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Gebrauchsanweisung Dental-Lote

Gebrauchsanweisung Dental-Lote

1 Anwendungsbereich der Gebrauchsanweisung

Diese Gebrauchsanweisung gilt fur die unter Abschnitt 29 erfassten Produkte. Mit Erscheinen dieser Gebrauchsanweisung verlieren alle friiheren
Ausgaben ihre Gultigkeit. Fir Schaden, die durch Nichtbeachtung dieser Gebrauchsanweisung entstehen, lehnt der Hersteller jede Haftung ab.

2 Handelsname
Siehe Abschnitt 29.
3 Bestimmungsgemasse Verwendung

Die Produkte sind fur prothetische Versorgungen und zur Unterstlitzung von Verfahren in der Zahnklinik oder im Labor bestimmt.

4 Erwarteter klinischer Nutzen
Wiederherstellung der Kaufunktion und Verbesserung der Asthetik.

Der Kurzbericht Gber Sicherheit und klinische Leistung (Summary of safety and clinical performance, SSCP) fiur die in dieser Gebrauchsanwei-
sung erfassten implantierbaren Produkte, ist auf unserer Website verfigbar und unter dieser Adresse zuganglich: www.cmsa.ch/docs.

5 Produktbeschreibung

Beim Léten werden die zu verbindenden Teile so stark aufgeheizt, dass das Lot in den Lotspalt fliessen kann. Der Solidus der Legierung muss
héher sein als der Liquidus des Lotes. Fir Metall-keramische Legierungen gibt es Lote vor und nach dem Brand. Lote vor dem Brand durfen bei
der Keramikbrandfiihrung nicht schmelzen. Die héchste Brenntemperatur muss folglich unter dem Solidus des Lotes liegen. Umgekehrt darf bei
einem Lot nach dem Brand beim Léten die Keramik nicht ins Fliessen geraten.

Der Liquidus dieser Lote muss tiefer liegen als die tiefsten Brenntemperaturen der Keramik.

6 Indikationen
Edelmetall-Lote werden fiir das Verbinden von Edelmetall-Legierungen verwendet.

7 Kontraindikationen

— Patientinnen und Patienten, die aus gesundheitlichen Griinden die regelmassig notwendigen Kontrolltermine nicht einhalten kénnen.
— Patientinnen und Patienten mit Bruxismus oder anderen parafunktionellen Gewohnheiten.

— Patientinnen und Patienten mit Allergien auf im Produkt verwendete Werkstoffe, sieche Abschnitt 19.

— Bestehende Mundsituation der Patientinnen und Patienten, die keine korrekte Anwendung der Produkte ermdglicht.

8 Kompatible Produkte
Zuordnung der Lote zu den Legierungen

Aufbrennfiahige Legierungen

Vor dem Brand Nach dem Brand
Ceradelta S.G 1120 S.G 750
Ceradelta 2 S.G 1120 S.G 750
Cerapall 2 S.W 1125 S.G 1080 S.G 750
Cerapall 6 S.W 1125 S.G 1120 S.G 750
EcoDelta S.G 1120 S.G 750
Esteticor® Accurate 40 | S.W 1125 S.G 750
Esteticor® Actual S.W 1100 S.G 810 S.G 750
Esteticor® Avenir S.G 1030 S.G 810 S.G 750
Esteticor® Blancor S.W 1100 S.G 750
Esteticor® CC S.W 1125 S.G 750
Esteticor® Cosmor H S.G 1080 S.G 810 S.G 750
Esteticor® Economic S.W 1100 S.G 810 S.G 750
Esteticor® Ideal H S.G 1030 S.G 810 S.G 750
Esteticor® NewStart S.W 1100 S.G 810 S.G 750
Esteticor® N2 S.W 1100 S.G 810 S.G 750
Esteticor® Plus S.W 1100 S.G 810 S.G 750
Esteticor® Royal H S.G 1055 S.G 810 S.G 750
V-Classic S.W 1125 S.G 750
V-Delta SF S.W 1125 S.G 1120 S.G 750
V-Delta Special S.W 1100 S.G 750
V-Deltaloy S.W 1100 S.G 1080 S.G 750
V-Gnathos Plus S.W 1030 S.G 750
V-Supragold S.G 1080 S.G 750
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Aufbrennfihige Legierungen fiir Implantat-Suprastrukturen
Nach dem Brand

Vor dem Brand

Esteticor® Implant 32 S.G 1055 S.G 1030 S.G 750
Esteticor® Implant 58 S.G 1055 S.G 1030 S.G 750
Esteticor® Implant 76 S.G 1055 S.G 1030 S.G 750

Universal-Legierungen

Vor dem Brand

Nach dem Brand

BioEthic S.G 1030 S.G 810 S.G 750
DGVO8H S.G 880 S.G 700
Esteticor® Ecologic S.G 920 S.G 700
Aurofluid 2 PF S.G 810 S.G 750

Aurofluid 3 S.G 810 S.G 750

Dentalor 60 S.G 810 S.G 750

Medior 3 S.G 810 S.G 750

Neocast 3 S.G 810 S.G 750

Opticast S.G 810 S.G 750

Pagalin 2 S.G 880 S.G 750

Pallorag 33 S.G 810 S.G 750

Pallorag 35 S.G 810 S.G 750

Pontor MPF S.G 810 S.G 750

Protor 3 S.G 810 S.G 750

Solaro 3 S.G 810 S.G 750

Solaro 4 S.G 810 S.G 750

Strator 3 S.G 810 S.G 750

Solaro Special S.G 810 S.G 750

Yellow Special S.G 750 S.G 700

Fir die Herstellung des fertigen Zahnersatzes werden, nebst den unter Abschnitt 29 erfassten Produkten, verschiedene Erzeugnisse des allge-
meinen Laborbedarfs bendtigt. Untenstehend eine Auswahl an Materialien, welche Cendres+Métaux SA im Portfolio anbietet.

080181 CM-Loétmasse (4 kg)
080229 CM-Léotpaste
08052307  Legabril Diamond (50 g)

9 Qualifizierung der Fachperson
Fachkenntnisse in der professionellen Zahnheilkunde bzw. Zahntechnik werden vorausgesetzt. Die aktuelle Gebrauchsanweisung muss standig
verfligbar sein und vor der ersten Anwendung vollstandig gelesen und verstanden werden. Die Anfertigung von Zahnersatz und dessen Wartung
darf nur von qualifizierten Fachkréaften durchgefuhrt werden.
13 Wichtige Information fiir die Fachperson
YiN Warnsymbol fur erhéhte Vorsicht
10 Verordnung
Die Bundesgesetze der USA verbieten den Gebrauch durch oder Verkauf an nicht lizenzierte Zahnarztinnen und Zahnarzte.
1" Nebenwirkungen
YiN Bei Patientinnen und Patienten mit Allergien respektive bei Verdacht auf Allergien auf im Produkt verwendete Werkstoffe (siehe Abschnitt 19) darf
dieses Produkt nicht verwendet werden, respektive nur nach vorheriger allergologischer Abklarung.
Hilfsinstrumente kénnen Nickel enthalten.
Bei sachgemasser Anwendung sind Nebenwirkungen auszuschliessen.
12 Warnhinweise
YiN Magnetresonanz(MR)-Umgebung
Das Produkt wurde nicht in Hinblick auf Sicherheit und Kompatibilitat in der MR-Umgebung bewertet.
Das Produkt wurde nicht auf Erwarmung und Migration in der MR-Umgebung getestet.
13 Allgemeine Hinweise
N/A
14 Vorsichtsmassnahmen
— Das Mischen von verschiedenen Loten oder ahnlichen Lottypen untereinander ist nicht zulassig!
— Die Verwendung von nicht aufgeflihrten Lot-Legierungskombinationen geschieht auf Risiko des Anwenders!
— Beim Loten abgedunkelte Schutzbrille und Schutzhandschuhe tragen.
— Beim Beizen Schutzbrille, sdurefeste Handschuhe und Atemschutzmaske tragen.»
13 — Die Produkt-Komponenten werden unsteril geliefert. Flr weitere Informationen siehe Abschnitt 16 «Aufbereitung».

— Tragen Sie zu |hrer eigenen Sicherheit immer geeignete Schutzkleidung. Insbesondere beim Beschleifen empfehlen wir das Tragen einer
Schutzbrille und Staubschutzmaske sowie den Einsatz einer Absauganlage.
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15 Einmalgebrauch
Produkte, welche fiir den Einmalgebrauch bestimmt und entsprechend mit «single-use» gekennzeichnet sind, unterliegen wahrend ihres Einsat-
zes einer gewissen Belastung, erhdhtem Verschleiss, bis zum Verlust ihrer Funktionalitat.
/N Die mehrfache Anwendung der mit «single use» gekennzeichneten Produkte wurde nicht getestet. Sie kann die Sicherheit, Funktion und Leistung
der Produkte beeintrachtigen sowie das Risiko einer Infektionsubertragung erhéhen.
16 Aufbereitung
[ Die prothetische Arbeit einschliesslich aller Systemkomponenten muss vor jedem Arbeitsschritt gereinigt, desinfiziert und gegebenenfalls sterili-
siert werden.
Werkstoffe aus Metalllegierungen, Hochleistungspolymeren (Pekkton®) und Keramiken sind flr die Dampfsterilisation geeignet. Mit Ausnahme
von Pekkton® eignen sich Komponenten aus Kunststoffen nicht fiir die Dampfsterilisation.
Beachten Sie bei der Auswahl eines Desinfektions- und Sterilisationsprozesses die verdffentlichten nationalen Leitlinien und die Gebrauchsanwei-
sung «Aufbereitung chirurgischer und prothetischer Produkte» (www.cmsa.ch/docs).
17 Anwendungsbereich
Festsitzender und abnehmbarer Zahnersatz.
18 Vorgehensweise
18.1  Richtige Auswahl des Lotes
Beim Léten bleiben die zu verldtenden Grundwerkstoffe in festem Zustand. Deshalb ist es wichtig, dass der
ausgewahlte Zusatzwerkstoff (Lot) einen Liquiduspunkt unterhalb des Soliduspunktes der Grundwerkstoffe aufweist.
Lote Schmelzintervall Arbeitstemperatur bei Empfohlenes Flussmittel
Ofenlotungen
S.G 700 650-710 °C 770 (T_+60°C) CM Létpaste
S.G 750 700-750 °C 810 (T, + 60°C) CM Létpaste
S.G 810 740-810 °C 870 (T, +60°C) CM Lotpaste
S.G 880 840-880 °C 940 (T, +60°C) CM Létpaste
S.G 920 880-920 °C 980 (T, +60°C) CM Létpaste
S.G 1030 935-975 °C CM Létpaste
S.G 1055 990-1040 °C CM Létpaste
S.G 1080 1020-1070 °C CM Lotpaste
S.G 1120 1060-1080 °C CM Létpaste
S.W 1100 1060-1155 °C CM Létpaste
S.W 1125 1010-1100 °C CM Lotpaste
18.2  Flussmittel
Um einer friihzeitigen Oxidation der Lotflachen der Grundwerkstoffe vorzubeugen, muss vor jeder Erwarmung der
zu verl6tenden Arbeit ein Oxid hemmendes Flussmittel auf die Lotflachen aufgetragen werden. Geeignete Flussmittel fir alle Létarbeiten mit
Edelmetall-Legierungen sind:
1. Flammenlétungen: CM Lotpaste
2. Ofenlétungen: CM Lotpaste
Einsatzbereich Temperaturbereiche Geeigl Fl isch
Flammenl6tungen fur Edelmetall-Legierungen 600-1160°C Propangas / Sauerstoff
oder Erdgas / Druckluft
Ofenlétungen im Keramikbrennofen nach den Keramikbranden 600-1000°C
18.3 Loteinbettmassen
Die Loteinbettmasse von Cendres+Métaux ist speziell furr die Fixierung der zu verlétenden Grundwerkstoffe entwickelt worden. Die Angaben der
Hersteller zur Verarbeitung von Léteinbettmassen missen befolgt werden, um eine gute Passgenauigkeit des Werkstilickes nach der Létung zu
erhalten.
18.4  Gestaltung der Lotflachen
Die ideale Breite fur den Lotspalt liegt bei 0.05-0.20mm. So kann das Lot durch die Kapillarkraft in den Lotspalt
hineingezogen werden. Ist die Lotstelle breiter, muss ein entsprechend dimensioniertes Metallstlick des verarbeiteten Grundwerkstoffes in den
Létspalt hineingelegt werden, um die Festigkeit der Létverbindung zu erhalten. Die Létflachen durfen aus Stabilitatsgrinden nicht kleiner als
6-9mm? sein. Zudem ist eine gréssere Ausdehnung in der Vertikalen als in der Horizontalen anzustreben, um den auftretenden Kaukraften bes-
ser entgegenwirken zu kénnen.
18.5 Porose Lotstellen
Die geldteten Stellen miissen zur Vermeidung einer tibermassigen Korrosion nach Ausarbeitung und Politur eine lunker- und porenfreie Ober-
flache aufweisen.
18.6  Abkiihlen von geloteten Arbeiten
Lotblocke oder freihandgeltete Werkstlicke nach dem Léten nicht abschrecken, sondern langsam auf Raumtemperatur abkiihlen lassen. Hoch
goldhaltige und hoch edelmetallhaltige Legierungen kénnen nach dem Léten in warmer, reiner 10 Vol.-% Schwefelséure (H,SO,) abgebeizt wer-
den.
13 Bei Verwendung anderer Beizmittel sind die Angaben der jeweiligen Hersteller zu beachten.
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19 Werkstoffe
19.1 Zusammensetzung in Gewichts-%
Stablot @ 0.8 mm, o Farbe Au- + Pt-Metalle | Au Pt Pd Ag Cu Zn Ir Weitere
Lénge 200mm mé .
€9 €2
3¢ =
§E |E3
< <O
S.G 700 01000352 4 v/ |Gelb 72.90 72.40 |0.45 10.20 |2.90 12.00 |0.05 In2.00
S.G 750 01000345 v v/ |Gelb 76.10 7510 |1.00 11.75 12.15
S.G 810 01000348 v v/ | Gelb 76.10 7510 |1.00 14.50 9.40
S.G 880 01000355 v v/ | Gelb 78.90 75.90 |2.90 10.20 |5.90 5.00 0.10
S.G 920 01000354 v v/ | Gelb 89.10 88.10 |0.90 3.00 5.10 2.80 0.10
S.G 1030 01000350 v Gelb 93.75 93.50 |0.20 0.50 4.45 1.20 0.05 Fe 0.10
S.G 1055 01000353 v Gelb 85.50 85.00 |0.45 13.50 1.00 0.05
S.G 1080 01000347 v Gelb 82.40 80.00 |2.40 16.90 0.70
S.G 1120 01000351 v/ Hellgelb 83.00 80.00 |3.00 17.00
S.W 1100 01000346 v/ Blassgelb 78.00 64.50 |5.00 |8.50 |20.00 2.00
S.W 1125 01000349 v Weiss 80.50 72.50 7.90 14.50 |4.00 0.10 In 1.00
Detailliertere Informationen zu den Werkstoffen sowie deren Zusammensetzungen kénnen den produktspezifischen Materialdatenblattern, den
Produktinformationen sowie der unter Abschnitt 29 erfassten Produktliste entnommen werden. Alle relevanten Dokumente finden Sie auf der
Website www.cmsa.ch/docs unter Eingabe des entsprechenden Produktnamens.
20 Lagerhinweise
13 Sofern keine spezifischen Angaben zur Lagerhaltung auf der Verpackung des Produktes vermerkt sind, empfehlen wir firr die Lagerung des
Produktes die Aufbewahrung in der Originalverpackung, an einem trockenen Ort, bei Raumtemperatur und ohne direkte Sonneneinstrahlung. Un-
sachgemasse Lagerung kann die Produkteigenschaften beeinflussen und zum Versagen der Versorgung fiihren.
21 Patienteninformation
Spatestens am Tag der Eingliederung des Zahnersatzes ist die Patientin/der Patient darauf hinzuweisen, dass eine regelmassige Nachsorge fir
die Gesunderhaltung des gesamten Kausystems und die Funktionsfahigkeit des Zahnersatzes erforderlich ist. Stellen Sie sicher, dass die Patien-
tinnen und Patienten fiir die Pflege ihrer Zéhne sowie des Zahnersatzes motiviert und instruiert werden.
Festsitzender und herausnehmbarer Zahnersatz ist sehr grossen Belastungen ausgesetzt. Verschleisserscheinungen sind normal und kénnen
nicht vermieden, sondern nur vermindert werden. Wie stark der Verschleiss ist, hangt vom Gesamtsystem ab.
22 Bestellinformationen
Die fir lhre Bestellung relevanten Informationen finden Sie in der Produktliste unter Abschnitt 29 des vorliegenden Dokumentes. Ebenfalls hilf-
reich ist die Produktinformation. Diese und weitere relevante Dokumente finden Sie auf der Website www.cmsa.ch/docs unter Eingabe des ent-
sprechenden Produktnamens.
23 Verfiligbarkeit
Einige der in diesem Dokument beschriebenen und aufgefiihrten Produkte sind mdglicherweise nicht in allen Landern erhaltlich.
24 Riickverfolgbarkeit der Losnummer
Die Losnummern aller verwendeten Teile missen zur Gewahrleistung der Ruckverfolgbarkeit dokumentiert werden.
25 Reklamation
Jeder Vorfall, der sich in Bezug auf das Produkt ereignet hat, ist Cendres+Métaux SA unverziglich zu melden. Setzen Sie sich dazu mit |hrer
Kundenberaterin / lhrem Kundenberater in Verbindung oder schicken Sie uns lhr Anliegen per Mail auf die Adresse complaints-cmbrand@cmsa.
ch. Schwerwiegende Falle melden Sie zusatzlich bei der zustandigen Behorde, bei der Sie niedergelassen sind.
26 Sichere Entsorgung
Die Entsorgung der Produkte muss gemass den lokal geltenden Bestimmungen und Umweltvorschriften erfolgen, wobei der jeweilige Kontami-
nationsgrad berticksichtigt werden muss. Edelmetallabfélle nimmt Cendres+Métaux Lux SA sehr gerne entgegen. Fur Auskiinfte und zusatzliche
Informationen wenden Sie sich bitte an Ihre Vertretung von Cendres+Métaux SA.
27 Markenrechte

Registrierte Marken der Cendres+Métaux Holding SA, Biel/Bienne, Schweiz sind:

N/A

Sofern nicht spezifisch erlautert, sind alle mit «®» gekennzeichneten Produkte nicht registrierte Marken der Cendres+Métaux Holding SA, sondern
registrierte Markenzeichen des entsprechenden Herstellers.
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28 Haftungsausschluss
Fir Schaden, die durch Nichtbeachtung dieser Gebrauchsanweisung entstehen, lehnt der Hersteller jede Haftung ab. Produkte der Cendres+Mé-
taux SA sind Teile eines Gesamtkonzeptes und dirfen nur mit den dazugehdrigen Originalkomponenten und Instrumenten verwendet oder kom-
biniert werden. Andernfalls wird vom Hersteller jede Verantwortung und Haftung abgelehnt. Bei Beanstandungen muss die Losnummer immer
mitgefiihrt werden.
Die Verwendung von Produkten Dritter, die nicht tber Cendres+Métaux SA vertrieben werden, in Verbindung mit den in der Produktliste unter Ab-
schnitt 29 genannten Produkten fuhrt zum Erléschen jeglicher Garantie oder anderer ausdricklicher oder stillschweigender Verpflichtungen von
Cendres+Métaux SA.
Die Verantwortung in Bezug auf die Eignung eines Produktes fiir den spezifischen Patientenfall liegt im Ermessen der Fachperson.
Cendres+Métaux SA lehnt jede ausdriickliche oder stillschweigende Haftung ab und tragt keine Verantwortung fir direkte, indirekte, strafrecht-
liche oder andere Schaden, die sich aus oder im Zusammenhang mit Fehlern in der professionellen Beurteilung oder Praxis bei der Verwendung
von Produkten von Cendres+Métaux SA ergeben.
Die Fachperson ist verpflichtet, die neuesten Entwicklungen der in der Produktliste unter Abschnitt 29 genannten Produkte und deren Anwendun-
gen regelmassig zu studieren.
Es gilt zu beachten, dass die in diesem Dokument enthaltenen Beschreibungen fiir die sofortige Anwendung der Produkte von Cendres+Métaux
SA nicht ausreichend sind. Fachkenntnisse in der Zahnheilkunde, Zahntechnik und Anweisungen im Umgang mit den in der Produktliste unter
Abschnitt 29 genannten Produkte durch eine erfahrene Fachperson sind immer erforderlich.
Bei Unstimmigkeiten von Ubersetzungen ist die englische Sprachversion massgebend.

29 Produktliste

Produktbezeichnung (Material) Einmal- Kenn- Basis-UDI-DI
gebrauch zeichnung

01000352 S.G 700 Ja CE 0483 97640173082333 764016651000042DX
01000345 S.G 750 Ja CE 0483 97640173082265 764016651000042DX
01000348 S.G 810 Ja CE 0483 97640173082296 764016651000042DX
01000355 S.G 880 Ja CE 0483 97640173082364 764016651000042DX
01000354 S.G 920 Ja CE 0483 97640173082357 764016651000042DX
01000350 S.G 1030 Ja CE 0483 97640173082319 764016651000042DX
01000353 S.G 1055 Ja CE 0483 97640173082340 764016651000042DX
01000347 S.G 1080 Ja CE 0483 97640173082289 764016651000042DX
01000351 S.G 1120 Ja CE 0483 97640173082326 764016651000042DX
01000346 S.W 1100 Ja CE 0483 97640173082272 764016651000042DX
01000349 S.W 1125 Ja CE 0483 97640173082302 764016651000042DX
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30 Kennzeichnungen auf der Verpackung/Symbole

Herstellungsdatum
Hersteller

Katalognummer

Bl EE L

Losnummer

2
<

Quantitat

Beachten Sie die Gebrauchsanweisung, die in
elektronischer Form unter der angegebenen
Adresse erhaltlich ist.

Rx only Achtung: Laut US-Bundesgesetz darf dieses
Produkt nur durch einen Arzt oder auf
Anordnung eines Arztes verkauft werden.

c E c E Cendres+Métaux Produkte mit der

=

www.cmsa.ch/docs

0483 CE-Kennzeichnung erfiillen die entsprechenden
Europaischen Anforderungen.
@ Nicht wiederverwenden
Unsteril
e
j/it Vor Sonnenlicht schitzen
a
A Achtung, Begleitdokumente beachten

&S@ Eindeutige Produktidentifizierung

EC Bevollmachtigter in der Europaischen Gemein-
[EC|REP|  Ceve

@ Importeur

Medizinprodukt

Rue de Boujean 122

m CE’N DRES+ M Cendres+Métaux SA
M ETAUX CH-2501 Biel/Bienne

243747-000-03 05.2023

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

Rx only

www.cmsa.ch

7177





