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Gebrauchsanweisung

Produkt/ Produkttyp
Vorgesinterte Zirconiumdioxid-Blanks flr die Herstellung individueller dentaler Restaurationen

Materialtyp
ZrO2

Medizinprodukt der Klasse lla
Keramiktyp 2, Klasse 5 gemaf DIN EN ISO 6872 (Ausnahme: Novodenta NovoDisc Smile Keramiktyp 2, Klasse 4)

Anwender
Professionelle Anwender, die individuell dentale Restaurationen herstellen.

Zielgruppe
Patienten jeden Alters und jeden Geschlechts, die individuelle dentale Restaurationen bendtigen

Indikation/ Zweckbestimmung
Das Produkt ist ein Medizinprodukt, das fiir die Herstellung von zur langfristigen Anwendung bestimmtem Zahnersatz

angedacht ist, welcher durch einen klinischen Eingriff teilweise in den menschlichen Korper eingefiihrt wird, hier jedoch
in die Zahne eingebracht, bzw. an der Zahnsubstanz mit geeignetem Befestigungsmaterial befestigt wird und somit der
Klasse lla zuzuordnen ist.

Es kdnnen sowohl Grundgeriste fur Kronen, Briicken, etc., als auch vollanatomische Restaurationen flr die
Dentaltechnik gefrast werden. Die Restaurationen kénnen mit den jeweils dafiir vorgesehenen Whitepeaks
Einfarbeflissigkeiten eingefarbt, mit Keramik verblendet und/ oder glasiert werden.

Novodenta NovoDisc Zri « Novodenta NovoDisc Supreme « Novodenta NovoDisc Supreme Hyperion

Kronen und Briicken bis zu 16 Einheiten mit max. 2 Zwischengliedern zwischen 2 Kronen im Seitenzahnbereich, mit
max. 4 Zwischengliedern zwischen 2 Kronen im Frontzahnbereich, Veneers, Inlays, Onlays, Primarteleskope,
Stegkonstruktionen

NovodentaNovoDisc Smile
Kronen und Briicken bis zu 3 Gliedern im Front- oder Seitenzahnbereich, Veneers, Inlays, Onlays, Primarteleskope,
Stegkonstruktionen

Kontraindikation )
Nicht anwenden bei erwiesener Uberempfindlichkeit gegen einen oder mehrere Inhaltsstoffe.
Nicht anwenden bei unzureichendem Platzangebot.

Materialeigenschaften/ Technische Daten
Werte fiir das nach Gebrauchsanweisung verarbeitete Material nach der Endsinterung.

Chemische Novodenta NovoDisc Zri
Zusammensetzung in % white light, medium, intense
ZrO, + HfO, 94,23 -94,9 94,12 — 94,86
Y,03 4,95-5,35 4,95-5,35
Al,O3 0,15-0,35 0,15-0,35
SiO; 0-0,02 0-0,02
Fe,03 0-0,01 0,04-0,12
Na,O 0-0,04 0-0,04
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Physikalische Eigenschaften = Novodentalliovenise Zn, = =
white light, medium, intense

Dichte g/cm3 ~ 6,05 ~ 6,05
Biegefestigkeit MPa ~ 1400 ~ 1400
Warmeausdehnungskoeffizient

(25°C 500°) x IOE/K 10,4 +/-0,5 10,4 +/-0,5
Vickersharte (HV10) ~1250 ~ 1250
Chemische Loslichkeit ug/cm? <100 <100

Novodenta NovoDisc Supreme

- - ML Hyperion
Chemische
Zusammensetzung in % OM1 — OM3 0M1 - 0Mm3 om1 -0M3
white Al-D4 Al-D4 Al-D4
Joy Five - Nine Joy Five - Nine
ZrO, + HfO, 92,71-92,87 92,70-93,17 92,70 -93,17 90,49 — 93,17
Y,03 6,93 -6,97 6,41-6,88 6,41-6,88 6,41-9,21
Al,03 0,04 - 0,06 0,04 -0,06 0,04 -0,06 0,04 - 0,06
SiO; 0-0,02 0-0,02 0-0,02 0-0,02
Fe;03 0-0,01 0,13-0,16 0,13-0,16 0,01-0,16
ER,O3 — 0-0,49 0-0,49 0-0,78
Co304 — 0-0,01 0-0,01 0-0,01

Novodenta NovoDisc Supreme

- - ML Hyperion
Physikalische Eigenschaften M1 OM3 OM1 - OM3 OM1 - OM3
white Al-D4 Al-D4 Al-D4
Joy Five - Nine Joy Five - Nine
Dichte g/cm? ~ 6,07 ~ 6,07 ~ 6,07 ~ 6,07
~ 600
(Schneidebereich)
Biegefestigkeit MPa ~1100 ~1100 ~1100 bis
~ 1100 (Hals-/
Dentinbereich) *
Warmeausdehnungskoeffizient
+/- +/- +/- +/-
(25°C -500°C) x 105/K 10,5 +/- 0,5 10,5 +/- 0,5 10,5 +/- 0,5 10,5 +/- 0,5
Vickersharte (HV10) ~ 1250 ~ 1250 ~ 1250 ~ 1250
Chemische Léslichkeit pg/cm? <100 <100 <100 <100

*Die Platzierung der Restauration innerhalb des Blanks ist zu beachten. Siehe Gebrauchsanweisung.
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Novodenta NovoDisc

Chemische Smile
Zusammensetzung in % ML

Al-D4
ZrO, + HfO, 92,70-93,17
Y,03 6,41 -6,88
Al,O3 0,04 -0,06
SiO; 0-0,02
FEZOg 0,13 —0,16
ER,0O3 0-0,49
Co30,4 0-0,01

Novodenta NovoDisc
Smile

Physikalische Eigenschaften ML

Al-D4
Dichte g/cm? ~ 6,04
Biegefestigkeit MPa ~ 600
Warmeausdehnungskoeffizient
(25°C -500°C) 1o-§/|< 10,4+/-0,5
Vickersharte (HV10) ~ 1250
Chemische Léslichkeit ug/cm? <100

Verarbeitung
Die gewiinschte Restauration wird aus dem gewahlten Blank gefrast:

Die Wandstarke bei Frontzéhnen darf 0.5mm und bei Seitenzahnen 0.6mm nicht unterschreiten. Die Verbindungsstelle
zwischen zwei verblockten Frontzahnkronen darf 8mm? nicht unterschreiten. Die Verbindungsstelle zwischen einer
Frontzahnkrone und einem Brlickenglied, zwei verblockten Seitenzahnkronen oder zwei Frontzahn Briickengliedern darf
9mm? nicht unterschreiten. Die Verbindungsstelle zwischen einer Seitenzahnkrone und einem Briickenglied oder zwei
Seitenzahn Briickengliedern darf 12mm? nicht unterschreiten. Der Querschnitt einer Stegkonstruktion darf 15mm? nicht
unterschreiten.

Bei Novodenta NovoDisc Supreme Hyperion macht der Hals-/ Dentin-Anteil immer 50% der Blankhdhe aus. Die
Verbindungsstelle muss in diesem Bereich platziert werden, also immer in der unteren Halfte des Blanks, um die
ausreichende Biegefestigkeit zu gewahrleisten.

Die Mal3e beziehen sich bei allen Produktvarianten auf die Dimensionen nach dem Sintern.
Der Vergrofierungs- bzw. Schrumpffaktor ist je nach verwendetem Fras-System auf dem Blank angegeben.

Die ungesinterten Restaurationen werden ggf. noch ausgearbeitet. Um eine perfekte Oberflache und ein Héchstmalf} an
Transluzenz zu erhalten, empfehlen wir lhnen, die Restauration im Ultraschall-Reinigungsgerat ,White-Sonic* mit
destilliertem Wasser zu reinigen. Bitte benutzen Sie ausschliefllich unser empfohlenes Ultraschall-Reinigungsgerat.
Gerate anderer Firmen kénnten zu ,stark® sein und die Restauration beschadigen. Schwenken Sie die Restauration mit
einer Kunststoffpinzette 5 bis 10 Sekunden im destillierten Wasser des Ultraschallgerates, bis sich keine "Staubwolke"
mehr von der Restauration I6st. Beseitigen Sie tUberschlssiges Wasser von der Restauration durch Abblasen mit dlifreier
Luft oder durch Trockentupfen mit Zellstoff oder Wattestdbchen. Trocknen Sie die Restauration unter einer Infrarotlampe
oder unter Verwendung eines Ofens. Vor dem Sintern muss die Restauration vollstéandig trocken sein. Achten Sie darauf,
dass das Wasser wahrend des Trocknens niemals kocht, da dieses Risse im Zirconiumdioxid verursachen kann.
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Sollte eine Einfarbung gewlinscht sein, kann diese mit den entsprechenden Whitepeaks Einfarbeflissigkeiten erfolgen.
Bitte beachten Sie dazu ebenfalls die Gebrauchsanweisung.

Die fertige, vollstandig trockene Restauration wird nun gesintert.

Sintern
Normal Program Slow Program Translucency Speed Program
Program

10°C pro Minute auf 5°C pro Minute auf 5°C pro Minute auf 50°C pro Minute auf
Aufheizrate 900°C 900°C 900°C 1100°C
Haltezeit keine 20 Minuten keine keine

6°C pro Minute auf 2°C pro Minute auf 2°C pro Minute auf 20°C pro Minute auf
Aufheizrate Endtemperatur Endtemperatur Endtemperatur Endtemperatur

bei Endtemperatur 90 | bei Endtemperatur bei Endtemperatur bei Endtemperatur 30
Haltezeit Minuten 120 Minuten 120 Minuten Minuten
Endtemperatur | 1500°C — 1550°C 1500°C — 1550°C 1500°C - 1630°C 1500°C — 1550°C

ungeregelt im ungeregelt im ungeregelt im ungeregelt im
Abkihlung geschlossenen Ofen | geschlossenen Ofen | geschlossenen Ofen | geschlossenen Ofen

Nachbearbeiten

Nach erfolgter Sinterung wird die Restauration, sofern erforderlich, im Nassschleifverfahren mit diamantbelegten
Schleifkdrpern an das Arbeitsmodell angepasst. Sinterdiamanten, Korundsteine oder Hartmetallfrdsen sollten nicht
verwendet werden. Ein Uberhitzen ist zu vermeiden.

Aufbrennen der Keramik/ Glasur
Es konnen alle handelsublichen Aufbrennkeramiken/ Glasuren fir Zirconiumdioxid verwendet werden. Bitte beachten
Sie die Arbeitsanweisungen des jeweiligen Herstellers.
Aufbrennen und Abklhlen nach Brenntabelle des Herstellers der verwendeten Keramikmasse/ Glasur.

Sicherheitshinweise
Warnung: Immer Atemschutz (Filterklasse FFP2), dichtschlieende Schutzbrille, Schutzhandschuhe und
Schutzkleidung tragen und Absaugvorrichtung einschalten. Der bei der Verarbeitung entstehende Staub dieses
Produktes kann zu Irritationen der Haut/ Augen/ Atemwege flihren. Einatmen/ Kontakt mit Haut, Mund und Augen
vermeiden. Wahrend der Arbeit nicht essen oder trinken. Von Nahrungsmitteln und Getranken fernhalten. Nach
Gebrauch die Hande waschen. Verschmutzte Kleidung und Schutzausrustung vor dem Betreten von Bereichen, in
denen gegessen wird, ablegen. Ziindquellen fernhalten. Nicht rauchen.

Lagerung

Trocken Lagern. Vor Feuchtigkeit schiitzen. In der Originalverpackung lagern.

Entsorgung

Produkt und Verpackung gemaR den értlichen/ regionalen/ nationalen/ internationalen Vorschriften entsorgen. Nicht
zusammen mit Hausmull entsorgen. Nicht in Gewasser, Grundwasser oder Kanalisation gelangen lassen.

Hinweis

Alle im Zusammenhang mit dem Produkt aufgetretenen schwerwiegenden Vorfalle sind dem Hersteller und der
zustandigen Behorde des Mitgliedstaats, in dem der Anwender und/oder der Patient niedergelassen ist, zu melden.

Der Kurzbericht tiber Sicherheit und klinische Leistung gemaf (EU) MDR 2017 / 745 Artikel 32 (SSCP) ist in der
Europaischen Datenbank fur Medinzinprodukte (Eudamed) unter der zugehdrigen Basis UDI-DI verfugbar, sobald das
entsprechende Datenbankmodul existiert.
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https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Erlduterung der Kennzeichnungen auf der Verpackun

c €0483 Bestatigung: Das Produkt entspricht den geltenden europaischen Richtlinien
Katalognummer/ Artikelnummer

Chargenbezeichnung

Eindeutige Produktidentifizierung

Anzahl der Produkte in der Verpackung

[:E.] Sicherheitshinweis in der Gebrauchsanweisung und Gebrauchsanweisung beachten

> 8 & &

www.wp-ifu.de/md/zr Pfad zur elektronischen Gebrauchsanweisung
U~U
EIE] Gebrauchsanweisung in Papierform innerhalb 7 Tage erhaltlich
Medizinprodukt
Herstellungsdatum
Hersteller

Vertriebspartner

RELEF
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N\ LA
P4\ |nstructions for use

Product/ Product type
Pre-sintered zirconium dioxide blanks for the fabrication of customised dental restorations

Material type
ZrO2

Class lla medical device
Ceramic type 2, class 5 according to DIN EN ISO 6872 (exception: Novodenta NovoDisc Smile ceramic type 2, class 4)

Users
Professional users who fabricate customised dental restorations.

Target group
Patients of all ages and genders who require customised dental restorations

Indication / Intended use

The product is a medical device intended for the manufacture of dental prostheses intended for long-term use, which are
partially inserted into the human body by means of a clinical procedure, but in this case are inserted into the teeth or
attached to the tooth substance with suitable fixing material and are therefore to be assigned to class lla.

Basic frameworks for crowns, bridges, etc. as well as fully anatomical restorations for the dental technique can be milled.
The restorations can be coloured with the appropriate Whitepeaks colouring liquids, veneered with ceramic and/or glazed.

Novodenta NovoDisc Zri « Novodenta NovoDisc Supreme « Novodenta NovoDisc Supreme Hyperion
Crowns and bridges up to 16 units with max. 2 pontics between 2 crowns in the posterior region, with max. 4 pontics
between 2 crowns in the anterior region, veneers, inlays, onlays, primary telescopes, bar constructions

Novodenta NovoDisc Smile
Crowns and bridges up to 3 units in the anterior or posterior region, veneers, inlays, onlays, primary telescopes, bar
constructions

Contraindication
Do not use in case of proven hypersensitivity to one or more ingredients.
Do not use if there is insufficient space.

Material properties/ Technical data
Values for the material processed according to the instructions for use after final sintering.

Chemical Novodenta NovoDisc Zri
Composition in % white light, medium, intense
ZrO + HfO; » 94,23 -94,9 94,12 - 94,86
Y Oz 4,95 - 5,35 4,95 - 5,35
Al Oz3 0,15-0,35 0,15-0,35
Si0, 0-0,02 0-0,02
Fe Ou3 0-0,01 0,04-0,12
Na O, 0-0,04 0-0,04
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Physical properties

Novodenta NovoDisc Zri

white light, medium, intense
Density g/cm? ~ 6,05 ~ 6,05
Flexural strength MPa ~ 1400 ~ 1400
Coefficient of thermal expansion
(25°C -500°C) x 10°6/K 10,4 +/-0,5 10,4 +/-0,5
Vickers hardness (HV10) ~1250 ~ 1250
Chemical solubility pg/cm? <100 <100
Novodenta NovoDisc Supreme
- - ML Hyperion
Chemical
COmposition in% _ 0OM1 - 0M3 0M1 - oM3
white mﬁi : g'XB Al-D4 Al-D4
Joy Five - Nine Joy Five - Nine
ZrO + HfO3 » 92,71 -92,87 92,70-93,17 92,70-93,17 90,49 - 93,17
Y O3 6,93-6,97 6,41-6,88 6,41-6,88 6,41-9,21
Al 053 0,04 - 0,06 0,04 -0,06 0,04 -0,06 0,04 -0,06
SiO; 0-0,02 0-0,02 0-0,02 0-0,02
Fe Ou3 0-0,01 0,13-0,16 0,13-0,16 0,01-0,16
ER Oy3 0-0,49 0-0,49 0-0,78
Co O34 0-0,01 0-0,01 0-0,01
Novodenta NovoDisc Supreme
- - ML Hyperion
Physical properties oML OM3 OM1 - OM3 OM1 - OM3
white Al-Da Al-D4 Al-D4
Joy Five - Nine Joy Five - Nine
Density g/cm? ~ 6,07 ~ 6,07 ~ 6,07 ~ 6,07
~ 600 (cutting
~ ~ - range) to
Flexural strength MPa 1100 1100 1100 ~ 1100 (neck/
dentin area) *
Coefficient of thermal expansion
(25°C -500°C) x 10°6/K 10,5 +/- 0,5 10,5 +/- 0,5 10,5 +/-0,5 10,5 +/- 0,5
Vickers hardness (HV10) ~ 1250 ~1250 ~1250 ~ 1250
Chemical solubility pg/cm? <100 <100 <100 <100

*The placement of the restoration within the blank must be observed. See instructions for use.
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Novodenta NovoDisc

Chemical Smile
Composition in % ML

Al-D4
ZrO + HfO, 5 92,70-93,17
Y O3 6,41-6,88
Al 053 0,04 -0,06
SiO; 0-0,02
Fe 023 0,13 - 0,16
ER O23 0-0,49
Co O34 0-0,01

Novodenta NovoDisc

Smile

Physical properties ML

Al-D4
Density g/cm? ~ 6,04
Flexural strength MPa ~ 600
Coefficient of thermal expansion
(25°C -500°C) x 10°6/K P 10,4+/-0,5
Vickers hardness (HV10) ~ 1250
Chemical solubility pg/cm? <100

Processing
The desired restoration is milled from the selected blank:

The wall thickness for anterior teeth must not be less than 0.5mm and for posterior teeth 0.6mm. The connection point
between two splinted anterior crowns must not be less than 8mm? . The connection point between an anterior crown and
a bridge pontic, two splinted posterior crowns or two anterior bridge pontics must not be less than 9mm? . The connection
point between a posterior crown and a pontic or two posterior pontics must not be less than 12mm? . The cross-section
of a bar construction must not be less than 15mm . 2

With Novodenta NovoDisc Supreme Hyperion, the neck/dentin portion always accounts for 50% of the blank height. The
connection point must be placed in this area, i.e. always in the lower half of the blank, to ensure sufficient flexural strength.

The dimensions refer to the dimensions after sintering for all product variants.
The enlargement or shrinkage factor is indicated on the blank depending on the milling system used.

The unsintered restorations are finished if necessary. In order to achieve a perfect surface and maximum translucency,
we recommend cleaning the restoration with distilled water in the "White-Sonic" ultrasonic cleaning device. Please only
use our recommended ultrasonic cleaning device. Devices from other companies could be too "strong" and damage the
restoration. Swirl the restoration with plastic tweezers in the distilled water of the ultrasonic device for 5 to 10 seconds
until no more "dust clouds" detach from the restoration. Remove excess water from the restoration by blowing it off with
oil-free air or by dabbing it dry with cellulose or cotton swabs. Dry the restoration under an infrared lamp or using an
oven. The restoration must be completely dry before sintering. Make sure that the water never boils during drying, as this
may cause cracks in the zirconium dioxide.

If colouring is desired, this can be done with the corresponding Whitepeaks colouring liquids. Please also refer to the
instructions for use. The finished, completely dry restoration is now sintered.
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Sintering

Normal programme

Slow Programme

Translucency
Programme

Speed Programme

Heating rate

10°C per minute to
900°C

5°C per minute to
900°C

5°C per minute to
900°C

50°C per minute to
1100°C

Holding time

none

20 minutes

none

none

Heating rate

6°C per minute to
final temperature

2°C per minute to
final temperature

2°C per minute to
final temperature

20°C per minute to
final temperature

at final temperature

at final temperature

at final temperature

at final temperature

Holding time 90 minutes 120 minutes 120 minutes 30 minutes
Final
temperature 1500°C - 1550°C 1500°C - 1550°C 1500°C - 1630°C 1500°C - 1550°C

Cooling down

unregulated in the
closed oven

unregulated in the
closed oven

unregulated in the
closed oven

unregulated in the
closed oven

Reworking
After sintering, the restoration is adjusted to the working model using the wet grinding technique with diamond-coated

grinding instruments, if necessary. Sintered diamonds, corundum stones or tungsten carbide burs should not be used.
Overheating must be avoided.

Firing the ceramic/glaze
All commercially available firing ceramics/glazes for zirconium dioxide can be used. Please observe the working

instructions of the respective manufacturer.
Firing and cooling according to the firing table of the manufacturer of the ceramic material/glaze used.

Safety instructions
Warning: Always wear respiratory protection (filter class FFP2), tight-fitting safety goggles, protective gloves and

protective clothing and switch on extraction equipment. The dust generated during processing of this product can
cause irritation to the skin/eyes/respiratory tract. Avoid inhalation/contact with skin, mouth and eyes. Do not eat or drink
while working. Keep away from food and drink. Wash hands after handling. Remove contaminated clothing and
protective equipment before entering eating areas. Keep away from sources of ignition. Do not smoke .

Storage
Store in a dry place. Protect from moisture. Store in the original packaging.

Waste disposal
Dispose of the product and packaging in accordance with local/ regional/ national/ international regulations. Do not

dispose of with household waste. Do not allow to enter waterways, groundwater or sewage system.

Note
Any serious incident that has occurred in relation to the device shall be reported to the manufacturer and the competent
authority of the Member State in which the user and/or patient is established.

The Summary of Safety and Clinical Performance according to (EU) MDR 2017 / 745 Article 32 (SSCP) is available in
the European database for medical devices (Eudamed) under the associated base UDI-DI as soon as the
corresponding database module exists.

https://ec.europa.eu/tools/eudamed
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Explanation of the labelling on the packaging

c €0483

LOT

=
AT

www.wp-ifu.de/md/zr

(3] ()

QRELF

Confirmation: The product complies with the applicable European directives

Catalogue number/ item number

Batch designation

Unique product identification

Number of products in the packaging

Observe the safety instructions in the operating instructions and instructions for use

Path to the electronic instructions for use

Instructions for use in paper form available within 7 days

Medical device

Date of manufacture

Manufacturer

Distributor
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I I Manuel d'utilisation

Produit/ type de produit
Blanks de zircone pré-frittés pour la fabrication de restaurations dentaires personnalisées

Type de matériau
ZrO2

Dispositif médical de classe lla
Type de céramique 2, classe 5 selon DIN EN ISO 6872 (exception : Novodenta NovoDisc Smile type de céramique 2,
classe 4)

Utilisateurs
Professionnels réalisant des restaurations dentaires personnalisées.

Groupe cible
Patients de tous ages et de tous sexes nécessitant des restaurations dentaires personnalisées

Indication/ finalité

Le produit est un dispositif médical destiné a la fabrication de prothéses dentaires destinées a une utilisation a long
terme, qui sont partiellement introduites dans le corps humain par une intervention clinique, mais qui sont ici insérées
dans les dents ou fixées a la substance dentaire a I'aide d'un matériel de fixation approprié et qui doivent donc étre
classées dans la classe lla.

Il est possible de fraiser aussi bien des armatures de base pour couronnes, bridges, etc. que des restaurations
entierement anatomiques pour la technique dentaire. Les restaurations peuvent étre colorées avec les liquides de
coloration Whitepeaks prévus a cet effet, recouvertes de céramique et/ou émaillées.

Novodenta NovoDisc Zri * Novodenta NovoDisc Supreme « Novodenta NovoDisc Supreme Hyperion

Couronnes et bridges jusqu'a 16 unités avec max. 2 éléments intermédiaires entre 2 couronnes dans la zone des dents
postérieures, avec max. 4 éléments intermédiaires entre 2 couronnes dans la zone des dents antérieures, facettes,
inlays, onlays, télescopes primaires, constructions sur barre

Novodenta NovoDisc Smile :
Couronnes et bridges jusqu'a 3 éléments dans la zone antérieure ou postérieure, facettes, inlays, onlays, télescopes
primaires, constructions sur barre

Contre-indication
Ne pas utiliser en cas d'hypersensibilité avérée a un ou plusieurs ingrédients.
Ne pas utiliser si I'espace est insuffisant.

Propriétés des matériaux/ données techniques
Valeurs pour le matériau traité selon le mode d'emploi aprés le frittage final.

Chimique Novodenta NovoDisc Zri
Composition en white light, medium, intense
ZrO + HfO, » 94,23 -94,9 94,12 - 94,86
Y Oz 4,95 - 5,35 4,95 - 5,35
Al Oz3 0,15-0,35 0,15-0,35
SiO, 0-0,02 0-0,02
Fe Ou3 0-0,01 0,04-0,12
Na O, 0-0,04 0-0,04
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Proprictésiphysiaues Novodenta NovoDisc Zri

white light, medium, intense
Densité g/cm? ~ 6,05 ~ 6,05
Résistance a la flexion MPa ~ 1400 ~ 1400
Coefficient de dilatation thermique
(25°C 500°C) x 106/K q 10,4 +/-0,5 10,4 +/-0,5
Dureté Vickers (HV10) ~1250 ~ 1250
Solubilité chimique pug/cm? <100 <100

Novodenta NovoDisc Supreme

- - ML Hyperion

Chimique
Composition en omM1 - omM3 0oM1 - 0M3

° white O'ﬁ g':l’B Al-D4 Al-D4

Joy Five - Nine Joy Five - Nine

ZrO + HfO, » 92,71-92,87 92,70-93,17 92,70-93,17 90,49 - 93,17
Y Oz 6,93 - 6,97 6,41 - 6,88 6,41 - 6,88 6,41 -9,21
Al Oy3 0,04 - 0,06 0,04 - 0,06 0,04 - 0,06 0,04 - 0,06
Si0; 0-0,02 0-0,02 0-0,02 0-0,02
Fe Ou3 0-0,01 0,13-0,16 0,13-0,16 0,01-0,16
ER Oy3 0-0,49 0-0,49 0-0,78
Co O34 0-0,01 0-0,01 0-0,01

Novodenta NovoDisc Supreme

- - ML Hyperion
Propriétés physiques oML OM3 OM1 - OM3 OM1 - OM3
white Al-Da Al-D4 Al-D4
Joy Five - Nine Joy Five - Nine
Densité g/cm? ~ 6,07 ~ 6,07 ~ 6,07 ~ 6,07
~ 600 (zone de
- R . - - . coupe) a
Résistance a la flexion MPa 1100 1100 1100 ~1100 (cou/
zone dentinaire) *
Coefficient de dilatation
thermique 10,5 +/- 0,5 10,5 +/-0,5 10,5 +/-0,5 10,5 +/-0,5
(25°C -500°C) x 10-6/K
Dureté Vickers (HV10) ~ 1250 ~ 1250 ~ 1250 ~ 1250
Solubilité chimique pg/cm? <100 <100 <100 <100

*La mise en place de la restauration a I'intérieur du blank doit étre respectée. Voir le mode d'emploi.
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Novodenta NovoDisc

Chimique Smile
Composition en ML

Al-D4
ZrO + HfO, 5 92,70-93,17
Y O3 6,41-6,88
Al 053 0,04 -0,06
SiO; 0-0,02
Fe 023 0,13 - 0,16
ER O23 0-0,49
Co O34 0-0,01

Novodenta NovoDisc

Smile

Propriétés physiques ML

Al-D4
Densité g/cm? ~ 6,04
Résistance a la flexion MPa ~ 600
Coefficient de dilatation
thermique (25°C -500°C) x 10-6/K 10,4+/-0,5
Dureté Vickers (HV10) ~ 1250
Solubilité chimique pg/cm? <100

Traitement

La restauration souhaitée est fraisée a partir du matériau vierge choisi :

L'épaisseur de la paroi des dents antérieures ne doit pas étre inférieure a 0,5 mm et celle des dents postérieures a 0,6
mm. La jonction entre deux couronnes antérieures solidarisées ne doit pas étre inférieure 8 8mm? . La jonction entre une
couronne antérieure et un élément de bridge, deux couronnes postérieures solidarisées ou deux éléments de bridge
antérieurs ne doit pas étre inférieure @ 9mm? . La jonction entre une couronne postérieure et un élément de bridge ou
deux éléments de bridge postérieurs ne doit pas étre inférieure @ 12 mm? . La section transversale d'une construction
de barre ne doit pas étre inférieure 8 15 mm . 2

Avec Novodenta NovoDisc Supreme Hyperion, la partie col/dentine représente toujours 50% de la hauteur du blank. La
jonction doit étre placée dans cette zone, donc toujours dans la moitié inférieure du blank, afin de garantir une résistance
a la flexion suffisante.

Pour toutes les variantes de produits, les dimensions se référent aux dimensions apres frittage.
Le facteur d'agrandissement ou de rétrécissement est indiqué sur le blank en fonction du systéme de fraisage utilisé.

Le cas échéant, les restaurations non frittées seront encore finalisées. Pour obtenir une surface parfaite et un maximum
de translucidité, nous vous recommandons de nettoyer la restauration dans I'appareil de nettoyage a ultrasons "White-
Sonic" avec de l'eau distillée. Veuillez utiliser exclusivement notre appareil de nettoyage a ultrasons recommandé. Les
appareils d'autres sociétés pourraient étre trop "puissants" et endommager la restauration. Agitez la restauration avec
une pincette en plastique pendant 5 a 10 secondes dans l'eau distillée de I'appareil & ultrasons, jusqu'a ce qu'aucun
"nuage de poussiére" ne se détache de la restauration. Eliminez I'eau excédentaire de la restauration en soufflant de
I'air exempt d'huile ou en la tamponnant a sec avec de la cellulose ou un coton-tige. Séchez la restauration sous une
lampe a infrarouge ou en utilisant un four. La restauration doit étre complétement séche avant le frittage. Veillez a ce
que I'eau ne soit jamais portée a ébullition pendant le séchage, car cela pourrait provoquer des fissures dans la zircone.
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Si une coloration est souhaitée, elle peut étre réalisée avec les liquides de coloration Whitepeaks correspondants.
Veuillez également consulter le mode d'emploi.

La restauration terminée et complétement séche est maintenant frittée.

Frittage
Programme normal | Programme lent Programme de Programme de
translucidité vitesse

Taux de 10°C par minute 5°C par minute a 5°C par minute a 50°C par minute
chauffage jusqu'a 900°C 900°C 900°C jusqu'a 1100°C
Temp's de pas de 20 minutes pas de pas de
maintien

6°C par minute 2°C par minute 2°C par minute 20°C par minute
Taux de jusqu'a la jusqu'a la jusqu'a la jusqu'a la
chauffage température finale température finale température finale température finale
Temps de a température finale a température finale a température finale a température finale
maintien 90 minutes 120 minutes 120 minutes 30 minutes
Température
finale 1500°C - 1550°C 1500°C - 1550°C 1500°C - 1630°C 1500°C - 1550°C

non réglementé dans

Refroidissemen | non réglementé en non réglementé en non réglementé en le
t four fermé four fermé four fermé four fermé

Retravailler

Une fois le frittage terminé, la restauration est, si nécessaire, adaptée au modéle de travail par meulage humide avec
des meules diamantées. Les diamants frittés, les pierres de corindon ou les fraises en métal dur ne doivent pas étre
utilisés. Il convient d'éviter toute surchauffe.

Cuisson de la céramique/de I'émail
Toutes les céramiques de cuisson/glagures pour dioxyde de zirconium disponibles dans le commerce peuvent étre

utilisées. Veuillez respecter les instructions de travail du fabricant respectif.
Cuire et refroidir selon le tableau de cuisson du fabricant de la masse céramique/de I'émail utilisé.

Consignes de sécurité

Avertissement : Toujours porter une protection respiratoire (classe de filtre FFP2), des lunettes de protection étanches,
des gants et des vétements de protection et mettre en marche le dispositif d'aspiration. La poussiére générée par ce
produit lors de sa mise en ceuvre peut provoquer une irritation de la peau/des yeux/des voies respiratoires. Eviter
I'inhalation/le contact avec la peau, la bouche et les yeux. Ne pas manger ou boire pendant le travail. Tenir a I'écart
des aliments et des boissons. Se laver les mains apres utilisation. Enlever les vétements et I'équipement de protection
souillés avant de pénétrer dans les zones ou I'on mange. Tenir a I'écart des sources d'inflammation. Ne pas fumer .

Stockage
Conserver dans un endroit sec. Protéger de I'humidité. Conserver dans I'emballage d'origine.

Elimination

Eliminer le produit et son emballage conformément aux réglementations locales/régionales/nationales/internationales.
Ne pas éliminer avec les ordures ménageéres. Ne pas laisser pénétrer dans les cours d'eau, les nappes phréatiques ou
les égouts.

Remarque
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Tout incident grave lié au dispositif doit &tre notifié au fabricant et & I'autorité compétente de I'Etat membre dans lequel
I'utilisateur et/ou le patient est établi.

Le rapport succinct sur la sécurité et les performances cliniques conformément a l'article 32 du (UE) MDR 2017 / 745
(SSCP) est disponible dans la base de données européenne des dispositifs médicaux (Eudamed) sous la base UDI-DI
correspondante, dés que le module de base de données correspondant existe.

https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Explication des marquages sur I'emballage

c 60483 Confirmation : Le produit est conforme aux directives européennes en vigueur
Numeéro de catalogue/ numéro d'article

Désignation du lot

Identification claire du produit

Nombre de produits dans I'emballage

> X g & B

[:E] Respecter les consignes de sécurité dans le mode d'emploi et les instructions d'utilisation

www.wp-ifu.de/md/zr Chemin d'acces au mode d'emploi électronique
U U . . . . .
I:E Mode d'emploi papier disponible sous 7 jours

Dispositif médical

Date de fabrication

Fabricant

Distributeur

QR EL
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I I Istruzioni per l'uso

Prodotto/ Tipo di prodotto
Grezzi di biossido di zirconio pre-sinterizzati per la realizzazione di restauri dentali personalizzati

Tipo di materiale
ZrO2

Dispositivo medico di classe lla
Ceramica di tipo 2, classe 5 secondo DIN EN ISO 6872 (eccezione: ceramica Novodenta NovoDisc Smile di tipo 2,
classe 4)

Utenti
Utenti professionali che realizzano restauri dentali personalizzati.

Gruppo target
Pazienti di tutte le eta e di tutti i sessi che necessitano di restauri dentali personalizzati

Indicazione / Uso previsto

Il prodotto & un dispositivo medico destinato alla fabbricazione di protesi dentarie destinate all'uso a lungo termine, che
vengono parzialmente inserite nel corpo umano mediante una procedura clinica, ma che in questo caso sono inserite
nei denti o fissate alla sostanza dentale con un materiale di fissaggio adeguato e devono pertanto essere assegnate alla
classe lla.

E possibile fresare strutture di base per corone, ponti, ecc. e restauri completamente anatomici per I'odontotecnica. |
restauri possono essere colorati con gli appositi liquidi coloranti Whitepeaks, rivestiti in ceramica e/o smaltati.

Novodenta NovoDisc Zri * Novodenta NovoDisc Supreme ¢« Novodenta NovoDisc Supreme Hyperion
Corone e ponti fino a 16 unita con max. 2 elementi intermedi tra 2 corone nella regione posteriore, con max. 4 elementi
intermedi tra 2 corone nella regione anteriore, faccette, inlay, onlay, telescopi primari, costruzioni di barre

Novodenta NovoDisc Smile
Corone e ponti fino a 3 unita nei settori anteriori o posteriori, faccette, inlay, onlay, telescopi primari, costruzioni di barre

Controindicazioni
Non utilizzare in caso di ipersensibilita accertata a uno o piu ingredienti.
Non utilizzare se lo spazio a disposizione €& insufficiente.

Proprieta del materiale/dati tecnici
Valori per il materiale lavorato secondo le istruzioni per I'uso dopo la sinterizzazione finale.

Chimica Novodenta NovoDisc Zri
Composizione in % white Light, medium, intense
ZrO + HfO, » 94,23 -94,9 94,12 - 94,86
Y Oz 4,95 - 5,35 4,95 - 5,35
Al O23 0,15-0,35 0,15-0,35
SiO, 0-0,02 0-0,02
Fe Ou3 0-0,01 0,04-0,12
Na O, 0-0,04 0-0,04
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Proprieta fisiche

Novodenta NovoDisc Zri

white Light, medium, intense
Densita g/cm3 ~ 6,05 ~ 6,05
Resistenza alla flessione MPa ~ 1400 ~ 1400
Coefficiente di espansione termica
(25°C -500°C) x 10°6/K 10,4 +/- 0,5 10,4 +/- 0,5
Durezza Vickers (HV10) ~1250 ~ 1250
Solubilita chimica pug/cm? <100 <100
Novodenta NovoDisc Supreme
- - ML Hyperion
Chimica
Composizione in % ) 0M1 - 0M3 0M1 - 0mM3
white mﬁi : g'XB Al-D4 Al-D4
Joy Five - Nine Joy Five - Nine
ZrO + HfO3 » 92,71 -92,87 92,70-93,17 92,70-93,17 90,49 - 93,17
Y O3 6,93-6,97 6,41-6,88 6,41-6,88 6,41-9,21
Al 053 0,04 - 0,06 0,04 -0,06 0,04 -0,06 0,04 -0,06
SiO; 0-0,02 0-0,02 0-0,02 0-0,02
Fe O3 0-0,01 0,13-0,16 0,13-0,16 0,01-0,16
ER O23 0-0,49 0-0,49 0-0,78
Co O34 0-0,01 0-0,01 0-0,01
Novodenta NovoDisc Supreme
- - ML Hyperion
Proprieta fisiche oML OM3 OM1 - OM3 OM1 - OM3
white Al-Da Al-D4 Al-D4
Joy Five - Nine Joy Five - Nine
Densita g/cm? ~ 6,07 ~ 6,07 ~ 6,07 ~ 6,07
~ 600 (intervallo di
. . ~ - - taglio) a
Resistenza alla flessione MPa 1100 1100 1100 ~ 1100 (collo/
area dentinale) *
Coefficiente di espansione 10,5 +/- 0,5 10,5 +/-0,5 10,5 +/-0,5 10,5 +/-0,5
termica (25°C -500°C) x 10°6/K ! ! ! ! ! ! ! !
Durezza Vickers (HV10) ~ 1250 ~1250 ~1250 ~ 1250
Solubilita chimica pg/cm? <100 <100 <100 <100

*E necessario rispettare il posizionamento del restauro all'interno della fustella. Vedere le istruzioni per I'uso.
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Novodenta NovoDisc

Chimica Smile
Composizione in % ML

Al-D4
ZrO + HfO, , 92,70-93,17
Y O3 6,41-6,88
Al 053 0,04 -0,06
SiO; 0-0,02
Fe O23 0,13-0,16
ER O3 0-0,49
Co O34 0-0,01

Novodenta NovoDisc

Smile

Proprieta fisiche ML

Al-D4
Densita g/cm? ~ 6,04
Resistenza alla flessione MPa ~ 600
Coefficiente di espansione
termica (25°C -50%°C) x 10°6/K 10,4+/-0,5
Durezza Vickers (HV10) ~ 1250
Solubilita chimica pg/cm? <100

Elaborazione

Il restauro desiderato viene fresato dal grezzo selezionato:

Lo spessore della parete per i denti anteriori non deve essere inferiore a 0,5 mm e per i denti posteriori a 0,6 mm. |l punto
di connessione tra due corone anteriori splintate non deve essere inferiore a 8 mm? . Il punto di connessione tra una
corona anteriore e un pilastro a ponte, due corone posteriori splintate o due pilastri a ponte anteriori non deve essere
inferiore a 9 mm?2 . Il punto di connessione tra una corona posteriore e un pilastro o due pilastri posteriori non deve essere
inferiore a 12 mm? . La sezione trasversale di una costruzione a barre non deve essere inferiore a 15 mm? .

Con Novodenta NovoDisc Supreme Hyperion, la porzione di collo/dentina rappresenta sempre il 50% dell'altezza del
grezzo. Il punto di connessione deve essere posizionato in quest'area, cioé sempre nella meta inferiore del pezzo grezzo,
per garantire una sufficiente resistenza alla flessione.

Le dimensioni si riferiscono alle dimensioni dopo la sinterizzazione per tutte le varianti di prodotto.
Il fattore di allargamento o di contrazione € indicato sul grezzo a seconda del sistema di fresatura utilizzato.

| restauri non sinterizzati vengono rifiniti se necessario. Per ottenere una superficie perfetta e la massima traslucenza, si
consiglia di pulire il restauro con acqua distillata nel dispositivo di pulizia a ultrasuoni "White-Sonic". Si prega di utilizzare
esclusivamente il nostro dispositivo di pulizia a ultrasuoni consigliato. Gli apparecchi di altre aziende potrebbero essere
troppo "fort" e danneggiare il restauro. Far girare il restauro con una pinzetta di plastica nell'acqua distillata
dell'apparecchio a ultrasuoni per 5-10 secondi, finché non si staccheranno piu "nuvole di polvere" dal restauro.
Rimuovere l'acqua in eccesso dal restauro soffiando con aria priva di olio o tamponando con cellulosa o tamponi di
cotone. Asciugare il restauro sotto una lampada a infrarossi o in forno. Il restauro deve essere completamente asciutto
prima della sinterizzazione. Assicurarsi che I'acqua non raggiunga mai l'ebollizione durante I'asciugatura, poiché cid
potrebbe causare crepe nel biossido di zirconio.
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Se & necessario colorare, € possibile farlo con i liquidi coloranti Whitepeaks corrispondenti. Consultare anche le istruzioni

per l'uso.

Il restauro finito e completamente asciutto viene ora sinterizzato.

Sinterizzazione

mantenimento

nessuno

20 minuti

Programma Programma lento Programma di Programma di
normale traslucenza velocita
Tasso di 10°C al minuto a 5°C al minuto a 5°C al minuto a 50°C al minuto fino a
riscaldamento 900°C 900°C 900°C 1100°C
Tempo di

nessuno

nessuno

6°C al minuto fino

2°C al minuto fino

2°C al minuto fino

20°C al minuto fino

Tasso di alla temperatura alla temperatura alla temperatura alla temperatura

riscaldamento finale finale finale finale

Tempo di a temperatura finale a temperatura finale a temperatura finale a temperatura finale

mantenimento 90 minuti 120 minuti 120 minuti 30 minuti

Temperatura

finale 1500°C - 1550°C 1500°C - 1550°C 1500°C - 1630°C 1500°C - 1550°C
non regolamentata non regolamentata non regolamentata non regolamentata

Raffreddament | nel nel nel nel

o forno chiuso forno chiuso forno chiuso forno chiuso

Rielaborazione

Dopo la sinterizzazione, il restauro viene adattato al modello di lavoro utilizzando la tecnica di molatura a umido con
strumenti diamantati, se necessario. Non si devono utilizzare diamanti sinterizzati, pietre di corindone o frese in carburo
di tungsteno. Il surriscaldamento deve essere evitato.

Cottura della ceramica/smalto

E possibile utilizzare tutte le ceramiche di cottura/gli smalti per biossido di zirconio disponibili in commercio. Si prega di
osservare le istruzioni di lavorazione del rispettivo produttore.

Cottura e raffreddamento secondo la tabella di cottura del produttore del materiale ceramico/smalto utilizzato.

Istruzioni di sicurezza

Avvertenza: Indossare sempre una protezione per le vie respiratorie (filtro di classe FFP2), occhiali di sicurezza
aderenti, guanti protettivi e indumenti protettivi e attivare i dispositivi di aspirazione. Le polveri generate durante la
lavorazione di questo prodotto possono causare irritazioni alla pelle/agli occhi/alle vie respiratorie. Evitare l'inalazione/il
contatto con la pelle, la bocca e gli occhi. Non mangiare o bere durante il lavoro. Tenere lontano da cibi e bevande.
Lavarsi le mani dopo la manipolazione. Togliere gli indumenti e i dispositivi di protezione contaminati prima di accedere
alle aree di consumo. Tenere lontano da fonti di accensione. Non fumare .

Immagazzinamento
Conservare in un luogo asciutto. Proteggere dall'umidita. Conservare nella confezione originale.

Smaltimento dei rifiuti
Smaltire il prodotto e I'imballaggio in conformita alle normative locali/ regionali/ nazionali/ internazionali. Non smaltire
con i rifiuti domestici. Non immettere nei corsi d'acqua, nelle acque sotterranee o nelle fognature.

Nota
Qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione al dispositivo deve essere segnalato al fabbricante e all'autorita
competente dello Stato membro in cui & stabilito I'utilizzatore e/o il paziente.
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Il riepilogo della sicurezza e delle prestazioni cliniche secondo (UE) MDR 2017 / 745 articolo 32 (SSCP) & disponibile
nella banca dati europea dei dispositivi medici (Eudamed) sotto la corrispondente UDI-DI di base non appena esiste il
modulo della banca dati corrispondente.

https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Spiegazione dell'etichettatura sulla confezione

c €0483 Conferma: Il prodotto &€ conforme alle direttive europee applicabili.
Numero di catalogo/numero di articolo

Designazione del lotto

Identificazione univoca del prodotto

Numero di prodotti nella confezione

[:E] Osservare le indicazioni di sicurezza contenute nelle istruzioni per l'uso e nelle istruzioni per l'uso.

> & & B

www.wp-ifu.de/md/zr Percorso delle istruzioni per I'uso elettroniche
U U
D}J Istruzioni per l'uso in forma cartacea disponibili entro 7 giorni
Dispositivo medico
Data di produzione
Produttore

Distributore

REL
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?
m==mm Instrucciones de uso

Producto/ Tipo de producto
Piezas en bruto de didxido de circonio presinterizado para la fabricacion de restauraciones dentales personalizadas

Tipo de material
ZrO2

Producto sanitario de clase lla
Ceramica tipo 2, clase 5 segun DIN EN ISO 6872 (excepcion: ceramica Novodenta NovoDisc Smile tipo 2, clase 4)

Usuarios
Usuarios profesionales que fabrican restauraciones dentales personalizadas.

Grupo destinatario
Pacientes de todas las edades y sexos que necesitan restauraciones dentales personalizadas.

Indicacién / Uso previsto
El producto es un producto sanitario destinado a la fabricacion de prétesis dentales destinadas a un uso prolongado,

que se insertan parcialmente en el cuerpo humano mediante un procedimiento clinico, pero que en este caso se insertan
en los dientes o se fijan a la sustancia dental con un material de fijacién adecuado, por lo que deben asignarse a la clase
lla.

Se pueden fresar estructuras basicas para coronas, puentes, etc., asi como restauraciones totalmente anatémicas para
la técnica dental. Las restauraciones pueden colorearse con los liquidos colorantes Whitepeaks adecuados, revestirse
con ceramica y/o esmaltarse.

Novodenta NovoDisc Zri « Novodenta NovoDisc Supreme » Novodenta NovoDisc Supreme Hyperion

Coronas y puentes hasta 16 unidades con un maximo de 2 poénticos entre 2 coronas en la regidon posterior, con un
maximo de 4 pénticos entre 2 coronas en la regidn anterior, carillas, inlays, onlays, telescopios primarios, construcciones
de barras.

Novodenta NovoDisc Smile
Coronas y puentes de hasta 3 unidades en la region anterior o posterior, carillas, inlays, onlays, telescopios primarios,
construcciones de barra

Contraindicacidén
No utilizar en caso de hipersensibilidad demostrada a uno o mas ingredientes.
No utilizar si no hay espacio suficiente.

Propiedades del material / Datos técnicos
Valores para el material procesado segun las instrucciones de uso tras la sinterizacion final.

Quimica Novodenta NovoDisc Zri
Composicion en %. white light, medium, intense
ZrO + HfO, » 94,23 -94,9 94,12 - 94,86
Y Oz 4,95 - 5,35 4,95 - 5,35
Al O23 0,15-0,35 0,15-0,35
SiO, 0-0,02 0-0,02
Fe Ou3 0-0,01 0,04-0,12
Na O, 0-0,04 0-0,04
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Propiedades fisicas

Novodenta NovoDisc Zri

white light, medium, intense
Densidad g/cm? ~ 6,05 ~ 6,05
Resistencia a la flexion MPa ~ 1400 ~ 1400
Coeficiente de dilatacidn térmica
(25°C -500°C) x 105/K 10,4 +/- 0,5 10,4 +/- 0,5
Dureza Vickers (HV10) ~1250 ~ 1250
Solubilidad quimica pg/cm? <100 <100
Novodenta NovoDisc Supreme
- - ML Hyperion

Quimica
Composicion en %. ) 0M1 - 0mM3 0M1 - 0mM3

white 0’21 g'XB Al-D4 Al-D4

Joy Five - Nine Joy Five - Nine
ZrO + HfO3 » 92,71 -92,87 92,70-93,17 92,70-93,17 90,49 - 93,17
Y O3 6,93-6,97 6,41-6,88 6,41-6,88 6,41-9,21
Al 053 0,04 - 0,06 0,04 -0,06 0,04 -0,06 0,04 -0,06
SiO; 0-0,02 0-0,02 0-0,02 0-0,02
Fe O3 0-0,01 0,13-0,16 0,13-0,16 0,01-0,16
ER O23 0-0,49 0-0,49 0-0,78
Co O34 --- 0-0,01 0-0,01 0-0,01
Novodenta NovoDisc Supreme
- - ML Hyperion

Propiedades fisicas oML OM3 OM1 - OM3 OM1 - OM3

white Al-Da Al-D4 Al-D4

Joy Five - Nine Joy Five - Nine
Densidad g/cm? ~ 6,07 ~6,07 ~6,07 ~6,07
~ 600 (intervalo de
. . L - - o corte) a
Resistencia a la flexion MPa 1100 1100 1100 ~ 1100 (cuello/
area de dentina) *

Coeficiente de dilatacidn térmica
(25°C -500°C) x 10°6/K 10,5 +/- 0,5 10,5 +/- 0,5 10,5 +/- 0,5 10,5 +/- 0,5
Dureza Vickers (HV10) ~ 1250 ~1250 ~1250 ~ 1250
Solubilidad quimica pg/cm? <100 <100 <100 <100

*Debe respetarse la colocacién de la restauracidon dentro de la pieza en bruto. Véanse las instrucciones de uso.
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Novodenta NovoDisc

Quimica Smile
Composicion en %. ML
Al-D4
ZrO + HfO, , 92,70 - 93,17
Y Oy 6,41 - 6,88
Al O3 0,04 - 0,06
SiO, 0-0,02
Fe O,3 0,13-0,16
ER Oy3 0-0,49
Co O34 0-0,01

Novodenta NovoDisc

Smile

Propiedades fisicas ML

Al-D4
Densidad g/cm? ~ 6,04
Resistencia a la flexion MPa ~ 600
Coeficiente de dilatacion térmica
(25°C -500°C) x 10°6/K 10,4+/-0,5
Dureza Vickers (HV10) ~ 1250
Solubilidad quimica pg/cm? <100

Tratamiento

La restauracién deseada se fresa a partir de la pieza en bruto seleccionada:

El grosor de la pared para los dientes anteriores no debe ser inferior a 0,5 mm y para los dientes posteriores a 0,6 mm.
El punto de conexion entre dos coronas anteriores ferulizadas no debe ser inferior a 8mm? . El punto de conexion entre
una corona anterior y un puente péntico, dos coronas posteriores ferulizadas o dos puentes ponticos anteriores no debe
ser inferior a 9 mm? . El punto de conexién entre una corona posterior y un péntico o dos ponticos posteriores no debe
ser inferior a 12 mm? . La seccion transversal de una construccion de barra no debe ser inferior a 15 mm . 2

En Novodenta NovoDisc Supreme Hyperion, la parte del cuello y de la dentadura representa siempre el 50% de la altura
de la pieza bruta. El punto de conexion debe situarse en esta zona, es decir, siempre en la mitad inferior de la pieza en
bruto, para garantizar una resistencia a la flexion suficiente.

Las dimensiones se refieren a las dimensiones después de la sinterizacion para todas las variantes del producto.
El factor de ampliaciéon o de contraccion se indica en la pieza en bruto en funcidn del sistema de fresado utilizado.

Las restauraciones sin sinterizar se terminan si es necesario. Para conseguir una superficie perfecta y la maxima
translucidez, recomendamos limpiar la restauracion con agua destilada en el aparato de limpieza por ultrasonidos
"White-Sonic". Por favor, utilice Unicamente nuestro aparato de limpieza por ultrasonidos recomendado. Los aparatos
de otras empresas podrian ser demasiado "fuertes" y dafiar la restauracion. Remueva la restauracion con unas pinzas
de plastico en el agua destilada del aparato de ultrasonidos durante 5 a 10 segundos hasta que no se desprendan mas
"nubes de polvo" de la restauracién. Elimine el exceso de agua de la restauracion soplando con aire sin aceite o
secandola con bastoncillos de celulosa o algodén. Seque la restauracion bajo una lampara de infrarrojos o utilizando un
horno. La restauracion debe estar completamente seca antes de la sinterizacion. Asegurese de que el agua nunca hierve
durante el secado, ya que esto podria provocar grietas en el dioxido de circonio.
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Si es necesario colorear, puede hacerse con los liquidos colorantes Whitepeaks correspondientes. Consulte también las
instrucciones de uso.

La restauracion terminada y completamente seca esta ahora sinterizada.

Sinterizaciéon

Programa normal Programa Slow Programa de Programa de
translucidez velocidad
Velocidad de 10°C por minuto 5°C por minuto hasta | 5°C por minuto hasta | 50°C por minuto a
calentamiento hasta 900°C 900°C 900°C 1100°C
Tiempo de . . . .
ninguno 20 minutos ninguno ninguno
espera
20°C por minuto
Velocidad de 6°C por minuto hasta | 2°C por minuto hasta | 2°C por minuto hasta | hasta la temperatura
calentamiento la temperatura final la temperatura final la temperatura final final
Tiempo de a temperatura final a temperatura final a temperatura final a temperatura final
espera 90 minutos 120 minutos 120 minutos 30 minutos
Temperatura
final 1500°C - 1550°C 1500°C - 1550°C 1500°C - 1630°C 1500°C - 1550°C
no regulados en la no regulados en la no regulados en la no regulados en la
Enfriamiento horno cerrado horno cerrado horno cerrado horno cerrado

Volver a trabajar
Tras la sinterizacion, la restauracion se ajusta al modelo de trabajo mediante la técnica de tallado en humedo con

instrumentos de tallado recubiertos de diamante, si es necesario. No deben utilizarse diamantes sinterizados, piedras
de corinddn o fresas de carburo de tungsteno. Debe evitarse el sobrecalentamiento.

Cocciodn de la ceramica/esmalte

Se pueden utilizar todas las ceramicas/esmaltes de coccion disponibles en el mercado para el didxido de circonio. Tenga
en cuenta las instrucciones de trabajo del fabricante correspondiente.

Coccidn y enfriamiento segun la tabla de coccién del fabricante del material ceramico/esmalte utilizado.

Instrucciones de sequridad
Advertencia: Llevar siempre proteccion respiratoria (clase de filtro FFP2), gafas de proteccién ajustadas, guantes de

proteccion y ropa de proteccion y conectar el equipo de aspiracién. El polvo generado durante el procesado de este
producto puede causar irritacion de la piel/ojos/vias respiratorias. Evitar la inhalacidn/el contacto con la piel, la boca y
los ojos. No comer ni beber durante el trabajo. Mantener alejado de alimentos y bebidas. Lavarse las manos después
de la manipulacion. Quitarse la ropa contaminada y el equipo de proteccion antes de entrar en las zonas de comida.
Mantener alejado de fuentes de ignicion. No fumar .

Almacenamiento
Almacenar en un lugar seco. Proteger de la humedad. Conservar en el envase original.

Eliminacién de residuos
Elimine el producto y el embalaje de acuerdo con la normativa local/regional/nacional/internacional. No tirar a la basura
domeéstica. No dejar que penetre en cursos de agua, aguas subterraneas o sistemas de alcantarillado.

Sugerencia
Cualquier incidente grave que se haya producido en relacién con el producto se comunicara al fabricante y a la autoridad

competente del Estado miembro en el que esté establecido el usuario y/o el paciente.

© copyright Whitepeaks Dental Solutions GmbH, page 25 of 91, revision 1 released on: 29.10.2024 / Pi

www.white-peaks-dental.de



marrodent: ce
0483
SRN: DE-MF-000021120
Basis UDI-DI: ++EWPDCZRMV

Novodenta NovoDisc Zri * Novodenta NovoDisc Supreme ¢ Novodenta NovoDisc Supreme Hyperion
Novodenta NovoDisc Smile

M Whitepeaks Dental Solutions GmbH « Weikenrott 17 « 46499 Hamminkeln « Germany « +49 281 2064580
<)
PE?? MARRODENT SP.ZO.0..- Ulkrasinskiego 31 + 43300 Bielsko Biala « Poland « +48 33 8101328

El Resumen de Seguridad y Funcionamiento Clinico segun (EU) MDR 2017 / 745 Articulo 32 (SSCP) esta disponible
en la base de datos europea de productos sanitarios (Eudamed) bajo la correspondiente base UDI-DI tan pronto como
exista el médulo de base de datos correspondiente.

https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Explicacion del etiquetado del envase

Confirmacion: El producto cumple las directivas europeas aplicables

c €0483
Numero de catalogo/niumero de articulo
Designacion del lote

Identificacidn exclusiva del producto

9 Numero de productos en el envase
A [ﬁ] Tenga en cuenta las indicaciones de seguridad del manual de instrucciones y del modo de empleo
WWW.Wp-

ifu.de/md/zr Acceso a las instrucciones de uso electrénicas

U~U
I:Iﬂ Instrucciones de uso en papel disponibles en un plazo de 7 dias

Productos sanitarios
Fecha de fabricacion
Fabricante

Distribuidor

REL
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BN Instrukcje uzytkowania

Produkt/typ produktu
Wstepnie spiekane potfabrykaty z dwutlenku cyrkonu do produkgji niestandardowych uzupetnien protetycznych

Rodzaj materiatu
ZrO2

Urzadzenie medyczne klasy lla
Ceramika typu 2, klasa 5 zgodnie z normg DIN EN ISO 6872 (wyjatek: ceramika Novodenta NovoDisc Smile typu 2,
klasa 4)

Uzytkownicy
Profesjonalni uzytkownicy, ktdérzy wykonujg niestandardowe uzupetnienia dentystyczne.

Grupa docelowa
Pacjenci w kazdym wieku i kazdej pfci, ktérzy wymagajg niestandardowych uzupetnien protetycznych

Wskazania / Przeznaczenie

Produkt jest wyrobem medycznym przeznaczonym do wytwarzania protez dentystycznych przeznaczonych do
dtugotrwatego stosowania, ktére sg czesciowo wprowadzane do ciata ludzkiego za pomocg procedury klinicznej, ale w
tym przypadku sg wprowadzane do zebow lub mocowane do tkanki zeba za pomoca odpowiedniego materiatu
mocujgcego i dlatego nalezy je przypisa¢ do klasy lla.

Mozna frezowa¢ podstawowe podbudowy pod korony, mosty itp., jak réwniez w petni anatomiczne uzupetnienia dla
techniki dentystycznej. Uzupetnienia moga by¢ barwione odpowiednimi ptynami barwigcymi Whitepeaks, licowane
ceramikg i/lub glazurowane.

Novodenta NovoDisc Zri « Novodenta NovoDisc Supreme ¢« Novodenta NovoDisc Supreme Hyperion
Korony i mosty do 16 sztuk z maks. 2 przyzebiami miedzy 2 koronami w odcinku bocznym, z maks. 4 przyzebiami miedzy
2 koronami w odcinku przednim, licéwki, inlaye, onlaye, teleskopy pierwotne, konstrukcje pretowe.

Novodenta NovoDisc Smile
Korony i mosty do 3 sztuk w odcinku przednim lub bocznym, licowki, wktady, naktady, teleskopy pierwotne, konstrukcje
pretowe

Przeciwwskazania
Nie stosowac w przypadku potwierdzonej nadwrazliwosci na jeden lub wiecej sktadnikow.
Nie uzywac w przypadku niewystarczajacej ilosci miejsca.

Wiasciwosci materiatu/dane techniczne
Wartosci dla materiatu przetworzonego zgodnie z instrukcjami uzytkowania po koncowym spiekaniu.

Chemiczny Novodenta NovoDisc Zri
Sktad w % white light, medium, intense
ZrO + HfO, » 94,23 -94,9 94,12 - 94,86
Y Oz 4,95 - 5,35 4,95 - 5,35
Al Oz3 0,15-0,35 0,15-0,35
SiO, 0-0,02 0-0,02
Fe Ou3 0-0,01 0,04-0,12
Na O, 0-0,04 0-0,04
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e s Novodenta NovoDisc Zri
Wiasciwosci fizyczne = = = =
white light, medium, intense

Gestosé g/cm?3 ~ 6,05 ~ 6,05
Wytrzymatos¢ na zginanie MPa ~ 1400 ~ 1400
Wspétczynnik rozszerzalnosci cieplnej

(25°C -500°C) x 106/K 10,4 +/- 0,5 10,4 +/- 0,5
Twardos¢ Vickersa (HV10) ~1250 ~ 1250
Rozpuszczalnos$é chemiczna pg/cm? <100 <100

Novodenta NovoDisc Supreme

- - ML Hyperion

Chemiczny
Sktad w % 0M1 - 0M3 o0M1 - omM3

white O'ﬁ g':l’B Al-D4 Al-D4

Joy Five - Nine Joy Five - Nine

ZrO + HfO; » 92,71 -92,87 92,70 - 93,17 92,70 - 93,17 90,49 - 93,17
Y Oy 6,93 - 6,97 6,41 - 6,88 6,41 - 6,88 6,41-9,21
Al O23 0,04 - 0,06 0,04 - 0,06 0,04 - 0,06 0,04 - 0,06
SiO; 0-0,02 0-0,02 0-0,02 0-0,02
Fe Oy 0-0,01 0,13-0,16 0,13-0,16 0,01-0,16
ER O3 0-0,49 0-0,49 0-0,78
Co O34 0-0,01 0-0,01 0-0,01

Novodenta NovoDisc Supreme

- - ML Hyperion
Wiasciwosci fizyczne oML OM3 OM1 - OM3 OM1 - OM3
white Al-Da Al-D4 Al-D4
Joy Five - Nine Joy Five - Nine
Gesto$¢ g/cm? ~ 6,07 ~ 6,07 ~ 6,07 ~ 6,07
~ 600 (zakres
. - - - . ciecia) do
Wytrzymatos¢ na zginanie MPa 1100 1100 1100 ~ 1100 (szyja/
obszar zebiny) *
Wspdtczynnik rozszerzalnosci
cieplnej 10,5 +/- 0,5 10,5 +/-0,5 10,5 +/-0,5 10,5 +/-0,5
(25°C -500°C) x 10-6/K
Twardos¢ Vickersa (HV10) ~ 1250 ~ 1250 ~ 1250 ~ 1250
Rozpuszzczalnosc chemiczna <100 <100 <100 <100
pg/cm

*Nalezy przestrzega¢ umieszczenia uzupetnienia w poétfabrykacie. Patrz instrukcje uzytkowania.
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Novodenta NovoDisc

Chemiczny Smile
Sktad w % ML
Al-D4
ZrO + HfO, , 92,70-93,17
Y Oy 6,41 - 6,88
Al O3 0,04 - 0,06
SiO, 0-0,02
Fe O,3 0,13-0,16
ER O23 0-0,49
Co O34 0-0,01

Novodenta NovoDisc

L Smile
Wiasciwosci fizyczne ML
Al-D4
Gesto$¢ g/cm?3 ~ 6,04
Wytrzymatosc¢ na zginanie MPa ~ 600
Wspotczynnik rozszerzalnosci
+/-
cieplnej (25°C -500°C) x 106/K 10,4+/-0,5
Twardos¢ Vickersa (HV10) ~ 1250
Rozpuszczalnos$é chemiczna <100
pg/cm?

Przetwarzanie

Zadana odbudowa jest frezowana z wybranego pétfabrykatu:

Grubos¢ Scianek zebow przednich nie moze byé mniejsza niz 0,5 mm, a zebéw bocznych nie moze by¢ mniejsza niz 0,6
mm. Punkt potgczenia migdzy dwiema szynowanymi koronami przednimi nie moze by¢ mniejszy niz 8mm?2 . Punkt
potaczenia miedzy korong przednig a mostem, dwiema szynowanymi koronami bocznymi lub dwoma mostami przednimi
nie moze by¢ mniejszy niz 9 mm?2 . Punkt potgczenia miedzy korong boczng a przestem lub dwoma przestami bocznymi
nie moze by¢ mniejszy niz 12 mm? . Przekroj poprzeczny konstrukgji pretowej nie moze byé mniejszy niz 15 mm . 2

W przypadku Novodenta NovoDisc Supreme Hyperion, czes¢ szyjki/wgtebienia zawsze stanowi 50% wysokosci blanku.
Punkt potgczenia musi by¢ umieszczony w tym obszarze, tj. zawsze w dolnej potowie poéffabrykatu, aby zapewnié
wystarczajgcg wytrzymato$¢ na zginanie.

Wymiary odnoszg sie do wymiaréw po spiekaniu dla wszystkich wariantéw produktu.

Wspotczynnik powiekszenia lub skurczu jest wskazany na poifabrykacie w zaleznosci od zastosowanego systemu
frezowania.

W razie potrzeby niespiekane uzupetnienia sg wykanczane. Aby uzyska¢ idealng powierzchnie i maksymalng
przezierno$¢, zalecamy czyszczenie uzupetnienia wodg destylowang w myjce ultradzwigkowej "White-Sonic". Nalezy
uzywac wylgcznie zalecanego przez nas urzgdzenia do czyszczenia ultradzwiekowego. Urzadzenia innych firm moga
by¢ zbyt "mocne" i uszkodzi¢ uzupetnienie. Obracaj uzupetnieniem za pomocg plastikowej pesety w wodzie destylowanej
urzadzenia ultradZzwiekowego przez 5 do 10 sekund, az z uzupetnienia przestang odrywac sie "chmury pytu". Usun
nadmiar wody z uzupetnienia, przedmuchujgc je powietrzem wolnym od oleju lub osuszajac je wacikami celulozowymi
lub bawetnianymi. Wysuszy¢ uzupetnienie pod lampg na podczerwien lub w piekarniku. Przed spiekaniem uzupetnienie
musi by¢ catkowicie suche. Upewnij sie, ze woda nigdy nie wrze podczas suszenia, poniewaz moze to spowodowac
pekniecia dwutlenku cyrkonu.
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Jesdli pozagdane jest barwienie, mozna to zrobi¢ za pomocg odpowiednich ptynéw barwigcych Whitepeaks. Nalezy
réwniez zapoznac¢ sie z instrukcjg obstugi.

Gotowe, catkowicie suche uzupetnienie jest teraz spiekane.

Spiekanie
Program normalny Program Slow Program Program predkosci
przezroczystosci
Szybkos¢ 10°C na minute do 5°C na minute do 5°C na minute do 50°C na minute do
ogrzewania 900°C 900°C 900°C 1100°C
Czas

utrzymywania

brak

20 minut

brak

brak

6°C na minute do

2°C na minute do

2°C na minute do

20°C na minute do

Szybkosé¢ temperatury temperatury temperatury temperatury

ogrzewania koncowej koncowej koncowej koncowej

Czas w temperaturze w temperaturze w temperaturze w temperaturze

utrzymywania koncowej 90 minut koncowej 120 minut koncowej 120 minut koncowej 30 minut

Temperatura

koncowa 1500°C - 1550°C 1500°C - 1550°C 1500°C - 1630°C 1500°C - 1550°C
nieuregulowane w nieuregulowane w nieuregulowane w nieuregulowane w

Chtodzenie zamkniety piekarnik zamkniety piekarnik zamkniety piekarnik zamkniety piekarnik

Przerébka

Po spiekaniu uzupetnienie jest dopasowywane do modelu roboczego przy uzyciu techniki szlifowania na mokro za
pomocg instrumentéw szlifierskich pokrytych diamentem, jesli to konieczne. Nie nalezy stosowa¢ spiekanych diamentow,
kamieni korundowych ani wiertet z weglika wolframu. Nalezy unikac przegrzania.

Wypalanie ceramiki/szkliwa

Mozna stosowac wszystkie dostepne na rynku ceramiki/szkliwa do napalania dwutlenku cyrkonu. Nalezy przestrzegac¢
instrukcji obstugi danego producenta.

Wypalanie i chtodzenie zgodnie z tabelg wypalania producenta uzytego materiatu ceramicznego/szkliwa.

Instrukcje bezpieczenstwa
Ostrzezenie: Nalezy zawsze nosi¢ ochrone drog oddechowych (klasa filtra FFP2), Scisle przylegajgce okulary

ochronne, rekawice ochronne i odziez ochronng oraz wtgcza¢ sprzet odciggowy. Pyt powstajgcy podczas
przetwarzania tego produktu moze powodowa¢ podraznienie skory/oczu/drég oddechowych. Unikaé
wdychania/kontaktu ze skorg, ustami i oczami. Nie jeS¢ ani nie pi¢ podczas pracy. Trzymac z dala od zywnosci i
napojow. Umy¢ rece po uzyciu. Zdjg¢ zanieczyszczong odziez i sprzet ochronny przed wejsciem do miejsc spozywania
positkdw. Trzymac¢ z dala od zrédet zaptonu. Nie pali¢ tytoniu .

Przechowywanie
Przechowywac¢ w suchym miejscu. Chroni¢ przed wilgocig. Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu.

Usuwanie odpadéw

Produkt i opakowanie nalezy utylizowa¢ zgodnie z lokalnymi/regionalnymi/krajowymi/miedzynarodowymi przepisami.
Nie wyrzuca¢ razem z odpadami domowymi. Nie dopusci¢ do przedostania sie do drég wodnych, wéd gruntowych lub
kanalizacji.

Wskazéwka
Kazdy powazny incydent, ktory wystgpit w zwigzku z wyrobem, jest zgtaszany wytworcy i wtasciwemu organowi panstwa
cztonkowskiego, w ktorym uzytkownik i/lub pacjent ma siedzibe.
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Podsumowanie bezpieczenstwa i skutecznosci klinicznej zgodnie z art. 32 (UE) MDR 2017/745 (SSCP) jest dostepne

w europejskiej bazie danych wyrobéw medycznych (Eudamed) pod odpowiednim kodem bazowym UDI-DI, gdy tylko
istnieje odpowiedni modut bazy danych.

https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Wyijasnienie oznakowania na opakowaniu

c €0483 Potwierdzenie: Produkt jest zgodny z obowigzujgcymi dyrektywami europejskimi

Numer katalogowy/numer pozycji

- Oznaczenie partii
Unikalna identyfikacja produktu

9 Liczba produktow w opakowaniu
f [:E] Nalezy przestrzega¢ wskazowek bezpieczenstwa zawartych w instrukcji obstugi i instrukciji
uzytkowania.

www.wp-ifu.de/md/zr Sciezka do elektronicznej instrukcji obstugi
U~U
I:Iﬂ Instrukcje uzytkowania w formie papierowej dostepne w ciggu 7 dni
Urzadzenie medyczne
Data produkciji
Producent

Dystrybutora

REL
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- - - -
I B Instruktioner for anvandning

Produkt/ Produkttyp
Forsintrade @mnen av zirkoniumdioxid for tillverkning av skraddarsydda tandrestaurationer

Typ av material
ZrO2

Medicinteknisk produkt klass lla
Keramik typ 2, klass 5 enligt DIN EN ISO 6872 (undantag: Novodenta NovoDisc Smile keramik typ 2, klass 4)

Anvéndare
Yrkesmassiga anvandare som tillverkar skraddarsydda tandfyliningar.

Malgrupp
Patienter i alla aldrar och av alla kdn som behéver skraddarsydda tandrestaureringar

Indikation / Avsedd anvandning

Produkten ar en medicinteknisk produkt avsedd for tillverkning av tandproteser avsedda for langvarig anvandning, som
delvis satts in i manniskokroppen genom en klinisk procedur, men i detta fall satts in i tanderna eller fasts vid
tandsubstansen med lampligt fastmaterial och darfér ska hanforas till klass lla.

Grundstommar for kronor, broar etc. samt fullstindigt anatomiska restaurationer for tandtekniken kan frasas.
Restaurationerna kan fargas in med lampliga Whitepeaks fargvatskor, férblandas med keramik och/eller glaseras.

Novodenta NovoDisc Zri « Novodenta NovoDisc Supreme « Novodenta NovoDisc Supreme Hyperion
Kronor och broar upp till 16 enheter med max. 2 pontics mellan 2 kronor i den posteriora regionen, med max. 4 pontics
mellan 2 kronor i den anteriora regionen, fanér, inlays, onlays, primara teleskop, stangkonstruktioner

Novodenta NovoDisc Smile
Kronor och broar upp till 3 enheter i det framre eller bakre omréadet, fanér, inlays, onlays, primara teleskop,
stangkonstruktioner

Kontraindikation
Anvand inte vid dokumenterad 6verkanslighet mot ett eller flera innehallsamnen.
Anvand inte om det inte finns tillrackligt med utrymme.

Materialegenskaper/ Tekniska data
Varden fér det material som bearbetats enligt instruktionerna fér anvandning efter slutlig sintring.

Kemisk Novodenta NovoDisc Zri
Sammansattning i procent white light, medium, intense
ZrO + HfO; > 94,23 -94,9 94,12 - 94,86
Y Oz 4,95 - 5,35 4,95 - 5,35
Al Oz3 0,15-0,35 0,15-0,35
Si0, 0-0,02 0-0,02
Fe Oy3 0-0,01 0,04-0,12
Na O, 0-0,04 0-0,04
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o el e Novodenta NovoDisc Zri

white light, medium, intense
Densitet g/cm? ~ 6,05 ~ 6,05
Bojhallfasthet MPa ~ 1400 ~ 1400
Koefficient for termisk expansion
(25°C 500°C) x 106/K P 10,4 +/-0,5 10,4 +/-0,5
Vickers hardhet (HV10) ~1250 ~ 1250
Kemisk l6slighet pg/cm? <100 <100

Novodenta NovoDisc Supreme

- - ML Hyperion

Kemisk
Sammansittning i procent OM1 - OM3 om1 - 0M3 om1 - 0M3

white Al-Da Al-D4 Al-D4

Joy Five - Nine Joy Five - Nine

ZrO + HfO, » 92,71-92,87 92,70-93,17 92,70 - 93,17 90,49 - 93,17
Y O3 6,93 -6,97 6,41 -6,88 6,41 -6,88 6,41-9,21
Al Oy3 0,04 - 0,06 0,04 - 0,06 0,04 - 0,06 0,04 - 0,06
SiO, 0-0,02 0-0,02 0-0,02 0-0,02
Fe Ou3 0-0,01 0,13-0,16 0,13-0,16 0,01-0,16
ER Oy3 0-0,49 0-0,49 0-0,78
Co O34 0-0,01 0-0,01 0-0,01

Novodenta NovoDisc Supreme

- - ML Hyperion
Fysikaliska egenskaper oML OM3 OM1 - OM3 OM1 - OM3
white Al-Da Al-D4 Al-D4
Joy Five - Nine Joy Five - Nine
Densitet g/cm?3 ~ 6,07 ~ 6,07 ~ 6,07 ~ 6,07
~ 600
ot o - - . (skarintervallet) ill
Bojhallfasthet MPa 1100 1100 1100 ~1100 (hals/
dentinomradet) *
Koefficient for termisk expansion
(25°C -500°C) x 106/K 10,5 +/- 0,5 10,5 +/- 0,5 10,5 +/- 0,5 10,5 +/- 0,5
Vickers hardhet (HV10) ~ 1250 ~1250 ~1250 ~ 1250
Kemisk I6slighet pg/cm? <100 <100 <100 <100

*Placeringen av restaureringen inom amnet maste féljas. Se bruksanvisningen.
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Novodenta NovoDisc

Kemisk Smile
Sammansittning i procent ML

Al -D4
ZrO + HfO, , 92,70-93,17
Y O23 6,41 - 6,88
Al O3 0,04 - 0,06
SiO; 0-0,02
Fe 023 0,13 - 0,16
ER O23 0-0,49
Co O34 0-0,01

Novodenta NovoDisc

Smile

Fysikaliska egenskaper ML

Al-D4
Densitet g/cm? ~ 6,04
Bojhallfasthet MPa ~ 600
Varmeutvidgningskoefficient
(25°C -500°§) X 1go-6/|< 10,4+/-0,5
Vickers hardhet (HV10) ~ 1250
Kemisk I6slighet pg/cm? <100

Bearbetning
Den 6nskade restaurationen frases fran det valda &mnet:

Vaggtjockleken pa anteriora tdnder far inte vara mindre @n 0,5 mm och pa posteriora tédnder far den inte vara mindre an
0,6 mm. Kopplingspunkten mellan tva splinted anteriora kronor far inte vara mindre &n 8mm? . Anslutningspunkten mellan
en anterior krona och en bryggpontic, tva splinted posterior kronor eller tva anteriora bryggpontics far inte vara mindre
an 9mm? . Anslutningspunkten mellan en posterior krona och en pontic eller tva posteriora pontics far inte vara mindre
an 12 mm?2 . Tvarsnittet pa en stangkonstruktion far inte vara mindre &n 15 mm . 2

For Novodenta NovoDisc Supreme Hyperion utgér hals-/dentinpartiet alltid 50% av blankhéjden. Anslutningspunkten
maste placeras i detta omrade, dvs. alltid i den nedre halvan av amnet, for att sakerstalla tillracklig bojhalifasthet.

Matten avser matten efter sintring for alla produktvarianter.
Forstorings- eller krympningsfaktorn anges pa blanketten beroende pa vilket frassystem som anvéands.

De osintrade restaurationerna fardigstalls vid behov. For att uppna en perfekt yta och maximal translucens
rekommenderar vi att restaurationen rengdérs med destillerat vatten i ultraljudsrengéringsapparaten "White-Sonic".
Anvand endast var rekommenderade ultraljudsrengdringsapparat. Apparater fran andra féretag kan vara for "starka" och
skada restaurationen. Snurra restaurationen med en plastpincett i det destillerade vattnet i ultraljudsapparaten i 5 till 10
sekunder tills inga "dammoln" langre lossnar fran restaurationen. Avlagsna 6verflodigt vatten fran restaurationen genom
att blésa bort det med oljefri luft eller genom att torka av det med cellulosa- eller bomullspinnar. Torka restaureringen
under en infrardd lampa eller i en ugn. Restaureringen maste vara helt torr fore sintringen. Se till att vattnet aldrig kokar
under torkningen, eftersom det kan orsaka sprickor i zirkoniumdioxiden.

Om fargning énskas kan detta géras med motsvarande Whitepeaks fargvatskor. Se dven anvisningarna for anvandning.

Den fardiga, helt torra restaureringen sintras nu.
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Sintring
Normalt program Langsamt program Program for Hastighetsprogram
genomskinlighet
Uppvarmningsh | 10°C per minut till 5°C per minut till 5°C per minut till 50°C per minut till
astighet 900°C 900°C 900°C 1100°C
Halltid ingen 20 minuter ingen ingen
Uppvarmningsh | 6°C per minut till 2°C per minut till 2°C per minut till 20°C per minut till
astighet slutlig temperatur slutlig temperatur slutlig temperatur slutlig temperatur
vid sluttemperatur 90 | vid sluttemperatur vid sluttemperatur vid sluttemperatur 30
Halltid minuter 120 minuter 120 minuter minuter
Slutlig
temperatur 1500°C - 1550°C 1500°C - 1550°C 1500°C - 1630°C 1500°C - 1550°C
oreglerade i den oreglerade i den oreglerade i den oreglerad i den
Nedkylning stédngd ugn stéangd ugn stéangd ugn stéangd ugn

Omarbetning
Efter sintringen anpassas restaurationen till arbetsmodellen med hjélp av vatslipningsteknik med diamantbelagda

slipverktyg, om det behdvs. Sintrade diamanter, korundstenar eller borrar av volframkarbid far inte anvandas.
Overhettning méaste undvikas.

Branning av keramik/glasyr
Alla kommersiellt tillgangliga brannkeramer/glasyrer for zirkoniumdioxid kan anvandas. Observera bruksanvisningen fran

respektive tillverkare.
Branning och kylning enligt branningstabellen fran tillverkaren av det keramiska materialet / glasyren som anvands.

Sakerhetsanvisningar

Varning: Anvand alltid andningsskydd (filterklass FFP2), tattslutande skyddsglaségon, skyddshandskar och
skyddsklader och satt pa utsugningsutrustning. Damm som bildas vid bearbetning av denna produkt kan orsaka
irritation p& hud/égon/andningsvagar. Undvik inandning/kontakt med hud, mun och dgon. At eller drick inte under
arbetet. Hall borta fran mat och dryck. Tvatta handerna efter hantering. Ta av férorenade klader och skyddsutrustning
innan du gar in i matsalen. Hall borta fran antandningskallor. ROk inte .

Lagring
Forvaras pa en torr plats. Skyddas mot fukt. Férvaras i originalférpackningen.

Avfallshantering
Kassera produkten och férpackningen i enlighet med lokala/regionala/ nationella/ internationella bestammelser. Far inte

kastas tillsammans med hushallsavfall. Far inte komma ut i vattendrag, grundvatten eller avloppssystem.

Anmarkning
Alla allvarliga tillbud som har intraffat i samband med produkten ska rapporteras till tillverkaren och den behdriga
myndigheten i den medlemsstat dar anvandaren och/eller patienten ar etablerad.

Sammanfattningen av sakerhet och klinisk prestanda enligt (EU) MDR 2017 / 745 artikel 32 (SSCP) ar tillganglig i den
europeiska databasen for medicintekniska produkter (Eudamed) under motsvarande bas UDI-DI s& snart motsvarande
databasmodul finns.

https://ec.europa.eu/tools/eudamed
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Forklaring av markningen pa férpackningen

c €0483

LOT

=
AT

www.wp-ifu.de/md/zr

(3] ()

QRELF

Bekraftelse: Produkten éverensstammer med de tillampliga europeiska direktiven
Katalognummer/ artikelnummer

Beteckning for parti

Unik produktidentifiering

Antal produkter i férpackningen

Beakta sékerhetsanvisningarna i bruksanvisningen och bruksanvisningen
V&g till den elektroniska bruksanvisningen

Bruksanvisning i pappersform tillganglig inom 7 dagar

Medicinteknisk utrustning

Datum for tillverkning

Tillverkare

Distributor
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[ B
Il B Instruktioner til brug

Produkt/ Produkttype
Pree-sintrede zirkoniumdioxid-emner til fremstilling af skraeddersyede tandrestaureringer

Materialetype
ZrO2

Medicinsk udstyr i klasse Ila
Keramik type 2, klasse 5 i henhold til DIN EN ISO 6872 (undtagelse: Novodenta NovoDisc Smile keramik type 2,
klasse 4)

Brugere
Professionelle brugere, der fremstiller skraeddersyede tandrestaureringer.

Malgruppe
Patienter i alle aldre og ken, som har brug for skreeddersyede tandrestaureringer.

Indikation / tilsigtet anvendelse

Produktet er et medicinsk udstyr, der er beregnet til fremstilling af tandproteser til langvarig brug, som delvist indsaettes
i den menneskelige krop ved hjeelp af en klinisk procedure, men i dette tilfeelde indsaettes i teenderne eller fastgeres til
tandsubstansen med egnet fastgarelsesmateriale og derfor skal henfares til klasse lla.

Der kan freeses basisrammer til kroner, broer osv. savel som fuldt anatomiske restaureringer til tandteknikken.
Restaureringerne kan indfarves med de relevante Whitepeaks indfarvningsveesker, fineres med keramik og/eller
glaseres.

Novodenta NovoDisc Zri « Novodenta NovoDisc Supreme ¢« Novodenta NovoDisc Supreme Hyperion
Kroner og broer op til 16 enheder med maks. 2 pontics mellem 2 kroner i den posteriore region, med maks. 4 pontics
mellem 2 kroner i den anteriore region, finér, inlays, onlays, primaere teleskoper, stangkonstruktioner

Novodenta NovoDisc Smile
Kroner og broer op til 3 enheder i det forreste eller bageste omrade, finér, indlaeg, onlays, primaere teleskoper,
stangkonstruktioner

Kontraindikation
Ma ikke anvendes i tilfeelde af pavist overfglsomhed over for et eller flere indholdsstoffer.
Ma ikke bruges, hvis der ikke er tilstreekkelig plads.

Materialeegenskaber/ Tekniske data
Veerdier for det materiale, der er behandlet i henhold til brugsanvisningen efter den endelige sintring.

Kemisk Novodenta NovoDisc Zri
Sammenszaetning i % white light, medium, intense
ZrO + HfO, > 94,23 -94,9 94,12 - 94,86
Y Oz 4,95 - 5,35 4,95 - 5,35
Al O23 0,15-0,35 0,15-0,35
Si0, 0-0,02 0-0,02
Fe Ou3 0-0,01 0,04-0,12
Na O, 0-0,04 0-0,04
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Fysiske egenskaber

Novodenta NovoDisc Zri

white light, medium, intense
Massefylde g/cm? ~ 6,05 ~ 6,05
Bgjningsstyrke MPa ~ 1400 ~ 1400
Termisk udvidelseskoefficient
(25°C -500°C) x 10°6/K 10,4 +/- 0,5 10,4 +/- 0,5
Vickers-hardhed (HV10) ~1250 ~ 1250
Kemisk oplgselighed pg/cm? <100 <100
Novodenta NovoDisc Supreme
- - ML Hyperion
Kemisk
Sammensaetning i % ) 0Mm1 - omM3 0M1 - 0M3
white 0'21 : g'XB Al-D4 Al-D4
Joy Five - Nine Joy Five - Nine
ZrO + HfO3 » 92,71 -92,87 92,70-93,17 92,70-93,17 90,49 - 93,17
Y O3 6,93-6,97 6,41-6,88 6,41-6,88 6,41-9,21
Al 053 0,04 - 0,06 0,04 -0,06 0,04 -0,06 0,04 -0,06
SiO; 0-0,02 0-0,02 0-0,02 0-0,02
Fe O3 0-0,01 0,13-0,16 0,13-0,16 0,01-0,16
ER O23 0-0,49 0-0,49 0-0,78
Co O34 0-0,01 0-0,01 0-0,01
Novodenta NovoDisc Supreme
- - ML Hyperion
Fysiske egenskaber oML OM3 OM1 - OM3 OM1 - OM3
white Al-Da Al-D4 Al-D4
Joy Five - Nine Joy Five - Nine
Massefylde g/cm? ~ 6,07 ~ 6,07 ~ 6,07 ~ 6,07
~ 600
- - - . (skeereomrade) til
Bgjningsstyrke MPa 1100 1100 1100 ~1100 (hals/
dentin-omradet) *
Termisk udvidelseskoefficient
(25°C -500°C) x 10°6/K 10,5 +/- 0,5 10,5 +/- 0,5 10,5 +/-0,5 10,5 +/- 0,5
Vickers-hardhed (HV10) ~ 1250 ~1250 ~1250 ~ 1250
Kemisk oplgselighed ug/cm? <100 <100 <100 <100

*Restaureringens placering i emnet skal overholdes. Se brugsanvisningen.
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Novodenta NovoDisc

Kemisk Smile
Sammensatning i % ML
Al-D4
ZrO + HfO, , 92,70 - 93,17
Y Oy 6,41 - 6,88
Al O3 0,04 - 0,06
SiO, 0-0,02
Fe O,3 0,13-0,16
ER Oy3 0-0,49
Co O34 0-0,01

Novodenta NovoDisc

Smile

Fysiske egenskaber ML

Al-D4
Massefylde g/cm? ~ 6,04
Bgjningsstyrke MPa ~ 600
Termisk udvidelseskoefficient
(25°C -500°C) x 10°6/K 10,4+/-0,5
Vickers-hardhed (HV10) ~ 1250
Kemisk oplgselighed ug/cm? <100

Behandling
Den gnskede restaurering freeses ud af det valgte emne:

Vaegtykkelsen pa anteriore teender ma ikke vaere mindre end 0,5 mm, og den pa posteriore teender ma ikke vaere mindre
end 0,6 mm. Forbindelsespunktet mellem to splintede anterior-kroner ma ikke vaere mindre end 8mm?
Forbindelsespunktet mellem en anterior krone og et brohzengsel, to splintede posteriore kroner eller to anteriore
brohaengsel ma ikke veere mindre end 9 mm? . Forbindelsespunktet mellem en posterior krone og et pontic eller to
posteriore pontics méa ikke vaere mindre end 12 mm? . Tveersnittet af en stangkonstruktion ma ikke vaere mindre end 15
mm . 2

Med Novodenta NovoDisc Supreme Hyperion udger hals-/dentinpartiet altid 50 % af emnets hgjde. Forbindelsespunktet
skal placeres i dette omrade, dvs. altid i den nederste halvdel af emnet, for at sikre tilstraekkelig bajningsstyrke.

Dimensionerne henviser til dimensionerne efter sintring for alle produktvarianter.
Forstarrelses- eller krympningsfaktoren er angivet pa emnet afhaengigt af det anvendte fraesesystem.

De usintrede restaureringer feerdiggeres om ngdvendigt. For at opna en perfekt overflade og maksimal translucens
anbefaler vi at rengare restaureringen med destilleret vand i "White-Sonic"-ultralydsrenggringsapparatet. Brug kun vores
anbefalede ultralydsrensningsapparat. Apparater fra andre firmaer kan vaere for "staerke" og beskadige restaureringen.
Vend restaureringen med en plastikpincet i det destillerede vand i ultralydsapparatet i 5 til 10 sekunder, indtil der ikke
lgsner sig flere "stovskyer" fra restaureringen. Fjern overskydende vand fra restaureringen ved at bleese det veek med
oliefri luft eller ved at duppe det tert med cellulose- eller vatpinde. Tar restaureringen under en infrargd lampe eller i en
ovn. Restaureringen skal veere helt tar, fgr den sintres. Serg for, at vandet aldrig koger under tgrringen, da det kan
forarsage revner i zirkoniumdioxiden.

Hvis man ensker at farve, kan det ggres med de tilsvarende Whitepeaks-farvevaesker. Der henvises ogsa til
brugsanvisningen.

Den faerdige, helt tarre restaurering er nu sintret.
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Sintring

Normalt program

Langsomt program

Program for
gennemskinnelighe
d

Hastighedsprogram

Opvarmningsha
stighed

10°C pr. minut til
900°C

5°C pr. minut til
900°C

5°C pr. minut til
900°C

50°C pr. minut til
1100°C

Holdetid

ingen

20 minutter

ingen

ingen

Opvarmningsha
stighed

6°C pr. minut til
sluttemperatur

2°C pr. minut til
sluttemperatur

2°C pr. minut til
sluttemperatur

20°C pr. minut til
sluttemperatur

ved sluttemperatur

ved sluttemperatur

ved sluttemperatur

ved sluttemperatur

Holdetid 90 minutter 120 minutter 120 minutter 30 minutter

Endelig

temperatur 1500°C - 1550°C 1500°C - 1550°C 1500°C - 1630°C 1500°C - 1550°C
ureguleret i ureguleret i ureguleret i ureguleret i

Nedkgling lukket ovn lukket ovn lukket ovn lukket ovn

Omarbejdning

Efter sintring tilpasses restaureringen til

arbejdsmodellen ved hjeelp af vadslibeteknik med diamantbelagte

slibeinstrumenter, hvis det er ngdvendigt. Der bar ikke anvendes sintrede diamanter, korundsten eller wolframkarbidbor.
Overophedning skal undgas.

Braending af keramik/glasur

Alle kommercielt tilgeengelige breendingskeramikker/glasurer til zirkoniumdioxid kan anvendes. Overhold venligst de
respektive producenters arbejdsinstruktioner.
Braending og afkgling i henhold til braendingstabellen fra producenten af det anvendte keramiske materiale/glasur.

Sikkerhedsinstruktioner
Advarsel: Brug altid andedraetsvaern (filterklasse FFP2), taetsluttende sikkerhedsbriller, beskyttelseshandsker og
beskyttelsestaj, og teend for udsugningsudstyr. Det stev, der dannes under forarbejdningen af dette produkt, kan
forarsage irritation af hud/gjne/luftveje. Undga indanding/kontakt med hud, mund og gjne. Spis eller drik ikke under
arbejdet. Holdes vaek fra mad og drikke. Vask haender efter handtering. Fjern forurenet tgj og beskyttelsesudstyr, for
du gar ind i spiseomrader. Holdes vaek fra antaendelseskilder. Ryg ikke .

Opbevaring

Opbevares pa et tart sted. Beskyttes mod fugt. Opbevares i den originale emballage.

Bortskaffelse af affald
Bortskaf produktet og emballagen i overensstemmelse med lokale/regionale/ nationale/ internationale bestemmelser.
Ma ikke bortskaffes sammen med husholdningsaffald. Ma ikke komme i vandigb, grundvand eller kloaksystem.

Hint

Enhver alvorlig haendelse, der har fundet sted i forbindelse med udstyret, skal indberettes til fabrikanten og den
kompetente myndighed i den medlemsstat, hvor brugeren og/eller patienten er etableret.

Resuméet af sikkerhed og klinisk ydeevne i henhold til (EU) MDR 2017 / 745 artikel 32 (SSCP) er tilgeengeligt i den
europeeiske database for medicinsk udstyr (Eudamed) under den tilsvarende base UDI-DI, sa snart det tilsvarende
databasemodul findes.

https://ec.europa.eu/tools/eudamed
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Forklaring af maerkningen pa emballagen

c 60483 Bekraeftelse: Produktet er i overensstemmelse med de geeldende europaeiske direktiver
Katalognummer/varenummer
LOT Batch-betegnelse

Unik produktidentifikation
B Antal produkter i emballagen

& [:lﬂ Overhold sikkerhedsanvisningerne i betjeningsvejledningen og brugsanvisningen.
www.wp-ifu.de/md/zr Sti til den elektroniske brugsanvisning

U U
I:E Brugsanvisning i papirform tilgeengelig inden for 7 dage

Medicinsk udstyr

Dato for fremstilling

Producent

Distributar

QRELF
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II-
mimm Bruksanvisning

Produkt/ produkttype
Pre-sintrede zirkoniumdioksid-emner for fremstilling av skreddersydde tannrestaureringer

Materialtype
ZrO2

Medisinsk utstyr i klasse lla
Keramikk type 2, klasse 5 i henhold til DIN EN ISO 6872 (unntak: Novodenta NovoDisc Smile keramikk type 2, klasse
4).

Brukere
Profesjonelle brukere som fremstiller skreddersydde tannrestaureringer.

Malgruppe
Pasienter i alle aldre og av alle kjgnn som har behov for skreddersydde tannrestaureringer.

Indikasjon / tiltenkt bruk
Produktet er et medisinsk utstyr beregnet pa fremstilling av tannproteser beregnet pa langvarig bruk, som delvis settes

inn i menneskekroppen ved hjelp av en klinisk prosedyre, men som i dette tilfellet settes inn i tennene eller festes til
tannsubstansen med egnet festemateriale og derfor skal tilordnes klasse lla.

Det er mulig a frese ut grunnleggende rammeverk for kroner, broer osv. samt helanatomiske restaureringer for
tannteknikken. Restaureringene kan innfarges med de aktuelle Whitepeaks-fargevaeskene, fineres med keramikk og/eller
glaseres.

Novodenta NovoDisc Zri « Novodenta NovoDisc Supreme « Novodenta NovoDisc Supreme Hyperion
Kroner og broer opp til 16 enheter med maks. 2 pontics mellom 2 kroner i posteriorregionen, med maks. 4 pontics mellom
2 kroner i anteriorregionen, finér, inlays, onlays, primaerteleskoper, stegkonstruksjoner.

Novodenta NovoDisc Smile
Kroner og broer opp til 3 enheter i fremre eller bakre del, finér, innlegg, onlays, primeaerteleskoper, stegkonstruksjoner

Kontraindikasjoner
Skal ikke brukes ved pavist overfalsomhet for ett eller flere av innholdsstoffene.
Ma ikke brukes hvis det ikke er nok plass.

Materialegenskaper/ Tekniske data
Verdier for materialet behandlet i henhold til bruksanvisningen etter siste sintring.

Kjemisk Novodenta NovoDisc Zri
Sammensetning i prosent white light, medium, intense
ZrO + HfO; » 94,23 -94,9 94,12 - 94,86
Y Oz3 4,95 - 5,35 4,95 - 5,35
Al Oz3 0,15-0,35 0,15-0,35
SiO, 0-0,02 0-0,02
Fe Oy3 0-0,01 0,04-0,12
Na O, 0-0,04 0-0,04
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Fislskelegenskaper Novodenta NovoDisc Zri

white light, medium, intense
Tetthet g/cm? ~ 6,05 ~ 6,05
Bgyefasthet MPa ~ 1400 ~ 1400
Termisk utvidelseskoeffisient
(25°C500°C) x 10¢/K 10,4 +/- 0,5 10,4 +/- 0,5
Vickers-hardhet (HV10) ~1250 ~ 1250
Kjemisk Igselighet pg/cm? <100 <100

Novodenta NovoDisc Supreme

- - ML Hyperion

Kjemisk
Sammensetning i prosent OM1 - OM3 om1 - 0M3 om1 - 0M3

white Al-Da Al-D4 Al-D4

Joy Five - Nine Joy Five - Nine

ZrO + HfO3 » 92,71-92,87 92,70 - 93,17 92,70 - 93,17 90,49 - 93,17
Y O3 6,93 -6,97 6,41 -6,88 6,41-6,88 6,41-9,21
Al Oy3 0,04 - 0,06 0,04 - 0,06 0,04 - 0,06 0,04 - 0,06
SiO, 0-0,02 0-0,02 0-0,02 0-0,02
Fe Oy 0-0,01 0,13-0,16 0,13-0,16 0,01-0,16
ER Oy3 0-0,49 0-0,49 0-0,78
Co Ozs - 0-0,01 0-0,01 0-0,01

Novodenta NovoDisc Supreme

- - ML Hyperion
Fysiske egenskaper oML OM3 OM1 - OM3 OM1 - OM3
white Al-Da Al-D4 Al-D4
Joy Five - Nine Joy Five - Nine
Tetthet g/cm?3 ~ 6,07 ~ 6,07 ~ 6,07 ~ 6,07
~ 600
- - - (skjeereomrade) til
Bpyefasthet MPa 1100 1100 1100 ~1100 (hals/
dentinomradet) *
Termisk utvidelseskoeffisient
(25°C -500°C) x 10°6/K 10,5 +/- 0,5 10,5 +/- 0,5 10,5 +/- 0,5 10,5 +/- 0,5
Vickers-hardhet (HV10) ~ 1250 ~1250 ~1250 ~ 1250
Kjemisk Igselighet pg/cm? <100 <100 <100 <100

*Plasseringen av restaureringen i emnet ma overholdes. Se bruksanvisningen.
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Novodenta NovoDisc

Kjemisk Smile
Sammensetning i prosent ML

Al -D4
ZrO + HfO, , 92,70-93,17
Y O23 6,41 - 6,88
Al O3 0,04 - 0,06
SiO; 0-0,02
Fe 023 0,13 - 0,16
ER O23 0-0,49
Co O34 0-0,01

Novodenta NovoDisc

Smile

Fysiske egenskaper ML

Al-D4
Tetthet g/cm?3 ~ 6,04
Bgyefasthet MPa ~ 600
Termisk utvidelseskoeffisient
(25°C -500°C) x 10°6/K 10,4+/-0,5
Vickers-hardhet (HV10) ~ 1250
Kjemisk lgselighet pg/cm? <100

Bearbeiding
Den gnskede restaureringen freses ut fra det valgte emnet:

Veggtykkelsen pa anteriore tenner ma ikke vaere mindre enn 0,5 mm og pa posteriore tenner ma den ikke veere mindre
enn 0,6 mm. Forbindelsespunktet mellom to splintede frontkroner méa ikke veere mindre enn 8 mm? . Forbindelsespunktet
mellom en anterior krone og et brohengsel, to splintede posteriore kroner eller to anteriore brohengsel ma ikke vaere
mindre enn 9 mm? . Forbindelsespunktet mellom en bakre krone og et mellomglied eller to bakre mellomgulv méa ikke
vaere mindre enn 12 mm? . Tverrsnittet pa en stangkonstruksjon mé ikke vaere mindre enn 15 mm? .

Med Novodenta NovoDisc Supreme Hyperion utgjer hals-/dentinpartiet alltid 50 % av emnets hgyde.
Sammenfayningspunktet ma plasseres i dette omradet, dvs. alltid i den nedre halvdelen av emnet, for a sikre tilstrekkelig
bayefasthet.

Malene refererer til malene etter sintring for alle produktvarianter.

Forstarrelses- eller krympefaktoren er angitt pa emnet avhengig av hvilket fresesystem som brukes.

De usintrede restaureringene etterbehandles om ngdvendig. For & oppné en perfekt overflate og maksimal translucens
anbefaler vi & rengjere restaureringen med destillert vann i ultralydsrengjeringsapparatet "White-Sonic". Bruk kun vart
anbefalte ultralydrengjgringsapparat. Apparater fra andre leverandgrer kan vaere for "sterke" og skade restaureringen.
Snur restaureringen med en plastpincett i det destillerte vannet i ultralydapparatet i 5 til 10 sekunder til det ikke lenger
lesner "stgvskyer" fra restaureringen. Fjern overfladig vann fra restaureringen ved & blase den av med oljefri luft eller
ved & duppe den terr med cellulose- eller bomullspinner. Tark restaureringen under en infrarad lampe eller i ovn.
Restaureringen mé vaere helt tarr for sintring. Pass pa at vannet aldri koker under terkingen, da dette kan fore til sprekker
i zirkoniumdioksidet.

Hvis det er gnskelig & fargelegge, kan dette gjgres med de tilsvarende Whitepeaks-fargeveeskene. Se ogsa
bruksanvisningen.

Den ferdige, helt tarre restaureringen er na sintret.
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Sintring
Normalt program Langsomt program Program for Hastighetsprogram
gjennomsiktighet
Oppvarmingsha | 10 °C per minutt til 5 °C per minutt til 5 °C per minutt til 50 °C per minutt til
stighet 900 °C 900 °C 900 °C 1100 °C
Holdetid ingen 20 minutter ingen ingen
Oppvarmingsha | 6 °C per minutt til 2 °C per minutt til 2 °C per minutt til 20 °C per minutt til
stighet endelig temperatur endelig temperatur endelig temperatur endelig temperatur
ved endelig ved endelig ved endelig ved endelig
temperatur 90 temperatur 120 temperatur 120 temperatur 30
Holdetid minutter minutter minutter minutter
Endelig
temperatur 1500°C - 1550°C 1500°C - 1550°C 1500 °C - 1630 °C 1500°C - 1550°C
uregulert i den uregulert i den uregulert i den uregulert i den
Avkjgling lukket ovn lukket ovn lukket ovn lukket ovn
Omarbeiding

Etter sintring tilpasses restaureringen til arbeidsmodellen ved hjelp av vatsliping med diamantbelagte slipeinstrumenter,
om ngdvendig. Det skal ikke brukes sintrede diamanter, korundsteiner eller hardmetallbor. Overoppheting ma unngas.

Brenning av keramikk/glasur

Alle kommersielt tilgjengelige brennkeramer/glasurer for zirkoniumdioksid kan brukes. Vennligst falg bruksanvisningen
fra den respektive produsenten.

Brenning og avkjgling i henhold til brenntabellen til produsenten av det keramiske materialet/glasuren som er brukt.

Sikkerhetsinstruksjoner
Advarsel: Bruk alltid andedrettsvern (filterklasse FFP2), tettsittende vernebriller, vernehansker og verneklaer og sla pa

avsugsutstyr. Stavet som dannes under bearbeiding av dette produktet kan forarsake irritasjon av hud/gyne/luftveier.

Unnga innanding/kontakt med hud, munn og gyne. lkke spis eller drikk under arbeidet. Holdes borte fra mat og drikke.
Vask hendene etter handtering. Fjern forurensede kleer og verneutstyr far du gar inn i spisecomrader. Holdes borte fra

antennelseskilder. Ikke rayk .

Lagring
Oppbevares pa et tort sted. Beskyttes mot fuktighet. Oppbevares i originalemballasjen.

Avfallshandtering
Produktet og emballasjen skal kasseres i henhold til lokale/regionale/nasjonale/internasjonale forskrifter. Ma ikke

kastes sammen med husholdningsavfall. Ma ikke komme ut i vannveier, grunnvann eller kloakksystem.

Merknad
Enhver alvorlig hendelse som har oppstatt i forbindelse med utstyret, skal rapporteres til produsenten og den kompetente
myndigheten i medlemsstaten der brukeren og/eller pasienten er etablert.

Sammendraget av sikkerhet og klinisk ytelse i henhold til (EU) MDR 2017/745 artikkel 32 (SSCP) er tilgjengelig i den
europeiske databasen for medisinsk utstyr (Eudamed) under den tilsvarende UDI-DI-basen sa snart den tilsvarende
databasemodulen finnes.

https://ec.europa.eu/tools/eudamed
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Forklaring av merkingen pa emballasjen
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Bekreftelse: Produktet er i samsvar med gjeldende europeiske direktiver
Katalognummer/varenummer

Partibetegnelse

Unik produktidentifikasjon

Antall produkter i emballasjen

Falg sikkerhetsanvisningene i bruksanvisningen og bruksanvisningen.
Sti til den elektroniske bruksanvisningen

Bruksanvisning i papirform tilgjengelig innen 7 dager

Medisinsk utstyr
&I Produksjonsdato
M Produsent
Zs
%‘g Distributar
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I Kayttoohjeet

Tuote/tuotetyyppi
Esisintratut zirkoniumdioksidiaihiot raataloityjen hammasproteesien valmistusta varten

Materiaalin tyyppi
ZrO2

Luokan lla I&&kinnallinen laite
Keraaminen tyyppi 2, luokka 5 DIN EN ISO 6872 mukaan (poikkeus: Novodenta NovoDisc Smile-keraaminen tyyppi 2,
luokka 4).

Kayttajat
Ammattikayttajat, jotka valmistavat raataloityja hammasproteeseja.

Kohderyhma
Kaikenikaiset ja -sukupuoliset potilaat, jotka tarvitsevat raataloityjd hammasproteeseja.

Kayttoéaihe / kayttotarkoitus

Tuote on pitkaaikaiseen kayttoon tarkoitettujen hammasproteesien valmistukseen tarkoitettu laakinnallinen laite, joka
asetetaan osittain ihmiskehoon kliinisen toimenpiteen avulla, mutta joka tassa tapauksessa asetetaan hampaisiin tai
kiinnitetdan hammaskudokseen sopivalla kiinnitysmateriaalilla, minka vuoksi se on luokiteltava luokkaan lla.

Kruunujen, siltojen jne. peruskehykset seka taysin anatomiset restauraatiot hammastekniikkaa varten voidaan jyrsia.
Korjaukset voidaan varjata sopivilla Whitepeaks-varinesteilla, viiluttaa keraamisella ja/tai lasittaa.

Novodenta NovoDisc Zri * Novodenta NovoDisc Supreme « Novodenta NovoDisc Supreme Hyperion
Kruunut ja sillat enintdan 16 yksikkda, joissa on enintdan 2 ponttia 2 kruunun valissa posteriorisella alueella, enintaan 4
ponttia 2 kruunun valissa anteriorisella alueella, laminaatit, inlayt, onlayt, primaariset teleskoopit, tankorakenteet.

Novodenta NovoDisc Smile
Kruunut ja sillat enintdan 3 kpl etu- tai takapuolen alueella, laminaatit, inlays, onlays, primaariset teleskoopit,
tankorakenteet.

Vasta-aiheet
Ala kayta, jos sinulla on osoitettu ylinerkkyys yhdelle tai useammalle ainesosalle.
Ala kayta, jos tilaa ei ole riittavasti.

Materiaaliominaisuudet/ Tekniset tiedot
Arvot materiaalille, joka on kasitelty kayttdohjeiden mukaisesti lopullisen sintrauksen jalkeen.

Kemialliset Novodenta NovoDisc Zri
Koostumus prosentteina white light, medium, intense
ZrO + HfO, » 94,23 -94,9 94,12 - 94,86
Y Oz 4,95 - 5,35 4,95 - 5,35
Al O23 0,15-0,35 0,15-0,35
Si0, 0-0,02 0-0,02
Fe Ou3 0-0,01 0,04-0,12
Na O, 0-0,04 0-0,04
© copyright Whitepeaks Dental Solutions GmbH, page 47 of 91, revision 1 released on: 29.10.2024 / Pi

www.white-peaks-dental.de



marrodent:

SRN: DE-MF-000021120

Basis UDI-DI: ++EWPDCZRMV

c €0483

Novodenta NovoDisc Zri * Novodenta NovoDisc Supreme ¢ Novodenta NovoDisc Supreme Hyperion

Novodenta NovoDisc Smile

M Whitepeaks Dental Solutions GmbH « Weikenrott 17 « 46499 Hamminkeln « Germany « +49 281 2064580
<)
Pﬁgfﬁ MARRODENT SP.ZO.0..- Ulkrasinskiego 31 + 43300 Bielsko Biala « Poland « +48 33 8101328

Fysikaaliset ominaisuudet

Novodenta NovoDisc Zri

white light, medium, intense
Tiheys g/cm?3 ~ 6,05 ~ 6,05
Taivutuslujuus MPa ~ 1400 ~ 1400
Lampolaajenemiskerroin
(25°C -500°C) x 105/K 10,4 +/- 0,5 10,4 +/- 0,5
Vickersin kovuus (HV10) ~1250 ~ 1250
Kemiallinen liukoisuus pg/cm? <100 <100
Novodenta NovoDisc Supreme
- - ML Hyperion
Kemialliset
Koostumus prosentteina OM1 - OM3 0Mm1 - omM3 0M1 - 0M3
white Al-Da Al-D4 Al-D4
Joy Five - Nine Joy Five - Nine
ZrO + HfO3 » 92,71 -92,87 92,70-93,17 92,70-93,17 90,49 - 93,17
Y O3 6,93-6,97 6,41-6,88 6,41-6,88 6,41-9,21
Al 053 0,04 - 0,06 0,04 -0,06 0,04 -0,06 0,04 -0,06
SiO; 0-0,02 0-0,02 0-0,02 0-0,02
Fe O3 0-0,01 0,13-0,16 0,13-0,16 0,01-0,16
ER O23 0-0,49 0-0,49 0-0,78
Co O34 --- 0-0,01 0-0,01 0-0,01
Novodenta NovoDisc Supreme
- - ML Hyperion
Fysikaaliset ominaisuudet M1 - OM3 oM1 - 0M3 OM1 - OM3
white Al-Da Al-D4 Al-D4
Joy Five - Nine Joy Five - Nine
Tiheys g/cm? ~ 6,07 ~ 6,07 ~ 6,07 ~ 6,07
~ 600
. . ~ - - (leikkausalue) -
Taivutuslujuus MPa 1100 1100 1100 ~1100 (kaula/
dentiinin alue) *
Lampolaajenemiskerroin
(25°C -500°C) x 10°6/K 10,5 +/- 0,5 10,5 +/- 0,5 10,5 +/- 0,5 10,5 +/- 0,5
Vickersin kovuus (HV10) ~ 1250 ~1250 ~1250 ~ 1250
Kemiallinen liukoisuus pg/cm? <100 <100 <100 <100

*Taustan sijoittamista aihioon on noudatettava. Katso kadyttéohjeet.
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Novodenta NovoDisc

Kemialliset Smile
Koostumus prosentteina ML

Al-D4
ZrO + HfO, 5 92,70-93,17
Y O3 6,41-6,88
Al 053 0,04 -0,06
SiO; 0-0,02
Fe 023 0,13 - 0,16
ER Oy3 0-0,49
Co O34 0-0,01

Novodenta NovoDisc
. . L. Smile

Fysikaaliset ominaisuudet ML

Al-D4
Tiheys g/cm? ~ 6,04
Taivutuslujuus MPa ~ 600
Lampolaajenemiskerroin (25°C -
500°pC) X 110-6/|< ( 10,4+/-0,5
Vickersin kovuus (HV10) ~ 1250
Kemiallinen liukoisuus pg/cm? <100

Kasittely
Haluttu restauraatio jyrsitdan valitusta aihiosta:

Etuhampaiden seindaman paksuuden on oltava vahintdan 0,5 mm ja takahampaiden 0,6 mm. Kahden splintatun
etuhampaan kruunun valisen litoskohdan on oltava vahintdan 8mm? . Etuhampaan kruunun ja siltaponttikiven, kahden
nivel6idyn takahampaan kruunun tai kahden etuhampaan siltaponttikiven valisen liitoskohdan on oltava vahintadan 9 mm?
Posteriorisen kruunun ja ponttikiven tai kahden posteriorisen ponttikiven vélisen liitoskohdan on oltava vahintaan 12 mm?
Palkkirakenteen poikkileikkaus ei saa olla pienempi kuin 15 mm . 2

Novodenta NovoDisc Supreme Hyperion -mallissa kaula- ja hammasosan osuus on aina 50 % aihion korkeudesta.
Liitoskohta on sijoitettava talle alueelle, eli aina aihion alempaan puoliskoon, jotta varmistetaan riittava taivutuslujuus.

Mitat viittaavat kaikkien tuotevaihtoehtojen sintrauksen jalkeisiin mittoihin.
Suurennus- tai kutistumiskerroin on merkitty aihioon kaytetysta jyrsintajarjestelmasta riippuen.

Sintraamattomat restauroinnit viimeistellaan tarvittaessa. Taydellisen pinnan ja maksimaalisen lapikuultavuuden
saavuttamiseksi suosittelemme restauraation puhdistamista tislatulla vedella "White-Sonic" -
ultradanipuhdistuslaitteessa. Kayta vain suosittelemaamme ultradanipuhdistuslaitetta. Muiden yritysten laitteet voivat olla
liian "voimakkaita" ja vahingoittaa restaurointia. Pydrittele restauraatiota muovipinseteilld ultradanilaitteen tislatussa
vedessa 5-10 sekunnin ajan, kunnes restauraatiosta ei enaa irtoa "polypilvid". Poista ylimaarainen vesi restauroinnista
puhaltamalla se pois oljyttomalla ilmalla tai taputtelemalla se kuivaksi selluloosa- tai puuvillapyyhkeilld. Kuivaa
restaurointi infrapunalampun alla tai uunissa. Restauroinnin on oltava taysin kuiva ennen sintrausta. Varmista, etta vesi
ei koskaan kiehu kuivauksen aikana, silla se voi aiheuttaa halkeamia zirkoniumdioksidiin.

Jos halutaan varjaysta, se voidaan tehda vastaavilla Whitepeaks-varinesteillda. Katso myds kayttdohjeet.
Valmis, taysin kuiva restaurointi on nyt sintrattu.
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Sintraus

Normaali ohjelma

Hidas ohjelma

Lapindakyvyysohjelm
a

Nopeusohjelma

Lammitysnopeus

10°C minuutissa
900°C:seen

5 °C minuutissa 900
°C:seen

5 °C minuutissa 900
°C:seen

50°C minuutissa
1100°C:een

Odotusaika

eiole

20 minuuttia

ei ole

ei ole

Lammitysnopeus

6 °C minuutissa
loppuldmpdétilaan

2 °C minuutissa
loppuldmpdétilaan

2 °C minuutissa
loppulampétilaan

20 °C minuutissa
loppulampétilaan

loppuldmpdétilassa 90

loppulampétilassa

loppulampdtilassa

loppulampdétilassa 30

Odotusaika minuuttia 120 minuuttia 120 minuuttia minuuttia

Lopullinen

lampdtila 1500°C - 1550°C 1500°C - 1550°C 1500°C - 1630°C 1500°C - 1550°C
saantelematon saantelematon saantelematon saantelematon

Jaahdytys suljettu uuni suljettu uuni suljettu uuni suljettu uuni

Uudelleenjarjestelyt

Sintrauksen jalkeen restauraatio sovitetaan tarvittaessa tydmallin mukaiseksi markahiontatekniikalla timanttipinnoitetuilla
hiomavalineilld. Sintrattuja timantteja, korundikivia tai volframikarbidipuristimia ei saa kayttda. Ylikuumenemista on
valtettava.

Keramiikan/lasitteen polttaminen
Kaikkia kaupallisesti saatavilla olevia zirkoniumdioksidin polttokeraamisia/lasitteita voidaan kayttaa. Noudata kunkin

valmistajan tydohjeita.
Poltto ja jdadhdytys kaytetyn keraamisen materiaalin/lasitteen valmistajan polttotaulukon mukaisesti.

Turvallisuusohjeet

Varoitus: Kayta aina hengityssuojaimia (suodatinluokka FFP2), tiiviisti istuvia suojalaseja, suojakasineita ja
suojavaatetusta ja kytke poistolaitteet paalle. Taman tuotteen kasittelyn aikana syntyva poly voi aiheuttaa iho-/silma-
/hengitysteiden arsytysta. Valta hengittdmista/kosketusta ihon, suun ja silmien kanssa. Ala sy® tai juo tydskentelyn
aikana. Pida etaalla ruoasta ja juomasta. Pese kadet kasittelyn jalkeen. Riisu saastuneet vaatteet ja suojavarusteet
ennen ruokailutiloihin menoa. Pida poissa syttymisléhteista. Ala tupakoi .

Varastointi
Sailyta kuivassa paikassa. Suojaa kosteudelta. Sailyta alkuperaispakkauksessa.

Jatehuolto
Havita tuote ja pakkaus paikallisten/alueellisten/ kansallisten/ kansainvélisten maaraysten mukaisesti. Al havita
kotitalousjatteen mukana. Ei saa paastaa vesistoihin, pohjaveteen tai viemariin.

Huomautus
Kaikista laitteeseen liittyvistd vakavista vaaratilanteista on ilmoitettava valmistajalle ja sen jasenvaltion toimivaltaiselle
viranomaiselle, johon kayttaja ja/tai potilas on sijoittautunut.

Turvallisuutta ja Kkliinistad suorituskykya koskeva yhteenveto (EU) MDR 2017 / 745 32 artiklan mukaisesti (SSCP) on
saatavilla l1adkinnallisten laitteiden eurooppalaisessa tietokannassa (Eudamed) vastaavan UDI-DI-perustiedon alla heti,
kun vastaava tietokantamoduuli on olemassa.

https://ec.europa.eu/tools/eudamed
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Vahvistus: Tuote on sovellettavien eurooppalaisten direktiivien mukainen.

Luettelonumero/ tuotenumero

Eran nimitys

Yksilollinen tuotetunnistus

Pakkauksessa olevien tuotteiden lukumaara

Noudata kaytto- ja kayttdohjeissa annettuja turvallisuusohjeita.

Polku sahkdisiin kayttdohjeisiin

Paperiset kayttoohjeet saatavissa 7 paivan kuluessa.

Laakinnallinen laite

Valmistuspaivamaara

Valmistaja

Jakelija
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[
mmmm Gebruiksaanwijzing

Product/Producttype
Voorgesinterde zirkoniumdioxide vormstukken voor de vervaardiging van tandheelkundige restauraties op maat

Type materiaal
ZrO2

Klasse lla medisch hulpmiddel
Keramiek type 2, klasse 5 volgens DIN EN ISO 6872 (uitzondering: Novodenta NovoDisc Smile keramiek type 2,
klasse 4)

Gebruikers
Professionele gebruikers die tandheelkundige restauraties op maat maken.

Doelgroep
Patiénten van alle leeftijden en geslachten die tandheelkundige restauraties op maat nodig hebben

Indicatie / Beoogd gebruik

Het product is een medisch hulpmiddel bestemd voor de vervaardiging van tandprothesen voor langdurig gebruik, die
gedeeltelijk in het menselijk lichaam worden ingebracht door middel van een klinische procedure, maar in dit geval in de
tanden worden ingebracht of met geschikt bevestigingsmateriaal aan de tandsubstantie worden bevestigd en daarom in

klasse Ila moeten worden ingedeeld.

Zowel basisframes voor kronen, bruggen, enz. als volledig anatomische restauraties voor de tandtechniek kunnen
worden gefreesd. De restauraties kunnen worden gekleurd met de juiste Whitepeaks kleurvloeistoffen, gefineerd met

keramiek en/of geglazuurd.

Novodenta NovoDisc Zri * Novodenta NovoDisc Supreme « Novodenta NovoDisc Supreme Hyperion

Kronen en bruggen tot 16 eenheden met max. 2 pontics tussen 2 kronen in de posterieure regio, met max. 4 pontics

tussen 2 kronen in de anterieure regio, veneers, inlays, onlays, primaire telescopen, staafconstructies

Novodenta NovoDisc Smile

Kronen en bruggen tot 3 eenheden in de anterieure of posterieure regio, veneers, inlays, onlays, primaire telescopen,

staafconstructies

Contra-indicatie
Niet gebruiken bij bewezen overgevoeligheid voor één of meerdere ingrediénten.
Niet gebruiken als er onvoldoende ruimte is.

Materiaaleigenschappen/ Technische gegevens
Waarden voor het materiaal verwerkt volgens de instructies voor gebruik na sinteren.

Chemisch Novodenta NovoDisc Zri
Samenstelling in % white light, medium, intense
ZrO + HfO, » 94,23 -94,9 94,12 - 94,86
Y Oz 4,95 - 5,35 4,95 - 5,35
Al O23 0,15-0,35 0,15-0,35
Si0, 0-0,02 0-0,02
Fe Ou3 0-0,01 0,04-0,12
Na O, 0-0,04 0-0,04
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Fysische eigenschappen

Novodenta NovoDisc Zri

white light, medium, intense
Dichtheid g/cm? ~ 6,05 ~ 6,05
Buigsterkte MPa ~ 1400 ~ 1400
Thermische uitzettingscoéfficiént
(25°C -500°C) x 105/K 10,4 +/- 0,5 10,4 +/- 0,5
Vickers hardheid (HV10) ~1250 ~ 1250
Chemische oplosbaarheid pg/cm? <100 <100
Novodenta NovoDisc Supreme
- - ML Hyperion
Chemisch
Samenstelling in % ) 0M1 - 0M3 0M1 - 0mM3
white mﬁi : g'XB Al-D4 Al-D4
Joy Five - Nine Joy Five - Nine
ZrO + HfO3 » 92,71 -92,87 92,70-93,17 92,70-93,17 90,49 - 93,17
Y O3 6,93-6,97 6,41-6,88 6,41-6,88 6,41-9,21
Al 053 0,04 - 0,06 0,04 -0,06 0,04 -0,06 0,04 -0,06
SiO; 0-0,02 0-0,02 0-0,02 0-0,02
Fe O3 0-0,01 0,13-0,16 0,13-0,16 0,01-0,16
ER O23 0-0,49 0-0,49 0-0,78
Co O34 0-0,01 0-0,01 0-0,01
Novodenta NovoDisc Supreme
- - ML Hyperion
Fysische eigenschappen oML OM3 OM1 - OM3 OM1 - OM3
white Al-Da Al-D4 Al-D4
Joy Five - Nine Joy Five - Nine
Dichtheid g/cm?3 ~ 6,07 ~ 6,07 ~ 6,07 ~ 6,07
~ 600 (snijbereik)
. o . . tot
Buigsterkte MPa 1100 1100 1100 ~ 1100 (nek/
dentinegebied) *
Thermische uitzettingscoéfficiént
(25°C -500°C) x 10°6/K 10,5 +/- 0,5 10,5 +/- 0,5 10,5 +/-0,5 10,5 +/- 0,5
Vickers hardheid (HV10) ~ 1250 ~1250 ~1250 ~ 1250
Chemische oplosbaarheid pg/cm? <100 <100 <100 <100

*De plaatsing van de restauratie binnen de blanco moet in acht worden genomen. Zie instructies voor gebruik.
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Novodenta NovoDisc

Chemisch Smile
Samenstelling in % ML

Al-D4
ZrO + HfO, 5 92,70-93,17
Y O3 6,41-6,88
Al 053 0,04 -0,06
SiO; 0-0,02
Fe 023 0,13 - 0,16
ER O23 0-0,49
Co O34 0-0,01

Novodenta NovoDisc
. . Smile

Fysische eigenschappen ML

Al-D4
Dichtheid g/cm? ~ 6,04
Buigsterkte MPa ~ 600
Thermische uitzettingscoéfficiént
(25°C -500°C) x 10-6/5 10,4+/-0,5
Vickers hardheid (HV10) ~ 1250
Chemische oplosbaarheid pg/cm? <100

Verwerking
De gewenste restauratie wordt uit de geselecteerde blenk gefreesd:

De wanddikte voor anteriorelementen mag niet minder zijn dan 0,5 mm en voor posterieure elementen 0,6 mm. Het
verbindingspunt tussen twee gespalkte anterior kronen mag niet minder zijn dan 8 mm? . Het verbindingspunt tussen
een anterieure kroon en een brugponticum, twee gespalkte posterieure kronen of twee anterieure brugpontica mag niet
minder zijn dan 9 mm? . Het verbindingspunt tussen een posterieure kroon en een pontic of twee posterieure pontics
mag niet minder zijn dan 12 mm?2 . De doorsnede van een staafconstructie mag niet kleiner zijn dan 15 mm? .

Bij Novodenta NovoDisc Supreme Hyperion maakt het hals/tandgedeelte altijd 50% uit van de blenkhoogte. Het
verbindingspunt moet in dit gebied worden geplaatst, d.w.z. altijd in de onderste helft van de blenk, om voldoende
buigsterkte te garanderen.

De afmetingen hebben betrekking op de afmetingen na sinteren voor alle productvarianten.
De vergrotings- of krimpfactor wordt op de blenk aangegeven, afhankelijk van het gebruikte freessysteem.

De ongesinterde restauraties worden indien nodig afgewerkt. Om een perfect oppervlak en maximale doorschijnendheid
te krijgen, raden we aan de restauratie te reinigen met gedestilleerd water in het "White-Sonic" ultrasoon
reinigingsapparaat. Gebruik alleen ons aanbevolen ultrasoon reinigingsapparaat. Apparaten van andere bedrijven
kunnen te "sterk" zijn en de restauratie beschadigen. Wervel de restauratie met een plastic pincet 5 tot 10 seconden in
het gedestilleerde water van het ultrasoonapparaat tot er geen "stofwolkjes" meer loskomen van de restauratie. Verwijder
overtollig water van de restauratie door het weg te blazen met olievrije lucht of door het droog te deppen met cellulose
of wattenstaafjes. Droog de restauratie onder een infraroodlamp of met behulp van een oven. De restauratie moet
volledig droog zijn voor het sinteren. Zorg ervoor dat het water tijdens het drogen nooit kookt, omdat dit scheurtjes in het
zirkoniumdioxide kan veroorzaken.
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Als er gekleurd moet worden, kan dit met de bijbehorende Whitepeaks kleurvioeistoffen. Raadpleeg ook de
gebruiksaanwijzing.

De voltooide, volledig droge restauratie wordt nu gesinterd.

Sinteren
Normaal Langzaam Transparantie Snelheidsprogram
programma programma Programma ma
10°C per minuut tot | 5°C per minuut tot 5°C per minuut tot 50°C per minuut tot
Opwarmsnelheid | 900°C 900°C 900°C 1100°C
Wachttijd geen 20 minuten geen geen
6°C per minuut tot 2°C per minuut tot 2°C per minuut tot 20°C per minuut tot
Opwarmsnelheid | eindtemperatuur eindtemperatuur eindtemperatuur eindtemperatuur
bij eindtemperatuur | bij eindtemperatuur bij eindtemperatuur op eindtemperatuur
Wachttijd 90 minuten 120 minuten 120 minuten 30 minuten
Eindtemperatuur | 1500°C - 1550°C 1500°C - 1550°C 1500°C - 1630°C 1500°C - 1550°C
ongereguleerd in de | ongereguleerd in de ongereguleerd in de ongereguleerd in de
Afkoelen gesloten oven gesloten oven gesloten oven gesloten oven
Verwerken

Na het sinteren wordt de restauratie indien nodig aangepast aan het werkmodel met behulp van de natte slijptechniek
met diamant beklede slijpinstrumenten. Gesinterde diamanten, korundstenen of boren van wolfraamcarbide mogen niet
worden gebruikt. Oververhitting moet worden vermeden.

Keramiek/glazuur bakken
Alle in de handel verkrijgbare bakkeramiek/glazuren voor zirkoniumdioxide kunnen worden gebruikt. Neem de

werkinstructies van de betreffende fabrikant in acht.
Bakken en koelen volgens de baktabel van de fabrikant van het gebruikte keramische materiaal/glazuur.

Veiligheidsinstructies

Waarschuwing: Draag altijd ademhalingsbescherming (filterklasse FFP2), een nauwsluitende veiligheidsbril,
beschermende handschoenen en beschermende kleding en schakel afzuigapparatuur in. Het stof dat vrijkomt tijdens
de verwerking van dit product kan irritatie van de huid/ogen/luchtwegen veroorzaken. Vermijd inademing/contact met
huid, mond en ogen. Niet eten of drinken tijdens het werk. Verwijderd houden van voedsel en drank. Handen wassen
na hantering. Verwijder verontreinigde kleding en beschermingsmiddelen voordat u eetruimten betreedt. Verwijderd
houden van ontstekingsbronnen. Niet roken .

Opslag
Droog bewaren. Beschermen tegen vocht. Bewaren in de originele verpakking.

Afvalverwijdering
Gooi het product en de verpakking weg volgens de lokale/ regionale/ nationale/ internationale voorschriften. Niet met
het huisvuil weggooien. Niet in waterwegen, grondwater of riolering laten terechtkomen.

Opmerking
Elk ernstig incident dat zich met betrekking tot het hulpmiddel heeft voorgedaan, moet worden gemeld aan de fabrikant

en de bevoegde autoriteit van de lidstaat waar de gebruiker en/of de patiént is gevestigd.

De samenvatting van de veiligheid en klinische prestaties volgens (EU) MDR 2017 / 745 artikel 32 (SSCP) is
beschikbaar in de Europese databank voor medische hulpmiddelen (Eudamed) onder de overeenkomstige basis UDI-
DI zodra de overeenkomstige databankmodule bestaat.

https://ec.europa.eu/tools/eudamed
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Uitleg van de etikettering op de verpakking

c €0483 Bevestiging: Het product voldoet aan de toepasselijke Europese richtlijnen
Catalogusnummer/artikelnummer

Batchaanduiding

Unieke productidentificatie

Aantal producten in de verpakking

>y & B &

[:E] Neem de veiligheidsvoorschriften in de gebruiksaanwijzing en de gebruiksaanwijzing in acht

www.wp-ifu.de/md/zr Pad naar de elektronische gebruiksaanwijzing
UU
lj:ﬂ Gebruiksaanwijzing op papier binnen 7 dagen beschikbaar
Medisch apparaat
Productiedatum
Fabrikant

Distributeur

RELF
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Odnyieg xpriong

Mpoiév/ TOTTOg TTPOiIdVTOg
Mpo-cucowpaTwpéva TePaxia dio&eidiou Tou JIPKOVIOU yIa TNV KATOOKEUN EEOTOUIKEUUEVWY OOOVTIKWV
ATTOKATOOTACEWV

TO1rog UAIKOU

ZrO2 larpoTtexvoAoyiko TTpoidv katnyopiag lla

Kepapikoé 10tT0U 2, KAdon 5 oUpgwva pe 1o DIN EN ISO 6872 (e€aipeon: Novodenta NovoDisc Smile kepapikéd TUTTOU
2, KAdon 4)

Xporteg
EtrayyeApatieg XproTeg TTOU KOTAOKEUALOUV £EOTOUIKEUPEVEG OBOVTIOTPIKEG OTTOKATACTACEIG.

Ouada-oréx0g
AcBeveig OAwV Twv NAIKIWVY Kal QUAWY TTou XpeIddovTal EEATOUIKEUUEVEG ODOVTIKEG ATTOKATAOTACEIG

‘Evdeiin/mpoBAsrépevn xpion

To Tpoidv eival €va 10TPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV TTOU TTPOOPICETAl YIO TNV KOTOOKEUR OBOVTIKWVY TIPOCBECEWY TTOU
TTPOOPICOVTAI VIO HAKPOXPOVIA XPrOT, Ol OTTOIEG EI0AyovTal eV HEPEI OTO AVOPWTTIVO CWHA PEoW KAIVIKNG dladikaoiag,
aAAG OTNV TTPOKEIPEVN TTEPITITWON EI0AYOVTAI OTA BOVTIO | TTPOCAPTWVTAI OTN SOOI TwV SOVTIWV PE KATAAANAO UAIKO
OTEPEWONG Kal, WG €K TOUTOU, KATATACOOVTAI OTNV Katnyopia lla.

Mtropouv va @pelapioTolv Baaikd TTAGICIA yIa OTEQAVEG, YEQPUPEG K.ATT. KOBWG Kal TTAAPWG OVATOUIKEG ATTOKATAOTACEIG
yla TNV odovTIaTPIKA TeXVIKN. OI ATTOKATAOTACEIS PTTOPOUV VO XPWHATIOTOUV HE Ta KOTAAANAG XpwuaTIKG uypd
Whitepeaks, va emoTpwBoUv pe Kepauikd Kai/f] va oTIABwBoUv.

Novodenta NovoDisc Zri « Novodenta NovoDisc Supreme » Novodenta NovoDisc Supreme Hyperion

2TE@AVEG Kal YEQUPEG €W 16 povAadeg pe PéyIoTo 2 TTOVTIOUG PETAEU 2 OTEPAVWV OTNV OTTiIoBIa TTEPIOXT|, HE PEYIoTO 4
TTOVTIOUG PETAgU 2 aTe@avwy OTnVv TTpOabia TTeploxr), OWelg, £vOeTa, €TTEVOETA, TTPWTOYEVH TNAEOKOTTIO, KATOOKEUEG
PARdwWV.

Novodenta NovoDisc Smile
ZTEQAVEG Kal YEPUPEG £wG 3 JovAdeS oTnv TTPOoBia ) oTTioBIa TTEPIoXK, OWEIG, EVOETA, ETTEVOETA, TTPWTOYEVH TNAECKOTTIA,
KATAOKEUEG e papRdoug

Avtévdeiin
Mnv To XPNOIMOTIOIEITE OE TTEPITITWAON ATTOOEDEIYUEVNG UTTEPEUAITONGIAG O€ éva A TTEPIOCTOTEPA TUCTATIKA.
Mnv To XPNOILOTIOIEITE €AV DEV UTTAPXEI ETTAPKAG XWPOG.

1516TnTEG UAIKOU/ TEXVIKA OTOIXEIO
TiyEG yia To UAIKO TTou £XEl UTTOOTET £TTEEEPYATia oUP@WVa PE TIG 0dnyieg XPriong YETA TNV TEAIKA TTUPOCUGOWUATWON.

XUk ovoia Novodenta NovoDisc Zri
2UvOeon o % white light, medium, intense
ZrO + HfO; > 94,23 -94,9 94,12 - 94,86
Y Oz 4,95 - 5,35 4,95 - 5,35
Al Oz3 0,15-0,35 0,15-0,35
SiO, 0-0,02 0-0,02
Fe Ou3 0-0,01 0,04-0,12
Na O, 0-0,04 0-0,04
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DUOIKEG LBLOTNTEG

Novodenta NovoDisc Zri

white light, medium, intense
Mukvotnta g/cm? ~ 6,05 ~ 6,05
Avtoxn oe kappn MPa ~ 1400 ~ 1400
JUVTEAEOTNG BEPULKNG SLAOGTOANG
(25°C -500°C) x 105/K 10,4 +/- 0,5 10,4 +/- 0,5
SkAnpotnta Vickers (HV10) ~ 1250 ~ 1250
Xnuikn Stahvtdtnta pg/cm? <100 <100
Novodenta NovoDisc Supreme
- - ML Hyperion
Xnuwn ovoia
$0vBeon oe % _ 0M1 - 0M3 o0M1 - omM3
white Ol\:i g’rs Al-D4 Al-D4
Joy Five - Nine Joy Five - Nine
ZrO + HfO3 » 92,71 -92,87 92,70-93,17 92,70-93,17 90,49 - 93,17
Y O3 6,93-6,97 6,41-6,88 6,41-6,88 6,41-9,21
Al O23 0,04 - 0,06 0,04 - 0,06 0,04 - 0,06 0,04 - 0,06
SiO; 0-0,02 0-0,02 0-0,02 0-0,02
Fe O3 0-0,01 0,13-0,16 0,13-0,16 0,01-0,16
ER O3 --- 0-0,49 0-0,49 0-0,78
Co O34 --- 0-0,01 0-0,01 0-0,01
Novodenta NovoDisc Supreme
- - ML Hyperion
DUGCIKEG LBLOTNTEG oML OM3 OM1 - OM3 OM1 - OM3
white Al-Da Al-D4 Al-D4
Joy Five - Nine Joy Five - Nine
Mukvotnta g/cm? ~ 6,07 ~ 6,07 ~ 6,07 ~ 6,07
~ 600 (eVpog
' ‘ ~ ~ - KOTING) WG
Avtoyn o€ kapuyn MPa 1100 1100 1100 ~ 1100 (Aowpde/
nieploxn) odovtivng) *
JuvteAeoTnG OepULKNG SLACTOANG
(25°C -500°C) x 10°/K 10,5 +/-0,5 10,5 +/- 0,5 10,5 +/- 0,5 10,5 +/- 0,5
IkAnpotnta Vickers (HV10) ~ 1250 ~ 1250 ~ 1250 ~ 1250
Xnuikn Stohutotnta pg/cm? <100 <100 <100 <100

*H tomoB£Tnon NG AmoKATACTAONG MECA OTO KEVO TIPETEL va Tnpeitat. BAEme obnyieg xprionc.
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Novodenta NovoDisc

XNHKA oucia Smile
10v@eon os % ML
Al-D4
ZrO + HfO, , 92,70 - 93,17
Y Oy 6,41 - 6,88
Al O3 0,04 - 0,06
SiO, 0-0,02
Fe O,3 0,13-0,16
ER Oy3 0-0,49
Co O34 0-0,01

Novodenta NovoDisc

Smile

DUOIKEG LBLOTNTEG ML

Al-D4
Mukvotnta g/cm? ~ 6,04
Avtoxn o kaupn MPa ~ 600
JuvteAeoTng Bep KNG SLAOTOAN
(25°C -500?2) X igﬁ/?f * 10,4+/-0,5
IkAnpotnta Vickers (HV10) ~ 1250
Xnuwkr Stalvutotnta pg/cm? <100

Emegepyaoia

H emBupunTtr atmokatdoTtaon GpefdpeTal AT TO ETTIAEYUEVO KEVO:

To éy0G TOU TOIXWHATOG TWV TTPOCBIWY doVTIWV dev TTPETTEN Va gival JIKpOTEPO atrd 0,5 mm Kal To TTaX0G Twv oTTioBiwv
oovTiwv dev TTPETTEl va gival hIKpoTePo atrd 0,6 mm. To onueio olvdeong peTagl duo vapOnkwyv TTPOOBIWY OTEPAVWV
dev TpETTEl va gival pIKpOTEPO amd 8mm?2 . To onueio ouvdeong METACU MIOG TIPOOBIAg OTEQAvVNG Kal £VOG
YEQUPOTTPOVTIKOU, OUO VAPBNKWYV OTTIaBIWV oTEQavWV ) dU0 TTPOGBIWY YEQUPOTTPOVTIKWY JEV TTPETTEI VA Eival JIKPOTEPO
amd 9mm? . To onpeio ouvdeong YETALU piag oTTioBiag oTepAavNg Kal evOg TTOVTIKOU i 3U0 OTTIoBIWY TTOVTIKWY dev TTRETTE
va gival hIKkpdTEPO atrd 12mm? . H Siatour hIag KATaoKeUrS pARSwv dev TIPETTE va ival dIKpdTePn amd 15mm . 2

Me To Novodenta NovoDisc Supreme Hyperion, To Tufjua Tou Aaigou/dévdpag avTiTpoowTTevel TTavTa 10 50% Tou Uyoug
TOU OKOTEPYOOTOU UAIKOU. To gnueio auvOeong TTPETTEl va TOTTOBETEITAI € auTr TNV TTEPIOXH, ONAadn TTAvTa OTO KATW
MIgd Tou Tepaxiou, WOTE va eEao@aAifeTal ETTAPKAG AVToXr O€ KAUWN.

O1 d1a0TACEIG ava@EéPOVTal OTIG JIACTACEIG PETA TNV TTUPOCUGCWHATWAON YIa OAEG TIG TTAPAAAQYEG TOU TTPOIOVTOG.

O ouvteAeoTng peyéBuvaong | Cuppikvwong avaypd@eTal aTo Kevod avaloya pe To oUoTnua @PefapicuaTog TTou
XpnolgoTrolgiTal.

O1 atToKaTaoTACEIG TTOU BEV £€XOUV UTTOOTEI TTUPOCUCCWHATWAON OAOKANpwvovTal edv gival atrapaitnto. MNa va emteuxOei
TENEIO €MQAVEID KOl PEYIOTN NUIBIAQAVEIQ, OUVIOTOUPE TOV KABAPIOUO TNG OTTOKATACTOONG PE OTTECTAYUEVO vEPO OTN
guokeun) kaBapiopol utreprxwv "White-Sonic". MNMapakaAoUue va XpNOIYOTIOIEITE JOVO T GUVIOTWHEVN aTTO €UAG
OUOKEUN KaBopIiopoU HPE UTTEPAXOUG. ZUOKEUEG GAAWY ETAIPEIWV PTTOPED va gival TTOAU "SuvaTég” Kal va TTPOKaAéTouV
Znuia otnv atrokatdoTtacn. AvadeUoTe TNV OTTOKATAOTOON PE TTAACTIKN AaBida oTo atmrooTayuévo vepd TNG GUOKEURG
uTTEPAXWV YIa 5 €wg 10 SeuTeEPOAETTTA PéEXPI va PNV atTokoAAwvTal TTAov "oUvvea okovng" atrd Tnv atrokatdoToon.
ATTOPOKPUVETE TNV TTEPICOEIN VEPOU ATTO TNV ATTOKATACTACT QUOWVTOG TNV PE a€pa XwPig AAdI 1] TAPTTOVAPOVTAG TNV YIA
va OTEYVWOEl PE PTTATOVETEG KUTTAPIVNG 1) BAUBAKI. ZTEYVWATE TNV ATTOKATACTACT KATW A1TO Wia AGUTTa utreEpUBpwv 1
XPNOIMOTTOIWVTAG QOUPVOo. H aTToKOTAOTAON TIPETTEI VA €ival EVIEAWG OTEYVA TIPIV OTTO TNV TTUPOCUCCWHATWON.
BeBaiwBeite 611 TO veEPO dev BPAdel TTOTE KATA TO OTEYVWHA, KABWGS auTd UTTOPEi va TTPOKOAETEI pwYHES aTO BIOEEIdIO TOU
{ipkoviou.
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Edv gival emBOupunTog 0 XpWwHATIOPOG, aUTOG PTTOPET va Yivel pe Ta avTioToixa uypd xpwuatiopou Whitepeaks. AvatpéfTe

€TTiONG OTIG 0dnyieg XpAong.
H TeAeiwpévn, EVIEAWG OTEYVI] ATTOKATAOTAON EiVAI TWPO TTUPOOUCTWHOTWHEVN.

ZUoOoWUATWON

Kavoviké Apyo mpoypapua Mpoéypappa Mpoéypappa
TPOYyPAMa Slagpdaveiog Tax0TNTAG
PuBudg 10°C avd AetTo €wg | 5°C avd AettTd £wg 5°C avd AetrTo £wg 50°C avd AeTTTo €wg
Béppavong 900°C 900°C 900°C 1100°C
Xpoévog
avapovng Kavévag 20 Aetr1d Kavévag Kavévag
6°C ava AeTtTo €wg 2°C ava Aetr1é €wg 2°C ava Aetr1é €wg 20°C ava Aetr16 €wg
Pubpudég TNV TEAIKA TNV TEAIKA TNV TEAIKA TNV TEAIKA
Bépuavaong Beppokpaaia Bepuokpaacia Bepuokpaacia Bepuokpaacia
o€ TEAIKN o€ TEANIKN o€ TEANIKN o€ TEANIKN
Xpovog Beppuokpaacia 90 Beppokpaoia 120 Beppokpaoia 120 Beppokpaaia 30
avapovng AeTTTd AeTTTdl AeTTTd AeTTTd
TeAikA
Beppokpaacia 1500°C - 1550°C 1500°C - 1550°C 1500°C - 1630°C 1500°C - 1550°C
aveEEAEYKTN OTO avegEAEyKTN OTO avegEAEYKTN OTO avegEAEYKTN OTO
Yioén KAEIOTOG poUpvog KAEI0TOG poUpvog KAEIOTOG poUpvog KAEIOTOG poUpvog
Emeéepyaogia

MeTd TNV TTUPOCUGCWHATWAT, N ATTOKATACTACH TIPOCAPHUAOLETAI OTO HOVTEAO £PYATIAg PE TNV TEXVIKI TNG UYPRS Agiavang
Me epyaheia Aciavong pe emikGAuyn diapavTiwy, Qv gival amrapaitnTo. Aev TTPETTEI VO XPNGCIKMOTTOIOUVTAI CUNTTUKVWHEVA
SlapdvTia, TETPES aTTé KOPOoUVAIo f KoTTidia atrd kapRidio Tou BoAgpauiou. Mpétmel va atro@elyeTal N uTTEPBEPUAvO.

YAoiho Tou KEpAPIKOU/yavwua

Mtropouv va xpnoipotroinBouv 6Aa Ta diaBéaiya 1o epTTOPIo KEpapIkG/yuaAwpata dTTTnong yia d1o&eidio Tou Jipkoviou.
MapakoAgioTe va TNPEITE TIG 0BNYiEG EPYAOIAg TOU EKACTOTE KOTOOKEUAOTH.

WYAoigo kai wogn oUP@wva PE TOV TTIVAKA WNOIPMATOG TOU KATOOKEUOOTH TOU XPNOIUOTTOIOUUEVOU KEPAUIKOU
UAIKOU/yavwpa.

Odnyieg acpalsiag
MpoeidoTtroinon: ®opdrte TTaAvTa avaTTveUaTIKR TTpoaTacia (kAdon @iAtpou FFP2), yuaAid acpaAciog oTeyavig

EQAPUOYNG, TTPOCTATEUTIKA YAVTIO KAl TIPOOTATEUTIKO POUXIOUO KOI EVEPYOTTOIEITE TOV EEOTTAIOUG avappoéenong. H
OKOVN TTOU TTAPAYETal KOTA TNV ETTEEEPYATia auTOU TOU TTPOIOGVTOG UTTOPET VO TTPOKAAEDEI EPEBIOUO TOU SEPUATOG/TWV
HOTIWV/TWVY OVOTTIVEUOTIKWY 08WV. ATTOQUYETE TNV EIOTIVOR/TNV ETTAPK PE TO SEPUA, TO OTOPA KAl Ta uaTIa. Mnv TpWTE A
TTiVETE KOTA TN dIAPKEIQ TG epyaaiag. KpaTtrioTe To Jakpid atrd Tpo@ipa Kail ToTd. MAUVETE Ta XEPIO PHETA TO XEIPIOUO.
A@aipéaTe T JOAUCUEVA POUXT KA TOV TTPOCTATEUTIKO EEOTTAICHO TTPIV €ICEABETE O€ XWpPoug gaynTou. KpatioTe 1o
Mokpid atrd TTnyég avagAegns. Mnv kaTrvileTe .

Atrofikeuon
duAdoaocetal og Enpod pépog. MpooTtatéwTe atmd Tnv uypacia. PUAGOCETE TNV APXIKI CUCKEUATia.

Ai1dBson amofARTWV

ATTOpPiYTE TO TTPOIGV KOI TN OUOKEUOTTA CUPPWVA PE TOUG TOTTIKOUG/ TrEpIPEPEIOKOUG/ €BVIKOUG/ BleBveig Kavoviopoug.
Mnv atroppitrTeTe padi ge Ta OIKIOKA atroppippata. Mnv agrivete va e10éA0el o€ uddaTIveG 000UG, uttdyela UdaTa i
QATTOXETEUTIKO aUCTNHA.

Znueiwon
KdaBe coBapd TTePIOTATIKO TTOU OUVERN O€ OXECN UYE TO TTPOIOV QVOAPEPETAI OTOV KOTOOKEUOGOTH KAl 0TNV apuédia apxn
TOU KPpATOoug HEAOUG OTO OTTOIO Eival EYKATEOTNMEVOG O XPROTNG i/Kal 0 aoBeVAG.
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H 1repiAnyn TG ao@AaAeIag Kal TwV KAIVIKWYV £MIBO0EWY oUp@wva pe To dpBpo 32 tou (EE) MDR 2017 / 745 (SSCP)
gival d100€01un oTnv eupwTTdikr) Bdon dedouévwy yia Ta I0TPOTEXVOAOYIKA TTpoidvTa (Eudamed) uttd Tnv avtioToixn
Bdaon UDI-DI yoAig utrdpyxel n avtigtoixn evotnta Bacng dedopévwy.

https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Eme€nynon tng emMoAUAVONG OTN CUCKEUATia

c €0 483 EmBepaiwon: To TTpoidv CUPPOPPUIVETAI E TIG ICXUOUTES EUPWTTAIKESG 0ONYiEG
Ap1Bu6g kaTtaAdyou/apiBuog eidoug

Ovopaoia TTapTidag

Movadikn TauTtoTToinon TTPOIdGVTOg

ApIBu6G TTPOIGVTWY OTN cUoKeuaaia

> 0 g & B

[:E] Tnpeite TIg UTTOdEICEISC aoPaAEiag OTIG 0dnyieg AsiToupyiag kai TIG 0dnyieg xpRong.

www.wp-ifu.de/md/zr Aladpopn oTIG NAEKTPOVIKEG 0BNYiEg Xprong
U U
D}J O0nyieg xprong o€ évTuTtin Hop@n SIOBECIPEG EVTOG 7 NUEPWIV
laTpik Cuokeun
Huepounvia kataokeurg
KataokeuaaTng

Alavopéag

REL
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e
mmam Upute za uporabu

Vrsta proizvodal proizvoda
Prethodno sinterirani cirkonski blankovi za proizvodnju pojedinaénih stomatolo$kih restauracija

Vrsta materijala
ZrO2

Medicinski proizvod klase Il.a
Keramicki tip 2, klasa 5 prema DIN EN ISO 6872 (iznimka: Novodenta NovoDisc Smile keramicki tip 2, klasa 4)

Korisnik
Profesionalni korisnici koji rade pojedinane stomatoloSke restauracije.

Ciljna skupina
Pacijenti svih dobnih skupina i spolova koji zahtijevaju individualne stomatoloSke restauracije

Indikacija/ svrha

Proizvod je medicinski proizvod namijenjen proizvodnji zubnih proteza namijenjenih dugotrajnoj uporabi, koje su
klinickom intervencijom djelomiéno umetnute u ljudsko tijelo, ali su umetnute u zube ili pri€vrSéene na zubnu tvar

odgovaraju¢im materijalom za priévrdcivanje i stoga pripadaju klasi rizika Il.a.

Mogu se glodati osnovni okviri za krunice, mostove itd., kao i potpuno anatomske restauracije dentalne tehnologije.
Restauracije mogu biti obojene, furnirane keramikom i/ili ostakljene teku¢inama za bojenje Whitepeaks koje su

predvidene u tu svrhu.

Novodenta NovoDisc Zri * Novodenta NovoDisc Supreme « Novodenta NovoDisc Supreme Hyperion

Krunice i mostovi do 16 jedinica s najviSe 2 meduveze izmedu 2 krune u straznjoj regiji, s najvise 4 meduveze izmedu 2

krune u prednjem podrudju, ljuskice, umetci, onlayi, primarni teleskopi, konstrukcije Sipki

Novodenta NovoDisc Smile
Krunice i mostovi do 3 udova u prednjem ili straznjem podrucju, ljuskice, umetci, onlayi, primarni teleskopi, Sipke

Kontraindikacija
Nemoijte koristiti u slu€aju dokazane preosijetljivosti na jedan ili viSe sastojaka.
Nemoijte koristiti ako nema dovoljno prostora.

Svojstva materijala / Tehnicki podaci
Vrijednosti materijala obradenog prema uputama za uporabu nakon konaénog sinteriranja.

Kemijski Novodenta NovoDisc Zri
Sastav u % white light, medium, intense
ZrO, + HfO, 94,23 - 94,9 94,12 — 94,86
Y203 4,95 -5,35 4,95 -5,35
Al,0; 0,15-0,35 0,15-0,35
SiO, 0-0,02 0-0,02
Fe,03 0-0,01 0,04 -0,12
Na,O 0-0,04 0-0,04
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Fizicka svojstva

Novodenta NovoDisc Zri

white light, medium, intense
Gustoda g/cm? ~ 6,05 ~ 6,05
Flexural ¢vrsto¢a MPa ~ 1400 ~ 1400
Koeficijent toplinskog Sirenja
(25°C -500°C) x 10°6/K 10,4 +/- 0,5 10,4 +/- 0,5
Vickersova tvrdoc¢a (HV10) ~1250 ~ 1250
Kemijska topljivost pug/cm2 <100 <100
Novodenta NovoDisc Supreme
- - ML Hyperion
Kemijski
Sastav u % _ 0oM1-0M3 omM1-0M3
white O“Iﬁ _ OD'ZB Al1-D4 A1-D4
Joy Five - Nine Joy Five - Nine
ZrO, + HfO, 92,71 -92,87 92,70 -93,17 92,70 -93,17 90,49 -93,17
Y,03 6,93 -6,97 6,41 -6,88 6,41 -6,88 6,41-9,21
Al,O3 0,04 -0,06 0,04 -0,06 0,04 -0,06 0,04 -0,06
SiO, 0-0,02 0-0,02 0-0,02 0-0,02
Fe,0; 0-0,01 0,13-0,16 0,13-0,16 0,01-0,16
ER,03 — 0-0,49 0-0,49 0-0,78
C030,4 — 0-0,01 0-0,01 0-0,01
Novodenta NovoDisc Supreme
- - ML Hyperion
Fizicka svojstva oML OM3 OM1 - 0M3 OM1 - 0M3
white Al-D4 Al-D4 Al-D4
Joy Five - Nine Joy Five - Nine
Gustoca g/cm? ~ 6,07 ~ 6,07 ~ 6,07 ~ 6,07
Flexural ¢vrsto¢a MPa ~ 600 (raspon
rezanja) do
~1100 ~1100 ~1100 ~ 1100 (vrat /
Dentinsko podrucje)
*
Koeficijent toplinskog Sirenja
(25°C -500°C) x 10/K 10,5 +/- 0,5 10,5 +/-0,5 10,5 +/-0,5 10,5 +/-0,5
Vickersova tvrdoca (HV10) ~ 1250 ~ 1250 ~ 1250 ~1250
Kemijska topljivost ug/cm2 <100 <100 <100 <100

*Potrebno je postivati polozaj restauracije unutar praznog mjesta. Pogledajte upute za uporabu.
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Novodenta NovoDisc

Kemijski Smile
Sastav u % ML

Al-D4
ZrO, + HfO, 92,70-93,17
Y203 6,41 -6,88
Al,0; 0,04 - 0,06
SiO; 0-0,02
Fe 03 0,13-0,16
ER,O3 0-0,49
Co304 0-0,01

Novodenta NovoDisc
- Smile

Fizicka svojstva ML

Al-D4
Gustoca g/cm? ~ 6,04
Flexural ¢vrsto¢a MPa ~ 600
Koeficijent toplinskog Sirenja
(25°C -J500°C)F; 10-6/i J 10,4+/-0,5
Vickersova tvrdoca (HV10) ~ 1250
Kemijska topljivost pg/cm?2 <100

Prerada

Zeljena restauracija melje se iz odabrane praznine:

Debljina stijenke prednjih zuba ne smije biti manja od 0,5 mm, a za straznje zube 0,6 mm. Spoj dviju blokiranih prednjih
krunica ne smije biti manji od 8 mm2. Spoj prednje krune i nosaca mosta, dvije blokirane straznje krunice ili dvije
prednje veze mosta ne smije biti manji od 9 mm2. Spoj straznje krune i jedne ili dvije straznje veze mosta ne smije biti
manji od 12 mm2. Presjek web konstrukcije ne smije biti manji od 15mm2.

Uz Novodenta NovoDisc Supreme Hyperion, sadrzaj vrata / dentina uvijek €ini 50% gole visine. Spoj mora biti
postavljen u ovo podrucje, odnosno uvijek u donjoj polovici praznine, kako bi se osigurala dovoljna savitljiva ¢vrstoca.
Die Mal3e beziehen sich bei allen Produktvarianten auf die Dimensionen nach dem Sintern.

Faktor povecanija ili skupljanja oznacen je na praznom mjestu, ovisno o koristenom sustavu glodanja.

NeiskoriStene restauracije jo$ uvijek mogu biti razradene. Da biste dobili savrSenu povrSinu i najviSu razinu prozirnosti,
preporu€ujemo da restauraciju oc€istite u ultrazvuénom uredaju za CiS¢enje "White-Sonic" destiliranom vodom. Koristite
samo nas preporuceni ultrazvucni uredaj za CiS¢enje. Uredaji drugih tvrtki mogli bi biti previSe "jaki" i oStetiti obnovu.
Pomocu plasti¢nih pinceta zavrtite restauraciju u destiliranoj vodi ultrazvuénog stroja 5 do 10 sekundi dok viSe ne ispadne
"oblak pra8ine" s restauracije. Uklonite viSak vode iz restauracije tako da ga otpuSete zrakom bez ulja ili osusite pulpom
ili pamuénim S$tapi¢ima. OsuSite restauraciju pod infracrvenom svjetilikom ili pomoc¢u pecnice. Prije sinteriranja,
restauracija mora biti potpuno suha. Budite sigurni da da voda nikada ne klju€a tijekom suSenja, jer to mozZe uzrokovati
pukotine u cirkonijevom dioksidu.

Ako se zeli bojati, to se moze uciniti odgovaraju¢im teku¢inama za bojenje Whitepeaks. Pogledajte i upute za uporabu.
Gotova, potpuno suha restauracija sada je sinterirana.
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Sinteriranje

Normalni program

Spori program

Program prozirnosti

Program brzine

Brzina zagrijavanja

10°C u minuti do
900°C

5°C u minuti do
900°C

5°C u minuti do
900°C

50°C u minuti do
1100°C

Vrijeme zadrZzavanja

nijedan

20 minuta

nijedan

nijedan

Brzina zagrijavanja

6°C u minuti na
konaénoj temperaturi

2°C u minuti do
konacne temperature

2°C u minuti do
konaéne temperature

20°C u minuti do
konacne temperature

Vrijeme zadrZzavanja

na konacnoj
temperaturi 90 minuta

na konacénoj
temperaturi 120
minuta

na konacnoj
temperaturi 120
minuta

na konacénoj
temperaturi 30 minuta

Konacéna temperatura

1500°C - 1550°C

1500°C — 1550°C

1500°C - 1630°C

1500°C — 1550°C

Hladenja

neregulirano u

neregulirano u

neregulirano u

neregulirano u

Preraditi

Nakon sinteriranja, restauracija se prilagodava radnom modelu, ako je potrebno, koriste¢i postupak mokrog bruSenja s
dijamantno presvuéenim abrazivima. Ne smiju se koristiti sinterirani dijamanti, kamenje korunda ili rezaci karbida. Mora
se izbjeci pregrijavanje.

Paljenje keramike/glazure
Mogu se koristiti sva komercijalno dostupna loZzena keramika/glazure za cirkonijev dioksid. Pogledajte upute za rad

odgovarajucéeg proizvodaca.
Paljenje i hladenje prema stolu za paljenje proizvodaca koriStene keramicke mase/glazure.

Sigurnost
Upozorenje: Uvijek nosite zastitu za disanje (klasa filtra FFP2), uske zastitne naocale, zastitne rukavice i zastitnu odjecu

te ukljucite usisni uredaj. Prasina nastala tijekom prerade ovog proizvoda moze uzrokovati iritaciju koze / ociju / di$nih
putova. Izbjegavajte udisanje/kontakt s kozom, ustima i o¢ima. Nemojte jesti ili piti dok radite. Drzite podalje od hrane i
pi¢a. Operite ruke nakon upotrebe. Uklonite zaprljanu odjecu i zastitnu opremu prije ulaska u podrucja gdje se jede hrana.
Drzite izvore paljenja podalje. Zabranjeno pusenje.

Uskladistenje ;
Cuvati na suhom mjestu. Zastitite od vlage. Cuvajte u originalnom pakiranju..

Raspolaganje
Odlozite proizvod i ambalazu u skladu s lokalnim/regionalnim/nacionalnim/medunarodnim propisima. Ne odlazite kuc¢ni

otpad. Ne dopustite ulazak u vodu, podzemne vode ili kanalizaciju.

Nagovjestaj
Svi ozbiljni incidenti povezani s proizvodom moraju se prijaviti proizvodacu i nadleznom tijelu drzave &lanice u kojoj
korisnik i/ili pacijent imaju poslovni nastan.

Sazeto izvjeSce o sigurnosti i klinikoj u€inkovitosti u skladu s ¢lankom 32. (EU) MDR 2017 / 745 (SSCP) bit ¢e

dostupno u Europskoj bazi podataka za medicinske proizvode (Eudamed) pod pridruzenom bazom UDI-DI ¢im postoji
odgovarajuc¢i modul baze podataka.

https://ec.europa.eu/tools/eudamed
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Objasnjenje oznaka na pakiranju

c €0483

> 8 [ 3

(T3]

www.wp-ifu.de/md/zr

Bl

Potvrda: Proizvod je u skladu s vazeéim europskim direktivama

Kataloski broj/ broj ¢lanka

Oznaka serije

Nedvosmislena identifikacija proizvoda

Broj proizvoda u ambalazi

Pridrzavajte se sigurnosnih uputa u uputama za uporabu i uputama za uporabu
Put do elektroni¢kog priru¢nika s uputama

Papirnate upute za uporabu dostupne u roku od 7 dana

Medicinski
&I Fabrikat
M Proizvodad
SZa
%‘g Distributer
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I I Instructiuni de utilizare

Produs/ Tip de produs
Discuri de dioxid de zirconiu pre-sinterizate pentru fabricarea restaurarilor dentare personalizate

Tipul de material
ZrO2

Dispozitiv medical din clasa lla
Ceramica tip 2, clasa 5 conform DIN EN ISO 6872 (exceptie: ceramica Novodenta NovoDisc Smile tip 2, clasa 4).

Utilizatori
Utilizatori profesionisti care fabrica restaurari dentare personalizate.

Grupul tinta
Pacienti de toate varstele si genurile care au nevoie de restaurari dentare personalizate

Indicatie / Utilizare preconizata

Produsul este un dispozitiv medical destinat fabricarii de proteze dentare destinate utilizarii pe termen lung, care sunt
inserate partial in corpul uman prin intermediul unei proceduri clinice, dar care, in acest caz, sunt inserate in dinti sau
atasate la substanta dentara cu un material de fixare adecvat si, prin urmare, trebuie incadrate in clasa lla.

Pot fi frezate atat structuri de baza pentru coroane, punti etc., cat si restaurari complet anatomice pentru tehnica dentara.
Restaurarile pot fi colorate cu lichidele de colorare Whitepeaks corespunzatoare, placate cu ceramica si/sau glazurate.

Novodenta NovoDisc Zri * Novodenta NovoDisc Supreme ¢« Novodenta NovoDisc Supreme Hyperion
Coroane si punti de pana la 16 unitati cu max. 2 pontice intre 2 coroane in regiunea posterioara, cu max. 4 pontice intre
2 coroane in regiunea anterioara, fatete, inlay-uri, onlay-uri, telescoape primare, constructii de bara

Novodenta NovoDisc Smile
Coroane si punti de pana la 3 unitati in regiunea anterioara sau posterioara, fatete, inlay-uri, onlay-uri, telescoape
primare, constructii de bare.

Contraindicatie
A nu se utiliza Tn caz de hipersensibilitate dovedita la unul sau mai multe ingrediente.
Nu utilizati daca nu exista spatiu suficient.

Proprietati ale materialului/ Date tehnice
Valori pentru materialul prelucrat conform instructiunilor de utilizare dupa sinterizarea finala.

Produse chimice Novodenta NovoDisc Zri

Compozitie in %. white light, medium, intense
ZrO + HfO, , 94,23 -94,9 94,12 - 94,86

Y O3 4,95 -5,35 4,95 -5,35

Al Oy3 0,15-0,35 0,15-0,35

SiO, 0-0,02 0-0,02

Fe Oy3 0-0,01 0,04-0,12

Na O, 0-0,04 0-0,04
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Proprietati fizice

Novodenta NovoDisc Zri

white light, medium, intense
Densitate g/cm? ~ 6,05 ~ 6,05
Rezistenta la flexiune MPa ~ 1400 ~ 1400
Coeficientul de dilatare termica
(25°C -500°C) x 105/K 10,4 +/- 0,5 10,4 +/- 0,5
Duritatea Vickers (HV10) ~1250 ~ 1250
Solubilitate chimica pg/cm? <100 <100
Novodenta NovoDisc Supreme
- - ML Hyperion
Produse chimice
Compozitie n %. _ oM1 -omM3 omM1 - omMm3
white 0'21 g'XB Al-D4 Al-D4
Joy Five - Nine Joy Five - Nine
ZrO + HfO3 » 92,71 -92,87 92,70-93,17 92,70-93,17 90,49 - 93,17
Y O3 6,93-6,97 6,41-6,88 6,41-6,88 6,41-9,21
Al 053 0,04 - 0,06 0,04 -0,06 0,04 -0,06 0,04 -0,06
Si0; 0-0,02 0-0,02 0-0,02 0-0,02
Fe Ou3 0-0,01 0,13-0,16 0,13-0,16 0,01-0,16
ER Oy3 0-0,49 0-0,49 0-0,78
Co O34 --- 0-0,01 0-0,01 0-0,01
Novodenta NovoDisc Supreme
- - ML Hyperion
Proprietati fizice oML OM3 OM1 - OM3 OM1 - OM3
white AL-D4 A1-D4 A1-D4
Joy Five - Nine Joy Five - Nine
Densitate g/cm? ~ 6,07 ~ 6,07 ~ 6,07 ~ 6,07
~ 600 (interval de
. . - - . tdiere) pana la
Rezistenta la flexiune MPa 1100 1100 1100 ~1100 (gat/
zona dentinara) *
Coeficientul de dilatare termica 10,5 +/-0,5 10,5+/-0,5 10,5+/-0,5 10,5+/-0,5
(25°C -500°C) x 10-6/K ! ! ! ! ! ! ! !
Duritatea Vickers (HV10) ~ 1250 ~1250 ~1250 ~ 1250
Solubilitate chimica pg/cm? <100 <100 <100 <100

* Trebuie sa se respecte amplasarea restaurarii in spatiul gol. A se vedea instructiunile de utilizare.
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Novodenta NovoDisc

Produse chimice Smile
Compozitie in %. ML

Al-D4
ZrO + HfO; » 92,70-93,17
Y O23 6,41-6,88
Al 053 0,04 -0,06
SiO, 0-0,02
Fe 023 0,13 - 0,16
ER O23 0-0,49
Co O34 0-0,01

Novodenta NovoDisc

Smile

Proprietati fizice ML

Al-D4
Densitate g/cm? ~ 6,04
Rezistenta la flexiune MPa ~ 600
Coeficientul de dilatare termica
(25°C -500°C) x 10°6/K 10,4+/-0,5
Duritatea Vickers (HV10) ~ 1250
Solubilitate chimica pg/cm? <100

Prelucrare

Restauratia dorita este frezata de pe schita selectata:

Grosimea peretelui pentru dintii anteriori nu trebuie sa fie mai mica de 0,5 mm, iar pentru dintii posteriori de 0,6 mm.
Punctul de conexiune intre doua coroane anterioare splintate nu trebuie s& fie mai mic de 8mm?2 . Punctul de conexiune
intre o coroana anterioara si un pontic de punte, doua coroane posterioare splintate sau doua punti de punte anterioare
nu trebuie sa fie mai mic de 9 mm? . Punctul de conexiune dintre o coroana posterioara si un pontic sau doua pontice
posterioare nu trebuie sa fie mai mic de 12 mm? . Sectiunea transversala a unei constructii de bare nu trebuie sa fie mai
mica de 15 mm . 2

Cu Novodenta NovoDisc Supreme Hyperion, portiunea de géat/dentin reprezintd intotdeauna 50% din Tnaltimea
semifabricatului. Punctul de conectare trebuie sa fie plasat in aceasta zona, adica intotdeauna in jumatatea inferioara a
semifabricatului, pentru a asigura o rezistenta suficienta la flexiune.

Dimensiunile se refera la dimensiunile dupa sinterizare pentru toate variantele de produse.
Factorul de marire sau de micsorare este indicat pe semifabricat in functie de sistemul de frezare utilizat.

Restaurarile nesinterizate sunt finisate dacd este necesar. Pentru a obtine o suprafatéd perfectd si o transluciditate
maxima, recomandam curatarea restaurarii cu apa distilata in aparatul de curatare cu ultrasunete "White-Sonic". Va
rugam sa folositi numai dispozitivul de curatare cu ultrasunete recomandat de noi. Dispozitivele de la alte companii ar
putea fi prea "puternice" si ar putea deteriora restaurarea. Tnvértitj restaurarea cu o penseta de plastic in apa distilata din
dispozitivul cu ultrasunete timp de 5 pana la 10 secunde, pana cand nu se mai desprind "nori de praf' de pe restaurare.
Tndepértat,i excesul de apa de pe restaurare sufland cu aer fara ulei sau tamponand-o cu tampoane de celuloza sau de
bumbac. Uscati restaurarea sub o lampa cu infrarosu sau folosind un cuptor. Restaurarea trebuie sa fie complet uscata
inainte de sinterizare. Asigurati-va ca apa nu fierbe niciodata in timpul uscarii, deoarece acest lucru poate provoca fisuri
n dioxidul de zirconiu.
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n cazul in care se doreste colorarea, aceasta se poate face cu lichidele colorante Whitepeaks corespunzéatoare. Va

rugam sa consultati, de asemenea, instructiunile de utilizare.

Restaurarea finalizata, complet uscata, este acum sinterizata.

Sinterizare
Program normal Programul Slow Programul de Program de viteza
transluciditate
Rata de 10°C pe minut pana 5°C pe minut panala | 5°C pe minut panala | 50°C pe minut pana
incalzire la 900°C 900°C 900°C la 1100°C
Timp de
mentinere niciunul 20 minute niciunul niciunul
Rata de 6°C pe minut panala | 2°C pe minut panala | 2°C pe minut panala | 20°C pe minut pana
incalzire temperatura finala temperatura finala temperatura finala la temperatura finala
Timp de la temperatura finala | la temperatura finala | la temperatura finala | la temperatura finala
mentinere 90 de minute 120 minute 120 minute 30 de minute
Temperatura
finala 1500°C - 1550°C 1500°C - 1550°C 1500°C - 1630°C 1500°C - 1550°C
nereglementate in nereglementate Tn nereglementate Tn nereglementate Tn
Racirea cuptor inchis cuptor inchis cuptor inchis cuptor inchis
Refacerea

Dupa sinterizare, restaurarea este ajustata la modelul de lucru folosind tehnica de slefuire umeda cu instrumente de
slefuire acoperite cu diamant, daca este necesar. Nu trebuie utilizate diamante sinterizate, pietre de corindon sau freze
din carbura de tungsten. Trebuie evitata supraincalzirea.

Coacerea ceramicii/glazurii

Se pot folosi toate ceramicele/lazurile de coacere disponibile in comert pentru dioxidul de zirconiu. Va rugam sa
respectati instructiunile de lucru ale producatorului respectiv.

Coacerea si racirea in conformitate cu tabelul de coacere al producatorului materialului ceramic/glazura utilizat.

Instructiuni de siguranta
Avertisment: Purtati intotdeauna protectie respiratorie (clasa de filtrare FFP2), ochelari de protectie bine ajustati,

manusi de protectie si imbracaminte de protectie si porniti echipamentul de extractie. Praful generat in timpul
prelucrarii acestui produs poate provoca iritatii ale pielii/ochiului/ tractului respirator. Evitati inhalarea/contactul cu
pielea, gura si ochii. Nu mancati si nu beti in timpul lucrului. Pastrati la distanta de alimente si bauturi. Spalati-va pe
maini dupa manipulare. Tndepértat,i hainele si echipamentul de protectie contaminate inainte de a intra in zonele unde
se mananca. Pastrati departe de sursele de aprindere. Nu fumati .

Depozitare
A se pastra intr-un loc uscat. Protejati de umiditate. A se pastra in ambalajul original.

Eliminarea deseurilor

Eliminati produsul si ambalajul in conformitate cu reglementarile locale/ regionale/ nationale/ internationale. Nu
eliminati cu deseurile menajere. Nu lasati sa patrunda in cursurile de apa, in apele subterane sau in sistemul de
canalizare.

Indiciu
Orice incident grav care a avut loc in legatura cu dispozitivul trebuie raportat producatorului si autoritatii competente din
statul membru in care este stabilit utilizatorul si/sau pacientul.
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Rezumatul performantelor clinice si de siguranta in conformitate cu articolul 32 din (EU) MDR 2017/745 (SSCP) este
disponibil in baza de date europeana pentru dispozitive medicale (Eudamed), in baza de date UDI-DI corespunzatoare,
de indata ce exista modulul de baza de date corespunzator.

https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Explicatia etichetarii de pe ambalaj

c €0483 Confirmare: Produsul este conform cu directivele europene aplicabile

Numarul de catalog/ numarul articolului

- Denumirea lotului
Identificarea unica a produsului

9 Numarul de produse din ambalaj

A [ﬁ] Respectati instructiunile de siguranta din instructiunile de utilizare si din instructiunile de folosire

www.wp-ifu.de/md/zr Cale de acces la instructiunile de utilizare electronice
U~U
I:Iﬂ Instructiuni de utilizare pe suport de hartie disponibile in termen de 7 zile
Dispozitiv medical
Data de fabricatie
Producator

Distribuitor

REL
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I Naudojimo instrukcijos

Produktas / Produkto tipas
IS anksto sukepinti cirkonio dioksido ruoSiniai, skirti individualioms danty restauracijoms gaminti

Medziagos tipas
ZrO2

lla klasés medicinos prietaisas
2 tipo keramika, 5 klasé pagal DIN EN ISO 6872 (iSimtis: "Novodenta NovoDisc Smile" 2 tipo keramika, 4 klasé)

Vartotojai
Profesionalls naudotojai, gaminantys pagal uzsakymg pritaikytas danty restauracijas.

Tiksliné grupé
|vairaus amziaus ir lyties pacientams, kuriems reikalingos individualios danty restauracijos.

Indikacijos / numatomas naudojimas
Gaminys yra medicinos prietaisas, skirtas ilgalaikiam naudojimui skirtiems danty protezams, kurie i$ dalies jdedami |

zmogaus kiing atliekant klinikine procedira, taciau Siuo atveju jdedami j dantis arba pritvirtinami prie danties medziagos
naudojant tinkama tvirtinimo medziaga, todél priskirtinas lla klasei.

Galima frezuoti pagrindinius karkasus vainikéliams, tilteliams ir kt., taip pat visiSkai anatomines danty technikos
restauracijas. Restauracijos gali biti dazomos atitinkamais "Whitepeaks" dazomaisiais skysciais, faneruojamos keramika
ir (arba) glazdruojamos.

"Novodenta NovoDisc Zri", "Novodenta NovoDisc Supreme", "Novodenta NovoDisc Supreme ML", "Novodenta NovoDisc
Supreme Hyperion":

Vainikéliai ir tiltai iki 16 vienety su ne daugiau kaip 2 pontikais tarp 2 vainikéliy uzpakalinéje srityje, su ne daugiau kaip 4
pontikais tarp 2 vainikéliy priekinéje srityje, faneros, inkrustacijos, onkrustacijos, pirminiai teleskopai, strypinés
konstrukcijos

Novodenta NovoDisc Smile
KarGnélés ir tiltai iki 3 vienety priekinéje arba uzpakalinéje srityje, faneros, inkrustacijos, onkrustacijos, pirminiai
teleskopai, juostinés konstrukcijos

Kontraindikacijos
Nenaudokite, jei jrodytas padidéjes jautrumas vienai ar kelioms sudedamosioms dalims.
Nenaudokite, jei triksta vietos.

Medziagos savybés / techniniai duomenys
Medziagos, apdorotos pagal naudojimo instrukcijas po galutinio sukepinimo, vertés.

Cheminés medziagos Novodenta NovoDisc Zri
Sudétis % white light, medium, intense
ZrO + HfO; > 94,23 -94,9 94,12 - 94,86
Y Oz3 4,95 - 5,35 4,95 - 5,35
Al O23 0,15-0,35 0,15-0,35
SiO, 0-0,02 0-0,02
Fe Oy3 0-0,01 0,04-0,12
Na O, 0-0,04 0-0,04
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Novodenta NovoDisc Zri

Fiziking be
fzfkines savybes white light, medium, intense
Tankis g/cm?3 ~ 6,05 ~ 6,05
Lankstumo stipris MPa ~ 1400 ~ 1400
Siluminio plétimosi koeficientas
(25°C -500°C) x 105/K 10,4 +/- 0,5 10,4 +/- 0,5
Vikerso kietumas (HV10) ~1250 ~ 1250
Cheminis tirpumas pg/cm? <100 <100
Novodenta NovoDisc Supreme
- - ML Hyperion
Cheminés medziagos
Sudétis % ) 0M1 - 0M3 0M1 - 0M3
white Olﬁi : g'z\:B Al-D4 Al-D4
Joy Five - Nine Joy Five - Nine
ZrO + HfO3 » 92,71 -92,87 92,70-93,17 92,70-93,17 90,49 - 93,17
Y O3 6,93-6,97 6,41-6,88 6,41-6,88 6,41-9,21
Al 053 0,04 - 0,06 0,04 -0,06 0,04 -0,06 0,04 -0,06
SiO; 0-0,02 0-0,02 0-0,02 0-0,02
Fe Ou3 0-0,01 0,13-0,16 0,13-0,16 0,01-0,16
ER Oy3 0-0,49 0-0,49 0-0,78
Co O34 0-0,01 0-0,01 0-0,01
Novodenta NovoDisc Supreme
- - ML Hyperion
Fizikinés savybés oML OM3 OM1 - OM3 OM1 - OM3
white Al-Da Al-D4 Al-D4
Joy Five - Nine Joy Five - Nine
Tankis g/cm3 ~ 6,07 ~ 6,07 ~ 6,07 ~ 6,07
~ 600 (pjovimo
- - - - diapazonas) iki
Lankstumo stipris MPa 1100 1100 1100 ~ 1100 (kaklas/
dentino plotas) *
Siluminio plétimosi koeficientas 10,5 +/-0,5 10,5+/-0,5 10,5+/-0,5 10,5+/-0,5
(25°C -500°C) x 10-6/K ’ ’ ’ ’ ’ ’ ’ ’
Vikerso kietumas (HV10) ~ 1250 ~1250 ~1250 ~ 1250
Cheminis tirpumas pg/cm? <100 <100 <100 <100

* Reikia laikytis atkdrimo vietos tuscioje vietoje. Zr. naudojimo instrukcija.
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Novodenta NovoDisc

Cheminés medZiagos Smile
Sudétis % ML

Al -D4
ZrO + HfO, , 92,70-93,17
Y O23 6,41 - 6,88
Al O3 0,04 - 0,06
SiO; 0-0,02
Fe 023 0,13 - 0,16
ER O23 0-0,49
Co O34 0-0,01

Novodenta NovoDisc

. . Smile

Fizikinés savybés ML
Al-D4

Tankis g/cm?3 ~ 6,04
Lankstumo stipris MPa ~ 600
Siluminio plétimosi koeficientas
(25°C -SOOEC) x 10°6/K 10,4+/-0,5
Vikerso kietumas (HV10) ~ 1250
Cheminis tirpumas pg/cm? <100

Apdorojimas

IS pasirinkto ruoSinio iSfrezuojama norima restauracija:

Priekiniy danty sieneliy storis turi bati ne mazesnis kaip 0,5 mm, o uZpakaliniy danty - 0,6 mm. Dviejy priekiniy danty
vainikeliy sujungimo vieta turi bati ne mazesné kaip 8 mm? . Jungties taskas tarp priekinio vainikélio ir tiltinio pontiko,
dviejy suskilusiy uzpakaliniy vainikéliy arba dviejy priekiniy tiltiniy pontiky turi bati ne mazesnis kaip 9 mm?2 . Sujungimo
taskas tarp uzpakalinio vainikélio ir uzpakalinio pontiko arba dviejy uzpakaliniy pontiky turi bati ne mazesnis kaip 12 mm?
. Strypinés konstrukcijos skerspjavis turi bti ne mazesnis kaip 15 mm . 2

Naudojant "Novodenta NovoDisc Supreme Hyperion", kaklelio ir dentino dalis visada sudaro 50 % ruoSinio aukscio. Kad
bity uztikrintas pakankamas lenkimo stipris, sujungimo taskas turi bati Sioje vietoje, t. y. visada apatinéje ruoS$inio dalyje.

Visy gaminiy varianty matmenys yra matmenys po sukepinimo.
Padidéjimo arba susitraukimo koeficientas nurodomas ant ruosinio, priklausomai nuo naudojamos frezavimo sistemos.

Jei reikia, baigiamos restauruoti nesukepintos restauracijos. Kad pavirSius buty nepriekaistingas ir maksimaliai skaidrus,
rekomenduojame restauracijas valyti distiliuotu vandeniu "White-Sonic" ultragarso valymo jrenginyje. Naudokite tik masy
rekomenduojamg ultragarsinj valymo prietaisa. Kity jmoniy prietaisai gali bati per "stipris" ir pazeisti restauracijg. Sukite
restauracijg plastikiniu pincetu distiliuotame ultragarso prietaiso vandenyje 5-10 sekundziy, kol nuo restauracijos
nebeatsiras "dulkiy debeséliy". Pasalinkite vandens pertekliy i$ restauracijos, iSpisdami jg oru be alyvos arba sausai
nusluostydami celiuliozés ar medvilniniais tamponais. Dziovinkite restauracijg po infraraudonyjy spinduliy lempa arba
naudodami orkaite. Prie§ sukepinimg restauracija turi bati visiSkai sausa. Jsitikinkite, kad dZiovinant vanduo niekada
neuzvirty, nes dél to cirkonio diokside gali atsirasti jtrakimy.

Jei norima dazyti, tai galima padaryti naudojant atitinkamus "Whitepeaks" daZzomuosius skyscius. Taip pat Zr. naudojimo
instrukcija.

Baigta, visiSkai sausa restauracija dabar sukepinama.
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Sukepinimas

|prasta programa

Léta programa

Permatomumo
programa

Grei€io programa

Sildymo greitis

10 °C per minute iki
900 °C

5 °C per minute iki
900 °C

5 °C per minute iki
900 °C

nuo 50 °C per minute
iki 1100 °C

Laikymo laikas | néra 20 minuciy néra néra
6 °C per minute iki 2 °C per minute iki 2 °C per minute iki 20 °C per minute iki
galutinés galutines galutines galutines

Sildymo greitis temperatiros temperatiros temperatiros temperatiros
galutinéje galutinéje galutinéje galutinéje
temperataroje 90 temperatiroje 120 temperatiroje 120 temperatiroje 30

Laikymo laikas | minuciy minuciy minuciy minuciy

Galutiné

temperatira 1500 °C - 1550 °C 1500 °C - 1550 °C 1500 °C - 1630 °C 1500 °C - 1550 °C
nereguliuojama nereguliuocjama nereguliuocjama nereguliuocjama

Atvésimas uzdara orkaité uzdara orkaité uzdara orkaité uzdara orkaité

Perdirbti

Po sukepinimo, jei reikia, restauracija priderinama prie darbinio modelio naudojant Slapiojo $lifavimo metodg, naudojant
deimantu dengtus $lifavimo instrumentus. Negalima naudoti sukepinty deimanty, korundo akmeny ar volframo karbido
Slifavimo jrankiy. Reikia vengti perkaitimo.

Keramikos ir glaziros degimas

Galima naudoti visg prekyboje esancig cirkonio dioksido degimo keramika ir glazdras. Laikykités atitinkamo gamintojo
darbo instrukcijy.

Degimas ir auinimas pagal naudojamos keraminés medziagos / glazdros gamintojo degimo lentele.

Saugos instrukcijos
|spéjimas: Visada dévékite kvépavimo taky apsaugos priemones (FFP2 klasés filtrg), sandarius apsauginius akinius,

apsaugines pirstines ir apsauginius drabuzius bei jjunkite iStraukimo jranga. Dulkés, susidaranc¢ios apdorojant §j
gaminj, gali sudirginti oda / akis / kvépavimo takus. Venkite jkvépimo / salyCio su oda, burna ir akimis. Darbo metu
nevalgykite ir negerkite. Laikykite atokiau nuo maisto ir gérimy. Po darbo su produktu nusiplaukite rankas. Prie$ jeidami
i valgymo vietas, nusivilkite uzterdtus drabuzius ir apsaugos priemones. Laikykite atokiau nuo uzsidegimo 3altiniy.
Nertkyti .

Saugykla
Laikykite sausoje vietoje. Saugoti nuo drégmés. Laikykite originalioje pakuotéje.

Atlieky Salinimas
Gaminj ir pakuote utilizuokite pagal vietines / regionines / nacionalines / tarptautines taisykles. NeiSmeskite kartu su
buitinémis atliekomis. Neleiskite, kad produktas patekty j vandens telkinius, gruntinius vandenis ar kanalizacijg.

Pastaba
Apie visus su prietaisu susijusius rimtus incidentus praneSama gamintojui ir valstybés narés, kurioje yra jsisteiges
naudotojas ir (arba) pacientas, kompetentingai institucijai.

Saugos ir klinikinio veiksmingumo santrauka pagal (ES) MDR 2017 / 745 32 straipsnj (SSCP) pateikiama Europos
medicinos prietaisy duomeny bazéje (Eudamed) pagal atitinkama bazinj UDI-DI, kai tik atsiranda atitinkamas duomeny
bazés modulis.

https://ec.europa.eu/tools/eudamed
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Zenklinimo ant pakuotés paaiskinimas

c €0483 Patvirtinimas: Gaminys atitinka galiojancias Europos direktyvas
Katalogo numeris/pozicijos numeris

Partijos pavadinimas

Unikalus produkto identifikavimas

Produkty skai€ius pakuotéje

>y & B &

[:E] Laikykités saugos nurodymy, pateikty naudojimo instrukcijoje ir naudojimo instrukcijoje.

www.wp-ifu.de/md/zr Kelias j elektronine naudojimo instrukcijg
UU
lj:ﬂ Naudojimo instrukcijos popierine forma pateikiamos per 7 dienas
Medicinos prietaisas
Pagaminimo data
Gamintojas

Platintojo

RELF
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h Navod k pouziti

Vyrobek/typ vyrobku
Predsintrované polotovary z oxidu zirkoni€itého pro vyrobu zubnich nahrad na miru

Typ materialu
ZrO2

Zdravotnicky prostredek tfidy lla
Keramika typu 2, tfida 5 podle DIN EN ISO 6872 (vyjimka: Novodenta NovoDisc Smile keramika typu 2, tfida 4).

Uzivatelé
Profesionalni uzivatelé, ktefi zhotovuji zubni nahrady na miru.

Cilova skupina
Pacienti vSech vékovych kategorii a pohlavi, ktefi potfebuji zubni nahrady na miru.

Indikace / zamysSlené pouziti

Vyrobek je zdravotnicky prostfedek uréeny k vyrobé zubnich protéz uréenych k dlouhodobému pouzivani, které se
Gastecné zavadéji do lidského téla pomoci klinického postupu, ale v tomto pfipadé se zavadéji do zubl nebo se
pripevnuji k zubni hmoté vhodnym upeviiovacim materidlem, a proto se zarazuji do tfidy lla.

Lze frézovat zakladni kostry pro korunky, mustky atd. i plné anatomické nahrady pro zubni techniku. Vypiné mohou byt
barveny vhodnymi barvicimi tekutinami Whitepeaks, dyhovany keramikou a/nebo glazovany.

Novodenta NovoDisc Zri « Novodenta NovoDisc Supreme « Novodenta NovoDisc Supreme Hyperion
Korunky a mustky do 16 jednotek s max. 2 pontiky mezi 2 korunkami v zadni oblasti, s max. 4 pontiky mezi 2 korunkami
v pfedni oblasti, fazety, inleje, onleje, primarni teleskopy, ty€ové konstrukce.

Novodenta NovoDisc Smile
Korunky a mustky do 3 kusu v pfedni nebo zadni oblasti, fazety, inleje, onleje, primarni teleskopy, tyéové konstrukce.

Kontraindikace
Nepouzivejte v pfipadé prokazané precitlivélosti na jednu nebo vice slozek.
Nepouzivejte, pokud neni dostatek mista.

Vlastnosti materialu/ Technické udaje
Hodnoty pro material zpracovany podle navodu k pouziti po kone€ném spékani.

Chemické Novodenta NovoDisc Zri
Slozeni v % white light, medium, intense
ZrO + HfO; » 94,23 -94,9 94,12 - 94,86
Y Oz 4,95 - 5,35 4,95 - 5,35
Al Oz3 0,15-0,35 0,15-0,35
SiO, 0-0,02 0-0,02
Fe Ou3 0-0,01 0,04-0,12
Na O, 0-0,04 0-0,04
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Fyzikalni vlastnosti

Novodenta NovoDisc Zri

white light, medium, intense
Hustota g/cm? ~ 6,05 ~ 6,05
Pevnost v ohybu MPa ~ 1400 ~ 1400
Koeficient tepelné roztaznosti
(25°C -500°C) x 105/K 10,4 +/- 0,5 10,4 +/- 0,5
Tvrdost podle Vickerse (HV10) ~1250 ~ 1250
Chemicka rozpustnost pug/cm? <100 <100
Novodenta NovoDisc Supreme
- - ML Hyperion
Chemické
SloZeni v % _ omM1 -omM3 omM1 - omMm3
white Olﬁi : g'XB Al-D4 Al-D4
Joy Five - Nine Joy Five - Nine
ZrO + HfO3 » 92,71 -92,87 92,70-93,17 92,70-93,17 90,49 - 93,17
Y O3 6,93-6,97 6,41-6,88 6,41-6,88 6,41-9,21
Al 053 0,04 - 0,06 0,04 -0,06 0,04 -0,06 0,04 -0,06
SiO; 0-0,02 0-0,02 0-0,02 0-0,02
Fe O3 0-0,01 0,13-0,16 0,13-0,16 0,01-0,16
ER O23 0-0,49 0-0,49 0-0,78
Co O34 0-0,01 0-0,01 0-0,01
Novodenta NovoDisc Supreme
- - ML Hyperion
Fyzikalni vlastnosti oML OM3 OM1 - OM3 OM1 - OM3
white Al-Da Al-D4 Al-D4
Joy Five - Nine Joy Five - Nine
Hustota g/cm3 ~ 6,07 ~ 6,07 ~ 6,07 ~ 6,07
~ 600 (rozsah
o . . fezdni) aZ
Pevnost v ohybu MPa 1100 1100 1100 ~ 1100 (krk/
oblast dentinu) *
Koeficient tepelné roztaznosti
(25°C -500°C) x 10°5/K 10,5 +/- 0,5 10,5 +/- 0,5 10,5 +/- 0,5 10,5 +/- 0,5
Tvrdost podle Vickerse (HV10) ~ 1250 ~1250 ~1250 ~ 1250
Chemicka rozpustnost pug/cm? <100 <100 <100 <100

*Je tfeba dodrZet umisténi obnovy ve slepém poli. Viz navod k pouZiti.
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Novodenta NovoDisc

Smile

Chemické Slozeni v % ML

Al-D4
ZrO + HfO, ; 92,70-93,17
Y O3 6,41 - 6,88
Al O23 0,04 - 0,06
SiO; 0-0,02
Fe 023 0,13 - 0,16
ER O3 0-0,49
Co O34 0-0,01

Novodenta NovoDisc

Smile

Fyzikalni vlastnosti ML

Al-D4
Hustota g/cm3 ~ 6,04
Pevnost v ohybu MPa ~ 600
Koeficient tepelné roztaznosti
(25°C -500°C§)x 10°6/K 10,4+/-0,5
Tvrdost podle Vickerse (HV10) ~ 1250
Chemicka rozpustnost pg/cm? <100

Zpracovani
Z vybraného polotovaru se vyfrézuje pozadovana vypln:

Tloustka stény u pfednich zubl nesmi byt mensi nez 0,5 mm a u zadnich zub( 0,6 mm. Spojovaci bod mezi dvéma
dlahovanymi pfednimi korunkami nesmi byt mensi nez 8 mm? . Spojovaci bod mezi pfedni korunkou a mistkovym
pontikem, dvéma dlahovanymi zadnimi korunkami nebo dvéma pfednimi mastkovymi pontiky nesmi byt mensi nez 9
mm?2. Spojovaci bod mezi zadni korunkou a zadnim pontikem nebo dvéma zadnimi pontiky nesmi byt mensi nez 12 mm?
Prufez tycoveé konstrukce nesmi byt mensi nez 15 mm? .

U produktu Novodenta NovoDisc Supreme Hyperion tvofi ¢ast krku/zubu vzdy 50 % vySky polotovaru. Aby byla zajiSténa
dostate¢na pevnost v ohybu, musi byt spojovaci bod umistén v této oblasti, tj. vzdy ve spodni poloviné polotovaru.
Rozméry se vztahuji na rozméry po spékani pro v8echny varianty vyrobku.

Faktor zvétSeni nebo zmenSeni je na polotovaru uveden v zavislosti na pouzitém frézovacim systému.

V pfipadé potfeby se dokon&i nespékané obnovy. Pro dosazeni dokonalého povrchu a maximalni prdsvitnosti
doporucujeme vypln Eistit destilovanou vodou v ultrazvukovém ¢isticim zafizeni "White-Sonic". Pouzivejte prosim pouze
nami doporuceny ultrazvukovy Cistici pfistroj. Pfistroje jinych firem by mohly byt pfili§ "silné" a poskodit restauraci. V
destilované vodé ultrazvukového zafizeni vifete plastovou pinzetou restauraci 5 az 10 sekund, dokud se z ni neoddéli
dalSi "oblacky prachu". Prebyte¢nou vodu z restaurace odstrarnte vyfoukanim vzduchem bez oleje nebo osusenim
celul6zovymi nebo vatovymi tampony. Restaurovani vysuste pod infracervenou lampou nebo pomoci trouby.
Restaurovani musi byt pfed slinovanim zcela suché. Dbejte na to, aby voda béhem suSeni nikdy nezacala vfit, protoze
by to mohlo zpUsobit praskliny v oxidu zirkonicitém.

V pfipadé potfeby barveni Ize pouZit odpovidajici barvici kapaliny Whitepeaks. Viz také navod k pouZiti.

Hotova, zcela sucha obnova je nyni slinuta.
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Spékani
Normalni program Pomaly program Program Rychlostni program
prusvitnosti

Rychlost 10 °C za minutu az 5 °C za minutu az 5 °C za minutu az 50 °C za minutu az

ohrevu 900 °C 900 °C 900 °C 1100 °C

Doba drzeni zadné 20 minut Zadné Zadné

Rychlost 6 °C za minutu na 2 °C za minutu na 2 °C za minutu na 20 °C za minutu na

ohfevu konecénou teplotu konecnou teplotu konecnou teplotu konecnou teplotu
pfi kone¢né teploté pfi kone¢né teploté pfi kone¢né teploté pfi konec¢né teploté

Doba drzeni 90 minut 120 minut 120 minut 30 minut

Koneéna

teplota 1500°C - 1550°C 1500°C - 1550°C 1500°C - 1630°C 1500°C - 1550°C
neregulované v neregulované v neregulované v neregulované v

Ochlazeni uzavrena trouba uzavrena trouba uzavrena trouba uzavrena trouba

Piepracovani
Po spékani se vypl v pfipadé potfeby upravi na pracovni model technikou mokrého brouseni pomoci brusnych nastrojt

s diamantovym povlakem. Nemély by se pouzivat slinuté diamanty, korundové kameny nebo bfity z karbidu wolframu.
Je tfeba se vyvarovat pfehfati.

Vypalovani keramiky/glazury
Lze pouzit vSechny komeréné dostupné vypalovaci keramiky/lazurami pro oxid zirkonicity. Dodrzujte prosim pracovni

pokyny pfislusného vyrobce.
Vypaleni a ochlazeni podle vypalovaci tabulky vyrobce pouZitého keramického materialu/glazury.

Bezpeénostni pokyny

Varovani: Vzdy pouzivejte ochranu dychacich cest (tfida filtru FFP2), tésné pfiléhajici ochranné bryle, ochranné
rukavice a ochranny odév a zapnéte odsavaci zafizeni. Prach vznikajici pfi zpracovani tohoto vyrobku mlze zplsobit
podrazdéni kuze/oci/dychacich cest. Zabrante vdechnuti/kontaktu s kizi, Usty a o€ima. Béhem prace nejezte a nepijte.
Uchovavejte mimo dosah potravin a napoju. Po manipulaci si umyjte ruce. Pfed vstupem do prostor uréenych k jidlu si
svléknéte kontaminovany odév a ochranné pomf(icky. Chrarite pfed zdroji vzniceni. Nekurte .

Uloziste
Skladujte na suchém misté. Chrarite pfed vihkosti. Skladujte v pdvodnim obalu.

Likvidace odpadu
Vyrobek a obal zlikvidujte v souladu s mistnimi/regionalnimi/narodnimi/mezinarodnimi pfedpisy. Nelikvidujte spole¢né s

domovnim odpadem. Nedovolte, aby se dostal do vodnich tokll, podzemnich vod nebo kanalizace.

Poznamka
Jakakoli zavazna udalost, ke které do$lo v souvislosti s prostfedkem, se ozndmi vyrobci a pfislusnému organu ¢lenského
statu, v némz je uZivatel a/nebo pacient usazen.

Souhrn bezpecénostnich a klinickych vlastnosti podle (EU) MDR 2017 / 745 ¢lanek 32 (SSCP) je k dispozici v evropské
databazi zdravotnickych prostfedkd (Eudamed) pod odpovidajicim zakladnim UDI-DI, jakmile existuje pfislusny
databazovy modul.

https://ec.europa.eu/tools/eudamed
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Vysvétleni oznaceni na obalu

c 60483 Potvrzeni: Vyrobek je v souladu s platnymi evropskymi smérnicemi.

Katalogové Cislo/€islo polozky

LOT Oznaceni Sarze
Jedinecna identifikace produktu
B Pocet produktu v baleni

& [:lﬂ Dodrzujte bezpec€nostni pokyny uvedené v navodu k obsluze a navodu k pouziti.
www.wp-ifu.de/md/zr Cesta k elektronickému navodu k pouziti

U U
I:E Navod k pouziti v papirové podobé je k dispozici do 7 dna.

Zdravotnicky prostfedek

Datum vyroby

Vyrobce

Distributor

QRELF
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‘E. Navod na pouzitie

Vyrobok/typ vyrobku
Predspekané polotovary z oxidu zirkonicitého na vyrobu zubnych nahrad na mieru

Typ materialu
ZrO2

Zdravotnicka pomdcka triedy lla
Keramika typu 2, trieda 5 podla DIN EN ISO 6872 (vynimka: Novodenta NovoDisc Smile keramika typu 2, trieda 4)

Pouzivatelia
Profesionalni pouzivatelia, ktori vyrabaju zubné nahrady na mieru.

Cielova skupina
Pacienti vSetkych vekovych kategorii a pohlavi, ktori potrebuju zubné nahrady na mieru

Indikacia / zamyslané pouzitie

Vyrobok je zdravotnicka pomédcka uréena na vyrobu zubnych protéz ur€enych na dlhodobé pouzivanie, ktoré sa
Giasto¢ne vkladaju do ludského tela pomocou klinického postupu, ale v tomto pripade sa vkladaju do zubov alebo sa
pripevnuju k zubnej hmote vhodnym fixaGnym materialom, a preto sa ma zaradit do triedy lla.

Frézovat mozno zakladné rdmy pre korunky, mostiky atd'., ako aj plne anatomické nahrady pre zubnu techniku. Vyplne
mozu byt zafarbené vhodnymi farbiacimi tekutinami Whitepeaks, dyhované keramikou a/alebo glazované.

Novodenta NovoDisc Zri « Novodenta NovoDisc Supreme ¢ Novodenta NovoDisc Supreme Hyperion
Korunky a mostiky do 16 jednotiek s max. 2 pontikami medzi 2 korunkami v zadnej oblasti, s max. 4 pontikami medzi 2
korunkami v prednej oblasti, fazety, inlaye, onlaye, primarne teleskopy, ty€ové konstrukcie

Novodenta NovoDisc Smile
Korunky a mostiky do 3 kusov v prednej alebo zadnej oblasti, fazety, inlaye, onlaye, primarne teleskopy, tyCové
konstrukcie

Kontraindikacia
Nepouzivajte v pripade preukazanej precitlivenosti na jednu alebo viac zloziek.
Nepouzivajte, ak nie je dostatok miesta.

Vlastnosti materialu/ Technické udaje
Hodnoty pre material spracovany podla navodu na pouzitie po koneénom spekani.

Chemické Novodenta NovoDisc Zri
Zlozenie v % white light, medium, intense
ZrO + HfO; » 94,23 -94,9 94,12 - 94,86
Y Oz 4,95 - 5,35 4,95 -5,35
Al Oz3 0,15-0,35 0,15-0,35
SiO, 0-0,02 0-0,02
Fe Oy3 0-0,01 0,04-0,12
Na O, 0-0,04 0-0,04
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Fyzikalne vlastnosti

Novodenta NovoDisc Zri

white light, medium, intense
Hustota g/cm? ~ 6,05 ~ 6,05
Pevnost v ohybe MPa ~ 1400 ~ 1400
Koeficient tepelnej roztaznosti
(25 -500°C;)x IO!G/K 10,4 +/-0,5 10,4 +/-0,5
Tvrdost podla Vickersa (HV10) ~1250 ~ 1250
Chemicka rozpustnost pg/cm? <100 <100

Novodenta NovoDisc Supreme

- - ML Hyperion
Chemické
ZloZenie v % ) 0M1 - 0M3 o0M1 - 0M3
white Olﬁi : g’r3 Al-D4 Al-D4
Joy Five - Nine Joy Five - Nine
ZrO + HfO, 5 92,71-92,87 92,70-93,17 92,70-93,17 90,49 - 93,17
Y O 6,93 - 6,97 6,41 - 6,88 6,41 - 6,88 6,41-9,21
Al 053 0,04 - 0,06 0,04 -0,06 0,04 -0,06 0,04 -0,06
SiO; 0-0,02 0-0,02 0-0,02 0-0,02
Fe O3 0-0,01 0,13-0,16 0,13-0,16 0,01-0,16
ER O23 0-0,49 0-0,49 0-0,78
Co O34 0-0,01 0-0,01 0-0,01
Novodenta NovoDisc Supreme
- - ML Hyperion
Fyzikdlne vlastnosti oML OM3 OM1 - OM3 OM1 - OM3
white Al-Da Al-D4 Al-D4
Joy Five - Nine Joy Five - Nine
Hustota g/cm3 ~ 6,07 ~ 6,07 ~ 6,07 ~ 6,07
~ 600 (rozsah
, o N N rezania) aZ
Pevnost v ohybe MPa 1100 1100 1100 ~ 1100 (krk/
oblast dentinu) *
Koeficient tepelnej roztaznosti
(25°C -500°C) x 10%/K 10,5 +/- 0,5 10,5 +/- 0,5 10,5 +/- 0,5 10,5 +/- 0,5
Tvrdost podla Vickersa (HV10) ~ 1250 ~1250 ~1250 ~ 1250
Chemicka rozpustnost pg/cm? <100 <100 <100 <100

*Umiestnenie obnovy v prazdnom priestore musi byt dodrzané. Pozri navod na poutzitie.
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Novodenta NovoDisc

Chemické Smile
ZloZenie v % ML

Al-D4
ZrO + HfO, 5 92,70-93,17
Y O3 6,41-6,88
Al 053 0,04 -0,06
SiO; 0-0,02
Fe 023 0,13 - 0,16
ER O23 0-0,49
Co O34 0-0,01

Novodenta NovoDisc

Smile

Fyzikalne vlastnosti ML

Al-D4
Hustota g/cm3 ~ 6,04
Pevnost v ohybe MPa ~ 600
Koeficient tepelnej roztaznosti
(25°C -500°C;)x 1O'JG/K 10,4+/-0,5
Tvrdost podla Vickersa (HV10) ~1250
Chemicka rozpustnost pg/cm? <100

Spracovanie
Z vybraného polotovaru sa vyfrézuje pozadovana vypli:

Hrubka steny prednych zubov nesmie byt mensia ako 0,5 mm a zadnych zubov nesmie byt menSia ako 0,6 mm.
Spojovaci bod medzi dvoma dlahovymi prednymi korunkami nesmie byt mensi ako 8 mm? . Bod spojenia medzi prednou
korunkou a mostikovym pontikom, dvoma rozstiepenymi zadnymi korunkami alebo dvoma prednymi mostikovymi
pontikmi nesmie byt mensi ako 9 mm?2 . Spojovaci bod medzi zadnou korunkou a zadnym pontikom alebo dvoma zadnymi
pontikmi nesmie byt mensi ako 12 mm? . Prierez ty¢ovej konstrukcie nesmie byt mensi ako 15 mm . 2

V pripade Novodenta NovoDisc Supreme Hyperion tvori krékova/dentinova ¢ast vzdy 50 % vySky polotovaru. Spojovaci
bod musi byt umiestneny v tejto oblasti, t. j. vZdy v dolnej polovici polotovaru, aby sa zabezpedila dostatocna pevnost v
ohybe.

Rozmery sa vztahuju na rozmery po spekani pre vSetky varianty vyrobku.
Faktor zvac¢senia alebo zmensenia je uvedeny na polotovare v zavislosti od pouzitého systému frézovania.

V pripade potreby sa dokoncia nespalované obnovy. Na dosiahnutie dokonalého povrchu a maximalnej priesvitnosti
odporu¢ame vypli Cistit' destilovanou vodou v ultrazvukovom gistiacom zariadeni "White-Sonic". Pouzivajte len nami
odporu€ané ultrazvukové Cistiace zariadenie. Zariadenia od inych spolo€nosti by mohli byt prili§ "silné" a poskodit
reStauraciu. Restauraciu virte plastovou pinzetou v destilovanej vode ultrazvukového zariadenia 5 az 10 sekund, kym sa
z nej neodlepia "oblaciky prachu". Prebytoénu vodu z reStauracie odstrante vyfuknutim vzduchom bez oleja alebo
osusenim celulézovymi alebo vatovymi tamponmi. ReStauraciu vysuste pod infraéervenou lampou alebo pomocou rury.
Restaurovanie musi byt pred spekanim uplne suché. Dbajte na to, aby voda poc€as suSenia nikdy nevrela, pretoZe to
mdzZe spbsobit praskliny v oxide zirkonicitom.

Ak je potrebné farbenie, je mozné ho vykonat pomocou prisludnych farbiacich kvapalin Whitepeaks. Precitajte si tiez
navod na pouzitie.
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Hotova, uplne suchéa obnova je teraz spekana.
Spekanie
Normalny program Pomaly program Program Rychlostny
priesvitnosti program
Rychlost 10 °C za minutu az 5 °C za minutu az 5 °C za minutu az 50 °C za minatu az
ohrevu 900 °C 900 °C 900 °C 1100 °C
Cas drzania Ziadne 20 minat Ziadne Ziadne
Rychlost 6 °C za minutu na 2 °C za minutu na 2 °C za minutu na 20 °C za minutu na
ohrevu koneénu teplotu koneénu teplotu koneénu teplotu koneénu teplotu
pri konecnej teplote pri konec¢nej teplote pri konec¢nej teplote pri konec¢nej teplote
Cas drzania 90 minut 120 minut 120 minut 30 minut
Konet¢na
teplota 1500°C - 1550°C 1500°C - 1550°C 1500 °C - 1630 °C 1500°C - 1550°C
neregulované v neregulované v neregulované v neregulované v
Ochladzovanie | uzavreta rara uzavretd rdra uzavretd rdra uzavretd rdra

Prepracovanie
Po spekani sa restauracia v pripade potreby upravi na pracovny model technikou mokrého brisenia pomocou briusnych

nastrojov s diamantovym povlakom. Nemali by sa pouzivat spekané diamanty, korundové kamene alebo vrtaky z karbidu
volfrdmu. Treba sa vyhnut prehriatiu.

Vypalenie keramiky/qglazury
Mézu sa pouzit vSetky komeréne dostupné vypalovacie keramiky/glaziry na oxid zirkoniity. Dodrziavajte pracovné

pokyny prislusného vyrobcu.
Vypalenie a chladenie podla tabulky vypalovania vyrobcu pouzitého keramického materialu/glazury.

Bezpeénostné pokyny

Upozornenie: VZdy pouzivajte ochranu dychacich ciest (trieda filtra FFP2), tesne priliehajuce ochranné okuliare,
ochranné rukavice a ochranny odev a zapnite odsavacie zariadenie. Prach vznikajuci pri spracovani tohto vyrobku
mobze spdsobit podrazdenie pokozky/o€i/dychacich ciest. Zabrarite vdychnutiu/kontaktu s pokozkou, ustami a o¢ami.
Pocas prace nejedzte a nepite. Uchovavajte mimo dosahu potravin a napojov. Po manipulacii si umyte ruky. Pred
vstupom do priestorov uréenych na stravovanie si odstrarite kontaminovany odev a ochranné pomadcky. Uchovavaijte
mimo dosahu zdrojov vznietenia. NefajCite .

UloZisko
Skladujte na suchom mieste. Chrarite pred vihkostou. Skladujte v pévodnom obale.

Likvidacia odpadu
Vyrobok a obal zlikvidujte v stlade s miestnymi/regionalnymi/narodnymi/medzinarodnymi predpismi. Nelikvidujte spolu

s domovym odpadom. Nedovolte, aby sa dostal do vodnych tokov, podzemnych vod alebo kanalizacie.

Poznamka
Kazdy zavazny incident, ktory sa vyskytol v suvislosti s poméckou, sa oznami vyrobcovi a prislusnému organu ¢lenského
Statu, v ktorom je pouzivatel a/alebo pacient usadeny.

Suhrn bezpe&nostnych a klinickych parametrov podia (EU) MDR 2017 / 745 &lanok 32 (SSCP) je k dispozicii v
eurdpskej databaze zdravotnickych pomécok (Eudamed) pod suvisiacim zakladnym UDI-DI, hned ako existuje
prisludny databazovy modul.

https://ec.europa.eu/tools/eudamed
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Vysvetlenie ozna¢ovania na obale

c €0483

LOT

=
AT

www.wp-ifu.de/md/zr

(3] ()

RELF

Potvrdenie: Vyrobok je v sulade s platnymi eurépskymi smernicami
Katalégové Cislo/Cislo polozky

Oznacenie davky

Jedinec€na identifikacia vyrobku

Pocet vyrobkov v baleni

Dodrziavajte bezpecnostné pokyny uvedené v navode na obsluhu a navode na pouzitie
Cesta k elektronickému navodu na pouzitie

Navod na pouzitie v papierovej forme dostupny do 7 dni
Zdravotnicke zariadenie

Datum vyroby

Vyrobca

Distributor
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—
mmm Hasznalati utasitas

Termék/ Terméktipus
ElSszinterezett cirkonium-dioxid-nyersanyagok személyre szabott fogpétlasok gyartasahoz

Anyagq tipusa
ZrO2

lla. osztalyu orvostechnikai eszkoz
2. tipusu, 5. osztalyu keramia a DIN EN ISO 6872 szabvany szerint (kivétel: Novodenta NovoDisc Smile 2. tipusu, 4.
osztalyu keramia).

Felhasznalék
Professzionalis felhasznaldk, akik személyre szabott fogpétiasokat készitenek.

Célcsoport
Minden koru és nem(i paciens, akiknek személyre szabott fogpdtlasra van sziikséguk.

Javallat / Rendeltetésszerii hasznalat

A termék olyan orvostechnikai eszkdz, amelyet hosszu tavu hasznalatra szant fogpétlasok gyartasara szannak,
amelyeket részben klinikai eljarassal helyeznek be az emberi testbe, de ebben az esetben a fogakba helyezik be, vagy
megfeleld rogzitbanyaggal régzitik a foganyaghoz, és ezért a lla. osztalyba sorolandé.

A koronak, hidak stb. alapvazai, valamint a fogtechnika teljesen anatémiai restauracioi is marhatdk. A restauraciokat a
megfeleld Whitepeaks szinezéfolyadékokkal lehet szinezni, keramiaval burkolni és/vagy livegezni.

Novodenta NovoDisc Zri « Novodenta NovoDisc Supreme « Novodenta NovoDisc Supreme Hyperion
Koronak és hidak legfeljebb 16 egységig, max. 2 pontikkal 2 korona k6zétt a hatsé régidoban, max. 4 pontikkal 2 korona
kozott az ellilsé régioban, furnérok, inlay, onlay, primer teleszkdpok, savszerkezetek.

Novodenta NovoDisc Smile
Koronak és hidak maximum 3 egységig az ellils6 vagy a hatsoé régidban, furnérok, inlayek, onlayek, primer teleszképok,
savszerkezetek.

Ellenjavallat
Ne haszndlja egy vagy tobb 6sszetevével szembeni bizonyitott tilérzékenység esetén.
Ne hasznalja, ha nincs elegendé hely.

Anyaqi tulajdonsagok/ Miiszaki adatok
A végsd szinterezés utan a hasznalati utasitas szerint feldolgozott anyagra vonatkozé értékek.

Kémiai Novodenta NovoDisc Zri
Osszetétel %-ban white light, medium, intense
ZrO + HfO; > 94,23 -94,9 94,12 - 94,86
Y Oz3 4,95 - 5,35 4,95 - 5,35
Al O23 0,15-0,35 0,15-0,35
SiO, 0-0,02 0-0,02
Fe Oy3 0-0,01 0,04-0,12
Na O, 0-0,04 0-0,04
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Fizikai tulajdonsagok

Novodenta NovoDisc Zri

white light, medium, intense
S(irtiség g/cm? ~ 6,05 ~ 6,05
Hajlitészilardsag MPa ~ 1400 ~ 1400
Hétagulasi egyiitthato
(25°C -500°C) x 10°6/K 10,4 +/- 0,5 10,4 +/- 0,5
Vickers-keménység (HV10) ~ 1250 ~ 1250
Kémiai oldhatdsag pg/cm? <100 <100
Novodenta NovoDisc Supreme
- - ML Hyperion
Kémiai
Osszetétel %-ban ) 0M1 - 0M3 0M1 - 0M3
white Olﬁi : ([)’l‘\‘/I3 Al -D4 Al-D4
Joy Five - Nine Joy Five - Nine
ZrO + HfO, 5 92,71-92,87 92,70-93,17 92,70 - 93,17 90,49 - 93,17
Y Oy3 6,93 - 6,97 6,41 - 6,88 6,41 - 6,88 6,41 -9,21
Al Oy3 0,04 - 0,06 0,04 - 0,06 0,04 - 0,06 0,04 - 0,06
SiO, 0-0,02 0-0,02 0-0,02 0-0,02
Fe Oy3 0-0,01 0,13-0,16 0,13-0,16 0,01-0,16
ER Oy3 0-0,49 0-0,49 0-0,78
Co O34 0-0,01 0-0,01 0-0,01
Novodenta NovoDisc Supreme
- - ML Hyperion
Fizikai tulajdonsagok oML OM3 OM1 - OM3 OM1 - OM3
white Al-Da Al -D4 Al-D4
Joy Five - Nine Joy Five - Nine
S(riség g/cm3 ~ 6,07 ~ 6,07 ~ 6,07 ~ 6,07
~ 600 (vagasi
N - - o tartomany) -
Hajlitoszilardsag MPa 1100 1100 1100 ~ 1100 (nyak/
dentin terllet) *
Hétaguldsi egyltthato
(25°C -500°C) x 105/K 10,5 +/- 0,5 10,5 +/- 0,5 10,5 +/- 0,5 10,5 +/- 0,5
Vickers-keménység (HV10) ~ 1250 ~1250 ~1250 ~ 1250
Kémiai oldhatdsag pug/cm? <100 <100 <100 <100

*A helyreallitas elhelyezését az liresen belil be kell tartani. Lasd a hasznalati utasitast.
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Novodenta NovoDisc

Kémiai Smile
Osszetétel %-ban ML

Al-D4
ZrO + HfO; 2 92,70-93,17
Y O23 6,41-6,88
Al 053 0,04 -0,06
SiO; 0-0,02
Fe 023 0,13 - 0,16
ER O23 0-0,49
Co O34 0-0,01

Novodenta NovoDisc

Smile

Fizikai tulajdonsagok ML

Al-D4
SGr(iség g/cm?3 ~ 6,04
Hajlitészilardsag MPa ~ 600
Hétaguldsi egyutthatd (25°C -
500"5) X 10-6$y|< ( 10,4+/-0,5
Vickers-keménység (HV10) ~ 1250
Kémiai oldhatdsag pg/cm? <100

Feldolgozas
A kivant restauraciét a kivalasztott nyersbél marjak ki:

Az elllsé fogak falvastagsaga nem lehet kevesebb, mint 0,5 mm, a hatsé fogaké pedig 0,6 mm. A két sinezett elllsé
korona k&zotti csatlakozasi pont nem lehet kisebb, mint 8 mm? . Az ellilsé korona és egy hidpontikum, két sinezett hatso
korona vagy két ellils6 hidpontikum kdz6tti csatlakozasi pont nem lehet kisebb 9 mm-nél? . A hatso korona és egy pontic
vagy két hatso pontic kozotti csatlakozasi pont nem lehet kevesebb, mint 12 mm? . A ridszerkezet keresztmetszete nem
lehet kisebb, mint 15 mm . 2

A Novodenta NovoDisc Supreme Hyperion esetében a nyak/fogazott rész mindig az Ures lemez magassaganak 50%-at
teszi ki. A megfeleld hajlitészilardsag biztositasa érdekében a csatlakozési pontot ezen a terlleten, azaz mindig az
alaplap alsé felében kell elhelyezni.

A méretek a szinterezés utani méretekre vonatkoznak minden termékvaltozat esetében.
A bdvitési vagy zsugorodasi tényez6t az alkalmazott marérendszertél fliggéen a nyersdarabon feltiintetik.

A szinterezetlen restauracidkat sziikség esetén befejezik. A tokéletes felllet és a maximalis attetszOség elérése
érdekében javasoljuk, hogy a restauraciét desztillalt vizzel tisztitsa meg a "White-Sonic" ultrahangos tisztité készilékben.
Keérjuk, csak az altalunk ajanlott ultrahangos tisztité késziiléket hasznalja. Mas cégek késziilékei tul "er6sek” lehetnek
és karosithatjak a restauraciot. Forgassa a restauraciot miianyag csipesszel az ultrahangos késziilék desztillalt vizében
5-10 masodpercig, amig a restauraciorél nem oldodik le tdbb "porfelhd”. Tavolitsa el a felesleges vizet a restauraciorol
olajmentes levegdvel torténd kifujassal vagy celluloz- vagy pamutszivacsokkal torténé szarazra paskolassal. Szaritsa
meg a restauracioét infravords lampa alatt vagy suitében. A restauracionak szinterezés elétt teljesen szaraznak kell lennie.
Ugyeljen arra, hogy a szaritas soréan a viz soha ne forrjon fel, mert ez repedéseket okozhat a cirkénium-dioxidban.

Ha szinezésre van szikség, azt a megfeleld Whitepeaks szinezéfolyadékokkal lehet elvégezni. Kérjik, olvassa el a
hasznalati utasitast is.
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A kész, teljesen megszaradt restauraciét most szinterezik.

Szinterezés

Normal program Lassu program Atlatszosagi Gyorsasagi
program program
Fltési 10°C percenként 5°C percenként 5°C percenként 50°C percenkeént
sebesség 900°C-ig 900°C-ig 900°C-ig 1100°C-ig
Tartasi id6 nincs 20 perc nincs nincs
Fltési 6°C percenként a 2°C percenként a 2°C percenként a 20°C percenként a
sebesség véghémérsékletig végs® hdmérsékletig | végsd hémérsékletig | véghémeérsékletig
végsd hémeérsékleten | végsd hémérsékleten | végs6 hémérsékleten | végsé hdmérsékleten
Tartasi idé 90 perc 120 perc 120 perc 30 percig
Végs6
hémérséklet 1500°C - 1550°C 1500°C - 1550°C 1500°C - 1630°C 1500°C - 1550°C
szabalyozatlan a szabalyozatlan a szabalyozatlan a szabalyozatlan a
Lehlés zart suté zart sité zart sité zart sité

A éatdolgozasa
A szinterezés utan a restauraciot sziikség esetén gyémantbevonatu csiszoléeszkézdkkel nedves csiszolasi technikaval

a munkamodellhez igazitjak. Nem szabad szinterezett gyémantot, korundkdvet vagy volframkarbid csiszolét hasznalni.
A tulmelegedést el kell kerdlni.

A keramia/maz égetése

A cirkénium-dioxidhoz a kereskedelemben kaphaté 6sszes égetSkeramia/maz hasznalhatd. Kérjik, tartsa be az adott
gyartd munkautasitasait.

Egetés és hiités a felhasznalt keramiaanyag/maz gyartojanak égetési tablazata szerint.

Biztonsagi utasitasok
Figyelmeztetés: Mindig viseljen légzésvédelmet (FFP2 szlir6osztaly), szorosan illeszked6 védészemiiveget,

védobkeszty(t és védbruhazatot, és kapcsolja be az elszivé berendezést. A termék feldolgozasa soran keletkez6 por
irritalhatja a bért/szemet/légzészerveket. Kerilje a belégzést/érintkezést a bérrel, szajjal és szemmel. Munka kozben
ne egyen vagy igyon. Tartsa tavol az ételtél és italtol. Kezelés utdn mosson kezet. A szennyezett ruhazatot és
véddfelszerelést az étkezGhelyiségekbe vald belépés elbtt tavolitsa el. Tartsa tavol a gyujtéforrasoktol. Ne
dohéanyozzon .

Tarolas
Szaraz helyen tarolja. Védje a nedvességtdl. Az eredeti csomagolasban tarolja.

Hulladékartalmatlanitas
A terméket és a csomagolast a helyi/regionalis/nemzeti/nemzetkdzi elbirdsoknak megfeleléen artalmatlanitsa. Ne
dobja ki a haztartasi hulladékkal egyttt. Ne engedje a vizfolyasokba, a talajvizbe vagy a csatornarendszerbe keriini.

Megjeqyzés:
Az eszkdzzel kapcsolatban bekdvetkezett minden sulyos eseményt jelenteni kell a gyarténak és a felhasznald és/vagy
a beteg letelepedése szerinti tagallam illetékes hatdésaganak.

Az (EU) MDR 2017 / 745 32. cikke szerinti biztonsagi és klinikai teljesitmény dsszefoglaloja (SSCP) elérhet6 az
orvostechnikai eszkdzdk eurdpai adatbazisaban (Eudamed) a megfeleld UDI-Dl-alap alatt, amint a megfelel6
adatbazis-modul létezik.

https://ec.europa.eu/tools/eudamed
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marrodent: ce
0483
SRN: DE-MF-000021120
Basis UDI-DI: ++EWPDCZRMV

Novodenta NovoDisc Zri * Novodenta NovoDisc Supreme ¢ Novodenta NovoDisc Supreme Hyperion
Novodenta NovoDisc Smile

M Whitepeaks Dental Solutions GmbH « Weikenrott 17 « 46499 Hamminkeln « Germany « +49 281 2064580
< = . . . .
Pﬂlﬁﬁ MARRODENT SP.ZO.0..- Ulkrasinskiego 31 + 43300 Bielsko Biala « Poland « +48 33 8101328

A csomagolason talalhaté cimkézés magyarazata

c 60483 Megerdsités: A termék megfelel az alkalmazandé eurdpai iranyelveknek.

Katalogusszam/tételszam

LOT Tétel megnevezése

Egyedi termékazonositas

B A csomagolasban lévé termékek szama

& [:lﬂ Tartsa be a hasznalati utasitasban és a hasznalati utasitasban szerepld biztonsagi eléirasokat.

www.wp-ifu.de/md/zr Az elektronikus hasznalati utasitas elérhetésége
U U .
I:E Papiralapu hasznalati utasitas 7 napon belll elérhetd
Orvostechnikai eszkdz
A gyartas datuma

Gyarté

QRELF

A Forgalmazo
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