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Hasznalati utasitas - Lézerhegesztédrotok

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 szereplé beultethetdé eszkdzokre vonatkozd biztonsagi és klinikai teljesitménydsszefoglaloja (SSCP) elérhetd a
weboldalunkon, és a kdvetkezd cimen érhetd el: www.cmsa.ch/docs.

5 Termékleiras

A lézerezés soran a lézerdrot anyagat lézerrel szelektiven megolvasztjak, hogy az 6tvoz6dhessen az dsszeillesztendd alkatrészekkel. Ez az
eljaras olyan hegesztési eljaras, amelyben az 6tvozet kénnyen megolvadhat.

6 Javallatok
A nemesfém lézerdrotokat nemesfém 6tvozetek 6sszekapcsolasara hasznaljak.

7 Ellenjavallatok

— Azok a betegek, akik egészségligyi okokbdl nem tudjak betartani a rendszeresen el6irt kontrollvizsgalati id6pontokat.
— Bruxizmusban vagy egyéb parafunkcios szokasokban szenvedé betegek.

— A termékben hasznalt anyagokra allergias betegek, lasd a 19. pontot.

— A beteg olyan meglévd szajuregi allapota, amely nem teszi lehetévé a termékek helyes alkalmazasat.

8 Kompatibilis eszk6zok
A lézerhegesztédrotok szinkédolasa az 6tvozetek szerint

LW N° 1 | Esteticor® |V-Gnathos | Esteticor® | Esteticor® | BioEthic
Helvetica | Plus Ideal H Avenir

LW N°2 |Esteticor® |Esteticor® |V-Classic |Esteticor® |Esteticor® |Esteticor® |Cerapall 6 | Cerapall 2 | Esteticor® |Ceradelta |V-Supra-

Royal H Cosmor H Economic | Plus Accurate cC gold
40
LW N° 3 | V-Deltaloy | V-Delta V-Delta SF | Esteticor® | Esteticor® | Ceradelta |Esteticor® |Esteticor® |Esteticor® |Esteticor® | Esteticor®
Special N2 Blancor 2 Actual NewStart | Implant 76 | Implant 58 | Implant 32
EcoDelta

LW N° 4 | Esteticor® | DGVO8H
Ecologic

LW N° 5 | Opticast Aurofluid | Pontor Neocast 3 | Protor 3 Aurofluid

2PF MPF 3
LW N° 6 | Dentalor Solaro 3 Medior 3 | Solaro 4 Yellow Solaro
60 Special Special
LWN°7 |Pallorag Pagalin 2 | Pallorag
33 35

A 29. szakaszban felsorolt termékeken kivil a kész protézisek elkészitéséhez kiilonb6zé altalanos laboratériumi hasznalatu termékek sziiksége-

08052138  Polyurock Kit 08055014  Livento® invest Powder (50 x 100 g)
08052135  Polyurock Catalyst 083739 Livento® invest Liquid (1000 ml)
08052137  Polyurock Mixer 08052160  uniVest® Plus Powder (30 x 150 g)
08052149  ABF Wax Universal 08052161  uniVest® Plus Liquid (1000 ml)
08052150  ABF Wax Creativ light 08052162  uniVest® Rapid Powder (30 x 150 g)
08052151  ABF Wax Creativ dark 08052163  uniVest® Rapid Liquid (1000 ml)
08052154  ABF Wax Special 080181 CM soldering investment (4 kg)
08052148  ABF Wax Margin 080229 CM soldering paste

08052153  ABF Wax Position 08052307  Legabril Diamond (50 g)

08052152  ABF Wax Tecno
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9 A szakemberek képzettsége
A fogaszatban vagy fogtechnoldgiaban valo professzionalis tudas sziikséges. Az aktualis hasznalati utasitasnak mindig rendelkezésre kell allnia,
és azt az els6 hasznalat el6tt el kell olvasni és teliesen 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 szbvetségi torvényei kizarélag a fogorvosok altali hasznalatot, illetve a fogorvosoknak torténd értékesitést engedélyezi.
1" Mellékhatasok
VAN A termékben hasznalt anyagokra allergias vagy allergiara gyanus betegeknél (lasd 19. pont) ez a termék nem, vagy csak el6zetes allergolégiai
kivizsgalast kdvetéen alkalmazhato.
A segédeszkozok nikkelt tartalmazhatnak.
Medfelelé hasznalat esetén a mellékhatasok kizarhatok.
12 Figyelmeztetések
/AN MR-kornyezet
Atermék MR-kérnyezetben vald kompatibilitdsat és biztonsagossagat nem vizsgaltak.
Atermék MR-kérnyezetben valdé melegedését vagy elmozdulasat nem vizsgaltak.
13 Altalanos megjegyzések
14 Ovintézkedések
A lézerhegeszt6 készulékkel végzett barmilyen munka soran be kell tartani az adott 1ézerkészulék gyartojanak a felhasznald védelmére vonatko-
z6 ovintézkedéseit.
[ — A termék 6sszetevsi nem steril allapotban keriilnek forgalomba. Tovabbi informacidkért lasd a 16. ,El6készités” cimi pontot.
— Sajat biztonsaga érdekében mindig viseljen megfeleld védéruhazatot. Kilondsen csiszolaskor javasoljuk védészemiiveg és porvédd maszk
viselését, valamint elszivérendszer hasznalatat.
15 Egyszer hasznalatos eszk6zok
Az egyszer hasznalatos és «single-use» cimkével ellatott termékek hasznalatuk soran bizonyos mértéki igénybevételnek, fokozott kopasnak és
elhasznaldédasnak vannak kitéve, és akar funkciojukat is elveszithetik.
AN A «single use» cimkével ellatott termékek tébbszori hasznalatat nem vizsgaltak. A tobbszuri hasznalat befolyasolhatja a termékek biztonsagossa-
gat, mikodését és teljesitményét, és novelheti a fert6zés atvitelének kockazatat.
16 El6készités
13 A protetikai munkat, beleértve az dsszes rendszerelemet, minden egyes munkafazis el6tt meg kell tisztitani, ferttleniteni és szikség esetén
sterilizalni kell.
A fémotvozetekbdl, nagy teljesitményi polimerekbdl (Pekkton®) és keramiabol készllt anyagok alkalmasak gézsterilizalasra. A Pekkton® kivételé-
vel a mianyagbdl készult alkatrészek nem alkalmasak gézsterilizalasra.
Afertétlenitési és sterilizalasi eljaras kivalasztasakor kdvesse a nyilvanos nemzeti iranyelveket és a «Sebészeti és protetikai termékek el6készité-
se» ciml hasznalati utasitast (www.cmsa.ch/docs).
17 Felhasznalasi terilet
Roégzitett és eltavolithato fogpotlas.
18 Eljaras
18.1  Optimalis csatlakozasok
Az optimalis csatlakozasok elérése érdekében be kell tartani a Iézer gyartéjanak a Iézer nemesfém 6tvozetekhez vald beallitdsara vonatkozé
utasitasait. Az alabbi tablazatban emlitett munkaparaméterek az X-varratos kétésekre vonatkoznak, adagoléanyag hozzaadasaval. A munkapara-
métereket a Dentaurum DL 3000 |ézerhegesztd készulékével hataroztak meg.
Lézerhegesztédrotok | Fokusz Fesziiltség Impulzushossz Frekvencia
@ mm v ms Hz
LW N° 1 0,9 280 8 2
LW N° 2 0,8 270 8.5 2
LW N° 3 0,9 255 7 2
LW N° 4 0,9 285 6 2
LW N° 5 0,8 295 9 2
LW N° 6 0,9 315 6,5 2
LW N° 7 0,9 285 6 2
13 Ezek az értékek csak tajékoztatd jellegliek, mivel a hegesztési eredmények egységenkeént, tipustdl és gyartotdl fliggetleniil nagymeértékben eltér-

hetnek. Ezért ezek a munkaparaméterek csak alapértékként szolgalnak.
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18.2 Adja meg a munkaparamétereket a lézerhegeszt6 késziiléken

A lézerhegesztési paraméterek helyes bedllitasanak ellenérzéséhez javasoljuk, hogy végezzen probahegesztést a megfelel6 6tvozetbdl késziilt,
gumival polirozott 6ntvénydarabon. Az eredménytél fliggben a késziilék lézerhegesztési paramétereit felfelé vagy lefelé moédositani kell, miel6tt a
tényleges lézerhegesztési munkat elvégeznék a rekonstrukcion.

18.3 Lézerhegesztédrotok jellemzoi

A lézerhegesztédrétokban nincsenek adalékanyagok, példaul folyasztészerek stb. A lézerimpulzus alatti védégaz-oblités (& 8 I/min) hatékonyan
megakadalyozza mind a hegesztési pont, mind a hegesztédroét oxidacidjat. A hegesztédrotok atméréje 0,4 mm. A drotok 200 m-es hosszban
kerlinek forgalomba.

18.4  Ontott fémvazak termikus kezelése

A lézeres megmunkalas el6tt minden fémvazat hékezeléssel feszultségmentesiteni kell, kiléndsen a hidmunkak esetében, amelyeket el6zetesen
szét kellett valasztani.

Az kiégethetd 6tvozetek esetében a termikus kezelés szempontjabdl az adott 6tvozet oxidacios egetésének elbirasai a meghatarozéak. A nem
kiégethet6 6tvozetek esetében lagyitast vagy edzést kell végezni a gyartéd utasitasai szerint.

18.5 Hidak termikus kezelése

A Dolder® E stég és a kerek E stég lagyitott allapotban kertil forgalomba. Annak érdekében, hogy az E stég, a gyokérsapkak és a lézerhegesztés
a lézerhegesztés utan elérjék az optimalis mechanikai tulajdonsagokat, az anyagokat hékezelésnek kell alavetni az alabbiak szerint:

1. lagylagyitas: 700°C 10 perc/H,O edzés és

2. Keményedés: 400°C 15 perc/lassu lehiilés

18.6 Példa az alkalmazasra

A Protor 3 6tvozetbdl készult gyokérsapkat a behelyezés iranyara merélegesen marja meg.

Korkoérosen hegessze az E (Elitor) Iézerpatrixot a gyokérsapkara a kivant poziciéban.
A lézerhegesztési terlleten bellli fesziltségek elkeriilése érdekében elézetesen rogzitse a patrixot
keresztben.

Az E |ézerpatrix alulvagasanak korkoros kitoltése az LW N° 5 lézerhegeszté huzalt hasznalja.

Korkordsen simitja a lézerhegesztési pontot. Megjegyzés: Az anyagot nem szabad eltavolitani az E |ézer-
patrixhoz rogzitett orientaciés hornyon tul (a kdzéppont felé).
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A lézerhegesztési pont kidolgozasa. A hegesztett kotés stabilitasanak megérzése érdekében az anyagel-
tavolitast a lehet6 legalacsonyabb szinten kell tartani.
A lézerhegesztés keménysége alacsonyabb (kb. 190 HV5), mivel itt az anyag rendkivil gyorsan hil ki. A
keménység tovabb novelheté (> 260 HV5), ha a fogaszati munkat hékezeljik az alabbiak szerint:
1. Lagy izzitas: 700°C / 10 perc, majd vizzel torténé edzés.

\ 2, Keményités: 400°C 15 perc / lassu lehdilés

N/

19 Anyagok
19.1  Osszetétel (tdmeg %)
Lézerhegesz- | Olvadasi tarto-
tédrotok many
°c Au- + Pt-
fém
LWN°1 |1045-1205 |98.00 84.50 [13.30 1.90 0.10 0.10 |0.10
LW N° 2 | 1120-1250 94.00 75.10 18.85 [1.00 |0.50 [2.00 |0.50 |2.00 |0.05
LWN°3 |1165-1290 |96.90 76.80 1.35 |18.60 2.90 [0.20 0.15
LWN° 4 |975-1090 83.50 75.10 8.30 13.80 230 (0.20 |0.10 0.10 |0.10
LWN°5 |890-935 75.40 71.60 3.75 12.70 | 10.80 1.10 0.05
LWN°6 |870-920 66.50 63.00 |0.50 |3.00 |[20.00 |12.00 1.50 <1.00
LWN°7 |915-1005 79.90 69.90 |9.50 13.30 |2.90 1.90 |2.00 |0.10 0.40
Az anyagokra és Osszetétellikre 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 kulén 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 miifogsor
mikodéképességének megbrzése érdekében rendszeres utdkezelésre van szukség. 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 fuigg.
22 Rendelési informaciok
Az On megrendelésére vonatkozd informaciokat a terméklistaban, jelen dokumentum 29. pontjaban taldlja. 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 érhet6 el.
24 A tételszamok nyomonkovethetésége
A nyomon kovethetéség 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 ligyféltanacsadoja-
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 eléirasoknak és kornyezetvédelmi rendelkezéseknek megfeleléen kell elvégezni, figyelembe
véve a szennyezettségi fokat is. A nemesfémhulladékot a Cendres+Métaux Lux SA szivesen atveszi. Tajékoztataseért és tovabbi informacidkért
forduljon a Cendres+Métaux SA képvisel6jéhez.
27 Védjegyjogok
A Cendres+Métaux Holding SA, Biel/Bienne, Svajc bejegyzett védjegyei:
Ha nincs kilon jelezve, az ® jelzéssel ellatott termékek nem a Cendres+Métaux Holding SA bejegyzett védjegyei, hanem az adott gyartd 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 tlintetni a tételszamot.
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A Cendres+Métaux SA altal nem forgalmazott, harmadik féltél szarmazo 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 jogkérébe tartozik.
A Cendres+Métaux SA kizar minden kifejezett vagy hallgatélagos felel6sséget, és nem vallal felel6sséget semmilyen kozvetlen, kdzvetett, biin-

tetéligyi vagy egyéb karokért, amely a Cendres+Métaux SA termékeinek hasznalata soran elkovetett szakmai itéletek vagy gyakorlatok hibaibol
erednek, vagy azzal 6sszefliggésben allnak.

A szakemberek kotelesek rendszeresen tanulmanyozni a 29. pontban szerepl6 terméklistaban talalhaté termékek legujabb fejlesztéseit és azok
alkalmazasat.

Fontos, hogy az ebben a dokumentumban szerepl6 leirdsok nem elegendbek a Cendres+Métaux SA termékeinek azonnali alkalmazasahoz.
Mindig szlikség van fogorvosi és fogtechnikai szakértelemre, valamint a 29. pontban szerepld terméklistaban talalhaté termékek hasznalatara
vonatkozd, tapasztalt szakember altal adott utasitasokra.

A forditasok kozotti ellentmondasok esetén az angol nyelvi valtozat az iranyado.

29 Terméklista

Kat. szam. Termékleiras(anyag) Egyszer Jelzés Basic-UDI-DI
hasznalatos
01000363 LW N° 1 Igen CE 0483 97640173082449 764016651000043DZ
01000358 LW N° 2 Igen CE 0483 97640173082395 764016651000043DZ
01000359 LW N° 3 Igen CE 0483 97640173082401 764016651000043DZ
01000360 LW N° 4 Igen CE 0483 97640173082418 764016651000043DZ
01000361 LW N° 5 Igen CE 0483 97640173082425 764016651000043DZ2
01000362 LW N° 6 Igen CE 0483 97640173082432 764016651000043DZ2
01000364 LW N° 7 Igen CE 0483 97640173082456 764016651000043DZ2
30 Jelzések a csomagolason szimbélumok
Gyartasi id6
Gyarto

Katalogusszam
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Tételszam
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Mennyiség

Tartsa be a hasznalati utasitast, amely elektroni-
kus forméaban elérheté a megadott cimen.
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Rx only Figyelem! Az Egyesiilt Allamok szévetségi torvé-
nyei szerint ezt a terméket csak orvos altal vagy
orvosi utasitasra lehet értékesiteni.

C E c E A CE-jeldléssel ellatott Cendres+Métaux termé-

0483 kek megfelelnek a vonatkozé eurdpai kdvetelmé-
nyeknek.

Ne hasznalja ujra

®
Nem steril

e
AN Nem fénytél védends
ﬁ Figyelem, vegye figyelembe a kiséré dokumen-
tumokat

E% Egyértelm( termékazonositas
Meghatalmazott az Eurépai Kozosségben
@ Importér

Orvostechnikai eszkéz

- Rue de Boujean 122 Fax +41 58 360 20 15
M ETAUX CH-2501 Biel/Bienne info@cmsa.ch www.cmsa.ch

m CENDRE S+ g  Cendres+Métaux SA Phone +41 58 360 20 00 Rx only

243748-000-04 05.2023 54/72





