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Lankojen kayttoohje

Lankojen kayttoohje

1 Kayttoohjeen sovellusalue

Tama kayttdohje koskee kohdassa 29 maaritettyja tuotteita. Kayttdohjeen aiempien versioiden voimassaolo lakkaa taman kayttéohjeen julkaise-
misen myo6ta. Valmistaja ei vastaa vaurioista, jotka aiheutuvat tdman kayttéohjeen noudattamatta jattamisesta.

2 Tuotenimi
Katso kohta 29.

3 Suunniteltu kaytto
Tuotteet ovat proteesirakenteita, jotka on tarkoitettu kayttéon hammasklinikalla tai laboratoriossa kaytettavien menetelmien tukena.

4 Odotettavissa oleva kliininen hyoty
Purentatoiminnon palauttaminen ja esteettisyyden parantaminen.

Yhteenveto turvallisuudesta ja kliinisesta suorituskyvysta (SSCP) tassa kayttdohjeessa kasitellyille implantoitaville tuotteille on saatavana verkko-
sivustollamme seuraavassa osoitteessa: www.cmsa.ch/docs.

5 Tuotekuvaus

Jalometalliseoslankoja kaytetaan irrotettavien hammasproteesien kanssa.
Materiaali ja toimitusmuoto:

Pyoreit langat

Léapimitta Pituus
mm mm
Elasticor 1.15 200

6 Indikaatiot
Kiinnityselementti (pidike)

7 Vasta-aiheet

— Potilaat, jotka terveyteen liittyvista syisté eivat voi noudattaa sdanndllisesti valttamattdmia tarkastuskaynteja.
— Potilaat, joilla on bruksismi tai muita parafunktionaalisia tapoja.

— Potilaat, jotka ovat allergisia tuotteessa kaytetyille materiaaleille, katso kohta 19.

— Potilaan senhetkinen tilanne suussa ei mahdollista tuotteiden oikeaa kayttda.

8 Yhteensopivat tuotteet
Ei sovellettavissa

9 Ammattihenkilon patevyys

Edellytyksena ovat ammattimaista hammaslaaketiedetta ja hammastekniikkaa koskevat ammattitiedot. Ajankohtaisen kdyttdohjeen on aina oltava
kaytettavissa, ja se on luettava ja ymmarrettava ennen ensimmaista kayttokertaa. Vain patevat ammattilaiset saavat valmistaa ja huoltaa hamma-
sproteesin.

Tarkeaa tietoa ammattihenkilolle

[l
YiN Varoitussymboli - toimi erityisen varoen
10

Maarays
Yhdysvaltain liittovaltion lait kieltavat kayton ja myynnin laillistamattomille hammaslaakareille.

1 Haittavaikutukset

N Jos potilas on tai hanen epaillaan olevan allerginen jollekin tuotteessa kaytetylle materiaalille (katso kohta 19), tata tuotetta ei saa kayttaa tai
kayttoa pitaa edeltaa allergologinen tutkimus.
Apuinstrumentit voivat sisaltaa nikkelia.
Asianmukaisessa kaytdssa haittavaikutukset on poissuljettava.

12 Varoitukset

YiN Magneettikuvausymparisté (MK-ymparisto)
Tuotteen turvallisuutta ja yhteensopivuutta magneettikuvausympariston kanssa ei ole arvioitu.
Tuotteen lampenemista ja likkumista magneettikuvausymparistossa ei ole arvioitu.

13 Yleisia ohjeita
Ei sovellettavissa

14 Varotoimenpiteet
[li - Tuotekomponentit toimitetaan epasteriileina. Katso lisatietoa kohdasta 16 "Uudelleenkasittely”.
— Suojaudu aina asianmukaisilla suojavarusteilla. Erityisesti hionnan aikana suosittelemme kayttamaan suojalaseja ja polysuojainta seka imulait-
teistoa.
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15 Kertakaytto
Kertakayttddn maaritettyihin ja vastaavasti «single-use»-merkittyihin tuotteisiin kohdistuu kaytdn aikana tiettyad kuormitusta, joka voi johtaa suu-
rempaan kulumiseen tai toimimattomuuteen.
ViN Kertakayttoisiksi ("single-use”) merkittyjen tuotteiden toistuvaa kayttda ei testattu. Se voi heikentaa tuotteiden turvallisuutta, toimintaa ja suori-
tuskykya sekéa suurentaa infektiotartunnan riskia.
16 Uudelleenkasittely
[ Proteettinen ty6 — kaikki jarjestelmakomponentit mukaan lukien — on puhdistettava, desinfioitava ja tarvittaessa steriloitava ennen jokaista tyovai-
hetta.
Metalliseoksista valmistetut materiaalit, suurtehopolymeerit (Pekkton®) ja keraamit sopivat hdyrysterilointiin. Muista muoveista kuin Pekkton®-ma-
teriaalista valmistetut komponentit eivat sovellu hdyrysterilointiin.
Valitse desinfiointi- ja sterilointimenetelma julkaistujen kansallisten maaraysten ja kayttdohjeen «Kirurgisten ja proteettisten tuotteiden uudelleen-
kasittely» (www.cmsa.ch/docs) mukaisesti.
17 Sovellusalue
Irrotettava hammasproteesi
18 Menettelytapa
18.1  Muotoilu kylmana
Pehmeana toimitettujen lankojen taivuttaminen (muotoilu kylména) saa aikaan rakenteen vaantymisen, jota seuraa kovettuminen. Jos lanka on jo
kovettunut niin, etta sen taivuttaminen on vaikeaa, sen valihehkutus (pehmeaksi hehkuttaminen) on tarpeen.
18.2  Taivutustekniikka
Kun lankamateriaalia taivutetaan tyokaluilla kuten pihdeilla, on varottava vaurioiden, kuten lovien, muodostumista. Lanka voi katketa siité kohtaa.
13 Valmiit pidikkeet on kylmana muotoilun jalkeen hehkutettava jalleen pehmeiksi ja kovetettava, jotta ne ovat mekaanisilta ominaisuuksiltaan opti-
maalisia.
18.3 Pehmedksi hehkuttaminen
Tama tehdaan keramiikan polttouunissa; Elasticor-materiaalille Iampdtila on 700 °C ja késittelyaika 10 min, jonka jalkeen karkaisu vedessa.
18.4 Kovettaminen
Tama tehdaan hehkuttamalla keramiikan polttouunissa 400 °C:ssa 15 min ajan, jonka jélkeen hidas jadhtyminen huoneenlampdiseksi.
18.5 Happokasittely
Langan voi puhdistaa jokaisen lampokasittelyn (juottaminen, pehmeéaksi hehkuttaminen tai kovettaminen) jalkeen Iampimalla, puhtaalla 10 tila-
vuusprosentin lampimalla rikkihapolla (H,SO,).
13 Kaytettdessa muita puhdistusaineita on noudatettava niiden valmistajan ohjeita.
18.6  Kiillotus
Paljaat metallipinnat on peilikiillotettava viimeisen muokkauksen ja kovetuksen jalkeen kiinni jaaneen oksidikerroksen poistamiseksi kokonaan.
19 Materiaalit
19.1  Koostumus (%)
Fysikaaliset ominaisuudet
Viri Au + Pt Au Pt Pd Ag Cu Zn Ir
-metallit
Elasticor Keltainen | 74.5 61.0 13.5 16.5 | 9.0
Mekaaniset ominaisuudet
Sulamisalue Kovuus HV 5§ Kimmokerroin
°C pehmed kovetettu
Elasticor 950-1050 700 °C/10’/H,0 HV 205 400 °C/15'/ilma HV 285 96
Yksityiskohtaista tietoa materiaaleista ja niiden koostumuksista on tuotekohtaisissa materiaalitietolehtisissa, tuotetiedoissa ja kohdan 29 tuoteluet-
telossa. Kaikki olennaiset asiakirjat [0ytyvat verkkosivustoltamme osoitteessa www.cmsa.ch/docs kyseisen tuotenimen mukaisesti.
20 Varastointia koskevat ohjeet
13 Ellei tuotepakkaukseen ole merkitty muita sailytysta koskevia tietoja, suosittelemme sailyttdmaan tuotetta alkuperaisessa pakkauksessa kuivas-
sa paikassa, huoneenldmmdssa ja suoralta auringonvalolta suojattuna. Asiaton varastointi voi vaikuttaa tuoteominaisuuksiin ja johtaa proteesin
vioittumiseen.
21 Potilastiedot

Viimeistddn hammasproteesin asennuksen yhteydessa on potilaalle painotettava sdanndllisen jalkinoidon merkitysta koko purentajarjestelman
terveydelle ja proteesin toimintakyvylle. Varmista, etta potilasta kannustetaan ja opastetaan hampaiden ja proteesin kasittelyssa ja hoidossa.

Kiinteisiin ja irrotettaviin proteeseihin kohdistuu suussa suuria kuormituksia. Kuluminen on normaalia eiké sita voi estaa - ainoastaan vahentaa.
Kulumisen voimakkuus riippuu kokonaisjarjestelmasta.
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22 Tilaustiedot

Tilauksessa tarvittavat tiedot 16ytyvat tdman asiakirjan kohdassa 29 olevasta tuoteluettelosta. Lisaksi tuotetiedot ovat hyddyllisia. Nama ja muut
olennaiset asiakirjat |6ytyvat verkkosivustoltamme osoitteessa www.cmsa.ch/docs kyseisen tuotenimen mukaisesti.

23 Saatavuus
Jotkut tassa asiakirjassa kuvatut ja esitellyt tuotteet eivat mahdollisesti ole saatavissa kaikissa maissa.

24 Erdkoodin jaljitettéavyys
Kaikkien kaytettyjen osien erakoodit on dokumentoitava jaljitettdvyyden takaamiseksi.

25 Reklamaatio

Kaikista tuotteeseen liittyvista vaaratilanteista on viipymatta ilmoitettava Cendres+Métaux SA:lle. Ota yhteytta asiakasneuvojaasi tai laheta tiedus-
telusi sahkopostitse osoitteeseen complaints-cmbrand@cmsa.ch. limoita vakavista tapauksista liséksi toimivaltaiselle viranomaiselle paikkakun-
nalla, johon olet sijoittautunut.

26 Turvallinen havittaminen

Tuotteiden havittdmisessa on noudatettava paikallisia voimassa olevia maarayksia ja ymparistdsaannoksia kyseinen kontaminaatioaste huomi-
oiden. Cendres+Métaux Lux SA ottaa mielelladn vastaan ruostumattomasta teraksesta koostuvaa jatetta. Lisatietoa saa Cendres+Métaux SA:n
edustajalta.

27 Tavaramerkkioikeudet
Cendres+Métaux Holding SA:n, Biel/Bienne, Sveitsi, rekisterdityja tavaramerkkeja ovat:

Ei sovellettavissa

Ellei toisin mainita, kaikki «®»-merkityt tuotteet eivat ole Cendres+Métaux Holding SA:n rekisteroityja tavaramerkkeja, vaan vastaavan valmistajan
rekisteroityja tavaramerkkeja.

28 Vastuuvapauslauseke

Valmistaja ei vastaa vaurioista, jotka aiheutuvat taman kayttdohjeen noudattamatta jattamisesta. Cendres+Métaux SA:n tuotteet ovat osa tuo-
tekokonaisuutta, ja niitd saa kayttaa ainoastaan asianmukaisten alkuperaisten osien ja instrumenttien kanssa tai niiden yhdistelmissa. Muussa
tapauksessa valmistajan vastuu ja tuotevastuu raukeavat. Valitusten yhteydessa on aina ilmoitettava erakoodi.

Sellaisten kolmansien osapuolten tuotteiden kayttdminen, joita Cendres+Métaux SA ei myy, kohdassa 29 olevassa tuoteluettelossa mainittujen
tuotteiden kanssa johtaa Cendres+Métaux SA:n takuun ja muiden yksiselitteisten tai hiljaisten velvoitteiden raukeamiseen.

Ammattihenkil vastaa tuotteen sopivuudesta kyseiseen potilastapaukseen.
Cendres+Métaux SA ei hyvaksy yksiselitteista eika hiljaista tuotevastuuta eika vastaa suorista, valillisistd, rikosoikeudellisista tai muista vaurioista,
jotka aiheutuvat virheistd Cendres+Métaux SA -tuotteiden kayttoon liittyvassa ammattimaisessa arvioinnissa tai kaytannossa.

Ammattihenkild6 on myds velvollinen ottamaan selvaa kohdassa 29 olevassa tuoteluettelossa mainittujen Cendres+Métaux SA -tuotteiden uusim-
mista tiedoista ja niiden kayttétavoista.

Huomioi, ettd tdman asiakirjan sisaltamat kuvaukset eivat sinallaan riitd Cendres+Métaux SA -tuotteiden valittdmaan kayttéon. Asianomaisen
kokemuksen omaavalta ammattihenkildlta vaaditaan aina hammaslaaketiedettd, hammastekniikkaa ja kohdassa 29 olevassa tuoteluettelossa
mainittujen tuotteiden késittelyohjeita koskevaa tuntemusta.

Mikali kdannosversioiden osalta on epaselvyyksia, englanninkielinen versio on maaraava.

29 Tuoteluettelo

Tuotenumero Tuotenimike Kertakaytté Merkinta Yksilollinen laitetunniste Yksilollinen laitetun-

niste (Basis-UDI-DI)
01000365 Elasticor @ 1.15 mm Ei CE 0483 97640173082463 764016651000044E3
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30 Merkinnat pakkauksessa / symbolit
&I Valmistuspaivamaara
M Valmistaja
Tuotenumero
Erékoodi
QTY Maara

Noudata kayttdohjetta, joka on saatavana elekt-
ronisessa muodossa ilmoitetussa osoitteessa.

=

www.cmsa.ch/docs

Rx only Huomautus: Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan
tdman laitteen saa myyda vain laakari tai laakarin
maarayksesta.

C E c E CE-merkinnalla varustetut Cendres+Métaux-

0483 tuotteet tayttavat olennaisten eurooppalaisten

asetusten vaatimukset.

Ei saa kayttaa uudelleen

@
Epasteriil

AN Suojattava auringonvalolta
[ ]
& Huomautus, lue mukana toimitetut asiakirjat

Eﬁﬁ Yksildllinen laitetunniste

@ Valtuutettu edustaja Euroopan yhteistssé

@ Maahantuoja

Laakinnallinen laite
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