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DE - Gebrauchsanweisung System PEEK-Blank

PRODUKTNAME

PRODUCT NAME / NOM DU PRODUIT
BEZEICHNUNG

DESCRIPTION / DESCRIPTIF

FARBEN
COLOURS / COULEURS

ABMESSUNG
DIMENSION / DIMENSIONS

INHALT
CONTENT / CONTENU

System PEEK-Blank

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

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

@ 98,3 mm mit Stufe / with step / avec épaulement.

12 mm, 16 mm, 20 mm, 25 mm

@199 5 mm ohne Stufe / without step / sans épaulement
12 mm, 16 mm, 20 mm, 25 mm

1 Disc

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

Polyetheretherketon (PEEK)

TiO: Gew. / weight / Poids Pigment

~80%

~20% <1%

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

TYPISCHE TECHNISCHE DATEN

TYPICAL TECHNICAL DATA / LES VALEURS TYFIQUES

Biegefestigkeit

Flexural strength / Résistance a la flexion
Streckdehnung

Strain at yield / Déformation a la limite
Bruchdehnung

Elongation / Allongement a la rupture
Elastizitdtsmodul

Tensile modulus / Module d'élasticité
Dichte

Density / Densite

Schmelzbereich

Melting range / Intervalle de fusion
Wasseraufnahme

Water absorbtion / Absorption d'eau
Kerbschlagzahigkeit Sharpy
Notched impact strength / Résistance aux
chocs entaillés

ANGEWANDTE NORMEN:
AR D _ *ME AFPPLIQUEE

.

ZN

178 MPa
4,2%

10 %
5100 MPa
1,5¢g/cm?
340 °C
0,4 %

5,1 kJ/m?

DIN EN 1SO 62, DIN EN ISC 178, DIN EN 1SO 179-1, DIN EN 1SO 527-

1, DIN EN SO 527-2, DIN EN I1SO 1183-1, DIN EN 1SO 109893-6
z.T. DIN EN ISO 20795, z.T. DIN EN I1SO 10477

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

DIN EN ISO 13485:2021

Zweckbestimmung
System PEEK-Blank ist ein Medizinprodukt fir die frastechnische Herstellung dentaler Restaurationen fir den temporaren und
dauerhaften Zahnersatz.

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

Indikation

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

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

Gerlistdesign

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

Frasen

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

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

Vorbereiten der Oberflache fiir die Komposit/ Kunststoffverblendung
Achten Sie auf ausreichende mechanische Retentionen (Abstrahlen mit min. 50pm Al20s3, 3-4 bar) und auf eine chemische Konditionierung
(Haftvermittler) z.B. visio.link, Fa. bredent.

Befestigung

Zum Eingliedern von definitiven Restaurationen eignen sich Composite-Zemente (z.B. Panavia SA Cement, Kuraray Medical Inc.). Achten
Sie zuvor auf eine ausreichende mechanische Retentionen (Abstrahlen mit min. 50pm Al203, 3-4 bar) und einer chemischen Konditionierung
(Haftvermittler) der Kroneninnenflache z.B. visio.link, Fa. bredent.

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

Restrisiken und Nebenwirkungen

Bei Beachtung vorliegender Gebrauchsanweisung sind Unvertraglichkeiten bei PEEK &ufRerst selten. Bei einer nachgewiesenen Allergie
gegen einen Bestandteil des Werkstoffes, ist dieser aus Sicherheitsgriinden nicht zu verwenden. Bitte informieren Sie Ihren Zahnarzt
hinsichtlich der Restrisiken und Nebenwirkungen. Alle im Zusammenhang mit dem Produkt auftretenden, schwerwiegenden Vorfélle,
miissen dem Hersteller und der zustandigen Behdrde im jeweiligen Land gemeldet werden.

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

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

Entsorgungshinweis
Reste und Staube von System PEEK-Blank bitte umweltgerecht entsorgen. Schleifstaube dirfen nicht in Grundwasser, Gewasser oder
Kanalisation gelangen. Zum Recyceln Abfallbérsen ansprechen. Umverpackung kann im Papiermiill entsorgt werden.

Lagerungsbedingungen
Das Produkt muss trocken und lichtgeschiitzt aufbewahrt werden.

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

Adentatec GmbH

Konrad-Adenauer-Strake 13 — 50996 Koln — GERMANY

Phone: +49 [/ 221 3596-100
E-Mail: info@adentatec.com

Fax: +49 /221 3596-170
Web: www.adentatec.com
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EN - Instruction for use System PEEK-Blank

Intended use
System PEEK-Blank is a medical device for the production of temporary and permanent dental restorations.

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

Indication

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

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

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

Frame design

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

Milling

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

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

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

Fixation

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

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

Residual risks and side effects

If the instructions are observed during the production processes, incompatibilities with PEEK are extremely rare. In case of a proven allergy
against an ingredient it should not be used for safety reasons. Please inform your dentist regarding the residual risks and side effects. Any
serious incident that involves the product must be reported to the manufacturer and the competent authority in the accorded country.

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

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

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

Storage conditions
Store dry and protected against light.

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

FR - Mode d’emploi System PEEK-Blank

Usage prévu
System PEEK-Blank est un dispositif médical destiné pour la production de restaurations dentaires temporaires et permanents.

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

Indication

Couronnes pleines anatomiques et des ponts (max 2 pontiques avec suffisamment dimensionnées connecteurs (10 min - 12 mma2..)
Couronnes anatomiques réduits et ponts pour le composite cosmétique avec suffisamment de connecteurs dimensionnées (10 min - 12 mm?),
couronnes et bridges amovibles, des structures secondaires, coiffes de cicatrisation, les culées, les attelles, base de prothéses dentaires, les
structures a barres pris en charge.

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

Armatures

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

Usinage

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

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

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

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

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

Risques résiduels et effets secondaires

Si les instructions sont observées durant les processus de production, des incompatibilités avec les PEEK sont extrémement rares. Dans le cas d'une
allergie prouvée contre un ingrédient de matériel, I'matériel ne doit pas étre utilisé pour des raisons de sécurité. Nous vous prions d’informer votre
dentiste au sujet des risques résiduels et les effets secondaires. Tout incident grave impliquant le produit doit étre signalé au fabricant et a l'autorité
compétente du pays concerné.

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

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

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

Conditions de stockage
Le produit doit étre conservé au sec et a l'abri de lumiére.

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

Adentatec GmbH

Konrad-Adenauer-Strake 13 — 50996 Koln — GERMANY
Phone: +49 [/ 221 3596-100 Fax: +49 /221 3596-170
E-Mail: info@adentatec.com Web: www.adentatec.com
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CZ - Navod k pouziti System PEEK-Blank

NAZEV PRODUKTU System PEEK-Blank
POPIS Bickompatibilni, semikrystalicky vysoce vykonny polymer
BARVY TC (barva zubu)
SW (zafivé bila)
DASEN (riZova)
ROZMERY @ 98,3 mm s krokem
12 mm, 16 mm, 20 mm, 25 mm
2 99,5 mm bez Kroku
12 mm, 16 mm, 20 mm_ 25 mm
OBSAH 1 Disc
CHEMICKE SLOZENI
(typické hodnoty)
Polyetheretherketon (PEEK) TiO: Pigment
~ 80 % ~20 % <1%
TYPICKE TECHNICKE UDAJE
Pevnost v ohybu 178 MPa
Pnuti v kluzu 42%
Prodlouzeni 10 %
Modul pevnosti v tahu 5100 MPa
Hustota 1,5 g/cm?
Rozsah bodu tani 340 °C
Absorpce vody 0.4 %
Vrubova razova houzevnatost 5,1 kd/m?

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

Spoleénost AD GmbH je certifikovana podle
DIN EN I1SO 13485:2021

Ucel pouziti
System PEEK-Blank je zdravotnicky prostfedek pro produkci do¢asnych a trvalych zubnich nahrad.

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

Indikace

PIné anatomické korunky a mlstky (max. 2 pfemosténi s konektory o dostate¢nych rozmeérech (min. 10 - 12 mm?)

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

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

Design ramu

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

Frézovani

Postupujte podle pokynl a parametrt pfislusného vyrobce softwaru CAM a frézy CNC. System PEEK-Blank je termoplasticky
materidl a je tfeba jej zpracovavat s chlazenim vodou. Pro frézovani bez chlazeni vodou je tfeba nainstalovat systém k odsavani
prachu. Pouzivejte pouze frézovaci nastroje, které jsou schvalené pro pouziti polymert a termoplastu.

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

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

Fixace

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

Podminky manipulace / bezpeénost
Prach muze zpUsobovat podrazdéni pfi vdechnuti nebo kontaktu s kizi. Pfi brouseni a otryskavani pouzivejte odtah
prachu arespirator s filtrem FFP3 — DIN EN 149.

Zbytkova rizika a nezadouci u¢inky

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

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

K jednorazovému pouziti
Pouzité disky nesmi byt dale pouZity jako zdravotnicky prostfedek.

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

Skladovaci podminky
Uchovavejte v suchu chranéné pred svétlem.

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

Fax: +49 /221 3596-170

Adentatec GmbH
Konrad-Adenauer-Strake 13 — 50996 Koln — GERMANY
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EL - Odnyieg xpong System PEEK-Blank

ONOMA MPOIONTOZ
MNEPIFPA®H

XPOMATA

AIAZTAZEIZ

System PEEK-Blank

Bloouppatd, NuI-KpUoTaAMKO TTOAUPEPEC UWNAAC

amodoarng

TC (¥pwpa BovTiod)
SW (Aeuko star)
GUM (poQ)

@ 98,3 mm pe Bripa

12 mm, 16 mm, 20 mm, 25 mm
@ 99,5 mm Xwpic BAua

12 mm, 16 mm, 20 mm, 25 mm

MEPIEXOMENO 1 Disc

XHMIKH ZYNOEZH

(Tumkeg TpEC)
NoAvaiBzpoaiBzpokeTovn (PEEK) Bdpog TiO: XpwoTKA
~ 80 % ~20% <1%

TYTIKA TEXNIKA XAPAKTHPIZTIKA

AvToyn ot KAuyn 178 MPa

DOpio diappong 42%

Empunkuvan 10 %

MéTpo EQEAKUCHOU 5100 MPa

MukvotnTa 15g/cm?

Eupog Trigng 340 °C

Atroppopnon vepou 0,4%

AvToyn ot KpoUon HE EYKOTTH 5,1 kJim?

E@ " *~"0OMENN [TPOTYNO:
P ~N-

5 —
ZN

y

DIN EN 180 62, DIN EN 1S0 178, DIN EN 150 1791, DIN EN IS0
527-1, DIN EN 150 527-2, DIN EN 150 1183-1, DIN EN 150 10993-

5, 2.T. DIN EN 150 20795, 2.T. DIN EN IS0 10477

H eTaipeia AD GmbH gival TICTOTTOINUEVN CUPPWVA PE

To DIN EN I1SO 13485:2021

MpoBAerépevn xpnon
To mpoidv System PEEK-Blank gival pia 10TpIKr) CUGKEUR YIa TNV KATAOKEUT TIPOCWPIVWV KAl JOVIHWY 03OVTIATPIKWY OTTOKATACTATEWV.

Moévo yia erayyeAparieg xproTeg (odovrotexvitng, odovTiarpog)!
H trpoopifdpevn opdda aoBevwv TTepIAaBAvEl ATOPO PE PEPIKWG ) TTARPWG 030VTWTEG yVAaBoug.

‘Evdeign

MAAPEIG avaTOUIKEG OTEPAVEG KAl YEQUPEG (EwG 2 TEXVNTA dOVTIO e GUVOEOUOUG ETTAPKWY SlaoTdoewy (eAdy. 10 - 12 mm?)

AvOTOUIKE HEIWPEVEG OTEPAVEG KAl YEPUPEG YIa ETTIKAAUWN PE GUVOETIKG UNIKO JE OUVOETHOUG ETTAPKWY dlaoTdoewy (Ady. 10 - 12 mm?)
TNAEOKOTIIKEG OTEQAVEG Kol YEQUPEG, SeuTepeloudeg dopég, rTPa oUAwv, oTnpiydata, vapbnkeg, Bdon odovroaTolxiag, Sopég Tou
aTnpigovral o€ papdo.

AvTévdein
- KaBe TrAnpogopia TTou dev avapépeTal oTnV ETIKETA.
- Ze TTEPITITWON YVWOTHG Suoaveiag o€ OTTOIOBATIOTE TG TA GUCTATIKA.

Zxediaon okeAeToU

H oxediaon mpéel va TrpaypaTtotroindei pe katdAAnAo Aoyiopiké CAD. Ma TV eTIKAGAUYN Pe OUVOETIKG UNIKG €UKOANG Eripavong
€GA0PANIOTE pIa AvaTOMIKA pelwpévn oxediaan Tou akeAeToU. To TTEX0G TOU TOIXWHATOG dev TIPETTEN Va €ival KATw atré 0,5 mm. ETIAégTe
eTapkr SIGoTacn ouvdéTHoU yia TNV TTpéadia Kai TN oTriaBia Trepioxr (10 - 12 mm?).

Ppelapiopa

AKOAOUBNOTE TIG 0dNYiEG Kal TIG TTAPAETPOUG TOU AVTIOTOIXOU KATAOKEUAOTH Tou Aoyiopikou CAM kai Tng ¢péfag CNC. To System PEEK-
Blank eivai éva BeppoTTAacTiké UAIKG Kal TIPETTEI va UTTORBAAAETaN O€ eTTEGEpyaaia pe Yugn vepou. Ma gpeldpiopa xwpig wign vepou TTPETTEN
va gykaraoTadei éva oloTnua avappoé®nong Tng oKOvNG. XpnolPoTroinoTe POVo epyaleia @pefapiodaTog TTou £X0UV EYKPIBET yia TNV
€TTEGEPYQTia TTOAUPEPWYV KOl BEPUOTTAACTIKWY.

ATTOKOTI) OKEAETWYV ATTO TO AKATEPYOOTO TEPAXIO
AQaIpEaTe TOUG PPECAPIOUEVOUG OKEAETOUG HE KATAAANAG epyaAEia KOTTAG Kal AEIGVETE T OTNPiyaTa.

MpocTolpacia TNG EMPAVEIAG TTPIV OTT6 TNV EMKAAUYN PE GUVOETIKO UAIKG / pnTivn

ZuvioTaTal TPIV aTrd TNV ETTIKAAUYN Vo UTTORAAETE TNV €TTIPAVEIR € auHOBOAR pe 0&eidio Tou aloupiviou (eAdy. 50 um, 3-4 bar) kai va Tnv
KaBapioeTe ue CUOKEUN aTpou. Eival UTTOXPEWTIKG Va XPNOIMOTIOINOETE TIPACBETN XNMIKN £TTEGEpyaaia TT.X. visio.link, bredent, Senden yia
TOV OKEAETO.

Irepéwon

Mo TV eil0aywyn HOVIMWY aTToKaTaoTAoewv €Xel EYKPIBeEi n xprion ouvBeTIKig Koviag (Tr.X. Panavia SA Cement, Kuraray Medical Inc.).
E§oo@alioTe €TTapKr] UNXAVIK Ouykpdtnon pe oppoPoAr (TouA. 50 pm, 3-4 bar) kol TIPOCEKTIKO KABAPIOPO pE OUOKEUR OTHOU.
XpnoipotroioTe TPOTOETN XNUIKA eTTegepyaaia (Tr.X. visio.link, bredent, Senden) otnv em@dveia .

TuvOnkeg xeipiopou / Ao@aAsia
H okévn ptopei va TpokaAéoel epeBiopd o€ TEPITITWON EICTIVONG Kal ETAPAG pE To dépua. Kard tn Agiavon kai Tnv appofoAn
XPNOIUOTIOINOTE GUCKEUN avappopnong oKOvNG Kal HAoKa avaTTveEUOTIKNAG TTpooTaciag pe @iAtpo FFP3 —  DIN EN 149.

YTOAEITTOpEVOI KiVBUVOI Kl TTAPEVEPYEIEG

Edv Tnpouvral o1 odnyieg katd TG dladikaoieg TTapaywyng, ol acupPBardtnteg pe 1o PEEK eival e€aipeTik@ oTTavieg. Ze TePITTTWON
atrodedelyuévng aAAepyiag o€ OTTOIOdNTIOTE CUOTATIKG, To UNIKG Oev TTPETTEl va XpnoldoTrolgital yia Adyoug acgaAeiag. EvnuepwaTe Tov
odovTiaTpd oag yia TIG avTevaEiGeIg Kal TIG TTapevEpyeleg. EvnuepwoTe Tov 0dovTiaTpd 0OG YIa TOUG UTTOAEITTOPEVOUG KIVOUVOUG Kal TIG
TTAPEVEPYEIEG. KABE TOBAPS TTEPIGTATIKG TTOU OXETIETAI JE TO TTPOIOV Ba TTPETTEI VO AVAPEPETAI OTOV KATAOKEUOOTH Kal aTnv apuédia apxn
TNG OIKEIOG XWPAG.

ATroAUpavon TNG 030VTIKIG TTPOBECNG TIPIV ATTd TNV TOTTOBETNON
Ta Tepdyia epyaciog ammé 10 0dOVTIATPIKG EPYAOTHPIO TTPETTEI va UTTORAAAOVTaI O¢ atmroAUpavon pe ePRATITION i Wekaopd Trpiv atmmd Tnv
£l0aywyn TOUG OTN GTOPATIKA KOIAGTNTA TOU acBevoUg Kal 0T CUVEXEID va EETTAEVOVTaI KATW aTTd TPEXOUUEVO VEPD.

Miag xpriong
O1 xpnoigoTroinuévol 8iokol dev TTPETTEN va UTTORBAAAOVTAI O€ ETTECEPYOTIA VIO TTEPAITEPW XPFON WG IATPOTEXVOAOYIKA TTpoidvVTa.

O8nyieg awéppIyng

ATroppiyTe Ta UTTOAEIPpaTa Kal T okévn Tou System PEEK-Blank pe 1p6110 @IAIKG TTpog To TrepiBaAhov. H okévn Asiavong dev TpéTel va
kaTaAfyel o€ uTTdyeia UdaTa, UDATIVOUG TTOPOUG ) TNV aTTOXETEUDT. ATTEUBUVBEITE OTNV UTINPETIa dIaXEiPIoNG ATTOPPINPATWY YIa TNV
avakUkAwon. H e§wTepikr) cuokeuaaia PTTOpEi va atroppipBEi oTa aTroppippaTa XapTiou.

ZuvOnkeg ammobrkeuong
AtroBnkevoTe o€ §NPO PEPOG TTPOCTATEUPEVO ATTO TO PWG.

O1 mAnpogopies kai o1 ouatdoeis pag Baaifovral oTis o mPOoQaTes EEAIEEIS TNS ETTIOTAKNG Kal TNS TEXVoAoyiag Kai TTpETrel va BswpnBolv
OWOTES OUKQWVA UE TNV WS TWPA yvwon Kal eumeipia pag. H mapamavw ékdoon Ba aviikaraoToe! KGOg mponyouuevn ék3oar.
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ES - Instrucciones de uso de System PEEK-Blank

NOMBRE DEL PRODUCTO

System PEEK-Blank

DESCRIPCION Polimero biocompatible, semicristalino y de alto rendimiento
COLORES TC (color diente)
SW (blanco)
GUM (rosa)
DIMENSIONES @ 98,3 mm con escalén
12 mm, 16 mm, 20 mm, 25 mm
@ 99,5 mm sin escalon
12 mm, 16 mm, 20 mm, 25 mm
CONTENIDO 1 Disc
COMPOSICION QUIMICA
(Valores caracteristicos)
Polieteretercetona (PEEK) Masa de TiO: Pigmento
~80 % ~20 % <1 %

DATOS TECNICOS CARACTERISTICOS

Resistencia a la flexion
Deformacion elastica
Elongacién

Médulo elastico
Densidad

Intervalo de fundicion

Absorcion de agua

Resistencia al choque sobre
probeta entallada

NORMAS APLICADAS:
. “4‘- '-o-..\I’/

AN

178 MPa
4,2 %

10 %
5100 MPa
1,5 g/lem?®
340 °C
0,4 %

51 kdim?

DIN EN 1S0O 62, DIN EN 150 178, DIN EN 150 179-1, DIN EN 150 5271,
DIN EN 180 527-2, DIN EN 150 1183-1, DIN EN 150 10993-5, z.T. DIN EN
150 20795, 2.T. DIN EN 150 10477

AD GmbH esta certificado de conformidad con
DIN EN I1SO 13485:2021

Uso previsto
System PEEK-Blank es un dispositivo médico para el fresado de coronas y puentes.

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

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

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

Fresado
System PEEK-Blank esta concebido para fresadoras CNC. Siga las instrucciones y los pardmetros de los fabricantes respectivos del
software de CAM y de la fresadora CNC.

CAD

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

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

Soldadura convencional/por laser
System PEEK-Blank puede soldarse con cualquier tipo de soldadura disponible. Las piezas de System PEEK-Blank no deberan soldarse
con soldadura de oro ni de paladio. System PEEK-Blank también es apto para la soldadura por laser.

Preparacion previa al revestimiento ceramico

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

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

Riesgos residuales y efectos secundarios

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

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

Un solo uso
Los discos usados no podran seguir utilizandose como productos sanitarios.

Instrucciones de eliminacion

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

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

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

NAZIV PROIZVODA System PEEK-Blank
OPIS Biokompatibilan, polukristaini polimer visokih performansi
BOJE TC (boja zuba)
SW (zvjezdane bijela)
GUM (ruZicasta)
DIMENZIJE @ 98,3 mm sa stepenicom
12 mm, 16 mm, 20 mm, 25 mm
& 99,5 mm bez stepenice
12 mm, 16 mm, 20 mm, 25 mm
SADRZAJ 1 Disc
KEMIJSKI SASTAV
(Tipicne vrijednosti)
Polietereterketon (PEEK) Tezina TiO: Pigment
~80% ~20% <1%
TIPICNI TEHNICKI PODACI
Cvrstoca prilikom savijanja 178 MPa
Napetost pri istezanju 42%
Produljivanje 10 %
Vlaéni moduli 5100 MPa
Gustoca 1,5 glem?
Podrucje topljenja 340 °C
Upijanje vode 04 %
Zarezna udarna cvrstoca 5.1 kdim?

PRIMIJENJENA NORMA:

‘l

Iy -..\y,
T
[]

DIN EN 150 62, DIN EN 1S0 178, DIN EN 150 179-1, DIN EN 150 5271,
DIN EN 150 527-2, DIN EN 1S0O 11831, DIM EN IS0 109935, z.T. DIN EN
150 20795, z.T. DIN EN IS0 10477

AD GmbH je certificiran prema
DIN EN I1SO 13485:2021

Namjena
System PEEK-Blank je medicinski proizvod privremenih i trajnih zubnih restauracija.

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

Indikacije

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

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

Modeliranje skeleta

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

Glodanje

Slijedite upute i parametre odgovarajuéeg proizvodaca CAM softvera i CNC glodalice. System PEEK-Blank je termoplasti¢ni materijal i
treba biti obraden uz hladenje vodom. Za glodanje bez hladenja vodom mora se instalirati sustav za usisavanje prasine. Koristite samo alate
za glodanje koji su odobreni za obradu polimera i termoplastike.

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

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

Fiksacija

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

Uvjeti za rukovanje/sigurnost
Prasina moze izazvati iritaciju udisanjem i dodirom s kozom. Tijekom brusenja i pjeskarenja primijenite usisavanje prasine i masku
s filtrom FFP3 - DIN EN 149.

Preostali rizici i nuspojave

Ako se tijekom proizvodnih procesa postuju upute, neuskladenosti s materijalom PEEK izuzetno su rijetke. U slu€aju dokazane alergije na
neki sastojak, ne smije se koristiti iz sigurnosnih razloga. Molimo obavijestite svog stomatologa o preostali rizici i nuspojavama. Svaki
ozbiljan incident koji uklju€uje proizvod mora se prijaviti proizvodacu i nadleznom tijelu odgovarajuc¢e drzave.

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

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

Upute za odlaganje

Odlozite ostatke proizvoda System PEEK-Blank i prasinu na ekoloski prihvatljiv na¢in. Prasina za bruSenje ne smije u¢i u podzemne
vode, vodna tijela ili kanalizaciju. Obratite se ustanovama za razmjenu otpada radi recikliranja. Vanjsku ambalazu mozete odloZiti s
papirnatim otpadom.

Uvjeti skladistenja
Cuvati na suhom mjestu zasti¢eno od svjetlosti

Nase se informacije i preporuke temelje na najnovijim dostignucima u znanosti i tehnologiji i moraju se smatrati ispravnima prema
najboliem znanju i iskustvu na danasnji dan. Gornja verzija zamijenit ¢e sve prethodne verzije.
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HU - Hasznalati Gtmutat6é a System PEEK-Blank

termékhez

A TERMEK NEVE System PEEK-Blank
LEIRAS Biokompatibilis, félkristalyos, kivald jellemzdkkel bird polimer
SZINEK TC (fogszind, tooth-colour)
SW (csillagfehér, star white)
GUM (rozsaszin)
MERET @ 98,3 mm a lépcsds résszel
12 mm, 16 mm, 20 mm, 25 mm
@ 99,5 mm a lépcsds rész nélkil
12 mm, 16 mm, 20 mm, 25 mm
TARTALOM 1 Disc
KEMIAI OSSZETETEL
(Jellemzd értékek)
Poli(éter-éter-keton) (PEEK) TiOz-suly Pigment
kb. 80 % kb. 20 % <1%
JELLEMZO MUSZAKI ADATOK
Hajlitoszilardsag 178 MPa
Alakvaltozas folyasnal 42%
Megnyulas 10%
Huzasi modulus 5100 MPa
Siriség 1,59/ cm?
Olvadaspont 340 °C
Vizfelvétel 0.4 %
Hornyolt litdszilardsag
(bemetszett probatesten mért 5.1 kJim2

fajlagos litdmunka)

ALKALMAZOTT NORMA:

‘
‘
ATy

=
20N

DIN EN 150 62, DIN EN 1SO 178, DIN EN 150 179-1, DIN EN IS0 5271,
DIN EN 150 527-2, DIN EN 150 1183-1, DIN EN IS0 10993-5, .T. DIN EN

150 20795, 2.T. DIN EN ISO 10477

Az AD GmbH eszerint van tanusitva:
DIN EN 150 13485:2021

A termék rendeltetése
A System PEEK-Blank egy orvosi eszkdz ideiglenes és végleges fogsorok fogpétlasanak maraséhoz.

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

Indikacio

Teljes anatémiai koronak és hidak (max. 2 hidtag, megfeleléen méretezett csatlakozokkal (min. 10-12 mm2))

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

teleszkopikus koronak és hidak, szekunder strukturak, inyformazo, csonkok/pillérek [abutment], sinek/rogzité kotések [splint], fogpotlas
alaplemeze [denture base], riddal tartott strukttrak.

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

Vaz kialakitasa

A megtervezést a megfelelé CAD szoftverrel célszerii végezni. Kérjik, a fényre kété kompozittal vald leplezéshez gondoljon anatémiailag
redukalt vazszerkezet-kialakitasra. A falvastagsag j6 esetben nem kisebb 0,5 mm-nél. Az eliils6 és a hatsoé régidhoz megfeleld
csatlakozéméretet (10-12 mm?) vélasszon!

Mechanikai megmunkalas

Kérjuk, a CAM szoftver és a CNC mar6gép gyartéja altal megadott utasitdsok és paraméterek szerint jarjon el. A System PEEK-Blank
termoplasztikus anyag, és vizhiitéssel célszer(i feldolgozni. Vizhiités nélkiili mechanikai megmunkalashoz poreltavolité rendszert kell
tzembe helyezni. Csak olyan megmunkéalészerszamokat hasznaljon, amelyek hasznélata a polimerek és a termoplasztikus anyagok
feldolgozasahoz megengedett.

A vazszerkezetek forgacsolasa a tombbdl
Tavolitsa el a megmunkalt vazszerkezeteket megfelel6 vagoszerszamokkal, és csiszolja le a tartérészeket!

A feliilet el6készitése kompozittal vagy miigyantaval valé leplezés el6tt
A leplezés el6tt ajanlott kezelni a felliletet homokfuvassal, aluminium-oxiddal (min. 50 um, 3-4 bar), valamint megtisztitani g6ztisztitéval. A
vazon kotelez6 tovabbi kémiai kondicionalast alkalmazni, pl. visio.link (Bredent, Senden, Németorszag).

Rogzités

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

A termék kezelésének feltételei / Biztonsag
Belélegezve vagy a borrel érintkezve a por okozhat irritaciot. A csiszolas és a homokfuvas soran hasznaljon porelszivast és a
DIN EN 149 szerinti FFP3 szlirés lIégzémaszkot!

Maradék kockazatok és mellékhatasok

Ha az el6allitasi folyamat soran betartjak az utasitasokat, a PEEK anyaggal val6 inkompatibilitds rendkiviil ritka. Valamely 6sszetevére valé
igazolt allergia esetén biztonsagi okok miatt a hasznalata mellézendd. Kérjuk, az maradék kockazatok és a mellékhatasok tekintetében
tajékoztassa a fogorvosat.. A termékkel 0sszefiiggé komoly varatlan eseményeket jelenteni kell a gyarté és az adott orszagbeli illetékes
hatésag szamara.

A fogpétlas fertétlenitése a behelyezés el6tt
A fogtechnikai laboratériumbdl szarmazé munkadarabokat a paciens szajliregébe torténé behelyezés el6tt meritéssel vagy permetezéssel
fertétleniteni kell, majd foly6 viz alatt le kell 6bliteni.

Egyszer hasznéalatos
A hasznalt korongok feldolgozasa orvostechnikai eszk6zként térténé tovabbi hasznalat céljabol mellézends.

Az artalmatlanitasra (hulladékként valé elhelyezésre) vonatkozé utasitasok

A System PEEK-Blank maradékait és porat kornyezetbarat modon artalmatlanitsa! A csiszolasi tormelék nem juthat a talajvizbe,
viztestekbe, illetve szennyvizcsatornakba. Ujrahasznositasért forduljon hulladékbérzékhez! A kiils6 csomagolas a papirhulladékba
dobhat6.

Téarolasi feltételek
Szarazon, fénytél védve tarolando.

A tajékoztatasaink és javaslataink alapja a tudomany és a technika aktudlis allasa, és a legjobb tudomasunk és tapasztalataink szerint
ezek jelenleg helyesnek tekintendék. A fenti verzié minden korabbi verziénak a helyébe Iép.
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IT - Istruzioni per I'uso di System PEEK-Blank

NOME DEL PRODOTTO

System PEEK-Blank

DESCRIZIONE Polimero ad alte prestazioni semicristallino, biocompatibile
COLORI TC (colore del dente)
SW (bianco)
GUM (rosa)
DIMENSIONI @ 98,3 mm con spalla
12 mm, 16 mm, 20 mm, 25 mm
@ 99,5 mm senza spalla
12 mm, 16 mm, 20 mm, 25 mm
CONTENUTO 1 Disc
COMPOSIZIONE CHIMICA
(Valori tipici)
Polietereterchetone (PEEK) TiO:z peso Pigmento
~ 80% ~ 20% < 1%
DATI TECNICI TIPICI
Resistenza alla flessione 178 MPa
Deformazione di snervamento 4,2%
Allungamento 10%
Modulo elastico 5100 MPa
Densita 1,5 glem?
Temperatura di fusione 340 °C
Assorbimento d’acqua 0,4%
Resilienza per urto su provetta
intagliata 5,1 kJ/m?

I e
NO T 1 ZINCICATA:

DIN EN 150 62, DIN EN 150 178, DIN EN 150 179-1, DIN EN 150
5271, DIN EN 180 527-2, DIN EN 1SO 11831, DIN EN 1S0 109935,
2.T. DIN EN IS0 20795, .T. DIN EN 1SO 10477

AD GmbH é certificata secondo la norma
DIN EN ISO 13485:2021

Uso previsto
System PEEK-Blank & un disco per fresatura a base di Polietereterchetone (PEEK) indicato per la realizzazione di restauri
dentali provvisori e permanenti.

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

Indicazione

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

Corone e ponti anatomicamente ridotti per il rivestimento in composito con connettori di dimensioni sufficienti (min. 10-12 mm2);
Corone e ponti telescopici, strutture secondarie, gengiva former, monconi, splint, base della protesi, strutture a barre.

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

Modello di struttura

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

Fresatura

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

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

Preparazione della superficie prima del rivestimento con composito o resina

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

Fissaggio

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

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

Rischi residui ed effetti collaterali

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

Monouso
Non riutilizzare come dispositivi medici i dischi gia usati.

Istruzioni per lo smaltimento
Smaltire i residui e la polvere di System PEEK-Blank nel rispetto del’'ambiente. La polvere derivante dalla smerigliatura non
deve arrivare alle falde acquifere, ai corpi idrici o alle fognature. Rivolgersi agli addetti agli scambi di rifiuti per il riciclo.

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

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

NAZWA PRODUKTU System PEEK-Blank
OPIS Bickompatybilny, pdtkrystaliczny polimer o wysokiej
wydajnosci
KOLORY TC (w odcieniu zebdw)
SW (Star White, sniezna biel)
GUM (rézowy)
WYMIARY @ 98,3 mm z obwodka
12 mm, 16 mm, 20 mm, 25 mm
@ 99,5 mm bez obwodki
12 mm, 16 mm, 20 mm, 25 mm
TRESC 1 Disc
SKEAD CHEMICZNY
(Typowe wartosci)
Poliaryloeteroketon (PFEEK) Masa TiO: Barwnik
~ 80% ~1%
TYPOWE DANE TECHNICZNE
Odpornosc na wyginanie 178 MPa
Granica plastycznosci 4.2%
Wydluzenie 10%
Wytrzymalosé na rozcigganie 5100 MPa
Gestosé 1,56 glem®
Przedziat topnienia 340°C
Pochtanianie wody 0.4%
Odpornosé na uderzenia 5.1 kJ/m?

STOSOWANA NORMA:

it 04

b
Z
AN

DIN EN 150 62, DIN EN 150 178, DIN EN 1SO 1791,
DIN EN 150 5271, DIN EN IS0 527-2, DIN EN 150
1183-1, DIN EN 150 10993-5, 2.T. DIN EN ISO
20795, .T. DIN EN IS0 10477

Spotka AD GmbH uzyskata certyfikat
zgodnosci z norm3 DIN EN 1SO 13485:2021

Przeznaczenie
System PEEK-Blank jest urzgdzeniem medycznym przeznaczony do wytwarzania tymczasowych i trwatych protez dentystycznych.

Produkt jest przeznaczony stosowania przez profesjonalistéw (technik dentystyczny, stomatolog)!
Grupa docelowq s3 osoby z czesciowo lub catkowicie bezzebnymi szczekami.

Wskazania

Petne anatomiczne korony i mosty (maks. 2 przesta z tgcznikami o odpowiednich wymiarach (min. 10-12 mm2)

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

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

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

Projekt szkieletu

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

Frezowanie

Stosowac zalecenia instrukcji i ustawia¢ parametry producenta oprogramowania CAM i frezarki CNC. System PEEK-Blank to materiat
termoplastyczny, ktéry nalezy powinien by¢ chtodzony wodg podczas obrobki. W przypadku frezowania bez chiodzenia wodg wymagany
jest wyciag pytu. Nalezy stosowa¢ wytgcznie narzgdzia do frezowania, ktére zostaty zatwierdzone do uzytku z polimerami i materiatami
termoplastycznymi.

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

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

Mocowanie

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

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

Ryzyko resztkowe i skutki uboczne

JGdy zalecenia instrukcji sg wykonywane podczas wytwarzania, niezwykle rzadko dochodzi do niepozadanych reakcji na kontakt z PEEK.
W przypadku rozpoznanej alergii na sktadnik nie wolno go stosowa¢ ze wzgledéw bezpieczenstwa. Poinformowac klienta (dentyste) o
ryzyko resztkowe i skutkach ubocznych. Wszelkie cigzkie zdarzenia niepozadane powigzane z produktem trzeba zgtasza¢ producentowi
oraz kompetentnym wtadzom w danym kraju.

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

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

Postepowanie z odpadami

Pyt i resztki krazka System PEEK-Blank nalezy utylizowa¢ w sposéb przyjazny dla $rodowiska. Pyt ze szlifowania nie moze dosta¢ sie do
wod gruntowych, kanalizacji ani akwenéw. Odpady kierowa¢ do zaktadéw recyklingu. Opakowanie zewnetrzne moze byé wyrzucone do
odpaddéw papierowych.

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

Przedstawione informacje i zalecenia bazujg na biezgcym stanie wiedzy dotyczgcym nauki i technologii i uznaje sig je za prawidfowe
zgodnie z naszg najlepszg wiedzg i do$wiadczeniem na dzien dzisiejszy. Powyzsza wersja zastepuje wszelkie wcze$niejsze wersje.
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PT - Instrucdes de utilizagcdo do System PEEK-Blank

NOME DO PRODUTQ
DESCRICAC

CORES

DIMENSAO

CONTEUDO

COMPOSICAD QUIMICA
(Valores tipicos)

System PEEK-Blank

Polimero de alto desempenho, semi-cristaling,
biocompativel

TC (cor do dente)
SW (branco star)
GUM (rosa)

@ 98,3 mm com rebordo
12 mm, 16 mm, 20 mm, 25 mm
@ 99,5 mm sem rebordo
12 mm, 16 mm, 20 mm, 25 mm

1 Disc

Poliéter-éter-cetona (PEEK)

TiOz em peso Pigmentagio

~80%

~20 % <1%

DADOS TECNICOS TIPICOS
Resisténcia a flexao

Deformagao no limite
Alongamento a rutura
Médulo de elasticidade
Densidade

Intervalo de fusao

Absorcgédo de agua

Resisténcia a impactos

N(___.‘: =~ AaDI mf\VEIS:

Sl

AN

178 MPa

42%

10 %

5100 MPa

1,5 g/lem?

340°C

0,4 %

5,1 kJ/m?

DIN EN 1SO 62, DIN EN ISO 178, DIN EN 150 179-1,

DIN EN IS0 527-1, DIN EN 150 527-2, DIN EN IS0
1183-1, DIN EN 150 10993-5, DIN EN 150 113571

AD GmbH é certificado de acordo com
DIN EN I1SO 13485:2021

Utilizag&o prevista
System PEEK-Blank é um dispositivo médico para a fabricagdo de restaurag6es dentarias temporérias e definitivas.

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

Indicagdo

Coroas e pontes anatémicas completas (max. de 2 elementos pdnticos com conectores de dimenséo suficiente (min. de 10 a 12 mm2)
Coroas anatémicas reduzidas e pontes para a estratificagédo de compésitos com conectores de dimensao suficiente (min. de 10 a 12 mmg?)
Coroas e pontes telescépicas, estruturas secundarias, molde de gengiva, pilares, talas, bases de préteses, estruturas sob barras.

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

Estrutura

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

Fresagem

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

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

Preparacéo da superficie antes da estratificacdo com compdsitos/resinas

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

Fixacdo

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

Condigbes de manipulag&o/seguranga
O p6 pode causar irritacdes por inalacdo e em contacto com a pele. Por isso, utilize um aparelho de protecao respiratéria com
filtro FFP3 — DIN EN 149 e um aspirador durante o polimento e limpeza com jato de areia sob presséo.

Riscos residuais e efeitos secundéarios

Se as instrugdes forem seguidas durante os processos de fabrico, as incompatibilidades com o PEEK s&o extremamente raras. No caso
de alergia comprovada a um ingrediente, o produto nédo deve ser utilizado por motivos de seguranga. Informe o seu dentista relativamente
ariscos residuais e efeitos secundarios. Qualquer incidente grave que envolva o produto deve ser comunicado ao fabricante e & autoridade
competente no riscos residuais pais para o qual foi aprovado.

Desinfecgdo da protese dentéaria antes dainsercéo
As pecas do laboratdrio dentério devem ser sujeitas a imerséo ou desinfeccéo por pulverizagéo antes de serem inseridas na cavidade oral
do paciente e depois enxaguadas sob adgua corrente.

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

Instrugdes de eliminagéo

Elimine os residuos e o p6 do System PEEK-Blank de forma responsavel para com o ambiente. As poeiras provenientes do polimento
ndo devem entrar em aguas subterraneas, meios aquaticos ou esgotos. Estabeleca uma bolsa de residuos para a reciclagem. As
embalagens exteriores podem ser eliminadas em residuos de papel.

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

As nossas informagoes e recomendagdes sdo baseadas nos mais recentes avangos da ciéncia e da tecnologia e devem ser
consideradas corretas tanto quanto é do nosso conhecimento e experiéncia a data. A verséo acima substitui quaisquer versdes
anteriores.
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RO - Instructiune de utilizare System PEEK-Blank

DENUMIREA PRODUSULUI

System PEEK-Blank

DESCRIERE Polimer biocompatibil, semi-cristalin de inalta performanta
CULCORI TC (culoare dinte)
SW (alb)
GUM (roz)
DIMENSIUNE @ 98,3 mm cu pas
17,5 mm, 16 mm, 20 mm, 25 mm
@ 99,5 mm fard pas
17,5 mm, 16 mm, 20 mm, 25 mm
CONTINUT 1 Disc
COMPOZITIE CHIMICA
(Valori tipice)
Polieteretercetona (FEEK) | TiO: greutate Pigment
~ 80 % ~20% ~1%
DATE TEHNICE TIPICE
Rezistenta la flexiune 178 MPa
Deformatie la limita 42%
Alungire 10 %
Modul de tractiune 5100 MPa
Densitate 1,5 glem?
Interval de topire 340 °C.
Absorbtie apa 0,4%
Rezistenta la impact crestata 5,1 kJim?

‘. e Vi I
N oo /e \TA:
AN

DIN EN 150 62, DIN EN 150 178, DIN EN IS0 179-1,

DIN EN 15O 527-1, DIN EN 150 527-2, DIN EN 150 1183-
1, DIN EN 150 10993-5, .T. DIN EN 150 20795, .T. DIN
EN 1S0 10477

AD GmbH este certificata in conformitate cu
DIN EN IS0 13485:2021

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

Orientari generale de manipulare
Aceasta instructiune de utilizare include etape importante de prelucrare si recomandari pentru System PEEK-Blank.

Indicatie

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

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

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

Modelare cadru

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

Frezare

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

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

Pregatirea suprafetei inainte de fatetare cu materiale compozite / résina

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

Fixare

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

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

Riscuri reziduale si efecte secundare

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

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

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

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

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

PRODUKTNAMN System PEEK-Blank
BESKRIVNING Biokompatibel semikristallin hogprestandapolymer
FARGER TC (tandfarg)
SW (stiarmvit)
GUM (rosa)
MATT @ 98,3 mm med steg
12 mm, 16 mm, 20 mm, 25 mm
@ 99,5 mm utan steg
12 mm, 16 mm, 20 mm, 25 mm
INNEHALL 1 Disc
KEMISK SAMMANSATTNING
(Typiska varden)
Polyetereterketon (PEEK) TiO2 vikt Pigment
~80% ~20 % <1%
TYPISKA TEKNISKA DATA
Bdjhallfasthet 178 MPa
Tojning vid strackgrins 42 %
Téjning 10 %
Elasticitetsmodul 5100 MPa
Densitet 1,5 glem®
Smialtintervall 340 °C
Vattenabsorption 0.4 %
Slagseghet 5,1 kJIm?

TIL! "i':;"':”-'\n ﬁ, ANDARD:
Fo g

T
7N

EN1S0 62, EN 150 178, EN 150 179-1, EN IS0 527-1, EN |30
527-2, EN 150 1183-1, EN IS0 10993-5, z.T. DIN EN ISO 20795,
Z.T. DIN EN IS0 10477

AD GmbH &r certifierat enligt
EN ISO 13485:2021

Avsedd anvandning
System PEEK-Blank ar en medicinteknisk produkt for produktion av temporéra och permanenta dentala restaurationer.

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

Anvandningssatt

Fullstandiga anatomiska kronor och broar (hogst tv& hangande led (pontic)) med tillrackligt dimensionerade konnektorer (minst 10-12 mm?).
Anatomiskt reducerade kronor och broar fér framstélining av fasader med tillrackligt dimensionerade konnektorer (minst 10-12 mm2).
Teleskopkronor och -broar, sekundéara strukturer, tandkéttsformare, distanser, skenor, protesbas och barunderstddda strukturer.

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

Ramutformning

Utformningen bér ske med lamplig CAD-programvara. Overvag en anatomiskt reducerad utformning av konstruktionen fér
fasadframstallning med ljushardande komposit. Godstjockleken far inte vara mindre an 0,5 mm. Valj en tillrackligt dimensionerad
konnektor for anterior och posterior del (10-12 mm?).

Fréasning

F6lj anvisningar och parametrar fr&n respektive tillverkare av CAM-programvara och CNC-frasmaskinen. System PEEK-Blank &r ett
termoplastmaterial och bor bearbetas med vattenkylning. For frasning utan vattenkylning maste ett dammutsugningssystem installeras.
Anvand endast frasverktyg som ar godkanda for bearbetning av polymerer och termoplaster.

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

Preparation av ytan fore framstallning av fasader med komposit/resin

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

Fixering

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

Hanteringsforhallanden/sakerhet
Damm kan orsaka irritation vid inandning och hudkontakt. Anvénd utsug och andningsapparat med filter FFP3 — EN 149 — vid
slipning och sandblastring.

Restrisker och biverkningar

Om anvisningarna féljs under produktionsprocessen ar det extremt séllsynt med inkompatibiliteter med PEEK. Produkten far av
sékerhetsskal inte anvéandas vid bekraftad allergi mot en ingdende komponent. Informera tandldkare om restrisker och sidoeffekter.
Eventuell allvarlig handelse som inbegriper produkten maste rapporteras till tillverkaren och den behoriga myndigheten i landet i fraga.

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

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

Avfallshantering
Kassera rester och damm av System PEEK-Blank pa ett miljovanligt satt. Slipdamm far inte komma ned i grundvatten, vattendrag eller
avlopp. Lamna avfall till atervinning. Ytterforpackningen kan slangas i pappersavfallet.

Forvaringsférhallanden
Forvara torrt och skyddat mot ljus.

Vér information och rekommendation baseras pa toppmodern vetenskap och teknik och maste anses vara korrekt enligt var kunskap och
erfarenhet denna dag. Ovanstaende version ersétter tidigare versioner.
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DA - Brugsanvisning til System PEEK-Blank

PRODUKTNAVN System PEEK-Blank
BESKRIVELSE Biokompatibel, halvkrystallinsk, hgjtydende polymer
TC (tandfarvet)
FARVER SW (star white)
GUM (pink)
@ 98,3 mm x 12 mm, 16 mm, 20 mm, 25 mm
MAL
@ 99,5 mm x 12 mm, 16 mm, 20 mm, 25 mm
INDHOLD 1 skive

KEMISK SAMMENSATNING (typiske veerdier)

Polyetheretherketon (PEEK) TiO2 Pigment

~80 % ~20% <1%

TYPISKE TEKNISKE DATA

Som leveret

Bgjestyrke 178 MPa
Belastning ved udbytte 4,2 %
Forleengelse 10%
Treekmodul 5100 MPa
Teethed 1,5g/cm?
Smelteomrade 340 °C
Vandabsorption 0,4 %
Keervslagstyrke 5,1 kJ/m?

ANVENDT NORM DIN EN ISO 62, DIN EN ISO 178, DIN EN ISO 179-1, DIN

EN ISO 527-1, DIN EN ISO 527-2, DIN EN ISO 1183-1,
DIN EN ISO 10993-5

T Y 2.T. DIN EN SO 20795, 2.T. DIN EN ISO 10477

AN
a AD GmbH er certificeret i henhold til DIN EN ISO
13485:2021

Erkleeret formal
Kera®gen er et medicinsk udstyr til fremstilling af provisoriske og permanente tandrestaureringer.

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

Indikation

Fuldanatomiske kroner og broer (maks. 2 bropiller med tilstraekkeligt dimensionerede stik (min. 10 - 12 mm?)

Anatomisk reducerede kroner og broer til kompositfacader med tilstreekkeligt dimensionerede stik (min. 10 - 12 mm?) teleskopiske
kroner og broer, sekundeere strukturer, gingivaformer, abutmenter, skinner, tandprotesebase, skinneunderstgttede strukturer.

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

Steldesign
Designet skal udfgres med passende CAD-software. Overvej et anatomisk reduceret steldesign til keramikfacader med
lyshaerdende komposit. Veegtykkelsen bar ikke veere mindre end 0,5 mm. Veelg en tilstraekkelig stikdimension (10 - 12 mm?).

Freesning

Folg instruktionerne og parametrene fra den respektive fabrikant af CAM Software og CNC-freesemaskinen. System PEEK-
Blank er et termoplastmateriale og skal forarbejdes under vandkgling. Ved fraesning uden vandkgling skal der installeres et
stavudsugningssystem. Brug kun fraeseveerktgjer, der er godkendt til behandling af polymerer og termoplast.

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

Forberedelse af overfladen far pdsaetning af facader af komposit/plast
Inden anbringelse af facaderne anbefales det at sandbleese overfladen med aluminiumoxid (min. 50 um, 3-4 bar) og renggre
med damprenser. Yderligere kemisk konditionering, f.eks. med visio.link, bredent, Senden til stellet er obligatorisk.

Fiksering

Til indseettelse af permanente restaureringer er det godkendt til brug af kompositcement (z.B. Panavia SA Cement, Kuraray
Medical Inc.). Overvej en tilstreekkelig mekanisk fastholdelse ved sandbleesning (min. 50 um, 3-4 bar) og omhyggelig renggring
med damprenser. Brug en kemisk konditionering (f.eks. visio.link, bredent, Senden) p& overfladen.

Handteringsbetingelser/sikkerhed
Stev kan forarsage irritation ved indanding og ved hudkontakt. Ved efterbehandling og sandbleaesning skal der
anvendes suge- og andedraetsveern med filter FFP3 - DIN EN 149.

Resterende risici og bivirkninger

Hvis instruktionerne overholdes under fremstillingsprocesserne, er uforenelighed med PEEK ekstremt sjeelden. | tilfeelde af
dokumenteret allergi mod et indholdsstof i denne legering ma legeringen af sikkerhedsmaessige arsager ikke anvendes. Man
bedes oplyse sin tandleege om de resterende risici og bivirkninger. Enhver alvorlig haendelse, der involverer produktet, skal
indberettes til fabrikanten og den kompetente myndighed i det pageeldende land.

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

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

Bortskaffelsesvejledning

Bortskaf rester fra fremstillingen og stav pa& en miljgvenlig made. Lad ikke affald treenge ned i grundvand eller ud i vand- eller
kloaksystemer. Kontakt genbrugsstationen for at f& anvist korrekt bortskaffelse. Ydre emballage kan bortskaffes sammen
papiraffald.

Opbevaringsforhold
Opbevares tart og beskyttet mod lys.

Vores information og anbefaling er baseret pa den seneste viden inden for videnskab og teknologi og skal anses for korrekt
efter vores bedste kendskab og erfaring p& nuvaerende tidspunkt. Ovenst&ende version erstatter alle tidligere versioner.

Phone: +49 [/ 221 3596-100 Fax: +49 /221 3596-170
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ET - Kasutusjuhend System PEEK-Blank

TOOTE NIMI System PEEK-Blank
KIRJELDUS Biouhilduv poolkristalliline vastupidav poliimeer

B TC (tooth-colour — hambavarvi)
VARVUSED SW (star white — saravvalge)

GUM (roosa)

. @ 98,3 mm x 12 mm, 16 mm, 20 mm, 25 mm

MOOTMED
@ 99,5 mm x 12 mm, 16 mm, 20 mm, 25 mm

SISU 1 ketas
KEEMILINE KOOSTIS (tavaparased véaartused)
Polueetereeterketoon (PEEK) Pigment
~ 80% <1%
TAVAPARASED TEHNILISED ANDMED
Nagu tarnitud
Paindetugevus 178 MPa
Pinge voolavuspiiril 4,2%
Elongatsioon 10%
Témbemoodul 5100 MPa
Tihedus 1,5g/cm?®
Sulamisvahemik 340 °C
Veeimavus 0,4%
Salgutatud toote l66gitugevus 5,1 kJ/m?

KOHALDATAV STANDARD

.
.
LAY

=
2\

DIN EN ISO 62, DIN EN ISO 178, DIN EN ISO 179-1,

DIN EN ISO 527-1, DIN EN ISO 527-2, DIN EN 1SO 1183-
1, DIN EN 1SO 10993-5

osaliselt DIN EN I1SO 20795, osaliselt

DIN EN ISO 10477

AD GmbH on sertifitseeritud koosk®élas standardiga
DIN EN ISO 13485:2021

Etten&htud kasutus
System PEEK-Blank on meditsiiniseade ajutiste ja plisivate hambarestauratsioonide valmistamiseks.

Ainult professionaalsele kasutajale (hambatehnik, hambaarst).
Patsientide sihtriihm hélmab isikuid, kelle I6ualuus puuduvad hambad osaliselt vdi taielikult.

Néaidustus

Taisanatoomilised kroonid ja sillad (max 2 kunsthammast piisavate mddtmetega konnektoritega (min 10-12 mm2)).

Taidise katmiseks mdeldud anatoomiliselt véahendatud kroonid ja sillad koos piisavate m&dtmetega konnektoritega (min 10—
12 mm?), teleskoopkroonid ja -sillad, teisesed struktuurid, igeme kujundaja, abutmendid, lahased, proteesi alus, varrega
toetatavad struktuurid.

Vastunaidustused
- Kdik jaotises ,Naidustus” mitteloetletud naidustused.
- Teadaolevate allergiliste reaktsioonide esinemisel mis tahes koostisainete suhtes.

Raami kujundamine

Kujundus tuleb teha sobiva CAD-tarkvaraga. Valguskdvastuva taidisega katmiseks valige anatoomiliselt vahendatud raami
kujundus. Seina paksus ei tohi olla vahem kui 0,5 mm. Valige eesmise ja tagumise piirkonna jaoks piisavate mddtmetega
konnektor (10-12 mm?).

Freesimine

Jargige CAM-tarkvara ja CNC freesmasina vastava tootja juhiseid ning parameetrid. System PEEK-Blank on termoplastne
materjal ja seda tuleb tdddelda vesijahutusega. llma vesijahutuseta freesimiseks tuleb paigaldada tolmueemaldussiisteem.
Kasutage ainult polimeeride ja termoplastide té6tlemiseks ette néhtud freesimistooriistu.

Raami véljaldikamine toorikust
Eemaldage freesitud raamid sobivate I6iketddriistadega ja siluge tugesid.

Pinna ettevalmistamine enne taidise/vaiguga katmist
Enne katmist on soovitatav pind téddelda liivapritsiga alumiiniumoksiidi abil (min 50 pm, 3—4 bar) ja puhastada aurupuhastiga.
Raami jaoks on kohustuslik kasutada taiendavat keemilist konditsioneerimist, nt visio.link, bredent, Senden.

Fikseerimine

Pusivate restauratsioonide sisestamiseks on heaks kiidetud komposiittsementide kasutamine (nt Panavia SA Cement, Kuraray
Medical Inc.). Tagage piisav mehaaniline retentsioon liivapritsiga tootlemise teel (min 50 um, 3—-4 bar) ja ettevaatlik puhastamine
aurupuhastiga. Kasutage pinnal keemilist konditsioneerimist (nt visio.link, bredent, Senden).

Kéitlemistingimused/ohutus
Tolm v@ib pdhjustada arritust sissehingamise korral ja kokkupuutel nahaga. Viimistlemise ja liivapritsiga to6tlemise
ajal kasutage aspiratsiooni ning hingamisteede kaitsemaski filtriga FFP3 (DIN EN 149).

Jaakriskid ja kdrvalmdjud

Kui tootmisprotsessi ajal jargitakse juhiseid, on mittetihilduvus PEEK-iga aarmiselt harv. Kui koostisaine suhtes esineb tdendatud
allergia, siis ei tohi seda ohutuskaalutlustel kasutada. Teavitage oma hambaarsti jadkriskide ja kérvalmdjude esinemisest. Kdigist
tootega seotud ohujuhtumitest tuleb teatada tootjale ja vastava riigi padevale ametiasutusele.

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

Uhekordne kasutus
Kasutatud freesimisketast ei tohi tdddelda edasiseks kasutamiseks meditsiiniseadmena.

Kdrvaldamisjuhised

Kdrvaldage jadtmed ja tolm keskkonnasaéstlikul viisil. Arge laske jadtmetel sattuda pinnavette, vee- voi
kanalisatsioonisusteemidesse. Ringlussevdtuga seoses votke Uhendust jaatmekaitlusettevotetega. Vélispakendi vGib visata
paberjaatmete hulka.

Hoiutingimused
Hoidke kuivas ja valguse eest kaitstud kohas.

Meie teave ja soovitused pdhinevad teaduse ning tehnoloogia tehnika tasemel ja neid tuleb meie seniste teadmiste ning
kogemuste p6hjal pidada digeteks. Elltoodud versioon asendab mis tahes eelmisi versioone.
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A - ZfEH B System PEEK-Blank

LA, System PEEK-Blank
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LT — Naudojimo instrukcija System PEEK-Blank

GAMINIO PAVADINIMAS

System PEEK-Blank

Biologiskai suderinamas, pusiau kristalinis didelio naSumo

APRASAS polimeras
TC (danty spalva)
SPALVOS SW (Svytinti balta)
GUM (roziné)
@ 98,3 mm x 12 mm, 16 mm, 20 mm, 25 mm
MATMENYS
@ 99,5 mm x 12 mm, 16 mm, 20 mm, 25 mm
TURINYS 1 diskas
CHEMINE SUDETIS (tipinés vertés)
Polietereterketonas (PEEK) TiO2 Pigmentas
~80% ~20% <1 %
TIPINIAI TECHNINIAI DUOMENYS
Kaip pristatytas
Lenkiamasis stipris 178 MPa
PlastiSkumo riba 42 %
Trukstamasis pailgéjimas 10 %
Elastingumo modulis 5100 MPa
Tankis 1,5g/cm?
Lydymosi diapazonas 340 °C
Vandens sugertis 0,4 %
|pjautasis stipris smiginiam 5,1 kJ/m?

poveikiui

TAIKYTAS STANDARTAS

A

o
- IR

DIN EN ISO 62, DIN EN ISO 178, DIN EN ISO 179-1, DIN
EN ISO 527-1, DIN EN ISO 527-2, DIN EN ISO 1183-1,
DIN EN ISO 10993-5

iS dalies DIN EN 1SO 20795, iS dalies DIN EN 1SO 10477

»AD GmbH* yra sertifikuota pagal DIN EN ISO
13485:2021

Numatyta paskirtis
System PEEK-Blank yra medicinos priemoné laikinosioms ir nuolatinéms danty restauracijoms gaminti.

Tik profesionaliems naudotojams (danty technikams, odontologams)
Numatytoji pacienty grupé yra Zmonés, kuriy Zandikauliai yra i$ dalies arba visiskai be danty.

Indikacija

Visiskai anatominiai vainikéliai ir tilteliai (maks. 2 dirbtiniai dantys su tinkamo dydZio jungtimis (min. 10-12 mm2).

Anatomiskai sumazinti vainikéliai ir tilteliai laminavimui kompozitais su tinkamo dydzio jungtimis (min. 10-12 mm?), teleskopiniai
vainikéliai ir tilteliai, antrinés struktdros, danteny formuotuvai, abatmentai, kai$¢iai, protezy bazés, sijomis paremtos struktaros.

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

Karkaso konstrukcija

Konstruojama turi bati pasitelkiant tinkamg CAD programine jrangg. Atkreipkite démesj, kad laminavimui Sviesa kietinamais
kompozitais turi bati konstruojamas anatomiskai sumazintas karkasas. Sienelés storis turi bati ne mazesnis kaip 0,5 mm.
Priekingje ir uzpakalinéje srityje parinkite pakankamo dydzio jungtj (10-12 mm?).

Frezavimas

Vadovaukités atitinkamo CAM programinés jrangos ir CNC frezavimo aparato gamintojo instrukcijomis ir parametrais. System
PEEK-Blank yra termoplastiné medziaga ir jg reikia apdoroti ausinant vandeniu. Frezavimui be aus$inimo vandeniui turi bati
irengta dulkiy nusiurbimo sistema. Naudokite tik tokius frezavimo jrankius, kurie yra patvirtinti polimerams ir termoplastikams
apdoroti.

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

PavirSiaus paruosimas prie$ laminuojant kompozitu / derva
Rekomenduojama prie$ laminuojant nupisti pavir$iy aliuminio oksidu (min. 50 pm, 3—4 bar) ir nuvalyti gariniu valytuvu.
Karkasui batina naudoti papildomg cheminj kondicionieriy, pvz., ,visio.link*, ,bredent®, ,Senden".

Pritvirtinimas

Nuolatinéms restauracijoms jstatyti galima naudoti kompozitinius cementus (pvz., ,Panavia SA Cement*, ,Kuraray Medical Inc.”).
Atkreipkite démesj j pakankama mechanine retencija, nupisdami sméliapate (min. 50 um, 3—4 bar) ir atidZiai nuvalydami gariniu
valytuvu. Ant pavirSiaus naudokite cheminj kondicionavimg (pvz., ,visio.link", ,bredent”, ,Senden*).

Apdorojimo salygos / sauga
|kvépus arba pateke ant odos arba dulkés gali dirginti. Atlikdami apdailg ir apdirbdami sméliapite naudokite
nusiurbima ir kvépavimo taky apsaugos kauke su FFP3 filtru pagal DIN EN 149.

Liekamoji rizika ir Salutiniai poveikiai

Jei gamybos procese laikomasi instrukcijy, nesuderinamumas su PEEK yra ypatingai retas. Esant Zinomai alergijai vienai i$
sudedamuyjy daliy, jo saugumo sumetimais naudoti negalima. Informuokite savo odontologg apie liekamajg rizikg ir Salutinius
poveikius. Apie visus rimtus incidentus, susijusius su gaminiu, reikia pranesti gamintojui ir atitinkamos Salies kompetentingai
institucijai.

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

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

Atlieky tvarkymo instrukcijos
Likucius ir dulkes utilizuokite aplinka tausojanciu badu. Saugokite, kad Siukslés nepatekty j gruntinius vandenis, vandenj arba
kanalizacijos sistemg. Dél perdirbimo kreipkités | atlieky birza. I1Soring pakuote galima mesti prie popieriaus atlieky.

Laikymo salygos
Laikykite sausoje ir tamsioje vietoje.

Masy informacija ir rekomendacijos yra pagrjstos naujausiq mokslo ir technologijy lygj ir masy Sios dienos ziniomis ir patirtimi
yra laikomos teisingomis. Cia pateikta versija pakeiCia visas ankstesnes versijas.
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Paredzétais lietojuma mérkis

LV = Liet0§anas pamECTba SyStem PEEK 'B | an k System PEEK-Blank ir medicinas ierice pagaidu un pastavigu zobu restauraciju izgatavos$anai.

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

IZSTRADAJUMA NOSAUKUMS System PEEK-Blank Indikacija
Pilni anatomiski kroni un tilti (maks. 2 ponti ar pietiekami izmé&riem savienotajiem (min. 10 - 12 mm?)
Anatomiski samazinati kroni un tiltini kompozitmateridla veniram ar pietiekami izméritiem savienotajiem (min. 10 - 12 mm?)

Biologiski saderigs, puskristalisks augstas veiktspajas teleskopiski kroni un tiltini, sekundaras konstrukcijas, gingivaformers, abatmenti, Sinas, protéZu pamatne, stiena balstas

APRAKSTS polimars konstrukcijas.
_ Kontrindikacija
x TC (ZObl,J kvrasa) - Visas indikacijas, kas nav noraditas sadala Indikacijas.

KRASAS SW (zvaigznu balta) - Ja ir zinamas alergiskas reakcijas pret kadu no sastavdalam.

GUM (roza)

Ramja dizains

@ 98,3 mm x 12 mm, 16 mm, 20 mm, 25 mm Projektésana javeic ar atbilstoSu CAD programmataru. Lldzu, apsveriet anatomiski samazinatu karkasa dizainu veniram ar

1IZMERI gaismas cietéSanas kompozitu. Sienas biezums nedrikst bat mazaks par 0,5 mm. Izvélieties pietiekamu savienotaja izméru

@ 99.5 mm x 12 mm. 16 mm. 20 mm, 25 mm priek$&jam un aizmuguréjam regionam (10 - 12 mm?).
Frézésana

SATURS 1 Disc Ladzu, ievérojiet attieciga CAM programmatdras un CNC frézmasinas razotaja noradijumus un parametrus. System PEEK-

Blank ir termoplastisks materials, un tas jaapstrada ar Gdens dzesésanu. FrézéSanai bez Gdens dzesésanas ir jauzstada puteklu

nostksanas sistéma. Izmantojiet tikai frézéSanas instrumentus, kas ir apstiprinati poliméru un termoplastu apstradei.

KIMISKAIS SASTAVS (tipiskas vértibas) Ramiju izgrie$ana no sagataves
Nonemiet frézétos karkasus ar piemérotiem griezéjinstrumentiem un izlidzinot balstus.

Poliéterketons (PEEK) TiO2 Pigments
Virsmas sagatavos$ana pirms veniré$anas ar kompozitmaterialu/svekiem

~80 % ~20 % <1% Pirms veniréSanas ieteicams virsmu noslipét ar aluminija oksidu (min. 50 pm, 3-4 bari) un notirit ar tvaika tiritaju. Obligati

jaizmanto papildu kimiska kondicioné8ana, piem. visio.link, bredent, Senden par rami.

Fiksacija
TIPISKI TEHNISKIE DATI Pastavigo restauraciju ievietoSanai ir atlauts izmantot saliktos cementus (z.B. Panavia SA Cement, Kuraray Medical Inc.).
Apsveriet pietiekamu mehanisko aizturi ar smilSu striklu (min. 50 pm, 3-4 bar) un rlpigu tiriSanu ar tvaika tiritaju. lzmantojiet
Ka piegadats kimisko kondicion&sanas Iidzekli (piem&ram, visio.link, bredent, Senden) uz virsmas.

LietoSanas nosacijumi / Drosiba
Liek$anas spéks 178 MPa Putekli var izraisit kairindjumu ieelpojot un nonakot saskaré ar adu. Veicot apdari un smil$u striklu, ladzu, izmantojiet
stikSanas un elpcelu aizsargmasku ar filtru FFP3 - DIN EN 149.

Stiepes deformacija 42% Atlikusie riski un blakusparadibas
Ja izgatavo$anas procesa tiek ievéroti noradijumi, nesaderibas ar PEEK ir arkartigi reti. Ja ir pieradita alergija pret kadu
Pagarinajums 10 % sastavdalu, to nedrikst lietot droSibas apsvérumu dél. Ludzu, informéjiet savu zobarstu par atlikusajiem riskiem un
blakusparadibam. Par visiem nopietniem negadijumiem, kas saistiti ar izstradajumu, ir jazino raZotajam un kompetentajai iestadei
. . valsti, kurai pieskirta atlauja.
Stiepes modulis 5100 MPa PIesk A
Zobu protézes dezinfekcija pirms ievietoSanas
Blivums 15¢9 /cm3 Zobarstniecibas laboratorijas sagataves pirms ievietoSanas pacienta mutes dobuma ir japaklauj iegremdésanai vai dezinfekcijai
ar aerosolu un péc tam janoskalo zem tekosa tdens.
Kusanas diapazons 340°C Vienreizéjai lieto$anai
_ Izlietoto fréz&éSanas disku nedrikst apstradat turpmakai izmantosanai ka medicinas iericei.
Udens absorbcija 0,4 %
Utilizacijas instrukcijas
Rob L. ib KJ/m?2 Ladzu, atbrivojieties no atlikumiem un putekliem videi draudziga veida. Nelaujiet atkritumiem ieklat gruntstdenos, tdens vai
obota triecienizturiba 5,1kJ/m kanalizacijas sistémas. Sazinieties ar atkritumu apmainas dienestu par parstradi. Aréjo iepakojumu var izmest papira
atkritumos.
PIEMEROTAIS STANDARTS DIN EN ISO 62, DIN EN ISO 178, DIN EN ISO 179-1, DIN Bzgllall:_ééanas_apstt_ék!i ) 713 oret dai
EN ISO 527-1, DIN EN ISO 527-2, DIN EN I1SO 1183-1, zglabat sausa vieta un aizsargata pret gaismu.

L, Az DIN EN ISO 10993-5 Mdsu informacija un ieteikumi ir balstiti uz jaunakajiem zinatnes un tehnikas sasniegumiem, un tie Saja diena ir jauzskata par
T’ _:7% z.T. DIN EN ISO 20795, z.T. DIN EN ISO 10477 pareiziem, cik mums ir zinams un péc misu pieredzes. leprieks minéta versija aizstaj visas iepriek$éjas versijas
[ AD GmbH ir sertificéts saskana ar DIN EN ISO
13485:2021
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NL - Gebruiksaanwijzing System PEEK-Blank

PRODUCTNAAM

BESCHRIJVING

KLEUREN

AFMETINGEN

INHOUD

System PEEK-Blank

Biocompatibel, semikristallijn, hoogpresterend polymeer
TC (tandkleur)

SW (sterrenwit)

GUM (roze)

@ 98,3 mm x 12 mm, 16 mm, 20 mm, 25 mm

@ 99,5 mm x 12 mm, 16 mm, 20 mm, 25 mm

1 schijf

CHEMISCHE SAMENSTELLING (kenmerkende waarden)

Polyetheretherketon (PEEK)

Pigment

~ 80%

<1%

KENMERKENDE TECHNISCHE GEGEVENS

In geleverde toestand

Buigsterkte
Spanning op rekpunt
Rek

Trekmodulus
Dichtheid
Smelttraject
Wateropname

Kerfslagsterkte

TOEGEPASTE NORM

'N.\Il’

-~ K

178 MPa

4,2%

10%

5100 MPa

1,5g/cm?

340 °C

0,4%

5,1 kJ/m?

DIN EN ISO 62, DIN EN ISO 178, DIN EN ISO 179-1, DIN
EN ISO 527-1, DIN EN ISO 527-2, DIN EN ISO 1183-1,

DIN EN ISO 10993-5
ged. DIN EN ISO 20795, ged. DIN EN ISO 10477

AD GmbH is gecertificeerd volgens DIN EN ISO
13485:2021

Beoogd gebruik

System PEEK-Blank is een medisch hulpmiddel voor de productie van tijdelijke en permanente tandrestauraties.

Uitsluitend voor beroepsgebruikers (tandtechnicus, tandarts)

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

Indicatie

Volledig anatomische kronen en bruggen (max. 2 dummytanden met verbindingsstukken van voldoende grote afmetingen [min.
10-12 mm?3))

Anatomisch gereduceerde kronen en bruggen voor composietfineerwerk met verbindingsstukken van voldoende grote
afmetingen (min. 10-12 mm?), telescopische kronen en bruggen, secundaire structuren, gingivavormers, abutments, splints,
gebitsprothesebases, door een staaf ondersteunde structuren.

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

Frameontwerp

Het ontwerp moet worden gemaakt met geschikte CAD-software. Overweeg een anatomisch gereduceerd framework-ontwerp
voor het fineren met lichthardende composiet. De wanddikte mag niet minder dan 0,5 mm bedragen. Kies een toereikende
afmeting voor het verbindingsstuk voor het anterieure en posterieure gebied (10-12 mm?).

Frezen

Volg de aanwijzingen en parameters van de fabrikant van de betreffende CAM-software en de CNC-freesmachine. System
PEEK-Blank is een thermoplastisch materiaal en moet met waterkoeling worden verwerkt. Voor frezen zonder waterkoeling moet
een stofafzuigsysteem worden geinstalleerd. Gebruik uitsluitend freesgereedschappen die zijn goedgekeurd voor de verwerking
van polymeren en thermoplastics.

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

Voorbereiding van het oppervlak voor het fineren met compositie/kunsthars

Het wordt aanbevolen om v6dr het fineren het oppervlak te zandstralen met aluminiumoxide (min. 50 um, 3-4 bar) en te
reinigen met een stoomreiniger. Het is verplicht om aanvullende chemische conditionering zoals visio.link, bredent of Senden te
gebruiken voor het frame.

Fixatie

Voor het plaatsen van permanente restauraties is het gebruik van composietcement (bijv. Panavia SA Cement, Kuraray Medical
Inc.) goedgekeurd. Overweeg afdoende mechanische retentie door zandstralen (min. 50 um, 3-4 bar) en zorgvuldige reiniging
met een stoomreiniger. Pas chemische conditionering (bijv. visio.link, bredent, Senden) toe op het oppervlak.

Hanteringsvoorwaarden/veiligheid
Stof kan irritatie veroorzaken bij inademing en bij aanraking met de huid. Maak bij het afwerken en zandstralen gebruik
van afzuiging en een ademhalingsbeschermingsmasker met filter FFP3 - DIN EN 149.

Restrisico's en bijwerkingen

Als de instructies in acht worden genomen tijdens de productieprocessen, zijn incompatibiliteiten met PEEK uiterst zeldzaam. Bij
een aangetoonde allergie voor een bestanddeel mag het niet worden gebruikt, met het oog op de veiligheid. Stel uw tandarts op
de hoogte van de restrisico's en bijwerkingen. Elk ernstig incident waarbij het product betrokken is, moet worden gemeld aan de
fabrikant en de bevoegde autoriteit in het betreffende land.

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

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

Afvoerinstructies

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

Opslagomstandigheden

Droog en beschermd tegen licht bewaren.

Onze informatie en aanbevelingen zijn gebaseerd op de stand der wetenschap en techniek en moeten als juist worden
beschouwd naar ons beste weten en volgens onze ervaring op dit moment. De bovenstaande versie vervangt alle eerdere
versies.
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SK — Navod na pouzitie polyméru System PEEK-Blank

NAZOV VYROBKU System PEEK-Blank
OPIS Biokompatibilny, polokrystalicky vysokovykonny polymér
TC (tooth colour — farba zubov)
FARBY SW (star white — hviezdna biela)
GUM (ruzova)
@ 98,3 mm x 12 mm, 16 mm, 20 mm, 25 mm
ROZMER
@ 99,5 mm x 12 mm, 16 mm, 20 mm, 25 mm
OBSAH 1 disk
CHEMICKE ZLOZENIE (typické hodnoty)
Polyéteréterketon (PEEK) TiO2 Pigment
cca 80 % cca20 % <1%
TYPICKE TECHNICKE UDAJE
V dodavanom stave
Pevnost’' v ohybe 178 MPa
Medza klzu 42 %
Elongéacia 10 %
Modul pruznosti v tahu 5100 MPa
Hustota 1,5g/cm?
Interval topenia 340 °C
Absorpcia vody 0,4 %
Vrubova huzevnatost’ 5,1 kJ/m?

APLIKOVANA NORMA

DIN EN ISO 62, DIN EN ISO 178, DIN EN ISO 179-1, DIN
EN ISO 527-1, DIN EN I1SO 527-2, DIN EN ISO 1183-1,
DIN EN I1SO 10993-5

c¢iasto¢ne DIN EN ISO 20795, ¢iastoéne DIN EN ISO
10477

Spoloénost’ AD GmbH je certifikovana podla normy
DIN EN 1SO 13485:2021

Ugel uréenia
System PEEK-Blank je zdravotnicka pomécka na vyrobu do€asnych a trvalych zubnych nahrad.

Len pre profesionalnych pouzivatelov (zubny technik, zubny lekar).
Cielovou skupinou pacientov st osoby s ¢elustami so zvySkami chrupu alebo Uplne bez zubov.

Indikacia

UplIné anatomické korunky a mostiky (max. 2 zuby s dostatoéne dimenzovanymi konektormi (min. 10 aZ 12 mm?)

Anatomicky redukované korunky a mostiky na kompozitné fazetovanie s dostato¢ne dimenzovanymi konektormi (min. 10 az 12
mm?), teleskopické korunky a mostiky, sekundarne konstrukcie, vhojovacie valceky, abutmenty, dlahy, protézy, konstrukcie
nasadené na ty¢kach.

Kontraindikéacie
- VSetky indikacie neuvedené v Casti Indikacia.
- Zname alergické reakcie na niektord zo zloziek.

Néavrh konstrukcie

Navrh je potrebné robit vhodnym CAD softvérom. Na fazetovanie kompozitom vytvrdzovanym svetlom zvazte anatomicky
redukovany navrh konstrukcie. Hribka steny by nemala byt mensia ako 0,5 mm. Zvolte dostato¢ny rozmer konektora na
prednd a zadnu oblast (10 az 12 mm?).

Frézovanie

Dodrziavajte pokyny a parametre prislu$ného vyrobcu CAM softvéru a CNC frézky. System PEEK-Blank je termoplasticky
material a ma sa spracovavat s chladenim vodou. Pri frézovani bez chladenia vodou sa musi nainstalovat' systém na odsavanie
prachu. Pouzivaijte len frézovacie nastroje, ktoré su schvalené na spracovanie polymérov termoplastov.

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

Priprava povrchu pred fazetovanim kompozitom/zivicou
Pred fazetovanim sa odporuéa povrch opieskovat oxidom hlinitym (min. 50 um, 3 az 4 bar) a vycistit parnym ¢isticom. Na
konétrukciu je nutné pouZzit' dalSiu chemickd Gpravu, napriklad visio.link, bredent, Senden.

Fixacia

Na vkladanie trvalych nahrad je schvalené pouzivanie kompozitnych cementov (napriklad Panavia SA Cement, Kuraray Medical
Inc.). Zvazte zabezpecenie dostatocnej mechanickej retencie opieskovanim (min. 50 um, 3 az 4 bar) a dékladnymi vycistenim
parnym &istiCom. Na povrch pouzite chemicky kondicionér (napr. visio.link, bredent, Senden).

Podmienky pri manipulacii/bezpecnost’
Prach méze pri vdychovani a pri kontakte s pokozkou spdsobit’ podrazdenie. Pri Gprave povrchu a pieskovani
pouzivajte odsavanie a ochranni masku s filtrom FFP3 podla normy DIN EN 149.

Zvyskové rizika a vedlajsie uéinky

Ak sa pocas vyrobnych procesov dodrzZiavaju pokyny, nekompatibility s PEEK su velmi zriedkavé. V pripade preukazanej alergie
na niektoru zlozku by sa tato nemala z bezpec¢nostnych dévodov pouzivat. Informujte svojho zubného lekéara o zvySkovych
rizikach a vedlajsich ucinkoch. Kazda zavazna nehoda, ktora sa tyka vyrobku, sa musi nahlasit’ vyrobcovi a prislusnému organu
v danej krajine.

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

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

Pokyny v savislosti s likvidaciou

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

Podmienky skladovania
Skladuijte v suchu a chrarite pred svetlom.

Nase informacie a odportcania vychadzaji zo sticasného stavu vedy a techniky a treba ich povaZovat' za spravne podla nasich
najlep$ich vedomosti a skisenosti k tomuto driu. Tato verzia nahradza vsetky predchadzajice verzie.
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SL — Navodila za uporabo System PEEK-Blank

IME IZDELKA System PEEK-Blank

OPIS Biolosko zdruzljiv, polkristalni polimer visoke uginkovitosti
TC (barva zob)

BARVE SW (bela)
GUM (roznata)

DIMENZIIA @ 98,3 mm x 12 mm, 16 mm, 20 mm, 25 mm
@ 99,5 mm x 12 mm, 16 mm, 20 mm, 25 mm

VSEBINA 1 disk

KEMICNA SESTAVA (tipi¢ne vrednosti)

Polietereterketon (PEEK) Pigment

~80% ~20% <1l%

TIPICNI TEHNICNI PODATKI

Kot dobavljeno

Upogibna trdnost 178 MPa

Meja plasti¢nosti 4,2 %

Raztezek 10 %

Natezni modul 5100 MPa

Gostota 1,5g/cm?

Obmocéje taljenja 340 °C

Absorpcija vode 0,4 %

Zarezna udarnatrdnost 5,1 kJ/m?

UPORABLJENI STANDARD

M-

-~ K

DIN EN ISO 62, DIN EN ISO 178, DIN EN ISO 179-1, DIN
EN ISO 527-1, DIN EN ISO 527-2, DIN EN ISO 1183-1,

DIN EN ISO 10993-5
z.T. DIN EN ISO 20795, z.T. DIN EN ISO 10477

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

Predvideni namen
I1zdelek System PEEK-Blank je medicinski pripomocek za izdelavo zagasnih in trajnih zobnih restavracij.

Samo za poklicne uporabnike (zobozdravstvene tehnike, zobozdravnike).
Predvidena skupina pacientov vklju€uje osebe z brezzobimi ali delno brezzobimi Celjustmi.

Indikacija

Polne anatomske krone in mosticki (najvec 2 ¢lena mosticka s prikljucki zadostne velikosti (najmanj 10-12 mm?2))

Anatomsko pomanj$ane krone in mosticki za izdelavo kompozitnih oblog s prikljucki zadostne velikosti (najmanj 10-12 mm?);
teleskopske krone in mosticki, sekundarne strukture, nastavki za dlesni, oporniki, opornice, podlaga proteze, s pre¢kami podprte
strukture.

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

Zasnova ogrodja

Zasnovo je treba narediti z ustrezno programsko opremo CAD. Za izdelavo oblog iz kompozitov s svetlobnim strjevanjem
upostevajte anatomsko pomanj$ano zasnovo ogrodja. Debelina stene ne sme biti manj kot 0,5 mm. Izberite priklju¢ek zadostne
velikosti za anteriorni in posteriorni del (10-12 mm?).

Rezkanje

Upostevajte navodila in parametre zadevnega proizvajalca programske opreme CAM in rezkalnega stroja CNC. Izdelek System
PEEK-Blank je termoplastni material, ki ga je treba obdelovati z vodnim hlajenjem. Za rezkanje brez vodnega hlajenja je treba
namestiti sistem za odsesavanje prahu. Uporabljajte samo orodja za rezkanje, ki so odobrena za obdelavo polimerov in
termoplasti¢nih materialov.

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

Priprava povrsine pred izdelavo oblog s kompozitom/smolo
Pred izdelavo oblog je priporo¢ljivo peskanje povrsine z aluminijevim oksidom (najmanj 50 um, 3—4 bari) in odistiti s parnim
gistilnikom. Dodatna kemi¢na obdelava ogrodja je obvezna, npr. s sredstvi visio.link, bredent, Senden.

Fiksacija

Pri vstavljanju trajnih restavracij je odobrena uporaba kompozitnih cementov (npr. Panavia SA Cement, Kuraray Medical Inc.).
Razmislite o zadostnem mehanskem zadrZzevanju s peskanjem (najmanj 50 pm, 3—4 bari) in skrbnem ¢&is¢enju s parnem
Cistilnikom. Na povrsini uporabite kemi¢no obdelavo (npr. s sredstvi visio.link, bredent, Senden).

Pogoji rokovanja/varnost
Prah lahko povzroéi drazenje ob vdihavanju in ob stiku s kozo. Pri konéni obdelavi in peskanju uporabljajte
odsesavanje in masko za zascito dihal s filtrom FFP3 — DIN EN 149.

Preostala tveganja in nezeleni uéinki

Ce med postopkom izdelave upostevate navodila, so neskladnosti s PEEK izjemno redke. V primeru dokazane alergije na
sestavino se izdelek iz varnostnih razlogov ne sme uporabljati. Zobozdravnika seznanite s preostalimi tveganji in nezelenimi
ucinki. O vsakem resnem zapletu, ki vkljucuje izdelek, je treba porocati proizvajalcu in pristojnemu organu v zadevni drzavi.

Razkuzevanje zobne proteze pred vstavljanjem
Obdelovance iz zobozdravstvenega laboratorija je treba pred vstavitvijo v pacientovo ustno votlino razkuziti z namakanjem ali
prSenjem in jih nato izprati pod teko¢o vodo.

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

Navodila za odstranjevanje
Ostanke in prah odstranite na okolju prijazen nacin. Odpadki ne smejo vstopiti v podtalnico, vodo ali kanalizacijo. Glede
recikliranja se obrnite na izmenjevalnice odpadkov. Zunanjo ovojnino lahko odstranite med papirnate odpadke.

Pogoji shranjevanja
Shranjujte na suhem in za$¢iteno pred svetlobo.

Nase informacije in priporocila temeljijo na trenutnem stanju znanosti in tehnologije ter so po nasi najbolji vednosti in izku$njah
na ta dan pravilni. Zgornja razlicica nadomesca vse predhodne razlicice.
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TR - System PEEK-Blank Kullanim Talimati

URUN ADI System PEEK-Blank
Biyouyumlu, yari kristal yiksek performansh polimer
ACIKLAMA
TC ( dis renginde)
RENKLER SW (yildiz beyazi)
SAKIZ (pembe)
@ 98,3 mm x 12 mm, 16 mm, 20 mm, 25 mm
BOYUTLAR
@ 99,5 mm x 12 mm, 16 mm, 20 mm, 25 mm
iQERiK 1 Disk
KIMYASAL BILESIM (tipik degerler)
Polietereterketon (PEEK) TiO2 Pigment
~ %80 ~ %20 <%l
TiPIK TEKNIK VERILER
Teslim edildigi gibi
Egilme dayanimi 178 MPa
Akma sirasinda gerilme 4,2 %
Uzama 10 %
Cekme modulu 5100 MPa
Yogunluk 1,59 /cm?®
Erime araligi 340 °C
Su emilimi 0,4 %
Centikli darbe dayanimi 5,1 kJ/m?

UYGULANAN NORM

A

o
-» IR

DIN EN ISO 62, DIN EN ISO 178, DIN EN ISO 179-1, DIN
EN ISO 527-1, DIN EN ISO 527-2, DIN EN ISO 1183-1,
DIN EN ISO 10993-5

z.T. DIN EN ISO 20795, z.T. DIN EN ISO 10477

AD GmbH, DIN EN ISO 13485:2021 uyarinca
sertifikalandinimistir

Kullanim amaci
System PEEK-Blank, gegici ve kalici dis restorasyonlarinin tretiminde kullanilan bir tibbi cihazdir.

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

Endikasyon

Tam anatomik kronlar ve kopriler (yeterli boyutta konektorlerle (min. 10 - 12 mm2) maks. 2 pontik)

Anatomik rediiksiyonlu kron ve kdprulere yonelik kompozit kaplama icin yeterli boyutta konnektérler (min. 10 - 12 mm?), teleskopik
kron ve koprdler, ikincil yapilar, gingivaformer, abutmentler, splintler, protez kaidesi, bar destekli yapilar.

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

Cergeve tasarimi

Tasarim uygun CAD yazilimi ile yapilmalidir. Lutfen 1sikla sertlesen kompozit ile kaplama igin anatomik olarak kigultilmus bir
cerceve tasarimi diigtiniin. Duvar kalinhgi 0,5 mm'den az olmamalidir. Anterior ve posterior bolge igin yeterli bir konektor
boyutu segin (10 - 12 mm?).

Frezeleme

Latfen ilgili CAM Yazilimi ve CNC freze makinesi Ureticisinin talimatlarini ve parametrelerini izleyin. System PEEK-Blank
termoplast bir malzemedir ve su sogutmasi kullanilarak islenmelidir. Su sogutmasiz frezeleme icin bir toz emme sistemi
kurulmalidir. Sadece polimerlerin ve termoplastiklerin islenmesi icin onaylanmis frezeleme takimlarini kullanin.

Gergeveleri islenmemis Pargadan Kesme
Frezelenmis gergeveleri uygun kesici aletlerle ve destekleri diizlestirerek gikarin.

Kompozit / rezin ile kaplama 6ncesi ylizeyin hazirlanmasi
Kaplamadan 6nce yiizeyin aliiminyum oksit ile kumlanmasi (min. 50 ym, 3-4 bar) ve buharli temizleyici ile temizlenmesi énerilir.
Cergeve igin visio.link, bredent, Senden gibi ek bir kimyasal islem kullaniimasi zorunludur.

Sabitleme

Kalici restorasyonlarin yerlestiriimesi icin kompozit simanlarin kullaniimasi onaylanmistir (z.B. Panavia SA Cement, Kuraray
Medical Inc.). Kumlama (min. 50 pm, 3-4 bar) ile yeterli mekanik tutma ve buharli temizleyici ile dikkatli bir temizlik uygulanmalidir.
Yizeyde kimyasal bir uygulama (6rn. visio.link, bredent, Senden) kullanin.

Kullanim kosgullari / Giivenlik
Toz, solundugunda ve ciltle temas ettiginde tahrigse neden olabilir. Son igslem ve kumlama sirasinda liitfen FFP3 - DIN
EN 149 filtreli emme ve solunum koruma maskesi kullanin.

Reziduel riskler ve yan etkiler

Uretim siiregleri sirasinda talimatlara uyuldugu takdirde PEEK ile uyumsuzluklar son derece nadir olusur. Bir bilesene kargi
kanitlanmg alerji olmasi durumunda, Griin glivenlik nedeniyle kullanilmamalidir. Litfen dis hekiminizi rezidiel riskler ve yan etkiler
konusunda bilgilendirin. Urtinle ilgili herhangi bir ciddi olay treticiye ve ilgili tilkedeki yetkili makama bildirilmelidir.

Yerlestirme 6ncesi dig protezinin dezenfeksiyonu
Dis laboratuvarindan gelen pargalar, hastanin adiz bosluguna yerlestiriimeden énce daldirma veya sprey dezenfeksiyonuna tabi
tutulmali ve ardindan akan su altinda durulanmalidir.

Tek kullanimhk
Kullaniimig freze diski, tibbi cihaz olarak daha fazla kullaniimak (izere islenmemelidir.

Bertaraf Talimatlan
Litfen kalintilari ve tozu gevre dostu bir sekilde bertaraf edin. Atiklarin yeralti suyuna, suya veya kanalizasyon sistemlerine
girmesine izin vermeyin. Geri donlsiim icin atik borsalariyla iletisime gegcin. Dis ambalajlar kagit atiklarla birlikte atilabilir.

Saklama kosullari
Kuru ve 1s1ga karsi korumali bigcimde saklayin.

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