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Bitte diese Gebrauchsanweisung vor dem Produkteinsatz ausfiihrlich lesen!

Fiir Schéaden, die durch Nichtbeachtung dieser Gek | g I lehnt der Hersteller jede
Haftung ab. Das Produkt darf nur von Zahnarzten, Zahntechnikern und entsprechend geschultem Fach-
personal verwendet werden.

Fiir die Verarbeitung sind nur Originalwerkzeuge und -teile zu verwenden.
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1. Produktbeschreibung

BioHPP for2press ist ein thermoplastisches Hochleistungspolymer auf Basis von Polyetheretherketon (PEEK), welches
speziell fir die Herstellung von Zahnersatz konzipiert wurde. BioHPP for2press wird als Granulat und in Form von
zylinderformigen Pellets mit einem Durchmesser von 15 mm und 25 mm angeboten.

Die Pellets haben ein Gewicht von 2 g (@ 15mm) bzw. 7,5 g (@ 25mm) und sind in drei verschiedenen Farbvarian-
ten erhaltlich. Die kleineren Pellets kénnen in der Muffel mit 16 mm Pressstempeldurchmesser oder mit 26 mm
Pressstempeldurchmesser verarbeitet werden.

Die groBeren Pellets mit 25 mm Durchmesser sind ausschlieBlich fur die Verarbeitung in der Muffel mit einem
Pressstempeldurchmesser von 26 mm vorgesehen. Das Material BioHPP for2press weist neben einer hohen Biokom-
patibilitdt eine hohe mechanische, thermische und chemische Bestandigkeit auf. BioHPP for2press wird in einem
tiblichen Vorwarmofen bei 400 °C aufgeschmolzen und in dem dafiir notwendigen for2press2 Vakuumpressgerat
in eine Einbettmassenmuffel gepresst.

1.1 Ubersicht Fiillmengen

Die Anstiftkanale sollten so gestaltet sein, dass sie die FlieBrichtung von vertikal nach horizontal in die Modellation
hinein umleiten. Die FlieBrichtung fiir das aufgeschmolzene BioHPP for2press sollte immer von dick nach diinn aus-
gerichtet sein. Es wird empfohlen, am vom Zufiihrer-Gusskanal entferntesten Punkt (Kronenrand/Modellationsrand)
einen Entliftungskanal, (sog. Steiger, Wachsdraht 1,2 mm) anzubringen und diesen bis zum Kunststoffsockelformer
verbinden, jedoch nicht auf dem zylindrisch-vertikalen Anteil, um die in der Muffel verbleibende Luft abzusaugen.
Vorher sollten die Muffelbasen mit Vaseline zu isoliert werden. Dies erleichtert spéter ein Abziehen der Muffelbasis
aus der abgebundenen Einbettmasse.

Variante 2 Modelliiberpresstechnik

Nach Erstellung des Dublikatmodells aus Brevest for2press wird die Modellation auf dem Einbettmassemodell
zentrisch auf dem Sockelformer platziert, ggf. in der Hohe reduziert. Durch die Zentrierhilfe wird der
Pressstempelhalter genau mittig ausgerichtet platziert und mit den Gusskanalen verbunden. Die Wachskanéle
mit dem Pressstempelhalter anwachsen. Entliiftungskanéle im Durchmesser 1,2 mm in geschwungener Form mit
dem Kunststoffsockel verbinden danach entfernen der Zentrierhilfe und des Hohenbegrenzers. Den Sockelteller
mit Befestigungsring und mit Vlieseinlage ausgelegtem Metallring zusammenfiihren. Muffelteller diinn mit
Vaseline isolieren. Pressstempelplatzhalter jedoch aussparen.

6.3 Einbetten der Objekte in die Einbettmasse

AnschlieBend werden die in den Muffelformern eingebrachten Objekte mit Einbettmasse aufgefiillt.
Abbindezeit: 25 Minuten.

6.4 Vorwarmen im Speedverfahren

Nach einer Abbindezeit von 25 Minuten wird die Muffel und der Einwegpressstempel in den vorgeheizten Vor-
waérmofen gestellt.
Vorwarmetemperaturen:
MuffelgroBe 3 &9 & 10:
Uberpressen von Titanbasen:
MuffelgroBe 3: 45 Min. / max. 630 °C

MuffelgroBe 9 &10: 60 Min. / max. 630 °C

Die Vorwarmung ist auch konventionell méglich, siehe Gebrauchsanweisung for2press2 Einbettmasse. AnschlieBend
wird die Temperatur langsam (max. 8 °C/Min) auf die notwendigen 400 °C Schmelztemperatur des Werkstoffes BioHPP
for2press abgesenkt. Die Ofentiir darf nicht gedffnet werden, da eine zu schnelle Abkiihlung die Werkstoffeigen-

60 Min. /850 °C-900 °C

MuffelgroBBe Pi ylinder Durck Full ge BioHPP Pressdruck schaften des BioHPP for2press negativ beeinflusst. Abkiihlung der MuffelgréBen GroBe 3, 9,10 vor Einschmelzen
for2press von BioHPP for2press auf 400 °C.

3-er 16 mm 2,0-45g 1,8-2,0 bar Hinweis: Bei der Verwendung der SKY elegance tiberpressbaren Titanbasis darf die max. Vorwarmtemperatur von
9-er 26 mm 75159 3,2-3,8 bar 630 °C nicht Gberschritten werden.

10-er Modelliiberbettung |26 mm 75179 3,4-3,8 bar K i lle Vorwarmg 3

Aufheiz- Temp ur: igi Hal

10-er Abhebetechnik 26 mm 75179 3,4-3,8 bar stufen: BioHPP elegance MuffelgroBe 3 MuffelgroBe 9/10
10-er Abhebetechnik 30 mm 7,5209g 3,5-4,0 bar Titanbasis
2. Indikation -

Das Hochleistungspolymer BioHPP for2press wird zur Herstellung von definitiven Kronen- und Briickengertisten mit max. 1. Stufe: 290°C 290°C 45 Min.
zwei Zwischengliedern und fiir definitive herausnehmbare Indikationen verwendet. 2. Stufe: 580 °C 580 °C 8°C/Min. 45 Min.

Bei der Patientengruppe handelt es sich um Personen mit und ohne Restzahnbestand im Ober-/ Unterkiefer, sowohl 3. Stufe: 850°C- 630°C 45 Min. 60 Min.
Restzahnbestand in Kombination mit Implantaten oder Patienten mit Implantat getragenen Versorgungen als auch auf 900 °C

natiirlichen Zahnstiimpfen im Ober-/ Unterkiefer. Absenk
2.1 Die Indikationen werden im Folgenden beschrieben: 4. Stufe 400 °C 8°C/Min. 45 Min. 60 Min.
- Vollanatomische Kronen und Briicken (max. zwei Zwischenglieder) (Absenkung):

« Kronenkappen und Verblendbriickengertiste fiir Kompositverblendungen mit max. zwei Zwischengliedern
(bitte die Verarbeitungshinweise aus der GA crea.lign beachten)

- Teleskopierende Primar- und Sekundarkronen und Geriiste

- Stegsekundarkonstruktionen auf Primarstegen aus Titanlegierung, CoCr-Legierung, Gold-Legierung,
Zirkoniumdioxid

« Individuelle Abutments Uberpresst auf die elegance Titanbasis fiir SKY und andere Systeme

Bei Anwendungen des Materials Gber die beschriebenen Einsatzbereiche hinaus Gbernimmt bredent fir

auftretende Schaden keine Haftung. Die Spanne einer Briicke darf aus Stabilitatsgriinden zwei Zwischenglieder

(16 mm Spannweite gemessen an unpraparierten Zahnen) nicht tberschreiten.

3. Kontraindikation

BioHPP for2press darf nicht fiir die Herstellung von Implantaten, Wurzelstiften, Konstruktionen mit mehr
als zwei Zwischengliedern und Konuskronen (sekundar) verwendet werden. Ebenfalls ausgeschlossen sind
Primérstegkonstruktionen. Bei Verdachtsmomenten auf Unvertraglichkeit darf BioHPP for2press nur nach
vorheriger allergologischer Abklarung und Nachweis des Nichtbestehens einer Allergie verwendet werden.

é ACHTUNG

Auf die BioHPP elegance Titanbasen diirfen keine Briickenkonstruktionen direkt aufgepresst werden. Durch
divergent stehende Implantate kann es dazu kommen, dass sich parallele Implantatverbindungsgeometrien
nicht mehr eingliedern lassen. Die Abutments sind ohne Extensionen zu gestalten. Die Belastung muss axial in
das Implantat-Abutmentsystem eingeleitet werden. Restaurationen mit einer Angulation groBer 25° zur Implan-
tatachse sind kontraindiziert. Die Lénge der Restauration zur Lénge des Implantats darf das Verhaltnis von 1:1,25
nicht tibersteigen. Die Breite der Restauration darf das 1,5 fache des Implantatdurchmessers nicht tiberschreiten.
Implantatdurchmesser < 3,5 mm dirfen nur im Frontzahnbereich eingesetzt werden.

4. Gefahren- und Sicherheitshinweise

Die Lotnummern aller verwendeten Produkte missen zur Gewéhrleistung der Ruckverfolgbarkeit und
Reklamationsanspriichen dokumentiert werden.

Die Lagerung- und die Handhabungsbedingungen miissen zur Gewéhrleistung der bestimmungsgemaRen
Verarbeitung der Produkte beachtet werden. UnsachgeméRe Lagerung kann die Produkteigenschaften
beeinflussen und zum Versagen der Versorgung fiihren. Bei der Anwendung sind alle Teile vor Aspiration und
Verschlucken zu sichern. Aspiration und Verschlucken von Produkten kann zu Infektionen und physischen
Verletzungen fiihren.

Bei der Verarbeitung von BioHPP for2press im Vakuumpressgerét (for2press2) Hitzeschutzhandschuhe,
Schutzbrille und geeignete Schutzkleidung tragen. Verbrennungsgefahr!

Siehe Verarbeitungsanleitung BioHPP im for2press2 und Produktbegleitdokumente for2press2 Gerét. Die beim
Vorwarmen entstehenden Dampfe nicht einatmen (Absaugung verwenden).

BioHPP for2press darf nicht mit anderen Thermoplasten vermischt werden. Bei Schleif- und Politurvorgangen
sind entsprechende Absaugungen zu verwenden. Weitere Sicherheitshinweise zum Produkt sind dem
Sicherheitsdatenblatt zu entnehmen.

5. Lagerungs- und Haltbarkeitshinweise
Das Material ist bei richtiger Lagerung in ungedffneter Originalverpackung unbegrenzt haltbar. Bitte die
Lagerungshinweise auf dem Etikett beachten!

6. Verarbeitung / Anwendung

6.1 Wachsmodellation

Es wird die Verwendung von riickstandslos ausbrennbarem Modellierwachs empfohlen. Die herzustellenden
Objekte werden nach den zahntechnischen Regeln modelliert. Bei der Herstellung von Geristkonstruktionen fur
eine darauf folgende Verblendung mit Verblendkompositen soll das Gerlist anatomisch verkleinert modelliert
werden. Die Mindestgertststarke muss mindestens 0,5 mm betragen. Um die Passgenauigkeit im Bereich des
Kronenrandes zu optimieren, empfiehlt es sich dort eine Verstarkung anzubringen. Bei der Modellation von
Riickenschutzplatten zur Verblendung muss der Ubergang zur Verblendung auBerhalb der Funktionsfliche
gelegt werden. Scharfkantige Ubergénge in der Modellation sind zu vermeiden. Um die Stabilitat zu erhdhen,
haben sich bei Verblendbriicken im Front- und Seitenzahnbereich die Modellation von Girlanden bewahrt. Es
wird das zusatzliche Anbringen von Retentionen (grobe Retentionssplitter oder gro3e Retentionsperlen REF
53000500, 53002100) auf die zu verblendende Flache empfohlen.

Verbindungsstarken:

Die Verbindungsstérke der Wachsmodellation im Seitenzahnbereich zwischen den Briickengliedern oder

dem Briickenglied zur Krone muss mindestens eine Flache von 14 mm? betragen. Die Verbindungsstérke der
Wachsmodellation im Frontzahnbereich zwischen den Briickengliedern oder dem Briickenglied zur Krone

muss mindestens eine Fliche von 12 mm? betragen. Die Flachenaufteilung von vertikal zu horizontal muss im
Verhéltnis von ca. 60 % zu 40 % liegen.

Modellation der Kaukraftverteilung:

Der vertikale Durchmesser im zentro-basalen Bereich des Briickengliedes hat die grote Ausdehnung. Hiermit
wird sichergestellt, dass Kaukrafte optimal verteilt werden kénnen. Im UK soll der gréBte Durchmesser von
occlusal nach basal in der Verlangerung der Zentralfissur liegen. Im OK vom zentralen Hocker nach basal. Dies ist
wichtig fiir die Stabilitat der Geruistkonstruktion.

Basale Auflage:

Die basale Auflage des Geruistwerkstoffes sollte nicht mit Komposit verblendet werden. Zusétzlicher

Schutz gegen ein Abplatzen der Verblendung bietet die Modellation eines Abschlussrandes in Form einer
Uhrenglasfassung (mechanischer Retentionsunterschnitt). Zum Anstiften sollten 3,5 bis 4 mm starke Gusskanéle
verwendet werden. perfect2press channels kénnen ebenso verwendet werden. Diese werden auf die dicksten
Stellen der Wachsmodellation fixiert. Bei groBeren Briicken kann auf einen Gussbalken verzichtet werden.
Scharfe Kanten in der Modellation miissen unbedingt vermieden werden. Wichtig: Um Lunker und ein
Herausdriicken des Einwegpressstempels zu vermeiden, sollten bei groBeren Geriistgeometrien Wachskanéle
mit einer Stérke von 1,2 mm angebracht werden. Diese Luftabfiihrungskanéle reduzieren den Druck innerhalb
der Muffel und ziehen wéhrend der 3 Minuten und 40 Sekunden Vakuumbeaufschlagung die tiberschiissige Luft
sofort aus der Muffel heraus.

6.2 Aufwachsen der Konstruktion auf den Muffelteller

Variante 1Abhebetechnik

Die modellierten Objekte mit den Gusskanalen werden auf spezielle Muffelformer, GroBe 3, 9 und 10 (Muffelbasis
und Muffelring), aufgewachst. Dabei ist darauf zu achten, dass kurze Wege zum Objekt und ein Winkel der
Gusskandle von 30° bis 45° eingehalten werden.

Eine horizontale Ausrichtung der Gusskanale kann zu horizontalen Muffelplatzern fiihren. Es muss immer darauf
geachtet werden, dass maglichst viel Einbettmasse um das Pressobjekt stehen bleibt. Ist der Hohlraum zu grof
im Verhaltnis zur Einbettmasse kann das zum Zerplatzen der Muffel fiihren.

é ACHTUNG

Ganzbesonders zu beachten ist, wenn auf Einbettmassemodelle aufmodelliert wird und diese dann mit eingebettet
werden, dass diese méglichst stark reduziert werden. Ansonsten besteht auch die Gefahr von Muffelplatzern, da
die Uberbettung dem Druck nicht standhélt. Um zustzliche Verstarkung einzubringen, kann ein Stahldraht mit
umgebogenen Enden eingelegt werden.
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Die Sterilisation der Teile kann mit Hilfe der Dampfsterilisation tiber das Vakuumverfahren erreicht werden. Hierbei
muss ein 3-maliges fraktioniertes Vorvakuum erzeugt werden bei einer Sterilisationszeit von 4 Minuten und einer
Temperatur von 134°C+ 1°C.

7.Technische Daten

BioHPP for2press BioHPP for2press BioHPP for2Press
dentin-shade 2 gingiva-shade
Polyetheretherketon (PEEK) ~80% ~80% ~75%
Anorganische Fullstoffe ~20% ~19% ~24%
Anorganische Pigmente - ~1% ~1%

Eigenschaften in Anlet an DIN EN ISO 10477 (typische Werte)

BioHPP for2press / BioHPP for- BioHPP for2press gingiva-shade
2press dentin-shade2
Biegefestigkeit 170 MPa 170 MPa
E-Modul 5.800 MPa 5.500 MPa
Wasseraufnahme 5 pg/mm3 5 pug/mm3
Loslichkeit 0 pug/mms3 0 pg/mm3
REF: Produktbezeichnung: Darreichungs- |Menge:
formen:
540F2PB2 BioHPP for2press 20 g Granulat 20g
540F2PB3 BioHPP for2press 100 g 100g
540F2P22 BioHPP for2press dentin-shade 2 20 g Granulat 20g
540F2P23 BioHPP for2press dentin-shade 2 100 g 100g
540F2P32 BioHPP for2press gingiva shade 20 g Granulat 209
540F2P33 BioHPP for2press gingiva shade 100 g 100g
540F2PB4 BioHPP for2press Pellets 75g (10 x 7,59) Pellet 10x759g (759)
540F2PB5 BioHPP for2press Pellets 1509 (20 x 7,59) 20x 7,59 (1509)
540F2PB6 BioHPP for2press Pellets 20g (10 x 2g) 10x2g (209)
540F2PB7 BioHPP for2press Pellets 40g (20 x 2g) 20x2g  (409)
540F2P24 BioHPP for2press ds2 Pellets 75g (10 x 7,5g) Pellet 10x7,5g (759)
540F2P25 BioHPP for2press ds2 Pellets 1509 (20 x 7,59) 20x 7,59 (1509)
540F2P26 BioHPP for2press ds2 Pellets 20g (10 x 2g) 10x2g (209)
540F2P27 BioHPP for2press ds2 Pellets 40g (20 x 2g) 20x2g (409)

8. sonstige Hinweise

Diese Gebrauchsanweisung entspricht dem aktuellen Stand der Technik und unseren eigenen Erfahrungen. Das
Produkt darf nur in der unter Punkt 2 beschriebenen Indikation verwendet werden. Der Anwender ist fiir den
Einsatz des Produktes selbst verantwortlich. Fiir fehlerhafte Ergebnisse wird nicht gehaftet, da der Hersteller
keinen Einfluss auf die Verarbeitung hat.

C ACHTUNG

Bei der Versorgung sowie beim jéhrlichen Recall der Patienten ist der korrekte Sitz der prothetischen Versorgung
bzw. des Halteelements zu tiberpriifen.

6.5 Schmelzen des Materials

Nach dem Ablauf der notwendigen Haltezeiten wird das Schmelzreservoir der Muffel je nach Wachsgewicht der
Modellation mit BioHPP for2press gefiillt und in den kalibrierten Vorwarmofen bei 400 °C zurtickgestellt.
Wichtig: Um Beschddigungen der Muffel durch Risse zu vermeiden, sollte die notwendige Befiillungszeit der Muffel
mit BioHPP for2press, auBerhalb der Ofenkammer, sehr gering sein.

Schmelzzeit: 20 Minuten.

Beim Befiillen der Muffel ist darauf zu achten, dass sich die vorgewarmten Muffeln auf einer Isola- tionsunterlage
befinden um ein unnétiges ableiten der Warme zu verhindern.

6.6 Pressen von BioHPP for2press

Nach erfolgtem Aufschmelzen des Werkstoffes wird die Muffel zusammen mit dem auf 400 °C vorgewarmten
Einwegpressstempel bestiickt, in das Pressgerat ,for2press2” gestellt und der Presstisch manuell geschlossen. Der
Pressvorgang wird nun automatisch durchgefiihrt. Nach dem Ablauf der Abkhlzeit wird die Muffel (handwarm)
aus dem Gerat genommen.

6.7 Ausbetten

Um Staubentwicklung beim Ausbettvorgang zu vermeiden, empfehlen wir die Muffel fiir ca. 10 Minuten in ein
Wasserbad zu legen. Um die Einpresstiefe des Einwegpressstempels festlegen zu kénnen, wird an der Muffelau-
Benseite mit Hilfe eines zweiten Stempels eine Markierung angebracht. AnschlieBend wird die Muffel mit einer
Trennscheibe zirkuldr eingekerbt. Das Entfernen der Einbettmasse geschieht mit einer Ausbettzange. Die Reste der
Einbettmasse werden mit einem Feinstrahlgerat (110 pm Aluminiumoxid bei 2,5 bar Druck) entfernt. Der Abstand
zwischen der Duse des Sandstrahlers und den Objekten soll mindestens 3 cm betragen. Bei zu geringem Abstand
wird ansonsten der Kunststoff punktuell erhitzt und geschéddigt. Der Ausbettvorgang sollte vorsichtig erfolgen, um
die gepressten Objekte nicht zu beschadigen.

6.8 Abtrennen der Objekte, Ausarbeiten

Nach dem Entfernen der Einbettmasse werden die Presskandle vorsichtig mit einer Trennscheibe abgetrennt. Die
gepressten Objekte werden unter Zuhilfenahme von fein verzahnten Hartmetallfrasen auf das Meistermodell
aufgepasst. Es werden damit eventuelle Oberflichenrauheiten entfernt. AnschlieBend wird das Objekt mit Hart-
metallfrasen zur gewiinschten Form bearbeitet. Das Objekt kann jetzt verblendet werden.

Wir empfehlen folgende Hartmetallfraser:

Hartmetallfraser Generation M, Knospe rund: (REF H263M740) Hartmetallfréser Generation M, Granate: (H274M740)
Hartmetallfraser Generation M, Granate: (H274M716)

6.9 Vorpolitur der Oberflache

Beider Herstellung eines Objektes ohne Verblendung mit Komposit muss das Objekt poliert werden. Wir empfehlen
zundchst das Bearbeiten der Oberflache mit Hartmetallfrasen der Generation M. AnschlieBend wird die Oberflache
mit Gummipolierer vorpoliert.

Wir empfehlen folgend ipolierer:

Ceragum Gummipolierwalze: (REF PWKGO0650 fiir okklusale Bereiche) Ceragum Gummipolierlinse: (REF PLKG2250
firinterdentale Bereiche) GroB3flachige Bereiche, wie Hockerabhénge, konnen am Poliermotor mit weicher Ziegen-
haarbiirste und feinem Bimssteinpulver (0,04 mp) bei niedriger Drehzahl vorpoliert werden. Fiir die Vorpolitur von
Kauflachen in Verbindung mit dem Handsttick (auch Kompositverblendungen) empfehlen wir die Verwendung von
Ziegenhaarbiirsten und Acrypol Vorpolierpaste. Alle Vorpolierschritte werden mit einer Umdrehungsgeschwindigkeit
zwischen 3.000 - 5.000 U/min durchgefiihrt.

6.9.1 Hochglanzpolitur

GroBflachige Bereiche, wie Hockerabhange oder bukkale Flachen, kénnen auch am Poliermotor mit der Hochglanz-
polierpaste ,Abraso-Starglanz” mit niedriger Drehzahl auf Hochglanz poliert werden.

Abraso-Starglanz: REF 52000163

Fur die Hochglanzpolitur von Kaufldchen in Verbindung mit dem Handstiick (auch Kompositverblendungen)
empfehlen wir die Verwendung einer Baumwollschwabbel und Abraso-Starglanz. Nur mit maBigem Druck und
max. 5000 U/min arbeiten!

6.9.2 Reinigung

Ein Abdampfen von grazilen GerUststrukturen aus BioHPP for2press stellt eine punktuelle Hitze- und Druckbelastung
dar. Eine alternative Reinigungsmdglichkeit ist die mechanische Reinigung oder das Ultraschallgerat mit einer
kurzen Verweildauer von ca. 1 Min. und einer Badtemperatur von max. 40 °C. Die Zugabe von Reinigungsldsungen
sollte nur in geringen Konzentrationen vorgenommen werden. Dabei sind die Angaben der Hersteller zu beachten.
6.9.3 Verblendung mit Komp

Die Verblendung der Geriiste erfolgt mit dem visio.lign Verblendsystem. Eine Konditionierung der Verblendflache
mit visio.link ist absolut notwendig. Die einzelnen Verarbeitungsschritte fiir die Herstellung einer Verblendung ent-
nehmen Sie bitte der entsprechenden Verarbeitungsanleitung. Verblendkomposite anderer Hersteller unterliegen
einer vorigen Uberpriifung des Haftverbundes durch den Anwender.

6.9.4 Befestigung von Geriisten aus BioHPP for2press im Munde des Patienten

Restaurationen aus BioHPP for2press mussen adhdsiv, d. h. mit Komposite-Klebern, wie z.B. Variolink 2 (Fa. Ivoclar-
Vivadent) oder Panavia F 2.0 (Fa. Kuraray Dental) befestigt werden. Dabei sind die Gebrauchsanleitungen der
jeweiligen Hersteller zu beachten. Dazu sind die Klebefldchen der Restauration aus BioHPP for2press wie folgt zu
konditionieren: Die Restauration aus BioHPP for2press mit Aluminiumoxid (110 pm) bei 2 bis 3 bar Strahldruck
abstrahlen. Danach erfolgt die Benetzung mit lichthdrtendem PMMA & Composite Primer,visio.link” und anschlie-
Bende Polymerisation im Lichtpolymerisationsgerét (z. B. 90 Sekunden im bre.Lux PowerUnit 2 oder Heraeus Kulzer
UniXS) gemaB Verarbeitungsanleitung ,visio.link”. Dieser Prozess sollte im Dentallabor durchgefiihrt werden. Die
Vorbehandlung der Kavitdt beim Zahnarzt erfolgt analog einer Keramik- oder Composite Restauration.

6.9.5 Produkte zur g i A dung

visio.lign/Brevest for2press/BioHPP elegance Titanbasis/for2press2 Gerat

é ACHTUNG

Wir empfehlen grundsatzlich eine griindliche chirurgische und prothetische Planung sowie eine situations- und
versorgungsabhéngige Auswahl der Prothetikteile.

Um die biologische Vertraglichkeit unserer Produkte garantieren zu kénnen, empfehlen wir die Herstellung
ausschlieBlich mit bredent Produkten.

Bei der Eingliederung sind alle Teile vor Aspiration und Verschlucken zu sichern. Die Aspiration von Produkten
kann zu Infektionen und physischen Verletzungen fiihren.

Alle unsterilen Teile, die fiir die Desinfektion bestimmt sind, miissen vor Gebrauch aufbereitet werden. Dazu sind
alle montierten Teile in ihre Einzelteile zu zerlegen und gemaR dem Hygieneleitfaden der DAHZ sowie der Emp-
fehlung des RKI,Infektionspréavention in der Zahnheilkunde - Anforderungen an Hygiene” sind zahntechnische
Werkstlicke vor dem Eingliedern in die Patientenmundhdhle einer Tauch- oder Spriihdesinfektion zu unterziehen
und anschlieBend unter Wasser abzuspiilen.

Alle unsterilen Teile die, fur die Sterilisation bestimmt sind, miissen vor Gebrauch aufbereitet werden. Dazu sind
alle montierten Teile in ihre Einzelteile zu zerlegen. AnschlieBend erfolgt die Desinfektion im Thermodesinfektor
mit mildalkalischen Reinigungsmitteln mit einem pH-Wert von ca. 10,3.

Alle Produkte, die mit dem Symbol ® gekennzeichnet sind, sind ausschliellich fiir den einmaligen Gebrauch
vorgesehen. Falls dieses Produkt dennoch mehrmals verwendet wird, kdnnen folgende Risiken entstehen:
Kreuzkontamination, Fehlfunktion, Passungenauigkeit etc.

Die Entsorgung des Inhalts / des Behélters muss gemaR den ortlichen / regionalen / nationalen / internationalen
Vorschriften erfolgen.

Der Anwender ist verpflichtet, auftretende schwerwiegende Vorfélle im Zusammenhang mit dem Produkt dem
Hersteller und/oder der zustdndigen Behorde des Mitgliedstaates zu melden.
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(EN) Instructions for use

BioHPP for2press

Before using the product, please read these instructions for use carefully!

The manufacturer will not accept any liability for damage resulting from non-compliance with these
instructions for use. The products may only be used by adequately trained staff in accordance with their
intended purpose.

Only original tools and components may be used for processing.

1. Description of the product

BioHPP is a tooth-colored thermoplastic high-performance polymer based on polyether ether ketone (PEEK), which
was developed especially for the fabrication of dental restorations. BioHPP for2press is available as a granular
material and in the form of cylindrical pellets with diameters of 15 mm and 25 mm.

The pellets have a weight of 2 g (@ 15mm) or 7.5 g (@ 25mm) and are available in three different colors. The smaller
pellets can be processed in the mould with diameters of the press plunger of 16 mm or 25 mm.

For subsequent veneering with composites, the wax model should have a reduced anatomical size. The
minimum thickness of the substructure is 0.5 mm. We recommend to reinforce the area of the crown margins

to increase the precision of fit.  When modelling lingual surfaces, the transition zone towards the veneer must
be outside the functional area. Sharp edges in the model must be avoided. Collars have proven to be suitable

to increase the stability of anterior and posterior veneer bridges. It is recommended to attach retentions (coarse
retentive particles or large retentive beads, REF 53000500, 53002100) to the surface to be veneered.

Thickness of connectors:

The connectors of the wax model in the posterior region between the bridge units or the bridge unit towards
the crown must have a minimum area of 14 mm?. The connectors of the wax model in the anterior region
between the bridge units and the bridge unit towards the crown must have a minimum surface of 12 mm? The
ratio of horizontal areas/surfaces must be approx. 60%:40%.

Distribution of masticatory forces - modelling:

The vertical diameter in the central-basal area of the bridge unit has the largest size. This way it is ensured that
masticatory forces are distributed in the best possible manner. In the lower jaw, from the occlusal to the basal
direction - the largest diameter should be in the extension of the central fissure and in the upper jaw the largest
diameter should be in the area from the central cusp to the basal direction, which is important for the stability of
the substructure.

Basal support:

The basal support of the substructure material should not be veneered with composite. Modelling a marginal
contour (wraparound design) provides additional protection against chipping of the veneer (mechanical
retentive undercut). Sprues with thicknesses of 3.5 to 4 mm should be used for sprueing. perfect2press channels
can also be used. They are fixed on the thickest points of the wax model. A casting bar (reservoir) is not required
for large bridges. It is mandatory to avoid sharp edges in the model. Important: to avoid cavities and pressing out
the disposable press plunger, wax sprues with a thickness of 1.2 millimeter should be attached to substructures
with large geometries. These are extraction channels reduce the pressure inside the muffle (mould) and extract
excess air from the muffle during pressurization (vacuum) over 3 minutes and 40 seconds.

6.2 Waxing the structure on the sprueing base

Variation 1 Lift-off technique

The objects with the sprues are waxed on to special muffle formers, size 3 or size 9 (sprueing base and mold).
Short distances to the object and angles of sprues of 30° to 45° must be ensured. Horizontal alignment of

the sprues may result in horizontal bursting of the muffle. Make sure to have as much investment material as
possible around the object to be pressed. If the cavity is too big relative to the investment material, the muffle
may burst.

ACAUTION

When waxing up on investment models and when these models are also invested, make sure to reduce their size as
much as possible to avoid the risk of muffle bursting since the overbedding is not able to withstand the pressure.
To provide additional reinforcement, a steel wire with bent ends can be inserted.

The sprues should be designed in such a way that they redirect the flow direction from vertical to horizontal into
the model. Molten BioHPP for2press should always flow from the thick to thin areas. It is recommended to attach
an air extraction channel to the point (crown margin/margin of the model) (so-called “riser’, wax wire 1.2 mm)
furthest away from the feeder sprue - not to the cylindrical-vertical portion - in order to extract the air remaining
in the muffle. Muffle bases should be insulated with Vaseline before waxing on. As a result, the muffle base can be
removed from the hardened investment material more easily later on.

Variation 2 Press-on technique

After preparing the duplicate model from Brevest for2press, the model on the investment model is placed
centrally on the base former and reduced in height if necessary. The centering tool is used to place the press
plunger holder in an exactly centered position and connect it to the sprues. Attach the wax channels with the
press plunger holder. Connect the venting channels with a diameter of 1.2 mm in a curved shape to the plastic
base, then remove the centering aid and the height limiter. Join the base plate with fixing ring and metal ring
lined with fleece liner. Insulate the investment ring plate thinly with Vaseline. However, leave out the press
plunger spacer.

6.3 Investing the objects

Then the objects placed into the muffle formers are filled with investment material.

Setting time: 25 minutes

6.4 Preheating in the speed technique

The muffle and the disposable press plunger are placed into the preheated preheating furnace after a setting
time of 25 minutes.

Preheating temperatures:
Muffle sizes 3 &9 & 10:
Pressing-on to titanium bases:
Muffle size 3: 45 min. / max. 630 °C

Muffle sizes 9 &10: 60 min./ max. 630 °C

Conventional preheating is also possible; see instructions for use for 2 press investment material. Then the tempe-
rature is lowered slowly (max. 8° C/minute) to the required melting temperature (400° C) of the Bio HPP for2press
material. The furnace door must not be opened since cooling down too quickly may affect the material properties
of BioHPP for2press Cooling down muffle sizes 3, 9 and 10 to 400 °C before melting BioHPP for2press.

Note: When using the SKY elegance press-on titanium base, the max. preheating temperature of 630° C must not be
exceeded.

60 min. /850 °C-900 °C

The larger pellets with a diameter of 25 mm are to be used in the mould with a diameter of the press plunger of C ional preheating p S

26 mm. In addition to high biocompatibility, the BioHPP for2press material features high mechanical, thermal and Heating stag Temp e: Increase rate: |Holding time:

chemical resistance. BioHPP for2press is melted in a standard preheating furnace at 400° C and pressed into an BioHPP elegance Muffle size 3 Muffle size 9/10
investment ring in the for 2 press vacuum press device, which is required for this application. titanium base

1.1 Overview of capacities -

Mould size Press cylinder - diameter Quantity - BioHPP Press pressure 1. Stufe: 290°C 290°C o 45 Min.

for2press 2. Stufe: 580 °C 580 °C 8°C/Min. 45 Min.

3-er 16 mm 2,0-459 1,8-2,0 bar 3. Stufe: 850°C- 630 °C 45 Min. 60 Min.

9-er 26 mm 75159 3,2-3,8 bar 900°C

10-er Overbedding of|26 mm 7,5-179g 3,4-3,8 bar Decrease:

model 4. stage 400 °C 8 °C/Min. 45 Min. 60 Min.

10-er Overbedding of |26 mm 75179 3,4-3,8 bar (decrease):

model 6.5 Melting of the material

10-er Lift-off technique |30 mm 7,5-209 3,5-4,0 bar Once the necessary holding times are expired, the melting reservoir of the muffle is filled with BioHPP for2press in

2. Indication

The high-performance polymer BioHPP for2press is used for the fabrication of definitive crown and bridge frameworks
with no more than 2 pontics and for definitive removable restorations.

The patient group includes persons with and without residual teeth in the upper/lower jaw, residual teeth in combination
with implants or patients with implant-supported restorations as well as on natural prepared teeth in the upper/lower jaw.

2.1 The indications are described below:

« Fully anatomical crowns and bridges (max. two pontics)

« Crown copings and bridge substructures for composite veneers with no more than 2 pontics (please observe
the processing instructions in the IFU crea.lign)

«Telescopic primary and secondary crowns and frameworks

« Secondary bar structures on primary bars made of titanium alloy, CoCr alloys, gold alloy and zirconium dioxide
« Individual abutments pressed onto the elegance titanium base for SKY and other systems

If the material is used for indications other than those specified in these instructions for use, bredent will not
accept any liability for damage. The span (width) of a bridge must not exceed two pontics for reasons of stability
(span of 16 mm measured for unprepared teeth).

If the material is used for indications other than those specified in these instructions for use, bredent will not
accept any liability for damage. The span (width) of a bridge must not exceed two pontics for reasons of stability
(span of 16 mm measured for unprepared teeth).

3. Contraindication

BioHPP for2press must not be used for the fabrication of implants, root posts, structures with more than 2
pontics and conical crowns (secondary). Primary bar structures are also contraindicated. In case of a suspected
allergy to BioHPP for2press, the product may only be used until allergy tests have been completed to confirm
that the patient is not allergic to the materials contained in the product.

C CAUTION

Bridge structures must not be pressed directly onto the BioHPP elegance titanium bases.

Divergent implants may lead to the fact that parallel implant connection geometries can no longer be integra-
ted. The abutments must be designed without extensions. The load must be applied axially in the implant-
abutment system. Restorations with an angulation of more than 25° to the implant axis are contraindicated.
The length of the restoration to the length of the implant must not exceed the ratio of 1:1.25. The width of the
restoration must not exceed 1.5 times the implant diameter. Implant diameters < 3.5 mm may only be used in
the anterior region.

4. Warnings and precautions

The lot numbers of all products used should be recorded to ensure traceability and to handle complaints.

The storage and handling instructions must be observed to ensure proper processing of the products. Improper
storage may affect the product properties and lead to failure of the restoration. During use, all parts must be
secured against aspiration and swallowing. Aspiration and swallowing of products can lead to infections and
physical injuries.

When processing BioHPP for2press in the vacuum press unit (for2press2), wear heat-protective gloves, safety
goggles and suitable protective clothing. Risk of burns!

See processing instructions BioHPP in the for2press2 unit and accompanying product documents for2press2
unit. Do not inhale the vapors generated during preheating (use extraction system).

BioHPP for2press must not be mixed with other thermoplastic polymers. Suitable extraction systems should be
used during milling and polishing processes. For further safety information about the product, please refer to the
safety datasheet.

5. Storage and durability

The material features unlimited durability if it is stored properly in the original, sealed packaging. Please observe
the storage information on the label!

6. Processing / Use

6.1 Wax model

We recommend to use modelling wax that burns out without leaving any residue. The objects to be prepared are
waxed up in accordance with dental-technical guidelines.

accordance with the wax weight of the model and placed back into the calibrated preheating furnace at a tempe-
rature of 400°C. Important: to avoid damage to the muffle through cracks, the time required to fill the muffle with
BioHPP for2press (outside the furnace chamber) should be very short.

Melting time: 20 minutes
When filling the muffle, make sure that the preheated muffles are placed on an insulating base to prevent unne-
cessary heat dissipation.

6.6 Pressing BioHPP for2press

Once the material has melted, a disposable press plunger which is preheated up to 400° C is attached to the muffle,
which is placed into the,for2press2“unit and the pressing table is closed manually. The press procedure is completed
automatically. Once the cooling time has ended, the muffle (lukewarm) is removed from the unit.

6.7 Devesting

To avoid the formation of dust during devesting, we recommend to place the muffle into a water bath for approx. 10
minutes. In order to be able to determine the pressing depth of the disposable press plunger, a marking is affixed to
the outer side of the muffle using a second plunger. Then a circular groove is made in the muffle using a separating
disc. Devesting pliers are used to remove the investment material. Investment material residue is removed with a fine
sandblasting unit (110 p aluminium oxide, at a pressure of 2.5 bar). The distance between the nozzle of the sandbla-
sting unit and the objects should be at least 3 cm. If the distance is too small, the polymer will be heated selectively
and damaged. The devesting process should be carried out carefully in order not to damage the pressed objects.
6.8 Cutting off the objects, finishing

After removing the investment material, the press sprues are carefully cut off using a separating disc. The pressed
objects are fitted on the master model using fine-cut tungsten carbide burs. Any rough spots on the surface can
be smoothed with these tools. Then tungsten carbide burs are used to achieve the desired shape of the object.
The object can be veneered subsequently

We recommend the following tungsten carbide burs:

Generation M tungsten carbide bur, bud, round: (REF H263M740) Generation M tungsten carbide bur, grenade:
(H274M740) Generation M tungsten carbide bur, grenade: (H274M716)

6.9 Prepolishing the surface

When fabricating an object that is not veneered with composite, the object needs to be polished. Initially, we
recommend to use Generation M tungsten carbide burs (REF 34000200) for surface treatment. Then the surface is
pre-polished with rubber polishers.

We rec d the following rubber polishers:

Ceragum rubber polisher, cylinder: (REF PWKG0650 for occlusal areas) Ceragum rubber polisher, lens: (REF PLKG2250
for approximal areas). Large areas, such as cusp slopes, can be pre-polished with the polishing motor using a soft
goat-hair brush and fine pumice powder (0.04 mp). Adjust a low speed. We recommend to use a goat-hair brush
and Acrypol prepolishing paste for prepolishing occlusal surfaces with the handpiece (also for composite veneers).
All prepolishing steps are carried out at a speed of 3,000 - 5,000 rpm.

6.9.1 High-gloss polishing

Large areas, such as cusp slopes or buccal surfaces, can also be polished to a high gloss on the polishing motor
using the high gloss polishing paste ,Abraso-Starglanz” at a low speed.

Abraso-Starglanz: REF 52000163

We recommend to use a cotton buff and Abraso-Starglanz for high-gloss polishing of occlusal surfaces with the
handpiece (also for composite veneers). Exert little pressure only and adjust a speed of max. 5,000 rpm!

6.9.2 Cleaning

Cleaning delicate structures made from BioHPP for2press with steam represents excessive local exposure to heat
and pressure. Alternatively, the objects can be cleaned mechanically or in an ultrasonic unit with a short immersion/
residence time of approx. 1 minute and a bath temperature of max. 40 °C. Cleaning solutions should only be added
in low concentrations. The manufacturer’s instructions must be observed.

6.9.3 Veneering with composites

The frameworks are veneered with the visio.lign veneering system. Conditioning of the surface with visio.link is man-
datory. For the individual steps when fabricating a veneer, please refer to the corresponding processing instructions.
Before using veneering composites of other manufacturers, the user needs to test the bond strength/adhesion.
6.9.4 Bonding substructures made of BioHPP for2press in the patient’s mouth

Adhesive bonding, i.e. using composite adhesives, such as Variolink 2 (Ivoclar-Vivadent) or Panavia F 2.0 (Kuraray
Dental) is required for restorations made of BioHPP for2press. The instructions for use of the respective manufacturers
must be observed. The adhesive surfaces of the restorations made of BioHPP for2press need to be conditioned in
the following way: Sandblast the restoration made of BioHPP for2press with aluminium oxide (110 p) at a pressure
of 2to 3 bar. Then the restoration is wetted with light-curing PMMA & Composite Primer,visio.link”and polymerized
subsequently in the light-curing unit (e.g. 90 seconds in bre.lux Power Unit or Heraeus Kulzer UniXS) in accordance
with the instructions for use for,visio.link”. This process should be carried out in the dental laboratory. The cavity is
pretreated by the dentist using the same procedure as for ceramic or composite restorations.

6.9.5 Products for combined use

visio.lign/Brevest for2press/BioHPP elegance titanium base/for2press2 unit

é ACHTUNG

Generally, we recommend thorough surgical and prosthetic planning and selection of the prosthetic components
depending on the situation and type of restoration.

In order to be able to guarantee the biological compatibility of our products, we recommend fabrication exclu-
sively with bredent products

All parts are to be secured against aspiration and swallowing during insertion. Aspiration of products may result
in infections and cause physical injuries.

All non-sterile parts intended for disinfection must be processed before use. For this purpose, all assembled parts
must be disassembled into their individual components and, in accordance with the hygiene guidelines of the
DAHZ and the recommendation of the RKI ,Infection Prevention in Dentistry - Hygiene Requirements’, dental
components must be subjected to immersion or spray disinfection and then rinsed under water before being
inserted into the patient’s oral cavity.

All non-sterile parts intended for disinfection must be processed before use. For this purpose, all parts assembled
must be disassembled into their individual components. Then disinfection is carried out in a thermal disinfector
using mildly alkaline cleaning agents with a pH value of approx. 10.3. Sterilization of the parts can be carried out
using steam sterilization in the vacuum procedure. For this purpose, 3-times fractionated pre-vacuum must be
generated with a sterilization time of 4 minutes and a temperature of 134°C+ 1 °C.

7.Technical data

Composition

BioHPP for2press BioHPP for2press BioHPP for2Press
dentin-shade 2 gingiva-shade
Polyether ether ketone (PEEK) ~ 80 % ~ 80 % ~75%
Inorganic fillers ~20% ~19% ~24%
Inorganic pigments - ~1% ~1%

Properties according to DIN EN ISO 10477 (typical values)

C MISE EN GARDE

Ne pas presser d'infrastructures de bridge directement sur les bases en titane BioHPP elegance. Par des
implants en position divergente, il se peut que des formes de connexion implantaires ne se laissent plus insérer.
Les piliers sont a concevoir sans extension. Les contraintes doivent étre appliquées axialement sur le systéme
implant/pilier. Les restaurations avec une angulation supérieure a 25° par rapport a I'axe de I'implant sont
contre-indiquées. La longueur de la restauration en fonction de la longueur de I'implant ne doit pas dépasser
le rapport 1:1,25. La largeur de la restauration ne doit pas dépasser 1,5 fois le diamétre de I'implant. Des
diamétres d'implant < 3,5 mm ne doivent étre mis en place que dans la zone antérieure.

4. Dangers et consignes de sécurité

Les numéros de lot de tous les produits et piéces utilisées doivent étre documentés pour assurer la tracabilité et
pouvoir exercer des droits de réclamation.

Veuillez observer les recommandations de stockage et de manipulation afin d'assurer que la mise en ceuvre des
produits puisse étre conforme. Un stockage inadéquat peut influencer les propriétés du produit et conduire a
I'échec de la restauration. Lors de I'insertion veuillez sécuriser toutes les piéces contre I'aspiration et I'ingestion.
L'aspiration de produits peut provoquer des infections et des blessures.

Lors de la mise en ceuvre de BioHPP for2press dans |'appareil d'injection sous vide (for2press2) porter des gants
de protection contre la chaleur, des lunettes de protection et des vétements de protection adaptés. Danger de
bralure!

Veuillez-vous référer au mode d'emploi BioHPP dans le for2press2 et les documents accompagnant l'appareil
for2press2. Ne pas respirer les vapeurs qui se forment leur du préchauffage (utiliser I'équipement d'aspiration).
Ne pas mélanger BioHHP for 2press a d’autres thermoplastes. Utiliser des équipements d’aspiration adaptés
pendant les processus de meulage et de polissage. Vous trouverez de plus amples consignes de sécurité
concernant le produit dans la fiche de données de sécurité.

5. Consignes de stockage et date de péremption
Stocké correctement dans I'emballage original non entamé, le produit se laisse conserver indéfiniment. Veuillez
observer les consignes de stockage sur I'étiquette !

6. Mise en ceuvre / Utilisation

6.1 Réalisation de la maquette en cire

Nous recommandons Iutilisation de cire a sculpter entiérement autocalcinable. Sculpter les éléments a réaliser
selon les régles d'usage en prothése dentaire. Lors de la réalisation d'infrastructures qui seront revétues
ultérieurement de composites cosmétiques, sculpter la maquette en cire en dimensions anatomiquement
réduites. L'épaisseur minimale de l'infrastructure doit étre d’au moins 0,5 mm. Pour optimiser la précision
d’adaptation dans la zone cervicale de la couronne, il est recommandé d'y fixer un renforcement. Lors de la
sculpture de plaques de protection pour I'intrados qui seront revétues d'un revétement cosmétique, il faut que
la zone de transition a munir de revétement soit en dehors de la surface fonctionnelle. Des transitions dans la
sculpture a arétes vives sont a éviter. Pour augmenter la stabilité des bridges a revétements cosmétiques, la
sculpture de guirlandes a fait ses preuves dans les zones antérieure et molaire. Il est recommandé d'inclure des
rétentions additionnelles (gros éclats de rétention et grosses perles de rétention, REF 53000500, 53002100) sur
les surfaces ou on appliquera le revétement.

des jonctions:

BioHPP for2press / BioHPP for- BioHPP for2press gingiva-shade
2press dentin-shade2
Flexural strength 170 MPa 170 MPa
Modulus of elasticity 5.800 MPa 5.500 MPa
Water absorption 5 pg/mm3 5 pg/mm3
Solubility 0 pg/mm3 0 pg/mm3
REF: Product name: Type of ma- Quantity:
terial:
540F2PB2 BioHPP for2press 20 g Granular 209
540F2PB3 BioHPP for2press 100 g material 100g
540F2P22 BioHPP for2press dentin-shade 2 20 g Granular 209
540F2P23 BioHPP for2press dentin-shade 2 100 g material 100g
540F2P32 BioHPP for2press gingiva shade 20 g Granular 209
540F2P33 BioHPP for2press gingiva shade 100 g material 100g
540F2PB4 BioHPP for2press Pellets 75g (10 x 7,59) Pellet 10x7,5g (759)
540F2PB5 BioHPP for2press Pellets 1509 (20 x 7,5g) 20x 7,59 (1509)
540F2PB6 BioHPP for2press Pellets 20g (10 x 2g) 10x2g (209)
540F2PB7 BioHPP for2press Pellets 40g (20 x 2g) 20x2g  (409)
540F2P24 BioHPP for2press ds2 Pellets 75g (10 x 7,59) Pellet 10x7,59 (759)
540F2P25 BioHPP for2press ds2 Pellets 1509 (20 x 7,59) 20x 7,59 (1509)
540F2P26 BioHPP for2press ds2 Pellets 20g (10 x 2g) 10x2g (209)
540F2P27 BioHPP for2press ds2 Pellets 40g (20 x 2g) 20x2g  (409)

8. Additional information

These instructions for use are based on state-of-the-art methods and equipment and our own experience.

The product may only be used for the indication described under item 2. The user himself is responsible for
processing the product. Liability for incorrect results shall be excluded since the manufacturer does not have any
influence on processing.

C ACHTUNG

During insertion and during the patient’s annual recall appointment, proper fit of the prosthetic restoration or
the retention element needs to be checked.

All products labelled ® are intended for single use only. However, if this product is used several times, the
following risks may arise: cross contamination, malfunction, inaccurate fit, etc.

The contents / container must be disposed of in accordance with local / regional / national / international
regulations.

The user shall be obliged to report any serious incidents related to the product to the manufacturer and/or the
competent authority of the member state.

(FR) Mode d’emploi
BioHPP for2press CE

Veuillez lire attentivement ce mode d’emploi avant d’utiliser le produit. 0483

Le fabricant décline toute responsabilité pour tout dommage qui résulterait de la non observation de ce
mode d’emploi. Ce produit doit étre exclusivement utilisé par du personnel spécialisé formé en conséquence
selon l'objectif auquel il est destiné.

Pour la mise en ceuvre veuillez uniquement utiliser des instr

et pieces origi

1. Description du produit

BioHPP for2press est un polymeére thermoplastique a haut rendement, a base de polyétheréthercétone (PEEK) qui
a été spécialement congu pour la réalisation de restaurations dentaires. BioHPP for2press est disponible en deux
différentes présentations : des granulés et des cylindres confectionnés (appelés pellets) de 15 et 25 mm de diamétre.
Les pellets présentent un poids de 2 g (@ 15mm) et de 7,5 g (@ 25mm) et sont disponibles dans plusieurs teintes.
Les petits pellets de 16 mm de diameétre s'utilisent dans le cylindre au fouloir de presse de 16 mm de diamétre ou
avec le fouloir de presse de 26 mm de diamétre.

Les grands pellets de 25 mm de diamétre sont exclusivement prévus pour une mise en ceuvre dans le grand cylindre
avec un diametre de fouloir de presse de 26 mm. A cété d’une haute biocompatibilité BioHPP for2press présente
également une haute résistance mécanique, thermique et chimique. On procéde a la fusion de BioHPP for2press
a400° C dans un four de préchauffage conventionnel et avec I'appareil d'injection sous vide for2press2 nécessaire
a cet effet pour le presser dans un moufle/cylindre a matériau de revétement.

1.1 Apercu des quantités nécessaires

L'épaisseur des jonctions de la sculpture en cire entre les éléments du bridge ou de I’élément du bridge et la

couronne dans la zone latérale doit couvrir une surface d’au moins 14 mm2. L'épaisseur des connexions de la

sculpture en cire dans la zone antérieure entre les éléments de bridge ou de I'élément de bridge et la couronne

doit couvrir une surface d’au moins 12 mm? La subdivision de la surface verticale et horizontale doit se faire

dans un rapport d'env. 60 % a 40 %.

Sculpture de la répartition des forces masticatoires

Le diamétre vertical dans la zone baso-centrale de I'élément du bridge présente la plus forte expansion. Ainsi on

s'assure d'une répartition optimale des forces masticatoires. A la mandibule, le plus grand diamétre d'occlusal

a basal doit se trouver dans la prolongation de la fissure centrale ; au maxillaire, de la cuspide centrale au bord

basal. Ces données sont importantes pour la stabilité de l'infrastructure.

Support basal :

Nous recommandons de ne pas revétir le support du matériau de l'infrastructure de composite. Une protection

supplémentaire contre un écaillement du revétement cosmétique sera apportée par la sculpture d'un bord

marginal en forme d’une sertissure de verre de montre (partie en retrait pour rétention mécanique). On peut

également utiliser les perfect2press channels. Celles-ci seront placées aux endroits les plus épais de la sculpture.

En cas de bridges plus importants on pourra renoncer aux canaux de coulée. Eviter absolument des arétes vives

dans la sculpture.

Important: Appliquer des canaux de cire de 1,2 mm d'épaisseur pour les infrastructures importantes afin d'éviter

des retassures et la repoussée du fouloir de pressée pour un seul emploi. Ces évents réduisent la pression a

l'intérieur du cylindre et en retirent immédiatement I'excédent d'air durant I'apport de pression de 3 minutes et

des 40 secondes de mise sous vide.

6.2 Montage a la cire de I'infrastructure sur la plaque pour moufle/cylindre

Variante 1 Technique de retrait

Les objets sculptés avec leurs canaux de coulée sont adjoints a la cire sur des cylindres pour moufles spéciaux

de taille 3,9 et 10 (base du moufle et cylindre de coulée). Il faut veiller a respecter des trajectoires courtes vers

l'objet et un angle de 30° a 45° pour les canaux de coulée. Un alignement horizontal des canaux de coulée peut

conduire a des éclatements de cylindre horizontaux. Il faut toujours veiller a ce qu'il y ait une accumulation d'une

grande quantité de matériau de revétement autour de l'objet a injecter. Quand I'espace creux est trop important
ar rapport au matériau de revétement, cela peut engendrer un éclatement du moufle.

é MISE EN GARDE

Il faut particulierement veiller a ce que quand des sculptures sont adjointes sur des modeéles en revétement et
que celles-ci sont également mises en revétement, a ce qu'elles soient fortement réduites car le revétement
secondaire ne pourrait pas résister a la pression. Pour obtenir un renforcement supplémentaire on peut y placer
un fil en acier a bords terminaux courbés.

Les canaux de positionnement sont a prévoir de sorte que la direction de la coulée aille de |a verticale a I'horizontale
dans la sculpture. La direction de coulée du BioHPP for2press fondu doit toujours aller des endroits épais aux endroits
fins. Nous recommandons de fixer a I'endroit le plus éloigné du canal d’alimentation (bord de couronne/bord de
la maquette) un évent (masselotte, fil de cire de 1,2 mm) et de le relier au moule pour socle, toutefois fois pas a la
partie cylindrique verticale afin d'aspirer |'air restant dans le moufle/cylindre. Auparavantisoler les bases de moufle
avec de la vaseline. Ceci facilite le retrait de la base du moufle sur le matériau de revétement durci.

Variante 2 Technique de surpressée de modéles

Aprés la réalisation du modéle duplicata en Brevest for2press on met la sculpture de facon centrale sur le modéle
en revétement que l'on place sur le moule pour base, le cas échéant avec hauteur réduite. Grace a l'aide de
centrage on oriente le support de fouloir de pressée exactement dans le centre et on le relie avec les canaux de
coulée. Adjoindre les canaux de coulée en cire avec le porte-fouloir de pressée a I'aide de cire. Relier les évents
d’un diametre de 1,2 mm de fagon élancée avec le socle en résine, ensuite retirer I'aide de centrage et le limiteur
de hauteur. La plaque de socle avec bague de fixation est ensuite reliée au cylindre métallique dans lequel on
aura placé une garniture de cylindre. Appliquer une fine couche de vaseline sur la plaque de cylindre. Eviter
toutefois d'en appliquer sur le mainteneur d'espace du fouloir de pressée.

6.3 Mise en revétement des éléments dans le matériau de revétement

Dans la phase suivante, on remplit de matériau de revétement les éléments placés dans le cylindre a moufles.
Durée d'expansion : 25 minutes.

6.4 Préchauffage selon le procédé accéléré

Aprés un temps de prise de 25 minutes, on place le cylindre et le fouloir d'injection pour un seul emploi dans le
four de préchauffage.
Températures de préchauffage:
Taille des cylindres 3&9 & 10:
Surpressée des bases en titane:
Taille du cylindre 3: 45 min./ max. 630 °C

Tailles des cylindres 9 &10: 60 min./ max. 630 °C

On peut aussi procéder au préchauffage de fagon conventionnelle, veuillez-vous référer au mode d'emploi du
matériau de revétement for2press2. Par la suite, on réduit lentement la température (maximum 8° C/minute) a la
température de fusion de 400° C nécessaire pour le matériau BioHPP for2press. Ne pas ouvrir la porte du four car un
refroidissement trop rapide pourrait avoir une influence négative sur les propriétés du matériau BioHPP for2press.

60 min. /850 °C - 900 °C

allleueylindie Rlamstsduicylindisidelpresssel Quan e RICHER fEessioniinjettion Faire refroidir les cylindres des tailles 3,9, 10 a 400° C avant la fusion de BioHPP for2press.
for2press Remarque: Lors de I'utilisation des bases en titane SKYelegance qui se prétent a la surpressée on ne doit pas dépasser

3-er 16 mm 20459 1,8-2,0 bar la température de préchauffage de 630 °C

9-er 26 mm 75159 3,2-3,8 bar = . - =

10 - Mise en revétement| 26 mm 75179 3,4-3,8 bar P de préchauffage _

secondaire P.a | |: rs de|Température: Taux de Temps de

10 - technique de retrait |26 mm 75174 3,4-3,8 bar c g BioHPP glegance Taille de cylindre 3 Taille de cylindre
10 - technique de retrait |30 mm 7,5-209g 3,5-4,0 bar Titanbasis 9/10

2. Indications 1. palier: 290°C 290°C 45 Min.

Le polymére a haut rendement BioHPP for2press s'utilise pour la réalisation de couronnes et armatures de bridges définitifs 2. palier: 580 °C 580 °C 8°C/Min. 25 Min.

avec au maximum 2 éléments intermédiaires et pour des indications définitives amovibles. 3. palier: 850 °C - 630°C 25 Min. 60 Min.

Les patients ciblés sont des personnes complétement ou partiellement édentées sur les maxillaires supérieurs ou inférieurs, 900 °C
tout comme avec dents.restantes en combinaison avec des implants ou de/s.patients avec des restaurations implanto- Réduction:

portées ou avec des moignons naturels sur les maxillaires supérieurs ou inférieurs. 4. palier 200°C 8°C/Min. 45 Min. 60 Min.

2.1 Les indications sont décrites ci-aprés : (réduction):

« Couronnes et bridges entierement anatomiques (avec deux éléments intermédiaires au maximum)

« Coiffes de couronnes et infrastructures de bridges a revétement cosmétique avec deux éléments
intermédiaires au maximum (veuillez respecter les recommandations de mise en ceuvre du mode d'emploi crea.
lign

« Couronnes primaires et secondaires a télescope et infrastructures

« Infrastructures secondaires a barre sur barres primaires en alliage titane, alliage CoCr, alliage or, dioxyde de
zirconium.

« Piliers personnalisés pressés sur les bases en titane SKYelegance et d’autres systémes.

Lorsque le matériau est utilisé en dehors des domaines d'application décrits, bredent décline toute
responsabilité pour des dommages pouvant survenir. Pour des raisons de stabilité, la portée d’un bridge ne doit
pas dépasser deux éléments intermédiaires (16 mm de portée quand on mesure les dents non préparées).

3. Contre-indications

Ne pas utiliser BioHPP for2press pour la fabrication d'implants, de tenons radiculaires, d'infrastructures a plus de
2 éléments intermédiaires et de couronnes coniques (secondaires). Egalement exclues sont les infrastructures
primaires a barre. En cas de doute en matiére d'incompatibilité, BioHPP for 2press ne doit étre utilisé qu'apres
clarification et mise en évidence qu'il n'y ait pas de risque d'allergie.

6.5 Fusion du matériau

Quand le temps de maintien nécessaire est écoulé, on remplit le réservoir de fusion du cylindre/moufle de BioHPP
for2press en fonction du poids de la sculpture de cire et on le replace dans le four de préchauffage calibré a 400° C.
Important : Pour éviter d'endommager le cylindre par des félures, le temps de remplissage nécessaire pour remplir
le cylindre avec du BioHPP for2press a I'extérieur de la chambre du four devrait étre trés restreint.

Temps de fusion : 20 minutes.

Lors du remplissage des moufles/cylindres préchauffés veiller a les placer sur un support isolant pour éviter une
perte de chaleur inutile.




6.6 Pressée de BioHPP for2press

Aprés la fusion du matériau on met le moufle garni du fouloir de presse pour un emploi unique préchauffé a 400°
C dans I'appareil de pressée ,for2press2” et on ferme la table de pressée a la main. Le processus de pressée se fait
automatiquement. Le temps de refroidissement une fois écoulé (tiéde au toucher), on retire le moufle de I'appareil.

6.7 Démouflage

Pour éviter un développement de poussiéres lors du démouflage, nous recommandons d'immerger le moufle dans
I'eau durant env. 10 minutes. Afin de pouvoir déterminer la profondeur de pressée du fouloir de pressée a emploi
unique, on fait un marquage a l'aide d'un deuxieme fouloir de pressée sur la face extérieure du cylindre/ moufle.
Puis on réalise une rainure circulaire avec un disque a séparer. On retire le matériau de revétement avec une pince a
démouflage. On enléve les restes de matériau de revétement avec une sableuse fine (oxyde d’aluminium de 110pm
a 2,5 bars de pression). Lintervalle entre la buse de la sableuse et les structures réalisées doit étre d’au moins 3
cm. Quand cet intervalle est trop faible la résine risque d'étre surchauffée et endommagée a certains endroits. Le
processus de démouflage doit étre effectué prudemment pour ne pas endommager les éléments pressés.

6.8 Séparation des structures, dégrossissage

Aprés avoir enlevé le matériau de revétement, on sépare prudemment les canaux d‘alimentation de pressée a
l'aide d'un disque a séparer. Les structures pressées sont adaptées sur le maitre-modéle en faisant appel a des
fraises en carbure de tungsténe a denture fine. On enléve ainsi d‘éventuelles rugosités de surface. Puis on travaille
la structure avec des fraises en carbure de tungsténe pour obtenir la forme désirée. On peut maintenant réaliser le
revétement cosmétique de la structure.

Nous recommandons les fraises en carbure de tungsténe suivantes :

Fraise en carbure de tungsténe Génération M, conique ronde : (REF H263M740), fraise en carbure de tungsténe Géné-
ration M, bourgeon, ronde : (REF H274M740), fraise en carbure de tungsténe Génération M, grenade :"(REF H274M716)

6.9 Prépolissage de la surface

Lors de la réalisation d'une structure sans revétement en composite, il faut procéder a un polissage mécanique.
Nous recommandons de travailler tout d’abord la surface avec les fraises en carbure de tungstene de la génération
M. Ensuite on procéde a un prépolissage avec une pointe a polir en caoutchouc.

Nous rec d les poi a polir sui :

Roulette a polir en caoutchouc Ceragum (REF PWKG0650 pour les zones occlusales), lentille a polir en caoutchouc
Ceragum: (REF PLK G 2250) (pour espaces inter-dentaires). On peut procéder au prépolissage des surfaces plus
importantes telles que des pentes cuspidiennes en se servant de I'appareil de polissage avec des brossettes en poil
de chévre sous faible régime tout en prenant de la pierre ponce fine (0,04um). Pour le prépolissage des surfaces
masticatoires, en utilisant la piece a main (aussi pour les revétements aux composites), nous recommandons d'utiliser
des brossettes en poil de chévre et de la pate a prépolir Acrypol. Toutes les phases de polissage sont réalisées avec
un régime entre 3.000 et 5.000 t/min.)

6.9.1 Polissage haute brillance

Les zones a grande surface telles que les pentes cuspidiennes ou surfaces buccales peuvent aussi étre polies a
faible régime pour obtenir une haute brillance avec I'appareil a polir en se servant de la pate a polir pour haute
brillance ,Abraso-Starglanz".

Abraso-Starglanz: REF 52000163

Pour le polissage haute brillance des surfaces masticatoires en utilisant la piece a main (aussi pour les revétements
aux composites), nous recommandons |'utilisation de polissoirs en coton et la pate a polir Abraso-Starglanz. Travailler
en exercant une faible pression avec un régime maximum de 5.000 t/min.!

6.9.2 Nettoyage

Le nettoyage a la vapeur d'infrastructures trés fines en BioHPP for2press représente une sollicitation ponctuelle
de chaleur et de pression. Des alternatives sont offertes par le nettoyage mécanique ou |'appareil aux ultrasons
utilisés pour une courte durée, env. 1 min. et une température de bain de 40° C maximum. Ne procéder a I'addition
de solutions nettoyantes que par faibles concentrations tout en respectant le mode d’emploi des fabricants.
6.9.3 Revé C étique avec des comp

Le revétement des infrastructures se fait avec le systéme cosmétique visio.lign. Un conditionnement des surfaces a
revétir avec visio.link est absolument nécessaire. Pour les différentes étapes lors de la confection d’un revétement
cosmétique, veuillez-vous référer aux modes d'emploi respectifs. Avant leur utilisation, I'utilisateur doit soumettre
les revétements cosmétiques d’autres fabricants a un contréle de cohésion.

6.9.4 Fixation des armatures en BioHPP for2press dans la cavité buccale du patient

Les restaurations en BioHPP for2press sont a fixer avec des adhésifs, c.-a-d. avec des colles a composites telles que
par ex.Variolink 2 (Sté. Ivoclar-Vivadent) ou Panavia F 2.0 (Sté. Kuraray Dental). Veuillez pour cela observer les modes
d'emploi des fabricants respectifs. A cet effet conditionner les surfaces a coller des restaurations en BioHPP for2press
comme suit : Sabler les restaurations en BioHPP for2press a I'oxyde d'aluminium (110 um) sous une pression de 2 a
3 bars. Ensuite on procéde a I'humidification avec le primaire photopolymérisable pour PMMA & composites « visio.
link » puis a la photopolymérisation dans 'appareil de photopolymérisation (par ex. 90 secondes dans I'appareil bre.
lux Power Unit 2 de bredent ou dans le UniXS de Heraeus Kulzer) selon le mode d’emploi « visio.link ». Ce processus
devrait étre effectué au laboratoire dentaire. Le traitement préalable de la cavité par le chirurgien-dentiste est a
réaliser de la méme fagon qu’une restauration céramique ou composite.

6.9.5 Produits pour une utilisation commune

visio.lign/Brevest for2press/ Base en titane BioHPP elegance /Appareil for2press2
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Nous recommandons par principe une planification chirurgicale méticuleuse et une sélection des piéces de
prothése en fonction de la situation et de la restauration.

Pour assurer la compatibilité biologique de nos produits nous recommandons de procéder a I'exécution de
l'ouvrage exclusivement avec des produits bredent.

Lors de l'insertion sécuriser toutes les piéces contre |'aspiration et I'ingestion. L'aspiration de produits peut pro-
voquer des infections et des blessures.

Avant utilisation on procéde a la stérilisation de toutes les piéces non stériles. A cet effet il faut démonter toutes
les pieces assemblées en piéces détachées et selon le recueil des bonnes pratiques du DAHZ (Deutscher Arbeits-
kreis fir Hygiene ~ Groupe de Travail Allemand pour I'Hygiéne) et les recommandations du RKI (Institut Robert
Koch) en endodontie : « Prévention des infections et exigences en matiére d’hygiéne » les ouvrages de prothése
dentaire sont a soumettre a une désinfection parimmersion ou vaporisation et ensuite a rincer sous I'eau courante.
Toutes les pieces non stériles destinées a la stérilisation doivent étre soumises a une préparation avant utilisation.
A cet effet il faut démonter toutes les piéces assemblées en pieces détachées. Ensuite on procéde a la désinfection
dans |'appareil de désinfection thermique a I'aide de produits de désinfection alcalins doux présentant une valeur
pH de l'ordre de 10,3. La stérilisation des piéces peut aussi étre obtenue a I'aide de la stérilisation a la vapeur par
le procédé sous vide. A cet effet il faut générer un pré-vide fractionné 3 fois pour un temps de stérilisation de 4
minutes et une température de 134°C+ 1°C.

7. Caractéristiques techniques

(IT) Istruzioni per l‘uso

BioHPP for2press

Leggere attentamente le istruzioni prima dell’utilizzo del prodotto!

Il produttore non si assume alcuna responsabilita per danni, dovuti all'inosservanza delle presenti istruzioni
d’uso. Il prodotto deve essere utilizzato solo da od iatri, od nici e personale oppor
formato.

Per la lavorazione devono essere utilizzati solo componenti e strumenti originali.

C€

0483

1. Descrizione del prodotto

BioHPP for2press & un materiale termoplastico ad elevate prestazioni, a base di polietereterchetone (PEEK con
riempitivi ceramici), che & stato concepito per la realizzazione di lavori definitivi come strutture per ponti e corone
da rivestire in resina o composito. BioHPP for2press & disponibile in due differenti versioni, in granuli o in cilindri
preconfezionati (i cosiddetti pellet) con un diametro di 15 mm e 25 mm.

| pellet hanno un peso di 2 g (@ 15mm) e di 7,5 g (@ 25mm) e sono disponibili in tre differenti colori. | pellet piu
piccoli possono essere lavorati nel cilindro con punzone di diametro da 16 mm o con punzone di diametro da 26 mm.
I pellet piti grandi con diametro da 25 mm sono indicati esclusivamente per la lavorazione nel cilindro con punzone
didiametro da 26 mm. Oltre ad un'elevata biocompatibilita, il materiale BioHPP for2press presenta un‘elevata stabilita
meccanica, termica e chimica. BioHPP for2press viene fuso con un forno da preriscaldo tradizionale a400° C all'interno
del cilindro in rivestimento e successivamente viene inserito nell’apparecchio ad iniezione sottovuoto for2press.

1.1 Quantita per il riempimento

Grandezza del cilindro |Diametro del punzone Quantita di Pressione
BioHPP for2press d‘iniezi

3 16 mm 2,0-459 1,8-2,0 bar

9 26 mm 7,5-159g 3,2-3,8 bar

10 Tecnica indiretta 26 mm 7,5-179 3,4-3,8 bar

10 Tecnica diretta 26 mm 7,5-17g 3,4-3,8 bar

10 Tecnica diretta 30 mm 75209 3,5-4,0 bar

2. Indicazioni

Il polimero ad elevate prestazioni BioHPP for2press & indicato per la realizzazione di costruzioni di manufatti per ponti e
corone metall-free con max 2 elementi intermedi mancanti e per soluzioni rimovibili.

Il prodotto & destinato ad un gruppo di pazienti adulti con o senza dentatura residua in arcata superiore/inferiore, con
dentatura residua in combinazione con impianti o di pazienti con protesi a supporto implantare o su monconi naturali
in arcata superiore/inferiore.

2.1 Le indicazioni sono qui di seguito descritte:

« Ponti da rivestire in composito (con max. 2 elementi intermedi mancanti)

- Cappette singole da rivestire in composito (leggere attentamente le modalita di lavorazione nelle istruzioni per
I'uso di crea.lign)

« Ponti Maryland

« Primarie e secondarie di corone telescopiche

« Costruzioni secondarie di barre primarie in leghe al titanio, cromo-cobalto, leghe auree, ossido di zirconio

« Abutment individuali con tecnica di presso-inieizione su SKY elegance (non sono testati abutment
individuali in titanio di altri produttori)

«Toronto bridge

In caso di utilizzo non conforme alle indicazioni sopradescritte, la bredent non si assume alcuna responsabilita

per eventuali danni. Visto il limite di rottura sotto carico masticatorio, su una struttura a ponte si consiglia di non

superare i due elementi intermedi mancanti (con denti non preparati sono stati misurati 16 mm di estensione).

3. Controindicazioni

BioHPP for2press non deve essere utilizzato per realizzare impianti, perni radicolari, costruzioni con piu di due
elementi intermedi e corone coniche (secondarie). Sono inoltre escluse le costruzioni primarie su barra. In caso
di sospetto di intolleranze BioHPP for2press deve essere utilizzato solo dopo previo accertamento allergologico e
attestazione dell’assenza di allergie.

C ATTENZIONE

Sulle basi in titanio BioHPP elegance non é possibile I'iniezione diretta di costruzioni di ponti.

A causa di impianti divergenti tra loro & possibile che le geometrie parallele delle connessioni implantari non
possano pili essere inserite. Gli abutment devono essere realizzati senza estensioni. | carico deve essere distribuito
in modo assiale sul sistema impianto-abutment. Sono controindicati restauri con un‘inclinazione maggiore di
25° rispetto all'asse dellimpianto. La lunghezza del restauro rispetto a quella dell'impianto non deve superare il
rapporto di 1:1.25. La larghezza del restauro non deve superare il diametro dellimpianto di una volta e mezza.
Diametri implantari < 3.5 mm possono essere utilizzati solo in regione frontale.

4. Avvertenze e misure precauzionali

I numeri di lotto di tutti i componenti devono essere documentati per garantire la rintracciabilita del prodotto e
in caso di reclamo.

E necessario rispettare le condizioni di conservazione e quelle di lavorazione per garantire un uso conforme del
prodotto durante la lavorazione. Una conservazione errata puo influire sulle proprieta del prodotto e portare al
fallimento della riabilitazione protesica. Durante I'utilizzo & necessario adottare misure di sicurezza sufficienti

a prevenire un‘accidentale aspirazione e/o ingestione di tutti i componenti. L'aspirazione e l'ingestione dei
componenti possono causare infezioni e lesioni fisiche.

Durante la lavorazione di BioHPP for2press nell'apparecchio ad iniezione (for 2 press) indossare guanti, occhiali e
camici protettivi. Pericolo di scottature!

Vedere il manuale per la lavorazione del BioHPP con il sistema for2press e i documenti accompagnatori
dell'apparecchio for2press2. Non respirare i vapori che si producono durante il riscaldamento (utilizzare un
impianto d’aspirazione).

BioHPP for2press non puo essere miscelato con altri materiali termoplastici. Durante la fase di lucidatura
utilizzare un apposito impianto d'aspirazione. Per ulteriori avvertenze sulla sicurezza, leggere la scheda tecnica di
sicurezza del prodotto.

5. Indicazioni per la conservazione e la durata
Il materiale, se conservato correttamente e nella sua confezione originale, non ha scadenza. Leggere
attentamente le indicazioni di conservazione sull’etichetta!

6. Lavorazione / Applicazione

6.1 Modellazione in cera

Si consiglia di utilizzare una cera da modellazione calcinabile, che non lasci residui. Modellare in cera i manufatti
da realizzare come di consueto. Nel realizzare le costruzioni dei manufatti, che successivamente saranno
rivestiti in composito, durante la modellazione in cera realizzare una forma il pili possibile anatomica. Lo
spessore minimo di modellazione del manufatto deve essere di 0,5 mm. Per ottenere la massima precisione
nella zona del bordo della corona, si consiglia di applicare uno spessore leggermente superiore di cera. Durante
la modellazione delle placche di protezione, la zona di transizione con il rivestimento estetico deve trovarsi

al di fuori della superficie funzionale. Nella modellazione devono essere evitati angoli vivi. Per aumentare la
stabilita sui ponti in rivestimento nella regione degli elementi frontali e diatorici, applicare delle ghirlande alla
modellazione. Si consiglia di applicare ulteriormente sulle superfici da rivestire delle ritenzioni (cristalli o perle di

Lo spessore delle connessioni del modellato in cera tra gli elementi del ponte o I'elemento del ponte e la corona
nella regione distale deve avere una superficie minima di 14 mm?. Lo spessore delle connessioni del modellato in
cera tra gli elementi del ponte o I'elemento del ponte e la corona nella regione frontale deve avere una superficie
minima di 12 mm?. La ripartizione superficiale, dal lato verticale a quello orizzontale, deve avere un rapporto di

del carico masticatorio:

Il diametro verticale nella zona centro-basale dell'elemento del ponte ha l'estensione maggiore. In tal modo si
garantisce una distribuzione ottimale delle forze del carico masticatorio. In arcata inferiore il diametro maggiore
deve trovarsi in direzione da occlusale a basale nel prolungamento della fessura centrale. In arcata superiore

dalla cuspide centrale alla zona basale. Cid & importante per la stabilita della costruzione del manufatto.

La parte basale degli elementi intermedi viene modellata anatomicamente ed & consigliabile non rivestirla

in composito. La modellazione del bordo di chiusura a forma d'incastonatura (vetro da orologio) protegge
ulteriormente il rivestimento, prevenendo che si verifichino delle fratture (sottosquadro per ritenzione
meccanica). Per l'imperneatura vengono utilizzati canali di colata con uno spessore di 3,5 - 4 mm. Quest'ultimi
vengono fissati nelle zone piti spesse della modellazione in cera. In caso di ponti estesi non sono necessarie le
barre di colata. Evitare di creare spigoli vivi nella modellazione. Importante: per evitare che si formino delle cavita
e che il punzone monouso venga spinto fuori, in caso di manufatti voluminosi, & necessario utilizzare canali di
sfogo in cera con uno spessore di 1,2 mm. Questi canali di sfiato dell'aria riducono la pressione all'interno del
cilindro e fanno fuoriuscire |'aria in eccesso dal cilindro durante i 3 minuti e 40 secondi della fase di sottovuoto.

to sulla base del cilindro

BioHPP for2press BioHPP for2press BioHPP for2Press
dentin-shade 2 gingiva-shade
Polyétheréthercétone (PEEK) ~ 80 % ~ 80 % ~75%
Charges inorganiques ~20% ~19% ~24%
Pigments inorganiques - ~1% ~1%
Propriétés en s’appuyant sur DIN EN ISO 10477 (valeurs typiques)
BioHPP for2press / BioHPP for- BioHPP for2press gingiva-shade
2press dentin-shade2 titenzione REF 53000500, 53002100).
Résistance a la flexion 170 MPa 170 MPa < e delle c .
Module d‘élasticité 5.800 MPa 5.500 MPa iy
Absorption d'eau 5 pug/mm3 5 pg/mm3
Solvabilité 0 pg/mm3 0 pg/mm3
REF: Nom du produit Fo:‘l'm.as Quantité ca. 60 % a 40 %.
- = — Modell. per la
540F2PB2 BioHPP for2press 20 g Granulat 209
540F2PB3 BioHPP for2press 100 g 1009
540F2P22 BioHPP for2press dentin-shade 2 20 g Granulat 209
540F2P23 BioHPP for2press dentin-shade 2 100 g 100 g
540F2P32 BioHPP for2press gingiva shade 20 Granulat 20
540F2P33 BioHPP forzgress gingiva shade 10(;;j g 10(? g Supporto basale:
540F2PB4 BioHPP for2press Pellets 75g (10 x 7,59) Pellet 10x7,59 (759)
540F2PB5 BioHPP for2press Pellets 1509 (20 x 7,59) 20x 7,59 (1509)
540F2PB6 BioHPP for2press Pellets 20g (10 x 2g) 10x2g (209)
540F2PB7 BioHPP for2press Pellets 40g (20 x 2g) 20x2g  (409)
540F2P24 BioHPP for2press ds2 Pellets 75g (10 x 7,59) Pellet 10x7,59 (759)
540F2P25 BioHPP for2press ds2 Pellets 150g (20 x 7,59) 20x 7,59 (1509)
540F2P26 BioHPP for2press ds2 Pellets 20g (10 x 2g) 10x2g (209)
540F2P27 BioHPP for2press ds2 Pellets 40g (20 x 2g) 20x2g  (409)
8. Divers 6.2 Posizi del

Ce mode d'emploi est basé sur les connaissances techniques actuelles et sur nos propres expériences. Le produit
doit uniquement étre utilisé selon I'indication décrite au paragraphe 2. L'utilisateur est lui-méme responsable

de l'utilisation du produit. N'ayant aucune influence sur sa mise en ceuvre, le fabricant ne saurait étre tenu
responsable de résultats défectueux ou non satisfaisants.

é MISE EN GARDE

Lors des examens de controle annuels veuillez contrdler |'assise correcte de la restauration prothétique et des
éléments de sustentation.

Tous les produits munis du symbole ® sont exclusivement prévus pour une seule utilisation. Si le produit
devait néanmoins étre réutilisé, les risques suivants sont a craindre : contamination croisée, malfacon,
imprécision dans I'adaptation etc.
L'élimination du contenu /récipient doit respecter les prescriptions locales / régionales / nationales /
internationales.
L'utilisateur a l'obligation de signaler les incidents graves en rapport avec le produit au fabricant et / ou a
I'administration compétente de I'état membre dans lequel I'utilisateur est établi.

bredent GmbH & Co. KG
br@d@nT Weissenhorner Str. 2 - 89250 Senden - Germany

T: +49 7309 872-22 - F: +49 7309 872-24

Versione 1 - Tecnica di imperneatura diretta del modellato

Il modellato in cera, completo di canali di colata, viene bloccato con della cera sulla speciale base del cilindro,
disponibile nelle grandezze 3, 9 e 10 (base per cilindro e cilindro). Fare attenzione, che il modellato non sia
posizionato nel centro termico del cilindro e che i canali di colata mantengano un’inclinazione da 30° a 45°.
Inoltre controllare che intorno al manufatto rimanga pitt massa di rivestimento possibile.

C ATTENZIONE

Fare particolare attenzione che, se sui modelli in rivestimento si esegue una modellazione e poi vengono messi
in rivestimento, quest’ultimi devono essere ridotti il piu possibile. Altrimenti potrebbe esserci anche il rischio di
fratture del cilindro, poiché il rivestimento non resisterebbe alla pressione. Come elemento di rinforzo aggiuntivo
& possibile applicare un filo d'acciaio con le estremita piegate.

| canali di imperneatura dovrebbero essere realizzati in modo tale che la direzione di flusso proceda nella model-
lazione dalla parte verticale a quella orizzontale. La direzione di flusso del materiale BioHPP for2press dovrebbe
procedere sempre dalla parte piti spessa a quella pit sottile. Si consiglia di applicare un canale di sfiato per I'aria (filo
in cerada 1,2 mm) sul punto piu distante dai canali d’alimentazione (bordo della corona/bordo della modellazione)
e collegarlo fino alla base del cilindro (non sulla parte cilindrica verticale), per eliminare I'aria che rimane nel cilindro.
Si consiglia di isolare precedentemente la base del cilindro con della vaselina, in modo da facilitare il successivo
distacco della base dalla massa di rivestimento indurita.

Versione 2 - Tecnica indiretta (sovrapr del dellato)

Dopo aver realizzato il modello da duplicazione in Brevest for2press, la modellazione viene posizionata sul
modello in rivestimento al centro della base del cilindro, eventualmente ¢ possibile ridurre I'altezza. Grazie al
dispositivo di centratura, il supporto per il punzone viene allineato perfettamente al centro e collegato ai canali
di colata. Fissare con della cera i canali in cera con il supporto per il punzone. Collegare i canali di sfiato con un
diametro di 1,2 mm e una forma arcuata alla base del cilindro, dopodiché rimuovere il dispositivo di centratura e
il limitatore d'altezza. Unire la base del cilindro con la guarnizione in silicone al cilindro in metallo con l'inserto in
fibra. Sulla base del cilindro applicare uno strato sottile di vaselina. Non applicare pero sul distanziatore.

6.3 Rivesti to della modell. con la massa di rivestimento

Successivamente i modellati vengono inseriti nei cilindri e riempiti con massa da rivestimento.

Tempo d'espansione di presa: 25 minuti.

6.4 Preriscaldo rapido

Dopo un tempo d'espansione di 25 minuti, il cilindro viene messo nel forno gia preriscaldato.

Temperature di preriscaldo:
Cilindri con grandezze 3 &9 & 10:
Sovrapressatura di basi in titanio:
Cilindro con grandezza 3: 45 min./ max. 630 °C

Cilindri con grandezze 9 &10: 60 min./ max. 630 °C

E possibile procedere anche con il preriscaldo convenzionale, in tal caso vedere le istruzioni per I'uso della massa
di rivestimento Brevest for 2 press. Successivamente diminuire la temperatura lentamente (max 8° C/al minuto)
fino ad arrivare alla temperatura di fusione necessaria di 400° C del materiale BioHPP for2press. Non aprire la porta
del forno, poiché un raffreddamento troppo rapido potrebbe ripercuotersi negativamente sulle caratteristiche del
materiale BioHPP for2press. Raffreddamento dei cilindri con grandezze 3, 9 e 10 prima della fusione del BioHPP
for2press a 400° C.

Attenzione: se viene utilizzata la base in titanio SKY elegance da sovrapressatura non superare la temperatura di
preriscaldo di 630° C.

60 min. /850 °C-900 °C

P; i di preriscaldo c |

Fasidi Temperatura: Velocita di Tempo di

riscald salita: i
Base in titanio cilindro grand. 3 cilindro grand.
BioHPP 9/10
elegance

1. fase: 290 °C 290 °C 45 min.

2. fase: 580 °C 580 °C 8°C/min. 45 min.

3. fase: 850°C- 630 °C 45 min. 60 min.

900 °C

Diminuzi

4. fase 400 °C 8°C/min. 45 min. 60 min.

(diminuzione):

6.5 Fusione del materiale

Altermine del tempo di mantenimento necessario, riempire il serbatoio di fusione del cilindro con BioHPP for2press
in base al peso del modellato in cera e riposizionare il cilindro nel forno da preriscaldo calibrato a 400° C.
Importante: per evitare danni al cilindro, il tempo necessario per riempire il cilindro con BioHPP for2press, al di
fuori del forno, deve essere di breve durata.

Tempo di fusione: 20 minuti.

Al momento del riempimento del cilindro fare attenzione che i cilindri preriscaldati siano collocati su una base
isolante per evitare inutili dispersione di calore.

6.6 Iniezione di BioHPP for2press

Al termine della fusione del manufatto, il cilindro viene dotato di un punzone monouso (filler), preriscaldato a
400° C, viene inserito nell'apparecchio ad iniezione ,for2press” e la base per iniezione viene chiusa manualmente.
Il processo d'iniezione viene eseguito automaticamente. Al termine del tempo di raffreddamento si toglie il cilindro
(tiepido) dall'apparecchio ad iniezione.

6.7 Estrazione dallo stampo

Per evitare la formazione di polvere durante I'estrazione dallo stampo, si consiglia di immergere il cilindro in acqua
per ca.10 minuti. Per poter determinare la profondita d'iniezione del punzone monouso, con l'aiuto di un secondo
punzone viene marcata una linea sul lato esterno del cilindro. Successivamente realizzare circolarmente sul cilin-
dro una scanalatura con un disco separatore. La massa di rivestimento viene rimossa con un‘apposita pinza per
estrazione dallo stampo. Eliminare i residui di massa di rivestimento con una sabbiatrice (con 110 p di biossido di
alluminio a 3 bar di pressione). La distanza tra il getto della sabbiatrice e I'oggetto deve essere di almeno 3 cm. Se
la distanza é inferiore il BioHPP for2press puo surriscaldarsi e danneggiarsi. La fase d'estrazione dallo stampo deve
essere eseguita con molta prudenza, per non danneggiare i manufatti.

6.8 Separazione dei manufatti, rifinitura

Dopo aver rimosso il materiale di rivestimento, con un disco separatore si separano prudentemente i canali d'ali-
mentazione d'iniezione. | manufatti iniettati vengono adattati al modello master con l'ausilio di frese al carburo di
tungsteno, con geometria di taglio sottile. In tal modo vengono eliminate eventuali rugosita delle superfici. Suc-
cessivamente il manufatto viene rifinito con una fresa al carburo di tungsteno fino ad ottenere la forma desiderata.
Ora il manufatto puo essere rivestito.

Si consigliano le seguenti frese in carburo di tungsteno:

Fresa in carburo di tungsteno Generation M, conica: (REF H263M740) Fresa in carburo di tungsteno Generation M,
agemma, tonda: (H274M740) Fresa in carburo di tungsteno Generation M, a granata: (H274M716)

6.9 Prelucidatura delle superfici

Quando si realizza un manufatto senza rivestimento in composito, si deve procedere alla lucidatura. Si consiglia di
rifinire inizialmente le superfici con le frese diamantate in carburo di tungsteno Generation M. Successivamente
prelucidare le superfici con un gommino da lucidatura.

Si consigliano i seg ig ini da luci
Ceragum gommino da lucidatura a cilindro: (REF PWKG0650 per zone occlusali), Ceragum gommino da lucidatura
alente: (REF PLKG2250 per zone interdentali), Zone con superfici pill estese, come solchi e fossette, possono essere
prelucidate con la pulitrice a motore con pietra pomice (0,04 mp) e a un basso numero di giri. Per la prelucidatura
di superfici occlusaliin combinazione con il micromotore (anche rivestimenti in composito) si consiglia di utilizzare
spazzolini in pelo di capra e pasta per lucidatura Acrypol. Tutte le fasi di prelucidatura si eseguono ad una velocita
compresa tra i 3.000 - 5.000 giri/min.

d

6.9.1 Lucidatura a specchio

Zone con superfici pili estese, come solchi e fossette o superfici vestibolari, possono essere lucidate a specchio
anche con la pulitrice a basso numero di giri e la pasta per lucidatura a specchio ,Abraso-Starglanz”
Abraso-Starglanz: REF 52000163

Per la lucidatura a specchio di superfici occlusali in combinazione con il micromotore (anche rivestimenti in com-
posito) si consiglia di utilizzare spazzolini in cotone e Abraso-Starglanz. Lavorare esercitando una pressione mo-
derata e a max 5.000 giri/min.!

6.9.2 Pulizia

Possibilmente evitare di vaporizzare per un tempo prolungato il manufatto in BioHPP for2press. E possibile pulire
i manufatti in modo meccanico o con un apparecchio per bagno ad ultrasuoni con una breve immersione di ca. 1
min. e ad una temperatura di max. 40° C. Aggiungere soluzioni detergenti solo in concentrazioni ridotte. Leggere
attentamente le relative istruzioni per I'uso del fabbricante.

6.9.3 Rivestimento in composito

Per il rivestimento dei manufatti utilizzare il sistema di rivestimento estetico visio.lign. E assolutamente necessario
condizionare le superfici da rivestire con visio.link. Per apprendere le singole fasi di lavorazione per realizzare il
rivestimento vedere il corrispondente manuale diistruzioni per la lavorazione. Per utilizzare il composito di altre case
produttrici, & necessario verificare precedentemente l'adesione tra BioHPP for2press e il rivestimento desiderato.
6.9.4 Cementazione di manufatti in BioHPP for2press nel cavo orale del paziente

| restauri in BioHPP for2press devono essere fissati con cementi compositi, come ad esempio Vario.link 2 (ditta
Ivoclar-Vivadent) o Panavia F 2.0 (ditta Kuraray Dental). Attenersi alle istruzioni per 'uso della casa produttrice. A
tale fine condizionare le superfici da incollaggio del restauro in BioHPP for2press come segue: sabbiare i restauri
in BioHPP for2press con biossido di alluminio (110 p) a 2 - 3 bar di pressione. Successivamente applicare I'adesivo
fotopolimerizzabile per PMMA & compositi, visio.link” ed infine polimerizzare nell'apparecchio per fotopolimerizza-
zione (p.es 90 secondi nell'apparecchio bre.lux Power Unit 2 o UniXS di Heraeus Kulzer) sequendo le istruzioni d'uso
del primer,visio.link”. Questo procedimento deve essere eseguito in laboratorio. Il pre-trattamento della cavita nello
studio odontoiatrico, avviene in modo analogo a quello dei restauri in ceramica o in composito.

6.9.5 Prodotti per un utilizzo combinato

visio.lign/Brevest for2press/Base in titanio BioHPP elegance/Apparecchio for2press2

C ATTENZIONE

Si consiglia di eseguire una pianificazione chirurgica di massima e di scegliere i componenti protesici in base alla
situazione e al tipo di riabilitazione protesica pianificata. Per poter garantire la biocompatibilita dei nostri prodotti,
per la lavorazione si consiglia di utilizzare esclusivamente i prodotti bredent.

Al momento dell'inserimento di tutti i componenti & necessario adottare misure di sicurezza sufficientia prevenirne
l'accidentale aspirazione e/o ingestione.

L'aspirazione dei prodotti pud causare infezioni e lesioni fisiche. Tutti i componenti non sterili, destinati alla disinfe-
zione, devono essere preparati prima del loro utilizzo. A tale scopo smontare i componenti nei singoli pezzi e, seguendo
le linee guida per l'igiene del Gruppo di ricerca tedesco per l'igiene in odontoiatria DAHZ e i consigli dell'Istituto Robert
Koch ,Prevenzione delle infezioni in odontoiatria - requisiti per l'igiene”, tutti i manufatti odontotecnici devono essere
opportunamente disinfettati per immersione o con tecnica a spruzzo e infine risciacquati con acqua, prima di essere
inseriti nel cavo orale del paziente. Tuttii componenti non sterili, destinati alla disinfezione, devono essere preparati prima
delloro utilizzo. A tale scopo smontare i componenti nei singoli pezzi. Successivamente procedere alla disinfezione in
un termo-disinfettore con detergenti alcalini delicati con un valore PH di ca. 10,3. La sterilizzazione dei componenti
puod essere eseguita per mezzo di sterilizzazione a vapore sottovuoto. In questo caso € necessario eseguire un pre-
sottovuoto frazionato in 3 volte con un tempo di sterilizzazione di 4 minuti e ad una temperaturadi 134°C+1°C.

7. Dati tecnici

El modelado de los objetos que se va a confeccionar se lleva a cabo segtin las normas de la técnica dental.

Al confeccionar estructuras para su revestimiento posterior con composites de revestimiento es necesario
modelar la estructura anatémicamente reducida. El grosor minimo de la estructura debe ser de al menos 0,5 mm.
Para optimizar la precision de ajuste en la zona del borde de la corona, es aconsejable aplicar alli un refuerzo.

Al modelar las placas de refuerzo dorsal para el revestimiento, debe formarse la transicion al revestimiento

fuera de la superficie funcional. Se debe evitar que las transiciones en el modelado presenten cantos afilados. El
modelado de hombros ha demostrado ser efectivo para aumentar la estabilidad en los puentes revestibles en la
regién anterior y posterior. Se recomienda la aplicacion adicional de retenciones (cristales de retencién gruesos o
perlas de retencién grandes REF 53000500, 53002100) en la superficie que se va a revestir.

Grosor de la conexién

El grosor de la conexién del modelado en cera en la zona posterior, entre los elementos del puente o el elemento
del puente y la corona, debe comprender un area de al menos 14 mm?. El grosor de la conexién del modelado en
cera en la zona anterior, entre los elementos del puente o el elemento del puente y la corona, debe comprender
un 4rea de al menos 12 mm?, La division del 4rea de vertical a horizontal debe estar en la proporcién de
aproximadamente 60 % a 40 %.

de la distribucién de la fuerza de masticacion

e ==
BioHPP for2press BioHPP for2press BioHPP for2Press
dentin-shade 2 gingiva-shade
Polietereterchetone (PEEK) ~ 80 % ~ 80 % ~75%
Riempitivi inorganici ~20% ~19% ~24%
Pigmenti inorganici - ~1% ~1%
Proprieta in conformita alla norma DIN EN ISO 10477 (valori tipici)
BioHPP for2press / BioHPP for- BioHPP for2press gingiva-shade
2press dentin-shade2
Resistenza alla flessione 170 MPa 170 MPa
Modulo elastico 5.800 MPa 5.500 MPa
Assorbimento dell’acqua 5 pg/mm3 5 pug/mm3
Solubilita 0 pg/mm3 0 pg/mm3 Madalad
REF: Nome del prodotto: Formati Quantita:
disponil
540F2PB2 BioHPP for2press 20 g granuli 209
540F2PB3 BioHPP for2press 100 g 1009
540F2P22 BioHPP for2press dentin-shade 2 20 g granuli 209
540F2P23 BioHPP for2press dentin-shade 2 100 g 100g
540F2P32 BioHPP for2press gingiva shade 20 g granuli 209
540F2P33 BioHPP for2press gingiva shade 100 g 100g
540F2PB4 BioHPP for2press Pellets 75g (10 x 7,59) pellet 10x7,59g (759)
540F2PB5 BioHPP for2press Pellets 1509 (20 x 7,59) 20x 7,59 (1509)
540F2PB6 BioHPP for2press Pellets 20g (10 x 2g) 10x2g (209)
540F2PB7 BioHPP for2press Pellets 40g (20 x 2g) 20x2g  (409)
540F2P24 BioHPP for2press ds2 Pellets 75g (10 x 7,59) pellet 10x7,5g (759)
540F2P25 BioHPP for2press ds2 Pellets 1509 (20 x 7,5g) 20x 7,59 (1509)
540F2P26 BioHPP for2press ds2 Pellets 20g (10 x 2g) 10x2g (209)
540F2P27 BioHPP for2press ds2 Pellets 40g (20 x 2g) 20x2g (409)

8. Ulteriori avvertenze

Queste istruzioni per I'uso si basano sullo stato attuale della tecnica e delle nostre esperienze. Il prodotto
deve essere utilizzato solo in base alle indicazioni descritte al punto 2. L'utente & personalmente responsabile
dell'utilizzo del prodotto. Il produttore non si assume responsabilita per risultati non conformi, poiché non ha
alcuna influenza sulle lavorazioni successive.

C ACHTUNG

Bei der Versorgung sowie beim jahrlichen Recall der Patienten ist der korrekte Sitz der prothetischen Versorgung
bzw. des Halteelements zu tiberpriifen.

Tutti i prodotti contrassegnati con il simbolo ® sono previsti per un unico utilizzo. Nel caso il prodotto venisse
utilizzato pili volte, possono insorgere i seguenti rischi: contaminazione crociata, difetti funzionali, imprecisioni
ecc. Procedere allo smaltimento del contenuto / del contenitore in base alle norme locali / regionali / nazionali/
internazionali.

L'utente & tenuto a notificare al produttore e/o alle autorita competenti dello Stato membro eventi gravi che si
verifichino in relazione all'utilizzo del prodotto.

0483

(ES) Folleto de instrucciones

BioHPP for2press

Le rog que lea estas instrucciones de uso antes de la aplicacion del producto.

El fabricante declina cualquier responsabilidad por dafios derivados de no observar estas instrucciones de
uso. Este producto sélo debe ser utilizado por odontélogos, técnicos d y personal cualificado con
la formacion especifica.

Para el procesamiento sélo se usara instr

| y piezas origi

1. Descripcion del producto

El BioHPP for2press es un polimero termoplastico de alto rendimiento a base de poliéter-cetona (PEEK), especial-
mente disefiado para la fabricacion de sustitutos dentales. BioHPP for2press se presenta en granulos y en forma
de pellets cilindricos con un didmetro de 15 mmy 25 mm.

Los pellets tienen un pesode 2 g (@ 15 mm) y 7,5 g (@ 25 mm) y se presentan en tres colores diferentes. Los pellets
mas pequenos se pueden procesar en la mufla de masilla de revestimiento con un troquel de prensado de 16 mm
o de 26 mm de diametro.

Los pellets mayores, con un diametro de 25 mm, se procesan exclusivamente en la mufla con un troquel de prensado
de 26 mm de diametro. El material BioHPP for2press presenta, ademds de una considerable biocompatibilidad, una
gran resistencia mecdnica, térmica y quimica.

El BioHPP for2press se funde en un horno de precalentamiento convencional a 400 °Cy se prensa en una mufla de
masilla de revestimiento en la unidad de moldeo al vacio requerida para este paso, el equipo for2press2.

1.1 Tabla con las cantidades de llenado

Tamaiio de la mufla Diametro del cilindro de Cantidad llenado Presion de prensado
p! d BioHPP for2press

3 16 mm 2,0-459 1,8-2,0 bar

9 26 mm 7,5-15¢g 3,2-3,8 bar

10 Revestimiento del|26 mm 75179 3,4-3,8 bar

modelo

10 Técnica de extraccion |26 mm 75179 3,4-3,8 bar

10 Técnica de extraccion |30 mm 7,5-209g 3,5-4,0 bar

2.Indicaciones

El polimero de alto rendimiento BioHPP for2press se utiliza para la fabricacion de estructuras definitivas para
coronas y puentes con un maximo de dos elementos intermedios y para restauraciones removibles definitivas.
El grupo de pacientes objeto son personas con o sin dientes restantes en la arcada superior/inferior, y con
dientes restantes en combinacién con implantes, asi como con restauraciones implantosoportadas o sobre
munones dentales tanto en la arcada superior como inferior.

2.1 Descripcion de las indicaciones

« Coronas y puentes completamente anatémicos (con un maximo de 2 elementos intermedios)

- Cofias para coronas y estructuras de puentes para revestir con revestimientos de composite con un maximo
de dos elementos intermedios. Es importante tener en cuenta las indicaciones para el procesamiento en las
instrucciones de uso de crea.lign.

« Coronas primarias y secundarias y estructuras telescopicas

« Construcciones secundarias de barras, sobre barras primarias, de aleaciones de titanio, aleaciones de CoCr,
aleaciones de oro y de diéxido de circonio,

« Aditamentos personalizados prensados sobre la base de titanio elegance para SKY y otros sistemas

bredent no asume ninguna responsabilidad por daios que se produzcan en caso de aplicaciones del material
mas alla de los dmbitos de aplicacion descritos. Por razones de estabilidad, el vano de un puente no debe
superar dos elementos intermedios (vano de 16 mm medido en los dientes no preparados).

3. Contraindicaciones

No esta permitido el uso de BioHPP for2press en la confeccidn de implantes, espigas radiculares, construcciones
de mas de dos elementos intermedios y coronas cénicas (secundarias). También quedan excluidas las
construcciones de barras primarias.

En caso de sospecha de intolerancia, BioHPP sélo podré aplicarse tras haberse descartado una alergia mediante
las pruebas alergoldgicas correspondientes.

AATENCION

No esta permitido prensar directamente construcciones con puentes sobre las bases de titanio BioHPP
elegance.

Los implantes dispuestos de forma divergente pueden impedir la incorporacién de elementos conectores con el
implante con geometrias paralelas.

Ademas, los aditamentos se deberan crear sin extensiones. Debe inducirse de forma axial la carga al sistema de
implante y aditamento.

Estan contraindicadas las restauraciones con una angulacion mayor que 25° con respecto al eje del implante. La
relacion entre la longitud de la restauracion y la longitud del implante no superara la relacion de 1:1,25. El ancho
de la restauracion no superaré en 1,5 veces el didmetro del implante. Los implantes con didmetro < 3,5 mm sélo
podran insertarse en la regién anterior.

4. Indicaciones sobre riesgos y para la seguridad

Debe documentarse el nimero de lote de todos los productos utilizados para garantizar su trazabilidad y los
derechos de reclamacién.

Deben respetarse las condiciones de conservacién y manipulacién para garantizar un correcto procesamiento
de los productos. Una conservacion inadecuada puede influir en las propiedades del producto y producir

una restauracion dental fallida. Durante el uso, todas las piezas deben estar aseguradas contra la aspiracion e
ingestion. La aspiracion y la ingestion de productos pueden provocar infecciones y lesiones fisicas.

Al procesar BioHPP for2press en un equipo de prensado al vacio (for2press2), debe usarse guantes protectores
contra el calor, gafas de proteccion y ropa protectora adecuada. jRiesgo de abrasion!

Consultar las instrucciones de procesamiento de BioHPP en el equipo for2press2 y la informacién adjunta al
equipo for2press2.

No inhalar los vapores generados durante el precalentamiento (usar un extractor).

No debe mezclarse BioHPP for2press con otros termoplasticos. Para los trabajos de mecanizado y pulido debe
utilizarse dispositivos de extraccion apropiados. Consulte las demds indicaciones para la seguridad al trabajar
con este producto en la ficha de datos para la seguridad.

5. Indicaciones para la conservacién y sobre la caducidad
El material tiene una vida util ilimitada si se almacena correctamente en su embalaje original sin abrir. Seguir las
indicaciones para su conservacion mencionadas en la etiqueta del producto.

6. Procesamiento / aplicacion
6.1 Modelado con cera
Se recomienda modelar con cera calcinable sin residuos.

El diametro vertical en la zona centro-basal del elemento del puente es el de mayor expansion. Esto garantiza
una distribucion 6ptima de las fuerzas de masticacion. En la arcada inferior, el didmetro mas grande debe ser de
oclusal a basal en la prolongacion de la fisura central. En la arcada superior, el diametro mas grande estara desde
la cispide central hacia basal. Esto es importante para la estabilidad de la estructura.

Apoyo de la base

El apoyo de la base del material de la estructura no debe revestirse con composite. La proteccion adicional
contra el descascarillamiento del revestimiento se obtiene modelando un borde final en forma de marco
redondo (rebaje como retencién mecanica).

Se recomienda dotar de bebederos de 3,5 a4 mm de grosor. Puede asimismo usarse canales perfect2press, que
se fijan en las zonas mas gruesas del modelado en cera. En los puentes mas grandes, se puede prescindir de
barra de colado. Se debe evitar a toda costa que haya cantos agudos en el modelado.

Importante: Para evitar las inclusiones de aire y que la presion empuje hacia fuera el troquel de prensado de un
Unico uso, se recomienda dotar a las geometrias mayores de la estructura de canales de cera con un grosor de
1,2 mm. Estos canales de descarga de aire reducen asi la presion dentro de la mufla y extraen inmediatamente el
aire sobrante de la mufla durante los 3 minutos y 40 segundos que dura la activacion del vacio.

6.2 Encerado de la construccion sobre el plato de la mufla

Variante 1 Técnica de extraccion

Los objetos modelados y dotados de canales de colado se enceraran sobre formadores de mufla especiales de
los tamarios 3,9y 10 (base y anillo de mufla). Es importante procurar mantener distancias cortas hasta el objeto
y que el angulo de los bebederos esté entre 30°y 45°. La disposicion en horizontal de los bebederos puede
producir el estallido horizontal de la mufla.

Habra que comprobar siempre que quede abundante masa de revestimiento alrededor del objeto que se va a
colar. Si el espacio hueco es demasiado grande en relacién con la masa de revestimiento puede incluso estallar
la mufla.

AATENCION

Hay que prestar especial atenciéon cuando se modela sobre modelos de masa de revestimiento y luego se reviste
también estos modelos, pues es necesario reducirlos al maximo posible. De lo contrario también existe el riesgo
de que estalle la mufla al no soportar el revestimiento tanta presion. Para conseguir un refuerzo mayor se puede
insertar un alambre de acero con los extremos doblados.

Se daré forma a los bebederos de modo que redirijan de vertical a horizontal el flujo del material hacia dentro del
modelado. El sentido del flujo del BioHPP for2press fundido recomendado es de grueso a fino. Se recomienda
montar en el punto mas alejado de canal suministrador de colada (el borde de la corona o del modelado) un canal
de purga ascendente (hilo de cera de 1,2 mm) y conectarlo hasta el formador del zécalo de resina —pero no en la
parte cilindrica-vertical— con el fin de purgar el aire retenido en la mufla.

Recomendamos aislar previamente las bases de las muflas con vaselina. Esto facilita la posterior separacion de la
base de la mufla de la masa de revestimiento fraguada.

Variante 2 Técnica de sobreprensado del modelo

Tras preparar el modelo de duplicado de Brevest for2press se dispone el modelado sobre el modelo de masa de
revestimiento en el centro del formador de zécalo; en caso de requerirse, se reduce su altura. Gracias al elemento
auxiliar para el centrado, el soporte del troquel de prensado queda dispuesto justo en el centro y se conecta con
los bebederos. Los bebederos se enceran con el soporte del troquel de prensado. Conectar los canales de purga,
con un didmetro de 1,2 mm, en forma de onda con la base de resina, luego quitar el elemento auxiliar de centrado
y el limitador de altura. Unir el plato del zécalo al anillo de fijacién y al anillo de metal con vellén en su interior.
Aislar el plato de la mufla con una capa fina de vaselina, pero no cubrir el espaciador del troquel de prensado.
6.3 Revestir los objetos con masa de revestimiento

A continuacion se rellena de masa de revestimiento los objetos insertados en los formadores de mufla.

Tiempo de fraguado: 25 minutos.

6.4 Precalentamiento con el proceso rapido

Tras un tiempo de fraguado de 25 minutos se introduce la mufla y el troquel de prensado de un Gnico uso en el
horno de precalentamiento previamente calentado.

Temperaturas de precalentamiento:
Tamaiios de lamufla 3,9y 10: 60 minutos / 850 °C - 900 °C
Prensado sobre bases de titanio:
Tamano de la mufla 3:

Tamaiios de la mufla 9y 10:

45 minutos / maximo 630 °C

60 minutos / méximo 630 °C

También puede realizarse el precalentamiento de forma convencional; consultar para ello las instrucciones de uso
de la masa de revestimiento en el for2press2.

A continuacion se desciende despacio la temperatura (méax. 8 °C/minuto) hasta alcanzar la temperatura de 400
°C, necesaria para fundir el material BioHPP for2press. La puerta del horno no se debe abrir, pues un enfriamiento
demasiado répido tiene efectos negativos en las caracteristicas del material BioHPP for2press.

Enfriar las muflas de los tamafios 3, 9 y 10 antes del fundido de BioHPP for2press a 400 °C.

Nota: Si se utiliza bases de titanio sobreprensables SKY elegance, la temperatura de precalentamiento no debera
superar los 630 °C.

Para C ionales de precal i

Etapas del calen- | Temperatura Incr Tiempos de rep

tamiento Base de titanio Tamafio de la Tamario de la mufla

BioHPP elegance mufla 3 9/10

1.2 etapa: 290 °C 290°C 45 min.

2.2 etapa: 580 °C 580 °C 8°C/Min. 45 min.

3.2 etapa: 850°C- 630 °C 45 min. 60 min.
900 °C

Descenso:

4.2 etapa: 400 °C 8 °C/Min. 45 min. 60 min.

(descenso):

6.5 Fundicion del material

Transcurridos los tiempos de reposo requeridos se llena el depdsito de fundicion de la mufla con la cantidad de
BioHPP for2press correspondiente al peso en cera del modelado y se devuelve al horno de precalentamiento
calibrado a 400 °C.

Nota: Para evitar dafos en la mufla en forma de fisuras se recomienda utilizar tiempos cortos para el llenado de la
mufla con BioHPP for2press fuera de la cdmara del horno.

Tiempo de fundicién: 20 minutos.

Para el llenado de las muflas se dispondra de una base aislante para colocar encima las muflas precalentadas con
el fin de evitar una innecesaria pérdida de calor.

6.6 Prensado de BioHPP for2press

Una vez fundido el material, se monta en la mufla el troquel de prensado de un Unico uso precalentado a 400° C,
se colocan en el equipo de prensado al vacio“for2press2”y se cierra manualmente la mesa de prensado. El proceso
de prensado se realiza a partir de aqui de forma automaética.

Una vez transcurrido el tiempo de enfriamiento la mufla (tibia) se extrae del equipo.

6.7 Extraccién del revestimiento

Para evitar laformacion de polvo durante el proceso de extraccion del revestimiento recomendamos colocar lamufla
de material de revestimiento en un bafio de agua durante unos 10 minutos. Para poder determinar la profundidad
de prensado del troquel de un Unico uso se realiza una marca en el exterior de la mufla con la ayuda de un segundo
troquel. A continuacion, se hace una marca de forma circular en el cilindro de revestimiento con un disco de corte.
La masilla de revestimiento se retira con unas tenazas de extraccion. Los restos de la masilla de revestimiento se
eliminan con un equipo de arenado fino (usando éxido de aluminio de 110 um a 2,5 bar de presion). La distancia
entre la boquilla del equipo de arenado y los objetos debe ser de al menos 3 cm. Si la distancia es demasiado
pequena, se calentara la resina en ciertos puntos y se dafara. El proceso de extraccion del revestimiento debe
llevarse a cabo con cuidado para no dafar los objetos moldeados mediante prensado.

6.8 Separacion de los objetos, confeccion

Tras retirar la masilla de revestimiento se corta con cuidado los bebederos utilizando un disco de corte.

Los objetos moldeados se adaptan sobre el modelo maestro utilizando fresas de carburo de tungsteno con dentado
fino. Asi se elimina posibles rugosidades en la superficie. A continuacion se da al objeto la forma deseada usando
las correspondientes fresas de carburo de tungsteno. El proximo paso sera revestir el objeto.

Rec d. las si

g fresas de carburo de tungsteno:
Fresa de carburo de tungsteno Generation M, capullo redondo: (REF H263M740)
Fresa de carburo de tungsteno Generation M, granada: (H274M740)

Fresa de carburo de tungsteno Generation M, granada: (H274M716)

6.9 Pulido previo de la superficie

Si se confecciona un objeto sin revestimiento de composite es necesario pulir este objeto.

Recomendamos trabajar en primer lugar la superficie con las fresas de carburo de tungsteno Generation M. A
continuacion se realiza el pulido preliminar de la superficie con una pulidora de goma.

Rec d las sigui pulidoras de goma:

Ceragum rodillo pulidor de goma: (REF PWKGO0650 para zonas oclusales)

Ceragum lenteja pulidora de goma: (REF PLKG2250 para zonas interdentales)

Las zonas con grandes superficies, como las vertientes de las cispides, pueden pulirse en el motor pulidor con un
cepillo suave de pelo de cabra y piedra pémez fina (0,04 mp) a un nimero de revoluciones bajo.

Para el pulido previo de superficies masticatorias en combinacién con una pieza manual (también para los revesti-
mientos de composite) recomendamos usar cepillos de pelo de cabra y pasta para el pulido previo “Acrypol”. Todos
los pasos de pulido previo se realizan con una velocidad de giro entre 3000 y 5000 rpm.

6.9.1 Pulido de brillo intenso

Las zonas con grandes superficies, como las vertientes de las ctspides o las superficies bucales, pueden pulirse
hasta alcanzar un brillo intenso con el motor pulidor a un nimero bajo de revoluciones aplicando pasta para el
pulido con brillo intenso “Abraso-Starglanz".

Abraso-Starglanz: REF 52000163

Para el pulido de brillo intenso de superficies masticatorias en combinacion con una pieza de mano (también en
el caso de revestimientos de composite) recomendamos usar un disco de algodoén y “Abraso-Starglanz’”. Trabajar
s6lo con una presion moderada y a una velocidad maxima de 5000 rpm.

6.9.2 Limpieza

La limpieza con vapor de estructuras graciles de BioHPP for2press supone una carga puntual de calor y presion.
Una forma de limpieza alternativa es la limpieza mecénica o con el equipo de ultrasonido, activdndolo brevemen-
te durante aproximadamente 1 minuto y una temperatura del baiio de maximo 40 °C. La adicién de soluciones
de limpieza sélo deberia hacerse en concentraciones bajas. Seguir las indicaciones del fabricante del producto.
6.9.3 imi con comp

El revestimiento de las estructuras se lleva a cabo con el sistema de revestimiento “visio.lign”. Es absolutamente
necesario el acondicionamiento previo de la superficie que se va a revestir aplicando “visio.link”. Los detalles del
trabajo paso a paso para la preparacion de un revestimiento se pueden consultar en las instrucciones correspon-
dientes. Es necesario que el usuario compruebe previamente la resistencia de la adhesion de los composites de
revestimiento de otros fabricantes.

6.9.4 Fijacion de equipos de BioHPP for2press en la boca del paciente

Las restauraciones de BioHPP for2press deben fijarse mediante adhesion, es decir aplicando productos adhesivos
para composite, como por ejemplo Variolink 2 (marca Ivoclar-Vivadent) o Panavia F 2.0 (marca Kuraray Dental).
Es necesario consultar las instrucciones de uso de cada fabricante. Para proceder a adherir las superficies de la
restauracion de BioHPP for2press debe realizarse el siguiente acondicionamiento: Arenar la restauracion de BioHPP
for2press con 6xido de aluminio (110 um) aplicando 2 a 3 bar de presién. A continuacion se recubre con laimprima-
cion fotopolimerizante para PMMA y composite “visio.link” y se polimeriza en el equipo de fotopolimerizacion (por
ejemplo, 90 segundos en el equipo bre.Lux Power Unit 2 o el Heraeus Kulzer UniX$) siguiendo las indicaciones para
el procesamiento de “visio.link". Se recomienda realizar este proceso en el laboratorio dental. El tratamiento previo
de la cavidad en la clinica dental se realiza de forma analoga a cuando la restauracion es de ceramica o composite.
6.9.5 Productos para la aplicacién conjunta

visio.lign/Brevest for2press/base de titanio BioHPP elegance/equipo for2press2

AATENCION

Recomendamos por principio realizar una planificaciéon quirtrgica y protésica minuciosa y una eleccién de los
elementos protésicos dependiendo de la situacion y la solucién indicada para cada caso.

Para poder garantizar la biocompatibilidad de nuestros productos, recomendamos una confeccién exclusivamente
con productos bredent.

Alinsertar las piezas se adoptara las medidas de seguridad necesarias para evitar su ingestion o aspiracion, pues
esto puede conllevar infecciones o lesiones fisicas.

Todas las piezas sin esterilizar deben prepararse antes de su utilizacion. Para ello se requiere desmontar todos los
elementos que componen las piezas montadas y desinfectarlas. Esto se realizara en consonancia con la directriz
para la higiene del Grupo de Trabajo Alemén para la Higiene en la Odontologia (DAHZ, pos sus siglas en aleman)
y las recomendaciones del Instituto Robert Koch para la «Prevencion de infecciones en la practica odontolégica
- Requisitos de higiene», por lo que las piezas usadas en la técnica dental deben someterse, antes de su insercion
en la cavidad oral del paciente, a una desinfeccion mediante inmersién o aspersion y luego deben enjuagarse
bajo el chorro de agua.

Todas las piezas no estériles que requieren esterilizacion deben prepararse antes de su utilizacion. Para ello hay
que desmontar cada elemento de las piezas y, a continuacion, llevar a cabo una desinfeccién en el equipo de
termodesinfeccion con un producto de limpieza ligeramente alcalino, cuyo pH tenga un valor aproximado de
10,3. La esterilizacion de las piezas puede conseguirse mediante una esterilizacion con vapor aplicando el proce-
dimiento de vacio. Para ello debe crearse un vacio previo 3 veces fraccionado y realizarse una esterilizacion con
una duracion de 4 minutos a una temperatura de 134°C + 1 °C.

7. Especificaciones técnicas

C
BioHPP for2press BioHPP for2press BioHPP for2press
dentin-shade 2 gingiva-shade
Poliéter éter cetona (PEEK) ~80% ~80% ~75%
Materiales de relleno inorganicos ~20% ~19% ~24%
Pigmentos inorganicos - ~1% ~1%

Caracteristicas segun la norma DIN EN ISO 10477 (valores tipicos)

BioHPP for2press / BioHPP for- BioHPP for2press gingiva-shade

2press dentin-shade2
Resistencia a la flexion 170 MPa 170 MPa
Maodulo de elasticidad 5.800 MPa 5.500 MPa
Absorcion de agua 5 pg/mm3 5 pg/mm3
Solubilidad 0 pg/mm3 0 pg/mm3
REF: [»] ion del prod Formade Cantidad

] on

540F2PB2 BioHPP for2press 20 g Granulado 209
540F2PB3 BioHPP for2press 100 g 1009
540F2P22 BioHPP for2press dentin-shade 2 20 g Granulado 209
540F2P23 BioHPP for2press dentin-shade 2 100 g 100 g
540F2P32 BioHPP for2press gingiva shade 20 g Granulado 209
540F2P33 BioHPP for2press gingiva shade 100 g 100 g
540F2PB4 BioHPP for2press Pellets 75g (10 x 7,59) Pellet 10x7,59 (759)
540F2PB5 BioHPP for2press Pellets 150g (20 x 7,59) 20x 7,59 (1509)
540F2PB6 BioHPP for2press Pellets 20g (10 x 2g) 10x2g (209)
540F2PB7 BioHPP for2press Pellets 40g (20 x 29) 20x2g  (409)
540F2P24 BioHPP for2press ds2 Pellets 75g (10 x 7,59) Pellet 10x7,59 (759)
540F2P25 BioHPP for2press ds2 Pellets 150g (20 x 7,59) 20x 7,59 (1509)
540F2P26 BioHPP for2press ds2 Pellets 20g (10 x 2g) 10x2g (209)
540F2P27 BioHPP for2press ds2 Pellets 40g (20 x 2g) 20x2g  (409)

8. Otras observaciones

Estas instrucciones de uso se corresponden con el estado actual de la técnica y nuestra propia experiencia. El
producto sélo podra aplicarse para las indicaciones descritas en el punto 2. El usuario es el inico responsable de
la aplicacion del producto. El fabricante no se responsabiliza de los resultados fallidos, ya que no participa en el
procesamiento.

é ACHTUNG

Bei der Versorgung sowie beim jéhrlichen Recall der Patienten ist der korrekte Sitz der prothetischen Versorgung
bzw. des Halteelements zu tiberprifen.

Todos los productos acompanados del simbolo ® estan previstos exclusivamente para un tnico uso. Si aun
asi se utiliza este producto repetidamente pueden presentarse los siguientes riesgos: contaminacion cruzada,
funcionalidad defectuosa, imprecision en el ajuste, etc.

La eliminacion del contenido y el envase se realizara conforme a lo dispuesto en las normas locales, regionales,
nacionales e internacionales correspondientes.

El usuario tiene la obligacién de comunicar cualquier incidente de gravedad relacionado con el producto al
fabricante y/o a la autoridad competente del Estado miembro.
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Hersteller

Manufacturer
Fabricant
Fabbricante
Fabricante

Medizinprodukt
Medical device
Produit médical
Dispositivo medico
producto sanitario

Artikelnummer
Catalogue number
N° du produit

Codice d'ordine
Referencia de articulo

Fertigungslosnummer, Charge
Batch code

Code du lot

Numero di lotto

Codigo de lote

Trocken aufbewahren Vor Sonnenlicht schitzen

0
/4 Keepdry />0/\ Keep away from sunlight

A conserver au sec /.'L\ Protéger contre la lumiére du soleil

Conservare in un luogo asciutto Proteggere dai raggi solari

Conservar en un Iugar seco

‘
)

Mantener alejado de los rayos del sol

Nicht wiederverwenden
Do not re-use

Ne pas réutiliseur

Non riutilizzabile

No reutilizable

Produktidentifikationsnummer
Unique device identifier

Numéro d'identification du produit
Numero di identificazione del prodotto
Numero de identificacién del producto

Kennnummer medical device certfication GmbH

Identification number medical device certification GmbH
0483 Numéro d‘identification medical device certfication GmbH

Numero identificativo MDC Medical Device Certification GmbH

Numero identificativo medical device certification GmbH



