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DE - Gebrauchsanweisung Kera®Soft-Disc

PRODUKTNAME

BEZEICHNUNG
DESCRIPTION / DESCRIPTIF

ABMESSUNG
DIMENSION / DIMENSIONS

INHALT
CONTENT / CONTENU

Kera®Soft-Disc

Aufbrennfani ae Nichtedelmetall-Dental- Fr'aslegierun a auf
Kobalt-Basis, Typ 4 / NPM - cobatt-based dentsl sliay for milling, type 4

Alliage dentsire non précieux & base de cobalt, fraisable et & braser, type 4

298 mmx 12 mm, 14mm, 16 mm, 18 mm, 20 mm

1 Disc

CHEMISCHE ZUSAMMENSETZUNG / CHEMICAL COMPOSITION / COMPOSITION CHIMIQUE
(Typische Werte / typical values / les valeurs typigues)

Co % Cr% W% | Si%

Mn % Fe %

617 | 278 |85 |16

0,3 0,2

Ermittiung, Umfang und Geltung der chemischen Zusammensetzung gemaf DIN EN 10 204 — 2 2 | Determination, axtant and
wvalidity of the chermical compesition according to DIN EM 10 204 — 2.2 / Relevé, woluma 2t validisg de |a compasition chimigue suivant DIM EN 10 204 -2.2

Zweckbestimmung

Kera®Soft-Disc ist ein Medizinprodukt fir die frastechnische Herstellung von Kronen und Briicken. Das gefraste Geriist muss unter Argon Schutzgas
dicht gesintert werden. Verarbeitung nur durch professionelle Anwender! (Zahntechniker, Zahnarzt). Die vorgesehene Patientengruppe sieht
Personen mit teil- oder nichtbezahnter Kiefersituation vor.

Indikation
Kronen- und Briickengeriiste im Front- und Seitenzahnbereich mit max. 2 Briickengliedern, Freiendbriicken mit maximal einem Briickenglied, Konus/
Teleskopkronen.

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

Verarbeitung
Préaparationsempfehlung Verbinderquerschnitt Verbinderquerschnitt Wandstéarke Kronenrandstarke
Frontzahn Seitenzahn
Leichte Hohlkehle oder Stufe 6 mm? 9 mm? 0,4—0,5mm 0,2 mm

. Bei Restaurationen > 3 Einheiten muss eine Sinterunterstiitzung, analog wie Zirkonoxid, bericksichtigt werden.

. Der VergroRerungsfaktor ist auf dem Blank angegeben und muss in den Parametern der CAM Software eingestellt werden.
. Zum Frasen eignen sich Zirkonoxid- oder Hartmetallfraser mit der Frasstrategie fiir Zirkonoxid bzw. Sintermetall.

. Die Frasbearbeitung erfolgt trocken unter Absaugung oder mit Wasserkiihlung.

. Bei Wasserkihlung trocknen Sie die gefrésten Teile vor dem Sintern fir 30 min bei 120°C

Informationen zum Sintern
. Vor dem Sintern miissen die Objekte von Frasstaub mit einem Pinsel gereinigt werden.
. Darauf achten, dass die Objekte vollstandig (ca. 1 - 2 mm Abstand zum Kronenrand) in das Kugelbett eingelassen sind.
. Briickenglieder, Stegteile, etc. durfen nicht mit Sinterperlen tiberdeckt werden.
. Die Objekte mussen so platziert sein, dass der Sinterschrumpf nicht behindert wird.
. Falls mehrere Restaurationen gleichzeitig gesintert werden, diirfen diese sich nicht gegenseitig beriihren.
. Nach dem Abkiihlen auf < 50°C kénnen die fertigen Teile aus dem Ofen entnommen werden.

Sinterparameter

Programmierbare Sinter6fen mit Argon Ceramill Argotherm,

Amann Girrbach

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 a la traction
Elastizitdtsmodul

E-module / Module d'élasticité

Dichte
Density / Densite
Hérte

Hardness | Dureté
WAK (25-500°C)
CTE/CDT

Max. Brenntemperatur
Mazx. firing temp. | Température de cuisson maximale

ANGEWANDTE NORMEN:
APPLIED NORM f NORME APPLIQUEE

sz
“--../'

ZAN

512 MPa

30 %

951 MPa
210 GPa
8,00 g/ cm?

285 HV 10/30
14,3 x 10K
~980°C

DIN EN ISO 22674:2016

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

DIN EN ISO 13485:2021

Aufheizgeschwindigkeit 10°C / min Aufheizgeschwindigkeit Standard
Endtemperatur 1280°C Endtemperatur Standard
Haltezeit Endtemperatur 1 Std Haltezeit Endtemperatur Standard
Abkiihlung von Endtemperatur Ungeregelt bis 300°C in Abkiihlung von Endtemperatur Standard

Argonatmosphare ab
300°C in Luft bis 50°C

Loten
Es konnen alle geeigneten Lote fiir CoCr Legierungen verwendet werden. Kera® Soft-Disc niemals mit Gold- oder Palladium-Lot I6ten.

Vorbereiten der Oberflache fir die Keramikverblendung

Die Geriiste werden mit kreuzverzahnten Hartmetallfrasern tberarbeitet; auf weiche Ubergénge achten; Materialiberlappungen vermeiden. Die
Mindeststarke der ausgearbeiteten K&ppchen sollte 0,3 mm nicht unterschreiten. Es wird empfohlen, die Geriiste mit mind. 110 um Aluminiumoxid bei
3-4 Bar abzustrahlen und zu reinigen (abdampfen). Ein Oxidbrand kann optional bei 980°C unter Vakuum mit einer Minute Haltezeit durchgefiihrt werden.
Kera“Soft-Disc kann mit handelsiiblichen, hochschmelzenden Keramiken fiir CoCr verblendet werden. Beachten Sie hierbei die Verfahrensschritte der
jeweiligen Keramikhersteller.

Handhabungsbedingungen / Sicherheitshinweise

Metallstaub ist gesundheitsschadlich. Tragen Sie beim Umgang mit dem Produkt immer lhre personliche Schutzausriistung. Beim Frasen,
Reinigen, Ausarbeiten und Sandstrahlen Absaugung (Filter HEPA H) und Atemschutzmaske mit Filter FFP3 — DIN EN 149. Handschuhe und
Schutzbrille benutzen. Keine Druckluft zum Reinigen verwenden.

Restrisiken und Nebenwirkungen

Bei Beachtung vorliegender Gebrauchsanweisung sind Unvertraglichkeiten bei CoCr-Legierungen auBerst 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 konnen galvanische Effekte auftreten.
Bitte informieren Sie lhren Zahnarzt hinsichtlich der Restrisiken und Nebenwirkungen. Alle im Zusammenhang mit dem Produkt auftretenden,
schwerwiegenden Vorfélle, miissen dem Hersteller und der zustandigen Behdrde 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 Sprithdesinfektion unterzogen
und anschlieRend unter flieBendem Wasser abgesplilt werden.

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

Lagerungsbedingungen
Das Produkt muss trocken und lichtgeschitzt aufbewahrt werden.

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

Eisenbacher Dentalwaren ED GmbH

Dr.-Konrad-Wiegand-Str. 9 — 63939 Woerth am Main - GERMANY
Phone: #49 /93 72/9404 -0 Fax: +49/9372/9404-29

E-Mail: info@eisenbacher.de

Web: www.eisenbacher.de

Abroad Link

Castellana Business Center

C/Paseo de la Castellana 40, 82 Plania
IMadrid 28046, Spain

C € Stand / Status 07/2022 as
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EN - Instruction for use Kera®Soft-Disc

Intended use
Kera®Soft-Disc is a medical device for the milling of crowns and bridges. The milled framework must be sintered under argon gas. Only for professional
user (Dental Technician, Dentist). The intended patient group provides for persons with partially or non-dentate jaws.

Indication
Crown and bridge frameworks in the anterior and posterior region with max. 2 pontics, free-end bridges with max. one pontic, cone/telescopic crowns.

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

Processing

Connector cross Connector cross
section, anterior section, posterior

Preparation recommendation Wall thickness Margin thickness

step or pronounced chamfer 6 mm' 9 mm' 0,4-0,5mm 0,2 mm

« For restorations > 3 units, a sinter support analogous to zirconium oxide must be considered.

* The shrinkage factor is indicated on the blank and must be set in the CAM software parameters.

e Zirconium oxide or carbide cutters with the milling strategy for zirconium oxide or sinter metal are suitable for milling.
« The milling process is carried out dry under aspiration or with water cooling.

« With water cooling, dry the milled parts for 30 min at 120°C before sintering.

Information for sintering process

« Before sintering, the objects must be cleaned of milling dust with a brush.

« Make sure that the objects are completely embedded in the sinterball bed (approx. 1 - 2 mm distance from the margin).
« Bridge pontics, bar parts, etc. must not be covered with sinter beads.

* The objects must be placed in such a way that sinter shrinkage is not impeded.

« If several restorations are sintered together, they must not touch each other.

* After cooling to < 50°C, the finished parts can be removed from the furnace.

Sintering parameter

Programmable sintering furnace with argon Amann Girrbach

FR - Mode d’emploi Kera®Soft-Disc

Usage prévu / Description

Kera®Soft-Disc est un dispositif médical destiné au fraisage des couronnes et des bridges. L'armature fraisée doit étre frittée sous gaz argon.
Uniquement pour les utilisateurs professionnels (techniciens dentaires, dentistes). Le groupe de patients visé est celui des personnes dont les
machoires sont partiellement ou non dentées.

Indication
Armatures de couronnes et de bridges dans la région antérieure et postérieure avec max. 2 pontiques, bridges avec en distal extension max. 1 pontiques,
couronnes coniques/télescopiques.

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

Traitement
Recommandation de préparation Section transversale du Section transversale du Epaisseur de paroi Epaisseur de la marge
connecteur, antérieur connecteur, postérieur
I d'un chanfrein circulaire ou 6 mm’ 9 mm 0,4-0,5mm 0,2 mm
| _préparation avec épaulement

e Pour les restaurations > 3 unités, un support fritté analogue a l'oxyde de zirconium doit étre envisagé.

e Le facteur de retrait est indiqué sur le flan et doit étre réglé dans les paramétres du logiciel FAO.

« Les fraises en oxyde de zirconium ou en carbure de zirconium avec la stratégie de fraisage pour I'oxyde de zirconium ou le métal fritté sont adaptées
au fraisage.

« Le processus de broyage s'effectue a sec sous aspiration ou par refroidissement a I'eau.

« Avec refroidissement a l'eau, sécher les piéces fraisées pendant 30 min a 120°C avant le frittage.

Informations pour le procédé de frittage

« Avant le frittage, les objets doivent étre nettoyés de la poussiére de fraisage a l'aide d'une brosse.

« Veillez a ce que les objets soient completement encastrés dans le lit de frittage (& environ 1 - 2 mm du bord).
« Les pontiques de pont, les piéces de barre, etc. ne doivent pas étre recouverts de perles de frittage.

* Les objets doivent étre placés de maniére a ne pas géner le retrait du frittage.

« Siplusieurs restaurations sont frittées ensemble, elles ne doivent pas se toucher.

« Apres refroidissement a < 50°C, les piéces finies peuvent étre retirées du four.

Parameétre de frittage

Frittage programmable avec argon Amann Girrbach

argon  atmosphere,  from
300°C in air up to 50°C

Heating rate 10°C/min Heating rate Standard
Final temperature 1280 °C Final temperature Standard
Holding time at final temperature 1h Holding time at final temperature Standard
Cooling from end-temperature Unregulated up to 300°C in Cooling from end-temperature Standard

Soldering
Kera®Soft-Disc can be soldered with all suitable solder. Kera®Soft-Disc parts should not be soldered with gold or palladium solder.

Preparation before ceramic veneering

The frameworks are ground with cross-cut carbide cutters; ensure smooth transitions; avoid material overlaps. The minimum thickness of the caps
should not be less than 0.3 mm. It is recommended that the frameworks are blasted with at least 110 um aluminium oxide at 3-4 bar and cleaned
(steam cleaner). An oxide firing can optionally be carried out at 980°C under vacuum with a holding time of one minute. Kera®Soft-Disc can be
veneered with standard dental ceramics for CoCr. Please observe the process steps of the respective ceramic manufacturers.

Handling conditions / Safety

Metal dust is harmful to health. Always wear your personal protective equipment when handling the product. For milling, cleaning, finishing
and sandblasting use suction (HEPA H filter) and respirator with FFP3 filter - DIN EN 149, gloves and goggles. Do not use compressed air for
cleaning.

Residual risks and side effects

Incompatibilities with CoCr alloys are extremely rare if these instructions for use are observed. In case of a proven allergy to a component of this alloy,
it must not be used for safety reasons. In exceptional cases, electrochemically induced local irritations are described. When using different alloy groups
in the patient's mouth, galvanic effects can occur. Please inform your dentist about contraindications and side effects.

Any serious incident that involve 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
Store dry and protected against light.

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.

Vitesse de chauffage 10°C / min Vitesse de chauffage Standard
Température finale 1280°C Température finale Standard
Temps de maintien a la température finale 1h Temps de maintien a la température finale Standard
Refroidissement Non régulé jusqu'a 300°C en Refroidissement Standard

atmospheére d'argon, de 300°C dans
l'air jusqu'a 50°C

Soudage
Kera®Soft-Disc peut étre soudé avec toute la soudure appropriée. Les piéces Kera®Soft-Disc ne doivent pas étre soudées a I'or ou au palladium.

Préparation de la surface pour le recouvrement céramique

Les armatures sont rectifiées avec des fraises & coupe transversale en carbure de tungsténe ; assurer des transitions en douceur ; éviter les
chevauchements de matériaux. L'épaisseur minimale des capuchons ne doit pas étre inférieure a 0,3 mm. Il est recommandé de sabler les armatures
avec au moins 110 pm d'oxyde d'aluminium a 3-4 bar et de les nettoyer (a la vapeur). En option, une cuisson a I'oxyde peut étre effectuée a 980°C sous
vide avec un temps de maintien d'une minute. Kera®Soft-Disc peut étre plaqué avec des céramiques réfractaires standard pour CoCr. Veuillez observer
les étapes du processus des fabricants de céramique respectifs.

Conditions de manipulation / Remarques de sécurité

Les poussieres métalliques sont nocives pour la santé. Portez toujours votre équipement de protection personnelle lorsque vous manipulez
le produit. Pour le fraisage, le nettoyage, la finition et le sablage, utiliser I'aspiration (filtre HEPA H) et un respirateur avec filtre FFP3 - DIN EN
149, gants et lunettes de protection. N'utilisez pas d'air comprimé pour le nettoyage.

Risques résiduels et effets secondaires

Les incompatibilités avec les alliages de CoCr sont extrémement rares si ce mode d'emploi est respecté. En cas d'allergie avérée a un composant de
cet alliage, il ne doit pas étre utilisé pour des raisons de sécurité. Dans des cas exceptionnels, des irritations locales induites par voie électrochimique
sont décrites. Lors de ['utilisation de différents groupes d'alliages dans la bouche du patient, des 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 l'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.

Nstructions 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
Le produit doit étre conservé au sec et a 'abri de lumiére.

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 fournies a une date antérieure.

Eisenbacher Dentalwaren ED GmbH

Dr.-Konrad-Wiegand-Str. 9 — 63939 Woerth am Main - GERMANY
Phone: +49/9372/94 04 -0 Fax:+49/9372/9404-2%
E-Mail: info@eisenbacher.de Web: www.eisenbacher.de

Abroad Link
Castellana Business Center

C/Paseo de la Castellana 40, 82 Plania M D
IMadrid 28046, Spain
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CZ - Navod k pouziti Kera®Soft-Disc

NPM - Dentalni slitina na bazi kobaltu pro frézovani, typ 4

MAZEV PRODUKTU Kera@ls,oﬂ:_nisc
PORIS
ROZMERY @83 mm: 12 mm, 14 mm, 16 mm, 13 mm, 20 mm
OBSAH 1 Disc
CHEMICKE SLOZENI
{typickE hodnoty)

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

61,65 | 27,75 | 8,45 | 1,61 0,25 0,2
TYPICKE TECHNICKE UDAJE
Mez pritaZnosti 0,2 % 512 MPa
Prodlouieni 30 %
Pevnost v tahu 951 MPa
E-modul 210 GPa
Hustota 8,00 gfem?®
Tvrdost 285 HV 10130
CTE (25-500 °C) 14,3 x 10°K*
Max. teplota Zihani - 980 °C

PRISLUSNA NORMA:

Uéel poutziti / popis
Kera®Soft-Disc je zdravotnicky prostfedek pro frézovani korunek a mustkd. Mleta struktura musi byt sintrovana pod argonem. Zpracovani provadéji
profesionalni uzivatelé (zubni technici, zubni Iékafi). Neni uréen k vyrobé implantatu!

Urcenou skupinou pacientil jsou osoby s ¢asteéné nebo zcela bezzubou Celisti.

Indikace

Struktury mistkd a korunek v pfednim a zadnim regionu s max. 2 pfemosténimi, volné konce mistki s max. jednim pfemosténim, valcové/teleskopické
korunky.

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

Zpracovani
Doporuceni k pfipravé Rez konektorem, Rez konektorem, Tloustka stény Tloustka okraje
predni zadni
schod nebo vyrazné zkoseni 6 mm? 9 mm? 0,4—0,5mm 0,2 mm

. Pro nahrady > 3 jednotky je nutno zvazit pouZiti opory sintrovani analogické k oxidu zirkonic¢itému.

. Faktor smrsténi je indikovan na polotovaru a musi byt nastaven v parametrech softwaru CAM.

. Frézky z oxidu zirkonicitého nebo karbidu se strategii frézovani pro oxid zirkonicity nebo sintrovany kov jsou vhodné pro frézovani.
. Proces frézovani se provadi za sucha pod odsavanim nebo chlazenim vodou.

. S chlazenim vodou suste frézované soucasti 30 minut pfi 120 °C pfed sintrovanim.

Informace pro proces sintrovani
. Pred sintrovanim musi byt pfedméty ocistény od prachu z frézovani kartacem.
. Zajistéte, aby byly pfedméty zcela zapustény do loZe sintrované kuli¢ky (vzdalenost od okraje pfiblizné 1 - 2 mm).
. Premostuijici jednotky mistku, ty€inkové soucasti, atd. musi byt pokryty sintrovacimi kulickami.
. Predméty musi byt umistény zpisobem, ktery nebrani smrsténi pfi sintrovani.
. Pokud je sintrovano nékolik nahrad sou¢asné, nesmi se navzajem dotykat.
. Po ochlazeni na <50 °C Ize hotové soucasti vyjmout z pece.

Parametry sintrovani

DIN EN 150 22674:2016

Spoleénost ED GmbH je certifikovana podle

DIN EN 150 13485:2021

Programovatelna sintrovaci pec s argonem Amann Girrbach

Rychlost zahtivani 10 °C / min Rychlost zahfivani Standard
Koneéna teplota 1280 °C Konecna teplota Standard
Doba vydrze pfi kone¢né teploté 1 hod Doba vydrze pfi kone¢né teploté Standard

Neregulované do 300 °C v Chlazeni z kone¢né teploty Standard
atmosféfe argonu, od 300 °C
na vzduchu do 50 °C

Chlazeni z kone¢né teploty

Péjeni
Kera®Soft-Disc Ize pajet s pouzitim vhodné pajky. Dily Kera®-Soft-Disc nesmi byt pajeny zlatou nebo palladiovou pajkou.

Priprava pred fasetovanim keramikou

Struktury jsou obrusovany karbidovymi frézkami s pfiénym fezem, zajistéte hladké pfechody, zabrarite pfekrytim materialu. Minimalni tloustka krytt
nesmi byt mensi nez 0,3 mm. Doporucuje se otryskat rAmy minimainé 110 pm oxidem hlinitym pod tlakem 3-4 bar a vygistit (parnim Cistiem).
Vypalovani oxid Ize volitelné provadét pfi 980 °C pod vakuem s dobou vydrze jedna minuta. Kera®Soft-Disc Ize fasetovat standardni dentalni
keramikou pro CoCr. Dodrzujte procesni kroky pfislusnych vyrobct keramiky.

Podminky manipulace / bezpeénost
Kovovy prach je zdravi nebezpeény. Pfi manipulaci s produktem vzdy pouzivejte osobni ochranné prostredky. Pro frézovani, ¢isténi, finiSovani
a otryskavani pouzijte odsavani (filtr HEPA H) a respirator s filtrem FFP3 - DIN 149, rukavice a bryle. K ¢i$téni nepouzivejte stlaceny vzduch.

Zbytkova rizika a nezadouci Géinky

Inkompatibility s CoCr jsou extrémné vzacné, pokud jsou dodrzovany tyto podminky. V pfipadé prokazané alergie na komponentu této slitiny nesmi byt
tato slitina z bezpe¢nostnich divodd pouzivana. Ve vyjimeénych pfipadech je popsano elektrochemicky navozené lokalni podrazdéni. Pfi pouzivani
riznych skupin slitiny v istech pacienta se mohou vyskytnout galvanické ucinky. Informujte svého zubniho Iékafe o zbytkovych rizicich a neZzadoucich
ucincich. 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 vioZzenim do Ustni dutiny pacienta podrobeny imerzni nebo sprejové dezinfekci a poté oplachnuty pod tekouci
vodou.

K jednorazovému pouziti
Pouzité disky nesmi byt dale pouzity jako zdravotnicky prostfedek.

Pokyny pro likvidaci
Zbytky a prach Kera®Soft-Disc likvidujte zptisobem Setrnym k Zivotnimu prostfedi. Prach z brouseni se nesmi dostat do podzemnich vod, vodnich
ploch nebo kanalizace. Pro recyklaci se obratte na burzy odpadu. Vnéjsi obal Ize vyhodit do papirového odpadu.

Skladovaci podminky
Uchovaveijte v suchu chranéné pred svétlem.

Nase informace a doporuéeni vychazeji z aktualniho stavu védy a technologie a podle naseho nejlepsiho védomi a svédomi jsou k dneSnimu dni
spravna. Vyse uvedend verze nahrazuje v8echny pfedchozi verze.
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Phone: +49/9372/94 04 -0 Fax:+49/9372/9404-2%
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EL - Odnyigg xprong Kera®Soft-Disc

ONOMA MPOIONTOZ

Kera®Soft-Disc

MNEPITPADH M moAimyo ofovnioTpiKe Kpdpa pE Baon 1o koBaiTio yia
ppefdpioya, Timrou 4
MATTAZEIZ @ 98 mm: 12 mm, 14mm, 16 mm, 18 mm, 20 mm
MEPIEXOMEMNO 1 Disc
XHMIKH EYNEEIH
[Tummic TIpES)
Co % Cr% W% | Si% Mn % Fe %
61,65 27,75 845 | 1.61 0,25 0,2
TYTIKA TEXNIKA XAPAKTHPIZTIKA
Opio Biapponig 0,2 % 512 MPa
Emprikuvaon 30 %
Avtoyi oe epshkuopod 951 MPa
Mérpo shaoTikoGTNTOS 210 GPa
Mukvémra 8,00 g/ cm®
IxAnpémra 285 HV 10730
CTE (25-500°C)

Méy. Bepp. dtrTong

E®APMOZOMENO MNPOTYMNO:

Q.
AN
-

14,3 x 104K
~980 °C

DIN EN 150 22674:2016

H eraipzia ED GmbH eivon TioTommompevn
CUPPWYT PE TO

DIN EN 150 13485:2021

MpoBAemoépevn xpnon / Neprypagn

To Tpoidv Kera®Soft-Disc eival pia I10TPIK OUOKEUR yia To @PeApIOUa OTEQAVUV Kal YEQUPWY. O @Pelapiouévog OKEAETOG TIPETEl va
TUpoouooWHaTwWOEl pe aéplo apyd. Moévo yia emayyeAparieg Xproteg (odovrorexvitng, odovriarpog)! H Tpoopiopevn opdda aoBevwv
TrepIANaPBAvel AToPa PE HEPIKWG A TTARPWG 030VTWTEG yVEBOUG.

"Evdeign
ZKeAeTOl OTEQAVNG KAl YEQUPAG OTNV TIPOCBIA Kal OTHoBIa TrEPIOXN) ME éwg 2 TEXVNTA dOVTIA, YEQUPEG pE EAEUBEPa dKkpa pE Ewg €va TeXVNTO SOVTI,
KWVIKEG/TNAEOKOTTIKEG OTEQPAVEG.

Avtévdegn
KdBe TrAnpogopia TTou dev avapEpeTal OTNV ETIKETA. Z& TIEPITITWON YVWOTAG duoaveSiag o€ OTTOIOBATIOTE ATTO T CUOCTATIKA.
Emregepyaoia
ZUoTaoN TTPOETOINATIAG Aiatopn ouvdéopou, Alatopr) ouvdéopou, Maxog Toixwparog Maxog mepiBwpiou
HITpOOTd miow
Brjua fj évrovn Ao&dtunon 6 mm 9 mm 0,4-0,5mm 0,2mm

. Mo aTrokaTaoTAoEIG > 3 HovAdwY, TTPETTEI va AN@BEi UTTOWN €va TTUPOCUCOWHATWHEVO OTAPIYMA avaAoyo Tou ogeidiou Tou gipkoviou.

. O ouvTeAeaT G GUGTOANG aVayPAPETAl OTO AKATEPYOOTO TEPAXIO KAl TIPETTEI VO OPITTET OTIG TTAPAUETPOUG TOU AoyiopikoU CAM.

. O1 ppéeg ogeIdiou Tou fipKoviou ) KapRIdiou pe TN oTpaTnyIKA @pedapiopaTog yia ofgidio Tou JIpkoviou i TO TTUPOTUCCWHATWHEVO UETAAAO
€ival KaTAAANAEG yia To @peddpiopa.

. H diadikaaia Tou @pelapiouaTog eKTEAEITAI O€ OTEYVH KATAOTAON PE avappdPnon ) wugn vepou.

. Me pign vepou oTeyvwaTe Ta @pedapiopéva pépn yia 30 atoug 120°C TTpIv oTTé TNV TTUPOCUCOWUATWON.

MAnpogopisg yia Tn & ia TNG TTUpOCUTOoWHATWONG
. Mpiv a1ré TNV TTUPOCUCOWHATWON, T& AVTIKEIPEVA TTIPETTEI VO KaBapIoToUv atrd Tn okdvn gpedapioparog pe pia fouptaa.
. BeBaiwBeite 6T Ta avTIKeipeva EXOUV EVOWHATWOET TTARPWS 0TO £€VAPAIPO UTTOOTPWHA TTUPOCUCCWHAETWONG (atrdéoTacn Trepitrou 1 - 2 mm
aTo To TEPIBWPIO).

. Ta TeXvnTé d6VTIA TNG YEPUPAG, Ta PEPN TWV PABdWY K.ATT. eV TTPETTEI VA KAAUTITOVTAI PE KOKKOUG TTUPOCUGOWHATWONG.
. Ta avTiKeiyeva TTPETTEN va TOTTOBeTNOOUV £T01 WOTE VAl UNV EUTTOBIZETAI N CUCTOA TTUPOCUCOWHATWONG.
. Av TTUpooucowWUATWOOUV TTOAANEG OTTOKATACTACEIG Padi, DeV TTPETTEI VO GKOUUTTOUV N piat aTnV GAAN.
. MeTd amméd wugn ot Beppokpacia < 50°C, ta £toipa pépn Ptropolv va agaipeBoly aTré TNV KAPIVo.
MopdpeTpol TTUPOOUCTWHATWONG
Mpoypapparti{éuevn Kapivog Amann Girrbach
TMUPOCUCTWHATWONG UE apYyd
PuBudg Bépuavong 10°C / min PuBudg Bépuavong Z1avTap
Tehikri Beppokpacia 1280 °C TeAikry Bepuokpaaia Z1avrap
Xpdvog Tapapoviig oTnv TeAIKN Beppokpacia 1h XpOvog TTaPaPOVAG OTnNV  TEAIKA Zravrap
Bepuokpaoia
Wogn mpiv atmé Tnv TeAIkr Bepuokpaaia Xwpig pubuion éwg Toug 300°C ot Wugn piv atré TNV TEAIKR Zravrap
aryéogaipa apyou, amd Toug 300°C Beppokpaocia
oTov aépa £éwg 50°C

Zuyk6AAnon
To Kera®Soft-Disc umopei va cuykoAAnBei ue 6Aa Ta katdAAnAa ouykoAANTIKG Kpdparta. Ta uépn Tou Kera®Soft-Disc Sev TrpéTrel va ouykoAAoUVTal pe
OUYKOAANTIKG Kpdipa XpuooU i TTaAAadiou.

MposTolpacia TPIV a1rd TNV KEPAUIKN ETMKAAUYN

O1 okeheToi AelaivovTal pe pédeg kapPidiou eykapaiag Toung. PpovTioTe yia OPaAEG HETARATEIG KAl ATTOQUYETE TIG ETTIKAAUWEIG UNIKWV. To EAAGXIOTO
TTAX0G TWV KAAUTITPWY Sev TIPETTE va gival kaTw atré 0,3 mm. O okeAeToi ouviaTaTal va uttofAnBoUv o€ appoBoAr pe Touhdxiotov 110 pm ogeidiou
Tou aAhoupiviou pe 3-4 bar kai va KaBapioToUv (CUoKeur aTpoU). MPoaIpETIKA UTTOPET va TTpaypaToTroindei 0§eIdwTikr OTrTnon otoug 980°C uTtd kevd pe
XPOvo diatipnaong evog Aetrtou. To Kera®Soft-Disc uTropei va emkaAu@Bei e TUTTIKG 050VTIATPIKG KEPAIKA UAIKG yia CoCr. AKOAOUBAOTE Ta BrAuaTA
€TTEEEPYATIAG TWV AVTIOTOIXWY KATACKEUAOTWY TWV KEPAHIKWY UAIKWV.

Zuvonkeg xeipiopol / AopdAsia

H okévn perdAAwyv givar emBAapng yia Tnv uyeia. Popdre TAvTa e§0TTAICUS ATOMIKAG TTPOOTACIAG KATA TOV XEIPIGHO TOU TTPOidVTOG. Ma To
@peldpiopa, Tov KoBapioud, To QIVipICHA Kol TV ouMOBOAR XpnoipoTroInoTe ouokeur) avappoenong (@iAtpo HEPA H) kai pdoka
AVATIVEUOTIKIG TTpooTaciag pe @iAtpo FFP3 - DIN EN 149, yavTia Kol TTpOOTATEUTIKG YUaAId. Mnv XpnOIUOTIOIEITE TTEMECHEVO AEPA YIA TOV
Kabapiouo.

YTOAEITTOUEVOI KiVEUVOI KAl TTOPEVEPYEIEG

O1 aoupBatotTeg e kpapata CoCr eival eEaIpeTIKG oTTAVIEG av TNPNBoUV ol TTapoUoEeg odnyieg XProng. Ze TEPITTWON ammodedelyuévng arAepyiag ot
KATT0I0 oUCTATIKG AUTOU TOU KPAHATOG, TO KPAUa Jev TTPETTEI va XPNOIHOTIOINGET yia AOyoug ao@aAeiag. Ze eSAIPETIKEG TIEPITITWOEIG EXOUV avaQepOEi
TOTTIKOI £PEBIOOI NAEKTPOXNHIKAG avTidpaong. EGv xpnaoiyotroinBouv SIapopeTIKEG OUADEG KPAUGTWY OTO OTOHA TOU A0BEVOUG, EVOEXETAI VO EUPAVITTOUV
YOoABavika @aivopeva. EvnuepwoTe Tov odovTiatpd 0ag yia Toug UTTOAEITOPEVOUG KIVEUVOUG Kal TIG Trapevépyeleg. KaBe goBapd TePIOTATIKG TTOU
OXETICETAI PE TO TTPOIOV TIPETTEI VA AVAPEPETAI OTOV KATACKEUAOTH KAl TNV appodIa apyrj 0TNG EKACTOTE XWPAG.

ATtroAUpavon Tng o3ovTIKNAG TTPOBEONG TTPIV aTTd TNV TOTroBéTNON
Ta Tepgdyia epyaaiog atmé 10 0SoVTIATPIKG £PYACTHPIO TTPETTEI VO UTTORBAAAOVTaI O€ aTTOAUPAVAN PE EYRATITION ) YEKATHS TTPIV ATTd TNV €I0AywWYr| TOUG
OTN OTOHATIKI KOIAGTNTA TOU a0B€VOUG KAl 0T CUVEXEIT VO SETTAEVOVTAI KATW OTTO TPEXOUHEVO VEPO.

08nyieg awéppIYng

ATroppiyTe Ta UTTOAEIPPATA HETAAAWY Kl TN OKOVN PE TPOTTO QIAIKG TTpog To TrEPIBAAAOV. Mnv agriveTe Ta amoBAnTa va ei0éABouv oTta uttéyela udaTa,
aTIg UdATIVEG 080UG 1) OTOUG UTTOVOUOUG. ETTiKoIVwVAOTE pe Ta avTaAAakTipia atroBAATwY yia avakUkAwon. H e§wTepikh cuokeuaaia ptropei va
aToppIPBEi oTa ATTOPPIHHATA XAPTIOU.

Zuvenkeg amobrikeuong
ATT00NKEUOTE O NPO PEPOG TTPOOTATEUMEVO ATTO TO PWG.

O1 mAnpogopics kai o1 ouardoeis pag Baaifovrar oTis o mPOoarTes EAIEEIS TNG ETTIOTAKNG Kal TNG TexvoAoyiag kai TTPETTel va BswpnBolv
OwOTES OUNPWVQ LE TNV EWS TWPQA YVWOon Kal EuTTeipia pag. H mapamdvw ékdoon Ba avrikataoTioel KAOe Tponyouuevn ékdoar.

Eisenbacher Dentalwaren ED GmbH
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ES - Instrucciones de uso de Kera®Soft-Disc

NOMBERE DEL PRODUCTO

DESCRIPCION
DIMENSIONES

CONTENIDO 1 Disc

COMPOSICION QUIMICA
[Valores caracteristicos)

Kera®Soft-Disc

MMP - Aleacion dental para fresado con cobalto, tipo 4

& 98 mm: 12 mm, 14 mm, 16 mm, 18 mm, 20 mm

% de Co % de Cr % deW | % de Si | % de Mn

% de Fe

61,65 21,75 8.45 1.61 0,25

0,2

DATOS TECNICOS CARACTERISTICOS

Limite de elasticidad al 0,2 %
Elongacion

Resistencia a la traccion
Modulo elastico

Densidad

Dureza

CDT (25-500 °C)

Temp. de coccion max.

NORMA APLICADA:

-Q:’/
ZINT
_~

512 MPa

30 %

951 MPa
210 GPa

8,00 glcm?®
285 HV 10/30

14,3 x 10°K"
~080 °C

DIN EN 150 22674:2016

ED GmbH esta certificado de
conformidad con

DIN EN 150 13485:2021

Uso previsto

Kera®Soft-Disc es un dispositivo médico para el fresado de coronas y puentes. La estructura fresada debera sinterizarse con gas argén.

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

Indicacién
Estructuras de coronas y puentes en las regiones anterior y posterior con max. 2 pénticos, puentes de extremo libre con max. 1 péntico, coronas
conicas/telescopicas.

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

Procesamiento

Recomendaciones para la Corte transversal del Corte transversal del Grosor de la pared Grosor del margen
preparacion conector, cara anterior conector, cara
posterior
Escal6n o chaflan pronunciado 6 mm? 9 mm? 0,4-0,5 mm 0,2 mm

. Para restauraciones de mas de 3 elementos, se deberé considerar el uso de un soporte de sinterizacién analogo al 6xido de zirconio.

. El factor de contraccion viene indicado en la pieza en bruto y debera introducirse en los parametros del software de CAM.

. Las fresas de 6xido de zirconio o carburo con la estrategia de fresado para el éxido de circonio o el metal de sinterizacién son adecuadas
para el fresado.

. El proceso de fresado se lleva a cabo en seco con aspiracién o con enfriamiento con agua.

. En caso de utilizar enfriamiento con agua, seque las piezas fresadas durante 30 min a 120 °C antes del sinterizado.

Informacién para el proceso de sinterizado
. Antes del sinterizado, es necesario limpiar el polvo del fresado de los objetos con un cepillo.
. Asegurese de que los objetos estén completamente encastrados en el lecho de sinterizacién (con una distancia de aprox. 1-2 mm desde
el margen).
Los pénticos de puente, las piezas de barra, etc., no deberén cubrirse con las perlas de sinterizacién.
Los objetos deberan colocarse de manera que no obstaculicen la contraccién por sinterizacion.
Si se lleva a cabo la sinterizacién de varias restauraciones a la vez, no deberan tocarse entre si.
Después de enfriar a <50 °C, las piezas acabadas pueden sacarse del horno.

Parametros de sinterizacién

Horno de sinterizacién de argén Amann Girrbach

programable

Velocidad de calentamiento 10 °C/min Velocidad de calentamiento Estandar
Temperatura final 1280 °C Temperatura final Estandar
Tiempo de retencién a la temperatura final 1h Tiempo de retencién a la temperatura final Estandar

Enfriamiento desde la temperatura final Regulado al alza hasta 300 °C Enfriamiento desde la temperatura final Estandar
en atmoésfera de argén, desde

300 °C en aire hasta 50 °C

Soldadura
Kera®Soft-Disc puede soldarse con cualquier tipo de soldadura disponible. Las piezas de Kera®Soft-Disc no deberan soldarse con soldadura de oro
ni de paladio.

Preparacion previa al revestimiento cerdmico

Las estructuras se rectifican con fresas de carburo de corte transversal; asegirese de conseguir unas transiciones suaves y evitar el solapamiento del
material. El grosor minimo de los casquillos 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 pm a 3-4 bares y limpiarlas (con un limpiador a vapor). Se puede realizar una coccién oxidante opcional a

980 °C al vacio con un tiempo de retencién de un minuto. Kera®Soft-Disc puede revestirse con ceramicas dentales convencionales para CoCr. Siga
los pasos del proceso indicados por el fabricante de cada ceramica.

Condiciones de manipulacién/seguridad

El polvo de metal es perjudicial parala salud. Utilice siempre su equipo de proteccién individual cuando manipule el producto. Parael fresado,
la limpieza, el acabado y el pulido con chorro de arena, utilice un sistema de extraccion (filtro HEPA H), una mascarilla con filtro FFP3 (DIN
EN 149), guantes y gafas protectoras. No utilice aire comprimido para la limpieza.

Riesgos residuales y efectos secundarios

Si se siguen estas instrucciones, 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 sus componentes. Se han descrito casos excepcionales de irritacion local
inducida por medios electroquimicos. Al utilizar distintos grupos de aleaciones en la boca de un paciente pueden producirse efectos galvanicos. Informe
al dentista acerca de las Riesgos residuales y los efectos secundarios restantes. Cualquier incidente grave relacionado con el producto deberé notificarse
al fabricante y a las autoridades competentes del pais correspondiente.

Desinfeccion de la protesis dental antes de su colocacion
Las piezas procedentes del laboratorio dental deben someterse a una desinfeccion por inmersién o por aspersion antes de introducirlas en la cavidad
bucal del paciente y, a continuacién, deben enjuagarse con agua corriente.

Instrucciones de eliminacién

Por favor, elimine los residuos metélicos 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
El producto debe almacenarse en un lugar seco y protegido de la luz.

La informacién y las recomendaciones facilitadas se basan en los avances més recientes de la ciencia y tecnologia y se consideran
correctas seglin nuestros conocimientos y experiencia actuales. La versién anterior sustituird a cualquier version previa.

Eisenbacher Dentalwaren ED GmbH
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E-Mail: info@eisenbacher.de Web: www.eisenbacher.de

Abroad Link

~ Castellana Business Center C €
. > C/Paseo de la Caslellana 40, 8° Planta M D Stand / Status 07/2022 as
Madrid 28046, Spain

0123




HR - Upute za uporabu proizvoda Kera®Soft-Disc

QPIS Neplemenita dentalna legura za glodanje tipa 4 na bazi
kobalta
DIMENZIJE @ 98 mm: 12 mm, 14 mm, 16 mm, 18 mm, 20 mm
SADRZAJ 1 Disc
KEMIJSKI SASTAV
(TipiGne 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 % 512 MPa
Produljivanje 30 %
Vlaéna cvrstoca 851 MPa
Modul elastiénosti 210 GPa
Gustota 8,00 g/cm?®
Tvrdoca

KTI (25 - 500 °C)

Maks. temp. pecenja

PRIMIJENJENA NORMA:

ZINS
_~

285 HV 10/30

DIN EN 150 22674:2016
ED GmbH je certificiran prema
DIN EN 150 13485:2021

Namjena/opis
Kera®Soft-Disc je medicinski proizvod za glodanje proizvodnje krunica i mostova. Glodani skelet mora se sinterirati u prisustvu plina argona. Samo za
profesionalne korisnike! (Zubni tehni€ar, zubar). Predvidena skupina pacijenata ukljucuje osobe s djelomi¢no ili bez bezubih ¢eljusti.

Indikacije
Skeleti za krunice i mostove u prednjoj i straznjoj regiji s najviSe. 2 meduclana mosta, privjesni mostovi s najvi$e jednim meduclanom mosta te konusne
i teleskopske krunice.

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

Obrada
Preporuke za pripremu Presjek konektora, Presjek konektora, Debljina stijenke Debljina ruba
prednji straznji
stepenica ili izraZeni Zlijeb 6 mm' 9 mm’ 0,4—-0,5mm 0,2 mm

Za restauracije >3 jedinice, mora se razmotriti sinterirani potporanj poput cirkonijevoog oksida.

Faktor skupljanja naznacen je na bloku i mora se postaviti u parametrima softvera CAM.

Za glodanije su prikladni rezaci od cirkonijevog oksida ili karbida sa strategijom glodanja za cirkonijev oksid ili sinterirani metal.
Postupak glodanja izvodi se suho pod aspiracijom ili uz hladenje vodom.

Uz hladenje vodom, susite glodane dijelove 30 minuta na 120 °C prije sinteriranja.

Informacije za postupak sinteriranja
. Prije sinteriranja, predmeti se moraju ocistiti Cetkom od usitnjene prasine.
Pazite da su predmeti potpuno ugradeni u sloj za sinteriranje (priblizno 1 - 2 mm udaljenost od ruba).
Tijela mostova, dijelovi prec¢ki itd. ne smiju biti prekriveni zrncima za sinteriranje.
Predmeti moraju biti postavljeni tako da se ne ometa skupljanje sintera.
Ako se nekoliko restauracija sinterira zajedno, ne smiju se dodirivati.
Nakon hladenja na <50 °C, gotovi dijelovi mogu se izvaditi iz pec¢i.

Parametri sinteriranja

Programabilna pe¢ za sinteriranje s Amann Girrbach
argonom
Brzina zagrijavanja 10 °C / min Brzina zagrijavanja Standardno
Konac¢na temperatura 1280 °C Konacna temperatura Standardno
Vrijeme zadrZavanja na konaénoj temperaturi 1h Vrijeme  zadrzavanja na  konacnoj Standardno
temperaturi
Hladenje od krajnje temperature Neregulirano do 300 °C u Hladenje od krajnje temperature Standardno
atmosferi argona, od 300 °C
na zraku do 50 °C

Lemljenje
Kera®Soft-Disc se moze zalemiti prikladnim lemom. Dijelovi proizvoda Kera®Soft-Disc ne smiju se zalemiti zlatnim ili paladijskim lemom.

Priprema povrSine prije fasetiranja keramikom

Skeleti se bruse karbidnim reza¢ima za tvrdi metal; prijelazi trebaju biti glatki; izbjegavaijte preklapanje materijala. 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
&istacem). Po potrebi, oksidacijsko pedenje moZe se izvesti na 980 °C pod vakuumom uz zadrzavanje od jedne minute. Kera®Soft-Disc se moze
fasetirati standardnom zubnom keramikom za CoCr. Pridrzavajte se koraka postupka odgovarajucih proizvodaca keramike.

Uvjeti za rukovanje/sigurnost

Metalna praSina Stetna je za zdravlje. Uvijek nosite osobnu zastitnu opremu prilikom rukovanja proizvodom. Za glodanje, ¢iS¢enje, zavrSnu
obradu i pjeskarenje koristite usis (HEPA H filtar) i masku s filtrom FFP3 - DIN EN 149, rukavice i zastitne naocale. Ne koristite stlaceni zrak
za ciScenje.

Preostali rizici i nuspojave

Neuskladenosti s legurama CoCr izuzetno su rijetke ako se postuju ove upute za uporabu. U sluéaju dokazane alergije na sastojak ove legure, ne smije
se koristiti iz sigurnosnih razloga. U iznimnim slu¢ajevima opisane su elektrokemijski inducirane lokalne nadrazenosti. Kada se koriste razlicite legurne
skupine u ustima pacijenta, mogu se pojaviti galvanski efekti. Molimo obavijestite svog stomatologa o preostali rizici i nuspojavama. Svaki ozbiljan
incident koji ukljucuje proizvod mora se prijaviti proizvodacu i nadleznom tijelu odgovarajuce 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.

Jednokratna uporaba
Upotrijebljeni diskovi ne smiju se obradivatiza daljnju uporabu kao medicinski proizvod.

Upute za odlaganje
Ostatke metala i prasinu odlazite na ekolo$ki 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
Cuvati na suhom mjestu zasti¢eno od svjetlosti

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 — 63939 Woerth am Main - GERMANY
Phone: +49/9372/94 04 -0 Fax:+49/9372/9404-2%
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HU - Hasznalati utmutat6 a Kera®Soft-Disc termékhez

A TERMEK NEVE Kera®Soft-Disc

LEIRAS MPM - Kobaltalapl fogaszati tvizet marasra, 4-es tipus

MERET £ 98 mm: 12 mm, 14 mm, 16 mm, 18 mm, 20 mm

TARTALOM 1 Disc

KEMIAI OSSZETETEL
[Jallemzd értékek)

Co%w | Cr% |[W% | Si% Mn % Fe %
61,65 | 27,75 [ 845 | 1,61 0,25 0,2

JELLEMZ O MUSZAKI ADATOK

Folyashatar (0,2 %) 512 MPa
Megnydlas 30 %
Szakitoszilardsag 951 MPa

Rugalmassagi modulus 210 GPa
Siirliség 8,00 g/ cm?
Kemenyseg 285 HV 10/30

Hotagulasi egyiitthato (23-500 °C) 143 x 105 K

Max. égetési hom. kb. 980 °C

ALKALMAZOTT NORMA: DIN EN 150 22674:2016

Az ED GmbH eszerint van tanisitva:

DIN EN 150 13485:2021
M
2
o~

A termék rendeltetése / Leiras

A Kera®Soft-Disc egy egy koronak és hidak gyartaséara szolgalé orvostechnikai eszkoz. A mechanikailag megmunkalt vazszerkezetet argongaz alatt
kell szinterezni. Kizarélag szakemberek altali hasznalatra (fogtechnikus, fogorvos)! A tervezett betegcsoportba tartoznak a részben vagy teliesen
fogatlan allkapcsokkal rendelkez6 személyek.

Indikéacio

Korona- és hid-vazszerkezetek az eliils6 és a hatso régioban max. 2 hidtaggal, szabad végi hidak max. egy hidtaggal, kip-/teleszkopikus koronak.

Ellenjavallat
Minden olyan jelzés, amely nem szerepel a jelzés alatt. Valamelyik 6sszetevével szembeni ismert intolerancia esetén.
Feldolgozas
El6készitésre vonatkozo Csatlakoz6- Csatlakoz6- Falvastagsag Szélvastagsag
ajanlas keresztmetszet, eliilsé keresztmetszet,
hétsé
lépcsos kialakitas [step] vagy 6 mm 9 mm 0,4-0,5mm 0,2 mm
kifejezetten legomboélyitett vall
[pronounced chamfer]

. A 3-ndl tébb egységbdl all6é pétlasokhoz fontoldra kell venni egy cirkénium-oxiddal analég szinteres rasegitést/tamasztast [support].
. A zsugorodasi tényez6 fel van tlintetve a témbon, és a CAM szoftver paramétereiben be kell allitani.

. A marashoz megfeleléek a cirkénium-oxid- vagy karbidmarék a cirkénium-oxidhoz vagy szinterfémhez valé marasi stratégiaval.

. A megmunkalasi folyamatot szarazon aspiracié mellett vagy vizhiitéssel végzik.

. Vizh(tés esetén szinterezés el6tt szaritsa a megmunkalt részeket 30 percen at 120 °C-on!

Tudnivaldk a szinterezési folyamathoz
. Szinterezés elétt a targyakrol kefével le kell tisztitani a megmunkalasi port.
. Ugyeljen arra, hogy a targyak teljesen besiillyedjenek a sinterball 4gyba (kb. 1-2 mm tavolsag a széltsl)!
. A hidak hidtagjait, a radrészeket sth. nem szabad, hogy szinterszemcsék fedjék.
. A targyakat ugy kell elhelyezni, hogy a szinterzsugorodas ne legyen gétolva.
. Ha tobb p6tlast egyiitt szintereznek, azoknak nem szabad egymashoz érnitik.
. Az 50 °C ala val6 lehlilés utan az elkészilt darabokat ki lehet venni a kemencébdl.

Szinterezési paraméter

Programozhat6 szinterkemence argonnal Amann Girrbach

Melegitési sebesség 10 °C / perc Melegitési sebesség Normal
Végs6é hémérséklet 1280 °C Végsé hémérséklet Normél
Tartasi id6 a végsé hémérsékleten 16 Tartasi id6 a végsé hdmérsékleten Normal
Hilés a véghémérsékletrol Szabdlyozatlanul, max. 300 Huilés a véghémérsékletrs! Normél

°C-ig argon kozegben, 300 °C-
tél levegében max. 50 °C

Forrasztas
A Kera®Soft-Disc minden megfelelé forraszanyaggal forraszthaté. A Kera®Soft-Disc részeit nem ajanlott arany vagy palladium forraszanyaggal
forrasztani.

El6készités keramialeplezés el6tt

A vézszerkezetek forgacsolasal/csiszolasa keresztlilvagé [cross-cut] keményfém marékkal torténik; tigyeljen a sima atmenetekre; kerlilje az
anyagatfedéseket! A sapkak [cap] minimalis vastagsaga jo esetben legalabb 0,3 mm. Ajanlott (homok)fivassal kezelni a vazszerkezeteket legalabb
110 pm aluminium-oxiddal 3-4 bar nyomason, valamint megtisztitani (g6ztisztitd). Oxidégetés opcionalisan végezhet6é 980 °C-on vakuum alatt,

egy perces tartasi idével. A Kera®Soft-Disc CoCr-hoz valé szokvanyos fogaszati keramiakkal leplezhetd. Kérjiik, a megfelels keramiagyartok
folyamatlépései szerint jarjon el.

A termék kezelésének feltételei / Biztonsag

A fémpor artalmas az egészségre. A termék kezelése soran mindig viselje az egyéni védofelszerelését! Mechanikai
megmunkalashoz/marashoz [milling], tisztitdshoz, befejezéshez/finirozashoz [finishing] és homokfluvashoz hasznéljon elszivast (HEPA H
szliré), valamint légzémaszkot FFP3 sziirvel (DIN EN 149 szerint), védok ylit és védo: uveget! A tisztitashoz ne aljon siiritett
levegét!

A fogpotlas fertétlenitése a behelyezés el6tt
A fogtechnikai laboratériumbél szarmazé munkadarabokat a paciens szajliregébe torténd behelyezés el6tt meritéssel vagy permetezéssel fert6tleniteni
kell, majd foly6 viz alatt le kell &bliteni.

Maradék kockéazatok és mellékhatasok

Ezen utasitasok betartasa esetén a CoCr 6tvozetekkel valo inkompatibilitas rendkiviil ritka. Ezen 6tvozet valamely 6sszetevojére vald igazolt allergia
esetén a hasznalata biztonsagi okok miatt mellézendd. Kivételes esetekben beszamoltak elektrokémiailag indukalt lokalis irritaciokrol. Olyan esetekben,
amikor a beteg szajaban kiilonb6z6é 6tvozetcsoportokat hasznalnak, eléfordulhatnak galvanikus hatasok. Kérjik, az fennmaradé kockazatok és a
mellékhatasok tekintetében tajékoztassa a fogorvosat. A termékkel 6sszefliggé komoly varatlan eseményeket jelenteni kell a gyarté és az adott
orszagbeli illetékes hatdsag szamara.

Az artalmatlanitasra (hulladékként valé elhelyezésre) vonatkozé utasitasok
Kérjuk, hogy a fémmaradvanyokat €s a port kérnyezetbarat médon artalmatlanitsa. Ne engedije, hogy a hulladék a talajvizbe, vizfolyasokba vagy
csatornakba kerliljon. Ujrahasznositas céljabdl vegye fel a kapcsolatot a hulladékbdrzékkel. A kiilsé csomagolas a papirhulladékba dobhat6.

Tarolasi feltételek
Szérazon, fénytdl védve tarolandé.

A tajékoztatasaink és javaslataink alapja a tudoméany és a technika aktudlis &llasa, és a legjobb tudoméasunk és tapasztalataink szerint
ezek jelenleg helyesnek tekintendék. A fenti verzié minden korabbi verziénak a helyébe 1ép.

Eisenbacher Dentalwaren ED GmbH

Dr.-Konrad-Wiegand-Str. 9 — 63939 Woerth am Main - GERMANY
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IT - Istruzioni per 'uso di Kera®Soft-Disc

Lega dentale NPM a base di cobalto per fresatura, tipo 4

DESCRIZIONE
DIMENSIONI @ 898 mm: 12 mm, 14 mm, 16 mm, 18 mm, 20 mm
CONTENUTO 1 Disc
COMPOSIZIONE GHIMICA
[Wisdori tipici}

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

61,65 | 27,75 | 845 | 1,61 0,25 0,2
DATI TECHICI TIRICI
Carico di prova dello 0,2% 512 MPa
Allungamento 30%
Resistenza alla trazione 951 MPa
Modulo di elasticita 210 GPa
Densita 8,00 gicm?®
Durezza 285 HV 10/30
CTE (23-500 °C) 14,3 x 104 K

Temp. max. di cottura

NORMATIVA APPLICATA:

-..._\;l,
ZIN
_~

~980°C

DIN EN 150 22674:2016

ED GmbH & certificata secondo la norma

DIN EN 150 13485:2021

Uso previsto / Descrizione
Kera®Soft-Disc & un dispositivo medico per la fresatura di corone e ponti. Sinterizzare la struttura fresata utilizzando gas argon. Solo per uso
professionale (odontotecnico, dentista). Il gruppo di pazienti previsto comprende persone con mascelle parzialmente o completamente edentule.

Indicazione
Strutture per corone e ponti nelle regioni anteriore e posteriore con max. 2 elementi intermedi; ponti a estremita libera con max. un elemento intermedio;
corone conometriche/telescopiche.

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

Lavorazione
Raccomandazioni per la Sezione trasversale Sezione trasversale Spessore della parete Spessore del margine
preparazione del connettore, del connettore,
anteriore posteriore
Spalla 0 smussatura pronunciata 6 mm 9 mm’ 0,4-0,5 mm 0,2 mm

. Per restauri > 3 elementi, bisogna considerare un supporto di sinterizzazione analogo all'ossido di zirconio.

. Il fattore di ritiro & indicato sul grezzo e deve essere definito nei parametri del software CAM.

. Per la fresatura, sono indicate le frese all'ossido di zirconio o al carburo di tungsteno con strategia di fresatura per ossido di zirconio o metallo
sinterizzato.

. Il processo di fresatura si effettua a secco sotto aspirazione o con raffreddamento ad acqua.

. Con il raffreddamento ad acqua, asciugare le parti fresate per 30 minuti a 120 °C prima della sinterizzazione.

Informazioni per il processo di sinterizzazione
. Prima della sinterizzazione, pulire gli oggetti dalla polvere di fresatura utilizzando una spazzola.
Assicurarsi che gli oggetti siano completamente incastonati nel letto di sinterizzazione (a circa 1-2 mm di distanza dal margine).
Non coprire gli elementi di ponti, le parti di barre, ecc. con le perle di sinterizzazione.
Gli oggetti vanno posizionati in modo da non impedire il ritiro dovuto alla sinterizzazione.
Se vengono sinterizzati insieme diversi restauri, questi non devono toccarsi.
Le parti finite si possono estrarre dal forno dopo il raffreddamento alla temperatura di < 50 °C.

Parametro di sinterizzazione

Forno di sinterizzazione programmabile con Amann Girrbach

argon
Velocita di riscaldamento 10 °C/min Velocita di riscaldamento Standard
Temperatura finale 1280 °C Temperatura finale Standard
Tempo di tenuta alla temperatura finale 1h Tempo di tenuta alla temperatura finale Standard
Raffreddamento dalla temperatura finale Non regolato fino a 300 °C in Raffreddamento dalla temperatura finale Standard

atmosfera contenente argon;
da 300 °C con aria fino a 50 °C

Saldatura
La lega Kera®Soft-Disc puo essere saldata utilizzando tutte le saldature adatte. Le parti di Kera®Soft-Disc non devono essere saldate con saldature
in oro o palladio.

Preparazione prima del rivestimento in ceramica

Smerigliare le strutture utilizzando frese al carburo di tungsteno a taglio trasversale; garantire transizioni uniformi; evitare sovrapposizioni di materiali.
Lo spessore minimo dei tappi di chiusura 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. In alternativa, & possibile
effettuare una cottura ad ossido a 980 °C sotto vuoto, con un tempo di tenuta di un minuto. Kera®Soft-Disc pud essere rivestita con ceramiche dentali
standard per CoCr. Rispettare le fasi di lavorazione stabilite dai rispettivi produttori di ceramiche.

Condizioni di trattamento / Sicurezza

La polvere di metallo & nociva per la salute. Durante il trattamento manuale del prodotto indossare sempre dispositivi di protezione individuale.
Per la fresatura, la pulitura, la finitura e la sabbiatura utilizzare I'aspirazione (filtro HEPA H) e un respiratore con filtro FFP3 - DIN EN 149,
guanti e occhiali protettivi. Non utilizzare aria compressa per la pulitura.

Rischi residui ed effetti collaterali

Se si rispettano queste istruzioni per I'uso, 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 componenti. In casi eccezionali, sono state segnalate irritazioni a livello locale, indotte
elettrochimicamente. Quando si utilizzano gruppi di leghe diverse nel cavo orale del paziente, si possono verificare 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
allautorita 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 pud essere smaltito nei rifiuti di carta.

Condizioni di conservazione
Conservare al riparo dall’'umidita e dalla luce.

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®Soft-Disc

NAZWA PRODUKTU

OPIS

Kera®Soft-Disc

MPM — kobaltowy stop dentystyczny do frezowania, typ 4

WY MIARY @88 mm: 12 mm, 14mm, 16 mm, 18 mm, 20 mm
CONTENUTO 1 Disc
SKEAD CHEMICZNY
[Typowe wartosci)
Co% | Cr% W% | Si% Mn % Fe %
6165 | 27,75 | 845 | 1.61 0,25 0,2
TYPOWE DANE TECHNICZME
Granica plastycznosci 0,2% 512 MPa
Wydluzenie 30%
Wytrzymalosc na rozciaganie 951 MPa
Modul Younga 210 GPa
Gestosc 8,00 glcm?®
Twardosé

CTE (25-500°C)

Maks. temperatura wypiekania

STOSOWANA NORMA:

M

N~
Z\

285 HV 10130
14,3 x 10°K*
- 980°C

DIN EN 150 22674:2016

Spotka ED GmbH uzyskata certyfikat
zgodnosci z norma

DIN EN 150 13485:2021

Przeznaczenie/ opis

Krazek Kera®Soft-Disc jest urzadzeniem medycznym do frezowania koron i mostéw. Wyfrezowang podbudowe nalezy poddaé spiekaniu w atmosferze
argonu. Produkt jest przeznaczony stosowania przez profesjonalistéw (technik dentystyczny, stomatolog)! Grupg docelowg sg osoby z
czesciowo lub catkowicie bezzebnymi szczgkami.

Wskazania
Podbudowy mostéw i koron w obszarze przednim i tylnym z maks. 2 przestami, mostéw jednobrzeznych z maks. jednym przgstem, koron
teleskopowych/stozkowych.

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

Obrébka
Zalecania dotyczace Przekréj poprzeczny Przekr6j poprzeczny Grubosé sciany Grubos¢ marginesu
przygotowania ztacza, przéd ziacza, tyt
Schodek typu chamfer 6 mm? 9 mm? 0,4—0,5mm 0,2 mm

. W przypadku wypetnien obejmujgcych > 3 jednostki, konieczne jest rozwazenie zastosowania podtrzymania odlewu materialem o
wiasciwosciach analogicznych do ZrO2

. Wspotczynnik kurczenia jest podany na krazku i trzeba go wprowadzi¢ do parametréw oprogramowania CAM.

. Frezowanie nalezy wykonywa¢ za pomocq frezéw z weglika lub tlenku cyrkonu oraz przy zastosowaniu strategii frezowania zwigzanej z
tlenkiem cyrkonu lub metalem spiekanym.

. Proces frezowania moze sig¢ odbywaé na sucho pod wyciggiem lub przy chtodzeniu wodnym.

. W przypadku stosowania chtodzenia wodnego wyfrezowane czgéci nalezy osuszy¢ przez 30 minut w temperaturze 120°C przed
rozpoczeciem spiekania.

Informacje dotyczace spiekania
. Przed rozpoczgciem spiekania obiekty nalezy oczysci¢ szczotkg z pylu pozostatego po frezowaniu.
Nalezy dopilnowa¢ catkowitego osadzenia obiektéw w kulkach do spiekania (w odlegtosci okoto 1-2 mm od brzegu).
Kulki do spiekania nie mogg zakrywac przeset mostéw, pretow itp.
Obiekty nalezy rozmiesci¢ tak aby nie powstrzymywacé kurczenia sig¢ w spiekaniu.
Protezy spiekane jednoczesnie nie mogg sie ze sobg stykac.
Po ochtodzeniu do <50°C ukoriczone czgsci mozna wyjac z pieca.

Parametr spiekania

Programowalny piec do spiekania z Amann Girrbach

atmosferg argonowa

Predkos$¢ nagrzewania 10°C / min Predko$¢ nagrzewania Standardowa

Temperatura korcowa 1280°C Temperatura koricowa Standardowa

Czas utrzymania temperatury koncowej 1h Czas utrzymania  temperatury Standardowa
koncowej

Chtodzenie od temperatury koricowej Nieregulowane do 300°C w atmosferze Chtodzenie od temperatury Standardowa

argonowej, od 300°C w powietrzu do 50°C koncowej

Lutowanie
Krazki Kera®Soft-Disc mozna wykorzystywaé do lutowania przy uzyciu wszystkich odpowiednich lutéw. Elementow krazkoéw Kera®Soft-Disc nie
nalezy lutowac z wykorzystaniem lutu do ziota lub paladu.

Przygotowanie przed licowaniem ceramicznym

Podbudowe mozna obrabia¢ przy uzyciu frezéw weglikowych o przekroju krzyzowym, tworzac ptynne przejécia i unikajgc naktadania si¢ materiatow.
Minimalna grubo$¢ zwieniczenia powinna wynosi¢ minimum 0,3 mm. Zaleca si¢ piaskowa¢ podbudowy co najmniej 110 pm tlenku glinu przy ci$nieniu
3-4 bar i oczy$ci¢ przy uzyciu myjki parowej. Mozna opcjonalnie przeprowadzi¢ wypiekanie tlenkowe w temperaturze 980°C i pod wyciggiem
prézniowym, przy zastosowaniu jednominutowego czasu utrzymania. Krazki Kera®Soft-Disc mozna wykorzystywaé do licowania przy uzyciu
standardowej ceramiki dentystycznej dla stopéw CoCr. Nalezy przestrzegaé instrukcji obrobki producenta danej ceramiki.

Zasady postepowania / bezpieczenstwo

Pyly metali sa szkodliwe dla zdrowia. Przy pracy z produkte, zawsze uzywac¢ srodkéw ochrony osobistej. Podczas frezowania, oczyszczania,
wykan ia i piask ia nalezy st ¢ wyciag (filtr HEPA H) oraz uzywa¢ maski przeciwpylowej z FFP3- DIN EN 149, rekawiczek i gogli.
Do czy ia nie ¢ sprezonego powietrza.

Ryzyko resztkowe i skutki uboczne

Przy przestrzeganiu podanych instrukcji stosowania reakcje niepozadane na kontakt ze stopem CoCr wystepuje niezwykle rzadko. W przypadku
rozpoznanej alergii na sktadnik tego stopu nie wolno go stosowa¢ ze wzgledéw bezpieczenstwa. W wyjgtkowych sytuacjach opisano wystepowanie
miejscowych podraznieni indukowanych elektrochemicznie. Przy stosowaniu w obrebie ust pacjenta stopéw z réznych grup istnieje mozliwo$¢
wystgpienia efektéw galwanicznych. Nalezy poinformowaé swojego dentyste o pozostatych zagrozeniach i skutkach ubocznych. Wszelkie cigzkie
zdarzenia niepozgdane powigzane z produktem trzeba zgtaszaé producentowi oraz kompetentnym wtadzom w danym kraju.

Dezynfekcja protezy zebowej 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 $rodowiska. Nie dopusci¢ do przedostania si¢ odpadéw do wod gruntowych, ciekow
wodnych lub kanalizacji. Skontaktuj sie z gietdg odpadéw w sprawie recyklingu. Opakowanie zewnetrzne moze by¢ wyrzucone do odpadéw
papierowych.

Warunki przechowywania
Przechowywa¢ w suchym miejscu i chroni¢ przed $wiattem.

Przedstawione informacje i zalecenia bazuja na biezacym stanie wiedzy dotyczgacym nauki i technologii i uznaje sie je za prawidfowe
zgodnie z naszg najlepszg wiedzg i do$wiadczeniem na dzien dzisiejszy. Powyzsza wersja zastepuje wszelkie wczes$niejsze wersje.

Phone: #49 /93 72/9404 -0 Fax: +49/9372/9404-29
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PT - Instrucdes de utilizacdo do Kera®Soft-Disc

NOME DO PRODUTO

DESCRICAQ
DIMENSAO

CONTEUDO

COMPOSICAD QUIMICA
[Walores tipicos)

Kera®Soft-Disc

MPM - liga de fresagem dentaria a base de cobalto, fipo 4

& 98 mm: 12 mm, 14mm, 16 mm, 185 mm, 20 mm

1 Disc

Co% | Cr% | W% | Si%

Mn % Fe %

61,65 | 27,75 | 845 | 1.61

0,25 0,2

DADOS TECNICOS TIPICOS

Limite elastico 0,2 %
Alongamento & rutura
Resisténcia a tragao
Modulo de elasticidade
Densidade

Dureza

CDT (25 a 500 °C)

Temperatura de cozedura maxima

NORMA APLICAVEL:

\.\:’/
AN
_~

312 MPa
30 %

951 MPa
210 GPa
8.00 g/lcm?

283 HV 10730

14,3 x 10°K"*
- 980 °C

DIN EN 150 22674:2016
ED GmbH é certificado de acordo com

DIN EN 150 13485:2021

Utilizag&o prevista/Descrigédo
Kera®Soft-Disc é um dispositivo médico para a moagem de coroas e pontes. A estrutura polida deve ser sinterizada sob gas argon. Apenas para
profissionais (técnico dentério, dentista). O grupo de pacientes pretendido inclui pessoas com mandibulas parcial ou totalmente desdentadas.

Indicagéo
Estruturas para coroas e pontes nas zonas anteriores e posteriores com max. de 2 elementos pdnticos, pontes de extensao distal livie com max. de 1
elemento pdntico, coroas cénicas/telescopicas.

Contra-indicagéo
Todas as indicagdes néo listadas em Indicagdo.Em caso de intolerancia conhecida a qualquer um dos ingredientes.

Tratamento
Recomendacdes de Seccéo transversal do Secgdo transversal Espessura da parede Espessura da margem
preparagéo conector, anterior do conector,
posterior
rebordo ou chanfro pronunciado 6 mm? 9 mm? 0,4a0,5mm 0,2 mm

. Para restauracdes > 3 unidades, deve ser considerado um apoio com anélogos sinterizado para 6xido de zircénio.

. O fator de retracéo é indicado no esbogo e deve ser definido nos parametros do software de CAM.

. As fresadoras de 6xido de zirconio ou carboneto com a estratégia de fresagem para éxido de zirconio ou metal sinterizado s&o indicadas
para fresagem.

. O processo de fresagem é realizado por aspiragéo a seco ou arrefecimento a agua.

. Com arrefecimento a gua, seque as pecas fresadas durante 30 min. a 120 °C antes da sinterizacéo.

Informacdes para o processo de sinterizagdo
. Antes de sinterizar, o pé da fresagem dos objetos deve ser limpo com uma escova.
. Certifique-se de que os objetos estdo completamente encastrados na camada de esferas de sinterizagéo (aprox. 1 a 2 mm da borda).
. Os ponticos da ponte, as pecas da barra, etc., ndo devem ser cobertos com esferas de sinterizagéo.
. Os objetos devem ser colocados de forma a ndo impedir a retrag&do da sinterizag&o.
. Se forem sinterizadas varias restauragdes juntas, estas ndo devem tocar-se.
. Ap6s o arrefecimento a < 50 °C, as pecas terminadas podem ser removidas do forno.

Parametro de sinterizacdo

Forno de sinterizagdo programével com Amann Girrbach
argon
Taxa de aguecimento 10 °C/ min Taxa de aquecimento Standard
Temperatura final 1280 °C Temperatura final Standard
Tempos de manutencédo a temperatura final 1h Tempos de manutengdo a temperatura Standard
final
Arrefecimento da temperatura final N&o regulada até 300 °C sob Arrefecimento da temperatura final Standard
uma atmosfera de argon, de
300 °C sob ar até 50 °C

Solda
Kera®Soft-Disc pode ser soldado com todas as soldas adequadas. As pegas do Kera®Soft-Disc ndo devem ser soldadas com solda de ouro ou de
paladio.

Preparagédo da superficie antes da estratificagdo com ceramica

As estruturas s&o polidas com fresadoras de carboneto de corte transversal; garantindo a obtengéo de transicdes suaves; evitando sobreposicoes de
materiais. A espessura minima das capas néo deve ser inferior a 0,3 mm. E recomendado que as estruturas sejam jateadas com éxido de aluminio de
110 um a uma presséo de 3 a 4 bares e limpas (com um dispositivo de limpeza a vapor). Opcionalmente, pode ser realizada uma cozedura por
oxidacdo a 980 °C sob vacuo com um tempo de espera de 1 minuto. Kera“Soft-Disc pode ser estratificado com ceramicas dentérias standard para
Co-Cr. Siga os passos do processo dos respetivos fabricantes das ceramicas.

Condigdes de manipulacdo/seguranca

As poeiras do metal sdo nocivas para a satde. Use sempre o seu equipamento de protecdo individual ao manipular o produto. Durante a
fresagem, a limpeza, o acabamento e a limpeza com jato de areia sob presséo utilize a succéo (filtro HEPA H) e o aparelho de protecdo
respiratéria com filtro FFP3 - DIN EN 149, luvas e 6culos de protecdo. Nao utilize ar comprimido para a limpeza.

Riscos residuais e efeitos secundérios

As incompatibilidades com ligas & base de Co-Cr sdo extremamente raras se estas instru¢des de utilizagdo forem observadas. No caso de alergia
comprovada a um componente desta liga, esta ndo deve ser utilizada por motivos de seguranga. Em casos excecionais, foram descritas irritagdes locais
produzidas por efeitos eletroquimicos. Quando s&o utilizados diferentes grupos de ligas na boca do paciente, 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.

Desinfeccédo da prétese dentéaria antes da insercéo
As pegcas do laboratério dentario devem ser sujeitas a imersdo ou desinfeccéo por pulverizagdo antes de serem inseridas na cavidade oral do paciente
e depois enxaguadas sob agua corrente.

Instrugdes de eliminacédo
Por favor, elimine os residuos metalicos e o p6 de uma forma amiga do ambiente. N&o 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.

Condi¢des de armazenamento
Armazene num local seco e protegido da luz.

As nossas informagoes e recomendagdes 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 versdes
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RO - Instructiune de utilizare Kera®Soft-Disc

DENUMIREA PRODUSULUI

DESCRIERE

DIMENSIUNE

CONTINUT

COMPOZITIE CHIMICA
[Vakori fipice)

Kera®Soft-Disc

Mefal nepretios - Aliaj dentar pe bazi de cobalt pentru
frezare, tip 4

@ 98 mm: 12 mm, 14mm, 16 mm, 15 mm, 20 mm

Co% |Cr% |W%h | Si%

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

1 Disc
Mn % Fe %
0,25 0,2

DATE TEHNICE TIPICE

Limita de curgere 0,2 %
Alungire

Rezistenta la tractiune
Modul E

Densitate

Duritate

CET (25-500 °C)

Temperatura maxima de ardere

NORMA APLICATA:

;::""-.
//\

512 MPa
30 %

951 MPa
210 GPa
8.00 g/lem?

283 HV 10130

14,3 x 10°K™
~980°C

DIN EN 150 22674:2016
ED GmbH este certificatd in conformitate cu

DIN EN 150 13485:2021

Utilizare preconizata / Descriere
Kera®Soft-Disc este un dispozitiv medical pentru frezarea coroanelor si a puntilor. Cadrul frezat trebuie sinterizat sub gaz de argon. Numai pentru
utilizatori profesionisti (tehnician dentar, dentist). Grupul de pacienti vizat include persoane cu maxilare partial sau total edentate.

Indicatie
Cadrele coroanei si puntii in regiunea anterioara si posterioara cu max. 2 pontici, punti cu capét liber cu max. un pontic, coroane conice/telescopice.

Contraindicatie
Toate |nd|cat|||e care nu sunt enumerate la rubrica Indicatii. In caz de intolerants cunoscuta la oricare dintre ingrediente

Prelucrare
Recomandare de pregatire Sectiunea transversala Sectiunea Grosimea peretelui Grosimea marginii
a conectorului, transversala a
anterior conectorului,
posterior
pas sau sanfren pronuntat 6 mm 9 mm’ 0,4-0,5 mm 0,2mm

. Pentru restaurari > 3 unitati, trebuie luat in considerare un suport de sinterizare analog oxidului de zirconiu.

. Factorul de contractie este indicat pe semifabricat si trebuie setat in parametrii software-ului CAM.

. Frezele de oxid de zirconiu sau cu carbura cu strategia de frezare pentru oxid de zirconiu sau metalul de sinterizare sunt potrivite pentru
frezare.

. Procesul de frezare se efectueazé uscat sub aspiratie sau cu racire cu apa.

. Cu récire cu apa, uscati partile frezate timp de 30 min la 120 °C Tnainte de sinterizare.

Informatii pentru procesul de sinterizare
. Tnainte de sinterizare, obiectele trebuie curatate de praful provenit de la frezare cu o perie.
Asigurati-va ca obiectele sunt complet incorporate in patul de sinterizare (aprox. 1-2 mm distantd de margine).
Ponticii puntii, piesele de bare, etc. nu trebuie sa fie acoperite cu perlele de sinterizare.
Obiectele trebuie plasate astfel incat contractia sinterizata sa nu fie impiedicata.
Daca mai multe restaurari sunt sinterizate impreuna, ele nu trebuie sa se atinga reciproc.
Dupa récire la < 50 °C, piesele finite pot fi scoase din cuptor.

Parametru de sinterizare

Cuptor programabil de sinterizare cu argon Amann Girrbach

Rata de incalzire 10 °C/min Rata de incalzire Standard
Temperatura finald 1280 °C. Temperatura finala Standard
Timpul de mentinere la temperatura finala 1ora Timpul de mentinere la temperatura finala Standard

Racirea de la temperatura finala Nereglementat pana la 300 °C Récirea de la temperatura finald Standard
in atmosfera de argon, de la

300 °C in aer pana la 50 °C

Lipire
Kera®Soft-Disc poate fi lipit cu toate aliajele pentru lipire adecvate. Piesele din Kera®Soft-Disc nu trebuie lipite cu aliaje de aur sau paladiu pentru
lipit.

Pregatirea inainte de fatetarea ceramica

Cadrele sunt slefuite cu freze de carbura transversale; asigurati trecerile usoare; evitati suprapunerile de materiale. Grosimea miniméa a coroanelor nu
trebuie sa fie mai mica de 0,3 mm. Se recomanda sablarea cadrelor cu cel putin 110 pm de oxid de aluminiu sub presiunea de 3-4 bari si curatarea
(aparat de curatat cu abur). Arderea oxidanta poate fi efectuata optional la 980 °C sub vid, cu un timp de mentinere de un minut. Kera®Soft-Disc
poate fi fatetat cu ceramica dentara standard pentru CoCr. Va rugam sa respectati etapele procesului producatorilor de ceramica respectivi.

Conditii de manipulare / Siguranté

Praful metalic este daunitor sa atii. Purtati 1l personal de protectie la manipularea produsului. Pentru frezare,
curatare, finisare si sablare folositi asplratle (filtru HEPA H) si aparat respirator cu filtru FFP3 - DIN EN 149, manusi si ochelari de protectie.
Nu utlllzat,l aer comprimat pentru curagare

Riscuri reziduale si efecte secundare

Incompatibilitatile cu aliajele de CoCr sunt extrem de rare daca se respect aceste instructiuni de utilizare. Tn cazul unei alergii dovedite impotriva unui
ingredient din acest aliaj, aliajul nu trebuie utilizat din motive de siguranta. In cazuri exceptionale, sunt descrise iritatii locale induse electrochimic. Cand
se utilizeaza diferite grupuri de aliaje in cavitatea bucala a pacientului, pot aparea efecte galvanice. Va rugédm sa informati medicul stomatolog cu privire
la riscuri reziduale si efecte adverse. Orice incident grav care implica produsul trebuie raportat producatorului si autoritatii competente din tara autorizata.

Dezinfectarea protezei dentare inainte de introducere
Piesele de lucru din laboratorul dentar trebuie sé 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 rugam 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
A se depozita uscat si protejat impotriva luminii.

Informatiile si recomandarile noastre se bazeaza 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.

E
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SE - Bruksanvisning for Kera®Soft-Disc

PRODUKTNAMN Kera®Soft-Disc
BESKRIVNING MPM — koboltbaserad dental legering far frasning, typ 4
MATT @ 98 mm: 12 mm, 14mm, 16 mm, 18 mm, 20 mm
INNEHALL 1 Disc
KEMISK SAMMANSATTNING
[Typiska varden)
Co % Cr% W% | Si% Mn % Fe %
61,65 27,75 845 | 161 0,25 0,2
TYPISKA TEKNISKA DATA
Strackgrins 0,2 % 512 MPa
Tojning 30 %
Draghalifasthet 951 MPa
Elasticitetsmodul 210 GPa
Densitet 8,00 g/lcm?
Hardhet 285 HV 10/30
CTE (25-500 °C) 14,3 x 105K
Max. branntemp. ~ 980 °C
TILLAMPAD STANDARD: EN IS0 22674:2016

ED GmbH ar certifierat enligt
EN 150 13485:2021

Az
"-.../

AL

Avsedd anvandning/beskrivning
Kera®Soft-Disc ar en medicinteknisk produkt for frasning av kronor och broar. Den frasta konstruktionen méste sintras under argongas. Endast for
yrkesméssig anvandning (tandtekniker, tandlakare).

Den avsedda patientgruppen omfattar personer med delvis eller helt tandlésa kakar.
Anvéandningssatt
Kron- och brokonstruktioner i anteriora/posteriora delar med hogst tvd hangande led (pontic), broar med fri &nde med hégst en pontic och koniska

kronor/teleskopkronor.

Kontraindikation
Alla indikationer som inte anges under Indikation. Vid kdnd intolerans mot nigon av ingredienserna.

Bearbetning

Forberedelserekommendation Konnektor, tvarsnitt, Konnektor, tvarsnitt, Godstjocklek Kanttjocklek
anterior posterior

steg eller uttalad avfasning 6 mm 9 mm’ 0,4-0,5 mm 0,2 mm

For restaurationer > 3 led méaste ett sintringsstod analogt med zirkoniumoxid évervagas.

Krympningsfaktorn anges pé blocket och méste stéllas in i CAM-programvaruparametrarna.

Zirkoniumoxid- eller hardmetallinstrument med frasningsstrategin for zirkoniumoxid eller sintringsmetall &r lampliga fér frasning.
Fréasningsprocessen utfors torrt under sugning eller med vattenkylIning.

Vid vattenkylning torkas den frasta delarna i 30 minuter vid 120 °C fore sintring.

Information for sintringsprocessen
. Objekten maste rengoras fran frasdamm med en pensel fére sintring.
Se till att objekten &r fullstandigt inbaddade i sintringskulbadden (cirka 1-2 mm avstand fran kanten).
Bropontic, bardelar osv. far inte tackas av sintringskulorna.
Objekten méste placeras s att sintringskrympningen inte hindras.
Om flera restaurationer sintras tillsammans far de inte vidréra varandra.
Efter avsvalning till < 50 °C kan de fardiga delarna tas bort frn ugnen.

Sintringsparameter

Programmerbar sintringsugn med argon Amann Girrbach
Uppvarmningshastighet 10 °C/min Uppvarmningshastighet Standard
Slutlig temperatur 1280 °C Slutlig temperatur Standard
Halltid vid slutlig temperatur 1 timme Halltid vid slutlig temperatur, Standard
Avsvalning fran sluttemperatur Oreglerad upp till 300 °C i Avsvalning fran sluttemperatur Standard
argonatmosfar, frn 300 °C i
luft upp till 50 °C

Lédning
Kera®Soft-Disc kan lodas med alla lampliga l6dmetaller. Kera®Soft-Disc-delar bor inte Iodas med guld- eller palladiumlod.

Forberedelse fore framstallning av keramisk fasad

Konstruktionen slipas med tvarhugget hardmetallinstrument. Sékerstall jAmna 6vergdngar och undvik materialéverlappningar. Den minsta tjockleken
for kronorna far inte vara mindre &n 0,3 mm. Rekommendationen &r att konstruktionen sandblastras med minst 110 um aluminiumoxid med 3—4 bar
och rengérs (med &ngrengbrare). Oxidbranning kan valfritt utféras vid 980 °C under vakuum med en halitid p4 1 minut. Kera®Soft-Disc kan belaggas
med konventionella dentala keramer fér CoCr. Observera processtegen som anges for respektive keramtillverkare.

Hanteringsférhallanden/sakerhet

Metalldamm &r skadligt for hélsan. Anvand alltid personlig skyddsutrustning vid hantering av produkten. Anvéand sug (HEPA H-filter) och
andningsapparat med FFP3-filter — EN 149, skyddshandskar och skyddsglasdgon for frasning, rengéring, polering och sandblastring. Anvand
inte tryckluft fér rengéring.

Restrisker och biverkningar

Om denna bruksanvisning féljs &r inkompatibiliteter med CoCr-legeringar extremt séllsynta. Legeringen fér inte anvandas av séakerhetsskal vid bekraftad
allergi mot en komponent i denna legering. | undantagsfall har elektrokemiskt inducerade lokala irritationer rapporterats. Galvaniska effekter kan uppsta
vid anvéndning av flera olika legeringsgrupper i patientens mun. Informera din tandlakare om eventuella risker och biverkningar. Eventuell allvarlig
héndelse som inbegriper produkten maste rapporteras till tillverkaren och den behdriga myndigheten i landet i fraga.

Desinfektion av tandprotesen innan den sétts in
Arbetsstycken fr&n dentallaboratoriet ska genomga nedsankning eller spraydesinfektion innan de férs in i patientens munhéla och sedan skéljas under
rinnande vatten.

Avfallshantering
Slang metallrester och damm pé ett miljovanligt satt. Lat inte avfallet hamna i grundvatten, vattendrag eller aviopp. Kontakta avfallsstationer for
atervinning. Ytterférpackningen kan sldngas i pappersavfallet.

Forvaringsforhallanden
Forvara torrt och skyddat mot ljus.

Var information och rekommendation baseras p& toppmodern vetenskap och teknik och méste anses vara korrekt enligt var kunskap och
erfarenhet denna dag. Ovanst&ende version ersétter tidigare versioner.
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