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Der SSCP ist weder dazu bestimmt die Gebrauchsanweisung als wichtigstes Dokument zur sicheren
Anwendung der Produkte zu ersetzen noch ist er dazu bestimmt dem vorgesehenen Anwender oder

Patienten diagnostische oder therapeutische Empfehlungen zu geben.

Die folgenden Informationen sind fiir Fachanwender bestimmt.

SSCP Rev.-Nummer: TD-10-002
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1. Identifizierung der Produkte und allgemeine Informationen

1.1 Handelsnamen der Produkte

1.1.1 CoCr Dentallegierungen

remanium® star

remanium® secura
remanium® 2000+
remanium® 2001
remanium® GM 280
remanium® GM 380+
remanium® GM 700+
remanium® GM 800+
remanium® GM 900
remanium® star MD |l blank
PL CoCr rod

remanium® star powder, 10 - 30 um
remanium® star CL
CoCrMo-Sold 1

CoCr-SchweilRdraht

1.1.2 NiCr Dentallegierungen

remanium® G-weich
remanium® CSe
NiCr-Sold 1

NiCr-Schweil3draht

1.1.3 Titan fur die Prothetik

Tritan Til
rematitan® M Ti4
rematitan® powder, 15 — 45 ym

rematitan® CL
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rematitan® blank Ti2
rematitan® blank Ti5
rematitan® Rollendraht Ti, rund

rematitan® Stangendrahte (rund und gewalzt)

1.2 Herstellername und Adresse

Dentaurum GmbH & Co. KG
TurnstralRe 31
75228 Ispringen, Deutschland

1.3 Single registration number (SRN) des Herstellers

DE-MF-000006299

1.4 Basis-UDI-DI

++J01110502003350XXXXXXFP
++J01110503001350XXXXXXF6
++J01110503003350XXXXXXGY
++J01110501003350XXXXXXEE
++J01110502003351XXXXXXG8
++J01110501003351XXXXXXEX
++J01110501001350XXXXXXCL
++J01110503001351XXXXXXFP
++J01110501001351XXXXXXD5

++J01110502001351XXXXXXEE

1.5 Nomenklatur fur Medizinprodukte

Code Beschreibung
Q010601 dental alloys
Q010699 dentistry devices, fabrication materials - others
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1.6 Risikoklasse der Produkte

lla

1.7 Jahr der ersten CE-Kennzeichnung der Produkte

1996

1.8 Bevollmachtigter, wenn anwendbar

Nicht zutreffend.

1.9 Name und Kennnummer der Benannten Stelle

mdc medical device certification GmbH
Kriegerstralie 6
70191 Stuttgart, Deutschland

Kennnummer der Benannten Stelle: 0483




D

DENTAURLUM

2. Bestimmungsgemale Verwendung der Produkte

2.1 Die Zweckbestimmung
Dentallegierungen und Fugematerialien zur Herstellung von Zahnersatz.

Die Produkte dienen als Ausgangsmaterial zur Herstellung von diversen zahnmedizinischen Applikati-
onen wie z.B. festsitzendem und herausnehmbarem Zahnersatz, wie Kronen, Briicken, Inlays, Supra-
konstruktionen und Modellgussprothesen im Rahmen der zahnérztlichen Prothetik. Wir unterscheiden
hier zwischen Dentalwerkstoffen/-legierungen und Fligematerialien, welche beide zur Herstellung von
zahnmedizinischen Applikationen dienen. Dabei kommen durch den Anwender verschiedene Verar-
beitungstechniken zum Einsatz. Dies kénnen z.B. die klassische Gusstechnik, Laserschweil3en und
die Herstellung durch subtraktive oder additive Fertigungsprozesse mittels CAD/CAM-Technologie

sein, die in der nachstehenden Tab. 1 den jeweils zutreffenden Produkten zugeordnet sind.
Tab. 1: Zuordnung der Produkte zu den verschiedenen Verarbeitungstechniken
Verarbeitung Produkt(e)
Giel3en remanium® CoCr Gussmetalle
remanium® CSe und remanium® G-weich
Tritan und rematitan® M

remanium® star MD Il und PL CoCr rod

Frasen
rematitan® blanks Ti2 und Ti5
selektives Laser- remanium® star powder 10 - 30 pm
schmelzen rematitan® powder 15 — 45 ym und rematitan® CL
Loten CoCrMo-Sold 1
NiCr-Sold 1
SchweilRen CoCr-Schweif3draht
NiCr Schweil3draht

rematitan® Rollen- und Stangendrahte

Keines der 0.g. Materialien wird in der verkauften Form direkt beim Patienten eingesetzt. Es handelt
sich gem. MDCG 2021-3 um sog. ,intermediate products®. Eine Weiterverarbeitung erfolgt stets durch

den Anwender, worauf Dentaurum keinen direkten Einfluss hat.
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2.2 Indikationen und vorgesehene Patientengruppe

Die aufgelisteten Dentaurum Produkte (Tab. 1) dienen bei teilweisem oder vollstandigem Zahnverlust
dem Zweck der Herstellung von zahnmedizinischen Applikationen, wie z.B. als Kronen und Briicken-,
als Modellguss-, als Suprakonstruktionen fiir die Einzel- bis Vollzahnversorgung. Jede Applikation
dient zur Aufrechterhaltung bzw. zur Wiederherstellung der Funktionen und Morphologie des oro-
facialen Systems, sodass die Gesundheit des Menschen erhalten bleibt bzw. wiederhergestellt wird.
Die Applikation kann auch dazu dienen, das asthetische Erscheinungsbild des Menschen zu erhalten
oder wiederherzustellen. Insbesondere die Frontzahne, die beim Sprechen und der Mimik des Men-

schen eine wichtige Rolle spielen.

Die o0.g. Materialien sind fir Patienten jeden Alters — in der Mehrheit Patienten im mittleren bis fortge-
schrittenes Erwachsenenalter — zur Herstellung von zahnmedizinischen Applikationen geeignet. Die
einzigen Ausnahmen sind Patienten, bei denen eine nachgewiesene Allergie auf das jeweilige Materi-
al besteht.

Nachfolgend sind die einzelnen Indikationen im Detail aufgefihrt.

2.2.1 CoCr Dentallegierungen

Tab. 2: Indikationen fiir CoCr Dentallegierungen

Produkte Indikationen

remanium® star _ S o
Gusslegierungen auf Kobaltbasis. Sie eighen sich insbesondere zur Her-

ium® ) .
remanium= secura stellung von Kronen und Briicken, Doppelkronen, implantatgetragene

remanium® 2000+ Suprakonstruktionen, Klebebriicken, Sekundarteile fir Modellguss (Kom-

biarbeiten) sowie fur die Metallkeramik.

remanium® 2001

remanium® GM 280

remanium® GM 380+ . e o
Gusslegierungen auf Kobaltbasis. Sie eignen sich insbesondere zur Her-

remanium® GM 700+ stellung von herausnehmbarem Zahnersatz im Bereich Modellguss- und

rernanium® GM 800+ Kombitechnik fiir starre Konstruktionen mit besonders hoher Festigkeit.

remanium® GM 900

Frasblanks fur die subtraktive Fertigung auf Kobaltbasis. Sie eignen sich

) insbesondere zur Herstellung von frastechnisch zu erzeugenden Kon-
remanium® star MD I _ _ _ ) o )
struktionen im Bereich Kronen- und Briickentechnik, wie Kronen, Briicken

blanks
und Aufbauten, in Form von festsitzendem und herausnehmbarem Zahn-
ersatz sowie fir die Metallkeramik.

PL CoCr rod Stangen fiir die subtraktive Fertigung auf Kobaltbasis. Sie eignen sich

insbesondere zur Herstellung von frastechnisch zu erzeugenden Kon-
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Produkte Indikationen

struktionen in Form von Kronen, Abutments und Stegen sowie fir die

Metallkeramik.

] Pulver fir die additive Fertigung auf Kobaltbasis. Es eignet sich insbeson-
remanium® star pow-

dere zur Herstellung von festsitzendem und herausnehmbarem Zahner-
der, 10-30 um

satz, Applikationen sowie Metallkeramikgertsten.

Dentallot fir Gusslegierungen auf Kobaltbasis. Es eignet sich insbesonde-
re zum Lo6ten von Kobaltlegierungen, die zur Herstellung von Kronen und

CoCrMo-Sold 1 B o _ i .
Briicken sowie fir die Metallkeramik vorgesehen sind und ebenso fiir

Modellgusslegierungen auf Kobaltbasis.

Zulegematerial fir das SchweifRen von Gusslegierungen auf Kobaltbasis.
_ Es eignet sich insbesondere zum Schweif3en von Legierungen, die zur

CoCr-Schweil3draht ) ) )
Herstellung von Kronen und Briicken sowie fiir die Metallkeramik vorge-

sehen sind und ebenso flr Modellgusslegierungen auf Kobaltbasis.

2.2.1 NiCr Dentallegierungen

Tab. 3: NiCr Dentallegierungen

Produkte Indikationen

Gusslegierung auf Nickelbasis. Sie eignet sich insbesondere zur Herstel-
] ] lung von Kronen und Briicken, Doppelkronen, implantatgetragene Supra-
remanium® G-weich _ ) o _ _
konstruktionen, Klebebriicken sowie fir Verblendung mit geeigneten Ver-

blendkunststoffen.

Gusslegierungen auf Nickelbasis. Sie eignen sich insbesondere zur Her-
remanium® CSe stellung von Kronen und Briicken, Doppelkronen, implantatgetragene

Suprakonstruktionen, Klebebriicken sowie fiir die Metallkeramik.

Dentallot fir Gusslegierungen auf Nickelbasis. Es eignet sich insbesonde-
NiCr-Sold 1 re zum Loten von Nickellegierungen, die zur Herstellung von Kronen und

Briicken sowie fir die Metallkeramik vorgesehen sind.

Zulegematerial fur das Schweif3en von Gusslegierungen auf Nickelbasis.
] . Es eignet sich insbesondere zum Schweif3en von Legierungen, die zur

NiCr-Schweil3draht ] ) )
Herstellung von Kronen und Briicken sowie fiir die Metallkeramik vorge-

sehen sind.

10
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2.2.3 Titan fur die Prothetik

Tab. 4: Titan fUr die Prothetik

Produkte Indikationen

Gusswerkstoff aus Reintitan. Er eignet sich insbesondere zur Herstellung

von Konstruktionen im Bereich Kronen- und Briickentechnik sowie Mo-

Tritan
dellgusstechnik, von implantatgetragenen Suprakonstruktionen sowie fur
die Metallkeramik.
Gusswerkstoff aus Reintitan. Er eignet sich insbesondere zur Herstellung
rematitan® M von Modellgussarbeiten und von implantatgetragenen Suprakonstruktio-

nen.

rematitan® blanks Ti2 Frasblanks fir die subtraktive Fertigung sind Dentalwerkstoffe aus Reinti-

tan bzw. auf Titanbasis. Sie eignen sich insbesondere zur Herstellung von
frastechnisch herstellbaren Konstruktionen im Bereich Kronen- und Bri-
rematitan® blanks Ti5 ckentechnik, wie Kronen, Briicken, Stegkonstruktionen, Aufbauten in
Form von festsitzendem und herausnehmbarem Zahnersatz sowie fiir die

Metallkeramik.

rematitan® powder,

15 — 45 pm Pulver flr die additive Fertigung auf Titanbasis. Es eignet sich insbeson-

dere zur Herstellung von festsitzendem und herausnehmbarem Zahner-

rematitan® CL Pulver satz, Applikationen sowie Metallkeramikgerusten.

rematitan® Rollendraht | Zulegematerialien fir das Schweizen von Titan und Titanlegierungen. Sie

eignen sich insbesondere zum Schweif3en von Titanwerkstoffen, die zur

Herstellung von Kronen und Briicken sowie fiir die Metallkeramik vorge-
rematitan® Stangen-

draht

sehen sind und ebenso fur die Modellgusstechnik. rematitan® Stangen-
draht in der Gite 4 ist zudem als Riegelachse zur Verankerung von im-

plantatgetragenen Suprakonstruktionen geeignet.

2.3 Kontraindikationen und Verwendungsbeschrankungen

Nicht anzuwenden bei Patienten mit nachgewiesenen allergischen Reaktionen auf die einzelnen Be-

standteile der Legierungen. Darliber hinaus bestehen keine Verwendungsbeschrankungen.

11
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3. Produktbeschreibung

3.1 Beschreibung der Produkte3.1.1 CoCr Dentallegierungen

Dentaurum empfiehlt die einmalige Verwendung der remanium® CoCr-Gussmetalle, da sich die physi-

kalischen Eigenschaften bei mehrmaligem Aufschmelzen negativ verandern kdnnten. remanium®

CoCr-Frasblanks kénnen nur einmalig verwendet werden. Bei remanium® star powder 10 - 30 pm

kann das beim selektiven Laserschmelzverfahren Giberschiissige Pulver nach einem erneuten Durch-

sieben wiederverwendet werden. Die Verwendung von Neumaterial wird fir die Herstellung von quali-

tativ hochwertigen Therapeutika jedoch prinzipiell empfohlen. CoCrMo-Sold 1 und CoCr-Schweil3draht

kénnen nur einmalig verwendet werden.

Eine Sterilisation ist nicht erforderlich.

3.1.1.1 remanium® star, Aufbrennlegierung (Kronen- und Briickentechnik)

f£= remanium® star
: R .,-,'l Maderne Aufbrennisgierung mit hervorragenden
star Bearbeltungselgenschaften und niedriger Harte.
fozs 0 Geelgnet f0r ase Verarbeitungstechnoleglen.
F ) Produktvorteile:
¢ ' * axtrem gute Bearbeitharkeit besonders beim Frasen

und Polieren durch ungewahnlich niedrige Harte

o 10r alie Vierarbeitungstechnologien wie Gieflen,
Frasen, Laserschmelzen

* 3usgezeschnetes Schmelz- und FHielBverhalten

» hervorragende Verblendbarkeit durch niedrigen
Wairmeazusdehnungskoeffizienten

* kein Oxidationsbrand notwendig

* LangzeitabkOhiung vard nur Dei groBspannigen
Bricken emptohlen

 besonders empfehlenswert fur Teleskoparbeiten

* 3usgezeichnet laserschweiBbar, da kohlenstofffrei

« flexibel in der Anwendung: kst sich mittels Hochfrequenz
vergieBen, besonders aber auch ir das Erschrmelzen mit

der Flamime geegnel, da es beim Aufschimelzen nicht sproht

» gesteigerte Effizienz beim Arbeitsablaut

Indikation: Kronen und Brocken, Metallkeramik,
Doppelkronen, implantatgetragens Suprakonstruktionen,
Klebebricken, Sekundirteile for Modeliguss (Kombiarbeiten)
Norm: DIN EN IS0 9693, DIN EN ISO 22674, Typ 5

Technische Daten

0,2%-Denngrenze R, 620 MPa
Zugfestigkeit R 845 MPa
Hare 280 HV 10
Bruchdehnung A, 10,2 %
Elastzitatsmoaul E 190 GPa
Dichte 8,6 g/cm?
WAK 25-500 °C 14,1 x 105 K1
Solidus-Temperatur 1.320 °C
Liguidus-Temperatur 1.420 °C
Gusszylinder-Gewicht Gg

REF 102-621-00 _50g
REF 102-622-00 250 g
REF 102-620-00 1.000 g
CE oz
Zusammensetzung (Massen-%)
Co | Cr W Si
| 605 | 280 | 90 1.5

Wheilen Ekmmenle < 1 % Mn, N, N

Gsen
OPTIAZED MATERIAL

Die angegebenen technischen Daten beziehen sich auf die physikalischen Eigenschaften des verar-

beiteten Materials und entsprechen der EN ISO 22674 Zahnheilkunde — Metallische Werkstoffe fir

12
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festsitzenden und herausnehmbaren Zahnersatz und Applikationen und der EN 1ISO 9693 Zahnheil-

kunde — Kompatibilitatsprifung fir metall-keramische und keramisch-keramische Systeme.

3.1.1.2. remanium® secura, Aufbrennlegierung (Kronen- und Briickentechnik)

[R
séc
&

£

h 4

remanium® secura

CoCr-Auforennlegierung mit hachstem Sicherheitspotential

bei der Verarbeitung, Ausgezeichnetes GieBverhalten

auch im Vakuum-Druckguss.

Produktvorteile:

» ausgezeichnete Schmelz- und GleBelgenschaften besonders
beim Vakuum-Druckquss durch kleines Schmelzintervall

* kleine Gusszylinder (4 g) fur exakte Dosierung der
Metallmenge: optimale liegalfiilung und Einsparpatential

¢ keine Gelahr von Spritzen oder verstarkter Schlackenbildung

» hohe mechanische Festigkelt durch Tantal-Mischkristal-
Verslarkung

 optimiertes Auforennverhalten durch geringe Oxidbildung

» warmer Glanz durch hohen Cr-Gehalt

Indikation: Kronen und Brocken, Metallkeramik,

Loppelkronen, iImplantatgetragene Suprakonstruktionen,

Klebebrocken, Sekundartedle fir Modeliguss (Kombiarbeiten)

Norm: DIN EN 1SO 9693, DIN EN ISC 22674, Typ 5

Technische Daten

0,2%-Dehngrenze K., ; 760 MPa
7uglestigksit R, G40 MPa
Harte 340 HV 10
Bruchdehnung A: 53 %
Elastizitatsmodul E 211 GPa
Dichte 8,6 g/am?
WAK 25-500 °C 144 x 102K
Solidus-Temperatur 1.329 °C
Liquidus-Termperatur 1.385 °C
Gusszylinder-Gewicht 4q

REF 102-631-00 509

REF 102-632-00 2509

REF 102-630-00 1.000 g
C€ omma

Zusammensetzung (Massen-%)
ol | W M| Si| Ta
580 | 300 55 | 30| 15 [ 125

Weitere tlomente < 1 9% N

Die angegebenen technischen Daten beziehen sich auf die physikalischen Eigenschaften des verar-
beiteten Materials und entsprechen der EN ISO 22674 Zahnheilkunde — Metallische Werkstoffe fur

festsitzenden und herausnehmbaren Zahnersatz und Applikationen und der EN ISO 9693 Zahnheil-

kunde — Kompatibilitatsprufung fir metall-keramische und keramisch-keramische Systeme.

13



D

DENTAURLUM

3.1.1.3 remanium® 2000+, Aufbrennlegierung (Kronen- und Brickentechnik)

remanium® 2000+

Elirisch langzeitbewahrte Colr-aufbrennlegisrung

mit niedrigem WAK-Wert

Produktvortelle:

= ausgezaichnetes FlieBverhaltan

# [lexibel in der Anwendung: Bl sich millels Hochireguene
vergicBen, besonders aber awch for das Aufschmelzen mit
der Flamme geeignet, da es hierbel nicht sprohi

= Qesteigerte Effizienz bein Arbeitsablauf

# kein Oxidalionsbrand naolwencdig

+ ausgozoichnet lascrschwioilbar, da kohlenstofffroi

Indikatien: Kranen und Ericken, Metallkeramik,

Doppelkrenen, implantatgetragens Suprakonstruktionen,

Klebebricken, Sekunddrieile (r Modellguss (Kombiarbeilen)

Marm: DI EM 150 9593, DIN EN 150 22674, Typ &
Technische Daten

REF 102-601-10 50 g ,f.; "‘“}J
REF 102-602-10 25009 g
REF 102-500-10 1.000q 00y
CE caaa Jw2n 7
5 s
Zusammensetzung (Massen-%) 1
Co Er ho W si
63.0 | 230 | 7.0 5,0 1.5

Winnem Hements < 1 %: fn, N

U TISIZED WA ERAL

0, 2%-Dehngrenze R 700 MPa
Zugfestigkeit R, 00 kPa
Harte 340 HY 10
Eruchdehnung A 4,5 %
Flastizitatsrmaodul F 200 GPa
Dichita 2,6 gfem?
WIAK 25500 T 14,0 % 105 K
Solidus-Temperatur 1.290=C
Liquidus-Temperatur 1,415 %
Gusszylinder-Gewicht 69

Die angegebenen technischen Daten beziehen sich auf die physikalischen Eigenschaften des verar-
beiteten Materials und entsprechen der EN ISO 22674 Zahnheilkunde — Metallische Werkstoffe fur

festsitzenden und herausnehmbaren Zahnersatz und Applikationen und der EN ISO 9693 Zahnheil-

kunde — Kompatibilitatspriifung fir metall-keramische und keramisch-keramische Systeme.
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3.1.1.4 remanium® 2001, Aufbrennlegierung (Kronen- und Brickentechnik)

3 remanium® 2001 REF 102-600-02 509
4 CaCr-Aufbrennlegierung mit sehr gutem Preis-| eistungs- REF 102-600-01 1.000 @

Verhaltnis. [infache Verarbeitungseigenschaften, CEoss

Produktvortelle:

» ausgezeichnetes FlieBverhalten Zusammensetzung (Massen-%)

« flebel in der Arwendung: lasst sich mittels Hochirequenz Co cr Mo W S|
vergieBen, besonders aber zuch for das Aufschmelzen mit 630 | 230 73 4,3 1.6
der Hamme geelgnet, da es hierbel nicht spriht Wenare Eemente « 1 95 Mr, N

* 20giges Arbeiten: kein Oxidationsbrand notwendig
 ausgezeichnet laserschweiBbar, da kohlenstofiires
Indikation: Kronen und Bricken, Metallkeramik,
Loppelkronen, Klebebricken

Norm: DIN EN ISO 9693, DIN ENISO 22674, Typ 5

Technische Daten

—0 Lo

LaseR
OPTIMIZED MATERAL

0,2%-Dehngrenze R.q, 660 MFa
Zuglestigkeil R, 850 MPa
Harte 336 HV 10
Bruchdehnung A, 35%
Elastizitatsmodul £ 185 GPa
Dichle 8.6 glamn?
WAK 25-500 °C 142 x 104K
Solidus-Temperatur 1.325 °C
Liguidus-Temperatur 1.415°C
Gusszytinder-Gewichl 64

Die angegebenen technischen Daten beziehen sich auf die physikalischen Eigenschaften des verar-
beiteten Materials und entsprechen der EN ISO 22674 Zahnheilkunde — Metallische Werkstoffe fir
festsitzenden und herausnehmbaren Zahnersatz und Applikationen und der EN I1ISO 9693 Zahnheil-

kunde — Kompatibilitatspriifung fir metall-keramische und keramisch-keramische Systeme.
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3.1.1.5 remanium® GM 280, Modellgusslegierung (Modellgusstechnik)

remanium® GM 280

Federharle | egierurg mil redusierier Harle

fiur die Madellgusstechnik

Produktvorteile:

+ dlie nisdrige Harle ermaglicht ein leichles Ausarbeiten
und Palieren

= gine hohe Bruchdennung verhindert den Bruch
win Klammerm

« durch Schmalzspiegelung wird der richtige GieBzeitpunkt
angezaigt. verhindert Schmelziberhitzung

+ sehr guite |aserschweiBbarkeit

Indikation: Modallguss

Narm: DIM EN 150 22674, Typ 5

Technische Daten

0,2%-Dehngrenze R, GO0 MPa
Fuglestigkeit R, A45 MPa
Harta 280 HV 10
Eruchdehnung Ac 11 %
Flastizitatsmadul F 130 GPa
Diichita 8.6 gicm?
solidus-Temperatur 1.320°C
Liquidus-Temperatur 1.420°C
Gusszylinder-Gawicht 6g

REF 102-280-00 1.000 g |
(€ o4z3
Zusammensetzung (Massen-%)
Co Cr W S
61,0 28.0 BO | 15

Wiartere Elemante = 1 % M, N, Kb

LAIER
OPFTIM LD WATLREAL

Dartber hinaus remanium® GM 280 Probepackung (REF 102-280-10; 60 g).

Die angegebenen technischen Daten beziehen sich auf die physikalischen Eigenschaften des verar-

beiteten Materials und entsprechen der EN ISO 22674 Zahnheilkunde — Metallische Werkstoffe fur

festsitzenden und herausnehmbaren Zahnersatz und Applikationen.
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3.1.1.6 remanium® GM 380+, Modellgusslegierung (Modellgusstechnik)
remanium® GM 380+ | mef 10200110 | 1.000g | ; -
Langzeitbewahte federhars Legiening C€ nae Y.
fiar alle Bereiche der Modellgusstechnik. ) [
Produktworteile: Zusammensetzung (Massen-%) m
* Waiterentwicklung der langzeithewihren Co Cr Mo _.n':

remanium® Gh 380
+ durch Schmelzspiegelurg wird der rnichtige
Giefzetpunkt angersigt. Verhindert Schmelz-
Obserhitzeng, dadurch glatte saubere Gisse
# reduzierts Gherfldchenharte
+ |eichites Ausarbeiten und Polieren
* aktivierungsfreundliche, hohe Bruchdehnung
Indikation: Madellguss- wnd Kembitechnik fi
Standardkonstruktionen mit hoher Festigkeit
Marm: DM EM 130 22674, Typ &

Technische Daten

0,2%-Dehngrenze Ry, , G640 hPa
Jugfestigkeit &, 900 MPa
Harte 30 HV 10
Bruchdehnung A, 6,5 %
Elastizitdtsmadul E 220 GPa
Dichie B.2 glem?®
Salicus-Ternperatur 1.300
Liquidus-Tempsratur 1.370°C
Gussgylinser-Gewicht 60

6,6 9.0 45

dcabore Elemente o 1 % O W B, S

CPTIMLZED MATERIAL

Die angegebenen technischen Daten beziehen sich auf die physikalischen Eigenschaften des verar-
beiteten Materials und entsprechen der EN ISO 22674 Zahnheilkunde — Metallische Werkstoffe fur

festsitzenden und herausnehmbaren Zahnersatz und Applikationen.
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3.1.1.7 remanium® GM 700+, Modellgusslegierung (Modellgusstechnik)

zur Herstellung von herausnehmbarem Zahnersatz im Bereich Modellguss- und Kombitechnik fur star-

re Konstruktionen mit besonders hoher Festigkeit.

REF 102-100-10, 1000 g Gebinde

Zusammensetzung (Massen-%)

Co Cr Mo W Si Ta
58,0 31,0 3.5 5.0 1,5 1,0

Weitere Elemente < 1%: N

Technische Daten

Dehngrenze* R..: 750 MPa
Zugfestigkeit™ R. a50 MPa
Harta* H 370 HV10
Bruchdehnung* A, 5%
E-Modul® E 230 GPa
Dichte s} 86 glcm’
Solidustemperatur T, 1.330 °C
Liquidustemperatur T. 1.390 °C
GieBtemperatur (empfohlen) T; 1.490 =C
Gewicht pro Gussstiick m ta. 49

Die angegebenen technischen Daten beziehen sich auf die physikalischen Eigenschaften des verar-
beiteten Materials und entsprechen der EN ISO 22674 Zahnheilkunde — Metallische Werkstoffe fur

festsitzenden und herausnehmbaren Zahnersatz und Applikationen.
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3.1.1.8 remanium® GM 800+, Modellgusslegierung (Modellgusstechnik)

remanium® GM 800+ | ReF 102-200-10 | 1.000 g
Extra federharte Universalleglerung mit hoher Dehngrenze CE vits
fur alle Bereiche der Modellgusstachnik.
Produktvorteile: Zusammensetzung (Massen-%)
« hohe Bruchsicherheit durch exzellente Co Cr Mo W 5l

mechanische Elgenschaften 583 | 320 | 65 | 15 1.0

« hoher Elastizitatsmodu! for grazile und
trotzdem slabile Gerasle

¢ durch erhehte Dehngrenze noch geringere

Gefahr von Klammerbrichen

 durch Schmelzspiegelung wird der richtige
GieBreitpunk! angezeigl. Verhindert Schmele-
Oberhitzung, dadurch glatte saubere Gosse

= hochglanzende Oberflachen nach dem
elektrelytischen Glanzen
o sehr gule |aserschweilibarkeil

Indikation: Modellguss- und Kombitechnik far starre
Konstruktionen mit besonders hoher Festigkert

Norm: DIN EN ISO 22674, Typ 5
Technische Daten

0,2%-Dehngrenze K., 720 MPa
Zugfestigkeit R, 960 MPa
Harle 370 HV 10
Bruchdehnung A, 4 %
Elastizitatsmocul E 230 GPa
Dichte 8,2 gfcm?
Solidus-Termpesatur 1.240°C
Liguidus-Temperatur 1.410°C
Gusszylinder-Gewicht 6qg

Waterp Hlementa < 1 % €, Mn, N

LASER
OPTWEZED MATERIAL

Dartiber hinaus remanium® GM 800+ Probepackung (REF 102-205-10; 60 g).

Die angegebenen technischen Daten beziehen sich auf die physikalischen Eigenschaften des verar-
beiteten Materials und entsprechen der EN ISO 22674 Zahnheilkunde — Metallische Werkstoffe fiir

festsitzenden und herausnehmbaren Zahnersatz und Applikationen.
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3.1.1.9 remanium® GM 900, Modellgusslegierung (Modellgusstechnik)

remanium® GM 900 | REF 102-250-00 1.000 g

Extra federharte, maderne Legierung fiir alle Bereiche C€ oes3

der Modellgusstechnik. Durch Kohlerstofffreiheit

exzellente LaserschvweiBbarket Zusammensetzung (Massen-%)

Produktvorteile: Co Cr Mo Si Ta

* harmon=ch abgestimmte, hohe mechanische Kennwerte 62,0 30,0 55 1.2 1.2

* leichtes Ausarbeiten und Polieren, da reduzierts Welters Clamante < 1 % N

Oberflachenhdrte
* durch Schmelzspiegelung wird der nchuge
GieBzeitpunkt angezeigl. Verhindert Schmelz-
uberhitzung, dadurch glatte saubere Gisse
* patentierte Zusammensatzung auf Basis van CaCriviaTa
Indikation: Modellguss- und Kombitechnix fir starre
Konstruktionen mit besonders erhGhter Festigkeit
Norm: DIN EN 1SO 22674, Typ 5

Technische Daten

0,2%-Dehngrenze R, 700 MPa
Zugfestigkeil Ry, 910 MPa
Harte 340 HV 10
Bruchdehnung A. 5%
Elastizitdtsmodul E 210 GPa
Dichte 8,2 glerm?
Solidus-Ternperatur 1.360 °C
Liquidus-Temperatur 1.410°C
Gussaylinder-Geavicht 6q

Dartiber hinaus remanium® GM 900 Probepackung (REF 102-255-50; 60 g).

Die angegebenen technischen Daten beziehen sich auf die physikalischen Eigenschaften des verar-
beiteten Materials und entsprechen der EN ISO 22674 Zahnheilkunde — Metallische Werkstoffe fiir
festsitzenden und herausnehmbaren Zahnersatz und Applikationen.
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3.1.1.10 remanium® star MD Il blank (digitale Kronen- und Briickentechnik)

/«"“ e remanium® star MD Il Frasblank
y. \ 2984 mm
/ Bewszhrte CoCr-Auforennlegierung fur CAD/CAM-Frasanlagen. Optimierte Gussstruktur in Implantatqualitat.
Produktvorteile:
* bewahrte remanium® star Zusammensetzung
 gepruftes und langjahrig bewahrtes Basismatenial fur alle Anwendunagsn in der Kronen- und Bruckentachnik
* uf die zerspanende Bearbeitung abgestimmte Duktilitat und Festgkeit Typ 3, DIN EN 150 22674
o sehr gute Eignung zur keramischen Verblendung mit Verblendkeramiken im konventionalien WAK-8ereich
* gut laserschweiBbar
Indikation: fur alle frastechnisch herstellbaren Konstruktionen im K+B-Bereich wie Kronen, Brucken,
Aufbauten, auch fur keramische Verblendung mit geeigneten Verblendkeramiken
Norm: DIN EN ISO 9633, DIN EN IS0 22674, Typ 3

Starke Bund REF Menge
8 mm ohne 102-750-01 1 Stick
10 mm chne 102-751-01 1 Stick
12 mm 10 mm 102-752-01 1 Stick
13,5mm 10 mm 102-753-01 1 Stiick
15 mm 10 mem 102-754-01 1 Stiick
18 mm 10 mm 102-755-01 1 Stiick
20 mm 10 mm 102-756-01 1 Stick
25 mm 10 mem 102-757-01 1 Stiick
(€ e
Technische Daten
0,2%-Dehngrenze R, , 320 MPa
Zuglestigkeit R, 506 M#Pa
Harte 281 HV 10
Bruchdehnung A, 59 %
Elsstintatsmodul E 202 GPa
Dwchite 8.5 gferm?
WAK 25-500 “C 14,1 x 10%K!
Solidus-Temperatur 1.320°C
Liquidus-Termperatur 1.420°C

Zusammensetzung {(Massen-%
Co Cr W S
60.5 280 9.0 15
Westere Bemente < | % Fe, Mo, N. No

N
12, -3V
Lask

Die angegebenen technischen Daten beziehen sich auf die physikalischen Eigenschaften des verar-
beiteten Materials und entsprechen der EN ISO 22674 Zahnheilkunde — Metallische Werkstoffe fiir

festsitzenden und herausnehmbaren Zahnersatz und Applikationen und der EN ISO 9693 Zahnheil-

kunde — Kompatibilitatsprifung fur metall-keramische und keramisch-keramische Systeme.
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3.1.1.11 PL CoCr rod (digitale Kronen- und Brickentechnik)

CoCrMo-Legierung zur Herstellung von frastechnisch zu erzeugenden Konstruktionen in Form von

Kronen, Abutments und Stegen sowie fur die Metallkeramik.

REF Durchmesser und Lange
REF 102-625-03 3,0 x 1000 mm

REF 102-625-11 12,0 x 1000 mm

REF 102-625-12 12,5 x 1000 mm

REF 102-625-16 16,0 x 1000 mm

Nachstehend ist ein Bild zu REF 102-625-12 mit einem Durchmesser von 12,5 mm und einer Lénge

von 1000 mm dargestellt.

Zusammensetzung (Massen-%)

i Cr o
54,0 280 B0
Weitare Elementa < 7 %: M, S, Fe, K

Technische Daten

Dehngranze* R 1150 MFa
Funfestiokait™ R 1.350 MFa
Harta™ H 420
Bruchoetnung* A 20%,
E-Modul™ E 230 GPa
Dichte P 8.3 e’
Solldu stemperatur T. 1.380 7C
Liquidustemparatur T, 1.420°C
WK (25 20 - 500 ~C) a 1430100k

Der fiir die PL CoCr rod verwendete Werkstoff erfiillt die Anforderungen der ISO 5832-4 Chirurgische
Implantate — Metallische Werkstoffe: Teil 4 Kobalt-Chrom-Molybdan-Gusslegierung und der ISO 5832-
12 Chirurgische Implantate — Metallische Werkstoffe: Teil 12 Kobalt-Chrom-Molybdan-
Schmiedelegierungen die chemische Zusammensetzung. Die angegebenen technischen Daten be-
ziehen sich auf die physikalischen Eigenschaften des verarbeiteten Materials und entsprechen der EN
ISO 22674 Zahnheilkunde — Metallische Werkstoffe fir festsitzenden und herausnehmbaren Zahner-
satz und Applikationen und der EN 1SO 9693 Zahnheilkunde — Kompatibilitatsprufung fir metall-

keramische und keramisch-keramische Systeme.
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3.1.1.12 remanium® star powder, 10 -

remanium® star powder 10-30 pm
Lomgeeilbeswabrle, universzll sincelebare Dentallegieneng in
Pubeerform mit idealor Kerngrafio fir das Laserschmilz
Verlahaen

Produktvorteile:

= Uniiverssties Malerial T0r gangige Lasarschmelz=Anlagen

# Klinisch langreithowahrte Dentallogicrung

= |deales Material Tor Kronen und Brocken, Modallguss und
wirtere dentale Armwenduncgen

» Bxzellznle Cberllachen und hohe Passgenauighsil
Indikation: fibr alle additiv herstellbaron Eonstmikticnen im
F4+B- und Modellgussbergich. Insbesondere gesignel zur
Herstollung von festsitrondemn und herausnehmbancm
Zahnersalz, Metallkeramikgerosten sowie weileren dentalen
Armendungen,

Norrn: DIM EM 150 5653, DIN EN 150 22674, Tp 5

Technlsche Daten

0,2%-Dehngrenss B 300 Ma
Fugfestigeit [, 1170 WPz
Harle 395 HV 10
rucedchnung A, 11 %
Elastizitatsmodul E 230 GPRa
[Dichte #,h giom?
WAK 25-500 =C 14,4 5 10= !
Salidus-Temnporatur 1.320%
Liguidus-Temperalur 1.420°C

30 um (digitale Zahntechnik)

REF 102-620-70 | 5 ka
(€ canz
Zusammensetzung (Massen-%)
Co r W 5i
R0,% R0 9.0 1,5

Weitere Shemente « 1 % kin, N, Hb

Lazm
OETIMLEED MATERLLL

N2

Die angegebenen technischen Daten beziehen sich auf die physikalischen Eigenschaften des verar-

beiteten Materials und entsprechen der EN ISO 22674 Zahnheilkunde — Metallische Werkstoffe fur

festsitzenden und herausnehmbaren Zahnersatz und Applikationen und der EN ISO 9693 Zahnheil-

kunde — Kompatibilitatspriifung fir metall-keramische und keramisch-keramische Systeme.

23



D

DENTAURLUM

3.1.1.13 CoCrMo-Sold 1 (Fugetechnik)

CoCrMo-Sald 1 [ REF 102-206-00 ig

* reines Colrvio-Lot, nickelfre CEouss

» karrosionsfest, keine Verfarbungen -
» lsicht TlieRend Zusammensetzung (Massen-%) \\
+ phine Flussmille Co or Mo S B

Anwendungsbereich: 698 | 19.0 5.0 C.0 1.2
+ alle CoCr-Authrennlegizrungen for | stungen var dem Rrand ahne Aussmiteed

+ alle Colr-Modellguss-Legicrungen

Empfohlenes Flussmittel: roma® Mux 1, REF 102-304-00

Morm: DIk K 150 9333

Salidus-Temperalur 1.110*C

Licuidus-Termperatur 1962 *C

Die angegebenen technischen Daten sowie die chemische Zusammensetzung entsprechen den An-
forderungen der EN 1SO 9333 Zahnheilkunde — Hartlote.

3.1.1.14 CoCr-Schweil3draht (Fugetechnik)
CoCr-SchwelBdraht

Ideale Dirmersicnierung als Zusatzmaterial z2um Lassrschweilen Tor alle CaCr-Legisrungen.
Morm; DIM EN 150 25315

o Linge REF Menge
0,25 mm /10 Zm 528-215-10 1 Stock
0,35 mm / 14 2m 528-210-10 1 Stock
0,50 mm £ 20 /m 528-200-10 1 Stock
CE s
Zusammensatzung (Massen-%)
Co Cr | ha
£5,0 28.0 5.5

Weiters Flemenbe < T e Ko, B, 58

LadER
OPTWIZED MATERAL

Der fiir CoCr-Schweifl3draht verwendete Werkstoff erfiillt die Anforderungen der ISO 5832-4 Chirurgi-
sche Implantate — Metallische Werkstoffe: Teil 4 Kobalt-Chrom-Molybdan-Gusslegierung und der ISO
5832-12 Chirurgische Implantate — Metallische Werkstoffe: Teil 12 Kobalt-Chrom-Molybdan-
Schmiedelegierungen die chemische Zusammensetzung. Die angegebenen technischen Daten sowie
die chemische Zusammensetzung entsprechen den Anforderungen der EN ISO 28319 Zahnheilkunde

— Laserschweifen und Zulegematerialien.

24



D

DENTAURLUM

3.1.2 NiCr Dentallegierungen

Dentaurum empfiehlt die einmalige Verwendung der remanium® NiCr-Gussmetalle, da sich die physi-

kalischen Eigenschaften bei mehrmaligem Aufschmelzen negativ verandern kénnten. NiCr-Sold 1 und

NiCr-Schweil3draht kdnnen nur einmalig verwendet werden.

Eine Sterilisation ist nicht erforderlich.

3.1.2.1 remanium® G-weich, Gusslegierung (Kronen- und Briickentechnik mit Kunst-

stoff verblendbar)

F i remanium® G-weich
R Bewgahrte NiCr-Legierung for die Kronen- und Erickentechnik
f W und Kunststoffwerblendung.
{520 Produktvorteile:
* auscespichnele Schimels- und Gieleigerschallen
£

* Icichte Politur und hoher Glanz

+ hohe Korroslonsfestighkst

& hohe Festigkeit filr grazile Gerdste

+ hesonders f0r das Aufschmelzen mit der Flamme geeigret,
da a5 hierbei nicht sproht

Indikation: Kranen und Bricken, Doppelkronan,

implantatgelragens Suprakonsiruktionen, Klebebricken

Morm; DIN EM 150 22674, Typ 4

Technische Daten

0,2 %-Dehrgrenye Ry, A0 hPa
Zugfestigkeit R, T00 MPa
Harta Z10HVY 10
Bruchdehnung A 10 3%
Flastizitatsmodul E 165 GPa
Dichtz 8.2 gfom?
salidus-Temperatur 1.210 °C
liguiclus-Ternperatur 1.340 *C
Gusszylindor-Gowicht 60

[ REF 100-001-00 | 1.000 g |
[ =1
Zusammensetzung {Massen-%)
Hi r Wi 5
66,0 26,5 5.0 1,5

Weriere Elemende « 1 %: B, bin

I ]

s
CRRIMIZED MATERAL

Die angegebenen technischen Daten beziehen sich auf die physikalischen Eigenschaften des verar-
beiteten Materials und entsprechen der EN ISO 22674 Zahnheilkunde — Metallische Werkstoffe fiir

festsitzenden und herausnehmbaren Zahnersatz und Applikationen.
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3.1.2.2 remanium® CSe, Aufbrennlegierung (Kronen- und Briickentechnik mit Keramik
verblendbar)

remanium® Cse REF 102-401-05 509 ’;? i
M r-Aufbrennlegierung mit sehr anwenderfreundlichen REF 102-403-05 1.000 g F
‘J:-!rdrllt-llI.1r|-:;:.t-'_|L|:+'1\'.r'd[l:-'rl. (€ s iSe !
Produktvorteile; F
» basonders lelchte Bearbeltung durch deutlich Zusammensetzung (Massen-4.) i

reclurierle Harle i Cr o Si Fe 5 j
« keine Langzeitabkohiung der Keramik notwendig 610 | 2600 [ 11.0 1.5 1l

= berylliumfrel, biokempatibel

# schnelles und leichites Autschmelzen

= optimale LaserschwelBbarkef

Indikation: Kranen und Brodken, Metallkeramik,
Doppelkronen, implantatgetragene Suprakonstruktionen,
klebebricken

Narrn: DM EN 150 9693, DIM EN 150 22674, Typ 3

Technische Daten

0,3 %-Dehngrense Ry, 340 hMPa
Zugfastigkoit R, LE0 MPa
Harte 195 HV 10
Bruchdehrung &g 1% %
Elastizitatsmodul £ 170 GPa
Dichite 8.2 gicm?
WAK 25-500 = 14 x 105 K7
Solidus-Termperatur 1.280 =
Liquidus-Tempseratur 1.350°C
Gusszylinder-Gowicht fg

Die angegebenen technischen Daten beziehen sich auf die physikalischen Eigenschaften des verar-
beiteten Materials und entsprechen der EN ISO 22674 Zahnheilkunde — Metallische Werkstoffe fiir
festsitzenden und herausnehmbaren Zahnersatz und Applikationen und der EN ISO 9693 Zahnheil-

kunde — Kompatibilitatsprifung fur metall-keramische und keramisch-keramische Systeme.
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3.1.2.3 NiCr-Sold 1 (Fugetechnik)

MiCr-Sold 1 |

=]

= reines MiCrhda-Lot c{ aEsy
* leichit flieBend

+ phne Flussmittel

Anwendungsbereich:

# dlle NiCr-Autbrennlegierungen tor Latungen vor dem Brand
+ alle MiCr-l egierungen tor die Kronen- und Brixckentechnik
Empfohlenes Flussmittel: roma® Flux 1, REF 102-304-0
Marm: DIk [ 150 9333

Mi
63,0

ahne Flussmittel

1.115°C

1165 2C

Solidus-Termperatur
Liuidus-Termperatur

REF 102-302-00 | 3
Zusammensetzung (Massen-%a)
i Mo S E
1.0

18,0

10,0 7.0

Die angegebenen technischen Daten sowie die chemische Zusammensetzung entsprechen den An-

forderungen der EN 1SO 9333 Zahnheilkunde — Hartlote.

3.1.2.4 NiCr-Schweil3draht (Figetechnik)

NiCr-SchweiBdraht

Zum LaserschwetBen von NICr-Basisieglerungen.

Spezigll for hechwertige Lagierungen wie remanium® CSe und G-weich.
Norm: DIN FN ISO 28319

) Linge REF Menge
0,50 mm /20 2m 528-220-00 1 Stack
(€ oana
Zusammensetzung (Massen-%)
NI Cc | Mo Nb
63,0 220 | 90 35

Warere Bemente < 1 %: A, Co, Fe, Ti

Proe

Die angegebenen technischen Daten sowie die chemische Zusammensetzung entsprechen den An-

forderungen der EN I1SO 28319 Zahnheilkunde — Laserschweien und Zulegematerialien.

27



D

DENTAURLUM

3.1.3 Titan fur die Prothetik

Tritan und rematitan® M Gusszylinder kénnen nur einmalig aufgeschmolzen werden. Die rematitan®
Ti2 und Ti5 Frasblanks kénnen ebenso nur einmalig verwendet werden. Bei rematitan® powder 15 —
45 um und rematitan® CL powder kann das beim selektiven Laserschmelzverfahren tberschiissige
Pulver nach einem erneuten Durchsieben (unter Beachtung und Einhaltung der gultigen Sicherheits-
vorschriften) wiederverwendet werden. Die Verwendung von Neumaterial wird fiir die Herstellung von
qualitativ hochwertigen Therapeutika jedoch prinzipiell empfohlen. rematitan® Rollen- und Schweil3-
dréhte kénnen nur einmalig verwendet werden.

Eine Sterilisation ist nicht erforderlich.

3.1.3.1 Tritan Til

Tritan P

53 ,.f_; Coue,

Titan Grade 1 ‘&"’:"
Oz

Norm: DiN EN ISO 5832-2, DIN EN iSO 9693, DIN EN ISO 22674, Typ 3

min. 99,5 % Titan

Lewchte VergieBbarkeit in datir ausgelegten GieBapparaturen.

Dentaurum hefert unter der Bezeichnung Tritan Reintitan in Form von verschieden groBen Gusszylindern,
die direkt in den autocast-GieBanlagen verwendet werden kdnnen

Jeder Zylinder ist mit dem Namen Tritan, dem Reinheitsgrad und einer Chargennummer gekennzeichnet
Damit stellt Dentaurum sicher, dass fur den dentalen Guss nur nach DIN gepriftes Tntan mit dem
entsprechenden Reinheitsgrad eingesetzt wird.

Produktvorteile:

* niedrigster Sauerstofigehalt. Sehr gute FlieBfahigkeit

¢ 5 verschiedene Gewichtseinheiten zur genauen Dosierbarkeit

® hochste Reinhert

Indikation: Kronen und Bricken, implantatgetragene Suprakonstruktionen, Modeliguss

Zylinder-Hohe Gusszylinder-Gewicht REF Menge
11,8 mm 18g 100-100-50 2509
14,3 mm 229 100-101-50 5009
14,3 mm 3ig 100-102-50 S00g
14,3 mm 36g 100-103-50 5009
15.8 mm 40 g 100-105-50 5009

(€ oz
Technische Daten
0,2%-Dehngrenze Rz 310 MPa
Zugfestigkeit R 400 MPa
Harte 115HV 10
Bruchdehnung A, 12 %
Elastizitatsmodul E 110 GPa
Dichte 45 g/eom?
Schmelzpunkt 1.668 °C
WAK 25-500 °C 96x 104K
@ .
~
(B IR
LAsER
OPTIMAZED MATERIAL

Der fur Tritan verwendete Werkstoff erflillt die Anforderungen ISO 5832-2 Chirurgische Implantate —
Metallische Werkstoffe — Teil 2: unlegiertes Titan an die chemische Zusammensetzung.

Die angegebenen technischen Daten beziehen sich auf die physikalischen Eigenschaften des verar-
beiteten Materials und entsprechen der EN ISO 22674 Zahnheilkunde — Metallische Werkstoffe fir
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festsitzenden und herausnehmbaren Zahnersatz und Applikationen und der EN 1ISO 9693 Zahnheil-

kunde — Kompatibilitatsprifung fir metall-keramische und keramisch-keramische Systeme.

3.1.3.2 rematitan® M Ti4

7 Ce rematitan®* M
w % Titan Grade 4
Wy Norm: DIN EN 1SO 5832-2, DIN EN ISO 22674, Typ 4
min. 99 % Titan

Dentaurum liefert unter der Bezeichnung rematitan® M Reintitan, das direkt in den autocast-GieBanlagen
verwendet werden kann. Jeder Zylinder ist mit dem Namen rematitan® M, dem Reinheitsgrad und einer
Chargennummer gekennzeichnet. Damit stellt Dentaurum sicher, dass for den dentalen Guss nur nach
DIN geproftes rematitan® M mit dem entsprechenden Reinheitsgrad eingesetzt wird

Produktvortelle:

» hohere Werte bei Dehngrenze, Zugfestigkeit und Elastizitat

* hochste Reinheit

Indikation: implantatgetragene Suprakonstruktionen, Modellguss

Zylinder-Hohe Gusszylinder-Gewicht REF Menge
14,3 mm 31g 100-107-00 1.0004g
C€ o
Technische Daten
0,2%-Dehngrenze R, ; 600 MPa
Zugfestigkeit R, 680 MPa
Harte 230 HV 10
Bruchdehnung A; 3%
Elastizitatsmodul £ 120 GPa
Dichte 4,5 g/em?
Schmelzpunkt 1.668 °C

Der flir rematitan® M verwendete Werkstoff erfullt die Anforderungen EN ISO 5832-2 Chirurgische
Implantate — Metallische Werkstoffe — Teil 2: unlegiertes Titan an die chemische Zusammensetzung.

Die angegebenen technischen Daten beziehen sich auf die physikalischen Eigenschaften des verar-
beiteten Materials und entsprechen der EN ISO 22674 Zahnheilkunde — Metallische Werkstoffe flr

festsitzenden und herausnehmbaren Zahnersatz und Applikationen.
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3.1.3.3 rematitan® powder, 10 — 45 um (digitale Zahntechnik)

zur Herstellung von Applikationen (Kronen und Briicken, Klammerprothesenbasen und Implantat ge-

tragenen Suprakonstruktionen).

REF 100-145-00, 2500g Gebinde, Grade 23, TiAI6V4 ELI

Technische Daten nach DIN EN ISO 9693 / DIN EN 1SO 22674 nach empfohlener Warmebehandlung:

1. Zusammensetzung (Massen-%)

Tl A Y

90,0 6,0 40
Weitere Elemente < 1%;: Fe, O
2. Technische Daten
Dehngrenze® R, 550 MPa
Zugfestigkeit™ R, 1.0:05 MPa
Hérte* H 330 HVI0
Bruchdehnung* A 10%
E-Madul* E 130 GPa
Dichte 8] 4.4 g/cmd
Solicustemperatur T 1605 °C
Liquidustemperatur T, 1.650 *C

WAK {25 °C - 500 °C) o 10,110 K
* Chargenberogen sind Abweichungen von = 10% von den angegebenen
Werten méglich,
Die technischen Daten reprisentieren typische Werte, die bei der
Verwendung von rematitan® powcer erzielt werden, Zur Herstellung van
Pritfkérpern diente eine Laserschmelzanlage des Typs Concept Laser Miab
M2 Series 5. Die og. Werte wurden mit einer Schichtstérke von 30 pm
sowie van 60 pm erzielr,
Der flr rematitan® powder 15 — 45 um verwendete Werkstoff erfillt die Anforderungen der 1ISO 5832-3
Chirurgische Implantate — Metallische Werkstoffe - Teil 3 Titan 6-Aluminium 4-Vanadium Knetlegie-

rung an die chemische Zusammensetzung.

Die angegebenen technischen Daten beziehen sich auf die physikalischen Eigenschaften des verar-
beiteten Materials und entsprechen der EN ISO 22674 Zahnheilkunde — Metallische Werkstoffe fur
festsitzenden und herausnehmbaren Zahnersatz und Applikationen und der EN ISO 9693 Zahnheil-

kunde — Kompatibilitatspriifung fir metall-keramische und keramisch-keramische Systeme.
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3.1.3.4 rematitan® blank Ti2

rematitan® blank Ti2

fitan Grade 2 ‘
Norm: DIN EN IS0 5832-2, DIN EN 150 9693, DIN EN 150 226741, Typ 1 ﬁ
e

Reintitan Blank fir alle Bercsche dor Krenen- und Brilckentechnik,
Hochsl Biokempatibel mil werkzeugschonenden Frassigenschalten. T2 10 mm
Produktvortelle:
» hohe Biokempatibilitat
« sehr gute keramische Verblendbarkeit mit entsprechender fir Titan geelgneten Verblendkeramik wie
ceraMotion® Ti
« hohe Korrosionshestandigkert
* gule Frassigenschalten durch nisdrige Harte
Indikatlon: for alle frastechnisch herstellbaren Kanstruktionen im K+B-Beroich wie ranen, Arixcken,
Aufbauten, auch 0 keramische Vierblendung mit gesigneten Verblendkeramiken

Starke Bund REF | Menge
10 mm ohne 100-202-10 | 1 Sumck
12 mm 10 mm 100-202-12 | 1 Stack
15 men 10 mm 100-202-15 | 1 Stuck
20 mm 10 mm 100-202-20 | 1 Stck
C€ a2

Technische Daten

0,2%-Dehngrenze R, 380 MPa

Zuqgfestigkeit R, 505 MPa

Harte 180KV 10

Bruchdehnung A, 24 %

Elastiztatsmodul E 120 GPa

Dichte 4,5 gficm?

WAK 25-500 °C 96 x 105K

ST

v

Der fur die rematitan® blanks Ti2 verwendete Werkstoff erfiillt die Anforderungen der ISO 5832-2 Chi-
rurgische Implantate — Metallische Werkstoffe — Teil 2 unlegiertes Titan an die chemische Zusammen-
setzung. Die angegebenen technischen Daten beziehen sich bei rematitan® blanks Ti2 und rematitan®
blanks Ti5 auf die physikalischen Eigenschaften des verarbeiteten Materials und entsprechen der EN
ISO 22674 Zahnheilkunde — Metallische Werkstoffe fur festsitzenden und herausnehmbaren Zahner-
satz und Applikationen und der EN ISO 9693 Zahnheilkunde — Kompatibilitatspriufung fur metall-

keramische und keramisch-keramische Systeme.
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3.1.3.5 rematitan® blank Ti5

rematitan® blank Ti5

ltan Grade 5
.__ _ Moerr: DI EN 150 5832-3, DIM EM 150 9693, DIN EN 150 22674 (Typ &)

ltanleguonerg (11 Als &) mit gestolgerter mechantschor Testigkelt, Gute Cignung besandors bol

grolspannigen, gragilen Gerdststrukburen und Implantatarksilen.

Produktvortelle:

= hofwe mechanische Fastigheil

» hoho Biokompatibilitat in iImplantatqualitat

= sehr gule keramiche Verblendbarkeil mil entsprachender [ar Titan geesgnelzn Verblendkerarnik wie
corahiation® Ti

= hohe Korrosionsbastdndighkeil

Indlkation: implantatgetragene Suprakonstruktionen, fiir alle fristechnisch herstoflhanon Konstruktionen

im E+E-Bergich wia Kronen, Bricken, Aufbauten, such f0r keramische Yerblendurg mil gesigneten

vierblemdkeramikon

|'21'n|||l.1u‘ll-=I n im

Starke Bund REF Menge
10 mm ohine 100-205-10 1 Stock
12 mm 10 mm 100-205-12 1 Stick
15 mm 10 i 100-205-15 1 5tock
20 mm 10 i 10:-205-20 1 Stock
5 mm 10 mm 100-205-25 1 Stick
30 mm 15 i 100-205-30 1 stock
€ vans

Technische Daten

1,2 % -Dehngranze iy, R MPz

Zugleslighkeil B, a0g MP:

| larte Fa5 IV 10

Bruchdehmung A T %

[lastizitatsmociul 120 Cka

Dichile 4,2 gfon®

WAK 25 500 =C 10,0 x 105 K!

Der fur die rematitan® blanks Ti5 verwendete Werkstoff erfiillt die Anforderungen der ISO 5832-3 Chi-
rurgische Implantate — Metallische Werkstoffe — Teil 3 Titan 6-Aluminium 4-Vanadium Knetlegierung
an die chemische Zusammensetzung. Die angegebenen technischen Daten beziehen sich bei rema-
titan® blanks Ti2 und rematitan® blanks Ti5 auf die physikalischen Eigenschaften des verarbeiteten
Materials und entsprechen der EN ISO 22674 Zahnheilkunde — Metallische Werkstoffe fur festsitzen-
den und herausnehmbaren Zahnersatz und Applikationen und der EN ISO 9693 Zahnheilkunde —
Kompatibilitatsprufung fir metall-keramische und keramisch-keramische Systeme.
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3.1.3.6 rematitan® Rollendraht Ti, rund
rematitan® Rollendraht .
Titan Grade 1 iy
Morm: DIN EN IS0 28319, DIN EM 150 5832-2 i R s
\.' o

FOr LaserschawelBungen
Empfohlen als Zulegematerial fors Laserschweilen, z.8. bei GNE-Apparaturen aus Titan (Titan hyrax® Maxi - 12).

a Lange REF Menge
040 mm /S 16 2m §28-039-50 1 Stk
0,70 mm f 28 2m 528-040-50 1 5tk

CE mma

o et
Der fur den rematitan® Rollendraht verwendete Werkstoff erfiillt die Anforderungen der 1ISO 5832-2
Chirurgische Implantate — Metallische Werkstoffe — Teil 2 unlegiertes Titan an die chemische Zusam-
mensetzung. Die angegebenen technischen Daten sowie die chemische Zusammensetzung entspre-
chen den Anforderungen der EN 1SO 28319 Zahnheilkunde — Laserschweil3en und Zulegematerialien.

Die Produkte bei der Herstellung von Zahnersatz lediglich als Hilfsmittel.

3.1.3.7 rematitan® Stangendraht, Ti, rund (Grade 1)

rematitan® Stangendraht

Tilan Grade 1
Marm: DIM EMIS00283149, DIN RS0 5852-2
—=n Flr Laserschyeeillungen.
o Linge REF Menge
1.00 mm J 3% & 100 mm L28-041-00 10 Stock
1,20 mm S 47 a 100 mm 528-042-00 10 Stick
C€asan

Der fur den rematitan® Stangendraht verwendete Werkstoff erfillt die Anforderungen der 1ISO 5832-2
Chirurgische Implantate — Metallische Werkstoffe — Teil 2 unlegiertes Titan an die chemische Zusam-
mensetzung. Die angegebenen technischen Daten sowie die chemische Zusammensetzung entspre-
chen den Anforderungen der EN ISO 28319 Zahnheilkunde — Laserschweil3en und Zulegematerialien.

Die Produkte bei der Herstellung von Zahnersatz lediglich als Hilfsmittel.
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3.1.3.8 rematitan® Stangendraht, Ti, gewalzt
rematitan® Stangendraht
Ttan Grade 1
Moerr: DM EN 150 283159, DIM EN 150 5332-2
" ror LaserschwelBungen
_ o gewalzt Linge REF Menge
- Q50 1,5mmsf20 59 4 100 mm 528-043-00 10 5ilck

€ wins

Der flr den rematitan® Stangendraht verwendete Werkstoff erfillt die Anforderungen der 1ISO 5832-2
Chirurgische Implantate — Metallische Werkstoffe — Teil 2 unlegiertes Titan an die chemische Zusam-
mensetzung. Die angegebenen technischen Daten sowie die chemische Zusammensetzung entspre-
chen den Anforderungen der EN ISO 28319 Zahnheilkunde — Laserschweil3en und Zulegematerialien.

Die Produkte bei der Herstellung von Zahnersatz lediglich als Hilfsmittel.

3.1.3.9 rematitan® Stangendraht, Ti, rund (Grade 4)

rematitan® Stangendraht
- Titan Grade 4
e Norm: DIM EN 150 28315, DIN EM 150 5832-2
b For | &marschweiBungan
Emgfahlen flr Rlegelachsen.

R, a Linge REF Menge
1,50 mem # 59 S0 mm £28-050-00 1 Stock

€ namz

Loans Y00l Wi
LESER
CETWITED alElig

Der fur den rematitan® Stangendraht verwendete Werkstoff erfillt die Anforderungen der 1ISO 5832-2
Chirurgische Implantate — Metallische Werkstoffe — Teil 2 unlegiertes Titan an die chemische Zusam-
mensetzung. Die angegebenen technischen Daten sowie die chemische Zusammensetzung entspre-
chen den Anforderungen der EN ISO 28319 Zahnheilkunde — Laserschweil3en und Zulegematerialien.

Die Produkte bei der Herstellung von Zahnersatz lediglich als Hilfsmittel.

3.2 Hinweis auf friihere Generationen oder Varianten und Beschreibung
der Unterschiede

Die Vorgangergenerationen der CoCr-Gusslegierungen unterscheiden sich in der Legierungszusam-
mensetzung von den derzeit erhaltlichen Produkten. Durch die gezielte Modifikation des Legierungs-
designs zu Beginn der 80er Jahre kénnen CoCr-Legierungen neben dem bis dato Ublichen Einsatz fur
Modellgussprothesen auch als Kronen- und Briicken- bzw. Aufbrennlegierungen verwendet werden.
Die stetige Weiterentwicklung der Produkte fiihrte in vielerlei Hinsicht zu optimierten Produkteigen-

schaften. Durch die Entwicklung einer titan- und kohlenstofffreien Modellgusslegierung konnte bspw.
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mit remanium® GM 900 Eignung zur LaserschweiBbarkeit verbessert werden. Darliber hinaus wurden
fortwahrend weitere Materialeigenschaften, wie bspw. die Festigkeit, die Duktilitat, etc. anwendungs-

gerecht modifiziert.

Zu NiCr-Gusslegierungen und Titan fir die Prothetik existieren keine Vorgangergenerationen. Das
zylindrische NiCr-Gussmetall remanium® CSe wurde in der Vergangenheit auch als remanium® CS+

mit identischer Legierungszusammensetzung in prismatischer Geometrie angeboten.

3.3 Beschreibung des Zubehdors, das dazu bestimmt ist mit den Produk-
ten zusammen verwendet zu werden

entfallt.

3.4 Beschreibung anderer Produkte, die dazu bestimmt sind, zusammen

mit dem Produkt verwendet zu werden

3.4.1 CoCr Dentallegierungen

Zur Herstellung von zahnmedizinischen Applikationen mittels Gusstechnik unter Verwendung von

remanium® CoCr-Gusszylindern, hat Dentaurum verschiedene Einbettmassen im Portfolio.

e Castorit® all speed (REF 105-742-80) mit der entsprechenden Castorit® all speed Anmischfllissig-
keit (REF 105-745-00).
Fur die Modellgusstechnik eignet sich beispielsweise:

e rema® dynamic S (REF 105-600-50) mit den entsprechenden Anmischflissigkeiten rema® dyna-
mic S (REF 105-620-50) und rema® dynamic S Speed (REF 105-623-50).
Weitere Einbettmassen finden sich in Dentaurum Produktkatalog Prothetik (REF 989-770-00).

Zur schweildtechnischen Verarbeitung von CoCr-Schweil3draht hat Dentaurum das Laserschweil3gerat
desktop Compakt (REF 090-578-50) im Portfolio.

Zur Herstellung von zahnmedizinischen Applikationen mittels Frastechnik, bei der die Dentaurum
remanium® star MD Il Frasblanks Verwendung finden, sind Frasanlagen unterschiedlicher Hersteller

auf dem Markt verfiigbar, wie z.B. Imes Icore oder Datron.

Zur Herstellung von zahnmedizinischen Applikationen mittels selektivem Laserschmelzen, bei der das
Dentaurum remanium® star powder 10 - 30 um Verwendung findet, befinden sich Laserschmelzanla-

gen unterschiedlicher Hersteller auf dem Markt, wie z.B. Concept Laser, Trumpf oder EOS.

Bei Kronen, Briicken und Suprastrukturen fur implantatgetragenen festsitzenden Zahnersatz kénnen
die Metallgeriiste mit einer Metallkeramik verblendet werden. Hierflr stehen von einigen Herstellern

Metallkeramiken zur Verfugung.
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Verblendkeramiken:

Fur die Verblendung von Kronen, Bricken und Suprastrukturen fiir implantatgetragenen festsitzenden
Zahnersatz hat Dentaurum keramisches Verblendmaterial entwickelt, deren Eigenschaften genau auf
die Legierungen von Dentaurum abgestimmt wurden. Die Firma Dentaurum GmbH und Co. KG bietet

zwei Metallkeramiken an:

e Carmen® CCS ist eine Verblendkeramik fur Metallgeriiste aus CoCr-Legierungen mit einem War-
meausdehnungskoeffizienten a in einem Bereich von (13,9 bis 15,1) - 10 K* bei einem Messbe-
reich von 25 °C bis 500 °C.

e ceraMotion® Me ist eine weiterentwickelte Verblendkeramik, basierend auf der Carmen® CCS, fiir
die CoCr-Legierungen fir die Kronen- und Briickentechnik mit einem Warmeausdehnungskoeffi-
zienten a in einem Bereich von (13,9 bis 15,1) - 10% KX bei einem Messbereich von 25 °C bis 500
°C.

Dentalkunststoffe und konfektionierte Zahne:

In der Modellgusstechnik und teilweise auch bei Suprastrukturen fiir implantatgetragenen abnehmba-
ren Zahnersatz werden die Metallgeruste mit handelstblichen Konfektionszahnen (in Kunststoff oder
Keramik), sowie mit rosafarbenen Prothesenkunststoff vervollstandigt. Auch hierfiir stehen von ver-
schiedenen Dentalfirmen (z.B. Heraeus-Kulzer, Merz Dental, Candulor) entsprechende Produkte zur
Verfligung.

3.4.2 NiCr Dentallegierungen

Zur Herstellung von Zahnersatz mittels Gusstechnik von remanium® NiCr-Gusszylindern, hat Den-

taurum verschiedene Einbettmassen im Portfolio.

Fur die Kronen- und Briickentechnik eignet sich beispielsweise:

e Castorit® all speed (REF 105-742-80) mit der entsprechenden Castorit® all speed Anmischfliissig-
keit (REF 105-745-00).
Weitere Einbettmassen finden sich in Dentaurum Produktkatalog Prothetik REF 989-770-00.

Zur schweil3technischen Verarbeitung von NiCr-Schweil3draht hat Dentaurum das Laserschweil3gerat
desktop Compact (REF 090-578-50) im Portfolio.

In der Kronen-, Briicken- und Suprastrukturprothetik (hier bei festsitzenden Prothesen) werden die
Metallgertste mit einer Metallkeramik verblendet. Hierfiir stehen von einigen Dental-Keramikfirmen

Metallkeramiken zur Verfugung.

Bei Kronen, Briicken und Suprastrukturen fiir implantatgetragenen festsitzenden Zahnersatz kénnen
die Metallgeriste mit einer Metallkeramik verblendet werden. Hierfur stehen von einigen Herstellern
Metallkeramiken zur Verfligung.
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Verblendkeramiken:

Fur die Verblendung von Kronen, Briicken und Suprastrukturen fiir implantatgetragenen festsitzenden
Zahnersatz hat Dentaurum keramisches Verblendmaterial entwickelt, deren Eigenschaften genau auf
die Legierungen von Dentaurum abgestimmt wurden. Die Firma Dentaurum GmbH und Co. KG bietet

zwei Metallkeramiken an:

e Carmen® CCS ist eine Verblendkeramik fur Metallgeriiste aus NiCr-Legierungen mit einem War-
meausdehnungskoeffizienten a in einem Bereich von (13,9 bis 15,1) - 10 K* bei einem Messbe-
reich von 25 °C bis 500 °C.

e ceraMotion® Me ist eine weiterentwickelte Verblendkeramik, basierend auf der Carmen® CCS, fur
die NiCr-Legierungen fur die Kronen- und Briickentechnik mit einem Warmeausdehnungskoeffi-
zienten a in einem Bereich von (13,9 bis 15,1) - 10% KX bei einem Messbereich von 25 °C bis 500
°C.

Dentalkunststoffe und konfektionierte Zahne:

In der Modellgusstechnik und teilweise auch bei Suprastrukturen fir implantatgetragenen abnehmba-
ren Zahnersatz werden die Metallgeriste mit handelstiblichen Konfektionszahnen (in Kunststoff oder
Keramik), sowie mit rosafarbenen Prothesenkunststoff vervollstandigt. Auch hierfiir stehen von ver-

schiedenen Dentalfirmen (z.B. Heraeus-Kulzer, Merz Dental, Candulor) entsprechende Produkte zur

Verfligung.

3.4.3 Titan fiur die Prothetik

Zur Herstellung von zahnmedizinischen Applikationen mittels Gusstechnik unter Verwendung von

Tritan und rematian® Gusszylindern, hat Dentaurum eine Einbettmasse im Portfolio.

e rematitan® Plus (REF 107-600-00 und 107-610-00) mit der entsprechenden rematitan® Plus An-
mischfliissigkeit fur Modellguss (REF 107-601-00) und der entsprechenden rematitan® Anmisch-
flissigkeit fir Kronen und Briicken (REF 107-602-00).

Zur schweiRtechnischen Verarbeitung von rematitan® Rollen- und des rematitan® Stangendraht hat

Dentaurum das Laserschweil3gerat desktop Compakt (REF 090-578-50) im Portfolio.

Zur Herstellung von zahnmedizinischen Applikationen mittels Frastechnik, bei der die Dentaurum re-
matitan® Frasblanks Ti2 und Ti5 Verwendung finden, sind Frasanlagen unterschiedlicher Hersteller

auf dem Markt verfligbar, wie z.B. Imes Icore oder Datron.

Zur Herstellung von zahnmedizinischen Applikationen mittels additiver Pulverbett-Schmelzverfahren,
bei der das Dentaurum rematitan® powder 15 — 45 ym oder rematitan® CL Pulver Verwendung findet,
befinden sich Laserschmelzanlagen unterschiedlicher Hersteller auf dem Markt, wie z.B. Concept
Laser, Trumpf oder EOS.Bei Kronen, Briicken und Suprastrukturen fur implantatgetragenen festsit-
zenden Zahnersatz kénnen die Metallgeriste mit einer Metallkeramik verblendet werden. Hierfir ste-

hen von einigen Herstellern Metallkeramiken zur Verfligung.
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Verblendkeramiken:

Die Tatsache, dass Titan und Titanlegierungen einen sehr niedrigen Warmeausdehnungskoeffizienten
a in einem Bereich von (9,6 bis 10,3) - 10 K bei einem Messbereich von 25 °C bis 500 ° C und eine
starke Affinitat zu Sauerstoff haben, erfordert sowohl fur die Kronen- und Briickentechnik als auch die
Verblendung von Suprastrukturen ein spezielles keramisches Verblendmaterial, das fur diese beson-
deren Eigenschaften geeignet ist. Die Firma Dentaurum GmbH und Co. KG bietet zwei Titankerami-

ken an:

e Triceram® ist eine Verblendkeramik fir Metallgeriiste aus Titan Grade 1 bis 5 mit einem War-

meausdehnungskoeffizienten a von 9,6 x 10 K* bei einem Messbereich von 25 °C bis 500 ° C.

e ceraMotion® Ti ist eine weiterentwickelte, auf Triceram® basierende Verblendkeramik fir Titan und
Titanlegierungen (Grade 1 bis 5) mit einem Warmeausdehnungskoeffizienten a in einem Bereich
von (9,6 bis 10,3) - 10°¢ K1 bei einem Messbereich von 25 °C bis 500 °C.

Dentalkunststoffe und konfektionierte Zahne:

In der Modellgusstechnik und teilweise auch bei Suprastrukturen fir implantatgetragenen abnehmba-
ren Zahnersatz werden die Metallgeriste mit handelstiblichen Konfektionszahnen (in Kunststoff oder
Keramik), sowie mit rosafarbenen Prothesenkunststoff vervollstandigt. Auch hierfiir stehen von ver-
schiedenen Dentalfirmen (z.B. Heraeus-Kulzer, Merz Dental, Candulor) entsprechende Produkte zur
Verfligung.
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4. Risiken und Warnhinweise

4.1 Restrisiken und unerwiinschte Wirkungen

Wie eingangs dargestellt, handelt es sich bei der Produktgruppe ,Dentallegierungen und Titan flr die
Prothetik® gem. MDCG 2021-3 um sog. ,intermediate products®. Diese Produkte missen durch den
Anwender zu zahnmedizinischen Applikationen weiterverarbeitet werden. Dort liegt das Risiko. Durch
eine unsachgemafe Verarbeitung kann es zu Risiken fur den Patienten kommen. Dieser Bereich liegt
jedoch fast vollstandig aufRerhalb der Einflussmdglichkeit von Dentaurum. Darum sind seitens Den-
taurum verschiedene Maflnahmen getroffen worden, um mdgliche Komplikationen wahrend der Ver-
arbeitung der Produkte zu eliminieren. Siehe dazu auch Abschnitt: 4.2 Warnhinweise und Vorsichts-
malnahmen.

Die unerwiinschten Nebenwirkungen ergeben sich aus den Restrisiken. Alle Produkte der Produkt-
gruppe ,Dentallegierungen und Titan fiir die Prothetik® kdnnen in der Mundhdéhle korrodieren. [24] Die
Fragen in diesem Kontext sind: welche Mengen und welche Stoffe werden als lonen herausgelost,
welchen Weg gehen diese lonen und welche Reaktionen I6sen sie im Kérper aus. Die Korrosion ist
als zentrales Problem und Ausgang fur mogliche pathologische Reaktionen anzusehen. Im Ergebnis
der Korrosion entstehen Metallionen, die in der Lage sind mit kérpereignen Substanzen zu reagieren.
Die moglichen biologischen Effekte kdnnten generell folgende Reaktionen (einzeln oder in Kombinati-
on) sein: Zytotoxizitat, Sensibilisierung, Irritation oder intrakutane Reaktivitat, subchronische/subakute
Toxizitat, Gentoxizitat.

Die Korrosion ist keine applikationsspezifische Eigenschaft, sondern eine materialbedingte. Die Korro-
sion von Metalle und Legierungen in der Mundhdhle wurde in-vitro und in-vivo [6] in zahllosen, wie aus
den nachfolgenden Zitaten zu ersehen ist, Publikationen nachgewiesen. Die Quantitat und Qualitat
der Korrosion ist bei den einzelnen Metallen und Legierungen zwar unterschiedlich, aber sie tritt im-
mer auf. Dabei spielt es keine Rolle um welche Art von Applikation (festsitzender oder herausnehmba-
rer Zahnersatz bzw. kieferorthopadische Apparatur) es sich handelt. Die eingesetzten Materialien sind

selbstverstandlich von Bedeutung.

Die Korrosionsprodukte werden im giinstigsten Fall nach Passage des Gastrointestinaltraktes ausge-
schieden. Jedoch konnte ebenfalls in zahlreichen Publikationen nachgewiesen werden, dass sich
infolge der Korrosion Elemente bzw. lonen in oralen aber auch in fern der Mundhdhle gelegenen Ge-
weben (Leber, Niere) sowie im Blut und Urin finden lassen. Es gibt Nachweise, dass mit der Eingliede-
rung von Zahnersatz oder einer kieferorthopéadischen Apparatur sich eine erhéhte Menge von metalli-

schen Stoffen im Koérper findet. [2, 1] Andere Untersuchungen stellten keinen Anstieg fest. [28]

Die Auswirkungen der Korrosionsprodukte auf die benachbarten Gewebe bzw. den gesamten Patien-
ten werden unterschiedlich beschrieben. Das Spektrum reicht von Toleranz des Kdrpers bis zu ent-
zundlichen, wie bereits erwahnt lokaltoxischen, gentoxischen und allergischen Reaktionen in angren-
zenden Geweben. Jedoch wurde keine generelle Gefahrdung fir Patienten beschrieben, obwohl in

Einzelfallen eine gesundheitliche Auswirkung nicht auszuschliel3en ist.
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Hinsichtlich der Wirkung von mechanischen Faktoren sind folgende Dinge in Betracht zu ziehen. Bei
einer Prothesenstomatitis treten oft Symptome auf, die man auch bei materialbedingten Irritationen
findet.[11] Im Rahmen der Differentialdiagnostik sind zunachst mechanische Faktoren, wie Kanten
oder schlechter Prothesensitz bzw. erhdhte Mobilitat des Ersatzes auszuschlieen und zu eliminieren

bevor diagnostische MaRnahmen in Richtung chemischer Ursachen eingeleitet werden.

Die Applikationen kdnnen wéahrend der Funktionsperiode frakturieren. Dies ist in der Regel nicht der
Fall, wenn durch den Anwender die zu erwartenden Kréfte richtig eingeschatzt werden und die Kon-
struktion entsprechend dimensioniert und gestaltet wird. Zum Beispiel kdnnen Gussklammern aus
einer CoCr-Legierung deutlich graziler gestaltet werden als solche aus einer Edelmetalllegierung oder
Titan, um die gleiche oder sogar héhere Belastungsfahigkeit zu erreichen. Materialfrakturen haben in
erster Linie ihre Ursache in der Fehleinschatzung oder fehlerhaften Ausfiihrung des Anwenders, was
Materialauswahl, Konstruktion und Verarbeitung anbelangt. Dies gilt auch fiir die (keramische) Ver-
blendung von Titan, CrCo- und NiCr-Legierungen. Die Dentallegierungen und Titan fir die Prothetik
werden nur an Fachpersonal verkauft. Sie sind Standard in der Herstellung von zahnmedizinischen
Applikationen, insofern missen wir davon ausgehen, dass der Anwender sich mit den Einsatzbedin-

gungen fur die Materialien auskennt bzw. sich mit der Gebrauchsanweisung vertraut macht.

4.2 Warnhinweise und VorsichtsmafRnahmen

4.2.1 CoCr Dentallegierungen

4.2.1.1 Gussmetalle, Frasblanks fir die subtraktive Fertigung und Fligematerialien

Die mechanische Bearbeitung der Legierung kann zur Entstehung von Metallstauben fihren. Dartber
hinaus fuhrt die Bearbeitung zu einer Warmeentwicklung und ggf. zu einer Gratbildung. Bearbeitetes
Material kdnnte daher heil3 und/oder scharfkantig sein. Bei der Verarbeitung bei Temperaturen ober-
halb des Soliduspunktes kdnnen Dampfe erzeugt werden. Es ist fir eine geeignete Absaugung bzw.
Be- und Entluftung des Arbeitsplatzes zu sorgen. Die Verwendung von Handschuhen, Schutzkleidung

und -brille sowie insbesondere Atemschutz wird prinzipiell empfohlen.
Einzelne Legierungsbestandteile kdnnen eine karzinogene Wirkung haben.

Das jeweilige Sicherheitsdatenblatt ist unbedingt zu beachten (zu finden unter www.dentaurum.com)!

4.2.1.2 Pulver fur die additive Fertigung

Die mechanische Bearbeitung der Legierung kann zur Entstehung von Metallstauben fiihren. Dartiber
hinaus fuhrt die Bearbeitung zu einer Warmeentwicklung und ggf. zu einer Gratbildung. Bearbeitetes
Material konnte daher heil und / oder scharfkantig sein. Das Offnen der Verpackung und das Umfiil-
len von remanium® Pulver kann zur Staubentwicklung fiihren. Metallstaube sind brennbar. Jegliche Art
von Ziundquellen sind fernzuhalten. Metallbrand-Léschpulver sind als Léschmittel stets in unmittelba-
rer Nahe und funktionsbereit zu platzieren. Bei der Verarbeitung bei Temperaturen oberhalb des Soli-

duspunktes kdnnen Dampfe erzeugt werden. Es ist fir eine geeignete Absaugung bzw. Be- und Ent-
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luftung des Arbeitsplatzes zu sorgen. Die Verwendung von Handschuhen, Schutzkleidung und -brille

sowie insbhesondere Atemschutz wird prinzipiell empfohlen.

Das jeweilige Sicherheitsdatenblatt ist unbedingt zu beachten (zu finden unter www.dentaurum.com)!

4.2.2 NiCr Dentallegierungen

Analog zu den Warnhinweisen und Vorsichtsmafnahmen fur Gussmetalle und Fligematerialien auf
CoCr-Basis (s. Abschn. 4.2.1.1 Gussmetalle, Frasblanks fur die subtraktive Fertigung und Fligemate-

rialien).

4.2.3 Titan fur die Prothetik

4.2.3.1 Gussmetalle, Frasblanks fir die subtraktive Fertigung und Fligematerialien

Die mechanische Bearbeitung des Werkstoffs kann zur Entstehung von Metallspanen und -stduben
fuhren. Daruber hinaus fuhrt die Bearbeitung zu einer Warmeentwicklung und ggf. zu einer Gratbil-
dung. Bearbeitetes Material konnte daher heifd und/oder scharfkantig sein. Durch die Sauerstoffaffini-
tat von Titan besteht insbesondere im heil3en Zustand Verbrennungs- und Verpuffungsgefahr. Jegli-
che Art von Ziindquellen sind fernzuhalten. Metallbrand-L6schpulver sind als Loschmittel stets in un-
mittelbarer Nahe und funktionsbereit zu platzieren. Das Werkstiick muss bei der mechanischen Bear-
beitung unter Anwesenheit von Sauerstoff unbedingt gekihlt werden. Bei der Verarbeitung bei Tem-
peraturen oberhalb des Soliduspunktes kénnen Dampfe erzeugt werden. Es ist fur eine geeignete
Absaugung bzw. Be- und Entliiftung des Arbeitsplatzes zu sorgen. Die Verwendung von Handschu-

hen, Schutzkleidung und -brille sowie insbesondere Atemschutz wird prinzipiell empfohlen.

Das jeweilige Sicherheitsdatenblatt ist unbedingt zu beachten (zu finden unter www.dentaurum.com)!

4.2.3.2 Pulver fur die additive Fertigung

Die mechanische Bearbeitung des Werkstoffs kann zur Entstehung von Metallspanen und -stduben
fuhren. Daruber hinaus fuihrt die Bearbeitung zu einer Warmeentwicklung und ggf. zu einer Gratbil-
dung. Bearbeitetes Material konnte daher heil? und/oder scharfkantig sein. Das Offnen der Verpa-
ckung und das Umfiillen von rematitan® Pulver kann zur Staubentwicklung fuhren. Metallstaube sind
brennbar. Jegliche Art von Zindquellen sind fernzuhalten. Durch die Sauerstoffaffinitat von Titan be-
steht insbesondere im heiRen Zustand Verbrennungs- und Verpuffungsgefahr. Metallbrand-
Loschpulver sind als Loschmittel stets in unmittelbarer Nahe und funktionsbereit zu platzieren. Das
Werkstiick muss bei der mechanischen Bearbeitung unter Anwesenheit von Sauerstoff unbedingt
gekuhlt werden. Bei der Verarbeitung bei Temperaturen oberhalb des Soliduspunktes kdnnen Dampfe
erzeugt werden. Es ist fur eine geeignete Absaugung bzw. Be- und Entliiftung des Arbeitsplatzes zu
sorgen. Die Verwendung von Handschuhen, Schutzkleidung und -brille sowie insbesondere Atem-

schutz wird prinzipiell empfohlen.
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Das jeweilige Sicherheitsdatenblatt ist unbedingt zu beachten (zu finden unter www.dentaurum.com)!

4.3 Weitere relevante Sicherheitsaspekte, einschliefdlich Zusammenfas-
sung der FSCA (FSN), falls zutreffend

entfallt.
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5. Zusammenfassung der klinischen Bewertung und der klinischen

Nachbeobachtung nach dem Inverkehrbringen (PMCF)

5.1 Zusammenfassung der klinischen Daten des Aquivalenzprodukts,
wenn zutreffend

Die klinische Bewertung erfolgte anhand von eigenen Daten. Da genligend Daten zu den eigenen
Produkten vorliegen, ist eine Einbeziehung von Aquivalenzprodukten nicht erforderlich. Es wurde da-

her nicht auf klinischen Daten von Aquivalenzprodukten zuriickgegriffen.

5.2 Zusammenfassung der klinischen Daten von durchgefuhrten klini-
schen Priufungen vor CE-Kennzeichnung, wenn zutreffend
Nicht zutreffend. Es wurden keine klinischen Prifungen vor CE-Kennzeichnung durchgefuhrt.

Denn bei den Dentallegierungen und Titan fiir die Prothetik handelt es sich um Produkte, die gemani
der Definition der MDCG-2020-6 und entsprechend Artikel 61 Abs. 8 der VO (EU) 2017/754 als ,be-
wahrte Technologien® einzustufen sind, da sich die Auslegung und die grundlegenden Merkmale der
Produkte Uber Jahrzehnte hinweg wenig bis Uberhaupt nicht gedndert haben. Darliber hinaus wird die
generische Produktgruppe nicht mit Sicherheitsfragen in Verbindung gebracht. Die Produkte entspre-
chen der Standardversorgung, bei denen es wenig Entwicklung in Indikationen und dem Stand der
Technik gab und gibt.

Aufgrund ihrer nachgewiesenen Eignung wurden die genannten Materialien in die prothetische Thera-
pie eingefiihrt und etablierten sich erfolgreich. In Klinik und Literatur wird seit Jahrzehnten der Einsatz
der CoCr-, NiCr-Legierungen und Titan hinsichtlich der Eignung, der klinischen Zuverlassigkeit und
Sicherheit, sowie aufgrund des geringen Risikopotenzials als gegeben betrachtet. Dazu gibt es ein
umfangreiches Schrifttum: [27, 26, 25, 22, 23, 21, 20, 19, 18, 17, 14-16, 12,9, 7, 5].

Des Weiteren sind in den folgenden Jahrzehnten zahlreiche klinische Studien und Metaanalysen pu-
bliziert worden, die diese Materialien an sich nicht in Frage stellten. Sondern es wurden bestimmte
Teilaspekte untersucht, die sich aus konkreten (meist klinisch orientierten) Fragestellungen ergaben,
bei denen das Material eines Herstellers an sich nur ein untergeordnete oder Uberhaupt keine Rolle

spielte.

Es ist noch ein weiterer Aspekt bzw. Besonderheit im Vergleich zu anderen Medizinprodukten zu be-
achten. Bei den Produkten dieser Produktakte handelt es sich um intermediate products (Zwischen-
produkte, gemafd MDCG 2021-3). Aus diesen werden durch den Anwender mittels darreichungsge-
rechter Verarbeitungsverfahren Zahnersatz, also die Endprodukte als Sonderanfertigung, hergestellt.
Somit hat Dentaurum als Hersteller der intermediate products nur bedingt Einfluss auf deren Qualitét.
Die diversen Untersuchungen erfolgen in der Regel fast ausschlie3lich anhand von Endprodukten

(Probekérpern oder Zahnersatz) und nicht an den von uns ausgelieferten intermediate products.
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5.3 Zusammenfassung der klinischen Daten aus anderen Quellen, wenn
zutreffend

Die Herstellung von Applikationen aus CoCr-Legierungen erfolgte bereits seit Mitte der 1930er Jahre.
Die Herstellung vor allem fir festsitzenden, verblendeten Zahnersatz aus NiCr-Legierungen begann in
den spéten 1960er bzw. friihen 1970er Jahre. Titan war das jungste Material fur die Herstellung von
diversen Applikationen im zahntechnischen Labor. Aufgrund der besonderen, materialbedingten An-
forderungen an die dentale Gusstechnik kam es erst am Ende der 1990er Jahre zu einem breiten
Einsatz. Die Anwendungsmadglichkeiten fir die drei Materialarten und deren Eignung fur die labor-
technische Herstellung von Applikationen sowie deren klinischen Einséatzen erfolgten in den Jahren
nach der Markteinfihrung. Alle Materialarten haben sich in den fir sie vorgesehenen Indikationen
(siehe Tab. 5) bewahrt. [13, 10, 8, 3, 4]

Tab. 5: Produktubersicht zu den CoCr-, NiCr-Leg und Titan

remanium® star
remanium® secura
remanium® 2000+
remanium® 2001
remanium® LFC
remanium® GM 800+
remanium® GM 380+
remanium® GM 900
remanium® GM 280+
CoCrMo-Sold 1
remanium® CSe
remanium® G-weich
NiCr-Sold 1

Tritan, rematitan®
rematitan® X
rematitan® M
rematitan® X

rematitan® X

X XX XXXXXXXXX

x
X

In den vergangenen Jahrzehnten wurde dieser Fakt an sich nicht mehr untersucht oder infrage gestellt
und spielt darum in der Literatur schon langst keine Rolle mehr. In der umfangreichen Literatur der

letzten Jahrzehnte zu diesen drei Materialarten sind nur bestimmte Teilaspekte untersucht worden.

In der Literatur fanden sich keinerlei Hinweise, die die klinische Eignung von CoCr-, NiCr-Legierungen
oder Titan fur die Herstellung von zahnmedizinischen Applikationen in Frage stellte. Im Gegenteil: sie
bestatigten indirekt die Eignung. Viele der auf den ersten Blick negativen Faktoren sind insofern zu
relativieren, da die Erkenntnisse aus in-vitro Untersuchungen stammten. Hier werden oft extreme Be-
dingungen geschaffen die so im Mund nicht vorkommen. Trotz dieser Gegebenheiten konnte keines
der Materialien als gesundheitsgeféahrdend eingestuft werden. Der Nutzen Uberwiegt deutlich die mog-

lichen, meist unter klinischen Bedingungen so nicht eintretenden Risiken.

44



D

DENTAURLUM

Eigene Reklamationsstatistiken und Bewertungen

In Tab. 6 sind die Anzahl an berechtigten Reklamationen und deren Anteil an den Verkaufseinheiten,
zu deren Warengruppen Reklamationen registriert wurden, genannt. Es zeigt sich fiir den betrachteten
Zeitraum von funf Jahren, dass in jedem Kalenderjahr die Anzahl an berechtigten Reklamationen

durchweg einstellig war.

Bezogen auf alle Verkaufseinheiten der Produktgruppe Dentallegierungen und Titan fir die Prothetik
ist der Anteil der berechtigten Reklamationen im betrachteten Fiunfjahreszeitraum (2017 bis 2021)

aul3erst gering (Tab. 6).

Tab. 6: Reklamationsstatistik zur Produktgruppe Dentallegierungen und Titan fur die Prothetik

Kalenderjahr

2017 2018 2019 2020 20211
Anzahl berechtigter Reklamationen 3 4 6 1 1
Anteil berechtigter Reklamationen? 0,005% | 0,006% | 0,015% | 0,002% | 0,002%

Informationen aus der Uberwachung nach dem Inverkehrbringen

Die Ergebnisse und Schlussfolgerungen aus der Uberwachung nach dem Inverkehrbringen werden
regelmaRig im Rahmen der Uberwachung nach dem Inverkehrbringen nach den Vorgaben des PMS-
Plans aktualisiert. Gemaf dem Sicherheitsbericht / PMS-Bericht haben wir fur den Zeitraum von 2017

bis 2021 folgende Analysen und Schlussfolgerungen:

Die Informationen aus der Uberwachung und Riickmeldungen nach dem Inverkehrbringen wurden in
folgenden Datenbanken durchgefiihrt: BfArM, FDA MAUDE, Therapeutic Goods Administration und
Health Canada. Es fanden sich keine Erkenntnisse, die die Sicherheit der Produkte betrafen oder

neue Gefahrdungen ergaben. Eine Neubewertung der klinischen Daten war nicht erforderlich.

5.4 Zusammenfassung der klinischen Leistung und Sicherheit

Aus unseren Verkaufsprodukten selbst, da es sich um intermediate products handelt, entsteht noch
kein klinischer Nutzen, da diese in der Auslieferungsform nicht beim Patienten eingesetzt werden
kénnen. Es ist immer eine Weiterverarbeitung zu einer zahnmedizinischen Applikation erforderlich.
Aus diesen erwéchst dann der klinische Nutzen. Dieser besteht in der Regel beim Zahnersatz aus der

Widerherstellung von Form und/oder Funktion von Teilen des oro-facialen Systems.

Die klinische Anwendung der Produkte nach entsprechender Verarbeitung zu einer zahnmedizini-

schen Applikation erfolgt seit vielen Jahrzehnten. Zum Beispiel wurden die CoCr-Legierungen in der

! Betrachtungszeitraum im genannten Kalenderjahr bis einschl. zum November 2021
2 bezogen auf Verkaufseinheiten der jeweiligen Warengruppen, zu denen es Reklamationen gab
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Mitte der 1930er Jahre zur Herstellung von zahnmedizinischen Applikationen eingefiihrt. Es hat sich
beim millionenfachen Einsatz dieser Materialien gezeigt, dass der klinische Nutzen der daraus herge-
stellten Applikationen deutlich héher ist als die mdglichen Risiken und Nebenwirkungen, die sich aus
dem Material an sich ergeben. Die durch uns zu beeinflussenden Risiken haben wir auf ein Minimum
gesenkt. Eine fach- und sachgerechte Anwendung durch die fachkundige Zielgruppe vorausgesetzt,

ist der Nutzen fur den Patienten im Verhéltnis zu den Risiken deutlich héher.

Es sind uns aus der klinischen Anwendung und der Literatur bei indikationsgerechtem Einsatz keine
Nebenwirkungen bekannt, die von den Produkten selbst ausgehen. Denn keines der Produkte dieser
technischen Dokumentation wird in der Verkaufsform in den Mund eingesetzt. Es ist immer eine Wei-
terverarbeitung zu einer vom Arzt verordneten patientenspezifischen zahnmedizinischen Applikation
erforderlich. Etwaige Nebenwirkungen sind immer bedingt durch die Materialcharakteristik, die Einhal-
tung der Verarbeitungsvorschriften und den vorgesehenen Indikationen. Hinzu kommen noch patien-
tenindividuelle Faktoren. Die klinischen Daten belegen in ausreichendem MaR die Vertretbarkeit un-

erwlinschter Nebenwirkungen versus die klinischen Leistungen.

5.5 Durchgefiihrte oder geplante PMCF

Durch die bisherigen, teilweise mehr als 50jéahrige klinische Erfahrung kann man von etablierten Mate-
rialien sprechen und dass die Dentallegierungen und Titan fur die Prothetik die daftir notwendigen
Anforderungen erfiullen. Aus diesen Grinden halten wir es fur gerechtfertigt, keine klinische Nachbe-

obachtung nach dem Inverkehrbringen (PMCF) zu planen und durchzufiihren.

Wie an anderer Stelle schon dargelegt wurde, sind diese Produkte schon sehr lange in der Zahnmedi-
zin etabliert. In der Mitte der 1930er Jahre wurden CoCr-Legierungen flr die Herstellung von Zahner-
satz eingefuihrt. Daflr brachte Dentaurum 1935 remanit® auf den Markt. Bedingt durch den zweiten
Weltkrieg fand erst danach eine rasante Entwicklung der Modellgusstechnik statt. In den friihen
1970er Jahren wurden die NiCr-Legierungen zur Herstellung von verblendetem, festsitzendem Zahn-

ersatz eingefihrt.

Titan konnte am Ende der 1940er Jahre als geeignetes Material fir orthopadische Implantate identifi-
ziert werden. Fir den zahnmedizinischen Einsatz in Form von dentalen Implantaten gab es Ende der
1950er Jahre die ersten Versuche und ab den frihen 1970er Jahren einen breiten klinischen Einsatz
in der dentalen Implantologie. Die Verarbeitung von Titan im zahntechnischen Labor zur Herstellung
von gegossenem Zahnersatz (Kronen, Briicken, herausnehmbaren Prothesen, kieferorthopadische
Gerate) war aufgrund der Losung umfangreicher technologischer Probleme erst am Ende der 1990er

Jahre mdglich.

Aufgrund ihrer nachgewiesenen Eignung wurden die genannten Materialien in die prothetische Thera-
pie eingefiihrt und etablierten sich erfolgreich. In Klinik und Literatur wird seit Jahrzehnten der Einsatz
der CoCr-, NiCr-Legierungen und Titan hinsichtlich der Eignung, der klinischen Zuverlassigkeit und
Sicherheit, sowie aufgrund des geringen Risikopotenzials als gegeben betrachtet. Des Weiteren sind

in den folgenden Jahrzehnten zahlreiche klinische Studien und Metaanalysen publiziert worden, die
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diese Materialien an sich nicht in Frage stellten. Sondern es wurden bestimmte Teilaspekte unter-
sucht, die sich aus konkreten (meist klinisch orientierten) Fragestellungen ergaben, bei denen das

Material eines Herstellers an sich nur ein untergeordnete oder iberhaupt keine Rolle spielte.

Es ist noch ein weiterer Aspekt bzw. Besonderheit im Vergleich zu anderen Medizinprodukten zu be-
achten. Bei den Dentallegierungen und Titan fiir die Prothetik handelt es sich um intermediate pro-
ducts. Das bedeutet, dass sie in der Verkaufsform nicht beim Patienten eingesetzt werden. Aus den
Verkaufsprodukten werden durch den Anwender mittels darreichungsgerechter Verarbeitungsverfah-
ren zahnmedizinische Applikationen, also die Endprodukte als Sonderanfertigung, hergestellt. Somit
haben wir als Hersteller der Halbzeuge nur bedingt Einfluss auf deren Qualitat. Die diversen Untersu-
chungen erfolgen in der Regel fast ausschlie3lich anhand von Endprodukten und nicht an den von uns

ausgelieferten Halbzeugen.
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6. Mogliche diagnostische oder therapeutische Alternativen

Bis zum Anfang des 20. Jahrhundert dominierten bei der Herstellung von Zahnersatz in der Zahnme-
dizin Edelmetalle und ihre Legierung. Es wurde fast ausnahmslos die Gusstechnik angewendet.
Schon damals war es fiir viele Patienten ein 6konomisches Problem, sich Zahnersatz aus Goldlegie-
rungen leisten zu kénnen. Erschwerend kamen noch die physikalischen Eigenschaften dieser Legei-
rungen hinzu. Fir manche zahnmedizinischen Applikationen waren diese Legierungen nicht stabil
genug oder der Zahnersatz musste sehr voluminds gestaltet werden, um eine ausreichende Stabilitéat
zu erreichen. Volumindser bedeutet u.a. es war mehr Material erforderlich und damit wurde es wieder
teurer. Die Dentallegierungen (CoCr, NiCr) und Titan fiir die Prothetik sind seit Jahrzehnten die Alter-
native zu Edelmetalllegierungen. Insofern gibt es zu diesen keine therapeutischen Alternativen mit so
einem breitem Anwendungsspektrum fur die Herstellung von zahnmedizinischen Applikationen. Fur
bestimmte Applikationen wie Einzelkronen oder kleine Briicken kénnte die Herstellung aus Vollkera-
mik erfolgen. Fur die komplette Herstellung von herausnehmbarem Zahnersatz ware Keramik zum

Beispiel ungeeignet.
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7. Vorgeschlagenes Profil und Schulung der Anwender

Vorgesehene Anwender der hier beschriebenen Produkte sind zahntechnische Laboratorien und
Dienstleistungsunternehmen, die im Auftrag von zahntechnischen Laboratorien metallische Restaura-

tion fertigen. Das verarbeitete Produkt wird von Zahnéarzten angewendet.

Mit der Gebrauchsanweisung erhélt der Anwender alle nétigen Informationen zum sicheren und be-
stimmungsgemaRen Gebrauch des Produktes. Eine ausfiihrliche Beschreibung zur Verwendung und
zum Umgang mit dem Produkt steht mit den zuséatzlich angebotenen Verarbeitungshinweisen zur Ver-
fugung. Ein entsprechender Hinweis darauf ist — insofern fur das jeweilige Produkt zutreffend — in der
Gebrauchsanweisung zu finden. Darliber hinaus werden spezifische Online-Tutorials und Webinare
angeboten, die vom Kunden online abgerufen werden kdnnen. Erganzend gibt es ein umfangreiches

Kursangebot, das auf der Internetprdsenz einzusehen ist.
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8. Verweis auf angewandte harmonisierte Normen und Gemeinsame
Spezifikationen

Angewandte harmonisierte Normen VO (EU) 2017/745:

EN ISO 13485:2016

Medical devices - Quality management systems -Requirements for regu-
latory purposes

EN ISO 15223-1:2021

Medical devices - Symbols to be used with medical device labels, label-
ling and information to be supplied. Part 1: General requirements

Angewandte harmonisierte Normen RL 93/42/EWG:

EN 1041:2008

Medical devices - Information to be supplied by the manufacturer

EN 1639:2009

Medical devices for dentistry - Instruments

EN 1641:2009

Medical devices for dentistry - Materials

EN I1SO 10993-1:2009

Biological evaluation of medical devices.
Part 1: Evaluation and testing within a risk management system

EN ISO 13485:2016

Medical devices - Quality management systems -
Requirements for regulatory purposes

EN ISO 14155:2020

Clinical investigation of medical devices for human subjects - Good clini-
cal practice

EN ISO 14971:2012

Medical devices - Application of risk management to medical devices

EN I1SO 15223-1:2016

Medical devices - Symbols to be used with medical device labels, label-
ling and information to be supplied.
Part 1: General requirements

EN 62366:2008

Medical devices - Part 1: Application of usability engineering to medical
devices

Weitere angewandte Normen:

DIN EN I1SO 20417:2022

Medical devices - Information to be supplied by the manufacturer

DIN EN ISO 20417:2022

Medical devices - Information to be supplied by the manufacturer

DIN EN 1639:2010

Medical devices for dentistry - Instruments

DIN EN 1641:2010

Medical devices for dentistry - Materials

DIN EN ISO
10993-1:2021

Biological evaluation of medical devices.
Part 1: Evaluation and testing within a risk management system

DIN EN ISO 13485:2021

Medical devices - Quality management systems -
Requirements for regulatory purposes

DIN EN I1SO 14155:2021

Clinical investigation of medical devices for human subjects - Good clini-
cal practice

DIN EN ISO 14971:2020

Medical devices - Application of risk management to medical devices

DIN EN ISO
15223-1:2022

Medical devices - Symbols to be used with medical device labels, label-
ling and information to be supplied.
Part 1: General requirements

DIN EN
62366-1:2021-08

Medical devices - Part 1: Application of usability engineering to medical
devices

50




D

DENTAURLUM

Fur CoCr- und NiCr-Dentallegierungen angewandte Normen:

DIN EN ISO 7405:2019

Dentistry - Evaluation of biocompatibility of medical devices used in

dentistry

DIN EN I1SO 9333:2006

Dentistry - Brazing materials

DIN EN I1SO 9001:2015

Quality management systems - requirements

DIN EN ISO 9693:2020

Dentistry - Compatibility testing for metal-ceramic and ceramic-

ceramic systems

DIN EN ISO 22674:2016

Dentistry - Metallic materials for fixed and removable restorations and

appliances

DIN EN ISO 28319:2018

Dentistry - Laser welding and filler materials

Far Titan fur die Prothetik angewandte Normen:

ASTM-F136 Standard specification for wrought titanium 6-aluminium 4- vanadium
ELI alloy for surgical implant applications
ASTM-F 67 Standard specification for unalloyed titanium for surgical implant appli-

cations

DIN EN ISO 5832-2:2018

Implants for surgery - Metallic materials.

Part 2: Unalloyed titanium

DIN EN ISO 5832-3:2022

Implants for surgery - Metallic materials.

Part 3: Wrought titanium 6-aluminium 4- vanadium alloy

DIN EN ISO 7405:2019

Dentistry - Evaluation of biocompatibility of medical devices used in

dentistry

DIN EN ISO 9333:2006

Dentistry - Brazing materials

DIN EN ISO 9001:2015

Quality management systems - requirements

DIN EN ISO 9693:2020

Dentistry - Compatibility testing for metal-ceramic and ceramic-ceramic

systems

DIN 17862:2012

Rods made of titanium and titanium alloys - Technical delivery condi-
tions

DIN EN ISO 22674:2016

Dentistry - Metallic materials for fixed and removable restorations and

appliances

DIN EN ISO 28319:2018

Dentistry - Laser welding and filler materials
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Angewandte Gemeinsame Spezifikationen:

Nicht verfligbar
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9. Revisionshistorie

SSCP Rev.- Datum Anderungsbeschreibung Revision durch die Be-
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Validierungssprache:
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