DE DEUTSCH

1. Produktbeschreibung

Die Siladent Zirkoniumdioxid-Frasrohlinge sind aus Yttrium-stabilisiertem Zirkoniumdioxid (Y-TZP) fiir die dentale Anwendung
des Typs Il, Klasse 4 (Zirkon BioStar HT Smile) bzw. Klasse 5 (Zirkon BioStar Ultra / Zirkon BioStar) gemés DIN EN ISO 6872
und erfiillen nach vorgegebener Endsinterung deren materialspezifischen Anforderungen.

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

2. Zweckbestimmung

Siladent Zirkoniumdioxid-Frésrohlinge sind zur Herstellung von festsitzendem Zahnersatz fiir den langzeitigen Einsatz bestimmt.

3. Indikation

Zirkon BioStar (colour)

Zur Fertigung von reduzierten Kronen, reduzierten Briicken*/**; Hybrid-Abutments, Stegen und Freiendbriicken mit einem
Anhanger** als Zahnersatz im Front- und Seitenzahnbereich.

Zirkon BioStar Ultra (colour, ML)

Zur Fertigung von Veneers, Inlays, Onlays, reduzierten Kronen, monolithischen Kronen, Hybrid-Abutmentkronen, monolithi-
schen und reduzierten Briicken*/** und Freiendbriicken mit einem Anh&nger*** als Zahnersatz im Front- und Seitenzahnbe-
reich.

Zirkon BioStar HT Smile (colour, ML)

Zur Fertigung von Veneers, Inlays, Onlays, reduzierten Kronen, monolithischen Kronen, Hybrid-Abutmentkronen, monolithi-
schen und reduzierten Briicken (bis 3-gliedrig) als Zahnersatz im Front- und Seitenzahnbereich.

* bis zu max. zwei nebeneinanderliegende Briickenglieder.

**In Kanada ist die Indikation fiir Briicken auf maximal sechs Einheiten mit maximal zwei Briickengliedern eingeschrénkt.
*** Freiendbriickenglieder dtirfen von mesial nach distal nicht langer als 2/3 der tragenden Pfeilerkrone dimensioniert werden.
4. Kontraindikationen

Parafunktionen, ungentigendes Platzangebot, ungeeignete Préparation, unzureichendes Zahnhartsubstanzangebot, Unvertrég-
lichkeit gegeniber enthaltenen Bestandteilen und unzureichende Mundhygiene.

5. Vorgesehene Anwender

Die Verarbeitung der Siladent Zirkoniumdioxid-Fréasrohlinge darf ausschlieBlich durch geschultes, zahntechnisches / zahnmedi-
zinisches Personal unter Einhaltung der Vorgaben in der Gebrauchsanweisung erfolgen.

6. Vorgesehene Patientengruppe

Festsitzender Zahnersatz aus Siladent Zirkoniumdioxid-Frasrohlingen ist geeignet fir das bleibende Gebiss ausgewachsener
Patienten jeden Geschlechts und jeder Nationalitét.

7. Handhabung und Lagerung

Uberpriifen Sie vor der ersten Verarbeitung des Materials die Verpackung und den Rohling selbst auf Unversehrtheit. Kontrollie-

ren Sie, ob der Inhalt der Verpackung der Deklaration auf dem Etikett entspricht. Verwenden Sie niemals beschédigtes Materi-
al. Lagern Sie die Rohlinge ausschlieBlich in der Originalverpackung in einer kiihlen und trockenen Umgebung. Vermeiden Sie
Erschiitterungen, Verschmutzungen und den Kontakt mit Fliissigkeiten.

8. Verwendungshinweise Labor

8.1 Verarbeitung / Konstruktion

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

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

Zirkon BioStar (colour), Zirkon | Zirkon BioStar HT Smile (colour,
BioStar Ultra (colour, ML) ML)
Indikation Mindestwand- | Verbinderquer- |Mindestwand- | Verbinderquer-
stirke [mm] | schnitt [mm? |stirke [mm]  |schnitt [mm?]
inzisal 0.5 0.5
Einzelkrone OKKlusal 0.5 - 0.5 -
zirkuldr 0.5 0.5
inzisal 0.7 0.7
Teleskop okklusal 0.7 - 0.7 -
zirkulér 0.5 0.5
. ) inzisal 0.5 0.8
Frontzahnbriicke 3-gliedrig Jrkar 05 >7 08 >10
’ ) - okklusal 0.7 0.8
Seitenzahnbriicke 3-gliedrig Jrkaar 05 >9 08 >12
Frontzahnbriicke ab 4-gliedri inzial 07 >9
910 iratar 0.6
’ ) o OkKlusal 0.8
Seitenzahnbrticke ab 4-gliedrig S 07 >12
kklusal .
Freiendbricke mit 1 Anh&nger 0_ u?a 08 >12
zirkuldr 0.7

Bitte beachten Sie, dass der Verbinderquerschnitt abhéngig von der Konstruktion ggf. stérker dimensioniert werden muss.

So sollte bspw. bei weitspannigen Briicken im Seitenzahnbereich (hergestellt aus Zirkon BioStar oder Zirkon BioStar Ultra) der
Verbinderquerschnitt zwischen zwei Briickengliedern nach Maglichkeit auf mind. 20 mm? erhdht werden. Es ist ein ovaler
Verbinderquerschnitt anzustreben; fiir die Stabilitét ist die Hohe des Verbinders ausschlaggebend. Scharfe Kanten und spitze
Winkel sollten im Design vermieden werden. Geriiste zur keramischen Verblendung sollten so konstruiert werden, dass diese
die Verblendkeramik im Bereich der Hocker unterstiitzen und eine gleichméBige Schichtdicke ermdglichen. Es wird eine
Hohlkehl- oder Stufenpréparation empfohlen.

Nestingempfehlung:

Fir die Gestaltung und Positionierung der Konstruktion im Multilayer Rohling (Zirkon BioStar HT Smile ML und Zirkon BioStar
Ultra ML) kénnen die einzelnen Schichthéhen der folgenden Nesting-Tabelle entnommen werden:

Zirkon BioStar Ultra ML Zirkon BioStar HT Smile ML
Rohlings- |Schicht 1+2: |Schicht 3:  [Schicht 4:  [Schicht 5:  [Schicht 1+2: |Schicht 3:  |Schicht 4:  |Schicht 5:
héhe Inzisal Zwischen- | Zwischen-  [Dentin Inzisal Zwischen- | Zwischen-  [Dentin
(mm) (mm /%) schicht schicht (mm/%) |(mm/%) schicht schicht (mm /%)
(mm/%) |(mm/%) (mm/%) |(mm/%)

14mm  [35/249 [21/15 21/15 63/451 |35/249 [21/15 21/15 6,3/451

18 mm 35/194 [21/11,7 [21/11,7 [103/57,2 {3565/19,4 |21/11,7 |21/11,7 |10,3/567,2

22 mm 35/159 [21/96 [21/96 [143/649 [35/159 |21/96 |21/96 |143/649

25 mm 35/14 21/84 |33/132 [16,1/644

Ein optimales Farbergebnis wird durch die individuelle Positionierung der Restauration im Rohling erzielt (match). Je nach
Hohe der Arbeit kann die Positionierung von Inzisal, Zwischenschicht und Dentin in der DD smart CAM 2.0 Software individuell
angepasst werden, um den optimalen Farbverlauf zu erzielen.
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Beispiel fiir optimales Nesting:

Indikation: Krone, Zahn 46, Farbe A3

Rohling: Zirkon BioStar Ultra ML, Hohe 14 mm, Farbe A3
CAM Software: DD smart CAM 2.0

Position Rohling
1,0 mm

Position Rohling
2,5 mm

Position Rohling
3,3 mm

Inzisal

Uber ichten

Dentin

Starke Aufhellung
auch im Body der
Krone. Farbe verlauf optimal
entspricht eher zum Verhéltnis
einer A2. der Kronenhdhe.

T BTN I

8.2 Frasen, Sintern und Weiterverarbeitung

Die Rohlinge diirfen ausschlieBlich mit den dafiir vorgesehenen Frassystemen verarbeitet werden. Die Angaben des Maschi-
nenherstellers sind zu berticksichtigen.

Fir hochste Passgenauigkeit wird der spezifische VergroBerungsfaktor als zu verwendender Code auf die Seite des Rohlings
(Scheibe) aufgedruckt.

Nach dem Frésvorgang sind die Gertiste auf optische Fehler zu iiberpriifen. Beschadigte oder verunreinigte Geriiste diirfen
nicht weiterverarbeitet werden. Ein Einfarben der weiBen Geriiste mit DD Basic Shade, DD Pro Shade C, DD Pro Shade Z und
DD Art Elements Effektfarben sowie das Individualisieren von Konstruktionen aus vorgefarbtem Zirkoniumdioxid mit DD Art
Elements ist vor dem Dichtsintern mdglich (Hersteller: Dental Direkt GmbH; separate Gebrauchsanweisung beachten).

Aufhellung in den

[ . Keine Aufhellung

in den Hockern.
Chroma ist abge-
dunkelt.

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

30 Min. Haltezeit bei 900 °C,

Aufheizen auf Endtemperatur 1450 °C (3 °C/Min),

120 Min. Haltezeit bei 1450 °C,

Abkiihlen auf bis mind. 200 °C (10 °C/Min).

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

Achtung: Vermeiden Sie die Inhalation von Frésstduben wéhrend der Verarbeitung. Tragen Sie Handschuhe, Schutzbrille und
Mundschutz, um Reizungen zu vermeiden

8.3 Keramische Verblendung

Bitte nutzen Sie eine Verblendkeramik mit geeignetem CTE und beachten Sie die Herstellerempfehlung. Eine Verlangsamung
der Aufheiz- und Abkiihlrate bei massiveren Konstruktionen wird dringend empfohlen.

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

9. Verwendungshinweise Praxis

Zur Befestigung empfehlen wir eine konventionelle Zementierung mit Zinkoxidphosphatzementen oder Glasionomerzementen.
Auch Befestigungscomposite kdnnen verwendet werden. Es ist auf eine ausreichende Retention und eine Mindeststumpfhdhe
von 3 mm zu achten. Zur zusétzlichen Reinigung darf die innere, zu verklebenden Fldche mit Aluminiumoxid (50 pm bei

1-2 bar) angestrahlt werden.

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

10. Material

Chemische Zusammensetzung [Gew. %]

Zirkon BioStar Zirkon BioStar Ultra Zirkon BioStar HT Smile
(colour) (colour, ML) (colour, ML)

2r0, + Hf0, + Y,05 =>99,0 > 99,0 >99,0

Y,0, <6 <8 <10

Al,03 <05 <015 <0,01

Andere Oxide <1 <1 <1

Physikalische Ei haft
Zirkon BioStar Zirkon BioStar Ultra Zirkon BioStar HT Smile
(colour) (colour, ML) (colour, ML)

WAK (25-500°C) [10-6 K-1] ~10,8 ~10,8 ~10,2

Chem. Ldslichkeit [pm/cm?] <91 <153 <29

Bruchzéhigkeit (KIC) [MPaym] >95 >10 4,0

Biegefestigkeit* [MPa] 1150 + 200 1200 + 150 700 + 100

* gemessen nach DIN EN ISO 6872

11. Magliche Neben- und Wechselwirkungen

Keine mdglichen Neben- und Wechselwirkungen bekannt.

12. Entsorgung

Entsorgung gemaB den behdrdlichen Vorschriften. Nicht kontaminierte und restentleerte Verpackungen kénnen einer
Wiederverwertung zugeftihrt werden.

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

13. Meldung von Vorkommnissen

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

Hinweis: Der Kurzbericht tiber Sicherheit und klinische Leistung kann unter info@dentaldirekt.de angefordert werden.
Unsere Produkte werden kontinuierlich weiterentwickelt, weshalb wir uns Anderungen vorbehalten.

Diese Version ersetzt alle Vorherigen.

EN ENGLISH

1. Product description

Siladent zirconium dioxide milling blanks are made of yttrium-stabilized zirconium dioxide (Y-TZP) for dental application of type
II, class 4 (Zirkon BioStar HT Smile) or class 5 (Zirkon BioStar Ultra / Zirkon BioStar) in accordance with DIN EN ISO 6872, and
they fulfill their material-specific requirements after specified final sintering.

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

2. Intended purpose

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

3. Indication

Zirkon BioStar (colour)

For fabrication of reduced crowns, reduced bridges*/**, hybrid abutments, bars and cantilever bridges
posterior restorations.

Zirkon BioStar Ultra (colour, ML)

For fabrication of veneers, inlays, onlays, reduced crowns, monolithic crowns, hybrid abutment crowns, monolithic and reduced
bridges*/** and cantilever bridges*** as anterior and posterior restorations.

Zirkon BioStar HT Smile (colour, ML)

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

* Up to two adjacent pontics.

**In Canada the indication for bridges is limited to a maximum of six units with up to two pontics.

*** Cantilever pontics must not be dimensioned longer than 2/3 of the load-bearing abutment crown from mesial to distal.

4. Contraindications

Parafunction, insufficient space, unsuitable preparation, insufficient dental hard tissue, intolerance to components and
inadequate oral hygiene.

5. Intended users

Siladent zirconium dioxide milling blanks must only be used by dentists and dental technicians in compliance with the procedu-
res in the Instructions for Use.

6. Intended patient group

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

7. Handling and storage

Before using the material for the first time, check that the packaging and the blank itself are intact. Check whether the
contents of the packaging correspond to the declaration on the label. Never use damaged material. Store the blanks only in the
original packaging and in a cool, dry place. Avoid vibration, contamination and all contact with fluids.

8. Instructions for Use in the laboratory

8.1 Processing / construction

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

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

as anterior and

Example of optimum nesting:

Indication: Crown, tooth 46 (lower right first molar), shade A3
Blank: Zirkon BioStar Ultra ML, height 14 mm, color A3

CAM Software: DD smart CAM 2.0

Blank position
1,0 mm

Blank position
2,5 mm

Blank position
3,3 mm

Incisal

1
1ayers

Dentine

More intense Brightening in No brightening
brightness in the the cusps. Color in the cusps.
body of the crown gradient perfectly Chroma is
also. Shade is closer matched to the darkened.

0 A2. ratio of crown.
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8.2 Milling, sintering and finishing

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

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

After the milling process, the frameworks must be checked for any visual defects. Damaged or contaminated frameworks must
not be processed any further. The white frameworks can be colored with DD Basic Shade, DD Pro Shade C, DD Pro Shade

Z and DD Art Elements effect colors, and constructions made of pre-colored zirconium oxide can be customized with DD Art
Elements before sintering to full density (Manufacturer: Dental Direkt GmbH; observe separate Instructions for Use).

Sintering cycle with normal furnace filling without cover:

1 Heating to 900°C (8°C/ min.),

— 30 mins hold time at 900 °C,

1 Heating to final temp. 1450°C (3°C / min.),
— 120 mins hold time at 1450 °C,

!

Cooling to at least 200°C (10°C / min.)

During finishing, avoid additional mechanical effects on the outer surface, such as blasting or grinding. If adjustments to the
framework are necessary, they must only be carried out using a water-cooled tool. Avoid heat build-up at all times, as this
can cause cracks in the material. Work with very low pressure and with sharp, diamond grinding wheels. Areas that are under

Zirkon BioStar (colour), Zirkon | Zirkon BioStar HT Smile (colour, tensile load in clinical use (e.g. connectors) must not be finished. Do not separate at interdental connection sites. Always avoid
BioStar Ultra (colour, ML) ML) sharp edges.
Caution: Avoid inhalation of milling dust during processing. Wear gloves, protective goggles and a face mask to avoid skin
— Minimum wall | Connector cross | Minimum wall | Connector cross irritation.
Indication
thickness [mm] |section [nm? | thickness [mm] |section [mm?] 8.3 Ceramic veneering
incisal 05 05 Please use a veneering ceramic with a suitable CTE and observe the manufacturer‘s recommendation. Slowing down the rate
Single crown occlusal 05 _ 05 _ of heating and cooling for heavier constructions is strongly recommended.
circular 05 05 . -
noisal 07 07 [weignt per unit [g] [<1 [2 [3 [>4 |
Telescope occlusal 07 _ 07 _ [Heating and cooling rate [°C/min] |55 [45 [35 [25 |
circular 0.5 0.5
o ] incisal 05 0.8 9. Instructions for Use in the dental practice
Anterior Bridge 3 units circular 05 >7 08 >10 For luting, we recommend conventional cementing with zinc oxide phosphate cements or glass ionomer cements. Luting
occlusal 07 08 composites can also be used. Ensure sufficient retention and a minimum stump height of 3 mm. For additional cleaning, the
Posterior Bridge 3 units - - >9 : >12 inner surface being bonded may be blasted with aluminum oxide (50 um at 1-2 bar).
circular 0.5 0.8 . -
ncical 07 Ensure that the surface is free of grease. Temporary luting is not recommended!
incisal . .
Anterior Bridge 4 or more units o 08 >9 10. Material
circutar Chemical composition [Weight %]
Posterior Bridge 4 or more units opclusa\ 08 >12 Zirkon BioStar Zirkon BioStar Ultra Zirkon BioStar HT Smile
circular 07 (colour) (colour, ML) (colour, ML)
i i ; occlusal 08 210, + Hf0, + Y0 =990 =990 >990
Cantilever Bridge with 1 Pontic >12 2 2T T2Y3 =79 =99 =99
circular 0.7 Y,0, <6 <8 <10
Al,0, <05 <0,15 < 0,01
Other oxides <1 <1 <1
Please note that the connector cross-section may have to be of larger dimensions, depending on the construction. For ex-
ample, in the case of long-span posterior bridges (made of Zirkon BioStar or Zirkon BioStar Ultra), the connector cross-section ) )
between two pontics should be increased to at least 20 mm? if possible. The aim is to achieve an oval connector cross-sec- Physical properties . . . . . . .
tion; the height of the connector is decisive for stability. The design should avoid sharp edges and acute angles. Frameworks Zirkon BioStar Zirkon BioStar Ultra | Zirkon BioStar HT Smile
for ceramic veneering should be designed in such a way that they support the veneering ceramic in the area of the cusps and (colour) (colour, ML) (colour, ML)
enable an even layer thickness. Chamfer or shoulder preparation is recommended. CTE (25-500°C) [10-6K-1] [~10,8 ~10,8 ~10,2
Nesting recommendation: Chem. solubility [um/cm?] <91 <153 <29
For the design and positioning of the construction in the multilayer blank (Zirkon BioStar HT Smile ML and Zirkon BioStar Ultra Fracture toughness (KIC) | [MPay/m] >95 >10 4,0
ML), the individual layer thicknesses can be taken from the following nesting table: Biegefestigkeit* [MPa] 1150 + 200 1200 + 150 700 + 100

Zirkon BioStar Ultra ML Zirkon BioStar HT Smile ML
Blank Layers 1+2: |Layer 3: Layer 4: Layer 5: Layers 1+2: |Layer 3: Layer 4: Layer 5:

height Incisal Intermediate | Intermediate | Dentin Incisal Intermediate | Intermediate | Dentin
(mm) (mm / %) layer layer (mm/%)  [(mm/ %) layer layer (mm / %)
(mm/%) |(mm/ %) (mm/%) |(mm/ %)

14 mm 35/249 [21/15 21/15 6,3/451 |35/249 [21/15 21/15 6,3/45,1

18 mm 35/194 |21/11,7 [21/11,7 [103/572 [35/194 |21/11,7 |21/11,7 [103/57,2
22 mm 356/159 |21/96 |21/96 |143/649 [35/159 [21/96 [21/96 |143/649
25 mm 356/14 21/84 |33/132 |16,1/64,4

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

* measured according to DIN EN ISO 6872

11. Possible side effects and interactions

No known side effects or interactions.

12. Disposal

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

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

13. Reporting incidents

Any serious incident that occurs in connection with the product should be reported to the manufacturer and the competent
authority of the Member State in which the user and/or patient is located.

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

We are continuously developing and enhancing our devices, and therefore reserve the right to make changes.

This version replaces all previous versions.

FR FRANCAIS

1. Description du dispositif

Les pieces brutes de dioxyde de zirconium & fraiser de Siladent sont en dioxyde de zirconium stabilisé a I'yttrium (Y-TZP).

Elles sont destinées aux applications dentaires du type Il, classe 4 (Zirkon BioStar HT Smile) ou classe 5 (Zirkon BioStar Ultra

/ Zirkon BioStar) selon la norme DIN EN ISO 6872 et, une fois le frittage prescrit terminé, satisfont aux exigences spécifiques

a cette matiere.

Le dioxyde de zirconium Siladent présente une certaine translucidité qui varie selon le groupe de matiére. Les piéces brutes de

dioxyde de zirconium & fraiser Siladent sont disponibles préteintées ou nature afin de proposer a chaque patient une prothese

dentaire personnalisée et esthétique.

2. Destination

Les pieces brutes de dioxyde de zirconium & fraiser Siladent sont destinées & la fabrication de prothéses dentaires fixes pour

un emploi a long terme.

3. Indications

Zirkon BioStar (colour)

Pour la confection de couronnes réduites, bridges réduits*/**, piliers hybrides, barres et de bridges cantilever avec une

attache™* devant servir de prothése dentaire frontale ou latérale.

Zirkon BioStar Ultra (colour, ML)

Pour la confection de facettes, inlays, onlays, couronnes réduites, couronnes monolithiques, couronnes sur piliers hybrides,

bridges monolithiques et réduits*/** et de bridges cantilever avec une arrache™* devant servir de prothese dentaire frontale

ou latérale.

Zirkon BioStar HT Smile (colour, ML)

Pour la confection de facettes, inlays, onlays, couronnes réduites, couronnes monolithiques, couronnes sur piliers hybrides et

de bridges monolithiques et réduits (jusqu'a 3 éléments) devant servir de prothése dentaire frontale ou latérale.

* Jusqu'a deux éléments de bridge adjacents maxi.

** Au Canada, I'indication pour les bridges est limitée a six unités avec deux éléments de bridge maxi.

** La dimension des éléments de bridges cantilever ne doit pas, dans le sens mésial-distal, dépasser les 2/3 de la couronne
pilier portante.

4. Contre-indications

Parafonctions, manque de place en bouche, préparation non appropriée, substance dentaire dure disponible insuffisante,

intolérance aux substances contenues et hygiene buccale insuffisante.

5. Utilisateurs auxquels le dispositif est destiné

La mise en oeuvre des pieces brutes de dioxyde de zirconium a fraiser Siladent est réservée exclusivement a des professi-

onnels prothésistes/chirurgiens-dentistes possédant la formation requise et tenus de respecter les conditions fixées dans la

notice d'utilisation.

6. Groupe de patients visé

Une prothése dentaire fixe confectionnée avec des piéces brutes de dioxyde de zirconium a fraiser Siladent convient a la

dentition définitive de patients adultes, indépendamment de leur sexe et de leur nationalité.

7. Manipulation et stockage

S'assurer avant le premier emploi de la matiere que le conditionnement et la piéce brute elle-méme sont en parfait état.

Veérifier si le contenu du conditionnement correspond a la déclaration imprimée sur I'étiquette. Ne jamais utiliser une matiére

endommagée. Stocker les pieces brutes uniquement dans leur conditionnement d’origine et dans un environnement frais et

sec. Eviter les secousses, les saletés et le contact avec des liquides.

8. Conseils pratiques pour le laboratoire

8.1 Mise en oeuvre / Construction

Le dioxyde de zirconium de Siladent est une céramique haute performance sensible qu'il faut manier avec une attention

particuliere, méme lorsqu'elle se présente en lingotin.

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

Exemple de nesting optimal :
Indications : couronne, dent 46, teinte A3
Piéce brute : Zirkon BioStar Ultra ML, hauteur 14 mm, teinte A3
Logiciel CAM : DD smart CAM 2.0
Position piéce brute Position piéce brute Position piéce brute

1,0 mm 2,5 mm 3,3 mm

Incisal

Dentine

Eclaircissement dans
les cuspides. Dégradé

Fort éclaircissement
aussi dans le corps
dela couronne. La optimal de la teinte
teintecorrespond en rapport avec la
plutot a A2. hauteur de la couronne.

8.2 Usinage, frittage et transformation

N'utiliser les pieces brutes qu'avec les systémes de fraisage prévus pour cela. Se conformer pour ce faire aux instructions
du fabricant des machines.

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

Une fois I'usinage terminé, s'assurer que I'armature ne présente pas de défaut visible. Ne pas continuer la transformation
d'armatures endommagées ou souillées. Il est possible de colorer les armatures blanches avec les teintes a effet DD Basic
Shade, DD Pro Shade C, DD Pro Shade Z ou DD Art Elements et de personnaliser des constructions en oxyd de zirconium
préteinté avec DD Art Elements avant la densification par frittage (Fabricant: Dental Direkt GmbH; se conformer aux notices
d'utilisation/modes d'emploi séparés).

Pas d'éclaircissement
dans les cuspides.
Chroma assombri.

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

Temps de maintien 30 min & 900 °C,

Chauffage a temp. finale 1450 °C (3 °C/min),

Temps de maintien 120 min a 1450 °C,

Refroidissement jusqu'a 200 °C (10 °C/min).

-]

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

Attention : éviter d'inhaler des poussiéres de fraisage pendant la transformation. Porter des gants, des lunettes de protection
et un masque pour éviter les irritations.

Zirkon BioStar (colour), Zirkon | Zirkon BioStar HT Smile (colour,
BioStar Ultra (colour, ML) ML)
Epaisseur de Section de Epaisseur de Section de
Indication grois [mm] connecteur grois [mm] connecteur
P [mm?] P [mm?]
incisal 0.5 0.5
Couronne unique occlusal 0.5 - 0.5 -
circulaire 0.5 0.5
incisal 0.7 0.7
Télescope occlusal 0.7 - 0.7 -
circulaire 0.5 0.5
Pont de 3 éléments Antérieur \r?cwsa\‘ 05 >7 08 >10
circulaire 0.5 0.8
lusal 0.7 0.8
Pont de 3 éléments Postérieur O.Cc US? >9 >12
circulaire 0.5 0.8
Pont de 4 ou plus loin éléments incisal 0.7 >9
Antérieur circulaire 0.6
Pont de 4 ou plus loin éléments occlusal 0.8 212
Postérieur circulaire 0.7
» , occlusal 0.8
Ponts avec 1 élément en extension [— >12
circulaire 0.7

Noter que la section du connecteur dépend de la construction et doit, le cas échéant, avoir une dimension supérieure. Ainsi, la
section de connecteurs entre deux éléments de bridge doit étre augmentée si possible & 20 mm? au moins, par exemple pour
des bridges étendus pour molaires et prémolaires (fabriqués avec Zirkon BioStar ou Zirkon BioStar Ultra). Essayer d’obtenir
une section de connecteur ovale, la hauteur du connecteur étant déterminante pour la stabilité. Eviter, lors de la conception,
de former des arétes vives ou des angles vifs. Les armatures devant étre utilisées pour un revétement céramique doivent étre
construites de maniére a soutenir la céramique de revétement au niveau des cuspides et permettre une épaisseur de

couches réguliére. Il est recommandé de pratiquer une préparation a chanfrein ou a épaulement.

Recommandation pour le nesting :

Les différentes hauteurs de couche pour la conception et le positionnement de la construction dans la piece brute multicouche
(Zirkon BioStar HT Smile ML et Zirkon BioStar Ultra ML) sont indiquées dans le tableau relatif au nesting ci-dessous :

Zirkon BioStar Ultra ML Zirkon BioStar HT Smile ML
auteur des | Couche 1+2:|Couche 3:  [Couche 4: | Couche 5:  [Couche 1+2:|Couche 3: | Couche 4: | Couche 5:
pieces incisal couche couche dentine incisal couche couche dentine
brutes (mm / %) intermédiaire| intermédiaire| (mm / %) [(mm / %) intermédiaire| intermédiaire| (mm / %)
(mm) (mm/ %) [(mm/ %) (mm/ %) [(mm/ %)

14 mm 35/249 21/15 21/15 6,3/451 |35/249 |21/15 21/15 6,3/451

18 mm 35/194 [21/117 [21/117 |103/572 |35/194 [21/11,7 [21/117 [103/57.2

22 mm 35/159 |21/96 |21/96 |143/649 [35/159 [21/96 [21/96 |143/649

25 mm 35/14 21/84 |33/132 |16,1/64,4

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

8.3 Revé q

Utiliser une céramique de revétement ayant un CET approprié et se conformer aux recommandations du fabricant. Il est
instamment recommandeé de ralentir la vitesse de montée en température et de refroidissement pour les constructions plus
massives.

Poids par unité dentaire [g] <1 2 3 >4

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

9. Conseils pratiques pour le cabinet dentaire

Pour la fixation, nous recommandons une cimentation conventionnelle avec des ciments oxyphosphate de zinc ou verre
ionomere. Il est également possible d'utiliser des composites de fixation. Veiller & ce que la rétention soit suffisante et que
le die ait une hauteur de 3 mm au moins. Il est possible, pour intensifier le nettoyage, de sabler la surface a coller avec de
I'oxyde d’aluminium (50 pm, 1 & 2 bars).

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

10. Matiére

Composition chimique [% masse]

55 45 35 25

Zirkon BioStar Zirkon BioStar Ultra Zirkon BioStar HT Smile

(colour) (colour, ML) (colour, ML)
Zr0, + Hf0, + Y,03 =>99,0 >99,0 >99,0
Y50, <6 <8 <10
Al,03 <05 <0,15 <0,01
Autres oxydes <1 <1 <1

Propriétés physiques

Zirkon BioStar Zirkon BioStar Ultra Zirkon BioStar HT Smile

(colour) (colour, ML) (colour, ML)
CET (25 a 500 °C) [10-6 K-1] ~10,8 ~10,8 ~10,2
Solubilité chimique [um/cm?] <91 <153 <29
Rggl)stance ala rupture [MPaym] 595 - 10 40
Résistance a la flexion* [MPa] 1150 + 200 1200 + 150 700 + 100

* mesurée selon la norme DIN EN ISO 6872

11. Effets ires et il

Aucun effet secondaire et aucune interaction connus a ce jour.

12. Elimination

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

Remarque : se conformer aux informations fournies dans la version actuelle de la fiche de données de sécurité.

13. Notification d’incidents

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

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

Nos produits sont soumis a un développement continu, ¢’est pourquoi nous nous réservons le droit d'apporter des
modifications.

Cette version remplace toutes les précédentes.

IT ITALIANO

1. Descrizione del prodotto

| grezzi per fresatura in biossido di zirconio Siladent sono realizzati in biossido di zirconio stabilizzato con ittrio (Y-TZP)

e pensati per I'applicazione in ambito dentale di tipo Il e classe 4 (Zirkon BioStar HT Smile) o 5 (Zirkon BioStar Ultra / Zirkon
BioStar). Sono conformi a DIN EN ISO 6872 e al termine della sinterizzazione finale prevista soddisfano i requisiti specifici
in base al materiale.

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

2. Destinazione d’uso

| grezzi per fresatura in biossido di zirconio Siladent sono destinati alla produzione di protesi dentarie fisse per I'utilizzo

a lungo termine.

3. Indicazione

Zirkon BioStar (colour)

Esempio di nidificazione ottimale:

Indicazione: Corona, dente 46, colore A3

Grezzo: Zirkon BioStar Ultra ML, altezza 14 mm, colore A3
Software CAM: DD smart CAM 2.0

Posizione grezzo
1,0 mm

Posizione grezzo
2,5 mm

Posizione grezzo
3,3 mm

Dentin

Per la realizzazione di corone e ponti ridotti*/**, abutment ibridi, barre e ponti cantilever con un elemento in estensione’

come protesi per la regione dentale anteriore e laterale.

Zirkon BioStar Ultra (colour, ML)

Per la realizzazione di faccette, inlay, onlay, corone ridotte, corone monolitiche, corone ibride con abutment, ponti monolitici

e ridotti*/** e ponti cantilever con un elemento in estensione™** come protesi per la regione dentale anteriore e laterale.
Zirkon BioStar HT Smile (colour, ML)

Per la realizzazione di faccette, inlay, onlay, corone ridotte, corone monolitiche, corone ibride con abutment, ponti monolitici e
ridotti (fino a 3 elementi) come protesi per la regione dentale anteriore e laterale.

* fino a un massimo di due elementi adiacenti.

**in Canada, I'indicazione per i ponti & limitata a un massimo di sei unita e a un massimo di due elementi.

*** gli elementi dei ponti cantilever non devono superare i 2/3 della corona portante sull’asse mesiale-distale.

4. Controindicazioni

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

5. Utilizzatore previsto

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

6. Gruppo di pazienti previsto

La protesi dentaria fissa realizzata con grezzi per fresatura in biossido di zirconio Siladent & adatta per la dentizione permanen-
te di pazienti adulti di qualsiasi sesso e nazionalita.

7. Manipolazione e conservazion

Prima della lavorazione iniziale del materiale, controllare I'integrita della confezione e del grezzo. Verificare che il contenuto
della confezione corrisponda a quanto riportato sull’etichetta. Non utilizzare mai materiale danneggiato. Conservare i grezzi
esclusivamente nella confezione originale, in un ambiente fresco e asciutto. Evitare le scosse, le impurita e il contatto con
liquidi.

8. ioni per I'uso in lab io

8.1 Lavorazione / Costruzione

Il biossido di zirconio di Siladent & una ceramica sensibile ad alte prestazioni e deve essere lavorata con cura, anche allo stato
bianco.

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

Zirkon BioStar (colour), Zirkon  |Zirkon BioStar HT Smile (colour,
BioStar Ultra (colour, ML) ML)
Spessore Sezione trasver-| Spessore Sezione trasver-|
Indicazione minimo [mm] [sale dei connet-|minimo [mm] |sale dei connet-
tori [mm?] tori [mm?]
incisale 0.5 0.5
Corona singola occlusale 0.5 - 0.5 -
circolare 0.5 0.5
incisale 0.7 0.7
Telescopio occlusale 0.7 - 0.7 -
circolare 0.5 05
Ponte dentale anteriore incisale 0.5 o7 0.8 10
a 3 elementi circolare 0.5 0.8
Ponte dentale laterale occlusale 0.7 ) 0.8 S0
a 3 elementi circolare 0.5 0.8
Ponte dentale anteriore incisale 0.7 o9
a partire da 4 elementi circolare 0.6
Ponte dentale laterale occlusale 0.8 12
a partire da 4 elementi circolare 0.7
Ponte cantilever con 1 elemento | occlusale 0.8 o 12
in estensione circolare 0.7

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

Consiglio per la nidificazione:

Per lo sviluppo e il posizionamento della costruzione con grezzo multistrato (Zirkon BioStar HT Smile ML e Zirkon BioStar
UltraML),

le altezze dei singoli strati si possono ricavare dalla seguente tabella di nidificazione:

Zirkon BioStar Ultra ML Zirkon BioStar HT Smile ML

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

grezzo Incisale Strato Strato Dentina Incisale Strato Strato Dentina
(mm) (mm / %) intermedio |intermedio  |(mm /%) |(mm/ %) intermedio  |intermedio  |(mm / %)
(mm/%) |[(mm/ %) (mm/%) |(mm/ %)

14 mm 35/249 [21/15 21/15 6,3/451 |35/249 [21/15 21/15 6,3/45,1

18 mm 35/194 [21/11,7 [21/11,7 [103/572 [3565/19,4 |21/11,7 |21/11,7 |10,3/567.2

22 mm 35/159 21/96 [21/96 [143/649 [35/159 |21/96 |21/96 [143/649

25 mm 35/14 21/84 |33/132 |16,1/644

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

Schiaritura nelle
cuspidi. Gradazione
di colore ottimale in
relazione all'altezza
della corona.

colore troppo luminoso match colore troppo scuro

8.2 Fresatura, sinterizzazione e lavorazione successiva

| grezzi si possono lavorare esclusivamente con i sistemi di fresatura previsti a tale scopo. Rispettare le specifiche fornite
dal fabbricante della macchina.

Per garantire |'adattamento massimo del componente, il fattore di ingrandimento specifico & stampato sul lato (disco) sotto
forma di codice.

Al termine del processo di fresatura, verificare la presenza di errori ottici sulla struttura di base. Le strutture di base dan-
neggiate o sporche non possono pitl essere lavorate. Prima della sinterizzazione profonda é possibile colorare le strutture di
base bianche con i colori DD Basic Shade, DD Pro Shade C, DD Pro Shade Z e DD Art Elements, oltre che personalizzare le
costruzioni in ossido di zirconio pre-colorato con DD Art Elements (Fabbricante: Dental Direkt GmbH; consultare le istruzioni
per I'uso separate).

Forte schiaritura
anche nel corpo della
corona. Il colore ¢ pit
simile ad A2.

Nessuna schiaritura
nelle cuspidi.
Crominanza scurita.

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

mantenimento per 30 min a 900 °C,

riscaldamento fino alla temperatura finale di 1450 °C (3°C / min),
mantenimento per 120 min a 1450 °C,

raffreddamento fino ad almeno 200 °C (10°C / min)

e

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

Attenzione: Evitare di inalare le polveri della fresatura durante la lavorazione. Indossare guanti, occhiali di protezione e
mascherina per evitare irritazioni.

8.3 Rivestimento in ceramica

Utilizzare una ceramica da rivestimenti con un coefficiente di dilatazione termica (CDT) adatto e seguire le raccomandazioni del
fabbricante. Per le costruzioni piti massicce si consiglia di ridurre il tasso di riscaldamento e raffreddamento.

Peso per unita dentale [g] <1 2 3 >4

Taﬁso dJ riscaldaTentq e 55 45 35 25
raffrec [°C/min]

9. Istruzioni per I'uso nello studio dentistico

Per il fissaggio, si consiglia una cementazione convenzionale con cemento al fosfato di zinco o vetroionomero. E inoltre possibi-
le utilizzare cementi compositi di fissaggio. Occorre garantire una ritenzione adeguata e un'altezza minima del moncone pari

a 3 mm. Per finalita di pulizia, & possibile sottoporre a sabbiatura la superficie interna da incollare usando ossido di alluminio
(50 pm a 1-2 bar).

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

10. Materiale

Composizione chimica [peso %]

Zirkon BioStar Ultra Zirkon BioStar HT Smile

Zirkon BioStar (colour)

(colour, ML) (colour, ML)
Zr0, + HfO, + Y,03 >99,0 >99,0 >99,0
Y,0, <6 <8 <10
Al,05 <05 <0,15 <0,01
Altri ossidi <1 <1 <1
Proprieta fisiche
) . Zirkon BioStar Ultra Zirkon BioStar HT Smile

Zirkon BioStar (colour) (colour, ML) (colour, ML)
CDT (25-500°C) [10-6K-1] [~10,8 ~108 ~10,2
Solubilita chimica [um/cm?] <91 <153 <29
::flzl)stenza alla frattura (MPa/m] > 95 10 40
Resi alla flessione* | [MPa] 1150 + 200 1200 + 150 700 = 100

* misurata secondo DIN EN ISO 6872

11. Effetti collaterali e possibili interazioni

Non sono noti effetti collaterali e possibili interazioni.

12. Smaltimento

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

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

13. Segnalazione di incidenti

Eventuali incidenti gravi associati all'utilizzo del dispositivo devono essere segnalati al fabbricante e all'autorita competente
dello Stato membro in cui ha sede I'utilizzatore e/o il paziente.

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

| nostri prodotti sono soggetti a continui miglioramenti, pertanto ci riserviamo il diritto di apportare modifiche.

La presente versione sostituisce tutte le versioni precedenti.
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ES ESPANOL

1. Descripcion del producto

Las piezas en bruto de fresado de didxido de circonio de Siladent estan fabricadas con dioxido de circonio estabilizado con itrio

(Y-TZP) para la aplicacion dental del tipo I, clase 4 (Zirkon BioStar HT Smile) o clase 5 (Zirkon BioStar Ultra / Zirkon BioStar)

segun DIN EN ISO 6872 y cumplen los requisitos especificos del material tras la sinterizacion final establecida.

En funcién del grupo de material, el dioxido de circonio de Siladent presenta una translucidez diferente. Para facilitar a cada

paciente una prétesis individual y estética, las piezas en bruto de fresado de dioxido de circonio de Siladent estan disponibles

sin tefiir y tefiidas previamente.

2. Finalidad prevista

Las piezas en bruto de fresado de diéxido de circonio de Siladent estan previstas para la fabricacion de protesis fijas de uso a

largo plazo.

3. Indicaciones

Zirkon BioStar (colour)

Para la fabricacion de coronas reducidas, puentes reducidos*/**; pilares hibridos, barras y puentes en extensién con un

pontico™* como protesis en la region anterior y posterior.

Zirkon BioStar Ultra (colour, ML)

Para la fabricacion de carillas, inlays, onlays, coronas reducidas, coronas monoliticas, coronas de pilares hibridos, puentes

monoliticos y reducidos*/** y puentes en extension con un pontico™* como prétesis en la region anterior y posterior.

Zirkon BioStar HT Smile (colour, ML)

Para la fabricacion de carillas, inlays, onlays, coronas reducidas, coronas monoliticas, coronas de pilares hibridos, puentes

monoliticos y reducidos (hasta 3 elementos) como prétesis en la regién anterior y posterior.

* Hasta un méaximo de dos elementos de puente adyacentes.

** En Canadd, la indicacién para puentes esté limitada a un maximo de seis unidades con un méximo de dos elementos de
puente.

*** Los elementos de puentes en extension no deben tener una longitud de mesial a distal superior a 2/3 de la corona del pilar
portante.

4. Contraindicaciones

Parafunciones, espacio disponible insuficiente, preparacion inadecuada, cantidad insuficiente de sustancia dental dura,

intolerancia a los componentes contenidos e higiene bucal insuficiente.

5. Usuarios previstos

Las piezas en bruto de fresado de dioxido de circonio de Siladent tnicamente pueden ser procesadas por protésicos dentales /

odontélogos capacitados, conforme a lo indicado en las instrucciones de uso.

6. Grupo de pacientes previsto

Las prétesis fijas fabricadas con piezas en bruto de fresado de didxido de circonio de Siladent son adecuadas para la dentadu-

ra permanente de pacientes adultos de cualquier sexo y nacionalidad.

7. Manejo y almacenamiento

Antes de procesar el material por primera vez, compruebe la integridad del embalaje y de la propia pieza en bruto. Controle

que el contenido del embalaje coincida con la declaracion de la etiqueta. Nunca utilice material deteriorado. Almacene las

piezas en bruto nicamente en su embalaje original.

8. Indicaciones de uso en el laboratorio

8.1 Procesamiento / Construccion

El diéxido de circonio de Siladent es una cerdmica sensible de alto rendimiento y debe ser procesado con el maximo cuidado

también en bruto.

En general, deben observarse los siguientes parametros de construccion durante la fabricacion de la construccion de diéxido

de circonio:

Zirkon BioStar (colour), Zirkon  |Zirkon BioStar HT Smile (colour,
BioStar Ultra (colour, ML) ML)
Indicacion Espesor minimo | Seccion del Espesor minimo | Seccion del
de pared [mm] |conector [nm?] |de pared [mm] |conector [mm?]
incisal 0.5 0.5
Corona unitaria oclusal 0.5 - 0.5 -
circul 0.5 05
incisal 0.7 0.7
Telescopio oclusal 0.7 - 0.7 -
circ 0.5 05
) ) incisal 0.5 0.8
Puente anterior 3 unidades pET— 05 >7 08 >10
Puente de dientes posteriores oclusal 0.7 >9 0.8 512
3 unidades circul 0.5 0.8
) ) incisal 0.7
Puente anterior de 4 unidades — 06 >9
Puente de dientes posteriores oclusal 0.8 S 12
de 4 unidades circul 0.7
Puente en extension con oclusal 08
N " >12
1 peronista Circ 0.7

Tenga en cuenta que, en funcion de la construccion, es posible que la seccion del conector deba tener unas dimensiones
mayores. Por ejemplo, en los puentes de tramo largo en la regién posterior (fabricados con Zirkon BioStar o Zirkon BioStar Ult-
ra) la seccién transversal del conector entre dos elementos de puente debe aumentarse a un minimo de 20 mm? en la medida
de lo posible. Debe procurarse obtener una seccion transversal del conector ovalada; para la estabilidad, resulta decisiva la
altura del conector. Deben evitarse los bordes afilados y los angulos agudos en el disefio. Las estructuras para el revestimiento
ceramico deberan construirse de tal forma que estas soporten la cerdmica de revestimiento en la zona de las cuspides y
permitan un grosor de capa homogéneo. Se recomienda una preparacion en chamfer o en hombro.

Recomendacion para el anidamiento:

Para el disefio y el posicionamiento de la construccion en la pieza en bruto multicapa (Zirkon BioStar HT Smile ML y Zirkon
BioStar Ultra ML) pueden consultarse las alturas de capa individuales en las siguientes tablas de anidamiento:

Ejemplo de un anidamiento dptimo:

Indicaciones: corona, pieza 46, color A3

Pieza en bruto: Zirkon BioStar Ultra ML, altura 14 mm, color A3
Software CAM: DD smart CAM 2.0

Posicién piez Posicién piez Posicién piez
en bruto en bruto en bruto
1,0 mm 2,5 mm 3,3 mm
v v v

Incisal

Dentin

Blanqueamiento Blanqueamiento en Sin blanqueamiento
intenso también en el las cuspides. Gradiente Y g
cuerpo de la corona. de color éptimo en & e eZté :

El color coincide méas relacion con la altura 5

bien con un A2. de la corona. CERNEER,

demasiado claro match demasiado oscuro

8.2 Fresado, sinterizado y acabado

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

Para una precision de ajuste maxima, el factor de aumento especifico esta impreso como cédigo utilizable en el lado de la
pieza en bruto (disco).

Tras el proceso de fresado debe comprobarse que las estructuras no presenten errores 6pticos. Las estructuras deterioradas

0 sucias no deben someterse al acabado. Antes de la sinterizacién a la méxima densidad, es posible tefiir las estructuras
blancas con los colores de efecto DD Basic Shade, DD Pro Shade C, DD Pro Shade Z y DD Art Elements, asi como personalizar
las construcciones de 6xido de circonio tefiidas previamente con DD Art Elements (Fabricante: Dental Direkt GmbH; obsérvense
las instrucciones de uso independientes).

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

Tiempo de espera de 30 min a 900 °C,

Calentamiento hasta la temperatura final 1450 °C (3°C / min),
Tiempo de espera de 120 min a 1450 °C,

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

Durante el acabado, evite influencias mecénicas adicionales en la superficie exterior como, p. ej., por arenado o esmerilado.
Si fuera necesario realizar ajustes en la estructura, estos deberén realizarse inicamente con una herramienta refrigerada con
agua. Evite en cualquier caso el desarrollo de calor, ya que este podria provocar grietas en el material. Trabaje con una presién
muy reducida y con herramientas abrasivas diamantadas y que corten bien.

Las zonas sobre las que actlien cargas de traccion durante el uso clinico (p. €j., conectores) no deben someterse al acabado.
En las uniones interdentales no debe separarse. Por o general, deben evitarse los bordes afilados.

Atencion: evite inhalar el polvo de fresado durante el procesamiento. Utilice guantes, gafas de seguridad y un protector bucal
para evitar irritaciones.

8.3 Revestimiento ceramico

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

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

Tasa de calentamiento y
enfriamiento [°C/min] 55 45 35 2

9. Indicaciones de uso en la clinica

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

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

10. Material

Composicion quimica [% en peso]

Zirkon BioStar Zirkon BioStar Ultra Zirkon BioStar HT Smile
(colour) (colour, ML) (colour, ML)

Zr0, + HfO, + Y,03 >99,0 >99,0 >99,0

Y,0, <6 <8 <10

Al,0, <05 <0,15 <0,01

Otros dxidos <1 <1 <1

Caracteristicas fisicas
Zirkon BioStar Zirkon BioStar Ultra Zirkon BioStar HT Smile
(colour) (colour, ML) (colour, ML)

Coeficiente de dilatacion

térmica (25-500 °C) [10-6K-1] [~108 ~108 ~10,2

Solubilidad quimica [um/cm?] <91 <153 <29

::flgl)stenma a la fractura (MPaym] >95 - 10 40

Resi ia a la flexion* [MPa] 1150 + 200 1200 + 150 700 + 100

Zirkon BioStar Ultra ML Zirkon BioStar HT Smile ML
Altura de la|Capa 1+2: |Capa 3: Capa 4: Capa 5: Capa 1+2: |Capa 3: Capa 4: Capa 5:
piezaen |incisal capa capa dentina incisal capa capa dentina
bruto (mm) |(mm / %) intermedia  |intermedia  |(mm/ %)  |(mm/ %) intermedia  |intermedia |(mm/ %)
(mm/%) |(mm/%) (mm/ %) |(mm/ %)

14 mm 35/249 [21/15 21/15 6,3/451 |35/249 [21/15 21/15 6,3/451
18 mm 35/194 |21/11,7 [21/117 [103/57.2 [35/194 |21/11,7 |21/117 [10,3/57.2

22mm__ [35/159 |21/96 |21/96 [143/649 [35/159 [21/96 [21/96 [143/649
25mm_ [35/14 21/84 |33/132 [16,1/644

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

* medida segun DIN EN 1SO 6872

11. Posibles efectos adversos e interacciones

No se conoce ningtin posible efecto adverso o interaccion..

12. Eliminacién

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

13. Notificacion de incidentes

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

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

Nuestros productos estan en continuo desarrollo, por lo que nos reservamos el derecho de realizar modificaciones.

Esta version sustituye a todas las anteriores.

PT PORTUGUES

1. Descricdo do produto
As bases de fresagem de didxido de zirconio Siladent séo de didxido de zirconio estabilizado por itrio (Y-TZP) para a aplicagdo
dental do tipo Il, classe 4 (Zirkon BioStar HT Smile) ou classe 5 (Zirkon BioStar Ultra / Zirkon BioStar) segundo a DIN EN ISO
6872 e preenchem os requisitos especificos do material apos a sinterizagdo final especificada.
0 diéxido de zirconio Siladent apresenta uma translucidez diferente consoante o grupo de material. Para providenciar a cada
doente uma prétese dentaria individual e estética, as bases de fresagem de dixido de zirconio Siladent estao disponiveis
incolores e pré-coloridas.
2. Finalidade prevista
As bases de fresagem de didxido de zirconio Siladent destinam-se ao fabrico de préteses dentdrias fixas para utilizacao a
longo prazo.
3. Indicacéo
Zirkon BioStar (colour)
Para o fabrico de coroas reduzidas, pontes reduzidas*/**; pilares hibridos, barras e pontes em extensao com um elemento sem
pilar~* como prétese dentdria na zona dos dentes frontais e laterais.
Zirkon BioStar Ultra (colour, ML)
Para o fabrico de facetas, enchimentos, revestimentos, coroas reduzidas, coroas monoliticas, coroas de pilares hibridos,
pontes monoliticas e reduzidas*/** e pontes em extensdo com um elemento sem pilar** como protese dentdria na zona dos
dentes frontais e laterais.
Zirkon BioStar HT Smile (colour, ML)
Para o fabrico de facetas, enchimentos, revestimentos, coroas reduzidas, coroas monoliticas, coroas de pilares hibridos,
pontes monoliticas e reduzidas (até 3 elementos) como prétese dentdria na zona dos dentes frontais e laterais.
* até no méx. dois elementos de ponte adjacentes.
**No Canada a indicagao para pontes esta limitada a um maximo de seis unidades com no méximo dois elementos
de ponte.
*** Elementos de ponte em extensdo de mesial para distal ndo podem ser dimensionados mais longas do que 2/3 da coroa de
pilar suportante.
4, Contraindicagdes
Parafuncdes, pouca oferta de espaco, preparacdo insuficiente, oferta insuficiente de substancia dura do dente, intolerancia aos
componentes presentes e higiene oral insuficiente.
5. Utilizadores previstos
0 processamento das bases de fresagem de didxido de zirconio Siladent apenas pode ser realizado por pessoal com a devida
formacéo técnica dentéria/odontoldgica e mediante o cumprimento das condigdes impostas nas instrugées de utilizagéo.
6. Grupo-alvo de doentes previsto
A protese dentdria fixa de bases de fresagem de dioxido de zirconio Siladent é adequada para a denticdo permanente de
pacientes adultos de qualquer sexo ou nacionalidade.
7. Manuseamento e armazenamento
Antes do primeiro processamento do material, verifique a embalagem e a base quanto a integridade. Verifique se o contetido
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