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DE - Gebrauchsanweisung Kera®starPEEK

PRODUKTNAME
PRODUCT NAME / NOM DU PRODUIT

BEZEICHNUNG
DESCRIPTION / DESCRIPTIF

FARBEN
COLOURS { COULEURS

ABMESSUNG
DIMENSION / DIMENSIONS

INHALT
CONTENT / CONTENU

Kera®starPEEK

Biokompatibles, teilkristallines Hochleistungspolymer
Biocompatible, semi-crystalline high-performance polymer
Polymére haute performance biocompatible, semi-cristallin

TC (zahnfarben / tooth-colour / couleurs de dent)
SW (weil / star white / blanc)
GUM (rosa / pink)

@ 98,3 mm mit Stufe / with step / avec épaulement:
12 mm, 16 mm, 20 mm, 25 mm

@ 99 5 mm ohne Stufe / without step / sans épaulement:
12 mm, 16 mm, 20 mm, 25 mm

1 Disc

CHEMISCHE ZUSAMMENSETZUNG / CHEMICAL COMPOSITION / COMPOSITION CHIMIQUE
{Typische Werte / typical values / les valeurs typiques)

Polyetheretherketon (PEEK)

TiO2 Gew. / weight / Poids Pigment

~ 80 %

~ 20 % <1%

Bestatigung der zytotoxischen Unbedenklichkeit / Confimation of cytotoxic safety | Confirmation de la sécurité cytotoxique

TYPISCHE TECHNISCHE DATEN

TYPICAL TECHNICAL DATA / LES VALEURS TYPIQUES

Biegefestigkeit

Flexural strength / Résistance a la flexion
Streckdehnung

Strain at yield / Déformation a la limite
Bruchdehnung

Elongation / Allongement 3 |a rupture
Elastizitaitsmodul

Tensile modulus / Module d'élasticité
Dichte

Density / Densité

Schmelzbereich

Melting range / Intervalle de fusion
Wasseraufnahme

Water absorbtion / Absorption d'eau
Kerbschlagzidhigkeit Sharpy
MNotched impact strength / Résistance aux
chocs entaillés

ANGEWANDTE NORMEN:
APPLIED NORM / NORME APPLIQUEE

178 MPa
4,2 %

10 %

5100 MPa
1,5g/em?
340°C
0,4°%

5,1 kd/m?

DIM EN 150 62, DIN EN ISO 178, DIN EN 150 179-1, DIN EN 150 527-

1, DIN EM IS0 527-2, DIN EN 1SO 1183-1, DIN EN 150 10993-5
z.T. DIN EN 150 20795, z.T. DIN EN 150 10477

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

DIN EN I1SO 13485:2021

Zweckbestimmung
Kera®starPEEK ist ein Medizinprodukt fiir die frastechnische Herstellung dentaler Restaurationen fiir den temporéren und dauerhaften
Zahnersatz.

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

Indikation

Vollanatomische Kronen und Briicken (max. 2 Zwischenglieder mit ausreichender Verbinderstarke (min. 10 - 12 mm?). Anatomisch
reduzierte Kronen und Briicken fiir die Kompositverblendung mit ausreichender Verbinderstarke (min. 10 - 12 mm?). Teleskopierende
Kronen und Briicken, Sekundéarkonstruktionen, Gingivaformer, Abutments auf Titan Basen, Schienen, Prothesenbasen, Implantat- und
steggetragene Konstruktionen.

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

Gerustdesign

Die Modellation erfolgt mit geeigneter CAD Software unter Berlicksichtigung der zahntechnischen Regeln. Fur die spétere
Kompositverblendung, muss auf eine anatomisch reduzierte Gerustform geachtet werden. Die Wandstéarke sollte 0,5 mm nicht
unterschreiten. Bei Briickengliedern im anterioren und posterioren Bereich auf ausreichenden Verbinderquerschnitt (mind. 10-12 mm?)
achten.

Fréasen

Bitte beachten Sie die Gebrauchsanweisung und Parameter des jeweiligen CAM- und Frasmaschinenherstellers. Der Werkstoff ist ein
Thermoplast und sollte unter Wasserkiihlung verarbeitet werden. Beim Frasen ohne Wasserkihlung ist eine Absaugung einzusetzen.
Verwenden Sie nur Fraswerkzeuge, die fir die Verarbeitung von Kunststoffen und Thermoplasten geeignet sind.

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

Vorbereiten der Oberflache fur die Komposit/ Kunststoffverblendung
Achten Sie auf ausreichende mechanische Retentionen (Abstrahlen mit min. 50um Al2O3, 3-4 bar) und auf eine chemische Konditionierung
(Haftvermittler) z.B. visio.link, Fa. bredent.

Befestigung

Zum Eingliedern von definitiven Restaurationen eignen sich Composite-Zemente (z.B. Panavia SA Cement, Kuraray Medical Inc.). Achten
Sie zuvor auf eine ausreichende mechanische Retentionen (Abstrahlen mit min. 50um Al2O3, 3-4 bar) und einer chemischen
Konditionierung (Haftvermittler) der Kroneninnenflache z.B. visio.link, Fa. bredent.

Handhabungsbedingungen / Sicherheitshinweise
Staub kann beim Einatmen und bei Hautkontakt Reizungen verursachen. Beim Ausarbeiten und Sandstrahlen Absaugung und
Atemschutzmaske mit Filter FFP3 — DIN EN 149 benutzen.

Restrisiken und Nebenwirkungen

Bei Beachtung vorliegender Gebrauchsanweisung sind Unvertraglichkeiten bei PEEK &auferst selten. Bei einer nachgewiesenen Allergie
gegen einen Bestandteil des Werkstoffes, ist dieser aus Sicherheitsgriinden nicht zu verwenden. Bitte informieren Sie lhren Zahnarzt
hinsichtlich der Restrisiken und Nebenwirkungen. Alle im Zusammenhang mit dem Produkt auftretenden, schwerwiegenden Vorfalle,
miuissen dem Hersteller und der zustandigen Behdrde 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 anschlieBend unter flieBendem Wasser abgespiilt werden.

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

Entsorgungshinweis
Reste und Staube von Kera®starPEEK bitte umweltgerecht entsorgen. Schleifstaube diirfen nicht in Grundwasser, Gewasser oder
Kanalisation gelangen. Zum Recyceln Abfallbdrsen ansprechen. Umverpackung kann im Papiermill entsorgt werden.

Lagerungsbedingungen
Das Produkt muss trocken und lichtgeschutzt aufbewahrt werden.

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

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

E-Mail: info@eisenbacher.de

I Eisenbacher Dentalwaren ED GmbH

Web: www.eisenbacher.de
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EN - Instruction for use Kera®starPEEK

Intended use
Kera®starPEEK is a medical device for the production of temporary and permanent dental restorations.

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

Indication

Full anatomical crowns and bridges (max. 2 pontics with sufficient dimensioned connectors (min. 10 - 12 mm?)

Anatomical reduced crowns and bridges for the composite veneering with sufficient dimensioned connectors (min. 10 - 12 mm?)
teleskopic crowns and bridges, secondary structures, gingivaformer, abutments, splints, denture base, bar supported structures.

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

Frame design

The design should be done with appropriate CAD software. Please consider an anatomically reduced framework design for the veneering
with light curing composite. The wall thickness should not be less than 0.5 mm. Choose a sufficient connector dimension for the anterior
and posterior region (10 - 12 mm?).

Milling

Please follow the instructions and parameters of the respective manufacturer of CAM Software and the CNC milling machine.
Kera®starPEEK is a thermoplast materialand should be processed with water cooling. For milling without water cooling a dust extraction
system have to be installed. Use only milling tools which are approved for the processing of polymers and thermoplastics.

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

Preparation of the surface before veneering with composite / resin
It's recommended prior the veneering to sandblast the surface with aluminium oxide (min. 50 pm, 3-4 bar) and clean by steam cleaner. It
is mandatory to use an additional chemical conditioning e.g. visio.link, bredent, Senden for the frame.

Fixation

For insertion of permanent restorations, it’s approved to use composite cements (z.B. Panavia SA Cement, Kuraray Medical Inc.). Consider
a sufficient mechanical retention by sandblasting (min. 50 um, 3-4 bar) and careful cleaning by steam cleaner. Use a chemical conditioning
(e.g. visio.link, bredent, Senden) on the surface.

Handling conditions / Safety
Dust may cause irritation by inhalation and in contact with skin. When finishing and sandblasting, please use suction and
respiratory protection mask with filter FFP3 - DIN EN 149.

Residual risks and side effects

If the instructions are observed during the production processes, incompatibilities with PEEK are extremely rare. In case of a proven allergy
against an ingredient it should not be used for safety reasons. 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 milling disc should be not processed for further use as a medical device.

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

Storage conditions
Store dry and protected against light.

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

FR - Mode d’emploi Kera®starPEEK

Usage prévu
Kera®starPEEK est un dispositif médical destiné pour la production de restaurations dentaires temporaires et permanents.

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 pleines anatomiques et des ponts (max 2 pontiques avec suffisamment dimensionnées connecteurs (10 min - 12 mmz2..)
Couronnes anatomiques réduits et ponts pour le composite cosmétique avec suffisamment de connecteurs dimensionnées (10 min - 12 mm2),
couronnes et bridges amovibles, des structures secondaires, coiffes de cicatrisation, les culées, les attelles, base de prothéses dentaires, les
structures a barres pris en charge.

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

Armatures

La réalisation de la maquette s’effectue a l'aide d’un logiciel CAD adapté, dans le respect des régles de médecine dentaire. Tenir compte des formes
d’'armatures réduites anatomiquement pour le recouvrement par placage en composite. L'épaisseur des parois ne doit pas étre inférieure a 0,5 mm.
Pour les éléments de bridge, s'assurer que la section des connecteurs est bien suffisante (10 ou 12 mm? au minimum).

Usinage

Kera®starPEEK est dédié et congu pour étre usiné par fraiseuses CNC. Veuillez respecter les notices d'instructions et parametres des différents
fabricants de logiciels et de fraiseuses. Kera®starPEEK est une matiére thermoplastique et devrait étre traitée sous refroidissement par eau. Lors du
fraisage sans refroidissement par eau, une aspiration adéquate doit étre assurée. N'utilisez que des outils de fraisage qui conviennent au traitement de
matiéres plastiques et thermoplastiques.

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

Préparation de la surface pour le revétement de composite / plastique
Il est recommandé de sabler les a I'oxyde d’aluminium de granulométrie 50 pm au minimum, a une pression de 3-4 bars environ et de les nettoyer
(nettoyeur vapeur). Assurez un conditionnement chimique supplémentaire de I'armature avec des agents de liaison (e.g. visio.link, bredent, Senden).

Fixation
Des ciments composites (z.B. Panavia SA Cement, Kuraray Medical Inc.) se prétent a l'incorporation des restaurations définitives. Assurez, avant, un
sablage (50 pm au minimum, 3-4 bars) et un conditionnement chimique (e.g. visio.link, bredent, Senden) de la surface intérieure de la couronne.

Conditions de manipulation / Remarques de sécurité
Les poussiéeres 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 PEEK sont extrémement rares. Dans le cas d'une
allergie prouvée contre un ingrédient de matériel, 'matériel ne doit pas étre utilisé pour des raisons de sécurité. Nous vous prions d’informer votre
dentiste au sujet des risques résiduels et les effets secondaires. Tout incident grave impliquant le produit doit étre signalé au fabricant et a l'autorité
compétente du pays concerné.

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

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

Instructions pour I'élimination
Eliminer les résidus d'une maniére respectueuse de I'environnement. La poussiére de meulage ne doit pas pénétrer dans les eaux souterraines, les
plans d'eau ou les égouts. Contacter les bourses de déchets pour le recyclage. L'emballage extérieur peut étre jeté dans les déchets de papier.

Conditions de stockage
Le produit doit &tre conservé au sec et a I'abri de lumiére.

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

Eisenbacher Dentalwaren ED GmbH

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

Abroad Link
~ Castellana Business Center C €
. > C/Paseo de la Caslellana 40, 8° Planta M D Stand / Status 07/2022 as
IMadrid 28046, Spain 0123




CZ - Navod k pouziti Kera®starPEEK

NAZEV PRODUKTU

Kera®starPEEK

POPIS Biokempatibilni, semikrystalicky vysoce vykonny polymer
BARWVY TC (barva zubu)
SW (z4fivé bild)
DASEN (riZova)
ROZMERY @ 88,3 mm s krokem
12 mm, 18 mm, 20 mm, 25 mm
& 89,5 mm bez kroku
12 mm, 18 mm, 20 mm, 25 mm
OBsAH 1 Disc
CHEMICKE SLOZEMI
[typicke hodnoty)
Polyetheretherketon (PEEK) TiOz hmotnost Pigment
~ 80 °C ~20°C <1%
TYPICKE TECHNICKE UDAJE
Pevnost v ohybu 178 MPa
Pnuti v Kluzu 42%
Prodlouzeni 10 %
Modul pevnosti v tahu 5100 MPa
Hustota 1,5 glem?
Rozsah bodu tani 340 °C
Absorpce vody 0.4 %
Vrubova razova houZevnatost 5.1 kd/im?

PRISLUSNA NORMA:

as

[ “z‘; --;../.:‘
| 2\

DIN EN 150 62, DIN EN IS0 178, DIN EN 150 175-1, DIN EN 150 527-1, DIN
EN IS0 527-2, DIN EN 150 1183-1, DIN EN 150 10993-5, z.T. DIN EN IS0
20795, z.T. DIN EN 150 10477

Spoleénost ED GmbH je certifikovana podle
DIN EN 150 13485:2021

Ucel pouziti
Kera®starPEEK je zdravotnicky prostfedek pro produkci do¢asnych a trvalych zubnich nahrad.

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

Indikace

PIné anatomické korunky a mistky (max. 2 pfemosténi s konektory o dostate¢nych rozmérech (min. 10 - 12 mm2)

Anatomické redukované korunky a mustky pro fasetovani kompozitem s konektory o dostate¢nych rozmérech (min. 10 - 12 mmg2)
teleskopické korunky a mustky, sekundarni struktury, tvarova¢ dasné, opory, dlahy, zakladna zubni nahrady, struktury
podporované ty¢inkami.

Kontraindikace
- VSechny indikace neuvedené v ¢asti Indikace.
- V pripadé znamé nesnasenlivosti nékteré ze slozek.

Design ramu

Navrh se provadi ve vhodném CAD softwaru. Zvazte anatomicky redukovany design struktury pro fasetovani kompozitem
tvrzenym svétlem. Tloustka stény nesmi byt mensi nez 0,5 mm. Zvolte dostateény rozmér konektoru pro predni a zadni oblast
(10 - 12 mm?).

Frézovani

Postupujte podle pokynti a parametrt pfislusného vyrobce softwaru CAM a frézy CNC. Kera®starPEEK je termoplasticky material
a je tfeba jej zpracovavat s chlazenim vodou. Pro frézovani bez chlazeni vodou je tfeba nainstalovat systém k odsavani prachu.
Pouzivejte pouze frézovaci nastroje, které jsou schvalené pro pouziti polymert a termoplastu.

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

Priprava povrchu pied fasetovanim kompozitem/pryskyfici
Doporuéuje se pied fasetovanim provést otryskani povrchu oxidem hlinitym (min. 50 pm, 3-4 bar) a vycistit parnim Cisticem. Je
povinné pouzit pro strukturu dal$i chemické kondiciovani napf. visio.link, bredent, Senden.

Fixace

Pro vkladani trvalych nahrad je schvaleno pouziti kompozitnich cementt (napf. Panavia SA Cement, Kuraray Medical Inc.).
Zvazte dostate¢nou mechanickou retenci otryskanim (min. 50 pm, 3-4 bar) a peclivé ¢isténi parnim Eisti¢em. Pouzijte chemické
kondiciovani (napf. visio.link, bredent, Senden) na povrch.

Podminky manipulace / bezpe¢nost
Prach muze zplsobovat podrazdéni pfi vdechnuti nebo kontaktu s kuazi. Pfi brouseni a otryskavani pouzivejte odtah
prachu arespirator s filtrem FFP3 — DIN EN 149.

Zbytkova rizika a nezadouci ucinky

Pokud jsou pfi vyrobnich procesech dodrzovany pokyny, inkompatibility s PEEK jsou extrémné vzacné. V pfipadé prokazané
alergie na slozku se nesmi z bezpe¢nostnich divodl pouzivat. Informujte svého zubniho Iékafe o zbytkova rizika a nezadoucich
ucincich. Jakykoli zavazny incident v souvislosti s produktem musi byt nahlasen vyrobci a odpovédnému organu v pfislusné zemi.

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

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

Pokyny pro likvidaci
Likvidujte zbytky Kera®star PEEK zplsobem Setrnym k Zivotnimu prostredi. Prach z obruSovani se nesmi dostat do podzemni
vody, vodnich ploch nebo kanalizace. ReSeni pfedupravy odpadu pro recyklaci. Vnéjsi obal Ize vyhodit do papirového odpadu.

Skladovaci podminky
Uchovavejte v suchu chranéné pred svétlem.

Nase informace a doporuéeni vychézeji z aktualniho stavu védy a technologie a podle naseho nejlepsiho védomi a svédomi
Jjsou k  dne$nimu dni spravna. VySe uvedena verze nahrazuje vSechny predchozi verze.

Phone: #49 /93 72/9404 -0 Fax: +49/9372/9404-29
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EL - Odnyigg xpong Kera®starPEEK

ONCMA NPOIONTOE Kera®starPEEK
MEPINrPATH BlogupBard, nui-kpuotaidkd Todupspic vynAnc amedoonc
XPOMATA TC (xpuna Govriod)

SW (hsukd star)

GUM (pod)
AIAETAZEIZ @ 98.3 mm s Rripa

12 mm, 18 mm, 20 mm, 25 mm

@ 995 mm xwpic BAua

12 mm, 18 mm, 20 mm, 25 mm
MEPIEXOMENO 1Disc
XHMIKH Z¥YNGEEZH
[Tummig mpég)
MolvaiBepomBepokeTovn (PEEK) Bapoc Ti0D; XpwomEn
~ 80 % ~ 20 % <1%

Miotemonmed Tapakafig clpguwwa pz o DIN EN 10 204-3.1

EmRspaiwon kuttapotofikic aogakaiag

TYTIKA TEXNIKA XAPAKTHPIZTIKA

AVTOYN Of KGUYN
Opio Siapporig
Emipikuvon

METpo epeAKUTHOU
MukvaTtnTa

EUpog TiigNng
ATroppognon vepou

AvTOXN Of KpoUon HE EYKOTTH

E®APMOZOMENO NPOTYNO:

i‘ I
LAY ~Ml

AN

178 MPa
42 %

10 %

5100 MPa
1,5g/cm?
340 °C
0.4%

5,1 kJ/m2

DIN EN 150 62, DIN EN 150 178, DIN EN 150 173-1, DIN EN 150 527-1, DIN
EN 150 527-2, DIN EN 150 1183-1, DIN EN 150 10393-5, z.T. DIN EN ISO

20795, z.T. DIN EN 150 10477
H ermipeia ED GmbH givan MoTomompevn cippuva JE To
DIM EN 1S0 13485:2021

MpoBAemopevn xprion
To Trpoiév Kera®starPEEK eival pia IaTPIKK GUOKEUR YIa TNV KATAOKEUR TIPOCWPIVWY KAl JOVILWY 0S0VTIATRIKWY GTTOKATACTACEWY.

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

"Evdeign

MAAPEIG aVATOUIKEG OTEPAVEG KAl YEPUPES (EWG 2 TEXVNTA BOVTIO PE TUVOETHOUG ETTAPKWY dlaoTaoswy (gAdy. 10 - 12 mm?2)

AVOTOUIKG PEIWHEVEG OTEPAVEG KOl YEQPUPEG VIO ETTIKAAUWN pE OUVOETIKO UANIKO e TUVDETHOUG ETTAPKWY SlaoTaoswy (gAdy. 10 - 12 mm?2)
TnAeOKOTTIKEG OTEQPAVEG KAl YEQUPEG, deuTepelouceg dopég, UATPA oUAwv, oTnpiypata, vaplnkeg, BAon odoviooToixXiag, JOPEG TTou
oTtnpiovtal o€ papdo.

AvTévdeign
- K&Be TTAnpo@opia TTou Sev avagEpETal TNV ETIKETA.
- Z€ TIEPITITWON YVWOTAG duoavegiag o€ oTTolodNTTOTE aTTd Ta CUCTATIKG.

Ixediaon okeAeToU

H oxediaon mpétel va mpaypatotroinBei pe kardAAnAo Aoyiopikd CAD. Ma Tnv emkGAuyn pe ouvBeTIkd UAIKS £0KOANG ERpavang
£€A0PAAIOTE PIa AVATOMIKG pEIWPEVN OXeDiaan Tou okeAETOU. To TTEXOG TOU TOIXWHATOG dev TTPETTEN va gival KATw atrd 0,5 mm. EmAégTe
£TTapKr IdoTaoN CUVBECHOU yia TV TTPGaBIa Kai TV oTrioBia Trepioxn (10 - 12 mm?).

Ppeldpiopa

AKOAOUBAGTE TIG 0NYieg Kal TIC TTAPAUETPOUG TOU aVTIGTOIXOU KATAOKEUAGTH Tou Aoyiopikol CAM kai Tng @pélag CNC. To Kera®starPEEK
ival éva BepUOTTAACTIKG UAIKG Kal TTPETTEl va UTTORAGAAETaI O eTegepyaaia pe Wwugn vepoul. MNa @peldpiopa Xwpig Yugn vepou TTPETTEN va
eykaraoTabei éva oloTNUa avappdéPnong NG okOvng. XpnoidoTroiaTe Uovo epyaAeia @pedapiopaTog Tou EXOuV €yKPIBE yia Tnv
€TTECEPYQTTT TTOAUPEPWV KaI BEPPOTTAACTIKWV.

ATTOKOTI) OKEAETWYV ATTO TO AKATEPYOOTO TEHAXIO
A@aipéoTe Toug PPeapIouévoug OKEAETOUG e KATAAANAG epyaAgia KOTTAG Kal AEIAVETE Ta OTNPiyUaTA.

MposToipacia TNG ETMIPAVEING TTPIV ATTO TNV ETMIKAAUYWN PE GUVOETIKO UAIKO / pnTivn

ZUVIOTATal TIPIV ATTO TNV ETTIKAAUYN Va UTTORAAETE TNV eTTIPAVEIO O appOBOAN pe 0&eidio Tou ahoupiviou (eAdy. 50 pm, 3-4 bar) kai va Tnv
kaBapioeTe ue ouokeun aTpou. Eival UTTOXPEWTIKG VO XPNOIPOTIOINTETE TIPOCBETN XNMIKN ETTEGEPYaTia TT.X. visio.link, bredent, Senden yia
TOV OKEAETO.

Itepéwon

Mo TNV gl0aywyr] HOVIHWY OTTOKATOOTATEWY £XEl EYKPIBET n Xprion ouveeTIKAG Koviag (TT.x. Panavia SA Cement, Kuraray Medical Inc.).
E€aopahiote €TTapKr pnxavikr ouykpdtnon pe appofoAr (Touh. 50 pm, 3-4 bar) kai TPOoeKTIKO KABAPIOYd WE OUOKEUR OTHOU.
XpnoigotroifoTe TTPOCaBEeTN XNUIKN eTegepyaaia (1.X. visio.link, bredent, Senden) otnv em@dveia .

ZuvOnkeg xeIpiopou / AGpaAeia
H okévn pmropei va TTpokaAécel epeBICUO OE TTEPITITWON EICTIVONG Kal ETTAPNG ME To déppa. Katd tn Agiavon kai Tnv appofoAn
XPNOIHOTTOINOTE CUCKEUN avappo®nong OKOVNG Kal HAOKA aVATIVEUOTIKNG TTpooTaagiag pe giAtpo FFP3 — DIN EN 149.

Y1roAeimropevol Kivduvol Kal TrTapevEPYEIEG

Edv tnpouvtal o1 odnyieg katd Tig Siadikaoieg Trapaywyng, ol acupBatotnteg pe To PEEK eival eaipeTik@ oTravieg. e TepimTwaon
atmodedelypévng aAAepyiag o€ OTTOIOOATIOTE CUCTATIKG, TO UAIKO Oev TTPETTEI va XPpNOIYOTTOIEITal yia Adyoug ac@aAgiag. Evnuepwaote Tov
odovTiatpd 0ag yia TIG avTeVOEIGEIG Kal TIG TTAPEVEPYEIEG. EvnuepWwOoTe TOV 0dOVTIATPG 0ag YIO TOUG UTTOAEITTOHEVOUG KIVOUVOUG Kal TIG
TIOPEVEPYEIEG. KABE TOBaPS TTEPIOTATIKG TTOU OXETIETAI PE TO TTPOIOV Ba TTPETTE VO AVAPEPETAI OTOV KATAOKEUAOTH KOl OTNV appodia apyr
TNG OIKEIOG XWPAG.

ATroAUpavon TNG 030VTIKIG TTPOBECNG TIPIV ATTO TNV TOTToBETNON
Ta Tepdixia epyaaiag amd To 0SOVTIATPIKG EPYATTAPIO TIPETTEI VA UTTOBAAAOVTAI OE aTTOAUAvVON e EPRATITION 1 WeKAOPS TIpIV aTTo TNV
€l0aywyn TOUG OTN GTOPATIKA KOIAGTNTA TOu acBevoUg Kal 0Tn CUVEXEIQ va ETTAEVOVTal KATW aTTd TPEXOUPEVO VEPOD.

Miag xprong
O1 xpnaipotroinuévol Siokol Sev TTPETTEl va UTTORAGANOVTAI O€ ETTECEPYATIT YIO TIEPAITEPW XPHON WG IATPOTEXVOAOYIKE TTPOidvVTa.

O3nyieg amdppiyng

ATToppiyTe Ta UTToAeiupaTa Kai Tn okévn Tou Kera®starPEEK e Tp6TT0 QIAKS TTpog To TrepiBaANov. H okévn Asiavang Sev TpéTel va
KataAfyel o€ uTTéyela UdarTa, USATIVOUG TTOPOUG i OTNV ATTOXETEUDT. ATTEUBUVOEITE OTNV UTINPETTa DIOXEIPIONG ATTOPPIMPATWY YIa THV
avakUkAwon. H eEwTePIKr ouokeuaaia UTTOpEi va atroppIpBEei oTa aTToppippaTa XapTioU.

Zuvenkeg amobrkeuong
ATT0BnKEUOTE O€ ENPO PEPOG TTPOTTATEUPEVO ATTO TO PWIG.

O1 mAnpogopieg kai o1 cuoTaoeis uag Bacidovrai oTiS 0 TTPOCPATES EEEAIEEIS TNG ETTIOTAKNG Kail TNG TEXVOAoYiag Kai TTPETel va BewpnBouv
OWOTES OUNPWVA JUE TNV WS TWPA yVWon Kal euteipia pag. H mapamavw ékdoon Ba aviikaraoTioel KGBe mponyouuevn ékdoon.
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ES - Instrucciones de uso de Kera®starPEEK

NOMBRE DEL PRODUCTO
DESCRIPCION
COLORES

DIMENSIONES

Kera®starPEEK

Polimero biocompatible, semicristaline y de alto rendimiento

TC (color diente)
SW (blanco)
GUM {rosa)

& 98,3 mm con escalén

12 mm, 18 mm, 20 mm, 25 mm
@ 99.5 mm sin escalon

12 mm, 18 mm, 20 mm, 25 mm

CONTENIDO 1 Disc

COMPOSICION QUIMICA

{Valores caracteristicos)

Polieteretercetona (PEEK) Masa de TiO: Pigmento
~80 % ~20 % <1 %

DATOS TECNICOS CARACTERISTICOS

Resistencia a la flexion
Deformacion eldstica
Elongacion

Médulo elastico
Densidad

Intervalo de fundicién
Absorcion de agua

Resistencia al choque sobre
probeta entallada

NORMAS APLICADAS:

! zz
(]

N

)
-\\/

178 MPa
4.2%

10 %
5100 MPa
1,5 glem?
340 °C

0,4%

5,1 kJ/m?

DIN EN IS0 62, DIN EN IS0 178, DIN EN 150 179-1, DIN EN 150 527-1, DIN EN 150
527-2, DIN EN 150 1183-1, DIN EN 150 1098983-5, =.T. DIN EN 150 20795, z.T. DIN EN

150 10477

ED GmbH estad certificado de conformidad con
DIN EN 150 13485:2021

Uso previsto
Kera®starPEEK 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 personas con mandibulas parcial o totalmente desdentadas.

Indicacion
Coronas y puentes que abarcan hasta 16 elementos (méax. 4 pénticos en la regién anterior y max. 3 pénticos en la regiéon posterior).
Superestructuras sobre implantes. Barras de implantes.

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

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

CAD

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

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

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

Preparacion previa al revestimiento ceramico

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

Condiciones de manipulacién/seguridad
El polvo de metal es perjudicial para la salud. Durante el desbastado y el pulido con chorro de arena se recomienda utilizar un
sistema de 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 produccion, las incompatibilidades con las aleaciones dentales de metales no
preciosos 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 prétesis dental antes de su colocacion
Las piezas procedentes del laboratorio dental deben someterse a una desinfeccion por inmersién o por aspersion antes de introducirlas en
la cavidad bucal del paciente y, a continuacién, deben enjuagarse con agua corriente.

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 més 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®starPEEK

NAZIV PROIZVODA

Kera®starPEEK

OPIS Biokompatibilan, polukristalni polimer visokih performansi
BOJE TC (boja zuba)
SW (zvjezdano bijela)
GUM (rufiéasta)
DIMENZIJE @ 98,3 mm sa stepenicom
12 mm, 18 mm, 20 mm, 25 mm
@ 99,5 mm bez stepenice
12 mm, 18 mm, 20 mm, 25 mm
SADRZAJ 1 Disc
KEMIJSKI SASTAV
{Tipicne vrijednosti)
Polietereterketon (PEEK) Tezina Ti0: Pigment
~ B0 % ~ 20 % <1 %
TIPIENI TEHNICKI PODACI
Gvrstoéa prilikom savijanja 178 MPa
Napetost pri istezanju 4.2 %
Produljivanje 10 %
Viaéni moduli 5100 MPa
Gustoca 1,5 glem?
Podruéje topljenja 240 °C
Upijanje vode 0.4 %
Zarezna udarna évrstoca 5.1 kdim?

PRIMIJENJENA NORMA:

sl Qle

£ %

DIN EN IS0 62, DIN EN 150 178, DIN EN 150 179-1, DIN EN 150 527-1, DIN
EN IS0 527-2, DIN EN 150 1183-1, DIN EN 150 10982-5, z.T. DIN EN 150

20795, z.T. DIN EN 150 10477

ED GmbH je certificiran prema

DIN EN 150 13485:2021

Namjena
Kera®starPEEK je medicinski proizvod privriemenih i trajnih zubnih restauracija.

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

Indikacije

Potpuno anatomske krunice i mostovi (najvise 2 meduclana mosta s dovoljno dimenzioniranim konektorima (najvise 10 - 12 mm?)
Anatomski reducirane krunice i mostovi za kompozitno fasetiranje s dovoljno dimenzioniranim konektorima (min. 10 - 12 mm?)
teleskopske krunice i mostovi, sekundarne konstrukcije, gingiva former, nosaci, udlage, baza proteza, konstrukcije poduprte preckama.

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

Modeliranje skeleta

Izradu modela treba izvesti odgovaraju¢im CAD softverom. Uzmite u obzir anatomski reduciran model skeleta za fasetiranje kompozitom
koji polimerizira svjetlom. Debljina stjenke ne smije biti manja od 0,5 mm. Odaberite dovoljnu dimenziju konektora za prednju i straznju
regiju (10 - 12 mm?).

Glodanje

Slijedite upute i parametre odgovarajuéeg proizvodaga CAM softvera i CNC glodalice. Kera®starPEEK je termoplastiéni materijal i treba biti
obraden uz hladenje vodom. Za glodanje bez hladenja vodom mora se instalirati sustav za usisavanje prasine. Koristite samo alate za
glodanije koji su odobreni za obradu polimera i termoplastike.

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

Priprema povrsine prije fasetiranja kompozitom/smolom
Prije fasetiranja preporucuje se pjeskarenje povrsine aluminijevim oksidom (min. 50 pm, 3 - 4 bara) i ¢i§¢enje parnim Cistatem. Obavezna
je upotreba dodatnog kemijskog kondicioniranja npr. visio.link, bredent, Senden za skelet.

Fiksacija

Za umetanje trajnih nadomjestaka odobreno je koristiti kompozitne cemente (npr. Panavia SA Cement, Kuraray Medical Inc.). Razmotrite
dovoljno mehanic¢ko zadrzavanje pjeskarenjem (min. 50 pm, 3 - 4 bara) i paZljivo ¢i$¢enje parnim Cistatem. Koristite kemijsko kondicioniranje
(npr. visio.link, bredent, Senden) na povrsini.

Uvjeti za rukovanje/sigurnost
PraSina mozZze izazvati iritaciju udisanjem i dodirom s koZzom. 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 materijalom PEEK izuzetno su rijetke. U slu¢aju dokazane alergije na
neki sastojak, ne smije se koristiti iz sigurnosnih razloga. Molimo obavijestite svog stomatologa o preostali rizici i nuspojavama. Svaki
ozbiljan incident koji ukljucuje proizvod mora se prijaviti proizvodacu i nadleznom tijelu odgovarajuce drzave.

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

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

Upute za odlaganje

Odlozite ostatke proizvoda Kera®starPEEK i prasinu na ekoloki prihvatljiv nagin. Prasina za brusenje ne smije uéi u podzemne vode,
vodna tijela ili kanalizaciju. Obratite se ustanovama za razmjenu otpada radi recikliranja. Vanjsku ambalazu moZzete odloZiti s papirnatim
otpadom.

Uvjeti skladistenja

Cuvati na suhom mjestu zasti¢eno od svjetlosti

Nase se informacije i preporuke temelje na najnovijim dostignucima u znanosti i tehnologiji i moraju se smatrati ispravnima prema
najboljem znanju i iskustvu na dana$nji dan. Gornja verzija zamijenit ¢e sve prethodne verzije.
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HU - Hasznalati Gtmutaté a Kera®starPEEK termékhez

A TERMEK NEVE

Kera®starPEEK

LEIRAS Biockompatibilis, félkristalyos, kivald jellemzdkkel bird polimer
SZINEK TG (fogszinil, tooth-calour)
SW (csillagfeher, star white)
GUM (rozsaszin)
MERET @ 98,3 mm a lépcsds résszel
12 mm, 18 mm, 20 mm, 25 mm
@ 99.5 mm a lépcsds rész nélkil
12 mm, 18 mm, 20 mm, 25 mm
TARTALOM 1 Disc
KEMIAI OSSZETETEL
jJellemzd ertékek)
Poli(éter-éter-keton) (PEEK) TiOz-sily Pigment
kb. 80 % kb. 20 % <1%
JELLEMZ( MUSZAKI ADATOK
Hajlitoszilardsag 178 MPa
Alakvaltozas folyasnal 4.2 %
Megnyulas 10 %
Hizasi modulus 5100 MPa
Siriiség 1,59/ cm?
Olvadaspont 340 °C
Vizfelvétel 0.4 %
Hornyolt lGtdszilardsag
(bemetszett probatesten mért 5.1 kJim?

fajlagos utdmunka)

ALKALMAZOTT NORMA:

4
S QL

/.;
A
2N\

DIN EN 150 &2, DIN EN 150 178, DIN EN 150 1731, DIN EN 150 527-1,
DIN EN 150 527-2, DIN EN 150 1182-1, DIN EN 150 10992-5, z.T. DIN EN
150 20735, z.T. DIN EN 150 10477

Az ED GmbH eszerint van tandsitva:
DIM EN 150 13485:2021

A termék rendeltetése
A Kera®starPEEK egy orvosi eszkoz ideiglenes és végleges fogsorok fogpétlasanak marasahoz.

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

Indikécio

Teljes anatdmiai koronak és hidak (max. 2 hidtag, megfeleléen méretezett csatlakozokkal (min. 10-12 mm?2))

Anatémiai redukalt koronak és hidak a kompozitleplezéshez megfeleléen méretezett csatlakozdkkal (min. 10-12 mm?)

teleszkopikus koronak és hidak, szekunder strukturak, inyformazé, csonkok/pillérek [abutment], sinek/rogzité kétések [splint], fogpotlas
alaplemeze [denture base], riddal tartott struktarak.

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

Vaz kialakitasa

A megtervezést a megfelel6 CAD szoftverrel célszerii végezni. Kérjiik, a fényre kétdé kompozittal valé leplezéshez gondoljon anatémiailag
redukalt vazszerkezet-kialakitasra. A falvastagsag j6 esetben nem kisebb 0,5 mm-nél. Az eliilsé és a hatsé régidhoz megfeleld
csatlakozéméretet (10-12 mm?) vélasszon!

Mechanikai megmunkalas

Kérjilk, a CAM szoftver és a CNC mardégép gyartéja altal megadott utasitasok és paraméterek szerint jarjon el. A Kera®starPEEK
termoplasztikus anyag, és vizhiitéssel célszer(i feldolgozni. Vizhiités nélkili mechanikai megmunkalashoz poreltavolité rendszert kell
tizembe helyezni. Csak olyan megmunkalészerszamokat hasznéljon, amelyek hasznalata a polimerek és a termoplasztikus anyagok
feldolgozdsahoz megengedett.

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

A feliilet el6készitése kompozittal vagy miigyantaval valé leplezés el6tt
A leplezés elétt ajanlott kezelni a feliiletet homokfuvassal, aluminium-oxiddal (min. 50 um, 3-4 bar), valamint megtisztitani géztisztitéval. A
vazon kotelez6 tovabbi kémiai kondicionalast alkalmazni, pl. visio.link (Bredent, Senden, Németorszag).

RoOgzités

Marad6 fogpétlasok beillesztéséhez kompozitcementek alkalmazasa megengedett (pl. Panavia SA Cement, Kuraray Medical Inc.).
Gondoljon megfelelé mechanikai megtartasra — homokftivas (min. 50 um, 3-4 bar) és géztisztitoval valé alapos tisztitas altal! A fellleten
hasznaljon kémiai kondicionalast (pl. visio.link, Bredent, Senden, Németorszag)!

A termék kezelésének feltételei / Biztonsag
Belélegezve vagy a bérrel érintkezve a por okozhat irritaciot. A csiszolas és a homokflvas soran hasznaljon porelszivast és a
DIN EN 149 szerinti FFP3 szlir6s légzémaszkot!

Maradék kockazatok és mellékhatasok

Ha az el6allitasi folyamat soran betartjak az utasitasokat, a PEEK anyaggal valé inkompatibilitas rendkivil ritka. Valamely 6sszetevére vald
igazolt allergia esetén biztonsagi okok miatt a hasznalata mell6zendd. Kérjuk, az maradék kockazatok és a mellékhatasok tekintetében
tajékoztassa a fogorvosat.. A termékkel 6sszefliggé komoly varatlan eseményeket jelenteni kell a gyarté és az adott orszagbeli illetékes
hatésag szamara.

A fogpoétlas fertotlenitése a behelyezés elott
A fogtechnikai laboratériumbdl szarmazd munkadarabokat a paciens szajliregébe torténé behelyezés elétt meritéssel vagy permetezéssel
fert6tleniteni kell, majd foly6 viz alatt le kell 6bliteni.

Egyszer hasznélatos
A hasznalt korongok feldolgozasa orvostechnikai eszkozként térténd tovabbi hasznalat céljabdl mell6zendd.

Az artalmatlanitasra (hulladékként valé elhelyezésre) vonatkoz6 utasitasok
A Kera®starPEEK maradékait és porat kdrnyezetbarat modon artalmatlanitsa! A csiszolasi tormelék nem juthat a talajvizbe, viztestekbe,
illetve szennyvizcsatornakba. Ujrahasznositasért forduljon hulladékborzékhez! A kiilsé csomagolas a papirhulladékba dobhat6.

Tarolasi feltételek
Szarazon, fénytdl védve tarolandé.

A tajékoztatasaink és javaslataink alapja a tudomany és a technika aktudlis llasa, és a legjobb tudomasunk és tapasztalataink szerint
ezek jelenleg helyesnek tekintenddk. A fenti verzié minden korébbi verziénak a helyébe 1ép.
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IT - Istruzioni per 'uso di Kera®starPEEK

NOME DEL PRODOTTO

Kera®starPEEK

DESCRIZIONE Polimero ad alte prestazioni semicristallino, biocompatibile
COLORI TC (colore del dente)
SW (bianco)
GUM (rosa)
DIMENSIONI @ 98,3 mm con spalla
12 mm, 18 mm, 20 mm, 25 mm
& 99 5 mm senza spalla
12 mm, 18 mm, 20 mm, 25 mm
CONTENUTO 1 Disc
COMPOSIZIONE CHIMICA
{Walori tipici)
Polietereterchetone (PEEK) Ti0O; peso Pigmento
~ 8% ~ 20% < 1%
DATI TECNICI TIFICI
Resistenza alla flessione 178 MPa
Deformazione di snervamento 4,2%
Allungamento 10%
Modulo elastico 5100 MPa
Densita 1,5 glem?
Temperatura di fusione 340 °C
Assorbimento d’'acqua 0,4%
Resilienza per urto su provetta
intagliata 5,1 kd/m2

NORMATIVA APPLICATA:

4 "1‘; DM
R
a

DIM EN 150 €2, DIN EN 150 178, DIN EN 150 179-1, DIN EN 150 527-1, DIN EN 150
527-2, DIN EN 150 11821, DIN EN 150 10952-5, z.T. DIN EN 150 20795, z.T. DIN EN
IS0 10477

ED GmbH é certificata secondo la norma
DIN EN 150 13485:2021

Uso previsto
Kera®starPEEK & un disco per fresatura a base di Polietereterchetone (PEEK) indicato per la realizzazione di restauri dentali
provvisori e permanenti.

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

Indicazione

Corone e ponti anatomici interi (max. 2 elementi intermedi con connettori di dimensioni sufficienti (min. 10-12 mm?);

Corone e ponti anatomicamente ridotti per il rivestimento in composito con connettori di dimensioni sufficienti (min. 10-12 mm?);
Corone e ponti telescopici, strutture secondarie, gengiva former, monconi, splint, base della protesi, strutture a barre.

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

Modello di struttura

Per realizzare il modello, utilizzare il software CAD appropriato. Valutare un modello a struttura anatomicamente ridotta per il
rivestimento in composito fotoindurente. Lo spessore della parete non deve essere inferiore a 0,5 mm. Scegliere un connettore
di dimensioni sufficienti per le regioni anteriore e posteriore (10-12 mm?).

Fresatura

Attenersi alle istruzioni e ai parametri dei produttori del software CAM e della fresatrice CNC.Kera®starPEEK & un materiale
termoplastico e deve essere lavorato con raffreddamento ad acqua. Per la fresatura senza raffreddamento ad acqua € necessario
installare un sistema di aspirazione delle polveri. Utilizzare esclusivamente utensili per la fresatura approvati per la lavorazione
di polimeri e termoplastiche.

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

Preparazione della superficie prima del rivestimento con composito o resina

Prima del rivestimento, si raccomanda di sabbiare la superficie con ossido di alluminio (min. 50 pm, 3-4 bar), e di pulirla con
una idropulitrice a vapore. Per la struttura, € obbligatorio utilizzare un condizionante chimico supplementare, ad es., visio.link,
bredent, Senden.

Fissaggio

L'uso di cementi compositi &€ approvato per l'inserzione di restauri permanenti (ad es., Panavia SA Cement, Kuraray Medical
Inc.). Assicurarsi che vi sia una ritenzione meccanica sufficiente durante la sabbiatura (min. 50 pm, 3-4 bar), e pulire con cura
utilizzando una idropulitrice a vapore. Utilizzare un condizionante chimico (ad es., visio.link, bredent, Senden) sulla superficie.

Condizioni di trattamento / Sicurezza
La polvere puo causare irritazioni in caso di inalazione o di contatto con la pelle. Durante le operazioni di smerigliatura
e sabbiatura, si raccomanda di utilizzare un sistema di aspirazione adeguato e di indossare occhiali di protezione.

Rischi residui ed effetti collaterali

Se si rispettano le istruzioni durante i processi di produzione, le incompatibilita con il PEEK sono estremamente rare. Per motivi
di sicurezza, evitare di utilizzare il PEEK in caso di comprovata allergia a uno qualsiasi dei suoi ingredienti. Informare il proprio
dentista in merito ai rischi residui e agli effetti collaterali. Qualsiasi incidente serio che riguardi il prodotto deve essere segnalato
al produttore e all'autorita competente del paese in questione.

Monouso
Non riutilizzare come dispositivi medici i dischi gia usati.

Istruzioni per lo smaltimento
Smaltire i residui e la polvere di Kera®starPEEK nel rispetto del’lambiente. La polvere derivante dalla smerigliatura non deve
arrivare alle falde acquifere, ai corpi idrici o alle fognature. Rivolgersi agli addetti agli scambi di rifiuti per il riciclo.

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

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

NAZWA PRODUKTU Kera®starPEEK
OPIS Biokompatybilny, potkrystaliczny polimer o wysokigj
wydajnosci
KOLORY TC (w odcieniu zebaw)
SW (Star White, $nieZna biel)
GUNM (rézowy)
WY MIARY @ 98,3 mm z obwodky
12 mm, 18 mm, 20 mm, 25 mm
& 99,5 mm bez obwodki
12 mm, 18 mm, 20 mm, 25 mm
TRESC 1 Disc
SKEAD CHEMICZNY
(Typowe wartosci)
Poliaryloeteroketon (PEEK) Masa TiO: Barwnik
~ 80% ~ 20% ~ 1%
TYPOWE DANE TECHNICZNE
Odpornosé na wyginanie 178 MPa
Granica plastycznosci 499,
Wydiuzenie 10%
Wytrzymatosc na rozcigganie 5100 MPa
Przedziat topnienia 340°C
Pochianianie wody 0.4%
Odpornosé na uderzenia 5.1 kd/m?

Przeznaczenie
Kera®starPEEK jest urzadzeniem medycznym przeznaczony do wytwarzania tymczasowych i trwatych protez dentystycznych.

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

Wskazania

Petne anatomiczne korony i mosty (maks. 2 przesta z tgcznikami o odpowiednich wymiarach (min. 10-12 mm?)

Anatomiczne uksztattowane korony i mosty do licowania przy uzyciu kompozytéw z tgcznikami o odpowiednich wymiarach (min. 10-12
mm2)

Teleskopowe korony i mosty, struktury drugiego rzedu, formy gojenia dzigset, faczniki protetyczne (abutmenty), szyny, podstawa protezy,
struktury oparte na belkach.

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

Projekt szkieletu

Projekt nalezy wykona¢ przy uzyciu odpowiedniego oprogramowania CAD. W przypadku licowania z wykorzystaniem licowek z
kompozytu $wiattoutwardzalnego nalezy rozwazy¢ zastosowanie struktury uksztattowanej anatomicznie. Grubos¢ $cianek powinna
wynosié nie mniej niz 0,5 mm. Wybraé odpowiedni rozmiar tgcznika dla obszaru przedniego i tylnego (od 10 do 12 mm?).

Frezowanie

Stosowa¢ zalecenia instrukcji i ustawia¢ parametry producenta oprogramowania CAM i frezarki CNC. Kera®starPEEK to materiat
termoplastyczny, ktéry nalezy powinien by¢ chtodzony wodg podczas obrébki. W przypadku frezowania bez chtodzenia wodg wymagany
jest wyciag pytu. Nalezy stosowa¢ wytgcznie narzedzia do frezowania, ktére zostaty zatwierdzone do uzytku z polimerami i materiatami
termoplastycznymi.

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

Przygotowanie powierzchni przed licowaniem z kompozytem / zywica
Przed licowaniem zaleca sie piaskowa¢ powierzchnie przy uzyciu tlenku glinu (min. 50 pm, przy ci$nieniu 3-4 bar) i oczysci¢ przy uzyciu
myjki parowej. Niezbedne jest uzycie do ramy dodatkowego kondycjonera chemicznego, np. visio.link, bredent, Senden.

Mocowanie

Przy mocowaniu protez trwatych dopuszczalne jest stosowanie cementéw kompozytowych (z.B. Panavia SA Cement, Kuraray Medical Inc.).
Zbadaé. czy piaskowanie (min. 50 ym, 3-4 bar) i uwazne czyszczenie przy uzyciu myjki parowej wystarczg do uzyskania wtasciwej pozyciji
protezy.. Do powierzchni nalezy uzy¢ kondycjonera chemicznego, np. visio.link, bredent, Senden.

Zasady postepowania / bezpieczenstwo
Pyt moze powodowac podraznienie przy wdychaniu i w kontakcie ze skorg. Podczas piaskowania i szlifowania stosowa¢ wyciag
pytowy oraz uzywac maski przeciwpytowej z filtrem FFP3 — DIN EN 149.

Ryzyko resztkowe i skutki uboczne

JGdy zalecenia instrukcji sg wykonywane podczas wytwarzania, niezwykle rzadko dochodzi do niepozadanych reakcji na kontakt z PEEK.
W przypadku rozpoznanej alergii na sktadnik nie wolno go stosowaé ze wzgledéw bezpieczenstwa. 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 zgbowej przed zatozeniem
Przed wprowadzeniem do jamy ustnej pacjenta elementy z laboratorium dentystycznego muszg by¢ poddane dezynfekcji zanurzeniowej
lub natryskowej, a nastgpnie wyptukane pod biezgcg wodg.

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

Postepowanie z odpadami

Pyt i resztki krazka Kera®starPEEK nalezy utylizowaé w sposéb przyjazny dla $rodowiska. Pyt ze szlifowania nie moze dosta¢ sie do wod
gruntowych, kanalizacji ani akwenéw. Odpady kierowac¢ do zaktadéw recyklingu. Opakowanie zewnetrzne moze by¢ wyrzucone do
odpadéw papierowych.

Warunki przechowywania

DIN EN 150 62, DIN EN 150 178, DIN EN 150 175-1, DIN EN 150
527-1, DIN EN 150 527-2, DIN EN 150 1183-1, DIN EN 150 10833-3,
z.T_DIN EN 150 20735, zT. DIN EN 150 10477

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

STOSOWANA NORMA:
4 “1‘; ‘--..\:l/
_— i
T
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PT - Instrucdes de utilizacdo do Kera®starPEEK

NOME DO PRODUTO
DESCRICAD

Kera®starPEEK

Polimero de alto desempenho, semi-cristalino, biocompativel

CORES TC {cor do denta)
SW (branco star)
GUM (rosa)

DIMENSAQ & 98,3 mm com rebordo
12 mm, 18 mm, 20 mm, 25 mm
& 995 mm sem rebordo
12 mm, 18 mm, 20 mm, 25 mm

CONTEUDO 1 Disc

CDMPOSICﬁtO QUIMICA

(Valores tipicos)

Poliéter-éter-cetona (PEEK) TiOz em peso Pigmentacdo

~ 80 % ~ 20 % <1 %

DADOS TECNICOS TIPICOS

Resisténcia a flexdo 178 MPa

Deformagao no limite 42%

Alongamento a rutura 10 %

Moédulo de elasticidade 5100 MPa

Densidade 1,5 glcm?

Intervalo de fusio 340 °C

Absorgao de agua 0.4 %

Resisténcia a impactos 5.1 kdim?

NORMAS APLICAVEIS:

S S0
i --._./

ZN

DIN EN |50 €2, DIN EN 150 178, DIN EN 150 1759-1, DIN EN 150 527-
1, DIN EN 150 527-2, DIN EN 150 1183-1, DIN EN 150 10933-5, DIN

EN IS0 1123571
ED GmbH & certificado de acordo com
DIN EN 1SO 13485:2021

Utilizacdo prevista
Kera®starPEEK é um dispositivo médico para a fabricagéo de restauragdes dentarias temporarias e definitivas.

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

Indicacao

Coroas e pontes anatémicas completas (max. de 2 elementos pdnticos com conectores de dimens&o suficiente (min. de 10 a 12 mm?)
Coroas anatémicas reduzidas e pontes para a estratificagdo de compdsitos com conectores de dimenséao suficiente (min. de 10 a 12 mm?)
Coroas e pontes telescépicas, estruturas secundarias, molde de gengiva, pilares, talas, bases de préteses, estruturas sob barras.

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

Estrutura

A concecédo do molde deve ser efetuada com software CAD adequado. Considere um molde de estrutura reduzida anatomicamente para
a estratificagdo com composito de cura leve. A espessura da parede ndo deve ser inferior a 0,5 mm. Escolha um conector de dimenséao
suficiente para a zona anterior e posterior (10 a 12 mm?).

Fresagem

Siga as instrugdes e os parametros do respetivo fabricante do Software de CAM e da maquina de fresar CNC. Kera®starPEEK é um
material termoplastico e deve ser processado com arrefecimento a 4gua. Para a fresagem sem arrefecimento a agua deve ser instalado
um sistema de extracdo de poeiras. Utilize apenas instrumentos de fresagem aprovados para o processamento de polimeros e
termoplasticos.

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

Preparagéo da superficie antes da estratificacdo com compésitos/resinas

E recomendado, antes da estratificacdo, limpar a superficie com jato de areia com 6xido de aluminio (min. de 3 a 4 bares e 50 um) e
limpar com um dispositivo de limpeza a vapor. E obrigatério utilizar um condicionante quimico adicional, por ex., Visio.link, Bredent,
Senden para a estrutura.

Fixacao

Para a insergéo de restauracdes definitivas foi aprovada a utilizagéo de compésitos de cimento (z.B. Panavia SA Cement, Kuraray Medical
Inc.). Tenha em atengdo uma reteng@o mecanica suficiente por jato de areia sob pressédo (min. de 50 um, 3 a 4 bares) e limpeza cuidadosa
a vapor. Utilize um condicionante quimico (por ex., Visio.link, Bredent, Senden) na superficie.

Condicdes de manipulagdo/seguranca
O pé pode causar irritagdes por inalagdo e em contacto com a pele. 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 o PEEK sdo extremamente raras. No caso
de alergia comprovada a um ingrediente, o produto ndo deve ser utilizado por motivos de seguranga. Informe o seu dentista relativamente
ariscos residuais e efeitos secundarios. Qualquer incidente grave que envolva o produto deve ser comunicado ao fabricante e a autoridade
competente no riscos residuais pais para o qual foi aprovado.

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

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

Instrugdes de eliminagéo

Elimine os residuos e o p6 do Kera®starPEEK de forma responsavel para com o ambiente. As poeiras provenientes do polimento n&o
devem entrar em &guas subterraneas, meios aquaticos ou esgotos. Estabeleca uma bolsa de residuos para a reciclagem. As embalagens
exteriores podem ser eliminadas em residuos de papel.

Condicdes de armazenamento
Armazene num local seco e protegido da luz.

As nossas informagdes e recomendagdes sdo baseadas nos mais recentes avangos da ciéncia e da tecnologia e devem ser
consideradas corretas tanto quanto € do nosso conhecimento e experiéncia & data. A verséo acima substitui quaisquer versdes
anteriores.
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RO - Instructiune de utilizare Kera®starPEEK

DENUMIREA PRODUSULUI Kera®starPEEK
DESCRIERE Polimer biocompatibil, semi-cristalin de inaltd performanta
CULORI TC (culoare dinte)
SW (alb)
GUM (roz)
DIMENSIUNE @ 98,3 mm cu pas
17.5 mm, 16 mm, 20 mm, 25 mm
@ 99,5 mm fara pas
17,5 mm, 16 mm, 20 mm, 25 mm
CONTINUT 1 Disc
COMPOZITIE CHIMICA
(Valori tipice)
Polieteretercetona (PEEK) TiOz greutate Pigment
~ B0 % ~ 20 % ~1%
DATE TEHNICE TIPICE
Rezistenta la flexiune 178 MPa
Deformatie la limita 42%
Alungire 10 %
Modul de tractiune 5100 MPa
Densitate 1,5 glem?
Interval de topire 340 °C
Absorbtie apa 0.4 %
Rezistenta la impact crestata 5.1 kdim?

NORMA APLICATA:

‘
¢
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DIN EN 180 62, DIN EN 150 178, DIN EN 150 179-1, DIN EN IS0 5271,
DIN EN 150 527-2, DIN EN IS0 1183-1, DIN EN IS0 10993-5,
2.T. DIN EN 150 20795, 2.T. DIN EN 150 10477

ED GmbH este certificatd in conformitate cu

DIN EN IS0 13485:2021

Utilizare preconizata
Kera®starPEEK este un disc de frezare cu polieteretercetona umpluta (PEEK) pentru producerea restaurarilor dentare
temporare si permanente. Numai pentru utilizatori profesionisti!

Orientari generale de manipulare
Aceasta instructiune de utilizare include etape importante de prelucrare si recomandari pentru Kera®starPEEK.

Indicatie

Coroane si punti anatomice complete (max. 2 pontici cu conectori suficient dimensionati (min. 10-12 mm?)

Coroane si punti anatomice reduse pentru fatetarea cu materiale compozite cu conectori suficient dimensionati (min. 10-12 mm?)
coroane si punti telescopice, structuri secundare, formatoare de gingie, bonturi, atele, baza protezei, structuri sustinute de bare.

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

Modelare cadru

Modelarea trebuie facuta cu software CAD adecvat. Va rugam sa luati in considerare un cadru redus din punct de vedere
anatomic pentru fatetarea cu materiale compozite prin fotopolimerizare. Grosimea peretelui nu trebuie sa fie mai mica de 0,5
mm. Alegeti o dimensiune suficientd a conectorului pentru regiunea anterioara si posterioara (10-12 mm?).

Frezare

Va rugam sa urmati instructiunile si parametrii producatorului respectiv al software-ului CAM si al masinii de frezat CNC.
Kera®starPEEK este un material termoplast si trebuie prelucrat cu racire cu apa. Pentru frezare fara racire cu apa trebuie instalat
un sistem de extragere a prafului. Utilizati numai unelte de frezat care sunt aprobate pentru prelucrarea polimerilor si a materialelor
termoplastice.

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

Pregatirea suprafetei inainte de fatetare cu materiale compozite / rasina

Inainte de fatetare se recomanda sablarea suprafetei cu de oxid de aluminiu (min. 50 ym, 3-4 bari) si curatarea cu aparat de
curatat cu abur. Este obligatorie utilizarea unei conditionari chimice suplimentare, de exemplu visio.link, bredent, Senden pentru
cadru.

Fixare

Pentru inserarea restaurarilor permanente sunt aprobate pentru utilizare cimenturile compozite (z.B . Panavia SA Cement,
Kuraray Medical Inc.). Luati in considerare o retentie mecanica suficienta prin sablare (min. 50 pm, 3-4 bari) si curatare atenta
cu aparat de curatat cu abur. Utilizati o conditionare chimica (de exemplu, visio.link, bredent, Senden) pe suprafata.

Conditii de manipulare / Siguranta R
Praful poate provoca iritatii prin inhalare si in contact cu pielea. In timpul slefuirii si sablarii se recomanda sa se ia in
considerare un sistem de extractie adecvat si ochelari de protectie.

Riscuri reziduale si efecte secundare

Daca in timpul proceselor de productie instructiunile sunt respectate, incompatibilitdtile cu PEEK sunt extrem de rare. n cazul
unei alergii dovedite impotriva unui ingredient, acesta nu trebuie utilizat din motive de siguranta. Va rugam sa informati medicul
stomatolog cu privire la riscuri reziduale si efecte adverse. Orice incident grav care implicd produsul trebuie raportat
producatorului si autoritatii competente din tara autorizata.

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

Instructiuni de eliminare
Eliminati reziduurile si praful Kera®starPEEK intr-un mod ecologic. Praful provenit de la slefuire nu trebuie s patrunda in apele
subterane, in corpurile de apa sau in canalizare. Adresati-va schimburilor de deseuri pentru reciclare.

Conditii de depozitare
A se depozita uscat si protejat impotriva luminii.

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

PRODUKTNAMN Kera®starPEEK
BESKRIVNING Biokompatibel semikristallin hogprestandapolymer
FARGER TC (tandfarg)
SW (stjamvit)
GUM (rosa)
MATT @ 98,3 mm med steg
12 mm, 16 mm, 20 mm, 25 mm
@ 99,5 mm utan steg
12 mm, 16 mm, 20 mm, 25 mm
INNEHALL 1 Disc
KEMISK SAMMANSATTNING
(Typiska varden)
Polyetereterketon (PEEK) TiOz vikt Pigment
~ 80 % ~20% =1%
TYPISKA TEKNISKA DATA
Bojhallfasthet 178 MPa
Tojning vid strickgrins 4.2
TD]ning 10 %
Elasticitetsmodul 5100 MPa
Densitet 1,5 glem?
Smailtintervall 340 °C
Vattenabsorption 0.4 %
Slagseghet 5.1 kJim?

TILLAMPAD STANDARD:

S 1
L d M

ZN

EN 150 62, EN 150 178, EN 150 1791, EN 150 5271, EN 150
527-2, EN 150 1183-1, EN 150 10993-5, z.T. DIN EN 150 20795,

z.T. DIN EN 130 10477

ED GmbH &r certifierat enligt
EN 1SO 13485:2021

Avsedd anvandning
Kera®starPEEK ar en medicinteknisk produkt for produktion av temporara och permanenta dentala restaurationer.

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

Anvandningssatt

Fullstandiga anatomiska kronor och broar (hégst tva hdngande led (pontic)) med tillréckligt dimensionerade konnektorer (minst 10—12 mm2).
Anatomiskt reducerade kronor och broar fér framstéllning av fasader med tillrackligt dimensionerade konnektorer (minst 10-12 mm?).
Teleskopkronor och -broar, sekundara strukturer, tandkéttsformare, distanser, skenor, protesbas och barunderstddda strukturer.

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

Ramutformning

Utformningen bor ske med lamplig CAD-programvara. Overvéag en anatomiskt reducerad utformning av konstruktionen for
fasadframstéllning med ljushardande komposit. Godstjockleken far inte vara mindre &n 0,5 mm. V&lj en tillréckligt dimensionerad
konnektor fér anterior och posterior del (1012 mm?).

Frasning

Félj anvisningar och parametrar frdn respektive tillverkare av CAM-programvara och CNC-frismaskinen. Kera®starPEEK &r ett
termoplastmaterial och bér bearbetas med vattenkylning. For frasning utan vattenkylning maste ett dammutsugningssystem installeras.
Anvand endast frasverktyg som ar godkanda for bearbetning av polymerer och termoplaster.

Skara ut konstruktionen fran blocket
Avlagsna den frasta konstruktionen med lampliga skarverktyg och jamna till stoden.

Preparation av ytan fore framstéllning av fasader med komposit/resin

Rekommendationen &r att sandbléstra ytan med aluminiumoxid (minst 50 um, 3—4 bar) och att rengéra med &ngrengoérare fore
fasadframstélining. Det ar obligatoriskt att anvénda ett ytterligare kemiskt konditioneringsmedel, t.ex. visio.link, bredent, Senden,
Tyskland, for konstruktionen.

Fixering

Det &r tillatet att anvanda kompositcement (t.ex. Panavia SA Cement, Kuraray Medical Inc.) fér permanenta restaurationer. Sakerstall en
tillrdcklig mekanisk retention genom sandbléstring (minst 50 pm, 3—4 bar) och noggrann rengoring med angrengérare. Anvand ett kemiskt
konditioneringsmedel (t.ex. visio.link, bredent, Senden, Tyskland) pa ytan.

Hanteringsférhallanden/sékerhet
Damm kan orsaka irritation vid inandning och hudkontakt. Anvand utsug och andningsapparat med filter FFP3 — EN 149 — vid
slipning och sandbléstring.

Restrisker och biverkningar

Om anvisningarna féljs under produktionsprocessen ar det extremt séllsynt med inkompatibiliteter med PEEK. Produkten far av
sakerhetsskal inte anvandas vid bekraftad allergi mot en ingdende komponent. Informera tandlakare om restrisker och sidoeffekter.
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 fors in i patientens munhala och sedan
skoljas under rinnande vatten.

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

Avfallshantering
Kassera rester och damm av Kera®starPEEK pa ett miljpvanligt satt. Slipdamm far inte komma ned i grundvatten, vattendrag eller aviopp.
Lamna avfall till &tervinning. Ytterforpackningen kan sléngas i pappersavfallet.

Forvaringsférhallanden
Forvara torrt och skyddat mot ljus.

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