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DE - Gebrauchsanweisung Kera®Ti5-Disc

PRODUKTNAME
PRODUCT NAME / NOM DU PRODUIT

Kera®Ti5-Disc

BEZEICHNUNG
DESCRIPTION / DESCRIPTIF

Dental-Fraslegierung auf Ti6Al4V Basis (Grad 23) /
Ti6AI4V based dental alloy for milling (Grade 23) /
Alliage dentaire fraisable a base de Ti6Al4V (Grade 23)

ABMESSUNG
MEASUREMENTS / DIMENSIONS

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

INHALT :
CONTENT / CONTENU 1 Disc

CHEMISCHE ZUSAMMENSETZUNG / CHEMICAL COMPOSITION / COMPOSITION CHIMIQUE

(Typische Werte / typical values / les valeurs typiques)

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

TYPISCHE TECHNISCHE DATEN
TYPICAL TECHNICAL DATA / LES VALEURS TYPIQUES

Im vergossenen Zustand
After casting / A I'état coulé
Dehngrenze 0,2 %

Yield s?rength 0,2 % / Limite élastique 0,2 % 816 MPa
Bruchdehnung 15 %
Elongation / Allongement a la rupture
Zugfestigkeit

Tensile strength / Résistance a la traction 885 MPa
Elastizitatsmodul

E-module / Module d'élasticité 115 GPa
Dichte adglom?

Density / Densité
Korrosionsbestandigkeit

Corrosion resistance / Résistance a la corrosion
Harte

Hardness / Dureté 318 HV 10/30
WAK (25-500°C)

CTE/CDT

Max. Brenntemperatur

Max. firing temp. / Température de cuisson maximale

ANGEWANDTE NORMEN:
APPLIED NORM / NORME APPLIQUEE

<200 pg / cm?

10,3 x 10K
max. 800 °C

DIN EN ISO 22674:2016
ASTM F 136 (z.T.) / DIN EN ISO 5832-3:2022 (z.T.)

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

DIN EN ISO 13485:2021

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

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

Indikation

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

- Stege

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

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

Gerilistdesign

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

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

LaserschweilRen
Biokompatible Verbindungen von Titanlegierungen kdnnen ausschlie3lich durch LaserschweiBen hergestellt werden. Optional ist eine
Zugabe von Ti-Laserschweil3draht mdglich.

Vorbereiten der Oberflache fur die Keramikverblendung

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

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

Restrisiken und Nebenwirkungen

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

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

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

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

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

Die Informationen und Empfehlungen beruhen auf dem heute bekannten Stand der Wissenschaft und Technik und sind nach unserem
Kenntnisstand und unseren Erfahrungen zum gegenwartigen Zeitpunkt als korrekt anzusehen. Die vorliegende Version ersetzt alle friiheren
Versionen.
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EN - Instruction for use Kera®Ti5-Disc

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

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

Indication

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

- Implant retained superstructures, abutments

- Bars

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

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

CAD

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

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

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

Preparation before ceramic veneering

The frameworks can be elaborated with standard carbide cutters, look for smooth transitions and avoid overlapping material. Please use
the same cutter for one alloy to avoid contamination. The minimum thickness of the prepared coping should not be less than 0.3 mm. It's
recommended to sandblast the frames with 110 pm of Aluminium oxide with 2-3 bar and clean with steam cleaner. Consider the firing
process with max. 800°C, otherwise lattice transformation might occur.

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

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

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

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

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

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

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

FR - Mode d’emploi Kera®Ti5-Disc

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

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

Indication

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

- Barres de rétention

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

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

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

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

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

Préparation de la surface pour le recouvrement céramique

Au besoin, les armatures peuvent étre mises au point a l'aide de fraiseuses conventionnelles pour métaux durs, en veillant bien & obtenir des jonctions
douces et a éviter les chevauchements de matériaux. Utiliser toujours les mémes instruments rotatifs pour un méme alliage afin d'éviter les impuretés.
L'épaisseur minimum des chappes usinés ne doit pas étre inférieure a 0,3 mm. Il est recommandé de sabler les armatures a 'oxyde d’aluminium de
granulométrie 110 um au minimum, & une pression de 2 a 3 bars et de les nettoyer (par jet de vapeur). Mode de cuisson pour la céramique : veiller a ce
que la température de cuisson ne dépasse pas 800°C. Des températures plus élevées peuvent entrainer des transformations de forme allotropique dans
la structure.

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

Risques résiduels et effets secondaires

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

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

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

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

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

Les informations et recommandations ci-dessus sont fondées sur |'état actuel de la science et de la technique, et sont considérées comme correctes
selon I'état de nos connaissances et selon nos expériences a I'heure actuelle. La présente version remplace l'intégralité des informations fournies & une
date antérieure.
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CZ - Navod k pouziti Kera®Ti5-Disc

NAZEV PRODUKTU

Kera®Ti5-Disc

POPIS Dentalni slitina na bazi Ti6AlI4V pro frézovani (stuperi 23)
ROZMERY @ 98,5 mm:
8 mm, 10 mm, 12 mm, 14 mm, 15 mm, 16 mm, 18 mm, 20 mm,
25 mm, 27 mm
@ 99,5 mm:
8 mm, 10 mm, 12 mm, 14 mm, 15 mm, 16 mm, 18 mm, 20 mm,
25 mm, 27 mm
OBSAH 1 Disc
CHEMICKE SLOZENI
(typické hodnoty)
Titan % Al % V % Fe % O % C% N % H %
Rovnovaha [55-6,5 |35-45 [0,25 0,13 0,08 0,05 0012
TYPICKE TECHNICKE UDAJE
Po odliti
Mez pritaznosti 0,2 % 816 MPa
Prodlouzeni 15 %
Pevnost v tahu 885 MPa
E-modul 115 GPa
Hustota 4,4 glcm?

Odolnost viéi korozi
Odolnost proti ztraté lesku
Tvrdost

CTE (25-500 °C)

Max. teplota zihani

PRISLUSNA NORMA:

< 200 pg/cm?
jalyes/ouilano
318 HV 10/30
10,3 x 10°K*
max. 800 °C

DIN EN ISO 22674:2016
ASTM F 136 (z.T.) / DIN EN ISO 5832-3:2022 (z.T.)

Spolecnost ED GmbH je certifikovana podle
DIN EN ISO 13485:2021

Ucel pouziti
Kera®Ti5-Disc je zdravotnicky prostfedek pro frézovani korunek a mastka.

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

Indikace

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

- Nadstavby se zachovanim implantétu, opory

- Tycinky

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

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

CAD

Navrh se provadi ve vhodném CAD softwaru . Zvazte anatomicky redukovany design 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.

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

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

Priprava pred fasetovanim keramikou

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

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

Zbytkova rizika a nezadouci ucinky

Pokud jsou pfi vyrobnich procesech dodrzovany pokyny, inkompatibility se slitinami Titan jsou extrémné vzacné.V pfipadé
prokazané alergie na slozku této slitiny nesmi byt tato slitina z bezpe¢nostnich divodd pouzivana.Ve vyjimeénych pfipadech
je popsano elektrochemicky navozené lokalni podréazdéni. Pokud jsou pouzivany rlizné skupiny slitiny, mohou nastat
galvanickeé ucinky. Informujte svého zubniho lékare o zbytkovych rizicich a nezadoucich tGéincich. Jakykoli zavazny incident v
souvislosti s produktem musi byt nahla$en vyrobci a odpovédnému organu v pfislusné zemi.

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

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

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

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

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

Phone: +49 /93 72/94 04 -0 Fax: +49/9372/94 04 - 29

Eisenbacher Dentalwaren ED GmbH
I Dr.-Konrad-Wiegand-5Str. 9 — 63939 Woerth am Main - GERMANY

E-Mail: info@eisenbacher.de

Web: www.eisenbacher.de

Castellana Business Center c E
9‘ C/Paseo de la Castellana 40, 8° Planta M D
Madrid 28046, Spain 0123

Abroad Link

Stand / Status 12/2022 as




EL - Odnyigg xpnong Kera®Ti5-Disc

ONOMA MNPOIONTOZ

NEPIrPA®H

AIAZTAZEIX

Kera®Ti5-Disc

OdovTiaTpIkS Kpdpa pe Baaon 1o TiIBAI4V yia epedapioua (Tutrou 23)

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

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

MEPIEXOMENO 1 Disc

XHMIKH ZYNOEXH

(TuTTiKEG TINEG)
Titavio % | Al % V % Fe % O % C% N % H %
looppomia | 55-6,5 |3,5-4,5 |0,25 0,13 0,08 0,05 0,012

TYNIKA TEXNIKA XAPAKTHPIZTIKA

Merd ) x0reuon

Opio diappong 0,2 % 816 MPa

EmipAkuvon 15 %

AvTtoxn o€ EQEAKUCHO 885 MPa

MéTpo eAaoTIKOTNTOG 115 GPa

MukvoTnTa 449 /cm?

AvTtoxn otn diappwon
ZKANPOTNTA

CTE (25-500°C)

Méy. Bepp. 6TTTRONG

E®APMOZOMENO MNMPOTYMNO:

<200 pg / cm?
318 HV 10/30
10,3 x 10°K*
péy. 800 °C

DIN EN ISO 22674:2016
ASTM F 136 (v péper) / DIN EN ISO 5832-3:2022 (ev péper)

H eraipeia ED GmbH gival mioTomoinuévn cUP@WVA PE TO

DIN EN ISO 13485:2021

MpoBAemopevn xpron
To mpoiév Kera®Ti5-Disc eival Uia IGTPIKA GUOKEUR YIa To PPe{ApIoHA OTEQAVWV KAl YEQUPWV.

Moévo yia erayyeApaTieg XprioTeg (05ovToTEXVITNG, 0SoVTiaTpog)!
H mpoopifdpevn opdda aoBevwv TrepIAapBavel GTopa HE HEPIKWG 1 TTARPWG 080VTWTEG yvABoug.

‘Evdeign

- ZTEQAVEG KAl YEQUPEG YIa ETTIKGAUYN PE KEPAMIKO Kal GUVOETIKG UAIKO éwg 16 povadwy (Ewg 4 Texvntd dvTia otnv Tpdodia TepIoxXn
Kal éwg 3 TEXVNTG S6VTIa 0TV OTTiaBIa TTEPIOXH)

- YmrepSopég TTou oTnpifovTal o€ EYPUTEUNA, OTNPIYHATA

- PaBdol

Avtévdeidn
- KaBe TrAnpogopia TTou dev avapépeTal oTnV ETIKETA.
- Z€ TEPITITWON YVWOTAG Suoaveiag g€ OTTOIOBATIOTE OTTO TA GUCTATIKA.

Ppeldpiopa
To Kera®Ti5-Disc eival oxedlaopévo yia @pédeg CNC. AKoAoUBATTE TIg 0dNyiEg Kail TIS TTAPAETPOUS TOU QVTIOTOIXOU KATAOKEUADTH TOU
Aoyiopikou CAM kai TnG @péfag CNC.

CAD

H oxediaon mpémel va Tpaypatotroindei pe kKardAAnAo Aoyiopiké CAD . Mia Thv £TTIKGAUYN PE KEPAUIKO UAIKO E00@ANIOTE HIO AVATOUIKG
Heiwpévn oxediaon Tou okeAeToU. To TIAXOG TOU TOIXWHATOG Sev TTPETTE va gival KATw amrd 0,3 mm. EmAESTE emapkr SidoTaon ocuvdéopou
(6-9 mm?). O1 aixuUNPEEG AKUEG Kal Of UTTOKOTTEG TIPETTEI VO ATTOQPEUYOVTA.

ATTOKOTI) OKEAETWYV ATTO TO AKATEPYOOTO TEMAXIO
A@aipéoTe Toug PPeapIouévoug OKEAETOUG e KATAAANAa epyaAgia KOTTAG Kal AEIAVETE Ta OTNPiyUaTa.

ZuykOoAAnon pe Aéidep
Emapkeig kol ao@aleig ouvdEéoeig uTropolv va TrpayuaToTroin@olv uévo pe ouykOAAnan pe Aéidep. H xprion oUppatog auykdAAnang Ti
QaTTOTEAEI pIa ETTIAOYH.

MposTolyacia TPIV AT TNV KEPAMIKA ETIKAAUYN

O1 okeAeToi pTTOPOUV Va UTTORANBOUV OF eTTegepyaaia pe TUTTIKEG PPECES KapRidiou. DpovTioTe yia OpaAég PETABAOEIG Kal ATTOPUYETE TNV
aMnAeTTIKGAUYN UAIKWV. XpnoipoTroinaTe Tnv idia @péda yia éva Kpapa yia va atro@UyeTe TN OAuvon. To eAGXIOTO TIAX0G TNG £TOINNG
KOAUTITpaG dev TTPETTEl va eival Katw atéd 0,3 mm. ZuvioTdral va uttoBdAeTe o€ appoBoAn Toug okeAeTolg pe 110 pm ogeidiou Tou
ahoupiviou pe 2-3 bar kai va Toug KaBapioeTe Pe GUOKEUN aTpou. AkohouBraTe Tn diadikaoia 6TTTNoNg e péy. 800°C, SIOQOPETIKA uTTOPET
VO TIPOKUYE! TTAPAPOPPWON TOU TTAEYHATOG.

Tuvelnkeg xeipiopou / Ac@dAsia
H okévn perdAAwv gival emiBAaBng yia Tnv vyeia. Katd tn Aeiavon kai TNV appoBoAr XpnoIPOTIOINOTE CUCKEUR
avappopnong oKOvNG Kal JAOKA AVATIVEUCTIKNAG TTpooTaciag pe @iAtpo FFP3 — DIN EN 149.

YToAeITTOpEVOI KivBUVOI Kal TTAPEVEPYEIEG

Av TnpnBouv ol odnyieg katd TIg dIadIKACIEG TTapaywyrg, oI acupBaTdTnTeG PE KpdpaTa Titan gival e§aIPETIKG OTTAVIEG. Z€ TTEPITITWON
atmodedelypévng aMepyiag og KATTOIO OTTO Ta CUCTATIKG aQUTOU TOU KPAWATOG, TO Kpdua dev TTPETTEl va XpnoIdoTToindei yia Adyoug
AOQaAEiNG. Ze E€GQIPETIKEG TIEPITITWOEIG £XOUV avaPePBei TOTTIKOI €PEBICUOI NAEKTPOXNMIKAG avTidpaong. Av Xpnoigotroindouv
OIOPOPETIKEG OUAdEG KPOUATWY, MTTOPE va TTpokUyouv yaABavikég emdpdoelg. Evnuepwote Tov odovtiatpd oag yia Toug
UTTOAEITTOPEVOUG KIVOUVOUG Kal TIG TTOPEVEPYEIEG. KABE coBapd TTEPIOTATIKO TTOU OXETICETAI PE TO TTPOIOV TTPETTEI VA AVAPEPETAI TTOV
KATOOKEUQOTH Kal TNV apuodia apxr 0TNG EKACTOTE XWPAG.

ATtroAUpavon TNG odoVTIKAG TTPOBECNG TIPIV aTTO TNV TOTToBETON
Ta Tepdyia epyaaciag ammd To 0dOVTIATPIKG EpYacTrpIo TTPETTEN va UTTORAGAAOVTAI OE aTTOAUPavVON PE EYRATITION 1) YEKAOUOS TTPIV aTrd TNV
€100YWYN TOUG OTN OTOMATIKI KOIAGTNTA TOU a0BeVOUG KAl OTN TUVEXEID VO ETTAEVOVTAI KATW OTTO TPEXOUHEVO VEPD.

Miag xpriong
O1 xpnaoipoTroinuévol Siokol dev TTPETTEN va UTTORBAAAOVTaI O€ ETTECEPYATIA VIO TTEPAITEPW XPHON WG IATPOTEXVOAOYIKA TTPOIOVTa.

O8nyieg amwéppiyng

AtroppiyTe Ta UTTOAEIMpaTA HETAAWY Kal TN oKOVN PE TPOTTO QIAIKG TTpog To TepIBAAAoV. Mnv agrivete Ta amoBAnTa va ei0éABouv oTa
uTréyela Udarta, aTig udATIVEG 0d0UG i} OTOUG UTTOVOHOUG. ETTIKoIVWwVAOTE Pe Ta avTaAAakTApIa atroBARTWY yia avakUkAwon. H
€GWTEPIKN OUOKEUOTI PTTOPET VO ATTOPPIPOE OTA ATTOPPIUPATA XAPTIOU.

Tuvlnkeg amodrikeuong
H Beppokpaaia, n uypacia Kail To wg dev EXOUV Kapia TTIdPAON OTIG ISIGTNTEG TOU TTPOIOVTOG.

O1 mAnpogopies kai o1 cuoTdoeis pag Baacidovrai oTiS 0 TPOOPATES EEEAIEEIS TNS ETTIOTAKNG KAl TNG TEXVOAOYIag Kai TTPETTEl va
BewpnBolv owaoTéS oUuPwva e TNV éwg TWPA yvwon Kai eutrelpia pag. H mapamdvw ékdoon Ba avrikaraoTrioel KGOe mponyoluevn
£kdoorn.
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ES - Instrucciones de uso de Kera®Ti5-Disc

NOMBRE DEL PRODUCTO

DESCRIPCION

DIMENSIONES

CONTENIDO

COMPOSICION QUIMICA

(Valores caracteristicos)

Kera®Ti5-Disc
Aleacion dental para fresado con Ti6Al4V (grado 23)

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

@ 99,5 mm:

8 mm, 10 mm, 12 mm, 14 mm, 15 mm, 16 mm, 18 mm, 20 mm,
25 mm, 27 mm

1 Disc

% de Ti % de Al % de V

% de Fe

%deO |%deC | %deN |%deH

Equilibrado | 5,5-6,5 3,5-4,5

0,25

0,13 0,08 0,05 0,012

DATOS TECNICOS CARACTERISTICOS

Tras el moldeado

Limite de elasticidad al 0,2 %
Elongacion

Resistencia a la traccion
Modulo eléstico

Densidad

Resistencia a la corrosion
Dureza

CDT (25-500 °C)

Temp. de coccion max.

NORMAS APLICADAS:

816 MPa
15%

885 MPa

115 GPa

4,4 glcm?®
<200 pg/cm?
318 HV 10/30
10,3 x 10K
800 °C

DIN EN ISO 22674:2016
ASTM F 136 (en parte) / DIN EN ISO 5832-3:2022 (en parte)

ED GmbH esté certificado de conformidad con

DIN EN ISO 13485:2021

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

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

Indicacion

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

- Superestructuras sobre implantes, pilares.

- Barras.

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

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

CAD

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

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

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

Preparacién previa al revestimiento ceramico

Las estructuras pueden elaborarse con fresas de carburo convencionales, con la finalidad de conseguir unas transiciones suaves y
evitar el solapamiento del material. Para evitar la contaminacion, utilice una fresa para cada aleacién. El grosor minimo de la cofia
preparada debera ser de 0,3 mm. Se recomienda pulir las estructuras con chorro de arena de éxido de aluminio con un tamafio del
grano de 110 ym a 2-3 bares y limpiarlas con un limpiador a vapor. Para el proceso de coccién, utilice una temperatura max. de
800 °C; de lo contrario, podria producirse reticulacién del material.

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

Riesgos residuales y efectos secundarios

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

Desinfeccion de la protesis 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
Los discos usados no podran seguir utilizandose como productos sanitarios.

Instrucciones de eliminacién

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

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

La informacién y las recomendaciones facilitadas se basan en los avances mas recientes de la ciencia y tecnologia y se consideran
correctas seglin nuestros conocimientos y experiencia actuales. La versién anterior sustituira a cualquier version previa.
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HR - Upute za uporabu proizvoda Kera®Ti5-Disc

NAZIV PROIZVODA

Kera®Ti5-Disc

OPIS Dentalna legura za glodanje tipa 23 na bazi Ti6AI4V
MJERE @ 98,5 mm:
8 mm, 10 mm, 12 mm, 14 mm, 15 mm, 16 mm, 18 mm, 20 mm,
25 mm, 27 mm
@ 99,5 mm:
8 mm, 10 mm, 12 mm, 14 mm, 15 mm, 16 mm, 18 mm, 20 mm,
25mm, 27 mm
SADRZAJ 1 Disc
KEMIJSKI SASTAV
(Tipicne vrijednosti)
Titan % Al % V % Fe % O % C% N % H %
Ravnoteza |55-6,5 |35-45 |0,25 0,13 0,08 0,05 0.012
TIPICNI TEHNICKI PODACI
Nakon lijevanja
Otpornost na istezanje 0,2 % 816 MPa
Produljivanje 15 %
Vlacéna ¢vrstoca 885 MPa
Modul elasti¢nosti 115 GPa
Gustoca 4,4 glcm®

Otpornost na koroziju

Tvrdoc¢a

KTI (25 - 50

0 °C)

Maks. temp. pecenja

PRIMIJENJENA NORMA:

< 200 pg/cm?
318 HV 10/30
10,3 x 10K
maks. 800 °C

DIN EN ISO 22674:2016
ASTM F 136 (z.T.) / DIN EN ISO 5832-3:2022 (z.T.)

ED GmbH je certificiran prema

DIN EN ISO 13485:2021

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

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

Indikacije

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

- Suprastrukture zadrzane implantatom, nosaci

- Precke

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

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

CAD

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

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

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

Priprema povrsine prije fasetiranja keramikom

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

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

Preostali rizici i nuspojave

Ako se tijekom proizvodnih procesa postuju upute, neuskladenosti s legurama Ti izuzetno su rijetke. U slu¢aju dokazane alergije na
sastojak ove legure, legura se ne smije koristiti iz sigurnosnih razloga. U iznimnim slu¢ajevima 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 uklju¢uje proizvod mora se prijaviti proizvodacu i nadleznom tijelu odgovarajuce
drzave.

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

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

Upute za odlaganje
Ostatke metala i prasinu odlaZite na ekoloski prihvatljiv naéin. 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 utjeu na svojstva proizvoda.

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

LEIRAS Ti6Al4V-alapu fogaszati 6tvozet marasra (,Grade 23" besorolasu)
MERETADATOK @ 98,5 mm:

8 mm, 10 mm, 12 mm, 14 mm, 15 mm, 16 mm, 18 mm, 20 mm,
25mm, 27 mm

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

TARTALOM 1 Disc

KEMIAI OSSZETETEL
(Jellemzé értékek)

Titan % | Al % V % Fe % O% C% N % H %
Balansz |55-6,5 [35-45 |0,25 0,13 0,08 0,05 0,012

JELLEMZO MUSZAKI ADATOK
Ontés utan

Folyashatar (0,2 %)

816 MPa
Megnyulas 15 %
Szakitészilardsag 885 MPa
Rugalmassagi modulus 115 GPa
Slriiség 449 /cm?

Korrozidallosag <200 pg / cm2

Oxidéaciés rozsdaall6sag

igen
Keménység 318 HV 10/30
Hétagulasi egyutthaté (25-500 °C) 10,3 x 106 K
Max. égetési hém. max. 800 °C
ALKALMAZOTT NORMA: DIN EN ISO 22674:2016

ASTM F 136 (részben) / DIN EN ISO 5832-3:2022 (részben)
Az ED GmbH eszerint van tanusitva:

DIN EN ISO 13485:2021

A termék rendeltetése
A Kera®Ti5-Disc egy egy koronak és hidak gyartasara szolgalé orvostechnikai eszkéz.

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

Indikécio

- Akeramiaval és a kompozittal leplezendd koronak és hidak legfeljebb 16 egységig (max. 4 hidtag az eliilsé régidban és max. 3 hidtag
a hatso régidban)

- Implantdtummal tartott felépitmények, csonkok/pillérek

- Rudak

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

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

CAD

A megtervezést a megfelelé CAD szoftverrel célszerli végezni. Kérjik, a keramialeplezéshez gondoljon anatémiailag redukalt
vazszerkezet-kialakitasra. A falvastagsag j6 esetben nem kisebb 0,3 mm-nél. Megfelelé csatlakozoméretet valasszon (6-9 mm?)!
Célszer( kerlilni az éles-hegyes peremeket és az aldamends részeket [undercut].

Ava k k forgacsolasa a tombbéol
Tavolitsa el a megmunkalt vazszerkezeteket megfelelé vagoszerszamokkal, és csiszolja le a tartérészeket!

Lézerhegesztés
Kielégitd és biztonsagos 0sszekottetésekre csak lézerhegesztéssel van moéd. A Ti-hegeszt6 huzal egy lehetéség.

El6készités keramialeplezés el6tt

A vazszerkezetek megmunkalhatok szokvanyos keményfém mardékkal; figyeljen oda a sima atmenetekre, és kerlilje az atfedé anyagot!
A szennyez&dés elkerllése érdekében keérjik, egy adott marét csak egy 6tvozethez hasznéljon. Az el6készitett sapka [coping] miniméalis
vastagsaga j6 esetben legalabb 0,3 mm. Ajanlott homokfivassal kezelni a vazakat 110 pm aluminium-oxiddal 2—-3 bar nyomassal,
valamint megtisztitani géztisztitoval. Vegye fontoléra a max. 800 °C-kal valé égetési folyamat alkalmazasat, ellenkezé esetben
racstranszformacio [lattice transformation] Iéphet fel.

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

Maradék kockazatok és mellékhatasok

Ha az eléallitasi folyamat soran betartjak az utasitasokat, a Ti-6tvozetekkel valé inkompatibilitas rendkiviil ritka. Ezen 6tvozet valamely
Osszetevéjére vald igazolt allergia esetén biztonsagi okok miatt az Gtvozet hasznalata mellézendd. Kivételes esetekben jeleztek
elektrokémiailag indukalt, lokalis irritacidkat. Kulonbozé o6tvozetcsoportok alkalmazasa esetén el6éfordulhatnak galvanikus hatasok.
Kérjiik, az Maradék kockazatok és a mellékhatasok tekintetében tajékoztassa a fogorvosat. A termékkel dsszefiiggé komoly varatlan
eseményeket jelenteni kell a gyarté és az adott orszagbeli illetékes hatésag szamara.

A fogpoétlas fertotlenitése a behelyezés el6tt
A fogtechnikai laboratériumbél szarmazé munkadarabokat a paciens szajliregébe torténé behelyezés el6tt meritéssel vagy
permetezéssel fert6tleniteni kell, majd folyo viz alatt le kell 6bliteni.

Egyszer hasznélatos
A hasznalt korongok feldolgozasa orvostechnikai eszkzként térténd tovabbi hasznalat céljabél mellézendd.

Az artalmatlanitasra (hulladékként valo elhelyezésre) vonatkoz6 utasitasok

Kérjuk, hogy a fémmaradvanyokat és a port kdrnyezetbarat médon artalmatlanitsa. Ne engedje, hogy a hulladék a talajvizbe,
vizfolyasokba vagy csatornakba keriiljén. Ujrahasznositas céljabol vegye fel a kapcsolatot a hulladékbérzékkel. A killsé csomagolas a
papirhulladékba dobhatd.

Térolasi feltételek

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

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

Kera®Ti5-Disc

DESCRIZIONE Lega dentale a base di Ti6Al4V per fresatura (Grado 23)
MISURE @ 98,5 mm:
8 mm, 10 mm, 12 mm, 14 mm, 15 mm, 16 mm, 18 mm, 20 mm,
25 mm, 27 mm
@ 99,5 mm:
8 mm, 10 mm, 12 mm, 14 mm, 15 mm, 16 mm,18 mm, 20 mm,
25 mm, 27 mm
CONTENUTO 1 Disc
COMPOSIZIONE CHIMICA
(Valori tipici)
Titanio % | Al % V % Fe % 0% C% N % H %
Bilanciata 55-6,5 | 3,545 |0,25 0,13 0,08 0,05 0,012
DATI TECNICI TIPICI
Dopo la colata
Carico di prova dello 0,2% 816 MPa
Allungamento 15%
Resistenza alla trazione 885 MPa
Modulo di elasticita 115 GPa
Densita 4,4 glcm®

Resistenza alla corrosione

Durezza

CTE (25-500 °C)

Temp. max. di cottura

NORMATIVA APPLICATA:

< 200 pg/cm?
318 HV 10/30
10,3 x 108 K*
max. 800 °C

DIN EN ISO 22674:2016
ASTM F 136 (z.T.) / DIN EN ISO 5832-3:2022 (z.T.)

ED GmbH é certificata secondo la norma

DIN EN ISO 13485:2021

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

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

Indicazione

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

- Sovrastrutture supportate da impianti, monconi;

- Barre.

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

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

CAD

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

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

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

Preparazione prima del rivestimento in ceramica

La preparazione della struttura pud essere effettuata con frese standard, cercando di ottenere transizioni uniformi ed evitando di
sovrapporre i materiali. Per evitare la contaminazione, utilizzare la stessa fresa per una determinata lega. Lo spessore minimo
dell'elemento realizzato non deve essere inferiore a 0,3 mm. Si raccomanda di sabbiare le strutture utilizzando ossido di alluminio con
granulometria di 110 pm, esercitando una pressione di 2-3 bar, e di pulirle con una idropulitrice a vapore. Assicurarsi che il processo di
cottura avvenga a una temperatura max. di 800 °C, altrimenti potrebbe verificarsi una trasformazione allotropica della struttura.

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

Rischi residui ed effetti collaterali

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

Condizioni di conservazione

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

Le nostre informazioni e raccomandazioni si basano sullo stato dell’arte della scienza e della tecnologia, e vanno ritenute corrette in base
alle nostre migliori conoscenze e all’esperienza fin qui maturata. La versione di cui sopra sostituisce eventuali versioni precedenti.
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PL - Instrukcja stosowania stopu Kera®Ti5-Disc

NAZWA PRODUKTU

Kera®Ti5-Disc

OPIS Dentystyczny stop na bazie Ti6Al4V przeznaczony do frezowania
(klasa 23)

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

TRESC 1 Disc

SKLAD CHEMICZNY

(Typowe warto$ci)

Tytan % | Al % V % Fe % 0% C% N % H %
Bilans 5,5-6,5 3,5-4,5 0,25 0,13 0,08 0,05 0012

TYPOWE DANE TECHNICZNE

Po odlewie

Granica plastycznosci 0,2% 816 MPa

Wydtluzenie 15%

Wytrzymatosé na rozcigganie 885 MPa

Modut Younga 115 GPa

Gestosc 4,4 glcm®

Odpornos¢ na korozje

Odpornos¢ korozje powierzchniowa

Twardos¢

CTE (25-500°C)

Maks. temperatura wypiekania

STOSOWANA NORMA:

<200 pg / cm?2
tak

318 HV 10/30
10,3 x 10K
max. 800 °C

DIN EN ISO 22674:2016
ASTM F 136 (z.T.) / DIN EN ISO 5832-3:2022 (z.T.)

Spétka ED GmbH uzyskata certyfikat zgodnosci z norma
DIN EN ISO 13485:2021

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

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

Wskazania

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

- Podbudowy wsparte na implantach, tgczniki dentystyczne (abutmenty)

- Belki

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

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

CAD

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

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

Spawanie laserowe
Wystarczajgco bezpieczne potaczenia mozna uzyska¢ wytacznie, spawajac laserowo. Opcjonalnie mozna skorzystac z tytanowego drutu
spawalniczego.

Przygotowanie przed licowaniem ceramicznym

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

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

Ryzyko resztkowe i skutki uboczne

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

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

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

Postepowanie z odpadami

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

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

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

NOME DO PRODUTO Kera®Ti5-Disc
DESCRICAO Liga de moagem dentéria & base de Ti6Al4V (grau 23)
DIMENSOES @ 98,5 mm:

8 mm, 10 mm, 12 mm, 14 mm, 15 mm, 16 mm, 18 mm, 20 mm,

25 mm, 27 mm

@ 99,5 mm:

8 mm, 10 mm, 12 mm, 14 mm, 15 mm, 16 mm,18 mm, 20 mm,

25 mm, 27 mm
CONTEUDO 1 Disc

COMPOSICAO QUIMICA

(Valores tipicos)

Titan % | Al % V % Fe % 0% C% N % H %
Balangco |5,5-6,5 [3,5-4,5 |0,25 0,13 0,08 0,05 0,012

DADOS TECNICOS TiPICOS

Apbs a fundigdo

Limite elastico 0,2 % 816 MPa

Alongamento a rutura 15 %

Resisténcia a tragao 885 MPa

Modulo de elasticidade 115 GPa

Densidade 449 /cm?

Resisténcia a corroséao <200 pg/cm?

Dureza 318 HV 10/30

CDT (25 a 500 °C) 10,3 x 10K

Temperatura de cozedura maxima 800°C

NORMAS APLICAVEIS: DIN EN ISO 22674:2016

ASTM F67-13 Grade 2/ DIN EN ISO 5832-2:2022

ED GmbH é certificado de acordo com

DIN EN ISO 13485:202

1

Utilizacao prevista

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

Apenas para profissionais (técnico dentério, dentista).

O grupo de pacientes pretendido inclui pessoas com mandibulas parcial ou totalmente desdentadas.

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

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

Fresagem
Kera®Ti5-Disc esta indicado para maquinas de fresar CNC. Siga as instrugdes e os parametros do respetivo fabricante do Software de
CAM e méaquina de fresar CNC.

Estruturas

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

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

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

Preparagéo da superficie antes da estratificacdo com ceramica

As estruturas podem ser desenvolvidas com fresadoras convencionais de carboneto, garantindo a obtencéo de transi¢des suaves e
evitando sobreposicdes de materiais. Utilize o mesmo instrumento de corte para a mesma liga para evitar contaminagoes. A espessura
minima do revestimento preparado néo deve ser inferior a 0,3 mm. E recomendado limpar as estruturas com jato de areia com éxido 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.

Condic6es de manipulagdo/seguranga
As poeiras do metal sdo nocivas para a saude. Por isso, utilize um aparelho de protegéo 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 instrugdes forem seguidas durante os processos de fabrico, as incompatibilidades com ligas a base de Ti séo extremamente raras.
No caso de alergia comprovada a um ingrediente desta liga, a liga ndo deve ser utilizada por motivos de seguranca. Em casos
excecionais, foram registadas irritagdes locais produzidas por efeitos eletroquimicos. Quando séo utilizados diferentes grupos de ligas,
podem ocorrer efeitos galvanicos. Informe o seu dentista relativamente a riscos residuais e efeitos secundarios. Qualquer incidente
grave que envolva o produto deve ser comunicado ao fabricante e a autoridade competente no pais para o qual foi aprovado.

Desinfecgdo da prétese dentaria antes da insergéo
As pecas do laboratério dentario devem ser sujeitas a imerséo ou desinfecgdo 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 utilizag&o posterior como dispositivos médicos.

Instrugdes de eliminagdo

Por favor, elimine os residuos metélicos 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.

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

As nossas informacdes e recomendacdes sdo baseadas nos mais recentes avangos da ciéncia e da tecnologia e devem ser
consideradas corretas tanto quanto é do nosso conhecimento e experiéncia a data. A versdo acima substitui quaisquer versdes
anteriores.
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RO - Instructiune de utilizare Kera®Ti5-Disc

DENUMIREA PRODUSULUI

Kera®Ti5-Disc

DESCRIERE Aliaj dentar pe baza de Ti6Al4V pentru frezare (gradul 23)
DIMENSIUNI @ 98,5 mm:
8 mm, 10 mm, 12 mm, 14 mm, 15 mm, 16 mm, 18 mm, 20 mm,
25 mm, 27 mm
@ 99,5 mm:
8 mm, 10 mm, 12 mm, 14 mm, 15 mm, 16 mm, 18 mm, 20 mm,
25 mm, 27 mm
CONTINUT 1 Disc
COMPOZITIE CHIMICA
(Valori tipice)
Titan % | Al % V % Fe % O % C% N % H %
Balanta 5,5-6,5 3,5-4,5 0,25 0,13 0,08 0,05 0,012
DATE TEHNICE TIPICE
Dupa mulaj
Limita de curgere 0,2 % 816 MPa
Alungire 15 %
Rezistenta la tractiune 885 MPa
Modul E 115 GPa
Densitate 4,4 glcm®

Rezistenta la coroziune
Duritate
CET (25-500 °C)

Temperatura maxima de ardere

NORMA APLICATA:

< 200 pg/cm?2
318 HV 10/30
10,3 x 10K
max. 800 °C

DIN EN ISO 22674:2016
ASTM F 136 (z.T.) / DIN EN ISO 5832 -3:2022(.)

ED GmbH este certificata in conformitate cu

DIN EN ISO 13485:2021

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

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

Indicatie

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

- Suprastructuri sustinute de implant, bonturi

- Bare

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

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

CAD

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

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

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

Pregatirea inainte de fatetarea ceramica

Cadrele pot fi prelucrate cu freze standard cu carbura, urmériti crearea trecerilor usoare si evitati suprapunerea materialului. Utilizati
aceeasi freza pentru un aliaj pentru a evita contaminarea. Grosimea minimé a coroanei pregatite nu trebuie sa fie mai mica de 0,3 mm.
Se recomanda sablarea cadrelor cu 110 um de oxid de aluminiu sub presiunea de 2-3 bari si curatarea cu aparat de curatat cu abur.
Luati in considerare procesul de ardere cu max. 800 °C, altfel structura s-ar putea transforma intr-o retea.

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

Riscuri reziduale si efecte secundare

Dac4 in timpul proceselor de productie instructiunile sunt respectate, incompatibilitatile cu aliajele pe baza de Ti sunt extrem de rare. In
cazul unei alergii dovedite impotriva unui ingredient din acest aliaj, aliajul nu trebuie utilizat din motive de sigurant. 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 autoritétii competente din tara autorizata.

Dezinfectarea protezei dentare Tnainte de introducere
Piesele de lucru din laboratorul dentar trebuie sa fie supuse unei dezinfectii prin imersie sau prin pulverizare inainte de a fi introduse n
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 sé eliminati reziduurile de metal si praful intr-un mod ecologic. Nu permiteti ca deseurile s patrunda in apele subterane, in
céile navigabile sau in canalizare. Contactati centrele de schimb de deseuri pentru reciclare. Ambalajul exterior poate fi eliminat la
deseurile de hartie.

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

Informatiile si recomandarile noastre se bazeaza pe stadiul actual al stiintei si tehnologiei si trebuie considerate corecte conform celor
mai bune cunostinte si experiente actuale. Versiunea de mai sus va inlocui orice versiune anterioara.
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SE - Bruksanvisning for Kera®Ti5-Disc

BESKRIVNING Dental Ti6Al4V-baserad legering for frasning (kvalitetsgrad 23)
MATT @ 98,5 mm:
8 mm, 10 mm, 12 mm, 14 mm, 15 mm, 16 mm, 18 mm, 20 mm,
25 mm, 27 mm
@ 99,5 mm:
8 mm, 10 mm, 12 mm, 14 mm, 15 mm, 16 mm,18 mm, 20 mm,
25 mm, 27 mm
INNEHALL 1 Disc
KEMISK SAMMANSATTNING
(Vanliga varden)
Titan % | Al % V % Fe % O % C% N % H %
Balans 5,5-6,5 3,5-4,5 0,25 0,13 0,08 0,05 0,012
VANLIGA TEKNISKA DATA
Efter gjutning
Strackgrans 0,2 % 816 MPa
Tojning 15 %
Draghallfasthet 885 MPa
Elasticitetsmodul 115 GPa
Densitet 4,4 glcm?

Korrosionsresistens

Hardhet

CTE (25-500 °C)

Max. branntemp.

TILLAMPAD STANDARD:

< 200 pg/cm?2
318 HV 10/30
10,3 x 10K
Maximalt 800 °C

DIN EN ISO 22674:2016
ASTM F 136 (delvis) /EN ISO 5832-3:2022 (delvis)

ED GmbH é&r certifierat enligt

EN ISO 13485:2021

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

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

Anvandningssatt

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

- Implantatstddda suprastrukturer och distanser.

- Barer.

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

Frasning
Kera®Ti5-Disc ar konstruerad for CNC-frasmaskiner. Félj anvisningar och parametrar fr&n respektive tillverkare av CAM-programvara
och CNC-frasmaskinen.

Datorstodd konstruktion (CAD)

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

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

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

Forberedelse fore framstéllning av keramisk fasad

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

Hanteringsforhallanden/séakerhet
Metalldamm &r skadligt for halsan. Anvand utsug och andningsapparat med filter FFP3 — EN 149 —vid slipning och
sandbléastring.

Restrisker och biverkningar

Om anvisningarna foljs under produktionsprocessen ar det extremt sallsynt med inkompatibiliteter med dentala oadla legeringar.
Legeringen far av sékerhetsskal inte anvandas vid bekréaftad allergi mot n&gon av legeringens komponenter. | undantagsfall har
elektrokemiskt inducerade lokala irritationer rapporterats. Galvaniska effekter kan uppsta vid anvéndning av flera olika legeringsgrupper.
Informera tandlékaren om restrisker och biverkningar. Eventuell allvarlig handelse som inbegriper produkten maste rapporteras till
tillverkaren och den behériga myndigheten i landet i fraga.

Desinfektion av tandprotesen innan den satts in
Arbetsstycken fran dentallaboratoriet ska genomga nedsénkning eller spraydesinfektion innan de férs in i patientens munhéla och sedan
skoljas under rinnande vatten.

Engangsbruk
Anvénda skivor ska inte bearbetas for ateranvandning som medicinteknisk produkt.

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

Forvaringsférhallanden

Temperatur, luftfuktighet och ljus péverkar inte produktens egenskaper.

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

PRODUKTNAVN Kera®Ti5-Disc
BESKRIVELSE Ti6Al4V-baseret dental legering til fraesning (grad 23)
MAL @ 98,5 mm,/ 99,5 mm:
8 mm, 10 mm, 12 mm, 14 mm, 15 mm, 16 mm, 18 mm,
20 mm, 25 mm, 27 mm
INDHOLD 1 skive
KEMISK SAMMENS/ATNING (typiske veerdier)
;')ta”'“m Al % V% Fe% |0% C% N % H%
Balance |6,31 4,20 0,19 0,10 0,004 0,005 0,001
TYPISKE TEKNISKE DATA
Som leveret
Udbyttestyrke 0,2 % 816 MPa
Forleengelse 15%
Traekstyrke 885 MPa
E-modul 115 GPa
Teethed 4,4 glcm?®

Korrosionsbestandighed < 200 pg/cm?2

Hardhed 318 HV 10/30
CTE (25-500°C) 10,3 x 10K
Maks. breendingstemperatur maks. 800 °C

ANVENDT NORM DIN EN ISO 22674:2016
ASTM F 136 (z.T.) / DIN EN ISO 5832-3:2022 (z.T.)

ED GmbH er certificeret i henhold til DIN EN ISO
13485:2021

Erkleeret formal
Kera®Ti 5-Disc er medicinsk udstyr til stgbning af kroner og broer.

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

Indikation

- Kroner og broer til keramik- og kompositfacader med maks. 16 enheder (maks. 4 bropiller i det anteriore omrade og op til 3 bropiller i det
posteriore omrade)

- Implantatstattede overbygninger, abutmenter

- Skinner

Kontraindikation
- Alle indikationer, der ikke er anfart under Indikation.
- | tilfeelde af kendte allergiske reaktioner over for et eller flere af indholdsstofferne.

Fraesning
Kera®Ti 5-Disc er konstrueret til CNC-freesemaskiner. Fglg instruktionerne og parametrene fra den respektive fabrikant af CAM-softwaren
og CNC-freesemaskinen.

CAD
Designet skal udfgres med passende CAD -software. Overvej et anatomisk reduceret steldesign til keramikfacader. Veegtykkelsen bar ikke
veere mindre end 0,3 mm. Veelg en tilstreekkelig stikdimension (6-9 mm?). Skarpe kanter og underskaeringer bar undgés.

Udskeering af stel fra arbejdsemnet
Fjern det freesede stel med passende skeereveerktgjer og udglatning af stetterne.

Lasersvejsning
Tilstraekkelige og sikre forbindelser kan kun udfgres ved lasersvejsning. Brugen af Ti-svejsetrad er en mulighed.

Forberedelse inden pasaetning af keramikfacader

Stellene kan forarbejdes med standard karbidfreesere, vaer opmaerksom pd at skabe glatte overgange og undgé overlappende materiale.
Brug den samme fraeser til én type legering for at undga forurening. Minimumstykkelsen pa den forberedte kappe ber ikke veere mindre
end 0,3 mm. Det anbefales at sandbleese stellet med 110 pm aluminiumoxid med 2-3 bar og rengere med damprenser. Overvej en
braendingsproces ved maks. 800 °C, ellers kan der forekomme eaendring i gitterstrukturen.

Handteringsbetingelser/sikkerhed
Metalstgv er sundhedsskadeligt. Ved slibning og sandblaesning skal der anvendes stgvudsugning og andedraetsvaern med filter
FFP3 - DIN EN 149..

Resterende risici og bivirkninger

Hvis instruktionerne overholdes under fremstillingsprocesserne, er uforligelighed med Ti-legeringer ekstremt sjeelden. | tilfeelde af
dokumenteret allergi over for et indholdsstof i denne legering, m& legeringen af sikkerhedsmeessige arsager ikke anvendes. | sjeeldne
tilfeelde er der rapporteret om elektrokemisk fremkaldt lokalirritation. Nar der anvendes forskellige legeringsgrupper, kan der forekomme
galvaniserende effekter. Man bedes oplyse sin tandlaege om de resterende risici og bivirkninger. Enhver alvorlig haendelse, der involverer
produktet, skal indberettes til fabrikanten og den kompetente myndighed i det p&geeldende land..

Desinfektion af tandprotesen for indszettelse
Arbejdsemner fra tandlaboratoriet skal nedseenkes i eller sprgjtes med desinfektionsmiddel, og derefter skylles under rindende vand, inden
de seettes ind i patientens mundhule.

Engangsbrug
Brugt freeseskive bar ikke behandles til senere brug som medicinsk udstyr.

Bortskaffelsesvejledning
Bortskaf metalrester og stgv p& en miljgvenlig made. Lad ikke affald treenge ned i grundvand eller ud i vand- eller kloaksystemer. Kontakt
genbrugsstationen for at f anvist korrekt bortskaffelse. Ydre emballage kan bortskaffes sammen papiraffald.

Opbevaringsforhold
Temperatur, fugtighed eller lys har ingen indflydelse pa produktets egenskaber

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 p& nuveerende tidspunkt. Ovenstdende version erstatter alle tidligere versioner.
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ET - Kasutusjuhend Kera®Ti5-Disc

TOOTE NIMI Kera®Ti5-Disc
KIRJELDUS Ti6AI4V-pbhine  stomatoloogiline  freesimissulam
(23. klass)
MOOTMED @ 98,5 mm /@ 99,5 mm:
8 mm, 10 mm, 12 mm, 14 mm, 15 mm, 16 mm, 18 mm,
20 mm, 25 mm, 27 mm
sISU 1 ketas
KEEMILINE KOOSTIS (tavaparased vaartused)
&t))aa” Al®%) |V(@®%) |Fe@) |0@®%) |c) N©®) |H %)
Tasakaal | 6,31 4,20 0,19 0,10 0004 0005 0001
TAVAPARASED TEHNILISED ANDMED
Nagu tarnitud
Voolavuspiir 0,2% 816 MPa
Elongatsioon 15%
Tdmbetugevus 885 MPa
E-moodul 115 GPa
Tihedus 4,4 glcm?®

Korrosioonikindlus
Kévadus
Soojuspaisumise koefitsient (25-500 °C)

Max sittimistemperatuur

KOHALDATAV STANDARD

< 200 pg/cm?
318 HV 10/30

10,3 x 10°K*

max 800 °C
DIN EN ISO 22674:2016

ASTM F 136 (osaliselt) / DIN EN ISO 5832-3:2022
(osaliselt)

ED GmbH on sertifitseeritud kooskdlas standardiga
DIN EN ISO 13485:2021

Ettenéhtud kasutus
Kera®Ti 5-Disc on meditsiiniseade kroonide ja sildade freesimiseks.

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

Naidustus

- Keraamilise materjali ja téidisega katmiseks mdeldud kroonid ja sillad, millel on max 16 tiksust (max 4 kunsthammast eesmises piirkonnas
ja kuni 3 kunsthammast tagumises piirkonnas)

- Implantaadile kinnitatud pealisehitused, abutmendid

- Vardad

Vastunéidustused
- Koik jaotises ,Naidustus® mitteloetletud naidustused.
- Teadaolevate allergiliste reaktsioonide esinemisel mis tahes koostisainete suhtes.

Freesimine
Kera®Ti 5-Disc on konstrueeritud CNC freesmasinatele. Jargige CAM-tarkvara ja CNC freesmasina vastava tootja juhiseid ning
parameetrid.

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

Raami valjaldikamine toorikust
Eemaldage freesitud raamid sobivate Idiketdoriistadega ja siluge tugesid.

Laserkeevitus
Piisava ja turvalise tihenduse saab moodustada ainult laserkeevitusega. Ti-keevitustraadi kasutamine on valikuline.

Ettevalmistus enne keraamilise kattega katmist

Raami saab vélja Idigata standardsete karbiidldikuritega, otsige sujuvaid tileminekuid ja valtige materjali kattumist. Kasutage tihe sulami
jaoks sama I6ikurit, et valtida saastumist. Valmistatud tilemineku minimaalne paksus ei tohi olla vahem kui 0,3 mm. Soovitatav on
toddelda raame liivapritsi abil 110 pm alumiiniumoksiidiga 2—3-baarisel réhul ja puhastada aurupuhastiga. Pdletusprotsess peab toimuma
temperatuuril max 800 °C, vastasel juhul v6ib iimneda vére transformatsioon.

Kaitlemistingimused/ohutus
Metallitolm on tervistkahjustav. Kasutage lihvimisel ja liivapritsiga to6tlemisel tolmueemaldust ning respiraatorit filtriga FFP3 —
DIN EN 149.

Jaakriskid ja kdrvalmajud

Kui tootmisprotsessi ajal jargitakse juhiseid, on mittethilduvus Ti-sulamitega aarmiselt harv. Kui selle sulami koostisaine suhtes esineb
tdendatud allergia, siis ei tohi seda sulamit ohutuskaalutlustel kasutada. Erandjuhtudel on teatatud elektrokeemiliselt indutseeritud lokaalsest
arritusest. Kui kasutatakse erinevaid sulamiterihmi, vdivad ilmneda galvaanilised toimed. Teavitage oma hambaarsti jagkriskide ja
kdrvalmdjude esinemisest. Kdigist tootega seotud ohujuhtumitest tuleb teatada tootjale ja vastava riigi padevale ametiasutusele.

Hambaproteesi desinfitseerimine enne sisestamist
Hambalaborist périt toorikud tuleb enne patsiendi suuédnde sisestamist desinfitseerida sukeldamise vai pritsimise teel ja seejarel loputada
voolava vee all.

Uhekordne kasutus
Kasutatud freesimisketast ei tohi tdodelda edasiseks kasutamiseks meditsiiniseadmena.

Korvaldamisjuhised B

Korvaldage metallijagtmed ja tolm keskkonnasaastlikul viisil. Arge laske jaatmetel sattuda pinnavette, vee- voi
kanalisatsioonististeemidesse. Ringlussevdtuga seoses vdtke Ghendust jaatmekaitlusettevotetega. Véalispakendi voib visata paberjaatmete
hulka.

Hoiutingimused
Temperatuur, niiskus ja valgus ei méjuta toote omadusi tUhelgi viisil.

Meie teave ja soovitused pdhinevad teaduse ning tehnoloogia tehnika tasemel ja neid tuleb meie seniste teadmiste ning kogemuste pdhjal
pidada 6igeteks. Elltoodud versioon asendab mis tahes eelmisi versioone.
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JA - ZER 1 Kera®Ti5-Disc

B4 Kera®Ti5-Disc
G| 7 F A ZAINLH Ti6Al4V EiE A (71— K 23)
RES B2 98.5 mm / EfE 99.5 mm :
8 mm, 10 mm, 12 mm, 14 mm, 15 mm, 16 mm, 18
mm,
20 mm, 25 mm, 27 mm
Nz T4 A7 1A
{LZAHILAR (BT )
FE % | Al % V % Fe % 0% C% N % H %
Bal. 6.31 4.20 0.19 0.10 0,004 0,005 0,001
BRI 7R BT T — &
W FFED I TE
i138EE 0.2 % 816 MPa
ik 15 %
51 3RIREE 885 MPa
EEVa— 115 GPa
R 4.49g/cm?d
& EE <200 ug / cm?
B 318 HV 10/30

CTE (25-500° C)

B R BERAR B

BRARE

10.3 x 10°K*

K 800° C
DIN EN ISO 22674:2016

ASTMF 136 (—¥F) /DIN EN ISO 5832-3:2022 (—%#F)

ED GmbH % DIN EN ISO 13485:2021 {Z ##L L CRE:E
ENTVET,

&
Kera®Ti 5-Disc IX, 7 77V BLOTY v P07 T4 ZMLHOERKER T,

FABOa—Y— ERET L, #RE) DSNIERTE YA,

BTN IR, O RVEBE TN —T ER G L TOET,

brir
- B IV BRVAVYEKRY Yy PV UORST THATLARK 16 2=y bOIV T EBIOT Y v ¥ (KR T 4 v 7 BULHTHEE
4l S 3 )

- AT T U MR LIS, TNy PAC T

- R—

- JEEE N R S TV RN T T O EE,
- MEHZR L CA L ABERO T LAVX — i,

754 AML
Kera®Ti 5-Disc IZCNC 7 7 A 2 A TF, CAM Y7 k7 =7 HB LN CNC 7 T A AEDHK A — I —DFREBL VT A —F —fE>T
<TEEW,

CAD
FEHE, @87 CAD Y7 hU =T TITOMERH Y £, £ T I v 7 R=TIE, RIS SR 7 L— AU — 7 G R RE L
TLEEY, BEFZ03mmLL ETHAMNERH Y £F, aRaxs Z—FiE (6~9mm?) ZEBRL T EZE, oy U7 4
—hy hEBT TSN,

T IM™BDTVv—LT—IDYY HL
RGN — NV TT7 T4 AMLENTZT7 =T =7 2RO L, BPR=bFZELNILET,

L
Fo OB RS OM LI L — Y —EETOLRRETT, [EETREMF X U Y2 TEET,

T Iy I R=T BT I MIORR

T L= DT — 7 [ EAEE OB # — TR LT 5 2 ERWHET, WHARME B AL, MEIOERY ZERELET, 150
BEICEFACD v Z—ZEA LT, BREBT D LIIC LT ESN, ®ifidT 52— Z7HOf/NESIE 0.3 mm L ETH D 0ERS
0 EF, 110 pm DL T LI = AEMEF LT, 2~3bar T/ L—A% %L KT TARLTHD, AF—AY U —F—THifT 52 L
ZBEHHLET, BT mE A3 AK800° C LT LaMAt LT IZEW, £ LAV TERREL LR H Y £,

B BRAE | e
SROVBEIIBECEFLRIELET, WOV 7T 2 MEATH & &L, HEREERE FFP3 7 1L % — (DINEN 149) i L A &
L—F—%fH LTS,

BTV R LRIER

BE7 e A THRARFHEEIAT L COL5E, FH ARl OREAIIHEFICHE RV ET, ZORGEOMEHIH L TT LAX—1bH 5
ZEBRDMoTVDHEIE, BRLOHEMND ZOGE&EMEM LRV T EEN, SR r — 21280 T, BXULFNICHERE SR
PR SRIEN S SN TWET, REOBEIN—TEEMT DL, HAN=y VHRPEC L TREMNRH Y 9, WRIEIC, BFEY 2
7 LEWERIZ W TBMOE L EE 0, BRICEET 2 ERFMARAE LZBEIE. A= —BIOWEBEOFEY BICHE T 28BN
HYET,

R AR 2 AT BATOWE
WRE LENLOU =7 E— A%, BIEHHELIIA T L—H#EEITO, WK TTIWER T, BHEOARECHALET,

HEIfA
ERFERDT7 T4 A, EFRERRE L CHAT 2 20IC B L LRV TS0,
BEEE itk

& B OIRR RO BEIIREEICE LW HIETRIEL T RSV, BIEDAHI TR, EAERTAREICALRNEIICLTIEESY, VA
7 MZOWTIE, BEEMSHITICBIWEG b E IS, IMI Sy — Do T3 & LT TE £,

PRE R
WEE, WL, St BAREICEEE B X EEA

O I CONFHRE MERFIRT, RIETGDOFF PN TS TE Y BT TOREH DR & FEBROFGIF T, IE L0 & 57 IS LEDH
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LT — Naudojimo instrukcija Kera®Ti5-Disc

GAMINIO PAVADINIMAS Kera®Ti5-Disc

APRASAS Netauriyjy metaly odontologinis lydinys frezavimui
Ti6AI4V pagrindu (23 laipsnio)

MATMENYS @ 98,5mm/ @ 99,5 mm:
8 mm, 10 mm, 12 mm, 14 mm, 15 mm, 16 mm, 18 mm,
20 mm, 25 mm, 27 mm

TURINYS 1 diskas

CHEMINE SUDETIS (tipinés vertés)

OTA')ta”aS Al % V% Fe % 0% C% N % H %
Likutis | 6,31 4,20 0,19 0,10 0004 0005 |0.001

TIPINIAI TECHNINIAI DUOMENYS
Kaip pristatytas

PlastiSkumo riba 0,2 % 816 MPa
Trakstamasis pailgéjimas 15%
Tempiamasis stipris 885 MPa
Elastingumo modulis 115 GPa
Tankis 4,4 glcm?®
Atsparumas korozijai <200 pg/cm?
Kietis 318 HV 10/30

Siluminio plétimosi  koeficientas (25— 10,3 x 10°K™
500 °C)

Maks. degimo temperatiira maks. 800 °C
TAIKYTAS STANDARTAS DIN EN ISO 22674:2016

ASTM F 136 (i$ dalies) / DIN EN ISO 5832-3:2022 (i$
dalies)

»ED GmbH" yra sertifikuota pagal DIN EN ISO
13485:2021

Numatyta paskirtis
Kera®Ti 5-Disc yra medicinos priemoné vainikéliams ir tilteliams frezuoti.

Tik profesionaliems naudotojams (danty technikams, odontologams)
Numatytoji pacienty grupé yra Zmoneés, kuriy Zandikauliai yra i§ dalies arba visiSkai be danty.

Indikacija

- Vainikéliai ir tilteliai laminavimjui keramika ir kompozitu iki ne daugiau kaip 16 elementy (maks. 4 dirbtiniai dantys priekinéje srityje ir
maks. 3 dirbtiniai dantys uzpakalinéje srityje

Ant implanty tvirtinamos suprastruktiros, abatmentai

- Sijos

Kontraindikacija
- Bet kokia indikacija, nenurodyta punkte ,Indikacija“.
- Zinoma alerginé reakcija j bet kurig sudedamajg medziaga.

Frezavimas
Kera®Ti 5-Disc yra skirtas CNC frezavimo aparatams. Vadovaukités atitinkamo CAM programinés jrangos ir CNC frezavimo aparato
gamintojo instrukcijomis ir parametrais.

CAD

Konstruojama turi bati pasitelkiant tinkamg CAD programine 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 uZzpjovy.

Karkasy iSpjovimas i$ tarpinés medziagos
Pasalinkite isfrezuotus karkasus tinkamu pjovimo jrankiu ir nulyginkite atramas.

Virinimas lazeriu
Pakankamos ir patikimos jungtys gali bati sudaromos tik virinant lazeriu. Ti virinimo vielos naudojimas yra pasirinktis.

Paruo$imas prie$ laminuojant keramika

Karkasus galima isdirbti jprastinémis kietmetalio frezomis, stengiantis iSgauti sklandzius peréjimus ir vengiant medziagos perklojy. Kad
apsaugotuméte nuo uzter§imo, vienam lydiniui visada naudokite tg pacig freza. Minimalus paruo$to gaubtelio storis turéty bati ne
mazesnis kaip 0,3 mm. Rekomenduojama nupusti karkasus sméliapate 110 um aliuminio oksidu 2—3 bar slégiu ir nuvalyti gariniu valytuvu.
Atkreipkite démesj, kad degimo temperatara turi bati ne auk$tesné kaip 800 °C, antraip gali transformuotis gardelé.

Apdorojimo salygos / sauga
Metalo dulkés kenkia sveikatai. Slifuodami ir apdorodami sméliapate naudokite dulkiy nusiurbima ir respiratoriy su filtru FFP3
pagal DIN EN 149.

Liekamoji rizika ir Salutiniai poveikiai

Jei gamybos procese laikomasi instrukcijy, nesuderinamumas su Ti lydiniais yra ypatingai retas. Esant Zinomai alergijai $io lydinio
sudedamosioms dalims, lydinio saugumo sumetimais naudoti negalima. ISskirtinais atvejais buvo pranesta apie elektrochemiskai sukeltg
vietinj dirginimag. Naudojant skirtingy grupiy lydinius, gali atsirasti galvaniniy efekty. Informuokite savo odontologg apie liekamaja rizikg ir
Salutinius poveikius. Apie visus rimtus incidentus, susijusius su gaminiu, reikia pranesti gamintojui ir atitinkamos Salies kompetentingai
institucijai.

Danty protezo dezinfekavimas pries jdéjimag
Prie$ dedant danty technikos laboratorijos gaminius j paciento burna, juos reikia dezinfekuoti panardinant arba nupurskiant, o po to
nuskalauti po tekan¢iu vandeniu.

Vienkartinis naudojimas
Naudoty frezavimo disky negalima apdirbti toliau kaip medicinos priemonés.

Atlieky tvarkymo instrukcijos
Metalo likucius ir dulkes utilizuokite aplinkg tausojanéiu badu. Saugokite, kad Siukslés nepatekty j gruntinius vandenis, vandenj arba
kanalizacijos sistema. Dél perdirbimo kreipkités j atlieky birza. ISorine pakuote galima mesti prie popieriaus atlieky.

Laikymo sglygos
Temperatira, drégnis ir Sviesa gaminio savybéms jtakos neturi.

Masy informacija ir rekomendacijos yra pagrjstos naujausiq mokslo ir technologijy lygj ir masy $ios dienos ziniomis ir patirtimi yra laikomos
teisingomis. Cia pateikta versija pakeiCia visas ankstesnes versijas.
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LV - LietoSanas pamaciba Kera®Ti5-Disc

Paredzétais lietojuma mérkis

IZSTRADAJUMA NOSAUKUMS Kera®Ti5-Disc Kera®Ti 5-Disc ir medicinas ierice kronu un tiltu frézésanai.

Tikai profesionalam lietotajam (zobu tehnikim, zobarstam).

APRAKSTS Ti6AI4V  bazes zobu sakauséjums frézéSanai o ~ _ ) L
(23 klase) Paredzétaja pacientu grupa paredzétas personas ar daléjiem vai bezzobainiem Zokliem.
Indikacija
IZMERI @98,5mm/ @ 99,5 mm: - Klroni un Ei.lfi ve‘rlﬂrie_r)n ar keramiku un kompozitmaterialu ar maks. 16 vienibas (maks. 4 ponti priek3&ja regiona un Iidz 3 pontikiem
aizmuguréja regiona
gomm' 1c2)Smm' 1§7mm' 14 mm, 15 mm, 16 mm, 18 mm, - Implantu aizturétas virsblves, abatmenti
mm, mm, mm - Stieni
Kontrindikacija
1 Disc - Visas indikacijas, kas nav noraditas sadala Indikacijas.
SATURS - Ja ir zinamas alergiskas reakcijas pret kadu no sastavdalam.
Frézésana
KTMISKAIS SASTAVS (tipiskas vértibas) Kera®Ti 5-Disc ir paredzéts CNC frézmasinam. Ladzu, ievérojiet attieciga CAM Programmatiras un CNC frézmasinas raZotaja noradijumus
un parametrus.
Titans % | Al % V % Fe % 0% C% N % H % CAD
Gd The projektéSana batu javeic ar atbilstoSu CAD programmataru. Lidzu, apsveriet anatomiski samazinatu karkasa dizainu veniram ar
lazsvar keramiku. Sienas biezumam vajadzétu nebat mazakam ka 0.3 mm. Izvélieties pietiekamu savienotaja izméru (6-9 mm?). No asam malam
s 6,31 4,20 0,19 0,10 0004 0005 0001 un zemiem samazinajumiem jaizvairas.

Ramju izgrieSana no sagataves
Nonemiet frézétos karkasus ar piemérotiem griezéjinstrumentiem un izlidzinot balstus.
TIPISKI TEHNISKIE DATI '
= = = Lazermetinasana
Ka piegadats Pietiekamus un dro$us savienojumus var veikt tikai ar lazermetinasanu. Ir iespéja izmantot Ti-metinasanas stiepli.

Produ kcijas stiprums 0,2% 816 MPa Sagatavosana pirms keramikas venira
Karkasus var izstradat ar standarta karbida griez&jiem, meklgjiet gludas parejas un izvairities no materiala parklasanas. Ludzu, izmantojiet
e to pasu griez&ju vienam sakaus&jumam, lai izvairitos no piesarnojuma. Sagatavotas copes minimalais biezums nedrikst bat mazaks par
Pagarinajums 15% 0,3 mm. Ramjus ieteicams apstradat ar smildu striklu ar 110 um aluminija oksidu ar 2-3 baru spiedienu un notirit ar tvaika tiritaju.
Apsveriet apdedzinasanas procesu ar maks. 800°C, pret&ja gadijuma var notikt rezga transformacija.

Stiepes izturiba 885 MPa . —_— .
LietoSanas nosacijumi / Drosiba
. Metala putekli ir kaitigi veselibai. Lietojiet slipéSanai un smilSu striklai puteklu nosiik§anai un respiratoru ar filtru FFP3 — DIN EN
E-modulis 115 GPa 149.
- 3 Atlikusie riski un blakusparadibas
Blivums 4,4 g /cm Ja izgatavo$anas procesa tiek ievéroti noradijumi, nesaderiba ar Ti sakaus&jumiem ir arkartigi reti sastopama. Ja ir pieradita alergija pret
81 sakauséjuma sastavdalu, sakauséjumu nedrikst izmantot droSibas apsvérumu dél. Iznémuma gadijumos zinots par elektrokimiski
|zturiba pret kOI’OZijU <200 Hg / cm? izraisitiem lokaliem kairinajumiem. Ja tiek izmantotas dazadas sakaus&jumu grupas, var rasties galvaniska iedarbiba. Ladzu, informéjiet
savu zobarstu par atlikuSajiem riskiem un blakusparadibam. Par visiem nopietniem negadijumiem, kas saistiti ar izstradajumu, ir jazino
o razotajam un kompetentajai iestadei valsti, kurai pieskirta atlauja..
Cietiba 318 HV 10/30
Zobu proté dezinfekcija pirms ievietoSanas
o Zobarstniecibas laboratorijas sagataves pirms ievietoSanas pacienta mutes dobuma ir japaklauj iegremdésanai vai dezinfekcijai ar aerosolu
6 -1 Y
CTE (25‘50000) 10,3 x 10°K un péc tam janoskalo zem teko$a Gdens.
A -y i Vienreizéjai lietosanai
Maks. aizdedzinaSanas temperatiira maks. 800 °C Izlietoto frézéSanas disku nedrikst apstradat turpmakai izmanto$anai ka medicinas iericei.
= Utilizacijas instrukciji
PIEMEROTAIS STANDARTS DIN EN ISO 22674:2016 o ot el

Ladzu, utilizéjiet metala atlikumus un puteklus videi draudziga veida. Nelaujiet atkritumiem ieklat gruntsdenos, Gdens vai kanalizacijas
sistémas. Sazinieties ar atkritumu apmainas dienestu par parstradi. Argjo iepakojumu var izmest papira atkritumos.

ASTM F 136 (z.T.) / DIN EN ISO 5832-3:2022 (z.T.) N o
Uzglabasanas apstakli
Temperatira, mitrums vai gaisma neietekmé izstradajuma Tpasibas

ED GmbH ir sertificéts saskana ar DIN EN ISO

13485:2021 Masu informacija un ieteikumi ir balstiti uz jaunakajiem zinatnes un tehnikas sasniegumiem, un tie Saja diena ir jauzskata par pareiziem,
cik mums ir zinams un péc misu pieredzes. leprieks minéta versija aizstaj visas iepriek$éjas versijas

Eisenbacher Dentalwaren ED GmbH Abroad Link

Dr.-Konrad-Wiegand-5Str, 9 — 63938 Woerth am Main - GERMANY Castellana Business Center c E

Phon_e: _+49 3 9:? T2/9404 -0 Fax:+49/9372/ 94_ 04-29 =5 C/Paseo de la Castellana 40, 8° Planta

E-Mail: info@eisenbacher.de Web: www.eisenbacher.de Madrid 28046, Spain 0123 Stand / Status 12/2022 as




NL - Gebruiksaanwijzing Kera®Ti5-Disc

PRODUCTNAAM

BESCHRIJVING

AFMETINGEN

INHOUD

Kera®Ti5-Disc

Tandheelkundige legering op Ti6Al4V-basis voor frezen
(graad 23)

@ 98,5 mm/@ 99,5 mm:

8 mm, 10 mm, 12 mm, 14 mm, 15 mm, 16 mm, 18 mm,
20 mm, 25 mm, 27 mm

1 schijf

CHEMISCHE SAMENSTELLING (kenmerkende waarden)

Titaan % | Al %

V %

Fe %

0% C% N % H %

Saldo 6,31

4,20

0,19

0,10 0.004 0.005 0.001

KENMERKENDE TECHNISCHE GEGEVENS

In geleverde toestand

Vloeisterkte 0,2%
Rek

Treksterkte
Elasticiteitsmodulus
Dichtheid
Corrosieweerstand

Hardheid

Uitzettingscoéfficiént (25-500 °C)

Max. wegbrandtemperatuur

TOEGEPASTE NORM

816 MPa
15%

885 MPa

115 GPa

4,4 glcm?®

< 200 pg/cm?2
318 HV 10/30

10,3 x 10°K™*

max. 800 °C
DIN EN ISO 22674:2016
ASTM F 136 (ged.) / DIN EN ISO 5832-3:2022 (ged.)

ED GmbH is gecertificeerd volgens DIN EN ISO
13485:2021

Beoogd gebruik
Kera®Ti5-Disc is een medisch hulpmiddel voor het frezen van kronen en bruggen.

Uitsluitend voor beroepsgebruikers (tandtechnicus, tandarts)
De beoogde patiéntengroep bestaat uit personen met gedeeltelijk of volledig edentate kaken.

Indicatie

- Kronen en bruggen voor het fineren met keramiek en composiet met max. 16 elementen (max. 4 dummytanden in het anterieure gebied
en max. 3 dummytanden in het posterieure gebied)

- Op implantaten bevestigde suprastructuren, abutments

- Staven

Contra-indicatie
- Alle niet onder Indicatie vermelde indicaties.
- Bij een bekende allergische reactie op een of meer van de bestanddelen.

Frezen
Kera®Ti5-Disc is gemaakt voor CNC-freesmachines. Volg de aanwijzingen en parameters van de fabrikant van de betreffende CAM-
software en de CNC-freesmachine.

CAD

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.

Frameworks uit het basismateriaal snijden
Verwijder de gefreesde frameworks met geschikte snijgereedschappen en maak de steunen glad.

Laserlassen
Toereikende en stevige verbindingen kunnen alleen worden verkregen door laserlassen. Het gebruik van Ti-lasdraad is een optie.

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.

Hanteringsvoorwaarden/veiligheid
Metaalstof is schadelijk voor de gezondheid. Gebruik tijdens het slijpen en zandstralen stofafzuigapparatuur en een
ademhalingstoestel met filter conform FFP3 — DIN EN 149.

Restrisico's en bijwerkingen

Als de instructies in acht worden genomen tijdens de productieprocessen, zijn incompatibiliteiten met Ti-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.

Desinfectie van de gebitsprothese vor het plaatsen
Werkstukken uit het tandheelkundig laboratorium moeten vé6r plaatsing in de mondholte van de patiént desinfectie door onderdompeling
of besproeiing ondergaan en vervolgens worden afgespoeld met stromend water.

Voor eenmalig gebruik
De gebruikte freesschijf mag niet worden verwerkt voor verder gebruik als medisch hulpmiddel.

Afvoerinstructies
Voer metaalresten en -stof op milieuvriendelijke wijze af. Laat afval niet terechtkomen in grondwater, oppervlaktewater of
rioleringsstelsels. Wend u tot afvalverwerkingsbedrijven voor recycling. De buitenverpakking kan als papierafval worden afgevoerd.

Opslagomstandigheden
Temperatuur, vocht en licht hebben geen effect op de producteigenschappen

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 zliatiny Kera®Ti5-Disc

NAZOV VYROBKU Kera®Ti5-Disc
OPIS Dentalna zliatina na baze TigAl,V na frézovanie (trieda
23)
ROZMER @ 98,5 mm/@ 99,5 mm:
8 mm, 10 mm, 12 mm, 14 mm, 15 mm, 16 mm, 18 mm,
20 mm, 25 mm, 27 mm
OBSAH 1 disk
CHEMICKE ZLOZENIE (typické hodnoty)
% titanu | % Al % V % Fe % O % C % N % H
Zvy3ok 6,31 4,20 0,19 0,10 0 004 0 005 0 001
TYPICKE TECHNICKE UDAJE
V dodavanom stave
Medza klzu 0,2 % 816 MPa
Elongéacia 15%
Pevnost’ v tahu 885 MPa
Youngov modul 115 GPa
Hustota 4,4 glcm?®

Odolnost’ proti korozii
Tvrdost’
CTE (25 -500 °C)

Max. teplota pri vypalovani

APLIKOVANA NORMA

< 200 pg/cm?
318 HV 10/30

10,3 x 10°K*

max. 800 °C

DIN EN ISO 22674:2016

ASTM F 136 (Ciasto¢ne) /DIN EN ISO 5832-3:2022

(Ciastocne)

Spolo¢nost’ ED GmbH je certifikovana podla normy
DIN EN ISO 13485:2021

Uéel uréenia
Kera®Ti 5-Disc je zdravotnicka pomécka na frézovanie koruniek a mostikov.

Len pre profesionalnych pouzivatelov (zubny technik, zubny lekar).
Ciefovou skupinou pacientov su osoby s ¢efustami so zvySkami chrupu alebo Upine bez zubov.

Indikacia

- Korunky a mostiky na fazetovanie s keramikou a kompozitom s max. 16 jednotkami (max. 4 zuby v prednej oblasti a max. 3 zuby v zadnej
oblasti)

Nadstavby uchytené na implantatoch, abutmenty

- Tyeky

Kontraindikécie
- V8etky indikacie neuvedené v ¢asti Indikacia.
- Zname alergické reakcie na niektor( zo zloZiek.

Frézovanie
Disk Kera®Ti 5-Disc je uréeny pre CNC frézky. DodrZiavajte pokyny a parametre prislusného vyrobcu CAM softvéru a CNC frézky.

CAD

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

Vyrezavanie konstrukcii z predliskov
Odstrarite vyfrézované konstrukcie pomocou vhodnych reznych nastrojov a vyhladte podpery.

Laserové zvaranie
Dostato¢né a bezpecné spoje sa daju vytvorit len laserovym zvaranim. Moznostou je pouZzitie titdnového zvaracieho drotu.

Priprava pred keramickym fazetovanim

Konstrukcie mozno opracovat' $tandardnymi karbidovymi frézami. Snazte sa o hladké prechody a vyhnite sa prekryvaniu materialu. Na
jednu zliatinu pouzivajte tu istu frézku, aby sa zabranilo kontaminacii. Minimalna hribka 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 vygistit ich parnym Cisticom.
Zvazte proces vypalovania pri max. 800 °C, inak by mohlo dojst’ k transforméacii mriezky.

Podmienky pri manipulacii/lbezpe¢nost’
Kovovy prach je zdraviu Skodlivy. Pri briseni a pieskovani pouZivajte odsavanie prachu a respirator s filtrom FFP3 podla normy
DIN EN 149.

Zvyskové rizika a vedFajsie ucinky

Ak sa pocas vyrobnych procesov dodrziavaju pokyny, nekompatibility s titinovymi zliatinami st velmi zriedkavé. V pripade preukézanej
alergie na niektort 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 zvySkovych rizikdch a vedlajsich G€inkoch. Kazda zavazna nehoda, ktora sa tyka vyrobku, sa musi nahlasit vyrobcovi a
prislusnému organu v danej krajine.

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

Jednorazové pouZitie
Pouzity frézovaci disk sa nesmie spracovavat na dalSie pouzitie ako zdravotnicka pomdcka.

Pokyny v stvislosti s likvidaciou

Kovové zvysky a prach likvidujte spdsobom Setrnym k Zivotnému prostrediu. Dbajte na to, aby sa odpad nedostal do podzemnych véd,
vodovodnych alebo kanalizaénych systémov. V stvislosti s recyklaciou sa obratte na burzy odpadov. Vonkaj$i obal mozno vyhodit do
papierového odpadu.

Podmienky skladovania
Teplota, vihkost ani svetlo nemaju vplyv na vlastnosti vyrobku.

NaSe informécie a odportcania vychadzaji zo su¢asného stavu vedy a techniky a treba ich povaZovat za spravne podla nasich najlepsich
vedomosti a skisenosti k tomuto driu. Téato verzia nahradza vsetky predchadzajice verzie.
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SL — Navodila za uporabo Kera®Ti5-Disc

IME IZDELKA Kera®Ti5-Disc
OPIS Zlitina za rezkanje zob na osnovi Ti6Al4V (stopnja 23)
DIMENZIJA @ 98,5 mm/99,5 mm:
8 mm, 10 mm, 12 mm, 14 mm, 15 mm, 16 mm, 18 mm,
20 mm, 25 mm, 27 mm
VSEBINA 1 disk

KEMICNA SESTAVA (tipiéne vrednosti)

% titana | % Al %V % Fe %0 %C % N % H
J.FéaV”Otez 6,31 4,20 0,19 0,10 0.004 |0005 |0.001

TIPICNI TEHNICNI PODATKI
Kot dobavljeno

Napetost te¢enja 0,2 % 816 MPa
Raztezek 15 %

Natezna trdnost 885 MPa
Modul elasti¢nosti 115 GPa
Gostota 4,4 glcm?®

Odpornost proti koroziji < 200 pg/cm?

Trdota 318 HV 10/30
CTE (25-500 °C) 10,3 x 10°K*
NajviSja temp. Zganja najv. 800 °C

UPORABLJENI STANDARD DIN EN ISO 22674:2016
ASTM F 136 (z.T.) /DIN EN ISO 5832-3:2022 (z.T.)

Druzba ED GmbH je certificirana v skladu s
standardom DIN EN ISO 13485:2021

Predvideni namen
Izdelek Kera®Ti 5-Disc je medicinski pripomo&ek za rezkanje kron in mostigkov.

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

Indikacija

- Krone in mosti¢ki za oblaganje s keramiko in kompozitom z najve¢ 16 enotami (najve¢ 4 ¢leni mosti¢ka v anteriornem delu in najve¢
3 ¢leni mosticka v posteriornem delu)

- Nadgradnje nad implantati, oporniki

- Zatici

Kontraindikacija
- Vse indikacije, ki niso navedene pod naslovom Indikacija.
- V primeru znanih alergijskih reakcij na katero koli sestavino.

Rezkanje
Izdelek Kera®Ti 5-Disc je namenjen za obdelavo z rezkalnimi stroji CNC. Upostevajte navodila in parametre zadevnega proizvajalca
programske opreme CAM in rezkalnega stroja CNC.

CAD

Zasnovo je treba narediti z ustrezno programsko opremo CAD. Za izdelavo kerami¢nih oblog upostevajte anatomsko pomanj$ano zasnovo
ogrodja. Debelina stene ne sme biti manj kot 0,3 mm.Izberite ustrezno dimenzijo priklju¢ka (6—9 mm?2). Izogibajte se ostrim robovom in
podvisom.

Izrez ogrodij iz prazne osnove
Rezkana ogrodja odstranite s primernimi orodji za rezanje in zgladite opore.

Lasersko varjenje
Zadostni in varni prikljucki se lahko izvedejo samo z laserskim varjenjem. Mozna je uporaba varilne Zice iz Ti.

Priprava pred izdelavo kerami¢ne 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.
Priporogljivo je, da ogrodje peskate s 110 pm aluminijevega oksida pod tlakom 2-3 barov in oistite s parnim ¢istilnikom. Postopek Zganja
naj poteka pri najve¢ 800 °C, v nasprotnem primeru lahko pride do preureditve mreze.

Pogoji rokovanja/varnost
Kovinski prah je zdravju Skodljiv. Med bruSenjem in peskanjem odsesavajte prah in uporabite respirator s filtrom FFP3 — DIN EN
149.

Preostala tveganja in nezeleni uéinki

Ce med postopkom izdelave upo$tevate navodila, so neskladnosti s Ti-zlitinami izjemno 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 sprozenem lokalnem drazenju.
Kadar se uporabljajo razli¢ne skupine zlitin, lahko pride do galvanskih u¢inkov. Zobozdravnika seznanite s preostalimi tveganiji in nezelenimi
ucinki. O vsakem resnem zapletu, ki vkljucuje izdelek, je treba porocati proizvajalcu in pristojnemu organu v zadevni drzavi.

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 teko¢o vodo.

Enkratna uporaba
Uporabljenih diskov za rezkanje ne smete obdelati za nadaljnjo uporabo kot medicinski pripomocek.

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. Zunanjo ovojnino lahko odstranite med papirnate odpadke.

Pogoji shranjevanja
Temperatura, vlaga in svetloba nimajo vpliva na lastnosti 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 razli¢ica nadome$céa vse predhodne razlicice.
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TR - Kera®Ti5-Disc Kullanim Talimati

URUN ADI Kera®Ti5-Disc
ACIKLAMA Frezeleme icin Ti6AI4V bazli dental alagim (Grade 23)
BOYUTLAR @ 98,5mm/ @ 99,5 mm:
8 mm, 10 mm, 12 mm, 14 mm, 15 mm, 16 mm, 18 mm,
20 mm, 25 mm, 27 mm
iCERIK 1 Disk
KIMYASAL BILESIM (tipik degerler)
Titan % | Al % V % Fe % O % C% N % H %
Denge 6,31 4,20 0,19 0,10 0.004 0.005 0.001
TIPIK TEKNIK VERILER
Teslim edildigi gibi
Akma dayanimi %0,2 816 MPa
Uzama 15%
Cekme mukavemeti 885 MPa
E-modul 115 GPa
Yogunluk 4,4 g /cm?
Korozyon direnci < 200 pg / cm2
Sertlik 318 HV 10/30
CTE (25-500°C) 10,3 x 10K
Maks. yanma sicakhgi maks. 800 °C
UYGULANAN NORM DIN EN ISO 22674:2016

ASTM F 136 (z.T.) / DIN EN ISO 5832-3:2022 (z.T.)

ED GmbH, DIN EN ISO 13485:2021 uyarinca
sertifikalandirilmistir

Kullanim amaci
Kera®Ti5-Disc, kron ve kdpriilerin frezelenmesi igin kullanilan tibbi bir cihazdir.

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

Endikasyon

- Seramik ve kompozit ile kaplama igin kronlar ve kdpriler; maks. 16 tinite (anterior bélgede en fazla 4 pontik ve posterior bélgede en fazla
3 pontik)

- Implant tutuculu Gst yapilar, abutmanlar

- Barlar

Kontrendikasyon
- Endikasyon altinda listelenmeyen tiim endikasyonlar.
- Bilesenlerden herhangi birine kars! bilinen alerjik reaksiyonlar durumunda.

Frezeleme
Kera®Ti 5-Disc CNC freze makineleri igin tasarlanmistir. Liitfen ilgili CAM Yazilimi ve CNC freze makinesi Ureticisinin talimatlarini ve
parametrelerini izleyin.

CAD

Tasarim uygun CAD yazilimi ile yapiimalidir. Liitfen seramik ile kaplama iginanatomik olarak kiigltilmus bir cergeve tasarimi kullanmay:
diistiniin. Duvar kalinigi 0,3 mm'den az olmamalidir.Yeterli bir konektdr boyutu secin (6-9 mm?). Keskin kenarlardan ve alt kesimlerden
kaginiimalidir.

Gergeveleri islenmemis Parcadan Kesme
Frezelenmis cergeveleri uygun kesici aletlerle ve destekleri diizlestirerek gikarin.

Lazer kaynagi
Yeterli ve guivenli baglantilar sadece lazer kaynagi ile yapilabilir. Ti-kaynak teli kullanimi istege baglhdir.

Seramik kaplama 6ncesi hazirlik

Cergeveler standart karbr kesicilerle detaylandirilabilir, yumusak gegisler olusturmaya calisin ve Ust Uiste binen malzemeden kaginin.
Kirlenmeyi énlemek igin litfen bir alasimda ayni kesiciyi kullanin. Hazirlanan kaplamanin minimum kalinligi 0,3 mm'den az olmamalidir.
Cercevelerin 2-3 bar basingta 110 ym Aliminyum oksit ile kumlanmasi ve buharli temizleyici ile temizlenmesi 6nerilir. Firinlama islemini
maks. 800°C'dir; aksi takdirde kafes déniisimi meydana gelebilir.

Kullanim kosullari / Giivenlik
Metal tozu sagliga zararlidir. Taglama ve kumlama sirasinda FFP3 - DIN EN 149 filtreli toz emme ve solunum cihazi kullanin.

Reziduel riskler ve yan etkiler

Uretim siireglerinde talimatlara uyuldugu takdirde, Ti alagimlari ile uyumsuzluklar son derece nadirdir. Eger bu alagimin bir bilesenine karsi
kanitlanmis alerji varsa, giivenlik nedeniyle alasim kullaniimamalidir. Istisnai durumlarda, elektrokimyasal olarak meydana gelen lokal
tahrigler bildirilmistir. Farkli alagim gruplan kullanildiginda galvanik etkiler olusabilir. Litfen dis hekiminizi rezidlel riskler ve yan etkiler
konusunda bilgilendirin. Uriinle ilgili herhangi bir ciddi olay ureticiye ve ilgili Glkedeki yetkili makama bildirilmelidir.

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

Tek kullanimhk
Kullaniimis freze diski, tibbi cihaz olarak daha fazla kullaniimak tizere islenmemelidir.

Bertaraf Talimatlan
Lutfen metal kalintilarini ve tozu gevreyi gozeterek bertaraf edin. Atiklarin yeralti suyuna, suya veya kanalizasyon sistemlerine girmesine
izin vermeyin. Geri doniisiim igin atik borsalariyla iletisime gegin. Dig ambalajlar kagit atiklarla birlikte atilabilir.

Saklama kosullari
Sicaklik, nem veya 1s1§in Uriin 6zellikleri tizerinde higbir etkisi

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