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DE DEUTSCH Gebrauchsanweisung r
DD Bio CW "2z Direkt

DD Bio CW

Dentallegierung auf Kobaltbasis fiir Keramik, Typ 4*
*Nach der ISO-Norm 22674:2016

Das Produkt ist flir Dentallabore zur Herstellung von Produkten bestimmt, die starr und widerstandsfahig sein miissen, Einzelkronen, Briicken und
Suprakonstruktionen auf Implantaten.

Das DD Bio CW ist entsprechend der ISO-Norm 9693:2020 und 22674:2016 hergestellt, ist hochresistent gegen Korrosion und enthalt weder Nickel,
noch giftige Elemente wie etwa Berillium, Indium und Gallium.

DD Bio CW ist ein Produkt, das flr eine Verwendung durch qualifizierte Techniker bestimmt ist.

Verwendungszweck
Herstellung von Metallgeriisten flir metallkeramische Kronen und festsitzendem Zahnersatz.

Patienten

Diese Legierung ist fur die orale Rehabilitation bei zahnlosen oder teilbezahnten Patienten bestimmt, die unter Verlust von Zahnhartsubstanz leiden. Es
gibt keine Einschrankungen in Bezug auf Alter, Geschlecht, klinischen Zustand oder andere Bedingungen, auBer denen, die moglicherweise von Fall zu
Fall vom professionellen Benutzer bestimmt werden.

Beabsichtigte Benutzer

Das Produkt ist fiir zahnmedizinisches Fachpersonal bestimmt, insbesondere: prothetische Labore, Zahntechniker, Zahnarzte. Diese Fachleute missen
(iber ein hohes MaB an Spezialisierung verfligen und sich der Bestimmung des Produkts und der korrekten Verwendungsmethode fiir die Herstellung
eines Endprodukts vollkommen bewusst sein und arbeiten verschiedene Methoden aus, um die beste Form der endgliltigen Prothese zu erreichen.
Kontakt und/oder Manipulation durch andere Personen ist nicht zu erwarten.

Gebrauchsanweisung

Modellieren
Modellieren Sie bei einer Mindeststarke von 0,3mm auf einfache Strukturen und von 0,5mm in sehr ausgedehnten Fallen oder bei Patienten mit Bruxis-
mus. Vermeiden Sie spitze Winkel.

Bearbeitung
Das GerUst mit einem Hartmetallfrdser oder mit einer Trennscheibe aus dem Rohling trennen, mit Ultraschall und Aceton oder Bioalkohol reinigen, um
eventuelle Olriickstédnde aus dem Arbeitsprozess zu entfernen. Die Bearbeitung mit Frisen aus Wolframkarbid fortsetzen.

Entspannungsbrand

Als ersten Schritt empfehlen wir einen thermischen Entspannungsbrand bei 1030°C fiir 7 Minuten im Vakuum (bei Zahnkonstruktionen mit 1 bis 3
Gliedern). Bei groBeren Konstruktionen ab 4 Gliedern muss die Zeit auf 12 Minuten erhoht werden. Das abgekiihlte Geriist muss anschlieBend sand-
gestrahlt werden mit Sandstrahimaterial bei Abgabe des Aluminiumoxids von 110 bis 150 pm mit einem Druck von max. 3-4 bar sandstrahlen.
AbschlieBend abgedampfien und werden die Oberflache sollte gleichméBig grau sein. Nach der Reinigung sollte das Produkt nicht mehr beriihrt
werden und nur noch mit hdmostatischen Zangen gehandhabt werden.

Wiederverwendung
Das Produkt kann wiederverwendet werden, bis das verflighare Material aufgebraucht ist.

Keramische Verblendung

Fiir synthetische Keramik die Verwendung eines Bonders ist mdglich. Bei der Verarbeitung der Verblendkeramik sind die Empfehlungen des Herstellers zu
beachten. Fir Naturkeramik (Feldspatkeramik) 1 Minute unter Vakuum bei 980°C brennen. Bitte beachten Sie in diesem Fall, dass hierfir kein zusatzli-
cher Bonder notwendig ist. Sie kdnnen somit direkt mit dem Opakerauftrag flir den Washbrand beginnen, verdiinnt mit destilliertem Wasser. Achten Sie in
beiden Fallen auf eine Langzeitabkiihlung. Ab einer Temperatur von unter 500 °C kann der Ofen ge6ffnet werden. Fiir detaillierte Informationen beachten
Sie bitte die Verarbeitungsempfehlungen zum Verblendwerkstoff. Bitte verwenden Sie nur Verblendmaterialien, deren WAK mit DD Bio CW kompatibel ist.

Loten
Fiir das Loten wird die Verwendung der MAGNUM SALDATURA Co Legierung empfohlen.

Entsorgung
Die Bearbeitungsreststoffe sind als Sondermill gemaB den EG-Richtlinien 2008/98/CEE iiber Abfalle und 94/62/CEE (iber Verpackungen und Ver-
packungsabfélle unter Einhaltung der geltenden nationalen Rechtsvorschriften zu entsorgen.
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DE DEUTSCH Gebrauchsanweisung r
DD Bio CW "2z Direkt

Hinweise und VorsichtsmaBnahmen

e |egierungen auf Kobalt-Chrom-Basis kénnen bei empfindlichen Personen nur selten Dermatitis verursachen.
Es wird eine Kontaktprobe (Patch-Test) empfohlen.

e Metallstaub und -d&mpfe sind gesundheitsgefahrdend. Beim Frésen sollte ein geeignetes Absaugsystem zur Anwendung kommen.
e Die Legierung enthalt Kobalt, ein als CMR klassifiziertes Element (CAS Number: 7440-48-4).

e \Vor der Anwendung der Prothese priifen, ob andere metallische Elemente in der Mundhohle des Patienten vorhanden sind.
Bei Vorhandensein von verschiedenen Metallen kann sich ein ,Batterie-Effekt” ergeben.

e Jede unserer Lieferungen ist mit einer Chargenummer identifiziert. Zum Zwecke der Nachverfolgbarkeit wird empfohlen, diese Nummer
auf dem Datenblatt des Patienten einzutragen.

e Das Produkt erfordert keine besonderen AufbewahrungsvorsichtsmaBnahmen. Die Nachverfolgbarkeit des Loses durch MESA betragt 15 Jahre.

e Die Aufbewahrung der aus DD Bio CW hergestellten Produkte liegt in der Verantwortung qualifizierter Fachkréfte (Zahntechniker).
Dieses Produkt muss bei einer Temperatur zwischen -30°C und +50°C gelagert, transportiert und verwendet werden, um die Unversehrtheit
der Verpackung und der darin enthaltenen Gebrauchsanweisung zu gewahrleisten.

e Es wird empfohlen den Patienten auf die Mdglichkeit hinzuweisen, dass Zahnlegierungen MRT Ergebnisse beeinflussen kénnen.
e Das verkaufte Produkt ist nicht steril.

Benutzer miissen dem Hersteller und den zustdndigen Behorden jedes Mitgliedsstaates, in dem der Benutzer und/oder Patient wohnt, jeden
schwerwiegenden Unfall melden, der wéhrend der Verwendung dieses Produkt auftritt.

Der Kurzbericht tiber Sicherheit und klinische Leistung ist auf Eudamed verfligbar.

Prozentuale chemische Zusammensetzung (m/m) Symbol - Beschreibung

Co 66

M Hersteller
Cr 27
Mo 6 &I Herstellungsdatum
Andere: Si, Mn

5 .

FBg‘pﬁ Vertrieben von

Physikalische und mechanische Eigenschaften ,
y g CE CE-Kennzeichnung

Dichte 8.4 g/cmc
Schmelzintervall 1307-1417°C Chargenbezeichnung
Schmelztemperatur 1470°C
Dehngrenze (Rp 0.2) 395 MPa Katalognummer
Prozentuelle Bruchdehnung 1%
Elastizitatsmodul 233 GPa Unsteril
Vickershérte 255 HV10 oo
Farbe WeiB . /ﬂf Temperaturgrenzwerte
Warmeausdehnungkoeffizient 25-500°C 14.3-10° K" Gebrauchsanweisung beachten
Warmeausdehnungkoeffizient 25-600°C 14,5100 K- www.dentaldirekt.de/en/IFU
Max. Brenntemperatur 980°C Medizinprodukt
Empfohlene Keramikarten VITA VM13

Zytotoxizitattest nach der ISO-Norm 10993-5  Bestanden Produkt-UDI-Code

SHERCERE

Enthélt gefahrliche Substanzen
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EN ENGLISH Instructions for Use r
DD Bio CW "z Direkt

DD Bio CW

Cobalt based dental alloy for ceramic, type 4*
*According to ISO 22674:2016

The product is intended for dental laboratories for the creation of products that must be rigid and resistant, single crowns, bridges and superstructures
on implants.

The alloy DD Bio CW is produced in conformity with standards 1SO 9693:2020 and ISO 22674:2016, it is highly corrosion resistant, it does not contain
Nickel and it is completely free of toxic elements like beryllium, indium and gallium.

DD Bio CW is a product intended to be used by qualified technician.

Intended purpose
Fabrication of metal base structures for metal-ceramic crowns and FPDs.

Intended patient population
This alloy is intended to be used for oral rehabilitation in edentulous or partially edentulous patients who suffer from loss of hard dental tissue. There
are no limitations related to age, sex, clinical condition or other conditions, other than those possibly determined case by case by the professional user.

Intended users

The product is intended for professionals of the dental sector, in particular: prosthodontic laboratories, dental technicians, dentists. These professional
figures shall have a high degree of specialisation and are perfectly aware of the destination of the product and the correct method of use for the reali-

zation of a final product and elaborate different methods to reach the best shape of the final prosthesis. Contact and/or manipulation by other people is
not envisaged.

Instruction for use

Modeling
Modeling with a minimum thickness of 0.3mm on simple structures and 0.5mm in complex cases or with patients with bruxism. Avoid elbows.

Manufacturing
Separate the milled structures from the disk with tungsten carbide burs or with separating discs, clean with ultrasonic and acetone or bioalcohol to
eliminate any oil residues from the working process. Continue manufacturing process using tungsten carbide burs.

Stress relief heat treatment

As a first step we recommend a thermal relaxation treatment at 1030° for 7 minutes in vacuum (from 1 to 3 elements), while if we have more than
4 elements, we increase to 12 minutes. Once removed from the oven, the product must be sandblasted using 110 to 150 pm aluminum oxide as
disposable material with a pressure of 3-4 bar. Steam and check that the surface has a homogeneous grey surface. After cleaning, the framework
should not be touched anymore and should be held with clamp forceps only.

Re-use
The device can be reused until the available material is exhausted.

Ceramization

For synthetic ceramics it is possible to use Bonding. Apply the ceramic, following its manufacturer’s instructions. For natural/feldspar ceramics,

it is recommended to fire for 1 min under vacuum at 980°C. Do not to use bonding and use directly the opaque diluted with distilled H20. In both
cases, perform slow and longterm cooling. It is recommended to open the oven below 500°C. For detailed information, please refer to the instructions
for use of the veneering material. Please only use veneering materials that have compatible CTE with DD Bio CW.

Soldering
We suggest using MAGNUM SALDATURA Co to weld.

Waste disposal
The processing scrap must be disposed of as special waste in accordance with the EC directives 2008/98/CEE on waste, and 94/62/CEE on packaging
and packaging waste and in compliance with national legislation in force on the subject.
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EN ENGLISH Instructions for Use

DD Bio CW =22 Direkt

Safety instructions
e Cobalt-Chrome-based alloys can seldom cause dermatitis on sensitive subjects. A Patch-Test is thus advisable.
e Metal dusts and fumes are dangerous for health. Use an adequate exhaust fans during milling and polishing.

e The alloy contains Cobalt, element classified as CMR (CAS Number: 7440-48-4).

e Before prosthesis application verify if other metal elements are in patient’s oral cavity. Coexistence of different metals can cause a “pile” effect.

e \We identify every batch with a number. We recommend to write it down in patient’s file to allow its complete traceability.
e This product does not need any special preservation precautions. MESA keeps batch traceability for 15 years.

e The methods of preserving the products made with DD Bio CW are under the responsibility of professional operators (dental technicians).

This product must be stored, transported and used at a temperature between -30°C and +50°C to ensure the integrity of the packaging and

the instructions contained therein.
e MESA recommends that the patient be made aware of the possibility for dental alloys to affect MRI results.
e The product is sold non-sterile.

Users shall report any major accident occurred in relation to the use of this medical device to the manufacturer and the competent authority
of the Member State in which the user and/or patient is established.

A summary of safety and clinical performance (SSCP) is available on Eudamed.

Percentage chemical composition (m/m) Symbol  Description

g: Si M Manufacturer
Mo 6 &I Date of manufacture
Others: Si, Mn
(s Distributor

Physical and mechanical properties CE OF Marking
Density 8.4 g/cmc
Solidus-liquidus temperature 1307-1417°C Batch number
Melting point 1470°C
Yield load strength (Rp 0.2) 395 MPa Catalogue number
Percentage elongation at fracture 1%
Modulus of elasticity 233 GPa Non-sterile
Vickers hardness 255 HV10 e
Colour White /ﬂf Temperature limitation
Thermal expansion coefficient 25-500°C 14,3106 K" Consult instructions for use
Thermal expansion coefficient 25-600°C 14.5-10° K" www.dentaldirekt.de/en/IFU
Maximum firing temperature 980°C Medical device
Suggested ceramics VITA VM13

Cytotoxicity test according to to ISO 10993-5  Passed Product UDI Code

Contains hazardous substances

SHERCERE
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FR FRANCAIS Notice d’utilisation r
DD Bio CW *z2 Direkt

DD Bio CW

Alliage dentaire a base de Cobalt pour prothéses en céramiques, type 4*
*Conforme a la norme IS0 22674:2016

Le produit est destiné aux laboratoires dentaires pour la production de produits qui doivent étre rigides et résistants, couronnes simples, bridges et
superstructures sur implants.

Le DD Bio CW est fabriqué conformément a la norme ISO 22674:2016, est trés résistant a la corrosion, ne contient pas de nickel et ne contient aucun
élément toxique comme le béryllium, Iindium et le gallium.

DD Bio CW est un produit destiné a étre utilisé par des techniciens compétents.

Utilisation prévue
Fabrication de structures métalliques pour couronnes métallo-céramique et bridges fixes (FPD).

Patients cibles

Cet alliage est destiné a étre utilisé pour la réhabilitation orale chez les patients édentés ou partiellement édentés souffrant d‘une perte de tissu dentaire
dur. Il n'y a pas de limitations concernant I'age, le sexe, |'état de santé ou d‘autres conditions, autres que celles qui peuvent étre déterminées au cas par
cas par |'utilisateur professionnel.

Utilisateurs ciblés

Le produit est destiné aux professionnels de I‘art dentaire, notamment : laboratoires de protheses, prothésistes dentaires, dentistes. Ces professionnels
devront avoir un haut degré de spécialisation et une parfaite connaissance de I‘utilisation prévue du produit et des méthodes d‘utilisation correctes pour
obtenir la meilleure forme de la prothese finale. Aucun contact et/ou manipulation par d‘autres personnes n‘est envisage.

Conseils d‘utilisation

Transformation
Modeler en accordant une épaisseur minimale de 0,3 mm a les structures simples et 0,5 mm dans les trés grands cas ou chez les patients atteints de
bruxisme. Eviter les angles vifs.

Usinage
Séparer les structures fraisées du disque avec des fraises en carbure de tungsténe ou des disques séparateurs, nettoyer par ultrasons avec de I‘acétone
ou du bioalcool pour éliminer tous les résidus d‘usinage huileux. Poursuivre I‘usinage avec des fraises en carbure de tungstene.

Traitement thermique anti-stress

Pour la premiere étape, nous conseillons un traitement thermique de détente a 1030° sous vide de 7 minutes (de 1 a 3 éléments), et de 12 minutes pour
plus de 4 éléments. A la sortie du four, effectuer un sablage soigneux de la couche d’oxydation & I’oxyde d’aluminium de 110 & 150 um comme matériau
jetable a une pression de 3-4 bar. Vaporiser et vérifier que la surface est uniformément grise. Aprés le nettoyage, le produit ne devrait plus étre touché et
il ne devrait étre manipulé qu‘avec des pinces hémostatiques.

Réutilisation
Le dispositif peut étre réutilisé jusqu‘a ce qu'il soit épuisé.

Application de la céramique

Pour les céramiques synthétiques, il est possible d‘utiliser du Bonding. Appliquer la céramique en suivant les instructions de son fabricant. Pour les
céramiques naturelles/feldspathiques, il est recommandé de cuire 1 min sous vide a 980°C. Ne pas utiliser de Bonding et utiliser directement I‘'opaque
dilué avec de I'H20 distillée. Dans les deux cas, effectuez un refroidissement lent et de longue durée. Il est recommandé d‘ouvrir le four en dessous de
500°C. Pour des informations détaillées, veuillez vous référer au mode d’emploi du matériau de placage. Veuillez utiliser uniqguement des matériaux de
placage dont le CTE est compatible avec DD Bio CW.

Soudage
Nous recommandons Iutilisation de notre alliage pour le soudage MAGNUM SALDATURA Co.

Elimination
Les résidus de traitement doivent étre éliminés en tant que déchets spéciaux conformément a la directive 2008/98/CEE sur les déchets et 94/62/CEE
relative aux emballages et aux déchets d‘emballages conformément aux régles nationales applicables.
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FR FRANCAIS Notice d’utilisation r
DD Bio CW *z2 Direkt

Mises en garde et précautions

e |es alliages de cobalt-chrome peuvent rarement produire des dermatites de contact sur des sujets sensibilisés.
Un test de contact (patch test) est recommandé.

o AVERTISSEMENT: Ce produit peut vous exposer & Nickel, identifié par IEtat de Californie comme pouvant causer le cancer.
Pour de plus amples informations, priére de consulter www.P65Warnings.ca.gov.

o |‘alliage contient du cobalt, un élément classé CMR. (CAS Number: 7440-48-4).

e Avant d'installer la prothese, vérifiez s'il y a d‘autres implants métalliques dans la bouche du patient.
Un effet , pile , peut se produire en présence de différents métaux.

e Chacune de nos livraisons est identifiée par un numéro de lot. Afin d‘assurer une tracabilité compléte, il est recommandé
d‘enregistrer ce numéro sur la carte de patient.

e Le produit ne nécessite pas de précautions particulieres de stockage. MESA maintient la tragabilité des lots pendant 15 ans.

e |es méthodes de conservation des produits réalisés avec DD Bio CW sont de la responsabilité des opérateurs professionnels
(prothésistes dentaires). Ce produit doit étre conservé, transporté et utilisé a une température comprise entre -30°C et +50°C
pour garantir I'intégrité de I'emballage et de la notice qui y est contenue.

e La MESA recommande d‘attirer Iattention des patients sur la possibilité que les alliages dentaires puissent influencer les
résultats des examens radiologiques (IRM).

e |e produit est vendu non stérile.

Les utilisateurs doivent signaler au fabricant et aux autorités compétentes de chaque Etat membre dans lequel I‘utilisateur et/ou
le patient réside tout incident pertinent survenu lors de I‘utilisation de ce dispositif.

Un résumé de la sécurité et des performances cliniques est disponible sur Eudamed.

Composition chimique en pourcentage (m/m) Symbole Description

Co 66 .
M Fabricant
Cr 27
Mo 6 &I Date de production
Autres: Si, Mn
DZs e
FB? Distribug par
B
Propriété physiques et mécaniques
Marquage CE
Densité 8.4 g/cmc
Température de fusion 1307-1417°C Numéro de lot
Point de fusion 1470°C
Charge unitaire de rupture (Rp 0.2) 395 MPa Numéro de catalogue
Pourcentage d‘allongement a la rupture 1%
Module d“élasticité 233 GPa Non sterile
Dureté Vickers 255 HV10 e
Couleur Blanc /ﬂf Limites de température

Coefficient de dilatation thermique 25-500°C ~ 14.3-10° K"
Coefficient de dilatation thermique 25-600°C = 14.5-10° K™
Température maximale de cuisson 980°C

Consulter la notice d‘utilisation
www.dentaldirekt.de/en/IFU

Dispositif médical
Céramiques recommandées VITA VM13

Tests de cytotoxicité conformément a la
norme 1SO 10993-5

Passé Code UDI du produit

Contient des substances dangereuses

SHERCERE
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IT ITALIANO Istruzioni per I'uso r
DD Bio CW *22 Direkt

DD Bio CW

Lega dentale a base di Cobalto per protesi ceramiche, tipo 4*
*In conformita a ISO 22674:2016

Il prodotto e destinato ai laboratori odontotecnici per la realizzazione di manufatti che devono essere rigidi e resistenti, corone singole, ponti e
sovrastrutture su impianti.

La lega DD Bio CW & prodotta in conformita alle norme I1SO 9693:2020 e ISO 22674:2016, ¢ altamente resistente alla corrosione, non contiene
Nickel e nessun elemento tossico quale berillio, indio e gallio.

DD Bio CW & un prodotto destinato ad essere utilizzati da tecnici competenti.

Destinazione d‘uso
Fabbricazione di strutture metalliche per corone metallo-ceramica e FPD.

Pazienti di destinazione

Questa lega e destinata all‘uso per la riabilitazione orale in pazienti edentuli o parzialmente edentuli che soffrono di perdita di tessuto dentale duro.
Non sono previste limitazioni relative all'eta, al sesso, alla condizione clinica o ad altre condizioni, diverse da quelle eventualmente determinate caso
per caso dall‘utilizzatore professionale.

Utilizzatori previsti

Il prodotto € destinato ai professionisti del settore odontoiatrico, in particolare: laboratori protesici, odontotecnici, dentisti. Tali figure professionali
dovranno possedere un elevato grado di specializzazione e conoscere perfettamente la destinazione del prodotto e le corrette modalita di utilizzo
per la realizzazione di un prodotto finale ed elaborare diverse modalita per raggiungere la forma migliore della protesi definitiva. Non & previsto il
contatto e/o la manipolazione da parte di altre persone.

Consigli per I‘uso

Modellazione
Modellare prevedendo uno spessore minimo di 0.3mm su strutture semplici e di 0.5mm in casi molto estesi 0 con pazienti con bruxismo.
Evitare angoli acuti.

Lavorazione
Separare le strutture fresate dal disco con frese in carburo di tungsteno o con dischi separatori, pulire in ultrasuoni con acetone o bioalcool per
eliminare tutti i residui oleosi di lavorazione. Continuare la lavorazione utilizzando frese in carburo di tungsteno.

Trattamento termico di distensione

Come primo passaggio consigliamo un trattamento di rilassamento termico a 1030° per 7 minuti sottovuoto (da 1 a 3 elementi), mentre se abbiamo
pit di 4 elementi aumentiamo a 12 minuti. Una volta tolto dal forno sabbiare accuratamente lo strato di ossido utilizzando come materiale monouso
ossido di alluminio da 110 a 150 pm con una pressione di 3-4 bar. Vaporizzare e controllare che la superficie sia uniformemente grigia. Dopo la pulizia
il manufatto non dovrebbe pil essere toccato e andrebbe maneggiato solo con pinze emostatiche.

Riutilizzo
Il dispositivo puo essere riutilizzato fino ad esaurimento del materiale a disposizione.

Ceramizzazione

Per ceramiche sintetiche si puo utilizzare Bonding. Procedere con I'applicazione della Ceramica secondo le istruzioni del suo produttore. Per ceramiche
naturali/feldspatiche si raccomanda di trattare per 1 min. sottovuoto a 980°C. Non utilizzare bonding e usare direttamente I'opaco diluito con acqua
distillata. In entrambi i casi eseguire un raffreddamento lento a lungo termine. Si raccomanda di aprire il forno sotto i 500°C. Per informazioni dettagliate,
fare riferimento alle istruzioni per I'uso della ceramica. Usare solo ceramiche con CTE compatibile con quello di DD Bio CW.

Saldatura
Per la saldatura si consiglia di utilizzare la nostra lega MAGNUM SALDATURA Co.

Smaltimento
I residui di lavorazione devono essere smaltiti come rifiuti speciali in accordo con le direttive 2008/98/CEE sui rifiuti e 94/62/CEE sugli imballaggi e sui
rifiuti di imballaggio e in accordo con le norme nazionali vigenti in materia.
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Istruzioni per I'uso
DD Bio CW

=22 Direkt

Avvertenze e precauzioni

Le leghe al Cobalto-Cromo possono raramente produrre dermatiti da contatto su soggetti sensibilizzati. Si consiglia una prova di contatto (Patch test).

Le polveri di metallo e i fumi sono pericolosi per la salute. Durante la fresatura e la lucidatura utilizzare un sistema di aspirazione adeguato.

La lega contiene Cobalto, un elemento classificato come CMR (CAS Number: 7440-48-4).

Verificare prima dell’applicazione della protesi se esistono altri elementi metallici nella cavita orale del paziente. In presenza di metalli diversi puo

prodursi un effetto “pila”.

Ciascuna nostra fornitura € identificata da un numero di lotto. Al fine di completare la rintracciabilita si raccomanda di riportare questo numero

sulla scheda paziente.

Il prodotto non necessita di particolari precauzioni di conservazione. MESA mantiene la rintracciabilita del lotto per 15 anni.

Le modalita di conservazione dei manufatti realizzati con DD Bio CW sono di competenza degli operatori professionali (odontotecnici).
Questo prodotto va conservato, trasportato ed utilizzato ad una temperatura compresa fra -30°C e +50°C per assicurare I‘integrita del packaging

e delle istruzioni in esso presenti.

MESA consiglia di richiamare I'attenzione dei pazienti sulla possibilita che le leghe dentali possano influire sui risultati di indagini radiologiche (MRI).

Il prodotto e venduto non sterile.

Gli utilizzatori devono segnalare, al fabbricante ed alle competenti autorita di ogni stato membro nel quale I‘utilizzatore ed/od il paziente risiede, ogni

incidente rilevante avvenuto durante I'utilizzo di questo dispositivo

Una sintesi relativa alla sicurezza ed alle prestazioni cliniche € disponibile su Eudamed.

Composizione chimica percentuale (m/m)

Co 66
Cr 27
Mo 6
Altri: Si, Mn

Proprieta fisiche e meccaniche
Densita 8.4 g/cmc
Temperatura di solidus-liquidus 1307-1417°C
Punto di fusione 1470°C
Carico unitario di snervamento (Rp 0.2) 395 MPa
Allungamento percentuale a rottura 1%
Modulo di elasticita 233 GPa
Durezza Vickers 255 HV10
Colore Bianco
Coefficiente di espansione termica 25-500°C ~ 14.3-10° K"
Coefficiente di espansione termica 25-600°C = 14.5-10° K"
Massima temperatura di cottura 980°C
Ceramiche consigliate VITA VM13
Test di citotossicita secondo 1ISO 10993-5 Superato

Simbolo Descrizione

AL E

N
m

B & B

SHERCERE

Fabbricante

Data di produzione

Distributore

Marcatura CE

Numero di lotto

Numero di catalogo

Non sterile

Limiti di temperatura

Consultare le istruzioni per 1‘uso
www.dentaldirekt.de/en/IFU

Dispositivo medico

Codice UDI del prodotto

Contiene sostanze pericolose

<
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ES ESPANOL Instrucciones de uso r
DD Bio CW "z Direkt

DD Bio CW

Aleacion dental a base de Cobalto para ceramica, tipo 4*
*En conformidad a ISO 22674:2016

Los destinatarios del dispositivo médico en cuestion son operadores profesionales cualificados que emplean dicho dispositivo para elaborar
prétesis dentales.

La aleacion DD Bio CW esta producida en conformidad a las normas 1ISO 9693:2020 e ISO 22674:2016, es altamente resistente a la corrosion, no conti-
ene Niquel ni elementos toxicos tales como berilio, indio y galio.

DD Bio CW es un producto destinado a ser utilizado por técnicos competentes.

Uso previsto
Fabricacion de estructuras metalicas para coronas de metal-ceramica y FPD.

Pacientes objetivo

Esta aleacion esta destinada a la rehabilitacion oral en pacientes edéntulos o parcialmente edéntulos que sufren la pérdida de tejido dental duro.
No hay limitaciones en cuanto a la edad, el sexo, la condicién médica u otras condiciones, salvo las que pueda determinar el usuario profesional
€aso por caso.

Usuarios previstos

El producto esta destinado a los profesionales de la odontologia, en particular: laboratorios de protesis, tecnicos dentales, dentistas. Estos profesionales
deberan tener un alto grado de especializacion y un perfecto conocimiento del uso previsto del producto y de los métodos correctos de utilizacion para
conseguir la mejor forma de la protesis final. No esté previsto el contacto ni la manipulacion por parte de otras personas.

Consejos para el uso

Modelado
Modelar considerando un espesor minimo de 0.3mm sobre estruturas simples y de 0,5mm en casos muy extensos o0 con pacientes con bruxismo.
Evitar angulos agudos.

Elaboracion
Separarar las estructuras fresadas del disco con fresadoras en carburo de tungsteno o con discos separadores, limpiar en ultrasonidos con acetona o
bioalcohol para eliminar todos los restantes oleaginosos del tratamiento. Seguir modelando con el utilizo de fresadoras en carburo de tungsteno.

Tratamiento térmico para aliviar el estrés

Como primer paso, aconsejamos un tratamiento de relajacion térmica a 1030° durante 7 minutos al vacio (de 1 a 3 elementos); mientras que, si
tenemos mas de 4 elementos, aumentamos a 12 minutos. Una vez sacado del horno, enarenar con precision la capa de oxido utilizando como material
monouso dxido de aluminio de 110 a 150 um con una presion de 3-4 bar. Vaporizar y controlar que la superficie esté uniformemente gris. Después

de la limpieza, no debe volver a tocarse el objeto y solo debe manejarse con pinzas hemostaticas.

Reutilizacion
El dispositivo puede reutilizarse hasta que se agote.

Ceramizacion

Para ceramicas sintéticas es posible utilizar Bonding. Aplicar la ceramica siguiendo las instrucciones del fabricante. Para ceramica natural/feldespato
se recomienda cocer durante 1 min al vacio a 980°C. No utilizar bonding y utilizar directamente el opaquer diluido con H20 destilada. En ambos casos,
realice un enfriamiento lento y prolongado. Se recomienda abrir el horno por debajo de 500°C. Para obtener informacion detallada, consulte las instruc-
ciones de uso del material de recubrimiento. Utilice Unicamente materiales de recubrimiento que tengan un CTE compatible con DD Bio CW.

Soldadura

Para la soldadura se aconseja de usar nuestra aleacion MAGNUM SALDATURA Co.

Eliminacion

Los residuos del proceso de elaboracion deben tratarse como residuos especiales de acuerdo a las directivas 2008/98/CEE sobre residuos y 94/62/CEE
sobre embalajes y residuos de embalajes, y de acuerdo con las normas nacionales vigentes en la materia.
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ES ESPANOL Instrucciones de uso

DD Bio CW =22 Direkt

Advertencias y precauciones

e Las aleaciones al Cobalto-Cromo raramente pueden producir dermatitis en contacto con sujetos sensibilizados.
Se aconseja una prueba de contacto (Patch test).

e |os polvos de metal y los humos son peligrosos para la salud. Durante el fresado y el pulido utilizar un sistema de aspiracion adecuado.

e La aleacion contiene cobalto, un elemento clasificado como CMR (CAS Number: 7440-48-4).

e \lerificar antes de la aplicacion de la protesis si existen otros implantes metalicos en la cavidad oral del paciente.
En presencia de metales diferentes puede ocasionarse un efecto “pila”.

e Todos nuestros suministros estan identificados por un numero de lote. Con el objetivo de completar la identificacion del producto se
recomienda de indicar este nimero en el expediente del paciente.

e El producto no precisa precauciones particulares de conservacion. MESA mantiene la trazabilidad del lote durante 15 afios.

e | as modalidades de conservacion de los productos manufacturados con DD Bio CW son de competencia de los operadores profesionales
(técnico-dentistas protésicos). Este producto se conserva, transporta y utiliza a una temperatura entre -30°C y +50°C a fin de garantizar

la integridad del empaque y las instrucciones en él contenidas.

e MESA recomienda informar a los pacientes en cuanto a la posibilidad de que las aleaciones dentales pueden influir en los resultados de

resonancia magnética (MRI).
e E| producto no viene esterilizado.

Los usuarios deberan informar al fabricante y a las autoridades competentes de cada Estado miembro en el que residan el usuario y/o el
paciente de cualquier incidente relevante que se produzca durante el uso de este producto.

Un resumen de la seguridad y el rendimiento clinico esta disponible en Eudamed.

Composicion quimica porcentual (m/m) Simbolo Descripci6n

Co 66
M Fabricante
Cr 27
Mo 6 &I Fecha de fabricacion
Otros: Si, Mn
=" o
Fﬂ?ﬂ Distribuido por
Propriedades fisicas y mecanicas c E Marca CE
Densidad 8.4 g/cmc
Temperatura de sélido-liquido 1307-1417°C NGmero de lote
Punto de fusion 1470°C
Carga de dilatacion (Rp 0.2) 395 MPa Numero de catalogo
Porcentaje de alargamiento de rotura 1%
Mddulo de elasticidad 233 GPa No esterilizado
Dureza Vickers 255 HV10 e
Color Blanco /ﬂf Limites de temperatura
Coeficiente de eXpanSién térmica 25-500°C 14.3-10° K™ [:]E] Consultar |as|nstrucc|ones de uso
Coeficiente de expansion térmica 25-600°C  14.5-10°K'! www.dentaldirekt.de/en/IFU
Temperatura maxima de coccion 980°C Dispositivo médico
Ceramicas aconsejadas VITA VM13
Test de citotoxicidad segtn 1SO 10993-5 Superado Cédigo UDI del producto
@ Contiene sustancias peligrosas
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NL NEDERLANDS Gebruiksaanwijzing r
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DD Bio CW

Tandheelkundige legering op kobaltbasis voor keramische prothesen, type 4*
*In overeenstemming met ISO 22674:2016

Het product is bedoeld voor tandtechnische laboratoria voor de vervaardiging van producten die stijf en resistent moeten zijn, enkelvoudige kronen,
bruggen en suprastructuren op implantaten.

De legering DD Bio CW is geproduceerd volgens de normen ISO 9693:2020 en ISO 22674:2016, is zeer goed bestand tegen corrosie, bevat geen
nikkel en geen giftige elementen zoals beryllium, indium en gallium.

DD Bio CW is een product bedoeld voor gebruik door bekwame technici.

Beoogd gebruik
Vervaardiging van metalen structuren voor metaalkeramiek en FPD-kronen.

Target patiénten

Deze legering is bedoeld voor orale revalidatie bij tandeloze of gedeeltelijk tandeloze patiénten die lijden aan verlies van hard tandweefsel.

Er zijn geen beperkingen met betrekking tot leeftijd, geslacht, klinische toestand of andere aandoeningen, behalve deze die eventueel van geval
tot geval door de professionele gebruiker bepaald worden.

Voorziene gebruikers

Het product is bedoeld voor professionals in de tandheelkundige sector, in het bijzonder: prothetische laboratoria, tandtechnici, tandartsen. Deze
professionele figuren moeten in hoge mate gespecialiseerd zijn en perfect de gebruiksbestemming van het product en de juiste gebruiksmethoden
kennen voor de vervaardiging van een eindproduct en verschillende manieren ontwikkelen om de beste vorm van de uiteindelijke prothese te bereiken.
Aanraking en/of manipulatie door andere mensen is niet voorzien.

Aanbevelingen voor gebruik

Modellering
Model met een minimale dikte van 0,3 mm op eenvoudige structuren en 0,5 mm bij een zeer uitgebreide gevallen of bij patiénten met bruxisme.
Vermijd scherpe hoeken.

Bewerking
Scheid de gefreesde structuren van de schijf met wolfraamcarbide frezen of met scheidingsschijven, reinig ultrasoon met aceton of bioalcohol om
alle olieachtige verwerkingsresten te verwijderen. Zet de bewerking verder met behulp van wolfraamcarbide frezen.

Als eerste stap raden we een thermische ontspanningsbehandeling aan op 1030° gedurende 7 minuten in een vacutim (van 1 tot 3 elementen);
verhoog tot 12 minuten als er meer dan 4 elementen zijn. Eenmaal de oxidelaag uit de oven gehaald is, zandstraalt u ze nauwgezet met 110 tot 150 pm
aluminiumoxide voor éénmalig gebruik met een druk van 3-4 bar. Spray en controleer of het oppervlak egaal grijs is. Na het reinigen mag het product
niet meer worden aangeraakt en mag het alleen met een hemostatische pincet worden gehanteerd.

Hergebruik
Het apparaat kan worden hergebruikt totdat het beschikbare materiaal op is.

Keramisatie

Voor synthetische keramiek is het mogelijk om Bonding toe te passen. Breng het keramiek aan volgens de instructies van de fabrikant. Voor natuur-/
veldspaatkeramiek wordt aanbevolen om gedurende 1 minuut onder vacuiim te bakken op 980°C. Gebruik geen bonding en gebruik direct de opaak
verdund met gedestilleerd H20. Voer in beide gevallen een langzame en langdurige koeling uit. Het wordt aanbevolen om de oven onder de 500°C

te openen. Voor gedetailleerde informatie verwijzen wij u naar de gebruiksaanwijzing van het fineermateriaal. Gebruik alleen fineermaterialen die com-
patibel zijn met DD Bio CW CTE.

Lassen
Voor lassen wordt aanbevolen om onze legering MAGNUM SALDATURA Co te gebruiken.

Verwijdering
Verwerkingsresten moeten worden afgevoerd als speciaal afval in overeenstemming met de richtlijnen 2008/98/EEG betreffende afval en 94/62/EEG
betreffende verpakking en verpakkingsafval en in overeenstemming met de ter zake geldende nationale regelgeving.
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NL NEDERLANDS Gebruiksaanwijzing

DD Bio CW =22 Direkt

Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen

e Kobalt-chroomlegeringen kunnen zelden contactdermatitis veroorzaken bij overgevoelige personen. Een patchtest wordt aanbevolen.
e Metaalstof en dampen zijn gevaarlijk voor de gezondheid. Gebruik tijdens het frezen en het polijsten een geschikt afzuigsysteem.

e De legering bevat kobalt, een element geclassificeerd als CMR (CAS-nummer: 7440-48-4).

e Controleer voordat u de prothese aanbrengt of er nog andere metalen elementen in de mondholte van de patiént aanwezig zijn.
Bij aanwezigheid van verschillende metalen kan er een stapeleffect optreden.

e Elk van onze leveringen wordt geidentificeerd door een partijnummer. Om de traceerbaarheid te vervolledigen, wordt aanbevolen om dit
nummer op het patiéntendossier te schrijven.

e Het product vereist geen speciale voorzorgsmaatregelen bij het bewaren. MESA handhaaft de traceerbaarheid van partijen gedurende 15 jaar.

e De conserveringsmethoden van de producten gemaakt met DD Bio CW vallen onder de verantwoordelijkheid van professionele operators

(tandtechnici). Dit product moet worden opgeslagen, vervoerd en gebruikt bij een temperatuur tussen -30°C en +50°C om de integriteit van

de verpakking en de daarin opgenomen instructies te waarborgen.

e MESA raadt aan de aandacht van patiénten te vestigen op de mogelijkheid dat tandheelkundige legeringen de resultaten van radiologisch
onderzoek (MRI) kunnen beinvloeden.

e Het product wordt niet-steriel verkocht.

Gebruikers moeten de fabrikant en de bevoegde autoriteiten van elke lidstaat waar de gebruiker en/of de patiént woont, alle ernstige ongevallen

melden die zich voordoen tijdens het gebruik van dit apparaat.

Een samenvatting van de veiligheid en klinische prestaties is beschikbaar op Eudamed.

Percentage chemische samenstelling (m/m) Symbool Beschrijving

Co 66
M Fabrikant
Cr 27
Mo 6 &I Productiedatum
Overige: Si, Mn
A .
FB? Distributeur
5
Fysische en mechanische eigenschappen c E CE-markering
Dichtheid 8.4 g/cmc
Solidus-liquidus-temperatuur 1307-1417°C Partijnummer
Smeltpunt 1470°C
Unitaire rekgrens (Rp 0.2) 395 MPa Cataloognummer
Percentage rek bij breuk 1%
Elasticiteitsmodule 233 GPa Niet steriel
Vickers-hardheid 255 HV10 e
Kleur Wit /ﬂf Temperatuurslimieten
Uitzettingscoéfficiént 25-500°C 14.3-10° K" EE] Raadpleeg de gebruiksaanwijzingen
Uitzettingscoéfficiént 25-600°C 14510° K- www.dentaldirekt.de/en/IFU
Maximale kooktemperatuur 980°C Medisch apparaat
Aanbevolen keramiek VITA VM13
Cytotoxiciteitstest volgens ISO 10993-5 Doorstaan UDI-code van het product
@ Bevat gevaarlijke stoffen
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EL EAAHNIKA 0dnyieg xprone yia to r
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DD Bio CW

060ovTIKO Kpapa pe Baon To KoBaAtio yla kepaplkée mpobéaelg, tomou 4*
*Y0upwva pe to mpotumo 1SO 22674:2016

To mpoidv mpoopileTal yia 080VTIATPIKA PYAaTAPIA Yl TNV TIAPAYWYI| TIPOIGVIWV TIOU TIPETIEL VA Eival AKAPTITA Kal avBeKTIKA, HOVEC aTeDAVES, YEDUPEC Kal
UTIEPKATAOKEVEC 0Ta eUGUTEDHATAL.

To DD Bio CW mapayetat abpdwva pe toug kavoviapolc 1ISO 9693:2020 kal ISO 22674:2016, eival 16laitépwe avBekTiko otn S1aBpwan, dev epmeplEXeL
Nickel kat kavéva To€lkd atolxeio OTiwe BnpoAAo, ivolo Kat yaAALo.

To DD Bio CW eivat éva Tipoiov Tiou TipoopideTar yia xpron amo e€elOIKEVEVOUC TEXVIKOUC.

MpopAenopevn xpion
Kataokeur HETAAAIKWY OKEAETWV YIa HETAAAOKEPAUIKES KOPWVEC Kal aKIVNTEC EMAVOPBWTIKEC epyacieg.

Ztoxevopevol acOeveic

AuTo T0 Kpapa TpoopileTal yia xprion yia Ty amoKaTaaTacn Tou oTopatoc ae acbeveic e odovtoatolyia 1} EPIKWS 060VTOOTOlXia IOV TIACKOLY AT ATWAELQ
060vTIKoU 0kANPOU 10TOV. Aev uTIdpYoLY TIEPLOPIOHOL 6a0V apopd TNV NAKIA, To GUAO, TIC KAVIKEC 1} GAAEC GLVONKEC, EKTOC ATIO €KEIvOUC TTOU UTTOPOLV Va
KaBoploTolLv Kata mepimtwon amo Tov emayyeApatia xpRatn.

Mpoopt{opevol XpROTEC

To mpoiov mpoopicetal yia emayyeAUatieg 060VTIATPOUC KAl CUYKEKPIPEVA: EPYAOTr LA TIPOOBETIKAG, 0dovToTexviteg, 0dovTIaTpoug. Ot ev Adyw emayyeAuatieg
Ba Tipémet va Exouv LPNAG Babud eCeldikevonc Kat va yvwpiouy aplota TV TPOPBAETIONEVN XPran TOU TPOIOVTOC Kal TOUC 0waToUC TPATIOUE XProne yia va
emtevybel 1o KaAOTepo duvatod oxnua e TeNKnC mpoabeanc. Aev ipoPAETETal emadr i/Kat XelpIopoc armod aAla dtopa.

ZuppouAég ya T Xxpion

Mopdgomnoinon
Alapoppwote IpoPAETIOVTAC Eva eAAXIOTO TIAyo¢ 0.3mm oe amAég dopéc kat 0.5mm oe TEPIMTWOELC PeyaANC EKTaonc 1 pe aoBevelc pe Tplypd Twv dovTiwy.
Amoduyete TIC ofeiec ywvieg.

Ene€epyacia

Alaywpiote TIC ppelapiopeve empaveleg amo Tov dioko pe dpélec amo kapPidlo Tov PoAdpapiov r pe SlaywploTikoig Giokoug, KabapioTe pe LTIEPAXOUG LE
aketovn 1 BroakkooAn yia va amoBaAdete OAa Ta ehawdn umoAeippata Tne emefepyaaiac. Zuveyiote TV emeepyaaia xpnatomolwvtac dpéaa amo kappidio
TOU BoAdpapiov.

Oeppukn emefepyacia avakouPLeng amd 1o oTPeC

(¢ mpwto Pripa mpoteivoupe Bepameia BeppuikAc xaAapwaonc otoug 1030° yia 7 AeTtd aTo Kevo (amd 1 éwe 3 atolyeia), evw av EXoUpE TePIOaOTEPA ATO
4 grolyeia, avtavoupe ota 12 Aerta. Apou apalpedel amod tov Gpovpvo, To TIPOIOV TipEMel va appoBoindel xpnawomowwvac 110 éwe 150 pm ofeidio
QAOVPIVIOU WC LAIKO plag xprong pe mieon 3-4 bar. Atpiote Kal eAéyEte 0TL N emdavela Exel opotoyevr ykpica empavela. Metd tov kabaplopd, To maiclo
Sev mpémel va ayyiletal mAEov Kal PETIEL va ouykpateital povo pe Aapida odlyktipa.

Enavaypnoponoinon
H diatagn pmopei va emavaypnatporoinBei éwe 6Tou 1o S1abéatpo LAIKG katavalwbei.

Kepapikomoinon

la ouvBeTIKG Kepapika eivat duvatr n xprion Bonding. Edappdate 10 Kepapikod, akohouBwvtag TIC 0dnyiec Tou Kataokeuaotr To. Ia GUaIKa Kepapika/
Gotplo, ovviotatal n mwpoddtnon yia 1 Aemto vnd kevo atoue 980°C. Mnv xpnaotpotoleite To Bonding Kal xpnotpotomote ameubeiag To adladavee
apawpevo pe ameotaypévo H20. Kat oTic 600 TepIMTWOELS, EKTEAETTE apyr) Kal LaKpoxpovia Pogn. Zuviotartal va avoiyete Tov poupvo KATW amod Toug
500°C. MNa Aemttopepeic mANpodopieg, avatpétte oTic odnyieg xprong Tou LAIKOU emévouang. XpnatuoToleite Povo LAIKA eTIKAALNG TTOL €0V oupBato
CTE pe DD Bio CW.

Zuyk6AAnon
la T ouykGMAnan auviatolpe Tn xpron Tou 6ikou pac kpapatoc MAGNUM SALDATURA Co.

Amoppupn
Ta vmoAeipata tne emegepyaaiag mPEMEL va amoppimTovtal Omwe Ta ebIkA amoppipata cupdwva pe TI¢ 0dnyiec 2008/98/CEE oyeTIKA pe Ta amoppipata Kat
94/62/CEE oxeTika e TIC LOKELAaieC Kal Ta amoppipata cuoKeuaolwy Kat cOppwva pe Toug eBvikole Kavoviapolg Tou Bpiokovial oe 1ox0 aTo Bepa auto.
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EL EAAHNIKA 0dnyieg xprone yia to r
DD Bio CW "2z Direkt

Mpocidomoioeig Kat TPoPuAAAgeLg

e Ta kpapata KoBaAtiov-Xpwpiov pmopouy oTiavia va TpokaAéaouy deppatitidee amd emagdr oe evaiobntouc acbeveic.
YoviotoOpe pia dokipn emagnc (Patch test).

o H petalhikr) okovn Kat ot avaBuplacelc eivat emikivovvec yia tv vyeia. Katd to ¢ppel@popa Gheon Kat tn oTiABwon ypnotpomoliote éva
Kat@AAnAo cbatnpa amoppoGnonc.

e To kpaua Teplexel koPAATIo, éva atolyeio mou Tagvopeital we KMT (apiBpog CAS: 7440-48-4).

o ENéyETe TpIv TNV edappoyn TNC Tipodeanc edv UTAPKOLY GANA PETAANIKA epGUTEDHATA 0TV OTOPATIKS KOINOTNTA TOU aaBevolc.
Mapouaia SladopeTikwy PeTAAWY pTtopei va ipokAnBel éva dpavopevo “pmatapiac”

e K@Be mapoyr pac tavtotoleital amo evav aptopod maptidac. Mpokelpévou va oAokANpwOEeL n tyvnAAGIJOTNTA GLVIOTOUKE VO aVaGEPETE
auTov Tov aplBpd atny KapTa Tov aobevoug.

e To mipoidv dev amartel 1dlaitepec ouvBrikee ouvtripnong. H MESA diatnpei tnv iyvnhaootnta e maptidac yia 15 ypovia.

e Q1 pébodot ouVTAPNONG TwV AVTIKEWEVWY IOV Kataokevadovtal pe DD Bio CW eival euBovn Twv emayyeAUATIOV XEIPIOTWY (0G0VTOTEXVITEC).
AuTé TO TIPOIGY TIPETIEL VA AMOBNKEVTEL, Va eTadépeTal Kat va xpnatporoleital oe Beppokpacia petaty -30 °C kat + 50 °C yia va dlaoharioTel
N aKepaLOTNTA TNC 0LOKELAGIAC Kal Twv 08NYLWY TIOL TIEPLEXOVTAL OE AUTHV.

e H MESA ouvioTd tnv mpoaoyn Twv acBeviwy aTo evoexOHEVO T 08OVTIKA KPAUATA va ETTNPEACOLY Ta AMOTEAEGHATA AKTIVOAOYIKWY e€eTAaewy (MRI).
e To TIPOIOV TIWAETAL PN ATIOCOTEIPWHEVO.

O1 xprioTec TIPEMEL va avadepouy TOO0 GTOV KATAGKELAOTH 000 Kal OTIC apHOSIEC APXEC KABE KPATOUC PEAOUC 0TO OTOi0 Slapiével o Xprotnc f/kat o
aoBevic KABe OXeTIKO TIEPLOTATIKO TTOL cupBaivel kKatd T xprion tne mapovoac Siatatng.

AwatiBetar mepiAnyn e aopaielac kat Twv KAVIKQOY emdooewy atn SievBuvon tne Eudamed.

Noooctiaia xnuki coveeon (m/m) ZopBodo Mepypadn

g: Si M Kataokeuaotrc
Mo 6 &I Huepopnvia mapaywynig
ANa: Si, Mn

FE% Awavépovtal ano

DUOIKEC KAt XNUKEG 1O10TNTES c E SAuavon CE

Mukvotnta 8.4 g/cmc
Oeppokpaocia solidus-liquidus 1307-1417°C ApiBu6e Taptisac
Znueio éng 1470°C
doprio povadac amovedpwone (Rp 0.2) 395 MPa ApBAC KaTaAdyou KaTaAGyou
MocooTiaia emipnKuvon ae oTAGIHO 1%
YUVTEAEOTNC EAAOTIKOTNTAC 233 GPa Mn anootelpwévo
YkAnpotnta Vickers 255 HV10 e
Xpwpa ASUKO /ﬂ” Opta Beppokpaaiac

ZUVTS)\EOTI"]C espLIlKr'](: 6[QOT0)\f]€ 25-500°C 14.3-10° K™ Zuuﬁou)\gurehg ¢ Oényiec Xpﬁonc

SUVTENEOTAC BEPUIKAC BIAGTOARC 25-600°C 14,5106 K" www.dentaldirekt.de/en/IFU

Méyiatn Beppokpacia TAPATKELNC 980°C latpik SidTagn
JUVIOTOPEVA KEPAUIKA VITA VM13
NOKIPR KUTTAPOTOEIKATNTAC GOPdWVA PE TO

nipoturo ISO 10993-5

Népace Kwdikog UDI mtpoidvtog

Mepiéyel emikivouvee ovaieg

SHERCERE
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PT PORTUGUES InstrucOes de utilizagao r
DD Bio CW *z2 Direkt

DD Bio CW

Liga dentaria a base de cobalto para prétese ceramicas, tipo 4 *
*Em conformidade com a norma IS0 22674:2016

0 produto € destinado a laboratorios odontoldgicos para a produgao de produtos rigidos e resistentes, coroas unitérias,
pontes e superestruturas sobre implantes.

A'liga DD Bio CW ¢ produzida em conformidade com as normas ISO 9693:2020 e ISO 22674:2016; ¢é altamente resistente a corrosao,
ndo contém niquel e nenhum elemento toxico tal como o berilio, o indio e o galio.

DD Bio CW ¢ um produto destinado a ser utilizado por técnicos competentes.

Uso pretendido
Fabricac@o de estruturas metdlicas para coroas metalicas-ceramicas e FPD.

Pacientes-alvo

Esta liga destina-se a ser utilizada na reabilitagdo oral em pacientes edéntulos (desdentados) ou parcialmente edéntulos (desdentados)

que sofrem de perda de tecido dentdrio duro. N&o ha limitagOes relativas a idade, sexo, condigéo clinica ou outras condigdes, além daquelas
eventualmente determinadas caso a caso pelo usuario profissional.

Usuarios pretendidos

0 produto é destinado a profissionais do setor odontoldgico, em especial: laboratorios de proteses, técnicos odontoldgicos, dentistas. Esses profissionais
devem ter um alto grau de especializacdo e conhecer perfeitamente o destino do produto e 0os métodos corretos de uso para a realizagédo de um produto
final e desenvolver diferentes formas de alcancar a melhor forma da protese final. Nao esta previsto o contato e/ou a manipulag@o por outra(s) pessoa(s).

Recomendacoes de utilizagao

Modelacao
Modelacdo com espessura minima de 0,3 mm em estruturas simples e de 0,5 mm em casos muito extensos ou em pacientes com bruxismo.
Evite &ngulos agudos.

Processamento
Separe as estruturas fresadas do disco com brocas de carboneto de tungsténio ou com discos de separagdo, limpe com ultra-sons com acetona ou
biodlcool de forma a eliminar todos os residuos oleosos do processamento. Continue o processamento utilizando as brocas de carboneto de tungsténio.

Tratamento térmico para aliviar o estresse

Como primeiro passo, recomendamos um tratamento de relaxamento térmico a 1030° durante 7 minutos sob vacuo (1 a 3 elementos); se tivermos
mais de 4 elementos, aumentamos para 12 minutos. Uma vez retirado do forno, jatear cuidadosamente a camada de dxido utilizando 6xido de aluminio
de 110 a 150 pm como material descartavel com uma pressao de 3-4 bar. Vaporizar e verificar se a superficie esta uniformemente cinzenta. Apos a
limpeza, a peca ndo deve ser tocada e s6 deve ser manuseada com pingas hemostaticas.

Reutilizagao
0 dispositivo pode ser reutilizado até que o material disponivel esteja esgotado.

Ceramizacao

Para ceramicas sintéticas é possivel utilizar Bonding. Aplicar a cerdmica seguindo as instrugdes do fabricante. Para cerdmicas naturais/feldspaticas,
recomenda-se queimar por 1 min sob vacuo a 980°C. Nao utilizar Bonding e utilizar diretamente o opaco diluido em H20 destilada. Em ambos 0s casos,
realize um resfriamento lento e de longo prazo. Recomenda-se abrir o forno abaixo de 500°C. Para informacdes detalhadas, consulte as instrugoes de
uso do material de revestimento. Utilize apenas materiais de revestimento que tenham CTE compativel com DD Bio CW.

Soldadura
Para soldadura ¢ aconselhdvel utilizar a nossa liga MAGNUM SALDATURA Co.

Eliminacao de residuos
Os residuos de processamento devem ser eliminados como residuos especiais de acordo com as directivas 2008/98/CEE sobre residuos e 94/62/CEE
sobre embalagens e residuos de embalagens e em conformidade com as normas nacionais em vigor no que respeita esta matéria.
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PT PORTUGUES

Instrucdes de utilizagao

DD Bio CW

=22 Direkt

Adverténcias e precaucoes

e As ligas de cobalto-cromo raramente produzem dermatite de contato em individuos sensiveis. Um teste de contato é recomendado (teste epicutaneo).

Os pos metdlicos e os fumos sdo perigosos para a salde. Durante a fresagem e o polimento, utilizar um sistema de aspiracdo adequado.

e Aliga contém Cobalto, um elemento classificado como CMR (NUmero CAS: 7440-48-4).

e Antes de aplicar a prétese, verifique se existem outros implantes metalicos na cavidade oral do paciente. Na presenca de diferentes metais,

pode ocorrer um efeito de ,pilha”.

Cada lote encontra-se identificado por um nimero. De forma a completar a rastreabilidade, recomenda-se que anote este nimero na ficha do

paciente.

Este produto ndo requer nenhuma precaugdo especial de conservagéo. A MESA mantém a rastreabilidade do lote durante 15 anos.

0s métodos de preservacao dos itens fabricados com DD Bio CW sdo de responsabilidade dos operadores profissionais (técnicos em odontologia).
Este produto deve ser armazenado, transportado e utilizado a uma temperatura entre -30°C e +50°C para garantir a integridade da embalagem

e as instrugdes nela contidas.

A MESA recomenda que 0s pacientes sejam informados da possibilidade das ligas dentarias poderem influenciar os resultados dos resultados

radioldgicos (RM).

0 produto é vendido ndo esterilizado.

Os usudrios devem notificar o fabricante e as autoridades competentes, de cada Estado em que o usuario e/ou o paciente residam, de qualquer
acidente grave ocorrido durante o uso deste dispositivo

Um resumo da seguranca e desempenho clinico esta disponivel na Eudamed.

Composicao quimica percentual (m/m)

Co 66
Cr 27
Mo 6
Outros: Si, Mn

Propriedades fisicas e mecanicas
Densidade 8.4 g/cmc
Temperatura Solidus-liquidus 1307-1417°C
Ponto de fuséo 1470°C
Forca do limite elastico (Rp 0.2) 395 MPa
Percentagem de alongamento na ruptura 1%
Médulo de elasticidade 233 GPa
Dureza Vickers 255 HV10
Cor Branco
Coeficiente de expansao térmica 25-500°C 14.3-10° K™
Coeficiente de expansao térmica 25-600°C 14.5-10° K"
Temperatura maxima de cozimento 980°C
Ceramica recomendada VITA VM13
Teste de citotoxicidade de acordo com a Excedido

norma ISO 10993-5

Simbolo Descri¢ao

AL E

N
m

B & B

SHERCERE

Fabricante

Data de producéo

Distribuido por

Marcagédo CE

Numero do lote

Numero de catélogo

Nao estéril

Limites de temperatura

Consultar as instrugdes de uso
www.dentaldirekt.de/en/IFU

Dispositivo médico

Cédigo da UDI do produto

Contém substancias perigosas

<
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SV SVENSK Bruksanvisning r
DD Bio CW “z2 Direkt

DD Bio CW

Dental legering av koboltbas for keramiska proteser, typ 4*
*| enlighet med IS0 22674:2016

Produkten ar avsedd for tandlaboratorier for produktion av produkter som maste vara styva och bestandiga, enstaka kronor,
broar och dverbyggnader pa implantat.

Legeringen DD Bio CW, tillverkad enligt standarderna ISO 9693:2020 och ISO 22674:2016, & mycket korrosionsbesténdig och
innehaller inte Nickel eller giftiga &mnen, sdsom beryllium, indium och gallium

DD Bio CW &r en produkt avsedd for anvandning av behériga tekniker.

Avsedd anvandning
Tillverkning av metallstomme for metallkeramiska kronor och FPD:er.

Lampliga patienter

Denna legering ar avsedd for anvandning vid oral rehabilitering hos tandldsa eller delvis tandlsa patienter som lider av forlust av hérd dental vavnad.
Det finns inga begrénsningar avseende alder, kon, kliniskt tillstdnd eller andra tillstand, férutom de som eventuellt bestdms fran fall till fall av den
professionella anvandaren.

Avsedda anvéandare

Produkten ar avsedd for tandlékare, sérskilt: proteslaboratorier, tandtekniker, tandlakare. Dessa proffs maste ha en hog grad av specialisering
och perfekt kinna till produktens destination och de korrekta anvandningsmetoderna for att forverkliga en slutprodukt och utveckla olika sétt att
uppna den bésta formen pa den slutliga protesen. Kontakt och/eller manipulation av andra personer forvintas inte.

Rekommendationer for anvéndning

Modellering
Modellering med en minsta tjocklek pa 0,3 mm pa enkla strukturer och 0.5mm i mycket omfattande fall eller for patienter med bruxism.
Undvik vassa hérn.

Bearbetning
Separera strukturerna som slipats med skivan med volframkarbidfrésar eller med separeringsskivor, rengor i ultraljud med aceton eller bioalkohol
for att eliminera alla oljiga bearbetningsrester. Fortsétt bearbetningen genom att anvénda volframkarbidfrésar.

Stresslindrande viarmebehandling

Som forsta steg rekommenderas en termisk avslappningsbehandling vid 1030°C i 7 minuter under vakuum (for 1 till 3 element). Vid mer &n
4 element Okar tiden till 12 minuter. Nar den tas ut fran ugnen ska oxidskiktet noggrant sandblastras med engangsmaterial av aluminiumoxid
med en kornstorlek pa 110 till 150 ym och en tryck pa 3-4 bar. Anga och kontrollera att ytan &r jamnt gra. Efter rengoringen bor objektet inte
langre beroras och bor hanteras endast med hemostatiska tanger.

Ateranvindning
Enheten kan &teranvandas tills det tillgdngliga materialet ar slut.

Keramisering

For syntetisk keramik &r det mojligt att anvanda Bonding. Applicera keramen enligt tillverkarens instruktioner. For natur/faltspatkeramik
rekommenderas att elda i 1 min under vakuum vid 980°C. Anvénd inte Bonding och anvdnd direkt ogenomskinlig utspddd med destillerat H20.
| bada fallen, utfor langsam och langvarig kylning. Det rekommenderas att 6ppna ugnen under 500°C. For detaljerad information, se bruks-
anvisningen for faneringsmaterialet. Anvand endast fanermaterial som har kompatibel CTE med DD Bio CW.

Svetsning
For svetsning rekommenderar vi att anvanda vér legering MAGNUM SALDATURA Co.

Kassering
Bearbetningsrester ska kasseras som specialavfall i enlighet med 2008/98/EEGdirektiven om avfall och 94/62/EEG om forpackningar och
forpackningsavfall och i enlighet med géllande nationella bestammelser.
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Varningar och forsiktighetsatgarder

e Kobalt-kromlegeringar kan i séllsynta fall orsaka kontaktdermatit hos sensibiliserade personer. Ett kontakttest rekommenderas (Patchtest).

e Metallpulver och rok &r farliga for halsan. Anvénd ett Iampligt sugsystem vid frasning och polering.

e Legeringen innehaller kobolt, ett grunddmne klassificerat som CMR (CASnummer: 7440-48-4).

e Kontrollera innan du applicerar protesen om det finns andra metallimplantat i patientens munhala. | nérvaro av olika metaller kan en

,stack" -effekt uppsta.

o Alla vara leveranser identifieras av ett partinummer. For att komplettera sparbarheten rekommenderas att ange detta nummer pa patientkortet.

e Produkten kréaver inga speciella forsiktighetséatgarder for forvaringen. MESA uppréatthaller sparbarheten av partiet i 15 &r.

e Metoderna for att bevara artiklarna tillverkade med DD Bio CW &r de professionella operatorernas (tandtekniker) ansvar. Denna produkt

maste lagras forvaras, transporteras och anvindas vid en temperatur mellan -30 ° C och + 50° C for att sékerstalla integriteten av forpackningen

och instruktionerna dari.

e MESA rekommenderar att patienterna uppmérksammas pa att dentala legeringar eventuellt kan péverka resultaten av radiologiska

undersokningar (MR).

e Produkten séljs icke-steril.

Anvéndare maste rapportera, till tillverkaren och till de behériga myndigheterna i varje medlemsstat dar anvéndaren och/eller patienten bor,
varje betydande olycka som intraffar under anvéndningen av denna enhet

En sammanfattning av sékerhet och klinisk prestanda finns tillgénglig pa Eudamed.

Kemisk sammansattning procent (m/m)

Co 66
Cr 27
Mo 6
Ovrigt: Si, Mn

Fysiska och mekaniska egenskaper
Tathet 8.4 g/cmc
Solidus-liqudus-temperatur 1307-1417°C
Smaltpunkt 1470°C
Strackgrans per enhet (Rp 0,2) 395 MPa
Procentuell férlangning vid brott 11%
Elasticitetsmodul 233 GPa
Vickers-hardhet 255 HV10
Férg Vit
Termisk expansionskoefficient 25-500°C 14.3-10° K™
Termisk expansionskoefficient 25-600°C 14.5-10° K"
Max. branntemperatur 980°C
Rekommenderad keramik VITA VM13
Cytotoxicitetstest enligt ISO 10993-5 Passerat

Symbol

AL E
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B & B

SHERCERE

Beskrivning
Tillverkare
Produktionsdata
Distributor
CE-mérkning
Satsnummer
Katalognummer
Icke steril

Temperaturgranser

Se bruksanvisningen
www.dentaldirekt.de/en/IFU

Medicinsk utrustning
Produktens UDI-kod

Innehaller farliga &mnen

%@ Dental Direkt GmbH - Industriezentrum 106 — 108 - 32139 Spenge - Germany - Tel.: +49 5225 863190

elFU_DD Bio CW_Rev.01_20240104

I Mesa Italia S.r.L. via dell'Artigianato, 35/37, 25039 Travagliato (BS) ITALIA

C € 0425



ET EESTI Kasutusjuhend r
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DD Bio CW

Koobaltipohine hambaravi sulam keraamiliste hambaproteeside jaoks, tiilip 4*
* Vastavalt standardile ISO 22674:2016

Toode on ette ndhtud hambaravilaborites kasutamiseks, et valmistada tooteid, mis peavad olema jdigad ja tugevad, nt eraldiseisvad kroonid,
sillad ja implantaatide pealisehitused.

Sulam DD Bio CW on toodetud vastavalt standarditele ISO 9693:2020 ja ISO 22674:2016, see on véga korrosioonikindel, ei sisalda niklit
ega selliseid toksilisi elemente nagu berdllium, indium ja gallium.

DD Bio CW on toode, mis on ette néhtud kasutamiseks padevatele tehnikutele.

Kasutusotstarve
Metallkeraamiliste ja FPD-kroonide metallkarkasside valmistamine.

Sihtpatsiendid

See sulam on ette ndhtud suuddne taastamiseks ilma hammasteta voi osaliselt ilma hammasteta patsientide puhul, kellel on hammaste kdvakudede
kadu. Vanuse, so0, tervisliku seisundi ega muude tingimuste suhtes ei ole piiranguid, vélja arvatud need, mida professionaalne kasutaja voib iga
juhtumi puhul eraldi kindlaks méarata.

Ettendhtud kasutajad

Toode on ette ndhtud stomatoloogiaspetsialistidele, eelkdige proteesilaboritele, hambaravitehnikutele, hambaarstidele. Need spetsialistid peavad
olema véga padevad ja hasti tundma toote kasutusotstarvet ning digeid kasutusmeetodeid, et saavutada I0pliku proteesi parim kuju. Muude isikute
poolne kokkupuude ja/voi kditamine ei ole ette nahtud.

Kasutussoovitused

Modelleerimine
Mudel, mille minimaalne paksus on 0,3 mm lihtsate konstruktsioonide puhul ja 0,5 mm véga laiaulatuslikel juhtudel voi bruksismipatsientide puhul.
Valtige teravaid nurki.

Tootlemine
Eraldage freesitud konstruktsioonid kettalt volframkarbiidist puuride voi eraldusketastega, puhastage ultraheli abil atsetooni voi bioalkoholiga,
et eemaldada koik dlised to6tlemisjaagid. Jatkake to6tlemist volframkarbiidist puure kasutades.

Esimese sammuna soovitame termilist I6dvestustodtiust 1030° juures 7 minutit vaakumis (1-3 elemendi puhul); kui elemente on rohkem kui 4,
suurendame aega 12 minutini. Parast ahjust eemaldamist puhuge oksiidikiht ettevaatlikult liivapritsiga, kasutades ihekordse materjalina 110-150 ym
alumiiniumoksiidi, rohuga 3-4 baari. Pihustage ja kontrollige, kas pind on (htlaselt hall. Parast puhastamist ei tohi toodet enam puudutada ja seda
tohib kasitseda ainult hemostaatiliste pintsettidega.

Taaskasutus
Seadet saab uuesti kasutada kuni saadaoleva materjali [6ppemiseni.

Keramisatsioon

Stinteetilise keraamika jaoks on vdimalik kasutada Bondingut. Kandke keraamika peale, jargides selle tootja juhiseid. Loodusliku/péevakivikeraamika
puhul on soovitatav pdletada 1 min vaakumis temperatuuril 980°C. Arge kasutage Bondingut ja kasutage otse I4bipaistmatut, mis on lahjendatud destil-
leeritud H20-ga. Mdlemal juhul teostage aeglane ja pikaajaline jahutamine. Soovitatav on ahi avada temperatuuril alla 500°C. Tapsemat teavet leiate
spoonimaterjali kasutusjuhendist. Kasutage ainult spoonimaterjale, millel on DD Bio CW‘iga hilduv CTE.

Jootmine
Jootmiseks soovitame kasutada meie sulamit MAGNUM SALDATURA Co.

Priigi kasutuselt korvaldamine
To6tlemisjadgid tuleb kasutuselt kdrvaldada erijadtmetena vastavalt jaatmedirektiivile 2008/98/EMU ja pakendite ja pakendijd4tmete direktiivile
94/62/EMU ning vastavalt asjakohastele riiklikele eeskirjadele.
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Hoiatused ja ettevaatusabinoud

e Koobalt-kroomi sulamid vdivad harva tekitada tundlikel inimestel kontaktdermatiiti. Soovitatav on teha kontakttest (nn Patch test).

e Metallitolm ja -aurud on tervisele ohtlikud. Freesimise ja poleerimise ajal kasutage sobivat imursiisteemi.

Sulam sisaldab koobaltit, st elementi, mis on klassifitseeritud CMRina (CAS number: 7440-48-4).

e Enne proteesi paigaldamist kontrollige, kas patsiendi suudones asub muid metalle. Erinevate metallide olemasolul vdib tekkida nn kuhjumisefekt.

e Koiki meie toormaterjale on voimalik identifitseerida partiinumbriga. Taieliku jélgitavuse tagamiseks on soovitatav see number kirjutada patsiendikaarti.

e Toote sailitamise erilised ettevaatusabindud puuduvad. MESA silitab partiide jalgitavuse 15 aasta jooksul.

ja kasutada temperatuuril vahemikus -30°C kuni +50°C, et tagada pakendi ja selles sisalduvate juhiste terviklikkus.

e MESA soovitab patsientidel poérata tahelepanu voimalusele, et hambasulamid voivad mojutada radioloogiliste uuringute (MRI) tulemusi.

e Toodet miiiiakse mittesteriilselt.

DD Bio CW-ga valmistatud toote séilitamise meetodi eest vastutavad professionaali (hambaravitehnikud). Seda toodet tuleb sdilitada, transportida

Kasutajad peavad tootjale ja kasutaja ja/vdi patsiendi elukohaks oleva iga liikmesriigi padevatele asutustele teatama kdigist selle seadme kasutamise ajal

toimunud suurematest vahejuhtumitest.

Ohutuse ja Kliiniliste tulemuste kokkuvote on saadaval Eudamedi veebilehel.

Protsendiline keemiline koostis (m/m)

Siimbol

Co 66
Cr 27 M
Mo 6 &I
Muud: Si, Mn
R
]
Fiiiisikalised ja mehaanilised omadused CE
Tihedus 8.4 g/cmc
Solidus-liquidus temperatuur 1307-1417°C
Sulamistemperatuur 1470°C
Uhiku voolavuspiirang (Rp 0,2) 395 MPa
Protsentuaalne venivus purunemisel 1%
Elastsusmoodul 233 GPa
Vickersi karedus 255 HV10 e
Varv Valge c/ﬂ/
Soojuspaisumise koefitsient 25-500°C 14.3:10° K" [:E]
Soojuspaisumise koefitsient 25-600°C 14.5-10° K"
Maksimaalne kuumutamistemperatuur 980°C
Soovituslik keraamika VITAVM13
Tsutotoksilisuse katse vastavalt standardile
IS0 10993-5 abitud

Kirjeldus

Tootja

Tootmise kuupéev

Mija

CE-margis

Partii number

Kataloogi number

Mittesteriilne

Temperatuuripiirangud

Vt kasutusjuhendit
www.dentaldirekt.de/en/IFU

Meditsiiniline seade

UDI tootekood

Sisaldab ohtlikke aineid
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DA DANSK Brugsanvisning r
DD Bio CW “z2 Direkt

DD Bio CW

Koboltbaseret dentallegering til keramiske proteser, type 4*
*| overensstemmelse med 1SO 22674:2016

Produktet er beregnet til tandtekniske laboratorier til fremstilling af produkter, der skal veere stive og modstandsdygtige, enkeltkroner, broer og
overbygninger pa implantater.

Legeringen DD Bio CW er produceret i overensstemmelse med ISO 9693:2020 og ISO 22674:2016 standarder, er meget modstandsdygtig over
for korrosion, indeholder ikke nikkel og ingen giftige elementer sdsom beryllium, indium og gallium.

DD Bio CW er et produkt beregnet til brug af kompetente teknikere.

Anvendelsesformal
Fremstilling af metalrammer til metal-keramiske og FPD-kroner.

Malpatienter

Denne legering er beregnet til brug til oral rehabilitering hos tandlgse eller delvis tandlgse patienter, der lider af tab af det harde tandvasv.
Der er ingen begraensninger i forhold til alder, kan, klinisk tilstand eller andre forhold, ud over dem, der eventuelt bestemmes fra sag til sag
af den professionelle bruger.

Patenkte brugere

Produktet er beregnet til fagfolk inden for dentalsektoren, iseer: proteselaboratorier, tandteknikere, tandlaeger. Disse professionelle figurer skal

besidde en hgj grad af specialisering og et perfekt kendskab til produktets anvendelse og de korrekte brugsmetoder til at skabe et slutprodukt
og udvikle forskellige mader at opna den bedste form for den endelige protese. Kontakt og/eller manipulation af andre personer forventes ikke.

Anbefalinger til brug

Modellering
Form med en minimumstykkelse pa 0,3 mm pa simple strukturer og 0,5 mm i meget omfattende tilfeelde eller med patienter med bruxisme.
Undga skarpe hjgrner.

Bearbejdning
Adskil de freesede strukturer fra skiven med wolframkarbidbor eller med skilleskiver, renggr i ultralyd med acetone eller bioalkohol for at fjerne
alle olieagtige forarbejdningsrester. Fortsat bearbejdningen med wolframcarbidbor.

Som et fgrste trin anbefaler vi en termisk afspaendingsbehandling ved 1030 © i 7 minutter i vakuum (fra 1 til 3 elementer), mens hvis vi har mere
end 4 elementer, gger vi den til 12 minutter. N&r det er taget ud af ovnen, sandblases forsigtigt oxidlaget med 110 til 150 pm aluminiumoxid som
engangsmateriale med et tryk pa 3-4 bar. Sprajt og kontroller, at overfladen er ensartet gra. Efter rengering ber artefakten ikke leengere rores og
ber kun handteres med haemostatisk pincet.

Genanvendelse
Enheden kan genbruges, indtil det tilgeengelige materiale er brugt op.

Keramisering

Til syntetisk keramik er det muligt at bruge Bonding. Péfar keramikken i henhold til producentens instruktioner. For natur-/feldspatkeramik anbefales
det at braende i 1 min under vakuum ved 980°C. Brug ikke Bonding og brug direkte den uigennemsigtige fortyndet med destilleret H20. | begge
tilfeelde skal du udfgre langsom og langvarig keling. Det anbefales at abne ovnen under 500°C. For detaljeret information henvises til brugsanvisningen
til finérmaterialet. Brug kun finérmaterialer, der er kompatible CTE med DD Bio CW.

Svejsning
Til svejsning anbefales det at bruge vores legering MAGNUM SALDATURA Co.

Bortskaffelse
Forarbejdningsrester skal bortskaffes som specialaffald i overensstemmelse med direktiverne 2008/98/E@F om affald og 94/62/EQF om emballage
og emballageaffald og i overensstemmelse med pageeldende nationale regler.
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DA DANSK Brugsanvisning r
DD Bio CW “z2 Direkt

Advarsler og forholdsregler

¢ Kobolt-krom-legeringer kan sjeeldent producere kontakteksem pa sensibiliserede patienter. En lappetest anbefales (Patch test).
e Metalstgv og -dampe er sundhedsfarlige. Brug et passende udsugningssystem ved fraesning og polering.

e Legeringen indeholder kobolt, et grundstof klassificeret som CMR (CAS-nummer: 7440-48-4).

e Inden péfering af protesen skal du kontrollere, om der er andre metalliske elementer i patientens mundhule. Ved tilstedevarelse af
forskellige metaller kan der opsta en galvanisk korrosion.

o Hver af vores forsyninger er identificeret med et partinummer. For at fuldfgre sporbarheden anbefales det at skrive dette nummer pé patientjournalen.
e Produktet kresver ikke seerlige opbevaringsforholdsregler. MESA bevarer partiets sporbarhed i 15 ar.

e Metoderne til konservering af artefakter lavet med DD Bio CW er ansvar for professionelle operatgrer (tandteknikere). Dette produkt skal opbevares,
transporteres og bruges ved en temperatur mellem -30 °C og +50 °C for at sikre integriteten af emballagen og instruktionerne deri.

e MESA anbefaler at henlede patienternes opmesrksomhed pa muligheden for, at dentale legeringer kan pévirke resultaterne af radiologiske
undersggelser (MRI).

e Produktet sa&lges ikke-sterilt.

Brugerne skal rapportere til fabrikanten og de kompetente myndigheder i hvert medlemsland, hvor brugeren og/eller patienten bor, alle starre ulykker,
der opstar under brug af denne enhed.

En oversigt over sikkerhed og klinisk ydeevne er tilgeengelig pa Eudamed.

Procent af kemisk sammensatning (m/m) Symbol  Beskrivelse

Co 66 .
M Fabrikant
Cr 27
Mo 6 &I Produktionsdato
Andet: Si, Mn
2 Distri
istributer
N
Fysiske og mekaniske egenskaber .
y g g CE CE-merkning
Massefylde 8.4 g/cmc
Solidus-liquidus temperature 1307-1417°C Partinummer
Smeltepunkt 1470°C
Enkelt flydespanding (Rp 0,2) 395 MPa Katalognummer
Procentvis forlengelse ved brud 1%
Elasticitetsmodul 233 GPa kke sterilt
Vickers-hardhed 255 HV10 e
Farve Hyid . /ﬂf Temperaturgraenser
Termisk udvidelseskoefficient 25-500°C 14,3106 K" Se brugsanvisningen
Termisk udvidelseskoefficient 25-600°C 14,510 K' www.dentaldirekt.de/en/IFU
Maksimal kogetemperatur 980°C Medicinsk udstyr
Anbefalet keramik VITA VM13

Cytotoksicitetstest i henhold til ISO 10993-5  Bestaet Produktets UDI-kode

SHERCERE

Indeholder farlige stoffer
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FI SUOMI Kayttoohje r
DD Bio CW *22 Direkt

DD Bio CW

Kobolttipohjaiset hammasseokset keraamisille proteeseille, tyyppi 4*
*Standardin ISO 22674:2016 mukaisesti

Tuote on tarkoitettu hammasteknisiin laboratorioihin ja silla valmistetaan jaykkid ja kestdvia tuotteita, yksittdisd kruunuja, siltoja ja paéllisrakenteita.

Seos DD Bio CW on valmistettu asetusten 1SO 9693:2020 ja ISO 22674:2016 mukaisesti, se kestaa erittdin hyvin korroosiota eika se sisalld nikkelia
tai mitdan toksisia elementtejd, kuten beryllium, indium ja gallium.

DD Bio CW on tuote, joka on tarkoitettu patevien teknikoiden kayttoon.

Kayttotarkoitus
Metallirakenteiden valmistus metalli-keramiikkakruunuille ja FPD:lle.

Kohdepotilaat

Tama seos on tarkoitettu suun alueen rehabilitaatioon hampaattomille tai osittain hampaattomille potilaille, jotka kérsivat kovan hammaskudoksen
menetyksestd. lkddn, sukupuoleen, Kliiniseen tilaan tai muihin sairauksiin liittyvid muita rajoituksia ei ole kuin ne, jotka ammattimainen kéyttaja
méarittelee tapauskohtaisesti.

Kohdekayttajat

Tuote on tarkoitettu hammaslaéketieteen ammattilaisille, erityisesti: proteesilaboratoriot, hammasteknikot, hammaslaakarit.

Ammattikayttajilla tulee olla korkea erikoistumisaste ja heidédn tulee tuntea taydellisesti tuotteen kéyttotarkoitus ja sen oikeat kdyttétavat lopputuotteen
toteuttamiseksi ja heidédn tulee osata kehittda erilaisia tapoja lopullisen proteesin parhaan muodon saavuttamiseksi. Tuotteen ei ole tarkoitus joutua
muiden henkildiden kanssa kosketuksiin ja/tai muiden henkildiden kasiteltavaksi.

Kéayttoéd koskevia neuvoja

Mallinnus
Tee malli niin, ettd minimipaksuus on 0,3 mm yksinkertaisissa rakenteissa ja 0,5 mm erittdin laajoissa tapauksissa ja bruksismista kérsivilla potilailla.
Valtd teravia kulmia.

Tyosto
Erota hitsatut rakenteet levysté volframikarbidiporilla ja erotuslevyilld ja puhdista ultradénessé asetonilla tai bioalkoholilla kaikkien tydston oljyjadmien
poistamiseksi. Jatka tyostod kdyttdmalld volframikarbidiporia.

Ensimmaiseksi vaiheeksi suosittelemme termista vapauttamista 1030°:ssa 7 minuutin ajan tyhjiéssa (1-3 elementtid); jos elementtejd on enemmén
kuin 4, aika pidentyy 12 minuuttiin. Kun kappale on otettu uunista, hiekkapuhalla oksidikerros huolellisesti kayttdmalld kertakéyttomateriaalina
alumiinioksidia 110-150 pum paineella 3-4 bar. Hoyryta ja tarkista, ettd pinta on tasaisen harmaa. Puhdistuksen jélkeen kappaleeseen ei tule enda
koskea, ja sitd tulee kasitelld vain hemostaattisilla pihdeilla.

Uudelleenkayttd
Laitetta voidaan kdyttad niin kauan, kuin materiaalia riittaa.

Keramiointi

Synteettiselle keramiikalle on mahdollista kdyttdd Bondinga. Levitd keramiikka sen valmistajan ohjeiden mukaisesti. Luonnon-/maasélpakeraamisia
materiaaleja varten suositellaan polttamista 1 minuutin ajan tyhjiéssa 980°C:ssa. Ala kdyta Bondingia, vaan kdyta suoraan lpindkymatonta tislatulla
H20:lla laimennettua. Suorita molemmissa tapauksissa hidas ja pitkakestoinen jadhdytys. On suositeltavaa avata uuni alle 500°C. Katso tarkemmat
tiedot viilumateriaalin kdyttoohjeista. Kaytd vain viilumateriaaleja, jotka ovat yhteensopivia CTE:n kanssa DD Bio CWn kanssa.

Hitsaus
Hitsauksessa suositellaan kdytettdvén meidan seostamme MAGNUM SALDATURA Co.

Hévittdminen
Ty6ston jaamat tulee hdvittad erikoisjatteend jatedirektiivin 2008/98/ETY ja pakkausdirektiivin 94/62/ETY mukaisesti sekd voimassa olevien kansallisten
s&adosten mukaan.
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FI SUOMI

Kayttoohje

DD Bio CW =22 Direkt

Varoitukset ja varotoimet

e Koboltti-kromiseokset voivat harvoissa tapauksissa aiheuttaa ihottumaa, jos ne ovat kosketuksissa seokselle herkistyneeseen henkiloon.

On suositeltavaa tehdd kontaktitesti (Patch test).

e Metallipdlyt ja -savut ovat terveydelle vaarallisia. Kaytd hitsauksen ja kiillotuksen aikana sopivaa imujérjestelmaa.

e Seos sisdltdd kobolttia, jonka luokitus on CMR (CAS-numero: 7440-48-4).

e Tarkista ennen proteesin kdyttod, onko potilaan suuontelossa muita metallielementtejd. Jos suuontelossa on muita metalleja, tuloksena voi olla

heikomman metallin korroosiohajoaminen.

e Jokaisella hyddykkeelld on erdnumero. Jaljitettdvyyden varmistamiseksi tdmé numero tulee merkité potilaan korttiin.

e Tuotteeseen ei liity erityisia séilytystd koskevia varotoimia. MESA yll&pitaa erén jaljitettdvyyttad 15 vuoden ajan.

e Seosta DD Bio CW kayttdmalla toteutettujen tuotteiden séilytystapa on ammattikdyttdjien (hammasteknikot) vastuulla. Tata tuotetta tulee séilyttaa,
kuljettaa ja kdyttda lampotilassa, joka on valilld -30 °C ja +50 °C pakkauksen ja sen sisdltdmien ohjeiden ehjyyden varmistamiseksi.

e MESA pyytaa potilaita huomaamaan, ettd hammasseokset voivat vaikuttaa radiologisten tutkimusten (MRI) tuloksiin.

e Tuote myydaan ei-steriilind.

Tuotteen kdyttajien tulee ilmoittaa tuotteen valmistajalle ja kdyttajan ja/tai potilaan asuinpaikan toimivaltaisille viranomaisille kaikista tdman laitteen
kayton aikana tapahtuneista onnettomuuksista.

Eudamedissa saatavilla oleva yhteenveto turvallisuudesta ja kliinisestd suorituskyvysté

Prosentuaalinen kemiallinen koostumus (m/m)

Co 66
Cr 27
Mo 6
Muut: Si, Mn

Fyysiset ja mekaaniset ominaisuudet
Tiheys 8.4 g/cmc
Lampdtila kiinted-neste 1307-1417°C
Sulamispiste 1470°C
Myéotoraja (Rp 0.2) 395 MPa
Prosentuaalinen murtovenymé 1%
Vetomoduuli 233 GPa
Kovuus Vickers 255 HV10
Vari Valkoinen
Lampdlaajenemiskerroin 25-500°C 14.3-10° K"
Lampdlaajenemiskerroin 25-600°C 14.5-10° K"
Maksimipolttolampétila 980°C
Suositellut keramiikat VITAVM13
Sytotoksisuustesti standardin 1ISO 10993-5 Lipéisty

mukaan

Symboli Kuvaus

M Valmistaja
&I Valmistuspéiva
FE% Toimittaja
CE CE-merkinté
Erénumero
Luettelonumero
Ei-sterill

Lampdotilarajat

Lue kayttoohjeet
www.dentaldirekt.de/en/IFU

Laéketieteellinen laite

Tuotteen UDI-koodi

Siséltda vaarallisia aineita

SHERCERE
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PL POLSKI Instrukcja uzywania r
DD Bio CW *22 Direkt

DD Bio CW

Stop dentystyczny na bazie kobaltu do protez ceramicznych, typ 4*
*Zgodny z ISO 22674:2016

Produkt przeznaczony dla laboratoriéw dentystycznych do wytwarzania wyrobow, ktdre muszg by¢ sztywne i wytrzymate, pojedyncze korony,
mosty i nadbudowy na implantach.

Stop DD Bio CW jest produkowany zgodnie z normg ISO 9693:2020 oraz ISO 22674:2016, i jest wysoce odporny na korozje, nie zawiera niklu
ani zadnego pierwiastka toksycznego, takiego jak beryl, ind czy gal.

DD Bio CW to produkt przeznaczony do uzytku przez kompetentnych technikow.

Przeznaczenie
Wytwarzanie metalowych szkieletow do koron metalowo-ceramicznych i FPD.

Docelowi pacjenci

Ten stop przeznaczony jest do stosowania w protezowaniu jamy ustnej u pacjentow pozbawionych lub czeSciowo pozbawionych zebéw z powodu
utraty tkanek twardych zeba. Nie istniejg zadne ograniczenia dotyczace wieku, ptci, stanu zdrowia lub innych warunkéw, oprocz tych, ktdre moga
zostac okreslone w poszczegolnych przypadkach przez profesjonalnego uzytkownika.

Docelowi uzytkownicy

Wyréb przeznaczony jest dla personelu dentystycznego, w szczegdlnosci: pracowni protetycznych, technikdw dentystycznych, stomatologdw.
Personel taki musi posiada¢ wysoki stopien specjalizacji i doskonata wiedze na temat przeznaczenia wyrobu oraz prawidtowych metod jego
stosowania, aby osiagng¢ optymalny ksztatt ostatecznej protezy. Nie przewiduje sie stycznosci i/lub obchodzenia sie z wyrobem przez inne osoby.

Instrukcje uzycia

Modelowanie
Wymodelowac przewidujgc grubos¢ 0.3 mm na prostych strukturach i 0.5 mm w przypadkach duzych lub u pacjentow z bruksizmem.
Unikac ostrych katow.

Przetwarzanie
Oddzieli¢ obrabiane struktury od tarczy wierttami z weglika wolframu lub dyskami oddzielajgcymi, oczysci¢ ultradzwigkami za pomocg acetonu
lub bioalkoholu, aby wyeliminowa¢ wszelkie oleiste pozostatosci z przetwarzania. Kontynuowac obrébke za pomocg wiertta z weglika wolframu.

Odprezajaca obrobka cieplna

Jako pierwszy krok zalecamy obrobke termiczng w temperaturze 1030° przez 7 minut pod proznig (od 1 do 3 elementow). W przypadku wigcej niz
4 elementow wydtuzamy ten czas do 12 minut. Po wyjeciu z pieca nalezy ostroznie wypiaskowac warstwe tlenku przy uzyciu tlenku glinu o grubosci
110-150 pm jako materiatu jednorazowego uzytku pod ci$nieniem 3—4 bardw. Spryskac i sprawdzi¢, czy powierzchnia jest jednolicie szara. Po
wyczyszczeniu przedmiot nie powinien by¢ dotykany i powinien by¢ obstugiwany wytgcznie przy uzyciu kleszczy hemostatycznych.

Ponowne wykorzystanie
Wyrdb moze by¢ wielokrotnie wykorzystywany az do catkowitego zuzycia dostepnego materiatu.

Ceramizacja

W przypadku ceramiki syntetycznej mozna zastosowac Bonding. Natoz ceramike zgodnie z zaleceniami producenta. W przypadku ceramiki naturalnej/
skaleniowej zaleca sie wypalanie przez 1 minute w prozni w temperaturze 980°C. Nie stosowac¢ Bonding i stosowaé bezposrednio opaker rozcieczony
destylowang H20. W obu przypadkach wykonuj powolne i dtugotrwate chtodzenie. Zaleca sie otwieranie piekarnika ponizej 500°C. Szczeg6towe infor-
macje znajduja sie w instrukcji stosowania materiatu do licowania. Prosimy uzywac¢ wytgcznie materiatow do licowania, ktére posiadajg wspotczynnik
CTE zgodny z DD Bio CW.

Spawanie
Do spawania zaleca sig uzywanie naszego stopu MAGNUM SALDATURA Co.

Utylizacja
Odpady po obrdbce nalezy utylizowac jako odpady specjalne zgodnie z Dyrektywa w sprawie odpadow 2008/98 / EWG oraz dyrektywg 94/62 / EWG
w sprawie opakowan i odpadéw opakowaniowych oraz zgodnie z odpowiednimi przepisami krajowymi.
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Instrukcja uzywania
DD Bio CW

=22 Direkt

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

e Stopy z kobaltu i chromu rzadko wywotujg zapalenie skdry u uczulonych osdb. Zaleca sie wykonanie testu skornego.

e Pyt metalowy i opary sg niebezpieczne dla zdrowia. Podczas frezowania i polerowania nalezy stosowa¢ odpowiedni system odsysania.

e Stop zawiera kobalt, pierwiastek sklasyfikowany jako CMR (numer CAS: 7440-48-4).

e Sprawdzi¢ przed zastosowaniem protezy, czy w jamie ustnej pacjenta nie znajdujg sig inne metalowe implanty.
W obecnosci innych metali moze wystapi¢ efekt ,nagromadzenia sig"“.

e Kazda z naszych dostaw jest oznaczona numerem partii. W celu identyfikacji zaleca sie zgtoszenie tego numeru na karcie pacjenta.

e Produkt nie wymaga zachowania szczegolnych srodkow ostroznosci podczas przechowywania. MESA posiada mozliwos¢ identyfikacii

partii przez okres 15 lat.

e 7a metody konserwacji przedmiotdw wykonanych z DD Bio CW odpowiadajg profesjonalni operatorzy (technicy dentystyczni).

Ten produkt musi by¢ przechowywany, transportowany i uzywany w temperaturze od -30°C do + 50°C, w celu zapewnienia integralnoci

opakowania i zawartych w nim instrukcji.

e MESA zaleca zwrdcenie uwagi pacjentow, ze stopy dentystyczne moga wptywac na wyniki badan radiologicznych (MRI).

e Produkt jest sprzedawany jako niesterylny.

Uzytkownicy zobowigzani sg do zgtaszania producentowi oraz kompetentnym organom kazdego panstwa czionkowskiego, w ktorym przebywa

uzytkownik i/lub pacjent, wszelkich istotnych incydentéw zaistniatych podczas uzytkowania tego wyrobu

Podsumowanie informacji dotyczacych bezpieczenstwa i efektow klinicznych dostepne jest na stronie internetowej firmy Eudamed.

Procentowy sktad chemiczny (m/m)

Symbol

Co 66
Cr 27 M
Mo 6 &I
Inne: Si, Mn
R
]

Wiasciwosci fizyczne i mechaniczne c E
Gestosc 8.4 g/cmc
Temperatura krzywych solidus-likwidus 1307-1417°C
Punkt topnienia 1470°C
Jednostkowe obciazenie plastyczne (Rp 0.2) 395 MPa
Procentowe wydtuzenie przy zerwaniu 1%
Modut sprezystosci 233 GPa
Twardo$¢ Vickersa 255 HV10 e
Kolor Biaty -ao'c/ﬂ/
Wspdtczynnik rozszerzalnosci cieplnej 25-500°C ~ 14.3-10° K™
Wspdtczynnik rozszerzalnosci cieplnej 25-600°C ~ 14.5-10° K™ EE]
Maksymalna temperatura gotowania 980°C
Zalecana ceramika VITA VM13
Test cytotoksycznosci zgodnie z 1ISO 10993-5 Przeszedt

Opis

Producent

Data produkcji
Dystrybuowane przez
Oznakowanie CE
Numer partii

Numer katalogowy
Niesterylne

Dopuszczalne temperatury

Zapoznaj sie z instrukcja uzytkowania
www.dentaldirekt.de/en/IFU

Wyrdb medyczny
Kod UDI produktu

Zawiera substancje niebezpieczne

%@ Dental Direkt GmbH - Industriezentrum 106 — 108 - 32139 Spenge - Germany - Tel.: +49 5225 863190
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CS CESTINA Rady pro pouZiti r
DD Bio CW *z= Direkt

DD Bio CW

Zubni slitina s obsahem kobaltu pro keramické protézy, typ 4*
*Ve shodé s ISO 22674.2016

Tento vyrobek je uréen pro zubni laboratore na realizaci vyrobk(, které musi byt pevné a odolng, samostatnych korunek, mistki a
nadstaveb na zubni implantaty.

Slitina DD Bio CW je vyrabéna ve shodé s normou ISO 22674:2016; je vysoce odolna vici korozi a neobsahuje zadny toxicky prvek
jako beryllium, indium a galium.

DD Bio CW je vyrobek urceny pro pouziti kompetentnimi techniky.

Cilové uréeni
Vlyroba kovovych konstrukci pro kovové-keramické korunky a FPD (metalokeramicky fixni mistek - Fixed Partial Denture).

Cilovi pacienti

Tato slitina je urcena pro pouZiti pri ordlni rehabilitaci u pacientli ¢aste¢né nebo UpIné bez zub(, ktefi trpi ztratou tvrdé zubni tkéné.
Nepocita se s zadnym omezenim tykajicim se véku, pohlavi, klinického stavu nebo jinych stav(, odli$nych od téch pripadné uréenych
v konkrétnim pfipadé profesionalnim uzivatelem.

Uréeni uzivatelé

Vyrobek je urcen pro profesionalni pracovniky zubniho oboru, konkrétné: protetické laboratofe, zubni techniky a zubare. Tito pracovnici s
uvedenym profesionalnim zafazenim musi disponovat vysokym stupném specializace a musi dokonale znat cilové urceni vyrobku a spravné
zplsoby pouZziti pro realizaci finalniho vyrobku a musi zpracovat riizné zpiisoby pro dosazeni nejlepsiho tvaru definitivni protézy. NepocCité se
se stykem a/nebo s manipulaci ze strany jinych osob.

Rady pro pouziti

Modelovani
Modelujte tak, aby minimalini tloustka dosahovala 0,3 mm v jednoduchych a 0,5 mm ve velmi rozsahlych pripadech nebo u pacientd s bruxismem.
Zabrarite ostrym Ghlim.

Obrabéni
Oddélte frézované struktury od kotouce s frézami z karbidu wolframu nebo s oddélovacimi kotouci a oCistéte je v ultrazvuku acetonem nebo
bioalkoholem kv(ili odstranéni vSech olgjovych zbytki obrabéni. Pokracujte v obrabéni pouzitim fréz z karbidu wolframu.

Jako prvni krok doporucujeme zpracovani tepelnym uvolnénim pfi teploté 1 030 °C po dobu 7 minut ve vakuu (od 1 do 3 prvki); v pfipadé vice
nez 4 prvkil prodlouzime dobu na 12 minut. Po vyjmuti z pece podrobte vrstvu oxidu dilkladnému piskovani a pouzijte pfitom jako jednorazovy
material oxid hlinity se zrnem 110 az 150 pm pod tlakem 3-4 bary. Rozpraste jej a zkontrolujte, zda je povrch rovnomérné Sedy. Po GiSténi by ste
se neméli dotykat vyrobku a méli by ste s nim manipulovat pouze prostiednictvim hemostatickych klesti.

Opétovné pouziti
Prostfedek mlZe byt pouZivan opétovné, dokud nedojde dostupny material.

Keramizace

Pro syntetickou keramiku je mozné pouzit Bonding. U pfirodni/Zivcové keramiky se doporucuje vypalovat 1 min ve vakuu pfi 980°C. NepouZivejte
Bonding a pouZijte pfimo opaker zfedény destilovanou H20. V obou pfipadech provadéjte pomalé a dlouhodobé chlazeni. Doporucuje se otevfit
troubu pfi teploté nizsi nez 500 °C. Podrobné informace naleznete v navodu k pouziti fazetovaciho materialu. Pouzivejte pouze fazetovaci materialy,
které maji kompatibilni CTE s DD Bio CW.

Svarovani
Pro svafovani se doporucuje pouZit nasi slitinu MAGNUM SALDATURA Co.

Likvidace
Zbytky z obrabéni musi byt zlikvidovany jako specialni odpad ve shodé se smérnicemi 2008/98/EHS o odpadu a 94/62/EHS o obalech a o
obalovych odpadech a ve shodé s narodnimi pfedpisy platnymi pro danou oblast.
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CS CESTINA Navod k pouZiti skenovaciho téliska r
DD Bio CW *z= Direkt

Varovani a opatieni

o Kobalt-chrémové slitiny mohou u subjektl se zvySenou citlivosti zfidkavé zplisobovat kontaktni dermatitidy.
Doporucuje se provést kontaktni test (Patch test).

e Kovovy prach a spaliny jsou zdravi nebezpe¢né. Béhem taveni a leSténi pouZijte vhodny odsavaci systém.
e Slitina obsahuje kobalt, tj. prvek klasifikovany jako CMR (Cislo CAS: 7440-48-4).

e Pred aplikaci protézy zkontrolujte, zda se v Ustni dutiné pacienta nenachazeji dalsi kovové prvky.
Za pfitomnosti odliSnych kov(i mdze vzniknout ,bateriovy efekt"

e KaZda naSe dodavka je oznacena Cislem SarZe. Kviili skompletovani vysledovatelnosti se doporucuje uvést toto ¢islo na karté pacienta.
e \/yrobek nevyzaduje mimoradna opateni pro uchovavani. Firma MESA uchovava vysledovatelnosti Sarze po dobu 15 let.

e Zplisoby uchovavani vyrobki vytvofenych s DD Bio CW spadaji do kompetence profesionalnich pracovniki (zubnich technikd).
Tento vyrobek je tfeba uchovavat, prepravovat a pouZzivat pfi teploté v rozsahu od -30 °C do +50 °C kvdili zajisténi neporusenosti baleni
a navodu, ktery se nachazi uvnitf.

e Firma MESA doporu¢uje upozornit pacienty na moznost, Ze zubni slitiny by mohly mit vliv na vysledky radiologickych vySetfeni (MRI).
e \lyrobek je prodavan v nesterilnim stavu.

UzZivatelé musf signalizovat vyrobci a kompetentnim orgdniim kazdého ¢lenského statu, ve kterém ma uZivatel a/nebo pacient pobyt, jakoukoli
nehodu, ke které doSlo béhem pouziti tohoto prostredku.

Syntéza tykajici se bezpe¢nosti a klinickych vlastnosti je dostupna na Eudamed.

Procentualni chemické slozeni (m/m) Symbol - Popis

Co 66
M \lyrobce
Cr 27
Mo 6 &I Datum vyroby
Jiné: Si, Mn
5 o
FB? Distributor
B
Fyzické a mechanické vlastnosti c E Oznateni CE"
Hustota 8.4 g/cmc i
Teplota solidu-likvidu 1307-1417°C Gislo $arse
Bod tani 1470°C
Jednotkové (navové zatizeni 395 MPa Cislo katalogu
Prodlouzeni v procentech pfi zlomu 1%
Modul pruznosti 233 GPa Nesterilni
Tvrdost podle Vickerse 255 HV10 e
Barva Bil4 /ﬂf Teplotni limity
Koeficient tepelné roztaZznosti 25-500°C 14.3-10° K" EE] Prettéte si né!vod k pouitf
Koeficient tepelné roztaznosti 25-600°C 14.5-10° K" www.dentaldirekt.de/en/IFU
Maximalni teplota vypalu 980°C Zdravotnicky prostfedek
Doporucené keramiky VITA VM13
Test cytotoxicity podie SO 10993-5 Vyhovsla Kod UDI (jedinecny identifikétor prostfedku) vyrobku
@ Obsahuje nebezpecné latky
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HU MAGYA Hasznalati utmutato r
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DD Bio CW

Kobaltalapu fogdszati 6tvozet keramia protézisekhez, tipus 4*
*Az IS0 22674:2016 szabvannyal 6sszhangban

A terméket fogdszati laboratdriumoknak szanjak olyan termékek gyartdsahoz, amelyeknek mereveknek és ellendlldaknak kell lenniik,
egykoronakkal, hidakkal és felépitményekkel az implantatumokon.

A(z) DD Bio CW 6tvozeteket az ISO 9693:2020 és ISO 22674:2016 szabvanyokkal 6sszhangban allitjdk eld, és rendkiviil ellenallok a
korrozidval szemben, és nem tartalmaz nikkelt és semmilyen toxikus anyagot sem (pl. beryllium, indium és gallium).

DD Bio CW szakképzett technikusok dltali hasznalatra szant termék.

Rendeltetésszerii hasznalat
Fém-keramia koronak fémszerkezeteinek és rogzitett fogpotlasok gyartasa.

Célbetegek

Ez az 6tvdzet olyan fogatlan vagy részlegesen fogatlan betegek szajrehabilitacidjara szolgal, akik kemény fogszovet elvesztésében szenvednek.
Nincsenek életkorra, nemre, klinikai allapotra vagy egyéb feltételekre vonatkozo korlatozasok, kivéve azokat az eseteket, amelyeket a professzionalis
felhasznald kiildn-kiilon hataroz meg.

Eldre lathato felhasznalok

A termék fogaszati szakemberek szamara késziilt, kiilondsen: protézislaboratdriumok, fogtechnikusok, fogorvosok szamdra. Ezeknek a szakembereknek
magas fokU specializacioval kell rendelkezniilk, és tékéletesen ismernilik kell a termék rendeltetési helyét, illetve a helyes felhasznalasi modokat a
végtermék megvalositasahoz, valamint kiilonféle modszereket kell kidolgozniuk a végs protézis legjobb formaja eléréséhez. Nem varhatd, hogy masok
érintkezni fognak a termékkel, vagy kezelni fogjak azt.

Hasznalati javaslat

Modellezés
A modellezés soran az egyszer(ibb szerkezetekhez 0,3mm-es, a nagyobb kiterjedésliek vagy a bruxizmussal érintett paciensek esetén 0.5 mm-es
minimalis vastagsagot alkalmazzon. Kerllje a hegyesszogeket.

Megmunkalas
Vdlassza le a megmunkalt darabot a lemezr6l keményfém frézekkel vagy levdlaszto lemezekkel, ultrahangos eljarassal tisztitsa meg, majd acetonnal
és bioalkohollal tavolitsa el a megmunkalds utan hatramaradt olajokat. Folytassa a megmunkalast keményfém frézek felhasznalasaval.

Stresszoldé hokezelés

Els6 1épésként 1030°-on 7 percig tartd termikus pihentetési kezelést ajanlunk vakuumban (1-3 elem esetén), 4-nél tobb elem esetén 12 percre
novelve az id6tartamot. Miutan kivette a kemencébdl, dvatosan homokflvassal tisztitsa le az oxidréteget egyszer hasznalatos 110-150 pm-es
aluminium-oxiddal, 3-4 bar nyomassal. Permetezze és ellendrizze, hogy a felllet egyenletesen sziirke legyen. A tisztitas utan az el6allitott terméket
mar nem Szabad megérinteni, és csak vérzéscsillapitd csipesszel szabad megfogni.

Ujrahasznositas
Az eszkéz Ujra hasznalhatd, amig a rendelkezésre alld anyag el nem fogy.

Keramiazas

Szintetikus keramidkhoz lehetséges a Bonding hasznalata. Vigye fel a keramiat a gyartd utasitasait kvetve. Természetes/foldpat keramiaknal
1 percig vakuum alatt, 980°C-on javasolt égetni. Ne hasznaljon Bonding, és kozvetlenill haszndlja a desztillalt H20-val higitott atlatszatlant.
Mindkét esetben végezzen lassu és hosszu tavu hiitést. A siitét 500°C alatt javasolt kinyitni. Részletes informaciokért olvassa el a furnéranyag
hasznalati utmutatojat. Kérjik, csak olyan furnéranyagot hasznaljon, amely kompatibilis CTE-vel a DD Bio CW-rel.

Forrasztas
A forrasztashoz a(z) MAGNUM SALDATURA Co 6tvozetiink hasznélatat javasoljuk.

Artalmatlanitas
A megmunkalds melléktermeékeit a 2008/98/EGK hulladékokrol szl iranyelv és a 94/62/EK csomagolasrol és csomagolasi hulladékrol szolo
iranyelv és az érvényben levé nemzeti jogszabalyok el6irdsainak megfelelden, veszélyes hulladékként kell artalmatlanitani.
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HU MAGYA Hasznalati utmutato

DD Bio CW =22 Direkt

Figyelmeztetések és dvintézkedések

e A kobalt-krom tartalmu 6tvozetek ritkdn kontakt-dermatitiszt vélthatnak ki az arra érzékenyekben. Javasoljuk b6rproba elvégzését (Patch te
o Afém porok és flistok az egészségre veszélyesek. A maras és csiszolas soran megfeleld elszivd rendszert kell hasznalni.

e Az Gtvozet kobaltot tartalmaz, amely CMR anyagként besorolt (CAS-szam: 7440-48-4).

o A protézis behelyezése el6tt gy6z6djenek meg arrdl, hogy vannak-e mas, fém tartalmd tomések, potlasok, betétek a paciens szajliregében.
Amennyiben kiilinbdz6 fémek vannak jelen ,elektrolizis” johet Iétre.

e Minden kiszerelésen feltiintettlik a tételszamot. A kévethet@ség érdekében kérjiik, tiintessék fel a paciens beteglapjan ezt a szamot.
e Atermék tarolasahoz nincs sziikség kilénleges ovintézkedésekre. A MESA cég a tételek nyomon kovethetdségét 15 évig 6rzi meg.

e A DD Bio CW 6tvozethdl készlilt termékek tarolasi mddja a szakemberek (odototechnikusok) hataskérébe tartozik. Ez a termék -30°C és

szt).

+50°C kozotti hémérsékleten kell tarolni, szallitani és hasznalni a csomagolds és a benne 16v6 utasitasok épségének biztositasa érdekében.

e A MESA azt tanacsolja, hogy a paciensek figyelmét hivjak fel arra, hogy a fogaszati 6tvizetek befolyasolhatjak a radioldgiai vizsgalatok (MRI)

eredményeit.
e Atermék nem steril allapotban ker(l forgalomba.

A felhasznaloknak jelentést kell tenniiik a gyartonak és minden olyan tagallam illetékes hatdsagainak, ahol a felhasznald és/vagy a beteg
tartdzkodik, minden jelentds balesetrdl, amely az eszkdz hasznalata soran torténik

A biztonsagossagrol és a klinikai teljesitményrél szdlo dsszefoglald elérheté az Eudamed oldalan.

Szazalékos kémiai dsszetétel (m/m) Szimbolum Leiras

Co 66 o
Gyartd
Cr 27
Mo 6 Gydrtas datuma
Egyéb: Si, Mn

Forgalmazza

Fizikai és mechanikai tulajdonsagok

PEHEARELE

CE jelzés
Siirliség 8.4 g/cmc
Szilardsagi-folyékonysagi hémérséklet 1307-1417°C Lottosz.
Olvadaspont 1470°C
Egységes folyashatar (Rp 0.2) 395 MPa Katalogusszam
Nyulasi arany a torésig 1%
Rugalmasségi modulus 233 GPa Nem steril
\é;:ers remenyses i:ﬁ;vm /ﬂf 7 Homérsékleti hatarértékek
Hotagulasi egyitthato 25-500°C 14.310° K" [:E] Olvassa el a haszndlati utasftasokat
Hétagulsi egyiitthato 25-600°C 14510° K" www.dentaldirekt.de/en/IFU
Maximalis hékezelési h6mérséklet 980°C Orvosi eszkz
Ajanlott keramiak VITA VM13
(s:lt:rti(r):icitési vizsgalat az IS0 10993-5 Meghaladja Termék egyéni azonositd kddja (UDI)
@ Veszélyes anyagokat tartalmaz
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DD Bio CW

Aliaj dentar pe bazd de Cobalt pentru proteze ceramice, tip 4*
“In conformitate cu 1SO 22674:2016

Produsul este destinat laboratoarelor dentare pentru productia de produse care trebuie sa fie rigide si rezistente, coroane unice, punti si
suprastructuri pe implanturi.

DD Bio CW este produs in conformitate cu normele 1ISO 9693:2020 si ISO 22674:2016, este foarte rezistent la coroziune, nu contine
Nichel sau vreun element toxic, cum ar fi beriliu, indiu si galiu.

DD Bio CW este un produs destinat utilizarii de catre tehnicieni competenti.

Utilizarea prevazuta
Fabricarea structurilor metalice pentru coroane metalo-ceramice si FPD.

Pacienti vizati
Acest aliaj este destinat utilizarii in reabilitarea bucald la pacientii edenti sau partial edenti care suferd de pierderea tesutului dentar dur.
Nu exista limitari legate de varstd, sex, stare clinica sau alte afectiuni, altele decat cele determinate de la caz la caz de utilizatorul profesionist.

Utilizatorii asteptati

Produsul este destinat profesionistilor din domeniul stomatologic, in special: laboratoare de proteza, tehnicieni dentari, stomatologi. Acesti
profesionisti trebuie sa aiba un grad ridicat de specializare si sa cunoasca perfect destinatia produsului si metodele corecte de utilizare pentru
realizarea unui produs final si sd dezvolte diferite modalitdti de a obtine cea mai buna forma a protezei definitive. Nu se prevede contactul si/sau
manipularea de catre alte persoane.

Recomandari de utilizare

Modelare
Modelati prevazand o grosime minima de 0.3mm pe structuri simple si de 0.5mm in cazuri foarte extinse sau la pacienti cu bruxism.
Evitati unghiurile ascutite.

Prelucrare
Separati structurile frezate de disc cu freze din carburd de tungsten sau cu discuri separatoare, curatati cu ultrasunete, folosind acetond sau
bioalcool, pentru a elimina toate reziduurile uleioase de prelucrare. Continuati lucrarea folosind freze cu carbura de tungsten.

Tratament termic de eliberare a stresului

Ca un prim pas, recomanddm un tratament de relaxare termica la 1030° timp de 7 minute in vid (de la 1 la 3 elemente); dacd avem mai mult de
4 elemente, marim acest timp la 12 minute. Odata scos din cuptor, se sableaza cu grija stratul de oxid folosind oxid de aluminiu de 110-150 pm
ca material de unica folosintd, cu o presiune de 3-4 bar. Pulverizati si verificati dacd suprafata este de un gri uniform. Dupa curatare, obiectul nu
trebuie sa mai fie atins si trebuie manipulat numai cu o pensd hemostaticd.

Reutilizarea
Dispozitivul poate fi reutilizat pana la epuizarea materialului disponibil.

Ceramizare

Pentru ceramica sintetica este posibil sd se utilizeze Bonding. Aplicati ceramica, urmand instructiunile producatorului acesteia. Pentru ceramica
naturala/feldspatica se recomanda arderea timp de 1 min sub vid la 980°C. Nu folositi Bonding si folositi direct opacul diluat cu H20 distilat. In
ambele cazuri, efectuati o rdcire lentd si pe termen lung. Se recomanda deschiderea cuptorului sub 500°C. Pentru informatii detaliate, va rugdm sa
consultati instructiunile de utilizare a materialului de furnir. Va rugdm sa utilizati numai materiale de furnir care au CTE compatibil cu DD Bio CW.

Sudura
Pentru sudurd, se recomanda utilizarea aliajului MAGNUM SALDATURA Co.

indepértarea reziduurilor
Reziduurile de prelucrare trebuie indepdrtate ca deseuri speciale, in conformitate cu directivele 2008/98/CEE privind deseurile si 94/62/CEE privind
ambalajele si deseurile de ambalare si in conformitate cu normele nationale in vigoare n domeniu.
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Instructiuni de utilizare
DD Bio CW

=22 Direkt

Avertismente si precautii

o Aliajele de Cobalt-Crom pot produce rar dermatite de contact la subiecti sensibili. Se recomandd efectuarea unui test de contact (test Patch).

Utilizatorii trebuie sd raporteze, producatorului si autoritatilor competente din fiecare stat membru in care isi are domiciliul utilizatorul si/sau
pacientul, orice accident semnificativ care are loc in timpul utilizarii acestui dispozitiv.

Un rezumat al sigurantei si performantei clinice este disponibil pe Eudamed.

Pulberile metalice si fumurile sunt periculoase pentru sanatate. in timpul frezarii si al lustruirii folositi un sistem de aspiratie adecvat.

Aliajul contine cobalt, un element clasificat ca CMR (CAS Number: 7440-48-4). - inainte de aplicarea protezei, verificati daci existd alte

implanturi metalice in cavitatea orald a pacientului. in prezenta unor metale diferite, se poate produce o coroziune galvanica.

Fiecare furnitura se identifica printr-un numar de lot. Pentru a depista produsul, se recomanda notarea acestui numar pe fisa pacientului.

Produsul nu necesitd precautii speciale de depozitare. Societatea MESA mentine trasabilitatea lotului pentru 15 ani.

Metodele de conservare a articolelor fabricate cu DD Bio CW sunt responsabilitatea operatorilor profesionisti (tehnicieni dentari).
Acest produs trebuie conservat, transportat si utilizat la o temperatura cuprinsa intre -30°C si +50°C pentru a asigura integritatea ambalajului

si instructiunile de pe acesta.

MESA vd recomandd sa avizati pacientii asupra posibilitatii cd aliajele dentare pot influenta rezultatele investigatiilor radiologice (MRI).

Produsul este vandut nesterilizat.

Compozitie chimica procentuald (m/m)

Co 66
Cr 27
Mo 6
Altele: Si, Mn

Proprietati fizice si mecanice
Densitate 8.4 g/cmc
Temperatura solidus-liquidus 1307-1417°C
Punct de topire 1470°C
Sarcina unitara de scurgere (Rp 0.2) 395 MPa
Alungire procentuala la rupere 1%
Modul de elasticitate 233 GPa
Duritate Vickers 255 HV10
Culoare Alb
Coeficient de expansiune termica 25-500°C 14.3-10° K™
Coeficient de expansiune termica 25-600°C 14.5-10° K"
Temperatura maxima de coacere 980°C
Materiale ceramice recomandate VITA VM13
Test de citotoxicitate conform cu ISO 10993-5 ' Trecut

Simbol

AL E

N
m

B & B

SHERCERE

Descriere

Producator

Data productiei

Distributor

Marcaj CE

Numar de lot

Numaér de catalog

Nesterilizat

Limite de temperatura

Consultati instructiunile de utilizare
www.dentaldirekt.de/en/IFU

Dispozitiv medical

Cod UDI al produsului

Contine substante periculoase

<
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SK SLOVENSKY Navod na pouzitie r
DD Bio CW "2z Direkt

DD Bio CW

Zubna zliatina s obsahom kobaltu, urend pre keramické protézy, typu 4*
*V zhode s I1SO 22674:2016

Produkt je ureny pre zubné laboratérid na realizaciu vyrobkov, ktoré musia byt pevné a odolné, samostatnych koruniek, mostikov a nadstavieb
na implantaty.

Zliatina DD Bio CW je vyraband v zhode s normou ISO 9693:2020 a ISO 22674:2016, je vysoko odolna vodi kordzii, neobsahuje nikel a neobsahuje
Ziadny toxicky prvok ako berylium, indium a galium.

DD Bio CW je vyrobok urteny na pouzitie kompetentnymi technikmi.

Cielové pouzitie

Vyrobca kovovych konstrukeif pre kovovo-keramické korunky a Ciasto¢né zubné nahrady (FPD).

Cielovi pacienti

Tato zliatina je ur¢ena pre Ustnu rehabilitaciu u bezzubych alebo Ciastone bezzubych pacientov, ktori trpia stratou tvrdého zubného tkaniva.

Nie st stanovené obmedzenia tykajlce sa veku, pohlavia, klinického stavu alebo inych stavov, okrem tych, ktoré st stanovené v konkrétnych
pripadoch profesionalnym pouzivatelom.

Urceni pouzivatelia

Vyrobok je urceny pre profesionalov zo zubného odboru, konkrétne pre: protetické laboratorid, zubnych technikov a zubnych lekarov. Pracovnici v
uvedenych profesionalnych funkciach musia mat vysoky stuperi Specializacie a musia byt dokonale zoznameni s cielovym pouzitim vyrobku a so
spravnymi sposobmi jeho pouzitia na realizaciu finalneho vyrobku a s jednotlivymi spdsobmi spracovania, s cielom dosiahnut najlepsi tvar definitivnej
protézy. Nepocita sa s kontaktom a/alebo manipulaciou zo strany inych 0sob.

Rady pre pouzitie

Modelovanie
Modelujte tak, aby bola zachovana minimalna hribka 0,3 mm na jednoduchych konsStrukciach a 0,5 mm vo velmi rozsiahlych pripadoch alebo
v pripade pacientov s bruxizmom. Vyhnite sa ostrym hranam;.

Obrabanie
Oddelte frézované Struktury od kottca frézami z karbidu volframu alebo oddelovacimi kotd¢mi a oCistite ich v ultrazvuku acetonom alebo
bioalkoholom, aby ste odstranili vSetky olejové zvy$ky z obrabania. Pokradujte v obrabani pouzitim fréz z karbidu volframu.

Ako prvy krok odporu¢ame spracovanie tepelnym uvolnenim pri teplote 1 030 °C po dobu 7 minut vo vakuu (od 1 do 3 prvkov); v pripade viac ako

4 prvkov predizime dobu na 12 mindt. Po vybrati z pece dokladne odstraiite vrstvu oxidu pieskovanim a pouZite pritom ako jednorazovy material oxid
hlinity so zrnom 110 az 150 pm pod tlakom 3-4 bar. Rozpraste ho a skontrolujte, ¢i je povrch rovnomerne sivy. Po ocisteni by ste sa nemali vyrobku
dotykat a mali by ste s nim manipulovat len pomocou hemostatickych kliesti.

Opétovné pouzitie
Pomocka moze byt opdtovne pouzivand az do minutia dostupného materialu.

Keramizacia

Pre syntetickl keramiku je mozné pouzit spojovanie. Pri aplikacii keramiky postupujte podia pokynov jej vyrobcu. Pre prirodnu/feldspatickl keramiku
sa odportca spracovanie 1 min vo vakuu pri teplote 980°C. NepouZivajte spojovanie a pouzite priamo matnu vrstvu rozriedent s destilovanou vodou.

V obidvoch pripadoch dlhodobo pomaly chladte. Odportca sa otvorit pec pri teplote pod 500 °C. Pre syntetickd keramiku je mozné pouzit Bonding.
Naneste keramiku podla pokynov vyrobcu. Pre prirodnu/zivcovi keramiku sa odportca palit 1 min vo vakuu pri 980°C. NepouZivajte Bonding a pouzite
priamo nepriehladny nater zriedeny destilovanou H20. V oboch pripadoch vykonajte pomalé a dihodobé chladenie. Riru odporti¢ame otvarat pri teplote
niz8ej ako 500°C. Podrobné informdcie najdete v ndvode na pouZitie fazetovacieho materialu. PouZivajte iba fazetovacie materidly, ktoré maju kompa-
tibilny CTE s DD Bio CW.

Zvaranie
Na zvdranie sa odpordca pouzivat nasu zliatinu MAGNUM SALDATURA Co.

Likvidacia
ZvySky z obrabania musia byt zlikvidované ako Specialny odpad v sulade so smernicami 2008/98/EHS o odpade a 94/62/EHS o obaloch a o odpade
z obalov a v zhode s platnymi ndrodnymi predpismi pre danu oblast.
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Varovania a opatrnost’

e Kobaltové-chromové zliating mozu v zriedkavych pripadoch sposobovat kontaktné dermatitidy u subjektov so zvySenou citlivostou.
Odportca sa vykonat kontaktnu skusku (Epikutanny test - Patch test).

e Prach a spaliny kovu su zdraviu nebezpecné. PoCas frézovania a leStenia pouzivajte vhodny dychaci systém.
e Zliatina obsahuje kobalt, prvok klasifikovany ako CMR (Cislo CAS: 7440-48-4).

e Pred aplikaciou protézy overte, ¢i st v Ustnej dutine pacienta dalSie kovové prvky. V pripade pritomnosti roznych kovov by sa mohol
vyskytnut efekt ,batérie.

e Kazda naSa dodavka je identifikovana cislom Sarze. Kvoli skompletovaniu vysledovatelnosti sa odporica uviest toto ¢islo na karte pacienta.
e \/lyrobok nevyzaduje mimoriadne opatrenia pre uchovavanie. Firma MESA zachovava vysledovatelnost Sarze po dobu 15 rokov.

e Spodsoby uchovdvania vyrobkov vyrobenych s DD Bio CW st v kompetencii profesionalnych pracovnikov (zubni technici).
Tento vyrobok musi byt uchovavany, prepravovany a pouzivany pri teplote od -30 °C do +50 °C, aby sa zabezpec€ila neporuSenost balenia
a navodu, ktory sa v fiom nachdadza.

e Firma MESA odporuca upozornit pacientov, Ze zubné zliatiny mozu ovplyvnit vysledky radiologickych vySetreni (MRI).
e \/yrohok je predavany v nesterilnom stave.

Pouzivatelia musia oznamit vyrobcovi a kompetentnym organom ¢lenského Statu, v ktorom méa pouzivatel a/alebo pacient bydlisko, vSetky
relevantné nehody spojené s pouzitim tejto pomocky.

Suhrn tykajlci sa bezpecnosti a klinickych vykonov je k dispozicii v databaze Eudamed.

Percentualne chemické zlozenie (m/m) Symbol - Popis

Co 66
M \lyrobca
Cr 27
Mo 6 &I Datum vyroby
Iné: Si, Mn
s s
FB? Distribuitor
5
Fyzické a mechanické vlastnosti c E Oznatenie CE
Hustota 8.4 g/cmc
Teplota solidu-likvidu 1307-1417°C Gislo Sarse
Bod tavenia 1470°C
Jednotkové (inavové zatazenie 395 MPa Kataldgové Cislo
Predizenie v percentach pri zlome 1%
Modul pruznosti 233 GPa Nesterilng
Tvrdost podla Vickersa 255 HV10 e
Farba Biela /ﬂf Teplotné limity
Koeficient tepelnej roztaZnosti 25-500°C 14,3106 K" EE] Precitajte si ndvod na pouZitie
Koeficient tepelnej roztaznosti 25-600°C 14.5-10° K" www.dentaldirekt.de/en/IFU
Maximélna teplota vypalu 980°C Zdravotnicka pomdcka
Odportcéané keramiky VITA VM13
Test cytotoxicity podia ISO 10993-5 Vyhovela Kod UDI (jedinecny identifikétor prostriedku) vyrobku
@ Obsahuje nebezpecné latky
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BG BEBJITAPCKU WHCTpYKLMA 3a ynoTpeba r
DD Bio CW *22 Direkt

DD Bio CW

JleHTanHa cnnas Ha 6a3aTa Ha KoOaNT 3a KepamuyHu npotesun, Tun 4*
*B cvoteetcTBMe ¢ ISO 22674:2016

MpoayKTHT € NpeiHa3HaYeH 3a 3bOOTEXHUYECKI NaBopaTopuM 3a Ch3faBaHe Ha NPOAYKTH, KOWTO TPsiOBa Aa GbaaT TBbPAM W YCTORYNBN,
8MHIYHN KOPOHN, MOCTOBE 11 HaICTPOAKN BbPXY UMMAHTH

Cnnasta DD Bio CW e npon3BefieHa B CboTBETCTBME CbC cTaHgapTuTe ISO 9693:2020 n ISO 22674:2016, uma BUCOKA YCTONYMBOCT Ha
KOPO3Ws, HE CbhbpPXKa HUKEN, HUTO TOKCUYHI €NEMEHTU KaTO GePUANIA, MHANA W ranuii.

DD Bio CW e npofyKT, npefHasHayeH 3a 13non3BaHe 0T KOMMETEHTHN TEXHUYECKM NNLA.

MpepHa3HayeHue
113paboTBaHe Ha MeTasnHu CTPYKTYpPY 3a MeTanokepammyHn Kopoxu u FPD.,

LieneBa rpyna naumeHTu

Tasu cnnaB e npegHasHaveHa 3a opanHa pexabunutauus npi 06e33b0EHN UK YacTYHO 06633b6EHM NaLMEHTI, CTPaaLLM OT 3ary6a Ha
TBbP/la 3b0Ha ThKaH. HAMa orpaHuyeHis, CBbp3aHu ¢ Bb3pacT, Nojfl, KINHUYHO CCTOSAHUE UM APYTI ChCTOSHIAS), PAsfAYHI OT TE3M, KOUTO
eBEHTYaJIHO Ce OMpeaensT 3a BCeKM OTAENEH cyyait 0T NPotecoHanHus noTpeouTen.

MoTpeduTenu, 3a KOUTO ca NpPeAHa3HA4YEHN

[TpooyKTbT € npefHa3HayeH 3a NPohecuoHanuCcT B IEHTaNHNS CEKTOP, NO-CreLmanto: NpoTETUYHI labopaTopun, 3b00TEXHULM, 3bboneKapy.
Tean npodecroHanHn nuLa TpstBa ia NPUTEXaBaT BUCOKA CTENeH Ha cneuanmaaums 1 aa nosHaeat OT/INYHO NPefHA3HAYeHNETO Ha NPOAYKTa
11 NPABWTHUTE METOAM Ha 13M0N3BaHe 3a Cb3flaBaHe Ha KpaeH NPOAYKT W paspaboTBaHe Ha PasnnyHI HAuMHW 3a NOCTUraHe Ha Haml-aobpaTa
(hopma Ha KparHaTa npotesa. He ca npefBuaeHI KOHTAKT W/uan MaHunynauus ot Apyrv nuua.

Mpenopbku 3a ynotpeda

MopenupaHe
Mopenupainte ¢ MuHumanHa aebennsa ot 0,3 mm 3a Cemnn KOHCTPYKLMM 1 0,5 mm npu YCAOXHEHN CyYan Uan Npu NauueHTu ¢ 6pyKCU3bm.
11365rBanTe 3a0CTPEHN BIN,

WU3paboTBaHe
OTaeneTe pe30BaHUTE CTPYKTYpPX OT AMUCKA C (PPEe3u 0T BOAMPAMOB KapOu uim CcpasaennuTenHi AUCKOBE, NOYUCTETE C YNTPA3BYK C aLeToH uiu
OV0anKoXon, 3a AAeNNMUHUPATE BCUYKM Ma3HK 0CTaTbLy 0T 00paboTBaHe.lTpoabmxeTe aa 06paboTeate ¢ pesu oT BoNdpamos kapoma.

Kato nbpBa cTbrnka npenopbysame o6padoTeaHe 3a TepmuyHa penakcaumus npru1030° 3a 7 MUHYTH NOA BakyyMm (0T 1 10 3 enemeHTa), a ako
/Mamve NoBeyeoT 4 eneMeHTa, yBennyaBame Ha 12 MuHyTW. Cnep kato ce 13Baay OT MeLlTa,BHUMATEHO NOYNCTETE, Ypes NACbKOCTPYEeHe
OKCMAHMS cnon, kato uanonadeate 11040 150 pm anymuHueB OKCW/, KaTO MaTepuan 3a efHOKpaTHa ynotpeba ¢ HansraHeoT 3-4 6apa.
HanpbckaiiTe 1 npoBepeTe Aany NOBbPXHOCTTA € PAaBHOMEPHO cvBa.Cnef nouncTBaHe, U3LenueTo He Tpsbea noBeye Aa ce J0K0oCBa C pblie,
KaTo ceobpaboTea camo C XeMOCTaTUYHI MUHCETK.

MoBTOPHO M3NON3BaHe
A3penneTo Moxe [a ce M3non3sa NoBTOPHO A0 M3YEPNBAHE HA HANWYHUS MaTepuan.

Kepamusauus

3a CMHTETMYHA Kepamika e Bb3MOXHO fia ce 13non3sa Bonding. HaHeceTe kepamukara, Kato cnefsare MHCTPYKLUMUTE Ha NPOV3BOANTENS.

3a Kepamika 0T ecTecTBeH/enaLwnar ce npenopbysa nannyaqe 3a 1 muH. nog sakyym npu 980°C. He usnonasaite Bonding u n3nonssaiite
QIMPEKTHO onakepa, paspeeH ¢ aectunupara H20. 1 B gBata cnyyas 13sbpLueTe 6aBHO 1 NPOABIMKMTENHO OXNaxaaHe. [penopbynTenHo e aa
oTBOpUTE (hypHata nog 500°C. 3a noapobHa MHMOPMALS BIKTE MHCTPYKLMUTE 3a ynoTpeba Ha thaceTupaHus matepuan. Mons, nanonssante
camo matepuanu 3a 06auLoBaHe, kouTo umat chemecTum CTE ¢ DD Bio CW.

3anosiBaHe
3a 3anosiBaHe ce NpenopbyBa 13non3eaHeTo Ha Hawara cnnas MAGNUM SALDATURA Co.

U3xBbpnsiHe
OcTtatbuuTe 0T 06paboTKaTa TpsbBa A Ce U3XBbPAAT KaTo creunaned 0Tnaabk B ChbOTBETCTBUE ¢ AnpekTnan 2008/98/EEC 0THOCHO oTnagbLmuTe U
94/62/EEC, 0THOCHO ONAKOBKUTE 11 OTNAAbLINTE OT ONAKOBKM 11 B CbOTBETCTBUE C AECTBALLMTE HALMOHANHK pa3nopeadu no Bbnpoca.
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MpepynpeXxaeHus U npeanasHn Mepku

e Kob6anToBO-XpOMOBMTE CMNaBW PSAKO MOraT [a NPUYUHAT KOHTAKTEH JIepMaTuT Npu YyBCTBUTENHN Nua. MpenopbyBa Ce ennkyTaHHo TECTYBaHe
(Patch test).

MeTanHuaT npax 11 usnapesudTa ca onacHii 3a 3apaseTo. ManonssaiiTe noaxofsiia acnupaunoHHa cucTema npu pesosaHe 1 Noampatxe.

CnnaBTa cbbpxa kobanT, enemeHT, knacupuumpad kato CMR (CAS Homep: 7440-48-4).

Mpean nocTaBsHe Ha NpoTeaarta, NPOBepeTe Janu uMa Apyrvu MeTanu B yCTHATa KyxiHa Ha nauueHTa. [pu Hanu4yne Ha pasnnyHi Metanm Moxe
[1a Bb3HUKHE e(DeKTbT Ha “naTorafiBaHn3bm”.

Besika Halwa JoctaBka ce naeHTuguumpa ¢ napTuaeH HoMmep. 3a 4a ce 0CUrypu MbjiHa NpocneauMMocT, Ce Npenopbysa fa 3anuileTe T031 HOMep
B IOCNETO Ha nauuneHTa.

MpoayKTbT He 3NCKBA CNeLyanti npeanasHn Mepki 3a cbxpanenne. MECA noaabpxa perucTbp 3a NpocneaMMocT Ha napTuANTe B NPOAbIKEHNE
Ha 15 rognHu.

HaunHnTe 3a cbxpaHeHue Ha u3nenusaTa, uapaboteHu ¢ DD Bio CW ca 0T KOMNETEHTHOCTTA Ha NPOMECHOHAIHN OnepaTopu (3b6OTEXHULN).
Toau NpoayKT TpsibBa Aa Ce CbXpaHsaBa, TPaHCMoOPTVPa 1 U3non3ea npu Temnepatypa mexay -30°C n +50°C, 3a fja ce rapaHTupa LenocTra Ha
0MakoBKaTa 1 CbAbPXaLTEe CE B HER MHCTPYKLMK.

MECA npenopbyBa ia ce 00bpHE BHUMAHWE HA NAUNEHTITE BbPXY Bb3MOXHOCTTA OT 3bOHUTE CMaBy [ja NOBAUSST Ha pe3ynTaTuTe oT
paavonornyHnTe nacnensanns (MRI).

e [IpoayKTbT Ce NPofiaBa B HECTEPUEH B,

[oTpebutennTe TpsbBa Aa [OKNAABAT HA NPOU3BOANTENS 1 HA KOMMETEHTHIUTE OPraHu Ha BCAKA [bpKaBa-yneHka, B KOATO NpebusaBart noTpeouTenar u/
NI NAUMEeHTHT, 3@ BCAKAKBI 3HAYNMUN MHUNMAEHTW, Bb3HUKHANN NPW N3MN013BaHE HAa TOBa U3AeEnne.

0606LLeHMe, CBbP3aHO ¢ 6€30MacHOCTTa U KNIMHUYHITE NoKasaTeny e JocTbnHO Ha Eudamed.

MpoueHT XumMunyeH cbetas (m/m) Cumeon Onucanne

Co 66
MpounssoanTen
o . o
Mo 6 &I [lata Ha npon3BOACTBO
JOpyru: Si, Mn
< J
Fﬂ’ﬁ LncTpuéyTop
DU3NYHN N MeXaHNYHU CBOMCTBA CE CE MapKIPOBKa
MnbTHOCT 8.4 g/cmc
Temnepatypa Ha conuayc-nmKenayc 1307-1417°C LOoT MapTugeH Homep
Toyka Ha ToneHe 1470°C
[panuua Ha nposnaysaHe (Rp 0.2) 395 MPa KatanoxeH Homep

YAb/KeHVe Npu paspyluaBaHe, U3paseHo B npoueHtn  11%

B B

Moayn Ha enacTuyHocT 233 GPa B HecTepuneH Bua
TebpaocT no Bukepc 255 HV10 e
LpsiT . /ﬂf TemnepaTypHu rpaHuLm
KoeduumeHT Ha TepmuyHo paswmperue 25-500°C 14.3-10° K" EE] BUXTe UHCTPYKLMTE 3a yoTpeba
KoeuumeHT Ha TepMUyHO paswmpeHne 25-600°C 14.5-10° K" www.dentaldirekt.de/en/IFU
MakcumanHa Temnepartypa Ha u3nuyaHe 980°C MeauuyHCKo naaenie
[TpenopbyMTENHN KEpaMUYHK U3Lenns VITA VM13
TecT 3a UMTOTOKCUYHOCT, cbrnacHo ISO 10993-5 N3nbpxaH Kopa UDI Ha npoaykTa

@ Cbabpxa onacHW BeLLecTBa
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DD Bio CW

Zubna legura na bazi kobalta za keramicke proteze, vrsta 4*
*Sukladno s ISO 22674:2016

Proizvod je namijenjen zubnim laboratorijima za proizvodnju proizvoda koji moraju biti kruti i otporni, pojedinacne krunice,
mostovi i nadgradnje na implantatima.

Legura DD Bio CW proizvedena je sukladno s ISO 9693:2020 i ISO 22674: 2016, otporna je na koroziju, ne sadrzi nikal i
nema toksicnih elemenata kao Sto su berilij, indij i galij.

DD Bio CW je proizvod namijenjen samo za uporabu od strane kompetentnih tehnicara.

Namjena
Proizvodnja metalnih struktura za metalno-keramicku krunicu i fiksne djelomicne proteze.

Pacijenti kojima je namijenjeno

Ova legura namijenjena je za uporabu za oralnu rehabilitacihu kod pacijenata koji su djelomicno ili u potpunosti bez zuba i koji pate od gubitka
tvrdog zubnog tkiva. Nisu predvidena ogranic¢enja koja se odnose na dob, spol, klinicko stanje ili druge uvjete koji se razlikuju od onih koji su
eventualno utvrdeni iz slu¢aja u slucaj od strane profesionalnog korisnika.

Predvideni korisnici

Proizvod je namijenjen profesionalcima iz zubnog sektora posebice: protetski laboratoriji, dentalni tehnicari, stomatolozi. Takvi profesionalci
moraju posjedovati visok stupanj specijaliziranja i savrSeno poznavati namjenu proizvoda i ispravne nacine uporabe kako bi se ostvario zavrsni
proizvod i obradili razli¢iti nagini kako bi se dobio najbolji oblik zavrSne proteze. Nije predviden kontakt i/ili rad od strane drugih osoba.

Savjeti za uporabu

Modeliranje
Modeliranje s minimalnom debljinom od 0,3 mm na jednostavnim strukturama i 0.5mm u vrlo trajnim slu¢ajevima ili kod bolesnika s bruksizmom.
Izbjegavajte oStre kutove.

Rad
Odvojeno od mljevenih konstrukcija s diska s volframovim busilima ili s odvojivim diskovima, o€istite u ultrazvuku s acetonom ili bioalkoholom da
se eliminiraju svi uljni ostaci iz obrade. Nastavite sa strojnom obradom pomocu volframovih karbidnih busilica.

Toplinska obrada za ublazavanje stresa

U prvom koraku preporucujemo tretman toplinskog opu$tanja pri 1030° na 7 minuta pod vakuumom (od 1 do 3 elemenata), a ako imamo vise od

4 elemenata, vrijeme povec¢avamo na 12 minuta. Nakon vadenja iz pec¢i pazljivo pjeskarite oksidni sloj koriste¢i aluminijev oksid od 110 do 150 pm
kao materijal za jednokratnu upotrebu pri tlaku od 3-4 bara. Parite i provjerite je li povrSina jednako siva. Nakon CiS¢enja proizvod se viSe ne bi trebao
dirati te bi njime trebalo rukovati iskljucivo medicinskim Skarama.

Ponovna uporaba
Uredaj se moze ponovo koristiti dok se ne potroSi materijal koji je na raspolaganju.

Nano$enje keramike

Za sinteticku keramiku moguce je koristiti Bonding. Nanesite keramiku prema uputama proizvodaca. Za prirodnu/feldspat keramiku, preporucuje

se pecenje 1 min pod vakuumom na 980°C. Nemojte koristiti Bonding i koristite izravno opaker razrijeden destiliranom H20. U oba slu¢aja provodite
polagano i dugotrajno hladenje. Preporuca se otvoriti pe¢nicu ispod 500°C. Detaljne informacije potrazite u uputama za uporabu materijala za
fasetiranje. Koristite samo materijale za fasetiranje koji imaju kompatibilan CTE s DD Bio CW.

Zavarivanje
Za zavarivanje je pozeljno koristiti nasu leguru MAGNUM SALDATURA Co.

Raspolaganje
Obrada ostataka mora se zbrinuti kao specijalni otpad sukladno smjernicama 2008/98 / EEZ o otpadu i 94/62 / EEC o ambalazi i ambalaznom
otpadu i sukladno relevantnim nacionalnim propisima.
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HR HRVATSKI

Upute za uporabu
DD Bio CW

=22 Direkt

Upozorenja i mjere opreza

Kobalt-krom legure mogu rijetko proizvesti kontaktni dermatitis na senzibiliziranim subjektima. Preporuca se ispitivanje kontakta (Patch test).

Metalni prasci i pare su opasni po zdravlje. Tijekom glodanja i poliranja koristite odgovarajuci usisni sustav.

Legura sadrzi kobalt, element klasificiran kao CMR (Sluzba kemijskih sazetaka broj: 7440-48-4).

Provjerite prije primjene proteze postoje li drugi metalni implantati u usnoj Supljini pacijenta. Kod nazocnosti razlicitih metala moze doci do

ucinka ,gomile”.

Svaka naSa dostava se identificira serijskim brojem. Kako bi se postigla moguénost pracenja, preporuca se prijaviti ovaj broj na kartici pacijenta.

Proizvod ne zahtijeva posebne mjere predostroznosti za pohranu. MESA odrZava pracenje serije 15 godina.

Nacini ¢uvanja predmeta napravljenih s DD Bio CW spadaju u kompetencije profesionalnih operatora (zubnih tehnic¢ara). Ovaj proizvod se ¢uva,
prijenosi i koristi na temperaturi izmedu 30°C i +50°C kako bi se osigurala cjelovitost pakiranja i u njemu nazocne upute.

MESA savjetuje da obratite pozornost pacijenata na mogucnost da zubne legure mogu utjecati na rezultate radioloskih istrazivanja (MRI).

Proizvod se prodaje nesterilan.

Korisnici moraju naznaciti, proizvodacu i nadleznim vlastima svake zemlje ¢lanice u kojoj korisnik i/ili pacijent zivi, svaki relevantan incident koji

se dogodi tijekom uporabe ovakvog uredaja

Sinteza koja se odnosi na sigurnost i klinicke izvedbe raspoloZiva je na Eudamed.

Procentualni kemijski sastav (m/m)

Simbol

Co 66
Cr 27 M
Mo 6 &I
Drugo: Si, Mn
R
]

Fizicka i kemijska svojstva c E
Gustina 8.4 g/cmc
Temperatura solidus-liquidus 1307-1417°C
Tocka topljenja 1470°C
Jacina otpornosti na jedinicu (Rp 0,2) 395 MPa
Procentualno produljenje kod loma 1%
Modul elasti¢nosti 233 GPa
Vickersova tvrdoca 255 HV10 e
Boja Bijela c/ﬂ/
Koeficijent Sirenja toplote 25-500°C 14.3-10° K™ EE]
Koeficijent Sirenja toplote 25-600°C 14.5-10° K"
Maksimalna temperatura pecenja 980°C
Preporucena keramika VITA VM13
Test citotoksi¢nosti sukladno 1SO 10993-5 Prevazideno

Opis

Proizvodat

Datum proizvodnje
Distributer
Oznaka CE

Broj serije.

Broj kataloga

Nije sterilno

Granice temperature

Citajte upute za koristenje
www.dentaldirekt.de/en/IFU

Medicinski uredaj
UDI kod proizvoda

Sadrzi opasne supstance

<
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GA GAEILGE Treoracha usaide r
DD Bio CW "22 Direkt

DD Bio CW

Coimhiotal fiacloireachta cobalt-bhunaithe le haghaidh cior fiacla ceirmeacha, cineal 4*
*Comhliontach le ISO 22674:2016

Ta an téairge seo beartaithe do shaotharlanna fiacldireachta chun déantdin a dhéanamh nach moér a bheith docht agus frithsheasmhach,
corénacha aonair, droichid agus forstruchtdir a choinnionn ionchlannan.

Déantar an coimhiotal DD Bio CW a thairgeadh de réir ISO 9693:2020 agus ISO 22674:2016, ta sé an-dionach don chreimeadh agus
nil aon eiliminti tocsaineacha ann mar beirilliam, indiam agus gailliam.

Is tairge é DD Bio CW ata beartaithe um Uséid ag teicneoiri innitla.

Usaid Bheartaithe
MonarU creatai miotail le haghaidh coréin ceirmeacha miotail agus pairtchior fiacla seasta (FPDanna).

Sprioc othair

Ta an coimhiotal seo beartaithe le husdid le haghaidh athshland ¢ bhéal in othair gan fiacla nd go pairteach gan fiacla atd ag fulaingt 6 chaillitint
fiochan crua fiacldireachta. Nil aon teorainneacha ann maidir le haois, inscne, riocht sldinte né riochtai eile, seachas iad siud a d‘fhéadfadh an
t-Usdideoir gairmitil a chinneadh ar bhonn cas ar chas.

Usaideoiri beartaithe

Ta an tairge beartaithe do ghairmithe fiacldireachta, go sonrach: saotharlanna préistéiteacha, teicneoiri fiacldireachta, fiacldiri. Beidh ar na
gairmithe seo leibhéal ard speisialtdireachta a bheith acu agus tuiscint foirfe a bheith acu ar an (said ata beartaithe don tairge agus na modhanna
cearta Usaide chun tairge deiridh a chruthd agus bealai éagsula a oibrii amach chun an cruth is fearr den proistéise deiridh a bhaint amach.
Niltear ag suil le teagmhail agus/nd laimhsedil ag daoine eile.

Combhairle maidir le hisaid

Sambhalti

Agus samhlacha & ndéanamh agat, déan tius iosta 0.3mm a thuar ar struchtuir shimpli agus 0.5mm i gcasanna an-fhairsinge né le hothair

a bhfuil bruxism orthu. Seachain géaruillinneacha.

Proiseail

Déan na struchtuir mheilte a scaradh 6n diosca le meaisini muilleoireachta chomhdhdile tungstain né dioscai deighilteora, glan in ultrasonach le
haicéaton no bith-alcol chun gach iarmhar préisedla olach a bhaint. Lean ar aghaidh ag meaisinithe ag baint Gsdide as meaisini muilleoireachta
chomhdhdile tungstain.

Mar chéad chéim molaimid coireail scithe teirmeach ag 1030° ar feadh 7 néiméad faoi fhols (1 go 3 eilimint). Ma td nios md na 4 eilimint ann,
méadaigh go 12 néiméad. Nuair a bhaintear as an bhfoirnéis ¢, déan an ciseal ocsaid a ghreanroiseadh go curamach ag baint Usaide as ocsaid
alimanaim 110 go 150 ym mar abhar inditscartha le brd 3 -4 bharra. Spraedil agus seiceail go bhfuil dath an dromchla liath go haonfhoirmeach.
Tar éis é a ghlanadh, nior choir teagmhail a dnéanamh leis an réad aris agus nior chdir é a laimhsedil ach le forsai hemostatacha.

Athusaid

Is féidir an fheiste a athdsdid go dti go mbeidh an t-dbhar até ar fdil idithe.

Ceirmiu

Maidir le criaddireacht shintéiseach is féidir nascail a usaid. Cuir an ceirmeach i bhfeidhm, ag leanuint treoracha an mhonardra. Maidir le criaddireacht
nadurtha/ feldspar, moltar é a dhd ar feadh 1 ndiméad faoi fholis ag 980°C. Na husaid nascdil agus Usaid go direach an teimhneach caolaithe le H20

driogtha. Sa da chas, déan fuarti mall agus fadtéarmach. Moltar an oigheann a oscailt faoi 500 ° C. Le haghaidh faisnéis mhionsonraithe, féach le do
thoil na treoracha maidir le hisdid an abhair veinire. N& husaid ach abhair veneering a bhfuil CTE comhoiritinach le DD Bio CW.

Tatha

Moltar &r gcéimhiotal MAGNUM SALDATURA Co le haghaidh tathu.

Diuscairt

Ni mér iarmhair phroiseala a dhitscairt mar dhramhail speisialta i gcomhréir le treoir 2008/98/CEE agus leis an treoir maidir le pacdistiti agus
dramhail 6 phacaistiocht 94/62/CEE agus i gcomhréir leis na rialachain ndisitinta abhartha.
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Treoracha usaide 2
DD Bio CW "22 Direkt

Rabhaidh agus réamhchdraimi

e |s annamh a thdirgeann céimhiotail cobalt-créimiam deirmititeas teagmhala ar dhaoine iograithe. Moltar tastail teagmhala (tastail Patch).

e Ta deannach agus much miotail guaiseach don tsldinte. Le linn muilleoireachta agus snasta, bain Usaid as céras foluis cu.

e T4 Cobalt sa choimhiotal, eilimint ata aicmithe mar CMR (Uimhir CAS: 7440-48-4).

e Sula ndéantar an proistéis a chur i bhfeidhm, seiceail an bhfuil eiliminti miotail eile i gcuas béil an othair. | lathair miotail neamhionanna,

d‘fhéadfadh éifeacht ,stack” tarl.

e Ajthnitear gach ceann dar dtéirgi le huimhir baisce. D‘fhonn inrianaitheacht a chinntiti, moltar an uimhir seo a thuairiscit ar thaifead an othair.

e Ni éilionn an tairge seo aon réamhchuraimi storala speisialta. Coinnionn MESA inrianaitheacht baisce ar feadh 15 bliana.

e |s iad na cleachtoiri gairmitla (teicneoiri fiacldireachta) ata freagrach as an gcaoi a gcaomhnaitear déantain a dhéantar le DD Bio CW. Ba choir
an tairge seo a storail, a iompar agus a usdid ag teocht idir -30°C agus +50°C chun slaine an phacéistithe agus na dtreoracha ann a chinntid.

e Molann MESA aird na n-othar a tharraingt ar an bhféidearthacht go bhféadfadh céimhiotail fiacldireachta dul i bhfeidhm ar thorthai imscruduithe

raideolaiocha (MRI).

e Dioltar an tairge seo neamh-steiriuil.

Ni mér d‘Usaideoiri aon mhortheagmhas a tharlaionn le linn Usaid na feiste sin a thuairisciti don mhonaréir agus d‘Udarais innitla gach ballstait
ina bhfuil conai ar an Gsaideoir agus/nd ar an othar.

Ta forbhreathnu gairid ar fheidhmiocht sébhdilteachta agus chlinicidil ar fail ar Eudamed.

Comhdhéanamh ceimiceach céatadan (m/m)

Co 66
Cr 27
Mo 6
Eile: Si, Mn

Airionna fisiceacha agus meicnitla
Dlus 8.4 g/cmc
Teocht soladais-leachtas 1307-1417°C
Pointe ledite 1470°C
Neart tairgeachta an aonaid (Rp 0.2) 395 MPa
Fadu ag briseadh (céatadan) 1%
Modal na leaisteachas 233 GPa
Cruas Vickers 255 HV10
Dath Ban
Comhéifeacht leathnaithe theirmigh 25-500°C = 14.3-10° K™
Comhéifeacht leathnaithe theirmigh 25-600°C = 14.5-10° K™
Uasteocht chdcaireachta 980°C
Criaddireacht molta VITA VM13
Tastéil citeatocsaineacha de réir 1ISO 10993-5 = Pas.

Siombail Cur Sios

M Monardir

&I Déta Tairgthe
(s Daileoir

CE Comhartha CE
Uimhir Baisce
Uimhir cataldige
Neamnsteirii

Teorainneacha teochta

Déan tagairt le do thoil do threoracha um usdid
www.dentaldirekt.de/en/IFU

Feiste leighis

Céd UDI tairge

Ta substainti guaiseacha ann

SHERCERE
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LV LATVIESU VALODA lietoSanas pamaciba r
DD Bio CW *22 Direkt

DD Bio CW

Stomatologiskais sakausejums uz kobalta bazes keramikas zobu protézém, tips 4*
*Saskana ar IS0 22674:2016

Produkts ir paredzéts zobarstniecibas laboratorijam tadu izstradajumu radiSanai, kuriem jabat stingriem un izturigiem, atseviSkiem kroniiem,
tiltiem un virsbtvém uz implantiem.

Sakausejums DD Bio CW ir razots atbilsto$i ISO 9693:2020 un ISO 22674:2016 standartiem, ir |oti izturigs pret koroziju, nesatur nikeli un
nesatur toksiskus elementus, piemeram, beriliju, indiju un galliju.

DD Bio CW ir produkts, kas paredzets kompetentiem tehnikiem.

Paredzétais lietojums
Metala karkasu izgatavoSana metalkeramikas un FPD kroniem.

Merka pacienti

Sis sakauséjums ir paredzéts lietoanai mutes dobuma rehabilitacijai pacientiem bez zobiem vai dalgji bez zobiem, kuri cie$ no cieto zobu audu
zuduma. Nav paredzeti nekadi ierobezojumi attieciba uz vecumu, dzimumu, klinisko stavokli vai citiem apstakliem, iznemot tos, ko katra gadijuma
atseviSki var noteikt profesionals lietotajs.

Paredzetie lietotaji

Produkts ir paredzéts zobarstniecibas nozares profesionaliem, joipasi: protezéSanas laboratorijam, zobu tehnikiem, zobarstiem. Siem profesionaliem
jabat ar augstu specializacijas pakapi un perfekti jazina izstradajuma galamérkis un pareizas lietoSanas metodes galaprodukta radiSanai, ka art
jaizstrada dazadi veidi, ka sasniegt labako galigas protézes formu. Citu cilveku saskarsme un/vai manipulacijas nav paredzetas.

leteikumi lietoSanai

ModeleSana
Modelis ar minimalo biezumu 0,3 mm vienkarsam konstrukcijam un 0,5 mm |oti plaSos gadijumos vai pacientiem ar bruksismu.
lzvairieties no asiem sturiem.

Apstrade
Atdaliet nofrézetas konstrukcijas no diska ar volframa karbida urbjiem vai ar atdaliSanas diskiem, notiriet ultraskana ar acetonu vai biospirtu,
lai likvidétu visus ellainos apstrades atlikumus. Turpiniet apstradi, izmantojot volframa karbida urbjus.

Ka pirmo soli iesakam termisko relaksacijas proceduru 1030° temperattra 7 minutes vakuuma (no 1 [idz 3 elementiem), savukart, ja ir vairak

par 4 elementiem, meés laiku palielinam [idz 12 minatém. Kad iznemts no cepeskrasns, uzmanigi notiriet oksida slani ar smilSu striiklu, izmantojot
110 lidz 150 pm aluminija oksidu ka vienreiz lietojamu materialu ar spiedienu 3-4 bari. Izsmidziniet un parbaudiet, vai virsma ir vienmerigi peleka.
Pec tiriSanas izstradajumam vairs nedrikst pieskarties un ar to jarikojas tikai ar hemostatiskam knaiblem.

Atkartota izmantoSana

lerici var izmantot atkartoti, lidz beidzas pieejamais materials.

Keramizacija

Sintétiskajai keramikai iespeéjams izmantot Bonding. Uzklajiet keramiku, ieverojot razotaja noradijumus. Dabigajai/laukSpata keramikai ieteicams
1 min apdedzinat vakuuma 980°C temperattra. Neizmantojiet Bonding un izmantojiet tieSi necaurspidigo, kas atSkaidits ar destiletu H20. Abos

gadijumos veiciet lenu un ilgstoSu dzeseéSanu. CepeSkrasni ieteicams atvért zem 500°C. Sikaku informaciju skatiet finiera materiala lietoSanas
instrukcija. Ludzu, izmantojiet tikai finiera materialus, kuriem ir saderigs CTE ar DD Bio CW.

Lodéjums
LodeSanai ieteicams izmantot misu sakausgjumu MAGNUM SALDATURA Co.

Atkritumu apsaimnieko$ana
Apstrades atliekas jaiznicina ka ipaSie atkritumi saskana ar Direktivu 2008/98/EEK par atkritumiem un Direktivu 94/62/EEK par iepakojumu un
iepakojuma atkritumiem, ka art saskana ar speka esoSajiem valsts noteikumiem $aja joma.

%@ Dental Direkt GmbH - Industriezentrum 106 — 108 - 32139 Spenge - Germany - Tel.: +49 5225 863190 Mesa Italia S.r.L. via dell'Artigianato, 35/37, 25039 Travagliato (BS) ITALIA C E
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LV LATVIESU VALODA

lietoSanas pamaciba
DD Bio CW

=22 Direkt

Bridinajumi un piesardzibas pasakumi

e Kobalta-hroma sakausejumi reti var izraisit kontaktdermatitu jutigam personam. leteicams veikt gabalveida testu (Patch test).

Metala putekli un dumi ir bistami veselibai. Frézéjot un puléjot, izmantojiet piemeérotu nosiksanas sistemu.

Sakauséjums satur kobaltu, elementu, kas klasificéts ka CMR (CAS numurs: 7440-48-4).

Pirms protézes uzlikSanas parbaudiet, vai pacienta mutes dobuma nav citu metalu. Dazadu metalu klatbttné var rasties “baterijas” efekts.

Katrs musu izejmaterials ir identificets ar partijas numuru. Lai pabeigtu izsekojamibu, So numuru ieteicams ierakstit pacienta lieta.

Produktam nav nepiecieSami 1pasi uzglabasanas pasakumi. MESA saglaba partijas izsekojamibu 15 gadus.

Par izstradajumu, kas izgatavoti ar DD Bio CW, uzglabasanas metodém ir atbildigi profesionali operatori (zobu tehniki). Sis produkts ir
jauzglaba, jatransporté un jalieto temperatira no -30°C lidz +50°C, lai nodro$inatu iepakojuma un taja ietverto instrukciju veselumu.

e MESA iesaka pieverst pacientu uzmanibu iespéjai, ka zobu sakauséjumi var ietekmét radiologisko izmekléjumu (MRI) rezultatus.

Produkts tiek pardots nesterils.

Lietotajiem ir jazino razotajam un kompetentajam iestadém katra dalibvalsti, kura lietotajs un/vai pacients dzivo, par visiem lieliem negadijumiem,
kas notikusi 8is ierices lietoSanas laika.

Eudamed ir pieejams droSibas un kliniskas veiktspejas kopsavilkums.

Procentualais Kimiskais sastavs (m/m)

Co 66
Cr 27
Mo 6
Citi: Si, Mn

Fizikalas un mehaniskas ipasibas
Blivums 8.4 g/cmc
Solidus-liquidus temperattra 1307-1417°C
KuSanas temperatura 1470°C
Vienibas tecéSanas robeza (Rp 0,2) 395 MPa
Procentualais pagarinajums parravuma bridi ~ 11%
Elastibas modulis 233 GPa
Vickers cietiba 255 HV10
Krasa Balts
Termiskas izpleSanas koeficients 25-500°C 14.3-10° K™
Termiskas izpleSanas koeficients 25-600°C 14.5-10° K"
Maksimala karsé$anas temperatira 980°C
leteicama keramika VITA VM13
Citotoksicitates tests saskana ar ISO 10993-5 Nokartots

Simbols Apraksts

Razotajs

RazoSanas datums

L E

Izplatitajs

&Y

N
m

CE markejums

Partijas numurs

Kataloga numurs

Nav sterila

B & B

Temperaturas ierobezojumi

Skatiet lietoSanas instrukcijas
www.dentaldirekt.de/en/IFU

Mediciniska ierice

Produkta UDI kods

Satur bistamas vielas

SHERCERE

<
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LT LIETUVIY KALBA Naudojimo instrukcija r
DD Bio CW *za Direkt

DD Bio CW

Kobalto danty lydinys keraminiam protezui, tipas 4*
*Pagal ISO 22674:2016

Gaminys skirtas odontologijos laboratorijoms, kuriose gaminami ruoSiniai, kurie turi bati tvirti ir atspards, atskiros kartnélés,
tilteliai ir implanty pavirSines struktaros.

Lydinys DD Bio CW yra gaminamas pagal standartus ISO 9693:2020 ir ISO 22674:2016, jis pasizymi aukStu atsparumu korozijai,
jame néra nikelio ir jokiy toksiSky elementy, tokiy kaip berilis, indis ir galis.

DD Bio CW yra gaminys, skirtas naudoti kompetentingiems specialistams.

Naudojimo paskirtis
Metaliniy struktlry gamyba metalinéms-keraminéms kartneléems ir daliniams fiksuotiems protezams (FPD).

Tiksliniai pacientai
Sis lydinys skirtas visy ar dalies danty netekusiems pacientams, kengiantiems nuo kietojo danty audinio netekimo. Néra jokiy apribojimy, susijusiy
su amziumi, lytimi, klinikine bukle ar kitomis aplinkybémis, kurios skiriasi nuo ty, kurias konkreciu atveju yra nustates profesionalus naudotojas.

Numatyti naudotojai

Gaminys skirtas odontologijos specialistams, butent: protezy laboratorijoms, odontologijos laboratorijoms, odontologams. Sie specialistai turi
gerai iSmanyti savo srit] ir puikiai suprasti gaminio paskirtj, tinkama jo naudojimo bldg, kad galéty parengti galutinj produkta ir pritaikyti jvairius
metodus, kad iSgauty kuo geresne galutinio protezo formg. Gaminio negali liesti ir (arba) juo dirbti kiti asmenys.

Naudojimo patarimai

Modeliavimas
Modeliuokite taikydami bent 0,3 mm storj ant paprasty strukttry ir 0,5 mm storj itin rimtais atvejais arba dantis grieziantiems pacientams.
Venkite astriy kampy.

Apdorojimas
Atskirkite frezuotas strukttras nuo disko su volframo karbido frezomis ar frezomis su skiriamaisiais diskais, nuvalykite ultrgarsu su acetonu
ar bioetanoliu, kad padalintuméte visus apdirbimo alyvos liku¢ius. Teskite apdorojima naudodami volframo karbido freza.

Pirmuoju etapu rekomenduojame apdoroti Siluminio atpalaidavimo btudu 1030° 7 minutes vakuume (nuo 1 iki 3 elementy), o jei elementy yra
daugiau nei 4, trukmé pailginama iki 12 minuciy. IStrauke i$ krosnies, veél padenkite oksido sluoksnj, naudodami vienkarting 110—150 um aliuminio
oksido medziagg 3—4 bar slégiu. Garinkite ir patikrinkite, ar pavirSius tolygiai pilkas. Nuvalius ruo$inj, jo nebegalima liesti ir juo manipuliuoti galima
tik hemostatinémis Znyplémis.

Pakartotinis naudojimas
Priemone galima naudoti pakartotinai, kol bus iSeikvotos turimos medziagos.

Keramizavimas

Sintetinei keramikai galima naudoti Bonding. Uztepkite keramikg vadovaudamiesi gamintojo instrukcijomis. Natdralig / lauko Spato keramikg
rekomenduojama 1 min kaitinti vakuume 980°C temperatiroje. Nenaudokite Bonding ir naudokite tiesiogiai nepermatoma, praskiesta distiliuotu H20.
Abiem atvejais atlikite 16tg ir ilgalaikj auSinima. Orkaite rekomenduojama atidaryti Zemesnéje nei 500°C temperataroje. ISsamesnés informacijos
ieSkokite faneravimo medziagos naudojimo instrukcijose. Naudokite tik faneravimo medziagas, kurios yra suderinamos su CTE su DD Bio CW.

Suvirinimas

Suvirinimo darbams rekomenduojame naudoti masy lydinj MAGNUM SALDATURA Co.

Salinimas

Apdorojimo likuCiai turi bati Salinami kaip specialios atliekos pagal Atlieky direktyvg 2008/98/EEB ir Direktyvg 94/62/EEB del pakuociy ir pakuoCiy
atlieky, taip pat pagal galiojancius Sios srities nacionalinius teises aktus.
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Naudojimo instrukcija
DD Bio CW

=22 Direkt

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

e Kobalto-chromo lydiniai gali retai sukelti dermatita, jei lieCiasi su jautriy asmeny oda. Rekomenduojama patikrinti salyCio metu (,patch test”).

e Metalo milteliai ir dimai yra pavojingi sveikatai. Frezavimo ir Slifavimo metu naudokite tinkama siurbimo sistema.

e Lydinyje yra kobalto, kuris Klasifikuojamas kaip CMR (CAS numeris: 7440:-48-4

e Pries protezy taikyma patikrinkite, ar paciento burnos ertmeéje yra kokiy nors kity metaly. Jei yra kitokiy metaly, gali pasireiksti ,kaupimosi“ poveikis.

e Kiekvienas musy gaminys yra identifikuojamas partijos numeriu. Atsekamumo sumetimais rekomenduojame nurodyti §j numerj paciento korteléje.

e Gaminiui nereikia ypatingy laikymo salygy. MESA uztikrina partijos atsekamumg 15 mety.

e Su DD Bio CW pagaminty ruoginiy laikymo tvarka nustato profesionalds operatoriai (odontologijos specialistai). Sis gaminys saugomas, gabenamas
ir naudojamas nuo -30 °C iki +50 °C temperatiroje, siekiant uztikrinti pakuotés ir joje esanciy instrukcijy vientisuma.

e MESA rekomenduoja atkreipti ypatingy pacienty demes;j j galimybe, kad danty lydiniai gali daryti jtakg radiologiniy tyrimy (MRT) rezultatams.

e Gaminys parduodamas nesterilus.

Naudotojai gamintojui ir bet kurios valstybés nares, kurioje gyvena naudotojas ir (arba) pacientas, kompetentingoms institucijoms turi pranesti
apie bet kokj incidenta, jvykusj naudojant Sig priemone.

Saugumo ir klinikiniy savybiy santraukg galima gauti ,Eudamed*.

Procentiné cheminé sudétis (m/m)

Co 66
Cr 27
Mo 6
Kitos: Si, Mn

Fizinés ir mechaninés savybés
Tankis 8.4 g/cmc
Temperatira i kietos j skysta buseng 1307-1417°C
Lydymosi taskas 1470°C
Vienetiné takumo apkrova (Rp 0.2) 395 MPa
Procentinis pailgejimas luzio metu 11%
Elastingumo modulis 233 GPa
Kietis pagal Vickerso metoda 255 HV10
Spalva Baltas
Siluminio plétimosi koeficientas 25-500°C 14.3-10° K"
Siluminio plétimosi koeficientas 25-600°C 14.5-10° K"
Auksciausia liejimo temperatira 980°C
Rekomenduojamos keramikos VITA VM13
CitotoksiSkumo testas pagal ISO 10993-5 Sékmingas

Simbolis ApraSymas
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SHERCERE

Gamintojas
Gamybos data
Platintojas

CE Zenklinimas
Partijos numeris
Katalogo numeris
Nesterili

Temperaturos ribos

Zr. naudojimo instrukcija
www.dentaldirekt.de/en/IFU

Medicinos priemoné
Gaminio UDI kodas

Sudeétyje yra pavojingy medziagy
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SL SLOVENSCINA Navodila za uporabo 2
DD Bio CW *2= Direkt

DD Bio CW

Zobna zlitina na osnovi kobalta za kerami¢ne proteze, tip 4*
*V skladu z ISO 226742016

Izdelek je namenjen zobotehni¢nim laboratorijem za izdelavo izdelkov, ki morajo biti trdni in odporni, kot so enojne krone,
mosticki in nadgradnje na vsadkih.

Zlitina DD Bio CW se proizvaja v skladu s standardoma ISO 9693:2020 in ISO 22674:2016, je zelo odporna na korozijo,
ne vsebuje niklja in nobenih strupenih elementov, kot so berilij, indij in galij.

DD Bio CW je izdelek, namenjen za uporabo s strani usposobljenih tehnikov.

Namen uporabe
Izdelava kovinskih struktur za kovinsko-kerami¢ne krone in fiksne zobne proteze.

Ciljni pacienti
Ta zlitina je namenjena uporabi za oralno rehabilitacijo pri brezzobih ali delno brezzobih bolnikih, ki trpijo zaradi izgube trdega zobnega tkiva.
Ni omejitev v zvezi s starostjo, spolom, Klini¢nim stanjem ali drugimi stanji, razen tistih, ki jih morebiti dolo¢i poklicni uporabnik za vsak primer posebe;j.

Predvideni uporabniki

Izdelek je namenjen strokovnjakom v zobozdravstvenem sektorju, zlasti: proteticnim laboratorijem, zobotehnikom, zobozdravnikom. Te strokovne
osebe morajo imeti visoko stopnjo specializacije in odlicno poznati namembnost izdelka in pravilne metode uporabe za izvedbo kon¢nega izdelka ter
razviti razlicne nadine za doseganje najboljSe oblike izdelane proteze. Stik in/ali manipulacija s strani drugih ljudi ni predvidena.

Nasveti za uporabo

Modeliranje
Predvidoma modelirajte z najmanjSo debelino 0,3 mm na preprostih strukturah in 0,5 mm v primeru zelo obseznih ali pri pacientih, ki Skrtajo z zobmi.
Izogibajte se ostrim kotom.

Obdelava
Rezkane strukture loCite od diska z rezkali iz volframovega karbida ali z loCevalnimi diski, oCistite z ultrazvokom z acetonom ali bioalkoholom,
da odstranite vse oljnate ostanke obdelave. Nadaljujte z obdelavo z rezkali iz volframovega karbida.

Kot prvi korak priporocamo termorelaksacijski tretma pri 1030° v trajanju 7 minut v vakuumu (od 1 do 3 elementov), Ce imamo vec kot 4 elemente
pa podaljSamo na 12 minut. Ko ga vzamete iz peCice, previdno peskajte plast oksida z uporabo aluminijevega oksida 110 do 150 pm kot materiala za

enkratno uporabo pod pritiskom 3-4 barov. Poparite in preverite, ali je povrSina enakomerno siva. Po ¢iSCenju se izdelka ne smemo ve¢ dotikati in ga
smemo prijemati samo s hemostatskimi kleS¢ami.

Ponovna uporaba
Pripomocek lahko ponovno uporabite, dokler ne zmanjka razpoloZljivega materiala.

Keramiziranje

Za sinteticno keramiko je mozno uporabiti Bonding. Nanesite keramiko po navodilih proizvajalca. Za naravna keramika/feldspat keramika je
priporocljivo Zgati 1 minuto v vakuumu pri 980 °C. Ne uporabljajte Bonding in uporabite neposredno opaker, razred¢en z destilirano H20. V obeh
primerih izvajajte pocasno in dolgotrajno hlajenje. Priporocljivo je, da pecico odprete pod 500°C. Za podrobnejSe informacije glejte navodila za
uporabo materiala za furniranje. Uporabljajte le materiale za furniranje, ki imajo zdruzljiv CTE z DD Bio CW.

Lotanje
Za lotanje je priporocljiva uporaba nase zlitine MAGNUM SALDATURA Co.

Odstranjevanje
Ostanke obdelave je treba odstraniti kot posebne odpadke v skladu z direktivama 2008/98/EGS o odpadkih in 94/62/EGS o embalazi in odpadkov
embalaze ter v skladu z veljavnimi nacionalnimi predpisi na tem podro¢ju.
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Navodila za uporabo
DD Bio CW
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Opozorila in previdnostni ukrepi

Kobalt-kromove zlitine lahko redko povzroCijo kontakini dermatitis pri obCutljivih osebah. Priporocljiv je kontaktni preizkus (Patch test).

Kovinski prah in hlapi so nevarni za zdravje. Pri rezkanju in poliranju uporabite ustrezen sistem za odsesavanje.

Zlitina vsebuje kobalt, element, ki je razvrS¢en kot CMR (Stevilka CAS: 7440-48-4).

Pred namestitvijo proteze preverite, ali so v pacientovi ustni votlini druge kovine. V prisotnosti razliénih kovin se lahko pojavi u¢inek ,baterije*.

Vsaka naSa dobava je oznaCena s Stevilko serije. Za popolno sledljivost je priporoCljivo, da to Stevilko zapiSete v bolnikovo kartoteko.

Izdelek ne zahteva posebnih previdnostnih ukrepov za shranjevanje. MESA hrani sledljivost serije 15 let.

Za metode konzerviranja artefaktov, izdelanih iz DD Bio CW, so odgovorni strokovni izvajalci (zobotehniki). Ta izdelek je treba shranjevati, prevazati
in uporabljati pri temperaturi med -30 °C in +50 °C, da se prepre¢i poSkodbe embalaZe in navodil v njej.

MESA priporoCa, da paciente opozorite na moznost, da lahko zobne zlitine vplivajo na rezultate radioloskih preiskav (MRS).

Izdelek se prodaja nesterilen.

Uporabniki morajo proizvajalcu in pristojnim organom vsake drZave ¢lanice, v kateri uporabnik in/ali pacient prebiva, prijaviti vse vecje nesrece,
do katerih pride med uporabo tega pripomocka.

Povzetek, ki se nana$a na varnost in kliniéno u¢inkovitost je na voljo na Eudamedu.

Kemiéna sestava v odstotkih (m/m)

Co 66
Cr 27
Mo 6
Drugo: Si, Mn

Fizikalne in mehanske lastnosti
Gostota 8.4 g/cmc
Temperatura trdno-tekoce 1307-1417°C
Tocka taljenja 1470°C
Enotna meja proznosti (Rp 0.2) 395 MPa
Raztezanje v odstotkih pri prelomu 1%
Modul elasti¢nosti 233 GPa
Trdota po Vickersu 255 HV10
Barva Bela
Koeficient toplotnega raztezanja 25-500°C 14.3-10° K™
Koeficient toplotnega raztezanja 25-600°C 14.5-10° K"
Najvi$ja temperatura Zganja 980°C
Priporo¢ena keramika VITA VM13
Test citotoksi¢nosti v skladu z 1ISO 10993-5 Prestan

Simbol
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Opis

Proizvajalec
Datum proizvodnje
Distributer
Oznaka ES
Stevilka serije
KataloSka Stevilka
Nesterilno

Temperaturne omejitve

Glejte navodila za uporabo
www.dentaldirekt.de/IFU

Medicinski pripomocek
UDI koda izdelka

Vsebuje nevarne snovi

<
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MT MALTI Struzzjonijiet ghall-uzu r
DD Bio CW *22 Direkt

DD Bio CW

Liga dentali b’bazi ta’ Kobalt ghal prostezijiet tac-ceramika, tip 4*
*Konformi ma’ ISO 22674:2016

II-prodott huma mahsub ghal laboratorji ta’ tekniki dentali ghar-realizzazzjoni ta’ oggetti manifatturati li jridu jkunu rigidi u rezistenti,
kuruni singoli, bridges u sovrastrutturi fug impjanti.

II-liga DD Bio CW hija manifatturata f’konformita mal-istandards 1SO 9693:2020 u ISO 22674:2016, u hija rezistenti hafna ghall-korruzjoni
u ma fiha I-ebda element tossiku bhall-berillju, I-indju u I-gallju.

DD Bio CW hija prodott mahsub biex jintuza minn tekniki kompetenti.

Uzu mahsub
Manifattura ta’ strutturi metallici ghal kuruni tal-metall-ceramika u FPD.

Pazjent destinatarju

Din il-liga hija mahsuba biex tintuza ghar-riabilitazzjoni orali f'pazjenti li m’ghandhomx snien jew li ghandhom parti mis-snien negsin i
jsofru minn telf ta'tessut dentali iebes. Mhumiex previsti limitazzjonijiet relatati mal-eta, is-sess, ilkundizzjoni klinika jew kundizzjonijiet
ohra, li huma differenti minn dawk i jigu determinati eventwalment kaz b’kaz mill-utent professjonali.

Utenti mahsuba

II-prodott huma manhsub ghal professjonisti tas-settur dentali, b’mod partikolari: laboratorji tal-prostetika, tekniki dentali, dentisti.
Figuri professjonali bhal dawn ghandhom ikollhom grad gholi ta’ specjalizzazzjoni u jkunu jafu bi precizjoni ddestinazzjoni tal-prodott
u I-modalitajiet ta’ uzu korretti ghar-realizzazzjoni ta’prodott finali u jkunu kapaci jelaboraw modalitajiet differenti biex jilhqu I-ahjar
forma tal-prostezi definita. Mhux previst il-kuntatt u/jew I-immaniggjar minn persuni ohra.

Rakkomandazzjonijiet ghall-uzu

Immudellar
L-immudellar ghandu jsir bl-ghan li tinkiseb hixuna minima ta’ 0,3 mm fuq strutturi semplici u ta’ 0,5 mm f’kazijiet estizi hafna jew
f'pazjenti li jbatu minn tghazziz tassnien involontarju. Evita angoli akuti.

Ipprocessar
Issepara I-istrutturi pprocessati mid-diska bit-taghmir tal-qtugh tal-karbur tattungstenu jew bid-diski separaturi, naddaf b’tindif ultrasoniku bl-aceton
u bijoalkonol biex telimina r-residwi zejtnija kollha tal-ipprocessar. Kompli bl-ipprocessar bl-uzu ta’ taghmir tal-qtugh tal-karbur tat-tungstenu.

Bhala I-ewwel passata huwa rakkomandat trattament ta’ rilassament termiku f'temperatura ta’ 1030° ghal 7 minuti f’'vakwu (minn 1 sa 3 elementi),
izda jekk ikun hemm 4 elementi zid ghal 12-il minuta. Ladarba jitnehha mill-forn, xkatla bi precizjoni I-istrat tal-ossidu billi tuza bhala materjal li
jintuza darba I-ossidu talaluminju minn 110 sa 150 pum bi pressjoni ta’ 3-4 bar. Sprejja u ara li I-wic¢ ikun griz b'mod uniformi. Wara t-tindif, |-artefatt
ma ghandux jintmess u ghandu jigi mmaniggjat biss b’pinzetti emostatici.

Uzu mill-gdid
L-apparat jista’ jerga’ jintuza sakemm jigi ezawrit il-materjal disponibbli.

Ceramizzazzjoni

Ghal ceramika sintetika huwa possibbli li tuza Bonding. Applika ¢-ceramika, segwi l-istruzzjonijiet tal-manifattur taghha. Ghac-ceramika naturali/feldspar,
huwa rakkomandat li tispara ghal 1 min taht vakwu f'980°C. Tuzax it-twahhil u uza direttament I-opak dilwit b*H20 distillat. Fiz-zewg kazijiet, wettaq
tkessin bil-mod u fit-tul. Huwa rakkomandat li tiftah il-forn taht il-500°C. Ghal informazzjoni dettaljata, jekk joghgbok irreferi ghall-istruzzjonijiet ghall-uzu
tal-materjal talfuljetta. Jekk joghgbok uza biss materjali tal-fuljetta li ghandhom CTE kompatibbli ma ,DD Bio CW.

lwweldjar

Ghas-saldaturi huwa rakkomandat I-uzu tal-liga taghna MAGNUM SALDATURA Co.

Tidwib

Ir-residwi tal-ipprocessar ghandhom jigu mormija bhala skart specjali skont id-Direttivi 2008/98/KEE dwar I-iskart u 94/62/KEE dwar I-imballagg u
I-iskart millimballagg u skont I-istandards nazzjonali relatati fis-sehn.
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Twissijiet u prekawzjonijiet

e |I-ligi tal-Kobalt-Kromju rarament jistghu joholqu dermatite ta’ kuntatt f’individwi b’sensittivita. Huwa rakkomandat li ssir prova ta’ kuntatt (Patch test).

e |t-trab tal-metall u d-dhahen huma perikoluzi ghas-sahnha. Waqt I-ipprocessar u I-illostrar uza sistema ta’ aspirazzjoni adatta.

e |I-liga fiha I-Kobalt, element ikklassifikat bhala CMR (Numru CAS: 7440-48-4).

¢ Qabel |-applikazzjoni tal-prostezi, ivverifika I-ewwel jekk hemmx elementi metalli¢i ohra fil-kavita orali tal-pazjent. Fil-prezenza ta’metalli

differenti tista’ssenh korruzjoni ikbar.

e Kull oggett fornut minna huwa identifikat b’numru tal-lott. Ghal finijiet ta'traccabilita shiha, huwa rakkomandat li tnizzel dan in-numru

fl-iskeda tal-pazjent.

e |I-prodott ma jenhtiegx prekawzjonijiet specjali tal-hzin. MESA zzomm ittraccabilita tal-lott ghal 15-il sena.

e ||-modalitajiet tal-hzin tal-oggetti manifatturati maghmula bi DD Bio CW huma |-kompetenza tal-operaturi professjonali (odontotecnici). Dan
il-prodott jigi mahzun, trasportat u uzat f'temperatura bejn -30°C u +50°C biex tigi zgurata lintegrita tal-imballagg u tal-istruzzjonijiet li hemm fih.

e MESA tirrakkomanda li I-pazjenti jigu mwissija dwar il-possibbilta li I-ligi dentali jistghu jinfluwenzaw ir-rizultati ta’ investigazzjonijiet radjologici (MRI).

e ||-prodott huma mibjugh mhux sterili.

L-utenti jridu jindikaw, lill-manifattur u lill-awtoritajiet kompetenti ta’ kull Stat Membru i fih [-utent u/jew il-pazjent jirrisjedi, kull incident rilevanti

li jsehnh waqt luzu ta’ dan |-apparat.

Sintezi relatata mas-sigurta u |-prestazzjoni klinika hija disponibbli fugq Eudamed.

Kompozizzjoni kimika per¢entwali (m/m)

Co 66
Cr 27
Mo 6
Onrajn: Si, Mn

Karatteristici fizici u mekkanici
Densita 8.4 g/cmc
Temperatura ta’ solidus-liquidus 1307-1417°C
Punt ta’ fuzjoni 1470°C
Sahha ta’ rendiment unitarju 395 MPa
Percentwal ta’ titwil mal-ksur 1%
Mudell tal-elasticita 233 GPa
Test tal-Ebusija Vickers 255 HV10
Kulur Abjad
Koefficjent tal-espansjoni termika 25-500°C = 14.3-10° K™
Koefficjent tal-espansjoni termika 25-600°C = 14.5-10° K"
Temperatura massima tal-hami 980°C
Ceramiki rakkomandati VITA VM13
Test tac-citotossicita skont 1SO 10993-5 Issuperat

Simbolu Deskrizzjoni
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Manifattur

Data ta’ manifattura

Distributur

Markatura CE

Numru tal-lott

Numru tal-katalgu

Mhux sterili

Limiti tat-temperatura

Ikkonsulta listruzzjonijiet ghall-uzu
www.dentaldirekt.de/en/IFU

Apparat mediku

|dentifikazzjoni unika tal-prodott

Fih sustanzi perikoluzi
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