUI0
DD Bio Z (color)

DD Bio ZW iso (color); DD Bio ZS

[inst KOPOHOK M MOCTOBW[HBIX NMPOTE30B™/**, N3rOTOBMEHHbIX METOLOM PEAyLMPOBAHUS, TUOPUAHbIX 20ATMEHTOB U KOHCONbHBIX MOCTOBU/HBIX NPOTE30B C

0IHOCTOPOHHEI 0MOPO™ ™ Ans NPOTE3MPOBaHUS B 06/1aCTW NEPEAHNX 11 GOKOBBIX 3y60B.

DD Bio ZX? (color)

J1nS M3roTOBNEHNS LIENIbHOMUTBIX KOPOHOK 11 MOCTOBUAHBIX NPOTE30B*/** B 0611aCTI GOKOBbIX 3y60B, KOPOHOK M MOCTOBW/HbIX NPOTE30B™/**,
3rOTOB/EHHbIX METOAOM PeayLMpoBaHus, rnopuaHbIX abaTMeHTOB, TMOPUAHbIX a0aTMEHT-KOPOHOK 11 KOHCOSTbHbIX MOCTOBW/HbBIX MPOTE30B C
0/IHOCTOPOHHEI ONOPOI™ ™ AN NPOTE3MNPOBaHUs B 061aCTW NEPEHNX 11 BOKOBBIX 3y60B.

DD cube ONE® (ML)

[N M3roTOBNEHNs BUHWUPOB, BCTABOK, HAKNAZLOK, KODOHOK, N3rOTOBMEHHbIX METOLOM PEAyLMPOBaHNS, LEbHOMNTHIX KOPOHOK, FMOPULHBIX a0aTMEHT-
KOPOHOK, Li/IbHOMNTBIX MOCTOBUAHbIX MPOTE30B N MOCTOBUAHbIX MPOTE30B, 3rOTOBAEHHbIX METOLOM PeayLUPOBaHUA*/**, KOHCOMbHbIX MOCTOBUAHbIX

MPOTE30B C OAHOCTOPOHHEN OMOPOR™* ANg NPOTE3UPOBaHMS B 001acTy NepefHuX 1 BOKOBbIX 3y60B.

DD cubeX2® (ML)

[Inst N3roTOBNEHNS BUHIPOB, BCTABOK, HAKNAZOK, KOPOHOK, N3rOTOBMEHHbIX METOZOM PEdyLIMPOBAHMS, LEMbHONMUTHIX KOPOHOK, MMOPUIHbIX
a6aTMEHT-KOPOHOK, LIENbHOMUTBIX MOCTOBUAHbIX NPOTE30B M MOCTOBUAHBIX MPOTE30B (10 3 eAMHULY, U3rOTOBMEHHbIX METONOM PeayLMpOBaHis, Ans
npoTe3MPOBaHIS B 0071aCTU NEPEAHMX U GOKOBBIX 3y60B.

*He Gonee f1Byx CMEXHbIX NMPOMEXYTOUHbIX KODOHOK MOCTA.

** B KaHaje CylLecTBYeT OrpaHiyeHIne Ha UCnonb3oBaHue MOCTOBMHbIX MPOTE30B: MOCTOBIAHBIA NPOTE3 OMKEH COCTOSIT MAKCUMyM 13 6 KOPOHOK C MPOMEXYTOUHOIA YaCTbI0 U3 MAKCUMYM 2 KOPOHOK.

*** MefnanbHo-aucTanbHas AnvHa npomemyTquon 4acCTW KOHCOJSIbHOrO MOCTOBMAHOMO NpoTe3a He [0J1XKHa NpeBbIllaTb 2/3 JJIAHBI OﬂOpHOV\ KOPOHKW.
4. NpoTBonokasaHus

MapachyHKLMI, HEOCTATOYHO MECTa, HenpaBuibHOE NpenapyupoBaHne, Hel0CTaTOYHbIA 06beM TBEP/bIX TKaHel 3y6a, HeNnepeHoCUMOCTb KOMMOHEHTOB
maTepuana 1 HefocTaTouHas rurieHa noaocTy pra.

5. MlpeaycMoTpEHHbIE NONb30BaTENV

06paboTKy 3aroToBoK Ans hpesepoBaHus 13 auokeuaa LmpkoHus Dental Direkt paspelleHo BbINONHATH TOAbKO NPOLUEALIEMY HaANeXaLLyto NOAroTOBKY,
KBanMMULMPOBAHHOMY NepCcoHany 3y60TeXHNYECKON NabopaTopum / CTOMATONOMMYECKOr0 KabMHETA U TOMbKO B CTPOrOM COOTBETCTBUM C NPOLIEAYPOil,
MPVBELEHHOI B VHCTPYKLMAN NO NMPUMEHEHNIO.

6. pepycmoTpeHHas rpynna nauueHTos

HecbemHble 3y6Hble NPOTE3bl, BbINOMHEHHbIE U3 3ar0TOBOK /19 (hpesepoBaHus 13 auokcuaa uupkonus Dental Direkt, noaxoaat ans pectaspauyin
MOCTOSIHHbIX 3y60B Y B3POCHbIX NALWEHTOB BHE 3aBUCUMMOCTY OT VX MOSia UM HALMOHANbHOCTH. .

7. Ucnonb3oBaHue U XpaHeHue

lepen nepBbIM UCMONb30BAHNEM MaTepuana yoeanTech B LENOCTHOCTY YNAKOBKIA U B OTCYTCTBIM NOBPEXAEHMIA 3aroToBKY. [1poBepbTe, COOTBETCTBYET
7N COAEPXKMMOE YNaKOBKM MH(OPMaLMK Ha 3TUKETKE. Hukoraa He McnonbayiiTe NoBPeXAeHHbI MaTepuan. XpaHuTe 3aroTOBKIA UCKIIOUNTENBHO B OpK-
TVHaNbHOW YNakoBKe B CYXOM W MPOXNaaHOM MecTe. He gonyckaiTe COTPSACEHWIA Uny 3arps3HeHnid. Bo Bpemsi paboTbl K 3aroTOBKE 11 M3rOTOBNEHHbIM 13
Hee Kapkacam paspeLleHo NpukacaTbCs TOMbKO CYXMMM, YNCTBIMU PYyKamu VK B nepyaTkax. He gonyckainTe KOHTAKTa C XWUAKOCTAMY (Hanpumep, Kneem
U Kpackamu/KpacuTenamu).
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RU PYCCKMIA WHCTpYKLMA N0 NPUMEHEHUIO r
DD medical zirconia "2z Direkt

8. Yka3aHus no Hapnexawiemy npuMeHeHuio B 3y60TEXHNYECKOI nabopaTopun
8.1 06pab0TKa/KOHCTPYKLUOHHbIE 0COOEHHOCTH

Lnokena uypkoHus Dental Direkt gBnseTcs YyBCTBUTENBHON BbICOKOI(MEKTUBHON KEPAMUKON, €ro cneayet 06pabdathiBaTh ¢ 0C060M 0CTOPOXHOCTbIO,
B TOM YUCHe [0 NPOLecca CUHTEpU3aLmm (Cnekanus)!

Huxxe npuBefeHHbIE NapameTpbl OMKHbI COBMIOAATLCSA NPY U3rOTOBEHUN NPOTE3a 13 AUOKCIAA LMPKOHNS:

DD Bio Z (color, DD Bio ZX? (color),

DD X2® (ML
DD cube ONE® (ML) D ED AL
MonepeyHoe MonepeyHoe
MuHumanbHas ceyeHne MuHumanbHas ceyenmne
Moka3aHus K NPUMEHEHUID TOJIMHA CTEHKM CoanHHMTENbHOL TOJNLLMHA CTEHKU coBNHHUTBNBHON
MM MM
[sam] 30HbI [MM?] [oame] 30HbI [MM?]
B PE3LI0BOIA
obnacTu 0.5 05
OavHapHas KOpPOHKa ' e géizK;TﬁSMOHHOM 0.5 - 0.5 -
B npuL "
PULLEEYHOM 05 05
obnactu
B BOIA
pesLoBon 05 _
obnactu
Tl . B OKKJ/1H03NOHHO
TENeCKONUYecKoi 6 05 - _ _
cucTemon mkcauum 00nacTv
B NPULLEEYHON 05 _
obnactu
B pe3L0BO
MocToBuaHbBIN o6nacTy 0.5 05
npoTe3 Ha nepegHue w . >7 >10
3y0bl (M3 3 KOPOHOK) B NpULEe4HON 05 05
o6nactu ' '
B OKKJ103WOHHON
MocToBUAHbII o6nacTu 0.5 0.5
npotes Ha 60KoBble C:t) » >9 >12
3y0bl (M3 3 KOPOHOK) B NpuULLee4Hon 05 05
obnactu ' '
MocToBuaHbiit B PE3LOBOI 05
npoTes Ha nepepHue M obnacti - 10
3y0bl (0T 4 KOPOHOK B NPULLEEYHOIA
4 Gonee) 06nacTy 0.5
MocToBHaHbIiA B OKKJ/1t03NOHHO 0.7
npoTes Ha GoKoBble Cm 06nacTu o 17
3y0bI (0T 4 KOPOHOK B MPULLEEYHOIA
4 Gonee) 06nacTy 0.7
KoHCOnbHBbIN B OKKJTI03MOHHOW 10
MOCTOBU/HbINA o6nactu :
npores ¢ m 5 >12
OAHOCTOPOHHEN B MpULLIEE4HON 10
onopoi obnacTu '

Cnefyet yyuTbIBaTh, YTO B 3aBUCUMOCTU OT 0COGEHHOCTEN KOHCTPYKLMUU MOXKET ObITh HEOOXOAUMO YBENNYMTD MONEPEYHOE CeYEHUE COEAUHUTENBHON 30HbI.
Tak, Hanpumep, npu CO3aHNIA NPOTHKEHHBIX MOCTOBWAHbIX NPOTe308 (13 DD Bio Z (color), DD Bio ZX? (color) unu DD cube ONE® (ML)) Ha 60K0Bbie 3Gl
CNeayeT YBENNYMTb NNOWAaab NONepeyHoro Ce4eHNs COBANHUTENLHONM 30HbI MEXAY ABYMS NPOMEXYTOUHBIMIA KOPOHKAMI MOCTa, Kak MUHUMYM, 10 20 MM?,
CnefyeT CTPEMUTLCS K 0BalIbHOMY MOMEPEYHOMY CEYEHWIO COEAMHUTENbHOM 30HbI. PellatoLlyo posb Ans CTabuibHOCTY UIPaeT BbICOTA COEANHUTENBHOM
30Hbl. [y NPOEKTMPOBaHUK CeayeT 136eraTb TOHKUX KPOMOK 1 OCTPbIX Yr/0B. Kapkackl Ans 00/MLOBKYU KepaMUKOii CliedyeT NpoeKTUpoBaTh TakuiM
00pa30M, YTOObI OH MOALEPXKIBANN KEPAMIKY B 00M1ACTH XKEBATENbHbIX OYrOPKOB U [aBait BO3MOXHOCTb CAENaTb PABHOMEPHYIO TOMILLMHY CTEHOK.
PekomenyeTcs npenapupoBaHne ¢ CO3LaHueM xenobka uim nneva.
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RU PYCCKMIA WHCTpYKLMA N0 NPUMEHEHUIO r
DD medical zirconia *22 Direkt

PeKoMeHAaLun N0 HECTUHTY:

[Ins co3aHns 1 No3uLUMOHUPOBaHIAs GyayLLel pecTaspaLmi B MHOrocnoiHoin 3arotoske (DD cubeX?® ML v DD cube ONE® ML) 3Ha4eHus BbICOTHI
OTZIeMNbHbIX COEB ONPEAENSOTCS Mo cneaytoLlen Tabnuue:

DD cube ONE® ML DD cubeX?® ML

BbicoTa Croii 14 2: Cront 3: Cnoit 4: - Crioii 14 2: Cnoit 3: Cnoit 4: -
NPOMEXYTOY- NPOMEXYTOY- Cnoit 5: feHTUH NPOMEXYTOY- NPOMEXYTOY- Cnoit 5: ieHTUH

3aroToBKW pesLoBas L L 0 pesLoBas P P 0

(Mm) 06naCTb (MM/%) HblIV Croi HbIV Croi (MM/%) 06nACTb (MM/%) HbIl Coi HblIVi Croi (MM/%)
(MM/%)) (MM/%) (MM/%) (MM/%)

14 mm 3.5/249 2.1/15 21/15 6.3/45.1 3.5/249 2.1/15 2.1/15 6.3/45.1

18 mm 3.5/19.4 21 /117 21/11.7 10.3/57.2 3.5/19.4 21/11.7 21/11.7 10.3/57.2

22 mm 3.5/15.9 21/96 21/96 14.3/64.9 3.5/15.9 2.1/96 2.1/96 14.3/64.9

25 mm 35/14 21/84 3.3/13.2 16.1/64.4

OnTUManbHbIA OTTEHOK AOCTUrAETCs 3@ CYET PACMONOXEHNS PecTaBpaLyun BHYTPM 3aroTOBKIM COrMacHo WHAMBMAYaNbHBIM NapameTpam (COOTBETCTBYET
(match)). B 3aBucuMOCTI OT BbICOTbI OyayLLel pectaspauuy B nporpamme DD smart CAM 2.0 MOXHO OTAENbHO 3afaTh 3HA4eHUs Ans Pe3LoBOW 30Hbl,
MPOMEXYTOYHOIO CNOS U AEHTUHA, YTOObI JOCTUTHYTb ONTUMANBLHOTO Nepexo/a Lieta.

Mpumep oNTMMaNbHOr0 HECTUHrA:
Moka3aHUa K NPUMEHEHMIO: KOPOHKa, 3y0 46, uBeT A3
3aroroBka: DD cube ONE® ML, Bbicota 14 mm, uBeT A3

MporpammHoe o6ecneyenme GAM: DD smart CAM 2.0

PacnonoxeHue PacnonoxeHue Pacnonoxexue
3aroToBkKu nepexop‘ uBeTa 3aroTtoBKu nepexop‘ uBeTa 3aroTtoBkKu nepexon uBeTa
1,0 Mm PecTtaBpauus 2,5 Mm PecTtaBpauus 3,3 Mm PecTaBpauus
v v v

Pe3uoBas o6nactb

TOY-Hbi CliOM

f
-
1
W

l | JleHTUH | r
o |
BbicBeTneHune
CunbHoe Boicsetnerne XeBaTebHbIX
BbICBET/IEHMNE, B TOM >KeBaTesbHbIX e ——
L2 L k] Gyropkos. o¥c ‘F:CTB eT.
OCHOBHOW 4acTu OnTManeHbIi 3aTiMHebe}e
KopoHkuM. LiseT nepexoA Liseta no XpoMmaTuyeckie
6nvxe K A2. BbICOTE KOPOHKW. u,geTa
COOTBETCTBYeT CJINLLIKOM TEMHbIV
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RU PYCCKMIA WHCTpYKLMA N0 NPUMEHEHUIO r
DD medical zirconia "2z Direkt

8.2 dpesepoBaHue, cneKaHue U nocneayiowas oopadoTka

3aroToBKy paspelaeTcs 06pabaThiBaTh UCKMIOYUTESNBHO Ha NPeaHAsHAYeHHbIX A1 3TOro pesepHblx cTaHkax. CneayeT cobnioaatb Tpe6oBaHus
113rOTOBUTENA 060PYA0BAHNS.

[Ing MakcuManbHoii TOYHOCTY NOATOHKM HA AUCKE COOKY UMK Ha NOBEPXHOCTY BFI0KA HAHECEH KOJ, COOTBETCTBYIOLLMA KOSMULMEHTY YBENNYEHIS ANS
JaHHOro MaTepuana.

[Mocne dpesepoBaHns cneayet 0CMOTPETb KapKachl Ha Hanuyue AeeKToB (Hanpyumep, BbIKDOLWIMBLUMIACSA MaTepuan Unu rsHLUEBbIe y4acTKu
NOBEPXHOCTU 113-3a UCMOMb30BAHNS N3HOLIEHHbIX (hpes). 3anpeLLeHo BbINOAHATL NOCNeayoLLyo 06paboTKy NOBPEXAEHHbBIX I 3arpsi3HEHHbIX
KapkacoB. OkpalumBaHue 6enbix kapkacos kpackamu DD Basic Shade, DD Pro Shade C, DD Pro Shade Z u DD Art Elements, a Takxe WHAWBUayann3ams
KOHCTPYKLIMIA 13 OKCMAa LMPKOHKS, NpeaBapuTenbHo okpatlerHoro DD Art Elements, MOryT 6biTb NpoBe/eHbl 10 CriekaHus (Cobofante ykasaHus
OTAENbHOW UHCTPYKLAN).

A CoOntopante OTAENbHYIO UHCTPYKLMIO NO cneKaHuio!

Lmkn cnekanus (CUHTepM3aLum) Npyu HOPManbHOM 3arpy3ke ne4u 6e3 KPbILKK:
} Harpesarive 10 900 °C (8 °C/mmH),

—» Boigepxuare npu 900 °C B TeyeHne 30 MuH,
f Harpesanve [0 koHeuHom Temnepatypsl 1450 °C (3 °C/MuH),

— Boigepxusanue npu 1450 °C B TeueHune 120 MuH,

* OxnaxpaeHue, kak MuHuMyM, 1o 200 °C (10 °C/muH)

Mpy nocneaytolenn 06paboTke naberanTe AONOMHUTENLHOTO MEXAHNYECKOr0 BO3ENCTBUS HA BHELLHIOW NOBEPXHOCTb, HANPUMEP, NECKOCTPYNHON
006paboTKM AN WAKGOBKA. B cnyyae HeOOXOAMMOCTM NOArOHKM Kapkaca OHa [0/MKHA OCYLLECTBASTLCS NCKKYNTENBHO NPU MOMOLLA UHCTPYMEHTOB C
BOASHbIM OXnaxaeHnem. B mo6om cnyyae cneayeT n3beraTb BbiAeNeHNs Tenna, NOCKONbKY OHO MOXET MPKUBECTH K 06pa30BaHNI0 TPELLMH B MaTepuane.
PaboTainTe ¢ MMHUMAanNbHBIM HAXATUEM 1 MCMOMb3YIATE XOPOLLO PEXXYLLME anmMa3Hble WANGOoBaNbHbIe MHCTPYMEHTBI. 3anpeLleHa nocneayLas
00paboTKa y4acTKoB, Ha KOTOPbIE OCYLLECTBASETCA HArpy3Ka npu KIMHUYECKOM NPUMEHEHWN (HanpuUmep, COeaNHNTENbHbIE 30HbI). Mex3syoHas
cenapaums He gonyckaetcs. CneayeT n3beraTb 06pa3oBaHMs OCTPbIX KPOMOK.

BHumanwme! pu 06paboTKe 3aroTOBKY 1 NPOLLIEALLMX (DUHULLHYIO CUHTEPU3ALIIO KAPKACOB 00pa3yeTcs Mblflb, YACTULbl KOTOPOW MOTYT MOBPEAUTb
JIETKME, NMPUBECTU K PA3APAXEHNIO a3 Un KOXI. 136eraiite BAbIXAHNS Mblv, BO3HWUKAIOLLEN Npu 00paboTke. Bo u3bexaHne pasfpaxeHns Hagesante
3aLLUMTHbIE NEepYaTKU, 3aLNTHbIE OYKI 11 MACKY.

8.3 06nuL0BKA KEpaMUKOM

licnonb3ayite 06ANLOBOYHYIO KEpaMIKY C NOAXOAALLAM KO3(hDULMEHTOM TennoBoro pactumuperns (KTP) u cobniofante pekoMeraaunn n3rotoButens.
[py co3aaHMM MACCUBHBIX KOHCTPYKLMIA HACTOSATENbHO PEKOMEH/YETCS CHUBWUTL CKOPOCTb HArpeBaHUs 1 OXNaxaeHus.

Macca oHOI KOpoHKM [r] <1 2 3 >4

CKOpOCTb HarpeBaHns U OXNaXAeHUs

[“C/MuH] 55 45 35 25

[ing nHaMBUAYanu3aunn pectaBpaLumuy NoaxXoaaT TEXHUKM OKpalLmnBaHns, Cut-back/HacnoeHns unm nx komouHauus.

9. YKasaHus no Hagnexawiemy npuMeHeHu 0 B CTOMaToNoru4ecKom KabuHeTe

Mbl peKoMeH/lyeM TPaANLIMOHHYI0 (DUKCaLM0 Ha LLEMEHT C UCMOb30BaHNeM LMHK-(OCHATHbBIX UK CTEKIIOMOHOMEPHbIX LIEMEHTOB. Takxe ANis hukcawym
MOXXHO MCMOMb30BaTh KOMMO3NTHbIE MaTepuansbl. [0MKHbI ObiTb 06€CNeYeHbl Haanexallas peTeHLmus 3y6HOro NpoTesa 1 MUHUMAanbHas BbiCOTa KynbTy

3 MM. B KayecTBe I0MONHATENbHOM OYUCTKM CKIENBAEMYI0 BHYTPEHHIO NOBEPXHOCTb MOXXHO NOABEPrHYTh abpasyBHO 06pab0TKe OKCUAOM antoMUHISA
(pasmep yacTuy, 50 MM npu 1-2 6ap).

[oBEPXHOCTb [OMKHA OblTh 00e3XMPEHa. BpemeHHas ukcauns He pekomerayerca!
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WHCTPYKLMS N0 NPUMEHEHMIO

DD medical zirconia

=22 Direkt

10. Matepuan
Xumunyeckui coctas [% 0T Macchl]

Zr0, + Hf0, + Y,0,
Y,0,
Al,0,4

Mpoymne okcupabl

dusnyeckue cBoINCTBA
(n3mepenus cornacHo DIN EN IS0 6872)

KTP (25-500 °C) [10°K"]
XvM. pacTBOPUMOCTb [MKm/cm?]
BsiskocTb pa3pywenus [Mayw]
(Kio)

Mpo4HocTb Ha U3rno [MNa]

DD Bio Z (color)
>99.0

<6

<0.5

<1

DD Bio Z (color)
~10.8
<91

>9.5

1150 = 200

DD Bio ZX? (color)
>99.0

<6

<0.15

<1

DD Bio ZX? (color)
~10.6
<1

>8

1150 = 150

11. Bo3amoXHble N0604HbIe a(hheKTbl U peakuuy B3aUMoAeincTBus

CBefieHIst 0 BO3MOXHbIX NOGOYHBIX a(deKTax 11 peakLisix B3aMoAeACTBIUS OTCYTCTBYHOT.

12. YTunusauyus

DD cube ONE® (ML)
>99.0

<8

<0.15

<1

DD cube ONE® (ML)
~10.8
<15.3

>10

1200 = 150

DD cubeX?® (ML)
>99.0

<10

< 0.01

<1

DD cubeX?® (ML)
~10.2
<29

4.0

700 =100

YTunnamposaTth COrnacHo ouLmanbHbIM npeanucaHnam. He 3arpsasHeHHbIe 1 NOSHOCTLI0 OMOPOXXHEHHbIE YNAKOBKI MOTYT ObITb UCMONb30BaHbI

MOBTOPHO.

Ykasauue: [loxanyiicta, cobnoaante uHHOPMaLMIO, NPEeACTABNEHHYIO B akTyasibHOM BEPCMM NacnopTa 6e30MnacHOCTy.

13. Coob6ieHme 0 npoucLIecTBUAX

060 BCEX CEPbE3HbIX MPOUCLLIECTBUSX, BOSHUKLLMX B CBA3M C MPUMEHEHWEM AAHHOTO CTOMATOMOMMYeCKOro MaTepuana, nojib30BaTenu 1 naumeHTb
00513aHbl CO00LLATL U3rOTOBUTENIO, @ TAKXKe B KOMMETEHTHbIE OpraHbl N0 MECTY XNUTeNbCTBA.

Yka3zanue: KpaTknil 0TYET 0 KIMHNYECKON 3((hEKTUBHOCTY 11 6830MaCHOCTI MOXET ObiTb NPEAOCTABNEH N0 3anpocy, HanpaBNeHHOMY Ha afpec

an. noytl info@dentaldirekt.de.

Mbl MOCTOSIHHO PaGoTaeM Hajj COBEPLIEHCTBOBAHMEM CBOEV NPOAYKLIAW, MO3TOMY OCTABMIseM 3a COB0Ii MPaBO HA BHECEHWE M3MEHEHWA. AKTyanbHylo Ha
JlaHHbIA MOMEHT BEPCHUIO MHCTPYKLAM MO NPUMEHEHNIO MOXHO HATV HA HalleM CaiTe No CChiKe:

www.dentaldirekt.de/en/IFU

[laHHas BepcuA JOKYMEHTa 3aMeHAeT BCe Mpe/blayLuye.
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RU PYCCKMIA WHCTpYKLMA N0 NPUMEHEHUIO
DD medical zirconia

=22 Direkt

MosicHeHNs K YCNOBHbIM 0003HaYeHUsIM:

V13rotoBuTEND

[lata npoussoacTsa

CpoK rogHoCTy

Kon naptum

B &=t K

Homep no karanory

<

XpaHuTb B CyXOM MecTe

Bbicota

Comepxumoe (eauHuLa)

CobntoanTe 3NeKTPOHHYIO MHCTPYKLMIO MO
akcnnyataumn: www.dentaldirekt.de/en/IFU

H 0 H P

BHumaHwne! B cootBeTCTBUM C PefepanbHbiM 3aKoHoaaTenbcTeoM CLLA n3aenve paspelleHo
MpoaaBaTh TOMbKO CTOMATONOram Wi Mo PeLienTy cTomartosora.

g
3
~

MeaunuuHcKkoe nsaenve

YHUKANbHbIA MAEHTUDUKALMOHHBIA KO, M3aenns

CE MapkumpoBka CE ¢ uaeHTUNKALWMOHHBIM HOMEPOM
XXXX  HOTVU(hULIMPOBAHHOIO OpraHa

E YNONHOMOYEHHBI NpeacTaBuTenb B LLIBerLapun
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SV SVENSK Bruksanvisning r
DD medical zirconia “z2 Direkt

1. Produktbeskrivning

Dental Direkt zirkoniumdioxid-frasamnen &r tillverkade av yttriumstabiliserad zirkoniumdioxid (Y-TZP) for dental anvandning av typ II, klass 4
(DD cubeX?® (ML) resp. klass 5 (DD cube ONE® (ML) / DD Bio ZX? (color) / DD Bio Z (color)) enligt DIN EN ISO 6872 och uppfyller efter
definierad slutsintring tillhdrande materialspecifika krav.

Beroende pa& materialgrupp uppvisar Dental Direkt zirkoniumdioxid olika grad av translucens. For att kunna ge varje patient en individuell och estetiskt
tilltalande tandprotes erbjuds Dental Direkt zirkoniumdioxid-frdsdmnen oférgade eller forfargade.

2. Avsett andamal
Dental Direkt zirkoniumdioxid-frasdémnen &r avsedda fér tillverkning av fasta tandproteser for Iangvarig anvandning.
3. Indikation

DD Bio Z (color)
DD Bio ZW iso (color); DD Bio ZS

For tillverkning av anatomiskt reducerade kronor och broar*/**, hybrid-distanser samt extensionsbroar med en led*** som tandersattning i
fram- och kindtandsomrédet.

DD Bio ZX? (color)

For tillverkning av helanatomiska (monolitiska) kronor och broar*/** i kindtandsomradet, anatomiskt reducerade kronor och broar*/**, hybrid-distanser,
hybridkronor pa naturliga tdnder samt extensionsbroar med en led*** som tandersattning i fram- och kindtandsomradet.

DD cube ONE® (ML)

For tillverkning av skalfasader, inlays, onlays, anatomiskt reducerade kronor och broar*/**, helanatomiska (monolitiska) kronor och broar*/**, hybridkronor
pé naturliga tdnder samt extensionsbroar med en led*** som tandersattning i fram- och kindtandsomradet.

DD cubeX?® (ML)

For tillverkning av skalfasader, inlays, onlays, anatomiskt reducerade kronor, helanatomiska (monolitiska) kronor, hybridkronor pa naturliga tander,
helanatomiska (monolitiska) och anatomiskt reducerade broar (upp till 3 leder) som tanderséttning i fram- och kindtandsomrédet.

* Upp till max. tva broleder bredvid varandra.
** | Kanada &r indikationen begrénsad till broar p& maximalt sex enheter med maximalt tva broleder.
*** |ed i extensionsbroar far fran mesialt till distalt inte dimensioneras till Iangre &n 2/3 av stodkronan.

4. Kontraindikationer

Parafunktioner, otillrackligt utrymme, oldmplig preparation, otillrdcklig méngd hard tandsubstans, allergi mot bestandsdelar som ingér samt bristande
munhygien.

5. Avsedd anvéndare

Dental Direkt zirkoniumdioxid-frasdémnen far endast bearbetas av utbildad tandtekniker/tandldkare i enlighet med instruktionerna i bruksanvisningen.

6. Avsedd patientgrupp

Fasta tandproteser av Dental Direkt zirkoniumdioxid-frasdmnen ldmpar sig for de permanenta tdnderna hos vuxna patienter oavsett kon och nationalitet.
7. Hantering och forvaring

Kontrollera infor férsta bearbetningen av materialet att forpackningen och sjalva amnet &r i intakt skick. Kontrollera att innehéllet i férpackningen
motsvarar det som anges pé etiketten. Anvand aldrig skadat material. Forvara &mnena uteslutande i originalférpackningen pa en sval och torr plats.
Undvik vibrationer och smuts. Se till att radmnet och de stodstrukturer som tillverkas av dmnet endast hanteras med torra, rena hander eller handskar
och att de inte dr férorenas med vatskor (t.ex. lim eller pennférg).
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8. Anvandaranvisningar laboratorium
8.1 Bearbetning/konstruktion
Dental Direkt zirkoniumdioxid ar en hogklassig precisionskeramik som maste hanteras ytterst varsamt dven i bearbetat tillstand!

Hénsyn méste tas till féljande konstruktionsparametrar vid tillverkning av zirkoniumdioxid-konstruktionen:

DD Bio Z (color), DD Bio ZX? (color),

2
DD cube ONE® (ML) WECRSILD
ST Anslutnings- T Anslutnings-
Indikation véaggtjocklek 1siutning % véaggtjocklek isiutning o
[mm] tvarsnitt [mm?] [mm] tvdrsnitt [mm?]
incisalt 0.5 0.5
Enkel krona ' " ocklusalt 0.5 - 0.5 -
cirkuldrt 0.5 0.5
incisalt 0.5 -
Teleskop [ | ocklusalt 0.5 - - -
cirkuldrt 0.5 -
Framtandsbro 3 incisalt 0.5 0.5
> 7 > 10
leder w cirkulért 0.5 0.5
Kindtandsbro ocklusalt 0.5 0.5
>9 12
3 leder CIO cirkuldrt 0.5 0.5 g
Framtandsbro frén incisalt 0.5
>10
4 leder C“O cirkuldrt 05
Kindtandsbro fran ocklusalt 0.7
>17
4 leder C:m cirkulért 0.7
Extensions-bro ocklusalt 1.0
med 1 led m cirkuldrt 1.0 > 12

Observera att anslutningstvérsnittet i forekommande fall maste goras storre utifran konstruktionen. Exempelvis ska anslutningstvarsnittet vid broar i
kindtandsomradet med brett spann (tillverkade av DD Bio Z (color), DD Bio ZX? (color) eller DD cube ONE® (ML)) om méjligt 6kas till minst 20 mm?
mellan tva broleder. Ett ovalt anslutningstvarsnitt ska efterstravas, varvid hojden pa kopplingen ar utslagsgivande for stabiliteten. Undvik vassa kanter
och spetsiga vinklar i utformningen. Stodstrukturer for keramisk ytskiktsbehandling ska konstrueras sa att dessa stodjer fasadkeramiken i omréadet kring
tandens uddar och mojliggér en jamn skikttjocklek. Vi rekommenderar halkdgle- eller stegpreparation.

Rekommendation for inbadddning:

For att utforma och positionera konstruktionen i flerskikts-dmnet (DD cubeX?® ML och DD cube ONE® ML) kan de enskilda skikthojderna avldsas i
foljande inbaddningstabell:

DD cube ONE® ML DD cubeX?® ML

Hojd dmne  Skikt 1+ 2: Skikt 3: - Skikt 4. - Skikt 5: Dentin | Skikt 1+ 2: Skikt 3: - Skikt 4: - Skikt 5:
(mm) Incisalt (mm/%) Mellanskikt Mellanskikt (mm/%) Incisalt (mm/%) Mellanskikt Mellanskikt Dentin (mm/%)

 (mm/%) (Mm/%) ° o (mm/%) (mm/%) 0
14 mm 3.5/24.9 2.1/15 21/15 6.3/ 45.1 3.5/24.9 2.1/15 2.1/15 6.3/ 45.1
18 mm 35/19.4 21/117 21/11.7 10.3/57.2 35/19.4 21/117 21/117 10.3/57.2
22 mm 35/15.9 21/96 21796 14.3/64.9 35/15.9 21/96 21/96 14.3/64.9
25 mm 35/14 21784 3.3/13.2 16.1/64.4

Ett optimalt fargresultat uppnas genom individuell positionering av restaurationen i &mnet (matchning). Beroende pa arbetets hojd kan den incisala
positioneringen och positioneringen av mellanskikt och dentin anpassas individuellt i DD smart CAM 2.0-programvaran, i syfte att uppna optimal farggra-
dient.
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Exempel for optimal inbéddning:
Indikation: Krona, tand 46, farg A3
Amne: DD cube ONE® ML, hdjd 14 mm, farg A3
CAM programvara: DD smart CAM 2.0
Position dmne Firggradient Position @mne Firggradient Position @dmne Firggradient
1,0 mm Restauration 2,5mm Restauration 3,3mm Restauration
v v v
Incisalt R "
M . ‘ l_,‘ -
-9;3-mm—
l b i Dentin o= I ] — i .I‘__ r

. A Uppljusning i
Kraftig uppljusning tapnpdjuddarﬁa
SEN  LGEEE Far, radient.o timal i
stomme. Fargen 88 P

forhallande till
motsvarar snarare A2.
= kronans hdjd.

T T

Ingen uppljusning i
tanduddarna.
For mork farg.

8.2 Frésning, sintring och vidare bearbetning
Amnena far uteslutande bearbetas med de avsedda frassystemen. Observera uppgifterna fran maskintillverkaren.
Fér optimal passform ar den specifika forstoringsfaktorn angiven som tillamplig kod pé sidan av amnet (skiva) resp. pa amnets yta (block).

Efter frasning maste stddstrukturerna kontrolleras med avseende pa optiska defekter (t.ex. materialbrott eller blanka flackar pa ytan pa grund av utnotta
frasar). Skadade eller smutsiga stodstrukturer far inte bearbetas vidare. Infargning av de vita strodstrukturerna med DD Basic Shade, DD Pro Shade C,
DD Pro Shade Z och DD Art Elements effektfarger samt individuell anpassning av konstruktioner av forfargad zirkoniumdioxid & mojlig innan tétsintring
(se separat bruksanvisning).

A Observera vér separata sintringsanvisning!

Sintringscykel vid normalt pafylld ugn utan dvertiackning:
f Upphettning till 900 °C (8 °C/min.),

—> 30 min. halltid vid 900 °C,
f Upphettning till sluttemp. 1 450 °C (3 °C/min.),

—> 120 min. halltid vid 1450 °C,
* Avsvalning till minst 200 °C (10 °C/min.)

Undvik vid den vidare bearbetningen ytterligare mekanisk péverkan pa de utvandiga ytorna, t.ex. blastring eller slipning. Om stddstrukturen behover
anpassas far detta endast ske med ett vattenkylt verktyg. Undvik alltid varmeutveckling eftersom sadan kan leda till sprickor i materialet. Arbeta med
mycket lagt tryck och med valskarande och diamanterade slipprodukter. Omraden som utséatts for dragbelastning under den kliniska anvandningen
(t.ex. kopplingar) far inte efterbearbetas. Ingen separering far ske i interdentala kopplingsstallen. Vassa kanter ska undvikas.

Observera: Vid bearbetning av &mnen och slutsintrade stodstrukturer bildas damm som kan vara skadligt for lungorna och irritera 6gon och hud.
Undvik darfor inandning av frasdamm under bearbetning. Bar handskar, skyddsglaségon och munskydd for att undvika irritation.
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8.3 Keramisk ytskiktsbehandling

Anvénd fasadkeramik med passande termisk expansionskoefficient (TEK) och observera tillverkarens rekommendation.
Vi rekommenderar med eftertryck en l1dngsammare upphettnings- och avsvalningshastighet vid mer massiva konstruktioner.

Vikt per tandenhet [g] <1 2 3 >4
Uopphe_ttmngs- och avsvalningshastighet 55 45 35 05
[°C/min]

For individuell anpassning av restaurationen lampar sig malningstekniken eller cut-back-/skikttekniken resp. en kombination av dessa.

9. Anvandaranvisningar praktik

For fixering rekommenderar vi konventionell cementering med zinkoxidfosfatcement eller glasjonomercement. Aven fastkomposit kan anvandas. Sékerstill
tillracklig retention och en hojd pa minst 3 mm pa den resterande tanden. For ytterligare rengdring far de inre limytorna blastras med aluminiumoxid
(50 pym vid 1-2 bar).

Sékerstall att ytan ar fri frén fett. Provisorisk fixering rekommenderas inte!

10. Material
Kemisk sammansittning [viki-%]

DD Bio Z (color) DD Bio ZX? (color) DD cube ONE® (ML) DD cubeX?® (ML)
Zr0, + Hf0, + Y,0, >99.0 >99.0 >99.0 >99.0
Y,0; <6 <6 <8 <10
Al,0, <05 <0.15 <0.15 < 0.01
Andra oxider <1 <1 <1 <1
Fysikaliska egenskaper
(uppmétt enligt DIN EN IS0 6872)
DD Bio Z (color) DD Bio ZX? (color) DD cube ONE® (ML) DD cubeX?® (ML)
TEK (25-500 °C) [10 K] ~10.8 ~10.6 ~10.8 ~102
Kem. léslighet [ug/cm?] <91 <11 <15.3 <29
Brottseghet (K,,) [MPa/m] >95 >8 >10 4.0
Bojhallfasthet [MPa] 1150 = 200 1150 + 150 1200 + 150 700 = 100

11. Mdjliga biverkningar och kombinationseffekter

Inga majliga biverkningar och kombinationseffekter kinda.

12. Avfallshantering

Avfallshantering i enlighet med de kommunala foreskrifterna. Ej kontaminerade och helt témda férpackningar kan ldmnas in for atervinning.

Info: Ta hansyn till informationen i den respektive aktuella versionen av sikerhetsdatabladet.

13. Rapportering av tillbud

Alla allvarliga tillbud som intréffar i samband med produkten ska rapporteras till tillverkaren och den behdriga myndigheten i den medlemsstat dér
anvéndaren och/eller patienten har sitt séte.

Info: Den korta rapporten om sékerhet och klinisk prestanda finns p& info@dentaldirekt.de.

D& véra produkter vidareutvecklas I6pande forbehaller vi oss rétten till andringar. Aktuellt gallande version av bruksanvisningen finns pé véar hemsida pa:

www.dentaldirekt.de/en/IFU

Denna version ersatter alla foregéende.
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Symbolférklaringar:

Tillverkare

L

Tillverkningsdatum

Anvéndbar till

Batchkod

,
& g Ea

Artikelnummer

<
O

Forvaras torrt

Hojd

Innehéll (st.)

Se elektroniskt bruksanvisningen
www.dentaldirekt.de/en/IFU

2 0 H

Forsiktighet: Enligt amerikansk lagstiftning far produkten
endast séljas via eller p& uppdrag av tandlékare

>
EN
<

Medicinteknisk produkt

Unik produktidentifiering

Europeisk Gverensstdmmelseméarkning med anmélt organs
XXxx identifieringsnummer

ANENE

E Auktoriserad representant i Schweiz
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1. Toote Kirjeldus

Dental Direkt tsirkooniumdioksiidi freestoorikud on valmistatud dtriumiga stabiliseeritud tsirkooniumdioksiidist (Y-TZP) Il tiilipi, 4. klassi
(DD cubeX?® (ML) vi 5. klassi (DD cube ONE® (ML) / DD Bio ZX? (color) / DD Bio Z (color)) hambaraviks standardi DIN EN 1SO 6872 kohaselt ja
vastavad nende materjalispetsiifilistele nduetele parast ettendhtud 16plikku paagutamist.

Olenevalt materjalirihmast on Dental Direkt tsirkooniumdioksiidil vastavalt erinev labipaistvus. Iga patsiendi jaoks individuaalse ja esteetilise proteesi
tagamiseks on Dental Direkti tsirkooniumdioksiidiga freestoorikud saadaval nii varvimata kui ka eelvarvitud olekus.

2. Sihtotstarve
Dental Direkt tsirkooniumdioksiidist freestoorikud on ette ndhtud pikaajaliseks kasutamiseks moeldud fikseeritud proteeside valmistamiseks.
3. Néidustus

DD Bio Z (color)
DD Bio ZW iso (color); DD Bio ZS

Anatoomiliselt véhendatud kroonide ja sildade*/** valmistamiseks; hiibriidabutmendid ja ripatsiga™* konsoolsillad proteesidena esi- ja purihammaste
piirkonnas.

DD Bio ZX? (color)

Téaisanatoomiliste (monoliitsete) kroonide ja sildade™/** valmistamiseks purihammaste piirkonnas, anatoomiliselt vdhendatud kroonide ja sildade*/**,
hibriidabutmendid, hibriidabutmentkroonid ja ripatsiga konsoolsillad*** proteesidena esi- ja purihammaste piirkonnas.

DD cube ONE® (ML)

Laminaatide, panuste (inlay, onlay), anatoomiliselt véhendatud kroonide ja sildade*/**, tdisanatoomiliste (monoliitsete) kroonide ja sildade*/**, hiibriida-
butmentkroonide ning ripatsiga** konsoolsildade valmistamiseks proteesidena esi- ja purihammaste piirkonnas.

DD cubeX?® (ML)

Laminaatide, panuste (inlay, onlay), anatoomiliselt véhendatud kroonide, tdisanatoomiliste (monoliitsete) kroonide, hiibriidabbutmentkroonide, tdisanatoo-
miliste (monoliitsete) ja anatoomiliselt vahendatud (kuni 3 liliga) sildade valmistamiseks proteesidena esi- ja purihammaste piirkonnas.
* kuni kaks korvuti paiknevat sillavaheliili.

** Kanadas on sildade ndidustus piiratud maksimaalselt kuue Uhikuga ja kuni kahe sillavaheliliga.
*** Konsoolsillaliilid ei tohi olla pikemad kui 2/3 kandvast tugikroonist mesiaalpiirkonnast distaalse piirkonnani.

4, Vastundidustused

Parafunktsioonid, ebapiisav ruum, ebasobiv ettevalmistus, hambakdvaaine ebapiisav olemasolu, sisalduvate komponentide ja koostisainete talumatus ja
ebapiisav suuhugieen.

5. Ettendhtud kasutajad

Dental Direkti tsirkooniumdioksiidist freestoorikuid tohib téddelda ainult koolitatud hambatehniline/hambameditsiiniline personal, jargides kasutusjuhendis
esitatud noudeid.

6. Ettenédhtud patsiendirilhm

Dental Direkti tsirkooniumdioksiidist freestoorikutest valmistatud mitte-eemaldatavad hambaproteesid sobivad igast soost ja igast rahvusest taiskasvanud
patsientide jadvhammaste jaoks.

7. Késitsemine ja ladustamine

Enne materjali esmast toétlemist kontrollige pakendi ja tooriku terviklikkust. Kontrollige, kas pakendi sisu vastab etiketil toodud deklaratsioonile. Arge ku-
nagi kasutage kahjustatud materjali. Hoidke toorikuid eranditult originaalpakendis ning jahedas ja kuivas keskkonnas. Véltige raputamist ja mé&ardumist.
Pidage silmas, et toorikut ja sellest valmistatud karkasse puudutataks ainult kuivade, puhaste kétega voi kinnastega ja et need ei puutuks mingil juhul
kokku vedelikega (nt liimide voi pliiatsivarvidega).
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8. Kasutusjuhised laboris
8.1 Todtlemine/konstruktsioon
Dental Direkt tsirkooniumdioksiid on tundlik suure joudlusega keraamiline materjal ja seda tuleb tdddelda eriti hoolikalt isegi valgendatud olekus!

Tsirkooniumdioksiidist konstruktsiooni valmistamisel tuleb tldiselt jargida jargmisi konstruktsiooniparameetreid:

DD Bio Z (color), DD Bio ZX? (color),

2
DD cube ONE® (ML) WECRSILD
Seina Uhenduse Seina Uhenduse
Naidustus minimaalne ristloikepindala  minimaalne ristldikepindala
paksus [mm] [mm?] paksus [mm] [mm?]
intsisaalne 0.5 0.5
Uksikkro ' " oklusaalne 0.5 - 05 -
tsirkulaarne 0.5 0.5
intsisaalne 0.5 -
Teleskop - oklusaalne 0.5 - - -
tsirkulaarne 0.5 -
Esihammaste sild. intsisaalne 0.5 0.5
v > 7 > 10
3 luliga w tsirkulaarne 0.5 0.5
Purihammaste oklusaalne 0.5 0.5
. s >9 >12
sild. 3 liiliga w tsirkulaarne 0.5 0.5
Esihammaste sild. intsisaalne 0.5
alates 4 liilist M tsirkulaarne 05 > 10
Purihammaste oklusaalne 0.7
sild. alates 4 liilist m tsirkulaarne 07 > 17
Konsoolsild iihe m oklusaalne 1.0
>12

ripatsiga tsirkulaarne 1.0

Pange téhele, et olenevalt konstruktsioonist voib Gihenduse ristldige olla méaratud suurem. Néiteks pikkade sildade puhul purihammaste piirkonnas
(valmistatud toorikutest DD Bio Z (color), DD Bio ZX? (color) v6i DD cube ONE® (ML)) tuleb voimaluse korral suurendada kahe sillaliili vahelist Gihenduse
ristlGiget vahemalt 20 mm2-ni. Soovitav on iihenduse ovaalne ristldige; (ihenduse kdrgus on stabiilsuse seisukohast maérav. Konstruktsioonis tuleb valtida
teravaid servi ja nurki. Keraamilise laminaadi karkassid tuleb kujundada selliselt, et need toetaksid lamineeritud keraamilist materjali tipu piirkonnas ja
voimaldaksid kihi iihtlast paksust. Soovitatav on kasutada faasidega voi astmelist ettevalmistust.

Pesastuse soovitus

Mitmekihilise tooriku (DD cubeX?® ML ja DD cube ONE® ML) konstruktsiooni kujundamiseks ja positsioneerimiseks saab tiksikute kinhtide kdrgused vitta
alljdrgnevast pesastamistabelist.

DD cube ONE® ML DD cubeX2® ML

Tooriku Kiht 1+ 2: Kiht 3: Kiht 4: Kiht 5: Kiht 1+ 2: Kiht 3: Kiht 4: Kiht 5:
kbrgus (mm) intsisaalne vahekiht vahekiht dentiin intsisaalne vahekiht vahekiht dentiin

9 (mm / %) (mm / %) (mm / %) (mm / %) (mm / %) (mm / %) (mm / %) (mm / %)
14 mm 3.5/249 2.1/15 21/15 6.3/451 3.5/249 2.1/15 2.1/15 6.3/45.1
18 mm 3.5/19.4 21 /117 21/11.7 10.3/57.2 3.5/19.4 21/11.7 21 /117 10.3/57.2
22 mm 3.5/15.9 2.1/9.6 21/96 14.3/64.9 3.5/15.9 21796 2.1/96 14.3/64.9
25 mm 35/14 21/84 3.3/13.2 16.1/64.4

Optimaalne véarvitulemus saavutatakse restauratsiooni individuaalselt toorikusse sobitamise teel (sobib). Olenevalt t60 korgusest saab tarkvaras
DD smart CAM 2.0 individuaalselt reguleerida intsisaali, vahekihi ja dentiini asetust, et saavutada optimaalne vérvipaigutus.
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Optimaalse pesastamise ndide
Naidustus: kroon, hammas 46, varvus A3
Toorik: DD cube ONE® ML, korgus 14 mm, vérvus A3
CAM tarkvara: DD smart CAM 2.0
Tooriku asukoht Virvipaigutus Tooriku asukoht Virvipaigutus Tooriku asukoht Virvipaigutus
1,0 mm Restauratsioon 2,5mm Restauratsioon 3,3mm Restauratsioon
h 4 v v
Intsisaalne R "
i Vahekihid J el .
v ;
l Dentin o i

Tugev helendus ka Helendus tippudel. Tippudel puudub
krooni korpuses. Vdrvipaigutus on helendus. Chroma
Vdrvus vastab pigem krooni kdrguse suhtes on tumenenud.

= toonile A2. optimaalne.

TR TN

8.2 Freesimine, paagutamine ja todtlus
Toorikuid tohib tdodelda ainult selleks ettendhtud freesisiisteemiga. Tuleb vitta arvesse seadme tootja andmeid.
Konkreetne suurendustegur triikitakse tooriku kiljele (I6igule) voi tooriku pinnale (plokile) ja seda kasutatakse parima véimaliku sobivuse saavutamiseks.

Parast freesimisprotsessi tuleb kdik karkassid (le kontrollida optiliste vigade suhtes (nt materjali valjamurded voi laikivad kohad pinnal kulunud freeside
tottu). Kahjustatud voi saastunud karkasse ei tohi edasi toddelda. Valgete karkasside véarvimine DD Basic Shade, DD Pro Shade C, DD Pro Shade Z ja
DD Art Elements efektvarvidega ning eelvarvitud tsirkooniumoksiidist valmistatud konstruktsioonide kohandamine DD Art Elementsiga on voimalik enne
tinedat paagutamist (vaadake eraldi kasutusjuhendit).

A

Jargige meie eraldi paagutusjuhendit!

Paagutustsiikkel normaalse ahjutéite korral ilma katteta:
f Kuumutamine kuni temperatuurini 900 °C (8 °C / min),
—» 30 min séilitusaeg temperatuuril 900 °C,
f kuumutamine Ioplikule temperatuurile 1450 °C (3 °C / min),
— 120 min sailitusaeg temperatuuril 1450 °C,

* jahutamine minimaalselt temperatuurile 200 °C (10 °C / min)

Edaspidisel tootlemisel valtige vélispinnale tdiendavate mehaaniliste mojude avaldamist, nditeks valgustamist voi lihvimist. Kui karkasse on vaja
reguleerida, voib seda teha ainult vesijahutusega todriistaga. Valtige igal juhul soojuse tekkimist, sest see voib pohjustada materjali pragunemist. Todtage
vdga vaikese survega ja hasti [oikavate teemantkattega lihvimistooriistadega. Piirkondi, mis on Kliinilises kasutuses tdmbepinge all (nt liitmikud), ei tohi
taiendavalt tdodelda. Hambavahesid ei tohi eraldada. Teravaid servi tuleb tldiselt valtida.

Téahelepanu! Tooriku ja 16plikult paagutatud karkasside t6otlemisel tekib tolmu, mis vdib pohjustada kopsukahjustust, silmade ja naha &rritust. Seet6ttu
véltige freesimistolmu sissehingamist to6tlemise ajal. Kandke &rrituse valtimiseks kindaid, kaitseprille ja suukaitset.
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8.3 Keraamiline laminaat

Kasutage sobiva soojuspaisumisteguriga laminaadikeraamikat ja jargige tootja soovitusi.
Raskemate konstruktsioonide puhul on tungivalt soovitatav aeglustada kuumutus- ja jahutuskiirust.

Hambaiiksuse kaal [g] <1 2 3 >4
Kuumutus- ja jahutuskiirus [°C/min] 55 45 35 25

Restauratsiooni individualiseerimiseks sobib maalimistehnika voi cut-back-/katmistehnika voi nende kombinatsioon.

9. Kasutusjuhised praktikas

Kinnitamiseks soovitame tavalist tsementimist tsinkoksiidfosfaattsemendi véi klaasionomeertsemendiga. Voib kasutada ka kinnituskomposiite. Tuleb
tagada piisav kinnitus ja kondi minimaalne jaakkorgus 3 mm. Taiendavaks puhastamiseks voib liimitavat sisepinda puhastada alumiiniumoksiidiga

(50 pym réhul 1-2 bar).

Tuleb tagada rasvavaba pealispind. Ajutist kinnitust ei ole soovitatav kasutada.

10. Materjal
Keemiline koostis [massi- %]
DD Bio Z (color) DD Bio ZX2 (color) DD cube ONE® (ML)
Zr0, + Hf0, + Y,0, >99.0 >99.0 >99.0
Y,0; <6 <6 <8
Al,0; < 0.5 <0.15 <0.15
Muud oksiidid <1 <1 <1
Filiisikalised omadused
(Moddetud standardi DIN EN I1SO 6872 kohaselt)
DD Bio Z (color) DD Bio ZX? (color) DD cube ONE® (ML)
(sz";’_igggafg;'mm"g“r [10°K"] ~10.8 ~106 ~1038
Keemiline lahustuvus [ng/cm?] <9.1 <11 <156.3
Murdesitkus (K,,) [MPa/m] >95 >8 >10
Paindetugevus [MPa] 1150 + 200 1150 = 150 1200 + 150

DD cubeX?® (ML)
>99.0

<10

< 0.01

<1

DD cubeX2® (ML)
~10.2

<29
4.0
700 =100

11. V6imalikud korval- ja koostoimed

Vdimalikke korval- ja koostoimeid ei ole teada.

12. Kasutusest korvaldamine

Jadtmekaitlus vastavalt ametkondlikele eeskirjadele. Saastuseta ja jadkidest tihjendatud pakendid vdib anda ringlusse.

Juhis Palun jargige ohutuskaardi vastavas aktuaalses versioonis esitatud informatsiooni.

13. Juhtumitest teavitamine

Koigist tootega seotud ohujuhtumitest tuleks teatada tootjale ning kasutaja ja/voi patsiendi asukohajérgse liikmesriigi pédevale asutusele.

Juhis Ohutuse ja Kliinilise toimivuse kokkuvotet saab kiisida aadressilt info@dentaldirekt.de.

Meie tooteid arendatakse pidevalt edasi, mist6ttu me reserveerime endale diguse teha muudatusi. Kasutusjuhendi vastavalt aktuaalse versiooni leiate ka
meie kodulehelt aadressilt:

www.dentaldirekt.de/en/IFU

Kédesolev versioon asendab koik varasemad.
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1. Produktbeskrivelse

Dental Direkt zirkoniumdioxid-freeserdemner er fremstillet af yttrium-stabiliseret zirkoniumdioxid (Y-TZP) til den dentale anvendelse af type II, klasse 4
(DD cubeX?® (ML) eller klasse 5 (DD cube ONE® (ML) / DD Bio ZX2 (color) / DD Bio Z (color)) iht. DIN EN ISO 6872 og opfylder efter den fastsatte
slutsintring de materialespecifikke krav.

Afhaengig af materialegruppe har Dental Direkt zirkoniumdioxid en tilsvarende forskellig translucens. Dental Direkt zirkoniumdioxid-freeserdemner fas
uindfarvede og forindfarvede, s enhver patient kan f& en individuel og @stetisk tanderstatning.

2. Erklzeret formal
Dental Direkt zirkoniumdioxid-freeserdemner er beregnet til fremstilling af en fastsiddende tanderstatning til langvarig anvendelse.
3. Indikation

DD Bio Z (color)
DD Bio ZW iso (color); DD Bio ZS

Til fremstilling af anatomisk reducerede kroner og broer*/**; hybrid-abutments og ekstensionsbroer med en ankertand*** som
tanderstatning i fortands- og sidetandsomradet.

DD Bio ZX? (color)

Til fremstilling af fuldanatomiske (monolitiske) kroner og broer*/** i sidetandsomrédet, anatomisk reducerede kroner og broer*/**, hybrid-abutments,
hybrid-abutmentkroner og ekstensionsbroer med en ankertand*** som tanderstatning i fortands- og sidetandsomradet.

DD cube ONE® (ML)

Til fremstilling af veneers, inlays, onlays, anatomisk reducerede kroner og broer*/**, fuldanatomiske (monolitiske) kroner og broer*/**, hybrid-abutment-
kroner og ekstensionsbroer med en ankertand*** som tanderstatning i fortands- og sidetandsomradet.

DD cubeX?® (ML)

Til fremstilling af veneers, inlays, onlays, anatomisk reducerede kroner, fuldanatomiske (monolitiske) kroner, hybrid-abutmentkroner, fuldanatomiske
(monolitiske) og anatomisk reducerede broer (op til 3 elementer) som tanderstatning i fortands- og sidetandsomradet.
* Op til maks. to bromellemelementer, der ligger ved siden af hinanden.

**| Canada er indikationen for broer begranset til maksimalt seks enheder med maksimalt to bromellemelementer.
*** Ekstensionsbroelementer ma fra mesialt til distalt ikke vaere dimensioneret l&ngere end 2/3 af den baerende bropillekrone.

4. Kontraindikationer

Parafunktioner, utilstreekkelig plads, uegnet preeparering, utilstraekkelig hérd tandsubstans, overfalsomhed over for indeholdte bestanddele og
utilstreekkelig mundhygiejne.

5. Tilsigtede brugere

Bearbejdningen af Dental Direkt zirkoniumdioxid-freeserdaemner ma udelukkende foretages af uddannet, tandteknisk / tandmedicinsk personale ved
overholdelse af betingelserne i brugsanvisningen.

6. Tilsigtet patientgruppe

Fastsiddende tanderstatning af Dental Direkt zirkoniumdioxid-freeserdemner er egnet til det blivende tandsaet hos udvoksede patienter uanset kgn og
nationalitet.

7. Handtering og opbevaring

Kontrollér inden forste bearbejdning af materialet, at emballagen og rdemnet er ubeskadiget. Kontrollér, om indholdet i emballagen svarer til
deklarationen pé etiketten. Anvend aldrig beskadiget materiale. Opbevar udelukkende rdemnerne i den originale emballage i en kglig og ter omgivelse.
Undga rystelser og snavs. Sgrg for, at réemnet og de skeletter, der er fremstillet pa basis af dette, kun rares med tgrre, rene haender eller handsker
0g under ingen omstaendigheder kontamineres med veesker (som f.eks. lim eller tuscher).

Dental Direkt GmbH - Industriezentrum 106 — 108 - 32139 Spenge - Germany - Tel.: +49 5225 863190 c €
elFU_DD medical zirconia_Rev.03_20241030 0482



DA DANSK Brugsanvisning r
DD medical zirconia “z2 Direkt

8. Anvendelsesanvisninger laboratorium
8.1 Bearbejdning / konstruktion
Dental Direkt zirkoniumdioxid er en sensibel teknisk keramik og ber ogsa i preesintret tilstand bearbejdes sarligt forsigtigt!

Folgende konstruktionsparametre skal generelt overholdes ved fremstilling af zirkoniumdioxid-konstruktionen:

DD Bio Z (color), DD Bio ZX? (color),

2
DD cube ONE® (ML) T S AL
Min. Tvaersnit pa Min. Tvaersnit pa
Indikation vagtykkelse overgangs- vagtykkelse overgangs-
[mm] stykker [mm?] [mm] stykker [mm?]
incisal 0.5 0.5
Enkeltkrone ' . okKlusal 0.5 - 0.5 -
cirkuleer 0.5 0.5
incisal 0.5 -
Teleskop - okklusal 0.5 - - -
cirkuleer 0.5 -
Fortandsbro med incisal 0.5 0.5
3 elementer w cirkulaer 0.5 - 0.5 > 10
Sidetandsbro med okklusal 0.5 0.5
3 elementer C:m cirkulaer 0.5 >9 0.5 > 1
Fortandsbro fra incisal 0.5
4 elementer M cirkuleer 05 > 10
Sidetandsbro fra 4 okklusal 0.7
elementer m cirkuler 0.7 1
Ekstensions- okklusal 1.0
bro med e &) > 12

PRE I cirkuleer 1.0
Veer opmaerksom pd, at tvaersnittet pd overgangsstykket afhaengigt af konstruktionen evt. skal dimensioneres tykkere. Ved broer med stor spandvidde i
sidetandsomradet (fremstillet af DD Bio Z (color), DD Bio ZX? (color) eller DD cube ONE® (ML)) ber tvaersnittet for overgangsstykket mellem to broelemen-
ter helst gges til min. 20 mm?, hvis det er muligt. Der skal tilstrasbes et ovalt tvaersnit pa overgangsstykket; hgjden pé overgangsstykket er udslagsgiven-
de for stabiliteten. Skarpe kanter og spidse vinkler bgr undgds. Skeletter til keramisk deekning bar konstrueres pa en sddan méde, at disse understatter
de keramiske facader i forhgjningernes omrade og muligger en ensartet lagtykkelse. Der anbefales en chamferprasparation eller skulderpreeparation.

Nestinganbefaling:

Til udformningen og positioneringen af konstruktionen i multilayer-raemnet (DD cubeX?® ML og DD cube ONE® ML) kan du se de enkelte laghgjder i
fglgende nesting-tabel:

DD cube ONE® ML DD cubeX?® ML

Roemne Lag 1+ 2: Lag 3: Lag 4: Lag 5: Lag 1+ 2: Lag 3: Lag 4: Lag 5:
hojde (mm) Incisalt Mellemlag Mellemlag Dentin Incisalt Mellemlag Mellemlag Dentin

y (mm / %) (mm / %) (mm / %) (mm/ %) (mm / %) (mm / %) (mm / %) (mm / %)
14 mm 3.5/24.9 21715 21/15 6.3/451 3.5/249 21/15 211715 6.3/451
18 mm 35/19.4 21 /1.7 21 /117 10.3/57.2 3.5/19.4 21 /117 21 /117 10.3/57.2
22 mm 3.5/15.9 21/9.6 21/9.6 14.3/64.9 3.5/15.9 21/9.6 21/9.6 14.3/64.9
25 mm 3.5/14 21/84 3.3/13.2 16.1/64.4

Der opnas et optimalt farveresultat vha. den individuelle positionering af restaureringen i riemnet (match). Afhangig af arbejdets hgjde kan
positioneringen af incisal, mellemlag og dentin tilpasses individuelt i DD smart CAM 2.0 softwaren for at opna det optimale farveforlgb.
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Eksempel pa optimal nesting:
Indikation: Krone, tand 46, farve A3
Raemne: DD cube ONE® ML, hpjde 14 mm, farve A3
CAM software: DD smart CAM 2.0
Position raiemne Farveforlgb Position raiemne Farveforlgb Position riemne Farveforlgb
1,0 mm Restaurering 2,5mm Restaurering 3,3mm Restaurering
h 4 v v
Incisal R " ——
i Mellemlag ‘ i‘ = i il
-9,3mm [
l Dentin P 4 - ]H_ | — i L

Lysning i Ingen lysning i

forhgjningerne.
Chroma er tonet
mgrkere.

Kraftig lysning ogsa i .°
kronens body. Farven forhq)Jnlngerne.(

. Farveforlgb optimalt
svarer naermere til en

i forhold til
= 2 kronehgjden.

T T

8.2 Fraesning, sintring og viderebearbejdning
Raemnerne ma udelukkende bearbejdes med de dertil beregnede freesesystemer. Angivelserne fra maskinfabrikanten skal overholdes.

For den hgjeste pasningsngjagtighed printes den specifikke forstarrelsesfaktor som den kode, der skal anvendes, pa siden af riemnet (skive) eller over-
fladen pa raemnet (blok).

Efter freesningen kontrolleres skeletterne for optiske fejl (f.eks. materialefrembrud eller skinnende steder pa overfladen pé grund af slidte fraesere).
Beskadigede eller snavsede skeletter ma ikke viderebearbejdes. Indfarvningen af de hvide skeletter med DD Basic Shade, DD Pro Shade C, DD Pro Shade Z
og DD Art Elements effektfarver samt individualiseringen af konstruktioner af forfarvet zirkoniumoxid med DD Art Elements er mulig inden teetsintring (veer
opmarksom pa den separate brugsanvisning).

A Var opmarksom pa vores separate sintringsvejledning!

Sintringscyklus ved normal ovnfyldning uden afskarmning:
f Opvarmning op til 900 °C (8 °C / minut),

— 30 minutters holdetid ved 900 °C,
f Opvarmning til sluttemp. 1450 °C (3 °C / minut),

— 120 minutters holdetid ved 1450 °C,
* Afkgling til mindst 200 °C (10 °C / minut)

Undga ved viderebearbejdningen ekstra mekaniske pavirkninger af den udvendige overflade, som f.eks. ved sandbleasning eller slibning. Hvis det er
npdvendigt at tilpasse skelettet, mé dette udelukkende gennemfgres med et vandkglet veerktgj. Undgé altid varmeudvikling, da denne kan medfare revner
i materialet. Arbejd med meget lavt tryk og med diamantslibeskiver, der skeerer godt. Omrader, der udsasttes for treskbelastning ved den Kliniske
anvendelse (f.eks. overgangsstykker) ma ikke efterbearbejdes. Der mé ikke separeres i interdentale forbindelsessteder. Skarpe kanter bgr generelt
undgas.

Forsigtig: Ved bearbejdningen af et riemne og slutsintrede skeletter opstér der stav, som kan medfare skade af lungerne samt irritation af gjnene
og huden. Undgé derfor indénding af freesestgv under bearbejdningen. Beer handsker, beskyttelsesbriller og mundbind for at undgé irritationer.
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8.3 Keramisk facade

Anvend en keramisk facade med egnet varmeudvidelseskoefficient, og overhold fabrikantens anbefaling.
Det anbefales pa det kraftigste at reducere opvarmnings- og afkelingshastigheden ved mere massive konstruktioner.

Vagt pr. tandenhed [g] <1 2 3 >4
Oopvarfnnmgs- og afkelingshastighed 55 45 35 05
[°C/min]

Maleteknikken eller cut-back-/lagteknikken eller en kombination af begge egner sig til individualisering af restaureringen.

9. Anvendelsesanvisninger praksis

Til fastgarelsen anbefaler vi en konventionel cementering med zinkoxidfosfatcement eller glasionomercement. Der kan ogsé anvendes
fastgarelseskomposit. Serg for, at der er en tilstreekkelig retention og en min. tandstumpshgjde pa 3 mm. | forbindelse med en ekstra renggring ma den

indvendige flade, der skal limes, sandbleeses med aluminiumoxid (50 ym ved 1-2 bar).

Serg for en fedtfri overflade. En provisorisk fastgarelse anbefales ikke!

10. Materiale
Kemisk sammensatning [vagt. %]

DD Bio Z (color) DD Bio ZX? (color) DD cube ONE® (ML) DD cubeX?® (ML)
Zr0, + HfO, + Y,0, >99.0 >99.0 >99.0 >99.0
Y,0; <6 <6 <8 <10
Al,0, <05 <0.15 <015 < 0.01
Andre oxider <1 <1 <1 <1
Fysiske egenskaber
(mélt iht. DIN EN ISO 6872)
DD Bio Z (color) DD Bio ZX2 (color) DD cube ONE® (ML) DD cubeX?® (ML)
oy D01 108
Kem. oplaselighed [ng/cm?] <9.1 <1 <153 <29
Brudsejhed (K,) [MPay/m] >95 >8 >10 4.0
Bajestyrke [MPa] 1150 = 200 1150 + 150 1200 + 150 700 + 100

11. Mulige bivirkninger og vekselvirkninger

Ikke bekendt med mulige bivirkninger og vekselvirkninger.

12. Bortskaffelse

Bortskaffelse iht. myndighedernes forskrifter. Ikke-kontaminerede og helt tamte emballager kan afleveres til genanvendelse.
Henvisning: Veer opmarksom pé informationerne i den aktuelle version af sikkerhedsdatabladet.

13. Indberetning af handelser

Alle alvorlige haendelser, der er indtruffet i forbindelse med udstyret, bor indberettes til fabrikanten og den kompetente myndighed i den medlemsstat,
hvor brugeren og/eller patienten er etableret.

Henvisning: Sammenfatningen vedrgrende sikkerhed og Klinisk ydeevne kan rekvireres under info@dentaldirekt.de.

Vi forbeholder os retten til at foretage @ndringer, da vores produkter videreudvikles kontinuerligt. Du kan finde den aktuelle version af brugsanvisningen
pa vores hjemmeside under:

www.dentaldirekt.de/en/IFU

Denne version erstatter alle tidligere versioner.
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Symbolforklaringer:
M Fabrikant
Produktionsdato

Kan anvendes indtil

K

LOT| Batch
Artikelnummer
T Opbevares trt
Hojde
Indhold (styk)
EE] Overhold elektronisk brugsanvisningen
www.dentaldirekt.de/en/IFU

0BS! | henhold til amerikansk lovgivning ma dette
produkt kun selges af eller pa foranledning af en tandleege

g
3
~

Medicinsk udstyr

Unik udstyrsidentifikation

CE Europaeisk overensstemmelsesmeerke med det bemyndigede organs
xxxx identifikationsnummer

E Autoriseret repraesentant i Schweiz
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1. Produktbeskrivelse

Dental Direkt zirkoniumdioksid-freserdaemner er laget av yttriumstabilisert zirkoniumdioksid (Y-TZP) for tannbehandling av type I, klasse 4
(DD cubeX?® (ML) eller klasse 5 (DD cube ONE® (ML) / DD Bio ZX? (color) / DD Bio Z (color)) i henhold til DIN EN ISO 6872 og oppfyller de material-
spesifikke kravene etter spesifisert sluttsintring.

Alt etter materialgruppe har Dental Direkt zirkoniumdioksid forskjellig grad av translucens. For at hver pasient skal f& en individuell og estetisk protese,
fas Dental Direkt zirkoniumdioksid-freserdemner bade ufarget og forhandsfarget.

2. Tiltenkt bruk
Dental Direkt zirkoniumdioksid-freserdemner er beregnet for produksjon av faste tannproteser for langtidsbruk.
3. Indikasjon

DD Bio Z (color)
DD Bio ZW iso (color); DD Bio ZS

For produksjon av anatomisk reduserte kroner og broer*/**; hybrid-abutments og ekstensjonsbroer med hengende ledd*** som tannprotese i fremre
tannomréde og i sidetannomrédet.

DD Bio ZX? (color)

For produksjon av fullt anatomiske (monolittiske) kroner og broer*/** i sidetannomrédet, anatomisk reduserte kroner og broer*/**, hybrid-abutments,
hybrid-abutment-kroner og ekstensjonshroer med hengende ledd*** som tannprotese i fremre tannomrade og i sidetannomrédet.

DD cube ONE® (ML)

For produksjon av veneers, inlays, onlays, anatomisk reduserte kroner og broer*/**, fullt anatomiske (monolittiske) kroner og broer*/**, hybrid-
abutment-kroner og ekstensjonsbroer med hengende ledd*** som tannprotese i fremre tannomréade og i sidetannomréadet.

DD cubeX?® (ML)

For produksjon av veneers, inlays, onlays, anatomisk reduserte kroner, fullt anatomiske (monolittiske) kroner, hybrid-abutment-kroner, fullt anatomiske
(monolittiske) og anatomisk reduserte broer (inntil 3 ledd) som tannprotese i fremre tannomréade og i sidetannomréadet.
* inntil maks. to tilstetende mellomliggende broledd.

** | Canada er indikasjonen for broer begrenset til maks. seks enheter med maks. to mellomliggende broledd.
*** Ekstensjonsbroer ma ikke dimensjoneres lengre enn 2/3 av kronepilaren fra mesial til distal.

4. Kontraindikasjoner

Parafunksjoner, utilstrekkelig plass, uegnet preparering, utilstrekkelig tilgang pé harde tannsubstanser, intoleranse for komponentene og utilstrekkelig
munnhygiene.

5. Tiltenkte brukere

Dental Direkt zirkoniumdioksid-freserdemner skal utelukkende bearbeides av utdannede tannteknikere / tannmedisinsk personale i samsvar med
spesifikasjonene i bruksanvisningen.

6. Tiltenkt pasientgruppe

Fastsittende tannproteser som er laget av Dental Direkt zirkoniumdioksid-freserdemner, egner seg til permanent tannsett hos voksne pasienter av alle
kjonn og nasjonaliteter.

7. Handtering og lagring

For farste behandling av materialet mé det kontrolleres at bade emballasjen og selve rdemnet er helt uskadet. Kontroller om innholdet i emballasjen
samsvarer med deklarasjonen pé etiketten. Bruk aldri skadet materiale. Emnene skal kun oppbevares i originalemballasjen pé et kjglig og tert sted.
Unngé stet og tilsmussing. Sgrg for at emnet og skjelettene som fremstilles av det, kun handteres med tgrre, rene hender eller hansker, og at de aldri
kontamineres med vaesker (f.eks. lim eller stiftfarger).
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8. Bruksmerknader for laboratorium
8.1 Bearbeiding / konstruksjon
Dental Direkt zirkoniumdioksid er en sensitiv keramikktype av hay ytelse og ber behandles med serlig stor forsiktighet, selv i hvit tilstand!

Felgende konstruksjonsparametere ma generelt overholdes ved produksjon av zirkoniumdioksidkonstruksjonen:

DD Bio Z (color), DD Bio ZX? (color),

2
DD cube ONE® (ML) MWeErm sy
Minste . Minste .
I Forbidelses- Forbidelses-
e \{l;g:gltykkelse tverrsnitt [mm?] \{l;ig:]tykkelse tverrsnitt [mm?]
incisal 0.5 0.5
Enkeltkrone V® s 05 - 05 -
sirkuleer 0.5 0.5
incisal 0.5 -
Teleskop - okklusal 0.5 - - -
sirkuleer 0.5 -
Front-tannbro. incisal 0.5 0.5
>7 >10
3 ledd w sirkuleer 0.5 0.5
Sidetannbro. okklusal 0.5 0.5
>9 >12
3 ledd C‘O sirkular 0.5 0.5
Front-tannbro incisal 0.5
10
fra 4 ledd C“O sirkuleer 0.5 g
Sidetannbro okklusal 0.7
17
fra 4 ledd m sirkuleer 0.7 g
Ekstensjons- okklusal 1.0
bro med ' @ > 12

1 hengende ledd sirkuleer 1.0

Merk at forbindelsestverrsnittet eventuelt ma dimensjoneres stgrre, avhengig av konstruksjon. Ved for eksempel broer med vidt spenn i sidetannomra-
det (fremstilt av DD Bio Z (color), DD Bio ZX? (color) eller DD cube ONE® (ML)), br forbindelsestverrsnittet mellom to broledd om mulig gkes til minst

20 mm?. Qvalt tverrsnitt ber tilstrebes; hgyden pa forbindelsesleddet er avgjgrende for stabiliteten. Skarpe kanter og spisse vinkler i designet bgr unngas.
Skjeletter for keramisk fasade bgr utformes pé en slik mate at de stgtter fasadekeramikken i omradet rundt tyggeforhgyningene og muliggjer jevn sjikttyk-
kelse. Hulkil- eller trinnpreparering anbefales.

Nesting-anbefaling:

For utforming og posisjonering av konstruksjonen i multilayer-rdemnet (DD cubeX?® ML og DD cube ONE® ML) finner du de enkelte sjikthgydene i
fplgende nesting-tabell:

DD cube ONE® ML DD cubeX?® ML
:‘rifn’;'"eh""de |Sn“cﬁ.;|+(mzm . iﬂjleﬁoi%sjikt f/ljleklroi.wsjikt gjgr:tni i’sﬂ;gg;+ . ?/I“eklfogrﬁsjikt ?A“eﬁoi%sjikt Sjéﬁtnﬁ'
(mm/ %) (mm / %) (mm / %) (mm / %) (mm / %) (mm / %) (mm/ %)
14 mm 3.5/249 21715 21/15 6.3/45.1 3.5/24.9 21/15 21/15 6.3/45.1
18 mm 3.5/19.4 21/117 21/117 103/57.2  3.5/19.4 21/117 21/117 10.3/57.2
22 mm 35/15.9 21/96 2.1/96 143/649  35/159 21796 2.1/9.6 14.3/64.9
25 mm 35/14 21/8.4 33/132 16.1/ 64.4

Optimalt fargeresultat oppnés ved at man plasserer restaurasjonen individuelt i rAemnet (match). Alt etter arbeidshgyde kan plasseringen av incisal,
mellomsjikt og dentin justeres individuelt i programvaren DD smart CAM 2.0 for & oppné optimal fargegradient.
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Eksempel pa optimal nesting:

Indikasjon: Krone, tann 46, farge A3

Raemne: DD cube ONE® ML, hgyde 14 mm, farge A3
CAM-programvare: DD smart CAM 2.0

Posisjon for réemne  fargegradient Posisjon for riemne  fargegradient Posisjon for réemne  fargegradient

1,0 mm restaurering 2,5mm restaurering 3,3mm restaurering
v v v
Incisal R "
= E——— j
-9;3-mm— .,_l
l | g Dentin ’ 1 3
_— | e
Kraftig opplysin ety
€ opplysing tyggefor-hgyningene. Ingen opplysing i

B NI el Fargegradienten er
Fargen tilsvarer

optimal for
- snarere en A2. kronehgyden.

T T

tyggefor-hgyningene.
Chroma er mgrklagt.

8.2 Fresing, sintring og videre bearbeiding
Raemnene skal kun bearbeides med de fresesystemene som er beregnet til dette formalet. Informasjonen fra maskinprodusenten mé tas i betraktning.

Den spesifikke forstarrelsesfaktoren er trykt pa siden av rdemnet (skiven) eller pa overflaten av raemnet (blokken) som kode som skal brukes for best
mulig passform.

Etter fresing ma skjelettene kontrolleres for visuelle feil (f.eks. sprukket materiale eller blanke omréader pa overflaten pa grunn av slitte freser). Skadede
eller tilsmussede skjeletter skal ikke bearbeides videre. Farging av de hvite skjelettene med DD Basic Shade, DD Pro Shade C, DD Pro Shade Z og

DD Art Elements effektfarger samt tilpasning av konstruksjoner laget av forhandsfarget zirkoniumoksid med DD Art Elements, er mulig for tettsintring
(folg den separate bruksanvisningen).

A Folg var separate veiledning for sintring!

Sintringssyklus med vanlig ovnsfylling uten deksel:
f oppvarming til 900 °C (8 °C / min.),

—> 30 min holdetid ved 900 °C,
f oppvarming til sluttemp. 1450 °C (3 °C / min.),

—> 120 min holdetid ved 1450 °C,
* Avkjgling til minst 200 °C (10 °C / min.)

Unnga ytterligere mekanisk pavirkning pa den ytre overflaten, som bldserensing og sliping, under den videre bearbeidingen. Dersom det skulle bli
npdvendig & justere basisen, ma dette kun utfgres med vannkjglt verktgy. Unngé i alle tilfeller varmeutvikling, da dette kan fgre til sprekker i materialet.
Arbeid med svaert lite trykk og diamantbelagte slipemidler som skjeerer godt. Det mé ikke utfgres etterarbeid pd omrader som er utsatt for strekkbelast-
ning under klinisk bruk (f.eks. forbindelseselementer). Interdentale forbindelsespunkter mé ikke skilles fra hverandre. Skarpe kanter bgr generelt unngas.

Advarsel: Ved bearbeiding av et emne og sluttsintrede skjeletter dannes det stgv som kan skade lungene og irritere gyne og hud. Unnga derfor
innanding av fresestgv under bearbeidingen. Bruk hansker, vernebriller og munnbind for & unnga irritasjoner.
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8.3 Keramisk fasade

Bruk en fasadekeramikk med egnet termisk utvidelseskoeffisient og fglg produsentens anbefalinger.
Det anbefales sterkt & redusere oppvarmings- og avkjglingshastigheten ved mer massive konstruksjoner.

Vekt per tannenhet [g] <1 2 3 >4

Oppvarmings- og avkjelingshastighet

[°C / min] 55 45 35 25

Fargeteknikken eller cut-back-/sjiktteknikken, eller en kombinasjon av begge, er egnet for a individualisere restaureringen.

9. Bruksinstrukser for praksis

Til festet anbefaler vi konvensjonell sementering med sinkoksidfosfatsement eller glassionomersement. Festekompositter kan ogsa brukes. Serg for
tilstrekkelig retensjon og en minste stumphgyde pa 3 mm. For ytterligere rengjering kan den indre overflaten som skal limes, blases med aluminiumoksid
(50 pm ved 1-2 bar).

Pass pa at overflaten er fri for fett. Provisorisk feste anbefales ikke!

10. Materiale
Kjemisk sammensetning [vekt. %]

DD Bio Z (color) DD Bio ZX? (color) DD cube ONE® (ML) DD cubeX?® (ML)
Zr0, + Hf0, + Y,0; >99.0 >99.0 >99.0 >99.0
Y,0; <6 <6 <8 <10
Al,0; <0.5 <0.15 <0.15 < 0.01
Andre oksider <1 <1 <1 <1

Fysikalske egenskaper

(malt iht. DIN EN ISO 6872)

DD Bio Z (color)

DD Bio ZX? (color)

DD cube ONE® (ML)

DD cubeX2® (ML)

Termisk

utvidelseskoeffisient [10° K] ~10.8 ~10.6 ~10.8 ~10.2
(25-500 °C)

Kjem. lgselighet [ng/cm?] <9.1 <1 <153 <29
Bruddseighet (K, [MPa,/m] >9.5 >8 >10 4.0
Boyefasthet [MPa] 1150 + 200 1150 + 150 1200 + 150 700 + 100

11. Mulige bivirkninger og interaksjoner

Ingen mulige bivirkninger eller interaksjoner kjent.

12. Avfallshandtering

Avfallshandteres i henhold til lokale forskrifter. Ikke-kontaminert og tom emballasje kan resirkuleres.
Merknad: Fglg informasjonen i den gjeldende versjonen av sikkerhetsdatabladet.

13. Rapportering av hendelser

Alle alvorlige hendelser som oppstar i sammenheng med produktet, mé meldes produsenten og nasjonal ansvarlig instans i landet brukeren og/eller
pasienten holder til i.

Merknad: Det kan bestilles et sammendrag om sikkerhet og klinisk bruk i en e-post til info@dentaldirekt.de.

Vare produkter utvikles kontinuerlig, og vi forbeholder oss derfor retten til & utfere endringer. Den gjeldende versjonen av bruksanvisningen finner du pa
nettstedet vart pa:

www.dentaldirekt.de/en/IFU

Denne versjonen erstatter alle tidligere.
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Symbolforklaringer:
M Produsent
Produksjonsdato
g Forfallsdato
LOT| Batch
Artikkelnummer
T Ma oppbevares tert
Hoyde
Innhold (stk.)
EE] Folg elektronisk bruksanvisningen
www.dentaldirekt.de/en/IFU

Merk: int. faderal lov i USA kan produktet kun selges
gjiennom eller pa vegne av en tannlege

g
3
~

Medisinsk utstyr

Entydig produktidentifisering

CE Samsvarsmerke EC med identifikasjonsnummeret til teknisk kontrollorgan

E Autorisert representant i Sveits
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1. Tuotekuvaus

Dental Direkt -zirkoniumdioksidi-jyrsintdaihiot on valmistettu yttriumstabiloidusta zirkoniumdioksidista (Y-TZP). Ne on tarkoitettu seuraavaan,
DIN EN 1SO 6872 -standardissa méaéritettyyn hammaslaéketietelliseen kdyttoon: tyyppi Il luokka 4 (DD cubeX?® (ML) tai luokka 5 (DD cube ONE® (ML) /
DD Bio ZX? (color) / DD Bio Z (color)). Mééréatyn lopullisen sintrauksen jélkeen ne tayttavat kyseiset materiaalikohtaiset vaatimukset.

Dental Direkt -zirkoniumdioksidin I&pikuultavuus vaihtelee materiaaliryhmdsta riippuen. Dental Direkt -zirkoniumdioksidi-jyrsintdaihiot toimitetaan
varjaamattomina ja esivarjattyind, jotta jokaiselle potilaalle voidaan valmistaa yksildllinen ja esteettinen hammasproteesi.

2. Kayttotarkoitus
Dental Direkt -zirkoniumdioksidi-jyrsintdaihiot on tarkoitettu pitk&aikaiseen kayttdon tarkoitettujen, kiinteiden hammasproteesien valmistukseen.
3. Kéyttoaihe

DD Bio Z (color)
DD Bio ZW iso (color); DD Bio ZS

Anatomisesti redusoitujen kruunujen ja siltojen*/**, hybridiabutmenttien ja yhden valihampaan™** kattavien yksipuolisten siltojen valmistus
hammasproteeseiksi etu- ja poskihampaiden alueella.

DD Bio ZX? (color)

Taysanatomisten (monoliittisten) kruunujen ja siltojen*/**, anatomisesti redusoitujen kruunujen ja siltojen*/**, hybridiabutmenttien, hybridiabutmentti-
kruunujen ja yhden valihampaan™* kattavien yksipuolisten siltojen valmistus hammasproteeseiksi etu- ja poskinampaiden alueella.

DD cube ONE® (ML)

Laminaattien, inlay- ja onlay-tdytteiden, anatomisesti redusoitujen kruunujen ja siltojen*/**, tdysanatomisten (monoliittisten) kruunujen ja siltojen*/**,
hybridiabutmenttikruunujen seké yhden valihampaan*** kattavien yksipuolisten siltojen valmistus hammasproteeseiksi etu- ja poskihampaiden alueella.

DD cubeX?® (ML)

Laminaattien, inlay- ja onlay-taytteiden, anatomisesti redusoitujen kruunujen, tdysanatomisten (monoliittisten) kruunujen, hybridiabutmenttikruunujen,
taysanatomisten (monoliittisten) kruunujen ja anatomisesti redusoitujen siltojen (enintddn 3-osainen) valmistus hammasproteeseiksi etu- ja
poskihampaiden alueella.

* Enintdén kaksi vierekkaistd sillan véliosaa.
** Kanadassa siltojen indikaatio on rajoitettu enintédén kuuteen yksikkdon ja enintdén kahteen sillan véliosaan.
*** Yksipuolisten siltojen osien mitoitus mesiaalisesta distaaliseen ei saa olla yli 2/3 kantavasta tukikruunusta.

4. Vasta-aiheet

Parafunktiot, puutteellinen tila, sopimaton preparointi, riittdmétdon hampaan kovakudos, yhteensopimattomuus siséltyvien ainesosien kanssa ja
puutteellinen suuhygienia.

5. Suunnitellut kayttéajat

Dental Direkt -zirkoniumdioksidi-jyrsintdaihioita saavat késitelld vain koulutetut hammasteknikot / hammasléaketieteellinen henkildsto kayttdohjeen
ohjeiden mukaisesti.

6. Suunniteltu potilasryhmé

Dental Direkt -zirkoniumdioksidi-jyrsintdaihioista valmistetut kiintedt hammasproteesit soveltuvat kaikkia sukupuolia ja kansallisuuksia edustavien
aikuisten potilaiden pysyviksi hampaiksi.

7. Kasittely ja varastointi

Tarkista pakkauksen ja aihion eheys ennen materiaalin ensimméistd kasittelya. Tarkista, ettd pakkauksen sisaltd vastaa myyntipallysmerkintad. Ala
koskaan kéyta vahingoittunutta materiaalia. Varastoi aihioita ainoastaan alkuperdisessd pakkauksessa viiledssd ja kuivassa ympadristossa. Valta tarin&a ja
epdpuhtauksia. Varmista, ettd aihioon ja siitd valmistettuun tukirakenteeseen kosketaan vain kuivin ja puhtain késin tai kdsineilld ja etteivat ne misséén
tapauksessa joudu kosketukseen nesteiden (esim. liimojen tai vérien) kanssa.
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8. Kayttoohjeet laboratoriolle
8.1 Kasittely / rakenne

Dental Direkt -zirkoniumdioksidi on herkké suurtehokeraami, jonka kasittelyssé on noudatettava erityistd varovaisuutta myos sintrausta
edeltdvassa tilassa.

Zirkoniumdioksidirakenteen valmistuksessa on yleisesti huomioitava seuraavat rakenneparametrit:

DD Bio Z (color), DD Bio ZX? (color),

2
DD cube ONE® (ML) LT S A
Kivttdaihe Seindman vah. Liitospinta Seindman vah. Liitospinta
v paksuus [mm] [mm?] paksuus [mm] [mm?]
inkisaali 0.5 0.5
Einzelkrone ' X
Yksittéiskruunu W sl 05 - 0.5 -
sirkulaari 0.5 0.5
inkisaali 0.5 -
Teleskooppi - okklusaali 0.5 - - -
sirkulaari 0.5 -
Etu- inkisaali 0.5 0.5
hammassilta. w } ) >7 >10
3-0sainen sirkulaari 0.5 0.5
Poski- okklusaali 0.5 0.5
hammassilta. >9 >12
3-o0sainen C:m sirkulaari 0.5 0.5
Etu- inkisaali 0.5
hammassilta. u ) ) >10
4-0s. alkaen sirkulaari 0.5
Poski- okklusaali 0.7
hammassilta. ( u ) ) . > 17
4-0s. alkaen sirkulaari 0.7
Yksi- okklusaali 1.0
puolinen silta. m sirkulaari 10 >12

1 vdlihammas

Huomioi, ettd vahvempi liitospinta saattaa olla tarpeen rakenteesta riippuen. Esimerkiksi poskinampaiden laajamittaisissa silloissa (valmistettu DD Bio

Z (color)-, DD Bio ZX?2 (color)- tai DD cube ONE® (ML) -tuotteesta) kahden siltaosan vélisen liitospinnan tulisi mahdollisuuksien mukaan olla vahintaan

20 mm?. Liitospinnan tulisi mieluiten olla ovaalinmuotoinen; stabiliteetin kannalta litoksen korkeudella on ratkaiseva vaikutus. Rakenteessa on valtettavé
terdvid reunoja ja kulmia. Keraamisen laminoinnin tukirakenne on suunniteltava niin, ettd se tukee keraamista laminaattia nystermien alueella ja mahdolli-
staa tasaisen kerrospaksuuden. Pyoristys- tai viistepreparointia suositellaan.

Sijoittelusuositus:

Rakenteen suunnittelussa ja sijoittelussa monikerrosaihioon (DD cubeX?® ML ja DD cube ONE® ML) voidaan kéyttda seuraavassa sijoittelutaulukossa
méaritettyja kerroskorkeuksia:

DD cube ONE® ML DD cubeX?® ML

Aihion Kerros 1+ 2: Kerros 3: Kerros 4: Kerros 5: Kerros 1+ 2: Kerros 3: Kerros 4: Kerros 5:
korkeus (mm) Inkisaali Vélikerros Vélikerros Dentiini Inkisaali Vélikerros Valikerros Dentiini

(mm / %) (mm / %) (mm / %) (mm / %) (mm/ % (mm / %) (mm / %) (mm / %)
14 mm 3.5/24.9 21/15 21/15 6.3/45.1 3.5/24.9 2.1/15 21/15 6.3/45.1
18 mm 3.5/19.4 21 /117 21/11.7 10.3/57.2 3.5/19.4 21 /117 21 /117 10.3/57.2
22 mm 3.5/15.9 21/96 21/96 14.3/64.9 3.5/15.9 21/96 21/96 14.3/64.9
25 mm 35/14 21/84 3.3/13.2 16.1/64.4

Optimaalinen véritulos saavutetaan restauraation yksil6lliselld asemoinnilla aihioon (sopivuus). Tydn korkeudesta riippuen inkisaalin, valikerroksen ja
dentiinin asemointia voidaan muuttaa yksiléllisesti DD smart CAM 2.0 -ohjelmistossa optimaalisen vérin aikaansaamiseksi.
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Esimerkki optimaalisesta sijoittelusta:
Kayttoaihe: Kruunu, hammas 46, vari A3
Aihio: DD cube ONE® ML, korkeus 14 mm, vari A3
CAM-ohjelmisto: DD smart CAM 2.0
Aihion asento Virjays Aihion asento Virjdys Aihion asento Virjays
1,0 mm Restauraatio 2,5mm Restauraatio 3,3mm Restauraatio
v v v
Inkisaali "'j
l Dentiini o=
5

. . Kirkastuma
Voimakas kirkastuma R S

. nystermissa. Varjays Ei kirkastumaa
myds kruunun ; " RN

s optimaalinen nystermissa. Vari on
rungossa. Vari vastaa
. X suhteessa kruunun tummunut.
enemman A2:ta.
= korkeuteen.

8.2 Jyrsint, sintraus ja tydstaminen
Aihioita saa kdsitelld ainoastaan siihen tarkoitetuissa jyrsintéjarjestelmissd. Koneen valmistajan antamia tietoja on noudatettava.

Parhaan mahdollisen sopivuuden takaamiseksi spesifinen suurennuskerroin merkitaén kéytettavéksi koodiksi aihion (kiekon) reunaan tai aihion (harkko)
pintaan.

Tukirakenne on jyrsinndn jélkeen tarkastettava nékyvien virheiden (esim. materiaalin halkeamat tai kiiltdvat kohdat pinnassa kuluneen jyrsimen vuoksi)
varalta. Vaurioituneita tai epdpuhtaita tukirakenteita ei saa endé kéasitelld. Valkoisten tukirakenteiden vérjays DD Basic Shade-, DD Pro Shade C-,

DD Pro Shade Z- ja DD Art Elements -tehostevéreilld sekd esivarjatysta zirkoniumoksidista valmistettujen rakenteiden yksildistdminen DD Art Elements
-tehostevérilld on mahdollista ennen lopullista sintrausta (noudata erillistd kéyttohjetta).

A Noudata erillistéd sintrausohjettamme!

Sintrausjakso normaalissa uunin tdytossa ilman suojusta:
f Kuumennus enintd&n 900 °C:n ldmpétilaan (8 °C / min.),
— pitoaika 30 minuuttia 900 °C:n ldampdtilassa,
f kuumennus lopulliseen 1ampotilaan 1450 °C (3 °C / min.),
— pitoaika 120 minuuttia 1450 °C:n lAmpdtilassa,

* jaahdytys vahintadn 200 °C:n lampdtilaan (10 °C / min.)

Valta jatkokasittelyssa ulkopintaan kohdistuvia mekaanisia lisdvaikutuksia (esim. hiekkapuhallus tai hionta). Jos tukirakenteen muokkaus on valt-
tdmatontd, sen saa tehda ainoastaan vesijaahdytteiselld tyokalulla. Vélta ehdottomasti lAmmaon kehittymistd, silla se voi aiheuttaa halkeamia materiaalis-
sa. Tyoskentele erittdin alhaista painetta seké hyvin leikkaavia timanttiniomalaitteita kdyttden. Alueita, joihin kliinisessa kéytossa kohdistuu vetokuormi-
tusta (esim. liitospinnat), ei saa jalkitydstdd. Hampaiden vélisia liitoskohtia ei saa erottaa. Terdvid reunoja on yleisesti valtettava.

Huomio: Aihion ja lopullisesti sintrattujen tukirakenteiden kasittelyssd muodostuu pélyjd, jotka voivat vahingoittaa keuhkoja seké arsyttda silmia ja ihoa.
Valtd sen vuoksi jyrsintdpolyn hengittdmistd materiaalia tyostéessasi. Kayta kdsineitd, suojalaseja ja suusuojainta arsytyksen valttdmiseksi.
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8.3 Keraamiset laminaatit

Kéytd keraamista laminaattia, jonka lampdolaajenemiskerroin on kdyttotarkoitukseen sopiva, ja noudata valmistajan ohjeita.
Suuremmissa rakenteissa suositellaan ehdottomasti hitaampaa kuumennus- ja jadhdytysnopeutta.

Paino / hammasyksikko [g]

Kuumennus- ja jadhdytysnopeus
[°C/min]

<1 2

55 45

3 >4

35 25

Restauraation yksilollistdmiseen sopii maalaustekniikka tai Cut-back-/kerrostekniikka tai niiden yhdistelma.

9. Kéytannon kayttoohjeet

Kiinnitykseen suosittelemme perinteistd sementointia sinkkioksidifosfaattisementeilld tai lasi-ionomeerisementeilld. Myds kiinnittdmiseen tarkoitettuja

yhdistelm&muoveja voidaan kéyttaa. Riittdvé retentio ja tyngdn véhimméiskorkeus 3 mm on varmistettava. Sisdisen kiinnityspinnan voi liséksi puhdistaa

puhaltamalla alumiinioksidilla (50 pm, 1-2 bar).

Pinnan on oltava rasvaton. Valiaikaista kiinnitysté ei suositella!

10. Materiaali
Kemiallinen koostumus [paino- %]

DD Bio Z (color) DD Bio ZX? (color) DD cube ONE® (ML)
Zr0, + Hf0, + Y,0, >99.0 >99.0 >99.0
Y,0; <6 <6 <8
A0, <05 <0.15 <0.15
Muut oksidit <1 <1 <1
Fysikaaliset ominaisuudet
(mitattu standardin DIN EN ISO 6872 mukaan)
DD Bio Z (color) DD Bio ZX? (color) DD cube ONE® (ML)
'('35"1';2';‘3‘;5;“’""‘" [10° K1) ~10.8 ~10.6 ~10.8
Kem. liukoisuus [ng/cm?] <9.1 <11 <15.3
Murtumissitkeys (K,,) [MPa,/m] >9.5 >8 >10
Taivutuslujuus [MPa] 1150 = 200 1150 + 150 1200 + 150

11. Mahdolliset sivu- ja yhteisvaikutukset

Mahdollisia sivu- ja yhteisvaikutuksia ei ole tiedossa.

12. Havittdminen

DD cubeX?® (ML)
>99.0

<10

< 0.01

<1

DD cubeX?® (ML)
~10.2

<29
4.0
700 =100

Havitetdan virallisten maaraysten mukaisesti. Kontaminoitumattomat ja tyhjennetyt pakkaukset voidaan toimittaa kierratykseen.
Ohje: Huomioi kaytt6turvallisuustiedotteen uusimman version tiedot.
13. limoittaminen vaaratilanteista

Kaikista laitteeseen liittyvista vakavista vaaratilanteista tulee iimoittaa valmistajalle ja sen jdsenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle, johon kayttéjé ja/tai
potilas on sijoittautunut.

Ohje: Tiivistelman turvallisuudesta ja kliinisestd suorituskyvysta voi tilata osoitteesta info@dentaldirekt.de.

Tuotteitamme kehitetddn jatkuvasti, minkd vuoksi piddtdmme oikeuden muutoksiin. Kéyttéohjeen ajantasaisen version |0ydét verkkosivustoltamme
osoitteesta:

www.dentaldirekt.de/en/IFU

Tama versio korvaa kaikki aiemmat versiot.
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FI SUOMI Kayttoohje
DD medical zirconia
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Merkkien selitykset:
M Valmistaja
Valmistuspaivamaara
g Viimeinen kayttopaiva
Eré
Tuotenumero

O

Varastoitava kuivassa paikassa

Korkeus

Sisaltd (kappale)

Lue sdhkoisessa kayttdohjeet
www.dentaldirekt.de/en/IFU

2 0 H

Varo: Liittovaltion (Yhdysvallat) lain mukaan tata laitetta saa
myyda vain hammaslaakari tai hammaslaakarin madrayksesta.

g
3
~

Ladkinnallinen laite

Yksildllinen laitetunniste

CE Eurooppalainen vaatimustenmukaisuusmerkki, jossa on ilmoitetun
xxxx laitoksen tunnusnumero.

| CH [REP|  Valtuutettu edustaja Sveitsiss
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1. Vérulysing

Dental Direkt sirkoniumtvioxio-freesingar eru geroar ur yttrium stédugu sirkoniumtvioxioi (Y-TZP) til tannlaekninga af gerd II, flokki 4 (DD cubeX?® (ML))
gda flokki 5 (DD cube ONE® (ML) / DD Bio ZX? (color) / DD Bio Z (color)) samkveemt DIN EN 1SO 6872 og uppfylla efnissérteekar krofur peirra eftir
tilgreinda endanlega sinrun.

pao fer eftir efnishopnum, Dental Direct sirkoniumtvioxid hefur samsvarandi mismunandi gegnseei. Til pess ad gera hverjum sjuklingi kleift ad hafa ein-
staklingsbundna og fagurfraedilega gervitennur eru Dental Direkt sirkoniumtvioxid-freesingar faanleg 6litud og forlituo.

2, Tilgangur
Dental Direkt sirkoniumtvioxio-fraesingar eru atladar til framleidslu & fostum gervitdnnum til langtimanotkunar.
3. Abendingar

DD Bio Z (color)
DD Bio ZW iso (color); DD Bio ZS

Til framleidslu & lagmarkadar krénur og bryr*/**; Hybrid abutments og cantilever bryr med vidhengi*** sem gervitennur i fremri og afturhluta.
DD Bio ZX? (color)

Til framleidslu & heilar krénur og bryr*/** i aftari svaedinu, lagmarkadar krénur og bryr*/**, blendingastod, blendingskréna og lausar bryr med
vibhengi*** sem gervitennur i framhlidinni. og aftari svaoi.

DD cube ONE® (ML)

Phkk

Til ad gera skeljar, innlegg, alag, lagmarkadar kronur og bryr*/**, heilar krénur og bryr*/**, blendingur abutment krénur og cantilever bryr meo vidhengi
sem gervitennur i fremri og afturhluta.

DD cubeX?® (ML)

Til ad gera skeljar, innlegg, alag, lagmarkadar kronur, heilar kronur, blendingur abutment krénur, heilar og lagmarkadar bryr (allt ad 3 einingar)
sem gervitennur i fram- og afturhluta.
* Allt ad tveir samliggjandi braarmillilioir.

** | Kanada er dbending fyrir bryr takmorkud vid ad hdmarki sex einingar med ad hamarki tveimur braarmillilioum.
*** Cantilever brdarlidir mega ekki vera lengri en 2/3 af burdarpolskrénu fra mesial til distal.

4. Frabendingar

Ovirkni, 6fullnaegjandi plass, évideigandi undirbdningur, 6fullnzegjandi adgengi ad efni i hordum tonnum, 6pol fyrir fhlutunum sem eru { peim og
ofullnaegjandi munnhirda.

5. Abentur notandi buinadarins

Vinnsla @ Dental Direkt sirkoniumtvioxid-freesingar ma adeins framkvaema af pjalfudum tannsmidum/tannleknapjonustu i samraemi vio forskriftir i
notkunarleidbeiningum.

6. Abentur hépur sjuklinga

Fastar gervitennur ur Dental Direct-sirkoniumtvioxio-fraesingum eru hentugar fyrir varanlega tannbeisingu fullordinna sjuklinga af 6llum kynjum og
pjooernum.

7. Meohondlun og geymsla

Adur en byrjad er ad vinna med efnid skal ganga Ur skugga um ad umbudirnar og sjalf hraefniseiningin séu éskemmdar. Athugid hvort innihald
umbudanna er i samreemi vio yfirlysinguna @ merkimiéanum. Notio aldrei skemmt efni. Geymid hraefniseiningarnar avallt i upprunalegum umbudum
& kéldum og purrum stad. Fordist titring og ohreinindi. Gaetio pess ad koma ekki vio hraefniseininguna og grunnstykkin sem unnin eru Ur henni nema
med purrum, hreinum héndum eda hénskum og sjaid til pess ad pau mengist alls ekki af vékva (t.d. limi eda tussi).
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8. Notkunarleidbeiningar & tannleknastofu
8.1 Vinnsla / smidi
Dental Direct sirkoniumtvioxio er viokveemt hageda keramik og etti ad vinna med sérstakri vario, jafnvel i hvitu astandi!

Almennt parf ad fylgjast med eftirfarandi byggingarbreytum vid framleidslu sirkoniumtvioxid-byggingarinnar:

DD Bio Z (color), DD Bio ZX2 (color),

2
DD cube ONE® (ML) DD cubeX™® (ML)
Abendingar Lagmarks bversnid tengis Lagmarks bversnio tengis
g veggbykkt [mm]  [mm?] veggbykkt [mm]  [mm?]
bitkantur 0.5 0.5
Stok kréna VO i 05 - 05 -
hringlaga 0.5 0.5
bitkantur 0.5 -
Sjonauka [ | bitflétur 0.5 - - -
hringlaga 0.5 -
Fremri bra ur 3 bitkantur 0.5 0.5
einingum w hringlaga 0.5 7 0.5 > 10
Aftari bri dr 3 bitflotur 0.5 0.5
einingum CIO hringlaga 05 ~9 0.5 > 12
Fremri bri fra 4 bitkantur 0.5
einingum M hringlaga 0.5 - 10
Aftari bra fra 4 bitflotur 0.7
einingum C:m hringlaga 0.7 -1
Svifhiti brii med 1 m bitflotur 1.0
>12

vidhengi hringlaga 1.0

Athugid a6 pversnid tengisins geeti purft ad vera steerra eftir smidi. Til deemis, ef um er ad reeda langdraegar bryr 4 aftasta sveedinu (gerdar Ur DD Bio Z
(color), DD Bio ZX? (color) eda DD cube ONE® (ML), &tti ad auka pversnid tengis milli tveggja bruarlida i ad minnsta kosti 20 mm? ef mégulegt er.
bversnid med spordskjulaga tengi er @skilegt; haed tengisins er afgerandi fyrir stdougleika. Fordast skal skarpar brinir og skérp horn i hdnnuninni. Ram-
mar fyrir keramiksponn &ttu ad vera pannig ur gardi gerdir ad peer stydji vio keramikid a tindinum og leyfi jafna lagbykkt. Melt er med skruf eda
prepaundirbuning.

Tilmaeli um hreidur:

Fyrir honnun og stadsetningu smidinnar i fjollaga sivalningsins (DD cubeX*® ML og DD cube ONE® ML), er haegt ad taka einstakar lagahaedir r
eftirfarandi hreiourtoflu:

DD cube ONE® ML DD cubeX?® ML

Sivalningur 291+ % lag 3: Milllag  Lag 4: Mililag  Lag 5: Dentin | =291+ 2 Slag 3: Milllag  Lag 4: Mililag  Lag 5: Dentin
had (mm) Bitkantur (mm / %) (mm / %) (mm / %) Bitkantu (mm / %) (mm / %) (mm / %)

(mm / %)) (mm / %)
14 mm 3.5/24.9 2.1/15 2.1/15 6.3/45.1 3.5/24.9 21715 2.1/15 6.3/45.1
18 mm 3.5/19.4 21/11.7 21/11.7 10.3/57.2 3.5/19.4 21/11.7 21/11.7 10.3/57.2
22 mm 3.5/15.9 21796 21/96 14.3/64.9 3.5/15.9 21/9.6 21/9.6 14.3/64.9
25 mm 35/14 21/84 3.3/13.2 16.1/64.4

Akjésanlegur skugganidurstada naest med pvi ad stadsetja endurgerdina fyrir sig { sfvalnings (passa). bad fer eftir haed verksins, stadsetning bitkantar,
millilags og tannbeins er haegt ao stilla fyrir sig { DD smart CAM 2.0 hugbunadinum til ad na sem bestum litahalla.
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Dami um akjosanlegan hreidur:
Abendingar: Kréna, tnn 46, litur A3
Sivalningur: DD cube ONE® ML, haed 14 mm, litur A3
CAM hugbunadur: DD smart CAM 2.0
Stada sivalningur Litaferli Stada sivalningur Litaferli Stada sivalningur Litaferli
1,0 mm Endurgerd 2,5mm Endurgerd 3,3 mm Endurgerd
h 4 v v
Bitkantur R "
-9;3-mm— I
l Dentin ’ 1
Ll
Sterk létting einnig | Bjartari i hoggum. o (1Annfs A
likama krununnar. Litahalli akjosanlegur Ezglnulsz‘ﬁ]r IChroma
Litur er meira eins og midad vid haed 88 ¥
A2. kéronu. el

8.2 Fraesing, sintun og frekari vinnsla
Einungis ma vinna sivalninga med peim molunarkerfum sem atlud eru til pess. Taka verdur tillit til upplysinga fra framleidanda vélarinnar.
Sérstakur steekkunarstudull er prentadur & hlid sivalnings (sneid) eda 4 yfirbord sivalnings (blokk) sem kddann sem & ad nota til ad passa sem best.

A0 lokinni freesingu skal athuga hvort synilegir agallar eru & grunnstykkjunum (t.d. brotio Ur efni eda glansandi fletir & yfirbordi vegna slitinna fraesitanna).
Ekki méa vinna frekar Ur skemmdum eda 6hreinum umgjoroum. Mégulegt er ad lita hvitu rammana med DD Basic Shade, DD Pro Shade C, DD Pro Shade Z
og DD Art Elements ahrifslitum dsamt pvi ad sérsnida byggingar Ur forlitudu sirkonoxioi med DD Art Elements adur en pétt sinrun (fylgstu med adskildum
notkunarleiobeiningum).

A Vinsamlegast athugadu adskildar sintunarleidbeiningar okkar!

Sinteringarlota med venjulegri ofnfyllingu an loks:
4 hitun upp 1 900 °C (8 °C / min.),

= 30 min bidtimi vid 900 °C,
f hita upp i lokahitastig. 1450 °C (3 °C / min),

= 120 min bidtimi vid 1450 °C,
* keeldu nidur i ad minnsta kosti 200 °C (10 °C / min.)

Vio frekari vinnslu skal fordast frekari vélreen dhrif & ytra yfirborgio, svo sem sprengingu eda slipun. Ef adlégun er naudsynleg a vinnupallinum méa adeins
gera paer med vatnskeeldu verkfeeri. { dllum tilvikum skal fordast hitauppbyggingu bar sem pad getur leitt til sprungna i efninu. Vinnid med mjog litlum
prystingi og med vel skerandi, demantshududum slipiefnum. Svaedi sem verda fyrir togalagi vid kliniska notkun (t.d. tengi) ma ekki endurvinna. Ekki ma
skilja milli tanntengipunkta. Almennt skal foroast skarpar branir.

Advorun: Vio vinnslu & hraefniseiningu og lokahertum grunnstykkjum fellur til ryk sem getur skadad lungun og valdio ertingu i augum og & hud. Skal pvi
foroast ad anda ad sér ryki sem fellur til vio freesingu. Nota skal hanska, hlifdargleraugu og éndunargrimu til ad foroast ertingu.
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8.3 Keramik sponn

Nota skal postulinsskel med hentugum hitapenslustudli og fylgja radleggingum framleidanda.
Melt er eindregid med pvi ad heegja & upphitun og keelingu pegar um steerri smidisgripi er ad reeda.

byngd a hverja tanneiningu [g] <1 2 3 >4
Upphitunar- og kelihradi [°C/min.] 55 45 35 25

Til ad sérsnida vidgeroarefnio er haegt ad nota malningarteekni eda ,cut-back-"/lagskiptingartekni eda sambland af hvoru tveggja.

9. Notkunarleidbeiningar i framkvaemd

Til festingar meelum vid med hefdbundinni sementingu med sinkoxiofosfat sementi eda glerjondmersementi. Einnig er haegt ad nota festingarefni. Tryggja
parf nagilegt hald og lagmarks haed dtlima sem er 3 mm. Til frekari hreinsunar er hagt ad sprengja innra yfirboroid sem a ad tengja med aloxioi (50 pym

vio 1-2 bor).

Gakktu ar skugga um ad yfirbordio sé laust vio fitu. Ekki er meelt med timabundinni vidhengi!

10. Efni
Efnasamsetning [wt. %]

DD Bio Z (color) DD Bio ZX? (color) DD cube ONE® (ML) DD cubeX?® (ML)
Zr0, + Hf0, + Y,0, >99.0 >99.0 >99.0 >99.0
Y,0; <6 <6 <8 <10
Al,0, <05 <0.15 <0.15 < 0.01
onnur oxid <1 <1 <1 <1
Likamlegir eiginleikar
(melt samkvaemt DIN EN ISO 6872)
DD Bio Z (color) DD Bio ZX? (color) DD cube ONE® (ML) DD cubeX?® (ML)
CTE (25-500°C) [10 K] ~10.8 ~106 ~10.8 ~10.2
Chem. leysni [ng/cm?] <91 <11 <15.3 <29
Brotpol (K,) [MPa/m] >95 >8 >10 4.0
Beygjustyrkur [MPa] 1150 = 200 1150 + 150 1200 + 150 700 =100

11. Mdgulegar aukaverkanir og milliverkanir

Engar hugsanlegar aukaverkanir eda milliverkanir pekktar.

12. Forgun

Farga skal vérunni samkvaemd gildandi forskriftum, 16gum og reglugerdum. Omengadar og témar umbGdir ma endurvinna.

Athugi0: Fara skal eftir pvi sem fram kemur i nyjustu ttgafu 6ryggisbladsins.

13. Tilkynning um atvik

Oll alvarleg tilfelli sem kunna ad koma upp og tengjast vérunni skal tilkynna til framleidanda og til réttbaerra yfirvalda pess rikis par sem notandi eda/og

sjuklingur er med skrad légheimili.

Athugid: Samantekt um dryggi og kliniska frammistoou vorunnar mé saekja & sléoinni info@dentaldirekt.de.

Vorur okkar eru { stdougri préun og pvi askiljum vid okkur rétt til ad breyta peim. Nalgast ma nyjustu Utgafu notkunarleidbeininganna a vefsiou okkar &

slédinni:

www.dentaldirekt.de/en/IFU

pessi Utgafa kemur i stadinn fyrir allar eldri utgafur.
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Skyringar a taknum

Framleidandi

L

Dagsetning framleidslu

g Notast fyrir
LOT| Batch
Vérundmer

<
<

Geymist & purrum stad

Heed

Innihald (stykki)

H 0 H P

Fara skal eftir rafreenum notkunarleiébeiningum
www.dentaldirekt.de/en/IFU

Fyrirvari: Samkvaemt [6gum pyska sambandsriksins ma einungis
vidurkenndur tannlaeknir kaupa vruna samkvaeemt samningi.

g
3
~

Leeknisfreedileg vara

Skyr audkenning voru
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1. Opis wyrobu

Potfabrykaty do frezowania z dwutlenku cyrkonu Dental Direkt sg wykonane z dwutlenku cyrkonu stabilizowanego itrem (Y-TZP) i przeznaczone do
zastosowan stomatologicznych typu II, klasy 4 (DD cubeX?® (ML) lub 5 (DD cube ONE® (ML) / DD Bio ZX? (color) / DD Bio Z (color)) zg. z DIN EN ISO
6872 oraz spetniaja po koncowej synteryzacji okreslone wymagania materiatowe dla tych zastosowan.

W zaleznosci od grupy materiatowej, dwutlenek cyrkonu Dental Direkt charakteryzuje sie odpowiednio zréznicowang przeziernoscig. Aby umozliwic
wykonanie indywidualnego i estetycznego uzupetnienia protetycznego dla kazdego pacjenta, potfabrykaty do frezowania z dwutlenku cyrkonu Dental Direkt
sg dostepne zaréwno w postaci niebarwionej jak i wstepnie barwione;.

2. Przewidziane zastosowanie

Pétfabrykaty do frezowania z dwutlenku cyrkonu Dental Direkt sg przeznaczone do wytwarzania statych uzupetnien protetycznych do dtugotrwatego
stosowania.

3. Wskazania

DD Bio Z (color)
DD Bio ZW iso (color); DD Bio ZS

Do wytwarzania anatomicznie zredukowanych koron i mostow*/**; facznikéw hybrydowych i mostéw jednobrzeznych z dowieszkg*** stuzgcych jako uzu-
petnienie protetyczne w odcinku przednim i bocznym.

DD Bio ZX? (color)

Do wytwarzania petnoanatomicznych (monolitycznych) koron i mostéw*/** w odcinku bocznym, anatomicznie zredukowanych koron i mostow*/**,
tacznikow hybrydowych, koron na tgcznikach hybrydowych i mostow jednobrzeznych z dowieszka*™** stuzacych jako uzupetnienie protetyczne w odcinku
przednim i bocznym.

DD cube ONE® (ML)

Do wytwarzania licowek, wktaddéw i naktaddw koronowych, anatomicznie zredukowanych koron i mostéw*/**, petnoanatomicznych (monolitycznych)
koron i mostow*/**, koron na fgcznikach hybrydowych oraz mostéw jednobrzeznych z dowieszkg™* stuzgcych jako uzupetnienie protetyczne w odcinku
przednim i bocznym.

DD cubeX?® (ML)

Do wytwarzania licowek, wktadéw i naktadéw koronowych, anatomicznie zredukowanych koron, petnoanatomicznych (monolitycznych) koron, koron
na facznikach hybrydowych, petnoanatomicznych (monolitycznych) i anatomicznie zredukowanych mostow (maks. 3-punktowych) stuzacych jako
uzupetnienie protetyczne w odcinku przednim i bocznym.

*Z maks. dwoma sasiadujgcymi punktami przesta.

**\W Kanadzie wskazania do stosowania mostow s ograniczone do maksymalnie szesciu jednostek z maksymalnie dwupunktowymi przestami.
*** Mezjalno-dystalny wymiar przeset mostow jednobrzeznych nie moze by¢ dtuzszy niz 2/3 dtugosci korony filarowej.

4. Przeciwwskazania

Parafunkcje, niedostateczna ilos¢ miejsca, niewtasciwa preparacja, niedostateczna ilo$¢ tkanek twardych zeba, nietolerancja sktadnikow wyrobu oraz
niedostateczna higiena jamy ustnej.

5. Przewidziani uzytkownicy

Potfabrykaty do frezowania z dwutlenku cyrkonu Dental Direkt mogg by¢ poddawane obrobce wytacznie przez przeszkolony personel
protetyczny/stomatologiczny w sposob zgodny z zaleceniami instrukcji uzywania.

6. Przewidziana populacja pacjentow

Stafe uzupetnienie protetyczne wykonane z potfabrykatow do frezowania z dwutlenku cyrkonu Dental Direkt moze by¢ stosowane na pozostatym uzebieniu
dorostych pacjentow kazdej ptci i kazdej narodowosci.

7. Stosowanie i przechowywanie

Przed pierwszym zastosowaniem materiatu nalezy sprawdzi¢, czy opakowanie oraz sam potfabrykat nie sg uszkodzone. Nalezy skontrolowac, czy
zawartos¢ opakowania odpowiada informacji podanej na etykiecie. Pod zadnym pozorem nie nalezy uzywac¢ uszkodzonego materiatu. Potfabrykaty
nalezy przechowywac¢ wytgcznie w oryginalnym opakowaniu, w chtodnym i suchym miejscu. Unika¢ wstrzasow i zanieczyszczen. Nalezy pamietac,
aby dotyka¢ potfabrykatu i wykonanych z niego podbudow wytgcznie suchymi, czystymi dtorimi lub przy uzyciu rekawiczek oraz bezwzglednie uwazac,
aby nie zanieczysci¢ materiatu cieczami (np. klejami lub farbkami).
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8. Informacje dotyczace uzywania w laboratorium
8.1 Obrobka / Konstrukcja

Dwutlenek cyrkonu Dental Direkt to delikatny materiat ceramiczny o wysokich parametrach uzytkowych, ktdry nalezy poddawac obrdbce ze szczegdlng
ostroznoscig, takze przed procesem synteryzacii!

Podczas wytwarzania konstrukeji z dwutlenku cyrkonu nalezy zasadniczo przestrzegac nastepujacych parametrow:

DD Bio Z (color), DD Bio ZX? (color),

2
DD cube ONE® (ML) LT S (A
. Mlnlm'a!n'a . Przekrdj tacznika Mm'm? !n'a . Przekroj
Wskazania grubosé Sciany 2 grubosé Sciany - 5
[mm?] tacznika [mm*]
[mm] [mm]
pow. sieczna 0.5 0.5
Pojedyncza korona ' - pow. zwarciowa 0.5 - 0.5 -
pow. obwodowa 0.5 0.5
pow. sieczna 0.5 -
Teleskop - pow. zwarciowa 0.5 - - -
pow. obwodowa 0.5 -
Most w odcinku pow. sieczna 0.5 0.5
przednim. w >7 >10
3-punktowy pow. obwodowa 0.5 0.5
Most w odcinku pow. zwarciowa 0.5 0.5
bocznym. >9 >12
3-punktowy pow. obwodowa 0.5 0.5

Most w odcinku
przednim. min.
4-punktowy

Most w odcinku pow. zwarciowa 0.7

(o
g'e

voczym.min. (9@ 17
(9

pow. sieczna 0.5

>10
pow. obwodowa 0.5

pow. obwodowa 0.7

4-punktowy
Most jednobrzezny pow. zwarciowa 1.0 1o
z 1 dowieszka pow. obwodowa 1.0

Nalezy pamigtac, ze w zaleznosci od konstrukcji, moze by¢ wymagany wiekszy przekroj tacznika. W przypadku mostow o duzej rozpietosci w odcinku
bocznym (wytworzonych z materiatu DD Bio Z (color), DD Bio ZX? (color) lub DD cube ONE® (ML), przekroj facznika pomiedzy dwoma przgstami mostu
nalezy w miare mozliwosci zwigkszy¢ do min. 20 mm2. Nalezy dazy¢ do uzyskania owalnego przekroju tgcznika; wysokosc fgcznika ma kluczowe
znaczenie dla stabilnosci. W projekcie nalezy unikac ostrych krawedzi i katow. Podbudowy pod licowki ceramiczne powinny by¢ konstruowane w taki
sposab, aby wspieraty ceramike licujgcg w obszarze guzkow i umozliwiaty zastosowanie warstwy o rdwnomiernej grubosci. Zaleca sig preparacje ze
stopniem zaokrgglonym lub prostym.

Zalecenie dotyczace pozycjonowania (nestingu):

Podczas wytwarzania i pozycjonowania konstrukcji w potfabrykacie wielowarstwowym (DD cubeX?® ML oraz DD cube ONE® ML) mozna zastosowac
wysoko$ci warstwy zawarte w ponizszej tabeli:

DD cube ONE® ML DD cubeX2® ML
Wysokosé Warstwa 1+ 2: Warstwa 3: Warstwa 4: Warstwa 5: Warstwa 1+ 2: Warstwa 3: Warstwa 4: Warstwa 5:
) . Warstwa Warstwa . ) Warstwa Warstwa .

potfabrykatu Pow. sieczna ) . ) . Zebina Pow. sieczna . : . : Zebina
(mm) (mm/ %) posrednia posrednia mm/ %) (mm/ %) posrednia posrednia mm/ %)

(mm/ %) (mm / %) (mm / %) (mm / %)
14 mm 3.5/24.9 21/15 21/15 6.3/451 3.5/24.9 2.1/15 21/15 6.3/45.1
18 mm 3.5/19.4 21 /117 21/11.7 10.3/57.2 3.5/19.4 21 /11,7 21 /117 10.3/57.2
22 mm 3.5/15.9 21/9.6 21/96 14.3/64.9 3.5/15.9 2.1/96 21/96 14.3/64.9
25 mm 3.5/14 21/84 3.3/13.2 16.1/64.4

Optymalny efekt kolorystyczny uzyskuje sie poprzez indywidualne pozycjonowanie uzupetnienia w potfabrykacie (dopasowanie). W zaleznosci od
wysokosci pracy, w oprogramowaniu DD smart CAM 2.0 mozna indywidualnie dopasowac potozenie powierzchni siecznej, warstwy posredniej i zebiny
w celu uzyskania optymalnego gradientu koloru.
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Przyktad optymalnego nestingu:

Wskazania: Korona, zgb 46, odcien A3

Poétfabrykat: DD cube ONE® ML, wysoko$¢ 14 mm, odciert A3
Oprogramowanie CAM: DD smart CAM 2.0

Pozycja Pozycja Pozycja
potfabrykatu Gradient koloru potfabrykatu Gradient koloru potfabrykatu Gradient koloru
1,0 mm w uzupetnieniu 2,5 mm w uzupetnieniu 3,3 mm w uzupetnieniu

v v

Pow. sieczna

'-"l-.r' ;

%I — ey = > T,:f "

Rozjasnienie

w obrebie guzkéw.
Gradient koloru
optymalny

w stosunku do
wysokosci korony.

Silne rozjasnienie
takze w obrebie
trzonu korony. Kolor
odpowiada raczej

= odcieniowi A2.

Brak rozjasnienia
w obrebie guzkéw.
Sciemnienie, brak
kontrastu.

8.2 Frezowanie, synteryzacja i dalsza obrobka

Pétfabrykaty moga by¢ poddawane obrébce wytacznie za pomoca przeznaczonych do tego systeméw frezujgcych. Nalezy uwzglednic zalecenia producenta
urzadzenia.

W celu uzyskania jak najlepszego dopasowania, na bocznej (krazek) lub gornej (bloczek) powierzchni pdtfabrykatu nadrukowano w formie kodu okreslony
wspdtczynnik powigkszenia, ktory nalezy zastosowac.

Po zakonczeniu frezowania nalezy skontrolowa¢ podbudowy pod katem widocznych uszkodzen (np. ubytkéw materiatu lub obszaréw wybtyszczonych przez
zuzyte frezy). Podbudow uszkodzonych lub zanieczyszczonych nie nalezy poddawac dalszej obrdbce. Przed synteryzacjg mozliwe jest zabarwienie biatych
podbudéw za pomoca farb efektowych DD Basic Shade, DD Pro Shade C, DD Pro Shade Z i DD Art Elements oraz indywidualizacja konstrukcji z wstepnie
barwionego tlenku cyrkonu za pomocg wyrobu DD Art Elements (przestrzega¢ oddzielnej instrukcji uzywania).

A Nalezy przestrzegac oddzielnej instrukcji synteryzaciji!

Cykl synteryzacji przy normalnym napetnieniu pieca, bez przykrycia:
f Nagrzewanie do temp. 900°C (8°C / min.),

—» 30 min. ekspozycji na temp. 900°C,
f Nagrzewanie do temperatury ostatecznej 1450°C (3°C / min.),

— 120 min. ekspozycji na temp. 1450°C,
* Chtodzenie do min. 200°C (10°C / min.)

Podczas dalszej obrobki nalezy unika¢ dodatkowego mechanicznego oddziatywania na powierzchnie zewnetrzne, np. piaskowania lub szlifowania. Jezeli
niezbedne jest dopasowanie podbudowy, poprawek mozna dokonywac wytgcznie za pomocg narzedzia chtodzonego wodg. Nalezy unika¢ wytwarzania
ciepta, poniewaz moze to skutkowac peknieciem materiatu. Nalezy pracowaé z bardzo matym naciskiem i uzywac dobrze tngcych, diamentowych narzedzi
szlifierskich. Obszaréw podlegajacych w warunkach klinicznych naprezeniom rozciggajacym (np. facznikéw) nie wolno poddawac dalszej obrébce. Nie
wolno wykonywac nacie¢ w obrebie tgczen miedzyzebowych. Nalezy zasadniczo unika¢ tworzenia ostrych krawedzi.

Uwaga: Podczas obrobki poffabrykatu oraz podbudéw poddanych koricowej synteryzacji powstaja pyty, ktére mogg prowadzi¢ do uszkodzenia ptuc,
podraznienia oczu oraz skory. Dlatego podczas obrdbki nalezy unika¢ wdychania pytu z frezowania. Nalezy stosowac rekawiczki, okulary ochronne i
maseczke, aby unikng¢ podraznien.
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8.3 Licowanie ceramika

Nalezy stosowac ceramike do licowania o odpowiednim wspdtczynniku rozszerzalnosci cieplnej (WRC) oraz przestrzega¢ zalecen producenta.
W przypadku bardziej masywnych konstrukcji, zdecydowanie zaleca si¢ spowolnienie nagrzewania i chtodzenia.

Masa na pojedynczy zab [g] <1 2 3 >4

Sz_ybkoéé nagrzewania i chtodzenia [°C/ 55 45 35 25
min]

Do indywidualizacji uzupetnienia mozna zastosowac technike malarska lub technike Cut-back/warstwowa, a takze potaczenie obu tych technik.

9. Informacje dotyczace uzywania w gabinecie

Mocowanie zaleca sie przeprowadza¢ metoda konwencjonalnego cementowania za pomocg cementéw cynkowo-fosforanowych lub glasjonomerowych.
Mozna stosowac¢ w tym celu réwniez kompozyty mocujgce. Nalezy zwrdci¢ uwage na dostateczng retencje oraz przestrzega¢ minimalnej wysokosci kikuta
wynoszgcej 3 mm. W celu dodatkowego oczyszczenia mozna wypiaskowa¢ wewnetrzng, przeznaczong do klejenia powierzchnie tlenkiem glinu (50 pm
pod cisnieniem 1-2 bar).

Nalezy unikac zattuszczenia powierzchni. Nie zaleca sie stosowania mocowania tymczasowego!

10. Materiat
Sktad chemiczny [% wag.]

DD Bio Z (color) DD Bio ZX? (color) DD cube ONE® (ML) DD cubeX?® (ML)
Zr0, + Hf0, + Y,0, >99.0 >99.0 >99.0 >99.0
Y,0; <6 <6 <8 <10
Al,0, <05 <0.15 <015 < 0.01
Inne tlenki <1 <1 <1 <1
Wiasciwosci fizyczne
(pomiar zg. z DIN EN SO 6872)
DD Bio Z (color) DD Bio ZX2 (color) DD cube ONE® (ML) DD cubeX?® (ML)
WRC (25-500°C) [10 K] ~10.8 ~10.6 ~10.8 ~10.2
T:;‘::"isczz"::'"“ [ng/cm?] <91 <11 <153 <29
Wytrzymatos¢ na
zginanie(K,) [MPa/m] >95 >8 >10 4.0
LIS ] [MPa] 1150 + 200 1150 + 150 1200 + 150 700 + 100

zginanie

11. Mozliwe dziatania niepozadane i interakcje

Nie sg znane zadne dziatania niepozadane i interakcje.

12. Unieszkodliwienie

Unieszkodliwia¢ zgodnie z obowigzujacymi przepisami. Niezanieczyszczone i catkowicie oproznione opakowania mogg by¢ poddawane recyklingowi.

Uwaga: Nalezy uwaznie zapoznac sig z trescig aktualnej wersji karty charakterystyki.
13. Zgtaszanie incydentow

Kazdy powazny incydent zwigzany z wyrobem nalezy zgtosi¢ producentowi i wiasciwemu organowi panstwa cztonkowskiego, w ktorym uzytkownik i/lub
pacjent majg miejsce zamieszkania.

Uwaga: Podsumowanie dotyczgce bezpieczenstwa i skutecznosci klinicznej wyrobu mozna uzyskac pod adresem info@dentaldirekt.de.

Poniewaz nasze wyroby sg przez caty czas udoskonalane, zastrzega sie mozliwo$¢ wprowadzania zmian. Aktualna wersja instrukcji uzywania znajduje sie
na naszej stronie internetowej pod adresem:

www.dentaldirekt.de/en/IFU

Niniejsza wersja zastepuje wszystkie poprzednie wersje instrukcji.
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Objasnienie symboli:

L

K

=
o
—

<
<

H 0 H P

g
3
~

C€

XXXX

Wytworca

Data produkgji

Przydatno$¢ do uzycia do

Kod partii

Numer katalogowy

Chroni¢ przed wilgocig

Wysokosé

Zawarto$c (szt.)

Zajrzyj do elektroniczna instrukcji uzywania
www.dentaldirekt.de/en/IFU

Ostrzezenie: Zgodnie z prawem federalnym USA, wyrdb
moze by¢ sprzedawany tylko lekarzom stomatologom lub
na zlecenie lekarza stomatologa.

Wyrdb medyczny

Niepowtarzalny kod identyfikacyjny wyrobu

Europejski znak zgodnosci z numerem identyfikacyjnym jednostki
notyfikowanej

E Autoryzowany przedstawiciel w Szwajcarii
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1. Popis produktu

Predrobky z oxidu zirkonicitého spolecnosti Dental Direkt jsou vyrobeny z oxidu zirkoni¢itého stabilizovaného yttriem (Y-TZP) pro dentdini pouziti typu I,
tfidy 4 (DD cubeX?® (ML) resp. tfidy 5 (DD cube ONE® (ML) / DD Bio ZX? (color) / DD Bio Z (color)) podle normy DIN EN IS0 6872 a po stanoveném
konecném slinovani splfiuji specifické pozadavky na materidl.

V zavislosti na materidlové skupiné méa oxid zirkoni¢ity spolecnosti Dental Direkt odpovidajici rdznou présvitnost. Aby bylo mozné kazdému pacientovi
poskytnout individualni a estetickou zubni nahradu, jsou predrobky z oxidu zirkoni¢itého spolecnosti Dental Direkt k dostani nebarvené a pfedbarvené.

2. Uréeny ucel pouziti
Predrobky z oxidu zirkoni¢itého spole¢nosti Dental Direkt jsou uréeny ke zhotoveni fixni zubni nahrady pro dlouhodobé poutiti.
3. Indikace

DD Bio Z (color)
DD Bio ZW iso (color); DD Bio ZS

Ke zhotovovani anatomicky redukovanych korunek a mastk(i*/**; hybridnich abutment( a méstk{ s volnym koncem s
privésem*** jako zubni nahrady v oblasti pfednich a boénich zub.

DD Bio ZX? (color)

Ke zhotovovani piné anatomickych (monolitickych) korunek a mistk{*/** v oblasti bo¢nich zubii, anatomicky redukovanych korunek a mastki*/**,
hybridnich abutmenttl, hybridnich abutmentovych korunek a miistkii s volnym koncem s privésem*** jako zubni nahrady v
oblasti prednich a bo¢nich zubd.

DD cube ONE® (ML)

Ke zhotovovani fazet, inleji, onleji, anatomicky redukovanych korunek a mastkd*/**, pIné anatomickych (monolitickych) korunek a mlistk(i*/**,
hybridnich abutmentovych korunek a miistkii s volnym koncem s privésem*** jako zubni nhrady v oblasti pfednich a bo¢nich zubi.

DD cubeX?® (ML)

Ke zhotovovani fazet, inleji, onleji, anatomicky redukovanych korunek, pIné anatomickych (monolitickych) korunek, hybridnich abutmentovych korunek,
piné anatomickych (monolitickych) a anatomicky redukovanych mlstk{ (az 3¢lennych) jako zubni néhrady v oblasti pfednich a boénich zub(.
* AZ do max. dvou sousednich mezi¢lenti mUstku.

**V Kanade je indikace miistkii omezena na maximélné Sest jednotek s maximainé dvéma mezicleny mistku.
*** Cleny mstku s volnym koncem nesmi byt dimenzovany tak, aby byly od mesidlu k distélu delsi nez 2/3 nosné abutmentové korunky.

4. Kontraindikace

Parafunkce, nedostatek mista, nevhodna preparace, nedostatecna struktura tvrdé zubni tkang, nesnaSenlivost slozek obsazenych v produktu a
nedostate¢na ustni hygiena.

5. ZamysSleni uzivatelé

Predrobky z oxidu zirkoni¢itého spolecnosti Dental Direkt smi zpracovavat vyhradné vySkoleni zubni technici / zubafi pfi dodrzeni specifikaci uvedenych
v navodu k pouziti.

6. Zamys$lena skupina pacientii

Pevnd zubni néhrada z predrobkil z oxidu zirkoniitého spolecnosti Dental Direkt je vhodna pro trvalé zubni ndhrady u dospélych pacientli jakéhokoli
pohlavi a narodnosti.

7. Manipulace a skladovani

Pred prvnim zpracovavanim materialu zkontrolujte obal a samotny predrobek, zda jsou neporusené. Zkontrolujte, zda obsah baleni odpovida tidajim
na Stitku. Nikdy nepouZivejte poSkozeny material. Pfedrobky skladujte vyhradngé v originalnim obalu v chladném a suchém prostiedi. Zabrarite otfesdm
a zneCisténi. Dbejte na to, abyste se predrobku a z néj zhotovené konstrukce dotykali pouze suchyma, Cistyma rukama nebo rukavicemi a v zadném
pfipadé ho nekontaminovali tekutinami (jako napf. lepidly nebo barvami).
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8. Navod k pouziti — laboratof
8.1 Zpracovani/konstrukce

Oxid zirkonicity spolecnosti Dental Direkt je citliva vysoce vyspéla keramika a je tfeba ji i v bilém stavu (pfed hustym slinovanim) zpracovavat zvIast
opatrné!

Pri zhotovovani konstrukce z oxidu zirkonicitého je obecné nutné dodrzovat nasledujici konstrukéni parametry:

DD Bio Z (color), DD Bio ZX? (color),

2
DD cube ONE® (ML) IS L1
. Min. tloustka Prm_'ez . Min. tloustka Prul_'ez .
Indikace stény [mm] spojovacich stény [mm] spojovacich
v prvki [mm?] y prvki [mm?]
o inciznf 0.5 0.5
Jedno v VYO 05 - 05 -
cirkularnf 0.5 0.5
incizni 0.5 -
Teleskop - okluznf 0.5 - - -
cirkularni 0.5 -
Pfedni miistek incizni 0.5 0.5
. . >7 >10
3clenny w cirkuldrni 0.5 0.5
Lateralni miistek Okluzni 0.5 0.5
3clenny C‘Q cirkularni 0.5 ~9 0.5 > 12
Piedni miistek od incizni 0.5
4clenného M cirkularni 0.5 > 10
Lateralni miistek okluznf 0.7
od 4¢lenného - g cirkularni 0.7 1
Mistek s volnym okluzni 1.0
koncem e &) > 12

s 1 pfivésem cirkularni 1.0

Upozorfiujeme, Ze prirez spojovacich prvkd musi byt dimenzovan v zavislosti na konstrukei, prip. musi byt tlustsi. Tak by napf. v pripadé mastk( s velkym
rozpétim v oblasti bocnich zub( (zhotovenych z DD Bio Z (color), DD Bio ZX? (color) nebo DD cube ONE® (ML)) mél byt priiez spojovacich prvkii mezi
dvéma ¢leny mistku podle moznosti zvy$en na minimaing 20 mm?2. Mélo by se usilovat o ovalny priifez spojovacich prvkii: Pro stabilitu je smérodatna
vyska spojovaciho prvku. Pfi navrhovani je tfeba se vyhnout ostrym hranam a ostrym (hlim. Konstrukce pro keramické fazety by mély byt konstruovany
tak, aby podporovaly fazetovaci keramiku v oblasti hrbolku a umoziiovaly stejnomérnou tloustku vrstvy. Doporucujeme zkosenou nebo stupiiovitou
preparaci.

Doporuéeni nestingu:

Pro vytvafeni a umisténi konstrukce ve vicevrstvém predrobku (DD cubeX?® ML a DD cube ONE® ML) je mozné najit jednotlivé vysky vrstev v nize
uvedené tabulce nestingu:

DD cube ONE® ML DD cubeX?® ML
Vyska \!rstva 1+ 2: Vrstva 3: Vrstva 4: Vrstva 5: \!rstva 1+ 2 Vrstva 3: Vrstva 4: Vrstva 5:
predrobku Rezné hrana Mezivrstva Mezivrstva Dentin Rezna hrana Mezivrstva Mezivrstva Dentin
(mm) (mm/%) (mm/%) (mm/%) (mm/%) (mm/%) (mm/%) (mm/%) (mm/%)
14 mm 3.5/24.9 21/15 21/15 6.3/45.1 3.5/24.9 21 /15 21/15 6.3/451
18 mm 3.5/19.4 21 /117 21 /117 10.3/57.2 3.5/19.4 21 /117 21 /117 10.3/57.2
22 mm 3.5/15.9 21/9.6 21/9.6 14.3/64.9 3.5/15.9 21/9.6 21/9.6 14.3/64.9
25 mm 3.5/14 21/8.4 3.3/13.2 16.1/64.4

Optimalniho vysledku odstinu je dosazeno individudlnim umisténim vypIné v pfedrobku (sladéni). Podle vySky préace Ize umisténi fezné hrany, mezivrstvy
a dentinu v softwaru DD smart CAM 2.0 individudlné pfizpGsobit, aby se docililo optimalniho sklonu.
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]
. . . 1] -
DD medical zirconia == Direkt
Priklad optimalniho nestingu:
Indikace: Korunka, zub 46, odstin A3
Piedrobek: DD cube ONE® ML, vySka 14 mm, odstin A3
CAM software: DD smart CAM 2.0
Umisténi Umisténi Umisténi
predrobku Sklon predrobku Sklon predrobku Sklon
1,0 mm Vypli 2,5mm Vypli 3,3 mm Vypli
A 4 A 4

'-"l-.r' ;

v
Rezna hrana p—
) = bl
l | T Dentin g - - -

Silné rozjasnéni také Rozjasnéni v hr- Neni rozjasnéni
v téle korunky. Odstin bolcich. Sklon v hrbolcich. Barva je
odpovida spise A2. v optimalnim pomeéru ztmavena.

= k vySce korunky

8.2 Frézovani, slinovani a dal$i zpracovani
Predrobky se smi zpracovavat vyhradné frézovacimi systémy uréenymi k tomu Ucelu. Je tfeba vzit v Uvahu specifikace vyrobce stroje.

Pro nejvySsi pfesnost ulozeni je specificky faktor zvétSeni natiStén jako kdd, ktery se ma pouzit, na bo¢ni strané pfedrobku (kotouce) pfip. na povrchu
predrobku (bloku).

Po procesu frézovani je tfeba zkontrolovat konstrukci z hlediska optickych vad (napr. vylomeni materidlu nebo leskla mista na povrchu v disledku
opotiebovanych fréz). PoSkozené nebo znegisténé konstrukce se nesmi dale zpracovavat. Zabarveni bilych konstrukei efektnimi odstiny DD Basic Shade,
DD Pro Shade C, DD Pro Shade Z a DD Art Elements a rovnéZ individualizace konstrukci z pfedbarveného oxidu zirkoni¢itého pomoci DD Art Elements
je moznd pred hustym slinovanim (¢téte samostatny navod k poutZiti).

A Ridte se nasim samostatnym navodem pro slinovani!

Cyklus slinovani v pfipadé normalniho pInéni pece bez krytu:
} Zantati a2 na 900 °C (8 °C/min),

—» 30 min doba expozice pfi 900 °C,
}  Zantati na finaini teplotu 1450 °C (3 °C/min),

—» 120 min doba expozice pfi 1450 °C,

* Ochlazeni alespon na 200 °C (10 °C/min)

Pfi dal$im zpracovani zabraiite dal$imu mechanickému piisobeni na vnéjsi povrch, napf. tryskanim nebo brousenim. Pokud by byly nutné Gpravy
konstrukce, musi se tyto tpravy provadét vyhradné pomoci vodou chlazeného nastroje. V kazdém pripadé zabrarite vzniku tepla, protoze to mize vést
k prasklinam v materidlu. Pracujte s velmi nizkym tlakem a s kvalitné fezajicimi brusnymi materialy s diamantovym povlakem. Oblasti, které jsou pfi
klinickém pouzit vystaveny namahani tahem (napf. spojovaci prvky), nesmi byt pfepracovavany. V interdentalnich spojovacich mistech se nesmi
oddélovat. Obecné je tfeba se vyvarovat ostrych hran.

Pozor: Pii opracovani predrobku a konstrukci s kone¢nym slinovanim vznika prach, ktery méze zpdsobit poskozeni plic, podrdzdéni oci a kiize.
Zabrarite proto vdechovani frézovaciho prachu béhem zpracovani. Pouzivejte rukavice, ochranné bryle a Ustenku, aby se zabranilo podrazdéni.
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8.3 Keramické fazety

Pouzijte fazetovaci keramiku s vhodnym koeficientem tepelné roztaznosti (CTE) a dodrzujte doporuceni vyrobce.
Diirazné doporucujeme zpomaleni rychlosti ohfevu a rychlosti ochlazovani v pripadé masivngjsich konstruket.

Hmotnost na zubni jednotku [g] <1 2 3 >4

Rychlost ohievu a rychlost chlazeni [°C/

g 55 45 35 25
min]

K individualizaci vypIné je vhodna technika nanaSeni Stétcem nebo technika Cut Back / vrstveni pfip. kombinace obou.

9. Navod k pouziti — praxe

Pro upevnéni doporucujeme konvencni cementovani s pomoci zinkoxid fosfatovych cementil nebo skloionomernich cement(. Lze pouzit také upeviovaci
kompozity. Je tfeba dbat na dostate¢nou retenci a minimalni vySku pahylu 3 mm. Pro doplitkové ¢iSténi Ize vnitfni lepenou plochu otryskat kyslicnikem

hlinitym (50 pm pfi 1-2 bar).

Je nutné dbat na to, aby povrchy byly zbaveny mastnoty. Nedoporucujeme provizorni upevnéni!

10. Material
Chemické slozeni [hmot. %]
DD Bio Z (color) DD Bio ZX? (color) DD cube ONE® (ML)
Zr0, + Hf0, + Y,0, >99.0 >99.0 >99.0
Y,0; <6 <6 <8
Al,04 <05 <0.15 <0.15
Jiné oxidy <1 <1 <1
Fyzikalni charakteristiky
(méreno podle normy DIN EN IS0 6872)
DD Bio Z (color) DD Bio ZX? (color) DD cube ONE® (ML)
CTE (25-500 °C) [10 K] ~10.8 ~10.6 ~10.8
Chem. rozpustnost [ng/cm?] <91 <11 <15.3
Houzevnatost pfi lomu [MPaym] ~95 .8 - 10
(Kio)
Pevnost v ohybu [MPa] 1150 = 200 1150 + 150 1200 + 150

DD cubeX?® (ML)
>99.0

<10

< 0.01

<1

DD cubeX2® (ML)
~10.2
<29

4.0

700 =100

11. Mozné vedlejsi Gcinky a interakce

Nejsou znamy zadné vedlejSi Ucinky a interakce.

12. Likvidace

Zlikvidujte podle Urednich predpisti. Nekontaminované a zcela vyprazdnéné obaly Ize recyklovat.
Upozornéni: Dodrzujte informace uvedené v pfislusné aktudlni verzi bezpe¢nostniho listu.

13. HlaSeni nezadoucich udalosti

VSechny zavazné nezadouci udalosti, ke kterym doslo v souvislosti s produktem, je nutno nahldsit vyrobci a pfisluSnému organu ¢lenského statu, ve
kterém uzivatel a/nebo pacient sidli.

Upozornéni: Strucnou zpravu o bezpecnosti a klinické funkcnosti si mizete vyzadat na adrese info@dentaldirekt.de.

NaSe vyrobky jsou neustale vyvijeny, proto si vyhrazujeme pravo na zmény. PrisluSnou aktudlni verzi navodu k pouZiti najdete na nasi domovské strance:

www.dentaldirekt.de/en/IFU

Tato verze nahrazuje vSechny predchozi verze.
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Vysvétleni symboli:
M Vlyrobce
Datum vyroby

Pouzitelné do

K

LOT| Kdd davky
Katalogové Gislo
T Chranit pred vihkem
Vyska
Obsah (kusy)
EE] Ctéte elektronicka navod k pouziti
www.dentaldirekt.de/en/IFU

Opatrné: Federalni zakony USA omezuji prodej tohoto
prostfedku na lékafe nebo na objednavku Iékare

g
3
~

Zdravotnicky prostfedek

Jednoznacna identifikace produktu

CE Evropska znaCka shody s identifikacnim Cislem oznameného subjektu

E Zplnomocnény zastupce ve Svycarsku
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1. Az eszkoz leirasa

A Dental Direkt cirkdnium-dioxid mardsi nyersdarabok ittrium-stabilizalt cirkonium-dioxidbol (Y-TZP) késziilnek a DIN EN ISO 6872 szerinti II. tipusu, 4.
osztalyti (DD cubeX?® (ML), ill. 5. osztaly (DD cube ONE® (ML) / DD Bio ZX? (color) / DD Bio Z (color)) fogaszati alkalmazasokhoz, és a meghatarozott
végst szinterezés utan megfelelnek az anyagspecifikus kévetelményeknek.

Az anyagcsoporttél fiiggéen a Dental Direkt cirkdnium-dioxid ennek megfeleléen eltérd transzlucenciaval rendelkezik. Annak érdekében, hogy minden
paciens szamara egyedi és esztétikus fogpotlast lehessen biztositani, a Dental Direkt cirkdnium-dioxidbol késziilt marasi nyersdarabok szinezetlen és
el6re szinezett valtozatban kaphatok.

2. Rendeltetés
A Dental Direkt cirkénium-dioxidbdl késziilt marasi nyersdarabok hosszu tavi hasznalatra késziilt rogzitett fogpatlasok el6allitdsara szolgalnak.
3. Javallat

DD Bio Z (color)
DD Bio ZW iso (color); DD Bio ZS

Anatdmiailag redukalt koronak és hidak*/**; hibrid abutmentek és szabad végi hidak készitéséhez extenzidval*** mint fogpdtlasok készitéséhez az ellilsé
és oldalso fogrégidban.

DD Bio ZX? (color)

Teljesen anatomiai (monolitikus) korondk és hidak*/** készitéséhez az oldalsd fogrégioban, anatémiailag redukalt korondk és hidak*/**, hibrid
abutmentek, hibrid abutment koronék és szabad vég(i hidak extenziéval*** mint fogpdtlasok készitéséhez az ellils6 és oldalso fogrégioban.

DD cube ONE® (ML)

Veneerek, inlay-k, onlay-k, anatémiailag redukalt koronak és hidak*/**, teljesen anatomiai (monolitikus) koronak és hidak*/**, hibrid abutment koronak
valamint szabad vég( hidak extenzioval*** mint fogpotlasok készitéséhez az eliilsé és oldalsd fogrégioban.

DD cubeX?® (ML)

Veneerek, inlay-k, onlay-k, anatémiailag redukalt korondk, teljesen anatomiai (monolitikus) korondk, hibrid abutment korondk, teljesen anatomiai
(monolitikus) koronak és anatémiailag redukalt hidak (3 taguig) mint fogpotlasok készitéséhez az ellils6 és oldalsé fogrégioban.
* max. két egymas melletti koztes hidtagig.

** Kanadaban a hidakat illetden a javallat maximum hat egységre korlgtozodik, maximum két kdztes hidtaggal.
*** A szabad vég( hidtagok mezidlis irdnybol disztélis irdnyban nem lehetnek hosszabbak, mint a teherhordé pillérkorona 2/3 része..

4. Ellenjavallatok

Parafunkciok, elégtelen helykindlat, nem megfelelé preparacio, elégtelen kemény fogszévet, intolerancia az 6sszetevkkel szemben és elégtelen
szajhigiénia.

5. Célzott felhasznalok

A Dental Direkt cirkdnium-dioxid mardsi nyersdarabokat csak képzett fogtechnikai/fogorvosi személyzet dolgozhatja fel a hasznalati Utmutatdban
foglaltaknak megfelelGen.

6. Célzott betegpopulacio

A Dental Direkt cirkdnium-dioxid mardsi nyersdarabokbol készlilt rogzitett fogpdtlasok barmilyen nemdi és nemzetiségl felndtt betegek allandd fogsorahoz
alkalmasak.

7. Kezelés és tarolas

Az anyag els6 feldolgozasa el6tt ellenrizze a csomagolds és a nyersdarab sértetlenségét. Ellendrizze, hogy a csomagolas tartalma megfelel-e a cimkén
szerepld nyilatkozatnak. Soha ne hasznaljon sér(ilt anyagot. A nyersdarabokat csak eredeti csomagolasukban, hlivés és szaraz kdrnyezetben tarolja.
Kerlllje a razkodast és a szennyezédést. Ugyeljen arra, hogy a nyersdarabot és a beldle késziilt vazakat csak széraz, tiszta kézzel vagy keszty(ben fogja
meg, és soha ne szennyezze be folyadékkal (pl. ragasztdval vagy irészerfestékkel).
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8. Laboratdriumi hasznalati utasitas
8.1 Feldolgozas / konstrukcio

A Dental Direkt cirkonium-dioxid egy érzékeny, nagy teljesitményii keramia, és még feldolgozatlan, ,fehér” allapotban is kiilénds gondossaggal kell
megmunkalni!

A cirkénium-dioxid-konstrukcio gyartasakor altalaban a kdvetkezd konstrukcios paramétereket kell betartani:

DD Bio Z (color), DD Bio ZX? (color),

2
DD cube ONE® (ML) UGS ()
Legkisebb Osszekoto Legkisebb (Osszekoto
Javallat falvastagsag keresztmetszete falvastagsag keresztmetszete
[mm] [mm?] [mm] [mm?]
incizalis 0.5 0.5
Egyedi korona ' O o 0.5 - 0.5 -
cirkuldris 0.5 0.5
incizalis 0.5 -
Teleszkop [ | okkluzalis 0.5 - - -
cirkuléris 0.5 -
Eliils6 foghid incizalis 0.5 0.5
3 tagu w cirkuléris 0.5 . 0.5 > 10
Oldalsé foghid okkluzalis 0.5 0.5
3 tagu (o cirkuléris 0.5 >0 0.5 -1
lils6 i incizalis 0.5
5'1’5?1:3.9""’ (080 05 > 10
cirkuléris .
i i okkluzalis 0.7
tegia | G0 07 >17
cirkuléris .
Szabad végii hid okkluzalis 1.0
1 extenzidval m > 12

cirkularis 1.0

Felhivjuk a figyelmet arra, hogy az 6sszekdtd keresztmetszetét a konstrukciotol fiiggéen esetleg nagyobbra kell méretezni. Igy példaul az oldalsé
fogrégidban a nagy fesztavolsagu hidaknal (DD Bio Z (color), DD Bio ZX? (color) vagy DD cube ONE® (ML) anyaghol) a két hidtag koztti Gsszekotd
keresztmetszetet lehetGség szerint legalabb 20 mm?-re kell ndvelni. Ovalis GsszekGté keresztmetszetre kell térekedni; az sszekotd magassaga donté a
stabilitds szempontjabol. A tervezés soran keriilni kell az éles éleket és a hegyes szégeket. A kerdamiaval torténd leplezéshez hasznalt vazakat gy kell
elkésziteni, hogy azok alatdmasszak a leplez6keramiat a fogcstcsok tertiletén, és egyenletes rétegvastagsagot tegyenek lehetévé. Ajanlott a hornyos vagy
lépcsbzetes preparacio.

A hid illesztésére (nesting) vonatkozd javaslat:

A konstrukcio kialakitasahoz és elhelyezéséhez a tobbrétegli (Multilayer) nyersdarabban (DD cubeX?® ML és DD cube ONE® ML) az egyes
rétegmagassagok az alabbi nesting tablazatbdl nyerhetdk ki:

DD cube ONE® ML DD cubeX?® ML
Nyersdarab 1+ 2. réteg: 3. réteg: 4. réteg: 5. réteg: 1+ 2. réteg: 3. réteg: 4. réteg: 5. réteg:
magassaga Incizalis Kozbensd réteg  KozbensG réteg  Dentin Incizalis Kozbensd réteg ~ Kozbensd réteg  Dentin
(mm) (mm / %) (mm/ %) (mm / %) (mm / %) (mm / %) (mm / %) (mm / %) mm / %)
14 mm 3.5/24.9 21/15 21/15 6.3/45.1 3.5/24.9 21/15 21/15 6.3/451
18 mm 3.5/19.4 21 /117 21/11.7 10.3/57.2 3.5/19.4 21/11.7 21 /117 10.3/57.2
22 mm 35/15.9 2.1/9.6 21796 14.3/64.9 3.5/15.9 21/9.6 21/9.6 14.3/64.9
25 mm 35/14 21/84 3.3/13.2 16.1/64.4

Az optimélis szinezési eredmény a restaurdcio egyedi elhelyezésével érhetd el a nyersdarabban (illeszkedés). A munka magassagatdl fliggéen a DD smart
CAM 2.0 szoftverben az incizalis, a kizbens( réteg és a dentin pozicionaldsa egyénileg beéllithaté az optimalis szindtmenet elérése érdekében.
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Az optimalis nesting példaja:

Javallat: Korona, 46. fog, A3 szin

Nyersdarab: DD cube ONE® ML, 14 mm magas, A3 szin(i
CAM szoftver: DD smart CAM 2.0

Nyersdarab Nyersdarab Nyersdarab
poziciéja Szinatmenet pozicidja Szinatmenet pozicidja Szinatmenet
1,0 mm Restauracio 2,5mm Restauracio 3,3 mm Restauracio

v v

Incizalis

'-"l-.r' ;

dwes B = 0w W

Vildgosodas a

Er6s vildgosodas a Nincs vilagosodas a

korona testében is. f:ﬁgfgﬁ;okban. fogcsucsokban.
A szin inkabb A2-nek ) o A szintelitettség
képest optimalis ey
felel meg. ! (chroma) elsotétilt.
= szinatmenet.

illeszkedés tal sotét

8.2 Maras, szinterezés és tovabbi feldolgozas
A nyersdarabok csak az erre a célra szolgalé mardrendszerekkel dolgozhatok fel. A gép gyartéjanak eldirasait figyelembe kell venni.

A legnagyobb illesztési pontossdg érdekében a specifikus nagyitasi tényez6t kod formajaban nyomtatjak a nyersdarab (korong) oldaldra vagy a nyersdarab
(blokk) feliletére.

A marasi folyamat utan a vazakat ellendrizni kell a szemmel lathatd hibak szempontjabdl (pl. lepattogzott anyag vagy kopott marok miatt fényes teriiletek
a feliileten). A sériilt vagy szennyezett vazakat nem szabad tovabb feldolgozni. A fehér vazak szinezése DD Basic Shade, DD Pro Shade C, DD Pro Shade Z
és DD Art Elements effektarnyalatokkal, valamint az el6re szinezett cirkénium-oxidbol késziilt konstrukciok DD Art Elements segitségével torténd individu-
alizalasa a s(ir(i szinterezés el6tt lehetséges (lasd a kiilén hasznalati Utmutatot).

A Kérjiik, vegye figyelembe kiilon szinterezési utasitasunkat!

Szinterezési ciklus normal kemencefeltdltéssel, fedél nélkiil:
} Feiftités 900 °C-ig (8 °C / perc),

—» 30 perc tartozkodasi id6 900 °C-on,
f Felf(ités a végs6 hémérsékletre. 1450 °C (3 °C / perc),

—» 120 perc tartdzkodasi id6 1450 °C-on,

* Leh(tés legalabb 200 °C-ra (10 °C / perc)

Kerlilje el a tovabbi feldolgozas soran a kiilsé feliileten a tovabbi mechanikai behatasokat, pl. fivassal vagy csiszolassal. Amennyiben a vaz modositasara
van szlikség, azt csak vizh(itéses szerszammal szabad elvégezni. Keriilje minden esetben a héfejlédést, mivel ez repedésekhez vezethet az anyagban.
Nagyon alacsony nyomassal és jol vago, gyémantbevonatu csiszoloeszkdzokkel dolgozzon. A klinikai hasznalat soran huzéterhelésnek kitett teriileteket
(pl. 6sszekotk) nem szabad utdlagosan feldolgozni. Az interdentalis 6sszekottetési helyeken nem szabad szétvalasztani. Az éles széleket altalaban keriilni
kell.

Figyelem: A nyersdarabok és a végsd szinterezett vazak feldolgozasa sordn por keletkezik, amely kdrosithatja a tidét, valamint irritélhatja a szemet és a
bért. Ezért a feldolgozas soran keriilje a marasi por belélegzését. Viseljen kesztylit, védGszemiiveget és szajmaszkot az irritacio elkertilése érdekében.
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8.3 Keramia leplezés

Kérjuk, hogy megfelelé hétagulasi egyiitthatoju (CTE) leplez6keramidt hasznaljon, és tartsa be a gyartd ajanlasat.
A felfiitési és leh(itési sebesség lassitasa masszivabb konstrukciok esetében kifejezetten ajanlott.

Tomeg fogegységenként [g] <1 2 3 >4

Felfiitési és lehiitési sebesség

[°C/perc] 55 45 35 25

A festési technika vagy a cut-back/rétegzési technika, illetve a ketté kombindcioja alkalmas a restauracio egyénre szabasara.

9. Rendeldi hasznalati utasitas

A rogzitéshez hagyomanyos cementaldst ajanlunk cink-oxid-foszfat cementekkel vagy tivegionomer cementekkel. Régzit6 kompozitok is hasznalhatok.

Ugyelni kell a megfelel§ retenciora és a legalabb 3 mm-es csonkmagassagra. Tovabhi tisztitas céljabdl a ragasztandd belsé feliletet aluminium-oxiddal
(50 pm 1-2 bar nyomason) le lehet favatni.

Ugyelni kell a zsirmentes felllletre. Az ideiglenes rogzités nem ajanlott!

10. Anyag
Kémiai dsszetétel [t. %]

DD Bio Z (color) DD Bio ZX? (color) DD cube ONE® (ML) DD cubeX?® (ML)
Zr0, + Hf0, + Y,0, >99.0 >99.0 >99.0 >99.0
Y,0; <6 <6 <8 <10
Al0, <05 <0.15 <0.15 < 0.01
Egyéb oxidok <1 <1 <1 <1

Fizikai tulajdonsagok
(a DIN EN IS0 6872 szerint mérve)

DD Bio Z (color)

DD Bio ZX? (color)

DD cube ONE® (ML)

DD cubeX?® (ML)

CTE (25-500°C) [10 K] ~10.8 ~10.6 ~10.8 ~10.2
Kém. oldhatdésag [ng/cm?] <9.1 <11 <15.3 <29
Torésallosag (K,) [MPaym] >95 >8 >10 4.0
Hajlitészilardsag [MPa] 1150 = 200 1150 + 150 1200 + 150 700 += 100

11. Lehetséges mellékhatasok és kolcsonhatasok

Nem ismertek lehetséges mellékhatasok vagy kolcsénhatdsok.

12.Artalmatlanitas

A hatdsagi eléirasoknak megfelelden artalmatlanitsa. A nem szennyezett és a kiliritett csomagolasok Ujrahasznosithatok.

Megjegyzés: Kérjiik, vegye figyelembe a biztonsagi adatlap mindenkori aktualis véltozatdban szerepl6 informaciokat.

13. Varatlan események bejelentése

Az eszkdzzel kapcsolatos minden stlyos eseményt jelenteni kell a gyartonak és azon tagéllam illetékes hatdsaganak, amelyben a felhasznald és/vagy a

beteg letelepedett.

Megjegyzés: A biztonsagossagrol és a klinikai teljesitéképesseégrdl szolo dsszefoglald a info@dentaldirekt.de cimen szerezhetd be.

Eszkozeinket folyamatosan tovabbfejlesztjiik, ezért fenntartjuk a valtoztatasok jogat. A hasznalati Utmutatd aktudlis valtozata megtalalhaté a honlapunkon

a kovetkez6 cimen:

www.dentaldirekt.de/en/IFU

Ez a verzid minden korabbit felvalt.
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Szimholummagyarazatok:

Gyarto

L

Gyartasi datum

Felhasznalhatosag datuma

Gyartasi tétel

,
& g Ea

Cikkszam

<
O
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RO ROMANA Instructiuni de utilizare r
DD medical zirconia “22 Direkt

1. Descrierea produsului

Blancurile Dental Direkt din dioxid de zirconiu sunt produse din dioxid de zirconiu stabilizat cu ytriu (Y-TZP), pentru utilizare dentara de tip Il, clasa 4
(DD cubeX?® (ML), respectiv clasa 5 (DD cube ONE® (ML) / DD Bio ZX? (color) / DD Bio Z (color)) conform DIN EN ISO 6872 si, dupd sinterizarea finala
descrisd, indeplinesc cerintele specifice materialului.

In functie de grupa de material, dioxidul de zirconiu Dental Direkt prezintd o translucentd diferitd, in mod corespunzator. Pentru a permite fiecarui pacient
0 protezd dentard individuald si reusita estetic, blancurile Dental Direkt din dioxid de zirconiu sunt necolorate si pre-colorate.

2. Scop propus
Blancurile Dental Direkt din dioxid de zirconiu sunt concepute pentru producerea de proteze dentare fixe, pentru utilizare indelungata.
3. Indicatie

DD Bio Z (color)
DD Bio ZW iso (color); DD Bio ZS

Pentru producerea de coroane si punti reduse anatomic*/**; bonturi hibride si punti in extensie cu un pandantiv dentar *** ca proteza dentard in zona
dintilor frontali si laterali.

DD Bio ZX? (color)

Pentru producerea de coroane si punti integral anatomice (monolitice)*/** in zona dintilor laterali, de coroane si punti reduse anatomic™/**, bonturi
hibride, coroane cu bonturi hibride si punti in extensie cu un pandantiv dentar*** ca protezd dentard in zona dintilor frontali si laterali.

DD cube ONE® (ML)

Pentru producerea de fatete, inlay-uri, onlay-uri, coroane si punti reduse anatomic*/**, coroane si punti integral anatomice (monolitice)*/**, coroane
cu bonturi hibride si punti in extensie cu un pandantiv dentar*** ca proteza dentara in zona dintilor frontali si laterali.

DD cubeX?® (ML)

Pentru producerea de fatete, inlay-uri, onlay-uri, coroane reduse anatomic, coroane integral anatomice (monolitice), corone cu bonturi hibride, punti
integral anatomice (monolitice) si reduse anatomic (cu pana la 3 unitati) ca proteza dentara in zona dintilor frontali si laterali.

* Péand la maximum doud unitati de punte situate una langa alta.
**In Canada, indicatia pentru punti este limitata la maximum sase unitdti cu maximum doud unitdti per punte.
*** Unitatile puntilor in extensie nu pot fi dimensionate din mezial in distal cu o lungime mai mare de 2/3 din coroana cu pivot portantd.

4. Contraindicatii
Parafunctii, spatiu insuficient, preparare inadecvata, tesut dentar dur insuficient, incompatibilitate cu componentele continute si igiend orala insuficientd.
5. Utilizatori prevazuti

Prelucrarea blancurilor Dental Direkt din dioxid de zirconiu poate fi realizata exclusiv de cétre personal cu pregdtire stomatologicd/de tehnicd dentard, cu
respectarea prevederilor din instructiunile de utilizare.

6. Grupul de pacienti tinta

Proteza dentara fixa realizatd din blancuri Dental Direkt din dioxid de zirconiu este adecvatd pentru dentitia permanenta a pacientilor adulti, de orice sex
si de orice nationalitate.

7. Manipulare si depozitare

inainte de prima procesare a materialului, verificati ca ambalajul si blancul in sine s nu prezinte deteriordri. Verificati ca intotdeauna continutul
ambalajului sa corespunda declaratiei de pe etichetd. Nu utilizati niciodatd material deteriorat. Depozitati blancurile exclusiv in ambalajul original,
intr-un loc racoros si uscat. Evitati vibratiile si impuritdtile. Aveti grija ca blancul si cadrele realizate din acesta sa fie apucate doar cu mainile uscate,
curate sau cu manusi si sa nu fie contaminate in niciun caz cu lichide (ca de ex. adezivi sau cerneald).
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RO ROMANA Instructiuni de utilizare

DD medical zirconia =22 Direkt

8. Indicatii privind utilizarea in laborator

8. 1.Prelucrare / constructie

Dioxidul de zirconiu este o ceramica sensibila de inaltd performantd, care trebuie prelucrata cu maxima precautie, inclusiv in stare de blanc!
Urmatorii parametri de structura trebuie Tn general avuti in vedere la producerea structurii de dioxid de zirconiu:

DD Bio Z (color), DD Bio ZX? (color),

2
DD cube ONE® (ML) bR e

Indicatie

Grosimea minima
a peretelui [mm]

Sectiunea
elementului de
imbinare [mm?]

Grosimea minima
a peretelui [mm]

Sectiunea
elementului de
imbinare [mm?]

incizal 0.5 0.5

Coroana unitara ' . ocluzal 0.5 - 0.5 -
circular 0.5 0.5
incizal 0.5 -

Telescop - ocluzal 0.5 - - -
circular 0.5 -

Punte frontala. cu

incizal 0.5 0.5
(@) , 57 > 10
circular 0.5 0.5

3 unitati

Punte laterala. cu ocluzal 0.5 0.5
e >9 >12

3 unitati m circular 0.5 0.5

Punte frontala. cu incizal 0.5

4 unitati si mai > 10

mult e M circular 0.5

Punte laterala. cu ocluzal 0.7

4 unitati si mai >17

mult T C:m circular 0.7

Punte in extensie. ocluzal 1.0

cu 1 pandantiv ' @ reular 0 > 12

dentar

Va rugam sa aveti in vedere cd sectiunea elementului de imbinare trebuie eventual sd aiba o grosime mai mare, in functie de structurd. De exemplu, la
puntile largi din zona dintilor laterali (produse din DD Bio Z (color), DD Bio ZX? (color) sau DD cube ONE® (ML) sectiunea elementului de imbinare intre
doud unitati de punte ar trebui maritd, dupé posibilitati, la min. 20 mm?. Trebuie sa se obtina o sectiune ovald a elementului de imbinare; pentru stabili-
tate, decisiva este indltimea elementului de imbinare. Muchiile ascutite si unghiurile tdioase trebuie evitate in conceptie. Cadrele pentru imbracamintea
ceramica trebuie astfel construite incat acestea sa sprijine ceramica imbracamintii in zona cuspizilor si s permita o grosime uniforma a stratului.
Serecomanda o preparare concava sau in trepte.

Recomandare de imbricare:

Pentru configurarea si pozitionarea structurii in blancul multilayer (DD cubeX?® ML si DD cube ONE® ML) inaltimile individuale ale straturilor pot fi
consultate in urmatorul tabel de imbricare:

DD cube ONE® ML DD cubeX?® ML
inaltimea Strat 1+ 2: Strat 3: Strat Strat 4: Strat Strat 5: Strat 1+ 2: Strat 3: Strat Strat 4: Strat Strat 5:
blancului Incizal intermediar intermediar Dentina Incizal intermediar intermediar Dentind
(mm) (mm / %) (mm / %) (mm / %) (mm / %) (mm / %) (mm / %) (mm / %) (mm / %)
14 mm 3.5/249 21/15 21/15 6.3/45.1 3.5/24.9 2.1/15 2.1/15 6.3/45.1
18 mm 3.5/19.4 21 /117 21/11.7 10.3/57.2 3.5/19.4 21/11.7 21 /117 10.3/57.2
22 mm 3.5/15.9 21/96 21/96 14.3/64.9 3.5/15.9 2.1/96 21/96 14.3/64.9
25 mm 35/14 21/84 3.3/13.2 16.1/64.4

Un rezultat cromatic optim se obtine prin pozitionarea individuald a restaurarii fn blanc (match). in functie de inéltimea lucrérii, pozitionarea stratului
incizal, a stratului intermediar si a dentinei poate fi ajustata individual in software-ul DD smart CAM 2.0, pentru a obtine degradeul optim.
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RO ROMANA Instructiuni de utilizare

[
. . . 1] -
DD medical zirconia == Direkt
Exemplu de imbricare optima:
Indicatie: Coroand, dinte 46, culoare A3
Blanc: DD cube ONE® ML, indltime 14 mm, culoare A3
CAM Software: DD smart CAM 2.0
Pozitie blanc Degrade Pozitie blanc Degrade Pozitie blanc Degrade
1,0 mm Restaurare 2,5mm Restaurare 3,3 mm Restaurare

v v

Incizal

v
miE S i} = i —
—9:3-mm—
l b Dentind P 4 L - ‘]H_, " — i L

Deschidere puternica
a culorii, inclusiv n
corpul coroanei.
Culoarea corespunde
= mai degraba unui A2.

Fara deschidere a
culorii in cuspizi. Se
produce inchiderea
pigmentului.

Deschidere a culorii
in cuspizi. Degradeul
optim in raport cu
ndltimea coroanei.

8.2 Frezare, sinterizare si prelucrare ulterioara
Blancurile se vor prelucra exclusiv cu sistemele de frezare special prevazute. Trebuie sa se tind cont de datele furnizate de producétorul masinii.

Pentru precizie maxima, factorul de marire specific este imprimat, drept cod de utilizat, pe partea laterald a blancului (disc), respectiv pe suprafata
blancului (bloc).

Dupa frezare, cadrele trebuie verificate in ceea ce priveste erorile optice (de ex., desprinderi de material sau zone lucioase pe suprafatad din cauza
frezelor uzate). Este interzisa continuarea prelucrarii cadrelor deteriorate sau cu impuritéti. O colorare a cadrelor albe cu culorile-efect DD Basic Shade,
DD Pro Shade C, DD Pro Shade Z si DD Art Elements, precum si individualizarea structurilor din oxid de zirconiu pre-colorat cu DD Art Elements, este
posibild inainte de sinterizarea de etansare (respectati instructiunile de utilizare separate).

A Va rugam sa respectati instructiunile noastre de sinterizare separate!

Ciclu de sinterizare la 0 umplere normala a cuptorului, fara capac:
} Incalzire pana la 900 °C (8 °C / min.),

— 30 min. timp de mentinere la 900 °C,
f ncélzire la temperatura finald 1450 °C (3 °C / min.),

— 120 min. timp de mentinere la 1450 °C,

* Rdcire pand la min. 200 °C (10 °C / min.)

Céand continuati prelucrarea, evitati efectele mecanice suplimentare ale suprafetei exterioare, de exemplu prin sablare sau polizare. Daca sunt necesare
adaptari ale cadrului, acestea se vor efectua exclusiv cu un instrument racit cu apa. Evitati in orice caz formérile de cdldurd, intrucat acestea pot duce la
fisuri in material. Lucrati cu presiune foarte micd, cu corpuri de polizat care taie bine, diamantate. Zonele care sunt supuse la forte de tractiune in timpul
utilizarii clinice (de ex. elementele de legdturd) n-au voie si fie retusate. In zonele de mbinare interdentale este interzisd separarea. Muchiile ascutite
trebuie In general evitate.

Atentie: La prelucrarea unui blanc si a unui cadru sinterizat final rezulta pulberi care pot cauza afectiuni ale plamanilor si iritare a ochilor si a pielii.
De aceea, evitati inhalarea pulberilor de frezare in timpul prelucrdrii. Purtati manusi de protectie, ochelari de protectie si protectie pentru fatd, pentru
a evita iritatiile.
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RO ROMANA Instructiuni de utilizare

DD medical zirconia =22 Direkt

8.3 imbricaminte ceramici

Va rugam sa folositi o ceramica de imbrdcare cu CTE (coeficient de dilatare termicd) adecvat si sa respectati recomandarea producatorului.
La structurile mai masive, se recomanda insistent o incetinire a ratei de incalzire si de rdcire.

Greutate per unitate-dinte [g] <1 2 3 >4
Rata de incalzire si racire [°C/min] 55 45 35 25

Pentru individualizarea restaurarii se va folosi tehnica de aplicare cu pensula sau tehnica cut-back/prin stratificare sau o combinatie a acestora.

9. Indicatii privind utilizarea in cabinetul stomatologic

Pentru fixare recomandam o cimentare conventionald cu cimenturi din fosfat de oxid de zinc sau cimenturi cu ionomeri de sticld. Se pot utiliza si
compozite de fixare. Trebuie asigurata o retentie suficientd si o indltime minima a bontului de 3 mm. Pentru curdtarea suplimentara, suprafata interioard
care se lipeste trebuie sablatd cu oxid de aluminiu (50 pym la 1-2 bar).

Trebuie sd va asigurati ca suprafata nu prezinta grasimi. Nu se recomanda o fixare provizorie!

10. Material
Compozitie chimica [greut. %]

DD Bio Z (color) DD Bio ZX? (color) DD cube ONE® (ML) DD cubeX?® (ML)
Zr0, + Hf0, + Y,0, >99.0 >99.0 >99.0 =99.0
Y,0; <6 <6 <8 <10
Al0, <05 <0.15 <0.15 < 0.01
Alti oxizi <1 <1 <1 <1
Caracteristici fizice
(masurat conform DIN EN IS0 6872)
DD Bio Z (color) DD Bio ZX? (color) DD cube ONE® (ML) DD cubeX?® (ML)
CTE (25-500°C) [10° K] ~10.8 ~10.6 ~10.8 ~10.2
Solubilitate chim. [ng/cm?] <91 <1 <15.3 <29
Rezistenta la rupere (K,) [MPa,m] >9.5 >8 >10 4.0
Rezistenta la flexiune [MPa] 1150 = 200 1150 + 150 1200 + 150 700 + 100

11. Posibile efecte secundare si interactiuni

Nu sunt cunoscute posibile efecte secundare si interactiuni.

12. Eliminarea

Eliminarea se face conform dispozitiilor autoritatilor. Ambalajele necontaminate si golite de resturi pot fi duse la un centru de revalorificare.

Nota: Va rugdm sd respectati informatiile din versiunea curenta a fisei cu date de securitate.

13. Semnalarea incidentelor

Toate incidentele grave aparute in legaturd cu dispozitivul trebuie comunicate producatorului si autoritatii competente din statul membru in care isi are
rezidenta utilizatorul si/sau pacientul.

Nota: Rezumatul caracteristicilor privind siguranta si performanta clinica poate fi solicitat la adresa info@dentaldirekt.de.

Produsele noastre sunt perfectionate constant, motiv pentru care ne rezervam dreptul de a le aduce modificari. Cea mai noud versiune a instructiunilor de
utilizare este disponibild si pe pagina noastré de start, la adresa:

www.dentaldirekt.de/en/IFU

Prezenta versiune le inlocuieste pe toate cele anterioare.
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RO ROMANA Instructiuni de utilizare
DD medical zirconia

=22 Direkt

Explicatii ale simbolurilor:

Producator

L

Data fabricatiei

Utilizabil pana la

Codul lotului

,
& g Ea

Numérul de catalog

<
O

A se pastra uscat
Tnaltime

Continut (buc.)

Consultati instructiunile electronice de utilizare
www.dentaldirekt.de/en/IFU

Precautie: In conformitate cu legislatia federald SUA,
produsul poate fi vandut numai catre un stomatolog sau
cu o retetd din partea acestuia.

2 0 H

g
3
~

Dispozitiv medical

Identificare clard a dispozitivelor

CE Marcaj de conformitate europeana cu numarul de identificare al
XXXX  Organismului notificat

E Reprezentant autorizat in Elvetia
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SK SLOVENSKY Navod na pouzitie r
DD medical zirconia *z5 Direkt

1. Opis pomdcky

Polotovary na frézovanie z oxidu zirkonicitého od spolo¢nosti Dental Direkt vyrobené z oxidu zirkonicitého stabilizovaného ytriom (Y-TZP) st ur€ené na
dentélne pouzitie typu Il, trieda 4 (DD cubeX?® (ML), resp. trieda 5 (DD cube ONE® (ML) / DD Bio ZX? (color) / DD Bio Z (color)) podfa normy DIN EN
IS0 6872 a po stanovenom zavere&nom sintrovani spiifaju Specifické materidlové poziadavky tejto normy.

V zavislosti od materidlovej skupiny vykazuje oxid zirkoni¢ity od spolo¢nosti Dental Direkt zodpovedajicu odliSnu translucenciu. Aby bolo mozné vyhotovit
pre kazdého pacienta individudlnu a estetickd zubnu nahradu, polotovary na frézovanie z oxidu zirkoni¢itého od spolo¢nosti Dental Direkt st dostupné v
nezafarbenej, ako aj v zafarbenej verzii.

2. Uéel uréenia
Polotovary na frézovanie z oxidu zirkoni¢itého od spolo¢nosti Dental Direkt su uréené na vyrobu pevnych zubnych nahrad na dlhodobé poufZitie.
3. Indikacia

DD Bio Z (color)
DD Bio ZW iso (color); DD Bio ZS

Na vyrobu anatomickych redukovanych koruniek a mostikov*/**; hybridnych abutmentov a mostikov s volnym zakongenim a so zavesom***, ako zubnych
nahrad v oblasti prednych a bocnych zubov.

DD Bio ZX? (color)

Na vyrobu plne anatomickych (monolitickych) koruniek a mostikov*/** v oblasti boénych zubov, anatomickych redukovanych koruniek a mostikov*/**,
hybridnych abutmentov, hybridnych abutmentovych koruniek a mostikov s volnym zakonéenim a so zavesom*** ako zubnych néhrad v oblasti prednych a
bocnych zubov.

DD cube ONE® (ML)

Na vyrobu keramickych faziet, inlejov, onlejov, anatomickych redukovanych koruniek a mostikov*/**, pine anatomickych (monolitickych) koruniek
a mostikov*/**, hybridnych abutmentovych koruniek a mostikov s volnym zakonéenim a so zdvesom*** ako zubnych ndhrad v oblasti prednych a bo¢nych
zubov.

DD cubeX?® (ML)

Na vyrobu keramickych faziet, inlejov, onlejov, anatomickych redukovanych koruniek, plne anatomickych (monolitickych) koruniek, hybridnych
abutmentovych koruniek, plne anatomickych (monolitickych) a anatomickych redukovanych mostikov (az 3-¢lankovych) ako zubnych nahrad v oblasti
prednych a bocnych zubov.

* Az max. dva vedla seba leZiace medziclanky mostika.
**V Kanade je indikacia pre mostiky obmedzena na maximalne Sest jednotiek s maximaine dvomi medziclankami mostikov.
*** Clanky mostika s volnym zakonc¢enim nesmdu byt z mesidlneho do distalneho smeru dimenzované s dizkou presahujicou 2/3 nosnej pilierovej korunky.

4, Kontraindikacie

Parafunkcie, nedostatok priestoru, nevhodnd preparacia, nedostatok tvrdého zubného tkaniva, neznasanlivost voci obsiahnutym zlozkam a nedostato¢na
ustna hygiena.

5. Uréeni pouzivatelia

Polotovary na frézovanie z oxidu zirkonicitého od spolo¢nosti Dental Direkt smie spracovavat len vySkoleny zubny technicky personal/zdravotnicky personal
v stlade so Specifikaciami uvedenymi v ndvode na poufzitie.

6. Uréena skupina pacientov

Fixné zubné nahrady z polotovarov na frézovanie z oxidu zirkoni¢itého od spolocnosti Dental Direkt st vhodné pre trvaly chrup dospelych pacientov
akéhokolvek pohlavia a narodnosti.

7. Manipuldcia a skladovanie

Pred prvym spracovanim materialu skontrolujte, Ci je obal a samotny polotovar v nepoSkodenom stave. Skontrolujte, ¢i obsah balenia zodpoveda tdajom
uvedenym na etikete. Nikdy nepouzivajte poSkodeny materidl. Polotovary skladujte vyluéne v originalnom obale v chladnom a suchom prostredi. Zabrarite
otrasom a zneCisteniam. Dbajte na to, aby ste polotovar a kon$trukcie, ktoré st z neho vyrobeng, chytali len suchymi, Cistymi rukami alebo rukavicami a
v ziadnom pripade ich nekontaminovali tekutinami (napr. lepidlami alebo popisovacmi).
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SK SLOVENSKY Navod na pouzitie r
DD medical zirconia *z5 Direkt

8. Navod na pouzitie pre laboratodria
8.1 Spracovanie/konstrukcia

Oxid zirkonicity od spolo¢nosti Dental Direkt je citliva vysokovykonna keramika, s ktorou je potrebné zaobchadzat s maximalnou opatrnostou aj v stave
polotovaru!

Pri vyrobe kons$trukcie z oxidu zirkonicitého musia byt vo vSeobecnosti dodrzané nasledujice parametre konstrukcie:

DD Bio Z (color), DD Bio ZX? (color),

DD cube ONE® (ML) DD cubeX*® (ML)
ol Mipima’lna Prierez spajacich Mipimélna Prig_rez'
Indikacia i{lrlr‘lu':;(a steny prvkov [mm?] F;lur:;(a steny E[]):'jlaz;lch prvkov
S incizalne 0.5 0.5
ndvicuaina YO oo 05 - 05 -
cirkularne 0.5 0.5
incizalne 0.5 -
Teleskop - okluzalne 0.5 - - -
cirkuldrne 0.5 -
Mostik s prednymi incizalne 0.5 0.5
;l-lglgirll(.ovv w cirkuldrne 0.5 7 0.5 > 10
Mostik s boénymi okluzalne 0.5 0.5
:Zil-lgljirll(.ovy C:m cirkuldrne 0.5 >9 0.5 > 12
Mostik s prednymi incizalne 0.5
(z):b:g:;nkov M cirkuldrne 0.5 > 10
Mostik s boénymi okluzélne 0.7
(z):b:g:gnkov Cm cirkuldrne 0.7 1
Mostik s volnym okluzalne 1.0
zakonéenim s 1 ' @ Crktime 0 > 12

zavesom

Dbajte na to, Ze v zavislosti od konStrukcie sa pripadne musi nadimenzovat vacsi prierez spajacich prvkov. Napriklad pri dlhych mostikoch v oblasti
bo¢nych zubov (vyrobenych z DD Bio Z (color), DD Bio ZX? (color) alebo DD cube ONE® (ML) by sa mal priemer spajacich prvkov medzi ¢lankami mostika
podla moznosti zvy3it na min. 20 mm?. Je potrebné sa snazit o vytvorenie ovalneho prierezu spajacich prvkov; pre stabilitu je rozhodujtica vyska
spajacieho prvku. V ramci dizajnu je potrebné sa vyhybat ostrym hranam a ostrym uhlom. Kon§trukcie uréené na keramické prekrytie by mali byt
konstruované tak, aby podporovali kryciu keramiku v oblasti hrbol¢ekov a aby umoziovali rovnomernu hrdbku vrstvy. Odpori¢ame Zliabkovl preparaciu
alebo supfovitt preparaciu.

Odporucanie pre nesting:

Na ucely stvarnenia a umiestnenia konstrukcie v ramci viacvrstvového polotovaru (DD cubeX?® ML a DD cube ONE® ML) st v nasledujticej tabulke
uvedené jednotlivé vysky vrstiev pre nesting:

DD cube ONE® ML DD cubeX?® ML
Vyska Vrstva 1+ 2: Vrstva 3: Vrstva 4: Vrstva 5: Vrstva 1+ 2: Vrstva 3: Vrstva 4: Vrstva 5:
polotovaru Incizalne Medzivrstva Medzivrstva Dentin Incizalne Medzivrstva Medzivrstva Dentin
(mm) (mm / %) (mm / %) (mm/ %) (mm / %) (mm / %) (mm / %) (mm / %) (mm / %)
14 mm 3.5/24.9 21/15 21/15 6.3/451 3.5/24.9 21/15 21/15 6.3/451
18 mm 3.5/19.4 21 /117 21 /117 10.3/57.2 3.5/19.4 21 /117 21 /117 10.3/57.2
22 mm 3.5/15.9 21/9.6 21/9.6 14.3/64.9 3.5/15.9 21/9.6 21/9.6 14.3/64.9
25 mm 3.5/14 21/8.4 3.3/13.2 16.1/64.4

Optimalny farebny vysledok sa dosiahne individualnym umiestnenim rekon$trukcie v ramci polotovaru (zhoda). V zavislosti od pracovnej vySky je mozné v
ramci softvéru DD smart CAM 2.0 individuélne prispdsobit poziciu incizalnej vrstvy, medzivrstvy a dentinu, aby sa dosiahol optimalny farebny gradient.
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Priklady optimalneho nestingu:

Indikacia: Korunka, zub 46, farba A3

Polotovar: DD cube ONE® ML, vySka 14 mm, farba A3
Softvér CAM: DD smart CAM 2.0

Pozicia polotovaru Farebny gradient  Pozicia polotovaru Farebny gradient  Pozicia polotovaru Farebny gradient
1,0 mm Rekonstrukcia 2,5mm Rekonstrukcia 3,3mm Rekonstrukcia

v v v

e

'-"l-.r' ;

Incizélne
-9;3-mm— ‘
l — Dentin g

i
il Ll

¢ p ) Zosvetlenie v
Vyrazné zosvetlenie

al vitele korunky, hrbol&ekoch.

Farba zodpoveda Ea;ierggégfdgxeru
skor A2. phmainy X p

= vysky korunky.

Ziadne zosvetlenie v
hrbol&ekoch. Sytost
je stmavena.

8.2 Frézovanie, sintrovanie a dalSie spracovanie
Polotovary sa smu spracovavat vylucne prostrednictvom frézovacich systémov, ktoré su na to ur¢ené. Musia sa zohladnit tdaje vyrobcu stroja.

Pre maximalnu tvarovu presnost je na bocnej strane polotovaru (kotuc), resp. na povrchu polotovaru (blok) vytlaceny kdd, ktory sa musi pouzit a ktory
oznacuje Specificky faktor roztaznosti.

Po dokondeni procesu frézovania sa konStrukcie musia skontrolovat, ¢i nevykazuju optické nedostatky (napr. odStiepeny material alebo lesklé miesta na

povrchu spdsobené opotrebovanymi frézami). PoSkodené alebo znecistené konStrukcie sa nesmu dalej spracovavat. Zafarbenie bielych konstrukcii efekt-
nymi farbami DD Basic Shade, DD Pro Shade C, DD Pro Shade Z a DD Art Elements, ako aj individudlne prispdsobenie konstrukcii z vopred zafarbeného
oxidu zirkoni¢itého prostrednictvom farieb DD Art Elements je mozné pred utesfiovacim sintrovanim (dodrZiavajte samostatny navod na poufZitie).

A Dodrziavajte na$ samostatny navod na sintrovanie!

Sintrovaci cyklus pri normalnom naplneni pece bez zakrytia:
f Zahrievanie pri 900 °C (8 °C/min)

—» 30 min. doba udrziavania pri 900 °C
f Zahrievanie na koncovu teplotu 1 450 °C (3 °C/min)

—» 120 min. doba udrziavania pri 1 450 °C

* Ochladzovanie na min. 200 °C (10 °C/min)

Pri dalSom spracovani zabrante dodato¢nym mechanickym vplyvom na vonkajsi povrch, napr. tryskovanim alebo brisenim. Ak je potrebné konstrukciu
prisposobit, zmeny sa smu vykonavat vyluéne prostrednictvom vodou chladeného ndstroja. V kazdom pripade zabrarite zahrievaniu, pretoze to moze mat
za nasledok vznik trhlin v materiali. Pracujte s velmi malym tlakom a s ostrymi, diamantovymi brasnymi telesami. Oblasti, ktoré st v ramci klinického
pouzitia vystavované tahovému zatazeniu (napr. spajacie prvky), sa nesmu dodatocne opracovavat. Na interdentalnych spdjacich miestach sa nesmie
separovat. Vo vSeobecnosti je potrebné predchadzat ostrym hranam.

Pozor: Pri spracovani polotovaru a zaverecne sintrovanych konstrukcii vznika prach, ktory moze poSkodit pliica, podrazdit o¢i a pokozku. Zabrarite preto
inhaldcii prachu vznikajuceho pri frézovani v rdmci spracovania. Nasadte si rukavice, ochranné okuliare a ochranu Ust, aby ste predisli podrazdeniu.
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8.3 Keramickeé prekrytie

Pouzivajte kryciu keramiku s vhodnym koeficientom tepelnej roztaznosti (KTR) a dodrziavajte odpordcania vyrobcu.
Pri masivnejSich konStrukcidch dérazne odportic¢ame spomalit mieru zahrievania a ochladzovania.

Hmotnost na jednu zubni jednotku [g] <1 2 3 >4

Miera zahrievania a ochladzovania

[°C/min] 55 45 35 25

Na individualizaciu rekonstrukcie sa hodi technika nanaSania Stetcom alebo technika cut-back/technika vrstvenia,, resp. kombindcia oboch technik.

9. Navod na pouzitie pre ordinacie

Na tcely upevnenia odpori¢ame pouzit Standardné cementovanie pomocou zinkoxidfosfatovych cementov alebo skloionomérnych cementov. Taktiez
je mozné pouzit upevilovacie kompozity. Je potrebné dbat na dostatocnu retenciu a minimalnu vySku pahyla 3 mm. Na dcely dodato¢ného o€istenia je
mozné vnutorny plochu, ktord sa ma prilepit, otryskovat oxidom hlinitym (50 pym pri 1 — 2 bar).

Je potrebné dbat na to, aby bol povrch zbaveny mastnoty. Neodportca sa provizérne upevnenie!

10. Material
Chemické zlozenie [hmot. %]

DD Bio Z (color) DD Bio ZX? (color) DD cube ONE® (ML) DD cubeX?® (ML)
Zr0, + Hf0, + Y,0, >99.0 >99.0 >99.0 >99.0
Y,0; <6 <6 <8 <10
Al,0, <05 <0.15 <0.15 < 0.01
Iné oxidy <1 <1 <1 <1
Fyzikalne vlastnosti
(merané podia DIN EN IS0 6872)
DD Bio Z (color) DD Bio ZX? (color) DD cube ONE® (ML) DD cubeX?® (ML)
CTE (25-500°C) [10 K] ~10.8 ~10.6 ~10.8 ~10.2
Chem. rozpustnost [ng/cm?] <9.1 <11 <15.3 <29
Lomova hiizevnatost (K,) [MPa{m] >95 >8 >10 4.0
Pevnost v ohybe [MPa] 1150 = 200 1150 + 150 1200 + 150 700 = 100

11. Mozné vedlajSie ucinky a interakcie

Nie st zname Ziadne mozné vedlajSie ucinky a interakcie.

12. Likvidacia

Likvidujte v sulade s uradnymi predpismi. Nekontaminované a bezozvySku vyprazdnené obaly je mozné odovzdat na recyklaciu.

Upozornenie: DodrZiavajte informdcie uvedené v aktualnej verzii karty bezpe¢nostnych tdajov.

13. Hlasenie udalosti

VSetky zavazné pripady, ktoré sa vyskytli v stvislosti s pomockou, sa musia nahlasit vyrobcovi a prislusnému tradu ¢lenského Statu, v ktorom sa

nachddza sidlo pouZzivatela a/alebo pacienta.

Upozornenie: Suhrn parametrov bezpecnosti a klinického vykonu si mbZete vyziadat na adrese info@dentaldirekt.de.

NaSe vyrobky podliehaju nepretrzitému vyvoju, preto si vyhradzujeme pravo na zmeny. Aktudlnu verziu ndvodu na pouZitie najdete na naSej internetovej

stranke:

www.dentaldirekt.de/en/IFU

Tato verzia nahrddza vSetky predchadzajlce verzie.
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Vysvetlenie symbolov:
M Vlyrobca
Datum vyroby
g Upotrebljivo do
Sarza
Cislo vyrobku

<
O

Skladuijte v suchu

VySka

Obsah (kusy)

Dodrzujte elektronicky navod na pouZzitie
www.dentaldirekt.de/en/IFU

2 0 H

Upozornenie: Federainy zakon USA mdZe tuto pomdcku predavat len
stomatoldg alebo sa mdze predavat len na zaklade jeho poverenia.

>
EN
<

Zdravotnicka pomocka
JednoznaCné identifikacia pomadcky

CE Eurdpske oznacenie CE s identifikatnym ¢islom notifikovaného organu

| cH [REP|  Autorizovany zéstupca vo Svajtiarsku
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1. OnncaHue Ha U3JeNneTo

3aroToBKMTE 3a (DPEe30BaHe 0T LMPKOHNEB Anokenp, Ha Dental Direkt ca n3paboTeHn 0T cTabunnamnpan ¢ UTpUI LUMPKOHNeB anokeung (Y-TZP),
npeAHasHayeH ca 3a feHTanHo npunoxenue tin I, knac 4 (DD cubeX?® (ML), pecn. knac 5 (DD cube ONE® (ML) / DD Bio ZX2 (color) / DD Bio Z
(color)) cbrnacHo DIN EN ISO 6872 u cnepf, npeAnncaHoTo OKOHYATENHO CUHTEPOBaHE 0TroBapST Ha CNeLMMUYHIATE 3a MaTepuana U3nucKBaHnsa Ha
cTaHaapTa.

B 3aBuCKUMOCT 0T rpynaTa MaTepuan LMPKOHUEBNAT auokeu Ha Dental Direkt uma ChbOTBETHO pasnuyHa TPAHCAYLIEHTHOCT. 3a NpeocTaBaHe Ha
Bb3MOXHOCT 3 VHAMBUAYanHa W eCTeTYHA 3bOHA MPOTe3a Ha BCEKM NaLMeHT 3aroToBKUTE 3a (DPe30BaHe OT LMpKoHIeB Auokeng Ha Dental Direkt ce
npeanarat HeoUBETEHI U NPeABAPUTENHO OLIBETEHN.

2. lpegHa3HayeHue

3aroToBkuTe 3a PPe30BaHe 0T LMPKOHWEB Anokenp Ha Dental Direkt ca npeHa3HaveHu 3a n3paboTka Ha (1KcmpaHa 3b6Ha NpoTesa 3a AbJArocpo4HO
113M0M13BaHe.

3. Moka3aHus
DD Bio Z (color)

DD Bio ZW iso (color); DD Bio ZS

*kk

3a 13paboTka Ha aHaTOMUYHO PeayLMpaHit KOPOHKK U MOCTOBE™/™™; XMOPUAHI abaTMbHTW N KOH30MHI MOCTOBE C eIMH NMOHTUK™™ KaTo 3b0OHA NpoTe3a B

0061acTTa Ha NPeAHUTE U CTPAHWNYHITE 3bOU.
DD Bio ZX? (color)

3a 113paboTka Ha Hamb/IHO aHATOMUYHI (MOHOMUTHM) KOPOHKM U MOCTOBE™/** B 00/1acTTa Ha CTPAHUYHITE 360U, aHATOMUYHO PEAYLIPaHI KOPOHKN 1
MOCTOBE™/*™, XUOPUAHN a0aTMbHTW, XMOPULHU a0aTMbHT KOPOHKM 11 KOH30/IHM MOCTOBE C €fIMH MOHTUK™* KaTo 3b0OHa NpoTes3a B 0611acTTa Ha NpeaHuTe
1 CTPAHNYHUTE 3b0W.

DD cube ONE® (ML)

3a u3paboTka Ha (haceTun, UHMEN, OHMEN, AaHATOMWUYHO PEAYLPAHI KOPOHKK U MOCTOBE™/**, HAMb/IHO aHATOMWUYHM (MOHOMMTHI) KOPOHKM 11 MOCTOBE™/*™,
XNOpUaHN abaTMBHT KOPOHKM U KOH30/HW MOCTOBE C €[MH MOHTUK™™™ KaTo 3b0Ha NpoTe3a B 06/1acTTa Ha NPELHUTE U CTPAHUYHUTE 3bOW.

DD cubeX?® (ML)

3a 13paboTka Ha (haceTu, MHMEN, OHNEN, aHATOMIUYHO PeyLIPaHN KOPOHKM, HAMbIHO aHATOMUYHI (MOHOSATHIA) KOPOHKM, XNOPUAHI a6aTMbHT KOPOHKA,
HaMb/HO @HATOMWUYHYU (MOHOMIMTHM) 11 AHATOMUYHO PeayLMpaHi MOCTOBE (A0 3-UNeHHM) KaTo 3bOHA NpoTe3a B 06iacTTa Ha NMPeAHUTE U CTPaHUYHNTE
3b0U.

* [0 Makc. [iBa Hamupatun ce eanH Ao Apyr MexanHHW MOCTOBW eNeMeHTa.

** B KaHajia nokasaHusita 3a MOCTOBE Ca OrpaHinyeHu 40 MaKCUMyM LUECT eAMHNLM C MaKCUMyM [Ba MEXANHHI MOCTOBW eNeMeHTa.
*** Pa3mepbT Ha eNIEMEHTITE Ha KOH30MTHNTE MOCTOBE OT ME3MANHO KbM ANCTANHO TPAAGBA Ja ObAe He Mo-AbAbr 0T 2/3 0T Hocellata abaTMbHT KOPOHKA.

4. NpoTuBonokasaHus

[TapathyHKLWY, HEA0CTAaTbYHO HaMyue Ha CBOOOAHO MSCTO, HEMOAXOASLLA NpenapaLys, HeaoCTaTbyHO HaMYKe Ha TBbPAA 3b0OHA CYOCTaHLS,
HEMOHOCKMOCT KbM ChAbpPXalLy Ce ChbCTaBKM U HefoCTaTbyHa XUrMeHa Ha ycrara.

5. LileneBu notpedutenu

O6paboTkaTa Ha 3aroToBKIUTE 3a (hpe3oBaHe 0T LMPKOHUEB Anokeuy, Ha Dental Direkt Tpsi6Ba aa ce U3BbpLIBA EANHCTBEHO OT 00YYEHN 3bOOTEXHULM/
CTOMATO/031 NpY CNa3BaHe Ha N3UCKBaHMSATA B MHCTPYKLMNTE 3a ynoTpeoa.

6. LieneBa rpyna nauveHTu

®uKcupaHarta 3bbHa NpoTes3a 0T 3aroToBKM 3a (hpe3oBaHe 0T LMpKoHWeB anokeup Ha Dental Direkt e nogxofsila 3a nocTosHHA NpOTe3a Ha Bb3pacTHU
nauneHT OT BCSKaKbB NOM U BCAKAKBA HALMIOHANHOCT.

7.Ynotpeba u cbxpaHeHue

Mpenwn mbpeata 06paboTka Ha MaTepuana NpPOBEPETE HEBPEAMMOCTTA HA OMakoBKaTa 11 camara 3aroToBka. [TpoBepeTe Aanu CbAbpXKaHUETO Ha
OMaKoBKaTa CbOTBETCTBA Ha [IEKNApNPAHOTO BbPXY ETHKETa. Hikora He u3nonseaite noBpeaeH marepuan. CbxpaHssaliTe 3aroToBkuTe camo B
OpuriHanHaTa OnakoBKa B XNafiHa W cyxa cpeaa. /136arsaiiTe cbTpecerus n 3ambpcaBanus. OOGbpHETE BHUMaHIE, Ye 3aroToBkata u 13paboTeHnTe
OT Hesl CKeNeTu TpsbBa Ja Ce XBallaT camo CbC CyXU, YACTU PbLE WK PbKABULY U B HAKAKBB Cyyali He TpsbBa Aa Ce 3aMbpecsBaT C TEYHOCTH
(KaTo Hanp. nenuna unm 6on4KK).
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8. Yka3aHus 3a usnon3saHe B siaGopatopus
8.1 06paboTka/KoHCTpyKLMS

LInpkoHnesuaT guokeup Ha Dental Direkt npefctaBnisiBa 4yBCTBUTENIHA BUCOKOKAYECTBEHA Kepamuka v TpsibBa Aa ce 06paboTBa ¢ 0COOEHO BHUMAHME
N10pN B MEKO CbCTOSIHME!

Mpu 13paboTka Ha KOHCTPYKLMS OT LIMPKOHMEB AMOKCUZ MO NPUHLMN TPAGBA Aa Ce B3eMaT noj BHUMaHNe CneaHuTe napameTpi Ha KOHCTpyKLmaTa:

DD Bio Z (color), DD Bio ZX? (color),

2
DD cube ONE® (ML) M ET SR A
MuHumanHa CeyeHue Ha MunumanHa CeyeHue Ha
MokasaHus pebennHa Ha cheauHUTENs nebennHa Ha cbheauHUTens
cTeHaTa [mm] [mm?] cTeHaTa [mm] [mm?]
VHLM3aSTHO 0.5 0.5
5’;:::::31 ' . OKJ1y3aHo 0.5 - 0.5 -
LMPKYNSPHO 0.5 0.5
VHLUM3ANHO 0.5 -
TeneckonuyHa -
OKJTy3aJIHO 0.5 - - -
nporesa
LMPKYNSPHO 0.5 -
MocT Ha VHUM3aITHO 0.5 0.5
npeaHn 3b0u. ( ‘ >7 >10
3-uneHeH UVPKYNSPHO 0.5 0.5
MocT Ha 0Ky3asHo 0.5 0.5
CTPAHNYHM 3bOU. ( ‘ >9 >12
3-uneHeH UMPKYNSPHO 0.5 0.5
MocT Ha npegHu VHLM3ANIHO 0.5
3b0K. Hap >10
4-uneHeH M UMPKYNSPHO 0.5
MocT Ha 0KNy3aHo 0.7
CTPaHNYHM 3bOK. ( n ) > 17
Haji 4-4neHen UAPKYNAPHO 0.7
KoH3oneH OKJTy3aJIHO 1.0
MOCT C > 12
1 m UMPKYNSPHO 1.0
NMOHTUK

Mons, B3eMeTe Nof BHUMaHWe, Ye B 3aBUCKMOCT OT KOHCTPYKUMSITA — NPK HE06X0AMMOCT — TpsibBa Aa ce onpeneni no-ae6eno ceveHne Ha
CheAnHUTENS. Taka Hanpimep Npu IbArv MOCTOBE B 061ACTTa HA CTPaHUYHUTE 360U (M3paboTenn ot DD Bio Z (color), DD Bio ZX? (color) unn DD

cube ONE® (ML)) ceqeHneTo Ha CheaVHUTENS MEX.Y JBa MOCTOBM efleMeHTa TpA6Ba — Mo Bb3MOXHOCT — [a Ce YBenuuu Ha MuH. 20 mm?. Lienta e
NOCTUraHe Ha 0BAJIHO CEeYEHUE Ha CbeAVHUTENS; BIUCOYMHATA HA ChbeAUHUTENS € pellaBallia 3a CTabuHOCTTa. B KOHCTpYKLUMsATa TpsAbBa a ce n3osraat
pexeLL ppooBe 1 0CTPY b, CKeneTuTe 3a KepaMmnyHOTO 06MMLIOBAHE TPSI0BA [ja Ce KOHCTPYMPAT Taka, Ye fia NofAAbpXaT 06/ULOBbYHATA Kepamika B
001aCTTa Ha U3MbKHANIOCTUTE W [ia OCUTYPST paBHOMepHa AebenuHa Ha cnos. Mpenopbysa ce npenapawus ¢ Xneo uiv npar.

MpenopbKa 3a HECTUHT:

33 0(hOPMSHETO U NO3NLMOHMPAHETO HA KOHCTPYKLMATA B MHOrociorHata sarotoska (DD cubeX?® ML 1 DD cube ONE® ML) 0TAENHUTE BUCOYMHM HA
COEBETE MOraT Ja Ce BUASAT OT ClefHata Tabnua 3a HeCTUHT:

DD cube ONE® ML DD cubeX?® ML
Bucoumnava  Cnoi 1 + 2 Cnoit 3: Cnoit 4: Cnoit 5: Crnoit 1+ 2: Cnoit 3: Cnoit 4: S
3aroToBkara VHLU3aHO MEXIMHEH CNOA | MEXAMHEH CNOW  AEHTUH VHLM3aNHO MEXIVHEH CNON  MEX[NHEH Crol (mm/"/)l A
(mm) (mm/%) (mm/%) (mm/%) (mm/%) (mm/%) (mm/%) (mm/%) °
14 mm 3.5/24.9 21/15 21/15 6.3/451 3.5/24.9 21/15 21/15 6.3/451
18 mm 3.5/19.4 21 /117 21 /117 10.3/57.2 3.5/19.4 21 /117 21 /117 10.3/57.2
22 mm 3.5/15.9 21/9.6 21/9.6 14.3/64.9 3.5/15.9 21/9.6 21/9.6 14.3/64.9
25 mm 35/14 21/84 3.3/13.2 16.1/64.4

OnTumaneH UBETOBM eeKT Ce NoCTUra Ypes UHAMBMAYITHOTO NO3NLMOHUPAHE HA Bb3CTAHOBSABAHETO B 3aroToBkara (match). B 3aBucumocT ot
BMCOYMHATA HA NpOTe3aTta No3nLUMOHUPAHETO HA WHLM3AHO, MEeXANHEH CNoi 1 AeHTWH B codTyepa DD smart CAM 2.0 moxe fa ce ajantupa
VHAVBWAYANHO, 3a fla Ce NOCTUrHe ONTUMANeH rpaaMeHT Ha LBeTa.
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Mpumep 3a onTUManeH HECTUHT:

Moka3aHua: KOPOHKa, 3b0 46, LUBAT A3

3aroroBka: DD cube ONE® ML, BucoynHa 14 mm, upat A3
CAM codpryep: DD smart CAM 2.0

Mo3uuusa Ha
3aroToBKaTt

Mo3uums Ha
3aroToBkaTt

Mo3unuunsa Ha

3aroToBKaT IpapveHT Ha uBeTa IpapveHT Ha uBeTa IpapveHT Ha uBeTa

1,0 mm Ha 2,5mm Ha 3,3 mm va
Bb3CTa HOBAABAHeTO Bb3CTa HOBABAHETO Bb3CTa HOBSAABAHeTO
v v
-
VHumsanHo . -
B v = =
-9,3mm l
7 ‘
- OeHTuH —
- — I“.

CwnHo V3ceetnsiBaHe B v

N3MbKHAIOCTUTE.

13CBET/IIBAHE CbLLO
1 B TANIOTO Ha
KopoHkara. LipeTst
CbOTBETCTBA MNO-

paavieHT Ha uBeTa
onTMasieH cnpsaMo
CBOTHOLLEHVETO Ha

13CBETNISABAHE B
VIMBKHAIOCTUTE.
HacuterocTTa Ha
LgeTa e rno-

__ BMICOYMHATA Ha
CKOpO Ha A2.
KOPOHKara.

TbMHa.

8.2 dpe3oBane, CUHTEPOBaHE M [ONbHUTENHA 00paboTKa

3aroToBkuTe TPs6BA fa ce 06paboTBaT CaMo C NPeJBUAEHNUTE CUCTEMI 3a (DPE30BaHE. YKazaHnsTa Ha NPOM3BOANTENS HA MallHaTa Tpsosa fa ce
B3emat nof, BHUMaHue.

3a MakcymanHa npeLyn3HocT cneuuduyHnGT (hakTop Ha yBeNMYeHre ce 0TneyaTBa KaTo KOJ 3a U3MO0N3BaHe OTCTPAHM Ha 3aroToBKaTa (Auck), pecn.
BbPXY MOBbPXHOCTTA Ha 3arotoBkara (6/10K).

Cnef npolieca Ha (hpesoBaHe CKeneTuTe TpsOBa [ia Ce NPOBEPST 32 BUAUMU HE0CTaTbUy (Hanp. NpoouBY Ha MaTepuana uny 61ecTaLm Mecta no
NOBbPXHOCTTA NOpaan N3HoceHa hpesa). [oBpeaeHn Uy 3amMbpCeH CKeNneTn He Tpstea fa ce 06paboTeart. OUBETABaHe Ha 6eNi CKeneTn ¢ ePeKTHM
uetose DD Basic Shade, DD Pro Shade C, DD Pro Shade Z 1 DD Art Elements, KakTo 1 UHAMBUAYQN3MPAHE HA KOHCTPYKLMM OT NpeaBapuTenHo
OLBETEH LMpKoHOB okcug ¢ DD Art Elements ca Bb3MOXHNW Npeayn CUHTEPOBAHETO [0 MIBTHOCT (CNasBaiTe OTAENHUTE UHCTPYKLMW 3a yroTpeta).

A Mons, B3emeTe noj BHUMaHUE HALLEeTO OTAENHO PbKOBOACTBO 3a CUHTEpOBaHe!

Liukbn Ha cuHTepoOBaHe NpM HOPMANHO HambNBaHe Ha newTa 6e3 NoKpuTKe:
} Harpssarie 10 900 °C (8 °C/min)

—» 30 min Bpeme Ha npecToit npu 900 °C
f HarpsiBare 1o kpaiHa temn. 1450 °C (3 °C/min)

—» 120 min Bpeme Ha npecTon npu 1450 °C
* Oxnaxpare g0 MuH. 200 °C (10 °C/min)

[pn No-HaTaTbluHaTa 06paboTKa U36ArBaTE AOMBHATENHI MEXaHUYHN Bb3AENCTBIS BbPXY BbHLIHATA NOBbPXHOCT, KATO Hamp. Ypes3 NsCbKOCTPYAHO
06paboTBaHe unu WanudosaHe. B cnyyail Ye ca HEOOX0AMMI aaanTupaHus Ha ckeneTa, Te Tpsbea [a Ce U3BbLPLIAT CamMo C UHCTPYMEHT C BOAHO
oxnaxjaHe. BbB BCUYKM cnyyau 136sreante obpasyBaHe Ha TONMHA, TOM KaTo TO MOXe Aa [0BeAe [0 NyKHAaTUHM B MaTepuana. PaboteTe ¢ MHOro
HICKO HansraHe 1 ¢ Jo6pe pexeLLy AnaMaHTeHN WAMMOBbYHYM Tena. Y4acTbliy, KOUTO NPK KNWHAYHA yrnoTpeba ce Hammupar Moj HaToBapBaHe Ha OMbH
(Hanp. cbeauHuTenm), He TpsdBa Aa ce 06paboTBaT JOMbIHUTENHO. B MHTEpAEHTaNHN MecTa Ha ChefyHsaBaHe He Tps0Ba Aa ce cenapupa. Mo npuHLmn
TpsbBa Aa ce 1364reat ocTpu pLooBe.

BHumanume: Npu 06paboTkara Ha 3aroToBKa 1 OKOHYATENIHO CUHTEPOBAHM CKENETU ce 06pa3yBaT NpaxoBe, KOWTO MOraT Aa A0BefaT A0 YBpexaaHe
Ha 6ennTe po60BE W Apa3HEHe Ha OYNTE 1 KoXKaTa. 3aToBa U30SreaiiTe NHXannpaHe Ha npaxose 0T (PPEe30BaHETO M0 Bpeme Ha obpaboTkaTa. Hocete
PbKABULIMA, 3aLLMTHI 04YMNa U Macka 3a ycTa, 3a fa NPeAoTBPaTUTE ApasHeHNs.
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8.3 KepamunyHo o6nuLoBaHe

Mons, n3non3eaiTe 06MMLOBbYHA KEPAMMKA C MOAXOASILL, KOE(MULMEHT Ha TepMIYHO pasiunpeHue (KTP) n B3emeTe noa BHAMaHWE npenopbkara Ha
npou3eoauTens. CunHo ce npenopbyBa 3a6aBsHe Ha CKOPOCTTa Ha HarpsiBaHe 11 OxAaxaaHe npu no-MacuBHW KOHCTPYKLMN,

Terno Ha 3b0Ha eguHuLa [g] <1 2 3 >4

CKOpOCT Ha HarpsiBaHe W oxnaxpaHe

[°C/min] 55 45 35 25

3a NHOMBMOYaNu3npaHe Ha Bb3CTAHOBABAHETO ca MOAXOAALM METOABT Ha ouseTaBaHe unu Cut back MeToAbT/METOAbT Ha HACN0ABAHE, PECr. KOMOUHA-
Ly OT jBaTa MeTofa.

9. YKasaHus 3a u3non3saHe B MeAULMHCKA NpakTUKa

3a 3aKpenBaHe NpenopbyBame KOHBEHLIMOHAMIHO LMMEHTUPAHE C LMHKOB OKCKA, (hocthaTeH LMMEHT UK CTHKIOMOHOMEPEH LMMEHT. MoraT fa ce
113MON3BAT ChLLO 3aKkpensally komnoanTi. CrnefeTe 3a JOCTaTbYHA PETEHLMS U MAHUMAIHA BUCOYMHA HAa MbHYETO OT 3 mm. 3a JOMb/IHUTENHO
MOYNCTBAHE BbTPELLHATA 3a/enBaHa NOBbPXHOCT MOXE [ia ce 06paboTh NACLKOCTPYMHO C anyMuHneB okeug (50 um npu 1 — 2 bar).

[ToBbpXHOCTTA TPsIOBA Aa € ob6e3macsieHa. He ce npenopbyBa BPEMEHHO 3aKpenBaHe!

10. MaTepuan
XumMmuyeH cberas [Tern. %]

DD Bio Z (color) DD Bio ZX2 (color) DD cube ONE® (ML) DD cubeX2® (ML)
Zr0, + Hf0, + Y,0, >99.0 >99.0 >99.0 >99.0
Y,0; <6 <6 <8 <10
Al,0; <05 <0.15 <0.15 < 0.01
Lipyru okeugm <1 <1 <1 <1
®dU3NYHU CBOICTBA
(n3mepero cvrnacHo DIN EN ISO 6872)
DD Bio Z (color) DD Bio ZX2 (color) DD cube ONE® (ML) DD cubeX2® (ML)
KTP (25 - 500 °C) [10° K] ~10.8 ~10.6 ~10.8 ~10.2
Xum. pastBopumocTt [ng/cm?] < 9.1 <11 <1563 <29
?;")‘“ Ha PaspyUIaBaHe  1mpa m] >95 >8 >10 40
Ic
fIKocT Ha orbBaHe [MPa] 1150 = 200 1150 + 150 1200 + 150 700 =100

11. Bb3MOXHM HEXenaHu peakuuu n B3auMopaencTeus
He ca n3BEeCTHW Bb3MOXHMN HEXenaH! PeakLun U B3auMoaeicTBuns.
12. MpepaBsaHe 3a oTNagbLUK

MpenasaHeTo 3a 0TNaAbLy TPAGBA A Ce N3BbLPLLIYM CbIIACHO AAMUHUCTPATUBHUTE pa3nopeadn. HesambpeeHi 1 nanpasHeHy 0T 0CTaTbLy 0MakoBKM
MoraT Ja ce npefajat 3a peLukiipaqe.

Ykasanue: Mons, B3eMETE Mof BHAMAHWE NHopMaLsTa B CbOTBETHO akTyaiHaTa Bepcks Ha MHAOPMALMOHHIS NACT 3a 6€30MacHOCT.
13. loknaaBaHe 3a MHUUAEHTU

Beuyku ceprosHn UHUMAEHTHN, Bb3HUKHANM BbB BPb3KA C U3LENMETO, TPsOBa Aa Ce LOKNAABAT Ha NPOU3BOAUTENS 1 KOMNETEHTHISA OpraH Ha fbpXaBarta
u/neHKa, B KOATO Ca YCTaHOBEHM NOTPEOUTENAT /WK NaLNeHTbT.

Yka3aHme: Pe3toMeTo 0THOCHO 6e30MacHOCTTa U KIMHWYHOTO AencTBre Moxe Ja ce uancka Ha info@dentaldirekt.de.

HatwwTe u3nenns ce yCbBbPLIEHCTBAT HEMPEKbCHATO, 3aTOBA CI 3ana3Bame MpaBoTo Ha NMPoMeHU. CbOTBETHO aKTyanHaTa BepcUs Ha MHCTPYKLAUTE 3a
yrnoTpe6a Lie HaMepuUTe Ha HallaTa rmaBHa CTpaHnLa Ha:

www.dentaldirekt.de/en/IFU

HacToqulaTa Bepcus 3aMeHs BCUYKI NPEeaNLLIHN.
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Pa3ssicHeHus Ha cumBoONUTE:

[ponaBoauTen

Jlata Ha npon3BoacTBO

113non3saem 10

[Taptnaa

B &=t K

Homep Ha apTukyn

<

[la ce nasw ot Bnara

BucoumnHa

Cbabpxanue (bpon)

CnasBaliTe eneKTPOHHUTE UHCTPYKLMK 3a ynoTpe6a
www.dentaldirekt.de/en/IFU

BHumaHme: ®enepanHoto 3akoHoaatencTso Ha CALL
Hanara orpaHu4eH1eTo, ToBa 13Lenve a ce Npojasa camo
OT WK MO NOPbYKA Ha NeKap Mo AeHTa/IHA MeAMLMHA

H 0 H P

g
3
~

MeanumMHCKO nsaenue

YHUKaNeH MOgHTUGUKATOP Ha U3AENNETO

CE MapK1poBKa 3a eBPOMEICKO TEXHYECKO ChbOTBETCTBIE C
XXXX  WOEHTU(DMKALMOHEH HOMepP Ha HOTUMLMPaHUs opraH

E YNbIHOMOLLIEH NpeacTaBuTen B LLBeLapus
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1. Onuc npoussopa

O6patum 3a rnofarbe of LMpKoHMjym anokenaa Dental Direkt cy of umMpkoHujym amokcuaa ctabunudoBaHor nTpujymom (Y-TZP) 3a aeHTanHy npumMeHy
Tvna Il, knaca 4 (DD cubeX?® (ML) ogH. knaca 5 (DD cube ONE® (ML) / DD Bio ZX? (color) / DD Bio Z (color)) y cknagy ca Hopmom DIN EN ISO 6872 1
ucnyrasajy npema 3afiaHoM 3aBpLUHOM CUHTEPOBAtbY CBOje 3aXTeBE CreunduyHe 3a matepujan.

Y 3aBMCHOCTW Of1 rpyne mMatepujana LupkoHujym auokeun Dental Direkt y cknagy ca Tum vma pasnnynTy TpaHcnyueHumjy. [la 6u ce cBakoM nauujeHTy
OMOryRIO NHAVBKAYANAH U €CTETCKI HaoMeCcTaK, 00paTLy 3a rnofame of LUpKoHujym anokcuaa Dental Direkt cy [OCTYnHN HE060jeHN 1 NPETXOAHO
000jeHn.

2. Hamena
O6patuu 3a rnoparbe of LmpkoHujym aunokeuaa Dental Direkt cy HamerbeHu 3a u3paay MUKCHYX HaJoMecTaka 3a ayroTpajHy ynoTpeoy.
3. Uuaukaumja

DD Bio Z (color)
DD Bio ZW iso (color); DD Bio ZS

kK

3a 13pajgy aHaTOMCKM PeflyKoBaHMX KpyHMLA N MOCTOBA™/**, XNOPUAHNX HAcTaBaka 1 MOCTOBKMA Ca HOCAYeM Ha jeIHOM Kpajy
y Npefirbem 1 604HOM nofpyYjy 3yoa.

Kao 3yOHU HaZoOMeCcTaK

DD Bio ZX? (color)

3a u3pafy noTnyHo aHaTOMCKUX (MOHOMUTHIX) KpYHULA 11 MOCTOBA™/** y GOYHOM 3yOHOM MOAPYYjY, aHATOMCKM PellyKOBaHUX KPYHMLIA 1 MOCTOBA™/ ™,
XNOPUIHNX HacTaBaka, XM6pUIOHNX KPYHMLA ca HacTaBLMMa U MOCTOBMMA Ca HOCAYeM Ha jeflHOM Kpajy™™™* Kao HafIOMECTaK y Npefrem 1 604HOM
noapyujy 3yéa.

DD cube ONE® (ML)

3a u3papy 3y6HIX JbycKMLa (BEHEEPC), NHIEja U OHNEja, aHATOMCKM PEelyKOBaHWX KPYHWLA U MOCTOBA™/**, MOTMYHO aHATOMCKIX (MOHOMUTHIX) KPYHMLIA
11 MOCTOBA™/*™, XMOPUIHUX KPYHMLA Ca HACTaBLIMMa 1 MOCOBA Ca HOCAYeM Ha jelHOM Kpajy™™™* Kao HafoMeCTaK y Npefrem 1 604HOM noapyuyjy 3y6a.

DD cubeX?® (ML)

3a u3papy 3y6HIX JbycKuLa (BEHEEPC), NHNEja U OHNEja, aHATOMCKY PeyKOBaAHWX KPYHWLA, MOTMYHO aHATOMCKNX (MOHOMUTHUX) KPYHWLA, XMOPULHUX
KpyHMLa ca HacTaBLyMa, NOTMYHO aHATOMCKIX (MOHOMUTHIAX) 11 aHATOMCKI PeAyKOBaHX MOCTOBA ([0 3 YnaHa) kao HaloMeCTaK y NpeareM n 604HOM
noapyyjy 3yoa.

* 10 HajBMLE /1Ba y3acTOMHA MeRyynana 3y6Hor mocTa.
**Y KaHaaw je nHAMKaumja 3a MOCTOBE OrpaHnyeHa Ha HajBuLLe LWeCT jefHuLA ca He BULLe Of Ba MefydnaHa 3y6Hor MocTa.
*** 4YnaHoBM MOCTOBA Ca je[JHAM HOCAYeM He CMejy 0ff MeanjaiHo npema AMCTanHo 61UTU AUMEH3NOHUPaHN fyxe 0 2/3 HoceNhe KpyHULE ca HAaCTaBKOM.

4. KoHTpanHgukaumje

[TapadhyHKuuje, Marbak npocTopa, Heoaroeapajyha npenapauyja, Heoctatak YBpcTe 3y6He CyncTaHLe, HeMoAHOLI/bUBOCT Npema cacTojuuma y CpeacTBy

1 HeZOBOSbHA XWrujeHa ycTa.
5. MpeasuheHn KopucHULM

O6partke of umpkoHnjym amokcuaa Dental Direkt cmejy 06pafnBaTit NCKIbYUYMBO LUKONOBAHM 3y6HI TEXHYAPK / CTOMATONOLIKO 0CO6SbE Y3 NOLITOBAHE
CMepHMLIA M3 yNyTCTBA 3a YnoTpeoy.

6. MpeasuheHe rpyne nauujeHara

®uKCHK Hagomecuy n3paheHn of obpajaka 3a rnofare UMpkoHujym anokcuaa Dental Direkt cy npuknagHu 3a TpajHe 3y6e ofpacnux nauumjeHara ceux
CMosoBa u HaLMOHAHOCTK.

7. PykoBamwe 1 cCKnaguiitere

lpe npBor Kopuhera MaTepujana NpoBepuTe HeoLITENEHOCT nakoBarba 1 610Ka. [poBepuTe aa N cafpikaj nakoBara 0AroBapa Aeknapaumjn Ha
eTVkeTu. Hukana He ynoTpebrbasajTe owTeheH Matepujan. CknaanwTuTe 6/10KOBE UCKIbYYMBO Y OPUTHANHOM MakoBatby Ha XNagHOM 1 CyBOM MECTY.
36eraBajTe n3narare yaapuyma v nprbasLiTHy. BoauTte padyHa aa 610K 1 0[] hera Hanpas/beHe KOHCTPYKLM]E JOANPY]eTE CamMo CYBUM, YUCTUM
pykama uimn pykaeuLiama 1 ja OHe HUMOLLTO HICY KOHTaMUHMPaHe TeYHOCTMMA (Ko LITO Cy Nlenak Uni MacTuno 3a OfI0BKE).
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8. YnytcTBO 32 ynotpedy y nadopatopuju
8.1 06papa / KoHcTpyKumja

LInpkonnjym arokeup Dental Direkt je oceTrbriBa BICOKOYYNHKOBITA Kepammuka 1 Tpeba ra vy cTarby NpecuMHTepOBaHuX 6110koBa 06pahuBath ca
Hapo4nTMM onpe3om!

[eHepanHo ce mMopa 00paTuTK Naxma Ha crefehe KOHCTPYKLMJCKE napameTpe KOA 13paje KOHCTPYKLMIE 0 LMPKOHW)YM AnoKeuaa:

DD Bio Z (color), DD Bio ZX? (color),

2
DD cube ONE® (ML) DL (LE)
MuHumanHa . MuHumanHa .
" . Mpecek cnojke Mpecek cnojke
HOMKaumja peod/muHa 3upa [mm?] Aeod/bUHa 3upa [mm?]
[mm] [mm]
] VHLM3ATHO 0.5 0.5
I:;;thlv:ll-;aqua ' - 0KJy3anHo 0.5 - 0.5 -
UMPKYNApHO 0.5 0.5
VHLM3aJTHO 0.5 -
Teneckon - 0KJ1y3aHo 0.5 - - -
LMPKYNApHO 0.5 -
3-ynaHu MocCT w NHUM3aITHO 0.5 57 0.5 10
npeawux 3y6a LMpKyNapHo 0.5 0.5
3-unaHu moct OKJly3afHO 0.5 0.5
>9 >12
60uHMX 3y6a C:m LMPKYNapHo 0.5 0.5
4-ynanu mocT MHLM3AITHO 0.5
>10
npeawux 3yda M LMPKyNapHo 0.5
4-4ynanu mocTt OKJTy3a/HO 0.7
> 17
604HuNX 3y0a Cm LUMpKynapHo 0.7
NpuBecHu mMocT ca m OKJ1y3asHo 1.0
>12

1 ynaHom UMPKyNapHo 1.0

majTe Ha ymy [a ce Npecek CMojke y 3aBUCHOCTY Of KOHCTPYKLMje Mo NoTpe6u Mopa jaye AUMeH3NoHUpaT. Tako Ha npumMep KOZ MOCTOBA LUIMPOKOT
pacnoHa y nogpydjy 6ouHnx sy6a (nspaherux og DD Bio Z (color), DD Bio ZX? (color) unu DD cube ONE® (ML) Tpe6a no MoryhHOCTM NOBMCITY MPECceK
CMojKe 13Meny Ba YnaHa mocta Ha MuHumanHo 20 mm?2. Tpe6a ce nokyLaTy JoOUTI OBaNHU NPECEK CMOjKE; 3a CTAOUMHOCT je o4nyyyjyha BUCUHA
cnojke. Mpu n3paan ce Tpebajy 136eraBaTv OLWTPE UBWLE U WNBACTM YI0BK. KOHCTPYKLM]E 32 KepamnyKo (aceTupare Tpeba Tako KoHCTpyusati aa
noApaBajy aceTHy Kepamuky y noapyyjy KBpxuue 1 omoryhe paBHoMepHy Ae6/buHy cnoja. [penopyyyje ce KoHKaBHa Uiy CTeneHacTa npenapawyja.

Npenopyka 3a NO3ULMOHMPatLE:

3a 00MMKOBArE 1 MO3NLMOHNParbe KOHCTPYKLMjE Y BULecnojHoM o6patky (DD cubeX?® ML u DD cube ONE® ML) mory ce u3 Tabene nosuuuoHmparsa y
HacTaBKy Npey3eTy nojefnHayHe BIUCUHE Coja:

DD cube ONE® ML DD cubeX?® ML
Bucuna Cnoj 1+ 2 Cnoj 3: Cnoj 4: Cnoj 5: Cnoj 1+ 2: Cnoj 3: Cnoj 4: Cnoj 5:
oOpartka HumM3anHo Menycnoj Mehycnoj [leHTuH NHUmM3anHo Mehycnoj Mehycnoj [leHTHH
(mm) (mm / %) (mm/ %) (mm / %) (mm / %) (mm / %) (mm / %) (mm / %) (mm/ %)
14 mm 3.5/24.9 2.1/15 21/15 6.3/451 3.5/249 21/15 21/15 6.3/451
18 mm 3.5/19.4 21 /117 21/11.7 10.3/57.2 3.5/19.4 21/11.7 21 /117 10.3/57.2
22 mm 3.5/15.9 21/9.6 21/9.6 14.3/64.9 3.5/15.9 21/9.6 21/9.6 14.3/64.9
25 mm 35/14 21/84 3.3/13.2 16.1/64.4

OnTumanaH pesyntar 6oje ce fobuja MHAMBMaYaNHUM MO3NLOHMPaEeM pecTaypalije y o6patky (match). Y 3aBMCHOCTW Of BUCUHE paja
NO3NLMOHMPAHE CE MOXe UHAMBUIYANHO HAMECTUTI 0 MHUM3aNHoOr, Mefycnoja u aeHTuHa y DD smart CAM 2.0 codteepy Aa 6u nocturna ontumanHa
rpagaumja 6oja.
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Mpumep onTUManHor NO3NLUOHMPakba:
Wupukaumja: Kpynuua, 3y6 46, 6oja A3

06papak: DD cube ONE® ML, BucuHa 14 mm, 6oja A3
CAM codpreep: DD smart CAM 2.0

Moauumja o6patka rpapaumja Goja [o3uumja o6patka rpapaumja Goja [o3uumja obpatka [papaumja Goja

1,0 mm Pecraypauvja 2,5mm Pecraypaumja 3,3 mm Pecraypauvja
v v v
VHuuaanHo T ——
| o ] -—
l — i ‘
EHTUH -
B i e j“__ ) i e
Jaka T HEnUR Yy Bes TpaHcnyueHumja
A KBpXXuLama.
TpaHcnyLeHumja n y Moapalmia 6oja Yy KBpXMLama.

Teny KpyHuue. Boja
onTUmanHa y ofHocy
BULLEe oprosBapa A2.
= Ha BUCWHY KPYHULIE.

3BacuheHocT 60je je
3aTamHbeHa.

8.2 nopame, cMHTEpoBakbe U HaKHaAHa obpaja
O6patuy ce UCKbYYMBO cMejy obpahuBaTti cuctemuma pesarba npesuieHum 3a 10. Mopajy ce nowToBaTyt nojaLy Nporn3sohaya MalluHe.

3a Hajsehe npucTajarbe HaTKCKyje ce cneunduyuHi MakTop noBehakba Kao Kof Koju ce Mopa NPUMUHIATI Ha CTpaHi obpaTtka (aUcK) OfiH. NOBPLUMHY
obpatka (610K).

HakoH nocTynka rnofjara NpoBeprTE KOHCTPYKLMjE Ha BU3YENHE HeQ0CTaTKe (HNP. u3bujarbe Matepujana Unu cjajHa MecTa Ha NoBpPLUMHI N3a3BaHa
ucTpolleHnm rmoganuma). OwteheHe unn 3anprbaHe KOHCTPYKLMje ce He cMejy aarbe obpahusati. bojere 6ennx KOHCTPYKLIMja 6ojama 3a eeKTe

DD Basic Shade, DD Pro Shade C, DD Pro Shade Z v DD Art Elements 1 nHanBuayann3oBare KOHCTPYKLMja O NPETXOAHO 060jeHOr LMPKOHUjYM OKCuaa
ca enementma DD Art Elements moryhe je npe 3anTuBarba CUHTEPOBArbEM (06pATUTE NaXHby Ha NojeAnHayHa ynyTcTea 3a ynotpeoy).

A 006paTuTe NaXKwy Ha Hala nojeAuHaYHa ynyTcTBa 3a CUHTEPOBakbe!

Liuknyc cuHTepoBarba Kop, HOPMAaJHoOr Nykewa nehin 6e3 noknonua:
f 3arpesare 10 900 °C (8 °C / MuH.)

—» 30 muH. apxarba Ha 900 °C
f 3arpeBatbe Ha Kpajroj Temn. 1450 °C (3 °C / MuH.)

—» 120 MuH. apXarba Ha 1450 °C

* Xnanhetbe Ha MuH. 200 °C (10 °C / MuH.)

1136eraBajte Ko, HakHaHe 006paje AoAaTHe MexaHUyke yTuLaje BarmCKe NOBPLUMHE, K0 Ha NpuUMep 3paderem unn opylerem. byay nu notpedHa
npunarofaearba KOHCTPYKLMjE, NCTa Ce UCKIbYYBO CMejy BPLUMTK anaToM oxnaheHnm BOLOM. Y CBaKOM Clyyajy u3beraBajTe pasBoj TOMIOTE jep MOXe
JIOBECTV [10 NYKOTKHA Yy Matepujany. PaguTTe ca BpJo HUCKAM NPUTUCKOM W GPYCHAM TefiMa NosmpaHuM anjaMmasTom Koja gobpo pexy. oapyyja koja
Cy Y KIMHWUYKMM onepauyjama noj, BNayHuM Hanpesarbem (HNp. Crojke) ce He CMejy HakHaaHo obpahuBaTu. Y Mefy3yoHUM MecTiMa chajarba He CMe ce
cenapupatu. OWTpe UBKLIE reHepanHo Tpebda u3berasaty.

Maxxwa: Mpunrkom obpae 610Ka 1 KOHAYHE CUHTEPOBaHE KOHCTPYKLIM]E HACTaje MpaLlHa Koja MOXe HeraTuBHO Aa YTUYe Ha niyha v npoy3pokyje
nputaumjy ounjy n Koxe. Ctora nsberasajte yancare npawiHe Hactane rnofarbem TOKOM nocTynka obpage. Hocute pykasuue, 3alTUTHE Haouape 1
3alTUTY 3a ycTa fa 6ucTe U3bernn nputaumje.
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8.3 Kepamunuko cacetupame

Kopuctute thaceTHy kepamiky ca ogroeapajyhim koeduupnjeHTom Tepmuydkor wuperba (WAK) 1 ysmute y 063vp Npenopyky npoussohava.
113pnyuTo npenopyyyjeMo ycropasarbe CTOMe 3arpesarba u xnanerba Ko MacyBHIX KOHCTPYKLUW]a.

TexxuHa no 3y0Hoj jeauHnum [g] <1 2 3 >4

bp3una 3arpesaia n xnahemwa [°C/

55 45 35 25
MUH]

TexHNKy 6ojerba NN TEXHUKY pe3arba/HacnojaBarba 0fiH. KOMOMHALM]Y TUX TEXHIMKA cMaTpamo NoroaHOM 3a MHAMBMAYanu3aLujy pectaypaumje.

9. YnyTcTBO 32 ynotpedy y opauHaLmjmn

3a yyBpLInyBarbe NPENopyyyjemMo KOHBEHLIMOHANHO LIEMEHTUPAHE LMHKOKCUA-(DOCHATHIM LEEMEHTUMA UAN CTAKIEHO-jOHOMEPHNM LiEMEHTVMA. 3a
y4BpLINMBArE Ce Takohe Mory ynotpebsbasati TexHuke aun. Mopa ce 06paTuTi Naxkra Ha J0BOSbHY PETEHLM]Y I MUHUMATHY BUCKHY YropHaka of
3 mm. 3a [104aTHO YuLhere NOBPLUMHA Koja ce Tpeba 3anenuTu CMe Ce 03paynTyt anyMuHKjyMoBIUM okenaom (50 pm npu 1-2 6apa).

Mopa ce nasuTu aa noBpLUKMHA HUje MacHa. He npenopyyyje ce NpoBM30PHO YYBPLLINEHE.

10. MaTtepujan
Xemujcku cactas [Tex. %)

DD Bio Z (color) DD Bio ZX2 (color) DD cube ONE® (ML) DD cubeX?® (ML)
Zr0, + Hf0, + Y,0, >99.0 >99.0 >99.0 >99.0
Y50, <6 <6 <8 <10
A0, <05 <0.15 <0.15 <0.01
OcTanu okcuaun <1 <1 <1 <1
®dusnkanHa cBojcTea
(npema DIN EN ISO 6872)
DD Bio Z (color) DD Bio ZX? (color) DD cube ONE® (ML) DD cubeX?® (ML)
CTE (25-500°C) [10 K] ~10.8 ~10.6 ~10.8 ~10.2
Xem. Ton/b1BoCT [ng/cm?] <91 <11 <15.3 <29
Jlomna xunasoct (K. [MPa/m] >95 >8 >10 4.0
OTNOPHOCT Ha MOMEHT  1y1p) 1150 = 200 1150 = 150 1200 = 150 700 = 100

caBujamba

11. Moryhu HeXxerbeHu eheKTU N MHTEpaKLuje

Hucy nosHate moryhe Hycnojase u UHTepakLyje.

12. Opnaramwe Ha oTnag

Opnaratbe Ha 0Tnaj y cknagy ca 3akoHCKUM nponucuma. HeKoHTaMyH1paHa u NoTnyHO UCNpaXHeHa nakoBarba ce Mory peLyknmpari.
Hanomena: O6patute naxty Ha NofaTke y TPEHYTHO) BEP3uju 6e36eHOCHOT NICTa.

13. 06aBecT 0 WTETHUM forahajuma

CBW TELLUKM VHUMAEHTY [0 KOjUX A0fe y Be3u ca Npon3BoAoM Ce Mopajy NpujaBuTh Npon3BoNady 1 HafexXHM opraHuma BnacTu 3eMibe YnaHuLe y Kojoj
KOPUCHWK W/ NaLmMjeHT uMa npebusanuiuTe.

HanomeHa: Kpatak 13seLwTaj 0 6636eJHOCTI U KIMHUYKUM YYiHLMMA MOXe ce noTpaxuTi Ha info@dentaldirekt.de.

Halum npon3Boam ce KOHTUHYMPaHO ycaBpLUaBajy M 3aTo 3a[pxxaBaMo npaso Ha u3meHe. Oaroeapajyha akTyenHa Bepauja ynyTcTasa 3a ynoTpedy Moxe
ce Hahu Ha HaLloj BeO noKaumji Ha afipecu:

www.dentaldirekt.de/en/IFU

OBa Bepauja 3ametbyje CBe NPeTXOfHe.
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Pa3ssicHeHus Ha cumBoONUTE:

[pounsBohay

[latym npoun3eoare

Ynotpe6ssuso [0

LLlapxa

B &=t K

bpoj aptvkna

<
O

YyBaTu Ha CyBOM

Bucuna

Cagpxaj (komam)

Boautv payyHa 0 eneKkTpoHCKa ynyTcTBY 3a ynoTpedy
www.dentaldirekt.de/en/IFU

H 0 H P

Onpes: Y cknagy ca caBesHuM 3akoHom CAJl-a nponssop ce cme
npoZasaTv camo o, CTpaHe CTOMATOMNOra Ui M0 HeroBOM Hanory.

g
3
~

MeaULIMHCKY NPOU3BOL,

JenHCTBEHA MaeHTUMKaLMja Nporn3Boaa

CE Evropski znak usaglaSenosti sa identifikacionim brojem imenovanog tela

| CH [REP|  Oviasceni predstavnik u Svajcarskoj
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14 mm 35/24.9 2.1/15 21/15 6.3/45.1 3.5/24.9 2.1/15 2.1/15 6.3/45.1
18 mm 35/19.4 21/11.7 21/11.7 10.3/57.2 35/19.4 21/11.7 21/11.7 10.3/57.2
22 mm 3.5/15.9 2.1/9.6 21796 14.3/64.9 3.5/15.9 21/9.6 21/9.6 14.3/64.9
25 mm 35/14 21/84 3.3/13.2 16.1/64.4
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14 mm 3.5/24.9 21/15 21/15 6.3/451 3.5/24.9 21/15 21/15 6.3/45.1

18 mm 3.5/19.4 21 /117 21/11.7 10.3/57.2 3.5/19.4 21 /117 21 /117 10.3/57.2

22 mm 3.5/15.9 21/9.6 21/9.6 14.3/64.9 3.5/15.9 21/9.6 21796 14.3/64.9

25 mm 3.5/14 21/84 3.3/13.2 16.1/64.4
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HR HRVATSKI Upute za uporabu r
DD medical zirconia *z5 Direkt

1. Opis proizvoda

Obratci za frezanje od cirkonijevog dioksida Dental Direkt su od cirkonijevog dioksida stabiliziranog itrijem (Y-TZP) za dentalnu primjenu tipa Il, razred 4
(DD cubeX?® (ML)) odn. Razred 5 (DD cube ONE® (ML) / DD Bio ZX? (color) / DD Bio Z (color)) sukladno normi DIN EN ISO 6872 i ispunjavaju prema
zadanom zavr§nom sinteriranju svoje zahtjeve specifi¢ne za materijal.

Ovisno o skupini materijala cirkonijev dioksid Dental Direkt sukladno tome ima razli€itu translucenciju. Kako bi se svakom pacijentu omoguéio individualan
i estetski nadomjestak, obratci od cirkonijevog dioksida Dental Direkt dostupni su neobojeni i prethodno obojeni.

2. Namjena
Obratci za frezanje od cirkonijevog dioksida Dental Direkt namijenjeni su za izradu fiksnih nadomjestaka za dugotrajnu uporabu.
3. Indikacija

DD Bio Z (color)
DD Bio ZW iso (color); DD Bio ZS

Za izradu anatomski reduciranih krunica i mostova*/**, hibridnih nastavaka i privjesnih mostova s jednim nosacem*** kao zubni nadomjestak u prednjem
i bo¢nom podrucju zuba.

DD Bio ZX? (color)

Za izradu potpuno anatomskih (monoliti¢kih) krunica i mostova*/** u bo¢nom zubnom podru¢ju, anatomski reduciranih krunica i mostova*/**, hibridnih
nastavaka, hibridnih krunica s nastavcima i priviesnim mostovima s jednim nosatem*** kao nadomjestak u prednjem i bo¢nom podrucju zuba.

DD cube ONE® (ML)

Za izradu zubnih ljuskica, inleja i onleja, anatomski reduciranih krunica i mostova*/**, potpuno anatomskih (monolitickih) krunica i mostova*/**, hibridnih
krunica s nastavcima i priviesnih mostova s jednim nosacem*** kao nadomjestak u prednjem i bo¢nom podrucju zuba.

DD cubeX?® (ML)

Za izradu zubnih ljuskica, inleja i onleja, anatomski reduciranih krunica, potpuno anatomskih (monolitickih) krunica, hibridnih krunica s nastavcima,
potpuno anatomskih (monoliti¢kih) i anatomski reduciranih mostova (do 3 ¢lana) kao nadomjestak u prednjem i bo¢nom podrucju zuba.

* do maks. dva meduclana mosta jedan pored drugog.
** U Kanadi je indikacija za mostove ogranicena na maksimalno Sest jedinica s maksimalno dva meduclana mosta.
*** Clanovi privjesnih mostova ne smiju od mezijalno prema distalno biti dimenzionirani duZe od 2/3 noseée krunice s nastavkom.

4, Kontraindikacije

Parafunkcije, manjak prostora, neodgovarajuca preparacija, nedostatak ¢vrste zubne supstance, nepodno$ljivost prema sastojcima u sredstvu i nedovoljna
higijena usta.

5. Predvideni korisnici

Obratke od cirkonijevog dioksida Dental Direkt smiju obradivati iskljucivo Skolovani zubni tehniCari / stomatolozi uz poStovanje smjernica iz uputa za
uporabu.

6. Predvidena skupina pacijenata
Fiksni nadomjesci izradeni od obradaka cirkonijevog dioksida Dental Direkt prikladni su za trajne zube odraslih pacijenata svih spolova i nacionalnosti.
7. Rukovanje i skladistenje

Prije prvog koriStenja materijala provjerite jesu li pakiranje i obradak ispravni. Provjerite odgovara li sadrzaj pakiranja deklaraciji na etiketi. Nikada ne
upotrebljavajte oStecen materijal. Obratke iskljuCivo skladiStite u originalnom pakiranju u hladnom i suhom okruZenju. Izbjegavajte treskanja i zaprljanja.
Pazite na to da obradak i njegove konstrukcije primate samo suhim i Cistim rukama ili u rukavicama te da ni u kojem slucaju ne budu kontaminirani
tekucinama (poput ljepila ili boja olovaka).
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HR HRVATSKI Upute za uporabu r
DD medical zirconia *z5 Direkt

8. Upute za primjenu za laboratorij
8.1 Obrada / Konstrukcija
Cirkonijev oksid Dental Direkt je osjetljiva visokouCinkovita keramika i treba ga i u stanju predsinteriranih blokova obradivati s naro¢itim oprezom!

Opcenito se mora obratiti pozornost na sljedece konstrukcijske parametre kod izrade konstrukcije od cirkonijevog dioksida:

DD Bio Z (color), DD Bio ZX? (color),

2
DD cube ONE® (ML) LT S AL
Minimalna . . Minimalna . .
Indikacija debljinazida  reSiekspoike o inazida  Fresiek spojke
[mm] [mm*] [mm] [mm*#]
o incizalno 0.5 0.5
poledinacna VYO 05 - 05 -
cirkularno 0.5 0.5
incizalno 0.5 -
Teleskop - okluzalno 0.5 - - -
cirkularno 0.5 -
3-&lani most pred- incizalno 0.5 0.5
njih zuba w cirkularno 0.5 7 0.5 > 10
3-élani most okluzalno 0.5 0.5
.. >9 >12
bocnih zuba C:m cirkularno 0.5 0.5
4-¢lani most pred- incizalno 0.5
njih zuba C“O cirkularno 0.5 > 10
4-¢lani most okluzalno 0.7
.. > 17
bocnih zuba m cirkularno 0.7
Privjesni most okluzalno 1.0
s 1 nosacem m > 12

cirkularno 1.0

Imajte na umu da se presjek spojke ovisno o konstrukciji po potrebi mora jaCe dimenzionirati. Tako primjerice kod mostova Sirokog raspona u podrucju
bocnih zuba (izradenih od DD Bio Z (color), DD Bio ZX? (color) ili DD cube ONE® (ML) treba po mogucénosti povisiti presjek spojke izmedu dva ¢lana
mosta na minimalno 20 mm?. Treba se pokuSati dobiti ovalni presjek spojke; za stabilnost je odlu¢ujuéa visina spojke. Pri izradi se trebaju izbjegavati
ostri rubovi i Siljasti kutovi. Konstrukcije za keramicko fasetiranje treba tako konstruirati da podrzavaju fasetnu keramiku u podrucju kvrZice i omoguce
ravnomjernu debljinu sloja. Preporucuje se konkavna ili stupnjevita preparacija.

Preporuka za pozicioniranje:

Za oblikovanje i pozicioniranje konstrukcije u vi$eslojnom obratku (DD cubeX?® ML i DD cube ONE® ML) mogu se iz tablice pozicioniranja u nastavku
preuzeti pojedinacne visine sloja:

DD cube ONE® ML DD cubeX?® ML
Visina Sloj 1+ 2: Sloj 3: Sloj 4: Sloj 5: Sloj 1+ 2: Sloj 3: Sloj 4: Sloj 5:
obratka Incizalno Medusloj Medusloj Dentin Incizalno Medusloj Medusloj Dentin
(mm) (mm / %) (mm/ %) (mm / %) (mm / %) (mm / %) (mm / %) (mm / %) (mm/ %)
14 mm 3.5/24.9 2.1/15 21/15 6.3/451 3.5/249 21/15 21/15 6.3/451
18 mm 3.5/19.4 21 /117 21/11.7 10.3/57.2 3.5/19.4 21/11.7 21 /117 10.3/57.2
22 mm 3.5/15.9 21/9.6 21/9.6 14.3/64.9 3.5/15.9 21/9.6 21/9.6 14.3/64.9
25 mm 35/14 21/84 3.3/13.2 16.1/64.4

Optimalan rezultat boje dobiva se individualnim pozicioniranjem restauracije u obratku (match). Ovisno o visini rada pozicioniranje se moze individualno
namjestiti od incizalnog, medusloja i dentina u DD smart CAM 2.0 softveru kako bi postigla optimalna gradacija boja.
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. . . 111 -
DD medical zirconia == Direkt

Primjer optimalnog pozicioniranja:
Indikacija: Krunica, zub 46, boja A3
Obradak: DD cube ONE® ML, visina 14 mm, boja A3
CAM softver: DD smart CAM 2.0

Pozicija obratka Gradacija boje Pozicija obratka Gradacija boje Pozicija obratka Gradacija boje

1,0 mm Restauracija 2,5mm Restauracija 3,3 mm Restauracija
v v v
Incizalno T
- 93mm
l — Dentin = i

Translucencija u

e o /M Bez translucencija
Jaka translucencijaiu kvrzicama. Gradacija )

tijelu krunice. Boja boja optimalna u - k\(rzlcama, L
T L Zasilenost boje je
viSe odgovara A2. odnosu na visinu .
Krunice. zatamnjena.

8.2 Frezanje, sinteriranje i naknadna obrada
Obratci se iskljucivo smiju obradivati sustavima frezanja predvidenim za to. Moraju se poStovati podaci proizvodaca masine.
Za najvecCe pristajanje natiskuje se specificni faktor poveéanja kao kod koji se mora primijeniti na strani obratka (disk) odn. povrSini obratka (blok).

Nakon postupka frezanja mora se provjeriti imaju li konstrukcije optickih greSaka (npr. izbijanje materijala ili sjajna mjesta na povrsini zbog istroSenih
freza). OStecene ili zaprljane konstrukcije ne smiju se dalje obradivati. Bojenje bijelih konstrukcija bojama za efekte DD Basic Shade, DD Pro Shade C,
DD Pro Shade Z i DD Art Elements te individualiziranje konstrukcija od prethodno obojenog cirkonijevog oksida s elementima DD Art Elements moguce
je prije brtvljenja sinteriranjem (obratite pozornost na pojedinacne upute za uporabu).

A Obratite pozornost na nase pojedinacne upute za sinteriranje!

Ciklus sinteriranja kod normalnog punjenja peci:

f Zagrijavanje do 900 °C (8 °C / min.),
— 30 min. drzanja na 900 °C,

f Zagrijavanje na krajnjoj temp. 1450 °C (3 °C / min.),
— 120 min. drzanja na 1450 °C,

* Hladenje na min. 200 °C (10 °C / min.)

Izbjegavajte kod naknadne obrade dodatne mehanicke utjecaje vanjske povrSine, kao primjerice zracenjem ili bruSenjem. Budu li potrebne prilagodbe
konstrukcije, iste se isklju¢ivo smiju vrSiti alatom ohladenim vodom. U svakom slucaju izbjegavajte razvoj topline jer moze dovesti do pukotina u
materijalu. Radite s vrlo niskim tlakom i brusnim tijelima poliranim dijamantom koja dobro rezu. Podrucja koja su u klinickim operacijama pod vlacnim
naprezanjem (npr. spojke) ne smiju se naknadno obradivati. U meduzubnim mjestima spajanja ne smije se separirati. OStre rubove opcéenito treba
izbjegavati.

Pozor: Pri obradi obratka ili konstrukcija nakon zavrSnog sinteriranja nastaje prasina koja moze o$tetiti pluca i nadraZiti oci i kozu. Stoga izbjegavajte
inhaliranje prasine od frezanja tijekom obrade. Nosite rukavice, zastitne naocale i zastitu za usta kako biste izbjegli iritacije.
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DD medical zirconia =22 Direkt

8.3 Keramicko fasetiranje

Upotrebljavajte fasetnu keramiku s odgovarajucim koeficijentom toplinskog Sirenja (WAK) i obratite pozornost na preporuku proizvodaca.
Usporavanije brzine zagrijavanja i hladenja kod masivnih konstrukcija izricito se preporucuije.

Tezina po zubnoj jedinici [g] <1 2 3 >4
Brzina zagrijavanja i hladenja [°C/min] 55 45 35 25

Za individualiziranje restauracije prikladna je tehnika bojanja ili cut-back tehnika / tehnika slojevanja odn. njihova kombinacija.

9. Upute za primjenu u praksi

Za pricvrScéivanje preporucujemo konvencionalno cementiranje cinkoksid-fosfatnim cementima ili stakleno-ionomernim cementima. Mogu se takoder
upotrebljavati pricvrsni kompoziti. Mora se obratiti pozornost na dostatnu retenciju i minimalnu visinu upornjaka od 3 mm. Za dodatno CiScenje smije se
povrSina koja se treba zalijepiti ozraciti aluminijevim oksidom (50 pym pri 1-2 bara) .

Mora se paziti da povrSina nije masna. Ne preporucuje se provizorno pricvrséenje.

10. Materijal
Kemijski sastav [Tez. %)

DD Bio Z (color) DD Bio ZX2 (color) DD cube ONE® (ML) DD cubeX?® (ML)
Zr0, + Hf0, + Y,0, >99.0 >99.0 >99.0 >99.0
Y,0; <6 <6 <8 <10
AlLO, <05 <0.15 <0.15 <0.01
Ostali oksidi <1 <1 <1 <1
Fizikalna svojstva
(izmjereno prema normi DIN EN IS0 6872)
DD Bio Z (color) DD Bio ZX? (color) DD cube ONE® (ML) DD cubeX?® (ML)
CTE (25-500°C) [10° K] ~10.8 ~10.6 ~10.8 ~10.2
Kem. topljivost [ng/cm?] <9.1 <1 <153 <29
Lomna Zilavost (K,,) [MPa,/m] >95 >8 >10 4.0
WIS IR MR oy 1150 + 200 1150 + 150 1200 + 150 700 + 100

savijanja

11. Moguce nuspojave i interakcije

Nisu poznate moguce nuspojave i interakcije:

12. Zbrinjavanje

Zbrinjavanje u skladu s propisima nadleznih tijela. Nekontaminirana i potpuno ispraznjena pakiranja mogu se reciklirati.
Napomena: Obratite pozornost na informacije u pojedinacno vazecoj verziji sigurnosnog lista.

13. Obavijest o Stetnim dogadajima

Svaki ozbiljan Stetni dogadaj do kojeg je doSlo u vezi s proizvodom treba prijaviti proizvodacu i nadleznom tijelu drzave €lanice u kojoj se korisnik i/ili
pacijent nalaze.

Napomena: Kratko izvjeSce o sigurnosti i klinickom ucinku moze se zatraziti na info@dentaldirekt.de.

Nasi proizvodi se kontinuirano razvijaju pa zadrzavamo pravo na preinake. VaZecu verziju uputa za uporabu uvijek moZete pronaéi na nasoj mreznoj
stranici na:

www.dentaldirekt.de/en/IFU

Ova verzija zamjenjuje sve prethodne.
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ObjasSnjenja simbola:

Proizvodac

L

Datum proizvodnje

g Upotrebljivo do
LOT| Serija
Katalogki broj

<
<

Cuvati na suhom mjestu
Visina

Sadrzaj (komad)

H 0 H P

Pridrzavajte se elektronickih uputa za uporabu
www.dentaldirekt.de/en/IFU

Oprez: U skladu s americkim saveznim zakonom, prodaja proizvoda
moguca je samo od stomatologa ili na temelju njegovog naloga.

g
3
~

Medicinski proizvod

Jednoznacna identifikacija proizvoda

CE Europska oznaka sukladnosti s identifikacijskim brojem prijavljenog tijela

| cH [REP|  Oviasteni zastupnik u Svicarskoj
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DD medical zirconia "z Direkt

1. Tuairisc na feiste

Ta na crotdin muilleoireachta dé-ocsaid siorcoiniam ¢ Dental Direkt déanta as dé-ocsaid siorcdiniam cobhsaithe le itriam (Y-TZP) le haghaidh
(said fiacldireachta de chinedl Il, aicme 4 (DD cubeX?® (ML)) n6 aicme 5 (DD cube ONE® (ML) / DD Bio ZX? (color) / DD Bio Z (color)) de réir
DIN EN ISO 6872, agus a gceanglais a bhaineann go sonrach le habhar a chomhlionadh tar éis an shintéirit deiridh sonraithe.

Ag brath ar an ngripa abhar, ta tréshoilseacht comhfhreagrach difritil ag dé-ocsaid siorcéiniam ¢ Dental Direkt. Chun cior fiacla aonair agus aeistéititla
a chumasu do gach othar, ta na crotain muilleoireachta dé-ocsaid siorcdiniam 6 Dental Direkt ar fail i staid neamhdhaite agus réamhdhaite.

2. An chrioch a beartaiodh don fheiste
Beartaiodh crotain muilleoireachta dé-ocsaid siorcéiniam ¢ Dental Direkt chun cior fiacla buana a thégail le haghaidh Usaide fadtéarmach.
3.Tasc

DD Bio Z (color)
DD Bio ZW iso (color); DD Bio ZS

Chun corénacha agus droichid*/** laghdaithe go hanatamaioch a thairgeadh; fiacla taca hibrideacha agus droichid starrmhaide le phiosa crochta** mar
chior fiacla sa réigitn tosaigh agus deiridh a thairgeadh.

DD Bio ZX? (color)

Chun corénacha agus droichid (mhonailiteacha)*/** anatamaiocha iomlan sa réigitn deiridh, corénacha agus droichid*/** laghdaithe go hanatamaioch a
thairgeadh, fiacla taca hibrideacha, corénacha fiacaile taca hibrideacha agus droichid starrmhaide le phiosa crochta*** mar chior fiacla sa réigitn tosaigh
agus deiridh a thairgeadh.

DD cube ONE® (ML)

Chun veiniri a thairgeadh, inleagain, leaganacha taoibh, corénacha agus droichid*/** laghdaithe go hanatamaioch a thairgeadh, cordénacha agus droichid
(mhonailiteacha)*/** anatamaiocha iomléan, corénacha fiacaile hibrideacha taca agus starrmhaide le phiosa crochta*** mar chior fiacla sa réigitn tosaigh
agus deiridh a thairgeadh.

DD cubeX?® (ML)

Chun veiniri a thairgeadh, inleagain, leaganacha taoibh, corénacha laghdaithe go hanatamaioch, corénacha (mhonailiteacha) anatamaiocha iomlan,
corénacha fiacaile hibrideacha taca, droichid (mhonailiteacha) anatamaiocha iomlan agus laghdaithe go hanatamaioch (suas go dti 3 phairt) mar chior
fiacla sa réigiun tosaigh agus deiridh a thairgeadh.

*suas le dhd dhroichead phontacha ar a mhéad ata suite in aice lena chéile.
** | gCeanada, t4 an tasc do dhroichead teoranta d‘uasmhéid de sé aonad le dhd droichead starrmhaide ar a mhéad.
*** Ni fhéadfaidh lamh droichid starrmhaide a bheith nios faide na 2/3 den chordin an fiacaile taca ualachiompartha 6n bpointe ldir go dti an aimhneasach.

4, Fritasca

Paraifheidhmithe, spas neamhleor, ullmhichan mi-oiriinach, infhaighteacht leordhdthanach ar shubstaint chrua-fhiacail, éadulaingt do na
comhphairteanna ata ann agus slainteachas béil neamhleor.

5. An t-tisaideoir ar do a beartaiodh an fheiste

Nil cead ag duine ach pearsanra oilte sa teicneolaiocht / leigheas fiacldireachta na crotdin muilleoireachta dé-ocsaid siorcoiniam ¢ Dental Direkt a
phréisedil, i gcomhréir leis na coinniollacha sna treoracha Usaide.

6. An pobal othar ar dé a beartaiodh an fheiste

Ta proistéisi fiacla a ndéantar as crotdin muilleoireachta dé-ocsaid siorcéiniam ¢ Dental Direkt oiriiinach don cior fiacla buana in othair aosacha de gach
inscne agus naisitntacht.

7. Laimhseail agus storail

Sula ndéantar an t-dbhar a phrdisedil den chéad uair, déan seic ar sldine an phacdistithe agus an crotain féin. Seicedil go gcomhfhreagraionn inneachar
an phacéistithe don fogra ar an lipéad. N& hasdid abhar damaiste riamh. Na stordil ach na crotdin amhdin sa phacdiste bunaidh i dtimpeallacht thionnuar
agus tirim. Seachain creathadh agus smal. Déan cinnte nach dtagann an chrotdn agus na crocha a dhéantar as i dteagmhail le lamha n6 ldmhainni
glaine tirime, agus nach bhfuil siad éillithe le leachtanna (cosuil le greamachdin nd duigh peann) i gcas ar bith.
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8. Coinniollacha na husaide sa tsaotharlann

8.1 Praiseail / togail

Is ceirmeach fogair ardfheidhmiochta é dé-ocsaid siorcoiniam Dental Direkt agus ba chéir é a phroisedil le ciram ar leith, fil sa stat ban!
Ni mor na paraiméadair togdla seo a leanas a urramu go ginearalta agus an togdil dé-ocsaid siorcdiniam & mhonart:

DD Bio Z (color), DD Bio ZX? (color),

2
DD cube ONE® (ML) B (A
. Tius balla iosta Trasghea!' L] Tius balla iosta Trasghea'r L
Tasc ceangaltora ceangaltora
clarfhiacaile 0.5 0.5
Choroin aonair ' " greama 0.5 - 0.5 -
ciorclach 0.5 0.5
clarfhiacaile 0.5 -
Teileascop - greama 0.5 - - -
ciorclach 0.5 -
Droichead fiaclach clarfhiacaile 0.5 0.5
tosaigh 80 , >7 >10
tri phairt ciorclach 0.5 0.5
Droichead fiaclach greama 0.5 0.5
deiridh tri phairt N s Slorclach 05 >9 05 >12
Droichead fiaclach clarfhiacaile 0.5
tosaigh 0 Qm , >10
cheathair phairt ciorclach 0.5
Droichead fiaclach greama 0.7
deiridh 6 cheathair ( u ) > 17
phairt ciorclach 0.7
Droichead starrm- greama 1.0
haide le phiosa m Corclach 0 >12

crochta amhain

Tabhair faoi deara le do thoil go bhféadfadh go mbeadh gé le toisi nios m¢ ar thrasghearradh an chénascaire ag brath ar an tdgail. Mar shampla, i gcas
droichid fad-réise sa réigidn deiridh (déanta as DD Bio Z (color), DD Bio ZX? (color) no DD cube ONE® (ML), ba cheart trasghearradh an chdnascaire
idir dhd droichead starrmhaide a mhéadu go dti 20 mm? ar a laghad, més féidir. Ta trasghearradh an chonascaire ubhchruthach inmhianaithe; ta airde
an chénascaire cinntitheach don cobhsaiocht. Ba cheart imill ghéar agus uillinneacha géara a sheachaint sa dearadh. Ba cheart creatai le haghaidh
veinirithe

ceirmeacha a dhearadh sa chaoi is go dtacaionn siad leis an gceirmeacht veinire i limistéar na gcusanna agus go gceadaionn siad tits ciseal cothrom.
Moltar ullmhuchain seaimféarail nd ghualainne.

Moladh neadaithe:

Chun an togail a dhearadh agus a shuiomh sa chrotan ilbhratach (DD cubeX?® ML agus DD cube ONE® ML), is féidir airde an brait aonair a thogail 6n
tabla neadaithe seo a leanas:

DD cube ONE® ML DD cubeX2® ML

pirde crotain Brat 1+ 2: Brat 3: Brat 4: Brat 5: Brat 1+ 2: Brat 3: Brat 4: Brat 5:
(mm) Clarfhiacaile |dirbhrat |dirbhrat Déidin Clarfhiacaile Idirbhrat |dirbhrat Déidin

(mm / %) (mm/ %) (mm / %) (mm / %) (mm / %) (mm / %) (mm / %) (mm/ %)
14 mm 3.5/24.9 21/15 21/15 6.3/45.1 3.5/24.9 2.1/15 2.1/15 6.3/45.1
18 mm 3.5/19.4 21 /117 21 /117 10.3/57.2 3.5/19.4 21 /117 21 /117 10.3/57.2
22 mm 3.5/15.9 2.1/9.6 2.1/96 14.3/64.9 3.5/15.9 21796 2.1/96 14.3/64.9
25 mm 35/14 21/84 3.3/13.2 16.1/64.4

Baintear amach an toradh scathaithe is fearr trid an athchdiriti a shuiomh ina n-aonar sa chrotan (meaits). Ag brath ar airde na hoibre, is féidir suiomh an
clarfhiacaile, ciseal idirmhednach agus déidin a choigeartt ina n-aonar sna bogearrai DD smart CAM 2.0 chun an gradan dath is fearr a bhaint amach.
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Sampla den neadu is fearr:
Tasc: Chordin, fiacail 46, dath A3
Chrotan: DD cube ONE® ML, airde 14 mm, dath A3
Bogearrai CAM: DD smart CAM 2.0
Suiomh an chrotain Gradan dath Suiomh an chrotain Gradan dath Suiomh an chrotain Gradan dath
1,0 mm Athchéiri 2,5mm Athchéiria 3,3mm Athchéirit

v

Clarfhiacaile

v v
i idirbhrat ‘ }i - :‘ ™
93 mm
l Déidin = 4 ' — i ",_.' - - i o

Gealu sna cnapanna.
Gradan dath is fearr
maidir le airde an
chorain.

T T

Gan gealt sna
cnapanna. Ta an
croma cronu.

Gealu laidir, i gcorp an
chorain freisin. Dath
nios cosula le A2.

8.2 Muilleail, shintéiriui agus tuilleadh proiseala
Ni féidir na chrotain a phroisedil ach leis na corais muilleoireachta ata beartaithe chun na criche sin. Ni mor an fhaisnéis a sholathraionn monardir an
mheaisin a chur san aireamh.

Téa an fachtoir formhéaduchain sonrach cldite ar thaobh an chrotéin (slis) n6 ar dhromchla an chrotdin (bloc) mar chod a uUsaidfear don oiritinach is fearr.

Tar éis an phrdisis muilleoireachta, ni mér na crocha a sheiceail le haghaidh lochtanna optula. (m.sh. scealp abhair né spotai lonracha ar an dromchla
mar gheall ar muilleoir caite). Nior cheart crocha millte né salacha a phraiseail. Is féidir na crocha bana a dhathu le dathanna DD Basic Shade, DD Pro
Shade C, DD Pro Shade Z agus DD Art Elements, chomh maith le tégalacha déanta as ocsaid siorcéiniam réamhdhaite le DD Art Elements roimh shintéi-
rit diuth (breathnaigh na treoracha Usaide ar leith).

A Tabhair faoi deara le do thoil ar dtreoracha le haghaidh shintéirithe ar leith!

Timthriall shintéirithe le gnath lionadh foirnéise gan cludach:
} Tsamh suas le 900 °C (8 °C / ndim.),
—» 30 noiméad a choinnedil ag 900 °C,
f Téamh suas go dti an teocht deiridh. 1450 °C (3 °C / ndim),
— 120 ndiméad coinnedla ag 1450 °C,

* Fuaraigh sios go dti 200 °C ar a laghad (10 °C / n6im.)

Le linn tuilleadh prdisedla, seachain éifeachtai meicnitla breise ar an dromchla seachtrach, mar shampla pléascadh nd meilt. Mas ga an crocha a
choigeartu, ni féidir iad seo a dhéanamh ach le huirlis uisce-fhuaraithe. Seachain togail teasa, mar d‘fhéadfadh scoilteanna san dbhar a bheith mar
thoradh air seo. Oibrigh gan moran brd agus le scriobaigh dea-ghearrtha ata brataithe le diamaint. Nior cheart réimsi ata faoi réir strus teanntachta in
usaid chliniciuil (m.sh. nascdiri) a athoibrid. Ni cead pointi idirdhéadach a dheighilt. Ba cheart imill ghéar a sheachaint go ginearalta.

Rabhadh: Nuair a bhionn crotan agus crocha sintéaraithe & phroiseail, tairgtear deannach a d'fhéadfadh damaiste a dhéanamh do na scamhéga agus
greannu a dhéanamh do na stile agus don chraiceann. Mar sin, seachain deannach muilleoireachta a ionanald le linn proisedla. Caith lamhainni, gloini
cosanta sabhailteachta agus masc aghaidhe chun greannu a sheachaint.
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8.3 Veiniri ceirmeacha

Bain usaid as ceirmeach veinire le comhéifeacht idirleatachta teirmi (CTE) oiritinach agus lean moltai an déantora.
Moltar go lidir an rata téimh agus fuaraithe le haghaidh tdgélacha nios troime a laghdu.

Meachan in aghaidh an aonaid fiacail
[9]

Rata téimh & fuaraithe [°C/ndim] 55 45 35 25

<1 2 3 >4

Ta an teicnic smdlaithe nd an teicnic gearrtha siar/cisil né meascan den dé& cheann oiritinach chun an t-athchairit a indibhidiu.

9. Coinniollacha na hisaide sa chleachtas

Le haghaidh greamaithe, molaimid stroighin traidisitinta le stroighin fosfait ocsaid since n6 stroighin ianaiméir gloine. Is féidir abhair chomhdhéanta
don fheistit a dsaid freisin. Ni mor coinnedil leordhdthanach agus fosairde géag iarmharach de 3 mm a dirithit. Le haghaidh glanadh breise, is féidir an
dromchla istigh ata le bannai a phléascadh le ocsaid alimanaim (50 ym ag barra 1-2).

Déan cinnte go bhfuil an dromchla saor ¢ shaill. Ni mholtar feistit sealadach!

10. Abhar
Comhdhiiil ceimiceach [meachan %]

DD Bio Z (color) DD Bio ZX? (color) DD cube ONE® (ML) DD cubeX?® (ML)
Zr0, + Hf0, + Y,0, >99.0 >99.0 >99.0 >99.0
Y,0; <6 <6 <8 <10
Al,0, <0.5 <0.15 <0.15 < 0.01
Ocsaid eile <1 <1 <1 <1
Tréithe fisiceacha
(tomhaiste de réir DIN EN IS0 6872)
DD Bio Z (color) DD Bio ZX? (color) DD cube ONE® (ML) DD cubeX?® (ML)
CTE (25-500 °C) [10° K] ~10.8 ~10.6 ~10.8 ~10.2
Tuas. ceimiceach [ng/cm?] <91 <11 <15.3 <29
Righneas briste (K,;) [MPa,/m] >95 >8 >10 4.0
Neart lubtha [MPa] 1150 = 200 1150 + 150 1200 + 150 700 + 100

11. Fo-éifeachtai agus idirghniomhaiocht ionchasach

Nior aithniodh aon fo-géifeachtai n¢ idirghniomhaiocht ionchasach.

12. Diuscairt

Ditscairt i gcomhréir leis na rialachan naisitnta. Is féidir pacaisti neamh-gillithe agus folamh a athchdrsail.

Tagairt: Tabhair faoi deara le do thoil an fhaisnéis atd sa leagan reatha den bhileog sonrai sabhéilteachta.

13. Tuairisciu ar theagmhais

Ni mor gach teagmhas tromchuiseach a bhaineann leis an bhfeiste a thuairiscit don mhonardir agus d’ddaras innitil an Bhallstait ina bhfuil an

t-Usdideoir agus/no an t-othar lonnaithe.

Tagairt: Is féidir leis an achoimre ar fheidhmiocht sabhdilteachta agus chlinicidil a iarraidh faoi info@dentaldirekt.de.

0Os rud é go bhfuil &r geuid tairgf & bhforbairt go leantinach, coimeadaimid an ceart athruithe a dhéanamh. Féach ar &r leathanach baile don leagan
reatha den dtreoracha Usdide:

www.dentaldirekt.de/en/IFU

Tagann an leagan seo in ionad gach leagan eile roimhe sin.

Dental Direkt GmbH - Industriezentrum 106 — 108 - 32139 Spenge - Germany - Tel.: +49 5225 863190

elFU_DD medical zirconia_Rev.03_20241030

c € 0482

148



GA GAEILGE Treoracha usaide
DD medical zirconia

=22 Direkt

Eochair eolais:
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Data a monaraithe

g Inusaidte go dti
Baisc
Sraithuimhir

<
O

Storail in ait thirim
Airde

Abhar (piosa)

Breathnaigh ar na treoracha leictreonacha Usdide
www.dentaldirekt.de/en/IFU

2 0 H

Aire: Faoi DIi Conaidhme an SAM, ni cheadaitear ar an tairge
seo a dhiol ach le nd ar ordu 6 chleachtdir fiacldireachta.
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1. Produkta apraksts

Dental Direkt cirkonija dioksida frézéSanas sagataves ir veidotas no cirkonija dioksida, kas stabilizets ar itriju (Y-TZP) un paredzétas Il tipa, 4. klases
(DD cubeX?® (ML) vai 5. klases (DD cube ONE® (ML) / DD Bio ZX? (color) / DD Bio Z (color)) dentalajiem pielietojumiem saskana ar DIN EN ISO 6872,
un pec paredzetas nosledzosas sinteréSanas atbilst taja noteiktajam materialu specifiskajam prasibam.

Atkariba no materialu grupas Dental Direkt cirkonija dioksidam ir atbilstoSi atSkirigs caurspidigums. Lai katram pacientam nodroSinatu individualu un

estetisku protézi, Dental Direkt cirkonija dioksida frezéSanas sagataves ir pieejamas gan neiekrasotas, gan ieprieks iekrasotas.
2. Paredzétais noliiks

Dental Direkt cirkonija dioksida frezéSanas sagataves ir paredzetas ilgstosi izmantojamu fiksétu protéZu izgatavo$anai.

3. Indikacijas

DD Bio Z (color)
DD Bio ZW iso (color); DD Bio ZS

Anatomiski samazinatu kronu un tiltu*/**; hibrida abatmentu un tiltu ar briviem galiem un pagarinajumu*** protézu izgatavoSanai priek§zobu un sanu zobu
zona.

DD Bio ZX? (color)

Pilnas anatomijas (monolitu) kronu un tiltu*/** izgatavo$anai sanu zobu zona, anatomiski samazinatu kronu un tiltu*/**, hibrida abatmentu, hibrida
abatmenta kronu un tiltu ar briviem galiem un pagarinajumu*** protézu izgatavoSanai priek§zobu un sanu zobu zona.

DD cube ONE® (ML)

Veniru, inleju, onleju, anatomiski samazinatu kronu un tiltu*/**, pilnas anatomijas (monolitu) kronu un tiltu*/**, hibrida abatmenta kronu un tiltu ar briviem
galiem un pagarinajumu*** protézu izgatavoSanai priek§zobu un sanu zobu zona.

DD cubeX?® (ML)

Veniru, inleju, onleju, anatomiski samazinatu kronu, pilnas anatomijas (monolitu) kronu, hibrida abatmenta kronu, pilnas anatomijas (monolitu) un
anatomiski samazinatu tiltu (lidz 3 posmiem) protézu izgatavoSanai priek$zobu un sanu zobu zona.
* Ne vairak ka divi blakus esosi tilta starpposmi.

** Kanada indikacija attieciba uz kroniem ir ierobezota: ne vairak ka sesas vienibas ar ne vairak ka diviem tilta starpposmiem.
*** Brivo galu tilta posmu izmeri meziali—distala posma nedrikst parsniegt 2/3 no nesosa tapas krona izmériem.

4. Kontrindikacijas

Parafunkcijas, nepietiekami daudz vietas, nepiemérota sagatavoSana, nepietiekams esosais zoba cietas vielas apjoms, nepanesiba attieciba pret
ietvertajam sastavdalam un nepietiekama mutes dobuma higiena.

5. Paredzétie lietotaji

Dental Direkt cirkonija dioksida frezéSanas sagataves drikst apstradat tikai apmaciti zobu tehniskie/zobarstniecibas mediciniskie darbinieki saskana ar
lietoSanas pamaciba sniegtajiem noradijumiem.

6. Paredzeta pacientu grupa

No Dental Direkt cirkonija dioksida frézéSanas sagatavem izgatavotas fiksétas protézes ir piemeérotas jebkura dzimuma un tautibas pieaugu$u pacientu
pastavigo zobu veido$anai.

7. LietoSana un glabasana

Pirms pirmo reizi apstradajat materialu, parbaudiet, vai iepakojums un pati sagatave nav bojati. Parbaudiet, vai iepakojuma saturs atbilst noradem uz
etiketes. Nekada gadijuma neizmantojiet bojatu materialu. Glabajiet sagataves tikai originalaja iepakojuma vésa un sausa vieta. Izvairieties no satricinaju-
miem un netirumiem. Parliecinieties, vai sagatavei un no tas izgatavotajiem balstiem pieskaraties tikai ar sausam, tiram rokam vai cimdiem un tie nekada
gadijuma nav piesarnoti ar Skidrumiem (pieméram, limém vai zimula krasam).

Dental Direkt GmbH - Industriezentrum 106 — 108 - 32139 Spenge - Germany - Tel.: +49 5225 863190 c €
elFU_DD medical zirconia_Rev.03_20241030 0482

150



LV LATVIESU VALODA lietoSanas pamaciba r
DD medical zirconia *z5 Direkt

8. LietoSanas norades laboratorijam
8.1 Apstradasana/konstrukcija
Dental Direkt cirkonija dioksids ir jutiga augstakas kvalitates keramika, un ari balto sagatavju stavoklr ar to jastrada ipasi uzmanigi!

Veidojot cirkonija dioksida konstrukcijas, vispargji janem vera talak noraditie konstrukcijas parametri:

DD Bio Z (color), DD Bio ZX? (color),

2
DD cube ONE® (ML) B (A
Minimalais Savienotaja Minimalais Savienotaja
Indikacijas sieninas biezums $kersgriezums sieninas biezums $kersgriezums
[mm] [mm?] [mm] [mm?]
incizali 0.5 0.5
Atsevisks kronis VYO v 05 - 05 -
cirkulari 0.5 0.5
incizali 0.5 -
Teleskops - okluzali 0.5 - - -
cirkulari 0.5 -
Tilts priek$ejiem incizali 0.5 0.5
. . >7 >10
zobiem. 3 posmi w cirkulari 0.5 0.5
Tilts sanu zobiem. Okluzali 0.5 0.5
. >9 >12
3 posmi m cirkulari 0.5 0.5
Tilts prieksejiem incizali 0.5
zobiem. sakot ar 4 “ o >10
posmiem cirkulari 0.5
Tilts sanu zobiem. okluzali 0.7
sakot ar 4 ( u) o > 17
posmiem cirkulari 0.7
Tilts ar briviem okluzali 1.0
aliem ar 1 >12
el o ¢ cirkular 1.0
pagarinajumu

Nemiet véra, ka atkariba no konstrukcijas ir iespgjams, ka savienotaja Skérsgriezumam ir jabut biezakam. Ta, pieméram, platiem tiltiem sanu zobu zona
(izgatavotiem no DD Bio Z (color), DD Bio ZX? (color) vai DD cube ONE® (ML)) savienotaja $kérsgriezumu péc iespéjas vajadzetu palielinat lidz vismaz 20
mm?. Vajadzétu censties izveidot ovalu savienotaja $kérsgriezumu; stabilitates nodroSinaganai iz8kirosais ir savienotaja augstums. Konstrukcija vajadzétu
izvairities no asam malam un smailiem lenkiem. Balsti parklasanai ar keramiku ir jakonstrug ta, lai tie balstitu parklasanas keramiku pie zoba smailém un
nodroinatu vienmerigu slana biezumu. lesakam izmantot dobjas atveres vai pakapenisku sagatavoS$anu.

leteikums parklasanai

Konstrukcijas izveido$anai un pozicionésanai daudzslanu sagatavé (DD cubeX?® ML un DD cube ONE® ML) atseviskos slanu augstumus var skatit talak
redzamaja parklasanas tabula:

DD cube ONE® ML DD cubeX?® ML
Sagataves 1.4+ 2. slanis: 3. slanis: 4. slanis: 5. slanis: 1.4 2. slanis: 3. slanis: 4. slanis: 5. slanis:
augstums Incizali Starpslanis Starpslanis Dentins Incizali Starpslanis Starpslanis Dentins
(mm) (mm/%) (mm/%) (mm/%) (mm/%) (mm/%) (mm/%) (mm/%) (mm/%)
14 mm 3.5/24.9 2.1/15 21/15 6.3/45.1 3.5/249 2.1/15 2.1/15 6.3/45.1
18 mm 3.5/19.4 21 /117 21/11.7 10.3/57.2 3.5/19.4 21/11.7 21 /117 10.3/57.2
22 mm 3.5/15.9 2.1/9.6 21/96 14.3/64.9 3.5/15.9 2.1/96 2.1/96 14.3/64.9
25 mm 35/14 21/84 3.3/13.2 16.1/64.4

Optimalu krasas rezultatu var sasniegt, individuali poziciongjot restauraciju sagatave (match — saskana). Atkariba no darba augstuma incizalo, starpslana
un dentina pozicionéSanu DD smart CAM 2.0 programmatara var pielagot individuali, lai sasniegtu optimalu krasu kombinaciju.
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Optimalas parklasanas piemeérs:

Indikacijas: Kronis, zobs 46, krasa A3

Sagatave: DD cube ONE® ML, augstums 14 mm, krasa A3
CAM programmatura: DD smart CAM 2.0

Sagataves pozicija  Krasu pareja Sagataves pozicija  Krasu pareja Sagataves pozicija  Krasu pareja

1,0 mm restauracija 2,5mm restauracija 3,3 mm restauracija
v v v
Incizali T e
B . j i -—
— Starpslani W
-9,3mm
l — ' i
Dentins - =
e = G
Gaisaks pie zoba e .
Daudz gaisaks art smailem. Krasas N ga |saksip|e 2ol
o ey f— i smailem. Krasas
pasa kront. Krasa pareja optimala iesatinaiums
drizak atbilst A2. attiectba pret krona P )

= augstumu (hromay ir aptumots.

8.2 FrézesSana, sinteréSana un talaka apstrade
Sagataves drikst apstradat tikai ar $im nolukam paredzetajam frézeSanas sistémam. Nemiet vera iekartas razotaja noradijumus.

Lai nodro$inatu maksimalu atbilstibas precizitati, specifiskais palielingjuma koeficients ka izmantojamais kods tiek uzdrukats uz sagataves saniem
(plaksne) vai uz sagataves virsmas (bloks).

Pec frezeSanas ir japarbauda, vai balstiem nav vizualu defektu (piem., materiala izlizumu vai spidigu plankumu uz virsmas nodilusu frézu del). Bojatus vai
netirus balstus nedrikst apstradat. Pirms hermetizejo$as sinteré$anas baltos balstus var iekrasot ar DD Basic Shade, DD Pro Shade C, DD Pro Shade Z
un DD Art Elements efekta krasam, ka ari individuali apstradat konstrukcijas ar ieprieks iekrasotu cirkonija oksidu ar DD Art Elements (ieverojiet atsevisko
lietoSanas pamacibu).

A Nemiet véra noradijumus miisu atseviSkaja sinteréSanas pamaciba!

SinteréSanas cikls ar normalu krasns aizpildijumu bez vaka:
f UzkarseSana lidz 900 °C (8 °C/min),

—» 30 min uztureSanas laiks temperatura 900 °C,
f uzkarséSana Iidz beigu temp. 1450 °C (3 °C/min),

—» 120 min uzturéSanas laiks temperattra 1450 °C,
* atdzesesana lidz vismaz 200 °C (10 °C/min)

Turpmakaja apstrade centieties izvairities no papildu mehaniskas ietekmes uz argjo virsmu, piem., apstrades ar struklu vai slipéSanas. Ja ir nepiecieSams
pielagot balstu, to drikst veikt tikai ar instrumentu ar ddens dzeséSanu. Jebkura gadijuma nepielaujiet karstuma veidoSanos, jo tas var izraisit plaisu
veidoSanos materiala. Stradajiet ar |oti nelielu spiedienu un ar slipéSanas instrumentiem ar labu grieSanas spéju un dimantiem. Apgabalus, kas kliniskaja
izmanto$ana ir paklauti vilkSanas slodzei (piem., savienotajus), nedrikst papildus apstradat. Starpzobu savienoSanas vietas nedrikst atdalit. Raugiet, lai
nekur nebutu asu malu.

Uzmanibu! Apstradajot sagataves un ar beigu sinteréSanu apstradatus balstus, rodas putekli, kas var izraisit plauSu bojajumus, ka arf acu un adas
kairinajumu. Tadel apstrades laika neieelpojiet frézeSanas laika raduSos puteklus. Uzvelciet cimdus, aizsargbrilles un mutes aizsargu, lai nepielautu
kairingjumus.
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8.3 Parklasana ar keramiku

Izmantojiet parklasanas keramiku ar piemeérotu siltumizpleSanas koeficientu (SIK) un ieverojiet razotaja sniegtas norades.
Tapeéc stingri iesakam masivam konstrukcijam paléninat uzkarséSanas un atdzese$anas atrumu.

Svars atseviSkai zoba vienibai [g] <1 2 3 >4

UzkarseéSanas un atdzeséSanas atrums

[°C/min] 55 45 35 25

Restauracijas individualizéSanai ir piemérota krasoSanas tehnika vai redukcijas/slanu uzklasanas tehnika, vai abu tehniku kombinacija.

9. LietoSanas norades zobarstniecibas praksé

NostiprinaSanai iesakam izmantot standarta cementé$anu ar cinka oksida fosfata cementiem vai stikla jonoméra cementiem. Var izmantot ari
stiprinaSanas kompozitmaterialus. Pievérsiet uzmanibu pietiekamam nostiprinajumam un minimalajam zoba augstumam 3 mm. Papildu tiriSanai iek$gjo,
saliméjamo virsmu var strukla apstradat ar aluminija oksidu (50 ym ar 1-2 bar).

Raugiet, lai virsma batu attaukota. Neiesakam veikt provizorisku nostiprinaSanu!

10. Materials
Kimiskais sastavs [svara %]

DD Bio Z (color) DD Bio ZX? (color) DD cube ONE® (ML) DD cubeX?® (ML)
Zr0, + Hf0, + Y,0, >99.0 >99.0 >99.0 >99.0
Y,0; <6 <6 <8 <10
Al,0, <05 <0.15 <0.15 <0.01
Citi oksidi <1 <1 <1 <1

Fizikalas 1paSibas

(meérits saskana ar DIN EN IS0 6872)

CTE (siltumizpleSanas

DD Bio Z (color)

DD Bio ZX? (color)

DD cube ONE® (ML)

DD cubeX2® (ML)

koeficients) (25-500 °¢) 10" K] ~108 ~ 106 ~108 ~10.2
Kim. $kidiba [ng/cm?] <91 <1 <153 <29
Luzumizturiba (K, [MPa/m] >95 >8 >10 4.0
Lieces izturiba [MPa] 1150 + 200 1150 = 150 1200 + 150 700 = 100

11. lespéjamas blakusparadibas un mijiedarbibas

Nav zinamas nekadas iesp&jamas blakusparadibas un mijiedarbibas.

12, Utilizacija

Utilizet saskana ar oficialajiem noteikumiem. Nekontaminétus iepakojumus, kuros nav produkta atlikumu, var nodot atkartotai parstradei.
Norade: levérojiet informaciju droSibas datu lapas aktualaja versija.

13. ZinoSana par negadijumiem

Par jebkadu nopietnu ar produktu saistitu negadijumu ir jazino razotajam un tas dalibvalsts kompetentajai iestadei, kura atrodas lietotajs un/vai pacients.

Norade: Kopsavilkuma zinojumu par droSumu un Kklinisko veiktspéju varat pieprasit, sazinoties pa e-pastu: info@dentaldirekt.de.
Musu produkti tiek nepartraukti pilnveidoti, tapec mes paturam tiesibas veikt izmainas. Jaunako lietoSanas pamacibas versiju varat atrast misu
majaslapa:

www.dentaldirekt.de/en/IFU

Si versija aizstaj visas iepriekgjas versijas.
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Simbolu skaidrojumi:
M RaZzotajs

lzgatavoSanas datums

g Lietojams lidz
Sérija
Preces numurs
N Uzglabat sausa veida

Augstums
Saturs (gab.)
EE] leverojiet elektroniskas lietoSanas instrukcijas

www.dentaldirekt.de/en/IFU

Uzmanibu: Saskana ar ASV federalajiem tiesibu aktiem
B{’"'Y So izstradajumu drikst pardot tikai zobarsts vai tas drikst

tikt pardots vina uzdevuma
Mediciniska ierice
lerices unikalais identifikators
CE Eiropas atbilstibas zime ar pazinotas instittcijas identifikacijas numuru
XXXX
| CH [REP|  Pilnvarotais parstavis Sveicé
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1. Produkto aprasymas

Dental Direkt cirkonio oksido frezavimo ruo$iniai yra pagaminti i§ itriu stabilizuoto cirkonio oksido (Y-TZP) ir skirti Il tipo 4 klasés (DD cubeX?® (ML)
arba 5 klasés (DD cube ONE® (ML) / DD Bio ZX? (color) / DD Bio Z (color)) odontologinei paskirciai pagal DIN EN ISO 6872. Po numatyto galutinio
sukepimo jie atitinka jy medziagoms keliamus reikalavimus.

Atsizvelgiant | medziagos grupe, Dental Direkt cirkonio oksidas pasizymi atitinkamai nevienodu perSvieCiamumu. Kad kiekvienam pacientui galéty buti
pasitlyti individuals ir estetiski danty protezai, Dental Direkt cirkonio oksido frezavimo ruoSiniai gali biti nenudazyti ir nudazyti.

2. Numatytoji paskirtis
Dental Direkt cirkonio oksido frezavimo ruoSiniai skirti pritvirtintiems danty protezams, kurie skirti ilgalaikiam naudojimui, gaminti.
3. Indikacija

DD Bio Z (color)
DD Bio ZW iso (color); DD Bio ZS

Ruosiant anatomi$kai redukuotus vainikélius ir tiltus*/**; hibridinius abutmentus ir tiltus su laisvu galu ir vienu kabamuoju elementu*** kaip
priekinio ar Soninio danties proteza.

DD Bio ZX? (color)

RuoSiant Soniniy danty visiSkai anatominius (monolitinius) vainikélius ir tiltus*/**, anatomiskai redukuotus vainikélius ir tiltus*/**, hibridinius
abutmentus, hibridiniy abutmenty vainikélius ir tiltus su laisvu galu ir vienu kabamuoju elementu*** kaip priekinio ar Soninio danties proteza.

DD cube ONE® (ML)

RuoSiant venyrus, jklotus, uzklotus, anatomiskai redukuotus vainikelius ir tiltus*/**, visiSkai anatominius (monolitinius) vainikelius ir tiltus*/**,
hibridiniy abutmenty vainikélius ir tiltus su laisvu galu ir vienu kabamuoju elementu*** kaip priekinio ar Soninio danties protezg.

DD cubeX?® (ML)

RuoSiant venyrus, jklotus, uzklotus, anatomiskai redukuotus vainikelius, visiSkai anatominius (monolitinius) vainikelius, hibridiniy abutmenty
vainikélius, visiSkai anatominius (monolitinius) ir anatomiSkai redukuotus tiltus (iki 3 elementy) kaip priekinio ar Soninio danties proteza.

* |ki ne daugiau kaip dviejy Salimais esanciy tilto tarpiniy elementy.
** Kanadoje indikacija ribojama tiltams iki ne daugiau kaip SeSiy vienety su ne daugiau kaip dviem tilto tarpiniais elementais.
*** Tilty su laisvu galu elementai nuo medialinés iki distalinés srities negali bati ilgesni kaip 2/3 atraminio abutmento vainikélio.

4. Kontraindikacijos

Parafunkciniai jprociai, nepakankamai vietos, netinkamas pasiruoSimas, neuztenka danties medziagos, sudedamuyjy daliy netoleravimas ir nepakankamas
burnos higienos lygis.

5. Numatyti naudotojai

Dental Direkt cirkonio oksido frezy ruoSinius gali apdoroti tik iSmokytas danty technikos ir (arba) odontologijos medicinos personalas, laikydamasis
naudojimo instrukcijoje pateikty reikalavimy.n.

6. Numatyta pacienty grupé
Fiksuoti Dental Direkt cirkonio oksido frezy ruoSiniai tinka bet kurios lyties ir tautybés suaugusiy pacienty nuolatiniam sgkandziui.
7. Tvarkymas ir laikymas

Prie$ pirmg medziagos apdorojima patikrinkite pakuote ir patj ruosinj, ar jis nepazeistas. Patikrinkite, ar pakuotés turinys atitinka deklaracijg etiketéje.
Niekada nenaudokite pazeistos medziagos. Laikykite ruoSinius tik originalioje pakuotéje vésioje, sausoje vietoje. Venkite smagiy ir neSvarumy. Jsitikinkite,
kad ruoSinys ir i$ jo pagaminti danty protezy pagrindai lieCiami tik sausomis, Svariomis rankomis arba pir§tinémis ir neuztersti skysciais (tokiais kaip klijai
arba pieStuky dazai).
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8. Laboratorijos naudojimo instrukcija
8.1 Apdorojimas / konstrukcija

Dental Direkt cirkonio oksidas yra lengvai pazeidZziama itin aukSto naSumo lygio keramika, su kuria reikia elgtis atsargiai, net jei ji yra dar galutinai
nesukepinto ruo$inio blisenos!

Gaminant cirkonio oksido konstrukcijg bendruoju atveju turi bati laikomasi Siy konstrukciniy parametry:

DD Bio Z (color), DD Bio ZX? (color),

2
DD cube ONE® (ML) M Er s AL
Maziausias Risiklio Maziausias RiSiklio
Indikacija sienelés storis skerspjuvis sienelés storis skerspjuvis
[mm] [mm?] [mm] [mm?]
kandamasis 0.5 0.5
Pavienis vainiketis @ @) okiuzini 05 - 05 -
apvalus 0.5 0.5
kandamasis 0.5 -
Teleskopas - okliuzinis 0.5 - - -
apvalus 0.5 -
Priekiniy danty kandamasis 0.5 0.5
tiltas. 3 elementy O‘O apvalus 05 > 0.5 > 10
goniniu dantu okliuzinis 0.5 0.5
tiltas. 3 elementy Cm apvalus 05 >9 0.5 > 12
Priekiniy danty kandamasis 0.5
tiltas. nuo M apvalus 05 > 10
4 elementy P '
Soniniy danty okliuzinis 0.7
tiltas. nuo ( “ ) >17
4 elementy apvalus 0.7
Tiltas su laisvu okliuzinis 1.0
galu ir
. >12
1 kabamuoju m apvalus 1.0
elementu

Atkreipkite démesj, kad, atsizvelgiant j konstrukcijg, gali prireikti taikyti didesnius riSiklio skerspjavio matmenis. Pvz., jei dedami plaCiai praskésti tilteliai
Soniniy danty srityje (gaminami i$ DD Bio Z (color), DD Bio ZX? (color) arba DD cube ONE® (ML), risiklio skerspjavis tarp dviejy tiltelio elementy turi bti
didinamas, kiek jmanoma, iki bent 20 mm?. Turi biti siekiama sudaryti ovaly risiklio skerspjivj; stabilumui uztikrinti esminis yra jungiamojo elemento
aukstis. Projektuojant reikéty vengti astriy krasty ir smailiy kampy. Keraminei apdailai skirti danty protezy pagrindai turéty bati konstruojami taip, kad jie
atremty venyro keramika ties kauburéliais ir leisty uztikrinti tolygy sluoksnio storj. Rekomenduojamas jgaubtas arba peties tipo paruo$imas.

Jdéjimo rekomendacijos:

Formuojant konstrukcijg ir nustatant jos padétj keliasluoksniame ruo$inyje (DD cubeX?® ML ir DD cube ONE® ML) atskiry sluoksniy auk$cius galima
pritaikyti pagal jdéjimo (nesting) lentele:

DD cube ONE® ML DD cubeX2® ML

_— Sluoksnis 1+ 2: Sluqunls 8 Sluqk§nls 4 Sluoksnis 5: Sluoksnis 1+ 2: Sluqk§nls & S'“Qk?”'s & Sluoksnis 5:
Ruosinio ) tarpinis tarpinis ) . tarpinis tarpinis .

. kandamasis ) ) dentinas kandamasis . . dentinas
aukstis (mm) mm/ %) sluoksnis sluoksnis (mm / %) (mm /%)) sluoksnis sluoksnis mm/ %)

° (mm / %) (mm / %) ° ° (mm / %) (mm / %) °

14 mm 3.5/24.9 2.1/15 21/15 6.3/45.1 3.5/249 2.1/15 2.1/15 6.3/45.1
18 mm 3.5/19.4 21 /117 21/11.7 10.3/57.2 3.5/19.4 21 /117 21/11.7 10.3/57.2
22 mm 3.5/15.9 2.1/9.6 21/96 14.3/64.9 3.5/15.9 21796 2.1/96 14.3/64.9
25 mm 35/14 21/84 3.3/13.2 16.1/64.4

Optimalus spalvos rezultatas iSgaunamas nustatant individualig restauracijos padétj ruoinyje. Atsizvelgiant j darbo aukstj, kandamojo pavirSiaus, tarpinio
sluoksnio ir dentino padétis gali bati individualiai pritaikoma ,DD smart CAM 2.0“ programoje, kad bty pasiektas optimalus spalvos gradientas
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Optimalaus jdéjimo pavyzdys:

Indikacija: Vainikelis, 46 dantis, A3 spalva

Ruosinys: DD cube ONE® ML, 14 mm auk$tis, A3 spalva
CAM programiné jranga: DD smart CAM 2.0

Ruosinio padétis Spalvos gradientas RuoSinio padétis Spalvos gradientas RuoS$inio padétis Spalvos gradientas

1,0 mm Restauracija 2,5mm Restauracija 3,3 mm Restauracija
h 4 v v
Kandamasis pavirsius R "
Tarpinis-slucksniai P al bl Y
° ¥y
-9,3mm
Dentin 4
- - — -
Stiprus pasvieséjimas Pasvieséjimas ties ) P
) R N Jokio pasvieséjimo
net ir pagrindingje kauburéliais. Spalvos . s
o . ] ; ties kauburéliais.
vainikelio dalyje. gradientas optimalus, )
; " - o Tamsesnis spalvotu-
Spalva labiau atitinka atsizvelgiant j -
= A2. vainikélio aukstj. :

8.2 Frezavimas, sukepimas ir tolesnis apdorojimas

RuoSiniai gali bati apdorojami tik su jiems skirtomis frezavimo sistemomis. Batina atsizvelgti j maSinos gamintojo pateiktus duomenis.

Siekiant uztikrinti aukS¢iausig pritaikomuma, konkretus didinimo koeficientas kaip taikytinas kodas yra atspausdintas ruo$inio Sone (diskas) arba ruo$inio
pavirSiuje (blokas).

Atlikus frezavimg batina patikrinti, ar danty protezy pagrinduose néra matomy klaidy (pvz., iSlindusios medziagos arba blizgios vietos dél susidévejusios
frezos). Sugadinti arba uztersti danty protezy pagrindai nebegali buti naudojami. Prie$ kietgjj sukepima baltus danty protezy pagrindus galima dazyti
naudojant DD Basic Shade, DD Pro Shade C, DD Pro Shade Z ir DD Art Elements specialaus poveikio dazais, o konstrukcijas i$ nudazyto cirkonio oksido
galima individualizuoti naudojant DD Art Elements (laikykités atskiros naudojimo instrukcijos).

A Laikykités musy atskiros sukepimo instrukcijos!

Sukepimo ciklas esant jprastam krosnies uzpildymui be dangos:
f Pagildymas iki 900 °C (8 °C/min),

— 30 min. laikymo laikas 900 °C temperatiroje.
f Pasildymas iki galutinés temperattros 1450 °C (3 °C/min),

—» 120 min. laikymo laikas 1450 °C temperaturoje.
* Atvésinimas iki bent 200 °C (10 °C/min)

Tolesnio apdorojimo metu venkite papildomo mechaninio poveikio iSoriniam pavirSiui, pvz., dél apSvitinimo arba trynimo. Jei reikia padaryti danty protezo
pagrindo pakeitimy, jie turi bati atliekami vandenyje atvésintu jrankiu. Bet kuriuo atveju venkite Silumos kaupimosi, nes tai gali sukelti medziagos
jtrikimus. Dirbkite taikydami itin mazg spaudima, naudokite gerai pjaunancias deimantu padengtas §lifavimo priemones. Sri¢iy, kurios klinikinio
naudojimo atveju yra veikiamos tempiamaja apkrova (pvz., riSikliy), apdoroti negalima. Tarpdantinése sujungimo vietose atskyrimas negalimas. AStriy
krasSty apskritai reikéty vengti.

Démesio. Apdorojant ruodinj ir galutinai sukeptus danty protezy pagrindus susidaro dulkés, kurios gali pazeisti plaucius, sudirginti akis ir oda.
Todel apdorojimo metu venkite jkvépti frezavimo dulkiy. Dévekite pirStines, apsauginius akinius ir burnos kauke, kad iSvengtuméte dirginimo.
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8.3 Keraminé apdaila

Naudokite padengimo keramikg su tinkamu Siluminio plétimosi koeficientu ir laikykités gamintojo rekomendacijy.

Masyvesnéms konstrukcijoms primygtinai rekomenduojama sulétinti jkaitinimo ir atvésinimo greitj.

Vieno danties vieneto svoris [g] <1 2 3 >4
Ikaitinimo ir atvésinimo greitis [°C/min] 55 45 35 25

Restauracijai, skirtai individualiam pritaikymui, tinka dazymo metodas arba skystinimo ir (arba) sluoksniavimo metodas arba jy abiejy derinys.

9. Praktinés naudojimo instrukeijos

Tvirtinimo darbams rekomenduojame jprasta cementavima cinko oksido fosfato cementu arba stiklo jonomeriniu cementu. Galima naudoti ir

glaistomuosius kompozitus. Batina pasirtpinti, kad buty pakankama retencija ir 3 mm minimalus danties nuolauzos auk$tis. Papildomam valymui vidinj

klijuojamg pavirSiy galima ap3vitinti aliuminio oksidu (50 ym esant 1-2 bar slégiui).

Reikia pasirupinti, kad ant pavirSiaus nebuty riebaly. Laikinas tvirtinimas nerekomenduojamas!

10. Medziaga
Cheminé sudeétis [svorio %]
DD Bio Z (color) DD Bio ZX? (color) DD cube ONE® (ML)
Zr0, + Hf0, + Y,0, >99.0 >99.0 >99.0
Y,0; <6 <6 <8
A0, <05 <0.15 <0.15
Kiti oksidai <1 <1 <1
Fizikinés savybés
(iSmatuota pagal DIN EN IS0 6872)
DD Bio Z (color) DD Bio ZX? (color) DD cube ONE® (ML)
Siluminio plétimosi
koeficientas [10°K"] ~10.8 ~10.6 ~10.8
(25-500 °C)
Chem. tirpumas [ng/cm?] <91 <11 <15.3
Atsparumas plei$éjimui [MPaJm] 595 > 8 - 10
(Kio)
Atsparumas lankstymui [MPa] 1150 + 200 1150 + 150 1200 + 150

11. Galimas $alutinis poveikis ir saveika
NezZinomas joks Salutinis poveikis ir sgveika.

12. Salinimas

Salinkite laikydamiesi oficialiy taisykliy. Neuzterstos pakuotés, i§ kuriy pasalinti likuciai, gali bti teikiamos perdirbti.

Pastaba: vadovaukités informacija, pateikta dabartinéje duomeny lapo versijoje.

13. PraneSimas apie incidentus

DD cubeX®® (ML)
=99.0

<10

< 0.01

<1

DD cubeX?® (ML)
~10.2

<29
4.0

700 =100

Apie visus rimtus su gaminiu susijusius incidentus reikia pranesti gamintojui ir valstybés narés, kurioje yra jsisteiges naudotojas ir (arba) pacientas,

kompetentingai institucijai.

Pastaba: saugos ir klinikiniy rezultaty ataskaitos santraukos galima papraSyti adresu info@dentaldirekt.de.

Musy gaminiai nuolat tobulinami, todél pasiliekame teise daryti pakeitimus. Naujausia naudojimo instrukcijy versijg galite rasti musy tinklalapyje adresu:

www.dentaldirekt.de/en/IFU

Si versija pakeicia visas ankstesnes versijas.
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Simboliy paaiSkinimai:

Gamintojas

L

Pagaminimo data

Galima naudoti iki

K

=
o
—

Partija

Gaminio numeris

<
<

Laikyti sausai

Aukstis

Turinys (vienetas)

H 0 H P

Laikykites elektroniniy naudojimo instrukcijy
www.dentaldirekt.de/en/IFU

Atsargiai: Pagal JAV federalinius jstatymus produktg gali parduoti
tik odontologas arba jis gali bati parduodamas jo jgaliojimu.

g
3
~

Medicinos priemone

AiSkus produkto identifikavimas

CE CE atitikties Zenklas ir notifikuotosios jstaigos identifikacinis numeris

| cH [REP|  |galiotasis atstovas Sveicarijoje
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SL SLOVENSCINA Navodila za uporabo 2
DD medical zirconia *z5 Direkt

1. Opis pripomocka

Obdelovanci za rezkanje iz cirkonijevega dioksida Dental Direkt so izdelani iz z itrijem stabiliziranega cirkonijevega dioksida (Y-TZP) za uporabo v
zobozdravstvu tipa II, razred 4 (DD cubeX?® (ML) oz. razred 5 (DD cube ONE® (ML) / DD Bio ZX2 (color) / DD Bio Z (color)) v skladu s standardom
DIN EN ISO 6872 in izpolnjujejo njegove zahteve glede materiala po predpisanem koncnem sintranju.

Glede na skupino materiala ima cirkonijev dioksid Dental Direkt ustrezno razli¢no translucenco. Da bi vsakemu pacientu omogogili individualno in
estetsko zobno protezo, so obdelovanci za rezkanje iz cirkonijevega dioksida Dental Direkt na voljo nebarvani in predhodno obarvani.

2. Predvidena uporaba
Obdelovanci za rezkanje iz cirkonijevega dioksida Dental Direkt so namenjeni izdelavi fiksnih zobnih protez za dolgotrajno uporabo.
3. Indikacija

DD Bio Z (color)
DD Bio ZW iso (color); DD Bio ZS

Za izdelavo anatomsko pomanj$anih kron in mostickov*/**; hibridnih abutmentov in konzolnih mostickov z obeSalom*** kot zobne proteze v
sprednjem in posteriornem predelu zobovja.

DD Bio ZX? (color)

Za izdelavo popolnoma anatomskih (monolitnih) kron in mostickov*/** v posteriornem predelu zobovja, anatomsko pomanj$anih kron in mostickov*/**,
hibridnih abutmentov, hibridnih abutment kron in konzolnih mosti¢kov z obeSalom*** kot zobne proteze v sprednjem in posteriornem predelu zobovja.

DD cube ONE® (ML)

Za izdelavo lusk, inlejev, onlejev, anatomsko pomanj$anih kron in mostickov*/**, popolnoma anatomskih (monolitnih) kron in mostickov*/**, hibridnih
abutment kron ter konzolnih mostickov z obeSalom*** kot zobne proteze v sprednjem in posteriornem predelu zobovja.

DD cubeX?® (ML)

Za izdelavo zobnih lusk, inlejev, onlejev, anatomsko pomanjSanih kron, popolnoma anatomskih (monolitnih) kron, hibridnih abutment kron, popolnoma
anatomskih (monolitnih) in anatomsko pomanj$anih mosti¢kov (do 3 enote) kot zobne proteze v sprednjem in posteriornem predelu zobovja.
* Do najvec dveh sosednjih vmesnih ¢lenov mosticka.

** V Kanadi je indikacija za mosticke omejena na najvec Sest enot z najve¢ dvema vmesnima clenoma mosticka.
*** Cleni konzolnih mostickov ne smejo biti od mezialnega do distalnega dela daljsi od 2/3 krone nosilnega opornika.

4. Kontradikcije

Parafunkcije, premalo prostora, neustrezna preparacija, nezadostna razpolozljivost trde zobne snovi, intoleranca na vsebovane sestavine in nezadostna
ustna higiena.

5. Predvideni uporabniki

Obdelavo obdelovancev za rezkanje iz cirkonijevega dioksida Dental Direkt lahko izvajajo samo usposobljeni zobozdravstveni tehniki/zobozdravstveno
osebje v skladu s specifikacijami v navodilih za uporabo.

6. Predvidena skupina pacientov

Fiksne zobne proteze iz obdelovancev za rezkanje iz cirkonijevega dioksida Dental Direkt so primerne za stalne zobe odraslih pacientov obeh spolov in
vseh narodnosti.

7. Rokovanje in shranjevanje

Pred prvo obdelavo materiala preverite celovitost embalaze in samega obdelovanca. Preverite, ali vsebina embalaze ustreza deklaraciji na etiketi.
Nikoli ne uporabljajte poSkodovanega materiala. Obdelovance hranite samo v originalni embalazi v hladnem in suhem okolju. Prepre€ite tresljaje in
umazanijo. Pazite, da se obdelovanca in ogrodja, izdelanega iz njega, dotikate samo s suhimi, Cistimi rokami ali rokavicami in da jih pod nobenim
pogojem ne onesnazite s tekocinami (kot so npr. lepila ali barve zatica).
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8. Navodila za uporabo v laboratoriju
8.1 Obdelava/konstrukcija
Cirkonijev dioksid Dental Direkt je ob&utljiva visoko zmogljiva keramika in jo je treba obdelati $e posebej previdno, tudi v belem stanju!

Pri izdelavi konstrukcije iz cirkonijevega dioksida je treba na splo$no upo$tevati naslednje konstrukcijske parametre:
DD Bio Z (color), DD Bio ZX? (color),

2
DD cube ONE® (ML) UGS (A
NajmanjSa .. NajmanjSa ..
Indikacija debelina stene Eﬁ:ﬁ NI debelina stene E:ﬁ:;; SECInIE
[mm] [mm]
incizalno 0.5 0.5
Posamezna krona ' - okluzalno 0.5 - 0.5 -
krozno 0.5 0.5
incizalno 0.5 -
Teleskop - okluzalno 0.5 - - -
krozno 0.5 -
Mosticek sprednjih incizalno 0.5 0.5
zob s 3 cleni w Krozno 05 > 0.5 > 10
Mosticéek okluzalno 0.5 0.5
posteriornih zob s ( ‘ . >9 >12
3 &leni krozno 0.5 0.5
Mostiéek sprednjih incizalno 0.5
zob od 4 ¢lenov > 10
dalje M krozno 0.5
Mosticéek okluzalno 0.7
posteriornih zob o e . >17
od 4 élenov dalje krozno 07
Konzolni mosticek okluzalno 1.0
z 1 obeSalom m krozno 1.0 -1

UpoStevajte, da je morda treba presek spojnika dimenzionirati debelejSe, odvisno od konstrukcije. Na primer, v primeru mostickov z velikim razponom v
posteriornem predelu (izdelanih iz DD Bio Z (color), DD Bio ZX2 (color) ali DD cube ONE® (ML)) je treba presek spojnika med dvema ¢lenoma mosticka
poveGati na vsaj 20 mm?, e je to mogoGe. Zazelen je ovalni prerez spojnika; za stabilnost je odlocilna viina spojnika. Pri oblikovanju se je treba izogibati
ostrim robovom in konic¢astim kotom. Ogrodije za keramicne previeke je treba oblikovati tako, da podpira keramiko za previeke v predelu kocnikov in omo-
goca enakomerno debelino sloja. Priporocljiva je preparacija utorov ali stopnic.

Priporocilo za gnezdenje:

Za oblikovanje in pozicioniranje konstrukcije v vegslojnem obdelovancu (DD cubeX?® ML in DD cube ONE® ML) lahko posamezne viine plasti najdete v
naslednji tabeli gnezdenja:

DD cube ONE® ML DD cubeX?® ML
Visina Plast 1+ 2: Plast 3: Plast 4: Plast 5: Plast 1+ 2: Plast 3: Plast 4: Plast 5:
obdelovanca Incizalno Vmesna plast Vmesna plast Dentin Incizalno Vmesna plast Vmesna plast Dentin
(mm) (mm/%) (mm/%) (mm/%) (mm/%) (mm/%) (mm/%) (mm/%) (mm/%)
14 mm 3.5/24.9 21/15 21/15 6.3/451 3.5/24.9 21 /15 21 /15 6.3/451
18 mm 3.5/19.4 21 /117 21 /117 10.3/57.2 3.5/19.4 21 /117 21 /117 10.3/57.2
22 mm 3.5/15.9 21/9.6 21/9.6 14.3/64.9 3.5/15.9 21/9.6 21/9.6 14.3/64.9
25 mm 35/14 21/8.4 3.3/13.2 16.1/64.4

Optimalen barvni rezultat se doseZe z individualnim pozicioniranjem restavracije v obdelovancu (ujemanje). Odvisno od visine dela lahko v programski
opremi DD smart CAM 2.0 individualno prilagodite polozaj incizalno, vmesne plasti in dentina, da dosezete optimalen barvni gradient.
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Primer optimalnega gnezdenja:

Indikacija: Krona, zob 46, barva A3

Obdelovanec: DD cube ONE® ML, viSina 14 mm, barva A3
Programska oprema CAM: DD smart CAM 2.0

Polozaj Polozaj Polozaj
obdelovanca Barvni gradient obdelovanca Barvni gradient obdelovanca Barvni gradient
1,0 mm Restavracija 2,5mm Restavracija 3,3 mm Restavracija
v v v
Incizalno R " -
v - F cllll
esna plasti A
-9;3-mm—
l — '
Denti =
b entin — '” 3 3

Mocéna posvetlitev
tudi v telesu krone.
Barva je bolj
podobna A2.

Brez posvetlitve v
kocnikih. Nasi¢
enost je potemnjena.

Brez posvetlitve v
kocnikih. Nasi¢
enost je potemnjena.

8.2 Rezkanje, sintranje in nadaljnja obdelava
Obdelovance je dovoljeno obdelovati le z za to predvidenimi rezkalnimi sistemi. UpoStevati je treba podatke proizvajalca stroja.

Za najboljSe mozno prileganje je poseben faktor povecave natisnjen na strani obdelovanca (rezina) 0z. na povrSini obdelovanca (blok) kot koda, ki jo je
treba uporabiti.

Po postopku rezkanja je treba ogrodja preveriti glede vidnih napak (npr. izbruhi materiala ali svetle¢i madeZi na povrsini zaradi obrabljenih rezkal).
PoSkodovanih ali umazanih ogrodij ne smete nadalje obdelovati. Obarvanje belih ogrodij z efektnimi barvami DD Basic Shade, DD Pro Shade C,

DD Pro Shade Z in DD Art Elements kot tudi prilagajanje konstrukeij iz predbarvanega cirkonijevega oksida z DD Art Elements je mozno pred debelim
sintranjem (upoStevajte locena navodila za uporabo).

A Upostevajte nasa loéena navodila za sintranje!

Cikel sintranja z obic¢ajnim polnjenjem peci brez pokrova:
f segrevanje do 900 °C (8 °C/min.),
— 30-minutni ¢as zadrzevanja pri 900 °C,
f egrevanje do koncne temperature 1450 °C (3 °C/min.),
—» 120-minutni ¢as zadrzevanja pri 1450 °C,
* hlajenje na vsaj 200 °C (10 °C/min.)

Pri nadaljnji obdelavi preprecite dodatne mehanske vplive na zunanjo povréino, kot sta npr. peskanje ali brudenje. Ce so potrebne prilagoditve ogrodja,
jih je dovoljeno izvajati samo z vodno hlajenim orodjem. V vsakem primeru preprecite kopic¢enje toplote, saj lahko to povzroci razpoke v materialu. Delajte
z zelo majhnim pritiskom in z brusilnimi sredstvi, prevlecenimi z diamanti, ki dobro reZejo. Podrocja, ki so med klinicno uporabo izpostavljena nateznim
obremenitvam (npr. spojniki), se ne smejo ponovno obdelati. Medzobnih spojnih tock se ne sme locevati. Na splosno je treba prepreciti ostre robove.

Pozor: Pri obdelavi obdelovanca in koncno sintranih ogrodij nastaja prah, ki lahko poSkoduje pljuca ter drazi oci in kozo. Med obdelavo zato preprecite
vdihavanje rezkalnega prahu. Nosite rokavice, za$Citna o¢ala in masko za obraz, da preprecite draZenije.
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8.3 Keramicne previeke

Uporabite keramiko za prevleke z ustreznim koeficientom toplotnega raztezanja (CTE) in upoStevajte priporoCila proizvajalca.
Pri masivnejSih konstrukcijah je zelo priporoCljivo upocasniti hitrost segrevanja in hlajenja.

Teza na zobno enoto [g] <1 2 3 >4
Hitrost segrevanja in hlajenja [°C/min] 55 45 35 25

Za individualizacijo restavracije je primerna tehnika barvanja ali tehnika cut-back/tehnika plastenja oz. kombinacija obeh.

9. Navodila za uporabo v praksi

Za pritrditev priporo¢amo Kklasi¢no cementiranje s cinkov oksid fosfatnim cementom ali stekloionomernim cementom. Uporabijo se lahko tudi kompoziti za
pritrditev. Zagotoviti je treba zadostno zadrzevanje in najmanjSo preostalo viSino kraka 3 mm. Za dodatno ¢iS¢enje lahko notranjo povrsino, ki jo lepimo,

peskamo z aluminijevim oksidom (50 pum pri 1-2 barih).

Prepricajte se, da je povrsina brez maScobe. Zacasna pritrditev ni priporocljiva!

10. Material
Kemicna sestava [ut. %]
DD Bio Z (color) DD Bio ZX? (color) DD cube ONE® (ML)
Zr0, + Hf0, + Y,0, >99.0 >99.0 >99.0
Y,0; <6 <6 <8
Al,0, <05 <0.15 <0.15
Drugi oksidi <1 <1 <1
Fizikalne lastnosti
(merjeno po DIN EN ISO 6872)
DD Bio Z (color) DD Bio ZX? (color) DD cube ONE® (ML)
CTE (25-500 °C) [10 K] ~10.8 ~10.6 ~10.8
Kem. topnost [ng/cm?] <91 <11 <15.3
Lomna Zilavost (K,,) [MPa,/m] >9.5 >8 >10
Upogibna trdnost [MPa] 1150 + 200 1150 = 150 1200 = 150

DD cubeX?® (ML)
>99.0

<10

< 0.01

<1

DD cubeX?® (ML)
~10.2

<29

4.0

700 + 100

11. Mozni stranski in medsebojni uéinki

Mozni stranski in medsebojni uinki niso znani.

12. Odstranjevanje

Odstranite v skladu z uradnimi predpisi. Nekontaminirano in prazno embalazo je mogoce reciklirati.
Opomba: Upostevajte informacije v trenutni razliCici varnostnega lista.

13. Poroéanje o resnih zapletih

0 vsakem resnem zapletu, do katerega je priSlo v zvezi s pripomockom, je treba obvestiti proizvajalca in pristojni organ drzave ¢lanice, v kateri ima
uporabnik in/ali pacient stalno prebivaliSce.

Opomba: Kratek povzetek o varnosti in kliniéni ucinkovitosti lahko zahtevate na info@dentaldirekt.de.

NaSe pripomocke nenehno razvijamo, zato si pridrzujemo pravico do sprememb. Trenutno razliico navodil za uporabo najdete na naSem spletnem mestu:

www.dentaldirekt.de/en/IFU

Ta razlicica nadomeSca vse prejSnje.

Dental Direkt GmbH - Industriezentrum 106 — 108 - 32139 Spenge - Germany - Tel.: +49 5225 863190
elFU_DD medical zirconia_Rev.03_20241030

c E 0482



SL SLOVENSCINA Navodila za uporabo
DD medical zirconia

=22 Direkt

Razlaga simbolov:

Proizvajalec

L

Datum proizvodnje

Uporabna do

K

=
o
—

Serija

Stevilka artikla

<
<

Shranjujte na suhem

Visina

Vsehina (kos)

H 0 H P

Upostevajte elektronski navodila za uporabo
www.dentaldirekt.de/IFU

Pozor: Zvezna zakonodaja (ZDA) omejuje prodajo tega pripomocka
le s strani zobozdravnika ali po naro€ilu zobozdravnika

g
3
~

Medicinski pripomocek
Edinstvena identifikacija pripomocka

CE Evropska oznaka skladnosti z identifikacijsko Stevilko priglasenega organa

| cH [REP|  Pooblasteni predstavnik v Svici

Dental Direkt GmbH - Industriezentrum 106 — 108 - 32139 Spenge - Germany - Tel.: +49 5225 863190
elFU_DD medical zirconia_Rev.03_20241030

c € 0482

164



MT MALTI Struzzjonijiet ghall-uzu r
DD medical zirconia *22 Direkt

1. Deskrizzjoni tal-prodott

II-blanks tat-thin tad-dijossidu taz-zirkonju Dental Direkt huma maghmula minn dijossidu taz-zirkonju stabbilizzat bl-ittriju (Y-TZP) ghall-uzu fid-
dentistrija skont it-Tip I, Klassi 4 (DD cubeX?® (ML)) jew Klassi 5 (DD cube ONE® (ML) / DD Bio ZX? (color) / DD Bio Z (color)) tad-DIN EN IS0 6872 u
jissodisfaw ir-rekwiziti specifici ghall-materjal taghhom wara s-sinterizzazzjoni finali specifikata.

Id-dijossidu taz-zirkonju Dental Direkt ghandu traslucidita differenti b‘'mod korrispondenti ghall-grupp ta‘ materjal. ll-blanks tat-thin tad-dijossidu
taz-zirkonju Dental Direkt huma disponibbli minghajr kulur kif ukoll kuluriti minn gabel biex jippermettu li kull pazjent jinghata dentatura individwali u
estetika.

2. Ghan mahsub
[I-blanks tat-thin tad-dijossidu taz-zirkonju Dental Direkt huma mahsuba ghall-produzzjoni ta* dentaturi fissi ghal perjodu twil ta* uzu.
3. Indikazzjoni

DD Bio Z (color)
DD Bio ZW iso (color); DD Bio ZS

Ghall-produzzjoni ta‘ crowns u pontijiet b'piz imnaggas anatomikament™/**; abutments ibridi u pontijiet cantilever b*pontiku*** bhala dentaturi ghall-parti
ta‘ quddiem u tal-genb.

DD Bio ZX? (color)

Ghall-produzzjoni ta‘ crowns u pontijiet b*anatomija shiha (monolitici)*/** fil-parti ta* wara, crowns u pontijiet b‘piz imnagqgas anatomikament™/**,
abutments ibridi, crowns ta* abutments ibridi u pontijiet free-end b*pontiku™** bhala dentaturi ghall-parti ta‘ quddiem u tal-genb.

DD cube ONE® (ML)

Ghall-produzzjoni ta‘ veneers, inlays, onlays, crowns u pontijiet b'piz imnaggas anatomikament®/**, crowns u pontijiet b*anatomija shiha (monolitici)*/**,
crowns ta* abutments ibridi u pontijiet cantilever b*pontiku*** bhala dentaturi ghall-parti ta* quddiem u tal-genb.

DD cubeX?® (ML)

Ghall-produzzjoni ta‘ veneers, inlays, onlays, crowns b‘piz imnaggas anatomikament, crowns b‘anatomija shiha (monolitici), crowns ta‘ abutments
ibridi, pontijiet b‘anatomija shiha (monolitici) u b'piz imnaggas anatomikament (sa 3 unitajiet) bhala dentaturi ghall-parti ta‘ quddiem u tal-genb.
* sa massimu ta' zewg pontici tal-pontijiet li jmissu ma*“ xulxin.

** Fil-Kanada, I-indikazzjoni ghall-pontijiet hija limitata ghal massimu ta‘ sitt unitajiet b'massimu ta* zewg pontici tal-pontijiet.
*** |I-pontici tal-cantilever m‘ghandhomx ikunu itwal minn 2/3 tal-crown tal-abutment Ii ggorr it-taghbija minn mesjali ghal distali.

4. Kontraindikazzjonijiet

Parafunzjonijiet, spazju insufficjenti, preparazzjoni mhux xierqa, disponibbilta insufficjenti tas-sustanza iebsa tas-snien, intolleranza ghall-komponenti
tal-prodott u igjene orali insufficjenti.

5. L-utenti fil-mira

II-blanks tat-thin tad-dijossidu taz-zirkonju Dental Direkt jistghu biss jigu pprocessati minn teknixins/impjegati medici mharrga fid-dentistrija f‘konformita
mal-ispecifikazzjonijiet fl-istruzzjonijiet ghall-uzu.

6. Grupp ta‘ pazjenti fil-mira

|d-dentaturi fissi maghmula minn blanks tat-thin tad-dijossidu taz-zirkonju Dental Direkt huma xierga ghad-dentizzjoni permanenti ta‘ pazjenti adulti ta‘
kull sess u nazzjonalita.

7. Trattament u hazna

Qabel I-ewwel ipprocessar tal-materjal, iccekkja li I-pakkett u I-blank innifsu huma intatti. IcCekkja jekk il-kontenut tal-pakkett jikkorrispondix mad-
dikjarazzjoni fuq it-tikketta. Qatt tuza materjal bil-hsara. Dejjem ahzen il-blanks fl-ippakkjar originali taghhom f'ambjent frisk u niexef. Evita I-impatti
u I-hmieg. Izgura li I-blank u I-ogfsa maghmula minnu jintmessu biss b'idejn jew ingwanti niexfa u nodfa li taht I-ebda cirkostanza ma jkunu gew
ikkontaminati b'likwidi (bhal adezivi jew linka ta' xi pinna).
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8. Struzzjonijiet ghall-uzu fil-laboratorju
8.1 Ipprocessar / kostruzzjoni

ld-dijossidu taz-zirkonju Dental Direkt huwa ¢eramika sensittiva ta* prestazzjoni gholja u ghandha tigi pprocessata b‘attenzjoni partikolari, anke minghajr
sinterizzazzjoni.

Il-parametri tal-kostruzzjoni li gejjin ghandhom generalment jigu osservati waqt il-manifattura tal-istruttura tad-dijossidu taz-zirkonju:

DD Bio Z (color), DD Bio ZX? (color),

2
DD cube ONE® (ML) UGS ()
Sezzjoni Sezzjoni
Indikazzioni Hxuna minima trasversali Hxuna minima trasversali
] tal-hajt [mm] tal-konnettur tal-hajt [mm] tal-konnettur
[mm?] [mm?]
incisali 0.5 0.5
Crown wahda VO s 05 - 05 -
cirkolari 0.5 0.5
incisali 0.5 -
Teleskopika [ | okklusali 0.5 - - -
cirkolari 0.5 _
Pont ta‘ quddiem incisali 0.5 0.5
ta‘ 3 sinniet >7 ~10
w cirkolari 0.5 0.5
Pont ta[-genb okklusali 0.5 0.5
ta‘ 3 sinniet C‘Q ¢irkolari 0.5 ~9 0.5 > 12
Pont ta‘ quddiem incisali 0.5
b‘4 sinniet jew >10
aktar ! M cirkolari 0.5
Pont tal-genb b‘4 okklusali 0.7
sinniet jew aktar m ¢irkolari 0.7 >
Pont cantilever okklusali 1.0
b‘pontiku wiehed m ¢irkolari 1.0 > 12

Jekk joghgbok innota i jista‘ jkun hemm bzonn ta‘ dimensjonar akbar tas-sezzjoni trasversali tal-konnettur skont il-kostruzzjoni. Perezempju, fil-kaz ta“
pontijiet ta* medda twila fil-parti ta* wara (maghmul minn DD Bio Z (color), DD Bio ZX? (color) jew DD cube ONE® (ML)), is-sezzjoni trasversali
tal-konnettur bejn zewg pontici ghandha tizdied ghal mhux ingas minn 20 mm? jekk possibbli. Preferibbilment, ghandha tinholog sezzjoni trasversali ovali
tal-konnettur; I-gholi tal-konnettur huwa deciziv ghall-istabbilta. Fid-disinn ghandu jigi evitat Ii jinholqu truf li jagtghu u angoli bil-ponta.

L-ogfsa ghall-veneer tac-ceramika ghandhom ikunu ddisinjati b‘tali mod li jappoggjaw ic-Ceramika tal-veneer fiz-zona tal-cusps u jippermettu hxuna
uniformi tas-saff. Huwa rrakkomandat li titwettaq preparazzjoni konkava jew forma ta‘ targa.

Rakkomandazzjoni ghan-nesting:

Ghad-disinn u l-ippozizzjonar tal-kostruzzjoni fil-blank b‘hafna saffi (DD cubeX?>® ML u DD cube ONE® ML), I-gholi ta‘ kull saff individwali jista“ jittiehed
mit-tabella li gejja ghan-nesting:

DD cube ONE® ML DD cubeX?® ML

. Saff 1+ 2: Saff 3: Saff Saff 4: Saff Saff 5: Saff 1+ 2 Saff 3: Saff Saff 4: Saff Saff 5:
Gholi tal- R ) ) ) ) ; o ; ) ) ) ;
blank (mm) Incisali intermedju intermediju Dentina Incisali intermediju intermedju Dentina

(mm / %) (mm / %) (mm / %) (mm / %) (mm / %) (mm / %) (mm / %) (mm / %)

14 mm 3.5/24.9 21/15 21/15 6.3/451 3.5/24.9 21/15 21/15 6.3/451
18 mm 3.5/19.4 21 /117 21 /117 10.3/57.2 3.5/19.4 21 /117 21 /117 10.3/57.2
22 mm 3.5/15.9 21/9.6 21/9.6 14.3/64.9 3.5/15.9 21/9.6 21/9.6 14.3/64.9
25 mm 35/14 21/8.4 3.3/13.2 16.1/64.4

Ghal rizultat ottimu ta* sfumatura, ir-restawr ghandu jigi ppozizzjonat individwalment fil-blank (match). Dejjem skont I-gholi tax-xoghol, il-pozizzjoni tal-
incizali, is-saff intermedju u d-dentina jistghu jigu adattati individwalment fis-softwer DD smart CAM 2.0 sabiex jinkiseb |-ahjar gradjent tal-kulur.
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Ezempju ghal nesting ottimali:
Indikazzjoni: Crown, sinna 46, kulur A3
Blank: DD cube ONE® ML, gholi 14 mm, kulur A3
Softwer CAM: DD smart CAM 2.0
Pozizzjoni tal- Pozizzjoni tal- Pozizzjoni tal-
blank Gradjent tal-kulur blank Gradjent tal-kulur blank Gradjent tal-kulur
1,0 mm Restawr 2,5mm Restawr 3,3 mm Restawr
v v v
Incisali T -
rerie 2 F = el .
l . — ' i
L Dentin - ]H. = - e
Carar gawwi wkoll Carar fil-cusps. .
fil-body tal-kuruna. Gradjent tal-kulur 'f‘.’ebda carar
T, il-cusps. Il-chroma
Il-kulur huwa aktar ottimali fir-rigward "
bhal A2. tal-gholi tal-crown. . .

| match skura wisq

8.2 Thin, sinterizzazzjoni u aktar ipproc¢essar
II-blanks jistghu jigu pprocessati biss b'sistemi ta' thin mahsuba ghal dan il-ghan. L-informazzjoni pprovduta mill-manifattur tal-magna ghandha titgies.

II-fattur ta" ingrandiment specifiku huwa stampat fugq il-genb tal-blank (disk) jew fuq il-wic¢ tal-blank (block) bhala I-code li ghandu jintuza ghall-agwa
ffittjar.

Wara I-process tat-thin, I-ogfsa ghandhom jigu ¢cekkjati vizwalment ghal difetti evidenti (ez. bicciet zghar tal-materjal jew partijiet ileqqu fug il-wicc¢
minhabba komponenti mikula tat-thin). L-ogfsa bil-hsara jew ikkontaminati m‘ghandhomx jigu pprocessati aktar. L-ikkulurar tal-ogfsa bojod bid-DD Basic
Shade, DD Pro Shade C, DD Pro Shade Z u DD Art Elements kif ukoll I-individwalizzar ta* kostruzzjonijiet maghmula minn ossidu taz-zirkonju kkulurit minn
gabel b'DD Art Elements jistghu jitwettqu gabel is-sinterizzazzjoni tas-sigillar (osserva I-istruzzjonijiet separati ghall-uzu).

A Jekk joghgbok innota I-istruzzjonijiet separati taghna ghas-sinterizzazzjoni!

Ciklu ta‘ sinterizzazzjoni b‘mili normali li jibbies fil-forn minghajr kisja tal-wiéé:
} hhan sa 900 °C (8 °C / min)),

—> Zomm taht 900 °C ghal 30 min,
f Sahhan sat-temperatura finali. 1450 °C (3 °C / min.),

—> 7omm taht 1450 °C ghal 120 min,
* Kessanh ghal mhux ingas minn 200 °C (10 °C / Min.)

Wagqt I-ipprocessar ulterjuri, evita kull effetti mekkanici ohra fuq il-wic¢ ta‘ barra, bhal blasting jew thin. Jekk ikun hemm bzonn ta‘ adattamenti ghall-
gafas, dawn ghandhom jitwettqu biss b‘ghodda mkessha bl-ilma. Fi kwalunkwe kaz, evita |-akkumulazzjoni tas-shana, peress li din tista‘ twassal ghal
xquq fil-materjal. Ahdem bi ftit pressjoni u b‘ghodda tat-thin li tagta® sew u li tkun miksija bid-djamanti. Il-partijiet li huma soggetti ghal stress tensili
fl-uzu Kliniku (bhal konnetturi) m‘ghandhomx jergghu jigu pprocessati. ll-punti ta* konnessjoni interdentali m‘ghandhomx jigu separati. Generalment
ghandhom jigu evitati t-truf li jagtghu.

Twissija: Meta jigi pprocessat blank u gafas sinterizzat finali, jinholog trab li jista' jaghmel hsara lill-pulmuni u jirrita I-ghajnejn u I-gilda. Ghalhekk
evita li tiehu t-trab tat-thin man-nifs waqt I-ipprocessar. llbes ingwanti, gogils protettivi u maskra tan-nifs biex tevita irritazzjonijiet.
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8.3 Veneer ta¢-ceramika

Jekk joghgbok uza ceramika ghall-veneers b'koefficjent ta' espansjoni termali (CTE) xierag u segwi r-rakkomandazzjonijiet tal-manifattur.
Huwa rrakkomandat hafna i tithagqgas ir-rata ta' tishin u tkessih ghal kostruzzjonijiet itqal.

Piz ghal kull unita tas-snien [g]
Rata ta‘ tishin u tkessih [°C/min]

<1 2
55 45

3 >4
35 25

Ghall-individwalizzazzjoni tar-restawr tista' tintuza t-teknika bil-pinzell jew it-teknika ta' cut-back/b'saffi jew kombinazzjoni tat-tnejn li huma.

9. Noti ghall-uzu fil-prattika

Ghat-twannil, nirrakkomandaw i jintuza siment konvenzjonali tal-fosfat tal-ossidu taz-zingu jew inkella tal-jonomer tal-hgieg. Jistghu jintuzaw ukoll
komposti tal-luting. Ghandu jigi zgurat Ii jkun hemm zamma suffi¢jenti u gholi minimu tal-istump ta* 3 mm. Ghal tindif addizzjonali, il-wic¢ ta* gewwa li
ghandu jigi mwanhnal jista' jigi blasted bl-ossidu tal-aluminju (50 ym taht 1-2 bar).

Kun zgur li I-wic¢ huwa hieles minn zjut. Mhux rakkomandat li jitwettaq twanhhil temporanju!

10. Materjal
Kompozizzjoni kimika [piz %]

Zr0, + Hf0, + Y,0,
Y,0;

A0,

Ossidi ofira

(imkejjel skont DIN EN IS0 6872)

CTE (25-500°C) [10° K]
Solub. kimika [ng/cm?]
Rezistenza ghal-ksur (K,) [MPam]
Sahha flessurali [MPa]

DD Bio Z (color)
>99.0

<6

<05

<1

DD Bio Z (color)
~10.8

< 9.1

>9.5

1150 = 200

11, Effetti sekondarji u interazzjonijiet possibbli

Ebda effetti sekondarji possibbli jew interazzjonijiet maghrufa.

12. Rimi

DD Bio ZX? (color)
>99.0

<6

<0.15

<1

DD Bio ZX? (color)
~10.6

<1

>8

1150 + 150

DD cube ONE® (ML)
>99.0

<8

<0.15

<1

DD cube ONE® (ML)
~10.8

<153

>10

1200 = 150

Armi I-prodotti skont ir-regolamenti ufficjali. Il-pakketti jistghu jigu rriciklati jekk ikunu vojta u mhumiex ikkontaminati.

Nota: Jekk joghgbok innota I-informazzjoni fil-verzjoni attwali tal-iskeda tad-dejta ta‘ sigurta.

13. Rappurtar ta‘ in¢identi

DD cubeX?® (ML)
>99.0

<10

< 0.01

<1

DD cubeX®® (ML)
~10.2

<29

4.0

700 + 100

L-incidenti serji kollha li ghandhom x‘jagsmu mal-prodott ghandhom jigu rrappurtati lill-manifattur u lill-awtorita kompetenti tal-Istat Membru fejn I-utent

u/jew il-pazjent huwa stabbilit.

Nota: Ir-rapport gasir dwar is-sigurta u I-prestazzjoni Klinika jistghu jintalou minn info@dentaldirekt.de.

II-prodotti taghna jghaddu minn zvilupp kontinwu, u ghalhekk ahna nirrizervaw id-dritt li nwettqu xi bidliet. l-verzjoni attwali tal-istruzzjonijiet ghall-uzu

tinsab fil-websajt taghna fug:

www.dentaldirekt.de/en/IFU

Din il-verzjoni tissostitwixxi dawk kollha precedenti.
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Deskrizzjonijiet tas-simboli:

Manifattur

L

Data tal-manifattura

Uzabbli sakemm

K

=
o
—

Lott

Numru tal-oggett

<
<

Erfa’ f'post niexef

Gholi

Kontenut (bicciet)

H 0 H P

Osserva I-istruzzjonijiet elettronici ghall-uzu
www.dentaldirekt.de/en/IFU

Attenzjoni: II-ligi federali tal-Istati Uniti tirrestringi I-bejgh
ta“ dan il-prodott ghal dentisti jew rapprezentanti taghhom.

g
3
~

Apparat mediku

ldentifikazzjoni unika tal-prodott
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1. B

Dental Direkt I TV A= 7134y BV 745N a=T (Y-TZP) Z#E e LTWET . DIN ENISO 68728 CED SNz XA Tl

275 A4 (DD cubeX?® (ML)) F7zl& 7 5 X5 (DD cube ONE® (ML) / DD Bio ZX2 (color)/ DD Bio Z (color)) ORI L HE D& Bk
ZiEd T KD MEHEA OB 2Nz LET .

Dental Direkt> )V A =7 OFEMH G HR 7V =I5 CTHEED £9 . BEHEBE— AL — ANl LIz EREO SNl E BT %728, Den-
tal Direkt JIEIII L)V aA=7 Tld. HEEFEEODR XA TEZCHELTBD ET .

2. WO HD
Dental Direkt JJHIII LA )V a=7 1% ERHEHZaEE 2 EEXO/MEMmIT T .

3. A HE
DD Bio Z (color)
DD Bio ZW iso (color); DD Bio ZS

HEH B R CHEBZHHT 270 a— T TUyITL—LT =7 NATUw R 7Ny bAY M AfFB1thiz I 28R T
oy e DB,

DD Bio ZX? (color)

FItkiiEs 2 i e 2T/ Uy 70T I BRTT Y w U0, JithilB I OCHER 2T 7oy ra-¥y s, 7y I —LT—
T NAT VY R TIRY FAY R NATUY R TRy bAY NIV RRFFBIEEAT 2R TV w I DEYE,

DD cube ONE® (ML

BB 35 & O H ki B%ﬁ&%’é‘éd‘:f A= X L— I aA-EYT B/ T - TTTU NAT Yy R TNy AV b
DI TV ITL—LT=0 B/ VT - Ty, RRFEBIEEATZIERET ) »v o DBk,

DD cubeX?® (ML)

BB K UFAEREMBRT 2T AV L— AV L— 759 2aA—-EVT £/ Y - 7592 NATUw R - 7Ny kA b
IS TV IITL—LT=0 B/ VT - TUyY (K31 b)) ORME,

*EEET BIRT oy Tk k.

o P RTIE RARDRY T 4w G, kel =w FET.

R T Y ) TR R T 0w OIS LE TOEREDN. LRk T 7V 0237 A RN &

4. B2
T Ty v vass PR AR=ZAN R0 LERE RO O T2 TR RIS TS B ImEE. A EfEN T
AN

5. MESN TV D HE
Dental Direkt WIHIM LAV =7 OLid 3 @A TEZT o WL iR 2B L 92 05050 U BUR S I E IR0 & g
o TLIEE,

6. MEINTVDEEIN—T
Dental Direkt I T H 20 2 =7 0 HEUE S N7z BRI IS RA DK AWTNCHL TH O« BEBROMHPEE 2N EE A

7. R E D P

ARELH WD T TSR B AN Wil K CARITHEBG N RN &2 d TR <71€-Sb\ DAY T )V OFEHE &
—HLTW3 T L& IR <7Z'€b\ BHELTOEHFBEZRUTHEHLENTLZE W, ‘P‘]unlﬁ@@ LR ANTIRBET
RE L REGINIIBRELUEHELWEMZIEATIEE W, i‘)ﬁiﬂ%??h%i&iﬁ“(<fléb\ TV BRUOINAZTHE
Eonfca—-¥r 7 /T —LT =73 @ LIHERETRIEETRZEM L TOREMU. U TR FEERDRVO
AVIIRE) THRENZZEDTVEITERELTILEW,
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8N ED TR (R TR

8.1 L/

Dental Direkt )l I = 7 (MR @ ERER T 2 v 7 T 9 mEBHTOMTIC BN THHOOTEENLETT .
DN aZT I SREY LT HENCIE. LIRS L e/ SO A = 22555 TLEE W,

DD Bio Z (color), DD Bio ZX? (color),

2
DD cube ONE® (ML) UGS (A
RSN D] ATLIEZE N ATLIEZE N ATLTEE N ATLTEZE N
Yl 0.5 0.5
oy 5> VO e 05 - 05 -
HNERS 0.5 0.5
s 05 -
FLAI-T [ | A 0.5 - - -
SN 05 -
I A4 13 08 0.5 0.5
7 10
(2= b) a s SNE 05 g 05 g
IS ) v o e 05 05
9 12
(2= k) - g SN 05 g 05 g
T v o s 05
(4= FELE) (080 s 05 > 10
ST ) v o et b 0.7
wazorny D 07 -
EETY v e i 1.0
12
A5 1) &) 1.0 -

g IC K> T EETBOBARZHEEL O KELTEIUNERD D X TOTTHERELIZEI V. FIZIE. HEH THICAWT Y v O Eiinl
4 (DD Bio Z (color), DD Bio ZX2 (color), DD cube ONE® (ML) DWW NUVEEH) « 2 DD S 2R 7 ¢ v 7 OEGHKIHR L. ATRE/RIR D
20mm2 LA EE LTLIEE W HEHNTELRIIBEARICAS XKLL TLZE V.. TV v IBRESEHICIE BEHOR I NEET
T o BFEAPRIFDRNHFNC L TLEE V. ¥T v I TLAYY VI EERT 2HE/ICE. a—-EV T/ TL—LT =0Ty IR
LAYV TORHEEYRF L. iz BOBREINELZZXSICUTLREIV. Yy I 7 —FkiEyald—0bsLahE izl
O

RAT 4 VT HERAE:
SIVF LAY —V)VAZT (DD cubeX?® ML+ DD cube ONE® ML) _F THEEVI DM EERD ZBHCIE UFDIRRAT 4 VT RICHBEDEX =
ZHEICLTLIEE W,

DD cube ONE® ML DD cubeX?® ML

vazy  JEi+eo: JEi3: JEi4: JEs: JE1+2: JE3: JEi4: JEis:
BE (mm)  PIuEE wh i rp RIFE DI rh g e RIFHE

(mm/%) (mm/%) (mm/%) (mm/%) (mm/%) (mm/%) (mm/%) (mm/%)
14 mm 3.5/24.9 21/15 21/15 6.3/45.1 3.5/24.9 21/15 21/15 6.3/45.1
18 mm 3.5/19.4 21 /117 21 /117 10.3/57.2 3.5/19.4 21 /117 21 /117 10.3/57.2
22 mm 3.5/15.9 21/9.6 21/9.6 14.3/64.9 3.5/15.9 21/9.6 21/96 14.3/64.9
25 mm 35/14 21/84 3.3/13.2 16.1/64.4

EAEMOIEZ )V A7 N TEBNICHHE L. RlAaHzZROUEd (v F) « MITHFOFmEICIE L DD smart CAM20Y 7 b 27T
Pioiss HRE. 2FEOMERMINICTHE L. Rk adHr RO 3 N TEET.
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AT o T Ee A O]
FHABEN: 759>, 46 {0 A3
i 4K DD cube ONE® ML+ JE& 14mm. {4 A3
CAMY 7 b =7 : DD smart CAM 2.0
PR D7 (B D PR DAL E (B8 D PR D (B8 D
1,0 mm AL 2,5 mm AT 1L 3,3 mm (e
A 4 A 4 \ 4
b e
= i i
93 mm JF
l [ G =

N ) WS 2T
B P
FEHEWB L EBE COREEADRTE ;§;£i< B0 v
MEVS LD, SRR AL o i
< F B9 E?

8.2 WM Rk (L BT

A OMTISIE B3 MBI L7z WIHIY AT LA LT L IEE 0. A — 2 —BEORUEICIE> T ZE W,
FEREEDIXDH N EEBT 5720 MEHER O KGR FHIANE - REe UTHEOME (71 A7)
/3 ER (Toy 7B) K SV RLTVET .

PIH%. 7L —LU—2ICHICRZ 24815 (MIHIA Y 2 —OEEFEIC X B B0 KRR RO MZHI) B ik UE 3.
BERVENDD ZHEICIE. TN T URNTL IV S EEADOHBEKRTIC. DD Basic Shades DD Pro Shade C+ DD Pro Shade Z+
DD ArtElements TV =7 AT —=2fio THVWI—-Y YT /T L — LT —=0ZEFEO LD HOIN AT G L sy ofz
DD Art Elements CMEBNCHE Lz D TEF9 (FIHOBIHIEE 2T )

A BADMERT B BURH I EZ BliE 2 TEE W,

FN = DIROVBERIC PRI IR 2 4N LT & OB 7 )b
f 900" CIThn# (8" C/41)

—> 3050 900" CTHESRF

b s st cloh 0 cis)

> 12050 14507 CTHERE

{ 2000 CEATFIZ®EN (100 C/4)

A EFINT O ERICEIRE R BT 2T 2 X557 5 2 MBS T EEV. I—¥ 2T/ 7L — L7 — 7 O ss
IKids BTARRTEAEHLTLEE 0. BRAET B L. MEICOUMAZBNNG D ETOT. BT T EEN. TR IES
EONF T TARDBWR A VEY RHEMZEH LT EE V. BIKRTRIDODZH4 GELIR L) Tl M T2ZERLEVTL R
T\, HRIOBERAE TN LW T IV, SRR ARHEAE LN SIS EELEE .

CUE: TR T L — LY — 7 OILEHCIE . TR MIE U H SRR E R RS B RErE O B Bk EEAY
HELET. TOEODMIFICMITEWNATAENEIICTHEL LT V. FE H#EATR. A7 EEHN LU TEANDE
HZ#TTLTIEE N,
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83T IwIHELAYY T
YIIVITLAYI VT RERT Z5EI1CIE BHURSMWREROMBZRE L. A= —FROER R > TLEE W,
BEMOBEZIIE U T MBS XUOBHOWMEZ T T2 &l BEIOLET .

B1ARDEE [g] <1 2 3 >4

TN SIS HIEE [ C/4] 55 45 35 25

BEEMZMBNCAL BB 7eDIC AT A=V TRIE iy b T /LAY Y THEBEDONT D HEWVEHTTZHAEDE
HTENTEET.

o i LD TR (KEHERLT)

EEICIE VU VBRI A Y FETE T IAT AT /=AY b o Tk O A Y PAERMERE L £ T HAEEAZME-2EES T
RETT . THERERINEHT L. LRWOEIAmMmA LD D T L2 THERLTZE V. BIMOY U —=2 7Tk WRlOEEmCERL T V2
SO LEREMTITCEOETA (1~2barC50 um) o

RIS AR S RN I THERBLZE V. REFEBLEZNC EERHERLEDT,

10. #1Fk:
WA [FE %)

DD Bio Z (color) DD Bio ZX? (color) DD cube ONE® (ML) DD cubeX2® (ML)
Zr0, + Hf0, + Y,0, >99.0 >99.0 >99.0 >99.0
Y,0; <6 <6 <8 <10
Al,0, <05 <0.15 <0.15 < 0.01
Z DAY <1 <1 <1 <1
YIERREE
(DIN EN ISO 6872 1Z %41 U 72 I 5E)
DD Bio Z (color) DD Bio ZX? (color) DD cube ONE® (ML) DD cubeX?® (ML)
ﬁhﬂ/éﬁ%ﬁ? [10° K" ~10.8 ~10.6 ~10.8 ~10.2
(25~500" C)
VR [ug/cm?] <9.1 <11 <153 <29
BRI (K ) [MPa/m] >95 >8 >10 4.0
B Y [MPa] 1150 + 200 1150 = 150 1200 + 150 700 = 100
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1. Opis proizvoda

Obratci za frezanje od cirkonijevog dioksida Dental Direkt su od cirkonijevog dioksida stabiliziranog itrijem (Y-TZP) za dentalnu primjenu tipa Il, klasa 4
(DD cubeX?® (ML)) odn. klasa 5 (DD cube ONE® (ML) / DD Bio ZX? (color) / DD Bio Z (color)) u skladu s normom DIN EN ISO 6872 i ispunjavaju prema
zadanom zavr§nom sinteriranju svoje zahtjeve specifi¢ne za materijal.

U zavisnosti od grupe materijala cirkonijev dioksid Dental Direkt u skladu s tim pokazuje razli¢itu translucenciju. Da bi se svakom pacijentu omogucio
individualan i estetski nadomjestak, obratci za frezanje od cirkonijevog dioksida Dental Direkt dostupni su neobojeni i prethodno obojeni.

2. Namjena
Obratci za frezanje od cirkonijevog dioksida Dental Direkt su namijenjeni za izradu fiksnih nadomjestaka za dugotrajnu upotrebu.
3. Indikacija

DD Bio Z (color)
DD Bio ZW iso (color); DD Bio ZS

Za izradu anatomski reduciranih krunica i mostova*/**, hibridnih nastavaka i privjesnih mostova s jednim nosacem*** kao
zubni nadomjestak u prednjem i bo¢nom podruc¢ju zuba.

DD Bio ZX? (color)

Za izradu potpuno anatomskih (monolitnih) krunica i mostova*/** u bo¢nom podrucju zuba, anatomski reduciranih krunica i mostova*/**, hibridnih
nastavaka, hibridnih krunica s nastavcima i priviesnim mostovima s jednim nosacem*** kao nadomjestak u prednjem i bo¢nom podrucju zuba.

DD cube ONE® (ML)

Za izradu zubnih ljuskica, inleja, onleja, anatomski reduciranih krunica i mostova*/**, potpuno anatomskih (monolitnih) krunica i mostova*/**, hibridnih
krunica s nastavcima i priviesnih mostova s jednim nosacem*** kao nadomjestak u prednjem i bo¢nom podrucju zuba.

DD cubeX?® (ML)

Za izradu zubnih ljuskica, inleja, onleja, anatomski reduciranih krunica, potpuno anatomskih (monolitnih) krunica, hibridnih krunica s nastavcima,
potpuno anatomskih (monolitnih) i anatomski reduciranih mostova (do 3 ¢lana) kao nadomjestak u prednjem i bo¢nom podrucju zuba.
* Do maksimalno dva meduclana mosta jedan pored drugog.

** U Kanadi je indikacija za mostove ogranicena na maksimalno Sest jedinica s najvise dva meduclana mosta.
*** Clanovi privjesnih mostova ne smiju biti dimenzionirani mezijalno prema distalnom duze od 2/3 nosive krunice s nastavkom.

4, Kontraindikacije

Parafunkcije, manjak prostora, neodgovarajuca preparacija, nedostatak ¢vrste zubne supstance, nepodno$ljivost prema sastojcima u sredstvu i nedovoljna
higijena usta.

5. Predvideni korisnici

Obratke za frezanje od cirkonijevog dioksida Dental Direkt smiju obradivati iskljucivo Skolovani zubni tehni¢ari / stomatolozi uz poStovanje smjernica iz
uputstva za upotrebu.

6. Predvidena grupa pacijenata

Fiksni nadomjesci od obradaka za frezanje od cirkonijevog dioksida Dental Direkt prikladni su za trajne zube odraslih pacijenata svih spolova i
nacionalnosti.

7. Rukovanje i skladistenje

Prije prve obrade materijala provjerite neoSte¢enost pakovanja i obratka. Provjerite odgovara li sadrzaj pakovanja deklaraciji na etiketi. Nikada ne
upotrebljavajte oSte¢en materijal. SkladiStite obratke iskljucivo u originalnom pakovanju na hladnom i suhom mjestu. Izbjegavajte izlaganje udarcima i
prljavStinu. Vodite raduna da obradak i od njega napravljene konstrukcije dodirujete samo suhim, ¢istim rukama ili rukavicama i da one ni u kom slucaju
nisu kontaminirane te¢nostima (kao $to su ljepilo ili mastilo za olovke).
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8. Napomene o koristenju u laboratoriji
8.1 Obrada / Konstrukcija
Cirkonijev oksid Dental Direkt je osjetljiva visokoucinkovita keramika, koju u stanju predsinteriranih blokova treba obradivati s naro¢itom paznjom!

Opcenito se mora obratiti paznja na sljedece konstrukcijske parametre kod izrade konstrukcije od cirkonijevog dioksida:

DD Bio Z (color), DD Bio ZX? (color),

2
DD cube ONE® (ML) O EL IR DL
Minimalna . . Minimalna . .
Indikacija debljina zida Presiek spojke opijina zida B IERLS
[mm] [mm?] [mm] [mm?]
incizalno 0.5 0.5
Pojedinacna ' 3 3
krunica - okluzalno 0.5 0.5
cirkularno 0.5 0.5
incizalno 0.5 -
Teleskop - okluzalno 0.5 - - -
cirkularno 0.5 -
3-élani most incizalno 0.5 0.5
.. >7 >10
prednjih zuba w cirkularno 0.5 0.5
3-¢lani most okluzalno 0.5 0.5
.. >9 >12
bocnih zuba C:m cirkularno 0.5 0.5
4-¢lani most incizalno 0.5
.. >10
prednjih zuba M cirkularno 0.5
4-¢lani most okluzalno 0.7
bocnih zuba m cirkularno 07 17
Privjesni most s okluzalno 1.0
1 nosacem m > 12

cirkularno 1.0

Imajte na umu da se presjek spojke u zavisnosti od konstrukcije po potrebi mora jaCe dimenzionirati. Tako na primjer kod mostova Sirokog raspona u
podrucju bognih zuba (izradenih od DD Bio Z (color), DD Bio ZX? (color) ili DD cube ONE® (ML)) treba po moguénosti povisiti presjek spojke izmedu dva
¢lana mosta na minimalno 20 mm?. Treba se pokuSati dobiti ovalni presjek spojke: za stabilnost je odlugujuca visina spojke. Pri izradi se trebaju
izbjegavati oStre ivice i Siljasti uglovi. Konstrukcije za keramicko fasetiranje treba tako konstruisati da podrzavaju fasetnu keramiku u podrucju kvrzice i
omoguce ravnomjernu debljinu sloja. Preporucuje se konkavna ili stepenasta preparacija.

Preporuka za pozicioniranje:

Za oblikovanje i pozicioniranje konstrukcije u vi$eslojnom obratku (DD cubeX?® ML i DD cube ONE® ML) iz tabele pozicioniranja u nastavku mogu se
preuzeti pojedinacne visine sloja:

DD cube ONE® ML DD cubeX2® ML

Visina obratka 0% 1+ % Sloj 3: Medusloj | Sloj 4: Meduslo] | Sloj 5: Dentin | 0% 1+ 2 Sloj 3: Medusloj | Sloj 4: Medusloj | Sloj 5: Dentin
(mm) Incizalno mm/ %) mm/ %) (mm / %) Incizalno (mm / %) mm / %) (mm / %)

(mm / %) (mm / %)
14 mm 3.5/24.9 21/15 21715 6.3/ 45.1 35/24.9 21/15 21/15 6.3/ 45.1
18 mm 35/19.4 21/117 217117 103/572  35/194 217117 217117 10.3/572
22 mm 35/15.9 21/96 21196 143/649  35/159 21/96 21/96 14.3/64.9
25 mm 35/14 2.1/84 33/13.2 16.1/64.4

Optimalan rezultat boje se dobija individualnim pozicioniranjem restauracije u obratku (match). U zavisnosti od visine rada pozicioniranje se moze
individualno namjestiti od incizalnog, medusloja i dentina u DD smart CAM 2.0 softveru da bi postigla optimalna gradacija boja.
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Primjer optimalnog pozicioniranja:
Indikacija: Krunica, zub 46, boja A3
Obradak: DD cube ONE® ML, visina 14 mm, boja A3
CAM softver: DD smart CAM 2.0

Pozicija obratka Gradacija boja Pozicija obratka Gradacija boja Pozicija obratka Gradacija boja

1,0 mm Restauracija 2,5mm Restauracija 3,3 mm Restauracija

v

Incizalno

v v
B Moduator oo 1 lj‘ - TT -
93 mm—
l b Dentin o 4 L — i 'H - i i L

Bez translucencija u
kvrzicama. Zasice-
nost boje je
zatamnjena.

Translucencija u
Jaka translucencija i kvrzicama. Gradacija
u tijelu krunice. Boja boja optimalna u
viSe odgovara A2. odnosu na visinu
= krunice.

8.2 Frezanje, sinteriranje i naknadna obrada
Obratci se iskljucivo smiju obradivati za to predvidenim sistemima frezanja. Moraju se poStovati podaci proizvodaca masine.
Za najvecCe pristajanje natiskuje se specificni faktor povecanja kao kod koji se mora primijeniti sa strane obratka (disk) odn. povrSini obratka (blok).

Nakon postupka glodanja provjerite konstrukcije na vidljive nedostatke (npr. izbijanje materijala ili sjajna mjesta na povrsini nastala zbog istroSenosti
glodala). OStecene ili zaprljane konstrukcije se ne smiju dalje obradivati. Bojenje bijelih konstrukcija bojama za efekte DD Basic Shade, DD Pro Shade C,
DD Pro Shade Z i DD Art Elements te individualiziranje konstrukcija od prethodno obojenog cirkonijevog oksida s elementima DD Art Elements moguce je
prije brtvljenja sinteriranjem (obratite paznju na pojedina¢na uputstva za upotrebu).

A Molimo obratite paznju na nasa pojedinac¢na uputstva za sinteriranje!

Ciklus sinteriranja kod normalnog punjenja peci bez poklopca:
f Zagrijavanje do 900 °C (8 °C / min.),

— 30 min. drzanja na 900 °C,
f Zagrijavanje na krajnjoj temp. 1450 °C (3 °C / min.),

—» 120 min. drzanja na 1450 °C,

* Hladenje na min. 200 °C (10 °C / min.)

Izbjegavajte kod naknadne obrade dodatne mehanicke uticaje vanjske povrSine, kao na primjer zracenjem ili bruSenjem. Budu li potrebna prilagodavanja
konstrukcije, ista se iskljuCivo smiju vrSiti alatom ohladenim vodom. U svakom slu¢aju izbjegavajte razvoj toplote, jer moze dovesti do pukotina u
materijalu. Radite s vrlo niskim pritiskom i brusnim tijelima poliranim dijamantom koja dobro rezu. Podrucja, koja su u klinickim operacijama pod vlatnim
naprezanjem (npr. spojke), se ne smiju naknadno obradivati. U meduzubnim mjestima spajanja ne smije se separirati. OStre ivice opcenito treba
izbjegavati.

Paznja: Prilikom obrade obratka i krajnje sinterirane konstrukcije nastaje praSina koja moze djelovati na plu¢a i izazvati iritaciju oCiju i koZe. Stoga
izbjegavajte inhaliranje praSine od glodanja tokom obrade. Nosite rukavice, zastitne naoCale i zaStitu za usta da biste izbjegli iritacije.
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8.3 Keramicko fasetiranje

Koristite fasetnu keramiku s odgovarajucim koeficijentom termickog Sirenja i obratite paznju na preporuku proizvodaca.
|zri¢ito preporucujemo usporavanje stope zagrijavanja i hladenja kod masivnih konstrukcija.

Tezina po zubnoj jedinici [g] <1 2 3 >4
Brzina zagrijavanja i hladenja [°C/min] 55 45 35 25

Tehniku bojanja ili rezanja/naslojavanja odnosno kombinaciju tih tehnika smatramo pogodnom za individualizaciju restauracije.

9. Napomene u vezi s koriStenjem u praksi

Za ucvrscivanje preporucujemo konvencionalno cementiranje cinkoksid-fosfatnim cementima ili stakleno-ionomernim cementima. Za u¢vr§éivanje se
takode mogu upotrebljavati kompoziti za pricvrS¢ivanje. Mora se obratiti paznja na dovoljnu retenciju i minimalnu visinu upornjaka od 3 mm. Za dodatno

¢iséenje smije se povrsina koja se treba zalijepiti ozraciti aluminijevim oksidom (50 ym pri 1-2 bara).

Mora se paziti da povrSina nije masna. Ne preporucuje se provizorno ucvr§cenije!

10. Materijal
Hemijski sastav [Tez. %]

DD Bio Z (color) DD Bio ZX? (color) DD cube ONE® (ML) DD cubeX?® (ML)
Zr0, + Hf0, + Y,0, >99.0 >99.0 >99.0 >99.0
Y,0; <6 <6 <8 <10
Al,0, <05 <0.15 <0.15 < 0.01
Ostali oksidi <1 <1 <1 <1
Fizikalna svojstva
(izmjereno prema normi DIN EN ISO 6872)
DD Bio Z (color) DD Bio ZX? (color) DD cube ONE® (ML) DD cubeX?® (ML)
CTE (25-500°C) [10° K] ~108 ~106 ~10.8 ~10.2
Hem. topljivost [ug/cm?] <91 <11 <15.3 <29
Lomna Zilavost (K,;) [MPa/m] >95 >8 >10 4.0
Otpornost na moment ) 1150 + 200 1150 + 150 1200 + 150 700 + 100

savijanja

11. Moguce nuspojave i interakcije

Nisu poznate moguce nuspojave i interakcije.

12. Odlaganje

Odlaganje u skladu sa zakonskim propisima. Nekontaminirana i potpuno ispraznjena pakovanja se mogu reciklirati.
Napomena: Obratite paznju na informacije u pojedinacno vazecoj verziji sigurnosnog lista.

13. ObavjesStenje o Stetnim dogadajima

Svi teski incidenti, do kojih dode u vezi s proizvodom, se moraju prijaviti proizvodacu i nadleznim organima vlasti zemlje ¢lanice u kojoj korisnik i/ili
pacijent ima prebivaliste.

Napomena: Kratak izvjeStaj o sigurnosti i klinickom u€inku moze se zahtijevati na info@dentaldirekt.de.
Nasi proizvodi se kontinuirano razvijaju, zbog ¢ega zadrzavamo pravo na izmjene. Trenutno vazecu verziju uputstva za upotrebu takode mozete naci na
na$oj pocetnoj stranici na:

www.dentaldirekt.de/en/IFU

Ova verzija zamjenjuje sve prethodne.
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ObjasSnjenja simbola:

Proizvodac

L

Datum proizvodnje

g Upotrebljivo do
Sarza
Broj artikla

<
O

Cuvati na suhom mjestu
Visina
Sadrzaj (komad)

Pridrzavajte se elektronickih uputa za uporabu
www.dentaldirekt.de/en/IFU

Oprez: Prema ameri¢kom saveznom zakonu, proizvod
smije prodavati samo stomatolog ili se smije prodavati
samo po nalogu stomatologa.

2 0 H

g
3
~

Medicinski proizvod

Jasna identifikacija proizvoda
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