Gebrauchsanweisung

& technische Daten 1’ FPE RS
CopraSintec Evo K DENTAL SOLUTIONS

c €0483

Hersteller Whitepeaks Dental Solutions GmbH
Alfredstr. 81 - 45130 Essen - Germany

Produkt/ Produkttyp vorgesinterte Co/Cr Blanks fir die Herstellung individueller dentaler Restaurationen

Produktform Scheiben verschiedener Gré3e mit Rahmen
Materialtyp Kobalt/ Chrom Legierung (Typ 4) — Medizinprodukt der Klasse lla
Anwenderkreis Eingewiesene Anwender, die individuell dentale Restaurationen herstellen

Indikation/ Zweckbestimmung
CopraSintec Evo K ist ausschlielich fiir die Herstellung von dentalen Produkten geeignet.

CopraSintec Evo K ist ein Medizinprodukt, das fiir die Herstellung von zur provisorischen oder langfristigen Anwen-
dung bestimmtem Zahnersatz angedacht ist, welcher durch einen klinischen Eingriff teilweise in den menschlichen
Korper eingefiihrt wird, hier jedoch in die Zahne eingebracht, bzw. an der Zahnsubstanz mit geeignetem Befesti-
gungsmaterial wird und somit der Klasse lla zuzuordnen ist.

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

CopraSintec Evo K ist eine Typ 4 Co/Cr Legierung und hat daher keine Indikationseinschrankungen gegeniiber
gefrasten oder gegossenen Typ 4 Co/Cr Legierungen.

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

Verblendkeramiken
Co/Cr Verblendkeramik

Materialeigenschaften/ Technische Daten

Zusammensetzung: Technische Daten (nach der Endsinterung):

Co Balance 0,2% Dehngrenze 480 MPa

Cr 26,5 - 30% prozentuale Bruchdehnung 22%

Mo 45-7% prozentuale Brucheinschniirung 16%

Mn 0-1% E-Modul 178 GPa

Fe 0-1% Zugfestigkeit 864 MPa

Si 0-1% Dichte 7,59 g/cm?

C 0-0,35% Korrosionsbestiandigkeit < 200 ug/cm?

andere <1% Anlaufbestandigkeit ja
Vickersharte 224 HV1
Warmeausdehnungskoeffizient 14,26 x 10%/K
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Beschreibung
CopraSintec Evo K sind Blanks aus einer biokompatiblen Kobalt/ Chrom Legierung zur Herstellung von Zahnersatz.

Sie werden aus einem extrem feinen Pulver zunachst axial gepresst und dann einzeln isostatisch verdichtet. Danach
werden sie entbindert und angesintert. Dadurch entfallt die Entbinderung im Argon-Ofen und der Sinterzyklus kann
beschleunigt ablaufen. Ein weiterer Vorteil ist die erhdhte Harte und Kantenstabilitat gegeniiber CopraSintec K, noch
diinnere Wandstarken sind moglich und das Handling vereinfacht sich, da die Harte der von Zirconiumdioxid Blanks
recht ahnlich ist. Zum Schutz des Materials ist der Kunststoffrahmen etwas breiter als die Dicke des Blanks.

Durch die Herstellungsweise in Sintermetallen werden die Nachteile von gegossenen Blanks vermieden. Diese wei-
sen oft Inhomogenitaten, kristalline Strukturen und unterschiedliche Hartebereiche auf, bzw. neigen zu Dendriten-
und Kristallbildungen, da bei der Herstellung durch Giel3en eine groRe Menge Legierung verflissigt wird, die dann
erstarren muss.

CopraSintec Evo K Blanks zeichnen sich nach dem Sintern durch ein absolut homogenes Geflige aus. Sie lassen
sich einfach frasen und der Verschleill an Frasen ist minimal. CopraSintec Evo K Blanks kbnnen sowohl trocken als
auch nass gefrast werden.

Verarbeitung

Geristherstellung
CopraSintec Evo K Blanks kdnnen mit allen handelsublichen dentalen CAD/CAM Frasanlagen verarbeitet werden.

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

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

Frasen

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

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

Briicken im Seitenzahnbereich:

Verbinderquerschnitt 9 mm?2
Anhanger an Zahnpostition Maximum 1
Verbinderquerschnitt zu Anhanger 12 mm?

Briicken im Frontzahnbereich:
Verbinderquerschnitt 6 mm?2

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

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

Sintern

Die Objekte werden abschlieltend von evtl. verbleibendem Frasstaub durch vorsichtiges Abpinseln gereinigt und in
der Sinterschale platziert. Sie dirfen sich nicht untereinander sowie die Sinterschale nicht beriihren, da dieses sonst
zu einer Verschmelzung der Objekte wahrend der Sinterphase fihrt. Fir ein optimales Sinterergebnis sollten die
Objekte bis kurz unter die Kronenrander ummantelt sein. Es sollten sich keine Sinterperlen in den Objekten oder in
schmalen Interdentalrdumen befinden. Pontics, Stegteile, etc. dirfen nicht tUberdeckt werden, sondern sollten oben
herausschauen, um einen eventuellen Hitzestau zu vermeiden.

Der Aufheiz-, Sinter- und Abkihlprozess lauft i.d.R. vollautomatisch ab. Bitte beachten Sie die Bedienungsanleitung
des jeweilig verwendeten Ofens. Nach der Abkuhlung des Ofens auf etwa 50°C werden die gesinterten Teile ent-
nommen.

» Aufheizgeschwindigkeit 15°C/ min

» Endtemperatur ca. 1280°C

» Haltezeit bei Endtemperatur 60 min

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

Bitte beachten Sie, dass bei der Sinterung von CopraSintec Evo K die Restauration eine graue bis braunliche Oxid-
farbe erhalt. Die Restauration kann mit einem Strahimittel (empfohlene Kérnung 110 ym) bei einem Strahldruck von
2-3 bar abgestrahlt und anschlief’end weiter verarbeitet werden.

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

Im Falle eines fehlerhaften Sinterzyklusses ohne oder mit zu wenig Argon farben sich bereits graue Sinterperlen
wieder weil’. Die Restauration oxidiert vollstandig und es treten deutliche Verzunderungen auf. Das entstehende
Oxid ist griin bis blau. Die Passung der Restauration ist nicht mehr gegeben, sie ist neu anzufertigen. Ein erneutes
Sintern ist nicht moglich, da sich das Oxid auch innerhalb des Gefliges befindet. Nach einem Sinterzyklus ohne
Argon muss mindestens ein Leerzyklus mit Argon durchgefiihrt werden. Nach diesem miissen die Sinterperlen wie-
der grau gefarbt sein. Sollte dies nicht der Fall sein und die Perlen bleiben weil, priifen Sie den Fllstand der Argon-
Flasche und ob eventuell eine Verwechslung der Sinterperlen (AL2O3 anstelle von ZrOz) vorliegt. Prifen Sie alle
Dichtflachen der Sinterschale, Sinterglocke und Sinterplatte auf Verunreinigungen. Bei weiterhin bestehendem Prob-
lem wenden Sie sich bitte an den Hersteller Ihres Ofens.

Aufbrennen der Keramik
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Grundsatzlich kénnen alle handelsiblichen Aufbrennkeramiken verwendet werden. Bitte beachten Sie die Verarbei-
tungsanleitung des jeweiligen Keramikherstellers sowie den darin fiir die Kompatibilitdt angegebenen WAK-Bereich.

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

Lotung
Fir Létungen empfehlen wir ein Kobaltbasis-Lot. CopraSintec Evo K-Teile untereinander sollten nicht mit Lot aus
Gold oder Palladium gel6tet werden. CopraSintec Evo K eignet sich auch sehr gut fir das Laserschweil3en.

Sicherheitshinweise

Warnung: Enthalt Cobalt (Co). Der bei der Verarbeitung entstehende Staub dieses Produktes kann bei Einatmen
Krebs erzeugen, kann die Fruchtbarkeit beeintrachtigen und kann vermutlich genetische Defekte verursachen. Un-
bedingt folgende Sicherheitsmalinahmen beachten.

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

Lagerung
Keine besonderen Lagerungsbedingungen. In der Originalverpackung lagern.

Entsorgung
Produkt und Verpackung gemaf den ortlichen/ regionalen/ nationalen/ internationalen Vorschriften entsorgen. Nicht

zusammen mit Hausmiill entsorgen. Nicht in Gewasser, Grundwasser oder Kanalisation gelangen lassen.

Hinweis

Alle im Zusammenhang mit dem Produkt aufgetretenen schwerwiegenden Vorfélle sind dem Hersteller und der zu-
stédndigen Behdrde des Mitgliedstaats, in dem der Anwender und/oder der Patient niedergelassen ist, zu melden.

Erlduterung der Kennzeichnungen auf der Verpackung

Symbol fiur ,Artikelnummer*

-
o
—

Symbol fur ,Chargenbezeichnung®

m

€0483 Bestatigung: Das Produkt entspricht den geltenden europaischen Richtlinien
Symbol fir ,Anzahl der Produkte in der Verpackung*

Symbol fur ,Gebrauchsanweisung beachten®

Symbol fir ,ist ein Medizinprodukt*

Symbol fur ,Herstellungsdatum®

? O

Das Produkt darf nach US-Bundesgesetz nur durch oder im Auftrag eines zugelassenen
Arztes oder Zahnarztes verkauft werden.
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