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Mode d’emploi Fils

1 Domaine d’application du mode d’emploi
Ce mode d’emploi s’applique aux produits énumérés au paragraphe 29. La publication du présent mode d’emploi annule et remplace les versions
précédentes. Le fabricant décline toute responsabilité en cas de dommages résultant du non-respect du présent mode d’emploi.
2 Nom commercial
Voir paragraphe 29.
3 Utilisation conforme
Les produits sont destinés a étre utilisés dans le cadre de restaurations prothétiques ou dans 'accompagnement de procédures au sein de la
clinique dentaire ou du laboratoire.
4 Bénéfice clinique escompté
Restauration de la fonction masticatoire et amélioration de I'esthétique.
Le résumé des caractéristiques de sécurité et des performances cliniques (RCSPC) pour les produits implantables dans ce mode d’emploi est
disponible sur notre site Web et accessible a I'adresse suivante : www.cmsa.ch/docs.
5 Description du produit
Les fils en alliages de métaux précieux sont utilisés dans les prothéses amovibles.
Matériel et formes de livraison:
Diamétre Longueur
mm mm
Elasticor 115 200
6 Indications
Eléments de maintien (crochet) .
7 Contre-indications
— Patientes et patients qui, pour des raisons de santé, ne peuvent se présenter régulierement aux rendez-vous de controle nécessaires.
— Patiente et patients présentant un bruxisme ou d’autres habitudes parafonctionnelles.
— Patientes et patients allergiques a des matériaux utilisés dans le produit, voir paragraphe 19.
— Situation buccale de la patiente et du patient ne permettant pas une utilisation conforme des produits.
8 Produits compatibles
S.0.
9 Qualification du spécialiste
Le spécialiste est tenu de disposer de connaissances techniques en médecine et en prothétique dentaires. Le mode d’emploi actuel doit étre
disponible en permanence, et avoir été lu et compris dans son intégralité avant la premiére utilisation. La fabrication de protheses et leur entretien
ne doivent étre réalisés que par du personnel qualifié.
13 Information importante pour le spécialiste
YiN Symbole d’avertissement exigeant une prudence renforcée
10 Ordonnance
Les lois fédérales (USA) interdisent I'utilisation par ou la vente a des dentistes sans licence.
1" Effets secondaires
ViN Ce produit ne saurait étre utilisé aupres de patientes et patients allergiques ou chez lesquelles/lesquels on soupgonne une allergie a certains des
matériaux utilisés dans le produit (voir paragraphe 19), une utilisation ne pouvant se faire qu’aprés consultation préalable d’un allergologue.
Les instruments auxiliaires peuvent contenir du nickel.
D’éventuels effets secondaires sont exclus en cas d'utilisation conforme.
12 Mises en garde
/A Environnement de résonance magnétique (RM)
L'innocuité et la compatibilité du produit dans un environnement exposé a une résonance magnétique (RM) n’ont pas été évaluées.
Le réchauffement et la migration du produit dans un environnement exposé a une résonance magnétique (RM) n’ont pas été testés.
13 Remarques générales

S.0.
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14 Précautions d’emploi
[ — ITes composants du produit sont livrés non stériles. Pour plus d’informations, voir paragraphe 16 « Retraitement ».
— A des fins de sécurité, toujours porter des vétements de protection. Nous recommandons le port de lunettes de protection et d’'un masque a
poussiére ainsi que le recours a une installation d’extraction d’air tout particulierement lors du meulage.
15 Usage unique
Les produits destinés a un usage unique et portant la mention « single-use » sont soumis pendant leur utilisation a une certaine contrainte et une
usure accrue pouvant aller jusqu’a la perte de leur fonctionnalité.
AN Une réutilisation des produits prévus pour un usage unique (single-use) n’a pas été évaluée. Elle peut compromettre leur sécurité, leur bon fonc-
tionnement et leurs performances et augmenter le risque de transmission d’une infection.
16 Retraitement
13 La prothése ainsi que tous les composants du systéme doivent étre nettoyés, désinfectés et, le cas échéant, stérilisés avant toute utilisation.
Les matériaux a base d’alliages métalliques, les polyméres de haute performance (Pekkton®) et les céramiques se prétent a une stérilisation a la
vapeur. A I'exception de Pekkton®, les composants en résine ne se prétent pas a une stérilisation a la vapeur.
Lors du choix de la procédure de désinfection et stérilisation, il est essentiel de suivre les directives nationales rendues publiques et le mode
d’emploi « Retraitement Instruments chirurgicaux et prothétiques » (www.cmsa.ch/docs).
17 Domaine d’application
Prothése dentaire amovible.
18 Procédure
18.1  Déformation a froid
Le pliage d’un fil livré a I'état mou (déformation a froid) conduit a une déformation de sa structure ainsi qu’a un durcissement de ce dernier.
Lorsque le fil ne peut plus étre plié facilement, il est absolument nécessaire de le soumettre a un traitement intermédiaire de recuit mou.
18.2 Technique de pliage
Pour le pliage des fils a I'aide d’instruments (pinces), il faut veiller a ce qu’aucun dommage ne survienne comme par exemple des entailles. En
effet, ces derniéres peuvent conduire a des fractures a ce niveau.
13 Apres le fagonnage d’un crochet, il doit subir un traitement de recuit mou et un durcissement. L’alliage obtiendra ainsi ses propriétés mécaniques
optimales.
18.3  Traitement de recuit mou
Il est réalisé dans un four a céramique a 700 °C pendant 10 minutes pour Elasticor suivi d’'une immersion immédiate dans I'eau.
18.4 Durcissement
Il s’effectue par un traitement de recuit dans un four a céramique a 400 °C pendant 15 min suivi d’un refroidissement lent a température ambiante.
18.5 Décapage
Aprés chaque traitement thermique (brasage, recuit ou durcissement) le fil peut étre décapé dans une solution chaude d'acide sulfurique (H,SO,)
10 vol. %.
[ Pour utiliser d’autres produits de décapage, il faut se conformer aux informations des producteurs respectifs.
18.6 Polissage
Apreés le fagonnage, le durcissement et le décapage, toutes les surfaces doivent étre polies et brillées pour éliminer complétement toute la
couche d’oxidation.
19 Matériaux
19.1 Composition en % du poids
Propriétés physiques
Alliages
Couleur | Au+ Au Pt Pd Ag Cu Zn Ir
Pt-Met.
Elasticor Jaune | 74.5 61.0 13.5 16.5 | 9.0
Propriétés mécaniques
Alliages
Intervalle de fusion Dureté HV 5 Module d’élasticité
°C mou durci
Elasticor 950-1050 700°C/10’/H,0 HV 205 400°C/15’/air HV 285 96
Se reporter aux fiches techniques des matériaux spécifiques, aux informations produits ainsi qu’a la liste de produits figurant au paragraphe 29
pour des informations détaillées sur les matériaux et leur composition. Tous les documents pertinents figurent sur le site Web www.cmsa.ch/docs
et peuvent étre retrouvés en saisissant la désignation correspondante du produit.
20 Stockage
13 En I'absence d’indication spécifique sur le stockage figurant sur 'emballage du produit, nous recommandons de conserver le produit dans son

emballage d’origine, a un endroit sec, a température ambiante et & I'abri des rayons directs du soleil. Un stockage incorrect peut compromettre
les propriétés du produit et entrainer I'échec de la restauration.
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21 Information pour le patient
Au plus tard le jour de la pose de la prothése, il convient d’expliquer au patient qu’un suivi régulier est indispensable a la bonne santé de I'en-
semble du systéme de mastication et au bon fonctionnement de la prothése dentaire. Il est essentiel de motiver et de former les patients relative-
ment a I'entretien de leurs dents ainsi que de la prothése dentaire.
Les prothéses dentaires fixes et amovibles subissent de trés importantes contraintes. Les signes d’usure sont normaux et ne peuvent pas étre
évités, uniguement réduits. L'importance de I'usure dépend du systéme global.

22 Références de commande
Les informations pertinentes pour votre commande figurent dans la liste de produits au paragraphe 29 du présent document. La fiche d’informa-
tion produit est aussi utile. Ces documents ainsi que d’autres documents pertinents figurent sur le site Web www.cmsa.ch/docs et peuvent étre
retrouvés en saisissant la désignation correspondante du produit.

23 Disponibilité
Certains produits mentionnés et décrits dans ce document ne sont peut-étre pas disponibles dans tous les pays.

24 Tracgabilité du numéro de lot
Les numéros de lot de toutes les piéces utilisées doivent étre documentés afin de garantir leur tragabilité.

25 Réclamation
Tout incident en lien avec le produit doit étre immédiatement signalé a Cendres+Métaux SA. Pour ce faire, veuillez contacter votre conseiller
clientéle ou nous faire parvenir une réclamation par e-mail, a I'adresse complaints-cmbrand@cmsa.ch. Les incidents graves doivent par ailleurs
étre aussi signalés aux autorités compétentes du lieu de résidence de I'utilisateur.

26 Mise au rebut en toute sécurité
L’élimination des produits doit respecter la réglementation locale et les directives environnementales, le degré de contamination devant égale-
ment étre pris en compte. Cendres+Métaux Lux SA reprend volontiers les déchets de métaux précieux. Priére de s’adresser au représentant
Cendres+Métaux SA compétent pour tout renseignement ou obtenir de plus amples informations.

27 Droits de marque
Les marques déposées de Cendres+Métaux Holding SA, Biel/Bienne, Suisse sont les suivantes :
S.0.
Sauf indication contraire, tous les produits marqués avec « © » ne sont pas des marques déposées de Cendres+Métaux Holding SA, mais des
marques commerciales déposées de leur fabricant respectif.

28 Clause de non-responsabilité
Le fabricant décline toute responsabilité en cas de dommages résultant du non-respect du présent mode d’emploi. Les produits de Cendres+Mé-
taux SA font partie d’'un concept global et doivent étre utilisés et combinés uniquement avec les composants et instruments originaux correspon-
dants. Le fabricant décline toute responsabilité si tel n’est pas le cas. Toujours indiquer le numéro de lot en cas de réclamation.
Lutilisation des produits de tiers qui ne sont pas distribués par Cendres+Métaux SA en lien avec les produits mentionnés dans la liste au para-
graphe 29 entraine I'annulation de la garantie correspondante ou de toute autre obligation expresse ou implicite de Cendres+Métaux SA.
La responsabilité a I'égard de I'adéquation d’un produit pour un patient spécifique incombe au spécialiste.
Cendres+Métaux SA décline toute responsabilité expresse ou implicite et toute responsabilité a 'égard des dommages directs, indirects, pas-
sibles de poursuites ou d’autres dommages résultant d’erreurs d’appréciation ou de pratique professionnelle ou en lien avec celles-ci lors de
I'utilisation de produits Cendres+Métaux SA.
Il incombe également au spécialiste de s’informer régulierement des derniéres avancées sur les produits de la liste mentionnés au paragraphe 29
et leurs applications.
Priere de noter que les descriptions figurant dans le présent document ne suffisent pas a une utilisation immédiate des produits Cendres+Métaux
SA. Des connaissances en médecine et en prothétique dentaires et des instructions pour la manipulation des produits de la liste mentionnés au
paragraphe 29 fournies par un spécialiste expérimenté sont toujours impératives.
En cas de divergences dans les traductions, la version anglaise fait foi.

29 Liste de produits

Désignation du produit Usage Marquage IUD-ID IUD-ID de base

unique
01000365 Elasticor @ 1.15 mm Non CE 0483 97640173082463 764016651000044E3
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30 Marquages sur ’emballage/symboles
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Date de fabrication
Fabricant

Numéro de catalogue
Numéro de lot

Quantité

Priere de suivre le mode d’emploi, disponible
sous forme électronique a I'adresse indiquée.

Attention : selon la loi fédérale des Etats-Unis, ce
produit ne peut étre vendu qu’a des profession-
nels de la santé autorisés ou sur leur ordon-
nance.

Les produits Cendres+Métaux avec le sigle CE
sont conformes aux exigences européennes.

Ne pas réutiliser
Non stérile

Protéger des rayons du soleil

Attention, tenir compte des documents d’accom-
pagnement

Identification unique du produit

Mandataire établi au sein de la Communauté
européenne

Importateur

Dispositif médical

Rue de Boujean 122

m CENDRES+ M Cendres+Métaux SA

METAUX CH.2501 Biel/Bienne
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