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DE - Gebrauchsanweisung Kera®Ti5-Powder

PRODUKTNAME .

PRODUCT NAME Kera®Ti5-Powder

BEZEICHNUNG Dental-Metallpulver auf Titan Basis fir das Laser-

DESCRIPTION Schmelzverfahren, (Grade 5 ELI / Grade 23), Typ 4 /Titanium
based dental metal powder for the laser melting process,
(Grade 5 ELI / Grade 23), type 4

KORNGROESSE 10 - 45 um

GRAIN SIZE

INHALT 2,5kg

CONTENT

CHEMISCHE ZUSAMMENSETZUNG / CHEMICAL COMPOSITION
(Typische Werte / typical values)

Ti % Al % V% | Fe% 0% C% N % H %
5,5 3,5

Bal. - - 0,25 | <0,13 | 0,08 | =0,05 0,012
6,5 4,5

TYPISCHE TECHNISCHE DATEN
TYPICAL TECHNICAL DATA

Dehngrenze 0,2 %

Yield strength 0,2 % 959 MPa
Bruchdehnung

Elongation 13 %
Zugfestigkeit

Tensile strength 1046 MPa
Elastizitatsmodul 112 GPa
E-module

Dichte 3
Density 449/cm
Korrosionsbestandigkeit <200 g / em?/ 7d
Corrosion resistance = Hg
Harte 350 HV 10/30
Hardness

WAK (25-500°C) -1
CTE 10,1 x 10°K
Max. Brenntemperatur 800 °C

Max. firing temp.

Schmelzbereich (Solidus/Liquidus) 1600 °C / 1650 °C
Melting range

ANGEWANDTE NORMEN: DIN EN ISO 22674 / ASTM B348 / DIN EN ISO 5832-3
APPLIED NORM

ED GmbH ist zertifiziert nach
ED GmbH is certified according to DIN EN ISO 13485

Eisenbacher Dentalwaren ED GmbH

Dr.-Konrad-Wiegand-Str. 9 — 63939 Woerth am Main - GERMANY
Phone: +49/9372/9404-0 Fax: +49/9372/94 04 - 29
E-Mail: info@eisenbacher.de Web: www.eisenbacher.de

Zweckbestimmung
Kera®Ti5-Powder ist ein Medizinprodukt fiir die additive Fertigung von zahntechnischen Geriisten im Laserschmelzverfahren.

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

Indikation
Kronen und Briicken fiir Metallkeramik, Geriste fiir herausnehmbaren Zahnersatz, Suprastrukturen und Stege.

Kontraindikation
Bei bekannten Unvertraglichkeiten gegen einen der Bestandteile.

Design

Die Modellation erfolgt mit geeigneter CAD-Software unter Berlicksichtigung der zahntechnischen Regeln. Fiir die spatere Keramikverblendung auf
anatomisch reduzierte Gerlistformen achten. Die Wandstérke sollte 0.3 mm nicht unterschreiten. Bei Briickengliedern im posterioren Bereich auf
ausreichenden Verbinderquerschnitt (mind. 6-9 mm?) achten. Scharfe Kanten und Unterschnitte sollten vermieden werden.

Laserschmelzanlage

Vor dem Einfiillen in die Laserschmelzanlage ist zu priifen, ob die Anlage fiir die Titanpulververarbeitung ausgelegt ist. Beachten Sie die
A k des Anl herstellers fiir die Inbetriebnahme. Nach dem Laserschmelzprozess muss die Bauplatte unter Einhaltung der
Sicherheitshinweise von Pulver befreit werden.

Entspannungsgliihen

Die von Pulver befreite Bauplatte mit Objekten sollte eine Warmebehandlung durchlaufen, um Spannungen im Material zu minimieren und die typischen
Materialeigenschaften zu gewahrleisten. Hierzu sollte ein elektrisch beheizter Ofen mit Schutzgas (Argon) oder ein Hochvakuumofen (mind. 10 mbar)
verwendet werden. Ein Entspannungsgliihen ohne Schutzgas ist aufgrund der starken Oxidbildung nicht zu empfehlen. Aufgrund der starken Affinitat
von Titan zu Sauerstoff und Wasserstoff kann das Gefiige beschadigt werden.

Beschreibung Temperatur Haltezeit
Entspannungsgliihen unter Schutzgas 700°C 60 min
Abkiihlphase 1 mit Schutzgas Bis 500 °C abkiihlen, dann Ofentir 6ffnen

Abkiihlphase 2, ohne Schutzgas 300°C — Raumtemperatur

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

Laserschweilen
Durch das Laserschweien mit artgleichem Fligematerial kdnnen mechanisch hochfeste und korrosionsbestandige Verbindungen hergestellt werden.

Vorbereiten der Oberflache fiir die Keramikverblendung

Die Geriiste kdnnen bei Bedarf mit den (iblichen Hartmetallfrdsern ausgearbeitet werden; auf weiche Ubergange achten; Materialiiberlappungen
vermeiden. Bitte stets die gleichen rotierenden Instrumente fiir eine Legierung verwenden, um Verunreinigungen zu vermeiden. Die Mindeststarke der
ausgearbeiteten Kéappchen sollte 0,3 mm nicht unterschreiten. Es wird empfohlen, die Geriiste mit mind. 110 ym Aluminiumoxid bei ca. 2-3 Bar
abzustrahlen und zu reinigen (abdampfen). Brandfiihrung beim Keramikbrand max. 800°C einhalten, da es sonst zu Gitterumwandlungen im Geflige
kommen kann. Zum keramischen Verblenden sind ausschlieSlich Keramiken fiir Titanwerkstoffe zu wéhlen.

I 1 Sicher

Staubentwicklung vermeiden! Das Handling des Produktes (Offnen der Verpackung und das Umfii kann zur i fiihren. a sind
brennbar. Jegliche Art von Zundquellen sind fernzuhalten Durch die Sauerstoffaffinitdt von Titan besteht insbesondere im heilen Zustand Verbrennungs-
und Ver, and-L¢ ber oder Staub kann beim Einatmen und bei H: ver

Beim Schleifen und Abstrahlen der Einheiten, sowie bei der Handhabung des Pulvers auf ausreichende Absaugung und personliche Schutzausriistung
(PSA) tragen ille, sowie eine mit Feinparti (Typ FFP3 - DIN EN 149)). Bei
Augenkontakt ist das betroffene Auge mit Wasser oder Kochsalzlusung fur elne Dauer von mindestens 15 min zu spiilen. Nach dem Arbeiten mit dem Pulver
oder den Restaurationen die Hande griindlich reini Sicherhei

Restrisiken und Nebenwirkungen

Bei Beachtung vorliegender Gebrauchsanweisung sind Unvertraglichkeiten bei Ti6AI4V — Legierungen duRerst selten. Bei einer nachgewiesenen Allergie gegen einen
Bestandteil dieser Legierung, ist diese aus Sicherheitsgriinden nicht zu verwenden. In Ausnahmeféllen werden elektrochemisch bedingte, &rtliche Irritationen
beschrieben. Bei der Verwendung unterschiedlicher Legierungsgruppen im Patientenmund kénnen galvanische Effekte auftreten. Bitte informieren Sie ihren 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. Die SSCP ist auf https://ec.europa.eu/tools/eudamed und www.eisenbacher.de verfligbar.

Desinfektion des Zahnersatzes vor dem Einsetzen
Werkstlicke aus dem zahntechnischen Labor missen vor dem Einsetzen in die Patientenmundhohle einer Eintauch- oder Spriihdesinfektion unterzogen und
anschlieRend unter flieRendem Wasser abgespiilt werden.

Entsorgungshinweis
Metallreste und Staube bitte umweltgerecht entsorgen. Abfélle diirfen nicht ins Grundwasser, Gewasser oder Kanalisation gelangen. Zum Recyceln Abfallbérsen
ansprechen.

Lagerungsbedingungen
Trocken in dicht verschlossenem Originalbehélter lagern. Umgebungstemperaturen haben keinen Einfluss auf die Produktqualitat.

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

‘
Abroad Link
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EN - Instruction for use Kera®Ti5-Powder

Intended use
Kera®Ti5-Powder is a medical device for the additive manufacturing of dental frameworks using the laser melting process.

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 metal-ceramics, frameworks for removable dentures, superstructures and bars.

Contraindication
In case of known allergic reactions to any of the ingredients.

Design
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 mm2). Sharp edges and undercuts should be avoided.

Laser melting system

Before filling the laser melting system, check whether the system is i for titani powder p Observe the plant manufacturer's
instructions for starting up the plant. After the laser melting process, the building plate must be cleaned from powder in compliance with the safety
instructions.

Thermal treatment

The build plate with objects, which has been cleaned from powder, must be heat treated in order to minimise stresses in the material and to ensure the typical
material properties. An electrically heated furnace with inert gas (argon) or a high vacuum furnace (min. 10 mbar) should be used for this purpose. Stress relief
annealing without inert gas is not recommended due to the strong oxide formation. Due to the strong affinity of titanium to oxygen and hydrogen, the structure can be
damaged.

Description Temperature Time
Stress-relief-heat-treatment with inert gas 700 °C 60 min
Cooling 1 with inert gas Cooling to 500°C, then open door
Cooling 2, w/o inert gas 300°C — room temperature

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

Laser welding
Laser welding with the same type of joining material can be used to produce mechanically high-strength and corrosion-resistant joints.

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 um 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. Only ceramics
for titanium materials should be selected for ceramic veneering.

Handling conditions / Safety instructions

Avoid dust formation! | ing the product ing the and transfilling) can lead to dust furmatlon Metal dusts are flammable. Keep away from
all sources of fire. Due to the oxygen affinity of titanium, there is a danger of ing and ially on high es. Keep metal fire
extinguishing powder ready. Metal powder or dust can cause irritation when inhaled and in contact wnh the skin. When grinding and blasting the units, as
well as when handling the powder, make sure there is sufficient ion and wear p (PPE) (safety goggles, protective gloves,
protective clothing as well as a respirator with fine particle filter (type FFP3 - DIN EN 149)). In case of eye contact, rinse the affected eye with water or saline
solution for at least 15 min. Clean hands thoroughly after working with the powder or restorations. Observe the safety data sheet!

Handling conditions / Safety

Metal powder or dust may cause |rr|tat|on by mhalatlon and in contact with skm During the handling with the Kera®S-Powder as well as while grinding
and of the produced units it’s dto an extraction system, goggles, gloves, protective clothing and a
respirator with fine partn:le filter (type FFP3 — DIN EN 149). After working with the powder or restorations clean hands thoroughly.

Residual Risks and side effects

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

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

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

Storage conditions
Keep dry in a sealed original container. Environmental temperatures have no influence on the product quality.

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.

Eisenbacher Dentalwaren ED GmbH

Dr.-Konrad-Wiegand-Str. 9 — 63939 Woerth am Main - GERMANY
Phone: +49/9372/9404-0 Fax: +49/9372/94 04 - 29
E-Mail: info@eisenbacher.de Web: www.eisenbacher.de

FR - Mode d’emploi Kera®Ti5-Powder

Usage prévu
Kera®Ti5-Poudre est un dispositif médical destiné a la fabrication additive pour les armatures dentaires par fusion laser.

Réservé aux utilisateurs pr i ici dentaires,
Le groupe de patients visé comprend les personnes dont les méachoires sont partiellement dentées ou édentées.

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

Contre-indications
En cas d'intolérance connue a I'un des composants.

Conception

La conception doit étre réalisée a I'aide d'un logiciel de CAO approprié. Priére d’envisager une conception de cadre anatomiquement réduite pour la céramisation.
L’épaisseur de la paroi ne doit pas étre inférieure a 0,3 mm. Choisir une dimension de connecteur suffisante (6-9 mm?). Les bords tranchants et les contre-dépouilles
doivent étre évités.

Systéme de fusion laser

Avant de remplir le systéme de fusion laser, vérifier s’il est congu pour le traitement de la poudre de titane. Respecter les instructions du fabricant du
systéme pour la mise en service du systéme. Aprés le processus de fusion laser, éliminer la poudre de la plaque de construction conformément aux
consignes de sécurité.

Traitement thermique

La plaque de construction avec les objets, qui a été nettoyée de la poudre, doit étre traitée thermiquement afin de minimiser les contraintes dans le matériau et de
garantir les propriétés typiques du matériau. Un four chauffé électriquement avec du gaz inerte (argon) ou un four a vide poussé (min. 10 mbar) doit étre utilisé a
cette fin. Le recuit de détente sans gaz inerte n'est pas recommandé en raison de la forte formation d'oxyde. En raison de la forte affinité du titane avec I'oxygene et
I'hydrogéne, la structure peut étre endommagée.

Description Température Durée
Traitement thermique de détente avec gaz inerte 700 °C 60 min.
Refroidissement 1 avec gaz inerte Refroidissement a 500 °C, puis ouverture de la porte
Refroidissement 2 sans gaz inerte 300 °C — température ambiante

Retrait des piéces de la plaque de construction
Aprés le traitement thermique et le refroidissement de la plaque, les restaurations peuvent étre retirées a l'aide d’une scie a ruban ou d'instruments rotatifs.

Soudage laser
Le soudage laser avec le méme type de matériau d’assemblage peut étre utilisé pour produire des joints & haute résistance mécanique et résistants a la corrosion.

Prép avant la cér

Les cadres peuvent étre élaborés a I'aide de fraises en carbure standard, en recherchant des transitions douces et en évitant le chevauchement des matériaux. Pour
un alliage, priére d'utiliser la méme fraise afin d’éviter toute contamination. L’épaisseur minimale de la coiffe préparée ne doit pas étre inférieure a 0,3 mm. Il est
recommandé de sabler les cadres avec 110 um d’oxyde d’aluminium & 2-3 bars et de les nettoyer avec un nettoyeur a vapeur. Procéder a une cuisson a 800 °C
maximum, sinon une cristallisation peut se produire. Seules les céramiques pour titane doivent étre sélectionnées pour la céramisation.

C itions de i ion / Consi de sécurité

Eviter la formation de poussiére ! La manipulation du produit (ouverture de 'emballage et transvasement) peut entrainer la formation de poussié
poussiéres métalliques sont inflammables. Tenir a I’écart de toute source de feu. En raison de I’affinité du titane avec I'oxygeéne, il existe un
bralure et d’explosion, en particulier a haute température. Conserver de la poudre d’extinction pour métaux a portée de main. La poudre ou la poussiére de
meétal peuvent provoquer des irritations en cas d’inhalation ou de contact cutané. Lors du broyage et du sablage des unités, ainsi que lors de la manipulation
de la poudre, s’assurer que I'extraction est suffi et porter un é 1t de ion individuelle (EPI) (lunettes de sécurité, gants et vétements de
protection ainsi qu’un respirateur avec filtre a partlcules fines (type FFP3 DIN EN 149)). En cas de contact avec les yeux, rincer I'ceil affecté avec de I'eau
ou une solution saline pendant au moins 15 Se y les mains aprés avoir travaillé avec la poudre ou les restaurations.
Respecter la fiche de données de sécurité !

Risques résiduels et effets indésirables

Si les instructions sont respectées pendant les processus de production, les incompatibilités avec les alliages TiBAI4V sont extrémement rares. En cas d'allergie avérée
al'un des composants de cet alliage, celui-ci ne doit pas étre utilisé pour des raisons de sécurité. Dans des cas exceptionnels, des irritations locales induites par
I'électrochimie ont été observées. Lorsque différents groupes d’alliages sont utilisés, des effets galvaniques peuvent se produire. Priére d'informer votre dentiste des
risques résiduels et des effets indésirables. Tout incident grave impliquant le produit doit étre signalé au fabricant et a I'autorité compétente du pays concerné. Le
SSCP est disponible sur https://ec.europa.eu/tools/eudamed et www.eisenbacher.de.

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 introduites dans la bouche du
patient, puis rincées a I'eau courante.

Instructions relatives a I’élimination
Les résidus métalliques et la poussiére doivent étre éliminés dans le respect de I'environnement. Empécher les déchets de pénétrer dans la nappe phréatique, 'eau
ou les égouts. Contacter les centres d’échange de déchets pour le recyclage.

Conditions de conservation
Conserver au sec dans I'emballage d’'origine fermé. La température ambiante n’a aucune influence sur la qualité du produit.

Nos mformat/ons et recommandatlons sont basées sur I'état actuel de la science et de la technologie et doivent étre considérées comme correctes au mieux de nos
col et de notre exp a ce jour. La version ci-dessus remplace toutes les versions précédentes.

Abroad Link
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CZ - Navod k pouziti Kera®Ti5-Powder

NAZEV PRODUKTU

Kera®Ti5-Powder

POPIS Dentalni kovovy prasek na bazi titan pro proces laserového
taveni., (Grade 5 ELI / Grade 23), Typ 4
VELIKOST ZRNA 10 — 45 uym
OBSAH 2,5kg
CHEMICKE SLOZEN{
(typické hodnoty)
Ti % Al % V % Fe % 0% C% N % H %
5,5 3,56
Bal. |- - |s025 | <013 <008 | <005 |S0012
6,5 4,5
TYPICKE TECHNICKE UDAJE
Mez pritaznosti 0,2 % 959 MPa
ProdlouZeni 13 %
Pevnost v tahu 1046 MPa
E-modul 112 GPa
Dichte 44g/cm®
Odolnost vici korozi <200 pg / cm? / 7d

Tvrdost

CTE (25-500°C)
Max. teplota Zihani

Rozsah tani (pevna latka/kapalina)

PRISLUSNA NORMA:

Eisenbacher Dentalwaren ED GmbH

350 HV 10/30
10,1 x 10°K"

800 °C

1600 °C /1650 °C

DIN EN ISO 22674 / ASTM B348 / DIN EN ISO 5832-3

Spolecnost ED GmbH je certifikovana podle

DIN EN ISO 13485

Phone: +49/9372/9404 -0 Fax: +49/9372/94 04 - 29

I Dr.-Konrad-Wiegand-Str. 9 — 63939 Woerth am Main - GERMANY

E-Mail: info@eisenbacher.de Web: www.eisenbacher.de

Uéel pouziti
Kera®Ti5-Powder je zdravotnicky prostfedek pro aditivni vyrobu zubnich ramd v procesu laserového spékani..

Pouze pro profesionalni uzivatele (zubni technik, zubni lIékar).
Uréenou skupinou pacienttl jsou osoby, kterym v elistech chybi nékteré nebo viechny zuby.

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

Kontraindikace
V ptipadé znamé nesnasenlivosti nékteré ze slozek.

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

Systém pro laserové taveni

Pred naplnénim systému pro laserové taveni zkontrolujte, zda je systém uréen ke zpracovani praskového titanu. Dodrzujte pokyny vyrobce
zafizeni pro uvedeni zafizeni do provozu. Po procesu laserového taveni je nutné konstrukéni destiCku ocistit od prasku v souladu s
bezpecnostnimi pokyny.

Tepelné osetieni

Konstrukéni deska s predméty, ktera byla ocisténa od prasku, musi byt tepelné zpracovana, aby se minimalizovala napéti v materialu a zajistily se
typické vlastnosti materialu. K tomuto ucelu by méla byt pouzita elektricky vyhfivana pec s inertnim plynem (argon) nebo pec s vysokym vakuem (min.
10" mbar). Zihani bez inertniho plynu se nedoporuéuje z diivodu silné tvorby oxidl. Vzhledem k silné afinité titanu ke kysliku a vodiku muze dojit k
poskozeni struktury.

Popis Teplota Cas
Tepelné oSetreni k uvolnéni pnuti s inertnim plynem 700 °C 60 min
Chlazeni 1 s inertnim plynem Chlazeni na 500 °C, pak otevrete dvitka
Chlazeni 2 bez inertniho plynu 300 °C — teplota mistnosti

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

Laserové svarovani
Lze pouzit laserové svafovani se stejnym typem spojovaciho materialu ke zhotoveni mechanicky vysoce pevnych spoji odolnych vagi korozi.

Priprava pred fasetovanim keramikou

Struktury Ize opracovavat standardnimi karbidovymi frézkami, dbejte na hladké piechody a zabrarite pfekryvani materialu. PouzZijte riznou frézku pro
kazdou slitinu, aby nedos$lo ke kontaminaci. Minimalini tloustka pfipraveného vyrovnavani nesmi byt mensi nez 0,3 mm. Doporucuje se otryskat ramy
110 um oxidem hlinitym pod tlakem 2-3 bar a vy¢istit parnim ¢isticem. Zvazte proces Zihani pti 800 °C, jinak by mohlo dojit k transformaci mfizky. Pro
fasetovani keramikou by méla byt vybréana pouze keramika pro titanové materialy.

Podmi h
P

y manipul tni pokyny

Zabrarite tvorbe prachu! Manlpulace s vyrobkem (otevieni baleni a pInéni do jinych nadob) mize vést k tvorbé prachu. Kovovy prach je
hoflavy. Uchovavejte mimo dosah vSech zapalnych zdroji. Vzhledem k afinité titanu ke kysliku existuje riziko pozaru a exploze, zejména pfi
vysokych teplotach. Méjte pfipraveny prasek k haseni pozaru kovu. Kovovy prasek nebo prach miize zpisobovat podrazdéni pfi vdechnuti
nebo kontaktu s kuzi. Pfi brouseni a otryskavani jednotek a rovnéz pii manipulaci s praSkem dbejte na dostate¢né odsavani a pouzivejte
osobni ochranné prostiedky (OOP) (ochranné bryle, ochranné rukavice, ochranny odev a take resplrator s flltrem jemnych ¢éastic (typ FFP3 -
DIN EN 149)). V pripadé vniknuti do oka vymyvejte postizené oko vodou nebo fy y € 15 minut. Po praci s praskem
nebo nahradami si diikladné umyjte ruce. Respektujte udaje v bezpeénostnim Ilstul

Zbytkova rizika a nezadouci ucinky

Pokud jsou pfi vyrobnich procesech dodrZzovany pokyny, inkompatibility se slitinami TiBAI4V jsou extrémné vzacné. V pfipadé prokazané alergie na
slozku této slitiny nesmi byt tato slitina z bezpecnostnich divod(i pouzivana. Ve vyjimeénych pfipadech je popsano elektrochemicky navozené lokalni
podrazdéni. Kdyz jsou pouZity rizné skupiny slitiny, mtze dojit ke galvanickym a&inkm. Informujte se u svého zubniho Iékafe o zbytkovych rizicich a
nezadoucich Ucincich. Jakykoli zavazny incident v souvislosti s produktem musi byt nahlasen vyrobci a odpovédnému organu v pfislusné zemi. SSCP
je k dispozici na strankach https://ec.europa.eu/tools/eudamed a www.eisenbacher.de.

Dezinfekce zubnich nahrad pred nasazenim
Obrobky ze zubni laboratofe je nutné pfed nasazenim do uUstni dutiny pacienta podrobit dezinfekci ponofenim nebo sprejem a poté oplachnout pod
tekouci vodou.

Pokyny pro likvidaci
Likvidujte zbytky kovl a prach zptsobem Setrnym k Zivotnimu prostiedi. Zabrarite vniknuti odpadu do podzemnich vod, vodnich toku a kanalizace.
Obratte se na subjekty zabyvajici se zpracovanim odpadu pro recyklaci.

Skladovaci podminky
Uchovavejte v suchu v uzaviené ptvodni nadobé. Teplota prostfedi nema zadny vliv na kvalitu vyrobku.

Nase informace a doporuceni vychazeji z aktuainiho stavu védy a technologie a podle naseho nejlepsiho védomi a svédomi jsou k dne$nimu dni
spravna. Vyse uvedena verze nahrazuje vSechny predchozi verze.
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EL - Odnyieg xpriong Kera®Ti5-Powder

ONOMA MPOIONTOS Kera®Ti5-Powder

MNEPIFPA®H OdovTikr) okOvn peTGAAOU TTGvw OTO BdAon TiTaviou yia Tn
Siadikaoia THENG e Aéiep,, (Grade 5 ELI / Grade 23), Typ 4

MEFE@OZ KOKKOY 10 —45pum
MEPIEXOMENO
2,5 kg
XHMIKH XYNGEZH
(TuTTIKEG TIPEG)
Ti % Al % V% | Fe% 0% C% N % H %
5,5 3,5
Bal. |- - |s025 | <013 | <0,08 <005 | $0.012
6,5 4,5
TYMIKA TEXNIKA XAPAKTHPIZTIKA
Opio diappong 0,2 % 959 MPa
EmipAkuvon 13 9%
AvTtoxn o€ €QEAKUCHO 1046 MPa
MéTpo eAaoTIKOTNTOG 112 GPa
MukvoéTnTa 449/cm®
AvTtoxn otn diappwon <200 pg / cm?/ 7d
Zkhnpomra 350 HV 10/30
CTE (25-500°C) 10.1 x 10°K""
Méy. Bpp. 6TTTRONG 800 °C
Eupog TQ¢ng (Solidus/Liquidus) 1600 °C / 1650 °C
E®APMOZOMENO MPOTYNO: DIN EN ISO 22674 / ASTM B348 / DIN EN ISO 5832-3

H etaipeioa ED GmbH gival mioTomoinpévn cUpewva
HE TO

DIN EN ISO 13485

Eisenbacher Dentalwaren ED GmbH

Dr.-Konrad-Wiegand-Str. 9 — 63939 Woerth am Main - GERMANY
Phone: +49/9372/9404-0 Fax: +49/9372/94 04 - 29
E-Mail: info@eisenbacher.de Web: www.eisenbacher.de

MpoBAerépevn xpron
To mpoidv Kera®Ti5-Powder givai piat 10TPIKI] GUOKEUN YIO TTPOGBETIKF) KATAOKEUN HE TN Vi 050VTIKOUS OKEAETOUC SIOBIKAGIA TTUPOTUGOWHATWONG HE
Nigep.

Moévo yia eTrayyeApaTieg XproTeg (0dovToTeXViTEG, oBovTiaTpol).
H poBAeTTépevn opdda acBevwv gival GTopa Pe PEPIKN 1) OAIKH vwdoTnTa.

"Evdeign
ZTEPAVEG KAl YEPUPEG, TPITOYEVEIG SONES, EKHAYEID OBOVTOOTOIXIWY, UTTEPSONES TTOU OTnpifovTal o€ Kal papdol

Avrevdeigeig
Ze TTEPITTWON YVWOTAG Sugavegiag € OTTOIOSATIOTE ATTO TA CUCTATIKA.

Zxediaon

H oxediaon mpéel va paypatotoindei pe KatdAAnAo Aoyiopiké CAD. Ma Tnv eTIKAAUYN PE KEPAUIKG UAIKG £EACQANIOTE HIO AVATOHIKA HEIWPEVN
oxediaon Tou okeAeToU. To TIAXO0G TOU TOIXWHATOG eV TIPETTE! va gival KaTw até 0,3 mm. EMAEETe eTTapkr SidaTaon ouvdéopou (6 - 9 mm?). O
AIXUNPEG AKPEG KAl Ol UTTOKOTTEG TTPETTEI VA ATTOQEUyOVTAl.

ZooTnua TAENG pe Aéilep

Mpiv a1wd TRV TARPWON Tou CUCTRHATOS TAENG HE Aéilep, EAEyETE Edv TO CUOTNHA Eival OXESIOOPEVO YIO TNV £TTESEPYATia OKOVNG TITaviou.
AKOAoUBNOTE TIG 0BNYiEG TOU KATAOKEVAOTH YIA TNV EKKiVNON Tou ouoTparog. Merd tn Siadikacia TAENG pe Aéidep, n TTAGKA KATAOOKEUNG
TPETEI va KaBapideTal amré Tn OKO6VN aKoAouBWVTAG TIG 0BNYieg ao@AAEIag.

OgpuIkn emMegepyacia

H TTAGKa KOTAOKEUNG PE TA QVTIKEIMEVA, N OTToIa £X€I KABAPIOTE ATTd TN OKOVN, TIPETTEI VA UTTOOTET BEPPIKN KATEPYATia, WOTe va eAayiaToTrointouv ol
TAOEIG 0TO UAIKO Kal va e§a0QAAIGTOUV OI TUTTIKEG IBI6TNTEG TOU UAIKOU. ot TO OKOTTO auTS TIPETTEN VOl XPNOIHOTIOIEITAI NAEKTPIKG BEPUAIVOUEVOS
KAiBavog pe adpavég aépio (apyo) fi kAiBavog uwnAol kevou (TouldxioTov 10 mbar). H avomTnon xwpig adpavég aépio Sev ouvioTatal Adyw Tou
10XupoU oxnUaTiopoU ogediwy. Adyw TnG IOXUPHG OUYYEVEIOG TOU TITAVIOU JE TO 0§UYOVO Kal TO uSPoyovo, N SoUr PTTOPET va KATAOTPAPE.

Mepiypaen Oeppokpagia Xpoévog
ATtroTaTikf avoTTnon pe BeppIKn eTeESEpyaaia Pe adpaveég 700°C 60 AetTTd
aéplo

WYuogn 1 pe adpavég aépio Yogn éwg 500°C, kal PETE dvolyua TTopTag

YN 2, xwpic adpavég aépio 300°C — Bepuokpaaia dwyaTiou

Ag@aipeon £§apTNUATWY aTrd TNV TTAGKA KATATKEUNG
MeTd Tn Beppikr £TTeGEPyaTia kai TNV YOEN TNG TTAAKAG Ol ATTOKATAOTACEIG UTTOPOUV Va agaipeBoUyv PE TTPIOVI f TIEPIOTPEPOHEVA EPYTAEia.

Zuyk6AAnon pe Aéidep
Mrropei va xpnoipotroin6ei guykoAAnan pe Aéiep pe Tov idio TUTTO oUYKOAANTIKOU UAIKOU yia TN HnXavikr dnuioupyia ouvdéoewv upnAig avtoxng Kai
pe avtoxr otn didBpwoan.

MpoeToipacia TPIV a1rd TNV KEPAUIKN ETMIKAAUYN

O1 okeAeTOI PTTOPOUV Va UTTORANBOUV OF ETTEGEPYQTIT PE TUTTIKEG PPEZES KapRIdiou. PpovTioTe yia OPAAEG HETARATEIG KAl ATTOQUYETE TNV
aMnAeTTIKGAUYN UNIKWYV. XpnaolgoTroinoTe TV idia gpéda yia éva Kpdpa yia va amro@UyeTe Tn HOAuvon. To eAGXIOTO TIAX0G TNG £TOINNG KOAUTITpaG Sev
TPETTEN va gival KATw ard 0,3 mm. ZuvioTartal va uTroBdAeTe ot apupoBoAr Toug okeAeTolg pe 110 um ogeidiou Tou aAoupiviou pe 2-3 bar kail va Toug
kaBapioeTe pe ouokeur atpol. AkoAoubrioTe T Sladikacia 6TrTNong pe péy. 800°C, dIaQOPETIKE UTTOPET VA TIPOKUWE! TTAPANSPPWON TOU TTAEYUATOG.
Mo TV KEPAPIKA ETTIKAAUYN, Ba TIPETTEN va ETTIAEyOVTal HOVO KEPAUIKA YIa UAIKG aTTO TITAVIO.

Zuverkeg xeipiopol / OBnyieg ao@daAeiag

ATro@UyeTE TOV OXNUATIONO OKOVNG! O XEIPIOPOG TOU TTPOIGVTOG (Gvolyua TG CUTKEUATiag Kal TTARpwWaON) UTTopEi va 08NyRoEl 08 oXNHATIONS akovng. O1
oko6veg peTdAAou gival e0@AekTeS. Na Slatnpeital pakpid amrd KGle Tnyn ewrids. AGyw Tng CUYYEVEIG TOU TITAViIOU PE TO 0§uyovo, UTTApXE! KivBuvo Kauang
Kail €kpngng, iTEpa o€ UPNAEG ieg. Na uTrdipxel EUKAIPO TTUPOORECTIKG PECO Yia OKOVI PETAAAOU. H OKOVN pETAGAAOU PTTOpPEi VO TTPOKAAECE!
EPEBIOUO O€ MEPITITWOTN EICTIVONG Kal ETTAPNG pE To Séppa. Kartd Tn Agiavon Kai Tn XUTEUON TWV OTOIXEIWV TNG TTPOBEoNG, KABWG KATA TOV XEIPICHO TNG
OKOVNG, BEBAIWOEITE OTI UTTAPXEI ETTAPKIG ATTAYWYN KAl VO QOPATE HETT ATOMIKIAG TTPOOTACIAG (YUOAIG OOQAAEING, TTPOCTATEUTIKG YAVTIQ, TTPOCTATEUTIKO
IHATIONO, KOBWG Kal AVATIVEUOTAPA HE QIATPO yia AemTd owpartidia (Torou FFP3 - DIN EN 149)). Ze TepimTwon £MaQng PE Ta PATIA, EKTTAUVETE TO
mpooBeBAnuévo pdT pue vepd 1 QUOIOAOYIKG opd yia TouAdxioTov 15 Aemrtd. KaBopilere evOeAeXwg Ta XEpla METG TNV epyacia ME Tn OKOvn A TIG
QTTOKATAOTATEIG. AKOAOUBROTE TIG 0BnYieg Tou SeATiou SeSopEVWV Ao PAAEIaG!

YroAeIropevol Kivduvol Kal TTapeVEPYEIEG

Av TpnBoUV o1 0dnyieg kata TIg dladikaoieg TTapaywyrg, ol acupBATOTNTEG HE KpapaTa TiBAI4V eival eAIPETIKA OTTAVIEG. Z€ TTEPITITWON amrodedelypévng aAAepyiag oe
KATTOIO OTTO TA CUOTATIKA QUTOU TOU KPAUATOG, TO KPAUA Jev TIPETTEI VA XPNOIMOTTOINGET yia AGyoug ao@aAeiag. Ze eGUIPETIKEG TTEQITITWOEIG £XOUV avaePOEi TOTTIKOT
£peBITHOI NAEKTPOXNUIKAG avTidpaong. Av XpPnoIHoTToiNBouV SIaQOPETIKEG OPADEG KPapATWY, UTTOPET va TTpoKUWouv yaABavikég emdpdaels. EvnuepwoTe Tov odovTiatpd
0ag OXETIKA PE TOUG UTTOAEITOHEVOUG KIVOUVOUG Kal TIG TTapevEépyeles. KaBe aoBapd TTePIOTATIKG TTOU OXETIZETAI E TO TIPOIOV TIPETTEI VO AVAPEPETAI OTOV KATAOKEUAOTH
Kol TNV appodia apxr oTng ekdaTore xwpag. To SSCP diatiBeTarl oTig dieubuvoelg https://ec.europa.eu/tools/eudamed kal www.eisenbacher.de.

ATroAUpavon Tng oSOVTIKAG TTPOBETNG TTPIV ATT6 TNV TOTToBETNON
Mpiv ard TNV TOTTOBETNON OTN OTOMATIKY KOIAGTNTA TOU aoBeVOUG, Ta ETTIHEPOUG OTOIXEIQ TNG TIPOBECNG ATTO TO OSOVTOTEXVIKO EPYATTHPIO TTPETTEI Va UTTORAAAOVTAI O
amoAUpavon pe BUBION A YEKAOHO KAl OTN CUVEXEIQ VO EKTTAEVOVTAI OE TPEXOUHEVO VEPD.

O3nyieg amdppiyng
ATroppiTITETE Ta HETAAAIKG UTTOAEIUMATA KOl TN OKOVN PE TPOTTO QIAIKG TTPOg TO TTEPIBAAAOV. Na atro@eUyeTal N eloxwpenon amoBAfTwy oTa utrdyela Udara i oTo dikTUO
udPOBOTNONG Kal ATTOXETEUDNG. ETTIKOIVWVAOTE JE TNV UTINPETIA DIOXEIPIONG ATTOPPIMPATWY YIa TNV avakUKAwon.

Zuverkeg arodrikeuong

Na Siatnpeital oTeyvo oTov o@payiopévo apxikd TrepiEkTn. O Beppokpaaies TrepIBaAAovTog dev eTTPEG{ouv KaBOAOU TNV TTOIGTNTA TOU TTPOIGVTOG.

O1 mAnpogopies kai o1 ouaTdoels pag Baaifovral aTiS o TPOTPATES eEEAIEEIS TNS EMIOTAKNG Kal TNG TEXVOAOYIas kai TTPETTEl va BewpnBoUV OwOTES OUNPWVA UE TV
£wg TWpa yvwon kai utreipia pag. H mapamdvw ékdoon 6a aviikaraoTrioel KGBe mponyoluevn ékdoor.
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ES - Instrucciones de uso de Kera®Ti5-Powder

NOMBRE DEL PRODUCTO

DESCRIPCION

TAMANO DEL GRANO

CONTENIDO

COMPOSICION QUIMICA
(Valores caracteristicos)

Kera®Ti5-Powder

Polvo de metal para uso dental con base de titaio para el
proceso de fundicion con laser.Grade 5 ELI / Grade 23), Typ 4

10— 45 um

2,5kg

de Ti % de Al% | deV % deFe% | de O % de C % de N % de H%

5,5

6,5

Bal. - 3,5-4,5 | 0,25 0,13 <0,08 0,05

0,012

DATOS TECNICOS CARACTERISTICOS

Limite de elasticidad al 0,2 %
Elongacién

Resistencia a la traccion
Médulo elastico

Densidad

Resistencia a la corrosién
Dureza

CDT (25-500 °C)

Temp. de coccion max.

Intervalo de fundicion (soélido/liquido)

NORMA APLICADA:

Eisenbacher Dentalwaren ED GmbH

959 MPa

13 %

1046 MPa

112 GPa
4,4g/cm?

<200 pug / cm?/ 7d
350 HV 10/30

10,1 x 10°°K""

800 °C

1600 °C / 1650 °C

DIN EN ISO 22674 / ASTM B348 / DIN EN ISO 5832-3
ED GmbH esta certificado de conformidad con

DIN EN ISO 13485

Dr.-Konrad-Wiegand-Str. 9 — 63939 Woerth am Main - GERMANY
Phone: +49/9372/9404-0 Fax: +49/9372/94 04 - 29
E-Mail: info@eisenbacher.de Web: www.eisenbacher.de

Uso previsto
Kera®Ti5-Powder es un producto médico para la fabricacion aditiva en de estructuras dentales el proceso de fusion por laser.

Solo para uso por profesionales (técnico dental, odontélogo).
El grupo de pacientes destinatarios consiste en personas con maxilares desdentados o parcialmente desdentados.

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

Contraindicaciones
En caso de intolerancia conocida a alguno de los ingredientes.

Disefo

El disefio debera 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.

Sistema de fundicion con laser

Antes de llenar el sistema de fundicién con laser, compruebe que el si: esté di para el pr i de polvo de titanio. Siga
las instrucciones del fabricante del sistema para la puesta en funcionamiento. Después del proceso de fundicién por laser, el polvo debe
limpiarse de la placa de construccion de acuerdo con las instrucciones de seguridad.

Tratamiento térmico

La placa de impresion con objetos, una vez limpia de polvo, debe someterse a un tratamiento térmico para minimizar las tensiones en el material y
garantizar las propiedades tipicas del material. Para ello debe utilizarse un horno calentado eléctricamente con gas inerte (argén) o un horno de alto
vacio (min. 10™ mbar). No se recomienda el recocido de distension sin gas inerte debido a la fuerte formacion de 6xido. Debido a la fuerte afinidad del
titanio con el oxigeno y el hidrégeno, la estructura puede resultar dafiada.

Descripcion Temp a Tiempo
Relajacion de tensiones por tratamiento térmico con gas inerte 700 °C 60 min
Enfriamiento 1 con gas inerte Enfriamiento a 500 °C; después, abrir la puerta
Enfriamiento 2 sin gas inerte 300 °C - temperatura ambiente

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

Soldadura por laser
Se puede usar la soldadura por laser con el mismo tipo de material de soldadura para generar soldaduras con un alto grado de resistencia mecanica y
a la corrosion.

Preparacion previa al revestimiento ceramico

Las estructuras pueden elaborarse con fresas de carburo convencionales, con la finalidad de conseguir unas transiciones suaves y evitar el
solapamiento del material. Para evitar la contaminacion, utilice una fresa para cada aleacion. El grosor minimo de la cofia preparada debera ser de
0,3 mm. Se recomienda pulir las estructuras con chorro de arena de 6xido de aluminio con un tamario del grano de 110 pm a 2-3 bares y limpiarlas
con un limpiador a vapor. Para el proceso de coccion, utilice una temperatura max. de 800 °C; de lo contrario, podria producirse reticulacion del
material. Para el revestimiento ceramico solo deben seleccionarse productos cerdmicos para materiales de titanio.

Condici de i ion / instr i de seguridad

Evitar la formacion de polvo. La manipulacion del producto (apertura del envase y trasvase) puede provocar la formacion de polvo. Los polvos de metal
son inflamables. Mantener alejado de cualquier fuente de ignicion. Debido a la afinidad del titanio por el oxigeno, existe el riesgo de incendio y explosion,
especialmente a temperaturas elevadas. Tenga listo un extintor de polvo para incendios generados por la combustion de metales. El polvo de metal puede
provocar irritacion si se inhala o entra en contacto con la piel. Durante el desbastado y pulido de las unidades, asi como durante la manipulacién del polvo,
asegurese de que haya un grado suficiente de extraccion y utilice un equipo de proteccion individual (EPI) (gafas de seguridad, guantes de proteccion,
vestuario de proteccion y mascarilla con filtro de particulas finas [de tipo FFP3 - DIN EN 149]). En caso de contacto con los ojos, lavarse el ojo afectado con
agua o solucion salina durante al menos 15 min. Lavarse bien las manos después de trabajar con el polvo o con r i Siga las instr i de
la ficha de datos de seguridad.

Riesgos residuales y efectos secundarios

Si se siguen las instrucciones durante los procesos de produccion, las incompatibilidades con las aleaciones de Ti6Al4V son sumamente infrecuentes. Por motivos de
seguridad, esta aleacién no debera utilizarse en caso de alergia demostrada a alguno de los componentes de dicha aleacién. Se han descrito casos excepcionales
de irritacion local inducida por medios electroquimicos. Si se utilizan grupos de aleaciones distintas pueden producirse efectos galvanicos. Informe al odontélogo acerca
de los riesgos residuales y efectos secundarios. Cualquier incidente grave relacionado con el producto debera notificarse al fabricante y a las autoridades competentes
del pais correspondiente. El SSCP esta disponible en https://ec.europa.eu/tools/eudamed y www.eisenbacher.de.

Desinfeccion de la prétesis dental antes de su colocacion
Las piezas de trabajo procedentes del laboratorio dental deben sumergirse o rociarse con un desinfectante antes de colocarlas en la cavidad oral del paciente, y luego
deben aclararse con agua corriente.

Instrucciones de eliminacion
Los residuos y el polvo de metal deberan eliminarse de manera respetuosa con el medio ambiente. Los residuos no deben penetrar en sistemas de aguas
subterraneas, sistemas de abastecimiento de agua ni redes de alcantarillado. Péngase en contacto con la red de intercambio de residuos para su reciclaje.

Condiciones de conservacion
Mantener en un lugar seco dentro del envase original. Las temperaturas del entorno no influyen en la calidad del producto.

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

‘
Abroad Link @ -
Castellana Business Center c € GBA / IFU Kera® Ti5-Powder
@9@ C/Pasea de la Castellana 40, 8" Planta I M D Stand / Status 12/2024 as

Madrid 28046, Spain



HR - Upute za uporabu proizvoda Kera®Ti5-Powder

NAZIV PROIZVODA Kera®Ti5-Powder

OPIS Dentalni metalni prah na osnova iz titana za proces laserskog
taljenja (Grade 5 ELI / Grade 23), Typ 4

VELICINA ZRNA 10 -45pum

SADRZAJ

2,5kg
KEMIJSKI SASTAV
(Tipicne vrijednosti)

Ti% [|Al% |V% |[Fe% |0% |C% N % H%
5,5 3.5

Bal. |- - <025 | <013 | <0,08 <005 | =0.012
6,5 45

TIPICNI TEHNICKI PODACI

Otpornost na istezanje 0,2 % 959 MPa
Produljivanje 13 %

Vlaéna ¢évrstoca 1046 MPa

Modul elasti¢nosti 112 GPa

Gustoca 4,49/ cm?
Otpornost na koroziju <200 pg / cm?/ 7d
Tvrdoca 350 HV 10/30

KTI (25 - 500 °C) 10,1 x 10°K-"
Maks. temp. pecenja 800 °C

Raspon taljenja (krutine/tekucine) 1600 °C / 1650 °C
PRIMIJENJENA NORMA: DIN EN ISO 22674 / ASTM B348 / DIN EN ISO 5832-3

ED GmbH je certificiran prema

DIN EN ISO 13485

Eisenbacher Dentalwaren ED GmbH

Dr.-Konrad-Wiegand-Str. 9 — 63939 Woerth am Main - GERMANY
Phone: +49/9372/9404-0 Fax: +49/9372/94 04 - 29
E-Mail: info@eisenbacher.de Web: www.eisenbacher.de

Namjena
Kera®Ti5-Powder je medicinski proizvod za aditivnu proizvodnju zubnih okvira laserskim taljenjem.

Samo za profesionalne korisnike (zubne tehnicare, zubare).
Predvidena skupina bolesnika ukljuuje osobe s djelomi¢no bezubom ili bezubom ¢&eljusti.

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

Kontraindikacije
U slucaju poznate netolerancije na jednu od komponenti.

Modeliranje
Izradu modela treba izvesti odgovarajuc¢im CAD softverom. Uzmite u obzir anatomski reduciran model skeleta za fasetiranje keramikom. Debljina
stjenke ne smije biti manja od 0,3 mm. Odaberite dovoljnu dimenziju konektora (6 — 9 mm?). Treba izbjegavati otre rubove i potkopana podrugja.

Sustav za lasersko taljenje

Prije punjenja sustava za lasersko taljenje provjerite je li sustav dizajniran za obradu praha od titana. Pridrzavajte se uputa proizvodaca
postrojenja za pustanje u pogon. Nakon procesa laserskog taljenja, plocu za izradu potrebno je oéistiti od praha u skladu sa sigurnosnim
uputama.

Toplinska obrada

Ugradna plo¢a s predmetima, koja je o¢i¢ena od praha, mora biti toplinski obradena kako bi se naprezanja u materijalu svela na minimum i osigurala
tipidna svojstva materijala. U tu svrhu treba koristiti pec s elektriénim grijanjem s inertnim plinom (argonom) ili visokovakuumsku pe¢ (min. 10°° mbar).
Ne preporucuje se Zarenje za ublaZavanje naprezanja bez inertnog plina zbog jakog stvaranja oksida. Zbog jakog afiniteta titana prema kisiku i vodiku,
struktura se moZze ostetiti.

Opis Temperatura Vrijeme
Toplinska obrada inertnim plinom za otklanjanje naprezanja 700 °C 60 min
Hladenje 1 s inertnim plinom Ohladiti do 500 °C, zatim otvoriti vrata

Hladenje 2 bez inertnog plina 300 °C — sobna temperatura

Uklonite dijelove s ploce za izradu
Nakon toplinske obrade i hladenja ploce, restauracije se mogu ukloniti traénom pilom ili rotiraju¢im instrumentima.

Lasersko zavarivanje
Lasersko zavarivanje s istom vrstom materijala za spajanje moze se koristiti za stvaranje spojeva mehanicki visoke ¢vrstoce otpornih na koroziju.

Priprema povrsine prije fasetiranja keramikom

Skeleti se mogu obraditi standardnim karbidnim rezacima, prijelazi trebaju biti glatki; izbjegavajte preklapanje materijala. Koristite isti reza¢ za jednu
leguru kako biste izbjegli onecis¢enje. Minimalna debljina pripremljene obloge ne smije biti manja od 0,3 mm. Preporucuje se pjeskarenje skeleta s 110
um aluminijevog oksida s 2 — 3 bara i ¢i§¢enje parnim Eistacem. Uzmite u obzir proces pecenja s maks. 800 °C, inac¢e bi moglo do¢i do transformacije
reSetke. Za fasetiranje keramikom treba odabrati samo keramiku za materijale od titana.

Uvjeti rukovanja / sigurnosne upute

Izbjegavajte stvaranje prasine! Rukovanje proizvodom (otvaranje pakiranja i prelijevanje) moze dovesti do stvaranja prasine. Metalna prasina
je zapaljiva. Drzite dalje od svih izvora vatre. Zbog afiniteta titana prema kisiku, postoji opasnost od gorenja i eksplozije, posebno na visokim
temperaturama. Pripremite prah za gasenje pozara i g li Metalni prah ili praSina mogu izazvati iritaciju pri udisanju i u dodiru
s kozom. Prilikom brusenja i pjeskarenja jedinica, kao i rukovanja prahom, pobrinite se da postoji dovoljna ekstrakcija i nosite osobnu zastitnu
opremu (OZO) (zastitne naocale, zastitne rukavice, zastitnu odjecu kao i respirator s filtrom za sitne cestice (vrste FFP3) - DIN EN 149)). U
sluéaju dodira s o¢ima, isperite zahva¢eno oko vodom ili fizioloSkom otopinom najmanje 15 minuta. Temeljito operite ruke nakon rada s
prahom ili restauracijama. Pridrzavajte se uputa iz sigurnosno-tehnickog lista!

Preostali rizici i nuspojave

Ako se postuju upute tijekom procesa proizvodnje, nekompatibilnosti s legurama TiBAI4V izuzetno su rijetke. U slu¢aju dokazane alergije na sastojak
ove legure, legura se ne smije koristiti iz sigurnosnih razloga. U iznimnim slu¢ajevima zabiljeZene su elektrokemijski inducirane lokalne nadrazenosti.
Kada se koriste razli¢ite skupine legura, mogu se pojaviti galvanski efekti. Obavijestite svog zubara o preostalim rizicima i nuspojavama. Svaki ozbiljni
incident koji ukljucuje proizvod mora se prijaviti proizvoda¢u i nadleznom tijelu u odobrenoj zemlji. SSCP je dostupan na
https://ec.europa.eu/tools/eudamed and dostupno na www.eisenbacher.de.

Dezinfekcija zubne proteze prije postavljanja
Radni komadi iz zubotehnickog laboratorija moraju se podvrgnuti uranjanju ili dezinfekciji rasprsivanjem prije umetanja u bolesnikovu usnu Supljinu i
zatim isprati pod teku¢om vodom.

Upute za odlaganje
Zbrinite metalne ostatke i prasinu na ekoloski prihvatljiv nacin. Nemojte dopustiti da otpad dospije u podzemne vode, vodu ili kanalizaciju. Kontaktirajte
burze otpada za reciklazu.

Uvijeti skladistenja
Cuvajte na suhom u zatvorenom originalnom pakiranju. Temperature okoline ne utjeéu na kvalitetu proizvoda.

Nase se informacije i preporuke temelje na najnovijim dostignucima u znanosti i tehnologiji i smatraju se ispravnima prema nasem najboljem znanju i
iskustvu na danas$nji dan. Gomja verzija zamijenit ¢e sve prethodne verzije.
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HU - Hasznalati

utmutato a Kera®Ti5-Powder termékhez

A TERMEK NEVE Kera®Ti5-Powder
LEIRAS Fogaszati fémpor titdn alapu tipusu a lézeres olvasztasi
folyamathoz., (Grade 5 ELI / Grade 23), Typ 4
SZEMCSEMERET 10— 45 um
TARTALOM
2,5kg
KEMIAI OSSZETETEL
(Jellemz6 értékek)
Ti % Al % V% | Fe% 0% C% N % H %
5,5 3,5
Bal. |- " |=<o025 | <013 | <008 |so05 |[S0012
6,5 4,5

JELLEMZO MUSZAKI ADATOK

Folyashatar (0,2 %)

Megnyulas

Szakitészilardsag

Rugalmassagi modulus

Siirliség
Korrézidallésag

Keménység

Hétagulasi egyiitthaté (25-500 °C)

Max. égetési hém.

Olvadaspont (szolidusz/likvidusz)

ALKALMAZOTT NORMA:

Eisenbacher Dentalwaren ED GmbH

959 MPa

13 %

1046 MPa

112 GPa
4,4g/cm?

<200 pug / cm?/ 7d
350 HV 10/30

10,1 x 10°°K""

800 °C

1600 °C / 1650 °C

DIN EN ISO 22674 / ASTM B348 / DIN EN ISO 5832-3
Az ED GmbH eszerint van tanusitva:

DIN EN ISO 13485

Dr.-Konrad-Wiegand-Str. 9 — 63939 Woerth am Main - GERMANY
Phone: +49/9372/9404-0 Fax: +49/9372/94 04 - 29
E-Mail: info@eisenbacher.de

Web: www.eisenbacher.de

A termék rendeltetése
A Kera®Ti5-Powder a fogaszati vazak lézerszinterezéses eljarassal torténé additiv gyartasara szolgalé orvostechnikai eszkoz.

Csak szakember altali hasznalatra (fogtechnikus, fogorvos).
A célbetegcsoportba a részleges vagy teljes fogpotiassal rendelkezd betegek tartoznak.

Javallat
Koronak és hidak, tercier strukturak, mintadntétt [model cast] miifogsorok/miifogak, | tartott felépitmények és rudak.

Ellenjavallat
Valamelyik 6sszetevével szembeni ismert intolerancia esetén.

Kialakitas

A tervezést a megfelelé CAD szoftverrel célszerii végezni. Kérjik, a keramialeplezéshez gondoljon anatémiailag redukalt vazszerkezet-kialakitasra. A
falvastagsag jo esetben nem lehet kisebb, mint 0,3 mm. Megfelelé csatlakozoméretet (6-9 mm?) valasszon! Keriilni kell az éles széleket és az
alaszurasokat.

Lézeres olvasztérendszer

A lézeres olvasztorendszer feltoltese elott eIIenonzze hogy a rendszert titanpor feldolgozasara tervezték-e. A miivelet kezdetekor tartsa
szem el6tt a berend gyar it. A lézeres olvasztasi eljarast kovetéen a tartélapot a biztonsagi eléirasoknak megfeleléen
kell megtisztitani a portol.

Hokezelés

A porrél megtisztitott, targyakkal ellatott épitélemezt hékezelni kell, hogy az anyagban lévé fesziiltségek minimalisra csokkenjenek, és a jellemz6
anyagtulajdonsagok biztositva legyenek. Erre a célra elektromos fiités, inert gazzal (argon) miikddé kemencét vagy nagy vakuumu (min. 10 mbar)
kemencét kell hasznalni. A feszliltségmentesitd izzitas védégaz nélkil nem ajanlott az erés oxidképzédés miatt. A titdn oxigénhez és hidrogénhez vald
erds affinitdsa miatt a szerkezet karosodhat.

Leiras Hoémérséklet 1d6
Feszlltségoldo hdkezelés inert gazzal 700 °C 60 perc
1. hiités inert gazzal Hutés 500 °C-ra, majd az ajtd kinyitasa

2. hiités, inert gaz nélkul 300 °C — szobahémérséklet

Részek eltavolitasa a tartélaprol
A lemez hékezelése és hiitése utan a fogpétlasok szalagfiirésszel vagy forgé miszerekkel tavolithatok el.

Lézeres hegesztés
Az azonos tipusu kétéanyaggal végzett Iézeres hegesztéssel mechanikailag nagy szilardsagu és korrézidalld kotések készithetdk.

El6készités keramialeplezés el6tt

A vazszerkezetek megmunkalhatok szokvanyos keményfém marokkal; figyelijen oda a sima atmenetekre, és keriilje az atfedé anyagot! A
szennyez6dés elkeriilése érdekében kérjlk, egy adott marét csak egy 6tvozethez hasznaljon. Az elékészitett sapka [coping] minimalis vastagsaga jo
esetben legalabb 0,3 mm. Ajanlott homokfuvassal kezelni a vazakat 110 pm aluminium-oxiddal 2—-3 bar nyomassal, valamint megtisztitani
g0ztisztitoval. Vegye fontoléra a max. 800 °C-kal vald égetési folyamat alkalmazasat, ellenkez6 esetben racstranszformacio [lattice transformation]
léphet fel. A keramialeplezéshez csak titan anyagokhoz valé keramiat szabad valasztani.

Keoalici fales /B - e
Keriilje el a porképzddést! A termék ése (a kiny és attolté pu.‘ épzédésh het. A fé k gyulékonyak. Tartsa tavol az
Osszes tlizforrastol. A titan oxigénaffinitasa miatt égés- és a ély all fenn, kiva pp magas homerseklet eseten Tartsa kexnel a fémpor tartalma
tuzulto port. Ha a fempur vagy a por belegzesre keriil, és a borrel érintkezik, irritacio Iephet fel. Az egy &gl és A int a por
gyeljen a asra, és viseljen egyéni védofelszerelést (PPE) ( 6 get, védo Gt, védoéruha int finom
rés légzé (FFP3 DIN EN 149 (lpus)) Ha be keriil, akkor a 15 perc h oOblitse ki az érintett szemet vizzel vagy

sooldattal. A porral vagy a valé gzés utan tisztitsa meg a kezét. Vegye figyelembe a biztonsagi adatlapot!

Fennmaradé kockazatok és mellékhatasok

Ha az el6allitasi folyamat soran betartjak az utasitasokat, a Ti6Ai4V-otvozetekkel vald inkompatibilitas rendkiviil ritka. Ezen 6tvozet valamely 6sszetevéjére vald
igazolt allergia esetén biztonsagi okok miatt az 6tvozet hasznalata mell6zendé. Kivételes esetekben jeleztek elektrokémiailag indukalt, lokalis irritaciokat. Kiilénb6zé
otvozetcsoportok alkalmazasa esetén eléfordulhatnak galvanikus hatasok. Kérjiik, a fennmaradoé kockazatokrol és a mellékhatasokrdl tajékoztassa a fogorvosat. A
termeékkel 6sszefiiggd sulyos varatlan eseményeket jelenteni kell a gyartd és az adott orszag illetékes hatosaga szamara. Az SSCP elérhet6 a
https://ec.europa.eu/tools/eudamed és a www.eisenbacher.de.

A foga i ézis fertétlenitése még a elétt
A fogéaszati Iaboraiunumbol szarmazé munkadarabokat még a paciens szajliregébe vald behelyezés elétt fertétlenitdoldatba kell belemeriteni, vagy permetezéses
fertétlenitésnek kell alavetni, majd pedig foly6 viz alatt kell azokat ledbliteni.

y

Az artal itasra (h ékként valo y
Kérjik, hogy mind a fémmaradvanyokat, mind a port komyezelbarat modon artalmatlanitsa. Ne hagyja, hogy a hulladék a talajvizbe, a vizrendszerbe vagy a
szennyvizrendszerbe keriiljon. Az Ujrahasznositas végett Iépjen kapcsolatba a hulladékkezeld teleppel.

Tarolasi feltételek
Az eredeti, lezart tartalyban tartsa, szarazon. A kérnyezeti hémérséklet nincs hatassal a termék minéségére.

Téajékoztatasaink és javaslataink alapja a tudomany és a technika aktudlis allasa, és a legjobb tudomasunk és tapasztalataink szerint ezek jelenleg helyesnek
tekintend6k. A fenti verzié minden korabbi verziénak a helyébe Iép.
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IT - Istruzioni per 'uso di Kera®Ti5-Powder

NOME DEL PRODOTTO

DESCRIZIONE

Kera®Ti5-Powder

Polvere metallica a base di titanio per procedure dentali di laser
melting, (Grade 5 ELI / Grade 23), Typ 4

DIMENSIONI DElI GRANULI 10 -45um
TARTALOM
2,5kg
COMPOSIZIONE CHIMICA
(Valori tipici)
Ti % Al % V% | Fe% 0 % C% N % H %

5,5 3,5
Bal. - - 0,25
6,5 4,5

<013 | <008 |<0,05 £0,012

DATI TECNICI TIPICI

Carico di prova dello 0,2%
Allungamento

Resistenza alla trazione
Modulo di elasticita
Densita

Resistenza alla corrosione
Durezza

CTE (25-500 °C)

Temp. max. di cottura

Punto di fusione (solido/liquido)

NORMATIVA APPLICATA:

Eisenbacher Dentalwaren ED GmbH

959 MPa

13 %

1046 MPa

112 GPa
4,4g/cm?

<200 pg / cm?/ 7d
350 HV 10/30

10,1 x 10°°K""

800 °C

1600 °C / 1650 °C

DIN EN ISO 22674 /| ASTM B348 / DIN EN ISO 5832-3
ED GmbH é certificata secondo la norma

DIN EN ISO 13485
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Uso previsto
Kera®Ti5-Powder & un dispositivo medico per la fabbricazione additiva nel processo per strutture dentali di fusione laser.

Solo per uso professionale (odontotecnici e odontoiatri).
Il gruppo target di pazienti include soggetti con condizioni di edentulismo parziale o totale.

Indicazioni
Corone e ponti; strutture terziarie; protesi scheletrate, sovrastrutture e barre.

Controindicazioni
In caso di intolleranza nota a uno qualsiasi degli ingredienti.

Modello

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

Sistema di laser melting

Prima di riempire il sistema di laser melting, verificare che sia idoneo per la lavorazione di polveri a base di titanio. Per I'avvio dell’impianto,
consultare le istruzioni del fabbricante. Terminato il processo di laser melting, eliminare ogni traccia di polvere dalla piastra di costruzione,
in conformita con quanto descritto nelle istruzioni di sicurezza.

Trattamento termico

La piastra di costruzione con gli oggetti, che & stata pulita dalla polvere, deve essere trattata termicamente per ridurre al minimo le tensioni nel
materiale e garantire le proprieta tipiche del materiale. A tale scopo si deve utilizzare un forno riscaldato elettricamente con gas inerte (argon) o un
forno ad alto vuoto (min. 10"° mbar). La ricottura senza gas inerte & sconsigliata a causa della forte formazione di ossidi. A causa della forte affinita del
titanio con l'ossigeno e l'idrogeno, la struttura pud essere danneggiata.

Descrizione Temperatura Durata
Ricottura con gas inerte 700 °C 60 min
Raffreddamento 1 con gas inerte Raffreddare fino a 500°C, quindi aprire lo sportello
Raffreddamento 2 senza gas inerte 300°C - temperatura ambiente

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

Saldatura laser
La saldatura laser con lo stesso tipo di materiale pud essere utilizzata per ottenere saldature altamente resistenti anche alla corrosione tramite
procedimento meccanico.

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 massima di 800 °C
per evitare la trasformazione allotropica della struttura. Per la realizzazione di faccette in ceramica utilizzare esclusivamente ceramica per materiali a
base di titanio.

Condizioni per la ip uzioni di si

Evitare la formazione di p ! La del prod (apertura della confezione e travaso) puo causare la formazione di polvere. Le polveri
metalliche sono infiammabili. Tenere Iontano da tutte le fontl di innesco. La notevole affinita del titanio all’ossigeno puo esporre al rischio di incendio ed
esplosioni, soprattutto in presenza di temperature elevate. Tenere a portata di mano un estintore a pulvere in caso di incendi da metalli. In caso di inalazione
o contatto con la pelle, le polveri di metalli possono causare |rr|tazmn| Durante la ig: a, i 1e della polvere, verificare che
I’aspirazione sia sufficiente e fare uso di di i di pra (DPI), quali, ad esempio, ucchlall guanti, abbigliamento, respiratore con filtro
per particolato (tipo FFP3 - DIN EN 149)). In caso di contatto con gli occhi, sciacquare con acqua o soluzione fisiologica per almeno 15 minuti. Lavarsi bene
le mani dopo aver manipolato la polvere o i restauri. Attenersi alle indicazioni della scheda di sicurezza!

Rischi residui ed effetti collaterali

Se si rispettano le istruzioni durante i processi di produzione, le incompatibilita con le leghe di TiBAI4V 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 dentista riguardo a rischi residui ed effetti collaterali.
Segnalare eventuali incidenti gravi a carico del prodotto al fabbricante e all'autorita competente del Paese in questione. L'SSCP ¢ disponibile su
https://ec.europa.eu/tools/eudamed e www.eisenbacher.de.

Disinfezione della protesi dentale prima dell’impianto
| restauri consegnati dal laboratorio odontotecnico devono essere sottoposti a disinfezione per immersione o spray, quindi sciacquati sotto acqua corrente prima di
essere posizionati nella bocca del paziente.

Istruzioni per lo smaltimento
Smaltire i residui e la polvere di metallo nel rispetto dell'ambiente. Evitare che i rifiuti penetrino nelle falde acquifere, nelle condotte idriche o nei sistemi fognari. Per il
corretto riciclaggio, rivolgersi ai servizi preposti.

Condizioni di conservazione
Conservare in luogo asciutto nel contenitore originale sigillato. La temperatura ambiente non ha effetti sulla qualita del prodotto.

Le nostre informazioni e raccomandazioni si basano sullo stato dell'arte della scienza e della tecnologia e devono essere ritenute corrette alla luce delle nostre
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-Powder

NAZWA PRODUKTU Kera®Ti5-Powder
OPIS Sproszkowany metal dentystyczny na bazie tytanu
przeznaczony do procesu topienia laserowego., (Grade 5 ELI /
Grade 23), Typ 4
ROZMIAR ZIARNA 10— 45 um
TRESC
2,5 kg
SKELAD CHEMICZNY
(Typowe wartos$ci)
Ti % Al % V% | Fe% 0% C% N % H %
5,5 3,5
Bal. |- - |s025 | <013 | <008 |so05 |S0012
6,5 4,5
TYPOWE DANE TECHNICZNE

Granica plastycznosci 0,2%
Wydtuzenie

Wytrzymatos¢ na rozcigganie
Modut Younga

Gestosc

Odpornos¢ na korozje
Twardos¢

CTE (25-500°C)

Maks. temperatura wypiekania

Przedzial topnienia (ciato state/ciecz)

STOSOWANA NORMA:

Eisenbacher Dentalwaren ED GmbH

959 MPa

13 %

1046 MPa

112 GPa
44g/cm?

<200 ug/cm?/7d
350 HV 10/30

10,1 x 10°°K"!

800 °C

1600 °C / 1650 °C

DIN EN ISO 22674 / ASTM B348 / DIN EN ISO 5832-3

Spotka ED GmbH uzyskata certyfikat zgodnosci z
norma

DIN EN ISO 13485

Dr.-Konrad-Wiegand-Str. 9 — 63939 Woerth am Main - GERMANY
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Przeznaczenie
Proszek Kera®Ti5-Powder jest urzadzeniem medycznym do wytwarzania addytywnego szkieletow dentystycznych w procesie topienia laserowego.

Produkt jest y do lia ie przez pr
Docelowa grupa pacjentéw obejmuje osoby z czesclowym uzebieniem szczeki lub z catkowitym braklem uzebienia.

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

Przeciwwskazania
W przypadku znanej nietolerancji na ktérykolwiek ze sktadnikow.

Projekt

Projekt nalezy wykona¢ przy uzyciu odpowiedniego oprogramowania CAD. W przypadku licowania z wykorzystaniem licowek ceramicznych nalezy rozwazy¢
zastosowanie struktury uksztattowanej anatomicznie. Grubos$¢ $cianek powinna wynosi¢ nie mniej niz 0,3 mm. Wybrac¢ odpowiedni rozmiar ztgcza (od 6 do 9 mm2).
Unika¢ ostrych krawedzi i podcigé.

System toplenla Iaseruwego

Przed Y ia laserowego nalezy sprawdzlc czy system jest y do nia proszku ty go. Pr

instrukcji pr dotyczacy rozruchu sy Po iu procesu ienia laserowego i jest y ie plytki j z
ie z it N " A

3 yczacy

Obrébka termiczna

Ptyta konstrukcyjna z obiektami, ktora zostata oczyszczona z proszku, musi zosta¢ poddana obrébce cieplnej w celu zminimalizowania naprezen w materiale i
zapewnienia typowych wiasciwosci materiatu. W tym celu nalezy uzy¢ elektrycznie ogrzewanego pieca z gazem obojetnym (argon) lub pieca wysokoprézniowego
(min. 10° mbar). Wyzarzanie odprezajace bez gazu obojetnego nie jest zalecane ze wzgledu na silne tworzenie sie tlenkdw. Ze wzgledu na silne powinowactwo
tytanu do tlenu i wodoru, struktura moze zostac¢ uszkodzona.

Opis Temperatura Czas
Odprezajaca obrébka cieplna z zastosowaniem gazu obojetnego 700°C 60 min
Chtodzenie pierwsze w gazie obojetnym Schtodzi¢ do 500°C, nastepnie otworzy¢ drzwiczki

Chtodzenie drugie, bez atmosfery gazu obojetnego 300°C — temperatura pokojowa

Usuna¢ czesci z plytki budulcowej
Po obrdbce cieplnej i ochtodzeniu plytki protezy mozna wydoby¢, uzywajac pity tasmowej lub narzedzi rotacyjnych.

Spawanie laserowe
W celu uzyskania potgczen o wysokiej wytrzymatosci mechanicznej i odporno$ci na korozje mozna zastosowac spawanie laserowe przy uzyciu tego samego typu
materiatu taczacego.

przed li
Podbudowe mozna obrabiaé przy uzyciu standardowych frezow weglikowych, tworzac plynne przejscia i unikajac naktadania si¢ materiatéw.. Dla zapobiezenia
zanieczyszczeniom stosowac osobny frez dla kazdego stopu. Minimalna grubo$¢ przygotowanego zwienczenia powinna wynosi¢ 0,3 mm. Zaleca si¢ piaskowanie
podbudowy tlenkiem glinu co najmniej 110 um przy cisnieniu 3-4 bar i oczyszczenie myjka parowa. Proces wypiekania nalezy prowadzi¢ w temperaturze maks.
800°C, gdyz w przeciwnym wypadku moze dojs$¢ do tworzenia sie krysztatkow. W przypadku licowania ceramicznego nalezy wybiera¢ wytgcznie ceramike do
materiatéw tytanowych.

Warunki I instrukcje dotyczace b

Unikac¢ g ia pytu! Postep! i duk (otwieranie opakowania i p ie) moze p wac ger pytu. Pyly metali s lalwopalne
Utrzymywac¢ z dala od zrodel ognla ¥4 powodu powinowactwa tytanu do tlenu |stn|e]e ryzyko i przy wy
temper . Nalezy przy: ¢ w zasiggu rekl S ce P do metali. Sp y metal Iub jego py!y moze powodowac podraznienie przy

wdychaniu i w kontakcie ze skora. Podczas oraz sig nalezy dopilnowa¢ stosowania
wystarczajacego wyciagu oraz nosi¢ srodki ochrony |ndyW|duaIne] ($ol, gogle ochronne, rekawice ochronne, odziez ochronna oraz maska przeclwpylowa
z filtrem (typu FFP3— DIN EN 149)). W przypadku kontaktu z oczami nalezy ptuka¢ narazony obszar woda lub r soli fizjol j przez co naji

15 minut. Po iu pracy z p lub p i nalezy doktadnie umy¢ rece. Nalezy stosowac si¢ do karty charakterystyki substancji
niebezpiecznej!

Zagrozenia rezy
W razie przestrzegania zalecen mstrukcp podczas wytwarzania niezwykle rzadko dochodzi do niezgodnosci ze stopami TiBAI4V. W przypadku rozpoznanej alergii na
skfadnik 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 mozliwos¢ wystgpienia efektow galwanicznych. Poinformowaé dentyste o
zagrozeniach rezydualnych i dziataniach niepozadanych. Wszelkie cigzkie zdarzenia niepozadane powigzane z produktem trzeba zgtasza¢ producentowi oraz
kompetentnym wiadzom w danym kraju. SSCP jest dostepny pod adresami https://ec.europa.eu/tools/eudamed i www.eisenbacher.de.

Dezy ja protezy y przed
Przed umieszczeniem elementow obrablanych w laboratorium dentystycznym w jamie ustnej pacjenta nalezy poddac je dezynfekcji immersyjnej lub rozpylanej, a
nastepnie optukac biezgcg woda.

Postepowanie z odpadami
Resztki metalu i pyt nalezy utylizowa¢ w sposéb przyjazny dla srodowiska. Nie wolno pozwala¢, aby odpady dostaty sie do wod gruntowych czy kanalizacji.
Skontaktowac sie z zaktadem recyklingu w celu przetworzenia.

Warunki przechowywania
Przechowywa¢ w suchym miejscu, w szczelnie zamknietym oryginalnym pojemniku. Temperatura otoczenia nie ma wptywu na jako$¢ produktu.

Pr ione informacje i ia bazujg na biezgcym stanie wiedzy dotyczqcym nauk/ i technologii i uznaje sie je za prawidtowe zgodnie z naszg najlepsza
wiedzg i doswi: liem na dzien iejszy. Powyzsza wersja e we. iejsze wersje.
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PT - Instrucoes de util

NOME DO PRODUTO

DESCRIGAO

izagcao do Kera®Ti5-Powder

Kera®Ti5-Powder

P& metalico dentario em base de titanio para o processo de
fusdo a laser, (Grade 5 ELI / Grade 23), Typ 4

TAMANHO DOS GRAOS 10 — 45 ym
CONTEUDO
2,5kg
COMPOSlQAO QUIMICA
(Valores tipicos)
Ti% |Al% |V% |Fe% |0% |C% N % H%
55 35
Bal. |- - <025 | <0,13 | <0,08 | 0,05 £0,012
6,5 45

DADOS TECNICOS TiPICOS

Limite elastico 0,2 %
Alongamento a rutura
Resisténcia a tragao

Médulo de elasticidade
Densidade

Resisténcia a corrosao

Dureza

CDT (25 a 500 °C)

Temperatura de cozedura maxima

Intervalo de fusao (soélidos/liquidos)

NORMA APLICAVEL:

Eisenbacher Dentalwaren ED GmbH

959 MPa

13 %

1046 MPa

112 GPa
4,4g/cm?

<200 pg / cm?/ 7d
350 HV 10/30

10,1 x 10°°K""

800 °C
1600 °C /1650 °C

DIN EN ISO 22674 / ASTM B348 / DIN EN ISO 5832-3
ED GmbH é certificado de acordo com

DIN EN ISO 13485

Dr.-Konrad-Wiegand-Str. 9 — 63939 Woerth am Main - GERMANY
Phone: +49/9372/9404-0 Fax: +49/9372/94 04 - 29
E-Mail: info@eisenbacher.de Web: www.eisenbacher.de

Utilizagao prevista
Kera®Ti5-Powder é um dispositivo médico para fabrico de aditivos para estruturas dentarias no processo de fus3o a laser.

Apenas para profissionais (técnicos de préteses dentarias, dentistas).
O grupo de pacientes previsto é constituido por pessoas com mandibulas total ou parcialmente edéntulas.

Indicagédo
Coroas e pontes, barras de retengao, estruturas terciarias e proteses esqueléticas, superestruturas.

Contraindicagdes
Em caso de intolerancia conhecida a qualquer um dos ingredientes.

Concegao

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

Sistema de fusao a laser

Antes de encher o sistema de fusao a laser, verifique se o foi cor para o pr 1ito de po de titanio. Observe as
instrugdes do fabricante relativas a unidade de fabrico para dar inicio a mesma. Apés o processo de fuséo a laser, a placa de construgdo
tem de ser limpa de p6, de acordo com as instrugoes de seguranca.

Tratamento térmico

A placa de construgdo com objectos, que foi limpa de pd, deve ser tratada termicamente para minimizar as tensdes no material e para garantir as
propriedades tipicas do material. Para este efeito, deve ser utilizado um forno aquecido eletricamente com gas inerte (argon) ou um forno de alto
véacuo (min. 10" mbar). O recozimento de alivio de tensGes sem gas inerte ndo é recomendado devido & forte formagéo de éxido. Devido & forte
afinidade do titanio com o oxigénio e o hidrogénio, a estrutura pode ser danificada.

Descrigao Temp a Tempo
Tratamento térmico para alivio de tensdes com gas inerte 700 °C 60 min.
Fase de arrefecimento 1 com gas inerte Arrefecer a 500 °C, depois abrir a porta do forno

Fase de arrefecimento 2 sem gas inerte 300 °C — temperatura ambiente

Remover as pegas da placa de construgao
Apbs o tratamento térmico e o arrefecimento da placa, as restauragdes podem ser removidas com serras de fita ou instrumentos rotativos.

Soldadura a laser
Pode ser utilizada soldadura a laser, com o mesmo material de jungdo, para criar unides com elevada resisténcia mecanica e resistentes a corroséo.

Preparagao da superficie antes da estratificagdo com ceramica

As estruturas podem ser desenvolvidas com fresadoras convencionais de carboneto, garantindo a obtengéo de transi¢des suaves e evitando
sobreposicdes de materiais. Utilize o mesmo instrumento de corte para a mesma liga para evitar contaminagdes. A espessura minima do
revestimento preparado no 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. Para a estratificagdo com ceramica, apenas devem ser selecionadas ceramicas para materiais de titanio.

Condigoes de fi ugdes de seguranga
Evnte a formagao de poelras' O manuseamento do produto (abertura da embal podem dar origem a formagao de poeiras. Os pés
i sdo . de todas as fontes de ignicdo. Dewdu a afinidade do titanio com oxigénio, existe o perigo de queimadura
e a0, em iala temperaturas. ivel um extintor de pé para extingao de incéndios. O p6 ou as poeiras metalicas
podem causar irritagdes quando inalados e em cuntacto com a pele. Durante o polimento e a limpeza com jato das unidades, bem como durante a
manipulagao do pé, certifique-se de que existe [ i e utilize i de protecao individual (EPI) (6culos de protecéo e luvas, vestuario
de protecdo e um aparelho de protecéo respiratéria com filtro de pamculas finas (tlpu FFP3 - DIN EN 149)). Em caso de contacto com os olhos, lave o olho
afetado com agua ou solugéo salina durante, pelo menos, 15 mil Limpe mi as maos apos trabalhar com o pé ou restauragées. Respeite

aficha de dados de seguranca!

Riscos residuais e efeitos arios

Se as instrugdes forem seguidas durante os processos de fabrico, as incompatibilidades com ligas de Ti6AI4V sdo extremamente raras. No caso de alergia comprovada
a um ingrediente desta liga, a liga ndo deve ser utilizada por motivos de seguranga. Em casos excecionais, foram registadas irritagdes locais produzidas por efeitos
eletroquimicos. Quando s&o utilizados diferentes grupos de ligas, podem ocorrer efeitos galvanicos. Informe o seu dentista sobre 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. O SSCP esta
disponivel em https://ec.europa.eu/tools/eudamed e www.eisenbacher.de verfiigbar.

Desinfegao da prétese dentaria antes da insergao
As pegas fabricadas pelo laboratério dentario tém de ser submetidas a desinfegéo por imersao ou pulverizagéo, seguida de enxaguamento sob agua corrente, antes
da inserg&o na cavidade oral do paciente.

Instrucoes de eliminagido
Elimine residuos e poeiras de metal de forma responsavel para com o ambiente. Ndo permita que os residuos entrem em aguas subterraneas, corpos de agua ou
sistemas de esgotos. Contacte uma bolsa de residuos para a reciclagem.

Condigoes de armazenamento
Manter seco no recipiente original selado. As temperaturas ambientais ndo t&ém nenhuma influéncia sobre a qualidade do produto.

As nossas informagées e recomendagbes 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 versado acima substitui quaisquer versées anteriores.
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RO - Instructiune de utilizare Kera®Ti5-Powder

DENUMIREA PRODUSULUI

DESCRIERE

Kera®Ti5-Powder

Pudra metalica dentara pe baza de titan pentru procesul de

topire cu laser, (Grade 5 ELI / Grade 23), Typ 4

DIMENSIUNE GRANULE 10— 45 ym
CONTINUT
25kg
COMPOZITIE CHIMICA
(Valori tipice)
Ti% |Al% |V% |[Fe% |0% |C% N % H%
55 35
Bal. |- - <025 | <013 | <008 |<0,05 £0,012
6,5 45

DATE TEHNICE TIPICE

Limita de curgere 0,2 %
Alungire

Rezistenta la tractiune
Modul E

Densitate

Rezistenta la coroziune

Duritate

CET (25-500 °C)

Temperatura maxima de ardere

Interval de topire (Solid/Lichid)

NORMA APLICATA:

Eisenbacher Dentalwaren ED GmbH

959 MPa

13 %

1046 MPa

112 GPa
44g/cm?

<200 ug/cm?/7d
350 HV 10/30

10,1 x 10°°K"!

800 °C

1600 °C / 1650 °C

DIN EN ISO 22674 / ASTM B348 / DIN EN ISO 5832-3
ED GmbH este certificata in conformitate cu

DIN EN ISO 13485

Dr.-Konrad-Wiegand-Str. 9 — 63939 Woerth am Main - GERMANY
Phone: +49/9372/9404-0 Fax: +49/9372/94 04 - 29
E-Mail: info@eisenbacher.de

Web: www.eisenbacher.de

Utilizare preconizata
Kera®Ti5-Powder este un dispozitiv medical pentru fabricarea aditiva pentru structurile dentare in procesul de topire cu laser.

Doar pentru utilizatori profesionisti (tehnician dentar, dentist).
Grupul de pacienti vizat este format din persoane cu edentatie partiala sau totala.

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

Contraindicatii
In caz de intoleranta cunoscuta la oricare dintre ingrediente.

Modelare

Modelarea trebuie facuta cu software CAD adecvat. V& rugdm 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 suficientd a conectorului (6-9 mm?). Evitati marginile ascutite
si zonele retentive.

Sistem de topire cu laser

inainte de a umple sistemul de topire cu laser, verificati daca sistemul este proiectat pentru prelucrarea pulberii de titan. Respectati
instructiunile producatorului instalatiei pentru pornirea instalatiei. Dupa procesul de topire cu laser, placa de constructie trebuie curatata de
pulbere in conformitate cu instructiunile de siguranta.

Tratament termic

Placa de constructie cu obiecte, care a fost curataté de pulbere, trebuie tratatd termic pentru a minimiza tensiunile din material si pentru a asigura
proprietatile tipice ale materialului. in acest scop, trebuie utilizat un cuptor incalzit electric cu gaz inert (argon) sau un cuptor cu vid ridicat (min. 10
mbar). Nu se recomanda recoacerea de reducere a tensiunilor fara gaz inert din cauza formarii puternice de oxizi. Din cauza afinitétii putemice a
titanului pentru oxigen si hidrogen, structura poate fi deteriorata.

Descriere Temp a Timp
Tratament termic de detensionare cu gaz inert 700 °C 60 min
Récire 1 cu gaz inert Récire la 500°C, apoi deschideti usa

Récire 2 féra gaz inert 300°C — temperatura camerei

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

Sudare cu laser
Sudarea cu laser cu acelasi tip de material de imbinare poate fi utilizatd pentru a produce imbinari mecanice de Tnalta rezistenta si rezistente la
coroziune.

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 miniméa a coroanei pregatite nu trebuie sa fie mai mica de 0,3 mm. Se recomanda sablarea
cadrelor cu 110 pm de oxid de aluminiu sub presiunea de 2-3 bari si curatarea cu aparat de curétat cu abur. Luati in considerare procesul de ardere cu
max. 800 °C, altfel ar putea aparea transformarea in grilaj. Pentru fatetarea ceramica ar trebui selectate numai ceramici pentru materialele de titan.

Conditii de manipulare / Instructiuni de smuranta
Evntatl formarea prafului! ip lui (d p i) poate duce la formarea prafului. Praful de metal este
inflamabil. e pastra departe de toate sursele de foc. Datorita afinitatii titanului pentru oxigen, exista pericolul de ardere si de explozie, mai ales la
temperat cate. Pastrati la indemana pulberea de stingere a incendiilor de metal. Pulberea sau praful de metal poate provoca iritatii daca este inhalat
sau intra in contact cu plelea in cazul slefuirii si sablarii unitatilor, precum si la manipularea pulberii, asigurati-va ca exista suficientd extractie si purtati

individual de p i (EIP) helari de p ie, manusi de protectle imbracaminte de protectie, precum i o masca cu filtru de part cule fine
(tip FFP3 - DIN EN 149)). In cazul contactului cu uchn clatltl ochiul afectat cu apa sau solutie salina timp de cel putin 15 minute. Curatati bine mainile dupa
ce ati lucrat cu pudra sau restaurarile. Respectati figa cu date de securitate!

Riscuri reziduale si efecte secundare

Daca fn timpul proceselor de productie sunt respectate instructiunile, incompatibilitatile cu aliajele TiBAI4V sunt extrem de rare. in cazul unei alergii dovedite impotriva
unui ingredient din acest aliaj, aliajul nu trebuie utilizat din motive de siguranta. n cazuri exceptionale, au fost raportate iritatii locale induse electrochimic. Cand se
utilizeaza diferite grupuri de aliaje, pot aparea efecte galvanice. V& rugam s va informati medicul stomatolog despre riscuri reziduale si efecte secundare. Orice incident
grav care implica produsul trebuie raportat producétorului si autoritatii competente din tara respectiva. SSCP este disponibil la https://ec.europa.eu/tools/eudamed
si www.eisenbacher.de.

Dezinfectarea protezei dentare inainte de inserare
Piesele de prelucrat din laboratorul dentar trebuie supuse la dezinfectare prin imersie sau prin pulverizare, inainte de introducerea in cavitatea bucala a pacientului si
apoi clatite sub jet de apa.

Instructiuni de eliminare
Va rugam sa eliminati resturile de metal si de praf intr-un mod ecologic. Nu permiteti deseurilor s& patrunda in panza freatica, apa sau in sistemele de canalizare.
Contactati serviciile de evacuare a deseurilor pentru reciclare.

Conditii de depozitare
A se feri de umiditate intr-un recipient original sigilat. Temperaturile mediului nu au nicio influenta asupra calitatii 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 anterioars.
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SE - Bruksanvisning for Kera®Ti5-Powder

PRODUKTNAMN Kera®Ti5-Powder

BESKRIVNING Dentalt metallpulver pa titanbas for lasersmaltningsprocessen.,

(Grade 5 ELI / Grade 23), Typ 4

KORNSTORLEK 10 -45pum

INNEHALL
2,5 kg
KEMISK SAMMANSATTNING

(Vanliga varden)

Ti% |[Al% |V% [Fe% |0% [C% N % H%
5,5

Bal. |- 35- 1 <025 | <013 | <008 |<005 50,012
o5 45

TYPISKA TEKNISKA DATA

Strackgréans 0,2 % 959 MPa

Tojning 13 %
Draghalifasthet 1046 MPa
Elasticitetsmodul 112 GPa

Densitet 4,49/ cm?
Korrosionsresistens <200 pug / cm?/ 7d
Hardhet

350 HV 10/30

CTE (25-500 °C) 10,1 x 10°K-"

Max. branntemp. 800 °C

Smaltintervall (fast/flytande) 1600 °C / 1650 °C

TILLAMPAD STANDARD:
DIN EN ISO 22674 / ASTM B348 / DIN EN ISO 5832-3
ED GmbH ar certifierat enligt
DIN EN ISO 13485

Eisenbacher Dentalwaren ED GmbH

Dr.-Konrad-Wiegand-Str. 9 — 63939 Woerth am Main - GERMANY
Phone: +49/9372/9404-0 Fax: +49/9372/94 04 - 29
E-Mail: info@eisenbacher.de Web: www.eisenbacher.de

Avsedd anvandning
Kera®Ti5-Powder ar en medicinteknisk produkt for additiv tillverkning for dentala ramar i lasersmaltningsprocessen.

Endast for professionella anvdndare (tandtekniker, tandlakare).
Den avsedda patientgruppen &r personer med kékar helt eller delvis utan tander.

Anvandningssatt
Kronor och broar, tertidra strukturer och gjutna protesmodeller, , suprastrukturer och barer.

Kontraindikationer
Vid kénd intolerans mot nagon av ingredienserna.

Formtillverkning

Utformningen bér ske med lamplig CAD-programvara. Overvég en anatomiskt reducerad utformning av konstruktionen fér framstélining av keramisk
fasad. Vaggtjockleken far inte vara mindre an 0,3 mm. Vil en tillréckligt dimensionerad konnektor (6-9 mm?). Vassa kanter och underskar bér
undvikas.

Lasersmaltningssystem
Kontrollera om lasersmaltningssystemet ar konstruerat for titanpulverbehandling innan du fyller det. Folj tillverkarens anvisningar for att
starta utrustningen. Efter lasersmaltningen maste byggplattan rengéras fran pulver i enlighet med sédkerhetsanvisningarna.

Termisk behandling

Byggplattan med objekt, som har rengjorts fran pulver, maste varmebehandlas for att minimera spanningar i materialet och for att sékerstélla de
typiska materialegenskaperna. En elektriskt uppvarmd ugn med inert gas (argon) eller en hdgvakuumugn (min. 10 mbar) bér anvéndas for detta
andamal. Avspanningsglodgning utan inert gas rekommenderas inte pa grund av den kraftiga oxidbildningen. Pa grund av titanets starka affinitet till
syre och vate kan strukturen skadas.

Beskrivning Temp Tid
Avspéanningsvarmebehandling med inert gas 700 °C 60 min
Avsvalning 1 med inert gas Avsvalning till 500 °C, 6ppna sedan luckan

Avsvalning 2 utan inert gas 300 °C — rumstemperatur

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

Lasersvetsning
Lasersvetsning med samma typ av fogmaterial kan anvandas for att framstalla mekaniskt hoghalifasta och korrosionsbestandiga fogar.

Forberedelse fore framstallning av keramisk fasad

Konstruktionen kan bearbetas med vanliga hardmetallinstrument. Se till att det blir jamna dvergangar och undvik verlappande material. Anvand
samma skarverktyg for en och samma legering for att undvika kontamination. Den minsta tjockleken for den preparerade hylsan far inte vara mindre an
0,3 mm. Rekommendationen &r att konstruktionermna sandblastras med 110 pm aluminiumoxid med 2-3 bar och rengdrs med angrengorare. Se till att
brénningsprocessen sker vid maximalt 800 °C, annars kan kristallférandringar intréffa. Endast keramik for titanmaterial ska valjas for keramisk
fanering.

Hanteringsforhallanden/sakerhetsanvisningar

Undvik stoftbildning! Hantering av produkten (6ppning av férpackningen och pafylining) kan leda till stoftbildning. Metallstoft &r brandfarligt.
Skyddas mot alla eldkillor. Pa grund av titans affinitet till syre finns det risk for att produkten borjar brinna och exploderar, sarskilt vid hoga
temperaturer. Brandslackningspulver av metall ska finnas klart for anvéandning. Metallpulver och metallstoft kan orsaka irritation vid inandning
och vid kontakt med huden. Vid slipning och blastring av enheterna och vid hantering av pulvret, se till att det finns tillrdckligt med utsug och
anvand personlig skyddsutrustning (PPE) (skyddsglaso skyddshandskar, skyddskldder och andningsskydd med fint partikelfilter
(typ FFP3 — DIN EN 149)). Vid kontakt med 6gonen, Sk0|j det drabbade 6gat med vatten eller koksaltlésning i minst 15 minuter. Rengér
hénderna noggrant efter arbete med pulvret eller restaureringarna. Observera siakerhetsdatabladet!

Kvarstaende risker och biverkningar

Om anvisningara foljs under produktionsprocessen ar det extremt sallsynt med inkompatibiliteter med Ti6Al4V-legeringar. Legeringen far av
sakerhetsskal inte anvandas vid bekraftad allergi mot nagon av legeringens komponenter. | undantagsfall har elektrokemiskt inducerade lokala
irritationer rapporterats. Galvaniska effekter kan uppsta vid anvandning av flera olika legeringsgrupper. Informera tandlékare om kontraindikationer och
biverkningar. Eventuell allvarlig handelse som inbegriper produkten maste rapporteras till tillverkaren och den behériga myndigheten i landet i fraga.
SSCP finns tillgangligt pa https://ec.europa.eu/tools/eudamed och www.eisenbacher.de.

Desinfektion av tandprotesen fore insattning
Arbetsstycken fran dentallaboratoriet maste genomga desinfektion via nedsankning eller sprej innan de sétts in i patientens munhala och sedan skoljas
under rinnande vatten.

Avfallshantering
Kassera stoft och rester av metall pa ett miljovanligt satt. Avfallet far inte komma in i grundvatten-, vatten- eller avioppssystemen. Kontakta
avfallsborser for atervinning.

Forvaringsforhallanden
Forvaras torrt i forseglad originalférpackning. Omgivningstemperaturer har ingen paverkan pa produktkvaliteten.

Var information och rekommendation baseras pa toppmodemn vetenskap och teknik och maste anses vara korrekt enligt var kunskap och erfarenhet
denna dag. Ovanstéende version ersétter tidigare versioner.
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DA - Brugsanvisning til Kera®Ti5-Powder

PRODUKTNAVN Kera®Ti5-Powder

BESKRIVELSE Dentalt metalpulver af titanium base il
lasersmelteprocessen, (Grad 5 ELI/Grad 23), type 4

KORNSTQZRRELSE 10 —45 um

INDHOLD 2,5kg

KEMISK SAMMENSZATNING

(typiske veerdier)
Ti % Al % V % Fe % 0 % C% N % H %
5,5 3,5
Bal. - - <0,25 | 0,13 | 0,08 | <0,05 <0.012
6,5 4,5

TYPISKE TEKNISKE DATA
SLM er bygget med termisk behandling

Udbyttestyrke 0,2 % 959 MPa
Forlaengelse 13 %

Traekstyrke 1046 MPa
E-modul 112 GPa

Taethed 4,4 glcm?®
Korrosionsbestandighed <200 ug/cm?/7d
Hardhed 350 HV 10/30

CTE (20- 500°C) 10,1 x 10°°K"!
Maks. brandingstemperatur ~ 800 °C
Smelteomrade 1600 °C/1650 °C
ANVENDT NORM DIN EN ISO 22674 / ASTM B348 / DIN EN ISO 5832-3

ED GmbH er certificeret i henhold til DIN EN ISO
13485

Eisenbacher Dentalwaren ED GmbH

Dr.-Konrad-Wiegand-Str. 9 — 63939 Woerth am Main - GERMANY
Phone: +49/9372/9404-0 Fax: +49/9372/94 04 - 29
E-Mail: info@eisenbacher.de Web: www.eisenbacher.de

Erklzeret formal
Kera®Ti5-Powder er medicinsk udstyr til additiv fremstilling for dentale stel under laser-smelteprocessen.

Kun til professionel brug (dvs. af tandtekniker, tandlaege).
Den tilsigtede patientgruppe omfatter personer med helt eller delvist tandlgse kaeber.

Indikation
Kroner og broer, tertizere strukturer, modelstgbte proteser, overstrukturer og barer.

Kontraindikation
| tilfeelde af kendte allergiske reaktioner over for et eller flere af indholdsstofferne.

Modellering
Designet skal udfgres med passende CAD-software. Overvej et anatomisk reduceret steldesign til keramikfacader. Vaegtykkelsen ber ikke vaere
mindre end 0,3 mm. Vzelg en tilstraekkelig stikdimension (6 - 9 mm?). Skarpe kanter og underskeeringer bgr undgas.

Lasersmeltesystem

For du fylder lasersmeltesystemet, skal du kontrollere, om sy er designet til titaniumpulverbet lling. Overhold anvisningerne fra
anlagges fabrikant for opstart af anl. Efter laser Itep 1 skal byggepladen renses for pulver i overensstemmelse med
sikkerhedsinstruktionerne.

Varmebehandling Byggepladen med genstande, der er renset for pulver, skal varmebehandles for at minimere spaendingen i materialet og sikre de
typiske materialeegenskaber. Til dette formal ber der anvendes en elektrisk opvarmet kiln med inaktiv gas (argon) eller en hgjvakuumovn (min. 10
mbar). Spaendingsaflastning uden inaktiv gas anbefales ikke pa grund af den steerke oxiddannelse. P& grund af den steerke affinitet af titanium til ilt og
hydrogen, kan strukturen blive beskadiget.

Beskrivelse Temperatur Tid
Spaendingsafi 1de varmebehandling med inert gas ~700°C 60 min
Afkgling 1 med inert gas Afkel til 500 °C, og abn derefter dgren

Kgling 2, uden inert gas 300 °C- stuetemperatur

Fjern delene fra byggepladen
Efter varmebehandling og afkeling af pladen kan restaureringerne fiernes med bandsav eller roterende instrumenter.

Lasersvejsning
Lasersvejsning med samme type samlingsmateriale kan bruges til at fremstille samlinger med hgj mekanisk styrke og korrosionsbestandighed.

Forberedelse inden p ing af ker
Stellene kan forarbejdes med standard karbidfraesere, vaer opmaerksom pa at skabe glatte overgange og undga overlappende materiale. Brug den
samme fraeser til én type legering for at undga forurening. Minimumstykkelsen pa den forberedte kappe ber ikke vaere mindre end 0,3 mm. Det
anbefales at sandblaese stellet med 110 pm aluminiumoxid med 2-3 bar og rengere med damprenser. Overvej en breendingsproces ved maks. 800 °C,
ellers kan der forekomme zendring i gitterstrukturen. Kun keramik egne titaniummaterialer bgr veelges til keramikfacader.

Handteringsforhold/sikkerhedsanvisninger

Undga stevdannelse! Handtering af produktet (abning af emballagen og omfyldning) kan fere til stevdannelse. Metalstov er brandfarligt.
Holdes vak fra alle brandkilder. P4 grund af ilts affinitet for titanium er der fare for at det kan brende og eksplodere, iszr ved hgje
temperaturer. Hold metalbrandslukningspulver klar. Metalpulver eller stov kan forarsage irritation ved indanding og ved kontakt med huden.
Ved slibning og ik ing af enhederne samt ved handtering af pulveret skal du serge for, at der er tilstraekkelig udsugning og bruge
personlige vaernemidler (beskyttelsesbriller, beskyttelseshandsker, beskyttelsesbeklaedning samt et &ndedraetsvarn med fint partikelfilter
(type FFP3 - DIN EN 149)). I tilfaelde af gjenkontakt skylles det bergrte gje med vand eller fysiologisk saltvand i mindst 15 min. Renger haenderne
grundigt efter arbejde med pulveret eller restaureringer. Overhold sikkerhedsdatabladet!

Resterende risici og bivirkninger

Hvis instruktionerne overholdes under fremstillingsprocesserne, er uforligelighed med Ti6Al4V-legeringer ekstremt sjeeldne. | tilfeelde af dokumenteret
allergi over for et indholdsstof i denne legering, mé legeringen af sikkerhedsmaessige arsager ikke anvendes. | sjeeldne tilfzelde er der rapporteret om
elektrokemisk fremkaldt lokalirritation. Nar der anvendes forskellige legeringsgrupper, kan der forekomme galvaniserende effekter. Du bedes oplyse
din tandlaege om resterende risici og bivirkninger. Enhver alvorlig haendelse, der involverer produktet, skal indberettes til fabrikanten og den
kompetente myndighed i det pagzeldende land. SSCP er tilgeengelig pa https://ec.europa.eu/tools/eudamed og www.eisenbacher.de.

Desinfektion af tandprotesen for indsaettelse
Arbejdsemner fra tandlaboratoriet skal nedsaenkes i eller sprojtes med desinfektionsmiddel, og derefter skylles under rindende vand, inden de szettes
ind i patientens mundhule.

Bortskaffelsesvejledning
Bortskaf metalrester og stev pa en miljgvenlig made. Lad ikke affald treenge ned i grundvand eller ud i vand- eller kloaksystemer. Kontakt
genbrugsstationen for at fa anvist korrekt bortskaffelse.

Opbevaringsforhold
Opbevares tort i en forseglet original beholder. Miljigmaessige temperaturer har ingen indflydelse pa produktets kvalitet.

Vores information og anbefaling er baseret pa den seneste viden inden for videnskab og teknologi og skal anses for korrekt efter vores bedste
kendskab og erfaring pa nuveerende tidspunkt. Ovenstaende version erstatter alle tidligere versioner.
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ET - Kasutusjuhend Kera®Ti5-Powder

TOOTE NIMI Kera®Ti5-Powder

KIRJELDUS Titaanipdhine dentaalne metallipulber

lasersulatusprotsessi (5. klass ELI / 23. klass) tutp 4

GRAANULI SUURUS 10-45 ym

SISU 2,5 kg

KEEMILINE KOOSTIS
(tavaparased vaartused)

Ti(%) [Al(%) [V | Fe(%) |O(%) | C(%) | N(%) |H%)
(%)
Tasak | >0 3,5-
- 5= 120,25 | <013 | <0,08 | 0,05 | <0012
aal 6,5 4,5

TAVAPARASED TEHNILISED ANDMED

Selektiivseks lasersulatamiseks, termilise té6tlusega

Voolavuspiir 0,2% 959 MPa
Elongatsioon 13%
Toémbetugevus 1046 MPa
E-moodul 112 GPa

Tihedus 4,4 g/lcm?®
Korrosioonikindlus <200 ug/cm?/7d
Kovadus 350 HV 10/30
Soojuspaisumise koefitsient 10,1 x 10~°K™"
(20-500 °C)

Max suttimistemperatuur 800 °C
Sulamisvahemik 1600 °C / 1650 °C
KOHALDATAYV STANDARD DIN EN ISO 22674 / ASTM B348 / DIN EN ISO 5832-3

ED GmbH on sertifitseeritud kooskolas standardiga
DIN EN ISO 13485

Eisenbacher Dentalwaren ED GmbH

Dr.-Konrad-Wiegand-Str. 9 — 63939 Woerth am Main - GERMANY
Phone: +49/9372/9404-0 Fax: +49/9372/94 04 - 29
E-Mail: info@eisenbacher.de Web: www.eisenbacher.de

Ettendhtud kasutus
Kera®Ti5-Powder meditsiiniseade aditiivseks tootmiseks stomatoloogiliste raamide lasersulatusprotsessis.

Ainult professionaalsele kasutajale (hambatehnik, hambaarst).
Patsientide sihtrihm hdlmab isikuid, kelle Idualuus puuduvad hambad osaliselt voi taielikult.

Néidustus
Kroonid ja sillad, tertsiaarstruktuurid, mudeli jargi valatud proteesid, pealisehitused ja varred.

Vastundidustused
Teadaolevate allergiliste reaktsioonide esinemisel mis tahes koostisainete suhtes.

Kujundus
Kujundus tuleb teha sobiva CAD-tarkvaraga. Keraamilise katte kujundamiseks valige anatoomiliselt véhendatud raam. Seina paksus ei tohi olla véhem
kui 0,3 mm. Valige piisavate mé6tmetega konnektor (6-9 mm?). Teravaid servi ja sisseldikeid tuleb valtida.

Lasersulatussiisteem
Enne lasersulatussiisteemi tditmist kontrollige, kas siisteem on ette nédhtud ti ipulbri t66 Jérgige t¢
juhiseid. Parast lasersulatusprotsessi tuleb ehit laat kooskolas ohutusjuhistega pulbrist puhastada.

kaivitamisel tootja

Termotootius

Esemete ehitusplaati, mis on pulbrist puhastatud, tuleb kuumutada, et minimeerida materjalisiseseid pingeid ja tagada materjali tavaparased
omadused. Selleks tuleb kasutada elektrikuumutusega ahju koos inertgaasiga (argoon) voi kdrgvaakumahju (min 10~ mbar). lima inertgaasita
166mutamist pinge leevendamiseks ei soovitata suures koguses oksiidi moodustumise téttu. Titaani tugeva afiinsuse tottu hapniku ja vesiniku suhtes
voib struktuur kahjustuda.

Kirjeldus Temp Aeg
Pingete leevendamise kuumtdétlus koos inertgaasiga 700 °C 60 min
1. jahutus koos inertgaasiga Jahutage 500 °C, seejérel avage uks

2. jahutus ilma inertgaasita 300 °C — toatemperatuur

Detailide eemaldamine ehitusplaadilt
Restauratsioonid voib parast kuumtoétlust ja plaadi jahutamist eemaldada lintsae voi poorlevate instrumentidega.

Laserkeevitus
Sama tulpi Ghendusmaterjaliga laserkeevitust voib kasutada mehaaniliselt vaga tugevate ja korrosioonikindlate ihenduste valmistamiseks.

Ettevalmistus enne keraamilise kattega katmist

Raami saab valja Idigata standardsete karbiidldikuritega, otsige sujuvaid tUleminekuid ja véltige materjali kattumist. Kasutage tihe sulami jaoks sama
16ikurit, et valtida saastumist. Valmistatud tilemineku minimaalne paksus ei tohi olla vahem kui 0,3 mm. Soovitatav on téddelda raame liivapritsi abil
110 pm alumiiniumoksiidiga 2—3-baarisel réhul ja puhastada aurupuhastiga. PSletusprotsess peab toimuma temperatuuril max 800 °C, vastasel juhul
voib iimneda vore transformatsioon. Keraamilise kattega katmise jaoks tuleb valida ainult titaanmaterjalidele méeldud keraamiline materjal.

Kaitlemistingi d/oh juhised

Viltige tolmu moodustumist! Toote kaitlemisel (pakendi avamine ja iimber jaotamine) v6ib moodustuda tolm. Metallitolm on tuleohtlik. Hoidke
eemal mis tahes tuleallikatest. Hapniku afiinsuse tottu titaani suhtes esineb polemis- ja plahvatusoht, eriti korgetel temperatuuridel. Hoidke
metalli tulekustutuspulber kdepéarast. Metallipulber vdib sissehingamise korral véi kokkupuutel nahaga péhjustada arritust. Nii iliksuste
lihvimisel ja sulatamisel kui ka pulbri kditlemisel veenduge, et dratomme oleks piisav ning kandke isikukai hendeid (PPE — personal
protective equipment) (turvaprillid, kaitsekindad, kaitserdivad ja peenosakeste filtriga respiraator (tiii FFP3 — DIN EN 149)). Kokkupuutel
silmadega loputage méjutatud silma vahemalt 15 minutit vee véi fiisioloogilise lahusega. Parast pulbri voi restauratsioonidega to6tamist
puhastage kéed pohjalikult. Jargige ohutuskaarti!

Jaakriskid ja korvalméjud

Kui tootmisprotsessi ajal jargitakse juhiseid, on mittetihilduvus Ti6Al4V-sulamitega dérmiselt harv. Kui selle sulami koostisaine suhtes esineb
téendatud allergia, siis ei tohi seda sulamit ohutuskaalutlustel kasutada. Erandjuhtudel on teatatud elektrokeemiliselt indutseeritud lokaalsest
arritusest. Kui kasutatakse erinevaid sulamiteriihmi, vdivad ilmneda galvaanilised toimed. Teavitage oma hambaarsti jadkriskide ja kdrvalméjude
esinemisel. Kdigist tootega seotud ohujuhtumitest tuleb teatada tootjale ja vastava riigi padevale ametiasutusele. SSCP on saadaval aadressil
https://ec.europa.eu/tools/eudamed ja www.eisenbacher.de.

Hambaproteesi d imine enne si:
Hambalaborist périt toorikud tuleb enne patsiendi suuddnde sisestamist desinfitseerida sukeldamise voi pritsimise teel ja seejérel loputada voolava vee
all.

Kérvaldamisjuhised R
Korvaldage metallijgatmed ja tolm keskkonnasaastlikul viisil. Arge laske jaatmetel sattuda pinnavette, vee- véi kanalisatsioonisilisteemidesse.
Ringlussevotuga seoses votke Uihendust jaatmekaitlusettevotetega.

Hoiutingimused
Hoidke kuivas kohas suletuna originaalmahutisse. Keskkonnatemperatuurid ei mdjuta toote kvaliteeti tihelgi viisil.

Meie teave ja soovitused pohinevad teaduse ning tehnoloogia tehnika tasemel ja neid tuleb meie seniste teadmiste ning kogemuste péhjal pidada
bigeteks. Elltoodud versioon asendab mis tahes eelmisi versioone.
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JA - ZfEF 71 Kera®Ti5-Powder
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DIN EN ISO 22674 / ASTM B348 / DIN EN ISO 5832-3
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Eisenbacher Dentalwaren ED GmbH

Phone: +49/9372/9404 -0 Fax: +49/9372/94 04 - 29

I Dr.-Konrad-Wiegand-Str. 9 — 63939 Woerth am Main - GERMANY

E-Mail: info@eisenbacher.de

Web: www.eisenbacher.de
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LT — Naudojimo instrukcija Kera®Ti5-Powder

GAMINIO PAVADINIMAS Kera®Ti5-Powder

APRASAS

Titano pagrindo danty metalo milteliai pagrindu lydymui
lazeriu, (5 laipsnio ELI / 23 laipsnio) 4 tipo

GRANULES DYDIS 10-45 ym

TURINYS

2,5kg

CHEMINE SUDETIS
(tipinés vertés)

Ti % Al % V% | Fe% 0% C% N % H %
5,5 35-

Lik. - ’ <0,25 | <0,13 | <0,08 | =<0,05 <0,012
6.5 4,5

TIPINIAI TECHNINIAI DUOMENYS

SLM su Siluminiu apdorojimu

PlastiSkumo riba 0,2 % 959 MPa
Trikstamasis pailgéjimas 13 %
Tempiamasis stipris 1046 MPa
Elastingumo modulis 112 GPa

Tankis 4,4 glcm?
Atsparumas korozijai <200 ug/cm?/7d
Kietis 350 HV 10/30

Siluminio plétimosi koeficientas (20— 10,1 x 10°K™*

500 °C)

Maks. degimo temperatiira 800 °C

Lydymosi diapazonas 1600 °C / 1650 °C

TAIKYTAS STANDARTAS DIN EN ISO 22674 / ASTM B348 / DIN EN ISO 5832-3

ol

»,ED GmbH* yra sertifikuota pagal DIN EN ISO 13485

Eisenbacher Dentalwaren ED GmbH

Dr.-Konrad-Wiegand-Str. 9 — 63939 Woerth am Main - GERMANY
Phone: +49/9372/9404-0 Fax: +49/9372/94 04 - 29
E-Mail: info@eisenbacher.de Web: www.eisenbacher.de

Numatyta paskirtis
Kera®Ti5-Powder yra medicinos priemoné adityviniam odontologiniy karkasy gaminimui lydimo lazeriu badu.

Tik profesi i naudotoj; (danty i odontolog )
Numatytoji pacienty grupé yra Zzmoneés, kuriy Zandikauliai yra i$ dalies arba visi$kai be danty.

Indikacija
Vainikéliai ir tilteliai, tretinés struktaros, lietiniai protezy modeliai, suprastruktaros ir sijos

Kontraindikacija
Zinoma alerginé reakcija j bet kurig sudedamajg medziaga.

Konstravimas

Konstruojama turi bati pasitelkiant tinkamg CAD programing jranga. Atkreipkite démesj, kad laminavimui keramika turi bati konstruojamas anatomiskai
sumazintas karkasas. Sienelés storis turi bati ne mazesnis kaip 0,3 mm. Parinkite pakankama jungtj (6-9 mm?). Stenkités iSvengti astriy briauny ir
uzpjovy.

Lydimo lazeriu sistema

Pries uzpildydami lydimo lazeriu sistema patikrinkite, ar si gali bati naudoj titano milteli. apdorotl Lalkykltes irenginio
gamintojo instrukcijy, kaip paleisti jrenginj. Po lydimo lazeriu, laikantis saugos reikalavimy, nuo konstruk ploksteés reikia nuvalyti
miltelius.

Siluminis apdorojimas

Siekiant sumazinti jtempius ir uZtikrinti tipines medziagos savybes, konstrukcines plokstes, nuvallus nuo jy miltelius, reikia apdoroti Siluma. Tam reikia
naudoti elektring krosnj su inertinémis dujomis (argonu) arba auksto vakuumo krosnj (min. 10" mbar). Kaitinimas jtempiams pasalinti be inertiniy dujy
nerekomenduojamas dél stipraus oksidy formavimosi. Dél stipraus titano giminingumo su deguonimi ir vandeniliu gali bati paZzeista struktara.

Aprasas Temp ara Laikas
Apdorojimas Siluma jtempiams sumazinti su intertinémis 700 °C 60 min
dujomis

1 vésinimas su inertinémis dujomis Vésinimas iki 500 °C, tada atidaryti duris

2 vésinimas be inertiniy dujy 300 °C — patalpy temperatdra

Daliy nuémimas nuo konstrukcinés plokstés
Plokste apdorojus Siluma ir atvésinus, restauracijas galima nuimti, naudojant pjaklg arba rotacinius instrumentus.

Virinimas lazeriu
Mechaniskai labai stiprioms ir korozijai atsparioms jungtims pagaminti gali bati naudojamas virinimas lazeriu su to paties tipo jungiamaja medziaga.

Paruosimas prie$ laminuojant keramika

Karkasus galima idirbti jprastinémis kietmetalio frezomis, stengiantis iSgauti sklandzius peréjimus ir vengiant medziagos perklojy. Kad apsaugotuméte
nuo uztersimo, vienam lydiniui visada naudokite tg pacig freza. Minimalus paruo$to gaubtelio storis turéty biti ne mazesnis kaip 0,3 mm.
Rekomenduojama nupdsti karkasus sméliapdte 110 um aliuminio oksidu 2-3 bar slégiu ir nuvalyti gariniu valytuvu. Atkreipkite démesj, kad degimo
temperatira turi bati ne aukstesné kaip 800 °C, antraip gali transformuotis gardelé. Dengimui keramika reikia rinktis tik titanui skirtas keramines
medziagas.

Apdorojimo salygos / saugos instrukcijos

Venkite dulkéjimo! Dirbant su gaminiu (atidarant pakuotg ir jj perpilant) galimas dulkéjimas. Metalo dulkés yra degios. Saugokite nuo bet kokio
uzsidegimo Saltinio. Dél deguonies giminingumo su titanu kyla gaisro ir sprogimo pavojus, ypa¢ aukstoje temperaturo;e Lalkyklte paruostq
miltelinj metalo gaisro gesintuva. |kvépus arba pateke ant odos metalo milteliai arba dulkés gali dirginti. Slifuod ir nug IS
bei dirbdami su milteliais uztikrinkite pakankama nusiurbima ir dévékite asmenines apsaugos pri (AAP inius akinius,
apsaugines pirstines, apsauginius drabuzius bei respiratoriy su smulkiyjy daleliy filtru (FFP3 tipo pagal DIN EN 149)). Patekus i akis, paveikta
akj ne trumpiau kaip 15 min plaukite vandeniu arba fiziologiniu tirpalu. Po darbo su milteliais arba restauracijomis kruops¢iai nusiplaukite
rankas. Atkreipkite démesj j saugos duomeny lapa!

Liekamoji rizika ir Salutiniai poveikiai

Jei gamybos procese laikomasi instrukcijy, nesuderinamumas su Ti6Al4V lydiniais yra ypatingai retas. Esant Zinomai alergijai $io lydinio
sudedamosioms dalims, lydinio saugumo sumetimais naudoti negalima. I$skirtinais atvejais buvo pranesta apie elektrochemiskai sukeltg vietinj
dirginima. Naudojant skirtingy grupiy lydinius, gali atsirasti galvaniniy efekty. Informuokite savo odontologg apie liekamaja rizikg ir $alutinius poveikius.
Apie visus rimtus incidentus, susijusius su gaminiu, reikia pranesti gamintojui ir atitinkamos $alies kompetentingai institucijai. SSCP galima rasti
https://ec.europa.eu/tools/eudamed ir www.eisenbacher.de.

Danty protezo dezinfekavimas pries$ jdéjima
Prie§ dedant danty technikos laboratorijos gaminius j paciento burna, juos reikia dezinfekuoti panardinant arba nupurskiant, o po to nuskalauti po tekanciu
vandeniu.

Atlieky tvarkymo instrukcijos
Metalo likucius ir dulkes utilizuokite aplinkg tausojanciu badu. Saugokite, kad Siukslés nepatekty j gruntinius vandenis, vandenj arba kanalizacijos
sistema. Dél perdirbimo kreipkités j atlieky birza.

Laikymo salygos
Laikyti sausai sandariai uzdarytame originaliame inde. Aplinkos temperattra gaminio kokybei jtakos neturi.

Masy informacija ir rekomendacijos yra pagrjstos naujausig mokslo ir technologijy lygj ir masy Sios dienos Ziniomis ir patirtimi yra laikomos teisingomis.
Cia pateikta versija pakeiéia visas ankstesnes versijas.
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LV - LietoSanas pamaciba Kera®Ti5-Powder

IZSTRADAJUMA NOSAUKUMS

APRAKSTS

Kera®Ti5-Powder

zobu metala pulveris uz titana bazes lazera
kauséSanas procesam, (Pakape 5 ELI / Pakape 23), 4.
tips

GRAUDU IZMERS 10 — 45 um
SATURS 2,5kg
L(TMISKAIS SASTAVS
(tipiskas vertibas)
Ti % Al % V % Fe % 0 % C% N % H %
5,5 3,5
Bal. - - <0,25 | <0,13 | 0,08 | <0,05 <0,012
6,5 4,5

TIPISKI TEHNISKIE DATI
SLM bivéts ar termisko apstradi

Produkcijas stiprums 0,2%
Pagarinajums

Stiepes izturiba

E-modulis

Blivums

Izturiba pret koroziju

Cietiba

CTE (20 - 500°C)

Maks. aizdedzinasanas temperatira

Kus$anas diapazons

PIEMEROTAIS STANDARTS

Eisenbacher Dentalwaren ED GmbH

959 MPa

13 %

1046 MPa

112 GPa
4,4g/cm?

<200 pg / cm?/ 7d
350 HV 10/30

10,1 x 10°°K""

800 °C

1600 °C / 1650 °C

DIN EN ISO 22674 / ASTM B348 / DIN EN ISO 5832-3

ED GmbH ir sertificéts saskana ar DIN EN ISO 13485

Phone: +49/9372/9404 -0 Fax: +49/9372/94 04 - 29

I Dr.-Konrad-Wiegand-Str. 9 — 63939 Woerth am Main - GERMANY

E-Mail: info@eisenbacher.de Web: www.eisenbacher.de

Paredzétais lietojuma mérkis
Kera®Ti5-Powder ir medicinas ierice piedevu zobu karkasiem izgatavo$anai lazera kausé$anas procesa.

Tikai profesionalam lietotajam (zobu tehnikim, zobarstam).
Paredzétaja pacientu grupa paredzétas personas ar dal&jiem vai bezzobainiem Zokliem.

Indikacija
Kroni un tilti, terciaras konstrukcijas, parauglietas protézes, virsblves un stieni.

Kontrindikacija
Ja ir zinamas alergiskas reakcijas pret kadu no sastavdalam.

Dizains
Projektésana javeic ar atbilstoSu CAD programmataru. Ladzu, apsveriet anatomiski samazinatu karkasa dizainu veniram ar keramiku. Sienas biezums
nedrikst bt mazaks par 0,3 mm. Izvélieties pietiekamu savienotaja izméru (6 - 9 mm?). Jaizvairas no asam malam un iegriezumiem.

Lazerkausésanas sistéma
Pirms lazerkausésanas sistémas uzpildisanas parbaudlet vai sistéma ir paredzéta titana pulvera apstradei. levérojiet iekartas razotaja
noradijumus par iekartas palaiSanu. Péc lazer procesa biavplaksne ir jaattira no pulvera, ievérojot drosibas noradijumus.

Termala apstrade

Buvplaksne ar priekSmetiem, kas ir attirita no pulvera, ir termiski jaapstrada, lai samazinatu materiala spriegumus un nodrosinatu materiala tipiskas
Tpasibas. Elektriski apsildama krasns ar inertu gazi (argons) vai augsta vakuuma krasni (min. 10”° mbar) bitu jaizmanto $im nolikam. Spéciga oksida
veido$anas dé| nav ieteicama stresa mazinasanas atkvélindSana bez inertas gazes. Pateicoties titana spécigajai afinitatei pret skabekli un ddenradi,
struktara var tikt bojata.

Apraksts Temperatira Laiks
Stresa mazina$ana-termiska apstrade ar inertu gazi 700 °C 60 min
Dzesé$ana 1 ar inertu gazi Atdzesé Iidz 500°C, tad atver durvis

Dzesés$ana 2, bez inertas gazes 300°C — istabas temperatira

Nonemiet detalas no konstrukcijas plaksnes
Pé&c plaksnes termiskas apstrades un atdzeséSanas restauracijas var nonemt ar lentzagi vai rot&josiem instrumentiem.

Lazermetinasana
Lazermetina$anu ar tada pasa veida savienojuma materialu var izmantot, lai izgatavotu mehaniski augstas stipribas un korozijizturigus savienojumus.

a pirms ker kas venira
Karkasus var |zstradat ar standarta karbida griez&jiem, mekigjiet gludas parejas un izvairities no materiala parklaanas. Ladzu, izmantojiet to pasu
griez&ju vienam sakauséjumam, lai izvairitos no piesarnojuma. Sagatavotas copes minimalais biezums nedrikst bat mazaks par 0,3 mm. Ramjus
ieteicams apstradat ar smilSu stroklu ar 110 ym aluminija oksTdu ar 2-3 baru spiedienu un notirit ar tvaika tiritaju. Apsveriet apdedzina$anas procesu
ar maks. 800°C, pretéja gadijuma var notikt rezga transformacija. Keramikas veniram jaizvélas tikai keramika titana materialiem.

LietoSanas nosacijumi / Drosibas noradijumi

Izvairieties no putek|u veidoSanas! Rikojoties ar izstradajumu (iepakojuma atvérSana un parplldlsana), var veldotles putekli. Metala putekli ir
viegli uzliesmojosi. Sargat no visiem uguns avotiem. Titana skabekla afinitates dé| pastav aizd ksplozijas risks, 1pasi augsta
temperatiira. Turiet gatavu metala ugunsdzésanas pulveri. Metala pulverls val putekll var izraisit kalrlnajumu pojot un nonakot ' ar
adu. Slipéjot un apstradajot vienibas, ka ari rikojoties ar pulveri, parlieci i vai ir pietiek |zsuknesana, un valkajiet individualos
aizsardzibas lidzeklus (IAL) (aizsargbrilles, aizsargcimdus, aizsargtérpu, ka ari respiratoru ar smalko dalinu filtru (tips FFP3). - DIN EN 149)).
Ja noklist acTs, skalojiet skarto aci ar Gideni vai sals $Skidumu vismaz 15 mindtes. Péc darba ar pulveri vai restauracijam riipigi notiriet rokas.
levérojiet drosibas datu lapu!

Atlikusie riski un blakusparadibas

Ja razo8anas procesa tiek ievéroti noradijumi, nesaderiba ar Ti6AI4V sakaus&jumiem ir arkartigi reti sastopama. Ja ir pieradita alergija pret §7
sakausé&juma sastavdalu, sakaus&jumu nedrikst izmantot dro§ibas apsvérumu dé|. Iznémuma gadijumos zinots par elektrokimiski izraisitiem lokaliem
kairinajumiem. Ja tiek izmantotas dazadas sakaus&jumu grupas, var rasties galvaniska iedarbiba. Ladzu, informéjiet savu zobarstu par atlikuSajiem
riskiem un blakusparadibam. Par visiem nopietniem negadijumiem, kas saistiti ar izstradajumu, ir jazino raZotajam un kompetentajai iestadei valstr,
kurai pieskirta atlauja. SSCP ir pieejams https://ec.europa.eu/tools/eudamed un www.eisenbacher.de.

Zobu protézes dezinfekcija pirms ievietoSanas
Zobarstniecibas laboratorijas sagataves pirms ievietoS8anas pacienta mutes dobuma ir japaklauj iegremdésanai vai dezinfekcijai ar aerosolu un péc tam
janoskalo zem teko$a tdens.

Utilizacijas instrukcijas
Ladzu, utilizéjiet metala atlikumus un puteklus videi draudziga veida. Nelaujiet atkritumiem iekldt gruntsiidenos, Gdens vai kanalizacijas sistémas.
Sazinieties ar atkritumu apmainas dienestu par parstradi.

Uzglabasanas apstakli
Glabat sausu noslégta originalaja trauka. Vides temperatira neietekmé izstradajuma kvalitati.

Masu informacija un ieteikumi ir balstiti uz jaunakajiem zinatnes un tehnikas sasniegumiem, un tie $aja diena ir jauzskata par pareiziem, cik mums ir
zinams un péc misu pieredzes. lepriek$ minéta versija aizstaj visas iepriekséjas versijas
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NL - Gebruiksaanwijzing Kera®Ti5-Powder

PRODUCTNAAM Kera®Ti5-Powder

BESCHRIJVING tandheelkundig metaalpoeder op basis van Titanium
voor het lasersmeltproces, (graad 5 ELl/graad 23) ,
type 4

KORRELGROOTTE 10-45 ym

INHOUD 2,5kg

CHEMISCHE SAMENSTELLING

(kenmerkende waarden)

Ti % Al % V% | Fe% 0% C% N % H %
5,5 35.

Saldo | - ’ 0,25 | <0,13 | 0,08 | =0,05 0,012
6.5 4,5

KENMERKENDE TECHNISCHE GEGEVENS
SLM opgebouwd met thermische behandeling

Vloeisterkte 0,2% 959 MPa

Rek 13%

Treksterkte 1046 MPa
Elasticiteitsmodulus 112 GPa
Dichtheid 4,4 glcm?
Corrosieweerstand <200 ug/cm?/7d
Hardheid 350 HV 10/30
Uitzettingscoéfficiént (20-500 °C) 10,1 x 10°°K""

Max. wegbrandtemperatuur 800 °C
Smelttraject 1600 °C-1650 °C
TOEGEPASTE NORM DIN EN ISO 22674 / ASTM B348 / DIN EN ISO 5832-3

ED GmbH is gecertificeerd volgens DIN EN ISO 13485

Eisenbacher Dentalwaren ED GmbH

Dr.-Konrad-Wiegand-Str. 9 — 63939 Woerth am Main - GERMANY
Phone: +49/9372/9404-0 Fax: +49/9372/94 04 - 29
E-Mail: info@eisenbacher.de Web: www.eisenbacher.de

Beoogd gebruik
Kera®Ti5-Powder is een medisch hulpmiddel voor additieve vervaardiging voor tandheelkundige frameworks in het lasersmeltproces.

Uitsluitend voor beroepsgebruikers (tandtechnicus, tandarts)

De beoogde patiéntengroep bestaat uit personen met gedeeltelijk of volledig edentate kaken.

Indicatie

Kronen en bruggen, tertiaire structuren, met model gegoten gebitsprothesen, suprastructuren en staven.
Contra-indicatie

Bij een bekende allergische reactie op een of meer van de bestanddelen.

Ontwerp

Het ontwerp moet worden gemaakt met geschikte CAD-software. Overweeg een anatomisch gereduceerd framework-ontwerp voor het fineren met
keramiek. De wanddikte mag niet minder dan 0,3 mm bedragen. Kies een toereikende afmeting voor het verbindingsstuk (6-9 mm?). Scherpe randen
en ondersnijdingen moeten worden vermeden.

Lasersmeltsysteem

Controleer voor het vullen van het laser Itsyst of het sy is ontworpen voor de verwerking van titaanpoeder. Neem de
aanwijzingen van de fabrikant voor het opstarten van de installatie in acht. Na het lasersmeltproces moet al het poeder van de bouwplaat
worden verwijderd in overeenstemming met de veiligheidsinstructies.

Thermische behandeling

De bouwplaat met objecten, waarvan al het poeder is verwijderd, moet een hittebehandeling ondergaan om spanningen in het materiaal te
minimaliseren en de kenmerkende materiaaleigenschappen te waarborgen. Hiervoor moet een elektrisch verwarmde oven met inert gas (argon) of een
oven met hoog vacuiim (min. 10" mbar) worden gebruikt. Gloeien voor spanningsontlasting zonder inert gas wordt niet aanbevolen vanwege de sterke
oxidevorming. Vanwege de sterke affiniteit van titaan met zuurstof en waterstof kan de structuur worden beschadigd.

Beschrijving Temp Tijd
Hittebehandeling voor spanningsontlasting met inert gas 700 °C 60 min.
Afkoeling 1 met inert gas Afkoeling tot 500 °C, dan deur openen

Afkoeling 2, zonder inert gas 300 °C — kamertemperatuur

Onderdelen verwijderen uit de bouwplaat
Na hittebehandeling en afkoelen van de plaat kunnen de restauraties worden verwijderd met een lintzaag of roterende instrumenten.

Laserlassen
Laserlassen met verbindingsmateriaal van hetzelfde type kan worden gebruikt om verbindingen met hoge mechanische sterkte en corrosieweerstand
te produceren.

Voorbereiding voor keramisch fineren

De frameworks kunnen worden afgewerkt met standaard hardmetalen snijgereedschappen. Probeer gladde overgangen te verkrijgen en vermijd
overlappend materiaal. Gebruik een snijgereedschap slechts voor één legering, om verontreiniging te voorkomen. De minimale dikte van de
voorbereide coping mag niet minder dan 0,3 mm bedragen. Het wordt aanbevolen om de frames te zandstralen met 110 um aluminiumoxide bij 2-3
bar en te reinigen met een stoomreiniger. Overweeg een wegbrandproces bij max. 800°C, anders kan er rastertransformatie optreden. Voor keramisch
fineren mag uitsluitend keramiek voor titaanmaterialen worden gebruikt.

Hanteringsvoorwaarden/veiligheidsinstructies

Vermijd stofvorming. Hantering van het product (openen van de verpakking en overbrengen naar andere verpakkingen) kan leiden tot
stofvorming. Metaalstof is brandbaar. Verwijderd houden van alle ontstekingsbronnen. Vanwege de affiniteit met zuurstof van titaan bestaat
er gevaar van verbranding en ontploffing, met name bij hoge temperaturen. Houd bluspoeder voor anden bij de hand. Metaalpoeder
of -stof kan irritatie veroorzaken bij inademing en bij aanraking met de huid. Zorg bij het slijpen en dstralen van de el 1 en bij het
hanteren van het poeder dat er voldoende afzuiging aanwezig is en draag persoonlljke beschermingsmiddelen (PBM) (veiligheidsbril,
beschermende handsct b hermende kleding en een ademh: | met fijnstoffilter (type FFP3 - DIN EN 149)). Bij contact met
het oog het getroffen oog ten minste 15 min. lang mtspoelen met water of zoutoplossing. Was de handen grondig na het werken met het
poeder of de restauraties. Neem het veiligheidsinformatieblad in acht.

Restrisico's en bijwerkingen

Als de instructies in acht worden genomen tijdens de productieprocessen, zijn incompatibiliteiten met Ti6Al4V-legeringen uiterst zeldzaam. Bij een
aangetoonde allergie voor een bestanddeel van deze legering mag de legering niet worden gebruikt, met het oog op de veiligheid. In uitzonderlijke
gevallen is elektrochemisch opgewekte plaatselijke irritatie gemeld. Bij gebruik van verschillende legeringsgroepen kunnen er galvanische effecten
optreden. Stel uw tandarts op de hoogte van de restrisico's en bijwerkingen. Elk ernstig incident waarbij het product betrokken is, moet worden
gemeld aan de fabrikant en de bevoegde autoriteit in het betreffende land. Het SSCP is beschikbaar op https://ec.europa.eu/tools/eudamed en
www.eisenbacher.de.

Desinfectie van de gebitsprothese véor het plaatsen
Werkstukken uit het tandheelkundig laboratorium moeten véér plaatsing in de mondholte van de patiént desinfectie door onderdompeling of besproeiing
ondergaan en vervolgens worden afgespoeld met stromend water.

Afvoerinstructies
Voer metaalresten en -stof op milieuvriendelijke wijze af. Laat afval niet terechtkomen in grondwater, oppervi of riolering Isels. Wend u tot
afvalverwerkingsbedrijven voor recycling.

Opslagomstandigheden
Droog bewaren in de afgesloten oorspronkelijke verpakking. Omgevingstemperaturen hebben geen invloed op de productkwaliteit.

Onze informatie en aanbevelingen zijn gebaseerd op de stand der wetenschap en techniek en moeten als juist worden beschouwd naar ons beste
weten en volgens onze ervaring op dit moment. De bovenstaande versie vervangt alle eerdere versies.
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SK — Navod na pouzitie prasku Kera®Ti5-Powder
NAZOV VYROBKU Kera®Ti5-Powder

OPIS Zubny kovovy prasok na baze titanu pre proces
laserového tavenia, (trieda 5 ELl/trieda 23) typ 4

VELKOST ZRNA 10 —45 um

OBSAH 2,5kg

CHEMICKE ZLOZENIE
(typické hodnoty)

% Ti % Al %V | %Fe % O % C % N % H

zvyso 55 3.5

K Yy - - <0,25 | £0,13 | £0,08 | =0,05 <0012
6,5 4,5

TYPICKE TECHNICKE UDAJE

Selektivne laserové tavenie s tepelnym spracovanim

Medza klzu 0,2 % 959 MPa
Elongacia 13 %

Pevnost’ v tahu 1046 MPa
Youngov modul 112 GPa

Hustota 4,4 glcm?®
Odolnost’ proti korozii <200 ug/cm?/7d
Tvrdost’ 350 HV 10/30

CTE (20 - 500 °C) 10,1 x 10-°K™*

Max. teplota pri vypalovani 800 °C

Interval topenia 1600 °C/1650 °C
APLIKOVANA NORMA DIN EN ISO 22674 / ASTM B348 / DIN EN ISO 5832-3

Spolo¢nost’ ED GmbH je certifikovana podfa normy
DIN EN ISO 13485

Eisenbacher Dentalwaren ED GmbH

Dr.-Konrad-Wiegand-Str. 9 — 63939 Woerth am Main - GERMANY
Phone: +49/9372/9404-0 Fax: +49/9372/94 04 - 29
E-Mail: info@eisenbacher.de Web: www.eisenbacher.de

Uéel uréenia
Prasok Kera®Ti5-Powder je zdravotnicka pomécka na aditivnu vyrobu tavenia na zubné konstrukcie v procese laserového.

Len pre profesionalnych pouzivatefov (zubny technik, zubny lekar).
Cielovou skupinou pacientov st osoby s ¢efustami so zvySkami chrupu alebo Upine bez zubov.

Indikacia
Korunky a mostiky, terciarne konstrukcie, zubné nahrady odlievané podla modelov, nadstavby a tycky.

Kontraindikacie
Zname alergické reakcie na niektoru zo zloZiek.

Navrh
Navrh je potrebné robit vhodnym CAD softvérom. Na fazetovanie keramikou zvazte anatomicky redukovany navrh konstrukcie. Hrubka steny by
nemala byt mensia ako 0,3 mm. Zvolte dostatoény rozmer konektora (6 az 9 mm?). Je potrebné vyhnut sa ostrym hranam a zarezom.

Laserovy tavny systém

Pred naplnenim laserového tavného systému skontrolujte, ¢i je systém uréeny na spracovanie titinového prasku. Dodrziavajte pokyny
vyrobcu zariadenia na uvedenie zariadenia do prevadzky. Po procese laserového tavenia sa musi pracovna platiia ocistit’ od prasku

v sulade s bezpec¢nostnymi pokynmi.

Tepelné spracovanie

Pracovna platiia s objektmi, ktora je ocistena od prasku, sa musi tepelne spracovat, aby sa minimalizovali napétia v materiali a aby sa zabezpedili
typické vlastnosti materialu. Na tento tcel je potrebné pouzit elektricky vyhrievanu pec s inertnym plynom (argén) alebo vysokovakuovu pec (min. 10°
3 mbar). Zihanie na uvolnenie napéti bez inertného plynu sa neodpordéa z dévodu silnej tvorby oxidov. Vzhfadom na silnd afinitu titanu ku kysliku

a vodiku moéze dojst k poskodeniu Struktary.

Opis Teplota Cas
Tepelné spracovanie na uvolnenie napéti pod inertnym 700 °C 60 min
plynom

1. chladenie inertnym plynom Ochladenie na 500 °C, potom otvorenie dvierok

2. chladenie, bez inertného plynu 300 °C az teplota miestnosti

Odstranenie dielov z pracovnej platne
Po tepelnom spracovani a ochladeni platne mozno nahrady odstranit’ pasovou pilou alebo rotaénymi nastrojmi.

Laserové zvaranie
Laserové zvaranie s rovnakym typom spojovacieho materidlu moZno pouzit na vyrobu spojov s vysokou mechanickou pevnostou a odolnostou proti
korézii.

Priprava pred keramickym fazetovanim

Konstrukcie mozno opracovat $tandardnymi karbidovymi frézami. Snazte sa o hladké prechody a vyhnite sa prekryvaniu materialu. Na jednu zliatinu
pouzivaijte tu istt frézku, aby sa zabranilo kontaminacii. Minimalna hrabka pripraveného copingu by nemala byt mensia ako 0,3 mm. Odporuca sa
opieskovat konstrukcie 110 um frakciou oxidu hlinitého pod tlakom 2 aZ 3 barov a vy¢istit ich parnym cistiCom. ZvaZte proces vypalovania pri max.
800 °C, inak by mohlo déjst k transformacii mriezky. Na keramické fazetovanie by sa mala vyberat len keramika pre titinové materialy.

Podmienky pri manipulécii/bezpec¢nostné pokyny

Zabrante tvorbe prachu! Pri manipulacii s vyrobkom (otvorenie obalu a presypanie) méze dochadzat’ k tvorbe prachu. Praskové kovy su
horfavé. Chrarite pred vSetkymi zdrojmi ohia. Vzhfadom na afinitu titanu ku kysliku hrozi nebezpecenstvo horenia a vybuchu, najma pri
vysokych teplotach. Majte pripraveny hasiaci prasok na hasenie kovov. Kovovy prasok alebo prach moéze pri vdychovani a kontakte
s pokozkou sposobit’ podrazdenie. Pri bruseni a pieskovani predmetov, ako aj pri manipulacii s praSkom dbajte na dostatoc¢né odsavanie
a pouzivajte osobné ochranné prostriedky (OOP) (ochranné okuliare, ochranné rukavice, ochranny odev, ako aj respirator s filtrom jemnych
Castic (typ FFP3 podla normy DIN EN 149)). V pripade kontaktu s okom vyplachujte postihnuté oko vodou alebo fyziologickym roztokom
najmenej 15 minut. Po praci s praS§kom alebo nahradami si dokladne ocistite ruky. Dodrziavajte kartu bezpecnostnych tdajov!

Zvyskové rizika a vedlajsie uc¢inky

Ak sa pocas vyrobnych procesov dodrziavaju pokyny, nekompatibility so zliatinami TisAlsV st velmi zriedkavé. V pripade preukazanej alergie na
niektor( zloZku tejto zliatiny sa zliatina nesmie z bezpe¢nostnych dévodov pouzivat. Vo vynimoénych pripadoch boli hlasené elektrochemicky
vyvolané lokalne podrazdenia. Pri pouziti roznych skupin zliatin méze dojst ku galvanickym efektom. Informujte svojho zubného lekara o zvy$kovych
rizikach a vedrajsich ucinkoch. Kazda zavazna nehoda, ktora sa tyka vyrobku, sa musi nahlasit vyrobcovi a prislusnému organu v danej krajine.
SSCP je k dispozicii na https://ec.europa.eu/tools/eudamed a www.eisenbacher.de.

Dezinfekcia zubnej protézy pred jej viozenim
Obrobky zo zubného laboratéria sa musia pred vloZzenim do Ustnej dutiny pacienta dezinfikovat ponorenim alebo postriekanim a potom sa musia
oplachnut pod te¢tcou vodou.

Pokyny v suvislosti s likvidaciou
Kovové zvysky a prach likvidujte spdsobom Setrnym k Zivotnému prostrediu. Dbajte na to, aby sa odpad nedostal do podzemnych véd, vodovodnych
alebo kanalizagnych systémov. V suvislosti s recyklaciou sa obratte na burzy odpadov.

Podmienky skladovania
Uchovavajte v suchu v uzavretej pdvodnej nadobe. Teplota prostredia nema vplyv na kvalitu vyrobku.

Nase informécie a odporti¢ania vychadzaji zo stic¢asného stavu vedy a techniky a treba ich povazZovat za spravne podla nasich najlepsich vedomosti
a skusenosti k tomuto driu. Tato verzia nahradza vsetky predchadzajuce verzie.
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SL — Navodila za uporabo Kera®Ti5-Powder

IME 1ZDELKA Kera®Ti5-Powder

OPIS Zobni kovinski prasek na osnova iz titana za postopek
laserskega taljenja, (ELI stopnje 5/stopnje 23) tip 4

VELIKOST ZRN 10-45 ym
VSEBINA 2,5kg

KEMICNA SESTAVA
(tipicne vrednosti)

% Ti % Al %V | %Fe % O % C % N % H
5,5 35

Ravn. | - 4’5 0,25 | 0,13 | 0,08 | =0,05 0,012
6,5 ’

TIPICNI TEHNICNI PODATKI

Izdelano s SLM s toplotno obdelavo

Napetost tecenja 0,2 % 959 MPa
Raztezek 13 %

Natezna trdnost 1046 MPa

Modul elasti¢nosti 112 GPa

Gostota 4,4 g/lcm?®
Odpornost proti koroziji <200 ug/cm?/7d
Trdota 350 HV 10/30

CTE (20-500 °C) 10,1 x 10°K""
Najvisja temp. zganja 800 °C

Obmogje taljenja 1600 °C/1650 °C
UPORABLJENI STANDARD DIN EN ISO 22674 / ASTM B348 / DIN EN ISO 5832-3

Druzba ED GmbH je certificirana v skladu s
standardom DIN EN ISO 13485

Eisenbacher Dentalwaren ED GmbH

Dr.-Konrad-Wiegand-Str. 9 — 63939 Woerth am Main - GERMANY
Phone: +49/9372/9404-0 Fax: +49/9372/94 04 - 29
E-Mail: info@eisenbacher.de Web: www.eisenbacher.de

Predvideni namen
Izdelek Kera®Ti5-Powder je medicinski pripomodek za aditivno izdelavo za zobna ogrodja v postopku laserskega taljenja.

Samo za poklicne uporabnike (zobozdravstvene tehnike, zobozdravnike).
Predvidena skupina pacientov vkljucuje osebe z brezzobimi ali delno brezzobimi ¢eljustmi.

Indikacija
Krone in mosticki, terciarne strukture, kalupi za ulivanje protez, nadgradnje in zatici.

Kontraindikacija
V primeru znanih alergijskih reakcij na katero koli sestavino.

Zasnova
Zasnovo je treba narediti z ustrezno programsko opremo CAD. Za izdelavo kerami¢nih oblog upostevaijte anatomsko pomanj$ano zasnovo ogrodja.
Debelina stene ne sme biti manj kot 0,3 mm. Izberite ustrezno dimenzijo priklju¢ka (6-9 mm®). Izogibajte se ostrim robovom in podvisom.

Sistem za lasersko taljenje
Pred polnjenjem sistema za lasersko taljenje preverite, ali je sistem namenjen obdelavi titanovega praska. Upostevajte navodila proizvajalca
naprave za zagon naprave. Po pc ku laserskega taljenja je treba z gradbene plosce oéistiti prah v skladu z varnostnimi navodili.

Toplotna obdelavaGradbeno plosco s predmeti, s katere je bil ocis¢en prah, je treba toplotno obdelati za zmanj$anje obremenitve materiala in
zagotovitev znacilnih lastnosti materiala. V ta namen je treba uporabiti elektricno greto pe¢ z inertnim plinom (argonom) ali pe¢ z visokim vakuumom
(min. 10" mbar). Razbremenitev brez inertnega plina zaradi moéne oksidacije ni priporogljiva. Zaradi moéne afiniteta titana do kisika in vodika se
struktura lahko poskoduje.

Opis Temperatura Cas
Razbremenitvena toplotna obdelava z inertnim plinom 700 °C 60 min
Hlajenje 1 z inertnim plinom Hlajenje na 500 °C, nato odprite vrata

Hlajenje 2 brez inertnega plina 300°C — sobna temperatura

Odstranite dele z gradbene plosce
Po toplotni obdelavi in hlajenju plo$ce se restavracije lahko odstranijo s pomocjo tracne Zage ali rotacijskih instrumentov.

Lasersko varjenje
Lasersko varjenje z enako vrsto materiala za spajanje se lahko uporabi za izdelavo mehanskih spojev velike trdnosti, odpornih proti koroziji.

Priprava pred izdelavo keramicne previeke

Ogrodja je mogoce izdelati s standardnimi karbidnimi rezalniki; bodite pozorni na gladke prehode in se izogibajte prekrivanju materiala. Za eno zlitino
uporabite en rezalnik, da ne pride do kontaminacije. Minimalna debelina pripravljene obloge ne sme biti manj kot 0,3 mm. Priporo¢ljivo je, da ogrodje
peskate s 110 pm aluminijevega oksida pod tlakom 2-3 barov in o¢istite s parnim Eistilnikom. Postopek Zganja naj poteka pri najve¢ 800 °C, v
nasprotnem primeru lahko pride do preureditve mreZe. Za obloge s keramiko je treba izbrati samo keramiko, primerno za materiale iz titana.

Pogoji rokovanja/varnostna navodila

Preprecite nastajanje prahu! Med rokovanjem z izdelkom (odpiranje ovojnine in prelivanje) lahko nastaja prah. Kovinski prahovi so vnetljivi.
Shranjujte stran od vseh virov ognja. Zaradi afinitete kisika do titana obstaja nevarnost vziga in eksplozije, zlasti pri visokih temperaturah. Pri
roki imejte prah za gasenje pozara kovin. Kovinski prasek ali prah lahko povzroéi drazenje ob vdihavanju in ob stiku s kozo. Med brusenjem
in peskanjem enot ter med rokovanjem s praskom poskrbite za zadostno odsesavanje in nosite osebno zas¢itno opremo (OZO) (varnostna
ocala, zascitne rokavice, zasc¢itna oblacila in respirator s filtrom za fine delce (tipa FFP3 — DIN EN 149)). Ob stiku z oémi izpirajte prizadeto oko
z vodo ali fizioloSko raztopino vsaj 15 minut. Po delu s praskom ali restavracijami si temeljito umijte roke. Upostevajte varnostni list!

Preostala tveganja in nezeleni uéinki

Ce med postopkom izdelave upostevate navodila, so neskladnosti s Ti6AI4V-zlitinami izjiemno redke. V primeru dokazane alergije na sestavino te
zlitine se zlitina iz varnostnih razlogov ne sme uporabljati. V izjemnih primerih so porocali o elektrokemi¢no sproZzenem lokalnem drazenju. Kadar se
uporabljajo razlicne skupine zlitin, lahko pride do galvanskih u¢inkov. Zobozdravnika seznanite s preostalimi tveganji in nezelenimi uc¢inki. O vsakem
resnem zapletu, ki vkljucuje izdelek, je treba poro¢ati proizvajalcu in pristojnemu organu v zadevni drzavi. SSCP je na voljo na spletnih straneh
https://ec.europa.eu/tools/eudamed in www.eisenbacher.de

Razkuzevanje zobne proteze pred vstavljanjem
Obdelovance iz zobozdravstvenega laboratorija je treba pred vstavitvijo v pacientovo ustno votlino razkuZiti z namakanjem ali pr§enjem in jih nato izprati
pod tekoco vodo.

Navodila za odstranjevanje
Kovinske ostanke in prah odstranite na okolju prijazen nacin. Odpadki ne smejo vstopiti v podtalnico, vodo ali kanalizacijo. Glede recikliranja se obrnite
na izmenjevalnice odpadkov.

Pogoji shranjevanja
Shranjujte na suhem v zaprtem originalnem vsebniku. Okoljske temperature ne vplivajo na kakovost izdelka.

Nase informacije in priporocila temeljijo na trenutnem stanju znanosti in tehnologije ter so po nasi najboljsi vednosti in izkusnjah na ta dan pravilni.
Zgornja razlicica nadomesca vse predhodne razlicice.
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TR - Kera®Ti5-Powder Kullanim Talimati

URUN ADI Kera®Ti5-Powder

ACIKLAMA lazer eritme islemi igin titanyum taban lzerinde dental
metal tozu, (Grade 5 ELI / Grade 23) tip 4

TANE BUYUKLUGU 10 —45 um

ICERIK 2,5 kg

KIMYASAL BILESIM

(tipik degerler)
Ti % Al % V% | Fe% 0% C% N % H %
5,5 3,5
Bal. - - <0,25 <0,13 <0,08 <0,05 <0.012
6,5 4,5

TIPIK TEKNIK VERILER
Isil islemle (retilen SLM

Akma dayanimi %0,2 959 MPa

Uzama 13 %

Cekme mukavemeti 1046 MPa
E-modiil 112 GPa
Yogunluk 4,4 g/cm?
Korozyon direnci <200 ug/cm?/7d
Sertlik 350 HV 10/30

CTE (20 - 500°C) 10,1 x 10°°K"!
Maks. yanma sicakhigi 800 °C

Erime arahgi 1600 °C / 1650 °C
UYGULANAN NORM DIN EN ISO 22674 / ASTM B348 / DIN EN ISO 5832-3

ED GmbH DIN EN ISO 13485'e gore
sertifikalandinlmistir

Eisenbacher Dentalwaren ED GmbH

Dr.-Konrad-Wiegand-Str. 9 — 63939 Woerth am Main - GERMANY
Phone: +49/9372/9404-0 Fax: +49/9372/94 04 - 29
E-Mail: info@eisenbacher.de Web: www.eisenbacher.de

Kullanim amaci
Kera®Ti5-Powder, lazer eritme kullanilarak dis gergevelerinin katmanli tiretimine yonelik tibbi bir Giriindiir.

Yalniz profesyonel kullanicilar igindir (Dis Teknisyeni, Dig Hekimi).
Hedeflenen hasta grubu, genede kismi veya sifir dis bulunan kisilerdir.

Endikasyon
Kronlar ve kopriiler, Ggtincil yapilar, model dékim protezler, Ust yapilar ve barlar.

Kontrendikasyon
Bilesenlerden herhangi birine kars! bilinen alerjik reaksiyonlar durumunda.

Tasarim
Tasarim uygun CAD yazilimi ile yapilmalidir. Litfen seramik ile kaplama igin anatomik olarak kiigtiltiimus bir gergeve tasarimi kullanmayi diigtintin.
Duvar kalinligi 0,3 mm'den az olmamalidir. Yeterli bir konektdr boyutu segin (6 - 9 mm?). Keskin kenarlardan ve alt kesimlerden kaginiimalidir.

Lazer eritme sistemi
Lazer eritme sistemini doldurmadan once, sistemin titanyum tozu igleme igin tasarlanip tasarlanmadigini kontrol edin. Tesisi ¢aligtirmak igin
tesis lireticisinin talimatlarina uyun. Lazer eritme igleminden sonra, yapi plakasi giivenlik talimatlarina uygun olarak tozdan arindinimalidir.

Isil iglem
Tozdan arindiriimig, zerinde cisim bulunan yapi plakasi, malzemedeki gerilmeleri en aza indirmek ve tipik malzeme 6zelliklerini saglamak igin 1sil

isleme tabi tutulmalidir. inert gaz (argon) ile elektrikle Isitilan bir firin veya yiiksek vakumlu bir firin (min,1 0'3 mbar) bu amagla kullaniimalidir. inert

gaz olmadan gerilim giderme tavlamasi, giiclii oksit olusumu nedeniyle 6nerilmez. Titanyumun oksijen ve hidrojene olan giiglu afinitesi nedeniyle yapi
zarar gorebilir.

Aciklama Sicakhk Siire
inert gaz ile gerilim giderme-isil islem 700 °C 60 dakika
inert gaz ile sogutma 1 500°C'ye kadar sogutun, ardindan kapagi agin

Sogutma 2, inert gaz olmadan 300°C - oda sicakligi

Pargalari yapi plakasindan gikarin
Isil islem ve plakanin sogutulmasindan sonra restorasyonlar serit testere veya doner aletlerle gikarilabilir.

Lazer kaynagi
Ayni tiir birlestirme malzemesi ile lazer kaynagi, mekanik olarak yliksek mukavemetli ve korozyona dayanikl baglantilar tiretmek icin kullanilabilir.

Seramik kaplama 6ncesi hazirhk

Cerceveler standart karbir kesicilerle detaylandirilabilir, yumusak gegisler olusturmaya caligin ve st Uste binen malzemeden kaginin. Kirlenmeyi
onlemek igin litfen bir alagimda ayni kesiciyi kullanin. Hazirlanan kaplamanin minimum kalinligi 0,3 mm'den az olmamalidir. Gergevelerin 2-3 bar
basingta 110 pm Aliminyum oksit ile kumlanmasi ve buharli temizleyici ile temizlenmesi 6nerilir. Firinlama islemini maks. 800°C'dir; aksi takdirde kafes
doénustimi meydana gelebilir. Seramik kaplama igin sadece titanyum malzemelere yonelik seramikler segilmelidir.

Kullanim kosullari / Giivenlik talimatlari

Toz olugsumunu énleyin! Uriiniin ellegl i balaj I ve aktarilmasi) toz olusumuna neden olabilir. Metal tozlan yanicidir. Tiim
ates kaynaklarindan uzak tutun. Titanyumun oksijene olan afinitesi nedeniyle, 6zellikle yiiksek sicakliklarda yanma ve patlama tehlikesi vardir.
Metal yangin séndiirme tozunu hazir bulundurun. Metal tozu solundugunda ve ciltle temas ettiginde tahrige neden olabilir. Uniteleri taglarken
ve patlatirken ve ayrica tozu kullanirken, yeterli ekstraksiyon oldugundan emin olun ve kisisel koruyucu ekipman (KKE) kullanin (koruyucu
gozliik, koruyucu eldiven, koruyucu giysi ve ince partikiil filtreli bir solunum cihazi (tip FFP3 - DIN EN 149)). Gozle temas halinde, etkilenen
gozii en az 15 dakika boyunca su veya salin soliisyonu ile yikayin. Toz veya restorasyonlarla galistiktan sonra ellerinizi iyice temizleyin.
Givenlik bilgi formunu dikkate alin!

Rezidiiel Riskler ve Yan Etkiler

Uretim siireglerinde talimatlara uyuldugu takdirde, TiBAI4V alagimlari ile uyumsuzluklar son derece nadirdir. Eger bu alagimin bir bilesenine kargi
kanitlanmis alerji varsa, giivenlik nedeniyle alagim kullanilmamalidir. Istisnai durumlarda, elektrokimyasal olarak meydana gelen lokal tahrigler
bildirilmistir. Farkl alagim gruplari kullanildiinda galvanik etkiler olusabilir. Litfen dis hekiminizi rezidtel riskler ve yan etkiler hakkinda bilgilendirin.
Uriinle ilgili herhangi bir ciddi olay ireticiye ve ilgili tilkedeki yetkili makama bildirilmelidir. SSCP'ye https://ec.europa.eu/tools/eudamed adresinden ve
www.eisenbacher.de.

Yerlestirme 6ncesi dis protezinin dezenfeksiyonu
Dis laboratuvarindan gelen pargalar, hastanin agiz bosluguna yerlestirimeden 6nce daldirma veya sprey dezenfeksiyonuna tabi tutulmali ve ardindan
akan su altinda durulanmalidir.

Bertaraf Talimatlari
Lutfen metal kalintilarini ve tozu gevreyi gézeterek bertaraf edin. Atiklarin yeralti suyuna, suya veya kanalizasyon sistemlerine girmesine izin vermeyin.
Geri doniistim icin atik borsalariyla iletisime gegin.

Saklama kosullar
Kapali orijinal bir kapta kuru halde saklayin. Cevre sicakliklarinin {iriin kalitesi Uizerinde higbir etkisi yoktur.

Bilgilerimiz ve tavsiyelerimiz bilim ve teknolojideki en son gelismelere dayanmaktadir ve o giinkii bilgi ve deneyimlerimize gére dogru kabul edilmelidir.
Yukaridaki versiyon 6nceki versiyonlarin yerine geger.
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