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Laserhitsauslankojen 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

Laseroinnissa laserlankamateriaalia sulatetaan tietyista kohdista, jotta se paasee seostumaan liitettavien osien kanssa. Tama menetelma on
hitsaustyyppi, jolla seosta voidaan sulattaa hieman.

6 Indikaatiot
Jalometallilaserlankoja kaytetaan jalometalliseosten liittamiseen.

7 Vasta-aiheet

— Potilaat, jotka terveyteen liittyvista syista eivat voi noudattaa saanndllisesti valttamattomia 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 kayttoa.

8 Yhteensopivat tuotteet
Laserhitsauslankojen kayttokohteet seoksissa

LW N°1 | Esteticor® |V-Gnathos | Esteticor® | Esteticor® | BioEthic
Helvetica | Plus Ideal H Avenir

LW N°2 |Esteticor® |Esteticor® |V-Classic |Esteticor® |Esteticor® |Esteticor® |Cerapall 6 | Cerapall 2 | Esteticor® |Ceradelta |V-Supra-

Royal H Cosmor H Economic | Plus Accurate cC gold
40
LW N° 3 | V-Deltaloy | V-Delta V-Delta SF | Esteticor® | Esteticor® | Ceradelta |Esteticor® |Esteticor® |Esteticor® | Esteticor® | Esteticor®
Special N2 Blancor 2 Actual NewStart | Implant 76 | Implant 58 | Implant 32
EcoDelta

LW N° 4 | Esteticor® | DGVO8H
Ecologic

LW N° 5 | Opticast Aurofluid | Pontor Neocast 3 | Protor 3 Aurofluid

2PF MPF 3
LW N° 6 | Dentalor Solaro 3 Medior 3 | Solaro 4 Yellow Solaro
60 Special Special
LWN°7 |Pallorag Pagalin 2 | Pallorag
33 35

Valmiin hammasproteesin valmistukseen tarvitaan kohdassa 29 maaritettyjen tuotteiden lisdksi muita yleisia laboratoriotarvikkeiden tuotteita.
Seuraavassa on luetelma materiaaleista, jotka siséltyvat Cendres+Métaux SA:n tuotevalikoimaan.

08052138  Polyurock Kit 08055014  Livento® invest Powder (50 x 100 g)
08052135  Polyurock Catalyst 083739 Livento® invest Liquid (1000 ml)
08052137  Polyurock Mixer 08052160  uniVest® Plus Powder (30 x 150 g)
08052149  ABF Wax Universal 08052161  uniVest® Plus Liquid (1000 ml)
08052150  ABF Wax Creativ light 08052162  uniVest® Rapid Powder (30 x 150 g)
08052151  ABF Wax Creativ dark 08052163  uniVest® Rapid Liquid (1000 ml)
08052154  ABF Wax Special 080181 CM soldering investment (4 kg)
08052148  ABF Wax Margin 080229 CM soldering paste

08052153  ABF Wax Position 08052307  Legabril Diamond (50 g)

08052152  ABF Wax Tecno

243748-000-04 05.2023 38/72



Laserhitsauslankojen kayttoohje

9 Ammattihenkilon patevyys
Edellytyksena ovat ammattimaista hammaslaaketiedettd ja hammastekniikkaa koskevat ammattitiedot. Ajankohtaisen kayttdohjeen on aina oltava
kaytettavissa, ja se on luettava ja ymmarrettava ennen ensimmaista kayttokertaa. Vain patevat ammattilaiset saavat valmistaa ja huoltaa ham-
masproteesin.
13 Térke&a tietoa ammattihenkildlle
/A Varoitussymboli - toimi erityisen varoen
10 Maarays
Yhdysvaltain liittovaltion lait kieltavat kayton ja myynnin laillistamattomille hammaslaakareille.
1" Haittavaikutukset
VAN 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
/AN Magneettikuvausymparisto (MK-ymparisto)
Tuotteen turvallisuutta ja yhteensopivuutta magneettikuvausympariston kanssa ei ole arvioitu.
Tuotteen ldmpenemista ja likkumista magneettikuvausymparistossa ei ole arvioitu.
13 Yleisia ohjeita
Ei sovellettavissa
14 Varotoimenpiteet
Kaikissa laserhitsauslaitteella tehtavissa tissad on noudatettava laitteen valmistajan antamia turvallisuustoimenpiteita kayttajan suojaamiseksi.
[ — Tuotekomponentit toimitetaan epasteriileina. Katso lisatietoa kohdasta 16 "Uudelleenkasittely”.
— Suojaudu aina asianmukaisilla suojavarusteilla. Erityisesti hionnan aikana suosittelemme kayttdamaan suojalaseja ja polysuojainta seka imulait-
teistoa.
15 Kertakaytto
Kertakayttdon maaritettyihin ja vastaavasti «single-use»-merkittyihin tuotteisiin kohdistuu kaytdn aikana tiettya kuormitusta, joka voi johtaa suu-
rempaan kulumiseen tai toimimattomuuteen.
AN Kertakayttoisiksi ("single-use”) merkittyjen tuotteiden toistuvaa kayttda ei testattu. Se voi heikentaa tuotteiden turvallisuutta, toimintaa ja suori-
tuskykya sekéa suurentaa infektiotartunnan riskia.
16 Uudelleenkasittely
13 Proteettinen tyd — kaikki jarjestelmakomponentit mukaan lukien — on puhdistettava, desinfioitava ja tarvittaessa steriloitava ennen jokaista tyévai-
hetta.
Metalliseoksista valmistetut materiaalit, suurtehopolymeerit (Pekkton®) ja keraamit sopivat héyrysterilointiin. 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
Kiinteat ja irrotettavat hammasproteesit.
18 Menettelytapa
18.1  Optimaaliset liitokset
Optimaalisten liitosten aikaansaamiseksi on noudatettava laserlaitteen valmistajan tietoja jalometalliseoksien kasittelyyn tarkoitusta laserin
asetuksesta. Jaljempana taulukossa ilmoitetut tydskentelyparametrit koskevat X-saumaliitoksia, joissa on kaytetty tdytemateriaaleja. Annetut
tydskentelyparametrit maaritettiin Dentaurumin DL 3000 -laserhitsauslaitteella.
Laserhitsauslangat Kohdistus Jannite Pulssinkesto Taajuus
@ mm v ms Hz
LW nro 1 0.9 280 8 2
LW nro 2 0.8 270 8.5 2
LW nro 3 0.9 255 7 2
LW nro 4 0.9 285 6 2
LW nro 5 0.8 295 9 2
LW nro 6 0.9 315 6.5 2
LWnro7 0.9 285 6 2
13 Nama arvot ovat vain suuntaa antavia, koska hitsaustuloksissa voi olla osin huomattaviakin eroja laitteiden valilla niiden tyypista ja valmistajasta
riippumatta. Sen vuoksi nama tydskentelyparametrit ovat vain perusarvoja.
18.2  Annettujen tyoskentelyparametrien testaaminen omalla laserhitsauslaitteellasi

Varmista laserhitsausparametrien oikea asetus tekemalla koehitsaus vastaavasta seoksesta valmistettuun, kumilla kiillotettuun valukanavaan.
Saada laitteesi laserhitsausparametreja tuloksen mukaan ennen rekonstruktion laserhitsausta.
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18.3 Laserhitsauslankojen tekniset tiedot

Laserhitsauslangat eivat sisélla lisdaineita, kuten sulatusainetta. Suojakaasun virtaus (@ 8 I/min) laserpulssin aikana estaa tehokkaasti hitsaus-
kohdan ja hitsauslangan oksidointia. Hitsauslangan halkaisija on 0,4 mm. Pituus toimitettaessa on 200 mm.

18.4  Valettujen metallirakenteiden lampokasittely

Ennen laserkasittelya kaikista metallirakenteista on poistettava jannitys lampokasittelylla, erityisesti silloista, jotka on ensin erotettava osiin.
Poltettavien seosten lampokasittely maadraytyy seoksen oksidointipolttotietojen mukaan. Ei-poltettaville seoksille on tehtdva pehmeéaksi hehkutus
tai kovetus valmistajan antamien tietojen mukaisesti.

18.5 Kiskojen lampokasittely

Dolder®-kisko E ja U:n muotoinen kisko E toimitetaan pehmeéksi hehkutettuina. Jotta kisko E, juurihetat ja laserhitsauskohdat saavuttavat opti-
maaliset mekaaniset ominaisuutensa, materiaaleille on tehtava seuraava lampdokasittely:

1. pehmeaksi hehkutus: 700 °C,10 min / H,O-karkaisu ja

2. kovetus: 400 °C, 15 min / hidas jdahtyminen

18.6  Kayttoesimerkki

Jyrsi Protor 3 -seoksesta valmistettu juurihetta kohtisuoraan asetussuuntaan nahden.

Hitsaa laserpatriisia E (Elitor) py6rivin liikkein haluttuun kohtaan juurihettaan.
Jotta laserhitsauskohdan jannitteet valtetaan, kiinnitéa patriisi ensin ristikkain.

9 Tayta laserpatriisin E allemeno pydrivin liikkein laserhitsauslangan LW nro 5 avulla.
Tasoita laserhitsaussauma py®rivin liikkkein. Vihje: poista materiaalia vain laserpatriisiin E kiinnitetyn suun-
\ ? % / tausuraan (keskelle pain) saakka.

Viimeistele laserhitsaussauma. Varmista hitsaussauman optimaalinen stabiilius poistamalla materiaalia
mahdollisimman vahan.
Laserhitsaussauman kovuus on suurempi (n. 190 HV5), koska on kyse erittdin nopeasti jadhtyvasta ma-
teriaalista. Kovuutta voi lisata (> 260 HV5), jos rakenne lampokasitelladn seuraavasti:
. 1. pehmedksi hehkutus: 700 °C / 10 min, jonka jalkeen H,O-karkaisu
\ 2. kovetus: 400 °C, 15 min / hidas jaahtyminen

N/
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19 Materiaalit
19.1  Koostumus (paino-%)
Laserhitsaus- | Sulamisalue
langat
°c Au-+ Pt
-met.
LWnro1 |1045-1205 |98.00 |84.50 |13.30 1.90 0.10 010 |0.10
LW nro 2 | 1120-1250 | 94.00 75.10 18.85 |1.00 |0.50 |2.00 |0.50 [2.00 |0.05
LW nro 3 | 1165-1290 96.90 76.80 1.35 |18.60 290 ]0.20 0.15
LW nro 4 |975-1090 83.50 75.10 8.30 13.80 2.30 |0.20 |0.10 010 |0.10
LW nro 5 |890-935 75.40 71.60 3.75 12.70 |10.80 1.10 0.05
LW nro 6 |870-920 66.50 63.00 |0.50 |3.00 |20.00 |12.00 1.50 <1.00
LW nro 7 |915-1005 79.90 69.90 [9.50 13.30 |2.90 1.90 |2.00 |0.10 0.40
Yksityiskohtaista tietoa materiaaleista ja niiden koostumuksista on tuotekohtaisissa materiaalitietolehtisissa, tuotetiedoissa ja kohdan 29 tuoteluet-
telossa. Kaikki olennaiset asiakirjat [6ytyvat 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, huoneenldammdssa ja suoralta auringonvalolta suojattuna. Asiaton varastointi voi vaikuttaa tuoteominaisuuksiin ja johtaa proteesin
vioittumiseen.
21 Potilastiedot
Viimeistdan hammasproteesin asennuksen yhteydessa on potilaalle painotettava saanndllisen 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 eika sita voi estda - ainoastaan vahentaa.
Kulumisen voimakkuus riippuu kokonaisjarjestelmasta.
22 Tilaustiedot
Tilauksessa tarvittavat tiedot 16ytyvat taman asiakirjan kohdassa 29 olevasta tuoteluettelosta. Lisaksi tuotetiedot ovat hyddyllisia. Nama ja muut
olennaiset asiakirjat 16ytyvat 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 Erakoodin jaljitettavyys
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 sahkdpostitse 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 mielelldan 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 kayttaminen, 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.

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

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

Huomioi, ettd tdman asiakirjan sisaltamat kuvaukset eivat sinallaan riitd Cendres+Métaux SA -tuotteiden valittdmaan kayttéon. Asianomaisen
kokemuksen omaavalta ammattihenkil6ltéa vaaditaan aina hammaslaaketiedettd, hammastekniikkaa ja kohdassa 29 olevassa tuoteluettelossa
mainittujen tuotteiden kasittelyohjeita koskevaa tuntemusta.

243748-000-04 05.2023 4117172



Laserhitsauslankojen kayttéohje

Mikali kdannosversioiden osalta on epaselvyyksia, englanninkielinen versio on maaraava.

29 Tuoteluettelo
Tuotenumero Tuotenimike Kertakaytté Merkinta Yksilollinen laitetun-  Yksildllinen laitetun-
niste niste (Basis-UDI-DI)
01000363 LW nro 1 Kylla CE 0483 97640173082449 764016651000043DZ
01000358 LW nro 2 Kylla CE 0483 97640173082395 764016651000043DZ
01000359 LW nro 3 Kylla CE 0483 97640173082401 764016651000043DZ
01000360 LW nro 4 Kylla CE 0483 97640173082418 764016651000043DZ
01000361 LW nro 5 Kylla CE 0483 97640173082425 764016651000043DZ
01000362 LW nro 6 Kylla CE 0483 97640173082432 764016651000043DZ
01000364 LW nro 7 Kylla CE 0483 97640173082456 764016651000043DZ

30 Merkinnat pakkauksessa / symbolit
Valmistuspaivamaara
Valmistaja
Tuotenumero
Erakoodi

Maara

Noudata kayttdohjetta, joka on saatavana elek-
www.cmsa.ch/docs  tronisessa muodossa ilmoitetussa osoitteessa.

1=JEEEL

Rx only Huomautus: Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan
taman laitteen saa myyda vain 18akari tai ladkarin
maarayksesta.

C € c € CE-merkinnalla varustetut Cendres+Métaux-tu-

0483 otteet tayttavat olennaisten eurooppalaisten

asetusten vaatimukset.

Ei saa kayttaa uudelleen

@
Epésteriili

-
j/lt Suojattava auringonvalolta
A Huomautus, lue mukana toimitetut asiakirjat

E»E Yksil6llinen laitetunniste

@ Valtuutettu edustaja Euroopan yhteisdssa

@ Maahantuoja

Laakinnallinen laite

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

m CEN DRES‘l‘ gl CendrestMétaux SA Phone +41 58 360 20 00
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