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Jelen hasznalati Gtmutatd azalabbi KATALOGUSSZAMMAL
jelolt termékekre vonatkozik:

B-UDI TERMEK | KATALOGUSSZAM
5996612C1D0000EY| HTML CYYVXXXXXX
5996612C2D0000FD  UTML CYYWXXXXXX
5996612C350000LX | 3DLM CYYZXXXXXX

Amely a kovetkezd tipusok jel6lésére hivatott: ZIRCOSTAR®
High Translucent Multilayer (HTML), ZIRCOSTAR® Ultra High
Translucent Multilayer (UTML) and ZIRCOSTAR® 3Dimension
Multilayer (3DML) cirkénium-dioxid tomb.

1. TERMEKLEIRAS

On a KEROX ZIRCOSTAR®-t vélasztotta. A termék alkalmas
fogorvosi anamnézis alapjan tervezett, fogtechnikusi labora-
toriumban, mind kézi, mind gépi (CAD/CAM) megmunkalasi
technikaval készitett biokompatibilis, fix cirkonia fogptlasok,
Ggy, mint korondk, hidak, ragéfelszini betét, azaz Un. inlay és
onlay készitésére. A ZIRCOSTAR® felhasznaldsaval készillt fog-
potlasok kivaloan teljesitik a természetes fogakéhoz mérheté
esztétikai, funkciondlis és egészségligyi elvarasokat, amely a
paciens egészségmegdrzésének alapvetd eleme.

A ZIRCOSTAR® cirkonia kerdmiak felhasznalasaval, nem ké-
sithetSk IMPLANTATUMOK, és az implantatumhoz KOZVET-
LENUL KAPCSOLGDO KERAMIA ABUTMENT ELEMEK.

A terméktdrzs az (EU) 2017/745 rendelet V. fejezet, 1. szakasz, 51.
cikk szerint rendeltetése és kockdzati besoroldsa alapjan a lla.
osztdlyba sorolt.

2. FELHASZNALOK

ZIRCOSTAR® el6szinterelt cirkdnium-dioxid (cirkdnia) termék
feldolgozasa szakképzett FOGTECHNIKUS személyét igényli. A
fogtechnikai laboratdriumban elkészitett fogpotlast a meg- felelé
kériilmények kozott FOGORVOS illeszti a PACIENS szajiiregébe. A
fentiekben jelzett termék KIZAROLAG ~PROFESSZIONALIS
felhasznaldsra késziilt az imént emlitett felhasznalok korének.

3. BIZTONSAGI INFORMACIOK

Kérjiik haszndlatbavétel eldtt olvassa el a tajékoztatdt, és
maradéktalanul tartsa be utasitasait! A felhasznalashan jelzet
pontoktdl eltérd, nem rendeltetésszer(i hasznlat miatt beko-
vetkezett eseményekért a KEROX Kft. feleldsséget nem vallal! A
termék rendeltetésszer(i feldolgozasa csak arra alkalmas,
biztonsagi eldirasoknak megfeleld fogtechnikai laboratorium-
ban és felszereléssel torténhet. A fogtechnikai feldolgozas soran
lgyelien a munka-, balesetvédelmi elGirasok betartasaral A
megmunkalt keramia helyenként éles feliletekkel, szélekkel
rendelkezik, amelyek sérilést okozhatnak.

A termék hasznalatanak megkezdése eldtt ismerje meg a BIZ-

TONSAGTECHNIKAI ADATLAPBAN (SDS) szerepl6 informaciokat,

és jarjon el ennek megfelelen!

Felhasznalas eldtt ellendrizze a kovetkezdket:

o Sériilésmentes csomagolds

o Termékallapot (repedés-, elszinezdés-, szennyez6dés- mentes)

o Aterméken megtaldlhatd a KEROX Kft. védjegye és az alapvetd
termékinformaciok (GTIN, REF, SN stb.)

Barmilyen eltérést észlel a leirtaktdl, ne kezdje meg a termék

felhasznaldsat! llyen esetben, azonnal forduljon a gyartohoz, a

megadott elérhetdségek egyikén. Amennyiben az eszkoz

tulajdonsagaiban vagy teljesitképességében bekovetkezett

rendellenes mikodést vagy karosodast - ideértve az ergondmiai

jellemz6kbl adodo felhaszndlsi hibat is -, valamint nemkiva-

natos mellékhatast tapasztal, azonnal forduljon a gyartohoz.

Keérjiik, hogy az eszkdzzel kapcsolatban eldforduld silyos
vératlan eseményeket jelentse a gyartonak és/vagy az
illetékes hatdsagnak.

Magyar hatdsag elérhetdségei:

NNGYK-Nemzeti Népegészségiigyi és Gydgyszerészeti

Kozpont 1135 Budapest, Szabolcs utca 33. Tel.:

+36 (1) 886 9300, E-mail: amd.vig@nngyk.gov.hu

4. BIZTONSAGOS ARTALMATLANITAS

A termék fogtechnikusi és fogorvosi felhasznaldsat kdvetd
életciklusa utan a 2008/98/EK iranyelv szerint VESZELYES HUL-
LADEKNAK minésiil. A felhasznalo a termék csomagolasara
vonatkozo 94/62/EK iranyelv vagy a helyi, érvényben lév§ sza-
bélyozasok szerint kiteles eljarni.

5. FELHASZNALHATOSAG

Jelen leirashan jelzett tipusu ZIRCOSTAR® termékekbdl késziilt
fogpotlasok mechanikai és kémiai tulajdonsagaik szerint
megfelelnek az IS0 6872:2024 (E) szabvany 4a. osztalyanak, ha
feldolgozds soran FELDOLGOZASI UTMUTATO lépései szerint
kezeljik. Biztonsagos, rendeltetésszer( hasznalat, az elkésziilt
potlas terhelhetGsége az 1. tdblazat szerint teljesilhet. A
termék a szallitasi, tarolasi feltételek betartdsa mellett 10 évig
eltarthatd, felhasznalhato.

6. JAVALLATOK, KLINIKAI ELONYOK

A KEROX ZIRCOSTAR® elGszinterelt cirknia keramia felhasz-
nélasaval készitett fix fogpotlasok alkalmasak a péciens fog-
vesztéshdl eredd potencidlis egészségkarosodasat csokkenteni
vagy teliesen megsziintetni. A cirkonia agyaga tartds,
ellenalloképessége a ragoerdvel szemben hatékony. Az
anyaghdl készilt fogpotlasok megfeleldek nagyobb mértékii
foghidny felszamolasara is, ill. minimalis foganyag eltavolitassal
készilhet potlds. A ZIRCOSTAR® anyagtulajdonsagainak
koszonhetéen nagy- pontossagi (ezred mm) illeszkedéssel
elkészithetdk a kivant keramia fogpdtlasok, ezaltal alkalmazasa
nem okoz tovabbi allapotromlést a paciens szamara, emellett a
természetes hidroxiapatit-alapt fogakkal azonos esztétikaju
keramia potlds készithetd. Kilondsen fémekre érzékeny
paciensek  szamara  elnyds. A cirkonia  keramia
felhasznaldsaval késziilt fogpotlas lehetdvé teszi a paciens
vizsgalatat képalkotd diagnosztikai modszerekkel (MRI). Az
alkalmazhatdsagot és a tervezett hetegcsoportot MINDEN
ESETBEN A SZAKORVOS hatarozza meg.

7. ELLENJAVALLATOK, FENNMARADO KOCKAZATOK
ELLENJAVALLATOK:

A ZIRCOSTAR®  pétlasok alkalmazdsa nem javasolt
dllkapocsizlleti rendellenesség, bruxizmus, illetve barmely
olyan klinikai helyzet esetén, amikor a kezeld fogorvos a
haszndlatot nem tartja megfelelének. Ritka esetben
hiperszenzitivitas eléfordulhat.

FENNMARADO KOCKAZATOK:

A kockdzatcsokkentd intézkedések ellenére fennmaradhat:
torés vagy repedés tulzott rago- vagy lateralis terhelésnél,
keramialepattogzas (chipping) nem optimalis okkluzio
esetén,

illeszkedési pontatlansag vagy széli rés miatti irritacio,

szin- vagy transzlucencia-eltérés a kornyezd fogszovettel,
feldolgozasi hibak (csiszolas, hités, szinterezés) okozta
anyaggyengiilés,

cementalasi hibak miatti levalas lehetdsége.

A fennmarado kockazatok klinikai jelentdsége az egyéni esettdl
fiigg; a kezel6 fogorvos ezek figyelembevételével ad részletes
tajékoztatast.

8. SZALLITAS ES TAROLAS

A KEROX ZIRCOSTAR® cirkonia keramia elGszinterelt, megmun-

kalasra alkalmas allapotban keriil a csomagolasba. Kérjiik, a ter

mék szallitdsa, tarolasa és hasznalata soran Ugyelien a

kovetkezokre:

o Mindig eredeti csomagolashan térolja! Ugyeljen a termék
oldalan taldlhato cimke allapotara. Torekedjen annak
dllagmegGrzésére a felhasznélas soran.

o Ajelzett tdrolasi korilményeket mindig tartsa be! Tartsa a
terméket szaraz, alacsony paratartalmu helyen, -20°C és
50°C kornyezeti homérsékleten.

o Az el6szinterelt cirkonium-dioxid tombot ne tegye ki tilzott
mechanikai eréhatasoknak (ités, koptatas stb.) A termék a
tarolds sordn ne érintkezzen folyadékokkal,

o egyéb szennyezGdést okozd anyagokkal, kiilondsen fémek
durva vagy finom poraival!

o Afeldolgozasi munkafolyamatok soran viseljen véddkesztydt,
véddszemiveget és EN 149 szerinti- FFP3-as besoroldsu
pordllarcot! Tartsa be az altaldnos  balesetvédelmi
elgirdsokat! Csak megfeleld munkakornyezetben kezdje meg
a termék hasznalatat!

9, FELDOLGOZAS| UTMUTATO FOGTECHNIKUSOK SZAMARA

Kérjiik, a termék hasznalata soran tartsa be a tarolasra, szalli-
tasra vonatkozd kovetelményeket, igyeljen a kovetkezkre:
Tartsa be az altaldnos balesetvédelmi el6irdsokat! Csak
megfelel6 munkakornyezetben kezdje meg a termék
hasznélatdt! A feldolgozasnal hasznalt eszkozok és tartozékok
megvalasztasarol szakképzett fogtechnikus dont.

10. TERVEZESI SZEMPONTOK (CAD-CAM)

1. Ugyelien arra, hogy a tervezett fogpétlds falvastagsag
megfeleld legyen, és maximalizélia a keresztmetszeti
osszekotket. Mindig vegye figyelembe az 1. tablazathan
szerepld ajanlasokat a tervezés soran.

2. Elemezze a tervezett munkadarabot és poziciondlja és a
marasi stratégiat a CAM szoftverben a készitendd potlas
paramétereit és sajatossagait figyelembe véve, futtasson
szimuldciot! Szamoljon a terméken jelzett zsugoroddsi
tényez6vel (nagyitasi szint), amely a minden termék oldalan,
ill. dobozén jelzett.! A merevitk és osszekoték tervezésénél
a mechanikai erghatdsok minimalizaldsa mellett, vegye
figyelembe azt is, hogy a szinterelési folyamatnal biztositott
legyen az egyenletes hGatadas.

3. Helyezze be a kerdmia tombot a CAM-rendszer leirdsanak
megfelelden a gépbe.

11, MARASI ES MEGMUNKALASI SZEMPONTOK

4. Inditsa el a munkafolyamatot. FIGYELEM! Minden esetben
kovesse az alkalmazott fogdszati megmunkald berendezés
gyartoi kezelési és biztonsagi Utmutatojat!

5. Afeldolgozas befejezése utan tavolitsa el a munkadarabot a
CAM rendszerhdl, és ellendrizze, hogy nem sériilt -e. Sériilés
észlelése esetén, ne folytassa az anyag megmunkaldsat.

6. Hasznaljon cirkonia kerdmia vagasdra alkalmas gyémant
bevonatos szerszamot, a tomb és a formazott munkadarabok
szétvalasztasahoz.

7. Tavolitsa el a mards utani port a munkadarabrol, évatosan
fjja le olajmentes sdiritett leveg6vel. Soha ne szinterelje a
munkadarabokat megel6z6 tisztitds nélkiill  Nedvesen
megmunkalt anyagok esetén minden esetben végezziink
szaritdst!

12, SZINEZES ES SZINTERELES

8. Avégsd arnyalat bedllitdsahoz kizdrolag fogaszati cirkonium-
szinezG folyadék alkalmazhato. A KEROX FARBEN® és KEROX
EFFEKTEN®  kompatibilitdsa ellendrzott. Egyéb szinezé
rendszerek  alkalmazasa a  fogtechnikus  szakmai
kompetencidja.

9. Amartdsi vagy ecsetelési szinezési eljarast kovetéen MINDIG
szaritsa meg a munkadarabot, mieldtt szinterelné! A szritdst
infravords izzo (250 W) alatt végezze vagy specidlis szarit6
berendezéssel. A hdmérséklet ne haladja meg a 100° C-ot! A
szaritési idGtartam filgg a munkadarab méretétdl ES
GEOMETRIAJATOL.

10. Készitse eld a szinterelésre az szinter-tégelyt, toltse fel
cirkonium-dioxid szinter-gyongyokkel.

11. Optimalizdlja a szinterelendé munkadarabok elhelyezését a
tégelyben Ugy, hogy a hdatadas egyenletes és akadalytalan
lehessen. Ha Ujabb szintet helyez a tégelyre, mindig
haszndljon tavtartokat! Ne érintkezzen a munkadarab se a
felso tégellyel, se a tavtartokkal, ill. mds behelyezett
munkadarabokkal! SOHA NE szintezze a tégelyeket, ha
gyorsszinterelési programmal dolgozik!

12.Nagy fesztavii hidak szinterelését a merevitGvel egyiitt
végezze, a tartoszerkezettel fiiggGleges helyzetben.

13. KEROX ZIRCOSTAR® jelen utasitdsaban jelzett [REF| azonositd
hasznalatakor programozza a kemencét az aldbbi szinterelési
utasitas (2. tablazat) szerint.

14. Inditsa el a szinterelési programot, miutdn az éget6esészéket
a munkadarabokkal a kemencébe helyezte! FIGYELEM!
Minden esetben kovesse az alkalmazott fogaszati kemence
gyartoi kezelési és biztonsagi utmutatojat!

15. Csak a teljes kihiilés utdn tdvolitsa el a munkadarabot a
kemencéhdl.

16. Ellenérizze a szinterelt munkadarab(ok) allapotat. A
tamasztokerettel rendelkez6 konstrukciok esetén,viz- vagy
leveg6hiitéssel ellatott készilékkel valasszuk le az elkésziilt
pétlasokat. A levalasztaskor keriiljik a mun- kadarab
talhevilését, ill. a repedést okozd feszilltségkeltd forrasokat.
Mindig tisztitsa, zsirtalanitsa és szaritsa meg ezutan a
munkadarabot!  Anatomikus pétldsok esetében nagy
koriiltekintéssel, alaposan polirozza az okkluzalis felileteket,
az antagonista természetes fogak feliletének kopédsa

KEROX
DENTAL

13.UTOKEZELES

AKEROX ZIRCOSTAR® cirkonium-dioxid anyaga alkalmas tovab-
bi polirozdsra, glazir réteg felvitelére. Polirozaskor a glazir
réteg felvihetdsége csdkkenhet. Keramia leplezés alkalmazasa-
kor, a leplezend feliileteket ne polirozza!

14,AZ ELKESZULT POTLASOK FELHASZNALASA

AKEROX ZIRCOSTAR® anyagahol késziilt fogpotlasok szajba tor-
ténd illesztésénél alkalmazzon cirkdnium-dioxid kompatibilis
ragasztéanyagokat. A kezelés soran tartsa be a ragasztd anyag-
ra vonatkozd gyartdi eldirasokat. Az elkészilt fogpotlds
tisztitdsa, és ellendrzése a FOGORVOSI ajanlasnak megfelelden
kell torténjen. A potlds varhatd élettartama 10-15 év
megfelel tisztitds és ellendrzés mellett.

HA A TERMEK A FELDOLGOZAS, VAGY A SZAKORVOSI BEIL-

LESZTES SORAN DEFORMACIOT SZENVED, SERUL VAGY SZENY-

NYEZODIK, TOVABBI FELHASZNALASA NEM MEGENGEDETT!
15, ZIRCOSTAR® ATLAGOS ANYAGOSSZETETELE

szdzalékos megoszlas

S (tomegszazalék)
2r0, 90.2-94.3 wt%
Y0 5.7-9.8 wt%
A|103 <0.25 wt%
Sio, <0.02 wt%
Fe,03 <0.02 wt%
Na,0 <0.02 wt%

ZIRCOSTAR® HIGH TRANSLUCENT MULTILAYER

Radioaktivitas <14 Bq/kg
Hajlitoszilardsag 1389 MPa
Torési szivossag 6.54 MPa-m?/2

CTE 10.3x107 1/°C
Kémiai oldhatdsag 1.1 pg/em?
Szinterelt sirlség 6.06 g/cm?
ZIRCOSTAR® ULTRA HIGH TRANSLUCENT MULTILAYER

Radioaktivitas <9Ba/kg
Hajlitdszilardsag 746 MPa
Térési szivossag 4,67 MPa:m/2

CTE 9.6x10761/°C

Kémiai oldhatdsag 1.3 pg/em?
Szinterelt sirliség 6.05 g/cm?
ZIRCOSTAR® 3D MULTILAYER

Radioaktivitas <156 Ba/kg
Hajlitdszilardsag 820/940/1085 MPa
Torési szivossag 4.1/5.4/7.8 MPa-m*2

CTE 10.0x107 1/°C
Kémiai oldhatdsag 1.1pg/em?
Szinterelt sirlség 6.06 g/cm?

17. SZIMBOLUMOK-JELMAGYARAZAT

L, NE HASZNALJA, HA SERULT A
u GYARTO ;
CSOMAGOLAS!
BIZTONSAGOSAN L )
g FELHASZNALHATO TARTSASLARAZON
TOREKENY, OVATOSAN D‘ﬂ OLVASSA EL A HASZNALATI
KEZELIE! UTMUTATOT!
 AROLS| HOMERSELET- . .
. Jf TARTOMANY EGYEDI ESZKOZAZONOSITO
KATALOGUSSZAM ORVOSTECHNIKAI E52K0Z

CE JELOLES
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Gyartd: KEROX Ipari és Kereskedelmi Kft.
Cim: H-2038 Soskut, Kerox u. 1., Magyarorszag
Telefon: +36 23 560 700

E-mail: info@keroxdental.net

Web: https://keroxdental.com

2. tdbldzat: FOGASZATI KEMENCE SZINTERELESI

1. tdbldzat: FELHASZNALHATOSAGI AJANLASOK elkeriilése érdekében. & 1500 1450°C
Anatomikus |ANTERIOR Anatomikus | POSZTERIOR | Anatomikus £ oo
] . | Anatomikus | ANTERIOR . [INLAY g POSZTERIOR | &
REF | TiPUS |  AJANLASOK | ANTERIOR | BORITO- AN';:;Z';:;D sonivonin | M ONLA\{ POSZTERIOR |BORITOKORO| POSZTERIOR | o oot & 10
KORONA | KORONA KORONA NA HiD 2 e
ALKALMASSAG 0 - 0 - - : &0 - & - %0
TAGSZAM (db) 1 - 3 - - - 1 - 3 - 750
Ajanlott minimalis
falvastagsag 0.6 - 0.6 - - - 0.6 - 0.6 - 600
(mm) 450
0SSZEKOTOK minimalis _ _ 5 _ _ _ _ _ 0 _
keresztmetszete (mm?) 00
= ALKALMASSAG o0 - a0 - - e o - : - 150
< | S 2| TAGSZAM (db) 1 = 3 = = = 1 = 3 =
2|3 E " T ] : : - :
g s % Ajanlottmlnlmalls O 30 60 9 120 150 180 210 240 270 300 330 360 390 420 450
; = % falvastagsag 0.6-0.8 - 0.6-0.8 - - - 0.6-0.8 - 0.6-0.8 - HOKEZELES!IDG [min]
= £ = (mm) = R
S | £ 2| OsSzEKOTOK minimlis _ _ ) _ _ _ _ _ 0 _ FUTESI PROGRAM NORMAL
> keresztmetszete (mm?) Alkalmazhatd ajanlasban szerepld potlasok esetén
ALKALMASSAG kidd - 600 - . o L = b = 1. LEPES 2 10°C/min = 900°C
3| g | IAGAMD 1 - 3 - i L - 3 - 2. LEPES = 900°C 30 min
S| = | Adnlottminimals 3. LEPES 75°C/min - 1450 °C
N>< g falvastagsag 0.6-0.8 - 0.6-0.8 - - - 0.6-1.0 - 0.6-1.0 -
= (mm) L L .
© 1 [OssEdrbkmnimais | _ . ~ | ~ ~ 12 ~ 5. LEPES N 10°C/min_ 900°C
keresztmetszete (mm?) 6. LEPES N 15°C/min = *150°C

Tervezés sordn ajanlott legaldbb 1 mm biztonsagi tavolsagot tartani a tomb szelétél!

Jelmagyarazat: — nem alkalmazhato;

* alkalmas;

**¥ajanlott

MSZ EN IS0 6872:2024 CLASS 4a
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INSTRUCTIONS FOR USE

KEROX ZIRCOSTAR® PRE-SINTERED ZIRCONIUM DIOXIDE (ZIRCONIA) CERAMIC

TABLE OF CONTENTS

PRODUCT DESCRIPTION

USERS

INFORMATION FOR SAFETY

SAFE DISPOSAL INFORMATION

INTENDED USE

INDICATIONS, CLINICAL BENEFITS
CONTRAINDICATIONS, RESIDUAL RISKS
TRANSPORT AND STORAGE

. PROCESSING INSTRUCTIONS FOR DENTAL TECHNICIANS
10. DESIGNING CONSIDERATIONS (CAD-CAM)

11 MILLING AND MACHINING CONSIDERATIONS

12. COLOURING AND SINTERING

13. POST-TREATMENT

14. USE OF FINISHED RESTORATIONS

15. ZIRCOSTAR" MATERIALS COMPOSITION

16. ZIRCOSTAR" PROPERTIES OF SINTERED MATERIAL
17. SYMBOLS-MARKING

Instructions for use is applicable to items with the following
CATALOGUE NUMBERS:

B-UDI PRODUCT | CATALOGUE NUMBER

5996612C1D0000EY, ~ HTML CYYVXXXXXX
5996612C2D0000FD,  UTML CYYWXXXXXX
5996612C350000LX|  3DML CYYZXXXXXX

which is intended to mark the following types:

ZIRCOSTAR® High Translucent Multilayer (HTML), ZIRCOSTAR®
Ultra High Translucent Multilayer (UTML) and ZIRCOSTAR®
3Dimension Multilayer (3DML) zirconia blanks.

1. PRODUCT DESCRIPTION

You have chosen KEROX ZIRCOSTAR®. The product is suitable
for the preparation of biocompatible fixed dental zirconia
restorations such as crowns, bridges, chewing surface inlays
and onlays designed according to the dentist anamnesis via
CAD/CAM and manual processing by professional dental
technicians.

Dental restorations prepared from ZIRCOSTAR® perform
excellent lifelike aesthetics mimicking natural teeth.
Restorations fulfill functional and medical requirements, which
are fundamental element of the patient’s health preservation.
The following restoration types prepared from ZIRCOSTAR®
zirconia ceramics are not permitted to use:

DENTAL IMPLANTS AND ABUTMENTS- AS A CONNECTED
ELEMENT TO IMPLANTS

The product group is classified as Class lla according to its
intended use and risk classification in accordance with Chapter
V, Section 1, Article 51 of Regulation (EU) 2017/745.

1, USERS

The processing of ZIRCOSTAR® pre-sintered zirconium dioxide
(zirconia) product can only be performed by a qualified DENTAL
TECHNICIAN. The insertion of the prepared restoration into the
PATIENTS' oral cavity can only be completed by DENTIST under
the appropriate conditions. The above listed product is only
intended for professional use for the mentioned users.

2. INFORMATION FOR SAFETY

Please read and completely follow all the information in this
instruction for use before use! KEROX Ltd. does not take
responsibility for results and events derived from misuse due
to deviation of the described instructions. According to the
intended use of the product it shall be processed in a suitable
dental laboratory complies with safety standards and provided
adequate processing equipment. During the product
processing at dental laboratory observe work safety and
personal protection. The machined ceramic has sharp surfaces
or edges that could cause injury. Read and follow the materials
SAFETY DATASHEET information before use.

Please check the following before use of the product:

o Damage-free packaging

o Condition of the item (free from cracks discoloration and
contaminations) whether the product contains the
trademark of KEROX Ltd. and the basic product
information and identifiers (GTIN, REF, SN, etc.)

In case of any observed deviations from the described, please

don't start use the product! If you experience degradation or

damage of the properties or performance of the device-

including errors derived from misuse due to ergonomic

characteristics- as well unwanted side effects.

Table 1: RECOMMENDATIONS OF INTENDED USE

In this instance contact the manufacturer immediately on the
provided contacts.

Please contact us immediately in case of any incidents or
serious adverse events related to the device and/or the
competent authority. Contact information of the Hungarian
authorities:

NNGYK-National Public Health and Pharmaceutical Center
H-1135 Budapest, Szabolcs street 33.

Tel.: +36 1 886 9300

E-mail: amd.vig@nngyk.gov.hu

4, SAFE DISPOSAL

Following the processing by technicians and application by the
dentist at the end of the life cycle of the product shall be
handled as hazardous waste material. In accordance with
Directive 2008/98/EC or national and local regulations. The user
of the device shall handle the product package in accordance
with Directive 94/62/EC or national and local regulations.

5. INTENDED USE

In case of the adequate processing method described in this
IFU's PROCESSING GUIDE dental restorations prepared from
the mentioned ZIRCOSTAR® product types comply with Class 4a
of the IS0 6872:2024 (E) standard in terms of their mechanical
and chemical properties. See the intended and safety usability
and performance of the prepared restorations listed in Table 1.
The product can be kept and used for 10 years, subject to
compliance with the transport and storage conditions.
6.INDICATIONS, CLINICAL BENEFITS

KEROX ZIRCOSTAR® pre-sintered zirconia ceramics are suitable
for the preparation of fixed dental restorations which decrease
or abolish patients' deterioration of health resulted from tooth
loss or damage. The zirconia material is durable, and its
resistance to chewing force is effective. The dental restorations
made of the material are also suitable for eradicating a large
number of missing teeth, or a replacement can be made with
minimal tooth material removal. The prepared restorations are
applicable to eliminate extended tooth loss either. Due to
material properties of ZIRCOSTAR® ceramic dental restorations
could be prepared with excellent (0.01 mm) fit. By the
application of the prepared ceramic restorations further
deterioration of the patient's health can be stopped moreover,
due to the optical properties of ZIRCOSTAR® lifelike dentures
can be made similar aesthetics to natural hydroxyapatite-based
teeth. It is especially beneficial for patients who are sensitive
to metals. A dental prosthesis made by using zirconia ceramics
enables the examination of the patient with imaging diagnostic
methods (MRI). The applicability and the intended patient
population are determined exclusively by qualified dentist.

7. CONTRAINDICATIONS, RESIDUAL RISKS
CONTRAINDICATIONS:

The use of ZIRCOSTAR® restorations is not recommended in
cases of temporomandibular joint disorders, bruxism, or any
clinical situation in which the treating dentist considers the
material unsuitable. Rarely, hypersensitivity may occur.
RESIDUAL RISKS:

Despite risk-reduction measures, the following residual risks
may remain:

o fracture or chipping under excessive occlusal or lateral
loading,

veneering ceramic chipping in cases of non-optimal occlusion,
misfit or marginal discrepancy causing irritation,

colour or translucency deviation compared to adjacent
dentition,

material weakening due to processing errors (grinding,
cooling, sintering),

o de-bonding resulting from cementation or adhesion issues.
The clinical relevance of these residual risks depends on the
individual case; the treating dentist provides patient-specific
information accordingly.

8. STORAGE AND TRANSPORT

KEROX ZIRCOSTAR® zirconia ceramic is delivered in a pre-sintered
state, ready for machining. Please observe the following
guidelines during transportation, storage, and use of the product:
» Always store the product in its original packaging! Pay attention
to the condition of the label found on the side of the product. Take
care to preserve its integrity throughout use.

o Always comply with the specified storage conditions!

Keep the product in a dry location with low humidity, and within
an ambient temperature range of -20°C to +50°C.

¢ Do not expose the pre-sintered zirconium dioxide block to
excessive mechanical stress (.g. impact, abrasion, etc.).

Ensure that the product does not come into contact with liquids,

or other contaminating substances, particularly coarse or fine
metallic dusts.

» During processing, always wear protective gloves, safety goggles,
and a dust mask rated FFP3 according to EN 149!

Always follow general occupational safety regulations.

Commence use of the product only in a properly equipped,
controlled, and safety-compliant working environment.

9. PROCESSING INSTRUCTIONS FOR DENTAL TECHNICIANS

Please ensure that all requirements regarding the storage and
transportation of the product are strictly observed throughout its
use. In particular, pay attention to the following: Comply with all
general occupational safety and accident prevention regulations.
Begin use of the product only in anappropriately equipped and safe
working environment. The selection of tools and accessories used
for processing must be made by a qualified dental technician.

10. DESIGN CONSIDERATIONS (CAD-CAM)

1. Ensure that the designed restoration's wall thicknesses are
adequate and maximize the number of cross-sectional
connectors. During the designing method of the zirconia
restorations consider the recommended usage in Table 1.

. Observe and examine the to be designed workpiece, position
it, run a simulation of the planned milling strategy regarding to
the designed restoration’s characteristics and properties. Carry
out calculations with shrinkage factor (magnification level)
marked on the product labels. In case of the design of the
workpiece's braces and connectors estimate the effects of
awaken mechanical forces and try to reduce it. Ensure uniform
heat transfer during the sintering process by decrease
difference in the materials thickness in the workpiece.

. Insert the ceramic blank into the milling machine as described
in the CAD-CAM system’s manufacturers manual.

11. MILLING, MACHINING CONSIDERATIONS

4. Start the milling process. ATTENTION! Always follow the milling
system manufacturer's instructions in case of handling and
safety protocol.

5. By finishing the processing removes the ceramic workpiece
from the CAM milling system and inspect it visually to avoid
damages. In case of any observed damage do not continue the
machining.

6. To separate the milled workpiece from the zirconia blank and
in case of the following cutting steps use suitable diamond-
coated milling and cutting tools.

7. Remove the remnant dust and particles carefully after the
milling from the surface of the workpiece by oil-free
compressed air. Never carry out sintering process with
uncleaned workpieces. In case of wet machining method, the
workpiece shall be dried before sintering.

12, COLOURING AND SINTERING

8. For final shade adjustment, only dental zirconia colouring liquids
may be used. Compatibility of KEROX FARBEN® and KEROX
EFFEKTEN® has been verified. The use of other systems falls
within the professional competence of the dental technician.

9. If colouring techniques were applied on the milled restoration
ALWAYS dry the workpiece! The drying process shall be carried
out under infrared lamp (250W) or special drying ovens. The set
temperature should not exceed 100°C! The drying interval
depends on the workpiece size and geometry.

10. Prepare the sintering crucible for sintering, fill it with zirconium
dioxide sintering beads.

11. The placement of the milled workpieces in the sintering crucible
shall be optimized to reach the best heat transfer during the
process. If there is a need to put more workpieces into the
sintering crucibles use suitable ceramic spacers. The milled
workpiece should not be contacted with other ceramic pieces or
the material of the sintering crucibles. In case of the application
of faster sintering program never place more sintering crucibles
into the furnace or put more level of workpieces into the
crucible.

12.In case of sintering process of long-span bridges the workpiece
shall be placed vertically into the furnace together with its
support and brace elements.

13. Working with the indicated KEROX ZIRCOSTAR® in this
instruction always follow the attached sintering programs (see
Table 2.).

14. Start the sintering program after the insertion of workpieces the
sintering crucibles. ATTENTION! Follow the dental furnace
manufacturer's handling and safety instructions!

15. Remove the workpiece from the oven only after it has completely
cooled down.

16. Inspect the condition of the sintered workpiece(s). Separate the
sintered workpiece by the application of water- or air-cooled
cutting tool from the support frame. During the separating
process avoid overheat effect and effects which could awake
mechanical stresses in the material result cracks. Next clean,
degrease and dry the workpiece! In the case of anatomical
restorations, carefully polish the occlusal surfaces in order to
avoid wear on the surface of the antagonist natural teeth.
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13. POST-TREATMENT

Sintered KEROX ZIRCOSTAR® zirconium dioxide material is
suitable for further polishing and the applicability of surface
glaze material layers. In case of polishing method, the
applicability of the glaze material may decrease. Do not polish
the zirconia surface when working with porcelain veneered
structures.

14. INSERTION OF THE PREPARED RESTORATIONS

Zirconia-compatible adhesives shall be used in case of
insertion of dental restorations prepared from KEROX
ZIRCOSTAR® material to the oral cavity. Follow the adhesive
manufacturer's instructions during handling. The denture must
be cleaned and checked in accordance with the DENTIST
recommendation. The expected lifetime of the replacement is
10-15 years with proper cleaning and inspection.

IF THE PRODUCT WAS SUFFERED DEFORMATION, DAMAGED
OR CONTAMINATED DURING PROCESSING OR FITTING INTO
THE ORAL CAVITY BY THE DENTIST, IT IS NOT PERMITTED TO
BE USED!

15. ZIRCOSTAR® MATERIAL'S COMPOSITION

Oxides Percentage by weight
Ir0, 90.2-94.3 wt%
Y50, 5.7-9.8 wt%
Al,04 <0.25 wt%
Si0, <0.02 wt%
Fe,0; <0.02 wt%
Na,0 <0.02 wt%
ZIRCOSTAR® HIGH TRANSLUCENT MULTILAYER
Radioactivity <14 Bq/kg
Flexural strength 1389 MPa
Fracture Toughness 6.54 MPa:m?/2
CTE 10.3x10°1/°C
Chemical solubility 1.1 pg/em?
Sintered density 6.06 g/cm?
ZIRCOSTAR® ULTRA HIGH TRANSLUCENT MULTILAYER
Radioactivity <9 Bq/kg
Flexural strength 746 MPa
Fracture Toughness 4.67 MPa:m!2
CTE 9.6x1071/°C
Chemical solubility 1.3 pg/em?
Sintered density 6.05 g/cm?
ZIRCOSTAR® 3D MULTILAYER
Radioactivity <156 Ba/kg
Flexural strength 820/940/1085 MPa
Fracture Toughness 4.1/5.4/7.8 MPa-m*2
CTE 10.0x10 1/°C
Chemical solubility 1.1pg/em?
Sintered density 6.06 g/cm?

17. SYMBOLS-MARKING

DON'T USE IF THE PACKAGE
d MANUFACTURER @ 5 DAMAGED!
L
USE BEFORE T STORE DRY
FRAGILE, HANDLE Dﬂ FOLLOW THE
WITH CARE! INSTRUCTIONS!
H STORE TEMPERATURE UNIQUE DEVICE IDENTIFIER
CATALOGUE NUMBER MEDICAL DEVICE

c €2409 CE MARK

Manufacturer: KEROX Ipari és Kereskedelmi Kft.
Address: Kerox utca 1., Soskut-2038, Hungary
Telephone: +36 23 560 700

E-mail: info@keroxdental.net

Web: https://keroxdental.com

Table 2: SINTERING PROGRAM OF DENTAL FURNACE

o 1500 1450°C
Anatomical Anatomical = ANTERIOR Anatomical Anatomical | POSTERIOR g 1350 &
ANTERIOR INLAY, POSTERIOR 2 &
TYPE | RECOMMENDATIONS | ANTERIOR COPING ANTERIOR BRIDGE | VENEER 0NLA4 POSTERIOR COPING POSTERIOR BRIDGE E 1200 43’0\
CROWN BRIDGE COPING CROWN BRIDGE COPING §
& 1050
APPLICABILITY * = * = = * ek = i = %00 5 900°C
UNITS (pcs) 1 = 3 = = = 1 = 3 =
Recommended minimal 70 §
wall thickness 0.6 - 0.6 - - - 0.6 - 0.6 = 600 a(}e
(mm) N
Minimal cross-section of _ _ 9 _ _ _ _ _ 12 _ %0
CONNECTORS (mm?) 300
= APPLICABILITY *rx - ki - - * EEX = G =
@ 150
x| S = UNITS (pcs) 1 - 3 - - - 1 - 3 -
§ & =/ Recommended minimal o : -
= S 2 wltiidoes 06:0.8 = 0608 - - |- 0608 - 0608 - 0 % 8 %0 120 150 180 200 M0 O 00 30 3 30 420 450
= |8 ] () SINTERING TIME [min]
= g = Minimal cross-section of _ _ 9 _ _ _ _ _ 12 _ PROGRAM NORMAL
= CONNECTORS (mm?) Applicability in case of recommended restorations
APPLICABILITY %0 - L0 - . . i = ** = STEP 1 7 10°C/min = 900°C
5 B UNITS (pcs) 1 - 3 - - - 1 - 3 - STEP 2 - 900°C 30 min
S = | Recommended minimal STEP 3 7 5°C/min = 1450 °C
=3 g wall thickness 0.6-0.8 - 0.6-0.8 - - - 0.6-1.0 - 0.6-1.0 -
< a (mm) o o
© Minimal cross-section of STEP 5 N 10°C/min - 900°C
CONNECTORS () - - 9 - - |- - - 12 - STEP 6 N 15°C/min = *150°C

Itis recommended to keep 1 mm safety distance in case of the design from the edges of the zirconia blank.

Legend: — not applicable; ¥ suitable;

**¥ recommended

MSZ EN IS0 6872:2024 CLASS 4a
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