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DE - Gebrauchsanweisung Kera®Ti5-Disc

PRODUKTNAME
PRODUCT NAME / NOM DU PRODUIT

Kera®Ti5-Disc

BEZEICHNUNG
DESCRIPTION / DESCRIPTIF

Dental-Fraslegierung auf TiGAI4V Basis (Grad 5)/ Ti6Al4Y based
dental alloy for milling (Grade 5) / Alliage dentaire fraisable 4 base de TiBAMY
(Grade 5)

ABMESSUNG @ 98,5 mm:
MEASUREMENTS / DIMENSIONS 8 mm, 10 mm, 12 mm, 14 mm, 15 mm, 16 mm, 18 mm, 20 mm,
25 mm, 27 mm

@ 99,5 mm:
8 mm, 10 mm, 12 mm, 14 mm, 15 mm, 16 mm, 18 mm, 20 mm,
25 mm, 27 mm

INHALT 1 Disc
CONTENT / CONTENU

CHEMISCHE ZUSAMMENSETZUNG / CHEMICAL COMPOSITION / COMPOSITION CHIMIQUE

(Typische Werte / typical values / les valeurs typigues)

Titan % | Al % V% Fe % 0 % c% N % H %
Balance |6,31 4,20 0,19 0,10 0,004 |0,005 0,001

TYPISCHE TECHNISCHE DATEN
TYPICAL TECHNICAL DATA/ LES VALEURS TYPIQUES

Im vergossenen Zustand
After casting / A I'état coulg

Dehngrenze 0,2 %

Yield strength 0,2 % / Limite élastique 0,2 % 816 MPa
Bruchdehnung 8
Elongation / Allongement a la rupture °
Zugfestigkeit

Tensile strength / Résistance a la traction 885 MPa
Elastizititsmodul

E-module | Module d'élasticité 174 GPa
Dichte 44g/cm?

Density / Densité
Korrosionsbestindigkeit
Corrosion resistance / Résistance a la corrosion

Harte 318 HV 10/30

Hardness / Dureté

< 200 pg/cm?

WAK (25-500°C) S
CTE/ CDT 10,3 x 10°K
Max. Brenntemperatur max. 800 °C

Max. firing temp. / Température de cuisson maximale

ANGEWANDTE NORMEN:
APPLIED NORM / NORME APPLIQUEE

DIN EN ISO 22674:2016
ASTM F 136 (z.T.) / DIN EN ISO 5832-3:2012 (z.T\)

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

DIN EN ISO 13485:2021

Zweckbestimmung
Kera®Ti5-Disc ist ein Medizinprodukt fiir die frastechnische Herstellung von Kronen und Briicken.

Verarbeitung erfolgt durch professionelle Anwender (Zahntechniker, Zahnarzt).
Die vorgesehene Patientengruppe sieht Personen mit teil- oder nichtbezahnter Kiefersituation vor.

Indikation

- Kronen und Briicken bis 16 Glieder (max. 4 Briickenglieder im anterioren- und max. 3 Briickenglieder im posterioren Bereich)
- Implantat getragene Suprastrukturen, Abutments

- Stege

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

Frasen
Kera®Ti5-Disc ist fiir die Bearbeitung mit CNC Frasmaschinen bestimmt und ausgelegt. Bitte beachten Sie die Gebrauchsanweisung und
Parameter des jeweiligen CAM- und Frasmaschinenherstellers.

Gerilistdesign

Die Modellation erfolgt mit geeigneter CAD Software unter Berlcksichtigung der zahntechnischen Regeln. Fur die spatere
Keramikverblendung auf anatomisch reduzierte Geriustformen achten. Die Wandstérke sollte 0,3 mm nicht unterschreiten. Bei
Briickengliedern auf ausreichenden Verbinderquerschnitt (6 - 9 mm?) achten. Scharfe Kanten und Unterschnitte sollten vermieden werden.

Heraustrennen der Geriiste aus dem Blank
Gerlste und Einzelglieder mit geeigneten Hartmetallfrasen oder Trennscheiben abtrennen und Supports verschleifen.

LaserschweilRen
Biokompatible Verbindungen von Titanlegierungen kdnnen ausschlie3lich durch LaserschweiBen hergestellt werden. Optional ist eine
Zugabe von Ti-Laserschwei3draht mdglich.

Vorbereiten der Oberflache fur die Keramikverblendung

Die Geriiste kénnen bei Bedarf mit den (blichen Hartmetallfrisern ausgearbeitet werden; auf weiche Ubergdnge achten;
Materialtiberlappungen vermeiden. Bitte stets die gleichen rotierenden Instrumente fiir eine Legierung verwenden, um Verunreinigungen zu
vermeiden. Die Mindeststarke der ausgearbeiteten Kappchen sollte 0,3 mm nicht unterschreiten. Es wird empfohlen, die Geriiste mit mind.
110 pm Aluminiumoxid bei ca. 2-3 Bar abzustrahlen und zu reinigen (abdampfen). Brandfiihrung beim Keramikbrand max. 800°C einhalten,
da es sonst zu Gitterumwandlungen im Gefiige kommen kann.

Handhabungsbedingungen / Sicherheitshinweise
Metallstaub ist gesundheitsschadlich. Beim Ausarbeiten und Sandstrahlen Absaugung und Atemschutzmaske mit Filter FFP3 - DIN EN 149
benutzen.

Restrisiken und Nebenwirkungen

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

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

Einmalgebrauch
Ausgefraste Frasscheiben dirfen nicht zum weiteren Gebrauch als Medizinprodukt weiterverarbeitet werden.

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

Lagerungsbedingungen
Temperatur, Feuchtigkeit oder Umgebungslicht haben keine Auswirkungen auf die Produkteigenschaften.

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.
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EN - Instruction for use Kera®Ti5-Disc

Intended use
Kera®Ti5-Disc is a medical device for the manufacture of crowns and bridges.

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

Indication

- Crowns and bridges for the veneering with ceramic and composite with max. 16 units (max. 4 pontics in the anterior region and up to 3
pontics in the posterior region)

- Implant retained superstructures, abutments

- Bars

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

Milling
Kera®Ti5-Disc is construed for CNC milling machines. Please follow the instructions and parameters of the respective manufacturer of CAM
Software and CNC milling machine.

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.

Cutting out the frameworks from the Blank
Remove the milled frameworks with suitable cutting tools and smoothing the supports.

Laser welding
Sufficient and secure connections can only be done by laser welding. The use of Ti-welding wire is an option.

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 110 pm of Aluminium oxide with 2-3 bar and clean with steam cleaner. Consider the firing
process with max. 800°C, otherwise lattice transformation might occur.

Handling conditions / Safety
Metal dust is harmful to health. Use when grinding and sandblasting dust extraction and respirator with filter FFP3 — DIN EN 149.

Residual risks and side effects
If the instructions are observed during the production processes, incompatibilities with Titan 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 regarding
the 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.

Single-use
Used discs should be not processed for further use as a medical device.

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
Temperature, humidity or light has no effect on the product properties.

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®Ti5-Disc

Usage prévu
Kera®Ti5-Disc est un dispositif médical pour la fabrication de couronnes et de bridges.

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

- Couronnes et bridges comprenant jusqu’a 16 éléments (au maximum 4 éléments en zone antérieure et au maximum 3 éléments en zone postérieure)
- Superstructures sur implant, abutment

- Barres de rétention

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

Usinage
Kera®Ti5-Disc est dédié et congu pour étre usiné par fraiseuses CNC. Veuillez respecter les notices d'instructions et paramétres des différents fabricants
de logiciels et de fraiseuses.

Armatures
La réalisation de la maquette s'effectue a I'aide d’un logiciel CAO 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.

Détacher les armatures
Détacher les armatures et les éléments individuels a I'aide de fraises pour métaux durs ou d’une scie a trancher adéquats, poncer les supports.

Soudage par laser
Des connexions efficaces et sécurisées ne peuvent étre effectuées que par soudage au laser. L'utilisation de fil Ti-soudage est une option.

Préparation de la surface pour le recouvrement céramique

Au besoin, les armatures peuvent étre mises au point a l'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 chappes usinés ne doit pas étre inférieure a 0,3 mm. Il est recommandé de sabler les armatures a 'oxyde d’aluminium de
granulométrie 110 um au minimum, & une pression de 2 a 3 bars et de les nettoyer (par jet de vapeur). Mode de cuisson pour la céramique : veiller a ce
que la température de cuisson ne dépasse pas 800°C. Des températures plus élevées peuvent entrainer des transformations de forme allotropique dans
la structure.

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 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 l'autorité compétente du pays concerné.

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

Usage unique
Les disques de fraisage usagés ne peuvent pas étre utilisés ultérieurement en tant que dispositif médical.

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
La température, 'humidité ou la lumiére ambiante n’ont aucun effet sur les caractéristiques du produit.

Les informations et recommandations ci-dessus sont fondées sur |'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 & une
date antérieure.

Eisenbacher Dentalwaren ED GmbH

Dr.-Konrad-Wiegand-Str. 9 — 63939 Woerth am Main - GERMANY
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CZ - Navod k pouziti Kera®Ti5-Disc

PRODUKTNAME
PRODUCT NAME / NOM DU PRODUIT

Kera®Ti5-Disc

BEZEICHNUNG
DESCRIPTION / DESCRIPTIF

Dental-Fraslegierung auf TiGAI4V Basis (Grad 5)/ Ti6Al4Y based
dental alloy for milling (Grade 5) / Alliage dentaire fraisable 4 base de TiBAMY
(Grade 5)

ABMESSUNG @ 98,5 mm:
MEASUREMENTS / DIMENSIONS 8 mm, 10 mm, 12 mm, 14 mm, 15 mm, 16 mm, 18 mm, 20 mm,
25 mm, 27 mm

@ 99,5 mm:
8 mm, 10 mm, 12 mm, 14 mm, 15 mm, 16 mm, 18 mm, 20 mm,
25 mm, 27 mm

INHALT 1 Disc
CONTENT / CONTENU

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

Titan % | Al % V% Fe % 0 % c% N % H %
Balance |6,31 4,20 0,19 0,10 0,004 |0,005 0,001

TYPISCHE TECHNISCHE DATEN
TYPICAL TECHNICAL DATA/ LES VALEURS TYPIQUES

Im vergossenen Zustand
After casting / A I'état coulg

Dehngrenze 0,2 %

Yield strength 0,2 % / Limite élastique 0,2 % 816 MPa
Bruchdehnung 8
Elongation / Allongement a la rupture °
Zugfestigkeit

Tensile strength / Résistance a la traction 885 MPa
Elastizititsmodul

E-module | Module d'élasticité 174 GPa
Dichte 44g/cm?

Density / Densité
Korrosionsbestindigkeit
Corrosion resistance / Résistance a la corrosion

Harte 318 HV 10/30

Hardness / Dureté

< 200 pg/cm?

WAK (25-500°C) S
CTE/ CDT 10,3 x 10°K
Max. Brenntemperatur max. 800 °C

Max. firing temp. / Température de cuisson maximale

ANGEWANDTE NORMEN:
APPLIED NORM / NORME APPLIQUEE

DIN EN ISO 22674:2016
ASTM F 136 (z.T.) / DIN EN ISO 5832-3:2012 (z.T\)

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

DIN EN ISO 13485:2021

Ucel pouziti
Kera®Ti5-Disc je zdravotnicky prostiedek pro frézovani korunek a muistkad.

Zpracovani provadéji profesionalni uzivatelé (zubni technici, zubni lékafi).
Uréenou skupinou pacienttl jsou osoby s ¢astec¢né nebo zcela bezzubou celisti.

Indikace

- Korunky a mustky pro fazetovani keramickym a kompozitnim materidlem s max. 16 jednotkami (max. 4 pfemosténi v prednim regionu a
max. 3 pfemosténi v zadnim regionu),

- Nadstavby se zachovanim implantéatu, opory

- Tycinky

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

Frézovani
Kera®Ti5-Disc je konstruovan pro CNC frézy. Postupujte podle pokyn(i a parametrd pfislusného vyrobce softwaru CAM a frézy
CNC.

CAD

Navrh se provadi ve vhodném CAD softwaru . Zvazte anatomicky redukovany design struktury pro fasetovani keramikou.
Tloudtka stény nesmi byt mensi nez 0,3 mm. Zvolte dostate&ny rozmér konektoru (6-9 mm?). Je tfeba se vyhnout ostrym hranam
a podfiznutim.

Odfiznuti struktur od polotovaru
Odstrarite frézované struktury vhodnymi feznymi nastroji a uhladte podklad.

Laserové svarovani
Dostate¢né a bezpecéné spoje Ize provést pouze laserovym svarfovanim. Moznosti je pouzit Ti svafovaci drat.

Priprava pred fasetovanim keramikou

Struktury Ize opracovavat standardnimi karbidovymi frézkami, dbejte na hladké prechody a zabrarite prekryvani materiélu.
Pouzijte raznou frézku pro kazdou slitinu, aby nedo$lo ke kontaminaci. Minimalni tloustka pfipraveného vyrovnavani nesmi byt
mensi nez 0,3 mm. Doporucuje se otryskat ramy 110 um oxidem hlinitym pod tlakem 2-3 bar a vycistit parnim Gisticem. Zvazte
proces zihani pfi 800 °C, jinak by mohlo dojit k transformaci mfizky.

Podminky manipulace / bezpeénost
Kovovy prach je zdravi nebezpecny. Pfi brouseni a otryskavani pouzivejte odtah prachu a respirator s filtrem FFP3 —
DIN EN 149.

Zbytkova rizika a nezadouci ucinky

Pokud jsou pfi vyrobnich procesech dodrzovany pokyny, inkompatibility se slitinami Titan jsou extrémné vzacné.V pripadé
prokazané alergie na slozku této slitiny nesmi byt tato slitina z bezpe¢nostnich divodl pouZivana.Ve vyjimeénych 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 ucincich. Jakykoli zavazny incident v souvislosti s
produktem musi byt nahlaSen vyrobci a odpovédnému organu v pfislusné zemi.

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

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

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

Skladovaci podminky
Teplota, vlhkost a svétlo nemaji Zadny ucinek na vlastnosti vyrobku.

NaSe informace a doporucéeni vychazeji z aktualniho stavu védy a technologie a podle naseho nejlep$iho védomi a svédomi jsou k dne$nimu
dni spravna. Vyse uvedena verze nahrazuje vSechny predchozi verze.

Phone: #49 /93 72/9404 -0 Fax: +49/9372/9404-29
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EL - Odnyigg xpnong Kera®Ti5-Disc

ONOMA MPOIONTOZ Kera®Ti5-Disc

NEPIMPAG®H O&ovTaTpiks kpdua pe Bdon To TIBAI4Y yia ppeldpioyua (TiTou 5)

AATTAZEIZ 98,5 mm:
& mm, 10 mm, 12 mm, 14 mm, 15 mm, 16 mm, 18 mm, 20 mm,
25 mm, 27 mm
& 99,5 mm:
& mm, 10 mm, 12 mm, 14 mm, 15 mm, 18 mm, 18 mm, 20 mm,
25 mm, 27 mm

MNMEPIEXOMENO 1 Disc

KXHMIKH ZYNOEIH

[ Tumssg TipEC)

Tirdavio % | Al % V% Fe % 0% C% N % H %
looppomia | 55-6,5 |35-45 025 0,13 0,08 0,05 0,012

TYTIIKA TEXNIKA XAPAKTHPIZTIKA

Mera my yurevon

Opio Siappong 0,2 % 816 MPa

Emprikuvon 8%

Avrtoyn o= epeAkuopo 885 MPa

Mérpo ehaoTikoTTAg 174 GPa

Murvamra 44g/cm®

Avroyn omn Sidfpwon <200 pg / cm?

Zxhnpomia 318 HV 10/30

CTE (25-500°C) 10,3 x 109K

Msy. Bepp. omrTnong péy. 800 °C

E®APMOZOMENO MPOTYMO:

DIN EN 150 22674:2016
ASTM F 136 (ev pépeal) / DIN EN 150 5832-3:2012 (ev péper)

H eraipzia ED GmbH givon TIOTOTTOIMPEYD CUPQWYT PE TO

DIN EN 150 13485:2021

MpoBAemopevn xprion
To Trpoiév Kera®Ti5-Disc gival yia 1aTPIKA GUGKEUR YIa To PPe{dpIoHa OTEQAVWV KAl YEQUPWV.

Moévo yia eTrayyeApaTieg XpioTeg (05ovToTEXVITNG, 050VTiaTPOG)!
H mpoopifdpevn opdda aoBevwv TrepIAapBavel GTopa HE PHEPIKWG 1 TTARPWG 080VTWTEG yvABoug.

‘Evdeign

- ZTEPAVEG KAl YEQUPEG YIa ETTIKAAUWN PE KEPAMIKO Kal GUVOETIKO UAIKO €wg 16 povadwy (Ewg 4 TexvnTtd d6vTIa oTnV TTPOoBia TTEPIoXH KAl
£wg 3 TexvnTda dévTIa GTNV OTTiICBIa TTEPIOXT)

- Ymepdouég Trou oTnpiovTal o€ EUPUTEUHA, OTNPIYHATA

- PaBsdol

Avtévdeidn
- KaBe TrAnpogopia Tou dev avagépeTal oTnV ETIKETA.
- Z€ TTEPITITWON YVWOTAG Suoavetiag g€ OTTOIOBATIOTE OTTO TA GUCTATIKA.

Ppeldapiopa
To Kera®Ti5-Disc tival axediaopévo yia @péeg CNC. AkoAouBraTe TIG 0dnyieg Kai TIG TTAPAPETPOUG TOU QVTIOTOIXOU KATAOKEUAOTH TOU
Aoyiopikou CAM kai Tng @pédag CNC.

CAD

H oxediaon mpétel va mpayuatotroindei pe katdAAnAo Aoyiopiké CAD . Fa Tnv emMKEAUYN PE KEPAUIKO UAIKO £EA0QAAIOTE HIO OVOTOUIKG
Heiwpévn oxediaon Tou okeAETOU. To TTAXOG TOU TOIXWHOTOG dev TIPETTEN Va gival KATw atrd 0,3 mm. EmAESTE eTrapkn SidoTaon ouvdéapou
(6-9 mm?). O1 aixuNPEEG AKUES Kal Of UTTOKOTTEG TIPETTEN VO ATTOPEUYOVTA.

ATTOKOTI) OKEAETWYV ATTO TO AKATEPYOOTO TEHAXIO
A@aipéoTe Toug PPeCapIouévoug OKEAETOUG e KATAAANAa epyaAgia KOTTAG Kal AEIAVETE Ta oTNPiyUaTa.

ZuykOoAAnon pe Aéidep
Emrapkeig kol ao@aleig ouvdEéoelg uTTopolv va TIpayuaToTroin@olv uévo pe ouykOAAnan pe Aéidep. H xprion oUppatog ouykdAAnong Ti
aTToTEAET pia ETTIAOYH.

MpocTolyacia TPIV a6 TNV KEPAMIKA ETIKAAUYN

O1 okeAeToi UTTOPOUV Va UTTOBANBOUV Ot eTTeCepyaaia pe TUTTIKEG PPECEG KapPIdiou. PpovTioTe yio OJAAEG PETARAOEIG KAl ATTOQPUYETE TNV
aMnAemTIKGAUYN UAIKWYV. XpnoigotroioTe TNy idia gpéda yia éva Kpdua yia va atro@uyete Tn OAuvon. To eAAXIOTO TTGX0G TNG £TOIUNG
KOAUTITpaG Oev TIPETTEN VA Eival KATw atrd 0,3 mm. ZuvioTdTal va UTTORAAETE € apPOBOAT Toug okeAeTOUG pe 110 pm ogeidiou Tou aAoupiviou
pe 2-3 bar kai va Toug kaBapioeTte pe ouokeur] aTgoU. AkoAouBriaTe T diadikaaia 6TrTnong e péy. 800°C, IaPOPETIKA UTTOPET va TTPOKUWEI
TTOPAPOPPWAn ToU TTAEYHATOG.

Tuvlnkeg xeipiopou / Ac@dAsia
H okoévn perdAAwv gival emBAafng yia Tnv uvyeia. Kard tn Agiavon kai Tnv appofoAr XpnoIPOTTOINGTE CUOKEUN avappo®pnong
OKOVNG KAl HAOKA OVATIVEUOTIKNG TTpooTaciag pe @iAtpo FFP3 — DIN EN 149.

YToAeITTopevol KivBuvol Kal TTapeVEPYEIEG

Av TnpnBouv o1 odnyieg katd TIG Sladikaagieg TTapaywyng, ol acupBatdtnTeg Ye kpduata Titan eival e§AIPETIKA OTIAVIEG. ZE TTEPITITWON
atodedelypévng aAAepyiag o€ KATTOI0 aTTd Ta CUCTATIKG QUTOU TOU KPAUATOG, TO KPAUG SeV TTPETTEI va XPNOIJOTTOINBET yia AOyoug ao@aAeiag.
Ze €GQIPETIKEG TTEPITITWOEIG £XOUV avapepBei TOTTIKOI epeBIopOi NAEKTPOXNMIKAG avTidpaang. Av XpnoidoTroinBouv SIapOopPETIKEG OUAdEG
KpapdTwy, PTropei va TrpokUyouv yaABavikég emdpdoelg. EvnuepwoTe Tov odovTiatpd 0ag yia TOUG UTTOAETOHEVOUG KIVOUVOUG Kal TIG
Trapevépyeleg.KaBe ooBapd TTEPIOTATIKG TTOU GXETICETAI PE TO TTPOIOV TTPETTEI VA AVAPEPETAI GTOV KATAOKEUAOTH Kal TNV appddia apxr oTng
€KAOTOTE XWPOG.

ATtroAUpavon TNG odoVTIKAG TTPOBECNG TIPIV aTTO TNV TOTToBETNON
Ta Tepdyia epyaciag ammd 1o 0dOVTIATPIKG EPYACTHPIO TIPETTEN VA UTTORAAAOVTAl O aTTOAUPAVON PE EPRATITION 1 WYEKAOPO TIPIV OTTO TNV
€100YWYN TOUG OTN OTOMATIKI KOIAGTNTA TOU a0BeVOUG KAl OTN TUVEXEID VO ETTAEVOVTAI KATW OTTO TPEXOUHEVO VEPD.

Miag xpriong
O1 xpnaoipoTtroinuévol diokol dev TTPETTEN va UTTORBAAAOVTAI O€ ETTECEPYATIA VIO TTEPAITEPW XPHON WG IATPOTEXVOAOYIKA TTPOIOVTA.

O8nyieg amwéppIyng

AtroppiyTe Ta UTTOAEIYpaTA HETAAWY Kal TN oKOVN PE TPOTTO QIAIKG TTpog To TrEpIBAAAOV. Mnv a@rivete Ta amoBAnTa va ei0éABouv oTa
utréyela Udarta, aTig udATIvEG 0d0UG i} OTOUG UTTOVOHOUG. ETTikoIvwvroTe pe Ta avTaAAakThpia atroBARTWY yia avakUKAwon. H eEwTepikn
OUOKEUOTia PTTOPET Va aTToppipBei aTa atroppigpaTa XapTiou.

Tuvenkeg amodikeuong
H Beppokpaaia, n uypacia Kal To wg dev €XOUV Kapia TTIdPAON OTIG ISIGTNTEG TOU TTPOIOVTOG.

O1 mAnpogopies kai o1 cuoTaoels pag Baacidovrai oTiS 0 TTPOCPATES EEEAIEEIS TNG ETTIOTAKNG Kail TNG TEXVOAoyiag Kai TTPETel va BewpnBouv
OwOTES OUNPWVQ LE TNV EWS TWPQA YVWOoT Kal eutreipia pag. H mapamdvw ékdoon Ba avrikataoTioel KAOe ponyouuevn €kdoar.
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ES - Instrucciones de uso de Kera®Ti5-Disc

NOMBRE DEL PRODUCTO

Kera®Ti5-Disc

DESCRIPCION Aleacion dental para fresado con TiGAKY (grado 5)
DIMENSIONES @ 98,5 mm:
& mm, 10 mm, 12 mm, 14 mm, 15 mm, 18 mm, 1% mm, 20 mm,
25 mm, 27 mm
99 5 mm:
& mm, 10 mm, 12 mm, 14 mm, 15 mm, 16 mm, 13 mm, 20 mm,
25 mm, 27 mm
CONTENIDO 1 Disc
COMPOSICION QUIMICA
[Vadores carscieristicos)
% de Ti % de Al | %deV %deFe |%deO |%deC | %deN |%deH

Equilibrade | 5.5-6.5 3545 0.25

013 0.08 0,05 0.012

DATOS TECNICOS CARACTERISTICOS

Tras el moldeade

Limite de elasticidad al 0,2 %
Elongacion

Resistencia a la traccion
Maodulo elastico

Densidad

Resistencia a la corrosion
Dureza

CDT (25-500 °C)

Temp. de coccion max.

NORMAS APLICADAS:

816 MPa

8 %

885 MPa

174 GPa

4.4 glem?®
=200 pglcm®
318 HV 10730
10,3 x 104K
800 °C

DIN EN IS0 22674:2016
ASTM F 136 (en parte} / DIN EN 150 5832-3:2012 (en parte)

ED GmbH esta certificado de conformidad con

DIN EN 150 13485:2021

Uso previsto
Kera®Ti5-Disc es un dispositivo médico para el fresado de coronas y puentes.

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

Indicacion

- Coronas y puentes para revestimiento con ceramicas y resinas, con un maximo de 16 elementos (méax. 4 ponticos en la regién
anterior y max. 3 pénticos en la region posterior).

- Superestructuras sobre implantes, pilares.

- Barras.

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

Fresado
Kera®Ti5-Disc esta concebido para fresadoras CNC. Siga las instrucciones y los parametros de los fabricantes respectivos del software
de CAM y de la fresadora CNC.

CAD

El disefio deberé llevarse a cabo con el software de CAD adecuado. Considere utilizar un disefio de estructura anatémicamente 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.

Recorte de las estructuras de la pieza en bruto
Retire las estructuras fresadas con herramientas de corte adecuadas y alise los soportes.

Soldadura por laser
Para realizar unas conexiones suficientes y seguras es preciso utilizar la soldadura por laser. Otra posibilidad es utilizar hilo de soldadura
de titanio.

Preparacién 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 aleacién. El grosor minimo de la cofia preparada
deberéa ser de 0,3 mm. Se recomienda pulir las estructuras con chorro de arena de 6xido de aluminio con un tamafio del grano de 110 um
a 2-3 bares y limpiarlas con un limpiador a vapor. Para el proceso de coccién, utilice una temperatura méax. de 800 °C; de lo contrario,
podria producirse reticulacién del material.

Condiciones de manipulacién/seguridad
El polvo de metal es perjudicial para la salud. Durante el desbastado y el pulido con chorro de arena se recomienda utilizar un sistema
de extraccion del polvo y una mascarilla con filtro FFP3 — DIN EN 149.

Riesgos residuales y efectos secundarios

Si se siguen las instrucciones durante los procesos de produccién, las incompatibilidades con las aleaciones de Ti 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 irritacién 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 protesis dental antes de su colocacién
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.

Un solo uso
Los discos usados no podran seguir utilizandose como productos sanitarios.

Instrucciones de eliminacién

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. Pdngase en contacto con las bolsas de residuos para su reciclaje. El
embalaje exterior puede eliminarse en la basura de papel.

Condiciones de conservacion
Las condiciones de temperatura, humedad o luz no influyen en las propiedades del producto.

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

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
9 C/Paseo de la Castellana 40, 82 Plania

Madrid 28046, Spain

MD

® C € Stand / Status 07/2022 as
0123




HR - Upute za uporabu proizvoda Kera®Ti5-Disc

NAZIV PROIZVODA Kera®Ti5-Disc

QPIS Dentalna legura za glodanje fipa 5 na bazi TIBAI4Y

MJERE @ 98,5 mm:
& mm, 10 mm, 12 mm, 14 mam, 15 mm, 16 mm, 15 mm, 20 mm,
25 mm, 27 mm
& 99 5 mm:
& mm, 10 mm, 12 mm, 14 mm, 15 mm, 16 mm, 18 mm, 20 mm,
25 mm, 27 mm

SADRZA 1 Disc

KEMIJSK] SASTAY

[Tipiéne wrijadnosti)

Titan % Al % V% Fe % 0% C% N % H %
RavnoteZza |55-65 |35-45 (025 0,13 0,08 0,05 0.012

TIPICNI TEHNICKI PODACI

Nakon lijevanja

Otpornost na istezanje 0,2 % 816 MPa

Produljivanje 8%

Vlatna &vrstoca 885 MPa

Modul elasticnosti 174 GPa

Gustoca 4,4_ g!cms

Otpornost na koroziju < 200 pgicm?

Tvrdoca 318 HV 10/30

KTI (25 - 500 °C) 10,3 x 10°K"

Maks. temp. pecenja maks. 800 °C

PRIMIJENJENA NORMA: DIN EN I1SO 22674:2016

ASTM F 136 (z.T.)/ DIN EN 150 5832-3:2012 (z.T.)
ED GmbH je certificiran prema

DIN EN 150 13485:2021

Namjena
Kera®Ti5-Disc je medicinski proizvod za glodanje proizvodnje krunica i mostova.

Samo za profesionalne korisnike! (Zubni tehnicar, zubar).
Predvidena skupina pacijenata ukljucuje osobe s djelomi¢no ili bez bezubih ¢eljusti.

Indikacije

- Krunice i mostovi za fasetiranje keramikom i kompozitom s najviSe 16 jedinica (najviSe 4 meduclana mosta u prednjoj regiji i do
najviSe 3 meduclana mosta u straznjoj regiji)

- Suprastrukture zadrzane implantatom, nosadi

- Precke

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

Glodanje
Kera®Ti5-Disc je konstruiran za CNC glodalice. Slijedite upute i parametre odgovarajuceg proizvodaéa softvera CAM i CNC glodalice.

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 dovoljnudimenziju konektora (6 - 9 mm?). Treba izbjegavati oStre rubove i
potkopana podrucja.

Izrezivanje skeleta iz bloka
Uklonite glodani skelet prikladnim alatom za rezanije i izbrusite potpornje.

Lasersko zavarivanje
Dovoljne i sigurne veze mogu se posti¢i samo laserskim zavarivanjem. Jedna je od mogucénosti primjena Zice za zavarivanje od Ti.

Priprema povrsine prije fasetiranja keramikom

Skeleti se mogu obraditi standardnim karbidnim rezac¢ima, prijelazi trebaju biti glatki; izbjegavaijte preklapanje materijala. Koristite isti reza¢
za jednu leguru kako biste izbjegli oneciSéenje. Minimalna debljina gotovih presvlaka ne smije biti manja od 0,3 mm. Preporu¢ujemo
pjeskarenje skeleta aluminijevim oksidom od najmanje 110 pm na 2 - 3 bara i ¢iS¢enje parnim Cistatem. Razmotrite postupak pecenja pri
maks. 800 °C, u suprotnome moze doci do transformacije resetke.

Uvjeti za rukovanje/sigurnost
Metalna praSina Stetna je za zdravlje. Tijekom bruSenja i pjeskarenja primijenite usisavanje prasine i masku s filtrom FFP3 - DIN
EN 149.

Preostali rizici i nuspojave

Ako se tijekom proizvodnih procesa postuju upute, neuskladenosti s legurama Ti izuzetno su rijetke. U slu¢aju dokazane alergije na sastojak
ove legure, legura se ne smije koristiti iz sigurnosnih razloga. U iznimnim slugajevima zabiljeZzene su elektrokemijski inducirane lokalne
nadrazenosti. Kada se koriste razli¢ite skupine legura, mogu se pojaviti galvanski efekti. Molimo obavijestite svog stomatologa o preostali
rizici 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.

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

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

Uvijeti skladiStenja
Temperatura, vlaga ili svjetlost ne utjecu na svojstva proizvoda.

Nase se informacije i preporuke temelje na najnovijim dostignuéima u znanosti i tehnologiji i moraju se smatrati ispravnima prema najboljem
znanju i iskustvu na danasnji dan. Gornja verzija zamijenit ¢e sve prethodne verzije.
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HU - Hasznalati atmutaté a Kera®Ti5-Disc termékhez

A TERMEK. NEVE Ke ra@'rl E_Disc
LEIRAS TifAl4-alspl fogdszati Stvdzet mardsra | Grade §° besorolésd)
MERETADATOK & 98,5 mm:
2 mm, 10 ram, 12 mm, 14 mm, 15 mm, 16 mm, 18 mm, 20 mm,
25 mm, 27 mm
2 98,5 mm:
2 mm, 10 mm, 12 mm. 14 mm, 15 mm, 186 mm. 13 mm, 20 mm,
25 mm, 27 mm
TARTALCM 1 Disc
KEMIAI OSSZETETEL
{lellernzd ertdkak)
Titan % | Al % V5 Fe % 0% C% N % H %
Balansz |55-65 [35-45 (025 0,13 0,03 0,05 0,012
JELLEMZO MUSZAK] ADATOK
Ontés wtén
Folyashatar (0,2 %) 816 MPa
Megnyilas 8%
Szakitoszilardsag 885 MPa
Rugalmassagi modulus 174 GPa
Siriiség 44g/cm’
Kormrozioallosag < 200 pg | cm?
Oxidacios rozsdaallosag igen
Kemenyseg 318 HV 10/30
Hotagulasi egyiitthato (25500 °C) 10,3 x 10° K
Y
Max. égetési ham. max. 800 °C

ALKALMAZOTT NORMA:

DIM EN 150 22674:2016
ASTM F 136 (részben) | DIN EN 150 5832-3:2012 (részben)

Az ED GmbH eszerint van tandsitva:
DIN EM |50 13485: 2021

A termék rendeltetése
A Kera®Ti5-Disc egy egy koronak és hidak gyartasara szolgélé orvostechnikai eszkoz.

Kizarélag szakemberek altali hasznéalatra (fogtechnikus, fogorvos)!
A tervezett betegcsoportba tartoznak a részben vagy teljesen fogatlan allkapcsokkal rendelkez6é személyek.

Indikécio

- A keramiaval és a kompozittal leplezend koronak és hidak legfeljebb 16 egységig (max. 4 hidtag az ellils6 régidban és max. 3 hidtag
a hatso régidban)

- Implantatummal tartott felépitmények, csonkok/pillérek

- Rudak

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

Mechanikai megmunkalas
A Kera®Ti5-Disc CNC marégépekkel valé megmunkalasra késziilt. Kérjik, a CAM szoftver és a CNC marégép gyartéja &ltal megadott
utasitasok és paraméterek szerint jarjon el.

CAD

A megtervezést a megfelelé CAD szoftverrel célszer( végezni. Kérjlk, a keramialeplezéshez gondoljon anatémiailag redukalt vazszerkezet-
kialakitasra. A falvastagsag j6 esetben nem kisebb 0,3 mm-nél. Megfeleld csatlakozéméretet valasszon (6-9 mm?)! Célszer(i keriilni az
éles-hegyes peremeket és az alamends részeket [undercut].

A vazszerkezetek forgacsolasa a tombbdl
Tavolitsa el a megmunkalt vazszerkezeteket megfelelé vagészerszamokkal, és csiszolja le a tartérészeket!

Lézerhegesztés
Kielégit6 és biztonsagos dsszekottetésekre csak lézerhegesztéssel van mod. A Ti-hegeszté huzal egy lehetdség.

El6készités keramialeplezés el6tt

A vazszerkezetek megmunkalhatok szokvanyos keményfém mardkkal; figyelien oda a sima atmenetekre, és kerlilje az atfed6é anyagot! A
szennyez6dés elkeriilése érdekében kérjiik, egy adott marét csak egy 6tvozethez hasznaljon. Az eldkészitett sapka [coping] minimalis
vastagsaga jo esetben legalabb 0,3 mm. Ajanlott homokflivassal kezelni a vazakat 110 pm aluminium-oxiddal 2—3 bar nyoméssal, valamint
megtisztitani géztisztitéval. Vegye fontoléra a max. 800 °C-kal val6 égetési folyamat alkalmazasat, ellenkezé esetben racstranszformacio
[lattice transformation] léphet fel.

A termék kezelésének feltételei / Biztonsag
A fémpor artalmas az egészségre. A csiszolas és a homokflvas soran hasznaljon porelszivast és a DIN EN 149 szerinti FFP3
szlirés légzémaszkot!

Maradék kockazatok és mellékhatasok

Ha az elédllitasi folyamat soran betartjak az utasitadsokat, a Ti-otvozetekkel val6é inkompatibilitas rendkivil ritka. Ezen dtvézet valamely
Osszetevéjére vald igazolt allergia esetén biztonsagi okok miatt az 6tvozet haszndlata mell6zendS. Kivételes esetekben jeleztek
elektrokémiailag indukalt, lokalis irritaciokat. Kiilonb6z6 otvozetcsoportok alkalmazasa esetén eléfordulhatnak galvanikus hatasok. Kérjk,
az Maradék kockézatok és a mellékhatasok tekintetében tajékoztassa a fogorvosat. A termékkel 6sszefliggé komoly varatlan eseményeket
jelenteni kell a gyart6 és az adott orszagbeli illetékes hatésag szamara.

A fogpétlas fertétlenitése a behelyezés el6tt
A fogtechnikai laboratériumbél szarmazé munkadarabokat a paciens szajiiregébe torténé behelyezés elétt meritéssel vagy permetezéssel
fertétleniteni kell, majd folyé viz alatt le kell 6bliteni.

Egyszer hasznalatos
A hasznalt korongok feldolgozasa orvostechnikai eszkzként térténd tovabbi hasznalat céljabdl mellézendd.

Az artalmatlanitasra (hulladékként valo elhelyezésre) vonatkoz6 utasitasok

Kerjiik, hogy a fémmaradvanyokat és a port kdrnyezetbarat modon artalmatlanitsa. Ne engedje, hogy a hulladék a talajvizbe, vizfolyasokba
vagy csatornakba kerlljon. Ujrahasznositas céljiabdl vegye fel a kapcsolatot a hulladékborzékkel. A kiilsé csomagolas a papirhulladékba
dobhaté.

Tarolasi feltételek

A hémérsékletnek, a paratartalomnak, illetve a fénynek nincs hatasa a termék tulajdonsagaira.

A tajékoztatasaink és javaslataink alapja a tudomany és a technika aktudlis allasa, és a legjobb tudomasunk és tapasztalataink szerint ezek
Jelenleg helyesnek tekintenddk. A fenti verzié minden korabbi verziénak a helyébe Iép.
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IT - Istruzioni per 'uso di Kera®Ti5-Disc

NOME DEL PRODOTTO Kera®Ti5s-Disc

DESCRIZIONE Lega dentale a base di TiGAIV per fresatura (Grada 5)
MISURE @ 98,5 mm:
& mm, 10 mm, 12 mm, 14 mm, 15 mm, 16 mm, 13 mm, 20 mm,
25 mm, 27 mm
& 99 5 mm:
& mm, 10 mm, 12 mm, 14 mm, 15 mm, 16 mm 18 mm, 20 mm,
25 mm, 27 mm
CONTENUTO 1 Disc
COMPQSIZIONE CHIMICA
[Wadori fipici)
Titanio % | Al % V% Fe % 0% C% N % H %
Bilanciata 5565 |3545 |[025 0,13 0,08 0,05 0,012

DATI TECNICI TIPICI

Dapo la colata

Carico di prova dello 0,2% 816 MPa
Allungamento 8%
Resistenza alla trazione 885 MPa
Modulo di elasticita 174 GPa
Densita 44 glem®
Resistenza alla corrosione < 200 pglcm®
Durezza 318 HV 10/30

CTE {25-500 °C) 10,3 x 10 K

Temp. max. di cottura max. 800 °C

DIN EN 150 22674:2016
ASTM F 136 (z.T.) f DIN EN 150 5832-3:2012 (z.T.)

NORMATIVA APPLICATA:

ED GmbH & certificata secondo la norma

DIN EN 150 13485:2021

Uso previsto
Kera®Ti5-Disc & un dispositivo medico per la fresatura di corone e ponti.

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

Indicazione

- Corone e ponti da rivestire con ceramica e composito con max. 16 elementi (max. 4 elementi intermedi nella regione anteriore e fino a 3
elementi intermedi nella regione posteriore);

- Sovrastrutture supportate da impianti, monconi;

- Barre.

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

Fresatura
Kera®Ti5-Disc & idonea per I'uso con fresatrici CNC. Attenersi alle istruzioni e ai parametri dei produttori del software CAM e della fresatrice
CNC.

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 e sottosquadri.

Separare le strutture dal grezzo
Asportare le strutture fresate utilizzando utensili da taglio adatti e levigare i supporti.

Saldatura laser
Contatti sufficienti e sicuri si ottengono solo con la saldatura laser. L'uso del filo per saldatura al titanio € un'alternativa possibile.

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 di 110 pm,
esercitando una pressione di 2-3 bar, e di pulirle con una idropulitrice a vapore. Assicurarsi che il processo di cottura avvenga a una
temperatura max. di 800 °C, altrimenti potrebbe verificarsi una trasformazione allotropica della struttura.

Condizioni di trattamento / Sicurezza
La polvere di metallo € nociva per la salute.Durante le operazioni di smerigliatura e sabbiatura, utilizzare aspiratori per le polveri
e un respiratore con filtro FFP3 — DIN EN 149.

Rischi residui ed effetti collaterali

Se si rispettano le istruzioni durante i processi di produzione, le incompatibilita con le leghe al titanio 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 ai 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 'acqua corrente.

Monouso
Non riutilizzare come dispositivi medici i dischi gia usati.

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

La temperatura, I'umidita o la luce non hanno alcun effetto sulle proprieta del prodotto.

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®Ti5-Disc

NAZWA PRODUKTU Kera@'ns_nisc

OPIS Dentystyczny stop na bazie TiBAV przeznaczony do frezowania
(klasa 5)

WYMIARY @ 98,5 mm:
& mm, 10 mm, 12 mm, 14 mm, 15 mm, 156 mm, 13 mm, 20 mm,
25 mm, 27 mm
& 99 5 mm:
& mm, 10 mm, 12 mm, 14 mm, 15 mm, 18 mm, 18 mm, 20 mm,
25 mm, 27 mm

TRESC 1 Disc

SKEAD CHEMICZNY

(Typowe warlogei)

Tytan % | Al % V% Fe % 0% C% N % H %
Bilans 5565 3545 0,25 0,13 0,08 0,05 0012

TYPOWE DANE TECHNICZNE

Fo odlewe

Granica plastycznosci 0,2% 816 MPa

Wydluzenie 8%,

Wytrzymatosc na rozcigganie 885 MPa

Modut Younga 174 GPa

GQStDSf 44 g!cm“

Odpomosc¢ na korozje

Odpornosé korozje powierzchniowa

=200 pg / cm?

tak
Twardosc 318 HV 10/30
CTE (25-500°C) 10,3 x 10°K*
Maks. temperatura wypiekania max. 800 °C

STOSOWANA NORMA.:

DIN EN 150 22674:2016
ASTM F 136 (2.T.)/ DIN EN 150 5832-3:2012 (2.T.)

Spotka ED GmbH uzyskata certyfikat zgodnosci 2 norma

DIN EN 150 13485:2021

Przeznaczenie
Krazek Kera®Ti5-Disc jest urzadzeniem medycznym do frezowania koron i mostéw.

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

Wskazania

- Korony i mosty do licowania ceramicznego i kompozytowego obejmujgce do 16 jednostek (maks. 4 przesta w regionie przednim i
maks. 3 przesta w regionie tylnym)

- Podbudowy wsparte na implantach, tgczniki dentystyczne (abutmenty)

- Belki

Przeciwwskazania
- Wszystkie wskazania niewymienione w punkcie Wskazania.
- W przypadku znanej nietolerancji na ktdrykolwiek ze sktadnikéw.

Frezowanie
Krazki Kera®Ti5-Disc sg przystosowane do frezarek CNC. Stosowac zalecenia instrukgji i ustawia¢ parametry producenta oprogramowania
CAM i frezarki CNC.

CAD

Projekt nalezy wykona¢ przy uzyciu odpowiedniego oprogramowania CAD. W przypadku licowania z wykorzystaniem licowek ceramicznych
nalezy rozwazy¢ zastosowanie struktury uksztattowanej anatomicznie. Grubo$¢ $cianek powinna wynosié nie mniej niz 0,3 mm. Wybraé
odpowiedni rozmiar ztgcza (od 6 do 9 mm?). Nalezy unikaé ostrych krawedzi i podcie¢.

Wycinanie podbudowy z bloczka
Usuna¢ wyfrezowane podbudowy odpowiednimi narzedziami tngcymi i wygtadzi¢ filary.

Spawanie laserowe
Wystarczajgco bezpieczne potgczenia mozna uzyskaé wytgcznie, spawajac laserowo. Opcjonalnie mozna skorzysta¢ z tytanowego drutu
spawalniczego.

Przygotowanie przed licowaniem ceramicznym

Podbudowe mozna obrabia¢ przy uzyciu standardowych frezéw weglikowych, tworzac ptynne przejécia i unikajgc naktadania sig
materiatéw.. Dla zapobiezenia zanieczyszczeniom stosowac¢ osobny frez dla kazdego stopu. Minimalna grubo$¢ przygotowanego
zwienczenia powinna wynosi¢ 0,3 mm. Zaleca sie piaskowanie podbudowy tlenkiem glinu co najmniej 110 pm przy ci$nieniu 3-4 bar i
oczyszczenie myjkg parowg. Proces wypiekania nalezy prowadzi¢ w temperaturze maks. 800°C, gdyz w przeciwnym wypadku moze doj$¢
do tworzenia sig krysztatkdw.

Zasady postepowania / bezpieczenstwo
Pyly metali sg szkodliwe dla zdrowia. Podczas piaskowania i szlifowania nalezy stosowa¢ wycigg pytowy oraz uzywaé¢ maski
przeciwpytowej z filtrem FFP3 — DIN EN 149.

Ryzyko resztkowe i skutki uboczne

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

Dezynfekcja protezy zgbowej przed zatozeniem
Przed wprowadzeniem do jamy ustnej pacjenta elementy z laboratorium dentystycznego muszg by¢ poddane dezynfekcji zanurzeniowej
lub natryskowej, a nastgpnie wyptukane pod biezgcg wodg.

Produkt jednorazowy
Uzywanego krazka nie nalezy poddawaé ponownej obrébce celem jej wykorzystania jako wyrobu medycznego.

Postepowanie z odpadami

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

Warunki przechowywania
Temperatura, wilgotno$¢ i $wiatto nie majg zadnego wptywu na wtasciwosci produktu.

Przedstawione informacje i zalecenia bazujg na biezgcym stanie wiedzy dotyczgcym nauki i technologii i uznaje sie je za prawidtowe
zgodnie z naszg najlepszg wiedzg i do$wiadczeniem na dzien dzisiejszy. Powyzsza wersja zastepuje wszelkie wczes$niejsze wersje.
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PT - Instrucdes de utilizacdo do Kera®Ti5-Disc

NOME DO PRODUTO Kera®Ti5-Disc

DESCRI@AO Liga de moagem dentaria a base de TiGAI4V (grau 5)

DIMENSOES @ 98,5 mm:
& mm, 10 mm, 12 mm, 14 mm, 15 mm, 16 mm, 18 mm, 20 mm,
25 mm, 27 mm
@98 5 mm:
& mm, 10 mm, 12 mm, 14 mm, 15 mm, 16 mm, 15 mm, 20 mm,
25 mm, 27 mm

CONTEUDO 1 Disc

COMPOSICAD QUIMICA

[Walores tipicos)

Titan % | Al % V% Fe % 0% C% N % H %

Balanco |55-65 [35-45 | 025 0,13 0,08 0,05 0,012

DADOS TECNICOS TIPICOS

Apds a fundigdo

Limite elastico 0,2 % 816 MPa
Alongamento a rutura 8
Resisténcia a tracao 285 MPa
Modulo de elasticidade 174 GPa
Densidade

44 g/lcm’
Resisténcia a corrosao <200 pg / cm?
Dureza 318 HV 10/30
CDT (25 a 500 °C) 10,3 x 10K
Temperatura de cozedura maxima 800°C

DIN EN 150 22674:2016
ASTM F67-13 Grade 2 / DIN EN 150 5832-2:2018

NORMAS APLICAVEIS:

ED GmbH & certificado de acordo com

DIN EN 150 13485:2021

Utilizacdo prevista
Kera®Ti5-Disc é um dispositivo médico para a moagem de coroas e pontes.

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

Indicacao
- Coroas e pontes até 16 unidades (méax. 4 ponticos na regiéo anterior e max. 3 ponticos na regido posterior).
- Superstruturas apoiadas por implantes, pilares
- Bares

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

Fresagem
Kera®Ti5-Disc est4 indicado para maquinas de fresar CNC. Siga as instrucdes e os parametros do respetivo fabricante do Software de
CAM e maquina de fresar CNC.

Estruturas

A concecdo 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 nao deve ser inferior a 0,3 mm. Escolha um conector de dimenséo suficiente (entre
6 a 9 mm?). As extremidades afiadas e reentrancias devem ser evitadas.

Recorte da estrutura
Remova as estruturas polidas com instrumentos de corte adequados e lixe os suportes.

Soldadura a laser
As conexdes suficientes e seguras apenas podem ser obtidas por soldadura a laser. A utilizagdo de um fio de solda de Ti é opcional.

Preparacgédo da superficie antes da estratificagdo com ceramica
As estruturas podem ser desenvolvidas com fresadoras convencionais de carboneto, garantindo a obtengdo de transicdes suaves e
evitando sobreposi¢des de materiais. Utilize o mesmo instrumento de corte para a mesma liga para evitar contaminacdes. 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 pm a uma presséo de 2 a 3 bares e limpar com um dispositivo de limpeza a vapor. Considere o processo de cozedura a
800 °C, caso contrario, podem acorrer transformagdes na estrutura.

Condicdes de manipulagdo/seguranca
As poeiras do metal séo nocivas para a satde. Por isso, utilize um aparelho de protecéo respiratéria com filtro FFP3 — DIN EN 149
e um aspirador durante o polimento e limpeza com jato de areia sob pressao.

Riscos residuais e efeitos secundarios

Se as instrugdes forem seguidas durante os processos de fabrico, as incompatibilidades com ligas & base de Ti s&o extremamente raras.
No caso de alergia comprovada a um ingrediente desta liga, a liga ndo deve ser utilizada por motivos de seguranca. Em casos excecionais,
foram registadas irritacdes locais produzidas por efeitos eletroquimicos. Quando séo 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 & autoridade competente no pais para o qual foi aprovado.

Desinfeccdo da préotese dentéria antes da insergéo
As pegas do laboratério dentario devem ser sujeitas a imersdo ou desinfeccéo por pulverizacéo antes de serem inseridas na cavidade oral
do paciente e depois enxaguadas sob &dgua corrente.

Uso Unico
Os discos usados ndo podem ser processados para utilizag&o posterior como dispositivos médicos.

Instrugdes de eliminagdo

Por favor, elimine os residuos metélicos e o p6 de uma forma amiga do ambiente. Ndo 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.

Condicdes de armazenamento
A temperatura, humidade ou luz ndo produzem efeitos nas propriedades do produto.

As nossas informagoes e recomendacdes séo baseadas nos mais recentes avancos 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 anteriores.
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RO - Instructiune de utilizare Kera®Ti5-Disc

DENUMIREA PRODUSULUI Kera®Ti5-Disc

DESCRIERE Aliaj dentar pe bazd de Ti6AIMY pentru frezare (gradul 5)

DIMENSIUNI @ 98,5 mm:
& mm, 10 mm, 12 mm, 14 mm, 15 mm, 16 mm, 18 mm, 20 mm,
25 mm, 27 mm
99,5 mm:
& mm, 10 mm, 12 mm, 14 mm, 15 mm, 16 mm, 18 mm, 20 mm,
25 mm, 27 mm

CONTINUT 1 Disc

COMPOZITIE CHIMICA

[Valori tipice]

Titan % | Al % V% Fe % 0% C% N % H %
Balantd |5565 3545 0,25 0,13 0,08 0,05 0,012

DATE TEHNICE TIPICE

Dupd mulaj

Limita de curgere 0,2 % 816 MPa

Alungire 8 %

Rezistentd la tractiune 885 MPa

Modul E 174 GPa

Densitate 44 glem®

Rezistenta la coroziune = 200 pglem?®

Duritate

CET (25-500 °C)

Temperatura maxima de ardere

NORMA APLICATA:

318 HV 10/30
10,3 x 10°K?
max. 800 °C

DIN EN 150 22674:2016
ASTM F 136 (2.T.) / DIN EN 150 5832 -3:2012(.)

ED GmbH este certificata in conformitate cu

DIN EN 150 13485:2021

Utilizare preconizata
Kera®Ti5-Disc este un dispozitiv medical pentru frezarea coroanelor si a puntilor.

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

Indicatie

- Coroane si punti pentru fatetarea cu ceramica si materiale compozite cu max. 16 unitati (max. 4 pontici in regiunea anterioara si pana
la 3 pontici in regiunea posterioara)

- Suprastructuri sustinute de implant, bonturi

- Bare

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

Frezare
Kera®Ti5-Disc este conceput pentru masini de frezat CNC. V& rugam sa urmati instructiunile si parametrii producétorului respectiv al
software-ului CAM si al masinii de frezat CNC.

CAD

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

Téierea cadrelor din semifabricat
Indepartati cadrele frezate cu unelte de taiere adecvate si neteziti suporturile.

Sudare cu laser
Conexiunile suficiente si sigure pot fi realizate numai prin sudare cu laser. Utilizarea sarmei de sudura cu Ti este o optiune.

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 pregétite nu trebuie sa fie mai mica de 0,3 mm. Se recomanda
sablarea cadrelor cu 110 um de oxid de aluminiu sub presiunea de 2-3 bari si curatarea cu aparat de curatat cu abur. Luati in considerare
procesul de ardere cu max. 800 °C, altfel structura s-ar putea transforma intr-o retea.

Conditii de manipulare / Siguranta
Praful metalic este daunator sanatatii. La slefuire si sablare aspirati praful si utilizati aparat respirator cu filtru FFP3 — DIN EN 149.

Riscuri reziduale si efecte secundare

Daca in timpul proceselor de productie instructiunile sunt respectate, incompatibilitatile cu aliajele pe baza de Ti 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 iritatii 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 implicad produsul trebuie raportat
producatorului si autoritétii competente din tara autorizata.

Dezinfectarea protezei dentare Tnainte 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.

De unica folosinta
Discurile folosite nu trebuie prelucrate pentru utilizare ulterioara ca dispozitiv medical.

Instructiuni de eliminare

Va rugam sa eliminati reziduurile de metal si praful intr-un mod ecologic. Nu permiteti ca deseurile sa 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
Temperatura, umiditatea sau lumina nu au niciun efect asupra proprietatilor produsului.

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®Ti5-Disc

PRODUKTNAMN Kera@'ns_nisc

BESKRIVNING Dental TiAl4V-baserad legering for frasning (kvalitetsgrad 5)

MATT @ 985 mm:
& mm, 10 mm, 12 mm, 14 mm, 15 mm, 18 mm, 1% mm, 20 mm,
25 mm, 27 mm
98 5 mm:
& mm, 10 mm, 12 mm, 14 mm, 15 mm, 16 mm 13 mm, 20 mm,
25 mm, 27 mm

INNEHALL 1 Disc

KEMISK SAMMANSATTMING

[Vanliga varden)

Titan % |Al% V% Fe % 0% C% N % H%
Balans 5565 35-45 0.25 0.13 0,08 0,05 0,012

VANLIGA TEKNISKA DATA

Efter giutning

Strackgréns 0,2 % 816 MPa

Téjning g 9,

Draghallfasthet 885 MPa

Elasticitetsmodul 174 GPa

Densitet 44 glem?®

Korrosionsresistens = 200 pglem?®

Hardhet 318 HV 10130

CTE (25-500 °C) 10,3 x 10°K"

Max. brﬁnnten’lp. Maximalt 800 *C

TILLAMPAD STANDARD:

DIN EN 150 22674:2016
ASTM F 136 (delviz) /EN 150 5832-3:2012 (delvig)

ED GmbH ir certifierat enligt
EN 150 13485:2021

Avsedd anvandning
Kera®Ti5-Disc ar en medicinteknisk produkt fér frasning av kronor och broar.

Endast for yrkesméassig anvandning (tandtekniker, tandlakare).
Den avsedda patientgruppen omfattar personer med delvis eller helt tandlésa kakar.

Anvandningssatt

- Kronor och broar for framstélining av keram- och kompositfasader med hogst 16 led (hdgst fyra hdngande led (pontic) i den
anteriora delen och upp till tre pontic i den posteriora delen).

- Implantatstodda suprastrukturer och distanser.

- Barer.

Kontraindikation
- Alla indikationer som inte anges under Indikation.
- Vid k&nd intolerans mot ngon av ingredienserna.

Frasning
Kera®Ti5-Disc ar konstruerad for CNC-frasmaskiner. F6lj anvisningar och parametrar fran respektive tillverkare av CAM-programvara och
CNC-frasmaskinen.

Datorstodd konstruktion (CAD)

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

Skara ut konstruktionen fran blocket
Avlagsna den frasta konstruktionen med lampliga skérverktyg och jamna till stéden.

Lasersvetsning
Tillréckliga och sékra anslutningar kan bara utféras med lasersvetsning. Anvandningen av titansvetstrad r ett alternativ.

Forberedelse fore framstallning av keramisk fasad

Konstruktionen kan bearbetas med vanliga hardmetallinstrument. Se till att det blir jAmna 6vergéngar och undvik éverlappande material.
Anvand samma skarverktyg for en och samma legering for att undvika kontamination. Den minsta tjockleken for den preparerade hylsan
f&r inte vara mindre &n 0,3 mm. Rekommendationen &r att konstruktionerna sandbléstras med 110 pm aluminiumoxid med 2-3 bar och
rengors med angrengorare. Se till att branningsprocessen sker vid maximalt 800 °C, annars kan kristallférandringar intraffa.

Hanteringsférhallanden/sékerhet
Metalldamm ar skadligt for hélsan. Anvand utsug och andningsapparat med filter FFP3 — EN 149 —vid slipning och
sandblastring.

Restrisker och biverkningar

Om anvisningarna féljs under produktionsprocessen ar det extremt sallsynt med inkompatibiliteter med dentala oadla legeringar. Legeringen
far av sékerhetsskal inte anvandas vid bekraftad allergi mot ndgon av legeringens komponenter. | undantagsfall har elektrokemiskt
inducerade lokala irritationer rapporterats. Galvaniska effekter kan uppstd vid anvandning av flera olika legeringsgrupper. Informera
tandlakaren om restrisker och biverkningar. Eventuell allvarlig handelse som inbegriper produkten méste rapporteras till tillverkaren och den
behoriga myndigheten i landet i fraga.

Desinfektion av tandprotesen innan den satts in
Arbetsstycken fr&n dentallaboratoriet ska genomg& nedsénkning eller spraydesinfektion innan de férs in i patientens munhdla och sedan
skéljas under rinnande vatten.

Engéngsbruk
Anvéanda skivor ska inte bearbetas for ateranvandning som medicinteknisk produkt.

Avfallshantering
Slang metallrester och damm pa ett miljévanligt satt. L&t inte avfallet hamna i grundvatten, vattendrag eller aviopp. Kontakta
avfallsstationer for &tervinning. Ytterforpackningen kan sléngas i pappersavfallet.

Forvaringsforhallanden
Temperatur, luftfuktighet och ljus paverkar inte produktens egenskaper.

Var information och rekommendation baseras pé toppmodern vetenskap och teknik och méste anses vara korrekt enligt var kunskap och
erfarenhet denna dag. Ovanstdende version ersatter tidigare versioner.
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