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Bruksanvisning for dentala lod

Bruksanvisning for dentala lod

1 Bruksanvisningens anvandningsomrade

Den har bruksanvisningen galler for produkterna som anges i avsnitt 29. Med utgivningen av den har bruksanvisningen upphor alla tidigare utga-
vor att gélla. Tillverkaren avvisar alla skadestandsansprak for skador som uppstar genom att bruksanvisningen inte foljs.

2 Markesnamn
Se avsnitt 29.

3 Avsedd anvéandning
Produkterna ar avsedda for protetiska material och fér anvandning i metoder pa tandvardsmottagningar eller tandtekniska laboratorier.

4 Forvantad klinisk nytta
Aterstéllande av patientens tuggfunktion och férbattrad estetik.

Den korta sammanfattningen av sékerhet och klinisk effekt (Summary of safety and clinical performance, SSCP) for de implanterbara produkter
som anges i den har bruksanvisningen finns tillganglig pa var webbplats samt pa denna adress: www.cmsa.ch/docs.

5 Produktbeskrivning

Vid 16dning varms delarna som ska sammanfogas sa mycket att lodet kan rinna in i I6dspalten. Legeringens soliduspunkt maste vara hogre &én
lodets liquiduspunkt. For metallkeramiska legeringar finns lod for anvandning fore och efter branning. Lod som anvands fore branning far inte
smalta nar keramiken brénns. Den hdgsta branntemperaturen maste alltsa vara lagre an lodets smaltpunkt. Omvant far keramikmaterialet inte
bérja smalta vid 16dning som sker efter branningen.

Sadana lods liquiduspunkt maste vara lagre an de lagsta branningstemperaturerna for keramikmaterialet.

6 Indikationer
Lod av adelmetall anvands for sammanfogning av adelmetallegeringar.

7 Kontraindikationer

— Patienter som av halsoskal inte kan delta i de nédvandiga aterkommande kontrollerna.

— Patienter med bruxism eller andra parafunktionella vanor.

— Patienter som &r allergiska mot de material som anvands i produkten, se avsnitt 19.

— Nar den befintliga orala situationen hos patienten gér det omdjligt att anvanda produkten pa ett korrekt satt.

8 Kompatibla produkter
Fordelning av lod till legeringar

Branntaliga legeringar

Fore bréanning Efter branning
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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Branntaliga legeringar for implantatsuprastrukturer
Efter brénning

Fore brénning

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

Universallegeringar

Fore brénning

Efter brénning

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

For framstéllning av fardig protes behdvs bade produkterna som anges i avsnitt 29 samt olika allmanna laboratorieredskap. Nedan finns ett urval
material som ingar i Cendres+Métaux SA:s utbud.

080181 CM-l6dmassa (4 kg)
080229 CM-lédpasta
08052307  Legabril Diamond (50 g)

Kvalifikationer for yrkespersonal

Fackkunskaper i professionell tandvard och tandteknik férutsatts. Den aktuella bruksanvisningen ska fullstandigt lasas igenom och forstas innan
produkten anvands for forsta gangen och maste alltid finnas lattillganglig. Tillverkning av en protes och underhallet av denna far endast utforas av
praktiserande leg. tandlakare och utbildade tandtekniker.

Viktig information till specialister

Varningssymbol for extra forsiktighet

Forordning
Amerikansk federal lagstiftning forbjuder anvandning och férsaljning till andra an legitimerade tandlakare.

Biverkningar

Produkten far inte anvandas pa patienter med allergi eller misstankt allergi mot materialen som anvands i produkten (se avsnitt 19). Avsteg kan
ske enbart efter en genomford allergologisk bedémning.

Hjalpinstrument kan innehalla nickel.

Inga kanda biverkningar vid korrekt anvandning.

Varningsinformation

Magnetresonansmiljo (MR-miljo)
Produkten har inte utvarderats avseende sakerhet och kompatibilitet i MR-milj.
Produkten har inte testats avseende uppvarmning och migration i MR-milj6.

13

Allméan information
E/T

14

Forsiktighetsatgarder

— Du far inte blanda olika lod eller lod av olika typer med varandra!

— Anvandning av andra kombinationer av lod och legeringar sker helt pa anvandarens ansvar!
— Baér rokfargade skyddsglaségon och skyddshandskar vid I16dningen.

— Bér skyddsglasdgon, syrabestandiga handskar och andningsmask vid betning.

— Produktkomponenterna levereras icke-sterila. Mer information finns i avsnitt 16 "Reprocessing”.
Skyddsglaségon, dammskyddsmask och utsugsventilation.

243747-000-03 05.2023 50/77



Bruksanvisning for dentala lod

15 Engangsanvandning
Produkter som &r avsedda for engangsanvandning och markta "single-use” ar under sin anvandning utsatta for en viss belastning som kan leda
till 6kat slitage och nedsatt eller forlorad funktion.
ViN Ateranvandning av produkter méarkta "single use” har inte testats. Detta kan férsé@mra produkternas sékerhet, funktion och prestanda och risken
for smittoverféring kan 6ka.
16 Reprocessing
[ Det protetiska arbetet och alla systemkomponenter maste rengoras, desinficeras och eventuellt aven steriliseras fore varje arbetssteg.
Material av metallegeringar, hgprestandapolymerer (Pekkton®) och keramer passar for autoklavering. Med undantag av Pekkton® &r komponen-
ter av plast inte Iampliga for angsterilisering.
Beakta lokala och nationella publicerade direktiv vid val av desinfektions- och steriliseringsférfarande, samt bruksanvisningen «Reprocessing
kirurgiska och protetiska produkter» (www.cmsa.ch/docs).
17 Anvandningsomrade
Fast och avtagbar tandprotes.
18 Tillvdgagangssatt
18.1  Valja ratt lod
Vid I6dningen bibehaller materialen som l6das samman sin fasta form. Darfor ar det viktigt att tillsatsmaterialet (lodet) har en liquiduspunkt som ar
lagre an materialens soliduspunkt.
Lod Smaltintervall Arbetstemperatur vid ugnslédning Rekommenderat flussmedel
S.G 700 650-710 °C 770 (T, +60°C) CM-I6dpasta
S.G 750 700-750 °C 810 (T, + 60°C) CM-I6dpasta
S.G 810 740-810 °C 870 (T, +60°C) CM-I6dpasta
S.G 880 840-880 °C 940 (T _+60°C) CM-lédpasta
S.G 920 880-920 °C 980 (T, +60°C) CM-I6dpasta
S.G 1030 935-975 °C CM-I6dpasta
S.G 1055 990-1040 °C CM-lédpasta
S.G 1080 1020-1070 °C CM-I6dpasta
S.G 1120 1060—-1080 °C CM-I6dpasta
S.W 1100 1060-1155 °C CM-I6dpasta
S.W 1125 1010-1100 °C CM-I6dpasta
18.2  Flussmedel
Forhindra att I6dytorna oxideras i fortid genom att stryka ett oxidhdmmandeflussmedel pa dem innan de varms upp. Fdljande flussmedel &r lamp-
liga for all 16dning med adelmetallegeringar:
1. Flamlédning: CM-lédpasta
2. Ugnslédning: CM-l6dpasta
Anvéandningsomrade Temperaturintervall Lampliga flamblandningar
Flamlédning av adelmetallegeringar 600-1160°C Propan/syrgas eller naturgas/tryckluft
Ugnslédning i brannugn efter keramikbranning 600-1000°C
18.3 Lodmassa
Cendres+Métaux I6dmassa ar sarskilt utvecklad for fixering av materialen som ska Iédas samman. Ta hansyn till tillverkarens uppgifter om bear-
betning av I6dmassa, sa att arbetsstyckena passar val ihop efter [6dningen.
18.4 Formning av l6dningsytor
Lodspaltens bredd ska helst vara 0,05-0,20 mm. Da kan lodet dras in i [6dspalten med kapillarkraften. Om I6dspalten ar bredare maste en lagom
stor bit av materialet som I6das laggas in i I6dspalten sa att I6dningen blir tillrackligt stark. Av stabilitetsskal ska I6darean vara minst 6—9 mm?.
Forsok att erhalla en storre vertikal &n horisontell strackning eftersom krafterna som uppstar vid tuggning lattare kan motverkas.
18.5 Porosa lodstéllen
Nar stéllena som I6das har bearbetats och polerats ska ytan vara fri fran gropar och porer som annars framjar korrosion.
18.6  Avkylning av lI6dda arbeten
Lodblock och frihandslddda arbetsstycken ska inte snabbkylas efter [6dningen. Lat dem langsamt svalna till rumstemperatur. Legeringar med
héga halter guld eller &delmetall kan betas efter I[6dningen i svavelsyra (H,SO,) med koncentration pa 10 volymprocent.
[ Om andra betningsmedel anvands ska du folja tillverkarens anvisningar.
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19 Material
19.1 Sammansittning, viktprocent
Lod Kat.nr
Stavlod @ 0,8 mm, Férg Au- och Pt-me- Ovrigt
langd 200mm g g gg taller
c c
> £ > c
<& |23
S.G 700 01000352 4 v/ | Gul 72.90 72.40 |0.45 10.20 |2.90 12.00 |0.05 In2.00
S.G 750 01000345 v v/ | Gul 76.10 7510 |1.00 11.75 12.15
S.G 810 01000348 v v/ | Gul 76.10 7510 |1.00 14.50 9.40
S.G 880 01000355 v v | Gul 78.90 75.90 |2.90 10.20 |5.90 5.00 0.10
S.G 920 01000354 v v/ | Gul 89.10 88.10 |0.90 3.00 5.10 2.80 0.10
S.G 1030 01000350 v Gul 93.75 93.50 |0.20 0.50 4.45 1.20 0.05 Fe 0.10
S.G 1055 01000353 v Gul 85.50 85.00 |0.45 13.50 1.00 0.05
S.G 1080 01000347 v Gul 82.40 80.00 |2.40 16.90 0.70
S.G 1120 01000351 v Ljusgul 83.00 80.00 |3.00 17.00
S.W 1100 01000346 v Blekgul 78.00 64.50 |5.00 8.50 20.00 2.00
S.W 1125 01000349 v/ Vit 80.50 72.50 7.90 14.50 |4.00 0.10 In 1.00
Detaljerad information om materialen och deras sammansattning finns i de produktspecifika databladen, i produktinformationen och i produktlistan
i avsnitt 29. Alla relevanta dokument hittar du pa webbplatsen www.cmsa.ch/docs fér respektive produkt.
20 Forvaringsinformation
13 Om specifika forvaringsanvisningar saknas pa produktférpackningen rekommenderar vi férvaring i originalférpackningen pa en torr plats i rums-
temperatur som ar skyddad mot direkt solljus. Felaktig férvaring kan paverka produktegenskaperna och leda till att tandersattningen inte fungerar
som vantat.
21 Patientinformation
Senast vid utldmningen av protesen ska patienten informeras om att regelbundna efterkontroller och underhall &r viktiga for den totala munhélsan
och protesens funktion. Sakerstall att patienten ar motiverad och har fatt instruktioner om handhavande och skétsel.
Fastsittande och avtagbar protetik utsatts for stora belastningar. Tecken pa slitage ar normala och kan inte undvikas utan bara begransas. Hur
starkt slitaget ar beror pa hela systemet.
22 Orderinformation
Relevant bestallningsinformation finns i produktlistan i avsnitt 29 i detta dokument. Produktinformationen innehaller ocksa anvandbara uppgifter.
Dessa och andra relevanta dokument hittar du pa webbplatsen www.cmsa.ch/docs for respektive produkt.
23 Tillgénglighet
Det kan handa att produkter som beskrivits och &r upptagna i det har dokumentet inte finns tillgangliga i alla lander.
24 Sparbarhet for partinummer
Partinumren for alla anvanda delar maste dokumenteras for att garantera sparbarhet.
25 Reklamation
Alla incidenter som har samband med produkten ska omedelbart anmalas till Cendres+Métaux SA. Kontakta ocksa din kundradgivare eller mejla
oss information om problemet till adressen complaints-cmbrand@cmsa.ch. | allvarliga fall ska du ocksa rapportera handelsen till tillsynsmyndighe-
ten i ditt omrade.
26 Séaker avfallshantering
Kassering av produkterna maste goras enligt lokala géllande direktiv och miljéforeskrifter, med hansyn till produkternas respektive kontamina-
tionsgrad. Cendres+Métaux Lux SA omhandertar garna adelmetallavfall. Din representant for Cendres+Métaux SA svarar garna pa fragor och ger
ytterligare information.
27 Varumarkesratt
Registrerade varumarken som tillhér Cendres+Métaux Holding SA, Biel/Bienne, Schweiz ar:
E/T
Om inget annat specifikt anges &r alla produkter markerade med "®” registrerade varumarken som tillhér andra tillverkare, och inte registrerade
varumarken som tillhér Cendres+Métaux Holding SA.
28 Ansvarsfriskrivning

Tillverkaren avvisar alla skadestandsansprak for skador som uppstar genom att bruksanvisningen inte foljs. Produkterna fran Cendres+Métaux
SAingar i ett totalkoncept och far enbart anvandas eller kombineras med tillhérande originalkomponenter och -instrument. Om detta inte foljs
avvisar tillverkaren allt ansvar och alla skadestandsansprak. Vid reklamationer maste partinumret alltid anges.

Om produkter fran tredje part som inte distribueras via Cendres+Métaux SA anvands i kombination med produkterna som anges i produktlistan i
avsnitt 29 leder det till att garantin och andra uttalade eller underforstadda forpliktelser fran Cendres+Métaux SA upphor att galla.

Anvandaren tar ansvar for att beddma om en produkt ar lamplig i det aktuella patientfallet.
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Cendres+Métaux SA avvisar allt uttalat och underforstatt skadestandsansvar och bar inget ansvar for direkta, indirekta, straffrattsliga eller andra
skador som ar ett resultat av eller har samband med fel i den yrkesmassiga bedémningen eller praxisen vid anvandning av produkter fran Cen-
dres+Métaux SA.

Anvandaren ar forpliktigad att regelbundet studera de senaste utvecklingarna och anvandningarna av produkterna i avsnitt 29.
Observera att beskrivningarna i det har dokumentet inte &r tillrackliga for att produkterna fran Cendres+Métaux SA ska kunna anvandas direkt.

Specialistkunskaper inom tandvard, tandteknik och instruktionerna fér hantering av produkterna i produktlistan i avsnitt 29 av en erfaren yrkesut-
bildad person kravs alltid.

Vid motstridigheter i 6versattningarna har den engelska versionen féretrade.

29 Produktlista

Produktbeteckning (material) Engangs- Markning UDI-DI Bas-UDI-DI
anvandning

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

30 Markning pa férpackningen/symboler

&I Tillverkningsdatum

u Tillverkare

Katalognummer

LOT Partinummer

Antal

I:E Se bruksanvisningen, som finns i elektronisk form

www.cmsach/docs  Pa@ den angivna adressen.

Rx only Observera: Enligt amerikansk federal lagstiftning

far den har produkten enbart saljas till 1akare eller
pa lakares ordination.

C Ce€ Cendres+Métaux-produkter med CE-markning

0483 uppfyller kraven i relevant EU-lagstiftning.

@ Far ej ateranvandas

Ej steril
2

= .

,/.¢\ Skyddas mot solljus

A Observera, las igenom medfdljande dokument

E»E Entydigt produkt-ID

E Befullméktigad representant i EG

@ Importor

Medicinteknisk produkt

CEN DRES‘I‘ M Cendres+Métaux SA Phone +41 58 360 20 00 Rx only
- Rue de Boujean 122 Fax +41 58 360 20 15
M ETAUX CH-2501 Biel/Bienne info@cmsa.ch www.cmsa.ch
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