PEEK BioSolution®

Frasrohling aus anorganisch verstarktem PEEK
Gebrauchsanweisung, bitte aufmerksam lesen!

Indikation

« Teilweiser oder vollstandiger Zahnverlust
« Fehlfunktion des Kiefergelenks

« Bruxismus

Zweckbestimmung

PEEK BioSolution®, zur Herstellung von temporarem und permanentem Zahnersatz
Hybrid-Abutments

Gingivaformer

Kronen und Briicken

Transversale Verbinder

Sublinguale Biigel

Halteelemente: Teleskopkronen, Geschiebe, Halteklammern, Stegkonstruktionen
Geruste fir Klammerprothesen

Prothesenbasen

Aufbissschienen

Klassifizierung gem. MDD 93/42/EWG und Verordnung (EU) 2017/745 (MDR)
Medizinprodukt der Klasse IIb flir den Langzeitkontakt mit intakter Schleimhaut oder
den voriibergehenden Kontakt mit verletzter Schleimhaut.

Patientenzielgruppen
Alle Geschlechter und Altersgruppen

Vorgesehene Anwender
Dentales Fachpersonal

Kontraindikation
« Uberempfindlichkeit gegen einen der Bestandteile

Zusammensetzung White A2/B2 GUM
« Polyetheretherketon (PEEK) ~80 % ~80 % ~95%
« Titandioxid (TiO2) ~20 % ~20 % ~ 5%
* TiO2 - basiertes Pigment - <1% -

« Eisenoxid, rot - - <1%
Symbole

Hinweis, dass es sich um ein Medizinprodukt handelt

DENTAL



Physikalische Daten White & A2/B2 GUM

Biegefestigkeit nach EN ISO 20795-1 170 MPa 170 MPa

E-Modul / Biegemodul nach EN ISO 20795-1 5.100 MPa 4.500 MPa

Biegefestigkeit nach EN ISO 10477 200 MPa 220 MPa

Charpy Kerbschlagzahigkeit 1eA nach EN ISO 179 4,1 kd/m? 3,7 kd/m?

Charpy Schlagzahigkeit 1eU nach EN ISO 179 > 100 kJ/m? > 100 kJ/m?

Kein Materialversagen

Vickersharte nach EN ISO 6507-1 32HV 0,2 27HV 0,2

Kugeleindruckhérte nach EN ISO 2039-1 385 MPa 350 MPa

nach 10 sec Belastung bei 961 N

Gesamtbrucharbeit nach EN ISO 20795-1 1.900 J/m? 8.500 J/m?

Normpriifung fiir HI-Kunststoffe erfordert mind. 900 J/m?

Risszahigkeit nach EN ISO 20795-1 4,7 MPa X Vi 6,7 MPa X Vin

Normpriifung fiir HI-Kunststoffe erfordert mind. 1,9 MPa x Vi

Linearer Warmeausdehnungskoeffizient 1,7 x 10 /K 1,7 x 10 /K

Wasseraufnahme nach ISO 62 0,4 % 0,4%

Gleitreibungskoeffizient AlLO; uf=0,13 Al,O5 pf = 0,09
ZrO, uf=0,13 ZrO, pf=10,10

Zytotoxizitatstest nach EN ISO 10993-5 max. Hochstwerte fiir Biokompatibilitat (= 100 %)

Hinweise fiir den Anwender

Konstruktion

Die Mindestwandstarke bei Kronen und Briicken sollte 0,7 mm nicht unterschreiten.

Es dirfen nicht mehr als zwei Zwischenglieder zwischen zwei Pfeilern geplant werden.

Um eine maximale Stabilitat zu gewahrleisten, sollten die Verbinderquerschnitte so weit wie mdglich
maximiert werden.

Im Seitenzahnbereich bei zwei Zwischengliedern wird eine zusatzliche linguale bzw. palatinale Ver-
starkung empfohlen.

Bei der Herstellung von Hybrid-Abutments sind nur parallelwandige Basen, bevorzugt mit zirkularer
Abstlitzung, zu verwenden.

Verbinderquerschnitt

« Frontzahnbereich 1 Zwischenglied mind. 7 mm?

« Frontzahnbereich 2 Zwischenglieder mind. 10 mm?
« Seitenzahnbereich 1 Zwischenglied mind. 10 mm?
« Seitenzahnbereich 2 Zwischenglieder mind. 12 mm?

Bearbeitung CAM

Bei Trockenbearbeitung in der Frasmaschine ist darauf zu achten, dass Frasspane abgesaugt bzw.
abgefiihrt werden.

Bei der Nassbearbeitung muss vom Verarbeiter sichergestellt werden, dass verwendete Kuhlflissig-
keiten (Additive) von der Oberflache des Werkstiicks vollstandig entfernt werden.

PEEK BioSolution® lasst sich in der Regel mit gangigen Frésstrategien, die fur Thermoplaste und PMMA
verfligbar sind, bearbeiten. Bei Fragen wenden Sie sich bitte an den Hersteller lhrer Frasmaschine.
PEEK BioSolution® Iasst sich in der Regel mit gangigen scharfen Frasern, die fir Thermoplaste und
PMMA verfugbar sind, bearbeiten. Bei Fragen wenden Sie sich bitte an den Hersteller lhrer Fraser.
Wichtig ist, insbesondere bei prazisen Passungsteilen (z. B. sowohl zwischen Primar- und Sekundar-
teilen als auch bei Matrizen), dass mit scharfen, am besten neuen Frasern gearbeitet wird. Empfohlen
wird der Einsatz einschneidiger Werkzeuge und diese bei der Erstellung von hochprazisen Passungen
nach spatestens 3 bis 4 Einheiten auszuwechseln.



PEEK BioSolution® weist, im Vergleich zu anderen Thermoplasten, mit ~ 345 °C eine sehr hohe Er-
weichungstemperatur auf. Es ist dennoch darauf zu achten, dass wahrend des Frasvorgangs, z. B.
durch zu hohe Drehzahlen und / oder einen zu hohen Vorschub, kein zu hoher Warmeeintrag in das
Material erfolgt.

Punktuelle, starke Uberhitzungen kénnen das Material verfarben oder zu lokalen Gefiigeschadigungen
fihren. Insbesondere bei sehr diinnwandigen Teilen (z. B. Friktionskédppchen mit 0,4 mm - 0,5 mm)
kann es sonst u. U. zu leichten Formveranderungen kommen.

Bei Passungsteilen, wie z. B. bei Stegreitern oder Sekundarteleskopen ist es wichtig, beim letzten
Schlichtvorgang mit sehr kleiner Zustellung (z. B. 0,05 mm) zu arbeiten, um maglichst glatte Oberflachen
zu erhalten.

Bei diinn auslaufenden Teilen, die dem Fraserdruck ausweichen kénnten, wird empfohlen, im ersten
Schritt das Finish auf der Passungsseite vorzunehmen, an der nicht mehr nachgearbeitet werden soll
(z. B. Klammerinnenseiten, Innenflache Friktionskappchen). Im zweiten Schritt werden die AuRen-
seiten bearbeitet.

Ausarbeitung manuell

Grundsatzlich gilt:

Scharfe Fraser verwenden. Ein materialschonendes Abtragen von PEEK ist mit stumpfen oder stark
gebrauchten Frasern kontraindiziert.

Mit geringem Anpressdruck und mittleren Drehzahlen (10.000 - 20.000 U/min.) arbeiten.

Das Vorschéadigen des Materials z. B. mit Trennscheiben im Rahmen des Nacharbeitens von Sattel-
Abschlussrandern oder Interdentalverbindungen u. &. ist unbedingt zu vermeiden, da Riss- und Schlag-
zahigkeit des Materials dadurch auf Grund von Mikrorissen / -kerben signifikant reduziert werden.
Feinbearbeitung erfolgt mit gewohnten, kreuzverzahnten HM-Frasen.

Bei diinnen Konstruktionsteilen wie z. B. Friktionskdppchen ist ein Abdampfen mdglichst zu vermei-
den oder besondere Vorsicht walten zu lassen.

Vorpolitur bei niedrigen Anpresskraften mit diamant- oder korundverstarkten Gummipolierern.
Hochglanzpolitur mit gangigen Polierpasten.

Oberflachenkonditionierung vor Verklebung / Verblendung / Zementierung

Hinweis: PEEK BioSolution® ist ein hochverdichtetes Material, das sich weitestgehend resistent
gegenliber chemischen Einflissen verhalt. Die Oberflache ist sehr dicht und glatt, das Gefiige
kompakt und es befinden sich keine reaktiven chemischen Gruppen an der Oberflache. Dadurch wird
eine chemische Verbindung zu anderen Polymeren erschwert. Eine optimale Konditionierung der
Oberflachen vor dem Verkleben / Verblenden / Zementieren ist deshalb duRerst wichtig und unum-
ganglich.

Die fettfreie Oberflache wird zunachst mit einem Aluminiumoxid 110 um und einem Druck von 2 bis
4 bar gleichmaRig angestrahlt.

Als gut geeignet hat sich hier z. B. das Strahimittel Rocatec™ -Pre (3M ESPE)* erwiesen.

Es muss mit Bondingsystemen gearbeitet werden.

Ein alleiniges Anstrahlen ist fiir einen optimalen Haftverbund und / oder das Vermeiden von Spalt-
bildungen nicht ausreichend.

Zur Konditionierung der so aufgerauten Oberflache haben sich die folgenden Materialien besonders
bewahrt:

artPrime PLUS (Merz Dental)

Universal Primer (Shofu)*

Rocatec™ Plus mit ESPE™ Sil (3M ESPE)*

Scotchbond™ Universal Adhasiv (3M ESPE)*

Z-PRIME™ plus (BISCO)*

visio.link (bredent)*

CLEARFIL™ CERAMIC PRIMER (Kuraray)*

Bei besonders feinen Strukturen kann auch ohne Vorstrahlen direkt mit Rocatec™ Soft 30 ym und
ESPE™ Sil (3M ESPE)* gearbeitet werden.
Hierbei sinkt die Verbundfestigkeit jedoch um etwa 25 % gegeniiber Rocatec™ Plus (3M ESPE)*.



Verblendung von PEEK Geriisten
« PEEK BioSolution® ist mit den gangigen Verblend- und Kompositwerkstoffen individualisierbar und
kann nach der Konditionierung mit dem artConcept® PLUS System in Verbindung mit den Verblend-
schalen artVeneer® / artVeneer® life verblendet werden.
Ideal ist die Verwendung eines Verblendkunststoffs mit identischem bzw. ahnlichem oder niedrigerem
Elastizitdtsmodul wie das Gerlistmaterial (5100 MPa). Dies ist notwendig, um Spaltbildungen bzw. ein
Abldsen von sehr sproden Kunststoffen (z. B. hochgefiilltes Komposit) durch die Eigenbeweglichkeit
der Konstruktion zu vermeiden.
Folgende Verblendsysteme wurden erfolgreich mit PEEK BioSolution® getestet:

» artConcept® PLUS (Merz Dental) » in:Joy (Dentsply DeguDent)*

» signum® (Heraeus Kulzer)* » Solidex (Shofu)*
Bei der Verwendung anderer Verblendsysteme unbedingt darauf achten, dass insbesondere das E-Modul
des Verblendkomposits im Bereich von PEEK BioSolution® liegt und grundsétzlich ein geeigneter
Haftvermittler verwendet wird - bitte wenden Sie sich hierbei an den Hersteller des jeweiligen Verblend-
systems.

Sterilisation mit feuchter Hitze / Dampf
(Validiertes Verfahren gem. ISO 14937 und ISO 17665-1)
Beim Einsatz von PEEK BioSolution® als Hybrid-Abutment, zervikalem Gingivaformer sowie sonstigen
subgingivalen Indikationen oder im Bereich von verletztem Gewebe muss die Konstruktion vor dem
Einsatz nach dem folgenden Verfahren sterilisiert werden.
« Verschmutzungen griindlich unter flieBendem Wasser abspiilen, bei Vorhandensein von Bohrungen,
auf diese besonders achten.
« Es ist eine fur das Produkt und Sterilisationsverfahren geeignete Verpackung zu wahlen.
« Die Verpackung muss so grof? sein, dass die Versiegelung nicht unter Spannung steht.
« Klarsichtsterilverpackungen mit Schwei3- oder Klebenaht:
» Siegelnahte miissen mind. 8 mm breit sein
» Zwischen Siegelnaht und Abschnitt min. 10 mm Abstand vorsehen
Parameter fiir die Dampfsterilisation:
« Fraktioniertes Vorvakuum (Typ B)
« Sterilisationstemperatur: 134 °C
« Haltezeit: mind. 3 min (Vollzyklus)
« Trocknungszeit: mind. 10 min
« Auf jeder Sterilisationsverpackung, bevorzugt in jeder Packung sollte ein Sterilisationsindikator sein.
« Die Kennzeichnung der Sterilisationsverpackung sollte Folgendes beinhalten:
» Inhalt
» Sterilisations- bzw. ,Verwendbar bis* - Datum
» Verantwortlicher (gem. Qualitdtsmanagement)

Befestigung im Mund

« Die konditionierte Konstruktion kann temporér mit eugenolfreien Befestigungsmaterialien befestigt
werden.

» Die konditionierte Konstruktion kann definitiv mit adhasiven Befestigungsmaterialien wie z. B. Kom-
posit Zementen befestigt werden.

Geeignet sind folgende Materialien:
» RelyX Ultimate (3M ESPE)*
» Panavia™ F 2.0 (Kuraray)*
» Multilink® Automix (ivoclar vivadent)*

Lagerung
= Vor Sonnenlicht schiitzen.



Hinweise

Material nach Ablauf des Haltbarkeitsdatums nicht mehr verwenden

Um die Riickverfolgbarkeit und Zuordnung der Produktdaten sowie der LOT-Nummern fiir den
Patienten jederzeit zu gewahrleisten, wird empfohlen, den Fréasrohling zwischen zwei Frasvorgéngen
in der Originalverpackung zu lagern und das Primaretikett nicht zu entfernen.

Es ist dafiir Verantwortung zu tragen, dass die tatsachlich ausgefiihrte Aufbereitung (Sterilistion) mit
verwendeter Ausstattung, Materialien und Personal die gewilinschten Ergebnisse erzielt. Dafir
sind normalerweise routinemaRige Kontrollen der validierten maschinellen Verfahren erforderlich.
Ebenso sollte jede Abweichung von dem in dieser Gebrauchsinformation angefiihrten Verfahren sorg-
faltig durch den Anwender auf ihre Wirksamkeit und mégliche nachteilige Folgen ausgewertet werden.
Bei Veranderung der Konstruktion durch Gebrauch z.B. durch Risse, Spriinge, Tribung oder deut-
lichen Abrasionsspuren ist eine Reparatur oder Neuanfertigung notwendig. Die Uberwachung sollte
durch eine regelmaBige Begutachtung des Zahnersatzes im Rahmen der Wiedervorstellung in der
Zahnarztpraxis erfolgen.

Alle im Zusammenhang mit diesem Produkt auftretenden schwerwiegenden Vorféalle bei Anwendern
und/oder Patienten sind sowohl Merz Dental, als auch dem BfArM (Deutschland) bzw. der jeweils
zustandigen Behorde des Mitgliedsstaates, in dem der Anwender und/oder der Patient niedergelassen
ist, zu melden

« Weitere Informationen finden Sie unter www.merz-dental.de/service

Warnhinweise

« Bei der Bearbeitung von PEEK BioSolution® kénnen Staube entstehen, die zur mechanischen
Reizung der Augen und Atemwege fiihren kénnen. Achten Sie daher immer auf ein einwand-
freies Funktionieren der Absaugung an lhrer Frasmaschine und dem Arbeitsplatz zur individuellen
Nachbearbeitung sowie auf lhre personliche Schutzausriistung.

Bei intraoraler Anwendung (insbesondere Einsetzen und Entfernen) sind kleine Konstruktionen gegen
Verschlucken und Aspiration zu sichern.

Bei Hybrid-Abutments, Gingivaformern und Einzelkronen sowie Konstruktionen ahnlicher GréRe wird
die Anwendung eines Kofferdams empfohlen.

Detaillierte Informationen entnehmen Sie bitte dem jeweiligen Sicherheitsdatenblatt - auf Anfrage und
zum Download auf www.merz-dental.de erhaltlich.

Entsorgung
» Ruickstande aus der Verarbeitung von PEEK BioSolution® sind als Restmuill zu entsorgen.

Die Produkteigenschaften basieren auf Einhaltung und Beachtung dieser Gebrauchsanweisung

* Verwendete Firmenbezeichnungen und Bezeichnungen von Fremdprodukten sind Markenzeichen oder
eingetragene Markenzeichen der jeweiligen Hersteller. Die Nennung dieser Bezeichnungen ohne den
Hinweis auf ein (eingetragenes und / oder geschiitztes) Waren-, Markenzeichen o. &. ist nicht als Ver-
letzung der Schutzrechte dieser Bezeichnungen und nicht als Schadigung der Firmen, die diese Rechte
besitzen, anzusehen.

Die physikalischen Daten kdnnen in einem Bereich von + 5 % um die angegebenen Mittelwerte schwanken.
Der Anwender ist fiir den Einsatz des Produktes selbst verantwortlich. Merz Dental Gbernimmt keine
Haftung und / oder Gewabhrleistung bei der Verwendung von systemfremden und / oder nicht ge-priiften
Komponenten sowie fiir fehlerhafte Ergebnisse, da der Hersteller keinen Einfluss auf die Verarbeitung
hat. Eventuell dennoch auftretende Schadenersatzanspriiche beziehen sich ausschlieBlich auf den
Warenwert unserer Produkte.

Stand der Information 2021-08



PEEK BioSolution®

Milling blank made of inorganically reinforced PEEK

Instructions for use, please read carefully! DENTAL

Indication

« Complete loss of individual teeth
« Abnormal jaw function

« Bruxism

Intended purpose

PEEK BioSolution®, to produce temporary and permanent dental restorations
Hybrid abutments

Gingiva formers

Crowns and bridges

Transversal connectors

Sublingual brackets

Retaining elements: Telescopic crowns, Attachments, Retaining clips, Bar constructions
Frameworks for clasp dentures

Denture bases

Occlusal splints

Classification according to MDD 93/42/EEC and MDR (EU) 2017/745
Class llb medical device for long-term contact with intact mucous membranes or temporary contact
with injured mucous membranes.

Patient target groups
All genders and age groups

Intended users
Dental professionals

Contraindication
« Hypersensitivity to one of the components

Composition White A2/B2 GUM

« Polyether ether ketone (PEEK) ~80% ~80% ~95%
« Titanium dioxide (TiO2) ~20% ~20% ~ 5%
« TiO2 based pigment - <1% -

« Iron oxide, red - - <1%

Symbols

Reference that the product is a medical device



Physical data White & A2/B2 GUM

Flexural strength in accordance with EN ISO 20795-1 170 MPa 170 MPa

Elastic modulus / flexural modulus in accordance with EN ISO 20795-1 5,100 MPa 4,500 MPa

Flexural strength in accordance with EN ISO 10477 200 MPa 220 MPa

Charpy notched impact strength 1eA in accordance with EN ISO 179 4.1 kJ/m? 3.7 kd/m?

Charpy impact strength 1eU in accordance with EN ISO 179 > 100 kJ/m? > 100 kJ/m?

no material failure

Vickers hardness acc. EN ISO 6507-1 32 HV 0.2 27 HV 0.2

Ball indentation hardness EN ISO 2039-1 385 MPa 350 MPa

after 10 sec loading at 961 N

Total fracture work in accordance with EN ISO 20795-1 1,900 J/m? 8,500 J/m?

Standard testing for Hl resins requires at least 900 J/m?

Fracture toughness in accordance with EN 1SO 20795-1 4.7 MPa x Vi 6.7 MPa x Vin

Standard testing for HI resins requires at least 1.9 MPa x Vi

Linear thermal expansion coefficient 1.7 x 105 /K 1.7 x 10 /K

Water absorption in accordance with ISO 62 0.4 % 0.4%

Sliding friction coefficient AlL,O; uf=0,13 Al,O5 pf = 0,09
ZrO, uf=0,13 ZrO, uf=0,10

Cytotoxicity test in accordance with EN 1ISO 10993-5 Max. value for biocompatibility (=100 %)

Notes for the user

Construction

The minimum wall thickness for crowns and bridges should not be less than 0.7 mm.

No more than two pontics may be planned between two posts.

The connector cross-section should be maximised as far as possible in order to ensure maximum
stability.

Given two pontics in the posterior region, additional lingual or palatinal reinforcement is recommended.
Only parallel-walled bases preferably with circular support, are to be used in the manufacture of
hybrid abutments.

Connector cross-section

« Anterior region 1 pontic min. 7 mm?
« Anterior region 2 pontics min. 10 mm?
« Posterior region 1 pontic min. 10 mm?
« Posterior region 2 pontics min. 12 mm?

CAM processing

< In dry processing in the milling machine, care must be taken that milling chips are extracted or
evacuated.

« In wet processing, the processor must ensure that the coolants (additives) used are completely

removed from the surface of the workpiece.

PEEK BioSolution® can generally be used with the common milling strategies available for

thermoplastics and PMMA. In case of questions, please contact the manufacturer of your milling

machine.

PEEK BioSolution® can generally be used with the common burs available for thermoplastics and

PMMA. In case of questions, please contact the manufacturer of your burs.

It is important, particularly for precise fitting parts (e.g. both between primary and secondary parts,

as well as matrices) that sharp, preferably new burs are used. The use of single edge tools is re-

commended, whereby, for producing high precision fits, they should be replaced after 3 to 4 units at

the latest.



In comparison with other thermoplastics, PEEK BioSolution® has a very high softening temperature
of ~ 345°C. It should nevertheless be ensured that there is no excessive heat transfer to the material
during the milling process, e.g. caused by too high speeds and/or too high a feed rate.

Punctual, intense overheating can discolour the material or lead to local microstructural damage.
Slight deformations may otherwise occur, especially with very thin walled parts (e.g. friction caps of
0.4 mm - 0.5 mm).

In the case of fitting parts, such as bar attachments, it is important in the final finishing operation to
work with very small infeed steps (e.g. 0.05 mm) to obtain the smoothest possible surface.

In the case of finely tapered parts that could evade the milling pressure, the first step recommended
is to undertake finishing on the fitting side, which is not intended to be further processed (e.g. inner
surfaces of braces or fraction caps). The outer side is processed in the second step.

Manual trimming

Always:

Use sharp burs. The use of blunt or heavily worn burs is contraindicated for removing PEEK without
damaging the material.

Work with low contact pressure and moderate speeds (10,000 - 20,000 rpm).

It is imperative to avoid initial damage to the material, e.g. with cutting disks while finishing saddle
margins or interdental connectors etc. Otherwise the fracture and impact toughness of the material
is significantly reduced due to microscopic cracks and notches.

Fine processing is performed with conventional, cross-cut carbide burs.

In case of thin construction parts, e.g. friction caps, vaporisation should be avoided if possible or
special care must be taken.

Prepolishing with low contact pressure using diamond or corundum-reinforced rubber polishers.
High-gloss polish with common polishing pastes.

Surface conditioning prior to bonding / veneering / cementing

Note PEEK BioSolution® is a highly compressed material that is largely resistant to chemical
influences. The surface is highly sealed and smooth, the microstructure compact and there are
no chemically reactive groups on the surface. This impedes the formation of chemical compounds
with other polymers. Optimal surface conditioning prior to bonding / veneering / cementing is therefore
extremely important and indispensable.

Firstly the grease-free surface is evenly blasted with 110 pm aluminium oxide under a pressure of 2
to 4 bar. The blasting agent Rocatec™ -Pre (3M ESPE)*, for example, has proven to be well suited for
this purpose.

Bonding systems have to be used. One-off blasting is not sufficient for optimal bonding and / or to
avoiding cracking.

The following materials have become established for conditioning the surface roughened in this way:
artPrime PLUS (Merz Dental)

Universal Primer (Shofu)*

Rocatec™ Plus mit ESPE™ Sil (3M ESPE)*

Scotchbond™ Universal Adhasiv (3M ESPE)*

Z-PRIME™ plus (BISCO)*

visio.link (bredent)*

CLEARFIL™ CERAMIC PRIMER (Kuraray)*

In the case of especially fine structures, Rocatec™ Soft 30 um and ESPE™ Sil (3M ESPE)* can be
used directly without pre-blasting.
However, the bonding strength drops by around 25 % as compared with Rocatec™ Plus (3M ESPE)*.



Veneering of PEEK frameworks

« PEEK BioSolution® can be individualised using common veneer and composite materials, and
following conditioning can be veneered with the artConcept® PLUS system in conjunction with
artVeneer® / artVeneer® life shells.

Ideally a veneer resin is used with the same or similar low elastic modulus as the framework material
(5.100 MPa). This is necessary to avoid the formation of gaps or detachment of very brittle resins
(e.g. highly filled composite) due to the intrinsic mobility of the construction.

The following veneer systems have been successfully tested with PEEK BioSolution®:

» artConcept® PLUS (Merz Dental) » in:Joy (Dentsply DeguDent)*
» signum® (Heraeus Kulzer)* » Solidex (Shofu)*
If other veneer systems are used, always ensure that especially the elastic modulus of the veneer

composite lies in the same range as PEEK BioSolution® and a suitable primer is always used - please
contact the manufacturer of the respective veneer system in this case.

Sterilisation with heat / steam

(Validated method in accordance with ISO 14937 and ISO 17665-1)

When using PEEK BioSolution® as a hybrid abutment, cervical gingiva former or for other subgingival in-
dications or in the vicinity of damaged tissue, the construction has to be sterilised prior to according
to the following procedure.

« Rinse off soiling under running water; take special care given the presence of drill holes.

« Select a package that is suitable for the product and sterilisation procedure.

« The package must be large enough that the seal is not under tension.

« Transparent sterile packages with welded or bonded seams:

> Sealed seams must be at least 8 mm wide
> Allow a distance at least 10 mm between the sealing seam and the insertion

Parameters for steam sterilisation:
« Fractionated pre-vacuum (Type B)
« Sterilisation temperature: 134°C
« Hold time: at least 3 min (full cycle)
« Drying time: at least 10 min
« Asterilisation indicator should be on every sterilisation package or preferably in every package.
« The labelling of the sterilisation package should include the following:
» Content
> Sterilisation and “Use by” date
» Responsible person (acc. to Quality Management)
Fixation in the mouth
« The conditioned construction can be temporarily fixed with eugenol-free fixing material.
« The conditioned construction can be permanently fixed with adhesive fixing material, e.g. composite
cements

The following materials are suitable:
» RelyX Ultimate (3M ESPE)*
» Panavia™ F 2.0 (Kuraray)*
» Multilink® Automix (ivoclar vivadent)*

Storage
« Protect from sunlight.

Notes

« Do not use the material after the specified expiration date.

« To ensure traceability and assignment of the product data as well as the LOT numbers for the patient
at any time, it is recommended to store the milling blank in the original packaging during two milling
operations.



Responsibility has to be taken that the treatment (sterilisation) performed with the actual equipment
used, materials and personnel achieves the required results. This normally requires routine monito-
ring of the validated mechanical procedure. In addition, any deviation from the procedure stated in
these instructions for use should be carefully evaluated by the user for its effectiveness and possible
adverse effects.

Changes to the construction through use, e.g. due to fissures, cracks, clouding or significant signs of
abrasion, necessitate a repair or refabrication. Monitoring should be carried out with regular assess-
ment of the denture at the follow-up presentation in the dental surgery.

All serious incidents occurring with users and / or patients in connection with this product must be
reported to Merz Dental, as well as to the German Federal Institute for Drugs and Medical Devices
(BfArM), or the respective competent authority of the member state in which the user and / or patient
is resident.

« For more information please visit www.merz-dental.de/service

Warnings

« Processing PEEK BioSolution® may generate dust that can irritate the eyes, skin and airways.
Therefore, always ensure that the extraction system on your milling machine and at the workplace
is working properly for individual post-processing and that you are using personal protective equipment.

< For intraoral applications, small constructions must be secured against aspiration and swallowing
(especially during insertion and removal).

« The use of a rubber dam is recommended with hybrid abutments, gingiva formers and single crowns,
as well as constructions of a similar size.

For detailed information please see the applicable Material Safety Data Sheet, available upon request
or as download from www.merz-dental.de.

Disposal
« Residues from processing PEEK BioSolution® have to be disposed of as residual waste.

The product properties are based on compliance with these instructions for use.

* The company names and names of third-party products are trademarks or registered trademarks of
the respective manufacturer. The use of these names without reference to a (registered and / or
protected) trademark or band mark etc. is not to be regarded as violation of the protective rights of
these names and not as damage towards those companies, which possess these rights.

The physical data may fluctuate in a range of +5% around the mean values specified.
The users themselves are responsible for the use of the product. Merz Dental assumes no liability and /
or guarantee for the use of components that are not part of the system and / or for components that have

not been tested and for incorrect results, as the manufacturer has no influence on processing.
Any claims for damages that may still arise relate exclusively to the value of our products.

Date of information 2021-08



PEEK BioSolution®

Disques de fraisage en PEEK anorganique renforcé

@ Notice d'utilisation, a lire attentivement ! DENTAL

Indication

+ Edentement total ou partiel

« Dysfonctionnement de I'articulation de la machoire
« Bruxisme

Destination

PEEK BioSolution®, pour la réalisation de prothéses provisoires et permanentes
Parties secondaires hybrides

Vis transgingivale

Couronnes et bridges

Connexions transversales

Etriers sublinguaux

Armatures pour prothéses amovibles

Bases de prothése

Gouttieres d'occlusion

Classification selon MDD 93/42/CEE ainsi que MDR (EU) 2017/745
Dispositif médical de classe IIb pour le contact prolongé avec la muqueuse intacte ou le contact provi-
soire avec la muqueuse endommagée.

Groupes cibles de patients
Tous les sexes et tranches d'age

Utilisateurs prévus
Professionnel de santé dentaire

Contre-indication
« Hypersensibilité a I'un des composants

Composition White A2/B2 GUM

« Polyétheréthercétone (PEEK) ~80 % ~80 % ~95%
« Dioxyde de titane (TiO2) ~20 % ~20% ~ 5%
« Pigment a base de TiO2 - <1% -

« Oxyde de fer, rouge - - <1%
Symboles

Mention indiquant qu'il s'agit d'un dispositif médical



Caractéristiques physiques White & A2/B2 GUM

Résistance a la flexion selon EN ISO 20795-1 170 MPa 170 MPa

Module d'élasticité/module de flexion selon EN ISO 20795-1 5.100 MPa 4.500 MPa

Résistance a la flexion selon EN ISO 10477 200 MPa 220 MPa

Résilience Charpy 1eA selon EN ISO 179 4,1 kd/m? 3,7 kdJ/m?

Résistance au choc Charpy 1eU selon EN ISO 179 > 100 kJ/m? > 100 kJ/m?

aucune défaillance de matériel

Dureté Vickers selon EN ISO 6507-1 32HV 0,2 27 HV 0,2

Dureté de pénétration a la bille EN ISO 2039-1 385 MPa 350 MPa

au bout de 10 s, charge de 961 N

Travail de rupture totale EN ISO 20795-1 Le contréle 1.900 J/m? 8.500 J/m?

de norme pour les résines Hl requiert au minimum 900 J/m?

Ténacité a la rupture selon EN ISO 20795-1 Le contrsle 4,7 MPa x Vm 6,7 MPa x Vm

de norme pour les résines Hl requiert au minimum 1,9 MPa x Vi

Coefficient de dilatation thermique linéaire 1,7 x10° /K 1,7 x10° /K

Absorption d’eau selon ISO 62 0,4 % 0,4%

Coefficient de frottement AlL,O5 uf =0,13 Al,O5 pf = 0,09
ZrO, uf=0,13 ZrO, pf=0,10

Test de cytotoxicité selon EN ISO 10993-5 Valeurs maximales de biocompatibilité (=100 %)

Indications pour l'utilisateur

Construction

L'épaisseur de paroi minimale ne doit pas étre inférieure a 0,7 mm pour les couronnes et les bridges.
Un maximum de deux éléments intermédiaires peut étre envisagé entre les piliers.

Pour garantir une stabilité maximale, la section des connexions doit étre maximisée dans la mesure du
possible.

Dans la zone postérieure avec deux éléments intermédiaires, un renfort lingual ou palatin supplémen
taire est recommandé.

Pour la réalisation de parties secondaires hybrides, seules des bases a parois paralleles sont a utiliser
avec un appui circulaire de préférence.

Section de connexion

« Dents antérieures 1 élément intermédiaire min. 7 mm?
« Dents antérieures 2 éléments intermédiaires ~ min. 10 mm?
« Dents postérieures 1 élément intermédiaire min. 10 mm?

« Dents postérieures 2 éléments intermédiaires  min. 12 mm?

Traitement FAO

« Pour l'usinage a sec sur la fraiseuse, il faut prévoir I'aspiration ou I'évacuation des copeaux de fraisage.
Pour l'usinage humide, il convient de vérifier que les liquides de refroidissement utilisés (additifs) sont
totalement évacués de la surface de la piéce usinée.

En régle générale, PEEK BioSolution® peut étre usiné avec les solutions de fraisage classiques pro-
posées pour les thermoplastiques et le PMMA.

Pour toute question, veuillez vous adresser au fabricant de votre fraiseuse.

En régle générale, PEEK BioSolution® peut étre usiné avec les fraises tranchantes classiques
proposées pour les thermoplastiques et le PMMA. Pour toute question, veuillez vous adresser au
fabricant de votre fraise.

Il est important, en particulier pour les éléments d'ajustement précis (exemple : aussi bien entre parties
primaires et secondaires que pour les matrices) d'utiliser des fraises tranchantes de préférence neuves.
Il est recommandé d'utiliser des outils & un seul tranchant et de les remplacer au plus tard au bout de
3 a4 unités pour la réalisation d'ajustements de précision élevée.



PEEK BioSolution® présente une température de ramollissement trés élevée, soit ~ 345 °C, par
rapport a d'autres thermoplastiques. Il convient cependant de vérifier que la chaleur transmise
au matériau pendant I'usinage n'est pas excessive, par exemple en cas de vitesse de rotation
et/ou d'avance trop élevées.

Une surchauffe intense ponctuelle peut entrainer la décoloration du matériau ou la détérioration
locale de la structure. Sur les piéces a paroi trés mince en particulier (exemple : coiffe a friction
avec 0,4 mm - 0,5 mm), une légere altération de la forme est possible dans certaines conditions.
Pour les éléments d'ajustement, comme par exemple les cavaliers de barre ou les télescopes
econdaires, il est important de réaliser la finition avec un réglage tres faible (exemple : 0,05 mm) pour
obtenir des surfaces lisses autant que possible.

Pour les pieces a bords minces, qui pourraient échapper a la pression de fraisage, il est
recommandé dans la premiére étape de réaliser la finition sur le coté d'ajustement ol aucune
retouche n'est possible (exemple : face intérieure de crochets, surface intérieure de coiffes a
friction). Les parties extérieures sont travaillées dans la seconde étape.

Finition manuelle

« Le principe de base suivant s'applique :

Utiliser des fraises tranchantes. Le retrait en douceur de PEEK avec des fraises émoussées ou fortement
usées est contre-indiqué.

Travailler avec une faible pression d'appui et une vitesse intermédiaire de rotation

(10 000 - 20 000 tr/min).

Il est primordial d'éviter toute détérioration préalable du matériau, par exemple avec des disques a
trongonner pour retoucher les bords des selles ou les connexions interdentaires et parties similaires.
En effet, les microfissures et micro-entailles résultantes entraineraient une réduction significative de la
ténacité a la rupture et de la résistance au choc du matériau.

L'usinage fin est réalisé avec des fraises classiques en carbure et a denture croisée.

Pour les piéces minces telles que les coiffes de friction, il convient d'éviter autant que possible une
évaporation ou de faire preuve de grande prudence.

Prépolissage sous une faible force de pression avec meule en caoutchouc diamantée ou renforcé au
corindon.

Obtention d’un poli miroir avec des pates a polir classiques.

Traitement de surface avant collage / revétement / scellement

« Remarque : PEEK BioSolution® est un matériau haute densité, trés résistant aux facteurs chimiques.
La surface est trés dense et lisse, la structure compacte et il n'y a aucun groupe chimique réactif super-
ficiel. Une liaison chimique avec d'autres polymeres est ainsi rendue difficile. Un traitement optimal des
surfaces avant le collage / revétement / scellement est pour cette raison capital et indispensable.
Un sablage uniforme de la surface dépourvue de graisse est réalisé avec un oxyde d'aluminium de 110
Um et une pression de 2 a 4 bar.

Rocatec™ -Pre (3M ESPE)* est un exemple de produit de sablage qui a fait la preuve de son efficacité.
Il est nécessaire d'utiliser des systemes adhésifs.

Le seul sablage ne suffit pas a garantir une adhérence optimale et/ou a prévenir la formation de fentes.

Pour le traitement de la surface rugueuse, les matériaux suivants ont fait leur preuve :
artPrime PLUS (Merz Dental)

Universal Primer (Shofu)*

Rocatec™ Plus mit ESPE™ Sil (3M ESPE)*

Scotchbond™ Universal Adhasiv (3M ESPE)*

Z-PRIME™ plus (BISCO)*

visio.link (bredent)*

CLEARFIL™ CERAMIC PRIMER (Kuraray)*

Pour les structures particulierement fines, il est possible d'omettre le sablage préalable et de travailler
directement avec Rocatec™ Soft 30 pm et ESPE™ Sil (3M ESPE)*.

La force de liaison est ici cependant inférieure de 25 % environ par rapport & Rocatec™ Plus
(3M ESPE)*.



Revétement d’armatures en PEEK

« PEEK BioSolution® est individualisable avec les matériaux courants de revétement et composites.
Apres le conditionnement, il peut étre recouvert avec le systéme artConcept® PLUS en lien avec les
facettes artVeneer® / artVeneer® life.

Idéalement on utilisera une résine de revétement avec un module d'élasticité inférieur ou égal a celui
du matériau utilisé pour I'armature (5100 MPa). Il s'agit de prévenir la formation de fentes ou le
décollement de résines tres poreuses (exemple : avec charge élevée de composite) da a l'instabilité
de la construction.

Les systémes de revétement suivants ont été testés avec succés avec PEEK BioSolution® :

» artConcept® PLUS (Merz Dental) » in:Joy (Dentsply DeguDent)*
» signum® (Heraeus Kulzer)* » Solidex (Shofu)*

Si d'autres systemes de revétement sont mis en ceuvre, il faut impérativement vérifier que le module
d'élasticité du composite de revétement est situé dans la plage de PEEK BioSolution® et qu'un adhésif
approprié est utilisé — veuillez vous adresser au fabricant du systéme de revétement.

Stérilisation a la chaleur humide/vapeur

(procédé validé selon ISO 14937 et ISO 17665-1)

Pour I'utilisation de PEEK BioSolution® comme partie secondaire hybride, la vis transgingivale
cervicale ou d'autres indications sous-gingivales ou dans la zone de tissus blessés, la construction doit
étre stérilisée avant I'utilisation aprés le procédé suivant.

« Eliminer les impuretés soigneusement a I'eau courante ; apporter un soin particulier aux alésages.

« |l convient de choisir un emballage adapté au produit et au procédé de stérilisation.

« L'emballage doit étre suffisamment grand pour éviter toute pression sur le scellement.

« Emballages stériles transparents avec joint collé ou soudé :

> Les joints scellés doivent avoir une largeur de 8 mm au minimum
» Entre les joints scellés et la section, prévoir 10 mm au minimum

Paramétre de stérilisation a la vapeur :
« Pré-vide fractionné (type B)
« Température de stérilisation : 134 °C
« Temps de maintien : min. 3 min (cycle complet)
« Temps de séchage : min. 10 min
« Sur ou de préférence dans chaque poche de stérilisation doit figurer un indicateur de stérilisation.
* Le marquage de la poche de stérilisation doit fournir les indications suivantes :
» Contenu
> Date de stérilisation ou « limite d'utilisation »
> Responsable (selon la gestion de qualité)

Fixation en bouche

« La construction conditionnée peut étre temporairement fixée avec un matériau de fixation sans
eugénol.

« La construction conditionnée peut étre définitivement fixée avec un adhésif comme par exemple un
ciment composite.

Les matériaux suivants sont adaptés :
» RelyX Ultimate (3M ESPE)*
» Panavia™ F 2.0 (Kuraray)*
» Multilink® Automix (ivoclar vivadent)*

Stockage
« Protéger des rayons du soleil.



Remarques

Ne pas utiliser le matériau aprés la date de péremption.

Pour pouvoir toujours assurer la tragabilité et I'affectation des données des produits et des numéros
de lots pour les patients, nous recommandons de toujours remettre les disques de fraisage dans leur
emballage original entre deux fraisages.

L'utilisateur est responsable du résultat obtenu avec la préparation effective (stérilisation) et
I'équipement utilisé, les matériaux et le personnel. Des controles de routine des procédés mécaniques
sont normalement nécessaires. L'utilisateur doit évaluer soigneusement toute divergence par rapport
a ce mode d'emploi en termes d'effet et de conséquences négatives éventuelles.

Une réparation ou une nouvelle fabrication est indispensable en cas de modification de la construction
liée a I'utilisation, p. ex. fissures, crevasses, opacifications ou nettes traces d'abrasion. La surveillance
se fait a I'aide d'un controle régulier de la prothésedans le cadre du suivi au cabinet dentaire.

Tous les incidents graves survenant en lien avec ce produit chez des utilisateurs et / ou patients
doivent étre signalés aussi bien a Merz Dental qu'au BfArM (institut fédéral allemand des médica- ments
et des dispositifs médicaux) respectivement aux autorités compétentes de I'Etat membre dans lequel

est installé l'utilisateur et / ou le patient.

D'autres informations sont disponibles sur www.merz-dental.de/service

Avertissements

« L'usinage de PEEK BioSolution® peut occasionner la formation de poussiéres pouvant irriter les
yeux et les voies respiratoires. Il convient donc de toujours veiller au fonctionnement irréprochable du
dispositif d’aspiration sur votre fraiseuse et au poste de travail pour les retouches individuelles. Veiller
également a utiliser un équipement de protection individuelle.

En cas d'utilisation en bouche (notamment pour la pose et le retrait), il faut s'assurer que les petites
constructions ne puissent étre ni avalées ni aspirées.

Pour les parties secondaires hybrides, les vis transgingivales et les couronnes unitaires ainsi que les
constructions de dimensions similaires, I'utilisation d'une digue est recommandée.

Pour des informations détaillées, veuillez consulter la fiche de données de sécurité correspondante - que
vous pouvez obtenir sur demande ou télécharger du site www.merz-dental.de.

Elimination
« Les déchets du traitement de PEEK BioSolution® doivent étre éliminés avec les déchets résiduels.

Les qualités du produit reposent sur I'observation et le respect de ce notice d'utilisation.

* Les noms de sociétés et de produits étrangers utilisés sont des marques commerciales ou déposées
des fabricants respectifs. L'utilisation de ces noms sans référence a une marque commerciale ou de pro-
duit (déposée et/ou protégée) ou autre n'est pas considérée comme une violation du droit de propriété
de ces désignations ni comme préjudiciable aux sociétés qui en sont les propriétaires.

Les données physiques peuvent varier sur une plage de + 5 % par rapport aux valeurs moyennes
indiquées.

L'utilisateur est responsable de I'utilisation du produit. Merz Dental décline toute responsabilité et/ou ga-
rantie pour |'utilisation de composants étrangers et/ou non contrélés ainsi que pour les résultats erronés
dans la mesure ou le fabricant n'a aucune influence sur le traitement. Les demandes éventuelles
d'indemnisation porteront uniquement sur la valeur marchande de nos produits.

Date de derniere mise a jour 2021-08



PEEK BioSolution®

Grezzo da fresare in PEEK con rinforzo inorganico

@ Istruzioni per I'uso, leggere attentamente!

Indicazioni

« Perdita parziale o totale di elementi dentari
« Disfunzioni del’ATM

* Bruxismo

Destinazione d’uso

per la realizzazione di restauri protesici provvisori e definitivi
Abutment ibridi

Cappette di guarigione

Ponti e corone

Connettori trasversali

Barre sublinguali

Strutture per protesi scheletrate
Basi di protesi
Placche occlusali

Elementi di ritenzione: corone telescopiche, attacchi, ganci di ritenzione, strutture a barra

Classificazione ai sensi della MDD 93/42/CEE e del MDR (UE) 2017/745
Dispositivo medico di classe IIb per il contatto a lungo termine con mucosa integra o il contatto a breve

termine con mucosa lesa.

Gruppi di pazienti destinatari
Pazienti di tutti i generi e di tutte le classe d'eta

Utilizzatori previsti
Personale odontoiatrico specializzato

Controindicazioni
« Ipersensibilita ad uno dei componenti

Composizione White A2/B2
« Polietereterchetone (PEEK) ~80 % ~80 %
« Biossido di titanio (TiO2) ~20% ~20%

« Pigmento a base di TiO2 - <1%
« Ossido di ferro rosso - -

Simboli

Segnalazione che si tratta di un dispositivo medico

GUM

95 %
5%

<1%

DENTAL



Dati fisici White & A2/B2 GUM

Resistenza a flessione secondo EN ISO 20795-1 170 MPa 170 MPa

Modulo elastico / modulo elastico flessionale secondo EN ISO 20795-1 5,100 MPa 4,500 MPa

Resistenza a flessione secondo EN ISO 10477 200 MPa 220 MPa

Resilienza Charpy con intaglio 1eA secondo EN ISO 179 4.1 kd/m? 3.7 kd/m?

Resilienza Charpy 1eU secondo EN ISO 179 > 100 kd/m? > 100 kJ/m?

senza cedimento del materiale

Durezza Vickers secondo EN ISO 6507-1 32 HV 0.2 27 HV 0.2

Durezza a penetrazione di sfera EN 1SO 2039-1 385 MPa 350 MPa

dopo 10 s con carico di 961 N

Lavoro totale di rottura EN ISO 20795-1 1,900 J/m? 8,500 J/m?

il test della norma per materiali High Impact richiede min. 900 J/m?

Tenacita a frattura secondo EN ISO 20795-1 4.7 MPa X Vm 6.7 MPa x Vin

il test della norma per materiali High Impact richiede min. 1.9 MPa x Vi

Coefficiente di dilatazione termica lineare 1.7 x10°/K 1.7 x 10 /K

Assorbimento d’acqua secondo ISO 62 0.4 % 0.4%

Coefficiente di attrito radente AlL,O; uf=0,13 Al,O5 pf = 0,09
ZrO, uf=0,13 ZrO, uf=0,10

Test di citotossicita secondo EN 1SO 10993-5 massimi valori di biocompatibilita (= 100%)

Avvertenze per I'utilizzatore

Progettazione

* Lo spessore minimo delle pareti di corone e ponti non deve essere inferiore a 0,7 mm.
Non devono essere previsti pit di due elementi intermedi tra due pilastri.

Per garantire la massima stabilita, si raccomanda di massimizzare per quanto possibile le sezioni
trasversali dei connettori.

Se nel settore latero-posteriore sono presenti due elementi intermedi, si raccomanda un rinforzo
supplementare linguale o palatale.

Nella realizzazione di abutment ibridi, utilizzare solo basi con pareti parallele, preferibilmente con
appoggio circolare.

Sezione trasversale dei connettori

« Settore anteriore 1 elemento intermedio minimo 7 mm?
« Settore anteriore 2 elementi intermedi minimo 10 mm?
« Settore latero-posteriore 1 elemento intermedio minimo 10 mm?
« Settore latero-posteriore 2 elementi intermedi minimo 12 mm?

Lavorazione CAM

Nella lavorazione a secco, assicurarsi che i trucioli vengano aspirati o evacuati nella fresatrice.

Nella lavorazione a umido, I'operatore deve accertarsi che i liquidi refrigeranti utilizzati (additivi)
vengano rimossi completamente dalla superficie del pezzo.

PEEK BioSolution® puo essere lavorato di norma con le strategie di fresaggio disponibili per materiali
termoplastici e PMMA. Per eventuali domande si prega di rivolgersi al fabbricante della propria
fresatrice.

PEEK BioSolution® puo essere lavorato di norma con le comuni frese taglienti disponibili per materiali
termoplastici e PMMA. Per eventuali domande si prega di rivolgersi al fabbricante delle proprie frese.
Soprattutto nel caso di parti ritentive di precisione (ad esempio sia tra componenti primarie e
secondarie che nelle matrici), & importante che la lavorazione venga eseguita con frese affilate, o meglio
nuove. Si consiglia di usare utensili monotagliente e, per la realizzazione di parti di alta precisione, di
sostituirli dopo la lavorazione di massimo 3 o 4 unita.



PEEK BioSolution® presenta una temperatura di rammollimento di ~ 345 °C, molto elevata rispetto ad
altri materiali termoplastici. E comunque opportuno verificare che durante il processo di fresaggio non
si verifichi un eccessivo apporto di calore al materiale, ad esempio a causa di un numero di giri troppo
elevato e/o di un avanzamento troppo veloce.

Forti surriscaldamenti localizzati possono causare alterazioni di colore o danneggiare localmente la
struttura del materiale. In particolare nel caso di componenti con pareti molto sottili (ad esempio cappette
frizionanti di spessore 0,4 mm - 0,5 mm), potrebbero verificarsi in taluni casi delle lievi deformazioni.
Nelle parti ritentive, ad esempio nei cavalieri o nei telescopi secondari, & importante lavorare
con un accostamento molto ridotto (ad esempio 0,05 mm) nell’ultimo processo di finitura, per ottenere
superfici quanto pili possibile lisce.

Nelle parti a finire sottili, che potrebbero non sopportare la pressione della fresa, si consiglia di ese-
guire gia nella prima fase la finitura della superficie ritentiva, in modo da non dovere piu lavorarla
successivamente (ad esempio le parti interne dei ganci, la superficie interna delle cappette frizionanti),
quindi lavorare le parti esterne nella seconda fase.

Rifinitura manuale

« E fondamentale:

utilizzare frese affilate. Per una corretta asportazione del materiale, I'uso sul PEEK di frese non affi-
late o fortemente usurate & controindicato.

Lavorare esercitando una pressione ridotta e a velocita media (10.000-20.000 giri/min).

Evitare assolutamente di danneggiare il materiale, ad esempio con il disco separatore durante la
rifinitura dei margini finali della sella, o dei connettori interdentali o simili, perché eventuali microcricche
o microintagli riducono in modo significativo la tenacita a frattura e la resilienza.

La rifinitura fine si esegue con le comuni frese in tungsteno a taglio incrociato.

Nel caso di elementi sottili, come ad esempio le cappette frizionanti, & consigliabile evitare se possibile
di vaporizzare, oppure di usare la massima cautela.

La prelucidatura si esegue con gommini diamantati o rinforzati al corindone, esercitando una pressione
molto ridotta.

Per la lucidatura a specchio utilizzare le comuni paste per lucidatura.

Condizionamento della superficie prima di incollaggio/ rivestimento estetico/ cementazione

Nota: PEEK BioSolution® & un materiale ad alta densita, estremamente resistente agli agenti chimici.
La superficie & molto compatta e liscia, anche la struttura del materiale & compatta e sulla superficie
non sono presenti gruppi chimicamente reattivi. Queste caratteristiche rendono piu difficile I'adesione
chimica con altri polimeri. E quindi estremamente importante e indispen- sabile un condizionamento
ottimale delle superfici prima dell'incollaggio, il rivestimento estetico o la cementazione.

Come prima fase sabbiare uniformemente la superficie, esente da oli o grassi, con ossido di alluminio
di granulometria 110 um ad una pressione da 2 a 4 bar. E risultata efficace ad esempio la polvere
RocatecTM -Pre (3M ESPE)*.

E necessario utilizzare sistemi di bonding.

La sabbiatura iniziale da sola non & sufficiente per ottenere un legame adesivo ottimale e/o evitare la
formazione di fessure.

Per il condizionamento delle superfici cosi irruvidite, sono risultati particolarmente indicati i seguenti
materiali:

artPrime PLUS (Merz Dental)

Universal Primer (Shofu)*

Rocatec™ Plus mit ESPE™ Sil (3M ESPE)*

Scotchbond™ Universal Adhasiv (3M ESPE)*

Z-PRIME™ plus (BISCO)*

visio.link (bredent)*

CLEARFIL™ CERAMIC PRIMER (Kuraray)*

Nel caso di strutture particolarmente fini € possibile lavorare, anche senza la sabbiatura preliminare,
direttamente con Rocatec™ Soft 30 pm ed ESPE™ Sil (3M ESPE)*.

In questo modo pero la resistenza del legame si riduce circa del 25 % rispetto all'uso di Rocatec™ Plus
(3M ESPE)*.



Rivestimento estetico delle strutture in PEEK

« PEEK BioSolution® pud essere personalizzato con i materiali per rivestimento estetico e i compo-
siti comunemente in commercio e pud essere rivestito, dopo il condizionamento, con il sistema
aartConcept® PLUS in combinazione con le faccette artVeneer® / artVeneer® life.

Ideale & I'impiego di un materiale per rivestimento estetico con un modulo elastico identico, simile o
inferiore a quello del materiale della struttura (5.100 MPa). Cio & necessario per evitare la formazione
di fessure o il distacco di materiali molto fragili (ad esempio i compositi altamente riempiti) a causa
della mobilita intrinseca della struttura.

« | seguenti sistemi di rivestimento estetico sono stati testati con successo con PEEK BioSolution®:

» artConcept® PLUS (Merz Dental) » in:Joy (Dentsply DeguDent)*
» signum® (Heraeus Kulzer)* » Solidex (Shofu)*

Se si utilizzano altri sistemi di rivestimento estetico, & necessario accertarsi in particolare che il modulo
elastico del composito da rivestimento sia nello stesso range di PEEK BioSolution® e utilizzare un adesivo
adeguato. A tale scopo si prega di rivolgersi al fabbricante del sistema di rivestimento estetico che si d
esidera utilizzare.

Sterilizzazione a vapore / calore umido

(processo validato secondo ISO 14937 e ISO 17665-1)

Nel caso di inserimento nel cavo orale di PEEK BioSolution® sotto forma di abutment ibrido, cappetta di

guarigione cervicale o altre indicazioni sottogengivali, oppure nell’area del tessuto ferito, il manufatto

deve essere sterilizzato con la seguente procedura prima dell'inserimento.

« Lavare accuratamente sotto acqua corrente per eliminare le impurita, prestando particolare attenzione
alla pulizia degli eventuali fori.

« Scegliere un involucro adeguato per il prodotto e il processo di sterilizzazione.

 Linvolucro deve essere sufficientemente grande, in modo che la sigillatura non sia sotto tensione.

« Involucri per sterilizzazione trasparenti con chiusura per saldatura o autoadesiva:

» Le sigillature devono avere una larghezza minima di 8 mm
> Tra sigillatura e margine di taglio dell'involucro prevedere almeno 10 mm di distanza

Parametri per la sterilizzazione a vapore:

Prevuoto frazionato (tipo B)

Temperatura di sterilizzazione: 134 °C

Tempo di permanenza: minimo 3 minuti (ciclo completo)

Tempo di asciugatura: minimo 10 minuti

Su ogni involucro di sterilizzazione, o preferibilmente al suo interno, deve essere presente un in-
dicatore di sterilizzazione.

Letichettatura dell'involucro di sterilizzazione deve contenere quanto segue:

» contenuto
> data di sterilizzazione e/o di scadenza della sterilizzazione
» nome del responsabile (secondo il sistema qualita)

Cementazione nel cavo orale

« La struttura condizionata puo essere cementata provvisoriamente con cementi privi di eugenolo quali.

« La struttura condizionata puo essere cementata definitivamente con cementi adesivi quali ad esempio
i cementi compositi.

Sono indicati i seguenti materiali:
» RelyX Ultimate (3M ESPE)*
» Panavia™ F 2.0 (Kuraray)*
» Multilink® Automix (ivoclar vivadent)*

Conservazione
« Tenere al riparo dalla luce solare.



Note

Non utilizzare il materiale dopo la data di scadenza indicata.

Per garantire in ogni momento la rintracciabilita e la corretta associazione dei dati del prodotto nonché
del numero di lotto al paziente, si raccomanda di rimettere il grezzo da fresare nella confezione
originale nell'intervallo tra due processi di fresatura.

E necessario accertarsi con responsabilita che la preparazione (sterilizzazione) effettivamente eseguita,
con le apparecchiature, i materiali e il personale impiegati, ottenga i risultati desiderati. A tale scopo
normalmente sono necessari controlli di routine per la convalida del processo di sterilizzazione mediante
apparecchiature. Qualsiasi deviazione dalla procedura indicata nelle presenti istruzioni per 'uso deve
essere valutata attentamente dall'operatore, considerandone I'efficacia e le possibili conseguenze
negative.

Se la costruzione cambia a causa dell’'uso, ad es. crepe, incrinature, intorbidamento o chiari segni di
abrasione, € necessario ripararla o realizzarne una nuova. Il controllo deve essere fatto valutando
regolarmente la protesi nel quadro di una visita nello studiodentistico.

Qualsiasi evento grave avvenuto in relazione al presente prodotto e riguardante utilizzatori e / o
pazienti deve essere comunicato sia a Merz Dental, sia al BfArM (Istituto federale per medicinali e
dispositivi medici - Germania) o alle autorita competenti dello stato membro in cui I'utilizzatoree / o
il paziente risiede.

Ulteriori informazioni sono disponibili in www.merz-dental.de/service

Avvertenze

Nella lavorazione di PEEK BioSolution® possono essere prodotte polveri che potrebbero provocare
irritazione meccanica degli occhi e delle vie respiratorie. Verificare sempre il perfetto funzionamento
dell'aspirazione della propria fresatrice e sulla postazione di lavoro utilizzata per la rifinitura individuale.
Controllare anche i propri dispositivi di protezione individuali.

Nell'impiego intraorale (in particolare durante I'inserimento e la rimozione) & necessario assicurare le
strutture di piccole dimensioni in modo che non possano essere ingerite o aspirate.

Nel caso di abutment ibridi, cappette di guarigione, corone singole e strutture di simili dimensioni si
raccomanda I'uso di una diga di gomma.

Per informazioni dettagliate consultare la corrispondente scheda dati di sicurezza, ottenibile su richiesta
e scaricabile dal sito www.merz-dental.de.

Smaltimento
+ Smaltire i residui della lavorazione di PEEK BioSolution® nei rifiuti non riciclabili.

Le proprieta dei prodotti indicate presuppongono il rispetto e 'osservanza di queste istruzioni per
l'uso

* Le ragioni sociali e le denominazioni di prodotti di terzi citate sono marchi commerciali o marchi registrati
dei rispettivi fabbricanti. La citazione di tali denominazioni senza rimando ad un marchio o simili (registrati
e/o protetti) non va considerata come violazione dei diritti di tutela di tali denominazioni, né come danno
alle ditte titolari di tali diritti.

| dati fisici possono variare in un intervallo di + 5% dei valori medi indicati.

L'utilizzatore & responsabile in proprio dell'uso dei prodotti. Merz Dental declina qualsiasi responsabilita e
non presta alcuna garanzia qualora vengano utilizzati componenti estranei al sistema e/o non testati, non-
ché per risultati non conformi, in quanto il fabbricante non pu¢ influire sulla lavorazione. Qualora tuttavia
fosse richiesto un risarcimento danni, I'ammontare pud riferirsi esclusivamente al valore commerciale dei
nostri prodotti.

Ultimo aggiornamento 2021-08



PEEK BioSolution®

Discos para fresado de PEEK inorgénico reforzado
Instrucciones de uso, léalas detenidamente!

Indicacion

« Edentulismo total o parcial

« Disfuncién de la articulacion mandibular
« Bruxismo

Finalidad

para la elaboracion de proétesis dentales temporales y permanentes
Pilares hibridos

Pilar de cicatrizacion

Coronas y puentes

Conector universal

Abrazaderas sublinguales

Estructuras para prétesis con ganchos
Bases protésicas
Ferulas oclusales

Clasificacion segun 93/42/CEE y MDR (UU) 2017/745

DENTAL

Elementos retentivos: coronas telescopicas, ataches, pinzas de retencion, estructuras de barras

Producto sanitario de clase |lb para el contacto a largo plazo con mucosas intactas o el contacto

provisional con mucosas dafadas.

Grupo objetivo de pacientes
Todos los sexos y todos los grupos de edad

Usuario previsto
Personal dental especializado

Contraindicaciones
« Hipersensibilidad a los componentes

Composicién White A2/B2 GUM

« Poliéter éter cetona (PEEK) ~80 % ~80 % ~95%
« Didxido de titanio (TiO2) ~20% ~20% ~ 5%
« Pigmento a base de TiO2 - <1% -

+ Oxido de hierro, rojo - - <1%
Simbolos

Indicacién de que se trata de un producto sanitario



Datos fisicos White & A2/B2 GUM

Resistencia a la flexion segun EN ISO 20795-1 170 MPa 170 MPa

Mddulo electrénico/médulo de flexion segin EN ISO 20795-1  5.100 MPa 4.500 MPa

Resistencia a la flexion segun EN ISO 10477 200 MPa 220 MPa

Charpy Kerbschlagzahigkeit 1eA nach EN ISO 179 4,1 kdim? 3,7 kd/m?

Resistencia al impacto de Charpy 1eA segin EN ISO 179 > 100 kJ/m? > 100 kJ/m?

sin fallo del material

Dureza de Vickers segun EN ISO 6507-1 32HV 0,2 27 HV 0,2

Dureza de penetracién con bola EN ISO 2039-1 385 MPa 350 MPa

tras 10 segundos de carga a 961 N

Rotura general EN ISO 20795-1 La comprobacion 1.900 J/m? 8.500 J/m?

La comprobacion normativa para resinas Hl requiere al menos 900 J/m?

Resistencia al desgarro seguin EN 1SO 20795-1 4,7 MPa X Vi 6,7 MPa x Vin

La comprobacion normativa para resinas HI requiere al menos 1,9 MPa x Vin

Coeficiente lineal de dilatacion por calor 1,7 x 10 /K 1,7 x 10 /K

Absorcion de agua segun ISO 62 0,4 % 0,4%

Coeficiente de rozamiento de deslizamiento AlL,O; uf = 0,13 Al,O5 pf = 0,09
ZrO, uf=0,13 ZrO, pf=10,10

Prueba de citotoxicidad segin EN ISO 10993-5 Valor maximo para biocompatibilidad (= 100 %)

Nota para el usuario

Disefio

El grosor minimo de pared en coronas y puentes no debe superar los 0,7 mm.

No pueden planificarse mas de dos piezas intermedias entre dos pilares.

Para garantizar la maxima estabilidad, los cortes transversales del conector deben separarse lo maximo
posible.

En la zona de los dientes posteriores, con dos piezas intermedias se recomienda un refuerzo lingual o
palatinal adicional.

Para la elaboracién de pilares hibridos solo deben utilizarse bases de paredes paralelas, preferible-
mente con soporte circular.

Corte transversal del conector

« Zona de los dientes anteriores 1 pieza intermedia min. 7 mm?
« Zona de los dientes anteriores 2 piezas intermedias  min. 10 mm?
« Zona de los dientes posteriores 1 pieza intermedia min. 10 mm?

« Zona de los dientes posteriores 2 piezas intermedias  min. 12 mm?

Procesamiento CAM

Durante el procesamiento en seco en la fresadora debe comprobarse que las virutas de fresado se
aspiren o se aparten.

Durante el procesamiento en mojado, el procesador debe asegurarse de que los liquidos refrigerantes
utilizados (aditivos) se eliminen por completo de la superficie de la pieza de trabajo.

Por lo general, PEEK BioSolution® se puede procesar con los métodos de fresado convencio nales
disponibles para termoplastos y PMMA. Si tiene alguna pregunta, dirijase al fabricante de su fresadora.
Por lo general PEEK BioSolution® se puede procesar con las fresas afiladas convencionales disponibles
para termoplastos y PMMA. Si tiene alguna pregunta, dirijase al fabricante de su fresadora.

Es importante, en especial en el caso de las piezas de adaptacion precisas (p. ej., tanto piezas
primarias y secundarias como en matrices), que se trabaje con fresas afiladas y preferible-
mente nuevas. Se recomienda el uso de herramientas de un solo filo y cambiarlas tras al menos
3 0 4 unidades cuando se elaboren adaptaciones de alta precision.



PEEK BioSolution® presenta una temperatura de ablandamiento de ~ 345 °C, muy elevada en
comparacion con otros termoplasticos. No obstante, durante el fresado la entrada de calor no debe
ser muy elevada, p. ej., si las revoluciones y/o el avance son muy altos.

El sobrecalentamiento fuerte puntual puede provocar decoloraciones en el material o causar dafios en
la estructura local. En especial en el caso de las piezas de paredes muy finas (p. ej., fundas de friccion
con 0,4 mm - 0,5 mm) es posible que se produzcan ligeras modificaciones en la forma.

En las piezas de adaptacién, como en el caso de los caballetes o los telescopios secundarios,
es importante trabajar con una obstruccion muy pequefia (p. ej., 0,05 mm) en el Gltimo alisado para
obtener una superficie lo mas plana que sea posible.

En las piezas con terminacién muy fina que pueden eludir la presion de la fresa se recomienda en
primer lugar realizar el acabado en el lado de adaptacion en el que no se va a trabajar mas (p. €j.,
parte interior de las pinzas, superficie interior de las fundas de friccion). En segundo lugar se procesan
las partes exteriores.

Elaboracion manual

Como norma general:

Utilice fresas afiladas. La remocion del PEEK cuidadosa con el material con fresas desafiladas o muy
usadas esta contraindicada.

Trabaje con poca presion de apriete y una velocidad media (10.000 - 20.000 rpm).

Debe evitarse por todos los medios que el material se dafie, por ejemplo, con discos de separacion
durante el postprocesamiento de los margenes de la silla o los conectores interdentales, entre otros,
puesto que la resistencia del material al desgarro o a los impactos puede verse significativamente
reducida si se producen grietas 0 muescas microscépicas.

El procesamiento fino se realiza con fresas de metal duro y dientes cruzados convencionales.
Siempre que sea posible, debe evitarse el vapor de escape o tomar especial precaucién cuando se
trate de piezas finas, por ejemplo, fundas de friccion.

Prepulido con bajas presiones de apriete con pulidoras de goma reforzadas con diamante o corundio.
Pulido de alto brillo con pastas de pulido convencionales.

Acondicionamiento de supreficies antes de la adhesion/revestimiento/cementacion

Nota: PEEK BioSolution® es un material de alta condensacién con una elevada resistencia a los
efectos quimicos. La superficie es muy estanca y lisa y no contiene grupos quimicos reactivos, y la
estructura es compacta. De esta forma, se dificulta la conexién quimica con otros polimeros. Por este
motivo, el acondicionamiento dptimo de las superficies antes de la adhesion/el revestimiento/la cemen-
tacion resulta especialmente importante e imprescindible.

La superficie sin grasa se chorrea en primer lugar con diéxido de aluminio 110 um y una presioén de
2 a 4 bar de forma homogénea. Para ello, ha demostrado su eficacia, p. ej., el producto de chorreo
Rocatec™ -Pre (3M ESPE)*.

Debe trabajarse con sistemas de adhesion.

Un Unico chorreo no es suficiente para la adhesion éptima o para evitar que se formen grietas.

Para acondicionar la superficie raspada de esta forma, resultan especialmente adecuados los siguientes
materiales:

artPrime PLUS (Merz Dental)

Universal Primer (Shofu)*

Rocatec™ Plus mit ESPE™ Sil (3M ESPE)*

Scotchbond™ Universal Adhasiv (3M ESPE)*

Z-PRIME™ plus (BISCO)*

visio.link (bredent)*

CLEARFIL™ CERAMIC PRIMER (Kuraray)*

En las estructuras especialmente finas, también puede trabajarse directamente sin chorreo previo con
Rocatec™ Soft 30 um y ESPE™ Sil (3M ESPE)*.

Aqui, la resistencia a la adhesion disminuye aproximadamente un 25 % en comparacién con Rocatec™
Plus (3M ESPE)*.



Revestimiento de estructuras de PEEK

« PEEK BioSolution® se puede individualizar con las resinas de revestimiento y de composite conven-
cionales y, tras el acondicionamiento con el sistema artConcept® PLUS, puede revestirse en combina-
cion con las carillas artVeneer® / artVeneer® life®.

Resulta ideal la utilizacién de una resina de revestimiento con un médulo de elasticidad idéntico,
similar o mas bajo que el material de la estructura (5.100 MPa). Esto es necesario para evitar la
formacion de grietas o la remocion de resinas muy quebradizas, (p. €j., el composite de alto relleno)
por el movimiento propio de la estructura.

Los siguientes sistemas de revestimiento se han probado con éxito con PEEK BioSolution®:
» artConcept® PLUS (Merz Dental) » in:Joy (Dentsply DeguDent)*
» signum® (Heraeus Kulzer)* » Solidex (Shofu)*

Cuando se utilicen otros sistemas de revestimiento, debe tenerse siempre en cuenta que especialmente
el modulo electronico del composite de revestimiento se encuentre en el intervalo de PEEK BioSolution®
y se utilice un adhesivo adecuado (consulte para ello al fabricante del sistema de revestimiento).

Esterilizacién con calor humedo/vapor

(Procedimiento validado segun ISO 14937 e ISO 17665-1)

Con el uso de PEEK BioSolution® como pilar hibrido, los pilares de cicatrizacion cervicales y las demas
indicaciones subgingivales o en la zona del tejido dafiado, la estructura debe esterilizarse antes del uso
siguiendo el procedimiento descrito a continuacion.

< Aclare bien la suciedad con agua corriente prestando especial atencién a los orificios, si los hubiera.
« Debe elegirse un envase adecuado para el proceso de esterilizacién y el producto.

« El envase debe ser de un tamafio que permita que el sellado no esté sometido a tensiones.

« Envases estériles transparentes con hilo de soldadura o adhesivo:

» Los hilos de sellado deben tener un ancho de al menos 8 mm
» Entre el hilo de sellado y el fragmento debe haber una distancia de al menos 10 mm

Parametros para la esterilizacién por vapor:
Prevacio fraccionado (tipo B)
Temperatura de esterilizacion: 134 °C
Tiempo de espera: min. 3 min (ciclo completo)
Tiempo de secado: min. 10 min
En cada envase de esterilizacién o, preferiblemente, dentro de cada envase de esterilizacion debe
haber un indicador de esterilizacion.
La identificacion del envase de esterilizaciéon debe incluir los siguientes datos:
» Contenido
» Fecha de esterilizacién y/o caducidad
P Responsable (segun la gestion de calidad)

Fijacion en la boca
« El disefio acondicionado puede fijarse temporalmente con materiales de fijacion sin eugenol.

« El disefio acondicionado puede fijarse definitivamente con materiales de fijacién adhesivos, como
cementos de composite.

Son adecuados los siguientes materiales:
» RelyX Ultimate (3M ESPE)*
» Panavia™ F 2.0 (Kuraray)*
» Multilink® Automix (ivoclar vivadent)*

Almacenamiento
« Protéjalo de la luz solar.



Instrucciones

No utilice el material después de la fecha de caducidad indicada.

Para poder garantizar al paciente en todo momento la trazabilidad y la clasificacién de losdatos de
producto, asi como el nimero de lote, se recomienda conservar el disco para fresado en su embalaje
original entre cada fresado.

Debe asumirse la responsabilidad de que la preparacion real (esterilizacion) logre los resultados
esperados con el equipo, los materiales y el personal empleados. Para ello se suelen realizar con-
troles rutinarios de los procedimientos mecanicos validados. De la misma forma, el usuario debe v
alorar la eficacia y las posibles consecuencias negativas de cualquier divergencia de los procedimien-
tos indicados en las instrucciones de uso.

Si se producen alteraciones en la construccién debidas al uso, p. ej., por roturas, grietas, enturbia-
miento o marcas claras de abrasion, es necesario reparar la prétesis dental o confeccionar una nueva.
El control debe hacerse mediante una revision regular de la prétesis dental como parte de las visitas
de seguimiento en la consulta dental.

Todos los incidentes graves relacionados con este producto que ocurran con usuarios y / o pacientes
deben comunicarse a Merz Dental, asi como a la BfArM (Instituto Federal de Medicamentos y Productos
Sanitarios - Alemania) o a la respectiva autoridad competente del estado miembro en el que estén
establecidos el usuario o el paciente.

« En www.merz-dental.de/service encontrara mas informacion.

Advertencia

« Durante el procesamiento de PEEK BioSolution® es posible que se generen polvos que pueden provocar
la irritacion mecanica de los ojos y las vias respiratorias. Observe que la aspiracion de su fresadora y
del lugar de trabajo sea correcta para el procesamiento posterior individual, y lleve siempre su equipo
de proteccion personal.

En el uso intraoral (especialmente en la colocacion y la remocion) los disefios pequefios deben ase-
gurarse para que no puedan ser ni tragados, ni aspirados.

En el caso de los pilares hibridos, los pilares de cicatrizacion y las coronas individuales, asi omo en los
disefios de tamafio similar, se recomienda el uso de un dique de goma.

Encontrara informacion detallada en la hoja de datos de seguridad correspondiente, disponible a peticién
o descargable en la pagina www.merz-dental.de.

Eliminacion
« Los restos del mecanizado de PEEK BioSolution® se deben desechar como residuos.

Las caracteristicas del producto se basan en la conservacion y la observacién de estas instruc-
ciones de uso

* Las denominaciones de empresas y las denominaciones de productos de terceros utilizados son marcas
o marcas registradas de cada fabricante. Nombrar estas denominaciones sin indicar que son productos,
marcas u otros (registrados y/o protegidos) no constituye una infraccion de los derechos de proteccion de
dichas denominaciones ni puede considerarse un perjuicio a las empresas que ostentan estos derechos.

Los datos fisicos pueden variar en un intervalo de un +/- 5 % sobre los valores medios indicados.

El usuario es responsable del uso del producto. Merz Dental no asume ninguna responsabilidad ni garantia
en caso de uso de componentes ajenos al sistema y/o no comprobados, ni tampoco por los resultados
erroneos, puesto que el fabricante no influye en manera alguna en el procesamiento. Los posibles derechos
de indemnizacion estaran exclusivamente relacionados con el valor de mercancia de nuestros productos.

Informacién actualizada 2021-08



PEEK BioSolution®

Freesblokje van anorganisch versterkt PEEK
@ Lees deze gebruiksaanwijzing alstublieft goed door! DENTAL

Indicatie

« Volledig of gedeeltelijk gebitsverlies
« Verkeerde kaakgewrichtsfunctie

« Bruxisme

Gebruiksdoel

PEEK BioSolution®, voor het maken van tijdelijke en permanente prothetische voorzieningen
Hybride abutments

Gingivavormers

Kronen en bruggen

Transversale verbindingselementen

Sublinguale beugels

Retentie-elementen: telescoopkronen, gedeeltelijke protheses, fixatieklemmen, staafconstructies
Onderstructuren voor klemmenprotheses

Prothesebases

Beetregistratielepels

Classificatie conform de Richtlijn medische hulpmiddelen (MDD) 93/42/EEG en de Verordening
medische hulpmiddelen (MDR) (EU) 2017/745

Medisch hulpmiddel in klasse Ilb voor langdurig contact met intacte slijmvliezen of tijdelijk contact met
slijmvliezen die letsel vertonen.

Patiéntendoelgroepen
Alle geslachten en leeftijdsgroepen

Beoogde gebruikers
Geschoold tandheelkundug personeel

Contra-indicaties
« Overgevoeligheid voor een van de bestanddelen

Samenstelling White A2/B2 GUM
 Polyetheretherketon (PEEK) ~80 % ~80 % ~95%
« Titaniumdioxide (TiO2) ~20% ~20% ~ 5%
« Pigment op basis van TiO2 - <1% -

« ljzeroxide, rood - - <1%
Symbolen

Verwijzing dat het gaat om een medisch hulpmidde



Fysische gegevens White & A2/B2 GUM

Buigsterkte conform EN 1SO 20795-1 170 MPa 170 MPa

E-modulus conform EN ISO 20795-1 5.100 MPa 4.500 MPa

Buigsterkte conform EN ISO 10477 200 MPa 220 MPa

Charpy-kerfslagwaarde 1eA conform EN ISO 179 4,1 kd/m? 3,7 kd/m?

Charpy-slagvastheidswaarde 1eU volgens EN ISO 179 > 100 kJ/m? > 100 kJ/m?

geen materiaalfalen

Vickershardheid conform EN ISO 6507-1 32HV 0,2 27 HV 0,2

Kogelindrukhardheid EN ISO 2039-1 385 MPa 350 MPa

na 10 sec. belasting van 961 N

Totale breukenergie EN ISO 20795-1 1.900 J/m? 8.500 J/m?

Bij normcontrole voor Hl-kunststoffen geldt een vereiste van minimaal 900 J/m?

Scheurbestendigheid conform EN I1SO 20795-1 4,7 MPa x Vin 6,7 MPa x Vin

Bij normcontrole voor Hl-kunststoffen geldt een vereiste van minimaal 1,9 MPa x Vi

Lineaire uitzettingscoéfficiént 1,7 x10° /K 1,7 x10° /K

Wateropname volgens ISO 62 0,4 % 0,4%

Wrijvingscoéfficiént AlL,O; uf = 0,13 Al,O5 pf = 0,09
ZrO, uf=0,13 ZrO, pf=10,10

Cytotoxiciteitstest conform EN ISO 10993-5 max. waarden voor biocompatibiliteit (= 100%)

Opmerkingen voor gebruikers

Constructie

Die minimale wanddikte bij kronen en bruggen mag niet lager liggen dan 0,7 mm.

Tussen twee pijlers mogen niet meer dan twee tussendelen worden gepland.

Voor maximale stabiliteit moet de diameter van de verbindingselementen zo groot mogelijk worden
gemaakt.

Bij twee tussendelen ter hoogte van de laterale elementen is een extra linguale of palatinale verster-
king aan te bevelen.

Gebruik bij het maken van hybride abutments alleen bases met parallelle wanden, bij voorkeur met
circulaire ondersteuning.

Diameter verbindingselementen

« front 1 tussendeel min. 7 mm?
« front 2 tussendelen min. 10 mm?
« lateraal 1 tussendeel min. 10 mm?
« lateraal 2 tussendelen min. 12 mm?

Bewerking CAM

Let er bij droge bewerking in de freesmachine op dat de freesspaanders worden afgezogen of afgevoerd.
Let er bij natte bewerking op dat de gebruikte koelvloeistoffen (additieven) helemaal van het opperviak
van het werkstuk worden verwijderd.

PEEK BioSolution® kan meestal worden bewerkt met de gebruikelijke freesmethoden voor thermoplas-
tische materialen en PMMA. Neem bij vragen contact op met de fabrikant van uw freesmachine.
PEEK BioSolution® kan meestal worden bewerkt met de gebruikelijke scherpe frezen voor thermo-
plastische materialen en PMMA. Neem bij vragen contact op met de fabrikant van uw frezen.

Het is belangrijk, zeker in het geval van precieze inpaselementen (bijv. tussen zowel primaire als
secundaire onderdelen als bij matrices), dat er met scherpe, liefst nieuwe frezen wordt gewerkt. Ge-
bruik bij voorkeur enkelvoudig snijdende instrumenten en vervang deze na maximaal 3 a 4 eenheden
bij het maken van werkstukken waarbij het op een nauwkeurige pasvorm aankomt.



PEEK BioSolution® heeft, in vergelijking met andere thermoplastische materialen, een zeer
hoge verwekingstemperatuur van ~ 345°C. Let er desondanks op dat het materiaal tijdens het frezen
niet aan te hoge temperaturen wordt blootgesteld, bijvoorbeeld als gevolg van te hoge toerentallen of
een te grote stuwkracht.

Bij puntsgewijze, sterke oververhitting kan het materiaal gaan verkleuren of kan de structuur plaat-
selijk beschadigd raken. Vooral bij elementen met een heel dunne wand (bijv. frictiekapjes van 0,4 mm
- 0,5 mm) kunnen er anders veranderingen van vorm optreden.

Bij inpaselementen, zoals bijvoorbeeld ruiters of secundaire telescopen, is het van belang om
bij de laatste freesbewerking een heel kleine afstelling (bijv. 0,05 mm) te kiezen, voor een zo glad
mogelijk oppervlak.

Bij dun uitlopende onderdelen, die de druk van de frees kunnen ontwijken, is het aan te bevelen om
eerst de kant te bewerken die wordt ingepast en niet meer verder hoeft te worden afgewerkt (binnen-
zijde van klemmen, inwendig vlak van frictiekapjes). Bij de tweede stap worden dan de uitwendige
vlakken bewerkt.

Handmatige afwerking

In principe geldt het volgende:

Maak gebruik van scherpe frezen. Voor het verwijderen van PEEK met behulp van stompe of veel ge
bruikte frezen bestaat een contra-indicatie, aangezien het materiaal hieronder te zeer te lijden heeft.
Werk met een geringe druk en een gemiddeld toerental (10.000 - 20.000 omwentelingen/min.).
Voorkom dat het materiaal al vooraf beschadigd raakt door gebruik van slijpschijfjes, bijv. tijdens het
afwerken van de randen van een zadel of interdentale verbindingen. Door de vorming van micro-
scheurtjes of - groefjes kan de scheurbestendigheid en slagvastheid van het materiaal significant
afnemen.

De fijne afwerking vindt plaats met de gebruikelijke hardmetalen frezen met kruisvertanding.

Bij dunne constructie-elementen, zoals frictiekapjes, moet afdampen liefst worden voorkomen, of mag
alleen zeer voorzichtig plaatsvinden.

Polijst de werkstukken voor met diamant- en korundversterkte rubberen polijstinstrumenten, bij een
lage druk op het instrument.

Polijst het werkstuk op hoogglans met de gebruikelijke polijstpasta’s.

Conditionering van het oppervlak voor hechting/veneerafwerking/cementeren

Opmerking: PEEK BioSolution® is een sterk verdicht materiaal en is daardoor grotendeels resistent
tegen chemische invioeden. Het oppervlak is heel dicht van structuur en glad en bevat geen reactieve
chemische verbindingen. Dit bemoeilijkt het aangaan van een chemische verbinding met andere poly-
meren. Daarom is optimale conditionering van de oppervlakken voorafgaand aan het maken van hecht-
verbindingen/veneerafwerking/cementeren van groot belang en absoluut noodzakelijk.

Straal het vetvrije oppervlak eerst gelijkmatig af met aluminiumoxide 110 pm, bij een druk van 2 a

4 bar. Hier is het afstraalmiddel Rocatec™ -Pre (3M ESPE)* heel geschikt gebleken.

Er moet worden gewerkt met bondingsystemen.

Alleen afstralen is voor een optimale hechting en/of het vermijden van spleetvorming niet voldoende.

De volgende materialen zijn zeer geschikt gebleken voor het conditioneren van de opgeruwde opper-
vlakken:

artPrime PLUS (Merz Dental)

Universal Primer (Shofu)*

Rocatec™ Plus mit ESPE™ Sil (3M ESPE)*

Scotchbond™ Universal Adhasiv (3M ESPE)*

Z-PRIME™ plus (BISCO)*

visio.link (bredent)*

CLEARFIL™ CERAMIC PRIMER (Kuraray)*

Bij heel fijne structuren kan ook direct met Rocatec™ Soft 30 um en ESPE™ Sil (3M ESPE)* worden
gewerkt, zonder vooraf af te stralen.

Hierdoor neemt de hechtsterkte echter wel met ongeveer 25% af ten opzichte van Rocatec™ Plus
(3M ESPE)*.



Veneerafwerking van onderstructuren van PEEK

PEEK BioSolution® kan worden geindividualiseerd met de gebruikelijke veneer- en composiet ma-
terialen en kan na het conditioneren van veneers worden voorzien door middel van het artConcept®
PLUS-systeem en de artVeneer® / artVeneer® life-schildjes.

Idealiter wordt er een veneerkunststof toegepast met een identieke of vergelijkbare dan wel
lagere E-modulus dan het materiaal van de onderstructuur (in dit geval 5.100 MPa). Dit is noodzakelijk
om bij zeer broze kunststofmaterialen (zoals hooggevulde composietmaterialen) eventuele spleetvor-
ming of losraken, als gevolg van de intrinsieke beweeglijk van de constructie, tegen te gaan.

De volgende veneersystemen zijn in combinatie met PEEK BioSolution® succesvol gebleken:

» artConcept® PLUS (Merz Dental) » in:Joy (Dentsply DeguDent)*
» signum® (Heraeus Kulzer)* » Solidex (Shofu)*

Let er bij het gebruik van andere veneersystemen altijd op dat de E-modulus van de veneercomposiet
niet te sterk afwijkt van die van PEEK BioSolution® en gebruik altijd een geschikt hechtingsbevorderend
middel - neem daartoe contact op met de fabrikant van het betreffende veneer- systeem.

Sterilisatie met vochtige warmte/stoom

(gevalideerde procedure conform ISO 14937 en ISO 17665-1)

Bij toepassing van PEEK BioSolution® voor hybride abutments, cervicale gingivavormers en overige

subgingivale indicaties of toepassing in de buurt van aangetast weefsel, moet de constructie voor plaatsing

eerst worden gesteriliseerd conform het volgende procedé.

« Spoel vervuiling goed af met stromend water. Let er daarbij op dat aanwezige boorgaten extra
aandacht krijgen.

« Kies een verpakking die geschikt is voor het product en de sterilisatiemethode.

« De verpakking moet zo groot zijn dat de verzegeling niet strak staat.

« Doorzichtige steriele verpakkingen met een las- of lijmnaad:

P zorg voor een verzegelingsnaad van minimaal 8 mm breed
» zorg voor een afstand van minimaal 10 mm tussen de verzegelingsnaad en deschaarsnede

Parameters voor stoomsterilisatie:

gefractioneerd voorvacuim (type B)

sterilisatietemperatuur: 134°C

handhavingsduur: minimaal 3 min. (volledige cyclus)

droogtijd: minimaal 10 min.

Zorg dat er op, maar liever nog in, iedere sterilisatieverpakking een sterilisatie-indicator zit.
Op de etikettering van de sterilisatieverpakking moet de volgende informatie staan:

> inhoud
> sterilisatiedatum resp. datum ‘Te gebruiken tot’
> verantwoordelijke (conform kwaliteitsmanagement)

Bevestiging in de mond

« De geconditioneerde constructie kan tijdelijk worden bevestigd met bevestigingsmaterialen zonder
eugenol.

« De geconditioneerde constructie kan definitief worden bevestigd met adhesieve bevestigingsmaterialen,
zoals composietcementen.

De volgende materialen zijn geschikt:
» RelyX Ultimate (3M ESPE)*
» Panavia™ F 2.0 (Kuraray)*
» Multilink® Automix (ivoclar vivadent)*

Bewaren
« Beschermen tegen zonlicht.



Opmerkingen

Gebruik het materiaal niet meer nadat de aangegeven houdbaarheidsdatum is verlopen.

Om te kunnen garanderen dat de productgegevens en de LOT-nummers voor de patiént altijd traceer-
baar zijn en toegekend kunnen worden, wordt aangeraden om het frees blokje tussen twee freesbe-
handelingen in weer in de oorspronkelijke verpakking te bewaren.

Let er op dat de reiniging en sterilisatie ook daadwerkelijk tot de gewenste resultaten leiden met de
gebruikte uitrusting, materialen en personeel. Daartoe moet normaliter gebruik worden gemaakt van
routinematige controles van de gevalideerde machinale procedures. Bovendien moet de gebruiker
bij iedere afwijking van de procedures die in deze gebruiksaanwijzing genoemd worden nagaan of die
afwijking effectief is en geen nadelige gevolgen heeft.

Bij veranderingen aan de constructie tijdens het gebruik, bijv. scheurtjes, barstjes, troebeling of duidelijke
slijtagesporen, is een reparatie of nieuwe constructie noodzakelijk. Dit moet worden beoordeeld door
regelmatige controle van de gebitsprothese tijdens vervolgafspraken in de tandartspraktijk.

Alle ernstige ongewenste voorvallen die in verband met dit product optreden bij de gebruiker en / of de
patiént, moeten zowel worden medegedeeld aan Merz Dental als aan de Duitse geneesmiddelen-
autoriteit (Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte - BfArM) resp. aan de bevoegde
autoriteit van de desbetreffende lidstaat waar de gebruiker of de patiént gevestigd is.

Meer informatie vindt u op www.merz-dental.de/service

Waarschuwingen

« Bij de bewerking van PEEK BioSolution® kan stofvorming optreden, die mechanische irritatie van de
ogen en de luchtwegen kan veroorzaken. Let er daarom altijd op dat de afzuiging van uw freesmachine
en op de werkplek waar u het werkstuk individueel afwerkt altijd onberispelijk werkt en maak gebruik
van persoonlijke beschermingsmiddelen.

Bij intra-oraal gebruik (in het bijzonder bij plaatsing en verwijdering), moeten kleine constructies
worden beschermd tegen aspiratie of inslikken.

Bij hybride abutments, gingivavormers en losse kronen en bij andere constructies van vergelijkbaar
formaat wordt aangeraden een cofferdam te gebruiken.

Raadpleeg voor gedetailleerde informatie het desbetreffende veiligheidsinformatieblad. Dit is op aanvraag
verkrijgbaar en kan worden gedownload via www.merz-dental.de.

Afvoeren
+ Restanten van de verwerking van PEEK BioSolution® moeten worden afgevoerd als restafval.

Om de producteigenschappen te kunnen waarborgen, moet deze gebruiksaanwijzing worden doorge-
lezen en opgevolgd.

* De gebruikte firmanamen en de benamingen van producten van derden zijn handelsmerken of
gedeponeerde handelsmerken van de betreffende fabrikant. Het noemen van deze benamingen zonder
verwijzing naar een (gedeponeerd en/of beschermd) handelsmerk of dito merknaam of dergelijke, kan niet
worden beschouwd als schending van de beschermde rechten op deze benamingen of als het toebrengen
van schade aan de firma’s die eigenaar zijn van deze rechten.

De fysische gegevens kunnen met + 5% afwijken van de opgegeven gemiddelde waarden.

De gebruiker is zelf verantwoordelijk voor de toepassing van het product. Merz Dental kan niet aanspra-
kelijk worden gesteld voor en/of garantie geven bij het gebruik van componenten van derden die niet
compatibel zijn met het systeem en/of niet zijn onderzocht, dan wel voor daaruit voortvloeiende foute
resultaten, aangezien de fabrikant daarbij geen invloed heeft op de verwerking. Indien er desondanks
mogelijke schadeclaims van toepassing zijn, dan hebben die alleen betrekking op de waarde van onze
producten.
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PEEK BioSolution®

Frasamne av oorganisk forstarkt PEEK
(sv) Bruksanvisning. Las igenom noggrant! DENTAL

Indikation

« Fullstandig eller partiell tandforlust
« Kakfunktionsstorning

* Bruxism

Avsedd anvandning

PEEK BioSolution®, ar avsett for framstélining av temporéra och permanenta tandersattningar
Hybriddistanser

Gingivaformare

Kronor och broar

Transversala forbindelser

Sublinguala barer

Retentionselement: teleskopkronor, attachments, retinerande klamrar, barkonstruktioner
Skelett for klammerproteser

Protesbaser

Bettskenor

Klassificering enligt MDD 93/42/EEG och MDR (EU) 2017/745
Medicinteknisk produkt av klass IIb for langvarig kontakt med intakt slemhinna eller tillfallig kontakt med
skadad slemhinna.

Patientmalgrupper
Alla kén och aldersgrupper

Avsedda anvandare
Tandvardspersonal

Kontraindikationer
« Sensibilitet mot nagot av innehallsdmnena.

Sammansittning White A2/B2 GUM
« Polyetereterketon (PEEK) ~80 % ~80 % ~95%
« Titandioxid (TiO2) ~20% ~20% ~ 5%
« TiO2 - baserat pigment - <1% -

« Jarnoxid, réd - - <1%
Symboler

Upplysning om att det rér sig om en medicinteknisk produkt



Fysikaliska data White & A2/B2 GUM

Béjhallfasthet enligt EN ISO 20795-1 170 MPa 170 MPa

E-modul/bdjningsmodul enligt EN ISO 20795-1 5.100 MPa 4.500 MPa

Béjhallfasthet enligt EN ISO 10477 200 MPa 220 MPa

Slagseghet (med skara) enligt Charpy 1eA enligt EN ISO 179 4,1 kJ/m? 3,7 kd/m?

Slagseghet enligt Charpy 1eU enligt EN ISO 179 > 100 kJ/m? > 100 kJ/m?

inga materialfel

Vickers hardhet (HV) enligt EN I1ISO 6507-1 32 HV 0,2 27 HV 0,2

Hardhet kulintrycksmetod EN 1SO 2039-1 385 MPa 350 MPa

efter 10 s belastning vid 961 N

Totalt brottarbete EN 1SO 20795-1 1.900 J/m? 8.500 J/m?

Normprévning for Hl-plaster kréaver minst 900 J/m?

Sprickseghet enligt EN 1ISO 20795-1 4,7 MPa x Vm 6,7 MPa x Vi

Normprévning for Hl-plaster kraver minst 1,9 MPa x vin

Linjar varmeutvidgningskoefficient 1,7 x 10 /K 1,7 x 10° /K

Vattenupptagning enligt ISO 62 0,4 % 0,4%

Glidfriktionskoefficient AlL,O; pf=0,13 Al,O5 pf = 0,09
ZrO, pf=0,13 ZrO, uf=0,10

Cytotoxicitetstest enligt EN ISO 10993-5

max. hogsta varde for biokompatibilitet (= 100 %)

Information till anvdndaren

Konstruktion

Minsta vaggtjocklek pa kronor och broar bér inte underskrida 0,7 mm.

Planera aldrig in fler an hogst tva hangande led mellan tva stod.

For maximal stabilitet bor forbindelsetvéarsnittet vara sa stort som mojligt.

Vi rekommenderar att du gor en extra forstarkning lingualt resp. palatinalt vid tva hangande led i
premolar-/molaromradet.

Vid framstalining av hybrid-distanser far endast baser med parallella vaggar och foretradesvis cirkulart
stdd, anvandas.

Forbindelsetvarsnitt

« Incisivomradet 1 héngande led
« Incisivomradet 2 hangande led
* Premolar-/molaromradet 1 hangande led
« Premolar-/molaromradet 2 hangande led

minst 7 mm?
minst 10 mm?
minst 10 mm?
minst 12 mm?

CAM-bearbetning

Vid torr bearbetning i frasmaskinen maste frasspanen sugas upp respektive avledas.

« Vid vat bearbetning maste anvandaren sékerstélla att de anvanda kylvatskorna (additiv) viagsnas
helt fran arbetsstyckets yta.

PEEK BioSolution® kan normalt anvandas med de sedvanliga frasningsstrategier som finns tillgéngliga
for termoplaster och PMMA. Kontaka tillverkaren av frasmaskinen om du har fragor om detta.

PEEK BioSolution® kan normalt anvéandas med de sedvanliga vassa frasar som finns tillgangliga for
termoplaster och PMMA. Kontakta tillverkaren av frasinstrumentet om du har fragor om detta.

Det ar viktigt att anvanda vassa, helst nya, frasinstrument sarskilt vid exakta passningskomponenter
(t.ex. mellan primar- och sekundardelar, samt vid matriser). Vi rekommenderar anvand-ning av verktyg
med ett skar och att det vid framstéallning av hdgexakta inpassningskomponenter byts ut efter hdgst 3 till
4 bearbetade enheter.



Till skillnad fran andra termoplaster har PEEK BioSolution® en mycket hég mjukningstemperatur
pa ~345 °C. Trots det ar det viktigt att vara uppmarksam pa att det inte fors in for hog varme i
materialet under frasarbetet t.ex. genom for hogt varvtal eller for hog skarhastighet.

Punktuell, stark dverhettning kan missfarga materialet eller leda till lokala skador i materialstruk-
turen. Sarskilt vid mycket tunnvaggiga komponenter (t.ex. friktionshattor med 0,4 mm - 0,5 mm) kan det
annars eventuellt leda till sméarre formférandringar.

Vid passningskomponenter som t.ex. s.k. ryttare pa barkonstruktioner eller sekundéardelar till
teleskopkonstruktioner ar det viktigt att vid den sista glattningen arbeta med en mycket liten
ansattning (t.ex. 0,05 mm) for att fa sa glatta ytor som mgjligt.

Vid komponenter med tunn utlépande avslutning som skulle kunna glida undan fran frastrycket rekom-
menderar vi att du i forsta steget gor finishering pa passningssidan som dérefter inte ska prepare
ras mer (t.ex. insidan pa klamrar, innerytor pa friktionshylsor). | det andra steget bearbe-tas utsidorna.

Manuell efterbearbetning

Grundlaggande galler:

Anvand vassa frasinstrument. Anvandning av trubbiga eller valanvéanda frasinstrument ar kontraindice-
rad vid skonsam avverkning av PEEK-materialet.

Arbeta med mellanhdgt varvtal (10 000 - 20 000 v/min.) och lagt anliggningstryck mot materialet.

Det &r mycket viktigt att inte skada materialet i forvag genom att t.ex. anvénda separationstrissor for att
efterbearbeta avslutande kanter pa sadlar eller interdentala forbindelser eller dylikt, eftersom materia-
lets sprick- och slagtalighet darigenom signifikant reduceras pa grund av mikrosprickor och mikrojack.
Finbearbetningen utférs med sedvanliga, krysstandade HM-frasar.

Vid tunna konstruktionsdelar som t.ex. friktionshattor, ska angblastring om mdjligt undvikas eller
utféras med séarskild stor forsiktighet.

Forpolera med lagt anliggningstryck med diamant- eller korundforstarkt gummipolerare.
Hogglanspolera med sedvanliga polerpastor.

Konditionering av ytan fore limning/fasadpaséttning/cementering

Information: PEEK BioSolution® &r ett hdgkomprimerat material som ar ytterst resistent mot kemisk
paverkan. Ytan ar mycket tat och glatt, strukturen kompakt och det finns inga reaktiva kemiska grupper
pa ytan. Darigenom forsvaras en kemisk bindning till andra polymerer. En optimal konditionering av
ytan fore limning/fasadpaséattning/cementering ar darfor ytterst viktigt och maste utforas.

Den fettfria ytan blastras forst jamnt dver hela ytan med en aluminiumoxid 110 pm och ett tryck pa 2
till 4 bar. For detta har t.ex. Rocatec™ -Pre (3M ESPE)* visat sig vara lampligt.

Ett bondingsystem maste anvandas.

Enbart blastring ar otillrackligt for en optimal bindning och/eller for att undvika bildandet av spalter.

Féljande material har visat sig vara sarskilt ampliga vid konditionering av den pa detta satt uppruggade
ytan:

artPrime PLUS (Merz Dental)

Universal Primer (Shofu)*

Rocatec™ Plus mit ESPE™ Sil (3M ESPE)*

Scotchbond™ Universal Adhasiv (3M ESPE)*

Z-PRIME™ plus (BISCO)*

visio.link (bredent)*

CLEARFIL™ CERAMIC PRIMER (Kuraray)*

sarskilt tunna strukturer kan man avsta fran blastringen och arbeta direkt med Rocatec™ Soft 30 um
och ESPE™ Sil (3M ESPE)*.
Harigenom sjunker dock bindningshallfastheten med ca 25 % jamfort med Rocatec™ Plus (3M ESPE)*.



Fasadpasattning pa PEEK-skelett

« PEEK BioSolution® kan individualiseras med de sedvanliga fasad- och kompositmaterialen och kan efter
konditionering med artConcept® PLUS System forses med skalfasaderna artVeneer® / artVeneer® life®.

« |dealiskt ar att anvanda ett fasadmaterial med identisk respektive liknande eller lagre elasticitetsmodul
jamfort med skelettmaterialet (5 100 MPa). Detta ar nédvandigt for att undvika spaltbildning, respektive
for att undvika att mycket sproda plaster (t.ex. kompositer med hég fylinadsgrad) lossnar genom
konstruktionens egenrérelse.

» Foljande fasadsystem har framgangsrikt testats tillsammans med PEEK BioSolution®:

» artConcept® PLUS (Merz Dental) » in:Joy (Dentsply DeguDent)*
» signum® (Heraeus Kulzer)* » Solidex (Shofu)*

Vid anvandning av andra fasadsystem ar det mycket viktigt att se till att sarskilt e-modulen for fasadkom-
positen befinner sig i samma omrade som e-modulen fér PEEK BioSolution® samt att en lamplig vidhaft-
ningspromotor anvands principiellt. For detta ber vi dig kontakta tillverkaren av respektive fasadsystem.

Sterilisering med fuktig virme/anga

(Validerad metod enligt ISO 14937 och ISO 17665-1)

Vid anvandning av PEEK BioSolution® som hybrid-distans, cervikal gingivaformare samt for dvriga sub-
gingivala indikationer eller i omraden med skadad vavnad, maste konstruktionen steriliseras enligt foljande
metod fore insattningen.

« Skolj av nedsmutsning grundligt under rinnande vatten, var sarskilt noga vid eventuella borrhal.

« Valj lampligt férpackningsmaterial for produkten och steriliseringsmetoden.

« Forpackningen maste vara sa stor att det gar latt att forsluta den.

« Forpackningar av genomskinlig plast med svetsad eller tejpad férsegling:

> Férseglingssdbmmen maste vara minst 8 mm bred
P Mellan férseglingen och férpackningens snittkant maste det vara ett avstand paminst 10mm

Parameter for angsterilisering:

« Fraktionerat forvakuum (typ B)

« Steriliseringstemperatur: 134 °C

« Halltid: minst 3 min (hel cykel)

« Torktid: minst 10 min

« Pa alla sterilférpackningar, helst inuti varje forpackning, ska det finnas en steriliseringsindikator.
« Markningen pa sterilférpackningen ska innehalla féljande:

> Innehall

> Steriliseringsdatum respektive datum fér “sista anvéndningsdag”
P Ansvarig (enl. kvalitetshanteringen)

Fastsattning i munnen

« Den konditionerade konstruktionen kan séttas fast temporart med ett eugenolfritt provisoriskt cement
som.

« Den konditionerade konstruktionen kan séttas fast definitivt med ett adhesivt cement som t.ex. ett
kompositcement.

Lampliga ar bland andra féljande material:
» RelyX Ultimate (3M ESPE)*
» Panavia™ F 2.0 (Kuraray)*
» Multilink® Automix (ivoclar vivadent)*

Lagring
« Skyddas fran direkt solinstralning.



Anvisningar

Anvand inte materialet om det angivna hallbarhetsdatumet har passerats.

For att alltid kunna garantera sparbarhet, och att ratt produktdata och lotnummer tillordnas resp.
patient rekommenderar vi att frésblocket forvaras i originalférpackningen under tiden mellan tva fra-
stillfallen.

Det aligger anvandaren att ansvara for att den faktiskt utférda rengéringen och steriliseringen utforts
med utrustning, material och personal som lett till 6nskat steriliseringsresultat. For detta kravs i nor
malfallet rutinméassiga kontroller av det validerade maskinella forfarandet. Dessutom bér varje avvikelse
fran detrekommenderade forfarandet i denna information for anvandning prévas noga av anvandaren
for att utvardera vilken effekt och eventuella negativa féljder detta kan ha.

Vid férandring av konstruktionen efter anvandning t.ex. i form av repor, sprickor, grumlighet eller tydliga
abrasionsspar krévs reparation eller nytillverkning. Overvakning bér ske genom regelbunden utvérde-
ring av tandlakaren i samband med aterbesok pa tandvardsmottagningen.

Alla allvarliga incidenter som intraffar i samband med den har produkten (géller bade patient och
anvandare) maste omedelbart rapporteras till Merz Dental och den ansvariga myndigheten i det
EU-land (i Tyskland BfArM, i Sverige Lakemedelsverket) dar anvandaren och/eller patienten ar
registrerad.

Se www.merz-dental.de/service for mer information.

Varning

Vid bearbetning av PEEK BioSolution® kan damm uppsta som kan leda till mekanisk irritation i 6gon
och luftvagar. Se darfor alltid noga till att utsuget pa frasmaskinen och arbetsplatsen vid d et indivi-
duella arbetet fungerar felfritt och anvand lampligt personligt skydd.

Vid intraoralt arbete (sarskilt vid isattning och borttagning) med sméa konstruktioner ar det viktigt att
konstruktionerna sékras sa att de inte kan svéljas eller aspireras av patienten.

Vid hybriddistanser, gingivaformare och singelkronor samt andra konstruktioner av liknande storlek
rekommenderar vi anvandning av kofferdam.

Mer information finns i respektive sakerhetsdatablad som finns att fa pa forfragan och fér nedladdning pa
www.merz-dental.de.

Information om avfallshantering
« Rester fran bearbetningen av PEEK BioSolution® ska hanteras som restavfall.

Produktegenskaperna galler endast om denna bruksanvisning beaktas och foljs.

* Foretagsnamn och namn pa produkter fran andra tillverkare som férekommer i detta dokument ar
varumarken eller registrerade varuméarken som tillhor respektive tillverkare. Anvandning av dessa namn
utan hanvisning till ett (registrerat och/eller skyddat) varumarke eller liknande &r inte att betrakta som éver-
tradelse av skyddsréattigheterna for dessa namn/varumérken och &r inte heller avsedda att skada de féretag
som ager dessa réattigheter.

Fysikaliska data kan variera 5 % fran det angivna medelvardena.

Anvandaren ar ensam ansvarig for anvandningen av produkten. Da tillverkaren inte kan paverka hur
produkten faktiskt anvénds eller bearbetas ansvarar Merz Dental inte fér nagra skador och/eller lamnar
inte heller nagra garantier vid anvandning av komponenter som inte hor till det angivna systemet och/eller
inte ar provade eller for nagra felaktiga resultat. Skulle eventuella skadestandsansprak dock uppsta refe-
rerar de uteslutande till varuvardet pa var produkt.

Information utgava 2021-08



PEEK BioSolution®

Freeseemne af uorganisk forsteerket PEEK

Brugsanvisningen ber laest omhyggeligt! DENTAL

Indikation

« Komplet eller delvist tandtab
« Fejlfunktion i keebeleddet

« Bruksisme

Tilsigtet brug

PEEK BioSolution®, til fremstilling af midlertidige og permanente tandproteser:
Hybridabutments

Gingiva-holdere

Kroner og broer

Transversale forbindelseselementer

Sublinguale bgjler

Holdeelementer: Teleskopkroner, Pasaetninger, Holdeklemmere, Stelkonstruktioner
Stel til proteser med bgjler

Protesefundamenter

Bideskinner

Klassificering iht. MDD 93/42/E@F samt MDR (EU) 2017/745
Medicinsk udstyr i klasse lIb til langtidskontakt med intakte slimhinder eller forbigaende kontakt med
beskadigede slimhinder.

Patientmalgrupper
Alle kon og aldersgrupper

Tilsigtede brugere
Odontologisk, fagligt uddannet personale

Kontraindikationer
« Overfalsomhed over for et af indholdsstofferne

Sammensatning White A2/B2 GUM

« Polyetheretherketon (PEEK) ~80 % ~80 % ~95%
« Titandioxid (TiO2) ~20% ~20% ~ 5%
* TiO2 - baseret pigmen - <1% -

« Jernoxid, red - - <1%
Symboler

Henvisning om, at det drejer sig om medicinsk udstyr



Fysiske data White & A2/B2 GUM

Bgjestyrke iht. EN ISO 20795-1 170 MPa 170 MPa

E-modul / bgjemodul iht. EN ISO 20795-1 5.100 MPa 4.500 MPa

Bojestyrke iht. EN ISO 10477 200 MPa 220 MPa

Charpy kaervslagstyrke 1eA iht. EN ISO 179 4,1 kd/m? 3,7 kd/m?

Charpy slagstyrke 1eU iht. EN ISO 179 > 100 kJ/m? > 100 kJ/m?

intet materialesvigt)

Vickers hardhed iht. EN ISO 6507-1 32HV 0,2 27 HV 0,2

Kugletrykhardhed EN I1SO 2039-1 385 MPa 350 MPa

efter 10 sek belastning ved 961 N

Samlet brud EN I1SO 20795-1 1.900 J/m? 8.500 J/m?

Prevningsstandard for Hl-plast kreever mindst 900 J/m?

Risszahigkeit nach EN ISO 20795-1 4,7 MPa x Vm 6,7 MPa x Vi

Prevningsstandard for Hi-plast kreever mindst 1,9 MPa x Vi

Linezer varmeudvidelseskoefficent 1,7 x 105 /K 1,7 x 105 /K

Vandoptagelse iht. ISO 62 0,4 % 0,4%

Gnidningskoefficient AlL,O; uf = 0,13 Al,O5 pf = 0,09
ZrO, uf=0,13 ZrO, pf=10,10

Cytotoksisk preve iht. EN ISO 10993-5 Maksimum-veerdier for biokompatibilitet (= 100 %)

Anvisninger til brugeren

Konstruktion

En minimum-vaegtykkelse ved kroner og broer ma ikke underskride 0,7 mm.

Der ma ikke planlaegges flere end to mellemled mellem to piller.

For at opna en maksimal stabilitet, skal forbindelseselementernes tvaersnit maksimeres sa meget sa
muligt.

Omkring sideteenderne ved to mellemled anbefales det at indseette en ekstra lingual eller palatinal
forsteerkning.

Til fremstilling af hybrid-abutments anvendes kun fundamenter med parallelle vaegge, cirkuleer stotte
er at foretraekke.

Forbindelseselementernes tvarsnit

« Ved fortaenderne 1 mellemled som et minimum 7 mm?
« Ved forteenderne 2 mellemled som et minimum 10 mm?
 Ved sideteenderne 1 mellemled som et minimum 10 mm?
« Ved sideteenderne 2 mellemled som et minimum 12 mm?

Bearbejdning CAM

Ved ter bearbejdning med freeseren skal der sgrges for, at freesespanerne suges op eller bortledes.
Ved vad bearbejdning skal brugeren sikre, at anvendt kelevaeske (additiver) fiernes fuldsteendigt fra
vaerktgjets overflade.

PEEK BioSolution® kan som regel bearbejdes med geengs freesestrategi, der normalt anvendes i for-
bindelse med termoplast og PMMA. | tilfeelde af spergsmal bedes De henvende Dem til producenten
af freesemaskinen.

PEEK BioSolution® kan som regel bearbejdes med geengse skarpe freesemaskiner, der anvendes i
forbindelse med termoplast og PMMA. | tilfzelde af spergsmal bedes De henvende Dem til producen-
ten af freesemaskinen.

Det er vigtigt, iseer ved meget ngjagtige tilpasningsdele (f.eks. bade mellem primzer- og sekundaerdele,
men ogsa ved matricer), at der arbejdes med skarpe, helst nye fraesere. Det anbefales at anvende en-
keltskaers-vaerktej og at udskifte dette efter fremstilling af meget praecise tilpasningsdele, senest efter
fremstilling af 3 til 4 enheder.



PEEK BioSolution® har, sammenlignet med andre termoplastmaterialer, med sine ~ 345 °C en meget
hej bledgeringstemperatur. Der skal imidlertid serges for, at materialet ikke far tilfert for meget varme
under freeseproceduren, f.eks. ved for hgj hastighed og / eller for hgj fremfgringshastighed.

Punktvis, voldsomme overophedninger kan misfarve materialet eller medfere lokale fugeskader. Ved
seerligt tyndvaeggede dele (f.eks. sma friktionshaetter med 0,4 mm - 0,5 mm) kan det under visse om-
steendigheder resultere i mindre form-gendringer.

Ved tilpasningsdele, sasom barrer eller sekundeerteleskoper er det vigtigt ved sidste tilpasning at arbejde
med et meget lille trin (f.eks. 0,05 mm) for at f& sa glatte overflader som muligt.

Ved meget tynde dele, som eventuelt kan undvige trykket fra fraeseren, anbefales det i forste arbejdstrin
at foretage en finish pa tilpasningssiden, hvor der ikke skal efterbearbejdes (f.eks. pa indersiden ved
clipsene, inderfladen af friktionshaetterne). | andet arbejdstrin bearbejdes de udvendige sider.

Manuel forarbejdning

Generelt geelder det:

Anvend skarpe freesere. En skansom fjernelse af PEEK med slgve eller meget brugte freesere er
kontraindiceret.

Arbejd med lavt tryk og moderat hastighed (10.000 - 20.000 o/min.).

En forudgaende beskadigelse af materialet - f.eks. nar der anvendes skilleplader ved efterforarbejdning
af saddel-tilslutningskanterne, eller nar der anvendes interdentale forbindelseselementer - skal ubetinget
undgas, da materialets revne- og slagstyrke reduceres betydeligt, hvis der er opstaet mikrorevner /
mikroriller.

Finbearbejdning udfares med saedvanlig krydsfortandet HM-fraeser.

Ved tynde konstruktionsdele, som f.eks. friktionshaetter, skal afdampning sa vidt muligt undgas, eller
der skal udvises stor forsigtighed.

Forste polering med lavt tryk med diamant- eller korundbundne gummi-poleringsinstrumenter.
Hgjglanspolering med gaengs polerpasta.

do-heh

Overfladebehandling inden fastklaebning / f: dling / cementering

Bemeerk: PEEK BioSolution® er et materiale med stor massefylde, der er resistent over for kemiske
pavirkninger. Overfladen er meget teet og glat, strukturen kompakt, og der er ingen reaktive kemiske
grupper pa overfladen. Derfor vanskeliggeres en kemisk forbindelse til andre polymerer. En optimal
klargering af overfladerne inden fastkleebning / facade-behandling / cementering er derfor yderst vigtig
og uundgaelig.

Pa den fedtfrie overflade sprajtes et jaevnt lag aluminiumoxid 110 pm med et tryk pa 2 til 4 bar. Seerligt
godt egnet er midlet Rocatec™ -Pre (3M ESPE)*.

Der skal arbejdes med bindingssystemer.

For at opna en optimal haeftning og / eller for at undga revner er det ikke tilstraekkeligt kun at sprgjte
midlet pa.

Til klargering af den saledes ru overflade er fglgende materialer szerligt egnede:
artPrime PLUS (Merz Dental)

Universal Primer (Shofu)*

Rocatec™ Plus mit ESPE™ Sil (3M ESPE)*

Scotchbond™ Universal Adhasiv (3M ESPE)*

Z-PRIME™ plus (BISCO)*

visio.link (bredent)*

CLEARFIL™ CERAMIC PRIMER (Kuraray)*

Ved seerligt fine strukturer er det ogsa muligt - uden ferst at sprejte midlet pa - at arbejde direkte med
Rocatec™ Soft 30 pm og ESPE™ Sil (3M ESPE)*.
Samtidigt reduceres klaebeevnen med ca. 25 % i forhold til Rocatec™ Plus (3M ESPE)*.



Facadebehandling til PEEK stelkonstruktioner

PEEK BioSolution® kan individuelt anvendes med de almindelige facade- og kompositmaterialer, og
efter behandlingen med artConcept® PLUS-systemet kan der foretages en facadebehandling med
artVeneer®/ artVeneer® life.

Ideelt er anvendelse af et facademateriale med identisk, lignende eller lavere elasticitetsmodul
som f.eks. stel-materialet (5.100 MPa). Dette er ngdvendigt for at undga revnedannelse, eller at det
sprede plastmateriale lgsnes (f.eks. fyldt komposit), da konstruktionen kan bevaege sig.

Folgende facadesystemer er med godt resultat blevet afprevet med PEEK BioSolution®:
» artConcept® PLUS (Merz Dental) » in:Joy (Dentsply DeguDent)*
» signum® (Heraeus Kulzer)* » Solidex (Shofu)*

Ved anvendelse af andre facadesystemer skal der s@rges for, at isser E-modulet i facadekomposittet ligger
i omradet omkring PEEK BioSolution®, og at der principielt anvendes en egnet kleeber- kontakt i den for-
bindelse producenten af det pageeldende facadesystem.

Sterilisation med fugtig varme / damp

(Valideret metode iht. ISO 14937 og ISO 17665-1)

Ved anvendelse af PEEK BioSolution® som hybrid-abutment, cervikal gingivaholder samt @vrige
subgingivale indikationer eller i naerheden af beskadiget vaev skal konstruktionen steriliseres for brug
efter felgende metode.

« Urenheder skylles omhyggeligt af under rindende vand; veer seerligt opmaerksom pa udboringer.

« Der skal veelges en emballage, der er egnet til produktet og sterilisationsmetode.

« Emballagen skal veere sa stor, at forseglingen ikke star under spaending.

« Gennemsigtige sterile emballager med svejse- eller klaebesgm:

> Forseglede sgm skal vaere mindst 8 mm brede
> Mellem forseglingssemmen og afsnittet skal der vaere en afstand p& mindst 10 mm.

Parameter til dampsterilisation:

Fraktioneret far-vakuum-proces (type B)

Sterilisationstemperatur: 134 °C

Holdetid: mindst 3 min. (fuld cyklus)

Torretid: mindst 10 min.

Der bor veere en sterilisationsindikator i hver steriliseret emballage.
Meerkningen af den steriliserede emballage skal indeholde folgende:

> Indhold
> Sterilisationsdato samt dato ved “anvendes inden”
P Ansvarlig (iht. kvalitetsstyring)

Fastgerelse i mund

« Den klargjorte konstruktion kan fastggres midlertidigt med eugenolfrit fastggrelsesmateriale, som.

« Den klargjorte konstruktion kan fastgeres definitivt med adhaesive fastgerelsesmaterialer, sasom
komposit-cement.

Egnet er folgende materialer:
» RelyX Ultimate (3M ESPE)*
» Panavia™ F 2.0 (Kuraray)*
» Multilink® Automix (ivoclar vivadent)*

Opbevaring
« Beskyttes mod sollys.



Instruktioner

Materialet ma ikke anvendes efter den angivne udlgbsdato.

For altid at kunne garantere sporbarheden og tilordningen af produktdataene samt LOT-numrene for
patienterne anbefales det at opbevare freeseraemnet i den originale emballage igen mellem to
fraeseprocedurer.

Der skal tages ansvar for, at den faktisk udferte klargering (sterilisation) med anvendt udstyr, materiale
og personale har opnaet de gnskede resultater. Det er ngdvendigt med rutinemaessige kontroller,
udfert i henhold tilvaliderede maskinelle metoder. Ligeledes er brugeren forpligtet til at anfere enhver
afvigelse fra den i denne brugsanvisning anfgrte metode, hvad angar virkning og mulige negative
falger.

Ved aendret konstruktion gennem brug, f.eks. med revner, mellemrum, udtreetning eller tydelige abra-
sionsspor kreeves en reparation eller ny produktion. Overvagning skal ske i tandleegepraksis med en
regelmaessig dokumentation fra tandleegen, indenfor rammerne af kontrolbesag.

Alle alvorlige haendelser, der er opstaet i forbindelse med brugen af dette produkt pa brugeren
og/eller patienten, skal indberettes bade til Merz Dental og til BfArM (Tyskland) eller til den pagaeldende
ansvarlige myndighed i det medlemsland, hvor brugeren og/eller patienten har sin praksis eller sin
bopeel.

Du kan finde flere oplysninger pa www.merz-dental.de/service

Advarsler

Ved bearbejdning af PEEK BioSolution® kan der opsta stevpartikler, som kan medfere mekanisk irritation
af gjne og luftveje. Serg derfor altid for, at fraeserens udsugning og udsugnings systemet pa arbejds
pladsen til individuel efterbearbejdning fungerer korrekt. Anvend personligt beskyttelsesudstyr.

Ved intraoral anvendelse (iszer isaettelse og fiernelse) skal de sma konstruktioner sikres, sa de ikke kan
sluges eller komme i luftvejene.

Ved brug af hybrid-abutments, gingivaholdere og enkelte kroner samt konstruktioner af samme storrelse
anbefales det at anvende en kofferdam.

Detaljerede informationer fremgar af det pageeldende sikkerhedsdatablad — det kan fas pa forespergsel og
kan downloades pa www.merz-dental.de

Bortskaffelse
« Rester fra bearbejdningen af PEEK BioSolution® bortskaffes som restaffald.

Produktegenskaberne er baseret pa, at brugsanvisningen overholdes og falges

* Anvendte firmabenzevnelser og benzevnelse af fremmede produkter er den pageeldende producents va-
remeerke eller den pageeldende producents registrerede varemaerker. Anfgrelse af disse benaevnelser
uden henvisning til et (registreret og / eller beskyttet) varebetegnelse, varemaerke el. lign. skal ikke opfattes
om overtraedelse af en beskyttet rettighed for disse betegnelser og forvolder ingen skade for de firmaer,
som ejer disse rettigheder.

Die fysiske data kan svinge omkring de angivne middelveerdier i et omrade fra +/- 5 %.
Brugeren er selv ansvarlig for anvendelse af produktet. Merz Dental patager sig intet ansvar og / eller ga-
ranti, hvis der anvendes andre systemer og /eller uafprevede komponenter samt for fejlbehaeftede resul-

tater, da producenten ikke har nogen indflydelse pa forarbejdningen. Eventuelle krav pa skadeserstatning
baseres udelukkende vores produkters varevaerdi.

Dato for aendring af teksten 2021-08



PEEK BioSolution®

MpdtAacpa evioxupévo pe avopyaveg evwoelg PEEK

0dnyieg xpnong, diaBAaoTe TTPOTEKTIKA! DENTAL

‘Evdeign

« MAAPNG 1) HEPIKRA ATTWAEIC 0BOVTWY

« AuoAciToupyia Tng KpoTagoyvabiknig dpBpwaong
« Bpou§iopog

ZKOTrog

PEEK BioSolution®, yia TNV KATAOKEUN TIPOTWPIVWY Kal HOVIHWY 0B0VTOOTOIXIWY
YBp1dikd kKoAoBwpata

TexvnTO TOIXWHA VIO TNV QUXEVIKH TTEPIOXA

ZTEQPAVEG KOl YEQUPES

Eykdpaiol oUvdeapol

YTmoyAwooia dykioTpa

ZTNPIKTIKG oToIxEia : TnAeokoTTIKEG oTe@dveg, Mpooapthparta, KAITT ouykpdatnong, Kataokeuég papdou
2ZKEAETOI Y10 KOUUTTWTEG ODOVTOTTOIXIEG

Bdoeig Tpoobéoewv

Napbnkeg

Tagivopnon oUpgwva pe Tnv odnyia MDD 93/42/EOK kai Tov kavoviopé MDR (EE) 2017/745
latpoTexvohoyikd TTpoidv katnyopiag IIb yia pakpoxpoévia emTagr pe aBikTo BAevvoyovo fi TTpocwpIvh
ETTAQN YE TPAUPATIOPEVO BAEVVOYOVO.

Opadeg-aToXO01 A0BEVIV
‘OAa Ta @UAA Kai ol NAIKIAKEG OPAdES

Mpoopilopevol XpRoTeg
EmayyeAparieg odovtiatpo

Tuvleon
* YTepeuaioBbnaoia o€ OTTOI0dNTIOTE OTTO TO GUOTATIKA

Zovleon White A2/B2 GUM
* MoAuaiBepoaiBepokeTovn (PEEK) ~80 % ~80 % ~95 %
« Aiogeidio Tou TiTaviou (TiO2) ~20% ~20% ~ 5%

* XpworTikr e Bdon TiO2 - <1%

« Ogeidio Tou O18ipou, KOKKIVO - <1%

ZUpBoAab
YTOO€IEN OTI TTPOKEITAI VIO IATPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV



Duoikd XapOKTNPIOTIKG White & A2/B2 GUM

Avrtoxn o€ kdpyn oupewva pe EN ISO 20795-1 170 MPa 170 MPa
Mérpo eAaoTikéTnTaG / PETPO KAPYNG oUp@wva pe EN 1SO 20795-1 5,100 MPa 4,500 MPa
Avtoxr o€ kapyn oUpewva pe EN 1SO 10477 200 MPa 220 MPa
Avroxn ot kpouon katd Charpy pe eykotr| 1eA oUpgwva pe EN ISO 179 4.1 kJ/m? 3.7 kJ/m?
Avtoxn o€ kpouon katd Charpy 1eU oUpgwva pe EN ISO 179 > 100 kJ/m? > 100 kd/m?
Kapia agToyia Tou UNIkoU

ZkAnpétnTa katd Vickers oUpgwva pe EN ISO 6507-1 32HV 0.2 27HV 0.2
ZkAnpotnTa digioduong pe pttiAia oupgwva pe EN ISO 2039-1 385 MPa 350 MPa
peté amd 10 deurt. ékBeon og 961 N

ZuvoAiké épyo Bpatong oupgwva pe EN ISO 20795-1 1,900 J/m? 8,500 J/m?
Mparutmn dokipn yia guvBETIKG UAIKG uYnArG avtoxrg oTnv kpodan amraitei TouAdy. 900 J/m?

Avroxn o 8pavon oupewva pe EN 1SO 20795-1 4.7 MPa x Vin 6.7 MPa x Vin
Mpotutn Sokipn yia ouvBeTIKG UNKG uwnAig avioxig aTnv kpodon amaitei Touldy. 1.9 MPa x vin

ZuvTeAeoTAG BePUIKAG YPaUUIKAG DIOTOARG 1.7 x10% /K 1.7 x 105 /K
Amoppdgnan vepol oupgwva pe ISO 62 0.4 % 0.4%
ZuvteheoTnig TPIRiG o0AioBnong AlLO; uf = 0,13 AlL,O5 pf = 0,09

Z2r0, pf=013  ZrO, pf=0,10

Aokipry kutoTogikdTnTag oUNPwva pe EN ISO 10993-5 Méy. avwrara emitreda yia BlooupBarétnta (= 100%)
Ymodeieig yia Tov XpRoTtn

Kataokeun

To eAGXIOTO TTEXOG TOU TOIXWHATOG YIat OTEPAVEG KAl YEQUPEG BEV TTPETTEI Vat gival MIKpdTEPO aTrd 0,7 mm.
« Agev pmmopoulv va oxediadovTal TrepIocdTePOl atrd 800 Heo0dVTION UVOETHOI HETAEU BUO agOVWV.

MNa T Silao@daAion péyioTng oTabepdTnTag, Ol SIATOPEG TWV CUVOETHWY Ba TTPETTEI v JEYIOTOTTOIOUVTAI
600 gival SuvaTtov.

TNV TrepIoXn Twv oTmoBiwv pe 300 HETODOVTIOUG TUVOECHOUG CUVIOTATAI it ETTITTAEOV YAWOOIKA 1
UTTEPWIA EViOoYUOT.

Katd tnv kataokeur) uBPISIKWY KOAOBWHATWY, XPNOIYOTIOIEITE BACEIG, KATA TIPOTIUNGN HE KUKAIKO
OTAPIYHa, HOvo pe TrapdAAnAa Toixwuara.

AiaTopn Tou ouvdéopou

« Mepioxn TpoaBiwv 1 eviIGUECO YEQPUPWHO TOUAdY. 7 mm?
« Mepioxn TpoaBiwv 2 gvdIGUEDT YEQUPWHATA TouAdy. 10 mm?
« Mepioxry omodiwv 1 evOIGipeCO yeEQUPWHQ TouAdy. 10 mm?
* Mepioxr omodiwv 2 evOIGUEDT YEQUPWHATA TOUAdy. 12 mm?

Emegepyacia CAM

« Katd tn oTeyvn emmegepyacia TN CUOKEUR QPECOPIOHATOG, PPOVTIOTE WAOTE VA AVAPPOPUIVTAI KAl VO
aTTopaKpUVOVTal Ta pIvioparta.

Katéd tnv uypr emegepyaaia, o XEIPIOTAG TIPETTEN va SIac@aAidel OTI Ta XPNOIUOTIOIOUHEVA WUKTIKG
uypd (TTPOCBETA) ATTOPAKPUVOVTAI TEAEIWG ATTO TV ETTIPAVEI TOU AVTIKEIPEVOU.

To PEEK BioSolution® pmropei va uttoBAnBei o€ emeepyacia pe Tig ouvriBeig ueBddoug @pelapiopaTog
Trou eival dIaBéoipeg yia BeppoTTAacTIkG kol PMMA. Edv €xeTe epwTAOEIG, TTAPAKAAOUHE ETTIKOIVWVIOTE
HE TOV KOTAOKEUQOTH TNG GUOKEUNG PPECOPIOUATOG.

To PEEK BioSolution® ptropei va utroBAnBei o€ emmegepyacia pe TIg CUVRABEIG KOPTEPEG PPECES TTOU Eival
Siabéoipeg yia BgppotAaoTikd kai PMMA.

Edv éxete epwTAOEIG, TTAPAKAAOUPE ETTIKOIVWVACTE PE TOV KATAOKEUAOTH TNG PPECAG 0G.

Eivar onpavtikd, 18iwg o€ Tepdyia e@appoyng akpifeiag (M.x. TpwTedovTa Kal SeutepelovTa
TEPAXIA, KABWG Kal TEXVNTA TOIXWHOTA), Va EPYALECTE JE KOPTEPEG, KATA TTPOTIUNON KaIvOUpIEG PPECES.
JuvIOTATaI N XPAON EPYOAEiwY POVAG OKUAG KOTTAG Kal N avTIKATAOTAON TOUG PETE aTTé TO TTOAU 3 €wg
4 povadeg kaTd TN dnUIoUpYia EQAPHOYWV UYPNARG aKpPiBEIag.



Ze oUykpion pe aAha BepuomAaoTikd, To PEEK BioSolution® diabétel, pe ~ 345 °C, oAU uwnAn
Beppokpacia atmookAfpuvaong. QoTéoo eival onuavtikd va diac@aAidetal 6T, Katd Tn dIdpKEIa TG
diadikaciag epelapiopatog, dev el0ayeTal UTTEPBOAIKY BepUdTNTA OTO UAIKS, TT.X. HEOW TTOAU UWNnARg
TaXUTNTAG f/Kal TTOAU uwnARg Tpopodoaiag.

ZNUEITKT, IOXUPT UTTEPOEPUAVON PTTOPET VO ATTOXPWHATIOE! TO UNIKO fj VO 0dNnyrOEl OE TOTTIKEG SOMIKES
{nuiég. EIBIKG o€ Tepdxia Pe TTOAU AeTTTd Toixwpata (KaAUTITPES TpIRAG Pe 0,4 mm - 0,5 mm), eival
mOavé va TTpokAnBoUV PIKpEG aAAayég OTo OXAMA.

Me Tepdyia epapuoyng akpifeiag, T.X. ME TpocapTApaTta pdBdou R deutepelovia TNAEOKOTTIKG
Tepdyla, €ival onuavTiko, Katd Tnv TeAeutaia epyacia oAokApwang va epydlecTe Pe TTOAU HIKPO
Babog (1r.x. 0,05 mm), €101 WOTE va emTEUXOEi N OPaAGTEPN SuvaTh TTIPAVEIQ.

Me AeTITé KwVIKG Tepdyia, Ta omoia Ba ptropolocav va amo@Uyouv Tnv Trieon @pelapioparog,
OUVIOTATal va SIEVEPYEITE TO QIVIPIOPA YIa TNV TTAEUPA £QAPHOYAG OTO TIPWTO BAMA, £T01 WOTE
va PNV amaiteital €k véou emeCepyaoia (TT.X. ECWTEPIKEG TTAEUPEG OUVOETAPWY, KOAUTITPEG TPIBAG
E0WTEPIKAG ETTIPAVEING). ZTO deUTEPO BApA, UTTORAANOVTaI O€ ETTEGEPYATIQ OI EEWTEPIKEG TTAEUPEG.

XeipokivnTn emegepyacia

KaTd kUpio Adyo ioxUouv Ta akdéAouba:

Xpnoipotrolite koPTEPEG PPECeG. DIAIKA TTPog TO UAIKG agpaipean Tou PEEK pe apBAcgieg 1 TOAU
PBappéveg PPEZES avTevdEikvuTal.

EpyaoTeite pe xapnAn mieon kai yeoaieg TaxutnTeg (10.000 - 20.000 U/min.).

Eival onuavtiké va amo@euxBei n ek Twv TPoTépwV {nuId Tou UAIKOU, T1.X. HE dioKOUG KOTTAG OTa
TTAQICIO TNG PETETTESEPYATIAG TWV OPICKWY TTEPIOKWYV TWV EQITITTIWV 1 TWV HETODOVTIWY CUVOETEWY K.,
KaBwg n avroxn Tou UAIKOU OTN pwypaTwaon Kal TNV KPoUan PEIWVETAl ONUAVTIKG JE QUTOV TOV TPOTTO
AOYW HIKPOPWYHWY / EYKOTTWV.

To @IVipIopa TTPAYHATOTIOIEITAI PE TIG OUVABEIG PPECES BoAppapiou-KapRIdiou eykapaIag KOTIAG.

Ze AemTd OOMIKG OTOIXEIM, OTTWG TT.X. KAAUTITPEG TPIBAG, Ba TTPETTEl va aTTOPEUYETAl N €§ATHION
600 gival duvaToév 1y va €i0Te TTOAU TTPOCEKTIKOI.

MpokaTapkTiKA OTIABwoN o€ XOUNAEG duVAPEIG €TTAPAG HE OTIABWTIKG dlapavTiol 1| KOOUTOOUK
EVIOXUPEVOU PE KOPOUVDIO.

ZriABwon uwnAng oTIATIVOTNTAG WE Kolvr) TTaoTa oTiABwong.

MpogToipagia TWV EMIPAVEIWV TTPIV aTT6 TN CUYKOAANon / ZuykoAAnon / Zrepéwon

Ymédeign: To PEEK BioSolution® eival éva UAIKG uwnAng TukvOTNTAg, To OToi0 €ival eCaIPETIKA
avOeKTIKO o€ XNUIKEG emOpdoelg. H em@daveia eival TTOAD TTukvr) Kai Agia, n SopR CUPTIAyAS Kai
eV UTTAPXOUV QVTISPAOTIKEG XNHUIKEG OPAdEG TTAVW OTNV em@Aavela. ‘ETal, n xnuikr évwon pe dAAa
TroAupepN gival SuokoAdTEPN. H BEATIOTN TTPOETOINACTA TWV ETTIQAVEIWY TIPIV OTTO TN OUYKOAAnon /
emévduon / oTepéwan eival WG K TOUTOU EEAIPETIKG ONUAVTIKI KOI AVATTOQEUKTN.

H emedveia xwpic AiTapég ouoieg apxikd appoPoAcital opoidpop@a He 0&eidio Tou apylAiou
110 pm kai Trieon atmo 2 éwg 4 bar.

KatédAnAo yia To okoTro auTo éxel katadelxBei .. To oo appoBoArg Rocatec™ -Pre (3M ESPE)*.
Eivar amrapaitntn n epyacia pe Ta oUOTAPATA CUYKOAANONG.

Mia kai évo appoBoAn Sev eival apkeTn yia Tn BEATIOTN OUYKOAANGN Kal TNV OTTOQUYT OXITHWY

[ TV TTPOETOINATIN TWV ETTIPAVEIWV TTOU TPAXUVOVTAI JE QUTOV TOV TPATTO, Ta akOAOUBX UNIKG éxouv aTro-
SeIxBei 1dI0iTEPA XPAOIHA:

artPrime PLUS (Merz Dental)

Universal Primer (Shofu)*

Rocatec™ Plus mit ESPE™ Sil (3M ESPE)*

Scotchbond™ Universal Adhasiv (3M ESPE)*

Z-PRIME™ plus (BISCO)*

visio.link (bredent)*

CLEARFIL™ CERAMIC PRIMER (Kuraray)*

Ze 181aiTepa AeTITEG Sopég, ival duvaTr n atreubeiag epyacia xwpig appoBoAr ue Rocatec™ Soft 30 um
Kol ESPE™ Sil (3M ESPE)*.

ZTNV TEPITITWON AUTH, WOTOCO, N AVTOXH Tou SEOHOU EAATTWVETAI KATE TTEPITTOU 25% o€ oxéon e
10 Rocatec™ Plus (3M ESPE)*.



Emévduon Twyv IKpiwpdTtwyv amé PEEK

« To PEEK BioSolution® e§atopikeUeTal ge Ta oUVrBON UNKG OWewv Kal oUVOETA UNIKG Kal ITTopEi HETd TNV
TpogToIpacia pe 1o oUotnua artConcept® PLUS va emevduBei o ouvduaopd pe Tig dyelg artVeneer® /
artVeneer® life.

To 18aviko gival n xprion evog oUVBETOU UNIKOU OWEWV PE TAUTEONKO ) TIAPOHOIO ) XAUNAGTEPO PETPO
€AQOTIKOTNTOG OTTO €KEIVO TOU UAIKOU Tou IKpiwpaTog (5.100 MPa). AuTo €ival amapaitnTo yia va
amo@euxBolv OXIOUEG 1) atmOAETTION TTIOAU €UBPUTITWY OUVBETWY UAIKWY (0UVBETN pnTivn uywnAol
Babpol TAfpwong) péow TNG £yyevoUg KIVATIKATNTAG TNG KATAOKEUNG.

Ta akdhouBa cuoTApaATa OYeWY EXOUV SOKIPAOTE ETITUXWS e To PEEK BioSolution®:

» artConcept® PLUS (Merz Dental) » in:Joy (Dentsply DeguDent)*
» signum® (Heraeus Kulzer)* » Solidex (Shofu)*

Katd m xprion dAMwv ouoTnudtwy oyewv, BeBaiwBeite atmoAdTwG OT1 1I3iWG TO PETPO EAACTIKOTNTAG TNG
oUvVOETNG pPNTivNg dwewv BpiokeTal oTnv Trepioxn Tou PEEK BioSolution®

Kal OTI KAT' apXrV XPNOIPOTIOIEITal £va KATAAANAO pETO OUYKOAANONG - TTAPAKAAOUNE ETTIKOIVWVAOTE HE
TOV KOTAOKEUOOTH) TOU CUYKEKPIMEVOU OUCTAHPATOG OWEWV.

ATtrooTeipwon pe uypn BeppoéTnTa / ATHO

(Emmikupwpévn diadikaoia oupewva pe ISO 14937 kai ISO 17665-1)

Katd t xprion Tou PEEK BioSolution® wg uBpidikd KOAOBwWHA, TEXVNTO TOIXWHA YIO TNV QUXEVIKA
TrepIoXr}, KABWG Kal o€ GANEG UTTOOUAIKEG EVOEILEIG 1} OTNV TTEPIOXN) TPAUPATIOPEVOU 10TOU, N KATAOKEUT
TTPETTEI VO OTTOOTEIPWVETAI TIPIV OTTO TN XPriON XPNOIMOTIOIWVTAG TNV akdAoudn diadikaacia.

* ZemAUVETE OYXOAAOTIKG TOUG PUTTOUG KATW aTTd TpeXOUPEVO vePO, divovtag IdIaiTepn TTPpoCoxr Ot
TTEPITITWON TTAPOUTIAG OTTLIV.

EmAEETE TNV KATGAANAN oUOKeuaaia yia To TTPOIGV Kail TN HEBODO aTTooTEIPWONG.

H ouokeuaaia TpETTel va gival apKeTE PEYAAN, €101 WOTE N o@PAyIoN va Wn BpiokeTal uTré Téon.
Alagpavig ouokeuaaia aTrooTeipwong PE pagh auyKOAANaNG i KOAANPEVN pagn:

> 01 pagég oppdyiong TTpéTel va ival TTAGTOUG TOUAGIGTOV 8 mm
P MeTagu Tng pagrig oeEAyIong Kai Tou Tepaxiou aTraiTeital EAGYIoTn amméoTacn 10 mm.

MapdueTpoI yIa TNV OTTOOTEIPWON WE ATUO:

KAQOQATOTTOINUEVO TTPO-KEVO (TUTTOU B)

Oepuokpacia amooTeipwong: 134 °C

XpOvog avapovig: TOUAdX. 3 AeTrtd (TTARpNG KUKAOG)

Xpdvog oTeyVWHATOG: TOUAGX. 10 AeTTTd

* Xeg KGBE OUOKEUATiO OTTOOTEIPWONG Ba TTPETTEN, KATA TTPOTIPNGN O€ KABe TTakéTo, va TrepIAauBaveTal
€vag OeikTNG aTmooTEipwang.

« H emonpavon Tng ouokeuaaiag amooTeipwang Ba TpéTel va TrepidapBavel Ta akdAouba:

> Mepiexduevo
P Huepounvia amooTeipwong kai “Hugpopnvia AjEng”
P YTredBuvog (oUpgwva pe TN Alaxeipion ToI6TTAG)
ZTEPEWOT OTO OTOUA
* H mpoeToigaopévn KaTaoKeur UTTOpEi va oTePewBEl TTPOCWPIVE pE UANIKE OTEPEWONG XWPIG EUYEVOAN,
X
* H TpogToIyacpévn KATAOKEUR UTTOPET VO OTEPEWBET OPIOTIKA e GUYKOAMNTIKE UAIKG OTEPEWDNG, TT.X.
Kovieg oUVOETNG pNTivNng.

Ta kataAAnAa UAIkG TTepIAapBdavouv Ta akéAouBa:
» RelyX Ultimate (3M ESPE)*
» Panavia™ F 2.0 (Kuraray)*
» Multilink® Automix (ivoclar vivadent)*

ATroBrikeuon
« MpooTatéyTe amd TV nAIaknA akTivoBoAia.



utrodeigeig

* Na pn xpnoipotolgite To UNIKS PETA TNV TTGPOBO TNG NpEPOMNViag ARENG Tou.

« MNa va dlac@alioTei n 1xvnAATNoN Kal n avTioToiXion Twv dedopévwy TTPOIOVTOG KOBWG Kal TwV
apIBUWV TTapTidag yia Tov acBevr) avd Tdoa oTiypr|, ouvIoTATal N @UAASN Tou TTPOTTAGOATOG OTNV
apxIKr) ouoKeuaoia HeTagu SUo SIadIkaolwy QPedapiouaTOoG.

Eival amrapaitnTo va avahapBavete Tnv euBUvn yia To 0TI N eTegepyacia (aTrooTEIpWON) TTOU OVTWG
OlevepYNONKE PE TOV XPNOIYOTTOIOUHEVO €EOTTAIOHO, UANIKA KOl TTPOCWTTIKG TTETUXE Ta €TMOUUNTA
amoteAéopaTa. Qg ek TOUTOU ATTAITOUVTAI KAVOVIKG Ol GUVABEIG EAEYXOI TWV ETTIKUPWHEVWY UNXAVIKWV
pEBSdWV. ETriong, otroiadrmoTe amokAion atré Tig peBGdOUG TTou opidovTal 0To TTAPGV GUAAC 0dnyIwV
Ba TTPETTEl VO aglOAOYEITAI TIPOCEKTIKG aTTd TO XPROTN VIO TNV ATTOTEAECUATIKOTNTA TNG Kal TIG TIOavEg
QAPVNTIKEG OUVETTEIEG.

Ze TEPITTTWON PETABOANG TNG KATAOKEUNG Adyw XPrONG, TI.X. OXIOHES, PwYHES, adlapaveia i ppavn
onueia ammoTpIBrg, amaiteital emdIdpBwan f véa TTapackeur]. H TapakoAolBnaon TPETTeEl va yiveTal pe
TOKTIKH £6€TAON TwWV OBOVTOOTOIXIWV OTO TTAQICIO TNG ETTAVAANTITIKAG ETTIOKEWNG GTO OBOVTIATPEIO.
‘OAa Ta coBapd TEPIOTATIKG TTOU TUXGV GUPBOUV HE TOUG XPAOTEG f/Kal TOug aoBeveig e oxéon pe
auTé TO TTPOIGV TTPETTEl va avapepBolv otnv Merz Dental, kaBwg kai otnv BfArM (OpooTrovdiakd
IvoTiTouto Pappdkwy Kai latpotexvoloyi- kwv MpoidvTwy - Meppavia) i aTnv avtioTolxn appodia apxn
TOU KPATOUG PENOUG OTO OTIOIO Eival EYKATETNHEVOG O XPOTNG /KAl 0 aoBevNg.

MNa epioadTepeg TTANPOPopieg oTn dieuBuvon www.merz-dental.de/service

Mposidotroinoeig

« Kata v emegepyacia Tou PEEK BioSolution® ptropei va dnpioupynBolv OkOveG TTOU UTTOPET va
TIPOKAAETOUV TO PNXAVIKO £PEBITUS TWV HATIWV Kal TOU GVOTIVEUOTIKOU OUOTAHOTOG. QG €K ToUTOU,
@povTiCeTe TTAVTA TNV €UPUBUN AeIToupyia avappdPnong yia TN CUOKEU GPEJaPICHOTOS Kal TO XWPO
£PYQOIOG yIa ATOUIKA PETETTEEEPYQATia KABWG Kal TOV EEOTTAIONG TTPOCWTTIKAG TTPOCTACIAg 0AG.

Katd tnv evdoaTopaTik Xprion (e13IKOTEPa KATE TNV €loaywyr Kal TNV agaipeon) diac@alioTe
TNV aTTOQUYR TUXOV KATATTIOONG KAl avappd@nong Yo HIKPEG KOTAOKEUEG.

Mo uBPISIKAE KOAOBWHATA, TEXVNTE TOIXWHATA KAl EVIAIEG OTEPAVEG, KABWG KAl KATAOKEUEG TTAPOHOIOU
HeyEBoOUG, ouvIoTATal N XPAON EAACTIKOU OTTOHOVWTAPA.

MNa avaAuTikég TTANPo@Opieg avaTpéETe OTA OXETIKA dedopEva ao@aAEiag - KATOTTIV QITAPATOG, Kal
SiaBéaipa yia Aqyn amé 1 dielBuvon www.merz-dental.de.

Amoppiyn
« Ta umroAeippata amméd TNV katepyacio pe o PEEK BioSolution® Tpétel va amoppimtovial wg un
QavaKUKAWaIpa atréBAnTa.

01 1316TNTEG TOU TTPOidVTOG BaagifovTal oTNV TAPNON TOU TTaP6VTOG @UAAOU 0Bnyiwy.

* ETIWVUMIEG ETAIPEIWY KAl OVOUOCIEG TWV TTPOIOVTWY TPITWY KATAOKEUAOTWY Eival EPTTOPIKE OrjHaTa i
KATOXUPWUEVA EUTTOPIKG ORHOTA TWV AVTIOTOIXWVY IBIOKTNTWY TOUG. H ava@opd Twv OVOHACIWY QUTWV
XWPIG va UTTOBEIKVUETAN TO (KATATEBEV /K TTPOCTATEUOHEVO) OUA TIPOIOVTOG, EUTTIOPIKS O K.G. DeV Be-
WPEITAI WG TTAPARACT TWV OPWYV TWV TIVEUPGTIKWY SIKAIWHATWY 1 WG SUTPNUICTIKA YIa TIG ETAIPEIEG TTOU
KOTEXOUV Ta SIKAIWHATA QUTA.

Ta dedopéva QUOIKWY XAPOKTNPIOTIKWY UTTOPEi va KupaivovTal o€ pia TrepioxX + 5% yUpw atmé Toug
AVOPEPOPEVOUG HETOUG OPOUG.

O xprotng eivar umevBuvog yia Tn Xpron Tou mpoiéviog. H Merz Dental dev avaAapfdvel kapia
€UBUVN A/Kal yyonon yia TN Xpron §évwy TTpog To aUoTnpa A/Kal Un SOKIJAoHEVWY £EaPTNHAETWY KABWG
Kal yia E0QaAPéva aTToTeEAéoHATA, KOBWG O KATAOKEUATTHG OEV £XEl Kapia eTTIdOpaCn oTnV £TTeEepyaaia.
OTr01E0BNTIOTE AgIWOEIG TIPOKUTITOUV Yia {npieg oXeTiCovTal HOvo He TV agia Twv TTPOIGVTWY Pag.

Huepounvia ouvtagng Twv Anpogopiwv 2021-08



PEEK BioSolution®

Inorganik guiglendirilmis PEEK'ten frezeleme igin is parcasi

@ Kullanim kilavuzu, liitfen dikkatle okuyun!

Endikasyon

« Tam veya kismi dis kaybi

« Eklem fonksiyon diizensizlikleri
« Bruksizm

Kullanim amaci

PEEK BioSolution®kalici dig protezlerinin imalatinda kullanilir:
Hibrit dayanaklar

Gingiva sekillendiriciler

Kuron ve kopriler

Capraz baglayicilar

Sublingual braketler

Toka protezleri igin gerceveler
Protez kaideleri
Isirma splintleri

MDD 93/42/EWG ve MDR (AB) 2017/745 uyarinca siniflandirma

Tutucu elemanlar : Teleskop kuronlar, Atasmanlar, Tutucu kroseler, Bar konstriiksiyonlari

DENTAL

Saglam mukoza ile uzun sireli temas veya hasarli mukoza ile gegici temas icin Sinif lIb tibbi cihaz.

Hasta hedef gruplari
Tum cinsiyetler ve yas gruplari

Ongoriilen kullanici
Dental uzman personel

Kontrendikasyonlar
« Bilesenlerinden birine kargi asiri duyarlilik olmasi

Bilegimi White A2/B2
« Polieter eterketon (PEEK) ~ %80 ~ %80
« Titanyum dioksit (TiO2) ~ %20 ~ %20
« TiO2-bazl pigment - <%1

« Demir oksit, kirmizi - -

Semboller

Bir tibbi cihazin s6z konusu olduguna dair bilgit

GUM
~ %95
~%5

<%1



Fiziksel veriler White & A2/B2 GUM

EN ISO 20795-1'e gore egilme dayanimi 170 MPa 170 MPa

EN I1SO 20795-1'e gore E-modiilii / edilme modiilii 5.100 MPa 4.500 MPa

EN ISO 10477'ye gore egilme dayanimi 200 MPa 220 MPa

EN ISO 179'a gore 1eA Charpy ¢entikli darbe dayanimi 4,1 kJ/m? 3,7 kd/m?

EN ISO 179'a gére 1eU Charpy darbe dayanimi > 100 kJ/m? > 100 kJ/m?

materyal kirlmasi olmadan

EN ISO 6507-1'e gore Vickers sertligi 32HV 0,2 27 HV 0,2

EN ISO 2039-1'e gore bilya batirma dayanimi 385 MPa 350 MPa

961 N'de 10 s yuke maruz kalmanin ardindan

EN ISO 20795-1'e gore toplam kirma isi 1.900 J/m? 8.500 J/m?

Norm testi Hl-plastikler igin en az 900 J/m? talep etmektedir

EN ISO 20795-1'e gére kopma dayanimi 4,7 MPa x Vi 6,7 MPa x Vin

Norm testi Hl-plastikler igin en az 1,9 MPa x Vi talep etmektedir

Dogrusal 1si genlesme katsayisi 1,7 x 10 /K 1,7 x 10° /K

ISO 62'ye gore su absorpsiyonu 0,4 % 0,4%

Kinetik siirtinme katsayisi Al,O; uf=0,13 Al,O5 pf = 0,09
ZrO, uf=0,13 ZrO, uf=10,10

EN ISO 10993-5'e gore sitotoksisite testi

Biyouyumluluk igin maksimum degerler (= %100)

Uygulayici igin notlar

Yapim

Kuron ve képriilerde asgari duvar kalinligi 0,7 mm'nin altina diismemelidir.

iki dayanagin arasinda ikiden fazla ara lye planlanmamalidir.

En yiiksek stabiliteyi saglamak igin bagdlayicilarin kesitleri mimkiin oldugu él¢lide maksimize
edilmelidir.

Yan dis bolgesinde iki ara Uyeli konstriiksiyonlarda ek olarak lingual veya palatinal gliglendirme
yapilmasi onerilir.

Hibrit dayanaklarin imalatinda yalnizca tercihen yuvarlak destekli paralel duvarl kaideler
kullaniimalidir.

Baglayici kesitleri

« On dis bolgesi 1 ara lye enaz 7mm?
« On dis bolgesi 2 ara Uye en az 10 mm?
« Yan dis bolgesi 1 ara tye en az 10 mm?

« Yan dis bolgesi

CAM destekli igleme

Frezeleme makinesiyle kuru calisildiginda talasin aspire edilmesine veya uzaklastiriimasina dikkat
edilmelidir.

Islak galismalarda uygulayicinin kullanilan sogutucu sivinin (aditiflerin) is parcasinin yiizeyinden
tamamen temizlendigini garanti etmesi gerekir.

PEEK BioSolution® genel olarak termoplastikler ve PMMA'da kullanilan yaygin ferezeleme stratejileriyle
islenebilir.Sorulaniz olursa, liitfen freze makinenizin Ureticisine daniginiz.

PEEK BioSolution® genel olarak, termoplastiklerin ve PMMA'nin islenmesinde kullanilan olagan
keskin frezelerle islenebilir. Sorulaniz olursa, liitfen frezelerinizin Ureticisine danisiniz.

Onemli olan, ézellikle hassas uyumlu pargalarda (8rnegin primer ve sekonder parcalarin aralarinda
ve matrikslerde) keskin, en iyisi yeni frezelerle calismaktir. Tek tarafi keskin aletler kullaniimasi
onerilir. Bunlar da yuksek hassasiyetli parcalarin Gretiminde en ge¢ 3 ila 4 birimden sonradegistiril-
melidir.

2 ara lye en az 12 mm?



PEEK BioSolution® diger termoplastiklere kiyasla ~ 345°C gibi gok yiiksek bir yumusama sicakligina
sahiptir. Ancak yine de, frezeleme islemi sirasinda, 6rn. gok yiiksek devir ve / veya ilerletme hizlarindan
kaginarak materyalin fazla isinmasina meydan verilmemelidir.

Noktasal asiri isinmalar malzemede renk degisimlerine ve yerel yapisal hasarlara neden olabilir.
Ozellikle ok ince duvarli pargalarda (6rn. 0,4 - 0,5 mm'lik friksiyon basliklarinda) duruma gére
hafif deformasyonlar meydana gelebilir.

Mimkiin oldugu kadar dlzgin yiizeyler elde etmek igin, hassas tutucu veya sekonder teleskop gibi t
akimlarin bitirme isleminde gok kiigtik (6rn. 0,05 mm) ilerlemelerle galigiimalidir.

Uca dogru incelen ve frezenin baskisina dayanamama olasihigi bulunan pargalarda ilk adimda artik
islenmeyecek olan uyum tarafi (6rn. braketlerin i¢ taraflari, friksiyon basliklarinin i¢ yiizeyleri)
bitirilmelidir. ikinci adimda dis taraflari islenir.

Manuel ince igler

Su kurallar gegerlidir:

Keskin frezeler kullanin. PEEK'nin kor veya c¢ok kullaniimis frezelerle materyal koruyucu bir tarzda
yontulmasi kontrendikedir.

Distlk baski uygulayarak orta devirlerde (10.000 - 20.000 devir/dk) ¢alisin.

Materyalde 6n hasar olusturan, érnegin eyer ug kenarlarinin veya interdental baglantilarin fleksle
rektifiyesi gibi uygulamalardan kesinlikle kaginiimalidir, ¢linkii bu yontemler mikro catlak ve ¢entikler
olusturarak materyalin kopma ve darbe dayaniminin 6nemli dlgiide zayiflamasina yol acar.
ince isleme alisilageldik capraz disli HM frezelerle gergeklestirilir.

Friksiyon basligi gibi ince yapi pargalarinda, buharlasmadan miimkiin oldugunca kaginilmali veya
ozellikle dikkatli olunmalidir.

On polisaj diisiik baski uygulanarak elmas veya korund ile giiglendirilmis polisaj lastikleriyle
gerceklestirilir.

Cila polisajinda bilinen polisaj patlari kullanilir.

Yapistirma / venerleme / simanlama 6ncesinde yiizey kosullandirma

Not: PEEK BioSolution® kimyasal etkilere karsi hemen hemen tamamen dayanikli, yiiksek yogunluklu
bir maddedir. Yiizeyi ¢ok yogun ve diizgln, yapisi kompakttir, ylizeyinde kimyasal gruplar bulunmaz.
Bundan dolayi, diger polimerlerle kimyasal bag olusturmasi giictiir. Bu nedenle, yapistirma / venerleme /
simanlama islemlerinden 6nce ylizeyin mikemmel bir sekilde kosullandiriimasi son derece énemli
ve vazgegilmezdir.

Yag icermeyen ylizey 6nce 110 pm'lik alimiinyum oksit ile 2 ila 4 bar basingta esit bir sekilde kumlanir.
Bu amagla, kumlama malzemesi olarak Rocatec™ -Pre de (3M ESPE)* uygun bulunmustur.

Baglayici (bonding) sistemleri kullaniimasi gereklidir.

Kumlama tek basina miikemmel bir tutunum olusturmak ve / veya yarik olusmasini 6nlemek icin yeterli
degildir.

Bu sekilde piiriizlendirilen yiizeyin kosullandiriimasinda &zellikle su maddeler kendini kanitiamistir:
artPrime PLUS (Merz Dental)

Universal Primer (Shofu)*

Rocatec™ Plus mit ESPE™ Sil (3M ESPE)*

Scotchbond™ Universal Adhasiv (3M ESPE)*

Z-PRIME™ plus (BISCO)*

visio.link (bredent)*

CLEARFIL™ CERAMIC PRIMER (Kuraray)*

Cok ince yapilarda kumlama yapmadan dogrudan Rocatec™ Soft 30 um ve ESPE™ Sil (3M ESPE)*
ilecalisilabilir.

Ancak burada Rocatec™ Plus'a (3M ESPE)* kiyasla yaklasik %25 oraninda bir tutunum giicti kaybi s6z
konusudur.



PEEK iskeletleri venerleme

« PEEK BioSolution® piyasada satilan venerleme ve kompozit materyallerle kisisellestirilebilir ve kosul
landirma igleminin ardindan artVeneer® / artVeneer® life vener kabuklari kullanilarak artConcept® PLUS
sistemiyle venerlenebilir.

En ideali, elastisite moddlii iskelet materyalininkine (5.100 MPa) yakin ya da onun altinda olan bir
venerleme plastiginin kullaniimasidir. Gok gevrek plastiklerin (6rn. ylksek dolgulu kompozitler)
kullaniimasi yapinin kendi i¢ hareketlerinden kaynaklanan ¢atlama veya ayriimalara neden olabilecegin-
den, bu gereklidir.

Su vener sistemleri PEEK BioSolution® ile basarili bigimde test edilmistir:

» artConcept® PLUS (Merz Dental) » in:Joy (Dentsply DeguDent)*
» signum® (Heraeus Kulzer)* » Solidex (Shofu)*

Diger vener sistemleri kullanildiginda mutlaka, vener kompozitinin E-modiilinin PEEK BioSolution®
E-modiiliine yakin olmasina ve ilke olarak uygun bir bagdlayici kullaniimasina 6zellikle dikkat edilmelidir -
Liatfen bunun igin ilgili vener sisteminin Ureticisine daniginiz.

Nemli sicakla / buharla sterilizasyon

(ISO 14937 ve ISO 17665-1'e gore dogrulanmis yontem)

PEEK BioSolution® hibrit dayanag, servikal gingiva sekillendirici olarak ya da diger subgingival endikasy-
onlar gergevesinde ya da yarali doku bolgesinde kullanildiginda, yapinin uygulanmadan énce asagidaki
yoénteme gore sterilize edilmesi gerekmektedir.

« Kirleri akar su altinda iyice temizleyin, delik varsa, bunlara 6zel 6zen gdsterin.

« Uriin ve sterilizasyon yéntemi agisindan uygun bir ambalaj segilmelidir.

« Ambalaj, yalitimda gerginlik olusturmayacak buyuiklikte olmalidir.

« Kaynak veya yapistirma dikisli saydam sterilizasyon ambalajlar:

> Yalitici dikisler en az 8 mm kalinliginda olmalidir
> Yalitici dikis ile kesim kenari arasinda en az 10 mm mesafe birakiimalidir

Buharli sterilizasyon parametreleri:
Fraksiyonlu 6n vakum (tip B)
Sterilizasyon sicakligi: 134°C
Maruziyet siresi: en az 3 dk (tam déngu)
Kurutma siiresi: en az 10 dk
Her sterilizasyon ambalajinin (izerinde, tercihen icinde, bir sterilizasyon géstergesi bulunmalidir.
Sterilizasyon ambalaji su bilgilerle isaretlenmelidir:
> gerik
P Sterilizasyon ve son kullanma tarihleri
P Sorumlu kisi (kalite yénetimi uyarinca)

Agizda sabitleme

« Kosullandirilan yapi gegictolarak gibi 6jenol icermeyen yapistirma materyalleriyle sabitlenebilir.

» Kosullandirilan yap definitif olarak érn. kompozit simanlar gibi adeziv yapistirma materyalleriyle
sabitlenebilir.

Su materyaller uygundur:
» RelyX Ultimate (3M ESPE)*
» Panavia™ F 2.0 (Kuraray)*
» Multilink® Automix (ivoclar vivadent)*

Saklama
« Gilines 1sigindan koruyun.



Hatirlatmalar

Belirtilen son kullanma tarihi gegtikten sonra malzemeyi kullanmayin.

Hasta icin rln verilerinin ve parti (LOT) numaralarinin her zaman belirlenebilmesini ve geriye donik
olarak takip edilebilmesini saglamak igin, frezeleme igin blokun iki frezleme islemi arasinda yeniden
orijinal ambalajina yerlestirilerek saklanmasi nerilir.

Kullanilan donanim, materyal ve personelle gergeklestirilen hazirlama (sterilizasyon) isleminin arzu
edilen sonuglari vermesi sorumluluk anlayisi icinde saglanmalidir. Bunun i¢in normal olarak, dogrulan-
mis mekanik yontemlerin rutin olarak kontrol edilmesi gereklidir. Ayni sekilde, bu kullanim kilavuzunda
belirtilen yontemlerden ayrilan her tirlii uygulama uygulayici tarafindan etkinligi ve olasi dezavantajlari
acisindan ézenle degerlendirilmelidir.

Konstriiksiyonun 6rn. gatlak, yarik, leke veya belirgin asinma izleri nedeniyle degismesi durumunda
onarim ya da yeniden yapim gereklidir. izleme, dis hekiminin muayenehanesindeki takip ziyaretlerinde
protezin dizenli araliklarla dederlendiriimesi yoluyla yapilmalidir.

Bu urlinle baglantil kullanicilar ve / veya hastalarla ilgili tim ciddi olaylar hem Merz Dental hem de
BfArM'e (Federal ilag ve Tibbi Uriinler Enstitiisii - Aimanya) veya kullanicinin ve / veya hastanin ikamet
ettigi uye devletin yetkili otoritesine rapor edilmelidir.

Daha fazla bilgiyi www.merz-dental.de/service adresinde bulabilirsiniz

Uyarilan

PEEK BioSolution® un islenmesi sirasinda olusan tozlar gézlerde ve solunum yollarinda mekanik tahrise
yol agabilir. Bu nedenle, frezeleme makineniz ile kisisellestirmeye yonelik galismalar yaptiginiz is tez-
gahinizdaki aspiratériin kusursuz galismasina ve kisisel koruyucu donanim kullanmaya dikkat edin.
Kiglk yapilar intraoral uygulamalarda (6zellikle yerlestirme ve ¢ikarma asamalarinda) yutulmaya ve aspire
edilmeye karsi glivence altina alinmalidir.

Hibrit dayanaklar, gingiva sekillendiriciler, tekli kuronlar ve benzer buyuklikteki yapilarla caligirken bir
rubber dam kullaniimasi énerilir.

Ayrintili bilgi igin liitfen, talep lizerine temin edebileceginiz ve www.merz-dental.de adresinden indirebile-
ceginiz ilgili Malzeme Giivenlik Bilgi Formuna bagvurun.

Giderme
« PEEK BioSolution® iglemesinin kalintilari artik ¢op olarak bertaraf edilmelidir.

Uriin 6zellikleri, bu kullanim kilavuzu uyulmasini ve dikkate alinmasini esas almaktadir

* Kullanilan firma ve yabanci trln adlari ilgili dreticilerin ticari veya tescilli ticari markalaridir. Bu adlarin
(tescilli ve / veya korunmus) Uriin ve marka v.b. oldugu belirtiimeden kullaniimasi bu adlarin koruma
haklarinin ihlali ve bu haklarin sahibi olan sirketlere zarar verici bir durum olarak goriilmemelidir.

Fiziksel veriler, belirtilen ortalama degerlerin +%5'i oraninda oynayabilir.

Uriintin kullanimindan uygulayicinin kendi sorumludur. Merz Dental, sisteme yabanci ve / veya test edilme-
mis bilesenlerin kullaniimasina yonelik bir sorumluluk veya garanti yikimliligu Gstlenmez, ayni husus,
ureticinin igsleme prosediirleri lizerinde herhangi bir etkisi olmamasi nedeniyle, elde edilen hatal sonuglar
icin de gecerlidir. Muhtemelen ortaya ¢ikan tazminat talepleri yalnizca bizim Urlinlerimizin mal degeri ile
iligkilidir.

Bilgi giincelligi 2021-08



PEEK BioSolution®

Milling blank made of inorganically reinforced PEEK

@a) Instructions for use, please read carefully! DENTAL

Rx Only!
(Caution: United States Law restricts this device to sale by or on the order of a licensed dental
practitioner)

Intended use

PEEK BioSolution®is intended to be used for the fabrication of permanent dental restorations using
CAD/CAM techniques. These are:

Fully anatomical crowns and bridges (max. 2 pontics and min. 13 mm? connector cross-section)
Crown copings and bridge substructures for composite veneering (max. 2 pontics and min.13 mm?
connector cross-section)

Telescopic primary and secondary crowns and frameworks

Secondary bar structures on primary bars made of titanium alloy, CoCr alloys, gold alloy, zirconium
dioxide

Classification according to MDD 93/42/EEC and MDR (EU) 2017/745
Class llb medical device for long-term contact with intact mucous membranes or temporary contact
with injured mucous membranes.

Patient target groups
All genders and age groups

Intended users
Dental professionals

Contraindication
« Hypersensitivity to one of the components

Composition for white and A2/B2

Polyether ether ketone (PEEK)

< 20 % titanium dioxide (TiOz)

<1 % TiO2 based pigment (only for shade A2/B2)

Symbols
Reference that the product is a medical device



Physical data (white & A2/B2)

Flexural strength in accordance with EN ISO 20795-1 170 MPa

Elastic modulus / flexural modulus in accordance with EN ISO 20795-1 5,100 MPa

Flexural strength in accordance with EN ISO 10477 200 MPa

Charpy notched impact strength 1eA in accordance with EN ISO 179 4.05 kJ/m?

Charpy impact strength 1eU in accordance with EN ISO 179 >99,81+0 kJ/m?

no material failure

Vickers hardness acc. EN ISO 6507-1 32 HV 0.2

Ball indentation hardness EN ISO 2039-1 385 MPa

after 10 sec loading at 961 N

Total fracture work in accordance with EN ISO 20795-1 1,900 J/m?

Standard testing for HI resins requires at least 900 J/m?

Fracture toughness in accordance with EN ISO 20795-1 4.7 MPa X Vi

Standard testing for HI resins requires at least 1.9 MPa x vin

Linear thermal expansion coefficient 1.7 x 10 /K

Water absorption in accordance with ISO 62 0.4 %

Sliding friction coefficient AlL,O5 uf = 0,126
ZrO, uf=10,125

Cytotoxicity test in accordance with EN 1SO 10993-5 Max. value for biocompatibility (=100 %)

Notes for the user

Construction

+ The minimum wall thickness for crowns and bridges should not be less than 0.7 mm.

« No more than two pontics may be planned between two posts.

* The connector cross-section should be maximized as far as possible in order to ensure maximum
stability.

« Given two pontics in the posterior region, additional lingual or palatinal reinforcement is recommended.

Connector cross-section

< Anterior region 1 pontic min. 7 mm?
« Anterior region 2 pontics min. 10 mm?
« Posterior region 1 pontic min. 10 mm?
« Posterior region 2 pontics min. 12 mm?

CAM processing

< In dry processing in the milling machine, care must be taken that milling chips are extracted or
evacuated.

In wet processing, the processor must ensure that the coolants (additives) used are completely
removed from the surface of the workpiece.

PEEK BioSolution® can generally be used with the common milling strategies available for
thermoplastics and PMMA. In case of questions, please contact the manufacturer of your milling
machine.

PEEK BioSolution® can generally be used with the common burs available for thermoplastics and
PMMA. In case of questions, please contact the manufacturer of your burs.

It is important, particularly for precise fitting parts (e.g. both between primary and secondary parts,
as well as matrices) that sharp, preferably new burs are used. The use of single edge tools is re-
commended, whereby, for producing high precision fits, they should be replaced after 3 to 4 units at
the latest.



In comparison with other thermoplastics, PEEK BioSolution® has a very high softening temperature
of ~ 345°C. It should nevertheless be ensured that there is no excessive heat transfer to the material
during the milling process, e.g. caused by too high speeds and/or too high a feed rate.

Punctual, intense overheating can discolour the material or lead to local microstructural damage.
Slight deformations may otherwise occur, especially with very thin walled parts (e.g. friction caps of
0.4 mm - 0.5 mm).

In the case of fitting parts, such as bar attachments, it is important in the final finishing operation to
work with very small infeed steps (e.g. 0.05 mm) to obtain the smoothest possible surface.

In the case of finely tapered parts that could evade the milling pressure, the first step recommended
is to undertake finishing on the fitting side, which is not intended to be further processed (e.g. inner
surfaces of braces or fraction caps). The outer side is processed in the second step.

Manual trimming

Always:

Use sharp burs. The use of blunt or heavily worn burs is contraindicated for removing PEEK without
damaging the material.

Work with low contact pressure and moderate speeds (10,000 - 20,000 rpm).

It is imperative to avoid initial damage to the material, e.g. with cutting disks while finishing saddle
margins or interdental connectors etc. Otherwise the fracture and impact toughness of the material
is significantly reduced due to microscopic cracks and notches.

Fine processing is performed with conventional, cross-cut carbide burs.

In case of thin construction parts, e.g. friction caps, vaporisation should be avoided if possible or
special care must be taken.

Prepolishing with low contact pressure using diamond or corundum-reinforced rubber polishers.
High-gloss polish with common polishing pastes.

Surface conditioning prior to bonding / veneering / cementing

Note PEEK BioSolution® is a highly compressed material that is largely resistant to chemical
influences. The surface is highly sealed and smooth, the microstructure compact and there are
no chemically reactive groups on the surface. This impedes the formation of chemical compounds
with other polymers. Optimal surface conditioning prior to bonding / veneering / cementing is therefore
extremely important and indispensable.

Firstly the grease-free surface is evenly blasted with 110 pm aluminium oxide under a pressure of 2
to 4 bar. The blasting agent Rocatec™ -Pre (3M ESPE)*, for example, has proven to be well suited for
this purpose.

Bonding systems have to be used. One-off blasting is not sufficient for optimal bonding and / or to
avoiding cracking.

The following materials have become established for conditioning the surface roughened in this way:
Rocatec™ Plus mit ESPE™ Sil (3M ESPE)*

Z-PRIME™ plus (BISCO)*

visio.link (bredent)*

CLEARFIL™ CERAMIC PRIMER (Kuraray)*

In the case of especially fine structures, Rocatec™ Soft 30 um and ESPE™ Sil (3M ESPE)* can be used
directly without pre-blasting. However, the bonding strength drops by around 25 % as compared with
Rocatec™ Plus (3M ESPE)*

Veneering of PEEK frameworks

« PEEK BioSolution® can be individualised using common veneer and composite materials.

« Ideally a veneer resin is used with the same or similar low elastic modulus as the framework material
(5.100 MPa). This is necessary to avoid the formation of gaps or detachment of very brittle resins
(e.g. highly filled composite) due to the intrinsic mobility of the construction.

Please contact the manufacturer of the respective veneer system to check for compatibility with PEEK.



Fixation in the mouth

« The conditioned construction can be temporarily fixed with eugenol-free fixing material.

« The conditioned construction can be permanently fixed with adhesive fixing material, e.g. composite
cements

The following materials are suitable:
» Panavia™ F 2.0 (Kuraray)*
Please contact the manufacturer of the respective cement system to check for compatibility with PEEK.

Storage
« Protect from sunlight.

Special notes

Do not use the material after the specified expiration date.

To ensure traceability and assignment of the product data as well as the LOT numbers for the patient
at any time, it is recommended to store the milling blank in the original packaging during two milling
operations.

Responsibility has to be taken that the treatment (sterilisation) performed with the actual
equipment used, materials and personnel achieves the required results. This normally requires
routine monitoring of the validated mechanical procedure. In addition, any deviation from the
procedure stated in these instructions for use should be carefully evaluated by the user for its
effectiveness and possible adverse effects.

Responsibility has to be taken that the treatment (sterilisation) performed with the actual equipment
used, materials and personnel achieves the required results. This normally requires routine monito-
ring of the validated mechanical procedure. In addition, any deviation from the procedure stated in
these instructions for use should be carefully evaluated by the user for its effectiveness and possible
adverse effects.

Changes to the construction through use, e.g. due to fissures, cracks, clouding or significant signs of
abrasion, necessitate a repair or refabrication. Monitoring should be carried out with regular assess-
ment of the denture at the follow-up presentation in the dental surgery.

All serious incidents occurring with users and / or patients in connection with this product must be
reported to Merz Dental, as well as to the German Federal Institute for Drugs and Medical Devices
(BfArM), or the respective competent authority of the member state in which the user and / or patient
is resident.

« For more information please visit www.merz-dental.de/service

Risk phrases

Processing PEEK BioSolution® may generate dust that can irritate the eyes, skin and airways.
Therefore, always ensure that the extraction system on your milling machine and at the workplace
is working properly for individual post-processing and that you are using personal protective equipment.
For intraoral applications, small constructions must be secured against aspiration and swallowing
(especially during insertion and removal).

The use of a rubber dam is recommended with hybrid abutments, gingiva formers and single crowns,
as well as constructions of a similar size.

For detailed information please see the applicable Material Safety Data Sheet, available upon request
or as download from www.merz-dental.de. s.

Disposal
« Residues from processing PEEK BioSolution® have to be disposed of as residual waste.

The product properties are based on compliance with these instructions for use.



*

The company names and names of third-party products are trademarks or registered trademarks of
the respective manufacturer. The use of these names without reference to a (registered and / or
protected) trademark or band mark etc. is not to be regarded as violation of the protective rights of
these names and not as damage towards those companies, which possess these rights.

The physical data may fluctuate in a range of +5% around the mean values specified.
The users themselves are responsible for the use of the product. Merz Dental assumes no liability and /
or guarantee for the use of components that are not part of the system and / or for components that have

not been tested and for incorrect results, as the manufacturer has no influence on processing.
Any claims for damages that may still arise relate exclusively to the value of our products.

Date of information 2021-08
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PEEK BioSolution®

Milling blank made of inorganically reinforced PEEK

Instructions for use, please read carefully! DENTAL

Intended use

PEEK BioSolution® is intended to be used for the fabrication of temporary (6 months)

dental restorations using CAD/CAM techniques. These are:

 Fully anatomical crowns and bridges

» Crown copings and bridge substructures for composite veneering

« Telescopic primary and secondary crowns and frameworks

» Secondary bar structures on primary bars made of titanium alloy, CoCr alloys, gold alloy,
zirconium dioxide

Contraindication
» Hypersensitivity to one of the components

Composition White A2/B2 GUM
+ Polyether ether ketone (PEEK) ~80% ~ 80% -
« Titanium dioxide (TiO2) ~20% ~20% ~ 5%
» TiO, based pigment - <1% -
« Iron oxide, red

- - <1%
Symbols
Reference that the product is a medical device
Physical data White & A2/B2  GUM
Flexural strength in accordance with EN ISO 20795-1 170 MPa 170 MPa
Elastic modulus / flexural modulus in accordance with EN ISO 20795-1 5,100 MPa 4,500 MPa
Flexural strength in accordance with EN ISO 10477 200 MPa 220 MPa
Charpy notched impact strength 1eA in accordance with EN ISO 179 4.1 kd/m? 3.7 kd/m?
Charpy impact strength 1eU in accordance with EN ISO 179 > 100 kJ/m? > 100 kJ/m?
no material failure
Vickers hardness acc. EN ISO 6507-1 32HV 0.2 27 HV 0.2
Ball indentation hardness EN ISO 2039-1 385 MPa 350 MPa
after 10 sec loading at 961 N
Total fracture work in accordance with EN ISO 20795-1 1,900 J/m? 8,500 J/m?
Standard testing for HI resins requires at least 900 J/m?
Fracture toughness in accordance with EN 1SO 20795-1 4.7 MPa x Vi 6.7 MPa x Vin
Standard testing for HI resins requires at least 1.9 MPa x Vi
Linear thermal expansion coefficient 1.7 x 10 /K 1.7 x 105 /K
Water absorption in accordance with ISO 62 04 % 0.4%
Sliding friction coefficient AlL,O; uf = 0,13 AlL,O; uf = 0,09

ZrO, pf=0,13 ZrO, pf=10,10
Cytotoxicity test in accordance with EN ISO 10993-5 Max. value for biocompatibility (=100 %)




Notes for the user

Construction

« The minimum wall thickness for crowns and bridges should not be less than 0.7 mm.

+ No more than two pontics may be planned between two posts.

» The connector cross-section should be maximised as far as possible in order to ensure maximum
stability.

+ Given two pontics in the posterior region, additional lingual or palatinal reinforcement is recommended.

Connector cross-section

* Anterior region 1 pontic min. 7 mm?
+ Anterior region 2 pontics min. 10 mm?
« Posterior region 1 pontic min. 10 mm?
« Posterior region 2 pontics min. 12 mm?

CAM processing

« In dry processing in the milling machine, care must be taken that milling chips are extracted or eva-
cuated.

In wet processing, the processor must ensure that the coolants (additives) used are completely re-
moved from the surface of the workpiece.

PEEK BioSolution® can generally be used with the common milling strategies available for thermo-
plastics and PMMA. In case of questions, please contact the manufacturer of your milling machine.
PEEK BioSolution® can generally be used with the common burs available for thermoplastics and
PMMA. In case of questions, please contact the manufacturer of your burs.

It is important, particularly for precise fitting parts (e.g. both between primary and secondary parts,
as well as matrices) that sharp, preferably new burs are used. The use of single edge tools is re-
commended, whereby, for producing high precision fits, they should be replaced after 3 to 4 units at
the latest.

In comparison with other thermoplastics, PEEK BioSolution® has a very high softening temperature
of ~ 345°C. It should nevertheless be ensured that there is no excessive heat transfer to the material
during the milling process, e.g. caused by too high speeds and/or too high a feed rate.

Punctual, intense overheating can discolour the material or lead to local microstructural
damage. Slight deformations may otherwise occur, especially with very thin walled parts
(e.g. friction caps of 0.4 mm - 0.5 mm).

In the case of fitting parts, such as bar attachments, it is important in the final finishing operation

to work with very small infeed steps (e.g. 0.05 mm) to obtain the smoothest possible surface.

In the case of finely tapered parts that could evade the milling pressure, the first step recommended
is to undertake finishing on the fitting side, which is not intended to be further processed (e.g. inner
surfaces of braces or fraction caps). The outer side is processed in the second step.

.

.

Manual trimming

* Always:

Use sharp burs. The use of blunt or heavily worn burs is contraindicated for removing PEEK without
damaging the material.

Work with low contact pressure and moderate speeds (10,000 - 20,000 rpm).

It is imperative to avoid initial damage to the material, e.g. with cutting disks while finishing saddle
margins or interdental connectors etc. Otherwise the fracture and impact toughness of the material
is significantly reduced due to microscopic cracks and notches.

Fine processing is performed with conventional, cross-cut carbide burs.

In case of thin construction parts, e.g. friction caps, vaporisation should be avoided if possible or
special care must be taken.

Prepolishing with low contact pressure using diamond or corundum-reinforced rubber polishers.
High-gloss polish with common polishing pastes.

.

.



Surface conditioning prior to bonding / veneering / cementing

» Note PEEK BioSolution® is a highly compressed material that is largely resistant to chemical
influences. The surface is highly sealed and smooth, the microstructure compact and there are
no chemically reactive groups on the surface. This impedes the formation of chemical compounds
with other polymers. Optimal surface conditioning prior to bonding / veneering / cementing is therefore
extremely important and indispensable.

The grease-free surface is evenly blasted with 110 pm aluminum oxide under a pressureof 2 to 4 bar.
Bonding systems have to be used.

One-off blasting is not sufficient for optimal bonding and / or to avoiding cracking.

The following materials have become established for conditioning the surface roughened in this way:
Rocatec™ Plus mit ESPE™ Sil (3M ESPE)*

Z-PRIME™ plus (BISCO)*

visio.link (bredent)*

CLEARFIL™ CERAMIC PRIMER (Kuraray)*

In the case of especially fine structures, Rocatec™ Soft 30 pm and ESPE™ Sil (3M ESPE)* can
be used directly without pre-blasting.

However, the bonding strength drops by around 25 % as compared with Rocatec™ Plus

(3M ESPE)*.

Veneering of PEEK frameworks

» PEEK BioSolution® can be individualised using common veneer and composite materials.

« Ideally a veneer resin is used with the same or similar low elastic modulus as the framework material
(5.100 MPa). This is necessary to avoid the formation of gaps or detachment of very brittle resins
(e.g. highly filled composite) due to the intrinsic mobility of the construction.

Please contact the manufacturer of the respective veneer system to check for compatibility with PEEK.

Fixation in the mouth
+ The conditioned construction can be temporarily fixed with eugenol-free fixing material.

Wear period
« Can be worn up to 6.0 months
Please contact the manufacturer of the respective cement system to check for compatibility with PEEK.

Storage
* Protect from sunlight.

Special notes
Do not use the material after the specified expiration date.
Record the LOT number with every process that requires identification of the material.

Responsibility has to be taken that the treatment (sterilisation) performed with the actual
equipment used, materials and personnel achieves the required results. This normally requires
routine monitoring of the validated mechanical procedure. In addition, any deviation from the
procedure stated in these instructions for use should be carefully evaluated by the user for its
effectiveness and possible adverse effects.

Changes to the construction through use, e.g. due to fissures, cracks, clouding or significant signs of
abrasion, necessitate a repair or refabrication. Monitoring should be carried out with regular assess-
ment of the denture at the follow-up presentation in the dental surgery.

All serious incidents occurring with users and / or patients in connection with this product must be
reported to Merz Dental, as well as to the German Federal Institute for Drugs and Medical Devices
(BfArM), or the respective competent authority of the member state in which the user and / or patient
is resident.

« For more information please visit www.merz-dental.de/service



Risk phrases

« Processing PEEK BioSolution® may generate dust that can irritate the eyes, skin and airways.
Therefore, always ensure that the extraction system on your milling machine and at the work-
place is working properly for individual post-processing and that you are using personal protec-
tive equipment.

 For intraoral applications, small constructions must be secured against aspiration and swallo-
wing (especially during insertion and removal).

Disposal
» PEEK BioSolution® is water-insoluble, chemically and biologically inactive, does not pose a
threat to groundwater and may therefore be disposed of with normal household waste.

The product properties are based on compliance with these instructions for use.

* The company names and names of third-party products are trademarks or registered trademarks
of the respective manufacturer. The use of these names without reference to a (registered and / or
protected) trademark or band mark etc. is not to be regarded as violation of the protective rights of
these names and not as damage towards those companies, which possess these rights.

The physical data may fluctuate in a range of £5% around the mean values specified.

The users themselves are responsible for the use of the product. Merz Dental assumes no liability
and / or guarantee for the use of components that are not part of the system and / or for components
that have not been tested and for incorrect results, as the manufacturer has no influence
on processing. Any claims for damages that may still arise relate exclusively to the value of our
products.

Date of information 2022-11

“ Merz Dental GmbH

Kieferweg 1 24321 Lutjenburg, Germany
Tel +49 (0) 4381/403-0

Fax + 49 (0) 4381/403-403

www.merz-dental.d
DENTAL Isor?;gsen o c € 0482

907260/2022-11/03



PEEK BioSolution

3aroToBka Ans dpesepysaHHst i3 PEEK
@ IHCTPYKUiA ANnA 3acTocyBaHHA, yBaXHO npoyuTtaTtu! DENTAL

MokasaHHsa

* YacrtkoBa a6o nosHa BTparta 3y6iB.

« MopyLueHHs dyHKLT CKPOHEBO-HIKHBOLLENENHOTO Cyrnoby.
« Bpykcuam.

LlinboBe npu3sHaYyeHHs

PEEK BioSolution npusHayeHuii Ans BUrOTOBMEHHSA HACTYMHMX HENPSIMUX TUMYaCcOBUX Ta
OCTaTO4HMX 3y6HUX NpoTesiB

KombiHoBaHi (ribpuaHi) abatmeHTy;

hopmyBavi sicen;

KOPOHKM Ta MOCTOMOAIBHI npoTeau;

nonepeyHi (TpaHcBepaanbHi) niaHe6iHHI ayru;

nia'aAs3nkosi ayru;

OMOPHi eneMeHTM (TENEecKOomMi4YHi KOPOHKKW, aTaymMeHu, knamepu, 6ankoBsi KOHCTPYKLT);
Kapkacu NpoTesiB i3 knamepHoio dikcauieto;

6a3ncy npoTesis;

OKIO3iMHI Kanu.

.

.

.

Knacudikauis 3rigHo 3 [iupektusoto Pagu 93/42/€EC wono meanyHUx BUpoGiB Ta 3
PernamenTom (€C) 2017/745 npo meaunyHi Bupo6u (MDR)

MpoaykT MeanyHoro npuaHadenHs knacy llb. [Ins TpuBanoro KOHTaKTY 3 iHTAKTHOK CIM30BOD
06OOHKOIO YN TUMYACOBOTO KOHTAKTY C MOLLKOKEHOIO CIIM30BOI0 0GONOHKOM0.

Mpynu nauieHTiB
Yci BikoBi rpynu o6ox cTaTeii.

BusHayveHi kopuctyBaui
KeanidhikoBaHWin CTOMaTONOriYHWIA NepcoHan.

MpoTunokasaHHsA
« ligByLeHa YyTNMBICTbL O OAHOMO 3 KOMMOHEHTIB MaTepiany.

Cknap Binui A2/B2 GUM

« [MoniedipedipkeToH ~80 % ~80 % ~95%
(PEEK, nonietepetepkeToH))

« [Ovokeup TutaHy (TiO2) ~20% ~20 % ~ 5%

 MirmeHT Ha ocHoBi TiO2 - <1% -

« Okcug 3anisa, YepBOHWIA - - <1%

CumBonu

BkasiBka Ha Te, wo I7IFl9TbC$I npo NpoAyKT MeQUYHOro NpU3Ha4yeHHs.



®un3nyHi BNacTUBoCTI Binun & A2/B2 GUM

MiuHicTe npu 3ruHanHi 3rigHo 3 EN 1ISO 20795-1 170 MMNa 170 MMa
Mopynb Npy>XHOCTi / MOAYNb NPYXKHOCTI NPY 3rMHAHHI 5.100 MMa 4.500 MMa
3rigHo 3 EN I1SO 20795-1

MiuHicTb npu 3ruHanHi 3rigHo 3 EN I1ISO 10477 200 MMa 220 MMa
YnapHa B'si3KiCTb B3ipuiB 3 Hagpi3om npu BunpobysanHi 4,1 kx / M? 3,7 kO / m?
Ha ypnap 3a Wapni 1eA srigHo EN ISO 179

YnapHa B'si3kicTb npu BUNpobyBaHHi Ha yaap 3a LLapni > 100 kx / m? > 100 kx / m?
1eU zrigHo 3 EN ISO 179 Bes pyiiHyBaHHA MaTepiany

TeepaicTb 3a Bikkepcom 3rigHo 3 EN ISO 6507-1 32HV 0,2 27 HV 0,2
TeepaicTb 3a BpiHennem 3srigHo 3 EN ISO 2039-1 385 MMa 350 MMa
yepes 10 ¢ npy HaBaHTaxeHHi 961 H

BaranbHa po6oTa pyiiHyBaHHs 3rigHo 3 EN I1SO 20795-1  1.900 [x /m? 8.500 [ /m?

Bumorw npu KOHTpONi HOPM MOKa3HWKa AN YAAPOCTIAKNX
nnactmac: MiH. 900 Ok / m2

TPILMHOCTIVKICTb (B'A3KICTb PYINHYBaHHS) 3riAHO 3 4,7 MMNa x \m 6,7 MMNa x \m
ENISO 20795-1 Bumoru npu KOHTPOMi HOPM NOKa3HWKa
NS yAapocTiiikux nnactmac: MiH. 1,9 MMa x \m

KoediLieHT niHiitHOro TennoBoro po3LwmpeHHs 1,7 x10°/K 1,7 x 10 /K
BopgonornuHaHHs 3rigHo 3 ISO 62 0,4 % 0,4%
KoediLieHT TepTs koB3aHHS AlL,O; uf=0,13 Al,O5 pf = 0,09

ZrO, pf=0,13 ZrO, uf=0,10
TecT Ha UMTOTOKCHYHICTL 3rigHO 3 EN ISO 10993-5 MakcumansHO MOXMMBI NOKa3HMUKN

GiocymicHocTi (=100 %)

BkasiBku ans kopuctyBayis

KoHcTpykuis

+ ToBLUMHA CTIHOK NPV BUTOTOBMEHHI KOPOHOK i MOCTOMOAIGHKX NpoTesiB NoBuHHa ByTn He MeHLwe 0,7 MM.

* B NpoMiXHii YacTWHI NpoTe3a Mixk onopHUMK 3y6amu cnig nnaHyBatu He GinbLue ABOX OOUHMLb.

« [inst focsrHeHHst MakcumanbHoi cTabinbHOCTI MnoLya NonepeYyHoro nepepiay B 30Hi 3'eAHaHHs
YacCTUH NpoTesa NoBUHHA ByTK, MO MOXIMBOCTI, MakCUMarnbHO.

* [pu HasiBHOCTI ABOX OAVMHULb B MPOMDXKHIN YaCTUHI NpoTe3a B AiNsHLI XyBanbHuX 3y6iB
pekomeH[0BaHO foaaTkoBe NiHreanbHe abo nigHebiHHe 3MiLHEHHS.

* [pu BUrOTOBMEHHI koMGiHOBaHUX (riGpuaHUX) abaTMeHTIB cnif BUKOPUCTOBYBATH Tiflbku NnathopMm
3 napanenbHUMY CTIHKaMu, NepeBaxkHO 3 LIMPKYIISPHOIO OMopoto (YCTyrnom).

Mnowa nonepeyHoro nepepisy B 30Hi 3'€¢AHAHHA YaCTUH NpoTesa

« ®poHTanbHa rpyna 3ybis npomixHa YyactuHa 3 1 og He MeHWe 7 Mm?

« ®poHTanbHa rpyna 3y6is npomiXHa YacTuHa 3 2 ofl. He MeHwwe 10 Mm?

» XyBanbHa rpyna 3y6is npomixHa yactuHa 3 1 og. He MeHLwe 10 Mm?

+ XyBanbHa rpyna 3y6is npomixHa YacTuHa 3 2 of,. He MeHLe 12 Mm?

O6po6ka CAM

« Mia yac cyxoi 06pobku Ha hpe3epHOMy BepcTaTi HeobXiaHO BiacMOKTyBaTV abo B1aansTv dpesepHy
CTPYXKY.

Mpu 06pobLi 3 PIUHHUM OXONOMKEHHSIM KOPUCTYBaY MOBUHEH CTEXWUTU 3a TUM, LLOG
BMKOPUCTOBYBaHI OXONMOAKYHOMI PiAMHM (aAWTMBK) NOBHICTIO BUAANANUCA 3 NOBEPXHI AeTani.
Ak npaeuno, PEEK BioSolution moxHa 06pobnsitvt 3Bu4anHnMm metogamu ppesepyBaHHs,
AKi 3aCTOCOBYIOTb AN TepMonnacTuyHux matepianie i MIMMA. Y pasi HasiBHOCTI nUTaHb cnig
3BepTaTvcs Ao BUpoBHWKa bpeepHoro BepcTara.



PEEK BioSolution moxHa, sik npaBuno, o6pobnati 3a 4onomMoroto roctpux dpes, siki 3a3smyan
BVKOPUCTOBYIOTb ANA TepMonnactuyHmnx matepianis i MIMMA. Y pasi HasBHOCTI nuTaHb cnig
3BepTaTncs 40 BUPObHIMKa dpes, Lo 3aCTOCOBYIOTLCS.

Baxnueo 3acTocoByBaT¥ Ansi poboTyK rocTpi, Haiikpalle HoBi, hpean, 0cobnmeo npu ob6pobui
NoBepXOHb NPOTE3iB, siKi TOYHO NPUMAraloTb OfHA A0 IHWOI (HanNpuKNag, Mk NePBUHHAMM i
BTOPUHHUMU KOHCTPYKLisSIMK / MaTpuLsmMu). PEKOMEHIYETbCA 3acTOCOBYBaTU OAHONE3BIlHI
IHCTPYMEHTU | Npy BUrOTOBMEHHI AeTanen, ski NoTpedytoTe Ay)Ke TOYHOro NpunacyBaHHs,
3amiHioBaTH X He ni3Hille, Hix nicns o6pobku 3-4 oanHULb.

Y nopiBHSAHHI 3 iHLWKXMK TepmonnacTuiHrMn maTepianamv PEEK BioSolution Bonogie ayxe
BWCOKOIO TEMMepaTypoto po3m'skileHHs ~ 345 °C. OaHak HeobXiAHO CTeXWUTM 3a TUM, oG B
npoueci opesepyBaHHa He BUHWKaNo HaaAMIpHOI Aii Tenna Ha matepian, Hanpuknaa, B peaynsrarti
3aHafiTo BUCOKOT LUBMAKOCTI 06epTaHHs iHCTPYMeHTY i / abo LwBmaKkocTi nogavi.

3HauHi TOYKOBI NeperpiBy MOXyTb NPU3BECTH A0 3MiHU KONbOPY abo A0 NokanbHUX MOLLKOAKEHb
CTPYKTYypy Matepiany. Y Aeskux BUnagkax Lie Moxe NpusBoAuTY A0 He3Ha4HKX AedopmalLliit,
0Cco6nMBO NpY BUTOTOBMEHHI TOHKOCTIHHUX AeTanen (Hanpuknag, OpUKLIRHUX KOBMaYKiB TOBLUVHOO
0,4-0,5 mMm).

LLlo6 oTpumaTy sikomora rnafkilli NoBepxHi Npy BUrOTOBMEHHI AeTanen, Wo TOYHO NpusraTs
ofHa Ao iHLWOI, Sk Hanpuknag, MaTpuLi 6anok abo BTOPWHHI TENECKONiYHi KOPOHKWM, BXINBO MpU
OCTaTo4Hil 06po6Li BCTaHOBMIOBATU AyXe Mary TOBLUMHY LWapy mMartepiany, Wo 3HiIMaeTbCs
(Hanpuknag, 0,05 mMm).

Mpu 06pobui ToHkMX AeTanei Tuck opean moxe ByTu 3aAisiHO He ONTUMAarbHO.

Tomy pekoMeHyeTbCA crnoyaTky NpoBoAUTY diHilLHy 06pO6KY BHYTPILLIHBOI NOBEPXHI (L0
npunacoByeTbesl), siKy GinbLue He NoTpiGHO Byae 06pobnsATH (Hanpuknaa, BHYTPILLHIX NOBEPXOHb
KknamepiB abo puKLiNHMX KoBNaykiB). MoTiM NpoBoASTL 06POOKY 30BHILLHIX NOBEPXOHb.

.

.

.

PyyHa unctoBa o6pobka

OcHoBHe npaBuno poboTu:

3acTocosyiiTe rocTpi dpesu. LLlagHa obpobka matepiany PEEK BioSolution 3a gonomoroto Tynunx
dhpes abo Takux, Wo nepebysany B TpUBaNomy 3actocyBaHHi, 3abopoHeHa.

MpautoiiTe 3 HEBENWKMM TUCKOM Ha IHCTPYMEHT i 3 CEpPeAHbOI0 WBUAKICTIO 0BepTaHHs

(10 000 - 20 000 06 / xB).

OB6OB'A3KOBO YHUKaliTE NepeAYacHuX NOLLKOMKeHb MaTepiany, Hanpuknaz, 3a A0MOMOroo
cenapauiiHix AUCKiB Npu YMCTOBI 06pobLi kpaiB cignonoaibHux YacTuH npotesiB abo npu
chopmMyBaHHi Mix3yBHNUX MPOMIKKIB i T.N., OCKINbKY B TaKuX BUNaAKax MOXYTb BUHUKHYTU
MiIKPOTPILLMHKM @60 MIKpOBOPO3HW, SKi 3HAYHO 3HVKYIOTb TPILLMHO- Ta YAAPOCTIRKICTb.

ToHKy 06po6Ky NpoBOAATL 3BUYAKHUMU TBEPAOCNIABHUMU (Ppe3amMu 3 XpecTonoAiGHOK HaCIHKOL.
Mpu 06pobLi TOHKUX AeTanei KOHCTPYKLi (Hanpuknag, PpUKLiHUX KOBNaYKiB) cnig, no
MOXJTMBOCTI, YHUKaTW 3aCTOCYBaHHsi NapoOCTPYMWUHHOTO anapaty abo 3acTocoByBaTu iioro 3
0cobnmBoto 06epexHICTIO.

MonepenHe nonipyBaHHsA 3AiCHIOOTL NyMOBUMM MOMipamMu 3 anMasHum abo KopyHO0BUM
HarnuneHHsiM, 3 HeBENUKUM TUCKOM.

MonipyBaHHs Ao A3epkanbHoro Brmcky 3aiiCHIOTL 3a 4ONOMOrOK MonipyBanbHUX NacT,
NpU3HaYeHnx ANs AaHnx Linen.

.

KonpuuitoBaHHA noBepxHi Nepea NpukneBaHHAM / o6nuutoBaHHAM / cikcauiero

« Pekomenpauis: PEEK BioSolution — BucokoyLuinbHeHUid maTtepian, Lo Bonogie MakcumarnsHo
MOXINMBOIO CTIVKICTIO 40 XiMi4HMX BMNuMBIB. [oBepxHs MaTepiany Ayxe LWinbHa i rnaaka, a
CTPYKTypa KoMnakTHa. Ha noBepxHi HeMae akTUBHUX XiMIYHKX TPy, i Lie YCKNaaHIE XiMiuHy
Crnonyky 3 iHWMMKU nonimepamu. Tomy [lyxe BaX1BO i 060B'A3KOBO NPOBECTN ONTUManbHE
KOHAWLIIIOBaHHS NOBEPXHi Nepe NpUKNeBaHHsaM / 06nuuoBaHHSM / dikcaLlieto.

CnoyaTky 3HEXUPEHY NOBEPXHIO MaTepiany piBHOMIpHO 06pobnsATL 3a 4ONOMOro
NiCKOCTPYMUHHOTO anaparty nig Tuckom 2-2,5 6ap. MNpu LboMy BUKOPUCTOBYIOTb MOPOLLIOK OKCUAY
antoMmiHito 3 poamipom YacTuHok 110 MkM.

Ons umx uinew, Hanpuknag, fo6pe cebe 3apekoMeHayBaB abpasvBHuin nopoluok Rocatec™ -Pre
(3M ESPE)*.



« Cnig 060B’3KOBO 3aCTOCOBYBaTU BiANOBIAHI HBOHAIHIOBI cucTemu.
[ins onTumanbHOro aareamBHOro 3'eHaHHs Ta / abo 3anobiraHHs yTBOPEHHIO LLiNUHN
HeJoCTaTHbo 06POGNSATM NOBEPXHIO TiMbKK 3@ AOMOMOrOI0 MICKOCTPYMUHHOTO anapary.

[insi KOHAWLIIOBaHHS NMOBEPXHi, SKI TakUM YMHOM NOMNepeaHbO HaAaHo WOPCTKOCTI, 0cobnuneo Aobpe
cebe 3apekomeHyBanu Taki Matepianu:

artPrime PLUS (Merz Dental)

Universal Primer (Shofu)*

Rocatec™ Plus mit ESPE™ Sil (3M ESPE)*

Scotchbond™ Universal Adhasiv (3M ESPE)*

Z-PRIME™ plus (BISCO)*

visio.link (bredent)*

CLEARFIL™ CERAMIC PRIMER (Kuraray)*

Mpu 0cobnMBO TOHKUX CTPYKTYpax KOHCTPYKLIIN MOXHa Takox 6e3 nonepeaHboi 06po6ku
6eanocepeaHbO 06pobNATH NoBepxHio 3a fornomoroto Rocatec™ Soft 30 mkm | ESPE™ Sil

(3M ESPE)*.

OpHak npu LbOMY MILHICTb 3'€4HaHHSA 3HIKYETLCS NpUbnmaHo Ha 25% nopiBHAHO i3 06po6koto
3a ponomoroto Rocatec™ Plus (3M ESPE)*.

.

.

O6nuutoBaHHA kapkaciB i3 maTtepiany PEEK
Marepian PEEK BioSolution moxHa iHaMBiAyanisyBaTty 3a ONOMOrow o6nuLoBansHUX
marepianis, B T. 4. KOMMNO3WTIB, AKi 3a3BM4alt 3aCTOCOBYIOTLCA ANS AaHuX uinew. Micns
KOHAMLOBaHHS MOXHa 3aCTOCOByBaTV Ans obnuutoBaHHa cuctemy artConcept PLUS B
noeaHaHHi 3 BiHipamu artVeneer / artVeneer life.
lneanbHUM € 3acTocyBaHHsA 06NMLIIOBaNbHOI NNacTmMacy 3 Takum xe abo NpubnmaHo Takum xe
MoayneM NpyxHOCTI, sik | y MaTepiany Ans BurotosneHHs kapkaca (5 100 MMa), a6o 3 GinbLu
HU3bkuM. Lle HeoBxigHo Ans Toro, o6 Npu 3acToCyBaHHi Ayxe KpUXK1x nnactmac (Hanpuknag,
BMCOKOHAMNOBHEHOTO KOMMO3UTY) YHUKHYTU YTBOPEHHS! LWiNWHK abo BiapuBy 06n1LtoBaHHs npu
CaMOCTIHUX pyXax KOHCTPYKLT.
Y noepHaHHi 3 matepianom PEEK BioSolution 6ynu ycnilwHo Bunpobysani Taki cuctemu ans
0obnuLtoBaHHs:

» artConcept PLUS (Merz Dental) » in:Joy (Dentsply DeguDent)*

» signum (Heraeus Kulzer)* » Solidex (Shofu)*

.

Y BUNajKy 3aCTOCYBaHHS iHLUMX CUCTEM [N 0bnuLtoBaHHS cnif 060B’I3KOBO 3BepTaTh 0cobnuBy yBary
Ha Te, Wo6 Moaynb MPYXHOCTI 06NMLIBANLHOTO KOMMNO3WUTY HE BiAPI3HABCA 3HAYHOK Mipo Bif
matepiany PEEK BioSolution i npuHL#NoBo 3acTocoByBaBCst aareaus, NpU3HadYeHuii Ans AaHux Linen.
LLlo6 oTpumaTu iHcbopmaLito 3 LMX NMUTaHb, 3BepTanTecs A0 BiANOBIAHWX BUPOOHMKIB cuctem Ans
06nMUOBaHHS.

CTtepwunisauis Borormm tTennom / napom

(BanipoaHuit meTop 3rigHo 3 ISO 14937 ta ISO 17665-1).

Mpwn BukopucTaHHi matepiany PEEK BioSolution ans BurotoBrneHHsi komGiHoBaHoro abatmenTa,

hopmyBaya siceH B NPULLMIAKOBIM 06MacTi, @ TakoX Npu iHLLMX NoKasaHHSIX [0 3aCTOCyBaHHs MaTtepiany

B cy6riHriBanbHin obnacti abo B 06nacTi NOLWKOAXKEHUX TKaHWH, Nepes yCTaHOBKOK KOHCTPYKLIT B

NMOPOXHWHI poTa HeobxigHO NpoBecTy Ti CTepunisaLliio 3a Takol METOAMKOL:

* PeTenbHO 3MUTU 3a6pyaHEHHs Nig NPOTIYHO BOAOHD, NpW HAsiBHOCTI MPOCBEPASIEHNX OTBOPIB
3BEpHYTW ocobnuBy yBary Ha Ui obnacri.

* BuBpaTtu ynakoBky, BiAnoBiAHO Jo mMaTepiany Ta MeTony cTepusisaLii.

+ Po3mipu ynakoBku noBuHHI 6yT1 Takumu, o6 B 3aneyaTyBasibHKX LUBAX He BUHMKana Hanpyra.

« BacTocoByBaTV NpUsHayeHi Ansa cTepunisauii Npo3opi ynakoBky 3i 3BapHUM abo KneioBKM LLIBOM:

P LUMpUHa 3aneyaTyBasibHUX LUBIB NOBUHHA ByT HE MEHLLOLO, HiX 8 MM;
P BiACTaHb MiX 3anevaTyBarnbHVUM LUBOM i NiHiE0 BiApi3y NOBUHHA ByTV HE MEHLLOI, HixX 10 MM



MapameTpu ansa ctepunisadii napom:
dpakLioHoBaHWIA nonepeaHin Bakyym (tun B).
Temnepartypa ctepunisauii: 134 °C.
Yac BUTPUMKM: He MeHLLE, HiX 3 XB (MOBHWIA LIMKIT).
Yac cywiHHsA: He MeHwwe, Hix 10 XB.
* Ha KoXHili cTepunisaUiiHin ynakoBLi, a Kpalle BcepeamnHi KOXHOI YNakoBKW, MOBUHEH 3HAXOAUTUCS
iHAVKaTOp KOHTPOMIO CTepunisaii.
MapkyBaHHS cTepunisaLiiiHoi ynakoBKW MOBUHHO MICTUTW HACTYMHi AaHi:
» BMiCT;
» fata ctepunisauii abo garta, Ao KO MOXHa BUKOPUCTOBYBATM ynakoBaHuWii MaTepiar;
» ocoba, BignosigansHa 3a cTepunisauiio (3rigHo MeHePKMEHTY AKOCT).

.

.
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®dikcauus B poToBili MOPOXHUHI

« [Micna KoHAMLOBaHHA MOXHA 3AINCHATU TUMYAcOBY (ikcaLlito KOHCTPYKLIT B POTOBIl MOPOXHWHI
3a pornomoroto 6e3eBreHornbHUX MaTepianis Ans dikcadii.

« [Micna KoHAULIIOBaHHA MOXHA 34iINCHUTY NOCTINHY dikcaLlito KOHCTPYKLIT aAreauBHUM METOAOM,
Hanpuknaz, 3a AoNoMOro LeMeHTiB ANns dikcallii Ha OCHOBI KOMMO3UTIB.

[na panux uinen npuaatHi HacTynHi maTtepianu:
» RelyX Ultimate (3M ESPE)*
» Panavia™ F 2.0 (Kuraray)*
» Multilink Automix (ivoclar vivadent)*

YmoBu 36epiraHHs
« BaxuwaTty Big BNAMBY COHAYHOTO CBiTNa.

BkasiBku

* He BukopucTOBYITE MaTepian nicns 3akiHYeHHs TepMiHy NpUAATHOCTI.

+ Mix aBoMa npouecamu dpesepyBaHHs 3aroToBKy ANs ope3epyBaHHA pekoMeHayeTbes 36epiratu
B OpUriHanbHii ynakoBLi Ta He BUAANSTU NEPBUHHY €TUKETKY, LoG 3abe3neunTy BiACTEXEHHS Ta
ineHTudikaLito AaHnx Npo NpoAykKT, a Takox Homepis napTiin (LOT-Ne) npu po6oTi 3 nauieHTamu.

* HeobxigHo cTexuTt 3a TUM, LWO6 akTUYHO NpoBefeHa NiAroToBka (CTepunialis), BUKOHaHa 3a

[fonomoroto obnagHaHHs Ta MaTepianis Ans 06pobku, L0 BUKOPUCTOBYIOTLCS, @ TAKOX i3 3any4eHHAM

BiANOBiAHOro NepcoHany, Aana baxani pesynstat. [Ins uboro 3a3euyan noTpibHo 3aiicHioBaTh

PerynsipHuii KOHTPOIb NpoLecy BanifoBaHoi MalwMHHOT 06pobku. Kpim Toro, kKopucTyBay NoOBUHEH

NPOBOAWTY peTenbHY OLLIHKY BMIMBY KOXXHOTO BiAXUMEHHS B 3a3HA4Y€HOr0 B AaHiii IHCTPYKLIT nopsiaky

POBOTH | MOXIMBMX HEFATUBHUX HACNIAKIB TakMX BiAXUNEHb.

Mpu 3MiHax KOHCTPYKLT y 3B’A3KY 3 BUKOPUCTaHHSM (Hanpuvknaz, TPiLLMHM, BiAKONKW, MOMYTHiHHS a6o

3HaYHi cnigv CTUpaHHsA) HeobxigHe NaropkeHHs abo BUroToBMNEeHHS HOBOro npote3a. Cnif perynsipHo

NpOBOAUTY OLiHKY SIKOCTi MpoTe3a Npu MNaHOBUX KOHTPOTbHIX OrfisiAax y Nikapsi-ctomarorora.

Mpo Bci cepiio3Hi iHUMAEHTY, Lo BiabyBaloTbCA 3 KopUcTyBayamu i/ abo naujieHTamu B 3B'S3Ky 3 LIUM

npoayKToM, HeobxigHO noBifomMUTU KoMnaHito «Mepu, [leHTany, a Takox deaepanbHWii iIHCTUTYT

nikapcbkux 3acobiB Ta BUpoG6IB MeanyHoro npuaHadeHHs Himewuunnu (BfArM), aGo signosigHuin

KOMMETEHTHWIA opraH AepxasuyneHa €C, B sikiit kopucTyBad i / abo nawjieHT NocTiiHO NPOXUBaE.

MopanbLuy iHbopmauito By 3HaiaeTe 3a nocunaHHam: www.merz-dental.de/service

.

MonepeaxyBanbHi BKa3iBKu

Mpw 06pobui PEEK BioSolution Moxe yTBOpIOBATACS MU, LLO MOXe 0BYMOBUTU MeXaHiuyHe
nogpasHeHHs o4elt | AuxanbHuX Wnsaxis. Tomy 3aBxam cTexTe 3a 6e3aoraHHMM OYHKLIOHYBaHHAM
acnipaulii ppesepHoro Bepctata Ta Ha CBoeMy po6o4oMy MicLi, e IPOBOANTLCS ocTaTodHa o6pobka
nporesa, a TakoX 3a CBOIMU 3acobGamu iHAVBIAYanNbHOTO 3aXMCTY.

Mpu po6oTi B NOPOXKHWHI poTa cnif, 3anobiraT MOXIMBOCTI 3aKOBTYBaHHs abo acnipaLii HeBenuK1x
KOHCTPYKLi (ocobnueo npw dikcauii abo 3HATT).

Mpw po6oTi 3 ribpuaHMMK abatmeHTamu, hopMmyBadaMm CeH, OAMHOYHUMM KOPOHKaMMU, @ TaKoX
KOHCTPYKLISIMI @HanoriYyHoro po3mipy pekoMeHoBaHO BUKOPUCTOBYBATM Kodbepaam.



Bwu moxeTe oTpumaTun fetanbHy iHpopmaldito y BignosiaHoMy nacrnopTi 6esneku matepiany —
333annMToM Ta 3aBaHTaXMBLUK il Ha caiiTi: www.merz-dental.de.

YTunisauis
« Biaxoau nicns 06po6kv PEEK BioSolution yTuniaytoTs sik 3Bu4aiiHi Biaxoau.

OnwucaHi BnacTuBocTi BUpo6y 36epiraloTbCcsi 3a yMOBU AOTPUMaHHA Ta BUKOPUCTaHHSA L€l
iHdbhopMmaii / iHCTpyKUiT ANsA 3acTocyBaHHS.

(*) - BukopucTaHi TyT thipMOBi HallMEHYBaHHS, @ TakoX HaiMeHyBaHHS BUPOGIB iHLWINX dipM, €
TOProBenbHUMMU Mapkamn abo 3apeecTpoBaHUMI TOProBeNbHUMI Mapkamu BifnoBigHOrO BUPOBHMKa.
3ragyBaHHs LMX HaliMeHyBaHb 6e3 NocuIku Ha TOBapHUIA 3HaK, Ha TOProBesbHY Mapky abo x Ha
noaibHWii 3HaK (3apeecTpoBaHuii i / abo 3axuLLieHNI) He MOXHa BBaXXaTW MOPYLLUEHHAM MpaB 3axucTy
LMX 3HakiB abo HaHEeCEeHHAM LUKOAW LM dipmam.

Di3nYHi BNacTMBOCTI MOXYTb BapitoBaTh 3 NOXMBKOIO + 5% BiAHOCHO BKa3aHWX CepeaHixX 3HayYeHb.

KopwvcTyBay caMocTiiiHO Hece BiAnoBiaanbHiCTb 3a 3acTocyBaHHA maTepiany. Komnanis

«Mepu [leHTan» He Hece BignoBiganeHocTi i / abo He Hapae rapaHTii B pasi 3aCTOCyBaHHs!
KOMMOHEHTIB, AiKi He BiHOCATLCA A0 cucTemu i / abo € HenepeBipeHMu, a TakoX He BiAnoBifae
3a pesynbTatyt 3 fedpektamu, Ockinbku BUPOGHUK He MOXe BMIMHYTY Ha npoLec 06pobku. AKLo
y KOpUCTyBa4a BCe X BUHWKHYTb NPEeTEeHsii LWoao BiAWKOAYBaHHS 3aBAaHKX 36UTKIB, TO BOHU
CTOCYHOTCS TiflbkW TOBapHOI BapTOCTi NpoAyKLii HALLOT KOMNaHii.

IHdbopmaList B pepakuii ctaHom Ha: 2021-08

Merz Dental GmbH

M Kieferweg 1 24321 Liitjenburg, Germany
Tel +49 (0) 4381/403-0
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www.merz-dental.de
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BupobHUK:
Mepu [lentan M'm6X
Kicdbepser 1, 24321, JlioTeHbypr, HimeyunHa

YnoBHOBaXeHUI NPeACTaBHUK B YKpaiHi:

MpueaTHe nignpuemcTeo “fanit”

Byn. 15 KBiTHA, 6€, C. baWkiBui,
TepHONINbCbKMI palioH,
TepHoninbcbka 061., 47711, Ykpaina
Ten.: +38 (0800) 502 998
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