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Instructiuni de utilizare Pekkton® ivory Milling blank

Gebrauchsanweisung Pekkton®ivory Milling blank

1 Domeniul de aplicare al instructiunilor de utilizare
Aceste instructiuni de utilizare sunt valabile pentru produsele mentionate la sectiunea 29. Odata cu aparitia acestor instructiuni de utilizare, Tsi
pierd valabilitatea toate editiile anterioare. Producatorul nu-si asuma nicio raspundere pentru daunele care rezulta din nerespectarea acestor
instructiuni de utilizare.
2 Denumire comerciala
A se vedea sectiunea 29.
3 Utilizarea conform destinatiei
Produsele sunt destinate aplicarii in cadrul tratamentelor protetice si pentru sprijinirea procedurilor din clinicile dentare sau din laborator.
4 Beneficiul clinic asteptat
Refacerea functiei masticatorii si ameliorarea esteticii.
Rezumatul caracteristicilor de siguranta si performanta clinica (Summary of safety and clinical performance, SSCP) pentru produsele implantabile
cuprinse n aceste instructiuni de utilizare este disponibil pe pagina noastra de internet si la urmatoarea adresa: www.cmsa.ch/docs.
5 Descrierea produsului
Pekkton® ivory este un material pe baza de PEKK, care se compune din OXPEKK® IG' (Implantat Grad, calitate proprie implanturilor) si dioxid de
titaniu pentru definirea nuantei cromatice si a proprietatilor mecanice. Culoare: albicioasa.
' OPM, Oxford Performance Materials, SUA
6 Indicatii
— Lucrari protetice aplicate definitiv, cu elemente fizionomice si insurubate (coroana individuala si punte) pe implanturi cu max. doua elemente
intermediare. Restaurarile fizionomice se pot face cu coroane presate lipite, compozite precum si cu fatete si dinti artificiali prefabricati.
— Lucrari protetice aplicate definitiv, cu elemente fizionomice si insurubate (coroana individuala si punte cu 3 elemente), cimentate pe dintii natu-
rali.
— Componente fara elemente fizionomice, de exemplu, margini coronare si backing-uri.
— Lucrari protetice fara elemente fizionomice (coroane individuale si punti), in zona laterala, cu timp de purtare de max. 12 luni.
— Proteze dentare mobile, de exemplu, reconstructii secundare pe bare si telescoape, conectori transversali, sine ocluzale si baze protetice.
13 Utilizarea unor constructii speciale care nu sunt cuprinse in indicatiile descrise se efectueaza pe raspunderea operatorului.
7 Contraindicatii
— Spatiul ocluzal (distanta fata de dintele stalp) < 1,3 mm.
— Atunci cand nu pot fi respectate urmatoarele grosimi minime ale scheletului:
— Grosimea peretelui circular 0,6 mm.
— Grosimea peretelui ocluzal 0,8 mm.
— Sectiunea transversald a conectorului puntii dentare frontale (anterioare) 12 mm2.
— Sectiunea transversald a conectorului puntii dentare laterale (posterioare) 14 mm?2.
— Punti pe implanturi, cu mai mult de doua elemente intermediare.
— Punti pe dintii naturali, cu mai mult de un element intermediar.
— Punte cu extensie / coroana suspendata.
— Coroane si punti fara elemente fizionomice, cu timp de purtare > 12 luni.
— Pacientii care, din motive de sanatate, nu se pot prezenta la programarile de control necesare in mod regulat.
— Pacientii cu bruxism sau alte obiceiuri parafunctionale.
— Pacientii cu alergii la substantele de fabricatie utilizate in produs, a se vedea sectiunea 19.
— Situatia actuala a cavitatii orale a pacientilor, care nu permite utilizarea corecta a produselor.
8 Produse compatibile
Pentru realizarea protezei dentare finite, pe langa produsele prevazute la sectiunea 29, sunt necesare diferite produse de uz general de laborator.
Mai jos este prezentata o selectie de materiale pe care Cendres+Métaux SA le ofera in portofoliul sau.
08052138 Polyurock Kit
08052135 Polyurock Catalyst
08052137 Polyurock Mixer
08052307 Legabril Diamond (50 g)
9 Calificarea specialistului
Sunt necesare cunostinte de specialitate Th domeniul stomatologiei profesionale si al tehnicii dentare. Instructiunile de utilizare actuale trebuie sa
fie disponibile permanent si ele trebuie citite complet si intelese Tnainte de prima utilizare. Confectionarea protezei dentare si intretinerea acesteia
sunt permise numai specialistilor calificati.
[ Informatie importanta pentru specialist
VAN Simbol de avertizare pentru prudenta sporita
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10 Dispozitie
Legile federale SUA interzic utilizarea sau comercializarea acestui produs de catre medicii stomatologi fara licenta.
1 Efecte adverse
/A La pacientii cu alergii, respectiv cu suspiciune de alergii la substantele de fabricatie utilizate in produs (a se vedea sectiunea 19), acest produs nu
trebuie utilizat sau poate fi utilizat numai dupa o clarificare alergologica prealabila.
Instrumentele auxiliare pot contine nichel.
In cazul utilizarii corespunzatoare, efectele adverse pot fi excluse.
12 Avertizari
Mediul de rezonantad magnetica (RM)
Produsul nu a fost evaluat in ceea ce priveste siguranta si compatibilitatea in mediul de RM.
Produsul nu a fost testat cu privire la incalzirea si migrarea din mediul de RM.
13 Indicatii generale
N/A
14 Masuri de precautie
13 — Componentele produsului sunt livrate nesterile. Pentru mai multe informatii, a se vedea sectiunea 16 ,Reprelucrarea”.
— Pentru aceste lucrari este permisa utilizarea numai a instrumentelor si pieselor auxiliare originale. Pentru detalii si informatii suplimentare, va
rugam sa va adresati reprezentantei dvs. Cendres+Métaux SA.
— Inainte de fiecare interventie, asigurati-va ca toate componentele necesare ale produsului sunt prezente in cantitati suficiente.
— Pentru siguranta dvs. proprie, purtati intotdeauna imbracaminte de protectie adecvata. In special la slefuire, recomandam purtarea ochelarilor
de protectie si a unei masti de protectie impotriva prafului, precum si utilizarea unui sistem de aspirare.
— A se feri piesele de aspirare.
— Curatarea mecanica cu ajutorul periutei si pastei dentare de catre pacienti poate duce la uzura prematura.
15 Unica folosinta
Produsele destinate unei singure utilizari si marcate ca fiind de unica folosinta (single-use) sunt supuse in timpul utilizarii lor la un anumit nivel de
solicitare, la uzura crescuta si chiar la pierderea functionalitatii.
N Utilizarea multipla a produselor marcate ca fiind de unica folosinta (single-use) nu a fost testata. Aceasta poate afecta siguranta, functia si perfor-
manta produselor si poate spori riscul de transmitere a infectiilor.
16 Reprelucrarea
13 Lucrarea protetica, inclusiv toate componentele sistemului, trebuie curatate, dezinfectate si eventual sterilizate inainte de fiecare etapa de lucru.
Substantele de fabricatie din aliaje metalice, polimerii de Tnaltd performanta (Pekkton®) si materialele ceramice pot fi sterilizate cu abur. Cu excep-
tia Pekkton® componentele din materiale plastice nu sunt adecvate pentru acest procedeu.
La alegerea unui proces de dezinfectare si sterilizare urmati liniile directoare nationale publicate si instructiunile de utilizare ,Reprelucrarea produ-
selor chirurgicale si protetice” (www.cmsa.ch/docs).
17 Domeniul de utilizare
Pekkton® ivory a fost dezvoltat ca material alternativ pentru schelet, fara metal. Cu acest material se pot confectiona coroane si punti clasice pe
dintii naturali. Datoritd comportamentului de absorbtie a fortelor masticatorii a produsului Pekkton® ivory, acest material se utilizeaza cu placere
si in protetica bazata pe implanturi. De exemplu, coroanele, puntile sau pivoturile individuale lipite pe baze de titan pot fi acoperite cu Pekkton®
ivory. Polimerul de performanta inalta poate fi utilizat si pentru proteze dentare mobile. Exemple pentru aceasta sunt bazele protezelor pe ele-
mente de constructie sau lucréarile de intarire a protezelor.
18 Procedura
18.1  Coroane si punti
1. Pregatirea
Tn principiu, tehnica de preparare corespunde aceleia din reconstructiile in intregime din materiale ceramice.
Preparatia se efectueaza conform conceptului formei anatomice reduse. Ideala este preparatia circulara
cu prag rotunjit, in unghi de ca. 10 — 30° sau o preparatie cu treapta, cu muchii interioare rotunjite. Latimea
pragului circular rotunjit si al treptei este de ca. 0,8 mm.
a) Exemplu de preparare dinte frontal
b) Exemplu de preparare dinte lateral
a) [l Fiecare reducere a fortei scheletului inseamna intotdeauna o inrautatire a rezistentei. De acest
aspect trebuie sa se tina cont la preparare, mai ales in zona ocluzala. Inaltimea preparatiei bontului
coronar trebuie sa fie de minimum 4 mm, iar unghiul de convergenta de 4 — 6°. A se indeparta
zonele retentive.
b)
13 Atentie la lacul izolant atunci cand se digitalizeaza modelul. Aceasta poate duce la erori de scanare.
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2. Pregatirea modelului si a bontului

Pregatirea cu grija a modelelor de lucru este premisa pentru coroane sau punti bine adaptate.

Bonturile trebuie sa aiba o pozitie reproductibila si sa poata fi indepartate. Pentru protectia impotriva eventua-
lelor deteriorari se poate aplica un intaritor pentru bonturi (sealer). Lacul izolant se aplica pana la maximum 1
mm de muchia preparatiei, in maximum doua straturi.

a) Dinte frontal
b) Dinte lateral

/\  Atentie la lacul izolant atunci cand se digitalizeaz& modelul. Poate duce la erori de scanare.

y

18.2  Grosimea materialului scheletului
Pekkton® ivory Coroana dinte frontal Coroana dinte lateral  Punte dinte frontal Punte dinte lateral
Tip de modelare Cu respectarea formei Cu respectarea Cu respectarea formei Cu respectarea
dintelui cuspizilor dintelui cuspizilor
Grosimea minima a peretelui > 0,6 mm > 0,6 mm > 0,6 mm > 0,6 mm
circular
Grosimea minima a peretelui > 0,8 mm > 0,8 mm > 0,8 mm > 0,8 mm
ocluzal
Sectiunea transversala a - - > 12 mm? > 14 mm?
conectorului
Respectarea indicatiilor pentru configurarea unei reconstructii cu Pekkton® ivory reprezinta cheia pentru succesul clinic si rezistenta indelungata
in cavitatea orala a pacientului. Trecerea dintre schelet si materialul fizionomic nu trebuie sa se gaseasca in zona punctului de contact functional.
In cazul unui spatiu deficitar, sa nu se mizeze pe grosimea stratului elementului fizionomic, ci pe respectarea grosimii maxime posibile a scheletu-
lui.
1) Elementul fizionomic
2) Partile conectoare
3) Scheletul
[1li] Stabilitatea suprafetei conectoare se mareste daca proportia dintre vertical si orizontal este semni-
ficativ mai mare (raport de ca. 60 % la 40 %).
Grosimea maxima posibila a scheletului trebuie urmarita prin maximizarea sectiunii transversale a conectoru-
lui, eventual in zona linguala nesemnificativa estetic, prin configurarea intregii structuri anatomice, pentru ca
astfel sa se poata obtine sectiunea transversala maxima posibila a conectorului.
18.3 Proteza dentara mobila
13 Stabilitatea de duratd depinde de dimensionarea si configurarea protezei dentare. Tn mod ideal, sectiunea transversala a unui schelet Pekkton®
ivory ar trebui crescuta cu un factor de minimum 1,5 fata de lucrarile cu aliaje metalice.
18.4 Inregistrarea datelor (scanare)
[Ti] Muchiile incizale inguste (< 0,6 mm) ale bonturilor dentare trebuie deretentivizate cu ceara inainte
de scanare.
18.5 Constructia (CAD)
Parametru Dinti frontali Dinti laterali
Marginea coronara: latimea minima recoman- 0,3 mm 0,3 mm
data
Gol de ciment 0,03 - 0,06 mm 0,2 mm
Gol suplimentar de ciment - —
Grosimea marginala 0,15 -0,2 mm 0,15-0,2 mm
Grosimea minima 0,6 mm 0,6 mm
Corectarea razei de frezare DA DA
indepartarea zonelor retentive DA DA
[ Datele trebuie privite ca valori de referinta si ele trebuie adaptate in functie de tipul masinii utilizate.
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18.6

Freze (CAM)

Instrumente de frezare PMMA Numar de rotatii Viteza de frezare
@2 mm 13.000 — 18.000 U/min. 30 mm/s
@1 mm 17.000 U/min. 25 mm/s
@ 0,6 mm 34.000 U/min. 15 mm/s

Prelucrarea produsului Pekkton® ivory se poate efectua in stare uscatd sau umeda. Aschiile de frezare trebuie s& poata fi bine aspirate n timpul
prelucrarii uscate. Pentru a evita deformarea scheletului (de la o temperatura a materialului de ca. 160°C), pentru prelucrare trebuie utilizate
instrumente de frezare cat mai ascutite posibil si s& se asigure o buna récire cu aer sau apa a produsului Pekkton® ivory in timpul procedurii de
frezare. Frezarea se efectueaza cu freze globulare, in setarea de baza a PMMA.

Datele trebuie privite ca valori de referinta si ele trebuie adaptate in functie de tipul masinii utilizate.

18.7

Modelarea

Cu frezele cu dinti in cruce se aduce scheletul la forma sa finala. Mode-
larea se face cu 5.000 — 10.000 U/min. A nu se exercita o presiune prea
ridicatd asupra obiectului. Inainte de sablare, suprafata se aspreste cu o
freza diamantata. Curatare cu alcool.

18.8

Aplicarea elementului fizionomic

Dupa pregatirea scheletului, Pekkton® ivory poate fi ameliorat estetic in diverse moduri. De exemplu, prin ameliorarea esteticii cu ajutorul compo-
zitelor, lipirea coroanelor ceramice presate, confectionate individual sau prin utilizarea de fatete si dinti artificiali prefabricati.

18.9

(13
BH

Aplicarea compozitelor

&

= w

Dupa p[elucrarea cu freze, scheletul se sableaza cu un agent de sablare abraziv, cu granulatie de 110 ym, la o presiune de 2 bar. Curatare cu
alcool. Inainte de aplicarea elementului fizionomic, scheletul de Pekkton® ivory trebuie tratat cu primer pentru compozit, pe baza de MMA.

Als erstes wird der Opaker mit einem Pinsel aufgetragen. Dies kann in mehreren Schichten erfolgen. Der Opaker muss deckend sein, aber trotz-
dem so dinn wie méglich. Mit geeigneten Frasen, Gummipolierern und diversen Hilfsmitteln wird die finale Form erreicht.

Briickenarbeiten: Um Risse (auch als Spatfolge) in der Verblendung infolge unterschiedlichen E-Modul Werten von Pekkton® ivory und des Ver-
blendmaterials vermeiden zu kdnnen, sollte zwischen den Zéhnen bis auf den Opaker separiert werden.

Da die Verblendung ausserhalb des Verantwortungsbereiches von Cendres+Métaux SA liegt, wird sie in dieser Gebrauchsanweisung nicht ndher
beschrieben. Beachten sie dazu die Herstellerangaben des gewahlten Verblendkonzeptes.

18.10 Lipirea cu compozit/ acrilat/ PMMA

Aspriti suprafata cu un instrument diamantat. Numar de rotatii redus si
presiune scazuta. Se recomanda un numar de rotatii intre 5.000 — 10.000
rotatii pe minut.

Curatare cu alcool a suprafetelor de adeziune.
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Sablarea dintilor artificiali cu oxid de aluminiu nereciclat (AL,O,), cu o
granulatie de 110 um si la o presiune de 2 — 3 bar. Sablarea scheletului
de Pekkton® ivory cu oxid de aluminiu nereciclat (Al,O,), cu o granulatie
de 110 pym si la o presiune de 2 bar. Apoi se curéata cu jetul de aer fara ulei
sau cu alcool. Nu cu dispozitivul de curatare cu abur!

Se aplica primer pentru compozit cu pensula de unica folosinta, in strat
subtire, pe locurile de conexiune de pe dinti si pe scheletul de Pekkton®
ivory. Apoi se polimerizeaza cu un dispozitiv de fotopolimerizare adecvat,
conform instructiunilor de utilizare ale producatorului.

Se aplica compozit in spatiile goale ale dintilor artificiali si apoi se presea-
za manual dintele pe retentia dedicata acestuia pe schelet. Priza are loc
cu ajutorul unui dispozitiv de fotopolimerizare adecvat, conform instructiu-
nilor de utilizare.

18.11 Lipirea cu ceramica / Livento® press / oxid de zirconiu

Aspriti suprafata cu un instrument diamantat. Numar de rotatii redus si
presiune scazuta. Se recomanda un numar de rotatii intre 5.000 — 10.000
rotatii pe minut.

:
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Curatare cu alcool a suprafetelor de adeziune.

Sablarea dintilor artificiali cu oxid de aluminiu nereciclat (Al,O,), cu o
granulatie de 110 pm si la o presiune de 2 — 3 bar. Sablarea scheletului
de Pekkton® ivory cu oxid de aluminiu nereciclat (Al,O,), cu o granulatie
de 110 ym si la o presiune de 2 bar. Apoi se curata cu jetul de aer fara ulei
sau cu alcool. Nu cu dispozitivul de curatare cu abur!

Se aplica gel gravant pentru ceramica, cu un instrument nemetalic, pe fata
interioara a coroanei ceramice.
Se lasa sa actioneze 60 de secunde.

Se clateste gelul gravant sub apa curgatoare.

Se aplica primer pentru compozit pe suprafata scheletului de Pekkton®
ivory si se fotopolimerizeaza conform instructiunilor de utilizare ale produ-
catorului.

Primer-ul pentru ceramica se aplica pe fata interioara a coroanei ceramice
si se lasa sa actioneze 30 de secunde.
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18.12 Lipirea cu titan

Se injecteaza compozit de fixare Th coroana si apoi se aplica pe schelet.
Cimentul se lasa sa faca priza conform instructiunilor de utilizare ale pro-
ducatorului. (autopolimerizare)

Suprafata de Pekkton® ivory se aspreste cu un instrument diamantat.
Numér de rotatii redus si presiune scédzuta. Se recomanda un numar de
rotatii intre 5.000 — 10.000 rotatii pe minut. Curatare cu alcool.

Se sableaza scheletul de Pekkton® ivory cu oxid de aluminiu nereciclat
(AL,0,), cu o granulatie de 110 um si la o presiune de 2 bar. Apoi se curata
cu jetul de aer fara ulei sau cu alcool. Nu cu dispozitivul de curatare cu
abur!

Componenta secundara de titan se sableaza cu oxid de aluminiu nereci-
clat (Al,0,), cu o granulatie de 110 um si la o presiune de 3 bar. Apoi se
curata cu dispozitivul cu abur sau cu jetul de aer fara ulei.

Eliminarea locurilor retentive cu ceara. I1zolarea modelului.

Se aplica primer pentru compozit pe suprafata scheletului de Pekkton®
ivory si se fotopolimerizeaza conform instructiunilor de utilizare ale produ-
catorului.

Se aplica silan pe suprafata de titan si se lasa sa actioneze 60 de secunde. Cimentul sau compozitul de fixare se aplicd pe scheletul de Pekkton®
ivory si se lasa sa faca priza conform instructiunilor de utilizare ale producatorului.
Se indeparteaza excesul de adeziv conform standardelor profesionale.

18.13 Cimentarea coroanelor si a puntilor
13 Pentru aceasta, va rugam sa urmati indicatiile producatorului.

Pregatirea
Suprafata interioara a restaurarii se sableaza cu un agent de sablare abraziv, cu granulatie de 110 ym, la o presiune de 2 bar.
inainte de cimentare:
1) Se verifica adaptarea restaurarii, eventual se corecteaza prin slefuire.
2) Corecturile ocluzale fine pot avea loc dupa cimentare, deoarece elementul fizionomic din compozit se poate lustrui excelent in cavitatea orala.
3) Suprafata interioara se trateaza in prealabil cu primer pentru compozit, pe bazd de MMA, pentru intarirea conexiunii.
13 Pentru intdrirea conexiunii adezive la Pekkton® ivory, inainte de aplicarea primer-ului pentru compozit, suprafata interioard poate fi silicatizata si
apoi silanizata.

Cimentarea

Tipul de cimentare: Conventionala (cimenturi glasi- Cimentarea: Cimentarea:
onomer) Autoadeziva Adeziva

Bontul Lungimea bontului > 4 mm Lungimea bontului > 4 mm Bont scurt <4 mm
Unghiul preparatiei: 4 — 8° Unghiul preparatiei: 4 — 8° Unghiul preparatiei: > 8°
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19 Substante de fabricatie
Pekkton® ivory
Rezistenta la presiune 246 MPa Densitate 1,4 g/cm?®
Rezistenta la indoire 200 MPa Absorbtia apei 8,7 pg/mm?
Modul de indoire 51 GPa Solubilitate 0,2 pg/mm?
Rezistenta la tractiune 115 MPa Duritate HV 33 MPa
Punct de topire 363 °C Duritate (DIN EN 1SO 2039-1) 252 MPa
Informatii mai detaliate referitoare la substantele de fabricatie precum si la compozitiile acestora se gasesc in fisele specifice ale produselor cu
date referitoare la materiale, in informatiile despre produs si in lista de produse de la sectiunea 29. Toate documentele relevante se gasesc pe
pagina de internet www.cmsa.ch/docs prin introducerea numelui produsului respectiv.
20 Indicatii de depozitare
[ Cu exceptia cazului in care pe ambalajul produsului exista informatii specifice privind depozitarea, va recomandam sa depozitati produsul ih am-
balajul sau original, intr-un loc uscat, la temperatura camerei si ferit de lumina directa a soarelui. Depozitarea necorespunzatoare poate influenta
caracteristicile produsului si poate duce la esecul tratamentului.
21 Informatii pentru pacient
211 Manipulare / tratament postoperator
Cel tarziu in ziua aplicarii protezei dentare, pacientul trebuie atentionat ca este necesar un tratament postoperator regulat, pentru mentinerea
sanatatii intregului sistem masticator si a functionalitatii protezei dentare. Asigurati-va ca pacientii sunt motivati si instruiti in privinta intretinerii
dintilor lor si a protezei dentare.
Protezele dentare fixe si mobile sunt supuse unor solicitari foarte mari. Semnele de uzura sunt normale si nu pot fi evitate, ci doar reduse. Gradul
de uzura depinde de sistem ca intreg.
Eforturile noastre rezida in aplicarea unor substante de fabricatie adaptate cat mai bine unele la altele, pentru a putea reduce uzura la un mini-
mum absolut. Pozitia corecta a protezei dentare trebuie verificata cel putin o data pe an, proteza trebuie eventual rebazata pentru a putea preveni
miscarile de basculare (supraincarcari). Recomandam ca, la inceput, controlul protezei dentare sa se efectueze la intervale de cca. trei luni si
eventual sa se inlocuiasca piesele auxiliare, ca de ex. piesele de retentie.
21.2 Introducerea si indepartarea protezei dentare
Va rugam sa va asigurati ca proteza dentara nu basculeaza, pentru ca bascularea poate duce la deteriorari. Proteza nu trebuie introdusa nicioda-
ta prin strangerea dintilor, deoarece acest lucru poate deteriora sau chiar rupe elementul conector.
Introducerea
Proteza dentara poate fi introdusa in cavitatea orala pe elementele de ancorare cu degetul mare si aratator. Prin aplicarea unei presiuni ugoare si
uniforme, urmeaza pozitionarea corecta pe elementele de ancorare. Prin inchiderea atenta a maxilarului se poate verifica daca proteza dentara
se afld in pozitia finala corecta.
Indepartarea
Pentru a o indeparta, proteza dentara poate fi apucata cu degetul mare si aratator si extrasa cu grija din cavitatea orala de pe elementele de
ancorare.
21.3  Curatarea si intretinerea
Recomandam curatarea dintilor si a protezei dentare dupa fiecare masa. Din curatarea protezei dentare face parte si curatarea elementului co-
nector. Curatarea cea mai protectoare poate fi obtinuta prin curatarea protezei dentare sub jet de apa cu o periuta de dinti moale si a elementului
conector din cavitatea orala cu o periuta interdentara. Cea mai intensa curatare a protezei dentare se face cu ajutorul unui dispozitiv cu ultrasune-
te si a unui aditiv de curatare adecvat pentru proteze dentare.
Elementele conectoare de nalta precizie nu se curata niciodata cu pasta de dinti, deoarece acest lucru ar putea duce la deteriorari. Se recoman-
da precautie si in cazul agentilor sau tabletelor de curatare agresive, deoarece astfel elementul conector de nalta calitate ar putea fi deteriorat
sau functia sa ar putea fi afectata.
Prin curatarea regulata a elementelor de ancorare poate fi evitata inflamarea tesutului moale.
22 Informatii privind comanda
Informatiile relevante pentru comanda dumneavoastra pot fi gasite in lista de produse de la sectiunea 29 din prezentul document. Informatiile
despre produs sunt, de asemenea, utile. Acestea si alte documente relevante se gasesc pe pagina de internet www.cmsa.ch/docs prin introduce-
rea numelui produsului respectiv.
23 Disponibilitate
Este posibil ca unele din produsele descrise si mentionate in acest document sa nu fie disponibile in toate térile.
24 Trasabilitatea codului lotului
Codurile lotului tuturor pieselor utilizate trebuie documentate pentru asigurarea trasabilitatii.
25 Reclamatia
Orice incident care a avut loc in legatura cu produsul trebuie raportat imediat la Cendres+Métaux SA. Pentru a face acest lucru, contactati consili-
erul dumneavoastra pentru clienti sau trimiteti-ne solicitarea dumneavoastra prin e-mail la adresa complaints-cmbrand@cmsa.ch. De asemenea,
raportati cazurile grave autoritatii competente din tara in care sunteti stabilit.
26 Eliminarea in conditii de siguranta

Eliminarea produselor trebuie efectuata conform deciziilor valabile local si a prevederilor referitoare la mediul inconjurator, luand in considerare
gradul de contaminare respectiv. Cendres+Métaux Lux SA primeste cu mare placere reziduurile de metale nobile. Pentru detalii si informatii supli-
mentare, va rugam sa va adresati reprezentantei dvs. Cendres+Métaux SA.
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27 Drepturi de marca
Marcile inregistrate ale firmei Cendres+Métaux Holding SA, Biel/Bienne, Elvetia sunt:

Pekkton® ivory

Daca nu se mentioneaza in mod specific, toate produsele marcate cu ,®” nu sunt marci inregistrate ale firmei Cendres+Métaux Holding SA, ci
marci inregistrate ale producatorului respectiv.

28 Declinarea raspunderii

Producétorul nu-si asuma nicio raspundere pentru daunele care rezulta din nerespectarea acestor instructiuni de utilizare. Produsele Cen-
dres+Métaux SA fac parte dintr-un concept de ansamblu si nu este permisa utilizarea sau combinarea lor decat cu componentele si instrumentele
originale corespunzatoare. In caz contrar, producatorul declina orice raspundere. In cazul reclamatiei trebuie mentionat intotdeauna codul lotului.

Utilizarea produselor unor terti, care nu sunt comercializate prin Cendres+Métaux SA, in combinatie cu produsele mentionate la sectiunea 29
duce la stingerea oricarei garantii sau a altor obligatii explicite sau implicite ale firmei Cendres+Métaux SA.

Responsabilitatea in ceea ce priveste caracterul adecvat al unui produs pentru cazul specific al pacientului este de competenta specialistului.
Cendres+Métaux SA Tsi declina orice raspundere explicita sau implicitd si nu-si asuma nicio raspundere pentru daune directe, indirecte, pe-

nale sau de alta natura, care rezulta din sau in legatura cu erori in evaluarea profesionala sau de practica la utilizarea produselor de la Cen-
dres+Métaux SA.

Specialistul are obligatia sa studieze in mod regulat cele mai noi dezvoltari ale produselor din lista de la sectiunea 29 si ale utilizarilor acestora.
Trebuie tinut cont de faptul ca descrierile continute in acest document nu sunt suficiente pentru utilizarea imediata a produselor Cendres+Métaux

SA. Cunostintele de specialitate in stomatologie, tehnica dentara si cunoasterea instructiunilor de utilizare a produselor mentionate in lista de
produse de la sectiunea 29 de catre un specialist cu experienta sunt intotdeauna necesare.

Tn cazul in care existd neconcordante intre traduceri, prevaleazé versiunea in limba engleza.

29 Lista de produse

Nr. de cat. Denumirea produsului Continut Marcaj UDI-DI

01060152 Pekkton® ivory Milling blank 98.5/t12mm 1 buc. CE 0483 07640173099383
01060011 Pekkton® ivory Milling blank 98.5/t16mm 1 buc. CE 0483 07640166511458
01060020 Pekkton® ivory Milling blank 98.5/t20mm 1 buc. CE 0483 07640166511472
01060022 Pekkton® ivory Milling blank 98.5/t24mm 1 buc. CE 0483 07640166511489
01060089 Pekkton® ivory Milling blank 98.5/t28mm 1 buc. CE 0483 07640173099390
01060110 Pekkton® ivory Milling blank 95/t12mm 1 buc. CE 0483 07640173099406
01060028 Pekkton® ivory Milling blank 95/t16mm 1 buc. CE 0483 07640166511496
01060030 Pekkton® ivory Milling blank 95/t20mm 1 buc. CE 0483 07640166511502
01060131 Pekkton® ivory Milling blank 95/t25mm 1 buc. CE 0483 07640173099413
01060132 Pekkton® ivory Milling blank 95/t30mm 1 buc. CE 0483 07640173099420
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30 Marcaje pe ambalaj / simboluri

Data fabricatiei
Producator

Numar de catalog
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Codul lotului
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Cantitate

Urmati instructiunile de utilizare, care sunt dispo-
nibile in format electronic la adresa mentionata.
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Atentie: Conform legii federale din SUA, acest
produs poate fi comercializat numai de catre un
medic sau la indicatia acestuia.

N
m

Produsele Cendres+Métaux cu marcaj CE inde-
plinesc cerintele europene corespunzatoare.

A nu se reutiliza

Nesteril

@ ta i

A
v

E@EE > %

A se feri de lumina soarelui
Atentie, a se consulta documentele de insotire

Numarul de identificare a produsului

Imputernicit in Comunitatea Europeana
Importator

Dispozitiv medical

- 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+ s  Cendres+Métaux SA Phone +41 58 360 20 00 Rx only
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