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Hasznalati utasitas - Drotok

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 szerepl6 belltethetd eszk6zokre vonatkozo biztonsagi és klinikai teljesitménydsszefoglaloja (SSCP) elérhetd a
weboldalunkon, és a kdvetkezd cimen érhetd el: www.cmsa.ch/docs.
5 Termékleiras
A nemesfémotvozetekbdl készilt drotok eltavolithatd fogpotlasoknal hasznalatosak.
Anyag és megjelenési forma:
Kerek drotok
Atmérs Hossz
mm mm
Elasticor 115 200
6 Javallatok
Tartéelem (kapocs)
7 Ellenjavallatok
— Azok a betegek, akik egészséglgyi okokbdl nem tudjak betartani a rendszeresen el6irt kontrollvizsgalati id6pontokat.
— 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
9 A szakemberek képzettsége
A fogaszatban vagy fogtechnolodgiaban valo professzionalis tudas sziikséges. Az aktualis hasznalati utasitasnak mindig rendelkezésre kell allnia,
és azt az els6 hasznalat el6tt el kell olvasni és telijesen meg kell érteni. A fogpétlasok készitését és karbantartasat csak képzett szakemberek
végezhetik.
13 Fontos informéciok a szakemberek részére
/A Fokozott 6vatossagra int6 figyelmezteté szimbdlum
10 Szabalyozas
Az USA szdvetségi torvényei kizarélag a fogorvosok altali hasznalatot, illetve a fogorvosoknak torténd értékesitést engedélyezi.
1 Mellékhatasok
/A A termékben hasznalt anyagokra allergias vagy allergiara gyanus betegeknél (lasd 19. pont) ez a termék nem, vagy csak el6zetes allergoldgiai
kivizsgalast kdvetéen alkalmazhato.
A segédeszkdzok nikkelt tartalmazhatnak.
Megfelelé hasznalat esetén a mellékhatasok kizarhatok.
12 Figyelmeztetések
VAN MR-kérnyezet
A termék MR-kornyezetben valé kompatibilitasat és biztonsagossagat nem vizsgaltak.
A termék MR-kornyezetben valé melegedését vagy elmozdulasat nem vizsgaltak.
13 Altalanos megjegyzések
14 Ovintézkedések
13 — A termék 6sszetevsi nem steril allapotban keriilnek forgalomba. Tovabbi informacidkért lasd a 16. ,El6készités” cimi pontot.

Viseljen védészemuveget és porvédd maszkok valamint alkalmazzon elszivérendszert.
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15 Egyszer hasznalatos eszk6zok
Az egyszer hasznalatos 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 ndvelheti a fertézés atvitelének kockazatat.
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 teljesitményii 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 terilet
Eltavolithaté fogpotlas
18 Eljaras
18.1 Hidegformazas
A lagy allapotban forgalomba kerlé drétok hajlitasa (hidegalakitas) a mikroszerkezet deformacidjahoz vezet, ami keményedéssel jar. Ha a droét
nehezen hajlithatd, annak kézbens6 izzitasa (lagy izzitas) sziikséges.
18.2  Hajlitasi technika
A drétok anyaganak szerszamokkal, pl. fogoval torténd hajlitasakor tgyelni kell a sériilések, példaul a bevagasok elkeriilésére. Ezek kdvetkezté-
ben ezeken a pontokon torések keletkezhetnek.
13 A kész kapcsokat a hidegalakitas befejezése utan lagyitani és Ujra keményiteni kell, hogy megérizzék optimalis mechanikai tulajdonsagaikat.
18.3  Lagyitas
Ez egy keramiakemencében torténik, és az Elasticorban 700 °C-on 10 percig tart, majd ezt vizben torténé edzés koveti.
18.4 Keményités
Ez egy keramia kemencében 400°C-on 15 percig tart6 izzitassal torténik, amelyet lassu leh(lés kovet szobahémérsékletre.
18.5 Maratas
Minden hékezelés (forrasztas, lagylagyitas vagy keményités) utan a drot meleg, tiszta, 10 térfogatszazalékos kénsavban (H,SO,) marathato.
[ Mas maratéanyagok hasznalata esetén be kell tartani a megfelelé gyartok utasitasait.
18.6  Politurozas
A kitett fémfellleteket a végs6 feldolgozas és kikeményités utan erésen polirozni kell, hogy a megtapadt oxidréteg teljesen eltavolitasra keriljon.
19 Anyagok
19.1  Osszetétel (%)
Fizikai tulajdonsagok
Otvézetek
Szin Au + Pt Au Pt Pd Ag Cu Zn Ir
fémek
Elasticor sarga | 74.5 61.0 13.5 16.5 | 9.0
Mechanikus tulajdonsagok
Otvozetek
Olvadasi tartoméany Keménység HV 5 Rugalmasséagi modulus
°C puha kikeményitett
Elasticor 950-1050 700°C/10’/H,0 HV 205 400°C/15’/levegb | HV 285 96
Az anyagokra és Osszetétellkre vonatkozo részletesebb informacidk a termékspecifikus anyagadatlapokon, a termékismertetében és a 29. pont
alatt talalhaté terméklistaban talalhaték. Minden vonatkozé dokumentum megtalalhaté a www.cmsa.ch/docs weboldalon a megfelelé termék
nevének megadasaval.
20 Tarolasi utasitasok
[ Amennyiben a termék csomagolasan nincs kllén informacioé a tarolasra vonatkozéan, javasoljuk, hogy a terméket eredeti csomagolasaban,
szaraz helyen, szobahémérsékleten és kdzvetlen napfénytdl védve tarolja. A nem megfelel6 tarolas befolyasolhatja a termék tulajdonsagait, és a
pétlas hibajahoz vezethet.
21 Beteginformaciok

A pacienst legkésébb a mifogsor behelyezésének napjan tajékoztatni kell arrdl, hogy a teljes ragérendszer egészségének és a mifogsor miko-
déképessegének megbrzése érdekében rendszeres utdkezelésre van szikség. Biztositsa, hogy a paciensek motivaltak és tajékozottak legyenek
fogaik és mifogsoruk apolasaval kapcsolatban.

A rogzitett és kivehet6 fogpotlasok nagyon nagy terhelésnek vannak kitéve. A kopas jelei normalisak, ezeket nem lehet elkerilni, csak csokkente-
ni. A kopas mértéke a rendszer egészétél fugg.

243749-000-04 05.2023 43/59



Hasznalati utasitas - Dréotok

22 Rendelési informaciék
Az On megrendelésére vonatkozé informéaciokat 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 érhetd el.
24 A tételszamok nyomonkovethetésége
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 lgyféltanacsadoja-
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 el6irasoknak és kornyezetvédelmi rendelkezéseknek megfeleléen kell elvégezni, figyelembe
véve a szennyezettségi fokat is. A nemesfémhulladékot a Cendres+Métaux Lux SA szivesen atveszi. Tajékoztataseért és tovabbi informaciokért
forduljon a Cendres+Métaux SA képvisel6jéhez.
27 Védjegyjogok
A Cendres+Métaux Holding SA, Biel/Bienne, Svajc bejegyzett védjegyei:
Ha nincs kiilon jelezve, az @ jelzéssel ellatott termékek nem a Cendres+Métaux Holding SA bejegyzett védjegyei, hanem az adott gyarté 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 hallgatolagos felel6sséget, és nem vallal felel6sséget semmilyen kdzvetlen, kdzvetett, bin-
tetdligyi vagy egyéb karokért, amely a Cendres+Métaux SA termékeinek hasznalata soran elkdvetett szakmai itéletek vagy gyakorlatok hibaibdl
erednek, vagy azzal dsszeflggésben allnak.
A szakemberek kotelesek rendszeresen tanulmanyozni a 29. pontban szerepl6 terméklistaban talalhatd termékek legujabb fejlesztéseit és azok
alkalmazéasat.
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
vonatkozé, 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 Basic-UDI-DI

hasznalatos
01000365 Elasticor @ 1.15 mm Nem CE 0483 97640173082463 764016651000044E3
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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

Rue de Boujean 122

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