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DE - Gebrauchsanweisung Kera®S-Powder

PRODUKTNAME
PRODUCT NAME / NOM DU PRODUIT

BEZEICHNUNG
DESCRIPTION ! DESCRIPTIF

KORNGROESSE
GRAIN SIZE / TAILLE DE GRAINS

INHALT

Content

Kera®S-Powder

NEM-Dental-Metalipulver auf Kobalt Chrome Basis

fir das Laser-Schmelzverfahren, Typ 5 / NPM - dental metal powder
on cobalt chrome base for the laser melting process, type 5/ Poudre de metal
dentaire non précieux 3 base de cobalt chrome pour la fusion laser. type 5

10 — 45 pm

S kg /20 kg

CHEMISCHE ZUSAMMENSETZUNG / CHEMICAL COMPOSITION / COMPOSITION CHIMIQUE

(Typische Werte  typical values / les valeurs typiques)

Co% |Cr% W% | Si% Mn% | Fe%

61,65 | 27,75 | 8.45 | 1.61 0.256 0.2

TYPISCHE TECHNISCHE DATEN

TYPICAL TECHNICAL DATA / LES VALEURS TYPIQUES

Dehngrenze 0,2 %

Yield strength 0,2 % / Limite élastique 0,2 %
Bruchdehnung

Elongation / Allongement a la rupture
Zugfestigkeit

Tensile strength / Résistance & la traction
Elastizitdtsmodul

E-module | Module d'élasticité

Dichte

Density / Densité
Korrosionsbestiandigkeit

Corrosion resistance / Résistance 4 la
corrosion

Harte

Hardness [ Dureté

WAK (25-500°C)

CTE/CDT

Max. Brenntemperatur

Max. firing temp. /| Température de cuisson
maximale

Schmelzbereich (Solidus/Liquidus)
Melting range / Point de fusion

ANGEWANDTE NORMEN:
APPLIED NORM / NORME APPLIQUEE

Fa
[A ]
@ :
Achiung

@ Cobalt: CAS No. 7440-48-4

Gefahr

770 MPa
8,0%

1021 MPa
196 GPa
8,55¢g/cm®

<200 pg f em?

352 HV 10/30
~14,2 x 10°K"!

~980°C
1410°C/1465°C

DIN EN I1SO 22674:2016

ED GmbH ist zertifiziert nach
ED GmbH is certified according to [ ED GmbH est certifié selon

DIN EN 1SO 13485:2021

Zweckbestimmung
Kera®S-Powder ist ein Medizinprodukt fiir die additive Fertigung im Laserschmelzverfahren fiir zahntechnische Gerliste.

Verarbeitung nur durch professi lle Ar der! (Zah hniker, Zahnarzt).
Die vorgesehene Patientengruppe sieht Personen mit teil- oder nichtbezahnter Kiefersituation vor.

Indikation
Kronen und Briicken, Implantat getragene Suprastrukturen, Stege, Tertidrgeriiste, Modellguss.

Kontraindikation
- Alle Indikationen die nicht unter Indikation aufgefiihrt werden.
- Bei bekannten Unvertraglichkeiten gegen einen der Bestandteile.

Geriistdesign

Die Modellation erfolgt mit geeigneter CAD-Software unter Berlicksichtigung der zahntechnischen Regeln. Fir die spatere Keramikverblendung auf
anatomisch reduzierte Gerlistformen achten. Die Wandstarke sollte 0.4 mm nicht unterschreiten. Bei Briickengliedern im posterioren Bereich auf
ausreichenden Verbinderquerschnitt (mind. 6-9 mm?) achten. Scharfe Kanten und Unterschnitte sollten vermieden werden.

Entspannungsgliihen

Nach dem Laserschmelzprozess miissen die Bauplatten eine Warmebehandlung durchlaufen, um Spannungen zu minimieren. Hierzu sollte ein
geeigneter Ofen mit Schutzgas- (Argon) oder Vakuumfunktion verwendet werden. Ein Entspannungsgliihen ohne Schutzgas oder atmosphérisch kann
optional durchgefiihrt werden, hierbei ist zu beachten, dass es dadurch zu einer starkeren Oxidbildung kommen kann.

Beschreibung Temperatur [°C] I it [min]
Entspannungsgliihen unter Schutzgas 850 30
Abkiihlphase 1 mit Schutzgas Bis 600 abkiihlen, dann Ofentiir 6ffnen
Abkiihlphase 2, ohne Schutzgas 300 — Raumtemperatur

Abtrennen der Bauteile von der Platte
Nach der Warmebehandlung und dem Abkiihlen der Bauplatte kdnnen die Restaurationen mithilfe einer Bandsége, rotierenden Instrumenten oder einer
Zange von der Bauplattform entfernt werden.

Loten / Laserschweifen
Kera®S-Powder kann mit allen geeigneten Loten fiir CoCr Legierungen verwendet werden. Kera®S-Powder niemals mit Gold- oder Palladium-Lot IGten.
Optimal eignet sich Kera®S-Powder fiir das Laserschweif3en.

Vorbereiten der Oberflache fiir die Keramikverblendung

Die Gerliste werden mit den (blichen Hartmetallfrasern ausgearbeitet und gleichmaRig Uberschliffen; auf weiche Ubergénge achten;
Materialliberlappungen vermeiden. Bitte stets die gleichen rotierenden Instrumente fir eine Legierung verwenden, um Verunreinigungen zu vermeiden.
Die Mindeststérke der ausgearbeiteten Képpchen sollte 0,3 mm nicht unterschreiten. Es wird empfohlen, die Geriiste mit mind. 110 pm Aluminiumoxid
bei 3,5 Bar abzustrahlen und zu reinigen (abdampfen). Der Oxidbrand ist nicht zwingend, optional 5 min bei 980°C unter Vakuum (Reinigungsbrand).
Das Gerlst ist mit 110 pm Aluminiumoxid bei 3,5 Bar abzustrahlen, um die vorliegende Oxidschicht griindlich zu entfernen. AnschlieRend das Gerlst
mit dem Dampfstrahler reinigen. Bei der Verwendung eines Keramik-Bonders, bitte die Verfahrensschritte des jeweiligen Herstellers beachten.

Handhabungsbedingungen / Sicherheitshinweise

Metallpulver oder Staub kann beim Einatmen und bei Hautk kt Rei: 1 ver t Beim Schleifen und Abstrahlen der Einheiten,
sowie bei der Handhabung des Pulvers auf ausreichende Absaugung achten und Schutzbrille, Schutzhandschuhe, Schutzkleidung sowie eine
Atemschutzmaske mit Feinpartikelfilter (Typ FFP3 — DIN EN 149) tragen. Nach dem Arbeiten mit dem Pulver oder den Restaurationen die
Hénde griindlich reinigen.

Restrisiken und Nebenwirkungen

Bei Beachtung vorliegender Gebrauchsanweisung sind Unvertraglichkeiten bei CoCr — Legierungen duRerst selten. Bei einer nachgewiesenen Allergie
gegen einen Bestandteil dieser Legierung, ist diese aus Sicherheitsgriinden nicht zu verwenden. In Ausnahmefallen werden elektrochemisch bedingte,
ortliche Irritationen beschrieben. Bei der Verwendung unterschiedlicher Legierungsgruppen im Patientenmund kdnnen galvanische Effekte auftreten.
Bitte informieren Sie ihren Zahnarzt hinsichtlich der Restrisiken und Nebenwirkungen. Alle im Zusammenhang mit dem Produkt auftretenden,
schwerwiegenden Vorfélle, miissen dem Hersteller und der zustandigen Behorde im jeweiligen Land gemeldet werden.

Desinfektion des Zahnersatzes vor dem Einsetzen
Werkstiicke aus dem zahntechnischen Labor miissen vor dem Einsetzen in die Patientenmundhéhle einer Eintauch- oder Spriihdesinfektion unterzogen
und anschlieRend unter flieBendem Wasser abgespllt werden.

Entsorgungshinweis
Metallreste und Staube bitte umweltgerecht entsorgen. Abfélle dirfen nicht ins Grundwasser, Gewasser oder Kanalisation gelangen. Zum Recyceln
Abfallbérsen ansprechen. Umverpackung kann im Papiermdll entsorgt werden.

Lagerungsbedingungen
Trocken in dicht verschlossenem Behélter.

Die Informationen und Empfehlungen beruhen auf dem heute bekannten Stand der Wissenschaft und Technik und sind nach unserem Kenntnisstand
und unseren Erfahrungen zum gegenwdrtigen Zeitpunkt als korrekt anzusehen. Die vorliegende Version ersetzt alle friiheren Versionen.

Eisenbacher Dentalwaren ED GmbH

Phone: +49/9372/9404 -0 Fax: +49/9372/9404-29

I Dr.-Konrad-Wiegand-Str. 9 — 63938 Woerth am Main — GERMANY

E-Mail: info@eisenbacher.de

Web: www.eisenbacher.de
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EN - Instruction for use Kera®S-Powder

Intended use
Kera®S-Powder is a medical device for additive manufacturing in the laser melting process for dental frameworks.

Only for professional user (Dental Technician, Dentist).
The intended patient group provides for persons with partially or non-dentate jaws.

Indication
Crowns and bridges, implant supported superstructures and bars, tertiary structures, partial dentures.

Contraindication
- All indications not listed under Indication.
- In case of known allergic reactions to any of the ingredients.

CAD
The design should be done with appropriate CAD software. Please consider an anatomically reduced framework design for the veneering with ceramic.
The wall thickness should not be less than 0.3 mm. Choose a sufficient connector dimension (6 - 9 mm?). Sharp edges and undercuts should be avoided.

Stress-relief-heat-treatment

After the laser melting process, the building boards have to pass heat treatment to minimize stresses. For this purpose, a suitable furnace with inert gas
(argon) or vacuum function should be used. Stress relieving without inert gas atmosphere can optionally be performed. Please consider that a treatment
without inert gas atmosphere can lead to an increased oxide formation.

Description Temperature [°C] Time [min]
Stress-relief-heat-treatment with inert gas 850 30

Cooling 1 with inert gas Cooling to 600, then open door
Cooling 2, w/o inert gas 300 — room temperature

Remove Parts from the build plate
After heat treatment and cooling the plate the restorations can be removed by band saw, rotary instruments or piers.

Soldering / Laser welding
Kera®S-Powder can be soldered with all suitable solder. Kera®S-Powder parts should not be soldered with gold or palladium solder. Kera®S-Powder is
also ideally suitable for laser-welding.

Preparation before ceramic veneering

The frameworks can be elaborated with standard carbide cutters, look for smooth transitions and avoid overlapping material. Please use the same
cutter for one alloy to avoid contamination. The minimum thickness of the prepared coping should not be less than 0.3 mm. It’s recommended to
sandblast the frames with minimum 110 pm of Aluminium oxide with 3-4 bar and clean with steam cleaner. Oxide firing is not mandatory but can be
done as an option for 5 minutes at 980 °C with vacuum (cleaning firing). The frame needs to be sandblasted with aluminium oxide 110um and 3-4 bar
to remove the present oxide layer thoroughly. In the end the cleaning by steam cleaner is mandatory. If you use a ceramic bonder please consider the
instruction for use of the manufacturer.

Handling conditions / Safety

Metal powder or dust may cause irritation by inhalation and in contact with skin. During the handling with the Kera®S-Powder as well as
while grinding and sandblasting of the produced units it’s recommended to consider an adequate extraction system, goggles, gloves,
protective clothing and a respirator with fine particle filter (type FFP3 — DIN EN 149). After working with the powder or restorations clean
hands thoroughly.

Residual Risks and side effects

If the instructions are observed during the production processes, incompatibilities with non-precious dental alloys are extremely rare. In case of a
proven allergy against an ingredient of this alloy, the alloy must not be used for safety reasons. In exceptional cases, electrochemically induced, local
irritations have been reported. When different alloy groups are used, galvanic effects might occur. Please inform your dentist about residual risks and
side effects. Any serious incident that involves the product must be reported to the manufacturer and the competent authority in the accorded country.

Disinfection of the dental prosthesis before insertion
Workpieces from the dental laboratory must be subjected to immersion or spray disinfection before insertion into the patient's oral cavity and then rinsed
under running water.

Disposal Instructions
Please dispose of metal residues and dust in an environmentally friendly manner. Do not allow waste to enter groundwater, water or sewage systems.
Contact waste exchanges for recycling. Outer packaging can be disposed of in paper waste.

Storage conditions
Keep dry in a sealed container.

Our information and recommendation are based on the state of the art in science and technology and has to be considered correct to the best of our
knowledge and experience on this day. The above version shall replace any previous versions.

FR - Mode d’emploi Kera®S-Powder

Usage prévu
Kera®S-Powder est un dispositif médical destiné a la fabrication additive par fusion laser pour les armatures dentaires.

£ I< (teck

Uniquement pour les utili pr 1s dentaires, dentistes).
Le groupe de patients visé est celui des personnes dont les méachoires sont partiellement ou non dentées.

Indication
Couronnes et bridges, Superstructures sur implant, Barres de retention, tertiaire structures, prothéses squelettées.

Contre-indication
- Toutes les indications qui ne sont pas mentionnées sous Indication.
- En cas d'intolérance connue a I'un des composants.

Forme posologique
Kera®S-Powder est disponible avec une dimension de grain de 10-45 um * 5%.

Armatures

La réalisation de la maquette s’effectue a I'aide d’un logiciel CAD adapté, dans le respect des régles de médecine dentaire. Tenir compte des formes
d’armatures réduites anatomiquement pour le recouvrement par céramique ultérieur. L'épaisseur des parois ne doit pas étre inférieure a 0,3 mm. Pour
les éléments de bridge, s’assurer que la section des connecteurs est bien suffisante (9 ou 6 mm? au minimum). Eviter les bords tranchants et les
contre-dépouilles.

Recuit de relaxation

Aprés le process de fusion laser, les plaques de construction doivent étre soumises a un traitement thermique pour minimiser les tensions
apparaissant lors du procédé. Pour cela, il convient d'utiliser un four adéquat a gaz noble (argon) ou a gaz raréfié. Un traitement de détensionnement
peut étre effectué, en option, sans gaz noble ou en ambiance atmosphérique ; a noter qu'il peut y avoir, dans ce cas, une formation d'oxyde plus
importante.

Description Température [°C] Durée de maintien [min]
Recuit de relaxation 850 30

Phase de refroidissement 1 avec gaz noble Laisser refroidir & 600, puis ouvrir la porte du four
Phase de refroidissement 2 sans gaz noble 300 — Température ambiante

Enlévement des piéces de la plaque
Apreés le traitement thermique et le refroidissement de la plaque de construction, les restaurations peuvent étre retirées du moule de construction a
l'aide d'une scie a ruban, d'instruments rotatifs ou d'une pince.

Soudage / Soudage par laser
Le Kera®S-Powder étre soudé avec toutes les soudures appropriées. Ne pas braser les pieces Kera®S-Powder avec un apport en or ou palladium.
Kera®S-Powder est aussi parfaitement adapté au soudage par laser.

Préparation de la surface pour le recouvrement céramique

Au besoin, les armatures peuvent étre mises au point a I'aide de fraiseuses conventionnelles pour métaux durs, en veillant bien & obtenir des jonctions
douces et a éviter les chevauchements de matériaux. Utiliser toujours les mémes instruments rotatifs pour un méme alliage afin d’éviter les impuretés.
L’épaisseur minimum des capuchons usinés ne doit pas étre inférieure a 0,3 mm. Il est recommandé de sabler les armatures a I'oxyde d’aluminium de
granulométrie 110 pm au minimum, & une pression de 3 a 4 bars et de les nettoyer (jet de vapour). La cuisson en oxydation n’est pas obligatoire, elle
peut cependant étre effectuée, en option, sous vide et pendant 5 minutes a une température de 980°C (cuisson de nettoyage). Pour enlever
soigneusement la couche d’oxydation présente, sabler 'armature a I'oxyde d’aluminium de granulométrie 110 um sous pression de 3 a 4 bars. Nettoyer
ensuite I'armature au jet de vapeur. Lorsqu’un adhésif pour céramique est utilisé, veuillez respecter les instructions de procédé fournies par les différents
fabricants.

Conditions de manipulation / Remarques de sécurité
Les poussiéres métalliques sont nocives pour la santé. Par conséquent, utiliser un appareil de protection respiratoire ainsi qu'une aspiration
lors de I'ajustement occlusal et du sablage! Recommandation filtre FFP3 — DIN EN 149.

Risques résiduels et effets secondaires

Si les instructions sont observées durant les processus de production, des incompatibilités avec les alliages dentaires non précieux (a base de cobalt)
sont extrémement rares. Dans le cas d'une allergie prouvée contre un ingrédient de cet alliage, I'alliage ne doit pas étre utilisé pour des raisons de
sécurité. Dans des cas exceptionnels, par voie électrochimique, irritations locales ont été signalés. Lorsque différents groupes d'alliages sont utilisés,
les effets galvaniques peuvent se produire. Nous vous prions d’informer votre dentiste au sujet des risques résiduels et les effets secondaires. Tout
incident grave impliquant le produit doit étre signalé au fabricant et a I'autorité compétente du pays concerné.

Désinfection de la prothése dentaire avant son insertion
Les piéces provenant du laboratoire dentaire doivent étre soumises a une désinfection par immersion ou par pulvérisation avant d'étre insérées dans la
cavité buccale du patient, puis rincées a I'eau courante.

Instructions pour I'élimination
Veuillez éliminer les résidus métalliques et la poussiére de maniére écologique. Ne laissez pas les déchets pénétrer dans les eaux souterraines, les
cours d'eau ou les égouts. Contactez les échanges de déchets pour le recyclage. L'emballage extérieur peut étre jeté dans les déchets de papier.

Stockage
Conserver au sec dans un récipient fermé.

Les informations et recommandations ci-dessus sont fondées sur I'état actuel de la science et de la technique, et sont considérées comme correctes
selon I'état de nos connaissances et selon nos expériences a I'heure actuelle. La présente version remplace l'intégralité des informations foumies a une
date antérieure.

Eisenbacher Dentalwaren ED GmbH

Dr.-Konrad-Wiegand-Str. 9 — 63938 Woerth am Main — GERMANY
Phone: +49 /93 72/94 04 -0 Fax: +49 /93 72/9404-29
E-Mail: info@eisenbacher.de Web: www.eisenbacher.de

Abroad Link .,
Castellana Business Center

e
C/Paseo de la Castellana 40, 8* Planta M D c €
Madrid 28048, Spain

0123

Stand / Status 12/2022 as




CZ - Navod k pouziti Kera®S-Powder

NAZEV PRODUKTU

POPIS

VELIKOST ZRNA

OBSAH

CHEMICKE SLOZENI
{typické hodnaty)

Kera®S-Powder

Dentalni kovovy prasek na bazi kobaltového
chromu pro proces laseroveho taveni, typ 5

10 — 45 pm

5Kkg/25kg

Co% Cr% W% | Si%

Mn % Fe %

61,65 27,75 8,45 | 1.61

0,25 0,2

TYPICKE TECHNICKE UDAJE

Mez prataznosti 0,2 %
Prodlouzeni

Pevnost v tahu
E-modul

Hustota

Odolnost vuéi korozi

Tvrdost

CTE (25-500 °C)
Max. teplota Zihani

Rozsah tani (pevna latka/kapalina)

PRISLUSNA NORMA:

L @R

@ Cobalt: CAS No., 7440-45-4

Mebezpedi

770 MPa
8.0 %

1021 MPa

196 GPa

8,55 g/em?
<200 pglem?
352 HV 10/30
~ 14,2 x 10°K"

~ 980 °C
1410 °C /1485 °C

DIN EN IS0 22674:2016
Spolecnost ED GmbH je certifikovana podle
DIN EN 1S0 13485:2021

Uéel pouziti
Kera®S-Powder je zdravotnicky prostfedek pro aditivni vyrobu v procesu laserového spékani zubnich rami.

Zpracovani provadéji profesionalni uzivatelé (zubni technici, zubni lékaf’i).
Uréenou skupinou pacientt jsou osoby s ¢asteéné nebo zcela bezzubou gelisti.

Indikace
Korunky a mustky, nadstavby jako opory implantatti a ty€inky, tercialni struktury, modely odlévanych zubnich nahrad.

Kontraindikace
- V8echny indikace neuvedené v ¢asti Indikace.
-V pfipadé znamé nesnasenlivosti nékteré ze slozek.

CAD
Navrh se provadi ve vhodném CAD softwaru. Zvazte anatomicky redukovany navrh struktury pro fasetovani keramikou. Tloustka stény
nesmi byt mensi nez 0,3 mm. Zvolte dostateény rozmér konektoru (6 - 9 mm2). Je tfeba se vyhnout ostrym hranam a podfiznutim.

Tepelné osetreni

Po procesu laserového sintrovani musi komponenty projit tepelnym o$etfenim pro minimalizaci pnuti vlivem laseru K tomuto Gcelu je treba
pouzit vhodnou pec s inertnim plynem (argon) nebo s funkci vakua. Volitelné Ize provést uvolnéni pnuti bez atmosféry inertniho plynu.
Zvazte, ze oSetfeni bez atmosféry inertniho plynu by mohlo vést ke zvy$ené tvorbé oxidu.

Popis Teplota [°C] Cas [min]
Tepelné o$etfeni s inertnim plynem 850 30
Chlazeni 1 s inertnim plynem Chlazeni na 600, pak oteviete dvirka

Chlazeni 2 bez inertniho plynu 300 - teplot mistnosti

Odstranéni komponent z konstrukéni desticky
Po tepelném oSetieni a chlazeni desticky Ize nahrady odstranit pasovou pilkou, rotaénimi nastroji nebo klestémi.

Pajeni / laserové svarovani
Kera®S-Powder Ize pajet s pouzitim vhodné pajky. Dily Kera®S-Powder nesmi byt pajeny zlatou nebo palladiovou pajkou. Kera®S-Powder
se také idedlné hodi pro laserové svafovani.

Priprava pred fasetovanim keramikou

Struktury Ize opracovavat standardnimi karbidovymi frézkami, dbejte na hladké pfechody a zabrarite pfekryvani materialu. Pouzijte riznou
frézku pro kazdou slitinu, aby nedo$lo ke kontaminaci. Minimaini tloustka pfipraveného vyrovnavani nesmi byt mensi nez 0,3 mm.
Doporuéuje se otryskat ramy minimalné 110 um oxidem hlinitym pod tlakem 3-4 bar a vygistit parnim &istiem. Zihani oxidu neni povinné,
ale Ize je provadét volitelné po dobu 5 minut pfi 980 °C pod vakuem (€isténi Zihanim). Ram je tfeba otryskat oxidem hlinitym 110 pm pod
tlakem 3-4 bar k dukladnému odstranéni pfitomné vrstvy oxidu. Na konci ¢isténi musi byt pouzit parni Cisti¢. Pokud pouzivate keramické
pojivo, postupuijte podle navodu k pouziti od vyrobce.

Podminky manipulace / bezpe¢nost

Kovovy prasek nebo prach muze zplisobovat podrazdéni pfi vdechnuti nebo kontaktu s kazi. Pfi manipulaci s Kera®S-Powder a
rovnéz pfi obrusovani a otryskavani produkovanych jednotek se doporucuje zvazit pouziti adekvatniho odsavaciho systému,
bryli, rukavic, ochranného odévu a respiratoru s jemnym ¢éasticovym filtrem (typ FFP3 — DIN EN 149). Po praci s praskem nebo
nahradami si dukladné umyjte ruce.

Zbytkova rizika a nezadouci Gcinky

Pokud jsou pfi vyrobnich procesech dodrzovany pokyny, inkompatibility se slitinami CoCr jsou extrémné vzacné.V pfipadé prokazané alergie
na slozku této slitiny nesmi byt tato slitina z bezpec¢nostnich divodu pouzivana.Ve vyjimegnych pfipadech je popsano elektrochemicky
navozené lokalni podrazdéni. Pokud jsou pouzivany rizné skupiny slitiny, mohou nastat galvanické ucinky. Informujte svého zubniho Iékare
o zbytkovych rizicich a nezadoucich Gcincich. Jakykoli zavazny incident v souvislosti s produktem musi byt nahla$en vyrobci a odpovédnému
organu v pfislusné zemi.

Dezinfekce zubni protézy pred jejim zavedenim
Obrobky ze zubni laboratofe musi byt pfed vliozenim do Ustni dutiny pacienta podrobeny imerzni nebo sprejové dezinfekci a poté oplachnuty
pod tekouci vodou.

Pokyny pro likvidaci
Zbytky kovu a prach likvidujte zptisobem Setrnym k Zivotnimu prostfedi. Nedovolte, aby se odpad dostal do podzemnich vod, vodnich tokd
nebo kanalizace. Kontaktujte burzy odpadut pro recyklaci. Vnéjsi obal Ize vyhodit do papirového odpadu.

Skladovaci podminky
Suste v tésné uzaviené nadobé.

Nase informace a doporuceni vychéazeji z aktualniho stavu védy a technologie a podle naseho nejlepsiho védomi a svédomi jsou k
dne$nimu dni spravna. Vyse uvedena verze nahrazuje vSechny predchozi verze.

Eisenbacher Dentalwaren ED GmbH
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EL - Odnyisg xpiong Kera®S-Powder

ONOMA MPOIONTOZ

MNEPIFPA®H

MEFE@OZ KOKKOY

NEPIEXOMENO

XHMIKH ZYNGEZH
(Tumkég TIPEC)

Kera®S-Powder

ODOVTIGTPIKI HETAAMIKN OKOVI| HE BAOT TO ¥PWHIO KoBaATiou
yia T BiaBikacia TAENG pe A&iZep, TOTOU 5

10 =45 um

5kg /20 kg

Co% Cr% W% | Si% Mn% | Fe%

61,65 27,75 8,45 | 1,61 0,25 0,2
TYTIIKA TEXNIKA XAPAKTHPIZTIKA
Opio Siappong 0,2 % 770 MPa
Emiprikuvon 8.0%
AvTo)I) O£ epeAKUCHO 1021 MPa
MéTpo eAaaTIKOTNTAG 196 GPa
MukvoTnTa 8,55 g / cm’

AvToxn oTn didBpwon
ZkAnpoTnTa

CTE (25-500°C)

Méy. Bepp. 6TITHONG

Eupog méng (Solidus/Liquidus)

E®APMOZOMENO NMPOTYNO:

Mpogoxn

Cobalt: CAS No. 7440-48-4

<200 pg/cm?
352 HV 10/30
~ 14,2 x 10°K™

~980°C
1410 °C / 1465 °C

DIN EN ISO 22674:2016

H eTaupeio ED GmbH givan mioTomoinpévn ocuppwva
pE TO

DIN EN ISO 13485:2021

MpoBAetrépevn xprion
To mpoiév Kera®S-Powder gival pia IaTpIkr) GUOKEUN yia TIPOGBETIKK KATAOKEUR WE T SIadIKaaia TTUpOCUCOWHATWONG ME AEIZEP Yia 0BOVTIKOUG
OKEAETOUG.

Movo yia eTrayyeApaTieg XpoTeg (050VTOTEXVITNG, 05OVTiaTPOg)!
H mpoopif6pevn opdda aoBevwv TrepIAaUBAvel GTOPA PE HEPIKWG i TITAPWG 0BOVTWTEG yvaBoUG.

‘Evdeign
ZTEQPAVEG Kal YEQUPEG, UTTEPDONEG TTOU OTNPIJOVTal OE EPPUTEUPA KAl pARdOI, TPITOYEVEIG DOPEG, EKUAYEID OSOVTOOTOIXIWV.

AvTévdegn
- K&Be TrAnpogopia TTou Sev ava@épeTal aTny ETIKETA.
- Z€ TIEPITITWON YVWOTAG duoaveiag og OTTOIOBATIOTE OTTIO TA CUCTATIKA.

CAD

H oxediaon mpéel va paypatotoindei pe kKatdAAnAo Aoyiopiké CAD. Ma Tnv eTIKAAUYN PE KEPAUIKG UAIKG £EACQANIOTE HIO AVOATOHIKA PEIWPEVN
OXedIOON TOU OkeAETOU. TO TIAXOG TOU TOIXWHATOG Sev TTPETTEI va gival KaTw amd 0,3 mm. EMAEETe emapkn Sidotaon ouvdéapou (6 - 9 mm?). O1
AIXUNPEG AKPEG KAl Ol UTTOKOTTEG TTPETTEI VA ATTOQEUYOVTAl.

OgpuIkn emMegepyacia

MeTd TNV dladikagia TTUPOCUCTWHATWONG HE AEIZEP, O TIAGKEG KATAOKEUNG TTPETTE va UTTOBANBOUV o€ Beppikn £TTeCepyaaia yia va eAayiaToTroin8olv
ol TaoeIg Adyw TG dIadikaciag TTUPOCUCOWHATWONG HE A€ICEP. Mo TOV OKOTIO QUTO, TTIPETTEN VA XPNOIHOTIoINBEi KATAAANAN KAUIVOg HE adpaveég aépio

(apyd) 1 Aerroupyia Kevou. MPOAIPETIKA UTTOPET va TIpaypATOTTOINBET avakoU@Ion TACEWY Xwpig aTpdo@aipa adpavoug agpiou. AGBETE UTTOWN OTI pIa

£TTEgEPYATia Xwpig aTtpéo@aipa adpavoug agpiou UTTOPEi va odnyrnael o augnuévn ogeidwon.

Mepiypaen Oeppokpacia [°C] Xpoévog [min]
Oepuikn emegepyacia adpavég aépio 850 30

WYuogn 1 pe adpavég aépio WYugn éwg 600, YETA dvolypa TTOPTAG

Yugn 2, xwpig adpavég aépio 300 — Beppokpaaia dwyariou

Ag@aipeon £§apTNUATWY aTrd TNV TTAGKA KATATKEURG
MeTd Tn BeppIkr £TTEGEPYaTia kai TNV YUEN TNG TTAGKAG OI ATTOKATAOTATEIG UTTOPOUV va aaipeBoly Pe TTpIdvi, TIEPIOTPEPOpEVA epyaleia 1) AaBida.

ZuykoAAnon / cuyk6AAnon pe Aéilep
To Kera®S-Powder pmropei va ouykoAn6ei pe OAa Ta katdAAnAa cuykoANTIKG KpdpaTa. Ta pépn Tou Kera®S-Powder Sev Tpérel va auykoAoUvTal We
GUYKOAANTIKG KPApa XpuooU 1 Traladiou. To Kera®S-Powder evdeikvutal eTTiong yia GUyKOAANon pe AéIZep.

MpogToipacia TPIV aTrd TNV KEPAUIKN ETMIKAAUYN

O1 okeAeTOi PpTTOPOUV Va UTTORANBOUV OF ETTEGEPYQTIa E TUTTIKEG PPEZES KapRIdiou. PpovTioTe yia OPAAEG HETARATEIG KAl ATTOQUYETE TNV
aMnAeTTIKEAUYN UNIKWV. XpnoipoTroifoTe Tnv idia péda yia éva Kpaua yia va atro@uyeTe Tn pOAuvon. To eAdXIOTO TTaX0G TNG £TOINNG KAAUTITPAG eV
TPETEN va gival KATw armé 0,3 mm. ZuvioTatal va uTToBAAETe o€ appoBoAr} Toug okeAeToUg pe TouhdyioTov 110 pm ogeidiou Tou aAoupiviou pe 3-4 bar
Kal va Toug KaBapioeTe ue auokeur) aTpou. H ogeidwTikA 6TrTnon dev eival UTTOXPEWTIKA aAAG PTTOPET va TTPayHATOTTOINBE TIPOQIPETIKG Yia 5 AeTTTd
oToug 980 °C pe kevo (6TTnon kabapiopol). O okeAeTdg TTPETTEl va UTTORANOET o€ appoBoAr pe 110 um ogeidiou Tou ahoupiviou pe 3-4 bar wote va
agalpeBei TTAPwG To UTTEPXOV OTPWHA O&EIdiou. ZT0 TEAOG Eival UTTOXPEWTIKOG O KABAPIOUOG PE GUOKEUN aTpoU. AV XPnOIUOTIOIEITE KEPAMIKO
OUYKOAANTIKG TTapdyovta AGBeTe UTTOWN TIG 0BNYiEG XPONG TOU KATAGKEUOOTH.

Zuvonkeg xeipiopoU / AopdAsia

H oK6vN HETGAAWY PTTOPET Va TIPOKAAETEl EPEBICHO T TTEPITITWON EICTIVORS KOl ETAQNS PE To Séppa. Kartd Tov Xeipiopo Tou Kera®s-
Powder, kaBwg ka1 Kard Tn Agiavon Kai TNV apUOBOAN TWV TTAPAYOUEVWY HOVASWY CUVIOTATAI VA £§00QAAICETE éva ETTOPKEG CUOTNHA
aAvapPOPNoNG, TTPOCTATEUTIKA YUAAId, YAVTIO, TTPOOTATEUTIKN OTOAN KAl HAOKO OVOTIVEUGTIKIG TTPOOTACTAG ME PIATPO AETITWV CWHATISIWV
(r0trou FFP3 — DIN EN 149). Metd TV epyacia pe KOV N HE TIG ATTOKATACTACEIG KABAPIOTE KAAG Ta XEPIX OOG.

Y1roAeImrépevol KivBuvol Kal TTapEVEPYEIEG

Av TnpnBouv o1 0dnyieg Katd Tig dladikaaieg TTapaywyng, ol acupBatéTnTeg Pe Kpdpata CoCr eival eEaipeTIKG OTTAVIEG. Z€ TIEPITITWON ATTODEDEIYPEVNG
aMepyiag o€ KATTOI0 ATTG Ta CUCTATIKA QUTOU TOU KPAUATOG, TO KpAUa Sev TTPETTEI va XPNOIMOTIOINBE! yia AOyoug ao@aAEiag. Ze eSAIPETIKES TIEPITITWOEIG
£xouv avagepBei TOTTIKOT £peBIoOT NAEKTPOXNHIKAG avTidpaong. Av XpnaipoTroinBoUyv SIaQoPETIKEG OPAEDES KPAPATWY, HTTOPET VA TTPOKUWOUV YOABAVIKESG
€MOPACEIG. EvnuePWOTE TOV 030VTIATPO 0OG VIO TOUG UTTOAEITTOUEVOUG KIVOUVOUG Kal TIG TTapevépyeleg. KGBe ooBapd TrePIOTATIKG TTOU OXETICETAI JE TO
TIPOIOV TIPETTEI VA AVAPEPETAI OTOV KATAOKEUOOTH KAl TNV appddia apxr 0TngG EKAOTOTE XWPAG.

ATtroAUpavon Tng o3ovTIKNAG TTPOBECNG TTPIV aTTd TNV TOTroBEéTNON
Ta Tepdyxia epyaciag amd To 03ovVTIATPIKO EpYaoTpIO TTPETTEI va UTTOBAAAOVTAI OE aTTOAUMAVON PE EUBATITION A YEKAOUO TIPIV aTTO TNV E10AYwWYr TOUg
OTn OTOHATIKA KOIAOTNTA TOU a0BEVOUG Kal OTN CUVEXEIQ Va EETTAEVOVTAl KATW OTTO TPEXOUUEVO VEPOD.

08nyieg awéppIYng

ATToppiyTe T UTTOAEIPPATA HETAAAWY Kl TN OKOVN PE TPOTTO QIAIKG TTpog To TrEPIBAAAOV. Mnv agriveTe Ta améBAnTa va el0éABouv oTa utréyela udaTa,
oTIg UdATIVEG 080UG 1) OTOUG UTTOVOUOUG. ETTiKoIVWwVAOTE pe Ta avTaAAakTipia amroBAATwY yia avakUkAwon. H e§wTepikf cuokeuaaia ptropei va
aToppIPBEi oTa ATTOPPIUHATA XaPTIOU.

Zuvlnkeg arobrikeuong
ZTEYVWOTE OE EPUNTIKA KAEIOTO Soxeio.

O1 mAnpogopieg kai o1 ouardoeis pag Baacifovral oTis o mPOoarTes EAIEEIS TNG ETTIOTAKNG Kal TNS TexvoAoyiag kai TTpEmel va BswpnBouv
OwOTES OUNPWVA UE TNV EWS TWPQA YVWOoTn Kal epTTeipia pag. H mapamdvw ékdoon Ba avrikataoTioel KAOe TponyoUuevn €kdoar.
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ES - Instrucciones de uso de Kera®S-Powder

NOMBRE DEL PRODUCTO

DESCRIPCION

TAMANO DEL GRANO

CONTENIDO

COMPOSICION QUIMICA
(WValores caracteristicos)

Kera®S-Powder

Polvo metalico dental a base de cromo-cobalto
para el proceso de fusion por laser, tipo 5

10-45 pm

5kg / 20 kg

% de Co % de Cr % de W % deSi | % deMn % de Fe
61,65 27,75 8,45 1,61 0,25 0,2

DATOS TECNICOS CARACTERISTICOS

Limite de elasticidad al 0,2 % 770 MPa

Elongacion 8.0 %

Resistencia a la traccion 1021 MPa

Module elastico 196 GPa

Densidad 8,55 glcm?

Resistencia a la corrosion

Dureza
CDT (25-500 °C)

Temp. de coccidon max.

Intervalo de fundicidn (sdlido/liquido)

NORMA APLICADA:

L & *

Cobalt; CAS Mo, 7440484

Peligro

<200 pglem?®
352 HV 10/30
~14,2 x 10% K

~980 °C
1410 °C/1465 °C

DIN EN ISO 22674:2016

ED GmbH esta certificado de conformidad con

DIN EN ISO 13485:2021

Uso previsto
Kera®s-Powder es un producto médico para la fabricacion aditiva en el proceso de fusion por laser de estructuras dentales.

Solo para uso por profesionales (técnico dental, dentista).
El grupo de pacientes previsto incluye a personas con mandibulas parcial o totalmente desdentadas.

Indicacion
Coronas y puentes, superestructuras implantosoportadas y barras, estructuras terciarias, dentaduras de funcién con modelo.

Contraindicaciones
- Todas las indicaciones que no figuran en el apartado Indicacion.
- En caso de intolerancia conocida a alguno de los ingredientes.

CAD

El disefio debera llevarse a cabo con el software de CAD adecuado. Considere utilizar un disefio de estructura anatdémicamente reducida para el
revestimiento ceramico. El grosor de la pared no debera ser inferior a 0,3 mm. Elija un conector con unas dimensiones suficientes (6-9 mm?). Se
deberan evitar los bordes afilados y las socavaduras.

Tratamiento térmico

Después del proceso de fusion por laser, las placas de construccion deberén someterse a tratamiento térmico para reducir al minimo las tensiones
secundarias al proceso de fusién por laser. Para ello debera utilizarse un horno adecuado con un gas inerte (argén) o con funcién de vacio. La
descarga de las tensiones se puede realizar de manera 6ptima sin una atmésfera de gas inerte. Es necesario tener en cuenta que un tratamiento sin
atmosfera de gas inerte puede aumentar la formacién de 6xido.

Descripcion Temperatura [°C] Tiempo [min]
Tratamiento térmico con gas inerte 850 30
Enfriamiento 1 con gas inerte Enfriamiento a 600; después, abrir la puerta
Enfriamiento 2 sin gas inerte 300 - temperatura ambiente

Extraccion de las piezas de la placa de construccion
Tras el tratamiento térmico y el enfriamiento de la placa, las restauraciones se pueden extraer con una sierra de cinta, herramientas rotatorias o
pinzas.

Soldadura convencional/por laser
Kera®S-Powder puede soldarse con cualquier tipo de soldadura disponible. Las piezas de Kera®S-Powder no deberan soldarse con soldadura de oro
ni de paladio. Kera®S-Powder también es apto para la soldadura por laser.

Preparacion previa al revestimiento ceramico

Las estructuras pueden elaborarse con fresas de carburo convencionales, con la finalidad de conseguir unas transiciones suaves y evitar el
solapamiento del material. Para evitar la contaminacion, utilice una fresa para cada aleacion. El grosor minimo de la cofia preparada debera ser de
0,3 mm. Se recomienda pulir las estructuras con chorro de arena de 6xido de aluminio con un tamario del grano de al menos 110 um a 3-4 bares y
limpiarlas con un limpiador a vapor. La coccidn oxidante no es obligatoria, pero puede realizarse de manera opcional durante 5 minutos a 980 °C al
vacio (coccion de limpieza). Es necesario pulir la estructura con chorro de arena de éxido de aluminio con un tamafio del grano de 110 um a 3-

4 bares para eliminar toda la capa de 6xido presente. Es obligatoria la limpieza al final con un limpiador a vapor. Si utiliza un adhesivo cerdmico, siga
las instrucciones del fabricante.

Condiciones de manipulacion/seguridad

El polvo de metal puede provocar irritacion si se inhala o entra en contacto con la piel. Durante la manipulacién de Kera®S-Powder, asi
como durante el desbastado y pulido con chorro de arena de las unidades producidas, se r ienda utilizar un sistema de extraccion
adecuado, gafas protectoras, guantes, vestuario de proteccion y una mascarilla con filtro de particulas finas (tipo FFP3 — DIN EN 149).
Lavese bien las manos después de trabajar con el polvo o las restauraciones.

Riesgos residuales y efectos secundarios

Si se siguen las instrucciones durante los procesos de produccion, las incompatibilidades con las aleaciones de CoCr son sumamente infrecuentes. Por
motivos de seguridad, esta aleacién no debera utilizarse en caso de alergia demostrada a alguno de los componentes de dicha aleacién. Se han descrito
casos excepcionales de irritacion local inducida por medios electroquimicos. Si se utilizan grupos de aleaciones distintas pueden producirse efectos
galvanicos. Informe al dentista acerca de las Riesgos residuales y los efectos secundarios restantes. Cualquier incidente grave relacionado con el
producto debera notificarse al fabricante y a las autoridades competentes del pais correspondiente.

Desinfeccion de la prétesis dental antes de su colocaciéon
Las piezas procedentes del laboratorio dental deben someterse a una desinfeccién por inmersion o por aspersion antes de introducirlas en la cavidad
bucal del paciente y, a continuacién, deben enjuagarse con agua corriente.

Instrucciones de eliminaciéon

Por favor, elimine los residuos metalicos y el polvo de forma respetuosa con el medio ambiente. No permita que los residuos entren en las aguas
subterraneas, los cursos de agua o las alcantarillas. Péngase en contacto con las bolsas de residuos para su reciclaje. El embalaje exterior puede
eliminarse en la basura de papel.

Condiciones de conservacion
Secar en un recipiente bien cerrado.

La informacién y las recomendaciones facilitadas se basan en los avances mas recientes de la ciencia y tecnologia y se consideran
correctas segun nuestros conocimientos y experiencia actuales. La version anterior sustituira a cualquier version previa.
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HR - Upute za uporabu proizvoda Kera®S-Powder

NAZIV PROIZVODA Kera®S-Powder

OPIS Dentalni metalni prah na bazi kobalt kroma
za proces laserskog taljenja, tip 5

VELICINA ZRNA 10 — 45 um

SADRZAJ 5kg /20 kg

KEMIJSK] SASTAV

(Tipi€ ne vrijednosti)
Co% Cr% W% | Si% Mn % Fe %
61,65 27,75 845 | 1,61 0,25 0,2

TIPICNI TEHNICKI PODACI

Otpornost na istezanje 0,2 % 770 MPa
Produljivanje 8.0 %
Vlacéna évrstoca 1021 MPa
Modul elastiénosti 196 GPa
Gustoca 8,55 glem®

Otpornost na koroziju <200 pglem?

Tamocs 352 HV 10/30

KTI (25 - 500 °C) ~14.2 x 105K
Maks. temp. peéenja ~ 980 °C

Raspon taljenja (krutine/tekuéine) 1410 °C /1465 °C

PRIMIJENJENA NORMA:
DIN EN IS0 22674:2016

1 g
<> T ED GmbH je certificiran prema
Oprez
Cobalt: CAS No. 7440-46-4 DIN EN I1SO 13485:2021

Opasnost

Namjena
Kera®S-Powder je medicinski proizvod za proizvodnju aditiva koji koristi postupak laserskog sinterovanja za zubne okvire.

Samo za profesionalne korisnike! (Zubni tehnicar, zubar).
Predvidena skupina pacijenata ukljucuje osobe s djelomicno ili bez bezubih ¢eljusti.

Indikacije
Krunice i mostovi, suprastrukture i precke s potporom implantata, tercijarne konstrukcije, modelirane lijevane proteze.

Kontraindikacija
- Sve indikacije koje nisu navedene pod indikacijama.
- U slu¢aju poznate netolerancije na jednu od komponenti.

Doziranje
Kera®S-Powder je dostupan veli¢ine zrna 10-45 pm + 5%.

CAD
Izradu modela treba izvesti odgovaraju¢im CAD softverom. Uzmite u obzir anatomski reduciran model skeleta za fasetiranje keramikom. Debljina
stjenke ne smije biti manja od 0,3 mm. Odaberite konektor dovoljno velikih dimenzija (6 - 9 mm?). Treba izbjegavati otre rubove i potkopana podrucja.

Termicka obrada

Nakon postupka laserskog sinteriranja, plo¢e moraju pro¢i toplinsku obradu kako bi se smanijila naprezanja zbog postupka laserskog sinteriranja. U tu
svrhu treba koristiti prikladnu pe¢ s inertnim plinom (argonom) ili vakuumsku funkciju. Po potrebi se moze izvesti ublaZzavanje naprezanja bez
atmosfere inertnog plina. Molimo uzmite u obzir da tretman bez atmosfere inertnih plinova moze dovesti do povecanog stvaranja oksida.

Opis Temperatura [°C] Vrijeme [min]
Termicka obrada uz inertni plin 850 30

Hladenje 1 uz inertni plin Hladenje na 600, a zatim otvorite vrata

Hladenje 2 bez inertnog plina 300 — sobna temperatura

Uklonite dijelove s ploce za izradu
Nakon toplinske obrade i hladenja ploce, restauracije se mogu ukloniti tracnom pilom, rotacijskim instrumentima ili nosac¢ima.

Lemljenje / lasersko zavarivanje
Kera®s-Powder se moZe zalemiti prikladnim lemom. Dijelovi proizvoda Kera®S-Powder ne smiju se zalemiti zlatnim ili paladijskim lemom. Kera®s-
Powder je takoder idealno pogodan za lasersko zavarivanje.

Priprema povrsine prije fasetiranja keramikom

Skeleti se mogu obraditi standardnim karbidnim rezacima, prijelazi trebaju biti glatki; izbjegavajte preklapanje materijala. Koristite isti reza¢ za jednu
leguru kako biste izbjegli onecis¢enje. Minimalna debljina gotovih presvlaka ne smije biti manja od 0,3 mm. Preporu¢ujemo pjeskarenje skeleta
aluminijevim oksidom od najmanje 110 pm na 3 - 4 bara i ¢i§¢enje parnim Cistaem. Oksidacijsko peenje nije obvezno, ali se moze provesti kao
opcija tijekom 5 minuta na 980 °C s vakuumom (¢iS¢enje pecenjem). Skelet treba pjeskariti aluminijevim oksidom od 110 uym i na 3-4 bara kako bi se
temeljito uklonio prisutni oksidni sloj. Na kraju je obavezno ¢i§c¢enje parnim cistacem. Ako koristite adheziv za keramiku, proitajte upute za uporabu
proizvodaca.

Uvjeti za rukovanje/sigurnost

Metalni prah ili prasina mogu izazvati iritaciju udisanjem i dodirom s kozom. Tijekom rukovanja s Kera®S-prahom, kao i tijekom brusenja i
pjeskarenja proizvedenih jedinica, preporucuje se razmotriti odgovarajuci sustav za izvlacenje, naocale, rukavice, zastitnu odjecu i masku s
filtrom za sitne cestice (tip FFP3 - DIN EN 149). Nakon rada s praskom ili restauracij temeljito ocistite ruke.

Preostali rizici i nuspojave

Ako se tijekom proizvodnih procesa postuju upute, neuskladenosti s legurama CoCr izuzetno su rijetke. U slu¢aju dokazane alergije na sastojak ove
legure, legura se ne smije koristiti iz sigurnosnih razloga. U iznimnim slu¢ajevima zabiljeZene su elektrokemijski inducirane lokalne nadrazenosti. Kada
se koriste razliCite skupine legura, mogu se pojaviti galvanski efekti. Molimo obavijestite svog stomatologa o preostali i nuspojavama. Svaki ozbiljan
incident koji uklju€uje proizvod mora se prijaviti proizvodacu i nadleznom tijelu odgovarajuée drzave.

Dezinfekcija proteza prije umetanja
Prije umetanja u usnu Supljinu pacijenta, a zatim ih isprati pod teku¢om vodom, obradke iz zubnog laboratorija potrebno je uroniti ili dezinficirati sprejem.

Upute za odlaganje
Ostatke metala i prasinu odlazite na ekoloski prihvatljiv na¢in. Otpad ne smije dospjeti u podzemnu vodu, vodotok ili kanalizacijski sustav.
Razgovarajte s razmjenom otpada o recikliranju. Vanjsku ambalazu mozete odloZiti s papirnatim otpadom.

Uvjeti skladistenja
Osusiti u dobro zatvorenoj posudi.

Nase se informacije i preporuke temelje na najnovijim dostignuc¢ima u znanosti i tehnologiji i moraju se smatrati ispravnima prema
najboljem znanju i iskustvu na dana$nji dan. Gornja verzija zamijenit ¢e sve prethodne verzije.

Eisenbacher Dentalwaren ED GmbH

Dr.-Konrad-Wiegand-Str. 9 — 63938 Woerth am Main — GERMANY
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HU - Hasznalati utmutaté a Kera®S-Powder termékhez

A TERMEK NEVE

LEIRAS

SZEMCSEMERET

TARTALOM

KEMIAI OSSZETETEL
(Jellemzd értékek)

Kera®S-Powder

Kobaltkrom alapu fogaszati fémpor
lézeres olvasztasi eljarashoz, 5. tipus

10 =45 um

5 kg / 20 kg

Co% |Cr% W% | Si%

Mn% | Fe%

61,65 | 27,75 | 8,45 | 1,61

0,25 0,2

JELLEMZO MUSZAKI ADATOK

Folyashatar (0,2 %)

Megnyulas

Szakitoszilardsag

Rugalmassagi modulus

Sirliség

Korrézidallosag

Keménység

Hétagulasi egyiitthato (25-500 °C)
Max. égetési hom.

Olvadaspont (szolidusz/likvidusz)

ALKALMAZOTT NORMA:

2 @ £

Cobalt: CAS No. 7440-48-4

770 MPa

8,0 %

1021 MPa

196 GPa
8,55g/cm’
<200 pg / cm?
352 HV 10/30

kb. 14,2 x 10 K

kb. 980 °C
1410 °C / 1465 °C

DIN EN ISO 22674:2016
Az ED GmbH eszerint van tanusitva:

DIN EN ISO 13485:2021

A termék rendeltetése
A Kera®S-Powder a fogaszati vazak lézerszinterezéses eljarassal torténé additiv gyartasara szolgald orvostechnikai eszkoz.

Kizarolag szakemberek altali hasznalatra (fogtechnikus, fogorvos)!
A tervezett betegcsoportba tartoznak a részben vagy teljesen fogatlan allkapcsokkal rendelkezé személyek.

Indikécio
Koronak és hidak, implantatummal tartott felépitmények és rudak, tercier strukturak, mintadéntétt [model cast] miifogsorok/miifogak.

Ellenjavallat
- Minden olyan jelzés, amely nem szerepel a jelzés alatt.
- Valamelyik 6sszetevével szembeni ismert intolerancia esetén.

CAD

A megtervezést a megfelel6 CAD szoftverrel célszer(i végezni. Kérjik, a keramialeplezéshez gondoljon anatémiailag redukalt vazszerkezet-
kialakitasra. A falvastagsag jo esetben nem kisebb 0,3 mm-nél. Megfelel6 csatlakozoméretet (6-9 mm?) valasszon! Célszerii keriilni az éles-hegyes
peremeket és az alamends részeket [undercut].

Hékezelés

A |ézerszinterezési folyamatbol adodo igénybevételek minimalizalasa érdekében a lézerszinterezési folyamat utan az épitdpaneleket hékezelni kell. E
célbdl megfeleld, inert gazos (argon) vagy vakuumfunkciés kemencét célszerii alkalmazni. Opcionalisan végezhetd igénybevétel-enyhités inert
gazkozeg nélkil is. Kérjik, vegye figyelembe, hogy az inert gazkozeg nélkili kezelés fokozottabb oxidképzédéshez vezethet.

Leiras Hoémérséklet [°C] 1d6 [perc]
Hoékezelés inert gazzal 850 30

Hiités inert gazzal Hlés 600-ra, majd ajt6 nyitadsa
Hiités, inert gaz nélkl 300 — szobahémérséklet

Részek eltavolitasa az épitélaprol
Hokezelés és a lap lehiilése utan a fogpotlasok eltavolithatok szalagflirész, rotacios/forgé miiszerek vagy csipesz/fogd hasznalataval.

Forrasztas / Lézerhegesztés
A Kera®S-Powder minden megfelelé forraszanyaggal forraszthaté. A Kera®S-Powder részeit nem ajanlott arany vagy palladium forraszanyaggal
forrasztani. A Kera®S-Powder Iézerhegesztéshez is idealisan megfeleld.

El6készités keramialeplezés el6tt

A vazszerkezetek megmunkalhatok szokvanyos keményfém marokkal; figyelijen oda a sima atmenetekre, és keriilje az atfedé anyagot! A
szennyez6dés elkeriilése érdekében kérjlk, egy adott marét csak egy 6tvozethez hasznaljon. Az elékészitett sapka [coping] minimalis vastagsaga jo
esetben legalabb 0,3 mm. Ajanlott homokflvassal kezelni a vazakat legalabb 110 ym aluminium-oxiddal 3-4 bar nyomassal, valamint megtisztitani
g0ztisztitoval. Oxidégetés nem feltétlendl sziikséges, de opcionalisan végezhetd 5 percen at 980 °C-on vakuummal (tisztitdégetés). A vazon a rajta
lévé oxidréteg alapos eltavolitasara homokfuvast kell végezni aluminium-oxiddal, 110 um és 3-4 bar alkalmazasaval. A végén a géztisztitéval vald
tisztitas kételez6. Ha keramia kétéanyagot [bonder] hasznal, kérjik, vegye figyelembe a gyarté hasznalati utmutatojat.

A termék kezelésének feltételei / Biztonsag
Belélegezve vagy a borrel érintkezve a fémpor vagy a por okozhat |rr|tat:|ot A Kera®s Powder termékkel val6 kezelés, valamint az el6allitott

egységek forgacsolasalcsiszolasa és homokfuvasa soran j It a ko adekvat eltavolitorendszer, védészemiiveg,
vedokesztyu védéruhazat, valamlnt legz6 k Grével (FFP3 tipusuval — a DIN EN 149 szerint). A porral vagy a
fogpotla kal végzett ékenység utan alap 1 1 kezet!

Maradék k a k és mellékhatasok

Ha az el6allitasi folyamat soran betartjak az utasitdsokat, a nem nemesfém fogaszati 6tvozetekkel vald inkompatibilitas rendkivil ritka. Ezen 6tvozet
valamely dsszetevéjére valo igazolt allergia esetén biztonsagi okok miatt az 6tvézet hasznalata mellszendd. Kivételes esetekben jeleztek
elektrokémiailag indukalt, lokalis irritaciokat. Kiilonboz6 Stvozetcsoportok alkalmazasa esetén eléfordulhatnak galvanikus hatasok. A termékkel
Osszefliggd komoly varatlan eseményeket jelenteni kell a gyartd és az adott orszagbeli illetékes hatdsag szamara.

A fogpotlas fertétlenitése a behelyezés el6tt

A fogtechnikai laboratériumbol szarmazé munkadarabokat a paciens szajliregébe torténd behelyezés el6tt meritéssel vagy permetezéssel fert6tleniteni
kell, majd folyo viz alatt le kell 6bliteni.

Az ar vitasra (hulladékként valé elhelyezésre) vonatkozé utasitasok

Kérjiik, hogy a fémmaradvanyokat és a port kérnyezetbarat modon artalmatlanitsa. Ne engedie, hogy a hulladék a talajvizbe, vizfolyasokba vagy
csatornakba kertiljon. Ujrahasznositas céljabol vegye fel a kapcsolatot a hulladékborzékkel. A kiilsé csomagolas a papirhulladékba dobhato.

Tarolasi feltételek
Szaritsa szorosan zart tartalyban.

A tajékc asaink és j: ink alapja a tudomany és a technika aktuélis allasa, és a legjobb tudoméasunk és tapasztalataink szerint ezek jelenleg
helyesnek tekintenddk. A fenti verzié minden korabbi verziénak a helyébe Iép.

Phone: +49/9372/9404 -0 Fax: +49/9372/9404-29
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IT - Istruzioni per 'uso di Kera®S-Powder

NOME DEL PRODOTTO

DESCRIZIONE

DIMENSIONI DEI GRANULI

TARTALOM

COMPOSIZIONE CHIMICA

Kera®S-Powder

Polvere metallica dentale a base di cromo cobalto
per il processo di fusione laser, tipo 5

10-45 pm

5 kg / 20 kg

(Valori tipici)
Co% |Cr% W% | Si% Mn% | Fe%
6165 | 27,75 | 845 | 1,61 0,25 0,2

DATI TECNICI TIPICI

Carico di prova dello 0,2% 770 MPa

Allungamento 8,0%

Resistenza alla trazione 1021 MPa

Modulo di elasticita 196 GPa

Densita 8,55 glem?

Resistenza alla corrosione < 200 pglcm?

Durezza

CTE (25-500 °C)

Temp. max. di cottura

Punto di fusione (solido/liquido)

NORMATIVA APPLICATA:

Adtenzion

Cobalt: CAS No. 7440-43-4

352 HV 10/30
~14,2 x 10 K~

~980°C
1410 °C/1465 °C

DIN EN ISO 22674:2016
ED GmbH é certificata secondo la norma

DIN EN ISO 13485:2021

Uso previsto
Kera®s-Powder & un dispositivo medico per la fabbricazione additiva nel processo di fusione laser per strutture dentali.

Solo per uso professionale (odontotecnico, dentista).
Il gruppo di pazienti previsto comprende persone con mascelle parzialmente o completamente edentule.

Indicazione
Corone e ponti; sovrastrutture su impianti e barre; strutture terziarie; protesi scheletrate.

Controindicazione
- Tutte le indicazioni non elencate sotto Indicazione.
- In caso di intolleranza nota a uno qualsiasi degli ingredienti.

Formulazione
Kera®S-Powder & disponibile con dimensione dei granuli di 10 - 45 um + 5%".

CAD

Per realizzare il modello, utilizzare il software CAD appropriato. Valutare un modello a struttura anatomicamente ridotta per il rivestimento in ceramica.
Lo spessore della parete non deve essere inferiore a 0,3 mm. Scegliere un connettore di dimensioni sufficienti (6-9 mm?). Evitare bordi appuntiti €
sottosquadri.

Trattamento termico

Dopo il processo di fusione laser, i pannelli da costruzione devono essere sottoposti a trattamento termico per ridurre al minimo gli stress dovuti al
processo di fusione laser. A tale scopo, utilizzare un forno idoneo con gas inerte (argon) o funzione sottovuoto. In alternativa, & possibile ridurre lo
stress senza atmosfera contenente gas inerte. Tenere presente che il trattamento senza atmosfera contenente gas inerte puo portare a una maggiore
formazione di ossido.

Descrizione Temp a [°C] Tempo [min]
Trattamento termico con gas inerte 850 30
Raffreddamento 1 con gas inerte Raffreddare fino a 600, quindi aprire lo sportello

Raffreddamento 2 senza gas inerte 300 - temperatura ambiente

Rimuovere le parti dalla piastra da costruzione
Dopo il trattamento termico e il raffreddamento della piastra, i restauri si possono rimuovere con una sega a nastro, strumenti rotanti o pinze.

Saldatura / Saldatura laser
Kera®S-Powder pud essere saldata utilizzando tutte le saldature adatte. Le parti di Kera®S-Powder non devono essere saldate con saldature in oro o
palladio. Kera®S-Powder & adatta anche per la saldatura laser.

Preparazione prima del rivestimento in ceramica

La preparazione della struttura puo essere effettuata con frese standard, cercando di ottenere transizioni uniformi ed evitando di sovrapporre i
materiali. Per evitare la contaminazione, utilizzare la stessa fresa per una determinata lega. Lo spessore minimo dell’elemento realizzato non deve
essere inferiore a 0,3 mm. Si raccomanda di sabbiare le strutture utilizzando ossido di alluminio con granulometria minima di 110 pm, esercitando una
pressione di 3-4 bar, e di pulirle con una idropulitrice a vapore. La cottura ad ossido non & obbligatoria, ma si pu¢ effettuarla come alternativa per 5
minuti a 980 °C sotto vuoto (cottura “di pulitura”). La struttura deve essere sabbiata utilizzando ossido di alluminio con granulometria di 110 pm, a una
pressione di 3-4 bar, per rimuovere completamente lo strato di ossido. Alla fine, & d’'obbligo effettuare la pulizia con una idropulitrice a vapore. Se si
utilizza un bonder ceramico, consultare le istruzioni d'uso fornite dal produttore.

Condizioni di trattamento / Sicurezza

La polvere di metallo pué causare irritazioni in caso di inalazione o di contatto con la pelle. Durante il trattamento di Kera®S-Powder, nonché
durante la smerigliatura e la sabbiatura delle unita prodotte, si raccomanda di utilizzare un sistema di aspirazione adeguato, occhiali
protettivi, guanti, indumenti protettivi e un respiratore con filtro per particolato fine (tipo FFP3 — DIN EN 149). Dopo il trattamento manuale
della polvere o dei restauri, lavarsi accuratamente le mani.

Rischi residui ed effetti collaterali

Se si rispettano le istruzioni durante i processi di produzione, le incompatibilita con le leghe al CoCr sono estremamente rare. Per motivi di sicurezza,
evitare di utilizzare la lega in caso di comprovata allergia a uno qualsiasi dei suoi ingredienti. In casi eccezionali, sono state segnalate irritazioni a livello
locale, indotte elettrochimicamente. Quando si usano gruppi diversi di leghe, potrebbero verificarsi effetti galvanici. Informare il proprio dentista in merito
alle rischi residui e agli effetti collaterali. Qualsiasi incidente serio che riguardi il prodotto deve essere segnalato al produttore e all'autorita competente
del paese in questione.

Disinfezione della protesi dentaria prima dell'inserimento
| pezzi provenienti dal laboratorio odontotecnico devono essere sottoposti a disinfezione per immersione o spray prima dell'inserimento nella cavita orale
del paziente e poi sciacquati sotto I'acqua corrente.

Istruzioni per lo smaltimento
Si prega di smaltire i residui di metallo e la polvere in modo ecologico. Non permettere che i rifiuti entrino nelle acque sotterranee, nei corsi d'acqua o
nelle fogne. Contattare le borse dei rifiuti per il riciclaggio. L'imballaggio esterno puo essere smaltito nei rifiuti di carta.

Condizioni di conservazione
Asciugare in un contenitore ben chiuso.

Le nostre informazioni e raccomandazioni si basano sullo stato dell’arte della scienza e della tecnologia, e vanno ritenute corrette in base
alle nostre migliori conoscenze e all'esperienza fin qui maturata. La versione di cui sopra sostituisce eventuali versioni precedenti.
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PL - Instrukcja stosowania stopu Kera®S-Powder

NAZWA PRODUKTU

OPIS

ROZMIAR ZIARNA

TRESC

SKAD CHEMICZNY
(Typowe wartosci)

Kera®S-Powder

Dentystyczny proszek metalowy na bazie chromu kobaltowego

dla procesu topienia laserowego, typ 5

10—45 pm

5kg /20 kg

Co% Cr% W%h | Si%

Mn % Fe %

61,65 | 27,75 | 845 | 1,61

0,25 0,2

TYPOWE DANE TECHNICZNE

Granica plastycznosci 0,2%
Wydluzenie

Wytrzymalos¢ na rozcigganie
Modul Younga

Gestosc

Odpornosc na korozje
Twardos¢

CTE (25-500°C)

Maks. temperatura wypiekania

Przedzial topnienia (cialo stale/ciecz)

STOSOWANA NORMA:

.
-
iy,

® *

Cobalt: CAS No. 744048 4

Nizbezpieczanstwo

770 MPa

8,0%

1021 MPa
196 GPa

8,55 glcm?®
<200 pg / cm?
352 HV 10/30
~14,2 x 105K

~ 980°C
1410 °C / 1465 °C

DIN EN ISO 22674:2016

Spotka ED GmbH uzyskata certyfikat zgodnosci z
norma

DIN EN ISO 13485:2021

Przeznaczenie
Proszek Kera®S-Powder jest urzadzeniem medycznym do wytwarzania addytywnego w procesie topienia laserowego szkieletéw dentystycznych.

Produkt jest przeznaczony stosowania przez profesjonalistow (technik dentystyczny, stomatolog)!
Grupg docelowg sg osoby z czesciowo lub catkowicie bezzgbnymi szczgkami.

Wskazania
Mosty i korony, nadbudowy i belki na implantach, struktury rzedu trzeciego (zewnetrzne), protezy odlewane na modelu.

Przeciwwskazania
- Wszystkie wskazania niewymienione w punkcie Wskazania.
- W przypadku znanej nietolerancji na ktérykolwiek ze sktadnikow.

CAD

Projekt nalezy wykonaé przy uzyciu odpowiedniego oprogramowania CAD. W przypadku licowania z wykorzystaniem licowek ceramicznych nalezy
rozwazy¢ zastosowanie struktury uksztattowanej anatomicznie. Grubo$¢ $cianek powinna wynosi¢ nie mniej niz 0,3 mm. Wybra¢ odpowiedni rozmiar
ztacza (od 6 do 9 mm?). Unikag ostrych krawedzi i podcigé.

Obrébka termiczna

Po zakoniczeniu procesu topienia ptytki budulcowe muszg przej$¢ proces obrébki cieplnej, aby zminimalizowaé¢ naprezenia zwigzany z procesem
topienia laserowego. W tym celu nalezy uzy¢ odpowiedniego pieca z gazem obojgtnym (argonem) albo prézniowego. Opcjonalnie usuwanie naprezen
mozna przeprowadzi¢ poza atmosferg gazu obojetnego. Nalezy pamigta¢, ze obrébka poza atmosferg gazu obojgtnego moze powodowac
powstawanie wigkszej ilosci tlenkow.

Opis Temperatura [°C] Czas [min]
Obrébka termiczna w gazie obojetnym 850 30
Chtodzenie pierwsze w gazie obojetnym Schtodzi¢ do 600°C, nastepnie otworzy¢

drzwiczki

Chtodzenie drugie, poza amosferg gazu obojetnego 300 — temperatura pokojowa

Usuna¢ czesci z plytki budulcowej
Po obrdbce cieplnej i ochtodzeniu plytki, protezy mozna wydobyé¢, uzywajgc pity taSmowej, narzedzi rotacyjnych lub szczypiec.

Lutowanie / sgawanie laserowe
Proszek Kera®S-Powder mozna lutowaé¢ przy uzyciu wszystkich odpowiednich lutéw. Elementéw z proszku Kera®S-Powder nie nalezy lutowa¢ z
wykorzystaniem lutu do ztota lub paladu. Proszek Kera®S-Powder doskonale nadaje si¢ do spawania laserowego

Przygotowanie przed licowaniem ceramicznym

Podbudowe mozna obrabia¢ przy uzyciu standardowych frezéw weglikowych, tworzgc ptynne przejscia i unikajac naktadania sie materiatéw.. Dla
zapobiezenia zanieczyszczeniom stosowac osobny frez dla kazdego stopu. Minimalna grubo$¢ przygotowanego zwienczenia powinna wynosi¢
minimum 0,3 mm. Zaleca sie piaskowanie podbudowy tlenkiem glinu co najmniej 110 um przy cisnieniu 3-4 bar i oczyszczenie myjkg parowa.
Wypiekanie tlenkowe nie jest obowigzkowe, ale mozna je opcjonalnie przeprowadzi¢ przez 5 minut w prézni, w temperaturze 980°C (wypiekanie
oczyszczajgce). Podbudowe nalezy ponownie piaskowaé przy uzyciu tlenku glinu 110 pym przy ci$nieniu 3-4 bar, aby doktadnie usung¢ warstwe
utleniong. Na koncu oczyszczania uzycie myjki parowej jest obowigzkowe. W przypadku korzystania z kleju do ceramiki nalezy przestrzega¢ instrukcji
stosowania jego producenta.

Zasady postep ia / bezpi nstwo

Sproszkowany metal lub jego pyly moze powodowa¢ podraznienie przy wdychaniu i w kontakcie ze skéra. Podczas pracy z proszkiem
Kera®S-Powder oraz podczas szlifowania i piaskowania ukorniczonych produktéw zaleca sie stosowanie odpowiedniego wyciagu, gogli
ochronnych, rekawiczek, odziezy ochronnej i maski przeciwpytowe;j z filtrem (typ FFP3 — DIN EN 149). Po zakonczeniu pracy z proszkiem
lub protezami nalezy doktadnie umy¢ rece.

Ryzyko resztkowe i skutki uboczne

Gdy zalecenia instrukcji s wykonywane podczas wytwarzania, niezwykle rzadko dochodzi do niepozadanych reakcji na kontakt z ze stopami CoCr. W
przypadku rozpoznanej alergii na sktadnik tego stopu nie wolno go stosowaé ze wzgledéw bezpieczenstwa. W wyjatkowych sytuacjach odnotowano
wystepowanie miejscowych podraznien indukowanych elektrochemicznie. Przy stosowaniu stopéw z réznych grup istnieje mozliwos¢ wystapienia
efektow galwanicznych. Poinformowac klienta (dentyste) o ryzyko resztkowe i skutkach ubocznych. Wszelkie ciezkie zdarzenia niepozadane powigzane
z produktem trzeba zgtasza¢ producentowi oraz kompetentnym wladzom w danym kraju.

b

Dezynfekcja protezy ze j przed zatozeniem
Przed wprowadzeniem do jamy ustnej pacjenta elementy z laboratorium dentystycznego musza by¢ poddane dezynfekcji zanurzeniowej lub natryskowej,
a nastepnie wyptukane pod biezgcg woda.

Postepowanie z odpadami

Resztki metalu i pyt nalezy usuwaé¢ w sposob przyjazny dla srodowiska. Nie dopusci¢ do przedostania si¢ odpadéw do wod gruntowych, ciekow
wodnych lub kanalizacji. Skontaktuj si¢ z gietdg odpadéw w sprawie recyklingu. Opakowanie zewnetrzne moze by¢ wyrzucone do odpadéw
papierowych.

Warunki przechowywania
Suszy¢ w szczelnie zamknigtym pojemniku.

Przedstawione informacje i zalecenia bazujg na biezgcym stanie wiedzy dotyczgcym nauki i technologii i uznaje sig je za prawidtowe
zgodnie z naszg najlepszg wiedzg i doswiadczeniem na dzien dzisiejszy. Powyzsza wersja zastepuje wszelkie wczesniejsze wersje.
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PT - Instrugées de utilizagdo do Kera®S-Powder

NOME DO PRODUTO Kera®S-Powder

DESCRICAQ PG de metal dentario 4 base de cobalto-cromo

para o processo de fus3o por laser, tipo 5

TAMANHO DOS GRAOS 10 —45 pm
CONTEUDO 5kg/ 20 kg
COMPOSIGAQ QUIMICA
(Valores tipicos)

Co% |Cr% |W?% | Si% Mn% | Fe%

61,65

27,75 845 | 1,61 0,25 0,2

DADOS TECNICOS TiPICDS

Limite elastico 0,2 % 770 MPa
Alongamento & rutura 8.0 %
Resisténcia a tragao 1021 MPa
Modulo de elasticidade 196 GPa
Densidade 8.55 gicm®

Resisténcia a corrosio

<200 pgicm*

Diweza 352 HV 10/30
CDT (25 a 500 °C) ~14.2 x 105K
Temperatura de cozedura maxima ~980°C

Intervalo de fusao (sdlidos/liquidos) 1410 *C/1465 °C

NORMA APLICAVEL:

DIN EN IS0 22674:2016

Cuidado ED GmbH & certificado de acordo com
@ Lol CAS HO. THITAE 4 DIN EN 1SO 13485:2021
Perigo

Utilizagao prevista
Kera®S-Powder é um dispositivo médico para fabrico de aditivos no processo de fuso a laser para estruturas dentarias.

Apenas para profissionais (técnico dentario, dentista).
O grupo de pacientes pretendido inclui pessoas com mandibulas parcial ou totalmente desdentadas.

Indicagdo
Coroas e pontes, superestruturas sob implantes, barras de retengao, estruturas terciarias e proteses esqueléticas.

Contra-indicagdo
- Todas as indicagdes nao listadas em Indicagao.
- Em caso de intolerancia conhecida a qualquer um dos ingredientes.

Estruturas

A concegdo do molde deve ser efetuada com software CAD adequado. Considere um molde de estrutura reduzida anatomicamente para a
estratificagdo com ceramica. A espessura da parede néo deve ser inferior a 0,3 mm. Escolha um conector de dimens&o suficiente (entre 6 a 9 mm?).
As extremidades afiadas e reentrancias devem ser evitadas.

Tratamento térmico

Apos o tratamento de fuséo a laser, as placas de construgdo devem ser submetidas a tratamento térmico para minimizar as tensées devido ao
tratamento de fusdo a laser. Para tal, deve ser utilizado um forno adequado com gés inerte (argon) ou com fungéo de vacuo. Opcionalmente, pode ser
realizado o alivio de tensdo sem uma atmosfera de gas inerte. Tenha em atengéo que um tratamento sem uma atmosfera de gas inerte pode causar o
aumento da formagéo de 6xido.

Descrigao Temperatura [°C] Tempo [min]
Tratamento térmico com gas inerte 850 30

Fase de arrefecimento 1 com gas inerte Arrefecer a 600, depois abrir porta do forno

Fase de arrefecimento 2 sem gas inerte 300 — temperatura ambiente

Remover as pegas da placa de construgao
Apds o tratamento a quente e o arrefecimento da placa, as restauragées podem ser removidas com serras de fita, instrumentos rotativos ou pingas.

Solda/soldadura a laser
Kera®S-Powder pode ser soldado com todas as soldas adequadas. As pegas do Kera®S-Powder nZo devem ser soldadas com solda de ouro ou de
paladio. Kera®S-Powder ¢ também ideal para soldadura a laser.

Preparagéo da superficie antes da estratificagdo com ceramica

As estruturas podem ser desenvolvidas com fresadoras convencionais de carboneto, garantindo a obtengéo de transigdes suaves e evitando
sobreposi¢des de materiais. Utilize o mesmo instrumento de corte para a mesma liga para evitar contaminagdes. A espessura minima do
revestimento preparado n&o deve ser inferior a 0,3 mm. E recomendado limpar as estruturas com jato de areia com 6xido de aluminio de 110 ym a
uma presséo de 3 a 4 bares e limpar com um dispositivo de limpeza a vapor. A cozedura por oxidagédo ndo é obrigatéria mas pode ser realizada como
opgao durante 5 minutos a 980 °C a vacuo (cozedura de limpeza). A estrutura tem de ser limpa com jato de areia com 6xido de aluminio de 110 ym a
uma presséo de 3 a 4 bares para remover completamente a camada de ¢xido presente. No final, a limpeza a vapor € obrigatéria. Se usar um
adesivo para ceramica tenha em atengéo as instrugdes de utilizagdo do fabricante.

Condigoes de ipulagdo/seguranga

O po ou as poeiras metalicas podem causar irritagdes por inalagido e em contacto com a pele. Durante o manuseamento com Kera®s-
Powder bem como ao polir e limpar com jato de areia sob presséo as unidades fabricadas é recomendado ter em atengdo um sistema de
extragdo adequado, usar 6culos de protegao e luvas, vestuario de protecao e um aparelho de protecao respiratéria com filtro de particulas
finas (tipo FFP3 — DIN EN 149). Apés manipulagdo do p6 ou de restauragées limpe cuidadosamente as maos.

Riscos residuais e efeitos secundarios

Se as instrugdes forem seguidas durante os processos de fabrico, as incompatibilidades com ligas a base de Co-Cr sdo extremamente raras. No caso
de alergia comprovada a um ingrediente desta liga, a liga ndo deve ser utilizada por motivos de seguranga. Em casos excecionais, foram registadas
irritagdes locais produzidas por efeitos eletroquimicos. Quando s&o utilizados diferentes grupos de ligas, podem ocorrer efeitos galvanicos. Informe o
seu dentista relativamente a riscos residuais e efeitos secundarios. Qualquer incidente grave que envolva o produto deve ser comunicado ao fabricante
e a autoridade competente no pais para o qual foi aprovado.

Desinfecgao da prétese dentaria antes da insergao
As pecas do laboratério dentario devem ser sujeitas a imersdo ou desinfecgéo por pulverizagéo antes de serem inseridas na cavidade oral do paciente
e depois enxaguadas sob &gua corrente.

Instrugdes de eliminacdo
Por favor, elimine os residuos metalicos e o pé de uma forma amiga do ambiente. Nao permitir a entrada de residuos nas aguas subterraneas, cursos
de agua ou esgotos. Contactar as trocas de residuos para reciclagem. As embalagens exteriores podem ser eliminadas em residuos de papel.

Condigoes de armazenamento
Secar em recipiente hermeticamente fechado.

As nossas informagbes e recomendacgdes sdo baseadas nos mais recentes avangos da ciéncia e da tecnologia e devem ser consideradas corretas
tanto quanto é do nosso conhecimento e experiéncia a data. A versdo acima substitui quaisquer versoes anteriores
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RO - Instructiune de utilizare Kera®S-Powder

DENUMIREA PRODUSULUI

DESCRIERE

DIMENSIUNE GRANULE

CONTINUT

COMPOQZITIE CHIMICA
(Valori tipice)

Kera®S-Powder

Pudra metalica dentara pe baza de crom cobalt
pentru procesul de topire cu laser, tip &

10-45 pm

5kg / 20 kg

Co% |Cr% W% | Si% Mn% | Fe%

61,65 | 27,75 | 845 | 161 0,25 |02

DATE TEHNICE TIPICE

Limita de curgere 0,2 %
Alungire

Rezistenta la tractiune

Modul E

Densitate

Rezistenta la coroziune
Duritate

CET (25-500 °C)

Temperatura maxima de ardere

Interval de topire (Solid/Lichid)

NORMA APLICATA:

S @ K

Cobalt: CAS No. 7440-48-4

Pericol

770 MPa

8,0 %

1021 MPa

196 GPa

8,55 g/lcm?®

< 200 pglem?
352 HV 10/30
~14,2 x 10K

~980°C
1410 °C / 1465 °C

DIN EN ISO 22674:2016

ED GmbH este certificata in conformitate cu

DIN EN SO 13485:2021

Utilizare preconizata
Kera®S-Powder este un dispozitiv medical pentru fabricarea aditivé in procesul de topire cu laser pentru structurile dentare.

Numai pentru utilizatori profesionisti (tehnician dentar, dentist).
Grupul de pacienti vizat include persoane cu maxilare partial sau total edentate.

Indicatie
Coroane si punti, suprastructuri pe suport de implant si bare, structuri tertiare, modele de mulaj de proteze dentare.

Contraindicatie
- Toate indicatiile care nu sunt enumerate la rubrica Indicatii.
- In caz de intoleranta cunoscuta la oricare dintre ingrediente.

CAD

Modelarea trebuie facuta cu software CAD adecvat. V& rugam sa luati in considerare un cadru redus din punct de vedere anatomic pentru fatetarea cu
ceramica. Grosimea peretelui nu trebuie sa fie mai mic de 0,3 mm. Alegeti o dimensiune suficients a conectorului (6-9 mm?). Evitati marginile ascutite
si zonele retentive.

Tratament termic

Dupa procesul de topire cu laser, placile de constructie trebuie sa treaca printr-un tratament termic pentru a minimiza tensiunile datorate procesului de
topire cu laser. In acest scop, trebuie utilizat un cuptor adecvat cu gaz inert (argon) sau functie de vid. Se poate efectua optional detensionare féra
atmosfera de gaz inert. Va rugam sa luati in considerare faptul ca un tratament fara atmosfera de gaz inert poate duce la o formare crescuta de oxid.

DESCRIERE Temp 4 [°C] Timp [min]
Tratament termic cu gaz inert 850 30

Réciti 1 cu gaz inert Réciti la 600, apoi deschideti usa

Réciti 2 fara gaz inert 300 - temperatura camerei

Scoateti piesele de pe placa de constructie
Dupa tratamentul termic si racirea plécii, restaurarile pot fi indepartate cu fierastrau cu banda, instrumente rotative sau blocuri.

Lipire / Sudare cu laser
Kera®S-Powder poate fi lipit cu toate aliajele pentru lipire adecvate. Piesele din Kera®S-Powder nu trebuie lipite cu aliaje de aur sau paladiu pentru lipit.
Kera®S-Powder este, de asemenea, ideal pentru sudarea cu laser.

Pregatirea inainte de fatetarea ceramica

Cadrele pot fi prelucrate cu freze standard cu carbura, urmariti crearea trecerilor usoare si evitati suprapunerea materialului. Utilizati aceeasi freza
pentru un aliaj pentru a evita contaminarea. Grosimea minima a coroanei pregatite nu trebuie sa fie mai mica de 0,3 mm. Se recomanda sablarea
cadrelor cu cel putin 110 um de oxid de aluminiu sub presiunea de 3-4 bari si curatarea cu aparat de curéatat cu abur. Arderea oxidantd nu este
obligatorie, dar se poate face ca optiune timp de 5 minute la 980 °C sub vid (ardere de curatare). Cadrul trebuie sablat cu oxid de aluminiu 110 um
sub presiunea de 3-4 bari pentru a indeparta complet stratul de oxid prezent. in final, curétarea cu ajutorul aparatului de curatat cu abur este
obligatorie. Daca utilizati un adeziv pentru ceramica, va rugam sa luati in considerare instructiunea de utilizare a producatorului.

Conditii de manipulare / Siguranta

Pulberea sau praful metalic pot provoca iritatii prin inhalare si in contact cu pielea. in timpul manipularii cu Kera®S-Powder, precum si in
timpul slefuirii i sablarii unitatilor produse se recomanda sa se ia in considerare un sistem adecvat de extractie, ochelari de protectie,
manusi, imbracaminte de protectie si un aparat respirator cu filtru de particule fine (tip FFP3 — DIN EN 149). Dupa ce ati lucrat cu pulberea
sau restaurarile, curatati bine mainile.

Riscuri reziduale si efecte secundare

Dac in timpul proceselor de productie instructiunile sunt respectate, incompatibilitatile cu aliajele pe bazi de CoCr sunt extrem de rare. In cazul unei
alergii dovedite impotriva unui ingredient din acest aliaj, aliajul nu trebuie utilizat din motive de siguranta. In cazuri exceptionale, au fost raportate iritatji
locale induse electrochimic. Cand se utilizeaza diferite grupuri de aliaje, pot aparea efecte galvanice. Va rugam sa informati medicul stomatolog cu privire
la riscuri reziduale si efecte adverse. Orice incident grav care implica produsul trebuie raportat producatorului si autoritétii competente din tara autorizata.

Dezinfectarea protezei dentare inainte de introducere
Piesele de lucru din laboratorul dentar trebuie sa fie supuse unei dezinfectii prin imersie sau prin pulverizare inainte de a fi introduse in cavitatea bucala
a pacientului si apoi clatite sub jet de apa.

Instructiuni de eliminare
Va rugém sa eliminati reziduurile de metal si praful intr-un mod ecologic. Nu permiteti ca deseurile s& patrunda in apele subterane, in caile navigabile
sau in canalizare. Contactati centrele de schimb de deseuri pentru reciclare. Ambalajul exterior poate fi eliminat la deseurile de hartie.

Conditii de depozitare
Se usuca intr-un recipient bine inchis.

Informatiile si recomandarile noastre se bazeazé pe stadiul actual al stiintei si tehnologiei si trebuie considerate corecte conform celor mai bune
cunostinte si experiente actuale. Versiunea de mai sus va inlocui orice versiune anterioara.
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SE - Bruksanvisning for Kera®S-Powder

PRODUKTNAMN

BESKRIVNING

KORNSTORLEK

INNEHALL

KEMISK SAMMANSATTNING

(Vanliga varden)

Kera®S-Powder

Dental metallpulver pa koboltkrombasis
for lasersmaltning, typ 5

1045 um

5kg /20 kg

Co% |Cr% W% | Si%

Mn% | Fe%

61,65 | 27,75 | 8,45 | 1,61

025 |0,

TYPISKA TEKNISKA DATA

Strackgréans 0,2 %
Tojning
Draghallfasthet
Elasticitetsmodul
Densitet
Korrosionsresistens
Hardhet

CTE (25-500 °C)
Max. bréanntemp.

Smaltintervall (fast/flytande)
TILLAMPAD STANDARD:

Varning I |

Cobalt: CAS No. 7440-48-4

Fara

770 MPa

8,0 %

1021 MPa
196 GPa

8,55 glem?®

< 200 pg/cm?
352 HV 10/30
~ 14,2 x 10°K"

~980°C
1410 °C/1 465 °C

EN ISO 22674:2016
ED GmbH ar certifierat enligt

EN ISO 13485:2021

Avsedd anvandning
Kera®S-Powder ar en medicinteknisk produkt for additiv tillverkning i lasersmaltningsprocessen for dentala ramar.

Endast for yrk d , tandlédkare).
Den avsedda patlentgruppen omfattar personer med deIV|s eller helt tandlésa kakar.

Anvandningssatt
Kronor och broar, implantatstodda suprastrukturer och barer, tertiéra strukturer och gjutna protesmodeller.

Kontraindikation
- Alla indikationer som inte anges under Indikation.
- Vid kénd intolerans mot nagon av ingredienserna.

Datorstodd konstruktion (CAD) .

Utformningen bér ske med lamplig CAD-programvara. Overvag en anatomiskt reducerad utformning av konstruktionen for framstalining av keramisk
fasad. Godstjockleken far inte vara mindre &n 0,3 mm. Valj en tillrackligt dimensionerad konnektor (6-9 mm?). Vassa kanter och underskar bor
undvikas.

Varmebehandling

Efter lasersmaltningsprocessen maste byggplattorna genomga varmebehandling for att minimera spanningar pa grund av lasersmaltningsprocessen.
Darfor bor en lamplig ugn med inert gas (argon) eller vakuumfunktion anvandas. Alternativt kan minimering av spanningar dven ske utan inert
gasatmosfar. Tank pa att en behandling utan inert gasatmosfar kan leda till en 6kad oxidbildning.

Beskrivning Temperatur [°C] Tid [min]
Varmebehandling med inert gas 850 30
Avsvalning 1 med inert gas Avsvalning till 600, sedan éppen lucka

Avsvalning 2 utan inert gas 300 — rumstemperatur

Avlagsna delar fran byggplattan
Efter varmebehandling och avsvalning av plattan kan restaurationerna tas bort med bandsag, roterande instrument eller tang.

Lodning/lasersvetsning
Kera®S-Powder kan lédas med alla lampliga [6dmetaller. Kera®S-Powder-delar bor inte lodas med guld- eller palladiumlod. Kera®S-Powder &r dven
mycket lampligt foér lasersvetsning.

Forberedelse fore framstallning av keramisk fasad

Konstruktionen kan bearbetas med vanliga hardmetallinstrument. Se till att det blir jamna dvergangar och undvik verlappande material. Anvand
samma skarverktyg for en och samma legering for att undvika kontamination. Den minsta tjockleken for den preparerade hylsan far inte vara mindre an
0,3 mm. Rekommendationen &r att konstruktionema sandbléstras med minst 110 um aluminiumoxid med 3—4 bar och rengérs med angrengdrare.
Oxidbranning ar inte obligatorisk men kan utféras som ett alternativ i 5 minuter vid 980 °C med vakuum (rengdringsbranning). Ramen maste
sandblastras med 110 pm aluminiumoxid med 3—4 bar for att aviagsna det befintliga oxidskiktet ordentligt. | slutet av processen ar rengéring med
angrengorare obligatorisk. Se bruksanvisningen fran tillverkaren om du anvénder ett keramiskt bindemedel.

Hanteringsforhallanden/sékerhet

Metallpulver och damm kan orsaka irritation vid inandning och hudkontakt. | samband med hantering av Kera®s Powder och vid slipning
och sandbléstring av de producerade Ieden rekommenderas anvandning av ett I ligt utsugnil dd:

skyddshandskar, skyddsklader och an at med finpartikelfilter (typ FFP3 — EN 149) Rengor handerna noga efter arbete med
pulver och restaurationer.

Restrisker och biverkningar

Om anvisningarna foljs under produktionsprocessen &r det extremt sallsynt med inkompatibiliteter med dentala o&dla legeringar. Legeringen far av
sakerhetsskal inte anvandas vid bekraftad allergi mot nagon av legeringens komponenter. | undantagsfall har elektrokemiskt inducerade lokala
irritationer rapporterats. Galvaniska effekter kan uppsta vid anvandning av flera olika legeringsgrupper. Informera tandlédkaren om restrisker och
biverkningar. Eventuell allvarlig hdndelse som inbegriper produkten maste rapporteras till tillverkaren och den behdriga myndigheten i landet i fraga.

Desinfektion av tandprotesen innan den sétts in
Arbetsstycken fran dentallaboratoriet ska genomga nedsankning eller spraydesinfektion innan de fors in i patientens munhala och sedan skéljas under
rinnande vatten.

Avfallshantering
Slang metallrester och damm pa ett miljovanligt satt. Lat inte avfallet hamna i grundvatten, vattendrag eller avlopp. Kontakta avfallsstationer for
atervinning. Ytterforpackningen kan sléngas i pappersavfallet.

Forvaringsforhallanden
Torkas i en tétt sluten behallare.

Var information och rekommendation baseras pa toppmodemn vetenskap och teknik och maste anses vara korrekt enligt var kunskap och erfarenhet
denna dag. Ovanstéende version ersétter tidigare versioner.
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