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DE Nicht zum Gebrauch in den Vereinigten Staaten

Gebrauchsanweisung

CADtools Opaque

Dental-Zirkoniumdioxid (3Y-TZP)

Dieses Medizinprodukt darf nur zur Verarbeitung durch geschulte Fachkrafte, Fraslabore oder —zentren
mit einer Berechtigung zur Verarbeitung von Zahnersatz verkauft werden.

Einleitung

Bitte lesen Sie diese Gebrauchsanweisung vor der Verwendung des Produkts vollstandig und sorgfaltig
durch und beachten Sie sie stets. Eine nicht ordnungsgemaBe Verwendung des Produkts sowie die Nicht-
beachtung der angegebenen Informationen kann die Qualitat des Zahnersatzes beeintrachtigen und seine
Lebensdauer verkiirzen.

Das Produkt muss unter Beachtung dieser Gebrauchsanweisung verwendet werden und darf nur fir

den speziellen Zweck Einsatz finden, fiir den es entwickelt wurde. Die pritidenta® GmbH haftet nicht fiir
Folgeschaden oder gesundheitliche Schaden, die sich aus der Verwendung oder fehlerhaften Verwendung
dieses Produkts ergeben. Mit der Verwendung des Produkts der pritidenta® GmbH (ibernehmen Sie die
Verantwortung als dessen Eigentiimer und Benutzer. Sie erklaren sich damit einverstanden, die pritidenta®
GmbH schadlos zu halten fiir jegliche Gesundheitsschdaden oder MaBnahmen, die mit der Verwendung
eines Produkts der pritidenta® GmbH verbunden sind. Bitte bewahren Sie diese Gebrauchsanweisung tiber
die gesamte Lebenszeit des Produkts zur Information an einem sicheren Ort auf bzw. informieren Sie sich
regelmaBig tber den aktuellen Stand unter www.pritidenta/IFU. Geben Sie die enthaltenen Informationen
an eventuelle kiinftige Eigentiimer, Weiterverarbeiter oder Anwender dieses Produkts oder sonstiger be-
arbeiteter Artikel, die aus diesem Produkt entstanden sind, weiter.

Bitte beachten Sie die unterschiedlichen Risiken, die mit der Verwendung des Produkts verbunden sind:

A Warnhinweis macht auf eine Gefahrensituation aufmerksam, die zu schweren gesundheitlichen
Schaden fiihren kann, wenn sie nicht vermieden wird.

A Vorsicht weist auf eine Gefahrensituation hin, die zu geringfiigigen oder mittelschweren gesundheit-
lichen Schaden oder zu einer Schadigung von Eigentum fiihren kdnnte, wenn sie nicht vermieden wird.
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Produkteigenschaften CADtools Opaque
Ronde, Durchmesser: 98,5 mm, erhéltlich mit Stufe
Farbténe: OP 0, OP 1, OP 2, OP 3, OP 4

Hoéhen: 14, 16, 18, 20, 25 mm

Klassifizierung nach DIN EN ISO 6872:2019
Dentalkeramik des Typs II, Klasse 5

Verwendungszweck
CADtools Opaque sind vorgesinterte Frasrohlinge aus Zirkoniumdioxid fiir den Einsatz in CNC-Frasma-
schinen zur Herstellung von Kronen, Briicken, Inlays, Onlays, Veneers sowie Abutments* fiir Zahnersatz.

* Die Herstellung von Abutments aus CADtools Opaque darf nur erfolgen, wenn eine Empfehlung des
Implantatherstellers fiir Zirkonoxid-Abutments vorliegt.

Patientenzielgruppe

Patienten mit geschadigten, undsthetischen, dysfunktionalen Zahnbereichen oder fehlenden Zahnen;
Kronen, Briicken, Inlays, Onlays, Veneers sowie Abutments fiir Zahnersatz CADtools Opaque kénnen
grundsatzlich fiir alle Patienten, die im Rahmen einer zahnarztlichen MaBnahme behandelt werden, ohne
Einschrankung hinsichtlich ihres Alters oder Geschlechts verwendet werden.

Allgemeine Informationen

Priifen Sie die Lieferung sofort nach Erhalt auf:

e Vollstandigkeit

e Unversehrtheit der Verpackung und des Produkts

A Warnhinweis

Das Produkt darf nicht verwendet werden, wenn es Risse, Spriinge, Briiche oder farbliche
UnregelmaBigkeiten aufweist. Falls eine Beschadigung bemerkt wird, darf der Rohling nicht
mebhr fiir die Herstellung eines Zahnersatzes verwendet werden. Die Verarbeitung eines
gesprungenen, gebrochenen, beschadigten oder verfarbten Produkts kann zu einer fehler-
haften Restauration mit Verletzungsrisiko fiir die Patienten fiihren.

Falls Sie einen Produktfehler bemerken, kontaktieren Sie bitte Ihren Handler oder den Hersteller. Sollten
besondere Probleme auftreten, die diese Gebrauchsanweisung nicht ausfiihrlich genug behandelt, sind sie
dem Hersteller zu melden.
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Lagerbedingungen

CADtools Opaque Rohlinge sollten in der Originalverpackung aufbewahrt werden.
Achten Sie darauf, dass:

e die Aufbewahrung an einem trockenen Ort stattfindet.

e die Lagertemperatur zwischen 5 °C und 50 °C liegt.

e sie keinen starken Vibrationen ausgesetzt werden.

A Vorsicht

Nicht in feuchter Umgebung aufbewahren. Feuchtigkeit kann das Produkt schadigen.
Bewahren Sie das Produkt nicht in der Ndahe von Kontaminationsquellen auf, da diese das
Produkt verunreinigen kénnen.

Materialeigenschaften

Fiir CADtools Opaque Rohlinge gelten nach Abschluss des Dichtsinterns die folgenden Spezifikationen:
Materialmerkmale

Biegefestigkeit: > 1.150 MPa

WAK: 10-10¢K?*

Chemische Zusammensetzung: CADtools Opaque
Zirkoniumdioxid (ZrO, / HfO,): 94,1 — 94,65 %

Yttriumoxid (Y,0,): 4,65 - 5,95 %
Aluminiumoxid (ALO,): <04 %
Andere Oxide: <0,7%

Die Anteile der einzelnen Komponenten an der Gesamtmenge der Komponenten kénnen innerhalb der
oben angegebenen Bereiche variieren; die Gesamtmenge der Komponenten in jedem einzelnen Rohling
betragt jedoch nicht mehr als 100 %.

Bearbeitung

Da CADtools Opaque aus einem empfindlichen Hochleistungsmaterial hergestellt werden, ist ein sorgsa-
mer Umgang damit zu empfehlen. Eine Handhabung mit nassen Handen ist zu vermeiden. Diese Produkte
diirfen nur von geschulten Technikern verwendet werden. Die Sicherheitshinweise in dieser Gebrauchsan-
weisung miissen beachtet werden. Die Anwender sind fiir den Einsatz der Produkte selbst verantwortlich.
Der Hersteller hat keinen Einfluss auf den Verarbeitungsprozess und ibernimmt daher keine Haftung fiir
fehlerhafte Ergebnisse.
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Konstruktion

Bei der Konstruktion der Systeme sind folgende Parameter zu beachten:

Kronen Maryland-Briicken Briicken

anterior 0,4 mm 0,4 mm 0,6 mm
Mindestgertiststarke

posterior 0,6 mm 0,6 mm 0,6 mm

anterior - 6 mm?2 6 mm?2
Konnektoren

posterior - 9 mmz2 9 mm?2
Gerlistdesign Anatomische Zahnformen (verblendkeramikunterstiitzend); vollanatomisch

Freiendbriicken: nie breiter als pramolarenbreit; Konnektor mindestens 9 mm?; Kronen-Wandstarke am
Pfeilerzahn neben Freiendanhdnger mindestens 0,6 mm.

Frasen

Zur Verarbeitung der Rohlinge werden CNC-Frasmaschinen, geeignete Werkzeuge und Verarbeitungspara-
meter bendtigt. Es wird dringend empfohlen, wahrend des Frasvorgangs keine Kihlmittel zu verwenden,
da dies zu Farbverdanderungen und/oder Transparenzverlusten des Materials fiihren kann. Nach der Ver-
arbeitung muss das Produkt auf Verfarbungen, Risse und Spriinge untersucht werden. Verwenden Sie nur
Frassysteme, die von ihren Herstellern fiir die Bearbeitung von Zirkoniumdioxid empfohlen werden. Fras-
systeme mussen ordnungsgemaB kalibriert werden, um beste Ergebnisse zu erzielen. Kein System gleicht
dem anderen, was zu unerwiinschten Ergebnissen fiihren kann, wenn die Mindeststarke des Materials
nicht eingehalten wird. Da sich das Material wahrend des Sinterns zusammenzieht, ist es entscheidend,
wahrend des Frasens den geeigneten Schwindungsfaktor zu berticksichtigen, um den exakten Sitz der Res-
tauration sicherzustellen. Jeder Rohling ist mit dem spezifischen Schwindungsfaktor gekennzeichnet, der
anzuwenden ist.

A Warnhinweis

Fras- bzw. Schleifstaub oder von der manuellen Einstellung beim Vorsintern entstandener
Staub kann eine Reizung der Augen, der Schleimhdute, der Haut bzw. eine Schadigung der
Lunge verursachen. Die Verarbeitung darf daher nur mit ordnungsgeman funktionierender
Absaugvorrichtung, Schutzbrille und zugelassener Staubmaske erfolgen.
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Alle aus CADtools Opaque gefertigten Restaurationen muissen vor der abschlieBenden Bearbeitung einen
Sinterzyklus durchlaufen. Der Sinterbrand darf nur in Hochtemperatur-Brennéfen erfolgen, die fiir diesen
Zweck zugelassen sind. Es muss die von pritidenta® angegebene Brandfiihrung verwendet werden. Beachten
Sie bitte auch die Angaben des Brennofen-Herstellers. Es kdnnen alle standardmaBigen, programmierbaren
Brennofen fiir Dentallabore zum Einsatz kommen. Da die Leistung von Sinter-Brennéfen variiert, wird den
Verwendern dringend eine regelméBige Kalibrierung der Ofen empfohlen, damit eine korrekte Durchfiihrung
des empfohlenen Zyklus gewahrleistet werden kann. Befolgen Sie die empfohlenen Herstelleranweisungen

zur Kalibrierung.

A Warnhinweis

Sinterofen miissen in einem feuerfesten, gut beliifteten Bereich platziert sein. Offnen Sie den
Ofen nicht oder entfernen Sie die gesinterte Restauration nicht, bevor der Ofen nicht aus-
reichend abgekiihlt ist. Damit gewdhrleisten Sie eine sichere Handhabung des Produkts und
vermeiden das Risiko von Verbrennungen.

Empfohlene Brennprogramme

Einzelkronen und Briicken bis 4 Glieder

Temperatur 1 °C

Aufheizphase 20

Haltephase 900
Aufheizphase 900
Haltephase 1530
Abkihlphase 1530
Abkihlphase 800

Einzelkronen und Briicken bis 5 Glieder

Temperatur 1 °C

Aufheizphase 20

Haltephase 900
Aufheizphase 900
Haltephase 1530
Abkiihlphase 1530

Abkiihlphase 800

Temperatur 2 °C
900
900
1530
1530
800
100

Temperatur 2 °C
900
900
1530
1530
800
100

Aufheizrate °C / min
9,7
3,5
10,4

58

Aufheizrate °C / min
9,7
2,6
6
5,8

Haltezeit min

30

120

Haltezeit min

30

120
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A Warnhinweis

Halten Sie stets die oben erwahnten Sinterzyklen ein und verwenden Sie einen Deckel, da
sonst das Material geschwacht werden kann und méglicherweise brechen kann.

Es wird dringend empfohlen, keine Farbefliissigkeiten zu verwenden, da diese die Transluzenz und den Farb-
ton negativ beeinflussen. Falls Restaurationen mit Farbefliissigkeiten eingefarbt wurden, wird zur Reinigung
ein Sinterbrand mit Zirkoniumdioxid-Pulver empfohlen, CADtools Opaque im gleichen Ofen gesintert wird.

A Vorsicht

Um unerwiinschte Farbveranderungen zu vermeiden, wird dringend empfohlen, beim Sintern von
vorgefarbtem Zirkoniumdioxid zwischen Deckel und Sinterschale einen Abstandhalter (aus Zir-
koniumdioxid) mit einer Hohe von mindestens 1 mm zu verwenden, damit Luft zirkulieren kann.

Nach der Verarbeitung muss das gesinterte Produkt auf Verfarbungen, Rissbildung und Spriinge untersucht
werden.

Korrekturen

Erforderliche Korrekturen der dicht gesinterten Restaurationen diirfen nur mit wassergekiihlten Diamant-
schleifern oder fiir dichtgesintertes Zirkonoxid geeigneten Schleif- und Polierwerkzeugen durchgefiihrt
werden, um Materialbeschidigungen durch lokale Uberhitzung oder iiberméBige Krafteinwirkung auf die
Restaurationsoberfldche zu vermeiden. Verwenden Sie niemals Fraswerkzeuge, da diese die Restaurations-
oberflache beschadigen.

Grundregeln fiir die Handhabung gesinterter Materialien:

e  Es darf nur mit geringem Druck gearbeitet werden.

e Es dirfen nur Diamantschleifer in gutem Zustand verwendet werden.

e Das Produkt sollte ohne scharfe Kanten fertiggestellt werden, um eine Verletzung von Patienten zu
vermeiden.

¢ Interdentale Konnektoren diirfen nicht bearbeitet werden.

e Als Vorbereitung fiir die Befestigung der Restauration beim Patienten sollten die Restaurationsinnen-
flachen gereinigt und entsprechend folgender Parameter abgestrahlt werden:
Strahldruck 1 bar, StrahlpartikelgréBe < 50 pm, Abstand der Strahldiise ca. 10 mm.

e Die Restauration sollte vor der klinischen Anwendung poliert werden, um den Abrieb an den

Antagonisten zu verringern.



...................... CADTools

Verblendkeramiken

Es kdnnen alle flr Zirkoniumdioxid-Keramiken empfohlenen Verblendkeramiken verwendet werden.

Befestigung

CADtools Opaque Restaurationen kdnnen konventionell mit Zinkphosphat- oder Glasionomerzementen
oder mit adhasiven und selbstadhdsiven Befestigungskomposits eingesetzt werden. Es ist auf eine ausrei-
chende Retention der Oberfldchen und eine Mindeststumpfhéhe von 3 mm zu achten.

A Warnhinweis

Eine endgiiltige Restauration darf nicht verwendet werden, wenn sie Risse, Spriinge, Briiche
oder farbliche UnregelmaBigkeiten aufweist. Beschddigte Produkte diirfen nicht am Patien-
ten verwendet werden. Andernfalls besteht ein Risiko fiir die Verletzung der Mundhéhle oder
die Inhalation des Produkts oder einzelner seiner Teile.

Nebenwirkungen und Risiken

Zahnarztliche Behandlungen und Versorgungen mit einer zahnarztlichen Restauration bergen das allge-
gemeine Risiko einer iatrogenen Schadigung der Zahnhartsubstanz, der Pulpa und / oder der oralen
Weichgewebe. Die Verwendung von Befestigungssystemen und die Versorgungen mit einer zahnarztlichen
Restauration bergen das allgemeine Risiko von postoperativen Hypersensibilitaten.

Mogliche Komplikationen und Risiken bei der zahnarztlichen Behandlung sind Bruch, Chipping, Abldsung,
Rauheit der Kaufldche, Spalten, Uberkonturierung, marginale Diskrepanz (Randspalt), Sekundérkaries,
Entziindungen oder andere endodontische oder parodontale Probleme.

Konraindikationen

Warnhinweis Die Restauration darf nicht verwendet werden:
e fiir die Herstellung von Implantaten
e  bei Patienten mit parafunktionellen Habits
e  bei Patienten mit bekannter Unvertraglichkeit einzelner Komponenten
e  bei inadaquater Praparation
¢ bei nicht ausreichenden Platzverhaltnissen im Mund
e  bei Patienten mit unzureichender Oralhygiene

e  bei provisorischer Eingliederung

Entsorgung

Restmaterial ist unter Beachtung der ortlichen und behérdlichen Vorschriften der Entsorgung zuzufiihren.
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Schwerwiegende Vorkommnisse (d.h. der Tod oder die voriibergehende oder dauerhafte schwerwiegende
Verschlechterung des Gesundheitszustands eines Patienten, Anwenders oder anderer Personen oder eine
schwerwiegende Gefahr fiir die 6ffentliche Gesundheit), die im Zusammenhang mit CADtools Opaque
aufgetreten sind oder auftreten hatten kénnen, sind vom Anwender oder Patienten der pritidenta® GmbH
und der zustandigen Behorde des Mitgliedsstaats, in dem der Anwender / Patient niedergelassen ist, zu

melden.

Technischer Kundendienst

Kontakt mit dem technischen Kundendienst erhalten Sie beim Hersteller.

Hersteller
pritidenta® GmbH C€ oaaa

Meisenweg 37

Weltweiter Vertriebspartner
MINDFAB GmbH
Max-Josef-Metzger-Str. 6

70771 Leinfelden-Echterdingen / Germany 86157 Augsburg / Germany

Telefon +49 (0) 711 320 656-0
Fax +49 (0) 711 320 656 99
E-Mail info@pritidenta.com
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