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1 Intended use

Intended purpose

Crowns and bridges in the anterior and posterior region.

Patient target group

Patients with permanent teeth

Intended users / Special training
- Dentists (clinical procedure)

- Dental laboratory technicians (fabrication of restorations in the dental laboratory)

No special training required.

Use
For dental use only.

Description

NexxZr T, NexxZr T Multi, NexxZr+, NexxZr+ Multi, NexxZr+ Multi 2.0 is a yttrium-stabilized zirconium oxide for fixed all-ceramic dental

restorations.

Note: The disc can be used to fabricate multiple restorations at different times.

Technical data

Material NexxZr T NexxZr T Multi NexxZr+ NexxZr+ Multi NexxZr+ Multi 2.0
Shade range White, OM1,0M2, | BL1,BL2,BL3,BL4, | White, A1,A2,A3, | A1,A2,A3,B1,B2, | BL1,BL2,BL3,BL4,
OM3, A1,A2,A3, A1,A2,A3,A35, A3.5,B1,B2 C2,D2 A1,A2,A3,A35,
A3.5,A4,B1,B2, A4,B1,B2,B3,B4, A4,B1,B2,B3,B4,
B3,B4,C1,C2,C3, | C1,C2,C3,C4,D2, C1,C2,C3,C4,D2,
C4,D2,D3, D4 D3,D4 D3, D4
Disc thicknesses 10,12, 14, 16,18, 16,20, 25 mm 10,12,14,16,18, 16,20 mm 14,16,20 mm
20,22,25,30 mm 20,22,25,30 mm
Flexural Specifications > 800 > 900 > 800 >700 >700
exural
strength [MPal Typical average 1270 1200 (Dentin), 1000 (white) 850 (Dentin), 850 (Dentin),
value 650 (Incisal) 880 (pre-shaded) 650 (Incisal) 650 (Incisal)
Fracture toughness [MPa - m"?] >5.0 >5.0 (Dentin), >3.5 >3.5 (Dentin), >3.5 (Dentin),
>2.4 (Incisal) >2.4 (Incisal) >2.4 (Incisal)
CTE (25-500°C) [10%/K] 10.6 £0.5 105+0.5 10.1+0.5 10.4+0.5 104+0.5
Chemical solubility [pg/cm?] <100 <100 <100 <100 <100
MDR classification Class lla Class Ila Class lla Class lla Class lla

Type / Class 1SO 6872:2015

Type Il / Class 5

Type Il / Class 5

Type Il / Class 4

Type Il / Class 4

Type Il / Class 4

Indications

- Missing tooth structure in anterior and posterior teeth
- Partial edentulism in the anterior and posterior region

Types of restorations:
Anterior and posterior restorations on prepared teeth and on approved implant abutment systems

Material NexxZr T, NexxZr T Multi | NexxZr+, NexxZr+ Multi,

NexxZr+ Multi 2.0

Full-contour crowns v v
Full-contour 3-unit bridges v v
Full-contour 4-unit and multi-unit bridges with max. 2 connected pontics v -

Crown copings v v

3-unit bridge frameworks v v

4-unit and multi-unit bridge frameworks with max. 2 connected pontics v -

Contraindications

- The use of the product is contraindicated if the patient is known to be allergic to any of its ingredients

Limitations of use

- Untreated bruxism (a splint is indicated after incorporation)
- The required minimum wall thicknesses and connector dimensions must be observed.

- Processing must be done with a milling system appropriate for the geometry of the disc.
- Asintering furnace must be used that enables the operator to observe the indicated sintering parameters.
- The final restoration must not be reused.

Side effects

There are no known side effects to date.

Interactions

There are no known interactions to date.

Clinical benefit

- Reconstruction of chewing function

- Restoration of esthetics



Composition

Material NexxZr T NexxZr T Multi NexxZr+ NexxZr+ Multi NexxZr+ Multi 2.0
Zirconium oxide (ZrO,) >87.0% >87.0% >85.0% > 85.0 % >85.0%
Yttrium oxide (Y,05) >40-<70% >45-<7.0% >65-<9.0% >65-<80% >6.5-<83%
Hafnium oxide (HfO,) <50% <50% <50% <5.0% <5.0%
Aluminium oxide (Al,05) <1.0% <1.0% <1.0% <1.0% <1.0%
other oxides <1.0% <15% <1.0% <1.0% <1.0%

2 Application
Application notes

I Minimum thicknesses and connector dimensions

NexxZr T
Types of restorations Anterior region Posterior region

Minimum layer thickness| Connector dimensions™ |Minimum layer thickness| Connector dimensions™

inmm inmm? inmm inmm?

Crowns 04 - 0.6 -
3-unit bridges 0.6 7 0.6 9
4- and multi-unit bridges with 2 pontics™ 0.6 0.7 12
Cantilever bridges with one pontic 0.7 12 0.7 12

NexxZr T Multi

Types of restorations

Anterior region

Posterior region

Minimum layer thickness| Connector dimensions™

Minimum layer thickness| Connector dimensions™

inmm inmm’ inmm inmm’
Fully or partially anatomical restorations
Crowns 0.8 - 1.0 -
3-unit bridges 1.0 9 1.0 9
4- and multi-unit bridges with 2 pontics™ 1.0 1.0 12
Cantilever bridges with one pontic 1.0 12 1.0 12
Fi ks; p Juisite: complete p in the dentin area
Crowns 0.4 0.6 -
3-unit bridges 0.6 9 0.6 9
4- and multi-unit bridges with 2 pontics™ 0.6 1.0 12
Cantilever bridges with one pontic 1.0 12 1.0 12

NexxZr+, NexxZr+ Multi, NexxZr+ Multi 2.0

Types of restorations

Anterior region

Posterior region

Minimum layer thickness| Connector dimensions™ |Minimum layer thickness| Connector dimensions™
inmm inmm? inmm inmm?

Crowns 0.8 - 1.0 -
3-unit bridges 1.0 12 1.0 16
" Height: 4 mm, width: 3 mm

“ The specified minimum connector cross-section must be positioned in the dentin area of the disc

“* In Canada, bridge indications are limited to 6 units with a maximum of 2 connected pontics

Il.  Positioning guidelines

NexxZr T Multi

Disc height 16 mm 20 mm 25 mm
Incisal zone 3mm 3mm 3mm
Transition zone 4mm 4mm 4mm
Dentin zone 9mm 13 mm 18mm
NexxZr+ Multi

Disc height 16 mm 20 mm

Incisal zone 3.2mm 4mm

Transition zone 3.2mm 4mm

Dentin zone 9.6 mm 12mm




NexxZr+ Multi 2.0

Disc height 16 mm 20 mm 25 mm
Incisal zone 3mm 3mm 3mm
Transition zone 4mm 4mm 4mm
Dentin zone 7mm 9mm 13mm

General notes:
The height positioning in the polychromatic disc determines the amount of incisal area in the restoration.

- Given the esthetic characteristics of single-tooth restorations, it is advisable to place the restoration about 1 mm below the top edge of the
disc, in order to ensure a clearly visible incisal area.

- Forfully or partially anatomical restorations, make sure that the specified minimum connector cross-section is positioned in the dentin area of
the disc.

- Crown and bridge frameworks must be placed completely in the dentin area.

lll.  Nesting
l:j_.i:l Detailed information can be found in the Instructions for Use of the CAM software.

General notes:

- 3 holding bars must be attached to each single-tooth restoration.

- In multi-unit restorations, end units must have 2 holding bars attached (oral and vestibular). Attach holding bars to other units as required.

- The diameter of the holding bars must be at least 2.0 mm.

- The holding bars must be attached at least 1.0 mm above the preparation edge.

- The holding bars should be placed at the anatomical equator of the tooth so that no undercuts are created and the restoration can be easily
processed from both sides.

- In the case of multi-unit restorations with a pronounced curvature, a sintering support structure is advisable.

- Provide end units with a holding bar vertical to the sintering support structure.

- Design the sintering support structure in an even thickness (2 - 5 mm).

V. Milling

- For manual entry the specific shrinkage factor can be found on the disc. Detailed information can be found in the Instructions for Use
of the CAM software.

- The imprinted side corresponds with the incisal / occlusal area.

—  When securing the disc in the holder, care must be taken to ensure that the circumferential notch and the disc holder are absolutely clean and

that the screws are tightened evenly crosswise.

V.  Separating and finishing

- Grinding instruments which are approved for zirconium oxide (e.g. fine tungsten carbide burs) are recommended for separating the
restorations. It is advisable to notch the holding bars on one side before the restoration is completely separated.

- Grinding instruments which are approved for zirconium oxide (e.g. fine tungsten carbide burs) are recommended to smooth out the
attachment points of the holding bars. Rough tungsten carbide burs and/or grinding instruments are not suitable, as they may cause
chipping, among other things.

- Remove any adhering zirconium oxide dust with a soft brush prior to sintering.

General notes:

- Non-sintered zirconium oxide restorations are susceptible to damage and fractures. This fact has to be kept in mind during the entire working
procedure.

- Any adjustments should be carried out in the non-sintered state.

- Inthe non-sintered state, any contact with unsuitable liquids and liquids not approved for zirconium oxide (e.g. unpurified water and/or
lubricant coolant) and/or contact media (e.g. occlusion spray) must be prevented.

- Use only light pressure for finishing.

- Do not, under any circumstances, post-separate bridge constructions with a separating disc. This may lead to predetermined breaking points
in the area of the connectors and reduce the strength of the all-ceramic restoration.

- Rubber polishers should not be used as they condense the surface and cause contamination.

- Make sure that the minimum wall thicknesses of the restorations are maintained during finishing.

- Adhering zirconium oxide dust may be sintered to the restoration and lead to fitting inaccuracies.

- The non-sintered restoration must not be sonicated or steam-cleaned.

- The non-sintered restoration must not be blasted.

VI.  Sintering
Sintering is a thermal process during which NexxZr T, NexxZr T Multi, NexxZr+, NexxZr+ Multi, NexxZr+ Multi 2.0 obtains its final physical and
mechanical properties, such as its high strength and translucency.

In general the following notes should be taken into consideration when sintering:
Only fully dried restorations may be sintered in order to prevent damage to the furnace and/or the object.

— The use of sintering beads is not recommended.

- Sufficient atmospheric exchange in the sintering sagger must be ensured.

- The restorations must not come into contact with each other during sintering.

- The correct program selection must be observed.

- Sintering temperatures that are too low or too high and/or sintering times that are too short or to too long will have a negative effect on the
above mentioned final properties.

—  Always keep the sintering accessories clean and free of dust so that the sintered restorations are not contaminated.



Information on sintering
NexxZr T, NexxZr+

Number Duration Phase Temperature Heating/ Holding time
of units Cooling rate
[h] [°C/°F] [°C/°F/min] [min]
20-1300/
1 68-2372 30/54 30
1300-1530/
. . 2 33722786 40/72 60
’ ; 1530-900/ 15727 _
2786-1652
4 900-80/ 20/36 -
1652-176
Standard
1 201300/ 30/54 60
68-2372
1300-1530/
1o . 2 33722786 40/72 120
- ; 1530-900/ 15727 _
2786-1652
900-80/
4 1652-176 20736 B
20-900/
1 68-1652 10/18 10
900-1530/
1-20 ~10.7 2 1652-2786 3/54 150
1530-80/
Lon 3 2786-176 8/144 B
’ 1 20-900/ 10/8 10
68-1652
900-1530/
>21 ~117 2 1652-2786 3/54 210
1530-80/
3 2786-176 8/144 -
20-250/
1 68-482 2/36 -
. o 250-1530/
Over night unlimited ~143 2 482-2786 4/72 240
1530-80/
3 2786-176 8/144 -
NexxZr T Multi, NexxZr+ Multi, NexxZr+ Multi 2.0
Number Duration Phase Temperature Heating/ Holding time
of units Cooling rate
[h] [°C°R [°C/°F/min] [min]
20-1000/
1 681832 60/108 10
2 1000-1530/ 3/54 60
1832-2786
Speed 1-5 ~48
3 1530-1100/ 50/90 _
2786-2012
1100-100/
4 2012-212 60/108 -
20-900/
1 68-1652 10/18 30
2 900-1500/ 33/594 120
- 1652-2732
Long unlimited ~9.6
3 1500-900 / 10/18 _
2732-1652
900-300/
4 1652-572 8.3/14.94 -

Processing after sintering

Only use materials and tools which are approved for the processing and finishing of the zirconium oxide restorations.

For detailed information, please refer to the Instructions for Use of the respective product.

The following aspects should be taken into consideration:

- Processing of sintered restorations should be kept to a minimum.

- The restoration should only be mechanically processed if it is absolutely necessary.

- Use only light pressure and low speed to adjust the restoration.

- Prevent sharp edges when finishing frameworks.

- Bridge connectors must not be post-separated with a separating disc.

- We recommend using a rubber polisher to smooth the basal side of the bridge connectors.

- The material-specific minimum wall thicknesses and connector dimensions must not be undermined during processing.
- Use only immaculate grinding instruments



- Remove zirconium oxide dust sintered to the restoration with suitable grinding instruments. As an alternative, zirconium oxide dust sintered
to the restoration may be removed by blasting with Al,0,, 25-70 pm at a pressure of 1 bar (15 psi) or 70— 110 pm at a pressure of 1.5 bar
(22 psi).

- Rinse the restoration under running water or use the steam jet to remove any adhering residue and dry.

- Finish the restoration in accordance with the desired processing technique (staining, cut-back or layering).

Preparing for cementation
Condition the NexxZr T, NexxZr T Multi, NexxZr+, NexxZr+ Multi, NexxZr+ Multi 2.0 restoration by sandblasting the inner aspects of the crown
with AlL,O3;, 2570 pum, 1 bar (15 psi) or Al,05, 70 — 110 pm, 1.5 bar (22 psi).

3 Safety information

- Inthe case of serious incidents related to the product, please contact Sagemax Bioceramics, Inc., 34210 9th Ave. South, Suite 118,
Federal Way, WA 98003, USA, website: www.sagemax.com , and your responsible competent authority.

—  The current Instructions for Use are available in the download section of the Sagemax website (www.sagemax.com).

- Explanation of symbols: sagemax.com/eifu

- The Summary of Safety and Clinical Performance (SSCP) can be retrieved from the European Database on Medical Devices (EUDAMED) at
https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Basic UDI-DI: 084227112ACERA0143P

Warnings

- Observe the Safety Data Sheet (SDS, available on the website www.sagemax.com).

- The processing of NexxZr T, NexxZr T Multi, NexxZr+, NexxZr+ Multi, NexxZr+ Multi 2.0 discs produces dust which may irritate the skin and
eyes and which may result in lung damage. Make sure that the suction equipment at your milling machine and at your workplace works
flawlessly. Do not inhale grinding dust during finishing and wear a dust mask (particle class FFP2) as well as protective goggles and gloves.

Disposal information
Remaining stocks must be disposed of according to the corresponding national legal requirements.

Residual risks

Users should be aware that any dental intervention in the oral cavity involves certain risks. Some of these risks are listed below:

- Chipping / fracture / decementation of the restorative material may lead to accidental swallowing or inhalation and dental re-treatment.
- Cement excess may lead to irritation of the soft tissue / gingiva. Progressive inflammation may lead to bone resorption or periodontitis.

4 Shelf life and storage

- Inthe original packaging
- Inadryplace
- Do not expose to physical impact or vibrations.

5 Additional information

Keep material out of the reach of children!
Not all products are available in all countries.

The product has been developed solely for use in dentistry. Processing should be carried out strictly according to the Instructions for Use. Liability
cannot be accepted for damages resulting from failure to observe the Instructions or the stipulated area of use. The user is responsible for testing
the products for their suitability and use for any purpose not explicitly stated in the Instructions.



1 Besti gsgemisse Verwend

Zweckbestimmung
Kronen und Briicken im Front- und Seitenzahnbereich.

Patientenzielgruppe
Patienten mit bleibenden Zéhnen

Becti sica A der/B dq
—  Zahnarzt (klinischer Arbeitsablauf)

- Zahntechniker (Herstellung der Restauration, labside)
Keine besondere Schulung erforderlich

Schulung

Verwendung
Nur fiir den dentalen Gebrauch!

Beschreibung

NexxZr T, NexxZr T Multi, NexxZr+, NexxZr+ Multi, NexxZr+ Multi 2.0 ist ein yttriumoxid-stabilisiertes Zirkoniumoxid fir festsitzende

vollkeramische dentale Restaurationen.

Hinweis: Die Disk kann zur Herstellung mehrerer Restaurationen zu unterschiedlichen Zeitpunkten verwendet werden.

Technische Daten

Material NexxZr T NexxZr T Multi NexxZr+ NexxZr+ Multi NexxZr+ Multi 2.0
Farbangebot Weiss, OM1,0M2, | BL1,BL2,BL3,BL4, | Weiss, A1,A2,A3, | A1,A2,A3,B1,B2, | BL1,BL2,BL3,BL4,
OM3, A1,A2,A3, A1,A2,A3,A35, A3.5,B1,B2 C2,D2 A1,A2,A3,A35,
A3.5,A4,B1,B2, A4,B1,B2,B3,B4, A4,B1,B2,B3,B4,
B3,B4,C1,C2,C3, | C1,C2,C3,C4,D2, C1,C2,C3,C4,D2,
C4,D2,D3, D4 D3, D4 D3, D4
Scheibendicken 10,12, 14, 16,18, 16, 20,25 mm 10,12,14,16,18, 16,20 mm 14,16,20 mm
20,22,25,30 mm 20,22, 25,30 mm
Spezifikation > 800 =900 > 800 >700 =700
Biegefestigkeit -
[MPa] typischer 1270 1200 (Dentin), 1000 (weiss) 850 (Dentin), 850 (Dentin),
Mittelwert 650 (Inzisal) 880 (eingefarbt) 650 (Inzisal) 650 (Inzisal)
Bruchzéhigkeit [MPa » m'?] >5,0 >5,0 (Dentin), >3,5 >3,5 (Dentin), >3,5 (Dentin),
>2,4 (Inzisal) >2,4 (Inzisal) >2,4 (Inzisal)
WAK (25-500°C) [10°/K] 106+0,5 105+0,5 10,1+0,5 104+0,5 104+0,5
Chem. Léslichkeit [pg/cm?] <100 <100 <100 <100 <100
MDR Klassifizierung Class lla Class Ila Class lla Class lla Class lla
Typ / Klasse ISO 6872:2015 Typ Il / Klasse 5 Typ Il / Klasse 5 Typ Il / Klasse 4 Typ Il / Klasse 4 Typ Il / Klasse 4

Indikationen

- Fehlende Zahnhartsubstanz im Front- und Seitenzahnbereich

- Partielle Zahnlosigkeit im Front- und Seitenzahnbereich

Restaurationsarten:

Restaurationen im Front- und Seitenzahnbereich auf natirlichen Zahnpraparationen oder zugelassenen Implantat-Abutment-Systemen

Material

NexxZr T, NexxZr T Multi

NexxZr+, NexxZr+ Multi,
NexxZr+ Multi 2.0

Vollanatomische Kronen v v

Vollanatomische 3-gliedrige Briicken v v

Vollanatomische, 4- bis mehrgliedrige Briicken mit max. 2 zusammenhangenden v _

Zwischengliedern

Kronengeriiste v v

3-gliedrige Briickengeriiste v v
v

4- bis mehrgliedrige Briickengeriiste mit max. 2 Zwischengliedern

Kontraindikationen

- Bei erwiesener Allergie gegen in diesem Produkt enthaltene Inhaltsstoffe

g bhocchrink

ven

- Unbehandelter Bruxismus (eine Schiene ist nach der Eingliederung indiziert)

- Die notwendigen Mindestwandstarken und Verbinderquerschnitte missen eingehalten werden.

— Die Verarbeitung muss mit einem fiir die Geometrie der Disk geeigneten Frassystem erfolgen.
- Der verwendete Sinterofen muss die vorgegebenen Sinterparameter einhalten konnen.
- Diefinale Restauration darf nicht wiederverwendet werden.

Nebenwirkungen

Zum aktuellen Zeitpunkt sind keine Nebenwirkungen bekannt.

Wechselwirkungen

Zum aktuellen Zeitpunkt sind keine Wechselwirkungen bekannt.

Klinischer Nutzen
- Wiederherstellung der Kaufunktion
—  Wiederherstellung der Asthetik




Zusammensetzung

Material NexxZr T NexxZr T Multi NexxZr+ NexxZr+ Multi NexxZr+ Multi 2.0
Zirkoniumoxid (ZrO,) >87,0% >87,0% > 85,0 % > 85,0 % >85,0%
Yttriumoxid (Y,05) >40-<7,0% >45-<70% >6,5-<90% >6,5-<80% >65-<83%
Hafniumoxid (HfO,) <50% <50% <50% <5,0% <5,0%
Aluminiumoxid (Al,0,) <1,0% <1,0% <1,0% <1,0% <1,0%
sonstige Oxide <1,0% <1,5% <1,0% <1,0% <1,0%

2 Anwendung

Anwendungshinweise
1. Mindestwandstarken und Verbinderquerschnitte

NexxZr T
Restaurationsarten Frontzahnbereich Seitenzahnbereich
Mindest-Schichtstérke | Verbinderquerschnitt™ | Mindest-Schichtstarke | Verbinderquerschnitt™
inmm inmm? inmm inmm?
Krone 04 - 0,6 -
3-gliedrige Briicke 0,6 7 0,6 9
4- bis mehrgliedrige Briicken mit 2 Zwischengliedern™ 0,6 9 0,7 12
Freiendbriicke mit einem Anhénger 0,7 12 0,7 12
NexxZr T Multi
Restaurationsarten Frontzahnbereich Seitenzahnbereich
Mindest-Schichtstérke | Verbinderquerschnitt™ | Mindest-Schichtstarke | Verbinderquerschnitt™
inmm inmm’ inmm inmm’
Voll- und teil ische
Krone 0,8 - 1,0 -
3-gliedrige Briicke 1,0 9 1,0 9
4- bis mehrgliedrige Briicken mit 2 Zwischengliedern™ 1,0 9 1,0 12
Freiendbriicke mit einem Anhénger 1,0 12 1,0 12
Geriiste; Voraussetzung: Vollstandige Platzierung im Dentinbereich
Krone 04 - 0,6 -
3-gliedrige Briicke 0,6 9 0,6 9
4- bis mehrgliedrige Briicken mit 2 Zwischengliedern™ 0,6 9 1,0 12
Freiendbriicke mit einem Anhénger 1,0 12 1,0 12

NexxZr+, NexxZr+ Multi, NexxZr+ Multi 2.0

Restaurationsarten Frontzahnbereich Seitenzahnbereich
Mindest-Schichtstérke | Verbinderquerschnitt™ | Mindest-Schichtstarke | Verbinderquerschnitt™
inmm inmm? inmm inmm?
Krone 0,8 - 1,0 -
3-gliedrige Briicke 1,0 12 1,0 16

* Hohe: 4 mm, Breite 3 mm
“ Die angegebene minimale Verbinderquerschnittsflache muss im Dentinbereich der Disk positioniert werden
" In Kanada sind Briickenindikationenen limitiert auf maximal sechs Glieder mit maximal zwei zusammenhéngenden Zwischengliedern

Il.  Positionierrichtlinien

NexxZr T Multi

Diskhohe 16 mm 20 mm 25mm
Inzisalzone 3mm 3mm 3mm
Ubergangszone 4mm 4mm 4mm
Dentinzone 9mm 13mm 18 mm

NexxZr+ Multi

Diskhéhe 16 mm 20 mm
Inzisalzone 32mm 4mm
Ubergangszone 32mm 4mm
Dentinzone 9,6 mm 12mm




NexxZr+ Multi 2.0

Diskhdhe 16 mm 20 mm 25 mm
Inzisalzone 3mm 3mm 3mm
Ubergangszone 4mm 4mm 4mm
Dentinzone 7mm 9mm 13mm

Allgemeine Hinweise:

- Die Hohenpositionierung bei polychromen Disks bestimmt den Inzisalanteil in der Restauration.

- Bei Einzelzahnrestaurationen empfiehlt es sich auf Grund von dsthetischen Gesichtspunkten, die Restauration ca. 1 mm unterhalb der Disk-
Oberkante zu platzieren, um einen deutlich sichtbaren Inzisalanteil zu erhalten.

- Bei voll- und teilanatomischen Restaurationen darauf achten, dass die angegebene minimale Verbinderquerschnittsflache im Dentinbereich
der Disk positioniert wird.

- Kronen- und Briickengeriiste miissen komplett im Dentinbereich positioniert werden.

lll.  Nesting
EE Detaillierte Informationen entnehmen Sie bitte der Gebrauchsinformation der CAM-Software.

Allgememe Hinweise:
Je Einzelzahnrestauration sind 3 Haltestege anzubringen.

- Bei mehrgliedrigen Restaurationen endsténdige Glieder mit 2 Haltestegen (oral und vestibulér) versehen. Je nach Bedarf weitere Glieder mit
Haltestegen versehen.

— Der Durchmesser der Haltestege muss mindestens 2,0 mm betragen.

- Die Haltestege sind mindestens 1,0 mm oberhalb des Praparationsrandes anzubringen.

- Die Haltestege sollten im Bereich des anatomischen Aquators gesetzt werden, damit keine Hinterschnitte erzeugt werden und die
Restauration optimal von beiden Seiten bearbeitet werden kann.

- Bei mehrgliedrigen Restaurationen mit starker Krimmung empfiehlt sich eine Sinterstiitzstruktur.

- Endstandige Glieder mit einem Haltesteg senkrecht zur Sinterstiitzstruktur versehen.

- Sinterstitzstruktur in gleichmassiger Starke (2 - 5 mm) gestalten.

IV.  Frasen
- Fiir die manuelle Eingabe findet man den spezifischen Schrumpfungsfaktor auf der Disk. Detaillierte Informationen entnehmen Sie
bitte der Gebrauchsinformation der CAM-Software.
- Die bedruckte Seite der Disk entspricht der Inzisal-Okklusalseite.
- Beim Einspannen der Disk in die Halterung ist darauf zu achten, dass die umlaufende Kerbe und die Diskhalterung absolut sauber ist und die
Schrauben gleichmassig (iber kreuz angezogen werden.

V. Heraustrennen und Ausarbeiten

- Heraustrennen der Restaurationen mit geeigneten und fiir Zirkoniumoxid freigegebenen Schleifkorpern (z.B. feine Hartmetallfrésen). Es
empfiehlt sich die Haltestege einseitig einzukerben, bevor die Restauration komplett herausgetrennt wird.

- Verschleifen der Haltestege mit geeigneten und fiir Zirkoniumoxid freigegebenen Schleifkdrpern (z.B. feine Hartmetallfrasen). Grobe
Hartmetallfraser bzw. grobe Schleifkérper sollten nicht verwendet werden, da diese u.a. zu Absplitterungen fiihren konnen.

- Anhaftenden Zirkonioumoxidstaub vor dem Sintern mit einem weichen Pinsel entfernen.

Aligemeine Hinweise:

- Ungesinterte Zirkoniumoxid-Restaurationen sind anfallig fiir Schddigungen und Briiche. Dies ist bei der gesamten Weiterverarbeitung zu
beachten.

- Alle Nachbearbeitungen sollten im ungesinterten Zustand durchgefiihrt werden.

- Im ungesinterten Zustand ist der Kontakt mit ungeeigneten und nicht fiir Zirkoniumoxid freigegebene Fliissigkeiten (z. B. ungereinigtes
Wasser- und/oder Kihlschmiermittel) und/oder Kontaktmedien (z. B. Okklusionsspray) zu vermeiden.

- Bei der Ausarbeitung ist auf einen geringen Anpressdruck zu achten.

- Keinesfalls diirfen Briickenkonstruktionen mit einer Trennscheibe nachsepariert werden. Dies kann zu Sollbruchstellen an den Verbindern
bzw. Konnektoren fiihren und die Festigkeit der vollkeramischen Restauration verringern.

- Gummipolierer sollten nicht verwendet werden, da diese die Oberfléche verdichten und zu Verunreinigung fiihren.

- Esist darauf zu achten, dass nach dem Uberarbeiten die Mindestwandstérken der Restaurationen erhalten bleiben.

- Anhaftender Zirkoniumoxidstaub kann festsintern und zu Ungenauigkeiten bei der Passung fiihren.

- Die ungesinterte Restauration darf nicht im Ultraschallbad oder mit dem Dampfstrahler behandelt werden.

- Die ungesinterte Restauration darf nicht abgestrahlt werden.

VI.  Sintern
Beim Sintern handelt es sich um einen thermischen Prozess, durch den NexxZr T, NexxZr T Multi, NexxZr+, NexxZr+ Multi, NexxZr+ Multi 2.0 seine
endgiltigen physikalischen Eigenschaften, wie die hohe Festigkeit und die Lichtdurchlassigkeit, erhélt.

Folgende Hinweise sollten bei der Sinterung generell beachtet werden:
Es dirfen nur vollstandig getrockntete Restaurationen gesintert werden, um eine Schadigung des Ofens und/oder des Objektes zu vermeiden.

- Die Verwendung von Sinterperlen wird nicht empfohlen.

- Ein atmosphérischer Ausgleich in der Sinterschale ist zu gewahrleisten.

- Die Restaurationen diirfen sich wéahrend des Sinterns nicht beriihren.

- Die korrekte Programmauswahl ist zu beachten.

- Zuniedrige oder zu hohe Sintertemperaturen, bzw. zu kurze oder zu lange Sinterzeiten wirken sich negativ auf die benannten Eigenschaften
aus.

- Sinterhilfsmittel sind immer sauber und staubfrei zu halten, damit keine Verunreinigungen an den gesinterten Restaurationen auftreten.



Informationen zum Sintern
NexxZr T, NexxZr+

Anzahl Dauer Phase Temp Steigrate/ Hal
Einheiten Abkiihlrate
[h] [°q [°C/min] [min]
1 20-1300 30 30
2 1300-1530 40 60
1-5 ~3,7
3 1530-900 15 -
4 900-80 20 -
Standard
1 20-1300 30 60
2 1300-1530 40 120
5-10 ~5.2
3 1530-900 15 -
4 900-80 20 -
1 20-900 10 10
1-20 ~10,7 2 900-1530 3 150
Lan 3 1530-80 8 -
9 1 20-900 10 10
>21 ~11,7 2 900-1530 3 210
3 1530-80 8 -
1 20-250 2 -
Uber Nacht unlimited ~143 2 250-1530 4 240
3 1530-80 8 -
NexxZr T Multi, NexxZr+ Multi, NexxZr+ Multi 2.0
Anzahl Dauer Phase Temp igrate/ Hal
Einheiten Abkiihlrate
[h] [a [°C/min] [min]
1 20-1000 60 10
2 1000-1530 3 60
Speed 1-5 ~438
3 1530-1100 50 -
4 1100-100 60 -
1 20-900 10 30
Lan unlimited 9,6 2 900-1500 33 120
9 g 3 1500-900 10 -
4 900-300 83 -

Nachbearbeitung

Fiir die Nachbearbeitung und Fertigstellung diirfen nur fiir Zirkonoxid freigegebene Materialien und Werkzeuge verwendet werden.
Detaillierte Informationen entnehmen Sie bitte der Gebrauchsinformation des jeweiligen Produktes.

Folgende Hinweise sollten bei der Nachbearbeitung generell beachtet werden:

Die Bearbeitung von gesinterten Restaurationen sollte sich auf ein Minimum beschrénken.

Die Restauration sollte nur dann mechanisch bearbeitet werden, wenn dies zwingend erforderlich ist.

Die Bearbeitung sollte mit geringem Anpressdruck und niedriger Drehzahl erfolgen.

Bei der Ausarbeitung von Geriisten miissen scharfe Kanten vermieden werden.

Briickenverbinder diirfen nicht mit Trennscheiben nachsepariert werden.

Es empfiehlt sich die Briickenverbinder basal mit einem Gummipolierer zu glatten.

Die materialspezifischen Mindestwandstarken und Verbinderquerschnitte diirfen durch die Bearbeitung nicht unterschritten werden.
Nur Schleifkdrper in einwandfreiem Zustand verwenden.

Angesinterter Zirkoniumoxidstaub ist mit geeigneten Schleifkorpern zu entfernen. Alternativ kann der angesinterte Zirkoniumoxidstaub mit
Al,05 25-70 pm bei 1 bar oder 70-110 pm bei 1,5 bar abgestrahlt werden.

Restauration unter fliessendem Wasser oder mit einem Dampfstrahler von anhaftenden Riicksténden befreien und trocken.
Restauration wie gewtinscht durch Mal-, Cut-Back oder Schichttechnik fertigstellen.

Vorbereitung zur Eingliederung
NexxZr T, NexxZr T Multi, NexxZr+, NexxZr+ Multi, NexxZr+ Multi 2.0 Restaurationen zur Konditionierung der Kroneninnenflachen vor der
Befestigung mit Al,03, 25-70 um, 1 bar oder Al,0;, 70-110 pm, 1,5 bar abstrahlen.

Sicherheitshinweise

Bei schwerwiegenden Vorfdllen, die im Zusammenhang mit dem Produkt aufgetreten sind, wenden Sie sich an Sagemax Bioceramics, Inc.,
34210 9th Ave. South, Suite 118, Federal Way, WA 98003, USA, Website: www.sagemax.com und lhre zustdndige Gesundheitsbehérde.
Die aktuelle Gebrauchsinformation finden Sie auf der Sagemax Website im Downloadcenter (www.sagemax.com).

Symbolerkldrung: sagemax.com/eifu

Der Kurzbericht tiber Sicherheit und klinische Leistung (Summary of Safety and Clinical Performance — SSCP) kann aus der Europdischen
Datenbank fiir Medizinprodukte (EUDAMED) unter https://ec.europa.eu/tools/eudamed abgerufen werden.

Basis-UDI-DI: 084227112ACERA0143P



Warnhinweise

- Sicherheitsdatenblatter beachten (SDS, auf der Website www.sagemax.com hinterlegt).

- Wahrend der Bearbeitung der NexxZr T, NexxZr T Multi, NexxZr+, NexxZr+ Multi, NexxZr+ Multi 2.0 Disk entstehen Staube, die zur Reizung der
Augen, der Haut und zur Schadigung der Lunge fiihren kénnen. Achten Sie daher auf ein ordnungsgemésses Funktionieren der Absaugung an
Ihrer Frdsmaschine und am Arbeitsplatz. Atmen Sie Keramikstaub wéhrend der Ausarbeitung nicht ein und tragen Sie eine Staubschutzmaske
(Partikelklasse FFP2) sowie eine Schutzbrille und Handschuhe.

Entsorgungshinweise
Restbestande sind gemaéss den nationalen gesetzlichen Bestimmungen zu entsorgen.

Restrisiken

Anwendern sollte bewusst sein, dass bei zahnérztlichen Eingriffen in der Mundhéhle generell gewisse Risiken bestehen. Im Folgenden werden

einige genannt:

- Abplatzung/Fraktur/Dezementierung des Restaurationsmaterials kann zum Verschlucken- oder Einatmen von Material, und einer erneuten
zahndrztlichen Behandlung fihren.

- Zementuberschiisse kénnen zu Irritationen des Gewebes / der Gingiva fiihren. Bei fortschreitender Entziindung kann es zu Knochenabbau
oder Parodontitis kommen.

4 Lager- und Aufbewahrungshinweise

- Inder Originalverpackung
- Trocken lagern
- Keinen Schldgen oder ungedémpften Vibrationen aussetzen

5 Zusatzliche Informationen

Fiir Kinder unzugénglich aufbewahren!
Nicht alle Produkte sind in allen Landern verfugbar!

Das Produkt wurde fiir den Einsatz im Dentalbereich entwickelt und muss geméss Gebrauchsinformation verarbeitet werden. Fiir Schaden, die
sich aus anderweitiger Verwendung oder nicht sachgemasser Verarbeitung ergeben, ibernimmt der Hersteller keine Haftung. Dariiber hinaus ist
der Verwender verpflichtet, das Material eigenverantwortlich vor dessen Einsatz auf Eignung und Verwendungsmaoglichkeit fiir die vorgesehenen
Zwecke zu priifen, zumal wenn diese Zwecke nicht in der Gebrauchsinformation aufgefiihrt sind.



1 Utilisation prévue

Destination
Couronnes et bridges dans les zones antérieure et postérieure.

Groupe cible de patients
Patients avec des dents définitives

Utilisateurs prévus/Formation spéciale

- Dentistes (procédure clinique)

— Techniciens de laboratoire dentaire (fabrication de restaurations en laboratoire dentaire)
Aucune formation spéciale requise.

Utilisation
Exclusivement réservé a l'usage dentaire.

Description

NexxZr T, NexxZr T Multi, NexxZr+, NexxZr+ Multi, NexxZr+ Multi 2.0 est un oxyde de zirconium stabilisé a I'yttrium pour les restaurations
dentaires tout céramique fixées.

Remarque : Le disque peut étre utilisé pour fabriquer plusieurs restaurations a des moments différents.

Données techniques

Matériau NexxZr T NexxZr T Multi NexxZr+ NexxZr+ Multi NexxZr+ Multi 2.0
Gamme de teintes White, OM1,0M2, | BL1,BL2,BL3,BL4, | White, A1,A2,A3, | A1,A2,A3,B1,B2, | BL1,BL2,BL3,BL4,
OM3, A1,A2,A3, A1,A2,A3,A35, A3.5,B1,B2 C2,D2 A1,A2,A3,A35,
A3.5,A4,B1,B2, A4,B1,B2,B3,B4, A4,B1,B2,B3,B4,
B3,B4,C1,C2,C3, | C1,C2,C3,C4,D2, C1,C2,C3,C4,D2,
C4,D2,D3, D4 D3,D4 D3, D4
Epaisseurs des disques 10,12,14, 16,18, 16, 20,25 mm 10,12,14,16,18, 16,20 mm 14,16,20 mm
20,22,25,30 mm 20,22,25,30 mm
L N Spécifications > 800 =900 > 800 >700 =700
Résistance a la
flexion [MPa) Valeurs moyennes 1270 1200 (Dentine), 1000 (white) 850 (Dentine), 850 (Dentine),
typiques 650 (Incisif) 880 (teinté) 650 (Incisif) 650 (Incisif)
Résistance a la propagation des >5,0 >5,0 (Dentine), >3,5 >3,5 (Dentine), >3,5 (Dentine),
fissures [MPa - m'?] >2,4 (Incisif) >2,4 (Incisif) >2,4 (Incisif)
CDT (25-500°C) [10°/K] 106 +0,5 105+0,5 10,1+0,5 104+0,5 104+0,5
Solubilité chimique [ug/cm?] <100 <100 <100 <100 <100
Classification MDR Classe lla Classe lla Classe lla Classe lla Classe lla
Type/Classe SO 6872:2015 Type Il / Classe 5 Type Il / Classe 5 Type Il / Classe 4 Type Il / Classe 4 Type Il / Classe 4
Indications

- Absence de structure dentaire dans les dents antérieures et postérieures
- Edentement partiel dans les régions antérieure et postérieure

Types de restaurations :
Restaurations antérieures et postérieures sur des dents préparées et sur des systémes de piliers implantaires approuvés

Matériau NexxZr T, NexxZr T Multi | NexxZr+, NexxZr+ Multi,
NexxZr+ Multi 2.0
Couronnes anatomiques v v
Bridges anatomiques jusqu‘a 3 éléments v v
Bridges anatomiques 4 éléments et plus avec 2 pontics contigus maximum v -
Chapes de couronne v v
Armatures de bridges 3 éléments v v
Armatures de bridges 4 éléments et plus avec 2 pontics contigus maximum v -

Contre-indications
- L'utilisation du produit est contre-indiquée en cas d'allergie connue a I'un des composants

Restrictions d'utilisation

- Bruxisme non traité (I'utilisation d'une gouttiére est indiquée aprés des restaurations)

- Les épaisseurs minimales et les dimensions des connexions requises doivent étre observées.

- Lamise en ceuvre doit étre réalisée avec un systéme d'usinage adapté a la géométrie du disque.

- Il convient d'utiliser un four de frittage qui permet a I'utilisateur de respecter les paramétres de frittage indiqués.
- Larestauration finale ne doit pas étre réutilisée.

Effets secondaires
Aucun effet secondaire n’est connu a ce jour.

Interactions
Aucune interaction n’est connue a ce jour.

Bénéfice clinique
- Reconstruction de la fonction masticatoire
- Restauration esthétique



Composition .%
Matériau NexxZr T NexxZr T Multi NexxZr+ NexxZr+ Multi NexxZr+ Multi 2.0 g
Oxyde de zirconium (Zr0,) >87,0% >87,0% > 85,0 % > 85,0 % >85,0% =
Oxyde d'yttrium (Y,05) >40-<7,0% >45-<70% >65-<90% >65-<80% >65-<83%

Oxyde d’hafnium (HfO,) <50% <50% <50% <5,0% <5,0%

Oxyde d'aluminium (Al,0,) <1,0% <1,0% <1,0% <1,0% <1,0%

Autres oxydes <1,0% <1,5% <1,0% <1,0% <1,0%

2 Mise en ceuvre

Remarques relatives a I'application
. Epai s minimales et dii desc
NexxZr T
Types de restaurations Région antérieure Région postérieure
Epaisseur minimale Dimensions des Epaisseur minimale Dimensions des
inmm connexions™ inmm connexions™
inmm’ inmm’
Couronnes 04 - 0,6 -
Bridges 3 éléments 0,6 7 0,6 9
Bridges 4 éléments et plus avec 2 pontics™ 0,6 9 0,7 12
Bridges cantilever avec un élément intermédiaire 0,7 12 07 12
NexxZr T Multi
Types de restaurations Région antérieure Région postérieure
Epaisseur minimale Dimensions des Epaisseur minimale Dimensions des
connexions™ connexions™
enmm enmm’ enmm enmm’
Restaurations anatomiques ou partielles
Couronnes 08 - 1,0 -
Bridges 3 éléments 1,0 9 1,0 9
Bridges 4 éléments et plus avec 2 pontics™ 1.0 9 1,0 12
Bridges cantilev er avec un élément intermédiaire 1,0 12 1,0 12
Armatures ; prérequis : positionnement complet dans la zone dentine
Couronnes 04 - 0,6 -
Bridges 3 éléments 0,6 9 0,6 9
Bridges 4 éléments et plus avec 2 pontics™ 0,6 9 1,0 12
Bridges cantilever avec un élément intermédiaire 1,0 12 1,0 12

NexxZr+, NexxZr+ Multi, NexxZr+ Multi 2.0

Types de restaurations Région antérieure Région postérieure
Epaisseur minimale Dimensions des Epaisseur minimale Dimensions des
inmm connexions™ inmm connexions™
inmm’ inmm’
Couronnes 0,8 - 1,0 -
Bridges 3 éléments 1,0 12 1,0 16

* Hauteur:4 mm, largeur : 3 mm
“ Les sections d’embrasures minimales des connexions doivent étre placées dans la zone de dentine du disque
“* Au Canada, les indications de bridge sont limitées a 6 éléments avec 2 pontics contigus maximum

Il.  Directives de positionnement

NexxZr T Multi

Hauteur du disque 16 mm 20 mm 25mm
Zone incisale 3mm 3mm 3mm
Zone de transition 4mm 4mm 4mm
Zone dentine 9mm 13 mm 18 mm
NexxZr+ Multi

Hauteur du disque 16 mm 20 mm

Zone incisale 32mm 4mm

Zone de transition 3,2mm 4mm

Zone dentine 9,6 mm 12mm




NexxZr+ Multi 2.0

Hauteur du disque 16 mm 20mm 25mm
Zone incisale 3mm 3mm 3mm
Zone de transition 4mm 4mm 4mm
Zone dentine 7mm 9mm 13mm
Remarques:

- Le positionnement en hauteur dans le disque polychrome détermine la quantité de zone incisale dans la restauration.
- Compte tenu des caractéristiques esthétiques des restaurations unitaires, il est recommandé de placer la restauration a environ 1 mm sous le

bord supérieur du disque pour obtenir une zone incisale visible.

— Pour les restaurations anatomiques ou partielles, vérifiez que les dimensions des connexions minimales indiquées sont placées dans la zone de

dentine du disque.

- Les armatures de bridges et de couronnes doivent étre placées complétement dans la zone de dentine.

VI

Imbrication
I:E Des informations détaillées sont disponibles dans le mode d’emploi du logiciel CAM.

Remarques :

- 3 barres de maintien doivent étre positionnées sur chaque restauration unitaire.

— Pour les restaurations plurales, les éléments situés aux extrémités doivent avoir 2 barres de maintien (palatine et vestibulaire).
Positionnez des barres de maintien aux autres éléments si nécessaire.

— Le diamétre des barres de maintien doit étre d’au moins 2,0 mm.

- Les barres de maintien doivent étre positionnées au moins 1,0 mm au-dessus du bord de la préparation.

- Les barres de maintien doivent étre placées au niveau du plus grand contour de la dent, afin d'éviter toute zone de contre-dépouille et de
faciliter 'usinage des deux c6tés de la restauration.

- Dans le cas de restaurations plurales avec une courbure prononcée, il est recommandé d'utiliser une poutre de support pour frittage.

- Ajoutez aux derniers éléments une barre de maintien positionnée verticalement par rapport a la poutre de support pour frittage.

- Concevez la poutre de support pour frittage d’une épaisseur uniforme (2 - 5 mm).

Usinage
- Pour la saisie manuelle, le facteur de contraction spécifique peut étre trouvé sur le disque. Des informations détaillées sont
disponibles dans le mode d’emploi du logiciel CAM.

- Le coté imprimé correspond a la zone incisale/occlusale.
- Lors de la fixation du disque dans le support, veillez a ce que I'encoche circonférentielle et le support soient parfaitement propres et a ce
que les vis soient serrées uniformément en croix.

Séparation et finition

- Lors de la séparation des restaurations, il est recommandé d'utiliser des instruments de grattage homologués pour 'oxyde de zirconium
(comme des fraises fines en carbure de tungstene). Il est conseillé d’entailler les barres de maintien d’un c6té avant que la restauration ne
soit complétement détachée.

- Lors de la séparation des restaurations, il est recommandé d'utiliser des instruments de grattage homologués pour |'oxyde de zirconium
(comme des fraises fines en carbure de tungsténe) pour gratter les points d'attache des barres de maintien. Les grosses fraises en carbure
de tungsténe et/ou les instruments de grattage agressifs ne sont pas adaptés, car ils peuvent notamment conduire a des félures.

— Eliminer toute poussiére d'oxyde de zirconium résiduelle a I'aide d’un pinceau doux avant le frittage.

Remarques :

- Les restaurations en oxyde de zirconium non frittées s'abiment ou se cassent facilement. Il convient d’en tenir compte tout au long du
traitement.

- Toute adaptation doit étre effectuée a I'état non fritté.

— Alétat non fritté, tout contact avec des liquides inappropriés et des liquides non homologués pour I'oxyde de zirconium (par exemple de
I'eau non purifiée et/ou un liquide de refroidissement lubrifiant) et/ou des produits de contact (par exemple un spray d’occlusion) doit
étre évité.

- Procédez a la finition uniquement sous faible pression.

- Il ne faut en aucun cas retravailler les embrasures de bridges avec un disque a séparer. Cela peut provoquer des points de fracture dans la
zone des connexions et réduire la résistance de la restauration tout céramique.

- N'utilisez pas de polissoirs en caoutchouc, car ils condensent la surface et la contaminent.

- Vérifiez que les épaisseurs minimales des restaurations ne sont pas modifiées par la finition.

- La poussiére d'oxyde de zirconium résiduelle pourrait étre frittée sur la restauration et entrainer des imprécisions d'ajustage.

- La restauration non frittée ne doit pas étre nettoyée dans un bain a ultrasons ni au jet de vapeur.

- Larestauration non frittée ne doit pas étre sablée.

Frittage
Le frittage est un processus thermique qui confére a NexxZr T, NexxZr T Multi, NexxZr+, NexxZr+ Multi et NexxZr+ Multi 2.0 ses propriétés
physiques et mécaniques finales, telles que sa résistance élevée et sa translucidité.

Respectez les points suivants lors du frittage :

— Seules les restaurations totalement séches peuvent étre frittées afin d'éviter d'endommager le four et/ou les éléments.

- L'utilisation de billes de frittage n'est pas recommandée.

- Il est nécessaire de garantir un échange atmosphérique suffisant dans le four de frittage.

- Les restaurations ne doivent pas entrer en contact les unes avec les autres pendant le frittage.

- Choisissez le programme approprié.

- Des températures de frittage trop faibles ou trop élevées et/ou des durées de frittage trop courtes ou trop longues affectent
négativement les propriétés énumérées.

- Les accessoires de frittage doivent toujours étre propres et exempts de poussiére afin que les restaurations frittées ne soient pas
contaminées.



Informations relatives au frittage

NexxZr T, NexxZr+

Nombre Durée Phase Température | Vitesse de montée Temps
d‘éléments en température/ de maintien
Vitesse de
refroidissement
[h] °q [°C/min] [min]
1 20-1300 30 30
2 1300-1530 40 60
1-5 ~3,7
3 1530-900 15 -
4 900-80 20 -
Standard
1 20-1300 30 60
2 1300-1530 40 120
5-10 ~5.2
3 1530-900 15 -
4 900-80 20 -
1 20-900 10 10
1-20 ~10,7 2 900-1530 3 150
Lon 3 1530-80 8 —
9 1 20-900 10 10
>21 ~11,7 2 900-1530 3 210
3 1530-80 8 -
1 20-250 2 -
Durant la nuit illimité ~14,3 2 250-1530 4 240
3 1530-80 8 -
NexxZr T Multi, NexxZr+ Multi, NexxZr+ Multi 2.0
Nombre Durée Phase Température | Vitesse de montée Temps
d‘éléments en température/ de maintien
Vitesse de
refroidissement
[h] [a [°C/min] [min]
1 20-1000 60 10
. 2 1000-1530 3 60
Rapide 1-5 ~4.8
3 1530-1100 50 -
4 1100-100 60 -
1 20-900 10 30
2 900-1500 33 120
Long illimité ~96
3 1500-900 10 -
4 900-300 83 -

Mise en ceuvre aprés frittage
N'utiliser que des matériaux et des outils approuvés pour le traitement et la finition des restaurations en oxyde de zirconium.

Pour des informations détaillées, veuillez vous référer au mode d’emploi du produit concerné.

Les aspects suivants doivent étre pris en compte :

Le traitement des restaurations frittées doit étre réduit au minimum.

La restauration ne doit étre ajustée de maniére mécanique qu’en cas d'absolue nécessité.

Travaillez sous faible pression et a vitesse réduite pour ajuster la restauration.

Evitez les angles vifs lors de la finition des armatures.

Les connexions de bridges ne doivent pas étre travaillées avec un disque a séparer.

Nous vous recommandons d'utiliser des polissoirs en caoutchouc pour gratter toute irrégularité sur la face basale des connexions.
Pendant la mise en ceuvre, respectez les épaisseurs minimales et les dimensions des connexions spécifiques au matériau.

N'utilisez que des instruments parfaitement propres.

Eliminez la poussiére d'oxyde de zirconium frittée sur la restauration avec des instruments appropriés. La poussiére d'oxyde de zirconium
frittée peut également étre éliminée par sablage a I'Al,05 (25 a 70 pm sous une pression maximale de 1 bar ou 70 a 110 um sous une pression
maximale de 1,5 bar).

Nettoyez la restauration sous I'eau courante ou au jet de vapeur pour éliminer tout résidu, puis laissez sécher.

Finissez la restauration selon la technique de traitement souhaitée (maquillage, cut-back ou stratification).

Préparation au collage

Conditionnez la restauration NexxZr T, NexxZr T Multi, NexxZr+, NexxZr+ Multi, NexxZr+ Multi 2.0 en sablant les faces internes de la couronne
avec de I'Al,0, (25 a 70 pm sous une pression maximale de 1 bar ou 70 a 110 um sous une pression maximale de 1,5 bar).

3 Informations relatives a la sécurité

- Encasd'incident grave lié au produit, veuillez contacter Sagemax Bioceramics, Inc., 34210 9th Ave. South, Suite 118, Federal Way, WA 98003,

USA, site web : www.sagemax.com, et votre autorité compétente responsable.

- Lemode d'emploi actuel est disponible dans la section Téléchargements du site web de Sagemax (www.sagemax.com).
- Explication des symboles: sagemax.com/eifu
- Lerésumé de la sécurité et des performances cliniques (SSCP) peut étre récupéré dans la base de données européenne sur les dispositifs

médicaux (EUDAMED) a I'adresse https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Basic UDI-DI: 084227112ACERA0143P



Mises en garde

- Respectez la Fiche de données de sécurité (FDS, disponible sur le site Web www.sagemax.com).

- Lamise en ceuvre des disques NexxZr T, NexxZr T Multi, NexxZr+, NexxZr+ Multi et NexxZr+ Multi 2.0 produit de la poussiére pouvant irriter la
peau et les yeux et entrainer des Iésions pulmonaires. Assurez-vous que les systémes d'aspiration de votre unité d'usinage et de votre lieu de
travail fonctionnent parfaitement. N'inhalez pas les poussiéres de grattage pendant la finition et portez un masque anti-poussiere (classe de
particules FFP2) ainsi que des gants et des lunettes de protection.

Informations relatives a I'élimination
Les stocks restants doivent étre éliminés conformément aux exigences légales nationales correspondantes.

Risques résiduels

Les utilisateurs doivent étre conscients que toute intervention dentaire dans la cavité buccale implique certains risques. Certains de ces risques

sont listés ci-dessous :

- Les éclats/fractures/descellement du matériau de restauration peuvent entrainer une ingestion ou une inhalation accidentelle et nécessiter un
retraitement dentaire.

- L'excédent de colle peut entrainer une irritation des tissus mous/de la gencive. Une inflammation progressive peut entrainer une résorption
osseuse ou une parodontite.

4 Durée de vie et conditions de conservation
- Dans I'emballage d’origine

- Dans un endroit sec

- Ne pas exposer a des coups ou des vibrations

5 Infor

Ne pas laisser a la portée des enfants !
Tous les produits ne sont pas disponibles dans tous les pays.

Ce produit a été développé exclusivement pour un usage dentaire. Il doit étre mis en ceuvre en respectant scrupuleusement le mode d’emploi. La
responsabilité du fabricant ne peut étre reconnue pour des dommages résultant du non-respect du mode d’emploi ou d’une utilisation a d’autres
fins que celles indiquées. L'utilisateur est responsable des tests effectués sur le produit pour en valider I'appropriation et I'utilisation a des fins
autres que celles explicitement mentionnées dans le mode d’emploi.



1 Utilizzo conforme

Destinazione d'uso
Corone e ponti nei settori anteriori e posteriori.

Categorie di pazienti
Pazienti con dentatura permanente

Utilizzatori previsti/Formazione speciale
- Odontoiatri (procedura clinica)
- Odontotecnici (realizzazione di restauri nel laboratorio odontotecnico)
Nessuna formazione specifica richiesta.

Uso

Solo per uso dentale.

Descrizione
NexxZr T, NexxZr T Multi, NexxZr+, NexxZr+ Multi, NexxZr+ Multi 2.0 & ossido di zirconio stabilizzato con ittrio per restauri dentali fissi in ceramica
integrale.
Nota: il disco puo essere usato per realizzare piti restauri in momenti diversi.
Dati tecnici
Materiale NexxZr T NexxZr T Multi NexxZr+ NexxZr+ Multi NexxZr+ Multi 2.0
Gamma di colori White, OM1,0M2, | BL1,BL2,BL3,BL4, | White, A1,A2,A3, | A1,A2,A3,B1,B2, | BL1,BL2,BL3,BL4,
OM3, A1,A2,A3, A1,A2,A3,A35, A3.5,B1,B2 C2,D2 A1,A2,A3,A35,
A3.5,A4,B1,B2, A4,B1,B2,B3,B4, A4,B1,B2,B3,B4,
B3,B4,C1,C2,C3, | C1,C2,C3,C4,D2, C1,C2,C3,C4,D2,
C4,D2,D3, D4 D3, D4 D3, D4
Spessori dei dischi 10,12,14,16,18, 16,20, 25 mm 10,12,14,16,18, 16,20 mm 14,16,20 mm
20,22,25,30 mm 20,22,25,30 mm
. Specifiche > 800 =900 > 800 >700 >700
Resistenza -
flessurale [MPa] | Valore medio 1270 1200 (dentina), 1000 (white) 850 (dentina), 850 (dentina),
tipico 650 (incisale) 880 (colorato) 650 (incisale) 650 (incisale)
Resistenza alla frattura [MPa - m'?] >5,0 >5,0 (dentina), >3,5 >3,5 (dentina), >3,5 (dentina),
>2,4 (incisale) >2,4 (incisale) >2,4 (incisale)
CTE (25-500°C) [10%/K] 106 +0,5 105+0,5 10,1+0,5 104+0,5 104+0,5
Solubilita chimica [pg/cm?] <100 <100 <100 <100 <100
Classificazione MDR Classe lla Classe lla Classe lla Classe lla Classe lla
Tipo/Classe ISO 6872:2015 Tipo Il / Classe 5 Tipo Il / Classe 5 Tipo Il / Classe 4 Tipo Il / Classe 4 Tipo Il / Classe 4

Indicazioni
- Tessuti dentali duri mancanti nei settori anteriori e posteriori
- Edentulia parziale nei settori anteriori e posteriori

Tipi di restauri

Restauri anteriori e posteriori su denti preparati e su sistemi di abutment per impianti approvati

Materiale NexxZr T, NexxZr T Multi | NexxZr+, NexxZr+ Multi,
NexxZr+ Multi 2.0

Corone a contorno completo v v

Ponti a 3 elementi con contorno completo v v

Ponti a 4 elementi e ponti multi-elementi con contorno completo e max 2 elementi v _

intermedi collegati

Cappette di corone v v

Strutture portanti di pontia 3 el i v v

Strutture portanti di ponti a 4 elementi e multi-elementi con max 2 elementi v

intermedi collegati

Controindicazioni

- L'utilizzo del prodotto & controindicato in caso di allergia nota a uno qualsiasi dei suoi ingredienti

Restrizioni d'uso
- Bruxismo non trattato (dopo I'integrazione & necessario un bite).

—  Enecessario rispettare i valori minimi richiesti per gli spessori delle pareti e le dimensioni dei connettori.
- Lalavorazione deve essere eseguita con un sistema di fresatura adatto alla geometria del disco.
—  Enecessario utilizzare un forno di sinterizzazione che permetta all'operatore di rispettare i parametri di sinterizzazione indicati.

- Nonriutilizzare il restauro finale.

Effetti collaterali
Allo stato attuale non sono noti effetti collaterali.

Interazioni

Non sono attualmente note interazioni.
Utilita clinica

- Ripristino della funzione masticatoria
- Ripristino dell'estetica




Composizione

Materiale NexxZr T NexxZr T Multi NexxZr+ NexxZr+ Multi NexxZr+ Multi 2.0
Ossido di zirconio (ZrO,) >87,0% >87,0% > 85,0 % > 85,0 % >85,0%
Ossido di ittrio (Y,0,) >40-<7,0% >45-<70% >6,5-<90% >6,5-<80% >65-<83%
Ossido di afnio (HfO,) <50% <50% <50% <50% <50%
Ossido di alluminio (Al,0,) <1,0% <1,0% <1,0% <1,0% <1,0%
Altri ossidi <1,0% <15% <1,0% <1,0% <1,0%

2 Impiego
Avvertenze per I'impiego

1. Spessori minimi e dimensioni del connettore

NexxZr T

Tipi di restauri

Settori anteriori

Settori posteriori

Spessore minimo Dimensioni Spessore minimo Dimensioni
dello strato connettore™ dello strato connettore™
inmm inmm? inmm inmm?
Corone 04 - 0,6 -
Ponti a 3 elementi 0,6 7 0,6 9
Ponti a 4 elementi e multi-elementi con 2 pontic™ 0,6 0,7 12
Ponti a bandiera con un pontic 0,7 12 0,7 12

NexxZr T Multi

Tipi di restauri

Settori anteriori

Settori posteriori

Spessore minimo

Dimensioni connettore™

Spessore minimo Dimensioni connettore™

dello strato dello strato
inmm inmm? inmm inmm?

Restauri anatomici completi o parziali
Corone 0,8 - 1,0 -
Ponti a 3 elementi 1,0 9 1,0 9
Ponti a 4 elementi e multi-elementi con 2 pontic™ 1,0 9 1,0 12
Ponti a bandiera con un pontic 1,0 12 1,0 12
Struttura portante; prer completo nell’area dentinale
Corone 04 0,6 -
Ponti a 3 elementi 0,6 9 0,6 9
Ponti a 4 elementi e multi-elementi con 2 pontic™ 0,6 9 1,0 12
Ponti a bandiera con un pontic 1,0 12 1,0 12

NexxZr+, NexxZr+ Multi, NexxZr+ Multi 2.0

Tipi di restauri

Settori anteriori

Settori posteriori

Spessore minimo Dimensioni Spessore minimo Dimensioni
dello strato connettore™ dello strato connettore™
inmm inmm’ inmm inmm’
Corone 0,8 - 1,0 -
Ponti a 3 elementi 1,0 12 1,0 16
* Altezza: 4 mm, larghezza: 3 mm
“ La sezione trasversale minima del connettore specificata deve essere posizionata nell’area dentinale del disco
“* In Canada, le indicazioni per i ponti sono limitate a 6 elementi con un massimo di 2 pontic collegati
Il.  Linee guida per il posizionamento
NexxZr T Multi
Altezza disco 16 mm 20 mm 25mm
Zona incisale 3mm 3mm 3mm
Zona di transizione 4mm 4mm 4mm
Zona dentinale 9mm 13 mm 18mm
NexxZr+ Multi
Altezza disco 16 mm 20 mm
Zona incisale 3,2mm 4mm
Zona di transizione 3,2mm 4mm
Zona dentinale 9,6 mm 12mm




NexxZr+ Multi 2.0

Altezza disco 16 mm 20 mm 25 mm
Zona incisale 3mm 3mm 3mm
Zona di transizione 4mm 4mm 4mm
Zona dentinale 7mm 9Imm 13mm

Note generali

Il posizionamento in altezza sul disco policromatico determina la grandezza dell'area incisale del restauro.
Considerate le caratteristiche estetiche dei restauri di denti singoli, & consigliabile posizionare il restauro circa 1 mm al di sotto del bordo
superiore del disco per garantire un‘area incisale chiaramente visibile.
Per restauri anatomici completi o parziali, assicurarsi che la sezione trasversale minima specificata del connettore sia posizionata nell’area
dentinale del disco.

- Le strutture portanti di corone e ponti devono essere posizionate completamente nell‘area dentinale.

Nesting

E:B:I Informazioni dettagliate sono disponibili nelle istruzioni d'uso del software CAM.

Note generali

A ogni restauro di dente singolo devono essere applicate 3 barre di tenuta.

Nei restauri a pit elementi, all’elemento terminale devono essere applicate 2 barre di tenuta (orale e vestibolare). Applicare le barre di
tenuta agli altri elementi in base alle esigenze.

Le barre di tenuta devono avere un diametro di almeno 2,0 mm.

Le barre di tenuta devono essere applicate almeno 1,0 mm al di sopra del bordo della preparazione.

Le barre di tenuta devono essere posizionate all'equatore anatomico del dente in modo da non creare sottosquadri e per consentire la
facile lavorazione del restauro da entrambi i lati.

In caso di restauri a piti elementi con curvatura pronunciata, si consiglia una struttura di supporto per la sinterizzazione.

Dotare gli elementi terminali di una barra di tenuta verticale rispetto alla struttura di supporto per la sinterizzazione.

Progettare la struttura di supporto per la sinterizzazione con uno spessore uniforme (2 - 5 mm).

Fresatura
Per I'inserimento manuale, il fattore di contrazione specifico & reperibile sul disco. Informazioni dettagliate sono disponibili nelle
istruzioni d'uso del software CAM.

Il lato stampato corrisponde all'area incisale/occlusale.
Nel fissare i dischi nel portadischi, prestare attenzione per garantire che la spalla circolare e il portadischi siano assolutamente puliti e che le
viti vengano fissate uniformemente e trasversalmente.

Separazione e rifinitura
Per separare i restauri si raccomanda |'uso di strumenti di fresatura approvati per I'ossido di zirconio (per es. frese al carburo di tungsteno a
grana fine). E consigliabile intaccare le barre di tenuta su un lato prima di separare completamente il restauro.
Gli strumenti di fresatura approvati per |'ossido di zirconio (per es. frese al carburo di tungsteno a grana fine) sono consigliati per levigare i
punti di attacco delle barre di tenuta. Frese al carburo di tungsteno e/o strumenti di fresatura a grana grossa non sono adatti, perché, tra le
altre cose, potrebbero provocare scheggiature.
Prima della sinterizzazione, eliminare tutta la polvere di ossido di zirconio aderente al restauro con un pennello morbido.

Note generali

VI

I restauri in ossido di zirconio non sinterizzati sono soggetti a danni e fratture. Questo aspetto deve essere tenuto in considerazione
durante I'intera procedura.

Qualsiasi modifica deve essere effettuata allo stato non sinterizzato.

Allo stato non sinterizzato, evitare il contatto con liquidi non idonei e liquidi non approvati per I'uso con ossido di zirconio (per es. acqua non
depurata e/o liquidi lubrificanti refrigeranti) e/o con mezzi di contatto (per es. spray per occlusione).

Nella rifinitura utilizzare solo una leggera pressione.

Non effettuare in alcun caso la separazione successiva di costruzioni di ponti con dischi separatori. Cid potrebbe determinare zone
predisposte alla rottura nell’area dei connettori e quindi ridurre la resistenza del restauro in ceramica integrale.

1 gommini per lucidatura non dovrebbero essere utilizzati perché condensano la superficie e provocano contaminazione.

Assicurarsi che durante la rifinitura siano mantenuti gli spessori minimi delle pareti dei restauri.

La polvere di ossido di zirconio aderente al restauro potrebbe essere sinterizzata sul restauro e determinare imprecisioni di adattamento.
Il restauro non sinterizzato non deve essere deterso in bagno ad ultrasuoni né con un vaporizzatore.

Il restauro non sinterizzato non deve essere sabbiato.

Sinterizzazione

La sinterizzazione & il processo termico durante il quale NexxZr T, NexxZr T Multi, NexxZr+, NexxZr+ Multi, NexxZr+ Multi 2.0 ottiene le
caratteristiche fisiche e meccaniche finali, quali I'elevata resistenza e la traslucenza.

Ing

e d

la sinteri i occorre tenere presente quanto segue:

per evitare danni al forno e/o all'oggetto, possono essere sinterizzati solo i restauri perfettamente asciutti;

si sconsiglia I'uso di perle (sfere) di sinterizzazione;

assicurare un sufficiente scambio con I'atmosfera nel contenitore di sinterizzazione;

i restauri non devono essere in contatto tra loro durante la sinterizzazione;

prestare attenzione alla selezione del programma corretto;

temperature di sinterizzazione troppo basse o troppo elevate e/o tempi di sinterizzazione troppo brevi o troppo lunghi avranno un
effetto negativo sulle caratteristiche finali summenzionate;

conservare gli accessori di sinterizzazione sempre puliti e privi di polvere, in modo da non contaminare i restauri sinterizzati.



Infor ioni sulla sinteri
Information on sintering
NexxZr T, NexxZr+

Numero Durata Fase Temperatura Gradiente Tempi
elementi termico/gradiente di tenuta
diraffredd.
[h] °q [°C/min] [min]
1 20-1300 30 30
15 ~37 2 1300-1530 40 60
3 1530-900 15 -
Standard 4 900-80 20 —
1 20-1300 30 60
2 1300-1530 40 120
5-10 ~5.2
3 1530-900 15 -
4 900-80 20 -
1 20-900 10 10
1-20 ~10,7 2 900-1530 3 150
3 1530-80 8 —
tungo 1 20-900 10 10
>21 ~11,7 2 900-1530 3 210
3 1530-80 8 -
1 20-250 2 -
Durante la notte illimitato ~143 2 250-1530 4 240
3 1530-80 8 -

NexxZr T Multi, NexxZr+ Multi, NexxZr+ Multi 2.0

Numero Durata Fase Temp: Gradi Tempi
elementi termico/gradiente di tenuta
diraffredd.
[h] °q [°C/min] [min]
1 20-1000 60 10
n 2 1000-1530 3 60
Velocita 1-5 ~4,8
3 1530-1100 50 -
4 1100-100 60 -
1 20-900 10 30
2 900-1500 33 120
Lungo illimitato ~96 3 1500-900 10 _
4 900-300 83 -

Lavorazione dopo la sinterizzazione
Utilizzare esclusivamente materiali e strumenti approvati per la lavorazione e la rifinitura dei restauri in ossido di zirconio.
Per informazioni dettagliate, fare riferimento alle Istruzioni per I'uso del prodotto corrispondente.

Occorre tenere presente i seguenti aspetti:

— lalavorazione dei restauri sinterizzati deve essere ridotta al minimo;

- il restauro deve essere sottoposto a lavorazione meccanica solo qualora sia assolutamente necessario;

- per correggere il restauro usare solo una leggera pressione e una velocita ridotta;

- nellarifinitura di strutture portanti evitare bordi affilati;

- iconnettori del ponte non devono essere successivamente separati con un disco separatore;

- siconsiglia I'uso di un gommino per lucidatura per levigare il lato basale dei connettori del ponte;

- durante la lavorazione gli spessori delle pareti e le dimensioni dei connettori non devono scendere al di sotto dei valori minimi specifici per
ogni materiale;

- utilizzare solamente strumenti di fresatura incontaminati;

- eliminare la polvere di ossido di zirconio sinterizzata sul restauro con strumenti di fresatura idonei. In alternativa, la polvere di ossido di
zirconio sinterizzata sul restauro puo essere rimossa mediante sabbiatura con Al,0;, 25-70 pm alla pressione di 1 bar oppure 70-110 pm alla
pressione di 1,5 bar;

- sciacquare il restauro in acqua corrente oppure utilizzare un getto di vapore per eliminare eventuali residui aderenti al restauro e asciugare;

— rifinire il restauro con la tecnica di lavorazione desiderata (caratterizzazione, cut-back o stratificazione).

Preparazione per la cementazione

Condizionare il restauro in NexxZr T, NexxZr T Multi, NexxZr+, NexxZr+ Multi, NexxZr+ Multi 2.0 sabbiando i lati interni della corona con Al,O;,
25-70 pm, 1 bar o Al,03, 70 - 110 um, 1,5 bar.
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3 Avvertenze generali di sicurezza

- In caso di eventi gravi verificatisi in relazione al prodotto, contattare Sagemax Bioceramics, Inc., 34210 9th Ave. South, Suite 118, Federal Way,
WA 98003, USA, sito Internet: www.sagemax.com e le autorita competenti preposte.

- Leistruzioni d'uso aggiornate sono disponibili sul sito Sagemax nella sezione Download (www.sagemax.com).

- Spiegazione dei simboli: sagemax.com/eifu

- LaSintesi relativa alla sicurezza e alla prestazione clinica (Summary of Safety and Clinical Performance, SSCP) e reperibile nella Banca dati
europea dei dispositivi medici (EUDAMED) all'indirizzo https://ec.europa.eu/tools/eudamed. UDI-DI di base: 084227112ACERA0143P

Avvertenze

- Osservare la scheda dati di sicurezza (SDS, disponibile sul sito Web www.sagemax.com).

- Lalavorazione dei dischi NexxZr T, NexxZr T Multi, NexxZr+, NexxZr+ Multi, NexxZr+ Multi 2.0 produce polvere che puo irritare la cute e gli
occhi e provocare danni polmonari. Assicurarsi che i
dispositivi di aspirazione della fresatrice e della postazione di lavoro funzionino perfettamente. Non inalare polvere di fresatura durante la
rifinitura e indossare una maschera antipolvere (classe di particelle FFP2), nonché occhiali e guanti di protezione.

Avvertenze per lo smaltimento
Le scorte rimanenti devono essere smaltite conformemente alle disposizioni di legge nazionali.

Rischi residui

Gli utilizzatori devono essere consapevoli che negli interventi odontoiatrici eseguiti nel cavo orale esistono generalmente alcuni rischi. Sono qui

indicati alcuni di questi rischi:

- scheggiatura/frattura/decementazione del materiale del restauro possono provocare ingerimento o inalazione accidentale e la necessita di un
nuovo trattamento dentale;

- Ilcemento in eccesso pud provocare irritazione ai tessuti molli/alle gengive. L'infiammazione progressiva puo causare riassorbimento osseo o
parodontite.

4 Avvertenze di conservazione e stoccaggio

- Nella confezione originale
- Inunluogo asciutto
- Non esporre a urti o vibrazioni.

5 Informazioni aggiuntive

Conservare fuori dalla portata dei bambini!
Non tutti i prodotti sono disponibili in tutti i paesi.

Questo prodotto é stato sviluppato unicamente per I'uso in campo odontoiatrico. La sua lavorazione deve avvenire solo seguendo le specifiche
Istruzioni d'uso del prodotto. Si declina qualsiasi responsabilita per danni risultanti dal mancato rispetto delle istruzioni o del campo di utilizzo
stabilito. L'utente & tenuto a verificare responsabilmente, I'idoneita e le possibilita di impiego dei prodotti per gli scopi da lui previsti, soprattutto
se questi scopi non sono riportati nelle Istruzioni d'uso.
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1 Uso previsto
Finalidad prevista

Coronas y puentes de la region anterior y posterior.

Grupo de pacientes de destino
Pacientes con dientes permanentes

Futuros usuarios/capacitacion especial

- Dentistas (procedimiento clinico)

— Técnicos de laboratorio dental (fabricacién de restauraciones en el laboratorio dental)

No se necesita capacitacion especial.

Uso
Exclusivamente para uso dental.

Descripcion

NexxZr T, NexxZr T Multi, NexxZr+, NexxZr+ Multi, NexxZr+ Multi 2.0 es un 6xido de circonio estabilizado con itrio para restauraciones dentales

fijas y totalmente de cerdmica.

Nota: El disco se puede utilizar para fabricar multiples restauraciones en diferentes momentos.

Datos técnicos
Material NexxZr T NexxZr T Multi NexxZr+ NexxZr+ Multi NexxZr+ Multi 2.0
Gama de colores White, OM1,0M2, | BL1,BL2,BL3,BL4, | White, A1,A2,A3, | A1,A2,A3,B1,B2, | BL1,BL2,BL3,BL4,
OM3, A1,A2,A3, A1,A2,A3,A35, A3.5,B1,B2 C2,D2 A1,A2,A3,A35,
A3.5,A4,B1,B2, A4,B1,B2,B3,B4, A4,B1,B2,B3,B4,
B3,B4,C1,C2,C3, | C1,C2,C3,C4,D2, C1,C2,C3,C4,D2,
C4,D2,D3, D4 D3,D4 D3, D4
Grosor del disco 10,12, 14, 16,18, 16, 20,25 mm 10,12,14,16,18, 16,20 mm 14,16,20 mm
20,22,25,30 mm 20,22,25,30 mm
. Especificaciones > 800 >900 > 800 >700 =700
Resistencia a la -
flexion [MPa] Valor medio 1270 1200 (dentina), 1000 (white) 850 (dentina), 850 (dentina),
tipico 650 (incisal) 880 (color) 650 (incisal) 650 (incisal)
Resistencia a la fractura >5,0 >5,0 (dentina), >3,5 >3,5 (dentina), >3,5 (dentina),
[MPa-m"] >2,4 (incisal) >2,4 (incisal) >2,4 (incisal)
CTE (25-500°C) [10%/K] 106 +0,5 105+0,5 10,1+0,5 104+0,5 104+0,5
Solubilidad quimica [ug/cm?] <100 <100 <100 <100 <100
Clasificacion MDR Clase lla Clase lla Clase lla Clase lla Clase lla
Tipo / Clase 1SO 6872:2015 Tipo Il / Clase 5 Tipo Il / Clase 5 Tipo Il / Clase 4 Tipo Il / Clase 4 Tipo Il / Clase 4

Indicaciones

- Ausencia de estructura dental en dientes anteriores y posteriores.
- Edentulismo parcial en la regién anterior y posterior

Tipos de restauraciones:

Restauraciones anteriores y posteriores en dientes preparados y en sistemas de estribos autorizados para implantes

Material NexxZr T, NexxZr T Multi | NexxZr+, NexxZr+ Multi,
NexxZr+ Multi 2.0

Coronas de contorno completo v v

Puentes de 3 piezas de contorno completo v v

Puentes de 4 piezas y de multiples piezas de contorno completo con 2 ponticos v _

conectados como maximo

Adaptaciones de coronas v v

Estructuras de puente de 3 piezas v v

Est’ructuras de puente de 4 piezas y multiples piezas con 2 pénticos conectados como v _

maximo

Contraindicaciones

- Eluso de este producto estd contraindicado si el paciente es alérgico a cualquiera de sus ingredientes

Limitaciones de uso

—  Bruxismo sin tratar (esta indicada una férula tras la incorporacion)
- Se deben observar el grosor de pared minimo necesario y las dimensiones del conector.
- Sedebe realizar el procesamiento con un sistema de fresado adecuado para la geometria del disco.

- Se debe utilizar un horno de sinterizacién que permita que el operario observe los pardmetros de sinterizacion indicados.

- Larestauracion final no debe reutilizarse.

Efectos secundarios

No se conocen efectos secundarios hasta la fecha.

Interacciones

No se conocen interacciones hasta la fecha.

Beneficio clinico

- Reconstruccion de la funcién masticatoria.

- Restauracion estética.
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Composicion

Material NexxZr T NexxZr T Multi NexxZr+ NexxZr+ Multi NexxZr+ Multi 2.0
Oxido de circonio (Zr0,) >87,0% >87,0% > 85,0 % > 85,0 % >85,0%
Oxido de itrio (Y,0,) >40-<7,0% >45-<70% >65-<90% >65-<80% >65-<83%
Oxido de hafnio (Hf0,) <50% <50% <50% <5,0% <5,0%
Oxido de aluminio (Al,05) <1,0% <1,0% <1,0% <1,0% <1,0%
otros 6xidos <1,0% <1,5% <1,0% <1,0% <1,0%

2 Aplicacion

Notas de aplicacion
. Grosor minimo y dimensiones del conector

NexxZr T
Tipos de restauraciones Regién anterior Regién posterior
Grosor minimo Dimensiones del Grosor minimo Dimensiones del
delacapa conector” delacapa conector”
enmm enmm? enmm enmm?
Coronas 04 - 0,6 -
Puentes de 3 unidades 0,6 7 0,6 9
P\feqtes ge 4 piezas y puentes de varias piezas con 2 06 9 07 17
ponticos
Puentes voladizos con un pontico 0,7 12 0,7 12
NexxZr T Multi
Tipos de restauraciones Regi6n anterior Region posterior
Grosor minimo Dimensiones del Grosor minimo Dimensiones del
delacapa conector” dela capa conector”
enmm enmm’ enmm enmm’
R ione: émicas compl o parciales
Coronas 08 - 1,0 -
Puente de 3 unidades 1,0 9 1,0 9
Pue'nteAs dem4 piezas y puentes de varias piezas con 10 9 10 12
2 pénticos
Puentes voladizos con un péntico 1,0 12 1,0 12
Ar p ] posicionado completo en la zona de la dentina
Coronas 04 - 0,6 -
Puente de 3 unidades 0,6 9 0,6 9
Pue'nte_s dew4 piezas y puentes de varias piezas con 06 9 10 12
2 pénticos
Puentes voladizos con un péntico 1,0 12 1,0 12
NexxZr+, NexxZr+ Multi, NexxZr+ Multi 2.0
Tipos de restauraciones Regi6n anterior Regidn posterior
Grosor minimo Dimensiones del Grosor minimo Dimensiones del
delacapa conector” dela capa conector”
enmm enmm’ enmm enmm’
Coronas 08 - 1,0 -
Puente de 3 unidades 1,0 12 1,0 16

* Alto: 4 mm, ancho: 3 mm
™ La seccion transversal del conector minima especificada se debe posicionar en la zona de la dentina del disco.
" En Canadg, las indicaciones de los puentes estan limitadas a 6 piezas con un maximo de 2 pénticos conectados

Il.  Normas de posicionamiento

NexxZr T Multi

Altura del disco 16 mm 20 mm 25mm
Zona incisal 3mm 3mm 3mm
Zona de transicion 4mm 4mm 4mm
Zona de dentina Imm 13mm 18 mm
NexxZr+ Multi

Altura del disco 16 mm 20 mm

Zona incisal 32mm 4mm

Zona de transicion 3,2mm 4mm

Zona de dentina 9,6 mm 12mm
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NexxZr+ Multi 2.0

Altura del disco 16 mm 20 mm 25 mm
Zona incisal 3mm 3mm 3mm
Zona de transicion 4mm 4mm 4mm
Zona de dentina 7mm 9Imm 13mm

Observaciones generales:

- Laaltura de colocacion en el disco policromético determina la cantidad de zona incisal en la restauracion.

- Dadas las caracteristicas estéticas de las restauraciones de un solo diente, se recomienda colocar la restauracion alrededor de T mm por
debajo del borde superior del disco para garantizar una zona incisal claramente visible.

- Para las restauraciones anatomicas totales o parciales, asegurese de que la seccion transversal minima del conector especificada esta
posicionada en la zona de la dentina del disco.

- Los armazones de la corona y del puente deben estar totalmente colocados en la zona de la dentina.

lll.  Nesting
E:B:I Encontrara informacion detallada en las instrucciones de uso del software CAM.

Observaciones generales:

- Setienen que conectar 3 barras de soporte a cada restauracion de un Unico diente.

- Enlas restauraciones de varias piezas, las piezas finales tienen que tener 2 barras de soporte (oral y vestibular). Colocar las barras de
soporte necesarias en otras piezas.

- Eldidmetro de las barras de soporte debe ser al menos de 2.0 mm.

- Las barras de soporte se deben colocar, al menos, 1.0 mm por encima del borde de preparacion.

- Las barras de soporte se deben colocar en el centro anatémico del diente de modo que no se genere desgaste y la restauracion se pueda
llevar a cabo desde ambos lados.

- Enelcaso de restauraciones de varias piezas con una curvatura pronunciada es recomendable una estructura de soporte sinterizada.

- Enlas piezas finales, colocar una barra de soporte en vertical respecto a la estructura de soporte sinterizada.

- Disenar la estructura de soporte sinterizada con un grosor uniforme (2 - 5 mm).

IV.  Fresado
- Para la entrada manual, encontrard el factor especifico de corrugacion en el disco. Encontrara informacion detallada en las
instrucciones de uso del software CAM.

- Ellado grabado corresponde al area incisal/oclusal.
- Alfijar el disco en el soporte, hay que asegurarse de que la muesca circunferencial y el soporte del disco estén totalmente limpios y que los
tornillos estén bien apretados en diagonal.

V.  Separaciony acabado

— Para la separacion y las restauraciones se recomiendan instrumentos de pulido que estén autorizados para usar con 6xido de circonio
(p. ], fresas de carburo de tungsteno finas). Es recomendable rebajar las barras de soporte por un lado antes de haber separado por
completo la restauracion.

- Para el pulido de los puntos de sujecion de las barras de soporte se recomiendan instrumentos de pulido que estén autorizados para usar con
oxido de circonio (p. €], fresas de carburo de tungsteno finas). Las fresas y/o instrumentos de pulido de carburo de tungsteno gruesos no son
adecuados, ya que pueden provocar astillado, entre otras cosas.

- Quitar cualquier resto de polvo de ¢xido de circonio adherido con un cepillo suave antes del sinterizado.

Observaciones generales:

- Las restauraciones con 6xido de circonio no sinterizado son susceptibles de daios y fracturas. Este hecho debe tenerse en cuenta durante
todo el proceso de trabajo.

- Cualquier ajuste se debe realizar en estado no sinterizado.

- Enelestado no sinterizado se debe evitar cualquier contacto con liquidos inadecuados y liquidos que no estén autorizados para el 6xido de
circonio (p. ej., agua sin purificar y/o fluido refrigerador lubricante) y/o medios de contacto (p.e., spray de oclusion).

- Utilizar solo baja presion para el acabado.

- No separar posteriormente, bajo ninguna circunstancia, las construcciones de puentes con un disco de separacion. Esto podria generar puntos
de rotura en la zona de los conectores y reducir la dureza de la restauracion completamente cerdmica.

- No se deben utilizar pulidores de caucho, ya que condensan la superficie y causan contaminacion.

- Hay que asegurarse de que se mantiene el grosor de pared minimo de las restauraciones durante el acabado.

- El polvo de dxido de circonio adherido se puede sinterizar con la restauracion y provocar que el encaje no sea preciso.

- Larestauracion no sinterizada no se debe someter a barios de ultrasonidos ni limpiarse con vapor.

- Larestauracién no sinterizada no se debe soplar.

VL. Sinterizado
El sinterizado es un proceso térmico durante el cual el NexxZr T, NexxZr T Multi, NexxZr+, NexxZr+ Multi, NexxZr+ Multi 2.0 obtiene sus
propiedades fisicas y mecanicas finales, como su elevada dureza y translucidez.

En general, se deben tener en cuenta las siguientes observaciones al sinterizar:

- Solo se deben sinterizar restauraciones completamente secas para evitar dafos en el horno de sinterizado u objeto.

— No se recomienda el uso de bolas de sinterizado.

- Sedebe garantizar un intercambio atmosférico suficiente en la caceta de sinterizado.

- Las restauraciones no deben entrar en contacto unas con otras durante el sinterizado.

- Se debe garantizar que ha seleccionado el programa correcto.

- Las temperaturas de sinterizado muy bajas o muy altas y/o los tiempos de sinterizado demasiado cortos o demasiado largos tendran un
impacto negativo en las propiedades finales mencionadas anteriormente.

- Mantener los accesorios de sinterizado siempre limpios y libres de polvo para que no se contaminen las restauraciones sinterizadas.
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Informacién sobre sinterizado
NexxZr T, NexxZr+

Numero de Duracién Fase Temperatura Ratio de Tiempo de
unidades Cal i / imi
Ratio de
enfriamiento
[h] °q [°C/min] [min]
1 20-1300 30 30
2 1300-1530 40 60
1-5 ~3,7
3 1530-900 15 -
Estandar 4 900-80 20 —
1 20-1300 30 60
2 1300-1530 40 120
5-10 ~5.2
3 1530-900 15 -
4 900-80 20 -
1 20-900 10 10
1-20 ~10,7 2 900-1530 3 150
3 1530-80 8 —
targo 1 20-900 10 10
>21 ~11,7 2 900-1530 3 210
3 1530-80 8 -
1 20-250 2 -
Durante la noche Sin limite ~143 2 250-1530 4 240
3 1530-80 8 -

NexxZr T Multi, NexxZr+ Multi, NexxZr+ Multi 2.0

Nimero de Duracién Fase Temperatura Ratio de Tiempo de
unidades Cal i / imi
Ratio de
enfriamiento
[h] [a [°C/min] [min]
1 20-1000 60 10
Velocidad 1-5 ~48 2 1000-1530 3 80
3 1530-1100 50 -
4 1100-100 60 -
1 20-900 10 30
2 900-1500 33 120
Largo Sin limite ~96
3 1500-900 10 -
4 900-300 83 -

Procesado tras el sinterizado

Utilice solo materiales y herramientas que estén autorizados para el procesamiento y acabado de restauraciones de 6xido de circonio.
Para mas informacion, consulte las instrucciones de uso del producto respectivo.

Se deben tener en cuenta los siguientes aspectos:

El procesado de las restauraciones sinterizadas debe ser minimo.

La restauracion solo se debe procesar mecanicamente si es absolutamente necesario.

Aplicar solo una ligera presion y una velocidad baja para ajustar la restauracion.

Evitar cantos afilados durante el acabado de armazones.

Los conectores de puente no se deben separar posteriormente con un disco separador.

Recomendamos utilizar un pulidor de gaucho para pulir el lado basal de los conectores del puente.

El grosor de pared minimo especifico del material y las dimensiones del conector no deben disminuir durante el procesado.

Utilizar solo instrumentos de pulido inmaculados

Quitar el polvo de 6xido de circonio sinterizado de la restauracion con instrumentos de pulido adecuados. Como alternativa, se puede quitar
el polvo de 6xido de circonio sinterizado de la restauracion soplando con Al,0;, 25-70 pm a una presion de 1 bar o 70-110 pm a una presion
de 1.5 bares.

Enjuagar la restauracion bajo el agua del grifo o utilizar un chorro de vapor para quitar cualquier residuo adherido y seco.

Acabar la restauracion conforme a la técnica de procesado deseada (manchas, recortes o capas).

Preparacion para el cementado
Acondicionar la restauracion NexxZr T, NexxZr T Multi, NexxZr+, NexxZr+ Multi, NexxZr+ Multi 2.0 limpiando con chorro de arena las facetas
interiores de la corona con Al,05;, 25-70 um, 1 bar 0 Al,05, 70110 um, 1.5 bares.

Informacién de seguridad

En el caso de incidentes graves relacionados con el producto, pongase en contacto con Sagemax Bioceramics, Inc., 34210 9th Ave. South,
Suite 118, Federal Way, WA 98003, USA, sitio web: www.sagemax.com, y con las autoridades competentes.

Las Instrucciones de uso actualizadas estan disponibles en la seccién de descargas del sitio web de Sagemax (www.sagemax.com).
Explicacion de los simbolos: sagemax.com/eifu

El Resumen de seguridad y rendimiento clinico se puede buscar en la European Database on Medical Devices (EUDAMED) en
https://ec.europa.eu/tools/eudamed. UDI-DI basico: 084227112ACERA0143P
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Ad

vertencias

Observe la Ficha de datos de seguridad (SDS, disponible en el sitio web www.sagemax.com).

El procesado de los discos NexxZr T, NexxZr T Multi, NexxZr+, NexxZr+ Multi, NexxZr+ Multi 2.0 produce polvo que puede irritar la piel y los
0jos y que puede provocar dafios en los pulmones.

Asegurese de que el equipo de aspiracion de la fresadora y del lugar de trabajo funciona perfectamente. No inhale el polvo del pulido durante
el acabado y use una mascarilla antipolvo (de clase FFP2), asi como guantes y gafas de proteccion.

Informacién sobre residuos
Las existencias sobrantes deben eliminarse conforme a la legislacion nacional correspondiente.

Riesgos residuales
Los usuarios deben tener en cuenta que toda intervencion dental en la cavidad oral implica ciertos riesgos. Estos son algunos de ellos:

5

El astillado/fractura/decementacion del material restaurador puede provocar que este sea tragado o inhalado accidentalmente y puede que
sea necesario repetir el tratamiento dental.

El exceso de cemento puede provocar irritacion de los tejidos blandos y gingivales. La inflamacion progresiva puede provocar la reabsorcion
dsea o periodontitis.

Almacenamiento y caducidad

En el envase original
En un lugar seco
No exponer a impactos fisicos o vibraciones.

Informacion adicional

Mantener fuera del alcance de los nifios.
No todos los productos se encuentran disponibles para todos los paises.

El material se ha desarrollado exclusivamente para su uso en odontologia. El proceso debe realizarse siguiendo estrictamente las Instrucciones de
uso. No se aceptard responsabilidad alguna por dafios derivados del incumplimiento de las instrucciones o del dmbito de uso indicado. El usuario
es responsable de comprobar la idoneidad de los productos y de probar su uso para cualquier propésito no estipulado en las instrucciones de uso.
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1 Uso pretendido
Finalidade prevista

Coroas e pontes na regido anterior e posterior.

Grupo alvo de pacientes
Pacientes com dentes permanentes

Usuarios pretendidos / Treinamento especial

- Dentistas (procedimentos clinicos)

- Técnicos de laboratério dentario (fabricagao de restauragdes no laboratério dentério)
Nenhum treinamento especial necessario.

Uso
Somente para uso odontoldgico.

Descricao

O NexxZr T, NexxZr T Multi, NexxZr+, NexxZr+ Multi, NexxZr+ Multi 2.0 é um éxido de zirconio estabilizado com itrio para restauragdes dentais

fixas de cerdmicas puras.

Nota: o disco pode ser utilizado para fabricar varias restauracdes em alturas diferentes.

Dados técnicos

Material NexxZr T NexxZr T Multi NexxZr+ NexxZr+ Multi NexxZr+ Multi 2.0
Escala de cores White, OM1,0M2, | BL1,BL2,BL3,BL4, | White, A1,A2,A3, | A1,A2,A3,B1,B2, | BL1,BL2,BL3,BL4,
OM3, A1,A2,A3, A1,A2,A3,A35, A3.5,B1,B2 C2,D2 A1,A2,A3,A35,
A3.5,A4,B1,B2, A4,B1,B2,B3,B4, A4,B1,B2,B3,B4,
B3,B4,C1,C2,C3, | C1,C2,C3,C4,D2, C1,C2,C3,C4,D2,
C4,D2,D3, D4 D3, D4 D3, D4
Espessuras do disco 10,12,14,16,18, 16,20, 25 mm 10,12,14,16,18, 16,20 mm 14,16,20 mm
20,22,25,30 mm 20,22,25,30 mm
o Especificages > 800 >900 > 800 > 700 >700
Resisténcia —
flexural [MPa] | Valor médio 1270 1200 (dentina), 1000 (white) 850 (dentina), 850 (dentina),
tipico 650 (incisal) 880 (colorido) 650 (incisal) 650 (incisal)
Resisténcia a fraturas [MPa - m'?] >5,0 >5,0 (dentina), >3,5 >3,5 (dentina), >3,5 (dentina),
>2,4 (incisal) >2,4 (incisal) >2,4 (incisal)
CTE (25-500°C) [10%/K] 106 +0,5 105+0,5 10,1+0,5 104+0,5 104+0,5
Solubilidade quimica [ug/cm?] <100 <100 <100 <100 <100
Classificagao Classe lla Classe lla Classe lla Classe lla Classe lla

Tipo / Classe ISO 6872:2015

Tipo Il / Classe 5

Tipo Il / Classe 5

Tipo Il / Classe 4

Tipo Il / Classe 4

Tipo Il / Classe 4

Indicagdes

- Estrutura dental ausente em dentes anteriores e posteriores
- Edentulismo parcial na regiao anterior e posterior

Tipos de restauragées:

Restauragdes anteriores e posteriores em dentes preparados e em sistemas de pilares para implantes aprovados

Estruturas de pontes de 4 unidades e multiunidades com méx. de 2 pdnticos

Material NexxZr T, NexxZr T Multi | NexxZr+, NexxZr+ Multi,
NexxZr+ Multi 2.0

Coroas de contorno completo v v

Pontes de 3 unidades de contorno completo v v

Pontes de 4 unidades e multiunidades de contorno completo com max. de 2 ponticos v _

conectados

Coberturas para coroas v v

Estruturas de pontes de 3 unidades v v

v

conectados

Contraindicagoes

- O uso do produto é contraindicado quando o paciente apresentar alergia a qualquer um dos seus ingredientes

Limitagoes de uso

Bruxismo ndo tratado (uma placa é indicada ap6s incorporagao).
- Os valores minimos exigidos para espessuras de parede e dimensdes do conector devem ser observadas.
- O processamento deve ser realizado com um sistema de fresagem apropriado para a geometria do disco.
- Deve ser usado um forno de sinterizagao que permita ao operador observar os parametros de sinterizagao indicados.
- Arestauracdo final ndo deve ser reutilizada.

Efeitos colaterais

Nao ha efeitos colaterais conhecidos até a presente data.

Interagoes

Nao ha interagdes conhecidas até a presente data.

Beneficios clinicos

- Reconstrugdo da fungao mastigatoria

- Restauragdo da estética
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Composicao

Material NexxZr T NexxZr T Multi NexxZr+ NexxZr+ Multi NexxZr+ Multi 2.0
Oxido de zirconio (Zr0,) >87,0% >87,0% > 85,0 % > 85,0 % >85,0%
Oxido de itrio (Y,0,) >40-<7,0% >45-<70% >6,5-<90% >6,5-<80% >65-<83%
Oxido de héfnio (HfO,) <50% <50% <50% <50% <50%
Oxido de aluminio (Al,05) <1,0% <1,0% <1,0% <1,0% <1,0%
outros 6xidos <1,0% <1,5% <1,0% <1,0% <1,0%

2 Aplicagao
Notas de aplicagao

1 Mini di

do conector

NexxZr T

Tipos de restauragoes

Regido anterior

Regido posterior

Espessura minima

Dimensdes do

Espessura minima

Dimensdes do

da camada conector” da camada conector”
emmm em mm? emmm em mm?
Coroas 04 - 0,6 -
Pontes de 3 unidades 0,6 7 0,6 9
Pontes de 4 unidades e multiunidades com 2 pdnticos™ 0,6 0,7 12
Pontes cantilever com um péntico 0,7 12 0,7 12

NexxZr T Multi

Tipos de restauragoes

Regido anterior

Regido posterior

Espessura minima

Dimensdes do

Espessura minima

Dimensdes do

da camada conector” da camada conector”
emmm em mm? emmm em mm?
goes total ou parcial 6mica

Coroas 0,8 1,0 -
Pontes de 3 unidades 1,0 9 1,0 9
Pontes de 4 unidades e multiunidades com 2 ponticos™ 1,0 9 1,0 12
Pontes cantilever com um péntico 1,0 12 1,0 12
Estruturas; pré-req posici completo na area da dentina
Coroas 04 0,6 -
Pontes de 3 unidades 0,6 9 0,6 9
Pontes de 4 unidades e multiunidades com 2 ponticos™ 0,6 9 1,0 12
Pontes cantilever com um péntico 1,0 12 1,0 12

NexxZr+, NexxZr+ Multi, NexxZr+ Multi 2.0

Tipos de restauragoes

Regiao anterior

Regido posterior

Espessura minima

Dimensdes do

Espessura minima

Dimensdes do

da camada conector” da camada conector”
emmm em mm’ emmm emmm?
Coroas 08 - 1,0 -
Pontes de 3 unidades 1,0 12 1,0 16
* Altura: 4 mm, largura: 3 mm
* A minima segao transversal especificada do conector deve ser posicionada na area da dentina do disco
“*No Canada, as indicagdes para pontes sao limitadas em 6 unidades com um maximo de 2 pdnticos conectados
Il.  Orientagdes para posicionamento
NexxZr T Multi
Altura do disco 16 mm 20 mm 25mm
Zona incisal 3mm 3mm 3mm
Zona de transicao 4mm 4mm 4mm
Zona da dentina 9mm 13 mm 18 mm
NexxZr+ Multi
Altura do disco 16 mm 20 mm
Zona incisal 3,2mm 4mm
Zona de transicdo 32mm 4mm
Zona da dentina 9,6 mm 12mm
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NexxZr+ Multi 2.0

Altura do disco 16 mm 20 mm 25 mm
Zona incisal 3mm 3mm 3mm
Zona de transigao 4mm 4mm 4mm
Zona da dentina 7mm 9Imm 13mm

Notas gerais:

- 0O posicionamento de altura no disco policromatico determina o volume de area incisal na restauragao.

- Devido as caracteristicas estéticas de restauragdes de coroas unitarias, é recomendével posicionar a restauragdo aproximadamente 1 mm
abaixo da borda superior do disco, para garantir uma érea incisal claramente visivel.

- Para restauragdes total ou parcialmente anatomicas, certifique-se de que a minima segao transversal especificada do conector esteja
posicionada na area da dentina do disco.

- Estruturas da coroa e da ponte devem ser posicionadas totalmente na area da dentina.

lll.  Encaixe
E:B:I Informagdes detalhadas podem ser encontradas nas Instrugoes de Uso do software CAM.

Notas gerais:

- 3barras de retengao devem ser fixadas em cada restauragao de coroa unitaria.

- No caso de restauragdes multiunidades, as unidades extremas devem ter 2 barras de retencao fixadas (oral e vestibular). Fixe barras de
retencao nas demais unidades, conforme for necessario.

- Odiametro das barras de retengdo deve ser de, no minimo, 2,0 mm.

- As barras de retencao devem ser fixadas, no minimo, 1,0 mm cima da borda da preparagéo.

- Asbarras de retengao devem ser posicionadas no equador anatémico do dente, de forma que ndo sejam criadas retengdes e a restauragao
possa ser processada com facilidade de ambos os lados.

- No caso de restauragdes multiunidade com uma curvatura pronunciada, é recomendavel providenciar uma estrutura de suporte
sinterizada.

- Providencie uma barra de retengao vertical a estrutura de suporte sinterizada para as unidades extremas.

- Crie a estrutura de suporte sinterizada com uma espessura regular (2 - 5 mm).

IV.  Fresagem
- Para a entrada manual, o fator especifico de contragdo pode ser encontrado no disco. Informagdes detalhadas podem ser
encontradas nas Instrugdes de Uso do software CAM.

- O lado impresso corresponde a area incisal / oclusal.
- Ao prender o disco no suporte, deve-se tomar cuidado para garantir que o entalhe circunferencial e o suporte do disco estejam
absolutamente limpos e que os parafusos sejam apertados uniformemente em cruz.

V.  Separagdo e acabamento

- Instrumentos de esmerilhar, aprovados para oxido de zirconio (p. ex. brocas finas de carboneto de tungsténio) sao recomendados para
separar as restauragdes. £ recomendavel marcar as barras de retencio de um lado antes que a restauragdo seja completamente separada.

- Instrumentos de esmerilhar, aprovados para 6xido de zircnio (p. ex. brocas finas de carboneto de tungsténio) sao recomendadas para
suavizar os pontos de fixacdo das barras de retencao. Brocas de carboneto de tungsténio e/ou instrumentos de esmerilhar dsperos néo sao
adequados, visto que podem causar lascamento, entre outros.

- Remova qualquer poeira de 6xido de zircénio aderente com uma escova macia, antes da sinterizagao.

Notas gerais:

- Restauragoes de oxido de zircnio nao sinterizadas sao suscetiveis a danos e fraturas. Este fato deve ser considerado durante todo o
procedimento de trabalho.

- Quaisquer ajustes devem ser realizados antes do processo de sinterizagao.

- Em estado ndo sinterizado, qualquer contato com liquidos inadequados ou liquidos ndo aprovados para 6xido de zirconio (p. ex. 4gua ndo
purificada e/ou lubrificante refrigerante) e/ou agentes de contato (p. ex. spray de oclusdo) deve ser evitado.

- Aplique apenas uma leve pressao para o acabamento.

- Em hipétese alguma, separe posteriormente construgdes de pontes com um disco separador. Isso pode causar pontos de ruptura
predeterminados na drea dos conectores e reduzir a resisténcia da restauragdo ceramica.

- Polidores de borracha ndo devem ser usados, visto que condensam a superficie e causam contaminagao.

- Certifique-se de que a espessura minima da parede das restauragdes é mantida durante o acabamento.

- 0 po aderente de 6xido de zirconio pode ser sinterizado na restauragao e causar problemas de ajuste.

- Arestauragdo no sinterizada nao deve ser sonicada ou vaporizada.

- Arestauracdo nao sinterizada nao deve ser jateada.

VI.  Sinterizagdo
Assinterizacao é um processo térmico durante o qual o NexxZr T, NexxZr T Multi, NexxZr+, NexxZr+ Multi, NexxZr+ Multi 2.0 obtém suas
propriedades fisicas e mecénicas finais, tais como alta resisténcia e translucidez.

De modo geral, as seguintes observag¢oes devem ser levadas em consideragao ao sinterizar:

- Apenas restauragoes totalmente secas podem ser sinterizadas para evitar danos ao forno e/ou ao objeto.

- O uso de esferas de sinterizagdo ndo é recomendado.

- Deve ser assegurada a circulagao atmosférica suficiente no sagger de sinterizagao.

- Asrestauragdes nado devem entrar em contato umas com as outras durante a sinterizacao.

- Observar a selecao do programa correto.

- Temperaturas de sinterizagdo muito baixas ou muito altas e/ou tempos de sinterizagdo muito curtos ou longos, terdo um efeito negativo nas
propriedades finais, acima mencionadas.

- Mantenha os acessorios de sinterizagdo sempre limpos e livres de poeira, para que as restauragdes sinterizadas nao sejam contaminadas.
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Informagées sobre sinterizagao
NexxZr T, NexxZr+

Numero de Duragéo Fase Temperatura Taxa de Tempo
elementos aquecimento / de espera
Taxa de
resfriamento
[h] °q [°C/min] [min]
1 20-1300 30 30
2 1300-1530 40 60
1-5 ~3,7
3 1530-900 15 -
Padrio 4 900-80 20 -
1 20-1300 30 60
2 1300-1530 40 120
5-10 ~5.2
3 1530-900 15 -
4 900-80 20 -
1 20-900 10 10
1-20 ~10,7 2 900-1530 3 150
3 1530-80 8 —
tonga 1 20-900 10 10
>21 ~11,7 2 900-1530 3 210
3 1530-80 8 -
1 20-250 2 -
Durante a noite ilimitado ~143 2 250-1530 4 240
3 1530-80 8 -

NexxZr T Multi, NexxZr+ Multi, NexxZr+ Multi 2.0

Nimero de Duragéo Fase Temperatura Taxa de Tempo
elementos aquecimento / de espera
Taxa de
resfriamento
[h] [a [°C/min] [min]
1 20-1000 60 10
Velocidade 1-5 ~4.8 2 1000-1530 3 €
3 1530-1100 50 -
4 1100-100 60 -
1 20-900 10 30
2 900-1500 33 120
Longa ilimitado ~96
3 1500-900 10 -
4 900-300 83 -

Processamento apos a sinterizagao
Utilize apenas materiais e ferramentas aprovados para o processamento e acabamento de restauragdes de dxido de zircénio. Para obter
informagoes detalhadas, consulte as Instrugdes de utilizagao do respetivo produto.

Os seguintes aspectos devem ser levados em consideragao:

- O processamento de restauragoes sinterizadas deve ser reduzido ao minimo possivel.

- Arestauracdo somente deve ser processada mecanicamente se for absolutamente necessario.

- Use apenas uma pressao leve e baixa velocidade para ajustar a restauragao.

- Evite bordas afiadas ao fazer o acabamento em estruturas.

- Conectores de pontes ndo devem ser pds-separadas com um disco separador.

- Recomendamos usar um polidor de borracha para suavizar o lado basal dos conectores da ponte.

- Asespessuras minimas de parede especificas do material e as dimensdes dos conectores nao devem ser comprometidas durante o
processamento.

- Use apenas instrumentos de fresagem impecéveis

- Remova o p6 de 6xido de zirconio sinterizado a restauragdo, usando instrumentos de fresagem adequados. Como alternativa, o p6 de 6xido
de zirconio sinterizado a restauracao pode ser removido por jateamento com Al,03, 25-70 um a uma presséo de 1 bar ou 70-110 pm a uma
pressao de 1,5 bar.

- Lave arestauragdo em égua corrente ou use jato a vapor para remover quaisquer residuos remanescentes e seque-a.

- Termine a restauragdo de acordo com a técnica de processamento desejada (pigmentagao, cut-back ou técnica de estratificagao).

Preparagao para cimentagdo

Condicione a restauracao de NexxZr T, NexxZr T Multi, NexxZr+, NexxZr+ Multi, NexxZr+ Multi 2.0 por jateamento de areia dos aspectos internos
da coroa com Al,0;, 25 - 70 pm, 1 bar ou Al,03, 70 — 110 um, 1,5 bar.
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3 Informagdes de seguranca

- Em caso de incidentes graves, relacionados com o produto, entre em contato com a Sagemax Bioceramics, Inc., 34210 9th Ave. South, Suite
118, Federal Way, WA 98003, USA, website: www.sagemax.com seu 0rgdo competente responsavel.

- Asatuais Instrugdes de Uso estao disponiveis na secao de download do website da Sagemax (www.sagemax.com).

- Explicagdo dos simbolos: sagemax.com/eifu

- Oresumo de desempenho clinico e de seguranca (SSCP, Summary of Safety and Clinical Performance) pode ser obtido na base de dados
europeia sobre dispositivos médicos (EUDAMED) no enderego https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Basic UDI-DI: 084227112ACERA0143P

Avisos

- Observe a Ficha de Informagdes de Seguranga (FISPQ), disponivel no site www.sagemax.com.

- O processamento de discos NexxZr T, NexxZr T Multi, NexxZr+, NexxZr+ Multi, NexxZr+ Multi 2.0 produz um p6 que pode irritar a pele e os
olhos, podendo resultar em danos ao pulméo.
Certifique-se de que seu equipamento de sucgao na sua maquina de fresagem e seu local de trabalho funciona perfeitamente. Nao inale o pé
de esmerilhamento durante o acabamento e use uma méscara de protecéo (particulas classe FFP2), bem como dculos e luvas de protecdo.

Informacées sobre o descarte
Estoque remanescente deve ser descartado de acordo com as exigéncias da legislacao nacional correspondente.

Riscos residuais

Usudrios devem estar cientes de que toda intervencao dental na cavidade oral envolve certos riscos. Alguns destes riscos estao relacionados

abaixo:

- Lascamento / fraturas / descimentacdo do material da restauragdo podem fazer com seja engolido ou inalado acidentalmente bem como
novo tratamento dentario.

- Excesso de cimento pode causar irritacao do tecido mole / gengiva. A inflamagao progressiva pode causar reabsorcéo 6ssea ou periodontite.

4 Validade e armazenamento

- Naembalagem original
- Emlocal seco
- Nao expor a impactos fisicos ou vibragdes.

5 Informagoes adicionais

Manter o material fora do alcance das criangas!
Nem todos os produtos estao disponiveis em todos os paises.

0 produto foi desenvolvido exclusivamente para uso odontoldgico. O processamento deve ser realizado seguindo rigorosamente as Instrugdes de
Uso do fabricante. Nao sera aceita responsabilidade por danos decorrentes do ndo cumprimento das Instrugoes ou das areas de uso estipuladas.
0 usudrio é responsavel por testar os produtos para a adequacao e a sua utilizagao para qualquer finalidade que nao explicitamente indicado nas
Instrugdes.

BRASIL
NexxZr T Multi
ANVISA N°: 80091449013

NexxZr+ Multi, NexxZr+, NexxZr T
ANVISA N°: 80091440148

Distribuidor no Brasil:
Ivoclar Vivadent Ltda, CNPJ 04.004.675/0001-60, Avenida Tamboré 965, Anexo 973, Tamboré, CEP: 06.460-000, Barueri-SP

Produto Tamanho do refil rias Esp do disco Cor

10,12,14,16,18, .
. e Ak e White, OM1, OM2, OM3, A1, A2, A3, A3.5, A4,
NexxZr T 1 unidade W-98 z‘(/)v,hZitZéZS, 30* mm B1,B2, B3, B4, C1, C2, C3, C4, D2, D3, D4
) . BL1, BL2, BL3, BL4, A1, A2, A3, A3.5, A4,

NexxZr T Multi 1 unidade W-98 16,20, 25 mm B1,B2, B3, B4, C1, C2, C3, C4, D2, D3, D4
10,12, 14,16, 18,

NexxZr+ 1 unidade W-98 20,22, 25,30* mm White, A1, A2, A3, A3.5, B1, B2
*white

NexxZr+ Multi 1 unidade W-98 16,20 mm A1, A2,A3,B1,B2,C2,D2
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1 Avsedd anvindning

Avsett andamal

Kronor och bryggor i anteriora och posteriora omradet.

Patientmalgrupp
Patienter med permanenta tander

Avsedda anvéndare/sarskild utbildning

- Tandlakare (klinisk procedur)

- Dentaltekniker (framstélining av restaurationer i dentallaboratorium)

Ingen sarskild utbildning kravs.

Anvandning
Endast for dentalt bruk.

Beskrivning

NexxZr T, NexxZr T Multi, NexxZr+, NexxZr+ Multi, NexxZr+ Multi 2.0 ar en yttriumstabiliserad zirkoniumoxid for fixerade helkeramiska dentala

restaurationer.

OBS: Skivan kan anvéndas for att tillverka flera restaurationer vid olika tidpunkter.

Tekniska data

Material NexxZr T NexxZr T Multi NexxZr+ NexxZr+ Multi NexxZr+ Multi 2.0
Férgsortiment White, OM1,0M2, | BL1,BL2,BL3,BL4, | White, A1,A2,A3, | A1,A2,A3,B1,B2, | BL1,BL2,BL3,BL4,
OM3, A1,A2,A3, A1,A2,A3,A35, A3.5,B1,B2 C2,D2 A1,A2,A3,A35,
A3.5,A4,B1,B2, A4,B1,B2,B3,B4, A4,B1,B2,B3,B4,
B3,B4,C1,C2,C3, | C1,C2,C3,C4,D2, C1,C2,C3,C4,D2,
C4,D2,D3, D4 D3,D4 D3, D4
Skivtjocklekar 10,12,14,16,18, 16,20, 25 mm 10,12,14,16,18, 16,20 mm 14,16,20 mm
20,22,25,30 mm 20,22,25,30 mm
Specifikationer > 800 =900 > 800 >700 =700
Bojhallfasthet i -
[MPa] Typiskt 1270 1200 (Dentin), 1000 (white) 850 (Dentin), 850 (Dentin),
medelvarde 650 (Incisal) 880 (fargad) 650 (Incisal) 650 (Incisal)
Brotthallfasthet [MPa - m'?] >5,0 >5,0 (Dentin), >3,5 >3,5 (Dentin), >3,5 (Dentin),
>2,4 (Incisal) >2,4 (Incisal) >2,4 (Incisal)
CTE (25-500°C) [10%/K] 106 +0,5 105+0,5 10,1+0,5 104+0,5 104+0,5
Kemisk 18slighet [pig/cm?] <100 <100 <100 <100 <100
MDR-klassificering Klass lla Klass lla Klass lla Klass lla Klass lla
Typ/klass 1SO 6872:2015 Typ I/ Klass 5 Typ Il / Klass 5 Typ Il / Klass 4 Typ Il / Klass 4 Typ Il / Klass 4

Indikationer

- Forlust av tandstruktur i anteroria och posteriora tander
- Enstaka tandforluster i anteriora och posteriora omradet

Typ av restaurationer:
Anteroria och posteriora restaurationer pa preparerade tander och pa godkénda implantatdistanssystem

Material NexxZr T, NexxZr T Multi | NexxZr+, NexxZr+ Multi,

NexxZr+ Multi 2.0

Fullkonturerade kronor v v
Fullkonturerade 3-ledsbroar v v
Fullkonturerade 4-leds- och flerledsbroar med hégst 2 anslutna pontic v -

Kappor v v

Ramar till 3-ledsbroar v v

4-leds- och flerledsbrokonstruktioner med hégst 2 anslutna pontic v -

Kontraindikationer

- Om patienten har kidnd allergi mot nagot av innehallet ska produkten inte anvédndas

Anvéandningsbegransningar

Obehandlad bruxism (en bettskena indiceras efter inséttning).
- Erforderliga minsta vaggtjocklekar och anslutningsmatt maste foljas.
- Bearbetning méste goras med ett frassystem som &r lampligt for skivans geometri.
- Ensintringsugn méste anvandas som gor det méjligt for operatéren att observera de angivna sintringsparametrarna.
- Den slutliga restaurationen fér inte ateranvandas.

Biverkningar

Det finns inga kidnda biverkningar hittills.

Interaktioner

Det finns inga kédnda interaktioner hittills.

Klinisk fordel
- Rekonstruerad tuggforméaga

- Aterstallande av estetiska egenskaper
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Sammansattning

Material NexxZr T NexxZr T Multi NexxZr+ NexxZr+ Multi NexxZr+ Multi 2.0
Zirkoniumoxid (ZrO,) >87,0% >87,0% > 85,0 % > 85,0 % >85,0%
Yttriumoxid (Y,05) >40-<7,0% >45-<70% >65-<90% >65-<80% >65-<83%
Hafniumoxid (HfO,) <50% <50% <50% <50% <50%
Aluminiumoxid (Al,0,) <1,0% <1,0% <1,0% <1,0% <1,0%
andra oxider <1,0% <1,5% <1,0% <1,0% <1,0%

2 Arbetssitt

Anvandningsinstruktioner
. Minimitjocklekar och anslutningsmétt

NexxZr T
Typ av restaurationer Anteriort omrade Posteriort omrade
Minimiskikttjocklek Anslutningsmatt™ Minimiskikttjocklek Anslutningsmatt™
imm imm’ imm imm’
Kronor 04 0,6 -
3-ledsbroar 0,6 7 0,6 9
4-leds- och flerledsbroar med 2 pontic™ 0,6 0,7 12
Friandsbroar med 1 pontic 0,7 12 0,7 12
NexxZr T Multi
Typ av restaurationer Anteriort omrade Posteriort omrade
Minimiskikttjocklek Anslutningsmatt™ Minimiskikttjocklek Anslutningsmatt™
imm imm’ imm imm’
Hel- eller delanatomiska restaurationer
Kronor 08 - 1,0 -
3-ledsbroar 1,0 9 1,0 9
4-leds- och flerledsbroar med 2 pontic™ 1,0 1,0 12
Friandsbroar med 1 pontic 1,0 12 1,0 12
Konstruktioner, forutsattning: placeras helt i dentinomradet
Kronor 04 - 0,6 -
3-ledsbroar 0,6 9 0,6 9
4-leds- och flerledsbroar med 2 pontic™ 0,6 1,0 12
Friandsbroar med 1 pontic 1,0 12 1,0 12

NexxZr+, NexxZr+ Multi, NexxZr+ Multi 2.0

Typ av restaurationer

Anteriort omrade

Posteriort omrade

Minimiskikttjocklek Anslutningsmatt™ Minimiskikttjocklek Anslutningsmatt™
imm imm’ imm imm’

Kronor 038 - 10 -
3-ledsbroar 1,0 12 1,0 16
* Hojd: 4 mm, bredd: 3 mm
~ Det angivna minimi-tvarsnittsomradet for anslutningen maste ldggas i dentinomradet pa skivan
" | Kanada &r broindikationerna begrénsade till 6 broled med hégst 2 anslutna pontic
Il.  Riktlinjer for placering
NexxZr T Multi
Skivhojd 16 mm 20 mm 25mm
Incisalomrade 3mm 3mm 3mm
Overgangsomrade 4mm 4mm 4mm
Dentinomrade 9mm 13 mm 18mm
NexxZr+ Multi
Skivhojd 16 mm 20 mm
Incisalomrade 3,2mm 4mm
Overgangsomrade 32mm 4mm
Dentinomrade 9,6 mm 12 mm
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NexxZr+ Multi 2.0

Skivhojd 16 mm 20 mm 25 mm
Incisalomrade 3mm 3mm 3mm
Overgéngsomréade 4mm 4mm 4mm
Dentinomrade 7mm 9Imm 13mm

Allmédnna anmérkningar:

Hajdplaceringen i polykromatskivan bestammer méangden incisalomrade i restaurationen.

Med tanke pé de estetiska egenskaperna hos entandsrestaurationer r det tillrddligt att placera restaurationen cirka 1 mm under skivans Gvre
kant for att sakerstdlla att incisalomradet syns tydligt.

For hel- eller delanatomiska restaurationer ska du se till att det angivna minimi-tvérsnittsomrédet for anslutningen laggs i dentinomréadet pa
skivan.

Kron- och brokonstruktioner ska placeras helt i dentinomradet.

Nesting

E:B:I En detaljerad beskrivning finns i bruksanvisningen till CAM-programvaran.

Allmédnna anmérkningar:

3 héllstanger maste féstas vid varje entandsrestauration.

Pa flerledsrestaurationer maste @ndled ha 2 hallstanger fastsatta (oralt och vestibulart). Satt fast hallsténgerna pa andra led om det
behdvs.

Diametern pé hallstangerna maste vara minst 2,0 mm.

Hallstangerna ska fastas minst 1,0 mm over preparationskanten.

Haéllstangerna ska placeras vid tandens anatomiska ekvator sa att inga underskar skapas och restaurarationen latt kan bearbetas fran bada
sidor.

Till flerledsrestaurationer med uttalad kurvatur rekommenderas en sintringsstodstruktur.

Anvénd ledandar med en hallstéang som &r vertikal mot sintringsstodstrukturen.

Forma sintringsstodstrukturen sa att den har jamn tjocklek (2 - 5 mm).

Frésning
F6r manuell inmatning anges den specifika krympningsfaktorn pa skivan. En detaljerad beskrivning finns i bruksanvisningen till CAM-
programvaran.

Den markta sidan motsvarar det incisala/ocklusala omrédet.
Nar man féster skivan i hallaren ska man se till att den perifera skéran och skivhéllaren &r absolut rena och att skruvarna dras &t jamnt med
korsdragning.

Separering och slutbearbetning
Slipinstrument som &r godkénda for zirkoniumoxid (t.ex. finborrar av tungstenskarbid) rekommenderas for att separera restaurationerna. Vi
rader till att gora en skara pa héllstangerna pa ena sidan innan restaurationen ar helt separerad.
Slipinstrument som &r godkanda for zirkoniumoxid (t.ex. finborrar av tungstenskarbid) rekommenderas for att jamna ut fastpunkterna pa
hallsténgerna. Grova borrar av tungstenskarbid och/eller slipinstrument &r inte Iampliga eftersom de kan orsaka flisning eller andra
problem.
Ta bort eventuella vidhaftande zirkoniumoxiddamm med en mjuk borste fére sintring.

Allmédnna anmarkningar:

VI

Icke sintrade zirkoniumoxidrestaurationer ar kansliga for skador och frakturer. Detta maste man tdnka péa under hela arbetsprocessen.
Eventuella korrigeringar ska goras i icke sintrat tillstand.

licke sintrat tillstdénd ska man undvika kontakt med oldmpliga vatskor och vatskor som inte ar godkanda for zirkoniumoxid (t.ex. orenat vatten
och/eller kylmedel) och/eller kontaktmedel (t.ex. ocklusal spray).

Utdva endast ett latt tryck under slutbearbetningen.

Under inga omstandigheter far man separera brokonstruktioner i efterhand med en separeringsskiva. Det kan leda till forbestimda
brottspunkter i anslutningsomradet och minskar den helkeramiska restaurationens styrka.

Gummipolerare far inte anvandas eftersom de kondenserar ytan och orsakar férorening.

Se till att restaurationens minimala vaggtjocklek bibehélls under slutbearbetningen.

Kvarsittande zirkoniumoxiddamm kan sintras fast pa restaurationen och leda till dalig passform.

Icke sintrad restauration far inte rengéras med ultraljud eller anga.

Icke sintrad restauration far inte blastras.

Sintring

Sintring &r en termisk process under vilken NexxZr T, NexxZr T Multi, NexxZr+, NexxZr+ Multi, NexxZr+ Multi 2.0 erhaller sina slutliga fysiska och
mekaniska egenskaper, sasom dess hoga hallfasthet och genomskinlighet.

I allmanhet bor foljande anmérkningar beaktas vid sintring:
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Endast helt torra restaurationer far sintras for att undvika att ugnen och/eller objektet skadas.

Anvéndning av sintringsparlor reckommenderas inte.

Tillréckligt luftutbyte i sintringssankaren maste sakerstallas.

Restaurationerna far inte komma i kontakt med varandra under sintringen.

Korrekt program ska valjas.

Sintringstemperaturer som ar for laga eller for hoga och/eller sintringstider som ér for korta eller for langa kommer att ha en negativ
effekt pa ovan nédmnda slutegenskaper.

Hall alltid sintringstillbehdren rena och fria frin damm for att undvika att de sintrade restaurationerna kontamineras.



Information om sintring
NexxZr T, NexxZr+

Antal enheter Varaktighet Fas Temperatur Uppvarmnings-/ Halltid
nedkylnings-
hastighet
[h] °q [°C/min] [min]
1 20-1300 30 30
2 1300-1530 40 60
1-5 ~3,7
3 1530-900 15 -
4 900-80 20 -
Standard
1 20-1300 30 60
2 1300-1530 40 120
5-10 ~5.2
3 1530-900 15 -
4 900-80 20 -
1 20-900 10 10
1-20 ~10,7 2 900-1530 3 150
Lin 3 1530-80 8 —
9 1 20-900 10 10
>21 ~11,7 2 900-1530 3 210
3 1530-80 8 -
1 20-250 2 -
Over natten obegrénsat ~14,3 2 250-1530 4 240
3 1530-80 8 -

NexxZr T Multi, NexxZr+ Multi, NexxZr+ Multi 2.0

Antal enheter Varaktighet Fas Temperatur Uppvéarmnings-/ Halltid
nedkylnings-
hastighet
[h] [°q [°C/min] [min]
1 20-1000 60 10
2 1000-1530 3 60
Snabb 1-5 ~48
3 1530-1100 50 -
4 1100-100 60 -
1 20-900 10 30
. . 2 900-1500 33 120
Lang obegrénsat ~96
3 1500-900 10 -
4 900-300 83 -

Bearbetning efter sintring

Anvand endast material och verktyg som ar godkanda for bearbetning och efterbehandling av zirkoniumoxidrestaurationer.
Se bruksanvisningen for respektive produkt for detaljerad information.

Foljande aspekter ska beaktas:

Bearbetning av sintrade restaurationer ska vara minimal.

Restaurationen ska bearbetas mekaniskt endast om det ar absolut nodvandigt.

Utdva endast ett litet tryck och anvéand I&g hastighet for att korrigera restaurationen.

Undvik skarpa kanter nar konstruktionerna poleras.

Broanslutningar far inte separeras i efterhand med separeringsskivor.

Virekommenderar att anvédnda en gummipolerare for att jamna till basalytorna pa broanslutningar.

Materialspecifik minimal vaggtjocklek och anslutningsméttet far inte underskridas under bearbetningen.

Anvénd enbart helt felfria slipinstrument

Avldgsna zirkoniumoxiddamm som har sintrats pa restaurationen med ldmpliga slipinstrument. Som ett alternativ kan zirkoniumoxiddamm
som sintrats pa restaurationen tas bort med blastring med Al,O, 2570 pm med ett tryck pa 1 bar eller 70— 110 um med ett tryck pé 1,5 bar.
Skélj restaurationen under rinnande vatten eller anvand dnga for att avldgsna vidhéftande rester och Iat torka.

Slutbearbeta restaurationen i enlighet med 6nskad framstéllningsteknik (mélning, cut-back eller skiktning).

Forberedelse for cementering
Konditionera NexxZr T, NexxZr T Multi, NexxZr+, NexxZr+ Multi, NexxZr+ Multi 2.0-restaurationen genom att sandbldstra kronans insida med
Al,0;, 25-70 um, 1 bar eller Al,05, 70-110 um, 1,5 bar.

3

Sékerhetsinformation

Vid allvarliga incidenter relaterade till produkten ska du kontakta Sagemax Bioceramics, Inc., 34210 9th Ave. South, Suite 118, Federal Way,
WA 98003, USA, webbsida: www.sagemax.com samt ansvarig myndighet.

Aktuella bruksanvisningar finns i nedladdningssektionen p& webbplatsen for Sagemax (www.sagemax.com).

Symbolforklaring: sagemax.com/eifu

Den aktuella sammanfattningen av sikerhet och klinisk prestanda (SSCP) kan hamtas fran European Database on Medical Devices (EUDAMED)
pa https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Basic UDI-DI: 084227112ACERA0143P

35



Varningar

- Folj sakerhetsdatabladet (SDS, tillgédngligt pa webbplatsen www.sagemax.com).

- Vid arbete med NexxZr T, NexxZr T Multi, NexxZr+, NexxZr+ Multi, NexxZr+ Multi 2.0-skivor produceras damm som kan irritera hud och 6gon
och kan leda till lungskada. Kontrollera att utsuget pé din frésenhet och pa din arbetsplats fungerar felfritt. Undvik inandning av slipdamm
under polering och anvdnd ansiktsmask (filterklass FFP2) samt skyddsglaségon och skyddshandskar.

Information om avyttring
Aterstdende material maste avyttras enligt gallande nationella lagar och regelverk.

Kvarstaende risker

Anvandare maste vara medvetna om att alla sorters dentala behandlingar i patientens mun medfor vissa risker. En del av dessa risker anges

nedan:

- Avskalning/fraktur/lossning av restaurationsmaterialet kan leda till oavsiktlig svéljning eller inandning och att tanden behover behandlas
igen.

- Ett 6verskott pa cement kan leda till irritation i mjukvévnad/gingiva. Progressiv inflammation kan leda till benresorption eller parodontit.

4 Forvaring och lagring

- loriginalférpackningen
- Patorrplats
- Utsatt inte for fysiska stotar eller vibrationer.

5 Ytterligare information
Forvaras oatkomligt for barn!
Alla produkter &r inte tillgéngliga i alla lander.

Produkten har utvecklats endast for dentalt bruk. Bearbetningen ska noga félja de givna instruktionerna. Tillverkaren étar sig inget ansvar for
skador uppkomna genom oaktsamhet i att folja bruksanvisningen eller anvandning utanfor de givna indikationsomradena. Anvandaren dr
ansvarig for kontrollen av materialets Iamplighet for annat &ndamal an vad som ar direkt uttryckt i instruktionerna.
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1 Tilsigtetanvendelse

Tilsigtet formal

Kroner og broer i for- og kindtandsregionen.

Patientmalgruppe
Patienter med permanente tender

Tilsigtede brugere/Seerlig traening

- Tandlaeger (klinisk procedure)
- Laboratorietandteknikere (fremstilling af restaureringer pa tandlaboratorier)
Ingen saerlig treening pékraevet.

Brug

Kun til brug i forbindelse med restaurering af taender.

Beskrivelse

NexxZr T, NexxZr T Multi, NexxZr+, NexxZr+ Multi, NexxZr+ Multi 2.0 er en yttrium-stabiliseret zirkoniumoxid til faste helkeramiske dentale

restaureringer.

Bemaerk: Skiven kan bruges til fremstilling af flere restaureringer pa forskellige tidspunkter.

Tekniske data

Materiale NexxZr T NexxZr T Multi NexxZr+ NexxZr+ Multi NexxZr+ Multi 2.0
Farveudvalg White, OM1,0M2, | BL1,BL2,BL3,BL4, | White, A1,A2,A3, | A1,A2,A3,B1,B2, | BL1,BL2,BL3,BL4,
OM3, A1,A2,A3, A1,A2,A3,A35, A3.5,B1,B2 C2,D2 A1,A2,A3,A35,
A3.5,A4,B1,B2, A4,B1,B2,B3,B4, A4,B1,B2,B3,B4,
B3,B4,C1,C2,C3, | C1,C2,C3,C4,D2, C1,C2,C3,C4,D2,
C4,D2,D3, D4 D3, D4 D3, D4
Skivens tykkelse 10,12,14,16,18, 16, 20,25 mm 10,12,14,16,18, 16,20 mm 14,16,20 mm
20,22,25,30 mm 20,22, 25,30 mm
. Specifikationer > 800 =900 > 800 >700 =700
Bgjestyrke -
[MPa] Typisk gennem- 1270 1200 (dentin), 1000 (white) 850 (dentin), 850 (dentin),
snitlig veerdi 650 (incisal) 880 (tonet) 650 (incisal) 650 (incisal)
Brudsejhed [MPa - m'?] >5,0 >5,0 (dentin), >3,5 >3,5 (dentin), >3,5 (dentin),
>2,4 (incisal) >2,4 (incisal) >2,4 (incisal)
CTE (25-500°C) [10%/K] 106+0,5 105+0,5 10,1+0,5 104+0,5 104+0,5
Kemisk oplaselighed [ug/cm?] <100 <100 <100 <100 <100
MDR-klassifikation Klasse lla Klasse lla Klasse lla Klasse lla Klasse lla
Type/klasse ISO 6872:2015 Type Il / klasse 5 Type Il / klasse 5 Type |1 / klasse 4 Type Il / klasse 4 Type Il / klasse 4

Indikationer
- Manglende tandsubstans i for-, hjerne og kindtaender
- Manglende taender i front eller sidesegmenter

Typer af restaureringer:
Restaurering af for- og kindteender pa praeparerede tander og pa godkendte implantat-abutmentsystemer

Materiale NexxZr T, NexxZr T Multi | NexxZr+, NexxZr+ Multi,
NexxZr+ Multi 2.0
Kroner med fuld kontur v v
3-ledsbroer med fuld kontur v v
Broer med 4 led og flere led med fuld kontur og maks. 2 forbundne bromellemled v -
Kronebeklzedninger v v
Brorammer med 3 led v v
Brorammer med 4 led og flere led med maks. 2 forbundne bromellemled v -

Kontraindikationer
- Produktet ber ikke anvendes pa patienter med kendt allergi overfor et eller flere af indholdsstofferne i produktet

Begreensninger i brug

- Ubehandlet bruxisme (indikation for beskyt kinne efter ¢ ing)

- Opfyldelse af den pakraevede minimum vaegtykkelse og konnektordimensioner skal observeres.

- Bearbejdning skal ske med et fraesesystem, der passer til skivens geometri.

- Der skal anvendes en sintringsovn, som ger det muligt for operatgren at observere de angivne sintringsparametre.
- Den endelige restaurering mé ikke genbruges.

Bivirkninger
Der er til dato ingen kendte bivirkninger.

Interaktioner
Der er til dato ingen kendte interaktioner.

Klinisk fordel
- Rekonstruktion af tyggefunktion
- Restaurering af aestetik
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Sammensatning

Materiale NexxZr T NexxZr T Multi NexxZr+ NexxZr+ Multi NexxZr+ Multi 2.0
Zirkoniumoxid (ZrO,) >87,0% >87,0% > 85,0 % > 85,0 % >85,0%
Yttriumoxid (Y,05) >40-<7,0% >45-<70% >6,5-<90% >6,5-<80% >65-<83%
Hafniumoxid (HfO,) <50% <50% <50% <5,0% <5,0%
Aluminiumoxid (Al,0,) <1,0% <1,0% <1,0% <1,0% <1,0%
andre oxider <1,0% <1,5% <1,0% <1,0% <1,0%

2 Anvendelse

Noter vedrgrende applicering

I Ktordi

| Mini ' og
NexxZr T
Typer af restaureringer Fortandsregion Kindtandsregion
imm imm’ imm imm’
Kroner 04 - 0,6 -
3-ledsbroer 0,6 7 0,6 9
Broer med 4 led og flere led med maks. 2 bromellemled™ 0,6 9 0,7 12
Ekstensionsbroer med et bromellemled 0,7 12 0,7 12
NexxZr T Multi
Typer af restaureringer Fortandsregion Kindtandsregion
kkel K ktordi Minimumlagtykkelse | Konnektordimensioner™
imm imm’ imm imm’
Hele eller delvise anatomiske restaureringer
Kroner 0,8 - 1.0 -
3-ledsbroer 1.0 9 1.0 9
Broer med 4 led og flere led med maks. 2 bromellemled™ 1.0 9 1.0 12
Ekstensionsbroer med et bromellemled 1.0 12 1.0 12
Stel, forudsaetning: Feerdigger placering i dentinomradet
Kroner 04 - 0,6 -
3-ledsbroer 0,6 9 0,6 9
Broer med 4 led og flere led med maks. 2 bromellemled™ 0,6 9 1.0 12
Ekstensionsbroer med et bromellemled 1.0 12 1.0 12
NexxZr+, NexxZr+ Multi, NexxZr+ Multi 2.0
Typer af restaureringer Fortandsregion Kindtandsregion
imm imm’ imm imm’
Kroner 038 - 10 -
3-ledsbroer 1,0 12 1,0 16

“ Hojde: 4 mm, bredde: 3 mm
" Det angivne minimum for forbundne tvzerled skal anbringes i skivens dentinomrade
" | Canada er indikationerne for broer begranset til 6 enheder med maks. 2 forbundne bromellemled

Il.  Retningslinjer for placering

NexxZr T Multi

Skivehgjde 16 mm 20mm 25mm
Incisal zone 3mm 3mm 3mm

Overgangszone 4mm 4mm 4mm

Dentin zone 9mm 13 mm 18 mm

NexxZr+ Multi

Skivehgjde 16 mm 20 mm
Incisal zone 32mm 4mm
Overgangszone 32mm 4mm
Dentin zone 9,6 mm 12mm
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NexxZr+ Multi 2.0

Skivehgjde 16 mm 20 mm 25 mm
Incisal zone 3mm 3mm 3mm
Overgangszone 4mm 4mm 4mm
Dentin zone 7mm 9mm 13mm

Generelle bemaerkninger:

- Hojdeplaceringen i den polykromatiske skive bestemmer maengden af incisalt areal i restaureringen.

- I betragtning af de aestetiske egenskaber ved enkelttandsrestaureringer, er det tilradeligt at placere restaureringen ca. 1 mm under
skivens gverste kant for at sikre et klart synligt incisalt omrade.

- For helt eller delvist anatomiske restaureringer skal du sgrge for, at det angivne minimum for forbundne tveerled anbringes i skivens
dentinomrade.

- Krone- og brorammer skal placeres helt i dentinomrédet.

. Indlejring
E:B:I Detaljerede oplysninger kan findes i brugsanvisningen til CAM-softwaren.

Generelle bemaerkninger:

- Der skal fastgares 3 holdestaenger til hver restaurering af en enkelt tand.

- Ved restaureringer af flere enheder skal ende-enhederne have 2 holdestaenger fastgjort (oral og vestibulzer). Fastger holdestaenger til andre
enheder efter behov.

- Holdestaengernes diameter skal vaere mindst 2,0 mm.

- Holdestaengerne skal fastgeres mindst 1,0 mm over praeparationskanten.

- Holdestangerne skal placeres ved tandens anatomiske aekvator, s& der ikke dannes underskaeringer, og restaureringen let kan behandles fra
begge sider.

- Ved restaureringer af flere enheder med en udtalt krumning er en sintringsstettestruktur tilradelig.

- Forsyn ende-enheder med en holdestang lodret i forhold til sintringsstettestrukturen.

- Design sintringsstettestrukturen i en jaevn tykkelse (2 - 5 mm).

IV.  Fraesning
- For manuel indtastning kan den specifikke krympefaktor findes pa skiven. Detaljerede oplysninger kan findes i brugsanvisningen til
CAM-softwaren.

- Den patrykte side svarer til det incisale/okklusale omrade.
- Ved fastgarelse af skiven i holderen skal man vaere opmaerksom pa, at det rundtgaende indhak og skiveholderen er absolut rene, og at
skruerne strammes jeevnt pa kryds og tvaers.

V.  Adskillelse og finish

- Slibeinstrumenter, der er godkendt til zirkoniumoxid (f.eks. fine wolframcarbidbor) anbefales til at adskille restaureringerne. Det er
tilradeligt at hakke holdestangerne pé den ene side, for restaureringen er helt adskilt.

- Slibeinstrumenter, der er godkendt til zirkoniumoxid (f.eks. fine wolframcarbidbor) anbefales til at udglatte fastgerelsespunkterne pa
holdesteengerne. Grove wolframkarbidbor og/eller slibeinstrumenter er ikke egnede, da de blandt andet kan forarsage afslag.

- Fjern eventuelt vedhaeftende zirkoniumoxidstev med en bled berste for sintring.

Generelle bemaerkninger:

- lkke-sintrede zirkoniumoxid-restaureringer er modtagelige for skader og brud. Dette faktum skal huskes under hele arbejdsproceduren.

- Eventuelle justeringer skal udferes i ikke-sintret tilstand.

- likke-sintret tilstand skal enhver kontakt med uegnede veesker og vaesker, der ikke er godkendt til zirkoniumoxid (f.eks. urenset vand og/eller
smoremiddelkeleveeske) og/eller kontaktmedier (f.eks. okklusionsspray) undgas.

- Brug kun let tryk til finish.

- Efteradskil under ingen omstaendigheder brokonstruktioner med en skilleskive. Dette kan fere til forudbestemte brudpunkter i
konnektoromradet og reducere styrken af den helkeramiske restaurering.

- Gummipolermaskiner ber ikke bruges, da de kondenserer overfladen og forérsager forurening.

- Serg for, at minimumvaegtykkelsen for restaureringerne opretholdes under faerdiggerelsen.

- Vedhzftende zirkoniumoxidstev kan sintres til restaureringen og fere til tilpasningsungjagtigheder.

- Den ikke-sintrede restaurering ma ikke udszttes for lydbglger eller damprenses.

- Den ikke-sintrede restaurering ma ikke sandbleeses.

VI.  Sintring
Sintring er en termisk proces, hvor NexxZr T, NexxZr T Multi, NexxZr+, NexxZr+ Multi, NexxZr+ Multi 2.0 opnér sine endelige fysiske og mekaniske
egenskaber, sésom dens hgje styrke og gennemskinnelighed.

Generelt bar folgende bemaerkninger tages i betragtning ved sintring:

- Kun fuldt terrede restaurationer ma sintres for at undgé beskadigelse af ovnen og/eller genstanden.

- Det anbefales ikke at bruge sintringsperler.

- Der skal sikres tilstraekkelig atmosfeerisk udveksling i sintringsovnen.

- Restaureringerne mé ikke komme i kontakt med hinanden under sintringen.

- Det korrekte programvalg skal overholdes.

- Sintringstemperaturer, der er for lave eller for hgje og/eller sintringstider, der er for korte eller for lange, vil have en negativ effekt pa de
ovennavnte slutegenskaber.

- Hold altid sintringstilbehgret rent og fri for stev, sa de sintrede restaureringer ikke forurenes.
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Information om sintring
NexxZr T, NexxZr+

Antal led Varighed Fase Temperatur Opvarmnings- Opholdstid
hastighed/af-
kelingshastighed
[h] [°q [°C/min] [min]
1 20-1300 30 30
2 1300-1530 40 60
1-5 ~3,7
3 1530-900 15 -
4 900-80 20 -
Standard
1 20-1300 30 60
2 1300-1530 40 120
5-10 ~5.2
3 1530-900 15 -
4 900-80 20 -
1 20-900 10 10
1-20 ~10,7 2 900-1530 3 150
Lan 3 1530-80 8 -
9 1 20-900 10 10
>21 ~11,7 2 900-1530 3 210
3 1530-80 8 -
1 20-250 2 -
Natten over ubegraenset ~14,3 2 250-1530 4 240
3 1530-80 8 -

NexxZr T Multi, NexxZr+ Multi, NexxZr+ Multi 2.0

Antal led Varighed Fase Temperatur Opvarmnings- Opholdstid
hastighed/af-
kelingshastighed
[h] ra [°C/min] [min]
1 20-1000 60 10
. 2 1000-1530 3 60
Hastighed 1-5 ~4,8
3 1530-1100 50 -
4 1100-100 60 -
1 20-900 10 30
2 900-1500 33 120
Lang ubegranset ~96
3 1500-900 10 -
4 900-300 83 -

Bearbejdning efter sintring
Brug udelukkende materialer og veerktej, som er godkendt til bearbejdning og pudsning af restaureringerne af zirkoniumoxid.
For detaljerede oplysninger henvises der til brugsanvisningen til det pdgeeldende produkt.

Eal d

Falg pekter bor tages i bet

- Behandling af sintrede restaureringer ber holdes p& et minimum.

- Restaureringen ber kun bearbejdes mekanisk, hvis det er absolut ngdvendigt.

- Brug kun let tryk og lav hastighed til at justere restaureringen.

- Undga skarpe kanter ved pudsning af stel.

- Brokonnektorer ma ikke efteradskilles med en skilleskive.

- Vianbefaler at bruge en gummipolermaskine til at glatte den basale side af brokonnektorerne.

- De materialespecifikke minimumsvaegtykkelser og konnektordimensioner ma ikke undermineres under bearbejdningen.

- Brug kun pletfri slibeinstrumenter

- Fjern zirkoniumoxidstav, der er sintret til restaureringen med passende slibeinstrumenter. Som et alternativ kan zirkoniumoxidstev sintret til
restaureringen fjernes ved at sandblaese med Al,05, 25 -70 um ved et tryk pa 1 bar eller 70— 110 pm ved et tryk pa 1,5 bar.

- Skyl restaureringen under rindende vand, eller brug dampstralen til at fjerne eventuelle kleebende rester, og ter.

- Feerdigger restaureringen i overensstemmelse med den enskede behandlingsteknik (farvnings-, cut-back- eller lagteknik).

Forberedelse til cementering
Konditioner NexxZr T, NexxZr T Multi, NexxZr+, NexxZr+ Multi, NexxZr+ Multi 2.0-restaureringen ved at sandblzese de indre sider af kronen med
Al,03,25 - 70 pm, 1 bar eller Al,05, 70 - 110 pm, 1,5 bar.

3 Sikkerhedsoplysninger

- Itilfeelde af alvorlige haendelser, hvor produktet indgér, skal Sagemax Bioceramics, Inc., 34210 9th Ave. South, Suite 118, Federal Way,
WA 98003, USA, website: www.sagemax.com og den ansvarlige kompetente tilsynsmyndighed kontaktes.

- De aktuelle brugsanvisninger er tilgaengelige i downloadsektionen pa Sagemax-webstedet (www.sagemax.com).

- Forklaring af symboler: sagemax.com/eif

- Den aktuelle oversigt over sikkerhed og kliniske brug (SSCP) kan findes og downloades i den europaeiske database over medicinsk udstyr
(EUDAMED) pé https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Grundlaggende UDI-DI: 084227112ACERA0143P
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Advarsler

- Overhold sikkerhedsdatabladet (tilgeengeligt p& hjemmesiden www.sagemax.com).

- Behandlingen af NexxZr T, NexxZr T Multi, NexxZr+, NexxZr+ Multi, NexxZr+ Multi 2.0-skiver producerer stav, som kan irritere hud og gjne, og
som kan resultere i lungeskade. Serg for, at sugeudstyret pa din fraeser og pa din arbejdsplads fungerer upaklageligt. Indand ikke slibestov
under feerdiggerelsen, og bar en stavmaske (partikelklasse FFP2) samt beskyttelsesbriller og handsker.

Oplysninger om bortskaffelse
Ikke benyttet materiale skal bortskaffes i overensstemmelse med de relevante nationale lovkrav.

Generelle risici

Brugerne skal vaere opmaerksomme pa, at alt tandrestaureringsarbejde i mundhulen indebaerer visse risici. Nogle af disse risici er angivet

nedenfor:

- Kantdefekter/brud/decementering af restaureringsmaterialet kan fore til indtagelse eller indanding af materiale og dermed fornyet tand-
behandling.

- Overskydende cement kan fore til irritation af bledvaev/tandked. Progressiv inflammation kan fere til knogleresorption eller parodontitis.

4 Holdbarhed og opbevaring

- lden oprindelige emballage
- Paettort sted
- Ma ikke udsaettes for fysisk pavirkning eller vibrationer.

5 Yderligere oplysninger
Opbevares utilgzengeligt for bern!
Ikke alle produkter er tilgeengelige i alle lande.

Produktet er udviklet udelukkende til brug i forbindelse med restaurering af teender. Behandlingen ber udferes i ngje overensstemmelse med
brugsanvisningen. Producenten pétager sig intet ansvar for skader, som skyldes forkert brug eller manglende overholdelse af brugsanvisningen.
Brugeren er forpligtet til at teste produkterne for deres egnethed og anvendelse til formal, der ikke er udtrykkeligt anfert i brugsanvisningen.
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1 Kayttotarkoitus
Kayttotarkoitus
Kruunut ja sillat etu- ja takahammasalueella.

Potilaskohderyhma
Potilaat, joilla on pysyvia hampaita

Suunnitellut kayttajat / Erikoiskoulutus

- Hammasldakarit (kliininen toimenpide)

— Hammasteknikot (restauraatioiden valmistus hammaslaboratoriossa)
Ei erityisid koulutusvaatimuksia.

Kaytto
Vain hammaslaaketieteelliseen kayttoon.

Kuvaus

NexxZr T, NexxZr T Multi, NexxZr+, NexxZr+ Multi, NexxZr+ Multi 2.0 on kiinteisiin tayskeraamisiin restauraatioihin tarkoitettu yttriumstabiloitu

zirkoniumoksidi.
Huomautus: kiekkoa voidaan kdyttaa useiden restauraatioiden valmistamiseen eri aikoina.

Tekniset tiedot

Materiaali NexxZr T NexxZr T Multi NexxZr+ NexxZr+ Multi NexxZr+ Multi 2.0
Savyasteikko White, OM1,0M2, | BL1,BL2,BL3,BL4, | White, A1,A2,A3, | A1,A2,A3,B1,B2, | BL1,BL2,BL3,BL4,
OM3, A1,A2,A3, A1,A2,A3,A35, A3.5,B1,B2 C2,D2 A1,A2,A3,A35,
A3.5,A4,B1,B2, A4,B1,B2,B3,B4, A4,B1,B2,B3,B4,
B3,B4,C1,C2,C3, | C1,C2,C3,C4,D2, C1,C2,C3,C4,D2,
C4,D2,D3, D4 D3,D4 D3, D4
Kiekon paksuudet 10,12, 14, 16,18, 16, 20,25 mm 10,12,14,16,18, 16,20 mm 14,16,20 mm
20,22,25,30 mm 20,22,25,30 mm
Tekniset tiedot > 800 =900 > 800 >700 =700
Taivutuslujuus —
[MPa] Tyypillinen 1270 1200 (dentiini), 1000 (white) 850 (dentiini), 850 (dentiini),
keskiarvo 650 (inkisaali) 880 (savytetty) 650 (inkisaali) 650 (inkisaali)
Murtumislujuus [MPa - m'?] >5,0 >5,0 (dentiini), >3,5 >3,5 (dentiini), >3,5 (dentiini),
>2,4 (inkisaali >2,4 (inkisaali) >2,4 (inkisaali)
CTE (25-500°C) [10%/K] 106 +0,5 105+0,5 10,1+0,5 104+0,5 104+0,5
Kemiallinen liukoisuus [pg/cm?] <100 <100 <100 <100 <100
MDR-luokitus Luokka lla Luokka Ila Luokka Ila Luokka lla Luokka Ila
Tyyppi/luokka ISO 6872:2015 Tyyppi Il / luokka 5 | Tyyppill/luokka 5 | Tyyppill/luokka4 | Tyyppill/luokka 4 | Tyyppill / luokka 4

Kayttoaiheet
- Etu- ja takahampaiden puuttuvat hammasrakenteet
- Osittainen hampaattomuus etu- ja takahammasalueella

Restauraatiotyypit
Preparoitujen hampaiden ja hyvaksyttyjen implanttien abutmenttijérjestelmien etu- ja takahammasrestauraatiot

Materiaali NexxZr T, NexxZr T Multi | NexxZr+, NexxZr+ Multi,
NexxZr+ Multi 2.0
Téysin viimeistellyt kruunut v v
Taysin viimeistellyt kolmen yksikon sillat v v
Taéysin viimeistellyt neljan tai useamman yksikon sillat, joissa on enintaan kaksi v
liitettya véliosaa
Kruunupééllysteet v v
Kolmen yksikon siltarungot v v
v

Neljan tai useamman yksikon siltarungot, joissa on enintaén kaksi liitettya valiosaa

Vasta-aiheet
- Tuotteen kdyttd on vasta-aiheista, mikéli potilaan tiedetdan olevan allerginen mille tahansa aineen ainesosalle.

Kayttorajoitukset

- Hoitamaton bruksismi (purentakisko on kayttoaiheinen kayttoonoton jilkeen)

- Kerrosten vahimmdispaksuuden ja yhdysosan mittojen tulee olla ohjeiden mukaiset.
- Kasittele jyrsintdjarjestelmalld, joka soveltuu kiekon geometrialle.

- Kaytd sintrausuunia, joka mahdollistaa sintrausparametrien tarkkailemisen.

- Lopullista restauraatiota ei saa kdyttad uudelleen.

Haittavaikutukset
Haittavaikutuksia ei toistaiseksi tunneta.

Yhteisvaikutukset

Yhteisvaikutuksia ei toistaiseksi tunneta.
Kliiniset hyddyt

- Purentatoiminnan palauttaminen
- Estetiikan paraneminen
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Koostumus

Materiaali NexxZr T NexxZr T Multi NexxZr+ NexxZr+ Multi NexxZr+ Multi 2.0
Zirkoniumoksidi (Zr0,) >87,0% >87,0% > 85,0 % > 85,0 % >85,0%
Yttriumoksidi (Y,053) >40-<7,0% >45-<70% >65-<90% >65-<80% >65-<83%
Hafniumoksidi (HfO,) <50% <50% <50% <5,0% <5,0%
Alumiinioksidi (A1,05) <1,0% <1,0% <1,0% <1,0% <1,0%
Muut oksidit <1,0% <15% <1,0% <1,0% <1,0%
2 Kiytto
Kayttoon liittyvia huomautuksia
. Vahimmaispal jayhdysosien mitat
NexxZr T
Restauraatiotyypit Etualue Taka-alue

Kerrosten Yhdysosan mitat” Kerrosten Yhdysosan mitat™

vahimmaispaksuus vahimméispaksuus
(mm) (mm?) (mm) (mm)

Kruunut 04 - 0,6 -
Kolmen yksikon sillat 0,6 7 0,6 9
Neljan tai useamman yksikon sillat, joissa kaksi véliosaa™ 0,6 9 0,7 12
Cantilever-sillat, joissa yksi véliosa 0,7 12 0,7 12
NexxZr T Multi
Restauraatiotyypit Etualue Taka-alue

Kerrosten Yhdysosan mitat” Kerrosten Yhdysosan mitat™

vahimmaispaksuus vahimméispaksuus
(mm) (mm?) (mm) (mm?)

Téysin tai osittain
Kruunut 0,8 - 1,0 -
Kolmen yksikon sillat 1,0 9 1,0 9
Neljén tai useamman yksikon sillat, joissa kaksi véliosaa™ 1,0 9 1,0 12
Cantilever-sillat, joissa yksi véliosa 1,0 12 1,0 12
Rak kosk imuk ijoit kol dentiinialueell
Kruunut 04 - 0,6 -
Kolmen yksikon sillat 0,6 9 0,6 9
Neljén tai useamman yksikon sillat, joissa kaksi véliosaa™ 0,6 9 1,0 12
Cantilever-sillat, joissa yksi véliosa 1,0 12 1,0 12

NexxZr+, NexxZr+ Multi, NexxZr+ Multi 2.0

Restauraatiotyypit Etualue Taka-alue
Kerrosten Yhdysosan mitat™ Kerrosten Yhdysosan mitat™
vahimmaispaksuus vahimméispaksuus
(mm) (mm) (mm) (mm?)
Kruunut 0,8 - 1,0 -
Kolmen yksikon sillat 1,0 12 1,0 16

* Korkeus: 4 mm, leveys: 3 mm
“ Madritetty yhdysosan poikkileikkauksen vahimmaismitta on sijoitettava kiekon dentiinialueelle
“* Kanadassa siltojen kayttoaiheet on rajoitettu kuuteen yksikkoon, joissa saa olla enintdan kaksi liitettya véliosaa

Il.  Sijoitusohjeet

NexxZr T Multi

Kiekon korkeus 16 mm 20 mm 25mm
Inkisaalialue 3mm 3mm 3mm
Siirtymaalue 4mm 4mm 4mm
Dentiinialue 9mm 13 mm 18 mm
NexxZr+ Multi

Kiekon korkeus 16 mm 20 mm

Inkisaalialue 3,2mm 4mm

Siirtymaalue 3,2mm 4mm

Dentiinialue 9,6 mm 12mm
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NexxZr+ Multi 2.0

Kiekon korkeus 16 mm 20 mm 25 mm
Inkisaalialue 3mm 3mm 3mm
Siirtymdalue 4mm 4mm 4mm
Dentiinialue 7mm 9Imm 13mm

Yleisiad huomautuksia:
Polykromaattisen kiekon korkeuden asetus maarittaa restauraation inkisaalialueen koon.

- Yhden hampaan restauraation esteettisten ominaisuuksien vuoksi on suositeltavaa asettaa restauraatio noin 1 mm kiekon ylareunan alle, jotta
voidaan varmistaa inkisaalialueen selked nakyvyys.

- Jos kyseessd on téysin tai osittain anatominen restauraatio, varmista, ettd maaritetty yhdysosan pc
sijoitettu kiekon dentiinialueelle.

- Kruunu- ja siltarungot on asetettava kokonaan dentiinialueelle.

1ksen véhimmaismitta on

. Sisakkaisyys
E:B:I Tarkat tiedot I6ytyvat CAM-ohjelmiston kdyttoohjeista.

Yleisia huomautuksia:

- Kolme pidiketankoa on kiinnitettéva kaikkiin yhden hampaan restauraatioihin.

- Useamman yksikon restauraatioissa paateyksikkoihin on kiinnitettava kaksi pidiketankoa (oraalinen ja vestibulaarinen). Kiinnita
pidiketankoja muihin yksikkoihin tarvittaessa.

- Pidiketankojen halkaisijan tulee olla vahintaan 2,0 mm.

- Pidiketangot on kiinnitettava vahintdan 1,0 mm preparointireunan ylle.

- Pidiketangot tulisi asettaa hampaan anatomiselle ekvaattorille, jotta allemenoilta véltytadn ja restauraatio voidaan suorittaa helposti
molemmin puolin.

- Sintraustukirakennetta suositellaan, jos kyseessa on useamman yksikon restauraatio ja kaarevuus on merkittévaa.

- Lisaa paateyksikkoihin sintraustukirakenteeseen nahden vertikaalinen pidiketanko.

- Varmista, ettd sintraustukirakenteen paksuus on tasainen (2-5 mm).

V. Jyrsintd
- Tarkka kutistumiskerroin on merkitty kiekkoon manuaalista sy6ttda varten. Tarkat tiedot I6ytyvat CAM-ohjelmiston
kéyttoohjeista.

- Painettu puoli vastaa inkisaali-/okklusaalialuetta.
- Kun asetat kiekkoa pidikkeeseen, varmista, ettd kehan lovi ja kiekon pidike ovat téysin puhtaita ja ruuvit on kiristetty tasaisesti
poikittaissuuntaisesti.

V.  Erotus ja viimeistely

- Restauraatioiden erotukseen suositellaan zirkoniumoksidille hyvéksyttyja hiontainstrumentteja (esim. hienoja volframikarbiditerid). On
suositeltavaa lovittaa toisen puolen pidiketangot, ennen kuin restauraatio erotetaan taysin.

- Pidiketankojen kiinnityskohtien tasoitukseen suositellaan zirkoniumoksidille hyvéksyttyja hiontainstrumentteja (esim. hienoja
volframikarbiditerid). Karkeiden volframikarbiditerien ja/tai hiontainstrumenttien kayttda ei suositella, sillé ne voivat aiheuttaa
esimerkiksi lohkeamia.

- Poista ylimaarainen zirkoniumoksidipoly pehmeélld harjalla ennen sintrausta.

id huomautuksia:

- Zirkoniumoksidirestauraatiot, joita ei ole sintrattu, voivat vaurioitua tai murtua. Tima on huomioitava koko toimenpiteen ajan.

- Mahdolliset muutokset on tehtéva ennen sintrausta.

- Kontaktia zirkoniumoksidille hyvaksyméattomien tai yhteensopimattomien nesteiden (esim. puhdistamaton vesi ja/tai voitelu- ja
jaahdytysneste) ja/tai kosketuspintojen (esim. purentaneste) kanssa on valtettéva ennen sintrausta.

- Kaytd viimeistelyssa vain kevyttd painetta.

—  Als koskaan erota siltarakenteita jalkikiteen separointilaikalla. Tama voi aiheuttaa yhdysosa-alueelle ennalta maarittyja murtumiskohtia ja
heikentdd tayskeraamisen restauraation lujuutta.

- Kumikiillotuskarkia ei tulisi kdyttad, silld ne kondensoivat pinnan ja aiheuttavat kontaminaatiota.

- Varmista, etta restauraatioiden kerrosten vahimmaispaksuudet séilytetaan viimeistelyn aikana.

- Mahdollinen ylimaarainen zirkoniumoksidipély saatetaan sintrata restauraatioon, mika voi vaikuttaa istuvuuteen.

- Restauraatiota, jota ei ole sintrattu, ei saa sonikoida tai hdyrypuhdistaa.

- Restauraatiota, jota ei ole sintrattu, ei saa hiekkapuhaltaa.

VI.  Sintraus
Sintraus on limpdkasittely, jonka aikana NexxZr T, NexxZr T Multi, NexxZr+, NexxZr+ Multi, NexxZr+ Multi 2.0 saavuttaa lopulliset fyysiset ja
mekaaniset ominaisuutensa, kuten lujuutensa ja lapikuultavuutensa.

Seuraavat yleiset seikat on huomioitava sintrauksessa:
Vain tdysin kuivuneet restauraatiot voidaan sintrata. Muuten uuni ja/tai esine voi vaurioitua.

- Sintrauskuulien kdyttoa ei suositella.

- Sintrausastian riittdva ilmanvaihto on varmistettava.

- Restauraatiot eivat saa koskettaa toisiaan sintrauksen aikana.

- Oikean ohjelman valintaan on kiinnitettava huomiota.

- Liian matala tai korkea sintrauslampétila ja/tai liian lyhyt tai pitka sintrausaika voi vaikuttaa negatiivisesti aiemmin mainittuihin lopullisiin
ominaisuuksiin.

- Varmista aina, ettd sintrausvalineet ovat puhtaita eika niissa ole polyd, jotta sintratut restauraatiot eivat kontaminoidu.
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Sintraustietoja

NexxZr T, NexxZr+
Kesto Vaihe Lampatila Kuumennus-/ Vaikutusaika
jaahdytysnopeus
[h] [°q [°C/min] [min]
1 20-1300 30 30
2 1300-1530 40 60
1-5 ~3,7
3 1530-900 15 -
. 4 900-80 20 -
Vakio
1 20-1300 30 60
2 1300-1530 40 120
5-10 ~5.2
3 1530-900 15 -
4 900-80 20 -
1 20-900 10 10
1-20 ~10,7 2 900-1530 3 150
e 3 1530-80 8 -
Pk 1 20-900 10 10
>21 ~11,7 2 900-1530 3 210
3 1530-80 8 -
1 20-250 2 -
Yonyli ei rajoitettu ~14,3 2 250-1530 4 240
3 1530-80 8 -
NexxZr T Multi, NexxZr+ Multi, NexxZr+ Multi 2.0
Yksikoiden Kesto Vaihe Lampatil K / Vaikutusaika
maara jaahdytysnopeus
[h] a [°C/min] [min]
1 20-1000 60 10
2 1000-1530 3 60
Speed 1-5 ~438
3 1530-1100 50 -
4 1100-100 60 -
1 20-900 10 30
Pitkd ei rajoitettu 9,6 2 900-1500 33 120
) g 3 1500-900 10 -
4 900-300 83 -

Kasittely sintrauksen jalkeen

Kéayta vain zirkoniumoksidirestauraatioiden kasittelyyn ja viimeistelyyn hyvéksyttyjé materiaaleja ja tyokaluja.
Lue lisétietoja kyseisen tuotteen kayttdohjeista.

seikaton :
Sintrattuja restauraatioita tulisi kdsitelld mahdollisimman vahan.
Restauraatiota tulisi kasitelld mekaanisesti vain, jos se on valtta nta.
Kaytd vain kevyttd painetta ja hitaita nopeuksia restauraation saatoon.
Vilta terdvien reunojen syntymista runkojen viimeistelyssa.
Sillan yhdysosia ei saa erottaa jalkikateen separointilaikalla.
Suosittelemme kumikiillotuskarjen kayttoa sillan yhdysosien basaalipuolen tasoitukseen.
Materiaaleille ominaisia kerrosten véhimmaispaksuuksia ja yhdysosan mittoja ei saa vaarantaa kasittelyn aikana.
Kaytd vain puhtaita hiontainstrumentteja.
Poista restauraatioon sintrautunut zirkoniumoksidipély sopivilla hiontainstrumenteilla. Vaihtoehtoisesti restauraatioon sintrautunut
zirkoniumoksidipdly voidaan poistaa hiekkapuhaltamalla (Al,03, 25-70 um yhden baarin paineella tai 70-110 um 1,5 baarin paineella).
Huuhtele restauraatio juoksevan veden alla tai poista kiinnittyneet jaamat héyrysuihkulla ja kuivaa.
Viimeistele restauraatio haluamasi kasittelytekniikan (varjays, cut-back-tekniikka tai kerrostus) mukaisesti.

Sementoinnin valmistelu
Esikasittele NexxZr T, NexxZr T Multi, NexxZr+, NexxZr+ Multi, NexxZr+ Multi 2.0 -restauraatio hiekkapuhaltamalla kruunun siséosia (Al,05,
25-70 pm yhden baarin paineessa tai Al,05, 70-110 um 1,5 baarin paineessa).

3

Turvallisuustiedot

Jos tuotteeseen liittyvia vakavia haittatapahtumia ilmenee, ota yhteyttd paikallisiin valvontaviranomaisiin sekd postitse osoitteeseen
Sagemax Bioceramics, Inc., 34210 9th Ave. South, Suite 118, Federal Way, WA 98003, USA tai verkkosivustolla www.sagemax.com.
Uusimmat kdyttohjeet voidaan ladata Sagemaxin verkkosivustolta (www.sagemax.com).

Symbolien selitykset: sagemax.com/eifu

Turvallisuutta ja kliinista suorituskykya koskeva yhteenveto (Summary of Safety and Clinical Performance, SSCP) voidaan noutaa
Eurooppalaista laakinnallisten laitteiden tietokannasta (EUDAMED) osoitteesta https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Perus-UDI-DI: 084227112ACERA0143P
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Varoitukset

- Noudata kéyttoturvallisuustiedotetta (saatavilla verkkosivustolla www.sagemax.com).

- NexxZr T, NexxZr T Multi, NexxZr+, NexxZr+ Multi, NexxZr+ Multi 2.0 -kiekkojen késittelyn tuottama pély voi érsyttad ihoa ja silmid seka
aiheuttaa keuhkovaurioita. Varmista, etti jyrsintakoneen ja tydpaikkasi pélynpoistojarjestelmét toimivat moitteettomasti. Ald hengité
viimeistelyn aikana hionnasta syntyvaa polya. Kaytd polylta
suojaavaa kasvomaskia (hiukkasluokka FFP2) sekd suojalaseja ja -hanskoja.

Jatteiden kasittely
Jdljelle jaaneet ylimaaraiset tuotteet tulee toimittaa jatekeruuseen noudattaen kansallisia ohjeita.

Jadnnasriskit

Kayttdjien tulee olla tietoisia siitd, etta mika tahansa hammaslaaketieteellinen toimenpide suuontelossa siséltaa tiettyja riskeja. Joitakin naista

riskeista ovat:

- Restauraatiomateriaalin murtuminen tai halkeaminen tai sidostuksen pettdminen saattaa johtaa materiaalin nielemiseen/inhalointiin ja siten
hammashoitotoimenpiteen uusimiseen.

- Ylimdarainen sementti voi aiheuttaa pehmytkudosten/ikenien érsytysta. Etenevd inflammaatio voi johtaa luun resorptioon tai parodontiittiin.

4 Kayttoika ja sdilytys

- Alkuperéispakkauksessa.
- Kuivassa tilassa.
- Al3altista fyysisille iskuille tai vérahtelyille.

5 Lisdtietoja
Sailytd lasten ulottumattomissa!
Kaikkia tuotteita ei ole saatavissa kaikissa maissa.

Tama tuote on tarkoitettu ainoastaan hammasladketieteelliseen kdyttoon. Tuotetta tulee kdsitella tarkasti kayttGohjeita noudattaen. Valmistaja ei
vastaa vahingoista, jotka johtuvat siitd, ettd kdyttoohjeita tai ohjeiden mukaista soveltamisalaa ei noudateta. Tuotteiden soveltuvuuden
testaaminen tai kdyttaminen muuhun kuin ohjeissa mainittuun tarkoitukseen on kayttéjan vastuulla.
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1 Tiltenkt bruk

Formalsbestemmelse
Kroner og broer i front- og posterioromradet.

Pasientmalgruppe
Pasienter med permanente tenner

Patenkt bruker/spesiell opplaring

- Tannlege (klinisk arbeidsforlop)

- Tannteknikere (fremstilling av restaureringer pé laboratoriet)
Ingen spesiell opplaering nedvendig

Bruk
Kun til odontologisk bruk!

Beskrivelse

NexxZr T, NexxZr T Multi, NexxZr+, NexxZr+ Multi, NexxZr+ Multi 2.0 er et yttriumoksidstabilisert zirkoniumoksid for faste helkeramiske
tannrestaureringer.

Merk: Skiven kan brukes til framstilling av flere restaureringer pa forskjellige tidspunkt.

Tekniske data
Materiale NexxZr T NexxZr T Multi NexxZr+ NexxZr+ Multi NexxZr+ Multi 2.0
Fargetilbud White, OM1,0M2, | BL1,BL2,BL3,BL4, | White, A1,A2,A3, | A1,A2,A3,B1,B2, | BL1,BL2,BL3,BL4,
OM3, A1,A2,A3, A1,A2,A3,A35, A3.5,B1,B2 C2,D2 A1,A2,A3,A35,
A3.5,A4,B1,B2, A4,B1,B2,B3,B4, A4,B1,B2,B3,B4,
B3,B4,C1,C2,C3, | C1,C2,C3,C4,D2, C1,C2,C3,C4,D2,
C4,D2,D3, D4 D3, D4 D3, D4
Skivetykkelse 10,12,14,16,18, 16,20, 25 mm 10,12,14,16,18, 16,20 mm 14,16,20 mm
20,22,25,30 mm 20,22,25,30 mm
Bayefasthet Spesifikasjon > 800 =900 > 800 >700 >700
[M;’a] Typisk gjennoms- 1270 1200 (dentin), 1000 (white) 850 (dentin), 850 (dentin),
nittsverdi 650 (incisal) 880 (farget) 650 (incisal) 650 (incisal)
Bruddfasthet [MPa - m'?] >5,0 >5,0 (dentin), >3,5 >3,5 (dentin), >3,5 (dentin),
>2,4 (incisal) >2,4 (incisal) >2,4 (incisal)
Varmeutvidelseskoeffesient 10,6 £0,5 10,5+0,5 10,1+0,5 10,4+0,5 10,4+0,5
(25-500°C) [10°/K]
Kjem. Opplaselighet [pg/cm?] <100 <100 <100 <100 <100
MDR klassifisering Klasse Ila Klasse Ila Klasse lla Klasse lla Klasse lla
Type / klasse 1SO 6872:2015 Type Il / Klasse 5 Type Il / Klasse 5 Type Il / Klasse 4 Type Il / Klasse 4 Type Il / Klasse 4

Indikasjoner
- Manglende tannsubstans i anterior- og posterioromradet
- Partiell tannleshet i det anteriore og posteriore omradet

Restaureringstyper:
Restaureringer i anterior- og posterioromréadet pa naturlige tannprepareringer eller godkjente implantat/abutment-systemer

Materiale NexxZr T, NexxZr T Multi | NexxZr+, NexxZr+ Multi,
NexxZr+ Multi 2.0
Helanatomiske kroner v v
Helanatomiske 3-leddede broer v v
Helanatomiske 4- til flerleddede broer med maks. 2 sammenhengende mellomledd v -
Kronerammeverk v v
3-leddet brostativ v v
4-til flerleddede brostativer med maks. 2 mellomledd v -

Kontraindikasjoner
- Ved pavist allergi mot innholdsstoffene i dette produktet

Bruksbegrensninger

- Ubehandlet bruksisme (en skinne er indisert etter innsetting)

- Ngdvendige minste veggtykkelser og koblingstverrsnitt mé overholdes.

- Bearbeidingen mé utfgres med et fresesystem som passer til skivens geometri.

- Sintringsovnen som brukes, ma vzre i stand til & overholde de spesifiserte sintringsparametrene.
- Den endelige restaureringen skal ikke gjenbrukes.

Bivirkninger
Pa det aktuelle tidspunktet er det ingen kjente bivirkninger.

Vekselvirkninger
Ingen vekselvirkninger er kjent per dags dato.

Klinisk nytte
- Gjenoppretting av tyggefunksjonen
- Gjenoppretting av estetikken
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Sammensetning

Materiale NexxZr T NexxZr T Multi NexxZr+ NexxZr+ Multi NexxZr+ Multi 2.0
Zirkoniumoksid (ZrO,) >87,0% >87,0% > 85,0 % > 85,0 % >85,0%
Yttriumoksid (Y,03) >40-<7,0% >45-<70% >6,5-<90% >6,5-<80% >65-<83%
Hafniumoksid (HfO,) <50% <50% <50% <5,0% <5,0%
Aluminiumoksid (Al,0;) <1,0% <1,0% <1,0% <1,0% <1,0%
Andre oksider <1,0% <1,5% <1,0% <1,0% <1,0%
2 Pafering
Merknader om bruk
! Minil veggtykkelser og forbindel:
NexxZr T
Restaureringstyper anterioromrade posterioromrade
Minimum lagtykkel Forbindel snitt™ | Minimum lagtykkel Forbindel snitt”
imm imm’ imm imm’
Krone 04 - 0,6 -
3-leddede broer 0,6 7 0,6 9
4-til flerleddede broer med 2 mellomledd™ 0,6 0,7 12
Cantilever-bro med en tilhenger 0,7 12 0,7 12
NexxZr T Multi
Restaureringstyper anterioromrade posterioromrade
Minimum lagtykkel Forbindel snitt™ | Minimum lagtykkel Forbindel snitt”
imm imm’ imm imm’
Hel- og delanatomiske restaureringer
Krone 0,8 - 1,0 -
3-leddede broer 1,0 9 1,0 9
4-til flerleddede broer med 2 mellomledd™ 1,0 9 1,0 12
Cantilever-bro med en tilhenger 1,0 12 1,0 12
Stativer; forutsetning: Fullstendig plassering i dentinomradet
Krone 04 0,6 -
3-leddede broer 0,6 9 0,6 9
4-til flerleddede broer med 2 mellomledd™ 0,6 9 1,0 12
Cantilever-bro med en tilhenger 1,0 12 1,0 12
NexxZr+, NexxZr+ Multi, NexxZr+ Multi 2.0
Restaureringstyper anterioromrade posterioromrade
Minimum lagtykkel Forbindel snitt™ | Minimum lagtykkel Forbindel snitt”
imm imm’ imm imm’
Krone 038 - 10 -
3-leddede broer 1,0 12 1,0 16
* Hoyde: 4 mm, bredde 3 mm
 Den angitte minimum forbindelsestverrsnittsflaten ma veere plassert i emaljeomrédet pa skiven
" | Canada er broindikasjoner begrenset til maksimalt seks ledd med maksimalt to ssmmenhengende mellomledd
Il.  Posisjoneringsretningslinjer
NexxZr T Multi
Skyvehgyde 16 mm 20 mm 25mm
Incisalsone 3mm 3mm 3mm
Overgangssone 4mm 4mm 4mm
Dentinsone 9mm 13mm 18 mm
NexxZr+ Multi
Skyvehoyde 16 mm 20 mm
Incisalsone 32mm 4mm
Overgangssone 32mm 4mm
Dentinsone 9,6 mm 12mm

48




NexxZr+ Multi 2.0

Skyvehgyde 16 mm 20 mm 25 mm
Incisalsone 3mm 3mm 3mm
Overgangssone 4mm 4mm 4mm
Dentinsone 7mm 9mm 13mm

Generelle anvisninger:
Heydeplasseringen av polykrome skiver bestemmer incisaldelen i restaureringen.

- Ved entanns restaureringer er det av estetiske arsaker tilrddelig & plassere restaureringen ca. 1 mm under overkant av skiven for a fa et godt
synlig incisalparti.

- Forfullstendig og delvis anatomiske restaureringer, serg for at det spesifiserte minste tverrsnittsarealet for forbindelsen er plassert i
dentinomradet pa skiven.

- Krone- og brorammeverk ma plasseres helt i dentinomradet.

lll.  Nesting
E:B:I For detaljert informasjon, se bruksanvisningen for CAM-programvaren.

Generelle anvisninger:

- 3 holdesteg skal festes til hver enkelt tannrestaurering.

- Ved restaureringer med flere ledd er endeenhetene utstyrt med 2 holdesteg (oral og vestibulzer). Gi ytterligere koblinger med holdesteg etter
behov.

- Diameteren pa holdestegene ma veere minst 2,0 mm.

- Holdestengene skal festes minst 1,0 mm over kant pa prepareringen.

- Holdestegene ber plasseres i omradet ved den anatomiske ekvator slik at det ikke dannes underskjaeringer og restaureringen kan behandles
optimalt fra begge sider.

- Ensinterstottestruktur anbefales for restaureringer med flere ledd med sterk krumning.

- Endeledd forsynt med et holdestag vinkelrett pa den sintrede stgttestrukturen.

- Design sinterstgttestrukturen med en jevn tykkelse (2 - 5 mm).

IV.  Frese
- For manuell inntasting finner du den spesifikke krympefaktoren pa platen. Finn detaljert informasjon Se bruksanvisningen for CAM-
programvaren.
- Den trykte siden av skiven tilsvarer incisal/okklusale-siden.
- Nar du spenner fast skiven i holderen, serg for at det rundtgéende sporet og skiveholderen er helt rene og at skruene er jevnt strammet pa
kryss.

<

Skille fra og bearbeide
Skill ut restaureringene med egnede slipeverktgy godkjent for zirkoniumoksid (f.eks. fine karbidbor). Det er tilradelig a hakk i holdestegene pa
den ene siden for restaureringen fjernes helt.
- Slip holdestegene med egnede slipeverktey godkjent for zirkoniumoksid (f.eks. fine karbidbor). Grove karbidbor eller grovslipeverktay bor
ikke brukes, da disse blant annet kan fere til avflising.
- Fjern vedheftende zirkoniumoksidstev med en myk pensel far sintring.

Generelle anvisninger:

- Usintrede zirkoniumoksid-restaureringer er utsatt for skade og brudd. Dette ma tas hensyn til under hele den videre bearbeidingen.

- Alletterbehandling skal gjeres i usintret tilstand.

- lusintret tilstand mé kontakt med uegnede veesker som ikke er godkjent for zirkoniumoksid (f.eks. urenset vann og/eller kjglesmoremiddel)
og/eller kontaktmedier (f.eks. okklusjonsspray) unngas.

- Ved utarbeiding er det viktig a serge for at kontakttrykket er lavt.

- Brokonstruksjoner mé ikke under noen omstendigheter skilles fra hverandre med en kutteskive. Dette kan fore til forhdndsbestemte
bruddpunkter pé forbindelsene ev. koblingene og redusere styrken til den helkeramiske restaureringen.

- Gummipoleringsmaskiner bar ikke brukes da de vil komprimere overflaten og fare til forurensning.

- Deterviktig a serge for at minimum veggtykkelser pa restaureringene beholdes etter omarbeiding.

- Vedheftende zirkoniumoksidstev kan stivne og fore til uneyaktigheter i passformen.

- Den usintrede restaureringen mé ikke behandles i ultralydbad eller med dampstrale.

- Den usintrede restaureringen ma ikke sandblases.

VI.  Sintring
Sintring er en termisk prosess som gir NexxZr T, NexxZr T Multi, NexxZr+, NexxZr+ Multi, NexxZr+ Multi 2.0 sine endelige fysiske egenskaper, som
hey styrke og lystransmisjon.

Fulgende merknader ber generelt folges under sintring:
Kun helt torre restaureringer kan sintres for & unnga skade pa ovnen og/eller objektet.

- Brukav sintrede perler anbefales ikke.

- Enatmosfarisk utligning i sintringsskalen ma sikres.

- Restaureringene ma ikke bergre hverandre under sintring.

- Korrekt programutvalg skal felges.

- Sintringstemperaturer som er for lave eller for hoye, eller sintringstider som er for korte eller for lange, har en negativ effekt pa de angitte
egenskapene.

- Sintringshjelpemidler skal alltid holdes rene og stevfrie slik at det ikke oppstar forurensning pa de sintrede restaureringene.
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Informasjon om sintring
NexxZr T, NexxZr+

Antall enheter Varighet Fase Temperatur Oppvarmings-/ Holdetid
kjolehastighet
[h] [°q [°C/min] [min]
1 20-1300 30 30
2 1300-1530 40 60
1-5 ~3,7
3 1530-900 15 -
4 900-80 20 -
Standard
1 20-1300 30 60
2 1300-1530 40 120
5-10 ~5.2
3 1530-900 15 -
4 900-80 20 -
1 20-900 10 10
1-20 ~10,7 2 900-1530 3 150
Lan 3 1530-80 8 -
9 1 20-900 10 10
>21 ~11,7 2 900-1530 3 210
3 1530-80 8 -
1 20-250 2 -
Over natten ubegrenset ~14,3 2 250-1530 4 240
3 1530-80 8 -

NexxZr T Multi, NexxZr+ Multi, NexxZr+ Multi 2.0

Antall enheter Varighet Fase Temperatur Oppvarmings-/ Holdetid
kjglehastighet

[h] ra [°C/min] [min]
1 20-1000 60 10
2 1000-1530 3 60

Speed 1-5 ~438

3 1530-1100 50 -
4 1100-100 60 -

1 20-900 10 30

Lan ubegrenset 96 2 900-1500 33 120
9 9 ' 3 1500-900 10 -
4 900-300 83 -

Etterbearbeiding
For etterarbeiding og fullfering skal det kun brukes materialer og verktgy som er godkjent for zirkonoksid. Du finner detaljert informasjon
i bruksanvisningen for det enkelte produktet.

Falgende merknader bar generelt folges under etterbehandling:

- Bearbeiding av sintrede restaureringer ber holdes p& et minimum.

- Restaureringen ber kun bearbeides mekanisk dersom dette er absolutt nedvendig.

- Bearbeidingen ber gjores med lavt kontakttrykk og lav hastighet.

- Skarpe kanter m& unngés ved klargjering av stativer.

- Broforbindelser ma ikke skilles pa nytt med kutteskiver.

- Det anbefales  glatte broforbindelsen basalt med en gummipolerer.

- De materialspesifikke minimumsveggtykkelsene og forbindelsestverrsnittene ma ikke underskrides som folge av bearbeidingen.

- Bruk kun slipeverktgy som er i perfekt stand.

- Pasintret zirkoniumoksidstev ma fiernes med egnede slipeverktoy. Alternativt kan det pésintrede zirkoniumoksidstevet sandbléses av med
Al,0;25-70 pm ved 1 bar eller 70~ 110 pm ved 1,5 bar.

- Fjern fastsittende rester fra restaureringen under rennende vann eller med dampstréle og terk.

- Fullfer restaureringen etter behov ved & bruke male-, kutte- eller lagdelingsteknikken.

Klargjering for tilpasning
Sandblas NexxZr T, NexxZr T Multi, NexxZr+, NexxZr+ Multi, NexxZr+ Multi 2.0-restaureringer for kondisjonering av kronens indre overflater for
sementering med Al,03, 25-70 pm, 1 bar eller Al,05, 70110 pm, 1,5 bar.

3 Sikkerhetsanvisninger

- Ved alvorlige hendelser som oppstar i forbindelse med produktet, skal du ta kontakt med Sagemax Bioceramics, Inc., 34210 9th Ave. South,
Suite 118, Federal Way, WA 98003, USA, nettside: www.sagemax.com og lokal helsemyndighet.

- Gjeldende bruksanvisning finner du p& Sagemax-nettstedet i nedlastingssenteret (www.sagemax.com).

- Forklaring for symboler: sagemax.com/eifu

- Sammendraget av sikkerhet og klinisk ytelse (SSCP) er tilgjengelig fra European Database for Medical Devices (EUDAMED) pa
https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Basis UDI DI: 084227112ACERA0143P
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Advarsler

- Folg sikkerhetsdatabladene (SDS, lagret pa nettsiden www.sagemax.com).

- Under behandlingen av NexxZr T, NexxZr T Multi, NexxZr+, NexxZr+ Multi, NexxZr+ Multi 2.0-Disk dannes det stov som kan irritere gynene,
huden og skade lungene. Du ber derfor sarge for at avtrekkssystemet pa fresen din og pa arbeidsplassen fungerer som den skal. Ikke inhaler
keramisk stov under etterbehandling og bruk stevmaske (partikkelklasse FFP2) samt vernebriller og hansker.

fallchand:

Anvisni for
Restbeholdninger skal avfallshandteres i henhold til nasjonale lover og forskrifter.

Restrisiko

Brukeren ber vaere bevisst pa at tannlegeinngrep i munnhulen generelt kan medfare en viss risiko. Nedenfor nevnes noen av disse:

- Avskalling/fraktur/desementering av restaureringsmaterialet kan fore til svelging eller innanding av materiale og til ny tannlegebehandling.
- Overfledig sement kan fore til irritasjon av vevet / gingiva. Etter hvert som betennelsen utvikler seg, kan bentap eller periodontitt oppsta.

4 Holdbarhet og oppbevaring

- loriginalforpakning
- Oppbevares tort
- lkke utsett for stot eller udempede vibrasjoner

5 Ytterligere informasjon
Oppbevares utilgjengelig for barn!
Ikke alle produkter er tilgjengelige i alle land!

Produktet er utviklet til bruk pa det odontologiske omrédet og ma bearbeides i henhold til bruksanvisningen. Produsenten patar seg intet ansvar
for skader som oppstér pa grunn av annen bruk eller ufagmessig bearbeiding. I tillegg er brukeren forpliktet il pa forhand og pa eget ansvar a
kontrollere om materialet egner seg og kan brukes til de tiltenkte formélene, spesielt hvis disse formélene ikke er oppfert i bruksanvisningen.
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1 Beoogd gebruik
Beoogd doel
Kronen en bruggen in de anterieure en posterieure regio

Patiéntendoelgroep
Patiénten met een permanent gebit

Beoogde gebruikers / speciale training

- Tandartsen (klinische ingreep)

- Tandtechnici tandheelkundig laboratorium (vervaardigen van restauraties in het tandheelkundig laboratorium)
Geen speciale training nodig.

Gebruik
Uitsluitend voor tandheelkundig gebruik.

Omschrijving

NexxZr T, NexxZr T Multi, NexxZr+, NexxZr+ Multi, NexxZr+ Multi 2.0 is een yttriumgestabiliseerd zirkoniumoxide voor vaste, geheel keramische

tandheelkundige restauraties.
Opmerking: De schijf kan worden gebruikt om meerdere restauraties te vervaardigen op verschillende momenten.

Technische gegevens

Materiaal NexxZr T NexxZr T Multi NexxZr+ NexxZr+ Multi NexxZr+ Multi 2.0
Tintenassortiment White, OM1,0M2, | BL1,BL2,BL3,BL4, | White, A1,A2,A3, | A1,A2,A3,B1,B2, | BL1,BL2,BL3,BL4,
OM3, A1,A2,A3, A1,A2,A3,A35, A3.5,B1,B2 C2,D2 A1,A2,A3,A35,
A3.5,A4,B1,B2, A4,B1,B2,B3,B4, A4,B1,B2,B3,B4,
B3,B4,C1,C2,C3, | C1,C2,C3,C4,D2, C1,C2,C3,C4,D2,
C4,D2,D3, D4 D3,D4 D3, D4
Dikte schijf 10,12,14,16,18, 16,20, 25 mm 10,12,14,16,18, 16,20 mm 14,16,20 mm
20,22,25,30 mm 20,22,25,30 mm
. Specificaties > 800 =900 > 800 >700 =700
Buigsterkte -
[MPa] Typische ge- 1270 1200 (dentine), 1000 (white) 850 (dentine), 850 (dentine),
middelde waarde 650 (incisaal) 880 (gekleurd) 650 (incisaal) 650 (incisaal)
Breuktaaiheid [MPa - m'?] >5,0 >5,0 (dentine), >3,5 >3,5 (dentine), >3,5 (dentine),
>2,4 (incisaal) >2,4 (incisaal) >2,4 (incisaal)
CTE (25-500°C) [10%/K] 106 +0,5 105+0,5 10,1+0,5 104+0,5 104+0,5
Chemische oplosbaarheid [ug/cm?] <100 <100 <100 <100 <100
MDR-classificatie Klasse lla Klasse lla Klasse lla Klasse lla Klasse lla
Type/klasse ISO 6872:2015 Type Il / klasse 5 Type Il / klasse 5 Type |1 / klasse 4 Type Il / klasse 4 Type Il / klasse 4

Indicaties
- Ontbrekende tandstructuur in de anterieure en posterieure elementen
- Gedeeltelijk edentulisme in de anterieure en posterieure regio

Typen restauraties:

Anterieure en posterieure restauraties op geprepareerde elementen en op goedgekeurde systemen voor implantaatabutments.

Materiaal NexxZr T, NexxZr T Multi | NexxZr+, NexxZr+ Multi,
NexxZr+ Multi 2.0

Kronen met volledige contour v v

Bruggen over 3 eenheden met volledige contour v v

Bruggen over 4 eenheden en bruggen over meerdere eenheden met volledige v _

contour met max. 2 verbonden dummy’s

Copings van kronen v v
Framewerk-bruggen over 3 eenheden v v

v

Onderstructuren voor bruggen over 4 eenheden en bruggen over meerdere
eenheden met max. 2 verbonden dummy’s

Contra-indicaties
- Bij een bekende allergie voor een of meer bestanddelen van het product dient van toepassing te worden afgezien

Beperkingen van het gebruik

- Onbehandeld bruxisme (na integratie is een splint geindiceerd)

- De vereiste minimale wanddikten en connectorafmetingen moeten in acht worden genomen.

- De verwerking moet worden uitgevoerd met een freessysteem dat geschikt is voor de geometrie van de schijf.

- Ermoet een sinteroven worden gebruikt waarmee de operator de vermelde sinterparameters in acht kan nemen.
- De definitieve restauratie mag niet worden hergebruikt.

Bijwerkingen
Tot op heden zijn er geen bekende bijwerkingen.

Interacties
Tot op heden zijn er geen bekende interacties.

Klinisch voordeel
- Reconstructie van de kauwfunctie
- Herstel van esthetiek
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Samenstelling

Materiaal NexxZr T NexxZr T Multi NexxZr+ NexxZr+ Multi NexxZr+ Multi 2.0
Zirkoniumoxide (ZrO,) >87,0% >87,0% > 85,0 % > 85,0 % >85,0%
Yttriumoxide (Y,05) >40-<7,0% >45-<70% >65-<90% >65-<80% >65-<83%
Hafniumoxide (HfO,) <50% <50% <50% <50% <50%
Aluminiumoxide (Al,05) <1,0% <1,0% <1,0% <1,0% <1,0%
andere oxides <1,0% <1,5% <1,0% <1,0% <1,0%
2 Toepassing
Opmerkingen bij toepassing
I Minimale dikten en afi connectoren
NexxZr T
Typen restauraties Anterieure regio Posterieure regio

Minimale laagdikte | Connectorafmetingen™ |  Minimale laagdikte | Connectorafmetingen™

inmm inmm’ inmm inmm’

Kronen 04 0,6 -
Bruggen over 3 eenheden 0,6 7 0,6 9
Ezl:]%gezr;:\::zfze:?‘geriizﬁn bruggen over meerdere 06 9 07 12
Cantilever-bruggen met één dummy 0,7 12 0,7 12
NexxZr T Multi
Typen restauraties Anterieure regio Posterieure regio

Minimale laagdikte | Connectorafmetingen™ |  Minimale laagdikte | Connectorafmetingen™

inmm inmm’ inmm inmm’

Volledig of gedeeltelijk ische
Kronen 038 10 -
bruggen over 3 eenheden 1,0 9 1,0 9
Bruggen over 4 eenheden en bruggen over meerdere .
eenheden met 2 dummy's™ 10 o 10 12
Cantilever-bruggen met één dummy 1,0 12 1,0 12
Onderstructuren; lledige positi in hetd bied
Kronen 04 0,6 -
bruggen over 3 eenheden 0,6 9 0,6 9
Bruggen over 4 eenheden en bruggen over meerdere .
eenheden met 2 dummy's™ 06 9 10 12
Cantilever-bruggen met één dummy 1,0 12 1,0 12

NexxZr+, NexxZr+ Multi, NexxZr+ Multi 2.0

Typen restauraties

Anterieure regio

Posterieure regio

Minimale laagdikte | Connectorafmetingen™ |  Minimale laagdikte | Connectorafmetingen™
inmm inmm’ inmm inmm’
Kronen 08 - 1,0 -
Bruggen over 3 eenheden 1,0 12 1,0 16

* Hoogte: 4 mm, breedte: 3 mm

“ De aangegeven minimale dwarsdoorsnede voor de connector moet in het dentinegebied van de schijf worden gepositioneerd
“* In Canada zijn brugindicaties beperkt tot 6 eenheden met maximaal 2 verbonden dummy's

Il Richtlijnen voor positionering
NexxZr T Multi

Schijfhoogte 16 mm 20 mm 25mm
Incisale zone 3mm 3mm 3mm
Transitiezone 4mm 4mm 4mm
Dentinezone 9mm 13 mm 18 mm
NexxZr+ Multi

Schijfhoogte 16 mm 20mm

Incisale zone 3,2mm 4mm

Transitiezone 32mm 4mm

Dentinezone 9,6 mm 12mm
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NexxZr+ Multi 2.0

Schijfhoogte 16 mm 20 mm 25 mm

Incisale zone 3mm 3mm 3mm

Transitiezone 4mm 4mm 4mm

Dentinezone 7mm 9mm 13mm
emene opmerkingen:

Alg

De hoogtepositionering in de polychromatische schijf bepaalt de hoeveelheid incisaal gebied in de restauratie.

Met het oog op de esthetische kenmerken van restauraties van één element wordt aangeraden de restauratie ongeveer 1 mm onder de
bovenrand van de schijf te plaatsen, om een duidelijk zichtbaar incisaal gebied te verzekeren.

Voor volledig of gedeeltelijk anatomische restauraties moet de aangegeven minimale dwarsdoorsnede voor de connector in het
dentinegebied van de schijf worden gepositioneerd.

Onderstructuren voor kronen en bruggen moeten volledig in het dentinegebied worden gepositioneerd.

Nestelen

E:B:I In de gebruiksaanwijzing van de CAM-software staat gedetailleerde informatie.

Alg

emene opmerkingen:

Er moeten drie klembeugels worden bevestigd aan elke restauratie van één element.

Bij restauraties over meerdere elementen moeten voor de eindelementen 2 klembeugels worden bevestigd (oraal en vestibulair). Bevestig de
klembeugels zoals vereist aan de andere elementen.

De diameter van de klembeugels moet minimaal 2,0 mm bedragen.

De klembeugels moeten op minimaal 1,0 mm boven de rand van de preparatie bevestigd worden.

De klembeugels moeten op de anatomische equator van de tand worden geplaatst, zodat er geen ondersnijdingen worden gecreéerd en de
restauratie gemakkelijk vanaf beide zijden kan worden verwerkt.

In geval van restauraties over meerdere eenheden met een uitgesproken kromming wordt een ondersteunende structuur voor sinteren
aanbevolen.

Voorzie eindeenheden van een klembeugel die verticaal staat op de ondersteunende structuur voor sinteren.

Ontwerp de ondersteunende structuur voor sinteren met een gelijkmatige dikte (2-5 mm).

Frezen
Voor handmatige invoer is de specifieke krimpfactor vermeld op de schijf. In de gebruiksaanwijzing van de CAM-software staat
gedetailleerde informatie.

De bedrukte zijde komt overeen met het incisale/occlusale gebied.
Bij het vastzetten van de schijf in de houder moet zorg worden betracht dat de inkeping rondom en de schijfhouder absoluut schoon zijn en
dat de schroeven kruiselings gelijkmatig worden aangedraaid.

Scheiden en afwerken
Voor het scheiden van de restauraties worden slijpinstrumenten aanbevolen die zijn goedgekeurd voor zirkoniumoxide (bijv. fijne
hardmetalen boren). Het wordt aanbevolen om de klembeugels aan één kant te voorzien van een inkeping voordat de restauratie volledig
wordt gescheiden.
Voor het gladmaken van de bevestigingspunten van de klembeugels worden slijpinstrumenten aanbevolen die zijn goedgekeurd voor
zirkoniumoxide (bijv. fijne hardmetalen boren). Ruwe hardmetalen boren en/of slijpinstrumenten zijn niet geschikt, omdat deze o.a.
afschilferen kunnen veroorzaken.
Verwijder voor het sinteren resterend zirkoniumoxidestof met een zachte borstel.

Algemene opmerkingen:

VI

Niet-gesinterde restauraties van zirkoniumoxide zijn gevoelig voor beschadiging en breuken. Met dit feit moet tijdens het gehele werkproces
rekening worden gehouden.

Alle aanpassingen moeten worden uitgevoerd in niet-gesinterde toestand.

In niet-gesinterde staat moet elk contact met ongeschikte vloeistoffen en vloeistoffen die niet zijn goedgekeurd voor zirkoniumoxide (bijv.
ongezuiverd water en/of smerend koelmiddel) en/of contactmedia (bijv. occlusiespray) worden voorkomen.

Gebruik alleen lichte druk voor het afwerken.

Brugconstructies mogen in geen geval achteraf worden gescheiden met een scheidingsschijf. Dit kan leiden tot breukrisicopunten in het
gebied van de connectoren en de sterkte van de volledig keramische restauratie verminderen.

Er mogen geen rubberen polijsters worden gebruikt, omdat deze het oppervlak condenseren en verontreiniging veroorzaken.

Zorg ervoor dat de minimum wanddikte van de restauraties tijdens het afwerken behouden blijft.

Aanklevend zirkoniumoxidestof kan aan de restauratie worden gesinterd en leiden tot onnauwkeurigheden in de pasvorm.

De niet-gesinterde restauratie mag niet worden gesoniceerd of met stoom worden gereinigd.

De niet-gesinterde restauratie mag niet worden gezandstraald.

Sinteren

Sinteren is een thermisch proces waarin NexxZr T, NexxZr T Multi, NexxZr+, NexxZr+ Multi, NexxZr+ Multi 2.0 de uiteindelijke fysische en
mechanische eigenschappen verkrijgt, zoals de hoge sterkte en de doorschijnendheid.

In het al de volgende opmerkingen in overweging worden genomen bij het sinteren:
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Alleen volledig gedroogde restauraties mogen worden gesinterd, om beschadiging van de oven en/of het object te voorkomen.
Het gebruik van sintering-beads wordt niet aanbevolen.

Er moet voor voldoende atmosferische uitwisseling in de sinterkamer worden gezorgd.

De restauraties mogen tijdens het sinteren niet met elkaar in contact komen.

De juiste programmakeuze moet in acht worden genomen.

Een te hoge of te lage temperatuur voor het sinteren en/of tijden die te kort of te lang zijn, zullen een negatief effect hebben op de
hierboven genoemde uiteindelijke eigenschappen.

Houd de accessoires voor het sinteren altijd schoon en stofvrij zodat gesinterde restauraties niet worden verontreinigd.



Informatie over sinteren
NexxZr T, NexxZr+

Aantal Duur Fase Temperatuur Snelheid Houdtijd
eenheden verwarmen/
afkoelen
[u] °q [°C/min] [min]
1 20-1300 30 30
2 1300-1530 40 60
1-5 ~3,7
3 1530-900 15 -
4 900-80 20 -
Standaard
1 20-1300 30 60
2 1300-1530 40 120
5-10 ~5.2
3 1530-900 15 -
4 900-80 20 -
1 20-900 10 10
1-20 ~10,7 2 900-1530 3 150
Lan 3 1530-80 8
9 1 20-900 10 10
>21 ~11,7 2 900-1530 3 210
3 1530-80 8 -
1 20-250 2 -
Nacht onbeperkt ~14,3 2 250-1530 4 240
3 1530-80 8 -

NexxZr T Multi, NexxZr+ Multi, NexxZr+ Multi 2.0

Aantal Duur Fase Temperatuur Snelheid Houdtijd
eenheden verwarmen/
afkoelen
[u] ra [°C/min] [min]
1 20-1000 60 10
. 2 1000-1530 3 60
Snelheid 1-5 ~4,8
3 1530-1100 50 -
4 1100-100 60 -
1 20-900 10 30
2 900-1500 33 120
Lang onbeperkt ~96
3 1500-900 10 -
4 900-300 83 -

Verwerking na het sinteren
Gebruik alleen materialen en gereedschappen die zijn goedgekeurd voor de verwerking en afwerking van restauraties van
zirkoniumoxide. Raadpleeg voor gedetailleerde informatie de gebruiksaanwijzing van het desbetreffende product.

De volgende aspecten moeten in overweging worden genomen:
Het verwerken van gesinterde restauraties moet tot een minimum worden beperkt.

- De restauratie mag alleen mechanisch worden verwerkt indien dit absoluut noodzakelijk is.

—  Gebruik alleen lichte druk en een lage snelheid om de restauratie aan te passen.

- Voorkom scherpe randen bij het afwerken van onderstructuren.

- Brugconnectoren mogen niet achteraf worden gescheiden met een scheidingsschijf.

- Voor het gladmaken van de basale zijde van de brugconnectoren wordt het gebruik van een rubberen polijster aanbevolen.

- De materiaalspecifieke minimum wanddikte en connectorafmetingen mogen tijdens het verwerken niet worden ondermijnd.

- Gebruik alleen volstrekt zuivere slijpinstrumenten

- Verwijder zirkoniumoxidestof dat aan de restauratie is vastgesinterd met geschikte slijpinstrumenten. Als alternatief kan aan de restauratie
vastgesinterd zirkoniumoxidestof worden verwijderd door te zandstralen met Al,Os, 25-70 um bij een druk van 1 bar of 70-110 um bij een
druk van 1,5 bar.

- Spoel de restauratie af onder stromend water of gebruik een stoomstraal om restmateriaal te verwijderen en droog het geheel.

- Werk de restauratie af in overeenstemming met de gewenste verwerkingstechniek (kleuren, cut-back of laagjes).

Voorbereiden op cementering
Conditioneer de NexxZr T, NexxZr T Multi, NexxZr+, NexxZr+ Multi, NexxZr+ Multi 2.0-restauratie door de binnenaspecten van de kroon te
zandstralen met Al,03, 25-70 pm, 1 bar of Al,05, 70-110 um, 1,5 bar.

3 Veiligheidsinformatie

- Ingeval van ernstige incidenten die verband houden met het product verzoeken wij u contact op te nemen met Sagemax Bioceramics, Inc.,
34210 9th Ave. South, Suite 118, Federal Way, WA 98003, USA, website: www.sagemax.com en de verantwoordelijke bevoegde autoriteit.

- De huidige gebruiksaanwijzing is beschikbaar in het downloadgedeelte van de website van Sagemax (www.sagemax.com).

- Verklaring van symbolen: sagemax.com/eifu

- De samenvatting van de veiligheid en klinische prestaties (Summary of Safety and Clinical Performance — SSCP) is te downloaden van de
Europese database voor medische hulpmiddelen (EUDAMED) via https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Basis UDI-DI: 084227112ACERA0143P
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Waarschuwingen

- Neem het veiligheidsinformatieblad (VIB, beschikbaar op de website www.sagemax.com) in acht.

—  Bij de verwerking van NexxZr T, NexxZr T Multi, NexxZr+, NexxZr+ Multi, NexxZr+ Multi 2.0-schijven komt stof vrij dat de huid en ogen kan
irriteren en kan leiden tot schade aan de longen. Zorg
ervoor dat de afzuigapparatuur bij de freesmachine en op uw werklocatie probleemloos werkt. Adem tijdens het afwerken het slijpstof niet in
en draag een stofmasker (deeltjesklasse FFP2), een veiligheidsbril en beschermende handschoenen.

Informatie over afvoer
Restvoorraad moet worden afgevoerd volgens de geldende landelijke wettelijke vereisten.

Restrisico's

Gebruikers moeten zich ervan bewust zijn dat elke tandheelkundige interventie in de mondholte bepaalde risico's met zich meebrengt. Enkele

van deze risico's worden hieronder vermeld:

- Afschilferen/breuk/decementering van het restauratiemateriaal kan leiden tot inslikken of aspiratie en hernieuwde tandheelkundige
behandeling.

- Overtollig cement kan leiden tot irritatie van weke delen/tandvlees. Progressieve ontsteking kan leiden tot botresorptie of parodontitis.

4 Houdbaarheid en opslag

- Inde originele verpakking
- Op een droge locatie
- Niet blootstellen aan fysieke impact of trillingen.

5 Aanvullende informatie

Het materiaal buiten bereik van kinderen bewaren!
Niet alle producten zijn in alle landen beschikbaar.

Dit product is uitsluitend voor tandheelkundig gebruik ontwikkeld. Verwerking ervan moet strikt volgens de gebruiksaanwijzing worden
uitgevoerd. Indien er schade optreedt door toepassing voor andere doeleinden of door verkeerd gebruik, kan de fabrikant daarvoor niet
aansprakelijk worden gesteld. De gebruiker is ervoor verantwoordelijk om te testen of de producten geschikt zijn en kunnen worden gebruikt
voor toepassingen die niet uitdrukkelijk in de gebruiksaanwijzing vermeld staan.
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1 MNpoPAemdpevn xprion
MpoPAemopevn epappoyny

STEQAVEC Kal YEPUPEC oTNnV TPOaBia Kat omrioBla meploxr.

Opdda - otox0¢ acdevwv
AoBeveic pe povipa dovtia

MpoPAemopevor xprioteg / E1Siki ekmaideuon

- Obovrtiatpot (KAwikr Sadikacia)

—  O80vTOTEXVITES (KATAOKET| AMOKATAOTAGEWY GTO OSOVTOTEXVIKO EPYACTHPIO)

Aev amarteitat €181KN kmaideuon.

Xprion
Mévo yia oSovTiatpikr xprion.

Nepypagn

To NexxZr T, NexxZr T Multi, NexxZr+, NexxZr+ Multi, NexxZr+ Multi 2.0 givat éva otaBepomoinpévo pe UTTpio o&eidlo {Ipkoviou yia akivnTeg
ONOKEPAIKEG 0SOVTIATPIKES AMOKATACTATEIG.

Inpeiwon: O diokog pmopei va xpnotpomotnBei yia TNy Kataokeur) TOMATTAWY AmOKATACTAGEWY O€ S1apOPETIKOUE XPOVOUC.

TeXVIKA XapaKTNPIOTIKA

YAko NexxZr T NexxZr T Multi NexxZr+ NexxZr+ Multi NexxZr+ Multi 2.0
TKapa anoxpwoewv White, OM1,0M2, | BL1,BL2,BL3,BL4, | White, A1,A2,A3, | A1,A2,A3,B1,B2, | BL1,BL2,BL3,BL4,
OM3, A1,A2,A3, A1,A2,A3,A35, A3.5,B1,B2 C2,D2 A1,A2,A3,A35,
A3.5,A4,B1,B2, A4,B1,B2,B3,B4, A4,B1,B2,B3,B4,
B3,B4,C1,C2,C3, | C1,C2,C3,C4,D2, C1,C2,C3,C4,D2,
C4,D2,D3, D4 D3, D4 D3, D4
Nayxn diokou 10,12, 14, 16,18, 16, 20,25 mm 10,12,14,16,18, 16,20 mm 14,16,20 mm
20,22,25,30 mm 20,22,25,30 mm
Specifications > 800 =900 > 800 >700 >700
Avtoxr o 1270 1200 (o8ovrivn), 1000 (white) 850 (08ovtivn), 850 (o8ovtivn)
. Typical m), n), oSovtivn),
Kapyn [MPa] ypical average 650 (komTik | 880 (XpwHATIOMEVD) | 650 (KOTTIKK 650 (KOTTTIKR
value
eploxr) neploxn) TepLoxri)
Avtoxn o€ 6pavon [MPa - m'?] >5,0 >5,0 (odovtivn), >3,5 >3,5 (08ovtivn), >3,5 (odovrivn),
>2,4 (KomTKn >2,4 (komTikn >2,4 (komTikn
neploxn) mieploxn) TIEPLOXT)
CTE (25-500°C) [10%/K] 10,6 £0,5 105+0,5 10,1+0,5 10405 104+0,5
Xnukr Siahutétnta [ug/cm?] <100 <100 <100 <100 <100
Tagvounon cupewva pe Tov Katnyopia lla Katnyopia lla Katnyopia lla Katnyopialla Katnyopia lla
Kavovioud yia ta
latpotexvoloyikd Mpoidvta (MDR)
Tomoc / Katnyopia IO 6872:2015 Tomog I!/ Tomog I!/ Tomog I!/ Tomog I!/ Tomog I!/
katnyopia 5 katnyopia 5 Katnyopia 4 katnyopia 4 Katnyopia 4

Evéeieig

—  EMNmmg 08ovTikr ouoia o€ mpoadia kat omiabia Sovtia

- Mepikn vwdotnTa oTnv mpdabia Kat omicbia meploxn

Tumot amokataoTdoewv:

Mpdabieg Ka omioBiec amoOKATAGTACEI OE TAPACKEVAGHEVA SOVTIA KAl OE EYKEKPIUEVA GUCTAHATA OTNPIYHATWY EUPUTEUHATWV

YAko

NexxZr T, NexxZr T Multi

NexxZr+, NexxZr+ Multi,
NexxZr+ Multi 2.0

ZTTEQPAVEG TAPOUG TTEPLYPAUMATOG v v

TéQuPEC MARPOUG TIEPLYPAUMATOG 3 TEPAYiWY v v

Tépupec MAPOUC TIEPLYPAUMATOC 4 TEPAXIWVY Kal YEQUPEC TOMAMAWY TEHaAYiwV pE v _

Héy. 2 ouvdedepéva yepupwpata

KaAmrtpeg otepavav v v

ZKENETOl YEQUPWV 3 TEPaYiwV v v
v

ZKENETOI YEQUPWV 4 TepayiwV Kal TOMNAMAGVY Tepaxiwv pe péy. 2 ouvdedepéva

YEQUPWHATA

Avtevdeieig

- Hxprion tou mpoidvtog avtevdeikvutal dv ival yvwoto 0Tt o aoBevii givat aMepyIKOG O OTTOIOSATIOTE amd Ta GUCTATIKA TOU TTPOIOVTOG

Meplopiopoi xpriong

- Mn Bepameupévoc Bpuypoc (evdeikvutal n xprion vapbnka PETA T EQapuoyr TG AmoKaTaoTaong)
- Mpémetva tnpolvTal Ta EAdXIoTa TaXN TOIXWHATOG KAl Ol SIA0TAGEIG TwV GUVOECHWV.

- HKkatepyaoia mpEmeL va yivetal Pe KOMTIKG 0UOTNUA KATAANAO Yia Tr YEWHETPia Tou Siokou.

- Mpénetva xpnotpomolgital KNBavog mupoouGOWHATWONG TIOU EMTPEMEL OTOV XEIPIOTH Va TNPEI TIG EVOESEYHEVEC TAPAPETPOUG

TIUPOCUCOWHATWONG.

- HTehikn amokatdotaon Sev mpémel va enavaypnotpomnolnoei.
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AvemOUUNTEC EVEPYELES
Kapio yvwotr péxpt onpepa.
ANnAembpaoeig

Kapio yvwotr péxpt onpepa.

KAhviko 6¢pehog
—  ATIOKOATAOTAON TNG HOCNTIKAG AEITOUpYiag
- ABnTiKi amokaractaon

TovBeon
YAkO NexxZr T NexxZr T Multi NexxZr+ NexxZr+ Multi NexxZr+ Multi 2.0
O¢eidlo {ipkoviou (Zr0,) >87,0% >87,0% >85,0% > 85,0 % >85,0%
0&eidto uttpiou (Y,05) >40-<7,0% >45-<70% >6,5-<9,0% >65-<80% >65-<83%
O¢eidlo xapviou (HfO,) <50% <50% <50% <5,0% <5,0%
O¢eidlo apyniou (Al,0,) <1,0% <1,0% <1,0% <1,0% <1,0%
aMa o€eidia <1,0% <15% <1,0% <1,0% <1,0%
2 E@appoyr
INUEIWOEIG EQAPHOYAG
. EAdxtota mdyn Kat S100TaoEIG GUVEECHOU
NexxZr T
TUmol anokaTacTacewv Mpo6obia meploxr OnioBia meploxr
ENdyioto mdyog Maotdoeig Ehdyioto mdyog Maotdoeig
OTPOOEWY ouvdéopou™ OTPWOEWY ouvdéopiou™
oemm ogmm* gemm ogmm?
STe@aveg 04 - 0,6 -
Mépupeg 3 Tepayiov 0,6 7 0,6 9
Li(pzu\‘,);: :prjtg)T(;wv Kall YEQUPEC TOMAMAQV Tepaiwv 06 9 07 12
‘EVOETEC YEQUPEC pE Eva YEQUPWHA 0,7 12 0,7 12
NexxZr T Multi
TUmol amokaTacTacewv Mpocdia mepioxn OnigBia meproxr
Ehdyioto mdyog Aiaotdogig Ehdyioto mdyog Dwotaoeig
OTPWOEWYV ouvdéopou™ OTPWOEWY ouvdéopou™
oemm 0e mm? 0e mm 0e mm*
MARPEIC ) HEPIKEG AVATOUIKEG AMTOKATACTACELG
ZTEPAVEC 0,8 1,0
épupeg 3 Tepayinv 1,0 9 1,0 9
TéQupEC 4 Tepayiwv Kat yépupeg TOMAMA®Y Tepayiwy .
HE 2 yepupwpata”™ 10 9 10 12
‘EVOETEC YEQUPEC pE Eva YEQUPWHA 1,0 12 1,0 12
Ikehetoi, mpoimoBeon: mM\pn¢ £€5pacn otnv meploxn odovtivng
ZTEQAVEC 04 0,6 -
Tépupeg 3 Tepayinv 06 9 0,6 9
Les(;)zu\;’):(; :prdftg.f?v Kall YéQUPES TOMATAWY TEpayiwy 06 9 10 1
‘EVOETEC YEPUPEC pE Eva YEQUPWHA 1,0 12 1,0 12
NexxZr+, NexxZr+ Multi, NexxZr+ Multi 2.0
TUmol anokatacTacewv Mpo6oBia meproxr OnioBia meploxr
Ehdyioto mdyog Dwaotaoelg Ehdyioto mdyog Daotaoelg
OTPWOEWY ouvdéopou™ OTPWOEWY ouvdéopou™
gemm 0e mm? oemm 0emm*
STEPAVEC 08 - 1,0 -
Mépupeg 3 Tepayiov 1,0 12 1,0 16

“ 'Yyog: 4 mm, TAdtoc: 3 mm

“ H evdedetypévn eAdx1otn Slatopr Tou cuvdéapou TTPEMeL va BpiokeTal otny meploxr} odovtivng Tou diokou
“Na tov Kavadd, n évdei§n meplopiletal o€ yéPupeg 6 TEPAYIWVY PE 2 CUVOESEPEVA YEQUPWHATA TO HEYIOTO
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08nyieg TomoBétnong

NexxZr T Multi

‘Yyog iokou 16 mm 20mm 25mm
Zwvn topng 3mm 3mm 3mm

Zwvn petdBaong 4mm 4mm 4mm

Zwvn odovTivng 9mm 13 mm 18 mm

NexxZr+ Multi

‘Ypog Siokou 16 mm 20 mm
Zavn topng 32mm 4mm
Zwvn petdBaong 32mm 4mm
Zwvn oSovTivng 9,6 mm 12 mm

NexxZr+ Multi 2.0

"Yyog Siokou 16 mm 20 mm 25 mm
Zwvn TopRg 3mm 3mm 3mm
Zavn petdpaong 4mm 4mm 4mm
Zwvn odovTivng 7mm 9mm 13mm

FevIKéG ONpEWOELG:

H tomobétnon w¢ mpog To UPog oTov MOAUXPWHATIKG Sioko kaBopilel TNV MOCHTNTA TG TTEPIOXTC TOHIG OTNV AMOKATACTAON.
Aedopévwy Twv aloBNTIKWY XapaKTNPIOTIKWY TWV HOVIPWY AMOKATACTAGEWY, GUVIOTATAI N TOMOBETNON TNG AIMOKATAGTAONC TIEPITTIOU
1 mm Kdtw amé 1o avw Akpo Tou Siokou, yia va Slac@aNoTEL Jia 0agwe opatri IEPIOXH TOMAC.

o MAAPEIG 1} HEPIKEG AVOTOUIKEC AMOKATAOTATEL, PePalwOEite OTI n evdedetypévn eAdxiotn Slatopr Tou cuvdéopou Ppioketal oTnv
meploxn odovTivng Tou Siokou.

Ot OKEAETOI OTEQAVWV KAl YEQUPWY TIPETTEL VA TOMOBETOUVTAL TATPWC OTNV TEPLOXT) 050VTivNG.

Opadomoinon Kat TPoET ia avrikeévay (Nesting)

I:E 1 Aemtopepeic mMinpogopieg Oa Ti¢ Bpeite otic 08nyieg Xpriong Tou Aoyiopikou CAM.

TEVIKEG ONPEIWOELG:

T KGBe HovVIPN ATTOKATACTAGN TIPEMEL VA TTPOGAPTNBOUV 3 UMTAPEC GLYKPATNONG.

[0 TIC amoKATACTAOEI TOAAMAWY TEPAXiWY, OTA TENKA TEPAXIa TPEMEL va TTPooapTnBoUV 2 HITAPES GUYKPATNONG (OTOHATIKN Kat
mipoBahapikn). pocapTrioTe PMApeC CUYKPATNONG 0€ GAAA TEHAXIO KATA TIEPIMTWON.

3TIC UMAPEC CLYKPATNONG N SIAUETPOG TTPEMEL Val €ival TOUAdXIOTOV 2,0 mm.

Ot PIapEG GUYKPATNONG TIPETTEL VA IPOoapTNBOoUV TOUAAXIOTOV 1,0 mm MAVW a6 TO GKPO MAPACKEUNG.

O1 Umapeg oUyKPATNONG MPEMeL va ToToBeTnOOUV 0TOV AVATOHIKO IGNUEPIVO TOU SOVTIOU £TOL WOTE Va PN SnuoupynBouv UMOoKAPES Kal va
£ival EQIKTH) N VKON EMe§ePyacia TG AMOKATACTACNC Kal Ao TIC SU0 AEUPEC.

3TNV MEPINMTWON AMOKATACTACEWY TTOMNATTAWY TEHAXiWV HE EVTOVN KUPTOTNTA, GUVIOTATAL N XPFON UMIOCTNPIKTIKAG SOMMAC
TIUPOCUCCWHUATWONG.

TomoBeTHOTE TA TENKA TEPAXIO E UMAPA GUYKPATNONG KABETN TPOG TNV UTTOOTNPIKTIKF SOUT} TTUPOCUCOWHATWONG.

TXEBIAOTE TNV UTTOOTNPIKTIKY SOUF TUPOCUCCWHATWONG HE eviaio Taxog (2 — 5 mm).

0OdovTtiatpikd ppelapiopa
Ta ™ pn autépaT KATaxweLon, o KABOPIoHEVOG GUVTEAEDTIC GUPPIKVWONG avaypd@eTal Tavw oTov 8ioko. Tic AemTopepei
mnpogopieg Ba Ti¢ Ppeite otic O8nyieg Xpriong Tou Aoyiopikot CAM.

H tunwpévn MAeupd avTIoTOIKE  He TY TIEPLoXT] TOWNAG / GUYKAEIONG .
Kartd tn otepéwon Tou Siokou aTov @opéa, MPEMel va S1ac@aNOTEl OTI 1) TEPIUETPIKT) EYKOTTT KAl 0 popéag Siokou eival eviedwg kabapoi kat
6T 01 BiSEG €ivat OPIYpEVEC OUOIOPOPPA OTAUPOEISWG.

Alaywpiopog kat ohokAripwon (@vipiopa)
Ta Tov SloKwPIoUS TWV AITOKATAGTACEWY, CUCTHvVOVTAL EPYAAEia EKTPOXIOHOU Ta oTroia ival eyKeKpIpéva yia To ogeidlo {ipkoviou (m.x.
Aemtég ppéleg amd kapPidio Pod@papiov). ZuvioTatal va SnUIOUPYHOETE EYKOTIT OTIC UTAPEC GUYKPATNONG OTN Hia TAEUPA TPV a6 ToV
mjpn SlaxwpIopo TG amoKatdoTaong.
TMa v e€0pANUVON TWV ONPEIWY GUVAPHOYIG OTIC UMTAPES CUYKPATNONG, CUCTHVOVTAL EpYaAEia EKTPOXIOHOU Ta omoia ival eyKeKpIpéva yla
o&eidlo {ipkoviou (mr.x. Aemtéc ppélec amd KapBidio Bohppapiov). Ot paxiéc ppélec amd KapBidio BoAppapiou fi/kat Ta epyaleia EKTPOXIOHOD
Sev eivat KataMnAa, kaBwg umopei va mpokahéoouv BpuPUaTIoNO, HETAED AANwV.
A@aipéote TUXOV TPooKOANHEVN oKV 0&eldiou {IpKoviou pe pia poAakr BovpTaa TPV armé TV MUPOCUCOWHATWON.

TEVIKEG ONPEIWOELG:

Ot amokatacTaoelg amo oeidio Tou {Ipkoviou ou eV €XOLV UTIOOTEI TUPOCUCOWHATWON Eival TTO EVAAWTEG Oe PAGBEC Kal pwypES/Bpaloelc.
AuTO T0 Yeyovog pémel va AapBavetat umdyn o€ OAn T Slapketa Tng Stadikaasiag epyaciag.

Tuxdv 810pBWOEIC TTPEMEL VO TIPAYHATOTIOIOUVTAL OTN HN TTUPOGUGCWHATWHEVN KATACTAOT.

3TN YN TUPOCUCOWHATWHEVN KATACTAOT, TTPETTEL VA AMOPEVYETAL TUXOV EMAQI] e aKATAMNAA UYPA Kat pE uypd mou Sev givat

£YKEKPIUEVA yia 0&€idI0 {ipKoviou (TT.x. pn KeKaBappEVO VEPO r/Kal YUKTIKG MITaVTIKO) f/Kat péoa ema@nq (1r.x. omipél GUYKAELONG).

AoKeiTe povo nia mmieon yia v TeNK Agiavon (wvipiopa)

T Kapia TEPIMTWON Un S1aXWPIOETE €K TWV UOTEPWV KATAOKEVEC YEQUPWY pE Sioko Slaxwpiopou. Mmopei va pokAnBouv

mipokaBoplopéva onpeia Bpavong oTnv MEPIOXN TWV CUVSESHWY Kal va HEWBEL N avToxr TNE OAOKEPAIKIE AmoKATAoTaAoNG.

Aev mipémel va xpnotpomnoinBolv epyaleia oTIABWONG amd KAOUTGOUK, KABWC auTd GupME(OLV TNV EMPAVELA Kal TIPOKAAOUV EMPOALVOT.
BeBaiwbeite 6T TNPOUVTAL TA ENAXIOTA AMAUTOUKEVA TIAXN TWV TOIXWHATWY TWV AMOKATAOTAGEWY KaTd Tn Agiavon (o @wipiopa)
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- HmpookoMnuévn okovn o€eidiou {ipkoviou pmopei va evowpatwBei oty anokatdotacn péow mUPOCUCOWHATWONG KAl TTPOKAAEDEL
avakpiBeleg oty eQappoyn.

- H pn mupoouoowpatwpévn amokataotaon Sev mpémel va KabapioTei pe umépnyoug fi atpo.

—  H pun mMupocuoowpatwpévn anokataotaon Sev mpémel va appoBoAnoei.

VI.  MNupocucowpdatwon
H mupooucowpdtwon givat pia Beppikr tadikaoia katd tn Siapketa e omoiag to NexxZr T, NexxZr T Multi, NexxZr+, NexxZr+ Multi, NexxZr+
Multi 2.0 amoKTd TIG TENKEG PUOIKEG Kal INXAVIKEC IB10TNTEC TO, OMWE TNV LPNAR avtoxr Kat SlapAaveld Tou.

rsvu(u, mipémel va AapBdvovtat umdyn ot TapaKATw GNELL Katd v mup patwon:
Movov eVTEAWG OTEYVEC AMOKATACTACELG HTOPOUV VA TUPOCUCOWHATWOOUY, WoTe va amotpanei n mpdkAnaon BAABn¢ otov kAifavo ry/kat oto
ﬂVTlKEluEVO

—  Aev ouvioTdrtal n Xpron oeaiptdiwy mMuPocUGCWHATWONG.

- Mpénetva Slaopaliletal n EMapKig aTHOCPAIPIKK EVAANAYT 0TO TTUPOSOXEIO TTUPOCUCOWHATWANG.

- Ovamokataotdoelg dev mpémet va £pBouv o€ emagpr HETA&Y Toug Katd T SIAPKELA TNE TUPOGUCOWHATWONG.

- TMpénetva tpeitat n owotr emMAoyr TPOYPAUHATOC.

- 01 6eppokpaciec MUPOoUGoWHATWONG MoV gival TOAD XapnAég 1} TOAD uPNAEG fi/Kal Ot XPOVOL TUPOCUGOWHATWONG TTOU £ival TTOAD
oUVTOpOL f} TOAU peydhot Ba £X0uv apvNTIKN EMIMTWON 0TI TTPOAVAPEPOHEVEC TENIKEC ISIOTNTEG.

- Awtnpeite mavra Tov BondnTiké E0MANIOHO TUPOCUGOWHATWONG KABaPS Kal XWwPIg OKOVN Yia va pnv eMpoAuvBolv ol amoKaTaoTAoEIS Tou
umoBaN\ovTal 0€ TUPOCUCOWHATWON.

MA i€C yla TV mup ndtwon

NexxZr T, NexxZr+

Ap1Budg Algpkela Ztado Ogppokpacia PuBpog Xpovog
Hovadwv B¢ppavonc/ papov
PuBuéc Yoéng
[opec] [°a [°C/Nemd] [Nema]
1 20-1300 30 30
2 1300-1530 40 60
1-5 ~37
3 1530-900 15 -
e 4 900-80 20 -
Tumikn Siapketa
1 20-1300 30 60
2 1300-1530 40 120
5-10 ~52
3 1530-900 15 -
4 900-80 20 -
1 20-900 10 10
1-20 ~10,7 2 900-1530 3 150
o 3 1530-80 8
Makpa Siapkeia 1 20-900 0 0
>21 ~11,7 2 900-1530 3 210
3 1530-80 8 =
. ) 1 20-250 2 -
Ewg endpievn ANEPIOPIOTEC ~143 2 250-1530 4 240
nuépa
3 1530-80 8 -

NexxZr T Multi, NexxZr+ Multi, NexxZr+ Multi 2.0

Ap1Bpdg Aldpkeia Ztado Ogppokpacia PuBpog Xpovog
Hovaswv 6¢ppavong / papovic
PuBuéc Yogng
[wpec] [°Q [*C/Nemtd] [\emd]
1 20-1000 60 10
. 2 1000-1530 3 60
Taxeia 1-5 ~4.8
3 1530-1100 50 -
4 1100-100 60 -
1 20-900 10 30
Makpd Sidpkela AMEPIOPIOTE 9,6 2 900-1500 33 120
e o PIopioTEe ' 3 1500-900 10 -
4 900-300 83 -

Eneepyacia peta tnv mupocucowpdtwon
XpnotpomoleiTe PHOVO UAIKA Kat pYaAEia TIOU Eival EYKEKPIUEVA YIa TV KATEPYAGia Kat TRV OAOKATpwon (PIVipIoHQ) TwV AmOKATAOTACEWY
o&e1diou Tou {ipkoviou. MNa Aemtopepeic mAnpogopiec avatpé€te emiong otic 08nyieg Xpriong Tou avtioTolyou mpoiovTog.

anHEI va AapBdvovtat umdyn ta mapakdTw:
H eme&epyacia Twv MUPOCUCOWHATWHEVWY AITOKATACTACEWY TIPEMEL va ival ENAxIoTn.
- H amokatdotaon mpémet va umoBAAeTal o€ Pnxaviki eme§epyacia PHOVo av gival amoAUTwe amapaitnto.
—  AOKEITE POVO 1yTTIa TTiEDN KAl XPNOIMOTIOLEITE XauNnAr TaxuTnTa yia T 816pOwon ¢ amokatdotacng.
—  ATIOQEVYETE TN SnpIoLPYia AXUNPEWY AKHGV KATA TN A&iavon Twv OKENETQV.
- OrolUvdeopol yepupwy Sev mpémel va SlaxwpiovTal €K TwV UOTEPWV HE Evav Sioko Slaxwplopo.
- Xuviotdtal n xprion epyoheiwv oTABwong amé Kaoutoouk yia v eEopdaAuvon g MAEUPAC TG PACNE TWV CUVOECUWY YEQUPWV.

60



—  To €\AXI0TO AMAITOUKEVO TIAXOG TOIXWHATOG KAl Ol SIACTACEIG TWV GUVOEOUWY YIO TO GUYKEKPILEVO UNKO SEV TIPETTEL VAl HELWVOVTAL KATA TNV
ene€epyaoia.

- Xpnotgoroleite povo mevrakdBapa epyaleia EKTPOXIOHOU Kat G Apoyn Katdotaon

- AQaip£oTe e Ta KATAAMNAa Epyaleia EKTPOXIOHOU TUXOV TPOOKOAMNEV OKOVN 0&eldiou (ipKoviou Tou éxel MupoouoowpaTwhE! oty
amokataotaon. EVaAAakTIKG, n okovn o&ediou Tou {IpKoviou mou £XEl TUPOOUCCWHATWOEL OTNV AMOKATACTACN UIOPE( va agalpedei pe
appoBoAr pe Al,0;, 25-70 pm umé migon 1 bar ) 70— 110 pm o migon 1,5 bar.

—  ZEMAOVETE TNV AMOKATACTAON KATW QIO TPEKOUUEVO VEPD 1) XPNOILOTOOTE GUOKEUT YEKAGHOU HE ATUO YIa TV AQaipeDn TUXOV
TIPOGKOMNNHEVWY UTTONEIHHATWY KOl OTEYVWOTE.

—  NEIGVETE TNV AMOKATACTACT CUMPWVA HE TV EMBUPNTH TEXVIKI EMEEEPYATIAG (XPWHATIKOG XAPAKTNPIOHOG, TEXVIKN cut-back ry
Slaotpwpdtwaon).

Mpoetolpacia yia To1péviwon (GuykoAAnon)
Mpoetolpdote v amokardotaon NexxZr T, NexxZr T Multi, NexxZr+, NexxZr+ Multi, NexxZr+ Multi 2.0 pe appoBolr Twv E0WTEPIKWY TAEUPWY
G oTeavng pe Al,0;, 25-70 pm, 1 bar fy Al,05, 70— 110 pm, 1,5 bar.

3 MNAnpoyopieg acpaleiag

- XeTEPIMTWON COPAPWY TTEPIOTATIKWY TTOU OXETI{OVTaI HE TO TPOTOV, EMKOIVWVIHOTE WE TNV £Talpeia Sagemax Bioceramics, Inc.,
34210 9th Ave. South, Suite 118, Federal Way, WA 98003, USA, 10T6TOTIOG: WWw.Sagemax.com, Kal HE TV appodia Tomikn apx.

- Outpéxouaoec 0dnyiec Xpriong eival tabéopeg otn oehida Ajyng minpogopiwv (download) atov 1otéTomo TG Sagemax (www.sagemax.com).

- Eme€iynon oupBoAwv: sagemax.com/eifu

- Hnepilnyn xapaktnploTikv acedietag kat KAvikwv emdooewv (Summary of Safety and Clinical Performance, SSCP) pmopei va Ang6ei ano
v evpwnaikn Paon dedopévwv yia ta latpotexvoloyikd mpoiovta (EUDAMED) otn SiebBuvon https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Baoikd
UDI-DI: 084227112ACERA0143P

Mpogidomnotoeig

- Tnpeite 0 QUANO Sedopévwv aopaleiag (SDS, Stabéotpo aTov I0TéTOMO WWW.Sagemax.com).

- Hene€epyaoia twv Siokwv NexxZr T, NexxZr T Multi, NexxZr+, NexxZr+ Multi, NexxZr+ Multi 2.0 mapdyet okdvn mou evdéxetal va pebioel 1o
Séppa Kat Ta pdtia Kat evdéxetal va mpokaéoel BAABN otoug mveupovec. BeBaiwbeite 4TI 01 GUOKEVEC avappdPnong TNG 08oVTIATPIKAC
Pp£Lag kal Tou XWPOU epyaciag oag Aertoupyolv apoya. Mnv EI0TIVEETE TN 6KOVN TTou EKAVETAL KaTd T Agiavon (To @viplopa) kat popate
Haoka mpootaciag amd T okovn (katnyopia cwpatdiwv FFP2) kaBg kat TpooTateuTikd yuaNid Kat yavtia.

MAnpogopiec anéppipng
Ta anmoBépata Tou UNKOU TIou TIEPIGOEVOUY Ba TIPETTEL VA AMTOPPIMTOVTAL CUMPWVA HE TOUG AVTIOTOIKOUG KaVoVIoHOoUG KABE Xpag.

‘Ynoheumopevot kivéuvol

Ot xprioteg Ba mpémel va yvwpilouv 611 Kabe odovTiaTpIKr EMéUBaAon 0T GTOUATIKY KOINGTNTA EVEXEL OPIOUEVOUG KIvEUVOUG. Opiopévol amd

AUTOUG TOUG KIVEUVOUG ava@épovTal Tapakatw:

- 0 Bpuppatiopdc / n Bpavon / n amokdOANoN Tou UAKOU amoKaTdoTaong HopEi va TPoKAaAEoEl akouala Katdmoon 1 lopdenon uMKoU Kat
TNV aVAyKn CUUMANPWHATIKAG 08ovTIaTpIKiG Bepareiag.

- Oimepiooeieg koviag pmopei va mpokaréoouy epeBIOHO TwV HAAAKWY 10TQV / oUAwv. H mpoioloa gAeypovi} pmopei va pokaéoel 0oTIKN
amoppoenon f meptodovtitida.

4 Aa Twicka 1l 1

— XNV apxIKr CUoKevaoia
- Zenpd xwpo
- Mnv ekB£TeTE TN OUOKELNOE TPOOKPOLEHN 1} KPASAGHOUG.

5 TMpdcBeteg mMAnpoopisg

Kpathote 1o UAIKO pakptd amd maudid!
Aev gival SlaBéotpa OAa Ta POTOVTA O ONEG TI XWPEC.

To mpoidv mpoopileTat amokAEITTIKA Kat povo yla odovTiatpikr xprion. Kata v eneéepyacia, mpémet va akohouBovvtat avatnpd ot Odnyieg
Xpriong. Amaitrioei yia PAaBeg mou ogeilovtat o€ pn Tripnon Twv Odnylwy, r Tou Kabopiopévou Xwpou xpriong, Sev Ba yivovtat SekTéq. Av To
TIPOIGV TTPOKELTAL va XpNotpoTiolnOei yia omolovdrmote GANo 0Komo EKTOC Twv Gowv avagépovtal pntd otig 0dnyieg, o Xpriotng £xel v eubuvn va
£NéyEeL TV KATAANAGTNTA Kat TN SuvatéTnTa XPHoNG TOU TPOIOVTOG.
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1 Amaglanan kullanim
Kullanim amaci
Anterior ve posterior bolgede kronlar ve kopriiler.

Hedef hasta grubu
Kalici digleri bulunan hastalar

Hedef kullanicilar / Ozel egitim

- Dis hekimleri (klinik prosediir)

- Dis laboratuvari teknisyenleri (dis laboratuvarinda restorasyon dretimi)
Herhangi bir 6zel egitim gerekli degildir.

Kullanim
Sadece dis hekimliginde kullanim icindir.

Tanim

NexxZr T, NexxZr T Multi, NexxZr+, NexxZr+ Multi, NexxZr+ Multi 2.0, tiim seramik dental restorasyonlar igin bir itriyum ile stabilize edilmis

zirkonyum oksit maddedir.
Not: Disk, farkli zamanlarda ¢oklu restorasyonlar yapmak icin kullanilabilir.

Teknik veriler

Mal NexxZr T NexxZr T Multi NexxZr+ NexxZr+ Multi NexxZr+ Multi 2.0
Ton araligi White, OM1,0M2, | BL1,BL2,BL3,BL4, | White, A1,A2,A3, | A1,A2,A3,B1,B2, | BL1,BL2,BL3,BL4,
OM3, A1,A2,A3, A1,A2,A3,A35, A3.5,B1,B2 C2,D2 A1,A2,A3,A35,
A3.5,A4,B1,B2, A4,B1,B2,B3,B4, A4,B1,B2,B3,B4,
B3,B4,C1,C2,C3, | C1,C2,C3,C4,D2, C1,C2,C3,C4,D2,
C4,D2,D3, D4 D3,D4 D3, D4
Disk kalinliklar 10,12,14,16,18, 16,20, 25 mm 10,12,14,16,18, 16,20 mm 14,16,20 mm
20,22,25,30 mm 20,22,25,30 mm
Ozellikler > 800 =900 > 800 >700 =700
[Egme kuvveti |k ortalama 1270 1200 (Dentin), 1000 (white) 850 (Dentin), 850 (Dentin),
ded 650 (Insizal) 880 (6nceden 650 (Insizal) 650 (Insizal)
ger S
renklendirilmis)
Kirik toklugu [MPa « m?] >5,0 >5,0 (Dentin), >3,5 >3,5 (Dentin), >3,5 (Dentin),
>2,4 (insizal) >2,4 (insizal) >2,4 (insizal)
CTE (25-500°C) [10%/K] 10,6 £0,5 105+0,5 10,1+0,5 10,4+0,5 104+0,5
Kimyasal ¢ziiniirliik [ug/cm?] <100 <100 <100 <100 <100
MDR siniflandirmasi Sinif lla Sinif lla Sinif lla Sinif lla Sinif lla
Tip / Sinif 1SO 6872:2015 Tip Il /Sinif 5 Tip I/ Sinif 5 Tip I/ Sinif 4 Tip Il /Sinif 4 Tip I/ Sinif 4
Endikasyonlar
- Anterior ve posterior dislerde eksik dis yapisi
- Anterior ve posterior bolgede kismi dissizlik
Restorasyon tipleri:
Onayli implant ve abutment sisteminde ve hazirlanmig dislerde anterior ve posterior restorasyonlar
Malzeme NexxZr T, NexxZr T Multi | NexxZr+, NexxZr+ Multi,

NexxZr+ Multi 2.0

Tam konturlu kronlar v v

Tam konturlu 3 birimli kopriiler v v

En fazla 2 baglantili pontikli tam konturlu 4 birimli ve gok birimli kopriler v -

Kron kopingleri v v

3 birimli kopri gergeveleri v v
v

En fazla 2 baglantili pontikli 4 birimli ve ¢ok birimli kopriiler

Kontrendikasyonlarn

- Bilesenlerine karsi hastanin bilinen bir alerjisi varsa, tirintin kullanimi kontrendikedir

Kullamim sinirlamalari

- Tedavi edilmemis bruksizm (uygulamadan sonra splint endikedir)

- Gereken asgari duvar kalinliklari ve baglayici boyutlarina uyulmalidir.

— Isleme, diskin geometrisine uygun bir kazima sistemi ile gerceklestirilmelidir.

- Operatorin belirtilen sinterleme parametrelerine uyabilmesi icin bir sinterleme firini kullanilmalidir.

- Nihai restorasyon yeniden kullanilmamalidir.

Yan etkiler
Su ana kadar bilinen bir yan etkisi bulunmamaktadir.

Etkilesimleri
Su ana kadar bilinen bir etkilesimi bulunmamaktadir.

Klinik fayda
- Cigneme islevinin rekonstriiksiyonu
- Estetik restorasyon
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Bilesimi

I NexxZr T NexxZr T Multi NexxZr+ NexxZr+ Multi NexxZr+ Multi 2.0
Zirkonyum oksit (ZrO,) > %87,0 > %87,0 > %85,0 > %85,0 > %85,0
itriyum oksit (Y,0) >%4,0-<%7,0 >%4,5-<%7,0 > 9%6,5 — < %9,0 >%6,5 - < %8,0 > %6,5 - < %8,3
Hafniyum oksit (HfO,) <%5,0 <%5,0 <%5,0 <%5,0 <%5,0
Altminyum oksit (Al,03) <%1,0 <%1,0 <%!1,0 <%1,0 <%1,0
diger oksitler <%1,0 <%1,5 <%1,0 <%1,0 <%1,0

2 Uygulama

Uygulama notlari

ve baglayici boyutlan

NexxZr T
Restorasyon tipleri Anterior bdlge Posterior bolge
mm olarak mm’ olarak mm olarak mm’ olarak
minimum katman baglayici boyutlar™ minimum katman baglayici boyutlar™
kalinigi kalinlig
Kronlar 04 - 0,6 -
3 birimli kopri 0,6 7 0,6 9
2 pontikli 4 ve ¢ok birimli kopriiler” 0,6 9 0,7 12
Bir pontikli kantilever képriler 0,7 12 0,7 12
NexxZr T Multi
Restorasyon tipleri Anterior bdlge Posterior bolge
mm olarak mm’ olarak mm olarak mm’ olarak
minimum katman baglayia boyutlan™ minimum katman baglayia boyutlan™
kalinhigr kalinlig
Tam veya kismi anatomik restorasyonlar
Kronlar 0,8 - 1.0 -
3 birimli képri 1.0 9 1.0 9
2 pontikli 4 ve gok birimli kopriler” 1.0 9 1.0 12
Bir pontikli kantilever képriiler 1.0 12 1.0 12
Cerceveler, on gereklilik: dentin alaninda tam k landirma
Kronlar 04 - 0,6 -
3 birimli kopri 06 9 0,6 9
2 pontikli 4 ve gok birimli kopriiler” 0,6 9 1.0 12"
Bir pontikli kantilever képriiler 1.0 12 1.0 12
NexxZr+, NexxZr+ Multi, NexxZr+ Multi 2.0
Restorasyon tipleri Anterior bolge Posterior bolge
mm olarak mm’ olarak mm olarak mm’ olarak
minimum katman baglayici boyutlar™ minimum katman baglayici boyutlar™
kalinligi kalinlig
Kronlar 0,8 - 1,0 -
3 birimli képri 1,0 12 1,0 16

“ Yukseklik: 4 mm, genislik: 3 mm
* Belirtilen minimum baglayici capraz kesiti, diskin dentin alaninda konumlandiriimalidir
" Kanada'da, képrii endikasyonlari, en fazla 2 bagh pontik olacak sekilde 6 birimle sinirlandinimaktadir

Il.  Konumlandirma kilavuzlan

NexxZr T Multi

Disk yiiksekligi 16 mm 20 mm 25 mm
insizal bélge 3mm 3mm 3mm
Gegis bolgesi 4mm 4mm 4mm
Dentin bélgesi 9mm 13 mm 18 mm
NexxZr+ Multi

Disk yiiksekligi 16 mm 20 mm

insizal bélge 3,2mm 4mm

Gegis bolgesi 32mm 4mm

Dentin bolgesi 9,6 mm 12mm
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NexxZr+ Multi 2.0

Disk yiiksekligi 16 mm 20 mm 25 mm
insizal bélge 3mm 3mm 3mm
Gegis bolgesi 4mm 4mm 4mm
Dentin bélgesi 7 mm 9mm 13mm

Genel notlar:

- Polikromatik diskte yiikseklik konumlandirmasi, restorasyondaki insizal alan miktarini belirler.

- Tekli dig restorasyonlarinin estetik 6zellikleri dikkate alindiginda, net olarak gériinir bir insizal alan elde edilmesi igin restorasyonun diskin tst
kenarinin yaklagik 1 mm tizerine yerlestirilmesi tavsiye edilir.

- Tam veya kismi anatomik restorasyonlar icin belirtilen minimum baglayic capraz kesiti, diskin dentin alaninda konumlandirildigindan emin
olun.

- Kron ve koprii cerceveleri, tamamen dentin alani igine yerlestirilmelidir.

lll.  Yuvaya yerlegtirme
E:B:I Ayrintili bilgi, CAM yaziliminin Kullanim Talimatlarinda bulunabilir.

Genel notlar:

- Her bir tek dis restorasyonuna 3 tutma gubugu baglanmalidir.

- Cok birimli restorasyonlarda ug birimlere 2 tutma cubugu takili olmalidir (oral ve vestibiiler). Diger birimlere gereken sekilde tutma
cubuklari takin.

- Tutma ¢ubuklarinin ¢api en az 2,0 mm olmalidir.

- Tutma cubuklar, hazirlama kenarinin en az 1,0 mm uizerine yerlestirilmelidir.

- Tutma gubuklari, herhangi bir undercut olusmamasi ve restorasyonun her iki tarafinda da kolaylikla islem yapilabilmesi icin disin

anatomik orta cizgisine yerlestirilmelidir.

Belirgin bir kavisi olan ¢ok birimli restorasyonlarda, bir sinterleme destek yapisi tavsiye edilir.

- Ug birimler igin sinterleme destek yapisina dik bir tutma qubugu saglayin.

- Sinterleme destek yapisini esit kalinlikta (2 - 5 mm) tasarlayin.

IV.  Kazima
- Manuel giris icin ilgili biiziilme faktorii disk tizerinde bulunabilir. Ayrintili bilgi, CAM yaziliminin Kullanim Talimatlarinda
bulunabilir.

— lIsaretli taraf, insizal/okliizal alana karsilik gelir.
- Disk tutucu icine sabitlendiginde, cevre ¢entigi ve disk tutucunun tamamen temiz olmasi ve vidalarin ¢aprazlamasina esit olarak
sikilmasini saglamak tizere 6zen gosterilmelidir.

V.  Ayirma ve bitirme

- Restorasyonlarin ayrilmasi icin zirkonyum oksit igin onaylanmis olan tesviye aletleri (6r. ince tungsten karbid frezler) 6nerilir. Restorasyon
tamamen ayrilmadan 6nce tutma gubuklarinin bir tarafina ¢entik atilmasi 6nerilir.

- Tutma gubuklarinin ek noktalarinin piriizsiizlestirilmesi icin zirkonyum oksit icin onaylanmis olan tesviye aletleri (6r. ince tungsten karbid
frezler) 6nerilir. Kalin tungsten karbid frezler ve/veya tesviye aletleri diger nedenlere ek olarak parca kopmasina neden olabileceklerinden
onerilmez.

- Sinterleme 6ncesinde yapisan zirkonyum oksit tozlarini yumusak bir fircayla giderin.

Genel notlar:

- Sinterlenmemis zirkonyum oksit restorasyonlari hasara ve kirlmalara karsi hassastir. Calisma prosediiriiniin tamaminda bu gergek dikkate
alinmalidir.

- Her tiirlii diizenleme, sinterlenmemis durumda gerceklestirilmelidir.

- Sinterlenmemis durumda, uygun olmayan sivilar ya da zirkonyum oksit ile kullanimi onaylanmamis olan swvilar (6r. saflagtinimamig su
ve/veya yaglama sogutucusu) ve/veya temas maddeleri (6r. kapatma spreyi) ile temas 6nlenmelidir.

- Bitirme islemlerinde yalnizca hafif basing kullanin.

— Higbir kosul altinda bir ayirma diski ile ayri koprii yapilarini yerlestirmeyin. Bu, baglayicilarin alaninda nceden belirlenmis kirlma
noktalarina neden olabilir ve tamami seramik olan restorasyonun giiciinii azaltabilir.

- Yizeyde yogusmaya ve kontaminasyona neden olduklarindan lastik polisaj birimleri kullanilmamalidir.

- Finisaj sirasinda restorasyonlarin minimum duvar kalinliklarinin korundugundan emin olun.

- Yapisan zirkonyum oksit tozlari restorasyona sinterlenerek uyum sorunlarina neden olabilir.

- Sinterlenmemis restorasyonlarda selenleme veya buharla temizleme yapiimamalidir.

- Sinterlenmemis restorasyonlarda kumlama yapiimamalidir.

VI.  Sinterleme
Sinterleme, sonucunda NexxZr T, NexxZr T Multi, NexxZr+, NexxZr+ Multi, NexxZr+ Multi 2.0 yiiksek kuvvet ve yar saydamlik gibi nihai fiziksel ve
mekanik ozelliklerine ulastigi bir 1sil stirectir.

Genel olarak, sinterleme sirasinda asagidaki hususlar dikkate alinmalidir:

- Ocadin ve/veya nesnenin hasar gérmesinin énlenmesi icin yalnizca tamamen kurumus olan restorasyonlar sinterlenebilir.

- Sinterleme boncuklarinin kullanilmasi 6nerilmez.

- Sinterleme kutusunda yeterli atmosfer ile hava alis verisi saglanmalidir.

— Restorasyonlar, sinterleme sirasinda birbiriyle temas etmemelidir.

- Dogru program secilmelidir.

- Cok dustik ya da cok yiiksek sinterleme sicakliklari ve/veya cok kisa ya da ¢ok uzun sinterleme siireleri yukarida bahsedilen nihai 6zellikleri
olumsuz etkileyecektir.

- Sinterlenen restorasyonlarin kontamine olmamasi icin sinterleme aksesuarlarini her zaman temiz ve tozdan arindinlmis bir sekilde tutun.
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Sinterleme hakkinda bilgi

NexxZr T, NexxZr+
Birim sayisi Siire Faz Sicaklik Isitma orani / Bekletme siiresi
Sogutma orani
[sa] ra [*C/dk.] [dk.]
1 20-1300 30 30
2 1300-1530 40 60
1-5 ~3,7
3 1530-900 15 -
4 900-80 20 -
Standart
1 20-1300 30 60
2 1300-1530 40 120
5-10 ~5.2
3 1530-900 15 -
4 900-80 20 -
1 20-900 10 10
1-20 ~10,7 2 900-1530 3 150
3 1530-80 8 =
Uzun 1 20-900 10 10
>21 ~11,7 2 900-1530 3 210
3 1530-80 8 -
1 20-250 2 -
Gecelik sinirsiz ~14,3 2 250-1530 4 240
3 1530-80 8 -
NexxZr T Multi, NexxZr+ Multi, NexxZr+ Multi 2.0
Birim sayisi Siire Faz Sicaklik Isitma orani / Bekletme siiresi
Sogutma orani
[sal ra [*C/dk.] [dk.]
1 20-1000 60 10
2 1000-1530 3 60
Hiz 1-5 ~4,8
3 1530-1100 50 -
4 1100-100 60 -
1 20-900 10 30
2 900-1500 33 120
Uzun sinirsiz ~9,6 3 1500-900 10 N
4 900-300 83 -

Sinterleme sonrasi isleme
Yalnizca zirkonyum oksit restorasyonlarin islenmesi ve bitirilmesi icin onaylanmis malzemeleri ve aletleri kullanin.
Daha fazla bilgi igin lGtfen ilgili Grantin Kullanim Talimatlan belgesine bakin.

Asagidaki hususlar dikkate alinmalidir:

- Sinterlenmis restorasyonlarda isleme asgari diizeyde tutulmaldir.

- Restorasyon yalnizca kesinlikle gerekli olmasi halinde mekanik islemden gegirilmelidir.

- Restorasyonu diizenlemek icin yalnizca hafif basing ve diistik hiz kullanin.

- Gergeveleri bitirirken keskin kenarlari 6nleyin.

—  Kopri baglayicilar bir ayirma diski ile birbirinden ayri olarak yerlestirilmemelidir.

- Koprii baglantilarinin bazal tarafinin piiriizsiz hale getirilmesi icin bir kauguk polisaj birimi kullaniimasini 6neririz.
- Isleme sirasinda malzemeye 6zgii minimum duvar kalinliklar ve baglayici boyutlarina dikkat edilmelidir.

- Yalnizca saglam tesviye aletleri kullanin

- Uygun tesviye aletlerini kullanarak restorasyona sinterlenmis zirkonyum oksit tozunu giderin. Bir alternatif olarak restorasyona sinterlenmis

olan zirkonyum oksit 1 bar basingta 2570 um ya da 1,5 bar basingta 70— 110 um Al,O; puskiirttlerek giderilebilir.
- Kalintilar gidermek igin restorasyonu akan su altinda durulayin ya da buhar piiskrttn ve ardindan kurutun.
- Restorasyonu istenen isleme teknigine (renklendirme, cut-back veya katmanlama) uygun sekilde bitirin.

Simantasyona hazirhk

NexxZr T, NexxZr T Multi, NexxZr+, NexxZr+ Multi, NexxZr+ Multi 2.0 restorasyonunu kronun i¢ kisimlarina 1 bar basingta 25—
1,5 bar basingta 70— 110 um Al,O; puskiirterek hazirlayin.

3 Giivenlik bilgileri

—  Uriinle ilgili ciddi kazalar durumunda liitfen 34210 9th Ave. South, Suite 118, Federal Way, WA 98003, USA adresinden, www.sagemax.com,

sitesinden Sagemax Bioceramics, Inc., ile ve sorumlu yetkili kurumunuz ile iletisime gegin.
- Gegerli Kullanim Talimatlari, Sagemax web sitesinin (www.sagemax.com) indirme béliimiinde sunulmaktadir.
- Sembollerin Agiklamasi: sagemax.com/eifu

70 pm Al,0; veya

- Giivenlik ve Klinik Performans Ozeti (SSCP), https://ec.europa.eu/tools/eudamed adresindeki Avrupa Tibbi Cihaz Veritaban'ndan (EUDAMED)

alinabilir. Temel UDI-DI: 084227112ACERA0143P
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Uyarilar

- Guvenlik Veri Formunu (SDS, www.sagemax.com adresinde mevcuttur) g6z 6niinde bulundurun.

— NexxZr T, NexxZr T Multi, NexxZr+, NexxZr+ Multi, NexxZr+ Multi 2.0 disklerinin islenmesi, cilt ve gozleri tahris edebilecek ve akciger hasariyla
sonuglanabilecek tozlar olusmasina neden olur.
Kazima makinenizdeki ve ¢alisma alaninizdaki emis ekipmaninin sorunsuz ¢alistigindan emin olun. Bitirme sirasinda ortaya ¢ikan tesviye
tozunu solumayin ve koruyucu gozliik ve eldivenlere ek olarak bir toz maskesi (FFP2 parcacik sinifi) kullanin.

Bertaraf etme talimatlan
Kalan stoklar, ilgili ulusal yasal gerekliliklere uygun sekilde atilmalidir.

Artik riskler

Kullanicilar, agiz boslugunda yapilan her tiirlii dental miidahalenin belirli riskler icerdiginin farkinda olmalidir. Bu risklerden bazilari agsagida

listelenmistir:

- Parca kopmasi / kinlma / restorasyon materyalinin desimantasyonu kazara yutmaya / materyalin solunmasina ve dental tedavinin
yenilenmesine neden olabilir.

- Siman fazlasi yumusak dokunun / dis etinin tahris olmasina neden olabilir. llerleyen inflamasyon, rezorbsiyona veya periodontite neden
olabilir.

4 Raf 6mrii ve saklama kosullan

- Orijinal ambalajinda
- Kuru bir yerde
- Fiziksel darbelere veya titresimlere maruz birakmayin.

5 ilave bilgiler
Cocuklarin ulagamayacagi yerlerde saklayin!
Tim Uriinler tiim Glkelerde sunulmamaktadir.

Uriin yalnizca dis hekimliginde kullanim amaciyla gelistirilmistir. islemler, kesinlikle kullanim talimatlarina uygun sekilde gergeklestirilmelidir.
Belirlenen kullanim alani ve Kullanim Talimatinin izlenmedigi durumlarda olusacak hasarlara karsi sorumluluk kabul edilmeyecektir. Talimatta
acikca belirtilenin disindaki kullanim ve denemelerin sonuglarindan kullanici sorumludur.
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1 TMpepHasHayeHne

LleneBoe npumeHeHne
KopoHK# 1 MOCTbI BO ppOHTanbHOM 11 60KOBOM OTAeNax

Llenesas rpynna nauneHToB
naLlI/IeHTbI C NOCTOAHHBIMN 3y6aMI/I

Mg aemble Tenmn / c noAroToBKa

- Cromaronoru (KnuHn4eckas npoueaypa).

- TexHuyecKne cneLuanmcTbl 3y6oTexHYeckux nabopatopuii (M3roToBneHre pectaBpaLnil B 3y6otexHuueckomn nabopatopun).
CneumanbHoe obyyeHne He TpebyeTcs.

Cdepa npumeHeHus
Tonbko AnA NPUMeHeHWA B CTOMATONOTN.

Onucanve

NexxZr T, NexxZr T Multi, NexxZr+, NexxZr+ Multi, NexxZr+ Multi 2.0 — 370 cTabunn3npoBaHHbIA NTTPUEM OKCUA LIMPKOHWA ANA HECHEMHDBIX
LieNIbHOKepaMm1yecKiX CTOMaTONorNyecknx pectaBpaLinii.

NpumeyaHme: A1CK MOXKHO UCMOb30BATb ANIA U3rOTOBEHNA HECKONbKIX PECTaBPaLNi B PasHOe BPeMA.

TexHuueckune gaHHble
Martepuan NexxZr T NexxZr T Multi NexxZr+ NexxZr+ Multi NexxZr+ Multi 2.0
JlnanasoH oTTeHKoB White, OM1,0M2, | BL1,BL2,BL3,BL4, | White, A1,A2,A3, | A1,A2,A3,B1,B2, | BL1,BL2,BL3,BL4,
OM3, A1,A2,A3, A1,A2,A3,A35, A3.5,B1,B2 C2,D2 A1,A2,A3,A35,
A3.5,A4,B1,B2, A4,B1,B2,B3,B4, A4,B1,B2,B3,B4,
B3,B4,C1,C2,C3, | C1,C2,C3,C4,D2, C1,C2,C3,C4,D2,
C4,D2,D3, D4 D3, D4 D3, D4
TonwmHa ancka 10,12,14,16,18, 16, 20, 25 Mmm 10,12,14,16, 18, 16,20 mm 14,16,20 Mm
20,22, 25,30 Mmm 20,22, 25,30 mm
Cneundukauma > 800 >900 > 800 >700 >700
MpouHocTb Ha | Tunnuoe 1270 1200 (peHTuH), 1000 (white) 850 (AeHTMH), 850 (aeHTuH),
w36 [MMal | cpepuee 650 (pexywwii | 880 (OKf W) | 650 (pexywmin | 650 (pexyuwmi
3HaueHvne Kpai) Kpai) Kpait)
TpewwHocToiikocTb [MMMa « m*?] >5,0 >5,0 (aeHTuH), >3,5 >3,5 (4eHTUH), >3,5 (aeHTuH),
>2,4 (pexywmin >2,4 (pexywuin >2,4 (pexywmin
Kpait) Kpait) Kpait)
CTE (25-500°C) [10*/K] 106£0,5 10505 10105 10405 10405
Xumunyeckan pacTBOPUMOCTb <100 <100 <100 <100 <100
(MKr/cm?)
Knaccndukauma no MDR (Medical Knacclla Knacc lla Knacc lla Knacclla Knacc lla
Device Regulation — Pernament
EC 0 MeaNLNHCKIX N3aenusx)
Tun/knacc no 1SO 6872:2015 Tun Il / knacc 5 Tun Il / knacc 5 Tun Il / knacc 4 Tun Il / knacc 4 Tun Il / knacc 4

Mokaszanua
- OrcyTcTBylOWan CTPYKTypa 3y6a BO GpOHTanbHOM 1 GOKOBOM OTAENax
- YacTuuHoe oTcyTCTBME 3y60B BO GPOHTANILHOM 1 GOKOBOM OTAENaX

Tunel pecmaspayuii
PectaBpauyn 3y60B nepesHero 1 60K0BOro OTAeNa Ha MOATOTOBNEHHBIX 3y6ax 1 yTBEPXAEHHbIX CUCTeMax abaTMeHTa UMnnaHTaTa

Martepuan NexxZr T, NexxZr T Multi | NexxZr+, NexxZr+ Multi,
NexxZr+ Multi 2.0

TMONHOKOHTYPHbIE KOPOHKM v v
TMONHOKOHTYPHble MOCTbI Ha 3 eANHNLIbI v v
TMoNHOKOHTYPHble MOCTbI Ha 4 1 Gofee efiuHNL He Gonee Yem C 2 CORAMHEHHbIMIA v _
NPOMEXYTOUHBIMM 3BeHbAMM

OCHOBbI /N KOPOHOK v v
KOHCTpYKLMM MOCTOB Ha 3 eiuHNLIbI v v
KoHCTpYKLMI MOCTOB Ha 4 1 6onee euHNL| He Horiee YeM C 2 CoeiMHEHHbIMM v B
NPOMEXYTOUHBIMM 3BEHbAMM

MpoTuBonokasanua
- I'Ipm Hannuuuwn y nayneHTa anneprum Kl1|060My W3 KOMMOHEHTOB NPOAYKTa OT ero NpuMeHeHua cnefyeT 0TKasatbca

Orp: no np

— HeneueHblit 6pykcusm (nocne p noKasaHo npl LLINHbI)

- Heo6xoaumo cneanTb 3a CObMIOAEHNEM MUHUMATBHON TONLLVHDI CTEHKM 11 Pa3MepOB COeIUHNTENbHON YacTu.

- [InA 06paboTku cnefyeT NCMonb3oBaTh GPe3epOBOUHYI0 CUCTEMY, COOTBETCTBYIOLLYIO FeOMETPUN ANCKa.

- Heo6x0a1mo NpuMeHATb TaKyto Neyb AnA 06xura, 4Tobbl onepaTop MOr BUAETb yKasaHHble NapameTpbl o6xura.
—  OKoHuaTenbHyI0 pecTaBpaLmio Hefb3A UCNOMb30BaTb NOBTOPHO.

Mo6ouHble 3pdeKTbl
Ha faHHbIit MOMEHT 0 NOBOUHbIX 3pdeKTax Hen3BeCTHO.
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B3aumopeiictBue ¢ Apyrumu matepmanamu
Ha AaHHbIi MOMEHT 0 B3aMOAEeICTBIN HEU3BECTHO.

Knununueckmne npenmyutectsa
- BoccTaHoBneHMe XeBaTenbHON GpyHKLUMM
—  JcTeTnyeckas pecraBpauuna

Cocras
Martepuan NexxZr T NexxZr T Multi NexxZr+ NexxZr+ Multi NexxZr+ Multi 2.0
Okcnp umpkoHus (Zr0,) >87,0% >87,0% > 85,0 % > 85,0% > 85,0 %
Okcup uttpua (Y,05) >40-<7,0% >45-<70% >65-<90% >65-<80% >65-<83%
Okena rapuua (HfO,) <50% <50% <50% <50% <50%
Okcup antomunus (Al,03) <1,0% <1,0% <1,0% <1,0% <1,0%
[pyrue okcuabl <1,0% <15% <1,0% <1,0% <1,0%
2 MpumeHeHne
MpumeyaHnA KacaTenbHO NPUMEHEHNA
! M np Pbl Ct i Yactn
NexxZr T
Tunbl pectaBpauuii DpoHTanbHbIil oTAEN BokoBoii otaen
MunumanbHas Pa3mepbl MuhumanbHas Pa3mepbl
TONLLMUHA C10A COeAMHUTENbHOI YacTi™ TONLLMUHA IO COeAMHUTENbHOM YacTh™
(M) (M) (Mm) (M)
KopoHku 0,4 - 0,6 -
MocT Ha 3 eanHNLbI 0,6 7 0,6 9
Moctbt Haj 1 Gonee eANHML C 2 NPOMEXYTOUHBIMM 06 9 07 12
3BEeHbAMU
KoHconbHble MOCTbI C OAHUM NPOMEXYTOUHbBIM 3BEHOM 0,7 12 0,7 12
NexxZr T Multi
Tunbl pectaBpauuii OpoHTanbHbIN 0TAEN bokoBoii oTgen
MuHuManbHas TonwwmHa Pazmepb! MuHuManbHas TonwmHa Pa3zmepb!
aos COeAMHUTENbHOIA YacTi™ aoa COeAMHUTENbHOI YacTi™
(Mm) (M) (Mm) (Mm2)
MoNHOCTbIO MK YaCTUYHO Kie pec
KopoHku 0,8 - 1,0
MocT Ha 3 eanHULbI 1,0 9 1,0 9
Moctbl Haim6onee e[VHUIL| C 2 TPOMEXYTOUHBIMI 10 9 10 1
3BEHbAMU
KoHconbHble MOCTbI C OAHNM NPOMEXYTOUHbBIM 3BEHOM 1,0 12 1,0 12
KoHcTpyKumm, np I YCNoBMA: pac NONHOCTbIO B AGHTUHOBOI 06nacTn
KopoHku 04 0,6 -
MocT Ha 3 eanHNLbI 0,6 9 0,6 9
Moctbt Hai 1 6onee eANHML C 2 NPOMEXYTOUHBIMU 06 9 10 1
3BEHbAMU
KoHconbHble MOCTbI C OAHUM NPOMEXYTOUHbBIM 3BEHOM 1,0 12 1,0 12
NexxZr+, NexxZr+ Multi, NexxZr+ Multi 2.0
Tunbl pectaBpauuii ®poHTanbHbIN OTAEN bokoBoii oTgen
MunumanbHas Pa3mepbl MuhumanbHas Pa3mepbl
TONLLKHA C10A COB/MHNTENbHOM YacTh™ TOALLMHA C10A COB/MHNTENbHOM YacTh™
(Mm) (mm?) (mm) (Mm)
KopoHku 0,8 - 1,0 -
MocT Ha 3 eauHuULbI 1,0 12 1,0 16

" BblicoTa: 4 MM, WUpWHa: 3 MM

" YKa3aHHOE MUHUMAJIbHOE CeueHue COeNHUTENBHOI YacTy JOMKHO pacronaraTbea B IGHTUHOBOI 06nacTy Ancka
“* B KaHaie nokasaHuA K yCTaHOBKE MOCTa OrpaHu1uMBaloTCA 6 eAnHULAMK He Gonee Yem C 2 pacnonoXeHHbIMI PALOM NPOMEXYTOUHBIMI

3BEHbAMM

. P nop

NexxZr T Multi

BbicoTa gucka 16 Mm 20 Mm 25 mm
Pexywwan obnactb 3Mm 3Mm 3mMm
MepexoaHas obnactb 4 Mm 4 Mm 4 MM
06nacTb AeHTNHA 9mMm 13 mMm 18 Mm

68




NexxZr+ Multi

BbicoTta aucka 16 mm 20 mm
Pexylwan obnactb 3.2MM 4 Mm
MNepexoaHas obnactb 32mMm 4 MM
06nacTb AeHTHA 9,6 MM 12 MM

NexxZr+ Multi 2.0

BbicoTa gucka 16 Mm 20 Mmm 25 mMm
PexyLan obnactb 3mm 3mm 3mm

MNepexoaHas obnactb 4 Mm 4 MM 4Mm

Obnactb AeHTNHA 7 MM 9 Mm 13 mm
06ume yKazaHua:

-K

MonoxeHue NOAMXPOMaTYECKOrO NCKa MO BbICOTE ONpe/aenaeT pasMep pexylleil 06nacTv pectaBpaum.

YunTbiBas 3CTeTUYECKME XapaKTePUCTUKN pecTaBpaLimii OANHOUHbIX 3y60B, peKoMeHayeTcA pa3mellaTb pectaBpaLuio Npuban3nTenbHo Ha
1 MM HUXKe BepXHeil KPOMKI A1CKa, YTO6bI 06ecrneunTb UeTKO BUAVMYIO PeXyLLyIo 061acTb.

YT0 KacaeTcA NOMHOCTbIO WK YaCTUYHO aHATOMUYECKUX PecTaBpaLvii, yoeauTech, YTo ykasaHHOe MUHUMATbHOE ceveHine
COeAMHNTENBHOW YacT PacrionaraeTca B AEHTUHOBOI 06NaCcTh ANCKa.

OHCTPYKLMI KOPOHOK 11 MOCTOB JO/MKHbI PacrionaraTbCs MOSIHOCTbIO B eHTMHOBOI 06nacTy.

BnoxeHne

l:j_.i:l Moapo6Han nHPopmaLmMa NpUBEAEHa B MHCTPYKLMN MO NPUMEHEHMIO NporpammHoro obecneyenus CAM.

06!

e yKkasaHusa:

K pecraBpauun ogHoro 3y6a HEOGXOAMMO NPUKPENUTD 3 yAEPKNBAOLMX CTEPXKHS.

Y7o KacaeTcs pecTaBpaumil Ha HECKONbKO eANHIL, K KPAiHIM eVHNLAM HEOBXOAMMO MPUKPENNTL MO 2 YAEPKUBAIOLMX CTEPXKHSA
(opanbHblii 1 BECTUBYNAPHDIIT). B cnyyae HEOGXOAMMOCTY NPUKPENITE CTEPXKHM K APYTM €AUHNLAM.

[lnameTp ynepuBalowmnx crepHei AomKeH 6biTb He MeHee 2,0 MM.

YnepxuBatoLme CTepX)HI JOMKHBI Pa3MelLiaTbca Kak MUHUMYM Ha 1,0 MM BbilLe NpenapupoBaHHOi KPOMKM.

YnepxuBaioLme CrepHu He06X0AMMO Pa3MeCTUTb Ha aHATOMUYECKOM SKBATOPe 3y6a Tak, YToObl He CO3aBaTh NOAHYTPEHNA

1 pecTaBpaLuio MOXHO 6bi0 nerko 06paboTatb ¢ 06enx CTOpOH.

B cnyuae pectaBpaLyin Ha HECKObKO EAVHMLL C BbIPaKEHHOI KPUBU3HOI PEKOMEHAYETCA UCMONb30BaTb OMOPHYH KOHCTPYKLMIO ANs
cneKaHma.

KpaitHie eanHuLbl HEOGXOANMO CHaBAUTD YAEPXKNBAIOLNM CTEPXKHEM, PACTIONOXKEHHbIM BEPTUKaNIbHO K OMOPHOI KOHCTPYKLN ANA
cneKaHns.

Pa3paboTaiiTe OMOPHYI0 KOHCTPYKLMIO ANA CNeKaHNA PaBHOMEPHOMN TOALLMHBI (2—5 MM).

OpesepoBka
3HaueHme KOHKPeTHOro KoaduLmeHTa ycaki Ans pyYHoro BBOAa ykasaHo Ha ancke. lMoapobHas nidopmaumns npuseaeHa
B MHCTPYKLMM MO NPUMEHEHNI0 NporpammHoro obecneuenna CAM.

CTOpOHa C OTNeyaTKamm COOTBETCTBYET PexyLLel/OKKII03NOHHOI 0bnacTi.
Mpu puKcaumn Ancka B aepxkatene HEOOGXOANMO CEANTD 3a TeM, UTOGbI METKa N0 OKPYXKHOCTY 1 flepKaTeNlb A1CKa Gbinn abConioTHO
YNCTbIMW, @ BUHTbI 3aTATMBaNNCb PaBHOMEPHO KpeCT-HaKpecT.

p &

P n P Ka

ﬂﬂﬂ pasgenexHna pec‘raspaumﬁ pexkomeHayeTCa nCnosib3oBaTb LLIJ'IVI¢OBaJ1beIE WHCTPYMEHTDI, OF[OGpEHHbIe ANA OKCMAa UMPKOHUA
(Hanpumep, MenKo3epHUCTbIe Kap6ua-BoNbdpamoBble HoPbI). PekOMEHAYETCA HaHECT METKY Ha yiepXKIBaloLLIMe CTEPXHM C OFHOM
CTOPOHbI, NPeX/e YeM MONHOCTbIO Pa3aeNATb pecTaBpaLuio.

YT06bl CrNapnTh TOUKN KPEMEHNA YAEPXKNBAIOLLNX CTEPXKHEN, PEKOMEHAYETCA UCMNONb30BATh WANGOBANbHbIE UHCTPYMEHTBI,

ofjobpeHHble NA OKCMAA LIMPKOHVA (HaNpUMep, Menko3epHUCTbIe Kapbua-Bonbgpamosble 6opbi). pybblie kap6ua-BonbGpamosbie 6opbl 1/
nwnun mnmd)osaanble WHCTPYMEHTbI He NOAXOAAT, NOCKONbKY MOTyT, MOMUMO NpoYyero, NpuBecTn K ckonam.

I'Iepen CnekaHnem yaanuTe Hanuniyo nbifb OKcnaa LMPKoOHUA MArKomn LI.[ETKOVIA

06wme yKasaHus:

VI

PecTaBpaLun U3 HeCMeUYeHHOro OKC1AA LIMPKOHNA NOABEPKEHbI MOBPEXAEHUAM 1 TpeLynHam. O6 SToM cefyeT NOMHUTb Ha MPOTAXKEHUN
Bcero paboyero npouecca.

Tlio6ble KOPPEKTUPOBKM HEOHXOANMO NPON3BOANUTL, NOKa MaTepuan B HeCNeYeHHOM COCTOAHNN.

Korpia matepuan B HecneyeHHOM COCTOAHNM, HeoHX0ANUMO n3beraTb N0ObIX KOHTAKTOB C KUAKOCTAMM, HEMOAXOAALLMMA NN
HeyTBepPXKAEHHbBIMW ANA OKCUAA IUPKOHUA (HaNpUMep, HEOUNLLEHHOI BOJOW /UK CMa304YHO-OXNAXAAIOLLEN XXUAKOCTbIO), u/unn
KOHTaKTHOW cpefiol (Hanpyumep, OKKIIO3MOHHbBIM Cripeem).

[ins GuHMULWHON 06PabOTKM MCMONb3YIiTe TONBbKO NIErkoe AaBneHue.

Hu B koem cyyae He pa3fiensiiTe MOCTOBbIE KOHCTPYKLIMW BOCNEACTBIM C TOMOLLbIO Pa3AeNuTeNbHOT0 ANCKa. 3TO MOXeT NPUBECTU K
06pa3oBaHuio Npefjonpe/eneHHbIX TOYeK pa3iomMa B 061aCTV COeAMHUTENbHBIX YacTel 11 CHUXKEHNIO NPOYHOCTI LieNbHOKepaMUYeCKoi
pecTaspauum.

He ncnonb3yitte pe3nHOBbIE MONMPbI, MOCKONbKY OHI YNNOTHAIOT NOBEPXHOCTb U BbI3bIBAIOT 3arpA3HEHMe.

Y6ennTech, 4TO MUHIManbHasA TONLYMHA CTEHKI PeCTaBPaLv COXPAHAETCA BO BpeMsA GUHNLLHON 06paboTKu.

Hanunwas nbinb OKCMAa LIMPKOHIUA MOXET CMeKaTbCA C pecTaBpaLiveit, YTo NpUBEAET K HETOUHOW MOATOHKe.

Henb3sa obpabaTbiBaTb HecreueHHyto pecTaBpaLyio ybTPasByKoM WK OYnLLaTh Napom.

He nozBepraiiTe HecneueHHyto pectaBpaLvio NeckocTpyiiHoi obpaboTke.

CnekaHue

CnekaHue npepcTaBnseT coboi npovecc TepmoobpaboTku, Bo Bpems kotoporo NexxZr T, NexxZr T Multi, NexxZr+, NexxZr+ Multi, NexxZr+
Multi 2.0 npro6GpeTaeT oKoHuaTeNbHbIE GUNKO-MEXaHNYECKIe CBOWCTBA, TaKMe KaK BbICOKaA MPOYHOCTb U MPO3PAYHOCTb.
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B uenom B npouecce cnekaHna HeOGXOAMMO YUUTbIBaTb CieayioLLMe peKOMeHAaLum:

CnekaTtb MOXHO TONbKO NOMHOCTbIO BbICyLLIEHHble pecTaBpalumn o nsbexaHve nospexaeHna neun n/vunun nsgenus.

He peKkomeHAYeTCA NCNoJib30BaTh WapUKN AnA CnekaHua.

Heob6xoaynmo obecneunTb 4OCTaTOUHbIV BO3AYXO0OMEH C OKpYaloLleil Cpefioi B Kancynie AN CnekaHua.

PectaBpaunm He JOMKHbI KOHTAKTUPOBATb APYF C APYFrOM B NpoLiecce CriekaHus.

Heob6xoammo BbIbpaTh NpaBusbHYIO NPOrpammy.

CNULLKOM HU3KasA U BbICOKas Temnepatypa cnekaHua n/vnn canKom KOpOTKVIVI nwnn I'IpOLLOﬂ)KVITeﬂbeIVI nepuoa cnekaHnA oKaxeT
HeraTuesHoe Ha Yy OKOHYa CBOIICTBA marepuana.

Llep»(wre NPUHAANEXHOCTU ANA CNeKaHUA B YnCToTe n 6eper|/n'e OT NblNn, YTO6bI He 3arpA3HATb Cnekaemble pectaBpaymn.

Wndopmauma no cnekaHuio

NexxZr T, NexxZr+

Konuuectso JAnutenbHOCTb [OEEE] Temnepatypa CKkopocTb Bpems
eaAnHnY Harpesa/ BbIiEPXKKM
oxnaxpaeHna
[u] [°a [°C/muw] [muH]
1 20-1300 30 30
2 1300-1530 40 60
1-5 ~3,7
3 1530-900 15 -
CTaHpapTHbIi 4 900-80 20 -
pexum 1 20-1300 30 60
2 1300-1530 40 120
5-10 ~52
3 1530-900 15 -
4 900-80 20 -
1 20-900 10 10
1-20 ~10,7 2 900-1530 3 150
JnntenbHbiin 3 1530-80 8 -
pexum 1 20-900 10 10
>21 ~11,7 2 900-1530 3 210
3 1530-80 8 -
1 20-250 2 -
HouHoii pexum HeorpaHuyeHo ~14,3 2 250-1530 4 240
3 1530-80 8 -

NexxZr T Multi, NexxZr+ Multi, NexxZr+ Multi 2.0

Konnyectso JnutenbHocTb daza Temnepatypa CKkopocTb Bpema
eanHnY HarpeBa/ BbIEPXKKM
oxnaxpaeHna
[u] [°a [°C/muw] [muH]
1 20-1000 60 10
2 1000-1530 3 60
CkopocTb 1-5 ~4,8
3 1530-1100 50 -
4 1100-100 60 -
1 20-900 10 30
[LnnTenbHbiin 2 900-1500 33 120
HeorpaHuyeHo ~9,6
pexum 3 1500-900 10 -
4 900-300 83 -

06paboTka nocne cnekaHus

Mcnonb3yiite ToNbKO MaTepuanbl U UHCTPYMEHTbI, 0A06peHHbIe ANA PaboThbl C pecTaBpaLnAMM 13 OKCUAA LIMPKOHNA 1 UX GUHULLIHON
06paboTku.
MNoapo6Han nHPopMaLMA NpeACcTaBaeHa B MHCTPYKLMY MO NMPUMEHEHI0 COOTBETCTBYIOLLETO MPOAYKTA.

Heononwmo YUnTbIBaTb CleAylowme acneKTbl:
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06paboTKy CneyeHHbIX pecTaBpaLnii HEO6XOAUMO CBECTU K MUHUMYMY.

MexaHuyeckasn 06pa60TKa pECTaBpaL[VIVI AOMKHA NPON3BOANTLCA TONbKO B Cllyyae Kpaﬁueﬁl HGO6X0J:[VIMOCTVIA

[lnA KOppPeKTUPOBKM PecTaBpaLMi UCMOMb3yiiTe TONbKO NIErkKoe /1aBrieHie 1 HU3KYH CKOPOCTb.

Mpu GuHMLHON 06paboTKe KOHCTPYKLIMIA He JOMYCKaliTe 06Pa30BaHNA OCTPbIX KPOMOK.

He otpenaiite coenHUTENbHbIE YaCTV MOCTa BNOCNEACTBUN C NOMOLLbIO Pa3AenuTeNbHOro ANCKa.

PekomeHpyeM 1CMonb30BaTb PE3NHOBbIV NOUP ANA CrAAXUBaHWA 6a3anbHOI CTOPOHbI COEANHUTENbHBIX YacTeil MOCTa.

B npouecce 06p360TKVI HeNb3A HapywaTb MUHUMANbHYIO TONLWUHY CTEHKU U pasmepbl COEHVIHI/ITEJ'IbHOIZ 4acTn, KOTopble 3aBUCAT OT
martepuana.

Vcnonb3yiiTe TONbKO WnndoBanbHble NHCTPYMEHTbI, HaXOAALLMECA B UEaNIbHOM COCTOAHNM.

YnanuTe HanunLyio Ha pecTaBpaLVio Nbib LIMPKOHUA OKCAE, NCTONb3YA NOAXOAALLME WANGOBaNbHbIE MHCTPYMEHTHI. B Kauectse
anbTepHaTMBHOIO BapuaHTa MOXHO YAaNNTb HANUMLLYIO Ha PeCTaBPaLnio Nbifb LMPKOHNA OKCWUAA NeCKOCTPYIiHON 06paboTKoi ¢ NOMOLLbIO
Al,0;, 25-70 mKkm nog aaeneHvem 1 6ap nnu 70—110 MKM nog fasnexnem 1,5 6ap.

TMpomoiiTe pecTaBpaLyio NPOTOYHOI BOAOW N NCMOANb3YIiTe CTPYIO Napa, YTo6bl yAANUTb Nto6ble HaNMMLLIME OCTATKM U BbICYLUINTb N3AENMe.
DuHMLWHYI0 06paboTKy pecTaBpaLyn NPOU3BOAUTE B COOTBETCTBUN C OV TEXHUKOW (OKf , 06pe3Ka NN HacloeHue).




MoaroToBKa K LlemeHTauumn
MoarotosbTe pectaspauuto NexxZr T, NexxZr T Multi, NexxZr+, NexxZr+ Multi, NexxZr+ Multi 2.0 c nomoLybto neckocTpyitHoi 06paboTkn
BHYTPEHHUX YacTeil KOPOHKM ¢ ncnonb3osamem Al,03, 25—70 MKm noj Aasnennem 1 6ap nnn Al,05, 70-110 MKM noa Aaenexnem 1,5 6ap.

3 WUHd no HOCTU

Por

- Bcnyyae cepbesHbiX UHLMAEHTOB, CBA3aHHbIX C NPOAYKTOM, obpaluaiiTech B koMnaHuio Sagemax Bioceramics, Inc., 34210 9th Ave. South,
Suite 118, Federal Way, WA 98003, USA, Ha cailT www.sagemax.com, a Takxe K OTBETCTBEHHbIM 1 KOMMETEHTHBIM OpraHam BnacTu.

- [laHHas NHCTPYKUMA NO NPUMEHEHNIO JOCTYNHA B pa3fene 3arpy3ok Ha Beb-caitte Sagemax (www.sagemax.com).

- 06bACHeHMe CMBONOB: sagemax.com/eifu

- AktyanbHyto Bepcuio OTueTa 0 6e30nacHOCTU 1 KNnnHUYeckoi 3dppekTnsHocTn (SSCP) MoxHO 3arpy3unTb 13 EBponeiickoil 6a3bl AaHHbIX
meanumnHckux yctpoiicte (EUDAMED) no aapecy https://ec.europa.eu/tools/eudamed. basosbiii UDI-DI: 084227112ACERA0143P

Mpeaynpexaenua

- Cm. nacnopt 6e3onacHocTy (SDS, AocTyneH Ha caiite www.sagemax.com).

- [pu obpaboTke anckos NexxZr T, NexxZr T Multi, NexxZr+, NexxZr+ Multi, NexxZr+ Multi 2.0 06pa3yeTca nbinb, CNocobHas Bbi3biBaTb
pas/ipaxeHine KOXM 1 rNas, a Takke NPUBECTU K NOBPEXAEHNI0 NerKnX. Y6eanTech, YTo acn1paLioHHble CPeACTBa Ha Ballem ¢ppe3epHoM
CTaHKe 1 paboyem MecTe paboTaioT beynpeuHo. He BAbIxaiTe Nbisib, 06pasyoLLycs Npu o6T: no o1 06paboTKe, 1 HocuTe
nble3alumnTHYI0 MacKy (Knacc yactui, FFP2), a Takxe 3aliuUTHbIe OYKM 1 NepyaTku.

WHdopmauus 06 ytunusayumn
OcTaBluMecs 3anacbl CleAyeT yTUIM3MpoBaTh B COOTBETCTBUM C TPEGOBAHMAMY NPUMEHMMOTO HALWMOHANIBHOTO 3aKOHOAATENbCTBA.

OcTaTouHble pUCKM

Monb3oBaTenu JOMKHBI 3HaTb, YTO NIOGOE CTOMATONOTNYECKOE BMELLATENbCTBO B NONOCTY PTa CBA3AHO C ONpefieNieHHbIMI puckamit. HekoTopble

13 3TUX PUCKOB NEPEUNCIEHDI HIXKE:

- Ckonbl/TpelLmHbl/AeLieMeHTaLMA pecTaBpaLOHHOrO MaTepyana MoryT NPUBECTY K Cly4aiiHOMY NPOrNaTbiBaHMIO UM BABIXaHWIO, a TakKe
Heo6XO/AMMOCTN B NOBTOPHOM CTOMATONOMNYECKOM NeYeHNN.

—  M3nnwku LemeHTa MOryT NPUBECTY K pasApaxeHiio MArKOil TKaHu / ieceH. Nporpeccupyioliee BocnaneHne MOXeT NPUBECTU K pe3opbuun
KOCTW NN NapOfOHTUTY.

4 CPOK FOAHOCTN N YCNOBUA XpaHeHnA

- B opuruHanbHoit ynakoske
- Bcyxom mecte
- He nopgepraiite MexaHU4eCKOMy BO3AEICTBIIO AW BUBPaLMAM.

5 . &
XpaHuTe maTepuan B HeAOCTYNHOM ANA feTeli mecTe!
OnpepieneHHas NpoayKUMA MOXeT 6biTb HeIOCTYNHa B HEKOTOPbIX CTPaHaXx.

ITOT NPOAYKT pa3paboTaH UCKNIOUNTENBHO ANA NpUMeHeHNs B cromatonorun. 06paboTka OMXHa BbINONHATLCA CTPOTO B COOTBETCTBUM

C MHCTPYKLWeii No npumeHeHnto. [pon3BoANTeNb He HeceT OTBETCTBEHHOCTY 3a MPUMEHEHME B UHBIX LIENAX NV UCNONb30BaHMe, He
COOTBETCTBYHOLLEE MHCTPYKLMW. [0Nb30BaTeNb HeceT OTBETCTBEHHOCTb 3a MPOBEPKY NPOAYKTOB Ha NPUTrOAHOCTD 1 UCIONb30BaHMe A N06bIX
Lieneif, He yKa3aHHbIX B UIHCTPYKLNN.
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1 Przeznaczenie

Przeznaczenie
Korony i mosty w odcinku przednim i bocznym.

Grupa docelowa pacjentow
Pacjenci z zgbami statymi

Uzytkownicy docelowi / Specjalne szkolenie

- Dentysci (procedura kliniczna)

- Technicy dentystyczni (przygotowywanie wypetnieri w laboratorium dentystycznym)
Specjalne szkolenie nie jest wymagane.

Zastosowanie

Wytacznie do uzytku w stomatologii.

Opis

NexxZr T, NexxZr T Multi, NexxZr+, NexxZr+ Multi, NexxZr+ Multi 2.0 to tlenek cyrkonu stabilizowany itrem do statych petnoceramicznych
wypetnien dentystycznych.

Uwaga: Dysku mozna uzy¢ w celu przygotowania wielu uzupetniert w réznych momentach.

Dane techniczne

Materiat NexxZr T NexxZr T Multi NexxZr+ NexxZr+ Multi NexxZr+ Multi 2.0
Zakres odcieni White, OM1,0M2, | BL1,BL2,BL3,BL4, | White, A1,A2,A3, | A1,A2,A3,B1,B2, | BL1,BL2,BL3,BL4,
OM3, A1,A2,A3, A1,A2,A3,A35, A3.5,B1,B2 C2,D2 A1,A2,A3,A35,
A3.5,A4,B1,B2, A4,B1,B2,B3,B4, A4,B1,B2,B3,B4,
B3,B4,C1,C2,C3, | C1,C2,C3,C4,D2, C1,C2,C3,C4,D2,
C4,D2,D3, D4 D3,D4 D3, D4
Grubos¢ dysku 10,12, 14, 16,18, 16, 20,25 mm 10,12,14,16,18, 16,20 mm 14,16,20 mm
20,22,25,30 mm 20,22,25,30 mm
| Specyfikacje > 800 >900 > 800 >700 >700
Wytrzymatos¢ - - - -
na zginanie Typowa wartos¢ 1270 1200 (zleblna), ) 1000 (whlte) 850 (ze,fblna), ' 850 (zelblna), )
[MPa] ¢rednia 650 (powierzchnie 880 (barwiony) 650 (powierzchnie | 650 (powierzchnie
sieczne) sieczne) sieczne)
Odpornos¢ na pekanie >5,0 >5,0 (zebina), >3,5 >3,5 (zebina), >3,5 (zebina),
[MPa-m"] >2,4 (powierzchnie >2,4 (powierzchnie | >2,4 (powierzchnie
sieczne) sieczne) sieczne)
CTE (25-500°C) [10°/K] 10,6 £0,5 105+0,5 10,1+0,5 10405 104+0,5
Rozpuszczalnos¢ chemiczna <100 <100 <100 <100 <100
[ug/cm?)
Klasyfikacja MDR Klasa lla Klasa lla Klasa lla Klasa lla Klasa lla
Typ / Klasa SO 6872:2015 Typ Il / Klasa 5 Typ Il / Klasa 5 Typ Il / Klasa 4 Typ Il / Klasa 4 Typ Il / Klasa 4
Wskazania

- Ubytki w strukturze zebéw przednich i bocznych
- Czesciowe bezzebie w odcinku przednim i bocznym

Typy wypetnieri:

Wypetnienia w odcinku przednim i bocznym na opracowanych zebach oraz zatwierdzonych systemach implantéw-tacznikéw

Materiat NexxZr T, NexxZr T Multi | NexxZr+, NexxZr+ Multi,
NexxZr+ Multi 2.0

Korony petnokonturowe v v

Mosty 3-punktowe v v

Mosty 4-punktowe i wielopunktowe z maks. 2 potaczonymi przestami v -

Korony v v

Podbudowy mostéw 3-punktowych v v

Podbudowy mostéw 4-punktowych i wielopunktowych z maks. 2 potaczonymi v

przestami

Przeciwwskazania
- Przy znanej nadwrazliwosci pacjenta na ktorykolwiek sktadnik materiatu nalezy zrezygnowac ze stosowania tego produktu

Ograniczenia stosowania

- Nieleczony bruksizm (po zatozeniu wskazana szyna)

- Nalezy przestrzega¢ wymaganych minimalnych grubosci warstw i wielkosci przekrojéw tacznikéw.

- Obrébke nalezy wykonac za pomoca systemu frezujacego odpowiedniego do geometrii dysku.

- Nalezy uzy¢ pieca do synteryzadji, ktéry umozliwia operatorowi obserwowanie wskazanych parametréw synteryzacji.
- Ostateczne uzupetnienie nie moze by¢ ponownie uzyte.

Dziatania niepozadane
Na chwile obecng nie s3 znane zadne dziatania niepozadane.

Interakcje
Na chwile obecng nie s3 znane zadne interakcje.
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Korzysci kliniczne
- Przywrdcenie funkcji zucia
- Przywrocenie estetyki

Sktad

Materiat NexxZr T NexxZr T Multi NexxZr+ NexxZr+ Multi NexxZr+ Multi 2.0
Tlenek cyrkonu (Zr0,) >87,0% >87,0% >85,0% > 85,0 % >85,0%
Tlenek itru (Y,05) >40-<70% >45-<70% >6,5-<90% >65-<80% >65-<83%
Tlenek hafnu (HfO,) <50% <50% <50% <50% <50%
Tlenek glinu (Al,05) <1,0% <1,0% <1,0% <1,0% <1,0%

Inne tlenki <1,0% <15% <1,0% <1,0% <1,0%

2 Sposéb postepowania

Uwagi dotyczace stosowania
I Minimalne grubosci warstw i wielkosci przekrojow tacznikow

NexxZr T
Typy wypetnien Odcinek przedni Odcinek boczny
Minimalna grubos¢ | Wielkosci przekrojow Minimalna grubos¢ Wielkosci przekrojow
warstwy tacznikow** warstwy tacznikow**
wmm wmm? wmm wmm?
Korony 0,4 - 0,6 -
Mosty 3-punktowe 0,6 7 0,6 9
Mosty 4-punktowe lub wielopunktowe z maks. 2 przestami™ 0,6 9 0,7 12
Mosty na wspornikach z jednym przestem 0,7 12 0,7 12
NexxZr T Multi
Typy wypetnien Odcinek przedni Odcinek boczny
Minimalna grubos¢ | Wielkosci przekrojow Minimalna grubos¢ Wielkosci przekrojow
warstwy facznikow™ warstwy facznikow™
wmm wmm? wmm wmm?
Wypetnienia w petnym i czesciowym ksztatcie icznym
Korony 0,8 - 1,0 -
Mosty 3-punktowe 1,0 9 1,0 9
Mosty 4-punktowe lub wielopunktowe z maks. 2 przestami™ 1,0 9 1,0 12
Mosty na wspornikach z jednym przestem 1,0 12 1,0 12
Podbudowy; warunek: pozycji ie w catosci w zebinowej czesci dysku
Korony 0,4 - 0,6 -
Mosty 3-punktowe 0,6 9 0,6 9
Mosty 4-punktowe lub wielopunktowe z maks. 2 przestami™ 0,6 9 1,0 12
Mosty na wspornikach z jednym przestem 1,0 12 1,0 12
NexxZr+, NexxZr+ Multi, NexxZr+ Multi 2.0
Typy wypetnien Odcinek przedni Odcinek boczny
Minimalna grubos¢ Wielkosci przekrojow Minimalna grubos¢ Wielkosci przekrojow
warstwy facznikow** warstwy tacznikow**
wmm wmm’ wmm wmm’
Korony 0,8 - 1,0 -
Mosty 3-punktowe 1,0 12 1,0 16

* Wysokos¢: 4 mm, szeroko$¢é: 3 mm
“ Okreslony minimalny przekrdj przeset musi znajdowac sie w obszarze zebiny dysku
W Kanadzie wskazania dotyczace mostéw sa ograniczone do 6 elementow z maksymalnie 2 potaczonymi przestami

Il.  Wytyczne dotyczace pozycjonowania

NexxZr T Multi

Wysokos¢ dysku 16 mm 20 mm 25 mm
Strefa sieczna 3mm 3mm 3mm
Strefa przejsciowa 4mm 4mm 4mm
Strefa zebinowa 9mm 13 mm 18mm
NexxZr+ Multi

Wysokos¢ dysku 16 mm 20mm

Strefa sieczna 3,2mm 4mm

Strefa przejéciowa 3,2mm 4mm

Strefa zebinowa 9,6 mm 12mm
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NexxZr+ Multi 2.0

Wysokosc dysku 16 mm 20 mm 25 mm
Strefa sieczna 3mm 3mm 3mm
Strefa przejsciowa 4mm 4mm 4mm
Strefa zgbinowa 7 mm 9mm 13mm

Wskazéwki ogdlne:

W zaleznosci od umiejscowienia uzupetnienia w dysku — bardziej do géry lub bardziej w dét - mozna wyznaczy¢ czes¢ sieczng

- Ze wzgledu na charakterystyke estetyczna pojedynczych uzupetnien, zaleca sie umiejscowienie wypetnienia okoto 1 mm ponizej gornej
krawedzi dysku, aby uzyska¢ dobrze widoczng cze$¢ sieczna.

- W przypadku uzupetnien czesciowo lub w petni anatomicznych, nalezy je umiesci¢ w taki sposéb, aby faczniki o minimalnej powierzchni
przekroju znajdowaty sie w zebinowej czesci dysku.

- Podbudowy koron i mostéw nalezy w catosci umiejscowic¢ w zebinowej czesci dysku.

lll.  Osadzanie
E:B:I Szczegbtowe informacje znajduja sie w instrukcji obstugi oprogramowania CAM.

Wskazowki ogdlne:

- Kazde pojedyncze wypetnienie powinno mie¢ 3 taczniki przytrzymujace.

- W przypadku wypetnieri wielopunktowych na skrajnych punktach mostu nalezy umiescic 2 taczniki przytrzymujace (odstrony jezykowej i
przedsionkowej). W zaleznosci od potrzeby nalezy zastosowa¢ dodatkowe taczniki przytrzymujace przy pozostatych punktach.

—  Srednica facznika musi wynosi¢ minimum 2,0 mm.

- taczniki nalezy umiesci¢ przynajmniej 1,0 mm powyzej krawedzi preparacji.

- taczniki powinny znajdowac sie w obszarze réwnika anatomicznego zeba, aby nie powstaty podciecia i aby mozna byto w optymalny sposéb
opracowac uzupetnienie z obu stron.

- W przypadku wypetnieri wielopunktowych z wyrazna krzywizng zaleca sie zastosowanie tacznika przytrzymujacego z ramka stabilizujaca.

- Skrajne punkty mostu nalezy potaczyc¢ tacznikiem podtrzymujacym z cokotem pod katem prostym.

- Ramka stabilizacyjna musi mie¢ jednakowa grubo$¢ (2 — 5mm).

IV.  Frezowanie
- Wspoétczynnik kurczenia, do zastosowania przy recznym wprowadzaniu, mozna znalez¢ na dysku. Szczegotowe informacje
znajduja sie w Instrukgji obstugi oprogramowania CAM.

- Strona zadrukowana odpowiada powierzchni siecznej/zgryzowej.
- Podczas mocowania dysku w uchwycie nalezy zadbac o to, aby naciecie obwodowe i uchwyt byty absolutnie czyste, a Sruby byty
réwnomiernie dokrecone i na krzyz.

V.  Separacja i wygtadzanie

- Do separacji uzupenier zaleca si¢ szlifierki dopuszczone do stosowania z tlenkiem cyrkonu (np. Drobnoziarniste frezy z weglika
wolframu). Zaleca sig naciecie tacznikow przytrzymujacych z jednej strony, adopiero potem catkowite wyciecie uzupetnienia z dysku.

- W celu wygtadzenia punktéw mocowania tacznikow przytrzymujacych zaleca sie stosowanie instrumentéw szlifierskich dopuszczonych do
stosowania z tlenkiem cyrkonu (np. drobnoziarniste frezy z weglika wolframu). Nie nalezy uzywac szorstkich frezéw z weglika
wolframu lub instrumentdw Sciernych, poniewaz moga one spowodowacpostanie odpryskow.

- Przed synteryzacja za pomoca miekkiego pedzelka nalezy doktadnie usuna¢ pyt powstaty po opracowaniu tlenku cyrkonu.

Wskazéwki ogdlne:
Uzupetnienia z tlenku cyrkonu przed synteryzacja sa narazone na uszkodzenia i zlamania. Nalezy o tym pamieta¢ podczas catego procesu
opracowywania.

- Wszelkie korekty nalezy wykonywac w stanie przed synteryzacja.

- W stanie niespiekanym nalezy unikac¢ kontaktu uzupetnienia z nieodpowiednimi ptynami i cieczami niezatwierdzonymi dla tlenku
cyrkonu (np. nieoczyszczona woda i/lub ptyn chtodzacy z lubrykantem) i/lub srodkami do kontroli zwarcia (np. kalka w sprayu).

- Podczas opracowywania nie nalezy uzywac zbyt duzej sity nacisku.

— W zadnym przypadku nie nalezy wykonywac separacji w moscie przy uzyciu tarcz. Moze to spowodowac ztamanie tacznikdw i zmniejszy¢
wytrzymato$¢ uzupetnienia petnoceramicznego.

- Nie nalezy uzywac gumek do polerowania, poniewaz zageszczaja i zanieczyszczajg powierzchnie uzupetnienia

- Nalezy zwréci¢ uwage na to, aby po opracowaniu zostaty zachowane minimalne grubosci $ciany uzupetnienia.

- Podczas synteryzacji resztki pytlu moga przywrzec na state do powierzchni i wptyna¢ negatywnie na dopasowanie uzupetnienia.

- Wypetnienia przed synteryzacja nie wolno poddawac dziataniu ultradzwiekéw ani czysci¢ para.

- Wypetnienia przed synteryzacja nie mozna piaskowac.

VI.  Synteryzacja
Synteryzacja to proces termiczny, podczas ktérego NexxZr T, NexxZr T Multi, NexxZr+, NexxZr+ Multi, NexxZr+ Multi 2.0 uzyskuje ostateczne
wilasciwosci fizyczne i mechaniczne, takie jak wysoka wytrzymatosé i przeziernosc.

Ogolnle, podczas synteryzacji nalezy uwzglednic nastepujace kwestie:
Wypetnienia do synteryzacji wymagaja doktadnego osuszenia, aby nie doszto do uszkodzenia pieca i/lub samegouzupetnienia.

- Nie zaleca si¢ uzywania peretek do synteryzacji.

- Uzywajac specjalnych pojemnikéw synteryzacyjnych nalezy zapewni¢ wystarczajaca wymiane powietrza z otoczeniem.

- Podczas synteryzacji uzupetnienia nie moga sie stykac.

- Nalezy zwrdci¢ uwage na wybor wtasciwego programu synteryzacyjnego.

- Zbyt niska lub zbyt wysoka temperatura synteryzacji czy tez zbyt krétki lub zbyt dtugi czas synteryzacji wptywaja negatywnie na
wspomniane juz wiasciwosci koricowe.

- Akcesoria powinny by¢ zawsze czyste, aby uniknac wszelkiego zabrudzenia uzupetnien po synteryzacji.
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Informacje dotyczace synteryzacji
NexxZr T, NexxZr+

Liczba punktéow Czas Etap Temperatura Przyrost Czas
P y/ przetr
Tempo schtadzania
[h] [°Q [°C/min] [min]
1 20-1300 30 30
2 1300-1530 40 60
1-5 ~37
3 1530-900 15 -
Standardowy 4 900-80 20 —
1 20-1300 30 60
2 1300-1530 40 120
5-10 ~52
3 1530-900 15 -
4 900-80 20 -
1 20-900 10 10
1-20 ~10,7 2 900-1530 3 150
Dhugi 3 1530-80 8 -
1 20-900 10 10
>21 ~1,7 2 900-1530 3 210
3 1530-80 8 -
1 20-250 2 -
Nocny Nieograniczona ~14,3 2 250-1530 4 240
3 1530-80 8 -
NexxZr T Multi, NexxZr+ Multi, NexxZr+ Multi 2.0
Liczba punktéw Czas Etap Temperatura Przyrost Czas
p ! przetr
Tempo schladzyania
[h] [a [°C/min] [min]
1 20-1000 60 10
.. 2 1000-1530 3 60
Predkosc¢ 1-5 ~438 3 1530-1100 0 -
4 1100-100 60 -
1 20-900 10 30
Dhugi Nieograniczona ~9,6 2 900-1500 33 120
3 1500-900 10 -
4 900-300 83 -

Opracowywanie po synteryzacji

Nalezy stosowac wytacznie materialy i narzedzia zatwierdzone do przetwarzania i wykariczania uzupetnien z tlenku cyrkonu.
Szczegdtowe informacje znajduja sie w instrukcji stosowania danego produktu.

Nalezy wzig¢ pod uwage nastepujace aspekty:

Opracowywanie uzupetnien po synteryzacji nalezy ograniczy¢ do minimum.

Wypetnienia nalezy opracowywa¢ mechanicznie tylko wtedy, gdy jest to absolutnie konieczne.

Podczas dopasowywania wypetnienia nie nalezy uzywac zbyt duzej sity, pracowac z niska liczba obrotéw.

Podczas opracowywania podbudowy nalezy unikac ostrych krawedzi.

tacznikéw w moscie nie nalezy pogtebiac separatorem.

Wygtadzi¢ nieréwnosci na powierzchni kontaktujacej sie bezposrednio z dzigstem za pomoca krazkéw polerskich.

Podczas opracowywania nalezy pamigtac, aby nie zmniejszy¢ zalecanych dla danych materiatéw minimalnych grubosci scian i wielkosci
facznikow.

Uzywac tylko instrumentéw w petni sprawnych i nieuszkodzonych

Pyt z tlenku cyrkonu przyklejony podczas synteryzacji do powierzchni uzupetnienia nalezy usunac przy pomocy specjalnych instrumentow.
Alternatywnie, pyt z tlenku cyrkonu przyklejony podczas synteryzacji mozna usuna¢ poprzez piaskowanie za pomocg Al,0;, 2570 um pod
cisnieniem 1 bara lub 70 — 110 um pod ci$nieniem 1,5 bara.

Sptukac uzupetnienie biezaca woda lub oczysci¢ wytwornica pary, aby usunac¢ pozostatosci, a nastepnie osuszy¢.

Wypetnienie nalezy wykonczy¢ godnie z wybrana technika pracy (cut-back lub naktadanie warstw).

Przyg iedo c

Wypetnienia NexxZr T, NexxZr T Multi, NexxZr+, NexxZr+ Multi, NexxZr+ Multi 2.0 nalezy oczysci¢ poprzez piaskowanie wewnetrznych
powierzchni za pomoca Al,0s, 25-70 pm pod cisnieniem 1 bara lub Al,05, 70-110 pm pod ci$nieniem 1,5 bara.

Informacje na temat bezpieczenstwa

W przypadku powaznych incydentéw zwigzanych z produktem prosimy o kontakt z Sagemax Bioceramics, Inc., 34210 9th Ave. South,

Suite 118, Federal Way, WA 98003, USA, strona internetowa: www.sagemax.com z wtasciwym oddziatem.

Aktualng instrukcje stosowania mozna pobrac na stronie internetowej firmy Sagemax (www.sagemax.com).

Objasnienie symboli: sagemax.com/eifu

Podsumowanie dotyczace bezpieczerstwa i skutecznosci klinicznej (SSCP) mozna pobrac z europejskiej bazy danych o wyrobach medycznych
(EUDAMED) pod adresem https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Podstawowy UDI-DI: 084227112ACERA0143P
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Ostrzezenia

- Nalezy przestrzegac informacji zawartych w karcie charakterystyki produktu (ang. Safety Data Sheet, SDS, dostepne na stronie internetowej
www.sagemax.com).

- Podczas przetwarzania dyskow NexxZr T, NexxZr T Multi, NexxZr+, NexxZr+ Multi, NexxZr+ Multi 2.0 powstaje pyt, ktéry moze podrazniac
skore i oczy oraz powodowac uszkodzenie ptuc. Nalezy upewnic sig, ze urzadzenia odsysajace we frezarce i w miejscu pracy dziataja bez
zarzutu. Podczas pracy nie wdychac pytu i nosi¢ maske
przeciwpytowa (klasa czastek FFP2) oraz okulary i rekawice ochronne.

Informacje dotyczace utylizacji
Pozostaty materiat nalezy utylizowac zgodnie z obowiazujacymi przepisami lokalnymi.

Zagrozenia resztkowe

Uzytkownicy powinni by¢ $wiadomi, ze wszelkie zabiegi dentystyczne w jamie ustnej sg zwigzane z pewnymi zagrozeniami. Czes¢ tych zagrozen

opisano ponizej:

- Odpryski / ztamania / decementacja materiatu do wypetnieri moga prowadzi¢ do przypadkowego potknigcia lub inhalacji oraz koniecznosci
ponownego leczenia zebow.

- Nadmiar cementu moze powodowac podraznienie tkanki migkkiej/dzigset. Postepujace zapalenie moze prowadzi¢ do resorpcji kosci lub
zapalenia przyzebia.

4 Warunki przechowywania

- W oryginalnym opakowaniu

- W suchym miejscu

- Nie narazac na uderzenia ani wibracje.

5 Informacje dodatkowe

Przechowywa¢ w miejscu niedostepnym dla dzieci!
Nie wszystkie produkty sa dostepne we wszystkich krajach.

Materiaty sg przeznaczone wytacznie do stosowania w stomatologii. Uzytkowanie materiatu powinno odbywac sie Scisle wedtug instrukgji
stosowania. Producent nie ponosi odpowiedzialnosci za szkody powstate na skutek nieprzestrzegania instrukgji lub stosowania niezgodnie
z podanymi w instrukgji wskazaniami. Uzytkownik jest odpowiedzialny za testowanie materiatéw dla swoich wiasnych celéw i za ich uzycie
w kazdym innym przypadku niewyszczegélnionym w instrukgji.
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1 Predvidena uporaba

Predvideni namen
Krone in mosticki v sprednjem in zadnjem obmogju.

Ciljna skupina bolnikov
Bolniki s stalnimi zobmi

Predvid,

Wil I

hli

P

- Zobozdra;niki (inniél;\i postopek)r

- Laboratorijski zobotehniki (izdelava restavracij v zobotehni¢nem laboratoriju)

Posebno usposabljanje ni potrebno.

Uporaba

Samo za uporabo v zobozdravstvu.

Opis

NexxZr T, NexxZr T Multi, NexxZr+, NexxZr+ Multi, NexxZr+ Multi 2.0 je z itrijem stabiliziran cirkonijev oksid za fiksne kerami¢ne dentalne

restavracije.

Opomba: Disk je mogoce uporabiti za izdelavo vec restavracij ob razli¢nih casih.

Tehni¢ni podatki

Material NexxZr T NexxZr T Multi NexxZr+ NexxZr+ Multi NexxZr+ Multi 2.0
Paleta odtenkov White, OM1,0M2, | BL1,BL2,BL3,BL4, | White,A1,A2,A3, | A1,A2,A3,B1,B2, | BL1,BL2, BL3,BL4,
OM3, A1, A2, A3, A1,A2,A3,A35, A3.5,B1,B2 C2,D2 A1,A2,A3,A35,
A3.5,A4,B1,B2, A4,B1,B2,B3,B4, A4,B1,B2,B3, B4,
B3,B4,C1,C2,C3, | C1,C2,C3,C4,D2, C1,C2,C3,C4,D2,
C4,D2,D3, D4 D3, D4 D3, D4
Debelina diska 10,12,14,16,18, 16,20, 25 mm 10,12, 14,16, 18, 16,20 mm 14,16,20 mm
20, 22,25,30 mm 20,22,25,30 mm
Specifikacije > 800 >900 > 800 >700 >700
Pregibna Obicajna 1270 1200 (Dentin), 1000 (white) 850 (Dentin), 850 (Dentin),
trdnost [MPa] povprecna 650 (Incisal) 880 (niansirana) 650 (Incisal) 650 (Incisal)
vrednost
Lomna Zilavost [MPa - m'?] >5,0 >5,0 (Dentin), >3,5 >3,5 (Dentin), >3,5 (Dentin),
>2,4 (Incisal) >2,4 (Incisal) >2,4 (Incisal)
SCTE (25-500°C) [10°/K] 10,6 +0,5 105+0,5 10,1+0,5 10,4 +0,5 104+0,5
Kemi¢na topnost [pg/cm?] <100 <100 <100 <100 <100
Klasifikacija Razred lla Razred lla Razred lla Razred lla Razred Ila
Tip/razred SO 6872:2015 Tip Il / Razred 5 Tip Il / Razred 5 Tip Il / Razred 4 Tip Il / Razred 4 Tip Il / Razred 4

Indikacije

- Manjkajoca zobna struktura pri sprednjih in zadnjih zobeh
- Delna brezzobost v sprednjem in zadnjem obmo¢ju

Vrste restavracij:

Restavracije sprednjih in zadnjih zob na pripravljenih zobeh in odobrenih sistemih opornikov za vsaditev

Material NexxZr T, NexxZr T Multi | NexxZr+, NexxZr+ Multi,
NexxZr+ Multi 2.0

Popolnoma oblikovane krone v v
Popolnoma oblikovani mosticki iz 3 enot v v
Popolnoma oblikovani mosticki iz 4 in ve¢ enot z najvec 2 povezanima vmesnima v _

clenoma

Venci krone v v

Ogrodja mostickov iz 3 enot v v

Ogrodja mostickov iz 4 in vec enot z najvec 2 povezanima vmesnima ¢lenoma v -

Kontraindikacije

- Cejeznano, da je bolnik alergi¢en na katero koli od sestavin izdelka, odsvetujemo njegovo uporabo

Omejitev uporabe
- Nezdravljeni bruksizem (uporaba opornice je indicirana po zdruzitvi)
- Upostevati je treba zahtevane minimalne debeline sten in mere povezovalnega dela.
- Obdelavo je treba izvesti s sistemom za rezkanje, ki je primeren za geometrijo diska.

- Treba je uporabiti pec za sintranje, ki uporabniku omogoca opazovanje navedenih parametrov sintranja.
- Koncne restavracije se ne sme uporabiti ponovno.

Nezeleni ucinki

Nezeleni ucinki do zdaj niso znani.

Medsebojno ucinkovanje
Medsebojno ucinkovanje do zdaj ni znano.

Klini¢ni prednosti

- Rekonstrukcija zvecilne funkcije

- Restavracija estetike
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Sestava

Material NexxZr T NexxZr T Multi NexxZr+ NexxZr+ Multi NexxZr+ Multi 2.0
Cirkonijev oksid (ZrO,) >87,0% >87,0% > 85,0 % > 85,0 % >85,0%
Itrijev oksid (Y,05) >40-<7,0% >45-<70% >6,5-<90% >6,5-<80% >65-<83%
Hafnijev oksid (HfO,) <50% <50% <50% <50% <50%
Aluminijev oksid (Al,0,) <1,0% <1,0% <1,0% <1,0% <1,0%
drugi oksidi <1,0% <15% <1,0% <1,0% <1,0%

2 Uporaba

Opombe glede uporabe

1. Minimalna debelina in mere p Inega dela

NexxZr T

Vrste restavracij Sprednje obmocje Zadnje obmocje

Minimalna debelina

Mere povezovalnega

Minimalna debelina

Mere povezovalnega

plasti dela” plasti dela”

vmm vmm? vmm vmm?
Krone 0,4 - 0,6 -
Mosticki iz 3 enot 0,6 7 0,6 9
Mosticki iz 4 ali ve¢ enot z 2 vmesnima ¢lenoma™ 0,6 0,7 12
Previsni mosti¢ki z enim vmesnim ¢lenom 0,7 12 0,7 12
NexxZr T Multi
Vrste restavracij Sprednje obmocje Zadnje obmocje

Minimalna debelina

Mere povezovalnega

Minimalna debelina

Mere povezovalnega

plasti dela” plasti dela”
vmm vmm? vmm vmm?
Popol ali delno { ije
Krone 0,8 1,0 -
Mosticki iz 3 enot 1,0 9 1,0 9
Mosticki iz 4 ali ve¢ enot z 2 vmesnima ¢lenoma™ 1,0 9 1,0 12
Previsni mosticki z enim vmesnim ¢lenom 1,0 12 1,0 12
Ogrodja; predpogoj: popolno pozici je v obmogju dentina
Krone 04 0,6 -
Mosticki iz 3 enot 0,6 9 0,6 9
Mosticki iz 4 ali ve¢ enot z 2 vmesnima ¢lenoma™ 0,6 9 1,0 12
Previsni mosticki z enim vmesnim ¢lenom 1,0 12 1,0 12
NexxZr+, NexxZr+ Multi, NexxZr+ Multi 2.0
Vrste restavracij Sprednje obmocje Zadnje obmocje

Minimalna debelina

Mere povezovalnega

Minimalna debelina

Mere povezovalnega

plasti dela” plasti dela”

vmm vmm’ vmm vmm?
Krone 08 - 1,0 -
Mosticki iz 3 enot 1,0 12 1,0 16

* ViSina: 4 mm, irina: 3 mm

“ Dolo¢eni minimalni pre¢nik povezovalnega dela mora biti postavljen v obmo¢ju dentina diska
“*V Kanadi so indikacije mosti¢ka omejene na 6 enot z najve¢ 2 povezanima vmesnima ¢lenoma

Il.  Smernice za dolocanje polozaja
NexxZr T Multi

Visina diska 16 mm 20 mm 25mm
Incizalno obmogje 3mm 3mm 3mm
Obmocje prehoda 4mm 4mm 4mm
Obmotje dentina 9mm 13 mm 18 mm
NexxZr+ Multi
Visina diska 16 mm 20 mm

Incizalno obmogje 3,2mm 4mm

Obmocje prehoda 32mm 4mm

Obmocje dentina 9,6 mm 12mm
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NexxZr+ Multi 2.0

Visina diska 16 mm 20 mm 25 mm
Incizalno obmocje 3mm 3mm 3mm
Obmotje prehoda 4mm 4mm 4mm
Obmocje dentina 7mm 9mm 13mm

Splosne opombe:

Dolocanje polozaja visine v vecbarvnem disku doloca kolic¢ino incizalnega obmogja v restavra
Za dosego estetsko zadovoljivega rezultata pri restavracijah enega zoba je priporocljivo poloZiti restavracijo priblizno 1 mm pod zgornjim
robom diska, da bi zagotovili jasno vidno incizalno obmocje.

Prepricajte se, da je doloceni minimalni pre¢nik povezovalnega dela postavljen v obmocju dentina diska.

Ogrodja kron in mostickov morate v celoti postaviti v obmogje dentina.

Ugnezdenje

[E Podrobnosti o tem lahko najdete v navodilih za uporabo programske opreme CAM.

Splosne opombe:

Na vsako restavracijo enega zoba morate pritrditi 3 drzalne drogove.

Pri restavracijah z ve¢ enotami morata biti na koncne enote pritrjena 2 drzalna drogova (oralni in vestibularni). Po potrebi pritrdite drzalne
drogove na druge enote.

Premer drzalnih drogov mora biti vsaj 2,0 mm.

Drzalni drogovi morajo biti pritrjeni vsaj 1,0 mm nad robom za pripravo.

Drzalne drogove morate postaviti na anatomski ekvator zoba, da ne nastanejo spodrezi in da je mogoce restavracijo enostavno obdelati z
obeh strani.

V primeru restavracij z ve¢ enotami z ob¢utno ukrivljenostjo je priporocljiva uporaba nosilca za sintranje.

Zagotovite koncne enote z drzalnim drogom, postavljenim navpicno na nosilec za sintranje.

Nosilec za sintranje oblikujte tako, da je debelina enakomerna (2-5 mm).

Rezkanje
Na disku je naveden posebni faktor kréenja za ro¢ni vnos. Podrobnosti o tem lahko najdete v navodilih za uporabo programske
opreme CAM.

Natisnjena stran ustreza incizalnemu/okluzalnemu obmocju.
Pri pritrjevanju diska v drzalo morate biti previdni in zagotoviti, da sta obodna zareza in drzalo diska povsem ¢ista ter da so vijaki priviti
enakomerno.

Locevanje in kon¢na obdelava
Za lo¢evanije restavracij so priporo¢eni instrumenti za brusenje, odobreni za obdelavo cirkonijevega oksida (npr. fini volfram-karbidni
rezkarji). Preden povsem locite restavracijo, je priporocljivo, da zareZete drzalne drogove na eni strani.
Za glajenje tock pritrditve drzalnih drogov so priporoceni instrumenti za brusenje, odobreni za obdelavo cirkonijevega oksida (npr. fini
volfram-karbidni rezkarji). Grobi volfram-karbidni rezkarji in/ali inStrumenti za brusenje diamantov niso primerni, ker lahko med drugim
povzrodijo krusenje.
Pred sintranjem odstranite ostanke praha cirkonijevega oksida z mehko krtaco.

Splosne opombe:

VI

Nesintrane restavracije cirkonijevega oksida so ob¢utljive na poskodbe in razpoke. To dejstvo morate upostevati med celotnim delovnim
postopkom.
Kakrsne koli prilagoditve morate izvajati v nesintranem stanju.

V nesintranem stanju je treba prepreciti kakrsen koli stik z neprimernimi tekocinami in tekocinami, ki niso odobrene za cirkonijev oksid (npr.

nepreciscena voda in/ali hladilno mazivo), in/ali kontaktnimi mediji (npr. okluzijsko razprsilo).

Pri zaklju¢ni obdelavi uporabite le lahek pritisk.

Pod nobenim pogojem ne izvajajte naknadnega lo¢evanja konstrukcij mostickov z lo¢evalnim diskom. To lahko povzroci predhodno
dolocene tocke preloma v obmocju povezovalnih delov in zmanjsa mo¢ popolnoma keramicne restavracije.

Ne uporabljajte gumijastih polirikov, ker kondenzirajo povriino in povzrocijo kontaminacijo.

Zagotovite, da se med zaklju¢no obdelavo ohranijo minimalne debeline sten restavracij.

Prilepljen prah cirkonijevega oksida se lahko sintra na restavracijo in povzro¢i nenatancnosti pri namescanju.

Nesintrane restavracije ne smete sonicirati ali Cistiti s paro.

Nesintrane restavracije ne smete peskati.

Sintranje

Sintranje je toplotni postopek, med katerim dobi NexxZr T, NexxZr T Multi, NexxZr+, NexxZr+ Multi, NexxZr+ Multi 2.0 kon¢ne fizi¢ne in mehanske
lastnosti, kot sta izredna trdnost in prozornost.

Na splosno gledano je treba pri sintranju upostevati naslednje nasvete:

Sintrati je mogoce le popolnoma suhe restavracije, da se preprecijo poskodbe peci in/ali predmeta.

Uporaba kroglic za sintranje ni priporocljiva.

Zagotoviti je treba zadostno atmosfersko izmenjavo v kaseti za sintranje.

Restavracije ne smejo priti v stik druga z drugo med sintranjem.

Upostevati morate pravo izbiro programa.

Prenizke ali previsoke temperature sintranja in/ali prekratki ali predolgi Casi sintranja negativno vplivajo na zgoraj navedene lastnosti.
Pripomocki za sintranje morajo vedno biti Cisti in na njih ne sme biti prahu, da ne pride do kontaminacije sintranih restavracij.
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Informacije o sintranju
NexxZr T, NexxZr+

Stevilo enot Trajanje Faza Temp Hitrost og ja/| Cas zadrzevanja
ohlajanja
[h] [°q [°C/min] [min]
1 20-1300 30 30
2 1300-1530 40 60
1-5 ~3,7
3 1530-900 15 -
4 900-80 20 -
Standardno
1 20-1300 30 60
2 1300-1530 40 120
5-10 ~5.2
3 1530-900 15 -
4 900-80 20 -
1 20-900 10 10
1-20 ~10,7 2 900-1530 3 150
Dolgo 3 1530-80 8 -
g 1 20-900 10 10
>21 ~11,7 2 900-1530 3 210
3 1530-80 8 -
1 20-250 2 -
Cezno¢ neomejeno ~143 2 250-1530 4 240
3 1530-80 8 -

NexxZr T Multi, NexxZr+ Multi, NexxZr+ Multi 2.0

Stevilo enot Trajanje Faza Temp Hitrost og ja/ | Cas zadrzevanja
ohlajanja

[h] [°Q [°C/min] [min]
1 20-1000 60 10
. 2 1000-1530 3 60

Hitrost 1-5 ~4,8

3 1530-1100 50 -
4 1100-100 60 -

1 20-900 10 30

Dolgo neomejeno 9,6 2 900-1500 33 120
g ) ' 3 1500-900 10 -
4 900-300 83 -

Obdelava po sintranju
Uporabljajte samo materiale in orodja, ki so odobreni za obdelavo in zaklju¢no obdelavo restavracij iz cirkonijevega oksida.
Za podrobnejse informacije glejte navodila za uporabo zadevnega izdelka.

Upostevati je treba naslednje vidike:

- Obdelave sintranih restavracij naj bo ¢im manj.

- Restavracijo mehani¢no obdelajte le, ¢e je to res nujno.

- Priprilagajanju restavracije uporabite le rahel pritisk in nizko hitrost.

—  Prizaklju¢ni obdelavi ogrodij prepreite nastanek ostrih robov.

- Povezovalnih delov mosti¢kov ne smete naknadno lo¢evati z lo¢evalnim diskom.

- Zaglajenje bazalne strani povezovalnih delov mostickov priporo¢amo gumijasti polirnik.

- Med obdelavo morate paziti, da debeline sten, znacilne za posamezen material, in mere povezovalnega dela ne bodo manjse od dolocenih
minimumov.

- Uporabljajte le brezhibne instrumente za brusenje

- S primernimi intrumenti za brusenje odstranite prah cirkonijevega oksida, sintran na restavracijo. Sicer pa lahko prah cirkonijevega oksida,
sintran na restavracijo, odstranite tudi s peskanjem z Al,0, 25-70 pm pri tlaku 1 bar ali 70-110 um pri tlaku 1,5 bara.

- Sperite restavracijo pod tekoco vodo ali s parnim curkom odstranite vse morebitne ostanke in jo posusite.

- Dokoncajte restavracijo v skladu z Zeleno tehniko obdelovanja (barvanje, izrezovanje ali nanasanje plasti).

Priprava na cementiranje
Obdelajte restavracijo NexxZr T, NexxZr T Multi, NexxZr+, NexxZr+ Multi, NexxZr+ Multi 2.0 s peskanjem notranjih delov krone z Al,03, 25-70 pum,
1 bar ali Al,O;, 70-110 um, 1,5 bara.

3 Varnostne informacije

- Vprimeru resnih incidentov, povezanih z izdelkom, se obrnite na podjetje Sagemax Bioceramics, Inc., 34210 9th Ave. South, Suite 118,
Federal Way, WA 98003, USA, spletno mesto: www.sagemax.com, in odgovorne pristojne organe.

- Trenutno veljavna razli¢ica navodila za uporabo je na voljo v razdelku za prenos na spletnem mestu podjetja Sagemax (www.sagemax.com).

- Pomen simbolov: sagemax.com/eifu

- Trenutno veljavna razli¢ica Povzetka o varnosti in klini¢ni u¢inkovitosti (Summary of Safety and Clinical Performance — SSCP) je na voljo v
evropski bazi podatkov za medicinske pripomocke (EUDAMED) na spletnem mestu https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
Osnovni UDI-DI: 084227112ACERA0143P
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Opozorila

- Upostevajte varnostni list (SDS) (na voljo na spletnem mestu www.sagemax.com).

- Obdelava diskov NexxZr T, NexxZr T Multi, NexxZr+, NexxZr+ Multi, NexxZr+ Multi 2.0 proizvaja prah, ki lahko drazi koZo in o¢i ter lahko
povzrodi poskodbe pljuc. Prepricajte se, da sesalna oprema na rezkalnem stroju in vaem delovnem mestu deluje brezhibno. Med zaklju¢no
obdelavo ne vdihujte prahu, ki nastaja pri brusenju, ter nosite protiprasno masko (razred delcev FFP2) ter zascitna ocala in rokavice.

Informacije o odstranjevanju
Preostalo zalogo je treba odstraniti skladno z ustrezno drzavno zakonodajo.

Preostala tveganja

Uporabniki morajo upostevati, da vsakrini zobozdravstveni posegi v ustni votlini vkljucujejo dolocena tveganja, med katerimi so:

- Zaradi okruskov/razpok/decementiranja materiala za restavracijo lahko pride do nenamernega zauzitja ali vdiha ter ponovnega dentalnega
zdravljenja.

- Ostanki cementa lahko povzrocijo drazenje mehkega tkiva/dlesni. Progresivno vnetje lahko privede do kostne resorpcije ali parodontitisa.

4 Navodila za shranjevanje

- Vizvimni embalazi

- Nasuhem mestu

- lzogibajte se mestom z moznostjo udarca ali tresljajev.

5 Dodatne informacije

Material shranjujte nedosegljiv otrokom!
Nekateri izdelki niso na voljo v vseh drzavah.

Izdelek je bil razvit izklju¢no za uporabo v zobozdravstvu. Obdelavo je treba izvajati strogo v skladu z navodili za uporabo. Proizvajalec ne
prevzema odgovornosti za skodo, ki nastane zaradi neupostevanja navodil ali dolo¢enega podro¢ja uporabe. Uporabnik je odgovoren za
preskusanje primernosti izdelkov in njihove uporabe za kakrsen koli namen, ki ni izrecno naveden v navodilih.
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1 Predvidena uporaba

Predvidena namjena
Krunice i mostovi u prednjoj i straznjoj regiji.

Ciljna skupina pacijenata
pacijenti s trajnim zubima

Predvideni korisnici / posebna obuka

- stomatolozi (klinicki postupak)

- stomatoloski tehnicari (izrada nadomjestaka u dentalnom laboratoriju)
Nije potrebna posebna obuka.

Uporaba

Samo za stomatolosku uporabu.

Opis

NexxZr T, NexxZr T Multi, NexxZr+, NexxZr+ Multi, NexxZr+ Multi 2.0 cirkonijev je oksid stabiliziran itrijem za fiksne potpuno keramicke dentalne

nadomjestke.
Napomena: Disk se moZe upotrebljavati za izradu viSe restauracija u razlicito vrijeme.

Tehnicki podaci

Materijal NexxZr T NexxZr T Multi NexxZr+ NexxZr+ Multi NexxZr+ Multi 2.0
Raspon boja White, OM1,0M2, | BL1,BL2,BL3,BL4, | White, A1,A2,A3, | A1,A2,A3,B1,B2, | BL1,BL2,BL3,BL4,
OM3, A1,A2,A3, A1,A2,A3,A35, A3.5,B1,B2 C2,D2 A1,A2,A3,A35,
A3.5,A4,B1,B2, A4,B1,B2,B3,B4, A4,B1,B2,B3,B4,
B3,B4,C1,C2,C3, | C1,C2,C3,C4,D2, C1,C2,C3,C4,D2,
C4,D2,D3, D4 D3,D4 D3, D4
Debljine diskova 10,12,14,16,18, 16,20, 25 mm 10,12,14,16,18, 16,20 mm 14,16,20 mm
20,22,25,30 mm 20,22,25,30 mm
savojna Specifikacije > 800 > 900 > 800 >700 >700
¢urstoca [MPa] | TiPitna prosjecna 1270 1200 (dentin), 1000 (white) 850 (dentin), 850 (dentin),
vrijednost 650 (incizalno) 880 (obojeno) 650 (incizalno) 650 (incizalno)
Otpornost na lom [MPa - m?] >5,0 >5,0 (dentin), >3,5 >3,5 (dentin), >3,5 (dentin),
>2,4 (incizalno) >2,4 (incizalno) >2,4 (incizalno)
Koeficijent toplinskog Sirenja 10,6 £0,5 10,5+0,5 10,1+0,5 10,4+0,5 10,4+0,5
(25-500°C) [10/K]
Kemijska topljivost [ug/cm?] <100 <100 <100 <100 <100
MDR Kklasifikacija klasa lla klasa lla klasa lla klasa lla klasa lla
Tip/klasa ISO 6872:2015 tip Il / klasa 5 tip Il / klasa 5 tip Il / klasa 4 tip Il / klasa 4 tip Il / klasa 4
Indikacije

- nedostatak strukture zuba na prednjim i straznjim zubima
- djelomi¢na bezubost u prednjoj i straznjoj regiji

Vrste nadomjestaka:
prednji i straznji nadomjesci na prepariranim zubima i na odobrenim sustavima upornjaka implantata

Materijal NexxZr T, NexxZr T Multi | NexxZr+, NexxZr+ Multi,
NexxZr+ Multi 2.0
Potpuno oblikovane krunice v v
Potpuno oblikovani tro¢lani mostovi v v
Potpuno oblikovani ¢etvero¢lani i vise¢lani mostovi s maks. dva meduclana v -
Kapice krunica v v
Konstrukcija tro¢lanog mosta v v
Konstrukcije tro¢lanih i vise¢lanih mostova s maks. dva meduclana v -

Kontraindikacije
- Primjena proizvoda kontraindicirana je ako je pacijent alergican na bilo koji sastojak materijala.

Ogranicenja primjene

- Nelijeceni bruksizam (uporaba udlage indicirana je nakon ugradnje).

- Obavezne minimalne debljine stijenke i dimenzije spojnog mjesta moraju se postovati.

- Izrada mora biti izvriena sustavom za glodanje koji odgovara geometriji diska.

- Obavezna je upotreba peci za sinteriranje koja omogucuje operateru pracenje oznacenih parametara sinteriranja.
- Zavrsna restauracija ne smije se ponovno upotrebljavati.

Nuspojave
Dosad nema poznatih nuspojava.

Interakcije
Dosad nema poznatih interakcija.

Klinicka korist
- rekonstrukcija funkcije Zvakanja
- restauracija estetike
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Sastav

Materijal NexxZr T NexxZr T Multi NexxZr+ NexxZr+ Multi NexxZr+ Multi 2.0
Cirkonijev oksid (ZrO,) >87,0% >87,0% > 85,0 % > 85,0 % >85,0%
Itrijev oksid (Y,05) >40-<7,0% >45-<70% >65-<90% >65-<80% >65-<83%
Hafnijev oksid (HfO,) <50% <50% <50% <5,0% <5,0%
Aluminijev oksid (Al,0,) <1,0% <1,0% <1,0% <1,0% <1,0%

O stali oksidi <1,0% <15% <1,0% <1,0% <1,0%

2 Primjena

Napomene o primjeni
I Minimalna debljina sloja i dimenzije spojnih mjesta

NexxZr T
Vrste nadomjestaka Prednja regija Straznja regija
Minimalna Dimenzije spojnih Minimalna Dimenzije spojnih
debljina sloja mjesta” debljina sloja mjesta”™
umm umm? umm umm?

Krunice 04 - 0,6 -

Tro¢lani mostovi 0,6 7 0,6 9

Cetveroc¢lani i vise¢lani mostovi s 2 meduclana™ 0,6 9 0,7 12

Privjesni mostovi s jednim meduclanom 0,7 12 0,7 12

NexxZr T Multi

Vrste nadomjestaka Prednja regija Straznja regija

Minimalna Dimenzije spojnih Minimalna Dimenzije spojnih
debljina sloja mjesta” debljina sloja mjesta”
umm umm? umm umm?

Potpuni ili djelomi¢no ki nadomjesci

Krunice 0,8 - 1,0 -

Troclani mostovi 1,0 9 1,0 9

Cetvero¢lani i vise¢lani mostovi s 2 meduclana™ 1,0 9 1,0 12

Privjesni mostovi s jednim meduclanom 1,0 12 1,0 12

Konstrukcije; preduvjet: potp pozicioniranje u podrucju dentina

Krunice 04 - 0,6 -

Troc¢lani mostovi 0,6 9 0,6 9

Cetvero¢lani i vise¢lani mostovi s 2 medu¢lana™ 0,6 9 1,0 12

Privjesni mostovi s jednim meduclanom 1,0 12 1,0 12

NexxZr+, NexxZr+ Multi, NexxZr+ Multi 2.0

Vrste nadomjestaka Prednja regija Straznja regija
Minimalna Dimenzije spojnih Minimalna Dimenzije spojnih
debljina sloja mjesta” debljina sloja mjesta”
umm umm’ umm umm’
Krunice 0,8 - 1,0 -
Troc¢lani mostovi 1,0 12 1,0 16

* Visina: 4 mm, irina: 3 mm
“ Navedeni minimalni poprecni presjek spojnog mjesta mora biti pozicioniran u podru¢ju dentina diska
“ U Kanadi su mostovi ogranieni na 6 ¢lanova s maksimalno 2 spojena meduclana

Il.  Smjernice za pozicioniranje

NexxZr T Multi

Visina diska 16 mm 20 mm 25mm
Incizalno podrugje 3mm 3mm 3mm

Prijelazno podrucje 4mm 4mm 4mm

Podrug¢je dentina 9mm 13 mm 18 mm
NexxZr+ Multi

Visina diska 16 mm 20 mm

Incizalno podrucje 32mm 4mm

Prijelazno podru¢je 3,2mm 4mm

Podrucje dentina 9,6 mm 12mm
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NexxZr+ Multi 2.0

Visina diska 16 mm 20 mm 25 mm
Incizalno podrucje 3mm 3mm 3mm
Prijelazno podru¢je 4mm 4mm 4mm
Podrucje dentina 7mm 9mm 13mm

Opcemte napomene:

Pozicioniranje visine na polikromatskom disku odreduje koli¢inu incizalnog podrucja u nadomjesku.

Za jednoclane nadomjeske preporucuje se postaviti nadomjestak otprilike 1 mm ispod gornjeg ruba diska kako bi se osiguralo da je
incizalno podrugje jasno vidljivo.

Za potpune ili djelomi¢ne anatomske nadomjestke navedeni minimalni popre¢ni presjek spojnog mjesta mora biti pozicioniran u
podrugju dentina diska.

Krunice i mosne konstrukcije moraju se postaviti potpuno unutar podrucja dentina.

Gnijezdenje

ljzl Detaljne informacije mozete pronaci u Uputama za uporabu CAM softvera.

Opcenite napomene:

Na svaki jednoc¢lani nadomjestak potrebno je pri¢vrstiti tri kraka nosaca.

U visec¢lanim nadomjescima na krajnje ¢lanove potrebno je pri¢vrstiti dva kraka nosaca (oralno i vestibularno). Po potrebi pricvrstite
krakove nosaca na druge ¢lanove.

Promjer kraka nosaca mora biti najmanje 2,0 mm.

Krakove nosaca potrebno je pricvrstiti najmanje 1,0 mm iznad ruba preparacije.

Krakove nosaca potrebno je postaviti na anatomski ekvator zuba kako ne bi doslo do nastanka podrezanih mjesta i da se nadomjestak moze
jednostavno obraditi s obje strane.

U slucaju vise¢lanih nadomjestaka s izrazenom zakrivljeno$¢u preporuca se potporna struktura za sinteriranje.

Na krajnje ¢lanove postavite krak nosaca okomit na bazu za sinteriranje.

Oblikujte okvir za sinteriranje jednolike debljine (2 - 5 mm).

Glodanje
Za ru¢ni unos specifi¢ni faktor skupljanja moze se pronaci na disku. Detaljne informacije mozZete pronaci u Uputama za uporabu CAM
softvera.

Strana s natpisom stoga odgovara incizalnom/okluzalnom podrucju.
Pri pri¢vri¢ivanju diska u drza¢ potrebno je pripaziti da je kruzni urez potpuno Cist te da su vijci ravnomjerno zategnuti.

Razdvajanje i zavrina obrada
Za razdvajanje nadomjestaka preporucuje se uporaba brusnih instrumenata koji su odobreni za cirkonijev oksid (npr. finih svrdla od
volframovog karbida). Krakovi nosaca moraju prije potpunog razdvajanja nadomjeska imati urez na jednoj strani.
Za izgladivanje tocaka pricvricivanja krakova nosaca preporucuje se uporaba brusnih instrumenata koji su odobreni za cirkonijev oksid (npr.
finih svrdla od volframovog karbida). Brusni instrumenti i/ili gruba svrdla od volframovog karbida nisu pogodna za taj postupak jer tijekom
zavrine obrade mogu uzrokovati vibracije Sto izmedu ostalog moze dovesti i do lomljenja i otkrhnu¢a nadomjeska.
Prije sinteriranja uklonite svu prilijepljenu prasinu cirkonijevog oksida mekanom cetkom.

Opcenite napomene:

'8

Nesinterirani nadomjesci od cirkonijevog oksida podlozni su ostecenjima i lomovima. Ovo treba imati na umu tijekom cijelog radnog
postupka.

Svaka naknadna obrada mora se provoditi u nesinteriranom stanju.

U nesinteriranom stanju potrebno je sprijeciti svaki kontakt s neodgovarajucim tekucinama i teku¢inama koje nisu odobrene za cirkonijev
oksid (npr. neprocisc¢ena voda i/ili rashladno mazivo) i/ili kontaktnim medijem (npr. sprej za okluziju).

Pri zavrinoj obradi nemojte prejako pritiskati instrument.

Ni u kojem slucaju nemojte naknadno razdvajati konstrukciju mosta s pomocu diska za razdvajanje. To moze dovesti do pucanja u
podrugju spojeva i smanjene ¢vrstoce keramicke restauracije.

Ne smiju se upotrebljavati gumeni nastavci za poliranje jer kondenziraju povrsinu i uzrokuju kontaminaciju.

Pripazite na to da minimalna debljina stijenki nadomjestaka prilikom zavrine obrade ostane nepromijenjena.

Prianjajuca prasina cirkonijeva oksida moze se sinterirati na nadomjestak i tako uzrokovati neprecizan dosjed pri ugradnji.
Nesinterirani nadomjesci ne smiju se sonicirati niti Cistiti parom.

Nesinterirani nadomjesci ne smiju se pjeskariti.

Sinteriranje

Sinteriranje je proces toplinske obrade pri kojem NexxZr T, NexxZr T Multi, NexxZr+, NexxZr+ Multi, NexxZr+ Multi 2.0 poprima kona¢na fizikalna i
mehanicka svojstva, kao to su visoka ¢vrstoca i prozirnost.

Opcemto, prilikom sinteriranja treba uzeti u obzir sljedece napomene:
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Za provodenje sinteriranja nadomjesci se moraju potpuno osusiti kako bi se sprijecilo ostecenje peci i/ili objekta.

Ne preporucuje se uporaba kuglica za sinteriranje.

Mora se osigurati dovoljna izmjena atmosferskih plinova u uredaju za sinteriranje.

Tijekom sinteriranja nadomjesci ne smiju doci u medusobni kontakt.

Potrebno je slijediti ispravan odabir programa.

Preniska ili previsoka temperatura sinteriranja i/ili prekratko ili predugo vrijeme sinteriranja negativno utjecu na gore navedena svojstva.
Pribor za sinteriranje uvijek drzite ¢istim od prasine i drugih necistoca kako ne bi doslo do kontaminacije sinteriranih nadomjestaka.



Informacije o sinteriranju

NexxZr T, NexxZr+
Broj Trajanje Faza Temp Brzina zagrijavanja/ Vrijeme
¢lanova hladenja drzanja
[h] [°q [°C/min] [min]
1 20-1300 30 30
2 1300-1530 40 60
1-5 ~3,7
3 1530-900 15 -
4 900-80 20 -
Standardno
1 20-1300 30 60
2 1300-1530 40 120
5-10 ~5.2
3 1530-900 15 -
4 900-80 20 -
1 20-900 10 10
1-20 ~10,7 2 900-1530 3 150
Dugo 3 1530-80 8 -
9 1 20-900 10 10
>21 ~11,7 2 900-1530 3 210
3 1530-80 8 -
1 20-250 2 -
Preko noci neograni¢eno ~14,3 2 250-1530 4 240
3 1530-80 8 -
NexxZr T Multi, NexxZr+ Multi, NexxZr+ Multi 2.0
Broj Trajanje Faza Temp Brzina zagrij ja/ Vrijeme
¢lanova hladenja drzanja
[h] [°Q [°C/min] [min]
1 20-1000 60 10
2 1000-1530 3 60
Brzo 1-5 ~438
3 1530-1100 50 -
4 1100-100 60 -
1 20-900 10 30
Dugo neograniceno 96 2 900-1500 33 120
9 9 g 3 1500-900 10 -
4 900-300 83 -

Obrada nakon sinteriranja

Upotrebljavate iskljucivo materijale i instrumente koji su odobreni za zavrinu obradu restauracija od cirkonijeva oksida.
U uputama za upotrebu odgovarajuceg proizvoda potrazite podrobnije informacije.

Potrebno je uzeti u obzir sljedece aspekte:

Obradu sinteriranih nadomjestaka svedite na minimum.

Mehanicki obradite nadomjestak samo ako je to neizbjezno.

Nadomjeske prilagodite iskljucivo blagim pritiskom i malom brzinom.

Prilikom zavr$ne obrade konstrukcija sprijecite nastanak ostrih rubova.

Spojna mjesta mostova ne smiju se naknadno razdvajati diskovima.

Preporucujemo zagladivanje bazalne strane spojnih mjesta mostova uz pomoc¢ gumenog polirera.

Tijekom obrade svakako se pridrzavajte minimalnih debljina stijenki i spojnih mjesta ovisno o materijalu.

Upotrebljavajte samo Ciste brusne instrumente

Uklonite prah cirkonijeva oksida sinteriran na restauraciju odgovarajuc¢im brusnim instrumentima. Kao alternativa, prah cirkonijeva oksida
sinteriran na nadomjestak mozete ukloniti pjeskarenjem s Al,03, 25 -70 um pod pritiskom od 1 bara ili 70~ 110 pm pod pritiskom od 1,5 bara.
Isperite nadomjestak pod teku¢om vodom ili upotrijebite mlaz pare kako biste uklonili sve prianjajuce ostatke i osusite.

Zavr$no obradite nadomjestak Zeljenom tehnikom obrade (bojenje, reduciranje (cut-back) ili slojevanje).

Priprema za cementiranje
Obradite NexxZr T, NexxZr T Multi, NexxZr+, NexxZr+ Multi, NexxZr+ Multi 2.0 nadomjestak pjeskaranjem unutarnjih aspekata krunice s Al,O5,
25-70 um, pod tlakom od 1 bara ili Al,03, 70110 um, pod tlakom od 1,5 bara.

Sigurnosne informacije

U slucaju ozbiljnih incidenata u vezi s proizvodom, obratite se tvrtki Sagemax Bioceramics, Inc., 34210 9th Ave. South, Suite 118, Federal Way,
WA 98003, USA, internetska stranica: www.sagemax.com i odgovornom nadleznom tijelu.

Vazece Upute za uporabu dostupne su u odjeljku za preuzimanja na internetskoj stranici tvrtke Sagemax (www.sagemax.com).

Pojasnjenje simbola: sagemax.com/eifu

Sazetak o sigurnosnoj i klinickoj ucinkovitosti dostupan je u Europskoj bazi podataka za medicinske proizvode (EUDAMED) na
https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Osnovni UDI-DI: 084227112ACERA0143P
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Upozorenja

- Pridrzavajte se sigurnosno-tehnickog lista (STL, dostupan na web-stranici www.sagemax.com).

- Obradom NexxZr T, NexxZr T Multi, NexxZr+, NexxZr+ Multi, NexxZr+ Multi 2.0 diskova nastaje prasina koja moze nadraziti kozu i oci i
uzrokovati ostecenja pluca. Pobrinite se da oprema za
usisavanje na vasem uredaju za glodanje i na vasem radnom mjestu radi ispravno. Nemojte udisati prasinu nastalu prilikom zavrine obrade i
nosite zastitnu masku protiv prasine (razred cestica FFP2) i zastitne naocale i rukavice.

Informacije o zbrinjavanju
Ostatak zaliha morate zbrinuti u skladu s odgovaraju¢im nacionalnim pravnim propisima.

Preostali rizici

Korisnici trebaju biti svjesni da svaka stomatoloska intervencija u usnoj supljini uklju¢uje odredene rizike. Neki od tih rizika navedeni su u

nastavku:

- Odlamanje / napuknuce / decementiranje restaurativnih materijala moze dovesti do gutanja / usisavanja materijala, pa time i ponavljanje
stomatoloskih tretmana.

- Visak cementa moze dovesti do nadrazivanja mekog tkiva / gingive. Progresivna upala moze dovesti do resorpcije kosti ili periodontitisa.

4 Rok uporabe i skladistenje

- uoriginalnoj ambalazi
- nasuhom mjestu
- neizlagati fizickim udarima ili vibracijama.

5 Dodatne informacije
Cuvajte materijal izvan dohvata djece!
Svi proizvodi nisu dostupni u svim zemljama.

Materijal je razvijen samo za uporabu u stomatologiji. Smije se obradivati isklju¢ivo prema uputama za uporabu. Proizvoda¢ ne preuzima
odgovornost za Stete koje su rezultat nepridrzavanja uputa ili navedenog podrucja primjene. Korisnik je odgovoran za ispitivanje prikladnosti i
uporabljivosti proizvoda za predvidene namjene, posebice ako te namjene nisu navedene u uputama za uporabu.
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1 Urené pouziti

Urceny ucel

Korunky a mistky ve frontalni a distalni oblasti chrupu.
Cilova skupina pacient(

Pacienti s trvalym chrupem

Urceni uzivatelé / speciélni skoleni

—  Zubnilékafi (klinicky postup)

—  Zubni technici (vyroba nahrad v zubni laboratofi)
Bez pozadavku na specidlni skoleni.

Pouziti

Pouze pro pouziti ve stomatologii.

Popis

NexxZr T, NexxZr T Multi, NexxZr+, NexxZr+ Multi, NexxZr+ Multi 2.0 je yttriem stabilizovany oxid zirkonicity pro fixni celokeramické zubni

nahrady.

Poznamka: Disk Ize pouzit ke zhotoveni vice vyplni v riznych casech.

Technické tdaje

Material NexxZr T NexxZr T Multi NexxZr+ NexxZr+ Multi NexxZr+ Multi 2.0
Rozsah odstindl White, OM1,0M2, | BL1,BL2,BL3,BL4, | White, A1,A2,A3, | A1,A2,A3,B1,B2, | BL1,BL2,BL3,BL4,
OM3, A1,A2,A3, A1,A2,A3,A35, A3.5,B1,B2 C2,D2 A1,A2,A3,A35,
A3.5,A4,B1,B2, A4,B1,B2,B3,B4, A4,B1,B2,B3,B4,
B3,B4,C1,C2,C3, | C1,C2,C3,C4,D2, C1,C2,C3,C4,D2,
C4,D2,D3, D4 D3, D4 D3, D4
Tloustky disk 10,12,14,16,18, 16,20, 25 mm 10,12, 14,16, 18, 16,20 mm 14,16,20 mm
20,22,25,30 mm 20,22,25,30 mm
Specifikace > 800 =900 > 800 >700 >700
Pevnost v —
ohybu [MPa] Typické priimérna 1270 1200 (dentin), 1000 (white) 850 (dentin), 850 (dentin),
hodnota 650 (incizélni) 880 (barveny) 650 (incizalni) 650 (incizélni)
Pevnost v lomu [MPa - m"?] >5,0 > 5,0 (dentin), >3,5 > 3,5 (dentin), > 3,5 (dentin),
> 2,4 (incizalni) > 2,4 (incizélni) > 2,4 (incizalni)
CTE (25-500°C) [10%/K] 106 +0,5 105+0,5 10,1+0,5 104+0,5 104+0,5
Chemické rozpustnost [ug/cm?] <100 <100 <100 <100 <100
Klasifikace MDR Trida lla Trida lla Trida lla Trida lla Trida lla
Typ / tiida IS0 6872:2015 Typ Il / tiida 5 Typ Il / tiida 5 Typ Il/ tiida 4 Typ Il/ tiida 4 Typ Il / tiida 4

Indikace

- Chybéjici struktura zubu ve frontalnim a distalnim tseku chrupu
- Castecny edentulismus ve frontaInim a distalnim Useku chrupu

Typy ndhrad:

Pfedni a zadni nahrady na pfipravenych zubech a na schvalenych opérnych systémech implantatd

Material

NexxZr T, NexxZr T Multi

NexxZr+, NexxZr+ Multi,
NexxZr+ Multi 2.0

Celoanatomické v v

Celoanatomické tfi¢lenné mastky v v

Celoanatomické Ctyi- a viceclenné mustky s max. 2 spojenymi mezicleny v -

Kryty korunek v v

Triclenna nosna miistkova konstrukce v v
v

Cty- a vice¢lenné nosné konstrukce mustk( s max. 2 spojenymi mezicleny

Kontraindikace

- Poutziti produktu je kontraindikovano, pokud je u pacienta zndma alergie na kteroukoliv z jeho slozek

Omezeni pouziti

- Neléceny bruxismus (po zavedeni je indikovana dlaha)
- Musi byt dodrzeny pozadované minimalni tloustky stén a rozméry konektord

- Zpracovani musi byt provedeno pomoci frézovaciho systému vhodného pro geometrii kotouce
- Musi byt pouZita sintrovaci pec, kterd umoznuje obsluze sledovat uvedené parametry sintrovani

- Kone¢na nahrada nesmi byt pouzivana opakované.
Vedlejsi ucinky

K dnesnimu dni nejsou znamy zadné vedlejsi ticinky.
Interakce

K dnesnimu dni nejsou znamy zadné interakce.
Klinicky pfinos

- Obnoveni zvykaci funkce

- Obnova estetiky
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Slozeni

Material NexxZr T NexxZr T Multi NexxZr+ NexxZr+ Multi NexxZr+ Multi 2.0
Oxid zirkonicity (ZrO,) >87,0% >87,0% >85,0% >85,0% >85,0%
Oxid yttrity (Y,0,) >40-<7,0% >45-<70% >65-<90% >65-<80% >65-<83%
Oxid hafnicity (HfO,) <50% <50% <50% <5,0% <5,0%

Oxid hlinity (Al,05) <1,0% <1,0% <1,0% <1,0% <1,0%

jiné oxidy <1,0% <15% <1,0% <1,0% <1,0%

2 Pouziti

Poznamky k pouziti
1. Minimélni tloustky a rozméry konektort

NexxZr T
Typy nahrad Frontalni oblast chrupu Distalni oblast chrupu
Minimalni tloustka Rozméry konektoru™ Minimalni tloustka Rozméry konektoru™
vrstvy vrstvy
vmm vmm? vmm vmm?
Korunky 04 - 0,6 -
Triclenné mastky 0,6 7 0,6 9
Cty- a vice¢lenné mistky s 2 mezi¢leny™ 0,6 9 0,7 12
Mastek s volnym ¢lenem (extendovany mistek) 0,7 12 0,7 12
NexxZr T Multi
Typy nahrad Frontalni oblast chrupu Distalni oblast chrupu
Minimdlni tloustka Rozméry konektoru™ Minimalni tloustka Rozméry konektoru™
vrstvy vrstvy
vmm vmm? vmm vmm?
PIné nebo ¢astecné anatomické nahrady
Korunky 0,8 - 1,0 -
Triclenné mastky 1,0 9 1,0 9
Cty- a vice¢lenné mistky s 2 mezi¢leny™ 1,0 9 1,0 12
Mastek s volnym ¢lenem (extendovany mistek) 1,0 12 1,0 12
Nosné konstrukce, predpoklad: Kompletni umisténi v oblasti dentinu
Korunky 04 - 0,6 -
Triclenné mustky 0,6 9 0,6 9
Cty- a vice¢lenné mistky s 2 mezi¢leny™ 0,6 9 1,0 12
Mastek s volnym ¢lenem (extendovany mistek) 1,0 12 1,0 12
NexxZr+, NexxZr+ Multi, NexxZr+ Multi 2.0
Typy nahrad Frontalni oblast chrupu Distalni oblast chrupu
Minimalni tloustka Rozméry konektoru™ Minimdlni tloustka Rozméry konektoru™
vrstvy vrstvy
vmm vmm? vmm vmm?
Korunky 0,8 - 1,0 -
Triclenné mustky 1,0 12 1,0 16

* Vyska: 4 mm, Sitka: 3 mm
 Uvedeny minimalni priifez spojovaciho prvku musi byt umistén v dentinové oblasti disku
"V Kanadé jsou indikace pro mustky omezeny na 6 ¢lenti s maximalnim poctem 2 spojenych mezi¢lent

Il.  Pokyny pro umisténi

NexxZr T Multi

Vyska disku 16 mm 20 mm 25 mm
Zénafezu 3mm 3mm 3mm

Prechodové zéna 4mm 4mm 4mm

Z6na dentinu 9mm 13mm 18 mm
NexxZr+ Multi

Vyika disku 16 mm 20mm

Zbnafezu 3,2mm 4mm

Pfechodova zéna 32mm 4mm

Zéna dentinu 9,6 mm 12mm
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NexxZr+ Multi 2.0

Vyska disku 16 mm 20 mm 25 mm
Zéna fezu 3mm 3mm 3mm
Prechodové zéna 4mm 4mm 4mm
Z6na dentinu 7mm 9Imm 13mm

Vseobecné poznamky:

- Vyska umisténi v polychromatickém disku urcuje velikost incisalni oblasti v ndhradé.

- Sohledem na estetické charakteristiky individualnich nahrad se doporucuje umistit nahradu pfiblizné 1 mm pod horni hranu disku, aby byla
zarucena jasné viditelnd incisalni oblast.

—  Pfi upInych nebo ¢astecnych anatomickych nahradéch dbejte na to, aby byl uvedeny minimalni priifez spojovaciho prvku umistén v
dentinové oblasti disku.

- Nosné konstrukce korunek a miistkil musi byt umistény zcela v dentinové oblasti.

lll.  Vnofovéni
lj:i:l Podrobné informace naleznete v ndvodu k pouziti softwaru CAM.

Vseobecné poznamky:
3 konektory musi byt pfipevnény ke kazdé individualni nahradé.

- U viceclennych nahrad musi mit koncové ¢leny k sobé pfipevnény 2 konektory (oréIné a vestibularné). Pripevnéte konektory k ostatnim
¢lentim podle potieby.

- PrGimér konektoru musi Cinit nejméné 2,0 mm.

- Konektory musi byt umistény nejméné 1,0 mm nad okrajem preparace.

- Konektory je tieba umistit v oblasti anatomického zakfiveni zubu, aby nedoslo k vytvoreni zadnych podsekfivin a ndhradu bylo mozné snadno
vyfrézovat shora a zespodu.

-V pfipadé vicejednotkovych nahrad s vyraznym zakfivenim se doporucuje nosna konstrukce sintrovani.

- Opatiete koncové cleny konektorem vertikalné k sintrovaci podpofe.

- Vytvoite nosnou konstrukci sintrovéni s rovnomérnou tloustkou (2—-5 mm).

IV.  Frézovani
- [E Pro ruéni zadani Ize na disku nalézt specificky soucinitel smriténi. Podrobné informace naleznete v navodu k poutziti softwaru CAM.

- Strana s potiskem odpovida oblasti fezu / okluze.
- Pfiupeviovani disku v drzaku je tieba dbét na to, aby obvodovy zafez a drzék disku byly naprosto Cisté a aby Srouby byly rovnomérné
dotazeny napfic.

V.  Separace a dokonéeni

- Pro oddéleni nahrad se doporucuiji brusné nastroje, které jsou schvaleny pro oxid zirkonicity (napfiklad jemné karbidové frézy).
Doporucuje se, abyste konektory na jedné strané pred UpInym oddélenim néhrady vroubkovali.

- Pro vyhlazeni upeviiovacich bod(i konektort se doporucuji brusné nastroje, které jsou schvaleny pro oxid zirkonicity (napiiklad jemné
karbidové frézy). Hrubé frézy z karbidu wolframu nebo brousky nejsou vhodné, nebot mohou, mimo jiné, zptisobit odstipnuti.

—  Pred sintrovanim odstrarite mékkym kartacem veskery pfilnavy prach oxidu zirkonicitého.

Vseobecné poznamky:
Nevysintrované nahrady z oxidu zirkoni¢itého jsou nachyIné ke vzniku poskozeni a k zZlomeni. Tuto skute¢nost je tfeba mit na paméti béhem
celého pracovniho postupu.

- Jakékoli ipravy je tfeba provadét v nevysintrovaném stavu.

- Vnevysinstrovaném stavu se musi zamezit jakémukoli kontaktu s nevhodnymi tekutinami a kapalinami neschvalenymi pro oxid
zirkonicity (napf. necisténd voda nebo chladici a mazaci kapalina) nebo kontaktnimi médii (napf. sprej na okluzéIni oblasti).

- Pro dokonceni pouzivejte pouze mirny pfitlak.

- Zazadnych okolnosti neoddélujte mistkové konstrukce po zpracovani pomoci fezaciho kotouce. To by mohlo vést k vzniku bodi
nachylnych na zlomeni v oblasti spojovacich prvkid a mohlo by to snizit pevnost celokeramické nahrady.

- Gumové lestici nastroje se nesmi pouzivat, nebot by zptisobily zhutnéni povrchu a kontaminaci.

- Dbejte na to, aby pii dokoncovacich operacich byly zachovany minimalni tloustky stén.

- Ulpély prach oxidu zirkonicitého mlze slinout s ndhradou a vést k nepfesnostem pfi dosazovani.

- Nevysintrovana nahrada se nesmi ¢istit ultrazvukem ani parou.

- Nevysintrovana nahrada se nesmi piskovat.

VI.  Sintrovéni
Sintrovani je tepelny proces, pii kterém NexxZr T, NexxZr T Multi, NexxZr+, NexxZr+ Multi, NexxZr+ Multi 2.0 ziskava své konecné fyzikalni a
mechanické vlastnosti, jako je jeho vysokd pevnost a prisvitnost.

Obecné plati, Ze pfi sintrovani je tfeba vzit v Gvahu nasledujici poznamky:

- Aby nedoslo k poskozeni pece a/nebo predmétu, smi byt sintrovany pouze zcela vysusené néhrady.

- Poutziti sintrovacich kuli¢ek se nedoporucuje.

- Vsintrovacim pouzdru musi byt zaji$téna dostate¢na vyména atmosféry.

—  Béhem sintrovani nesmi dojit k vzajemnému kontaktu nahrad.

- Musi se dodrzet spravnd volba programu.

- Teploty sintrovéni, které jsou pfili nizké nebo piilis vysoké a/nebo casy sintrovani, které jsou prilis kréatké nebo pfilis dlouhé, budou mit
negativni vliv na vyse uvedené konecné vlastnosti.

- Veskeré pfislusenstvi pro sintrovani vzdy uchovavejte v Cistoté a bez prachu, aby nedoslo ke kontaminaci sintrovanych nahrad.
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Informace o sintrovani

NexxZr T, NexxZr+

Pocet Cas Faze Teplota Rychlost ohfevu/ | Doba vydrze na
Clanka rychlost teploté
ochlazovani
[h] [°q [°C/min] [min]
1 20-1300 30 30
2 1300-1530 40 60
1-5 ~3,7
3 1530-900 15 -
4 900-80 20 -
Standardni
1 20-1300 30 60
2 1300-1530 40 120
5-10 ~5,2
3 1530-900 15 -
4 900-80 20 -
1 20-900 10 10
1-20 ~10,7 2 900-1530 3 150
Dlouhé 3 1530-80 8
! 1 20-900 10 10
>21 ~11,7 2 900-1530 3 210
3 1530-80 8 -
1 20-250 2 -
Pfes noc bez omezeni ~14,3 2 250-1530 4 240
3 1530-80 8 -

NexxZr T Multi, NexxZr+ Multi, NexxZr+ Multi 2.0

Pocet Cas Faze Teplota Rychlost ohfevu/ | Doba vydrze na
¢lanka rychlost teploté
ochlazovani
[h] [Q [°C/min] [min]
1 20-1000 60 10
. 2 1000-1530 3 60
Rychlé 1-5 ~4,8
3 1530-1100 50 -
4 1100-100 60 -
1 20-900 10 30
) i 2 900-1500 33 120
Dlouhé bez omezeni ~9,6
3 1500-900 10 -
4 900-300 83 =

Zpracovani po sintrovani

PouZivejte pouze materidly a nastroje schvalené pro zpracovani a kone¢nou tpravu vyplni z oxidu zirkoni¢itého.
Podrobné informace naleznete v ndvodu k pouziti pfislusného produktu.

Je tieba brét do tvahy nasledujici hlediska:

Zpracovani sintrovanych néhrad by mélo byt omezeno na minimum.

Nahrada by se méla mechanicky opracovévat pouze tehdy, pokud je to absolutné nezbytné.

PYi Upravéch nahrady pouzivejte pouze mirny pitlak a nizké rychlosti.

Pfi dokoncovacich pracich na nosnych konstrukcich se vyhnéte vytvoreni ostrych hran.

Miistkové spoje se nesmi dodate¢né oddélovat pomoci feznych kotouckd.

Doporucujeme pouzivat gumovy lestici nastroj k vyhlazeni bazalni strany mstkovych spoji.

Béhem zpracovani se nesmi jednotlivé prvky upravit tak, aby nebyly dodrzeny nezbytné minimalni tloustky stén a rozméry konektord.
PouZzivejte pouze nezavadné brusné néstroje

Odstrarite prach oxidu zirkonicitého slinuty s ndhradou pomoci vhodnych brusnych nastroji. Alternativné mize byt prach oxidu zirkonicitého
nasintrovany na ndhradu odstranén tryskanim Al,03, 25 -70 um pii tlaku 1 bar nebo 70-110 pm pfi tlaku 1,5 bar.

Oplachnéte ndhradu pod tekouci vodou nebo poutzijte proud péry k odstranéni jakychkoliv zbytkd a vysuste.

Provedte dokon¢eni nahrady v souladu s pozadovanou technikou zpracovani (technika obarvovani, cut-back nebo vrstveni).

Priprava pro cementaci
Upravte ndhradu NexxZr T, NexxZr T Multi, NexxZr+, NexxZr+ Multi, NexxZr+ Multi 2.0 piskovanim vnitinich stran korunky s pomoci Al,O,,

25—

3
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70 um, 1 bar nebo Al,0;, 70 — 110 um, 1,5 bar.

Bezpecnostni informace

V ptipadé vaznych nehod souvisejicich s produktem kontaktujte spole¢nost Sagemax Bioceramics, Inc., 34210 9th Ave. South, Suite 118,
Federal Way, WA 98003, USA, webové stranky: www.sagemax.com, a své pfislusné zdravotnické trady.

Aktualni ndvod k poutZiti je k dispozici v ¢asti s dokumenty ke stazeni na webovych strankéch spole¢nosti Sagemax (www.sagemax.com).
Vysvétleni symbolii: sagemax.com/eifu

Souhrn Udajli o bezpecnosti a klinické funkci (Summary of Safety and Clinical Performance - SSCP) je k dispozici v Evropské databazi
zdravotnickych zafizeni (European Database on Medical Devices - EUDAMED) na webu https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Zékladni UDI-DI: 084227112ACERA0143P



Varovani

- Dodrzujte bezpecnostni list (Safety Data Sheet/SDS, k dispozici na webovych strankach www.sagemax.com).

—  Pfizpracovani disk( NexxZr T, NexxZr T Multi, NexxZr+, NexxZr+ Multi, NexxZr+ Multi 2.0 vznika prach, ktery mize podrazdit pokozku a o¢i a
miize zpisobit poskozeni plic. Dbejte na bezchybnou funkci odsévaciho zafizeni vaseho frézovaciho stroje a na vasem pracovisti. Nevdechujte
prach z brouseni pfi dokonc¢ovacich operacich a
pouzivejte respirator (tfida ¢astecek prachu FFP2) a rovnéz ochranné bryle a rukavice.

Informace k likvidaci produktu
Zbytky materialu se musi likvidovat v souladu s pfislusnymi narodnimi predpisy.

Zbytkova rizika

Uzivatelé si musi byt védomi skutecnosti, ze jakykoliv stomatologicky zakrok v Ustni dutiné zahrnuje ur¢ita rizika. Nasledujici prehled uvadi

néktera z téchto rizik:

- Chipping / fraktura / decementace materialu nahrady mtze vést k ndhodnému pozfeni nebo vdechnuti materilu a k dalsimu zubnimu
oSetfeni.

- Prebytek cementu muze vést k podrazdéni mékkeé tkané / gingivy. Progresivni zanét muiZe vést k resorpci kosti nebo periimplantarnimu
onemocnéni.

4 Skladovani

- Vplvodnim baleni
- Nasuchém misté
- Chrante ped fyzickym narazem nebo vibracemi.

5 Dalsiinformace
Material uchovavejte mimo dosah déti!
Ne viechny vyrobky jsou dostupné ve viech zemich.

Tento vyrobek byl vyvinut vylu¢né k pouZiti ve stomatologii. Pouzivejte ho vyhradné podle ndvodu k poutziti. Vyrobce neni odpovédny za
poskozeni vznikla nasledkem nedodrzeni navodu nebo pouzitim v jiné nez ur¢ené oblasti. Uzivatel odpovida za testovani produktu z hlediska
jeho vhodnosti a pouZiti pro jakykoliv Gicel vyslovné neuvedeny v navodu k pouziti.
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1 Zamyslané pouzitie

Ucel pouzitia

Korunky a mostiky v prednej a zadnej oblasti

Cielova skupina pacientov
Pacienti s trvalym chrupom

Zamyslani pouzivatelia/Specialne sk

—  Zubnilekari (klinicky postup)

- Technici zubnych laboratérii (zhotovovanie zubnych néhrad v zubnom laboratdriu)

Specialne skolenie nie je potrebné.
Pouzitie
Len na poutzitie v dentélnej oblasti.

Opis

NexxZr T, NexxZr T Multi, NexxZr+, NexxZr+ Multi, NexxZr+ Multi 2.0 je oxid zirkoni¢ity stabilizovany ytriom na fixné celokeramické zubné

nahrady.

Poznamka: Koti¢ mozno pouZit na vyrobu viacerych néhrad v réznych ¢asoch.

Technické tdaje

Hmota NexxZr T NexxZr T Multi NexxZr+ NexxZr+ Multi NexxZr+ Multi 2.0
Rozsah odtiernov White, OM1,0M2, | BL1,BL2,BL3,BL4, | White,A1,A2,A3, | A1,A2,A3,B1,B2, | BL1,BL2, BL3,BL4,
OM3, A1, A2, A3, A1,A2,A3,A35, A3.5,B1,B2 C2,D2 A1,A2,A3,A35,
A3.5,A4,B1,B2, A4,B1,B2,B3,B4, A4,B1,B2,B3, B4,
B3,B4,C1,C2,C3, | C1,C2,C3,C4,D2, C1,C2,C3,C4,D2,
C4,D2,D3, D4 D3,D4 D3, D4
Hrabky kotucov 10,12, 14, 16,18, 16, 20,25 mm 10,12,14,16,18, 16,20 mm 14,16,20 mm
20, 22,25,30 mm 20,22,25,30 mm
Specifikacie > 800 >900 > 800 >700 >700
pewnostyofybe Typicka 1270 1200 (dentin), 1000 (white) 850 (dentin), 850 (dentin),
(MPa] priemerné 650 (incizélny) | 880 (sfarbend) | 650 (incizilny) | 650 (incizalny)
hodnota
Lomova hizevnatost [MPa - m'?] >5,0 >5,0 (dentin), >3,5 >3,5 (dentin), >3,5 (dentin),
>2,4 (incizélny) >2,4 (incizalny) >2,4 (incizélny)
CTE (25-500°C) [10%/K] 106 £0,5 105+0,5 10,1+0,5 104+0,5 104+0,5
Chemické rozpustnost [g/cm?] <100 <100 <100 <100 <100
Klasifikacia MDR Trieda lla Trieda lla Trieda lla Trieda lla Trieda lla
Typ/trieda ISO 6872:2015 Typ Il / Trieda 5 Typ Il / Trieda 5 Typ Il / Trieda 4 Typ Il / Trieda 4 Typ Il / Trieda 4

Indikacie

—  Chybajuca Struktura prednych a zadnych zubov
- Ciasto¢ny edentulizmus v prednej a zadnej oblasti

Typy ndhrad:

Predné a zadné nahrady na preparovanych zuboch a na schvalenych systémoch opierok implantatov

Hmota NexxZr T, NexxZr T Multi | NexxZr+, NexxZr+ Multi,
NexxZr+ Multi 2.0
Celoobvodové korunky v v
Celoobvodové 3-prvkové mostiky v v
PInoobvodové 4-prvkové a viacprvkové mostikové skelety s max. 2 pontikmi v -
Kryty korunky v v
3-prvkové mostikové skelety v v
v

4-prvkové a viacprvkové mostikové skelety s max. 2 pontikmi

Kontraindikacie

- PoutZitie vyrobku je kontraindikované pri preukézanej alergii pacienta na niektoré z jeho zloziek

Obmedzenia pouzitia

- Nelieceny bruxizmus (indikacia dlahy po zabudovani)

- Nedodrzanie pozadovanych minimalnych hriibok stien a rozmerov spojovacich prvkov
- Musi sa opracovat frézovacim systémom vhodnym pre geometriu kottca.
- Musi byt pouzivana spekacia pec umoziujlca operatorovi dodrziavat uvedené parametre spekania.
- Findlna nahrada sa nesmie pouzit znova.

VedIajsie u¢inky

V stcasnosti nie si zndme Ziadne vedlajsie Gcinky.

Interakcie

V sticasnosti nie sii zname Ziadne interakcie.

Klinicky prinos
- Rekonstrukcia zuvacej funkcie
- Obnova estetiky
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Zlozenie
Hmota NexxZr T NexxZr T Multi NexxZr+ NexxZr+ Multi NexxZr+ Multi 2.0
Oxid zirkonicity (ZrO,) >87,0% >87,0% >85,0% >85,0% >85,0%
Oxid yttrity (Y,05) >40-<7,0% >45-<70% >65-<90% >65-<80% >65-<83%
Oxid hafnia (HfO,) <50% <50% <50% <50% <50%
Oxid hlinity (AL,05) <1,0% <1,0% <1,0% <1,0% <1,0%
iné oxidy <1,0% <15% <1,0% <1,0% <1,0%
2 Aplikacia
Poznamky k aplikacii
I Minimélne hribky a rozmery spojovacieho prvku
NexxZr T
Typy nahrad Predna oblast Zadna oblast
Minimdlna Rozmery spojovacieho Minimdlna Rozmery spojovacieho
hriibka vrstvy prvku” hriibka vrstvy prvku”
vmm vmm? vmm vmm?
Korunky 04 - 0,6 -
3-prvkové mostiky 0,6 7 0,6 9
4- a viacprvkové mostiky s 2 pontikmi™ 0,6 0,7 12
Konzolové mostiky s jednym pontikom 0,7 12 0,7 12
NexxZr T Multi
Typy nahrad Predna oblast Zadna oblast
Minimdlna Rozmery spojovacieho Minimdlna Rozmery spojovacieho
hribka vrstvy prvku” hriibka vrstvy prvku™
vmm vmm? vmm vmm?
Plné alebo ciastocné anatomické nahrady
Korunky 0,8 1.0 -
3-prvkové mostiky 1.0 9 1.0 9
4- a viacprvkové mostiky s 2 pontikmi™ 1.0 1.0 12
Konzolové mostiky s jednym pontikom 1.0 12 1.0 12
Skelety, predpoklad: umiestnenie tiplne v dentinovej oblasti
Korunky 04 0,6 -
3-prvkové mostiky 0,6 9 0,6 9
4- a viacprvkové mostiky s 2 pontikmi™ 0,6 1.0 12
Konzolové mostiky s jednym pontikom 1.0 12 1.0 12
NexxZr+, NexxZr+ Multi, NexxZr+ Multi 2.0
Typy nahrad Prednd oblast Zadna oblast
Minimdlna Rozmery spojovacieho Minimdlna Rozmery spojovacieho
hriibka vrstvy prvku™ hriibka vrstvy prvku™
vmm vmm’ vmm vmm’
Korunky 08 - 1,0 -
3-prvkové mostiky 1,0 12 1,0 16
* Vyska: 4 mm, Sirka: 3 mm
“ Spojovaci prvok s uvedenym minimalnym prierezom sa musi umiestnit na dentinovu oblast kotica
“V Kanade je rozsah mostika obmedzeny na 6 prvkov s maximélne 2 pripojenymi pontikmi
Il.  Pravidla polohovania
NexxZr T Multi
Vyska kotuca 16 mm 20 mm 25 mm
Incizdlna zéna 3mm 3mm 3mm
Prechodové zéna 4mm 4mm 4mm
Zéna dentinu 9mm 13 mm 18 mm
NexxZr+ Multi
Vyska kotii¢a 16 mm 20 mm
Incizélna zona 32mm 4mm
Prechodové zéna 3,2mm 4mm
Zéna dentinu 9,6 mm 12mm
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NexxZr+ Multi 2.0

Vyska kottica 16 mm 20 mm 25 mm
Incizélna zéna 3mm 3mm 3mm
Prechodové zéna 4mm 4mm 4mm
Zéna dentinu 7mm 9Imm 13mm

Vseobecné poznamky:

Vyskova poloha na polychromatickom kotuci ur¢uje rozsah incizalnej oblasti v nahrade.

S ohladom na estetické charakteristiky u jednozubovych nahrad sa odporid¢a umiestnit nahradu pribl. 1 mm pod horny okraj kotica na
zarucenie jasne viditelnej incizalnej oblasti.

Pri zhotovovani pIne alebo ¢iastocne anatomickych nahrad sa uistite, Ze spojovaci prvok s uvedenym minimalnym prierezom sa umiestni na
dentinovu oblast kottca.

Korunkové a mostikové skelety musia byt celé umiestnené na dentinovej oblasti.

Hniezdovanie

E:B:I Podrobné informécie najdete v ndvode na poufzitie softvéru CAM.

Vseobecné poznamky:

3 tyckové prichytky musia byt pripevnené ku kazdej individudinej ndhrade zuba.

Vo viacprvkovych nahradach musia mat krajné prvky pripevnené 2 tyckové prichytky (orélne a vestibularne). Podla potreby pripevnite
tyckové prichytky k ostatnym prvkom.

Priemer ty¢kovych prichytiek musi byt najmenej 2,0 mm.

Tyckové prichytky sa musia pripevnit aspon 1,0 mm nad okraj pripraveného povrchu.

Tyckové prichytky s musia umiestnit na anatomicky rovnik zuba, aby nevznikali Ziadne podrezania, a aby sa nahrada dala lahko opracovat
zoboch stran.

V pripade viacprvkovych nahrad s vyraznym zakrivenim sa odpordca pouzit opornt spekaciu konstrukciu.

Koncové prvky zabezpecte pridrziavacou tycou vertikalne ku konstrukcii spekacej zakladne.

Podporn spekaciu zékladiu navrhujte s rovnomernou hribkou (2-5 mm).

Frézovanie
EE Konkrétny faktor zmritenia, zadavany rucne, sa uvadza na kottci. Podrobné informécie najdete v navode na poutZitie softvéru CAM.

Strana s potlacou zodpoveda incizélnej/okluzalnej oblasti.
Pri upeviovani kott¢a na drziak je potrebné starostlivo dbat na dokonal ¢istotu obvodového zérezu a drziaka kotica a na rovnomerné
utiahnutie skrutiek.

Separacia a kone¢na tprava
Na oddelovanie néhrad odporti¢ame brisne nastroje schvélené pre oxid zirkonicity (t.j. jemné frézky z karbidu volframu). Pred tplnym
oddelenim nahrady sa odportica nadrezat tyckové prichytky z jednej strany.
Na vyhladzovanie miest pripevnenia ty¢kovych prichytiek odporicame brisne néstroje schvélené pre oxid zirkonicity (napr. frézkami
zjemnozrnného karbidu volfrdmu). Nie st vhodné hrubozrnné frézy alebo brisne nastroje z karbidu volfrému, mozu sposobit okrem iného aj
odstiepenie.
Pred spekanim odstrarite vietok prilnuty prach oxidu zirkonicitého mékkou kefkou.

Vseobecné poznamky:

VI

Nespekané nahrady z oxidu zirkonicitého st ndchylné na poskodenie a lom. Ttto skutocnost treba mat na zreteli pocas celého pracovného
postupu.

Vsetko tpravy sa musia vykonavat v nespekanom stave.

V nespekanom stave sa vystrihajte kontaktu s nevhodnymi a pre oxid zirkonicity neschvalenymi tekutinami (napr. nepurifikovana voda alebo
mazivo resp. chladivo) a s kontaktnymi médiami (napr. okluzalny sprej).

Pri konecnej Uprave pouzivajte len lahky pritlak.

Nikdy, za Ziadnych okolnosti, neoddelujte mostikové konstrukcie dodato¢ne oddelovacim kottiicom. Mohlo by to spdsobit lomy na
preduréenych miestach v oblasti spojovacich prvkov a znizit pevnost celokeramickej nahrady.

Gumové lestidla sa nesmu poutzit, pretoze zahustuju povrch a spdsobuju kontaminaciu.

Dbajte na zachovanie minimalnych hribok stien ndhrad pri dokoncovacej prave.

Prilnuty prach oxidu zirkonicitého sa moze spiect s ndhradou a sposobit nepresnosti pri osadzovani.

Nespekané nahrady sa nesmi ¢istit ultrazvukom ani parou.

Nespekané nahrady sa nesmu opieskovat.

Spekanie

Spekanie je tepelny postup, pri ktorom NexxZr T, NexxZr T Multi, NexxZr+, NexxZr+ Multi, NexxZr+ Multi 2.0 nadobtida svoje finalne fyzikalne
a mechanické vlastnosti, ako je vysoka pevnost a priesvitnost.

Vo
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vieobecnosti sa pri spekani musi prihliadat na nasledujuce aspekty:

Spekat mozno len tplne vysusené nahrady, aby sa predislo poskodeniu pece alebo predmetu.

Poutzitie spekacich perli¢iek sa neodporuca.

Musi byt zabezpecena dostatocna vymena vzduchu v spekacej kapsule.

Pocas spekania sa nahrady nesmu navzajom dotykat.

Musi sa dodrzat spravny vyber programu.

Prili nizke alebo prilis vysoké teploty spekania alebo prilis kratke resp. prilis dlhé ¢asy spekania maju negativny vplyv na vyssie uvedené
konec¢né vlastnosti.

Spekacie pomocky udrzujte v Cistom stave bez prachu, aby sa spekané néhrady nekontaminovali.



Informécie o spekani
NexxZr T, NexxZr+

Pocet prvkov Doba trvania Féza Teplota Rychlost ohrevu/ Cas vydrze
rychlost chladenia
[h] [°q [°C/min] [min]
1 20-1300 30 30
2 1300-1530 40 60
1-5 ~3,7
3 1530-900 15 -
4 900-80 20 -
Standardna
1 20-1300 30 60
2 1300-1530 40 120
5-10 ~5.2
3 1530-900 15 -
4 900-80 20 -
1 20-900 10 10
1-20 ~10,7 2 900-1530 3 150
. 3 1530-80 8 -
Dind 1 20-900 10 10
>21 ~11,7 2 900-1530 3 210
3 1530-80 8 -
1 20-250 2 -
Cez noc neobmedzena ~14,3 2 250-1530 4 240
3 1530-80 8 -

NexxZr T Multi, NexxZr+ Multi, NexxZr+ Multi 2.0

Pocet prvkov Doba trvania Faza Teplota Rychlost ohrevu/ Cas vydrze
rychlost chladenia
[h] ra [°C/min] [min]
1 20-1000 60 10
. ) 2 1000-1530 3 60
Rychlost 1-5 ~438
3 1530-1100 50 -
4 1100-100 60 -
1 20-900 10 30
2 900-1500 33 120
DIh4 4 ~9,
E] neobmedzena 96 3 1500-900 10 -
4 900-300 83 -

Opracovanie po spekani
PouZivajte iba materialy a nastroje schvalené na spractvanie a povrchovu tpravu néhrad z oxidu zirkonicitého.
Podrobné informécie najdete v ndvode na pouzitie prislusného vyrobku.

Musi sa prihliadat na nasledujuce aspekty:

- Opracovanie spekanych nahrad sa musi obmedzit na minimum.

- Nahrada by sa mala mechanicky opracovavat len aj je to absolttne nevyhnutné.

- PriUpravach nahrady pouzivajte len fahky pritlak a nizke otacky.

- Pridokoncovani skeletov chrérite ostré hrany

- Mostikové spojovacie prvky nesmu byt oddelené oddelovacim kotticom.

- Bazalnu stranu spojovacich prvkov mostika odporti¢came vyhladzovat gumovou lestickou.

- Pri spracovani sa nesmu porusovat minimalne hribky steny a rozmery spojovacieho prvku.

- Pouzivajte iba bezchybné brisne néstroje

- Speceny prachovy oxid zirkonicitého odstrarite z nahrady vhodnymi bridsnymi néstrojmi. Alternativne mozno prach z oxidu zirkonicitého
prilnuty na ndhrade odstrénit po spekani opieskovanim Al,03, 25-70 pm s tlakom 1 bar alebo 70-110 pm s tlakom 1,5 bar.

- Nahradu oplachnite pod tecticou vodou alebo pridom pary, aby sa odstrénili prilepené zvysky, a osuste ju.

- Prifinalnej Gprave nahrady postupujte v zavislosti od pozadovanej techniky spracovania (farbenie, podrezanie alebo vrstvenie).

Priprava na cementaciu
Nahradu z NexxZr T, NexxZr T Multi, NexxZr+, NexxZr+ Multi, NexxZr+ Multi 2.0 upravujte opieskovanim vnutornych stran korunky pomocou
Al,05, 25-70 um, 1 bar alebo Al,0;, 70-110 pm, 1,5 bar.

3 Informacie o bezpecnosti

- Prizévaznych incidentoch v suvislosti s vyrobkom sa obrétte na spolo¢nost Sagemax Bioceramics, Inc., 34210 9th Ave. South, Suite 118,
Federal Way, WA 98003, USA, webové sidlo: www.sagemax.com, a na prislusny organ.

- Aktudlne navody na pouzivanie su k dispozicii v sekcii siborov na prevzatie na webovom sidle spolo¢nosti Sagemax (www.sagemax.com).

- Vysvetlivky k symbolom: sagemax.com/eifu
- Suihrn bezpecnostnych a klinickych parametrov (SSCP) mozno ziskat z Eurdpskej databézy zdravotnickych pomécok
https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Zdkladny UDI-DI: 084227112ACERA0143P
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Upozornenia

- Re3pektujte kartu bezpecnostnych tdajov (SDS, k dispozicii na webovom sidle www.sagemax.com).

- Pri spracovani kotticov NexxZr T, NexxZr T Multi, NexxZr+, NexxZr+ Multi, NexxZr+ Multi 2.0 vznika prach, ktory méze drazdit pokozku a oci
a sposobit poskodenie plc. Skontrolujte bezchybnu funkciu odsavania na vasej frézke a vasho pracoviska. Nevdychujte brasny prach pri
konecnej Uprave a noste masku proti prachu (Castice triedy FFP2), ako aj ochranné okuliare a rukavice.

Informécie o likvidacii

Zvysné zasoby sa musia likvidovat podla poziadaviek platnych zakonov prislusnej krajiny.

Zvyskové rizika

Pouzivatelia by si mali byt vedomi, Ze akykolvek dentalny zakrok v Ustnej dutine je spojeny s urcitymi rizikami. Niektoré z tychto rizik su:
Odlomenie/lom/destrukcia materialu zubnej nahrady méze viest k neimyselnému prehltnutiu alebo vdychnutiu materidlu, a tym aj k
opatovnému osetreniu chrupu.

- Nadbytok cementu moze sposobit podrazdenie méakkého tkaniva/dasien. Progredujici zapal moze sposobit az resorpciu kosti alebo
parodontitidu.

4 Caspoutitel i a sklad I

p

- Vpovodnom baleni
- Nasuchom mieste.
- Nevystavujte fyzickym narazom ani vibraciam.

5 Dal3ie informacie
Material uchovavajte mimo dosahu deti!
Nie vsetky vyrobky si dostupné vo vietkych krajinach.

Materiél bol vyvinuty vyhradne na pouzitie v zubnom lekdrstve. Spracovanie by sa malo uskutocnit prisne v silade s ndvodom na pouzitie.
Vyrobca nepreberd ziadnu zodpovednost za skody, ktoré vzniknu v dosledku iného pouzitia alebo neodborného spracovania. Za odskusanie
vhodnosti vyrobkov a za kazdé také poutZitie, ktoré nie je vyslovne uvedené v navodoch, zodpoveda pouzivatel.
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1 Rendeltetésszerii hasznalat

Javasolt felhasznélas
Koronék és hidak az anterior és a posterior régidban.

A célcsoportot ad6 paciensek kore
Maradandé foggal rendelkezé paciensek

Javasolt felhasznalok / speciélis képzés

- Fogorvosok (klinikai felhasznalds)

- Fogtechnikusok (fogaszati laboratériumban fogpétlasok elééllitdsa)
Nincs sziikség specidlis képzésre.

Felhasznalas

Csak fogaszati célu felhasznélasra.

Leiras

A NexxZr T, NexxZr T Multi, NexxZr+, NexxZr+ Multi, NexxZr+ Multi 2.0 egy ittriummal stabilizalt cirkénium-oxid, amely rogzitett teljes kerdmia

(préskeramia) fogpétlasokhoz hasznalhato fel.
Megjegyzés: A lemez tobbféle restauracio kiilonboz6 idépontokban vald elkészitésére alkalmas.

Mdszaki adatok
Anyag NexxZr T NexxZr T Multi NexxZr+ NexxZr+ Multi NexxZr+ Multi 2.0
Az érnyalatok skalaja White, OM1,0M2, | BL1,BL2,BL3,BL4, | White, A1,A2,A3, | A1,A2,A3,B1,B2, | BL1,BL2,BL3,BL4,
OM3, A1,A2,A3, A1,A2,A3,A35, A3.5,B1,B2 C2,D2 A1,A2,A3,A35,
A3.5,A4,B1,B2, A4,B1,B2,B3,B4, A4,B1,B2,B3,B4,
B3,B4,C1,C2,C3, | C1,C2,C3,C4,D2, C1,C2,C3,C4,D2,
C4,D2,D3, D4 D3, D4 D3, D4
Korongvastagsag 10,12,14,16,18, 16, 20,25 mm 10,12,14,16,18, 16,20 mm 14,16,20 mm
20,22,25,30 mm 20,22,25,30 mm
Megadott =800 >900 > 800 =700 2700
Hajlitoszilardsag | értékek
[MPa] Jellemzé 1270 1200 (dentin), 1000 (white) 850 (dentin), 850 (dentin),
atlagérték 650 (incizalis) 880 (4rnyalt) 650 (incizélis) 650 (incizélis)
Szakitoszilardsag [MPa » m'?] >5,0 >5,0 (dentin), >3,5 >3,5 (dentin), >3,5 (dentin),
>2,4 (incizalis) >2,4 (incizalis) >2,4 (incizalis)
CTE (25-500°C) [10°/K] 10,6 +0,5 105+0,5 10,1+0,5 10,4 +0,5 104+0,5
Kémiai oldhat6sdg [ug/cm?] <100 <100 <100 <100 <100
MDR besorolas lla osztaly lla osztaly lla osztaly lla osztaly lla osztaly
Tipus/osztély 1SO 6872:2015 Il. tipus / 5. osztély | Il tipus /5. osztaly | Il tipus/4.osztaly | II.tipus/4.osztaly | Il.tipus /4. osztaly
Javaslatok

- Foganyagveszteség az anterior és posterior régidban
- Részleges foghiany az anterior és posterior régiéban

Ideiglenes fogpétidsok:
Anterior és posterior fogpétlasok preparalt fogakon és jovahagyott implantatum felépitményrendszeren

Anyag NexxZr T, NexxZr T Multi | NexxZr+, NexxZr+ Multi,
NexxZr+ Multi 2.0
Full-konttr koronék v v
Full-kontur haromtagu hidak v v
Full-kontur 4- és tébbtagu hidak maximum 2 &sszekapcsolt hidtesttel v -
Korona fedése v v
3 tagu hid tartoszerkezetek v v
4- és tobbtagu hid tartoszerkezetek maximum 2 6sszekapcsolt hidtesttel v -

Ellenjavallatok
- Atermék hasznalata ellenjavallott, ha ismert, hogy a paciens allergias annak barmely 6sszetevdjére

Afelt alast érint6 korla
- Kezeletlen bruxizmus (a fogpotlas készitését kovetden harapasemeld sin javasolt)

- A minimélisan el6irt falvastagsagot és az 6sszekot6részek minimalis méreteit be kell tartani.

- Amegmunkalast a lemez geometridjanak megfelel6 marérendszerrel kell elvégezni.

- Olyan szinterez6 kemencét kell hasznalni, amely lehet6vé teszi a kezelG szdmara a megadott szinterezési folyamatok megfigyelését.
- Avégleges restauracio nem hasznalhato fel Gjra.

Mellékhatasok
Jelenleg nincsenek ismert mellékhatasok.

Kdlcsonhatasok

Jelenleg nincsenek ismert kélcsonhatasok.
Klinikai elényok

- Aragofunkcio helyreallitasa

- Esztétikai fogpotlas
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Osszetevok

Anyag NexxZr T NexxZr T Multi NexxZr+ NexxZr+ Multi NexxZr+ Multi 2.0
Cirkénium-oxid (ZrO,) > 87,0% > 87,0% > 85,0% > 85,0% > 85,0%
Ittrium-oxid (Y,05) >4,0-<7,0% >4,5-<7,0% >6,5-<9,0% >6,5-<8,0% >6,5-<83%
Hafnium-oxid (HfO,) <5,0% <5,0% <5,0% <5,0% <5,0%
Aluminium-oxid (Al,05) <1,0% <1,0% <1,0% <1,0% <1,0%
egyéb oxidok <1,0% <1,5% <1,0% <1,0% <1,0%
2 Alkalmazas
A termék felh alasaval kapcsolatos u k
! Minimalis fal gsag és 6sszek6td elemek mérete
NexxZr T
A fogpétlasok tipusai Anterior régié Posterior régio
Minimélis Osszektd elemek Minimalis Osszektd elemek
rétegvastagsag mérete” rétegvastagsag mérete”
mm-ben mm’-ben mm-ben mm’-ben
Koronak 0,4 - 0,6 -
Haromtagu hidak 0,6 7 0,6 9
4 és tobbtagu hidak 2 hidtesttel™ 0,6 0,7 12
Szabad vég hidak egy hidtesttel 0,7 12 0,7 12
NexxZr T Multi
A fogpétlasok tipusai Anterior régié Posterior régié
Minimélis Osszekotd elemek Minimalis Osszekotd elemek
rétegvastagsdg mérete” rétegvastagsdg mérete”
mm-ben mm’-ben mm-ben mm’-ben
Teljesen vagy részl, Omiai r a '
Koronak 0,8 1,0 -
Haromtagu hidak 1,0 9 1,0 9
4 és tobbtagu hidak 2 hidtesttel™ 1,0 9 1,0 12
Szabad végi hidak egy hidtesttel 1,0 12 1,0 12
Tartoszerkezet; el6feltétel: teljes egészében dentinen valo rogziilés sziikséges
Koronak 04 0,6 -
Haromtagu hidak 0,6 9 0,6 9
4 és tobbtagu hidak 2 hidtesttel™ 0,6 9 1,0 12
Szabad vég hidak egy hidtesttel 1,0 12 1,0 12

NexxZr+, NexxZr+ Multi, NexxZr+ Multi 2.0

A fogpétlasok tipusai Anterior régi6 Posterior régio
Minimalis Osszekotd elemek Minimalis Osszekotd elemek
rétegvastagsdg mérete” rétegvastagsdg mérete”
mm-ben mm’ben mm-ben mm’ben

Koronak 08 - 1,0 -
Haromtagu hidak 1,0 12 1,0 16

* Magassag: 4 mm, szélesség: 3 mm

“ Az 6sszekotd elem specifikusan meghatérozott minimalis keresztmetszetének a korong dentinteriiletén kell lennie

“* A Kanadaban javasolt maximélis hidméretek: 6 elem maximum 2 csatlakozd hidtesttel

Il.  Pozicionalasi utmutaté

NexxZr T Multi
A korong magassaga 16 mm 20 mm 25 mm
Incizalis zéna 3mm 3mm 3mm
Atmeneti zéna 4mm 4mm 4mm
Dentinzéna 9mm 13mm 18 mm
NexxZr+ Multi

A korong magasséga 16 mm 20 mm

Incizalis zéna 3,2mm 4mm

Atmeneti zéna 32mm 4mm

Dentinzona 9,6 mm 12mm
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NexxZr+ Multi 2.0

A korong a 16 mm 20 mm 25 mm
Incizalis z6na 3mm 3mm 3mm
Atmeneti zéna 4mm 4mm 4mm
Dentinzona 7mm 9Imm 13mm

Altaldnos megjegyzések:

- Afogpotlas magassaganak pozicionalasa a polikromatikus korongban meghatérozza az incizalis teriilet méretét a fogpétlason beliil.

- Azegyfogas fogpotlasok esztétikai jellegének kialakitasa érdekében javasolt a fogpotlast koriilbeltl 1 mm-rel a korong felsé széle ald
helyezni, hogy az incizalis teriilet biztosan tisztén latszodjék.

- Részlegesen vagy teljes egészében anatémiai fogpétlasok készitéséhez gy6zédjék meg réla, hogy az osszek6té elem keresztmetszetének
minimalisan meghatarozott része a korong dentinteriiletén helyezkedik el.

- Akorona és a hid tartdszerkezetét teljes egészében a dentinteriileten beliil kell elhelyezni.

. Ahid illesztése (Nesting)
E:B:I Részletes informaciok taldlhatok a CAM szoftver hasznélati Gtmutatéjaban.

Altalanos megjegyzések:

- Minden egyfogas fogpétlashoz 3 tartérudat kel illeszteni.

- Atobbelemes fogpétlasok esetén a végegységekhez 2 tartérudat kell illeszteni (oralis és vesztibularis). Sziikség esetén a tobbi elemhez is
illesszen tartérudakat.

- Atartérad atméréje legaldbb 2,0 mm legyen.

- Atartérudakat legalabb 1,0 mm-rel a preparécids szél folott kell rogziteni.

- Atartérudakat a fog anatomiai ekvatorjara kell helyezni, és igy nem keletkeznek aldmeng részek, és a fogpétlas minden oldalrél konnyen
kialakithato.

- Tobb elembdl 4ll6, kifejezett gorbiletii fogpotldsok esetén ajanlott egy szinterezd tartoszerkezetet alkalmazni.

- Avégegységeket a szinterezd tartdszerkezethez képest fiiggélegesen elhelyezett tartoraddal kell ellatni.

- Aszinterez0 tartoszerkezetet egyenld vastagsagban tervezze meg (2-5 mm).

IV.  Maratas
- Kézi bevitel esetén a konkrét zsugorodasi tényezo a lemezen talalhaté. Részletes informaciok talalhatok a CAM szoftver
hasznélati tmutatdjaban.

- Anyomtatott oldal illeszkedik az incizélis/okkluzalis felszinre.
- Amikor régziti a korongot a tartdban, tigyelnie kell arra, hogy a keriiletén taldlhaté bemélyedés és a korongtarté teljesen tiszta legyen, és
hogy a csavarok keresztirdnyban egyenletesen legyenek meghtzva.

V.  Levalasztas és finirozas

- Afogpétlasok levalasztasahoz a cirkonium-oxidhoz jovéahagyott csiszoléeszk6zok (pl. finom volfram-karbid furéfejek) hasznalata ajanlott.
Célszer(i a fogpétlas teljes levalasztasa el6tt a tartorudak egyik oldaldn bemetszést ejteni.

- Acirkénium-oxidhoz jévéhagyott csiszoldeszkozok (pl. finom volfrém-karbid furéfejek) hasznalata ajénlott a tartorudak érintkezési
pontjainak lesimitdsahoz. Durva volfram-karbid furéfej és/vagy csiszoléeszkdz nem alkalmas a célra, mert tébbek kozétt forgacsolhatnak.

- Szinterezés el6tt puha kefével tavolitson el minden maradék cirkéniumoxid-port.

Altaldnos megjegyzések:

- Anem szinterezett cirkdnium-oxid fogpétlasok sé
tartani.

- Minden médositast a nem szinterezett éllapotu terméken ajanlott elvégezni.

- Aszinterezés el6tt el kell keriilni, hogy a termék nem hozza il folyadékokkal, a cirkénium-oxid termékek kezelésére nem alkalmas
folyadékokkal (pl. tisztitatlan vizzel és/vagy kenéanyaggal, hiitéfolyadékkal) és/vagy kontaktfestékkel (pl. okklaziés spray) érintkezzék.

- Csak kis nyomast hasznéljon a finirozashoz.

- Ahidakat utélagosan semmilyen koriilmények kozott se vélassza szét szeparalokoronggal. Méaskiilonben elére meghatérozott
toréspontok keletkezhetnek a csatlakozasi tertileteken, és ez csokkenti az dn. teljes kerdmia fogpétlas ersségét.

- Keriilje a gumipolirozékat, mert ezek kondenzaljék a felszint és fert6zést okozhatnak.

- Gy6z6djék meg réla, hogy a finirozas soran megmarad a fogpétlas minimalis falvastagsaga.

- Ha cirkéniumoxid-por marad a fogpdtléson, akkor az a szinterezés soran hozzakstddhet, és ez pontatlanna teheti az illeszkedést.

- Amég nem szinterezett fogpdtlasokat tilos szonikaIni vagy g6zzel tisztitani.

- A még nem szinterezett fogpdtlasokat tilos homokftvassal kezelni.

kenyek és konnyen tornek. Ezt a tényt a teljes munkafolyamat soran szem el6tt kell

VI.  Szinterezés
A szinterezés egy olyan termikus folyamat, amelynek soran a NexxZr T, NexxZr T Multi, NexxZr+, NexxZr+ Multi, NexxZr+ Multi 2.0 elnyeri végsé
fizikai és mechanikai tulajdonségait, példaul nagy szildrdsagat és fényatereszto képességét.

Altalanossagban véve szir éskor a kovetkezoket kell figyelembe venni:

- Akemence és/vagy az objektum karosodasanak elkeriilése érdekében csak a teljesen megszéradt fogpétldsokat szabad szinterezni.

- Szinterez6gydngydk hasznalata nem ajanlott.

- Aszinterezdgépben biztositani kell az elégséges légcserét.

- Aszinterezés alatt a fogpétlasok nem érintkezhetnek egymassal.

- Ugyelni kell a helyes programvalasztasra.

- Atdl alacsony vagy tul magas szinterezési hémérséklet és/vagy a tul rovid vagy tdl hosszu szinterezési id6 negativ hatdssal van a fent
emlitett végso tulajdonsagokra.

- Aszinterezéshez hasznalt tartozékokat mindig tartsa tisztan és pormentesen, hogy a szinterezett fogpétlasok ne szennyezédjenek.



Tudnivalok a szinterezésrdl

NexxZr T, NexxZr+
Elemek szama Elemek szama Szakasz Hémérséklet Felmelegitési Héntartasi idé
sebesség/
Lehditési
[ora] [°a [°C/perd] [perc]
1 20-1300 30 30
2 1300-1530 40 60
1-5 ~3,7
3 1530-900 15 -
4 900-80 20 -
Standard
1 20-1300 30 60
2 1300-1530 40 120
5-10 ~5.2
3 1530-900 15 -
4 900-80 20 -
1 20-900 10 10
1-20 ~10,7 2 900-1530 3 150
Hossad 3 1530-80 8 -
i 1 20-900 10 10
>21 ~11,7 2 900-1530 3 210
3 1530-80 8 -
1 20-250 2 -
Egyéjszakds Korlatlan ~14,3 2 250-1530 4 240
3 1530-80 8 -

NexxZr T Multi, NexxZr+ Multi, NexxZr+ Multi 2.0

Elemek szama Elemek szama Szakasz Hémérséklet Felmelegitési Héntartasi id6
sebesség/
Lehditési
[ra] [°a [°C/perd] [perc]
1 20-1000 60 10
. 2 1000-1530 3 60
Sebesség 1-5 ~4,8
3 1530-1100 50 -
4 1100-100 60 -
1 20-900 10 30
i ) 2 900-1500 33 120
Hosszu Korlatlan ~96
3 1500-900 10 -
4 900-300 83 -

Szinterezés utani feldolgozas
Csak olyan anyagokat és eszkozoket hasznaljon, amelyek engedélyezettek a cirkonium-oxidbol késziilt restaurdciok megmunkaladséhoz és
finirozésahoz. Részletesebb informaciokért olvassa el az adott termék hasznalati utasitasat.

A kovetkez6 szempontokat kell szem el6tt tartani:

- Aszinterezett fogpétlasok feldolgozasat a minimumra kell szoritani.

- Hamindenképpen sziikséges a fogpdtlasok feldolgozasa, akkor kizarélag kézzel végezze el a folyamatot.

- Afogpétlason végzett igazitasok elvégzéséhez csak alacsony nyomast és kis sebességet hasznaljon.

- Afinirozés sordn ne hozzon létre éles széleket.

- Ahidak 6sszeko6té elemeit tilos szeparalokoronggal utdlag szétvélasztani.

- Javallott, hogy gumipolirozéval simitsa el a hid 6sszekotd elemeinek bazalis oldalat.

- Az anyagspecifikus minimalis falvastagsagok és az 6sszekotd elemek minimalis méreteinek elérése ktelez6 a feldolgozas soran.

- Kizarélag sériilésmentes csiszoldeszkozt hasznéljon

- A megfeleld csiszoldeszkoz segitségével tavolitsa el a szinterezés soran az eszkozre rakodott cirkoniumoxid-port. Alternativ megoldésként a
fogpotlashoz szinterezett cirkdniumoxid-por eltavolithaté Al,0; hasznélataval: 25-70 pm 1 bar nyoméson vagy 70-110 pm 1,5 bar nyoméson
torténé homokfuvassal.

- Folyd viz alatt oblitse le a fogpétlast vagy gézborotvaval téavolitsa el az esetleges maradvanyokat, majd szaritsa meg.

- Finirozza a fogpétlast a vélasztott technikaval (festés, cut-back vagy rétegezés).

A cementalas el6készitése
A NexxZr T, NexxZr T Multi, NexxZr+, NexxZr+ Multi, NexxZr+ Multi 2.0 fogpétlas kondicionaldsa a korona belsé oldalanak homokfuvésaval Al,0s,
25-70 pm, 1 bar vagy Al,0;, 70-110 um, 1,5 bar segitségével.

3 Biztonsagi tudnivalok

- Ha barmilyen komoly incidens meriilne fel a termékkel kapcsolatban, kérjiik, Iépjen kapcsolatba veliink: Sagemax Bioceramics, Inc.,
34210 9th Ave. South, Suite 118, Federal Way, WA 98003, USA, weboldal: www.sagemax.com, valamint az illetékes hatdsaggal is — lasd a
hasznalati itmutatoban.

- Atermék érvényes hasznélati tmutatdja letdltheté a Sagemax weboldalérdl: (www.sagemax.com).

- Szimbdlumok magyarazata: sagemax.com/eifu

- Abiztonsagi és klinikai teljesitmény dsszefoglaldja (SSCP) lekérhetd az orvostechnikai eszkdzok eurdpai adatbazisabol (EUDAMED):
https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Basic UDI-DI: 084227112ACERA0143P
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Figyelmeztetések

- Tanulményozza a Biztonsagi adatlapot (SDS, amely elérheté a www.sagemax.com weboldalon).

— A NexxZr T, NexxZr T Multi, NexxZr+, NexxZr+ Multi, NexxZr+ Multi 2.0 lemezek feldolgozasa soran keletkezd por irritalhatja a bért és a
szemet, tovabba tiidékarosodast is okozhat. Gy6z6djon meg réla, hogy a munkahelyén, illetve a maratégépben hasznalt szivéberendezés
megfeleléen mikodik-e. Ne Iélegezze be a finirozés sordn keletkezé port és viseljen maszkot (FFP2 részecskeosztély), védészemiiveget és
kesztyit.

Hulladékkezelés
A termékek maradékat a vonatkozé nemzeti jogszabalyi eldirdsoknak megfeleléen kell drtalmatlanitani.

Jarulékos kockazatok

A termék felhasznaléjanak tudataban kell lennie, hogy barmilyen, a szajliregben végzett fogészati beavatkozas hordoz bizonyos kockazatokat.

Tobbek kozt az alabbi komplikaciok fordulhatnak elé:

- Forgacsolodas / torés / a cement kioldodasa kovetkeztében elfordulhat a fragmentumok véletlen lenyelése vagy belélegzése, ezaltal tovabbi
fogaszati kezelésre lehet sziikség.

- Afeleslegben levé cement a lagyszovetek / gingiva irritaciéjahoz vezethet. A progressziv gyulladas csontfelszivodashoz vagy
periodontitiszhez vezethet.

4 Felhasznalhatdsagi idétartam és tarolas

- Eredeti csomagolasaban
- Széraz helyen
- Netegye ki fizikai behatasnak vagy vibracionak.

5 Tovabbi megjegyzések

Gyermekektdl tavol tartando!
A termékek nem feltétlendl érhet6k el minden orszagban.

Ez a termék kizarolag fogorvosi alkalmazasra késziilt. A feldolgozast szigortian a hasznalati Gtmutatoban leirtak szerint kell elvégezni. Nem
véllalhato felel6sség a karért és karosodasért, ha nem tartottak be a hasznélati Gtmutatéban szerepld utasitasokat, vagy ha az el6irttél eltéré
alkalmazasban hasznéljak a terméket. A felhasznalo felelés a termék alkalmassaganak ellendrzéséért, és minden, az ebben a hasznalati
Utmutatdban nem kifejezetten emlitett célra vald hasznalatért.
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1 Hamena

MpepsuheHa HameHa

KpyHuLie 1 MOCTOBY Y aHTEPUOPHOM 1 MOCTEPUOPHOM PETUIOHY.

LinbHa rpyna naumjeHata
MauujeHTu ca cTanHum 3y6uma

KopucHuuum kojuma je nponssop HamerbeH / noce6Ha obyka
- Cromatonosu (Kn1HuyKa npoLeaypa)
- 3y6Hu TexHnuapu (13papa pectaypauuja y ieHTanHoj nabopatopuju)

Hema notpebe 3a noce6Hom 06yKom.

Ynotpeba
Camo 3a cTomaTosnoLwKy ynoTpeby.

Onuc

NexxZr T, NexxZr T Multi, NexxZr+, NexxZr+ Multi, NexxZr+ Multi 2.0 je unpkoHnjym-okcua crabunn3oBaH UTPUjyMOM HaMerbeH 3a u3pagy

d)VIKCHMX MOTMNYHO KePaMUYKMX AE€HTANTHNX peCTaypaqua

HanomeHa: [Iuck Moxe Aa ce KOPUCTI 3a U3papy BULLE pecTaypauja y pasnnuuTo Bpeme.

TexHuuku nogaum

Martepujan NexxZr T NexxZr T Multi NexxZr+ NexxZr+ Multi NexxZr+ Multi 2.0
Naneta HujaHcn White, OM1,0M2, | BL1,BL2,BL3,BL4, | White,A1,A2,A3, | A1,A2,A3,B1,B2, | BL1,BL2, BL3,BL4,
OM3, A1, A2, A3, A1,A2,A3,A35, A3.5,B1,B2 C2,D2 A1,A2,A3,A35,
A3.5,A4,B1,B2, A4, B1,B2, B3, B4, A4, B1, B2, B3, B4,
B3,B4,C1,C2,C3, | C1,C2,C3,C4,D2, C1,C2,C3,C4,D2,
C4,D2,D3, D4 D3,D4 D3, D4
PebrbnHa ancka 10,12, 14, 16,18, 16, 20,25 mm 10,12,14,16,18, 16,20 mm 14,16,20 mm
20, 22, 25,30 mm 20, 22, 25,30 mm
Cneunduraumje > 800 >900 > 800 >700 >700
(DneKq;s\);nHa Tunuuta 1270 1200 (peHTuH), 1000 (white) 850 (aeHTnH), 850 (aeHTUH),
cHara [MPa] npoceyHa 650 (MHum3anHo) | 880 (HujaHcupaHo) | 650 (MHUM3anHO) 650 (MHYM3aNHO)
BPeAHOCT
OtnopHocT Ha iom [MPa « m'?] >5,0 >5,0 (BeHTuH), >3,5 >3,5 (neHTuH), >3,5 (DeHTuH),
>2,4 (MHUYM3anHo) >2,4 (MHUM3anHo) >2,4 (MHUU3anHo)
CTE (25-500°C) [10%/K] 106 £0,5 105+0,5 10,1+0,5 104+0,5 104+0,5
XeMmjcKa pacTBOp/bUBOCT <100 <100 <100 <100 <100
[ug/cm’]
Knacndukaumja meamumnHckor Knaca lla Knaca lla Knaca lla Knaca lla Knaca lla
cpeactea (MDR knacudukaumja)
Tun/knaca npema ctaHaapay Tun |l /knaca 5 Tun Il / knaca 5 Tun |l / knaca 4 Tun Il / knaca 4 Tun Il / knaca 4
1S0 6872:2015

WHaukauuje

- Hepocrajyha cTpyKTypa npearbux 1 604HmuX 3y6a
- [lenvmnyHa Kpe3y6oCT y aHTEPUOPHOM 1 MOCTEPUOPHOM PErVOHY

Tunosu pecmaypauyuja:

AHTEpUOPHE 1 NOCTEPUOPHE pecTaypaumje Ha 36pyLueHM 3ybruma n Ha OA06PeHNM CUcTeMUMa ca abaTMeHTMa 1 UMNNaHTaTMa

Martepujan NexxZr T, NexxZr T Multi | NexxZr+, NexxZr+ Multi,
NexxZr+ Multi 2.0

KpyHuue ca noTnyHOM KOHTYpOM v v

TpounaHn MOCTOBM ca MOTMYHOM KOHTYPOM v v

MocToBu ca 4 1 BuLLE UnaHoBa ca NOTMYHOM KOHTYPOM 1 Ca MakCUMasHo 2 y3acTonHa v _

BelUTayKa 3y6a

Kanuue 3a kpyHuue v v

OKBMPU MOCTOBa Ca 3 unaHa v v

OKBMPUM MOCTOBA Ca 4 1 BLLE YIAHOBA 1 Ca MAKCUMANHO 2 BeLUTauKa y3acTonHa 3yba v -

KoHTpanHaukaumje

- lpumeHa Npou3BoAa KOHTPAUHAMKOBAHA je aKO je NO3HATO Aa je NaLMjeHT anepriyaH Ha 6uno Koju Heros cacTojak

OrpaHuyetba y Be3u ca ynotpe6om

- Hetpetupau 6pykcusam (ynotpeba cnamHTa MHAWKOBaHa je HakoH nNpepaje)

- Mopajy ce nowTosaty notpe6Ha neb. 3upan o je nc N

- O6papa Mopa fa ce n3BpLuK nomohy cucTeMa 3a Gppe3oBatbe Kojit OroBapa reoMeTpujin ANCKa.

- Motpe6Ho je kopucTuTi Neh 3a cHTepoBatbe Koja oMoryhaBa pykoBaoLly Aia ce NpUApPXKaBa HaBeAeHUX NapameTapa CUHTEPOBatkba.
- Kpajtba pectaypauuja He cme NOHOBO /Aa Ce KOPUCTH.

HexerbeHa fejctBa
3a cajja HeMa MO3HaTUX HeXXebeHNX fejcTaBa.

WHTepakumje
3a cajja Hema NO3HaTUX NHTepaKLuja.
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Knunnuke Kopucrn
—  PeKoHCTpyKUMja GyHKLMje XBaKatba
- Pecraypauuja ectetuke

Cacras

Martepujan NexxZr T NexxZr T Multi NexxZr+ NexxZr+ Multi NexxZr+ Multi 2.0
LinpkoHujym-okcug (Zr0,) >87,0% >87,0% >85,0% > 85,0 % > 85,0 %<
Utpnjym-okeup (Y,05) >40-<7,0% >45-<70% >65-<90% >65-<80% >65-<83%
XadHujym-okcug (HFO,) <50% <50% <50% <50% <50%
Anymunmnjym-okeug (Al,05) <1,0% <1,0% <1,0% <1,0% <1,0%
ocTanu okcugn <1,0% <15% <1,0% <1,0% <1,0%

2 HaHowemwe

HanomeHe 3a HaHoLwwewbe

I M J "
NexxZr T
Tunosu pectaypauuja AHTEpPNOPHM pernoH MoctepuopHu pernoH
MuHumanta pebrbuHa [Numenzuje MuHumanta aebrbuHa NIumenzuje
aioja noBe3uBaya” aoja rnoBe3uBaya”
ymm ymm? ymm ymm?
KpyHuue 0,4 - 0,6 -
3-ynaHn MOCTOBMN 0,6 7 0,6 9
MocToBM ca 4 1 BULLE UnaHoBa Ca 2 BeluTayka 3yba™ 0,6 9 0,7 12
Kpnnhu MocToBM Ca jeiHUM BeluTaukum 3y6om 0,7 12 0,7 12
NexxZr T Multi
Tunosu pectaypauuja AHTEpNOpPHM pernoH MoctepuopHu pernoH
MuHumanta pebrbuHa NIumenzuje MuHumanta aebrbuHa NIumenzuje
aioja noBe3uBaya” aoja noBe3uBaya”
ymm ymm? ymm ymm?
Motnyxe nnn aHaToMCKe pecTaypauuj
KpyHunue 0,8 1,0 -
3-unaHn MoCcToBM 1,0 9 1,0 9
MocToBM ca 4 1 BuLLE YNaHOBa Ca 2 BeluTayka 3yba™ 1,0 9 1,0 12
KpunHu MoCTOBY Ca jeiHUM BelTaukum 3y6om 1,0 12 1,0 12
OKBUpY, NpeaycNos: noc y 0651aCTN fileHTUHa
KpyHuue 04 - 0,6 -
3-unaHn MoCToBM 0,6 9 0,6 9
MocToBy ca 4 1 BuLLe YnaHOBa Ca 2 BellTayka 3y6a™ 0,6 9 1,0 12
KpunHu MOCTOBY Ca jeAHUM BelTaukum 3y6om 1,0 12 1,0 12
NexxZr+, NexxZr+ Multi, NexxZr+ Multi 2.0
Tunosu pecraypauuja AHTEpMOPHM pernoH MocTepuopHm permox
MuHumanHa e6muHa [NIumen3uje MuhumanHa febmuHa [NIumensuje
aoja noBe3uBava” aoja noBe3uBaya”
ymm ymm? ymm ymm?
KpyHunue 0,8 - 1,0 -
3-unaHn MoCToBM 1,0 12 1,0 16
* BucuHa: 4 mm, wupuHa: 3 mm
- HaBeﬂeHVl MWHWManH1 nonpeyHun npecek nosesreaya mopa Aa ce nocrasn 'y obnactn AEHTUHa AncKa
Y KaHapu, MHAVKaLmje MOCTa Cy orpaHMyeHe Ha 6 YU1aHoOBa Ca MaKCMMAIHO 2 y3aCToMHa BeluTayka 3y6a
1. CmepHuLie 3a NoCTaB/bakbe
NexxZr T Multi
BucuHa gucka 16 mm 20 mm 25 mm
MHum3anHa 3oHa 3mm 3mm 3mm
lMpena3sHa 30Ha 4mm 4mm 4mm
30Ha AeHTVHa 9mm 13 mm 18 mm
NexxZr+ Multi
BucuHa gucka 16 mm 20 mm
WHuu3anHa 30Ha 32mm 4mm
MpenasHa 30Ha 3,2mm 4mm
30Ha peHTVHa 9,6 mm 12mm

103




NexxZr+ Multi 2.0

BucuHa ancka 16 mm 20mm 25mm
WHuwm3anHa 3oHa 3mm 3mm 3mm
lMpena3sHa 30Ha 4mm 4mm 4mm
30Ha AeHTVHA 7 mm 9mm 13 mm

OnwrTe HanomeHe:
Mocragrbatbe BUCHHE Y NONMXPOMATCKOM ANCKY OApefyje KONUMHY MHUM3anHe NOBPLIMHE Y pectaypaunju.

- C0631pom Ha ecTeTcKy NpUpoAy pectaypauuja jesHor 3y6a, npenopyyyje ce Aa ce pectaypauuja NocTasm oko 1 mm MCNOA ropibe UBKMLe
ANCKa Kako 6u ce ocmrypanajaCHo BUA/bMBA MHUM3ANTHA NOBPLUMHA.

- 3anoTnyHe WK AeNVMUYHe aHaTOMCKe pecTaypaLvje, yBepuTe ce Aa je HaBefleH MUHUMATHV MOMPEeYHM Npecek NoBe31Baya NoCTaB/beH y
06nacT AeHTUHa AncKa.

- OKBUMPW KpyHULIE M MOCTa MOpajy Aa Ce NoCTaBe y NOTAYHOCTH y 061acTy AeHTUHA.

. Ymetamwe
E:B:I DeTtarsHe nidpopmaumje moxeTe Hahn y ynyTcTey 3a ynotpeby CAM codpreepa.

OnuwiTe HanomeHe:

Ha cBaky pectaypauujy jeaHor 3y6a Mopajy Aa ce nocTase 3 Hocehie npeuke.

- Kop pectaypauuja ca BuLLE jeAMHNLA, Ha KPajibiM jeAnHnLama Mopajy Aa ce nocTase 2 Hocehie npeuke (opanHa u BectnbynapHa). lMocrasute
Hocehe npeuke Ha Aipyre jefuHuLe npema notpeéu.

- TpeyHnk Hocefinx npeukn mopa fa byae Hajmarbe 2,0 mm.

- Hocehe npeuke mopajy aa 6yay nocraibeHe Hajmarbe 1,0 mm u3Hag veuLe npenapauuje.

— Hocehe npeyke ce noc‘raBrbajy Ha aHaTOMCKOM eKBaTopy 3y6a, TaKo [ia He Aof)e A0 NoAMUHMPakba 1 aa pecraypaumja MOXe nako aa ce
obpaau ca obe cTpaHe.

- Y cnyyajy pecTaypauuja ca BULLE UnaHOBa Ca U3PaXXeHOM KPUBUHOM, Npenopyuyje ce Kopulifierse NOTNOpHe CTPYKTYpe 3a CUHTEPOBakbe.

- Ha kpajtbe unaHoBe nocrasute Hocehy npeuKy BepTUKaNHO y 0AHOCY Ha NOTMOPHY CTPYKTYPY 3a CUHTEpOBatbe.

- 06nunKyjTe NOTMOPHY CTPYKTYpPY 3a CUHTEPOBatbE Tako Aa byae jeaHake febrbuHe (2-5 mm).

V. Ope3soBamwe
- 3a pyuHu yHOC, GaKTOp CKyn/batba je HaBefieH Ha AncCKy. [leTarbHe MHGopMaLmje MoxeTe Hahu y ynyTcTBy 3a ynotpeby CAM
codTBepa.

- ObenexeHa CTpaHa OroBapa UHLM3aHOj/OKy3aHOj NOBPLIMHY.
- Kapa npuuspuhyjete Anck y Hocay, obpatuTe naxtby Ha To Aa 060HM Xneb 1 Hocay Ancka Gyay y NOTMYHOCTI YACTY 1 4a 3aBPTHbM byay
jeAHaKko 3aTerHyTu.

V.  Paspgajatbe n GuHMLWIMpabe

- WHcTpymeHTY 3a GpyLuetbe Koju Cy 0A06peHM 3a LMPKOHWjM-OKCUA (HNp. TaHKK 6opepu o Bondpam-kapbuaa) npenopyuyeHn cy 3a
pasziBajatbe pectaypauuja. [penopyuyje ce 3aceljatbe Hocehnx Npeykm ca jeiHe cTpaHe ia 61 ce pectaypauuja y NOTNYHOCTY pa3/iBojuna.

- WHcTpymeHTy 3a 6pyiuerbe Koju Cy oa06peHm 3a LIMPKOHNjM-OKCUA (HNp. TaHK1 6opepu of Bongpam-kap6uaa) npenopyyeHi cy 3a rnavarbe
Tayaka npuuspLfinearba Hocehux npeuku. lpybu 6opepu oa Kapbuaa u/unu MHCTPYMeHTM 3a GpyLuetbe HACY NOroAHN jep, u3mehy octanor,
MOry [1a 13a30BY CTPYroTUHE.

- Mpe cuHTepoBatba YKNOHUTE CBY NMPUNeNsbeHy NpaLunHy off LUPKOHW]yM-OKCU/a MEKOM YETKIULIOM.

OnwrTe HanomeHe:

- HecuHtepoBaHe pectaypauuje of LMPKOHWjyM-OKCIAa Cy OCeT/biBe Ha owTefierba 1 nomoBe. To TpeGa MaTu Ha yMy TOKOM Liene pagHe
npoueaype.

- Csa npunarohasatba MOpajy fia Ce N3Bplue y HEeCUHTEPOBAHOM CTatby.

- Y HeCMHTEpOBaHOM CTatby MOPa /1a Ce Cpeyl CBaKil KOHTaKT ca HeofiroBapajyim TeYHOCTIIMa 1 TeUHOCTUMA Koje HUCY olobpeHe 3a
LIMPKOHUjyM-OKCUA (HNp. HenpeuuwfieHa BoAa U/unn cpepcTBO 3a NoAMasnBatbe/xnaherbe) U/unn KOHTaKTHUM CPeACTBOM (HNp. OKy3anHu
cnpej).

- Kopuctute camo 6naru npuTicak 3a GpuHNLLMpatbe.

- Huy Kom cnyyajy HemojTe HakHaZiHO la pa3/iBajaTe KOHCTPYKLMjy MOCTa AMCKOM 3a pa3/Bajatbe. Tume mory Aia ce cTBope npefoapehere
TauKe nyLarba y 06nacTi noBe3nBaya 1 CMatbil CHara NOTMyHO KepaMuuke pectaypauje.

- TymeHe anaTke 3a nofmparbe He CMejy Aa ce KopucTe jep cabujajy NOBPLUKHY W N3a31Bajy KOHTaMUHALWjY.

- YBepuTe Ce fja je oapKaHa MUHUManHa AebrbuHa 3ufja pecTaypaLyje TOKOM GUHULLMpatba.

- MMpunen/beHa npatunHa ofl UMPKOHMjyM-OKCUa MOXe [1a Ce CUHTepYje y pecTaypaLinjy 1 ia JoBe/e 10 HEMPEeLM3HOCTY NP NOCTaB/batby.

- HecuHtepoBaHe pectaypaumje He cmejy Aa ce 13naxy COHUdUKALMU HUTI YMCTEe NapOM.

- HecuHTepoBaHe pectaypauvje He cMejy Aia ce Npo/lyBaBajy.

VI. CuHTepoBatbe
Cmmeposarbeje TepMUYKN nocTynak Tokom kor npounssof NexxZr T, NexxZr T Multi, NexxZr+, NexxZr+ Multi, NexxZr+ Multi 2.0 so6uja ceoja
o] ¢ n CBOJjCTBA, Kao LUTO Cy BENMKa CHara 1 TpaHayLeHLnja.

Y npuHumny, cnepelie HanomeHe Tpe6a y3eTn y 063Up NPUNNKOM CUHTEPOBatba:

- [la 61 ce cnpeunno owTtehere nehHuLe n/unn npemeTa, camo NOTMYHO CyBe pecTaypaLinje Mory fja ce CUHTepYjy.

- He npenopyuyje ce kopuwhetbe 3pHa 3a CUHTEPOBatbe.

- HeonxopaHo je 06e36eAnTY JOBOIBLHO aTMOCHEPCKe Pa3MeHe Y 3alUTUTHO] NOCYAM 33 CUHTEPOBatbe.

- Pecraypauvje He cmejy aa aohy y Aoavp jeaHa ca ApYrom TOKOM CUHTEPOBatba.

- Mopa ce nowToBaT! M360p UCNPaBHOT Nporpama.

— [lpesuLe HUCKa UK NpeBULLE BUCOKa TemnepaTypa CUHTepOBakba /UK NPEKPaTKO UM Npeayro Bpeme CUHTepOBakba HEraTUBHO YTUYY Ha
ropeHaBefieHa G1HanHa CBOjCTBa.

- [lopatHa onpema 3a CMHTepOBatbe MOpa yBeK Aa Gyae u1cTa 1 6e3 npalunHe Aa He 61 [OLNO 0 KOHTAMMUHALIjE CUHTEPOBAHNX
pectaypauuja.
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WHdopmauuje o cuHTepoBatby
NexxZr T, NexxZr+

bpoj unaHosa Tpajawe Oaza Temnepatypa bp3uHa Bpeme papa
3arpeBatba /
6p3uHa xnaherwa

[y yacouma] [°a [°Cly mun.] [y muh.]
1 20-1300 30 30
2 1300-1530 40 60
1-5 ~3,7

3 1530-900 15 -

c 4 900-80 20 -
TaHAapAHo 1 20-1300 30 60
2 1300-1530 40 120

5-10 ~5.2

3 1530-900 15 -

4 900-80 20 -

1 20-900 10 10
1-20 ~10,7 2 900-1530 3 150

3 1530-80 8 —

Ayro 1 20-900 10 10
>21 ~11,7 2 900-1530 3 210

3 1530-80 8 -

1 20-250 2 -
Mpeko Hohn HeorpaHnyeHo ~14,3 2 250-1530 4 240

3 1530-80 8 -

NexxZr T Multi, NexxZr+ Multi, NexxZr+ Multi 2.0

bpoj unaHoBa Tpajare [UEEE] Temnepatypa bp3uHa Bpeme papa
3arpeBatba /
6p3uHa xnahera
[y yacouma) [a [°Cly mun.] [y mun.]

1 20-1000 60 10

2 1000-1530 3 60
Bp3uHa 1-5 ~4,8

3 1530-1100 50 -

4 1100-100 60 -

1 20-900 10 30

2 900-1500 33 120
Jyro HeorpaHuyeHo ~9,6

3 1500-900 10 -

4 900-300 83 -

06paaa HaKoOH CMHTepOBatba
[j’i:l Kopuctute camo matepujane 1 MHCTPYMEHTE Koju Cy ofo6peHm 3a 06paay 1 GuHuMLLMpatbe pecTaypaLinja of LMPKOHWjyM-OKCuaa.

[letarbHe MHPOpMaLmje nornepajte y YnyTcrey 3a ynotpeby oarosapajyher npoussopga.

Cnepehie acnekre Tpeba y3etn y 063up:

0O6papy CMHTepOBaHNX pecTaypaLivja Tpeba CBECTU Ha MUHUMYM.

PectaypaLje Mory MexaHUuKu fia ce o6pajie ako je 3a1cTa HEOMXOfHO.

KopucTute camo 6naru nputncak 1 HUCKY 6p3uHy 3a Aopapy pectaypauvje.

YKNoHuTe owWTpe nBuLe Kajja GuHMLINpaTe OKBUpE.

MoBe3nBaum MOCTa He CMejy HaKHafiHO Aa ce pa3fBajajy nomohy AncKa 3a pasaBajatbe.

lMpenopyuyjemo Kopuhietbe ryMeHor NHCTPYMeHTa 3a Nonmpatbe 3a rnavarbe 6asanHe cTpaHe noBesnBaya MocTa.

[lebrbrHa 3upa cneundmryHa 3a MaTepujan u AMMeH3Mje NoBe3nBaya He cvejy a onafiHy NCnoA MHMMyMa TOKOM obpage.
KopucTuTe camo uncte MHCTPYMeHTe 3a 6pyluetbe.

YKNoHuTe NpalunHy LMPKOHWjyM-OKCU/a CUHTEpOBaHy Ha pecTaypauujy nomohy ofrosapajyfinx uHcTpymeHata 3a 6pyuwetse. [lpyra
MoryRHOCT je Aa ce npalunHa oA LMPKOHUjyM-OKCMAa CUHTEpOBaHa Ha pecTaypaLyjy YKnoHu npoayBsasatbem nomohy Al,O3, 25-70 pm noa
nputuckom og 1 6apa unam 70-110 um noa nputuckom og 1,5 6apa.

Vicnepute pectaypauujy nog Tekyhom BOAOM Wn KOPUCTUTE Ma3 nape Aa 61cTe yKNOHUM CBe 3anensbeHe oCTaTke 1 OCyLUIMAW je.
[loBpLunTe pecTaypauujy y cknagy ca xe/beHoM TexHUKOM obpage (6ojetbe, CMatbuBakbe Unv u3paaa cnojesa).

Mpunpema 3a uemeHTUpame
0O6paaute pecraypauujy nspahety og npoussoga NexxZr T, NexxZr T Multi, NexxZr+, NexxZr+ Multi, NexxZr+ Multi 2.0 Tako wro heTe neckupatn
YHYTpaLbe cTpaHe KpyHuue kopuctehin Al 05, 25-70 um, 1 6ap unmn kopuctehn Al,05, 70-110 um, 1,5 6apa.

BesbegHocHe HanomeHe

Y cnyyajy 036ubHUX MHLMAEHaTa Y BE3U Ca NPOU3BOAOM, 06paTuTe ce KoMnaHmju Sagemax Bioceramics, Inc., 34210 9th Ave. South, Suite 118,
Federal Way, WA 98003, USA, Be6-noKaumja: www.sagemax.com v oaroapajyfium HagnexHum opraHuma.

Baxeha ynyTcTBa 3a ynotpeby cy fOCTyNHa Y Ofe/bKy 3a npey3umatbe Beb-nokauuje komnaHuje Sagemax (www.sagemax.com).

Objawtbetbe cumbona: sagemax.com/eifu

Pe3nme 6e36enHOCTY 1 KNMHUUKUX NepdopmaHcn (SSCP) moxe aa ce npey3me n3 EBponcke 6a3e nofataka 3a MeANLIMHCKa CPeACTBa
(EUDAMED) Ha aapecw https://ec.europa.eu/tools/eudamed. OcHosHu UDI-DI: 084227112ACERA0143P

105



Ynosopeta

- TMowryjte nHpopmauuje HaBeaeHe y 6e36egHocHOM nucTy (SDS, AocTynaH Ha BeG-noKauumju www.sagemax.com).

- 0O6papa NexxZr T, NexxZr T Multi, NexxZr+, NexxZr+ Multi, NexxZr+ Multi 2.0 auckoBa npon3Boau NpaLunHy Koja MOXe Aa UpUtipa Koxy n
oun 1 Moxe Aa fiosefie o owTeherba nnyha. YBepuTe ce la onpema 3a ycucaBatbe Ha MallvHU 3a Gpe30Bakbe 1 Ha BalleM paiHOM MecTy
paau ncnpasHo. Hemojte Aa yauieTe NpalmvHy Hactany 6pyliersem TOKOM GUHUMLINPakba U HOCUTE 3alUTUTHY MacKy 3a NpaLunHy (Knaca
yectuua FFP2), kao 1 3awTuTHe Haouape n pyKasuue.

Opnararbe y otnag
lpeocTane 3anuxe ce MOpajy OANOXNUTY Y OTNaA y CKnagy ca oaroBapajyinM HaLMOHaNHNM 3aKOHCKIM 3axTeBrMa.

3aoctanu pusuumn

KopucHnum mopajy Aa nmajy Ha yMy Aa CBe CTOMATONOLLIKe UHTEPBEHLMje Y YCHOj Ayn/bi noapasymeBajy oapeheHe pusnke. Heku og TuX pusnka

Cy HaBe[JeHW Y HaCTaBKy:

- Opnamatbe/dpaKType/rybutak LiemeHTa MaTepujana 3a pectaypalujy MOXe Aa JoBe/ie 10 Cy4ajHor ryTatba UK yancatba matepujana 1 tume
AO MOHOBHOTI CTOMATONOLWKON NOCTynKa.

- Buwak LemeHTa MoXe [1a M3a30Be MPUTaLMjy MeKoT TKUBa/ruHrBe. HanpeaoBatbe 3anasberba MoXe f1a JoBefie 10 pecopniuuje KocTu uin
nepruoaoHTATMCA.

4 CknapuvwTere 1 yyBame

Y opurnHanHom nakoBatby
- Hacyom mecty
- Hemojre n3naratv ¢puanykum yaapuma unv subpavmjama.

5 [JlopaTHe nHdpopmaunje

YysajTe maTepujan BaH Aomaluaja AeLie!
HVICy CBM NpOU3BOAY AOCTYMHW Y CBUM 3eM/bamMa.

OBaj NPou3B0A je pasBujeH UCKIbYunBo 3a ynoTpeby y cromatonoruju. O6paaa mopa Aa ce 06assba CTPOrO Npema ynyTcTey 3a ynotpeby.
Mpou3Bohay He Npey3uma OArOBOPHOCT 3a LWTETE KOje MOry Aia HacTaHy 360r HEMOLLITOBak-a yMyTCTaBa UM HaBeAeHe 06NacTv NpuMeHe.
KopucHuK je AyxaH Aa npe ynoTpe6e UcnuTa 4a v je Matepujan nojecaH 1 4a i MOXe Aia Ce KOPUCTY y MpeAsuheHe CBPXe ako Te CBPXe HUCY
HaBefieHe y ynyTcTBY 3a ynotpeby.
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1 MpepBupeHa ynotpeba

NpepguaeHa HameHa
KOpOHKI 1 MOCTOBI BO aHTEPUOPHMOT 1 NOCTEPUOPHIOT PETMOH.

LlenHa rpyna Ha nauueHTn
MauueHTn co TpajHun 3a6u

MpeasuaeHn KopucHum/Cneunjanta obyka

- Ctomatonosu (KnMHuuKa npoueaypa)

- CTomatonouwki nabopaTopucku TexHuapy (13paboTka Ha pecTaBpaLit BO CTOMaTONOLLIKa nabopaTopuja)
He e notpe6Ha cneumjanHa obyka.

Ynotpeba
Camo 3a cTomaTonouka ynotpeba.

Onuc

NexxZr T, NexxZr T Multi, NexxZr+, NexxZr+ Multi, NexxZr+ Multi 2.0 € LmpKoHWyM OKCuA CTabunnsmnpan co NTpUyM 3a GUKCMpaHm LNOCHO
KepamnyKu 3abHin pectaBpaLim.

HanomeHa: A1CKOT MOXe f1a ce KOPUCTY 3a U3PaboTKa Ha NOBEKe PecTaBpaL i BO Pa3NiHO Bpeme.

TexHuuKkM nopatoum

Martepujan NexxZr T NexxZr T Multi NexxZr+ NexxZr+ Multi NexxZr+ Multi 2.0
Oncer Ha HUjaHC White, OM1,0M2, | BL1,BL2,BL3,BL4, | White, A1,A2,A3, | A1,A2,A3,B1,B2, | BL1,BL2,BL3,BL4,
OM3, A1,A2,A3, A1,A2,A3,A35, A3.5,B1,B2 C2,D2 A1,A2,A3,A35,
A3.5,A4,B1,B2, A4,B1,B2,B3,B4, A4,B1,B2,B3,B4,
B3,B4,C1,C2,C3, | C1,C2,C3,C4,D2, C1,C2,C3,C4,D2,
C4,D2,D3, D4 D3, D4 D3, D4
[lebenviHa Ha anck 10,12,14,16,18, 16, 20,25 mm 10,12,14,16, 18, 16,20 mm 14,16,20 mm
20,22,25,30 mm 20,22,25,30 mm
Cneundukaumm > 800 >900 > 800 >700 >700
OTHOPH_O(T Ha —|BoobuuaeHa 1270 1200 (neHTuH), 1000 (white) 850 (neHTuH), 850 (neHTuH),
dnexcnja [MPal npoceyHa 650 (MHUW3Kja) 880 (3aceHueHa) 650 (MHuM3mja) 650 (MHUM3Mja)
BpeAHOCT
OTNOPHOCT Ha GppakTypn >5,0 >5,0 (aeHTuH), >3,5 >3,5 (4eHTuH), >3,5 (neHTuH),
[MPa«m"] >2,4 (MHum3uja) >2,4 (MHumM3mja) >2,4 (WHuM3uja)
CTE (25-500°C) [10°/K] 10,6 +0,5 105+0,5 10,1+0,5 10,4 +0,5 104+0,5
Xemucka pactBopnusoct [ug/cm?] <100 <100 <100 <100 <100
MDR-knacudukaumja Knaca lla Knaca lla Knaca lla Knaca lla Knaca lla
Tun/Knaca 1SO 6872:2015 Tun Il / Knaca 5 Tun Il / Knaca 5 Tun |l / Knaca 4 Tun Il / Knaca 4 Tun Il / Knaca 4

NHaukaumun

- Hepoctatok Ha Aen of 3a60T Ha aHTEPUOPHI 1 MOCTEPUOPHN 3361
- [lenymHa 6e33a60CT BO aHTEPUOPHIOT 1 NOCTEPUOPHMOT PErMOH

Tunosu pecmaspayuu:
AHTEPMOPHM 1 MOCTEPUOPHM PeCTaBpaLvM Ha NpenapupaHi 3abu v Ha ofo6PeHN CUCTEMN 3a abaTMEHT Ha UMMNAHTH

Martepujan NexxZr T, NexxZr T Multi | NexxZr+, NexxZr+ Multi,
NexxZr+ Multi 2.0

HaBnaku co LieniocHa KOHTypa v v

MocTosun OA TPY €AMHNLUN CO LieNI0CHA KOHTYpa v v

MoCTOBY 0 YeTUPK 1 NOBEKE eAMHULIN CO LieNIOCHA KOHTYPa CO MaKCUMyM 2 NOBp3aHu v _

uneHa

Hasnaku v v

PaMKu Ha MOCTOBM €O 3 eanHNLM v v

PaMKu Ha MOCTOB 07} 4 1 NOBEKe eMHULIY CO MaKCUMYM 2 MOBpP3aHu UieHa v -

KoHTpanHaukaumm
- Ynotpe6ata Ha IPOM3BO/OT € KOHTPaUHANLIMPaHa JOKONKY € NO3HATO /ieKa NaLMEHTOT e anepriyeH Ha HeKoja off COCTojKuTe

OrpaHuuyBatba Ha ynotpebara
- HetpetupaH 6pykci3am (LIMHATa e MHAULMPaHa Mo BrpapyBatbe).
- Mopa pja ce nounTyBa noTpe6HaTa MUHUManHa AebennHa Ha SWAOT 1 IMMEH3MN Ha KOHEKTOPOT.
- Ob6paboTkaTa Mopa Aa Ce U3BPLIM CO CUCTEM 3a CTPY)KEHbE LUTO € COOfIBETEH 3a reoMeTpujaTa Ha INCKOT.
- Mopa fja ce KOPUCTM NeyKa 3a CUHTEPUPatbE LITO Ke My OBO3MOXW Ha ONepaTopoT fia rvt HabsbyAyBa MHANLMPAHWUTE NapaMeTpu Ha

CUHTepUpatbe.

- KoHeuHata pectaBpaumja He cMee fla ce KOPUCTI MOBTOPHO.

Hecakanu epektu
Jlocera He ce MO3HaTV HecakaHu edeKTn.

WnTepakuyun

[locera He ce NO3HaTV MHTePAKLNN.

KnuHuuka nosonHoct
- PeKoHCTpyKUmja Ha GpyHKLMjaTa 3a LiBaKatbe
- PecraBpauuja Ha ecTeTukaTa

107

s
¥
v
I
o
=4
O
X
©

=




Cocras

Martepujan NexxZr T NexxZr T Multi NexxZr+ NexxZr+ Multi NexxZr+ Multi 2.0
LinpkoHuym okeup, (Zr0,) >87,0% >87,0% > 85,0 % > 85,0 % >85,0%
Utpuym okeua (Y,0,) >40-<7,0% >45-<7,0% >65-<90% >65-<80% >65-<83%
XapHnym okenp (HFO,) <50% <50% <50% <5,0% <5,0%
Anymunnym okeug (Al,0,) <1,0% <1,0% <1,0% <1,0% <1,0%
LApyru okcnan <1,0% <15% <1,0% <1,0% <1,0%
2 Mpumena
Hanomenu 3a npumeHata
! M n Ha KOHEKTOpOoT
NexxZr T
Tunosu pecraspauumn AHTepuropeH pernoH MocTepropeH pernox
MuHumanta pebenuna umen3um Ha Muxumanta pebenuna Jumen3um Ha
Ha anojot KOHeKTopoT™ Ha anojot KOHeKTopoT™
Bomm Bo mm’ Bo mm B0 mm’
KopoHku 0,4 - 0,6 -
MocToBw co 3 eanHULM 0,6 7 0,6 9
MocToBv oA 4 1 noBeKke earHULM CO ABa 2 uneHa™ 0,6 0,7 12
MocToBwW HOCauu €O efieH uneH 0,7 12 0,7 12
NexxZr T Multi
Tunosu pecraspauumn AHTepuropeH pernoH MocTepnopeH pernox
MuHumanta pebenuHa Jumen3um Ha MuHumanta pebenuna Jumen3um Ha
Ha anojot KOHeKTopoT” Ha anojot KOHeKTopoT”
Bomm B0 mm’ Bomm Bo mm’
LlenocHu unu AenymHM aHaTOMCKIN pectaBpaummn
KopoHku 0,8 1,0 -
MocToBw co 3 eanHNUN 1,0 9 1,0 9
MocToBv 04 4 1 noBeke eAMHMLM CO ABa 2 uneHa™ 1,0 9 1,0 12
MocToBY HOCaum €O efieH uneH 1,0 12 1,0 12
Pa60THU pamKu; Npelyc/oB: LIeNIOCHO NO3NLIMOHNpatbe Bo 06/1acTa Ha IEHTUHOT
KopoHku 04 0,6 -
MocToBw co 3 eanHULM 0,6 9 0,6 9
MocToBw of 4 1 noBeKe earHULYM CO ABa 2 uneHa™ 0,6 9 1,0 12
MocToBY HOCauu €O efieH uneH 1,0 12 1,0 12
NexxZr+, NexxZr+ Multi, NexxZr+ Multi 2.0
Tunoeu pectaBpauun AHTepuopeH pernoH MocTepnoper pernox
MuHumanHa aebennxa [lumeH3um Ha MunumanHa aebenuxa [lumeH3um Ha
Ha aiojot KOHEKTOpOT Ha anojot KOHEKTOpOT
Bomm Bo mm’ Bo mm Bomm’
KopoHku 0,8 - 1,0 -
MocToBw co 3 eanHUUN 1,0 12 1,0 16
" BucuHa: 4 mm, wupuHa: 3 mm
* Ha3HauyeHMOT MUHMManeH HanpeyeH Npecek Ha KOHEKTOPOT Mopa Aia 61ae NocTaBeH BO 06n1acTa Ha AGHTUHOT Ha AUCKOT
“* Bo KaHapia, MHAMKaLMnTe 3a MOCT Ce OrpaHNyeHn Ha 6 eANHNLM CO MAaKCUMAITHO 2 NOBP3aHu YieHa
Il.  YnatcrBa 3a no3uuMoHupare
NexxZr T Multi
BucuHa Ha guck 16 mm 20 mm 25mm
WMHuu3anHa 30Ha 3mm 3mm 3mm
30Ha Ha TpaH3uumja 4mm 4mm 4mm
30Ha Ha AEeHTUH 9mm 13mm 18 mm
NexxZr+ Multi
BucuHa Ha gncK 16 mm 20 mm
WHum3anHa 30Ha 32mm 4mm
30Ha Ha TpaH3uuuja 32mm 4mm
30Ha Ha feHTUH 9,6 mm 12mm
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NexxZr+ Multi 2.0

BucuHa Ha anck 16 mm 20mm 25mm
WHuwm3anHa 3oHa 3mm 3mm 3mm
30Ha Ha TpaH3uuuja 4mm 4mm 4mm
30Ha Ha AEHTUH 7 mm 9mm 13 mm

OnwTh 3abenewku:

- Mo31LMOHMPatbETO Ha BUCMHATA BO NOMIMXPOMATCKIOT INCK O ONpe/enyBa KoNMYeCTBOTO Ha MHLM3anHa 06nacT BO pecTaBpaLmjaTa.

- [Mopaav KapakTepuCTUKUTe Ha eCTeTMKaTa Ha pecTaBpaLumTe Co efleH 3ab, Ce npenopavysa Aa ce NOCTaBM pecTaBpauvjata 1 mm nog
rOpHUOT pab Ha ANCKOT 3a la Ce OCUTYpY jacHO BUANMBA MHLM3aNHa 06nacT.

— 3aLenocHo Unn ienyMHO aHaTOMCKV pecTaBpaLmi, ocurypeTe ce ieka Ha3HaueHNOT MUHMMANeH HanpeyeH Npecek Ha KOHEKTOpOT e
nocTaBeH BO 06N1acTa Ha A@HTUHOT Ha ANCKOT.

- PaboTHUTe paMKu Ha KOPOHKMTE 11 MOCTOBUTE MOpa /ia Ce MOCTaBaT LieNI0CHO BO 06M1acTa Ha AGHTUHOT.

Ill.  BrHespyBatbe
I:III [leTanHn nHpopmaLmm Moxe Aa ce HajaaT Bo YnaTcTeoTo 3a ynotpeba Ha CAM-codpTBepoT.

OnwTh 3a6enewkn:

- Tpw wTudta Mopa Aa ce NpuKayaT Ha cekoja pecTaBpaLiuja o eaeH 3a6.

- Kaj pectaBpauuunTe co noBeKe efyHNLM, KpajHUTe eAMHULM MOPa Aa MaaT nprkayeHu 2 windta (opaneH u Bectubynapen). lMpukayete rn
WTMGTOBMTE Ha APYrUTe eAVHNLM Mo noTpeba.

- [njameTapor Ha WwTndToBMUTE MOpa Aa 61Ae Hajmanky 2,0 mm.

- Ltndrosute Mopa Aa ce Npukayat Hajmanky 1,0 mm Hag paboT Ha npenapauujaTa.

- lWmdTosuTe Tpeba Aa ce NocTaBaT Ha aHATOMCKIMOT eKBaTOP Ha 3a60T, Taka LUITO HeMa Ala Ce CO3/jafiaT PeAyKLMM 1 pecTaBpaLvjaTa Moxe
necHo fAa ce 06paboTv oA ABETE CTPaHN.

- Bo cnyuaj Ha pectaBpaLum co noBeKe eiNHMLN CO M3paseHa 3a06M1eHOCT, ce NpenopayyBa CTPYKTypa 3a NoAAPLIKA Ha CUHTepUpatbe.

- MMocTaBeTe WTUT Ha KpajHUTE eAHNLM LITO Ke Bufe BepTUKaNeH Ha CTPYKTypaTa 3a MOoAApLLKa Ha CUHTepUpatbe.

- [lu3ajHupajTe ja cTpyKTypaTa 3a NOAAPLUKa Ha CUHTepUpatbe Co efiHakBa fiebenuHa (2-5 mm).

IV.  Crpyxere
- 3a payHo BHeCyBatbe, CeLPUUHNOT GaKTop Ha cobupatbe MOXe Aia Ce Hajae Ha ANCKOT. [leTanHn MHGopMaLMmM MOXe Aia ce Hajaat
BO YNaTCTBOTO 3a ynotpeba Ha CAM-codpTBepoT.

— (CTpaHaTa co 0TNeYaToKOT COOABETCTBYBA Ha MHLM3aNHaTa/OKy31BHaTa 06nacT.
- I'IpM (bVIKCVIpaH:E Ha NCKOBUTE BO ApP»KayoT, MOpa Aa Ce BHMMaBa nepm(bepHMOTjason W ApXayoT Ha ANCKOT Aa 6VIJ:laT LenoCHO 4nuctn n
Lupad)osvne Aa Ce 3aTerHart nogeHakBo.

V.  OppenyBatbe u puHMIWINpatbE

- 3aopgenyBatbe Ha pecTaBpaLuuTe Ce NpenopauyBaaT MHCTPYMEHTY 3a CTPYXKekbe LITO Ce 006PEeHM 3a LINPKOHMYM OKcuz (Ha np., rnaTkin
Bongpam-kapbuaHu 6opepu). Ce npenopavysa WTUPTOBNTE Aa Ce CKpaTaT Ha €HaTa CTpaHa Npep LenocHo oaaenyBatbe Ha pecTaBpalmjaTa.

- 3a M3Ma3HyBare Ha TOYKUTE Ha NpuKayvyBare Ha mTM¢TOBMTe Cce npenopayyBaaT MHCTPYMEHTHU 3a CTPYXetbe LTO ce OAOﬁpEHVI 3a
LIMPKOHMYM OKcup, (Ha Np., raTku Bondpam-kapouatu 6opepn). Fpybute Bondpam-kap6uaHu 6opepu n/unn UHCTPYMEHTUTE 3a CTpyXetbe
He ce cooABETHY braejkn moxe fa np T KpLUeHe [ , Mefy Apyrute pabotu.

- OTcTpaHeTe ro HaneneHnoT Npas 0/ LINPKOHUYM OKCUJ] CO MeKa YeTKa Npef CUHTepupatbe.

OnwTn 3a6enewku:

- PectaBpauuuTe o LIMPKOHMYM OKCUA LITO He Ce CUHTePUPaHV Ce MOAIONHM Ha oluTeTyBatbe 1 dpakTypu. OBoj hpakT Tpeba fa ce 3eme
npefiBuz 3a BpeMe Ha LienaTta noctanka Ha pa6otetbe.

- Cekoe npucnocobysatbe Tpeba Aa ce BpLUM BO HECUHTEpPUPaHa cocToj6a.

- Bo HecHTepupaHa cocToj6a, Mopa fia Ce CNpeun CeKoj KOHTAKT CO HECOOZIBETHY TEUHOCTM 1 TEYHOCTY LUTO He Ce OA0OPEHM 3a LIMPKOHNYM
OKcup (Ha np., HeMpoyYKCTeHa BOAA 1/ NyBPUKaHT 3a pasnajyBatbe) /Ui KOHTaKTHU MeuyMU (Ha Mp., OKNY3UCKU Cnpej).

- KopucreTe camo cnab npuTuCoK 3a duHULWIMPatbe.

- Hemojte, Bo HUTY efieH Cyuaj, Aa Ty oaeNnyBaTe KOHCTPYKLMNTE Ha MOCTOT CO ANCK 3a oafeNnyBatbe. OBa MoXe f1a loBe/e 710 NpefioapeaeHu
TOYKM Ha KpLuetbe BO 06N1acTa Ha KOHEKTOPUTE 1 [1a ja HaManu cunaTa Ha LieNoCHO KepaMuyKIUTe pecTaBpaLim.

- He Tpeba Aa ce KOPUCTAT ryMeH NoAMpayu 6raejku ja KOHAEH3MpaaT NOBpLUMHATA U NPEAN3BUKYBaAAT KOHTaMUHaLMja.

- Ocurypete ce fieka MUHUManHUTe fieGennHn Ha SAOT Ha pecTaBpaLunTe Ce OfPXKyBaaT 3a Bpeme Ha GUHNLLIMPabETO.

- HaneneHuoT npaB of LIPKOHYM OKCA MOXe Jla Ce CUHTepuMpa Ha pecTaBpaLiyjata 1 fia ja HapyLIM NPeLu3HOCTa Ha NoCTaByBakbe.

- HecuHtepupaHata pecTaBpauvja He CMee 1a Ce YNCTY COHUYHO UNK CO Napea.

- HecuntepupaHaTa pectaBpauvja He cMee Jja ce neckapwu.

VI.  CuHTtepupame
CnHTepyBarbeTo e TepmMuyKi npouec npu Koj NexxZr T, NexxZr T Multi, NexxZr+, NexxZr+ Multi, NexxZr+ Multi 2.0 ru go6usa csoute dpuHanHu
HU3NUKM 1 MEXaHMYKN CBOjCTBA, KAKO LUTO Ce HeroBaTa BUCOKA jaunHa 1 MpOSUPHOCT.

reHepanuo, cnepHuTe 3a6enewkm Tpe6a Aa ce 3emaT NpeABNA NPU CUHTEPUPakbe:
Camo LeNoCHO CyBM pecTaBpalnm MoXxe fja ce CUHTepupaar 3a fia ce Cnpeyu olTeTyBambe Ha neykaTta n/unu Ha npeameTor.

—  He ce npenopauyBa KOpUCTEHbE Ha CUHTEPUPAYKIA 3pHA.

- Mopa fa ce 06e36eA1 J0BOMHO aTMOCHEPCKA pasMeHa BO MPOCTOPOT Ha CUHTEPUPatbE.

—  PectaBpauuuTe He CMeaT ja 0jAAT BO KOHTAKT efiHa CO ipyra 3a BpeMe Ha CUHTEPUPatbeTo.

— Mopa fa ce 3anasu U360pOT Ha TOYHaTa Nporpama.

- TemnepaTypwre Ha CMHTepupatrbe LWTO Ce NPEeHUCKN U NPpeBncokn n/unn BPEMETO Ha CMHTepUpatbe LWTO € NPeKpaTko nnn npeaonro
HeraTmeHo Bnmjae Ha ropecriomeHaTute csojcn;a.

- [lopatouuTe 3a CUHTepUpatbe ceKorall Tpeba Aa 6UAaT YMCTY 1 63 NpaB 3a Aa He Ce KOHTAMUHUPAAT CUHTEPUPaHNTE pecTaBpaLim.
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Und 3a CUH

@ PVPp

NexxZr T, NexxZr+

bpoj Ha Bpemetpaeme [OEEE] Temnepatypa bp3vHa Ha Bpeme Ha
[ UG p /) p

[u] °qQ [°C/Mun.] [mun.]

1 20-1300 30 30

2 1300-1530 40 60

1-5 ~3,7

3 1530-900 15 -

4 900-80 20 -

Cranaapaso 1 20-1300 30 60
2 1300-1530 40 120

5-10 ~5.2

3 1530-900 15 -

4 900-80 20 -

1 20-900 10 10
1-20 ~10,7 2 900-1530 3 150

3 1530-80 8 -

Aonro 1 20-900 10 10
>21 ~11,7 2 900-1530 3 210

3 1530-80 8 -

1 20-250 2 -
Mpeky HOK HeorpaHuyeHo ~14,3 2 250-1530 4 240

3 1530-80 8 -

NexxZr T Multi, NexxZr+ Multi, NexxZr+ Multi 2.0

bpoj Ha Bpemertpaere Daza Temnepatypa bp3uHa Ha Bpeme Ha
eauHnLK p / p

[u] [°Q [°C/munn] [Mun.]
1 20-1000 60 10
2 1000-1530 3 60

Bp3uHa 1-5 ~48

3 1530-1100 50 -
4 1100-100 60 -
1 20-900 10 30

Honro HeorpaHuyeHo 9,6 2 900-1500 33 120
P ' 3 1500-900 10 -
4 900-300 83 -

06paboTKa nocne cMHTepupate
Kopucrete camo MaTepujani 1 anatku Kou ce of06peHm 3a 06paboTka 1 opaboTKa Ha pecTaBpaLiiv CO IUPKOH OKCUA.
3a nogeTanHu MHGopMaLMK, NorneaHeTe ro ynaTcreoTo 3a ynoTpeba Ha COOABETHNOT NPOU3BOA.

Cnenume acnekTu Tpe6a fa ce 3emart npeaBua:
06paboTkaTta Ha CUHTEpUPaHNTE pecTaBpaLun Tpeba Aa ce APXKIN Ha MUHUMYM.

- PeCTaBpaumaTa TpeGa Aace o6paGOTyBa MeXaHUYKM CaMO aKo € ancoslyTHO HEONXOAHO.

- KopwucTeTe camo Man npuT1COK 1 Mana 6p3uHa 3a npucnocobyBarbe Ha pecTaBpauujaTa.

- He pnosBonysajTe fa octaHaT ocTpu paboBu Npu GUHMLLIMPatbe Ha PaboTHUTE paMKNA.

- KoHeKTopuTe Ha MOCTOT He CMeaT Jla Ce Ofie/yBaaT OTNOC/IE CO ANCK 3a OfJieNyBatbe.

- [penopauyBame Aa KOPUCTUTE ryMeH Nonvpay 3a Aa ja 3masHuTe 6a3anHaTa CTpaHa Ha KOHEKTOPUTE Ha MOCTOT.

- He cmee pa ce oav nog MUHMManHata AebennHa Ha SUAOT U AUMEH3NIUTE Ha KOHEKTOPOT KOHKPETHU 3a MaTepujasnoT 3a Bpeme Ha
obpaboTkara.

- KOpI/I(TETE CaMo LeNoCHO NCMPaBHU NHCTPYMEHTH 3a CTpYXetbe

- OTCTpaHeTe ro NpaBoT OA LMPKOHUYM OKCUA CUHTEPUPAH Ha pSCTaBpaLlllljaTa CO COOABETHU UHCTPYMEHTU 3a CTPpYXeHbe. AJ'ITepHaTI/IBHO,
NPaBOT O} LMPKOHNYM OKCWA CUHTEPUPaH Ha pecTaBpaliijaTa MOXe Jja Ce OTCTPaHM co neckapetbe co Al,05, 25-70 um Ha nputucok op 1 bar
wn 70— 110 um Ha NpUTUCOK oA 1,5 bar.

- WcnnakHeTe ja pecTaBpauuja Nog Mnas BoAa wiv ynotpebeTe mnas of napea 3a Aa ri OTCTPaHUTe ocTaToumTe U Aia ja UcylumTe.

- OuHMwWKMpajTe ja pecTaBpaLnjaTa BO COMNMACHOCT CO CakaHaTa TeXHIKa Ha 06paboTka (6oetbe, HamanyBatbe UK TexHUKa Ha Coesm).

MoproToBkKa 3a LemeHTMpatbe
KonanumoHupajte ja pectaspaumjata NexxZr T, NexxZr T Multi, NexxZr+, NexxZr+ Multi, NexxZr+ Multi 2.0 co neckapetbe Ha BHaTpeLuHuTe
acnekT Ha KopoHkata co Al,0s, 25 - 70 pm, 1 bar unn Al,05, 70 - 110 pm, 1,5 bar.

3 Wndpopmauum 3a 6e3begHocT

- Bo ciyyaj Ha Cepro3HN MHLMAEHTI NOBP3aHK CO NPOU3BOAOT, KOHTaKTUpajTe co Sagemax Bioceramics, Inc., 34210 9th Ave. South, Suite 118,
Federal Way, WA 98003, USA, Be6-CTpaHuLa: Www.sagemax.com 1 Bal1OT OATOBOPEH CTPYUYEH OpraH.

- TeKoBHOTO YNaTcTBO 3a ynoTpeba e 4OCTanHO BO AENOT 3a Npe3ematbe Ha Beb-cTpaHuLaTa Ha Sagemax website (www.sagemax.com).

- O6jacHyBatbe Ha cumbonuTe: sagemax.com/eifu

- Pe3umerto Ha 6e36eaHOCT 1 KnuHUuKa n3Beaba (SSCP) moxe Aa ce npeseme o EBponckata 6asa Ha NoaTOLM 3a MeAVNLIMHCKN ypeau
(EUDAMED) Ha https://ec.europa.eu/tools/eudamed. OcHoseH UDI-DI: 084227112ACERA0143P
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I'Ipenynpenysan:a
MouuTyBajTe ro ACToT co 6e3benHocHM nogaToum (SDS) (BocTaneH Ha Be6-CTpaHMLaTa www.sagemax.com).

- O6pa6otkara Ha guckosute Ha NexxZr T, NexxZr T Multi, NexxZr+, NexxZr+ Multi, NexxZr+ Multi 2.0 npon3seyBa npas WTo MOXe Aa rv
MpUTMPa KoXaTa 1 0umTe 1 MOXe /1a Pe3ynTupa co olTeTyBatbe Ha benute apobosu. Ocurypete ce eka onpemata 3a CMyKatbe Ha MaluMHaTa
3a CTpyXetbe 1 Ha paboTHOTO MecTo paboTyn GecnpekopHo. He BAVLIYBajTe ro NPaBoT 0f] CTPYXeHeTo 3a BpeMe Ha GUHULIMPaH-ETO 1 HoceTe
3alTMTHa Macka 3a npaB (knaca Ha YecTnykm FFP2), Kako 1 3aLTUTHM ounna 1 pakasuuu.

Wndopmauun 3a ppnatbe Bo oTnag
MpeocraHatuTe 3an1xu Mopa fa ce GpaT Crnopes COOBETHUTE HALMOHANHM 3aKOHCKM Gapatba.

OcTaHaTh pusnumn

Kopuchuumte Tpeba aa 6GupaT cBecH! Aeka KakBa 610 CTOMaToNoLWKa NHTepBEHLMja BO yCHaTa NpasH1Ha BKNyuyBa oApeaeHn pusnum. Hekon

0[] OBME PU3NLW Ce HaBeileHN NofoNy:
MoTkpLuyBatbe / GppakTypa / AeLleMeHTUpatbe Ha MaTepujanoT Ha pecTaBpaLvjaTa MoXe Aa JoBefie 0 CTy4ajHO roNTakbe U BAULLYBatbe 1
€O TOa A0 NOBTOPEH CTOMATONOWKN TPETMaH.

—  BUIWOKOT LieMeHT MOXe fja loBefje 10 MpUTaLnja Ha MeKOTO TKUBO / TUHTMBaTa. porpecnBHaTa MHGNamaLja MoXe Jia loBefie 10 KOCKeHa
pecopnuvja uin NepuoaoHTUT.

4 Pok HaynoTtpe6a 1 uyBame

- Bo opurnHanHoTo nakyBatbe
- HacyBo mecto
- [la He ce n3noxyBa Ha Gr3NUKM BAMjaHKja unn BUGpaLN.

5 4 TenHN MHpoL
YyBajTe ro matepujanot Hagsop of Aodat Ha Aeual

He ce cute npowvssoau A4OCTanHn BO cuTe 3EMjVI.
nPOVBBOﬂOT € pa3BneH NCKTyunBo 3a yno‘rpeﬁa BO cromawnormjara. OﬁpaGOTKaTa Tpe6a Aa ce n3Befysa CTporo cnopeq YnatcTBoTO 33

yno‘rpeﬁa. Hema pa ce npm¢aka OfiIrOBOPHOCT 3a WTeTa HaCTaHaTa Of HenouynTyBare Ha YnaTcTBOTO MAK Ha NponuLaHaTa c¢epa Ha Kopucrteme.
KODMCHMKOT € Jo/KeH Aa rv TectMpa Nnpon3sBoauTe BO O4HOC Ha HMBHAaTa COOABETHOCT U ynOTpeGa 3a LieNn WTo He ce HaBe[eHW BO yNaTCTBOTO.
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1 MpepBupeHa ynotpeba

MpepHasHaueHne

KOPOHKVI 1 MOCTOBE BbB ¢pOHTaJ'IHaTa W ancranHata obnact

MaumnenTtcka uenesa rpyna
naL[VIeHTVI C MOCTOSAHHU 3b61

LleneBun notpe6utenn/CneunanHo o6yueHne

- ﬂEKapVI no AeHTanHa megmunHa (KnnHMYeH npomkon)

- 3bboTexHnum (13paboTka Ha pectaBpaumm B 3bboTeXHUYeCKaTa nabopatopusa)
Be3 HeobxoAnMOCT OT cnelnanHo obyueHne.

Ynotpeba
Camo 3a aeHTanHa ynotpeba.

Onucanve

NexxZr T, NexxZr T Multi, NexxZr+, NexxZr+ Multi, NexxZr+ Multi 2.0 npeactaBnaBa LUMpKOHMEB OKCWA, CTabUAN3MPaH C UTPWIA, 32 HECHEMaeMu
M3LANOKEPaMIYHI PecTaBpaLimn Ha 3b6u.
3ab6enexka: [InCckbT MOXe fja Ce N3M0N3Ba 3a M3paboTBaHe Ha MHOXECTBO pecTaBpaLyy Mo PasfnyHoO Bpeme.

TexHnYeckn AaHHu
Martepuan NexxZr T NexxZr T Multi NexxZr+ NexxZr+ Multi NexxZr+ Multi 2.0
LigeToBa rama White, OM1,0M2, | BL1,BL2,BL3,BL4, | White,A1,A2,A3, | A1,A2,A3,B1,B2, | BL1,BL2, BL3,BL4,
OM3, A1, A2, A3, A1,A2,A3,A35, A3.5,B1,B2 C2,D2 A1,A2,A3,A35,
A3.5,A4,B1,B2, A4, B1,B2, B3, B4, A4, B1, B2, B3, B4,
B3,B4,C1,C2,C3, | C1,C2,C3,C4,D2, C1,C2,C3,C4,D2,
C4,D2,D3, D4 D3,D4 D3, D4
[ebennHa Ha anckosete 10,12, 14, 16,18, 16, 20,25 mm 10,12,14,16,18, 16,20 mm 14,16,20 mm
20, 22, 25,30 mm 20, 22, 25,30 mm
Cneundukaumm > 800 >900 > 800 >700 >700
flkocT Ha i
1270 1200 (aeHTuH), 1000 (white) 850 (aeHTuH), 850 (aeHTuH),
T
orbBaHe [MPa] CTM:;:::TCpeHHa 650 (MHumsan) | 880 (npepgapuTento| 650 (MHUn3an) 650 (MHLM3an)
ouBeTeH)
YCTOiuMBOCT Ha dppakTypupaHe >5,0 > 5,0 (aeHTH), >3,5 > 3,5 (aeHTuH), > 3,5 (eHTuH),
[MPa » m'?] > 2,4 (MHum3an) > 2,4 (nHum3an) > 2,4 (MHum3an)
KTP (koepuumeHT Ha TonnnHHO 10,6 £0,5 10,5+0,5 10,1+£0,5 10,4 +0,5 104+0,5
paswmpenue) (25-500°C) [10/K]
Xumunuecka pasTBOpUMMOCT <100 <100 <100 <100 <100
[ug/cm?)
Knacudukauma no MDR Knac lla Knac lla Knac lla Knac lla Knac lla
Tun/Knac 1SO 6872:2015 Tun Il / Knac 5 Tun Il / Knac 5 Tun Il / Knac 4 Tun Il / Knac 4 Tun Il / Knac 4

Mokasauuna

- JIuncBawwm 36HM CTPYKTYpPY Ha GPOHTANHU 1 ANCTaNHM 3b6M
- YactnuHo obe33bbaBaHe BbB GppOHTaNHaTa U AUCTanHaTa obnact

Budose pecmaspayuu:

PecTaBpauuu GpoHTanHo 1 AUCTaNHO BbPXY NpenapupaHit 361 1 BbpXy 006PeHN CUCTEMM OT UMMNaHTHN HaACTPOIKM (a6 BTMBHTH)

Marepuan NexxZr T, NexxZr T Multi | NexxZr+, NexxZr+ Multi,
NexxZr+ Multi 2.0
KOpOHK#M € 13LiA510 aHaTOMUYEH KOHTYP v v
3-UieHHN MOCTOBE C M3LANO aHaTOMUUEH KOHTYp v v
4-4neHHI 1 MHOTOY/IEHH M3LAIO aHATOMUYHI MOCTOBE C MaKCUMyM 2 MOCTOBY Tesa v -
Keneta 3a KopoHkn v v
3-UsieHHN MOCTOBM CKeNeTn v v
v

4-UneHHN N MHOTOUNIeHHU MOCTOBU CKeneTn ¢ MaKCumym 2 MOCTOBM Tena

npDTVIBOHDKaSaHVIﬂ

- YI'IOTPE6aTa Ha NpoAyKTa e NPpOoTUBOMNOKAa3aHa, ako NaUNeHTbT MMa U3BECTHW aneprm KbM HAKOW OT HErOBUTE CbCTaBKKN

OrpaHuyeHus npu ynotpe6a

- HenekyBaH 6pykcn3bm (ynoTpebaTa Ha WKHa e NoKa3aHa cflef, NoCTaBAHETo)

- H€06XOFWIMI/IT€ MWHUMAaNHa ,qeﬁeana Ha CTeHaTa U pasMmepu Ha CbeAUHUTENTHUTE eNeMeHTHN (KOHEKTOPI/I) TpﬂﬁBa Aa 61;an cnaseHu.
- OGpaﬁo‘rKaTa TpﬁﬁBa Aa Ce N3BbpLUBa CbC CUCTEMa 3a ¢pe3OBaHe, noaxopjAula 3a reomeTpuATa Ha AncKa.
- TpnabBa Aa ce M3n0n38a Nell 3a CUHTEPOBaHE, KOATO NO3BO/ABA Ha ONepaTopa Aa HabNto/aBa NOCOUEHUTE NAPAMETPH 3a CUHTEPOBAHE.
- KpaitHata pectaBpauus He TpAbBa Aa Gbje NOBTOPHO U3MoN3BaHa.

CTpaHnyHu epekTn

J10 TO31 MOMEHT He Ca U3BeCTHI CTPAHNYHKU Ed)eKTM.

B3aumopgeiictBusa

J10 TO31 MOMEHT He Ca U3BECTHY B3aMOAEeNCTBUA.

KnuHnynm nonsu

- Bb3cTaHoBABaHe Ha AbBKaTeNHaTa ¢yHKLlVIFI

- PecraBpauvm Ha ecTeTMKata
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Martepuan NexxZr T NexxZr T Multi NexxZr+ NexxZr+ Multi NexxZr+ Multi 2.0 E
LinpkoHues okena (Zr0,) >87,0% >87,0% >85,0% > 85,0 % >85,0% :é.
Wtpnes okeng (Y,05) >40-<7,0% >45-<70% >6,5-<90% >6,5-<80% >65-<83% =
XadHues okcug (HO,) <50% <50% <50% <5,0% <5,0% A
Anymununes okeug (Al,0;) <1,0% <1,0% <1,0% <1,0% <1,0%
Apyru okcnan <1,0% <1,5% <1,0% <1,0% <1,0%

2 Mpunoxenne

anAIWICaHMﬂ OTHOCHO NPUNOXKeHNeTo

1. CnasBaiite y np PV Ha KOHeKTopUTe
NexxZr T
Bupose pectaspauun ®poHTanHa obnact [OvcranHa o6nact
Muhumanta aebenuna Pa3mepu Ha Muhumanna febenuxa Pa3mepu Ha
Ha ¢108 KOHeKTOpUTE™ Ha aiod KOHeKTOpuTE™
Bmm Bmm’ BMM Bmm’
KopoHu 04 - 0,6 -
3-uneHHn MocToBe 0,6 7 0,6 9
4-YNeHHN U MHOTOUJIEHHI MOCTOBE C 2 MOCTOBM Tena™ 0,6 9 0,7 12"
KOH3051HM MOCTOBE C €JHO MOCTOBO TANO 0,7 12 0,7 12
NexxZr T Multi
Bupose pecraspaunn @poHTanHa obnact [AucranHa obnact
Muhumanta ae6enuna Pa3mepu Ha MuHumanHa febenuxa Pa3mepu Ha
Ha ¢108 KOHeKTOpuTE™ Ha aiod KOHeKTOpuTE™
Bmm Bmm’ BMM Bmm’

W3uano nnm 4acT4HO aHaTOMUYHN pecTaBpauumn

KopoHu 0,8 - 1,0 -

3-uneHHn MocToBe 1,0 9 1,0 9

4-YneHHN U MHOTOYNIEHHM MOCTOBE C 2 MOCTOBM Tena™ 1,0 9 1,0 12
KoH3051HM MOCTOBE C eJHO MOCTOBO TANO 1,0 12 1,0 12
Ckenetu: ng pUTENHO U3NCKBaHe: I n3uAno B 06nacTTa Ha AeHTUHA

KopoHu 0,4 - 0,6 -

3-uneHHn MocToBe 0,6 9 0,6 9

4-YyneHHN U MHOTOUNIEHHI MOCTOBE C 2 MOCTOBM Tena™ 0,6 9 1,0 12
KoH3051HM MOCTOBE C eJHO MOCTOBO TANO 1,0 12 1,0 12

NexxZr+, NexxZr+ Multi, NexxZr+ Multi 2.0

Bupose pectaBpauun OpoHTanHa obnact [vcranHa obnact
MuHumanta pebenuHa Pa3mepn Ha Muxumanta pebenuna Pa3mepn Ha
Ha aio KoHeKTopute™ Ha ios KOHeKTopuTe™
Bmm Bmm’ BMM Bmm’
KopoHu 08 - 1,0 -
3-uneHHn MocToBe 1,0 12 1,0 16

" BucoumHa: 4 mm, W1poumHa: 3 mm
" ToCOUEHOTO MUHMMAHO CeYeHNe Ha KoHeKTopa TPAGBa Aa Gbje MO3NLNOHNPaHO B IGHTUHOBATa 06N1aCT Ha AUCKa
B KaHaja nokasaHuATa 3a MOCTOBE Ca OrpaHi4YeHu 10 6 UneHa C MakCUMyM 2 CBbp3aHi MOCTOBM Tena

Il.  Hacoku 3a no3uumoHmpaxe

NexxZr T Multi
BucounHa Ha nck 16 mm 20 mm 25 mm
WMHuu3anHa 30Ha 3mm 3mm 3mm
lMpexopHa 30Ha 4mm 4mm 4mm
[leHTHOBa 30Ha 9mm 13 mm 18 mm
NexxZr+ Multi
BucoumHa Ha guck 16 mm 20 mm
WHuyu3anHa 30Ha 3,2mm 4mm
MpexopHa 30Ha 3,2mm 4mm
JleHTHOBa 30Ha 9,6 mm 12mm

NexxZr+ Multi 2.0
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BucounHa Ha anck 16 mm 20mm 25mm
WHuwm3anHa 3oHa 3mm 3mm 3mm
MpexopHa 30Ha 4mm 4mm 4mm
JleHTHOBa 30Ha 7 mm 9mm 13mm

06wy npeanucanns:

—  M0O31LMOHNPAHETO Ha BUCOUMHATA B NONMXPOMATUYHWA ANCK ONPEAENA KONYECTBOTO MHLM3aNHa 06M1acT B pecTaBpauusTa.

- KaTo ce umat npefia eCTeTUUHNTE XapaKTePUCTUKM Ha pecTaBpaLiiiTe Ha eANHINYHM 3b0W, € NPenopbUNTENHO pecTaBpaLnATa 1a ce
0CTaBy Ha 0KO/I0 T MM Moz ropHNA pbb Ha AUCKa, 3a Aja Ce rapaHTMpa ACHO BUAMMA HLM3aHa 06n1acT.

—  Tpu N3UANO MM YACTUYHO aHATOMUYHI PECTaBPaL Ce yBEPETE, Ye MOCOYEHOTO MUHUMANHO CeYEHNE Ha KOHEKTOPa € PasmosOKeHO B
[EeHTMHOBATa 06/1aCT Ha ANCKa.

—  KOpOHKOBU 1 MOCTOBM CKeNneTu TpsibBa Aa GbAaT NOCTaBAHM N3LANO B AEHTMHOBaTa 06acT.

ll.  No3svuymnoHmpaHe
ljzl MNoapo6Ha nHdopmaLna Moxe fia ce Hamepy B UHCTPYKLMKTe 3a ynoTpeba Ha CAM codtyepa.

06LI.|VI npeAnucanna:
3 0nopHu enemerTa TpAbea Aa GbAAT 3aKpeneHn KbM BCAKA pecTaBpaLiia Ha enHNYEH 3b6.

—  Tpy MHOrouNEeHHM pecTaBpaLmy, KpanHUTe uneHoBe TpAGBA @ UMAT 3aKpeneHu 2 ONOPHY enemeHTa (opaneH v BecTubynape).
3aerne1e OMOPHUTE e/IeMEeHTN KbM APYr YNEHOBE, ako e HEOﬁXOAMMO.

- [InameTbpbT HAa ONOPHUA enemeHT TpAbBa Aa 6bae Hail-Manko 2,0 mm.

- OnopHuTe enemeHTV TpAGBa fia GbAaT 3aKpeneHn Hail-manko 1,0 mm Haj pbba Ha npenapauysTa.

- OnopHuTe enemeHTN TPAGBa Aa 6bAAT NOCTaBEHN NPY aHATOMUYHIA €KBATOP Ha 3b0a, Taka Ye fia He ce Cb3AaBaT NoAMONN 1
pecTaBpauuaTa ia Moxe fia 6bje necHo obpaboTeHa n OT ABETE CTpaHM.

- B cnyqaﬁ Ha MHOrO4NIeHHU pecTaBpaunn C U3paseHun N3BMBKMY, € XXenaTenHo ja MMa OCHOBA 3a CUHTepOBaHe.

- CHa6que KpaVIHVITE YneHoBe C ONOpeH efleMeHT BePTUKAJTHO CNPAMO OCHOBATa 3a CUHTEpOBaHe.

- OdopmeTe 0CHOBaTa 3a CMHTEpPOBaHe C paBHOMepHa AebennHa (2—-5 mm).

IV.  OpesoBaHe
- 3a pbyHO BbBEX/AaHE GAKTOPBT Ha CNeLPUUHO CBMBAHE MOXE Aa Ce BUAM BbPXY ANCKa. [oapo6Ha nHdopmauma Moxe fa ce
HaMmepw B MHCTPYKLUMUTe 3a ynoTpe6a Ha CAM codtyepa.

- CrpaHaTa C HaANWC CbOTBETCTBA Ha MHLIM3a/HaTa/OKTy3anHaTa obnacT.
- lpu duKcnpaHe Ha AncKa B fbpxaya TPAGBa a Ce BHUMaBa nepudepHIAT xneb 1 AbpaubT Ha AncKa Aa 6bAaT abcoNoTHO UnCTyH, a
BUHTOBETE Jla Ca PaBHOMEPHO 3aTerHartu.

V.  OtpensHe u puHUpaHe

- 3acenapupaHe Ha pecTaBpaLymTe ce PENopbYBAT NUANTENM, NOAXOAALLYM 3a LMPKOHNEB oKcnA (Hanp. ¢uH1 6opepu oT Bondpamos
kap6upa). OnopHuTe enemeHTn TpABBa la 6bAAT U3pA3aHK OT efiHaTa CTPaHa, NPeAN pecTaBpaumATa a 6b/ie HaMbAHO OTAeNeHa.

- 3a3arnaxjaHe Ha TOUKUTE Ha 3aKpenBaHe Ha OMOPHUTE eNemMeHTU ce NPENopbYBa U3MNO03BAHETO Ha NUNUTENM, 0A06PEHN 3a LINPKOHINEB
oKcup (Hanp. puHu Gopepu oT Bondpamos kapbua). Mpybute 6opepu oT Bondppamos Kapbua n/unn NUAUTENV He ca NOAXOAALLM, Tbii KaTo Te
MmoraT Aa fjoBefjaT 10 OT/IIOCMBaHe, Hapes C Apyru Hewja.

- OTCTpaHETE BCMYKMA NonenHan npax ot UUPKOHNEB OKCUJ C MeKa YeTKa Nnpean CMHTepoBaHe.

06u.||/| npeanucalua:

HeCVIHTEpOBaHMTe pectaBpaunn OT UMPKOHWEB OKCUA Ca NOAAT/IMBA Ha NOBPeAN 1 CHynBaHUA. Tozu q)aKT Tpﬂ6Ba Aa ce uma npeasua no
BpeMme Ha LiAnaTa paboTHa npolieaypa.

- BcAkakBu KopeKLum TpAGBa Ala Ce OCHLUECTBABAT B HECMHTEPOBAHO CbCTOAHME.

- B HecuHTepoBaHO CbCToAHMeE TPAGBA f1a Ce NPeOTBPATN KOHTAKT C HEMOAXOAALLM TEYHOCTI 1 TEYHOCTI, KOWTO He Ca 006peHN 3a
LIMPKOHMEB OKCUp (Hanp. HenpeuncTeHa BoAa U/Uni CMa3oyHO-OXNax/Aalla TeYHOCT) U/UnK KOHTaKTHa cpefa (Hanp. cnpeit 3a oky3ua).

- VI3non3BgaiiTe camo fek HaTUCK Npu GUHMpPaHe.

- I'Ipm HUKaKBW 06CTOATENCTBA He TpﬂﬁBa Aa Ce U3BbpLUBa NoCneaBallo cenapmpaHe Ha MOCTOBUTE KOHCTPYKLMK CbC cenapupaly AnCK. ToBa
MoXe f1a JoBefie 10 GopMMPaHe TOUKN Ha CKbCBaHe B 06N1aCTTa Ha KOHEKTOpUTE 1 la HaMan 3ApaByHaTa Ha M3LANO KepaMuyHaTa
pectaBpauus.

- He TpAGBa Aa e U3n0n13BaT ryMeHu NOANPALLYY MaTepuani, Thil KaTo Te KOHAEH3NPAT NOBbPXHOCTTA 1 BOAAT 10 3aMbpCABAHE.

- YBeperte ce, Ye MUHMManHaTa AebennHa Ha CTEHUTE Ha pecTaBpaLumTe ce 3arnasga o Bpeme Ha GpuHMUpaHeTo.

— TMonenHan npax oT UMPKOHUEB OKCUJ MOXe [ia Ce CMHTepOBa KbM pecTaBpauunaATa u a AoBee A0 HETOYHOCTU NPU NOCTaBAHETO My.

- HecuHtepoBaHu pectaBpaumu He TpaGBa Aa ce 06paGoTBaT 3BYKOBO UMM NapOCTPYIHO.

- HecuHTepoBaHu pectaBpauuy He TpAGBa Aa ce 06paboTBaT NECHKOCTPYIAHO.

VI.  CuHTepoBaHe

CWHTEpOBAHETO e TemnepaTypeH nNpoLec, no Bpeme Ha KoiTo NexxZr T, NexxZr T Multi, NexxZr+, NexxZr+ Multi, NexxZr+ Multi 2.0 npugobusa
OKOHYaTesIHuTe Cn ¢M3MHHM N MexaHU4yHn

KayecTBa, KaTo ronama 3apaBnHa 1 TpaHUTYLEHTHOCT.

Mo npuHuun Tpa6Ba Aa 6bAAT B3eTV NOA BHUMAHNE CieaHNTE np aAHWNA NPY CUHTEf :
Camo n3uAno NOACYyLWeHN pecTaBpaynn morat aa 6'bF[aT CNHTEPOBaHW, 3a ia Ce NpeOoTBPATAT NoBpeaa Ha newyra n/vunmn obekTa.

- He ce npenopbyBa 13no3BaHe Ha Nepnv 3a CHTEPOBaHe.

- Tpabsa a ce ocUrypy fOCTaTbueH aTMOCepeH OGMeH B MOCTaBKaTa 3a CUHTEPOBaHe.

- [o Bpeme Ha CUHTepOBaHe pecTaBpaLunTe He TPAOBA Aa BAM3AT B KOHTAKT NOMEXAY CH.

- TpnabBa Aa ce cnasga NPaBUNHNAT N360p Ha Nporpama.

- TB'pr[e HUCKUTE NN NpeKaneHo BUCOKUTe TeMnepaTypu Ha CUHTepoBaHe n/unn npekaneHo KbCuTe unn npekaneHo AbarnuTe BpemeHa Ha
CUMHTEpPOBaHe BANAAT OTPULLATENHO Ha ropecrnomeHaTuTe CBOIACTBA.

- BuHaru cbxpaHnABaliTe akcecoapuTe 3a CUHTEpPOBaHe UNCTY 1 Ge3 Npax, Taka ye f1a HAMa 3aMbPCABaHE Ha CUHTEpOBaHWUTE pecTaBpaLyi.

3a CUHTEp
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NexxZr T, NexxZr+

Bpon MpoabmxuTenHoct [OEEE] Temnepatypa |bbp3uHa Ha Harps- Bpeme Ha
enemeHTU BaHe/bbp3nHa Ha npecron
oxnaxpaaHe
[vaca] °d [°C/munyTa] [MuHyTa]
1 20-1300 30 30
2 1300-1530 40 60
1-5 ~3,7
3 1530-900 15 -
4 900-80 20 -
CraHpapTHO
1 20-1300 30 60
2 1300-1530 40 120
5-10 ~5.2
3 1530-900 15 -
4 900-80 20 -
1 20-900 10 10
1-20 ~10,7 2 900-1530 3 150
Moo o 3 1530-80 8 -
PORBIKATENH 1 20-900 10 10
>21 ~11,7 2 900-1530 3 210
3 1530-80 8 -
1 20-250 2 -
Mpe3 HowTa HeorpaHuyeHo ~143 2 250-1530 4 240
3 1530- 80 8 -

NexxZr T Multi, NexxZr+ Multi, NexxZr+ Multi 2.0

Bpon MpoabmxuTenHoct [OEEE] Temnepatypa |bbp3uHa Ha Harps- Bpeme Ha
enemeHTn BaHe/bbp3uHa Ha npecroi
oxnaxpaHe
[uaca] [ [°C/munyTa] [munyTa]
1 20-1000 60 10
2 1000-1530 3 60
Ckopoct 1-5 ~4,8
3 1530-1100 50 -
4 1100-100 60 -
1 20-900 10 30
2 900-1500 33 120
Mpoabnxutento HeorpaHuyeHo ~9,6
3 1500-900 10 -
4 900-300 83 -

06paboTka cnep CHTEpOBaHe

M3non3Baiite camo MaTepuany 1 MHCTPYMEHTH, KOUTO ca 0A06peHM 33 06paboTBaHETO 1 GUHUPAHETO Ha pecTaBpaLUnTe OT LUPKOHMEB
okcng. MoBeye MHGOpMaLWA Iie HamepuTe B MHCTPYKLMUTE 3a ynioTpeba Ha CbOTBETHUA NPOAYKT.

C"EAHI/ITE acneKkTn TpﬁﬁBa Aace B3ematrB C'bOGpa)KEHI/IEZ

06paboTkaTa Ha CUHTEPOBaHM pecTaBpaLyV TpAGBa Aa ce CBefie 10 MUHUMYM.

PecraBpauuaTa TpAbBa Aa ce 06paboTBa MexaHUYHO Camo aKo e abCoMTHO HEO6X0ANMO.

3a KopeKLMN N0 pecTaBpaLATa U3MNON3BaliTe CaMo NeK HATUCK U HINCKA CKOPOCT.

V36arBaitte ocTpu pb6oBe Npu GUHNPaHe Ha CKenetu.

MoctosuTte KOHEKTOpW He TpﬂﬁBa Aa G‘bAaT oTAenAHn CbC cenapupaly ANCK snocneacTene.

I'Ipenopbusame M3N0N3BaHETO Ha ryMUYKa 3a NOJIpaHe 3a 3arnaxaaHe Ha 6asanHata CTpaHa Ha MOCTOBUTE KOHEKTOPWU.

CneundnyHnTe 3a MaTeprana MUHUMaNHN AebeNHN Ha CTEHUTE N pa3MepuTe Ha KOHEKTOPUTE No BpeMe Ha obpaboTkaTta He TpAbBa Aa
6bAaT nogKonaHu.

V3non3Baiite camo He3aMbpCeHM C OTMUAKN NUAUTeNU.

OTcTpaHeTe Npaxa OT LMPKOHNEB OKCUAL, CUHTEPOBAH N0 pecTaBpauyATa, C NoaxoaalLm nuautenu. Kato antepHaTiga, NpaxbT OT LLUPKOHWEB
OKCKA, CUHTEPOBAH MO PecTaBpaLnATa, MOXe fia Obfie OTCTpaHeH Ype3 NecbKoCTpyiiHa obpaboTka ¢ Al,03, 25-70 pum npu HanArawe 1 bar
v 70— 110 um npu Hansraxe 1,5 bar.

Mpomuiite pectaBpaLuATa Noj Tevalla BOAa WM U3NON3BaiiTe yCTPOICTBO 3a NapOCTPYIHO NOYNCTBAHE 3a OTCTPaHABAHE Ha NnonienHann
0CTaTbLM U NoaCyleTe.

3aBbplueTe pecTaBpaLMATa B CbOTBETCTBME C N36paHaTa TexHWKa 3a 06paboTKa (oLBeTABaHe C 6OMUKM, OTHEMaHE UK NOCNOIHO HaHacAHe).

MoaroToBKa 3a UUMeHTMpaHe
Konanumonupatiite pectaBpaumata NexxZr T, NexxZr T Multi, NexxZr+, NexxZr+ Multi, NexxZr+ Multi 2.0 upe3 necbKocTpyiiHa 06paboTka Ha
BbTPELUHNUTE NOBBPXHOCTY Ha kopoHaTa ¢ Al,03, 25-70 pm, 1 bar unn Al,05, 70— 110 um, 1,5 bar.

Und

6 HOCT

3a

B cnyyail Ha cepro3eH VHLIMAEHT BbB BPb3Ka C NPOAYKTa, MOns, CBbpxeTe ce ¢ Sagemax Bioceramics, Inc., 34210 9th Ave. South, Suite 118,
Federal Way, WA 98003, CALL, yebcaiiT: www.sagemax.com 1 OTTOBOPHUTE KOMMETEHTHN MHCTUTYLIMW.

AxTyanHuTe VHCTpyKUMK 3a ynoTpeba ca HanuuHu B pasaen ,M3ternaHe Ha HdopmaLma“ Ha yebcalita Ha Sagemax (www.sagemax.com).
06sAcHeHNe Ha N3NoN3BaHUTe CUMBONM: sagemax.com/eifu

0606LeHeTo Ha 6e30nacHOCTTa U KNMHNYHUTE pe3ynTaTu (SSCP) moxe Aa 6bae nonyyeHo ot EBponeiickata 6a3a faHHN 32 MEAULMHCKITE
uzpenua (EUDAMED) Ha aapec https://ec.europa.eu/tools/eudamed. bazos UDI-DI: 084227112ACERA0143P

MpenynpexaeHus
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- Cnasgaiite MHGOpMaLMoHHUA NUCT 3a 6e3onacHocT (U6, HanuueH B yebcaiita www.sagemax.com).

- O6pa6otkara Ha guckose NexxZr T, NexxZr T Multi, NexxZr+, NexxZr+ Multi, NexxZr+ Multi 2.0 cb3paBa npax, KoMTo MoXe fa pa3apasHu
KoKaTa 11 ounTe 1 KOWTO MOXe fia loBee A0 yBpexaaHe Ha 6enute Apo6oBe. YBepeTe ce, Ye acnupauuaTa Ha ¢pe3oBbyHaTa MaluvHa U Ha
BaLlIeTo paboTHO MACTO paboTy GesynpeyHo. He BaMWBaiiTe Npaxa OT NUNEHETO MO Bpeme Ha GprHMpaHe 1 HoceTe NPOTBONPax0Ba Macka
(knac Ha yactuumTe FFP2), KakTo 1 NpeanasHu ounna u pbKasmLm.

Und

¢ OTHOCHO peXAaHeTo Ha OTNaabLUN
OcTaTbyHaTa CKNafoBa HaNMYHOCT TPAGBA Aa Ce ACNOHNPA 3a OTNAADBLM CbINACHO HALMOHANHWUTE 3aKOHOBY Pa3nopeadu.

OCTaTbyHY PUCKOBE

MoTtpebutenuTe TpABBa Aa 3HAAT, Ye BCAKA AGHTANHA MHTEPBEHLMA B YCTHATa KyXMHa Kpue onpeenenu puckose. CMMCHbK Ha Te3n pUckose e

MocoYeH no-gony:

- OtnlocnBaHe/dpaKTypa/pasumMmeHTUpaHe Ha MaTepuana 3a pecTaBpaLys Moxe Aa A0BeAaT A0 NMOrTbIYaHe N acnupupaHe Ha Matepuana n
TOBA [1a HANOXW NOBTOPEHNE N Ha AeHTA/IHOTO NeyeHne.

- WM3nnwbKbT OT UNMEHT MOXe [ia AoBeAe 0 APa3HeHe Ha MeKkuTe TbKaHW/TMHIMBaTa. I'Iporpecm PaLloTo Bb3naneHne Moxe Aa joseae 40
KOCTHa pe3op6uma unu napoaoHTUT.

4 CpoK Ha rofHOCT N CbXpaHeHne

- Bopwurunannata onakoska
- Hacyxo macto
- [la He ce n3nara Ha pu3nyeckm yaap unv Bubpaymn.

5 [lonbaHuTenHa nHpopmaumna

C'bXpaHﬂEalZTe MaTepuana Ha MACTO, HeJOCTBMHO 3a fAleua!
He Bcnukn MPOAYKTW Ce npeanarat BbB BCUYKKM CTPAHU.

MatepunansT e pa3paboTeH camo 3a ieHTanHa ynotpeba. O6paboTkata TpaGBa Aa ce U3BbPLUBA NP TOUHO CMa3BaHe Ha MHCTPYKLMUTE 3a
ynotpeba. lpon3BoANTENAT He HOCK OTFOBOPHOCT 3a LLIETU, MPOMU3TUYALLM OT HeCra3BaHe Ha MHCTPYKLMUTE WK NpefBuAeHaTa o6nact Ha
ynotpeba. MoTpe6uTeNAT HOCK OTFOBOPHOCT 3a NPOBEPKA Ha MPUNOKIMOCTTa Ha MPOAYKTUTE NPy ynoTpeba 3a Liesn, KOUTO He ca U3PNYHO
ONKCaHN B UHCTPyKLMNTE.
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1 Pérdorimiisynuar

i i pérdorimit

Kélléfét dhe urat né pjesén pérpara dhe mbrapa.

Grupi i synuar i pacientéve
Pacientét me dhémbé té pérhershém

Pérdoruesit e synuar / trajnim i posagém

- Dentistét (procedura klinike)

- Teknikét e laboratoréve dentaré (krijim i restaurimeve né laboratorin dentar)
Nuk nevojitet trajnim i posagém.

Pérdorimi
Vetém pér pérdorim stomatologjik.

Pérshkrimi
NexxZr T, NexxZr T Multi, NexxZr+, NexxZr+ Multi, NexxZr+ Multi 2.0 &shté njé oksid zirkoni me stabilizim itriumi pér restaurimet dentare

krejtésisht porcelan.

Shénim: Disku mund té pérdoret pér té fabrikuar restaurime té shumta né kohé té ndryshme.

Té dhénat teknike
Materiali NexxZr T NexxZr T Multi NexxZr+ NexxZr+ Multi NexxZr+ Multi 2.0
Gama e nuancave White, OM1,0M2, | BL1,BL2,BL3,BL4, | White, A1,A2,A3, | A1,A2,A3,B1,B2, | BL1,BL2,BL3,BL4,
OM3, A1,A2,A3, A1,A2,A3,A35, A3.5,B1,B2 C2,D2 A1,A2,A3,A35,
A3.5,A4,B1,B2, A4,B1,B2,B3,B4, A4,B1,B2,B3,B4,
B3,B4,C1,C2,C3, | C1,C2,C3,C4,D2, C1,C2,C3,C4,D2,
C4,D2,D3, D4 D3, D4 D3, D4
Trashésia e diskut 10,12, 14, 16,18, 16, 20,25 mm 10,12,14,16,18, 16,20 mm 14,16,20 mm
20,22,25,30 mm 20,22,25,30 mm
. " Specifikimet > 800 =900 > 800 >700 >700
Rezistenca né
pérkulje [MPa] Vlera mesatare 1270 1200 (dentina), 1000 (white) 850 (dentina), 850 (dentina),
tipike 650 (incizali) 880 (me nuancé) 650 (incizali) 650 (incizali)
Rezistenca ndaj thyerjes >5,0 >5,0 (dentina), >3,5 >3,5 (dentina), >3,5 (dentina),
[MPa-m"] >2,4 (incizali) >2,4 (incizali) >2,4 (incizali)
CTE (25-500°C) [10%/K] 106 +0,5 105+0,5 10,1+0,5 104+0,5 104+0,5
Tretshméria kimike [Lg/cm?] <100 <100 <100 <100 <100
Klasifikimi MDR Kategoria lla Kategoria lla Kategoria lla Kategoria lla Kategoria lla
Tipi / Kategoria ISO 6872:2015 Tipi Il / Kategoria 5 | Tipill / Kategoria 5 | Tipill/ Kategoria 4 | Tipi Il / Kategoria 4 | Tipill / Kategoria 4

Indikacionet

- Mungesé strukture té dhémbit te dhémbét e parmé dhe té pasmé

- Edentulizém i pjesshém né zonén pérpara dhe mbrapa

Llojet e restaurimeve:

Restaurimet pérpara dhe mbrapa né dhémbé té pérgatitur dhe né sisteme mbushjeje implanti té miratuara

Materiali NexxZr T, NexxZr T Multi | NexxZr+, NexxZr+ Multi,
NexxZr+ Multi 2.0

Kélléfé me kontur té ploté v v

Ura 3-elementéshe me kontur té ploté v v

Njési 4-she me konture té plota dhe njési me disa ura me maks. 2 trupa ure té lidhur v -

Kellefe v v

Skelete ure me 3 njési v v

Skelete ure me 4 njési dhe me disa njési me maks. 2 trupa ure té lidhur v -

Kundérindikacionet

- Pérdorimi i produktit kundérindikohet nése dihet se pacienti éshté alergjik ndaj ndonjé prej pérbérésve té tij

Kufizimet e pérdorimit

- Bruksizém i patrajtuar (rekomandohet njé splinté pas inkorporimit)
- Duhet marré parasysh trashésia minimale e nevojshme e murit dhe pérmasat e bashkuesit.
- Pérpunimi duhet té béhet me njé sistem frezimi té pérshtatshém pér gjeometriné e diskut.

- Duhet té pérdoret njé furré aglomerimi gé i jep mundési operatorit té zbatojé parametrat e rekomanduar té aglomerimit.

— Restaurimi pérfundimtar nuk duhet ripérdorur.

Efektet anésore

Deri mé sot nuk ka efekte anésore té njohura.

Bashkéveprimi

Deri mé sot nuk bashkéveprime té njohura.

Pérfitimet klinike

—  Rikonstruktim i funksionit té té pértypurit

- Restaurim estetik
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Pérbérja

Materiali NexxZr T NexxZr T Multi NexxZr+ NexxZr+ Multi NexxZr+ Multi 2.0
Oksid zirkoni (Zr0,) >87,0% >87,0% > 85,0 % > 85,0 % >85,0%
Oksid itriumi (Y,05) >40-<7,0% >45-<70% >65-<90% >65-<80% >65-<83%
Oksid hafniumi (HfO,) <50% <50% <50% <50% <50%
Oksid alumini (AL,05) <1,0% <1,0% <1,0% <1,0% <1,0%
okside té tjera <1,0% <15% <1,0% <1,0% <1,0%
2 Vendosja
Shénime pér vendosjen
1. Trashésia minimale dhe pérmasat e bashkuesit
NexxZr T
Llojet e restaurimeve Regjioni anterior Regjioni posterior
Trashésia minimale | Pérmasat e bashkuesit™ | Trashésia minimale | érmasat e bashkuesit™
e shtresés e shtresés
némm né mm? némm né mm?
Kellefét 04 - 0,6 -
Urat me 3 njési 0,6 7 0,6 9
Urat me 4 dhe disa njési me 2 trupa ure™ 0,6 0,7 12
Ura me fund té liré me njé trup ure 0,7 12 0,7 12
NexxZr T Multi
Llojet e restaurimeve Regjioni anterior Regjioni posterior
Trashésia minimale | Pérmasat e bashkuesit™ | Trashésia minimale | Pérmasat e bashkuesit™
e shtresés e shtresés
némm né mm? némm némm?
Restaurime té plota ose té pjesshme anatomike
Kéllefét 08 1,0 -
Urat me 3 njési 1,0 9 1,0 9
Urat me 4 dhe disa njési me 2 trupa ure™ 1,0 9 1,0 12
Ura me fund té liré me njé trup ure 1,0 12 1,0 12
Skeletet; kusht paraprak: pozicionim i ploté né zonén e dentinés
Kellefet 04 0,6 -
Urat me 3 njési 0,6 9 0,6 9
Urat me 4 dhe disa njési me 2 trupa ure™ 0,6 9 1,0 12
Ura me fund té liré me njé trup ure 1,0 12 1,0 12
NexxZr+, NexxZr+ Multi, NexxZr+ Multi 2.0
Llojet e restaurimeve Regjioni anterior Regjioni posterior
Trashésiaminimale | Pérmasat e bashkuesit™ |  Trashésia minimale | érmasat e bashkuesit™
eshtresés e shtresés
né mm né mm’ né mm né mm’
Kéllefét 038 - 1,0 -
Urat me 3 njési 1,0 12 1,0 16
" Lartésia: 4 mm, gjerésia: 3 mm
“ Prerja e pércaktuar minimale térthore e bashkuesit duhet pozicionuar né zonén e dentinés sé diskut
“* Né Kanada, indikacionet e pér urat jané té kufizuara né 6 njési me maksimumi 2 trupa té lidhura ure
Il.  Udhézimet e pozicionimit
NexxZr T Multi
Lartésia e diskut 16 mm 20 mm 25 mm
Zonaincizale 3mm 3mm 3mm
Zona kalimtare 4mm 4mm 4mm
Zona e dentinés 9mm 13mm 18 mm
NexxZr+ Multi
Lartésia e diskut 16 mm 20 mm
Zona incizale 3,2mm 4mm
Zona kalimtare 32mm 4mm
Zona e dentinés 9,6 mm 12mm
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NexxZr+ Multi 2.0

Lartésia e diskut 16 mm 20 mm 25 mm
Zona incizale 3mm 3mm 3mm
Zona kalimtare 4mm 4mm 4mm
Zona e dentinés 7mm 9mm 13mm

Shénime té pérgjithshme:

- Pozicionimi i lartésisé né diskun polikromatik pércakton sasinén e zonés incizale né restaurim.

— Duke pasur parasysh karakteristikat e restaurimeve té njé dhémbi té vetém, késhillohet qé restaurimi té vendoset rreth 1 mm poshté anés sé
sipérme té diskut, me géllim gé té garantohet njé zonél incizale qé duket qarté.

— Pér restaurimet anatomike té plota ose té pjesshme, sigurohuni qé pjesa térthore minimale e specifikuar e bashkuesit té pozicionohet né zonén
e dentinés sé diskut.

- Skeletet e urave dhe té kélléféve duhen vendosur plotésisht brenda zonés sé dentinés.

. Folezimi
I:III Informacione té hollésishme mund té gjenden te udhézimet e pérdorimit té softuerit CAM.

Shénime té pérgjithshme:

- 3 breza mbajtés duhet té lidhen me secilin restaurim njédhémbésh.

- Né restaurime shumelementéshe, elementet fundore duhet té kené té vendosur 2 breza mbaijtés (oral dhe vestibular). Vendosini brezat
mbajtés tek elementet e tjera sipas nevojés.

- Diametri i brezave mbajtés duhet té jeté té paktén 2,0 mm.

- Brezat mbajtés duhet té vendosen sé paku 1,0 mm mbi skajin e pérgatitjes.

- Brezat mbajtés duhet té vendosen né ekuatorin anatomik té& dhémbit né ményré qé té mos krijohen prerje té poshtme dhe gé restaurimi té
punohet me lehtési nga té dyja anét.

- Nérast té restaurimeve me disa elemente me kurvaturé té theksuar, késhillohet njé strukturé mbajtése.

- Pajisini njésité fundore me brez mbajtés vertikal me strukturén mbajtése.

- Projektojeni strukturén mbajtése né njé trashési té njétrajtshme (2 - 5 mm).

IV.  Frezimi
- Pér hyrje manuale, faktori i tkurrjes specifike mund té gjendet mbi disk. Informacione té hollésishme mund té gjenden te udhézimet e
pérdorimit té softuerit CAM.

- Ana e stampuar pérket me zonén incizale / okluzale.
- Kur e fiksoni diskun né mbajtése, duhet té tregohet kujdes pér t'u siguruar qé dhémbézimi periferik dhe mbajtési i diskut té jené absolutisht té
pastér dhe gé vidat té jené shtrénguar njélloj né drejtim térthor.

V.  Ndarja dhe lémimi

- Instrumentet e frezimit qé jané aprovuar pér oksid zirkoni (p.sh. grimcat e iméta té karbidit té tungstenit) rekomandohen pér ndarjen e
restaurimeve. Késhillohet qé brezat mbajtés té dhémbézohen né njérén ané para se té ndahet komplet restaurimi.

- Rekomandohen instrumente frezimi qé jané aprovuar pér oksid zirkoni (p.sh. grimca té iméta karbidi tungsteni) pér té zmeriluar pikat e
bashkimit té brezave mbajtés. Frezat e ashpra té karbitit té volframit dhe/ose instrumente gérryese nuk jané té pérshtatshme, pasi mund té
shkaktojné ciflosje, mes té tjerash.

- Higni ¢do pluhur té ngjitur té oksidit té zirkonit me njé furcé té buté para se té béni aglomerimin.

Shénime té pérgjithshme:

- Restaurimet me oksid zirkoni té paaglomeruar mund té pésojné démtime dhe thyerje. Ky fakt duhet marré parasysh gjaté gjithé procedurés sé
punés.

- Cdo rregullim duhet té béhet né gjendje té paaglomeruar.

- Né gjendjen e paaglomeruar duhet parandaluar ¢do kontakt me léngje té papérshtatshme, me Iéngje té pamiratuara pér oksid zirkoni (p.sh.
ujé i papastruar dhe/ose lubrifikues ftohés) dhe/ose me materiale kontakti (p.sh. spérkatés okluzioni).

—  Pérlémim ushtroni vetém forcé té lehté.

- Mosindani mé pas konstruksionet e urave né asnjé rrethané me disk ndarés. Kjo mund té sjellé pércaktim pikash thyerjeje né zonén e
bashkuesve dhe mund té ulé rezistencén e té gjithé restaurimit térésisht prej geramike.

- Nuk duhen pérdorur lustrues gome, pasi kéto e kondensojné sipérfagen dhe shkaktojné kontaminim.

- Sigurohuni gé té ruani trashésité minimale té mureve té restaurimeve gjaté lémimit.

— Nése pluhurat e oksidit té zirkonit ngjiten pas dhémbit, mund té aglomerohen me restaurimin dhe té sjellin pasaktési né pérshtatjen e synuar.

- Restaurimi i paaglomeruar nuk duhet té pastrohet me sonikim ose avull.

- Restaurimi i paaglomeruar nuk duhet pastruar me presion.

VI.  Aglomerimi
Aglomerimi éshté njé proces termal gjaté té cilit NexxZr T, NexxZr T Multi, NexxZr+, NexxZr+ Multi, NexxZr+ Multi 2.0 merr karakteristikat e tij
pérfundimtare fizike dhe mekanike, si pér shembull forcén dhe tejdukshméring e larté té tij.

Né pergmhesu duhen mbajtur parasysh aspektet e me gjaté agl. i
Vetém restaurimet e thara plotésisht mund té aglomerohen pér té parandaluar démtimet né furré dhe/ose objekt.

- Nuk rekomandohet pérdorimi i amalgamatoréve.

- Dubhet té sigurohet shkémbim i mjaftueshém atmosferik né mbrojtésen aglomerike.

- Restaurimet nuk duhet té bien né kontakt me njéri-tjetrin gjaté aglomerimit.

- Duhet zbatuar zgjedhja e duhur e programeve.

- Temperaturat e aglomerimit gé jané tepér té uléta ose tepér té larta ose kohét e aglomerimit tepér té shkurta ose tepér té gjata do té kené
efekt negativ né karakteristikat pérfundimtare té pérmendura mé sipér.

- Mbajini gjithnjé té pastra aksesorét e aglomerimit né ményré qé restaurimet e aglomeruara té mos kontaminohen.

119



Informacion pér aglomerimin
NexxZr T, NexxZr+

Numri i njésive Kohézgjatja Faza Temperatura Ngrohja / Ftohja Kohae
géndrimit
[oré] [ [°C/min] [min]
1 20-1300 30 30
2 1300-1530 40 60
1-5 ~3,7
3 1530-900 15 -
4 900-80 20 -
Standarde
1 20-1300 30 60
2 1300-1530 40 120
5-10 ~5.2
3 1530-900 15 -
4 900-80 20 -
1 20-900 10 10
1-20 ~10,7 2 900-1530 3 150
£ zqjatur 3 1530-80 8 -
9 1 20-900 10 10
>21 ~11,7 2 900-1530 3 210
3 1530-80 8 -
1 20-250 2 -
Gjaté natés E pakufizuar ~143 2 250-1530 4 240
3 1530-80 8 -

NexxZr T Multi, NexxZr+ Multi, NexxZr+ Multi 2.0

Numri i njésive Kohézgjatja Faza Temperatura Ngrohja / Ftohja Kohae
qéndrimit
[oré] [°q [*C/min] [min]
1 20-1000 60 10
. 2 1000-1530 3 60
Shpejtésia 1-5 ~438
3 1530-1100 50 -
4 1100-100 60 -
1 20-900 10 30
2 900-1500 33 120
E zgj E pakufi ~9,
zgjatur pakufizuar 9,6 3 1500-900 10 N
4 900-300 83 -

Pérpunimi pas aglomerimit
Pérdorni vetém materiale dhe mjete té miratuara pér procesimin dhe lémimin e restaurimeve té oksidit té zirkonit.
Pér informacion té detajuar, shihni udhézimet e pérdorimit té produktit pérkatés.

Duhen marré parasysh aspektet e méposhtme:

- Procesimi i restaurimeve té aglomeruara duhet mbajtur né minimum.

- Restaurimi duhet té pérpunohet mekanikisht vetém nése éshté absolutisht e nevojshme.

- Ushtroni vetém forcé té lehté dhe shpejtési té ulét pér té rregulluar restaurimin.

- Shmangni skajet e mprehta kur [émoni skeletet.

- Bashkuesit e urave nuk duhen ndaré mé pas me disk ndarés.

- Rekomandojmé pérdorimin e lustruesve prej gome pér té€ smusuar anén bazale té bashkuesve té urés.

- Trashésia minimale material-specifike e murit dhe pérmasat e bashkuesit nuk duhen nénvlerésuar gjaté punimit.

- Pérdorni vetém instrumente zmerilimi né gjendje té miré

- Largojeni pluhurin e oksidit té zirkonit té aglomeruar né restaurim me ané té instrumenteve té pérshtatshme gérryese. Si alternativé, oksidi i
zirkonit i aglomeruar né restaurim mund té higet duke i fryré me Al,0;, 25-70 pm me presion 1 bar ose 70— 110 pm me presion 1,5 bar.

- Shpélajeni restaurimin me ujé té rrjedhshém ose pérdorni presion avulli pér té hequr ¢do mbetje té ngjitur dhe dhajeni.

- Lustrojeni restaurimin né pérputhje me teknikén e déshiruar té punimit (ngjyrosje, reduksion ose shtresim).

Pérgatitja pér cementim
Pérgatiteni restaurimin NexxZr T, NexxZr T Multi, NexxZr+, NexxZr+ Multi, NexxZr+ Multi 2.0 duke i zmeriluar pjesét e brendshme té kélléfit me
Al,0;, 25-70 pm, 1 bar ose Al,05, 70 - 110 ym, 1,5 bar.

3 Informacioni i sigurisé

- Nérastin e incidenteve té rénda né lidhje me produktin, ju lutemi té kontaktoni Sagemax Bioceramics, Inc., 34210 9th Ave. South, Suite 118,
Federal Way, WA 98003, USA, fage interneti: www.sagemax.com, dhe autoritetin kompetent pérgjegjés.

- Kéto udhézime pérdorimi mund té gjenden te pjesa e shkarkimit né fagen e internetit té Sagemax (www.sagemax.com).

- Shpjegimi i simboleve: sagemax.com/eifu

- Pérmbledhja pér siguriné dhe performancén klinike (SSCP) mund té gjendet nga baza evropiane e té dhénave pér pajisjet mjekésore
(EUDAMED) né fagen https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Basic UDI-DI: 084227112ACERA0143P
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Paralajmérime

—  Zbatoni kérkesat né dokumentin e té dhénave té sigurisé (SDS, i disponueshém né fagen e internetit www.sagemax.com).

- Pérpunimi i disqeve NexxZr T, NexxZr T Multi, NexxZr+, NexxZr+ Multi, NexxZr+ Multi 2.0 prodhon pluhur i cili mund té irritojé lékurén dhe
syté dhe mund té shkaktojé démtim té mushkérive. Sigurohuni gé aparati i thithjes i frezés né ambientin e punés punon si¢ duhet. Mos e
thithni me frymémarrje pluhurin gjaté Iémimit dhe mbani njé maské pluhurash (kategoria e grimcave FFP2) si dhe syze mbrojtése dhe doreza.

Informacioni pér hedhjen

Stokun e mbetur duhet ta hidhni sipas kérkesave korresponduese ligjore kombétare.

Rreziget né vijim

Pérdoruesit duhet té diné se ¢do ndérhyrje dentare né gojé pérmban rrezige té caktuara. Disa prej kétyre rrezigeve listohen mé poshté:

- Ciflosja / krisja / decementimi i materialit té restaurimit mund té sjellé gélititjen ose thithjen aksidentale dhe késisoj trajtim té ri dentar.

- Teprica e cementit mund té shkaktojé acarim té indeve té buta/gingivave. Inflamacioni progresiv mund té shkaktojé resorbim kocke ose
periodontit.

4 Jetégjatésia né paketim dhe magazinimi

- Né paketimin origjinal
- Né njé vend té thaté
- Mos e ekspozoni ndaj goditjeve fizike ose dridhjeve.

5 Informacion i métejshém

Mbajeni materialin larg fémijéve!
Jo té gjitha produktet ofrohen né té gjitha shtetet.

Produkti éshté zhvilluar vetém pér pérdorim né stomatologji. Pérpunimi duhet té kryhet duke ndjekur rreptésisht Udhézimet e pérdorimit. Nuk
mbajmé pérgjegjési pér démet e shkaktuara nga mosrespektimi i udhézimeve apo i fushés sé pércaktuar té pérdorimit. Pérdoruesi éshté
pérgjegjés pér testimin e produkteve pér sa i pérket pérshtatshmérisé dhe pérdorimit té tyre pér géllime té tjera qé nuk pércaktohen
shprehimisht tek udhézimet.
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1 Domeniu de utilizare

Scopul prevazut

Coroane si punti in regiunea anterioard si posterioara.

Grupul tintd de pacienti
Pacienti cu dinti permanenti

Utilizatori vizati / Instruire speciala

- Dentisti (procedura clinica)

— Tehnicieni dentari (fabricarea restaurarilor in laboratorul dentar)

Nu este necesara instruire speciala.

Utilizare
Numai pentru uz stomatologic.

Descriere

NexxZr T, NexxZr T Multi, NexxZr+, NexxZr+ Multi, NexxZr+ Multi 2.0 este un oxid de zirconiu stabilizat cu ytriu pentru restaurari dentare fixe din

ceramicd integrald.

Observatie: Discul poate fi utilizat pentru realizarea de restaurdri multiple in diferite momente.

Date tehnice

Material NexxZr T NexxZr T Multi NexxZr+ NexxZr+ Multi NexxZr+ Multi 2.0
Gama de nuante White, OM1,0M2, | BL1,BL2,BL3,BL4, | White, A1,A2,A3, | A1,A2,A3,B1,B2, | BL1,BL2,BL3,BL4,
OM3, A1,A2,A3, A1,A2,A3,A35, A3.5,B1,B2 C2,D2 A1,A2,A3,A35,
A3.5,A4,B1,B2, A4,B1,B2,B3,B4, A4,B1,B2,B3,B4,
B3,B4,C1,C2,C3, | C1,C2,C3,C4,D2, C1,C2,C3,C4,D2,
C4,D2,D3, D4 D3,D4 D3, D4
Grosimile discurilor 10,12, 14, 16,18, 16, 20,25 mm 10,12,14,16,18, 16,20 mm 14,16,20 mm
20,22,25,30 mm 20,22,25,30 mm
Rezistentala  |Specifications >800 >900 >800 > 700 >700
incovoiere Typical average 1270 1200 (Dentin), 1000 (white) 850 (Dentin), 850 (Dentin),
[MPa] value 650 (Incisal) 880 (pre-shaded) 650 (Incisal) 650 (Incisal)
Rezistenta la fisurare [MPa - m'?] >5,0 >5,0 (Dentin), >3,5 >3,5 (Dentin), >3,5 (Dentin),
>2,4 (Incisal) >2,4 (Incisal) >2,4 (Incisal)
CTE (25-500°C) [10%/K] 106 +0,5 105+0,5 10,1+0,5 104+0,5 104+0,5
Solubilitatea chimica [ug/cm?] <100 <100 <100 <100 <100
Clasificare MDR Clasa lla Clasalla Clasa lla Clasa lla Clasalla
Tip/clasé 1SO 6872:2015 Tipll/Clasa 5 Tip I/ Clasa 5 Tip I/ Clasa 4 Tipll/Clasa 4 Tip Il / Clasa 4

Indicatii

- Lipsa structurii dentare in dintii anteriori si posteriori

- Edentatie partiald in regiunea anterioara si posterioara

Tipuri de restaurdri:

Restaurari in regiunile anterioare si posterioare pe dintii pregatiti si pe sisteme de bonturi implantare aprobate

Material NexxZr T, NexxZr T Multi | NexxZr+, NexxZr+ Multi,
NexxZr+ Multi 2.0

Coroane complet anatomice v v

Punti cu 3 elemente, complet anatomice v v

Punti complet anatomice cu 4 elemente si punti cu elemente multiple cu max. 2 v _

corpuri intermediare conectate

Cape coroand v v

Punti cu 3 elemente v v

Punti cu 4 elemente si punti cu elemente multiple cu max. 2 corpuri intermediare v

conectate

Contraindicatii

- Utilizarea acestui produs este contraindicata daca pacientul are o alergie cunoscuta la oricare dintre substantele din compozitia acestuia

Limitari in utilizare

- Bruxism netratat (este indicata utilizarea unei gutiere ocluzale dup fixare)
- Grosimile minime necesare ale peretelui si dimensiunilor conectorului trebuie respectate.

- Prelucrarea trebuie facuta cu un sistem de frezare adecvat geometriei discului.

- Trebuie utilizat un cuptor de sinterizare care sa permitd operatorului sa respecte parametrii de sinterizare indicati.
- Restaurarea finald nu trebuie refolosita.

Reactii adverse

Nu exista reactii adverse cunoscute pana in prezent.

Interactiuni

Nu exista interactiuni cunoscute pana in prezent.

Beneficiul clinic

- Restaurarea functiei de masticatie

- Restaurarea estetica
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Compozitie

Material NexxZr T NexxZr T Multi NexxZr+ NexxZr+ Multi NexxZr+ Multi 2.0
Oxid de zirconiu (ZrO,) >87,0% >87,0% > 85,0 % > 85,0 % >85,0%
Oxid de ytriu (Y,05) >40-<7,0% >45-<70% >65-<90% >65-<80% >65-<83%
Oxid de hafniu (HfO,) <50% <50% <50% <50% <50%

Oxid de aluminiu (Al,03) <1,0% <1,0% <1,0% <1,0% <1,0%

alti oxizi <1,0% <15% <1,0% <1,0% <1,0%

2 Tehnicade lucru

Note privind tehnica de lucru

L. G sidi iunile conectorilor

NexxZr T

Tipuri de restaurari Regiunea frontala Regiunea posterioara
Grosimea minimd Dimensiunile Grosimea minimd Dimensiunile

astratului conectorilor” astratului conectorilor”
inmm in mm? inmm in mm?

Coroane 04 - 0,6 -

Punticu3el 0,6 7 0,6 9

Punti cu‘4' elementg si EIemente multiple cu 06 9 07 12

2 corpuri intermediare

Punti in consola cu un corp intermediar 0,7 12 0,7 12

NexxZr T Multi

Tipuri de restaurari Regiunea frontala Regiunea posterioara
Grosimea minima Dimensiunile Grosimea minima Dimensiunile

astratului conectorilor™ astratului conectorilor™
inmm in mm? inmm in mm?

Restaurari complet sau partial ice

Coroane 0,8 - 1,0 -

Punti cu 3 elemente 1,0 9 1,0 9

Punti cu‘4' elementg si .e"Iemente multiple cu 10 9 10 12

2 corpuri intermediare’

Punti in consold cu un corp intermediar 1,0 12 1,0 12

Suporturi metalice, conditie prealabila: pozitionarea completa in zona dentinara

Coroane 04 - 0,6 -

Punti cu 3 elemente 0,6 9 0,6 9

Punti cu 4 elemente si elemente multiple cu

2 corpuri intermediare™ 06 o 10 12

Punti in consold cu un corp intermediar 1,0 12 1,0 12

NexxZr+, NexxZr+ Multi, NexxZr+ Multi 2.0

Tipuri de restaurari Regiunea frontala Regiunea posterioara
Grosimea minima Dimensiunile Grosimea minimd Dimensiunile

astratului conectorilor” astratului conectorilor™
inmm inmm? inmm inmm?
Coroane 0,8 - 1,0 -
Punti cu 3 elemente 1,0 12 1,0 16

* Tnaltime: 4 mm, latime: 3 mm
“ Sectiunea transversala minimd specificatd a conectorului trebuie sa fie pozitionatd in zona dentinara a discului
“*In Canada, indicatiile pentru punti sunt limitate la 6 elemente cu maximum 2 corpuri intermediare conectate

Il.  Ghid de pozitionare

NexxZr T Multi

Tnaltimea discului 16 mm 20 mm 25 mm
Zonaincizald 3mm 3mm 3mm
Zona de tranzitie 4mm 4mm 4mm
Zona dentinara 9mm 13 mm 18mm
NexxZr+ Multi

Tnaltimea discului 16 mm 20mm

Zonaincizala 3,2mm 4mm

Zona de tranzitie 3,2mm 4mm

Zona dentinara 9,6 mm 12mm
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NexxZr+ Multi 2.0

Tnaltimea discului 16 mm 20 mm 25 mm
Zona incizald 3mm 3mm 3mm
Zona de tranzitie 4mm 4mm 4mm
Zona dentinara 7mm 9mm 13mm

Observatii generale:

Pozitionarea pe indltime in discul policrom determina marimea zonei incizale a restaurarii.

Avand in vedere caracteristicile estetice ale restaurdrilor unidentare, se recomanda pozitionarea restaurarii cu aproximativ 1 mm sub
muchia superioard a discului, pentru a asigura o zona incizald vizibild clar.

Pentru restaurari complete sau partiale, asigurati-vd ca sectiunea transversald minima specificata a conectorului este pozitionatd in zona
dentinara a discului.

Suporturile metalice pentru coroane si punti trebuie pozitionate in intregime in zona dentinara.

Nesting

I:Ii] Informatii detaliate pot fi gasite in instructiunile de utilizare ale software-ului CAM.

Observatii generale:

La fiecare restaurare unidentard trebuie sa fie atasate 3 bare de sustinere.

In cazul restaurarilor cu elemente multiple, elementele terminale trebuie sa aiba atasate 2 bare de sustinere (orala si vestibulara). Atasati bare
de sustinere la celelalte elemente, dupa necesitati.

Diametrul barei de sustinere trebuie sa fie de cel putin 2,0 mm.

Barele de sustinere trebuie sa fie atasate cu cel putin 1,0 mm deasupra muchiei preparatiei

prelucrata cu u§unn;a din ambele parti.

In cazul restaurarilor cu mai multe unitati cu o curburd pronuntats, este recomandata o structuré de sustinere de sinterizare.

Conectati elementele terminale cu o bard de sustinere verticala fata de structura de sustinere de sinterizare.

Proiectati structura de sustinere de sinterizare cu o grosime uniforma (2—-5 mm).

Frezare
Pentru introducerea manuald, factorul de contractie specific poate fi gasit pe disc. Informatii detaliate pot fi gasite in
instructiunile de utilizare ale software-ului CAM.

Latura imprimata corespunde cu zona incizald/ocluzala.
Atunci cand securizati discul in suport, trebuie sé procedati cu atentie pentru a vé asigura ca santul circumferential si suportul discului sunt
absolut curate si ca suruburile sunt stranse uniform.

Separarea si finisarea
Pentru separarea restaurarilor sunt recomandate instrumentele de slefuit aprobate pentru oxid de zirconiu (de exemplu, freze fine din carbura
de tungsten). Este recomandat sa crestati barele de sustinere pe o parte inainte ca restaurarea sa fie complet separata.
Pentru a netezi punctele de atasare ale barelor de sustinere, sunt recomandate instrumentele de slefuit aprobate pentru oxid de zirconiu (de
exemplu, freze fine din carburd de tungsten). Nu sunt adecvate frezele din carbura de tungsten si/sau instrumentele de slefuit aspre,
deoarece, printre altele, pot cauza ciobirea.
Indepartati orice praf de oxid de zirconiu aderat cu o perie moale inainte de sinterizare.

Observatii generale:

VI

Restaurarile din oxid de zirconiu nesinterizate se pot distruge sau se pot fisura. Acest fapt trebuie luat in considerare in timpul intregului
proces de lucru.

Orice ajustari trebuie sa se efectueze in starea nesinterizata.

In starea nesinterizats, trebuie prevenit orice contact cu lichide neadecvate si lichide neaprobate pentru oxidul de zirconiu (de ex. apa
nepurificata si/sau lichid de racire) si/sau medii de contact (de ex. spray de ocluzie).

Pentru finisare, utilizati numai presiunea redusa.

In nicio situatie nu utilizati un disc de separare pentru separarea ulterioara a constructiilor cu punti. Aceasta poate conduce la formarea
punctelor de ruptura predefinite in zona conectorilor si la reducerea rezistentei restaurarii din ceramica integrala.

Instrumentele de lustruire din cauciuc nu trebuie utilizate, deoarece favorizeaza condensul suprafetei si determina contaminarea.
Asigurati-va ca grosimile minime ale stratului restaurarii sunt mentinute in timpul finisarii.

Oxidul de zirconiu aderent poate fi sinterizat pe restaurare si astfel provoaca imprecizii la potrivire.

Restaurarea nesinterizatd nu trebuie curatatd cu ultrasunete sau cu aer.

Restaurarile nesinterizate nu trebuie sablate.

Sinterizare

Sinterizarea este un proces termic in timpul caruia NexxZr T, NexxZr T Multi, NexxZr+, NexxZr+ Multi, NexxZr+ Multi 2.0 isi obtine proprietatile
fizice si mecanice finale, cum ar fi rezistenta ridicata si transluciditatea.

in general atunci cand sinterizati trebuie sa luati in considerare urmatoarele atentionari:

Numai restaurarile complet uscate pot fi sinterizate, pentru a preveni distrugerea cuptorulul si/sau a obiectului.

Nu se recomanda utilizarea bilelor de sinterizare.

Trebuie asigurat un schimb atmosferic suficient in capsula de sinterizare.

Restaurarile nu trebuie sa vind in contact unele cu altele in timpul sinterizarii.

Trebuie selectat programul corect.

Temperaturile de sinterizare care sunt prea scazute sau prea mari si/sau timpii de sinterizare care sunt prea scurti sau prea lungi vor avea un
efect negativ asupra proprietatilor finale mentionate mai sus.

Pastrati in permanenta accesoriile de sinterizare curate si fara praf, astfel incat restaurarile sinterizate sa nu fie contaminate.

124



Informatii despre sinterizare
NexxZr T, NexxZr+

Numér de unitati Durata Faza Temperatura Rata de incalzire / Timp de
ratd de racire mentinere
[h] [°q [°C/min] [min]
1 20-1300 30 30
2 1300-1530 40 60
1-5 ~3,7
3 1530-900 15 -
4 900-80 20 -
Standard
1 20-1300 30 60
2 1300-1530 40 120
5-10 ~5.2
3 1530-900 15 -
4 900-80 20 -
1 20-900 10 10
1-20 ~10,7 2 900-1530 3 150
Lun 3 1530-80 8 -
9 1 20-900 10 10
>21 ~11,7 2 900-1530 3 210
3 1530-80 8 -
1 20-250 2 -
Peste noapte nelimitat ~14,3 2 250-1530 4 240
3 1530-80 8 -
NexxZr T Multi, NexxZr+ Multi, NexxZr+ Multi 2.0
Numér de unitati Durata Faza Temperatura | Rata de incélzire / Timp de
rata de racire mentinere
[h] [°Q [°C/min] [min]
1 20-1000 60 10
- 2 1000-1530 3 60
Viteza 1-5 ~4,8
3 1530-1100 50 -
4 1100-100 60 -
1 20-900 10 30
Luni nelimitat 9,6 2 900-1500 33 120
9 g 3 1500-900 10 -
4 900-300 83 -

Prelucrarea dupa sinterizare

Folositi numai materiale si instrumente care sunt aprobate pentru prelucrarea si finisarea restaurarilor din oxid de zirconiu.
Pentru informatii detaliate, consultati Instructiunile de utilizare ale produsului respectiv.

Trebuie sa luati in considerare urmatoarele aspecte:

Prelucrarea trebuie pastrata la minimum in cazul restaurarilor sinterizate.

- Restaurarea trebuie prelucrata exclusiv mecanic, in cazul in care acest lucru este absolut necesar.

- Ajustati restaurarea numai la presiune usoara si viteza scazuta.
- Lafinisarea suporturilor metalice, rotunjiti muchiile ascutite.

- Conectorii puntilor nu trebuie separati ulterior cu un disc de separare.
- Serecomanda utilizarea unui instrument de lustruit din cauciuc pentru a netezi latura bazala a conectorilor puntilor.
~ Intimpul prelucrarii, trebuie s respectati valorile minime ale grosimilor peretilor si dimensiunilor conectorilor.

- Utilizati numai instrumente de slefuit impecabile

- Indepértati praful de oxid de zirconiu sinterizat pe restaurare cu instrumente de slefuit adecvate. Ca alternativa, praful de oxid de zirconiu
sinterizat pe restaurare poate fi indepartat prin sablare cu Al,0;, 25-70 pm la o presiune de 1 bar sau 70— 110 um la o presiune de 1,5 bar.

- Clatiti restaurarea sub jet de apa sau folositi jetul de abur pentru a indeparta orice reziduuri aderente, apoi uscati.
- Finisati restaurarea in conformitate cu tehnica de prelucrare dorita (tehnica de pigmentare, cut-back sau stratificarea).

Pregatirea pentru cimentare

Conditionati restaurarea NexxZr T, NexxZr T Multi, NexxZr+, NexxZr+ Multi, NexxZr+ Multi 2.0 prin sablarea partilor interioare ale coroanei cu
Al,03, 25 - 70 um, 1 bar sau Al,03, 70 = 110 pm, 1,5 bar.

3 Informatii privind siguranta

~ In cazul unor incidente grave asociate produsului, adresati-vé la Sagemax Bioceramics, Inc., 34210 9th Ave. South, Suite 118, Federal Way,

WA 98003, USA, site-ul web: www.sagemax.com, si autoritatilor competente responsabile locale.
- Instructiunile de utilizare actualizate sunt disponibile in sectiunea de descarcare a site-ului web Sagemax (www.sagemax.com).

- Explicatia simbolurilor: sagemax.com/eifu

- Rezumatul sigurantei si performantelor clinice (SSCP) poate fi descércat de pe Banca europeand de date referitoare la dispozitivele medicale
(EUDAMED) la https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Basic UDI-DI: 084227112ACERA0143P
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Avertismente

- Aserespecta Fisa cu date de securitate (SDS) (disponibila pe site-ul web www.sagemax.com).

- Prelucrarea discurilor NexxZr T, NexxZr T Multi, NexxZr+, NexxZr+ Multi, NexxZr+ Multi 2.0 produce un praf care poate irita pielea si ochii si
poate cauza vatémarea plamanilor. Asigurati-va ca
echipamentul de aspirare al masinii de frezat din cabinetul dvs. functioneaza perfect. Nu inhalati praful de slefuire in timpul finisarii si purtati o
masca de praf (clasa de particule FFP2) si ochelari de protectie si manusi.

Informatii privind eliminarea
Materialele ramase trebuie eliminate conform reglementérilor legale nationale corespunzatoare.

Riscuri reziduale

Utilizatorii trebuie sé aiba in vedere faptul cd orice interventie dentara in cavitatea orala implica anumite riscuri. Cateva dintre aceste riscuri sunt

specificate mai jos:

- Ciobirea/fisurarea/decimentarea materialului restaurdrii pot duce la inghitirea sau inhalarea accidentald a materialului si, astfel, la un nou
tratament dentar.

- Surplusul de ciment poate duce la iritarea tesutului moale/gingiei. Inflamatia progresiva poate duce la resorbtie osoasa sau parodontita.

4 Perioada de valabilitate si cond

ile de depozitare
— Inambalajul original

- Laloc uscat

- Nu expuneti la impact fizic sau vibratii.

5 Informatii suplimentare

Nu lasati materialul la indemana copiilor!
Nu toate produsele sunt disponibile in toate tarile.

Produsul a fost conceput numai pentru uz stomatologic. Prelucrarea trebuie efectuata in stricta conformitate cu instructiunile de utilizare.
Producatorul nu fsi asuma responsabilitatea pentru daunele rezultate in urma nerespectarii instructiunilor sau domeniului de utilizare stipulat.
Utilizatorul are obligatia de a verifica materialul in ceea ce priveste adecvarea si utilizarea acestuia pentru orice scopuri care nu sunt prezentate in
instructiunile de utilizare.
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1 PUCTaHHA 3a Np

LlinboBe npusHaueHHa

KopoHku Ta MocTu y dpoHTanbHOMy Ta 6iuHoMy Biaainax.

LlinboBa rpyna naujieHTis
MauieHTV 3 nocTiiHMMKN 3y6amn

LlinboBi KopucryBaui Ta cneujianbHe HaBYaHHA
- Cromatonoru (KniHiuHa npoueaypa).

- TexHiuHi cnevjianictin 3y6oTexHiuHMX NabopaTopiii (BUroToBNeHHA pecTaBpaLii y 3yboTexHiuHiit nabopatopii).
CneujianbHe HaBYaHHA He NOTPiGHe.

Bukopucranus

TinbKu AnA BUKOPUCTAHHA B CTOMATONOTI.

Onuc

NexxZr T, NexxZr T Multi, NexxZr+, NexxZr+ Multi, NexxZr+ Multi 2.0 — ye cTa6ini3oBaHuii iTpieM OKCA LMPKOHItO As GiKCOBAHMX NOBHICTIO
KepamiuHWX pecTaBpaLliiH1X KOHCTPYKLIiiA.
MpuMiTKa: ANCK MOXHa BUKOPUCTOBYBATYU ANA BUrOTOB/EHHSA KiNbKOX pectaBpauiil y pisHui yac.

TexHiuHi pgaHi
Marepian NexxZr T NexxZr T Multi NexxZr+ NexxZr+ Multi NexxZr+ Multi 2.0
Tabnuua BiaTiHKIB White, OM1,0M2, | BL1,BL2,BL3,BL4, | White, A1,A2,A3, | A1,A2,A3,B1,B2, | BL1,BL2,BL3,BL4,
OM3, A1,A2,A3, A1,A2,A3,A35, A3.5,B1,B2 C2,D2 A1,A2,A3,A35,
A3.5,A4,B1,B2, A4,B1,B2,B3,B4, A4,B1,B2,B3,B4,
B3,B4,C1,C2,C3, | C1,C2,C3,C4,D2, C1,C2,C3,C4,D2,
C4,D2,D3,D4 D3, D4 D3, D4
ToBWMHa AnCKiB 10,12,14,16,18, 16, 20, 25 Mmm 10,12,14,16, 18, 16,20 mm 14,16,20 Mm
20,22, 25,30 Mmm 20,22, 25,30 mm
TexHiuHi =800 >900 > 800 =700 >700
Miynictb Ha XapakTepucTukn
urvH [MMal | Tunose cepere 1270 1200 (5eHTuH), 1000 (white) 850 (neHTWH), 850 (neHTuH),
3HaYeHHA 650 (pi3ueBwii kpai)| 880 (3aTiHenui) | 650 (pisueBuii Kpait) | 650 (pi3LieBuii Kpai)
TpiwmHocTiikicTb [MMa « m¥?] >5,0 >5,0 (aeHTuH), >3,5 >3,5 (4eHTuH), >3,5 (aeHTuH),
>2,4 (pi3LeBuii Kpaii) >2,4 (pi3ueBuii kpai) | >2,4 (pi 1 Kpait)
CTE (25-500°C) [10°/K] 10,6 +0,5 105+0,5 10,1+0,5 10,4 +0,5 104+0,5
XimiuHa po3unHHicTb [MKr/cm?] <100 <100 <100 <100 <100
Knacudikauin 3a Eeponencbkum Knac lla Knaclla Knac lla Knac lla Knaclla
pernameHTom npo MeanyHi
B1po6u (MDR)
Tun/knac BignosiaHo Ao Tun I/ Knac 5 Tun Il / Knac 5 Tun 11/ Knac 4 Tun |l /Knac 4 Tun Il / Knac 4

1S0 6872:2015

MokasaHHA ANA 3aCTOCyBaHHA
- BiacyTHAa cTpyKTypa 3y6iB GpoHTanbHOrO 1 GiuHoro BiaAinis
- YactkoBa BifCYTHICTb 3y6iB y ppoHTanbHOMY i 6iuHOMY Bigainax

Tunu pecmaspauiliHux KoHcmpyKuit:
MepepnHi Ta 3aaHi pectaBpaLliiiHi KOHCTPYKLiT Ha NiArOTOBNEHNX 3ybax Ta Ha 3aTBEPAKEHNX CUCTeMax abaTMeHTiB iMnnaHTaTis

Martepian NexxZr T, NexxZr T Multi | NexxZr+, NexxZr+ Multi,
NexxZr+ Multi 2.0

MoBHOAHATOMiUYHi KOPOHKM v v

MoBHOaHaToMiuHi 3-cknagoBi MocTn v v

MNoBHOaHaTOMiuHi 4- Ta 6araToCKnafoBi MOCTY 3 MaKC. 2 NPUERHAHUMI NPOMIXKHUMM v

KOPOHKammn

OCHOBY Nifj KOPOHKM v v

3-cKnapoBi KapKacy MocTa v v

4- Ta 6araToCK1af0Bi KapKacu MOCTIB i3 MaKC. 2 NPUEAHAHUMU NPOMIKHUMU v

KOpOHKamu

MpoTunokasanxa

- BMKOpUCTaHHA NpoAyKTy NPOTMMNOKa3aHe 3a HaABHOCTI B NaLlieHTa BiOMOT aneprii Ha 6y/Ab-AKMiA i3 KOMNOHEHTIB.

O6MeeHHA BUKOPUCTAHHA
—  HeBuUnikoBHUi1 6pyKCM3m (MOKa3aHO BUKOPUCTaHHA CMAIHTa NiCNA BCTAHOBNEHHS)
—  Cniig CTeXNTY 32 AOTPUMAHHAM HeOBXifHOT MiHIMANbHOT TOBLUMHU CTIHKM Ta po3Mipamu 3'€4HyBava.

- 06po6Ky cnia BUKOHYBaTI 3a AOMOMOrOH $ppe3epyBanbHOI CUcTeMN, AKa NIAXOAUTL ANA reoMeTpii AncKa.
- MMoTpi6HO BUKOPUCTOBYBATY TaKy CUHTEPU3ALIiiiHY Miy, o6 onepaTop Mir CNocTepiraTi 3a nokasaHUMN NapameTpamn CUHTepU3aLli.
- OcTaTouHy pecTaBpaLlilo He MOXHa BUKOPUCTOBYBAT NOBTOPHO.

Mo6iuHi apuwa

MobiuHi edpekTn Hapasi HeBifOMi.

insi

IHpopmaLlii npo B3aemMogiio 3apa3 Hemae.
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KniniuHi nepesarn
—  BigHOBneEHHsA XyBanbHOI GpyHKLUii.
- EcteTnuHe BigHOBNEHHA.

Cknag

Marepian NexxZr T NexxZr T Multi NexxZr+ NexxZr+ Multi NexxZr+ Multi 2.0
Okcup umpkoHito (Zr0,) >87,0% >87,0% > 85,0 % > 85,0% > 85,0 %
Okcup itpito (Y,03) >40-<70% >45-<70% >65-<90% >65-<80% >65-<83%
Okcup radnito (HfO,) <50% <50% <50% <50% <50%
Okcup antomiHito (Al,03) <1,0% <1,0% <1,0% <1,0% <1,0%
IHWi okcuam <1,0% <15% <1,0% <1,0% <1,0%
2 3acTtocyBaHHA

MpumiTKN W0 3acTOCYyBaHHA

L. Mii 1 pO3MipK 3'€Hy

NexxZr T

Tunu pectaBpauiiiHUX KOHCTPYKLi DpoHTanbHwit BigAin Biunnii Bigain

MiHimanbHa ToBLMHA

Po3mipu 3'eaHyBaui™

MiHimanbHa ToBLMHA

Po3mipu 3'eaHyBavi™

wapy wapy

BMM y mm? B MM y mm?
KopoHku 0,4 - 0,6 -
MicT i3 3 oguHMUb 0,6 7 0,6 9
4-Ta 6araToCKNaf0Bi MOCTU 3 2 POMIXKHUMI KOPOHKamM™ 0,6 9 0,7 12
KoHconbHWiA MICT 3 OfHIEI0 NPOMIXKHOIO TaHKOK 0,7 12 0,7 12
NexxZr T Multi
Tunu pectaBpauiitHNX KOHCTPYKLIin OpoHTanbHW BipAIN biuHwii Biggin

MiHimanbHa ToBLMHA

Po3mipu 3'eaHyBauis™

MinimanbHa ToBLMHA

Po3mipu 3'eaHyBaui™

wapy wapy
B MM y mm? B MM y Mm?

MoBHicTio a60 YaCTKOBO aHAaTOMIYHi pecTaBpaLiiiHi KOHCTPYKLT

KopoHku 0,8 1,0 -
MicT i3 3 oanHULbL 10 9 1,0 9
4- Ta 6araToCK1a0Bi MOCTU 3 2 NPOMIXKHUMI KOPOHKamu™ 1,0 9 1,0 12
KOHCOnMbHWIA MICT 3 OfHIEI NPOMIXKHOIO NaHKOK 1,0 12 1,0 12
KoHcTpykuii, p i BUMOrK: po3Taluy MOBHICTIO B A€HTUHOBIl 06nacTi

KopoHku 04 0,6 -
MicT i3 3 oguHMLb 0,6 9 0,6 9
4- Ta 6araToCK1a40Bi MOCTU 3 2 NPOMIXKHUMI KOPOHKamu™ 0,6 9 1,0 12
KOHCONbHWIA MICT 3 OfHIEI NPOMIXKHOIO NaHKOK 1,0 12 1,0 12
NexxZr+, NexxZr+ Multi, NexxZr+ Multi 2.0
Tunu pectaBpauiiiHNX KOHCTPYKLi DOpoHTanbHui BigAin biunuii Bipain

MinimanbHa ToBLMHA

Po3mipy 3'eaHyBaui™

MinimanbHa ToBLUMHA

Po3mipu 3'eaHyBaviB™

wapy wapy
BMM y Mm’ BMM y Mm’

KopoHku 0,8 - 1,0 -
MicT i3 3 oguHMLb 1,0 12 1,0 16
* Bucota: 4 Mm, WMpWHa: 3 MM
' 3a3HaueHwii i NepeTuH 3'eaHy MOBVHEH PO3TaLLOBYBATUCA B AEHTVNHOBI 06nacTi Ancka
Y KaHapi noka3aHHA ANA 3aCTOCYBaHHA MOCTa 0OMEXYETbCA 6 OAUHUL 3i WoHanoGi, 2 cymi; npomi
. PekomeHAaLil OA0 po3TallyBaHHA

NexxZr T Multi

Bucora gucka 16 Mm 20 Mm 25 mMm

Pi3ueBa 30Ha 3mMm 3Mm 3mm

30Ha nepexoay 4 mm 4 mm 4 Mm

30Ha ieHTUHY 9mMm 13 Mm 18 Mm
NexxZr+ Multi

Bucota gncka 16 Mm 20 Mm

Pi3ueBa 30Ha 3.2MMm 4 Mm

3oHa nepexoay 32mMm 4 MM

30Ha AeHTUHY 9,6 MM 12 Mm
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NexxZr+ Multi 2.0

Bucota gucka 16 Mm 20 mm 25 Mm
Pi3ueBa 30Ha 3mMm 3mMm 3mMm
3oHa nepexoay 4 Mm 4 MM 4 Mm
30Ha AeHTUHY 7 Mm 9 MM 13 mMm

3aranbHi 3ayBaeHHA:

Po3TaluyBaHHA 3a BUCOTOIO B NOAIXPOMATUYHOMY UCKY BU3HAYaE NOLLY pi3LA B pecTaBpaLliiiHiii KOHCTPYKLi.

3BaXKaloum Ha eCTETUYHI XapaKTePUCTVKI pecTaBpaLlii 0fHOro 3y6a, 6axxaHo po3TalloByBaTU pecTaBpaLliiiHy KOHCTPYKLi NPUGAN3HO Ha
1 MM HUXKYe Bif BEPXHBOTO Kpato ANCKa, o6 3abe3neunTu YiTko BUAMMY 06nacTb pisua.

[ins NoBHicTI0 a60 YACTKOBO aHATOMIYHNX PecTaBpaLiil NepeKoHaNTecs, Lo 3a3HaueHuii MiHIManbHWil NepeTuH 3'€gHyBava
PO3TalOBYETLCA B IHTUHOBII 06MacTi AncKa.

KapKkacu KOPOHOK i MOCTIB MOBWHHI MOBHICTIO PO3TaLLOBYBATUCA B IeHTUHOBII 06nacTi.

YcraHoBneHHA

D}] [leTanbHa iHpopmaLlia AOCTYMHa B IHCTPYKLIAX LWOAO 3aCTOCYBaHHA NPOrpamHoro 3abesneyeHHs CAM.

3aranbHi 3ayBaXeHHA:

[lo KOXHOT pecTaBpaLiii 0AHOro 3y6a HeO6XiHO MPUKPINUTY 3 YTPUMYIOUI CTPYXKHI.

Y 6araTocknafoBux pecTaBpaLliiiHnX KOHCTPYKLAX A0 KIHLEBUX OANHWLL MaloTb 6yTV NPUKPINAeHi 2 yTpumyioui CTPUKHA (opanbHNil Ta
BeCTUOYNAPHNI). 3a NOTPE6U NPUKPINITbL YTPUMYIOUI CTPUXHI A0 HLWIKMX OANHULb.

YTpuMyioui CTPUXHI NOBUHHI MaTy AiameTp He MeHLue 2,0 Mm.

YTpuMyIoui CTPUXHI MatoTb KPINUTUCA LOHaMeHLLe Ha 1,0 MM BuLLE Bifl Kpalo NifroToBKM.

YTpUMytoui CTPVXHI MOBWHHI PO3TALLIOBYBATICA HAa AHATOMIYHOMY eKBaTOPI 3y6a, o6 3ano6irT1 yTBOPEHHIO NiAHYTPeHb i 3abe3neuntn
MOXNMBICTb 3py4HOI 06PO6KI pecTaBpaLiit 3 060x GokiB.

[ina 6aratocknaaosumx pecTaBpaLliii i3 BUpaeHoI0 KpMBM3HOIO OLINbHO BUKOPUCTOBYBAT CUHTEPU3aLLiiiHY OMOPHY KOHCTPYKLH.
YCTaHoBITb Ha KIHLIEBUX OAUHULIAX YTPUMYIOUNI CTPUMKEHD, BEPTUKANbHO 10 CUHTEPU3ALINHOI ONOPHOT KOHCTPYKLii.

CuHTepu3aLiiiiHa ONOpHa KOHCTPYKLIA MOBUHHA MaTV PIBHOMIPHY TOBLUYMHY (2—5 MM).

OpesepyBaHHA
KoHKpeTHuii KoediLlieHT ycaakn AnA pyyHOro BBeieHHA 3a3HaueHo Ha AUCKY. [leTanbHa iHpopmaLlia JOCTyMHa B iIHCTPYKLIAX WOA0
3aCTOCyBaHHA NporpamHoro 3abesneyeHHa CAM.

CTopoHa 3 ipyKoBaHO NO3HaYKOK BiANOBIAaE pi3LieBiil/oKNo3iiHii obnacri.
Mpwu dikcauii ancka B CTPVXKHI Cif noaGaTi Npo Te, o6 OKPY»KHa BUIMKa Ta CTPMKeHb AncKa bynn abCoNIOTHO YNCTUMM, @ TBUHTM Bynin
3aTACHYTI PIBHOMIPHO HaBXpecT.

Po3pi Ta p
[inA po3fineHHs pectaBpaLifiHuX KOHCTPYKLi PEKOMEH[0BAHO BUKOPUCTOBYBATY LuidyBanbHi iIHCTPYMEHTI, CXBaneHi Ans OKCMay
LMPKOHito (Hanpuknag, ApibHi 6opu 3 kap6isy Bonbdpamy). PekomeHA0BaHO 3po6UTU BUIMKIA B YTPUMYIOUMX CTPUMKHAX 3 OIHOTO BOKY A0
MOBHOI0 PO3/iiNeHHA pecTaBpaLlinHOl KOHCTPYKLUII.

[inA wnidyBaHHA TOUOK KPINNEHHA YyTPUMYIOUMX CTPUXKHIB PEKOMEHA0BaHO BUKOPUCTOBYBATY LAidyBanbHi IHCTPYMEHTH, CxBaneHi ana
OKCuay LMpKOHito (Hanpuknag, Api6Hi 6opu 3 kapbiny Bonbdpamy). [py6i 6opu 3 Kapbiay BonbGpamy Ta/abo whidyBanbHi IHCTPyMEHTU He
NiAXOAATL ANA LET LiNi, OCKiNbKN BOHW 30KPeMa MOXyYTb CMPUUUHATY BiAKOMIOBAHHA GpparmMeHTiB.

Mepep cuHTepu3ajieo BUAANITL Gy Ab-AKi 3aNULKK MY OKCUAY LIMPKOHII0 M'AIKOKO LLITKOKO.

e

3aranbHi 3ayBaXeHHA:

VI

PecTaBpalLliiiHi KOHCTPYKLIl 3 HeCeYeHOro OKCMAY LIMPKOHI CXMNbHI 10 MOWKOAXeHD | nepenomis. Ha Lo o6cTaBrHy cnif 3Baxatin
NpOTAroM BCix eTanis po6oTu.

Byab-AKi KOPEKTUBM CNifi BHOCUTYN B HECMIEYEHOMY CTaHi.

Y HecneyeHoMy CTaHi cniif 3anobiraTit 6yab-AKOMY KOHTaKTY 3 HEBIANOBIAHMMM PiAVHAMN Ta PiAMHAMK, He CXBaNEHUMU A OKCUAY
LIMPKOHIlo (HanpuKnag, 3 HEOUNLLEHOO BOA0K Ta/abo OXONOMXKYIOUOI0 PIAVHOL), Ta/abo 3 KOHTAKTHUMI cepeaoBuLLaMN (Hanpuknag,
3 aePO30/IbHIUM CMIPEEM).

Mig yac diHilHOT 06pO6KM CNiJ 3aCTOCOBYBATY NNLLIE HEBEIMKE 3yCUNNA.

3a X0AHUX 06CTABUH He BiAOKPEMIIONTE KOHCTPYKLIi MOCTa 3a AONOMOroto cenapauiiiHoro aucka. Lie moxe npussecti 4o nossn
3a3paneriab BU3HaUYEHNX TOYOK PO3pUBY B 06N1aCTi 3'€fHYBaUIB | 3HU3UTU MILIHICTb MOBHICTIO KePamiyHOT pecTaBpaLlinHOT KOHCTPYKLUIT.
He BUKOpUCTOBYIiTE ryMOBI NONIPK, OCKINbKI BOHN YLLiNbHIOIOTH NOBEPXHIO Ta CIPUUNHAKTL 3a6pyAHEHHA.

lMepekoHaliTecs, Wo nig yac GiHilHOT 06POBKM He NOPYLLYETLCA MiHIMabHA TOBLYMHA CTIHKI pecTaBpaLiifiHNX KOHCTPYKLil.
MpucTanuit nun oKCUAY LIMPKOHIO MOXe NpuUnikaTnea Ao pectaspalii i NpU3BOANTM A0 HETOYHOTO NPUAATaHHA.

HecneueHy pecTaBpaLiiiHy KOHCTPYKLit0 He MOXHa 06po6NATY yNbTpa3BYKOM abo YNCTUTY Napoio.

HecneueHy pecTaBpaliiiHy KOHCTPYKLit0 He MOXXHa NiAAaBaT CTPYMeHeBii 06pobuyi.

CuHTepu3sauis

CuHTepu3aLyia — ue TepmiuHnin npouec, nig yac akoro NexxZr T, NexxZr T Multi, NexxZr+, NexxZr+ Multi, NexxZr+ Multi 2.0 otpumye caof
0CTaTOYHi $i31KO-MexXaHiuHi BNaCTUBOCTI, 30KpeMa BUCOKY MILIHICTb | HaniBNpo30opicTb.

3aranom, npun (MHTEPMBaLlII €N 3BaXaTh Ha TaKi MOMEHTM:

LLlo6 3ano6irTi NOWKO/KeHHIO Nevi Ta/abo pectaBpaLyii, cCNikaTii MOXHa NLLE NOBHICTIO BICYLLEHI pecTaBpaLiiiiHi KOHCTPYKLT.

He pekomeHa0BaHO BUKOPUCTOBYBATH arnomepaumm KynbKu.

HeobxiaHo noa6ati Npo HanexHy LMPKyNALito NOBITPA B arnomepaTopi.

Mip yac cuHTepm3aLii yHIKaliTe KOHTaKTY pecTaBpaLiil OHa 3 OfIHOH.

Mop6aiiTe Npo BUGIp NpaBuIbHOT Nporpamu.

3aHaaTo Mani abo 3aHaATo BENWKi 3HAUEHHA TeMNepaTypy CUHTepU3aLlii HeraTUBHO BMAMBAIOTb Ha BULLE3rafjaHi OCTaTOUHI BNaCTUBOCTI.
3aBXAM TpUMaiiTe NpUNaaAA ANA CUHTEPU3ALLT YACTUM Ta He3anuNeHnMm, Wo6 YHUKHYTU 3a6pyAHEHHA CNeYeHnX pecTaBpauiit.
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NexxZr T, NexxZr+

ifl WOA0 CUHTEp

Kinbkictb TpuBanictb Gaza T patypa |PiBeHb Harpil /| Yac BuTpUMK®
CKnapoBux piBeHb
OXONOKEHHA
[ron] °q [°C/x8] [x8]
1 20-1300 30 30
2 1300-1530 40 60
1-5 ~37
3 1530-900 15 -
4 900-80 20 -
CraHpapTHO
1 20-1300 30 60
2 1300-1530 40 120
5-10 ~5.2
3 1530-900 15 -
4 900-80 20 -
1 20-900 10 10
1-20 ~10,7 2 900-1530 3 150
Jlosro 3 1530-80 8 -
T 1 20-900 10 10
>21 ~1,7 2 900-1530 3 210
3 1530-80 8 -
1 20-250 2 -
MpoTarom Houi HeoBMeXeHnin ~14,3 2 250-1530 4 240
3 1530-80 8 -

NexxZr T Multi, NexxZr+ Multi, NexxZr+ Multi 2.0

Kinbkictb TpuBanictb [OEEE] T patypa |PiBeHb Harpil /| Yac BUTPUMKM
CKnapoBux piBeHb
OXONOKEHHA
[ron] ra [°C/xe] [x8]
1 20-1000 60 10
. 2 1000-1530 3 60
LWsmnakictb 1-5 ~4,8
3 1530-1100 50 -
4 1100-100 60 -
1 20-900 10 30
. 2 900-1500 33 120
[loro HeobMexeHun ~9,6
3 1500-900 10 -
4 900-300 83 -

06po6Ka nicna cuHTepusauii
BuKOpUCTOBYIiTE NniLLe MaTepiany i IHCTPYMEHTW, AKi 103BONEHI ANA po60oTY 3 pecTaBpaLlisiMm 3 OKCUAY LMPKOHIt0 Ta iX GiHilLHOT
06po6Ku. [1nA OTPUMaHHA [eTanbHOT iHGOpMaL|iT ANB. IHCTPYKLIO LWOAO BUKOPUCTAHHA BIAMOBIAHOIO NPOAYKTY.

Cnig 3BaXkaTu Ha Taki MOMEHTU:

—  Cnig miHimi3yBaTn 06po6Ky C pecTaBpaLiiiHNX KOHCTPYKLIN.

- MexaHiuHa 06pobka pecTaBpaLliiiHOi KOHCTPYKLIi JONYCKAETbCA NNLLE 3a KPaiiHboT HeobXifHOCTI.

- [pu KopWryBaHHi pectaBpaLiiiHOl KOHCTPYKLIT 3aCTOCOBYITE NMLLE NETKNIA TUCK | HU3bKY WBUAKICTD.

- Tig yac 06po6KM KapKaciB YHUKaliTe yTBOPEHHA rOCTPUX KpaiB.

- 3abopoHeHo po3'eHyBaTy 3'€fHYBaUi MOCTa 3a JONOMOTOI0 cenapauiitHoro Ancka.

- [inA 3rnapxyBaHHA 6a3anbHoro 6oKy 3'eiHyBauiB MOCTa PEKOMEH/YEMO BUKOPUCTOBYBATY IYMOBUIA MONIp.

- Mig yac 06pobKy He MOXHa NOPYLLYBaTX MiHIManbHY TOBLUMHY CTIHOK | PO3MipK 3'€HYBaYa, LLIO 3anexartb Bia MaTepiany.

- BuKOpuCTOBYIiTE BUKNIOYHO YNCTI WAidYBanbHi iHCTPYMEHTU.

- Bupanitb nun okcuay LMPKOHIlo, NpUneyeHuii 4o pecTaBpaLliifiHol KOHCTPYKLIT, 32 AONOMOroi0 BiAMOBIAHWX WAidYBaNbHUX IHCTPYMEHTIB.
AnbTepHaTUBHNI METOA BUAANEHHA MUY OKCUAY LIMPKOHII0, NPUNeYeHOoro 40 pecTaBpaLliiiHoi KOHCTPYKLT, — 06ayBka yacTuHkamu Al,O5
po3mipom 25-70 MKM nig Tuckom 1 6ap abo posmipom 70-110 MKM Mig TUCKoM 1,5 Gap.

- TpomniiTe pecTaBpaLiiiiHy KOHCTPYKLLiIO Mif NPOTOYHOI BOAOI ab0 CKOpUCTalTeCa CTPyMeHeM napw, o6 BuaanuT 6yab-aki npuaunai
3aULLKK, @ NOTIM BACYLLITb ii.

- BuKoHaliTe iHiuHy 06po6Ky pecTaBpaLliitHOi KOHCTPYKLT BiANOBIAHO A0 6axaHoi TexHonorii 06pobky (dapbysaHHs, 06pizka abo
HallapyBaHHs).

MiprotoBKa A0 LemeHTauii
KonauuioHyiite pectaspauito NexxZr T, NexxZr T Multi, NexxZr+, NexxZr+ Multi, NexxZr+ Multi 2.0 nickocTpyMUHHOI0 06p06KOI0 BHYTPILLHIX
CTOPiH KOPOHKM YacTuHKamu Al,O; po3mipom 25-70 MKM nia TUckom 1 6ap yactuHkamu Al,O5 po3mipom 70-110 MKM nig Tuckom 1,5 6ap.

3 Iudopmauin wopno 6esnexku

— Y pasi cepino3HuX iHLMAEHTIB, NOB'A3aHNX i3 BUPOBOM, 3BEPHITLCA B KOMNaHilo Sagemax Bioceramics, Inc., 34210 9th Ave. South, Suite 118,
Federal Way, WA 98003, USA, caiiT: www.sagemax.com, a Takox 10 BiANOBiAHOTO BIOBHOBaXXeHOTO OpraHy.

- YnHHa IHCTPYKLIA 3 BUKOPUCTaHHA AOCTYNHa B PO3/iNi 3aBaHTaXeHb Ha cailTi Sagemax (www.sagemax.com).

- TMoAcHeHHa cumBonis: sagemax.com/eifu

- AKTyanbHa Bepcis 3BiTy npo 6e3neyHicTb Ta KniHiuHy epekTnBHiCTb (SSCP) AoCTynHa B EBpONelichKiil 6a3i AaHUX MeaNYHUX BUPOGIB
(EUDAMED) 3a appecoio https://ec.europa.eu/tools/eudamed. bazosuit UDI-DI: 084227112ACERA0143P
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MonepepxeHHa

- [loTpumyittecs Bumor nacnopra 6e3neku (SDS, 10ro MoxxHa 3aBaHTaXuWTL i3 caiiTy www.sagemax.com).

- Mpu o6pobui anckis NexxZr T, NexxZr T Multi, NexxZr+, NexxZr+ Multi, NexxZr+ Multi 2.0 yTBOpIOETbCA N, 1O MOXe NOAPasHIoBaTH WKIpY i
0ui, a TakoX ypaxaTu nereHi. MepekoHaitecs
B 6e3710raHHiii poboTi BCMOKTYBanbHOro 06n1aHaHHA Ha dpe3epHil cucTemi Ta Ha pobouomy miclii. He BauxaiiTe Nun, WO YyTBOPIOETLCA Mif
4ac ocTaTouHoi 06po6KM. BukopuctoByiiTe NpoTUNMNOBY MacKy (AnA YacTUHOK knacy FFP2), a Takox 3aXuCHi OKynApy Ta pyKaBUUKN.

Indpopmauia wopo yrunizauii
3anuWwKoBi 3anacy NOTPIGHO YTUAI3yBaTy 3riAHO 3 BIANOBIAHMMU BUMOTamM HaLliOHANbHOTO 3aKOHOAABCTBA.

3anuwKoBi pUsnkn
KopuctyBauam cnif 3HaTh, 140 6yAb-iKe CTOMATONOriYHE BTPYYaHHA B NOPOXHUHI POTa NOB'A3aHe 3 NeBHUMM pU3nKamu. [leaki 3 Takix pusinkis
nepeniyeHi HUXue:
- Bigkonu/TpilmH1/peuieMeHTyBaHHA MaTepiany pectaBpaLii MOXyTb NpU3BECTV A0 BUMAJKOBOro KOBTaHHA abo BAUXaHHA MaTepiany
11 NOBTOPHMX CTOMATONOTIYHIX NpOLieAyp.
- Haanuiwkun uemeHTy MOXyTb NPU3BECTU 10 NOAPa3HEHHA M'AKOT TKaHWHW / AceH. Mporpecyloye 3ananeHHa Moxe Npu3Bectn 4o pe3opobuii
KIiCTK1 abo nepioaoHTUTY.

4 TepmiH npuaaTHoCTi il ymoBY 36epiraHHs
— B opuriHanbHiit ynakosuji

— Y cyxomy micuji

- bBepertu Bia ynapis Ta Bibpauii

5 [JlopatkoBa iHpopmaLiis

36epiraTit maTepian B HeAOCTYMHOMY ANA AiTeN MicLi!
lMeBHa NpoayKLis MoXe 6T HE[OCTYMHOIO B AEAKNX KpaiHaXx.

MpoayKT po3pobneHnii BUKNIOYHO ANA BUKOPWUCTaHHA B CTOMATONOri. BUKOPUCTOBYBATH TiNbKK BIANOBIAHO 10 iHOPMALLT OO0 BUKOPUCTAHHS.
Bupo6HUMK He Hece BiANOBIAaNbHOCT 3a 36UTKK, L0 BUHUKNW Yepe3 HeHanexHe AOTPUMAaHHA IHCTPYKLiT abo Yepes HeLinboBe BUKOPUCTaHHA
Matepiany. KopucryBay Hece NoBHY BiANoBiAanbHiCTb 3a nepeBipKy MaTepianis Ha NpeaMET iXHbOT NPUAATHOCTI i BAKOPUCTaHHA ANA ByAb-AKNX
Lineit, WO He 3a3HayeHi B iIHCTPYKLIT.
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1 Kasutusotstarve

Sihtotstarve

Kroonid ja sillad eesmises voi tagumises piirkonnas.

Sihtpatsiendid

Jadgvhammastega patsiendid

Sihtkasutajad/erikoolitus

- Hambaarstid (kliiniline protseduur)

— Hambaravi laborite tehnikud (restauratsioonide valmistamine hambaravi laboris)
Erikoolitus pole vajalik.

Kasutamine

Ainult hammastel kasutamiseks.

Kirjeldus

NexxZr T, NexxZr T Multi, NexxZr+, NexxZr+ Multi, NexxZr+ Multi 2.0 on titriumiga stabiliseeritud tsirkooniumoksiid fikseeritud tdiskeraamiliste
hambaproteeside jaoks.
Markus. Ketast saab kasutada mitme restauratsiooni loomiseks erinevatel aegadel.

Tehnilised andmed

Materjal NexxZr T NexxZr T Multi NexxZr+ NexxZr+ Multi NexxZr+ Multi 2.0
Toonivahemik White, OM1,0M2, | BL1,BL2,BL3,BL4, | White, A1,A2,A3, | A1,A2,A3,B1,B2, | BL1,BL2,BL3,BL4,
OM3, A1,A2,A3, A1,A2,A3,A35, A3.5,B1,B2 C2,D2 A1,A2,A3,A35,
A3.5,A4,B1,B2, A4,B1,B2,B3,B4, A4,B1,B2,B3,B4,
B3,B4,C1,C2,C3, | C1,C2,C3,C4,D2, C1,C2,C3,C4,D2,
C4,D2,D3, D4 D3,D4 D3, D4
Ketta paksus 10,12, 14, 16,18, 16,20, 25 mm 10,12,14,16,18, 16,20 mm 14,16,20 mm
20,22,25,30 mm 20,22,25,30 mm
Spetsifikatsioonid > 800 >900 > 800 >700 >700
Paindetugevus —
[MPa] Tudpiline 1270 1200 (Dentin), 1000 (white) 850 (Dentin), 850 (Dentin),
keskmine vaartus 650 (Incisal) 880 (toonitud) 650 (Incisal) 650 (Incisal)
Murdumistugevus [MPa « m"?] >5,0 >5,0 (Dentin), >3,5 >3,5 (Dentin), >3,5 (Dentin),
>2,4 (Incisal) >2,4 (Incisal) >2,4 (Incisal)
CTE (25-500°C) [10%/K] 106 +0,5 105+0,5 10,1+0,5 104+0,5 104+0,5
Keemiline lahustuvus [pg/cm?] <100 <100 <100 <100 <100
MDR-klassifikatsioon Klass lla Klass Ila Klass lla Klass lla Klass lla
Tudip/klass 1SO 6872:2015 Tudp Il / Klass 5 Taidip 11/ Klass 5 Tudp Il / Klass 4 Tulp Il / Klass 4 Tiidip 11 / Klass 4

Néidustused

- Esi- ja tagahammaste puuduv hambastruktuur

- Osaline hambutus eesmises vi tagumises piirkonnas

Restauratsioonide tiiiibid
Esi- ja tagahammaste restauratsioonid ettevalmistatud hammastel ja heakskiidetud implantaadi liitekohtade stisteemidel.

Materjal NexxZr T, NexxZr T Multi | NexxZr+, NexxZr+ Multi,
NexxZr+ Multi 2.0
Taiskontuursed kroonid v v
Taiskontuursed 3 tihikuga sillad v v
Téiskontuursed 4 tihikuga mitme Ghikuga sillad max 2 tihendatud vaheliiliga v -
Krooni jéljendpostid v v
3-osaline silla raamistik v v
4-osaline ja mitmeosaline silllaraamistikud max 2 Ghendatud vaheliiliga v -

Vastuniidustused
- Toote kasutamine on vastunaidustatud, kui patsient on selle mis tahes koostisosade suhtes teadaolevalt allergiline

Kasutuspiirangud

- Ravimata bruksism (ndidustatud on splindi kasutamine pérast inkorporatsiooni).

- Noéutavat minimaalset seinapaksust ja ihenduse mootmeid tuleb jargida.

- Toodelda tuleb freesimissiisteemiga, mis sobib ketta geomeetriale.

- Kasutama peab paagutusahju, mis vdimaldab kasutajal vaadata paakumisnaitajaid.
- Loplikku restauratsiooni ei tohi kasutada korduvalt.

Kérvaltoimed
Seni puuduvad teadaolevad korvaltoimed.

Koostoimed
Seni puuduvad teadaolevad koostoimed.

Kliiniline kasu
- Mélumisfunktsiooni taastamine
- Esteetiline restauratsioon
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Koostis

Materjal NexxZr T NexxZr T Multi NexxZr+ NexxZr+ Multi NexxZr+ Multi 2.0

Tsirkooniumoksiid (ZrO,) > 87,0% > 87,0% > 85,0% > 85,0% > 85,0%

Utriumoksiid (Y,0,) >4,0-<7,0% >4,5-<7,0% >6,5-<9,0% >6,5-<8,0% >6,5-<83%

Hafniumoksiid (HfO,) <5,0% <5,0% <5,0% <5,0% <5,0%

Alumiiniumoksiid (Al,05) <1,0% <1,0% <1,0% <1,0% <1,0%

muud oksiidid <1,0% <1,5% <1,0% <1,0% <1,0%

2 Pealekandmine

Pealekandmismarkused

| Minimaalcad kihinak ja iihend P

NexxZr T

Restauratsioonide tiiiibid Eesmine piirkond Tagumine piirkond
Minimaalne kihipaksus | Uhenduse md6tmed” | Minimaalne kihipaksus | Uhenduse méotmed™

millimeetrites

millimeetrites’

millimeetrites

millimeetrites’

Kroonid 04 0,6 -

3 thikuga sillad 0,6 7 0,6 9

4 ja mitme Uhikuga sillad 2 vaheliiliga™ 0,6 9 0,7 12

Konsoolsillad tihe vaheliiliga 0,7 12 0,7 12

NexxZr T Multi

Restauratsioonide tiitibid Eesmine piirkond Tagumine piirkond
Minimaalne kihipaksus | Uhenduse modtmed™ | Minimaalne kihipaksus | Uhenduse ma6tmed™

millimeetrites millimeetrites’ millimeetrites millimeetrites’
Taielikult voi osali: ilised id
Kroonid 08 - 1,0 -
3 Uhikuga sillad 1,0 9 1,0 9
4 ja mitme Uhikuga sillad 2 vaheliiliga™ 1,0 9 1,0 12
Konsoolsillad iihe vaheliiliga 1,0 12 1,0 12
Raamistikud; eeltingimus: taielik dentiini piirkonnas
Kroonid 04 0,6 -
3 Uhikuga sillad 0,6 9 0,6 9
4 ja mitme thikuga sillad 2 vaheliiliga™ 0,6 9 1,0 12
Konsoolsillad {ihe vaheliiliga 1,0 12 1,0 12
NexxZr+, NexxZr+ Multi, NexxZr+ Multi 2.0
Restauratsioonide tuiibid Eesmine piirkond Tagumine piirkond
Minimaalne kihipaksus | Uhenduse mdGtmed” | Minimaalne kihipaksus | Uhenduse méatmed™
millimeetrites millimeetrites millimeetrites millimeetrites
Kroonid 08 - 1,0 -
3 iihikuga sillad 1,0 12 1,0 16
* Korgus: 4 mm, laius: 3 mm
“ Médratud minimaalne tihenduse ristldige tuleb paigutada ketta dentiini piirkonda
“ Kanadas on silla ndidustused piiratud 6 tihiku ja kuni 2 Ghendatud vaheliiliga
Il.  Paigutusjuhised
NexxZr T Multi
Ketta korgus 16 mm 20 mm 25 mm
Loikepind 3mm 3mm 3mm
Uleminekupind 4mm 4mm 4mm
Dentiinipind 9mm 13 mm 18 mm
NexxZr+ Multi
Ketta korgus 16 mm 20mm
Loikepind 3,2mm 4mm
Uleminekupind 32mm 4mm
Dentiinipind 9,6 mm 12mm
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NexxZr+ Multi 2.0

Ketta korgus 16 mm 20 mm 25 mm
Loikepind 3mm 3mm 3mm
Uleminekupind 4mm 4mm 4mm
Dentiinipind 7mm 9mm 13mm

Uldised markused

- Kérguse paiknemine poliikromaatilises kettas maarab restauratsiooni I6ikepinna suuruse.

- Arvestades ihe hambaga restauratsioonide esteetilisi omadusi, on soovitav paigutada restauratsioon ketta lilemisest servast umbes
1 mm allapoole, et tagada selgelt ndhtav I6ikepind.

- Taielikult voi osaliselt anatoomiliste restauratsioonide korral veenduge, et ettenghtud minimaalne tihenduskoha ristldige paikneks
dentiini piirkonnas.

- Krooni- ja silla raamistikud tuleb asetada taielikult dentiini piirkonda.

lll.  Pesastamine
I:Ii] Uksikasjalik teave on esitatud CAM-tarkvara kasutusjuhendis.

Uldised markused

- lgale tiksiku hamba restauratsioonile tuleb kinnitada 3 hoiuvarrast.

- Mitmest tksusest koosnevate restaureerimiste korral peavad otsakute kiilge olema kinnitatud 2 hoiuvarrast (oraalne ja vestibulaarne).
Kinnitage hoiuvardad vastavalt vajadusele teiste elementide kiilge.

- Hoiuvarraste labimo6t peab olema vahemalt 2,0 mm.

- Hoiuvardad tuleb kinnitada ettevalmistuse servast vahemalt 1,0 mm kérgemale.

- Hoiuvardad tuleb paigutada hamba anatoomilise ristldike kohale, et ei tekiks allaloikeid ja et restauratsiooni saaks hélpsasti mélemalt poolt
toodelda.

- Kui tegemist on mitme elemendi restaureerimisega, millel on tugev kdverus, on soovitav kasutada paagutamise tugikonstruktsiooni.

- Varustage |6ppelemendid hoiuvardaga, mis on paagutamise tugikonstruktsiooni suhtes vertikaalne.

- Kujundage paagutamise tugikonstruktsioon iihtlase paksusega (2-5 mm).

IV.  Lihvimine
- Kasitsi sisestamise jaoks on konkreetne kahanemistegur leitav kettalt. Uksikasjalik teave on esitatud CAM-tarkvara
kasutusjuhendis.

- Triikitud kiilg vastab I6ikepinna/malumispinna piirkonnale.
- Ketta kinnitamisel hoidikusse tuleb jalgida, et ringikujuline sisselige ja kettahoidik oleksid tdiesti puhtad ning et kruvid oleksid thtlaselt ja
poikipidi kinni keeratud.

V.  Eraldamine ja viimistlus

- Restauratsioonide eraldamiseks on soovitatav kasutada tsirkooniumoksiidi jaoks heakskiidetud lihvimisvahendeid (nt peeneid
volframkarbiidist terasid). Enne restauratsiooni téielikku eraldamist on soovitav hoiuvarraste thel kiiljel sisseliked teha.

- Hoiuvarraste kinnituspunktide silumiseks on soovitatav kasutada tsirkooniumoksiidi jaoks heakskiidetud lihvimisvahendid (nt peened
volframkarbiidist lihvijad). Jamedad volframkarbiidist lihvijad ja/voi lihvimisvahendid ei ole sobivad, kuna need voivad muu hulgas
pohjustada takete tekkimise.

- Enne paagutamist eemaldage pehme harjaga ara kiilge kleepunud tsirkooniumoksiidi tolm.

Uldised markused

- Paagutamata tsirkooniumoksiidist restauratsioonid on tundlikud kahjustuste ja murdumise suhtes. Seda asjaolu tuleb silmas pidada kogu
tooprotsessi valtel.

- Kaik kohandused tuleb teha paagutamata olekus.

- Paagutamata olekus tuleb véltida igasugust kokkupuudet sobimatute vedelike ja tsirkooniumoksiidi jaoks heakskiitmata vedelikega (nt
puhastamata vesi ja/voi médriv jahutusvedelik) ja/voi kontaktkeskkonnaga (nt oklusioonisprei).

- Kasutage viimistlemiseks ainult kerget survet.

- Arge eraldage hiljem sillakonstruktsioone mingil juhul IGikekettaga. See vdib pdhjustada ihenduste piirkonnas eelméaratud
murdepunktide purunemise ja vdhendada téiskeraamilise restauratsiooni tugevust.

- Kummist poleerimisvahendeid ei tohi kasutada, sest need kondenseerivad pinda ja phjustavad saastumise.

- Kontrollige, et viimistlemise ajal séiliks restauratsiooni minimaalne seinapaksus.

- Kleepuv tsirkooniumoksiidi tolm voib paakuda restauratsioonile ja pohjustada sobitamise ebatdpsusi.

- Paakumata restauratsiooni ei tohi ultraheli ega auruga puhastada.

- Paakumata restauratsiooni ei tohi pritstoodelda.

VI. Paagutamine
Paagutamine on termiline protsess, mille kdigus NexxZr T, NexxZr T Multi, NexxZr+, NexxZr+ Multi, NexxZr+ Multi 2.0 saab oma I6plikud
fuitisikalised ja mehaanilised omadused, nagu naiteks kdrge tugevus ja labipaistvus.

Uldiselt tuleb ¢ isel arvesse votta jargmisi markusi.

- Ahju ja/voi eseme kahjustamise valtimiseks voib paagutada ainult téielikult kuivanud restauratsioone.

- Paagutushelmeste kasutamine pole soovitatav.

- Paagutusseadmes tuleb tagada piisav dhuvahetus.

- Restauratsioonid ei tohi paagutamise ajal iksteisega kokku puutuda.

- Tuleb jélgida diget programmivalikut.

- Liiga madal véi liiga korge paagutustemperatuur ja/voi liiga liihike voi liiga pikk paagutusaeg mojub eespool nimetatud [6ppomadustele
negatiivselt.

- Hoidke paagutustarvikud alati puhtad ja tolmuvabad, et paagutatud restauratsioonid ei saastuks.
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Teave paagutamise kohta

NexxZr T, NexxZr+
Uhikute arv Kestus Faas Temp Sooj is-/ Ooteaeg
jahutamiskiirus
[h] [°q [°C/min] [min]
1 20-1300 30 30
2 1300-1530 40 60
1-5 ~3,7
3 1530-900 15 -
4 900-80 20 -
Standardne
1 20-1300 30 60
2 1300-1530 40 120
5-10 ~5.2
3 1530-900 15 -
4 900-80 20 -
1 20-900 10 10
1-20 ~10,7 2 900-1530 3 150
. 3 1530-80 8 -
Pikk 1 20-900 10 10
>21 ~11,7 2 900-1530 3 210
3 1530-80 8 -
1 20-250 2 -
Ule 66 piiramatu ~143 2 250-1530 4 240
3 1530-80 8 -
NexxZr T Multi, NexxZr+ Multi, NexxZr+ Multi 2.0
Uhikute arv Kestus Faas Temp Sooj is-/ Ooteaeg
jahutamiskiirus
[h] [°Q [°C/min] [min]
1 20-1000 60 10
" 2 1000-1530 3 60
Kiirus 1-5 ~4,8
3 1530-1100 50 -
4 1100-100 60 -
1 20-900 10 30
Pikk iiramatu 9,6 2 900-1500 33 120
P g 3 1500-900 10 -
4 900-300 83 -

Tootlemine parast paagutamist
Kasutage vaid selliseid materjale ja tooriistu, mis on tsirkooniumoksiidrestauratsioonide t6tlemiseks ning viimistlemiseks heaks kiidetud.

Arvi

T

Uksikasjalikumat teavet vaadake ka vastava toote kasutusjuhendist.

esse tuleks votta jargmisi aspekte

Paagutatud restauratsioonide to6tlemine peab olema minimaalne.

Restaureerimist tuleks mehaaniliselt toodelda ainult siis, kui see on hadavajalik.

Kasutage restauratsiooni kohandamiseks ainult kerget survet ja vdikest kiirust.

Viltige raamistike viimistlemisel teravaid servi.

Sildiihendusi ei tohi hiljem I6ikekettaga eraldada.

Soovitame sildiihenduste alumise kiilje silumiseks kasutada kummist poleerijat.

Materjalispetsiifilisi minimaalseid seinapaksusi ja litmike mo6tmeid ei tohi téotlemise kdigus ohustada.

Kasutage ainult puhtaid lihvimisvahendeid

Eemaldage restauratsioonile paagutatud tsirkooniumoksiidi tolm sobivate lihvimisinstrumentidega. Alternatiivina voib restauratsioonile
paagutatud tsirkooniumoksiidi tolmu ainega Al,0; 25-70 um 1 baari réhu juures v6i 70-110 pm 1,5 baari réhu juures pritstéddeldes
eemaldada.

Loputage reastauratsiooni jooksva vee all voi kasutage aurujuga, et eemaldada kleepunud jadgid ja kuivatada.

Viimistlege restauratsiooni vastavalt soovitud to6tlemistehnikale (varvimine, karpimine voi kihitamine).

et

Valmistage NexxZr T, NexxZr T Multi, NexxZr+, NexxZr+ Multi, NexxZr+ Multi 2.0 restauratsioon ette, téédeldes krooni sisekilgi

litvj

ugameetodiga, kasutades ainet Al,0,, 25-70 um, 1 baar voi Al,03, 70-110 pm, 1,5 baari.

Ohutusteave

Juhul kui selle toote kasutamisel esineb raskeid juhtumeid, vtke iihendust ettevottega Sagemax Bioceramics, Inc., 34210 9th Ave. South,
Suite 118, Federal Way, WA 98003, USA, veebisait: www.sagemax.com ja kohaliku terviseametiga.

Kehtiv kasutamisjuhend on saadaval ettevotte Sagemax veebisaidi allalaadimisjaotises (www.sagemax.com).

Stimbolite seletus: sagemax.com/eifu.

Ohutuse ja kliinilise toimivuse kokkuvotte saab hankida meditsiiniseadmete Euroopa andmebaasist (EUDAMED) aadressil
https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Pohi-UDI-ID: 084227112ACERA0143P.
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Hoiatused

- Jérgige ohutuskaarti (Safety Data Sheet, SDS) (saadaval veebilehel www.sagemax.com).

—  NexxZr T, NexxZr T Multi, NexxZr+, NexxZr+ Multi, NexxZr+ Multi 2.0 ketaste to6tlemisel tekib tolm, mis voib arritada nahka ja silmi ning
pohjustada kopsukahjustusi. Veenduge, et teie freesi ja
té6koha imemisseadmed tdotaksid laitmatult. Arge hingake viimistluse ajal sisse lihvimistolmu ja kandke tolmumaski (osakeste klass FFP2)
ning kaitseprille ja kaitsekindaid.

Utiliseerimisteave

Jarelejaganud materjalid tuleb &ra visata riigisiseste digusaktide kohaselt.

Jaakriskid

Kasutaja peab teadma, et iga hambameditsiinilise protseduuriga suuéénes kaasnevad teatud riskid. Méned nendest riskidest on loetletud

alljérgnevalt.

- Lohenemine / mora / restauratsiooni materjali detsementimine pohjustada materjali allaneelamist/sissehingamist ja tingida uue hambaravi
vajaduse.

—  Uleulatuv tsement vdib pohjustada pehmete kudede / igemete &rritust. Siivenev pdletik véib péhjustada luuhérenemist ja peridontiiti.

4 Sailivusaeg ja hoiustamine

- Originaalpakendis
- Kuivas kohas
- Valtige kokkupuudet fiusilise 166gi voi vibratsiooniga.

5 Lisateave
Hoidke materjali lastele kattesaamatus kohas.
Koik tooted ei ole koikides riikides saadaval.

Toode on valja tootatud ainult hambaravis kasutamiseks. Toote kasutamisel tuleb tapselt jérgida kasutamisjuhendit. Vastutus ei kehti kahjustuste
puhul, mis tulenevad juhiste voi ettendhtud kasutusala eiramisest. Kasutaja vastutab toodete sobivuse katsetamise ja kasutamise eest ainult
juhendis sonaselgelt toodud eesmérgil.
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1 Paredzéta lietosana

Paredzétais noluks

Kroni un tilti priek$&jo un aizmuguréjo zobu regiona.

Pacientu mérkgrupa

Pacienti ar pastavigajiem zobiem
Paredzétie lietotaji/ipasa apmaciba
—  Zobarsti (kliniska procedara)

- Zobarstniecibas laboratoriju tehniki (restauraciju izgatavosana zobarstniecibas laboratorija)

Tpasa apmaciba nav nepiecie$ama.

Lietosana
Lieto3anai tikai zobarstnieciba.

Apraksts

NexxZr T, NexxZr T Multi, NexxZr+, NexxZr+ Multi, NexxZr+ Multi 2.0 ir ar itriju stabilizéts cirkonija oksids fiksétai keramiskai zobu atjaunosanai.

Piezime. Disku var izmantot, lai pagatavotu vairakas restauracijas dazados laikos.

Tehniskie dati
Materials NexxZr T NexxZr T Multi NexxZr+ NexxZr+ Multi NexxZr+ Multi 2.0
Tonu diapazons White, OM1,0M2, | BL1,BL2,BL3,BL4, | White, A1,A2,A3, | A1,A2,A3,B1,B2, | BL1,BL2, BL3,BL4,
OM3, A1, A2, A3, A1,A2,A3,A35, A3.5,B1,B2 C2,D2 A1,A2,A3,A35,
A3.5,A4,B1,B2, A4,B1,B2,B3,B4, A4,B1,B2,B3,B4,
B3,B4,C1,C2,C3, | C1,C2,C3,C4,D2, C1,C2,C3,C4,D2,
C4,D2,D3, D4 D3, D4 D3, D4
Diska biezums 10,12, 14, 16,18, 16,20, 25 mm 10,12,14,16,18, 16,20 mm 14,16,20 mm
20,22,25,30 mm 20,22,25,30 mm
o Specifikacijas >800 >900 >800 >700 >700
Lieces izturiba TS ———
[MPa] Tipiska vidéja 1270 1200 (dentins), 1000 (white) 850 (dentins), 850 (dentins),
vértiba 650 (incizals) 880 (ar toni) 650 (incizals) 650 (incizals)
Izturiba pret plaisasanu >5,0 >5,0 (dentins), >3,5 >3,5 (dentins), >3,5 (dentins),
[MPa-m"] >2,4 (incizals) >2,4 (incizals) >2,4 (incizals)
CTE (25-500°C) [10%/K] 106 +0,5 105+0,5 10,1+0,5 104+0,5 104+0,5
Kimiska $kidiba [pg/cm?] <100 <100 <100 <100 <100
MDR Kklasifikacija lla klase lla klase lla klase lla klase lla klase
Tips/klase 1SO 6872:2015 Il tips / 5. klase Iltips /5. klase Il tips / 4. klase Il tips / 4. klase Iltips / 4. klase

Indikacijas

- Traksto$a zoba struktdra priek$éjos un aizmuguréjos zobos
- Dalgjs zobu trakums prieks&jo un aizmuguréjo zobu regiona

Restauraciju veidi:

Priek$éja un aizmuguréja restauracija sagatavotam zobam un ar apstiprinatam implantu pamatnu sistémam

Materials NexxZr T, NexxZr T Multi | NexxZr+, NexxZr+ Multi,

NexxZr+ Multi 2.0

Pilnas kontaras kroni v v

Pilnas kontaras 3 komponentu tilti v v

Pilnas kontaras 4 komponentu un vairaku komponentu tilti ar maks. 2 pievienotiem v _
maksligiem zobiem

Kronu parklajumi v v

3 komponentu tiltu ietvari v v

4 komponentu un vairaku komponentu tiltu ietvari ar maks. 2 pievienotiem v _
maksligiem zobiem

Kontrindikacijas

- lzstradajuma izmantosana ir kontrindicéta, ja ir zinams, ka pacientam ir alergija pret jebkuru no ta sastavdalam

Lietosanas ierobezojumi

Nearstéts bruksisms (péc ieklausanas indicéta zobu aizsargu lietosana)
- Irjaievéro obligatais minimalais slana biezums un savienotaja izméri

- Apstrade javeic, izmantojot diska geometrijai piemérotu slipésanas sistému

- Irjaizmanto sakepinasanas krasns, kas lauj operatoram ievérot noraditos sakepinasanas parametrus
- Pabeigto restauraciju nedrikst lietot atkartoti.

Blakusiedarbiba

Lidz $im nav zinamas nekadas blakusparadibas.

Mijiedarbiba

Lidz $im nav zinama nekada mijiedarbiba.

Kliniskas prieksrocibas
- Kos|asanas funkcijas atjaunosana
- Estétiskas formas atjaunosana
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Sastavs

Materials NexxZr T NexxZr T Multi NexxZr+ NexxZr+ Multi NexxZr+ Multi 2.0
Cirkonija oksids (ZrO,) >87,0% >87,0% > 85,0 % > 85,0 % >85,0%
Itrija oksids (Y,05) >40-<7,0% >45-<70% >6,5-<90% >6,5-<80% >65-<83%
Hafnija oksids (HfO,) <50% <50% <50% <5,0% <5,0%
Aluminija oksids (Al,0,) <1,0% <1,0% <1,0% <1,0% <1,0%

citi oksidi <1,0% <15% <1,0% <1,0% <1,0%

2 Lietosana

Uzklasanas piezimes
1. Minimalie biezuma un savienotaja izméri

NexxZr T
Restauraciju veidi Priekséjais regions Aizmuguréjais regions
Slana minimalais Savienotaja izméri” Slana minimalais Savienotaja izméri”
biezums biezums
mm mm? mm mm?
Kroni 0,4 - 0,6 -
3 komponentu tilti 0,6 7 0,6 9
4 un vairaku komponentu tilti ar 2 maksligajiem zobiem™ 0,6 9 0,7 12
Konsoles tilti ar vienu maksligo zobu 0,7 12 0,7 12
NexxZr T Multi
Restauraciju veidi Priekséjais regions Aizmuguréjais regions
Slana minimalais Savienotaja izmeri” Slana minimalais Savienotaja izméri”
biezums biezums
mm mm? mm mm?
Pilnigas vai daléjas anatomiskas restauracijas
Kroni 0,8 - 1,0 -
3 komponentu tilti 1,0 9 1,0 9
4 un vairaku komponentu tilti ar 2 maksligajiem zobiem™ 1,0 9 1,0 12
Konsoles tilti ar vienu maksligo zobu 1,0 12 1,0 12
letvari; prieks il pilniga pozicionésana dentina zona
Kroni 04 - 0,6 -
3 komponentu tilti 0,6 9 0,6 9
4 un vairaku komponentu tilti ar 2 maksligajiem zobiem™ 0,6 9 1,0 12
Konsoles tilti ar vienu maksligo zobu 1,0 12 1,0 12
NexxZr+, NexxZr+ Multi, NexxZr+ Multi 2.0
Restauraciju veidi Priekséjais regions Aizmuguréjais regions
Slana minimalais Savienotaja izméri” Slana minimalais Savienotaja izméri”
biezums biezums
mm mm’ mm mm’
Kroni 0,8 - 1,0 -
3 komponentu tilti 1,0 12 1,0 16

* Augstums: 4 mm, platums: 3 mm
“ Noraditais minimalais savienotaja $kérsgriezums janovieto diska dentina zona
“* Kanada tilta vienibu skaits ir jaierobezo [idz 6 ar ne vairak ka 2 savienotiem maksligajiem zobiem

Il.  Novietosanas vadlinijas

NexxZr T Multi

Diska augstums 16 mm 20 mm 25 mm
Incizala zona 3mm 3mm 3mm

Parejas zona 4mm 4mm 4mm

Dentina zona 9mm 13mm 18 mm
NexxZr+ Multi

Diska augstums 16 mm 20 mm

Incizala zona 3,2mm 4mm

Parejas zona 32mm 4mm

Dentina zona 9,6 mm 12mm
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NexxZr+ Multi 2.0

Diska augstums 16 mm 20 mm 25mm
Incizala zona 3mm 3mm 3mm
Parejas zona 4mm 4mm 4mm
Dentina zona 7mm Imm 13mm

Visparigi noradijumi:

- Augstuma novietojums polihromatiskaja diska nosaka incizalas zonas apjomu restauracija.

- Nemot véra viena zoba restauracijas estétiskas ipasibas, ir ieteicams restauraciju novietot apméram 1 mm zem diska augséjas malas, lai
nodrosinatu skaidri redzamu incizalo zonu.

- Lai veiktu pilnigu vai daléju anatomisko restauraciju, parliecinieties, vai noraditais minimalais savienotaja $kérsgriezums ir novietots diska
dentina zona.

- Krona un tilta ietvari ir pilniba janovieto dentina zona.

. Ligzdosana
E]II Detalizéta informacija ir pieejama CAM programmataras lieto$anas instrukcija.

Vlspangl noradijumi:
Katrai atseviska zoba restauracijai ir japievieno 3 turésanas stieni.

- Vairaku vienibu restauracijas gadijuma gala vienibam ir japievieno 2 turésanas stieni (orali un vestibulari). Piestipriniet turésanas stienus pie
paréjam vienibam péc nepieciesamibas.

- Turéanas stienu diametram jabat vismaz 2,0 mm.

- Turéanas stieni ir japiestiprina vismaz 1,0 mm virs sagatavosanas malas.

- Turésanas stieni janovieto pie zoba anatomiska ekvatora ta, lai neveidotos apaksdalas un restauraciju varétu viegli apstradat no abam pusém.

- Vairaku komponentu restauracijas gadijuma ar izteiktu izliekumu ir ieteicama sakepinasanas atbalsta struktira.

- Nodrosiniet gala vienibas ar turésanas stieni vertikali pret sakepinasanas atbalsta struktaru.

- lzveidojiet sakepinasanas atbalsta struktiru vienada biezuma (2-5 mm).

IV.  Slipésana
- Manualai ievadei konkrétais saruksanas koeficients ir atrodams uz diska. Detalizéta informacija ir pieejama CAM programmatdras
lietoSanas instrukcija.

- lespiesta puse atbilst incizalajai/okluzalajai zonai.
- Nostiprinot disku turétaja, jauzmanas, lai aplveida stienis un diska turétajs batu pilnigi tirs un skraves batu pievilktas vienmérigi skérsam.

V.  Atdalisana un apstrade

- Restauracijas atdalisanai ieteicams izmantot slipésanas instrumentus, kas ir apstiprinati cirkonija oksidam (pieméram, smalkus volframa
karbida uzgalus). Pirms restauracijas pilnigas atdalisanas ir ieteicams piestiprinat turésanas stienus viena puse.

- Laiizlidzinatu turésanas stienu stiprinajumu vietas, ieteicams izmantot slipésanas instrumentus, kas ir apstiprinati cirkonija oksidam
(pieméram, smalkus volframa karbida uzgalus). Raupji volframa karbida uzgali un/vai slipésanas instrumenti nav pieméroti, jo tie var
izraisit $kel3anos un citas problémas.

- Pirms sakepinasanas nonemiet cirkonija oksida putek|us ar mikstu suku.

Visparigi noradijumi:

- Nesakepinatas cirkonija oksida restauracijas ir paklautas bojajumu un plaisasanas riskam. Sis fakts ir japatur prata visas darba procediras laika.

- Jebkadi pielagojumi ir javeic laika, kad netiek veikta sakepinasana.

- Laika, kad netiek veikta sakepinasana, janoveérs jebkada saskare ar nepiemérotiem skidrumiem un $kidrumiem, kas nav apstiprinati
cirkonija oksidam (pieméram, neattirits Gdens un/vai smérvielas dzesésanas skidrums) un/vai saskares lidzekliem (pieméram, oklazijas
aerosols).

- Apstradei izmantojiet tikai vieglu spiedienu.

- Nekada gadijuma pécapstrades laika neveiciet atseviskas tilta konstrukcijas ar atdalisanas disku. Tas var izraisit ieprieks noteiktus
parravuma punktus savienotaju zona un samazinat visas keramikas restauracijas izturibu.

- Nedrikst izmantot gumijas pulétajus, jo tie kondensé virsmu un izraisa piesarnojumu.

- Parliecinieties, vai apstrades laika tiek saglabats minimalais slanu biezums.

- Cirkonija oksida putekli var piekept pie restauracijas un izraisit neprecizitates.

- Restauraciju, kas netiek sakepinata, nedrikst apstradat ar ultraskanu vai tirit ar tvaiku.

- Restauraciju, kas netiek sakepinata, nedrikst apstradat ar straklu.

VI.  Sakepinasana
Sakepinasana ir termisks process, kura laika NexxZr T, NexxZr T Multi, NexxZr+, NexxZr+ Multi, NexxZr+ Multi 2.0 iegust savas galigas fiziskas un
mehaniskas Tpasibas, pieméram, augstu izturibu un caurspidigumu.

Kopuma sakepinasanas laika janem véra sadas piezimes:
Sakepinat drikst tikai pilniba nozavétas restauracijas, lai novérstu krasns un/vai objekta bojajumus.

- Sakepinasanas lodisu izmanto3ana nav ieteicama.

- Janodrosina pietiekama atmosfériska apmaina sakepinasanas aizsargietvara.

- Sakepinasanas laika restauracijas nedrikst saskarties cita ar citu.

- Jaievéro pareizo programmu izvéle.

- Parak zema vai parak augsta sakepinasanas temperatdra un/vai parak ilgs sakepinasanas laiks negativi ietekmé iepriekSminétas galigas
ipasibas.

- Vienmér glabajiet sakepinasanas piederumus tirus un bez putekliem t3, lai sakepinatas restauracijas netiktu piesarnotas.

139



Informacija par sakepinasanu

NexxZr T, NexxZr+

Vienibu skaits ligums Faze Temperati Karsés Noturésanas
atrums/dzesés; laiks
atrums
[h] °q [°C/min] [min]
1 20-1300 30 30
2 1300-1530 40 60
1-5 ~3,7
3 1530-900 15 -
4 900-80 20 -
Standarta
1 20-1300 30 60
2 1300-1530 40 120
5-10 ~5.2
3 1530-900 15 -
4 900-80 20 -
1 20-900 10 10
1-20 ~10,7 2 900-1530 3 150
Garais 3 1530-80 8 —
' 1 20-900 10 10
>21 ~11,7 2 900-1530 3 210
3 1530-80 8 -
1 20-250 2 -
Nakts laika - bez ~143 2 250-1530 4 240
ierobezojuma
3 1530-80 8 -

NexxZr T Multi, NexxZr+ Multi, NexxZr+ Multi 2.0

Vienibu skaits ligums Faze Temperati Karsés Noturésanas
atrums/dzesés; laiks
atrums
[h] °q [°C/min] [min]
1 20-1000 60 10
- 2 1000-1530 3 60
Atrums 1-5 ~4,8
3 1530-1100 50 -
4 1100-100 60 -
1 20-900 10 30
. bez 2 900-1500 33 120
Garais . .. ~9,6
ierobeZojuma 3 1500-900 10 -
4 900-300 83 -

Apstrade péc sakepinasanas

Izmantojiet tikai tos materialus un instrumentus, kas ir apstiprinati cirkonija oksida restauraciju apstradei un pabeigsanai.
Lai iegutu sikaku informaciju, ladzu, skatiet attieciga izstradajuma lietosanas instrukciju.

Janem véra 3adas piezimes:

Sakepinatu restauraciju apstrade javeic péc iespéjas mazak.

Restauraciju drikst apstradat tikai mehaniski, ja tas ir absoluti nepieciesams.

Izmantojiet tikai vieglu spiedienu un zemu atrumu, lai pielagotu restauraciju.

Apstradajot ietvarus, novérsiet asas malas.

Tiltu savienotajus nedrikst atdalit pécapstradé ar atdalisanas disku.

Lai nogludinatu tilta savienotaju pamatni, ieteicams lietot gumijas pulétaju.

Apstrades laika nedrikst mazinat materiala specifisko minimalo slana biezumu un savienotaja izmérus.

Izmantojiet tikai tirus slipésanas instrumentus.

Nonemiet cirkonija oksida puteklus, kas ir piekepusi pie restauracijas, ar piemérotiem slipésanas instrumentiem. Ka alternativu variantu
cirkonija oksida putek|us, kas piekepusi pie restauracijas, var nonemt ar Al,O; strtklu, 25-70 pm pie 1 bara spiediena vai 70-110 um pie
1,5 baru spiediena.

Noskalojiet restauraciju zem teko3a Gdens vai izmantojiet tvaika sprauslu, lai nonemtu atliekas un nozavétu.

Pabeidziet restauraciju saskana ar vélamo apstrades metodi (iekraso$anas, nogriesanas vai parklasanas metodi).

Sagatavosanas cementésanai
Sagatavojiet NexxZr T, NexxZr T Multi, NexxZr+, NexxZr+ Multi, NexxZr+ Multi 2.0 restauraciju, izmantojot smil3u striiklu iek$&jos krona aspektos
ar Al 05, 25-70 um, 1 baru vai Al,03, 70-110 pm, 1,5 bariem.

Informacija par drosibu

Ja saistiba ar izstradajumu notiek butisks negadijums, sazinieties ar uznémumu Sagemax Bioceramics, Inc., 34210 9th Ave. South, Suite 118,
Federal Way, WA 98003, USA, izmantojot 30 timekla vietni: www.sagemax.com, vai ar attiecigajam vietéjam atbildigajam iestadém.
Pasreizéjas lietosanas instrukcijas ir pieejamas lejupielades sadala Sagemax timekla vietné (www.sagemax.com).

Simbolu skaidrojums: sagemax.com/eifu

Drosuma un kliniskas veiktspéjas kopsavilkumu (Summary of Safety and Clinical Performance — SSCP) var izgut no Eiropas medicinisko iericu
datubazes (European Database on Medical Devices — EUDAMED) vietné https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Pamata UDI-DI: 084227112ACERA0143P
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Bridinajumi

- levérojiet informaciju, kas sniegta drosibas datu lapa (DDL) (pieejama timekla vietné www.sagemax.com).

- NexxZr T, NexxZr T Multi, NexxZr+, NexxZr+ Multi, NexxZr+ Multi 2.0 disku apstrade rada putek|us, kas var kairinat adu un acis, ka ari var
rasties plausu bojajumi. Parliecinieties, vai atsiksanas
iekarta slipésanas masina un darba vieta darbojas nevainojami. Apdares laika neieelpojiet slipésanas putek|us un izmantojiet putek|u masku
(dalinu klase FFP2), ka ar aizsargbrilles un cimdus.

Informacija par utilizaciju

Atlikusie uzkrajumi ir jautilizé atbilstosi attiecigas valsts juridiskajam prasibam.

Atlikusais risks

Lietotajiem janem véra, ka jebkada darbibu veiksana ar zobiem mutes dobuma ir saistita ar noteiktiem riskiem. Dazi no Siem riskiem ir uzskaititi

talak:

- Restauracijas materiala robu un plisumu veido3anas vai decementacija var izraisit materiala nejausu norisanu vai ieklusanu elpcelos un klat
par céloni atkartotu zobarstniecibas proceduru veik$anai.

- Cementa parpalikums var izraisit miksto audu/smaganu kairinajumu. Progreséjoss iekaisums var izraisit kaulu rezorbciju vai periodontitu.

4 Uzglabasana un uzglabas laiks

- Originalaja iepakojuma
- Sausa vieta
- Nepaklaut fiziskam triecienam vai vibracijam

5 Papildu informacija

Glabat materialu bérniem nepieejama vieta!
Izstradajumu pieejamiba dazadas valstis atskiras.

Izstradajums ir paredzéts izmanto3anai tikai zobarstnieciba. Apstrade javeic tikai saskana ar lietosanas instrukciju. Razotajs neuznemas nekadu
atbildibu par bojajumiem, kas radusies, ja nav ievéroti lieto3anas instrukcija sniegtie noradijumi vai paredzétais izmantosanas noluks. Lietotajs
uznemas atbildibu par parbaudém attieciba uz izstradajumu piemérotibu un lietosanu jebkadiem citiem noltkiem, kuri nav skaidri noraditi
lietosanas instrukcija.
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1 Paskirtis
Numatomas tikslas

Vainikeéliai ir tiltai priekiniy ir galiniy danty srityje.

Tiksliné pacienty grupé
Pacientai su nuolatiniais dantimis

Numatyti naudotojai / specialus mokymas

- Odontologai (klinikiné procedara)

- Odontologijos laboratorijy technikai (restauracijy gamyba odontologijos laboratorijoje)

Specialus mokymas nereikalingas.

Naudojimas
Skirta tik odontologijai.

Aprasas

NexxZr T, ,NexxZr T Multi”, ,NexxZr+", ,NexxZr+ Multi”, ,NexxZr+ Multi 2.0" yra itriu stabilizuotas cirkonio oksido diskas, skirtas fiksuotoms
visiskai keraminéms danty restauracijoms.
Pastaba. Diskas gali buti naudojamas kelioms restauracijoms gaminti skirtingu metu.

Techniniai duomenys

Medziaga NexxZr T" +NexxZr T Multi” NexxZr+" +NexxZr+ Multi” |, NexxZr+ Multi 2.0"
Atspalviy asortimentas White, OM1,0M2, | BL1,BL2,BL3,BL4, | White, A1,A2,A3, | A1,A2,A3,B1,B2, | BL1,BL2,BL3,BL4,
OM3, A1,A2,A3, A1,A2,A3,A35, A3.5,B1,B2 C2,D2 A1,A2,A3,A35,
A3.5,A4,B1,B2, A4,B1,B2,B3,B4, A4,B1,B2,B3,B4,
B3,B4,C1,C2,C3, | C1,C2,C3,C4,D2, C1,C2,C3,C4,D2,
C4,D2,D3, D4 D3,D4 D3, D4
Disko storis 10,12, 14, 16,18, 16, 20,25 mm 10,12,14,16,18, 16,20 mm 14,16,20 mm
20,22,25,30 mm 20,22,25,30 mm
Specifikacijos > 800 >900 > 800 >700 >700
Atsparumas 1270 1200 (dentino) 1000 (white) 850 (dentino) 850 (dentino),
- Tipiné vidutiné )y a )
lenkimui [MPa] Vleprltge vidutin 650 (kandamojo 880 (pre-shaded) 650 (kandamojo 650 (kandamojo
krasto) krasto) krasto)
Atsparumas laziui [MPa « m?] >5,0 >5,0 (dentino), >3,5 >3,5 (dentino), >3,5 (dentino),
>2,4 (kandamojo >2,4 (kandamojo >2,4 (kandamojo
krasto) krasto) krasto)
CTE (25-500°C) [10%/K] 10,6 £0,5 105+0,5 10,1+0,5 10405 104+0,5
Cheminis tirpumas [ug/cm?] <100 <100 <100 <100 <100
MDR klasifikacija lla klasé lla klasé lla klasé lla klasé lla klasé
Tipas / klasé 1SO 6872:2015 Il 'tipas / 5 klasé Il tipas / 5 klase Il tipas / 4 klasé Il 'tipas / 4 klasé Il tipas / 4 klasé

Indikacijos

- Traksta priekiniy ir galiniy danty struktaros
- Dalinis edentulizmas priekiniy ir galiniy danty srityje

Restauracijy tipai:

Priekiniy ir galiniy danty restauracijos ant parengty danty ir patvirtintos implanty atramos sistemos

Medziaga NexxZr T, NexxZr+",
+NexxZr T Multi” NexxZr+ Multi”,

NexxZr+ Multi 2.0"

Viso kontaro vainikéliai v v

Viso kontdro 3 vienety tiltai v v

Viso kontaro 4 vienety ir keliy vienety tiltai su maks. 2 prijungtomis tarpinémis sritimis v -

Vainikéliai su vidiniu sluoksniu v v

3 vienety tilty karkasai v v

4 vienety ir keliy vienety tilty karkasai su maks. 2 prijungtomis tarpinémis sritimis v -

Kontraindikacijos

— Sio gaminio naudojimas kontraindikuotinas, jei pacientas yra alergiskas bet kokioms jo sudétinéms dalims

Naudojimo apribojimai

- Negydomas bruksizmas (jdéjus indikuojamos kapos).
- Batina uztikrinti minimaly reikalaujama sienelés storj ir jungties matmenis.
- Apdorojima reikia atlikti disko geometrijai tinkama frezavimo sistema.

- Reikia naudoti sukepimo krosnj, kuri leidZia operatoriui uztikrinti nurodytus sukepimo parametrus.
- Galutinis restauravimas negali bati atliekamas pakartotinai.

Salutinis poveikis

Iki Siol nezinoma apie jokj Salutinj poveikj.

Saveikos

Iki Siol nezinoma apie jokias saveikas.

Klinikiné nauda

- Kramtymo funkcijos atkarimas

- Estetinio vaizdo atkdrimas
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Sudétis

Medziaga JNexxZr T" #NexxZr T Multi” #NexxZr+" #NexxZr+ Multi* |, NexxZr+ Multi 2.0"
Cirkonio oksidas (ZrO,) >87,0% >87,0% > 85,0 % > 85,0 % >85,0%

Itrio oksidas (Y,05) >4,0-<7,0% >4,5-<7,0% >6,5-<9,0% >6,5-<8,0% >6,5-<83%
Hafnio oksidas (HfO,) <50% <50% <50% <50% <50%
Aliuminio oksidas (Al,0;) <1,0% <1,0% <1,0% <1,0% <1,0%

Kiti oksidai <1,0% <15% <1,0% <1,0% <1,0%

2 Naudojimas
Pastabos dél naudojimo

I Minimalus storis ir jung
NexxZr T"
Restauracijy tipai Priekiniy danty sritis Galiniy danty sritis
Minimalus sluoksnio | Jungties matmenys™ | Minimalus sluoksnio | Jungties matmenys™
storis storis
mm mm? mm mm?
[P 04 - 0,6 -
3 vienety tiltai 0,6 7 0,6 9
4 ir keliy vienety tiltai su 2 tarpinémis dalimis™ 0,6 9 0,7 12
,Cantilever” tiltai su viena tarpine dalimi 0,7 12 0,7 12
NexxZr T Multi”
Restauracijy tipai Priekiniy danty sritis Galiniy danty sritis
Minimalus sluoksnio | Jungties matmenys™ | Minimalus sluoksnio | Jungties matmenys™
storis storis
mm mm? mm mm?
Visiskos arba dalinés anatominés restauracijos
Vainikéliai 08 1,0 -
3 vienety tiltai 1,0 9 1,0 9
4 ir keliy vienety tiltai su 2 tarpinémis dalimis™ 1,0 9 1,0 12
,Cantilever” tiltai su viena tarpine dalimi 1,0 12 1,0 12
Karkasai; butina salyga: visas turi bati dentino srityje
YT 04 0,6 -
3 vienety tiltai 0,6 9 0,6 9
4 ir keliy vienety tiltai su 2 tarpinémis dalimis™ 0,6 9 1,0 12
,Cantilever” tiltai su viena tarpine dalimi 1,0 12 1,0 12

NexxZr+", ,NexxZr+ Multi”, ,NexxZr+ Multi 2.0

Restauracijy tipai Priekiniy danty sritis Galiniy danty sritis
Minimalus sluoksnio | Jungties matmenys™ | Minimalus sluoksnio Jungties matmenys™
storis storis
mm mm’ mm mm’
Vainikéliai 08 - 10 -
3 vienety tiltai 1,0 12 1,0 16
* Aukstis: 4 mm, plotis: 3 mm
“ Nurodytas minimalus jungties skerspjavis turi bati disko dentino srityje
“ Kanadoje tiltas turi bati ne ilgesnis nei 6 vienety, su ne daugiau kaip 2 sujungtomis tarpinémis dalimis
Il.  |statymo gairés
NexxZr T Multi”
Disko aukstis 16 mm 20 mm 25mm
Kandamojo krasto sritis 3mm 3mm 3mm
Pereinamoji sritis 4mm 4mm 4mm
Dentino sritis 9mm 13mm 18 mm
#NexxZr+ Multi”
Disko aukstis 16 mm 20 mm
Kandamojo krasto sritis 3,2mm 4mm
Pereinamoji sritis 3,2mm 4mm
Dentino sritis 9,6 mm 12mm
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»NexxZr+ Multi 2.0"

Disko aukstis 16 mm 20 mm 25 mm
Kandamojo krasto sritis 3mm 3mm 3mm
Pereinamoji sritis 4mm 4mm 4mm
Dentino sritis 7mm Imm 13mm

Bendrosios pastabos

|statymo aukstis polichromatiniame diske nustato kandamojo krasto srities dydj restauracijoje.

Pagal vieno danties restauracijy estetines charakteristikas rekomenduojama restauracija déti apie 1 mm Zemiau virSutinio disko krasto,
siekiant uztikrinti aisky kandamojo krasto matomuma.

Visisky arba daliniy anatominiy restauracijy atveju uztikrinkite, kad nurodytas minimalus jungties skerspjavis buty disko dentino srityje.
Vainikeliy ir tilty karkasai turi bati visiskai dentino srityje.

|déjimas

I:E 18sami informacija pateikiama CAM programinés jrangos naudojimo instrukcijoje.

Bendrosios pastabos

Prie kiekvienos vieno danties restauracijos turi bati prijungtos 3 laikymo juostos.

Keliy vienety restauracijy atveju prie galiniy vienety turi bati prijungtos 2 laikymo juostos (i$ burnos ir prieangio). Prijunkite laikymo

juostas prie kity vienety, kaip reikalaujama.

Laikymo juosty skersmuo turi bati bent 2,0 mm.

Laikymo juostos turi bati prijungtos bent 1,0 mm auksciau paruosimo krasto.

Laikymo juostos turi bati dedamos ties anatominiu danty ekvatoriumi taip, kad nebity sukurtos jokios neigiamosios nisos ir restauracija bty
galima lengvai apdoroti i$ abiejy pusiy.

Keliy vienety restauracijy su aiskiai iSreikstu nusklembtu islinkiu atveju rekomenduojama naudoti sukepimo laikomaja konstrukcija.

Galinius vienetus pateikite su laikymo juosta, nukreipta vertikaliai j sukepimo laikomaja konstrukcija.

Sukurkite tolygaus storio (2-5 mm) sukepimo laikomaja konstrukcija.

Frezavimas
Jei jvedama rankiniu badu, konkretus susitraukimo koeficientas pateikiamas ant disko. ISsami informacija pateikiama CAM
programinés jrangos naudojimo instrukcijoje.

Pusé su atspaustais zenklais atitinka kandamojo krasto / sakandzio sritj.
Diska tvirtinant laikiklyje reikia imtis atsargumo priemoniy, kad apskrita iSpjova ir disko laikiklis baty visiskai Svaras ir kad varztai buty
priverzti tolygiai pagal laikrodzio rodykle.

Atskyrimas ir apdaila
Restauracijoms atskirti rekomenduojama naudoti slifavimo instrumentus, patvirtintus naudoti su cirkonio oksidu (pvz., smulkius volframo
karbido graztus). Rekomenduojama pries visiskai atskiriant restauracijg jpjauti laikymo juostas vienoje puséje.
Slifavimo instrumentus, patvirtintus naudoti su cirkonio oksidu (pvz., smulkius volframo karbido graztus), rekomenduojama naudoti
laikymo juosty tvirtinimo taskams islyginti. Siurktas volframo karbido graztai ir (arba) $lifavimo instrumentai yra netinkami, nes juos
naudojant, be kity dalyky, gali jvykti nuskélimy.
Pries sukepima pasalinkite prilipusias cirkonio oksido dulkes minkstu Sepetéliu.

Bendrosios pastabos

VI

Nesukeptos cirkonio oksido restauracijos yra jautrios pazeidimams ir jtrakiams. S fakta reikia atminti visos darbo procediiros metu.
Visus koregavimus reikia atlikti su nesukeptos bisenos restauracija.

Kai restauracija yra nesukeptos bisenos, reikia vengti bet kokio salycio su netinkamais skysciais ir skysciais, nepatvirtintais naudoti su
cirkonio oksidu (pvz., nei$grynintu vandeniu ir (arba) tepalo ausalu), ir (arba) salycio su terpémis (pvz., sakandzio purskalu).
Slifuodami spauskite nelabai stipriai.

Jokiomis aplinkybémis po to neatskirkite tilto konstrukcijy atskyrimo disku. Taip gali atsirasti i$ anksto nustatyty lauzimo tasky jungties srityje
ir dél to gali susilpnéti visiskai keraminé restauracija.

Nederéty naudoti guminiy poliruokliy, nes jie sukelia pavirSiaus kondensacijg ir tarsa.

Atlikdami apdaila stenkités islaikyti minimaly restauracijy sienelés storj.

Prilipusios cirkonio oksido dulkés gali bati prikeptos prie restauracijos ir gali atrasti netikslumy pritaikant.

Nesukeptos restauracijos negalima apdoroti ultragarsu ar valyti garais.

Nesukeptos restauracijos negalima apdoroti sméliasrove.

Sukepimas

Sukepimas yra terminis procesas, kurio metu ,NexxZr T*, ,NexxZr T Multi”, ,NexxZr+", ,NexxZr+ Multi“, ,NexxZr+ Multi 2.0" jgyja savo galutines
fizines ir mechanines savybes, pvz., didelj atsparumg ir skaidruma.

Apskrltal sukepant reikia atminti toliau nurodytus dalykus.

Siekiant iSvengti zalos krosniai ir (arba) objektui sukepti reikia tik visiskai idZiGvusias restauracijas.

Sukepimo granuliy naudoti nerekomenduojama.

Sukepimo dézéje batina uztikrinti pakankama oro cirkuliacija.

Sukepimo metu restauracijos negali liestis viena su kita.

Butina rapestingai parinkti tinkama programa.

Per Zema ar per auksta sukepimo temperatira ir (arba) per trumpas ar per ilgas sukepimo laikas neigiamai paveiks anksciau minétas
galutines savybes.

Visada naudokite $varius sukepimo priedus ir pasalinkite nuo jy dulkes, kad sukepamos restauracijos neuzsitersty.
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Informacija apie sukepima

NexxZr T, NexxZr+
Vienety skaicius Trukmeé Faze Temperatara Kaitinimo sparta/ | Laikymo laikas
vésinimo sparta
[val.] [ [°C/min] [min]
1 20-1300 30 30
2 1300-1530 40 60
1-5 ~3,7
3 1530-900 15 -
- 4 900-80 20 -
Standartinis
1 20-1300 30 60
2 1300-1530 40 120
5-10 ~5.2
3 1530-900 15 -
4 900-80 20 -
1 20-900 10 10
1-20 ~10,7 2 900-1530 3 150
llgas 3 1530-80 8 -
9 1 20-900 10 10
>21 ~11,7 2 900-1530 3 210
3 1530-80 8 -
1 20-250 2 -
Per naktj neribotas ~14,3 2 250-1530 4 240
3 1530-80 8 -

NexxZr T Multi, NexxZr+ Multi, NexxZr+ Multi 2.0

Vienety skaicius Trukme Fazé Temperatara Kaitinimo sparta/ | Laikymo laikas
vésinimo sparta

[val.] ra [°C/min] [min]
1 20-1000 60 10
. 2 1000-1530 3 60

Greitis 1-5 ~48

3 1530-1100 50 -
4 1100-100 60 -

1 20-900 10 30

ligas neribotas 96 2 900-1500 33 120
9 ! 3 1500-900 10 -
4 900-300 83 -

Apdorojimas baigus sukepti

Naudokite tik medziagas ir jrankius, kurie yra patvirtinti cirkonio oksido restauracijy apdorojimui ir apdailai. ISsamesnés informacijos
rasite atitinkamo gaminio naudojimo instrukcijoje.

Reikia atminti toliau nurodytus dalykus.

Sukepty restauracijy apdorojimas turéty bati minimalus.

Restauracija mechaniskai apdoroti tik tuo atveju, jei tai tikrai batina.

Koreguodami restauracija spauskite tik lengvai ir naudokite nedidelj greitj.

Atlikdami karkasy apdailg venkite astriy kampy.

Tilty jungdiy galutinio apdorojimo metu negalima atskirti atskyrimo disku.

Rekomenduojame tilty jungciy pagrindinei pusei lyginti naudoti guminj poliruoklj.

Apdorojimo metu negalima perzengti konkrec¢ios medziagos minimalaus sienelés storio ir jungties matmeny riby.

Naudokite tik $varius lifavimo instrumentus

Prie restauracijos prikepusias cirkonio oksido dulkes pasalinkite naudodami tinkamus 3lifavimo instrumentus. Arba prie restauracijos
prikepusias cirkonio oksido dulkes galima pasalinti apdirbant sméliasrove, naudojant Al,O;, 25-70 um, esant 1 baro slégiui, arba 70-110 pm,
esant 1,5 baro slégiui.

Bet kokius prilipusius likucius pasalinkite nuplove restauracija po tekanciu vandeniu arba naudodami gary srove, tada isdziovinkite.
Restauracijos apdaila atlikite naudodami pageidaujama apdorojimo technika (dazyma, mazinima arba sluoksniavima).

Paruosimas cementavimui
Suformuokite ,NexxZr T, ,NexxZr T Multi”, ,NexxZr+", ,NexxZr+ Multi”, ,NexxZr+ Multi 2.0" restauracijg sméliasrove apdirbdami vidines
vainikeélio puses, naudodami Al,O;, 25-70 pm, esant 1 baro slégiui, arba Al,O,, 70-110 pum, esant 1,5 baro slégiui.

Saugos informacija

Ivykus rimtiems su gaminiu susijusiems incidentams, susisiekite su ,Sagemax Bioceramics, Inc.”, 34210 9th Ave. South, Suite 118, Federal Way,
WA 98003, USA, svetainé: www.sagemax.com, arba su artimiausia atsakinga kompetentinga institucija.

Siuo metu galiojancia naudojimo instrukcija galima rasti ,Sagemax” svetainés (www.sagemax.com) atsisiuntimy dalyje.

Simboliy paaiskinimas: sagemax.com/eifu

Saugos ir klinikiniy savybiy informacijos santrauka galima rasti Europos medicinos priemoniy duomeny bazéje (EUDAMED) adresu
https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Bazinis UDI-DI: 084227112ACERA0143P
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Ispéjimai

Perskaitykite saugos duomeny lapa (SDS, kurj galima rasti svetainéje www.sagemax.com).

Apdorojant su ,NexxZr T*, ,NexxZr T Multi“, ,NexxZr+", ,NexxZr+ Multi”, ,NexxZr+ Multi 2.0 diskais atsiranda dulkiy, kurios gali dirginti odg ir
akis bei pazeisti plaucius. Uztikrinkite, kad jusy frezavimo

aparato siurbimo jranga veikty nepriekaistingai. Nejkvépkite slifavimo dulkiy atlikdami apdailg ir dévékite kauke nuo dulkiy (FFP2 daleliy
klasé), taip pat apsauginius akinius ir pirstines.

Informacija apie iSmetima
Likusias atsargas reikia pasalinti laikantis atitinkamy nacionalinés teisés reikalavimy.

Liekamoji rizika
Naudotojai turi Zinoti, kad bet kuri danty intervencija burnos ertméje yra susijusi su tam tikromis rizikomis. Toliau isvardytos kai kurios rizikos:

5

Restauracijos medziaga gali skilti / [0zti / atsiskirti, todél kyla rizika ja nuryti arba jkvépti ir gali reikeéti atlikti pakartotinj danty gydyma.
Cemento perteklius gali sudirginti minkstuosius audinius / dantenas. Progresuojantis uzdegimas gali sukelti kaulo rezorbcija arba
periodontita.

Tinkamumo laikas ir laikymas

Originalioje pakuotéje
Sausoje vietoje
Saugokite nuo fizinio poveikio ir vibracijy

Papildoma informacija

MedZiaga saugoti nuo vaiky!
Kai kuriose $alyse gali nebuti kai kuriy gaminiy.

Medziaga sukurta naudoti tik odontologijai. Apdoroti galima grieztai tik pagal naudojimo instrukcija. Neprisiimame atsakomybés dél zalos,
kilusios nesilaikant instrukcijy arba nustatytos naudojimo srities. Naudotojas turi patikrinti, ar gaminiai tinkami ir gali biti naudojami bet kokiam
tikslui, aiskiai nenurodytam instrukcijoje.
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3 1530-1100/ 50790 i}
2786-2012
1100-100/
4 2012-212 60/108 .
20-900/
1 20900/ 10/18 30
2 900-1500/ 33/594 120
- 1652-2732
& mR ~9.6
3 1500-900 / 10/18 i}
2732-1652
900-300/
4 e 8.3/14.94 -

IRAERAINT
B EREROER BRI AT ER SIS ERIMEAITA -
ARTEEN - ASEREEAERNERRA -

FEEREUTAE:

- BEREERNNIEARERERE -

- RAEEHBENENT » T REIHEEIETHRMNT -
- BEREERREREREMNERER

- FTREAEZRE o BIBRRIRAVIBH o

- DB IS AOREETRORE

157
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- FRRPRERIN EFRSRREPHIEEER)

FREEHE.

g
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NexxZr To NexxZr T Multic NexxZr+. NexxZr+ Multic NexxZr+ Multi 2.0 2—F R EAMKE, ATEEREEFHEE,
s AR A THEBYHIES MEE K,

BRARYIE
ZER] NexxZr T NexxZr T Multi NexxZr+ NexxZr+ Multi | NexxZr+ Multi 2.0
FEEE B, OM1. BL1. BL2. HE, AL Al. A2. A3. | BL1. BL2. BL3.
OM2. OM3. BL3. Bl4. A2, A3. Bl. B2. BL4. Al. A2.
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A3.5. A4. BL. A3, A35. B1l. B2. B3.
B2. B3. B4. A4, Bl. B2. B4, Cl. C2.
Cl. C2. C3. B3. B4. Cl. C3. C4. D2.
C4. D2. D3. D4 | C2. C3. C4. D3. D4
D2. D3. D4
WAERERE 10, 12. 14, 16, 20. 25mm | 10. 12, 14, 16, 20 mm 14, 16. 20mm
16, 18. 20. 16, 18. 20.
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HEEEA
SRR EHMEEEER.

159




GRS

- DEVETHAEMERE
- EFEREBE
2323
ZER) NexxZr T NexxZr T Multi NexxZr+ NexxZr+ Multi | NexxZr+ Multi 2.0
AL (2r0,) >87.0% >87.0% >85.0% >85.0% >85.0%
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WIEREE 16 mm 20 mm 25 mm
PIEX 3mm 3mm 3mm
WEX 4mm 4mm 4mm
FARX 9mm 13mm 18 mm
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NexxZr+ Multi

WiERSE 16 mm 20 mm

TIEX 32mm 4mm

X 3.2mm 4mm

FARKX 9.6 mm 12 mm

NexxZr+ Multi 2.0

WEEEE 16 mm 20 mm 25 mm
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V. SBMITE
- Ezg%%ﬁb&%Ti%%E%WﬁIE (BINARBRLESEEST) ROBEEM. T2OBRERZH, BNSFEEEF—MN
FFHERH

- BWERAHERTAMENOMELR BINARCShst) SEETMEZHITITE. TalEmamb st/
HETLR, SNRSTHESER.

- BeEsRT, RRERIBMRFIEMEALED LS,

—Ri5tEA

- FREANEEERSSINTMITR, TENTEIRR, HMFEX—R.

- RN IEREIRS T i#HIT,

- EIERERST, MABLEERSFEEMREHERTEMERIE (GINREMLHKA/SUTEE. SH7F) /3
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M ENEM LT RERRETEEER L, SBISSTER.

RFEMES T IS BE M ERFESE .
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- FAEANHETIAEEREEEEER LNELENDL. HE, BaA AL, B EMRIREEEER ENANENL, BM
#79 1 bar (15 psi) /T 25-70 uym, B 1.5 bar (22 psi) £73°F 70-110 pm.

- MK TREEERE, RERRARSTSEERERNNESEY, AETR.
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3 R2ER

- MREESFRBXITEER, 1EEBEFR Sagemax Bioceramics, Inc., H#iik: 34210 9th Ave.South, Suite 118, Federal Way,
WA 98003, USA, Mlih: www.sagemax.com, MREBITRETEN X,
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D3. D4
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. FRAE =800 =900 =800 =700 =700
HhIT38E
[MPal — 1B T E 1270 1200 (RFH). 1000 (BH£2) 850 (RAFHE). 850 (RFE).
650 (1) 880 (FFItI ) 650 (H]i) 650 (]1H)
BTN [MPa « m¥?] >5.0 >50 (RFE). >35 >35(RFE). >35(RFE).
> 0.4 (i) >2.4 (Y)85) > 2.4 (i)
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EIXIOBIERIZH D Ao

HEER
BIHIOMEBEERIEH D FE A
EREREYE A1
- DEMREREDEE
- SMERIEE
2323
e NexxZr T NexxZr T Multi NexxZr+ NexxZr+ Multi | NexxZr+ Multi 2.0
B I)La=o L (Zr0,) >87.0% >87.0% >85.0% >85.0% >85.0%
11w b DL (Y,05) >40-<70% | >45-<70% | >65-<90% | >65-<80% >65-<83%
/N7 =0 L (HfO,) <50% <50% <50% <50% <50%
Bt 7L = DL (ALOs) <1.0% <1.0% <1.0% <1.0% <1.0%
Z OO <10% <15% <1.0% <1.0% <1.0%
2 iBHE
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. RNOBOEIHLIUVIRIZTE
NexxZr T
Bga217 AL ER AR i EREE
RNOBORET | ARV ETE | R\OBOET | ARV ZTE"
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o750 0.4 - 0.6 -
3AZyRTUwY 0.6 7 0.6 9
RYTFav V28N H3 41w b/ EHI=Y .
AR 0.6 9 0.7 12
ATy 1 DR T )y 0.7 12 0.7 12/
NexxZr T Multi
Br'21~7 AUBRAEI AR
RNOBOES | ARXUETE | RIN\ODBOET | ORI ETE %
mmEfiL mm?E&1iz mmEfiz mm2EEfiz
FTLAD L < BESHNLREIFIER
oo0> 0.8 - 1.0 -
3AZyhT Uy 1.0 9 1.0 9
K¥F1vo 2WH BB 4B LUVEEIZY bO 10 9 10 1
TNy
ROTFav I 1EOAYFLN=T)w 1.0 12 1.0 12
TL—LD—9  REZXMH  RFEBHOTLBMERD
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3AZyhT Uy 0.6 9 0.6 9
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A
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NexxZr+. NexxZr+ Multi. NexxZr+ Multi 2.0
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. UBERHSAIRSI>
NexxZr T Multi

TARIDES 16 mm 20 mm 25 mm
g 3mm 3mm 3mm
BT 4mm 4mm 4mm
RIFEE 9mm 13 mm 18 mm

NexxZr+ Multi

TARIDETE 16 mm 20 mm

igtEE 32mm 4mm

BT 32mm 4mm

RIFEE 9.6 mm 12mm
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