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Gebrauchsanweisung

Produkt/ Produkttyp
Co/ Cr Blanks fur die Herstellung individueller dentaler Restaurationen

Materialtyp

Kobalt/ Chrom Legierung

Medizinprodukt der Klasse lla

Co/ Cr Legierung Typ 4 nach DIN EN ISO 22674

Das Produkt ist gemaf DIN EN ISO 22674 frei von Nickel, Cadmium, Beryllium und Blei.

Anwender
Professionelle Anwender, die individuelle dentale Restaurationen herstellen

Zielgruppe
Patienten jeden Alters und jeden Geschlechts, die individuelle dentale Restaurationen bendétigen

Indikation/ Zweckbestimmung
Das Produkt ist ein Medizinprodukt, das fur die Herstellung von zur provisorischen oder langfristigen Anwendung

bestimmtem Zahnersatz angedacht ist, welcher durch einen klinischen Eingriff teilweise in den menschlichen Koérper
eingeflhrt wird, hier jedoch in die Z&hne eingebracht, bzw. an der Zahnsubstanz mit geeignetem Befestigungsmaterial
wird und somit der Klasse lla zuzuordnen ist.

Indikation:
e anatomisch reduzierte Kronen- und Briickengeriste im Front- und Seitenzahnbereich
Bricken bis zu 14 Gliedern oder Briicken mit kleinen Querschnitten
primare und sekundare Teleskopkronen
Klammern, Stege, Befestigungen
vollanatomische Kronen und Briicken im Seitenzahnbereich
Restaurationen mit diinnen Querschnitten, die sehr hohen Belastungen ausgesetzt sind
Freiendbriicken mit maximal einem Briickenglied
implantatgetragene Suprakonstruktionen
herausnehmbare Teilprothesen

Das Produkt ist eine Typ 4 Co/Cr Legierung gemaf DIN EN ISO 22674 und hat daher keine Indikationseinschrankungen
gegenuber gefrasten oder gegossenen Typ 4 Co/Cr Legierungen.

Kontraindikation
Nicht anwenden bei erwiesener Uberempfindlichkeit auf ein oder mehrere in der Legierung enthaltene Metalle

Verblendkeramiken/ Glasur
Co/Cr Verblendkeramik
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Materialeigenschaften/ Technische Daten

Zusammensetzung: Technische Daten (nach der Endsinterung):

Co 59,5 - 69% 0,2% Dehngrenze 480 MPa

Cr 26,5 -30% prozentuale Bruchdehnung 22%

Mo 4,5-7% prozentuale Brucheinschniirung 16%

Mn 0-1% E-Modul 178 GPa

Fe 0-1% Zugfestigkeit 864 MPa

Si 0-1% Dichte 7,59 glem?3

Cc 0-0,35% Korrosionsbestindigkeit < 200 pg/cm?

andere <1% Anlaufbestandigkeit ja
Vickersharte 224 HV1
Warmeausdehnungskoeffizient 14,26 x 10°%/K

Beschreibung

Bei dem Produkt handelt es sich um Blanks aus einer biokompatiblen Kobalt/ Chrom Legierung zur Herstellung von
Zahnersatz.

Durch die Herstellungsweise in Sintermetallen werden die Nachteile von gegossenen Blanks vermieden. Diese konnen
Inhomogenitaten, kristalline Strukturen und unterschiedliche Hartebereiche aufweisen.

Das Produkt zeichnet sich nach dem Sintern durch ein homogenes Geflige aus. Es lasst sich einfach frasen und der
Verschleil3 an Frasen ist gering. Das Produkt kann sowohl trocken als auch nass gefrast werden.

Verarbeitung

Geriistherstellung
Die gewilinschte Restauration wird aus dem gewahlten Blank gefrast. Die Blanks konnen mit allen handelsliblichen
dentalen CAD/CAM Frasanlagen verarbeitet werden.

Die entstehenden Frasstaube sind sehr fein. Bitte prifen Sie vor dem Frasen, ob Ihre Frasanlage fir die Verarbeitung
dieses Materials geeignet ist. Bitte beachten Sie die Sicherheitshinweise.

Da das Material von fester, aber zugleich extrem kantenstabil frasbarer Konsistenz ist, kdnnen Frasen fir Zirkon oder
NE-Metalle mit der jeweils entsprechenden Frasstrategie verwendet werden. Der Sinterschrumpf des Materials ist als
Faktor auf dem Blank angegeben und muss in den Parametern des Frasgerats eingestellt werden.

Frasen

Bei Restaurationen von bis zu 5 Gliedern ist ein Sintersupport nur bei stark gekrimmten Restaurationen erforderlich. Ab
6 Gliedern muss ein Sintersupport erstellt werden. Verbinden Sie jedes, mindestens jedoch jedes zweite Glied mit dem
Sintersupport. Die Dicke des Sintersupports sollte 1,5 mm betragen, die Verbinderdicke 1,4 mm. Endstandige
Briickenglieder sollten immer mit einem Verbinder versehen werden. (Siehe Abbildungen.)
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Mindeststarken:

Wandstarke Einzelkappen 0,4 mm
Randstarke Einzelkappen 0,2 mm
Wandstarke Briicken 0,5 mm
Randstarke Briicken 0,2 mm

Briicken im Seitenzahnbereich:

Verbinderquerschnitt 9 mm?
Anhanger an Zahnpostition Maximum 1
Verbinderquerschnitt zu Anhanger 12 mm?

Briicken im Frontzahnbereich:
Verbinderquerschnitt 6 mm?

Trennen
Nachdem der Frasvorgang beendet ist, werden die Objekte aus dem Blank herausgetrennt.

Durch die Verbinderdicke von 1,4 mm kann es vorkommen, dass beim Heraustrennen der Restauration ein letzter
Verbinder stehen bleibt, der aufgrund der wesentlich dinneren Rand- oder Wandstarken im Vergleich zu den 1,4 mm
des Verbinders zu einem Bruch der Kappe fuhrt, wenn die Restauration nur noch von einem Verbinder gehalten wird.
Daher empfehlen wir Ihnen, zunachst alle Verbinder um die Restauration herum zu 50% anzutrennen und auf diese
Weise eine Sollbruchstelle zu erzeugen. So stellen Sie sicher, dass erst der angetrennte Verbinder bricht und nicht die
dinnwandigere Kappe der Restauration.

Sintern

Die Objekte werden abschlieRend von evtl. verbleibendem Frasstaub durch vorsichtiges Abpinseln gereinigt und in der
Sinterschale platziert. Sie dirfen sich nicht untereinander sowie die Sinterschale nicht beriihren, da dieses sonst zu einer
Verschmelzung der Objekte wahrend der Sinterphase fiihrt. FUr ein optimales Sinterergebnis sollten die Objekte bis kurz
unter die Kronenrdnder ummantelt sein. Es sollten sich keine Sinterperlen in den Objekten oder in schmalen
Interdentalrdaumen befinden. Pontics, Stegteile, etc. dirfen nicht Uberdeckt werden, sondern sollten oben
herausschauen, um einen eventuellen Hitzestau zu vermeiden. Nasse Objekte muissen vorgetrocknet werden z.B.
80°C/30min.

Der Aufheiz-, Sinter- und Abkihlprozess lauft i.d.R. vollautomatisch ab. Bitte beachten Sie die Bedienungsanleitung des
jeweilig verwendeten Ofens. Nach der Abkiihlung des Ofens auf etwa 50°C werden die gesinterten Teile entnommen.
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» Aufheizgeschwindigkeit 15°C/ min

» Endtemperatur ca. 1280°C

» Haltezeit bei Endtemperatur 60 min

» Abkulhlung ungeregelt und ab 800°C mit Pressluft im geschlossenen Ofen

Bitte beachten Sie, dass bei der Sinterung des Produktes die Restauration eine graue bis braunliche Oxidfarbe erhait.
Die Restauration kann mit einem Strahimittel (empfohlene Kérnung 110 um) bei einem Strahldruck von 2-3 bar
abgestrahlt und anschliel3end weiter verarbeitet werden.

Bitte kontrollieren Sie vor dem Sintern, ob die Argon-Flasche ausreichend gefllt ist, ob die Leitungen leckfrei sind und
ob die Sinterglocke sauber und unbeschéadigt ist. ZrO2-Sinterperlen farben sich bei Sinterzyklen unter Argon grau. Dieser
Effekt ist normal und erwiinscht.

Im Falle eines fehlerhaften Sinterzyklusses ohne oder mit zu wenig Argon farben sich bereits graue Sinterperlen wieder
weild. Die Restauration oxidiert vollstdndig und es treten deutliche Verzunderungen auf. Das entstehende Oxid ist griin
bis blau. Die Passung der Restauration ist nicht mehr gegeben, sie ist neu anzufertigen. Ein erneutes Sintern ist nicht
moglich, da sich das Oxid auch innerhalb des Gefiiges befindet. Nach einem Sinterzyklus ohne Argon muss mindestens
ein Leerzyklus mit Argon durchgefiihrt werden. Nach diesem miissen die Sinterperlen wieder grau gefarbt sein. Sollte
dies nicht der Fall sein und die Perlen bleiben weil, priifen Sie den Fillstand der Argon-Flasche und ob eventuell eine
Verwechslung der Sinterperlen (AL203 anstelle von ZrO2) vorliegt. Prifen Sie alle Dichtflachen der Sinterschale,
Sinterglocke und Sinterplatte auf Verunreinigungen. Bei weiterhin bestehendem Problem wenden Sie sich bitte an den
Hersteller Ihres Ofens.

Aufbrennen der Keramik

Grundsatzlich konnen alle handelsliblichen Aufbrennkeramiken verwendet werden. Bitte beachten Sie die
Verarbeitungsanleitung des jeweiligen Keramikherstellers sowie den darin fur die Kompatibilitdt angegebenen WAK-
Bereich.

Die Mindeststarke der ausgearbeiteten Kappchen sollte 0,3 mm nicht unterschreiten. Es wird empfohlen, die Geriiste mit
mind. 110 ym Aluminiumoxid bei 3-4 Bar abzustrahlen und zu reinigen (abdampfen).Der Oxidbrand ist nicht zwingend,
kann aber optional 5 Min. bei 980 °C unter Vakuum durchgefiihrt werden (Reinigungsbrand). Das Gerdst ist mit 110 ym
Aluminiumoxid bei 3-4 Bar abzustrahlen, um die vorliegende Oxidschicht griindlich zu entfernen. AnschlieBend das
Gerlst mit dem Dampfstrahler reinigen. Bei der Verwendung eines Keramik- Bonders, bitte die Verarbeitungsanleitung
des jeweiligen Herstellers beachten.

Loten
Fir Loétungen empfehlen wir ein Kobaltbasis-Lot. Aus dem Produkt hergestellte Teile sollten untereinander nicht mit Lot
aus Gold oder Palladium gel6tet werden. Das Produkt eignet sich auch sehr gut fiir das Laserschweilen.

Sicherheitshinweise

Warnung: Enthélt Cobalt (Co). Der bei der Verarbeitung entstehende Staub dieses Produktes kann bei Einatmen Krebs
erzeugen, kann die Fruchtbarkeit beeintrachtigen und kann vermutlich genetische Defekte verursachen. Unbedingt
folgende SicherheitsmaRnahmen beachten.

Immer Atemschutz (Filterklasse FFP3), dichtschlieRende Schutzbrille, Schutzhandschuhe und Schutzkleidung tra-gen
und immer Absaugvorrichtung mit Filterklasse Hepa H einschalten. Staub nicht einatmen. Kontakt mit der Haut, Mund,
Augen und Kleidung vermeiden. Wahrend der Arbeit nicht essen oder trinken. Von Nahrungsmitteln und Getranken
fernhalten. Nach Gebrauch die Hande waschen. Verschmutzte Kleidung und Schutzausristung vor dem Betreten von
Bereichen, in denen gegessen wird, ablegen. Ziindquellen fernhalten. Nicht rauchen.

Lagerung
Keine besonderen Lagerungsbedingungen. In der Originalverpackung lagern.
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Entsorqung
Produkt und Verpackung gemaR den értlichen/ regionalen/ nationalen/ internationalen Vorschriften entsorgen. Nicht
zusammen mit Hausmull entsorgen. Nicht in Gewasser, Grundwasser oder Kanalisation gelangen lassen.

Hinweis
Alle im Zusammenhang mit dem Produkt aufgetretenen schwerwiegenden Vorfdlle sind dem Hersteller und der
zustandigen Behorde des Mitgliedstaats, in dem der Anwender und/oder der Patient niedergelassen ist, zu melden.

Der Kurzbericht tGber Sicherheit und klinische Leistung gemal (EU) MDR 2017 / 745 Artikel 32 (SSCP) ist in der
Europaischen Datenbank fiir Medinzinprodukte (Eudamed) unter der zugehdrigen Basis UDI-DI verfiigbar, sobald das
entsprechende Datenbankmodul existiert.

https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Erlauterung der Kennzeichnungen auf der Verpackung

c €0483 Bestatigung: Das Produkt entspricht den geltenden europaischen Richtlinien
Katalognummer/ Artikelnummer

Chargenbezeichnung

Eindeutige Produktidentifizierung

Anzahl der Produkte in der Verpackung

—

Nicht wiederverwenden

>| 69

[:lﬂ Sicherheitshinweis in der Gebrauchsanweisung und Gebrauchsanweisung beachten

www.wp-ifu.de/cocr-k  Pfad zur elektronischen Gebrauchsanweisung
U U
I:E Gebrauchsanweisung in Papierform innerhalb 7 Tage erhéltlich
Medizinprodukt
Herstellungsdatum

Hersteller

EL&E

Schweizer Bevollmachtigter

Rx only Achtung: Das Produkt darf nach US-Bundesgesetz nur durch oder im Auftrag eines zugelassenen
Arztes oder Zahnarztes verkauft werden.
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N\ LA
»IhN |nstructions for use

Product/ Product type
Co/ Cr blanks for the fabrication of customised dental restorations

Material type
Cobalt/chrome alloy

Class lla medical device
Co/ Cr alloy type 4 according to DIN EN ISO 22674
The product is free from nickel, cadmium, beryllium and lead in accordance with DIN EN ISO 22674.

Users
Professional users who produce customised dental restorations

Target group
Patients of all ages and genders who require customised dental restorations

Indication / Intended use

The product is a medical device intended for the manufacture of dental prostheses for temporary or long-term use, which
are partially introduced into the human body by means of a clinical procedure, but are inserted into the teeth or attached
to the tooth structure with suitable fixing material and are therefore classified as Class lla.

Indication:
e anatomically reduced crown and bridge frameworks in the anterior and posterior region
Bridges with up to 14 units or bridges with small cross-sections
Primary and secondary telescopic crowns
clamps, bars, fasteners
Fully anatomical crowns and bridges in the posterior region
Restorations with thin cross-sections that are exposed to very high loads
Free-end bridges with a maximum of one pontic
implant-supported superstructures
Removable partial dentures

The product is a type 4 Co/Cr alloy in accordance with DIN EN ISO 22674 and therefore has no indication restrictions
compared to milled or cast type 4 Co/Cr alloys.

Contraindication
Do not use in case of proven hypersensitivity to one or more metals contained in the alloy

Veneering ceramics/ glaze
Co/Cr veneering ceramic
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Material properties/ Technical data

Composition: Technical data (after final sintering):

Co 59,5 - 69% 0.2% proof stress 480 MPa

Cr 26,5 -30% Percentage elongation at break 22%

Mo 4,5-7% Percentage breakage constriction 16%

Mn 0-1% E-modulus 178 GPa

Fe 0-1% Tensile strength 864 MPa

Si 0-1% Density 7.59 g/lecm?3

Cc 0-0,35% Corrosion resistance < 200 pg/cm?

other <1% Tarnish resistance Yes
Vickers hardness 224 HV1
Coefficient of thermal expansion 14.26 x 10°5/K

Description of the
The product consists of blanks made of a biocompatible cobalt/chromium alloy for the manufacture of dental prostheses.

The production method in sintered metals avoids the disadvantages of cast blanks. These can exhibit inhomogeneities,
crystalline structures and different hardness ranges.

After sintering, the product is characterised by a homogeneous structure. It is easy to mill and the wear on milling cutters
is low. The product can be milled both dry and wet.

Processing

Scaffolding production
The desired restoration is milled from the selected blank. The blanks can be processed with all commercially available
dental CAD/CAM milling machines.

The resulting milling dust is very fine. Before milling, please check whether your milling machine is suitable for processing
this material. Please observe the safety instructions.

As the material has a firm consistency but can be milled with extremely stable edges, milling machines for zirconium or
non-ferrous metals can be used with the appropriate milling strategy. The sintering shrinkage of the material is indicated
as a factor on the blank and must be set in the parameters of the milling machine.

Milling

For restorations of up to 5 units, a sintering support is only required for highly curved restorations. A sintering support
must be created for restorations with 6 or more pontics. Connect each, but at least every second pontic with the sintering
support. The thickness of the sintering support should be 1.5 mm, the connector thickness 1.4 mm. Terminal pontics
should always be provided with a connector. (See illustrations.)
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Minimum thicknesses:

Wall thickness of individual caps 0.4 mm
Edge thickness of individual caps 0.2 mm
Wall thickness of bridges 0.5 mm
Edge thickness bridges 0.2 mm
Bridges in the posterior region:

Connector cross-section 9 mm?
Pendant at tooth position Maximum 1
Connector cross-section to trailer 12 mm?

Bridges in the anterior region:
Connector cross-section 6 mm?

Disconnect
Once the milling process is complete, the objects are cut out of the blank.

Due to the connector thickness of 1.4 mm, it may happen that a last connector remains when the restoration is separated,
which, due to the considerably thinner marginal or wall thicknesses compared to the 1.4 mm of the connector, leads to a
fracture of the coping if the restoration is only held by one connector. We therefore recommend that you first cut all
connectors around the restoration by 50% to create a predetermined breaking point. In this way, you can ensure that the
cut connector breaks first and not the thinner-walled coping of the restoration.

Sintering

Finally, any remaining milling dust is carefully brushed off the objects and placed in the sintering dish. They must not
touch each other or the sintering dish, as this would cause the objects to fuse during the sintering phase. For optimum
sintering results, the objects should be encased up to just below the crown margins. There should be no sintering beads
in the objects or in narrow interdental spaces. Pontics, bar parts, etc. must not be covered, but should protrude at the top
to prevent heat build-up. Wet objects must be pre-dried e.g. 80°C/30min.

The heating, sintering and cooling process is usually fully automatic. Please refer to the operating instructions for the
respective furnace used. After the oven has cooled down to around 50°C, the sintered parts are removed.
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» Heating speed 15°C/ min

» Final temperature approx. 1280°C

» Holding time at final temperature 60 min

» Cooling uncontrolled and from 800°C with compressed air in a closed oven

Please note that when the product is sintered, the restoration acquires a grey to brownish oxide colour. The restoration
can be blasted with a blasting medium (recommended grain size 110 ym) at a blasting pressure of 2-3 bar and then
further processed.

Before sintering, please check that the argon bottle is sufficiently filled, that the lines are free of leaks and that the sintering
bell is clean and undamaged. ZrO2 sintering beads turn grey during sintering cycles under argon. This effect is hormal
and desirable.

In the event of a faulty sintering cycle without or with too little argon, grey sintering beads turn white again. The restoration
oxidises completely and significant scaling occurs. The resulting oxide is green to blue in colour. The restoration no
longer fits properly and must be remade. Re-sintering is not possible as the oxide is also located within the structure.
After a sintering cycle without argon, at least one empty cycle with argon must be carried out. After this, the sintering
beads must be grey again. If this is not the case and the beads remain white, check the fill level of the argon bottle and
whether there may be a mix-up of the sintering beads (AL20s instead of ZrOz). Check all sealing surfaces of the sintering
dish, sintering bell and sintering plate for contamination. If the problem persists, please contact the manufacturer of your
furnace.

Firing the ceramic
In principle, all commercially available ceramic bonding materials can be used. Please observe the processing
instructions of the respective ceramic manufacturer and the CTE range specified therein for compatibility.

The minimum thickness of the finished copings should not be less than 0.3 mm. It is recommended to blast and clean
(steam off) the frameworks with at least 110 pym aluminium oxide at 3-4 bar; the oxide firing is not mandatory, but can
optionally be carried out for 5 minutes at 980 °C under vacuum (cleaning firing). The framework must be blasted with 110
pMm aluminium oxide at 3-4 bar to thoroughly remove the oxide layer. Then clean the framework with a steam jet. When
using a ceramic bonder, please follow the processing instructions of the respective manufacturer.

Soldering
We recommend a cobalt-based solder for soldering. Parts made from the product should not be soldered together with
gold or palladium solder. The product is also very suitable for laser welding.

Safety instructions
Warning: Contains Cobalt (Co). The dust generated during processing of this product may cause cancer if inhaled, may

impair fertility and may probably cause genetic defects. It is essential to observe the following safety measures.

Always wear respiratory protection (filter class FFP3), tight-fitting safety goggles, protective gloves and protective clothing
and always switch on extraction equipment with filter class Hepa H. Do not inhale dust. Avoid contact with skin, mouth,
eyes and clothing. Do not eat or drink while working. Keep away from food and drink. Wash hands after use. Remove
contaminated clothing and protective equipment before entering eating areas. Keep away from sources of ignition. Do
not smoke.

Storage
No special storage conditions. Store in the original packaging.
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Waste disposal
Dispose of the product and packaging in accordance with local/ regional/ national/ international regulations. Do not
dispose of with household waste. Do not allow to enter waterways, groundwater or sewage system.

Note

Any serious incident that has occurred in relation to the device shall be reported to the manufacturer and the competent
authority of the Member State in which the user and/or patient is established.

The Summary of Safety and Clinical Performance according to (EU) MDR 2017 / 745 Article 32 (SSCP) is available in
the European database for medical devices (Eudamed) under the associated base UDI-DI as soon as the
corresponding database module exists.

https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Explanation of the labelling on the packaging

c €0483 Confirmation: The product complies with the applicable European directives
Catalogue number/ item number

Batch designation

Unique product identification

Number of products in the packaging

—

Do not reuse
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[:lﬂ Observe the safety instructions in the operating instructions and instructions for use
www.wp-ifu.de/cocr-k Path to the electronic instructions for use
U U
I:E Instructions for use in paper form available within 7 days

Medical device

Date of manufacture

Manufacturer

EL&E

Swiss authorised representative

Rx only Caution: Federal law restricts this product to sale by or on the order of a licensed physician or
dentist.
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I I Manuel d'utilisation

Produit/ type de produit
Blanks Co/ Cr pour la fabrication de restaurations dentaires individuelles

Type de matériau
Alliage cobalt/chrome

Dispositif médical de classe lla
Alliage Co/ Cr type 4 selon DIN EN ISO 22674
Le produit est exempt de nickel, de cadmium, de béryllium et de plomb conformément a la norme DIN EN ISO 22674.

Utilisateurs
Professionnels réalisant des restaurations dentaires personnalisées

Groupe cible
Patients de tous ages et de tous sexes nécessitant des restaurations dentaires personnalisées

Indication/ finalité

Le produit est un dispositif médical destiné a la fabrication de prothéses dentaires destinées a une utilisation provisoire
ou a long terme, qui sont partiellement introduites dans le corps humain par une intervention clinique, mais qui sont ici
placées dans les dents ou fixées a la substance dentaire avec un matériel de fixation approprié et qui doivent donc étre
classées dans la classe lla.

Indication :
e des armatures de couronnes et de bridges réduites anatomiquement dans la zone des dents antérieures et
postérieures
Ponts jusqu'a 14 éléments ou ponts de petite section
couronnes télescopiques primaires et secondaires
Agrafes , barrettes, fixations
couronnes et bridges entierement anatomiques dans la zone postérieure
estaurations a sections fines soumises a de tres fortes contraintes
Ponts en porte-a-faux avec un élément de pont au maximum
e supraconstructions implanto-portées
e prothéses partielles amovibles

Le produit est un alliage Co/Cr de type 4 selon la norme DIN EN ISO 22674 et ne présente donc aucune restriction
d'indication par rapport aux alliages Co/Cr de type 4 fraisés ou coulés.

Contre-indication
Ne pas utiliser en cas d'hypersensibilité avérée a un ou plusieurs métaux contenus dans l'alliage

Céramiques de recouvrement/ glacage
Céramique de recouvrement Co/Cr
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Propriétés des matériaux/ données techniques

Composition : Données techniques (aprés le frittage final) :

Co 59,5 - 69% 0,2% Limite d'élasticité 480 MPa

Cr 26,5 -30% pourcentage d'allongement a la rupture 22%

Mo 45-7% rl?&:jcr(:ntage de rétrécissement de la 16%

Mn 0-1% Module d'élasticité 178 GPa

Fe 0-1% Résistance a la traction 864 MPa

Si 0-1% Densité 7,59 g/lcm3

Cc 0-0,35% Résistance a la corrosion <200 pg/cm?

autres <1% Résistance au ternissement oui
Dureté Vickers 224 HV1
Coefficient de dilatation thermique 14,26 x 10°/K

Description

Il s'agit d'ébauches en alliage cobalt/chrome biocompatible pour la fabrication de protheses dentaires.

Le mode de fabrication en métaux frittés permet d'éviter les inconvénients des ébauches coulées. Ceux-ci peuvent
présenter des inhomogénéités, des structures cristallines et des plages de dureté différentes.

Aprés le frittage, le produit se caractérise par une structure homogéne. Il est facile a fraiser et |'usure des fraises est
faible. Le produit peut étre fraisé a sec ou humide.

Traitement

Fabrication d'échafaudages
La restauration souhaitée est fraisée a partir du blank choisi. Les blocs peuvent étre usinés avec toutes les installations
de fraisage dentaire CAD/CAM disponibles dans le commerce.

Les poussiéres de fraisage qui en résultent sont trés fines. Avant de procéder au fraisage, veuillez vérifier si votre
installation de fraisage est adaptée au traitement de ce matériau. Veuillez respecter les consignes de sécurité.

Comme le matériau a une consistance solide, mais qu'il peut étre fraisé avec des arétes extrémement stables, il est
possible d'utiliser des fraiseuses pour le zircon ou les métaux non ferreux avec la stratégie de fraisage correspondante.
Le retrait de frittage du matériau est indiqué comme facteur sur le blanc et doit étre réglé dans les parametres de I'appareil
de fraisage.

Fraisage

Pour les restaurations jusqu'a 5 éléments, un support de frittage n'est nécessaire que pour les restaurations a forte
courbure. A partir de 6 éléments, un support de frittage doit étre réalisé. Relier chaque élément, ou au moins un élément
sur deux, avec le support de frittage. L'épaisseur du support fritté doit étre de 1,5 mm et celle du connecteur de 1,4 mm.
Les éléments de bridge terminaux doivent toujours étre munis d'un connecteur. (Voir illustrations.)
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Epaisseurs minimales:

Epaisseur de paroi des capuchons individuels 0,4 mm
Epaisseur du bord des capuchons individuels 0,2 mm
Epaisseur de paroi des ponts 0,5 mm
Epaisseur du bord des ponts 0,2 mm

Bridges dans la zone postérieure:

Section du connecteur 9 mm?
Pendentif a la position de la dent Maximum 1
Section du connecteur pour la remorque 12 mm?

Bridges dans la zone des dents antérieures:
Section du connecteur 6 mm?2

Séparer
Une fois le fraisage terminé, les objets sont retirés du blanc.

En raison de I'épaisseur des connecteurs de 1,4 mm, il peut arriver qu'un dernier connecteur reste en place lors du retrait
de la restauration, ce qui entraine une rupture de la coiffe lorsque la restauration n'est plus maintenue que par un seul
connecteur, en raison de I'épaisseur nettement plus faible des bords ou des parois par rapport aux 1,4 mm du connecteur.
C'est pourquoi nous vous recommandons de commencer par couper tous les connecteurs autour de la restauration a
50% et de créer ainsi un point de rupture. Vous vous assurez ainsi que c'est d'abord le connecteur coupé qui se rompt
et non la coiffe a paroi plus fine de la restauration.

Frittage

Les objets sont ensuite nettoyés des éventuelles poussiéres de fraisage restantes en les brossant avec précaution et
placés dans le plateau de frittage. lls ne doivent pas se toucher entre eux, ni le plateau de frittage, car cela entrainerait
une fusion des objets pendant la phase de frittage. Pour un résultat de frittage optimal, les objets doivent étre enrobés
juste en dessous des bords de la couronne. Il ne doit pas y avoir de perles de frittage dans les objets ou dans les espaces
interdentaires étroits. Les pontics, les éléments de la barre, etc. ne doivent pas étre recouverts, mais doivent dépasser
par le haut afin d'éviter une éventuelle accumulation de chaleur. Les objets humides doivent étre pré-séchés, par ex.
80°C/30min.

Le processus de chauffage, de frittage et de refroidissement est généralement entierement automatique. Veuillez
consulter le mode d'emploi du four utilisé. Une fois le four refroidi a environ 50°C, les piéces frittées sont retirées.
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» Vitesse de chauffe 15°C/ min

» température finale env. 1280°C

» Temps de maintien a température finale 60 min

» Refroidissement non régulé et a partir de 800°C avec de l'air comprimé dans un four fermé

Veuillez noter que lors du frittage du produit, la restauration prend une couleur d'oxyde grise a brunatre. La restauration
peut étre sablée a l'aide d'un abrasif (granulométrie recommandée 110 pm) avec une pression de sablage de 2-3 bars
et étre ensuite traitée.

Avant le frittage, veuillez vérifier que la bouteille d'argon est suffisamment remplie, que les conduites ne fuient pas et
que la cloche de frittage est propre et non endommagée. Les billes frittées ZrO2 se colorent en gris lors des cycles de
frittage sous argon. Cet effet est normal et souhaitable.

En cas de cycle de frittage défectueux sans argon ou avec trop peu d'argon, les perles de frittage déja grises
redeviennent blanches. La restauration s'oxyde completement et des calcifications apparaissent clairement. L'oxyde qui
se forme est vert a bleu. L'ajustage de la restauration n'est plus assuré, elle doit étre refaite. Un nouveau frittage n'est
pas possible, car I'oxyde se trouve également a l'intérieur de la structure. Aprés un cycle de frittage sans argon, il faut
effectuer au moins un cycle a vide avec de I'argon. Aprés cela, les billes de frittage doivent a nouveau étre grises. Si ce
n'est pas le cas et que les billes restent blanches, vérifiez le niveau de remplissage de la bouteille d'argon et s'il n'y a
éventuellement pas eu de confusion sur les billes de frittage (AL203 au lieu de ZrOz). Vérifiez que toutes les surfaces
d'étanchéité du plateau de frittage, de la cloche de frittage et de la plaque de frittage ne présentent pas d'impuretés. Si
le probléme persiste, veuillez vous adresser au fabricant de votre four.

Cuisson de la céramique

En principe, toutes les céramiques de cuisson disponibles dans le commerce peuvent étre utilisées. Veuillez tenir compte
des instructions de traitement du fabricant de céramique concerné ainsi que de la plage CDT indiquée pour la
compatibilité.

L'épaisseur minimale des chapes élaborées ne doit pas étre inférieure & 0,3 mm. Il est recommandé de sabler les
armatures avec au moins 110 ym d'oxyde d'aluminium a 3-4 bars et de les nettoyer (évaporation).La cuisson d'oxydation
n'est pas obligatoire, mais peut étre réalisée en option pendant 5 min a 980 °C sous vide (cuisson de nettoyage). Sabler
I'armature avec 110 ym d'oxyde d'aluminium a 3-4 bars afin d'éliminer en profondeur la couche d'oxyde présente.
Nettoyer ensuite I'armature au jet de vapeur. En cas d'utilisation d'un bonder en céramique, veuillez respecter les
instructions de traitement du fabricant correspondant.

Soudage

Pour les soudures, nous recommandons une soudure a base de cobalt. Les pieces fabriquées avec le produit ne doivent
pas étre soudées entre elles avec de la soudure en or ou en palladium. Le produit convient également trés bien pour le
soudage au laser.

Consignes de sécurité

Avertissement : Contient du cobalt (Co). La poussiére produite par ce produit lors de sa transformation peut provoquer
le cancer en cas d'inhalation, peut affecter la fertilité et peut probablement provoquer des défauts génétiques. Respecter
impérativement les mesures de sécurité suivantes.

Toujours porter une protection respiratoire (filtre de classe FFP3), des lunettes de protection étanches, des gants et des
vétements de protection et toujours mettre en marche un dispositif d'aspiration avec filtre de classe Hepa H. Ne pas
inhaler les poussiéres. Eviter tout contact avec la peau, la bouche, les yeux et les vétements. Ne pas manger ou boire
pendant le travail. Tenir a I'écart des aliments et des boissons. Se laver les mains aprés utilisation. Retirer les vétements
et I'équipement de protection souillés avant de pénétrer dans les zones ou I'on mange. Tenir a I'écart des sources
d'inflammation. Ne pas fumer.

Stockage
Pas de conditions de stockage particuliéres. Stocker dans I'emballage d'origine.
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Elimination
Eliminer le produit et son emballage conformément aux réglementations locales/régionales/nationales/internationales.

Ne pas éliminer avec les ordures ménagéres. Ne pas laisser pénétrer dans les cours d'eau, les nappes phréatiques ou
les égouts.

Remarque .
Tout incident grave lié au dispositif doit étre notifié au fabricant et a l'autorité compétente de I'Etat membre dans lequel
l'utilisateur et/ou le patient est établi.

Le rapport succinct sur la sécurité et les performances cliniques conformément a l'article 32 du (UE) MDR 2017 / 745
(SSCP) est disponible dans la base de données européenne des dispositifs médicaux (Eudamed) sous la base UDI-DI
correspondante, dés que le module de base de données correspondant existe.

https://ec.europa.eu/tools/eudamed
Explication des marquages sur I'emballage

c €0483 Confirmation : Le produit est conforme aux directives européennes en vigueur
Numéro de catalogue/ numéro d'article

Désignation du lot

Identification claire du produit

Nombre de produits dans I'emballage

—

Ne pas réutiliser

>| 69

[:lﬂ Respecter les consignes de sécurité dans le mode d'emploi et les instructions d'utilisation
www.wp-ifu.de/cocr-k Chemin d'acces au mode d'emploi électronique
U U
I:E Mode d'emploi papier disponible sous 7 jours

Dispositif médical

Date de fabrication

Fabricant

EL&E

Mandataire suisse

Rx only Attention : selon la loi fédérale américaine, le produit ne peut étre vendu que par ou sur ordre
d'un médecin ou d'un dentiste agréé.
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I I Istruzioni per l'uso
Prodotto/ Tipo di prodotto
Grezzi in Co/ Cr per la realizzazione di restauri dentali personalizzati

Tipo di materiale
Lega di cobalto/cromo

Dispositivo medico di classe lla
Lega Co/ Cr tipo 4 secondo DIN EN ISO 22674
Il prodotto & privo di nichel, cadmio, berillio e piombo, in conformita alla norma DIN EN ISO 22674.

Utenti
Utenti professionali che producono restauri dentali personalizzati

Gruppo target
Pazienti di tutte le eta e di tutti i sessi che necessitano di restauri dentali personalizzati

Indicazione / Uso previsto

Il prodotto & un dispositivo medico destinato alla fabbricazione di protesi dentarie per uso temporaneo o a lungo termine,
che sono parzialmente introdotte nel corpo umano mediante una procedura clinica, ma sono inserite nei denti o fissate

alla struttura dentale con materiale di fissaggio adeguato e sono pertanto classificate come classe lla.

Indicazione:
e strutture per corone e ponti ridotte anatomicamente nei settori anteriore e posteriore
e Ponti con un massimo di 14 unita o ponti con sezioni trasversali ridotte
e  Corone telescopiche primarie e secondarie
e Morsetti, barre, elementi di fissaggio
e Corone e ponti completamente anatomici nel settore posteriore
e Restauri con sezioni trasversali sottili che sono esposti a carichi molto elevati
e Ponti a estremita libera con un massimo di un pilastro
e sovrastrutture supportate da impianti
e  Protesi parziali rimovibili

Il prodotto & una lega di Co/Cr di tipo 4 in conformita alla norma DIN EN ISO 22674 e pertanto non presenta restrizioni

di indicazione rispetto alle leghe di Co/Cr di tipo 4 fresate o fuse.

Controindicazioni
Non utilizzare in caso di ipersensibilita accertata verso uno o piu metalli contenuti nella lega.

Ceramica da rivestimento/smalto
Ceramica da rivestimento Co/Cr
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Proprieta del materiale/dati tecnici

Composizione: Dati tecnici (dopo la sinterizzazione finale):

Co 59,5 - 69% 0,2% di sollecitazione di prova 480 MPa

Cr 26,5 -30% Allungamento percentuale a rottura 22%

Mo 45-7% Percentuale di rottura costrizione 16%

Mn 0-1% Modulo E 178 GPa

Fe 0-1% Resistenza alla trazione 864 MPa

Si 0-1% Densita 7,59 glem?3

Cc 0-0,35% Resistenza alla corrosione < 200 pg/cm?

altro <1% Resistenza all'appannamento Si
Durezza Vickers 224 HV1
Coefficiente di espansione termica 14,26 x 10°5/K

Descrizione

Il prodotto & costituito da grezzi in lega di cobalto/cromo biocompatibile per la produzione di restauri dentali.

Il metodo di produzione che utilizza metalli sinterizzati evita gli svantaggi dei grezzi fusi. Questi ultimi possono presentare
disomogeneita, strutture cristalline e diversi intervalli di durezza.

Dopo la sinterizzazione, il prodotto & caratterizzato da una struttura omogenea. E facile da fresare e l'usura delle frese &
bassa. Il prodotto pud essere macinato sia a secco che a umido.

Elaborazione

Produzione di ponteggi
Il restauro desiderato viene fresato dal grezzo selezionato. | grezzi possono essere lavorati con tutti i fresatori CAD/CAM
disponibili in commercio.

La polvere di fresatura risultante & molto fine. Prima di procedere alla fresatura, verificare se la propria fresatrice & adatta
alla lavorazione di questo materiale. Osservare le istruzioni di sicurezza.

Poiché il materiale ha una consistenza solida ma pud essere fresato con bordi estremamente stabili, &€ possibile utilizzare
fresatrici per zirconio o metalli non ferrosi con la strategia di fresatura appropriata. |l ritiro da sinterizzazione del materiale
€ indicato come fattore sul grezzo e deve essere impostato nei parametri della fresatrice.

Fresatura

Per i restauri fino a 5 unita, un supporto di sinterizzazione & necessario solo per i restauri altamente curvi. Per i restauri
con 6 o piu elementi intermedi & necessario creare un supporto di sinterizzazione. Collegare ogni elemento intermedio,
ma almeno ogni secondo, con il supporto di sinterizzazione. Lo spessore del supporto di sinterizzazione dovrebbe essere
di 1,5 mm, quello del connettore di 1,4 mm. | pilastri terminali devono sempre essere dotati di un connettore. (Vedere le
illustrazioni).
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Spessori minimi:

Spessore della parete dei singoli tappi 0,4 mm
Spessore del bordo delle singole calotte 0,2 mm
Spessore della parete dei ponti 0,5 mm
Ponti di spessore dei bordi 0,2 mm

Ponti nella regione posteriore:

Sezione del connettore 9 mm?
Ciondolo in posizione del dente Massimo 1
Sezione del connettore al rimorchio 12 mm?

Ponti nella regione anteriore:
Sezione del connettore 6 mm?

Disconnessione
Una volta completato il processo di fresatura, gli oggetti vengono tagliati dal grezzo.

A causa dello spessore del connettore di 1,4 mm, pud accadere che rimanga un ultimo connettore quando il restauro
viene separato, il che, a causa degli spessori marginali o delle pareti notevolmente piu sottili rispetto agli 1,4 mm del
connettore, porta a una frattura della cappetta se il restauro € tenuto da un solo connettore. Si consiglia pertanto di
tagliare prima tutti i connettori intorno al restauro del 50% per creare un punto di rottura predeterminato. In questo modo,
si pud garantire che sia il connettore tagliato a rompersi per primo e non la cappetta a parete piu sottile del restauro.

Sinterizzazione

Infine, I'eventuale polvere di fresatura residua viene spazzolata via con cura dagli oggetti e posta nel piatto di
sinterizzazione. Gli oggetti non devono toccarsi tra di loro o con il piatto di sinterizzazione, perché questo causerebbe la
fusione degli oggetti durante la fase di sinterizzazione. Per ottenere risultati ottimali di sinterizzazione, gli oggetti devono
essere incassati fino a poco sotto i margini della corona. Non devono essere presenti perle di sinterizzazione negli oggetti
o negli spazi interdentali stretti. Ponti, parti di barre, ecc. non devono essere coperti, ma devono sporgere in alto per
evitare I'accumulo di calore. Gli oggetti bagnati devono essere pre-essiccati, ad esempio a 80°C/30min.

Il processo di riscaldamento, sinterizzazione e raffreddamento & solitamente completamente automatico. Consultare le
istruzioni per l'uso del forno utilizzato. Dopo che il forno si & raffreddato a circa 50°C, i pezzi sinterizzati vengono rimossi.

© copyright Whitepeaks Dental Solutions GmbH, page 19 of 91, revision 1 released on: 31.10.2024 / JK
www.white-peaks-dental.de



~
WHITEPEAKS

DENTAL SOLUTIONS c E
v 0483

SRN: DE-MF-000021120
Basis UDI-DI: : ++EWPDCMSLQ

CopraSintec K

M Whitepeaks Dental Solutions GmbH « Weikenrott 17 « 46499 Hamminkeln « Germany * +49 281 2064580

» Velocita di riscaldamento 15°C/ min

» Temperatura finale circa 1280°C

» Tempo di mantenimento alla temperatura finale 60 min

» Raffreddamento non controllato e a partire da 800°C con aria compressa in un forno chiuso

Si prega di notare che quando il prodotto viene sinterizzato, il restauro acquisisce un colore di ossido da grigio a bruno.
Il restauro pud essere sabbiato con un mezzo di sabbiatura (granulometria consigliata 110 ym) a una pressione di
sabbiatura di 2-3 bar e quindi ulteriormente lavorato.

Prima della sinterizzazione, verificare che la bombola di argon sia sufficientemente riempita, che le linee non presentino
perdite e che la campana di sinterizzazione sia pulita e non danneggiata. Le perle di sinterizzazione di ZrO2 diventano
grigie durante i cicli di sinterizzazione sotto argon. Questo effetto & normale e auspicabile.

In caso di ciclo di sinterizzazione errato senza o con troppo poco argon, le perle di sinterizzazione grigie tornano ad
essere bianche. Il restauro si ossida completamente e si verifica una forte incrostazione. L'ossido risultante & di colore
verde-blu. Il restauro non si adatta piu correttamente e deve essere rifatto. Non & possibile una nuova sinterizzazione,
poiché l'ossido si trova anche all'interno della struttura. Dopo un ciclo di sinterizzazione senza argon, & necessario
eseguire almeno un ciclo a vuoto con argon. Dopodiché, le sfere di sinterizzazione devono essere nuovamente grigie.
Se cio non avviene e i grani rimangono bianchi, controllare il livello di riempimento della bombola di argon e se € possibile
che ci sia una confusione tra i grani di sinterizzazione (AL203 invece di ZrOz2). Controllare che tutte le superfici di tenuta
del piatto di sinterizzazione, della campana di sinterizzazione e della piastra di sinterizzazione non siano contaminate.
Se il problema persiste, contattare il produttore del forno.

Cottura della ceramica
In linea di principio, & possibile utilizzare tutti i materiali ceramici disponibili in commercio. Per la compatibilita, attenersi
alle istruzioni di lavorazione del rispettivo produttore di ceramica e all'intervallo CTE ivi specificato.

Lo spessore minimo delle cornici finite non deve essere inferiore a 0,3 mm. Si raccomanda di sabbiare e pulire (con
vapore) le strutture con almeno 110 um di ossido di alluminio a 3-4 bar; la cottura dell'ossido non & obbligatoria, ma pud
essere effettuata facoltativamente per 5 minuti a 980 °C sotto vuoto (cottura di pulizia). La struttura deve essere sabbiata
con 110 pm di ossido di alluminio a 3-4 bar per rimuovere completamente lo strato di ossido. Pulire quindi la struttura
con un getto di vapore. Quando si utilizza un legante ceramico, seguire le istruzioni di lavorazione del rispettivo
produttore.

Saldatura
Per la saldatura si consiglia una saldatura a base di cobalto. Le parti realizzate con questo prodotto non devono essere
saldate con saldature a base di oro o palladio. Il prodotto & molto adatto anche per la saldatura laser.

Istruzioni di sicurezza

Attenzione: contiene cobalto (Co). La polvere generata durante la lavorazione di questo prodotto pud causare il cancro
se inalata, pud compromettere la fertilitd e pud probabilmente causare difetti genetici. E indispensabile osservare le
seguenti misure di sicurezza.

Indossare sempre una protezione per le vie respiratorie (filiro di classe FFP3), occhiali di sicurezza aderenti, guanti di
protezione e indumenti protettivi e accendere sempre un impianto di aspirazione con filtro di classe Hepa H. Non inalare
la polvere. Evitare il contatto con la pelle, la bocca, gli occhi e gli indumenti. Non mangiare o bere durante il lavoro.
Tenere lontano da cibi e bevande. Lavarsi le mani dopo l'uso. Togliere gli indumenti e i dispositivi di protezione
contaminati prima di accedere alle aree di consumo. Tenere lontano da fonti di accensione. Non fumare.

Immagazzinamento
Nessuna condizione particolare di conservazione. Conservare nella confezione originale.
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Smaltimento dei rifiuti

Smaltire il prodotto e I'imballaggio in conformita alle normative locali/ regionali/ nazionali/ internazionali. Non smaltire
con i rifiuti domestici. Non immettere nei corsi d'acqua, nelle acque sotterranee o nelle fognature.

Nota

Qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione al dispositivo deve essere segnalato al fabbricante e all'autorita
competente dello Stato membro in cui & stabilito I'utilizzatore e/o il paziente.

Il riepilogo della sicurezza e delle prestazioni cliniche secondo (UE) MDR 2017 / 745 articolo 32 (SSCP) & disponibile
nella banca dati europea dei dispositivi medici (Eudamed) sotto la base associata UDI-DI non appena esiste il modulo
di banca dati corrispondente.

https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Spiegazione dell'etichettatura sulla confezione

c €0483 Conferma: Il prodotto € conforme alle direttive europee applicabili.
Numero di catalogo/numero di articolo
Designazione del lotto

Identificazione univoca del prodotto

iy BEINEIN
o
—

Numero di prodotti nella confezione

Non riutilizzare

>| 69

[:lﬂ Osservare le indicazioni di sicurezza contenute nelle istruzioni per l'uso e nelle istruzioni per
l'uso.
www.wp-ifu.de/cocr-k Percorso delle istruzioni per I'uso elettroniche
U U . . . . . T . .
I:E Istruzioni per 'uso in forma cartacea disponibili entro 7 giorni

Dispositivo medico

Data di produzione

E[C §

Produttore
E Rappresentante autorizzato svizzero
Rx only Attenzione: la legge federale limita la vendita di questo prodotto ai medici o ai dentisti

autorizzati o su loro ordine.
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—
s Instrucciones de uso
Producto/ Tipo de producto

Piezas en bruto de Co/ Cr para la fabricacion de restauraciones dentales personalizadas

Tipo de material
Aleacion de cobalto/cromo

Producto sanitario de clase lla
Aleacion de Co/ Cr tipo 4 segun DIN EN ISO 22674
El producto no contiene niquel, cadmio, berilio ni plomo, de conformidad con la norma DIN EN ISO 22674.

Usuarios
Usuarios profesionales que fabrican restauraciones dentales personalizadas

Grupo destinatario
Pacientes de todas las edades y sexos que necesitan restauraciones dentales personalizadas.

Indicacién / Uso previsto

El producto es un producto sanitario destinado a la fabricacion de protesis dentales para uso temporal o a largo plazo,
que se introducen parcialmente en el cuerpo humano mediante un procedimiento clinico, pero se insertan en los dientes
o se fijan a la estructura dental con material de fijacion adecuado, por lo que se clasifican como Clase lla.

Indicacion:
e estructuras de coronas y puentes anatdmicamente reducidas en la region anterior y posterior
Puentes de hasta 14 unidades o puentes con secciones transversales pequefas
Coronas telescopicas primarias y secundarias
abrazaderas, barras, cierres
Coronas y puentes totalmente anatdmicos en la regidn posterior
Restauraciones con secciones transversales finas expuestas a cargas muy elevadas
Puentes de extremo libre con un maximo de un pontico
e superestructuras implantosoportadas
e Dentaduras parciales removibles

El producto es una aleacion de Co/Cr de tipo 4 segun la norma DIN EN ISO 22674 y, por lo tanto, no tiene restricciones
de indicacion en comparacién con las aleaciones de Co/Cr de tipo 4 fresadas o fundidas.

Contraindicacién
No utilizar en caso de hipersensibilidad demostrada a uno o varios metales contenidos en la aleacion.

Ceramica de recubrimiento/esmalte
Ceramica de recubrimiento Co/Cr
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Propiedades del material / Datos técnicos

Composicion: Datos técnicos (tras la sinterizacion final):

Co 59,5 - 69% 0,2% tension de prueba 480 MPa

Cr 26,5 -30% Porcentaje de alargamiento a la rotura 22%

Mo 4,5-7% Porcentaje de rotura constriccion 16%

Mn 0-1% Médulo E 178 GPa

Fe 0-1% Resistencia a la traccion 864 MPa

Si 0-1% Densidad 7,59 glem?3

Cc 0-0,35% Resistencia a la corrosion < 200 pg/cm?

otros <1% Resistencia al deslustre Si
Dureza Vickers 224 HV1
Coeficiente de dilatacion térmica 14,26 x 10°%/K

Descripcidén

El producto consiste en piezas en bruto de una aleacién biocompatible de cobalto/cromo para la fabricacion de
restauraciones dentales.

El método de produccién con metales sinterizados evita los inconvenientes de las piezas en bruto fundidas. Estas
pueden presentar inhomogeneidades, estructuras cristalinas y diferentes rangos de dureza.

Tras la sinterizacion, el producto se caracteriza por una estructura homogénea. Es facil de fresar y el desgaste de las
fresas es reducido. El producto puede molerse tanto en seco como en humedo.

Tratamiento

Produccion de andamios
La restauracion deseada se fresa a partir de la pieza en bruto seleccionada. Las piezas en bruto se pueden procesar
con todas las fresadoras CAD/CAM dentales disponibles en el mercado.

El polvo de fresado resultante es muy fino. Antes de fresar, compruebe si su fresadora es adecuada para procesar este
material. Tenga en cuenta las indicaciones de seguridad.

Dado que el material tiene una consistencia firme pero puede fresarse con cantos extremadamente estables, pueden
utilizarse fresadoras para circonio o metales no férreos con la estrategia de fresado adecuada. La contraccién por
sinterizacion del material se indica como factor en la pieza en bruto y debe ajustarse en los parametros de la fresadora.

Fresado

Para restauraciones de hasta 5 unidades, solo se requiere un soporte de sinterizacién para restauraciones muy
curvadas. Para restauraciones con 6 o mas elementos intermedios debe crearse un soporte de sinterizacion. Conecte
cada pontico, pero al menos uno de cada dos, con el soporte de sinterizacion. El grosor del soporte de sinterizacion
debe ser de 1,5 mm, el grosor del conector de 1,4 mm. Los pdnticos terminales siempre deben estar provistos de un
conector. (Véanse las ilustraciones).
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Espesores minimos:

Grosor de la pared de los tapones individuales 0,4 mm
Grosor del borde de las tapas individuales 0,2 mm
Espesor de la pared de los puentes 0,5 mm
Espesor de los bordes puentes 0,2 mm

Puentes en la regién posterior:

Seccion del conector 9 mm?
Colgante en la posicién del diente Méaximo 1
Seccion transversal del conector al remolque 12 mm?

Puentes en la regién anterior:
Seccién del conector 6 mm?2

Desconecte
Una vez finalizado el proceso de fresado, se recortan los objetos de la pieza en bruto.

Debido al grosor del conector de 1,4 mm, puede ocurrir que quede un ultimo conector al separar la restauracion, lo que,
debido a los grosores marginales o de pared considerablemente mas finos en comparacion con los 1,4 mm del conector,
conduce a una fractura de la cofia si la restauracion solo esta sujeta por un conector. Por lo tanto, le recomendamos
que primero corte todos los conectores alrededor de la restauracion en un 50% para crear un punto de rotura
predeterminado. De este modo, se asegurara de que el conector cortado se rompa primero y no la cofia de paredes mas
finas de la restauracion.

Sinterizacion

Por ultimo, se eliminan cuidadosamente los restos de polvo de fresado de los objetos y se colocan en la bandeja de
sinterizacion. Los objetos no deben tocarse entre si ni con la bandeja de sinterizacion, ya que se fundirian durante la
fase de sinterizacion. Para obtener unos resultados de sinterizacion 6ptimos, los objetos deben estar encapsulados
hasta justo por debajo de los margenes de la corona. No debe haber perlas de sinterizacion en los objetos ni en los
espacios interdentales estrechos. Los pénticos, las piezas de barra, etc. no deben cubrirse, sino que deben sobresalir
en la parte superior para evitar la acumulacion de calor. Los objetos humedos deben secarse previamente, por ejemplo
a 80°C/30min.

El proceso de calentamiento, sinterizacion y enfriamiento suele ser totalmente automatico. Consulte las instrucciones
de funcionamiento del horno utilizado. Una vez que el horno se ha enfriado a unos 50 °C, se retiran las piezas
sinterizadas.
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» Velocidad de calentamiento 15°C/ min

» Temperatura final aprox. 1280°C

» Tiempo de mantenimiento a temperatura final 60 min.

» Enfriamiento no controlado y a partir de 800°C con aire comprimido en horno cerrado

Tenga en cuenta que al sinterizar el producto, la restauraciéon adquiere un color de 6xido entre gris y marrén. La
restauracion se puede chorrear con un medio de chorreado (tamafio de grano recomendado 110 ym) a una presion de
chorreado de 2-3 bar y, a continuacion, seguir procesandola.

Antes de la sinterizacion, compruebe que la botella de argén esté suficientemente llena, que los conductos no tengan
fugas y que la campana de sinterizacion esté limpia y sin dafios. Las perlas de sinterizacion de ZrO: se vuelven grises
durante los ciclos de sinterizacion bajo argén. Este efecto es normal y deseable.

En caso de un ciclo de sinterizacion defectuoso sin argén o con muy poco argon, las perlas de sinterizacion grises se
vuelven blancas de nuevo. La restauracion se oxida completamente y se produce una descamacion importante. El 6xido
resultante es de color verde a azul. La restauracion ya no encaja correctamente y debe rehacerse. No es posible volver
a sinterizar, ya que el 6xido también se encuentra dentro de la estructura. Después de un ciclo de sinterizacion sin argoén,
debe realizarse al menos un ciclo vacio con argén. Después de esto, las perlas de sinterizacién deben ser grises de
nuevo. Si no es asi y las perlas siguen siendo blancas, compruebe el nivel de llenado de la botella de argén y si puede
haber una mezcla de las perlas de sinterizacién (AL20s3 en lugar de ZrOz). Compruebe que todas las superficies de
sellado de la bandeja de sinterizacion, la campana de sinterizacion y la placa de sinterizacion no estén contaminadas.
Si el problema persiste, pdngase en contacto con el fabricante de su horno.

Coccioén de la ceramica

En principio, pueden utilizarse todos los materiales ceramicos adhesivos disponibles en el mercado. Para la
compatibilidad, tenga en cuenta las instrucciones de procesamiento del fabricante de la ceramica correspondiente y el
intervalo de CET especificado en ellas.

El grosor minimo de las cofias acabadas no debe ser inferior a 0,3 mm. Se recomienda chorrear y limpiar (vaporizar) las
estructuras con al menos 110 ym de 6xido de aluminio a 3-4 bar; la coccién de éxido no es obligatoria, pero puede
realizarse opcionalmente durante 5 minutos a 980 °C en vacio (coccidn de limpieza). La estructura debe chorrearse con
110 um de 6xido de aluminio a 3-4 bar para eliminar completamente la capa de 6xido. A continuacién, limpie la estructura
con un chorro de vapor. Cuando utilice un aglomerante ceramico, siga las instrucciones de procesamiento del fabricante
correspondiente.

Soldadura
Para soldar recomendamos una soldadura a base de cobalto. Las piezas fabricadas con el producto no deben soldarse
con soldaduras de oro o paladio. El producto también es muy adecuado para la soldadura laser.

Instrucciones de sequridad

Advertencia: Contiene cobalto (Co). El polvo generado durante el procesado de este producto puede causar cancer si
se inhala, puede perjudicar la fertilidad y probablemente puede causar defectos genéticos. Es esencial observar las
siguientes medidas de seguridad.

Llevar siempre proteccion respiratoria (clase de filtro FFP3), gafas de proteccion ajustadas, guantes de proteccion y
ropa de proteccidn y conectar siempre un equipo de aspiracion con filtro de clase Hepa H. No inhalar el polvo. Evitar el
contacto con la piel, la boca, los ojos y la ropa. No comer ni beber durante el trabajo. Mantener alejado de alimentos y
bebidas. Lavarse las manos después del uso. Quitarse la ropa contaminada y el equipo de proteccién antes de entrar
en las zonas de comida. Mantener alejado de fuentes de ignicién. No fumar.

Almacenamiento
No existen condiciones especiales de almacenamiento. Alimacenar en el embalaje original.
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Eliminacién de residuos

Elimine el producto y el embalaje de acuerdo con la normativa local/regional/nacional/internacional. No tirar a la basura
domeéstica. No dejar que penetre en cursos de agua, aguas subterraneas o sistemas de alcantarillado.

Nota

Cualquier incidente grave que se haya producido en relacién con el producto se comunicara al fabricante y a la autoridad
competente del Estado miembro en el que esté establecido el usuario y/o el paciente.

El Resumen de Seguridad y Funcionamiento Clinico segun (EU) MDR 2017 / 745 Articulo 32 (SSCP) esta disponible
en la base de datos europea de productos sanitarios (Eudamed) bajo la base asociada UDI-DI tan pronto como exista
el médulo de base de datos correspondiente.

https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Explicacion del etiquetado del envase

c €0483 Confirmacion: El producto cumple las directivas europeas aplicables
Numero de catalogo/numero de articulo
Designacion del lote

Identificacion exclusiva del producto

iy BEINEIN
o
—

Numero de productos en el envase

® No reutilizar
C [:lﬂ Tenga en cuenta las indicaciones de seguridad del manual de instrucciones y del modo de
empleo
www.wp-ifu.de/cocr-k Acceso a las instrucciones de uso electronicas
U U
I:E Instrucciones de uso en papel disponibles en un plazo de 7 dias

Productos sanitarios

Fecha de fabricacion

E[C §

Fabricante
E Representante autorizado suizo
Rx only Precaucion: La ley federal restringe la venta de este producto a médicos o dentistas
autorizados.
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BN Instrukcje uzytkowania

Produkt/typ produktu
Pétfabrykaty Co/Cr do produkcji niestandardowych uzupetnien dentystycznych

Rodzaj materiatu
Stop kobaltu i chromu

Urzgdzenie medyczne klasy lla
Stop Co/Cr typu 4 zgodnie z normg DIN EN ISO 22674
Produkt jest wolny od niklu, kadmu, berylu i otowiu zgodnie z normg DIN EN ISO 22674.

Uzytkownicy

Profesjonalni uzytkownicy wykonujgcy spersonalizowane uzupetnienia dentystyczne

Grupa docelowa
Pacjenci w kazdym wieku i kazdej pfci, ktérzy wymagajg niestandardowych uzupetnien protetycznych

Wskazania / Przeznaczenie
Produkt jest wyrobem medycznym przeznaczonym do wytwarzania protez dentystycznych do tymczasowego lub
dtugotrwatego uzytku, ktére sg cze$ciowo wprowadzane do organizmu ludzkiego za pomocg procedury klinicznej, ale sg
wprowadzane do zebdéw lub mocowane do struktury zeba za pomocg odpowiedniego materiatu mocujgcego i dlatego sg
klasyfikowane jako klasa lla.

Wskazanie:

e anatomicznie zredukowane podbudowy koron i mostow w odcinku przednim i bocznym
Mosty z maksymalnie 14 jednostkami lub mosty o matych przekrojach poprzecznych
Pierwotne i wtérne korony teleskopowe
Zatrzaski, prety, zaczepy
W petni anatomiczne korony i mosty w odcinku bocznym
Uzupetnienia o cienkich przekrojach, ktére sg narazone na bardzo duze obcigzenia
Mosty typu free-end z maksymalnie jednym przyzebiem
nadbudowy wsparte na implantach
ruchome protezy czesciowe

Produkt jest stopem Co/Cr typu 4 zgodnie z normg DIN EN ISO 22674 i dlatego nie ma zadnych ograniczen w poréwnaniu
do frezowanych lub odlewanych stopéw Co/Cr typu 4.

Przeciwwskazania
Nie stosowac w przypadku potwierdzonej nadwrazliwosci na jeden lub wiecej metali zawartych w stopie.

Ceramika licujgcal/szkliwo
Ceramika licujgca Co/Cr
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Wiasciwosci materiatu/dane techniczne

Skiad: Dane techniczne (po koricowym spiekaniu):

Co 59,5 - 69% 0,2% naprezenia prébnego 480 MPa

Cr 26,5 -30% Procentowe wydtuzenie przy zerwaniu 22%

Mo 4,5-7% Procentowe zwezenie pekniecia 16%

Mn 0-1% Modut E 178 GPa

Fe 0-1% Wytrzymatos¢ na rozciaganie 864 MPa

Si 0-1% Gestosc 7,59 g/lem?3

C 0-0,35% Odpornosé na korozje <200 pg/cm?

inne <1% Odpornosé na matowienie Tak
Twardos¢ Vickersa 224 HV1
Wspoétczynnik rozszerzalnosci cieplnej 14,26 x 10°5/K

Opis

Produkt sktada sie z péifabrykatow wykonanych z biokompatybilnego stopu kobaltu i chromu do produkcji uzupetnien
dentystycznych.

Metoda produkcji wykorzystujgca spiekane metale pozwala unikng¢ wad odlewanych poétfabrykatéw. Mogg one
wykazywac niejednorodnosci, struktury krystaliczne i rézne zakresy twardosci.

Po spiekaniu produkt charakteryzuje sie jednorodng strukturg. Jest tatwy w obrébce, a zuzycie frezéw jest niskie. Produkt
moze by¢ mielony zaréwno na sucho, jak i na mokro.

Przetwarzanie

Produkcja rusztowan
Zadane uzupetnienie jest frezowane z wybranego péifabrykatu. Poifabrykaty mogg by¢ przetwarzane za pomocag
wszystkich dostepnych na rynku frezarek stomatologicznych CAD/CAM.

Powstajgcy pyt jest bardzo drobny. Przed przystgpieniem do frezowania nalezy sprawdzi¢, czy posiadana frezarka
nadaje sie do obrébki tego materiatu. Nalezy przestrzegac¢ instrukcji bezpieczenstwa.

Poniewaz materiat ten ma twardg konsystencje, ale moze by¢ frezowany z wyjatkowo stabilnymi krawedziami, frezarki
do cyrkonu lub metali niezelaznych moga by¢ uzywane z odpowiednig strategig frezowania. Skurcz spiekania materiatu
jest wskazany jako wspétczynnik na potfabrykacie i musi by¢ ustawiony w parametrach frezarki.

Frezowanie

W przypadku uzupetnien sktadajgcych sie z maksymalnie 5 jednostek podpora do spiekania jest wymagana tylko w
przypadku bardzo zakrzywionych uzupetnien. W przypadku uzupetnien sktadajgcych sie z 6 lub wigcej przyzebia nalezy
utworzy¢ podpore do spiekania. Potgcz kazdy, ale co najmniej co drugi przesto z podporg do spiekania. Grubos¢ podpory
do spiekania powinna wynosi¢ 1,5 mm, a grubo$¢ tacznika 1,4 mm. Przyzebie koncowe powinno byé zawsze
wyposazone w tagcznik. (Patrz ilustracje.)
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Minimalna grubosé:

Grubos¢ scianki poszczegolnych nasadek 0,4 mm
Grubos$¢ krawedzi poszczegolnych naktadek 0,2 mm
Grubos¢ scianki mostkow 0,5 mm
Mostki o grubosci krawedzi 0,2 mm

Mosty w obszarze tylnym:

Przekroj ztgcza 9 mm?
Zawieszka w pozycji zeba Maksymalnie 1
Przekroj ztgcza do przyczepy 12 mm?

Mosty w przednim obszarze:
Przekroj ztgcza 6 mm?

Roziaczenie
Po zakonczeniu procesu frezowania obiekty sg wycinane z pétfabrykatu.

Ze wzgledu na grubos$¢ tacznika wynoszgcg 1,4 mm, moze sie zdarzy¢, ze ostatni tgcznik pozostanie po oddzieleniu
uzupetnienia, co ze wzgledu na znacznie ciensze krawedzie lub grubosci $cianek w poréwnaniu do 1,4 mm tgcznika,
prowadzi do ztamania uzupetnienia, jesli jest ono utrzymywane tylko przez jeden tacznik. Dlatego zalecamy, aby najpierw
przycig¢ wszystkie tgczniki wokot uzupetnienia o 50%, aby utworzyé z gory okreslony punkt ztamania. W ten sposéb
mozna upewnic sie, ze najpierw ztamie si¢ przyciety fgcznik, a nie ciensze scianki uzupetnienia.

Spiekanie

Na koniec, wszelkie pozostatosci pytu z frezowania sg ostroznie usuwane z obiektdéw i umieszczane w naczyniu do
spiekania. Obiekty nie moga stykac¢ sie ze sobg ani z naczyniem do spiekania, poniewaz mogtoby to spowodowac ich
stopienie podczas fazy spiekania. Aby uzyskac¢ optymalne wyniki spiekania, obiekty powinny by¢ zamkniete az do
krawedzi korony. W obiektach ani w waskich przestrzeniach miedzyzebowych nie powinny znajdowac sie spieki. Pontyki,
czesci pretdw itp. nie moga by¢ zakryte, ale powinny wystawa¢ u gory, aby zapobiec gromadzeniu sie ciepta. Mokre
przedmioty muszg by¢ wstepnie wysuszone, np. 80°C/30min.

Proces nagrzewania, spiekania i chtodzenia jest zazwyczaj w petni zautomatyzowany. Nalezy zapoznac sie z instrukcjg
obstugi danego pieca. Po ostygnieciu pieca do temperatury okoto 50°C spiekane czesci sg wyjmowane.
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» Predkos¢ nagrzewania 15°C/min

» Temperatura koncowa ok. 1280°C

» Czas utrzymywania w temperaturze koncowej 60 min

» Chtodzenie niekontrolowane i od 800°C sprezonym powietrzem w zamknietym piecu

Nalezy pamieta¢, ze gdy produkt jest spiekany, uzupetnienie nabiera koloru od szarego do brgzowawego. Uzupetnienie
mozna poddac obrdbce strumieniowo-$ciernej (zalecana wielkos¢ ziarna 110 um) pod cisnieniem 2-3 baréw, a nastepnie
dalszej obrobce.

Przed przystapieniem do spiekania nalezy sprawdzi¢, czy butla z argonem jest wystarczajgco napetniona, czy przewody
nie sg nieszczelne oraz czy dzwon spiekalniczy jest czysty i nieuszkodzony. Kulki spiekane ZrO2 szarzejg podczas cykli
spiekania w argonie. Efekt ten jest normalny i pozgdany.

W przypadku nieprawidtowego cyklu spiekania bez argonu lub ze zbyt matg iloscig argonu, szare spieki ponownie stajg
sie biate. Uzupetnienie utlenia sie catkowicie i pojawia sie znaczgce tuszczenie. Powstaty tlenek ma kolor od zielonego
do niebieskiego. Uzupetnienie nie pasuje juz prawidtowo i musi zosta¢ wykonane ponownie. Ponowne spiekanie nie jest
mozliwe, poniewaz tlenek znajduje sie réwniez w strukturze. Po cyklu spiekania bez argonu nalezy przeprowadzi¢ co
najmniej jeden pusty cykl z argonem. Nastepnie spiekane kulki muszg by¢ ponownie szare. Jesli tak sie nie stanie i kulki
pozostang biate, nalezy sprawdzi¢ poziom napetnienia butli z argonem i czy nie doszto do pomieszania kulek spiekanych
(AL203 zamiast ZrO2). Sprawdz wszystkie powierzchnie uszczelniajgce naczynia do spiekania, dzwonu do spiekania i
ptyty do spiekania pod katem zanieczyszczen. Jesli problem nie ustapi, nalezy skontaktowaé sie z producentem pieca.

Wypalanie ceramiki
Zasadniczo mozna stosowa¢ wszystkie dostepne na rynku ceramiczne materiaty wigzgce. Nalezy przestrzegac¢ instrukgciji
przetwarzania danego producenta ceramiki i okreslonego w nich zakresu CTE w celu zapewnienia kompatybilno$ci.

Minimalna grubos¢ gotowych naktadek nie powinna by¢ mniejsza niz 0,3 mm. Zaleca si¢ piaskowanie i czyszczenie
(odparowanie) szkieletow tlenkiem glinu o grubosci co najmniej 110 um pod cisnieniem 3-4 baréw; wypalanie tlenku nie
jest obowigzkowe, ale moze byé opcjonalnie przeprowadzone przez 5 minut w temperaturze 980°C pod préznig
(wypalanie czyszczace). Rama musi zosta¢ poddana obrébce strumieniowo-$ciernej tlenkiem glinu o grubosci 110 pm
pod cisnieniem 3-4 baréw w celu doktadnego usunigcia warstwy tlenku. Nastepnie oczy$¢ szkielet strumieniem pary. W
przypadku stosowania spoiwa ceramicznego nalezy postepowaé zgodnie z instrukcjami przetwarzania danego
producenta.

Lutowanie
Do lutowania zalecamy lut na bazie kobaltu. Czesci wykonane z tego produktu nie powinny by¢ lutowane lutem ztotym
lub palladowym. Produkt doskonale nadaje sie rowniez do spawania laserowego.

Instrukcje bezpieczenstwa
Ostrzezenie: Zawiera kobalt (Co). Pyt powstajgcy podczas przetwarzania tego produktu moze powodowaé raka w

przypadku wdychania, moze uposledza¢ ptodnos¢ i prawdopodobnie powodowa¢ wady genetyczne. Konieczne jest
przestrzeganie nastepujgcych srodkéw bezpieczenstwa.

Nalezy zawsze nosi¢ ochrone drég oddechowych (klasa filtra FFP3), Scisle przylegajgce okulary ochronne, rekawice
ochronne i odziez ochronng oraz zawsze wtgczac sprzet odciggowy z filirem klasy Hepa H. Nie wdychaé pytu. Unikaé
kontaktu ze skoérg, ustami, oczami i odziezg. Nie jes¢ ani nie pi¢ podczas pracy. Trzymac z dala od zywnosci i napojow.
Umyc¢ rece po uzyciu. Zdjg¢ zanieczyszczong odziez i sprzet ochronny przed wejsciem do miejsc spozywania positkow.
Trzymac z dala od Zrédet zaptonu. Nie pali¢ tytoniu.

Przechowywanie
Brak specjalnych warunkéw przechowywania. Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu.
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Usuwanie odpadéw

Produkt i opakowanie nalezy utylizowa¢ zgodnie z lokalnymi/regionalnymi/krajowymi/miedzynarodowymi przepisami.
Nie wyrzuca¢ razem z odpadami domowymi. Nie dopusci¢ do przedostania sie do drég wodnych, wéd gruntowych lub
kanalizacji.

Uwaga

Kazdy powazny incydent, ktory wystapit w zwigzku z wyrobem, jest zgtaszany wytworcy i wtasciwemu organowi panstwa
cztonkowskiego, w ktérym uzytkownik i/lub pacjent ma siedzibe.

Podsumowanie bezpieczenstwa i skutecznosci klinicznej zgodnie z art. 32 (UE) MDR 2017/745 (SSCP) jest dostepne
w europejskiej bazie danych wyrobéw medycznych (Eudamed) pod powigzang bazg UDI-DI, gdy tylko istnieje
odpowiedni modut bazy danych.

https://ec.europa.eu/tools/eudamed
Wyjasnienie oznakowania na opakowaniu

c €0483 Potwierdzenie: Produkt jest zgodny z obowigzujgcymi dyrektywami europejskimi
Numer katalogowy/numer pozycji
Oznaczenie partii

Unikalna identyfikacja produktu

iy BEINEIN
o
—

Liczba produktow w opakowaniu

Nie uzywac ponownie

>| 69

[:lﬂ Nalezy przestrzega¢ wskazéwek bezpieczenstwa zawartych w instrukcji obstugi i instrukc;ji
uzytkowania.
www.wp-ifu.de/cocr-k Sciezka do elektronicznej instrukcji obstugi
U U
I:E Instrukcja obstugi w formie papierowej dostepna w ciggu 7 dni

Urzgdzenie medyczne

Data produkgiji

E[C §

Producent
E Autoryzowany przedstawiciel Szwaijcarii
Rx only Uwaga: Prawo federalne ogranicza sprzedaz tego produktu przez lub na zlecenie

licencjonowanego lekarza lub dentysty.
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I
= Instruktioner for anvandning

Produkt/ Produkttyp
Co/ Cr-amnen for tillverkning av skréaddarsydda tandrestaureringar

Typ av material

Kobolt/kromlegering

Klass lla medicinteknisk produkt

Col/ Cr-legering typ 4 enligt DIN EN I1SO 22674

Produkten &r fri fran nickel, kadmium, beryllium och bly i enlighet med DIN EN ISO 22674.

Anvandare
Professionella anvandare som tillverkar skréddarsydda tandrestaureringar

Malgrupp
Patienter i alla aldrar och av alla kon som behdéver skraddarsydda tandfyllningar

Indikation / Avsedd anvandning

Produkten ar en medicinteknisk produkt avsedd for tillverkning av tandproteser for tillfallig eller 1angvarig anvandning,
som delvis férs in i manniskokroppen med hjalp av en klinisk procedur, men som séatts in i tdnderna eller fasts pa
tandstrukturen med lampligt fastmaterial och darfér klassificeras som klass lla.

Indikation:
e Anatomiskt reducerade kron- och broskelett i anterior och posterior region
Broar med upp till 14 enheter eller broar med sma tvarsnitt
Primara och sekundara teleskopiska kronor
klammor, stanger, fastelement
Fullt anatomiska kronor och broar i den bakre regionen
Restaurationer med tunna tvarsnitt som utsatts fér mycket hdga belastningar
Fria broar med maximalt ett mellanled
implantatstddda éverbyggnader
Avtagbara partiella proteser

Produkten ar en typ 4 Co/Cr-legering enligt DIN EN ISO 22674 och har darfor inga indikationsbegransningar jamfért med
frasta eller gjutna typ 4 Co/Cr-legeringar.

Kontraindikation
Anvand inte vid pavisad dverkanslighet mot en eller flera metaller som ingar i legeringen

Fasadkeramik/glasyr
Co/Cr fanering keramik
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Materialegenskaper/ Tekniska data

Sammansittning: Tekniska data (efter slutlig sintring):

Co 59,5 - 69% 0,2% provspéanning 480 MPa

Cr 26,5 -30% Procentuell brottdjning 22%

Mo 45-7% Procentuell andel brott fortrangning 16%

Mn 0-1% E-modul 178 GPa

Fe 0-1% Draghallfasthet 864 MPa

Si 0-1% Téathet 7,59 g/lem?3

Cc 0-0,35% Korrosionsbestidndighet < 200 pg/cm?

andra <1% Motstandskraft mot missfargning Ja
Vickers hardhet 224 HV1
Koefficient for termisk expansion 14,26 x 10°%/K

Beskrivning

Produkten bestar av amnen tillverkade av en biokompatibel kobolt/kromlegering for tillverkning av tandfyllningar.

Produktionsmetoden med sintrade metaller gor att man undviker nackdelarna med gjutna @mnen. Dessa kan uppvisa
inhomogeniteter, kristallina strukturer och olika hardhetsintervall.

Efter sintringen kannetecknas produkten av en homogen struktur. Den &r Iatt att frAsa och slitaget pa frésarna ar lagt.
Produkten kan malas bade torrt och vatt.

Bearbetning

Produktion av byggnadsstéllningar
Den 6nskade restaurationen frases fran det valda amnet. Blankorna kan bearbetas med alla kommersiellt tillgangliga
dentala CAD/CAM-frasmaskiner.

Det resulterande frisdammet ar mycket fint. Kontrollera fére fradsning om din frasmaskin ar 1amplig fér bearbetning av
detta material. Observera sékerhetsanvisningarna.

Eftersom materialet har en fast konsistens men kan frasas med extremt stabila kanter, kan frasmaskiner for zirkonium
eller icke-jarnmetaller anvandas med lamplig frasstrategi. Materialets sintringskrympning anges som en faktor pa amnet
och maste stallas in i frasmaskinens parametrar.

Frasning

For restaurationer med upp till 5 enheter kravs ett sintringsstdd endast for mycket bdjda restaurationer. Ett sintringsstod
maste skapas for restaurationer med 6 eller fler pontics. Anslut varje, men minst varannan pontik med sintringsstddet.
Sintringsstodets tjocklek bor vara 1,5 mm och kontaktens tjocklek 1,4 mm. Terminalbryggor ska alltid férses med en
kontakt. (Se illustrationer.)
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Minsta tjocklek:

Vaggtjocklek pa enskilda lock 0,4 mm tjocklek
Kanttjocklek pa enskilda lock 0,2 mm tjocklek
Vaggtjocklek pa broar 0,5 mm tjocklek
Kanttjocklek broar 0,2 mm tjocklek

Broar i den bakre regionen:

Tvarsnitt for kontaktdon 9 millimeter?
Hange vid tandposition Maximalt 1
Anslutningsdonets tvarsnitt till slapvagn 12 millimeter?

Broar i den framre regionen:
Tvarsnitt for kontaktdon 6 millimeter?

Koppla bort
Nar frAsningsprocessen ar klar skars objekten ut ur amnet.

Pa grund av connectorens tjocklek pa 1,4 mm kan det handa att en sista connector blir kvar nar restaurationen separeras,
vilket pa grund av de betydligt tunnare marginal- eller vaggtjocklekarna jamfort med connectorens 1,4 mm leder till en
fraktur pa kdpparna om restaurationen endast halls fast av en connector. Vi rekommenderar darfor att du forst kapar alla
connectorer runt restaurationen med 50 % for att skapa en forutbestdmd brytpunkt. Pa sa satt kan du sékerstalla att den
kapade kontakten gar sénder forst och inte restaureringens tunnvéggiga kappa.

Sintring

Slutligen borstas eventuellt kvarvarande frasdamm forsiktigt av foremalen och placeras i sintringsskalen. De far inte
vidréra varandra eller sintringsskalen, eftersom detta skulle leda till att objekten smalter samman under sintringsfasen.
For basta sintringsresultat boér objekten omslutas upp till strax under kronans marginaler. Det far inte finnas nagra
sintringsparlor i objekten eller i smala interdentalutrymmen. Pontik, stegdelar etc. far inte tdckas utan ska sticka ut upptill
for att forhindra varmeutveckling. Vata foremal maste fortorkas, t.ex. 80°C/30 min.

Uppvarmnings-, sintrings- och kylningsprocessen ar vanligtvis helautomatisk. Se bruksanvisningen for respektive ugn
som anvands. Efter att ugnen har svalnat till ca 50°C tas de sintrade delarna ut.
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» Uppvarmningshastighet 15°C/ min

» Sluttemperatur ca 1280°C

» Halltid vid sluttemperatur 60 min

» Kylning okontrollerat och fran 800°C med tryckluft i en sluten ugn

Observera att nar produkten sintras far restaureringen en gra till brunaktig oxidfarg. Restaureringen kan blastras med ett
blastermedel (rekommenderad kornstorlek 110 um) vid ett blastertryck pa 2-3 bar och sedan bearbetas vidare.

Fore sintring ska du kontrollera att argonflaskan ar ftillrackligt fylld, att ledningarna ar fria fran lackage och att
sintringsklockan ar ren och oskadad. ZrOz-sintringsparlor blir grd under sintringscykler under argon. Denna effekt ar
normal och énskvard.

Vid en felaktig sintringscykel utan eller med for lite argon blir de gra sintringskulorna vita igen. Restaureringen oxiderar
helt och hallet och betydande avskalningar uppstar. Oxiden som bildas ar gron till bla till fargen. Restaureringen passar
inte langre ordentligt och maste géras om. Det ar inte majligt att sintra om eftersom oxiden ocksa finns i strukturen. Efter
en sintringscykel utan argon maste minst en tom cykel med argon utféras. Efter detta maste sintringskulorna vara gra
igen. Om sa inte ar fallet och parlorna fortfarande ar vita, kontrollera argonflaskans fyliningsniva och om det kan ha skett
en forvaxling av sintringsparlorna (AL20s istéllet for ZrO2). Kontrollera alla tatningsytor pa sintringsskalen,
sintringsklockan och sintringsplattan for kontaminering. Om problemet kvarstar, vanligen kontakta tillverkaren av din ugn.

Branning av keramik
| princip kan alla kommersiellt tillgangliga keramiska bindningsmaterial anvandas. Beakta bearbetningsanvisningarna
fran respektive keramiktillverkare och det CTE-intervall som anges dar fér kompatibilitet.

Den minsta tjockleken pa de fardiga kapporna bor inte vara mindre dn 0,3 mm. Det rekommenderas att blastra och
rengdra (adnga av) ramverken med minst 110 pm aluminiumoxid vid 3-4 bar; oxidbranningen ar inte obligatorisk, men kan
eventuellt utféras under 5 minuter vid 980 °C under vakuum (rengoéringsbranning). Ramverket maste blastras med 110
pUm aluminiumoxid vid 3-4 bar foér att noggrant aviagsna oxidskiktet. Rengdr sedan ramverket med en angstrale. Nar du
anvander en keramisk bonder ska du félja bearbetningsanvisningarna fran respektive tillverkare.

Lédning
Vi rekommenderar ett koboltbaserat lod for 16dning. Delar som tillverkas av produkten bér inte 16das ihop med guld- eller
palladiumlod. Produkten ar ocksd mycket Iamplig fér lasersvetsning.

Sakerhetsinstruktioner
Varning: Innehaller kobolt (Co). Det damm som bildas vid bearbetning av denna produkt kan orsaka cancer vid inandning,
kan férsamra fertiliteten och kan troligen orsaka genetiska defekter. Det ar viktigt att iaktta foljande sakerhetsatgarder.

Anvand alltid andningsskydd (filterklass FFP3), tattslutande skyddsglasdgon, skyddshandskar och skyddsklader och
koppla alltid in utsugningsutrustning med filterklass Hepa H. Andas inte in damm. Undvik kontakt med hud, mun, égon
och klader. At eller drick inte under arbetet. Hall dig borta fran mat och dryck. Tvéatta handerna efter anvéandning. Ta av
fororenade klader och skyddsutrustning innan du gar in i matutrymmen. Hall dig borta fran antdndningskallor. Rok inte.

Forvaring
Inga speciella forvaringsférhallanden. Férvara i originalférpackningen.
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Avfallshantering
Kassera produkten och férpackningen i enlighet med lokala/regionala/ nationella/ internationella bestdmmelser. Far inte
kastas i hushallsavfallet. Far inte komma ut i vattendrag, grundvatten eller avioppssystem.

Notera

Varje allvarligt tillbud som har intraffat i samband med produkten ska rapporteras fill tillverkaren och den behdriga
myndigheten i den medlemsstat dar anvandaren och/eller patienten ar etablerad.

Sammanfattningen av sékerhet och klinisk prestanda enligt (EU) MDR 2017/745 artikel 32 (SSCP) finns tillgénglig i den
europeiska databasen for medicintekniska produkter (Eudamed) under den tillhdrande basen UDI-DI sa snart
motsvarande databasmodul finns.

https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Forklaring av markningen pa férpackningen

c €0483 Bekraftelse: Produkten éverensstdmmer med de tilldmpliga europeiska direktiven
Katalognummer/ artikelnummer

Batchbeteckning

Unik produktidentifiering

Antal produkter i férpackningen

—

Far inte ateranvandas
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[:lﬂ Beakta sakerhetsanvisningarna i bruksanvisningen och bruksanvisningen
www.wp-ifu.de/cocr-k Sokvag till de elektroniska bruksanvisningarna
U U .
I:E Bruksanvisning i pappersform tillganglig inom 7 dagar

Medicinsk utrustning

Tillverkningsdatum

Tillverkare

EL&E

Schweizisk behorig representant

Rx only Varning: Enligt federal lag far denna produkt endast séljas av eller pa ordination av legitimerad
lakare eller tandlakare.
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o
Il B Instruktioner til brug

Produkt/ Produkttype
Co/ Cr-emner til fremstilling af skreeddersyede tandrestaureringer

Materialetype
Kobolt/krom-legering

Medicinsk udstyr i klasse Ila
Co/ Cr-legering type 4 i henhold til DIN EN ISO 22674
Produktet er fri for nikkel, cadmium, beryllium og bly i overensstemmelse med DIN EN ISO 22674.

Brugere
Professionelle brugere, der fremstiller skraeddersyede tandrestaureringer

Malgruppe
Patienter i alle aldre og af alle kgn, der har brug for skreeddersyede tandrestaureringer

Indikation/tiltaenkt brug

Produktet er medicinsk udstyr beregnet til fremstilling af tandproteser til midlertidig eller langvarig brug, som delvist
indfgres i den menneskelige krop ved hjeelp af en klinisk procedure, men som indseettes i teenderne eller fastggres il

tandstrukturen med passende fastggrelsesmateriale og derfor klassificeres som klasse lla.

Indikation:
e anatomisk reducerede krone- og brorammer i den anteriore og posteriore region
Broer med op til 14 enheder eller broer med sma tvaersnit
Primaere og sekundeere teleskopiske kroner
klemmer, steenger, fastgerelseselementer
Fuldt anatomiske kroner og broer i den posteriore region
Restaureringer med tynde tvaersnit, der udsaettes for meget hgje belastninger
Broer med fri ende og maksimalt ét mellemled
implantat-understattede overbygninger
Aftagelige delproteser

Produktet er en type 4 Co/Cr-legering i overensstemmelse med DIN EN ISO 22674 og har derfor ingen

indikationsbegraensninger sammenlignet med fraesede eller stgbte type 4 Co/Cr-legeringer.

Kontraindikation
Ma ikke anvendes i tilfeelde af pavist overfglsomhed over for et eller flere metaller i legeringen.

Finér-keramik/glasur
Co/Cr-finerings keramik
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Materialeegenskaber/tekniske data

Sammensaetning: Tekniske data (efter endelig sintring):

Co 59,5 - 69% 0,2 % prevningsspanding 480 MPa

Cr 26,5 -30% Procentvis forleengelse ved brud 22%

Mo 4,5-7% Procentvis brud pa indsnaevring 16%

Mn 0-1% E-modul 178 GPa

Fe 0-1% Treekstyrke 864 MPa

Si 0-1% Taethed 7,59 glem?3

Cc 0-0,35% Modstandsdygtighed over for korrosion < 200 pg/cm?

andre <1% Modstandsdygtighed over for pletter Ja
Vickers-hardhed 224 HV1
Koefficient for termisk udvidelse 14,26 x 10°%/K

Beskrivelse

Produktet bestar af emner lavet af en biokompatibel kobolt/krom-legering til fremstilling af tandrestaureringer.

Produktionsmetoden med sintrede metaller undgar ulemperne ved stebte emner. Disse kan udvise inhomogeniteter,
krystallinske strukturer og forskellige hardhedsgrader.

Efter sintring er produktet kendetegnet ved en homogen struktur. Det er let at fraese, og sliddet pa fraeserne er lavt.
Produktet kan freeses bade tert og vadt.

Forarbejdning

Produktion af stilladser
Den @nskede restaurering freeses ud fra det valgte emne. Emnerne kan bearbejdes med alle kommercielt tilgeengelige
dentale CAD/CAM-freesemaskiner.

Det resulterende freesestov er meget fint. Far du freeser, skal du kontrollere, om din freesemaskine er egnet til at
bearbejde dette materiale. Vaer opmaerksom pa sikkerhedsanvisningerne.

Da materialet har en fast konsistens, men kan fraeeses med ekstremt stabile kanter, kan freesemaskiner til zirkonium eller
ikke-jernholdige metaller bruges med den passende freesestrategi. Materialets sintringskrympning er angivet som en
faktor pa emnet og skal indstilles i freesemaskinens parametre.

Fraesning

For restaureringer med op til 5 enheder er en sintringsstgtte kun ngdvendig for steerkt buede restaureringer. Der skal
laves en sintringsstgatte til restaureringer med 6 eller flere pontics. Forbind hvert, men mindst hvert andet mellemled med
sintringsstgtten. Sintringsstattens tykkelse skal veere 1,5 mm, konnektorens tykkelse 1,4 mm. Terminale mellemled skal
altid veere forsynet med en konnektor. (Se illustrationer.)
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Minimumsstyrke:

Veegtykkelse pa individuelle heetter 0,4 mm
Kanttykkelse pa individuelle haetter 0,2 mm
Veegtykkelse af broer 0,5 mm
Broer med kanttykkelse 0,2 mm

Broer i den bageste region:

Tveersnit af stik 9 mm?
Vedhaeng ved tandposition Maksimum 1
Tveersnit af stik til trailer 12 mm?

Broer i den forreste region:
Tveersnit af stik 6 mm?

Afbryd forbindelsen
Nar freeseprocessen er feerdig, skeeres emnerne ud af emnet.

Pa grund af konnektorens tykkelse pa 1,4 mm kan det ske, at der bliver en sidste konnektor tilbage, nar restaureringen
skilles ad, hvilket p& grund af de betydeligt tyndere rand- eller veegtykkelser i forhold til konnektorens 1,4 mm farer il
brud pa kappen, hvis restaureringen kun holdes fast af en konnektor. Vi anbefaler derfor, at du fgrst skeerer alle
konnektorer omkring restaureringen med 50 % for at skabe et forudbestemt brudpunkt. P4 den made kan du sikre, at
den afskarne konnektor gar i stykker farst og ikke den tyndvaeggede kappe péa restaureringen.

Sintring

Til sidst barstes det resterende fraesestgv forsigtigt af genstandene og laegges i sintringsskalen. De ma ikke rgre
hinanden eller sintringsskalen, da det vil fa genstandene til at smelte sammen under sintringsfasen. For at opna optimale
sintringsresultater skal genstandene indkapsles op til lige under kronekanten. Der ma ikke veere sintringsperler i
genstandene eller i smalle interdentalrum. Pontics, bgjledele osv. mé ikke deekkes, men skal stikke ud i toppen for at
forhindre varmeudvikling. Vade genstande skal fortgrres, f.eks. 80°C/30 min.

Opvarmnings-, sintrings- og afkglingsprocessen er normalt fuldautomatisk. Se venligst betjeningsvejledningen til den
anvendte ovn. Nar ovnen er kglet ned til ca. 50 °C, tages de sintrede dele ud.
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» Opvarmningshastighed 15°C/ min

» Sluttemperatur ca. 1280°C

» Holdetid ved sluttemperatur 60 min

» Kgling ukontrolleret og fra 800°C med trykluft i en lukket ovn

Bemeerk, at nar produktet er sintret, far restaureringen en gra til brunlig oxidfarve. Restaureringen kan bleeses med et
blaesemiddel (anbefalet kornstarrelse 110 um) ved et bleesetryk pa 2-3 bar og derefter bearbejdes yderligere.

For sintring skal du kontrollere, at argonflasken er tilstreekkeligt fyldt, at ledningerne er fri for laekager, og at
sintringsklokken er ren og ubeskadiget. ZrOz-sintringsperler bliver gra under sintringscyklusser under argon. Denne effekt
er normal og @nskelig.

| tilfaelde af en forkert sintringscyklus uden eller med for lidt argon bliver de gra sintringsperler hvide igen. Restaureringen
oxiderer fuldsteendigt, og der opstar betydelige afskalninger. Den resulterende oxid er grgn til bla i farven. Restaureringen
passer ikke laengere ordentligt og skal laves om. Det er ikke muligt at sintre igen, da oxiden ogsa er placeret i strukturen.
Efter en sintringscyklus uden argon skal der udfgres mindst en tom cyklus med argon. Herefter skal sintringsperlerne
veere gra igen. Hvis dette ikke er tilfaeldet, og perlerne forbliver hvide, skal du kontrollere argonflaskens fyldningsniveau,
og om der kan vaere sket en forveksling af sintringsperlerne (AL203 i stedet for ZrOz). Kontrollér alle taetningsflader pa
sintringsskalen, sintringsklokken og sintringspladen for forurening. Hvis problemet fortseetter, bedes du kontakte
producenten af din ovn.

Braending af keramik

| princippet kan alle kommercielt tilgeengelige keramiske bindingsmaterialer anvendes. Veer opmaerksom pa
forarbejdningsvejledningen fra den respektive keramikproducent og det CTE-omrade, der er angivet deri, for
kompatibilitet.

Minimumstykkelsen pa de faerdige kapper bgr ikke vaere mindre end 0,3 mm. Det anbefales at bleese og rense (dampe
af) rammerne med mindst 110 pym aluminiumoxid ved 3-4 bar; oxidbreendingen er ikke obligatorisk, men kan eventuelt
udfgres i 5 minutter ved 980 °C under vakuum (renggringsbreending). Rammen skal bleeses med 110 ym aluminiumoxid
ved 3-4 bar for at fierne oxidlaget grundigt. Renger derefter rammen med en dampstrale. Nar du bruger en keramisk
bonder, skal du fglge behandlingsvejledningen fra den respektive producent.

Lodning
Vi anbefaler et koboltbaseret loddetin til lodning. Dele fremstillet af produktet bgr ikke loddes sammen med guld- eller
palladiumloddetin. Produktet er ogsé meget velegnet til lasersvejsning.

Sikkerhedsinstruktioner

Advarsel: Indeholder kobolt (Co). Det stav, der dannes under forarbejdningen af dette produkt, kan forarsage kraeft ved
indanding, kan nedseette fertiliteten og kan sandsynligvis forarsage genetiske defekter. Det er vigtigt at overholde
folgende sikkerhedsforanstaltninger.

Brug altid andedraetsveern (filterklasse FFP3), teetsluttende sikkerhedsbriller, beskyttelseshandsker og beskyttelsestgj,
og teend altid for udsugningsudstyr med filterklasse Hepa H. Indand ikke stgv. Undga kontakt med hud, mund, gjne og
tej. Spis eller drik ikke under arbejdet. Holdes veek fra mad og drikke. Vask haender efter brug. Fjern forurenet tgj og
beskyttelsesudstyr, for du gar ind i spiseomrader. Holdes veaek fra anteendelseskilder. Ma ikke ryges.

Opbevaring
Ingen seerlige opbevaringsbetingelser. Opbevares i den originale emballage.
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Bortskaffelse af affald

Bortskaf produktet og emballagen i overensstemmelse med lokale/regionale/nationale/internationale bestemmelser. Ma
ikke bortskaffes sammen med husholdningsaffald. Ma ikke komme i vandigb, grundvand eller kloaksystem.

Hint
Enhver alvorlig haendelse, der er indtruffet i forbindelse med udstyret, skal indberettes til fabrikanten og den kompetente
myndighed i den medlemsstat, hvor brugeren og/eller patienten er etableret.

Resuméet af sikkerhed og klinisk ydeevne i henhold til (EU) MDR 2017/745 artikel 32 (SSCP) er tilgaengeligt i den
europeeiske database for medicinsk udstyr (Eudamed) under den tilknyttede base UDI-DI, sa snart det tilsvarende
databasemodul findes.

https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Forklaring af markningen pa emballagen

c €0483 Bekreeftelse: Produktet er i overensstemmelse med de geeldende europaeiske direktiver
Katalognummer/varenummer

Batch-betegnelse

Unik produktidentifikation

Antal produkter i emballagen

—

Ma ikke genbruges

>| 69

[:lﬂ Overhold sikkerhedsanvisningerne i betjeningsvejledningen og brugsanvisningen
www.wp-ifu.de/cocr-k Sti til den elektroniske brugsanvisning
U U
I:E Brugsanvisning i papirform tilgeengelig inden for 7 dage

Medicinsk udstyr

Dato for fremstilling

Producent

EL&E

Schweizisk autoriseret repraesentant

Rx only Forsigtig: Faderal lovgivning begraenser dette produkt til salg af eller efter ordre fra en
autoriseret laege eller tandlaege.
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II-
mimm Bruksanvisning

Produkt/ Produkttype
Co/ Cr-emner for fremstilling av spesialtilpassede tannrestaureringer

Materialtype
Kobolt/krom-legering

Medisinsk utstyr i klasse lla
Co/Cr-legering type 4 i henhold til DIN EN ISO 22674
Produktet er fritt for nikkel, kadmium, beryllium og bly i henhold til DIN EN ISO 22674

Brukere
Profesjonelle brukere som produserer spesialtilpassede tannrestaureringer

Malgruppe
Pasienter i alle aldre og av alle kjgnn som trenger spesialtilpassede tannrestaureringer

Indikasjon / Tiltenkt bruk
Produktet er et medisinsk utstyr beregnet pa fremstilling av tannproteser for midlertidig eller langvarig bruk, som delvis

fgres inn i menneskekroppen ved hjelp av en klinisk prosedyre, men som settes inn i tennene eller festes til tannstrukturen
med egnet festemateriale og derfor er klassifisert som klasse lla.

Indikasjon:
e Anatomisk reduserte krone- og brorammer i anterior og posterior region
Broer med opptil 14 enheter eller broer med sma tverrsnitt
Primaere og sekundeere teleskopkroner
klemmer, stenger, festemidler
Fullt anatomiske kroner og broer i den posteriore regionen
Restaureringer med tynne tverrsnitt som utsettes for sveert hgye belastninger
Frittstdende broer med maksimalt ett mellomledd
implantatstattede overbygninger
Avtakbare delproteser

Produktet er en type 4 Co/Cr-legering i henhold til DIN EN ISO 22674 og har derfor ingen indikasjonsbegrensninger
sammenlignet med fresede eller stapte type 4 Co/Cr-legeringer.

Kontraindikasjon
Ma ikke brukes ved pavist overfalsomhet overfor ett eller flere av metallene i legeringen

Finérkeramikk/ glasur
Keramikk for Co/Cr-finerering
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Materialegenskaper/ Tekniske data

Sammensetning: Tekniske data (etter endelig sintring):

Co 59,5 - 69% 0,2 % bevisspenning 480 MPa

Cr 26,5 -30% Prosentvis bruddforlengelse 22%

Mo 4,5-7% Bruddprosent innsnevring 16%

Mn 0-1% E-modul 178 GPa

Fe 0-1% Strekkfasthet 864 MPa

Si 0-1% Tetthet 7,59 glem?

Cc 0-0,35% Motstandsdyktighet mot korrosjon < 200 pg/cm?

andre <1% Motstandsdyktig mot misfarging Ja
Vickers-hardhet 224 HV1
Termisk ekspansjonskoeffisient 14,26 x 10°5/K

Beskrivelse

Produktet bestar av emner laget av en biokompatibel kobolt’krom-legering for produksjon av tannrestaureringer.

Produksjonsmetoden med sintrede metaller gjgr at man unngar ulempene med stgpte emner. Disse kan ha
inhomogeniteter, krystallinske strukturer og ulike hardhetsgrader.

Etter sintring kjennetegnes produktet av en homogen struktur. Det er lett & frese, og slitasjen pa fresene er lav. Produktet
kan freses bade tert og vatt.

Behandling

Stillasproduksjon
Den gnskede restaureringen freses ut fra det valgte emnet. Emnene kan bearbeides med alle kommersielt tilgjengelige
dentale CAD/CAM-fresemaskiner.

Det resulterende fresestavet er sveert fint. Far du freser, ma du kontrollere om fresemaskinen din er egnet til & bearbeide
dette materialet. Veer oppmerksom pa sikkerhetsinstruksjonene.

Ettersom materialet har en fast konsistens, men kan freses med ekstremt stabile kanter, kan fresemaskiner for zirkonium
eller ikke-jernholdige metaller brukes med passende fresestrategi. Materialets sintringskrymping er angitt som en faktor
pa emnet og ma stilles inn i parametrene til fresemaskinen.

Fresing

For restaureringer med opptil 5 enheter er det kun ngdvendig med en sintringsstatte for svaert buede restaureringer. Det
ma opprettes en sintringsstette for restaureringer med 6 eller flere pontics. Forbind hvert, men minst annethvert pontic
med sintringsstatten. Tykkelsen pa sintringsstetten bar veere 1,5 mm, og tykkelsen pa forbindelsen 1,4 mm. Terminale
pontics skal alltid utstyres med en kontakt. (Se illustrasjoner.)
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Minste tykkelse:

Veggtykkelse pa de enkelte kappene 0,4 mm
Kanttykkelse pa individuelle hetter 0,2 mm
Veggtykkelse pa broene 0,5 mm
Kanttykkelse broer 0,2 mm
Broer i den bakre regionen:

Tverrsnitt pa kontakten 9 mm?
Anheng ved tannposisjon Maksimum 1
Koblingstverrsnitt til tilhenger 12 mm?

Broer i den fremre regionen:
Tverrsnitt pa kontakten 6 mm?

Koble fra
Nar freseprosessen er fullfert, skjeeres objektene ut av emnet.

Pa grunn av konnektorens tykkelse pa 1,4 mm kan det hende at en siste konnektor blir igjen nar restaureringen skilles
fra hverandre, noe som pa grunn av de betydelig tynnere kant- eller veggtykkelsene sammenlignet med konnektorens
1,4 mm kan fere til brudd i kappen hvis restaureringen bare holdes fast av én konnektor. Vi anbefaler derfor at du fgrst
kutter alle konnektorene rundt restaureringen med 50 % for & skape et forhandsbestemt bruddpunkt. P4 denne maten
kan du sikre at det er den kappede konnektoren som brekker fgrst, og ikke den tynnveggede kappen pa restaureringen.

Sintring

Til slutt barstes eventuelt gjenveerende fresestav forsiktig av gjenstandene og legges i sintringsfatet. De ma ikke bergre
hverandre eller sintringsskalen, da dette vil fare til at gjenstandene smelter sammen under sintringsfasen. For & oppna
optimale sintringsresultater bgr gjenstandene veere innkapslet opp til rett under kronekanten. Det skal ikke veere noen
sintringsperler i objektene eller i trange interdentalrom. Pontics, stegdeler osv. ma ikke dekkes til, men skal stikke ut pa
toppen for & hindre varmeutvikling. Vate gjenstander mé tarkes pa forhand, f.eks. 80 °C/30 min.

Oppvarmings-, sintrings- og kjgleprosessen er vanligvis helautomatisk. Se bruksanvisningen for den aktuelle ovnen som
brukes. Etter at ovnen er avkjglt til ca. 50 °C, tas de sintrede delene ut.
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» Oppvarmingshastighet 15 °C/ min

» Slutttemperatur ca. 1280 °C

» Holdetid ved endelig temperatur 60 min

» Ukontrollert kjgling og fra 800 °C med trykkluft i en lukket ovn

Veaer oppmerksom pa at nar produktet sintres, far restaureringen en gra til brunlig oksidfarge. Restaureringen kan blases
med et bladsemiddel (anbefalt kornstgrrelse 110 um) ved et blasetrykk pa 2-3 bar og deretter bearbeides videre.

Fer sintring mé du kontrollere at argonflasken er tilstrekkelig fylt, at det ikke er lekkasjer i ledningene og at
sintringsklokken er ren og uskadet. ZrOz-sinterkuler blir gra under sintringssykluser under argon. Denne effekten er
normal og gnskelig.

Ved en feilaktig sintringssyklus uten eller med for lite argon blir de gra sintringsperlene hvite igjen. Restaureringen
oksiderer fullstendig, og det oppstar betydelig avskalling. Oksidet som dannes er grgnt til blatt. Restaureringen passer
ikke lenger som den skal, og ma produseres pa nytt. Det er ikke mulig & sintre pa nytt, da oksidet ogsa befinner seg i
strukturen. Etter en sintringssyklus uten argon ma det utfgres minst én tom syklus med argon. Etter dette ma
sintringsperlene veere gra igjen. Hvis dette ikke er tilfelle og perlene fortsatt er hvite, ma du kontrollere fyllingsnivaet i
argonflasken og om det kan vaere en forveksling av sintringsperlene (AL203i stedet for ZrOz). Kontroller alle tetningsflater
pa sintringsskalen, sintringsklokken og sintringsplaten for forurensning. Hvis problemet vedvarer, ma du kontakte
produsenten av ovnen.

Brenner keramikken
| prinsippet kan alle kommersielt tilgjengelige keramiske limmaterialer brukes. Falg behandlingsinstruksjonene fra den
respektive keramikkprodusenten og CTE-omradet som er angitt der for kompatibilitet.

Minste tykkelse pa de ferdige kappene ber ikke veere mindre enn 0,3 mm. Det anbefales a blase og rengjgre (dampe av)
rammene med minst 110 um aluminiumoksid ved 3-4 bar; oksidbrenningen er ikke obligatorisk, men kan eventuelt utfares
i 5 minutter ved 980 °C under vakuum (rengjeringsbrenning). Rammeverket ma blases med 110 ym aluminiumoksid ved
3-4 bar for a fjerne oksidlaget grundig. Deretter rengjgres rammen med dampstrale. Ved bruk av keramisk bonder ma
du fglge behandlingsinstruksjonene fra den respektive produsenten.

Lodding
Vi anbefaler et koboltbasert loddetinn for lodding. Deler som er laget av produktet, bgr ikke loddes sammen med gull-
eller palladiumloddetinn. Produktet er ogsa sveert godt egnet for lasersveising.

Sikkerhetsinstruksjoner
Advarsel: Inneholder kobolt (Co). Stavet som dannes under bearbeiding av dette produktet, kan forarsake kreft ved
innanding, kan nedsette fruktbarheten og kan sannsynligvis forarsake genetiske defekter. Det er viktig & overholde
falgende sikkerhetstiltak.

Bruk alltid andedrettsvern (filterklasse FFP3), tettsittende vernebriller, vernehansker og verneklaer, og sla alltid pa
avsugsutstyr med filterklasse Hepa H. Ikke pust inn stgv. Unnga kontakt med hud, munn, gyne og kleer. Ikke spis eller
drikk under arbeidet. Holdes borte fra mat og drikke. Vask hendene etter bruk. Ta av forurensede klzer og verneutstyr far
du gar inn i spiseomrader. Holdes borte fra antennelseskilder. Ikke rgyk.

Lagring
Ingen spesielle oppbevaringsbetingelser. Oppbevares i originalemballasjen.
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Avfallshandtering

Produktet og emballasjen skal kasseres i henhold til lokale/regionale/nasjonale/internasjonale forskrifter. Ma ikke
kastes sammen med husholdningsavfall. Ma ikke komme ut i vassdrag, grunnvann eller kloakksystem.

Merknad

Enhver alvorlig hendelse som har inntruffet i forbindelse med utstyret, skal rapporteres til produsenten og vedkommende
myndighet i den medlemsstaten der brukeren og/eller pasienten er etablert.

Sammendraget av sikkerhet og klinisk ytelse i henhold til (EU) MDR 2017/745 artikkel 32 (SSCP) er tilgjengelig i den
europeiske databasen for medisinsk utstyr (Eudamed) under den tilsvarende UDI-DI-basen sa snart den tilsvarende
databasemodulen finnes.

https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Forklaring av merkingen pa emballasjen

c €0483 Bekreftelse: Produktet er i samsvar med gjeldende europeiske direktiver
Katalognummer/varenummer

Batchbetegnelse

Unik produktidentifikasjon

Antall produkter i emballasjen

—

® Ikke gjenbruk
A [:lﬂ Folg sikkerhetsanvisningene i bruksanvisningen og bruksveiledningen
www.wp-ifu.de/cocr-k Sti til den elektroniske bruksanvisningen
U U
I:E Bruksanvisning i papirform tilgjengelig innen 7 dager

Medisinsk utstyr

Dato for produksjon

Produsent

EL&E

Sveitsisk autorisert representant

Rx only Forsiktig: Fgderal lovgivning begrenser dette produktet til salg av eller etter ordre fra en
autorisert lege eller tannlege.
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I Kayttoohjeet

Tuote/tuotetyyppi
Co/Cr-aihiot raataldityjen hammasproteesien valmistusta varten

Materiaalin tyyppi
Koboltti’lkromiseos

Luokan lla Idakinnallinen laite
Co/Cr-seos, tyyppi 4 DIN EN ISO 22674:n mukaan.
Tuote ei sisélla nikkelia, kadmiumia, berylliumia eika lyijyd DIN EN ISO 22674 -standardin mukaisesti

Kéayttajat

Ammattikayttajat, jotka valmistavat raataloityja hammasproteeseja.

Kohderyhma
Kaikenikaiset ja -sukupuoliset potilaat, jotka tarvitsevat raataloityjd hammasproteeseja.

Kayttoaihe / kayttotarkoitus

Tuote on valiaikaiseen tai pitkaaikaiseen kayttéon tarkoitettujen hammasproteesien valmistukseen tarkoitettu
laakinnallinen laite, joka viedaan osittain ihmiskehoon kliinisen toimenpiteen avulla, mutta joka asetetaan hampaisiin tai
kiinnitetddn hammasrakenteeseen sopivalla kiinnitysmateriaalilla, joten se luokitellaan luokkaan lla.

Indikaatio:
e anatomisesti pienennetyt kruunu- ja siltakehykset etu- ja takaosassa.
Sillat, joissa on enintdan 14 yksikkda, tai sillat, joiden poikkileikkaus on pieni.
Primaari- ja sekundaariset teleskooppikruunut
kiinnittimet, tangot, kiinnittimet
Taysin anatomiset kruunut ja sillat posteriorisella alueella.
Restauraatiot, joissa on ohut poikkileikkaus ja jotka ovat alttiina erittdin suurille kuormituksille.
Vapaasti paattyvat sillat, joissa on enintdan yksi ponttoni
implantilla tuetut tukirakenteet
Korjattavat osaproteesit

Tuote on DIN EN ISO 22674 -standardin mukainen Co/Cr-tyypin 4 seos, joten silla ei ole merkintarajoituksia verrattuna
jyrsittyihin tai valettuihin Co/Cr-tyypin 4 seoksiin.

Vasta-aiheet
Ei saa kayttaa, jos on osoitettu yliherkkyys yhdelle tai useammalle metalliseoksen sisaltamalle metallille.

Vanerointikeramiikkal/lasite
Co/Cr-viilu keraaminen
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Materiaaliominaisuudet/ Tekniset tiedot

Koostumus: Tekniset tiedot (lopullisen sintrauksen jalkeen):

Co 59,5 - 69% 0,2 % todistusjannitys 480 MPa

Cr 26,5 -30% Murtovenyma prosentteina 22%

Mo 45-7% :;:?setrl:trl:]?:g:en rikkoutuminen 16%

Mn 0-1% E-moduuli 178 GPa

Fe 0-1% Vetolujuus 864 MPa

Si 0-1% Tiheys 7,59 g/lcm3

Cc 0-0,35% Korroosionkestavyys < 200 pg/cm?

muut <1% Lapikuultavuus Kylla
Vickersin kovuus 224 HV1
Lampolaajenemiskerroin 14,26 x 10°5/K

Kuvaus

Tuote koostuu aihioista, jotka on valmistettu bioyhteensopivasta koboltti-kromiseoksesta hammasproteesien
valmistukseen.

Sintrattua metallia kayttavassad valmistusmenetelmassa valtetdan valettujen aihioiden haitat. Niissd voi olla
epayhtenaisyyksia, kiderakenteita ja erilaisia kovuusalueita.

Sintrauksen jalkeen tuotteelle on ominaista homogeeninen rakenne. Se on helppo jyrsia ja jyrsinterien kuluminen on
vahaista. Tuote voidaan jauhaa seka kuivana ettd markana.

Kasittely

Telineiden tuotanto
Haluttu restauraatio jyrsitdén valitusta aihiosta. Aihioita voidaan kasitellda kaikilla kaupallisesti saatavilla olevilla
hammaslaaketieteellisilla CAD/CAM-jyrsinkoneilla.

Syntyva jauhatuspdly on hyvin hienojakoista. Tarkista ennen jyrsintda, soveltuuko jyrsinkoneesi tdman materiaalin
kasittelyyn. Noudata turvallisuusohjeita.

Koska materiaalin koostumus on kiinted, mutta se voidaan jyrsia erittain stabiileilla reunoilla, voidaan kayttaa zirkoniumin
tai varimetallien jyrsintdkoneita ja sopivaa jyrsintastrategiaa. Materiaalin sintrauskutistuma ilmoitetaan aihiossa tekijana,
ja se on asetettava jyrsinkoneen parametreihin.

Jyrsinta

Enintdan 5 yksikon restauraatioissa sintraustukea tarvitaan vain erittéin kaarevissa restauraatioissa. Sintraustuki on
luotava 6 tai useamman ponttikappaleen restauraatioita varten. Yhdistad jokainen, mutta vahintdan joka toinen pontti
sintraustukeen. Sintraustuen paksuuden on oltava 1,5 mm ja liittimen paksuuden 1,4 mm. Terminaalipontit on aina
varustettava liittimella. (Katso kuvat.)
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Vahimmaispaksuudet:

Yksittaisten korkkien seinaman paksuus 0,4 mm
Yksittaisten korkkien reunan paksuus 0,2 mm
Siltojen seinaman paksuus 0,5 mm
Reunan paksuus sillat 0,2 mm

Siltoja takimmaisella alueella:

Liittimen poikkileikkaus 9 mm?
Riipus hampaan asennossa Enintaan 1
Liittimen poikkileikkaus perdavaunuun 12 mm?

Etualueen sillat:
Liittimen poikkileikkaus 6 mm?

Katkaise yhteys
Kun jyrsintdprosessi on valmis, esineet leikataan aihiosta.

Koska liittimen paksuus on 1,4 mm, voi kdyda niin, etta viimeinen liitin jaa jaljelle, kun restauraatio irrotetaan, mika johtaa
littimen 1,4 mm:n paksuutta huomattavasti ohuempien reuna- tai seinamapaksuuksien vuoksi kiinnityskappaleen
murtumiseen, jos restauraatiota pitaa kiinni vain yksi liitin. Siksi suosittelemme, etta leikkaat ensin kaikki liittimet
restauraation ympariltd 50 %:lla, jotta syntyy ennalta maaratty murtumispiste. Nain voit varmistaa, etta leikattu liitin
murtuu ensimmaisena eika restauraation ohuemman seindmainen kate.

Sintraus

Lopuksi jaljelle jaanyt jyrsintdpoly harjataan varovasti pois esineista ja asetetaan sintrausastiaan. Kappaleet eivat saa
koskettaa toisiaan tai sintrausastiaa, koska se aiheuttaisi kappaleiden sulamisen sintrausvaiheen aikana. Optimaalisen
sintraustuloksen saavuttamiseksi kappaleet on koteloitava juuri kruunun reunojen alapuolelle asti. Esineissa tai kapeissa
hammasvaleissé ei saa olla sintraushelmia. Pontteja, tanko-osia jne. ei saa peittdd, vaan niiden on ulotuttava ylhaaltapain
Iammon kertymisen estdmiseksi. Marat esineet on esikuivattava esim. 80°C/30min.

Lammitys-, sintraus- ja jadhdytysprosessi on yleensa taysin automaattinen. Katso kaytettdvan uunin kayttdohjeet. Kun
uuni on jaahtynyt noin 50 °C:een, sintratut osat poistetaan.
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» Lammitysnopeus 15°C/ min

» Loppuldmpdétila noin 1280 °C

» Sailytysaika loppuldampétilassa 60 min

» Jaahdytys kontrolloimattomasti ja 800 °C:sta paineilmalla suljetussa uunissa.

Huomaa, ettd kun tuote sintrataan, restaurointi saa harmaasta ruskehtavan oksidivarin. Restaurointi voidaan puhaltaa
puhallusaineella (suositeltava raekoko 110 pm) 2-3 baarin puhalluspaineella ja kasitelld edelleen.

Tarkista ennen sintrausta, ettd argonpullo on riittvasti taytetty, etta letkuissa ei ole vuotoja ja etta sintrauskello on puhdas
ja ehja. ZrOz-sintraushelmet muuttuvat harmaiksi argonissa tapahtuvan sintrauksen aikana. Tama on normaalia ja
toivottavaa.

Jos sintrausjakso on virheellinen ilman argonia tai liilan vahaisella argonmaaralla, harmaat sintraushelmet muuttuvat
jalleen valkoisiksi. Restaurointi hapettuu tysin ja syntyy merkittdvaa hilseilya. Syntyva oksidi on variltdan vihreasta
siniseen. Restauraatio ei enaa sovi kunnolla, ja se on valmistettava uudelleen. Uudelleen sintraaminen ei ole mahdollista,
koska oksidi sijaitsee myds rakenteen sisalla. llman argonia tehdyn sintrausjakson jalkeen on suoritettava vahintaan yksi
tyhja sintrausjakso argonin kanssa. Taman jalkeen sintraushelmien on oltava jalleen harmaita. Jos nain ei tapahdu ja
helmidiset pysyvat valkoisina, tarkista argonpullon tayttdaste ja tarkista, onko sintraushelmia mahdollisesti sekoitettu
(AL203 ZrOz2:n sijasta). Tarkista kaikki sintrausastian, sintrauskupin ja sintrauslevyn tiivistepinnat likaantumisen varalta.
Jos ongelma jatkuu, ota yhteys uunin valmistajaan.

Keraamisen materiaalin polttaminen
Periaatteessa voidaan kayttdad kaikkia kaupallisesti saatavilla olevia keraamisia sidosmateriaaleja. Huomioi kunkin
keraamisen materiaalin valmistajan kasittelyohjeet ja niissa maaritelty CTE-alue yhteensopivuuden varmistamiseksi.

Valmiiden katteiden vahimmaispaksuuden on oltava vahintaan 0,3 mm. On suositeltavaa puhaltaa ja puhdistaa
(hoyrystaad) kehykset vahintaan 110 um:n alumiinioksidilla 3-4 baarin paineessa; oksidipoltto ei ole pakollinen, mutta se
voidaan suorittaa valinnaisesti 5 minuutin ajan 980 °C:ssa tyhjidssa (puhdistuspoltto). Puitteet on puhallettava 110 pm:n
alumiinioksidilla 3-4 baarin paineessa, jotta oksidikerros saadaan poistettua perusteellisesti. Taman jalkeen kehys
puhdistetaan hdyrysuihkulla. Kun kaytetdan keraamisia sideaineita, on noudatettava valmistajan antamia kasittelyohjeita.

Juottaminen
Suosittelemme juottamiseen kobolttipohjaista juotosta. Tuotteesta valmistettuja osia ei saa juottaa yhteen kulta- tai
palladiumjuotteella. Tuote soveltuu hyvin myds laserhitsaukseen.

Turvallisuusohjeet

Varoitus: Sisaltda kobolttia (Co). Taman tuotteen kasittelyssa syntyva poly voi hengitettyna aiheuttaa sydpad, heikentaa
hedelméllisyyttd ja todenndkoisesti aiheuttaa geneettisid vikoja. Seuraavia turvatoimenpiteitd on ehdottomasti
noudatettava.

Kayta aina hengityssuojaimia (suodatinluokka FFP3), tiiviisti istuvia suojalaseja, suojakasineita ja suojavaatetusta ja ota
aina kayttdon poistolaitteet, joissa on suodatinluokka Hepa H. Ald hengita pélya. Valta kosketusta ihon, suun, silmien ja
vaatteiden kanssa. Ala sy6 tai juo tydskentelyn aikana. Pida etdalla ruoasta ja juomasta. Pese kadet kayton jalkeen.
Poista saastuneet vaatteet ja suojavarusteet ennen ruokailutiloihin menoa. Pida poissa syttymislahteistd. Ei saa
tupakoida.

Varastointi
Ei erityisia sailytysolosuhteita. Sailyta alkuperaispakkauksessa.
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Jatehuolto

Havita tuote ja pakkaus paikallisten/alueellisten/ kansallisten/ kansainvélisten maaraysten mukaisesti. Al havita
kotitalousjatteen mukana. Ei saa paastaa vesistoihin, pohjaveteen tai viemariin.

Vihje
Kaikista laitteeseen liittyvista vakavista vaaratilanteista on ilmoitettava valmistajalle ja sen jasenvaltion toimivaltaiselle
viranomaiselle, johon kayttaja ja/tai potilas on sijoittautunut.

Turvallisuutta ja kliinisté suorituskykya koskeva yhteenveto (EU) MDR 2017 / 745 32 artiklan mukaisesti (SSCP) on
saatavilla Iaakinnallisten laitteiden eurooppalaisessa tietokannassa (Eudamed) siihen liittyvassa UDI-DI-tietokannassa
heti, kun vastaava tietokantamoduuli on olemassa.

https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Pakkauksen merkintdjen selitys

c €0483 Vahvistus: Tuote on sovellettavien eurooppalaisten direktiivien mukainen.
Luettelonumero/erdn numero

Eran nimitys

Yksildllinen tuotetunnistus

Pakkauksessa olevien tuotteiden lukuméaara

—

Ala kayta uudelleen

>| 69

[:lﬂ Noudata kayttd- ja kayttdohjeissa annettuja turvallisuusohjeita.
www.wp-ifu.de/cocr-k Polku sahkaisiin kayttoohjeisiin
U U . I . .
I:E Paperiset kayttdohjeet saatavissa 7 paivan kuluessa.

Laakinnallinen laite

Valmistuspaivamaara

Valmistaja

REE B

Jakelija

7 &
El

Sveitsin valtuutettu edustaja
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mmmm Gebruiksaanwijzing
Product/Producttype
Co/ Cr vormstukken voor de vervaardiging van tandheelkundige restauraties op maat

Type materiaal
Kobalt/chroomlegering

Klasse lla medisch hulpmiddel
Co/ Cr-legering type 4 volgens DIN EN ISO 22674
Het product is vrij van nikkel, cadmium, beryllium en lood in overeenstemming met DIN EN ISO 22674.

Gebruikers
Professionele gebruikers die tandheelkundige restauraties op maat maken

Doelgroep
Patiénten van alle leeftijden en geslachten die tandheelkundige restauraties op maat nodig hebben

Indicatie / Beooqd gebruik

Het product is een medisch hulpmiddel bestemd voor de vervaardiging van tandprothesen voor tijdelijk of langdurig
gebruik, die gedeeltelijk in het menselijk lichaam worden ingebracht door middel van een klinische procedure, maar in
de tanden worden geplaatst of met geschikt bevestigingsmateriaal aan de tandstructuur worden bevestigd en daarom
zijn ingedeeld in klasse lla.

Indicatie:
e anatomisch gereduceerde kroon- en brugframes in de anterieure en posterieure regio
Bruggen met maximaal 14 eenheden of bruggen met kleine doorsneden
Primaire en secundaire telescopische kronen
klemmen, stangen, bevestigingsmiddelen
Volledig anatomische kronen en bruggen in het posterieure gebied
Restauraties met dunne doorsneden die worden blootgesteld aan zeer hoge belastingen
Vrij-eindige bruggen met maximaal één pontisch deel
implantaat-ondersteunde suprastructuren
Verwisselbare gedeeltelijke prothesen

Het product is een type 4 Co/Cr-legering in overeenstemming met DIN EN ISO 22674 en heeft daarom geen
indicatiebeperkingen in vergelijking met gefreesde of gegoten type 4 Co/Cr-legeringen.

Contra-indicatie
Niet gebruiken bij bewezen overgevoeligheid voor een of meer metalen in de legering

Fineerkeramiek/ glazuur
Co/Cr keramiek voor fineren
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Materiaaleigenschappen/ Technische gegevens

Samenstelling: Technische gegevens (na laatste sintering):

Co 59,5 - 69% 0,2% beproevingsspanning 480 MPa

Cr 26,5 -30% Percentage breukrek 22%

Mo 4,5-7% Percentage breuk vernauwing 16%

Mn 0-1% E-modulus 178 GPa

Fe 0-1% Treksterkte 864 MPa

Si 0-1% Dichtheid 7,59 g/lem?3

Cc 0-0,35% Corrosiebestendigheid < 200 pg/cm?

andere <1% Weerstand tegen aanslag Ja
Vickers-hardheid 224 HV1
Thermische uitzettingscoéfficiént 14,26 x 10°%/K

Beschrijving

Het product bestaat uit vormstukken gemaakt van een biocompatibele kobalt/chroomlegering voor de vervaardiging van
tandheelkundige restauraties.

De productiemethode met gesinterde metalen vermijdt de nadelen van gegoten vormstukken. Deze kunnen
inhomogeniteiten, kristallijne structuren en verschillende hardheidsbereiken vertonen.

Na het sinteren wordt het product gekenmerkt door een homogene structuur. Het is gemakkelijk te frezen en de slijtage
van frezen is laag. Het product kan zowel droog als nat worden gemalen.

Verwerking

Steigerproductie
De gewenste restauratie wordt gefreesd uit de geselecteerde voorvorm. De pasvormen kunnen worden verwerkt met
alle in de handel verkrijgbare tandheelkundige CAD/CAM-freesmachines.

Het resulterende freesstof is erg fijn. Controleer voor het frezen of uw freesmachine geschikt is voor het verwerken van
dit materiaal. Neem de veiligheidsinstructies in acht.

Omdat het materiaal een vaste consistentie heeft maar met uiterst stabiele randen kan worden gefreesd, kunnen
freesmachines voor zirkonium of non-ferrometalen worden gebruikt met de juiste freesstrategie. De sinterkrimp van het
materiaal wordt als factor aangegeven op de blenk en moet worden ingesteld in de parameters van de freesmachine.

Frezen

Voor restauraties tot 5 eenheden is een sintersteun alleen nodig voor sterk gebogen restauraties. Er moet een sintersteun
worden gemaakt voor restauraties met 6 of meer pontics. Verbind elke, maar ten minste elke tweede pontische tand met
de sinterondersteuning. De dikte van de sintersteun moet 1,5 mm zijn, de dikte van het verbindingsstuk 1,4 mm.
Eindpontieken moeten altijd worden voorzien van een verbindingsstuk. (Zie illustraties.)
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Minimumdiktes:

Wanddikte van afzonderlijke doppen 0,4 mm
Randdikte van afzonderlijke doppen 0,2 mm
Wanddikte van bruggen 0,5 mm
Randdikte bruggen 0,2 mm
Bruggen in de achterste regio:

Connector doorsnede 9 mm?
Hanger bij tandpositie Maximaal 1
Doorsnede connector naar trailer 12 mm?

Bruggen in de voorste regio:
Connector doorsnede 6 mm?2

Ontkoppelen
Zodra het freesproces is voltooid, worden de voorwerpen uit de blenk gesneden.

Door de connectordikte van 1,4 mm kan het gebeuren dat er een laatste connector overblijft als de restauratie wordt
losgemaakt, wat door de aanzienlijk dunnere rand- of wanddikte in vergelijking met de 1,4 mm van de connector leidt tot
een breuk van de coping als de restauratie slechts door één connector wordt vastgehouden. Daarom raden we aan om
eerst alle verbindingsstukken rondom de restauratie 50% in te korten om een vooraf bepaald breekpunt te creéren. Op
deze manier kun je ervoor zorgen dat de afgesneden connector als eerste breekt en niet de dunnerwandige coping van
de restauratie.

Sinteren

Tot slot wordt eventueel overgebleven freesstof voorzichtig van de voorwerpen geborsteld en in de sinterschaal gelegd.
Ze mogen elkaar of de sinterschaal niet raken, omdat de voorwerpen dan tijdens het sinteren samensmelten. Voor
optimale sinterresultaten moeten de voorwerpen tot net onder de kroonranden worden omhuld. Er mogen geen
sinterkorrels in de voorwerpen of in nauwe interdentale ruimten zitten. Ponthes, staafjes, etc. mogen niet bedekt worden,
maar moeten aan de bovenkant uitsteken om warmteophoping te voorkomen. Natte voorwerpen moeten voorgedroogd
worden, bijv. 80°C/30min.

Het opwarm-, sinter- en afkoelproces verloopt meestal volledig automatisch. Raadpleeg de handleiding van de gebruikte
oven. Nadat de oven is afgekoeld tot ongeveer 50°C, worden de gesinterde onderdelen verwijderd.
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» Verwarmingssnelheid 15°C/min

» Eindtemperatuur ca. 1280°C

» Houdbaarheid bij eindtemperatuur 60 min

» Ongecontroleerd koelen vanaf 800°C met perslucht in een gesloten oven

Houd er rekening mee dat wanneer het product gesinterd is, de restauratie een grijze tot bruinachtige oxydekleur krijgt.
De restauratie kan worden gestraald met een straalmiddel (aanbevolen korrelgrootte 110 um) bij een straaldruk van 2-3
bar en vervolgens verder worden bewerkt.

Controleer voor het sinteren of de argonfles voldoende gevuld is, de leidingen geen lekken vertonen en de sinterklok
schoon en onbeschadigd is. ZrO2 sinterkralen worden grijs tijdens sintercycli onder argon. Dit effect is normaal en
wenselijk.

Bij een foutieve sintercyclus zonder of met te weinig argon worden de grijze sinterparels weer wit. De restauratie oxideert
volledig en er treedt aanzienlijke schilfering op. Het resulterende oxide is groen tot blauw van kleur. De restauratie past
niet meer goed en moet opnieuw worden gemaakt. Opnieuw sinteren is niet mogelijk omdat het oxide zich ook in de
structuur bevindt. Na een sintercyclus zonder argon moet minstens één lege cyclus met argon worden uitgevoerd.
Daarna moeten de sinterparels weer grijs zijn. Als dit niet het geval is en de bolletjes wit blijven, controleer dan het
vulniveau van de argonfles en of er misschien een verwisseling van de sinterparels is (AL20s in plaats van ZrOz).
Controleer alle afdichtingsvlakken van de sinterschaal, sinterklok en sinterplaat op verontreiniging. Als het probleem
aanhoudt, neem dan contact op met de fabrikant van uw oven.

Het keramiek bakken
In principe kunnen alle in de handel verkrijgbare keramische bindmaterialen gebruikt worden. Neem voor compatibiliteit
de verwerkingsinstructies van de betreffende keramiekfabrikant en het daarin gespecificeerde CTE-bereik in acht.

De minimale dikte van de afgewerkte boordstenen mag niet minder zijn dan 0,3 mm. Het wordt aanbevolen om de
raamwerken te stralen en te reinigen (af te stomen) met ten minste 110 ym aluminiumoxide bij 3-4 bar; het stoken met
oxide is niet verplicht, maar kan optioneel gedurende 5 minuten worden uitgevoerd bij 980 °C onder vacuim
(reinigingsstook). Het raamwerk moet worden gestraald met 110 ym aluminiumoxide bij 3-4 bar om de oxidelaag grondig
te verwijderen. Reinig het raamwerk vervolgens met een stoomstraal. Volg bij gebruik van een keramische bonder de
verwerkingsinstructies van de betreffende fabrikant.

Solderen
We raden soldeer op basis van kobalt aan om te solderen. Onderdelen gemaakt van het product mogen niet aan elkaar
worden gesoldeerd met goud- of palladiumsoldeer. Het product is ook zeer geschikt voor laserlassen.

Veiligheidsinstructies
Waarschuwing: Bevat kobalt (Co). Het stof dat vrijkomt tijdens de verwerking van dit product kan kanker veroorzaken bij

inademing, kan de vruchtbaarheid schaden en kan waarschijnlijk genetische afwijkingen veroorzaken. Het is essentieel
om de volgende veiligheidsmaatregelen in acht te nemen.

Draag altijd adembescherming (filterklasse FFP3), een nauwsluitende veiligheidsbril, beschermende handschoenen en
beschermende kleding en schakel altijd afzuigapparatuur met filterklasse Hepa H in. Stof niet inademen. Vermijd contact
met huid, mond, ogen en kleding. Niet eten of drinken tijdens het werk. Verwijderd houden van eten en drinken. Handen
wassen na gebruik. Verontreinigde kleding en beschermende uitrusting uittrekken alvorens eetruimten te betreden.
Verwijderd houden van ontstekingsbronnen. Niet roken.

Opslag
Geen speciale bewaarcondities. Bewaren in de originele verpakking.
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Afvalverwijdering

Gooi het product en de verpakking weg volgens de lokale/ regionale/ nationale/ internationale voorschriften. Niet met
het huisvuil weggooien. Niet in waterwegen, grondwater of riolering laten terechtkomen.

Opmerking
Elk ernstig incident dat zich met betrekking tot het hulpmiddel heeft voorgedaan, moet worden gemeld aan de fabrikant
en de bevoegde autoriteit van de lidstaat waar de gebruiker en/of de patiént is gevestigd.

De samenvatting van veiligheid en klinische prestaties volgens (EU) MDR 2017 / 745 artikel 32 (SSCP) is beschikbaar
in de Europese database voor medische hulpmiddelen (Eudamed) onder de bijbehorende basis UDI-DI zodra de
bijbehorende databasemodule bestaat.

https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Uitleg van de etikettering op de verpakking

c €0483 Bevestiging: Het product voldoet aan de toepasselijke Europese richtlijnen
Catalogusnummer/artikelnummer

Batchaanduiding

Unieke productidentificatie

Aantal producten in de verpakking

—

Niet opnieuw gebruiken

>| 69

[:lﬂ Neem de veiligheidsvoorschriften in de gebruiksaanwijzing en de gebruiksaanwijzing in acht
www.wp-ifu.de/cocr-k Pad naar de elektronische gebruiksaanwijzing
U U
I:E Gebruiksaanwijzing op papier binnen 7 dagen beschikbaar

Medisch apparaat

Productiedatum

Fabrikant

EL&E

Zwitserse gemachtigde vertegenwoordiger

Rx only Let op: Volgens de federale wetgeving mag dit product alleen worden verkocht door of op
voorschrift van een bevoegd arts of tandarts.
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Odnyieg xpriong
MNpoiév/ TUTrog TPoidvTog
Kopupidia Co/Cr yia TNV KATACKEUT] OBOVTIOTPIKWY OTTOKOTAOTACEWYV KATd TTapayyeAia

TUmrog uAikoU

Kpdua koBaATiou/xpwuiou

laTpoTexvoAoyikd TTpoidv katnyopiag lla

Kpdua Co/Cr 1utTou 4 kata DIN EN 1SO 22674

To Trpoidv dev TTePIEXE! VIKEAIO, KAOMIO, BnPUAAIO Kal HOAURSO cuugwva pe To DIN EN ISO 22674.

XpnoTteg
EtrayyeApatieg XproTeg TTOU TTOPAYOUV EEATOMIKEUPEVEG OOOVTIOTPIKEG ATTOKATOOTACEIG

Opada-o1éx0g
AcBeveic OAwV TwV NAIKIWVY KAl QUAWY TTou XpeIddovTal EEATOUIKEUUEVEG ODOVTIKEG ATTOKATAOTACEIG

‘Evdeién/trpoBAsropevn Xpion

To poidv givail éva IaTPOTEXVOAOYIKS TTPOIOV TTOU TTPOOPICETAI VIO TNV KATACKEU 0O0OVTIKWY TTPOCOETEWY YIa TIPOCWPIVH
Il HOKPOXPOVIa XPriOn, Ol OTTOIEG EI0AYOVTAl €V PEPEI OTO AVOPWTTIVO CWHA péow KAIVIKAG Siadikaaiag, aAAd eiodyovTal
ota dovTia i cuvdéovTal pe TN opur) Twv SOVTIWY PE KATAAANAO UAIKG OTEPEWONG Kal, WG €K TOUTOU, Ta&IVOPOUVTal WG
karnyopia lla.

‘Evoeign:
e avatopikd peiwpéva TAaiola otepdavng Kai yépupag otnv Tpdobia kai oTTioBia Tepioxn
FéQupeg e €wg 14 HOVADEG I YEQUPEG ME MIKPEG DIATOMES
MpwTeUoUOoEG Kal BEUTEPEUOUTEG TNAETKOTTIKEG OTEPAVEG
OQIYKTHPEG, papdol, ouvdeool
MAAPWGS AVOTOUIKEG OTEPAVEG KAl YEQUPEG OTNV OTTIOBIa TTEPIOXN
ATTOKOTOOTACEIG UE AETTTEG DIATOPEG TTOU EKTIBEVTAI O€ TTOAU UWPNAG QopTia
épupeg pe eAeUBepo Gkpo e Eva PEYIOTO TTOVTIO
UTTEPKOTOOKEUEG UTTOOTNPICOUEVEG ATTO EUPUTEUUATA
AQaIpoUpEVEG HEPIKEG OOOVTOOTOIXIEG

To mpoidv eival kpdua Co/Cr tUtTou 4 oUpewva e To DIN EN ISO 22674 kai, eTTouévwg, dev €XEl TTEPIOPIOUOUG eVOEIiEEWV
og ouykpion Pe Ta gpedapiopéva f xuta kpduata Co/Cr tuTTou 4.

AvTévdel

Na pnv xpnoiyoTtrolgital o€ TTEPITITWan atrodedelyuévng uttepeuaiodnaiag os £va i TTEpIcTOTEPA PETOAAD TTOU
TTEPIEXOVTAI OTO KPAWA.

Kepauikd kamrAapd/ yavwua
Kepapikd katrAaud Co/Cr
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1816TnTEC UAIKOU/ TEXVIKA OTOIXEIO

2ovleon: Texvikd oToixeia (UETA TNV TEAIKA TTUPOCUCOWUATWON):

Co 59,5 - 69% 0,2% 1don avroxng 480 MPa

Cr 26,5 -30% MoocooTé empAKUVONG KATd Tn 6pavon 22%

Mo 45-7% MoocooTé Bpalong CUCTOANG 16%

Mn 0-1% E-modulus 178 GPa

Fe 0-1% AvToxn o€ EQEAKUCHO 864 MPa

Si 0-1% MukvoTnTa 7,59 glem?

(o8 0-0,35% AvTtoxn otn diaBpwon < 200 pg/cm?

AaAAa <1% AvTtoxn oT1o oTiABwua Nai
ZkAnpotnTa Vickers 224 HVA
ZuvteAeoTAG BepIKAG S100TOARG 14,26 x 10°5/K

Nepiypaen

To mpoidv atroteAeital amd kevd ammd Biooupfatd kKpdua KOBOATIOU/XPWHIOU YIa TRV KOTOOKEUR OBOVTIOTPIKWV
OTTOKATAOTAOEWV.

H pébodog trapaywyng ME Tn XPHON TTUPOCUCOWUOTWHEVWY HETAAAWY aATTOPEUYEI TA MEIOVEKTAPATA TWV XUTWV
TEPaxiwv. AUTA UTTOPEI VO TTAPOUGIAJOUV OVOUOIOYEVEIEG, KPUOTAAAIKEG DOMNEG Kal SIGQOPETIKA €U OKANPAOTNTAG.

MeTa TNV TTUPOOUCCWHATWON, TO TIPOIGV XaPaKTNPIdeTal atrd opoioyevr doun. Ppeldpetal eUKOAa Kal n @Bopd Twv
@pECWV gival xapnAr. To TTpoidv utropei va aAeaTei 1600 o€ {npd 600 Kal o€ uypd aTadio.

Eme€epyacoia

Mapaywyn IKPIWHATWY
H emOBuunTtn amokardatacn @peldpetal atTtd 1o €MAEYUEVO Kevd. Ta Kevd PTTOPOUV va €TTEEEPYACTOUV PE OAEG TIG
d100€o1peg aTo euTTdpIo odovTiaTpikég epéfeg CAD/CAM.

H mrpokutrTouca okdvn dAeong ival TTOAU AeTTTh. MNpiv atrd 1o peddpiopa, EAEYETE av n pnxavr) epedapiopatdg oag ival
KAatédAANAn yia Tnv emmegepyacia autol Tou UAIKoU. MNapakaloUpe va Tnpeite TIG odnyieg aopaAeiog.

KaBwg 10 UAIKO éxel aTabepry ouvoxr oAAG ptropei va @pelapioTei pe €EaipeTiIkG OTABEPEG AKWEG, WTTOPOUV va
XpnoigoTroinBouv @pefounxavég yia (IPpKOvIo A KN o1dnpolxa HETOAAQ JE TNV KATAAANAN oTpaTnyikn epelapioyarog. H
guppPikvwon Adyw TTUPOCUCCWHATWONG TOU UAIKOU avaypd@eTal wg TTapAyovTag OTO TEPAXIO Kal TTPETTEN v pUBUICTEI
OTIG TTAPAPETPOUG TNG UNXAVAS @PECAPIOUATOG.

Ppeldpioua

MNa otmmokaraotdoelg éwg 5 povadwy, éva OTAPIYUO TTUPOCUCCWUATWONG OTTAITEITAI POVO Yia TTOAU KOAUTTUAEG
armokaTtooTdoelg. [Na amokataoTaoelg Ye 6 1 TmepIoodTEPA  TTOVTIKIO TTPETTEl va OnuioupynBei €va oThpiypa
TTUPOCUCOWUATWONG. ZUVvOEDTE KABE, aAAG TOUAdYIOTOV KABE SEUTEPO TTOVTIOUM HE TO OTAPIYUA TTUPOCUCTWHATWONG.
To TTAX0g Tou UTTOOTNPIYUATOG TTUPOCUCOWHATWONG TTPETTEN va gival 1,5 mm, 1o TTaxog Tou ouvdéopou 1,4 mm. Ta
akpaia TTovTikia TTPETTEl TTAvVTa va diaBéTouv oUvOeauo. (BAETTE €IKOVEG.)
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EAdxioTa rdxN:

Maxog TOIXWHPATOG TWV JEPOVWHEVWY KATTAKIWV 0,4 mm
Max0g AKPWV JEPOVWHEVWYV KATTAKIWY 0,2 mm
Mdaxog TOIXWHATOG YEQUPWV 0,5 mm
Ié€Qupeg TTaX0oUG AKpwV 0,2 mm

[épupec oTnV oTTioBIa TTEPIOXNA:

AlaTour ouvdéoou 9 mm?
KpepaoTté otn B€on Tou dovTiou MéyioTo 1
AloTOUr) CUVOECHOU OTO PUPOUAKOUHEVO 12 mm?

éupeg atnv TpdoBia TTepIoxA:
AiaTour| ouvdéouou 6 mm?

ATtrooivdeon
MOAig oAokANpwBEei n diadikacia PPeCaPioPATOG, TA AVTIKEIMEVA KOBoVTAl ATTd TO aKATEPYATTO TEUAXIO.

NAéyw Tou Tayoug Tou cuvdéopou 1,4 mm, ptropei va oupBei va Trapapeivel évag TeAeutaiog oUvOeauog OTaV N
arrokaTaoTaon OlayxwpideTal, yeyovog TTou, AOyw TOU ONUOVTIKA AETITOTEPOU TTAXOUG TTEPIBWPIOU i TOIXWMATOG OF
auykpion pe Ta 1,4 mm Tou cuvdéouou, odnyei o€ Bpalon Tou KAAUPPATOG, €AV N ATTOKATAGTACN GUYKPATEITAI HOVO AT
évav gUvOEOUO. ZUVIOTOUUE ETTOPEVWG VA KOWETE TTPWTA OAOUG TOUG GUVOETHOUG YUpw aTrd TNV aTToKATAOTOON KOTA
50% yia va dnuioupyroete £va Trpokabopiouévo onueio Bpalong. Me autdv Tov TPOTTO, PTTOPEITE va dlao@aliceTe 6TI Ba
OTTA0ElI TTPWTA O KOPPEVOG OUVOETHOG Kal OXI TO AETITOTEPOU TOIXWUATOG KAAUPUA TNG ATTOKATAOTAONG.

ZuoowudTWwon

T€AoG, n TuxOV evarropgivaca okovn @pelapioyaTog OTTOPAKPUVETAl TIPOCEKTIKA OTTO TO AVTIKEIUEVA KOl TOTTOBETEITAI GTO
TMATO TTUPOCUCOWUATWONG. Agv TTPETTEN va ayyiouv To éva To AAAO A TO TMIATO TTUPOCUCOWHATWONG, BI6TI aUTO Ba
TpokaAoUoe Tn oUVINEN TwV AvTIKEIYEVWY KaTd Tn @Aon Tng TTupocucowpdaTtwong. MNa BEATIoOTa atroTeAéopaTa
TTUPOCUCOWHATWONG, Ta AVTIKEIHEVA TTPETTEN va TTEPIBANBOUV péxpl akpIBWG KATW atréd Ta TTePIBwpIa TNG Kopwvag. Agv
TIPETTEl VO UTTAPYXOUV OPaIpidia TTUPOCUCCWHATWONG OTA AVTIKEINEVA | € OTeEVA YedodovTIa dlaaTripaTa. Ta TovTikia,
Ta PEPN TwV PARdWY, K.ATT. dev TTPETTEI va KOAUTITOVTAI, GAAG TTPETTEI VO TTPOEEEXOUV OTNV KOPUPH YIa VO OTTOQEUYETAI N
guoowpeuon BepudTnTag. Ta UYpPa avTiKEiyeva TTPETTEN va TTpo-Enpaivovtal, .. 80°C/30min.

H diadikacia Béppavong, TTUPOCUCOWUATWONG Kal WUgng eivalr ouvBwg TTANpwG autéuaTtn. AvatpéETe OTIG 0dnyieg
AeiIToupyiog Tou €kAOTOTE XpnoigoTToloupevou KAIBAvou. A@ou o @oUpvog Kpuwoel oToug 50°C  Trepitrou, Ta
CUCCWHATWUEVA PYéEPN agalpouvTal.
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» Tayutnta 8éppavong 15°C/ min

» TeAikn Bepuokpacia epitrou 1280°C

» XpdOvog TTapapovAG oTnV TEAIKR Beppokpaaia 60 AeTTd

» WYuen avegéleykTn kai atrd 800°C pe TETIECUEVO aépa o€ KAEIOTO QOUPVO

MapakaAgioTe va onueiwoeTe OTI OTAV TO TTPOIOV CUGCWHATWVETAI, N ATTOKATAGTACT QATTOKTA €va YKPICo €wG KOAQETI
Xpwya o&eidiou. H ammokardoTtaon ptropei va avativayBei ye yéoo appoBoAig (ouvioTwpevo péyebog KOKKwvY 110 um)
o€ Trieon appoBoAng 2-3 bar kal aTn CuvEXEID va UTTOOTE TTEPAITEPW ETTECEPYATIaQL.

Mpiv a1mé TNV TTUPOCUCCWHATWOTN, EAEYETE OTI N PIGAN apyoU €ival ETTAPKWG YEUATN, OTI Ol YPaUUEG Oev £XOUV DIaPPOES
KAl 6Tl N KOUTTAVA TTUPOCUCCWHATWONG eival kKaBapn kai xwpig @Bopég. Ta oaipidia TTupocucowpdaTwaong ZrOz yivovTal
YKpiCa katd Tn didpKeIa TwV KUKAWY TTUPOCUCOWHATWONG UTTG apyd. AUTO TO @aIVOUEVO gival UOIOAOYIKO Kal ETTIBUUNTO.

e TepITTTWON €AATTWHATIKOU KUKAOU TTUPOOUCOWHATWONG XWPIG 1 PE TTOAU Aiyo apyd, Ta ykpila c@aipidia
TTUPOCUCOWHATWONG YivovTtal TTaAI Aeukd. H atrokatdoTacon ofeidwveTal TTARPWG Kal EUPAVICETAI GNUAVTIKA OTTOAETTION.
To TrpokUTITOV O&EIdIO €xel TTPACIVO €wg PTTAE Xpwua. H atrokardoTtaon dev Taipiddel TTAOV CWOTA KAl TTPETTEl va
EavapTiayTei. H ek véou TTupocuoowudaTwaon Ogv gival duvaTr, KaBwg 1o o&eidio BpiokeTal eTTiong eviog TNG Souns. Metd
amd €vav KUKAO TTUPOCUCCWHATWONG XWPIiG apyd, TIPETTEl va  €KTEAEOTE TOUAAXIOTOV €vag KUKAOG KEevNG
TTUPOCUCOWHATWONG ME apyd. MeTd atmd auTd, Ta opaipidia TTUPOCUCCWHATWANG TIPETTEN va YKpI{dpouv Eavd. Edv auTtd
Oev oupBaivel Kal Ta oQaipidia TTAPAPEVOUV AEUKE, EAEYETE TN OTABUN TTARPWONG TNG PIAANG apyouU Kal UATTWG UTTAPXEI
avapeign Twv oeaipidiwv TupocucowpdTwaong (AL20s avi yia ZrO2). EAEyETE OAEG TIG ETTIQAVEIEG OTEYAVOTTOINONG TOU
doxeiou TTUPOCUCOWHATWONG, TNG KAPTIAVOSG TTUPOCUGOWHATWONG Kal TNG TTAGKAG TTUPOCUGOWHATWONG Yia HOAuvaon.
Edv 1o TpOBANUa €TTIUEVEL, ETTIKOIVWVAOTE JE TOV KATACKEUAOTH) TOU KAIBAVOU CaG.

YAOoI10 TOU KEPAMIKOU

Kat' apyrv, uytropouv va xpnoigotroinBouv 6Aa Tta S1a6£0iya 0To EPTTOPIO KEPAMIKA UNIKG OUYKOAANonG. MapakaAgioTe
VO TNPEITE TIG 0dNYieg ETTEEEPYATiag TOU EKAOTOTE KATAOKEUQOTH TOU KEPAWIKOU UAIKOU Kail To eUpog CTE TToU avagépeTal
O€ QUTEG yia Tn cupfardéTtnra.

To eAAXIOTO TTAXOG TWV TEAIKWV ETTICTPWOEWV deV TTPETTEI va gival MIKpOTEPO atmd 0,3 mm. ZuvioTATal N EKTOEEUON Kal O
KaBapIopog (Ue OTUO) TwV OKEAETWV PE 0&eidlo Tou aloupiviou TouAdxioTtov 110 uym oe Trieon 3-4 bar- T0 WroIYo Tou
ogeIdiou dev gival UTTOXPEWTIKO, OAAG UTTOPEI TTPOAIPETIKA va TTpaypaTotroindei yia 5 Aemrtd otoug 980 °C utrd kevo
(wnoiyo kabapiopou). O okeAeTdg TTPETTEl VO appofoAnael ye o&gidio Tou ahoupiviou 110 um oe mieon 3-4 bar yia va
apaipedei TTARPWG TO aTpwpa o&eidiou. 2T ouvexelia kabapidetal To TTAaioIo pe idaka arpou. Katd tn xprion KEpAauikou
OUVOETIKOU UAIKOU, aKOAOUBNOTE TIG 00nyieg TTECEPYATIOG TOU AVTIOTOIXOU KATAOKEUAOTH.

ZuykOoAAnon

ZuvioToUlE pia KOAANGN e Baon 1o KOBAATIO yia GuykOAAnon. Ta eEapTrANATA TTOU KATAOKEUAZOVTal aTTd TO TTPOIdV Oev
TPETEl va guykoAAoUvTal JeTaglu Toug pe KOAANGn Xpuoou 1) TTaAAadiou. To Trpoidv eival €mmiong TTOAU katdAAnAo yia
OUYKOAANCN PE A€ICEp.

0Odnyisg acalsiag

MpoegidoTtroinon: Mepiéxel koBaATio (Co). H okdvn TTou TTapdyeTal KATA TNV TTEEEPYATia auToU TOU TTPOIOVTOG UTTOPET va
TTPOKOAECEI KAPKIVO O€ TTEPITTITWON EICTIVONG, MTTOPE va ETTNPEACEI TN YOVIUOTNTA Kal TTIBAVOV va TTPOKOAETEI YEVETIKEG
avwpoAieg. Eival amrapaitnto va Tnpouvtal Ta ak6AouBa PETPa aoPaAEiag.

®dopdarte TTAVTA AvaTIVEUTTIKN TTpooTaaia (kKAdon @iAtpou FFP3), yuahid ac@aAgiag oTeviag eQapuoyng, TTPOCTATEUTIKA
yAavTIa Kal TTPOCTATEUTIKO POUXIOUO KOl EVEPYOTIOIEITE TTAVTA TOV £E0TTAICUO avappd@naong ue KAGon @iAtpou Hepa H.
Mnv eloTTvéeTe OKOVN. ATTOQUYETE TNV ETTAQPN UE TO OEPUA, TO OTOMNA, TA PATIA KAl Ta pouxa. Mnv TpWTE KAl PNV TTiVETE
Katd Tn didpkeia NG epyaciag. Kpathote 1o pakpid amd Tpo@iya Kal TToTd. [AEveTe Ta xépia PETA Tn XpPrnon.
ATtropakpUVeTE TA OAUCUEVA poUXa KAl TOV TIPOCTATEUTIKO £EOTTAICUO TIpIV €I0EABETE O€ XWpPOoug paynTou. KpatroTe 10
HakpI& atrd TTNYEG avaPAEEng. Mnv KaTTvideTe.

Atrofnkevon
Aev uttdpyouv €1dIkéG ouvOnkeg atmmobrikeuong. PUAGCOoETal OTNV APXIKA CUOKEUAaia.
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AigBgon aroBARTWYV
ATTOpPiYTE TO TTPOIGV KOI TN CUOKEUOTTA CUPPWVA PE TOUG TOTTIKOUG/ TrEPIPEPEIOKOUG/ €BVIKOUG/ BlEBVEiG Kavoviououg.

Mnv atroppitrTeTe padi pe Ta oikiakd atroppiypata. Mnv a@riveTe va e10€éABel o€ udATIVEG 0d0UG, uTTOYEIa UdATA I
QATTOXETEUTIKO OUCTNUHA.

Znueiwon

Kd&Be coBapd TTEPIOTATIKO TTOU CUVERN G€ OXECN HE TO TTPOIOV AVOPEPETAI GTOV KATAOKEUAGTH KAl aTNV apuodia apxn
TOU KPATOUG WEAOUG OTO OTTOIO €ival EYKATETTNUEVOG O XPAOTNG /KAl 0 aoBEVAG.

H 1repiAnyn TG ao@aAeiag Kal Twv KAIVIKWYV MIBO0EWY cUP@wva pe To dpBpo 32 tou (EE) MDR 2017 / 745 (SSCP)
gival S100€a1un oTnv eupwTraikr Bdon dedouévwy yia Ta IaTpoTEXVOAOYIKA TTpoidvTa (Eudamed) utté Tnv avtioToixn
Bdaon UDI-DI péAig utrdpxer n avriotoixn evotnta Baong 8edopévwy.

https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Eme€Aynon Tng EMONAVONS OTHh CUCKEUATIa

m

€ 0483 EmBeBaiwon: To TPoidv CUPPOPPUVETAI PE TIG I0XUOUCEG EUPWTTAIKEG 0BNYiEG

Ap1Bu6¢ kKataAdyou/apiBudg gidoug

-
o
—

Ovouagia TapTidag

Movadikr] TauToTToinaN TTPOIGVTOG

ApIBUOGS TTPOIGVTWY OTN CUCKEUQTIT

W g

Mnv TTavayxpnoIUOTIOIEITE

>| 69

[:E.] Tnpeite TIg UTTOdEIgEIC aoPaAgiag aTIG 0dnyieg AsiIToupyiag Kai TIG 0dnyieg XprRong.

www.wp-ifu.de/cocr-k Aladpopn| oTIG NAEKTPOVIKEG 00nYieg XpHong

I::IE Odnyieg xpriong o€ EvTuTin HOPPN BIOBECINEG EVTOG 7 NUEPWV

laTpikr) cuokeun

Huepopnvia Kataokeung

M KataokeuaoThg

E EABETOG £€0UCI0B0TNUEVOG AVTITIPOOWTTOG
Rx only Mpoooyn: O ogooTTovdIaKdG VOUOG TTEPIOPICE! TNV TTWANCN auToU TOU TTPOIOVTOG ATTé 1) KATOTTIV

€VTOARG adeloUyou 1aTpoU rj 0dOVTIATPOU.
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mrre
mmam Upute za uporabu

Vrsta proizvodal proizvoda
Co/Cr blankovi za izradu pojedinacnih stomatolo$kih restauracija

Vrsta materijala
Legura kobalta’/kroma

Medicinski proizvod klase Il.a
Co/Cr legura tipa 4 prema DIN EN ISO 22674
Proizvod ne sadrzi nikal, kadmij, berilij i olovo u skladu s DIN EN ISO 22674

Korisnik
Profesionalni korisnici koji izraduju pojedinacne stomatoloSke restauracije

Ciljna skupina
Pacijenti svih dobnih skupina i spolova kojima su potrebne individualne stomatolo$ke restauracije

Indikacija/ svrha

Proizvod je medicinski proizvod namijenjen proizvodnji zubnih proteza namijenjenih privremenoj ili dugotrajnoj uporabi,
koje se klinickim postupkom djelomi¢no unose u ljudsko tijelo, ali se ubacuju u zube ili se pri€vrSéuju na zubnu tvar
odgovaraju¢im materijalom za pri€vrd¢ivanje i stoga pripadaju klasi rizika Il.a.

Indikacija:
e anatomski reducirani okviri krunica i mostova u prednjoj i straznjoj regiji
Mostovi do 14 veza ili mostova s malim presjekom
Primarne i sekundarne teleskopske krunice
Stezaljke, Sipke, pri¢vrscivadi
Potpuno anatomske krunice i mostovi u straznjoj regiji
Restauracije s tankim poprecnim presjecima izlozenim vrlo velikim optere¢enjima
Slobodni mostovi s najviSe jednom vezom mosta
Nadgradnje koje podrzavaju implantate
Uklonjive parcijalne proteze

Proizvod je legura Co/Cr tipa 4 prema DIN EN ISO 22674 i stoga nema ograni¢enja indikacija u usporedbi s mljevenim
ili lijevanim legurama Co/Cr tipa 4.

Kontraindikacija
Nemoijte koristiti u slu€aju dokazane preosijetljivosti na jedan ili viSe metala sadrzanih u leguri

Furniranje keramike/ glazure
Co/Cr furniranje keramike
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Svojstva materijala / tehnicki podaci

Sastav: Tehni€ki podaci (nakon konacnog sinteriranja):

Co 59,5 - 69% 0,2% Evrstoce prinosa 480 MPa

Cr 26,5 -30% Postotno produljenje pri pauzi 22%

Mo 4,5-7% Postotak suzenja prijeloma 16%

Mn 0-1% Modul elasti¢nosti 178 GPa

Fe 0-1% Vla€na ¢vrstoca 864 MPa

Si 0-1% Gustoéa 7,59 g/lem?3

Cc 0-0,35% Otpornost na koroziju < 200 pg/cm?

andere <1% Otpornost na potamnjenje ja
Vickersova tvrdoc¢a 224 HV1
Koeficijent toplinskog Sirenja 14,26 x 10°5/K

Opis

Proizvod su blankovi izradeni od biokompatibilne legure kobalta/kroma za proizvodnju zubnih proteza.

Nacin proizvodnje u sinteriranim metalima izbjegava nedostatke lijevanih praznina. Oni mogu imati nehomogenosti,
kristalne strukture i razli¢ite raspone tvrdoce.

Nakon sinteriranja, proizvod karakterizira homogena struktura. Lako se gloda, a troSenje glodalica je nisko. Proizvod se
moze mljeti i suho i mokro.

Prerada

Proizvodnja skela
Zeljena restauracija melje se iz odabranog praznog mjesta. Praznine se mogu obraditi sa svim komercijalno dostupnim
zubnim CAD/CAM glodalicama,

Proizvedena praSina za glodanje je vrlo u redu. Prije glodanja provijerite je li vas glodalica prikladan za obradu ovog
materijala. Molimo vas da se pridrzavate sigurnosnih uputa.

Buduc¢i da materijal ima ¢vrstu konzistenciju koja se moze mljeti s ekstremnom stabilno$¢u rubova, glodalice se mogu
koristiti za cirkonij ili obojene metale s odgovaraju¢om strategijom glodanja. Skupljanje sintera materijala naznaceno je
kao faktor na praznom mjestu i mora se podesiti u parametrima glodalice.

Mlin

Za restauracije do 5 veza, podrska sintera potrebna je samo za jako zakrivljene restauracije. Od 6 veza mora se stvoriti
podrska za sinter. PoveZite svaku vezu ili barem svaku drugu vezu s podrSkom za sinter. Debljina nosaca sintera treba
biti 1,5 mm, debljina prikljucka 1,4 mm. Priklju€ne veze mosta uvijek trebaju biti opremljene priklju¢kom. (Pogledajte
ilustracije.)
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Minimalne debljine:

Debljina stijenke pojedinih kapica 0,4 mm
Debljina naplatka pojedinih kapica 0,2 mm
Debljina stijenke mosta 0,5 mm
Mostovi debljine ruba 0,2 mm

Mostovi u straznjoj regiji:

Presjek konektora 9 mm?
Privjesak na polozaj zuba Maksimalno 1
Presjek prikljucka na prikolicu 12 mm?

Mostovi u prednjoj regiji:
Presjek poveznika 6 mm?

Zaseban
Nakon zavrSetka postupka glodanja, predmeti se odvajaju od praznog.

Zbog debljine konektora od 1,4 mm, moze se dogoditi da prilikom uklanjanja restauracije ostane stajati posljedniji
konektor, $to dovodi do loma poklopca zbog mnogo tanjih debljina ruba ili stijenke u usporedbi s 1,4 mm konektora ako
restauraciju drzi samo jedan konektor. Stoga preporu¢ujemo da najprije odvojite sve konektore oko restauracije na 50%
i na taj nacin stvorite unaprijed odredenu to¢ku loma. Time se osigurava prekid samo odspojenog prikljucka, a ne
poklopac restauracije s tanjim stijenkama.

Sinteriranje

Predmeti se zatim pazljivo ¢etkanjem Ciste od preostale prasine za mljevenje i stavljaju u Skoljku sintera. Ne smiju
dodirivati jedni druge ili sinternu ljusku, inace ¢e to dovesti do fuzije objekata tijekom faze sinteriranja. Za optimalan
rezultat sinteriranja, predmete treba premazati odmah ispod rubova krunice. U objektima ili u uskim interdentalnim
prostorima ne smije biti sinteriranih perli. Pontika, dijelovi mosta itd. ne smiju biti pokriveni, ali trebaju strsiti s vrha kako
bi se izbjeglo moguc¢e nakupljanje topline. Mokri predmeti moraju biti prethodno osuseni, npr. 80°C/30min.

Proces grijanja, sinteriranja i hladenja obi¢no je potpuno automatski. Pogledajte upute za uporabu odgovarajuce peci
koja se koristi. Nakon Sto se pe¢ ohladi na oko 50 °C, sinterirani dijelovi se uklanjaju.
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» Brzina grijanja 15°C/ min

» Konacna temperatura cca 1280°C

» Vrijeme drzanja na konaénoj temperaturi 60 min

» Hladenje neregulirano i od 800°C s komprimiranim zrakom u zatvorenoj pec¢nici

Imajte na umu da kada se proizvod sinterira, restauracija dobiva sivu do smedkastu oksidnu boju. Obnova se moze
minirati sredstvom za miniranje (preporu¢ena veli€ina zrna 110 pm) pri tlaku miniranja od 2-3 bara, a zatim dalje obraditi.

Prije sinteriranja provjerite je li boca argona dovoljno napunjena, jesu li cijevi bez curenja i je li zvono za sinteriranje Cisto
i neosteceno. ZrO: sinterirane kuglice postaju sive tijekom ciklusa sinteriranja pod argonom. Ovaj ucinak je normalan i
pozeljan.

U slucaju neispravnog ciklusa sinteriranja bez ili premalo argona, sive sinterirane kuglice ponovno ¢e postati bijele.
Obnova se potpuno oksidira i dolazi do znacajnog skaliranja. Rezultirajuci oksid je zelen do plav. Uklapanje restauracije
viSe se ne daje, mora se preraditi. Ponovno sinteriranje nije moguce jer je oksid takoder unutar strukture. Nakon ciklusa
sinteriranja bez argona, mora se izvesti barem jedan prazan ciklus s argonom. Nakon toga, sinterirane kuglice moraju
ponovno biti obojene sivom bojom. Ako to nije slu€aj, a kuglice ostaju bijele, provjerite razinu boce argona i postaji li
zabuna izmedu sinteriranih kuglica (AL203 umjesto ZrO2). Provjerite sve brtvene povrsine ljuske sintera, sinter zvona i
sinterne ploCe na necistoce. Ako i dalje imate problema, obratite se proizvodacu pe¢i.

Pecenje keramike
U principu, moze se koristiti sva komercijalno dostupna keramika za izgaranje. Za kompatibilnost pogledajte upute za
obradu odgovarajuéeg proizvodaca keramike i asortiman WAC-a naveden u njemu.

Minimalna debljina gotovih kapica ne smije biti manja od 0,3 mm. Preporuca se minirati i ocistiti (ispariti) skele s najmanje
110 pym aluminijskim oksidom na 3-4 bara. Paljenje oksida nije obvezno, ali se po Zelji moze provoditi 5 minuta na 980
°C pod vakuumom (CiS¢enje pec€enja). Okvir se mora minirati aluminijskim oksidom od 110 uym na 3-4 bara kako bi se
temeljito uklonio prisutni oksidni sloj. Zatim o istite skelu parnim Cistatem. Kada koristite keramicki vezivac, slijedite
upute za obradu odgovarajuéeg proizvodaca.

Lemljenje
Za lemljenje preporucujemo lemljenje kobaltne baze. Dijelovi izradeni od proizvoda ne smiju se medusobno lemiti
lemljenjem zlata ili paladija. Proizvod je takoder vrlo pogodan za lasersko zavarivanje.

Sigurnost
Upozorenje: Sadrzi kobalt (Co). Prasina iz ovog proizvoda proizvedenog tijekom obrade moze uzrokovati rak ako se

udiSe, moze utjecati na plodnost i vjerojatno ¢e uzrokovati genetske nedostatke. Obavezno se pridrzavajte sljedecih
sigurnosnih mjera.

Uvijek nosite zastitu za disanje (klasa filtra FFP3), uske zastitne naocale, zastitne rukavice i zastitnu odjecu i uvijek
ukljuCite uredaj za ekstrakciju s klasom filtra Hepa H. Ne udiSite praSinu. Izbjegavajte kontakt s koZzom, ustima, oima i
odje¢om. Nemojte jesti ili piti dok radite. Drzite se podalje od hrane i pi¢a. Operite ruke nakon upotrebe. Uklonite zaprljanu
odjecu i zastitnu opremu prije ulaska u podrucja gdje se jede hrana. Drzite izvore paljenja podalje. Zabranjeno puSenje

Uskladistenje .
Nema posebnih uvjeta skladistenja. Cuvajte u originalnom pakiranju.
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Raspolaganje
OdlozZite proizvod i ambalaZu u skladu s lokalnim/regionalnim/nacionalnim/medunarodnim propisima. Ne odlaZite zajedno
s kuénim otpadom. Ne dopustite da udete u vodu, podzemne vode ili kanalizaciju,

Nagovjestaj
Svaki ozbiljan incident koji se dogodi u vezi s proizvodom prijavljuje se proizvodacu i nadleznom tijelu drzave ¢lanice u
kojoj korisnik i/ili pacijent imaju poslovni nastan.

Sazeto izvjeSc¢e o sigurnosti i klini¢koj u€inkovitosti u skladu s ¢lankom 32. (EU) MDR 2017 / 745 (SSCP) bit ¢e

dostupno u Europskoj bazi podataka za medicinske proizvode (Eudamed) pod povezanom osnovom UDI-DI &im postoji
odgovaraju¢i modul baze podataka.https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Objasnjenje oznaka na pakiranju

c 60483 Potvrda: Proizvod je u skladu s vazeéim europskim direktivama
Kataloski broj/ broj ¢lanka
Oznaka serije

Nedvosmislena identifikacija proizvoda

—

Broj proizvoda u ambalazi

Nemojte ponovno koristiti

>| 69

[ﬁ] Pridrzavajte se sigurnosnih uputa u uputama za uporabu i uputama za uporabu
www.wp-ifu.de/cocr-k Put do elektroni¢kog priruénika s uputama
U U )
EIE Papirnate upute za uporabu dostupne u roku od 7 dana
Medicinski
&I Fabrikat
M Proizvodaé

E Svicarski opunomoéenik

Prema saveznom zakonu SAD-a, proizvod moze prodavati samo licencirani lijecnik ili

Rx only stomatolog ili u njegovo ime.
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I I Instructiuni de utilizare
Produs/ Tip de produs
Blanks de Co/ Cr pentru fabricarea restaurarilor dentare personalizate

Tipul de material
Aliaj de cobalt/crom

Dispozitiv medical din clasa lla
Aliaj Co/ Cr tip 4 conform DIN EN ISO 22674
Produsul nu contine nichel, cadmiu, beriliu si plumb, in conformitate cu DIN EN ISO 22674.

Utilizatori
Utilizatori profesionisti care produc restaurari dentare personalizate

Grupul tinta
Pacienti de toate varstele si genurile care au nevoie de restaurari dentare personalizate

Indicatie / Utilizare preconizata

Produsul este un dispozitiv medical destinat fabricarii de proteze dentare pentru utilizare temporara sau pe termen lung,
care sunt partial introduse in corpul uman prin intermediul unei proceduri clinice, dar care sunt inserate in dinti sau
atasate la structura dentara cu un material de fixare adecvat si, prin urmare, sunt clasificate in clasa lla.

Indicatii:
e corone si punti reduse anatomic in regiunea anterioara si posterioara.
e Poduri cu pana la 14 unitati sau poduri cu sectiuni transversale mici
e Coroane telescopice primare si secundare
e cleme, bare, elemente de fixare
e Coroane si punti complet anatomice in regiunea posterioara
e Restaurari cu sectiuni transversale subtiri care sunt expuse la sarcini foarte mari
e  Punti cu capat liber cu maximum un pontic
e  suprastructuri sustinute de implanturi
e Proteze partiale detasabile

Produsul este un aliaj Co/Cr de tip 4 in conformitate cu DIN EN ISO 22674 si, prin urmare, nu are restrictii de indicare in
comparatie cu aliajele Co/Cr de tip 4 frezate sau turnate.

Contraindicatie
A nu se utiliza in caz de hipersensibilitate dovedita la unul sau mai multe metale continute in aliaj.

Ceramica de fatetare/ glazura
ceramica de acoperire Co/Cr
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Proprietati ale materialului/ Date tehnice

Compozitie: Date tehnice (dupa sinterizarea finala):

Co 59,5 - 69% 0,2% tensiune de proba 480 MPa

Cr 26,5 -30% Procentul de alungire la rupere 22%

Mo 4,5-7% Procentul de rupere constrictie 16%

Mn 0-1% Modulul E 178 GPa

Fe 0-1% Rezistenta la tractiune 864 MPa

Si 0-1% Densitate 7,59 glem?3

Cc 0-0,35% Rezistenta la coroziune < 200 pg/cm?

alte <1% Rezistenta la patare Da
Duritatea Vickers 224 HV1
Coeficientul de dilatare termica 14.26 x 10°8/K

Descriere

Produsul consta in piese brute realizate dintr-un aliaj biocompatibil de cobalt/cromo pentru fabricarea restaurarilor
dentare.

Metoda de productie care utilizeazd metale sinterizate evitd dezavantajele pieselor brute turnate. Acestea pot prezenta
neomogenitati, structuri cristaline si diferite game de duritate.

Dupa sinterizare, produsul este caracterizat de o structuréd omogena. Este usor de frezat, iar uzura frezelor este redusa.
Produsul poate fi macinat atat uscat, cat si umed.

Prelucrare

Productia de schele
Restauratia dorita este frezaté de pe schita selectata. Ebosele pot fi prelucrate cu toate masinile de frezat CAD/CAM
disponibile in comert.

Praful de macinare rezultat este foarte fin. Inainte de frezare, va rugédm s& verificati dacd masina dumneavoastrd de
frezat este potrivita pentru prelucrarea acestui material. Va rugam sa respectati instructiunile de siguranta.

Deoarece materialul are o consistenta ferma, dar poate fi frezat cu muchii extrem de stabile, se pot utiliza masini de
frezat pentru zirconiu sau metale neferoase cu strategia de frezare adecvata. Contractia de sinterizare a materialului
este indicata ca factor pe semifabricat si trebuie setata in parametrii masinii de frezat.

Frezare

Pentru restaurarile de pana la 5 unitati, este necesar un suport de sinterizare doar pentru restaurarile foarte curbate. Un
suport de sinterizare trebuie creat pentru restaurarile cu 6 sau mai multe elemente pontice. Conectati fiecare, dar cel
putin fiecare al doilea pontic cu suportul de sinterizare. Grosimea suportului de sinterizare trebuie sa fie de 1,5 mm, iar
grosimea conectorului de 1,4 mm. Ponticele terminale trebuie sa fie intotdeauna prevazute cu un conector. (A se vedea
ilustratiile.)
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Grosimi minime:

Grosimea peretelui capacelor individuale 0,4 mm
Grosimea marginilor capacelor individuale 0,2 mm
Grosimea peretelui podurilor 0,5 mm
Punti de grosime a marginilor 0,2 mm

Poduri in regiunea posterioara:

Sectiunea transversala a conectorului 9 mm?
Pandantiv la pozitia dintelui Maxim 1
Sectiunea transversala a conectorului la remorca 12 mm?

Poduri in regiunea anterioara:
Sectiunea transversala a conectorului 6 mm?

Deconectati
Dupa ce procesul de frezare este finalizat, obiectele sunt decupate din semifabricat.

Din cauza grosimii de 1,4 mm a conectorului, se poate intdmpla ca la separarea restaurarii sa ramana un ultim conector,
ceea ce, din cauza grosimii marginale sau a peretilor considerabil mai subtiri in comparatie cu cei 1,4 mm ai conectorului,
duce la o fractura a copingului daca restaurarea este tinuta doar de un singur conector. Prin urmare, va recomandam sa
taiati mai intai toti conectorii din jurul restaurarii cu 50% pentru a crea un punct de rupere predeterminat. In acest fel, va
puteti asigura ca se rupe mai intai conectorul taiat si nu copingul cu pereti mai subtiri al restaurarii.

Sinterizare

Tn cele din urma, praful de frezare rimas este indepértat cu grija de pe obiecte si plasat Tn vasul de sinterizare. Obiectele
nu trebuie sa se atinga intre ele sau sa atinga vasul de sinterizare, deoarece acest lucru ar duce la topirea lor in timpul
fazei de sinterizare. Pentru rezultate optime de sinterizare, obiectele trebuie sa fie invelite pana chiar sub marginile
coroanei. Nu trebuie sa existe perle de sinterizare Tn obiecte sau in spatiile interdentare Tnguste. Ponticele, piesele de
bara etc. nu trebuie sa fie acoperite, ci trebuie sa iasa in afara la partea superioara pentru a preveni acumularea de
caldura. Obiectele umede trebuie sa fie uscate in prealabil, de exemplu la 80°C/30min.

Procesul de incalzire, sinterizare si racire este, de obicei, complet automat. Va rugam sa consultati instructiunile de
functionare pentru cuptorul respectiv utilizat. Dupa ce cuptorul s-a racit la aproximativ 50°C, piesele sinterizate sunt
indepartate.
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» Viteza de incalzire 15°C/ min.

» Temperatura finala de aproximativ 1280°C

» Timp de mentinere la temperatura finala 60 min

» Racire necontrolata si de la 800°C cu aer comprimat intr-un cuptor inchis

Va rugam sa retineti ca restaurarea capata o culoare de oxid gri spre maroniu atunci cand produsul este sinterizat.
Restaurarea poate fi sablata cu un mediu de sablare (granulatie recomandatd de 110 um) la o presiune de sablare de
2-3 bar si apoi prelucrata ulterior.

Tnainte de sinterizare, v rugdm sa verificati daca flaconul de argon este suficient de plin, daca nu exista scurgeri in
conducte si dacé clopotul de sinterizare este curat si nedeteriorat. Bilele de sinterizare din ZrO2 devin gri in timpul
ciclurilor de sinterizare sub argon. Acest efect este normal si de dorit.

In cazul unui ciclu de sinterizare defectuos, fara sau cu prea putin argon, perlele de sinterizare gri devin din nou albe.
Restaurarea se oxideaza complet si se produce o incrustatie semnificativa. Oxidul rezultat este de culoare verde spre
albastru. Restaurarea nu se mai potriveste corect si trebuie refacutd. O noua sinterizare nu este posibila, deoarece oxidul
se afla si in interiorul structurii. Dupa un ciclu de sinterizare fara argon, trebuie efectuat cel putin un ciclu gol cu argon.
Dupa aceasta, perlele de sinterizare trebuie sa fie din nou gri. Daca nu este cazul, iar bilele raman albe, verificati nivelul
de umplere a flaconului de argon si daca nu cumva exista o confuzie a bilelor de sinterizare (AL203 in loc de ZrOy).
Verificati daca toate suprafetele de etansare ale vasului de sinterizare, ale clopotului de sinterizare si ale placii de
sinterizare sunt contaminate. Daca problema persista, va rugadm sa contactati producatorul cuptorului dumneavoastra.

Arderea ceramicii
In principiu, pot fi utilizate toate materialele de lipire ceramice disponibile in comert. Va rugam sa respectati instructiunile
de prelucrare ale producétorului de ceramica respectiv si intervalul CTE specificat in acestea pentru compatibilitate.

Grosimea minima a coifurilor finite nu trebuie sa fie mai mica de 0,3 mm. Se recomanda sablarea si curatarea (cu aburi)
a armaturilor cu oxid de aluminiu de cel putin 110 pm la 3-4 bar; arderea oxidului nu este obligatorie, dar poate fi efectuata
optional timp de 5 minute la 980 °C sub vid (ardere de curatare). Cadrul trebuie sa fie sablat cu oxid de aluminiu de 110
pum la 3-4 bar pentru a indeparta complet stratul de oxid. Apoi se curata cadrul cu un jet de abur. Atunci cand se utilizeaza
un liant ceramic, va rugdm sa urmati instructiunile de prelucrare ale producatorului respectiv.

Lipire
Pentru lipire, va recomandam o lipire pe baza de cobalt. Piesele realizate din acest produs nu trebuie lipite cu lipire de
aur sau paladiu. Produsul este, de asemenea, foarte potrivit pentru sudarea cu laser.

Instructiuni de siguranta
Atentie: Contine cobalt (Co). Praful generat in timpul prelucrarii acestui produs poate provoca cancer daca este inhalat,

poate afecta fertilitatea si poate provoca probabil defecte genetice. Este esential sa respectati urmatoarele masuri de
siguranta.

Purtati intotdeauna echipament de protectie respiratorie (clasa de filtrare FFP3), ochelari de protectie bine ajustati,
manusi de protectie si imbracaminte de protectie si porniti intotdeauna echipamentul de extractie cu filtru de clasa Hepa
H. Nu inhalati praful. Evitati contactul cu pielea, gura, ochii si imbracamintea. Nu méncati si nu beti in timpul lucrului.
Pastrati la distantd de alimente si bauturi. Spalati-véd pe maini dupa utilizare. Indepértati hainele si echipamentul de
protectie contaminate Tnainte de a intra in zonele unde se mananca. Pastrati departe de sursele de aprindere. Nu fumati.

Depozitare
Nu exista conditii speciale de depozitare. A se pastra in ambalajul original.
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Eliminarea deseurilor
Eliminati produsul si ambalajul in conformitate cu reglementarile locale/ regionale/ nationale/ internationale. Nu

eliminati cu deseurile menajere. Nu lasati sa patrunda in cursurile de apa, in apele subterane sau in sistemul de
canalizare.

Nota

Orice incident grav care a avut loc in legatura cu dispozitivul se raporteaza producatorului si autoritatii competente din
statul membru in care este stabilit utilizatorul si/sau pacientul.

Rezumatul privind siguranta si performanta clinica in conformitate cu articolul 32 din (UE) MDR 2017/745 (SSCP) este

disponibil in baza de date europeana pentru dispozitive medicale (Eudamed) sub UDI-DI de baza corespunzatoare, de
indata ce exista modulul de baza de date corespunzator.

https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Explicatia etichetarii de pe ambalaj

c €0483 Confirmare: Produsul este conform cu directivele europene aplicabile
Numarul de catalog/ numarul articolului

Denumirea lotului

Identificarea unica a produsului

Numarul de produse din ambalaj

—

® Nu reutilizati
A [:E] Respectati indicatiile de siguranta din instructiunile de utilizare si instructiunile de folosire
www.wp-ifu.de/cocr-k Cale de acces la instructiunile de utilizare electronice
U—U
I::B] Instructiuni de utilizare pe suport de hartie disponibile in termen de 7 zile

Dispozitiv medical

Data de fabricatie

E[C §

Producator
E Reprezentant autorizat elvetian
Rx only Aten.tie: Legea federalé.restrict,ioneazé acest produs la vanzarea de catre sau la ordinul unui
medic sau dentist autorizat
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I Naudojimo instrukcijos

Produktas / Produkto tipas
Co/Cr ruoSiniai, skirti individualioms danty restauracijoms gaminti

Medziagos tipas

Kobalto ir chromo lydinys

lla klasés medicinos prietaisas

Co/Cr lydinio 4 tipas pagal DIN EN ISO 22674

Gaminyje néra nikelio, kadmio, berilio ir Svino pagal DIN EN ISO 22674.

Vartotojai
Profesionalls naudotojai, gaminantys individualias danty restauracijas

Tiksliné grupé
Jvairaus amziaus ir lyties pacientams, kuriems reikalingos individualios danty restauracijos.

Indikacijos / numatomas naudojimas

Sis gaminys yra medicinos prietaisas, skirtas laikinai ar ilgam naudojimui skirtiems danty protezams gaminti, kurie i$
dalies jvedami j Zmogaus kiing atliekant klinikine procedirg, tagiau yra jdedami j dantis arba pritvirtinami prie danties

struktdros naudojant tinkama tvirtinimo medziaga, todél priskiriami lla klasei.

Indikacijos:
e Anatomi$kai sumazinti priekinés ir uzpakalinés dalies vainikéliy ir tilty karkasai
Tiltai, kuriuose yra iki 14 mazgy, arba mazo skerspjavio tiltai
Pirminiai ir antriniai teleskopiniai vainikéliai
spaustuvai, strypai, tvirtinimo detalés
VisiSkai anatomiSki uzpakalinés dalies vainikéliai ir tiltai
plono skerspjavio restauracijos, kurias veikia labai didelés apkrovos.
Laisvo galo tiltai su ne daugiau kaip vienu pontiku
ant implanty laikomos antstato konstrukcijos
ISimamieji daliniai danty protezai

Sis gaminys yra 4 tipo Co/Cr lydinys pagal DIN EN ISO 22674, todél jam netaikomi jokie indikaciniai apribojimai, palyginti

su frezuotais ar lietais 4 tipo Co/Cr lydiniais.

Kontraindikacijos
Nenaudoti, jei jrodytas padidéjes jautrumas vienam ar keliems lydinio sudétyje esantiems metalams.

Faneravimo keramika / glaziira
Co/Cr faneravimo keramika
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Medziagos savybés / techniniai duomenys

Sudeétis: Techniniai duomenys (po galutinio sukepinimo):

Co 59,5 - 69% 0,2 % jrodomasis jtempis 480 MPa

Cr 26,5 -30% Procentinis pailgéjimas nutriikus 22%

Mo 4,5-7% Procentinis lGzio susiauréjimas 16%

Mn 0-1% E modulis 178 GPa

Fe 0-1% Tempimo stipris 864 MPa

Si 0-1% Tankis 7,59 glem?

Cc 0-0,35% Atsparumas korozijai < 200 pg/cm?

kiti <1% Atsparumas déméms Taip
Vikerso kietumas 224 HV1
Siluminio plétimosi koeficientas 14,26 x 10°%/K

Aprasymas

Produkta sudaro i$ biosuderinamo kobalto ir chromo lydinio pagaminti ruoSiniai, skirti danty restauracijoms gaminti.

Gamybos metodas, kai naudojami sukepinti metalai, leidzia iSvengti liejamy ruoSiniy trikumy. Juose gali bati
nehomogeniskumy, kristaliniy struktdry ir skirtingo kietumo.

Po sukepinimo gaminys pasizymi homogeniSka struktdra. Jj lengva frezuoti, o frezos mazai dévisi. Produktas gali bati
malamas tiek sausu, tiek Slapiu bddu.

Apdorojimas

Pastoliy gamyba
IS pasirinkto ruosinio i$frezuojama norima restauracija. RuoSinius galima apdoroti visomis komercinémis odontologinémis
CAD/CAM frezavimo staklemis.

Susidariusios malimo dulkés yra labai smulkios. Prie$ frezuodami patikrinkite, ar josy frezavimo staklés tinka Siai
medziagai apdoroti. Laikykités saugos instrukcijy.

Kadangi medziaga yra kietos konsistencijos, taCiau jg galima frezuoti itin stabiliais krastais, galima naudoti cirkonio arba
spalvotyjy metaly frezavimo stakles su atitinkama frezavimo strategija. Medziagos sukepimo susitraukimas nurodomas
kaip veiksnys ant ruoSinio ir turi bati nustatytas frezavimo masinos parametruose.

Frezavimas

Kai restauracijy skaicius nevirsija 5 vienety, sukepinimo atramos reikia tik labai iSlenktoms restauracijoms. Sukepinimo
atrama turi bati sukurta restauracijoms, kuriose yra 6 ar daugiau pontiky. Kiekvieng, bet ne maziau kaip kas antrg pontikg
sujunkite su sukepinimo atrama. Sukepinimo atramos storis turi bati 1,5 mm, jungties storis - 1,4 mm. Galiniai pontikai
visada turéty bati su jungtimi. (Zr. iliustracijas.)
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Maziausias storis:

Atskiry dangteliy sieneliy storis 0,4 mm
Atskiry dangteliy krasty storis 0,2 mm
Tilty sieneliy storis 0,5 mm
Krasty storio tilteliai 0,2 mm

Tiltai uzpakalinéje dalyje:

Jungties skerspjavis 9 mm?
Danties padéties pakabukas Ne daugiau kaip 1
Jungties su priekaba skerspjavis 12 mm?

Tiltai priekinéje dalyje:
Jungties skerspjlvis 6 mm?

Atjunkite
Baigus frezavimo procesa, i$ ruoSinio iSpjaunami objektai.

Dél 1,4 mm jungties storio gali atsitikti taip, kad atskyrus restauracija liks paskutiné jungtis, o tai dél gerokai plonesniy
krastiniy arba sieneliy storiy, palyginti su 1,4 mm jungties storiu, lemia kopijavimo 10zj, jei restauracijg laiko tik viena
jungtis. Todél rekomenduojame pirmiausia 50 % sumazinti visas jungtis aplink restauracijg, kad susidaryty i§ anksto
nustatytas |Gzio taskas. Taip galésite uztikrinti, kad pirmiausia I0zty nupjauta jungtis, o ne plonesniy sieneliy restauracijos
kopija.

Sukepinimas

Galiausiai nuo objekty atsargiai nuvalomos likusios frezavimo dulkés ir jie dedami j sukepinimo indg. Objektai neturi liesti
vienas kito ar sukepinimo indo, nes dél to sukepinimo metu jie susiliety. Kad sukepinimo rezultatai baty optimalus,
objektai turi bati uzdengti iki pat kartinélés krasto. Objekty ar siaury tarpdantiniy tarpy viduje neturéty bati sukepinimo
rutuliuky. Pontikai, strypy dalys ir kt. neturi bti uZdengti, o turi i8sikisti virSuje, kad nesikaupty karstis. Slapi objektai turi
bati i$ anksto iSdziovinti, pvz., 80 °C/30 min.

Kaitinimo, sukepinimo ir auinimo procesas paprastai yra visi$kai automatinis. Zr. atitinkamos naudojamos krosnies
naudojimo instrukcijg. Kai krosnis atvésta iki mazdaug 50 °C, sukepintos dalys iSimamos.
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» Sildymo greitis 15 °C/min.

» Galutiné temperatira apie 1280 °C

» Laikymo laikas galutinéje temperataroje 60 min.

» Nekontroliuojamas vésinimas nuo 800 °C temperatiros suslégtu oru uzdaroje krosnyje

Atkreipkite démesj, kad sukepinus gaminj, restauracija jgauna pilkg arba rusvg oksido spalvg. Restauracijg galima $lifuoti
sméliavimo priemone (rekomenduojamas grudeliy dydis 110 pm), kai Slifavimo slégis yra 2-3 barai, ir toliau apdoroti.

PrieS sukepinant patikrinkite, ar pakankamai pripildytas argono butelis, ar vamzdynai nesandaris ir ar sukepinimo varpas
$varus ir nepazeistas. Per sukepinimo ciklus sukepinant argonu ZrO2 sukepinimo rutuliukai tampa pilki. Sis poveikis yra
normalus ir pageidautinas.

Jei sukepinimo ciklas yra klaidingas, nesant argono arba esant per mazam jo kiekiui, pilki sukepinimo rutuliukai vél tampa
balti. Restauracija visiSkai oksiduojasi ir atsiranda didelis apnasy susidarymas. Susidares oksidas yra nuo zalios iki
mélynos spalvos. Restauracija tinkamai nebetinka ir turi bdti gaminama i$ naujo. Pakartotinis sukepinimas nejmanomas,
nes oksidas taip pat yra struktdroje. Po sukepinimo ciklo be argono reikia atlikti bent vieng tuscig ciklg su argonu. Po to
sukepinimo rutuliukai vél turi bati pilki. Jei taip néra ir rutuliukai lieka balti, patikrinkite argono butelio pripildymo lygj ir ar
nesusimaidé sukepinimo rutuliukai (AL20s3 vietoj ZrOz2). Patikrinkite, ar neuztersti visi sukepinimo indo, sukepinimo varpo
ir sukepinimo plokstelés sandarinimo pavirsSiai. Jei problema iSlieka, kreipkités j krosnies gamintoja.

Keramikos degimas
IS esmés galima naudoti visas prekyboje esancias keramines riSamgsias medziagas. Dél suderinamumo laikykités
atitinkamo keramikos gamintojo apdorojimo instrukcijy ir jose nurodyto CTE intervalo.

MazZiausias baigty kopagubriy storis turi bati ne mazesnis kaip 0,3 mm. Rekomenduojama karkasus smdagiuoti ir valyti
(garais) ne mazesniu kaip 110 ym aliuminio oksido sluoksniu, esant 3-4 bary slégiui; oksido degimas néra privalomas,
taciau pasirinktinai gali bati atliekamas 5 min. 980 °C temperatiroje vakuume (valomasis degimas). Kad oksidy sluoksnis
blty kruopsciai pasalintas, karkasas turi bati sméliuojamas 110 um aliuminio oksido sluoksniu, esant 3-4 bary slégiui.
Tada karkasg valykite gary srove. Naudodami keramikos ri$iklj, laikykités atitinkamo gamintojo apdorojimo instrukcijy.

Litavimas
Lituoti rekomenduojame kobalto pagrindo lydmetalj. IS Sio gaminio pagaminty daliy negalima lituoti aukso ar paladzio
lydmetaliu. Gaminys taip pat labai tinka suvirinti lazeriu.

Saugos instrukcijos
|spéjimas: sudétyje yra kobalto (Co). Dulkés, susidarancios perdirbant $j produktg, jkvépus gali sukelti vézj, pakenkti

vaisingumui ir, tikétina, sukelti genetiniy defekty. Batina laikytis Siy saugos priemoniy.

Visada dévékite kvépavimo taky apsaugos priemones (FFP3 klasés filtras), sandarius apsauginius akinius, apsaugines
pirStines ir apsauginius drabuZius ir visada jjunkite iStraukimo jrangg su Hepa H klasés filtru. Nejkvépkite dulkiy. Venkite
sglycio su oda, burna, akimis ir drabuziais. Darbo metu nevalgykite ir negerkite. Laikykite atokiau nuo maisto ir gérimy.
Po darbo nusiplaukite rankas. Prie$ jeidami | valgymo vietas, nusivilkite uzterStus drabuzius ir apsaugines priemones.
Laikykite atokiau nuo uzsidegimo $altiniy. Nerakyti.

Saugykla
Specialiy laikymo sglygy néra. Laikykite originalioje pakuotéje.
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Atlieky Salinimas
Gaminj ir pakuote utilizuokite pagal vietines / regionines / nacionalines / tarptautines taisykles. NeiSmeskite kartu su
buitinémis atliekomis. Neleiskite, kad produktas patekty j vandens telkinius, gruntinius vandenis ar kanalizacijg.

Pastaba

Apie visus su prietaisu susijusius rimtus incidentus praneSama gamintojui ir valstybés narés, kurioje yra jsisteiges
naudotojas ir (arba) pacientas, kompetentingai institucijai.

Saugos ir klinikinio veiksmingumo santrauka pagal (ES) MDR 2017 / 745 32 straipsnj (SSCP) pateikiama Europos

medicinos prietaisy duomeny bazéje (Eudamed) pagal susijusig UDI-DI baze, kai tik sukuriamas atitinkamas duomeny
bazés modulis.

https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Zenklinimo ant pakuotés paaiskinimas

c €0483 Patvirtinimas: Gaminys atitinka galiojancias Europos direktyvas
Katalogo numeris/pozicijos numeris

Partijos pavadinimas

Unikalus produkto identifikavimas

Produkty skaicius pakuotéje

—

Nenaudokite pakartotinai

>| 69

[:lﬂ Laikykités saugos nurodymy, pateikty naudojimo instrukcijoje ir naudojimo instrukcijoje.
www.wp-ifu.de/cocr-k Kelias j elektronine naudojimo instrukcijg
U U
I:E Naudojimo instrukcijos popierine forma pateikiamos per 7 dienas

Medicinos prietaisas

Pagaminimo data

Gamintojas

EL&E

Sveicarijos jgaliotasis atstovas

Rx only |spéjimas: Federaliniai jstatymai riboja Sio produkto pardavimg tik licencijuotam gydytojui ar
odontologui arba pagal jo nurodyma.
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h Navod k pouziti

Vyrobek/typ vyrobku
Co/Cr polotovary pro vyrobu zubnich nahrad na miru

Typ materialu
Slitina kobaltu a chromu

Zdravotnicky prostredek tfidy lla
Slitina Co/Cr typ 4 podle DIN EN ISO 22674
Vyrobek neobsahuje nikl, kadmium, berylium a olovo podle normy DIN EN ISO 22674.

Uzivatelé
Profesionalni uzivatelé, ktefi zhotovuji zubni nahrady na miru.

Cilova skupina
Pacienti vSech vékovych kategorii a pohlavi, ktefi potfebuji zubni nahrady na miru.

Indikace / zamyslené pouziti

Vyrobek je zdravotnicky prostfedek uréeny k vyrobé zubnich protéz pro do¢asné nebo dlouhodobé pouziti, které jsou
¢astecné zavedeny do lidského téla pomoci klinického postupu, ale jsou vioZzeny do zubl nebo pfipevnény ke strukture

zubu vhodnym upeviiovacim materialem, a proto jsou klasifikovany jako tfida lla.

Indikace:
e anatomicky redukované korunky a mlstky v pfedni a zadni oblasti
Mosty s maximalné 14 jednotkami nebo mosty s malymi prifezy
Primarni a sekundarni teleskopické korunky
svorky, ty€e, spojovaci material
PIné anatomické korunky a mlstky v zadni oblasti.
Obnovy s tenkymi priifezy, které jsou vystaveny velmi vysokému zatiZeni.
Volné mlstky s maximalné jednim pontikem
nosné konstrukce podeprené implantaty
Snimatelné ¢astecné zubni nahrady

Vyrobek je slitinou typu 4 Co/Cr podle normy DIN EN ISO 22674, a proto nema zadna indikaéni omezeni ve srovnani s

frézovanymi nebo litymi slitinami typu 4 Co/Cr.

Kontraindikace
Nepouzivejte v pfipadé prokazané precitlivélosti na jeden nebo vice kovl obsazenych ve slitiné.

Dyhovani keramiky/ glazury
Co/Cr dyhovani keramiky
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Vlastnosti materialu/ Technické udaje

Slozeni: Technické udaje (po kone&ném spékani):

Co 59,5 - 69% 0,2 % zkusSebni napéti 480 MPa

Cr 26,5 -30% Procento prodlouzeni pfi pretrzeni 22%

Mo 4.5-7% Procentualni ziizeni zlomu 16%

Mn 0-1% E-modulus 178 GPa

Fe 0-1% Pevnost v tahu 864 MPa

Si 0-1% Hustota 7,59 g/lem?3

Cc 0-0,35% Odolnost proti korozi < 200 pg/cm?

dalsi <1% Odolnost proti dehtovani Ano
Tvrdost podle Vickerse 224 HVA
Koeficient tepelné roztaznosti 14,26 x 10°%/K

Popis

Vyrobek se sklada z polotovar(i vyrobenych z biokompatibilni slitiny kobaltu a chromu pro vyrobu zubnich nahrad.

Metoda vyroby pomoci slinutych kovl zabranuje nevyhodam odlévanych polotovarl. Ty mohou vykazovat
nehomogenity, krystalickou strukturu a r(izné rozsahy tvrdosti.

Po spékani se vyrobek vyznacuje homogenni strukturou. Snadno se frézuje a opotfebeni fréz je nizké. Vyrobek Ize milit
za sucha i za mokra.

Zpracovani

Vyroba leseni
Z vybraného polotovaru se vyfrézuje pozadovana vypln. Polotovary Ize zpracovavat na vSech bézné dostupnych
dentalnich CAD/CAM frézkach.

Vznikly prach je velmi jemny. Pfed frézovanim zkontrolujte, zda je vaSe frézka vhodna pro zpracovani tohoto materialu.
Dodrzujte bezpe€nostni pokyny.

ProtoZze material ma pevnou konzistenci, ale Ize jej frézovat s velmi stabilnimi hranami, Ize pouzit frézky na zirkonium
nebo nezelezné kovy s vhodnou strategii frézovani. Smrsténi materialu pfi spékani je uvedeno jako faktor na polotovaru
a musi byt nastaveno v parametrech frézky.

Frézovani

U vyplni do 5 kusU je spékaci podpéra nutna pouze u vysoce zakfivenych vyplni. U vyplni se 6 a vice pontiky je nutné
vytvofit sintrovaci podpéru. Kazdy, ale nejméné kazdy druhy pontik spojte se sintrovaci oporou. TlouStka sintrovaci
podpéry by méla byt 1,5 mm, tloustka konektoru 1,4 mm. Koncové pontiky by mély byt vzdy opatfeny konektorem. (Viz
obrazky.)

© copyright Whitepeaks Dental Solutions GmbH, page 78 of 91, revision 1 released on: 31.10.2024 / JK
www.white-peaks-dental.de



~
WHITEPEAKS

DENTAL SOLUTIONS c E
v 0483

SRN: DE-MF-000021120
Basis UDI-DI: : ++EWPDCMSLQ

CopraSintec K

“ Whitepeaks Dental Solutions GmbH « Weikenrott 17 « 46499 Hamminkeln « Germany * +49 281 2064580

Minimalni tloustky:

Tloustka stény jednotlivych uzavéri 0,4 mm
Tloustka hran jednotlivych uzavéri 0,2 mm
Tloustka stén mostu 0,5 mm
Tloustka okraji mostl 0,2 mm

Mosty v zadni ¢asti téla:

Prufez konektoru 9 mm?
PFivések v poloze zubu Maximalné 1
Prarez pfipojky k pfivésu 12 mm?

Mosty v pfedni oblasti:
Prafez konektoru 6 mm?

Odpojeni
Po dokonceni frézovani se z polotovaru vyfiznou pfedméty.

Vzhledem k tloustce konektoru 1,4 mm se mize stat, Ze po oddéleni vypIné zUstane posledni konektor, coz vzhledem k
vyrazné ten¢im okrajum nebo tloustkam stén v porovnani s 1,4 mm konektoru vede ke zlomeni copingu, pokud je vypli
drzena pouze jednim konektorem. Doporucujeme proto nejprve vSechny konektory kolem vypiné zkratit o 50 %, aby se
vytvofil pfedem stanoveny bod zlomu. Timto zplsobem zajistite, Ze se nejprve zlomi odfiznuty konektor, a nikoliv
tenkosténny coping restaurace.

Spékani

Nakonec se z pfedmétl opatrné smetou zbytky prachu z frézovani a viozi se do spékaci misky. Nesmi se dotykat ani
sebe navzajem, ani spékaci misky, protoze by to mohlo zpuUsobit, Ze by se pfedméty béhem spékaci faze spojily. Pro
optimalni vysledky spékani by mély byt pfedméty zapouzdieny az té€sné pod okraje korunky. V objektech ani v uzkych
mezizubnich prostorech by nemély byt zadné spékaci kulicky. Pontiky, €asti ty€i atd. nesmi byt zakryty, ale mély by
nahore vycnivat, aby se zabranilo nahromadéni tepla. Vihké pfedméty musi byt pfedem vysuSeny, napf. 80 °C/30 min.

Proces ohfevu, spékani a chlazeni je obvykle pIné automaticky. Viz navod k obsluze pfislusné pouzité pece. Po ochlazeni
pece na teplotu pfiblizné 50 °C se spékané dily vyjmou.
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» Rychlost ohfevu 15 °C/ min

» Konecna teplota cca 1280 °C

» Doba udrzovani pfi konecné teploté 60 min

» Chlazeni nekontrolované a od 800 °C stlatenym vzduchem v uzaviené peci

Vezmeéte prosim na védomi, ze pfi spékani ziska restaurovani Sedou az hnédavou barvu oxidu. Restauraci Ize otryskat
tryskacim prostfedkem (doporucena velikost zrna 110 um) pfi tlaku tryskani 2-3 bary a poté dale zpracovat.

Pfed spékanim zkontrolujte, zda je lahev s argonem dostateéné naplnéna, zda vedeni netésni a zda je spékaci zvon
Cisty a nepoSkozeny. Spékaci kulicky ZrO2 béhem spékacich cykli pod argonem zeSednou. Tento jev je normalni a
Zadouci.

V pfipadé chybného spékaciho cyklu bez argonu nebo s pfili§ malym mnozstvim argonu Sedé spékaci kulicky opét
zbélaji. Restaurovani zcela zoxiduje a dojde k vyraznému usazovani vodniho kamene. Vznikly oxid méa zelenou az
modrou barvu. Restaurace jiz spravné nesedi a musi se znovu vyrobit. Opétovné spékani neni mozné, protoze oxid se
nachazi i uvnitf struktury. Po spékacim cyklu bez argonu musi byt proveden alespon jeden prazdny cyklus s argonem.
Poté musi byt spékaci kulicky opét Sedé. Pokud tomu tak neni a kuli¢ky zUstavaji bilé, zkontrolujte stav napinéni lahve
s argonem a zda nedoslo k zaméné spékacich kuli¢ek (AL203 misto ZrO2). Zkontrolujte vS8echny té&snici plochy sintrovaci
misky, sintrovaciho zvonu a sintrovaci desky, zda nejsou znecisténé. Pokud problém pretrvava, obratte se na vyrobce
pece.

Vypalovani keramiky
V z&sadé Ize pouzit vSechny komer&né dostupné keramické spojovaci materialy. Pro kompatibilitu dodrzujte pokyny pro
zpracovani od pfislusného vyrobce keramiky a rozsah CTE v nich uvedeny.

Minimalni tloustka hotovych obrub by neméla byt mensi nez 0,3 mm. Doporucuje se otryskani a o€isténi (vypaleni parou)
ramU oxidem hlinitym o tloustce nejméné 110 um pfi tlaku 3-4 baru; vypaleni oxidem neni povinné, ale miize byt volitelné
provedeno po dobu 5 minut pfi teploté 980 °C ve vakuu (€istici vypaleni). Rdm je tfeba otryskat 110 uym oxidem hlinitym
pfi tlaku 3-4 bar, aby se dlkladné odstranila vrstva oxidu. Poté ram ocistéte proudem pary. Pfi pouZiti keramického
tmeliciho prostfedku postupujte podle pokyn( pro zpracovani od pfislu§ného vyrobce.

Pajeni
K pajeni doporucujeme pajku na bazi kobaltu. Dily vyrobené z tohoto vyrobku by nemély byt pajeny zlatou nebo
palladiovou pajkou. Vyrobek je také velmi vhodny pro laserové svarovani.

Bezpeénostni pokyny

Varovani: Obsahuje kobalt (Co). Prach vznikajici pfi zpracovani tohoto vyrobku mlze pfi vdechovani zplsobit rakovinu,
muze poskodit plodnost a pravdépodobné zpusobit genetické vady. Je nezbytné dodrzovat nasledujici bezpecnostni
opatreni.

Vzdy pouzivejte ochranu dychacich cest (tfida filtru FFP3), tésné pfiléhajici ochranné bryle, ochranné rukavice a
ochranny odév a vzdy zapnéte odsavaci zafizeni s filtrem tfidy Hepa H. Nevdechujte prach. Zabrarite kontaktu s kizi,
usty, o€ima a odévem. B&hem prace nejezte a nepijte. Nepfiblizujte se k jidlu a piti. Po pouziti si umyjte ruce. Pfed
vstupem do prostor uréenych k jidlu si sviéknéte kontaminovany odév a ochranné pom(cky. Chrarite pfed zdroji vzniceni.
Nekoufit.

Ulozisté
Zadné zvlastni podminky skladovani. Skladujte v plivodnim obalu.
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Likvidace odpadu
Vyrobek a obal zlikvidujte v souladu s mistnimi/regionalnimi/narodnimi/mezinarodnimi pfedpisy. Nelikvidujte spole¢né s
domovnim odpadem. Nedovolte, aby se dostal do vodnich tokl, podzemnich vod nebo kanalizace.

Poznamka

Jakakoli zavazna udalost, ke které doslo v souvislosti s prostfedkem, se oznami vyrobci a pfislusnému organu ¢lenského
statu, v némz je uzivatel a/nebo pacient usazen.

Souhrn bezpe&nostnich a klinickych vlastnosti podle (EU) MDR 2017 / 745 &lanek 32 (SSCP) je k dispozici v evropské
databazi zdravotnickych prostfedkd (Eudamed) pod odpovidajicim zakladnim UDI-DI, jakmile existuje pfislusny
databazovy modul.

https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Vysvétleni oznaceni na obalu

c €0483 Potvrzeni: Vyrobek je v souladu s platnymi evropskymi smérnicemi.
Katalogové Cislo/€islo polozky

Oznaceni Sarze

Jedinecna identifikace produktu

Pocet produktl v baleni

—

Nepouzivejte znovu

>| 69

[:lﬂ Dodrzujte bezpecnostni pokyny uvedené v navodu k obsluze a navodu k pouziti.
www.wp-ifu.de/cocr-k Cesta k elektronickému navodu k pouziti
U U
I:E Navod k pouziti v papirové podobé je k dispozici do 7 dna.

Zdravotnicky prostfedek

Datum vyroby

Vyrobce

EL&E

Svycarsky zplnomocnény zastupce

Rx only Upozornéni: Federalni zakon omezuje prodej tohoto vyrobku na prodej licencovanym |ékafem
nebo zubafem nebo na jejich pfikaz.
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‘E. Navod na pouzitie
Vyrobok/typ vyrobku
Co/Cr polotovary na vyrobu zubnych nahrad na mieru

Typ materialu

Zliatina kobaltu a chromu

Zdravotnicka pomdcka triedy lla

Zliatina Co/Cr typ 4 podla DIN EN ISO 22674

Vyrobok neobsahuje nikel, kadmium, berylium a olovo v sulade s normou DIN EN ISO 22674.

Pouzivatelia
Profesionalni pouzivatelia vyrabajici zubné nahrady na mieru

Cielova skupina
Pacienti vSetkych vekovych kategérii a pohlavi, ktori potrebuju zubné nahrady na mieru.

Indikacia / zamyslané pouzitie

Tato pomocka je zdravotnicka pomodcka uréena na vyrobu zubnych protéz na do¢asné alebo dlhodobé pouzitie, ktoré sa
Giasto¢ne vkladaju do ludského tela klinickym postupom, ale vkladaju sa do zubov alebo sa upevriuju na Struktiru zuba

pomocou vhodného upeviiovacieho materialu, a preto sa klasifikuje ako trieda lla.

Indikéacia:
e anatomicky redukované korunky a mostiky v prednej a zadnej oblasti
Mosty do 14 jednotiek alebo mosty s malym prierezom
Primarne a sekundarne teleskopické retazové kolesa
svorky, ty€e, spojovaci material
PIne anatomické korunky a mostiky v zadnej oblasti
vyplne s tenkymi prierezmi vystavené velmi vysokému zatazeniu
Volné koncové mostiky s maximalne jednym pontikom
nadstavby podopreté implantatmi
Snimatelné &iastoné zubné nahrady

Vyrobok je zliatinou Co/Cr typu 4 podla normy DIN EN ISO 22674, a preto nema Ziadne indikacné obmedzenia v

porovnani s frézovanymi alebo liatymi zliatinami Co/Cr typu 4.

Kontraindikacia
Nepouzivajte v pripade preukazanej precitlivenosti na jeden alebo viac kovov obsiahnutych v zliatine.

Keramicky povlak/lazura
Co/Cr povlakova keramika
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Vlastnosti materialu / Technické udaje

Zlozenie: Technické udaje (po kone¢nom spekani):

Co 59,5 - 69% 0,2 % skasobné napitie 480 MPa

Cr 26,5 -30% Predizenie pri pretrhnuti v percentach 22%

Mo 45-7% Percento porusenia zlizenia 16%

Mn 0-1% Modul E 178 GPa

Faith 0-1% Pevnost' v tahu 864 MPa

Ano 0-1% Hustota 7,59 glcm?

Cc 0-0,35% Odolnost’ proti korézii < 200 pg/cm?

iné <1% Odolnost’ proti poskriabaniu Ano
Tvrdost' podla Vickersa 224 HVA
Koeficient tepelnej rozt'aznosti 14,26 x 10°5/K

Opis

Vyrobok pozostava z polotovarov vyrobenych z biokompatibilnej zliatiny kobaltu a chrému na vyrobu zubnych nahrad.

Metéda vyroby pomocou spekanych kovov zabrafuje nevyhodam liatych polotovarov. Tie moézu vykazovat
nehomogenity, krystalické Struktiry a rézne rozsahy tvrdosti.

Po spekani sa vyrobok vyznac€uje homogénnou Strukturou. Lahko sa frézuje a opotrebovanie fréz je nizke. Vyrobok sa
mdze merat za sucha aj za mokra.

Liecba

Vyroba lesenia
Z vybraného polotovaru sa vyfrézuje pozadovana vyplri. Polotovary sa daju spracovat na vSetkych komeréne dostupnych
dentalnych CAD/CAM frézkach.

Vysledny mlynsky prach je velmi jemny. Pred frézovanim skontrolujte, €i je vasa frézka vhodna na spracovanie tohto
materidlu. Dodrziavajte bezpe€nostné pokyny.

KedZze material ma pevnu konzistenciu, ale mozno ho frézovat s mimoriadne stabilnymi hranami, mozno pouzit frézy na
zirkdn alebo nezelezné kovy s vhodnou stratégiou frézovania. ZmrStenie materialu pri spekani je uvedené ako faktor na
polotovare a musi sa nastavit v parametroch frézky.

Frézovanie

V pripade vypIni s maximalne 5 jednotkami sa spekanie vyZzaduje len v pripade vysoko zakrivenych vyplni. V pripade
vyplni so 6 a viac pontikami sa musi vytvorit spekana opora. K sintrovanej opore pripojte kazdy jednotlivy pontik,
minimalne v8ak kazdy druhy pontik. Hrabka spekanej opory musi byt 1,5 mm, hribka spojovacieho prvku 1,4 mm.
Koncové pontiky musia byt vzdy vybavené konektorom (pozri obrazky).
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Minimalne hruabky:

Hrubka steny jednotlivych zatok 0,4 mm
Hrubka okraja jednotlivych uzaverov 0,2 mm
Hrubka steny mosta 0,5 mm
Hrabka premostenia hran 0,2 mm

Mosty v zadnej Casti tela:

Prierez konektora 9 mm?
Privesok v polohe zubu Maximalne 1
Prierez konektora privesu 12 mm?

Mosty v prednej ¢asti:
Prierez konektora 6 mm?

Odpojenie
Po dokonc&eni procesu frézovania sa z polotovaru vyrezu predmety.

Vzhlfadom na hrubku konektora 1,4 mm sa mdze stat, Zze pri oddelovani vyplne zostane posledny konektor, €o vzhladom
na vyrazne tenSie okraje alebo hrubky stien v porovnani s 1,4 mm konektorom vedie k zlomeniu vyplne, ak vyplf drzi len
jeden konektor. Preto odpori¢ame najprv odrezat vSetky konektory okolo vyplne o 50 %, aby sa vytvoril vopred
stanoveny bod zlomu. Tym sa zabezpeci, Ze sa najprv zlomi odrezany konektor a nie tenkostenny coping restauracie.

Spekanie

Nakoniec sa z predmetov opatrne odstrania zvySky mlynského prachu a umiestnia sa na spekaci podnos. Predmety sa
nesmu dotykat navzajom ani spekacieho podnosu, pretoze by sa po€as spekania roztavili. Na dosiahnutie optimalnych
vysledkov spekania by mali byt predmety uzavreté tesne pod okrajmi korunky. Na predmetoch ani v uUzkych
medzizubnych priestoroch by sa nemali nachadzat Ziadne spekané guldcky. Pontiky, kusy ty¢i atd. by nemali byt zakryté,
ale mali by vy€nievat' v hornej €asti, aby sa zabranilo nahromadeniu tepla. Mokré predmety sa musia vopred vysusit,
napr. 80 °C/30 min.

Proces zahrievania, spekania a chladenia je zvy€ajne plne automaticky. Pozrite si navod na obsluhu pouzitej pece. Po
ochladeni pece na priblizne 50 °C sa spekané Casti vyberu.
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» Rychlost ohrevu 15 °C/ min

» Konecna teplota priblizne 1280 °C

» Cas udrziavania pri koneénej teplote 60 min.

» Nekontrolované chladenie od 800 °C a viac stlatenym vzduchom v uzavretej peci

Upozoriujeme, Ze pri spekani vyrobku ziskava restauracia sivohnedu farbu oxidu. Re$tauraciu mozno otryskat tryskacim
prostriedkom (odporu€ana zrnitost 110 pm) pri tryskacom tlaku 2 - 3 bary a potom dalej spracovat.

Pred spekanim skontrolujte, i je flaSa s argbnom dostato&ne naplnena, &i potrubia netecu a &i je spekaci zvon Cisty a
neposkodeny. Spekané guldcky ZrO2 pocas spekania pod argonom siveju. Tento efekt je normalny a Ziaduci.

V pripade chybného spekania bez argénu alebo s prili§ malym mnozZstvom argénu sa sivé spekané gul6¢ky opat zmenia
na biele. Restaurovanie je Uplne zoxidované a dochadza k vyraznému odlupovaniu. Vzniknuty oxid ma zelenu az modru
farbu. ReStauracia uz nesedi spravne a musi sa vyrobit nanovo. Opatovné spekanie nie je mozné, pretoze oxid je aj vo
vnutri ramu. Po spekani bez argénu sa musi vykonat aspon jeden prazdny cyklus s argénom. Potom by mali byt spekané
guldcky opét sivé. Ak sa tak nestane a guldcky su stale biele, skontrolujte urover naplnenia ffase s argénom a ¢i nedoslo
k zmieSaniu spekanych gulé¢ok (AL203 namiesto ZrOz). Skontrolujte vSetky tesniace povrchy spekaca, spekaca a
spekaca, €i nie su znecistené. Ak problém pretrvava, kontaktujte vyrobcu pece.

Vypalovanie keramiky
V zdsade mozno pouzit vSetky komeréne dostupné lepiace keramické materialy. Z hladiska kompatibility dodrziavajte
pokyny na spracovanie od prisluS§ného vyrobcu keramiky a rozsah CTE, ktory je v nich uvedeny.

Minimalna hribka hotového obkladu by nemala byt men$ia ako 0,3 mm. Odporu¢a sa otryskavanie a Cistenie
(odparovanie) konstrukcii pomocou oxidu hlinitého s hrubkou najmenej 110 um pri tlaku 3 - 4 bary; zapekanie oxidu nie
je povinng, ale mdZe sa volitelne vykonavat 5 min(t pri teplote 980 °C vo vakuu (&istiace zapekanie). Struktura sa musi
otryskat’ 110 pm oxidu hlinitého pri tlaku 3 - 4 bary, aby sa Uplne odstranila vrstva oxidu. Potom sa Struktura vycisti
pradom pary. Pri pouziti keramického spojiva postupujte podla pokynov na spracovanie prislusného vyrobcu.

Zvaranie
Na spajkovanie odporu¢ame spajku na baze kobaltu. Diely vyrobené s tymto vyrobkom by sa nemali spajkovat zlatou
alebo paladiovou spajkou. Vyrobok je velmi vhodny aj na laserové zvaranie.

Bezpecnostné pokyny
Upozornenie: Obsahuje kobalt (Co). Prach vznikajuci pri spracovani tohto vyrobku mdze pri vdychnuti spésobit rakovinu,

mbze poskodit’ plodnost a pripadne spdsobit genetické chyby. Je nevyhnutné dodrziavat nasledujuce bezpecnostné
opatrenia.

Vzdy pouzivajte ochranu dychacich ciest (trieda filtra FFP3), tesne priliehajlice ochranné okuliare, ochranné rukavice a
ochranny odev a vzdy pripojte odsavacie zariadenie s filtrom triedy Hepa H. Nevdychujte prach. Zabrante kontaktu s
pokozkou, ustami, o€ami a oble€enim. PoCas prace nejedzte a nepite. Uchovavajte mimo dosahu potravin a napojov.
Po pouZiti si umyte ruky. Pred vstupom do priestorov s potravinami odstrante kontaminovany odev a ochranné pomécky.
Uchovavajte mimo dosahu zdrojov vznietenia. Nefajcite.

Ulozisko
Ziadne Specialne podmienky skladovania. Skladujte v pdvodnom obale.
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Likvidacia odpadu
Vyrobok a obal zlikvidujte v sulade s miestnymi/regionalnymi/narodnymi/medzinarodnymi predpismi. Nevyhadzujte do
domového odpadu. Nedovolte, aby sa vyrobok dostal do vodnych tokov, podzemnych véd alebo kanalizacie.

Poznamka

Kazda zavazna udalost, ktora sa vyskytla v stvislosti s pomdckou, sa oznami vyrobcovi a prislusnému organu ¢lenského
Statu, v ktorom je pouzivatel a/alebo pacient usadeny.

Suhrn bezpe&nostnych a klinickych parametrov podia (EU) MDR 2017 / 745 &lanok 32 (SSCP) je k dispozicii v
eurdpskej databaze zdravotnickych pomécok (Eudamed) v ramci suvisiacej databazy UDI-DI hned, ako bude k
dispozicii prislusny modul databazy.

https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Vysvetlenie oznacovania obalov

c €0483 Potvrdenie: Vyrobok je v sulade s platnymi eurépskymi smernicami
Katalogové Cislo/Eislo polozky

Oznacenie davky

Jedine¢na identifikacia vyrobku

Pocet produktov v baleni

—

Nepouzivajte opatovne
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[:lﬂ Dodrziavajte bezpecnostné pokyny uvedené v navode na obsluhu a v navode na pouzitie.
www.wp-ifu.de/cocr-k Pristup k elektronickym navodom na pouzitie
U U
I:E Navod na pouzitie v papierovej forme je k dispozicii do 7 dni.

Zdravotnicke pomocky

Datum vyroby

Vyrobca

EL&E

Svajgiarsky splnomocneny zastupca

Rx only Upozornenie: Federalny zakon obmedzuje predaj tohto vyrobku na licencovanych lekarov alebo
zubarov.
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|

mmmm Hasznalati utasitas

Termék/ Terméktipus

Co/Cr-nyersanyagok egyedi fogpoétlasok gyartdsdhoz

Anyag tipusa
Kobalt/krém 6tvozet

lla. osztalyu orvostechnikai eszkdz
Co/ Cr 6tvozet 4. tipus a DIN EN ISO 22674 szabvany szerint
A termék a DIN EN ISO 22674 szabvanynak megfelel6en nikkel-, kadmium-, berillium- és 6lommentes.

Felhasznalék
Professzionalis felhasznaldk, akik személyre szabott fogpétlasokat készitenek

Célcsoport
Minden koru és nem(i paciens, akiknek személyre szabott fogpdtlasra van sziikséguk.

Javallat / Rendeltetésszerii hasznalat

A termék olyan ideiglenes vagy hosszu tavi hasznalatra szant fogpétlasok gyartasara szolgalé orvostechnikai eszkoz,
amelyet részben klinikai eljarassal juttatnak be az emberi szervezetbe, de a fogakba helyezik be, vagy megfeleld

rogzitéanyaggal rogzitik a fogszerkezethez, ezért a lla. osztalyba soroljak.

Jelzés:

e anatdmiailag redukalt korona- és hidvazak az ellils6 és a hatsé régidban
Legfeljebb 14 egységbdl allé hidak vagy kis keresztmetszet(i hidak
Primer és méasodlagos teleszkdpos koronak
bilincsek, rudak, kétéelemek
Teljesen anatémiai koronak és hidak a hatsé régioban
Vékony keresztmetszetl, nagyon nagy terhelésnek kitett restauratumok
Szabad végi hidak legfeljebb egy ponticummal
implantatummal tamogatott felépitmények
Eltavolithato részleges fogsorok

A termék a DIN EN ISO 22674 szabvany szerinti 4. tipusu Co/Cr 0tvozet, és ezért a 4. tipusu Co/Cr maratott vagy ontétt

otvozetekhez képest nem rendelkezik jelzési korlatozasokkal.

Ellenjavallat
Ne haszndlja az 6tvozetben talalhaté egy vagy tébb fémre valé bizonyitott tulérzékenység esetén.

Furnérkeramia/ maz
Co/Cr furnérozoé keramia
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Anyagi tulajdonsagok/ Miiszaki adatok

Osszetétel: Miiszaki adatok (végsé szinterezés utan):

Co 59,5 - 69% 0,2%-os probafesziiltség 480 MPa

Cr 26,5 - 30% Szazalékos szakadasi nyulas 22%

Mo 4.5-7% Szazalékos torés szlikilet 16%

Mn 0-1% E-modulus 178 GPa

Fe 0-1% Szakitoszilardsag 864 MPa

Si 0-1% Siirliség 7,59 g/lem?3

Cc 0-0,35% Korréziéallésag < 200 pg/cm?

egyéb <1% Foszlasallésag Igen
Vickers-keménység 224 HVA
Hétagulasi egyiitthato 14,26 x 10°5/K

Leiras

A termék biokompatibilis kobalt/krom 6tvozetbdl készult, fogpotldsok gyartasara szolgalé nyersdarabokbdl all.

A szinterezett fémeket alkalmazé gyartasi moddszer kikliszoboli az 0Ontétt nyersdarabok hatranyait. Ezek
inhomogenitasokat, kristalyos szerkezeteket és kiilonb6zd keménységi tartomanyokat mutathatnak.

A szinterezés utan a terméket homogén szerkezet jellemzi. Kénnyen marhatd, és a maromardk kopasa alacsony. A
termék szarazon és nedvesen is 6rélhetd.

Feldolgozas

Allvanyzatgyartas
A kivant restauraciot a kivalasztott nyersb6l marjak ki. Az alaplapok a kereskedelemben kaphaté 6sszes fogaszati
CAD/CAM marégépen megmunkalhatok.

A keletkezé 6rlési por nagyon finom. A maras elétt ellendrizze, hogy a marégép alkalmas-e ennek az anyagnak a
megmunkalasara. Kérjuk, tartsa be a biztonséagi eldirasokat.

Mivel az anyag szilard allagu, de rendkivil stabil élekkel marhatd, megfelel6 marasi stratégiaval cirkénium- vagy
szinesfémmard gépek is hasznalhatdk. Az anyag szinterezési zsugorodasa a nyersdarabon tényez&ként van feltintetve,
és azt a marogép paramétereiben kell beallitani.

Maras

Az 5 egyseégig terjedd restauraciok esetében csak a nagymértékben ivelt restauraciokhoz van sziikség szintertartéra. A
6 vagy annal tdbb pontikot tartalmazé restauracidokhoz szintertartot kell késziteni. Minden, de legalabb minden masodik
ponticumot csatlakoztasson a szintertartéhoz. A szintertarté vastagsaga 1,5 mm, a csatlakoz6 vastagsaga 1,4 mm
legyen. A terminalis pontikakat mindig el kell 1atni csatlakozoval. (Lasd az abrakat.)
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Minimalis vastagsagok:

Az egyes kupakok falvastagsaga 0,4 mm

Az egyes kupakok élvastagsaga 0,2 mm

A hidak falvastagsaga 0,5 mm
Szélvastagsagu hidak 0,2 mm
Hidak a hatsé régiéban:

Csatlakozo keresztmetszete 9 mm?
Flggdkar a fogak helyzeténél Maximum 1
Csatlakozo keresztmetszete a pétkocsihoz 12 mm?

Hidak az eliilsé régidban:
Csatlakoz6 keresztmetszete 6 mm?

Kikapcsolas
Miutadn a marasi folyamat befejez6d6tt, a targyakat kivagjak az alaplapbdl.

Az 1,4 mm-es csatlakozovastagsag miatt el6fordulhat, hogy a restauracid szétvalasztasakor egy utolsé csatlakozé
marad, ami a csatlakoz6 1,4 mm-es vastagsagahoz képest jelentésen vékonyabb perem- vagy falvastagsagok miatt a
fogpotlas toréséhez vezet, ha a restauraciot csak egy csatlakozo tartja. Ezért azt javasoljuk, hogy elészor vagja le az
dsszes csatlakozot a restauracio koriil 50%-kal, hogy egy elére meghatarozott téréspontot hozzon létre. igy biztosithatja,
hogy a levagott csatlakoz6 térik el elészér, és nem a restauracioé vékonyabb falu copingja.

Szinterezés

Végul a maradék 6rlési port gondosan lesépdrjik a targyakrdl, és a szintereld talba helyezzik. A targyak nem érhetnek
egymashoz vagy a szinterez6edényhez, mivel ez a szinterelési fazisban a targyak 0sszeolvadasat okozna. Az optimalis
szinterelési eredmény érdekében a targyakat a korona széléig kell burkolni. Nem lehetnek szinterel6 gyongydk a
targyakban vagy a szlk fogkdzdkben. A fogpotlasokat, rudrészeket stb. nem szabad lefedni, hanem felll ki kell allniuk,
hogy megakadalyozzak a héfelhalmozddast. A nedves targyakat el kell szaritani, pl. 80°C/30 perc.

A fUtési, szinterelési és hiitési folyamat altalaban teljesen automatikus. Kérjuk, olvassa el az adott kemence hasznalati
utasitasat. Miutéan a kemence kb. 50 °C-ra lehdilt, a szinterezett alkatrészeket eltavolitjak.
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» Fltési sebesség 15°C/perc

» Végs6é hdomérséklet kb. 1280°C

» Tartasi id6 végh6mérsékleten 60 perc

» Ellendrizetlen hiités 800 °C-rol s(ritett levegével zart kemencében

Felhivjuk a figyelmet arra, hogy a termék szinterezése soran a restauracié sziirkés vagy barnas oxid szint kap. A
restauratumot 2-3 bar fuvonyomassal fuvokdzeggel (ajanlott szemcseméret 110 um) lehet favni, majd tovabb feldolgozni.

A szinterezés el6tt ellenérizze, hogy az argonpalack kelléen tele van-e, hogy a vezetékek szivargasmentesek-e, és hogy
a szinterez6harang tiszta és sértetlen. A ZrO: szinterel6 gyongyok az argon alatti szinterelési ciklusok soran sziirkévé
valnak. Ez a hatas normalis és kivanatos.

Hibas szinterelési ciklus esetén, ha nincs vagy tul kevés argon van jelen, a szlirke szintergydngyok Ujra fehérré valnak.
A restauratum teljesen oxidalodik, és jelent6s lepergés kovetkezik be. A keletkezd oxid z6ld vagy kék szind. A restauracio
mar nem illeszkedik megfeleléen, és ujra kell késziteni. Az Ujraszinterezés nem lehetséges, mivel az oxid is a
szerkezetben talalhaté. Egy argon nélkiili szinterelési ciklus utan legalabb egy ures ciklust kell végezni argonnal. Ezt
kovetbéen a szinterel6 gyongyoknek ismét sziirkének kell lennilik. Ha ez nem igy van, és a gyongyok fehérek maradnak,
ellenérizze az argonpalack toltottségi szintjét, és azt, hogy nem keveredtek-e 6ssze a szintereld gyéngyok (AL203 a ZrO2
helyett). Ellenérizze a szinterel® tal, a szinterel6 harang és a szinterelé lemez 0sszes tomitéfeliiletét szennyezédés
szempontjabdl. Ha a probléma tovabbra is fennall, forduljon a kemence gyartéjahoz.

A keramia égetése
Elvileg minden kereskedelmi forgalomban kaphat6 keramia két6anyag hasznalhaté. A kompatibilitas érdekében kérjuk,
vegye figyelembe az adott keramia gyartéjanak feldolgozasi utasitasait és az ott megadott CTE-tartomanyt.

A kész burkolat minimadlis vastagsaga nem lehet kevesebb, mint 0,3 mm. Ajanlott a kereteket legalabb 110 pm-es
aluminium-oxiddal 3-4 bar nyomason fajni és tisztitani (g6z6lni); az oxidégetés nem kotelezd, de opcionalisan 5 percig
980 °C-on, vakuum alatt elvégezhetd (tisztité égetés). A vazszerkezetet 110 pm-es aluminium-oxiddal 3-4 bar nyomason
kell fujni az oxidréteg alapos eltavolitdsa érdekében. Ezutan a keretet gézsugarral kell megtisztitani. Keramia kétéanyag
hasznalata esetén kérjuk, kdvesse az adott gyart6 feldolgozasi utasitésait.

Forrasztas
A forrasztashoz kobaltalapu forrasztéanyagot ajanlunk. A termékbdl késziilt alkatrészeket nem szabad arany- vagy
palladiumforrasztoval 6sszeforrasztani. A termék Iézerhegesztéshez is kivaldan alkalmas.

Biztonsagqi utasitasok

Figyelmeztetés: Kobaltot (Co) tartalmaz. A termék feldolgozasa soran keletkezd por belélegezve rakot okozhat,
karosithatja a termékenységet és valdszinlleg genetikai rendellenességeket okozhat. A kdvetkezd biztonséagi
intézkedések betartasa elengedhetetlen.

Mindig viseljen légzésvédelmet (FFP3 szlir6osztaly), szorosan illeszked6 véd&szemiiveget, védokesztylt és
védéruhazatot, és mindig kapcsolja be a Hepa H szlir6osztalyu elszivd berendezést. Ne Iélegezze be a port. Kerlilje a
bérrel, szajjal, szemmel és ruhazattal valé érintkezést. Munka kézben ne egyen vagy igyon. Tartsa tavol az ételtél és
italtél. Hasznalat utan mosson kezet. A szennyezett ruhazatot és védéfelszerelést az étkez6helyiségekbe valod belépés
elétt vegye le. Tartsa tavol a gyujtéforrasoktol. Ne dohanyozzon.

Tarolas
Nincsenek kulonleges tarolasi feltételek. Az eredeti csomagolasban tarolja.
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Hulladékartalmatlanitas
A terméket és a csomagolast a helyi/regionalis/nemzeti/nemzetkdzi elbirdsoknak megfeleléen artalmatlanitsa. Ne
dobja ki a haztartasi hulladékkal egyttt. Ne engedje a vizfolyasokba, a talajvizbe vagy a csatornarendszerbe keriini.

Megjegyzés:
Az eszkdzzel kapcsolatban bekdvetkezett minden sulyos eseményt jelenteni kell a gyarténak és a felhasznaloé és/vagy
a beteg letelepedése szerinti tagallam illetékes hatdésaganak.

Az (EU) MDR 2017 / 745 32. cikke szerinti biztonséagi és klinikai teljesitményre vonatkozé dsszefoglalé (SSCP)
elérhet6 az orvostechnikai eszk6zok eurdpai adatbazisaban (Eudamed) a kapcsolédé UDI-Dl-alap alatt, amint a
megfeleld adatbazis-modul létezik.

https://ec.europa.eu/tools/eudamed

A csomagolason talalhaté cimkézés magyarazata

c €0483 Megerésités: A termék megfelel az alkalmazandé eurdpai irdnyelveknek.
Katalogusszam/tételszam

Tétel megnevezése

Egyedi termékazonositas

A csomagolasban lév6 termékek szama

—

Nepouzivajte opatovne
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[:lﬂ Tartsa be a hasznalati utasitasban és a hasznalati utasitasban szerepld biztonsagi eléirasokat.
www.wp-ifu.de/cocr-k Az elektronikus hasznalati utasitas elérhetésége
U U .
I:E Papiralapu hasznalati utasitas 7 napon bellil elérhetd

Orvostechnikai eszkoz

A gyartas datuma

Gyarté

EL&E

Svajci meghatalmazott képvisel6

Rx only Vigyazat: A szbvetségi torvények értelmében ezt a terméket csak engedéllyel rendelkezé orvos
vagy fogorvos altal vagy utasitasara lehet értékesiteni.
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