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Hammasteknisten juotteiden kayttéohje

Hammasteknisten juotteiden 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

Juottamisessa liitettéavia osia kuumennetaan niin voimakkaasti, etté juote paasee virtaamaan juotosrakoon. Seoksen sulamispisteen on oltava
juotteen nesteytymispistetta korkeampi. Metallin ja keramiikan seokset juotetaan ennen polttoa ja sen jalkeen. Ennen polttoa tehty juotto ei saa
sulaa keramiikan polton aikana. Korkeimman polttolampétilan on siksi oltava juotteen sulamispistettd alempi. Juoton jalkeen tehtédvassa poltossa
taas juotettu keramiikka ei saa paasta virtaamaan.

Taman juotteen nesteytymispisteen on oltava keramiikan alinta polttolampétilaa alempi.

6 Indikaatiot
Jalometallijuotteita kaytetaan jalometalliseosten liittamiseen.

7 Vasta-aiheet

— Potilaat, jotka terveyteen liittyvista syista eivat voi noudattaa saannollisesti 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
Juotteiden kayttokohteet seoksissa

Poltettavat seokset

Ennen polttoa Polton jalkeen
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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Poltettavat seokset implanttien paallirakenteisiin
Ennen polttoa

Polton jalkeen

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

Yleisseokset

Ennen polttoa

Polton jalkeen

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

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

080181 CM-juotosmassa (4 kg)
080229 CM-juotospasta
08052307  Legabril Diamond (50 g)

9 Ammattihenkilon patevyys
Edellytyksena ovat ammattimaista hammaslaaketiedetta ja hammastekniikkaa koskevat ammattitiedot. Ajankohtaisen kayttdohjeen on aina oltava
kaytettavissa, ja se on luettava ja ymmarrettadva ennen ensimmaista kayttokertaa. Vain patevat ammattilaiset saavat valmistaa ja huoltaa hamma-
sproteesin.
13 Tarkeaa tietoa ammattihenkildlle
YiN Varoitussymboli — toimi erityisen varoen
10 Maarays
Yhdysvaltain liittovaltion lait kieltavat kayton ja myynnin laillistamattomille hammaslaakareille.
1" Haittavaikutukset
YiN Jos potilas on tai hanen epaillaan olevan allerginen jollekin tuotteessa kaytetylle materiaalille (katso kohta 19), tata tuotetta ei saa kayttaa tai
kayttoa pitaa edeltda allergologinen tutkimus.
Apuinstrumentit voivat sisaltaa nikkelia.
Asianmukaisessa kaytdssa haittavaikutukset on poissuljettava.
12 Varoitukset
YiN Magneettikuvausymparisté (MK-ymparisto)
Tuotteen turvallisuutta ja yhteensopivuutta magneettikuvausympariston kanssa ei ole arvioitu.
Tuotteen lampenemista ja liikkumista magneettikuvausymparistdssa ei ole arvioitu.
13 Yleisia ohjeita
Ei sovellettavissa
14 Varotoimenpiteet
— Eri juotteita tai samanlaisia juotetyyppeja ei saa sekoittaa keskenaan!
— Muiden kuin mainittujen juote-seosyhdistelmien kayttd tapahtuu kayttajan omalla vastuulla!
— Kayta juoton aikana tummia suojalaseja ja suojakasineita.
— Kéayta happokasittelyn aikana suojalaseja, haponkestavia kasineité ja hengityssuojamaskia.»
[lii - Tuotekomponentit toimitetaan epasteriileina. Katso lisatietoa kohdasta 16 "Uudelleenkasittely".

Kayta suojalaseja ja polysuojainta seka imulaitteistoa.
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15 Kertakaytto
Kertakayttddn maaritettyihin ja vastaavasti «single-use»-merkittyihin tuotteisiin kohdistuu kaytdn aikana tiettyad kuormitusta, joka voi johtaa suu-
rempaan kulumiseen tai toimimattomuuteen.
ViN Kertakayttoisiksi ("single-use”) merkittyjen tuotteiden toistuvaa kayttda ei testattu. Se voi heikentaa tuotteiden turvallisuutta, toimintaa ja suoritus-
kykya seka suurentaa infektiotartunnan riskia.
16 Uudelleenkasittely
[ Proteettinen ty6 — kaikki jarjestelmakomponentit mukaan lukien — on puhdistettava, desinfioitava ja tarvittaessa steriloitava ennen jokaista tyovai-
hetta.
Metalliseoksista valmistetut materiaalit, suurtehopolymeerit (Pekkton®) ja keraamit sopivat hdyrysterilointiin. 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  Juotteen oikea valinta
Juotettaessa juotettavat perusmateriaalit sailyvat kiinteind. Sen vuoksi on tarkeaa, etta valitun lisdainemateriaalin (juotteen) nesteytymispiste on
perusmateriaalien sulamispisteen alapuolella.
Juotteet Sulamisalue Ty6skentelylampotila Suositeltu sulatusaine
uunijuotoissa
S.G 700 650-710 °C 770 (T, +60°C) CM-juotospasta
S.G 750 700-750 °C 810 (T, + 60°C) CM-juotospasta
S.G 810 740-810 °C 870 (T, +60°C) CM-juotospasta
S.G 880 840-880 °C 940 (T, +60°C) CM-juotospasta
S.G 920 880-920 °C 980 (T, +60°C) CM-juotospasta
S.G 1030 935-975 °C CM-juotospasta
S.G 1055 990-1040 °C CM-juotospasta
S.G 1080 1020-1070 °C CM-juotospasta
S.G 1120 1060-1080 °C CM-juotospasta
S.W 1100 1060-1155 °C CM-juotospasta
S.W 1125 1010-1100 °C CM-juotospasta
18.2  Sulatusaine
Jotta valtetdan perusmateriaalien juotospintojen ennenaikaista oksidoitumista, juotettavan rakenteen juotospinnoille on aina ennen lammittamista
levitettéva oksidia ehkaisevaa sulatusainetta. Jalometalliseosten kaikkiin juotostdihin sopivat sulatusaineet:
1. Liekkijuotot: CM-juotospasta
2. Uunijuotot: CM-juotospasta
Kayttoalue Lampétila-alueet Sopivat liekkiseokset
Jalometalliseosten liekkijuotot 600-1160°C Propaanikaasu/happi tai maakaasu/paineilma
Uunijuotot keramiikan polttouunissa keramiikkapolton jalkeen 600-1000°C
18.3  Juottovalumassa
Cendres+Métaux'n juottovalumassa on kehitetty erityisesti juotettavien perusmateriaalien kiinnittamiseen. Valmistajan tietoje juottovalumassan
tyOstamisesta on noudatettava, jotta tydkappaleen sovitustarkkuus juoton jéalkeen olisi hyva.
18.4  Juotospintojen muotoilu
Juotosraon ihanteellinen leveys on 0,05-0,20 mm. Se takaa, etta juotos paasee vetaytymaan kapillaarivoimalla juotosrakoon. Jos juotospaikka
on leveampi, juotosrakoon on asetettava oikeankokoinen, muokatusta perusmateriaalista valmistettu metallikappale, jotta juotettu litos pysyy
vakaana. Stabiiliuden vuoksi juotospinnat eivat saa olla alle 6—9 mm?:n kokoisia. Liséksi on pyrittava siihen, ettad laajeneminen on pystysuunnassa
suurempaa kuin vaakasuunnassa vaikuttavien purentavoimien vuoksi.
18.5 Huokoiset juotoskohdat
Jotta valtetaan liiallinen korroosio, juotettujen alueiden pinnan on oltava viimeistelyn ja kiillotuksen jalkeen silea ja huokoseton.
18.6  Juotettujen toiden jadhdyttaminen
Ala karkaise juotosmalleja tai vapaalla k&dell juotettuja tydkappaleita juottamisen jalkeen, vaan anna niiden jaahty4 hitaasti huoneenlampéisiksi.
Kultapitoisuudeltaan ja jalometallipitoisuudeltaan suuret seokset voidaan puhdistaa juottamisen jalkeen lampimalla, puhtaalla 10 tilavuusprosentin
rikkihapolla (H,SO,).
[ Kaytettdessa muita puhdistusaineita on noudatettava niiden valmistajan ohjeita.
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19 Materiaalit
19.1  Koostumus (paino-%)
Tankojuote @ 0,8 mm, Viri Au + Muut
pituus 200 mm c Pt -metallit
o <
° 2
2 S
ge | =%
S.G 700 01000352 4 4 72.90 72.40 |0.45 10.20 |2.90 12.00 |0.05 In2.00
S.G 750 01000345 v v 76.10 7510 |1.00 11.75 12.15
S.G 810 01000348 v v 76.10 7510 |1.00 14.50 9.40
S.G 880 01000355 v v 78.90 75.90 |2.90 10.20 |5.90 5.00 0.10
S.G 920 01000354 4 v 89.10 88.10 |0.90 3.00 510 2.80 0.10
S.G 1030 01000350 v 93.75 93.50 |0.20 0.50 4.45 1.20 0.05 Fe 0.10
S.G 1055 01000353 4 85.50 85.00 |0.45 13.50 1.00 0.05
S.G 1080 01000347 v Keltainen 82.40 80.00 |2.40 16.90 0.70
S.G 1120 01000351 v Kirkkaankeltainen | 83.00 80.00 |3.00 17.00
S.W 1100 01000346 v Vaaleankeltainen |78.00 64.50 |5.00 8.50 20.00 2.00
S.W 1125 01000349 v Valkoinen 80.50 72.50 7.90 14.50 |4.00 0.10 In 1.00
Yksityiskohtaista tietoa materiaaleista ja niiden koostumuksista on tuotekohtaisissa materiaalitietolehtisissa, tuotetiedoissa ja kohdan 29 tuoteluet-
telossa. Kaikki olennaiset asiakirjat [0ytyvat 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, huoneenlammdssa ja suoralta auringonvalolta suojattuna. Asiaton varastointi voi vaikuttaa tuoteominaisuuksiin ja johtaa proteesin
vioittumiseen.
21 Potilastiedot
Viimeistddn hammasproteesin asennuksen yhteydessa on potilaalle painotettava sdannodllisen 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 eiké sita voi estaa - ainoastaan vahentaa.
Kulumisen voimakkuus riippuu kokonaisjarjestelmasta.
22 Tilaustiedot
Tilauksessa tarvittavat tiedot 16ytyvat tdman asiakirjan kohdassa 29 olevasta tuoteluettelosta. Lisaksi tuotetiedot ovat hyddyllisia. Nama ja muut
olennaiset asiakirjat |6ytyvat verkkosivustoltamme osoitteessa www.cmsa.ch/docs kyseisen tuotenimen mukaisesti.
23 Saatavuus
Jotkut téssa asiakirjassa kuvatut ja esitellyt tuotteet eivat mahdollisesti ole saatavissa kaikissa maissa.
24 Erdkoodin jaljitettéavyys
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 sahkopostitse osoitteeseen complaints-cmbrand@cmsa.ch. limoita vakavista tapauksista liséksi toimivaltaiselle viranomaiselle paikkakun-
nalla, johon olet sijoittautunut.
26 Turvallinen havittdminen
Tuotteiden havittdmisessa on noudatettava paikallisia voimassa olevia maarayksia ja ymparistésdaannoksia kyseinen kontaminaatioaste huomioi-
den. Cendres+Métaux Lux SA ottaa mielellaan 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 kayttdminen, 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.

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

Ammattihenkild on my6s velvollinen ottamaan selvaa kohdassa 29 olevassa tuoteluettelossa mainittujen Cendres+Métaux SA -tuotteiden uusim-
mista tiedoista ja niiden kayttdtavoista.

Huomioi, ettd tdman asiakirjan sisaltdmat kuvaukset eivat sinallaan riitd Cendres+Métaux SA -tuotteiden valittdmaan kayttéon. Asianomaisen

kokemuksen omaavalta ammattihenkildltéd vaaditaan aina hammaslaaketiedettda, hammastekniikkaa ja kohdassa 29 olevassa tuoteluettelossa
mainittujen tuotteiden kasittelyohjeita koskevaa tuntemusta.

Mikali kdanndsversioiden osalta on epaselvyyksia, englanninkielinen versio on maaraava.

29 Tuoteluettelo
Tuotenumero Tuotenimike (materiaali) Kertakaytté Merkinta Yksilollinen Yksilollinen laitetunniste
laitetunniste (Basis-UDI-DI)
01000352 S.G 700 Kylla CE 0483 97640173082333 764016651000042DX
01000345 S.G 750 Kylla CE 0483 97640173082265 764016651000042DX
01000348 S.G 810 Kylla CE 0483 97640173082296 764016651000042DX
01000355 S.G 880 Kylla CE 0483 97640173082364 764016651000042DX
01000354 S.G 920 Kylla CE 0483 97640173082357 764016651000042DX
01000350 S.G 1030 Kylla CE 0483 97640173082319 764016651000042DX
01000353 S.G 1055 Kylla CE 0483 97640173082340 764016651000042DX
01000347 S.G 1080 Kylla CE 0483 97640173082289 764016651000042DX
01000351 S.G 1120 Kylla CE 0483 97640173082326 764016651000042DX
01000346 S.W 1100 Kylla CE 0483 97640173082272 764016651000042DX
01000349 S.W 1125 Kylla CE 0483 97640173082302 764016651000042DX
30 Merkinnat pakkauksessa / symbolit
] Valmistuspaivamaara
u Valmistaja
Tuotenumero
Erakoodi
QTY Maara
EE Noudata kayttdohjetta, joka on saatavana elek-
www.cmsa.chidocs  tronisessa muodossa ilmoitetussa osoitteessa.
Rx only Huomautus: Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan
taman laitteen saa myyda vain laakari tai laakarin
maarayksesta.
C E c E CE-merkinnalla varustetut Cendres+Métaux-tu-
0483 otteet tayttavat olennaisten eurooppalaisten
asetusten vaatimukset.
@ Ei saa kayttaa uudelleen
Epasteriil
74 . .
,/.¢\ Suojattava auringonvalolta
A Huomautus, lue mukana toimitetut asiakirjat
E»E Yksilollinen laitetunniste
@ Valtuutettu edustaja Euroopan yhteis6ssa
@ Maahantuoja
Laakinnallinen laite
M Cendres+Métaux SA Phone +41 58 360 20 00 Rx only

Fax +41 58 360 20 15
info@cmsa.ch

Rue de Boujean 122
CH-2501 Biel/Bienne
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