HeraCeram"”’

Zertifikat HeraCeram®
Aufbrennkeramik (gem. EN 1SO 9693 und EN IS0 6872)

Chemische Zusammensetzung

Siliziumdioxid (Si0, 64,0-66,0 %), Aluminiumoxid (Al,0, 10,4-11,4 %), Kaliumoxid (K,0 14,5-15,5 %),
Natriumoxid (Na,0 4,5-5,5%), Lithiumoxid (Li,0 <1,0%), Calciumoxid (CaO 1,0-1,5%), Bortrioxid (B,0, <1,0%),
Fluor (F <1,0%), Cer(IV)-oxid (CeO, 1,5-2,0%), Zinn(IV)-oxid (Sn0, <0,5 %), anorganische Farbkorper.

Physikalische Werkstoffeigenschaften

WAK-Indikation | Transformationshereich (Tg) Biegefestigkeit Harte
(25-500°C) [um/mK] [°C] [MPa] [HV5]
HeraCeram 13,5-14,9 500 +/-20 85 520-560
Bio- Wir bestéatigen, dass das Produkt gemaB den international giiltigen Normen EN ISO 7405: ,, Zahnheilkunde
kompatibilitat — Praklinische Beurteilung der Biokompatibilitdt von in der Zahnheilkunde verwendeten Medizinpro-

dukten — Prifverfahren fiir zahnarztliche Werkstoffe” und EN ISO 10993-1: ,,Biologische Beurteilung von
Medizinprodukten® bewertet wurde. Die Bewertung umfasste u.a. mégliche Risiken der Zytotoxizitat,
Sensibilisierung, Irritation und Genotoxizitat. Durchgefiihrte Untersuchungen erfolgten in unabhangigen
Prifeinrichtungen nach den Vorgaben der OECD-Richtlinien und geniigten den Anforderungen der GLP
(Good Laboratory Practice). Die Bewertung belegt die biologische Vertraglichkeit dieser Dentalkeramik.

Chemische Die Priifung der chemischen Loslichkeit im Priflabor der Heraeus Kulzer GmbH erfolgte gemaB der
Loslichkeit Norm EN ISO 6872 ,,Zahnheilkunde — fiir keramische Werkstoffe“. Die Norm gibt vor, dass der Mas-
senverlust des keramischen Werkstoffes (iber eine Verweildauer von 16 h in einer 4 %igen Essigsaure
in einem Warmeschrank bei 80 +/- 3°C die Grenze von 100 pg/cm? nicht tiberschreiten darf.
Die Prifung ergab, dass die Loslichkeit der getesteten Keramik <30 pg/cm? betragt. Somit ist eine
sehr gute Resistenz der chemischen Léslichkeit belegt.

Bewertung Auf Basis der oben genannten Priifungen und Bewertungen wird die Keramik HeraCeram bei bestim-
mungsgemaBem Gebrauch als biokompatibel (biologisch vertraglich) eingestuft.

Die dichte und glatte Oberflachenstruktur garantiert Antagonisten- und Gingivafreundlichkeit. Die Keramik ist leicht auf
Hochglanz polierbar und sorgt durch ihre hohe Oberflachenqualitat fir ein natirliches Abrasionsverhalten und eine hohe
Plagueresistenz. Die Stabilisierte Leuzit-Struktur (SLS) macht die HeraCeram Keramiken besonders stressresistent. Der
konstante Gehalt mikrofeiner Leuzitkristalle beugt Chipping zuverlassig vor.

Dieses Zertifikat unterliegt einem internen Freigabeprozess. Es wurde elektronisch erstellt und ist daher ohne Unterschrift giiltig.
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