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Istruzioni d’uso degli ancoraggi radicolari

Istruzioni d’uso degli ancoraggi radicolari
(Rotex / Rotex-RD / Dalbo®-Rotex)

1 Campo di applicazione delle presenti istruzioni d’'uso

Le presenti istruzioni d’uso riguardano i prodotti indicati alla sezione 29. Le presenti istruzioni d’'uso annullano e sostituiscono tutte le edizioni
precedenti. Il fabbricante declina ogni responsabilita per eventuali danni provocati dalla mancata osservanza delle presenti istruzioni d’uso.

2 Nome commerciale
Vedere la sezione 29.

3 Destinazione d’uso prevista
| prodotti sono concepiti per la realizzazione di restauri protesici e come elementi ausiliari nelle procedure odontoiatriche o odontotecniche.

4 Beneficio clinico atteso
Ripristino della funzione masticatoria e miglioramento dell’estetica.

| documenti SSCP (Summary of safety and clinical performance, Sintesi relativa alla sicurezza e alla prestazione clinica) riguardanti i prodotti
impiantabili descritti nelle presenti istruzioni d’'uso sono disponibili sul nostro sito web e accessibili al seguente indirizzo: www.cmsa.ch/docs.

5 Descrizione del prodotto
Prodotto Descrizione

Rotex

— Profilo conico della parte endodontica con punta arrotondata.

— Filetto autofilettante con scanalature per la fuoriuscita del cemento.

— Disponibile in tre diverse misure.

— Per la preparazione del canale sono disponibili un allargacanale, una fresa a spalla e un alesatore per ogni
misura dell’ancoraggio radicolare.

— Una chiave a tubo per ogni misura dell’ancoraggio per avvitare 'ancoraggio radicolare nel canale radicolare.

Rotex-RD

— Montato sul sistema Rotex (parte endodontica identica).

— Profilo conico della parte endodontica con punta arrotondata.

— Filetto autofilettante con scanalature per la fuoriuscita del cemento.

— Disponibile in tre diverse misure.

— Diametro ridotto della testa ritentiva rispetto a Rotex.

— Per la preparazione del canale sono disponibili un allargacanale, una fresa a spalla e un alesatore per ogni
misura dell’ancoraggio radicolare.

— Una chiave a tubo per avvitare le tre diverse misure degli ancoraggi radicolari nel canale radicolare.

Dalbo®-Rotex

— Montato sul sistema Rotex (parte endodontica identica).

— Profilo conico della parte endodontica con punta arrotondata.

— Filetto autofilettante con scanalature per la fuoriuscita del cemento.

— Diametro della testa sferica: 2,25 mm

— Femmina; & acclusa al sistema la femmina G (Galak, plastica resistente alla corrosione).

— Altre femmine compatibili; Dalbo®-PLUS, Dalbo®-Classic e Dalbo®-B (le informazioni sui prodotti possono
essere consultate sul nostro sito web www.cmsa.ch/docs).

— Disponibili in due esecuzioni, secondo il Dr. Dalla Bona e secondo il Prof. Brunner, in due diverse misure.

a) — Per la preparazione del canale sono disponibili un allargacanale, una fresa a spalla e un alesatore per ogni
misura dell'ancoraggio radicolare.
— Una chiave a tubo per ogni esecuzione per avvitare I'ancoraggio radicolare nel canale radicolare.
Due esecuzioni:
a) secondo il Dr. Dalla Bona; la direzione di inserimento puo scostarsi al massimo di 6° dall’asse dell’ancorag-
| gio.
\i a) secondo il Prof. Brunner; la direzione di inserimento puo scostarsi al massimo di 18° dall'asse dell’ancorag-
i% gio.
b)

Strumenti canalari

— Gli strumenti sono standardizzati e dotati di marcatura o stop di profondita.

— Tutti gli strumenti sono contraddistinti da un codice colore. Si evita in tal modo di confondere gli strumenti.

— Gli allargacanali e gli alesatori sono identici per i sistemi Rotex, Rotex-RD e Dalbo®-Rotex; solo le frese a spalla sono differenti.
— E disponibile una prolunga per gli strumenti.

13 Il numero di giri degli strumenti canalari € compreso tra 450 e max. 1200 giri/min.
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Indicazioni

Rotex / Rotex-RD

— Monconi diretti.

— Grandi otturazioni in materiali come amalgama o composito.
Dalbo®-Rotex

— Ancoraggio di protesi parziali rimovibili (protesi ibride o parziali).

Controindicazioni

— Casi in cui, a causa di un canale radicolare molto largo, non & possibile una preparazione congrua del canale.
— Casi di radici con pareti molto sottili e/o fragili.
— Periodontite, gravi infiammazioni gengivali, cattiva igiene orale, carie e ridotto spazio interocclusale.

— Pazienti che, per motivi sanitari, non possono presentarsi regolarmente alle necessarie visite di controllo.
— Pazienti con bruxismo o altre parafunzioni.

— Pazienti con allergie ai materiali utilizzati nel prodotto; vedere la sezione 19.

— Situazione orale dei pazienti che non consenta la corretta applicazione dei prodotti.

Prodotti compatibili

— Ancoraggi

— Corone a perno

— Ricostruzioni di monconi

— Per il sistema di ancoraggio Dalbo®; fissaggio di protesi ibride e parziali

— Cementi e adesivi per il fissaggio ai denti naturali

— Generalmente materiali da otturazione in composito e per la ricostruzione di monconi, raramente amalgama, per ricostruzioni di monconi indivi-
duali

Qualifica dell’operatore specializzato

Sono necessarie competenze specialistiche in campo odontoiatrico e odontotecnico professionale. Le istruzioni d’'uso aggiornate devono essere
tenute sempre a portata di mano e devono essere lette integralmente e comprese prima del primo utilizzo del prodotto. La realizzazione della
protesi e la relativa manutenzione devono essere eseguite esclusivamente da professionisti qualificati.

Istruzioni importanti per 'operatore specializzato

Simbolo di avvertenza che richiama a maggiore cautela

Normative
Le leggi federali degli Stati Uniti vietano I'uso o la vendita a odontoiatri non abilitati.

Effetti collaterali

Questo prodotto non deve essere utilizzato in pazienti con allergia o sospetta allergia ai materiali utilizzati nel prodotto (vedere la sezione 19)
oppure puo essere utilizzato solo previo consulto allergologico.

Gli strumenti ausiliari possono contenere nichel.

In caso di uso conforme sono da escludersi effetti collaterali.

Avvertenze

Ambiente di risonanza magnetica (RM)
Il prodotto non & stato valutato in relazione alla sicurezza e alla compatibilita in ambiente RM.
Il prodotto non & stato testato riguardo al riscaldamento e alla migrazione in ambiente RM.

13

Avvertenze generali
N.A.

14

Precauzioni

— | componenti del prodotto vengono forniti non sterili. Per ulteriori informazioni vedere la sezione 16 «Ricondizionamento».

— Per queste operazioni possono essere utilizzati unicamente attrezzi e componenti originali. Per ulteriori informazioni e chiarimenti contattare il
proprio rappresentante Cendres+Métaux SA.

— Accertarsi prima di ogni intervento che tutti i componenti del prodotto necessari siano presenti nella quantita occorrente.

— Indossare sempre adeguati indumenti protettivi a tutela della propria sicurezza. Soprattutto durante il molaggio, si consiglia di indossare occhiali
protettivi e una maschera antipolvere e di utilizzare un aspiratore.

— Fissare gli elementi per evitare che possano essere aspirati.

— La pulizia meccanica con spazzolino da denti e dentifricio eseguita da parte del paziente puod portare ad un’usura precoce.

— Gli strumenti taglienti non devono essere puliti in bagno ad ultrasuoni (a causa della perdita dell’affilatura).
— Una pressione eccessiva, angolazioni o movimenti con effetto di leva possono fratturare gli strumenti.
— Gli strumenti canalari possono essere utilizzati al massimo per 10 applicazioni.

— Dalbo®-Rotex; come misura preventiva contro la carie secondaria, € consigliabile trattare la superficie della radice a intervalli regolari con fluoro.
| prodotti in titanio non sono indicati per sovrafusioni.

15

Prodotto monouso

Durante I'uso, i prodotti previsti per un solo utilizzo e quindi contrassegnati come monouso («single use»), sono soggetti a un certo grado di solle-
citazione e ad aumentata usura, fino alla perdita della loro funzionalita.

L'utilizzo ripetuto dei prodotti contrassegnati come monouso («single use») non & stato oggetto di studi. Pu6 compromettere la sicurezza, la fun-
zionalita e le prestazioni dei prodotti e aumentare il rischio di trasmissione di infezioni.
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16 Ricondizionamento

[ Prima di ogni fase di lavoro € necessario pulire, disinfettare ed eventualmente sterilizzare il manufatto protesico, compresi tutti i componenti del
sistema.
| materiali in leghe metalliche, i polimeri ad alte prestazioni (Pekkton®) e le ceramiche sono idonei alla sterilizzazione a vapore. Fatta eccezione
per Pekkton®, i componenti realizzati con resine non sono idonei alla sterilizzazione a vapore.
Nella scelta del processo di disinfezione e sterilizzazione attenersi alle direttive nazionali pubblicate e alle istruzioni d’uso «Ricondizionamento di
strumenti chirurgici e protesici» (www.cmsa.ch/docs).

17 Campo di applicazione
Rotex / Rotex-RD:
Questi prodotti sono indicati per I'inserimento nel canale radicolare in caso di estesa distruzione coronale. Sono concepiti per la stabilizzazione di
radici dentali e costituiscono un supporto per cappe radicolari, ricostruzioni o corone a perno nell’ambito di un trattamento endocanalare.
— Monconi diretti
— Grandi otturazioni in amalgama o composito
Dalbo®-Rotex:
Questo sistema di ancoraggio viene impiegato per restauri in cui sono presenti canali radicolari con prognosi sfavorevole a lungo termine oppure
come soluzione economica per protesi ibride e parziali rimovibili.

18 Procedura
In primo luogo, la radice del dente deve essere sottoposta a trattamento endodontico. Eseguire la preparazione secondo l'indicazione del caso.
Scegliere i prodotti protesici da utilizzare in base al referto radiografico, alle caratteristiche anatomiche e allo stato del canale radicolare (lunghez-
za e diametro).

18.1  Rotex / Rotex-RD / Dalbo®-Rotex

Terminato con successo il trattamento endodontico, fresare meccanicamente il canale radicolare con I'allargaca-
nale della misura corrispondente. Il segno di riferimento sul gambo dell’allargacanale corrisponde alla profondita
di penetrazione della fresa.

Preparare la superficie d’appoggio per la testa ritentive} utilizzando la fresa a spalla della grandezza corrispon-
dente (penetrare nella radice al massimo di 0,5 mm). E preferibile che tutta la base della testa ritentiva appoggi
su una superficie piana. In questo modo sara garantita una ripartizione ottimale delle forze.

Eseguire manualmente la calibrazione finale del canale radicolare con I'alesatore della misura corrispondente,
utilizzando la chiave Thomas.

22

Inserire 'ancoraggio il piu a fondo possibile nel canale radicolare servendosi della chiave a tubo corrispon-
dente. Il filetto sara quindi a contatto con le pareti del canale. Per evitare il piu possibile tensioni sulla dentina
radicolare durante la maschiatura, ruotare sempre di un giro in senso orario e di 1/2 giro in senso antiorario. La
posizione finale sara raggiunta quando la testa a sfera appoggera sulla superficie piana della radice.

EEES
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18.2 Rotex / Rotex-RD:
Dopo la maschiatura svitare di nuovo I'ancoraggio, asportare i trucioli e applicare il cemento nel canale con un
lentulo.
Inserire di nuovo I'ancoraggio e ruotarlo in senso antiorario (A) fino a quando le spire di ritenzione entreranno
nella filettatura precedentemente eseguita (avvertibile chiaramente). Avvitare poi I'ancoraggio in senso orario
(B) fino a raggiungere la posizione finale. Eliminare il cemento in eccesso e realizzare la ricostruzione della
corona con materiale plastico per ricostruzioni.
18.3 Dalbo®-Rotex:
Prima della cementazione, in caso di superficie irregolare della radice, € indicata la «tecnica sandwich».
La posizione della superficie di appoggio della testa sferica deve essere adattata al caso clinico, ovvero all'in-
clinazione della superficie della radice. Dopo la maschiatura, rimuovere I'ancoraggio Dalbo®-Rotex dal canale e
preparare ulteriori ritenzioni sulla superficie della radice con una piccola fresa a rosetta.
Terminata la lavorazione della superficie della radice, asportare i trucioli e applicare un cemento vetroionomeri-
co nel canale con un lentulo.
Inserire di nuovo I'ancoraggio e ruotarlo in senso antiorario (A) fino a quando le spire di ritenzione entreranno
nella filettatura precedentemente eseguita (avvertibile chiaramente). Avvitare poi I'ancoraggio in senso orario
(B) fino a raggiungere la posizione finale. Distribuire il cemento in eccesso nelle ritenzioni e sulla superficie della
radice. Dopo l'indurimento del cemento, mordenzare la superficie per circa 30 secondi con gel mordenzante,
sciacquare bene, asciugare e togliere il cemento dai bordi. Coprire la superficie della radice con composito
fotopolimerizzabile, quindi lucidare.
Chiudere ermeticamente il canale radicolare con composito.
\; 6° | 18° In caso di disparallelismo tra due o piu Dalbo®-Rotex, la divergenza fra la direzione di inserimento della protesi
Il | e 'asse dell’ancoraggio puo essere corretta al massimo di 6° nella versione secondo il Dr. Dalla Bona e al mas-
% simo di 18° nella versione secondo il Prof. Brunner. Le femmine devono essere posizionate parallele tra di loro
1 1 sulle sfere dell'ancoraggio radicolare.
I
1
| \
Dalbo®-PLUS elliptic Dalbo®-PLUS basic Dalbo®-Classic elliptic Dalbo®-Classic basic Dalbo®-B
Inserimento della femmina Dalbo®-Rotex:
Al posto della femmina in plastica G in dotazione, possono essere utilizzati in alternativa Dalbo®-PLUS, Dalbo®-Classic e Dalbo®-B come soluzioni
di ancoraggio di alta qualita. Per la procedura di inserimento delle diverse femmine Dalbo® si possono consultare le rispettive istruzioni d’'uso. Sito
web www.cmsa.ch/docs.
19 Materiali
Informazioni dettagliate sui materiali e sulle loro composizioni sono reperibili nelle schede tecniche dei materiali specifiche del prodotto, nelle
informazioni sul prodotto e nell’elenco dei prodotti riportato alla sezione 29. Tutti i documenti pertinenti sono disponibili nel sito web www.cmsa.ch/
docs sotto 'indicazione del corrispondente nome del prodotto.
20 Indicazioni per la conservazione
13 Salvo diverse indicazioni specifiche di conservazione riportate sullimballaggio del prodotto, si consiglia di conservare il prodotto nel relativo im-

ballaggio originale, in un luogo asciutto, a temperatura ambiente e al riparo dai raggi solari diretti. Una conservazione inappropriata puo influenza-
re le caratteristiche del prodotto e causare I'insuccesso del restauro.
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21 Informazioni per il paziente

211 Manutenzione / cura professionale
Non oltre il giorno dell'inserimento della protesi, il paziente deve essere avvisato che, al fine di preservare I'integrita dell'intero sistema mastica-
torio e la funzionalita della protesi, € necessaria una regolare cura professionale. Accertarsi che i pazienti vengano motivati e istruiti alla cura dei
denti e della protesi.
Le protesi fisse e rimovibili sono esposte a sollecitazioni molto elevate. | fenomeni di usura sono normali e non possono essere evitati, ma soltan-
to limitati. L'entita dell’'usura dipende dal sistema globale.
| nostri sforzi sono diretti ad impiegare quanto piu possibile materiali perfettamente compatibili tra loro, per poter cosi ridurre al minimo l'usura.
Il corretto appoggio della protesi deve essere controllato almeno una volta all’anno; se necessario, la protesi deve essere ribasata per prevenire
oscillazioni (sovraccarichi). Raccomandiamo di controllare la protesi inizialmente circa ogni tre mesi e di sostituire gli elementi ausiliari, ad es. le
ghiere ritentive, se necessario.

21.2 Inserimento e rimozione della protesi
Dalbo®-Rotex:
E opportuno prestare attenzione che la protesi non sia inclinata, poiché in caso contrario potrebbe danneggiarsi. La protesi non deve mai essere
inserita stringendo i denti, poiché cio potrebbe danneggiare o addirittura rompere i connettori.
Inserimento
La protesi puo essere afferrata con il pollice e I'indice, quindi appoggiata sugli ancoraggi nel cavo orale. A questo punto, con una pressione
delicata e uniforme la si posiziona correttamente sugli ancoraggi. Chiudendo con cautela i mascellari si controlla se la protesi si trova in posizione
finale corretta.
Rimozione
Per la rimozione, si afferra la protesi con il pollice e I'indice, la si stacca con cautela dagli ancoraggi e la si estrae dal cavo orale.

21.3  Pulizia e cura
Raccomandiamo di pulire i denti e la protesi dopo ogni pasto. La pulizia della protesi deve comprendere anche la pulizia del connettore. La mo-
dalita di pulizia piu delicata consiste nel lavare il restauro sotto acqua corrente con uno spazzolino da denti morbido e nel pulire il connettore nel
cavo orale con uno spazzolino interdentale. La modalita di pulizia intensiva prevede I'impiego di un apparecchio ad ultrasuoni con un detergente
idoneo per la protesi.
| connettori sono componenti ad alta precisione e non devono mai essere puliti con dentifricio, poiché potrebbero danneggiarsi. Si raccomanda
anche di evitare prodotti o compresse detergenti aggressivi, poiché possono danneggiare i connettori di alta qualita o pregiudicarne la funzionali-
ta.
La regolare pulizia dell’ancoraggio contribuisce a prevenire inflammazioni del tessuto molle.

22 Informazioni per I’ordinazione
Le informazioni rilevanti per I'ordinazione sono deducibili dall’elenco dei prodotti riportato alla sezione 29 del presente documento. Sono ugual-
mente utili le informazioni sul prodotto. Questo e altri documenti pertinenti sono disponibili nel sito web www.cmsa.ch/docs sotto I'indicazione del
corrispondente nome del prodotto.

23 Disponibilita
E possibile che alcuni prodotti descritti e menzionati nel presente documento non siano disponibili in tutti i paesi.

24 Rintracciabilita del numero di lotto
Per garantire la rintracciabilitd € necessario registrare i numeri di lotto di tutti i componenti utilizzati.

25 Reclami
Qualsiasi incidente riguardante il prodotto deve essere segnalato immediatamente a Cendres+Métaux SA. A tal fine rivolgersi al proprio consulen-
te clienti oppure inviare una richiesta tramite posta elettronica all'indirizzo complaints-cmbrand@cmsa.ch. Eventuali incidenti gravi devono essere
segnalati anche all’autorita competente del paese in cui I'utilizzatore ¢ stabilito.

26 Smaltimento sicuro
| prodotti devono essere smaltiti nel rispetto delle normative e disposizioni in materia ambientale vigenti nel paese di utilizzo, tenendo conto del
grado di contaminazione del prodotto. Cendres+Métaux Lux SA ¢ lieta di poter ritirare eventuali materiali di scarto contenenti metalli nobili. Per
ulteriori informazioni e chiarimenti contattare il proprio rappresentante Cendres+Métaux SA.

27 Diritti sui marchi
| seguenti marchi sono marchi registrati di Cendres+Métaux Holding SA, Biel/Bienne, Svizzera:
Dalbo®
Salvo quanto diversamente specificato, tutti i prodotti contrassegnati da «®» non sono marchi registrati di Cendres+Métaux Holding SA, ma mar-
chi registrati dei rispettivi fabbricanti.

28 Esclusione di responsabilita

Il fabbricante declina ogni responsabilita per eventuali danni provocati dalla mancata osservanza delle presenti istruzioni d’uso. | prodotti di
Cendres+Métaux SA fanno parte di un concetto globale e devono essere utilizzati unicamente con i componenti e strumenti originali dello stesso
sistema. In caso contrario, il fabbricante declina ogni responsabilita. In caso di contestazioni deve essere sempre indicato il numero del lotto.

L'impiego di prodotti di terzi, non venduti da Cendres+Métaux SA, in combinazione con i prodotti riportati nel rispettivo elenco alla sezione 29
invalida qualsiasi garanzia o qualsiasi altro impegno, espresso o tacito, da parte di Cendres+Métaux SA.

La responsabilita per I'idoneita di un prodotto per uno specifico caso clinico ricade sull’operatore specializzato.
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Cendres+Métaux SA non presta alcuna garanzia, espressa o tacita, e declina qualsiasi responsabilita per danni diretti, indiretti, penali o di altra
natura, che possano derivare da o in connessione con errori nella valutazione professionale o nella pratica clinica durante I'uso di prodotti di
Cendres+Métaux SA.

L’'operatore specializzato € tenuto a informarsi in merito ai recenti sviluppi dei prodotti riportati nel rispettivo elenco alla sezione 29 e a valutarne
regolarmente I'applicazione.

Si noti che le descrizioni riportate nel presente documento non sono sufficienti per I'applicazione immediata dei prodotti di Cendres+Métaux SA.
L'operatore specializzato deve essere sempre in possesso delle necessarie competenze specialistiche in campo odontoiatrico e odontotecnico,
nonché rispettare le istruzioni d’'uso dei prodotti riportati nel corrispondente elenco alla sezione 29.

In caso di discrepanze nelle traduzioni fa fede la versione in inglese.

29 Elenco dei prodotti

N° cat. Nome del prodotto Materiale Prodotto Marcatura UDI-DI
monouso
Dalbo®-Rotex (secondo il Dr. Dalla Bona)
051864 Dalbo®-Rotex GT (misura 1) Galak/titanio Si CE 0483 07640173090199
051865 Dalbo®-Rotex GT (misura 2) Galak/titanio Sl CE 0483 07640173090212
051868 Femmina G Galak Si CE 0483 07640173092667
051511 Dalbo®-B Femmina E Elitor® Si CE 0483 07640166513995
051869 Maschio T (misura 1) Titanio Si CE 0483 07640173092681
051870 Maschio T (misura 2) Titanio Si CE 0483 07640173090151
070380 Allargacanale (bianco) misura ancoraggio 1 Acciaio NO CE 0483 07640166514718
070381 Allargacanale (giallo) misura ancoraggio 2 Acciaio NO CE 0483 07640166514725
070499 Fresa a spalla (bianco) misura ancoraggio 1 Acciaio NO CE 0483 07640166514817
072474 Fresa a spalla (giallo) misura ancoraggio 2 Acciaio NO CE 0483 07640166514879
070298 Alesatore (bianco) misura ancoraggio 1 Acciaio NO CE 0483 07640166514619
070299 Alesatore (giallo) misura ancoraggio 2 Acciaio NO CE 0483 07640166514626
070498 Chiave a tubo per ancoraggio a sfera Acciaio NO CE 07640166514800
070221 Chiave a tubo Thomas Acciaio NO CE 07640166511861
072414 Prolunga Acciaio NO CE 07640166514855
070205 Strumento per montaggio dell’anello elastomerico Acciaio NO CE 07640166514534
070197 Attivatore Acciaio NO CE 07640166514497
070199 Disattivatore Acciaio NO CE 07640166514503
070440 Pezzo ausiliario G Galak Si CE 07640173090274
070511 Asse di trasferimento Acciaio Si CE 07640173091448
051904 Set d’introduzione (Brunner/Dalla Bona) Vari NO CE 0483 07640173099772
08000002 Endobox Rotex / Rotex RD / Dalbo®-Rotex Acciaio NO N.A. 07640173091318
Dalbo®-Rotex (secondo il Prof. Brunner)
051866 Dalbo®-Rotex GT (misura 1) Galak/titanio Si CE 0483 07640173090236
051867 Dalbo®-Rotex GT (misura 2) Galak/titanio Si CE 0483 07640173090762
051868 Femmina G Galak Si CE 0483 07640173092667
051511 Dalbo®B Femmina E Elitor® Si CE 0483 07640166513995
051871 Maschio T (misura 1) Titanio Si CE 0483 07640166510161
051872 Maschio T (misura 2) Titanio Si CE 0483 07640173092711
070380 Allargacanale (bianco) misura ancoraggio 1 Acciaio NO CE 0483 07640166514718
070381 Allargacanale (giallo) misura ancoraggio 2 Acciaio NO CE 0483 07640166514725
070295 Fresa a spalla (bianco) misura ancoraggio 1 Acciaio NO CE 0483 07640166514602
072473 Fresa a spalla (giallo) misura ancoraggio 2 Acciaio NO CE 0483 07640173091769
070298 Alesatore (bianco) misura ancoraggio 1 Acciaio NO CE 0483 07640166514619
070299 Alesatore (giallo) misura ancoraggio 2 Acciaio NO CE 0483 07640166514626
070500 Chiave a tubo per ancoraggio a sfera Acciaio NO CE 07640166514824
070221 Chiave a tubo Thomas Acciaio NO CE 07640166511861
072414 Prolunga Acciaio NO CE 07640166514855
070205 Strumento per montaggio dell’anello elastomerico Acciaio NO CE 07640166514534
070197 Attivatore Acciaio NO CE 07640166514497
070199 Disattivatore Acciaio NO CE 07640166514503
070440 Pezzo ausiliario G Galak Si CE 07640173090274
070512 Asse di trasferimento Acciaio Si CE 07640173091455
051904 Set d’introduzione (Brunner/Dalla Bona) Vari NO CE 0483 07640173099772
08000002 Endobox Rotex / Rotex RD / Dalbo®-Rotex Acciaio NO N.A. 07640173091318
Rotex
051289 Rotex T misura 1 Titanio Si CE 0483 07640173092599
051290 Rotex T misura 2 Titanio Sl CE 0483 07640173092612
051291 Rotex T misura 3 Titanio Si CE 0483 07640173092636
070380 Allargacanale (bianco) misura ancoraggio 1 Acciaio NO CE 0483 07640166514718
070381 Allargacanale (giallo) misura ancoraggio 2 Acciaio NO CE 0483 07640166514725
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N° cat. Nome del prodotto Materiale Prodotto Marcatura UDI-DI
monouso
070382 Allargacanale (rosso) misura ancoraggio 3 Acciaio NO CE 0483 07640166514732
070295 Fresa a spalla (bianco) misura ancoraggio 1 Acciaio NO CE 0483 07640166514602
070296 Fresa a spalla (giallo) misura ancoraggio 2 Acciaio NO CE 0483 07640173092810
070297 Fresa a spalla (rosso) misura ancoraggio 3 Acciaio NO CE 0483 07640173092827
070298 Alesatore (bianco) misura ancoraggio 1 Acciaio NO CE 0483 07640166514619
070299 Alesatore (giallo) misura ancoraggio 2 Acciaio NO CE 0483 07640166514626
070300 Alesatore (rosso) misura ancoraggio 3 Acciaio NO CE 0483 07640173091882
070301 Chiave a tubo (bianco) misura ancoraggio 1 Acciaio NO CE 07640173092834
070302 Chiave a tubo (giallo) misura ancoraggio 2 Acciaio NO CE 07640173092841
070303 Chiave a tubo (rosso) misura ancoraggio 3 Acciaio NO CE 07640173092858
070221 Chiave a tubo Thomas Acciaio NO CE 07640166511861
072414 Prolunga Acciaio NO CE 07640166514855
051497 Set d’introduzione Vari NO CE 0483 07640173092650
08000002 Endobox Rotex / Rotex RD / Dalbo®-Rotex Acciaio NO N.A. 07640173091318
Rotex-RD
055195 Rotex-RD T misura 1 Titanio Si CE 0483 07640173091820
055196 Rotex-RD T misura 2 Titanio Si CE 0483 07640173091844
055197 Rotex-RD T misura 3 Titanio Si CE 0483 07640173091868
070380 Allargacanale (bianco) misura ancoraggio 1 Acciaio NO CE 0483 07640166514718
070381 Allargacanale (giallo) misura ancoraggio 2 Acciaio NO CE 0483 07640166514725
070382 Allargacanale (rosso) misura ancoraggio 3 Acciaio NO CE 0483 07640166514732
072470 Fresa a spalla (bianco) misura ancoraggio 1 Acciaio NO CE 0483 07640173091097
072471 Fresa a spalla (giallo) misura ancoraggio 2 Acciaio NO CE 0483 07640173091745
072472 Fresa a spalla (rosso) misura ancoraggio 3 Acciaio NO CE 0483 07640173091752
070298 Alesatore (bianco) misura ancoraggio 1 Acciaio NO CE 0483 07640166514619
070299 Alesatore (giallo) misura ancoraggio 2 Acciaio NO CE 0483 07640166514626
070300 Alesatore (rosso) misura ancoraggio 3 Acciaio NO CE 0483 07640173091882
072459 Chiave a tubo misura ancoraggio 1-3 Acciaio NO CE 07640173091059
070221 Chiave a tubo Thomas Acciaio NO CE 07640166511861
072414 Prolunga Acciaio NO CE 07640166514855
055236 Set d’introduzione Vari NO CE 0483 07640173092735
08000002 Endobox Rotex / Rotex RD / Dalbo®-Rotex Acciaio NO N.A. 07640173091318
Gli articoli della famiglia «Ancoraggi radicolari» hanno il seguente UDI-DI di base:
Prodotto UDI-DI di base
Attivatori e disattivatori 764016651000003DM
764016651000013DQ
Femmine 764016651000063E7
764016651000053E4
Strumenti manuali 764016651000013DQ
764016651000014DS
764016651000016DW
Alesatori 764016651000019E4
Strumenti manuali per canale radicolare 764016651000060DZ
Ancoraggi radicolari 764016651000049ED
764016651000059EG
Pezzi ausiliari 764016651000026DZ
Assi di trasferimento e analoghi 764016651000032DU
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30 Etichettatura sull’imballaggio /simboli
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Data di produzione
Fabbricante
Numero di catalogo
Numero di lotto

Quantita

Rispettare le istruzioni d’'uso, che sono disponibili
in formato elettronico all’'indirizzo indicato.

Attenzione: le leggi federali USA limitano la vendita
di questo dispositivo ai soli medici o dietro prescri-
zione di un medico.

| prodotti Cendres+Métaux marcati CE soddisfano i
corrispondenti requisiti delle direttive europee.

Non riutilizzare
Non sterile
Tenere al riparo dalla luce solare

Attenzione, consultare i documenti accompagnatori

Unique Device Identifier — UDI (identificativo unico
del dispositivo)

Mandatario nella Comunita Europea
Importatore

Dispositivo medico

Rue de Boujean 122

m CENDRES+ M Cendres+Métaux SA

METAUX CH.2501 Biel/Bienne

235167-000-04

02.2023

Phone +41 58 360 20 00
Fax +41 58 360 20 15
info@cmsa.ch

Rx only

www.cmsa.ch
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Instrucciones de uso de anclajes radiculares
(Rotex / Rotex-RD / Dalbo®-Rotex)

1 Ambito de aplicacion de las instrucciones de uso

Estas instrucciones de uso son validas para los productos documentados en la seccion 29. La publicacion de las presentes instrucciones de uso
anula todas las versiones anteriores. El fabricante renuncia a cualquier responsabilidad por los dafios resultantes del incumplimiento de estas
instrucciones de uso.

2 Nombre comercial
Ver seccion 29.

3 Uso previsto
Los productos estan previstos para el uso en restauraciones protésicas y para apoyar los procedimientos en la clinica o el laboratorio dental.

4 Utilidad clinica prevista
Restablecimiento de la funcion masticatoria y mejora de la estética.
El resumen sobre seguridad y funcionamiento clinico (Summary of safety and clinical performance, SSCP) para los productos implantables con-

templados en estas instrucciones de uso esta disponible en nuestro sitio web y se puede acceder al mismo en la siguiente direccion:
www.cmsa.ch/docs.

5 Descripcion del producto
Producto Descripcion

Rotex

— Perfil conico de la parte endodontica con punta redondeada.

— Rosca autorroscante con estrias para la evacuacion del cemento.

— Disponible en tres tamafios diferentes.

— Para la preparacioén del conducto radicular, para cada tamario de anclaje radicular se dispone de un ensan-
chador, una fresa de embutir y una lima.

— Por tamafio de anclaje, existe una llave de encastre para atornillar el anclaje radicular en el conducto radicu-
lar.

Rotex-RD

— Basado en el sistema Rotex (parte endodéntica idéntica).

— Perfil conico de la parte endodéntica con punta redondeada.

— Rosca autorroscante con estrias para la evacuacion del cemento.

— Disponible en tres tamafos diferentes.

— Diametro reducido (RD) de la cabeza retentiva en comparacion con Rotex.

— Para la preparacién del conducto radicular, para cada tamafio de anclaje radicular se dispone de un ensan-
chador, una fresa de embutir y una lima.

— Existe una llave de encastre para atornillar los tres tamafos diferentes de anclaje radicular en el conducto
radicular.

Dalbo®-Rotex

— Basado en el sistema Rotex (parte endodéntica idéntica).

— Perfil conico de la parte endodéntica con punta redondeada.

— Rosca autorroscante con estrias para la evacuacion del cemento.

— Diametro de la cabeza de bola: 2,25 mm

— Matriz; la matriz G (Galak, plastico inalterable en la boca) esta incluida en el sistema.

— Otras matrices compatibles; Dalbo®-PLUS, Dalbo®-Classic y Dalbo®-B (la informacién sobre los productos se
puede encontrar en nuestro sitio web www.cmsa.ch/docs).

— Disponible en dos versiones, segun el Dr. Dalla Bona y el Prof. Brunner, cada una en dos tamarios diferentes.

— Para la preparacion del conducto radicular, para cada tamafio de anclaje radicular se dispone de un ensan-

chador, una fresa de embutir y una lima.
— Existe una llave de encastre por version para atornillar el anclaje radicular en el conducto radicular.

a)

Las dos versiones son:

a) segun el Dr. Dalla Bona; la direccion de insercion puede desviarse hasta un maximo de 6° del eje del anclaje.

b) segun el Prof. Brunner; la direccion de insercion puede desviarse hasta un maximo de 18° del eje del
anclaje.

RN

b)

Instrumentos para el tratamiento de conductos

— Los instrumentos estan normalizados y provistos de una marca de profundidad o un tope de profundidad.

— Todos los instrumentos estan codificados por colores. De esta forma se evitan confusiones.

— Los ensanchadores y las limas son idénticos para el sistema Rotex, Rotex-RD y Dalbo®-Rotex, solamente son diferentes las fresas de embutir.
— Se dispone de una pieza de acoplamiento para prolongar los instrumentos.

[ La velocidad recomendada para los instrumentos de endodoncia es de 450 hasta un maximo de 1200 rpm.
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6 Indicaciones
Rotex / Rotex-RD
— Mufiones directos.
— Obturaciones extensas de amalgama o materiales composite.
Dalbo®-Rotex
— Anclaje de protesis parciales extraibles (proétesis hibridas o parciales).
7 Contraindicaciones
— Cuando, a causa de un conducto radicular ancho, no es posible realizar una preparacion bien adaptada lateralmente del conducto radicular.
— En caso de raices dentales con paredes muy finas y/o fragiles.
— Periodontitis, gingivitis avanzada, deficiente higiene oral, caries y espacio interoclusal marginal.
— Pacientes que, por razones de salud, no pueden acudir a las citas de revision periddicas requeridas.
— Pacientes con bruxismo u otros habitos parafuncionales.
— Pacientes con alergias a los materiales utilizados en el producto, ver seccion 19.
— Situacion oral del paciente que no permite la aplicacion correcta de los productos.
8 Productos compatibles
— Anclajes
— Coronas con postes
— Mufiones
— Para el sistema de anclaje Dalbo®; fijacion de protesis hibridas y parciales
— Cementos y adhesivos para la fijacion de dientes naturales
— Mayoritariamente materiales composite de obturacion y reconstruccién, raramente amalgamas, para mufiones individuales
9 Cualificacion del profesional
Se requieren conocimientos a nivel profesional en odontologia y tecnologia dental. Las instrucciones de uso actuales deben estar siempre dis-
ponibles, y leerse y comprenderse por completo antes de la primera aplicacion. La fabricacion de la protesis dental y su mantenimiento solo los
debe llevar a cabo personal cualificado.
[ Informacion importante para el especialista
AN Simbolo de advertencia de mayor precaucion
10 Reglamento
La legislacion nacional de EE. UU. prohibe el uso o la venta de este producto a dentistas sin licencia.
1" Reacciones adversas
YiN En pacientes con alergias o sospecha de alergias a los materiales utilizados en el producto (ver seccion 19), este producto no debe utilizarse, o
solo tras la consulta con el alergdlogo.
Los instrumentos auxiliares pueden contener niquel.
Las reacciones adversas pueden descartarse cuando el producto se aplica segun lo previsto.
12 Advertencias
AN Entorno de resonancia magnética (RM)
No se han evaluado la seguridad ni la compatibilidad del producto en entornos de RM.
No se han estudiado el calentamiento ni la migracion del producto en entornos de RM.
13 Notas generales
N.P.
14 Medidas de precaucion
13 — Los componentes del producto se suministran no estériles. Para mas informacioén consulte la seccién 16 «Reprocesamiento».
— Para esta tarea solo deben usarse componentes y herramientas auxiliares originales. Para obtener informacion adicional mas detallada, pén-
gase en contacto con su representante de Cendres+Métaux SA.
— Antes de cada intervencion, asegurese de que todos los componentes del producto necesarios estén disponibles y en la cantidad suficiente.
— Por su propia seguridad, lleve siempre puesta la ropa de proteccion adecuada. Especialmente cuando se talle, recomendamos llevar gafas de
proteccion y una mascarilla protectora antipolvo, asi como usar un sistema de aspiracion.
— Adopte las medidas necesarias para evitar la aspiracion de los componentes.
— La limpieza mecanica realizada por los pacientes con un cepillo de dientes y pasta dentifrica puede causar un desgaste prematuro.
— Los instrumentos de corte no se deben limpiar en un bafio de ultrasonidos (el filo se vuelve romo).
— La presion excesiva, la inclinacion o el efecto de palanca pueden provocar la fractura de los instrumentos.
— Los instrumentos para el tratamiento de conductos estan previstos para un maximo de 10 aplicaciones.
— Dalbo®-Rotex; como medida preventiva para proteger frente a caries secundarias, la superficie radicular debe someterse a tratamientos con
fldor a intervalos regulares.
Los productos de titanio no son adecuados para sobrecolado.
15 Para un solo uso
Los productos destinados a un solo uso y marcados con «single use» soportan tensiones durante el uso, un mayor desgaste e incluso la pérdida
de funcionalidad.
/N No se han realizado pruebas de aplicacion repetida de productos etiquetados con «single use». La aplicacion repetida puede afectar a la seguri-

dad, la funcién y el rendimiento de los productos, ademas de aumentar el riesgo de transmision de infeccion.
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16 Reprocesamiento
[ Las restauraciones prostodénticas, incluidos todos los componentes del sistema, se deben limpiar, desinfectar y, dado el caso, esterilizar antes

de cada paso de trabajo.
Los materiales compuestos por aleaciones de metal, polimeros de alto rendimiento (Pekkton®) y ceramicas son adecuados para la esterilizacion

por vapor. A excepcion de Pekkton®, los componentes de resina no son adecuados para la esterilizacion por vapor.
Cuando seleccione un proceso de desinfeccion y esterilizacion debera tener en cuenta las directrices nacionales publicadas y las instrucciones
de uso «Reprocesamiento de productos quirtrgicos y protésicos» (www.cmsa.ch/docs).

17 Ambito de aplicacion

Rotex / Rotex-RD:
Los productos se colocan en las raices dentales cuando la coronas y las raices se han destruido en gran parte. Estan previstos para la estabili-

zacion de las raices dentales y sirven de apoyo a las cofias, mufiones o coronas con postes en el contexto del tratamiento de conductos.
— Mufiones directos
— Obturaciones extensas de amalgama o composite

Dalbo®-Rotex:
El sistema de anclaje se utiliza para la restauracién de las raices dentales con un pronéstico desfavorable a largo plazo o como solucién econé-

mica para las protesis parciales removibles e hibridas.

18 Procedimiento

La raiz del diente debe ser tratada primero endoddnticamente. Posteriormente, la preparacion se lleva a cabo de acuerdo con la indicacion dada.
La eleccion de los productos protésicos a utilizar depende de la imagen radiografica, la anatomia y la situacion del conducto radicular (longitud y

diametro).

18.1 Rotex / Rotex-RD / Dalbo®-Rotex

Después de completar con éxito el tratamiento de conductos, el conducto radicular se fresa primero meca-
nicamente con el ensanchador del tamafio apropiado. La marca situada en el eje del ensanchador indica la

profundidad de fresado de la fresa.

La preparacion de la superficie de contacto de la cabeza retentiva se realiza con la fresa de embutir del tamafio
adecuado (profundizando en la raiz hasta un maximo de 0,5 mm). Es ventajoso que toda la base de la cabeza
retentiva se apoye sobre una superficie plana. Esto redunda en una distribucién éptima de las fuerzas.

La calibracion final del conducto radicular se realiza a mano, con la lima del tamafio apropiado. La preparacion
se realiza de forma manual usando la llave de encastre Thomas.

(%

&

22

Inserte el anclaje radicular introduciéndolo lo mas posible en el conducto radicular utilizando la llave de encas-
tre correspondiente. La rosca esta ahora en contacto con la pared del conducto. A continuacion, gire siempre
una vuelta en el sentido horario y una media vuelta en el sentido contrario, para que en el autorroscado se ejer-
za la menor tension posible sobre la dentina radicular. La posicion final se alcanza cuando la cabeza retentiva
descansa directamente en la superficie plana de la raiz.

sSssees)
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18.2 Rotex / Rotex-RD:
Después de labrar la rosca, desenrosque de nuevo el anclaje radicular, retire las virutas e inserte el cemento en
el conducto radicular con un léntulo.
Reinserte el anclaje radicular y girelo en el sentido antihorario (A) hasta que las nervaduras de retencion del
anclaje encajen en las trayectorias fresadas (es claramente perceptible). A continuacién atornille el anclaje en
el sentido horario (B) hasta su posicion final. Retire el exceso de cemento y fabrique la estructura de la corona
con un material plastico de restauracion.
18.3 Dalbo®-Rotex:
La “técnica del sandwich” esta indicada antes del cementado en caso de que la superficie de la raiz sea irregu-
lar.
La posicién de la superficie de apoyo para la cabeza de bola debe adaptarse al caso clinico o a la inclinacion
de la superficie de la raiz. Después de labrar la rosca, retire nuevamente el anclaje Dalbo®-Rotex del conducto
y cree retenciones adicionales a la superficie de la raiz con una fresa redonda pequefia.
Una vez preparada la superficie de la raiz, retire las virutas e inserte un cemento de ionémero de vidrio en el
conducto de la raiz utilizando un léntulo.
Reinserte el anclaje radicular y girelo en el sentido antihorario (A) hasta que las nervaduras de retencion del
anclaje encajen en las trayectorias fresadas (es claramente perceptible). A continuacion atornille el anclaje en
el sentido horario (B) hasta su posicion final. Distribuya el exceso de cemento en las zonas retentivas y en la
superficie de la raiz. Después de que el cemento haya fraguado, grabe la superficie con gel grabador durante
aprox. 30 segundos, lave y seque bien la superficie, y retire el cemento del borde. Cubra la superficie de la raiz
con resina fotopolimerizable y luego pula.
El sellado hermético del conducto radicular se realiza con composite.
\; 6° | 18° En caso de divergencia de paralelismo entre dos o mas anclajes Dalbo®-Rotex, la direccion de insercion de
Il | la prétesis puede desviarse del eje de anclaje en un maximo de 6° para la version del Dr. Dalla Bona y en un
% maximo de 18° para la version del Prof. Brunner. Las matrices deben colocarse paralelas entre si en los ancla-
1 1 jes de bola.
I
1
| \
Dalbo®-PLUS elliptic Dalbo®-PLUS basic Dalbo®-Classic elliptic Dalbo®-Classic basic Dalbo®-B
Insercién de matrices Dalbo®-Rotex:
Como alternativa, se pueden utilizar Dalbo®-PLUS, Dalbo®-Clasico y Dalbo®-B como solucion de anclaje de alta calidad en lugar de la matriz G
de plastico suministrada. La informacion sobre la colocacion de las diversas matrices Dalbo® se encuentra en las respectivas instrucciones de
uso. Pagina web: www.cmsa.ch/docs.
19 Materiales
Puede encontrar informacion mas detallada sobre los materiales, asi como su composicion, en las fichas de datos de los materiales especificas
del producto, en la informacién del producto y en la lista de productos recogida en la seccion 29. Todos los documentos pertinentes se pueden
encontrar en el sitio web www.cmsa.ch/docs introduciendo el nombre del producto correspondiente.
20 Indicaciones para el almacenamiento
13 A menos que haya informacion especifica sobre el almacenamiento en el embalaje del producto, recomendamos guardar el producto en su em-

balaje original, en un lugar seco, a temperatura ambiente y alejado de la luz solar directa. Un almacenamiento incorrecto puede influir sobre las
propiedades del producto y provocar el fracaso de la restauracion.
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21 Informacion para el paciente

211  Manipulacién/cuidados posteriores
Como muy tarde el dia de la colocacion de la prétesis dental se debe informar al paciente de que es necesario realizar un seguimiento regular
para mantener la salud de todo el sistema masticatorio y la funcionalidad de la prétesis dental. Asegurese de que los pacientes estén motivados
e instruidos en el cuidado de sus dientes y de la prétesis dental.
Tanto las prétesis fijas como las removibles estan expuestas a unas cargas muy elevadas. Los fendmenos de desgaste son normales y no pue-
den evitarse, solo minimizarse. La magnitud del desgaste depende del sistema integral.
Afin de poder reducir el desgaste a un minimo absoluto, intentamos utilizar materiales que combinen de forma éptima entre si. El ajuste de la
restauracion se debe revisar al menos una vez al afo y, si fuera necesario, la prétesis debera rebasarse a fin de prevenir los movimientos de
balanceo (sobrecargas). Al principio recomendamos revisar la prétesis dental en intervalos de unos tres meses y, en caso necesario, sustituir las
piezas auxiliares, como p. €j. los elementos retentivos.

21.2 Colocacion y extraccion de la protesis
Dalbo®-Rotex:
Es importante asegurarse de que la prétesis no esté ladeada, ya que de lo contrario se pueden producir dafios. La prétesis nunca debe introdu-
cirse apretando los dientes, ya que esto puede dafar o incluso romper el elemento de conexion.
Colocacion
La prétesis puede colocarse en la boca sobre los elementos de anclaje con los dedos pulgar e indice. Con una presiéon suave y homogénea,
se coloca correctamente en los elementos de anclaje. Cerrando con cuidado la boca se puede comprobar si la prétesis esta en la posicion final
correcta.
Extraccion
Para retirar la protesis, se sujeta con los dedos pulgar e indice y se saca con cuidado de los elementos de anclaje y de la boca.

21.3 Limpiezay cuidados
Recomendamos cepillarse los dientes y limpiar la prétesis después de cada comida. La limpieza de los elementos de conexion forma parte de
la limpieza de la prétesis. La limpieza mas cuidadosa se realiza limpiando la restauracion con agua corriente y un cepillo de dientes suave, y el
elemento de conexion en la boca con un cepillo interdental. La limpieza mas exhaustiva de la restauracion se realiza con la ayuda de un aparato
de ultrasonidos y un aditivo de limpieza adecuado para protesis.
Los elementos de conexién de alta precision no deben limpiarse nunca con pasta dentifrica, ya que esto podria dafarlos. También se debe tener
cuidado con los agentes de limpieza agresivos o las pastillas, ya que podrian dafar el elemento de conexién de alta calidad o afectarlo funcional-
mente.
Con la limpieza regular del anclaje se puede evitar la inflamacion de los tejidos blandos.

22 Informacion para pedidos
La informacion relevante para su pedido se encuentra en la lista de productos de la seccion 29 del presente documento. La informacion del
producto también es util. Estos y otros documentos pertinentes se pueden encontrar en el sitio web www.cmsa.ch/docs introduciendo el nombre
del producto correspondiente.

23 Disponibilidad
Es posible que algunos de los productos descritos y mostrados en el presente documento no estén disponibles en todos los paises.

24 Trazabilidad del nimero de lote
Para garantizar su trazabilidad, deben documentarse los numeros de lote de todos los componentes utilizados.

25 Reclamacion
Cualquier incidente ocurrido en relacion con el producto debe ser comunicado inmediatamente a Cendres+Métaux SA. Para ello, péngase en
contacto con su asesor comercial 0 envienos su comunicacion por correo electrénico a la direccién complaints-cmbrand@cmsa.ch. Los casos
graves deben notificarse ademas a las autoridades competentes del pais donde esté establecido.

26 Eliminacién segura
El producto se debe eliminar conforme a las normativas locales y medioambientales vigentes, teniendo siempre en cuenta el grado de contami-
nacion correspondiente en cada caso. Cendres+Métaux Lux SA se hace cargo sin problema de los residuos de metales preciosos. Para obtener
informacién adicional mas detallada, pongase en contacto con su representante de Cendres+Métaux SA.

27 Derechos de marcas
Las marcas registradas de Cendres+Métaux Holding SA, Biel/Bienne, Suiza, son:
Dalbo®
A menos que se especifique expresamente, todos los productos marcados con «®» no son marcas registradas de Cendres+Métaux Holding SA,
sino marcas registradas del fabricante respectivo.

28 Exencién de responsabilidad

El fabricante renuncia a cualquier responsabilidad por los dafios resultantes del incumplimiento de estas instrucciones de uso. Los productos

de Cendres+Métaux SA forman parte de un concepto global y solo deben utilizarse o combinarse con los respectivos componentes originales e
instrumentos. En caso contrario, el fabricante declina cualquier responsabilidad u obligacién. Para cualquier reclamacién debe indicarse siempre
el numero de lote.

El uso de productos de terceros no comercializados a través de Cendres+Métaux SA en combinacién con los productos mencionados en la lista
de productos de la seccion 29 supone la anulacién de cualquier garantia y otras obligaciones explicitas o implicitas de Cendres+Métaux SA.

La responsabilidad sobre la idoneidad de un producto para el caso concreto del paciente queda a criterio del profesional.
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Cendres+Métaux SA rechaza cualquier responsabilidad explicita o implicita, y no asume ninguna responsabilidad por dafios directos, indirectos,
penales o de otro tipo resultantes de, o relacionados, con errores de juicio o de practica profesional en el uso de productos de Cendres+Métaux
SA.

El profesional esta obligado a estudiar de manera regular los nuevos desarrollos de los productos mencionados en la lista de productos de la
seccion 29 y sus aplicaciones.

Debe tenerse en cuenta que las descripciones contenidas en este documento no son suficientes para la aplicacion inmediata de los productos de
Cendres+Métaux SA. Se requieren siempre conocimientos a nivel profesional en odontologia y tecnologia dental, asi como recibir instrucciones
sobre el uso de los productos mencionados en la lista de productos de la seccion 29 por parte de un profesional experimentado.

En caso de incoherencias en las traducciones, prevalece la version en inglés.

29 Lista de productos

N.° Cat. Denominacién del producto Material Para un Identificacion

solo uso
Dalbo®-Rotex (segtn el Dr. Dalla Bona)

051864 Dalbo®-Rotex GT (tamafio 1) Galak/Titanio ~ Si CE 0483 07640173090199
051865 Dalbo®-Rotex GT (tamario 2) Galak/Titanio ~ Si CE 0483 07640173090212
051868 Matriz G Galak si CE 0483 07640173092667
051511 Dalbo®-B Matriz E Elitor® si CE 0483 07640166513995
051869 Macho T (tamafio 1) Titanio Si CE 0483 07640173092681
051870 Macho T (tamafio 2) Titanio si CE 0483 07640173090151
070380 Ensanchador (blanco) tamafio de anclaje 1 Acero NO CE 0483 07640166514718
070381 Ensanchador (amarillo) tamafio de anclaje 2 Acero NO CE 0483 07640166514725
070499 Fresa de embutir (blanca) tamafio de anclaje 1 Acero NO CE 0483 07640166514817
072474 Fresa de embutir (amarilla) tamafio de anclaje 2 Acero NO CE 0483 07640166514879
070298 Lima (blanca) tamafio de anclaje 1 Acero NO CE 0483 07640166514619
070299 Lima (amarilla) tamafio de anclaje 2 Acero NO CE 0483 07640166514626
070498 Llave de encastre para anclaje de cabeza de bola Acero NO CE 07640166514800
070221 Llave de encastre Thomas Acero NO CE 07640166511861
072414 Pieza de acoplamiento Acero NO CE 07640166514855
070205 Sello para el montaje de anillos elastoméricos Acero NO CE 07640166514534
070197 Activador Acero NO CE 07640166514497
070199 Desactivador Acero NO CE 07640166514503
070440 Mantenedor de espacio G Galak Si CE 07640173090274
070511 Eje de transferencia Acero Si CE 07640173091448
051904 Set de introduccién (Brunner/Dalla Bona) Diverso NO CE 0483 07640173099772
08000002 Endobox Rotex / Rotex RD / Dalbo®-Rotex Acero NO N.P. 07640173091318
Dalbo®-Rotex (segun el Prof. Brunner)

051866 Dalbo®-Rotex GT (tamafio 1) Galak/Titanio ~ Si CE 0483 07640173090236
051867 Dalbo®-Rotex GT (tamafio 2) Galak/Titanio ~ Si CE 0483 07640173090762
051868 Matriz G Galak Si CE 0483 07640173092667
051511 Dalbo®-B Matriz E Elitor® Si CE 0483 07640166513995
051871 Macho T (tamafio 1) Titanio Si CE 0483 07640166510161
051872 Macho T (tamafio 2) Titanio Si CE 0483 07640173092711
070380 Ensanchador (blanco) tamafio de anclaje 1 Acero NO CE 0483 07640166514718
070381 Ensanchador (amarillo) tamafo de anclaje 2 Acero NO CE 0483 07640166514725
070295 Fresa de embuitir (blanca) tamafo de anclaje 1 Acero NO CE 0483 07640166514602
072473 Fresa de embutir (amarilla) tamafo de anclaje 2 Acero NO CE 0483 07640173091769
070298 Lima (blanca) tamafio de anclaje 1 Acero NO CE 0483 07640166514619
070299 Lima (amarilla) tamafo de anclaje 2 Acero NO CE 0483 07640166514626
070500 Llave de encastre para anclaje de cabeza de bola Acero NO CE 07640166514824
070221 Llave de encastre Thomas Acero NO CE 07640166511861
072414 Pieza de acoplamiento Acero NO CE 07640166514855
070205 Sello para el montaje de anillos elastoméricos Acero NO CE 07640166514534
070197 Activador Acero NO CE 07640166514497
070199 Desactivador Acero NO CE 07640166514503
070440 Mantenedor de espacio G Galak si CE 07640173090274
070512 Eje de transferencia Acero si CE 07640173091455
051904 Set de introduccién (Brunner/Dalla Bona) Diverso NO CE 0483 07640173099772
08000002 Endobox Rotex / Rotex RD / Dalbo®-Rotex Acero NO N.P. 07640173091318
Rotex

051289 Rotex T tamafio 1 Titanio Si CE 0483 07640173092599
051290 Rotex T tamafio 2 Titanio si CE 0483 07640173092612
051291 Rotex T tamafio 3 Titanio si CE 0483 07640173092636
070380 Ensanchador (blanco) tamafio de anclaje 1 Acero NO CE 0483 07640166514718
070381 Ensanchador (amarillo) tamafio de anclaje 2 Acero NO CE 0483 07640166514725
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Denominacion del producto Material Para un Identificacion
solo uso

070382 Ensanchador (rojo) tamafio de anclaje 3 Acero NO CE 0483 07640166514732
070295 Fresa de embutir (blanca) tamafio de anclaje 1 Acero NO CE 0483 07640166514602
070296 Fresa de embutir (amarilla) tamafio de anclaje 2 Acero NO CE 0483 07640173092810
070297 Fresa de embuitir (roja) tamafo de anclaje 3 Acero NO CE 0483 07640173092827
070298 Lima (blanca) tamafio de anclaje 1 Acero NO CE 0483 07640166514619
070299 Lima (amarilla) tamafo de anclaje 2 Acero NO CE 0483 07640166514626
070300 Lima (roja) tamafo de anclaje 3 Acero NO CE 0483 07640173091882
070301 Llave de encastre (blanca) tamafio de anclaje 1 Acero NO CE 07640173092834
070302 Llave de encastre (amarilla) tamafio de anclaje 2 Acero NO CE 07640173092841
070303 Llave de encastre (roja) tamafo de anclaje 3 Acero NO CE 07640173092858
070221 Llave de encastre Thomas Acero NO CE 07640166511861
072414 Pieza de acoplamiento Acero NO CE 07640166514855
051497 Set de introduccion Diverso NO CE 0483 07640173092650
08000002 Endobox Rotex / Rotex RD / Dalbo®-Rotex Acero NO N.P. 07640173091318
Rotex-RD

055195 Rotex-RD T tamafio 1 Titanio Si CE 0483 07640173091820
055196 Rotex-RD T tamafio 2 Titanio Si CE 0483 07640173091844
055197 Rotex-RD T tamario 3 Titanio Si CE 0483 07640173091868
070380 Ensanchador (blanco) tamafio de anclaje 1 Acero NO CE 0483 07640166514718
070381 Ensanchador (amarillo) tamafio de anclaje 2 Acero NO CE 0483 07640166514725
070382 Ensanchador (rojo) tamafio de anclaje 3 Acero NO CE 0483 07640166514732
072470 Fresa de embutir (blanca) tamario de anclaje 1 Acero NO CE 0483 07640173091097
072471 Fresa de embutir (amarilla) tamafio de anclaje 2 Acero NO CE 0483 07640173091745
072472 Fresa de embutir (roja) tamafno de anclaje 3 Acero NO CE 0483 07640173091752
070298 Lima (blanca) tamafio de anclaje 1 Acero NO CE 0483 07640166514619
070299 Lima (amarilla) tamafo de anclaje 2 Acero NO CE 0483 07640166514626
070300 Lima (roja) tamafo de anclaje 3 Acero NO CE 0483 07640173091882
072459 Llave de encastre tamafio de anclaje 1-3 Acero NO CE 07640173091059
070221 Llave de encastre Thomas Acero NO CE 07640166511861
072414 Pieza de acoplamiento Acero NO CE 07640166514855
055236 Set de introduccion Diverso NO CE 0483 07640173092735
08000002 Endobox Rotex / Rotex RD / Dalbo®-Rotex Acero NO N.P. 07640173091318

Los articulos de la familia «Anclajes radiculares» tienen los siguientes UDI-DI basicos:

Producto UDI-DI basico
Activadores y desactivadores 764016651000003DM
764016651000013DQ
Matrices 764016651000063E7
764016651000053E4
Instrumentos manuales 764016651000013DQ
764016651000014DS
764016651000016DW
Limas 764016651000019E4
Instrumentos manuales para el conducto radicular 764016651000060DZ
Anclajes radiculares 764016651000049ED
764016651000059EG
Mantenedores de espacio 764016651000026DZ2
Ejes de transferencia y analogos 764016651000032DU

235167-000-04 02.2023 44 /63



Instrucciones de uso de anclajes radiculares

30 Etiquetado del embalaje/simbolos

Fecha de fabricaciéon

Fabricante

aal
Numero de catélogo

Ndmero de lote
QTY Cantidad

[:EI Observe las instrucciones de uso, disponibles en
formato electrénico en la direccion indicada.

Rx only Atencién: de acuerdo con la legislacion federal de
los EE. UU. este producto solo podra ser vendido
por un médico o por orden del mismo.

c E c € Los productos de Cendres+Métaux que poseen
0483 el marcado CE cumplen los requisitos europeos
correspondientes.

@ No reutilizar
No estéri
Mantener alejado de la luz solar

Atencion, ver instrucciones de uso

Representante autorizado en la Comunidad

Eiﬁ Identificacion inequivoca de productos
E Europea

Importador

Producto sanitario

- Rue de Boujean 122 Fax +41 58 360 20 15
M ETAUX CH-2501 Biel/Bienne info@cmsa.ch www.cmsa.ch

m CENDRE S+ s  Cendres+Métaux SA Phone +41 58 360 20 00 Rx only
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Brugsanvisning til rodanker

Brugsanvisning til rodanker
(Rotex / Rotex-RD / Dalbo®-Rotex)

1 Brugsanvisningens anvendelsesomrade

Denne brugsanvisning geelder for de produkter, der er opfart i afsnit 29. Med udgivelsen af denne brugsanvisning mister alle tidligere versioner
deres gyldighed. Producenten frasiger sig ethvert ansvar for skader, der opstar som felge af manglende overholdelse af denne brugsanvisning.

2 Handelsnavn
Se afsnit 29.
3 Tilsigtet brug

Komponenterne er beregnet til proteser og til understettelse af procedurer i tandklinikken eller laboratoriet.

4 Forventet klinisk fordel
Genoprettelse af tyggefunktionen og forbedring af aestetikken.

Rapporten om sikkerhed og klinisk ydeevne (Summary of safety and clinical performance, SSCP) for det implantable udstyr, der er opfert i denne
brugsanvisning, er tilgeengeligt pa vores websted og findes pa denne adresse: www.cmsa.ch/docs.

5 Produktbeskrivelse
Produkt Beskrivelse

Rotex

— Konisk profil for den endodontiske del med afrundet spids.

— Selvskeerende gevind med aflgbsriller til cementen.

— Fas i tre forskellige starrelser.

— Der findes hhv. en udvider, en fortrimmer, en forseenker og en trimmer til hver rodkanalstarrelse i forbindelse
med rodkanalbehandlingen.

— En topnggle for hver ankerstarrelse til iskruning af rodankeret i rodkanalen.

Rotex-RD

— Opbygget pa Rotex-systemet (endodontisk del identisk).

— Konisk profil for den endodontiske del med afrundet spids.

— Selvskaerende gevind med aflgbsriller til cementen.

— Fas i tre forskellige storrelser.

— Reduceret diameter (RD) for retentionshovedet sammenlignet med Rotex.

— Der findes hhv. en udvider, en fortrimmer, en forsaenker og en trimmer til hver rodkanalstarrelse i forbindelse
med rodkanalbehandlingen.

— En topnggle til iskruning af de tre forskellige rodankerstarrelser i rodkanalen.

Dalbo®-Rotex

— Opbygget pa Rotex-systemet (endodontisk del identisk).

— Konisk profil for den endodontiske del med afrundet spids.

— Selvskaerende gevind med aflgbsriller til cementen.

— Kuglehoveddiameter: 2,25 mm

— Matrice; matricen G (Galak, mundbestandigt kunststof) er vedlagt systemet.

— Andre kompatible matricer: Dalbo®-PLUS, Dalbo®-Classic og Dalbo®-B (oplysninger om produkterne kan
findes pa vores hjemmeside www.cmsa.ch/docs).

— Fas i to udfgrelser, iht. dr. Dalla Bona og iht. prof. Brunner, hver i to forskellige starrelser.

a) — Der findes hhv. en udvider, en fortrimmer, en forsaenker og en trimmer til hver rodkanalstgrrelse i forbindelse
med rodkanalbehandlingen.
— For hver udfgrelse findes der hver en topnggle til iskruning af rodankeret i rodkanalen.
De to udfgrelser:
a) iht. dr. Dalla Bona; iseetningsretningen kan maksimalt afvige 6° fra ankeraksen.
{g b) iht. prof. Brunner; iseetningsretningen kan maksimalt afvige 18° fra ankeraksen.
b) ‘%

Rodkanalinstrumenter

— Instrumenterne er standardiserede og har en dybdemarkering hhv. et dybdeanslag.

— Alle instrumenter er farvekodede. P4 den made kan man udelukke forvekslinger.

— Udviderne og trimmerne er identiske for Rotex, Rotex-RD og Dalbo®-Rotex-systemet, kun forsaenkerne er forskellige.
— Der findes et koblingsstykke til forleengelse af instrumenterne.

13 Det anbefalede omdrejningstal for rodkanalinstrumenterne er 450 til maksimalt 1200 o/min.
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6 Indikationer
Rotex / Rotex-RD
— Direkte opbygninger.
— Starre fyldninger med amalgam- eller komposit-materialer.
Dalbo®-Rotex
— Forankring i udtagelige delproteser (hybrid- eller delproteser).
7 Kontraindikationer
— Hvis det som fglge af en bred rodkanal ikke er muligt med en veegfast rodkanalbehandling.
— | tilfeelde af redder med meget tynde vaegge og/eller porgse rgdder.
— Periodontitis, alvorlig tandkedsbeteendelse, darlig mundhygiejne, karies og marginal inter-okklusal plads.
— Patienter, der af sundhedsmaessige arsager ikke kan overholde de ngdvendige regelmaessige kontroltider.
— Patienter med bruksisme eller andre parafunktionelle vaner.
— Patienter, der er allergiske over for materialer, der anvendes i produktet, se afsnit 19.
— Aktuel mundsituation hos patienten, der umuligger en korrekt anvendelse af produkterne.
8 Kompatible produkter
— Forankringer
— Stiftkroner
— Opbygninger
— Til Dalbo® forankringssystem; fastgerelse af hybrid- og delproteser
— Cement og adhzererende materiale til fastgerelse pa naturlige teender
— Hovedsageligt komposit-fyldnings- og opbygningsmaterialer, sjaeldent amalgam, til individuelle opbygninger
9 Personalets faglige kvalifikationer
Fagkundskaber inden for professionel tandlaegevidenskab og tandteknik forudseettes. Den aktuelle brugsanvisning skal veere tilgaengelig til en-
hver tid og leeses og forstas fer farste brug. Fremstilling og vedligeholdelse af proteser ma kun udferes af kvalificerede specialister.
[ Vigtig information for fagmanden
AN Advarselssymbol for gget forsigtighed
10 Forordning
Amerikansk lovgivning forbyder, at ikke-licenserede tandlaeger benytter eller saelger produkterne.
1" Bivirkninger
/AN Dette produkt ma ikke eller kun efter forudgaende allergologisk afklaring anvendes pa patienter, der er allergiske over for materialer, der anven-
des i produktet, eller hos hvilke der er mistanke om en sadan allergi (se afsnit 19).
Hjeelpeinstrumenter kan indeholde nikkel.
Ved fagligt korrekt anvendelse kan bivirkninger udelukkes.
12 Advarselsanvisninger
AN Magnetresonans(MR)-omgivelser
Produktet er ikke blevet vurderet med henblik pa sikkerhed og kompatibilitet i MR-omgivelser.
Produktet er ikke blevet testet med henblik pa opvarmning og migration i MR-omgivelserne.
13 Generelle anvisninger
N/A
14 Sikkerhedsforanstaltninger
13 — Produktkomponenterne leveres i ikke-steriliseret tilstand. Se afsnit 16 «Oparbejdning» for yderligere oplysninger.
— Der ma kun anvendes originalt hjeelpeveerktgj og originale hjaelpeelementer til disse arbejder. Henvend dig til din Cendres+Métaux SA-reprae-
sentant for oplysninger og yderligere information.
— Inden hvert indgreb skal det sikres, at alle n@dvendige produktkomponenter foreligger i den tilstreekkelige maengde.
— Beer altid egnet beskyttelsestgj for egen sikkerheds skyld. Szerligt i forbindelse med beslibning anbefaler vi, at der beeres beskyttelsesbriller og
stgvbeskyttelsesmaske og anvendes et udsugningsanlaeg.
— Sikr elementerne mod aspiration.
— Den mekaniske rengering af produktet ved hjeelp af tandbgrste og tandpasta udfert af patienten kan medfgre for tidlig slitage.
— Skaerende instrumenter ma ikke renggres i ultralydsbadet (skaerekanten bliver stump).
— Et for hejt pressetryk, skaev iseetning eller laftepavirkninger kan fere til instrumentfrakturer.
— Rodkanalinstrumenterne er maksimalt beregnet til 10 anvendelser.
— Dalbo®-Rotex; som et preeventivt tiltag for beskyttelse mod sekundeerkaries skal rodoverfladen regelmaessigt have foretaget en fluorbehandling.
Produkter af titan er ikke egnede til anstgbning.
15 Engangsbrug
Produkter, der er bestemt til engangsbrug og tilsvarende maerket med «single-use», udsaettes under deres anvendelse for en vis belastning, eget
slitage og i sidste ende funktionstab.
/N Gentagen brug af produkter, der er meaerket med «single use», blev ikke testet. De kan forringe produkternes sikkerhed, funktion og ydeevne samt

@ge risikoen for en overfgrsel af infektioner.
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Oparbejdning

Protesearbejdet inklusive alle systemkomponenter skal renggres, desinficeres og eventuelt steriliseres for ethvert arbejdstrin.

Materialer af metallegeringer, hajtydende polymerer (Pekkton®) og keramiker er egnet til dampsterilisering. Komponenter af andre plastmaterialer
end Pekkton® er ikke egnede til dampsterilisering.

Overhold ved valg af desinfektions- og sterilisationsproces de offentlige, nationale direktiver og brugsanvisningen «Oparbejdning af kirurgiske
produkter og proteseprodukter» (www.cmsa.ch/docs).

17

Anvendelsesomrade

Rotex / Rotex-RD:

Disse produkter anvendes ved fremskreden gdeleeggelse af tandrodskroner i tandrgdderne. De er beregnede til stabilisering af tandrgdder og
sgrger for en fiksering af rodkapper, opbygninger eller stiftkroner i forbindelse med en rodbehandling.

— Direkte opbygninger

— Starre fyldninger med amalgam eller komposit

Dalbo®-Rotex:

Ankersystemet anvendes til behandling af tandrgdder med ugunstig langtidsprognose eller som prisbillig I@sning til udtagelig hybrid- og delprote-
tik.

18

Fremgangsmade

Tandroden skal ferst behandles endodontisk. Derefter udfares den passende preeparation iht. den konstaterede indikation. Valget af de protetiske
produkter, der skal anvendes, afthaenger af rentgenbilledet, anatomien og rodkanalsituationen (lsengde og diameter).

18.1

Rotex / Rotex-RD / Dalbo®-Rotex

Efter korrekt afsluttet rodkanalbehandling forbores rodkanalen maskinelt med udvideren til den pageeldende
starrelse. Markeringen pa udviderens skaft svarer il borets nedsaenkningsdybde.

Preeparationen af anbringelsesfladen for retentionshovedet udferes med forsaenkeren i den pagaeldende stor-
relse (forseenkning indtil maks. 0,5 mm i roden). Det er en fordel, nar hele retentionshovedets bund hviler pa et
fladt lag. Derved opnés en optimal kraftfordeling.

Slutkalibreringen af rodkanalen udfgres med trimmeren i den pagzeldende starrelse. Behandlingen udfgres
manuelt ved anvendelse af Thomas-topnaglen.

Seaet rodankeret med den dertil passende topnggle sa langt som muligt ind i rodkanalen. Gevindet har nu kon-
takt med kanalveeggen. Udfar derefter altid en omdrejning med uret og 1/2 omdrejning mod uret, sa roddentinen
udsaettes for sa lave spaendinger som muligt under gevindskeeringen. Slutpositionen er naet, nar retentionsho-
vedet ligger uden en spalte pa rodens plane overflade.
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18.2 Rotex / Rotex-RD:
Skru rodankeret ud igen efter gevindskaeringen, fiern spanerne, og pafer cementen i rodkanalen med en len-
tulospiral.
Seet rodankeret i igen, og drej mod uret (A), indtil ankerets retentionsribber falder ned i de forinden skarede
baner (kan maerkes tydeligt). Skru derefter ankeret med uret (B) i indtil slutpositionen. Fjern den overskydende
cement, og fremstil kroneopbygningen med et plastisk opbygningsmateriale.
18.3 Dalbo®-Rotex:
Far cementeringen er «sandwichteknikken» indiceret ved uregelmaessig rodoverflade.
Positionen for kuglehovedets anbringelsesflade skal tilpasses efter den kliniske situation hhv. efter rodoverfla-
dens skrastilling. Efter gevindskaeringen skal Dalbo®-Rotex-ankeret fiernes fra kanalen igen, og der skal anbrin-
ges yderligere retentioner pa rodoverfladen med en lille ekskavator.
Efter den udferte bearbejdning af rodoverfladen skal spanerne fiernes, og der skal anbringes en glasionomerce-
ment i rodkanalen med lentulospiralen.
Seet rodankeret i igen, og drej mod uret (A), indtil ankerets retentionsribber falder ned i de forinden skarede
baner (kan maerkes tydeligt). Skru derefter ankeret med uret (B) i indtil slutpositionen. Fordel den overskyden-
de cement i retentionerne og pa rodoverfladen. Efter haerdningen af cementen skal overfladen eetses i ca. 30
sekunder med aetsende gel, overfladen skal skylles og terres grundigt, og cementen fjernes fra randen. Daek
reddernes overflade med lyshaerdende kunststof, og polér efterfglgende.
Den hermetiske lukning af rodkanalen foretages med komposit.
\J‘ 6° . 18° | tilfeelde af disparalleliteter mellem to eller flere Dalbo®-Rotex kan protesens isaetningsanordning ved versionen
|l | iht. dr. Dalla Bona afvige maks. 6° fra ankeraksen og ved versionen iht. prof. Brunner afvige maks. 18° fra anke-
% raksen. Matricerne skal positioneres parallelt i forhold til hinanden pa kugleankrene.
Dalbo®-PLUS elliptic Dalbo®-PLUS basic Dalbo®-Classic elliptic Dalbo®-Classic basic Dalbo®-B
Matricemontering Dalbo®-Rotex:
Som alternativ kan man i stedet for den medfelgende kunststof-matrice G anvende Dalbo®-PLUS, Dalbo®-Classic og Dalbo®-B som kvalitativ for-
ankringslgsning. Oplysninger om montering af forskellige Dalbo® matricer kan findes i den pageseldende brugsanvisning. Hiemmeside www.cmsa.
ch/docs.
19 Materialer
Detaljerede oplysninger om materialer samt disses sammensaetninger fremgar af de produktspecifikke materialedatablade, produktoplysningerne
samt produktlisten i afsnit 29. Alle relevante dokumenter er tilgaengelige pa webstedet www.cmsa.ch/docs efter indtastning af den pageeldende
produktbetegnelse.
20 Anvisninger til opbevaring
13 Hvis der ikke er angivet nogen specifikke oplysninger om opbevaring pa produktets emballage, anbefaler vi, at produktet opbevares i originalem-

ballagen, pa et tert sted, ved stuetemperatur og uden direkte sollys. Ukorrekt opbevaring kan pavirke produktegenskaberne negativt og medfare,
at behandlingen mislykkes.
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21 Patientinformation

21.1  Handtering / efterbehandling
Patienten skal senest pa dagen, hvor protesen integreres, ggres opmaerksom pa, at det er ngdvendigt med en regelmaessig efterbehandling med
henblik pa at holde de tyggende funktioner sunde og sikre protesens funktionsevne. Serg for, at patienterne motiveres til og instrueres i at pleje
deres taender og protesen.
En fast og aftagelig protese udseettes for meget store belastninger. Slitage er normalt og kan ikke forhindres, men kun reduceres. Hvor kraftig
slitagen er, afhaenger af det samlede system.
Vi bestreeber os pa at anvende materialer, der er tilpasset optimalt til hinanden, for at reducere slitagen til et absolut minimum. Det skal mindst én
gang arligt kontrolleres, at protesen sidder godt, og om n@dvendigt skal der underfores for at forebygge vippende bevaegelser (overbelastninger).
Vi anbefaler, at protesen i begyndelsen kontrolleres ca. hver tredje maned, og at hjeelpeelementer, sasom retentionsindsatser, skiftes ud ved
behov.

21.2 Indsaettelse og fjernelse af protesen
Dalbo®-Rotex:
Serg for, at protesen ikke saettes skeevt pa, da dette kan medfere beskadigelser. Protesen bgr aldrig indsaettes ved at bide teenderne sammen, da
dette kan medfere beskadigelse af eller endda brud pa forbindelseselementet.
Indsaettelse
Protesen kan seettes ind i munden med tommelfinger og pegefinger. Den korrekte positionering pa ankerelementerne foretages med et blidt,
ensartet tryk. Ved at lukke kaeben forsigtigt kan det kontrolleres, om protesen befinder sig i den korrekte slutposition.
Udtagning
Protesen tages ud ved at tage fat i den med tommelfinger og pegefinger og forsigtigt traekke den af ankerelementerne og ud af munden.

21.3 Rengering og pleje
Vi anbefaler, at du renser dine taender og protese efter hvert maltid. Rensning af protesen indbefatter ogsa rensning af forbindelseselementet. En
skansom rensning kan foretages ved at renggre protesen under rindende vand med en blgd tandberste og forbindelseselementet i munden med
en interdentalbgrste. Den mest intensive rensning af protesen foretages ved hjeelp af et ultralydsapparat og et renggringsadditiv, der er egnet til
protesen.
De hgjpreecise forbindelseselementer ma aldrig rengeres med tandpasta, da dette kan medfere beskadigelse. Der skal ogsa udvises forsigtighed
over for aggressive renggringsmidler eller -tabletter, da dette kan beskadige det veerdifulde forbindelseselement eller forringe dets funktion.
En regelmeessig rengering af forankringen forebygger beteendelser af det blgde vaev.

22 Bestillingsoplysninger
De relevante oplysninger for din bestilling findes i produktlisten i afsnit 29 i nservaerende dokument. Ogsa produktinformationen er nyttig. Disse og
andre relevante dokumenter er tilgeengelige pa webstedet www.cmsa.ch/docs efter indtastning af den pagaeldende produktbetegnelse.

23 Leveringsdygtighed
Nogle af de produkter, der er beskrevet og anfert i dette dokument, fas muligvis ikke i alle lande.

24 Sporing af partikode
Partikoderne for alle anvendte elementer skal dokumenteres for at sikre sporingen.

25 Reklamation
Enhver haendelse, der opstar i forbindelse med produktet, skal gjeblikkeligt meddeles til Cendres+Métaux SA. Kontakt din kundeservice, eller
send din forespgrgsel via e-mail til adressen: complaints-cmbrand@cmsa.ch. Alvorlige haendelser skal desuden indberettes til den ansvarlige
myndighed for dit hjemsted.

26 Sikker bortskaffelse
Bortskaffelsen af produkterne skal ske iht. lokalt gaeldende bestemmelser og miljgbestemmelser, idet der tages hensyn til den pageeldende
kontamineringsgrad. Cendres+Métaux Lux SA tager til enhver tid imod aedelmetalaffald. Henvend dig til din Cendres+Métaux SA-repraesentant
for oplysninger og yderligere information.

27 Varemaerkerettigheder
Registrerede varemzerker, tilhgrende Cendres+Métaux Holding SA, Biel/Bienne, Schweiz er:
Dalbo®
Medmindre andet er angivet specifikt, er alle produkter, der er kendetegnet med «®», ikkeregistrerede meerker tilharende Cendres+Métaux Hol-
ding SA, men registrerede varemeaerker tilhgrende den pagaeldende producent.

28 Ansvarsfraskrivelse

Producenten frasiger sig ethvert ansvar for skader, der opstar som fglge af manglende overholdelse af denne brugsanvisning. Produkter fra Cen-
dres+Métaux SA er dele af et samlet koncept og ma kun anvendes eller kombineres med de tilhgrende originale komponenter og instrumenter. |
modsat fald er producenten fritaget for ethvert ansvar. Partikoden skal altid oplyses ved reklamationer.

Anvendelse af produkter fra tredjeparter, der ikke markedsfares af Cendres+Métaux SA, i forbindelse med produkterne, der er angivet i produkt-
listen i afsnit 29, medferer bortfald af enhver garanti eller andre udtrykkelige eller underforstaede forpligtelser hos Cendres+Métaux SA.

Produktets egnethed til det specifikke patienttilfeelde vurderes af den sagkyndige person pa dennes ansvar.

Cendres+Métaux SA frasiger sig ethvert udtrykkeligt eller underforstaet ansvar for direkte, indirekte, strafferetlige eller andre skader, der opstar pa
baggrund af eller i sammenhaeng med fejl i den professionelle vurdering eller praksis ved brug af produkter fra Cendres+Métaux SA.
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Den sagkyndige person er forpligtet til regelmeessigt at saette sig ind i de nyeste udviklinger af produkterne, der angives i produktlisten i afsnit 29,
og anvendelsen af disse.

Veaer opmaerksom pa, at beskrivelserne i dette dokument ikke er tilstraekkelige til gjeblikkeligt at kunne tage produkterne fra Cendres+Métaux SA i
brug. Fagkundskaber inden for tandleegevidenskab og tandteknik og instruktion i omgang med produkterne, der angives i produktlisten i afsnit 29,
hos en sagkyndig person med tilsvarende erfaring er altid ngdvendige.

| forbindelse med overseettelser er det i tilfaelde af uoverensstemmelser altid den engelske version, der geelder.

29 Produktliste

Kat.nr. Produktbetegnelse Materiale = Engangsbrug Maerkning UDI-DI
Dalbo®-Rotex (iht. dr. Dalla Bona)
051864 Dalbo®Rotex GT (starrelse 1) Galak/titan  JA CE 0483 07640173090199
051865 Dalbo®-Rotex GT (starrelse 2) Galak/titan  JA CE 0483 07640173090212
051868 Matrice G Galak JA CE 0483 07640173092667
051511 Dalbo®-B matrice E Elitor® JA CE 0483 07640166513995
051869 Patrice T (starrelse 1) Titan JA CE 0483 07640173092681
051870 Patrice T (starrelse 2) Titan JA CE 0483 07640173090151
070380 Udvider (hvid) ankerstearrelse 1 Stal NEJ CE 0483 07640166514718
070381 Udvider (gul) ankerstgrrelse 2 Stal NEJ CE 0483 07640166514725
070499 Forsaenker (hvid) ankerstarrelse 1 Stal NEJ CE 0483 07640166514817
072474 Forsaenker (gul) ankerstgrrelse 2 Stal NEJ CE 0483 07640166514879
070298 Trimmer (hvid) ankerstarrelse 1 Stal NEJ CE 0483 07640166514619
070299 Trimmer (gul) ankerstgrrelse 2 Stal NEJ CE 0483 07640166514626
070498 Topnagle til kuglehovedanker Stal NEJ CE 07640166514800
070221 Thomas-topnagle Stal NEJ CE 07640166511861
072414 Koblingsstykke Stal NEJ CE 07640166514855
070205 Stempel til elastomer-ringmontering Stal NEJ CE 07640166514534
070197 Aktivator Stal NEJ CE 07640166514497
070199 Deaktivator Stal NEJ CE 07640166514503
070440 Pladsholder G Galak JA CE 07640173090274
070511 Transferakse Stal JA CE 07640173091448
051904 Indfgringssaet (Brunner/Dalla Bona) Diverse NEJ CE 0483 07640173099772
08000002 Endobox Rotex / Rotex RD / Dalbo®-Rotex Stal NEJ N/A 07640173091318
Dalbo®-Rotex (iht. prof. Brunner)
051866 Dalbo®-Rotex GT (starrelse 1) Galak/titan  JA CE 0483 07640173090236
051867 Dalbo®-Rotex GT (starrelse 2) Galak/titan  JA CE 0483 07640173090762
051868 Matrice G Galak JA CE 0483 07640173092667
051511 Dalbo®-B matrice E Elitor® JA CE 0483 07640166513995
051871 Patrice T (starrelse 1) Titan JA CE 0483 07640166510161
051872 Patrice T (starrelse 2) Titan JA CE 0483 07640173092711
070380 Udvider (hvid) ankerstgrrelse 1 Stal NEJ CE 0483 07640166514718
070381 Udvider (gul) ankerstarrelse 2 Stal NEJ CE 0483 07640166514725
070295 Forsaenker (hvid) ankerstgrrelse 1 Stal NEJ CE 0483 07640166514602
072473 Forsaenker (gul) ankerstgrrelse 2 Stal NEJ CE 0483 07640173091769
070298 Trimmer (hvid) ankerstorrelse 1 Stal NEJ CE 0483 07640166514619
070299 Trimmer (gul) ankerstgrrelse 2 Stal NEJ CE 0483 07640166514626
070500 Topnagle til kuglehovedanker Stal NEJ CE 07640166514824
070221 Thomas-topnggle Stal NEJ CE 07640166511861
072414 Koblingsstykke Stal NEJ CE 07640166514855
070205 Stempel til elastomer-ringmontering Stal NEJ CE 07640166514534
070197 Aktivator Stal NEJ CE 07640166514497
070199 Deaktivator Stal NEJ CE 07640166514503
070440 Pladsholder G Galak JA CE 07640173090274
070512 Transferakse Stal JA CE 07640173091455
051904 Indfgringsseet (Brunner/Dalla Bona) Diverse NEJ CE 0483 07640173099772
08000002 Endobox Rotex / Rotex RD / Dalbo®-Rotex Stal NEJ N/A 07640173091318
Rotex
051289 Rotex T starrelse 1 Titan JA CE 0483 07640173092599
051290 Rotex T storrelse 2 Titan JA CE 0483 07640173092612
051291 Rotex T storrelse 3 Titan JA CE 0483 07640173092636
070380 Udvider (hvid) ankersterrelse 1 Stal NEJ CE 0483 07640166514718
070381 Udvider (gul) ankerstgrrelse 2 Stal NEJ CE 0483 07640166514725
070382 Udvider (rgd) ankerstarrelse 3 Stal NEJ CE 0483 07640166514732
070295 Forsaenker (hvid) ankerstarrelse 1 Stal NEJ CE 0483 07640166514602
070296 Forsaenker (gul) ankerstgrrelse 2 Stal NEJ CE 0483 07640173092810
070297 Forsaenker (rgd) ankerstarrelse 3 Stal NEJ CE 0483 07640173092827
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Kat.nr. Produktbetegnelse Materiale = Engangsbrug Maerkning UDI-DI
070298 Trimmer (hvid) ankerstarrelse 1 Stal NEJ CE 0483 07640166514619
070299 Trimmer (gul) ankerstgrrelse 2 Stal NEJ CE 0483 07640166514626
070300 Trimmer (rgd) ankerstarrelse 3 Stal NEJ CE 0483 07640173091882
070301 Topnagle (hvid) ankerstarrelse 1 Stal NEJ CE 07640173092834
070302 Topnagle (gul) ankerstarrelse 2 Stal NEJ CE 07640173092841
070303 Topnagle (rad) ankerstgrrelse 3 Stal NEJ CE 07640173092858
070221 Thomas-topnagle Stal NEJ CE 07640166511861
072414 Koblingsstykke Stal NEJ CE 07640166514855
051497 Indferingssaet Diverse NEJ CE 0483 07640173092650
08000002 Endobox Rotex / Rotex RD / Dalbo®-Rotex Stal NEJ N/A 07640173091318
Rotex-RD
055195 Rotex-RD T starrelse 1 Titan JA CE 0483 07640173091820
055196 Rotex-RD T starrelse 2 Titan JA CE 0483 07640173091844
055197 Rotex-RD T sterrelse 3 Titan JA CE 0483 07640173091868
070380 Udvider (hvid) ankerstgarrelse 1 Stal NEJ CE 0483 07640166514718
070381 Udvider (gul) ankerstgrrelse 2 Stal NEJ CE 0483 07640166514725
070382 Udvider (re@d) ankerstarrelse 3 Stal NEJ CE 0483 07640166514732
072470 Forsaenker (hvid) ankerstarrelse 1 Stal NEJ CE 0483 07640173091097
072471 Forsaenker (gul) ankerstgrrelse 2 Stal NEJ CE 0483 07640173091745
072472 Forszenker (red) ankerstgrrelse 3 Stal NEJ CE 0483 07640173091752
070298 Trimmer (hvid) ankerstarrelse 1 Stal NEJ CE 0483 07640166514619
070299 Trimmer (gul) ankerstgrrelse 2 Stal NEJ CE 0483 07640166514626
070300 Trimmer (rad) ankerstarrelse 3 Stal NEJ CE 0483 07640173091882
072459 Topnggle ankerstgrrelse 1-3 Stal NEJ CE 07640173091059
070221 Thomas-topnagle Stal NEJ CE 07640166511861
072414 Koblingsstykke Stal NEJ CE 07640166514855
055236 Indferingssaet Diverse NEJ CE 0483 07640173092735
08000002 Endobox Rotex / Rotex RD / Dalbo®-Rotex Stal NEJ N/A 07640173091318
Artiklerne i familien Rodanker har felgende basis-UDI-DI:
Produkt Basis-UDI-DI
Aktivatorer og deaktivatorer 764016651000003DM
764016651000013DQ
Matricer 764016651000063E7
764016651000053E4
Handinstrumenter 764016651000013DQ
764016651000014DS
764016651000016DW
Trimmer 764016651000019E4
Rodkanal-handinstrumenter 764016651000060DZ
Rodankere 764016651000049ED
764016651000059EG
Pladsholder 764016651000026DZ
Transferakser og analoge 764016651000032DU
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30 Markninger pa emballagen/symboler

Produktionsdato
Producent
Katalognummer
Partikode

Kvantitet

Overhold brugsanvisningen, der findes i elektronisk
form pa den anferte adresse.

Obs: Iht. amerikansk lovgivning ma dette produkt
kun szelges af en leege eller efter laegens anvis-
ninger.

Cendres+Métaux-produkter med CE-maerkning
opfylder de relevante europaeiske krav.

Ma ikke genanvendes

Ikke-steriliseret

Ma ikke udsaettes for sollys

Obs: Overhold de ledsagende dokumenter
Entydig produktidentifikation

Europeaeisk repraesentant
Importar

Medicinsk udstyr

Rue de Boujean 122

m CENDRES+ M Cendres+Métaux SA

METAUX CH.2501 Biel/Bienne

235167-000-04

02.2023

Telefon +41 58 360 20 00
Fax +41 58 360 20 15
info@cmsa.ch

Rx only

www.cmsa.ch
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Hasznalati utasitas - Gyokérhorgony
(Rotex / Rotex-RD / Dalbo®-Rotex)

1 A hasznalati utasitas felhasznalasi teriilete

Ez a hasznalati utasitas a 29. szakasz hatalya ala tartozo termékekre vonatkozik. A jelen hasznalati utasitas megjelenésével minden korabbi
kiadas érvényét veszti. A gyartd nem vallal felel6sséget a jelen hasznalati utasitas be nem tartasabol eredé karokert.

2 Kereskedelmi név
Lasd: 29. szakasz

3 Rendeltetésszerii alkalmazas
Ezen termékeket a fogpotlasokhoz és a fogaszati klinikan vagy laboratériumban végzett eljarasok tamogatasara szanjak.

4 Elvart klinikai haszon
A ragasi funkcié helyreallitdsa és az esztétikum javitasa.

A jelen hasznalati utasitasban szereplé beultethetdé eszkdzokre vonatkozd biztonsagi és klinikai teljesitménydsszefoglaloja (SSCP) elérhetd a
weboldalunkon, és a kdvetkezd cimen érhetd el: www.cmsa.ch/docs.

5 Termékleiras

Rotex

— Az endodontikus rész kupos profilja lekerekitett csuccsal.

— Onmetsz6 menettel, lefolyd hornyokkal a cement szamara.

— Harom kilénb6zd méretben elérhetd.

— A gyokércsatorna-elékészitéshez minden gyokérhorgesztaony méretéhez egy hosszabbitd, egy slllyesztéma-
ré és egy trimmer all rendelkezésre.

— Horgonyméretenként egy-egy dugdkulcs a gyokérhorgony gyokércsatornaba csavarasahoz.

Rotex-RD

— A Rotex-rendszeren alapul (az endodonciai rész azonos).

— Az endodontikus rész kupos profilja lekerekitett csuccsal.

— Onmetsz6 menettel, lefolyd hornyokkal a cement szamara.

— Harom kiilonb6zd méretben elérhetd.

— CsoOkkentett atmérdjl retencids fej a Rotexhez képest.

— A gyokércsatorna-el6készitéshez minden gyokérhorgesztaony méretéhez egy hosszabbito, egy slllyesztéma-
ré és egy trimmer all rendelkezésre.

— Egy dugokulcs a harom kiilonb6z6 méretli gyokérhorgony becsavarasahoz a gyokércsatornaba.

Dalbo®-Rotex

— A Rotex-rendszeren alapul (az endodonciai rész azonos).

— Az endodontikus rész kupos profilja lekerekitett csuccsal.

— Onmetsz6 menettel, lefolyd hornyokkal a cement szamara.

— Gémbfej atmérdje: 2,25 mm

— Matrix; a rendszer G matrixot tartalmaz (galak, szajban ellenall6 mianyag).

— Egyéb kompatibilis matrixok: Dalbo®-PLUS, Dalbo®-Classic és Dalbo®-B (A termékekkel kapcsolatos informa-
ciok a www.cmsa.ch/docs weboldalon talalhatok).

— Kétféle valtozatban létezik (dr. Dalla Bona és prof. Brunner-féle) két-két méretben.

— A gyokércsatorna-el6készitéshez minden gyokérhorgesztaony méretéhez egy hosszabbitd, egy slllyesztéma-

ré és egy trimmer all rendelkezésre.
— Valtozatonként egy-egy dugdkulcs a gydkérhorgony gyokércsatornaba csavarasahoz.

a)

A két valtozat:
a) a Dr. Dalla Bona féle: a behelyezési irany legfeljebb 6°-kal térhet el a rogzitétengelytol.
b) a prof. Brunner féle: a behelyezési irany legfeljebb 18°-kal térhet el a rogzitétengelytél.

BT

b)
Gyokércsatorna-eszk6zok

— Az eszkdzOk szabvanyosak és mélységjelzével vagy mélységmegallitéval vannak ellatva.

— Minden eszkdz szinkddolt. Az dsszetévesztés igy kizarhato.

— A Rotex, Rotex-RD és Dalbo®-Rotex rendszerek tagitdi és trimmerjei azonosak, csak a sillyesztamarok kilonbdznek.
— Az eszkdzok meghosszabbitasahoz csatlakozédarab all rendelkezésre.

13 A gyokeércsatorna-eszkdzok ajanlott fordulatszama 450 és legfeljebb 1200 fordulat/perc kdzott van.
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6 Javallatok
Rotex / Rotex-RD
— Direkt felépitmények.
— Nagyobb tdmések amalgammal vagy kompozit anyaggal.
Dalbo®-Rotex
— Kivehet6 részleges fogsorok (hibrid vagy részleges fogsorok) rogzitése.
7 Ellenjavallatok
— Ha széles gydkércsatorna miatt nem lehetséges a fali gyokércsatorna-elékészités.
— Nagyon vékony falu vagy térékeny gydkerek esetében.
— Periodontitis, sulyos inygyulladas, rossz szajhigiénia, caries és marginalis interokkluzalis tér.
— Azok a betegek, akik egészséglgyi okokbdl nem tudjak betartani a rendszeresen el6irt kontrollvizsgalati idépontokat.
— Bruxizmusban vagy egyéb parafunkciés szokasokban szenvedd betegek.
— A termékben hasznalt anyagokra allergias betegek, lasd a 19. pontot.
— A beteg olyan meglévd szgjuregi allapota, amely nem teszi lehetévé a termékek helyes alkalmazasat.
8 Kompatibilis eszk6z6k
— Roégzitések
— Csapos koronak
— Felépitmények
— A Dalbo® rogzitési rendszerhez; hibrid és részleges fogpotlasok rogzitése
— Cementek és ragasztdk a természetes fogakhoz térténé rogzitéséhez
— Tobbnyire kompozit témé- és felépitdanyagok, ritkdn amalgamok, személyre szabott felépitményekhez
9 A szakemberek képzettsége
A fogaszatban vagy fogtechnolégiaban val6 professzionalis tudas sziikséges. Az aktualis hasznalati utasitasnak mindig rendelkezésre kell allnia,
és azt az els6 hasznalat elétt el kell olvasni és teljesen meg kell érteni. A fogpétlasok készitését és karbantartasat csak képzett szakemberek
végezhetik.
[ Fontos informaciok a szakemberek részére
AN Fokozott 6vatossagra int6 figyelmezteté szimbolum
10 Szabalyozas
Az USA szdvetségi torvényei kizardlag a fogorvosok altali hasznalatot, illetve a fogorvosoknak torténé értékesitést engedélyezi.
1" Mellékhatasok
YiN A termékben hasznalt anyagokra allergias vagy allergiara gyanus betegeknél (lasd 19. pont) ez a termék nem, vagy csak el6zetes allergolégiai
kivizsgalast kovetéen alkalmazhaté.
A segédeszkdzok nikkelt tartalmazhatnak.
Medfelelé hasznalat esetén a mellékhatasok kizarhatdk.
12 Figyelmeztetések
AN MR-kornyezet
A termék MR-kérnyezetben vald kompatibilitasat és biztonsagossagat nem vizsgaltak.
A termék MR-kérnyezetben vald melegedését vagy elmozdulasat nem vizsgaltak.
13 Altalanos megjegyzések
14 Ovintézkedések
13 — A termék 6sszetevdi nem steril allapotban kertlnek forgalomba. Tovabbi informaciokért lasd a 16. ,El6készités” cimi pontot.
— Ehhez a munkahoz csak eredeti segédszerszamok és alkatrészek hasznalhatok. Tajékoztatasért és tovabbi informaciokért forduljon a Cend-
res+Métaux SA képvisel6jéhez.
— Minden beavatkozas el6tt gy6z6djon meg arrdl, hogy minden sziikséges termékosszetevd megfelel6 mennyiségben rendelkezésre all.
— Sajat biztonsaga érdekében mindig viseljen megfelel6 védéruhazatot. Kiiléndsen csiszolaskor javasoljuk védészemiiveg és porvédé maszk
viselését, valamint elszivorendszer hasznalatat.
— Biztositsa az alkatrészeket az aspiracio ellen.
— A paciensek altal fogkefével és fogkrémmel végzett mechanikus tisztitas id6 elétti kopashoz vezethet.
— A vagodeszkdzdket nem szabad ultrahangos furdében tisztitani (a vagoél tompa lesz).
— A tulzott érintkezési nyomas, billenés vagy emel6hatas eszkdztérésekhez vezethet.
— A gyokércsatorna-eszkodzok legfeljebb 10 alkalmazasra vannak tervezve.
— Dalbo®-Rotex; a masodlagos szuvasodas elleni megel6z6 intézkedésként a gyokérfelliletet rendszeres id6kdzonként fluoridos kezelésnek kell
alavetni.
A titanbol készult termékek nem alkalmasak 6ntésre.
15 Egyszer hasznalatos eszk6zok
Az egyszer hasznélatos és «single-use» cimkével ellatott termékek hasznalatuk soran bizonyos mértéki igénybevételnek, fokozott kopasnak és
elhasznalédasnak vannak kitéve, és akar funkcidjukat is elveszithetik.
/N A «single use» cimkével ellatott termékek tébbszori hasznalatat nem vizsgaltak. A tobbszuri hasznalat befolyasolhatja a termékek biztonsagossa-

gat, mikodését és teljesitményét, és novelheti a fert6zés atvitelének kockazatat.
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16 El6készités

[ A protetikai munkat, beleértve az dsszes rendszerelemet, minden egyes munkafazis elétt meg kell tisztitani, fertétleniteni és sziikség esetén
sterilizalni kell.
A fémotvozetekbdl, nagy teljesitményli polimerekbdl (Pekkton®) és keramiabdl készilt anyagok alkalmasak gbzsterilizalasra. A Pekkton® kivételé-
vel a mianyagbdl készult alkatrészek nem alkalmasak gézsterilizalasra.
A fert6tlenitési és sterilizalasi eljaras kivalasztasakor kovesse a nyilvanos nemzeti iranyelveket és a "Sebészeti és protetikai termékek elékészité-
se" ciml hasznalati utasitast (www.cmsa.ch/docs).

17 Felhasznalasi teriilet

Rotex / Rotex-RD:

Ezek akkor helyezend6k be a fogak gyokerei kdzé, amikor a fog koronaja mar nagymértékben elpusztult. Céljuk, hogy a gydkérkezelés részeként
stabilizaljak a foggyokereket, és tamasztékot nyljtsanak a gyokérsapkak, felépitmények vagy csapos koronak szamara.

— Direkt felépitmények

— Nagyobb tdmések amalgammal vagy kompozittal

Dalbo®-Rotex:

A horgonyrendszert kedvezétlen hosszu tavu prognézisu gyokerek helyreallitasara vagy kivehet6 hibrid és részleges protézisek koltséghatékony
megoldasaként hasznaljak.

18 Eljaras
A foggyokeret el6sz6r endodontikusan kell kezelni. A preparaciét ezutan az indikacionak megfelel6en kell elkésziteni. Az alkalmazandé protetikai
eszkozok kivalasztasa a rontgenképtul, az anatomiatol és a gyokércsatorna helyzetétdl (hossz és atmérd) fligg.

18.1 Rotex / Rotex-RD / Dalbo®-Rotex

A gyokérkezelés sikeres befejezése utan furja elé a gyokércsatornat a megfelelé méretl tagitoval. A tagitod
szaran lévé jeldlés megfelel a furd behatolasi mélységének.

A retenci6s fej tartofelliletének el6készitése a megfelel6 méreti siillyesztémaréval torténik (max. 0,5 mm a
gyokérbe). Elény0s, ha a retencids fej teljes alapja egy sik alatamasztason nyugszik. Igy optimalis eréeloszlas
érhetd el.

A gyokércsatorna végleges kalibralasat a megfeleld méreti trimmerrel végezze. Az el6készités manualisan,
Thomas dugdkulcs segitségével torténik.

A gy6kérhorgony a megfelelé dugdkulcs segitségével a lehetd legmesszebbre helyezze be a gydkércsatorna-
ba. A menet ekkor érintkezik a csatorna falaval. Ezutan mindig tegyen egy fordulatot az éramutaté jarasaval
megegyezd iranyban majd 1/2 fordulatot az éramutato jarasaval ellentétesen, hogy a lehetd legkisebb feszlltsé-
get gyakorolja a gyokérdentinre a menetvagas soran. A végsé poziciot akkor érte el, amikor a retencids fej rés
nélkil fekszik a gyokeér sik feluletén.
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18.2 Rotex / Rotex-RD:
A menetvagast kdvetéen csavarja ki ismét a gyokérhorgonyat, tavolitsa el a forgacsot, és a cementet Lentulo
spiral segitségével helyezze be a gydkércsatornaba.
Helyezze vissza a gyokérhorgonyt, és forgassa el az éramutato jarasaval ellentétes iranyban (A), amig a
horgony rogzitébordai az elére kivagott vajatokba nem esnek (jél lathatéan). Ezutan csavarja be a horgonyt az
6ramutaté jarasaval megegyezd iranyban (B) a végallasig. Tavolitsa el a felesleges cementet, és hozza létre a
koronaszerkezetet miianyag felépitéanyaggal.
18.3  Dalbo®-Rotex:
Szabalytalan gyokérfelszin esetén a cementezés elétt ,szendvicstechnikat” kell alkalmazni.
A gombfej érintkezési fellletének helyzetét a klinikai esethez vagy a gyokérfelllet lejtéséhez kell igazitani. A
menetvagast kovetden ismét tavolitsa el a Dalbo®-Rotex horgonyt a csatornabol, és egy kis rézsaflré segitsé-
gével helyezzen el tovabbi retencidkat a gyokérfelileten.
Miutan a gyokérfelilet elkészlt, tavolitsa el a forgacsokat, és helyezzen livegionomer cementet a gydkércsator-
naba egy Lentulo spiral segitségével.
Helyezze vissza a gyokérhorgonyt, és forgassa el az éramutato jarasaval ellentétes iranyban (A), amig a
horgony rogzitébordai az elére kivagott vajatokba nem esnek (jol lathatéan). Ezutan csavarja be a horgonyt
az 6éramutato jarasaval megegyez6 iranyban (B) a végallasig. A felesleges cementet teritse a retenciokba és a
gyokérfellletre. A cement megszilardulasa utan marja a feluletet kb. 30 masodpercig marogéllel, blitse le jol
a felliletet, szaritsa meg és tavolitsa el a cementet a peremrél. A gyokér feliletét fényre keményedé gyantaval
fedje be, és utana polirozza.
A gyokércsatorna hermetikus lezarasa kompozittal torténik.
\; 6° | 18° Két vagy tobb Dalbo®-Rotex kozotti parhuzamossagi eltérés esetén a protézis behelyezési iranya a Dr. Dalla
|! | Bona féle valtozatnal legfeljebb 6°-kal, a Prof. Brunner féle valtozatnal pedig legfeljebb 18°-kal térhet el a horgo-
% nytengelytél. A matrixokat egymassal parhuzamosan kell elhelyezni a gémbhorgonyokon.
J | L 4—_ }
% \
I
| \
Dalbo®-PLUS elliptic Dalbo®-PLUS basic Dalbo®-Classic elliptic Dalbo®-Classic basic Dalbo®-B
Dalbo®-Rotex matrixbeépités:
A Dalbo®-PLUS, Dalbo®-Classic és Dalbo®-B alternativaként kivalé minéségili horgonyzasi megoldasként hasznalhaté a mellékelt G mlianyag
matrix helyett. A kiilonbdz6 Dalbo® matrixok beépitésével kapcsolatos informaciok a vonatkozd hasznalati utasitdsokban talalhatok. Weboldal:
www.cmsa.ch/docs.
19 Anyagok
Az anyagokra és 6sszetétellkre vonatkozo részletesebb informaciok a termékspecifikus anyagadatlapokon, a termékismertetében és a 29. pont
alatt talalhaté terméklistaban talalhatok. Minden vonatkozd dokumentum megtalalhaté a www.cmsa.ch/docs weboldalon a megfelel§ termék
nevének megadasaval.
20 Tarolasi utasitasok
13 Amennyiben a termék csomagolasan nincs kilon informacio a tarolasra vonatkozdan, javasoljuk, hogy a terméket eredeti csomagolasaban,

szaraz helyen, szobah&mérsékleten és kdzvetlen napfénytdl védve tarolja. A nem megfelel6 tarolas befolyasolhatja a termék tulajdonsagait, és a
pétlas hibajahoz vezethet.
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21 Beteginformaciok
211 Kezelés, gondozas
A pacienst legkésébb a miifogsor behelyezésének napjan tajékoztatni kell arrdl, hogy a teljes ragérendszer egészségének és a miifogsor miko-
déképességének megbrzése érdekében rendszeres utdkezelésre van szikség. Biztositsa, hogy a paciensek motivaltak és tajékozottak legyenek
fogaik és mifogsoruk apolasaval kapcsolatban.
A rdgzitett és kivehetd fogpotlasok nagyon nagy terhelésnek vannak kitéve. A kopas jelei normalisak, ezeket nem lehet elkeruini, csak csokkente-
ni. A kopas mértéke a rendszer egészeétél figg.
Arra térekszulnk, hogy olyan anyagokat hasznaljunk, amelyek optimalisan illeszkednek egymashoz, hogy a kopas a lehetd legkisebbre csdkken-
jen. Afogsor j6 illeszkedését évente legalabb egyszer ellendrizni kell, sziikség esetén a billegé mozgasok (tulterhelés) elkerllése érdekében
Ujra kell alabélelni. Javasoljuk, hogy kezdetben koérilbelll haromhavonta ellendrizze Ujra a fogpétlast, és sziikség esetén cserélje ki a kiegészitd
részeket, példaul a retencios betéteket.
21.2 Afogpoétlasok behelyezése és eltavolitasa
Dalbo®-Rotex:
Fontos, hogy a miifogsor ne billenjen meg, mivel a megdélés sériiléshez vezethet. A fogpdtlast soha nem szabad a fogak 6sszeszoritasaval
behelyezni, mivel ez karosithatja vagy akar el is térheti a csatlakozét.
Behelyezés
A mifogsor a hiivelyk- és mutatéujjal helyezhetd a szajban 1évé rogzitéelemekre. A rogzitéelemek helyes pozicionalasa gyengéd, egyenletes
nyomassal érhet6 el. Az allkapocs 6vatos zarasaval ellenérizhetd, hogy a miifogsor a megfelel végleges pozicidban van-e.
Eltavolitas
Az eltavolitashoz a mifogsor a huvelyk- és mutatéujjal megragadhatd, és 6vatosan kihizhaté a rogzitéelemekbdl és a szajbol.
21.3  Tisztitas és gondozas
Javasoljuk a fogak és fogpotlasok minden étkezés utan torténé megtisztitasat. A fogpotlas tisztitasa magaban foglalja az 6sszekotd elem tiszti-
tasat is. A legkiméletesebb tisztitas ugy érhetd el, ha a fogpétlast folyo viz alatt, puha fogkefével, a szajban Iévé 6sszekotd elemet pedig fogkozti
kefével tisztitja. A legintenzivebb tisztitasa ultrahangos késziilék és a fogpotlashoz alkalmazhato tisztitdadalék segitségével végezhetd.
A nagy pontossagu csatlakozoelemeket soha nem szabad fogkrémmel tisztitani, mert ez karosodast okozhat. Az agressziv tisztitoszerekkel vagy
tablettakkal is 6vatosan kell banni, mivel ezek karosithatjak a magas min&ségii csatlakozéelemet vagy ronthatjak annak mikodését.
Ardgzités rendszeres tisztitasanak kdszénhetben elkerilheté a lagyrészek gyulladasa.
22 Rendelési informaciék
Az On megrendelésére vonatkozé informaciokat a terméklistaban, jelen dokumentum 29. pontjaban talalja. A termékinformaciok szintén haszno-
sak. Ezek és minden mas vonatkoz6 dokumentum megtalalhaté a www.cmsa.ch/docs weboldalon a megfelelé termék nevének megadasaval.
23 Rendelkezésre allas
El6fordulhat, hogy az ebben a dokumentumban leirt és felsorolt termékek némelyike nem minden orszagban érhet6 el.
24 A tételszamok nyomonkdvethetésége
A nyomon kovethet&ség biztositasa érdekében minden felhasznalt részegység tételszamat dokumentalni kell.
25 Reklamacioé
Minden, a termékkel kapcsolatban bekdvetkezett eseményt azonnal jelenteni kell a Cendres+Métaux SA-nak. Ehhez forduljon ligyféltanacsadoja-
hoz, vagy kuldjon e-mailt a complaints-cmbrand@cmsa.ch cimre. Ezenkivil a sulyos eseteket jelentse a székhelye szerinti illetékes hatésagnak.
26 Artalmatlanitas
A termékek artalmatlanitasat a helyileg érvényes eléirasoknak és koérnyezetvédelmi rendelkezéseknek megfeleléen kell elvégezni, figyelembe
véve a szennyezettségi fokat is. A nemesfémhulladékot a Cendres+Métaux Lux SA szivesen atveszi. Tajékoztataseért és tovabbi informacidkért
forduljon a Cendres+Métaux SA képvisel6jéhez.
27 Védjegyjogok
A Cendres+Métaux Holding SA, Biel/Bienne, Svajc bejegyzett védjegyei:
Dalbo®
Ha nincs kilon jelezve, az ® jelzéssel ellatott termékek nem a Cendres+Métaux Holding SA bejegyzett védjegyei, hanem az adott gyart6 bejegy-
zett védjegyei.
28 Felel6sség kizarasa

A gyarté nem vallal felel6sséget a jelen hasznalati utasitas be nem tartasabdl eredd karokért. A Cendres+Métaux SA termékei egy atfogd kon-
cepcio részei, és csak a hozzajuk tartozo eredeti alkatrészekkel és eszk6zdkkel hasznalhatdk vagy kombinalhatok. Ellenkezé esetben a gyartd
minden felel6sséget és felelésséget kizar. Reklamacio esetén mindig fel kell tintetni a tételszamot.

A Cendres+Métaux SA altal nem forgalmazott, harmadik féltél szarmazé termékek hasznalata a 29. pont szerinti terméklistaban talalhato termé-
kekkel érvényteleniti a Cendres+Métaux SA minden garanciajat vagy egyéb kifejezett vagy hallgatélagos kotelezettségét.

A terméknek az adott beteg esetére valo alkalmassagaval kapcsolatos dontés feleléssége a szakember mérlegelési jogkdrébe tartozik.
A Cendres+Métaux SA kizar minden kifejezett vagy hallgatélagos felel6sséget, és nem vallal felel6sséget semmilyen kdzvetlen, kdzvetett, bun-

tetdligyi vagy egyéb karokért, amely a Cendres+Métaux SA termékeinek hasznalata soran elkdvetett szakmai itéletek vagy gyakorlatok hibaibdl
erednek, vagy azzal dsszefliggésben allnak.

A szakemberek kotelesek rendszeresen tanulmanyozni a 29. pontban szerepl6 terméklistaban talalhatd termékek legujabb fejlesztéseit és azok
alkalmazéasat.
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Fontos, hogy az ebben a dokumentumban szerepl6 leirasok nem elegendéek a Cendres+Métaux SA termékeinek azonnali alkalmazasahoz.
Mindig szlikség van fogorvosi és fogtechnikai szakértelemre, valamint a 29. pontban szerepld terméklistaban talalhaté termékek hasznalatara
vonatkozd, tapasztalt szakember altal adott utasitasokra.

A forditasok kozotti ellentmondasok esetén az angol nyelvi valtozat az iranyado.

29 Terméklista

Kat. szam. Termékleiras Egyszer Jelzés UDI-DI

hasznalatos
eszkozok

Dalbo®-Rotex (Dr. Dalla Bona féle)

051864 Dalbo®-Rotex GT (1. méret) Galak/titan  IGEN CE 0483 07640173090199
051865 Dalbo®-Rotex GT (2. méret) Galak/titan  IGEN CE 0483 07640173090212
051868 G matrix Galak IGEN CE 0483 07640173092667
051511 Dalbo®-B E matrix Elitor® IGEN CE 0483 07640166513995
051869 Patrix T (1-es méret) Titan IGEN CE 0483 07640173092681
051870 Patrix T (2-es méret) Titan IGEN CE 0483 07640173090151
070380 Tagito (fehér) 1-es horgonyhoz Acél NEM CE 0483 07640166514718
070381 Tagito6 (sarga) 2-es horgonyhoz Acél NEM CE 0483 07640166514725
070499 Sillyesztémaré (fehér) 1-es horgonyhoz Acél NEM CE 0483 07640166514817
072474 Sullyesztémaro (sarga) 2-es horgonyhoz Acél NEM CE 0483 07640166514879
070298 Trimmer (fehér) 1-es horgonyhoz Acél NEM CE 0483 07640166514619
070299 Trimmer (sérga) 2-es horgonyhoz Acél NEM CE 0483 07640166514626
070498 Dugodkulcs gémbfejes horgonyhoz Acél NEM CE 07640166514800
070221 Thomas dugdkulcs Acél NEM CE 07640166511861
072414 Osszekétédarab Acél NEM CE 07640166514855
070205 Eszkoz az elasztomer gylr( szereléséhez Acél NEM CE 07640166514534
070197 Aktivator Acél NEM CE 07640166514497
070199 Deaktivator Acél NEM CE 07640166514503
070440 G tavtartd Galak IGEN CE 07640173090274
070511 Atviteli tiiske Acél IGEN CE 07640173091448
051904 Bevezet6készlet (Brunner/Dalla Bona) Tobbféle NEM CE 0483 07640173099772
08000002 Endobox Rotex / Rotex RD / Dalbo®-Rotex Acél NEM - 07640173091318
Dalbo®-Rotex (prof. Brunner féle)

051866 Dalbo®-Rotex GT (1. méret) Galak/titan  IGEN CE 0483 07640173090236
051867 Dalbo®-Rotex GT (2. méret) Galak/titan  IGEN CE 0483 07640173090762
051868 G matrix Galak IGEN CE 0483 07640173092667
051511 Dalbo®-B E matrix Elitor® IGEN CE 0483 07640166513995
051871 Patrix T (1-es méret) Titan IGEN CE 0483 07640166510161
051872 Patrix T (2-es méret) Titan IGEN CE 0483 07640173092711
070380 Tagité (fehér) 1-es horgonyhoz Acél NEM CE 0483 07640166514718
070381 Tagité (sarga) 2-es horgonyhoz Acél NEM CE 0483 07640166514725
070295 Stllyesztémaro (fehér) 1-es horgonyhoz Acél NEM CE 0483 07640166514602
072473 Stllyesztémaro (sarga) 2-es horgonyhoz Acél NEM CE 0483 07640173091769
070298 Trimmer (fehér) 1-es horgonyhoz Acél NEM CE 0483 07640166514619
070299 Trimmer (sarga) 2-es horgonyhoz Acél NEM CE 0483 07640166514626
070500 Dugodkulcs gdmbfejes horgonyhoz Aceél NEM CE 07640166514824
070221 Thomas dugdkulcs Acél NEM CE 07640166511861
072414 Osszekoétédarab Acél NEM CE 07640166514855
070205 Eszkdz az elasztomer gylri szereléséhez Acél NEM CE 07640166514534
070197 Aktivator Acél NEM CE 07640166514497
070199 Deaktivator Acél NEM CE 07640166514503
070440 G tavtartd Galak IGEN CE 07640173090274
070512 Atviteli tiiske Acél IGEN CE 07640173091455
051904 Bevezetdkészlet (Brunner/Dalla Bona) Tobbféle NEM CE 0483 07640173099772
08000002 Endobox Rotex / Rotex RD / Dalbo®-Rotex Acél NEM - 07640173091318
Rotex

051289 Rotex T, 1-es méret Titan IGEN CE 0483 07640173092599
051290 Rotex T, 2-es méret Titan IGEN CE 0483 07640173092612
051291 Rotex T, 3-as méret Titan IGEN CE 0483 07640173092636
070380 Tagité (fehér) 1-es horgonyhoz Acél NEM CE 0483 07640166514718
070381 Tagitoé (sarga) 2-es horgonyhoz Acél NEM CE 0483 07640166514725
070382 Tagito (piros) 3-as horgonyhoz Acél NEM CE 0483 07640166514732
070295 Sillyesztémaro (fehér) 1-es horgonyhoz Aceél NEM CE 0483 07640166514602
070296 Sillyesztémaro6 (sarga) 2-es horgonyhoz Acél NEM CE 0483 07640173092810
070297 Slllyesztémaré (piros) 3-as horgonyhoz Aceél NEM CE 0483 07640173092827
070298 Trimmer (fehér) 1-es horgonyhoz Acél NEM CE 0483 07640166514619
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Kat. szam. Termékleiras Egyszer Jelzés
hasznalatos
eszk6zok

070299 Trimmer (sarga) 2-es horgonyhoz Acél NEM CE 0483 07640166514626
070300 Trimmer (piros) 3-as horgonyhoz Acél NEM CE 0483 07640173091882
070301 Dugdkulcs (fehér) 1-es horgonyhoz Acél NEM CE 07640173092834
070302 Dugdkulcs (sarga) 2-es horgonyhoz Acél NEM CE 07640173092841
070303 Dugdkulcs (piros) 3-as horgonyhoz Acél NEM CE 07640173092858
070221 Thomas dugdkulcs Acél NEM CE 07640166511861
072414 Osszekoétédarab Acél NEM CE 07640166514855
051497 Bevezet6készlet Tobbféle NEM CE 0483 07640173092650
08000002 Endobox Rotex / Rotex RD / Dalbo®-Rotex Acél NEM - 07640173091318
Rotex-RD

055195 Rotex-RD T - 1. méret Titan IGEN CE 0483 07640173091820
055196 Rotex-RD T - 2. méret Titan IGEN CE 0483 07640173091844
055197 Rotex-RD T - 3. méret Titan IGEN CE 0483 07640173091868
070380 Tagito (fehér) 1-es horgonyhoz Acél NEM CE 0483 07640166514718
070381 Tagito (sarga) 2-es horgonyhoz Acél NEM CE 0483 07640166514725
070382 Tagito (piros) 3-as horgonyhoz Acél NEM CE 0483 07640166514732
072470 Sillyesztémaré (fehér) 1-es horgonyhoz Acél NEM CE 0483 07640173091097
072471 Slllyesztémaré (sarga) 2-es horgonyhoz Aceél NEM CE 0483 07640173091745
072472 Slllyesztémaré (piros) 3-as horgonyhoz Acél NEM CE 0483 07640173091752
070298 Trimmer (fehér) 1-es horgonyhoz Acél NEM CE 0483 07640166514619
070299 Trimmer (sérga) 2-es horgonyhoz Acél NEM CE 0483 07640166514626
070300 Trimmer (piros) 3-as horgonyhoz Acél NEM CE 0483 07640173091882
072459 Dugokulcs 1-3-as horgonyhoz Acél NEM CE 07640173091059
070221 Thomas dugdkulcs Acél NEM CE 07640166511861
072414 Osszekotédarab Acél NEM CE 07640166514855
055236 Bevezetokészlet Tobbféle NEM CE 0483 07640173092735
08000002 Endobox Rotex / Rotex RD / Dalbo®-Rotex Acél NEM - 07640173091318

A Gyokérhorgony termékcsaladba tartozé termékek a kdvetkezé alapveté UDI-DI-vel rendelkeznek:

Aktivatorok és deaktivatorok 764016651000003DM
764016651000013DQ
Matricak 764016651000063E7
764016651000053E4
Kézi miiszerek 764016651000013DQ
764016651000014DS
764016651000016DW
Gyokeércsatorna-reszel6k 764016651000019E4
Gyokércsatorna-kézimiszerek 764016651000060DZ
Gyokérhorgonyok 764016651000049ED
764016651000059EG
Helyfenntartok 764016651000026DZ
Transzfertengelyek és analégok 764016651000032DU
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Hasznalati utasitas - Gyokérhorgony

30 Jelzések a csomagolason szimbélumok
Gyartasi id6
Gyarto

Katalogusszam

Bl EE L

Tételszam

2
<

Mennyiség

Tartsa be a hasznalati utasitast, amely elektroni-
kus formaban elérheté a megadott cimen.

=

www.cmsa.ch/docs

Rx only Figyelem! Az Egyesiilt Allamok sz6vetségi torvé-
nyei szerint ezt a terméket csak orvos altal vagy
orvosi utasitasra lehet értékesiteni.

C E c E A CE-jeltléssel ellatott Cendres+Métaux termé-

0483 kek megfelelnek a vonatkozé eurdpai kovetelmé-
nyeknek.

Ne hasznalja ujra

®
Nem steril

T Nem fénytsl védends
ZiN yiolv
é Figyelem, vegye figyelembe a kiséré dokumen-
tumokat

E% Egyértelm( termékazonositas
E Meghatalmazott az Eurépai K6zdsségben
@ Importér

Orvostechnikai eszkéz
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