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ENG L ISH Operating instructions

01. Product description

Metoxitt Z-CAD® One4All is a zirconium dioxide ceramic material for the production of ceramic prosthetic
restorations to restore the function and aesthetic of damaged or missing teeth.

02. Z-CAD® One4All products

Z-CAD® One4All
Z-CAD® One4All Multi
Z-CAD® One4All Multi-MX

03. Correct usage

Z-CAD® CAM blanks are designed for milling for the production of ceramic restorations to restore natural teeth or for
placement on abutments.

Z-CAD® CAM blanks can be processed with CAD/CAM or copy milling systems. Z-CAD® zirconium oxide restorations
offer excellent properties in terms of biocompatibility, stability and aesthetics. This makes them the first choice for
producing crowns, inlays, onlays, veneers and bridges.

04. Indications

Z-CAD® One4All CAM blanks are pre-sintered, white or pre-colored and are intended for the fabrication of
frameworks such as bars, bridges, crowns, inlays, onlays and veneers and meet class 5 according to ISO 6872:2019.
Restorations milled from Z-CAD® one4All can also be stained with e.g. Z-CAD® Liquids for individualization or, after
successful final sintering, be veneered e.g. with Prodigio Stain+Glaze Build Up Set.

Z-CAD® Deep Liquids are specially designed for the immersion process. Z-CAD® Surface Liquids are mainly used
for individual staining and characterization.

Z-CAD® One4All Multi / Multi-MX CAM blanks are pre-sintered and intended for the production of fully anatomical
or reduced crowns, veneers, inlays and onlays up to restorations with maximum spans.

With the characteristic strength of over 1000 MPa and a translucency value of 45%, the biocompatible high-
performance zirconia corresponds to class 5 according to ISO 6872:2019.

Restorations milled from Z-CAD® one4All Multi / Multi-MX can also be stained with e.g. Z-CAD® Liquids for
individualization or, after successful final sintering, be veneered with e.g. Prodigio Stain+Glaze Build Up Set.
Z-CAD® Deep Liquids are specially designed for the immersion process. Z-CAD® Surface Liquids are mainly used
for individual staining and characterization.

For more information, see the relevant Z-CAD® Deep Liquid, Z-CAD® Surface Liquid and Prodigio Stain+Shade Build
Up Instructions for Use at www.metoxit.com/company/download

05. Target patient group and intended users

Patients with a tooth defect or missing teeth, with erupted permanent dentition and adequate dental care, good health
and no contraindications. The intended users are dentists/dental technicians who are thoroughly trained in dental
restoration. Dental specialists must observe the local provisions and restrictions applicable to their profession.
Metoxit® Z-CAD® One4All are not intended for general use or as a commercially available product.

06. Contraindications

Allergies or hypersensitivities to chemical contents of the zirconium dioxide material
(ZrO,, Y,03, HfO,, Al,O3, SiO2, Fe,03, Na,0, TiO,, CaO, MgO, K0, Er,03, Co50,, MnO,)
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07. Warnings and precautionary measures

The prepared instructions are not sufficient as a sole means for processing and placing restorations. The restorations
should only be processed and placed by dentists who are thoroughly trained in dental restoration. Processing and
placement of restorations and associated components without appropriate training can lead to the failure and
dislodgement of the restorations.

Take suitable precautionary measures to prevent aspiration and/or swallowing.

Wear gloves, mouth protection and safety glasses to avoid irritation Observe the information in the current safety
data sheet in the download section of Metoxit AG, www.metoxit.com/unternehmen/download

08. Caution
Z-CAD® One4All should not be used after the expiry date. See package labelling.
09. Residual risks and side effects

The clinical outcome of the dental treatment is influenced by several variables. The following possible residual risks
and side effects can occur.

—  Biting/chewing/prosthetic problems

—  Bruising, damage to adjacent/opposite teeth

—  Discomfort, gum injuries, local inflammations

—  Local pain

— Recurrent cavities

—  Local infection

—  Local swelling

—  Slight bleeding

—  Longer recovery/healing time than expected

—  Loss of prosthetic components

—  Poor aesthetic result

— Recall in the dental practice

—  Resorption of the upper/lower jawbone

— Risk of swallowing/inhaling small parts during the procedure

10. Chemical composition

Z-CAD® One4All
Elements Unit Z-CAD® One4All Multi

Z-CAD® One4All Multi-MX
ZrO2 wit% 90 - 95
Y203 wit% 6-8
HfO2 wt% <50
Al2Os3 wt% <05
other oxides? wt% <20

1 other oxides; SiOz, Fe203, Naz0, TiOz, CaO, MgO, K20, Er203, MnOz, C0304

11. Physical properties

Z-CAD® Oned4All
Z-CAD® One4All Multi
Z-CAD® One4All Multi-MX

Flexural strength (MPa) =1000
Density (g/cm?) >6.05
CTE (106 K1) 105+ 0.5
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12.

13.

14.

The recommended sintering temperature is 1,500°C (Tab.1+2) for all Z-CAD products.
Speed sintering (Tab. 3) and a higher standard sintering temperature (Tab. 4) are possible.

Indications for use

Indications for use Maximum number of pontics

Z-CAD® One4All - :
Z-CAD® One4All Mult | total | Connected | Minimumwall} Connection
Z-CAD® One4All Multi-MX Construction units | pontics totally thickness in | cross-section in
— mm mm 2
indication
Primary parts/double crowns (@) 1 - 0.5 -
Single crown front tooth O 1 - 0.5 -
Single crown posterior @) 1 - 0.5 -
anterior bridge OXO 3 1 0.5 29
OXXO 4 2 0.7 212
posterior bridge OXO 3 1 0.7 212
OXXO 4 2 0.7 214

X indicated; digits show maximum number of pontics.
In Canada, bridge constructions are limited to 6 units with a maximum of 2 connected pontics.

Disclaimer:

The information relates to values in the densely sintered state.
If the recommended minimum parameters are undercut, there is no liability whatsoever for the manufactured structures.
The recommended minimum parameters are guide values that must be individually adjusted depending on the situation.

Indications for use Sintering instructions

Table 1 Individual objects

Heating rate °C/min

T max °C

holding time min

cooling °C/min

10

1,500°C

120

Natural furnace cooling
(10°C/min)

Table 2 bridges

10°C/min

120 min

10°C/min

> time in minutes

Heating rate °C/min

T max °C

holding time min

cooling °C/min

5

1,500°C

120

Natural furnace cooling
(5°C/min)

5°C/min

120min

5°C/min

)
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Table 3 Speed sintering

) - - temperature
Heating rate o holding time o . o
°C/min T max °C min cooling °C/min A 1530 °C
35 1,530°C 30 max. 45°C/min

Individual objects and bridges up to 3 members;
24 links according to the dental technical situation

Table 4 Standard sintering temperature

35°C/min

30 min

45 °C/min

time in minutes

sinter range

Heating rate °C/min T max °C holding time min cooling °C/min
tabel 1’520 c tabel Natural furnace
1)+ 2) 1,550°C 1)+ 2) cooling

All Z-CAD® materials can be sintered between 1,500°C and 1,550°C. The requirements of ISO 6872:2019 for
flexural strength are fully met. Depending on the furnace type selected, the translucency and color saturation
can be individually influenced.

15. Indications for use General

16.

Frameworks for ceramic veneers should be constructed with cusp support and allow a uniform veneer layer
thickness.

Make sure that the wall thickness is sufficient and maximise the cross-sections of the connectors in a
vertically-aligned oval shape.

Observe the correct positioning and the appropriate milling strategy for the design and the blank in the CAM
software.

Insert the blank into the machine according to the operating instructions of the CAM system and enter the
correct factor indicated on the collar of the blank.

Start the machining process.

Once the processing is finished, remove the blank with the manufactured framework from the CAM system
and check it for damage.

Use a tapered milling cutter to separate the framework.

Remove any grinding dust with a clean brush and by carefully blowing it off with oil-free compressed air.
After a colouring process has been carried out (follow the separate instructions), dry the framework before
placing it in the sinter bowl.

Place the frameworks for sintering in a sinter bowl filled with sinter balls and ensure that there is enough
support for all restoration parts.

Sinter large span bridges with sinter support structure in vertical position.

Program the furnace according to its operating instructions and the Metoxit sintering table.

Start the sintering process.

Remove the framework from the oven only after it has cooled completely.

Check the framework for defects, sufficient wall thickness and fit.

If necessary, make minor adjustments with a water-cooled diamond tool.

Rinse the framework under water and dry it.

It is now ready for further processing.

Indications for use Colours

Restorations milled from Z-CAD® CAM blanks can be coloured with Metoxit Z-CAD® liquids.

Z-CAD® Deep Liquids are specifically designed for the dipping method. Z-CAD® Surface Liquids are primarily used
for individual colouring and characterisation. Further information is available in the relevant Z-CAD® Deep Liquid and
Z-CAD® Surface Liquid operating instructions. www.metoxit.com/unternehmen/download
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Illustration: Z-CAD® One4All Multi MX

Ilmm 1mm 1mm Incisal

A
3mm 3mm 3mm A Transition 1
2mm 2mm 2mm A ransition 2
3mm 3mm 3mm Saturation e.g. A2 Transition 3
Smm 9mm 13mm 4 Cervical

Laver distribution 14mm, 18mm, 22 mm 4

This symbol on the edge of the Z-CAD® One4All Multi / Multi-MX indicates the colour gradient from light (top) to dark
(bottom).

17. Transportation, Storage and Handling

Store the products in a dry place and at room temperature. Improper storage and transport can impair essential
material properties and design features and lead to functional failure.

Before using for the first time, please check the packaging and contents for integrity. Check the declaration on the
label and Z-CAD® One4All for equality. Never use damaged material. Always store Z-CAD® One4All in its original
packaging, clean, dry and at room temperature, avoiding damage and contact with liquids.

18. Note to users and patients

Serious incidents related to the product must be reported to the manufacturer or its EC representative and to the
competent authority of the Member State in which the user or patient is located.

19. Magnetic Resonance Imaging (MRI)

These products are manufactured from a material that is not affected by MRI and is MR safe. However, restorations
produced from this material can be fitted with metal implants, abutments and screws that can be affected by MRI

energy.
20. Further information
Additional information on Metoxit AG products can be found on the Metoxit website www.metoxit.com where relevant.

Operating instructions can be downloaded from www.metoxit.com/unternehmen/download
Please note that milled dental restorations from Z-CAD® One4All CAM blanks are considered custom-made products.

21. Disposal

Disposal should be done in an environmentally friendly way in accordance with local regulations.
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22. Information that must be provided to patients

Information on contraindications, warnings, preventative measures, side effects and complications with Metoxit
products should be provided to patients. Please note that the dental restoration is milled.

The patient must be informed on the MRI compatibility of the Metoxit products used.

23. Validity

On the publication of these operating instructions, all previous versions lose their validity.

24.  Availability

Some Metoxit AG products are not available in all countries.

25. Description of symbols

I Hersteller /
Manufacturer

CE 0297 CE-Kennzeichen mit Kennnummer /

Medizinprodukt /
Medical device

Artikelnummer /

CE marked with the number of the notified body Item number
@ Europdischer autorisierter Vertreter / oT Chargenbezeichnung /
European Authorised Representative Batch number

Herstelldatum /
YYYY-MM-DD

Date of manufacture
Mindesthaltbarkeitsdatum /

Européischer Importeur /
E :
m European importer

T www.metoxit.com/unternehmen/download
I_,lﬂ Benutzeranweisungen beachten / YYYY-MM-DD
== Observe the instructions for use Expiry date

Trocken Lagern /

& Nur fir Zahnérzte und Zahntechniker /
only Store dry

for dental professionals only

B> )hmak B E B

Beschreibt den Farbgradient von hell nach dunkel / Unsteril /
Describes the colour gradient from light to dark i JON A Non sterile

26. Trademark
Z-CAD® is a registered name and trademark of Metoxit AG, Switzerland

27. Manufacturer's details

Manufacturer EC representative / EC importer
d [Ec|rep] [EC [imP]

METOXIT AG M+S Ceramics Kft.
Emdwiesenstrasse 6 Rozmaring utca 13.

CH-8240 Thayngen HU-8000 Székesfehérvar
Switzerland Hungary

Info@metoxit.com Info@m-s-ceramics.com
www.metoxit.com SRN HU-AR-000006710 (EC-REP)
SRN CH-MF-000019683 SRN HU-IM-000006711 (EC-IMP)

CE€ o207
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DEUTSCH Gebrauchsanweisung

01. Produktbeschreibung

Metoxit® Z-CAD® One4All ist ein zirkoniumdioxid Keramikmaterial zur Herstellung von keramischen
prothetischen Restaurationen zur Wiederherstellung der Funktion und Asthetik defekter oder fehlender Zahne.

02. Z-CAD® One4All Produkte

Z-CAD® One4All
Z-CAD® One4All Multi
Z-CAD® One4All Multi-MX

03. Bestimmungsgemale Verwendung

Z-CAD® One4All sind zum Frésen vorgesehen fiir die Herstellung von Keramikrestaurationen zur Wiederherstellung nattirlicher
Z&hne oder zum Aufsetzen auf Abutments.

Z-CAD® One4All kdnnen mit CAD/CAM oder Kopierfrassysteme bearbeitet werden. Restaurationen aus Z-CAD® Zirkonoxid bieten
ausgezeichnete Eigenschaften, hinsichtlich der Biokompatibilitat, Stabilitat und Asthetik. Dies macht es bei der Herstellung von
Kronen, Inlays, Onlays, Veneers und Bricken zur ersten Wahl.

04. Indikationen

Z-CAD® One4All CAM Blanks sind vorgesintert, in Weil oder voreingefarbt und sind vorgesehen fiir die Herstellung
von Geriisten wie Stege, Briucken, Kronen, Inlays, Onlays und Veneers und erfillt Klasse 5 gemass I1ISO 6872:2019.
Aus Z-CAD® one4All gefraste Restaurationen kdnnen zur Individualisierung auch z.B. mit Z-CAD® Liquids eingefarbt
oder auch nach erfolgreicher Endsinterung z.B. mit Prodigio Stain+Glaze Build Up Set verblendet werden.

Z-CAD® Deep Liquids sind speziell fiir das Tauchverfahren konzipiert. Z-CAD® Surface Liquids werden hauptséachlich
zur individuellen Farbung und Charakterisierung verwendet.

Z-CAD® One4All Multi / Multi-MX CAM Blanks sind vorgesintert und vorgesehen fiir die Herstellung von
vollanatomischen oder reduzierten Kronen, Veneers, Inlays und Onlays bis hin zu maximal grossspannigen
Restaurationen.

Mit der charakteristischen Festigkeit von Uber 1000 MPa und einem Transluzenzwert von 45% entspricht das
biokompatible Hochleistungszirkon der Klasse 5 nach ISO 6872:2019.

Aus Z-CAD® one4All Multi / Multi-MX gefraste Restaurationen kénnen zur Individualisierung auch z.B. mit Z-CAD®
Liquids eingefarbt oder auch nach erfolgreicher Endsinterung z.B. mit Prodigio Stain+Glaze Build Up Set verblendet
werden.

Z-CAD® Deep Liquids sind speziell fiir das Tauchverfahren konzipiert. Z-CAD® Surface Liquids werden hauptséachlich
zur individuellen Farbung und Charakterisierung verwendet.

Weitere Informationen finden Sie in den entsprechenden Gebrauchsanweisungen von Z-CAD® Deep Liquid, Z-CAD®
Surface Liquid und Prodigio Stain+Shade Build Up unter www.metoxit.com/unternehmen/download

05. Patientenzielgruppe und vorgesehener Anwender

Patienten mit einem Zahndefekt oder fehlenden Zahnen, mit durchgebrochenem bleibendem Gebiss und adaquater
oraler Versorgung, Gesundheit und ohne Kontraindikationen. Vorgesehene Benutzer sind Zahnarzt*innen/
Zahntechniker*innen, die grindlich in Zahnrestaurationen geschult sind. Zahnmedizinische Fachkréafte missen die
fur ihren Beruf geltenden ortlichen Vorschriften und Beschrankungen beachten.

Metoxit® Z-CAD® One4All sind nicht fiir die Nutzung durch die Allgemeinheit oder als handelsiibliche Ware bestimmt.

06. Kontraindikationen

Allergien oder Uberempfindlichkeiten gegen chemische Inhaltsstoffe des Zirkondioxidmaterials
(ZrOg, Y,03, HfO,, Al,O3, SiO2, Fe,0;, Na,O, TiO,, CaO, MgO, K,O0, Er,03, Co30,4, MnO,)
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07. Warnungen und VorsichtsmafRhahmen

Die bereitgestellten Anweisungen reichen nicht aus, um als einziges Mittel zur Verarbeitung und Platzierung von
Restaurationen zu dienen. Die Restaurationen sollten nur von Zahnérzten verarbeitet und eingesetzt werden, die
grundlich in Zahnrestaurationen geschult sind. Verarbeitung und Platzierung von Restaurationen und zugehorige
Komponenten ohne angemessene Schulung kénnen zum Versagen und zur Entfernung der Restauration fuhren.
Treffen Sie geeignete VorsichtsmaflRnahmen, um Aspiration und/ oder Verschlucken zu verhindern.

Tragen Sie Handschuhe, Mundschutz und Schutzbrille, um Reizungen zu vermeiden. Beachten Sie die
Informationen  des  aktuellen  Sicherheitsdatenblattes im  Download-Bereich  der Metoxit AG,
www.metoxit.com/unternehmen/download

08. Achtung

Z-CAD® One4All sollten nach Ablauf von Verfallsdatum nicht mehr verwendet werden, siehe
Verpackungskennzeichnung.

09. Restrisiken und Nebenwirkungen

Das klinische Ergebnis der zahnarztlichen Behandlung wird von mehreren Variablen beeinflusst.
Folgende mdogliche Restrisiken und Nebenwirkungen kénnen auftreten.

—  Biss-/Kau-/ Prothetikprobleme

—  Bluterglsse, Schaden an benachbarten/gegeniberliegenden Zahnen
—  Beschwerden, Zahnfleischverletzungen, lokale Entztindungen

—  Lokaler Schmerz

—  Sekundérkaries

—  Lokale Infektion

—  Lokale Schwellung

—  Leichte Blutung

—  Lé&ngere Erholungs-/Heilungszeit als erwartet

—  Verlust von prothetischen Komponenten

—  Schlechtes &sthetisches Ergebnis

—  Ruckruf in der Zahnarztpraxis

— Resorption des Oberkiefer-/Unterkieferkammerknochens

—  Gefahr des Verschluckens/Einatmen von Kleinteilen wahrend des Eingriffs

10. Chemische Zusammensetzung

Z-CAD® One4All
Elemente Einheit Z-CAD® One4All Multi

Z-CAD® One4All Multi-MX
ZrO2 Gewicht % 90 — 95
Y203 Gewicht % 6-8
HfO2 Gewicht % <50
AlLO3 Gewicht % <05
andere oxidel Gewicht % <20

L andere oxide; SiO2, Fe203, Na20, TiO2, CaO, MgO, K20, Er203, MnO2, C0304

11. Physikalische Eigenschaften

Z-CAD® One4All
Z-CAD® One4All Multi
Z-CAD® One4All Multi-MX

Biegefestigkeit (MPa) =1000
Dichte (g/cm?) = 6.05
WAK (106K-) 10.5+0.5
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12.

13.

14.

Anwendungshinweise

Anwendungshinweis maximale Anzahl an Zwischengliedern

Z-CAD® One4All . Zusammen- Minimale Verbindungs-
2N (il MUIt! Konstruktion* SMnEE TN Wandstarken in | querschnitt in
Z-CAD® One4All Multi-MX total Briickenglieder

Indikation total mm uurs
Primarteile/Doppelkronen 0] 1 - 0.5 -
Einzelkrone Frontzahn 0 1 - 0.5 -
Einzelkrone Seitenzahn 0] 1 - 0.5 -

y OXO0 3 1 0.5 29
Frontzahnbriicke OXXO 2 > 0.7 >

. ; OXO0 3 1 0.7 212

Seitenzahnbriicke OXX0 4 > 07 > 14

X indiziert; Zahlen geben die maximale Anzahl an Zwischengliedern an.
*in Kanada sind Briickenkonstruktionen auf 6 Einheiten mit maximal 2 zusammenh&ngenden Briickenglieder begrenzt.

Haftungsausschluss:

Die Angaben beziehen sich auf Werte im dichtgesinterten Zustand.
Werden die empfohlenen Mindestparameter unterschritten, entfallt jegliche Haftung auf die gefertigten Strukturen.
Bei empfohlenen Mindestparametern handelt es sich um Richtwerte, die je nach Situation individuell angepasst werden miissen.

Anwendungshinweis Sinteranleitung

Die empfohlene Sintertemperatur liegt bei 1.500°C (Tab.1+2) fur alle Z-CAD Produkte.
Speed-Sintern (Tab. 3) und eine héhere Standard Sinter-Temperatur (Tab. 4) sind moglich.

Tabelle 1 Einzelobjekte

Tabelle 2 Briicken

Aufheizrate °C/min T max °C Haltezeit min Abkuhlung °C/min
Naturliche
10 1.500°C 120 Ofenabkihlung
(10°C/min)
A
10°C/min 120 min 10°C/min
4 Zeit in Minuten

Aufheizrate °C/min T max °C Haltezeit min Abkuhlung °C/min
Naturliche
5 1.500°C 120 Ofenabkihlung
(5°C/min)

5°C/min

120min

5°C/min

Metoxit_Z-CAD_One4All_IFU_07_2022.docx
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Tabelle 3 Speed Sinterung

. N Temperatur
Aufheizrate R N Abkuhlung o
°C/min T max °C Haltezeit min °C/min 4153 °C
1
35 1.530°C 30 max. 45°C/min o
I 1
Einzelobjekte und Briicken bis 3 Glieder; E ! ! E
24 Glieder entsprechend der zahntechnischen Situation o E ! o
c.’_n 1o 1w
M1 M <
1 1 o >
Zeit in Minuten
Tabelle 4 Standard Sinter-Temperatur
Aufheizrate °C/min T max °C Haltezeit min Abkihlung °C/min
Sinter-Bandbreite Tabelle 1'5(10 c Tabelle Natiirliche
1)+ 2) 1.550°C 1) +2) Ofenabkihlung

Alle Z-CAD® Materialien kénnen zwischen 1.500°C und 1.550°C gesintert werden.

Die Anforderungen der ISO 6872:2019 an die Biegefestigkeit werden vollumfanglich erfullt.

Abhangig vom gewdhlten Ofen-Typ kann die Transluzenz und die Farbséttigung individuell beeinflusst
werden.

15. Anwendungshinweis Allgemein

—  Geruste zur keramischen Verblendung sollten Hocker unterstitzt konstruiert sein und eine gleichmaRiige
Verblendschichtstarke ermoglichen.

— Achten Sie auf ausreichende Wandstarken und Gestalten Sie die Querschnitte der Verbinder maximiert,
in vertikal ausgerichteter Ovalform.

— Die richtige Positionierung und eine, der Konstruktion sowie Ronde, zugeordnete Frasstrategie in der
CAM-Software beachten.

—  Setzen Sie die Ronde entsprechend der Bedienungsanleitung des CAM-Systems in die Maschine ein
und geben Sie den korrekten Faktor ein, der auf der Ronde angegeben ist.

—  Starten Sie den Bearbeitungsvorgang.

—  Entnehmen Sie nach Abschluss der Bearbeitung die Ronde mit dem hergestellten Gerilist aus dem CAM-
System und prifen Sie diesen auf Beschadigungen.

—  Trennen Sie das Gerust mittels eines spitz zulaufenden Frasers heraus.

—  Entfernen Sie den vorhandenen Schleifstaub mit einem sauberen Pinsel und durch vorsichtiges Abblasen
mit Olfreier Druckluft.

— Nach einem durchgefiihrten Farbeprozess (separate Anleitung beachten) trocknen Sie das Gerust, bevor
Sie es in die Sinterschale legen.

— Die Gerlste zum Sintern in eine mit Sinterkugeln gefillte Sinterschale legen und auf genug Unterstiitzung
fur alle Restaurationsteile achten.

—  GroBspannige Briicken mit Sinterstitzstruktur in vertikaler Position sintern.

—  Programmieren Sie den Brennofen geméaR dessen Bedienungsanleitung und der Metoxit Sintertabelle.

—  Starten Sie den Sinterprozess.

—  Entnehmen Sie das Gerlst erst nach vollstandiger Abkiihlung aus dem Ofen.

—  Kontrollieren Sie das Geriist auf Fehler, ausreichende Wandstérken und Passung.

— Nehmen Sie, falls notwendig, kleinere Anpassungen mit einem wassergekuhlten Diamantwerkzeug vor.

—  Spulen Sie das Gerust unter Wasser und trocknen Sie es.

—  Es st nun bereit zur Weiterverarbeitung.

16. Anwendungshinweis Farben

Aus Z-CAD® One4All gefraste Restaurationen kdnnen mit Metoxit Z-CAD® Liquids eingefarbt werden.

Z-CAD® Deep Liquids sind speziell fir das Tauchverfahren konzipiert. Z-CAD® Surface Liquids werden
hauptsachlich zur individuellen Farbung und Charakterisierung verwendet. Weitere Informationen finden Sie in der
entsprechenden  Gebrauchsanweisung von Z-CAD® Deep Liquid wund Z-CAD® Surface Liquid.
www.metoxit.com/unternehmen/download
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Abbildung: Z-CAD® One4All Multi-MX

Imm 1mm 1mm ‘I cisal

3mm 3mm 3mm A Transition 1

2mm 2mm 2mm 4 Transition 2

3mm 3mm 3mm Saturatione.g. A2 J Transition 3

5mm 9mm 13mm 4 Cervical

Layer distribution 14mm, 18 mm, 22 mm y

Dieses Zeichen auf dem Rand der Z-CAD® One4All Multi / Multi-MX zeigt den Farbverlauf von hell (oben) nach
dunkel (unten) an.

17. Transport, Lager und Handhabung

Lagern Sie die Produkte an einem trockenen Ort und bei Raumtemperatur. Eine unsachgemasse Lagerung und
Transport kann wesentliche Materialeigenschaften und Konstruktionsmerkmale beeintréchtigen und zu
Funktionsversagen fuhren.

Vor dem Erstgebrauch bitte Verpackung und Inhalts auf Unversehrtheit prifen. Kontrollieren Sie die Deklaration auf
Etikett und Z-CAD® One4All auf Gleichheit. Verwenden Sie niemals beschadigtes Material. Lagern Sie Z-CAD®
One4All immer in der Originalverpackung, sauber, trocken und bei Raumtemperatur, und vermeiden Sie
Beschadigungen sowie den Kontakt mit FlUssigkeiten.

18. Hinweis an den Anwender und Patienten

Im Zusammenhang mit dem Produkt aufgetretenen schwerwiegenden Vorfélle sind dem Hersteller oder seinem EC-
Repréasentanten und der zustdndigen Behdrde des Mitgliedstaats, in dem der Anwender und/oder der Patient
niedergelassen ist, zu melden.

19. Magnetresonanztomographie (MRT)

Diese Produkte sind aus einem Material hergestellt, das nicht durch die Einwirkung von MRT-Energie beeintrachtigt
wird und MR-sicher ist. Aus diesem Material hergestellte Restaurationen kénnen jedoch mit Metallimplantaten,
Abutments und Schrauben zusammengesetzt werden, die durch MRT-Energie beeintrachtigt werden kénnen.

20. Weitere Informationen

Zusatzliche Informationen zu Produkten der Metoxit AG sind auf der Metoxit Website www.metoxit.com verflgbar,
sofern relevant. Gebrauchsanweisungen kdnnen unter www.metoxit.com/unternehmen/download heruntergeladen
werden.

Bitte beachten Sie, gefraste Zahnrestaurationen aus den Z-CAD® One4All gelten als Sonderanfertigungen.

21. Entsorgung

Die Entsorgung sollte auf umweltvertragliche Weise gemaf den ortlichen Vorschriften erfolgen.
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22. Informationen, die dem Patienten zur Verfligung gestellt werden miissen

Informationen zu Kontraindikationen, Warnhinweisen, Vorsichtsma3nahmen, Nebenwirkungen und Komplikationen
mit Metoxit Produkten sollten dem Patienten zur Verfligung gestellt werden. Bitte beachten Sie, dass die
Zahnrestauration gefrast ist.

Der Patient muss uber die MRT -Kompatibilitit der verwendeten Metoxit Produkte informiert werden.

23. Gultigkeit

Mit Erscheinen dieser Gebrauchsanweisung verlieren alle vorherigen Versionen ihre Giiltigkeit.
24. Verfugbarkeit

Einige Produkte der Metoxit AG sind nicht in allen Landern verfiigbar.

25. Beschreibung von Symbolen
I Hersteller /
Manufacturer

C E 0297 CE-Kennzeichen mit Kennnummer /
CE marked with the number of the notified body

Medizinprodukt /
medical device

Artikelnummer /
Iltem number

Chargenbezeichnung /

E Europaischer autorisierter Vertreter / Chargenbezel

European Authorized Representative
Europaischer Importeur /
EC .
-m European importer

T www.metoxit.com/unternehmen/download

Herstelldatum /
YYYY-MM-DD

Date of manufacture
Mindesthaltbarkeitsdatum /

>)ma 3 B E B

| i Benutzeranweisungen beachten / YYYY-MM-DD
Observe the instruction for use Expiry date
& Nur fiir Zahnarzte und Zahntechniker / Trocken Lagern /
only for dental professionals only Store dry
Beschreibt den Farbgradient von hell nach dunkel / Unsteril /
Describes the color gradient from light to dark fon .| Non sterile

26. Markenzeichen
Z-CAD® ist ein eingetragener Markenname und Handelsmarke der Metoxit AG, Schweiz

27. Herstellerangaben

Hersteller EC-Reprasentant / EC-Importeur
“ [ecreP| [EC [iMP]

METOXIT AG M+S Ceramics Kft.
Emdwiesenstrasse 6 Rozmaring utca 13.

CH-8240 Thayngen HU-8000 Székesfehérvar
Switzerland Hungary

Info@metoxit.com Info@m-s-ceramics.com
Www.metoxit.com SRN HU-AR-000006710 (EC-REP)
SRN CH-MF-000019683 SRN HU-IM-000006711 (EC-IMP)

E 0297
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FRAN(;AIS Mode d'emploi

01. Description du produit

L'ébauche Z-CAD® One4All de Metoxit® est un matériau céramique & base de zircone destiné a la fabrication
de restaurations prothétiques en céramique pour restaurer la fonction et I'esthétique de dents défectueuses ou
manquantes.

02. Produits Z-CAD® One4All

Z-CAD® One4All
Z-CAD® One4All Multi
Z-CAD® One4All Multi-MX

03. Utilisation conforme

Les ébauches Z-CAD® One4All sont destinés au fraisage pour la fabrication de restaurations en céramique pour la
reconstitution de dents naturelles ou pour le placement sur des piliers.

Les ébauches Z-CAD® One4All peuvent étre usinées avec des systemes de CFAO ou de fraisage par copiage. Les
restaurations en zircone Z-CAD® offrent d'excellentes propriétés, en termes de biocompatibilité, de stabilité et
d'esthétique. Cela en fait un matériau de premier choix pour la fabrication de couronnes, d’inlays, d’onlays, de
facettes et de bridges.

04. Indications

Les ébauches CAM Z-CAD® One4All sont pré-frittées, blanches ou pré-colorées et sont destinées a la fabrication
d'armatures telles que des barres, des bridges, des couronnes, des inlays, des onlays et des facettes et répondent
a la classe 5 selon la norme 1SO 6872:2019.

Les restaurations usinées a partir de Z-CAD® onedAll peuvent également étre colorées avec, par exemple, les
liquides Z-CAD® pour une personnalisation ou, aprés un frittage final réussi, étre stratifiées, par exemple avec
Prodigio Stain+Glaze Build Up Set.

Les Z-CAD® Deep Liquids sont spécialement congus pour le processus d'immersion. Les liquides de surface Z-CAD®
sont principalement utilisés pour la coloration et la caractérisation individuelles.

Les ébauches CAM Z-CAD® One4All Multi / Multi-MX sont pré-frittées et destinées a la production de couronnes,
de facettes, d'inlays et d'onlays entierement anatomiques ou réduits jusqu'aux restaurations avec des portées
maximales.

Avec une résistance caractéristique de plus de 1000 MPa et une valeur de translucidité de 45 %, la zircone haute
performance biocompatible correspond a la classe 5 selon la norme ISO 6872:2019.

Les restaurations usinées a partir de Z-CAD® one4All Multi / Multi-MX peuvent également étre colorées avec, par
exemple, les liquides Z-CAD® pour une personnalisation ou, apres un frittage final réussi, étre stratifiées avec, par
exemple, le Prodigio Stain+Glaze Build Up Set.

Les Z-CAD® Deep Liquids sont spécialement congus pour le processus d'immersion. Les liquides de surface Z-CAD®
sont principalement utilisés pour la coloration et la caractérisation individuelles.

Pour plus d'informations, consultez les instructions d'utilisation pertinentes pour Z-CAD® Deep Liquid, Z-CAD®
Surface Liquid et Prodigio Stain+Shade Build Up sur www.metoxit.com/company/download

05. Groupe cible de patients et utilisateur prévu

Patients présentant un défaut dentaire ou des dents manquantes, avec une dentition permanente sortie et des soins
bucco-dentaires adéquats, en bonne santé et sans contre-indications. Les utilisateurs prévus sont des
dentistes/prothésistes dentaires ayant recu une formation approfondie en matiére de restaurations dentaires. Les
professionnels de la santé bucco-dentaire doivent respecter les régles et restrictions locales applicables a leur
profession.

Les ébauches Metoxit® Z-CAD® One4All ne sont pas destinées a I'utilisation par le public ou en tant que marchandise
courante.

06. Contre-indications
Allergies ou hypersensibilité aux composants chimiques du matériau de zircone
(ZrO,, Y,03, HfO,, Al,O3, SiO2, Fe,03, Na,0, TiO,, CaO, MgO, K0, Er,03, Co30,, MnO,)
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07. Avertissements et précautions

Les instructions fournies ne sont pas suffisantes pour servir d'unique moyen de traitement et de mise en place des
restaurations. Les restaurations ne doivent étre traitées et mises en place que par des dentistes ayant recu une
formation approfondie en matiére de restaurations dentaires. Le traitement et la mise en place des restaurations et
des composants associés sans formation adéquate peuvent entrainer I'échec et le retrait de la restauration.

Prenez les précautions nécessaires pour éviter l'aspiration et/ou l'ingestion.

Portez des gants, un masque et des lunettes de protection afin d’éviter toute irritation. Veuillez tenir compte des
informations de la fiche de données de sécurité actuelle dans I'espace de téléchargement de Metoxit AG,
www.metoxit.com/unternehmen/download

08. Attention

Conformément a la loi fédérale américaine, ce produit ne peut étre vendu qu'a des dentistes/techniciens dentaires
ou sur leur ordre, et les ébauches Z-CAD® One4All ne doivent pas étre utilisées aprés la date de péremption, voir
I'étiquette de I'emballage.

09. Risques résiduels et effets secondaires

Le résultat clinique des soins dentaires est influencé par plusieurs variables. Les risques résiduels et les effets
secondaires possibles suivants peuvent survenir.

—  Problémes d'occlusion/de mastication/de prothése

—  Ecchymoses, dommages aux dents voisines/opposées

—  Génes, lésions gingivales, inflammations locales

—  Douleur locale

—  Caries secondaires

— Infection locale

—  Gonflement local

—  Léger saignement

—  Temps de récupération/guérison plus long que prévu

—  Perte de composants prothétiques

— Mauvais résultat esthétique

— Rappel dans les cabinets dentaires

— Résorption de I'os de la méachoire supérieure/inférieure

— Risque d'ingestion/d'inhalation de petites pieces pendant l'intervention

10. Composition chimique

) Z-CAD® One4All
Eléments Unité Z-CAD® One4All Multi
Z-CAD® One4All Multi-MX

Z2rO2 Lester% 90 - 95
Y203 Lester% 6-8
HfO2 Lester% <50
Al203 Lester% <05
autres oxydes? Lester% <20

Lautres oxydes; SiO2, Fe203, Na20, TiO2, CaO, MgO, K20, Er203, MnO2, Co304

11. Propriétés physiques

Z-CAD® One4All
Z-CAD® One4All Multi
Z-CAD® One4All Multi-MX

Résistance a la flexion (MPa) = 1000
Densité (g/cm3) = 6,05
WAK (106K-1) 10,5+0,5
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12. Consignes d’application
13. Consigne d’utilisation et nombre maximum d’éléments intermédiaires
Z-CAD® One4All Ponti Epai d Section d
2D ORI Construction* Hiites t Ec)nl I?#e:t Fr)ﬁlsrﬁlillj& (IE r eCrl:j)nm ent
Z-CAD® One4All Multi-MX onstructio totales otale e, paro ale accorae Ze
T . connectes en mm en mm
indication
Piéces primaires/doubles couronnes @) 1 - 0,5 -
Dent avant a couronne unique @) 1 - 0,5 -
Couronne unique postérieure @) 1 - 0,5
ont antérieur OX0 3 1 0.5 29
P OXXO 4 2 0,7 > 12
ont postérieur OX0 3 1 0.7 212
pontp OXXO 4 2 07 > 14
X indigué ; les chiffres donnent le nombre maximum d’éléments intermédiaires.
* au Canada, les réalisations de bridge sont limitées a 6 unités avec un maximum de 2 éléments de bridge contigus.
Clause de non-responsabilité:
Les informations concernent des valeurs a I'état densément fritté.
Si les parameétres minimaux recommandés ne sont pas respectés, il n'y a aucune responsabilité pour les structures fabriquées.
Les paramétres minimaux recommandés sont des valeurs indicatives qui doivent étre ajustées individuellement en fonction de la situation.
14. Note d'application Instructions de frittage

La température de frittage recommandée est de 1500°C (Tab.1+2) pour tous les produits Z-CAD.
Un frittage rapide (Tab. 3) et une température de frittage standard plus élevée (Tab. 4) sont possibles.

Tableau 1 Objets individuels

Vltess?ctjr?“(;]hauffe T max °C temps de maintien min refroidissement °C/min
. o Naturel refroidissement
dix 1500°C 120 du four (10°C/min)

10°C/min

120 min 10°C/min

Tableau 2 ponts

»  temps en minutes

Vitesse de chauffe

°C/min T max °C

temps de maintien min

refroidissement °C/min

5 1500 °C 120

Naturel refroidissement
du four (5°C/min)

120min

I
I
5°C/min I
|
1

5°C/min

Metoxit_Z-CAD_One4All_IFU_07_2022.docx

)

temps en minutes

Page 16 of 61




METOXIT

high tech ceramics
Version 07/2022

Tableau 3 Vitesse de frittage

Vitesse de Température
chauffe T max °C tgmps de_ refro:dlssgment _A_1_530 C
T~ maintien min C/min
C/min ! !
1 ]
35 1530 °C 30 maxi 45°C/min : ! A
Eig 1 E
Objets individuels et ponts jusqu'a 3 membres; O.E ¢
>4 liens selon la situation technique dentaire 8812
1 1 & >

temps en minutes

Tableau 4 Température de frittage standard

gamme de frittage

Vitesse de chauffe o temps de maintien refroidissement
o : T max °C . . ‘
C/min min C/min
tableau 1 50_0 ¢ tableau Refroidissement
1)+ 2) 1550 °C 1) +2) naturel du four

Tous les matériaux Z-CAD® peuvent étre frittés entre 1 500°C et 1 550°C.

Les exigences de la norme ISO 6872:2019 relatives a la résistance a la flexion sont pleinement respectées.
Selon le type de four sélectionné, la translucidité et la saturation des couleurs peuvent étre influencées
individuellement.

15. Conseil d'utilisation Généralités

— Les armatures pour le revétement céramique doivent étre concues de maniére a supporter les cuspides
et a permettre une épaisseur uniforme de la couche de revétement.

—  Veillez a ce que les parois soient suffisamment épaisses et a ce que les sections des connecteurs soient
maximisées, en forme d’ovale orienté verticalement.

— Respecter le positionnement correct et une stratégie de fraisage associée a la construction et au rond
dans le logiciel FAO.

— Insérez le bloc dans la machine comme décrit dans le mode d’emploi du systeme FAO et saisissez le
facteur correct indiqué sur le bloc.

—  Démarrez l'opération de traitement.

—  Une fois l'usinage terminé, retirez le bloc du systéeme FAO avec I'armature réalisée et contréler I'état de
cette derniére.

—  Séparez 'armature a l'aide d’'une fraise pointue.

—  Supprimez la poussiére de pongage avec un pinceau propre et/ou avec de I'air comprimé sans huile,
soufflé avec prudence.

—  Aprés avoir effectué un processus de coloration (suivre les instructions séparées), faites sécher I'armature
avant de la placer dans le bac de frittage.

—  Placer les armatures pour le frittage dans un plateau de frittage rempli de billes de frittage et veiller a ce
gu'elles soient suffisamment soutenues pour toutes les parties de la restauration.

—  Frittez les bridges de grande portée avec une structure de support de frittage en position verticale.

—  Programmez le four selon son mode d’emploi et le tableau de frittage Metoxit.

—  Démarrer le processus de frittage.

—  Sortez I'armature du four seulement aprés son refroidissement complet.

—  Controlez I'absence de défauts sur 'armature, I'épaisseur suffisante des parois et I'ajustement.

—  Sinécessaire, effectuez des petites corrections avec un outil diamanté refroidi par eau.

— Rincez et séchez I'armature.

—  Elle est maintenant préte pour la transformation.

16. Conseil d'utilisation Teinture

Les restaurations usinées a partir de ébauches Z-CAD® One4All peuvent étre colorées avec les liquides Metoxit Z-
CAD®.

Les Z-CAD® Deep Liquids sont spécialement concus pour le trempage. Les Z-CAD® Surface Liquids sont
principalement utilisés pour la coloration et la caractérisation individuelles. Pour plus d'informations, veuillez
consulter le mode d'emploi correspondant de Z-CAD® Deep Liquid et Z-CAD® Surface Liquid.
www.metoxit.com/unternehmen/download
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Illustration: Z-CAD® One4All Multi-MX

Imm 1mm 1mm 4 Incisal

3mm 3mm 3mm A Transition 1

2mm 2mm 2mm 4 Transition 2

3mm 3mm 3mm Saturation e.g. A2 4 Transition 3

S5mm_ 9mm 13mm 4 Ceryical

Layer distribution 14mm, 18 mm, 22 mm y

Ce symbole sur le bord des ébauches CAM Z-CAD® One4All Multi / Multi-MX indique le dégradé du clair (en haut) au
foncé (bas).

17. Transport, stockage et manutention.

Conservez les produits dans un endroit sec et a température ambiante. Un stockage et un transport inappropriés
peuvent altérer les propriétés essentielles des matériaux et les caractéristiques de conception et entrainer une
défaillance fonctionnelle.

Avant la premiére utilisation, veuillez vérifier l'intégrité de I'emballage et du contenu. Vérifiez la déclaration sur
I'étiquette et Z-CAD® One4All pour I'égalité. N'utilisez jamais de matériel endommagé. Stockez toujours Z-CAD®
OnedAll dans son emballage d'origine, propre, sec et a température ambiante, en évitant tout dommage et tout
contact avec des liquides.

18. Avis al'utilisateur et au patient

Les incidents graves liés au produit doivent étre notifiés au fabricant ou a son représentant CE et a l'autorité
compétente de I'Etat membre dans lequel I'utilisateur et/ou le patient est établi.

19. Imagerie par résonance magnétique (IRM)

Ces produits sont fabriqués dans un matériau qui n'est pas affecté par I'exposition a I'énergie de I'lRM et qui est sans
danger pour I'lRM. Toutefois, les restaurations fabriquées a partir de ce matériau peuvent étre assemblées avec des
implants métalliques, des piliers et des vis qui peuvent étre affectés par I'énergie IRM.

20. Plus d'informations

Des informations supplémentaires sur les produits de Metoxit AG sont disponibles sur le site Web de Metoxit
www.metoxit.com sont disponibles, le cas échéant. Les modes d'emploi peuvent étre téléchargés sur
www.metoxit.com/unternehmen/download. Veuillez noter que les restaurations dentaires fraisées a partir des
ébauches Z-CAD® One4All sont considérées comme des fabrications spéciales.

21. Elimination

L'élimination doit se faire de maniére respectueuse de I'environnement, conformément a la réglementation locale.
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22. Informations afournir au patient

Des informations sur les contre-indications, les mises en garde, les précautions d'emploi, les informations sur les
précautions a prendre, les effets secondaires et les complications liées aux produits Metoxit doivent étre mises a la
disposition du patient. Veuillez noter que la restauration dentaire est fraisée.

Le patient doit étre informé de la compatibilité IRM des produits Metoxit utilisés.

23. Validité

Avec la parution de ce mode d'emploi, toutes les versions précédentes perdent leur validité.
24. Disponibilité

Certains produits de Metoxit AG ne sont pas disponibles dans tous les pays.

25. Description des symboles
I Fabricant /
Manufacturer

C E 0297 Marquage CE avec numéro d'identification /
CE marked with the number of the notified body

Dispositif médical /
medical device

Référence /
Item number

Désignation du lot /

E Représentant autorisé européen / Désignation d

European Authorized Representative

Date de fabrication /
YYYY-MM-DD

Date of manufacture
Date limite de
consommation /
YYYY-MM-DD
Expiry date

Importateur européen /
E .
m European importer

I_/-ix‘ www.metoxit.com/unternehmen/download
_-'_'_!I-\_

Respecter les instructions d’utilisation /
Observe the instruction for use

Stocker au sec /
Store dry

Uniquement pour les dentistes et prothésistes dentaires /
for dental professionals only

Describes the color gradient from light to dark Non sterile

B> ) ma 3 BB

Décrit le gradient de couleur de la lumiére a I'obscurité / . Non stérile /
STERILE

26. Marque déposée

Z-CAD® est une marque déposée et la marque commerciale de la société Metoxit AG, Suisse

27. Données du fabricant

Fabricant Représentant CE / Importateur CE
“ [Ec[rep] [Ec [imP]

METOXIT AG M+S Ceramics Kft.
Emdwiesenstrasse 6 Rozmaring utca 13.

CH-8240 Thayngen HU-8000 Székesfehérvar

Suisse Hongrie

Info@metoxit.com Info@m-s-ceramics.com
www.metoxit.com SRN HU-AR-000006710 (EC-REP)
SRN CH-MF-000019683 SRN HU-IM-000006711 (EC-IMP)

(€ 0297
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ITA L IA N O Istruzioni per I'uso

01. Descrizione del prodotto

| blanks Z-CAD® One4All di Metoxit® sono un materiale ceramico in ossido di zirconio con il quale si
producono restauri protesici in ceramica per il ripristino della funzione e dell’aspetto esteriore di problemi dentali o
denti mancanti.

02. Blanks CAM Z-CAD® One4All

Z-CAD® One4All
Z-CAD® One4All Multi
Z-CAD® One4All Multi-MX

03. Uso conforme

| blanks Z-CAD® One4All sono progettati per la fresatura volta alla produzione di restauri protesici in ceramica per il
ripristino dei denti naturali oppure per I'applicazione sugli abutment.

| blanks Z-CAD® One4All possono essere lavorati con sistemi CAD/CAM oppure con sistemi di fresatura a copiare.
| restauri protesici in ossido di zirconio Z-CAD® garantiscono proprieta eccellenti in termini di biocompatibilita, stabilita
ed estetica. Sono la prima scelta per la produzione di corone, inlay, onlay, faccette e ponti.

04. Indicazioni

| grezzi Z-CAD® One4All CAM sono pre-sinterizzati, bianchi o precolorati e sono destinati alla fabbricazione di
strutture come barre, ponti, corone, inlay, onlay e faccette e soddisfano la classe 5 secondo 1ISO 6872:2019.

| restauri fresati da Z-CAD® onedAll possono anche essere colorati ad esempio con Z-CAD® Liquids per
I'individualizzazione o, dopo la sinterizzazione finale riuscita, essere rivestiti ad esempio con Prodigio Stain+Glaze
Build Up Set.

I liquidi profondi Z-CAD® sono appositamente progettati per il processo di immersione. | liquidi di superficie Z-CAD®
vengono utilizzati principalmente per la colorazione e la caratterizzazione individuale.

| grezzi Z-CAD® One4All Multi / Multi-MX CAM sono pre-sinterizzati e destinati alla produzione di corone, faccette,
inlay e onlay completamente anatomici o ridotti fino a restauri con campate massime.

Con la forza caratteristica di oltre 1000 MPa e un valore di traslucenza del 45%, la zirconia biocompatibile ad alte
prestazioni corrisponde alla classe 5 secondo ISO 6872:2019.

| restauri fresati da Z-CAD® one4All Multi / Multi-MX possono anche essere colorati, ad esempio, con Z-CAD® Liquids
per lindividualizzazione o, dopo la sinterizzazione finale riuscita, essere rivestiti con ad esempio Prodigio
Stain+Glaze Build Up Set.

I liquidi profondi Z-CAD® sono appositamente progettati per il processo di immersione. | liquidi di superficie Z-CAD®
vengono utilizzati principalmente per la colorazione e la caratterizzazione individuale.

Per ulteriori informazioni, vedere le relative istruzioni per lI'uso Z-CAD® Deep Liquid, Z-CAD® Surface Liquid e
Prodigio Stain+Shade Build Up su www.metoxit.com/company/download

05. Gruppi di pazienti e utilizzatori ai quali sono destinati i prodotti

Pazienti con difetti ortodontici o denti mancanti, pazienti con rottura del dente e un’adeguata cura del cavo orale, in
salute e senza controindicazioni. Gli utilizzatori ai quali sono destinati i prodotti sono dentisti e odontotecnici, in
possesso di una formazione dettagliata nel’ambito delle protesi dentarie. Il personale odontoiatrico specializzato
deve osservare le disposizioni e le limitazioni locali vigenti per la loro professione.

| blanks Z-CAD® One4All di Metoxit® non sono destinati all’'uso da parte del pubblico o come articoli comunemente
reperibili in commercio.

06. Controindicazioni

Allergie o ipersensibilita alle sostanze chimiche contenute all'interno del materiale in ossido di zirconio
(ZrOg, Y,03, HfO,, Al,O3, SiO2, Fe,0;, Na,O, TiO,, CaO, MgO, K,0, Er,03, Co30,4, MnO,)
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07. Avvertenze e misure cautelative

Le presenti istruzioni di per sé non sono sufficienti per sapere come eseguire la lavorazione e il posizionamento dei
restauri protesici. La lavorazione e l'inserimento degli stessi deve avvenire esclusivamente da parte di dentisti in
possesso di una formazione dettagliata nellambito delle protesi dentarie. La lavorazione e il posizionamento dei
restauri protesici e dei relativi componenti senza un’adeguata formazione in materia possono causare la rottura e la
rimozione degli stessi.

Prestare 'adeguata attenzione al fine di evitarne I'aspirazione e/o I'ingoiamento.

Indossare guanti, mascherina e occhiali di protezione per evitare irritazioni. Leggere attentamente le informazioni
contenute nella scheda di sicurezza aggiornata disponibile nell’area Download del sito della societa Metoxit AG,
www.metoxit.com/unternehmen/download

08. Attenzione

Ai sensi della Legge federale degli Stati Uniti il presente prodotto deve essere venduto esclusivamente a dentisti e
odontoiatri oppure ai loro ordini professionali, e i blanks Z-CAD® one4All non devono piu essere utilizzati dopo la
data di scadenza, cfr. imballaggio.

09. Rischi residui ed effetti collaterali

Numerose variabili influenzano il risultato clinico del trattamento ortodontico. Possono verificarsi i rischi residui e gli
effetti collaterali di seguito indicati.

—  Problemi di morsicatura/problemi di masticazione/problemi alla protesi

—  Ematomi, danni ai denti vicini/sovrapposti

—  Disturbi, lesioni alla gengiva, inflammazioni locali

—  Dolore locale

—  Carie secondaria

— Infezione locale

— Rigonfiamento locale

—  Leggero sanguinamento

—  Tempo di ripresa/guarigione piu lungo del previsto

—  Perdita dei componenti della protesi

— Risultato antiestetico

— Ritorno presso lo studio dentistico

— Assorbimento dell’'osso della mascella superiore/inferiore

—  Pericolo di ingoiamento/inalazione di componenti di piccole dimensioni durante I'intervento

10. Composizione chimica

Z-CAD® One4All
Elementi Unita Z-CAD® One4All Multi
Z-CAD® One4All Multi-MX
ZrO2 Il peso% 90-95
Y203 Il peso% 6-8
HfO> Il peso% <5.0
Al203 Il peso% <05
altri ossidi* Il peso% <20

L altri ossidi; SiO2, Fe203, Na20, TiO2, CaO, MgO, K20, Er.0s, MnO2, C0304

11. Proprietafisiche

Z-CAD® One4All
Z-CAD® One4All Multi
Z-CAD® One4All Multi-MX

Resistenza alla flessione (MPa) = 1000
Densita (g/cm3) 6,05
WAK (106 K1) 10,5+0,5
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12.
13.

14.

Indicazioni d’uso

Indicazioni d’uso per il numero massimo di elementi intermedi

Z-CAD® One4All . . :
Z-CAD® One4All Multi Costruzione+ | UNitd Pontics Spessore Sezione di
7-CAD® One4All Multi-MX ostruzione totall collegati minimo della | collegamento in
— totalmente parete in mm mm 2
indicazione
Parti primarie/doppie corone O] 1 - 0,5 -
Dente anteriore a corona singola 0] 1 - 0,5 -
Corona singola posteriore 0] 1 - 0,5
ponte anteriore S 3 L 0.5 29
OXXO 4 2 0.7 =1
ponte posteriore OXo 3 L 0.7 -
OXXO 4 2 0.7 =14

X indicizzato; i numeri indicano il numero massimo di elementi intermedi.
* in Canada i ponti sono limitati a 6 unita con massimo 2 elementi intermedi collegati.

Disclaimer:

Le informazioni si riferiscono a valori nello stato densamente sinterizzato.
Se i parametri minimi raccomandati sono inferiori, non vi &€ alcuna responsabilita per le strutture fabbricate.
| parametri minimi consigliati sono valori guida che devono essere regolati individualmente a seconda della situazione.

Indicazione d’uso per la sinterizzazione

La temperatura di sinterizzazione consigliata € di 1.500°C (Tab.1+2) per tutti i prodotti Z-CAD. Sono possibili la
sinterizzazione rapida (Tab. 3) e una temperatura di sinterizzazione standard piu elevata (Tab. 4).

Tabella 1 Singoli oggetti

Velocita di riscaldamento
°C/min

Tmax ° C

tempo di attesa min

raffreddamento °C/min

10

1.500°C

120

Naturale raffreddamento
del forno (10°C/min)

Tabella 2 ponti

Metoxit_Z-CAD_One4All_IFU_07_2022.docx

10°C/min

120 min

10°C/min

> tempo in minuti

Velocita di riscaldamento

R ! Tmax ° C tempo di attesa min raffreddamento °C/min
C/min
o Naturale raffreddamento
5 1.500°C 120 del forno (5°C/min)
| |
| |
5°C/min I 120min I 5°C/min
| |

-

tempo in minuti
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Tabella 3 Sinterizzazione di velocita

Velocita di . Temperatura
riscaldamento Tmax ° C tempo dll attesa raffrfddamento A oG
o /mi min C/min 21530
C/min , .
35 1.530°C 30 max 45°C/min : \
R
1 I =
Oggetti individuali e ponti fino a 3 membri; g = E
24 collegamenti a seconda della situazione tecnico odontoiatrica O E | ¢
21819
1 1 ® >

Tabella 4 Temperatura di sinterizzazione standard

tempo in minuti

. Velocita di o tempo di attesa raffreddamento
riscaldamento Tmax ° C . . .
) o . min C/min
gamma di C/min
sinterizzazione °
tavola 1'520 ¢ tavola Raffreddamento
1) +2) 1 550°C 1) +2) naturale del forno

Tutti i materiali Z-CAD® possono essere sinterizzati tra 1.500°C e 1.550°C.

| requisiti della ISO 6872:2019 per la resistenza alla flessione sono pienamente soddisfatti.

A seconda del tipo di forno selezionato, la traslucenza e la saturazione del colore possono essere influenzate
individualmente.

15. Indicazioni d’uso generali

Metoxit_Z-CAD_One4All_IFU_07_2022.docx

Le strutture per il rivestimento in ceramica devono essere costruite con il sostegno di una gobba e
consentire uno spessore uniforme degli strati del rivestimento.

Assicurarsi che le pareti abbiano uno spessore sufficiente e massimizzare le sezioni dei connettori in una
forma ovale allineata verticalmente.

Prestare attenzione al corretto posizionamento e a una strategia di fresatura configurata in base alla
struttura e al disco all’interno del software CAM.

Posizionare il disco nella macchina secondo le istruzioni operative del sistema CAM e inserire il fattore
corretto indicato sul disco.

Awviare il processo di lavorazione.

Al termine della lavorazione, rimuovere il disco con la struttura realizzata dal sistema CAM e controllare
che non sia danneggiato.

Rimuovere la struttura utilizzando una fresa a punta.

Rimuovere la polvere da molatura presente con un pennello pulito e soffiando attentamente con aria
compressa priva di olio.

Al termine del processo di colorazione (cfr. istruzioni a parte) asciugare la struttura prima di inserirla
allinterno dell’alloggiamento sinterizzato.

Posizionare la struttura da sinterizzare in un alloggiamento dotato di sfere di sinterizzazione e assicurarsi
che tutti i componenti del restauro protesico siano dotati di un adeguato supporto.

Sinterizzare i ponti a grande campata con una struttura di supporto per la sinterizzazione in posizione
verticale.

Programmare il forno di cottura in base alle istruzioni specifiche dello stesso e alla tabella di
sinterizzazione Metoxit.

Avviare il processo di sinterizzazione.

Rimuovere la struttura dal forno solo dopo che la stessa si € completamente raffreddata.

Controllare che la struttura non presenti difetti e che lo spessore delle pareti sia sufficiente e compatibile.
Se necessario, eseguire delle piccole modifiche di adattamento con un utensile diamantato raffreddato
ad acqua.

Sciacquare la struttura sotto l'acqua e asciugarla.

La struttura € ora pronta per il trattamento successivo.
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16. Indicazioni d’uso per la colorazione

| restauri protesici fresati dai blanks Z-CAD® One4All possono essere colorati con liquidi Z-CAD® Liquids di Metoxit.
I liquidi Z-CAD® Deep Liquids sono appositamente progettati per I'immersione. | liquidi Z-CAD® Surface Liquids sono
utilizzati soprattutto per la colorazione e la caratterizzazione individuali. Per ulteriori informazioni consultare le
istruzioni per I'uso dei liquidi Z-CAD® Deep Liquid e Z-CAD® Surface Liquid.
www.metoxit.com/unternehmen/download

Figura: Z-CAD® One4All Multi-MX

Imm 1mm 1mm 4 Incisal

3mm 3mm 3mm 4 Transition 1

2mm 2mm 2mm 4 Iransition 2

3mm 3mm 3mm Saturation e.g. A2 4 Transition 3

5mm_9mm 13mm A Cervical

Layer distribution 14 mm, 18 mm, 22mm y

Questo segno sul bordo dei blanks CAM Z-CAD® One4All Multi / Multi-MX indica il gradiente di colore da chiaro (in
alto) a scuro (in basso).

17. Trasporto, Stoccaggio e Movimentazione.

Conservare i prodotti in luogo asciutto ea temperatura ambiente. Lo stoccaggio e il trasporto impropri possono
compromettere le proprieta dei materiali essenziali e le caratteristiche di progettazione e portare a guasti funzionali.
Prima del primo utilizzo, controllare l'integrita della confezione e del contenuto. Controllare la dichiarazione
sull'etichetta e Z-CAD® One4All per l'uguaglianza. Non utilizzare mai materiale danneggiato. Conservare Z-CAD®
One4All sempre nella sua confezione originale, pulita, asciutta ea temperatura ambiente, evitando danni e contatto
con liquidi.

18. Indicazioni per utilizzatori e pazienti
In caso di gravi incidenti con il prodotto & necessario informare il produttore o il proprio rappresentante all'interno

della Comunita Europea e l'autorita di competenza dello Stato membro nel quale risiedono I'utilizzatore e/o il
paziente.

19. Tomografia a risonanza magnetica (MRT)

Questi prodotti sono costituiti da un materiale che non viene compromesso dagli effetti della MRT e sono dunque a
prova di RM. Anche i restauri protesici costituiti da questo materiale si possono combinare con impianti in metallo,
abutment e viti, che invece possono essere compromessi dalla MRT.

20. Ulteriori informazioni

Per ulteriori informazioni sui prodotti della societa Metoxit AG si prega di consultare il sito web di Metoxit
www.metoxit.com, se pertinente. E possibile eseguire il download delle istruzioni per l'uso allindirizzo
www.metoxit.com/unternehmen/download

| restauri protesici per denti fresati costituiti dai blanks Z-CAD® One4All sono prodotti speciali.
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21. Smaltimento
Lo smaltimento deve avvenire nel rispetto del’ambiente ai sensi delle disposizioni locali vigenti.
22. Informazioni che devono essere messe a disposizione del paziente

Le informazioni su controindicazioni, avvertenze, misure cautelative, effetti collaterali e complicazioni dei prodotti di
Metoxit devono essere messe a disposizione del paziente. Il restauro protesico per denti & fresato.
E necessario informare il paziente sulla compatibilita con la MRT dei prodotti Metoxit utilizzati.

23. Validita

Le presenti istruzioni per 'uso annullano e sostituiscono la validita di tutte le versioni precedenti delle stesse.
24. Disponibilita

Alcuni prodotti della societa Metoxit AG non sono disponibili in tutti i paesi.

25. Descrizione dei simboli

“ Produttore /
Manufacturer
C E 0297 Simbolo CE con numero identificativo /
CE marked with the number of the notified body

Dispositivo medico /
medical device

Numero articolo /
Item number

Numero di lotto /
Batch number

O

E Rappresentante europeo autorizzato /
European Authorized Representative

Data di produzione /

> ):ma 2B F B

Importatore europeo /
E ) -MM-
m European importer AAAA-MM-GG
Date of manufacture
T www.metoxit.com/unternehmen/download Data di scadenza /
| 1 Leggere attentamente le istruzioni per 'uso / AAAA-MM-GG
Observe the instruction for use Expiry date
& Solo per dentisti e odontoiatri / ;:;)Crinlsjﬁ(r)v?re in un luogo
mly i
onl for dental professionals only Store dry
Indica il gradiente di colore da chiaro a scuro / Describes Non sterile /
the color gradient from light to dark AL Non sterile

26. Marchio
Z-CAD® & un marchio registrato e un marchio commerciale della societa Metoxit AG, Svizzera

27. Dati del produttore

Produttore Rappresentante CE / Importatore CE
“ [ecreP| [EC [iMP]

METOXIT AG M+S Ceramics Kft.
Emdwiesenstrasse 6 Rozmaring utca 13.

CH-8240 Thayngen HU-8000 Székesfehérvar

Svizzera Ungheria

Info@metoxit.com Info@m-s-ceramics.com
www.metoxit.com SRN HU-AR-000006710 (EC-REP)
SRN CH-MF-000019683 SRN HU-IM-000006711 (EC-IMP)
C€ 0297
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ES PANOL Instrucciones de uso

01. Descripcion del producto

El bloque Z-CAD® One4All es un material ceramico de diéxido de zirconio para la fabricacion de
restauraciones prostéticas de ceramica para el restablecimiento de la funcién y la estética de dientes faltantes o
dafiados.

02. Productos Z-CAD® One4All

Z-CAD® One4All
Z-CAD® One4All Multi
Z-CAD® One4All Multi-MX

03. Uso previsto

Los bloques Z-CAD® One4All estan previstos para el fresado para la fabricacion de restauraciones ceramicas con
el fin de restablecer dientes naturales o fijarlas a pilares de implantes dentales.

Los bloques Z-CAD® One4All pueden prepararse con sistemas de fresado con copia y CAD/CAM. Las
restauraciones hechas de didoxido de zirconio Z-CAD® ofrecen propiedades excelentes en términos de
biocompatibilidad, estabilidad y estética. Esto las convierte en la primera eleccion para la fabricacion de coronas,
incrustaciones de tipo inlay y de tipo onlay, carillas y puentes dentales.

04. Indicaciones

Los espacios en blanco Z-CAD® One4All CAM estan presinterizados, blancos o precoloreados y estan destinados
a la fabricacion de estructuras como barras, puentes, coronas, incrustaciones, onlays y carillas y cumplen con la
clase 5 segun ISO 6872:2019.

Las restauraciones fresadas de Z-CAD® one4All también se pueden magquillar, por ejemplo, con Z-CAD® Liquids
para individualizarlas o, después de una sinterizacién final satisfactoria, se pueden revestir, por ejemplo, con
Prodigio Stain+Glaze Build Up Set.

Los liguidos profundos Z-CAD® estan especialmente disefiados para el proceso de inmersion. Los liquidos de
superficie Z-CAD® se utilizan principalmente para tinciones y caracterizaciones individuales.

Los espacios en blanco Z-CAD® One4All Multi / Multi-MX CAM estan presinterizados y destinados a la produccion
de coronas, carillas, inlays y onlays completamente anatémicos o reducidos hasta restauraciones con tramos
maximos.

Con una fuerza caracteristica de mas de 1000 MPa y un valor de translucidez del 45 %, la zirconia biocompatible
de alto rendimiento corresponde a la clase 5 segln ISO 6872:2019.

Las restauraciones fresadas a partir de Z-CAD® one4All Multi / Multi-MX también se pueden maquillar con, por
ejemplo, Z-CAD® Liquids para individualizacién o, después de una sinterizacion final satisfactoria, se pueden revestir
con, por ejemplo, Prodigio Stain+Glaze Build Up Set.

Los liguidos profundos Z-CAD® estan especialmente disefiados para el proceso de inmersién. Los liquidos de
superficie Z-CAD® se utilizan principalmente para tinciones y caracterizaciones individuales.

Para obtener mas informacién, consulte las instrucciones de uso correspondientes de Z-CAD® Deep Liquid, Z-CAD®
Surface Liquid y Prodigio Stain+Shade Build Up en www.metoxit.com/company/download

05. Grupo de pacientes y usuarios previstos

Pacientes con dientes faltantes o dafiados, con erupcién de dientes permanentes y con el cuidado y la salud bucales
adecuados, y sin contraindicaciones. Los usuarios previstos son dentistas que cuentan con una amplia formacion
en restauraciones dentales. Los profesionales dentales deben respetar las normas y limitaciones locales aplicables
para su profesion.

Los bloques CAM Metoxit® Z-CAD® One4dAll no estan destinados al uso por parte del publico general ni como
producto comercial.

06. Contraindicaciones

Alergias o hipersensibilidad a componentes quimicos del material de di6xido de zirconio
(ZrO,, Y,03, HfO,, Al,O3, SiO2, Fe,03, Na,0, TiO,, CaO, MgO, K0, Er,03, Co30,, MnO,)
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07. Advertencias y medidas de prevencion

Las instrucciones suministradas no son suficientes como Unica herramienta para la elaboracion y colocacion de
restauraciones. Las restauraciones deben ser elaboradas y colocadas Unicamente por dentistas que cuentan con
una amplia formacién en restauraciones dentales. La elaboracién y la colocacion de restauraciones y los
componentes asociados a estas sin la formacién adecuada pueden provocar el fracaso y la eliminacién de las
restauraciones.

Tome medidas de prevencion adecuadas para evitar la inhalacién o la ingesta de material.

Lleve guantes, mascarilla y gafas de proteccion para evitar irritaciones. Observe la informacion de la ficha de
seguridad actual disponible en el area de Descargas de Metoxit AG, www.metoxit.com/unternehmen/download

08. Atencién

Conforme a la Ley federal de EE.UU. este producto solo puede ser vendido a dentistas o por orden de estos y los
bloques Z-CAD® One4All no deben utilizarse una vez expirada la fecha de caducidad, véase la identificacion en el
envase.

09. Efectos secundarios y riesgos residuales

El resultado clinico del tratamiento dental se ve influenciado por mdltiples variables. Se pueden producir los
siguientes riesgos residuales y efectos secundarios.

—  Problemas protésicos/para morder/para masticar

— Hemorragias, dafios en dientes adyacentes/opuestos

— Molestias, lesiones en las encias, inflamaciones locales

—  Dolor local

—  Caries secundarias

— Infeccién local

—  Hinchazon local

—  Sangrado ligero

—  Tiempo de curacion/recuperacion mayor al esperado

—  Pérdida de componentes protésicos

— Resultado estético insatisfactorio

— Reuvision en la clinica dental

— Resorcion del hueso de la cdmara del maxilar superior/inferior
—  Peligros de ingestion/inhalacion de pequefias piezas durante la intervencion

10. Composicién quimica

Z-CAD® One4All
Elementos Unidad | Z-CAD® One4All Multi

Z-CAD® One4All Multi-MX
Z2rO2 Peso% 90 - 95
Y203 Peso% 6-8
HfO2 Peso% <50
Al2Os3 Peso% <05
Otros 6xidos? Peso% <20

1 0tros éxidos; SiO2, Fe203, Na20, TiO2, CaO, MgO, K20, Er203, MnO2, Co304

11. Propiedades fisicas

Z-CAD® One4All
Z-CAD® One4All Multi
Z-CAD® One4All Multi-MX

Resistencia a la flexion (MPa) =1000
Espesor (g/cm3) = 6,05
Coeficiente de expansién térmica (106 K-1) 10,5+ 0,5
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12. Indicaciones de uso

13. Indicacion de uso, maxima cantidad de pénticos

Z-CAD® One4All A .,
Z-CAD® One4All Multi | unidades Pdnticos E,s_pesor Seccp,n de
Z-CAD® One4All Multi-MX Construccion totales conectados minimo de conexion en
— totalmente pared en mm mm 2
indicacion
Piezas primarias/coronas dobles @) 1 - 0.5 -
Diente frontal de una sola corona 0] 1 - 0.5 -
Corona Unica posterior 0] 1 - 0.5 -
puente anterior OX0 3 L 0.5 29
OXXO 4 2 0.7
puente posterior OX0 3 L 0.7 —
OXXO 4 2 0.7 214

X indexada; los nimeros indican la cantidad maxima de ponticos.

* en Canada las construcciones de puentes dentales estan limitadas a 6 unidades con como méaximo 2 ponticos unidos.

Descargo de responsabilidad:

La informacion se refiere a valores en estado densamente sinterizado.
Si se rebasan los parametros minimos recomendados, no se asume responsabilidad alguna por las estructuras fabricadas.
Los parametros minimos recomendados son valores orientativos que deben ajustarse individualmente segun la situacion.

14. Indicacién de uso: instrucciones de sinterizacién

La temperatura de sinterizacion recomendada es de 1.500°C (Tab.1+2) para todos los productos Z-CAD.
Son posibles la sinterizacion rapida (Tab. 3) y una temperatura de sinterizacion estandar mas alta (Tab. 4).

Tabla 1 Objetos individuales

Tasa deo(éa;:::mamlento Tmax ° C tiempo de espera min refrigeracion °C/min
o Natural enfriamiento del
10 1.500°C 120 horno (10°C/min)

10°C/min

120 min

10°C/min

Tabla 2 puentes

»  tiempo en minutos

Tasa deocce;lr(re]?r:amlento Tmax ° C tiempo de espera min refrigeracion °C/min
o Natural enfriamiento del
5 1.500°C 120 horno (5°C/min)

5°C/min

120min

5°C/min
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Tabla 3 Velocidad de sinterizacion

Tasa de . i o
calentamiento Tmax ° C tiempo dg refrigeracion la temperatura
°C/min espera min °C/min 4 53°C
. 45°C/min como L
35 1.530°C 30 MAXIMo | |
1 | =
£ if
= | =
Objetos individuales y puentes de hasta 3 miembros; © ! i E z
24 enlaces segun la situacion técnico dental B ® >

Tabla 4 Temperatura de sinterizacién estandar

tiempo en minutos

i tiempo de espera refrigeracion
calentamiento Tméax ° C PO de esp og .
o . min C/min
rango de C/min
sinterizacion °
tabla 1'520 c tabla Enfriamiento de
1)+ 2) 1 550°C 1) +2) hornos naturales

Todos los materiales Z-CAD® se pueden sinterizar entre 1500 °C y 1550 °C.
Los requisitos de la norma ISO 6872:2019 para la resistencia a la flexion se cumplen por completo.
Dependiendo del tipo de horno seleccionado, la translucidez y la saturacion de color pueden ser influenciadas

individualmente.

15. Instrucciones de uso generales

Metoxit_Z-CAD_One4All_IFU_07_2022.docx

— Las estructuras para el revestimiento ceramico deben construirse apoyadas en las cuspides y permiten

un espesor uniforme de la capa de revestimiento.

Asegurese de que los espesores de las paredes sean suficientes y disefie las secciones transversales
de las uniones maximizadas, en forma de dvalo alineado verticalmente.

Observe la posicion correcta y una estrategia de fresado asignada a la construccién y al disco en el
software CAM.

Coloqgue el disco siguiendo las instrucciones de uso del sistema CAM en la maquina e indique el factor
correcto especificado en el disco.

Inicie el proceso de elaboracion.

Tras finalizar la elaboracién, retire el disco con la estructura fabricada del sistema CAM y compruebe que
no presente dafos.

Retire la estructura mediante una fresadora coénica.

Retire el polvo del fresado existente con un pincel limpio y soplandolo cuidadosamente con aire
comprimido sin aceite.

Tras el proceso de tefiido (observe las instrucciones adicionales), seque la estructura antes de colocarla
en la bandeja de sinterizacion.

Coloque las estructuras que deben sinterizarse en una bandeja de sinterizacion con bolas de
sinterizacién y asegurese de que todas las piezas de restauracion tienen el soporte suficiente.

Sinterice los puentes de gran tamafio con estructura de soporte sinterizada en posicion vertical.
Programe el horno de acuerdo con sus instrucciones de uso y la tabla de sinterizacién de Metoxit.

Inicie el proceso de sinterizacion.

No retire la estructura del horno hasta que se haya enfriado por completo.

Compruebe que la estructura no presente errores y los espesores de pared y el ajuste sean suficientes.
En caso necesario, haga los pequefios ajustes necesarios con una herramienta de diamante refrigerada
por agua.

Enjuague la estructura bajo agua y séquela.

Ahora esta lista para el procesamiento ulterior.
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16. Indicaciones de uso: colores

Las restauraciones fresadas de bloques Z-CAD® One4All pueden tefiirse con liquidos Metoxit Z-CAD®. Los Z-CAD®
Deep Liquids estan disefiados especificamente para el método de inmersion. Los Z-CAD® Surface Liquids se utilizan
principalmente para la coloracion y personalizacion individual. Encontrara mas informacion en las instrucciones de
uso pertinentes de Z-CAD® Deep Liquid y Z-CAD® Surface Liquid. www.metoxit.com/unternehmen/download

Figura: Z-CAD® One4All Multi-MX

1mm 1mm 1mm 4 Incisal

3mm 3mm 3mm 4 Transition 1

2mm 2mm  2mm 4 Transition 2

3mm 3mm 3mm Saturation e.g. A2 4 Transition 3

5mm 9mm 13mm A Cervical

Layer distribution 14mm, 18 mm, 22mm y

Esta marca en el borde del bloque CAM Z-CAD® One4All Multi / Multi-MX indica el gradiente de color de claro (arriba)
a oscuro (abajo) an.

17. Transporte, Almacenamiento y Manipulacion

Conservar los productos en un lugar seco ya temperatura ambiente. El almacenamiento y el transporte inadecuados
pueden afectar las propiedades esenciales del material y las caracteristicas de disefio y provocar fallas funcionales.
Antes de utilizarlo por primera vez, compruebe la integridad del embalaje y el contenido. Verifique la declaracién en
la etiqueta y Z-CAD® One4All para la igualdad. Nunca use material dafiado. Guarde siempre Z-CAD® One4All en su
embalaje original, limpio, seco ya temperatura ambiente, evitando dafios y contacto con liquidos.

18. Indicacién a usuarios y pacientes

Los incidentes graves ocurridos en relacion con el producto deben notificarse al fabricante o a su representante CE
y a las autoridades pertinentes del Estado miembro en el cual residen el usuario o paciente.

19. Resonancia magnética nuclear (RMN)

Este producto esta fabricado de un material que no se ve afectado por la exposicion a la energia de la resonancia
magnética nuclear y es seguro para las resonancias magnéticas. Sin embargo, las restauraciones elaboradas con
este material pueden estar combinadas con implantes de metal, pilares y tornillos que pueden verse afectados por
la energia de la resonancia magnética nuclear.

20. Mas informacion

Encontrard més informacion sobre los productos de Metoxit AG en el sitio web de Metoxit www.metoxit.com, siempre
que sea pertinente. Puede descargar las instrucciones de uso en www.metoxit.com/unternehmen/download, Tenga
en cuenta que las restauraciones dentales fresadas a partir de bloques Z-CAD® One4All son considera das productos
a medida.
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21. Eliminacién

La eliminacién debe realizarse de manera respetuosa con el medioambiente de acuerdo con las disposiciones
locales.

22. Informacién que debe proporcionarse alos pacientes

La informacién sobre contraindicaciones, advertencias, medidas de prevencion, efectos secundarios y
complicaciones con productos Metoxit debe ser proporcionada a los pacientes. Tenga en cuenta que la restauracion
dental esta fresada.

El paciente debe ser informado sobre la compatibilidad de los productos Metoxit usados con la resonancia magnética
nuclear.

23. Validez

Con la publicacion de estas instrucciones de uso, todas las versiones anteriores pierden su validez.
24. Disponibilidad

Algunos productos de Metoxit AG no estan disponibles en todos los paises.

25. Descripcidn de simbolos

I Fabricante/
manufacturer

C€ 0297 Marcas CE con numero de identificacion/

Producto sanitario/
medical device

Numero de articulo/

CE marked with the number of the notified body Item number
@ Representante autorizado europeo/ oT Numero de lote/
European Authorized Representative Batch number

Fecha de fabricacion/
YYYY-MM-DD

Date of manufacture
Fecha de caducidad/
YYYY-MM-DD

Expiry date
Almacenamiento en un
entorno seco/

Importador europeo/
EC )
-m European importer
T www.metoxit.com/unternehmen/download

| i Respete las instrucciones de uso/
Observe the instruction for use

& Solo para dentistas/
only for dental professionals only

B> )mak B B

Store dry
Describe el gradiente de color de claro a No estéril/
oscuro/Describes the color gradient from light to dark Gl A\ | Non sterile

26. Marcaregistrada
Z-CAD® es una marca registrada y una marca comercial de Metoxit AG, Suiza
27. Datos del fabricante

Fabricante Representante CE/importador CE

[EC|REP| | EC [IMP]

METOXIT AG M+S Ceramics Kft.
Emdwiesenstrasse 6 Rozmaring utca 13.

CH-8240 Thayngen HU-8000 Székesfehérvar

Suiza Hungria

Info@metoxit.com Info@m-s-ceramics.com
www.metoxit.com SRN HU-AR-000006710 (EC-REP)
SRN CH-MF-000019683 SRN HU-IM-000006711 (EC-IMP)

C€ 0297
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PO RTU G U ES Manual de instrugdes

01. Descri¢cédo do produto

Metoxitt Z-CAD® One4All ¢ um material ceramico de zircénio para a fabricagéo de restauragdes protéticas
ceramicas para restaurar a funcao e a estética de dentes defeituosos ou ausentes.

02. Produtos Z-CAD® One4All

Z-CAD® One4All
Z-CAD® One4All Multi
Z-CAD® One4All Multi-MX

03. Utilizacdo conforme as disposi¢cdes

Z-CAD® One4All destinam-se a fresagem para a producdo de restauraces ceramicas para restaurar dentes
naturais ou para serem colocados em pilares.

Z-CAD® One4All podem ser processados com CAD/CAM ou sistemas de fresamento de copia. As restauracdes
feitas de Oxido de zirconio Z-CAD® oferecem excelentes propriedades em termos de biocompatibilidade,
estabilidade e estética. Isso torna-as a primeira escolha na fabrica¢éo de coroas, inlays, onlays, Veneers e pontes.

04. Indicagdes

Os blanks Z-CAD® One4All CAM sé&o pré-sinterizados, brancos ou pré-coloridos e destinam-se a fabricacdo de
estruturas como barras, pontes, coroas, inlays, onlays e facetas e atendem a classe 5 de acordo com a ISO
6872:2019.

As restauracdes fresadas com Z-CAD® one4All também podem ser coradas com, por exemplo, Z-CAD® Liquids
para individualizacdo ou, apés a sinterizacéo final bem-sucedida, serem revestidas, por exemplo, com o Prodigio
Stain+Glaze Build Up Set.

Z-CAD® Deep Liquids sao especialmente projetados para o processo de imersao. Os liquidos de superficie Z-CAD®
sdo usados principalmente para coloracdo e caracterizacdo individual.

Os blanks Z-CAD® One4All Multi / Multi-MX CAM s&o pré-sinterizados e destinados a producéo de coroas, facetas,
inlays e onlays totalmente anatdmicos ou reduzidos até restauracdes com vaos maximos.

Com a forca caracteristica de mais de 1000 MPa e um valor de translucidez de 45%, a zircOnia biocompativel de
alto desempenho corresponde a classe 5 de acordo com a ISO 6872:2019.

As restauragoes fresadas de Z-CAD® one4All Multi / Multi-MX também podem ser coradas com, por exemplo, Z-
CAD® Liquids para individualizacéo ou, apds a sinterizacao final bem-sucedida, serem revestidas com, por exemplo,
Prodigio Stain+Glaze Build Up Set.

Z-CAD® Deep Liquids sao especialmente projetados para o processo de imerséo. Os liquidos de superficie Z-CAD®
sdo usados principalmente para coloracdo e caracterizacdo individual.

Para obter mais informagdes, consulte as instrugées de uso relevantes do Z-CAD® Deep Liquid, Z-CAD® Surface
Liquid e Prodigio Stain+Shade Build Up em www.metoxit.com/company/download

05. Grupo-alvo do paciente e usuério pretendido

Pacientes com um defeito dentério ou falta de dentes, com denticdo permanente irrompida e com higiene bucal
adequada, saude e sem contraindicacdes. Os usuarios pretendidos sdo dentistas/técnicos de prétese dentaria que
sdo completamente treinados em restauracdes dentarias. Os profissionais de odontologia devem cumprir os
regulamentos e restricdes locais aplicaveis a sua profissao.

Metoxit® Z-CAD® One4All ndo se destinam ao uso pessoas em geral ou como produtos comercialmente disponiveis.

06. Contraindicagbes

Alergia ou hipersensibilidade a componentes quimicos do material de diéxido de zircénio
(ZrO,, Y,03, HfO,, Al,O3, SiO2, Fe,03, Na,0, TiO,, CaO, MgO, K0, Er,03, Co30,, MnO,)

Metoxit_Z-CAD_One4All_IFU_07_2022.docx Page 32 of 61


http://www.metoxit.com/company/download

METOXIT

high tech ceramics
Version 07/2022

07. Avisos e medidas de precaucao

As instruc@es fornecidas ndo sao suficientes para servir como Unico meio de processamento e posicionamento de
restauracdes. As restauracdes sé devem ser processadas e colocadas por dentistas que sao completamente
treinados em restauragbes dentarias. O processamento e 0 posicionamento de restauragfes e componentes
associados sem treinamento apropriado podem resultar em falha e remocao da restauracao.

Devem ser tomadas as medidas de precaucéo apropriadas para evitar aspiracao e/ou ingestao.

Use luvas, mascara facial e 6culos de seguranga para evitar irritagdes. Devem ser observadas as informacdes na
ficha de dados de seguranca atual na area de download da Metoxit AG, www.metoxit.com/unternehmen/download

08. Atencéo

A lei federal restringe a venda deste produto por ou por ordem de uma técnica/um técnico em proétese dentaria e os
Z-CAD® One4All ndo devem ser usados apoés a data de validade, consulte o rétulo da embalagem.

09. Riscos residuais e efeitos colaterais

O resultado clinico do tratamento odontol6gico é influenciado por diversas variaveis. Os seguintes possiveis riscos
residuais e efeitos colaterais podem ocorrer.

—  Problemas de mordida/mastigacéo/protética

—  Contusdes, danos aos dentes adjacentes/opostos

—  Desconforto, lesdes gengivais, inflamacéo local

—  Dor local

—  Carie secundéria

— Infecgéo local

— Inchaco local

—  Sangramento leve

—  Tempo de recuperacgdo/cura mais longo do que o esperado
— Perda de componentes protéticos

— Resultado estético ruim

—  Ligar de volta para o consultério do dentista

— Reabsor¢éo do osso da camara maxilar/mandibular

— Risco de engolir/inalar pe¢as pequenas durante o procedimento

10. Composicado quimica

Z-CAD® One4All
Elementos Unidade | Z-CAD® One4All Multi

Z-CAD® One4All Multi-MX
Z2rO2 Peso% 90 - 95
Y203 Peso% 6-8
HfO2 Peso% <50
Al203 Peso% <05
outros 6xidos? Peso% <20

L outros 6xidos; SiOz, Fe203, Na20, TiOz, Ca0, MgO, K20, Er203, MnO2, Co304

11. Propriedades fisicas

Z-CAD® One4All
Z-CAD® One4All Multi
Z-CAD® One4All Multi-MX

Resisténcia a flexdo (MPa) =1000
Densidade (g/cm?) > 6.05
WAK (106 K1) 10.5+0.5
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12.
13.

14.

Indicacbes de aplicacéo

Indicacéo de aplicacdo do maximo nimero de dentes pdnticos

Z-CAD® One4All . PoNticos Espessura Secéo
Z-CAD® Oned4All Multi Construcio* Unidades totalmente minima da | transversal da
Z-CAD® One4All Multi-MX & totais parede em conexao em
indicacao EOMEEEEIES mm mm 2
Partes primarias/coroas duplas @) 1 - 0,5 -
Dente frontal de coroa Unica O 1 - 0,5 -
Coroa Unica posterior @) 1 - 0,5
ponte anterior OX0 3 L 0.5 29
OXXO 4 2 0,7 =1
ponte posterior OXO 3 L 0.7 -
OXXO 4 2 0,7 =14

X indicado; os algarismos indicam a quantidade maxima de dentes pdnticos.
* No Canad4, as estruturas de ponte sao limitadas a 6 unidades com no maximo 2 pénticos.

Isencéo de responsabilidade:

As informagdes referem-se a valores no estado densamente sinterizado.
Se os parametros minimos recomendados forem inferiores, ndo ha qualquer responsabilidade pelas estruturas fabricadas.
Os parametros minimos recomendados séo valores-guia que devem ser ajustados individualmente dependendo da situacéo.

Nota de aplicacéo das Instru¢cdes de sinterizagéo

A temperatura de sinteriza¢@o recomendada é de 1.500°C (Tab.1+2) para todos 0s produtos Z-CAD.
Sinterizagéo rapida (Tab. 3) e uma temperatura de sinteriza¢@o padrdo mais alta (Tab. 4) s&o possiveis.

Tabela 1 Objetos individuais

Taxa de(:)é\/qmu%mmento T max °C tempo de espera min resfriamento °C/min
o Natural resfriamento do
10 1.500°C 120 forno (10°C/min)

Tabela 2 pontes

Metoxit_Z-CAD_One4All_IFU_07_2022.docx

10°C/min 120 min 10°C/min

4 tempo em minutos

Taxa de;g;qmui?]umento T max °C tempo de espera min resfriamento °C/min
o Natural resfriamento do
> 1.500°C 120 forno (5°C/min)

5°C/min 5°C/min

120min

>

tempo em minutos

Page 34 of 61




Version 07/2022

METOXIT

high tech ceramics

Tabela 3 Sinterizagdo de velocidade

temperatura
Taxa de . .
aquecimento T max °C tempo de res:‘rlam'ento 41530 °C
R . espera min C/min
C/min ! !
1 1
35 1.530°C 30 maéx. 45°C/min L o
£ -
E'c ' £
. o ) O.E 19
Objetos individuais e pontes de até 3 membros; b1 o 1
>4 links de acordo com a situag&o técnica odontoldgica LY N >

Tabela 4 Temperatura de sinterizagcdo padrao

tempo em minutos

Taxa de .
. o tempo de espera resfriamento
aquecimento T max °C min °C/min
faixa de °C/min
sinterizacao 1.500°C ;
mesa B mesa Resfriamento
1)+ 2) 1 550°C 1) +2) natural do forno

Todos os materiais Z-CAD® podem ser sinterizados entre 1.500°C e 1.550°C.
Os requisitos da ISO 6872:2019 para resisténcia a flexdo séo totalmente atendidos.
Dependendo do tipo de forno selecionado, a translucidez e a saturagéo da cor podem ser influenciadas

individualmente.

15. Nota de aplicacéo geral

Metoxit_Z-CAD_One4All_IFU_07_2022.docx

As estruturas para revestimento cerdmico devem ser construidas com suporte de cuspide e permitir uma
espessura uniforme da camada de revestimento.

Certifique-se de que a parede seja espessa 0 suficiente e maximize as sec¢fes transversais dos
conectores numa forma oval, verticalmente alinhada.

Observar o posicionamento correto e uma estratégia de fresagem atribuida a construcao e aos discos
no software CAM.

Insira o disco na maquina de acordo com o manual de instru¢des do sistema CAM e defina o fator correto
especificado no disco.

Dé inicio ao processamento.

No final do processamento, retire o bloco com a subestrutura fabricada para fora do sistema CAM e
verifique o mesmo quanto a danos.

Corte a estrutura com uma fresa pontiaguda.

Remova o po6 de lixar existente com um pincel limpo e sopre cuidadosamente com ar comprimido isento
de dleo.

Depois de concluir o processo de coloracdo (observar as instrugbes separadas), deve-se secar a
estrutura antes de coloca-la no cadinho de sinterizacao.

Para a sinterizacdo € necessario colocar as estruturas em um cadinho de sinterizagao cheio de bolinhas
de sinterizacéo e assegurar que haja suficiente apoio para todas as pecas de restauracao.

Sinterizar pontes de grande vao com estrutura de apoio de sinterizacdo em posicao vertical.

Programe o forno de acordo com 0 manual de instrucfes e a tabela de sinterizagéo da Metoxit.

Dé inicio ao processo de sinterizagao.

Retire a subestrutura do forno apenas quando tiver arrefecido totalmente.

Verifique a subestrutura quanto a incorre¢cdes, espessuras insuficientes e ajuste.

Caso necessario, proceda a pequenos ajustes com uma ferramenta de diamante arrefecida a agua.
Enxague a subestrutura debaixo de 4gua e seque-a.

A subestrutura esta agora pronta para processamento posterior.
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16. Nota de aplicacédo Coloracéao

As restauracoes fresadas de Z-CAD® One4All podem ser coloridas com Metoxit Z-CAD® Liquids.

Z-CAD® Deep Liquids sdo especialmente projetados para o processo de imersdo. Z-CAD® Surface Liquids sdo
usados principalmente para coloracdo e caracterizacdo individual. Para obter mais informacdes, consulte as
respectivas  instrucbes de uso do Z-CAD® Deep Liquid und Z-CAD® Surface Liquid.
www.metoxit.com/unternehmen/download

Figura: Z-CAD® One4All Multi-MX

imm 1mm 1mm 4 Incisal

3mm 3mm 3mm 4 Transition 1

2mm 2mm 2mm 4 Transition 2

3mm 3mm 3mm Saturation e.g. A2 4 Transition 3

5mm 9mm 13mm A Cervical

Layer distribution 14 mm, 18 mm, 22mm y

Este simbolo na borda de CAM-Blanks Z-CAD® One4All Multi / Multi-MX indica a gradacao de cor do claro (em cima)
para o escuro (em baixo).

17. Transporte, Armazenamento e Manuseio.

Armazenar os produtos em local seco e a temperatura ambiente. O armazenamento e o transporte inadequados
podem prejudicar as propriedades essenciais do material e os recursos de design e levar a falhas funcionais.
Antes de usar pela primeira vez, verifique a integridade da embalagem e do contetido. Verifique a declaracdo na
etigueta e Z-CAD® One4All para igualdade. Nunca use material danificado. Armazene sempre o Z-CAD® One4All
em sua embalagem original, limpo, seco e em temperatura ambiente, evitando danos e contato com liquidos.

18. Nota para o usuario e paciente

Os incidentes graves relacionados com o dispositivo devem ser comunicados ao fabricante ou ao seu representante
da CE e a autoridade competente do Estado-Membro onde o utilizador e/ou doente esta estabelecido.

19. Imagem de ressonancia magnética (IRM)

Esses produtos sédo feitos de um material que nédo é afetado pela exposicdo a energia de ressonancia magnética e
€ seguro para ressonancia magnética. No entanto, restauracdes feitas com este material podem ser montadas com
implantes metdlicos, pilares e parafusos, que podem ser afetados pela energia RM.

20. Demais informacdes

Informacgdes adicionais sobre os produtos da Metoxit AG estéo disponiveis no site da www.metoxit.com . Instru¢des
de uso podem ser descarregadas em www.metoxit.com/unternehmen/download .

Favor observar que as restauracdes de dentes fresadas a partir dos Z-CAD® One4All sdo consideradas produtos
feitos sob medida.
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21. Eliminacao

O descarte deve ser feito de maneira ambientalmente correta, de acordo com os regulamentos locais.

22. Informacbes que devem ser disponibilizadas ao paciente

Informacdes sobre contraindicac@es, adverténcias, medidas de precaucéo, efeitos colaterais e complicacbes com
os produtos Metoxit devem ser disponibilizadas ao paciente. Observe que a restauracdo do dente seja fresada.
O paciente deve ser informado sobre a compatibilidade com RM dos produtos Metoxit utilizados.

23. Validade

Com a publicacdo destas instru¢Bes de uso, todas as versdes anteriores perdem a validade.

24. Disponibilidade

Alguns produtos Metoxit AG néo estéo disponiveis em todos os paises.

25. Descricédo dos simbolos

]

Fabricante /
Manufacturer

Produto medicinal /
medical device

(€

0297

Marcacéo CE com numero de identificacao /
CE marked with the number of the notified body

Numero de artigo /
Item number

| Ec [ReP|

Representante Autorizado Europeu /
European Authorized Representative

Designacao de lote
Batch number

| EC [iMP

Importador europeu /
European importer

Data de fabricacao /
YYYY-MM-DD
Date of manufacture

i

www.metoxit.com/unternehmen/download
Observar as instru¢des para o utilizador /
Observe the instruction for use

Data de validade /
YYYY-MM-DD
Expiry date

&UII]:\

Apenas para dentistas e técnicos de proteses dentarias /
for dental professionals only

):mI % B E B

Armazenar em local seco /
Store dry

Descreve o gradiente cromatico do claro ao escuro /
Describes the color gradient from light to dark

STERILE

Nao estéril /
Non sterile

26. Marca comercial
Z-CAD® ¢ uma marca registada e marca comercial da Metoxit AG, Suica

27. Informacg®es do fabricante

Fabricante Representante CE / Importador CE
“ [ec|rReP| [EC [iMP]
METOXIT AG M+S Ceramics Kft.

Emdwiesenstrasse 6
CH-8240 Thayngen
Switzerland
Info@metoxit.com

www. metoxit.com

SRN CH-MF-000019683

(€ 0207

Rozmaring utca 13.

HU-8000 Székesfehérvar

Hungary

Info@m-s-ceramics.com

SRN HU-AR-000006710 (EC-REP)
SRN HU-IM-000006711 (EC-REP)
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R U PyCC KM ﬂ UHCTpYyKLMA NO npuMeHeHUto

01. OnwucaHue nsgenus

CAM-6nok Metoxit® Z-CAD® One4All - sto KepaMu4eckuin matepuan Ha OCHOBE AMOKCHAA LMPKOHWUS Ans
W3rOTOBMEHNST KEPaMUYECKMX MNPOTE3HbIX KOHCTPYKUMM B LensX BOCCTAHOBMEHWUS (OYHKUMM WU SCTETUKU
NOBPEXAEHHbBIX UMM OTCYTCTBYOLLMX 3y0OB.

02. Bwuabl Z-CAD® One4All

Z-CAD® One4All
Z-CAD® One4All Multi
Z-CAD® One4All Multi-MX

03. HasHauyeHue

CAM-6noku Z-CAD® npegHasHaveHbl Anst ope3epoBaHnst C LeNblo U3roTOBINEHUS KEpaMUYECKUX pecTaBpaumin npu
BOCCT@HOBMEHUN eCTECTBEHHbIX 3y6OB nnu yctaHoBke abaTMEHTOB.

CAM-6noku Z-CAD® moxHO obpabaTtbiBatb ¢ nomoupto CAD/CAM- unu konvpoBarnbHO-Pe3epHbIX CUCTEM.
PectaBpauuun 13 okcmpa umpkoHust Z-CAD® ob6napatoT OTAMYHLIMU CBOMCTBAMW C TOYKM 3peHUsi G1Monornyeckon
COBMECTUMOCTU, CTabUNBbHOCTU M 3CTETUKMN, YTO AenaeT OKCMA LUPKOHWUS camMbiM BOCTPeBOBaHHbIM MaTtepuanom
NPy M3roTOBMEHUN pecTaBpaunini Ans KOPOHOK, BKIAA0K, HAaKMaaokK, BUHMPOB M MOCTOB.

04. [MokasaHunA

3arotoBkn Z-CAD® One4All CAM npenBapuTenbHO criedeHHble, Genble Unu npeaBapuTesisHO OKpalleHHbIe U
npegHasHayeHbl ANS U3roTOBMEHUSA KapKacoB, TakMxX Kak Garnku, MOCTbl, KOPOHKW, BKITAAKWU, HAKNagkn U BUHWPEI, U
COOTBETCTBYHOT Kraccy 5 B cootBeTcTBuM ¢ ISO 6872:2019.

PectaBpauuu, otppesepoBaHHble 13 Z-CAD® onedAll, Takke MOXHO OKpallnBaTb, Hanpumep, xuakoctamm Z-CAD®
AN nHAVBUAyanusaumn unum, Nocne ycrnewwHoro OKOHYaTenbHOro cnekaHus, obnuuoBbiBaTh, Hanpumep, Habopom
Prodigio Stain+Glaze Build Up Set.

Z-CAD® Deep Liquids cneumansHo paspaboTaHbl Ans npouecca norpyxenusi. Z-CAD® Surface Liquids B 0CHOBHOM
NCNonb3ylTCs ANst UHAVBUOYANbHOIO OKPaLUMBAHNS U XapakTepu3auum.

3arotoBkn Z-CAD® OnedAll Multi / Multi-MX CAM npeaBapuTenbHO CriedeHbl W npeaHasHayYeHbl Ons
N3roTOBIIEHWNSI MONTHOAHATOMUYECKUX UMW PeadyLMPOBaHHbLIX KOPOHOK, BUHWPOB, BKIMAAOK W HakMNafdoK BNMoTb [0
pecTtaBpauuin ¢ MakCMarnbHbIM pa3mMaxom.

Obnapas xapakrepucTudeckon npoyHocTblo 6Gonee 1000 MlMla un koadduumeHTom npo3padvyHocTn 45%,
B1MOCOBMECTUMbIV BbICOKOI(MEKTUBHBIN AMOKCUA LMPKOHNSI COOTBETCTBYET Kraccy 5 no ctaHaapTy 1ISO 6872:2019.
PectaBpauun, otdpesepoBaHHble 13 Z-CAD® onedAll Multi / Multi-MX, Takke MOXHO OKpalluBaTb, Hanpumep,
xugkocTtamu Z-CAD® ana uHamMBmayanusaumm Unu, nocre ycrnewHoro OKoH4aTenbHoro crnekaHusi, o6nmuLoBbIBaTh,
Hanpumep, Habopom Prodigio Stain+Glaze Build Up Set.

Z-CAD® Deep Liquids crneunansHo paspaboTaHbl 4ns npouecca norpyxenusi. Z-CAD® Surface Liquids B 0CHOBHOM
NCNonb3yTCs ANs UHAUBUOYaNbHOrO OKpaLUMBaHNS U XapakTepusaunu.

Ona nonyyeHns OOMNONHUTENBHOW MHGOPMALIMM CM. COOTBETCTBYHOLLME MHCTPYKUMM MO ucnonb3oBaHuto Z-CAD®
Deep Liquid, Z-CAD® Surface Liquid u Prodigio Stain+tShade Build Up Ha cante
www.metoxit.com/company/download.

05. LeneBas rpynna nauvMeHTOB U LieJIEBOM NOJib30BaTeslb

MaumeHTbl ¢ 3yOHbIMK AedekTamu UNn OTCYTCTBYHOLWMMK 3y6amu, ¢ Npope3aBLUMMNCS MOCTOSIHHBIMKU 3y6amu U
Hagnexawen opanbHOW FMrMeHon, Noaxosilme no COCTOSAHUI0 340POBbSI U HE MMeLMe NpOoTMBOMNOKa3aHUMN.
LleneBble nonb3oBaTenyM — CTOMATOSIONM, MMEKLME [OCTAaTOYHBLIA OMbIT W 3HAaHWS B pecTaBpauun 3y0oB.
CtomaTomnorMyeckun nepcoHan [JofkeH cobniogatb AelcTBylowmne npodgeccuoHanbHele TpeboBaHusa U
orpaHunyeHus.

CAM-6nokn Metoxit® Z-CAD® gaBnsitoTcs M3genusiMyM creuuarnbHOro HasHavyeHust U He npegHasHa4veHbl Ans
HenpogecCUoHarbHOro NPUMEHEHNS.
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06. TpoTuBoONOKasaHuA

Anneprmm nnu noBbllEHHAsA YYBCTBUTENBHOCTb Ha XMMWYECKME KOMMOHEHTbI MaTtepuarna Ha OCHOBe guoKkcmaa
LMPKOHUA (ZrO., Y,03, HfO,, Al,O3, SiO2, Fe,03, Na,O, TiO,, CaO, MgO, K,0, Er,03, Co30,4, MNO,)

07. MpepynpexaeHusi U Mepbl NPeOOCTOPOXKHOCTU

[MprBeOéHHbIEe 30eChb YKa3aHWs HE MOTYT CIYXWUTb €4WHCTBEHHbIM PYKOBOACTBOM MO WU3rOTOBIIEHUIO U YCTaHOBKE
pectaBpauuin. M3rotoBneHve n ycTaHOBKa pecTaBpauui LOSDKHbI MPOU3BOAUTBCA TOMbKO CTOMarorioramu c
cooTBeTCTByIOLWEN KBanudukaunen. HekBanuduumpoBaHHOe W3roTOBIIEHME W YCTaHOBKa pecTaBpauui u unx
KOMMOHEHTOB MOIyT MPMBECTM K HEYAAYHOMY pe3yribTaTy U BbiMageHNo KOHCTPYKLUN.

MpuHMManTe Hagnexalume Mepbl No NPeaoTBpaLLEeHNIo acnupauumn n/vnm npornaTbiBaHUsS KOMMNOHEHTOB.

Bo unsbexaHune pasgpaxeHus HageBamTe nepYaTkv, MEOUUMHCKYID Macky W 3aliuTHble o4dku. [puHumante BO
BHMMaHWe uHopMaumio, NpMBEAEHHYIO B akTyarnbHOW Bepcuu nacrnopTa 6e3onacHOCTU B pa3gene 3arpysku Ha
cante Metoxit AG, www.metoxit.com/unternehmen/download

08. BHumaHue!

CornacHo defnepanbHoMy 3akoHogaTtenbcTy CLUA faHHOe n3genve paspeLlueHo npogaBaTth TONbKO cToMaTosioram
UNKN Mo nx pacnopsbkeHuto. 3anpelaetcs ucnonb3oBaTe CAM-6noku Z-CAD® nocne UcTeyeHust cpoka rogHoOCTH,
CM. MapKMpPOBKY Ha ynakoBKe.

09. OcTtaTou4Hble PUCKK U NOOOYHbIE AeNCTBUA

KnnHnyeckne pe3ynbTaTtbl CTOMATONIONM4YECKOro Jrie4eHna 3aBUCAT OT MHOXeCTBa (*)aKTOpOB. I'Ipm 9TOM MOryT
BO3HMKaTb YKa3aHHble H/XXe OCTaTO4YHble PUCKN U no6oYHble OENCTBUS.

—  [pobnembl ¢ npykycomskeBaHMem/npoTesom

—  KpoBousnusiHus, noBpexaeHnss coceaHUX/NpoTUBOMNONOXHbIX 3y6oB
—  Xanob6bl, noBpexaeHUsa AeCHbl, MECTHbIE BOCMNaneHust

—  bonb mecTHOro xapakrepa

—  Btopu4HbIN Kapnec

—  MecTHasa nHgekums

—  JlokanbHbIn OTEK

—  Jlérkoe kpoBOTEYEHME

—  YBenuuyeHHoe BpeMsi BOCCTaHOBMNEHUS/3aXKUBNEHNS

— [loTeps KOMNOHEHTOB NpoTe3a

—  HeyposneTBopuTerbHbIA 3CTETUYECKUI pe3ynbTaT

—  [oBTOpHOE 0bGpaLleHne

—  Pe3opbuust KOCTU BEPXHEN/HUKHEN YENoCTun

—  OnacHoCTb NpornaTtbiBaHWs/BObIXaHUSA MENKMX YacTeln BO BpEMsi BMELLATENbCTBa

10. XumMuueckuu cocTtaB

3NEeMEHTbI Z-CAD® One4All
OneMeHTbI Z-CAD® One4All Multi
Z-CAD® One4All Multi-MX
ZrO2 rmps% 90 — 95
Y203 rmpsi% 6-8
HfO2 rmps% <5.0
Al203 rmpsa% <05
apyrve okcuabit rmpsa% <20

1 npyrve okenapl; SiO2, Fe20s, Na20, TiO2, CaO, MgO, K20, Er.0s, MnO2, Co304

11. ®Pusmnyeckme cBoncTea

Z-CAD® One4All
Z-CAD® One4All Multi
Z-CAD® One4All Multi-MX

Mpo4HocTb Ha n3rnb (Mrla) =>1000
MnoTHocTb (r/cm?) = 6,05
Koadh. Tennoeoro pacwmpeHus (106 K1) 10,5+ 0,5

Metoxit_Z-CAD_One4All_IFU_07_2022.docx Page 39 of 61


http://www.metoxit.com/unternehmen/download

METOXIT

high tech ceramics
Version 07/2022

12. YKasaHusl N0 NPUMEHEeHUro

13. YkasaHusl N0 MaKkCMManbHOMY KONIU4YECTBY NPOMEXYTOUYHbIX 3/IEMEHTOB

Z-CAD® One4All lMonHocTblo
Z-CAD® Oned4All Multi Ctpoutensb | Bcero | coeaunHeHHble Munmumanehas | Ceuenme
Z-CAD® One4All Multi-MX CTBO* | eMHWL | NpOMeXyTOuHbl | o win@ | COBANHEHIA
NHoVKaums € 3BEHbA CTEHKM B MM B MM
lMepBUYHbLIE YaCTW/ABOWNHbIE KOPOHKM o 1 - 0,5 -
OpvHapHas KOpoHKa nepegHero 3yba O 1 - 0,5 -
OpanHapHas 3agHss KOpoHKa O 1 - 0,5 -
nepegHuii MocT OXo 3 1 0.5 29
OXXO 4 2 0,7
3aQHWi MOCT OX0 3 1 0.7 -
OXXO 4 2 0,7 =214

X nokasaHo; 4yncna obo3Ha4yarT MakcrMarnbHOe KOnnM4ecTBo NPOMEXYTOYHbIX 3NTEMEHTOB.

* B Kanage KOHCTPYKLMN MOCTOB OrpaHU4YeHbl 6 anemMeHTamu Npy Makc. 2 CBA3aHHbIX dNeMeHTax MocTa.

OTKa3 OT OTBETCTBEHHOCTMU:

I/IHcpopmauvm OTHOCUTCA K 3Ha4YeHMsAM B NJI0THO Cle4YeHHOM COCTOAHUN.

Ecnun pekoMeHayemMmble MUHUMalbHble NapaMeTpbl HWXKe, TO U3roTOBJTIEHHbIE KOHCTPYKUUW HEe HECYT HWKaKOW OTBETCTBEHHOCTMW.
PeKOMeH,EI,yeMbIe MWHUManbHblE NapamMeTpbl ABMAKTCA OPUEHTUPOBOYHbIMW 3HAYEHUAMU, KOTOpble Heobxoaumo nHauneuayanbHoO
KOppeKTnpoBaTb B 3aBUCUMOCTU OT CUTYyaUUN.

14. YKasaHusi NO creKaHuto

PekomeHayemas Temnepatypa cnekanus coctasnseT 1500°C (tabn. 1+2) gna Bcex npoAaykToB Z-CAD.
Bo3moxHbI ckopocTHOe cnekaHue (Tabn. 3) u 6onee BbicOkas cTaHO4apTHasa TemnepaTypa cnekaHus (tabn. 4).

Taonuua 1 OtaenbHbIe 00bLEKThI

CkopocTb HarpeBa

°C/MUH T makc °C BpeMs BblAEP>KKN MUH oxnaxageHue °C/MuH
EcTecTBeHHbIN
10 1500°C 120 oxnaxaeHue ne4ym

(10°C/muH)

120MUHYThI :
[
10 C/MUHYTBI 110 C/MUHYTBI

P Bpems B MUHyTax

Tabnuua 2 mocTta

CkopocTb HarpeBa

°C/MUH T makc °C BpeMS BblOEPXKKM MUH oxnaxaeHune °C/MuH
EcTecTBeHHbIN
5 1500°C 120 oxnaxgeHue ne4yn
(5°C/munH)
A

I |
I |

5°C/MuHyT I 120M|/|HyTblI 5°C/MUHYTBI
I I

! 1 7y ’

BpeMA B MUHYTax
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Tabnuua 3 CKopocTb cnekaHusA

Temnepartypa
A °C
Cropoct o Bpemsi oxnaxgeHue T 1530
Harpesa T make °C BblAEPXXKN MUH °C/MuH
°C/MuH
35 1530°C makc 45°C/MuH

OTaenbHble 06bEeKTbl U MOCThI 40 3-X YYAaCTHUKOB;

24 3BeHbEB B 3aBMCMMOCTM OT 3yBOTEXHNYECKON CMTyaumnm

Ta6bnuua 4 CtaHgapTHas Temnepatypa crnekaHus

BpeMA B MUHYTax

CKOpC:’CTb HarpeBa T makc °C BPEMS BblOEPXKKM oxgam,qume
C/MuH MUH C/MuH
JunanasoH criekaHus 1500°C
Tabnuuya B Tabnuua EctecTtBeHHOE
1)+ 2) 1550°C 1) +2) oxNnaxgeHue neyn

Bce matepuanbl Z-CAD® moxHO cnekaTb npu TemnepaType ot 1500°C no 1550°C.

TpeboBaHus ISO 6872:2019 no NPOYHOCTN HA U3rMB NONHOCTBLIO COBNIOAEHDI.

B 3aBucMmMocTM OT BbIGpPaHHOrO TUMa MeYM MOXHO WHAMBMAYaNbHO BfMSATb HaA MPO3PaYvYHOCTb WU
HacbILWEHHOCTb LiBeTa.

15. O6wwue yKkasaHusA

Kapkacbl ans kepamuyeckon obnuuoBku cnegyet opmmupoBaTb Tak, 4TOObl OHM obecnedvmsanu
noaaepxky 6yropkos 3yba, 4To obecneynT paBHOMEPHYIO TOMLWUHY CNOsi Npy 06NMLOBKE.

Cneaute 3a JOCTaTOYHOWM TOMLMHOW CTEHOK M MaKCMMaribHbIM NMOMEPEYHbIM CEYEHNEM COEAMHUTENEN,
OBanbHOW OOPMbI B BEPTUKANbHOM HanpasreHuu.

Cnegnte 3a nNpaBUNbHOCTBI  MO3MLUWOHMPOBAHUA U BbIOOPOM  cTpaTernm gpesepoBaHus,
COOTBETCTBYIOLLEN KOHCTPYKLMKN N 3aroToBke, B NporpammMHom obecneveHun CAM-cuctembl.
YcTaHoBUTE 3aroToBKYy B MallUMHY cornacHo pykosoactsy k CAM-cucteme n BBeAUTE NpaBUSbHbLIN
KO3 (PULIMEHT, YKa3aHHbIN Ha 3aroToBKe.

3anycTtute npouecc o6paboTku.

Mocne 3aBepleHns 06paboTkn M3BNEKNTE 3aroTOBKY C U3rOTOBMEHHbLIM kapkacoM n3 CAM-cuctembl v
NpoBepbTE Ha HanM4me NOBPEXAEHUN.

OTpenuTte Kapkac ¢ MOMOLLbHO OCTPOKOHEYHOW (hpesbl.

Ypaanute ob6pasoBaBLUyOCA LWNNGOBANBbHYIO Mblflb YACTON KUCTOYKOM M OCTOPOXHO COYNTE €€ CXKaTbiM
BO3QyXOM, HE coepxalunm macna.

Mocne 3aBepLueHMs Npouecca oKpalimMBaHus (CM. OTAEMNbHYIO MHCTPYKLUMIO) MPOCYLUNTE KapKac, npexae
YeM MOMNOXUTb ero B Yally AN cnekaHus.

Monoxute Kapkackl B HAMOMHEHHYIO OKaTbILaMM Yally N cnekaHus, Npy 3ToM criegute 3a Tem, YTobbl
BCe YacTu pecTaBpauum MMenu JoCTaTovHYo Onopy.

MocTbl 60MbLION NPOTSKEHHOCTU C OMOPHOW KOHCTPYKLMEN ONSA CNeKaHWs CNeKanTe B BepTUKaNbHOM
NONOXeHNN.

3anporpammupynTe neyb Ansi cnekaHus CorfacHo pykoBOACTBY U Tabnvue cnekaHms Metoxit.
3anycTtuTe npouecc cnekaHus.

M3Bnekute kapkac n3 neym TonbKO Nocrne NosIHOro OCTbIBAHMS.

lMpoBepbTe KapKac Ha HanMune gedeKToB, JOCTATOYHYHO TOMLWMHY CTEHOK U NOocagKy.

Mpn HeobxoaMMocTu npou3BeauTe HeOOMbLUYy MOATOHKY C MOMOLLBIK anMas3HOro WHCTPYMeHTa C
BOASHbBIM OXIaXXAEHNEM.

[MpomoiiTe Kapkac nof NPOTOYHOW BOAOW U NpocyLumnTe.

Tenepb Kapkac rotoB K ganbHenwen obpaboTke.

16. YKasaHusA No OKpalMBaHUIO

PectaBpauuu, dpesepoBaHHble Ha ocHoBe CAM-6rokoB Z-CAD®, MOXHO OKpallMBaTb C MOMOLLbLIO XUOKOCTEWN
Metoxit Z-CAD® Liquid. XXugkoctn Z-CAD® Deep Liquid paspaboTaHbl cneuvanbHO A MOrpyKHOro MeTopa.
XKungkoctn Z-CAD® Surface Liquid npvMeHsitoTCs rnmaBHbIM 06pa3om AN MHAMBMAOYANbHOMO OKpaluMBaHUS W©
xapaktepusauuu. [JononHutensHas MHPOPMaLUSi COAEPXKUTCH B COOTBETCTBYIOLLMX UHCTPYKLMSAX MO NPUMEHEHNIO
Z-CAD® Deep Liquid n Z-CAD® Surface Liquid. www.metoxit.com/unternehmen/download

Metoxit_Z-CAD_One4All_IFU_07_2022.docx

Page 41 of61



http://www.metoxit.com/unternehmen/download

METOXIT

high tech ceramics
Version 07/2022

Unmoctpauma: Z-CAD® One4All Multi-MX

Imm 1mm 1mm 4 Incisal

3mm 3mm 3mm 4 Transition 1

2mm 2mm 2mm 4 Transition 2

3mm 3mm 3mm Saturatione.g.A2 , Transition 3

5mm 9mm 13mm A Cervical

Layer distribution 14 mm, 18 mm, 22 mm Yy

OToT 3Hak ¢ kpato CAM-6rokoB 0603Ha4YaeT Nnepexoq OTTEHKOB OT CBET/IbIX (BBEPXY) K TEMHbIM (BHU3Y).
17. TpaHCNoOpTUMPOBKA, XpaHeHue u obpalleHue.

XpaHuTe NpoayKTbl B CYXOM MECTE U Npu KOMHATHOM TeMmnepaType. HenpaBunbHOE XpaHeHNe 1 TpaHCNOpPTUPOBKa
MOTYT YXyOLWMNTb OCHOBHbLIE CBOMCTBA MaTepuana u KOHCTPYKTUBHbIE OCODEHHOCTU 1 NPUBECTY K PYHKLMOHANTbHOMY
oTKaay.

lMepen nepBbIM MCMOMBL30BaHMEM NPOBEPLTE LIENOCTHOCTb YNAKOBKM U cogepXnmoro. MNpoeepbTe Aeknapaumio Ha
atukeTke M Z-CAD® OnedAll Ha cooTtBeTcTBME. Hukorga He uMcnonb3yiTe MoOBpeXAeHHbIN MaTepuan. Bcerga
xpaHuTe Z-CAD® One4All B opuUrMHanbHOM ynakoBKe, B YMCTOM, CyXOM MECTE WU Mpu KOMHaTHOW Temnepatype,
nsberasi NOBPEXAEHUM N KOHTAKTA C XUAKOCTAMM.

18. YkasaHue Ans nonb3oBaTens U AnNA nauuMeHTa

060 Bcex cepbE3HbIX MPOUCLLECTBUSAX, BOSHUKLLNX B CBA3WN C U3L4enveM, crnegyeT coobliaTb NPOU3BOAUTENO UMK
ero npepctasutento B EC, a Takke B OTBETCTBEHHbIN OpraH B cTpaHe-yneHe EC, B KOTOpOW pacnonoxeH
nonb3oBaTenu U/unu NauneHT.

19. MarHuTHO-pe3oHaHcHas Tomorpadus (MPT)

[aHHble n3genusa n3rotoBreHbl U3 MaTepmnana, KoTopblii He HapyLlaeT CBOMX CBOMCTB Noj AenctemeM aHeprun MPT
1 noatoMy 6e3onaceH Ans MarHUTHOro pe3oHaHca. OgHako pecTaBpauun, U3roTOBIEHHbLIE M3 3TOr0 Matepuana,
MOryT KOMOWHMpPOBATBCA C METanMyYeckumn umnnaHtatamu, abatMeHTamu M BMHTAMU, Ha KOTOpPbIE MOXET
oTpuuaTenbHo Bo3gencTteoBaTb aHepruss MPT.

20. [OononHutenbHasa MHdopmauusa

JononHutensHble cBegeHns o npoaykuun Metoxit AG cogepxartcst Ha cante dmpmbl Metoxit www.metoxit.com (npwu
Hanuumm). VIHCTpyKLUMM Mo NPUMEHEHMIO MOXHO 3arpy3uTb Mo agpecy www.metoxit.com/unternehmen/download
O6paTnTe BHUMaHMWe, YTo (hpe3epoBaHHble CTOMATONOMM4Yeckne KoHCTpykumun ns CAM-6nokos Z-CAD® cumTatoTes
crneynanbHbIMU UCMIONTHEHUSAMMN.

21. Ytunusauusa

YTnusaumsi JoKHa OCYLLECTBSTLCSA COrNacHoO AeVCTBYIOLMM HopMaTvBaM 6e3 ylepba Anst okpyxatoLei cpeabl.
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22. Wudopmauusa, kKoTopasa [OImKHA NPeAoCTaBNATLCA NauueHTy

MaumMeHTy pomkHa npefocTaBnAaATbCA  UHGOpMauUMst O MNPOTMBOMOKA3aHWUSAX, MpedynpexaeHusx, Mepax
NPeaoCTOPOXHOCTU, NMOBOYHBLIX AEUCTBUSAX M OCMOXHEHUSAX MPU MCMONb30BaHMKM npoaykumm Metoxit. ObpaTtute
BHMMaHWe, YTO 3TO (ppe3epoBaHHAs CTOMaTONOrM4YecKasi KOHCTPYKLUSI.

MaumeHT gomkeH BbITb NPOUH(OPMUPOBAH O COBMECTUMOCTM UCMONb3yeMblix n3genui Metoxit ¢ MPT.

23. TpumeHMMOCTb

C BbIXOAOM [A@HHOW MHCTPYKLMU MO NPYMEHEHWIO BCE NpeapblayLie BEPCUn TEPSIOT CBO CUIy.
24. Hanuuwue

HekoTtopble nsgenusa pmpmbl Metoxit AG OCTyMNHbI HE BO BCEX CTpaHax.
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Z-CAD® One4All Multi-MX

Imm 1mm 1mm 4 Incisal

3mm 3mm 3mm 4 Transition 1

2mm 2mm  2mm 4 Iransition 2

3mm 3mm 3mm Saturation e.g. A2 4 Transition 3

5mm_9mm 13mm A Cervical

Layer distribution 14mm, 18 mm, 22mm vy
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15E: Z-CAD® OnedAll Multi-MX

Imm 1mm 1mm 4 Incisal

3mm 3mm 3mm 4 Transition 1

2mm 2mm 2mm 4 Transition 2

3mm 3mm 3mm Saturation e.g. A2 , Transition 3

5mm 9mm 13mm A Cervical

Layer distribution 14mm, 18 mm, 22 mm y
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