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Gebrauchsanweisung CM LOC® Wurzelstiftkappen Verankerung

Gebrauchsanweisung CM LOC® Wurzelstiftkappen Verankerung

1 Anwendungsbereich der Gebrauchsanweisung

Diese Gebrauchsanweisung gilt fur die unter Abschnitt 29 erfassten Produkte. Mit Erscheinen dieser Gebrauchsanweisung verlieren alle friiheren
Ausgaben ihre Gultigkeit. Fur 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

Produkt Beschrieb

CM LOC?® Patrizen
Angiessbare, anlotbare oder anlaserbare Patrizen fur hybridgetragene, abnehm-
bare Dental Prothesen auf Wurzelstiftkappen.

CM LOC® Matrize
Haltelement als Verbindungsteil zwischen Zahnprothese und Abutment.

CM LOCP® Retentionseinsitze
Austauschbare Retentionseinsatzen in vier definierten Kraftstufen.
gelb: sehr leicht

rot: leicht
extra-low grun: normal
ca.400g  ca. 1200g ca.1800g  ca. 2400g blau: stark
6 Indikationen

CM LOC?® Patrize C und CM LOC® Patrize E
Verankerungselement fur hybridgetragene, abnehmbare Dentalprothesen auf Wurzelstiftkappen in Kombination mit dem spezifischen
CM LOC® Matrizensystem.

Unterkiefer
Verankerung von Unterkiefer (UK) Prothese auf 2 oder mehr Wurzelstiftkappen.

Oberkiefer
Verankerung von Oberkiefer (OK) Prothese auf 4 oder mehr Wurzelstiftkappen.

7 Kontraindikationen

— Divergenzen > 20° (pro Verankerungselement).
— Verwendung auf einer einzelnen Wurzelstiftkappe.
— Versorgung von stark parodontal geschadigten Pfeilerzahnen.

— Nicht geeignet wenn feste Verbindung benétigt wird.
— Unilaterale Freiendprothese ohne transversal Abstutzung.

— Patientinnen und Patienten, die aus gesundheitlichen Griinden die regelméassig 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

Das CM LOC® Matrizensystem ist mitunter mit folgenden Locator® ahnlichen Patrizen kompatibel:
- CMLOC®

— CM LOC® FLEX

— MedentiLOC®

Bitte kontaktieren Sie uns flr Auskiinfte bezliglich weiterer Kompatibilitaten.

13 Die Haltekraft kann an diesen Abutments aufgrund unterschiedlicher Fertigungstoleranzen und Oberflachen der verschiedenen Patrizen variieren.
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Gebrauchsanweisung CM LOC® Wurzelstiftkappen Verankerung

Fur 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.

08052138 Polyurock Kit 08055014 Livento® invest Pulver (50 x 100 g)
08052135 Polyurock Catalyst 083739 Livento® invest Flussigkeit (1000 ml)
08052136 Polyurock Release Spray 08052160 uniVest® Plus Pulver (30 x 150 g)
08052137 Polyurock Mixer 08052161 uniVest® Plus Flussigkeit (1000 ml)
08052566 Polyurock Farbstoff gelb 08052162 uniVest® Rapid Pulver (30 x 150 g)
08052149 ABF Wax Universal 08052163 uniVest® Rapid Flissigkeit (1000 ml)
08052150 ABF Wax Creativ light 080181 CM-Létmasse (4 kg)
08052151 ABF Wax Creativ dark 080229 CM-Lotpaste
08052154 ABF Wax Special 08052307 Legabril Diamond (50 g)
08052148 ABF Wax Margin
08052153 ABF Wax Position
08052152 ABF Wax Tecno

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 durchgefiihrt werden.

13 Wichtige Information fiir die Fachperson

Vi Warnsymbol fir erhéhte Vorsicht

10 Verordnung
Die Bundesgesetze der USA verbieten den Gebrauch durch oder Verkauf an nicht lizenzierte Zahnarztinnen und Zahnarzte.

1" Nebenwirkungen

VAN 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 kdnnen Nickel enthalten.

Bei sachgeméasser Anwendung sind Nebenwirkungen auszuschliessen.

12 Warnhinweise
AN 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.

CM LOC® Spacer

Der CM LOC?® Spacer ist gegeniiber den Originalteilen leicht Gberdimensioniert.

Dies gewabhrleistet ein optimales Platzverhaltnis zur spateren Polymerisation im Munde.

Der Spacer darf nicht anstelle der Matrize oder als temporarer Ersatz verwendet werden.

13 Allgemeine Hinweise
13 — Modellation der Wurzelstiftkappe mit Wurzelstift: Bei mehreren Wurzelstiftkappen die Lét-/Laserflache rechtwinklig zur Einschubrichtung vor-
bereiten. Prafabrizierte und angussfahige Edelmetallstifte verwenden.

— Nach dem Léten/Anguss langsam auf Raumtemperatur abkuhlen lassen. Dadurch werden die optimalen mechanischen Eigenschaften ohne
Vergitungsprozess erreicht. Zum Schutz der Patrize beim Abstrahlen und Bearbeiten den CM LOC® Spacer aufsetzen.

— Die CM LOC® Ausblockhilfe kann, um eine bessere Montage der Matrize zu erreichen, in der Hohe gekiirzt werden.

— Bei der Verarbeitung der CM LOC?® Patrizen zur Retention von Deckprothesen, kann eine direkte oder alternativ eine indirekte Verarbeitung
angewandt werden.

— Wir empfehlen den klinischen Fall so zu gestalten, dass ein grosstmogliches Abstiitzungspolygon erreicht wird. Geringe Abstande hintereinan-
derliegender Implantate und lange Freiendsattel kdnnen unerwiinschte Effekte, wie z.B. erhdhten Verschleiss der Systemkomponenten hervor-
rufen.

— Der korrekte Sitz des Zahnersatzes auf der Schleimhaut ist mindestens jahrlich zu Uberprifen, gegebenenfalls muss unterfiittert werden, um
Schaukelbewegungen (Uberlastungen) vorbeugen zu kénnen. Wir empfehlen in regelméssigen Abstanden von ca. drei Monaten die Prothese
nachzukontrollieren und gegebenenfalls die Retentionseinsatze auszutauschen.

— Bei Neuherstellung des Zahnersatzes und in einem gaumenfreien Design empfehlen wir die Herstellung eines individuellen Verstarkungsgerus-
tes.

13 — Bei Patienten mit Verdacht auf eine Titanallergie oder Hypersensitat, empfehlen wir alternativ die Verwendung der Pekkton® Matrize.

Es muss mit erhohtem Nachsorgeaufwand und gegebenenfalls Austausch/Erneuerung des Matrizen-System gerechnet werden, da Pekkton®
als Matrizen-Material etwas weicher ist als Titan.

Einbau des Matrizengehduse
Direkte Methode

Der behandelnde Zahnarzt kann das CM LOC® Matrizengehause und die Retentionseinsatze direkt in der Behandlungssitzung in eine bestehen-
de oder neue Prothese integrieren.

Indirekte Methode

Der Zahnarzt muss die CM LOC® Patrizen mit dem CM LOC® Abdruckpfosten abformen und die Abformung zur anschliessenden Modellher-
stellung in das Labor geben. Das Labor setzt dann das CM LOC® Analog in den CM LOC® Abdruckpfosten ein, um die Position des CM LOC®
Patrizen im Mund sicher Ubertragen zu kénnen und stellt das Meistermodell her.
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Gebrauchsanweisung CM LOC® Wurzelstiftkappen Verankerung

14 Vorsichtsmassnahmen
[ — Die Produkt-Komponenten werden unsteril geliefert. Fur weitere Informationen siehe Abschnitt 16 «Aufbereitung».
— Fir diese Arbeiten dirfen nur Originalhilfswerkzeuge und -teile verwendet werden. Fir Auskinfte und zusatzliche Informationen wenden Sie
sich bitte an Ihre Vertretung von Cendres+Métaux SA.
— Stellen Sie vor jedem Eingriff sicher, dass alle benétigten Produkt-Komponenten in ausreichender Menge vorhanden sind.
— 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.
— Sichern Sie die Teile vor Aspiration.
— Die mechanische Reinigung mittels Zahnbirste und Zahnpasta durch die Patientinnen und Patienten kann zu einer vorzeitigen Abnutzung
fhren.
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.
AN 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 Infektionsuibertragung erhéhen.
16 Aufbereitung
13 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 veroffentlichten nationalen Leitlinien und die Gebrauchsanwei-
sung «Aufbereitung chirurgischer und prothetischer Produkte» (www.cmsa.ch/docs).
17 Anwendungsbereich
Nach der Herstellung der Wurzelstifkappe kann die CM LOC® Patrize entsprechend der Indikaiton eingesetzt respektive verarbeitet werden.
Die CM LOC® Patrizen sind dafiir bestimmt, Deckprothesen (Total-Prothesen) oder Teilprothesen ganz oder teilweise durch Wurzelstiftkappen im
Oberkiefer- oder Unterkiefer mit dem spezifischen CM LOC® Matrizensystem zu fixieren.
Das CM LOC® Verankerungssystem auf Wurzelstiftkappen besteht aus zwei standardisierten Patrizen zum angiessen, anléten oder anlasern, mit
welchem Implantatdivergenzen bis zu 20° zu kompensieren sind und einem Matrizensystem mit vier austauschbaren Retetentionseinsatzen in
vier definierten Kraftstufen.
18 Vorgehensweise

Einbau der CM LOC® Patrize E in Elitor® durch Laserschweissen.

Ausgangslage.

Vorbereitung zum Laserschweissen
In einem ersten Schritt die bereits hergestellte Wurzelstiftkappe mit einem Frasgerat, rechtwinklig parallel zur
Einschubrichtung, planfrasen.

Mit dem CM LOC?® Parallelometer die CM LOC® Patrize mdglichst zentral auf die bereits gegossene und plan-
gefraste Wurzelstiftkappe setzen und mit der Wurzelstiftkappe sauber verwachsen.

Laserschweissen
Anschliessend alle Unterschnitte zirkular um die gesamte CM LOC® Patrize herum im Lasergerat mit Laser-
draht auffillen.

[1li] Bitte Herstellerangaben zum Laserverfahren beachten.

Ausarbeitung
Anschliessend mit einem Standard Gummierer die Laserung glatten und danach mit einer Polierburste polie-
ren.

[1i] Zum einfacheren Arbeiten und Schutz der CM LOC® Patrize, setzen Sie den CM LOC® Spacer auf die
CM LOC® Patrize.

[1i] Daraufachten, dass nicht mehr abgetragen wird als bis zum &dusseren unteren Rand der CM LOC®
Patrize.
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Einbau der CM LOC?® Patrize C in Ceramicor® durch Angiessen.

Ausgangslage.

Vorbereitung zum Angiessen
Mit dem CM LOC?® Parallelometer die CM LOC® Patrize mdglichst zentral auf die bereits modellierte Wurzel-
stiftkappe setzen und mit der modellierten Wurzelstiftkappe sauber verwachsen.

Angiessen / Ausarbeitung
Anschliessend einbetten und giessen.
Dazu beachten Sie bitte die Arbeitsanleitung zu den Dentalguss Legierungen www.cmsa.ch/docs

Zum Schutz der CM LOC® Patrize beim Abstrahlen und Bearbeiten CM LOC® Spacer aufsetzen.
Anschliessend mit einem Standard Gummierer den Anguss glatten und danach mit einer Polierbirste polieren.

[li] Zum einfacheren Arbeiten und Schutz der CM LOC® Patrize, setzen Sie den CM LOC® Spacer auf die
CM LOC® Patrize.

[1i] Daraufachten, dass nicht mehr abgetragen wird als bis zum &dusseren unteren Rand der CM LOC®
Patrize.

Einbau der CM LOC?® Patrize C in Ceramicor® durch Anléten.

Ausgangslage.

-,

Vorbereitung zum Anl6ten
Mit dem CM LOC?® Parallelometer die CM LOC® Patrize mdglichst zentral auf die bereits gegossene und plan-
gefraste Wurzelstiftkappe setzen und zirkular festwachsen.

Lotung

Der Lotspalt sollte regelmassig und zwischen 0.05 — 0.20 mm breit sein.

Danach den Létblock so gestalten, dass die Patrize sicher festgehalten wird und eine gute Flammenzugang-
lichkeit gewahrleistet ist (entsprechender Solidus beachten).

[Tl Nach dem Léten langsam auf Raumtemperaturabkihlen lassen.
Dadurch werden die optimalen mechanischen Eigenschaften ohne Vergiitungsprozess erreicht.

235171-000-04

Ausarbeitung
Anschliessend mit einem Standard Gummierer die L6tung glatten und danach mit einer Polierbiirste polieren.

[li] Zum einfacheren Arbeiten und Schutz der CM LOC® Patrize, setzen Sie den CM LOC® Spacer auf die
CM LOC® Patrize.

[1i Daraufachten, dass nicht mehr abgetragen wird als bis zum &dusseren unteren Rand der CM LOC®
Patrize.
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Gebrauchsanweisung CM LOC® Wurzelstiftkappen Verankerung

Abformung der Mundsituation zur weiteren Verarbeitung fiir indirekte Methode

CM LOC® Abdruckpfosten auf die CM LOC® Patrize setzen und Funktionsabformung erstellen. Korrekten Sitz
des CM LOC® Abdruckpfosten beachten.
Verwenden Sie ein festes Abformmaterial (z.B. Impregum™).

[li] Prifen Sie, ob sich das Material vollstdndig um den CM LOC® Abdruckpfosten herum verteilt hat und
kein Abformmaterial in den CM LOC® Abdruckpfosten hineingelaufen ist.

Sonst Abutment reinigen und Vorgang der Abformung wiederholen.

Danach erfolgt die Ubergabe an das zahntechnische Labor zur Modellherstellung.
Zur Modellherstellung im Labor anschliessend die CM LOC® Analoge in den CM LOC® Abdruckpfosten setzen
und danach das Meistermodell erstellen.

Anschliessend das CM LOC® Matrizengehause mit montiertem CM LOC® Prozesseinsatz oder den CM LOC®
Spacer auf das CM LOC® Analog stecken.

Die Verwendung des CM LOC® Spacer oder des original CM LOC® Matrizengehause liegt im Entscheid der
Anwender.

Spacer=Platzhalter fur Polymerisation im Munde.
Direkte Polymerisation mit CM LOC® Matrizengehause im Labor.
Bei der weiteren Verarbeitung und Erstellung der Prothese alle untersichgehenden Stellen ausblocken.

Fertigstellung

Die Prothese kann nun in der konventionellen Technik hergestellt werden.

Nach der Verarbeitung Gberschiissigen Kunststoff um das CM LOC® Matrizengehause mit einem Rosenbohrer
entfernen.

Anschliessend Prothese ausarbeiten und polieren.

Danach Prozesseinsatz im CM LOC® Matrizengehause mit einem Pekkton® Retentionseinsatz in der ge-
wilinschten Kraftstufe austauschen.

[1i] Siehe Beschrieb Auswahl der Retentionseinsétze.
[1Ti] Achten Sie darauf, dass kein Polymerisat in das Matrizengehduse geflossen ist. Gegebenenfalls Pro-

zesseinsatz entfernen und Innenseite des Matrizengeh&use vorsichtig mit einer Sonde von lberschissi-
gem Polymerisat befreien.

Auswahl der Retentionseinsitze

Zur Retention stehen vier verschiedene CM LOC® Retentionseinsatze aus Pekkton® zur Verfligung. Die Reten-
tionseinsatze sind farbcodiert und in vier verschiedene Retentionskrafte unterteilt.

gelb: sehr leicht rot: leicht

grin: normal blau: stark

[1i] Darauf achten, dass die Wahl der Abzugskrafte der klinischen Situation angepasst wird.
Bei Sofortbelastung am Anfang nur den extra-low Einsatz verwenden.

[lil Um den Patienten ein angenehmes, einfaches Eingliedern der Prothese sowie ein Angewdhnen der
Retention im Mund zu ermdglichen, wird empfohlen, die Prothese zuerst mit dem CM LOC® Retentions-
einsatz extra-low auszustatten. Wird vom Patienten eine starkere Retention verlangt, kdnnen CM LOC®
Retentionseinsatze mit stérkerer Retentionskraft eingesetzt werden. Montage und Demontage der
Retentionseinsatze siehe Beschrieb Montage und Demontage der Retentionseinsatze.
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Gebrauchsanweisung CM LOC® Wurzelstiftkappen Verankerung

Direkte Methode: Verarbeitung CM LOC® Housing wéahrend Behandlungssitzung.

Vor dem Einbau im Prothesenkérper zwingend ausreichend Raum in der Prothese schaffen. Verwenden Sie
dazu einen Standard Rosenbohrer. Es darf zu keinem Kontakt zwischen der Prothese und dem CM LOC® Mat-
rizengehause kommen.

Montieren Sie die CM LOC® Ausblockhilfe auf der Patrize.

[1Ti] Achten Sie auf guten Sitz der CM LOC® Ausblockhilfe.
Die CM LOC® Ausblockhilfe kann, um eine bessere Montage der Matrize zu erreichen, in der Hohe ge-
kirzt werden.

Danach CM LOC® Matrizengehause mit montiertem Prozesseinsatz auf Patrize montieren.

[li] Achten Sie darauf, dass vor der Polymerisation alle untersichgehenden Stellen ausgeblockt sind.
Verwenden Sie ein Kaltpolymerisat (z.B. GC Reline™, GC Advanced Technologies © Inc.), um das
CM LOC® Matrizengehause in der Prothese zu verankern. Applizieren Sie das Kaltpolymerisat in den
freigestellten Bereich in der Prothese und um das CM LOC® Matrizengehause herum.

Fertigstellung

Setzen Sie die Prothese in der Mundhohle auf die CM LOC® Patrize. Darauf achten, dass die Prothese voll-
standig mit dem Gegenkiefer in Okklusion ist.

Achten Sie auf passiven Halt der Prothese ohne Kompression auf das Weichgewebe wahrend das Kaltpoly-
merisat aushartet. Zuviel okklusaler Druck wahrend der Aushéartung kann dazu fiuhren, dass das Weichgewebe
zusammengedrickt wird und sich danach wieder entspannt. Dies kann dazu flihren, dass sich die Prozessein-
satze danach aus der Position ausklicken.

Nach der Verarbeitung die CM LOC® Ausblockhilfe aus dem Mund entfernen.

Uberschiissigen Kunststoff um das CM LOC® Matrizengeh&use mit einem Rosenbohrer entfernen.
Anschliessend Prothese ausarbeiten und polieren.

Danach Prozesseinsatz im CM LOC® Matrizengehause mit einem Pekkton® Retentionseinsatz in der ge-
wiinschten Kraftstufe austauschen.

[li] Siehe Beschrieb Auswahl der Retentionseinsétze.
[1i] Achten Sie darauf, dass kein Polymerisat in das Matrizengeh&use geflossen ist. Gegebenenfalls Pro-

zesseinsatz entfernen und Innenseite des Matrizengehause vorsichtig mit einer Sonde von lberschussi-
gem Polymerisat befreien.

>0
0

Auswahl der Retentionseinsitze

Zur Retention stehen vier verschiedene CM LOC® Retentionseinsatze aus Pekkton® zur Verfligung. Die Reten-
tionseinsatze sind farbcodiert und in vier verschiedene Retentionskrafte unterteilt.

gelb: sehr leicht rot: leicht

grin: normal blau: stark

[1i] Darauf achten, dass die Wahl der Abzugskréfte der klinischen Situation angepasst wird.
Bei Sofortbelastung am Anfang nur den extra-low Einsatz verwenden.
BH

Um den Patienten ein angenehmes, einfaches Eingliedern der Prothese sowie ein Angewdhnen der
Retention im Mund zu ermdglichen, wird empfohlen, die Prothese zuerst mit dem CM LOC® Retentions-
einsatz extra-low auszustatten. Wird vom Patienten eine starkere Retention verlangt, konnen CM LOC®
Retentionseinsatze mit stérkerer Retentionskraft eingesetzt werden. Montage und Demontage der
Retentionseinséatze siehe Beschrieb Montage und Demontage der Retentionseinsatze.

Montage und Demontage der Retentionseinsatze.

Montage
Die Retentionseinsatze werden mit dem dafiir vorgesehenen CM LOC® Multi-Tool in das Matrizengehause ein-
gesetzt. Den CM LOC® Retentionseinsatz mit der Seite IN aufnehmen.

235171-000-04
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Gebrauchsanweisung CM LOC® Wurzelstiftkappen Verankerung

Der CM LOC® Retentionseinsatz rastet splr- und hérbar am Stempel ein.
Den CM LOC® Retentionseinsatz gerade und parallel in das CM LOC® Matrizengehause eindriicken bis es
spur- und hérbar Klick macht.

Demontage

Das CM LOC® Multi-Tool mit der Seite OUT gerade und parallel in den Zwischenraum von CM LOC® Matrizen-
gehause und Retentionseinsatz positionieren und leicht in das CM LOC® Matrizengehause driicken.

Der CM LOC® Retentionseinsatz entriegelt sich so und kann gerade aus dem CM LOC® Matrizengehause
herausgenommen werden.

Demontage CM LOC® Matrizengehause.
Zur Demontage des CM LOC® Matrizengehause verwenden Sie den CM LOC® Matrizengehause Extraktor.

Mit dem CM LOC® Matrizengehause Extraktor das komplette CM LOC® Matrizengehduse ausfrasen.

Anschliessend das CM LOC® Matrizengehause durch die seitliche Offnung mit einem Instrument aus dem
CM LOC® Matrizengehause Extraktor entfernen.

Zum besseren Herausnehmen empfiehlt es sich den CM LOC® Matrizengehause Extraktor kurz tiber der
Flamme zu erwarmen.

19 Werkstoffe
C = Ceramicor®; Au 60.0%, Pt 19.0%, Pd 20.0%, Ir 1.0%.
T, — T, 1400 — 1490 °C.
E = Elitor®; Au 68.6%, Pt 2.4%, Pd 3.9%, Ag 11.8%, Cu 10.6%, Zn 2.5%.
T,—T, 880 -940 °C.
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

[ 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 flihren.

21 Patienteninformation

211  Handhabung / Nachsorge

Spatestens am Tag der Eingliederung des Zahnersatzes ist die Patientin/der Patient darauf hinzuweisen, dass eine regelmassige Nachsorge flr
die Gesunderhaltung des gesamten Kausystems und die Funktionsfahigkeit des Zahnersatzes erforderlich ist. Stellen Sie sicher, dass die Patien-
tinnen und Patienten fir die Pflege ihrer Zahne 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.
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Gebrauchsanweisung CM LOC® Wurzelstiftkappen Verankerung

Unsere Bestrebungen bestehen darin, moglichst optimal aufeinander abgestimmte Werkstoffe einzusetzen, um den Verschleiss auf ein absolutes
Minimum reduzieren zu kénnen. Der gute Sitz des Zahnersatzes ist mindestens jahrlich zu tberprifen, gegebenenfalls muss unterfittert werden,
um Schaukelbewegungen (Uberlastungen) vorbeugen zu kénnen. Wir empfehlen, anfanglich in ca. dreimonatigen Abstédnden den Zahnersatz
nachzukontrollieren und gegebenenfalls die Hilfsteile, wie z.B. Retentionseinsatze, auszutauschen.

21.2  Einsetzen und Entfernen des Zahnersatzes
Es gilt darauf zu achten, dass der Zahnersatz nicht verkantet, da eine Verkantung zu Beschadigungen fiihren konnte. Der Zahnersatz soll niemals
durch Zusammenbeissen der Zahne eingesetzt werden, da dies zu Beschadigungen oder gar zum Bruch des Verbindungselementes fiihren
kann.
Einsetzen
Mit Daumen und Zeigefinger kann der Zahnersatz auf die Ankerelemente im Mund gesetzt werden. Mit sanftem, gleichmassigem Druck folgt die
korrekte Positionierung auf den Ankerelementen. Mit der vorsichtigen Schliessung des Kiefers kann geprtift werden, ob sich der Zahnersatz in der
richtigen Endposition befindet.
Entfernen
Fir die Entnahme kann der Zahnersatz mit Daumen und Zeigefinger gefasst und sorgfaltig von den Ankerelementen und aus dem Mund gezogen
werden.

21.3 Reinigung und Pflege
Wir empfehlen, Zéhne und Zahnersatz nach jeder Mahlzeit zu reinigen. Zur Reinigung des Zahnersatzes gehort auch das Reinigen des Verbin-
dungselementes. Die schonendste Reinigung kann erzielt werden, indem die Versorgung unter fliessendem Wasser mit einer weichen Zahn-
burste und das Verbindungselement im Mund mit einer Interdentalbirste gereinigt wird. Die intensivste Reinigung der Versorgung erfolgt mit Hilfe
eines Ultraschallgerates und einem flir Zahnersatz geeigneten Reinigungszusatz.
Die hochprazisen Verbindungselemente dirfen nie mit Zahnpasta gereinigt werden, da dies zu Beschadigungen fuihren kénnte. Vorsicht ist auch
bei aggressiven Reinigungsmitteln oder -tabletten geboten, da damit das hochwertige Verbindungselement beschadigt oder seine Funktion beein-
trachtigt werden konnte.
Dank regelméassiger Reinigung der Verankerung kénnen Entziindungen des Weichgewebes vermieden werden.

22 Bestellinformationen
Die fur 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 Verfiigbarkeit
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 Riickverfolgbarkeit 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 lhrer
Kundenberaterin / lnrem 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 Auskinfte 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:
CM LOC®/ Pekkton® / Elitor® / Ceramicor®
Sofern nicht spezifisch erlautert, sind alle mit «®» gekennzeichneten Produkte nicht registrierte Marken der Cendres+Métaux Holding SA, sondern
registrierte Markenzeichen des entsprechenden Herstellers.

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
mitgefihrt 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 fihrt 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 fiir 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.
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Es gilt zu beachten, dass die in diesem Dokument enthaltenen Beschreibungen fir 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 Einmalgebrauch Kennzeichnung Basis-UDI-DI
05001605 CM LOC® Patrize C Ceramicor® Ja CE 0483 764016651000050DW
Anguss- / Léttechnik
05001606 CM LOC® Patrize E Elitor® Ja CE 0483 764016651000050DW
Laserschweisstechnik
05003001 CM LOC® Basic Set Titan TiAl6 V4 ELI, Ja CE 0483 764016651000057EC
(Gradeb)
05001995 CM LOC® Matrizengehause Titan Pekkton® Ja CE 0483 764016651000053E4
fir Pekkton® Einsatze
05001314 CM LOC® Retentionseinsatz, sehr leicht TiAl6 V4 ELI, Ja CE 0483 764016651000053E4
(Gradeb)
05001315 CM LOC® Retentionseinsatz, leicht Pekkton® Ja CE 0483 764016651000053E4
05001316 CM LOC® Retentionseinsatz, normal Pekkton® Ja CE 0483 764016651000053E4
05001317 CM LOC® Retentionseinsatz, stark Pekkton® Ja CE 0483 764016651000053E4
05001328 CM LOC® Prozesseinsatz Pekkton® Ja CE 764016651000007DV
05001306 CM LOC® Matrizengehause Pekkton® Pekkton® Ja CE 0483 764016651000053E4
fur Pekkton® Einsatze
07000201 CM LOC® Spacer Pekkton® Ja CE 764016651000026DZ
07000202 CM LOC® Ausblockhilfe Santoprene Ja CE 764016651000027E3
07000204 CM LOC® Analog TiAl6 V4 ELI, Ja CE 764016651000034DY
(Gradeb)
07000205 CM LOC® Multi-Tool TiAl6 V4 ELI, Nein CE 764016651000001DH
fir Pekkton® Retentionseinsatz (Gradeb)
07000206 CM LOC® Eindrehwerkzeug TiAl6 V4 ELI, Nein CE 764016651000022DR
(Gradeb)
07000213 CM LOC® Abdruckpfosten Pekkton® Ja CE 764016651000017DY
07000217 CM LOC® Matrizengehause Extraktor Stahl Nein CE 764016651000009DZ
07000200 CM LOC® Instrumenten Set n/a Nein n/a 764016651000025DX
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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
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