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VITA ENAMIC® Eine neue Werkstoffklasse

. Polymernetzwerk (~ 14 Gewichtsprozent)
. Keramisches Netzwerk (~ 86 Gewichtsprozent)

Produktbeschreibung

) VITA ENAMIC ist die weltweit erste dentale Hybridkeramik mit dualer Netzwerk-
struktur. Bei diesem Dentalwerkstoff wird das dominierende keramische Netzwerk
durch ein Polymernetzwerk verstarkt, wobei sich beide Netzwerke vollkommen
durchdringen. VITA ENAMIC ist damit ein dentaler Verbundwerkstoff, welcher die
positiven Eigenschaften von Keramik und Komposit in sich vereint.




VITA ENAMIC® Kronen auf Implantaten — Indikation und Kontraindikation

VITA ENAMIC ist fiir Einzelkronen auf Implantatabutments indiziert

Hierfiir notwendige Voraussetzungen:
e FEinsicherer Adhasiv-Verbund zwischen der VITA ENAMIC Krone und dem
Abutment:
—Hinreichende Geometrie (Durchmesser, Hohe, Emergenzprofil) des
Abutments [1]*.
e Die allgemeine Einhaltung der Regeln fiir vollkeramische Restaurationen [2]*
—Vermeidung von scharfkantigen Randern und Kanten am Abutment.
o zervikale Abstutzung der Krone auf der Abutmentschulter wie bei einem
nattrlichen Zahnstumpf
— Hohlkehle bzw. rechtwinklige Stufe mit abgerundetem Innenwinkel und
mind. 0,8 mm Breite

A Hinweis: Die Verarbeitungshinweise fiir die Abutments sind allgemeine
Empfehlungen ohne Gewahr. Bitte kontaktieren Sie bei Fragen, welches
Abutment fiir die jeweilige Indikationsstellung geeignet ist, lhren
Implantathersteller [3]*.

Patientenzielgruppe:
e Keine Einschrankungen

Vorgesehener Anwender:
e Ausschlielich Fachanwender: Zahnarzt und Zahntechniker

Indikationsiibersicht

Front- und Seitenzahnkronen ‘

auf Implantaten™

Front- und Seitenzahnkronen ‘ "

Inlays / Onlays / Teilkronen ” ” ”

Table tops n
Veneers ‘

* Die Abutmentgestaltung muss den Anforderungen der keramikgerechten Praparation entsprechen und die
Einhaltung der Mindestwandstarken fir Kronen aus VITA ENAMIC ermdglichen. Bitte beachten Sie auch
die Verarbeitungsanleitung des Herstellers des Implantats und des adhasiven Befestigungsmaterials.
Weitere Informationen: Gebrauchsanweisung VITA IMPLANT SOLUTIONS, Best.-Nr. 10150.

Zweckbestimmung:
e VITA ENAMIC Produkte sind keramische Materialien fiir dentale Behandlungen.

Kontraindikation

e Briickenversorgungen

e Freiendversorgungen

e Parafunktion (z. B. Bruxismus)

*Verweise siehe Seite 15




VITA ENAMIC® Kronen auf Implantaten — Prozesssschritte

Prozessschritte VITA ENAMIC Krone auf Abutment - adhasiv verklebt

Verwendung eines geeigneten Implantat-Abutments [1]*
aus Titan oder Zirkoniumdioxid

Optionale Individualisierung des Emergenzprofils und der
AuRenkontur des Implantat-Abutments

Verschraubung des Abutments mit dem
Implantat oder Modellanalog

Scannen des Abutments /
Behandlungsfeldes oder Modells

CAD/CAM Herstellung der VITA ENAMIC Krone

Verkleben der VITA ENAMIC Krone mit dem Abutment intraoral
(= verklebte Losung) bzw. extraoral (= verschraubte Losung)

*Verweise siehe Seite 15




VITA ENAMIC® Kronen auf Implantaten — Geometrische Anforderungen

Hohlkehle oder Stufe mit
zirkularer Abstiitzung

anatomisch 30_g°
unterstitzt

=10mm

Geometrische Anforderungen an das Abutment

A\ Hinweise: Bitte beachten Sie bei Praparation des Abutments die
allgemeingliltigen Richtlinien zur Praparation von Zahnstimpfen zur Aufnahme
einer vollkeramischen Krone sowie die Hinweise der jeweiligen Hersteller in
Bezug auf die Verwendung der Abutments.

Grundsitzlich gilt:

e Der Durchmesser bzw. die GroRe muss an die klinische Situation sowie an das
gewahlte Implantatsystem angepasst werden.

¢ FEine Bearbeitung des Abutments darf nur unter Einhaltung der Vorgaben des
jeweiligen Herstellers erfolgen.

¢ Die geometrischen Anforderungen fiir eine sichere Statik der Kronenrestau-

ration mussen eingehalten werden:

e Vermeidung von scharfkantigen Randern und Kanten.

e Vertikaler Abutment-Konvergenzwinkel 3°- 6°.

Geometrische Anforderungen an die VITA ENAMIC Krone

Um den klinischen Erfolg von Restaurationen aus VITA ENAMIC auf Implantaten
sicherzustellen, sind folgende Mindestschichtstarken einzuhalten:

Frontzahnkronen

Inzisale Wandstarke: mind. 1,0 mm
Zirkulare Wandstarke: mind. 0,8 mm
Seitenzahnkronen

Fissuren-Bereich: mind. 1,0 mm
Zirkulare Wandstarke: mind. 0,8 mm




VITA ENAMIC® Kronen auf Implantaten — Adhéasive Befestigung auf Abutments

A\ Hinweise:
e Um einen optimalen Haftverbund von Kronen aus VITA ENAMIC auf
Implantat-Abutments zu erreichen, wird ausschlieflich eine adhasive
Befestigung empfohlen. Der Einsatz von geeigneten Haftvermittlern
auf Titan- bzw. Zirkondioxidabutments ist Voraussetzung flir einen
optimalen Materialverbund. Hierfiir eignen sich spezielle Befestigungs-
komposite bzw. Haftvermittler, die Phosphatmonomere und Haftsilane
enthalten, die eine hydrolysesichere chemische Verbindung zu Titan bzw.
Zirkondioxidoberflachen eingehen.
¢ Die konventionelle Zementierung mit Zinkphosphat-, Carboxylat- oder
Glasionomerzementen wird nicht empfohlen.

¢ Die prazise und sorgfaltige Vorbereitung der Verbundflachen ist die
Voraussetzung fiir eine dauerhaft sichere adhasive Verklebung zwischen
der VITA ENAMIC Krone und dem Abutment.

Bitte beachten Sie die Gebrauchsinformationen der Hersteller der
jeweiligen Produkte!

Konditionierung der Oberflachen

1. Konditionierung der VITA ENAMIC Krone

Krone vor der adhasiven Befestigung mit Alkohol entfetten.

Bereits polierte AuRenflachen evtl. abdecken, um sie nicht versehentlich zu atzen.




VITA ENAMIC® Kronen auf Implantaten — Adhasive Befestigung auf Abutments

VITA ADIVA CERA-ETCH (Flusssaure-Gel, 5%) auf Klebeflachen auftragen.

Atzdauer: 60 s

Vollsténdiges Entfernen der Saurertckstande mit H,0 durch Absprayen oder
Reinigen im Ultraschallbad.

AnschlieBend 20 s trocknen. Nicht abbiirsten, da Gefahr der Verunreinigung!
Nach dem Trocknen erscheinen die gedtzten Flachen weiSlich opak.

Auf geatzte Flache Silanhaftvermittler (z. B. VITA ADIVA C-PRIME) applizieren.

Anschlieend Silanhaftvermittler sanft verblasen.




VITA ENAMIC® Kronen auf Implantaten — Adhasive Befestigung auf Abutments

2. Konditionierung von Zirkondioxidabutments

Emergenzprofil und Schraubenkanal des Zirkondioxidabutments mit Wachs oder
Silikon schiitzen bzw. verschliefen. Anschlussgeometrie mit Modellanalog oder
Polierkappe [3]* schiitzen.

Vorsichtiges Abstrahlen ausschlieRlich der Klebeflache des Zirkonoxidabutments
mit Edelkorund (Al,0,),

—KorngroRe 50 pym
— Strahldruck 2 bar

AnschlieRend mittels Ultraschallwasserbad, Alkohol oder durch Dampfstrahlen
reinigen und mit olfreier Luft trockenblasen.

Nach der Reinigung darf die zu verklebende Oberflache nicht mehr berihrt werden,
da dies zu einer Kontamination flihren kann, die den anschlieRenden Klebeverbund
negativ beeinflussen kann.

Applikation eines phospatmonomerhaltigen Haftvermittlers fir Zirkondioxid wie
z. B. VITA ADIVA ZR-PRIME mit Einwegpinsel oder Microbrush.

VITA ADIVA ZR-PRIME 10 s einwirken lassen und anschlieBend mit élfreier Luft
sanft verblasen.

A\ Hinweis: Bitte beachten Sie die Gebrauchsinformationen der Hersteller der
jeweiligen Produkte!

*Verweise siehe Seite 15




VITA ENAMIC® Kronen auf Implantaten — Adhasive Befestigung auf Abutments

Ubersicht Prozessschritte zur Verklebung der VITA ENAMIC Krone auf Zirkondioxidabutment

Prozessschritte Zirkondioxidabutment VITA ENAMIC Krone

Abstrahlen mit Edelkorund (Al,0,) 50 pm, max. 2,0 bar -

Reinigung der Oberflache Ultraschall, Ethanol Ethanol

Atzen (extraoral) - VITA ADIVA CERA-ETCH, 5% HF, 60 s

mit H,0 durch Absprayen oder im

Reinigen der Oberflache -
Ultraschallbad.

Haftvermittler /Silanisierung VITA ADIVA ZR-PRIME applizieren  VITA ADIVA C-PRIME
und 10 s einwirken lassen, applizieren und sanft verblasen
anschlieend sanft verblasen

Volladhasive/selbstadhasive 2. B. VITA ADIVA F-CEM , VITA ADIVA |A-CEM*
Verklebung oder VITA ADIVA S-CEM

< € &£ €CK<a

*ultraopak eingefarbt

Desinfektion/Sterilisation

Es wird empfohlen, die VITA ENAMIC Suprakonstruktionen bei extraoraler Verklebung der Krone auf das Abutment vor der
Eingliederung in situ mit einem ethanolhaltigen Flachendesinfektionsmittel zu desinfizieren oder zu sterilisieren. Die fiir
Dentalpraxen geltenden lokalen gesetzlichen Vorschriften und Hygienestandards sind zu beachten. Die Dampfsterilisation
kann mit 3-fach fraktioniertem Vorvakuum unter Einhaltung der folgenden Parameter durchgeflihrt werden:

® Sterilisationszeit 10 min
® Dampftemperatur 134° C/ 273° F

Die Suprakonstruktion muss nach der Sterilisation unverziiglich eingegliedert werden und darf nicht zwischengelagert werden!

Hinweise:

Die Verantwortung fir die Sterilitat der Suprakonstruktion liegt beim Behandler.

Es muss sichergestellt sein, dass die Sterilisation nur unter Anwendung von geeigneten Geraten und Materialien sowie
produktspezifisch validierten Methoden erfolgt. Die eingesetzten Gerate missen ordnungsgemal instandgehalten und
regelmaRig gewartet werden.




VITA ENAMIC® Kronen auf Implantaten — Adhasive Befestigung auf Abutments

3. Konditionierung von Titanabutments

Emergenzprofil und Schraubenkanal von Titanabutment mit Wachs oder Silikon
schiitzen bzw. verschlieBen. Anschlussgeometrie mit Modellanalog oder
Polierkappe [3]* schiitzen.

—KorngroRe 50 pm,
— Strahldruck 2 bar,

bis Oberflache matt wird.

AnschlieBend Wachs bzw. Silikon entfernen.

Titanbasis mittels Ultraschallwasserbad mit Alkohol oder durch Dampfstrahlen
reinigen und mit 6lfreier Luft trockenblasen.

*Verweise siehe Seite 16

Vorsichtiges Abstrahlen ausschlieRlich der Klebefldche der Titanbasis mit Al,O,,




VITA ENAMIC® Kronen auf Implantaten — Adhasive Befestigung auf Abutments

Nach der Reinigung darf die zu verklebende Oberflache nicht mehr bertiihrt werden,
da dies zu einer Kontamination fiihren kann, die den anschliefenden Klebeverbund
negativ beeinflussen kann.

Applikation eines geeigneten Metallhaftvermittlers wie z. B. VITA ADIVA M-PRIME
mit Einwegpinsel oder Microbrush.

VITA ADIVA M-PRIME 10 s einwirken lassen und mit olfreier Luft sanft verblasen.

AnschlieBend mit 6lfreier Luft trockenblasen.

A Hinweis: Bitte beachten Sie die Gebrauchsinformationen der Hersteller der
jeweiligen Produkte!

Ubersicht Prozessschritte zur Verklebung der VITA ENAMIC Krone auf Titanabutment

Prozessschritte Titanabutment VITA ENAMIC Krone

Abstrahlen mit Edelkorund (Al,0,) 50 pm, 2,0 bar -

Reinigung der Oberflache Ultraschall, Ethanol Ethanol

Atzen (extraoral) - VITA ADIVA CERA-ETCH, 5% HF. 60's

mit H,0 durch Absprayen oder im

Reinigen der Oberflache -
Ultraschallbad.
Konditionieren/Silanisieren VITA ADIVA M-PRIME VITA ADIVA C-PRIME
applizieren, 10 s einwirken applizieren und sanft verblasen
lassen sanft verblasen "
Adhasive Verklebung VITA ADIVA IA-CEM?

€ &€ €4

! Falls die VITA ENAMIC Krone mit dem Titanabutment extraoral verklebt wird, sollte die Suprakonstruktion vor
dem intraoralen Verschrauben sterilisiert werden. Wir empfehlen in diesem Fall Monobond Plus
(Fa. Ivoclar Vivadent) zu verwenden: Applizieren, 60 s einwirken lassen und anschlieBend stark verblasen.
Zyltraopak eingefarbtes Befestigungskomposit, besonders gut geeignet zur Maskierung von Titanabutments.




VITA ENAMIC® Kronen auf Implantaten — Empfohlene Materialien

Empfohlene Produkte

e Keramik-Atzgel fiir VITA ENAMIC

— VITA ADIVA CERA-ETCH, 5%iges Flusssaure-Gel (VITA) ‘ l
— Darreichungsform Spritze 3 ml @
— Darreichungsform Tropferflasche 6 ml ~*

¢ Silanhaftvermittler fiir VITA ENAMIC

— VITA ADIVA C-PRIME

1)

e Haftvermittler fiir Zirkondioxid

— VITA ADIVA ZR-PRIME

|

e Haftvermittler fiir Titan

- VITA ADIVA M-PRIME

I L

¢ Dualhértende Befestigungskomposite fiir VITA ENAMIC
auf Titan-/Zirkondioxidabutments

- VITA ADIVA F-CEM
— VITA ADIVA S-CEM
- VITA ADIVAIA-CEM

L = §
L ey ——
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Folgende Produkte sind kennzeichnungspflichtig:

VITA ADIVA® CERA-ETCH
(Flusssaure-Keramikatzgel)

Atzend / Giftig

Nur fir extraoralen Gebrauch!

Enthalt Fluorwasserstoffsaure.

Giftig beim Verschlucken. Lebensgefahr bei Hautkontakt.
Verursacht schwere Veratzungen der Haut und schwere
Augenschaden. Gesundheitsschadlich beim Einatmen.
Schutzbrille/Schutzhandschuhe/Schutzkleidung tragen.

Unter Verschluss aufbewahren. Bei Verschlucken sofort Giftin-
formationszentrale anrufen und Sicherheitsdatenblatt vorstel-
len. Bei Beriihrung mit der Kleidung/Haut sofort kontaminierte
Kleidungsstlicke ausziehen und mit viel Wasser spiilen. Gezielte
MaRnahmen siehe Sicherheitsdatenblatt. Bei Berihrung mit
den Augen einige Minuten mit Wasser sptlen und Arzt/Giftin-
formationszentrale konsultieren.

Dieser Stoff und sein Behalter sind als gefahrlicher Abfall zu
entsorgen.




VITA ENAMIC® Kronen auf Implantaten — Sicherheitshinweise

Folgende Produkte sind kennzeichnungspflichtig:

VITA ADIVA® C-PRIME
(Silanhaftvermittler)

Gefahr

Flussigkeit und Dampf leicht entziindbar.
Von Hitze/Funken/offener Flamme/ heifen Oberflachen
fernhalten. Nicht rauchen.

VITA ADIVA® ZR-PRIME
(Zirkondioxid-Haftvermittler)

Gefahr

Flissigkeit und Dampf leicht entziindbar.
Verursacht schwere Augenreizung.
Kann Schlafrigkeit und Benommenheit verursachen.

Von Hitze/offener Flamme/heifen Oberflachen fernhalten.

Nicht rauchen.

VITA ADIVA® M-PRIME
(Metall-Haftvermittler)

Gefahr

Flissigkeit und Dampf leicht entziindbar.
Verursacht schwere Augenreizung.
Kann Schlafrigkeit und Benommenheit verursachen.

Von Hitze/offener Flamme/heiRen Oberflachen fernhalten.

Nicht rauchen.

VITA ADIVA® S-CEM
(selbstadhasives
Befestigungskomposit)

Achtung

Verursacht Hautreizungen.

Verursacht schwere Augenreizung.

Kann allergische Hautreaktionen verursachen.
Atemwegsreizung — Kann die Atemwege reizen.

QOO Oe @

Sicherheitskleidung

Bei der Arbeit geeignete Schutzbrille/Gesichtsschutz,
Schutzhandschuhe und Schutzkleidung tragen.

Bei Staubbildung miissen Absaugung oder Staub-
schutzmaske benutzt werden.

=IO

®S

Die entsprechenden Sicherheitsdatenblatter konnen unter www.vita-zahnfabrik.com/sds

heruntergeladen werden.




VITA ENAMIC® Sicherheitshinweise

Lagerhinweise/Entsorgung:

e Bitte beachten Sie die Lagerhinweise der VITA ADIVA Produkte.

¢ Die mit einem Gefahrstoff-Piktogramm gekennzeichneten Produkte sind als gefahrlicher Abfall zu entsorgen.
Recycelbare Abfalle (wie Attachments, Papier, Kunststoffe) sind iber entsprechende Recyclingsysteme zu entsorgen.
Kontaminierte Produktreste sind, gemaR der regionalen Vorschriften, ggf. vorzubehandeln und gesondert zu entsorgen.

Symbolerklarungen

Hersteller

VITA Zahnfabrik Herstelldatum

H

Verfalldatum Vor Sonnenlicht /\/\:’/\
schiitzen /-\l\
Lot-Nummer

Lagertemperatur (Charge

Artikelnummer Medizinprodukt

Siehe
Gebrauchsanweisung

= B~ 1k

Generelle Hinweise zur Handhabung

Produktsicherheit

e |nformationen zur Meldung von schwerwiegenden Vorkommnissen in Verbindung
mit Medizinprodukten, generelle Risiken bei Dentalbehandlungen, Restrisiken sowie
(wenn zutreffend) Kurzberichte tber klinische Sicherheit und Leistung (SSCPs) finden
Sie unter https://www.vita-zahnfabrik.com/product_safety

Verweise:

[1] Konfektionierte oder individuelle Abutments flir zementierten bzw. adhasiv befestigten Zahnersatz.
Bitte kontaktieren Sie Ihren Implantathersteller fiir eine systembezogene Empfehlung.

[2] .Klinische Aspekte in der Vollkeramik”, VITA Zahnfabrik, Best.-Nr. 1696

[3] Bitte kontaktieren Sie lhren Implantathersteller fiir eine systembezogene Empfehlung.




Mit dem einzigartigen VITA SYSTEM 3D-MASTER werden alle
natlirlichen Zahnfarben systematisch bestimmt und vollstan-
dig reproduziert.
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Zur Beachtung: Unsere Produkte sind gemdR Gebrauchsinformationen zu verwenden.
Wir tibernehmen keine Haftung fiir Schaden, die sich aus unsachgemaRer Handhabung
oder Verarbeitung ergeben. Der Verwender ist im Ubrigen verpflichtet, das Produkt vor
dessen Gebrauch auf seine Eignung fiir den vorgesehenen Einsatzbereich zu prifen.
Eine Haftung unsererseits ist ausgeschlossen, wenn das Produkt in nicht vertraglichem
bzw. nicht zuldssigem Verbund mit Materialien und Gerédten anderer Hersteller verarbei-
tet wird und hieraus ein Schaden entsteht. Die VITA Modulbox ist nicht zwingender
Bestandteil des Produktes. Herausgabe dieser Gebrauchsinformation: 2022-04

Mit der Herausgabe dieser Gebrauchsinformation verlieren alle bisherigen Ausgaben
ihre Giiltigkeit. Die jeweils aktuelle Version finden Sie unter www.vita-zahnfabrik.com

VITA Zahnfabrik ist zertifiziert und folgende Produkte tragen die Kennzeichnung

VITA ENAMIC®

VITA ENAMIC® und VITA ADIVA® sind eingetragene Marken der VITA Zahnfabrik,
D-Bad Sackingen.

Wir bedanken uns bei der Firma BEGO Implant Systems, D-Bremen fir die Bereitstellung
der Titelgrafik und der Grafik auf Seite 7 oben, sowie fiir die zur Visualisierung verwendeten
Implantat-Komponenten.

(3] Rx Only

m VITA Zahnfabrik H. Rauter GmbH & Co.KG, Bad Sackingen (Germany)
Zweigniederlassung Basel c/o Perrig AG, Max Kdmpf-Platz 1, 4058 Basel

VITA

sl VITA Zahnfabrik H. Rauter GmbH & Co.KG

Spitalgasse 3 - 79713 Bad Sackingen - Germany

Tel. +49(0)7761/562-0 - Fax +49(0)7761/562-299

Hotline: Tel. +49(0)7761/562-222 - Fax +49(0)7761/562-446
www.vita-zahnfabrik.com - info@vita-zahnfabrik.com

€) facebook.com/vita.zahnfabrik
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