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DE DEUTSCH Gebrauchsanweisung r
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1. Produktbeschreibung

Der Nacera® Pearl Natural Zirkoniumdioxid-Frésrohling aus Yttrium-stabilisiertem Zirkoniumdioxid (5Y-TZP + 3Y-TZP) ist ein Hybridlayer und ist
flr die dentale Anwendung des Typs Il, Klasse 5 gemaB DIN EN ISO 6872 bestimmt und erfiillt nach vorgegebener Endsinterung deren material-
spezifische Anforderungen.

2. Zweckbestimmung

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

3. Indikation

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

* bis zu max. zwei nebeneinanderliegende Briickenzwischenglieder.

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

4. Kontraindikationen

Parafunktionen, ungeniigendes Platzangebot, ungeeignete Praparation, unzureichendes Zahnhartsubstanzangebot, Unvertraglichkeit gegeniiber
enthaltenen 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 flr das bleibende Gebiss ausgewachsener Patienten jeden
Geschlechts 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 kiinlen und trockenen Umgebung. Vermeiden Sie Erschiitterungen und Verschmutzungen. Achten Sie darauf, dass der
Rohling und die daraus gefertigten Gertiste nur mit trockenen, sauberen Hénden oder Handschuhen angefasst und auf keinen Fall mit Flissigkeiten
(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:

Nacera® Pearl Natural

Indikation Mindestwandstarke [mm] Verbinderquerschnitt [mm?]
inzisal 0,5
Einzelkrone ' - okklusal 0,5 -
zirkular 0,5
Frontzahnbriicke inzisal 0,5
L >7*
3-gliedrig w zirkular 0,5
Seitenzahnbriicke okklusal 0,5
I ( ’ > 9*
3-gliedrig zirkuldr 0,5
Frontzahnbriicke inzisal 0,5
. >10*
ab 4-gliedrig C“O zirkuldr 0,5
Seitenzahnbriicke okklusal 0,7
P > 17"
ab 4-gliedrig C:m zirkular 0,7
Freiendbriicke okklusal 1,0
.. 12~
mit 1 Anhdnger m zirkuldr 1,0 g

*Den Verbinderquerschnitt nicht in der Schneideschicht, sondern so weit wie mdglich Richtung Bodyschicht positionieren!

Bitte beachten Sie, dass der Verbinderquerschnitt abhdngig von der Konstruktion ggf. starker dimensioniert werden muss. So sollte bspw. bei weitspan-
nigen Briicken im Seitenzahnbereich der Verbinderquerschnitt zwischen zwei Briickengliedern nach Maglichkeit auf mind. 20 mm? erhoht werden. Es ist
ein ovaler Verbinderquerschnitt anzustreben; flir die Stabilitat ist die Hohe des Verbinders ausschlaggebend. Scharfe Kanten und spitze Winkel sollten im
Design vermieden werden. Geruste zur keramischen Verblendung sollten so konstruiert werden, dass diese die Verblendkeramik im Bereich der Hocker
unterstiitzen und eine gleichmaBige Schichtdicke ermdglichen. Es wird eine Hohlkehl- oder Stufenpraparation empfohlen.

Nestingempfehlung:

Fir die Gestaltung und Positionierung der Konstruktion im Multilayer Rohling konnen die einzelnen Schichthéhen der folgenden Nesting-Tabelle
entnommen werden:

Nacera® Pearl Natural

Rohlings- Schicht 1+ 2: Schicht 3: Schicht 4: Schicht 5:

héhe (mm) Schneideschicht inzisal (mm/ %) Zwischenschicht (mm/ %) Zwischenschicht (mm/ %) Bodyschicht zervikal (mm/ %)
16 mm 4/25 4/25 4/25 4/25

20 mm 4/20 4/20 4/20 8/40

25 mm 4/16 4/16 4/16 13/52

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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A Bitte beachten Sie unsere separate Nestingempfehlung!

Beispiel fiir optimales CAM-Nesting:
CAM Software: DD smart CAM 2.0

Position Position Position
-1,0mm -2,5mm -3,5mm
. . I
4mm Schngldgschlcht 1 l 5Y-TZP
(inzisal)

N
=
[}
N

=
a
c
<
=

=

Zwischen-
. nien

ROHLINGSHOHE
20 mm

Bodyschicht
(zervikal)

Starke Aufhellung auch im Aufhellung in den Hockern. Keine Aufhellung in
Body der Krone. Farbverlauf optimal zum den Hockern. Chroma
Verhaltnis der Kronenhdhe. ist abgedunkelt.

T I T

8.2 Frésen, Sintern und Weiterverarbeitung

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

Fiir hdchste Passgenauigkeit wird der spezifische VergréBerungsfaktor als zu verwendender Code auf die Seite des Rohlings aufgedruckt.

Nach dem Frésvorgang sind die Gertiste auf optische Fehler (z.B. Materialausbriiche oder glanzende Stellen auf der Oberflache durch abgenutzte
Fraser) zu Uberpriifen. Beschédigte oder verunreinigte Geriiste diirfen nicht weiterverarbeitet werden. Das Individualisieren von Konstruktionen
aus vorgefarbtem Zirkoniumdioxid mit DD Art Elements (mit Ausnahme: DD Art Elements ,purple®) ist vor dem Dichtsintern mdglich (separate
Gebrauchsanweisung beachten).
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A Bitte beachten Sie unsere separate Sinteranleitung!

Sinterzyklus bei normaler Ofenbefiillung ohne Abdeckung:

‘.‘LSOO |

aufheizen abkiihlen
8°C/min 8°C/min

200°C

ZEIT

STANDARD 7,8 h

467,5

7,8

Vermeiden Sie bei der Weiterverarbeitung zusatzliche mechanische Einwirkungen der duBeren Oberflache wie z.B. durch Anstrahlen oder Beschleifen.
Sollten Anpassungen des Geriistes notwendig sein, drfen diese ausschlieBlich mit einem wassergekiihlten Werkzeug durchgefiinrt werden. Vermeiden
Sie in jedem Fall Warmeentwicklungen, da diese zu Rissen im Material filhren kdnnen. 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
interdentalen Verbindungsstellen darf nicht separiert werden. Scharfe Kanten sind generell zu vermeiden.

Achtung: Bei der Bearbeitung eines Rohlings und endgesinterten Geriisten entstehen Stdube, die zur Schadigung der Lunge, zur Reizung der Augen
und der Haut fihren kénnen. Vermeiden Sie daher die Inhalation von Frasstduben wahrend der Verarbeitung. Tragen Sie Handschuhe, Schutzbrille und
Mundschutz, um Reizungen zu vermeiden.

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 Mindeststumpfhéhe 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!
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10. Material

Chemische Zusammensetzung [Gew. %)]

Zr0, + Hf0, + Y,0,
Y,0;3

A0,

Andere Oxide

Physikalische Eigenschaften
(gemessen nach DIN EN ISO 6872)

WAK (25-500°C) [10° K]
Chem. Loslichkeit [ug/cm?]
Bruchzéhigkeit* (K,;) [MPa/m]
Biegefestigkeit* [MPa]
Biegefestigkeit** [MPa]

*In der Bodyschicht gemessen
** In der Schneideschicht gemessen

Nacera® Pearl Natural
>99,0

<9

<0,1

<1

Nacera® Pearl Natural
~10,7

<175

>55

1.050 + 150

> 800

11. Mdgliche Neben- und Wechselwirkungen

Keine moglichen Neben- und Wechselwirkungen bekannt.

12. Entsorgung

Entsorgung gemas den behordlichen Vorschriften. Nicht kontaminierte und restentleerte Verpackungen konnen 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 zusténdigen Behorde des Mitgliedstaats,
in dem der Anwender und/oder der Patient niedergelassen ist, zu melden.

Hinweis: Der Kurzbericht (iber 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

The Nacera® Pearl Natural zirconium dioxide milling blank made of yttrium-stabilized zirconium dioxide (5Y-TZP + 3Y-TZP) is a hybridlayer and
is suitable for dental application of type II, class 5 in accordance with DIN EN ISO 6872, and they fulfill their material-specific requirements after
specified final sintering.

2. Intended purpose

Dental Direkt zirconium dioxide milling blanks are intended for the fabrication of fixed restorations for long-term use.

3. Indication

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.

* 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:

Nacera® Pearl Natural

Indication Minimum wall thickness [mm] Connector cross-section [mm?]
incisal 0,5

Single crown ' - occlusal 0,5 -
circular 0,5
incisal 0,5

3-unit anterior bridge w el Y > 7*
circular ,
occlusal 0,5

3-unit posterior bridge % ol 05 > 9
circular ,

Anterior bridge with incisal 05 .

4 or more units M circular 0,5 > 10

Posterior bridge with occlusal 0,7 .

4 or more units C:m circular 07 > 17
occlusal 1,0

Cantilever bridge m ol o >12*
circular ,

*Do not position the connector cross-section in the incisal layer but as far as possible towards the body layer!

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 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, the individual layer thicknesses can be taken from the following nesting table:

Nacera® Pearl Natural

Blank height Layers 1+2: Layer 3: Layer 4: Layer 5:

(mm) Incisal layer (mm/ %) Intermediate layer (mm/ %) Intermediate layer (mm/ %) Body layer cervical (mm/ %)
16 mm 4/25 4/25 4/25 4/25

20 mm 4/20 4/20 4/20 8/40

25 mm 4/16 4/16 4/16 13/52

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 and body layer can be individually adjusted in the DD smart CAM 2.0 software to achieve the best possible
color gradient.
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Nacera® Pearl Natural "z Direkt

A Please refer to our separate nesting recommendation!

Example of optimum CAM-nesting:
CAM Software: DD smart CAM 2.0

Position Position Position
-1,0 mm -2,5mm -3,5mm
' I
4 mm Incisal layer

Intermediate

HEIGHT 20 mm

Body layer
(cervical)

More intense brightness Brightening in the cusps. No brightening in
in the body of the crown Color gradient perfectly the cusps. Chroma
as well. matched to the ratio of is darkened.

crown height.

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 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. Constructions made of pre-colored zirconium oxide can be
customized with DD Art Elements (with exception: DD Art Elements ,purple”) before sintering to full density (observe separate Instructions for Use).
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A Please refer to our separate sintering instructions!

Sintering cycle with normal furnace filling without cover:

‘.\1.500 |

heating cooling
8°C/min 8°C/min

200°C

TIME

STANDARD 7,8 h

467,5

7,8

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
separate 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.

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!
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10. Material
Chemical composition [Weight. %]

Zr0, + Hf0, + Y,0,
Y,0;3

A0,

Other oxides

Physical properties
(measured according to DIN EN ISO 6872)

CTE (25-500°C) [10° K]
Chem. solubility [ug/cm?]
Fracture toughness* (K,) [MPam]
Flexural strength* [MPa]
Flexural strength** [MPa]

* measured in the body layer
** measured in the incisal layer

Nacera® Pearl Natural
>99,0

<9

<0,1

<1

Nacera® Pearl Natural
~10,7

<175

>55

1.050 + 150

>800

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
Nacera® Pearl Natural

=22 Direkt

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
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FR FRANCAIS Notice d’utilisation r
Nacera® Pearl Natural “z2 Direkt

1. Description du dispositif

La piece brute de dioxyde de zirconium a fraiser Nacera® Pearl Natural en dioxyde de zirconium stabilisé a I'yttrium (5Y-TZP + 3Y-TZP) est une couche
hybride. Elle est destinée aux applications dentaires du type Il, classe 5 selon la norme DIN EN ISO 6872 et, une fois le frittage prescrit termingé, satisfait
aux exigences spécifiques a cette matiere.

2. Destination

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

3. Indications

Pour la confection de facettes, inlays, onlays, couronnes et bridges*/** anatomiques réduits, couronnes et bridges*/** entierement anatomiques (mono-
lithiques), couronnes sur piliers hybrides et bridges cantilever avec une attache*** 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 & 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/chirur-
giens-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 matiere que le conditionnement et |a 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 endommagée. 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
Nacera® Pearl Natural “z2 Direkt

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

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

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

Nacera® Pearl Natural
Epaisseur minimale de paroi

Indications Section de connecteur [mm?]
[mm]

Incisal 0,5
Couronne individuelle ' - Occlusal 0,5 -

Circulaire 0,5
Bridge frontal Incisal 0,5 .
a 3 éléments w Circulaire 0,5 ~7
Bridge latéral Q. - Occlusal 05 .
a 3 éléments Circulaire 0,5 >9
Bridge frontal Incisal 05 .
a 4 éléments D“O Circulaire 0,5 > 10
Bridge latéral Occlusal 0,7 .
a 4 éléments et plus C:m Circulaire 0,7 >
Bridge cantilever Occlusal 1,0

12*

avec 1 attache m Circulaire 1,0 g

*Positionner la section de connecteur non pas dans la couche de coupe, mais autant que possible en direction de la couche de base.

Noter que la section du connecteur dépend de la construction et doit, le cas échéant, avoir une dimension supérieure. Ainsi, la section de connecteur
entre deux éléments de bridge doit étre augmentée si possible @ 20 mm? au moins, par exemple pour des bridges étendus pour molaires et prémolaires.
Essayer d’obtenir une section de connecteur ovale, la hauteur du connecteur 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 sont indiqués dans le
tableau relatif au nesting ci-dessous :

Nacera® Pearl Natural
Hauteur de la

e T Couche 1+ 2: Couche 3 : Couche 4 : Couche 5 :
:)mm) Couche de coupe incisale (mm/%) = Couche intermediaire (mm/%) Couche intermediaire (mm/%) Couche de base cervicale (mm/%)
16 mm 4/25 4/25 4/25 4/25
20 mm 4/20 4/20 4/20 8/40
25 mm 4/16 4/16 4/16 13/52

Le positionnement individuel de la restauration a I'intérieur de la piece brute permet d’obtenir un résultat optimal pour la teinte (« juste »). Le positionne-
ment 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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FR FRANCAIS Notice d’utilisation
Nacera® Pearl Natural

A Priére de se conformer aux recommandations pour le nesting !

Exemple de CAM-nesting optimal :
Logiciel CAM : DD smart CAM 2.0

Position Position Position
-1,0 mm -2,5mm -3,5mm
I
4mm Couche decoupe I l 5v-T1ZP
(incisale) 2
=
g
................ Couches de &
oo =

HAUTEUR 20 mm

Couche de base
(cervicale)

Fort éclaircissement aussi Eclaircissement dans les Pas d'éclaircissement dans
dans la base de la cuspides. Dégradé optimal les cuspides. Chroma
couronne. de la teinte en rapportavec  assombri.

la hauteur de la couronne.

T T R

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 coté de la piece brute.

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 personnaliser des constructions en oxyde de zirconium pré-
teinté avec DD Art Elements (exception : DD Art Elements « purple ») avant la densification par frittage (se conformer aux notices d’utilisation séparées).

Dental Direkt GmbH - Industriezentrum 106 — 108 - 32139 Spenge - Germany - Tel.: +49 5225 863190 c € 18
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FR FRANCAIS Notice d’utilisation r
Nacera® Pearl Natural “z2 Direkt

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

Cycle de frittage pour chargement normal du four sans couvercle :

‘.ll .

refroidisse-
chauffage
. ment
8 °C/min K
8 °C/min

200 °C

STANDARD 7,8 h

467,5

7,8

Protéger la surface extérieure d'influences mécaniques supplémentaires pendant la transformation, par ex. sablage ou meulage. S'il devait s'avérer né-
cessaire 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.

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] <1 2 3 >4

Vitesse de montée en temp. & de

refroid. [°C/min] 55 45 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 collage. 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.

TEMPS
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FR FRANCAIS Notice d’utilisation r
Nacera® Pearl Natural “z2 Direkt

10. Matiére
Composition chimique [% masse]

Nacera® Pearl Natural

Zr0, + Hf0, + Y,0, >99,0
Y,0,3 <9
A0, <0,1
Autres oxydes <1

Propriétés physiques
(mesuré selon la norme DIN EN IS0 6872)

Nacera® Pearl Natural

CET (25 a 500 °C) [10° K] ~10,7
Solubilité chimique [ng/cm?] <175
:t:l:.s)istance a la rupture* [MPaym] ~55
Résistance a la flexion* [MPa] 1050 = 150
Résistance a la flexion**  [MPa] >800

* mesuré dans la couche de base
** mesuré dans la couche de coupe

11. Effets secondaires et interactions possibles

Aucun effet secondaire et aucune interaction connus a ce jour.

12. Elimination

L'élimination doit étre conforme aux dispositions fixées par les autorités. Les conditionnements entierement vidés et non contaminés peuvent étre réinté-
grés dans le cycle de flux des matieres.

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'utilisa-
teur 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/IFU

Cette version remplace toutes les précédentes.
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FR FRANCAIS Notice d’utilisation
Nacera® Pearl Natural

=22 Direkt

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 Iégislation fédérale américaine, 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
Nacera® Pearl Natural *2= Direkt

1. Descrizione del prodotto

Il grezzo per fresatura Nacera® Pearl Natural in biossido di zirconio stabilizzato con ittrio (5Y-TZP + 3Y-TZP) e uno strato ibrido ed & destinato ad appli-
cazioni odontoiatriche di tipo II, classe 5, in conformita alla norma DIN EN ISO 6872 e soddisfa i requisiti specifici del materiale dopo la sinterizzazione
finale specificata.

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

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 restauri nella 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 insuffi-
ciente.

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 '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 conservazione

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
Nacera® Pearl Natural *2= Direkt

8. Istruzioni per 'uso in laboratorio

8.1 Lavorazione / Costruzione

Il biossido di zirconio di Dental Direkt & una ceramica sensibile ad alte prestazioni che 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:

Nacera® Pearl Natural

- - Sezione trasversale del connet-
Indicazione Spessore minimo [mm]

tore [mm?]

incisale 0,5
Corona singola ' - occlusale 0,5 -

circolare 0,5
Ponte dentale anteriore a incisale 0,5 .
3 elementi w circolare 0,5 >7
Ponte dentale laterale a occlusale 0,5 .
3 elementi % circolare 0,5 ~9
Ponte dentale anteriore a incisale 05 .
partire da 4 elementi M circolare 0,5 > 10
Ponte dentale laterale a occlusale 0,7 .
partire da 4 elementi C:m circolare 07 > 17
Con 1 elemento occlusale 1,0 .
in estensione m circolare 1,0 -2

* Non posizionare la sezione trasversale dei connettori nello strato di taglio, ma il pili possibile verso lo strato del corpo!

Si prega di notare che, a seconda della costruzione in uso, pud essere necessario aumentare la sezione trasversale dei connettori. Ad esempio, la
sezione trasversale del connettore tra due ponti dovrebbe essere aumentata, se possibile, ad almeno 20 mm? per i ponti molto ampi nella regione dentale
laterale. L'obiettivo € tendere a una sezione trasversale dei connettori di forma ovale; I'altezza del connettore € rilevante ai fini della stabilita. In generale,
e necessario evitare bordi taglienti e 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, le altezze dei singoli strati si possono ricavare dalla seguente tabella di
nidificazione:

Nacera® Pearl Natural

Altezza del Strato 1 + 2: Strato 3: Strato 4: Strato 5:

grezzo (mm) Strato di taglio incisale (mm / %) Strato intermedio (mm / %) Strato intermedio (mm / %) Strato del corpo cervicale (mm / %)
16 mm 4/25 4/25 4/25 4/25

20 mm 4/20 4/20 4/20 8/40

25 mm 4/16 4/16 4/16 13/52

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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IT ITALIANO Istruzioni per I'uso
Nacera® Pearl Natural == Direkt

A Si prega di osservare i nostri consigli separati per la nidificazione!

Esempio di nidificazione ottimale CAM:
Software CAM: DD smart CAM 2.0

Posizione Posizione Posizione
-1,0 mm -2,5mm -3,5mm
n n I
4mm  Stratoditaglio [ l sv-Tzp
(incisale)

Traslucenza

Strati di
. erme dio

ALTEZZA DI
COSTRUZIONE 20 mm

©
8
c
2z
]
Strato del corpo g
(cervicale)

Forte schiaritura anche nel Schiaritura nelle cuspidi. Nessuna schiaritura nelle
corpo della corona. Gradazione di colore cuspidi. Croma scurito.
ottimale in relazione
all‘altezza della corona.

colore troppo luminoso m colore troppo scuro

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 del grezzo.

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 pit essere lavorate. La personalizzazione di costruzioni
in biossido di zirconio precolorato con DD Art Elements (ad eccezione di DD Art Elements "purple") € possibile prima della sinterizzazione profonda (vede-
re le istruzioni d’uso separate).
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IT ITALIANO Istruzioni per I'uso r
Nacera® Pearl Natural *2z Direkt

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

Ciclo di sinterizzazione con riempimento normale del forno senza coperchio:

1.500 °C

riscaldare raffreddare
8 °C/min 8 °C/min

STANDARD 7,8 h

Durante la lavorazione successiva, evitare ulteriori sollecitazioni meccaniche sulla superficie esterna, ad esempio mediante sabbiatura o levigatura. Qua-
lora 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 diaman-
tate 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.

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] <1 2 3 >4

Tasso di riscaldamento e raffreddamen-

to [°C/min] 55 45 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. Si possono utilizzare anche compositi per
la cementazione. 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!
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IT ITALIANO

Istruzioni per I'uso
Nacera® Pearl Natural

=22 Direkt

10. Materiale
Composizione chimica [peso %]

Zr0, + Hf0, + Y,0,
Y,0;3

A0,

Altri ossidi

Proprieta fisiche
(misurata secondo DIN EN IS0 6872)

CDT (25-500 °C) [10°K"]
Solubilita chimica [ng/cm?]

Resistenza alla frattura*
(Kio)
Resistenza alla flessione* [MPa]

[MPa/m]

Resistenza alla

flessione** L

* misurata nello strato del corpo.
** misurata nello strato di taglio incisale.

Nacera® Pearl Natural
>99,0

<9

<0,1

<1

Nacera® Pearl Natural
~10,7
<175

>55
1050 + 150

>800

11. Effetti collaterali e possibili interazioni

Non sono noti effetti collaterali e possibili interazioni.

12. Smaltimento

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 il resoconto 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/IFU

La presente versione sostituisce tutte e versioni precedenti.
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IT ITALIANO Istruzioni per I'uso r
Nacera® Pearl Natural *z2 Direkt

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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ES ESPANOL Instrucciones de uso r
Nacera® Pearl Natural *z2 Direkt

1. Descripcion del producto

La pieza en bruto de fresado de didxido de circonio Nacera® Pearl Natural fabricada con dioxido de circonio estabilizado con itrio (5Y-TZP + 3Y-TZP) es
una capa hibrida, esta prevista para la aplicacion dental del tipo Il, clase 5 segun DIN EN ISO 6872 y cumple los requisitos especificos del material tras
la sinterizacion final establecida.

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

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.
* Hasta un maximo de dos elementos intermedios de puente adyacentes.

** En Canada, la indicacion para puentes estd limitada a un méximo 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 inicamente pueden ser procesadas por protésicos dentales / odontdlogos capaci-
tados, conforme a lo indicado en las instrucciones de uso.

6. Grupo de pacientes previsto

Las protesis 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 Unicamente 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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ES ESPANOL Instrucciones de uso r
Nacera® Pearl Natural *z2 Direkt

8. Indicaciones de uso en el laboratorio
8.1 Procesamiento / Construccion
El diéxido de circonio de Dental Direkt es una ceramica sensible de alto rendimiento y debe ser procesado con el maximo cuidado también en bruto.

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

Nacera® Pearl Natural

Indicaciones Grosor de pared minimo [mm] Seccion transversal [mm?]
incisal 0,5
Corona individual ' - ;ncolluS:al 0,5 -
circular 0,5
e m—e O o -7
e s osrrs | (ggry o0
— 080
i e 80 L
" g g0 I

* No coloque la seccion transversal del conector en la capa incisal, sino lo mas lejos posible de ella, hacia la capa de dentina.

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, 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 dangulos 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 cuspides 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 pueden consultarse las alturas de capa individuales en las siguien-
tes tablas de anidamiento:

Nacera® Pearl Natural

Ailtt;;;aeiebruto Capa 1+2: Capa 3: Capa 4: Capa 5:

?mm) capa incisal (mm / %) capa intermedia (mm / %) capa intermedia (mm / %) capa de dentina cervical (mm / %)
16 mm 4/25 4/25 4/25 4/25

20 mm 4/20 4/20 4/20 8/40

25 mm 4/16 4/16 4/16 13/52

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 dptimo.
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Nacera® Pearl Natural

A Observe nuestra recomendacion para el anidamiento independiente.

Ejemplo de un anidamiento CAM dptimo:
Software CAM: DD smart CAM 2.0

Posicion Posicion Posicion
-1,0 mm -2,5mm -3,5mm
c ! ]
4mm ‘tapa 5Y-TZP
incisal

Capas interme-

Translucidez

ALTURA 20 mm

Capa de dentina
(cervical)

Resistencia

Blanqueamiento intenso Blanqueamiento en las Sin blanqueamiento en las
también en el cuerpo de la cuspides. Gradiente de cuspides. Cromaticidad
corona. color 6ptimo en relacion oscurecida.

con la altura de la corona.

demasiado claro m demasiado oscuro

8.2 Fresado, sinterizado y acabado

Las piezas en bruto deben ser procesadas Unicamente 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 cédigo utilizable en el lado de la pieza en bruto.

Tras el proceso de fresado debe comprobarse que las estructuras no presenten errores épticos (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 personalizar las construcciones de diéxido de circonio tefiidas previamente con DD Art Elements (con la excepcion de DD Art Ele-
ments «purple») (obsérvense las instrucciones de uso independientes).
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ES ESPANOL Instrucciones de uso r
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A Observe nuestras instrucciones de sinterizacion independientes.

Ciclo de sinterizacion con una carga normal del horno sin cubierta:

1500 °C

calentar enfriar
8 °C/min 8 °C/min

200 °C

’

ESTANDAR 7,8 h

TIEMPO

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 tnicamente 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 interdenta-
les 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 dafar los pulmones e irritar los 0jos
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.

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
se pueden utilizar composites de fijacion. Debe respetarse una retencion suficiente, asi como una altura minima del muién de 3 mm. Para una limpieza
adicional, puede someterse la superficie interna que se va a adherir a un arenado con oxido de aluminio (50 pm a 1-2 bar).

Debe controlarse que la superficie esté libre de grasa.

No se recomienda una fijacion provisional.
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ES ESPANOL Instrucciones de uso r
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10. Material
Composicion quimica [% en peso]

Nacera® Pearl Natural

Zr0, + Hf0, + Y,0, >99,0
Y,0,3 <9
A0, <0,1
Otros dxidos <1

Caracteristicas fisicas
(medida segun DIN EN ISO 6872)
Nacera® Pearl Natural
Coeficiente de dilatacion

térmica (25-500 °C) [0k ~ 107
Solubilidad quimica [ug/cm?] <175
?'ZSistencia a la fractura* [MPaym] > 55
Resistencia a la flexion*  [MPa] 1050 = 150
Resistencia a la flexion**  [MPa] >800

* En la capa de dentina, medida
** En la capa de incisal, medida

11. Posibles efectos adversos e interacciones

No se conoce ningun 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 ultima version de las
instrucciones de uso en nuestra pagina web:

www.dentaldirekt.de/IFU

Esta version sustituye a todas las anteriores.
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=22 Direkt

Explicacion de los simbolos:

Fabricante

L

Fecha de fabricacion

Consumir antes de

Codigo de lote

,
& g Ea

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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NL NEDERLANDS Gebruiksaanwijzing r
Nacera® Pearl Natural "2z Direkt

1. Beschrijving van het hulpmiddel

Het Nacera® Pearl Natural zirkoniumdioxide-freesplaatje van yttrium-gestabiliseerd zirkoniumdioxide (5Y-TZP + 3Y-TZP) is een hybridelaag en is conform
DIN EN ISO 6872 bestemd voor tandheelkundig gebruik van type II, klasse 5 en voldoet na een voorgeschreven eindsintering aan de materiaalspecifieke
eisen ervan.

2. Beoogd doeleinde

Dental Direkt zirkoniumdioxide freesplaatjes zijn bestemd voor de vervaardiging van een vastzittende tandprothese voor langdurig gebruik.

3. Indicatie

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.
* 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. Patiéntendoelgroep

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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NL NEDERLANDS Gebruiksaanwijzing r
Nacera® Pearl Natural "2z Direkt

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:

Nacera® Pearl Natural

Indicatie Minimale wanddikte [mm] Verbindingsdoorsnede [mm?]
incisaal 0,5
Enkele kroon ' - occlusaal 0,5 -
circulair 0,5
Anterieure brug incisaal 0,5
> 7"
3 delen w circulair 0,5
Laterale brug occlusaal 0,5
> 9
3 delen % circulair 0,5
Anterieure brug incisaal 05 .
vanaf 4 delen Dm circulair 0,5 > 10
Laterale brug occlusaal 0,7 .
vanaf 4 delen - 9 circulair 0.7 1
Vrijeindigende brug occlusaal 1,0 .
met 1 dummy m circulair 1,0 -1

*Positioneer de verbindingsdoorsnede niet in de snijlaag, maar zo ver mogelijk in de richting van de bodylaag!

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 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 spit-
se hoeken moeten in het ontwerp worden vermeden. Geraamtes voor de keramische facing moeten zodanig worden geconstrueerd dat deze de facingke-
ramiek 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 zijn de afzonderlijke laaghoogtes in de volgende nestingtabel te vinden:

Nacera® Pearl Natural

Plaatjeshoogte Laag 1 + 2: Laag 3: Laag 4: Laag 5:

(mm) snijlaag incisaal (mm/%) tussenlaag (mm/%) tussenlaag (mm/%) bodylaag cervicaal (mm/%)
16 mm 4/25 4/25 4/25 4/25

20 mm 4/20 4/20 4/20 8/40

25 mm 4/16 4/16 4/16 13/52

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 kleurver-
loop te verkrijgen.
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NL NEDERLANDS Gebruiksaanwijzing "'"Dental
Nacera® Pearl Natural *22 Direkt

A Neem goed nota van ons afzonderlijke nestingadvies!

Voorbeeld voor optimale CAM-nesting:
CAM-software: DD smart CAM 2.0

Positie Positie Positie
-1,0mm -2,5mm -3,5mm
o I
[ [
(incisaal)

Translucentie

................ Tussenlaagen
CONSTRUCTIE-

HOOGTE 20 mm

Bodylaag
(cervicaal)

Veel lichtere kleur ook in de Lichtere kleur in de Geen lichtere kleur in de
body van de kroon. knobbels. Kleurverloop knobbels. Chroma is
optimaal in verhouding met ~ donkerder.
de kroonhoogte.

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 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 individualiseren van constructies van voorgekleurd zirkoni-
umdioxide met DD Art Elements (met uitzondering van: DD Art Elements 'purple’) is voor het dichtsinteren mogelijk (neem de aparte gebruiksaanwijzing
in acht).
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A neem onze aparte sinterinstructies in acht!

Sintercyclus bij normale ovenvulling zonder afdekking:

‘.‘Lsoo |

opwarmen afkoelen
8 °C/min 8 °C/min

200 °C

TUD

STANDAARD 7,8 uur

467,5

7,8

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-ontwikke-
ling, omdat dit kan resulteren in scheuren in het materiaal. Werk met een zeer geringe druk en met goed snijdende, gediamanteerde slijpgereedschap-
pen. 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.

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 um bij 1-2 bar) worden gestraald.

Er moet op worden gelet dat het oppervlak vetvrij is.

Een provisorische bevestiging wordt afgeraden!

Dental Direkt GmbH - Industriezentrum 106 — 108 - 32139 Spenge - Germany - Tel.: +49 5225 863190 c €
elFU_Nacera® Pearl Natural_Rev.02_20241030 0482

37



NL NEDERLANDS

Gebruiksaanwijzing
Nacera® Pearl Natural

=22 Direkt

10. Materiaal
Chemische samenstelling [Gew. %]

Zr0, + Hf0, + Y,0,
Y,0;3

A0,

Andere oxiden

Fysische eigenschappen
(gemeten volgens DIN EN IS0 6872)

Uitzettingscoéfficiént

(25-500 °C) L)
Chem. oplosbaarheid [ng/cm?]
Breuktaaiheid* (K, [MPa,/m]
Buigvastheid* [MPa]

Resistencia a la flexion**  [MPa]

*In de bodylaag gemeten
**In de snijlaag (incisaal) gemeten

Nacera® Pearl Natural
>99,0

<9

<0,1

<1

Nacera® Pearl Natural
~10,7

<175
>55
1050 + 150
>800

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 gebrui-

ker en/of de patiént zijn/is gevestigd.

Aanwijzing: het beknopte verslag over veiligheid en klinische 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/IFU

Deze versie vervangt alle vorige versies.
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NL NEDERLANDS Gebruiksaanwijzing r
Nacera® Pearl Natural *22 Direkt

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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EL EAAHNIKA 0dnyieg xprone yia to r
Nacera® Pearl Natural *z5 Direkt

1. Nepypadn npoidvrog

To akatépyaato tepdyio (ipkoviac Nacera® Pearl Natural aré otaBepomnoinuévn pe 0Trplo (pkovia (5Y-TZP + 3Y-TZP) eival pia uptoiki otpwon Kat mpoopi-
Cetat yia odovriatpikni xprion tomou II, katnyopiac 5 copdwva pe to mpoturo DIN EN ISO 6872 kal mAnpol TIC amattrjoelc Tov UAIKOD PETA TV TPoPAETIOpEVN
TeAIKN oovInén.

2. MpopAendpevn xpnon

Ta akatépyaota tepdyia pkoviac Dental Direkt mpoopiovtatl yia Ty mapaywyr) otabepwy 050VIOOTOINIWY Yia HAKPOXPOVIA XPrion.

3. 'Evdelen

[l TNV apaywyn emxpIopdTwy, evBETwy, emevBETWY, AVATOPIKA PEIWUEVWY OTEQAVIV KAl YeUPWY*/**, TTARPWE QVATOUIKWY (HOVOMBIKWY) TEpavWy Kat yedu-
PWV*/**, atedavwv LPPIGIKOD KOAOBWHATOC Kat YehupwY TIPOBOAOL e aTHPLYHA™* WC 060VTOOTOIYIWY aTNV TIEPLOXT TWV TPOGBIWY Kal TIAEUPIKWY GOVTIWV.

* €wc 600 dladoyika evéiapeoa yedupwpata To ToAD.

** ytov Kavadd, n évoelén yia yédupec meplopicetal oe €€ Jovadec Kat' avwtato 0plo pe éwe 500 evilapeaa yedupwpata.
*** 01 yépupec TpoPoAov dev Tipémel va eival peyakitepeg amnd ta 2/3 e dépovoag atedavne aTPIENC amd To PECOV TIPOC TEPIPEPIKA.

4, Avtevdeigerg

[Mapalettovpyieg, Qvemapkric Xwpoc, akataAAnAn mpoetolacia, avemapkng dlaBeatpdtnTa okANPAC 060VTIKNAC ovaiag, duoavetio aTa cUCTATIKA TTOU TIEPIEXD-
VTQL Kal QVETIAPKIG OTOPATIKN UYLEWT).

5. Mpoopi{opevol xpnoteg

H eme€epyaoia Twv akatépyaotwy Tepayiwv (pkoviac Dental Direkt emitpémetal va ekteAeital Hovo amd ekmaldeupévo 060vVTOTEXVIKO/0O0VTIATPIKO TTPOOWTIKO,
o€ oLPPOPOWAN pE TIC TPOSIAYPAPES TTIOV avadepovTal OTIC 0dnyiec xpriong.

6. Mpooptlopevn opada acOevav

O1 ataBepéc odovtoatolxie¢ amo akatépyaota Tepdyia (pkoviac Dental Direkt eival KataAnAeg yia t povipn odovtootolyia evnAikwv acBeviwy GAwv Twv
GOAWV Kal eBVIKOTATWY.

7. Xelpiopog kat anoBnkevon

Mpwv am6 v Mpwtn emegepyaaia Tou LAIKOU, EAEYETE TNV AKEPAIOTNTA TNC CLOKELAOIAC Kat TOV (610U TOL akaTépyaatou Tepayiov. EAEyETe edv TO TiepIexOLE-
VO TNC OuoKevaaiag avtiatolyet 0tn dAwan atnv eTkETa. Mnv XpnolomoleiTe TOTE KATEOTPAUUEVO UAIKO. ATOBNKEVETE TO AKATEPYAOTA TEHAXIA HOVO OTNV
apyxIKr ouokevaoia ae 5poaepd Kat Enpo mepBaAlov. Amodelyete kpadaopouc Kat akabapaiec. OpovTileTe WOTe va ayyileTe TO AKATEPYATTO TEUAXIO KAl TOUC
OKeAETOUC IOV KaTtaokevalovTal amod auto ATOKAELOTIKA e aTeyvd, KaBapd xépLa f yavTia Kal va uny Ta pumnaivete oe kapia mepimtwon pe uypa (0mwg, Y.,
KOANEC 1) papkadopoug).
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EL EAAHNIKA 0dnyieg xprone yia to r
Nacera® Pearl Natural *z5 Direkt

8. 06nyiec xpnong oto epyactipLo
8.1 Enefepyacia/karaokevn

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:

Nacera® Pearl Natural

‘Evéelén EAayioto mayog toixwpatog [mm] Awatopi cuvdéopnv [mm?]
KOTITIKN 0,5
Mepovwpévn atedavn ' - HaonTIKA 0,5 -
KUKAIKI 0,5
Fépupa mpdaBiwv Sovtiv KOTITIK 0,5 .
. >7
3 Tepayiwv w KUKALKN) 0,5
Fépupa MAEVPLKWV HaoNTIKNA 0,5
Sovtiv % , > 9*
3 Tepayiwv KUKAIKI 0,5
rédupa pdcdiwv Sovtiv KOTLTIKI 0,5 .
A i >10
amno 4 tepaxia M KUKALKT 0,5
TFépupa mAEVPIKWY HaonTIKA 0,7
dovtiv m , >17*
ano 4 tepaya KUKAIK] 0.7
répupa mpoporov HOONTIKY 1,0
. > 12
pe 1 otipypa m KUKAIKNA 1,0

*Tomobeteite TN Glatopr} ouVEETUWY OXL 0TV KOTITIKN 0TPWan, AAAG 600 TO Suvatév o HakPLd TIPOC TV KateuBuvon TnNe oTpwong owpatoc!

NaBete umoPn OTL N dlatopr cLVOESHWY TIPETEL va EXel LEYOAUTEPEC GIACTACELC AVANOYQ LE TNV KATAOKELT. Ma mapadelypa, oty MepImTwon yepupwy peyarou
avoiypatog otnv meploxn Twv TAEVPIKWY GovTiwy, N Slatoun auvoéapwy peTath oo Tepayiwv yépupac Ba mpémet va avénbel katd to duvatd e TOUAAYIoTOV
20 mm2. Eivat emBupntr pa oBAn Slatopr) cuvdeopwy. To KOG Tou uVEETLIOU gival KaBoPIOTIKO yia T otabepdTnta. Ot aUNPEC AKPES Kal Ot OFEiEC YWVIEC
Ba mpémel va amopelyovtal katd tov axediaoud. Ot oKEAETOL yia Kepapikr opn mpémet va axedlalovtal e TETOW0 TPOTO, WATE VA UTIOOTNPICOLY TNV KEPAIKN
0N oTNV TIEPLOXT TWV UTIOOTNPIKTIKWY GUUATWY KAl Va ETITPETIOLV OUOIOHOP(YO TIAXOC 0TPWANG. ZUVIOTATAL TipoeTolaaia kodtntag i Padpidwy.

Zihotaon évbeang:

[0 Tov oxedlaopo Kat TV TomoBETNon TG KATAOKELNG 08 AKATEPYAOTO TEUAYI0 TOAMWY eMESWY, T JEUOVWHEVA DN OTPWOEWV UTTOPOLV va AndBoly amo
TOV aKOAouBo mivaka évBeanc:

Nacera® Pearl Natural

UL IEE E TTptONn 1+ 2; TTp00N 3: TTpton 4: TTpton 5:

repvufnou Komtiki atpwon (mm/%) Evolapean atpwon (mm/%) Evélapeon atpwan (mm/%) YTpWon owuatog avevika (mm/%)
Tepayiov (mm)

16 mm 4/25 4/25 4/25 4/25

20 mm 4/20 4/20 4/20 8/40

25 mm 4/16 4/16 4/16 13/52

‘Eva BEATIOTO amOTEAETHA AMOXPWONC ETITLYXAVETAL e TNV eEATOHIKELUEVN TOTIOBETNON TNE ATOKATACTAONC OTO AKATEPYAOTO Tepdaylo (match - avtiotolyia).
Avahoya pe o 0Pog TNE epyaciag, n TOTOBETNON TNC KOTITIKAC, TNE eVOIAPEANE 0TPWAONG Kal TNC 0dovTivne pmopel va puBpiotel EexwploTd aTo AOYIOHIKO
DD smart CAM 2.0, Tpoketuévou va emiteuyBel n BEATIOTN XpwpatIky Stapabuion.
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EL EAAHNIKA Odnyiec xpnong yia to 252" Dontal

ENEEE
NN

Nacera® Pearl Natural =z Direkt
A Tnpeite TNy Eexwproti ovatacn Evleonc!
Napadeypa BéAtiotng évbeong CAM:
Noyiopikd CAM: DD smart CAM 2.0

0¢an 6éan 6éan
-1,0 mm -2,5mm -3,5mm
T

Komtiki) otpwen
(KomTikn)

4 mm

Evdiapean
“Yog KataoKeving R
20 mm

ZTpWON COHATOC
(auxevika)

‘Evtovn Slavyaon Kat aTo Awabyacn LTTOOTNPIKTIKWY Kapia §ladyaon twv umootn-
OWHa NG aTEGAVNC. (Gupatwv. BéAtiotn SaBadyion PIKTIKWV dpupdtwy. To xpwpa
Xpwparog ag oxéon pe 1o oG gival oko0po.
¢ oTedavng.

TIOAU avolxtd avtioTolyia TIOAD oKOUPO

8.2 dpelapiopa, cdvrnén Kat akéAovdn enegepyacia

Ta akatépyaota Tepdyla EMITPEMETAL Va LTIOOTOUV eTetepyaaia povo pe Ta ouaTthpata dpelapiopatog mou mpoopifovTal yia autov Tov okomo. Mpémel va
AnGBolV LTOYN ot TANPOYOPIEC TIOU TIAPEXOVTAL ATIO TOV KATAGKELAOTH TOU PnYavipaToc.

O GUYKEKPLIEVOC OUVTEAEATAC peyEBLVONG TUTTWVETAL OTO TIAAL TOU OKATEPYATOU Tepayiov we KwdiKoe mou Ba ypnatuotoinbel yia Ty KaAitepn duvatn ehap-
Hovn.

Metd tn Sladikaoia Gppelapiopatog, ol OKEAETO! TIPETIEL VAl EAEYXOVTAL YIa OTITIKG OQAALATA (TL.X., OKAGIHATA TOU VAIKOD 1} YUaAIoTEPA onpeia aTnv eTtidavela
amno ¢pBappévec dpélec). Ot KateaTpappévol f AepwHEVOL OKEAETO! Hev TPETeL va UTTOOTODV TepaITéPw eTteCepyaaia. H e€atopikevan KATAOKELWY amo Tpoxpw-
patiopévn Qpkovia pe DD Art Elements (pe e€aipeon: DD Art Elements «purple») eivat Suvath mpiv amd tnv mukvr) aOvtnén (tnpeite TIc Eexwplotég 0dnyieg
xprianc).
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EL EAAHNIKA 0dnyieg xprone yia to r
Nacera® Pearl Natural *z5 Direkt

A Tnpeite 11¢ Eexwpiatég odnyieg avvrnénc!

KOkAog oOvinéng pe kavoviki mApwaon KABavou Xwpic kaAvppa:

‘.‘Lsoo |

8spuavon Yogn
8 °C/min 8 °C/min

200 °C

Xpovoc

BAXIKH TIMH 7,8 h

467,5

7,8

Kata v mepaitépw emefepyaaia, amodelyete mPOOHETEC UNYAVIKES ETUOPATELC OTNV EEWTEPIK EMIPAVELD, OTIWC appoBoAr i Aeiavan. Eav anattouvtal
TIPOOAPHIOYEC OTOV OKEAETO, QUTEC UTOPOLV va TipaypatomonBolv Hovo pe bGPOYUKTO epyaleio. Xe KaBe TepimTwan, anodelyete TN CLGOWPELCN BEPHOTN-
T0C, KABWS auto PTopel va odnyraoel 0 PwWyHEC aTO UAIKO. EpyacTeite e oAU pikpn Ttiean Kat pe adapaviodopeg apileg mov kOBouv Kahd. Ot TiepIoxES Tou
DTIOKEWVTAL O€ TAON ePEAKUOLOU KATA TNV KAWVIKN Xprion (T.x. oOvéeapiol) dev mpémel va umofaidovial oe véa emetepyacia. Ta pecodovtia anpeia abvoeanc dev
npémel va xwpicovtat. Ot aynpég AKPeg TPETEL YEVIKA va amodelyovTal.

Mpoooxn: Kata tnv emefepyaoia evoc akateépyaoTou Tepayiou Kat okeAeTwY TeNKAC alvinéng oxnuatiCovtal okOVeS, oL OToIEC UTIOPOLV Va TIPOKAAETOLY
BAaBec otov mveopova, kaBwe Kal epeBIOPO TV PATIWY Kal Tou EpHaToC. AmoGelyeTe, OLVETIWE, TNV eloTIvor okovne dpelapiopatoc katd tnv emetepyaaia.
Na ¢popate yavtia, mPOoTATEVTIKA YUAALG Kal TTPOOTAsIA TOU OTOPATOC, TPOKEIEVOL va amodelyovtal epeBiopoi.

8.3 Kepapukn oyn

Xpnotomoirate kepapikn 6Pn pe kataAnAo ouvteheatr| Beppikic 61aotoAng (CTE) kat akoAouBraTe TIC GUOTAGEIC TOU KATACKELADTH.
Yoviotatal averiduAakta n emppaduvon tou pubBpol BEppavane Kat POENC yia PeyaAlTEPES KATAOKEVEC.

Bapog ava povada dovriov [g] <1 2 3 >4
PuBpécg Béppavong kat YpoEng [°C/min] 55 45 35 25

[0 v e€atopikevon TNC AMOKATAGTAONC EVOEIKVUTAL N TEXVIKI XpwHaTIopoU 1 n Texvikn Cut-back/emiotpwonc A évac ouvduaopoc twy d00.

9. 06nyiec xpAong oto Latpeio

[1a TN otepéwon ouvioTatal CLPPATIKY KATAOKELH Koviag Pe Koviee pwapopikol Peudapyupou 1 uaAoiovopepeic kovieg. Mmopolv eTtiong va xpnatpomoinboov
o0vBeTa LAIKG otepewonc. Mpémet va dlaodalileTal emapknc ouykpatnon Kal EAGXIoTo LTIOAEITTOPEVO DPOC akpou 3 mm. Ma tpdabeTo KaBaplopo, n eOWTEPIKN
eTIPAVELD TIOU TTPOKELTal va oLYKOAANBel pmopel va appoBoAnBel pe ofeidlo ahovpiviou (50 um ota 1-2 bar).

BeBaiwbeite 011 n emipdvela eivar amarraypévn amo Aimn.

Aev ouvioTaTal n TPoOaWPLVr aTePEWaN!
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EL EAAHNIKA

0dnyiec xpriong yia o
Nacera® Pearl Natural

=22 Direkt

10. YAko
Xnuki oovleon [Bap. %)

Zr0, + Hf0, + Y,0;
Y,0;3

A0,

AAa ofeidia

DuoiKEC 1810TNTES
(uétpnon kata To DIN EN ISO 6872)

CTE (25-500 °C) [10 K]
Xnu. Stadvtotnta [ng/cm?]
Avroxi otn 8pavon* (K,) [MPaym]
Avtoxn otnv Kappn* [MPa]
Avtoxn etnv Kappn** [MPa]

* MEtpnon oTn 6TPWon oHPAToC
** Métpnon otn KoTTIKA 0Tpwon (KOTITIKI)

Nacera® Pearl Natural
>99,0

<9

<0,1

<1

Nacera® Pearl Natural
~10,7

<175

>55

1050 = 150

>800

11. MBavég mapevépyeleg Kat aAAnAemdpaoceig

Kapia mbavr mapevépyela kat aAAnAemiopaon.

12. Ai@Beon

AidBeon obpdwva pe Tic toxvouoeg dlatatelc. Ot pn HoAVOPEVEC Kal AOEIEC CUOKEVADIEC PTTOPOLV VA AVAKUKAWBOOLV.

YrodeiEn: Aafete umoyn T MANPOPOPIEC TIOL TIEPIEXOVTAL OTNYV EKAOTOTE TPEXOUaa Ekdoan Tou GeATiov Sedopévwy aopaleiag.

13. Avadopa mePLOTATIKWY

0 ypriotne ri/kat o acBevrc Ba mpémel va avadépel kabe copapo TEPIOTATIKO TOV OXeTiCeTal e TO TIPOIOV OTOV KATAOKEVAOTI| Kal 0TV appodia apyr tov
KpdTouc PENOUC OTO OTIOIO &lval eyKATEGTNUEVOC O XPROTNC f/Kal 0 aoBevic.

Yrodegn: Mrmopeite va (nTrioete T OLVOTITIKY EKBeaN yla TNV AoPAAELd Kal TIC KAVIKEC eTIdOELC, eTKoVwvwvTac otn dievbuvon info@dentaldirekt.de.

Ta mpoidvta pac avartuooovtal ouvexwe. Ma Tov Adyo autd emipuracodpacte yia aAhayec. Mmopeite va Bpeite TV ekAoToTe TPEXOLAA EKHOCN TWV 0ONYIWY

XProng atov SIKTUaKO pag ToTo:

www.dentaldirekt.de/IFU

H mapouoa ékdoan avtikabiotd OAeC TIC TPONYOUEVEC.
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EL EAAHNIKA 0dnyiec xprione yia to
Nacera® Pearl Natural

=22 Direkt

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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PT PORTUGUES InstrucOes de utilizagao r
Nacera® Pearl Natural "2z Direkt

1. Descrigéo do produto

A base de fresagem de dioxido de zirconio Nacera® Pearl Natural de dioxido de zirconio estabilizado por itrio (5Y-TZP + 3Y-TZP) é uma camada hibrida
para aplicagdo dental do tipo I, classe 5 segundo a DIN EN ISO 6872 e preenche os requisitos especificos do material apos a sinterizagao final especifi-
cada.

2. Finalidade prevista

As bases de fresagem de didxido de zirconio Dental Direkt destinam-se ao fabrico de proteses dentarias fixas para utilizagdo a longo prazo.

3. Indicacao

Para o fabrico de facetas, enchimentos, revestimentos, coroas e pontes anatomicamente reduzidas*/**, coroas e pontes totalmente anatémicas (monoliti-
cas)*/**, coroas de pilares hibridos e pontes em extensdo com um elemento sem pilar*** como protese dentaria na zona dos dentes frontais e laterais.
* até no max. dois elementos intermédios de ponte adjacentes.

**No Canadd a indicagao para pontes esta limitada a um maximo de seis unidades com no méximo 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. Contraindicagoes

Parafungdes, 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 declaragdo no rotulo. Nunca use material danificado. Armazene as bases exclusivamente na embalagem original num ambiente fresco e seco. Evite
vibracdes e sujidade. Certifique-se de que a base e as estruturas feitas a partir da mesma sejam tocadas apenas com méos 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:

Nacera® Pearl Natural

- Espessura de parede minima Seccao transversal do conector
Indicacao 2
[mm] [mm?]

incisal 0,5

Coroa individual VYo 05 -
circular 0,5

Ponte dentes frontais incisal 0,5 .

3 elementos w circular 0,5 ~7

Ponte dentes laterais Q. - oclusal 05 .

3 elementos circular 0,5 >9

Ponte dentes frontais incisal 05 .

a partir de 4 elementos M circular 0,5 > 10

Ponte dentes laterais oclusal 0,7 .

a partir de 4 elementos C:m circular 0,7 >

Ponte em extensdao com oclusal 1,0 .

1 elemento sem pilar m circular 1,0 -1

*Nao posicionar a seccéo transversal do conector na camada de corte, mas o mais longe possivel em diregdo & camada do corpo!

Tenha em conta que a secgao transversal do conector tem de ser dimensionada mais espessa em funcgdo da construgédo. Por isso, p. ex., nas pontes
mais extensas na zona dos dentes laterais, a seccao transversal do conector entre dois elementos de ponte deve ser aumentada, se possivel, pelo menos
20 mm2. E desejavel uma seccdo transversal do conector oval; a altura do conector € 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 cuspides e permitirem uma espessura de camada uniforme. E recomendada uma preparacdo em chanfro ou ombro.

Recomendacao de nesting:

Para a configuracdo e posicionamento da construcdo na base multicamada podem ser consultadas as alturas de camadas individuais na seguinte tabela
de nesting:

Nacera® Pearl Natural

Altura da base Camada 1+2: Camada 3: Camada 4: Camada 5:

(mm) Camada de corte incisal (mm/ %) = Camada intermedia (mm/ %) Camada intermedia (mm/ %) Camada do corpo cervical (mm/ %)
16 mm 4/25 4/25 4/25 4/25

20 mm 4/20 4/20 4/20 8/40

25 mm 4/16 4/16 4/16 13/52

Um resultado de cor ideal ¢ obtido através do posicionamento individual da restauragéo na base (match). Consoante a altura de trabalho, o posiciona-
mento 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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A Observe a nossa recomendacao de nesting em separado!

Exemplo de CAM nesting ideal:
Software CAM: DD smart CAM 2.0

Posicao Posicao Posicao
-1,0 mm -2,5mm -3,5mm
I

i Camafia.de corte 1 l
(incisal) 5}
bl
E}
4 mm 2
Camadas de g

ALTURA DE CONS- intermedia

TRUCAQ 20 mm

Resisténcia

Camada do corpo
(cervical)

Forte clareamento também Clareamento nas cuspides. Nenhum clareamento nas
no corpo da coroa. Gradiente de cor ideal em cuspides. Croma esta
relacao a altura da coroa. escurecido.

muito claro m muito escuro

8.2 Fresagem, sinterizacédo 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 ampliagéo especifico é impresso como cddigo a ser usado no lado da base.

Depois do processo de fresagem, as estruturas devem ser verificadas quanto a erros 6ticos (p. ex. lascas de material ou pontos brilhantes na superfi-
cie devido a fresas gastas). As estruturas danificadas ou contaminadas ndo podem continuar a ser processadas. A individualizagéo de construgdes de
didxido de zircdnio pré-coloridas com DD Art Elements (exceto: DD Art Elements “purple”) é possivel antes da sinterizagdo densa (observar as instrugdes
de utilizagdo em separado).
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A Observe as nossas instrucdes de sinterizagdo em separado!

Ciclo de sinterizacao em caso de enchimento de forno normal sem cobertura:

1.500 °C

aquecer arrefecer
8°C/min 8°C/min

PADRAO 7,8 h

No processamento posterior evite influéncias mecanicas adicionais nas superficies exteriores como p. ex. jatear ou desgastar. Se forem necessarias
adaptac0es da estrutura, as mesmas s6 podem ser efetuadas com uma ferramenta arrefecida por dgua. Evite a todo o custo formagoes 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 tensao de

tragdo 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 sinterizacéo final é produzida p6 que pode danificar os pulmdes e irritar 0s olhos € a
pele. Por isso, evite a inalagdo de po de fresagem durante o processamento. Utilize luvas, 6culos de protecdo e mascara para evitar irritagoes.

8.3 Revestimento ceramico

Use uma ceramica 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 individualizagéo da restauracéo, € indicada a técnica de pintura ou a técnica de camadas ou uma combinacdo de ambas.

9. Indicagdes de utilizagao na pratica

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

Certifique-se de que a superficie esta isenta de gordura.

Nao é recomendada uma fixagdo provisoria!
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10. Material
Composicao quimica [% pon.]

Nacera® Pearl Natural

Zr0, + Hf0, + Y,0, >99,0
Y,0,3 <9
A0, <0,1
Outros dxidos <1

Propriedades fisicas
(medido segundo DIN EN IS0 6872)

Nacera® Pearl Natural
Coeficiente de dilatacao

térmica (25-500 °C) L] ~10.7
Solubilidade quimica [ng/cm?] <175
Tenacidade a fratura*(K,) [MPa/m] >55
Resisténcia a flexao* [MPa] 1.050 = 150
Resisténcia a flexao** [MPa] >800

* medido na camada do corpo
** medido na camada de corte (incisal)

11. Possiveis efeitos secundarios e interagtes

Nenhuns possiveis efeitos secundarios e interacdes conhecidos.

12. Eliminacao
Eliminagdo em conformidade com as disposi¢des regulamentares. As embalagens ndo contaminadas e vazias podem ser recicladas.

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

13. Comunicacéo de incidentes

Qualquer incidente grave ocorrido em associacdo 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 instrugtes de utilizagdo pode ser encontrada na nossa pagina de Internet em:

www.dentaldirekt.de/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

itriyum ile stabilize edilmis zirkonyum dioksitten (5Y-TZP + 3Y-TZP) yapiimis Nacera® Pearl Natural zirkonyum dioksit ham freze plakasi, hibrit bir katman-
dir ve DIN EN ISO 6872 uyarinca tip Il, sinif 5 dental uygulamalar icin tasarlanmistir ve belirtilen son sinterlemeden sonra malzemeye 6zgii gereksinimleri
karsllar.

2. Kullanim amaci

Dental Direkt zirkonyum dioksit ham freze plakalari, uzun streli kullanim igin 6ngérlen sabit protezlerin Gretimi icin tasarlanmistir.

3. Endikasyon

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

* maks. iki bitisik koprU ara iyesine kadar.
** Kanada'da koprler icin 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. Ongoriilen kullamcilar

Dental Direkt zirkonyum dioksit ham freze plakalarinin islenmesi, yalnizca egitimli dis teknisyenligi/dis hekimligi personeli tarafindan, kullanim talimatin-
daki 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 dileri icin uygundur.

7. Kullanim ve depolama

Materyalin ilk islenmesinden énce ambalaji ve ham plakanin kendisini hasarsizlik bakimindan kontrol ediniz. Ambalajin igeriginin etiket {izerindeki beyana
uygun olup olmadigini kontrol ediniz. Hasarli materyali kesinlikle kullanmayiniz. Ham plakalari sadece orijinal ambalajinda, serin ve kuru bir ortamda de-
polayiniz. Sarsintilar ve kirlenmeyi 6nleyiniz. Ham plakaya ve bundan yapilan gercevelere yalnizca kuru, temiz ellerle veya eldivenlerle dokunuldugundan
ve asla swvilarla (8rn. yapistiricilar veya kalem boyalari) kirlenmediginden emin olunuz.
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8. Laboratuvar icin kullanim acgiklamalari
8.1 isleme / Konstriiksiyon
Dental Direct 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:

Nacera® Pearl Natural

Endikasyon Minimum duvar kalinhg: [mm] Baglayici kesiti [mm?]
insizal 0,5

Tek kuron ' - ;nljlﬂzjal 0,5 -
sirkuler 0,5

gnﬁzfglikﬁprﬁsﬁ w lsr:rslithlar 22 -

- Kltizal 0,5

Sal:lyz:; kopriisii % :ir:UZIZr 0,5 -9

mapopiss (080 oo

o M0 E

|1( ijupzraﬁntlll kantilever m Ziitluzlz 1 8 .

* Baglayici kesitini kesme katmanina degil, mimkun oldugunca gévde katmanina dogru yerlestiriniz!

Liitfen konstriksiyona bagh olarak konnektor kesitinin daha kalin boyutlandinimasi gerekebilecegini dikkate aliniz. Bu anlamda 6rnegin, yan dis bdlgesin-
deki uzun aralikli kipriilerde iki koprii Gyesi arasindaki konnektor kesiti miimkiinse en az 20 mm?'ye yiikseltiimelidir. Oval bir konnektor kesiti hedeflen-
melidir; stabilite icin konnektortin yiksekligi belirleyicidir. Tasarimda keskin kenarlardan ve dar agilardan kaginiimalidir. Seramik kaplama icin gergeveler,
kaplama seramigini tiberkiler alanda destekleyecek ve esit bir tabaka kalinligini miimkiin kilacak sekilde tasarlanmalidir. Oluk veya basamak preparasyo-
nu Gnerilir.

Yuvalama odnerisi:

Konstriiksiyonun ¢ok katmanli ham plakada tasarimi ve konumlandiriimasi igin miinferit katman yuksekliklerini asagidaki yuvalama tablosundan 6grenebi-
lirsiniz:

Nacera® Pearl Natural

Hs:g:;:lilf? Katman 1+2: Katman 3: Katman 4: Katman 5:

{mm) g Insizal kesme katmani (mm / %) Ara katman (mm / %) Ara katman (mm / %) Servikal gvde katmani (mm / %)
16 mm 4/25 4/25 4/25 4/25

20 mm 4/20 4/20 4/20 8/40

25 mm 4/16 4/16 4/16 13/52

Optimum renk sonucu, restorasyonun ham plakaya kisiye 6zgii olarak konumlandiriimast ile elde edilir (match). Isin yiiksekligine bagl olarak, optimum
renk gecisini elde etmek igin insizal, ara katman ve dentinin konumu DD smart CAM 2.0 yaziliminda bireysel olarak ayarlanabilir.
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A Liitfen miinferit yuvalama onerimizi dikkate alimz!

Optimum CAM yuvalama icin érnek:
CAM yazilimi: DD smart CAM 2.0

Pozisyon Pozisyon Pozisyon
-1,0 mm -2,5mm -3,5mm
I
Kesme katmani
4 mm (insizal) I l =
2
................ Ara katmanlan =

YAPI YUKSEKLIGi
20 mm

Govde katmam
(servikal)

Mukavemet

Kuron gdvdesinde de giiclii Tiiberkiillerde renk acilmasi. Tiiberkiillerde renk aciimasi
renk agilmasi. Kuron yiiksekligine gére yok. Chroma koyulastiriimis.
optimum renk gegisi.

T T 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 blyttme faktori kullanilacak kod olarak ham plakanin yan tarafina basilir.

Frezeleme isleminden sonra gergeveler optik hasarlar (6rn. malzeme kirilmalari ya da asinmis frezeler nedeniyle ylizeyde parlak noktalar) yéninden kontrol
edilmelidir. Hasarli veya kirli cercevelerin islenmesine devam edilmemelidir. Onceden renklendirilmis zirkonyum dioksitten iiretilmis konstriiksiyonlarin

DD Art Elements ile (istisna: DD Art Elements “purple”) bireysellestirilmesi yogun sinterleme 6ncesinde mimkindtr (munferit kullanim talimatini dikkate
aliniz).
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A Liitfen miinferit sinterleme kilavuzumuzu dikkate aliniz!

Normal firin dolulugunda kapaksiz sinterleme ddngiisii:

‘.\1.500 |

1Isitma sodutma
8 °C/dk. 8 °C/dk.

200 °C

SURE

STANDART 7,8 s

467,5

7,8

Sonraki iglemler sirasinda dis yiizeyin tizerine plisklirtme veya taglama gibi ek mekanik etkiler uygulanmasindan kagininiz. Gergevede ayarlama yapil-
mas| gerekiyorsa, bunlar sadece su sogutmali bir aletle yapilabilir. Isi olusumunu mutlaka onleyiniz, zira bu materyalde gatlaklara yol agabilir. Gok duslik
basingla ve iyi kesen, elmas kapli taglama aletleri ile ¢aliginiz. Klinik kullanimda gekme ylikiine maruz kalan alanlar (6r. konnektorler) yeniden islenmeme-
lidir. Digler arasi baglanti noktalari ayriimamalidir. Keskin kenarlardan genel olarak kaginiimalidir.

Dikkat: Ham plaka ve son sinterleme yapiimis cerceveler islenirken, akcigerin zarar gérmesine, gozlerin ve cildin asinmasina neden olabilecek tozlar
olusur. Bu nedenle isleme sirasinda freze tozlarini solumaktan kagininiz. Tahrisi 6nlemek icin eldiven, koruyucu gézlilk ve maske kullaniniz.

8.3 Seramik kaplama

Litfen uygun bir 1sil genlesme katsayisina (CTE) sahip bir kaplama seramidi kullaniniz ve imalatcinin 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 kisisellestirilmesi igin boyama teknigi ya da Cut-back/katman teknolojisi veya ikisinin kombinasyonu uygundur.

9. Muayenehane icin kullanim aciklamalan

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!
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10. Materyal
Kimyasal bilesim [agir]. %)

Zr0, + Hf0, + Y,0,
Y20,
AlL,0,

Diger oksitler

Fiziksel ozellikler
(DIN EN ISO 6872 uyarinca 6lgiilmiistiir)

CTE (25-500°C) [10°K"]
Kimy. ¢oziiniirliik [ng/cm?]
Kiriima toklugu* (K,;) [MPa,/m]
Biikiilme mukavemeti* [MPa]

Biikiilme mukavemeti** [MPa]

* Govde katmaninda dl¢tilmustir
** Govde Kesme katmani (insizal) él¢tiimiistir

11. Olasi yan etkiler ve etkilesimler

Nacera® Pearl Natural
>99,0

<9

<0,1

<1

Nacera® Pearl Natural
~10,7

<175

>55

1050 + 150

>800

Bilinen herhangi bir yan etki ve etkilesim yoktur.

12. Bertaraf
Resmi yonergeler uyarinca bertaraf ediniz. Kontamine olmamis ve bos ambalajlar geri doniisiime verilebilir.

Aciklama: Litfen giivenlik bilgi formunun ilgili giincel stirimtnde 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 bildirilme-

lidir.

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

Urtinlerimiz stirekli gelistiriimektedir, bu sebeple degisiklik hakkini sakli tutariz. Kullanim talimatinin giincel sirimiinii asagidaki adreste yer alan ana

sayfamizda bulabilirsiniz:

www.dentaldirekt.de/IFU

Bu stirtim dnceki tim strtimlerin yerini alir.
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Sembol aciklamalan:

imalatci

L

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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Nacera® Pearl Natural "2z Direkt

1. Onucauue usgenns

3arotoBka ang hpesepoBaHus Nacera® Pearl Natural n3rotoBneHa u3 ctabun3aMpoBaHHoOro UTTpUeM anokenaa LUpkoHns (5Y-TZP + 3Y-TZP) u
npecTaBAsfeT Co00M rMOPUAHBIA MHOTOCAOMHbIA MaTeEpUan Ans NpUMEHeHUst B cTomaTonoruu |l Tuna 5-oro knacca B COOTBETCTBUM CO CTAH/AAPTOM
DIN EN ISO 6872. lMocne Hagnexatlein (hHULLHOM CUHTEpPU3aL/M OHa 0TBEYAET BCEM NPEAbABASEMbIM K JaHHOMY MaTepuany TpeboBaHUsM.

2. Lienesoe Ha3HayeHne

3aroToBK A1 Ppe3epoBaHns u3 auokcuaa Lpkonus Dental Direkt npegHasHadveHbl Ans U3roToBNEHUS HECbEMHbIX 3YOHbIX NPOTE30B AJUTENLHOMO
HOLLIEHUS,

3. Moka3aHus K npUMeHeHUIo

[Ins M3roTOBNEHNS BIHIPOB, BCTABOK, HAKNA0K, KOPOHOK, N3TrOTOB/IEHHbIX METOLO0M PEAyLMPOBAHNAS, LIENbHOMUTBIX KOPOHOK, MOPUIHbIX a6aTMEHT-KO-
POHOK, LIENbHONMNTLIX MOCTOBW/HbIX MPOTE30B 1 MOCTOBUAHBIX MPOTE30B, N3rOTOB/IEHHLIX METOAOM PEAYLIMPOBAHNS™/*™, KOHCOMbHbIX MOCTOBUIHbIX

MPOTE30B C OAHOCTOPOHHEN OMOPOIA*™™* AN NPOTE3MPOBaHNA B 061aCTU NepeHNX U 6OKOBbIX 3y60B.

* He Gonee BYX CMEXHbIX MPOMEXYTO4YHbIX KODOHOK MOCTa.

** B KaHajie CyLLEecTBYeT OrpaHnyeHme Ha NCnonb30BaHe MOCTOBMAHbBIX MPOTE30B: MOCTOBUAHbIA NPOTE3 JOMKEH COCTOSTb MAKCUMYM 13 6 KOPOHOK C MPOMEXYTOYHON YaCTbio M3 MaKCUMYyM 2
KOPOHOK.

*** MeananbHo-aucTanbHas fanHa npoMexyTouHOM YacTu KOHCOMIbHOr0 MOCTOBUAHOMO NPOTe3a He AOMMKHA NPeBbILLaTh 2/3 AMHbI OMOPHOIA KOPOHK.

4. MpoTMBONOKa3aHus

MapachyHKUMM, HEOCTATOK MECTa, HEMPaBUbHOE MpenapupoBaHiie, HeJOCTATOYHbIN 0GbeM TBEPAbIX TKaHel 3y6a, HenepeHoCUMOCTb KOMMOHEHTOB
maTepuana 1 HefocTaTouHas ruriieHa noaocTy pra.

5. llpegycMmoTpeHHble NONb30BaTENM

06paboTKy 3aroToBoK AN (hpe3epoBaHus 13 anokeuaa umpkoHus Dental Direkt paspeleHo BbiNONHATH TOMbKO NPOLLEALIEMY HafeXaLllyto NOArOTOBKY,
KBanMOMLUMPOBAHHOMY NEPCOHany 3y60TEXHNYECKOI nabopaTopum / CTOMATONOMMYECKOr0 KaBHETa U TOMIbKO B CTPOrOM COOTBETCTBIN C MPOLIEAYPON,
MPUBEAEHHON B MHCTPYKLMM MO MPUMEHEHNIO.

6. MpeaycmoTpeHHas rpynna nayMeHTos

HecbemHble 3y6Hble MPOTE3bl, BLIMOSHEHHBIE 13 3ar0TOBOK AN (PPe3epoBaHns 13 Anokenaa LupkoHus Dental Direkt, noaxomat ang pectaspauum nocto-
SHHbIX 3y00B Y B3POC/IbIX MALMEHTOB BHE 3aBUCUMOCTM OT WX NOAA UK HALMOHANBHOCTN.

7. Ucnonb3oBaHue n xpaHeHve

lepen nepsbiM UCMOb30BAHNEM MaTepuana yoeanTech B LIEIOCTHOCTY YNAKOBKI W B OTCYTCTBIM NMOBPEXAEHMIA 3aroTOBKY. [1pOBEpLTE, COOTBETCTBYET
TN COAEPXKUMOE YNaKOBKM MH(OPMALIMM Ha 3TUKETKE. HKoraa He UCnonb3yinTe NoBpeXAeHHbI MaTepuan. XpaHuTe 3ar0TOBKY UCKIIOYUTENBHO B OpU-
TVHAMbHOV YNakoBKe B CYXOM W MPOX/IaHOM MeCTe. He onycKaiTe COTPSICEHUIA Uy 3arpssHeHnid. Bo Bpems paboTbl K 3aroTOBKE W U3rOTOB/IEHHBIM U3
HEe Kapkacam paspeLleHo npukacatbCs TOMbKO CYXMMM, YUCTBIMU PyKamu WK B nepyaTtkax. He JonyckainTe KOHTaKTa C XWAKOCTAMY (HanpuMep, Keem
VW Kpackamu/KpacuTensmu).
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8. Yka3aHus no Hapnexawiemy npuMeHeHunIo B 3y60TeXHU4YecKon naboparopum
8.1 06paboTKa/KOHCTpYMpOBaHUe

Nnokena uypkoHus Dental Direkt gBn1sieTcs YyBCTBUTENBHOM BbICOKOI(MEKTUBHON Kepaminkon. Ero 06paboTka, B TOM YKCNEe 0 NPOLEecca CUHTepKU3a-
LK, TPEOYET 0COO0M OCTOPOXXHOCTH.

Huxe npuBefeHHbIe NapameTpbl JOMKHbI COBMIOAATLCSA NPY U3rOTOBEHUN NPOTEsa 13 AUOKCHAA LMPKOHIS:

Nacera® Pearl Natural

MuHumanbHas Tonwmuia  lonepeyHoe ceyeHne
Moka3aHUa K NPUMEHEHUI0

CTEHKM [MM] COeMHNTENbHON 30HbI [MM?]
pesLoBas 06n1acTb 0,5
OauHapHas KOpoHKa ' - OKK/t03MOHHas o6nacts | 0,5 -
Kpyroeas 0651acTb 0,5
MoCTOBMAHbIN NPOTE3 HA w pesLoBas 06/1acTb 0,5 _—
nepeaxue 3y0bl (3 3 KOPOHOK) KpyroBas 061acTb 0,5
MocToBMAHbI NPOTE3 Ha (m OKK/Nto31oHHad o6nacts | 0,5 -
00KOBbI€ 3y0bl (M3 3 KOPOHOK) Kpyrosas 061acTb 0,5
MocTOBMAHDIA NPOTE3 HA pe3uoBast 0651acTb 0,5
nepeaHune 3y0bl (0T 4 KOPOHOK Qm 6 0 > 10*
u Gonee) Kpyroeas 06/1acTb 5
MocCTOBMAHDIA NPOTE3 HA OKKJTH031MOHHas obnacte 0,7
00KOBbI€ 3y0bl (0T 4 KOPOHOK > 17"
u Gonee) youi { J m Kpyrosas 06nacTb 0,7
KoHCONbHbIA MOCTOBUAHDIN OKKJTH031MOHHag o6nact 1,0
NnpoTe3 ¢ 0AHOCTOPOHHEH m > 12

onopou Kpyrosas 06n1acTb 1,0

*MonepeyHoe CeyeHne COeAMHNTENBHON 30HbI CEAYET PacronoXMTb He B PE3LOBOM CI0€, @ Kak MOXHO Aanblue B HanpaBfieHn 0CHOBHOMO COst KOPOHKM!

CnenyeT y4uThiBaTh, YTO, B 3aBUCUMOCTU OT 0COOEHHOCTEN KOHCTPYKLIAW, MOXET ObiTb HEOGXOAUMO YBENUYUTL MOMEPEYHOE CEYEHUE COBANHUTENbHON
30HbI. Hanpumep, npu co3faHny npoTsKeHHbIX MOCTOBUAHbIX MPOTE30B HA GOKOBLIE 3YObl CREAYET YBEAUYUTL NOLAAb NONePeYHoOro ceYeHus coe-
JVHUTENBHON 30HbI MEXY ABYMS MPOMEXYTOUHBIMU KOPOHKAMU MOCTa, KaK MnHUMYM, 710 20 MM2. CrielyeT CTPEMUTLCS K 0BabHOMY MOMepeyHoMy
CEYEHUI0 COBAMHUTENBHON 30HbI. PeLUatoLLyto ponib Ana CTabUNbHOCTY UMPAeT BbICOTa COEANHIUTENbHOI 30HbI. [pn NPOEKTUPOBaHIN cleayeT naberatb
OCTPbIX KDOMOK 1 yrNoB. Kapkachl Anst 061ULIOBKI KepaMUKOi ClefyeT NpoeKTUpoBaTh Takum 06pasom, YTo0bl OHI NOAAEPKIBANN KEpaMUKY B 0651acTy
XeBaTeNbHbIX OYropKoB 1 jaBanit BOSMOXHOCTb CAeNaTb PABHOMEPHYIO TONLMHY CTEHOK. PEKOMEHAYeTCA npenapupoBaHiie ¢ Co3aaHeM Xenobka uin
nneyva.

PekomeHaauumn no HECTUHTY:

BbicoTa 0TAENbHbIX CNOEB A5 CO3AaHUs 11 NO3NLMOHMPOBAHMS OYayLLEH pecTaBpaL/ B MHOrOCIONHOW 3aroToBKe OMPeaensieTcs no creaytollen Tabnuue:

Nacera® Pearl Natural

Cnon 1+ 2: . o Croit 5:

BbicoTa 3aro- P Cnoit 3: Cnoi 4: S

TOBKU (MM) Pe3LOBHII G710, Pe3LL0Bas 06acT NPOMEXYTOYHbINA cnoit (MM / %) NPOMEXYTOYHbIA Cnoit (MM / %) OCHOBHOM CIOH, NPULIEEdHas
(MM / %) o6nactb (MM / %)

16 mm 4/25 4/25 4/25 4/25

20 mm 4/20 4/20 4/20 8/40

25 Mm 4/16 4/16 4/16 13/52

OnTUManbHbIA OTTEHOK AOCTUrAETCs 3@ CHET WHAMBUAYANBHOTO PACMONOXEHNUS PecTaBpaL BHYTPY 3aroToBKi (COBNaaeHe). B 3aBUCUMMOCTI OT BbICO-
Tl GyayLei pectaBpauui B nporpamme DD smart CAM 2.0 MOXHO 0TAeNbHO 3a[1aTh PACMONOXeHNe PE3L0BOr0 Cos, MPOMEXYTOYHOr0 CNOS W IeHTUHA,
4TOObI J0CTUYb ONTUMANBHOTO Nepexo/a LiBeTa.
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RU PYCCKWIA

WHCTPYKLMS N0 NPUMEHEHMIO

Nacera® Pearl Natural

A CoGniopaiiTe HalwmM PEKOMEHAALNN N0 HECTUHIY (OTAENbHAS MHCTPYKLMS)!

Mpumep ontumanbHoro CAM-HecTuHra:

MporpammHoe o6ecneyenne CAM: DD smart CAM 2.0

BbICOTA
KOHCTPYKLI 20 mm

Monoxenne Monoxenne NMonoxenune
-1,0 Mm -2,5Mmm -3,5Mm
Pe3Li0Bblii cnon L I

L (pe3uoBasi o6nactb) S5Y-TZP ;
5
2
4 mm &
NPOMEXYTOUHbIN g
=

cnoit

OCHOBHOM cnow
(npuweeyHas
o6nactb)

CWIIbHOE BbICBET/IEHNE, B TOM
4ncine U Ha 0CHOBHOI YacTi
KOPOHKMN.

GyropkoB. ONTUManbHbIi

KOPOHKM.

8.2 dpesepoBaHue, CMHTEpU3aLMs 1 nocnegyiowas odpa6oTka

BbICBET/IEHME XEBATEIbHbIX

Nepexof LBeTa no BbicoTe

BbICBET/EHME XKEBATENbHbIX
6yropkoB OTCYTCTBYET.
3aTeMHeHHble XpomaTuye-
CKMe LiBeTa.

C/IMLLIKOM CBET/bIN coBnapeHue CJIMLLKOM TEMHbIN

3aroToBKi paspeLuaeTca 06pabarbiBaTh UCKMIOYUTENLHO HA NPEAHA3HAYEHHBIX 19 3TOr0 (PPe3epHbIX CTaHkax. Cneayet co6Mioath yKasaHnsa U3rotosn-

Tenst 060pya0BaHNS.

[inst MaKcManbHol TOYHOCTY MOArOHKI Ha GOKOBOW CTOPOHE 3ar0TOBKM HAHECEH KOZ, COOTBETCTBYIOLLMA KOS(DMULMEHTY YBENNYEHNS ANS JAHHOTO

matepuana.

[Mocne dpesepoBanns cneayeT 0CMOTPETb KapKachl Ha Hanuume AedeKToB (HanpyUMep, BLIKPOLWBLLIACS MaTepuan wiy rsHLEeBble Y4acTKN NOBEepX-
HOCTW M3-32 WCMOMb30BAHMS U3HOLLEHHBIX (DPEe3). 3anpeLLeHo BbINONHATL NOCNEAYHOLLY0 06paboTKy NOBPEX/AEHHbIX UK 3arPSI3HEHHbIX KAPKACOB.
VIHAVBUAYaN3aLmMI0 KOHCTPYKLIMIA 113 OKCKAA LIMPKOHKS, npeaBapuTenibHo okpatleHHoro DD Art Elements (3a uckntouernem: DD Art Elements «purple»),
MOXHO BbINOMHATH [0 CUHTEpU3aLK (COONI0AANTE YKasaHUs COOTBETCTBYHOLLEN UHCTPYKLMK).
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A CoGniopaiTe COOTBETCTBYIOLLYIO MHCTPYKLUIO NO CUHTEPU3aLum!

Liukn cuHTEpU3aLmm npyu HOPManbHOM 3arpy3Ke neyn 6e3 KPbILKK:

1500 °C
HarpeBaHue OxnaxpeHue
8 °C/mMuH 8 °C/muH

CTAHOAPTHAS MPOLIEZYPA 7,8 4

[pn nocneaytolLeit 06paboTke N3berainTe AONOMHUTENBHOMO MEXAHNYECKOr0 BO3AENCTBUSA HA BHELLHIOK NOBEPXHOCTb, HANPUMED, NECKOCTPYINHON
006paboTKy 1 wangoBkK. Ecnn HeobxoAnMa NoAroHKa kapkaca, UCMonb3yiTe Ans Hee UCKMOYATENBHO UHCTPYMEHTBI C BOASHBIM OXNaxaeHuem. B
no6oM cnyyae cnefyeT u3beratb BblAENEHUS TENNA, NOCKOMbKY OHO MOXET NPUBECTM K 06pa3oBaHIi0 TPELLUH B MaTepuane. PaboTailTe ¢ MUHUMANb-
HbIM Ha)XaTWem 1 UCMOMb3YIATE XOPOLLO PEXYLe anMasHble WAMGOoBaNbHbIE MHCTPYMEHTbI. 3anpelleHa nocneayolias 06paboTka y4acTkoB, KOTOPbIE
MY KAVHAYECKOM NPUMEHEHNN MOABEPraloTCs PacTsHXKEHNIO (HanpyuMep, COeNHUTENbHbIE 30HbI). He AonyckaeTcs pe3 B MeX3YOHbIX COeNHUTENbHBIX
yyacTtkax. Cneayet nsberatb 06pa3oBaHns OCTPbIX KPOMOK.

BHumanwme! Mpy 06paboTKe 3aroToBKM 1 NPOLIEALINX (DUHNLLIHYIO CUHTEPU3ALMI0 KapKacoB 06pa3yeTcs Mblb, YaCTULLbl KOTOPOW MOTYT NOBPEANTD
NErKkue, NPUBECTY K PA3APAXKEHNI0 TNa3 Uan KoXW. 136eraiTe BabIxaHWS Nbln, BO3HMKAKLLENA npy 06paboTke. Bo 136exaHne pasapaxeHns HapeBante
3aLLUMTHBIE NEepYaTKy, 3allUTHbIE 04K 1 MaCKy.

8.3 00nML0BKA KEpaMUKOIA

l\cnonb3yiite 06M1LIOBOYHYI0 KEPAMUKY C NOAXOAALWM KOAMMULMEHTOM TENN0BOro pactumperns (KTP) n cobniopainTe pekoMeHaaLmuy 3roToBuTens.
Mpn co30aHUN MACCUBHbBIX KOHCTPYKLIAIA HACTOSTENbHO PEKOMEH/YETCA CHU3WUTb CKOPOCTb HAarpeBaHus 1 OXNaXaeHus.

Macca oaHO# KOPOHKH [r] <1 2 3 >4

CKOpOCTb HarpeBaHns 1 0XNaXaeHus

[“C/un] 55 45 35 25

[ing MHOWBUAYanuaaLm pectaBpaLyn NoAXoAT TEXHUKN OKpalLmBaHus, Cut-back/HacnoeHnst nim ux KOMGUHaLUA.

9. YKa3aHusa no Hagnexawiemy NPUMEeHeHMI0 B CTOMaTONOrMYeckom KaGuHeTe

Mbl pekoMeHAyeM TPaAULMOHHYI0 (DMKCALMIO HA LEEMEHT C UCMOMb30BAHNEM LIMHK-(DOCHATHBIX UK CTEKONOHOMEPHBIX LIEMEHTOB. Takxe Ans (uKkcaumm
MOXXHO MCMOMb30BaTh KOMMO3UTHbIE MaTepuansl. CneayeT 06ecneynTb Haanexallee yaepxaHue 3y6Horo npotesa i MUHUMAbHYIO BbICOTY KYAbTU 3 MM.
[inst OMONHUTENBHOM QYICTKM CKNEMBAEMYI0 BHYTPEHHIOKO MOBEPXHOCTb MOXXHO NOABEPrHYTh abpasyBHON 06paboTKe OKCUAOM atoMUHUS (pasmep
dactuy, 50 Mkm npu 1-2 6ap).

[ToBEpXHOCTb [J0/MKHA ObiTh 06€3XMpeHa.

BpemeHHas dukcauns He pekomeHayetca!
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=22 Direkt

10. MaTepuan
XumMmuyeckui coctas [Macc. %]

Zr0, + Hf0, + Y,0,
Y20,
AlL,0,

Mpoune okcuabl

Nacera® Pearl Natural
>99,0

<9

<0,1

<1

®dusnyeckune cBoCTBa
(n3mepenus cornacHo DIN EN ISO 6872)
Nacera® Pearl Natural

KTP (25-500 °C) [10° K] ~10,7
Xum. pacTBOpUMOCTb [Mkm/cm?] <175
?I?ISKOGTI: paspyweHus* [Mayw] ~55
MpoyHoCTb HA U3rMo* [MnNa] 1050 + 150
MpoYHoCTb HAa U3rnMo** [MnNa] >800

* U3MEPEHNs B OCHOBHOM C/loe
** n3mepeHns B Pe3LoBbIil cnoit

11. Bo3aMoXHble N060YHbIe 3chcheKTbl U peakuuu B3aMMoAencTBuUS

CBefieH1st 0 BO3MOXKHbIX M0G0YHbBIX aD(EKTax U peakumsx B3auMoAeACTBISA OTCYTCTBYIOT.

12. YTunusauyumsa

YTUA13MpoBaTh B COOTBETCTBUM C AEACTBYIOLIAM 3aKOHOAATENbCTBOM. He 3arpsi3HeHHbIE W MOSIHOCTbIO OMOPOXXHEHHbIE YNAKOBKM MOTYT 6bITb UCMOMb30-
BaHbl MOBTOPHO.

Yka3aHue: [oxanyiicta, cobnofalite nHOOpMaLW, NPeAcTaBNeHHYI0 B akTyanbHON Bepcui nacnopTa 6e30MacHOCTH.

13. CooOLieHue 0 NPOMCLUECTBUSAX

060 BCEX CEPbE3HbIX MPOUCLLECTBIAX, BOSHUKLLUMX B CBA3M C NPUMEHEHWEM AaHHOTO CTOMATONOrMYECKOro MaTepuana, noib3osateny 1 nauneHTbl 065-
3aHbl CO006LLATb U3rOTOBUTENIO, A TAKXKE B KOMMETEHTHbIE OpraHbl Mo MeCTy XUTENbCTBA.

Ykasanue: KpaTkuil 0TYET 0 KINUHUYECKOM [10Ka3aTenbcTBe aPMEKTUBHOCTY 11 6€30MaCHOCTI MOXET OblTb NMPEAOCTABMEH MO 3anNpocy Ha aapec 3. no-
yTbl info@dentaldirekt.de.

Mbl NOCTOSIHHO paboTaem Haj, COBEPLIEHCTBOBAHWEM CBOEI NPOAYKLMW, NO3TOMY OCTaBNSEM 3a COOOM NMPABO HA BHECEHWE U3MEHEHNIA. AKTyanbHYi0 Bep-
CYK0 HCTPYKLMAW MO NPUMEHEHWNI0 MOXHO HAlTV Ha HaLleM CaiTe Mo CChIIKeE:

www.dentaldirekt.de/IFU

[laHHast BepcUs JOKYMEHTa 3aMeHseT BCe npe/blayLuye.
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MosicHeHNs K YCNOBHbIM 0003HaYeHUsIM:

V13rotoBuTEND

[lata npoussoacTsa

CpoK rogHoCTy

Kon naptum

B &=t K

Homep no karanory

<
O

XpaHuTb B CyXOM MecTe

Bbicota

Comepxumoe (eauHuLa)

H 0 H P

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

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
Nacera® Pearl Natural "2z Direkt

1. Produktbeskrivning

Nacera® Pearl Natural zirkoniumdioxidfrasdmne tillverkat av yttriumstabiliserad zirkoniumdioxid (5Y-TZP + 3Y-TZP) &r ett hybridlager och &r avsett for
dentala tillimpningar av typ II, klass 5 enligt DIN EN ISO 6872 och uppfyller materialspecifika krav efter specificerad slutsintring.

2. Avsett andamal

Dental Direkt zirkoniumdioxid-frasémnen ar avsedda for tillverkning av fasta tandproteser for langvarig anvandning.

3. Indikation

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

* Upp till max. tva broleder bredvid varandra.
** | Kanada 4r indikationen begrdnsad till broar pd maximalt sex enheter med maximalt tva broleder.
*** Led i extensionsbroar far fran mesialt till distalt inte dimensioneras till 1angre &n 2/3 av stddkronan.

4. Kontraindikationer

Parafunktioner, otillrackligt utrymme, olamplig preparation, otillracklig mangd hard tandsubstans, allergi mot bestandsdelar som ingar samt bristande
munhygien.

5. Avsedda anvéindare

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-frdsdmnen 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 mot-
svarar det som anges pé etiketten. Anvand aldrig skadat material. Forvara amnena uteslutande i originalférpackningen pa en sval och torr plats. Undvik
vibrationer och smuts. Se till att rédmnet och de stodstrukturer som tillverkas av &mnet endast hanteras med torra, rena hander eller handskar och att de
inte &r fororenas med vétskor (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:

Indikation

Enkel krona ' -

Framtandsbro
3 leder

Kindtandsbro
3 leder

(o
Framtandshbro
fran 4 leder M
Kindtandsbro C:m

e

fran 4 leder

Extensions-bro
med 1 led

incisalt
ocklusalt
cirkulért
incisalt
cirkulart
ocklusalt
cirkulart
incisalt
cirkulart
ocklusalt
cirkulart
ocklusalt
cirkulért

Nacera® Pearl Natural
Minsta véaggtjocklek [mm]
0,5

0,5

0,5

0,5

0,5

0,5

0,5

0,5

0,5

0,7

0,7

1,0

1,0

*Placera inte anslutningstvarsnitt i skarskiktet, utan sa langt som mgjligt i riktning mot bodyskiktet!

Anslutningstvérsnitt [mm?]

>7*

> 9*

> 10"

> 17"

> 12"

Observera att anslutningstvarsnittet i forekommande fall maste géras storre utifrdn konstruktionen. Exempelvis ska anslutningstvarsnittet vid broar i
kindtandsomradet med brett spann om mdgjligt Gkas till minst 20 mm? mellan tvé& broleder. Ett ovalt anslutningstvérsnitt ska efterstravas, varvid hojden pa
kopplingen &r utslagsgivande for stabiliteten. Undvik vassa kanter och spetsiga vinklar i utformningen. Stodstrukturer for keramisk ytskiktsbehandling ska
konstrueras sa att dessa stddjer fasadkeramiken i omréadet kring tandens uddar och méjliggér en jamn skikttjocklek. Vi rekommenderar halkagle- eller

stegpreparation.

Rekommendation for inb&dddning:

For utformning och positionering av konstruktionen i flerskiktsdmnet kan de enskilda skikthojderna avldsas i foljande inbaddningstabell:

Amnets héjd ~ Skikt 1 + 2;

(mm) Skarskikt incisalt (mm/%)
16 mm 4/25

20 mm 4/20

25 mm 4/16

Skikt 3:
Mellanskikt (mm/%)

4/25
4/20
4/16

Nacera® Pearl Natural

Skikt 4:
Mellanskikt (mm/%)

4/25
4/20
4/16

Skikt 5:
Bodyskikt cervikalt (mm/%)

4/25
8/40
13/62

Ett optimalt fargresultat uppnas genom individuell positionering av restaurationen i &mnet (matchning). Beroende pé arbetets hojd kan den incisala posi-
tioneringen och positioneringen av mellanskikt och dentin anpassas individuellt i DD smart CAM 2.0-programvaran, i syfte att uppné optimal farggradient.
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Nacera® Pearl Natural "z Direkt

A Observera var separata inbaddningsrekommendation!

Exempel for optimal CAM-inbdddning:
CAM programvara: DD smart CAM 2.0

Position Position Position
-1,0 mm -2,5mm -3,5mm
I
Skarskikt
£ (incisalt) I l

Overgangs-

HOJD 20 mm

Bodyskikt
(cervikalt)

Kraftig uppljusning aven i Uppljusning i tanduddarna. Ingen uppljusning i
kronans stomme. Farggradient optimal i tanduddarna. F6r mork
forhallande till kronans farg.
hojd.

T T T

8.2 Frésning, sintring och vidare bearbetning
Amnena far uteslutande bearbetas med de avsedda frassystemen. Observera uppgifterna fran maskintillverkaren.
For optimal passform ar den specifika forstoringsfaktorn angiven som tillimplig kod pé sidan av amnet.

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 stédstrukturer far inte bearbetas vidare. Individuell anpassning av konstruktioner av forfargad zirkoniumdioxid med DD Art
Elements (undantag: DD Art Elements "purple”) kan goras fore téatsintring (se separat bruksanvisning).
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A Observera var separata sintringsanvisning!

Sintringscykel vid normalt pafylid ugn utan dvertiackning:

‘.kl .

Uppvidrmning Nedkylning
8 °C/min 8 °C/min

200 °C

TID

STANDARD 7,8 h

467,5

7,8

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

Observera: Vid bearbetning av dmnen och slutsintrade stodstrukturer bildas damm som kan vara skadligt for lungorna och irritera 6gon och hud. Undvik
darfér inandning av frdsdamm under bearbetning. Bar handskar, skyddsglasdgon och munskydd fér att undvika irritation.

8.3 Keramisk ytskiktshbehandling

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

Vikt per tandenhet [g] <1 2 3 >4
Uopphe.ttmngs- och avsvalningshastighet 55 45 35 o5
[°C/min]

For individuell anpassning av restaurationen ldmpar 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. Sékerstéll
tillracklig retention och en hojd pa minst 3 mm pa den resterande tanden. For ytterligare rengdring far de inre limytorna blastras med aluminiumoxid
(50 pum vid 1-2 bar).

Sékerstéll att ytan ar fri fran fett.

Provisorisk fixering rekommenderas inte!
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10. Material
Kemisk sammansittning [viki- %]

Zr0, + Hf0, + Y,0,
Y,0;3

A0,

Andra oxider

Fysikaliska egenskaper
(uppmitt enligt DIN EN IS0 6872)

TEK (25-500 °C) [10¢ K1
Kem. léslighet [ng/cm?]
Brottseghet* (K,,) [MPa,/m]
Bojhallfasthet* [MPa]
Bojhallfasthet** [MPa]

* Uppmétt i bodyskiktet
** Uppmatt i skérskikt (incisalt)

Nacera® Pearl Natural
>99,0

<9

<0,1

<1

Nacera® Pearl Natural
~10,7

<175

>55

1050 + 150

>800

11. Mdjliga biverkningar och kombinationseffekter

Inga mojliga biverkningar och kombinationseffekter kénda.

12. Avfallshantering

Avfallshantering i enlighet med de kommunala foreskrifterna. Ej kontaminerade och helt tomda férpackningar kan 1amnas in fér &tervinning.

Information: Ta hé&nsyn till informationen i den respektive aktuella versionen av sdkerhetsdatabladet.

13. Rapportering av tillbud

Alla allvarliga tillbud som har intréffat i samband med produkten ska rapporteras till tillverkaren och den behdriga myndigheten i den medlemsstat dér

anvandaren och/eller patienten dr etablerad.

Information: Den korta rapporten om sdkerhet och Klinisk prestanda finns p& info@dentaldirekt.de.

D4 vara produkter vidareutvecklas [6pande forbehéller vi oss rétten till andringar. Aktuell version av bruksanvisningen finns pé var hemsida pé:

www.dentaldirekt.de/IFU

Denna version ersétter alla féregaende.
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Symbolférklaringar:

Tillverkare

L

Tillverkningsdatum

g Anvéndbar till
LOT| Batchkod
Artikelnummer

<
<

Forvaras torrt

Hojd

Innehéll (st.)

H 0 H P

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

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

>
EN
<

Medicinteknisk produkt

Unik produktidentifiering

CE Europeisk Gverensstdmmelseméarkning med anmélt organs
XXxx identifieringsnummer

E Auktoriserad representant i Schweiz
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1. Toote Kirjeldus

Utriumiga stabiliseeritud tsirkooniumoksiidist (5Y-TZP + 3Y-TZP) freestoorikud Nacera® Pearl Natural on hiibriidkint, mis on ette nahtud Il tiiiipi, 5. klassi
hambaraviks standardi DIN EN ISO 6872 kohaselt ja vastavad nende materjalispetsiifilistele nduetele parast ettendhtud loplikku paagutamist.

2. Sihtotstarve

Dental Direkti tsirkooniumdioksiidist freestoorikud on ette ndhtud pikaajaliseks kasutamiseks moeldud fikseeritud proteeside valmistamiseks.

3. Naidustus

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.
* kuni kaks korvuti paiknevat sillavahelili.

** Kanadas on sildade néidustus piiratud maksimaalselt kuue (ihikuga ja kuni kahe sillavaheliiliga.
*** 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
ning ebapiisav suuhtigieen.

5. Ettendhtud kasutajad

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

6. Ettenédhtud patsiendiriihm

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 Direkti tsirkooniumdioksiid on tundlik suure joudlusega keraamiline materjal ja seda tuleb toddelda eriti hoolikalt isegi valgendatud olekus!

Tsirkooniumdioksiidist konstruktsiooni valmistamisel tuleb Gldiselt jargida jargmisi konstruktsiooniparameetreid.

Nacera® Pearl Natural

Néidustus Minimaalne seinapaksus [mm] Uhenduse ristldige [mm?]
intsisaalne 0,5
Uksikkroon ' - oklusaalne 0,5 -
tsirkulaarne 0,5
i i intsisaalne 0,5
:I:sllﬁhl?;:maste sild w o o S 7%
sirkulaarne ,
i i oklusaalne 0,5
e T
sirkulaarne ,
Esihammaste sild intsisaalne 05 .
alates 4 liilist D“O tsirkulaarne 0,5 > 10
Purihammaste sild oklusaalne 0,7 .
alates 4 liilist C:m tsirkulaarne 07 > 17
Konsoolsild iihe oklusaalne 1,0
12*
ripatsiga m tsirkulaarne 1,0 g

* Arge asetage (henduse ristloiget IGikekihti, vaid vaimalikult kaugele pohiosakini suunas!

Pange tahele, et olenevalt konstruktsioonist voib ihenduse ristldige olla madratud suurem. Nii tuleks nditeks pikkade sildade puhul suurendada puriham-
maste piirkonnas iihenduse ristidiget kahe sillaliili vahel vGimaluse korral vahemalt suuruseni 20 mm?. Soovitav on ihenduse ovaalne ristidige; (ihenduse
korgus on stabiilsuse seisukohast méaérav. Konstruktsioonis tuleb véltida teravaid servi ja nurki. Keraamilise laminaadi karkassid tuleb kujundada selliselt,
et need toetaksid lamineeritud keraamilist materjali tipu piirkonnas ja véimaldaksid kihi ihtlast paksust. Soovitatav on kasutada faasidega véi astmelist
ettevalmistust.

Pesastuse soovitus

Mitmekihilise tooriku konstruktsiooni kujundamiseks ja positsioneerimiseks saab (iksikuid kihikbrgusi vaadata alljargnevast pesastamistabelist.

Nacera® Pearl Natural

Tooriku kor- Kiht 1 + 2: Kiht 3: Kiht 4: Kiht 5:

gus (mm) |0ikekiht intsisaalne (mm/%) vahekiht(mm/%) vahekiht (mm/%) pohiosakiht tservikaalne (mm/%)
16 mm 4/25 4/25 4/25 4/25

20 mm 4/20 4/20 4/20 8/40

25 mm 4/16 4/16 4/16 13/52

Optimaalne vérvitulemus saavutatakse restauratsiooni individuaalselt toorikusse sobitamise teel (sobib). Olenevalt t6 kérgusest saab tarkvaras
DD smart CAM 2.0 individuaalselt reguleerida intsisaali, vahekihi ja dentiini asetust, et saavutada optimaalne vérvipaigutus.
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EEEEN
V7 [ ]
Nacera® Pearl Natural == Direkt
A Jéargige meie eraldi pesastamissoovitust!
Optimaalse CAM-pesastamise néide:
CAM-i tarkvara: DD smart CAM 2.0
Positsioon Positsioon Positsioon
-1,0 mm -2,5mm -3,5mm
R I
Loikekiht
4mm (in:Isis‘:laIIne) I l

)
5
2
il
©
2
8
g
3

................ Vahekihid

EHITUSKORGUS
20 mm

Pohiosakiht
(tservikaalne)

Tugev helendus ka krooni Helendus tippudel. Tippudel puudub helendus.
pohiosas. Védrvipaigutus on krooni Véarvus on tumenenud.
kdrguse suhtes optimaalne.

8.2 Freesimine, paagutamine ja todtlus
Toorikuid tohib tdodelda ainult selleks ettendhtud freesisiisteemiga. Tuleb vitta arvesse seadme tootja andmeid.
Konkreetne suurendustegur triikitakse tooriku kiljele 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 toodelda. Eelvérvitud tsirkooniumoksiidist valmistatud konstruktsioonide individualiseerimine
DD Art Elementsiga (erand: DD Art Elements ,purple”) on véimalik enne tihedat paagutamist (jargige eraldi kasutusjuhendit).
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A Jérgige meie eraldi paagutamisjuhist!

Paagutustsiikkel normaalse ahjutéite puhul ilma katteta:

‘.ll .

kuumuta-
mine
8 °C/min

jahutamine
8 °C/min

200 °C

AEG

STANDARD 7,8 h

467,5

7,8

Edaspidisel tootlemisel véltige vélispinnale tdiendavate mehaanilise moju avaldamist, nditeks valgustamist véi lihvimist. Kui karkasse on vaja reguleerida,
vOib seda teha ainult vesijahutusega todriistaga. Vltige igal juhul soojuse tekkimist, sest see voib pohjustada materjali pragunemist. ToGtage vdga vaike-
Se survega ja hasti Ioikavate teemantkattega lihvimistooriistadega. Piirkondi, mis on Kliinilises kasutuses tombepinge all (nt litmikud), ei tohi tdiendavalt
toodelda. Hambavahesid ei tohi eraldada. Teravaid servi tuleb dldiselt véltida.

Téahelepanu! Tooriku ja 16plikult paagutatud karkasside téotlemisel tekib tolmu, mis voib pohjustada kopsukahjustust, silmade ja naha arritust. Seet6ttu
véltige freesimistolmu sissehingamist to6tlemise ajal. Kandke &rrituse véltimiseks kindaid, kaitseprille ja suukaitset.

8.3 Keraamiline laminaat

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

Hambaiihiku kaal [g] <1 2 3 >4
Kuumutus- ja jahutuskiirus [°G/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. Kasutada véib ka kinnituskomposiite. Tuleb
tagada piisav kinnitus ja kondi minimaalne jaakkorgus 3 mm. Taiendavaks puhastamiseks voib liimitavat sisepinda puhastada alumiiniumoksiidiga (50 pm
rohul 1-2 bar).

Tuleb tagada rasvavaba pealispind.

Ajutist kinnitust ei ole soovitatav kasutada.
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10. Materjali
keemiline koostis [massi %]

Zr0, + Hf0, + Y,0,
Y,0;3

A0,

Muud oksiidid

Nacera® Pearl Natural
>99,0

<9

<0,1

<1

Fiiiisikalised omadused
(moddetud standardi DIN EN 1SO 6872 kohaselt)

Nacera® Pearl Natural
Soojuspaisumistegur

(25-500 °C) [10 K™ ~10,7
Keemiline lahustuvus [ng/cm?] <175
Murdesitkus* (K,,) [MPa/m] >55
Paindetugevus* [MPa] 1050 + 150
Paindetugevus** [MPa] >800

* P6hiosakihis moodetud
** Loikekiht (intsisaalne) mdddetud
11. Voimalikud korval- ja koostoimed

Voimalikke korval- ja koostoimeid ei ole teada.

12. Jadtmekaitlus
Jaatmekaitlus vastavalt ametkondlikele eeskirjadele. Saastuseta ja jadkidest tiihjendatud pakendid vdib anda ringlusse.

Juhis. Palun jargige ohutuskaardi vastavalt aktuaalses versioonis esitatud infot.

13. Ohujuhtumitest teatamine

Kdigist seoses tootega tekkinud tosistest ohujuhtumitest tuleb teatada tootjale ning kasutaja ja/voi patsiendi asukohajargse likmesriigi padevale asutuse-
le.

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

Meie tooteid arendatakse pidevalt edasi, mistGttu me reserveerime endale 6iguse teha muudatusi. Kasutusjuhendi vastavalt aktuaalse versiooni leiate ka
meie kodulehelt aadressilt:

www.dentaldirekt.de/IFU

Kédesolev versioon asendab koik varasemad.
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Siimbolite selgitused:

Tootja

L

Tootmise kuupaev

Kasutatav kuni

Partii

,
& g Ea

Katalooginumber

<
O

Hoida kuivas

Kdrgus

Sisu (tk)

Uuri elektroonilisi kasutusjuhendit
www.dentaldirekt.de/en/IFU

2 0 H

Ettevaatust! USA foderaalseaduse kohaselt tohib toodet
mida ainult hambaarsti poolt voi tema (ilesandel.

>
EN
<

Meditsiiniseade

Toote kordumatu identifitseerimistunnus

CE Euroopa vastavusmérgis koos teavitatud asutuse identifitseerimisnumbriga

| cH [REP|  \olitatud esindaja Sveitsis
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1. Produktbeskrivelse

Nacera® Pearl Natural zirkoniumdioxid-freeserdemnet af yttrium-stabiliseret zirkoniumdioxid (5Y-TZP + 3Y-TZP) er et hybridlayer og er beregnet til den
dentale anvendelse af type Il, klasse 5 iht. DIN EN ISO 6872, og opfylder efter den fastsatte slutsintring de materialespecifikke krav.

2. Erkleret formal

Dental Direkt zirkoniumdioxid-freeserdemner er beregnet til fremstilling af en fastsiddende tanderstatning til langvarig anvendelse.

3. Indikation

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.
* Op til maks. to bromellemelementer, der ligger ved siden af hinanden.

** | Canada er indikationen for broer begreenset til maksimalt seks enheder med maksimalt to bromellemelementer.
*** Ekstensionsbroelementer ma fra mesialt til distalt ikke veere dimensioneret lengere end 2/3 af den barende bropillekrone.

4. Kontraindikationer

Parafunktioner, utilstreekkelig plads, uegnet presparering, utilstraekkelig hérd tandsubstans, overfglsomhed over for indeholdte bestanddele og utilstreekke-
lig mundhygiejne.

5. Tilsigtede brugere

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

6. Tilsigtet patientgruppe

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

7. Handtering og opbevaring

Kontrollér inden ferste bearbejdning af materialet, at emballagen og rdemnet er ubeskadiget. Kontrollér, om indholdet i emballagen svarer til deklarati-
onen pa etiketten. Anvend aldrig beskadiget materiale. Opbevar udelukkende rdemnerne i den originale emballage i en kelig og ter omgivelse. Undgé
rystelser og snavs. Sgrg for, at réemnet og de skeletter, der er fremstillet pa basis af dette, kun reres med tarre, rene haender eller handsker og under
ingen omsteendigheder kontamineres med veesker (som f.eks. lim eller tuscher).
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8. Anvendelsesanvisninger laboratorium

8.1 Bearbejdning / konstruktion

Dental Direkt zirkoniumdioxid er en sensibel teknisk keramik og ber ogsa bearbejdes sarligt forsigtigt i praesintret tilstand!
Folgende konstruktionsparametre skal generelt overholdes ved fremstilling af zirkoniumdioxid-konstruktionen:

Nacera® Pearl Natural

Indikation Min. vaegtykkelse [mm] WS QDT EIR L.

[mm?]

incisal 0,5
Enkeltkrone ' - okklusal 0,5 -

cirkuleer 0,5
Fortandsbro med incisal 0,5 .
3 elementer w cirkuleer 0,5 -
Sidetandsbro med okklusal 05 .
3 elementer (0 cirkulzer 05 ~9
Fortandsbro fra incisal 05 .
4 elementer D“O cirkulaer 0,5 > 10
Sidetandsbro fra okklusal 0,7 .
4 elementer C:m cirkuleer 0,7 >
Ekstensionshro med okklusal 1,0 .
1 ankertand m cirkuleer 1,0 -2

* Placér ikke tvaersnittet pa overgangsstykket i incisalfarvelaget men sé langt som muligt i retning af bodylaget!

Veer opmaerksom pa, at tvaersnittet pa overgangsstykket afhangigt af konstruktionen evt. skal dimensioneres tykkere. Ved broer med stor spaendvidde

i sidetandsomradet bar tvaersnittet p& overgangsstykket mellem to broelementer helst gges til min. 20 mm?, hvis det er muligt. Der skal tilstreehes et
ovalt tveersnit pa overgangsstykket; hgjden pé overgangsstykket er udslagsgivende for stabiliteten. Skarpe kanter og spidse vinkler bgr undgas. Skeletter
til keramisk daekning bar konstrueres pa en sadan méde, at disse understgtter de keramiske facader i forhgjningernes omréde og muligger en ensartet
lagtykkelse. Der anbefales en chamferpraeparation eller skulderpraparation.

Nestinganbefaling:

Til udformningen og positioneringen af konstruktionen i multilayer-rdemnet kan du se de enkelte laghgjder i fglgende nesting-tabel:

Nacera® Pearl Natural

Raemnehgjde lag 1 +2: Lag 3: Lag 4: Lag 5:

(mm) Incisalfarvelag incisalt (mm / %) Mellemlag (mm / %) Mellemlag (mm / %) Bodylag cervikalt (mm / %)
16 mm 4/25 4/25 4/25 4/25

20 mm 4/20 4/20 4/20 8/40

25 mm 4/16 4/16 4/16 13/52

Der opnas et optimalt farveresultat vha. den individuelle positionering af restaureringen i rdemnet (match). Afhangig af arbejdets hgjde kan positionerin-
gen af incisal, mellemlag og dentin tilpasses individuelt i DD smart CAM 2.0 softwaren for at opna det optimale farveforlgh.
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A Var opmarksom pa vores separate nestinganbefaling!

Eksempel pa optimal CAM-nesting:
CAM software: DD smart CAM 2.0

Position Position Position
-1,0 mm -2,5mm -3,5mm
. I
4mm  Incisalfarvelag I l 5v-T1ZP
(incisalt)
3
................ Mellemla E
BYGGEHQIDE - £
20 mm

Bodylag
(cervikalt)

Kraftig lysning ogsa i Lysning i forhgjningerne. Ingen lysning i forhgjnin-
kronens body. Farveforlgb optimalt i gerne. Chroma er tonet
forhold til kronehgjden. morkere.

T 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 pasningsnejagtighed printes den specifikke forstarrelsesfaktor som den kode, der skal anvendes, pa siden af rdemnet.

Efter fraesningen kontrolleres skeletterne for optiske fejl (f.eks. materialefrembrud eller skinnende steder pa overfladen pa grund af slidte freesere). Beska-
digede eller snavsede skeletter ma ikke viderebearbejdes. Individualiseringen af konstruktioner af forfarvet zirkoniumdioxid med DD Art Elements (med
undtagelse af: DD Art Elements "purple") er mulig inden teetsintring (vaer opmaeerksom pé den separate brugsanvisning).
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A Var opmaerksom pa vores separate sintringsvejledning!

Sintringscyklus ved normal ovnfyldning uden afskarmning:

‘.‘Lsoo |

opvarmning afkoling
8 °C/min 8 °C/min

200 °C

STANDARD 7,8t

467,5

7,8

Undgé ved viderebearbejdningen ekstra mekaniske pavirkninger af den udvendige overflade, som f.eks. ved sandbleesning eller slibning. Hvis det er npd-
vendigt at tilpasse skelettet, ma dette udelukkende gennemfares med et vandkelet veerktej. Undgd altid varmeudvikling, da denne kan medfare revner i
materialet. Arbejd med meget lavt tryk og med diamantslibeskiver, der skerer godt. Omréader, der udseettes for treekbelastning ved den kliniske anvendel-
se (f.eks. overgangsstykker) ma ikke efterbearbejdes. Der mé ikke separeres i interdentale forbindelsessteder. Skarpe kanter bgr generelt undgés.

Forsigtig: Ved bearbejdningen af et rAemne og slutsintrede skeletter opstér der stgv, som kan medfgre skade af lungerne samt irritation af gjnene og
huden. Undga derfor indanding af freesestav under bearbejdningen. Beer handsker, beskyttelsesbriller og mundbind for at undga irritationer.

8.3 Keramisk facade

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

Vagt pr. tandenhed [g] <1 2 3 >4

Opvarmnings- og afkelingshastighed

[°C/min] 55 45 35 25

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

9. Anvendelsesanvisninger praksis

Til fastggrelsen anbefaler vi en konventionel cementering med zinkoxidfosfatcement eller glasionomercement. Der kan ogsé anvendes fastggrelseskom-
positter. Sgrg for, at der er en tilstreekkelig retention og en min. tandstumpshgjde pa 3 mm. | forbindelse med en ekstra rengering mé den indvendige
flade, der skal limes, sandbleses med aluminiumoxid (50 um ved 1-2 bar).

Serg for en fedtfri overflade.

En provisorisk fastgarelse anbefales ikke!

TID
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10. Materiale
Kemisk sammensatning [vagt. %]

Zr0, + Hf0, + Y,0,
Y,0;3

A0,

Andre oxider

Nacera® Pearl Natural
>99,0

<9

<0,1

<1

Fysiske egenskaber
(mélt iht. DIN EN IS0 6872)

Nacera® Pearl Natural
Varmeudvidelseskoeffi-

cient (25-500 °C) =L ~10.7
Kem. oplgselighed [ng/cm?] <175
Brudsejhed* (K,)) [MPa,/m] >55
Bojestyrke* [MPa] 1050 = 150
Bojestyrke** [MPa] >800

* | bodylaget malt
** Incisalfarvelag malt

11. Mulige bivirkninger og vekselvirkninger

Ikke bekendt med mulige bivirkninger og vekselvirkninger.

12. Bortskaffelse
Bortskaffelse int. myndighedernes forskrifter. Ikke-kontaminerede og helt tamte emballager kan afleveres til genanvendelse.

Henvisning: Var opmarksom pé informationerne i den aktuelle version af sikkerhedsdatabladet.

13. Indberetning af handelser

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

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

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

www.dentaldirekt.de/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

Nacera® Pearl Natural zirkoniumdioksid-freserdemne av yttriastabilisert zirkoniumdioksid (5Y-TZP + 3Y-TZP) er et hybridsjikt som er beregnet p& dentale
bruksomrader av type Il, klasse 5 i henhold til DIN EN ISO 6872 og oppfyller de materialspesifikke kravene i denne etter den angitte sluttsintringen.

2. Tiltenkt bruk

Dental Direkt zirkoniumdioksid-freserdemner er beregnet for produksjon av faste tannproteser for langtidsbruk.

3. Indikasjon

Til fremstilling av veneers, inlays, onlays, anatomisk reduserte kroner og broer*/**, fullt anatomiske (monolittiske) kroner og broer*/**, hybridabutment-
kroner og ekstensjonsbroer med hengende ledd*** som proteser i det fremre tannomréadet og 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 pa 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 spesifi-
kasjonene i bruksanvisningen.

6. Tiltenkt pasientgruppe

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

7. Handtering og lagring

Far farste behandling av materialet ma det kontrolleres at bdde emballasjen og selve rdemnet er helt uskadet. Kontroller om innholdet i emballasjen sam-
svarer med deklarasjonen pé etiketten. Bruk aldri skadet materiale. Emnene skal kun oppbevares i originalemballasjen pa et kjglig og tert sted. Unngé
stgt og tilsmussing. Sgrg for at emnet og skjelettene som fremstilles av det, kun handteres med tarre, rene hender eller hansker, og at de aldri kontami-
neres med veesker (f.eks. lim eller stiftfarger).
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8. Bruksmerknader for laboratorium
8.1 Bearbeiding / konstruksjon
Dental Direkt zirkoniumdioksid er en sensitiv hgyytelseskeramikk og ber behandles med serlig stor forsiktighet, selv i hvit tilstand!

Felgende konstruksjonsparametere ma generelt overholdes ved produksjon av zirkoniumdioksidkonstruksjonen:

Nacera® Pearl Natural

Indikasjon Minste veggtykkelse [mm] Forbindelsestverrsnitt [mm?]
incisal 0,5

Enkeltkrone ' - ;n:ljuasal 0,5 -
sirkuleer 0,5

o 0

C e

e ‘oa e

mme e DD

tongmaeogs | 080 | S

*Ikke legg forbindelsestverrsnittet i skjaresjiktet, men sa langt som mulig mot kroppssjiktet!

Merk at forbindelsestverrsnittet eventuelt ma dimensjoneres starre, avhengig av konstruksjon. For eksempel ber forbindelsestverrsnittet mellom to

broledd gkes til minst 20 mm? hvis mulig for broer med lang spennvidde i sidetannsomrédet. Ovalt tverrsnitt ber tilstrebes; hgyden pé forbindelsesleddet

er avgjerende for stabiliteten. Skarpe kanter og spisse vinkler i designet bar unngés. Skjeletter for keramisk fasade ber utformes pa en slik méte at de
stgtter fasadekeramikken i omradet rundt tyggeforhgyningene og muliggjer jevn sjikttykkelse. Hulkil- eller trinnpreparering anbefales.

Nesting-anbefaling:

For utforming og posisjonering av konstruksjonen i multilayer-rdemnet finner du de enkelte sjikthgydene i falgende nesting-tabell:

Nacera® Pearl Natural

Hoyde pa Sjikt 1+ 2: Sjikt 3: Sjikt 4: Sjikt 5:

rdemne (mm)  Skjaresjikt incisal (mm / %) Mellomsjikt (mm/ %) Mellomsjikt (mm/ %) Kroppssjikt cervikal (mm / %)
16 mm 4/25 4/25 4/25 4/25

20 mm 4/20 4/20 4/20 8/40

25 mm 4/16 4/16 4/16 13/52

Optimalt fargeresultat oppnas ved at man plasserer restaurasjonen individuelt i riemnet (match). Alt etter arbeidsheyde kan plasseringen av incisal,
mellomsjikt og dentin justeres individuelt i programvaren DD smart CAM 2.0 for & oppna optimal fargegradient.
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n
NN
Nacera® Pearl Natural =z Direkt
A Folg var separate nesting-anbefaling!
Eksempel pa optimal CAM-nesting:
CAM-programvare: DD smart CAM 2.0
Posisjon Posisjon Posisjon
-1,0 mm -2,5mm -3,5mm
AT Skj.aer.esjikt ! 1 l 5Y-TZP
(incisal) "
................ Mellomsjikt g
KONSTRUKSJONS- =
H@YDE 20 mm

Kroppssjikt
(cervikal)

Kraftig opplysing ogsa i Opplysing i tyggeforhgy- Ingen opplysing i tyggefor-
kronekroppen. ningene. Fargegradienten heyningene. Fargetone er
er optimal for kronehgy- morklagt.
den.

T T T

8.2 Fresing, sintring og videre bearbeiding
Raemnene skal kun bearbeides med de fresesystemene som er beregnet til dette formélet. Les informasjonen fra maskinprodusenten.
Den spesifikke forstarrelsesfaktoren er trykt pa siden av réemnet 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. Individualiseringen av konstruksjoner av forhandsfarget zirkoniumdioksid med DD Art Elements
(med unntak av DD Art Elements "purple") er mulig for tettsintring (folg den separate bruksanvisningen).
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A Folg var separate veiledning for sintring!

Sintringssyklus med vanlig ovnsfylling uten deksel:

‘.kl .

oppvarming avkjoling
8°C/min 8°C/min

200°C

TID

STANDARD 7,8 timer

467,5

7,8

Unngé ytterligere mekanisk pavirkning pé den ytre overflaten, som blaserensing og sliping, under den videre bearbeidingen. Dersom det skulle bli
ngdvendig & justere basisen, ma dette kun utfgres med vannkjglt verktgy. Unngd i alle tilfeller varmeutvikling, da dette kan fre til sprekker i materialet.
Arbeid med sveert lite trykk og diamantbelagte slipemidler som skjeerer godt. Det ma ikke utfgres etterarbeid p& omrader som er utsatt for strekkbelast-
ning under klinisk bruk (f.eks. forbindelseselementer). Interdentale forbindelsespunkter ma ikke skilles fra hverandre. Skarpe kanter bar generelt unngés.

Advarsel: Ved bearbeiding av et emne og sluttsintrede skjeletter dannes det stgv som kan skade lungene og irritere gyne og hud. Unngé derfor innan-
ding av fresestov under bearbeidingen. Bruk hansker, vernebriller og munnbind for & unngé irritasjoner.

8.3 Keramisk fasade

Bruk en fasadekeramikk med egnet termisk utvidelseskoeffisient og fglg produsentens anbefalinger.
Det anbefales sterkt & redusere oppvarmings- og avkjelingshastigheten 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 & 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 stumpheyde pa 3 mm. For ytterligere rengjering kan den indre overflaten som skal limes, blases med aluminiumoksid
(50 ym ved 1-2 bar).

Pass pa at overflaten er fri for fett.

Provisorisk feste anbefales ikke!
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10. Materiale
Kjemisk sammensetning [vekt. %)

Zr0, + Hf0, + Y,0,
Y,0;3

A0,

Andre oksider

Nacera® Pearl Natural
>99,0

<9

<0,1

<1

Fysikalske egenskaper
(mélt iht. DIN EN IS0 6872)

Nacera® Pearl Natural
Termisk utvidelseskoeffi-

sient (25-500 °C) =L ~10.7
Kjem. lgselighet [ng/cm?] <175
Bruddseighet *(K,.) [MPa/m] >55
Boyefasthet* [MPa] 1050 + 150
Boyefasthet** [MPa] >800

* malt i kroppssjiktet
** malt i Skjaeresjikt (incisal)

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, ma 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.

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

www.dentaldirekt.de/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

Nacera® Pearl Natural -zirkoniumdioksidi-jyrsintdaihio on valmistettu yttriumstabiloidusta zirkoniumdioksidista (5Y-TZP + 3Y-TZP), ja se on hybridikerros.
Se on tarkoitettu seuraavaan, DIN EN ISO 6872 -standardissa madaritettyyn hammaslaaketieteelliseen kayttoon: tyyppi Il, luokka 5. Maarédtyn lopullisen
sintrauksen jdlkeen se téyttdd kyseiset materiaalikohtaiset vaatimukset.

2. Kayttotarkoitus

Dental Direkt -zirkoniumdioksidi-jyrsintdaihiot on tarkoitettu pitk&aikaiseen kayttéon tarkoitettujen, kiinteiden hammasproteesien valmistukseen.

3. Indikaatio

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.
* Enintaén kaksi vierekkaistd sillan véliosaa.

** Kanadassa siltojen indikaatio on rajoitettu enintddn kuuteen yksikkdon ja enintddn 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, riittdméaton hampaan kovakudos, yhteensopimattomuus sisdltyvien ainesosien kanssa ja puutteelli-
nen suuhygienia.

5. Suunnitellut kayttéajat

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

6. Suunniteltu potilasryhmé

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

7. Kasittely ja varastointi

Tarkista pakkauksen ja aihion eheys ennen materiaalin ensimmaistd kasittelya. Tarkista, ettd pakkauksen sisaltd vastaa myyntipallysmerkintad. Ala
koskaan kéyta vahingoittunutta materiaalia. Varastoi aihioita ainoastaan alkuperdisessd pakkauksessa viiledssd ja kuivassa ympadristossa. Valta tarinda 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 kasittelyssd on noudatettava erityistd varovaisuutta myos sintrausta edeltédvassa
tilassa.

Zirkoniumdioksidirakenteen valmistuksessa on yleisesti huomioitava seuraavat rakenneparametrit:

Nacera® Pearl Natural
Seindman vahimmaispaksuus

. . .. . a
Indikaatio [mm] Liitospinta [mm*]
Inkisaali 0,5
Yksittaiskruunu ' " OKKlusaali 0,5 -
Sirkulaari 0,5
Etuhammassilta, Inkisaali 0,5 .
3-osainen w Sirkulaari 0,5 >
Poskihammassilta m Okklusaali 0,5
. ’ > 9*
3-osainen Sirkulaari 0,5
Etuhammassilta, Inkisaali 0,5 .
4-os. alkaen C“O Sirkulaari 0,5 > 10
Poskihammassilta, m Okklusaali 0,7
>17*
4-os. alkaen Sirkulaari 0,7
Yksipuolinen silta. Okklusaali 1,0 .
1 vdlihammas m Sirkulaari 1,0 > 12

*Liitospintaa ei saa asettaa inkisaalikerrokseen, vaan niin pitkalle kuin mahdollista kervikaalikerroksen suuntaan.

Huomioi, ettd vahvempi liitospinta saattaa olla tarpeen rakenteesta riippuen. Esimerkiksi poskinampaiden laajamittaisissa silloissa kahden siltaosan véli-
sen liitospinnan tulisi mahdollisuuksien mukaan olla vahintdan 20 mm?. Liitospinnan tulisi mieluiten olla ovaalinmuotoinen; stabiliteetin kannalta liitoksen
korkeudella on ratkaiseva vaikutus. Rakenteessa on véltettdva terdvid reunoja ja kulmia. Keraamisen laminoinnin tukirakenne on suunniteltava niin, etta
se tukee keraamista laminaattia nystermien alueella ja mahdollistaa tasaisen kerrospaksuuden. Pydristys- tai viistepreparointia suositellaan.

Sijoittelusuositus:

Rakenteen suunnittelussa ja sijoittelussa monikerrosaihioon voidaan kayttda seuraavassa sijoittelutaulukossa maaritettyja kerroskorkeuksia:

Nacera® Pearl Natural

Aihion kor- Kerros 1+ 2: Kerros 3: Kerros 4: Kerros 5:

keus (mm) Inkisaalikerros (mm / %) Valikerros (mm/ %) Valikerros (mm/ %) Kervikaalikerros (mm/ %)
16 mm 4/25 4/25 4/25 4/25

20 mm 4/20 4/20 4/20 8/40

25 mm 4/16 4/16 4/16 13/52

Optimaalinen véritulos saavutetaan restauraation yksilolliselld asemoinnilla aihioon (sopivuus). Tyon korkeudesta riippuen inkisaalin, vélikerroksen ja
dentiinin asemointia voidaan muuttaa yksiléllisesti DD smart CAM 2.0 -ohjelmistossa optimaalisen varin aikaansaamiseksi.
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A Noudata erillista sijoitteluohjettamme!
Esimerkki optimaalisesta CAM-sijoittelusta:
CGAM-ohjelmisto: DD smart CAM 2.0
Asento Asento Asento
-1,0 mm -2,5mm -3,5mm
I
Inkisaalik 2
amm  saores 1 l
---------------- Vilikerrokset té
RAKENNEKORKEUS -
20 mm

Kervikaalikerros
(kervikaali)

Voimakas kirkastuma myos Kirkastuma nystermissa. Ei kirkastumaa nyster-
kruunun rungossa. Vérjays optimaalinen missa. Vari on tummunut.
suhteessa kruunun
korkeuteen.

T T I

8.2 Jyrsintd, sintraus ja tydstaminen
Aihioita saa kéasitelld ainoastaan siihen tarkoitetuissa jyrsintdjarjestelmissa. Koneen valmistajan antamia tietoja on noudatettava.
Parhaan mahdollisen sopivuuden takaamiseksi spesifinen suurennuskerroin merkitdan kéytettavéksi koodiksi aihion reunaan.

Tukirakenne on jyrsinndn jélkeen tarkastettava nékyvien virheiden (esim. materiaalin halkeamat tai kiiltdvat kohdat pinnassa kuluneen jyrsimen vuoksi)
varalta. Vaurioituneita tai epdpuhtaita tukirakenteita ei saa enda késitelld. Esivarjatysta zirkoniumdioksidista valmistettujen rakenteiden yksilollistaminen
DD Art Elements -vérjaysnesteelld (poikkeuksena: DD Art Elements "purple”) on mahdollista ennen lopullista sintrausta (noudata erillista kayttoohjetta).
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A Noudata erillista sintrausohjettamme!

Sintrausjakso normaalissa uunin taytossa ilman suojusta:

‘.ll .

Kuumennus Jadhdytys
8°C/min 8°C/min

200 °C

AIKA

VAKIO 7,8 h

467,5

7,8

Valtd jatkokdsittelyssd ulkopintaan kohdistuvia mekaanisia lisdvaikutuksia (esim. hiekkapuhallus tai hionta). Jos tukirakenteen muokkaus on valttdma-
tontd, sen saa tehdé ainoastaan vesijaéhdytteiselld tyokalulla. Valtad ehdottomasti Idammaon kehittymistd, silla se voi aiheuttaa halkeamia materiaalissa.
Ty6skentele erittdin alhaista painetta sekd hyvin leikkaavia timanttihiomalaitteita ké&yttden. Alueita, joihin kliinisessa kdytossa kohdistuu vetokuormitusta
(esim. liitospinnat), ei saa jalkitydstdd. Hampaiden valisia liitoskohtia ei saa erottaa. Terdvid reunoja on yleisesti véltettava.

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

8.3 Keraamiset laminaatit

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

Paino/hammasyksikko [g] <1 2 3 >4

Kuumennus- ja jaédhdytysnopeus [°C/

X 55 45 35 25
min]

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

9. Kdytannon kayttoohjeet

Kiinnitykseen suosittelemme perinteistd sementointia sinkkioksidifosfaattisementeilld tai lasi-ionomeerisementeilld. Myds kiinnittdmiseen tarkoitettuja
yhdistelmdmuoveja voidaan kéyttaa. Riittavé retentio ja tyngdn véhimmaiskorkeus 3 mm on varmistettava. Sisdisen kiinnityspinnan voi lisdksi puhdistaa
puhaltamalla alumiinioksidilla (50 pm, 1-2 bar).

Pinnan on oltava rasvaton.

Valiaikaista kiinnitysta ei suositella!

Dental Direkt GmbH - Industriezentrum 106 — 108 - 32139 Spenge - Germany - Tel.: +49 5225 863190 c E 91
elFU_Nacera® Pearl Natural_Rev.02_20241030 0482



FI SUOMI

Kayttoohje
Nacera® Pearl Natural

=22 Direkt

10. Materiaali
Kemiallinen koostumus [paino- %]

Zr0, + Hf0, + Y,0,
Y,0;3

A0,

Muut oksidit

Nacera® Pearl Natural
>99,0

<9

<0,1

<1

Fysikaaliset ominaisuudet
(mitattu standardin DIN EN ISO 6872 mukaan)

Nacera® Pearl Natural
Lampdlaaj.kerroin

(25-500 °C) [10 K™ ~10,7
Kem. liukoisuus [ng/cm?] <175
Murtumissitkeys* (K,) [MPa,/m] >55
Taivutuslujuus* [MPa] 1050 = 150
Taivutuslujuus** [MPa] >800

* Mitattu kervikaalikerroksessa
** Mitattu Inkisaalikerros

11. Mahdolliset sivu- ja yhteisvaikutukset

Mahdollisia sivu- ja yhteisvaikutuksia ei ole tiedossa.

12. Havittdminen
Havitetadan virallisten maaréysten mukaisesti. Kontaminoitumattomat ja tyhjennetyt pakkaukset voidaan toimittaa kierratykseen.

Ohje: Huomioi kéyttoturvallisuustiedotteen uusimman version tiedot.

13. limoittaminen vaaratilanteista

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

Ohje: Yhteenvedon turvallisuudesta ja kliinisesta suorituskyvysté voi pyytad osoitteesta info@dentaldirekt.de.

Tuotteitamme kehitetddn jatkuvasti, minkd vuoksi piddtdmme oikeuden muutoksiin. Kéyttdohjeen ajantasaisen version |0ydat verkkosivustoltamme 0soit-
teesta:

www.dentaldirekt.de/IFU

Tama versio korvaa kaikki aiemmat versiot.
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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. Lysing a teeki

Nacera® Pearl Natural sirkondioxio-hrdefniseiningin Ur yttrin-st6dguou sirkondioxioi (5Y-TZP + 3Y-TZP) er hybridlag sem er tlad til notkunar i
tannlekningum af gerd II, flokki 5 samkvaemt DIN EN ISO 6872 og uppfyllir sértaekar krofur stadalsins vardandi efni ad lokinni tilskilinni lokaherdingu.

2. Etladur tilgangur

Sirkondioxio-hraefniseiningarnar fra Dental Direkt eru atladar til framleidslu a fostu tanngervi fyrir langtimanotkun.

3. Abendingar

Til ad gera skeljar, innlegg, alegg, lagmarkadar kronur og bryr/**, heilar krénur og bryr*/**, krénur med hybrid-stodlidum og bryr med sviflid*** sem
tanngervi a fram- og hlidartannasvaoi.

* Allt ad tveir samliggjandi braarmillilioir.
** | Kanada er abending fyrir bryr takmérkud vio ad hamarki sex einingar med ad hamarki tveimur braarmillilioum.
*** Fra mesial til distal mega sviflioir ekki vera lengri en sem nemur 2/3 af berandi stodkronu.

4. Frabendingar

Vanahegoun kjalka, of litio plass, 6videigandi undirbiningur, 6fullneegjandi frambod & hérdu efni i tdnnum, dpol fyrir innihaldsefnum og 6fullnaegjandi
munnhirda.

5. Etladir notendur

Vinnsla & sirkondioxio-hraefniseiningum fra Dental Direkt ma eingdngu vera & héndum sérpjélfadra tannsmida/tannlekna og i samrami vid fyrirmeelin |
notkunarleidbeiningunum.

6. /Atladur hopur sjuklinga

Fast tanngervi ar sirkondioxid-hraefniseiningum fra Dental Direkt hentar sem varanleg lausn hja fulloronum sjiklingum 6had pjoéderni og kyni.

7. Medhondlun og geymsla

Adur en byrjad er ad vinna med efnid skal ganga Ur skugga um ad umbudimar og sjalf hréefniseiningin séu 6skemmdar. Athugid hvort innihald
umbudanna er i samreemi vio yfirlysinguna @ merkimidanum. Notio aldrei skemmt efni. Geymid hraefniseiningarnar avallt i upprunalegum umbuadum &
kéldum og purrum stad. Foroist titring og 6hreinindi. Geetid pess ad koma ekki vid hraefniseininguna og grunnstykkin sem unnin eru Ur henni nema med
purrum, hreinum héndum eda honskum og sjdio til pess ad pau mengist alls ekki af vokva (t.d. limi eda tussi).
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8. Upplysingar um notkun hja tannsmid
8.1 Vinnsla/smidi
Sirkondioxio fra Dental Direkt er vidkveemt, vandad postulinsefni og syna parf sérstaka adgat vio vinnslu pess, einnig adur en efnid er hert!

Almennt parf ad geeta ad eftirfarandi pattum vioé smioi Ur sirkondioxioi:

Nacera® Pearl Natural

Abendingar Lagmarkspykkt [mm] bversnid samtengingar [mm?]
vio bitkant 0,5

Stok krona Y ® oo 05 -
hringlaga 0,5

Framtannabrui vio bitkant 0,5

Co > 7"

i 3 lidum w hringlaga 0,5

Hlidartannabri vio bitflot 0,5

Co > 9

i 3lidum % hringlaga 0,5

Framtannabrii vid bitkant 0,5 .

fra 4 lidum M hringlaga 0,5 -1

Hlidartannabru vio bitflot 0,7 .

fra 4 lidum C:m hringlaga 0,7 -1

Svifbiti bri med vio bitflot 1,0

. . > 12
1 vidhengi m hringlaga 1,0

*Ekki skal stadsetja pversnid samtengingar i skurdarlaginu, heldur eins langt og mogulegt er i 4tt ad meginlaginu!

Athugio a0 pversnid samtengingar gaeti purft ad vera staerra, allt eftir smidinni hverju sinni. Fyrir vidar bryr & hlidartannasveedi etti pvi til deemis a0
auka pversnid samtengingar milli tveggja bruarlida upp i ad minnsta kosti 20 mm2, ef pad er haegt. Reyna skal ad na fram spordskjulaga pversnidi
samtengingar; had tengisins raedur Urslitum vardandi stdugleika. Fordast skal hvassar branir og skérp horn i hénnuninni. Utbtia skal grunnstykki fyrir

postulinsskeljar pannig ad pau stydji vid skeljarnar hja hnidunum og bjéoi upp & jafna lagpykkt. Melt er med undirbdningi tannar med skasnidi eda xl.

Raologo lagskipting:

Ad pvi er varoar Utfeerslu og stadsetningu smidinnar i marglaga hraefniseiningu er haegt ad sja had hvers lags fyrir sig i eftirfarandi lagskiptingartoflu:

Nacera® Pearl Natural

Haed hraefniseiningar Lag 1+2: Lag 3: Lag 4: Lag 5:

(mm) Skurdarlag vid bitkant (mm/ %) Millilag (mm/ %) Millilag (mm/ %) Meginlag vio tannhéls (mm/ %)
16 mm 4/25 4/25 4/25 4/25

20 mm 4/20 4/20 4/20 8/40

25 mm 4/16 4/16 4/16 13/52

Liturinn kemur sem best Ut pegar vidgerdarefnio er stadsett sérstaklega i hraefniseiningunni (passar). Allt eftir haed stykkisins er haegt ad breyta
stadsetningu bitkants, millilagsins og tannbeins i DD smart CAM 2.0-hugbunadinum eftir pérfum til pess ad nd fram sem bestri litabreytingu.
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A Sja sérstakar radleggingar okkar um lagskiptingu!

Dami um akjosanlega CAM-lagskiptingu:
CAM-hugbtnadur: DD smartCAM 2.0

Stada Stada Stada
-1,0mm -2,5mm -3,5mm
I
Skurdarlag
4mm (bitkantur)

Halfgagnsaei

Millilsg

HAD 20 mm

Meginlag
(tannhals)

Mikil lysing einnig i bol Lysing i hnGdum. Engin lysing i hnugum.
kréonunnar. Litabreyting akjosanleg i Litgildid er myrkvad.
hlutfalli vid krénuhaed.

8.2 Fraesing, herding og frekari vinnsla
Eingéngu ma vinna Ur hraefniseiningunum med par til &tludum fraesiblinadi. Taka verdur tillit til upplysinga fra framleidanda vélarinnar.
Til ad tryggja sem mesta nakveemni er sérstakur staekkunarstudull dletradur sem kodi sem skal nota & hlid hraefniseiningarinnar.

Ad lokinni freesingu skal athuga hvort synilegir dgallar eru & grunnstykkjunum (t.d. brotio ur efni eda glansandi fletir & yfirbordi vegna slitinna fraesitanna).
Ef grunnstykki hafa skemmst eda dhreinkast ma ekki halda afram ad vinna med pau. Haegt er ad sérsnida smidi ur forlitudu sirkondioxidi med DD Art
Elements (med undantekningunni: DD Art Elements ,purple®) adur en péttiherding fer fram (sja sérstakar notkunarleiobeiningar).
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A Sja sérstakar leidbeiningar okkar um herdingu!

Herdingarlota med venjulegri fyllingu ofns an yfirbreidslu:

‘.\1.500 |

upphitun kaeling
8 °C/min. 8 °C/min.

200 °C

Timl

VENJULEGA 7,8 kist.

467,5

7,8

Vio frekari vinnslu skal fordast frekara kraftreent alag a ytri flétinn, t.d. med sandblastri eda slipun. Ef gera verdur breytingar a grunnstykkinu ma
eingdngu gera pad meo vatnskeeldu verkfaeri. Foroast verour hitamyndun, pvi hin getur orsakad sprungur i efninu. Vinnid med mjog litlum prystingi og
notid demants-slipihausa med géoum skurdareiginleikum. Sveedi sem verda fyrir togalagi vio kliniska notkun (t.d. tengi) ma ekki endurvinna. Ekki ma
skilja milli tanntengipunkta. Almennt skal fordast hvassar branir.

Varuo: Vio vinnslu a hréefniseiningu og lokahertum grunnstykkjum fellur til ryk sem getur skadad lungun og valdio ertingu f augum og & htid. Skal pvi
fordast ad anda ad sér ryki sem fellur til vio fraesingu. Nota skal hanska, hlifdargleraugu og 6ndunargrimu til ad fordast ertingu.

8.3 Postulinsskel

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

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

Til ad sérsnida vidgeroarefnio er haegt ad nota malningartekni eda ,cut-back-“/lagskiptingartaekni eda sambland af hvoru tveggja.

9. Upplysingar um notkun

Fyrir festinguna meelum vid med hefdbundinni limingu med sinkoxidfosfatlimi eda glerblendi. Einnig er heegt ad nota festiblondur. Tryggja parf naegilegt
hald og a0 hao stufsins sé ad lagmarki 3 mm. Fyrir frekari hreinsun ma blasa dloxioi (50 pm vid 1-2 bor) & innri flétinn sem & ad lima.

Gaetio pess ao yfirbordio sé laust vid fitu.

Ekki er melt med bradabirgdafestingu!
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10. Efni
Efnasamsetning [wt. %]

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

Al,0,

Onnur oxid

Edliseiginleikar
(meelt samkveemt DIN EN ISO 6872)

CTE (25-500°C) [10°K"]
Leysanleiki efna [ng/cm?]
Brotpol* (K,,) [MPa/m]
Beygjupol* [MPa]
Beygjupol** [MPa]

* Melt i meginlagi
** Meelt i skurdarlag (bitkantur)

Nacera® Pearl Natural
>99,0

<9

<0,1

<1

Nacera® Pearl Natural
~10.7

<175

>55

1050+150

>800

11. Mégulegar aukaverkanir og milliverkanir

Ekki liggja fyrir upplysingar um mogulegar aukaverkanir og milliverkanir.

12. Forgun

Forgun skal fara fram samkvaemt gildandi reglum. Skila ma dmengudum og tdmum umbudum til endurvinnslu.

Athugid: Fara skal eftir pvi sem fram kemur i nyjustu Utgafu oryggisbladsins.

13. Tilkynning um atvik

Tilkynna skal um 6ll alvarleg tilvik sem koma upp og tengjast vorunni til framleidanda og par til beers yfirvalds i rikinu par sem notandi og/eda sjuklingur

er med 16gheimili.

Athugid: Panta méa samantektarskyrslu um 6ryggi og kliniska virkni med pvi ad senda post 4 netfangio info@dentaldirekt.de.

Vérur okkar eru  stédugri proun og pvi askiljum vié okkur rétt til ad breyta peim. Nalgast ma nyjustu Utgafu notkunarleidbeininganna a vefsidu okkar &

slaoinni:

www.dentaldirekt.de/IFU

pessi dtgafa kemur i stadinn fyrir allar eldri dtgafur.
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IS SLENSKA Notkunarleidbeiningar r
Nacera® Pearl Natural *22 Direkt

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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PL POLSKI Instrukcja uzywania r
Nacera® Pearl Natural *z2 Direkt

1. Opis wyrobu

Potfabrykat do frezowania Nacera® Pearl Natural z dwutlenku cyrkonu stabilizowanego itrem (5Y-TZP + 3Y-TZP) to hybrydowy materiat warstwowy prze-
znaczony do zastosowan stomatologicznych typu Il, klasy 5 zg. z DIN EN ISO 6872, spetniajacy po koricowej synteryzacji okreslone wymagania materiato-
we dla tych zastosowan.

2. Przewidziane zastosowanie

Potfabrykaty do frezowania z dwutlenku cyrkonu Dental Direkt sg przeznaczone do wytwarzania statych uzupetnien protetycznych do dtugotrwatego stoso-
wania.

3. Wskazania

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.

*z maks. dwoma sasiadujacymi punktami przesta.

** W Kanadzie wskazania do stosowania mostéw sg ograniczone do maksymalnie szesciu jednostek z maksymalnie dwupunktowymi przestami.
*** Mezjalno-dystalny wymiar przgset mostéw 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/stomato-
logiczny w sposdb zgodny z zaleceniami instrukcji uzywania.

6. Przewidziana populacja pacjentow

State uzupetnienie protetyczne wykonane z pdtfabrykatow 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 sprawdzic, czy opakowanie oraz sam potfabrykat nie sg uszkodzone. Nalezy skontrolowaé, czy za-
warto$¢ opakowania odpowiada informacji podanej na etykiecie. Pod zadnym pozorem nie nalezy uzywac uszkodzonego materiatu. Pétfabrykaty nalezy
przechowywac wytgcznie w oryginalnym opakowaniu, w chtodnym i suchym miejscu. Unika¢ wstrzasow i zanieczyszczen. Nalezy pamigta¢, aby dotykac
potfabrykatu i wykonanych z niego podbudéw wytgcznie suchymi, czystymi diorimi lub przy uzyciu rekawiczek oraz bezwzglednie uwazac, aby nie zanie-
czysci¢ materiatu cieczami (np. klejami lub farbkami).
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Nacera® Pearl Natural *z2 Direkt

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 szczegding
ostroznoscig, takze przed procesem synteryzacii!

Podczas wytwarzania konstrukeji z dwutlenku cyrkonu nalezy zasadniczo przestrzegac¢ nastepujgcych parametrow:

Nacera® Pearl Natural

Wskazania Minimalna grubo$é sciany [mm]  Przekrdj tacznika [mm?]
pow. sieczna 0,5
Pojedyncza korona ' - pow. zwarciowa 0,5 -

pow. obwodowa 0,5

Most w odcinku przednim pow. sieczna 0,5

3-punktowy >

pow. obwodowa 0,5
pow. zwarciowa 0,5
pow. obwodowa 0,5

Most w odcinku przednim pow. sieczna 0,5
. “ > 10"
min. 4-punktowy pow. obwodowa 0,5

Most w odcinku bocznym

3-punktowy >9

Most w odcinku bocznym pow. zwarciowa 0,7

min. 4-punktowy > 17

pow. obwodowa 0,7

Most jednobrzezny z pow. zwarciowa 1,0

. > 12
1 dowieszka pow. obwodowa 1,0

*Przekroj facznika nalezy umiejscowi¢ nie w warstwie siecznej, lecz mozliwie jak najdalej w kierunku warstwy szyjkowej!

Nalezy pamigtac, ze w zaleznoSci od konstrukcji, moze by¢ wymagany wiekszy przekroj tacznika. W przypadku mostow o duzej rozpietosci w odcinku
bocznym, przekrdj tacznika pomigdzy dwoma punktami przgsta mostu nalezy w miarg mozliwo$ci zwigkszy¢ do min. 20 mm?. Nalezy dazy¢ do uzyskania
owalnego przekroju tacznika; wysokoS¢ tgcznika ma kluczowe znaczenie dla stabilnosci. W projekcie nalezy unika¢ ostrych krawedzi i katéw. Podbudowy
pod licowki ceramiczne powinny by¢ konstruowane w taki sposob, aby wspieraty ceramike licujaca w obszarze guzkéw i umozliwiaty zastosowanie war-
stwy o rownomiernej grubosci. Zaleca sig preparacje ze stopniem zaokrgglonym lub prostym.

Zalecenie dotyczace pozycjonowania (nestingu):

Podczas wytwarzania i pozycjonowania konstrukcji w potfabrykacie wielowarstwowym mozna zastosowac wysokosci warstwy zawarte w ponizszej tabeli:

Nacera® Pearl Natural

Wysokosé Warstwa 1+ 2: ) ) Warstwa 5:
; . . Warstwa 3: Warstwa 4: . .
potfabrykatu Warstwa sieczna, pow. sieczna . ) 0 i . 0 Warstwa szyjkowa, obszar szyjkowy
0 Warstwa posrednia (mm/ %) Warstwa posrednia (mm/ %) o
(mm) (mm / %) (mm / %)
16 mm 4/25 4/25 4/25 4/25
20 mm 4/20 4/20 4/20 8/40
25 mm 4/16 4/16 4/16 13/52

Optymalny efekt kolorystyczny uzyskuje sie poprzez indywidualne pozycjonowanie uzupetnienia w potfabrykacie (odpowiednie 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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Nacera® Pearl Natural "z Direkt

A Nalezy przestrzega¢ oddzielnych zalecen w zakresie pozycjonowania (nestingu)!

Przyktad optymalnego nestingu CAM:
Oprogramowanie CAM: DD smart CAM 2.0

Pozycja Pozycja Pozycja
-1,0mm -2,5mm -3,5mm
. I
Warstwa sieczna I
£ (pow. sieczna) l S5Y-TZP =
€
4 mm 5
Warstwy 8
. posrednia &
WYSOKOSC 20 mm
Warstwa
szyjkowa
(obszar szyjkowy)
Silne rozjasnienie takze Rozjasnienie w obrebie Brak rozjasnienia w obrebie
w obrebie trzonu korony. guzkow. Gradient koloru guzkow. Sciemnienie, brak
optymalny w stosunku do kontrastu.

wysokosci korony.

m odpowiednie dopasowanie za ciemne

8.2 Frezowanie, synteryzacja i dalsza obrébka

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

W celu uzyskania jak najlepszego dopasowania, na bocznej powierzchni pdtfabrykatu nadrukowano w formie kodu okreslony wspétczynnik powigkszenia,
ktory nalezy zastosowac.

Po zakonczeniu frezowania nalezy skontrolowaé podbudowy pod katem widocznych uszkodzen (np. ubytkéw materiatu lub obszaréw wybtyszczonych przez
zuzyte frezy). Podbudow uszkodzonych lub zanieczyszczonych nie nalezy poddawac dalszej obrébce. Przed synteryzacja mozliwa jest indywidualizacja
konstrukcji z wstepnie barwionego tlenku cyrkonu za pomoca wyrobu DD Art Elements (za wyjgtkiem: DD Art Elements ,purple”). Nalezy przestrzegac
oddzielnej instrukcji uzywania.
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Nacera® Pearl Natural "z Direkt

A Nalezy przestrzega¢ oddzielnej instrukcji synteryzacji!

Cykl synteryzacji przy normalnym napetnieniu pieca, bez przykrycia:

‘.kl .

nagrzewanie chiodzenie
8 °C/min 8 °C/min

200°C

CZAS

STANDARDOWO 7,8 h

467,5

7,8

Podczas dalszej obrobki nalezy unika¢ dodatkowego mechanicznego oddziatywania na powierzchnie zewnetrzne, np. piaskowania lub szlifowania. Jezeli
niezbedne jest dopasowanie podbudowy, poprawek mozna dokonywac wytacznie za pomoca narzedzia chtodzonego wodg. Nalezy unika¢ wytwarzania
ciepfa, poniewaz moze to skutkowac peknieciem materiatu. Nalezy pracowac z bardzo matym naciskiem i uzywac dobrze tngcych, diamentowych narzedzi
szlifierskich. Obszarow podlegajacych w warunkach klinicznych naprezeniom rozciggajgcym (np. tacznikéw) nie wolno poddawac dalszej obrobce. Nie
wolno wykonywac nacig¢ w obrebie taczen miedzyzebowych. Nalezy zasadniczo unikac¢ tworzenia ostrych krawedzi.

Uwaga: Podczas obrdbki potfabrykatu oraz podbuddw poddanych koncowej synteryzacji powstajg pyty, ktére moga prowadzi¢ do uszkodzenia ptuc, po-
draznienia oczu oraz skory. Dlatego podczas obrébki nalezy unika¢ wdychania pytu z frezowania. Nalezy stosowac rekawiczki, okulary ochronne i masecz-
ke, aby unikna¢ podraznien.

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 sie spowolnienie nagrzewania i chtodzenia.

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

Szybkos¢ 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 unika¢ zattuszczenia powierzchni.

Nie zaleca sig stosowania mocowania tymczasowego!
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=22 Direkt

10. Materiat
Sktad chemiczny [% wag.]

Zr0, + Hf0, + Y,0,
Y,0;3

A0,

Inne tlenki

Wiasciwosci fizyczne
(pomiar zg. z DIN EN ISO 6872)

WRC (25-500°C) [10°K"]
:ﬁtz;zp::zczalnoéé che- [um/cm?]
?Izllsornoé(: na pekanie* [MPaym]
:Il\;y:irgmaloéé na zgi- [MPa]
Wytrzymato$é na zgina- [MPa]

nie**

* pomiar w warstwie szyjkowej
** pomiar w Warstwa sieczna

Nacera® Pearl Natural
>99,0

<9

<0,1

<1

Nacera® Pearl Natural
~10,7

<175

>bb5

1050 = 150

>800

11. Mozliwe dziatania niepozadane i interakcje

Nie sg znane zadne dziatania niepozadane i interakcje.

12. Unieszkodliwienie

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

Uwaga: Nalezy uwaznie zapoznac sie 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 mozna uzyskac pod adresem info@dentaldirekt.de.

Poniewaz nasze wyroby sa przez caly czas udoskonalane, zastrzega sie¢ mozliwo$¢ wprowadzania zmian. Aktualna wersja instrukcji uzywania znajduje sie

na naszej stronie internetowej pod adresem:

www.dentaldirekt.de/IFU

Niniejsza wersja zastepuje wszystkie poprzednie wersje instrukcji.
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Nacera® Pearl Natural

=22 Direkt

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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CS CESTINA Navod k pouZiti skenovaciho téliska r
Nacera® Pearl Natural *22 Direkt

1. Popis produktu

Predrobek Nacera® Pearl Natural z oxidu zirkoni¢itého stabilizovaného yttriem (5Y-TZP + 3Y-TZP) je hybridni vrstvou a je urCen pro dentélni pouziti typu Il
tfida 5 podle normy DIN EN ISO 6872 a spliiuje po stanoveném konecném slinovani jeji specifické pozadavky na material.

2. Uréeny ucel pouziti

Predrobky z oxidu zirkoni¢itého spole¢nosti Dental Direkt jsou urceny ke zhotoveni fixni zubni nahrady pro dlouhodobé poutziti.

3. Indikace

Ke zhotovovani fazet, inleji, onleji, anatomicky redukovanych korunek a mistk{*/**, pIné anatomickych (monolitickych) korunek a mlstk(i*/**, hybridnich
abutmentovych korunek a mistki s volnym koncem s privésem*** jako zubni nahrady v oblasti prednich a bo¢nich zubd.
* az do max. dvou sousednich meziclend mstku.

**V Kanade je indikace mistkl omezena na maximalné $est jednotek s maximalné dvéma mezicleny mistku.
*** Cleny mistku s volnym koncem nesmi byt dimenzovany tak, aby byly od mesidlu k distalu del$i nez 2/3 nosné abutmentové korunky.

4. Kontraindikace

Parafunkce, nedostatek mista, nevhodna preparace, nedostatecna zasoba tvrdé zubni tkané, nesnasenlivost slozek obsazenych v produktu a nedostatec-
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 ndhrada z predrobkii z oxidu zirkonicitého spolecnosti Dental Direkt je vhodnd pro trvaly chrup u dospélych pacienti 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 tdajim na
Stitku. Nikdy nepouzivejte poskozeny materidl. Pfedrobky skladujte vyhradné v originalnim obalu v chladném a suchém prostredi. Zabraiite otfesim a zne-
Cisténi. Dbejte na to, abyste se predrobku a z néj zhotovené konstrukce dotykali pouze suchyma, ¢istyma rukama nebo rukavicemi a v zadném pripadé ho
nekontaminovali tekutinami (jako napf. lepidly nebo barvami).
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CS CESTINA Navod k pouZiti skenovaciho téliska r
Nacera® Pearl Natural *22 Direkt

8. Navod k pouziti — laboratof
8.1 Zpracovani/konstrukce
Oxid zirkonicity spole¢nosti Dental Direkt je citliva vysoce vyspéla keramika a je tfeba ji i v bilém stavu zpracovavat zvlast opatrné!

Pri zhotovovani konstrukce z oxidu zirkonicitého je obecné nutné dodrzovat nasledujici konstrukéni parametry:

Nacera® Pearl Natural

Indikace Minimalni tloustka stény [mm] Priifez spojovacich prvki [mm?]
incizni 0,5

Jednotlivé korunka VYO 05 -
cirkularnf 0,5

Predni mistek incizni 05 .

3¢lenny w cirkuldrni 0,5 >

Alni m okluzni 0,5

Iéglt:;?ll;l st % irkularni 0,5 =
cirkularni ,

Pfedni miistek incizni 0,5 .

od 4¢lenného D“O cirkularni 0,5 > 10

Lateralni miistek Okluznf 0,7 .

od 4¢lenného (08 i an 07 1

Miistek s volnym koncem okluzni 1,0 .

s 1 pfivésem m cirkularnf 1,0 -1

*Prlifez spojovacich prvk( neumistujte do fezné vrstvy, ale co nejvice smérem k télové vrstvé!

Upozoriiujeme, Ze priifez spojovacich prvk(i musi byt dimenzovan v zavislosti na konstrukci, prip. musi byt tlustsi. Proto by se napf. u mistkii s velkym
rozpétim v oblasti bo¢nich zubti mél prifez spojovacich prvkl mezi dvéma ¢leny mistku, pokud je to mozné, zvysit na min. 20 mm?2. Mélo by se usilovat
o ovalny priifez spojovacich prvki: pro stabilitu je smérodatna vyska spojovaciho prvku. Pfi navrhovani je tfeba se vyhnout ostrym hrandm a ostrym
ahltim. Konstrukce pro keramické fazety by meély byt konstruovény tak, aby podporovaly fazetovaci keramiku v oblasti hrbolku a umoziiovaly stejnomérnou
tloustku vrstvy. Doporucujeme zkosenou nebo stupfovitou preparaci.

Doporuéeni nestingu:

Jednotlivé vySky vrstev pro vytvareni a umisténi konstrukce ve vicevrstvém predrobku naleznete v nize uvedené tabulce nestingu:

Nacera® Pearl Natural

vgz:l(:obku \!rstva 1+2 Vrstva 3: Vrstva 4: Vrstva 5:

:)mm) Rezna vrstva incizni (mm/%) Mezivrstva vrstva (mm/%) Mezivrstva vrstva (mm/%) Télova vrstva cervikalni (mm/%)
16 mm 4/25 4/25 4/25 4/25

20 mm 4/20 4/20 4/20 8/40

25 mm 4/16 4/16 4/16 13/52

Optimalniho vysledku odstinu je dosazeno individuainim umisténim vypIné v pfedrobku (sladéni). Podle vySky prace Ize umisténi fezné hrany, mezivrstvy
a dentinu v softwaru DD smart CAM 2.0 individualné pfizpGisobit, aby se docililo optimalniho sklonu.
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Nacera® Pearl Natural "z Direkt

A Dodrzujte nase samostatna doporuceni pro nesting!

Priklad optimalniho nestingu CAM:
Software CAM: DD smart CAM 2.0

Poloha Poloha Poloha
-1,0 mm -2,5mm -3,5mm
. I
Reznd vrstva
Gt (incizni) I 5Y-TZP

Prisvitnost

Mezivrstva

KONSTRUKCNI
VYSKA 20 mm

Télova vrstva
(cervikalni)

Silné rozjasnéni také v téle Rozjasnéni v hrbolcich. Pribéh  Zadné rozjasnéni v hrbolcich.
korunky. barvy optimalné ve vztahu Barva je ztmavend.
k vysce korunky.

prili& svétia m pfilis tmava

8.2 Frézovani, slinovani a dal$i zpracovani
Predrobky se smi zpracovavat vyhradné frézovacimi systémy k tomu uréenymi. Je tfeba vzit v Gvahu specifikace vyrobce stroje.
Kvili dosazeni maximalni pfesnosti uloZeni je na bo¢ni strané predrobku natistén specificky faktor zvétSenf jako kdd, ktery se ma pouZzit.

Po procesu frézovani je tfeba zkontrolovat konstrukci z hlediska optickych vad (napr. vylomeni materidlu nebo leskla mista na povrchu v diisledku opotre-
bovanych fréz). Poskozené nebo znegisténé konstrukce se nesmi dale zpracovavat. Individualizace konstrukei z prfedbarveného oxidu zirkoni¢itého pomoci
DD Art Elements (s vyjimkou: DD Art Elements ,purple”) je mozna pred hustym slinovanim (dodrzujte samostatny navod k pouZiti).

Dental Direkt GmbH - Industriezentrum 106 — 108 - 32139 Spenge - Germany - Tel.: +49 5225 863190 c € 108
elFU_Nacera® Pearl Natural_Rev.02_20241030 0482



CS CESTINA Navod k pouZiti skenovaciho téliska r
Nacera® Pearl Natural *22 Direkt

A Postupujte podle naSeho samostatného navodu pro slinovani!

Slinovaci cyklus pfi bézné naplni pece bez zakryti:

‘.kl .

zahfat ochladit
8 °C/min 8 °C/min

’

STANDARDNI 7,8 h

200 °C

DOBA
467,5

7,8

Pri dal$im zpracovani se vyvarujte dodate¢ného mechanického pidsobeni na vnéjsi povrch, napf. tryskanim nebo brousenim. Pokud by byly nutné Gpravy
konstrukce, musi se tyto tpravy provadét vyhradné pomoci vodou chlazeného néstroje. V kazdém pripadé zabrarite vzniku tepla, protoZe to mize vést

k prasklinam v materidlu. Pracujte s velmi nizkym tlakem a s kvalitné fezajicimi brusnymi materidly s diamantovym povlakem. Oblasti, které jsou pfi kli-
nickém pouziti vystaveny namahani tahem (napf. spojovaci prvky), nesmi byt pfepracovavany. V interdentalnich spojovacich mistech se nesmi oddélovat.
Obecné je tfeba se vyvarovat ostrych hran.

Pozor: Pri opracovani predrobku a konstrukci s konecnym slinovanim vznika prach, ktery mize zpGsobit poSkozeni plic, podrazdéni oci a kiize. Zabrarite
proto vdechovani frézovaciho prachu béhem zpracovani. Pouzivejte rukavice, ochranné bryle a ustenku, aby se zabranilo podrazdéni.

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 pfipadé masivnéjsich konstrukei.

Hmotnost na zubni jednotku [g] <1 2 3 >4

Rychlost ohievu a rychlost chlazeni [°C/

a 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 konvenéni cementovani s pomoci zinkoxid fosfatovych cementl nebo skloionomernich cementi. Mohou se pouZit také
upeviovaci kompozity. Je tfeba dbat na dostateCnou retenci a minimalni vysSku pahylu 3 mm. Pro dopliikové ¢iSténi Ize vnitini lepenou plochu otryskat
kyslicnikem hlinitym (50 pm pfi 1-2 bar).

Je nutné dbat na to, aby povrchy byly zbaveny mastnoty.

Nedoporu€ujeme provizorni upevnéni!
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Navod k pouZiti skenovaciho téliska
Nacera® Pearl Natural

=22 Direkt

10. Material
Chemické slozeni [hmot. %]

Zr0, + Hf0, + Y,0,
Y20,
AlL,0,

Jiné oxidy

Fyzikalni charakteristiky
(méfeno podle normy DIN EN ISO 6872)

CTE (25-500 °C) [10° K]
Chem. rozpustnost [ng/cm?]
Houzevnatost pfi lomu* [MPaym]
(K.)

Pevnost v ohybu* [MPa]
Pevnost v ohybu** [MPa]

*V télové vrstvé méfeno
**\/ Reznd vrstva (incizni) méfeno

11. Mozné vedlejsi iéinky a interakce

Nacera® Pearl Natural
>99,0

<9

<0,1

<1

Nacera® Pearl Natural
~10,7

<17,5

>55

1050 = 150
>800

Nejsou znamy zadné vedlejsi U¢inky a interakce.

12. Likvidace

Zlikvidujte podle Urednich predpisti. Nekontaminované a zcela vyprazdnéné obaly Ize recyklovat.

Upozornéni: DodrZujte informace uvedené v prislusné aktudlni verzi bezpecnostniho listu.

13. HlaSeni nezadoucich udalosti

VSechny zavazné nezadouci prihody, ke kterym doslo v souvislosti s produktem, je nutno nahlasit vyrobci a prisluSnému organu ¢lenského statu, ve

kterém uzivatel a/nebo pacient sidli.

Upozornéni: Souhrn tdaji o bezpecnosti a klinické funkci si mliZete vyZadat na adrese info@dentaldirekt.de.

NaSe vyrobky jsou neustéle vyvijeny, proto si vyhrazujeme pravo na zmény. PrisluSnou aktudlni verzi ndvodu k pouziti najdete na nasi domovské strance:

www.dentaldirekt.de/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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HU MAGYA Hasznalati utmutato r
Nacera® Pearl Natural *z2 Direkt

1. Az eszkoz leirasa

Az ittrium-stabilizalt cirkonium-dioxidbol (5Y-TZP + 3Y-TZP) készlilt Nacera® Pearl Natural cirkdnium-dioxid mardsi nyersdarab hibrid réteg, amely a
DIN EN ISO 6872 szerinti Il. tipusu, 5. osztalyu fogdszati alkalmazasokhoz készlilt, és a meghatarozott végse szinterezés utan megfelel az anyagspecifikus
kovetelményeknek.

2. Rendeltetés

A Dental Direkt cirkdnium-dioxidbdl kész(ilt marasi nyersdarabok hosszu tavi haszndlatra késziilt rogzitett fogpotlasok eléallitdsara szolgélnak.

3. Javallat

A kdvetkezok készitéséhez: Veneerek, inlay-k, onlay-k, anatdmiailag redukalt korondk és hidak*/**, teljesen anatdmiai (monolitikus) koronak és hidak*/**,
hibrid abutment korondk és szabad végui hidak extenzidval™* mint ellilsé és hatsd régidbeli fogpotlas.

* max. két egymas melletti koztes hidtagig.
** Kanadaban a hidakat illet6en a javallat maximum hat egységre korldtozddik, maximum két koztes hidtaggal.

*** A szabad vég(i hidtagok mezidlis irdnybol disztélis irdnyban nem lehetnek hosszabbak, mint a teherhordd pillérkorona 2/3 része.

4, Ellenjavallatok

Parafunkciok, elégtelen helykindlat, nem megfelelé preparacid, elégtelen kemény fogszévet, intolerancia az 6sszetevékkel szemben és elégtelen szajhigi-
énia.

5. Célzott felhasznaldk

A Dental Direkt cirkdnium-dioxid marasi nyersdarabokat csak képzett fogtechnikai/fogorvosi személyzet dolgozhatja fel a hasznalati Gtmutatoban foglal-
taknak megfelelden.

6. Célzott betegpopulacio

A Dental Direkt cirkdnium-dioxid marasi nyersdarabokbdl késziilt rogzitett fogpotlasok barmilyen nem( és nemzetiségi felnétt betegek allandd fogsorahoz
alkalmasak.

7. Kezelés és tarolas

Az anyag els6 feldolgozasa el6tt ellendrizze a csomagolas és a nyersdarab sértetlenségét. Ellendrizze, hogy a csomagolas tartalma megfelel-e a cimkén
szerepld nyilatkozatnak. Soha ne haszndljon sériilt anyagot. A nyersdarabokat csak eredeti csomagolasukban, hiivds és szaraz kdrnyezetben tarolja.
Kerlilje a razkddast és a szennyezddést. Ugyeljen arra, hogy a nyersdarabot és a belgle késziilt vazakat csak széraz, tiszta kézzel vagy kesztydben fogja
meg, s soha ne szennyezze be folyadékkal (pl. ragasztoval vagy irdszerfestékkel).
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HU MAGYA Hasznalati utmutato r
Nacera® Pearl Natural *z2 Direkt

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:

Nacera® Pearl Natural
Osszekotd keresztmetszete

Javallat Minimalis falvastagsag [mm] [mm?]
incizalis 0,5
Egyedi korona ' O s 0,5 -
cirkularis 0,5
—_— 5 incizalis 0,5
EIuIsq foghid w S 7
3 tagu cirkularis 0,5
2 q okkluzalis 0,5
glttial§o foghid m S 9
agu cirkularis 0,5
Eliilsd foghid incizalis 0.5
Ju ( “( j > 10"
4 tagatol cirkularis 0,5
Oldalsé foghid Okiduzals 0.7
. ( “ ) > 17"
4 tagutol cirkuldris 0,7
. okkluzalis 1,0
Szabad végii hid m S 19+

1 extenziodval cirkuléris 1,0

*Az 6sszekot6 keresztmetszetét ne a vagorétegben helyezze el, hanem a lehetd legmesszebb a testréteg irdnydban!

Felhivjuk a figyelmet arra, hogy az 6sszekotd keresztmetszetét a konstrukciotdl fliggéen esetleg nagyobbra kell méretezni. Példaul a két hidtag kozotti
0sszekotd keresztmetszetét az oldalsd fogrégidban 16vé, nagy fesztavolsagu hidak esetében lehetGség szerint legalabb 20 mm?2-re kell névelni. Ovalis
0sszekotd keresztmetszetre kell torekedni; az 8sszekdté magassaga dontd a stabilitas szempontjabdl. A tervezés soran kertilni kell az éles éleket és a he-
gyes szogeket. A keramidval trténd leplezéshez hasznalt vazakat gy kell elkésziteni, hogy azok alatdmasszék a leplezékeramiat a fogcstcsok teriletén,
és egyenletes rétegvastagsagot tegyenek lehetévé. Ajanlott a hornyos vagy 1épcsézetes preparacio.

A hid illesztésére (nesting) vonatkozd javaslat:

A konstrukcio kialakitasahoz és elhelyezéséhez a tobbréteg(i nyersdarabban az egyes rétegmagassagok az alabbi nesting tablazathdl nyerhetdk:

Nacera® Pearl Natural
Nyersdarab

- 1+2. réteg: 3. réteg: 4. réteg: 5. réteg:

(mr?l) g Vagéréteg incizalis (mm / %) Kozbensd réteg (mm / %) Kézbensé réteg (mm / %) Testréteg cervikdlis (mm / %)
16 mm 4/25 4/25 4/25 4/25

20 mm 4/20 4/20 4/20 8/40

25 mm 416 4116 4116 13/52

Az optimdlis szinezési eredmény a restauracio egyedi elhelyezésével érhetd el a nyersdarabban (illeszkedés). A munka magassagatdl fliggéen a DD smart
CAM 2.0 szoftverben az incizalis, a kdzbens( réteg és a dentin pozicionaldsa egyénileg beallithaté az optimalis szinatmenet elérése érdekében.
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A Keérjiik, vegye figyelembe kiilon nesting utasitasainkat!

Az optimalis CAM-nesting példaja:
CAM szoftver: DD smart CAM 2.0

Pozicio Pozicio Pozicio
-1,0 mm -2,5mm -3,5mm
I
Vagoréteg
4mm (incizalis) I l

Transzlucencia

FELEPITESI
MAGASSAG 20 mm

Testréteg
(cervikalis)

Szilardsag

Erls vilagosodas a korona Vildagosodas a fogcsticsok- Nincs vilagosodas a
testében is. ban. A korona magassaga- fogcsucsokban. A
hoz képest optimalis szintelitettség (chroma)
szinatmenet. elsotétiilt.

tul vilagos illeszkedés tul 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 maximalis illesztési pontossag érdekében a specifikus nagyitasi tényezdt kod formdjaban nyomtatjak a nyersdarab oldalara.

A marasi folyamat utan a vazakat ellendrizni kell a szemmel lathatd hibak szempontjabdl (pl. lepattogzott anyag vagy kopott marok miatt fényes teriiletek
a fellileten). A sér(ilt vagy szennyezett vazakat nem szabad tovabb feldolgozni. Az el6re szinezett cirkénium-dioxidbél késziilt szerkezetek DD Art Ele-
ments-szel (a DD Art Elements ,purple” kivételével) torténé személyre szabasa a s(ir(i szinterezése el6tt lehetséges (vegye figyelembe a kiilon hasznalati
(tmutatot).
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A Kérjiik, vegye figyelembe kiilon szinterezési utasitasainkat!

Szinterezési ciklus normal kemencetoltéssel, fedél nélkiil:

‘.kl .

felfiités lehiités
8°C/perc 8°C/perc

200 °C

D6

STANDARD 7,8 h

467,5

7,8

Keriilje el a tovabhi feldolgozas soran a kiilsé fellileten a tovabbi mechanikai behatasokat, pl. fivassal vagy csiszolassal. Amennyiben a vaz médositasara
van szlikség, azt csak vizhiitéses szerszammal szabad elvégezni. Kerllje minden esetben a héfejlddést, mivel ez repedésekhez vezethet az anyagban.
Nagyon alacsony nyomassal és jol vagd, gyémantbevonatu csiszoléeszkdzokkel dolgozzon. A klinikai hasznalat soran hizoterhelésnek kitett teriileteket
(pl. Bsszekotdk) nem szabad utdlagosan feldolgozni. Az interdentalis 8sszekottetési helyeken nem szabad szétvélasztani. Az éles széleket altalaban keriilni
kell.

Figyelem: A nyersdarabok és a végsé szinterezett vazak feldolgozasa soran por keletkezik, amely kdrosithatja a tid6t, valamint irritalhatja a szemet és a
bért. Ezért a feldolgozds soran keriilje a mardsi por belélegzéseét. Viseljen kesztydit, védGszemUveget és szdjmaszkot az irritacio elkertilése érdekében.

8.3 Keramia leplezés

Kérjuk, hogy megfelelé h6tagulasi egyiitthatoju (CTE) leplez6keramidt hasznaljon, és tartsa be a gyartd ajanlasat.
A felfiitési és leh(itési sebesséq 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 kombindcidja alkalmas a restauracio egyénre szabasara.

9. Rendeldi hasznalati utasitas

A rogzitéshez hagyomanyos cementalast ajanlunk cink-oxid-foszfat cementekkel vagy tivegionomer cementekkel. Rogzité kompozitok is hasznalhatok.
Ugyelni kell a megfeleld retencidra és a legaldbb 3 mm-es csonkmagassagra. Tovabbi tisztitds céljabdl a ragasztandd belsé feliiletet aluminium-oxiddal
(50 ym 1-2 bar nyomason) le lehet fuvatni.

Ugyelni kell a zsirmentes feliletre.

Az ideiglenes rogzités nem ajanlott!

Dental Direkt GmbH - Industriezentrum 106 — 108 - 32139 Spenge - Germany - Tel.: +49 5225 863190 c € 115
elFU_Nacera® Pearl Natural_Rev.02_20241030 0482



HU MAGYA

Hasznalati utmutatd
Nacera® Pearl Natural

=22 Direkt

10. Anyag

Kémiai dsszetétel [t. %]

Zr0, + Hf0, + Y,0,
Y,0;3

A0,

Egyéb oxidok

Fizikai tulajdonsagok
(a DIN EN ISO 6872 szerint mérve)

CTE (25-500 °C) [10° K]
Kém. oldhatdsag [ng/cm?]
Torésallosag* (K,,) [MPa,/m]
Hajlitészilardsag* [MPa]
Hajlitészilardsag** [MPa]

* szerint a testrétegben mérve
** szerint a vagoréteg (incizalis) mérve

Nacera® Pearl Natural
>99,0

<9

<0,1

<1

Nacera® Pearl Natural
~10,7

<175

>55

1050 = 150

>800

11. Lehetséges mellékhatasok és kdlcsonhatasok

Nem ismertek lehetséges mellékhatasok vagy kdlcsénhatdsok.

12. Artalmatlanitas

A hatdsagi el6irasoknak megfelel6en drtalmatlanitsa. A nem szennyezett és a kiritett csomagoldsok djrahasznosithatok.

Megjegyzés: Kérjiik, vegye figyelembe a biztonsdgi adatlap aktualis valtozataban szerepld informaciokat.

13. Varatlan események bejelentése

Az eszkozzel kapcsolatos minden sulyos eseményt jelenteni kell a gyartonak és azon tagallam illetékes hatdsdganak, amelyben a felhaszndld és/vagy a

beteg letelepedett.

Megjegyzés: A biztonsagossagrol és a klinikai teljesit6képesseégrol szl dsszefoglald a info@dentaldirekt.de cimen szerezhetd be.

Eszkozeinket folyamatosan tovabbfejlesztjiik, ezért fenntartjuk a valtoztatasok jogat. A hasznalati Gtmutatd aktudlis valtozata megtaldlhato a honlapunkon

a kovetkez6 cimen:

www.dentaldirekt.de/IFU

Ez a verzio minden korabbit felvalt.
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Szimholummagyarazatok:

Gyarto

L

Gyartasi datum

Felhasznalhatosag datuma

Gyartasi tétel
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Szdrazon térolja

Magasség

Tartalom (darab)

Vegye figyelembe az elektronikus hasznalati Utmutatot
www.dentaldirekt.de/en/IFU
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RO ROMANA Instructiuni de utilizare r
Nacera® Pearl Natural “22 Direkt

1. Descrierea produsului

Blancul din dioxid de zirconiu pentru frezare Nacera® Pearl Natural din dioxid de zirconiu stabilizat cu ytriu (5Y-TZP + 3Y-TZP) este un strat hibrid destinat
utilizarii stomatologice de tip Il, clasa 5 conform DIN EN ISO 6872, indeplinind, dupa sinterizarea finald prevdzutd, cerintele specifice materialului.

2. Scop propus

Blancurile Dental Direkt din dioxid de zirconiu sunt concepute pentru producerea de proteze dentare fixe, pentru utilizare pe termen lung.

3. Indicatie

Pentru confectionarea de fatete, inlays, onlays, coroane si punti reduse anatomic™/**, coroane si punti integral anatomice (monolitice)*/**, coroane cu
cimentare hibridd si punti in extensie cu un pandantiv dentar*** ca proteza dentara in zona dintilor frontali si laterali.

* pand 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 portanta.

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 catre personal cu pregdtire stomatologicd/de tehnicd dentard, cu
respectarea prevederilor din instructiunile de utilizare.

6. Grupul de pacienti tinta prevazut

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

Tnainte de prima procesare a materialului, verificati ca ambalajul si blancul in sine s nu prezinte deteriordri. Verificati ca intotdeauna continutul amba-
lajului sd corespundd declaratiei de pe etichetd. Nu utilizati niciodatd material deteriorat. Depozitati blancurile exclusiv in ambalajul original, intr-un loc
racoros si uscat. Evitati vibratiile si impuritatile. 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 cerneala).
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RO ROMANA Instructiuni de utilizare r
Nacera® Pearl Natural “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:

Nacera® Pearl Natural
Sectiune transversala element de

Indicatie Grosime minima a peretelui [mm] imbinare [mm?]
incizal 0,5
Coroana unitara ' - ocluzal 0,5 -
circular 0,5
Punte frontali incizal 0,5
iy >7*
3 unitati w circular 0,5
Punte laterald ocluzal 05
ol ( ’ > 9*
3 unitat circular 0,5
Punte frontala incizal 05 .
cu 4 unitati si mai mult M circular 0,5 > 10
Punte laterala ocluzal 0,7 .
cu 4 unitati si mai mult C:m circular 0,7 -
Punte in extensie. cu ocluzal 1,0
12~
1 pandantiv dentar m circular 1,0 g

*Nu pozitionati sectiunea transversald a elementului de imbinare pe stratul de tdietura, ci cat mai departe in directia stratului corpului!

Va rugam sa aveti in vedere cd sectiunea transversala a elementului de imbinare trebuie eventual sa aiba o grosime mai mare, in functie de structura.

De exemplu, la puntile largi din zona dintilor laterali sectiunea transversald a elementului de imbinare intre doud unitdti de punte ar trebui maritd, dupa
posibilitati, la min. 20 mm?. Trebuie sd se obtind o sectiune transversald ovald a elementului de imbinare; pentru stabilitate, decisiva este inéltimea ele-
mentului de imbinare. Muchiile ascutite si unghiurile taioase trebuie evitate in conceptie. Cadrele pentru imbracamintea ceramica trebuie astfel construite
incat acestea sa sprijine ceramica imbracamintei in zona cuspizilor si sa permita o grosime uniforma a stratului. Se recomanda o preparare concava sau
in trepte.

Recomandare de imbricare:

Pentru configurarea si pozitionarea structurii in blancul multilayer, indltimile individuale ale straturilor pot fi consultate in urmatorul tabel de imbricare:

Nacera® Pearl Natural

indltime blanc ~ Strat 1+ 2: Strat 3: Strat 4: Strat 5:

(mm) Strat de tdiere incizal (mm/%) Strat de trecere (mm/%) Strat de trecere (mm/%) Strat corp cervical (mm/%)
16 mm 4/25 4/25 4/25 4/25

20 mm 4/20 4/20 4/20 8/40

25 mm 4/16 4/16 4/16 13/52

Un rezultat cromatic optim se obtine prin pozitionarea individuald a restaurarii in blanc (match). in functie de inaltimea lucrarii, 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
Nacera® Pearl Natural == Direkt

A Respectati recomandarile noastre separate de imbricare!

Exemplu pentru imbricare CAM optima:
Software CAM: DD smart CAM 2.0

Pozitie Pozitie Pozitie
-1,0 mm -2,5mm -3,5mm
= I
Strat de taiere
4mm (incizal) I l

................ Straturi
INALTIME CON- de trecere
STRUCTIVA 20 mm

Translucenta

Strat corp
(cervical)

Rezistenta

Deschidere puternica a culorii, Deschidere a culorii in cuspizi. Fara deschidere a culorii in
inclusiv in corpul coroanei. Degradeul optim in raport cu cuspizi. Croma este intuneca-
indltimea coroanei. ta.

T T T

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.

Dupa frezare, cadrele trebuie verificate in ceea ce priveste erorile optice (de ex., desprinderi de material sau zone lucioase pe suprafatd din cauza frezelor
uzate). Cadrele deteriorate sau cu impuritati nu pot fi prelucrate. Individualizarea constructiilor din dioxid de zirconiu precolorat cu DD Art Elements (cu
exceptia: DD Art Elements ,purple”) este posibild inainte de sinterizare (respectati instructiunile de utilizare separate).
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RO ROMANA Instructiuni de utilizare r
Nacera® Pearl Natural “22 Direkt

A Va rugam sa respectati instructiunile noastre separate de sinterizare!

Ciclu de sinterizare la umplere normala a cuptorului, fara capac:

incOizire rOcire
8 °C/min 8 °C/min

STANDARD 7,8 h

Cand continuati prelucrarea, evitati efectele mecanice suplimentare ale suprafetei exterioare, de exemplu prin sablare sau polizare. Daca sunt necesare
adaptdri ale cadrului, acestea se vor efectua exclusiv cu un instrument récit cu apa. Evitati in orice caz generdrile de caldurd, intrucat acestea pot duce la
fisuri in material. Lucrati cu presiune foarte mica, cu corpuri de polizat care taie bine, diamantate. Zonele care sunt supuse la forte de tractiune in timpul
utilizarii clinice (de ex., elementele de legaturd) n-au voie s fie retusate. In zonele de imbinare interdentale este interzisa separarea. Muchiile ascutite
trebuie in general evitate.

Atentie: La prelucrarea unui blanc si a unui cadru sinterizat final rezultd pulberi care pot cauza afectiuni ale plaméanilor 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 fata, pentru a evita
iritatiile.

8.3 imbricaminte ceramica

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 racire.

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. Pot fi utilizate si compo-
zite de fixare. Trebuie asiguratd o retentie suficientad si o indltime minima a bontului de 3 mm. Pentru curdtarea suplimentard, suprafata interioara care se
lipeste trebuie sablata cu oxid de aluminiu (50 pm la 1-2 bar).

Trebuie sa va asigurati cd suprafata nu prezintd grasimi.

Nu se recomanda o fixare provizorie!
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RO ROMANA

Instructiuni de utilizare
Nacera® Pearl Natural

=22 Direkt

10. Compozitie
chimica a materialului [greutate %]

Zr0, + Hf0, + Y,0,
Y0,

A0,

Alti oxizi

Caracteristici fizice
(masurat conform DIN EN IS0 6872)

CTE (25-500 °C) [10¢ K]
Solubilitate chim. [ug/cm?]
Rezistenta la rupere* (K,) [MPam]
Rezistenta la flexiune* [MPa]
Rezistenta la flexiune** [MPa]

* Masurat in stratul corpului
** Masurat in strat de tdiere (incizal)

Nacera® Pearl Natural
>99,0

<9

<0,1

<1

Nacera® Pearl Natural
~10,7

<175

>55

1050 + 150

>800

11. Posibile efecte secundare si interactiuni

Nu se cunosc efecte secundare si interactiuni posibile.

12. Eliminarea

Eliminarea se face conform dispozitiilor autoritatilor. Ambalajele necontaminate si golite de resturi pot fi duse la un centru de revalorificare.

Nota: Vd rugdm sa respectati informatiile din versiunea curentd 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 disponibila si pe pagina noastrad de start, la adresa:

www.dentaldirekt.de/IFU

Prezenta versiune le inlocuieste pe toate cele anterioare.
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RO ROMANA Instructiuni de utilizare
Nacera® Pearl Natural

=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
Nacera® Pearl Natural *z5 Direkt

1. Opis pomdcky

Polotovar na frézovanie Nacera® Pearl Natural z oxidu zirkonicitého stabilizovaného ytriom (5Y-TZP + 3Y-TZP) je hybridna vrstva a je ur¢eny na dentalnu
aplikéciu typu Il, triedy 5 podfa normy DIN EN 1SO 6872 a po stanovenom zaverednom sintrovani spiiia $pecifické materialové poZiadavky tejto normy.

2. Uéel uréenia

Polotovary na frézovanie z oxidu zirkonicitého od spolo¢nosti Dental Direkt st uréené na vyrobu pevnych zubnych néhrad na dlhodobé pouZitie.

3. Indikacia

Na vyrobu keramickych faziet, inlejov, onlejov, anatomickych redukovanych koruniek a mostikov*/**, pine anatomickych (monolitickych) koruniek a mosti-
kov*/**, hybridnych abutmentovych koruniek a mostikov s volnym zakon¢enim a so zavesom*** ako zubnych nahrad v oblasti prednych a boénych zubov.
* Az max. dva vedla seba leZiace medzi¢lanky mostika.

**V Kanade je indikdcia pre mostiky obmedzena na maximalne Sest jednotiek s maximalne dvomi medziclankami mostikov.
*** Clanky mostika s volnym zakoncenim nesmd byt z mesiélneho 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 akého-
kolvek 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 nepouZzivajte poSkodeny materidl. Polotovary skladujte vyluéne v origindlnom obale v chladnom a suchom prostredi. Zabrarite
otrasom a znecisteniam. Dbajte na to, aby ste polotovar a konstrukcie, ktoré su z neho vyrobené, chytali len suchymi, ¢istymi rukami alebo rukavicami a v
Ziadnom pripade ich nekontaminovali tekutinami (napr. lepidlami alebo popisovacmi).
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SK SLOVENSKY Navod na pouzitie r
Nacera® Pearl Natural *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:

Nacera® Pearl Natural

Indikacia Minimalna hrubka steny [mm] Prierez spajacich prvkov [mm?]
incizalne 0,5
Individualna korunka ' " okluzalne 0,5 -
cirkuldrne 0,5
i mi i incizalne 0,5
gntg?;:(ki‘?;ednyml zubami w o . S 7+
a cirkularne ,
i énvmi i okluzalne 0,5
& cirkularne ,
Mostik s prednymi zubami incizalne 0,5 .
od 4 clankov C“O cirkularne 0,5 - 10
Mostik s boénymi zubami okluzalne 0,7 .
od 4 ¢lankov m cirkularne 0,7 1
Mostik s volnym okluzélne 1,0 .
zakoncenim s 1 zavesom m cirkularne 1,0 - 12

*Prierez spéjacich prvkov neumiestiiujte do reznej vrstvy, ale ¢o najdalej k telovej vrstve!

Dbajte na to, Ze v zavislosti od konstrukcie sa pripadne musi nadimenzovat vacsi prierez spajacich prvkov. Napriklad pri dihych mostikoch v oblasti
bo&nych zubov by sa mal priemer spéjacich prvkov medzi ¢lankami mostika podra moznosti zvy$it na min. 20 mm?2. Je potrebné sa snazit o vytvorenie
ovalneho prierezu spdjacich prvkov; pre stabilitu je rozhodujuca vySka spajacieho prvku. V ramci dizajnu je potrebné sa vyhybat ostrym hranam a ostrym
uhlom. Konstrukcie ur¢ené na keramické prekrytie by mali byt konStruované tak, aby podporovali kryciu keramiku v oblasti hrbol¢ekov a aby umoziovali
rovnomernu hrubku vrstvy. Odporicame Zliabkovu preparaciu alebo supiovitd preparaciu.

Odporucanie pre nesting:

Na Ucely stvarnenia a umiestnenia konStrukcie v ramci viacvrstvového polotovaru st v nasledujlcej tabulke uvedené jednotlivé vySky vrstiev pre nesting:

Nacera® Pearl Natural

Vyska poloto-  Vrstva 1 + 2: Vrstva 3: Vrstva 4: Vrstva 5:

varu (mm) incizalna reznd vrstva (mm / %) medzivrstva (mm/ %) medzivrstva (mm/ %) cervikalna telova vrstva (mm/ %)
16 mm 4/25 4/25 4/25 4/25

20 mm 4/20 4/20 4/20 8/40

25 mm 4/16 4/16 4/16 13/52

Optimalny farebny vysledok sa dosiahne individudinym umiestnenim rekonStrukcie 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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SK SLOVENSKY Navod na pouZitie YL TT, e

Nacera® Pearl Natural "z Direkt

A Postupuijte podla naSho samostatného odporiiéania pre nesting!

Priklad optimalneho nestingu CAM:
Softvér CAM: DD smart CAM 2.0

Pozicia Pozicia Pozicia
-1,0mm -2,5mm -3,5mm
n I 1
4mm  Reznavrstva l sv-Tzp
(incizalna)

................ Med ZiVI"StVy

Y
7]
=]
=

=
>
I

)
=

o

KONSTR. VYSKA
20 mm

Telova vrstva
(cervikalna)

Vyrazné zosvetlenie aj v tele Zosvetlenie v hrbol¢ekoch. Ziadne zosvetlenie v
korunky. Farebny gradient optimalny k hrbolekoch. Sytost je
pomeru vysky korunky. stmavena.

8.2 Frézovanie, sintrovanie a dalSie spracovanie
Polotovary sa smu spracovavat vylucne prostrednictvom frézovacich systémov, ktoré st na to uréené. Musia sa zohladnit Gdaje vyrobcu stroja.
Pre maximalnu tvarovu presnost je na bocnej strane polotovaru vytlaceny kod, 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. Individuélne prispdsobenie konstrukcif
z vopred zafarbeného oxidu zirkonicitého prostrednictvom farieb DD Art Elements (s vynimkou: DD Art Elements ,purple”) je mozné pred utesfovacim
sintrovanim (dodrZiavajte samostatny navod na pouZitie).
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SK SLOVENSKY Navod na pouzitie r
Nacera® Pearl Natural *z5 Direkt

A Postupuijte podla nasho samostatného navodu na sintrovanie!

Sintrovaci cyklus pri beznej naplni pece bez zakrytia:

1500°C

Ochladzo-
Zahrievanie
K vanie
8°C/min K
8°C/min

200 °C

STANDARD 7,8 h

v

467,5

7,8

Pri dalSom spracovani zabrante dodato¢nym mechanickym vplyvom na vonkajsi povrch, napr. tryskovanim alebo brisenim. Ak je potrebné konStrukciu

prispdsobit, zmeny sa smu vykondvat vylucne prostrednictvom vodou chladeného néstroja. V kazdom pripade zabrafte zahrievaniu, pretoze to moze mat

za nasledok vznik trhlin v materiali. Pracujte s velmi malym tlakom a s ostrymi, diamantovymi brisnymi telesami. Oblasti, ktoré su v ramci klinického
pouZitia vystavované tahovému zatazeniu (napr. spajacie prvky), sa nesmu dodato¢ne opracovavat. Na interdentélnych spéjacich miestach sa nesmie
separovat. Vo vSeobecnosti je potrebné predchadzat ostrym hranam.

Pozor: Pri spracovani polotovaru a zaverecne sintrovanych konstrukcii vznika prach, ktory moze poSkodit plica, podrazdit o¢i a pokozku. Zabraite preto
inhalécii prachu vznikajlceho pri frézovani v ramci spracovania. Nasadte si rukavice, ochranné okuliare a ochranu Ust, aby ste predisli podrazdeniu.

8.3 Keramickeé prekrytie

Pouzivajte kryciu keramiku s vhodnym koeficientom tepelnej roztaznosti (KTR) a dodrziavajte odpordcania vyrobcu.
Pri masivnejSich konStrukciach dérazne odporti¢ame spomalit mieru zahrievania a ochladzovania.

Hmotnost na jednu zubni jednotku [g] <1 2 3 >4

Rychlost zahrievania a ochladzovania

[°C/min] 55 45 35 25

Na individualizaciu rekon$trukcie sa hodi technika nanaania Stetcom alebo technika cut-back/technika vrstvenia,, resp. kombindcia oboch technik.

9. Navod na pouzitie pre ordinacie

Na ucely 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 ucely dodato¢ného oCistenia je
mozné vnutornu plochu, ktord sa méa prilepit, otryskovat oxidom hlinitym (50 pym pri 1 — 2 bar).

Je potrebné dbat na to, aby bol povrch zbaveny mastnoty.

Neodporuca sa provizérne upevnenie!
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SK SLOVENSKY

Navod na pouzitie
Nacera® Pearl Natural

=22 Direkt

10. Material
Chemické zlozenie [hmot. %]

Zr0, + Hf0, + Y,0,
Y20,
AlL,0,

Iné oxidy

Nacera® Pearl Natural
>99,0

<9

<0,1

<1

Fyzikalne vlastnosti
(merané podla DIN EN IS0 6872)

Nacera® Pearl Natural
WAK (25 - 500 °C) [10 K] ~10,7
Chem. rozpustnost [ng/cm?] <175

Lomova huzevnatost*

MPa,/m >55

(K [MPa/m]

Pevnost' v ohybe* [MPa] 1050 + 150
Pevnost v ohybe** [MPa] >800

* Merané v telovej vrstve
** Merané v reznd vrstve (incizélna)

11. Mozné vedlajSie uéinky a interakcie

Nie st zndme ziadne vedlajSie UCinky a interakcie.

12. Likvidacia
Likvidujte v sulade s uradnymi predpismi. Nekontaminované a bezozvySku vyprazdnené obaly je mozné odovzdat na recyklaciu.

Upozornenie: Dodrziavajte informacie uvedené v aktudlnej verzii karty bezpecnostnych ddajov.

13. Ohlasovanie nehdd

VSetky zavazné pripady, ktoré sa vyskytli v stvislosti s pomockou, sa musia nahlasit vyrobcovi a prislusSnému tradu ¢lenského Statu, v ktorom sa nacha-
dza sidlo pouzivatela a/alebo pacienta.

Upozornenie: Suhrnnl spravu o bezpeénosti a klinickom vykone si moZete vyziadat na adrese info@dentaldirekt.de.

NaSe vyrobky podliehaju nepretrzitému vyvoju, preto si vyhradzujeme pravo na zmeny. Aktudlnu verziu navodu na pouzitie ndjdete na naSej internetovej
stranke:

www.dentaldirekt.de/IFU

Tato verzia nahradza v8etky predchadzajlce verzie.
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SK SLOVENSKY Navod na pouZitie
Nacera® Pearl Natural

=22 Direkt

Vysvetlenie symbolov:
M Vlyrobca
Datum vyroby
g Upotrebljivo do
LoT| Sar’a
Cislo vyrobku

<
<

Skladuijte v suchu

VySka

Obsah (kusy)

H 0 H P

Dodrzujte elektronicky navod na pouZzitie
www.dentaldirekt.de/en/IFU

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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BG BEBJITAPCKU WHCTpYKLMA 3a ynoTpeba r
Nacera® Pearl Natural *z5 Direkt

1. OnucaHune Ha n3penmneTo

3arotoBkaTta 3a thpesosaHe Nacera® Pearl Natural ot ctabunusaupar ¢ uTpuit LupkoHues anokeng, (5Y-TZP + 3Y-TZP) npeacTaBnasa XubpuaeH ciom u
e npeaHa3HayeHa 3a aeHTanHo npunoxerue Tun ll, knac 5 cvrnacto DIN EN ISO 6872 v cnef npeanMcaHoTo OKOHYaTeNHO CUHTEPOBAHE 0TroBaps Ha
cneuuuYHATE 3a MaTepuana U3MCKBaHus Ha CTaHaapTa.

2. NpepHa3Ha4yeHnve

3aroToBKITE 3a (hpe3oBaHe 0T LMPKOHUEB Anokewp, Ha Dental Direkt ca npegHasHayeHn 3a 13paboTka Ha uKcupaHa 3boHa NpoTesa 3a AbirocpoYHO
113M0N3BaHE.

3. MNokasaHus

3a 13paboTka Ha haceTu, NHNEN, OHNEW, aHATOMUYHO PEAYLIMPAHU KOPOHKI 11 MOCTOBE™/*™, HAMbJIHO aHATOMUYHI (MOHOSTUTHM) KOPOHKK 1 MOCTOBE™/*,
XNOPUIHN a6aTMBHT KOPOHKM U KOH30/HW MOCTOBE C €[MH MOHTUK™™™ KaTo 3b0Ha NpoTe3a B 06/1acTTa Ha NPEAHUTE U CTPAHUYHUTE 3bOW.

* 10 Makc. fga HamupaLiu ce eanH [o Apyr MeXXANHHA MOCTOBW €fleMeHTa.

** B KaHaza nokasaHusiTa 3a MOCTOBE Ca OrpaHU4eHI 10 MAKCUMYM LUECT EANHALMA C MAKCUMYM [1Ba MEXIMHHIA MOCTOBM efleMeHTa.
*** Pa3mepbT Ha eIeMEHTUTE HA KOH30MIHUTE MOCTOBE OT MEe3WaHo KbM ANCTanHo TpsAbBa Aa 6bae He no-Ababr 0T 2/3 0T Hocelata abaTMbHT KOPOHKA.

4. NpoTuBonoka3saHus

MapadyHKLMY, HEA0CTATbYHO HANMYIe Ha CBOGOAHO MACTO, HENOAXOAsLLA NpenapaLys, HeocTaTbyHO HanMyue Ha TBbpAa 3b0Ha CyOCTaHLMS, HEMOHO-
CUMOCT KbM Cb/bpXKaLLy C& CbCTABKI U HEJOCTATbYHA XUTWeHa Ha ycTaTa.

5. Lienesu noTpeoutenu

O6paboTkaTa Ha 3aroToBKIUTE 3a (hpe3oBaHe 0T LMPKOHUEB Anokew, Ha Dental Direkt Tpsi6Ba ga ce U3BbpLUBA EANHCTBEHO OT 00YYEHN 3bOOTEXHULM/
CTOMATO/031 NpY CNa3BaHe Ha N3UCKBaHMSATA B MHCTPYKLMNTE 3a ynoTpeoa.

6. LleneBa rpyna naumeHTu

®ukcupararta 3b0bHa NpoTes3a 0T 3aroToBKM 3a (hpe3oBaHe 0T LMpKoHWeB anokcup Ha Dental Direkt e nogxofsila 3a nocTosHHA NPOTE3a Ha Bb3pacTHU
nauneHT 0T BCSKaKbB NOM U BCAKAKBA HALMOHANHOCT.

7. Ynotpeba u cbxpaHeHue

Mpenwn mbpeata 06paboTka Ha MaTeprana NPOBEPETE HEBPEAMMOCTTA HA OMakoBKaTa 1 camaTa 3aroToBka. [poBepeTe Jan ChAbPXKaHUETO HA ONaKoB-
KaTa CbOTBETCTBA Ha AEKNIAPMPAHOTO BbPXY ETUKETA. HKora He n3nonagaiiTe NoBpefeH Matepnan. CbxpaHsaBaiTe 3aroTOBKMTE CaMo B OpUrHanHaTa
OMaKoBKa B xNafHa 1 cyxa cpefa. /36areaitTe cbTpeceHus 1 3ambpcsaBanng. O6bpHETe BHUMAHME, Ye 3aroToBKaTa v M3paboTeHTe 0T Hest CKeneTy
TpsbBa [a Ce XBalLAT Camo CbC CyXU, YACTY PbLE WV PbKABULM U B HUKAKbBB Cy4ali He TpsibBa f1a Ce 3aMbpCaBaT C TEYHOCTY (KATo Hanp. Nienuna uim
OONYKN).
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BG BEBJITAPCKU WHCTpYKLMA 3a ynoTpeba r
Nacera® Pearl Natural *z5 Direkt

8. Yka3anusa 3a uanonssaHe B nabopatopus
8.1 06paboTka/KoHCTpyKLMS

LInpkoHnesuaT guokeup Ha Dental Direkt npefcTaBnisiBa 4yBCTBUTEIHA BUCOKOKAYECTBEHA KepaMuka 1 TpsioBa Aa ce 06paboTBa ¢ 0COOEHO BHUMAHNE
10PN B MEKO CbCTOSIHME!

Mpu M3paboTka Ha KOHCTPYKLMS OT LIMPKOHMEB ANOKCUZ MO NPUHLMN TPAGBA Aa ce B3eMaT noj, BHUMaHNe CneaHuTe napameTpi Ha KOHCTpyKLmATa:

Nacera® Pearl Natural
MuHuManHa pedenuHa Ha

MokasaHus CeueHune Ha cbeauHuTens [mm?]
cTteHata [mm]

VHLM3ATHO 0,5
EpMHNYHA KOPOHKA ' - 0KJy3asnHo 0,5 -

UMPKYNSIPHO 0,5
MocT Ha npegHu 3661 w WHLM3ANHo 0,5 _—
3-unexex LMPKYNSPHO 0,5
MocCT Ha CTPaHUYHU 3bOU Q- - OKJy3a/THO 0,5 .
3-unexex LMPKYNSIPHO 0,5 >9
MocT Ha npefHM 3b0K NHUM3anHo 0,5 .
Hap 4-uneHeH D“O LWPKYNSPHO 05 >10
MocT Ha cTpaHU4HM 3bOKN OKJ1y3asnHo 0,7 .
Haj 4-4neHex :m LPKYAAPHO 07 > 17
KoH3oneH mocT ¢ OKI1y3aHo 1,0

> 12

1 NoOHTUK m UMPKYNSPHO 1,0

* N031UMOHNPaliTe CEYEHNETO HA CEANHUTENS HE B PEXKELLNS CMOM, @ KONKOTO & Bb3MOXHO M0-AbN60KO B NOCOKA Ha JEHTUHOBHS CRoiA!

Mons, B3eMeTe Noj BHUMAHWE, Y€ B 3aBUCKMOCT OT KOHCTPYKLMATA — Npu HE0OX04MMOCT — TpsAGBa Aa ce onpefent no-fe6eno ceyeHne Ha chean-
HUTeNnd. Taka Hanpumep Npy AbArk MOCTOBE B 06/1aCTTa HA CTPAHNYHUTE 3b0W CEYEHWNETO Ha ChbeAUHNTENS MEXAY iBa MOCTOBW efleMeHTa TpabBsa ja

€€ YBEJINYYM N0 Bb3MOXHOCT Ha MiH. 20 mm?, LleniTa e nocTuraHe Ha 0BaHO CeyeHie Ha CheUHNTENS; BUCOUMHATA HA CheAMHUTENA € pellaBalla 3a
cTabunHocTTa. B KOHCTPYKLMATA TPAOBA 1a Ce N30ATBaT PeXeLl pPbOoBe 1 0CTpU brn. CKeNneTuTe 3a KepaMmmM4HOTO 06/11L0BaHE TPAGBA [ja Ce KOHCTPY-
/paT Taka, Ye fa noAabpxar 00/nLoBbYHaTa Kepamuka B 00/1acTTa Ha U3MbKHANOCTUTE 1 1a OCUTYPAT paBHOMEepHa febennHa Ha cnos. MNpenopbysa ce
npenapawus ¢ xieo unw npar.

MpenopbKa 3a HECTUHT:

3a 0(hOPMSHETO 1 NO3ULIMOHNPAHETO HAa KOHCTPYKLMSITA B MHOrOC/0MHATA 3aroToBKa OTAENHATE BUCOUYMHN HA CNOEBETE MOraT Ja ce BUASAT OT cnejHata
Tabnmua 3a HeCTUHT:

Nacera® Pearl Natural

BucoumHa Ha ; ; ; Cnoit 5:

3aroToBkarta Cron 1+ zi Groit 3: ; Croit 4 ; NEHTUHOB CIOW LEPBIKAHO
(mm) PeXelLL| CRoA UHLM3anHo (Mmm/%) npexoAeH cnoit (mm/%) npexofeH cnoit (mm/%) (mm/%)

16 mm 4/25 4/25 4/25 4/25

20 mm 4/20 4/20 4/20 8/40

25 mm 4/16 4/16 4/16 13/52

OnTumaneH LBETOBM eeKT Ce NOCTIra Ype3 UHAMBMAYANHOTO NO3NLMOHMPAHe Ha Bb3CTAHOBABAHETO B 3aroToBkaTa (match). B 3aBMCUMOCT OT BUCOUM-
HaTa Ha npoTtesarta Nno3nLYOHNPAHETO Ha MHLM3ANEH, MEXIMHEH Coi 1 AeHTUH B codTyepa DD smart CAM 2.0 Moxe fja ce agantupa UHAUBUAYanHo,
3a [1a Ce MOCTUrHe ONTUMAaNeH rpagueHT Ha LBeTa.
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BG BEBJITAPCKU NHCTpYyKumMa 3a ynoTtpeba
Nacera® Pearl Natural

A Mons, B3emeTe noA BHUMaHUe HallaTa OTAesIHa Npenopbka 3a HeCTUHr!

Mpumep 3a ontumaned CAM HeCTUHT:
CAM codpryep: DD smart CAM 2.0

Mosunumus Noaunumnsa No3uums
-1,0 mm -2,5mm -3,5mm
I
Pexewy cnoi
4 mm (MHUM3anHo) I l 'é
4 mm g:';
Mpexoaxn 8
KOHCTPYKTBHA cnoese =
BMCOLIMHA 20 MM ............................................................
JleHTUHOB cnow
(uepBuKanHo)

CWNHO M3CBETNABAHE CbLLO 1 W3cBeTnsBaHe B U3NbKHANOC- Hsama u3cseTnsBaxe B

B TANOTO HA KOPOHKaTa. TuTe. [pafnenT Ha LuBeTa, u3nbKHanocTuTe. Hacute-
onTumarsneH cnpamo HOCTTA Ha LiBEeTa e 3aTbMHe-
CbOTHOLIEHMETO Ha Ha.

BUCOYMHATA HA KOPOHKATa.

match s

8.2 dpesoBaHe, CUHTEPOBAHE M JOMbAHUTENHA 06paGoTKa

3aroToBkuTe TpAGBA fja ce 06paboTBaT camo C NPEABUAEHUTE CUCTEMN 32 (DPE30BaHe. YkasaHuaTa Ha NPoN3BOANTENS HA MalluHaTa TpsbBa Aa ce
B3emat nof BHUMaHue.

3a MakcumanHa npeLyuaHocT cneuuduyuHIST (DaKTop Ha YBENWYEHIe Ce 0TMeYaTBa KaTo KOZ 3a M3noi3BaHe 0TCTPaHM Ha 3aroToBKaTa.

Cnep npolieca Ha (hpe3oBaHe CKeneTuTe Tpsibea Aa ce NPOBEPST 3a BIAVMMI HeAOCTaTbL (Hanp. NpobuBK Ha MaTepuana uiu 6recTaLm MecTa no
NOBLPXHOCTTA Nopajy U3HoceHa (pe3a). [oBpeaeHM 1N 3aMbpCeHm CKeNneTu He Tpsibea Aa ce 06paGoTeart. VIHAMBIAYaNN3MPaHETO Ha KOHCTPYKLN OT
npeBapuTenHo OLBETEH LpkoHueB anoken ¢ DD Art Elements (¢ uskntodeHne Ha: DD Art Elements ,purple) € Bb3MOXHO Npean CUHTEPOBAHETO A0
NABLTHOCT (B3EMETE N0/, BHUMAHWE OTAENHITE WHCTPYKLIAN 3a ynoTpeta).
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BG BEBJITAPCKU WHCTpYKLMA 3a ynoTpeba r
Nacera® Pearl Natural *z5 Direkt

A Mons, B3emeTe NojJ BHUMaHME HALLETO OTAENHO PbKOBOACTBO 332 CUHTEpPOBaHe!

Liukbn Ha CMHTEpOBaHe NPU HOPMAaJIHO HanbJiIBaHe Ha newTa 0e3 NOKpUTHe:

HarpABaHe oxnaxpaaHe
8 °C/min 8 °C/min

CTAHIAPT 7,8 h

[pn No-HaTaTblUHATa 06paboTKa U36ArBaTE AOMbIHATENHI MEXaHUYHN Bb3AENCTBIS BbPXY BbHLIHATA NOBbPXHOCT, KATO Hanp. Ypes3 NsCbKOCTPYAHO
06paboTBaHe unu WnudosaHe. B cnyyail Ye ca HEOOX0AMMI aaanTupaHus Ha ckeneTa, Te Tpsbea [a e U3BbPLIAT CamMo C MHCTPYMEHT C BOAHO OXNaX-
NlaHe. BbB BCUYKY cnyyan n3bsreaite obpasyBaHe Ha TOMUHA, Thil KATO TO MOXE [a A0BeAe A0 NyKHATWHK B MaTepuana. PaboTeTe ¢ MHOTO HUCKO
HangraHe n ¢ Ao6pe pexeLLy AnamaHTern WandoBbYHI Tena. Y4acTbLn, KOUTO Npu KNMHUYHA ynoTpeba ce Hamupart noj, HaToBapBaHe Ha OMbH (Hanp.
CbefyH1TENN), He TPA6BA Aa ce 00paboTBaT AOMbIHNTENHO. B MHTEpAEHTaIHN MECTa Ha CbeduHsBaHe He Tps6Ba fa ce cenapupa. o npuHumn Tpsosa
Jla ce 130areat ocTpu pbooBe.

BHumanwme: Npu 06paboTkara Ha 3aroToBKa 1 OKOHYATENIHO CUHTEPOBAHM CKENeTu ce 06pa3yBaT NpaxoBe, KOWTO MOraT Aa A0BefaT A0 YBpexaaHe
Ha 6ennTe Apo00BE W ApPa3HEHe Ha OYNTE 1 KoXKaTa. 3aToBa U30SrBaiiTe WHXannpaHe Ha npaxose 0T (PPe30BaHETO Mo Bpeme Ha obpaboTkaTa. Hocete
pbKaBULY, 3aLLMTHM O4YMIA U Macka 3a ycTa, 3a [ja NpeaoTBpaTuTe ApasHeHus.

8.3 KepamunyHo o0nuuoBaHe

Mons, n3non3sante 06ANLOBbYHA KEpaMUKa C NOAXOASLL KOeDULMEHT Ha TepMuyHO paswuperne (KTP) n B3emeTe noj BHMaHKE npenopbkaTa Ha
NpOV3BOANTENS.
CunHo ce npenopbyBa 3a6aBsiHe Ha CKOPOCTTA Ha HarpsiBaHe v OXNaxaaHe npu no-mMacuBHU KOHCTPYKLMK,

Terno Ha 3b0Ha egnHKLa [g] <1 2 3 >4

CKOpoCT Ha HarpsiBaHe U OXNnaxpaaHe

[°C/min] 55 45 35 25

3a UHAMBNZYanu3MpaHe Ha Bb3CTAHOBABAHETO ca NOAXOAALLM METOABLT Ha ouBseTasaHe uau Cut back METoAbT/METOALT Ha HAcnosABaHe, pecn. KoMGIUHA-
LM OT ABaTa MeToa.

9. YKa3aHus 3a usnonspaHe B MefULMHCKA NpaKTUKa

3a 3akpenBaHe NpenopbyBamMe KOHBEHLIMOHAMHO LMMEHTMPAHE C LMHKOB OKCUA octhaTeH LMEHT Uiy CTbKNOMOHOMEPEH LMeHT. MoraT aa ce n3-
Mon3BaT ChLLO 3aKpenBsaLLy KomnoauTu. CnefeTe 3a A0CTaTbyHA PETEHLMS 1 MAHMMANHA BCOYNHA HA MbHYETO 0T 3 mm. 3a JOMbAHUTENHO NOYNCTBA-
He BbTpeLlHaTa 3afenBaHa NoBLPXHOCT MOXe Aa ce 06paboTi NACLKOCTPYINHO ¢ anymuHnes okeua (50 pm npu 1 — 2 bar).

[ToBbpXHOCTTA TPsIOBA Aa € 0b6e3macseHa.

He ce npenopbyBa BPEMEHHO 3aKpenBaHe!
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BG bbJIFAPCKU

WHCTpYKLMA 3a ynoTpeba
Nacera® Pearl Natural

=22 Direkt

10. Matepuan

XumudyeH cbetas [Tern. %]

Zr0, + Hf0, + Y,0,
Y20,
AlL,0,

Apyru okcuamn

®u3nyHm cBoNCTBa

(n3mepero cvrnacHo DIN EN IS0 6872)

KTP (25 - 500 °C)
Xum. pasTBopumocT

flkocT Ha pa3pylwaBaHe*
(ch)

fIKoCT Ha orbBaHe*
SKOCT Ha orbBaHe**

* N3MEPEHO B IEHTUHOBUS CNOR

[10-¢K"
[ug/cm?]
[MPa,/m]

[MPa]
[MPa]

** NI3MEPEHO B pPeXeLL, COM (MHLM3anHo)

Nacera® Pearl Natural
>99,0

<9

<0,1

<1

Nacera® Pearl Natural
~10,7

<175

>55

1050 = 150
>800

11. Bb3MOXHU HEXENaHW peakuun U B3auMogencTBus

He ca 13BECTHI Bb3MOXKHI HEXENaHn peakLiny 1 B3anmMoaencTaus.

12. MpepaBaHe 3a oTnagbLyu

MpefaBaHeTo 3a 0TnagbLy TPAGBA Ja Ce N3BLPLUM ChIIACHO AAMUHUCTPATVUBHUTE pasnopeadn. HesambpceHu 1 nanpasHeHy 0T 0CTaTbLy 0MakoBKM

MoraT fia ce npefajar 3a peLykimpaxe.

Ykazanue: Mons, B3eMeTe nof BHAMaHUE MHAOPMALMSTa B CbOTBETHO akTyanHarta Bepcus Ha MH(HOPMALIMOHHNS NIACT 3a 6e30MacHOCT.

13. loknagBaHe Ha NpoM3LIEeCTBUSA

Beuyky ceprosHn UHUMABHTH, Bb3HKHANM BbB BPb3KA C U3LENMETO, TPs6Ba Aa Ce [A0KNaABaT Ha NPON3BOAUTENS 1 KOMNETEHTHIS OpraH Ha fibpXKaBarta

u/neHKa, B KOSTO ca YCTaHOBEHM NOTPEOUTENAT W/ NaunNeHTbT.

YkasaHue: Pe3toMeTo 0THOCHO 6830MacHOCTTa 1 KITMHUYHOTO AEiCTBIEe MOXe fa ce naucka Ha info@dentaldirekt.de.

Hatmte n3genns ce yCbBbPLIEHCTBAT HENPEKbLCHATO, 3aTOBA CU 3anasBame NpaBoTo Ha NpoMeH. CbOTBETHO akTyanHaTa BePCUst Ha UHCTPYKLMUTE 3a
ynoTpeda Lie HaMepuTe Ha HalaTa rmaBHa CTpaHnuLa Ha:

www.dentaldirekt.de/IFU

HacTosLaTa Bepcus 3aMeHs BCUYKN MPEaULLHK.
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BG BEBJITAPCKU WHCTpYKLMA 3a ynoTpeba
Nacera® Pearl Natural
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Pa3ssicHeHus Ha cumBoONUTE:

[ponaBoauTen

Jlata Ha npon3BoacTBO

113non3saem 10

[Taptnaa

B &=t K

Homep Ha apTukyn

<
O

[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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SR CPINCKWU YnyTcTBO 32 ynoTpeoy r
Nacera® Pearl Natural *z5 Direkt

1. Onuc nponssoaa

Nacera® Pearl Natural 610K 3a rnofiarbe 0 LMpKOHWjyM-auokeuaa ctabunuaosaHor utpujymom (5Y-TZP + 3Y-TZP) je xn6puaHu cnoj HamerbeH 3a
NieHTanHy npumery Tvna I, knace 5, y cknagy ca ctanaapaom DIN EN ISO 6872, Koju npema 3aaTtom 3aBpLIHOM CUHTEPOBAkbY CMyHaBa CBOje 3axTeBe
cneuuduyHe 3a matepujan.

2. HameHa

bnokosw 3a rnoparse o UmMpkoHujyM-auokena Dental Direkt cy HamereHn 3a u3pamy ukcHUX 3yOHNX HaZoKHaLa 3a ayroTpajHy ynotpeoy.

3. Ungukaumja

3a n3pagy acera, UHMeja, OHMeja, aHaTOMCKI PelyKOBaHNUX KpYHMLA U MOCTOBA™/**, MOTMYHO aHATOMCKUX (MOHOMUTHIX) KpYHULA 1 MOCTOBA™/*™,
XNOPUIHNX abYTMEHT KpyHMLA U 3yOHWUX MOCTOBA Ca je[iHAM HOCA4eM Ca NPUBECKOM™™™* Kao 3yOHMX HaOKHAAa y 06/1acTyi Npeabix 1 604HMX 3y6a.
* [10 HajBMWwe /1Ba y3acToMHa Mefyynana 3y6Hor MocTa.

**Y KaHaau je MHAMKaumja 3a MOCTOBE OrpaHuyeHa Ha HajBuLLe LWECT jefiuHuLA ca He BULLE 0f ABa MehyynaHa 3y6Hor MocTa.
*** 4YnaHoBM MOCTa Ca jeAHNM HOCayYeM He CMejy ia ce AUMEH3NOHMLY Me3njanHo npema ANCTanHo ayxe of 2/3 Hocehe KpyHULE ca HACTaBKOM.

4. Koutpannpukauuje

[TapathyHKupje, Marbak npocTopa, HeoAroBapajyha npenapatuja, HegocTaTak YBpCTe 3yOHe CyncTaHue, NPeoCeT/bUBOCT HAa CaCcTOjKe Y CPeACTBY
HEeJl0BO/bHA XMrnjeHa ycra.

5. MpeasuheHn KopucHLU

bnokose 3a rnofgame of LMPKOHWjymM-anokenaa Dental Direkt cmejy aa o6panyjy NCKiby4nBo 06y4eHr 3y6HU TeXHUYapK OfiH. CTOMATOSOLIKO 0CO0IbE Y3
noLITOBake CMepHMLIA U3 ynyTCTBA 3a ynoTpeody.

6. MpensuheHe rpyne nauunjeHara

®ukcHa 3yOHa HaflokHaaa of 6710k0Ba 3a riofjame Of LMPKoHnjym-anokeuaa Dental Direkt je norogHa 3a crtante 3y6e 0Apacnnx naumjeHara cBux
nosoBa 1 HaLMOHaNHOCTH.

7. PykoBawe U cKnaguwitewe

Mpe npBor Kopuiera MaTepujana NnpoBepuTe HeoLITENEHOCT nakoBarba 1 6/10Ka. [poBepuTE Aa N cafpikaj nakoBara 0AroBapa Aeknapaumjn Ha
eTuKeTV. Hukazga He ynoTpebsbasajTe owteheH matepujan. CknaantiTe 6J10K0BE UCKIbYYMBO Y OPUTMHANHOM MakoBatby Ha XM1ajHOM W CYBOM MECTY.
A36eraBajTe n3narare yaapuyma v nprbasLiTHy. BoguTte padyHa aa 610K 1 0[] bera Hanpas/beHe KOHCTPYKLM]E JOAVPY]ETE CaMo CYBUM, YUCTUM
pyKama 1am pykasuLama 1 4a OHe HAMOLITO HICY KOHTaMUHMPaHe TEYHOCTMA (Kao LWTO Cy NIENaK Wi MacTuio 3a OI0BKE).
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8. YnyrcTBa 3a ynotpe0y y naboparopuju
8.1 06papa/KoHCTpyKuMja

Linpkonnjym anokemp Dental Direkt je oceT/blBa Kepamyka BUCOKIX NepopMaHcyt n Tpeba ra Uy CTary NpedcHTepoBaHUX 6/10KoBa 06panuBaTty ca
BENMKMM 0Onpe3om!

[Tpunrkom nspame KOHCTPYKLKMje Of LIMPKOHWjYM-AK0KCHaa 00paTuTe naxmy Ha cnefehe KOHCTPYKLUVOHE NapameTpe:

Nacera® Pearl Natural
Monpey4Hn npecek cnojHor

WHpukaumja Hajmama pgedmuHa 3anga [mm] enemenTa [mm?]
VHLM3ANTHO 0,5
MojegnHa4yHa KpyHuua ' " 0KJ1y3asHo 0,5 -
LMPKYNapHoO 0,5
VHLM3ANTHO 0,5
(80 G o
LUVPKyNapHo ,
0KJy3asnHo 0,5
| OO0
LUMPKYNapHO ,
VHLM3aITHO 0,5
MocT 3a npeatbe 3yoe, M U > 10
YeTUpu U BULLE YslaHOBA LMPKYNapHoO 0,5
MocT 3a GouHe 3yGe, OKNY3anHo 0,7 .
4YeTMpK U BULLE YJIaHOBA m LMPKynapHo 0,7 -1
Mpusechun mocT ca .D' :) 0KNy3anHo 1,0 .
1 ynaHom LMPKYNapHO 1,0 >

* He noctae/bajTe NONpeYHN Npecek CrojHOr eneMeHTa y pesHit ¢oj, Ben ra no3numoHmpajTe Wo je Moryhe farbe npema cnojy Tena.

limajTe Ha ymy 3, y 3aBMUCHOCTY Of] KOHCTPYKLMje, MOMPEeYHY NPEeceK CnojHOr enemMeHTa npema noTpe6u mopa uvatv Behe anvexsuje. Ha npumep, Ko
MOCTOBA BENVKOT pacnoHa y 604HOM Aefy, MOMPeyYHu NPecek CNojHOr enemenTa namely ga ynaHa 3y6Hor Mocta no MoryhcTey Tpeba fja noBehate

3a Hajmarbe 20 mm?. TokyLajTe a [061jeTe 0BanHM NONPeYHI MPECeK CrojHOr eNemMeHTa; 3a CTaGUIHOCT je ofTydyjyha BUCUHA CrIOjHOr efleMeHTa.
Mpunnkom u3paae n3beraajTe OWTPE UBMULE U WbaTe YrioBe. KOHCTPYKUWMje 3a KepaMnyko aceTnparbe KOHCTPYMIIUTE Tako Aa nofipxkaajy (aceTHy
KepamuKy y noapyyjy y3suLlera 1 f1a oMmorynyjy paBHOMepHy Ae6/buHy cnoja. penopyyyjeMo KOHKaBHY WK CTeneHacTy npenapawyjy.

Npenopyka 3a NO3ULMOHMPatLE:

113 Tabene 3a NO3NUMOHMPArLE Y HACTABKY MOXETE [la Npey3mMeTe MojefiiHaqHe BIUCUHE Croja 32 06MIMKOBarbe M MO3ULMOHMParbe KOHCTPYKLMjE Y
BULLIECTIOJHOM BJIOKY:

Nacera® Pearl Natural

BucuHa 6noka  Cnojesn 1 + 2: Cnoj 3: Cnoj 4: Cnoj 5:

(mm) Pe3Hu ¢noj, nHumsanHo (mm/%) lpenastHu cnoj (mm/%) [penastxu cnoj (mm/%) Cnoj Tena, LepBuKanHo (mm/%)
16 mm 4/25 4/25 4/25 4/25

20 mm 4/20 4/20 4/20 8/40

25 mm 4/16 4/16 4/16 13/52

OnTumanaH pesyntar 60je ocTBapuheTe WHAVBUAYANHAM NO3ULMOHUPAbEM pecTaypauuje y 610Ky (nofyaapa ce). Y 3aBUCHOCTY 0f, BUCUHE paja,
NO3ULMOHMPAtbe MOXETE MHANBWAYANHO Aa NOAECUTE 0/ MHLM3ANHOT, Mefycnoja n aeHTuHa y codTeepy DD smart CAM 2.0, kako 6ucte nocTuriv
onTUMarnHy rpagauujy 6oje.
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A 06paTuTe naXKiby Ha Hawy noceGHy NPenopyKy 3a NO3ULUOHUPaILE.

Mpumep ontumanHor CAM nosvuuoHupama:
CAM codpreep: DD smart CAM 2.0

Monoxaj Monoxaj Monoxaj
-1,0 mm -2,5mm -3,5mm
. I
Pe3Hu cnoj
4 mm (MHUM3anHo) I l

Npenasuu

TpaHcnyueHumja

KOHCTPYKLIMOHA
BUCWHA 20 MM

Yspcroha

Cnoj Tena
(uepBuKanHo)

Jaka TpaHcnyLeHumjany TpaHcayueHumja y bes TpaHcnyueHumje y
Teny KpyHuLe. y3BuLeUMa. OnTumanHa y3BULLIEHUMA. 3acuheHocT
rpapauuja 6oje y ofHoCy Ha je 3aTammeHa.
BUCHHY KPYHULLE.

NPEecBeTNo nogyaapa ce npeTamMHo

8.2 Nnopate, CMHTEpoBatke U HaKHagHa o0paaa

bnokose cmeTe a obpanyjeTe NCKIbY4YMBO KopuLherbeM NpeaBrieHnx cuctema 3a rnofame. 06aBe3Ho ce NpuapxasajTe nojgaraka npoussonaya
MaLLvHe.

3apap WTo Behe NpeLyn3HOCTH yKnanama, cneunduynn aktop yBehara ce YyTUCKYje Ha CTpaHu 6110Ka Kao KO Koji he ce KOpUCcTUTH.

HakoH nocTynka rnofiaka NpoBepuTe KOHCTPYKLMjE Ha BU3YENHE HeLoCTaTKe (HNp. 130ujarbe mMaTepujana uim cjajHa MecTa Ha NoBpLUMHYM 13a3BaHa
VCTPOLUEHNM riofanuma). He HacTaBsbajTe 00pafly OLWTENEHNX UK 3anpibaHnX KOHCTPYKUMja. IHaMBIUAyanu3aumja KOHCTPYKLMA Of NPETX0AHO
000jeHor LUMpKoHMjyM-Arnokenaa ca enementima DD Art Elements (ca uaysetkom: DD Art Elements ,purple”) je moryha npe 3anTuBHOr CUHTEpOBarba
(nornepajte NocebHO ynyTcTBO 3a YynoTpeody).
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A Mornepajte Hawe noce0HO yNyTCTBO 3a CUHTEPOBAkLE.

Liuknyc cuHTepoBama KoA HOpMaHor nywewa nehin 6e3 noknonua:

1.500 °C
3arpeBatbe xnahewe
8 °C/min 8 °C/min

CTAHOAPAHO 7,8 h

[Mpunrkom HakHaaHe obpaje u3berasajTe AofaTHa MexaHyka fejcTBa Ha CrosbHe NOBPLUMHE, Kao LITO CY, Ha NPUMED, NecKaperbe Uiy opyLiere. AKo
nocToju notpe6a 3a nofeLlaBarem KOHCTPYKLIM]E, NOAECUTE je KOpUCTENN NCKIbYYMBO anaT pacxnaneH y Boau. Y cBakoM cryyajy 136erasajte passoj
TonnoTe, 6yayhu Aa OHa MOXE [a 13a30Be MyKOTUHE Y MaTepujany. PaguTe npuMeHOM BeoMa Manor NpuTucKa 1 ca aujaMaHToM NoaupaHum 6pycHIM
Tenuma 1o6pux pesHux nepopmancu. foapyyja koja cy NOAI0XKHA 3aTE3HOM Hanpesarby Y KINUMHUYKO]j ynoTpebu (HNp. CrojHN eNemMeHTu) He CMEeTe
HakHaHO fia obpanyjeTe. He cenapupajte Ha UHTEpAEHTaHUM CMOjHUM MecTMa. HauenHo u3berasajte OLITPE UBMLIE.

Maxxma: Mpunukom o6pazie 6710Kka N KOHAYHE CUHTEPOBAHE KOHCTPYKLMje HacTaje npalnHa Koja MOXe HeraTuBHO fa yTuye Ha nnyha u npoy3pokyje
nputaumjy ounjy n koxe. Ctora naberasajTe yancarbe npawiHe HacTane rnoarbem TOKOM NocTynka obpane. Hocute pykasule, 3aWTUTHE Haouape
3awWTuTy 3a ycTa fa 6ucte nsbernu mputaumje.

8.3 Kepamunuko thacetupame

KopuctuTe thaceTHy Kepamiky ca oarosapajynnm KoeduupmjeHTom Tepmiuykor wuperba (WAK) v yamute y 063up Npenopyky npoussonava.
/3pu4nTo npenopyyyjemo ycrnopasarbe CTOMe 3arpesarba U xnahera Ko MacuBHUX KOHCTPYKLWMa.

TexxuHa no 3y0Hoj jeauHuum [g] <1 2 3 >4
Ctona 3arpeBama u xnahewa [°C/min] 55 45 35 25

TexHuKy 00jerba Unn TEXHUKY pesarba/HachojaBarba OfH. KOMOWHALM]Y TUX TEXHWKA CMaTpamMo NMOroHOM 3a WHAVBMAYaNU3aLmjy pectaypauuje.

9. YnytcTBa 3a ynotpe0y y opauHaumjm

3a y4BpLhuBare Npenopy4yjeMo KOHBEHLIMOHANHO LIEMEHTUPAE LIMHKOKCUA-(hOCHaTHAM LEMEHTIMA UK CTaKNO0-jOHOMEpPHUM LieMeHTuMa. MoxeTe
[1a KOPUCTUTE 1 KOMNO3UTE 3a y4BpLIhuBare. 06paTUTe NAXHY Ha J0BOSbHY PETEHLM)Y N MAHUMANHY BUCKHY ocTaTKa 3y6a of 3 mm. [puankom
HaKHaZHOM YuLInetba, YHYTPaLlkby NOBPLLUMHY Koja Tpeba Aa ce 3anenyt MoXeTe Aa neckapute anyMuHujym-okcuaom (50 um npu 1-2 6apa).

BoguTe payyHa aa nospluvHa He 6yfe mMacHa.

He npenopy4yjemo NpoBr3opHO y4BPLINEHE.
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10. MaTepujan
Xemujcku cactaB [Tex. %]

Nacera® Pearl Natural

Zr0, + HfO, + Y,0; >99,0
Y,0,3 <9
A0, <0,1
Apyru okcuamn <1

®dusnyka ceojcTea
(npema DIN EN IS0 6872)

Nacera® Pearl Natural

KoedmuumjeHT TEpMUYKOr

-6 -1 -

wupetba (25-500 °C) LS 10,7
Xem. pacTBopsbUBOCT [ng/cm?] <175
Xunasoct Ha nom* (K, ) [MPa,/m] >55
Orno!)uoc: Ha MOMEHT [MPa] 1,050 + 150
caBMjama
0TNOPHOCT HA MOMEHT

[MPa] >800

caBujamba**

*Y cnojy Tena usmMepeHo.
**Y pe3Hu cnoj (MHLN3aNHO) M3MEPEHO.

11. Moryhu HeXxerbeHun eheKTn U NHTepakuuje

Hucy no3HaTu Morynn HexesbeHn eeKTn 1 NHTepakumje.

12. Ognarawe y oTnag
OanoxuTe NPon3Boj Yy 0TNaj Npema 3akOHCKUM nponucima. HeKoHTaMH1paHa u NoTNyHO UCnpaxHeHa nakoBakba MOXETE [ja peLykanpare.

Hanomena: O6patute naxmwy Ha nHQopmauuje y Baxehoj Bep3ujin 630e4HOCHOT UCTa.

13. 06aBelwwTete 0 WTETHUM Aorahajuma

CBI 030M/bHW UHLMAEHTY HACTaNV ycnes Kopuihera npoussofa Mopajy ia ce npujase npoussohady v Haf1exHUM OpraHuma BnacTv 3eMibe YnaHnue y
KOjOj KOPUCHVK U/ NaLujeHT 1Ma CBOje NpebnuBannLuTe.

HanomeHa: Kpatak u3BseLiTaj 0 6e36eHOCTI 1 KNMHWYKAM NepdopmaHcama Hahu heTe Ha info@dentaldirekt.de.

Halle npon3Bofe HenpeknaHo ycaBpluaBamo 1 cTora 3aapxasamo npaso Ha nameHe. Ogroeapajyhy Baxehy Bepaujy ynytcTBa 3a ynoTpeby Hahu heTe Ha
HaLLOj BEO-NoKaumju Ha:

www.dentaldirekt.de/IFU

OBOM BEP3WjOM CE 3aMetbyjy CBE NMPETXOHE.
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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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HR HRVATSKI Upute za uporabu r
Nacera® Pearl Natural *z5 Direkt

1. Opis proizvoda

Obradak za frezanje Nacera® Pearl Natural od cirkonijevog dioksida stabiliziranog itrijem (5Y-TZP + 3Y-TZP) hibridni je sloj namijenjen za dentalnu primje-
nu tipa Il razred 5 u skladu s normom DIN EN ISO 6872 te prema zadanom zavr§nom sinteriranju ispunjava svoje zahtjeve specificne za materijal.

2. Namjena

Obratci za frezanje od cirkonijevog dioksida Dental Direkt namijenjeni su za izradu fiksnih nadomjestaka za dugotrajnu uporabu.

3. Indikacija

Za izradu zubnih ljuskica, inleja, onleja, anatomski reduciranih krunica i mostova*/**, potpuno anatomskih (monoliti¢kih) krunica i mostova*/**, hibridnih
krunica s nastavcima i priviesnih mostova s jednim nosacem*** kao nadomjestak u prednjem i bo¢nom podrucju zuba.
* do maks. dva meduclana mosta jedan pored drugog.

**{J Kanadi je indikacija za mostove ograni¢ena na maksimalno Sest jedinica s maksimalno dva meduclana mosta.
*** Clanovi priviesnih mostova ne smiju od mezijalno prema distalno biti dimenzionirani duze od 2/3 nosece krunice s nastavkom.

4. Kontraindikacije

Parafunkcije, manjak prostora, neodgovarajuca priprema, nedostatak ¢vrste zubne supstance, nepodnosljivost na sadrzane komponente 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 nadomjestak izraden od obradaka za frezanje od cirkonijevog dioksida Dental Direkt prikladni su za trajne zube odraslih pacijenata svih spolova i
nacionalnosti.

7. Rukovanije 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
Nacera® Pearl Natural *z5 Direkt

8. Upute za primjenu za laboratorij

8.1 Obrada/konstrukcija

Cirkonijev dioksid Dental Direkt osjetljiva je visokoucinkovita keramika te ga i u stanju predsinteriranih blokova treba obradivati s narocitim oprezom!
Opcenito se pri izradi konstrukcije od cirkonijevog dioksida mora obratiti pozornost na sljedece konstrukcijske parametre:

Nacera® Pearl Natural

Minimalna debljina stijenke

Indikacija Presjek spojke [mm?]

[mm]
incizalno 0,5
Pojedinacna krunica ' - okluzalno 0,5 -
cirkularno 0,5
Most prednjih zuba w incizalno 0,5 .
L >7
3-Clani cirkularno 0,5
Most boénih zuba okluzalno 0,5 .
3-clani % cirkularno 0,5 >9
Most prednjih zuba D“O incizalno 0,5 .
L >10
4-Clani cirkularno 0,5
Most boénih zuba C:m okluzalno 0,7
L > 17"
4-clani cirkularno 0,7
Priviesni most s okluzalno 1,0 .
1 nosacem m cirkularno 1,0 -2

*Presjek spojke ne pozicionirati u reznom sloju, nego $to blize prema sloju tijela!

Imajte na umu da se presjek spojke ovisno o konstrukciji po potrebi mora jaCe dimenzionirati. Tako primjerice kod mostova Sirokog raspona u podrucju
bo¢nih zuba treba po mogucnosti povisiti presjek spojke izmedu dva ¢lana mosta na najmanje 20 mm?. Treba se pokusati dobiti ovalni presjek spojke; za
stabilnost je odluCujuca visina spojke. Pri izradi se trebaju izbjegavati oStri rubovi i Siljasti kutovi. Konstrukcije za keramicko fasetiranje treba konstruirati
tako da podrzavaju fasetnu keramiku u podrucju kvrzice i omogucée ravnomjernu debljinu sloja. Preporucuje se konkavna ili stupnjevita preparacija.

Preporuka za pozicioniranje:

Za oblikovanje i pozicioniranje konstrukcije u viSeslojnom obratku mogu se iz tablice pozicioniranja u nastavku preuzeti pojedinacne visine sloja:

Nacera® Pearl Natural

Visina obratka = Sloj 1+ 2:: Sloj 3: Sloj 4: Sloj 5:

(mm) Rezni sloj incizalno (mm / %) Prelazni sloj (mm/ %) Prelazni sloj (mm/ %) Sloj tijela cervikalno (mm/ %)
16 mm 4/25 4/25 4/25 4/25

20 mm 4/20 4/20 4/20 8/40

25 mm 4/16 4/16 4/16 13/52

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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Nacera® Pearl Natural "z Direkt

A Obratite pozornost na nase posebne preporuke za pozicioniranje!

Primjer optimalnog CAM pozicioniranja:
CAM softver: DD smart CAM 2.0

Polozaj Polozaj Polozaj
-1,0mm -2,5mm -3,5mm
g I
[ [
(incizalno)

&
‘S
c
3]
S
=
@
=
°
=

Prelazni

VISINA POSTAV-
LJANJA 20 mm

Sloj tijela
(cervikalno)

Jaka translucencija i u tijelu Translucencija u kvrzicama. Bez translucencija u
krunice. Gradacija boja optimalna u kvrzicama. Zasic¢enost boje
odnosu na visinu krunice. je zatamnjena.

8.2 Frezanije, sinteriranje i naknadna obrada
Obratci se iskljucivo smiju obradivati sustavima frezanja predvidenim za to. Moraju se poStovati podaci proizvodaca stroja.
Za najvece pristajanje natiskuje se specificni faktor povecanja kao kod koji se mora primijeniti na strani obratka.

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. Prije gustog sinteriranja moguce je individualiziranje konstrukcija od prethodno
obojenog cirkonijevog dioksida s elementima DD Art Elements (osim: DD Art Elements ,purple”) (obratite pozornost na posebne upute za uporabu).
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HR HRVATSKI Upute za uporabu r
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A Obratite pozornost na nase posebne upute za sinteriranje!

Ciklus sinteriranja kod normalne napunjenosti peci bez pokrivanja:

‘.‘Lsoo |

zagrijavanje hlaOenje
8 °C/min 8 °C/min

200 °C

VRIJEME
467,5 (min)

STANDARD 7,8 h

7,8 (h)

Pri naknadnoj obradi izbjegavajte dodatne mehanicke utjecaje vanjske povrsine, kao primjerice zra¢enjem ili bruSenjem. Budu li potrebne prilagodbe
konstrukcije, one se isklju¢ivo smiju provoditi alatom ohladenim vodom. U svakom slu¢aju izbjegavajte razvoj topline jer moze dovesti do pukotina u mate-
rijalu. Radite s vrlo niskim tlakom i brusnim tijelima poliranim dijamantom koja dobro rezu. Podrucja koja su u klinickim operacijama pod vlaénim napreza-
njem (npr. spojke) ne smiju se naknadno obradivati. U meduzubnim mjestima spajanja ne smije se separirati. OStre rubove opcenito treba izbjegavati.

Pozor: Pri obradi obratka ili konstrukcija nakon zavr$nog sinteriranja nastaje praSina koja moze oStetiti 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.

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 pricvrS¢ivanje preporucujemo konvencionalno cementiranje cinkoksid-fosfatnim cementima ili stakleno-ionomernim cementima. Mogu se upotrebljava-
ti i priCvrsni kompoziti. Mora se obratiti pozornost na dostatnu retenciju i minimalnu visinu bataljka od 3 mm. Za dodatno ¢iS¢enje smije se povrSina koja
se treba zalijepiti ozraciti aluminijevim oksidom (50 um pri 1 — 2 bara) .

Mora se paziti da povrSina nije masna.

Ne preporucuje se provizorno pricvrséenje.
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HR HRVATSKI Upute za uporabu r
Nacera® Pearl Natural *z5 Direkt

10. Materijal
Kemijski sastav [% teZ.]

Nacera® Pearl Natural

Zr0, + Hf0, + Y,0, >99,0
Y,0,3 <9
A0, <0,1
Ostali oksidi <1

Fizikalna svojstva
(izmjereno prema normi DIN EN IS0 6872)

Nacera® Pearl Natural

WAK (25-500 °C) [10° K] ~10,7
Kem. topljivost [ng/cm?] <175
Lomna Zilavost* (K,;) [MPa,/m] >55
Otpornost na moment

savijanja* [MPa] 1050 + 150

Otpornost na moment

savijanja** [MPa] >80

*Izmjereno u sloju tijela
** |zmjereno u rezni sloj incizalno

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 kontinuirano se razvijaju pa zadrzavamo pravo na preinake. VaZzecCu verziju uputa za uporabu uvijek mozete pronaci na nasoj mreznoj strani-
ci na:

www.dentaldirekt.de/IFU

Ova verzija zamjenjuje sve prethodne.
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HR HRVATSKI Upute za uporabu r
Nacera® Pearl Natural *2= Direkt

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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1. Tuairisc na feiste

Is ciseal hibrideach ¢ an crotdn muilleoireachta dé-ocsaid siorcdiniam Nacera® Pearl Natural déanta as dé-ocsaid siorcdiniam cobhsaithe le itriam
(5Y-TZP + 3Y-TZP) agus beartaitear é le haghaidh Usaid fiacldireachta de chinedl Il, aicme 5 de réir DIN EN ISO 6872 agus tar éis an shintéiriti deiridh
sonraithe, comhlionann sé a gcuid riachtanas a bhaineann go sonrach le habhar.

2. An chrioch a beartaiodh don fheiste

Beartaiodh crotain muilleoireachta dé-ocsaid siorcéiniam ¢ Dental Direkt chun cior fiacla buana a thdgail le haghaidh Usdide fadtéarmach.

3. Tasc

Chun veiniri, inleagadha, leagadha taoibh, cordénacha agus droichid*/** laghdaithe go hanatamaioch a thairgeadh, corénacha agus droichid
(mhonailiteacha)*/** anatamaiocha iomlan, corénacha teannta hibrideacha agus droichid starrmhaide le phiosa crochta*** 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, td an tasc do dhroichead teoranta d'uasmhéid de sé aonad le dhd droichead starrmhaide ar a mhéad.
*** Ni fhéadfaidh ldmh dhroichead starrmhaide a bheith nios faide na 2/3 den choréin an fiacaile taca ualachiompartha én bpointe ldir go dti an aimhneasach.

4, Fritasca

Paraifheidhmithe, spas neamhleor, ullmhdchan mi-oiriinach, infhaighteacht leordhdthanach ar shubstaint chrua-fhiacail, éadulaingt do na
comhphairteanna ata ann agus slainteachas béil neamhleor.

5. An t-usaideoir ar do a beartaiodh an fheiste

Nil cead ag duine ach pearsanra oilte sa teicneolaiocht / leigheas fiacldireachta na crotdin muilleoireachta dé-ocsaid siorcoiniam 6 Dental Direkt a
phroisedil, i gcomhréir leis na coinniollacha sna treoracha usdide.

6. An pobal othar ar dé a beartaiodh an fheiste

Ta proistéisi fiacla a ndéantar as crotdin muilleoireachta dé-ocsaid siorcdiniam 6 Dental Direkt oiriinach 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 storail ach na crotdin amhdin sa phacdiste bunaidh i dtimpeallacht fhionnuar
agus tirim. Seachain creathadh agus smal. Déan cinnte nach dtagann an chrotdn agus na crocha a dhéantar as i dteagmhail le lamha né l[dmhainni
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 hisaide sa tsaotharlann
8.1 Praiseail / togail
Is ceirmeach fogair ardfheidhmiochta é dé-ocsaid siorcéiniam Dental Direkt agus ba choir é a phrdiseail le ciram ar leith, fiti sa stat ban!

Ni mor na paraiméadair togdla seo a leanas a urramu go ginearalta agus an t6gail dé-ocsaid siorcoiniam & mhonard:

Nacera® Pearl Natural

Trasghearradh an chénascaire

Tasc Tius iosta balla [mm] [mm?]

faobhar fiacla 0,5

Choroin aonair ' - greama 0,5 -

ciorclach 0,5
Droichead fiaclach faobhar fiacla 0,5
tosaigh . S 7%
tri phairt ciorclach 0,5

Droichead fiaclach deiridh greama 0,5

tri phairt >9

ciorclach 0,5
Droichead fiaclach faobhar fiacla 0,5

a0
(o
losaigh M ciorclach 0,5 1
- g
e

0 cheithre phairt
greama 0,7
ciorclach 0,7

Droichead fiaclach deiridh

6 cheithre phairt > 17

Droichead starrmhaide greama 1,0

le phiosa crochta amhain > 12

ciorclach 1,0

*Na cuir trasghearradh an chénascaire sa chiseal gearrtha, ach chomh fada agus is féidir i dtreo an choirp!

Tabhair faoi deara le do thoil go bhféadfadh go mbeadh ga le toisi nios mo ar thrasghearradh an chonascaire ag brath ar an togail. Mar shampla, i gcas
droichid fad-réise sa réigiun deiridn, ba cheart trasghearradh an chénascaire idir dha droichead starrmhaide a mhéadu go dti 20 mm? ar a laghad,

mas féidir. Ta trasghearradh an chonascaire ubhchruthach inmhianaithe; ta airde an chdénascaire 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 tids ciseal cothrom. Moltar ullmhichain seaimféarail né ghualainne.

Moladh neadaithe:

Chun an tdgail a dnearadh agus a shuiomh sa chrotan ilbhratach, is féidir airde an brait aonair a thdgail on tabla neadaithe seo a leanas:

Nacera® Pearl Natural

Brat 1+ 2: ) ) )
GLRlEL Ciseal ghearradh le haghaidh Brat 3 Brat 4: Brat 5:

chrotain (mm) faobhar fiacla (mm / %) |dirbhrat (mm /%) Idirbhrat (mm /%) Scroig fiacla (mm / %)
16 mm 4/25 4/25 4/25 4/25

20 mm 4/20 4/20 4/20 8/40

25 mm 4/16 4/16 4/16 13/52

Baintear amach an toradh scéthaithe is fearr trid an athchdiriti a shuiomh ina n-aonar sa chrotan (meaits). Ag brath ar airde na hoibre, is féidir suiomh an
faobhar fiacla, ciseal idirmhednach agus déidin a choigeartu ina n-aonar sna bogearrai DD smart CAM 2.0 chun an gradan dath is fearr a bhaint amach.
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A Tabhair faoi deara le do thoil ar molaidh neadaithe ar leith!

Sampla den neadi CAM is fearr:
Bogearrai CAM: DD smart CAM 2.0

Suiomh Suiomh Suiomh
-1.0mm -2.5mm -3.5mm
I
Ciseal ghearradh
4mm (faobhar fiacla) I l

Tréshoilseacht

................ Idirbhrat
AIRDE DEARTHA

20 mm

Ciseal coirp
(scroig fiacla)

Gealu laidir, i gcorp an Geall sna cnapanna. Gan geall sna cnapanna. Ta
choréin freisin. Gradan dath is fearr maidir an chroma dorchaithe.
le airde an choréin.

T T T

8.2 Muilleail, shintéiria agus tuilleadh préiseala

Ni féidir na chrotdin a phraisedil ach leis na corais muilleoireachta ata beartaithe chun na criche sin. Ni mdr an fhaisnéis a sholathraionn monardir an
mheaisin a chur san aireamh.

Ta an fachtdir formhéaduchain sonrach cldite ar thaobh an chrotdin mar chod a usaidfear don oiritinach is fearr.

Tar gis an phrdisis muilleoireachta, ni mér na crocha a sheiceail le haghaidh lochtanna optula. (m.sh. scealp abhair n6 spotaf lonracha ar an dromchla
mar gheall ar muilleoir caite). Nior cheart crocha millte né salacha a phrdiseail. Is féidir tdgalacha indibhiditlaithe as dé-ocsaid siorcéiniam réamhdhaite
le DD Art Elements (cé is moite de: DD Art Elements “purple”) roimh shintéiriti a shéalu (féach na treoracha Usaide ar leith).
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A Tabhair faoi deara le do thoil ar dtreoracha le haghaidh shintéirithe ar leith!

Timthriall shintéirithe le gnath lionadh foirnéise gan clidach:

1,500 °C

téigh fuaraigh
8 °C/n6im. 8 °C/ndim.

’

CAIGHDEAN 7.8 h

Le linn tuilleadh proisedla, seachain éifeachtal meicnitla breise ar an dromchla seachtrach, mar shampla pléascadh nd meilt. Mas g4 an crocha a
choigeartt, ni féidir iad seo a dhéanamh ach le huirlis uisce-fhuaraithe. Seachain tdgail teasa, mar d'fhéadfadh scoilteanna san abhar a bheith mar
thoradh air seo. Oibrigh gan maran bri agus le scriobaigh dea-ghearrtha até brataithe le diamaint. Nior cheart réimsi ata faoi réir strus teanntachta in
Usdid chlinicitil (m.sh. nascairi) a athoibriti. Ni cead pointi idirdhéadach a dheighilt. Ba cheart imill ghéar a sheachaint go ginearalta.

Rabhadh: Nuair a bhionn crotan agus crocha sintéaraithe a phroiseail, tairgtear deannach a d'fhéadfadh damaiste a dhéanamh do na scamhoga agus
greannu a dhéanamh do na stile agus don chraiceann. Mar sin, seachain deannach muilleoireachta a ionandlu le linn proiseala. Caith l[dmhainni, gloini
cosanta sabhdilteachta agus masc aghaidhe chun greannu a sheachaint.

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

Té an teicnic smalaithe n¢ an teicnic gearrtha siar/cisil n6 meascéan den da cheann oiriinach chun an t-athchdirid a indibhidiu.

9. Goinniollacha na hiisaide sa chleachtas

Le haghaidh greamaithe, molaimid stroighin traidisitnta le stroighin fosfait ocsaid since no stroighin ianaiméir gloine. Is féidir dbhair chomhdhéanta a
Usaid freisin. Ni mor coinnedil leordhothanach agus iosairde géag iarmharach de 3 mm a dirithit. Le haghaidh glanadh breise, is féidir an dromchla istigh
atd le bannai a phléascadh le ocsaid alimanaim (50 pm ag barra 1-2).

Déan cinnte go bhfuil an dromchla saor ¢ shaill.

Ni mholtar feistit sealadach!
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10. Abhar Comhdhuiil ceimiceach [meé4chan %]

Zr0, + Hf0, + Y,0;
Y,0;3

A0,

Ocsaid eile

Tréithe fisiceacha
(tomhaiste de réir DIN EN IS0 6872)

CTE (25-500 °C) [10-6 K-1]
Tuas. ceimiceach [ng/cm?]
Righneas briste* (K,;) [MPa,/m]
Neart lubtha* [MPa]
Neart libtha** [MPa]

* Tomhaiste sa chiseal coirp
** Tomhaiste sa ciseal ghearradh

Nacera® Pearl Natural
>99.0

<9

<0.1

<1

Nacera® Pearl Natural
~10.7

<175

>55

1050 + 150

>800

11. Fo-éifeachtai agus idirghniomhaiocht ionchasach

Nior aithniodh aon fo-éifeachtai n¢ idirghniomhaiocht ionchasach

12. Didscairt

Diuscairt i gcomhréir leis na rialachan ndisitnta. Is féidir pacaisti neamh-gillithe agus folamh a athchursail.

Tagairt: Tabhair faoi deara le do thoil an fhaisnéis ata sa leagan reatha den bhileog sonrai sabhailteachta.

13. Tuairiscit ar theagmhais

Ni mér gach teagmhas tromchuiseach a bhaineann leis an bhfeiste a thuairisciti don mhonardir agus d'ddaras innidil an Bhallstit ina bhfuil an

t-Usdideoir agus/no an t-othar lonnaithe.

Tagairt: Is féidir leis an achoimre ar fheidhmiocht sdbhailteachta agus chlinicitil a iarraidh faoi info@dentaldirekt.de.

0Os rud é go bhfuil &r geuid tairgi 4 bhforbairt go leantinach, coimeddaimid an ceart athruithe a dhéanamh. Féach ar ar leathanach baile don leagan

reatha den dtreoracha usdide:

www.dentaldirekt.de/IFU

Tagann an leagan seo in ionad gach leagan eile roimhe sin.
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Eochair eolais:

Monaroir

L

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.

g
3
~

Feiste leighis

C6d uathuil aitheantais
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LV LATVIESU VALODA lietoSanas pamaciba r
Nacera® Pearl Natural *z5 Direkt

1. Produkta apraksts

Nacera® Pearl Natural cirkonija dioksida frézéSanas sagatave no cirkonija dioksida, kas stabilizets ar itriju (5Y-TZP + 3Y-TZP), ir hibrida slanis un ir
paredzeta Il tipa 5. klases dentalajiem lietojumiem saskana ar DIN EN ISO 6872. Ta péc paredzétas noslédzo$as sinteréSanas atbilst taja noteiktajam
materialu specifiskajam prasibam.

2. Paredzetais noluks

Dental Direkt cirkonija dioksida frézéSanas sagataves ir paredzetas ilgstosi izmantojamu fiksétu protézu izgatavoSanai.

3. Indikacijas

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.
* Ne vairak ka divi blakus esosi tilta starpposmi.

** Kanada indikacija attieciba uz kroniem ir ierobezota: ne vairak ka se$as vienibas ar ne vairak ka diviem tilta starpposmiem.
*** Brivo galu tilta posmu izméri 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 uz ietverta-
jam sastavdalam un nepietiekama mutes dobuma higiena.

5. Paredzétie lietotaji

Dental Direkt cirkonija dioksida frézéSanas 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. Apie$anas un uzglabasana

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, [imém vai zimula krasam).
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8. LietoSanas instrukcija 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:

Nacera® Pearl Natural

Indikaciias Minimalais sieninu biezums Savienotaja Skersgriezums
y [mm] [mm?]
incizali 0,5
Atsevisks kronis ' - okluzali 0,5 -
cirkulari 0,5
Tilts priek$éjiem zobiem, incizali 0,5 .
. >7
3 posmi w cirkulari 0,5
Tilts sanu zobiem Okluzali 0,5
. ’ > 9
3 posmi C]O cirkulari 0,5
Tilts priek$éjiem zobiem, incizali 05 .
sakot ar 4 posmiem M cirkulari 0,5 > 10
Tilts sanu zobiem, okluzali 0,7 .
sakot ar 4 posmiem C:m cirkulari 0,7 >
Tilts ar briviem galiem okluzali 1,0
_. 12*
ar 1 pagarinajumu m cirkulari 1,0 g

* Nenovietojiet savienotaja Skersgriezumu griezéjslant, bet péc iespéjas talak korpusa slana virziena!

Nemiet véra, ka atkariba no konstrukcijas ir iespgjams, ka savienotaja Skérsgriezumam ir jabut biezakam. Pieméram, platiem tiltiem sanu zobu zona
savienotaja $kérsgriezums starp diviem tilta posmiem, ja iespéjams, batu japalielina lidz vismaz 20 mm?. Vajadzétu censties izveidot ovalu savienotaja
Skersgriezumu; stabilitates nodroSinasanai izSkiroSais ir savienotaja augstums. Konstrukcija vajadzetu izvairities no asam malam un smailiem lenkiem.
Balsti parklasanai ar keramiku ir jakonstrué ta, lai tie balstitu parklasanas keramiku pie zoba smailém un nodro$inatu vienmerigu slana biezumu. lesakam
izmantot dobjas atveres vai pakapenisku sagatavoSanu.

leteikums parklasanai

Konstrukcijas izveidoSanai un pozicionéSanai daudzslanu sagatave atseviskos slanu augstumus var skatit talak pievienotaja parklasanas tabula:

Nacera® Pearl Natural

Sagataves

augstums 1. + 2. slanis: 3. slanis: 4. slanis: 5. slanis:

(m?n) Griezejslanis incizali (mm/%) Parejas slanis (mm/%) Parejas slanis (mm/%) Korpusa slanis cervikali (mm/%)
16 mm 4/25 4/25 4/25 4/25

20 mm 4/20 4/20 4/20 8/40

25 mm 4/16 4/16 4/16 13/52

Optimalu krasas rezultatu var sasniegt, individuali poziciongjot restauraciju sagatavé (match — saskana). Atkariba no darba augstuma incizalo, starpslana
un dentina pozicionéSanu DD smart CAM 2.0 programmattra var pielagot individuali, lai sasniegtu optimalu krasu kombinaciju.
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Nacera® Pearl Natural *22 Direkt

A Ludzu, nemiet véra musu atseviSko ieteikumu parklasanai!

Optimalas CAM parklasanas piemeérs:

CAM programmatira: DD smart CAM 2.0

Pozicija Pozicija Pozicija
-1,0 mm -2,5mm -3,5mm
s I
Griezejslanis
4mm (incizali) I l e
Q.
................ Parejas 2
= . T
KONSTRUKCIJAS slani &

AUGSTUMS 20 mm

Korpusa slanis
(cervikali)

Daudz gai$aks ari pasa kroni. Gaisaks pie zoba smailem. Nav gai$aks pie zoba smailem.
Krasas pareja optimala Krasas piesatinajums (hroma)
attieciba pret krona augstumu. ir aptumsots.

sasan ()

8.2. Frezesana, sinteré$ana un talaka apstrade
Sagataves drikst apstradat tikai ar §im nolukam paredzetajam frézeSanas sistémam. Nemiet vera iekartas razotaja noradijumus.
Lai nodro$inatu maksimalu atbilstibas precizitati, specifiskais palielinajuma koeficients ka izmantojamais kods tiek uzdrukats uz sagataves saniem.

Pec frezeSanas ir japarbauda, vai balstiem nav vizualu defektu (piem., materiala izluzumu vai spidigu plankumu uz virsmas nodilusu frézu del). Bojatus
vai netirus balstus nedrikst apstradat. Konstrukciju, kas izgatavotas no iepriek$ ar DD Art Elements iekrasota cirkonija dioksida (iznemot DD Art Elements
L,purple”), individualizacija iespejama pirms cietino$as sinteréSanas (ieverot atsevisko lietoSanas pamacibu).
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A Ludzu, nemiet vera musu atseviSko cietinaS8anas pamacibu!

Cietinasanas cikls pie parasta krasinas aizpildijuma bez parsega:

‘.kl .

uzkarsOt atdzesOt
8 °C/min 8 °C/min

200 °C

LAIKS

STANDARTS 7,8 h

467,5

7,8

Turpmakaja apstradé centieties izvairities no papildu mehaniskas ietekmes uz aréjo virsmu, piem., apstrades ar striklu vai slipéSanas. Ja ir nepiecieSams
pielagot balstu, to drikst veikt tikai ar instrumentu ar Gdens dzeseSanu. Jebkura gadijuma nepielaujiet karstuma veido$anos, jo tas var izraisit plaisu
veidoSanos materiala. Stradajiet ar |oti nelielu spiedienu un ar slipeSanas instrumentiem ar labu grieSanas speju un dimantiem. Apgabalus, kas kliniskaja
izmantoS$ana ir paklauti vilkSanas slodzei (piem., savienotajus), nedrikst papildus apstradat. Starpzobu savienoSanas vietas nedrikst atdalit. Raugiet, lai
nekur nebdtu asu malu.

Uzmanibu! Apstradajot sagataves un ar beigu sinteréSanu apstradatus balstus, rodas putekli, kas var izraisit plauSu bojajumus, ka ari acu un adas

kairinajumu. Tadeé| apstrades laika neieelpojiet frezéSanas laika raduSos putek|us. Uzvelciet cimdus, aizsargbrilles un mutes aizsargu, lai nepielautu
kairinajumus.

8.3. Parklasana ar keramiku

lzmantojiet parklasanas keramiku ar piemeérotu siltumizpleSanas koeficientu (SIK) un ieverojiet razotaja sniegtas norades.
Tapec stingri iesakam masivam konstrukcijam paléninat uzkarséSanas un atdzesé$anas atrumu.

Svars atseviSkai zoba vienibai [g] <1 2 3 >4

UzkarséSanas un atdzeséSanas atrums

[“C/min] 55 45 35 25

Restauracijas individualizeéSanai ir piemérota kraso$anas tehnika vai redukcijas/slanu uzklasanas tehnika, vai abu tehniku kombinacija.

9. LietoSanas norades zobarstniecibas prakse

NostiprinaSanai iesakam izmantot standarta cementéSanu ar cinka oksida fosfata cementiem vai stikla jonoméra cementiem. Var izmantot ari stiprinajuma

kompozitus. Pieversiet uzmanibu pietiekamam nostiprinajumam un minimalajam zoba augstumam 3 mm. Papildu tirianai iek$gjo, saliméjamo virsmu var
strukla apstradat ar aluminija oksidu (50 um ar 1-2 bar).

Raugiet, lai virsma batu attaukota.

Neiesakam veikt provizorisku nostiprinasanu!
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LV LATVIESU VALODA

lietoSanas pamaciba
Nacera® Pearl Natural

=22 Direkt

10. Materiala kimiskais sastavs [svara %)]

Zr0, + Hf0, + Y,0,
Y,0;3

A0,

Citi oksidi

Fizikalas 1paSibas
(meérits saskana ar DIN EN 1SO 6872))

SIK (25-500 °C) [10° K]
Kim. $kidiba [ng/cm?]
Lazumizturiba* (K,;) [MPa,/m]
Lieces izturiha* [MPa]
Lieces izturiha** [MPa]

* Merits korpusa slant
** Mérits griezejslanis (incizali)

Nacera® Pearl Natural
>99,0

<9

<0,1

<1

Nacera® Pearl Natural
~10,7

<175

>55

1050 + 150

>800

11. lespéjamas blakusparadibas un mijiedarbibas

Nav zinamas iespéjamas blakusparadibas un mijiedarbibas.

12. Utilizacija

Utilizet saskana ar oficialajiem noteikumiem. Nekontaminétus iepakojumus, kuros nav produkta atlikumu, var nodot atkartotai parstradei.

Norade. Ludzu, nemiet véra aktualaja droSibas datu lapas versija sniegto informaciju.

13. ZinoSana par negadijumiem

Par jebkadu nopietnu ar ierici saistitu negadijumu btu japazino razotajam un tas dalibvalsts kompetentajai iestadei, kura lietotajs veic uznémejdarbibu

un/vai dzivo pacients.

Norade. Kopsavilkuma zinojumu par droSumu un klinisko veiktspéju varat pieprasit, sazinoties pa e-pastu: info@dentaldirekt.de.

Misu produkti tiek nepartraukti pilnveidoti, tapéc mes paturam tiesibas veikt izmainas. Jaunako lietoSanas pamacibas versiju varat atrast misu majasla-

pa:
www.dentaldirekt.de/IFU

Si versija aizstaj visas ieprieksgjas versijas.
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LV LATVIESU VALODA lietoSanas pamaciba

| ]
NN H
Nacera® Pearl Natural =z Direkt

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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LT LIETUVIU KALBA Naudojimo instrukcija r
Nacera® Pearl Natural *z2 Direkt

1. Produkto aprasymas

,Nacera® Pearl Natural” cirkonio dioksido frezavimo ruoSinys i$ itriu stabilizuoto cirkonio dioksido (5Y-TZP + 3Y-TZP) yra hibridinis sluoksnis ir yra skirtas
Il tipo 5 klasés odontologinei paskirciai pagal DIN EN ISO 6872. Po numatyto galutinio sukepimo jis atitinka medziagoms keliamus reikalavimus.

2. Numatytoji paskirtis

,Dental Direkt" cirkonio dioksido frezavimo ruoSiniai skirti pritvirtintiems danty protezams, numatytiems ilgalaikiam naudojimui, gaminti.

3. Indikacija

RuoSiant venyrus, jklotus, uzklotus, anatomiskai redukuotus vainikelius ir tiltus*/**, visiSkai anatominius (monolitinius) vainikelius ir tiltus*/**, hibridiniy
abutmenty vainikélius ir tiltus su laisvu galu bei vienu kabamuoju elementu™** kaip priekinio ar Soninio danties protezg.

* Iki ne daugiau kaip dviejy $alimais esanciy tilto tarpiniy elementy.
** Kanadoje indikacija ribojama tiltams iki ne daugiau kaip $eSiy 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 dioksido frezavimo ruoSinius gali apdoroti tik iSmokytas danty technikos ir (arba) odontologijos medicinos personalas, laikydama-
sis naudojimo instrukcijoje pateikty reikalavimy.

6. Numatyta pacienty grupé

Fiksuoti ,Dental Direkt" cirkonio dioksido frezavimo 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 smigiy ir neSvarumy. Jsitikinkite,
kad ruoSinys ir i$ jo pagaminti danty protezy pagrindai lie¢iami tik sausomis, Svariomis rankomis arba pirStinémis ir neuztersti skysciais (tokiais kaip klijai
arba pieStuky dazai).
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LT LIETUVIU KALBA Naudojimo instrukcija r
Nacera® Pearl Natural *z2 Direkt

8. Laboratorijos naudojimo instrukcija
8.1 Apdorojimas / konstrukcija

,Dental Direkt" cirkonio dioksidas yra lengvai paZeidziama itin auk$to naSumo lygio keramika, su kuria reikia elgtis atsargiai, net jei ji yra dar galutinai
nesukepinto ruo$inio blisenos!

Gaminant cirkonio dioksido konstrukcijg bendruoju atveju turi bati laikomasi Siy konstrukciniy parametry:

»Nacera® Pearl Natural“

Indikacija Maziausias sienelés storis [mm]  RiSiklio skerspjiivis [mm?]
kandamasis 0,5

Pavienis vainikeélis ' " okliuzinis 0,5 -
apvalus 0,5

Priekiniy danty tiltas, w kandamasis 0,5 .

>7

3 elementy apvalus 0,5

Soniniy danty tiltas, C]. - okliuzinis 0,5 .

3 elementy apvalus 0,5 ~9

Priekiniy danty tiltas, kandamasis 05 .

nuo 4 elementy Dm apvalus 0,5 > 10

Soniniy danty tiltas, okliuzinis 0,7 )

nuo 4 elementy m apvalus 07 > 17

Tiltas su laisvu galu ir okliuzinis 1,0 .

1 kabamuoju elementu m apvalus 1,0 - 12

* Risiklio skerspjuvj nustatykite ne pjovimo sluoksnyje, bet kaip galima toliau korpuso sluoksnio kryptimi!

Turékite omenyje, kad, atsizvelgiant j konstrukcijg, gali prireikti taikyti didesnius riiklio skerspjuvio matmenis. Pvz., jei dedami placiai praskésti tilteliai
Soniniy danty srityje, ridiklio skerspjlvis tarp dviejy tiltelio elementy turi bati didinamas, kiek jmanoma, bent iki 20 mm2. Turi biti siekiama sudaryti ovaly
riiklio skerspjlvj; 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 paruoSimas.

Jdéjimo rekomendacijos:

Formuojant konstrukcija ir nustatant jos padétj keliasluoksniame ruoSinyje, atskiry sluoksniy aukS¢ius galima pritaikyti pagal jdéjimo lentele:

,Nacera® Pearl Natural“

s Sluoksnis 1 + 2: . o Sluoksnis 5:
Ruosinio B . Sluoksnis 3: Sluoksnis 4: I .
- kandamasis pjovimo sluoksnis . : : 0 . : . 0 cervikalinis korpuso sluoksnis
aukstis (mm) N pereinamasis sluoksnis (mm/%) pereinamasis sluoksnis (mm/%) N
(mm/%) (mm/%)
16 mm 4/25 4/25 4/25 4/25
20 mm 4/20 4/20 4/20 8/40
25 mm 4/16 4/16 4/16 13/52

Optimalus spalvos rezultatas iSgaunamas nustatant individualia restauracijos padétj ruosinyje. Atsizvelgiant j darbo aukstj, kandamojo pavirSiaus, tarpinio
sluoksnio ir dentino padétis gali buti individualiai pritaikoma ,DD smart CAM 2.0“ programoje, kad bty pasiektas optimalus spalvos gradientas.
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LT LIETUVIU KALBA Naudojimo instrukcija "'"Dental
Nacera® Pearl Natural "z Direkt

A Laikykités musy atskiry jdéjimo rekomendacijy!

Optimalaus CAM jdéjimo pavyzdys:
CAM programiné jranga: DD smart CAM 2.0

Padétis Padétis Padétis
-1,0mm -2,5mm -3,5mm
_ . I
Pjovimo sluoksnis
4 mm (kandamasis) I l

Pereinamieji
sluoksniai

PerSvieciamumas

TVIRTINIMO AUKSTIS
20 mm

Korpuso sluoksnis
(cervikalinis)

Stiprus pasviesgéjimas net ir Pasviesgjimas ties kauburé- Jokio pasvieséjimo ties
pagrindingje vainikelio dalyje. liais. Spalvos gradientas kauburéliais. Tamsesnis
optimalus atsizvelgiant j spalvotumas.

vainikélio aukstj.

8.2 Frezavimas, sukepimas ir tolesnis apdorojimas
RuoSiniai gali buti apdorojami tik su jiems skirtomis frezavimo sistemomis. Batina atsizvelgti j maSinos gamintojo pateiktus duomenis.
Siekiant uztikrinti aukS¢iausig pritaikomuma, reikia naudoti konkrety didinimo koeficienta kaip taikyting koda, kuris iSspausdintas ruosinio Sone.

Atlikus frezavima butina patikrinti, ar danty protezy pagrinduose néra matomy klaidy (pvz., islindusios medziagos arba blizgios vietos dél susidévejusios
frezos). Sugadinty arba uzterSty danty protezy pagrindy nebegalima naudoti. Prie$ kietajj kepima galimas konstrukcijy i$ nudazyto cirkonio dioksido
individualus pritaikymas naudojant ,DD Art Elements” (iSimtis: ,DD Art Elements® ,purple®) (laikykités atskiros naudojimo instrukcijos).
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LT LIETUVIU KALBA Naudojimo instrukcija r
Nacera® Pearl Natural "z Direkt

A Laikykités musy atskiros sukepimo proceduros instrukcijos!

Sukepimo ciklas esant jprastam krosnies uzpildymui be dangos:

‘.kl .

pasildymas ausinimas
8 °C/min. 8 °C/min.

STANDARTISKAI 7,8 h

200 °C

LAIKAS
467,5 (min.)

7,8 (h)

Tolesnio apdorojimo metu venkite papildomo mechaninio poveikio iSoriniam pavirSiui, pvz., dél apSvitinimo arba trynimo. Jei reikia padaryti danty protezo
pagrindo pakeitimy, jie turi bti atliekami vandenyje atvésintu jrankiu. Bet kuriuo atveju venkite Silumos kaupimosi, nes tai gali sukelti medziagos jtriki-
mus. Dirbkite taikydami itin mazg spaudimg, naudokite gerai pjaunancias deimantu padengtas Slifavimo priemones. Sri¢iy, kurios klinikinio naudojimo
atveju yra veikiamos tempiamaja apkrova (pvz., riSikliy), apdoroti negalima. Tarpdantinese sujungimo vietose atskyrimas negalimas. AStriy kraSty apskritai
reikéty vengti.

Démesio. Apdorojant ruoSinj ir galutinai sukeptus danty protezy pagrindus susidaro dulkés, kurios gali pazeisti plaucius, sudirginti akis ir oda. Todeél
apdorojimo metu venkite jkvepti frezavimo dulkiy. Dévékite pirStines, apsauginius akinius ir burnos kauke, kad iSvengtuméte dirginimo.

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

|kaitinimo ir atvésinimo greitis [°C/

. 55 45 35 25
min.]

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 cementavimg cinko oksido fosfato cementu arba stiklo jonomeriniu cementu. Taip pat galima naudoti
glaistomuosius kompozitus. Batina pasirtpinti, kad buty pakankama retencija ir 3 mm minimalus danties nuolauzos aukstis. Papildomam valymui vidinj
klijuojamg pavirSiy galima ap8vitinti aliuminio oksidu (50 um esant 1-2 bar slégiui).

Reikia pasirtpinti, kad ant pavirSiaus nebuty riebaly.

Laikinas tvirtinimas nerekomenduojamas!
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Naudojimo instrukcija
Nacera® Pearl Natural

=22 Direkt

10. Medziaga
Cheminé sudétis[svorio %]

Zr0, + Hf0, + Y,0,
Y,0;3

A0,

Kiti oksidai

Fizikinés savybés
(iSmatuota pagal DIN EN IS0 6872)

Siluminio plétimosi koefi-

-6 -1
cientas (25-500 °C) L
Chem. tirpumas [ng/cm?]
Atsparumas pleiséjimui [MPaJm]

(K.
Atsparumas lankstymui*  [MPa]
Atsparumas lankstymui** [MPa]

* Korpuso sluoksnyje iSmatuota
** Pjovimo sluoksnyje i§matuota

11. Galimas $alutinis poveikis ir saveika

NeZinomas joks Salutinis poveikis ir saveika.

12. $alinimas

Salinkite laikydamiesi oficialiy taisykliy. NeuZterstos pakuotés, i§ kuriy pasalinti likuciai, gali bti teikiamos perdirbti.

s,Nacera® Pearl Natural“
>99,0

<9

<0,1

<1

sNacera® Pearl Natural“
~10,7

<17,5

>55

1050 + 150
>800

Pastaba. Vadovaukités informacija, pateikta dabartinéje duomeny lapo versijoje.

13. PraneSimas apie incidentus

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. Naujausig naudojimo instrukcijy versijg galite rasti musy tinklalapyje adresu:

www.dentaldirekt.de/IFU

Si versija pakeitia visas ankstesnes versijas.
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Nacera® Pearl Natural

=22 Direkt

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
Nacera® Pearl Natural *z5 Direkt

1. Opis pripomocka

Obdelovanec za rezkanje iz cirkonijevega dioksida Nacera® Pearl Natural iz cirkonijevega dioksida, stabiliziranega z itrijem (5Y-TZP + 3Y-TZP), je hibridna

plast in je namenjena za uporabo v zobozdravstvu tipa Il, razreda 5 v skladu s standardom DIN EN ISO 6872 in po dolo¢enem kon¢nem sintranju izpolnjuje
njegove zahteve glede materiala.

2. Predvidena uporaba

Obdelovanci za rezkanje iz cirkonijevega dioksida Dental Direkt so namenjeni izdelavi fiksnih zobnih protez za dolgotrajno uporabo.

3. Indikacija

Za izdelavo lusk, inlejev, onlejev, anatomsko pomanj$anih kron in mostickov*/**, popolnoma anatomskih (monolitnih) kron in mostickov*/**, hibridnih
abutment kron in konzolnih mosti¢kov z obeSalom*** kot zobne proteze v sprednjem in posteriornem predelu zobovija.
*Do najve¢ dveh sosednjih vmesnih ¢lenov mosticka.

**V Kanadi je indikacija za mosticke omejena na najveC Sest enot z najveC dvema vmesnima ¢lenoma mosticka.
***Cleni konzolnih mostiCkov ne smejo biti od mezialnega do distalnega dela dalj$i 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. Preprecite tresljaje in umazanijo. Pazi-
te, da se obdelovanca in ogrodja, izdelanega iz njega, dotikate samo s suhimi, ¢istimi rokami ali rokavicami in da jih pod nobenim pogojem ne onesnazite
s tekoCinami (kot so npr. lepila ali barve zatica).
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SL SLOVENSCINA Navodila za uporabo 2
Nacera® Pearl Natural *z5 Direkt

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:

Nacera® Pearl Natural

Indikacija Najmanjsa debelina stene [nm]  Prerez spojnika [mm?]
incizalno 0,5

Posamezna krona ' - okluzalno 0,5 -
krozno 0,5

Mostiéek sprednjih zob incizalno 0,5 X

s 3 éleni w Krosno 05 >7

Mostiéek posteriornih zob okluzalno 0,5

. ( ‘ > 9

s 3 Cleni kro7no 0,5

Mosticek sprednjih zob incizalno 0,5 .

od 4 élenov dalje M Krono 05 > 10

Mostiéek posteriornih zob okluzalno 0,7 X

od 4 élenov dalje C:m kro?no 0.7 >17

Konzolni mosticek z okluzalno 1,0 .

1 obesalom m k10310 10 >12

*Prerez spojnika ne postavite v rezalno plast, temvec ¢im bolj proti telesni plasti!

Upostevajte, da je morda treba presek spojnika dimenzionirati debelejSe, odvisno od konstrukcije. Na primer, pri mostickih z velikim razponom v posterior-
nem predelu zobovja je treba prerez spojnika med dvema ¢lenoma mosticka povecati na najm. 20 mm2. Zazelen je ovalni prerez spojnika; za stabilnost je
odlocilna visina spojnika. Pri oblikovanju se je treba izogibati ostrim robovom in konicastim kotom. Ogrodje za keramitne prevleke je treba oblikovati tako,
da podpira keramiko za prevleke v predelu ko¢nikov in omogoca enakomerno debelino sloja. Priporocljiva je preparacija utorov ali stopnic.

Priporocilo za gnezdenje:

Za oblikovanje in pozicioniranje konstrukcije v vecslojnem obdelovancu lahko posamezne viSine plasti najdete v naslednji tabeli gnezdenja:

Nacera® Pearl Natural

ViSina obdelo-  Plast 1+2: Plast 3: Plast 4: Plast 5:

vanca (mm) rezalna plast incizalno (mm/%) prehodna plast (mm/ %) prehodna plast (mm/ %) telesna plast cervikalno (mm/ %)
16 mm 4/25 4/25 4/25 4/25

20 mm 4/20 4/20 4/20 8/40

25 mm 4/16 4/16 4/16 13/52

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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SL SLOVENSCINA Navodila za uporabo P
Nacera® Pearl Natural “22 Direkt

A Upostevajte naSa loéena navodila za gnezdenje!

Primer optimalnega gnezdenja CAM:

Programska oprema CAM: DD smart CAM 2.0

Polozaj Polozaj Polozaj
-1,0mm -2,5mm -3,5mm
I
i Rez'al'na plast 1 l
(incizalno)

Prehodne

Translucenca

VISINA ZASNOVE
20 mm

Telesna plast
(cervikalno)

Mocna posvetlitev tudi v telesu Posvetlitev v kocnikih. Brez posvetlitve v kocnikih.
krone. Optimalen barvni gradient Nasicenost je potemnjena.
glede na viino krone.

8.2 Rezkanije, 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 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. Individualizacija konstrukcij iz predbarvanega cirkonijevega dioksida z DD Art Elements
(z izjiemo: DD Art Elements »purple«) je mozna pred tesnilnim sintranjem (upo$tevajte lo¢ena navodila za uporabo).
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SL SLOVENSCINA Navodila za uporabo 2
Nacera® Pearl Natural *z5 Direkt

A Upostevajte nasa locena navodila za sintranje!

Cikel sintranja z obic¢ajnim polnjenjem peci brez pokrova:

‘.‘Lsoo |

segrevanje ohlajanje
8 °C/min 8 °C/min

200 °C

CAS

STANDARD 7,8 h

467,5

7,8

Pri nadaljnji obdelavi preprecite dodatne mehanske vplive na zunanjo povréino, kot sta npr. peskanje ali brusenje. 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.

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 klasicno cementiranje s cinkov oksid fosfatnim cementom ali stekloionomernim cementom. Lahko se uporabijo 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 pm pri 1-2 barih).

Prepricajte se, da je povrSina brez mascobe.

ZaCasna pritrditev ni priporocljival
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SL SLOVENSCINA

Navodila za uporabo
Nacera® Pearl Natural

=22 Direkt

10. Material
Kemicna sestava [ut. %]

Zr0, + Hf0, + Y,0,
Y,0;3

A0,

Drugi oksidi

Nacera® Pearl Natural
>99,0

<9

<0,1

<1

Fizikalne lastnosti
(merjeno po DIN EN ISO 6872)

Nacera® Pearl Natural

CTE (25-500 °C) [10° K] ~10,7
Kem. topnost [ng/cm?] <175
Lomna Zilavost* (K,;) [MPa,/m] >55
Upogibna trdnost* [MPa] 1050 + 150
Upogibna trdnost** [MPa] >800

* merjeno v telesni plasti
** merjeno v rezalni plasti

11. Mozni stranski in medsebojni uéinki

Mozni stranski in medsebojni ucinki 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 klinicni u¢inkovitosti lahko zahtevate na info@dentaldirekt.de.

NaSe pripomocke nenehno razvijamo, zato si pridrzujemo pravico do sprememb. Trenutno razli¢ico navodil za uporabo najdete na naSem spletnem mestu:

www.dentaldirekt.de/IFU

Ta razliica nadomeSca vse prejSnje.
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SL SLOVENSCINA Navodila za uporabo
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=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
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MT MALTI Struzzjonijiet ghall-uzu r
Nacera® Pearl Natural *22 Direkt

1. Deskrizzjoni tal-prodott

lI-blank tat-thin tad-dijossidu taz-zirkonju Nacera® Pearl Natural, maghmul minn dijossidu taz-zirkonju stabbilizzat bl-ittriju (5Y-TZP + 3Y-TZP), huwa
saff ibridu mahsub ghall-uzu fid-dentistrija bhala applikazzjoni tat-tip Il, klassi 5 skont DIN EN ISO 6872 u, wara s-sinterizzazzjoni finali specifikata,
jissodisfa r-rekwiziti specifici ghall-materjal tieghu.

2. Ghan mahsub

II-blanks tat-thin tad-dijossidu taz-zirkonju Dental Direkt huma mahsuba ghall-produzzjoni ta' dentaturi fissi ghal perjodu twil ta' uzu.

3. Indikazzjoni

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.
* 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' zew¢ pontici tal-pontijiet.
*** |l-pontici tal-cantilever m'ghandhomx ikunu itwal minn 2/3 tal-crown tal-abutment li ggorr it-taghbija minn mesjali ghal distali.

4. Kontraindikazzjonijiet

Parafunzjonijiet, spazju insufficjenti, preparazzjoni mhux xierga, 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 xierqa 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 |-impatti
u I-hmieg. Izgura li I-blank u I-ogfsa maghmula minnu jintmessu biss b'idejn jew ingwanti niexfa u nodfa i taht I-ebda ¢irkostanza ma jkunu gew
ikkontaminati b'likwidi (bhal adezivi jew linka ta" xi pinna).
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MT MALTI Struzzjonijiet ghall-uzu r
Nacera® Pearl Natural *22 Direkt

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.

II-parametri tal-kostruzzjoni li gejjin ghandhom generalment jigu osservati waqt il-manifattura tal-istruttura tad-dijossidu taz-zirkonju:
Nacera® Pearl Natural

Indikazzjoni Hxuna minima tal-uéuh [mm] STl G

[mm?]

incisali 0,5
Crown wahda ' " okklusali 0,5 -

Cirkolari 0,5
Pont ta' quddiem ta' incisali 0,5 .
3 sinniet w cirkolari 0,5 >
Pont tal-genb ta' Okklusali 0,5 .
3 sinniet C‘O Girkolari 0,5 >0
Pont ta' quddiem b'4 incisali 0,5 .
sinniet jew aktar Dm Girkolari 0,5 > 10
Pont tal-genb b'4 okklusali 0,7 .
sinniet jew aktar m Girkolari 0,7 >
Pont cantilever b‘pontiku okklusali 1,0 .
wiehed m cirkolari 1,0 > 12

*Tippozizzjonax is-sezzjoni trasversali tal-konnettur fis-saff intermedju, izda kemm jista' jkun lejn is-saff tal-gisem!

Jekk joghgbok innota i jista' jkun hemm bzonn ta" dimensjonar akbar tas-sezzjoni trasversali tal-konnettur skont il-kostruzzjoni. Perezempju, is-sezzjoni
trasversali tal-konnettur bejn zewg pontici ghandha tizdied ghal mill-ingas 20 mm? jekk possibbli ghal pontijiet ta' medda twila fil-parti tal-genb.
Preferibbilment, ghandha tinholog sezzjoni trasversali ovali tal-konnettur; I-gholi tal-konnettur huwa deciziv ghall-istabbilta. Fid-disinn ghandu jigi evitat
li jinholqu truf li jagtghu u angoli bil-ponta. L-oqfsa 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 I-ippozizzjonar tal-kostruzzjoni fil-blank b'hafna saffi, I-gholi ta" kull saff individwali jista' jittiehed mit-tabella i gejja ghan-nesting:

Nacera® Pearl Natural

L-gholi tal- Saff 1+ 2: Saff 3: Saff 4: Saff 5:

blank (mm) Saff intermedju incisali (mm / %) Saff ta' transizzjoni (mm/ %) Saff ta' transizzjoni (mm/ %) Saff cervikali tal-gisem (mm/ %)
16 mm 4/25 4/25 4/25 4/25

20 mm 4/20 4/20 4/20 8/40

25 mm 4/16 4/16 4/16 13/52

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 I-ahjar gradjent tal-kulur.
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MT MALTI Struzzjonijiet ghall-uzu "'"Dental
Nacera® Pearl Natural "z Direkt

A Jekk joghgbok innota r-rakkomandazzjoni separata taghna ghan-nesting!

Ezempju ghal CAM nesting ottimali:
Softwer CAM: DD smart CAM 2.0

Polizzjoni Polizzjoni Polizzjoni
-1.0 mm -2.5mm -3.5mm
q A I
T Saff !ntgrn)edju 1 l 5Y-TZP
(inmisali) o
- 2
GHOLI B 8
TALKOSTRUZZJONI
IO - [ —

Saff tal-Oisem
(Dervikali)

Oarar gawwi wkoll fil-body DOarar fil-cusps. Gradjent L-ebda DOarar fil-cusps.
tal-kuruna. tal-kulur ottimali fir- Il-chroma skura.
rigward tal-gOoli tal-crown.

I T T

8.2 Thin, sinterizzazzjoni u aktar ipprocessar
II-blanks jistghu jigu pprocessati biss b'sistemi ta' thin mahsuba ghal dan il-ghan. L-informazzjoni pprovduta mill-manifattur tal-magna ghandha titgies.
|I-fattur ta" ingrandiment specifiku huwa stampat fuq il-genb tal-blank bhala I-kodici li ghandu jintuza ghall-aqwa ffittjar.

Wara I-process tat-thin, l-ogfsa ghandhom jigu ¢cekkjati vizwalment ghal difetti evidenti (ez. bicciet zghar tal-materjal jew partijiet ileqqu fug il-wic¢
minhabba komponenti mikula tat-thin). L-oqfsa bil-hsara jew ikkontaminati m'ghandhomx jigu pprocessati aktar. L-individwalizzazzjoni ta' kostruzzjonijiet
maghmula minn dijossidu taz-zirkonju kkulurit minn gabel b’DD Art Elements (bl-eccezzjoni ta'": DD Art Elements "purple") tista' titwettaq gabel is-
sinterizzazzjoni tas-sigillar (osserva l-istruzzjonijiet separati ghall-uzu).
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MT MALTI Struzzjonijiet ghall-uzu r
Nacera® Pearl Natural *22 Direkt

A Jekk joghgbok innota I-istruzzjonijiet separati taghna ghas-sinterizzazzjoni!

Ciklu ta' sinterizzazzjoni b'mili normali li jibbies fil-forn minghajr kisja tal-wicé:

‘.kllsoo |

kessall
8°C/min

200 °C

HIN

STANDARD 7.8 h

467.5

7.8

Waqt I-ipprocessar ulterjuri, evita kull effetti mekkanici ohra fug il-wicc 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 I-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. ll-partijiet li huma soggetti ghal stress tensili
fl-uzu Kliniku (bhal konnetturi) m'ghandhomx jergghu jigu pprocessati. Il-punti ta' konnessjoni interdentali m'ghandhomx jigu separati. Generalment
ghandhom jigu evitati t-truf Ii jagtghu.

Twissija: Meta jigi pprocessat blank u gafas sinterizzat finali, jinholoq 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.

8.3 Veneers tac-ceramika

Jekk joghgbok uza ceramika ghall-veneers b'koefficjent ta' espansjoni termali (CTE) xieraq u segwi r-rakkomandazzjonijiet tal-manifattur.
Huwa rrakkomandat hafna i tithagqgas ir-rata ta' tishin u tkessin ghal kostruzzjonijiet itqal.

Piz ghal kull unita tas-snien [g] <1 2 3 >4
Rata ta' tishin u tkessih [°C/min] 55 45 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 li jkun hemm zamma sufficjenti 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-wi¢¢ huwa hieles minn zjut.

Mhux rakkomandat i jitwettaq twahhil temporanju!
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10. Materjal
Kompozizzjoni kimika [piz %]

Zr0, + Hf0, + Y,0;
Y,0;3

A0,

Ossidi ofira

(imkejjel skont DIN EN IS0 6872)

CTE (25-500 °C) [10° K]
Solub. kimika [ug/cm?]
Rezistenza ghal-ksur* [MPaJm]
(Ko)

Sahha flessurali* [MPa]
Sahha flessurali** [MPa]

* Fis-saff tal-gisem imkejjel
** Fis-saff intermedju imkejjel (incisali)

Nacera® Pearl Natural
>99.0

<9

<0.1

<1

Nacera® Pearl Natural
~10.7
<17.5

>55

1050 = 150
>800

11. Effetti sekondarji u interazzjonijiet possibbli

Ebda effetti sekondarji possibbli jew interazzjonijiet maghrufa.

12. Rimi

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

L-in¢identi 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 |-prestazzjoni klinika jistghu jintalbu minn info@dentaldirekt.de.

II-prodotti taghna jghaddu minn zvilupp kontinwu, u ghalhekk ahna nirrizervaw id-dritt li nwettqu xi bidliet. ll-verzjoni attwali tal-istruzzjonijiet ghall-uzu
tinsab fil-websajt taghna fuq:

www.dentaldirekt.de/IFU

Din il-verzjoni tissostitwixxi dawk kollha precedenti.
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MT MALTI Struzzjonijiet ghall-uzu r
Nacera® Pearl Natural *2= Direkt

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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Nacera® Pearl Natural "z Direkt
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Nacera® Pearl Natural

EH B B/NEE [mm] T AL ER I A [mm2]
Y 0.5
By S5 V® won 0.5 -
NCES 0.5
HIBEER T ) PR 0.5 *
(1=v k) (80 S 56 05 -7
FE 7y W g 0.5 )
(3= }) CO 0.5 >9
AT Y v O Dt 0.5 .
(4= P LE) C“O NER 0.5 -0
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Nacera® Pearl Natural

TIVIRE Ei1+2: JE3: JE4: JEi5:

(mm) P (mm/%) WA (mm/%) WARE (mm/%) VNN AR
16 mm 4/25 4/25 4/25 4/25

20 mm 4/20 4/20 4/20 8/40

25 mm 4/16 4/16 4/16 13/52

BAEMOREZ TS 7N AN L. Slafdiz Ao ET (v F) o LSO ST Uy DD smart CAM 2.0
VT U7 Tl REE. RTFEOMEREINCRE L. HEAAHE R DA ENTEET,
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10. #1H}:
R [EhE %)

Zr0, + HfO, + Y,05
Y,0;

Al,0,

Z DABERAL Y

PR R

(DIN EN ISO 6872 1Z #EHL U 72 1 5E)

BZIRRE (25

~500° C) [10°K]
2 AR [ wg/cm2]
TEEEITE (K ) [MPav/m]
T L 5 & [MPa]
il &+ [MPa]

Nacera® Pearl Natural
= 99.0

Nacera® Pearl Natural
~10.7

<175
>5.5

1050 £ 150
>800
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BS BOSANSKI Uputstvo za upotrebu r
Nacera® Pearl Natural *z5 Direkt

1. Opis proizvoda

Nacera® Pearl Natural obradak za glodanje od cirkonijumovog dioksida stabiliziranog itrijumom (5Y-TZP + 3Y-TZP) hibridni je sloj namijenjen za dentalnu
primjenu tipa Il, klase 5, u skladu sa standardom DIN EN ISO 6872, koji prema zadanom zavrSnom sinteriranju ispunjava svoje zahtjeve specifitne za
materijal.

2. Namjena

Obratci za glodanje od cirkonijumovog dioksida Dental Direkt su namijenjeni za izradu fiksnih zubnih proteza za dugotrajnu upotrebu.

3. Indikacija

Za izradu vinira, inlaya, onlaya, anatomski reduciranih krunica i mostova*/**, potpuno anatomskih (monolitnih) krunica i mostova*/**, hibridnih abutment
krunica i privjesnih mostova s jednim privjeskom*** kao zubnih proteza u prednjem i bo¢nom predjelu zuba.
* do maksimalno dva meduclana mosta jedan pored drugog.

** | Kanadi je indikacija za mostove ograni¢ena na maksimalno Sest jedinica s najviSe dva meduclana mosta.
*** Clanovi priviesnih mostova ne smiju biti dimenzionirani mezijalno prema distalnom viSe od 2/3 nosive krunice s nastavkom.

4. Kontraindikacije

Parafunkcije, manjak prostora, neodgovarajuca preparacija, nedostatak ¢vrste zubne supstance, nepodno$ljivost sastojaka u sredstvu i nedovoljna
higijena usta.

5. Predvideni korisnici

Obratke za glodanje od cirkonijumovog dioksida Dental Direkt smiju obradivati isklju¢ivo obuceni zubni tehnicari / stomatolozi uz poStovanje smjernica iz
uputstva za upotrebu.

6. Predvidena grupa pacijenata

Fiksne zubne proteze od obradaka za glodanje od cirkonijumovog dioksida Dental Direkt su pogodni za trajne zube odraslih pacijenata svih spolova i
nacionalnosti.

7. Rukovanje i skladistenje

Prije prve obrade materijala provjerite neo$te¢enost pakovanja i obratka. Provjerite odgovara li sadrzaj pakovanja deklaraciji na etiketi. Nikada ne
upotrebljavajte oStecen materijal. Skladistite obratke isklju€ivo u originalnom pakovanju na hladnom i suhom mjestu. Izbjegavajte izlaganje udarcima i
prljavstinu. Vodite racuna da obradak i od njega napravljene konstrukcije dodirujete samo suhim, Cistim 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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BS BOSANSKI

Uputstvo za upotrebu
Nacera® Pearl Natural

=22 Direkt

8. Napomene o koriStenju u laboratoriji

8.1 Obrada / konstrukcija

Cirkonijumov oksid Dental Direkt je osjetljiva visokoucinkovita keramika koju i u stanju izbjeljivanja trebate obradivati s narocitim oprezom!

Opéenito obratite paznju na sljedece konstrukcijske parametre prilikom izrade konstrukcije od cirkonijumovog dioksida:

Indikacija

Pojedinacna krunica

Troélani most
prednjih zuba

Troélani most
bocnih zuba

Cetvero- ili viseclani most
prednjih zuba

Cetvero- ili viseélani most
bocnih zuba

Popreéni presjek spojke
prema priviesnom ¢lanu

(80
(o
(080
- g
e e)

incizalno

okluzalno
cirkularno
incizalno

cirkularno
okluzalno
cirkularno
incizalno

cirkularno
okluzalno
cirkularno
okluzalno
cirkularno

Nacera® Pearl Natural
Minimalna debljina zida [mm]
0,5

0,5

0,5

0,5

0,5

0,5

0,5

0,5

0,5

0,7

0,7

1,0

1,0

* Nemojte postavljati poprecni presjek spojke u rezni sloj, ve¢ ga pozicionirajte §to je moguce dalje prema sloju tijela.

Popreéni presjek spojke [mm?]

>7*

> 9*

> 10"

> 17"

> 12"

Imajte na umu da presjek spojke, u zavisnosti od konstrukcije, po potrebi morate jaCe dimenzionirati. Tako, na primjer, kod mostova s velikim rasponom
u bo¢nom dijelu, poprecni presjek spojke izmedu dva ¢lana mosta trebate povecati za najmanje 20 mm?, ako je to mogucée. Pokusajte dobiti ovalni

poprecni presjek spojke; za stabilnost je odlucujuca visina spojke. Pri izradi izbjegavajte oStre ivice i Siljate uglove. Konstrukcije za keramicko fasetiranje
konstruirajte tako da podrzavaju fasetnu keramiku u podrucju kvrzice i da omogucuju ravnomjernu debljinu sloja. Preporucujemo konkavnu ili stepenastu

preparaciju.

Preporuka za pozicioniranje:

|z sljedece tabele za pozicioniranje mozete preuzeti pojedinacne visine sloja za oblikovanje i pozicioniranje konstrukcije u viSeslojnom obratku:

Visina obratka Sloj 1 + 2:

(mm) Rezni sloj, incizalno (mm/%)
16 mm 4/25

20 mm 4/20

25 mm 4/16

Sloj 3:
Prelazni sloj (mm/%)

4/25
4/20
4/16

Nacera® Pearl Natural

Sloj 4:
Prelazni sloj (mm/%)

4/25
4/20
4/16

Sloj 5:
Sloj tijela, cervikalno (mm/%)

4/25
8/40
13/62

Optimalan rezultat boje dobit ¢ete individualnim pozicioniranjem restauracije u obratku (podudara se). U zavisnosti od visine rada, pozicioniranje mozete
individualno podesiti od incizalnog, medusloja i dentina u DD smart CAM 2.0 softveru, kako biste postigli optimalnu gradaciju boje.
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BS BOSANSKI Uputstvo za upotrebu "'"Dental

Nacera® Pearl Natural "z Direkt

A Obratite paznju na nase zasebne preporuke za pozicioniranje.

Primjer optimalnog CAM pozicioniranja:
CAM softver: DD smart CAM 2.0

Polozaj Polozaj Polozaj
-1,0mm -2,5mm -3,5mm
A T
4mm Rezni sloj 1 l )
(incizalno) s
2
=
................ Prelazni E
KONSTRUKCISKA ojevi &
VISINA 20 mm

Sloj tijela
(cervikalno)

Jaka translucencija i u tijelu Translucencija u kvrzicama. Bez translucencije u
krunice. Gradacija boje je optimalna u kvrzicama. Zasicenost je
odnosu na visinu krunice. zatamnjena.

8.2 Glodanije, sinteriranje i naknadna obrada
Obratke smijete isklju¢ivo obradivati za to predvidenim sistemima glodanja. PoStujte navode proizvodaca masine.
Za §to bolje pristajanje, sa strane obratka utisnite specificni faktor povecanja kao kod koji se mora primijeniti.

Nakon postupka glodanja provjerite konstrukcije na vidljive nedostatke (npr. izbijanje materijala ili sjajna mjesta na povrsini nastala zbog istroenosti
glodala). OStecene ili zaprljane konstrukcije ne smijete dalje obradivati. Individualizacija konstrukcija od prethodno obojenog cirkonijumovog dioksida s
DD Art Elements (izuzev: DD Art Elements ,purple”) je moguca prije zaptivanja sinteriranjem (pogledajte zasebno uputstvo za upotrebu).
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BS BOSANSKI Uputstvo za upotrebu r
Nacera® Pearl Natural *z5 Direkt

A Obratite paznju na nase zasebno uputstvo za sinteriranje.

Ciklus sinteriranja kod normalnog punjenja peci bez poklopca:

‘.‘Lsoo |

zagrijavanje hlaOenje
8 °C/min 8 °C/min

200 °C

VRIJEME
467,5 (min)

STANDARDNO 7,8 h

7,8 (h)

Prilikom naknadne obrade izbjegavajte dodatna mehanicka djelovanja na vanjske povrsine, kao na primjer zracenje ili brusenje. Ako su potrebna
prilagodavanja konstrukcije, njih iskljucivo smijete vrSiti alatom rashladenim u vodi. U svakom slu¢aju izbjegavajte razvoj toplote, jer ona moze dovesti
do pukotina u materijalu. Radite s vrlo niskim pritiskom i brusnim tijelima poliranim dijamantom s dobrim reznim performansama. Podrucja koja su

u klinickoj primjeni pod zateznim naprezanjem (npr. spojke) ne smijete naknadno obradivati. Nemojte separirati na meduzubnim mjestima spajanja.
Opéenito izbjegavajte ostre ivice.

Paznja: Prilikom obrade obratka i krajnje sinterirane konstrukcije nastaje praSina koja moze djelovati na pluca i izazvati iritaciju o€iju i kozZe. Stoga
izbjegavajte inhaliranje praSine od glodanja tokom obrade. Nosite rukavice, zaStitne naoCale i zaStitu za usta da biste izbjegli iritacije.

8.3 Keramicko fasetiranje

Koristite fasetnu keramiku s odgovarajucim koeficijentom termickog Sirenja i obratite paznju na preporuku proizvodaca.
Izri¢ito preporucujemo usporavanje stope zagrijavanja i hladenja kod masivnih konstrukcija.

Tezina po zubnoj jedinici [g] <1 2 3 >4
Stopa 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 ordinaciji

Za ucvrscivanje preporucujemo konvencionalno cementiranje cinkoksid-fosfatnim cementima ili stakleno-jonomernim cementima. MoZete koristiti i
kompozite za ucvrScivanje. Obratite paznju na dovoljnu retenciju i minimalnu visinu dijela koji strSi od 3 mm. Za dodatno ¢is¢enje, povrSinu koja se treba
zalijepiti smijete ozraCiti aluminijumovim oksidom (50 ym pri 1-2 bara).

Pazite da povrSina nije masna.

Ne preporuCujemo provizorno ugvrscivanje!
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BS BOSANSKI Uputstvo za upotrebu r
Nacera® Pearl Natural *z5 Direkt

10. Materijal
Hemijski sastav [tez. %)

Nacera® Pearl Natural

Zr0, + Hf0, + Y,0; >99,0
Y,0,3 <9
A0, <0,1
Ostali oksidi <1

Fizikalna svojstva
(izmjereno prema normi DIN EN ISO 6872)

Nacera® Pearl Natural
Koeficijent termickog

sirenja (25-500 °C) ERSLE] ~10.7

Hem. topljivost [ng/cm?] <175
Zilavost na lom *(K,) [MPa,/m] >55
SEIEETIELEONEAS ey 1.050 + 150
savijanja

Otpornost na moment [MPa] 800

savijanja**
* U sloju tijela izmjereno.
** U rezni sloju (incizalno) izmjereno.

11. Mogucée nuspojave i interakcije

Nisu poznate moguce nuspojave i interakcije.

12. Odlaganje u otpad
Proizvod odlozite u otpad u skladu sa zakonskim propisima. Nekontaminirana i potpuno ispraznjena pakovanja mozete reciklirati.

Napomena: Obratite paznju na informacije u odgovarajuce vazecoj verziji sigurnosnog lista.

13. Obavjestenje o Stetnim dogadajima

Sve teSke incidente nastale u vezi s koriStenjem proizvoda morate prijaviti proizvodacu i nadleznim organima vlasti zemlje ¢lanice u kojoj korisnik i/ili
pacijent ima prebivaliSte.

Napomena: Kratki izvjeStaj o sigurnosti i klinickom ucinku moZete zahtijevati na info@dentaldirekt.de.
NaSe proizvode kontinuirano razvijamo, zbog ¢ega zadrzavamo pravo na izmjene. Trenutno vazecu verziju uputstva za upotrebu takode mozete naci na
nasoj pocetnoj stranici na:

www.dentaldirekt.de/IFU

Ova verzija zamjenjuje sve prethodne.
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BS BOSANSKI Uputstvo za upotrebu
Nacera® Pearl Natural

=22 Direkt

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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