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IDOCUMENT RESSOURCES N° 1|

La directive 93/42/CEE a été revisée en 2007 par la directive 2007/47/CE qui a clarifié certains points
relatifs aux dispositifs sur mesure.

I DEFINITIONS I

DISPOSITIF MEDICAL SUR MESURE

Un dispositif medical sur mesure répond a la definition de dispositif medical telle que precisée dans
le guide general pour la mise sur le marche de dispositifs medicaux sur mesure.

Article R.5211-6 du code de la sante publique (CSP)

Est considere comme dispositif sur mesure tout dispositif médical fabrique spécifiquement suivant
la prescription ecrite d'un praticien diment qualife ou de foute autre personne qui y est autorisée en
vertu de ses qualifications professionnelles, et destiné a n'étre utilisé que pour un patient determine.

La prescription écrite mentionnée au précedent alinéa indique, sous la responsabilite de la
personne qui l'a etablie, les caracteristiques de conception specifiques du dispositif.

Les dispositifs fabriqués suivant des methodes de fabrication continue ou en série qui nécessitent
une adaptation pour répondre a des besoins spécifiques du medecin ou d'un autre utilisateur
professionnel ne sont pas considérés comme des dispaositifs sur mesure.

A la différence des dispositifs médicaux fabriqgués en série, le fabricant ne porte pas I'entiére
responsabilité de la conception du produit. En effet, le fabricant doit se conformer aux
caracteristiques definies par le professionnel de santé. Cependant, si une modification s'avere
techniguement nécessaire, au cours de sa fabrication, sur la conception de |la prothése par rapport a
la prescription initiale, elle devra étre réalisee aprés avoir obtenu 'accord du prescripteur.

Le praticien prescripteur est le plus souvent un chirurgien-dentiste.

Ces echanges peuvent étre formalises par des fiches navettes circulant entre le praticien
prescripteur et le fabricant du dispositif dentaire.
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DOCUMENT RESSOURCES N° 2
PIRAHLIUM H

PIRAHLIUM H
Produit : PIRAHLIUM H

Référence : 01558000
Famille de produit : Alliage

Famille de technique : Prothése adjointe métallique

Descriptif : Alliage Co-Cr-Mo pour prothese a chassis coulé métallique dur et élastique

FICHE TECHNIQUE 015

PIRAHLIUM Hard

Fabriqué en CE selon norme ISO 6871- 2

induction.

Couleur: Argent
Composition chimique:

Co Cr Mo Si autres < 1

60,5 31,54,7 1 C, Mn, Ni, N2
Densité: 8,3(g/cm3)
Intervalle de fusion :

Solide 1280 C°

Liquide 1360 C°

Dureté: 400 HV

Module d'élasticité: 240 000 Mpa

Limite élastique: 650 Mpa

Alliage Co-Cr-Mo pour prothése a chassis coulé métallique dur et élastique.

PIRAHLIUM H est un Alliage Co-Cr—Mo destiné a la prothese a chassis coulé métallique
sur modele. Il présente une limite élastique élevée et une excellente coulabilité. Tres rigide
mais d’'usinage facile, cet alliage permet des réalisations trés fines. Fusion par flamme ou
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Allongement & la rupture : 5 %
Température de préchauffage : 900°- 950° C

Conseil de coulée :

Induction : Utiliser un creuset en bon état destiné a ce méme alliage et couler le métal dés
I'effondrement des plots.

Ne pas surchauffer le métal.

Chalumeau : Effectuer un mouvement circulaire avec la flamme et déclencher la coulée
des l'effondrement des plots.

Laisser refroidir le cylindre a température ambiante. Démouler et sabler avec précaution.

Contre-indication et effet secondaire :
En cas d’allergie aux composants de I'alliage ou phénomenes électrochimiques.

Précaution d'utilisation : Afin de répondre au mieux aux exigences de tracabilité de la
circulaire 93/42 CE et de préserver toutes les propriétés physiques ou chimigues des
alliages, nous recommandons de n'utiliser que des alliages neufs.

Remarque : Les indications de cette notice sont les résultats de nos mesures lors de la
mise au point de nos matériaux et ne constituent gu’'une base de travail pour effectuer les
réglages individuels inhérents aux multiples facteurs périphériques du produit lui-méme,
les propriétés sont optimales lors de la premiére fusion, et se modifient aprés chaque
fusion et ne peuvent des lors étre garanties.

Conditionnement :
Boite de 1 kg réf : 0701558000901
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DOCUMENT RESSOURCES N° 3

Informations produit

£InLine” One — céramo-meétalliqgue monocouche
Z2InLine” — céramo-métallique conventionnelle

Description du matériau

P5 InLine et IPS Inline Ona sont des céramigues renforcées 3 la
eudts. Hles conviennent parfaitemant 3 k3 réalisation de restaura-
tions céramo-métaliques powr lesquelles les teampératuras de cuisson
pewvant dépasser les B00™C {16527°F). Les deux maténiaux pauvent
atra stratifiés sur tous les allisges cowrants ayant un COT comipris
dars la plage 13 8150 x 10K (25-5007%C), indépendamment da
i3 composition du métal. Ces céramigues renforcéss a la leudte, sont
principalement constituéas de matiéres premiéres naturelias
ifeldspath). Leur composition lew confére une trés borme résstance
chimigue. Grace au mélange et au tratement thesmique précs de
e VEITES, les anistaux de leucdite, d’une granulométrie strictement

définia, sont diffusés dans la matrice en verre. Les maténaux
céramigues [FS Inline ont donc une structure homogéne, présenant
i@ dent antagoniste, et offrant des propriétés mécanigues &t optiques
remanuables.

Indications

— Céramo-métalliqgue monocouche pouwr les slliages courants ayant
un CDT compris dans la plage 13.B-15.0 x 10-6K-1 25-500°C
{IP5 InLine Onel.

— Céramo-métallique de stratification conventionnella powr les
slliages courants ayant un COT compns dans |z plage 13.8-150x
10K 25-500°C (IPS InLina).

— Facettes sur "dies” réfractaires {IP5 InLine unigueament).

Contre-Indications

— Em cas d'allergie connue 3 I'un des composants, ne pas utiliser ke
mateérian.

— Bruxsmea.

— Stratification sur des armatures en titane ou en drone

— Toutes utilisations autres que celles mentionnées dans e

COT {(100-500°C) (10 /%] 2 cuissons 126 SEIE L TR

e 13.2 Restrictions Importantes d'utllisation

Résistance 3 |a flexion (bisxale) [MPa]™ B0 — 5i I'épaissew de céramique dépasse ou ast en-decd de |'épaisseur
Résistanca chimique [pgdom?]* < 100 indiguée

Température de cusson PR HOf BSOS TR — 5l est impossible de respecter le rato entre I'épamsaur da

céramique et celle de armature

— Me pas mélanger, ni utilser en comibinaison avec d autres
matérigux ciramigques dentsires

— Me pas whliser aver des alliages dont ke CDT n'est pas compris
dans la plage indiguae

— 5l est impossible de respecter les épamsseurs minimales die
I'armature et de ses sections d’embrasure

“=pion & nonme B0 3653

Effets secondalres
En cas d'allergie connue a I'un des composanits, ne pas wtiliser les
restaurations en |FS inline et IP5 InLne One.
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DOCUMENT RESSOURCES N° 4

MESN

PRODUZIONE LEGHE SPECIALI

Scheda tecnica

MAGNUM SALDATURAW
C€ 0546

Lega per saldatura di scheletrafi base di Cobalto
Eobaltbazis Legierung mur Lotung von Modelgiizzen
Cobalt-based soldermg allov for prostheses
Alliage pour le soudage de chaszis a base de cobalt
Aleacion para la soldadura de esqueleficas base de cobalto
Stop lntowmezy do protez szkieletowych ceramukil na osnowne kobaltu
Eobaltalapi forrasztodtvizet fémlemeres protézisekhez

Composizione chimica percentuale (m/m)

Zusammenseizung - Composition - Composition — Composicion
Sklad chemiczny w procentach (m/m) - Vegvi dsszetétel szazalékban (m/m)

Co 41
Cr 23
Wi max 19
Fe 9
Mo 6
Alt - Senstize - Others - Divers - Otros — Inne - Egyeb C,Mn 51

Proprieta fisiche e meccaniche

Physicalische und Mechanische Eigenschaften - Physical and mechanical features
Caractéristiques mécaniques ef physiques - Caracteristicas mecianicas v fisicas
Wlasciwosci fizvezne 1 mechaniczne - Fizikai és mechanikai jellemzik

Temperatwra di solidus-hqwdus
Schmelzpunktbereich
Solidus-hqudus temperature
Tempéranwe de solidus-liqguidus 1169-1277 =C
Temperatwra en solido-ligumdo
Temperanrz toptenz-odlewzma
Olvadas: biuntervallom

Temperatwra di lavorazione (indicatrva)
Arbertstemnperatur (empfholan}

Flow temperature (suggested)
Tempéranwre de lavoration (indicate) 1330 %C
Temeratura de trabajo (aconsejada)
Temperatura obrobk (przvblizona)
Megmunkalas: himerseklet (mutato ertek)

Normma di rifenmento: ISO 93332006
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DOCUMENT RESSOURCES N° 5

Fiche de données de sécurite
(91/155/CEE)
Wirobond® SG

M*wversion: 001FR

BEGO®

nble vers le succes

Valide a compter du: 14/07 /2007 Remplace la version du: -

Impression du: 01/08/2007
Cefte version remplace toutes les versions précédentes.

1. DESIGNATION DE LA SUBSTANCE/DE LA PREPARA-
TION ET DE L'ENTREPRISE

Wirobond® SG

Données relatives au produit
Fabricant/Fournisseur :

BEGO Bremer Goldschlaegerei
Wilhelm-Herbst-GmbH & Co. KG
DE-LEG-F&E

28353 BREMEN

ALLEMAGNE

www.bego.com

Tel: ++49/ (0) 421/ 2028 -0
Tél: +4+49/ (0) 42 1/ 20 28— 130
(DE-LEG-F&E, Dr. R. Strietzel)
Fax : ++49/(0) 421/ 20 28— 115

2. COMPOSITION DU WIROBOND® SG

Emploi de la substance : Alliage dentaire

Utilisateurs .

Personnel qualifié formé (prothésiste, chirurgien-dentiste)

Mom

Teneur
(")

MN® CAS

N°CE

Phrases R & S
Remarques

Co |Cobalt

61,5

7440-48-4

231-158-0

Xn'H 42, 43, 53/5 :(2-)22, 24, 37, 61

0,1 rng:}-'m3 (fraction inhalable)

K3 — cancérigéne, categorie 3 de la CE
(substances préoccupantes pour 'homme
en raison d'effets cancérogénes possibles)
TREGS 900 (Regles Technigues pour les
Substances Dangereuses)

Chrome

Cr

26,0

T440-47-3

231-157-5

10 mg/m” (fraction inhalable)

& ma/m* (fraction ahéaolaire),
activittszones de travail selon les TRGS
S00n"24 par. Betd

3 mg/m" (fraction alvéclaire), autres
applications

{waleur limite générale pour les poussigres)
TRGS 900 (Rénles Technigues pour les
Substances Dangereuses)

Fe |Fer

7439-89-6

231-096-4

10 mg/m* (fraction inhalable)

& mo'm* (fraction ahéolaire),
activitszones de travail selon les TRGS
S00n*24par. Bet9

3 mg/m” (fraction alvéolaire), autres
applications
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(valeur limite générale pour les poussiéres)
TREGS 200 (Reégles Technigues pour les
Substances Dangersuses)
Mo | Melybdene | 6,0 T439-98-7 [231-107-2 |10 m-_:;-'r‘g* (fraction inhalable)
& mg/m"” (fraction aheolaire),
activieszones de travail selon les TRGS
900, n*2.4par.Bet 9
3 mg/m" (fraction alwéclaire), autres
applications
(waleur limite générale pour les poussiéres,
substance selon les TRGS 900, n* 2.4
par. 7}
Sij | Silicium - T440-21-3 [215-609-2 |10 m-_:;-'r‘g* (fraction inhalable)
& mg/m"” (fraction aheolaire),
activitszones de travail selon les TRGS
S00n°"24 par.Betd
3 mg/m" (fraction alwéclaire), autres
applications
(valeur limite générale pour les poussiéres)
W |[Tungstene |5,0 T440-33-7 [231-113-5 |5 mg/m” (fraction inhalable)
TREGS 200 (Régles Technigues pour les
Substances Dangereuses)

(*) = Teneur inférieure & 1 % de la masse dans Wirobond® SG

Ces informations ne s'appliquent pas a l'alliage, mais uniqguement aux vapeurs,
fumées et poussiéres qui peuvent se produire au cours de la mise en ceuvre et du

traitement.

3. MANIPULATION ET STOCKAGE

Aucune mesure particuliére relative a la manipulation et au stockage n'est
nécessaire en cas de manipulation correcte. Veiller & assurer une aération suffisante.

4. PROPRIETES PHYSIQUES ET CHIMIQUES

Forme Semifinished parts in various geometries
Couleur Argentée

Odeur Inodore

Intervalle de fusion 'C 1370 - 1420

Inflammable Non

Propriétés comburantes Non

Densité g/cm? 8,5
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DOCUMENT RESSOURCES N° 6

MESNA

PRODUZIONE LEGHE SPECIALI

Scheda tecnica

MAGNUM NITENS
C€ 0546

Lega dentale per ceramica a base di Cobalto, tipo 5

Eobaltass Zahnlegenms fir Keanuk, tvp 5 - Cobalt based dental alloy for cerammc, fvpe 5
Allizze dentzime 3 base de cobalt powr caamme tvpe 5 - Aleacion dental de cobalto para cerameca, fipo 5
Stop dentystyerny na bane kobaliu pod ceranmke, tvp 5 - Eeramuarhato kobaltalapn fopassat étvizet, 5 tipusn

Composizione chimica percentuale {m/m)

Zusammensetzung - Composition - Composition — Composicion
Sklad chemiczny w procentach (m/m) - Vegyi dsszetetel szazalékban (m/m)

Co 625
Cr 28.5
M 4
W 3

51 0.8
Al - Sonshge - Others - Divers - Otros — Inne - Egyeb Nb, Fe

Proprieta fisiche e meccaniche - Physicalische und Mechanische Figenschaften

Physical and mechanical features - Caractéristiques meécanigues et phvsigues - Caracteristicas mecanicas

v fisicas - Wladciwosci fizvezne i mechaniczne - Fizikai és mechanikai jellemzik

Allungamente percentuale a rotha

Dehming — Percentage elongation at fracture — Allongement 4.5 %
Dilatacion - Wydhiteme w procentach po zerwaniu - Szakado nwalas
Coefficiente di espansions termiea (23 - 500 *C)
Warmeausdebnungkoeffizient - Thermal expansion coefficient 1452 10°K"
Coefficient d'expansion - Coeficiente térmuce de expansion (25 — 600 *C)
Wapolezyomk rozszerzalnedel termuczne) - Hivtagulas: egyiitthato 147z 10!
Dhrezza Vickers 336 HVS
WVickersharte — Vickers hardness — Dhrete Vickers
Solider Vickers - Twardodt Vickersa - Vickers keményzag 302HV1O
Den=ita 3

- . . ey e ; o 8.2 glom
Dichte — Density — Densiteé — Densidad — Gestodd - Sirlizeg =
Modulo di elasticita - Elastimtitmodul — Modulus of elasheita 185 GPa
Module d'élasticité - Module de elasticidad - Modul sprgiystodel - Bugalmassag modulus
Canco umitario massimeo
Héchstbelastung — Maximum load strength - Charge umtaire maxmal 650 MPa
Cargo unitario maximmo - Maksvmalne obelazeme jednostkowe— Maximahs Terheles
Caneo unitario di snervamento
Dehngrenze — Yield load strength - Limute elashque 537 MPa

Carga de dilatacion - Obeutente jednosthowe phmecia - Huzosalardsag

Temperatura di solidus-hquidus
Schmelzpunktbereich - Solidus-hiquidus temperature - Température de sobdus-hqmdus
Temperanra en solide-liqudo - Temperatura topiema-cdlewama - Olvadasi bmtervalluom

1369-1471 °C

Colore
Farbe — Colowr — Couleur
Color — Kolor - Szin

Bianco

Weiss — White — Blanc
Blanco - Biaky - Feher

Balascio di jom in 7 glorm, secondo metodo desenitto in ISOL10271-2002 & ISO

22674:2006 0.7 pglem’
Percentage of 1ons release after 7 days, according to ISOL10271:2002 and IS0 22674:2006
Morme di nferimento: IS0 96931999 IS0 22674:2006 Fev. 2
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DOCUMENT RESSOURCES N° 7

—
(FRO—
remanium® LFC

Alliage céramo-métallique
CoCr selon DIN EN 1SO 9693

Composition (pourcentage par rapport 4 la masse)

Co Cr

Fe

Mo Mn

33 30

29

5 15

Autres éléments < 4 1 % 50, N, C
5ans nickel et sans beryllium

Caractéristiques techniques selon DIN EN IS0 9693

Limite d"allongement* R.ez BEO MPa
Résistance a la traction™® R 950 MPa
Durete* HW10 315
Allongement & la rupture® A, 11 %
Module d'élasticté* E 200 GPa
Densité 8,2 gfcm?®
Point de solidification 1280 C
Point de liquéfaction 1350 2C
CDT (25 — 500 °C) 15,9 x 10° K~
Couleur blanc
Poids de chague plot env. 5Q

* Des écarts de +/- 10 % sont possibles en fanction des lots.

Utilisation Alliage céramo-métallique pour
ceramigues basse fusion
Fusion A la flamme, induction (& haute

Miroitement (HF)

hMoment de la
coulés (HF)

Coulée sous prassion

fréquence = HF), & I'arc
Mon

Immédiaternent aprés dispa-
rition de l'ombre de fusion

250 — 450 mbar
Respecter le mode d'emploi
REF 989-442-00 |

Soudage

Apport de soudage

Brasage avant cuisson

A I'aide de procédés adaptss
comme le soudage au laser,
le soudage au tungsténe par
impulsions

Fil de soudage CoCr,

REF 528-210-00 (0,35 mm)
REF 528-200-50 {0,5 mm)

CoCrMo-Sold 1, REF 102-306-00

Anti-oxydant rema®-Flux 1, REF 102-304-00
Céramique Toutes ayant un coefficent
recommandés de l'ordre de 15,9 x 10* K

{céramigues LFC)

Refroidissement de la
céramigue au four

Refroidissement nomal, sauf
mention contraire du fabricamt
de la céramigue
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DOCUMENT RESSOURCES N° 8: REVETEMENT

MODE D’EMPLOI

GCFUJIVESTII®
Revétement a liant phosphate sans carbone

GC FUJIVEST Il est un revétement a liant phosphate sans carbone pour la coulée précise de couronnes et bridges pour tous alliages dentaires,
slutilisant aussi bien par la méthode a enfournement rapide que traditionnel. Ce produit est réservé a IArt dentaire selon les recommandations

d'utilisation.

GC AUJAVEST llcaractéristiques:

v' Expansiontotale 3,3%.

v Lexpansion peut étre modulée parla dilution du liquide.

v Sutilise avec lous alliages dentaires, y compris CrCo.

v Montée entempérature rapide ou progressive possible.

v Grande fluidité.

v Utilisation sans cylindre possible pour les 2 programmes de montée en
température, rapide ou progressive.

v Démoulagefacile.

CARACTERISTIQUES PHYSIQUES
Expansion de prise 2,30 %
Expansion thermique 1,00 %
Expansion totale 3,30 % (linéaire)
Temps de travail 6 min.
Ecoulement 63 mm

A une température ambiante de 23°C/73°F et une

concentration en liquide de 100%.

11. Montée entempérature Gratter la surface supérieure du cylindre avec un couteau.
TEMPERATURES FINALES
700-750°C / 1290-1380°F pouralliage or
800-850°C / 1470-1560°F pouralliage céramique
900°C /1650°F pouralliage non-précieux

a) Méthode d'enfournement rapide

Maintien a température finale

Diamétre du cylindre Temps
x1 40 min.
x3 50 min.
x6 60 min.
x9 90 min.

supplémentaire.

En cas de coulée sous vide, augmenter la température finale de 50°C / 122°F.

b) Programme de montée entempérature (par paliers)

Enfournement seulement 20 min. aprés la mise en revétement dans un four préchauffé a température finale.

Quand plusieurs cylindres sont placés ensemble dans le four, prolonger la température de 10 min. par cylindre

~—

) _ H“‘H-EHR%TaiIIeﬁuc\ﬂindre x1 x3 x6 x9

Palier de chauffe Palier de chauffe HHH_H_H

1. Delatempérature de la piece a 260°C/500°F 3°C/min. (5°F)

2. Maintien a température de 260°C*/500°F 40 min. 60 min. 70 min. 90 min.
3. 260°C/500°Fa 580°C/1076°F 6°C/min. (11°F)

4. Maintiena 580°C/1076°F * 20 min. 30 min. 40 min. 50 min.
5. 580°CN076°Fa température finale 9°C/min. (16°F)

6. Maintien a température finale * 30 min. 40 min. 50 min. 60 min.

* Si plusieurs cylindres sont enfournés en méme temps, chaque palier doit étre allongé de 10 min.
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