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DE - Gebrauchsanweisung Kera®gen

PRODUKTNAME
PRODUCT NAME / NOM DU PRODUIT

BEZEICHNUNG
DESCRIPTION / DESCRIFTIF

ABMESSUNG
DIMENSION / DIMENSIONS

INHALT
CONTENS / CONTENU

Kera®gen

Aufbrennfahige Nichtedelmetall-Dental-Gusslegierung auf

Kobalt-Basis, Typ 4 / NPM Cobalt-based dental alloy for casting. typs 4/
Aliage dentaire non precieux 3 couler 3 base de cobalt, fype £,

@8 mmx 15 mm

1000 g

CHEMISCHE ZUSAMMENSETZUNG f CHEMICAL COMPOSITION / COMPOSITION CHIMIQUE

(Typische Werte / typical values [ les valeurs typiques)

Co% Cr % W % Si % Mn®% | Fe%

61,65 27,75 8.45 1.61 0,25 0,2

TYPISCHE TECHNISCHE DATEN

TYPICAL TECHNICAL DATA / LES VALEURS TYPIQUES

Im vergossenen Zustand

After casting / A Pétat coulé

Dehngrenze 0,2 %

Yield strength 0,2 % / Limite &lastique 0,2 %
Bruchdehnung

Elongation / Allongement & la rupture
Zugfestigkeit

Tensile strength / Résistance a la traction
Elastizitatsmodul

E-module / Module d'élasticité

Dichte

Density | Densité
Korrosionsbestandigkeit

Corrosion resistance / Résistance a la corrosion
Harte

Hardness / Dureté

WAK (25-500°C)

CTE/CDT

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

ANGEWANDTE NORMEN:
APPLIED NORM /| NORME APPLIQUEE

375 MPa

14 %

550 MPa
210 GPa
8,55 g /cm?®

<200 g / cm®

285 HV 10/30
~14,5 x 10°K"

1345°C /1385 °C

DIN EN I1SO 22674:2016

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

DIN EN I1SO 13485:2021

Zweckbestimmung
Kera®gen ist ein Medizinprodukt fiir die gusstechnische Herstellung von Kronen und Briicken.-

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

Indikation
Zur Herstellung von Kronen und Briicken fiir die Keramikverblendung.

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

Modellation

Die Modellation erfolgt mit riickstandslos verbrennbaren Modellierwachsen unter Berticksichtigung der zahntechnischen Regeln. Fir die spatere
Keramikverblendung auf anatomisch reduzierte Geruistformen achten. Die Wandstéarke der Wachsmodellation sollte 0,4 mm nicht unterschreiten, um ein
sicheres AusflieRen der Schmelze zu gewahrleisten. Bei Briickengliedern auf ausreichenden Verbinderquerschnitt (mind. 6-9 mm?) achten. Scharfe
Kanten und Unterschnitte sollten vermieden werden.

Anstiften

Bei Briicken wird das Anstiften mit Gussbalken empfohlen. Der Gusskanal quer sollte @ 4-5 mm betragen, der Gusskanal zur Restauration @ 3 mm.
Einzelkronen werden direkt mit Wachsdraht @ 4 mm mit einer Lange von 15-20 mm angestiftet. Inmer an massiven Bereichen anstiften (z. B. palatinal)
und das Hitzezentrum der Muffel meiden.

Schmelzen und Giel3en

Kera®gen wird im Keramikschmelztiegel aufgeschmolzen. Keine Graphittiegel und kein Flussmittel verwenden! Legierung nicht iberhitzen. Das
mehrmalige VergieBen von Gusskegeln wird nicht empfohlen. Die chemischen und physikalischen Eigenschaften der Legierung konnen nur fiir
Neumaterial garantiert werden. Aufschmelzung der Legierung mit offener Flamme (Azetylen / Sauerstoff) in der Schleudergussanlage und induktive
Aufschmelzung im Vakuum-Druckgussgerat: Sobald die Legierungszylinder aufgeschmolzen und der Glutschatten verschwunden ist, wird der
GieRprozess gestartet.

Maximale Gieftemperatur 1518°C. Die Vorwarmendtemperatur der Muffel liegt bei ca. 850- 900°C.

Ausbetten und Abstrahlen
Nach dem Guss die Muffel an der Luft bis auf Zimmertemperatur (ca. 20°C) abkihlen lassen, nicht im Wasserbad abschrecken. Abgekihlte Muffel
wassern, um die Staubbildung zu minimieren, mit Aluminiumoxid 110 um oder gréRere Kérnung mit 3 - 4 Bar abstrahlen. AnschlieBend Kera®gen mit
dem Dampfstrahler reinigen.

Loten / Laserschweillen
Kera®gen kann mit allen geeigneten Loten fiir CoCr Legierungen verwendet werden. Kera®gen niemals mit Gold- oder Palladium-Lot I6ten. Optimal
eignet sich Kera®gen fiir das Laserschweifen.

Vorbereiten der Oberflache fur die Keramikverblendung

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

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

Restrisiken und Nebenwirkungen

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

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

Einmalgebrauch
Die chemischen und physikalischen Eigenschaften kdnnen nur mit neuem Material garantiert werden.

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

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

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

Eisenbacher Dentalwaren ED GmbH

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

Abroad Link
Castellana Business Center

C/Paseo de la Castellana 40, 82 Plania M D
IMadrid 28046, Spain
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EN - Instruction for use Kera®gen

Intended use
Kera®gen is a medical device for the casting of crowns and bridges.

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

Indication
For the production of crowns and bridges for the ceramic veneering.

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

Modelation

The modelation should be done with wax that fire without leaving residues under consideration of the standard rules of designs for dental technicians.
The frame has to be designed in an anatomical reduced form. The wall thickness should be at a minimum of 0.4 mm to secure the flow out of the melt.
Consider a sufficient connector (6-9 mm2). Avoid sharp edges and undercuts.

Sprue design and investing

We recommend the design of the sprue with a bar. The horizontal sprue should have @ 4-5mm, the sprue to the restoration should have @ 3 mm. Single
crowns should be directly connected with a sprue of @ 4 mm with a length of 15-20mm. Connect the sprue on massive areas e.qg. palatinal and avoid the
center of the muffle.

Melting and casting

Kera®gen should be melted in a ceramic crucible. Please do not use graphite crucibles and no flux! Avoid the overheating of the melt. Prevent multiple
casts of melt bottoms. The chemical and mechanical properties can only be guaranteed for new material.

Melting with open flame (acetylene / oxygen) and inductive melting: Once the cylinders are melted and the cast shadow falls across the molten metal,
before the oxide skin begins to split, start the casting. Maximum temperature for casting: 1518°C. The preheating temperature of the muffle is
approx. 850- 900°C.

Devesting and cleaning
Let the muffle cool down to room temperature (approx. 20°C), do not quench with water. Put the cooled muffle into water to avoid dust generation during
the devesting. Sandblast the surface with 110um of aluminium oxide with 3-4 bar, then clean with a steam cleaner.

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

Preparation before ceramic veneering

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

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

Residual risks and side effects

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

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

Single-use
The chemical and mechanical properties can only be guaranteed for new material.

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

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

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

FR - Mode d’emploi Kera®gen

Usage prévu
Kera®gen est un dispositif médical pour le moulage de couronnes et de bridges.

Uniquement pour les utilisateurs professionnels (techniciens dentaires, dentistes).
Le groupe de patients visé est celui des personnes dont les machoires sont partiellement ou non dentées.

Indication
Pour la fabrication de couronnes et de ponts pour le placage céramique.

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

Modélisation

La réalisation de la maquette s’effectue, dans le respect des régles de médecine dentaire, a I'aide de cires a modeler combustibles brilant sans résidu.
Tenir compte des formes d’armatures réduites anatomiquement pour le recouvrement ultérieur par céramique. Pour garantir un écoulement sar des
alliages fondus, I'épaisseur des parois de la maquette en cire ne doit pas étre inférieure a 0,4 mm. Pour les éléments de bridge, s’assurer que la section
des connecteurs est suffisante (6-9 mm? au minimum). Eviter les bords tranchants et les contre-dépouilles.

Mise en place des tiges de coulée et mise en revétement

Pour les bridges, il est recommandé d'utiliser des barreaux de coulée. La tige de coulée transversale doit avoir un diametre de 4 a 5 mm, la tige de
coulée de restauration, elle, de 3 mm. Les couronnes séparées sont a ancrer directement par fil de cire de 4 mm de diametre et de 15 & 20 mm de
longueur. Mettre toujours les tiges de coulée dans des zones épaisses (par ex. palatines) et éviter le centre de chaleur du cylindre.

Fusion et coulée

Kera®gen doit étre coulé dans un creuset en céramique. Ne pas utiliser des creusets en graphite! Ne pas surchauffer I'alliage. Il est déconseillé de
recouler plusieurs fois des masselottes de coulée. Nous ne pouvons garantir les propriétés chimiques et physiques de cet alliage que pour des matériaux
neufs. Mise en fusion de l'alliage & flamme ouverte (acétyles / oxygene) dans I'appareil de coulée par centrifugation et fonte par induction dans un
appareil de coulée sous pression et sous vide : démarrer le processus de coulée dés que le cylindre d’alliage est fondu et que I'incandescence a disparu.
Température de coulée maximale: 1518°C. La température de fin de préchauffage du moufle est d'environ 850 - 900°C.

Démoulage et sablage

Apres la coulée, laisser refroidir le cylindre a I'air jusqu’a ce qu'il atteigne la température ambiante (environ 20°C), ne pas le faire refroidir par immersion
en bain d’eau ! Mouiller le cylindre refroidi pour minimiser la formation de poussiere, et sabler sous pression de 3 a 4 bars a I'oxyde d’aluminium de
granulométrie 110 um ou plus. Ensuite, nettoyer le Kera®gen par jet de vapeur.

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

Préparation de la surface pour le recouvrement céramique

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

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

Risques résiduels et effets secondaires

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

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

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

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

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

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

Eisenbacher Dentalwaren ED GmbH

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

Abroad Link
Castellana Business Center

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

NAZEV PRODUKTU

POPIS

ROZMERY

OBSAH

CHEMICKE SLOZENI
(Typické hodnoty)

Kera®gen

Dentalni slitina pro odlévani na bazi kobaltu, typ 4

@8 mmx 15 mm

Co% Cr% W% Si %

61,65 27,75 8.45 1,61

TYPICKE TECHNICKE UDAJE

Po odliti

Mez prataznosti 0,2 %
Prodlouzeni

Pevnost v tahu

E-modul

Hustota

Odolnost viiéi korozi

Tvrdost

CTE (25-500 °C)

Rozsah tani (pevna latka'kapalina)

Max. teplota Zihani

PRISLUSNA NORMA:

1000 g

Mn % Fe %

0,25 0,2
375 MPa
14 %
550 MPa
210 GPa
8,55 glem?

< 200 pglem?

285 HV 10/30
~14,5 x 105K
1345°C/1385°C
~980°C

DIN EN IS0 22674:2016

Spoleénost ED GmbH je certifikovana podle

DIN EN ISO 13485:2021

Uéel pouziti
Kera®gen je zdravotnicky prostfedek pro odlévani korunek a mastku.

- Zpracovani provadéji profesionalni uzivatelé (zubni technici, zubni Iékafi).
- Uréenou skupinou pacientu jsou osoby s ¢asteéné nebo zcela bezzubou Gelisti.

Indikace
K vyrrobé korunek a mustka pro fazetovani keramikou.

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

Modelovani

Modelovani je tfeba provadét s voskem, ktery hofi bez zanechani zbytku pfi zachovani standardnich pravidel designu pro zubni techniky.
Ram ma byt navrzen v anatomickém redukovaném tvaru. Tloustka stény musi byt minimalné 0,4 mm pro zajisténé vytékani taveniny.
Pouzijte dostate¢ny konektor (6-9 mm2). Vyhnéte se ostrym hranam a podfiznutim.

Design vtoku a investovani
Doporuc¢ujeme design vtoku s ty¢inkou. Horizontalni vtok ma mit & 4-5mm, vtok do n&dhrady ma mit @ 3 mm. Jednotlivé korunky maji byt
pfimo spojeny se vtokem @ 4 mm s délkou 15-20mm. Pfipojte vtok v masivnich oblastech napf. palatinalni a vhnéte se stfedu tygliku.

Taveni a odlévani

Kera®gen je tfeba tavit v keramickém tygliku. Nepouzivejte grafitové tygliky ani tavidlo! NepFehFivejte taveninu. Zabrarite vicenasobnému
odlévani spodni ¢asti taveniny. Chemické a mechanické vlastnosti jsou zaru¢eny pouze pro novy material.

Taveni otevienym plamenem (acetylén/kyslik) a indukéni taveni: Kdyz jsou valec¢ky roztaveny a napfi¢ tavenym materiadlem padne stin,
zahajte odlévani nez se oxidova vrstva zacne oddélovat. Maximalni teplota odlévani: 1518 °C. Teplota pfedehfevu mufly je pfiblizné
850-900 °C.

Odstranovani a ¢isténi
Nechejte tyglik vychladnout na pokojovou teplotu (pfiblizné 20 °C), nezalévejte vodou. Dejte ochlazeny tyglik do vody a zabrarite tvorbé
prachu pfi odstrariovani. Otryskejte povrch 110 um oxidem hlinitym pod tlakem 3-4 bar a pak vycistéte parnim CistiCem.

Pajeni / laserové svarovani
Kera®gen Ize pajet s pouzitim vhodné pajky. Dily Kera®gen nesmi byt pajeny zlatou nebo palladiovou pajkou. Kera®gen se také idealné
hodi pro laserové svarfovani.

Priprava pred fasetovanim keramikou

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

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

Zbytkova rizika a nezadouci Gcinky

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

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

K jednoradzovému pouZziti
Pouzité disky nesmi byt dale pouzity jako zdravotnicky prostfedek.
Pokyny pro likvidaci

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

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

Nase informace a doporuceni vychazeji z aktualniho stavu védy a technologie a podle naseho nejlepsiho védomi a svédomi jsou k
dnesnimu dni spravna. Viyse uvedena verze nahrazuje vsechny pfedchozi verze.
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EL - O8nyieg xpyong Kera®gen

ONOMA MPOIONTOZ

NEPINPA®H

AIAZTAZEIZ

MEPIEXOMENO

XHMIKH EYNGEXH

(Tumkég TipEg)

Kera®gen

Mn moAlmipo odovTiaTpike kpdpa pe Baorn To koPdATio
yia yOteuorn, Tomou 4

@8 mmx 15 mm

Co% Cr% W % Si %

61,65 | 27,75 8.45 1,61

TYTIKA TEXNIKA XAPAKTHPIZTIKA

Merd 1 yuteuan

Opio Siapporig 0,2 %
Emunikuvon

AVTOXH OF EpEAKUTHS

MéTpo eAaoTIKOTHTOG
MukvoTnTa

AvToyn othn S1dBpwon
ZkAnpoTnTa

CTE (25-500°C)

Eupog TAEne (Solidus/Liquidus)

Mey. Bepp. OTTTNONC

EQAPMOZOMENQ NMPOTYNO:

1000 g

Mn % Fe %

0,25 0,2
375 MPa
14 %
550 MPa
210 GPa
855g/cm?

< 200 pg !/ em?

285 HV 10/30

~14,5 x 10K

1345 °C/1385°C
~980°C

DIN EN 1SO 22674:2016

H etaipeic ED GmbH eival moTtomoinpévn
oUPgwva Je 10

DIN EN 1SO 13485:2021

MpoBAeréuevn xpnon

To Tpoiév Kera®gen eival Wia 1aTPIKA GUOKEUN yIa To QPeldpIoUa OTEQPAVLV KAl YEQUPWV .«

- Mévo yia eTrayyeApaTieg XprioTeg (030VTOTEXVITNG, 050OVTiaTPOG)!
- H mpoopif6pevn opada acBevwv TepIAapBAvE ATOUA PE HEPIKWG 1 TTARPWG 050VTWTEG YVABOUG.

"Evdeign
Mo TNV KATAOKEUR OTEQAVWV KAl YEQUPWY VIO TNV KEPAHIKN ETTIKGAUYN.

AvTévdegn
- KaBe mAnpogopia TTou Sev avagépeTal OTNV ETIKETA.
- Z& TEPITTTWON YVWOTAG duoavegiag o€ OTTOIOdATIOTE ATTG Ta GUCTATIKA.

MovreAotroinon

H povteAotroinon TpéTel va TTpaypaToTToindEi Je Kepi TTou KaiyeTal Xwpig va a@rivel uTToAeiupata AapBavovTtag utréyn Toug Bacikoug Kavoveg axediaong
yIO TOUG 0BOVTOTEXVITEG. O OKEAETOG TIPETTEI VO OXEDIAOTEI O€ AVATOUIKA PEIWHEVN HoP@r). To TIAXOG TOIXWHATOG TTPETTE va gival TOUAdXIoTov 0,4 mm
woTe va dlac@aAifeTal n ekpor Tou TriypaTtog. ESacpalioTe évav eTrapkr) ouvdeouo (6-9 mm2). ATTOQUYETE TIG AIXHNPEG OKUEG KAl TIG UTTOKOTTEG.

Zxediaon kavaAioU XUTEuoNg Kai ETEVEUon

ZuvioToUpe Tn axediaon Tou KavaAiou xUteuong Pe pia paRdo. To opifévTio kavaAl XUTEuang TTPETTEl va €Xel BIGUETPO 4-5mm, To KavAaAI XUTEUONG TTPOG
TNV aTTOKATACTAON TTPETTEN VA £XEI DIGUETPO 3 mmM. O1 PEPOVWHEVESG OTEQAVEG TIPETTEI VO CUVOEOVTAI OTTEUBEING PE éva KavAaAl xUTeuong diopéTpou 4 mm
He prikog 15-20mm. ZuvSEoTe To KavaAl XUTEUONG OE GUUTIAYEIG TIEPIOXEG TT.X. UTTEPWA KAl ATTOQUYETE TO KEVTPO Tou BaAdpou Tou KAIBGvou.

TAgN kai xUTeuon

To Kera®gen TpéTel va TnxBei 0 KEQAUIKS XWVEUTAPIL. MnV XPNOILOTIOIEITE XWVEUTAPIA YPAPITN KAl PEUSTOTIOINTEG! ATIOQUYETE TV UTTEPBEPPAVOT TOU
TAYMOTOG. ATTOQUYETE TIG TIOAAQTTAEG XUTEUOEIG TOU TTUBPEVA TOU TYHATOG. O1 XNHIKEG KAl OI UNXAVIKEG 1IBIOTNTES €ival eyyunuéveg Hovo o€ Kaivoupyia
UAIKG.

TAEN He yupvh @AOya (akeTUAEVIO / 0§UYGVO) Kai eTTaywyIKR THEN: AQou TNXBoUV ol KUAIVOPOI Kal TIECEI [ia OKIG TIavw OTo TNYHEVO PETAANO, §EKIVAOTE
TN XUTEUoN TIPIV N EMIQAvEIa Tou o&eIdiou apyioel va omdel. MéyioTn Bepuokpaacia XUteuong: 1518°C. H Beppokpaaia TpoBEépuavong Tou pavdia
eival epitou 850-900°C.

Ag@aipean emévduong Kal KaBapiopog

AgrioTe Tov BdAapo Tou KAIBAvou va kpuwaoel PEXP va £pBel oe Beppokpaoia dwiartiou (Trep. 20°C), pnv WUXeTe pe vepd. BaATe Tov kpUo BGAapo ot
vepd yia va atmo@uyeTe TN dnuioupyia okdvnNg KaTd TNV agaipeon Tng emévduong. YTORAAETE TNV emM@Aveia o€ aupoBoAr pe 110pm ogeidiou Tou
ahoupiviou pe 3-4 bar, oTn ouvéxela kaBapioTe e oUoKeUr aTuol.

ZuykOAAnon / cuykOAAnon pe Aéiep
To Kera®gen ptropei va ouykoAANBei e 6Aa Ta katdAAnAa ouykoAANTIKG Kpdparta. Ta pépn Tou Kera®gen Sev TTpETel va UyKOAAOUVTAI JE GUYKOAANTIKG
KpGua xpuoou rj TTahAadiou. To Kera®gen evSeikvutal eTriong yia ouykdAANon pe AéiZep.

MposeTolpacia TPIV aTré TNV KEPAUIKN ETMIKAAUYN

O1 okeAeToi uTTOPOUV Va UTTOBANBOUV Ot ETTEEEPYQTia e TUTTIKEG PPECES KapPIdiou. PpovTioTe yia OpaAEG HETARBAOEIG Kal aTTOPUYETE TNV GAANAETTIKGAUYN
UAIKWV. Xpnalgotroiate v idia @péda yia éva Kpdpa yia va atmo@uyeTe Tn OAuvan. To eAAXIOTO TIaX0G TNG £TOINNG KAAUTITPAG dev TTPETTEl va givail
KaTw amd 0,3 mm. ZuvioTdtal va uTroBAaAeTe og appoBoAr] Toug okeAeToUg Pe TOuAdxIoTov 110 pm ogeidiou Tou ahoupiviou pe 3-4 bar kai va Toug
kabapioeTe pe ouokeur| atpou. H ogedwTikA 61ITNoN dev €ival UTTOXPEWTIKN AAAG PTTOPET va TTpayHaTOTToINBET TIPOdIPETIKA yia 5 AeTTTéd oToug 980°C pe
Kevo (6TTnon kabapiopol). O okeAeTdG TTPETEN va UTTOBANBET o€ appoBoAr pe 110 pm ogeidiou Tou ahoupiviou pe 3-4 bar WoTe va agaipedei TTARPwWG To
UTTAPXOV OTPWHA 0§EISiou. ZT0 TEAOG Eival UTTOXPEWTIKOG O KABAPITUOG UE GUOKEUN aTpoU. AV XPnOIUOTIOIEITE KEPAUIKO GUYKOAANTIKG TrapdyovTta AdBeTe
uTTéYn TIG 0dnYieg XPIONG TOU KATAOKEUAOTH.

Zuvenkeg XeipiopoU / AopdAsia
H okévn perdAAwv givar emBAaBnig yia Tnv vyeia. Kard Tn Agiavon kai TNV appoBoAr XpnoIMOTIOINOTE CUCKEUR avappo@nong okovng Kai
MAOKQ AVATIVEUCTIKAG TrpooTadiag pe @iATpo FFP3 — DIN EN 149.

YTOAEITTOUEVOI KiVEUVOI KAl TTOPEVEPYEIEG

Av TpnBoulv o1 0dnyieg katd Tig dladIKaoieg TTapaywyrg, o acupBaTéTNTEG PE Kpdpata CoCr gival eGAIPETIKG OTTAVIEG. Ze TTEPITITWOTN aTTODESEIYHEVNG
ahAepyiag o€ KGTTOI0 aTTd Ta CUCTATIKG AUTOU TOU KPAPATOG, TO KpApa dev TIPETTEI va XPNOIPOTIOINOE! yia AGyoug ao@aAEiag. Ze eGUIPETIKEG TIEPITITWOEIG
£xouv avagepBei ToTTIKO £peBIOOT NAEKTPOXNHIKAG avTidpaong. Av XpnaipoTroinBoly SIaQoPETIKEG OPAEDES KPAPATWY, PHTTOPET VA TTPOKUWOUV YOABAVIKESG
emdpdaoelg. EvnuepwoTe Tov 0dovTiaTpd 0ag yia TOUG UTTOAEITTOHEVOUG KIVEUVOUG Kal TIG TTapevépyeleg. KaBs coBapd TrEPIOTATIKG TTOU OXETICETAI PE TO
TTPOIOV TTPETTEI VO AVAPEPETAI OTOV KATAOKEUADTH KAl TNV apuodia apXr 0TNG EKATTOTE XWPAG.

ATtroAUpavon Tng 0SoVTIKNAG TTPOBETNG TTPIV aTTé TNV TOTToBETNON
Ta Tepdyia epyaaiog aTé To 0SOVTIATPIKG £PYACTHPIO TTPETTEI VO UTTORBAGAAOVTAI O€ aTTOAUPOVON PE EPBATITION ) YEKATHS TTPIV ATTO TNV EI0AYWYr TOUG
OTN OTOHATIKI KOIAGTNTA TOU a0BEVOUG KAl 0T CUVEXEIT VO SETTAEVOVTAI KATW OTTO TPEXOUHEVO VEPO.

Miag xpnong
O1 XNHIKEG Kal O UNXAVIKEG IBIOTNTEG €ival EYYUNUEVEG HOVO OE KAIVOUPYIa UAIKA.

OBnyieg amoppIyng

ATtroppiyTe Ta UTTOAEiPpaTa HETAAAWY Kal TN OKOVN PE TPOTTO QIAIKG TTpog To TrEpIBAANOV. Mnv a@riveTe Ta amdBANTa va ei0€ABouv oTa uttdyela Udarta,
OTIG UDATIVEG 0B0UG ) OTOUG UTTOVOUOUG. ETTIKOIVWVAOTE pe Ta avTaAAakTripia atroBARTWY yia avakUKAwon. H eEwTEPIKA CUOKEUaTia PTTOpPEi va
amoppIPBei oTa aTTOpPpPiPPATA XAPTIOU.

Zuvonkeg arobrikeuong
H Bepuokpaaia, n uypacia Kai 10 pwg dev Exouv Kayia emidpacn oTig ISIGTNTEG TOU TTPOIOVTOG.

O1 mAnpogopieg kai o1 cUOTAOEIS ag Baaifovral OTiS o TPOoQYATES £EEAIEEIS TG EMIOTAUNG Kai TNS TEXVOAoyiag kai TTpémel va BewpnBolv owoTéG
oUpQwva LE TNV éws TWPA yvwor Kai eureipia pag. H mapamavw ékGoon Oa avrikaraoTrioe! KaBe mponyouuevn ékdoor.
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ES - Instrucciones de uso de Kera®gen

NOMBRE DEL PRODUCTO

DESCRIPCION

DIMENSIONES

CONTENIDO

COMPOSICION QU

(Valores caracteristicos)

MICA

Kera®gen

MNP Aleacion para moldeado dental con cobalto, tipo 4

@A8mmx 15 mm

1000 g

% de Co % de Cr % de W % de Si % de Mn % de Fe
61,65 27,75 8.45 1,61 0,25 0,2
DATOS TECNICOS CARACTERISTICOS
Tras el moldeado
Limite de elasticidad al 0,2 % 375 MPa
Elongacion 14 %
Resistencia a la traccidn 550 MPa
Modulo elastico 210 GPa
Densidad 8,55 g/em?

Resistencia a la corrosion

Dureza

CDT (25-500 °C)

Intervalo de fundicion (solide/liquido)

Temp. de coccion max.

NORMAS APLICADAS:

<200 pglem?

285 HV 10/30

~14,5 x 10 K1

1345 °C/1385 °C
~880 °C

DIN EN ISO 22674:2016

ED GmbH esté certificado de conformidad con

DIN EN 1SO 13485:2021

Uso previsto
Kera®gen es un dispositivo médico para el colado de coronas y puentes.

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

Indicacién
Revestimiento ceramico para la produccion de coronas y puentes.

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

Modelado

El modelado debera realizarse con una cera que arda sin dejar residuos, teniendo en cuenta las reglas de disefio habitualmente aplicadas por los
protésicos dentales. La estructura debera tener un disefio anatémico a escala reducida. El grosor de la pared debera ser de al menos 0,4 mm para
garantizar la salida de la aleacién derretida. Considere el uso de un conector de un tamafio suficiente (6-9 mm?). Se deberan evitar los bordes afilados
y las socavaduras.

Disefio del canal de colada y revestimiento

Se recomienda utilizar un disefio de barra para el canal de colada. El canal de colada horizontal debera tener un didmetro de 4-5 mm y el canal de
colada de la restauracion deberéa tener un didmetro de 3 mm. Las coronas unitarias deberén conectarse directamente con un canal de colada de 4 mm
de didmetro y 15-20 mm de largo. Conecte el canal de colada en zonas con un grosor suficiente, como la cara palatina, y evite el centro de la mufla.

Fundicion y moldeado

Kera®gen debera fundirse en un crisol de ceramica. No utilice crisoles de grafito ni fundentes. Evite sobrecalentar el material fundido. Evite realizar
varios moldeados con los restos de material fundido. Las propiedades quimicas y mecénicas solo se garantizan si se utiliza material nuevo.

Fundicién con llama abierta (acetileno/oxigeno) y fundicién por induccién: iniciar el moldeado una vez fundidos los cilindros y la ondulacion atraviese
el metal fundido, antes de que la pelicula de 6xido empiece a separarse. Temperatura méxima para el moldeado: 1518 °C. La temperatura de
precalentamiento de la mufla es de aproximadamente 850 a 900°C.

Desbastado y limpieza

Deje enfriar la mufla a temperatura ambiente (aprox. 20 °C), sin templarla con agua. Coloque la mufla enfriada en agua para evitar que se genere polvo
durante el desbastado. Pula la superficie con chorro de arena de 6xido de aluminio con un tamafio del grano de 110 um a 3-4 bares, y a continuacion
limpiela con un limpiador a vapor.

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

Preparacion previa al revestimiento cerdmico

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

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

Riesgos residuales y efectos secundarios

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

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

Un solo uso
Las propiedades quimicas y mecénicas solo se garantizan si se utiliza material nuevo.

Instrucciones de eliminacién

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

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

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

NAZIV PROIZVODA Kera@rgen
QPIS Neplemenita dentalna legura za lijevanje tipa 4 na bazi
kobalta.

DIMENZIJE @8 mmx 15 mm

SADRZAJ 1000 g

KEMIJSKI SASTAY

(Tipiéne vrijednosti)

Co% Cr% W% Si % Mn% | Fe%
61,65 27,75 8,45 1.61 0,25 0,2

TIPICNI TEHNICKI PODACI

Nakon lijevanja

Otporneost na istezanje 0,2 % 375 MPa
Produljivanje 14 %
Vlaéna évrstoca 550 MPa
Modul elastiénosti 210 GPa
Gustoéa 8,55 glem?

Otpornest na keroziju < 200 pg/em?

Tvrdoca 285 HV 10/30

KTI (25 - 500 °C) ~ 14,5 x 108K

Raspon taljenja (krutine/tekucine) 1345 °C / 1385 °C

Maks. temp. peéenja ~ 980 °C

PRIMIJENJENA NORMA: DIN EN ISO 22674:2016
ED GmbH je certificiran prema

DIN EN 150 13485:2021

Namjena
Kera®gen je medicinski proizvod za lijevanje krunica i mostova.

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

Indikacije
Za proizvodnju krunica i mostova za fasetiranje keramikom.

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

Modeliranje

Modeliranje se mora raditi voskom koji gori bez ostavljanja ostataka uzimajuci u obzir standardna pravila modeliranja za zubne tehni¢are. Skelet mora
biti izveden u anatomski reduciranom obliku. Debljina stijenke trebala bi biti najmanje 0,4 mm kako bi se osigurao protok iz taline. Uzmite u obzir dovoljan
konektor (6 - 9 mm2). Treba izbjegavati ostre rubove i potkopana podrucja.

Modeliranje lijevnog kanali¢a i ulaganje

Preporu¢ujemo model lijevnog kanali¢a s preckom. Vodoravni lijevni kanali¢ treba imati @ 4 - 5 mm, lijevni kanali¢ do restauracije treba imati @ 3 mm.
Pojedinac¢ne krunice moraju biti izravno povezane s lijevnim kanalicem @ 4 mm duljine 15 - 20 mm. Spojite lijevni kanali¢ na masivna podrucja npr.
nepcano i izbjegavajte srediste cilindra.

Taljenje i lijevanje

Kera®gen treba taliti u kerami¢kom loncu. Nemojte koristiti grafitne lonce i nemojte dodavati talilo! Izbjegavaijte pregrijavanje taline. Sprijecite visestruko
lijevanje dna taline. Kemijska i mehanitka svojstva mogu se jamgiti samo za novi materijal.

Taljenje otvorenim plamenom (acetilen / kisik) i induktivno taljenje: Nakon $to se cilindri rastope i sjena taljenja padne preko rastaljenog metala, prije
nego $to se oksidni plast pocne cijepati, zapocnite lijevanje. Maksimalna temperatura lijevanja: 1518 °C. Konac¢na temperatura predgrijavanja
mufela je cca 850 - 900°C.

Vadenje i ¢iS¢enje
Ostavite da se cilindar ohladi dok ne dosegne sobnu temperaturu (oko 20 °C), nemojte ga hladiti vodom. Stavite ohladeni cilindar u vodu kako biste
izbjegli stvaranje prasine tijekom vadenja. Pjeskarajte povrsinu aluminijevim oksidom od 110 pm na 3 - 4 bara, a zatim ocistite parnim Cistacem.

Lemljenje / lasersko zavarivanje
Kera®gen se moze zalemiti prikladnim lemom. Dijelovi proizvoda Kera®gen ne smiju se zalemiti zlatnim ili paladijskim lemom. Kera®gen je takoder
idealno pogodan za lasersko zavarivanje.

Priprema povrSine prije fasetiranja keramikom

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

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

Preostali rizici i nuspojave

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

Dezinfekcija proteza prije umetanja
Prije umetanja u usnu 3upljinu pacijenta, a zatim ih isprati pod teku¢om vodom, obradke iz zubnog laboratorija potrebno je uroniti ili dezinficirati sprejem.

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

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

Uvjeti skladistenja
Temperatura, vlaga ili svjetlost ne utjecu na svojstva proizvoda.

Nase se informacije i preporuke temelje na najnovijim dostignucima u znanosti i tehnologiji i moraju se smatrati ispravnima prema
najboliem znanju i iskustvu na danasnji dan. Gornja verzija zamijenit ée sve prethodne verzije.
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HU - Hasznéalati Utmutaté a Kera®gen termékhez

A TERMEK NEVE
LEIRAS
MERET

TARTALOM

KEMIAI OSSZETETEL

(Jellemzd értékek)

Kera®gen

Kaobaltalapa fogaszati 6tvozet Gntésre, 4-es tipus

@DEmmx 15 mm

1000 g

Co% Cr% W % Si % Mn% | Fe%
61,65 | 27.75 8,45 1.61 0,25 0,2
JELLEMZO MUSZAKI ADATOK
Ontés utan
Folyashatar (0,2%) 375 MPa
Megnyulas 14 %
Szakitoszilardsag 550 MPa
Rugalmassagi modulus 210 GPa
Sirlség 8.55¢g/cm?
Korrézidallésag < 200 pg / em?
Keménység

Hétagulasi egyiitthaté (25-500 °C)
Olvadaspont (szolidusz/likvidusz)

Max. egetési hém.

ALKALMAZOTT NORMA:

285 HV 10/30

kb. 14,5 x 108 K1
1345°C/1385°C
kb. 980 °C

DIN EN I1SO 22674:2016

Az ED GmbH eszerint van tanisitva:

DIN EN I1SO 13485:2021

A termék rendeltetése
A Kera®gen koronak és hidak 6ntésére szolgalé orvostechnikai eszkoz.

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

Indikéacié
A keramialeplezésre szant koronak és hidak el6allitasahoz.

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

Modellalas (lenyomatvétel)

A modellalast olyan viasszal célszerii végezni, amely nem hagy égésmaradékot; figyelembe véve a fogtechnikusoknal jellemzé kialakitasi szabalyokat.
A vazat anatémiai redukalt formaban kell kialakitani. Az olvadék biztos kifolyasa érdekében a falvastagsag jo esetben legalabb 0,4 mm. Gondoljon
megfelel6 csatlakozora (6-9 mm?)! Keriilie az éles-hegyes peremeket és az alamends részeket [undercut]!

A bedmldk kialakitasa és beagyazas

Javasoljuk a bedml6 riddal vald kialakitasat. A vizszintes bedml6 j6 esetben @ 4-5 mm-es, a bedmlé a potlas felé jo esetben & 3 mm-es. A szimpla
koronakat célszeri kdzvetlendl csatlakoztatni egy @ 4 mm-es, 15-20 mm hosszi bedmliével. Csatlakoztassa a bedmlét a massziv terlileteken, mint pl.
a palatindlis, és kertilje a tok [muffle] kozepét!

Olvasztas és ontés

A Kera®gen terméket keramia olvaszttégelyben kell olvasztani. Kérjik, mellézzék a grafit olvasztétégelyek és a folyositészerek (folyasztészerek)
alkalmazasat! Az olvadék tulmelegitését el kell kertilni. Az olvadékaljak tobbszori ontését meg kell elézni. A kémiai és mechanikai tulajdonsagok csak
Uj anyagra vonatkozéan garantalhatok.

Nyilt langgal (acetilén / oxigén) val6 olvasztas és indukciés olvasztas: Amikor a hengerek mar olvadtak, és szerte az olvadt fémre vetiil az
olvadékarnyék [cast shadow], miel6tt a kiilsé oxidréteg elkezd szétvalni, kezdje el az ontést. Maximalis hémérséklet 6ntéshez: 1518 °C. A tompa
végso elémelegitési hémérséklete kb.850 - 900°C.

Kivétel [devesting] és tisztitas
Hagyija a tokot [muffle] lehdilni szobahémérsékletre (kb. 20 °C); ne eddze (ne hitse hirtelen) vizzel! A porképzédés elkeriilése érdekében a lehdilt tokot
a kivétel soran tegye vizbe! Kezelje a feliiletet homokftivassal 110 um aluminium-oxiddal 3-4 bar nyomassal, majd tisztitsa meg géztisztitovall

Forrasztas / Lézerhegesztés
A Kera®gen minden megfelelé forraszanyaggal forraszthaté. A Kera®gen részeit nem ajanlott arany vagy palladium forraszanyaggal forrasztani. A
Kera®gen lézerhegesztéshez is idealisan megfelels.

El6készités keramialeplezés el6tt

A vézszerkezetek megmunkalhatok szokvanyos keményfém maroékkal; figyeljen oda a sima atmenetekre, és keriilje az atfedé anyagot! A szennyezédés
elkeriilése érdekében kérjiik, egy adott marét csak egy 6tvozethez hasznaljon. Az el6készitett sapka [coping] minimalis vastagsaga j6 esetben legalabb
0,3 mm. Ajanlott homokflvassal kezelni a vazakat legaldbb 110 pm aluminium-oxiddal 3-4 bar nyoméssal, valamint megtisztitani g6ztisztitoval.
Oxidégetés nem feltétleniil sziikkséges, de opciondlisan végezhet6 5 percen at 980°C-on vakuummal (tisztitéégetés). A vazon a rajta Iévé oxidréteg
alapos eltavolitasara homokfavast kell végezni aluminium-oxiddal, 110 pm és 3-4 bar alkalmazasaval. A végén a goztisztitoval valo tisztitas kotelezo.
Ha keramia kotéanyagot [bonder] hasznal, kérjlik, vegye figyelembe a gyarté hasznalati Gtmutatojat.

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

Maradék kockazatok és mellékhatasok

Ha az el6allitasi folyamat soran betartjak az utasitasokat, a CoCr-6tvozetekkel valé inkompatibilitas rendkivil ritka. Ezen 6tvozet valamely 6sszetevéjére
valé igazolt allergia esetén biztonsagi okok miatt az 6tvozet hasznalata mell6zend6. Kivételes esetekben jeleztek elektrokémiailag indukalt, lokalis
irritaciokat. Kulonb6zo 6tvozetcsoportok alkalmazasa esetén eléfordulhatnak galvanikus hatasok. Kérjuk, az fennmaradé kockazatok és a mellékhatasok
tekintetében tajékoztassa a fogorvosat. A termékkel dsszefiiggé komoly varatlan eseményeket jelenteni kell a gyartd és az adott orszagbeli illetékes
hat6ésag szamara.

A fogpotlas fertotlenitése a behelyezés elott
A fogtechnikai laboratériumbél szarmazé munkadarabokat a paciens szajiiregébe térténé behelyezés elétt meritéssel vagy permetezéssel fertotleniteni
kell, majd folyé viz alatt le kell obliteni.

Egyszer hasznélatos
A hasznalt korongok feldolgozasa orvostechnikai eszkzként torténd tovabbi hasznalat céljabol mellézendd.

Az artalmatlanitasra (hulladékként valé elhelyezésre) vonatkozé utasitasok
Kérjuk, hogy a fémmaradvanyokat és a port kérnyezetbarat médon artalmatlanitsa. Ne engedie, hogy a hulladék a talajvizbe, vizfolyasokba vagy
csatornakba kerliljon. Ujrahasznositas céljabdl vegye fel a kapcsolatot a hulladékbdérzékkel. A kiilsé csomagolas a papirhulladékba dobhaté.

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

A tajékoztatasaink és javaslataink alapja a tudomany és a technika aktualis allasa, és a legjobb tudomasunk és tapasztalataink szerint ezek jelenleg
helyesnek tekintendék. A fenti verzié minden korabbi verziénak a helyébe 1ép.
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IT - Istruzioni per 'uso di Kera®gen

NOME DEL PRODOTTO

DESCRIZIONE

DIMENSIONI

CONTENUTO
COMPOSIZIONE CHIMICA

{Walori tipici)

Kera®gen

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

28 mmx 15 mm

Co% Cr% W % Si%

61,65 | 27,756 | 8.45 1.61

DATI TECNICI TIPICI

Dopo la colata

Carico di prova dello 0,2%
Allungamento

Resistenza alla trazione

Medulo di elasticita

Densita

Resistenza alla corrosione
Durezza

CTE (25-500 °C)

Punto di fusione (solido/liquido)

Temp. max. di cottura

NORMATIVA APPLICATA:

1000 g
Mn % Fe %
0,25 0,2
375 MPa
14 %
550 MPa
210 GPa
8,55 g/em?

< 200 pglem?

285 HV 10/30
~14,5x 10° K"

1345 °C/1385 °C
~980°C

DIN EN ISO 22674:2016

ED GmbH é certificata secondo la norma

DIN EN 18O 13485:2021

Uso previsto
Kera®gen & un dispositivo medico per la fusione di corone e ponti.

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

Indicazione
Per la realizzazione di corone e ponti per rivestimento ceramico.

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

Modellazione

Effettuare la modellazione con cera che cuoce senza lasciare residui, tenendo in considerazione le norme standard che si applicano agli odontotecnici.
Modellare la struttura in forma anatomicamente ridotta. Lo spessore della parete deve essere almeno di 0,4 mm per garantire il flusso del materiale fuso.
Assicurarsi che il connettore sia di dimensioni sufficienti (6-9 mm?). Evitare bordi appuntiti e sottosquadri.

Modello del canale di colata

Si raccomanda di modellare il canale di colata con una barra. |l canale di colata orizzontale deve avere un @ di 4-5 mm, mentre il @ del canale di colata
verso il restauro deve essere di 3 mm. Le corone singole devono essere connesse direttamente con un canale di colata di @ pari a 4 mm, e lunghezza
di 15-20 mm. Connettere il canale di colata su aree di grandi dimensioni, ad es., quella palatale, ed evitare il centro della muffola.

Fusione e colata

La lega Kera®gen deve essere fusa in un crogiolo di ceramica. Non utilizzare crogioli di grafite né fondente. Evitare di surriscaldare il materiale fuso.
Non colare pitl volte i fondi di fusione. Le proprieta chimiche e meccaniche possono essere garantite solo per il materiale nuovo.

Fusione a fiamma libera (acetilene/ossigeno) e fusione per induzione: iniziare la colata appena i cilindri sono fusi e sul metallo fuso appare I'ombra,
prima che la pellicola di ossido inizi a spaccarsi. Temperatura massima di colata: 1518 °C. La temperatura di preriscaldamento della muffola & di
circa 850 - 900°C.

Smuffolatura e pulitura

Lasciar raffreddare la muffola fino al raggiungimento della temperatura ambiente (circa 20 °C), senza utilizzare acqua. Immergere la muffola raffreddata
in acqua per evitare la formazione di polvere durante la smuffolatura. Sabbiare la superficie con ossido di alluminio a granulometria pari a 110 pm,
esercitando una pressione di 3-4 bar, quindi pulire con una idropulitrice a vapore.

Saldatura / Saldatura laser
La lega Kera®gen pud essere saldata con tutte le saldature idonee. Le parti di Kera®gen non devono essere saldate con saldature in oro o palladio.
Kera®gen & idonea anche per la saldatura laser.

Preparazione prima del rivestimento in ceramica

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

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

Rischi residui ed effetti collaterali

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

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

Monouso
Non riutilizzare come dispositivi medici i dischi gia usati.

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

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

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

NAZWA PRODUKTU Kera®gen

OPIS NPM — kobaltowy stop dentystyczny do odlewow, typ 4
WYMIARY @8 mmx 15 mm

TRESC 1000 g

SKLAD CHEMICZNY
(Typowe wartosci)

Co% Cr% W % Si % Mn % Fe %
61,65 27,75 8,45 1.61 0,25 0,2

TYPOWE DANE TECHNICZNE

Po odlewie

Granica plastycznosci 0,2% 375 MPa
Wydluzenie 14 %
Wytrzymalosé na rozcigganie 550 MPa
Modut Younga 210 GPa
Gestosé 8,55 glem?

Odpornosé¢ na korozje <200 pg / em?

Twardosé 285 HV 10/30

CTE (25-500°C) ~14,5 x 10°K1

Przedzial topnienia (cialo stale/ciecz) 1345 °C | 1385 °C

Maks. temperatura wypiekania - 980°C

STOSOWANA NORMA: DIN EN 1SO 22674:2016

Spdtka ED GmbH uzyskata certyfikat zgodnosci
Z norma

DIN EN 1S0O 13485:2021

Przeznaczenie
Kera®gen jest wyrobem medycznym do wykonywania odlew6w koron i mostow.

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

Wskazania
Do produkcji koron i mostéw do licowania ceramicznego.

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

Modelowanie

Modelowanie nalezy wykona¢ przy uzyciu wosku, ktéry w procesie wypalania nie pozostawia zadnych resztek, z uwzglednieniem standardowych zasad
dotyczacych projektowania obowigzujacych technikéw dentystycznych. Podbudowe nalezy zaprojektowaé w uksztattowaniu anatomicznym. Grubos¢
$cianek powinna wynosi¢ nie mniej niz 0,4 mm, aby zapewni¢ wyptywanie stopionej masy. Nalezy rozwazy¢, jaki tacznik bedzie odpowiedni (6-9 mm2).
Nalezy unika¢ ostrych krawedzi i podcieé.

Projekt kanatu odlewowego i pianie w masie j

Zaleca sie skorzystac z projektu kanatu odlewowego z pretem. Poziomy kanat odlewowy powinien mie¢ @ 4-5mm, kanat odlewowy do protezy powinien
mie¢ @ 3 mm. Pojedyncze korony nalezy bezposrednio fgczy¢ z kanatem odlewowym o @ 4 mm i dtugosci 15-20 mm. Kanaty odlewowe potgczy¢ w
duzych obszarach, np. w obszarze podniebiennym i unika¢ $rodka mufli.

Topienie i odlewanie

Stop Kera®gen nalezy topié¢ w ceramicznym tyglu. Nie uzywac tygla wykonanego z grafitu ani topnika. Nie dopuszczaé do przegrzania masy. Nie mozna
wielokrotnie odlewac¢ spodu stopionej masy. Wiasciwosci chemiczne i mechaniczne sg gwarantowane wytacznie dla nieuzywanego materiatu.

Topienie przy uzyciu otwartego ptomienia (acetylen / tlen) i topienia indukcyjnego: Odlewanie nalezy rozpocza¢ po stopieniu cylindréw i pokryciu
stopionego metalem tak zwanym cieniem, zanim warstwa utleniona zacznie zanika¢. Maksymalna temperatura odlewania: 1518°C. Temperatura
wstepnego nagrzewania mufli wynosi ok. 850 - 900°C.

Wyjecie z masy ostaniajacej i czyszczenie
Odczeka¢ do ostygniecia mufli do temperatury pokojowej (ok. 20°C), nie oziebia¢ wodg. Wiozy¢ schtodzong mufle do wody, aby zapobiec zapyleniu
podczas wyjmowania odlewu. Wypiaskowaé powierzchnig, uzywajgc 110 pm tlenku glinu przy ci$nieniu 3-4 bary, a nastgpnie oczys$ci¢ myjka parowa.

Lutowanie / spawanie laserowe
Stop Kera®gen mozna wykorzystywac do lutowania przy uzyciu wszystkich odpowiednich lutéw. Elementéw ze stopu Kera®gen nie nalezy lutowac z
wykorzystaniem lutu do ztota lub paladu. Stop Kera®gen doskonale nadaje si¢ do spawania laserowego.

Przygotowanie przed licowaniem ceramicznym

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

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

Ryzyko resztkowe i skutki uboczne

Gdy zalecenia instrukcji s wykonywane podczas wytwarzania, niezwykle rzadko dochodzi do niepozgdanych reakcji na kontakt z ze stopami CoCr. W
przypadku rozpoznanej alergii na sktadnik tego stopu nie wolno go stosowaé ze wzgledéw bezpieczenstwa. W wyjatkowych sytuacjach odnotowano
wystepowanie miejscowych podraznier indukowanych elektrochemicznie. Przy stosowaniu stopéw z réznych grup istnieje mozliwos¢ wystapienia
efektéw galwanicznych. Nalezy poinformowac swojego dentyste o pozostatych zagrozeniach i skutkach ubocznych Wszelkie ciezkie zdarzenia
niepozgdane powigzane z produktem trzeba zgtasza¢ producentowi oraz kompetentnym witadzom w danym kraju.

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

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

Postepowanie z odpadami

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

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

Przedstawione informacje i zalecenia bazujg na biezgcym stanie wiedzy dotyczacym nauki i technologii i uznaje sie je za prawidfowe zgodnie z naszg
najlepszg wiedzg i doswiadczeniem na dzieri dzisiejszy. Powyzsza wersja zastepuje wszelkie wczesniejsze wersje.
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PT - Instru¢des de utilizacdo do Kera®gen

NOME DO PRODUTO

DESCRICAQ

DIMENSAO

CONTEUDO
COMPOSIGAD QUIMICA

{\Valores tipicos)

Kera®gen

MPM - liga de fundig3o dentaria 4 base de cobalto, tipo 4

@8 mm x 15 mm

1000 g

Co % Cr% W % Si %

Mn %

Fe %

61,65 27,75 8,45 1.61

0,25

0,2

DADOS TECNICOS TIPICOS

Apos a fundigdo

Limite elastico 0,2 %

Alongamento a rutura

Resisténcia a tragao

Modulo de elasticidade

Densidade

Resisténcia a corroséo

Dureza

CDT (25 a 500 °C)

Intervalo de fusdo (sélidos/liquidos)

Temperatura de cozedura maxima

NORMA APLICAVEL:

375 MPa
14 %

550 MPa
210 GPa
8,55 g/lcm?

< 200 pg/em?

285 HV 10/30

~ 14,5 x 108K

1345 °C/1385 °C
~980°C

DIN EN ISO 22674:2016

ED GmbH é certificado de acordo com

DIN EN I1SO 13485:2021

Utilizag&o prevista
Kera®gen é um dispositivo médico para a fundigéo de coroas e pontes.

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

Indicacéo
Para o fabrico de coroas e pontes para a estratificagdo com ceramica.

Contra-indicagéo
- Todas as indica¢des néo listadas em Indicagéo.
- Em caso de intolerancia conhecida a qualquer um dos ingredientes.

Modelagéo

A modelacéo deve ser efetuada com combustéo de ceras sem deixar residuos em conformidade com as regras convencionais de conce¢éo para
técnicos de préteses dentérias. A estrutura deve ser concebida numa forma anatomicamente reduzida. A espessura da parede deve ter 0,4 mm, no
minimo, para assegurar o escoamento da fundi¢do. Considere um conector suficiente (6 a 9 mm2) Evite extremidades afiadas e reentrancias.

Moldagem e revestimento

Recomendamos a concec¢éo do molde com uma barra. O molde horizontal deve ter 4 a 5 mm de didmetro, o molde da restaurag&o deve ter 3 mm de
diametro. As coroas separadas devem ser diretamente conectadas com um molde de 4 mm de didametro com um comprimento de 15 a 20 mm. Conecte
0 molde em areas volumosas, por ex., area palatina e evite o centro da mufla.

Fundigéo e fusdo

Kera®gen deve ser fundido num_cadinho de ceramica. N&o utilize cadinhos de grafite nem fluxo para soldagem! Evite o sobreaquecimento da fuséo.
Previna mdltiplas fusdes de fundos fundidos. As propriedades quimicas e mecanicas apenas podem ser garantidas nos materiais novos.

Fundi¢do com chama aberta (acetileno/oxigénio) e fundi¢éo por indugéo: Assim que os cilindros derreterem e a sombra da fundigéo se formar sobre o
metal fundido, antes da camada de 6xido comecar a dividir-se, inicie a fundicdo. Temperatura méxima de fundig&o: 1518 °C. A temperatura de pré-
aquecimento da mufla é de aproximadamente 850- 900°C.

Desprendimento e limpeza

Deixe a mufla arrefecer & temperatura ambiente (aprox. 20 °C), ndo mergulhe em &gua. Coloque a mufla arrefecida na 4gua para evitar a formagéo de
poeiras durante o desprendimento. Limpe a superficie com jato de areia com 6xido de aluminio de 110 pm a uma presséo de 3 a 4 bares e, em seguida,
limpe com um dispositivo de limpeza a vapor.

Solda/soldadura a laser
Kera®gen pode ser soldado com todas as soldas adequadas. As pegas do Kera®gen ndo devem ser soldadas com solda de ouro ou de paladio.
Kera®gen é também ideal para soldadura a laser.

Preparagédo da superficie antes da estratificagdo com ceramica

As estruturas podem ser desenvolvidas com fresadoras convencionais de carboneto, garantindo a obtencdo de transicdes suaves e evitando
sobreposi¢des de materiais. Utilize o mesmo instrumento de corte para a mesma liga para evitar contaminagdes. A espessura minima do revestimento
preparado n&o deve ser inferior a 0,3 mm. E recomendado limpar as estruturas com jato de areia com 6xido de aluminio de 110 um a uma presséo de
3 a4 bares e limpar com um dispositivo de limpeza a vapor. A cozedura por oxidagéo néo é obrigatéria mas pode ser realizada como opgao durante 5
minutos a 980°C a vacuo (cozedura de limpeza). A estrutura tem de ser limpa com jato de areia com 6xido de aluminio de 110 um a uma presséo de 3
a4 bares para remover completamente a camada de 6xido presente. No final, a limpeza a vapor é obrigatéria. Se usar um adesivo para ceramica tenha
em atencdo as instrucdes de utilizacéo do fabricante.

Condigdes de manipulagao/seguranga
As poeiras do metal sdo nocivas para a saude. Por isso, utilize um aparelho de protec&o respiratéria com filtro FFP3 — DIN EN 149 e um
aspirador durante o polimento e limpeza com jato de areia sob presséo.

Riscos residuais e efeitos secundarios

Se as instrucdes forem seguidas durante os processos de fabrico, as incompatibilidades com ligas a base de Co-Cr sédo 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
irritacBes locais produzidas por efeitos eletroquimicos. Quando s&o utilizados diferentes grupos de ligas, podem ocorrer efeitos galvanicos. Informe o
seu dentista relativamente a riscos residuais e efeitos secundarios. Qualquer incidente grave que envolva o produto deve ser comunicado ao fabricante
e a autoridade competente no pais para o qual foi aprovado.

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

Uso Gnico
Os discos usados ndo podem ser processados para utilizacdo posterior como dispositivos médicos.

Instrucdes de eliminacédo
Por favor, elimine os residuos metalicos e o p6 de uma forma amiga do ambiente. N&o permitir a entrada de residuos nas aguas subterraneas, cursos
de agua ou esgotos. Contactar as trocas de residuos para reciclagem. As embalagens exteriores podem ser eliminadas em residuos de papel.

Condi¢Ges de armazenamento
A temperatura, humidade ou luz n&o produzem efeitos nas propriedades do produto.

As nossas informagdes e recomendagdes séo baseadas nos mais recentes avancos da ciéncia e da tecnologia e devem ser consideradas corretas
tanto quanto é do nosso conhecimento e experiéncia a data. A versdo acima substitui quaisquer versdes anteriores.

Eisenbacher Dentalwaren ED GmbH

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

E-Mail: info@eisenbacher.de

Web: www.eisenbacher.de

Abroad Link
Castellana Business Center

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

C € Stand / Status 07/2022 as

0123




RO - Instructiune de utilizare Kera®gen

DENUMIREA PRODUSULUI

Kera®gen

DESCRIERE Metal nepretios Aliaj dentar pe bazad de cobalt pentru
mulaj, tip 4
DIMENSIUNE 28 mmx 15 mm
CONTINUT 1000 g
COMPOZITIE CHIMICA
{Valori tipice)
Co % Cr% W % Si% Mn % Fe %
61,65 27,75 8,45 1,61 0,25 0,2
DATE TEHNICE TIPICE
Dupa mulaj
Limita de curgere 0,2 % 375 MPa
Alungire 14 %
Rezistenta la tractiune 550 MPa
Modul E 210 GPa
Densitate 8,55 glem?

Rezistentd la coroziune

Duritate

CET (25-500 °C)

Interval de topire (Solid/Lichid)

Temperatura maxima de ardere

NORMA APLICATA:

< 200 pg/ecm?

285 HV 10/30
~ 14,5 x 105K
1345°C/1385°C

~980°C

DIN EN 1SO 22674:2016
ED GmbH este certificatd in conformitate cu

DIN EN 1SO 13485:2021

Utilizare preconizata
Kera®gen este un dispozitiv medical pentru turnarea de coroane si punti.

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

Indicatie
Pentru producerea coroanelor si puntilor pentru fatetarea cu ceramica.

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

Modelare

Modelarea trebuie facuta cu ceara care arde fara a lasa reziduuri in conformitate cu regulile standard de proiectare pentru tehnicienii dentari. Cadrul
trebuie sé fie proiectat intr-o forma anatomica redusa. Grosimea peretelui trebuie sa fie de cel putin 0,4 mm pentru a asigura fluxul aliajelor topite. Luati
n considerare un conector suficient (6-9 mm?). Evitati marginile ascutite si zonele retentive.

Modelare mulaj si acoperire

Va recomandam modelarea mulajului cu o bara. Tijele de mulaj orizontale trebuie sa aiba @ 4-5mm, tijele de mulaj spre restaurare trebuie sa aibd @ 3
mm. Coroanele solitare trebuie conectate direct cu o tijd de mulaj de @ 4 mm cu o lungime de 15-20 mm. Conectati tija de mulaj la zone masive, de
exemplu palatina si evitati centrul mufei.

Topire si mulaj

Kera®gen trebuie topit intr-un creuzet ceramic. V& rugdm s& nu utilizati creuzete de grafit si nici flux! Evitati supraincalzirea aliajului. Nu este
recomandata utilizarea repetaté a bazelor de mulaj. Proprietétile chimice si mecanice pot fi garantate numai pentru materiale noi.

Mulajul cu flacara deschisa (acetilend/oxigen) si topirea inductiva: Odata ce cilindrii sunt topiti si o umbra a mulajului cade peste metalul topit, inainte
ca pelicula de oxid sa inceapa sa se stratifice, incepeti mulajul. Temperatura maxima pentru mulaj: 1518°C.Temperatura de preincalzire a mufei
este de aproximativ 850 - 900°C.

Extragere si curatare
Lasati mufa s& se riceasca la temperatura camerei (aprox. 20 °C), nu raciti cu apa. Puneti mufa récita in apa pentru a evita generarea de praf in timpul
extragerii. Sablati suprafata cu 110 um de oxid de aluminiu sub presiunea de 3-4 bari, apoi curéatati cu un aparat de curatat cu abur.

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

Pregatirea inainte de fatetarea ceramica

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

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

Riscuri reziduale si efecte secundare R

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

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

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

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

Conditii de depozitare
Temperatura, umiditatea sau lumina nu au niciun efect asupra proprietatilor produsului

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

PRODUKTNAMN

BESKRIVNING

Kera®gen

NPM - koboltbaserad dental gjutlegering, typ 4

MATT @ 8 mm x 15 mm
INNEHALL 1000 g
KEMISK SAMMANSATTNING
(Typiska varden)
Co% Cr% W% Si % Mn % Fe %
61,65 27,75 8,45 1,61 0,25 0,2
TYPISKA TEKNISKA DATA
Efter gjutning
Strackgrians 0,2 % 375 MPa
Téjning 14 %
Draghallfasthet 550 MPa
Elasticitetsmodul 210 GPa
Densitet 8,55 g/lem?

Korrosionsresistens
Hardhet

CTE (25-500 °C)
Smaltintervall (fast/flytande)

Max. branntemp.

TILLAMPAD STANDARD:

< 200 pg/em?

285 HV 10/30

~ 14,5 x 108K
1345°C/1 385 °C
~980°C

DIN EN I1SO 22674:2016

ED GmbH &r certifierat enligt

DIN EN 1SO 13485:2021

Avsedd anvandning
Kera®gen ar en medicinteknisk produkt for gjutning av kronor och broar.

Endast for yrkesmassig anvandning (tandtekniker, tandlékare).
Den avsedda patientgruppen omfattar personer med delvis eller helt tandldsa kakar.

Anvéandningssatt
For produktion av kronor och broar for keramiska fasader.

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

Modellering

Modelleringen ska utfoéras med vax som kan brénnas utan att lamna rester enligt standardriktlinjer avsedda for tandtekniker. Konstruktionen méaste
utformas i en anatomiskt reducerad form. Godstjockleken bor vara minst 0,4 mm for att sakerstalla sméltans utflode. Sékerstéll en tillracklig
dimensionerad konnektor (6-9 mm?). Undvik vassa kanter och underskar.

Utformning och gjutkanaler och inb&ddning

Vi rekommenderar att gjutkanalerna utformas med en bar. Horisontell gjutkanal bér vara @ 4-5 mm och gjutkanalen till restaurationen bor vara @ 3
mm. Enstaka kronor bor vara direkt anslutna med en gjutkanal p& @ 4 mm med en langd p& 15-20 mm. Anslut gjutkanalen p& massiva omréden, t.ex.
palatinalt, och undvik muffelns mitt.

Smaltning och gjutning

Kera®gen bor smaltas i en keramikdegel. Anvand inte grafitdeglar och inget flussmedel! Undvik éverhettning av smaltan. Férhindra flera gjutningar av
sméltbottnarna. De kemiska och mekaniska egenskaperna kan garanteras endast for nytt material.

Smaltning med 6ppen flamma (acetylen/syrgas) och induktiv smaltning: Pabérja gjutningen nér cylindrarna har smalt och gjutskuggningen faller p& den
smaélta metallen innan oxidhinnan brister. Maximal gjutningstemperatur: 1518 °C. Forvarmningstemperaturen i muffeln &r ca 850 - 900 °C.

Urb&ddning och rengéring
L&t muffeln svalna i rumstemperatur (cirka 20 °C) och kyl inte med vatten. Placera den avsvalnade muffeln i vatten fér att undvika dammbildning under
urb&ddningsprocessen. Sandblastra ytan med 110 um aluminiumoxid med 3—4 bar och rengér sedan med &ngrengoérare.

Lédning/lasersvetsning
Kera®gen kan lédas med alla lampliga lIodmetaller. Kera®gen-delar bor inte lodas med guld- eller palladiumlod. Kera®gen ar aven mycket lamplig for
lasersvetsning.

Forberedelse fore framstallning av keramisk fasad

Konstruktionen kan bearbetas med vanliga hardmetallinstrument. Se till att det blir jAmna 6verg&ngar och undvik 6verlappande material. Anvand samma
skarverktyg fér en och samma legering for att undvika kontamination. Den minsta tjockleken fér den preparerade hylsan fér inte vara mindre &n 0,3 mm.
Rekommendationen &r att konstruktionerna sandbléstras med minst 110 um aluminiumoxid med 3—4 bar och rengéra med &ngrengérare. Oxidbranning
ar inte obligatorisk men kan utféras som ett alternativ i 5 minuter vid 980 °C med vakuum (rengéringsbranning). Konstruktionen maste sandbléstras med
110 um aluminiumoxid med 3—4 bar for att ta bort det befintliga oxidskiktet ordentligt. | slutet av processen &r rengéring med &ngrengérare obligatorisk.
Se bruksanvisningen fran tillverkaren om du anvander ett keramiskt bindemedel.

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

Restrisker och biverkningar

Om anvisningama féljs under produktionsprocessen ar det extremt séllsynt med inkompatibiliteter med CoCr-legeringar. Legeringen far av sékerhetsskal
inte anvéndas vid bekraftad allergi mot n&gon av legeringens komponenter. | undantagsfall har elektrokemiskt inducerade lokala irritationer rapporterats.
Galvaniska effekter kan uppsta vid anvandning av flera olika legeringsgrupper. Informera din tandldkare om eventuella risker och biverkningar. Eventuell
allvarlig handelse som inbegriper produkten méste rapporteras till tillverkaren och den behériga myndigheten i landet i fraga.

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

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

Avfallshantering
Slang metallrester och damm pé ett miljévanligt satt. Lat inte avfallet hamna i grundvatten, vattendrag eller avlopp. Kontakta avfallsstationer fr
atervinning. Ytterférpackningen kan slangas i pappersavfallet.

Férvaringsforhdllanden
Temperatur, luftfuktighet och ljus paverkar inte produktens egenskaper.

Vér information och rekommendation baseras pa toppmodern vetenskap och teknik och méste anses vara korrekt enligt var kunskap och erfarenhet
denna dag. Ovanstéende version ersétter tidigare versioner.
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