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1. Allgemeines

Zielstellung

Die Summary of safety and clinical performance wird erstellt, um
den offentlichen Zugang zu einer aktuellen Zusammenfassung
aller Hauptaspekte der Sicherheit und klinischen Leistung des
jeweiligen Produkts sicherzustellen.

Die Informationen sind zielgerichtet fir Anwender aufbereitet.
Die Zusammenfassung ersetzt nicht die Gebrauchsanweisung
als wichtigstes Dokument zur Gewahrleistung der sicheren
Anwendung des Produkts, noch soll es diagnostische oder
therapeutische Empfehlungen fiir die vorgesehenen Anwender
oder Patienten geben.

Produktbezeichnung

Produktgruppe DCMhotbond:
DCMhotbond zirconnect spray
DCMhotbond zircon, 3 g
DCMhotbond zircon, 10 g
DCMhotbond fusio connect spray
DCMhotbond fusio 12, 3 g
DCMhotbond fusio 12, 10 g
DCMhotbond fusio 6, 3 g
DCMhotbond fusio 12 Paste, 10 g
DCMhotbond zircon solder, 3 g
DCMhotbond Tizio surface, 100 g
DCMhotbond Tizio opaquer, 100 g

Herstellername und Adresse

Dental Creativ Management GmbH
Breite Stralke 16
18055 Rostock

Single Registration Number des
Herstellers

DE — MF - 000008008

Basic UDI-DI 426240802DCM10001SK
Beschreibung der Nomenklatur
fiir Medizinprodukte UMDNS 16 - 187, Dentalporzellan
1103, nichtaktive
MDN Dentalimplantate und
Dentalwerkstoffe
MDN 1103, nichtaktive
MDR Dentalimplantate und
Dentalwerkstoffe
EMDN Q010699

Klassifizierung des
Medizinprodukts

Gemal MDR 2017/745 Anhang VIl kénnen die DCMhotbond-
Produkte der Klasse lla zugeordnet werden.

Zeitpunkt der Erstzertifizierung

DCMhotbond- Produkte sind CE-zertifiziert seit 2009.

Name Benannte Stelle

mdc, medical device certification GmbH
Kriegerstrale 6
70191 Stuttgart

Identifikationsnummer: 0483
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Artikelnummer DCMhotbond Artikelliste:
Artikel- Produktname Inhalt der
Nummer Verpackung
10032 DCMhotbond zirconnect | 1 Stuck
spray, 50 ml
10104 DCMhotbond zircon, 3 g | 1 Stlck
10004 DCMhotbond zircon, 10 | 1 Stlick
g
10035 DCMhotbond fusio 1 Stick
connect spray, 50 ml
12134 DCMhotbond fusio 12, 1 Stiick
39
10134 DCMhotbond fusio 12, 1 Stick
10g
11134 DCMhotbond fusio 6, 3 g | 1 Stuck
13134 DCMhotbond fusio 12 1 Stiick
Paste; 10 g
14136 DCMhotbond zircon 1 Stlick
solder; 3g
DCGMO03 DCMhotbond Tizio 1 Stick
surface; 100 g
DCMOP01 | DCMhotbond Tizio 1 Stiick
opaquer; 100 g
Datum der Erstellung 30.01.2025
Version 04
Ersteller Verantwortliche Person i
(Name / Funktion und Nicole Sabielny /. /L./{;-?' ;3( A
Unterschrift) il / o

Prifer F&E (Name / Funktion
und Unterschrift

Dr. Cornelia Lork /| AOW@L

Freigabe GF (Name / Funktion
und Unterschrift

M. Mitrovic

2. Zweckbestimmung des Produkts

2.1 Zweckbestimmung

7

DCMhotbond Produkte bieten ein System zur Schaffung einer Zirkonoxid-Oberflache und
einem Verfahren zur Verldtung von artreinen (Zirkonoxid mit Zirkonoxid), artgleichen
(Zirkonoxid mit Lithiumdisilikat) oder artfremden (Titan mit Zirkonoxid, Titan mit Lithiumdisilikat)
Werkstoffen. DCMhotbond Produkte werden in zahntechnischen Betrieben im Rahmen der
Herstellung von dentalprothetischen Sonderanfertigungen genutzt, um Langzeitprothesen
herzustellen. Es ist ein Zwischenprodukt zur Herstellung von Sonderanfertigungen, z.B.
Zahnkronen und Briickenkonstruktionen.
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2.2 vorgesehene Anwendergruppe

Bei den DCMhotbond Produkten handelt es sich um Dentalkeramiken fir die Verwendung
durch ausgebildete Zahntechniker bei der &sthetischen und funktionellen Rekonstruktion von
Zahnen.

Alle Produkte erfordern eine zusatzliche Verarbeitung durch professionelle Zahntechniker und
mit Hilfe professioneller Gerate.

Alle Restaurationen erfordern eine professionelle Vorbereitung und Zementierung durch
Zahnarzte.

2.3 vorgesehene Patientenpopulation

Als geeignete Patientenzielgruppen werden Jugendliche nach vollstandig erfolgtem
Zahnwechsel und Erwachsene ohne Einschrankungen definiert. Die Anwendung ist nur durch
Kontraindikationen beschrankt, die in der Gebrauchsanweisung fur jede DCMhotbond
Produktgruppe angegeben sind. Von der Anwendung ausgenommene Patientenpopulationen
sind Babies und Kinder mit Milchz&hnen.

2.4 Indikationen
1) DCMhotbond zirconnect spray

e Oberflichenkonditionierung von Kronen und Briicken aus ZrO: vor der keramischen
Verblendung

e Oberflichenkonditionierung von Kronen und Briicken aus ZrO: vor der Verblendung
mit Kompositen (Verbundvorbereitung)

e Oberflichenkonditionierung von monolithischen ZrOz-Versorgungen

e Oberflachenkonditionierung  der  Retentionsflichen  von  Retainern  und
Marylandbriicken sowie von Innenwénden von Kronen zur Verbundvorbereitung durch
adhéasive Befestigung

2) DCMhotbond zircon

e Fir die Vorbereitung zum stoffschlissigen Fligen von Titan mit anatomischen
Verblendeinheiten aus LS sowie Titan mit ZrO, im DCMhotbond fusio System

e Oberflichenkonditionierung von Reintitan oder TisAlsV bzw. TigAlzNb Legierung zur
Herstellung einer stoffschliissigen, spaltfreien und dauerhaften Verbindung zwischen
Titanbasis mit einer individuellen Uberkonstruktion aus ZrOz oder mit keramischen
Verblendeinheiten aus LS:
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3) DCMhotbond fusio connect spray

e Fur die Vorbereitung zum stoffschlissigen Figen von Titan mit anatomischen
Verblendeinheiten aus LS; sowie Titan mit ZrO, im DCMhotbond fusio System

e Oberflachenkonditionierung von Reintitan oder TisAl:V bzw. TieAlzNb Legierung zur
Herstellung einer stoffschllissigen, spaltfreien und dauerhaften Verbindung zwischen
Titanbasis mit einer individuellen Uberkonstruktion aus ZrO: oder mit keramischen
Verblendeinheiten aus LS..

4) DCMhotbond fusio12

e Hauptlot beim Léten von mit DCMhotbond fusio connect spray beschichteten Titan mit
anatomischen Verblendeinheiten aus LS2

e Hauptlot beim Léten von mit DCMhotbond fusio connect spray beschichteten Titan mit
anatomischen Verblendeinheiten aus ZrO;

e Hauptlot beim Léten von ZrO, mit anatomischen Verblendeinheiten aus LS;

5) DCMhotbond zircon solder

e Ldtung von vollkeramischen ZrO:-Gerlistanteilen aus gehipten oder gesinterten
Zirkonoxidstrukturen zur horizontalen Verlangerung / Erweiterung zu langerspannigen
Briickengeriisten unter ausschlieBlicher Verwendung von speziell zum System
angefertigten Fligeelementen (bestehend aus Primar- und Sekundarteil)

e Lo6tung von vollkeramischen ZrO:-Geriistanteilen zur vertikalen Verlangerung der
Briickengeriiste bei zu geringer Blankhdhe und Uberdimensionierter interalveolarer
Distanz unter Auspragung einer Nut-Feder-Verbindung zwischenbasalem und
inzisalem Anteil

e Verldtung von keramischen Formteilen aus ZrO> wie Abutments mit
Individualisierungen zur Verlangerung oder basalen Gewebstrimmung zur Optimierung
des Emergenzprofils

e Verldtung von Basisgeriisten mit formoptimierenden Konturteilen, die aber weder auf
Biegung, Torsion oder Scherung belastet werden durfen

6) DCMhotbond fusio 6

e Nachlot beim Léten von zunachst mit DCMhotbond fusio 12 gefiigten Materialien wie
Titan mit anatomischen Verblendeinheiten aus LS

e Nachlot beim Léten von zundchst mit DCMhotbond fusio 12 gefligten Materialien wie
Titan mit anatomischen Verblendeinheiten aus ZrO»

e Nachlot beim Léten von zundchst mit DCMhotbond fusio 12 gefligten Materialien wie
ZrO2 mit anatomischen Verblendeinheiten aus LSz
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7) DCMhotbond fusio 12 Paste

Hauptlot beim Léten von dem mit DCMhotbond fusio connect spray vorbeschichteten
Titan mit ZrOs.

Hauptlot beim Léten von dem mit DCMhotbond fusio connect spray vorbeschichteten
Titan mit anatomischen Verblendeinheiten aus LS:

Hauptlot beim Léten von ZrO; mit anatomischen Verblendeinheiten aus LS

8) DCMhotbond Tizio surface

fur die Beschichtung von ZrO;-Oberflichen zur Erzeugung von individuellen
Oberflaichenrauheiten durch einen definierten Prozess

Veranderung von Keramikoberflachen mittels substraktiver oder additiver Verfahren
(Lasern, Sandstrahlen, Atzen) zur Steigerung der Osseointegration

Oberflichenmodifikationen mit Korund (AlzOs-Partikel) > 200 pm

9) DCMhotbond Tizio opaquer

fir die Vorbereitung zum stoffschliissigen Fiigen von Titan mit anatomischen
Verblendeinheiten aus LS; sowie Titan mit ZrO2 im DCMhotbond fusio System

Oberflaichenkonditionierung von Reintitan oder Ti6AI4V bzw. Ti6AI7Nb Legierung zur
Herstellung einer stoffschliissigen, spaltfreien und dauerhaften Verbindung zwischen
Titanbasis mit einer individuellen Uberkonstruktion aus ZrO; oder mit keramischen
Verblendeinheiten aus LS;

2.5 Kontraindikationen

1) DCMhotbond zirconnect spray

DCMhotbond zirconnect spray dient nicht als Hauptlot bzw. Fligematerial

DCMhotbond zirconnect spray darf nicht in Verbindung mit Linern far keramische
Verblendungen gebraucht werden

Kombination mit Materialien auRerhalb der Zweckbestimmung des beschriebenen
DCMhotbond Produktsystems

Diese Art der Verbindung ist nicht geeignet fiir Patienten mit Bruxismus und
Parafunktion.
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2) DCMhotbond zircon

Kombinationen mit Materialien auRerhalb des beschriebenen DCMhotbond
Produktsystems und / oder mit Materialien von Fremdherstellern

Beschichtung von nicht indizierten Werkstoffen

stumpfe (parallel-flichige) L6tung getrennter oder gebrochener Brlcken im
Interdentalbereich und / oder Pfeilerbereich

das Material ist nicht zugelassen fir die stumpfe (parallelflachige) L6tung getrennter
oder gebrochener Briicken im Interdentalbereich, der Briickensegmente oder der
Reparatur andersartiger ZrO.-Strukturen

Lotung von mehr als 2 Briickengliedern

diese Art der Verbindung ist nicht geeignet fur Patienten mit Bruxismus und
Parafunktion

3) DCMhotbond fusio connect spray

Kombination mit Materialien auRerhalb des beschriebenen DCMhotbond
Produktsystems und / oder mit Materialien von Fremdherstellern

Beschichtung von nicht indizierten Werkstoffen
scharfe Ecken und Kanten am Geriist oder nicht anatomisch verkleinerte Gerustformen

diese Art der Verbindung ist nicht geeignet fiir Patienten mit Bruxismus und
Parafunktion

4) DCMhotbond fusio12

Kombinationen mit Materialien aulerhalb des beschriebenen DCMhotbond
Produktsystems und / oder mit Materialien von Fremdherstellern

Beschichtung von nicht indizierten Werkstoffen wie z. B. Al20O3 mit Zr0O,; Al,0O3 mit Titan;
AlOs mit LS:

scharfe Ecken und Kanten am Geriist oder nicht anatomisch verkleinerte Gerustformen

Anwendung bei individuell geschichteten LS.-Verblendungen und / oder LS:-
Variationen auferhalb des WAK von 10,0 x 10 K7 (25 — 450°C)

nicht als Haupt- bzw. Reparaturlot fur die alleinige Lotung von ZrO»-Gerlisten geeignet

diese Art der Verbindung ist nicht geeignet fur Patienten mit Bruxismus und
Parafunktionen
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5) DCMhotbond zircon solder

Kombinationen mit Materialien auRerhalb des beschriebenen DCMhotbond
Produktsystems und / oder mit Materialien von Fremdherstellern

Beschichtung von nicht indizierten Werkstoffen

das Material ist nicht zugelassen fUr die stumpfe (parallelflachige) Lotung getrennter
oder gebrochener Bricken im Interdentalbereich, der Brlckensegmente oder der
Reparatur andersartiger ZrO,-Strukturen sowie L6tung von mehr als 2 Briickengliedern

diese Art der Verbindung ist nicht geeignete flir Patienten mit Bruxismus und
Parafunktion

6) DCMhotbond fusio 6

Kombinationen mit Materialien aulerhalb des beschriebenen DCMhotbond
Produktsystems und / oder mit Materialien von Fremdherstellern

Beschichtung von nicht indizierten Werkstoffen wie z. B. Al203 mit ZrOz; Al203 mit Titan;
AEQOg mit LS;

scharfe Ecken und Kanten am Gerlist oder nicht anatomisch verkleinerte Gerustformen

Anwendung bei individuell geschichteten LS:-Verblendungen und / oder LS;-
Variationen aufierhalb des WAK von 10 x 10° K™ (25 — 450°C)

nicht als Haupt- bzw. Reparaturlot fur die alleinige Lotung von ZrOz-Gerusten geeignet

diese Art der Verbindung ist nicht geeignet fir Patienten mit Bruxismus und
Parafunktionen

7) DCMhotbond fusio 12 Paste

Kombinationen mit Materialien auf’erhalb des beschriebenen DCMhotbond
Produktsystems und / oder mit Materialien von Fremdherstellern

Beschichtung von nicht indizierten Werkstoffen wie z. B. Al2O3 mit ZrOg; Al2O3 mit Titan;
Al2O3z mit LS,

scharfe Ecken und Kanten am Ger(ist oder nicht anatomisch verkleinerte Gerlistformen

Anwendung bei individuell geschichteten LS:-Verblendungen und / oder LS;-
Variationen auferhalb des WAK von 10,0 x 10 K (25 - 450°C)

nicht als Haupt- bzw. Reparaturlot fiir die alleinige Létung von ZrO,-Gerusten geeignet

diese Art der Verbindung ist nicht geeignet fur Patienten mit Bruxismus und
Parafunktionen
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8) DCMhotbond Tizio surface
e Beschichtung von nichtindizierten Werkstoffen

e Bearbeitung der Oberflachen grofier 1 bar

9) DCMhotbond Tizio opaquer

e Kombination mit Materialien auferhalb des beschriebenen DCMhotbond
Produktsystems und / oder mit Materialien von Fremdherstellern

e Beschichtung von nicht indizierten Werkstoffen

3. Produktbeschreibung

3.1  Produktbeschreibung

DCMhotbond zirconnect spray
WAK 9,7 x 10° K" £ 0,5 (25 — 500°C)

DCMhotbond zirconnect spray ist die Basis fur ZrOz-Verbundoberflachen. Die erzeugten
Rautiefen in der Glasmatrix bilden die Voraussetzung fiir den mikromechanischen Verbund.

DCMhotbond zirconnect spray ist ein Glas auf Basis eines silikatischen Materials, welches als
Bonder bzw. Oberflachenkonditionierung verwendet werden kann. Es dient dem
stoffschliissigen Verbund von zahntechnischen Arbeiten aus ZrO:-Gerustwerkstoffen mit
geeigneten Verblendkeramiken und Kompositen. Die Zirkonoxidkeramik ist dabei als
gehipptes ZrO,- oder durchgesintertes ZrO.-Material nach Weil3- oder Grunlingsbearbeitung
zu verwenden. Mit dem DCMhotbond zirconnect spray wird eine gleichmafige Starke der
Oberflachenbeschichtung von unter 20 um erreicht. Es ist fir die Anwendung auf einer
Zirkoniumdicxidoberflache zu nutzen.

DCMhotbond zirconnect spray schafft mittels eindiffundierter Glasmatrix die perfekte
Oberflache fur:

= den Verbund von Keramikverblendungen, Kompositverblendungen und
Kaltpolymerisaten sowie deren Kombination,

= die Befestigung von Marylandbriicken, Retainern, vollkeramischen Kronen und
Briicken sowie deren Kombination

Das DCMhotbond zirconnect spray besteht aus einer Alkali- Alumo- Silikatmatrix mit weiteren
oxidisch, homogen, gebundenen Bestandteilen. Chemisch setzt es sich aus SiOz (55 — 75
wt%), Al,Os (8 — 16 wt%), K20 (3 — 12 wt%), Naz0 (6 — 15 wt%), CeOz (0,1 — 2 wt%), P20Os5 (0
-1 wt%), ZnO (0,1 — 2,5 wt%), SrO (1 — 7 wt%), La03 (0,05 — 4 wt%), SnO2 (0,01 — 2 wt%)
zusammen. Die KorngroRe des pulverformigen Grundmaterials Dso betragt 9 pm, die
Brenntemperatur liegt bei 1000°C. Das pulverférmige Grundmaterial ist bereits mit einer
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Tragerfliissigkeit (Isopropanol) gebrauchsfertig angemischt. Da es sich um ein Spray handelt,
wird als Treibgas ein Butan/Propan Gemisch verwendet. DCMhotbond zirconnect spray wird
als Bonder bzw. zur Oberflachenkonditionierung verwendet. Vor dem Auftragen des
DCMhotbond zirconnet sprays erfolgt die Oberflachenkonditionierung mittels Sandstrahlen
(Material Al.O3; PartikelgroRe 110 um, 2 bar) unter Wasser-kiihlung. Aus einer Entfernung von
20 c¢m wird das DCMhotbond zirconnect langsam und gleichméafig als deckende Schicht auf
die Keramik aufgetragen, wobei die besprayte Flache eine pudrige Oberflache aufweisen
sollte. Das Werkstiick wird fiir den Brand vorbereitet, in dem es auf einen Brenntréger platziert
wird. Die Temperatur steigt mit einer Rate von 60°C/ min, bis die Brenntemperatur von 1000°C
erreicht ist. Diese wird fiir 1 min gehalten. Der Vorgang lauft hierbei unter Vakuum ab.

Fir den Anwender wird hiermit eine optimierte Gebrauchstauglichkeit erreicht, indem eine
vereinfachte Darreichung des Werkstoffes, ohne Vorbereitung (Mischen  mit
Anmischfliissigkeit) und anschlieRende Reinigung von Airbrush-Pistolen erfolgt. Die
Sprayflasche ermdglicht ein optimales Spriihergebnis. Die vom Zahntechniker produzierte
Schicht weicht nicht vom manuell oder per Airbrush aufgetragenen Ergebnis ab.

Es ist fir die Anwendung auf einer Zirkonoxidoberflache zu nutzen.

Mit dem DCMhotbond zirconnect spray wird eine gleichmaRige Starke der
Oberflachenbeschichtung von unter 20 ym erreicht.

DCMhotbond zirconnect spray wird mit einer mit Treibgas befiillten 50 ml Sprayflasche
gebrauchsfertig zur Verfigung gestellt. Fir den Anwender wird hiermit eine optimierte
Gebrauchstauglichkeit erreicht, in dem eine vereinfachte Darreichung des Werkstoffes, ohne
Vorbereitung (Mischen mit Anmischfliissigkeit) und anschlieflende Reinigung von Airbrush-
Pistolen erfolgt. Die Sprayflasche ermdglicht ein optimales Sprihergebnis. Die vom
Zahntechniker produzierte Schicht weicht nicht vom manuell oder per Airbrush aufgetragenem
Ergebnis ab.

DCMhotbond zircon
WAK 9.7 x 108 K" £ 0,5 (25 — 500°C)

DCMhotbond zircon verbindet artreine Werkstoffe, z.B. Briickensegmente oder Passiv-Fit-
Elemente aus Zirkoniumdioxid, miteinander.

DCMhotbond zircon ist ein glasiges Keramiklot, auf Basis eines silikatischen Materials. Es
dient dem stoff- schliissigen Fiigen von ZrO2- mit ZrO2- Elementen bei einem WAK von 9,7 x
10® K £ 0,5 (25 - 500°C).

DCMhotbond zircon wird als Pulver mit dem DCMhotbond zircon liquid (kein Medizinprodukt,
ersetzbares Zubehor) vom Zahntechniker nach Bedarf angemischt. Nach dem Auftragen und
der Verarbeitung (dem Brennen) bei einer vorgegebenen Temperatur und entsprechender
Haltezeit kann eine zahntechnische Weiterverarbeitung erfolgen.

Es ist ein keramisches Lot zur dauerhaften Verbindung von Zirkonoxid-Elementen.

Das DCMhotbond zircon besteht aus einer Alkali- Alumo- Silikatmatrix mit weiteren oxidisch,
homogen, gebundenen Bestandteilen. Chemisch setzt es sich aus SiOz (55 — 75 wt%), AlzO3
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(8 — 16 Wt%), K20 (3 — 12 wt%), NazO (6 — 15 wt%), CeOz (0,1 — 2 wi%), P20s (0 — 1 wt%),
ZnO (0,1 — 2,5 wt%), SrO (1 — 7 wt%), Laz03 (0,05 — 4 wt%), SnO2 (0,01 — 2 wt%) zusammen.
Die KorngroRe des pulverformigen Grundmaterials Dso betragt 23,6 um, die Brenntemperatur
liegt bei 1000°C. Es wird eine Oberflachenkonditionierung mittels Sandstrahlen (Material
Al,Os; Partikelgrofe 110 um, 2 bar) empfohlen. Das pulverférmige Grundmaterial wird mit
einer Modellierfliissigkeit, bestehend aus > 95 % Wasser (DCMhotbond zircon liquid (kein
Medizinprodukt), angemischt. Es ist darauf zu achten, dass die entstandene Paste standfest
ist. Die so entstehende Emulsion mit milchigem Aussehen und sahniger Konsistenz wird zum
Fligen eines Verbundelementes mit einem Pinsel aufgetragen und die zu verlétenden
Werkstiicke zusammengedriickt. Wichtig ist darauf zu achten, dass ein ausreichender
Létiiberschuss vorhanden ist. Das Werkstiick wird fur den Brand vorbereitet, in dem es auf
einen Wabenbrenntrager platziert wird. Die Temperatur steigt mit einer Rate von 30°C/min, bis
die Brenntemperatur von 1000°C erreicht ist. Diese wird fir 3 min gehalten. Der Vorgang lauft
hierbei unter Vakuum ab. Nach dem Brennen wird der Lotiiberstand unter Wasserkuhlung mit
Diamantschleifern entfernt

DCMhotbond fusio connect spray
WAK 9,0 x 10 K (25 — 500°C)

DCMhotbond fusio connect spray ist die Basis fir die Verbundoberfliche artfremder
Werkstoffe.

DCMhotbond fusio connect spray ist ein spriihfahiges Glas auf der Basis eines modernen
leucitfreien, silikatischen Materials. Es ist nach der Vita classical Farbscala B1 eingefarbt. Das
DCMhotbond fusio connect spray ist fir die Weiterbearbeitung zum stoffschilissigen Fugen
von Titan mit anatomischen Verblendeinheiten aus Lithiumdisilikat (LS2) sowie Titan mit ZrO
im DCMhotbond fusio System bestimmt. DCMhotbond fusio connect spray vermindert eine
weitergehende Oxidation der Titanoberflache fur nachfolgende Arbeitsvorgange.

Das DCMhotbond fusio connect spray ist ein spriihfahiges Glas auf der Basis einer silika-
tischen Glasmatrix. Chemisch setzt es sich aus SiO- (58 - 60wt%), Al203(8 - 10 wt%), K20 (6
- 7 Wt%), Naz0 (9 - 10 wt%), LizO (1 — 2 wt%), CaO (1,5 — 2,5 wt%), B20s (3,5 — 4,5 wt%),
P20s (5 — 6 wt%), CeO2 (1 — 2 wt%), ZnO (0,5 — 1,5 wt%), SnO2 (0,1 -1 wit%) zusammen. Die
Korngréfe des pulverformigen Grundmaterials Dso betragt 5,5 pm, die Brenntemperatur liegt
bei 800°C. Das pulverformige Grundmaterial ist bereits mit einer Trégerflussigkeit (Ethanol)
gebrauchsfertig angemischt. Da es sich um ein Spray handelt, wird als Treibgas ein
Butan/Propan Gemisch verwendet. DCMhotbond fusio connect spray ist fur die
Weiterverarbeitung zum  stoffschiissigen Fligen von Titan  mit anatomischen
Verblendeinheiten (ZrOz, LS, Titan) bestimmt. Es vermindert die Oxidation der
Titanoberfléchen fiir nachfolgende Arbeitsvorgange. Vor dem Auftragen des DCMhotbond
fusio connect sprays erfolgt die Oberflachenkonditionierung mittels Sandstrahlen (Material
Al,Os; PartikelgroRe 110 um, 2 bar) unter Wasserkiihlung. Aus einer Entfernung von 10 - 20
cm wird das DCMhotbond fusio connect langsam und gleichmaRig als deckende Schicht auf
die Keramik aufgetragen, wobei die besprayte Flache eine pudrige Oberflache aufweisen
sollte. Das Werkstiick wird fiir den Brand vorbereitet, in dem es auf einen Brenntrager platziert
wird. Die Temperatur steigt mit einer Rate von 55°C/min, bis die Brenntemperatur von 800°C
erreicht ist. Diese wird fiir 1 min gehalten. Der Vorgang lauft hierbei unter Vakuum ab.
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DCMhotbond fusio 12
WAK 10,0 x 10® K (25 — 450°C)

DCMhotbond fusio 12 verbindet stoffschllissig artgleiche oder artfremde Werkstoffe
(Zirkoniumdioxid und Lithiumdisilikat) miteinander

DCMhotbond fusio 12 ist ein glasiges Keramiklot, auf Basis eines silikatischen Materials. Es
dient dem stoffschliissigen Fiigen von ZrO. mit anatomischen Verblendeinheiten aus LS, mit
einem WAK- Wert 10,0 x 108 K (25 - 450°C), Titan mit anatomischen Verblendeinheiten aus
LS, mit einem WAK-Wert von 10,0 x 10 K (25 - 450°C) sowie Titan mit ZrO zur Erstellung
zahntechnischer Arbeiten. Das DCMhotbond fusio 12 wird fir die Verbindung von Titan mit
ZrO, sowie Titan mit LS., sowie ZrO, mit LS, genutzt. Die Empfehlung fur die Verwendung des
DCMhotbond fusio 12 liegt vorzugsweise bei einem Lotspalt von 25 ym bis 60 ym.

Wenn eine Verbindung mit Titan notwendig ist, muss das Titan vorher mit dem DCMhotbond
fusio connect spray behandelt werden.

Das DCMhotbond fusio 12 ist ein Alkali-Erdalkalialumosilicatglas. Chemisch setzt es sich aus
SiO; (63 — 68 wt%), AlOs (5 — 8 wt%), K20 (5,5 — 9 wt%), NazO (5,5 — 9 wt%), CaO (1 -3
wt%), Li2O (1 — 3 wt%), B203 (0 — 3 wt%), SrO (1,5 — 4 wt%), P20s (< 0,2 wt%), CeO; (0 - 2
wt%), ZnO (2 — 5 wt%), ZrOz (0 — 2 wt%), TiO2 (1 — 3 wt%), F- (0 — 2 wt%) zusammen. Die
KorngréRe des pulverformigen Grundmaterials Dso betragt 13 + 1,5 um, die Brenntemperatur
liegt bei 780°C. Es wird eine Oberflachenkonditionierung mittels Sandstrahlen (Material Al2Os;
Partikelgréoe 110 ym, 2 bar) empfohlen. Das pulverférmige Grundmaterial wird mit einer
Modellierflissigkeit, bestehend aus 1,3 Butandiol (DCMhotbond fusio liquid (kein
Medizinprodukt)), angemischt. Es ist darauf zu achten, dass die entstandene Paste mit einem
Spatel einen Faden zieht. Die so entstehende Emulsion mit milchigem Aussehen und sahniger
Konsistenz wird zum Fiigen eines Verbundelementes mit einem Pinsel auf alle Lotflachen
aufgetragen und die zu verldtenden Werkstiicke zusammengedriickt. Wichtig ist darauf zu
achten, dass ein ausreichender Lotliberschuss vorhanden ist. Das Werkstiick wird fir den
Brand vorbereitet, in dem es auf einen Brenntrager platziert wird. Die Temperatur steigt mit
einer Rate von 40°C/min, bis die Brenn-temperatur von 780°C erreicht ist. Diese wird fur 1 min
gehalten. Der Vorgang lauft hier-bei unter Vakuum ab. Nach dem Brennen wird der
Lotiiberstand unter Wasserkiihlung mit Diamantschleifern entfernt.

DCMhotbond Tizio opaquer
WAK 9,0 x 10®° K (25 — 500°C)

DCMhotbond Tizio opaquer ist ein spriihfahiges Glas auf der Basis eines modernen
leucitfreien, silikatischen Materials. Es ist nach der Vita classical Farbscala B1 eingefarbt. Das
DCMhotbond Tizio opaquer ist fir die Weiterbearbeitung zum stoffschlissigen Flgen von
Titan mit anatomischen Verblendeinheiten aus Lithiumdisilikat (LS2) sowie Titan mit ZrOz im
DCMhotbond fusio System bestimmt. DCMhotbond Tizio opaquer vermindert eine
weitergehende Oxidation der Titanoberflache flr nachfolgende Arbeitsvorgange.

Das DCMhotbond Tizio opaquer ist ein spriihfahiges Glas auf der Basis einer silikatischen
Glasmatrix. Chemisch setzt es sich aus SiO, (58 — 60 wt%), Al203 (8 - 10 wt%), K20 (6 - 7
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wt%), Naz0 (9 - 10 wit%), Li.O (1 — 2 wit%), CaO (1,5 — 2,5 wt%), B203(3,5 — 4,5 wt%), P20s
(5 - 6 wt%), CeO: (1 — 2 wt%), ZnO (0,5 — 1,5 wt%), SnOz (0,1 — 1 wt%) zusammen. Die
KorngréRe des pulverformigen Grundmaterials Dso betrégt 5,5 ym, die Brenntemperatur liegt
bei 800°C. Das pulverformige Grundmaterial ist bereits mit einer Tragerflissigkeit (Ethanol)
gebrauchsfertig angemischt. Das pulverformige Grundmaterial wird mit einer patentierten
alkoholischen Flissigkeitsformulierung (Vita Spray-ON, VITA-Zahnfabrik, Bad Sackingen,
Deutschland) vermischt. Es vermindert die Oxidation der Titanoberflachen flr nachfolgende
Arbeitsvorgdnge. Vor dem Auftragen des DCMhotbond Tizio opaquers erfolgt die
Oberflachenkonditionierung mittels Sandstrahlen (Material Al2Os; Partikelgrofe 110 um, 2 bar)
unter Wasserkiihlung. Aus einer Entfernung von 10 - 20 cm wird das DCMhotbond Tizio
opaquer langsam und gleichmaBig als deckende Schicht auf die Oberflache aufgetragen,
wobei die besprayte Flache eine pudrige Oberflache aufweisen sollte. Das Werksttick wird fur
den Brand vorbereitet, in dem es auf einen Brenntrager platziert wird. Die Temperatur steigt
mit einer Rate von 55°C/ min, bis die Brenntemperatur von 800°C erreicht ist. Diese wird fur 1
min gehalten. Der Vorgang lauft hierbei unter Vakuum ab.

DCMhotbond zircon solder
WAK 9,5 x 10 K (25 - 500°C)

DCMhotbond zircon solder verbindet artreine Werkstoffe z. B. Briickensegmente oder Passiv-
Fit-Elemente aus Zirkonoxid miteinander.

DCMhotbond zircon solder ist ein glasiges Keramiklot, auf Basis eines silikatischen Materials.
Es dient dem stoffschliissigen Fligen von ZrOz- mit ZrO2- Elementen bei einem WAK von 9,5
X 10 K (25 - 500°C).

Das DCMhotbond zircon solder Pulver wird mit dem DCMhotbond zircon liquid (kein
Medizinprodukt, ersetzbares Zubehor) vom Zahntechniker nach Bedarf angemischt. Nach
dem Auftragen und der Verarbeitung (dem Brennen) bei einer vorgegebenen Temperatur und
entsprechender Haltezeit kann eine zahntechnische Weiterverarbeitung erfolgen.

Es ist ein keramisches Lot zur dauerhaften Verbindung von Zirkonoxid-Elementen.

Das DCMhotbond zircon solder ist ein silikatisches Glas. Chemisch setzt es sich aus SiO2 (60
- 63 Wt%), Al2O3 (10 - 12 wt%), K20 (6 - 8 wt%), Na2O (8 — 10 wt%), CeO; (0 — 2 wt%), ZnO
(0 — 2 wt%), SrO (2 — 5 wt%), P20s (< 0,5 wt%), La:03 (1 — 3 wt%), SnOz (< 0,5 wt%)
zusammen. Die KorngroRe des pulverformigen Grundmaterials Dso betragt 27 um, die
Brenntemperatur liegt bei 930°C. Es wird eine Oberflachenkonditionierung mittels
Sandstrahlen (Material Al,Os; Partikelgréfie 110 um, 2 bar) empfohlen. Das pulverformige
Grundmaterial wird mit einer patentierten alkoholischen Flissigkeitsformulierung (Vita Spray-
ON, VITA-Zahnfabrik, Bad Séackingen, Deutschland) angemischt. Es ist darauf zu achten, dass
die entstandene Paste standfest ist. Die so entstehende Emulsion mit milchigem Aussehen
und sahniger Konsistenz wird zum Flgen eines Verbundelementes mit einem Pinsel
aufgetragen und die zu verlotenden Werkstiicke zusammengedriickt. Wichtig ist darauf zu
achten, dass ein ausreichender Létlberschuss vorhanden ist. Das Werkstlick wird far den
Brand vorbereitet, in dem es auf einen Wabenbrenntrager platziert wird. Die Temperatur steigt
mit einer Rate von 30°C/min, bis die Brenntemperatur von 930°C erreicht ist. Diese wird fur 3
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min gehalten. Der Vorgang lauft hierbei unter Vakuum ab. Nach dem Brennen wird der
Lotiiberstand unter Wasserkiihlung mit Diamantschleifern entfernt.

DCMhotbond fusio 6
WAK 10,0 x 10° K (25 — 450°C)

DCMhotbond fusio 6 verbindet stoffschllissig artgleiche oder artfremde Werkstoffe
miteinander.

DCMhotbond fusio 6 ist ein glasiges Keramiklot, auf Basis eines silikatischen Materials. Es
wird als Nachlot genutzt und dient dem stoffschllissigen Fugen von ZrO; mit anatomischen
Verblendeinheiten aus LS; mit einem WAK- Wert 10,0 x 10®° K" (25 - 450°C), Titan mit
anatomischen Verblendeinheiten aus LS, mit einem WAK-Wert von

10,0 x 10 K (25 - 450°C) sowie Titan mit ZrO2 zur Erstellung zahntechnischer Arbeiten. Das
DCMhotbond fusio 6 wird fir die Verbindung von Titan mit ZrO, sowie Titan mit LSz, sowie
ZrO, mit LS; als Nachlot genutzt. Wenn eine Verbindung mit Titan notwendig ist, muss das
Titan vorher mit dem DCMhotbond fusio connect spray behandelt werden. Die Empfehlung flr
die Verwendung des DCMhotbond fusio 6 liegt vorzugsweise bei einem Lotspalt von 12 — max.
30 ym.

DCMhotbond fusio 6 wird als Pulver mit dem DCMhotbond fusio liquid (kein Medizinprodukt,
ersetzbares Zubehdr) vom Zahntechniker nach Bedarf angemischt.

Nach dem Auftragen und der Verarbeitung (dem Brennen) bei einer vorgegebenen
Temperatur und entsprechender Haltezeit kann eine zahntechnische Weiterverarbeitung
erfolgen.

Das DCMhotbond fusio 6 ist ein Alkali-Erdalkalialumosilicatglas. Chemisch setzt es sich aus
Si02(63 — 67 wt%), AlOs (6 — 9 wt%), K20 (6 — 9 wt%), Naz0 (6 — 9 wt%), CaO (0,1 -2 wi%),
LizO (1 — 3 wt%), B203 (1 — 3 wt%), SrO (1 — 3 wt%), P20s5 (< 0,5 wt%), CeOz (< 1 wt%), ZnO
(2 — 4 Wt%), ZrO, (0,5 — 2 wt%), TiO2 (0,5 — 2 wt%), F (0,5 — 2 wt%) zusammen. Die Korngrofe
des pulverfdrmigen Grundmaterials Dso betragt 6 £ 0,5 um, die Brenntemperatur liegt bei
770°C. Es wird eine Oberflichenkonditionierung mittels Sandstrahlen (Material Al2Og;
PartikelgroRe 110 um, 2 bar) empfohlen.

Es dient als Nachlot von DCMhotbond fusio 12 dem stoffschliissigen Figen von ZrOz mit
anatomischen Verblendeinheiten aus LSz, Titan mit anatomischen Verblendeinheiten aus LS
sowie Titan mit ZrO; zur Erstellung zahntechnischer Arbeiten.

Das pulverformige Grundmaterial wird mit einer Modellierfliissigkeit, bestehend aus 1,3
Butandiol (DCMhotbond fusio liquid (kein Medizinprodukt)), angemischt. Es ist darauf zu
achten, dass die entstandene Paste mit einem Spatel einen Faden zieht. Die so entstehende
Emulsion mit milchigem Aussehen und sahniger Konsistenz wird als Nachlot verwendet.
Hierbei wird die Paste mit einem Pinsel auf das bereits verlotete Werkstlick aufgetragen.
Wichtig ist darauf zu achten, dass ein ausreichender Lotlberschuss vorhanden ist. Das
Werkstiick wird fiir den Brand vorbereitet, in dem es auf einen Brenntréger platziert wird. Die
Temperatur steigt mit einer Rate von 40°C/min, bis die Brenntemperatur von 770°C erreicht
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ist. Diese wird fir 1 min gehalten. Der Vorgang lauft hierbei unter Vakuum ab. Nach dem
Brennen wird der Lotliberstand unter Wasserkihlung mit Diamantschleifern entfernt

DCMhotbond fusio 12 Paste
WAK 10,0 x 10® K (25 — 450°C)

Die DCMhotbond fusio 12 Paste wird fiir die Verbindung von Titan mit ZrO; sowie Titan mit
LS;, sowie ZrO; mit LSz genutzt.

DCMhotbond fusio 12 Paste ist ein bereits angemischtes gebrauchsfertiges glasiges
Keramiklot, auf Basis eines silikatischen Materials. Es dient dem stoffschlissigen Fligen von
ZrO, mit anatomischen Verblendeinheiten aus LS, mit einem WAK- Wert 10,0 x 10% K (25 -
450°C), Titan mit anatomischen Verblendeinheiten aus LS, mit einem WAK-Wert von 10,0 x
10 K (25 - 450°C) sowie Titan mit ZrOz zur Erstellung zahntechnischer Arbeiten. Wenn eine
Verbindung mit Titan notwendig ist, muss das Titan vorher mit dem DCMhotbond fusio connect
spray behandelt werden. Die Empfehlung fur die Verwendung des DCMhotbond fusio 12 Paste
liegt vorzugsweise bei einem Lotspalt 25 — max. 60 um.

Das DCMhotbond fusio 12 ist ein Alkali-Erdalkalialumosilicatglas. Chemisch setzt es sich aus
SiO; (63 — 68 wt%), AlO3 (5 — 8 wt%), K20 (5,5 — 9 wt%), Na2O (5,5 — 9 wt%), CaO (1 -3
wi%), Li2O (1 — 3 wt%), B203 (0 — 3 wt%), SrO (1,5 — 4 wt%), P20s (< 0,2 wt%), CeO2 (0 - 2
wt%), ZnO (2 — 5 wt%), ZrOz (0 — 2 wt%), TiO2 (1 — 3 wt%), F- (0 — 2 wt%) zusammen. Die
KorngréRe des pulverformigen Grundmaterials Dso betragt 13 + 1,5 ym, die Brenntemperatur
liegt bei 780°C. Es wird eine Oberflaichenkonditionierung mittels Sandstrahlen (Material Al,Og;
Partikelgrofite 110 pm, 2 bar) empfohlen. Das pulverférmige Grundmaterial ist bereits mit einer
Modellierfliissigkeit (1,3 Butandiol) gebrauchsfertig angemischt. Die Paste sollte mit einem
Spatel einen Faden ziehen, ein milchiges Aussehen und eine sahnige Konsistenz vorweisen.
Die Paste wird zum Flgen eines Verbundelementes mit einem Pinsel auf alle Lotflachen
aufgetragen und die zu verldtenden Werkstiicke zusammengedriickt. Wichtig ist darauf zu
achten, dass ein ausreichender Lotliberschuss vorhanden ist. Das Werkstlick wird flr den
Brand vorbereitet, in dem es auf einen Brenntrager platziert wird. Die Temperatur steigt mit
einer Rate von 40°C/min, bis die Brenntemperatur von 780°C erreicht ist. Diese wird fur 1 min
gehalten. Der Vorgang lauft hierbei unter Vakuum ab. Nach dem Brennen wird der
Lotiiberstand unter Wasserkiihlung mit Diamantschleifern entfernt.

DCMhotbond Tizio surface
WAK 9,4 x 10 K(25 — 500°C)

DCMhotbond Tizio surface wird zur Oberflachenkonditionierung als duflere Beschichtung von
Keramikelementen mit nachfolgender Verénderung der Topographie durch Verfahren wie
Lasern, Sandstrahlen, Atzen verwendet.

DCMhotbond Tizio surface ist ein silikatisches Material, welches als Bonder bzw.
Oberflaichenkonditionierung verwendet wird. Es dient der dufReren Beschichtung von ZrO--
Keramikelementen und erleichtert die Osseointegration. Das DCMhotbond Tizio surface
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Pulver wird mit einer Anmischfliissigkeit z. B. Vita spray on Liquid zu einem mittels Airbrush-
Pistole anwendbaren Gemisch verarbeitet, wobei diese Darreichungsform ein optimales
Spriihergebnis liefert. Mit DCMhotbond Tizio surface wird eine gleichmaRige Starke der
Oberflachenbeschichtung von max. 50 pm erreicht.

DCMhotbond Tizio surface ist eine silikatische Glaskeramik. Chemisch setzt es sich aus SiO:
(60 — 62 wt%), Alz03 (17 — 19 wt%), K20 (6 — 8 wt%), NazO (7 — 9 wt%), CaO (< 0,5 wt%),
B20s (1 — 3 wit%), SrO (0,5 — 2 wt%), P20s (< 0,5 wt%), CeO2 (0,5 -2 wt%), ZnO (0,5 — 2 wit%),
Sn0s (< 0,5 wt%) zusammen. Die Korngréfie des pulverférmigen Grundmaterials Dso betragt
13 pm, die Brenntemperatur liegt bei 1035°C. Das pulverformige Grundmaterial wird mit einer
patentierten alkoholischen Fliissigkeitsformulierung (Vita Spray-ON, VITA-Zahnfabrik, Bad
Sackingen, Deutschland) angemischt. Die so entstandene Emulsion mit milchigem Aussehen
wird mit einem Airbrushsystem bei 1,0 bar und einem Abstand von 2-3 c¢m langsam und
gleichmaRig auf die Keramikoberflache aufgetragen, bis diese vollstdndig bedeckt ist. Es sollte
eine Runddiise mit einem Durchmesser von 0,8 mm verwendet werden. Das bespriihte Objekt
wird fiir den Brand vorbereitet, in dem es auf einem Brenntrager platziert wird. Die Temperatur
steigt mit einer Rate von 30°C/ min, bis die Brenntemperatur von 1035°C erreicht ist. Diese
wird fiir 1 - 3 min gehalten. Der Vorgang lauft hierbei unter Vakuum ab. Nach dem Brennen
kann die Oberfliche durch Sandstrahlen mit Al,Os; (KorngroRe 110 pm) nachbearbeitet
werden.

3.2 Vorgédngerprodukte und Beschreibung der Unterschiede

Die DCMhotbond-Produkte werden seit vielen Jahren unverandert in Verkehr gebracht. Die
Anpassung der Produktbezeichnungen erfolgte aus Marketinggriinden. Eine Aufstellung der
aktuellen und alten Produktbezeichnungen ist in folgender Tabelle 1 dargestellt.

Tabelle 1: Ubersicht alte und aktuelle Produktbezeichnungen

Produktbezeichnung | Produktbezeichnung Aktuelle Neue Produkte

bis November 2010 ab November 2010 Produktbe- ab 07/2023
zeichnungen seit
ca. 2018

Zirconhotbond high DCMhotbond zircon DCMhotbond zircon

(Chemichl) (Chemichl) {Chemichl)

Zirconhotbond plus DCMhotbond tizio plus DCMhotbond fusio

{Chemichl) (Chemichl) 12 (estetic ceram)

Zirconhotbond low DCMhotbond tizio LC DCMhotbond fusio 6 | Neuaufnahme

(Chemichl) {Chemichl) (estetic ceram; DCMhotbond
Vertrieb unter MDD fusio 6 (estetic
eingestellt) ceram)

Tizioconnect (Chemichl) | DCMhotbond fusio
connect spray
(estetic ceram,
konfektioniert durch
Wieland dental)
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Produktbezeichnung | Produktbezeichnung Aktuelle Neue Produkte
bis November 2010 | ab November 2010 Produktbe- ab 07/2023
zeichnungen seit
ca. 2018
DCMhotbond zirconnect | DCMhotbond
spray (Chemichl, zirconnect spray
konfektioniert durch (Chemichl,
Wieland dental) konfektioniert durch

Prisman GmbH)

DCMhotbond
fusio 12 Paste
(estetic ceram)
DCMhotbond
zircon solder
(estetic ceram)
DCMhotbond
Tizio surface
(estetic ceram)
DCMhotbond
Tizio opaquer
{estetic ceram)

3.3 Vorhandene Systemkomponenten und Zubehdér

Eine Ubersicht iber Zubehar fur die DCMhotbond-Produktfamilie ist in der folgenden Tabelle
2 aufgefihrt.

Tabelle 2: Zubehor fiir die DCMhotbond-Produktfamilie

Nr. | Produktname Artikelnummer
1) | DCMhotbond zircon liquid, 20 ml 10007
2) DCMhotbond fusio liquid, 20 ml 10234

Die 0.g. Fliissigkeiten, die nicht als Medizinprodukt aufgeflhrt sind, werden zum Anriihren der
als Pulver vertriebenen DCMhotbond-Produkte verwendet.

3.4 Beschreibung anderer Produkte, die in Kombination angewendet werden kénnen

Die als Pulver vertriebenen Produkte DCMhotbond zircon und DCMhotbond fusio 12 konnen
neben den dazugehdrigen Liquids der DCMhotbond Familie auch in Kombination mit dem
Produkt VITA SPRAY-ON Liquid (Ref.: 09605; VITA Zahnfabrik H. Rauter GmbH Co. KG)
angewendet werden. Hierbei kann ein sprihfahiges Gemisch, welches mit einer Druckluft-
betriebenen Spriihpistole gleichmaBig aufgetragen wird, oder eine Paste angefertigt werden.
Das VITA SPRAY-ON Liquid enthélt 75 — 80 % Ethanol sowie < 1 % Butanon.

Weitere, alternativ zu den DCMhotbond Liquids verwendbare Liquids, sind das Duceram Plus
SMH- Liquid (Schultermasse-Spezialfliissigkeit SMH-Liquid; Ref.: 5368273003; Dentsply
Sirona) sowie das HeraCeram Stain liquid MF (Ref.: P-05025; Kulzer GmbH). Das Duceram
Plus SMH- Liquid dient hierbei als Ersatz fiir das DCMhotbond zircon liquid, HeraCeram Stain
liquid MF kann als Alternative fiir DCMhotbond fusio liquid angewendet werden.
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Beide Alternativprodukte sind zum Anmischen der DCMhotbond Pulver geeignet.

3.5 Restrisiken

Glaslote und Bonder der DCMhotbond Produktfamilie sind risikoarme Produkte. Sie
entsprechen in sicherheitsrelevanten Aspekten dem Stand der Technik. Alle produkt- und
anwendungsbezogenen Risiken von Glasloten und Bondern wurden in der Risikoanalyse
bewertet und der Gebrauchsanweisung aufgefiihrt. Daraus lasst sich schliefien, dass die
Risiken dem Anwender hinreichend bekannt sein sollen und somit furr ihn beherrschbar sind.
Dennoch kann nicht ausgeschlossen werden, dass weitere Restrisiken unbekannt sind. DCM
hat eine Nachbeobachtungsstrategie implementiert, die geeignet ist, derzeit unbekannte
Risiken zu identifizieren.

3.6 Unerwiinschte Nebenwirkungen

Die Produkte der DCMhotbond-Familie sind risikoarme Glaslote fir die Herstellung von
Zahnersatz, fiir die in der klinischen Literatur keine typischen Nebenwirkungen beschrieben
sind. Risiken, die mit konventionellen Verfliigemethoden von Keramiken einhergehen, wie z.B.
Verfarbungen, Chipping, Debonding, Gewebsreaktionen, Bruxismus, kdnnen zum Teil auch
bei Glasloten auftreten. Es kann davon ausgegangen werden, dass sie dem Fachanwender
bekannt und von ihm beherrschbar sind.

3.7 Warnhinweise

In der Gebrauchsanweisung sind alle Warnhinweise im Umgang mit der DCMhotbond
Produktgruppeaufgelistet.

Grundsitzlich sollten bei der Anwendung aller DCMhotbond Produkte die Augen geschiitzt
sowie das Inhalieren von Feinstaub vermieden werden. Die Materialien werden bei hohen
Temperaturen gebrannt, sodass die Gefahr besteht, sich Verbrennungen zuzuziehen.

Die folgenden Warmnhinweise gelten fiir alle DCMhotbond Produkte.

- Geman Zweckbestimmung nur fur den dentalen Gebrauch bestimmit!

- Die Verarbeitung darf nur von ausgebildetem Fachpersonal erfolgen!

- Bei der Verarbeitung keramischer Produkte (Schleifen, Polieren) konnen Staube und
Splitter auftreten.

Warnhinweise fiir DCMhotbond zirconnect spray und fusio connect spray:

GemaR Zweckbestimmung nur fur den dentalen Gebrauch bestimmt!

Die Verarbeitung darf nur von ausgebildetem Fachpersonal erfolgen!

Bei der Verarbeitung keramischer Produkte (Schleifen, Polieren) konnen Staube und Splitter
auftreten. Augen schiitzen und Inhalieren von Spriih- und Schleifstaub vermeiden!

Verwendung einer Absaugvorrichtung bzw. Schutzmaske und Schutzbrille tragen!
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Vorsicht im Umgang mit hohen Temperaturen beim Brennen. Es besteht Verbrennungsgefahr!
Personliche Schutzausriistung verwenden!

Materialkontakt mit Haut, Schleimhauten und Augen vermeiden!

Auf die Reinheit der Spriihvorrichtung ist sorgfaltig zu achten. Jede von aullen zugebrachte
Verunreinigung kann das Brennergebnis negativ beeinflussen. Kontaminationsgefahr!

Aufgrund der verschiedenen Bauweisen von Keramikbrennéfen auf dem Markt ergeben sich
teilweise unterschiedliche Brennbedingungen. Dieser Sachverhalt muss unbedingt
beriicksichtigt und vom Anwender in eigener Verantwortung abgeklart werden.

Die angegebenen Brenntemperaturen sind nur Richtwerte!

Warnhinweise fiir DCMhotbond zircon, fusio 12, fusio 6, fusio 12 Paste, zircon solder,
Tizio opaquer und Tizio surface:

Gemal Zweckbestimmung nur fir den dentalen Gebrauch bestimmt!
Die Verarbeitung darf nur von ausgebildetem Fachpersonal erfolgen!

Bei der Verarbeitung keramischer Produkte (Schleifen, Polieren) kdnnen Staube und Splitter
auftreten. Augen schiitzen und Inhalieren von Schleifstaub vermeiden!

Verwendung einer Absaugvorrichtung bzw. Schutzmaske und Schutzbrille tragen!

Vorsicht im Umgang mit hohen Temperaturen beim Brennen. Es besteht Verbrennungsgefahr!
Personliche Schutzausristung verwenden!

Materialkontakt mit Haut, Schleimhauten und Augen vermeiden!

Einmal angemischtes oder mit Flussigkeit / Feuchtigkeit in Berlihrung gekommenes Pulver
darf nicht wieder in Behéltnisse zurtickgefiillt werden! Kontaminationsgefahr!

Kein Kontakt des Pulvers mit feuchtem Pinsel oder feuchten Instrumenten in der Pulverdose.
Kontaminationsgefahr! Auf die Reinheit von Pinsel und Spatel ist sorgféltig zu achten. Jede
von auften zugebrachte Verunreinigung kann das Brennergebnis negativ beeinflussen.
Kontaminationsgefahr! Aufgrund der verschiedenen Bauweisen von Keramikbrenndfen auf
dem Markt, ergeben sich teilweise unterschiedliche Brennbedingungen. Dieser Sachverhalt
muss unbedingt beriicksichtigt und vom Anwender in eigener Verantwortung abgeklart
werden. Die angegebenen Brenntemperaturen sind nur Richtwerte!
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3.8 VorsichtsmalRnahmen

In der Gebrauchsanweisung sind alle VorsichtsmafRnahmen im Umgang mit der DCMhotbond
Produktgruppe aufgelistet.

Folgende Vorsichtsmafinahmen gelten fiir alle DCMhotbond Produkte:

- Augen schiitzen und Inhalieren von Schleifstaub vermeiden!

- Verwendung einer Absaugvorrichtung bzw. Schutzmaske und Schutzbrille tragen!

- Vorsicht im Umgang mit hohen Temperaturen beim Brennen. Es besteht
Verbrennungsgefahr!

- Persénliche Schutzausristung verwenden!

- Materialkontakt mit Haut, Schieimhauten und Augen vermeiden!

3.9 Relevante Aspekte in Bezug auf die Sicherheit des Medizinprodukts

Die Glaslote und Bonder der DCMhotbond-Familie kdnnen nicht eigenstandig angewandt
werden, In Kombination mit anderen Materialien werden sie flr die Herstellung von Zahnersatz
verwendet., Die anwendungsbezogenen Risiken werden daher in der klinischen Literatur nicht
systematisch berichtet. In einer Verfahrensbeschreibung wird darauf hingewiesen, dass
Verfarbungen der Sinterfuge bei der Anwendung von DCMhotbond fusio auftreten kdnnen.
Allerdings gibt es in der klinischen Literatur keine Hinweise darauf, dass es zu solchen
Verfarbungen gekommen ist.

Neben diesem Risiko wurden im Rahmen der klinischen Bewertung Komplikationen
betrachtet, die mit herkdmmlichen Verfiigemethoden, z.B. adhésiven Klebern entstehen
konnen.

Chipping und Schéden des Zahnersatzes bei Bruxismus sind Komplikationen, die bei allen
keramischen Versorgungen unabhangig von der Herstellungsmethode auftreten kénnen.
Daher kann angenommen werden, dass sie dem Fachanwender bekannt sind. Bakterienbefall
und Debonding sind Komplikationen, die im Zusammenhang mit Adhasiven auftreten. Da
Glaslote den Fligespalt hermetisch versiegeln (Hey J et al., 2020), scheinen sie diesbeziiglich
den herkémmlichen Methoden Uberlegen zu sein.

Dariiber hinaus konnen Risiken bei der Verarbeitung der Produkte fir den Anwender
entstehen. Diese werden in der Risikoanalyse ausfiihrlich betrachtet. Die
Gebrauchsanweisung informiert den Anwender detailliert tiber den sachgemafien Umgang mit
den Produkten. Bestandene Tests zur technischen Sicherheit und Biokompatibilitat zeigen,
dass die Produkte der DCMhotbond-Produkifamilie bei korrekter Anwendungsweise
zuverlassig die Werkstoffe miteinander verbinden und von ihnen keine Gefahr fur den
Anwender oder Dritte entsteht.

3.10 Field Safety Corrective Actions

Es wurden keine Sicherheitskorrekturmafnahmen bei in Verkehr gebrachten Produkten in den
letzten 5 Jahren durchgefihrt.

[Version: 01 | Seite 20 von 30 ]




D &M Standard Formular SF 2801-05

SR L Summary of safety and clinical gltig ab:

3.11 Field Safety Notices
Es wurden keine Field Safety Notices (FSN) in den letzten 5 Jahren durchgefuhrt.

4. Zusammenfassung der Klinischen Bewertung und PMCF

4.1 Zusammenfassung der Klinischen Daten dquivalenter Produkte, wenn anwendbar

Die Sicherheit und Leistungsfahigkeit der DCMhotbond Produkte beruht hauptsachlich auf
ihren physikalischen und chemischen Eigenschaften. Diese Eigenschaften werden durch die
Technische Dokumentation belegt. Da die Produkte eine proprietare Formulierung haben, die
diese Eigenschaften bestimmt, entfallt die Betrachtung von aquivalenten Produkten.
Dennoch sind auf dem Markt Glaslote erhéltlich, die den Produkten der DCMhotbond Familie
dhnlich sind: das IPS e.max CAD Crystall /Connect (lvoclar Vivadent, Schaan Liechtenstein)
sowie LiSi pure und LiSi conditioner (beides Elaboro GmbH, Schwerin). Im Rahmen der
Literatursuche konnten klinische Daten nur zu einem dieser Produkte identifiziert werden: IPS
e.max CAD Crystall./Connect (Ivoclar Vivadent, Schaan Liechtenstein), das im Rahmen des
CAD-on Verfahrens eingesetzt wird und dem DCMhotbond fusio 12 ahnlich ist.

In einer multizentrischen, randomisierten, kontrollierten klinischen Studie untersuchten
Grohmann P et al. (2015) die klinischen Ergebnisse von festsitzendem Zahnersatz (FDP). Die
FDPs bestanden aus einer Zirkoniumdioxid-Keramik, die im computergestitzten CAD-on
Verfahren mit Lithiumdisilikat-Veneer verblendet wurde. Als Kontrolle dienten FDPs, die
manuell in der Schichttechnik verblendet wurden. Insgesamt wurden 60 Patienten in die Studie
eingeschlossen: 30 in der Test-Gruppe (CAD-on) und 30 in der Kontroligruppe.

56 Patienten wurden bei einem mittleren Follow-Up von 13,9 Monaten untersucht. Alle FDPs
waren nach dieser Zeit intakt. Es traten keine signifikanten Unterschiede bei den technischen
Ergebnissen auf. In der Kontrollgruppe traten grolRere Abplatzungen auf (n = 3), in der
Testgruppe iiberwiegend kleinere Abplatzungen (kleinere n = 2, gréRRere n = 1). Es wurden
keine biologischen Probleme oder Unterschiede festgestellt. Die Autoren schlussfolgern, dass
beide Arten von Zirkoniumdioxid-Keramik-FDPs sehr gute klinische Ergebnisse aufwiesen und
es keine Unterschiede zwischen den Gruppen gab (Grohmann P et al., 2015).

In einer weiteren Studie wurden monolithische Kronen aus Lithiumdisilikat-Keramik (MLD-
Gruppe) und Restaurationen, bestehend aus einem Gerust aus Zirkoniumdioxid und einer
gefrasten, gesinterten Verblendung aus Lithiumdisilikat (VZ-Gruppe), klinisch verglichen. Die
Verblendung wurde nach dem CAD-on Verfahren mithilfe von einer Fusionskeramik (IPS
e.max CAD Crystall/Connect; Ivoclar Vivadent AG) mit dem Gerist versintert.

60 Patienten nahmen an der Studie teil, 30 in jeder Gruppe. Die Kronen wurden im
Seitenzahnbereich eingesetzt, (iberwiegend bei den ersten Molaren. Es fanden zwei Follow-
Up-Untersuchung statt.

Bei der ersten Untersuchung war die mittlere Nachbeobachtungszeit 14,5 + 3,8 Monate in der
VZ-Gruppe und 13,1 £ 5,2 Monate in der MLD-Gruppe, betrug aber mindestens 12 Monate. In
der VZ-Gruppe traten im ersten Jahr zwei endodontische Komplikationen auf. Beide Zahne
wurden empfindlicher gegentiber Kaudruck und kalten und/oder warmen Temperaturen. Bei
drei Zahnen wurde eine Verschlechterung der parodontalen Gesundheit beobachtet. Bei zwei
Zahnen verschlechterte sich die Taschentiefe um bis zu 5 mm; dies war mit vermehrten
Blutungen und Gingivaschwellungen verbunden. In der MLD-Gruppe wurden im ersten Jahr
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ebenfalls zwei endodontische Komplikationen festgestellt. Zwei Zdhne wurden empfindlicher
gegen Kalte und Warme. Es wurden keine signifikanten Veranderungen der parodontalen
Gesundheit beobachtet. In beiden Gruppen wurde weder Karies noch Randverfarbung
beobachtet.

Eine erneute Follow-Up-Untersuchung fand nach zwei Jahren statt. Die mittlere Beobach-
tungszeit betrug 25,3 + 1,4 Monate in der VZ-Gruppe und 26,3 + 2,8 Monate in der MLD-
Gruppe. In der VZ-Gruppe musste bei einem der zwei Patienten mit endodontischen Kompli-
kationen eine endodontische Behandlung durchgefiihrt werden; der Zustand des anderen
Teilnehmers verbesserte sich. In der MLD-Gruppe war nach zwei Jahren nur noch eine der
zwei endodontischen Komplikationen vorhanden.

Technische Komplikationen, wie z.B. Risse, Abplatzungen oder Frakturen, wurden bei keinem
der Patienten beobachtet. Die Form und das Aussehen aller Kronen wurden vom
nachuntersuchenden Zahnarzt als positiv bewertet. Der Log-Rank-Test zeigte, dass die
Komplikationsrate zwischen den beiden Gruppen nicht signifikant unterschiedlich war (p = 0,3)
(Seydler B und Schmitter M, 2015).

Neben diesen zwei klinischen Studien beschreibt eine dltere Kasuistik den Einsatz von PS-
e.max-CAD-Crystall / Connect (lvoclar Vivadent) im CAD-on Verfahren fir die Verbindung von
digital erzeugten LS;-Verblendungen und ZrO,-Geriisten zur Herstellung einer vierteiligen
Briicke (Kurbad A, 2011).

Diese Daten zeigen, dass Glaslote im klinischen Alitag eingesetzt werden. Da keine
Komplikationen im Zusammenhang mit diesen Medizinprodukten berichtet werden, kann
angenommen werden, dass sie im Rahmen ihrer Zweckbestimmung sicher und leistungsfahig
sind.

4.2 Zusammenfassung klinischer Daten von durchgefiihrten Untersuchungen vor der CE-
Kennzeichnung

Vor der CE-Kennzeichnung der DCMhotbond-Produkte wurden mehrere Tests und
Untersuchungen zur Bruchfestigkeit und Verbundfestigkeit durchgeflhrt. Weiterhin wurden die
Materialien hinsichtlich Zytotoxizitat untersucht.

In einer Untersuchung von Prof. Dr. J. Tinschert in 2009 wurde die Verbundfestigkeit titan- und
zirkonoxidbasierter Verbundkdrper in Abhéngigkeit von der Fiigetechnik getestet. Es wurden
verschiedene Verbundkérper (Titan grade 4 mit Zirkonoxid und Titan grade 5 mit Titanoxid),
sowohl mit Zircon Hotglue Plus als Glaslot, als auch mit Panavia 2.0 verbunden. Die
Untersuchung ergab eine deutlich héhere Verbundfestigkeit von mit Glaslot verbundenen
Verbundkorpern und zeigte eine Uberlegenheit der Fugetechnik mittels Glaslot gegenlber
dem Kleben mit Panavia auf.

In einer weiteren Untersuchung zur Verbundfestigkeit von Verbundkorpern aus Titan (grade 4
und grade 5) und Zirkonoxid mittels Glaslot (Hotbond Plus) verbunden im Vergleich zu Panavia
F durch Dr. med. Michael Hopp in 2009 konnte ermittelt werden, dass die Verbundwerte der
geldteten Proben auf Titan grade 5 héher liegen als bei den mit Panavia F geklebten Proben.
Weiterhin wurden in dieser Untersuchung Vorteile der Verldtung mit Hotbond gegenuber
Kleben aufgezeigt. So minimiert der Verzicht auf adhésiv bindende Compositmaterialien die
Plaqueanfalligkeit und die mikrobiologische Besiedelung der Verbundzone. Auch findet bei der
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Verlotung mit Hotbond keine Biodegradation und Desintegration des Flgespaltes mit
zunehmender Liegezeit, wie es bei den kunststoffbasierten Klebern auftritt, nicht statt.

Von der Chemichl AG, wurde in 2009 durch ein externes Priiflabor die Zytotoxizitat des
Ausgangsstoffes vom Hotbond Glaslot, GM/305, getestet. Als Ergebnis wurden keine
zytotoxischen Effekte beobachtet. Es konnte nachgewiesen werden, dass das Material
GM/305 kein zytotoxisches Potential besitzt.

4.3 Zusammenfassung klinischer Daten aus anderen Quellen

Im Rahmen der Literatursuche konnten keine kontrollierten klinischen Studien identifiziert
werden, die sich explizit mit der Bewertung von DCMhotbond Glasloten befassen. Diese
Datenlage entspricht den Erwartungen, da Glaslote nicht eigenstandig angewandt werden und
immer nur zusammen mit anderen Materialien zur Herstellung von Zahnersatz verwendet
werden. Somit liegen sie nicht im Fokus der klinischen Forschung.

In diesem Kapitel werden zwei randomisierte kontrollierte Studien vorgestellt, die vom Einsatz
der DCMhotbond-Produkte berichten, sich aber auf andere Fragestellungen fokussieren.
Zuséatzlich werden in der folgenden Tabelle 3 Kasuistiken zusammengefasst, die sich mit der
Herstellung von Zahnersatz mit Hilfe von DCMhotbond Glasloten befassten. Zusammen bilden
diese Publikationen die beste verfugbare Evidenz fir die Sicherheit und Leistungsfahigkeit der
DCMhotbond-Produktfamilie.

Obwohl implantatgetragene Restaurationen auf Zirkoniumdioxid-Basis hohe klinische Uber-
lebensraten aufweisen, die denen von zahngetragenen Rekonstruktionen ahneln, ist die
Abplatzungsrate (Chipping) aufgrund fehlender parodontaler Rezeptoren an implantat-
getragenen Restaurationen hoher als bei zahngetragenen Restaurationen. (Cacaci C et al.,
2017).

Die Studie fokussierte sich auf den Vergleich von zementierten und verschraubten implantat-
getragenen Kronen, die nach der CAD-on-Methode von Ivoclar Vivadent (Ellwangen,
Deutschland) hergestellt wurden. Zirkoniumdioxid-Kronen wurden aus Blocken (IPS e.max
ZirCAD, lvoclar Vivadent, Ellwagen, Deutschland) mit einem CAD/CAM-System (Corona,
Starnberg, Deutschland) hergestellt und auf volle Dichte gesintert. Die Verblendung bestand
aus Lithiumdisilikat. Die beiden Komponenten wurden gemeinsam in einem konventionellen
Keramikofen bei einer Temperatur von 780 °C mittels einer niedrigschmelzenden Keramik
(DCMhotbond fusio System, DCM, Rostock, Deutschland) gesintert.

Insgesamt konnten die Daten von 50 Patienten mit 114 implantatgetragegen Kronen
vollstandig ausgewertet werden. Die mittlere Beobachtungszeit 36,9 Monate. Die kumulative
Inzidenz von Chipping lag bei 1,8 %, was zu einer Gesamterfolgsrate von 98,2 % flhrte. Das
Chipping trat an zwei zementierten Kronen (3,3 %) nach einer mittleren Zeit von 48 + 5,7
Monaten auf, wahrend an verschraubten Kronen keine Abplatzungen gefunden wurden, dieser
Unterschied war aber laut eines univariaten Logrank-Tests nicht signifikant (p = 0,518). Der
mittlere Gingiva-Index betrug 0,4 + 0,5. Zwischen beiden Gruppen konnte kein signifikanter
Unterschied festgestellt werden (p = 0,41) (Cacaci C et al., 2017).

Eine weitere Studie derselben Gruppe untersuchte die Chipping-Rate bei implantat- und
zahngetragenen Zirkoniumdioxid-Einzelkronen mit einer gesinterten Verblendkappe. Die
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Kronen wurden wie in der obigen Studie beschrieben hergestellt. Ausgewertet wurden die
Daten von 118 Patienten mit insgesamt 220 Restaurationen (97 Pramolarkronen/123 Molar-
kronen), die auf 69 vitalen und 37 endodontisch behandelten Z&hnen sowie auf 114
Implantaten eingesetzt wurden. Die Patienten mit implantatgetragenen Kronen sind dieselben

wie in der obigen Studie.

Neben den oben bereits beschrieben Abplatzungen auf implantatgetragene Kronen, traten in
dieser Studie keine weiteren Falle von Chipping auf. Uber den gesamten Beobachtungs-
zeitraum wurden keine Zirkoniumdioxid-GerUstfrakturen oder Implantatverluste festgestellt

(Cantner F et al., 2019).
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4.4 Gesamtzusammenfassung (ber klinische Leistung und Sicherheit

Glaslote und Bonder zu den Vertretern die DCMhotbond-Familie gehort, sind risikoarme
Medizinprodukte der Klasse lla mit einem positiven Nutzen-Risiko-Verhaltnis. Sie weisen
einen hohen Sicherheitsstandard auf. Sie werden extraoral in Dentallaboren zur Herstellung
von Zahnersatz verwendet.

Die Risiken bei der Verwendung von Produkten der DCMhotbond-Familie sind die generellen
Risiken, die mit der Herstellung und dem Einsatz von Zahnersatz assoziiert sind und betreffen
hauptsachlich den Anwender. Da die Rohmaterialen und die Verarbeitung dem Fachanwender
gut bekannt sind, sind diese Risiken mit anerkannten Mafinahmen des Arbeitsschutzes gut
beherrschbar.

Bei der Verwendung von Produkten der DCMhotbond-Familie profitieren Patient und
Anwender von der Vereinfachung technologischer Prozesse in der Zahntechnik und damit von
der erweiterten Verfligbarkeit von individuellen Dentalprodukten.

Unter Beriicksichtigung der Produktbeschreibung, erstellt durch die Dental Creativ
Management GmbH, und die verfigbare technische Dokumentation kann festgestellt werden,
dass Produkte der DCMhotbond-Familie dem Stand der Technik und Wissenschaft
entsprechen und in der klinischen Anwendung etabliert sind. Aufgrund der proprietaren
Eigenschaften der Produkte und weil sowohl die Leistungsfahigkeit als auch die Sicherheit der
Produkte hauptsachlich auf den physikalischen und chemischen Eigenschaften beruhen und
diese anhand der technischen Dokumentation ausgewertet wurden, wurde auf die Betrachtung
von Vergleichsprodukten verzichtet.

Zusammenfassend kann folgende Schlussfolgerung gezogen werden: Medizinische Risiken,
die im Zusammenhang mit dem bestimmungsgemalen Gebrauch von Produkten der
DCMhotbond-Familie auftreten, sind akzeptable Risiken im Verhaltnis zum Nutzen fur den
Patienten.

4.5 Relevante Aspekte in Bezug auf Sicherheit

4.5.1 Uberpriifung der klinischen Literatur

Die proaktive kontinuierliche Uberwachung der wissenschaftlichen Literatur tiber das Produkt
und gleichwertige oder dhnliche Produkte erfolgt, um die wissenschaftliche Literatur in Bezug
auf das spezifische Produkt und den Stand der Technik der Anwendung des Produkts zu
identifizieren. Dartber hinaus ermdglicht die Uberwachung der wissenschaftlichen Literatur
die Identifizierung und Bewertung von Sicherheits- und Leistungsproblemen (z. B. moglicher
Off-Label-Use).

4.5.2 Uberwachung von Produktdatenbanken

Die proaktive kontinuierliche Uberwachung von Datenbanken Uber das Produkt und
gleichwertige oder dhnliche Produkte erfolgt in der Datenbank MAUDE (Manufacturer and
User Facility Device Experience), in der Datenbank des BfArM und Swissmedic. Eine Suche
in den Datenbanken wird jahrlich mit den DCMhotbond- Produkten und dem Produktnamen
des im PMS-/PMCF-Plan genannten Konkurrenzprodukts durchgefiihrt. Diese PMCF-
MaRnahme wird Daten zu Sicherheitsaspekten liefern, die auch fir die Anwendung von
DCMhotbond-Produkten relevant sein kdnnen.

4.6 Laufende oder geplante PMCF-Studien
Es ist derzeit keine PMCF-Studie geplant.
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5. Mdogliche therapeutische Alternativen

Eine Alternative zum Verloten ist die Schaffung eines dauerhaften Verbundes von artgleichen
oder artfremden Werkstoffen durch Verkleben. Fir das Verkleben von artgleichen oder
artfremden Werkstoffen sind mehrere Produkte, z.B. Panavia 21, ein anaerob hartendes
Befestigungskomposit, Si-tec Kleber, ein Zweikomponenten-Composite, oder Multilink Hybrid
Abutment, ein selbsthdrtendes Befestigungscomposite, verfigbar.

Panavia 21 ist speziell konzipiert zum Zementieren von Klebebriicken, Schienen,
konventionellen Kronen- und Brlickenarbeiten sowie von Metall, Keramik und geharteten
Kompositen. Mit Panavia 21 lasst sich ein optimaler Verbund bei minimaler Schichtdicke
realisieren.

Der Si-tec Kleber eignet sich fur séamtliche zahntechnischen Verklebungen und ist auch
intraoral verwendbar. Die Doppelspritze mischt stets beide Komponenten automatisch im
richtigen Verhaltnis. Der Si-tec Kleber zeichnet sich durch keine stattfindende Schrumpfung
bei der Polymerisation und durch eine hohe Endhérte aus.

Multilink Hybrid Abutment eignet sich flr die extraorale definitive Verklebung von
Keramikstrukturen aus Lithiumdisilikat-Glaskeramik oder Zirkoniumoxid auf Basen aus
Titan/Titanlegierung oder Zirkoniumoxid zur Herstellung eines Hybrid-Abutments oder einer
Hybrid-Abutment-Krone. Multilink Hybrid Abutment zeichnet sich durch eine hohe Haftkraft flr
zuverlassige Verklebung bei unkomplizierter Handhabung durch Automixspritze aus.

6. Anwenderprofil und geforderte Anwendertrainings

Die Anwendung und Verarbeitung der DCMhotbond-Produkte darf nur von ausgebildetem
Fachpersonal erfolgen.
Eine Anwendungsschulung durch Fachexperten ist erforderlich.

7. Referenz zu harmonisierten Standards

Die anwendbaren harmonisierten technischen Normen fir DCMhotbond-Produkte sind in der
nachfolgenden Tabelle 4 aufgefihrt.

Tabelle 4: Liste der anwendbaren harmonisierten Normen

Identifikation Name

DIN EN I1SO 13485:2016 + Medizinprodukte — Qualitatssicherungssysteme —

AC:2018 + A11:2021 Medizinprodukte - Anforderungen fur regulatorische Zwecke
DIN EN 1SO 10993-12:2021- Biologische Beurteilung von Medizinprodukten — Teil 12:

08 Probenvorbereitung und Referenzmaterialien

DIN EN I1SO 14971:2022 Medizinprodukte — Anwendung des Risikomanagements auf

Medizinprodukte

DIN EN ISO 15223-1:2022-02 | Medizinprodukte - Symbole zur Verwendung im Rahmen der vom
Hersteller bereitzustellenden Informationen - Teil 1: Allgemeine
Anforderungen
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Management GmbH 17.01.2023

8. Dokumentenhistorie

Version | Datum Anderungsbeschreibung Validierung durch
Benannte Stelle
01 20.03.2023 | Initiale Erstellung ja
[ nein
02 04.12.2023 | Uberarbeitung nach Priifung durch die ja
Benannte Stelle im Rahmen der Prifung [ nein
der Technischen Dokumentation
03 27.05.2024 | periodische Aktualisierung fur ja
implantierbare Produkte Klasse lla ] nein
04 30.01.2025 | periodische Aktualisierung fur ja
implantierbare Produkte Klasse lla ] nein
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Summary of safety and clinical giiltig ab:

Eine Zusammenfassung der Sicherheit und klinischen Leistung der Medizinprodukte fir

Patienten ist nicht erforderlich.

Alle Medizinprodukte der Dental Creativ Management GmbH sind gemaft MDCG 2019-9 nicht
relevant, Patienten als Empfénger des SSCP zu bestimmen. Sie sind Zwischenprodukte zur
Herstellung von Sonderanfertigungen, z.B. Zahnkronen und Briickenkonstruktionen.

Zu den Produkten, bei denen die Informationen fiir die Patienten besonders relevant sind,

Zahlen:

- implantierbare Produkte, fur die die Patienten Implantatkarten erhalten, und

- Produkte der Klasse I, die zur direkten Anwendung durch die Patienten bestimmt sind.

Aufgrund der Definition ist eine Beschreibung fur Patienten nicht erforderlich.
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