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Gebrauchsanweisung Scharniergelenke

Gebrauchsanweisung Scharniergelenke
Mini-Dalbo® und Tecnoroach

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

Scharniergelenk

Als Scharniergelenk (aus der Familie der Geschiebe) wird ein prothetisches Halteelement bezeichnet, das aus einer Matrize (dusseres Teil) und

einer Patrize (inneres Teil) besteht. Die Patrize wird fest mit einem Pfeilerzahn verbunden, die Matrize wird in den herausnehmbaren Zahnersatz
eingebracht. Im Gegensatz zu einem Geschiebe, welches eine feste Verbindung der Prothese mit dem Restzahnbestand schafft, ermdglicht das
Scharniergelenk mit einer Freiendprothese eine Rotationsbewegung nach dorsal und beugt dadurch einer eventuell schadigenden Belastung der
Pfeilerzahne vor.

Mini-Dalbo®
Das Mini-Dalbo® ist ein extrakoronales, retentiv einschnappendes Scharniergelenk mit der Mdglichkeit einer
Haltekrafteinstellung.

\‘ ‘ - e Aktiviert wird durch Zusammendriicken der beiden seitlichen Matrizenlamellen.
[ i .
Fe
Erhaltlich sind zwei Materialausfiihrungen:
Mini-Dalbo® EC: Patrize C angiessbar, Gehause E einpolymerisierbar
Mini-Dalbo® DK: Patrize K giessbar, Gehause D einpolymerisierbar

Tecnoroach

Das Tecnoroach ist ein extrakoronales Scharniergelenk mit der Moglichkeit einer Haltekrafteinstellung. Die
Patrize ist ausschliesslich in ausbrennbarem Kunststoff erhaltlich, welche bei der Herstellung der Krone im
Labor ausgebrannt wird.

Erhaltlich ist eine Materialausfuhrung:
Tecnoroach EK: Patrize K ausbrennbar, Gehause E einpolymerisier-, einkleb- oder einl6tbar.

Hilfsteile und Instrumente

Transferachse
( I) ,) Mini-Dalbo® (Kat.-Nr. 070176)
Tecnoroach, nicht verfiigbar.

Manipulierpatrize fiir die Meistermodellherstellung.

Parallelometereinsatz
a)l — a) Mini-Dalbo® (Kat.-Nr. 070146)
b) Tecnoroach (Kat.-Nr. 072507)

Wird in ein Parallelometergerat montiert.
Dient zum lagerichtigen und parallelen Setzen (3D-Parallelitat) der Patrize.

Aktivator
/ Mini-Dalbo®, nicht verfligbar
[ H Tecnoroach (Kat.-Nr. 072505).

Pinzette (Kat.-Nr. 070222)

Vereinfacht das Trennen und die Montage des Geschiebes.

6 Indikationen

Dental-gingival gelagerter Zahnersatz:
— Freiendprothese
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Gebrauchsanweisung Scharniergelenke

7 Kontraindikationen
— Unilaterale Freiendprothese
— Unilaterale Freiendprothese ohne gelenkige, transversale Abstutzung
— Kombinierte Teilprothese mit einem Schalt- und Freiendteil
— Patientinnen und Patienten, die aus gesundheitlichen Griinden die regelmassig notwendigen Kontrolltermine nicht einhalten kénnen.
— Patientinnen und Patienten mit Bruxismus oder anderen parafunktionellen Gewohnheiten.
— Patientinnen und Patienten mit Allergien auf im Produkt verwendete Werkstoffe, siehe Abschnitt 19.
— Bestehende Mundsituation der Patientinnen und Patienten, die keine korrekte Anwendung der Produkte ermdglicht.
8 Kompatible Produkte
Fir 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 Flissigkeit (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
YiN Warnsymbol fiir erhdhte Vorsicht
10 Verordnung
Die Bundesgesetze der USA verbieten den Gebrauch durch oder Verkauf an nicht lizenzierte Zahnarztinnen und Zahnarzte.
1" Nebenwirkungen
ViN 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 sachgemasser Anwendung sind Nebenwirkungen auszuschliessen.
12 Warnhinweise
VAN 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.
13 Allgemeine Hinweise
N/A
14 Vorsichtsmassnahmen
13 — Die Produkt-Komponenten werden unsteril geliefert. Flr weitere Informationen siehe Abschnitt 16 «Aufbereitung».
— Fur diese Arbeiten dirfen nur Originalhilfswerkzeuge und -teile verwendet werden. Fir Auskiinfte und zusatzliche Informationen wenden Sie
sich bitte an lhre 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
fuhren.
15 Einmalgebrauch
Produkte, welche fiir den Einmalgebrauch bestimmt und entsprechend mit «single-use» gekennzeichnet sind, unterliegen wahrend ihres Einsat-
zes einer gewissen Belastung, erhéhtem Verschleiss, bis zum Verlust ihrer Funktionalitat.
/A 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 Infektionsubertragung erhéhen.
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16 Aufbereitung

[ 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 verdffentlichten nationalen Leitlinien und die Gebrauchsanwei-
sung «Aufbereitung chirurgischer und prothetischer Produkte» (www.cmsa.ch/docs).

17 Anwendungsbereich

Das Scharniergelenk ist dafur bestimmt, eine Freiendprothese im Ober- und Unterkiefer auf Kronen oder Briicken zu fixieren. Durch ihre Schar-
nierfunktion werden die Pfeilerzahne vor einer Uberbelastung geschiitzt.

18 Vorgehensweise

Zahnpraparation
Ein Scharniergelenk braucht kein spezielles Vorgehen fur die Praparation. Es kann eine minimal-invasive Kronenpraparation vorgenommen
werden.

Zahnersatzgestaltung

Wir empfehlen den Zahnersatz so zu gestalten, dass eine grosstmdgliche Abstltzung auf dem Kieferkamm erreicht werden kann.
Zwillingskronen

In der Gelenkprothetik bilden zwei verblockte Pfeilerkronen (Zwillingskronen) eine ideale Voraussetzung fiir die Abstltzung und Befestigung der
Freiendprothese.

3D-Parallelitat

Um die Gelenkbewegung der Prothese sicherzustellen, missen die Patrizen in der dreidimensionalen Parallelitat (vertikal, sagittal und horizontal)
zueinander ausgerichtet sein.

Im Oberkiefer werden die Patrizen parallel zur Medianebene gesetzt.

Im Unterkiefer werden die Patrizen auf die Winkelhalbierende B zwischen Kieferkamm C und Medianebene A
gesetzt.

Prothesengeriiste
Als transversale Verbinder werden gegossene Transpalatinalplatten, -bander und Sublingualbiigel eingesetzt. Dabei ist wichtig, dass solche Pro-
thesengerlste absolut steif und nicht federnd sind.

Thermische Behandlung

Patrize und Matrize sind vor thermischen Behandlungen (Angiessen, Loten, Lasern, Ausharten und Keramikbranden) zu trennen und falls mehr-
teilig, in ihre Einzelteile zu zerlegen. Nachher langsam auf Raumtemperatur abkihlen lassen. Dadurch werden die optimalen mechanischen
Eigenschaften ohne Vergutungsprozess erreicht.

18.1  Herstellung der priméaren Rekonstruktion

Arbeitsvorbereitung

Bereitstellung des Meistermodells.

Bei der Modellation der WachsgerUste ist darauf zu achten, dass die Geristdicke mindestens 0.5 mm betragt, um eine ausreichende Stabilitat zu
erzielen.

Fir das 3D parallele Setzen der Patrize wird ein einfaches Parallelometergerat bendtigt.

13 Die Patrizen durfen weder beschliffen noch durch abrasive Strahimittel gereinigt werden.

18.1.1 Einbau der Patrize durch Angiessen
Mini-Dalbo®

13 Zum Angiessen nur Edelmetalllegierungen verwenden.

Nach der Modellation des Wachsgeristes wird die von Fett gereinigte Patrize mit dem jeweiligen Parallelometereinsatz in der fir den Patienten
idealsten Einsetzrichtung, unter Beriicksichtigung der 3D-Parallelitat, zueinander positioniert und festgewachst.
Einbetten, Giessen und langsam und ohne Vergitungsprozess auf Raumtemperatur abkihlen lassen.
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18.1.2

Einbau der Patrize K durch Giessen
Tecnoroach

Vorgehen erfolgt wie unter Punkt 18.1.1 beschrieben.
Nach dem Ausbetten darf die Patrize nicht gestrahlt werden (Dimensionsveréanderungen). Guss im Ultraschall reinigen und Patrize mit rotieren-
dem Biirstchen vorsichtig und ohne Verénderung des Patrizenprofils polieren. Uberpriifung und Einstellung der Funktion auf dem Meistermodell.

Die Qualitat der im zahntechnischen Herstellverfahren hergestellten Patrize ist abhangig von der Materialwahl und Verarbeitungstechnik. Sie be-
einflusst massgeblich die Funktionstauglichkeit und Langlebigkeit des Zahnersatzes. Um bei der gegossenen Patrize eine ausreichende Festig-
keit zu erhalten, muss die verwendete Gusslegierung eine 0.2 %-Dehngrenze von mindestens 500 N/mm? aufweisen.

18.2

Herstellung der sekundéaren Rekonstruktion (Prothese)

Vor dem Einpolymerisieren der Matrize die Innenseite der Matrize mittels Applikation von Vaseline vor eindringendem Kunststoff schitzen.
Vor dem Einpolymerisieren der Matrize die Matrizenlamellen aussenseitig (im Aktivationsbereich) so ausblocken, dass mit dem Aktivator oder
Instrument ein Zugang mdglich ist.

Tecnoroach
Die Matrize kann zur Anpassung an das Kieferkammprofil basal um max. 13 ihrer Gesamtlange gekuirzt werden.

18.2.1

Einbau der Matrize durch Einpolymerisieren
Mini-Dalbo®

Die Matrize darf unter keinen Umstanden angelétet werden, damit die auf eine optimale Lamellenfunktion
abgestimmten Legierungseigenschaften nicht verandert werden. Die Matrize wird in der Ruheposition auf die

( Kugeln der Patrizen gesetzt. Alle unter sich gehenden Stellen, die Schlitze der Aktivierungslamellen sowie die
‘\H Aussenseite im Bereich der Aktivierungsschlitze, mit Wachs ausblocken. Dies verhindert ein Eindringen von
| “ﬁ.‘ Prothesenkunststoff in das Matrizengehause wahrend der Polymerisation und erlaubt so das Lamellenspiel

¢ e T sowie eine Aktivierung/Deaktivierung der Lamellen. Die am Gehauseende angebrachte Retention garantiert
einen einwandfreien Halt im Prothesensattel.

Ruheposition Modellation des Gerustes. Bei eingeschrankten Platzverhaltnissen kann als zuséatzlicher Schutz eine Metall-

kauflache Uber der Matrize modelliert werden.
| " w . 'r'r > 5

Giessen und Ausarbeiten.
'

Scharnierbewegung
Tecnoroach

Aufsetzen der gegebenenfalls dem Kieferkammprofil angepassten Matrize, Ausblocken der Schenkel auf der
gesamten Lange und der unter sich gehenden Stellen. Herstellen des Duplikatmodelles. Bei der Modellation
des Gerustes ein okklusaler Stopp auf der Kugel anbringen, um ein Absinken der Prothese zu verhindern.
Nach der Herstellung des Prothesengerlstes muss die Matrizenretention mit Einkerbungen und einem Loch
fur eine zusatzliche Versplintung versehen werden, bevor die Matrize in den Prothesensattel einpolymerisiert
wird.

18.2.2
(1)

Einbau der Matrize durch Anléten

Mini-Dalbo®
Die Matrize darf nicht angel6tet werden.

Tecnoroach

Aufsetzen der Matrize, Ausblocken der Schenkel auf der gesamten Lange und der untersichgehenden Stel-
len. Herstellen des Duplikatmodelles. Die Retention der Matrize wird von basal her in die Wachsmodellation
miteinbezogen, so dass noch 1/3 der Retention okklusal zum spéateren Anléten frei bleibt. Bei der Modellation
des Gerustes ein okklusaler Stopp auf der Kugel anbringen, um ein Absinken der Prothese zu verhindern.

Ausbetten und Reinigen
Im Bereich des Matrizeninnengehauses darf aus Passungsgriinden nicht gestrahlt werden. Reinigung im Ultraschall.
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18.2.3 Einbau der Matrize durch Einkleben

13 Mini-Dalbo®
Die Matrize darf ausschliesslich mit der Gehauseretention verklebt werden.
Tecnoroach
Aufsetzen der Matrize, Ausblocken der Schenkel auf der gesamten Lange und der unter sich gehenden Stel-
len. Herstellen des Duplikatmodelles. Die fein ausgeblockte Retention wird vollstdndig in die Wachsmodel-
lation miteinbezogen, um ein Klebegehduse zu bekommen. Ein selbst gebohrtes Loch durch die Matrizenre-
tention und das Modellgussgehause erlaubt ein zusatzliches Versplinten der Verbindung. Bei der Modellation
des Gerustes ein okklusaler Stopp auf der Kugel anbringen, um ein Absinken der Prothese zu verhindern.
Einkleben
Die Klebestelle des Modellgusses (CoCr) mit 250 ym und die Matrize mit 50 um ALQ, abstrahlen. Innenseite
der Matrize nicht strahlen, um die Funktion nicht zu beeintrachtigen. Die zu klebenden Oberflachen mit dem
Dampfstrahler gruindlich reinigen und nicht mehr bertihren. Vor dem Einkleben der Matrize die Innenseite
der Matrize mittels Applikation von etwas Vaseline vor eindringendem Klebstoff schiitzen. Matrize montieren
und Unterschnitte mit Wachs ausblocken. Den Klebstoff auf beide zu klebenden Flachen blasenfrei in dunner
Schicht auftragen und zusammenflgen.
Beachten Sie dazu die Angaben vom Klebestoffhersteller.
18.3  Aktivierung und Deaktivierung
18.3.1 Mini-Dabo®
Fuir die Einstellung der Haltekraft der Matrize steht kein produktspezifisches Instrument zur Verfligung. Verwenden Sie dazu ein geeignetes,
flaches Laborinstrument, indem durch vorsichtiges Einwarts- oder Auswartsbiegen der beiden seitlichen Lamellen die Retention erhéht oder
reduziert wird.
18.3.2 Tecnoroach
Zur Aktivierung steht ein speziell fir den Tecnoroach entwickelter Aktivator (Art.-Nr. 072505) zur Verfligung. Der Aktivator wird vorne, an der
offenen Seite der Matrize, angesetzt. Mit Druck werden die beiden Matrizenlamellen vorsichtig zusammen gedriickt. Da die Lamellen massiv sind,
braucht es einiges an Druck. Aufgrund des sehr stabilen Designs der Matrize ist eine Deaktivierung im Munde praktisch unméglich.
18.4  Anderungen, Unterfiitterungen
18.4.1 Abdrucknahme
Vorausgesetzt, dass der Sitz der Matrize auf der Patrize korrekt ist, mit etwas weichem Wachs oder Silikon den Hohlraum zwischen dem Zahn-
fleisch und der Patrizenunterseite vor der Abdrucknahme ausblocken. Funktionsabformung durchfiihren. Verwenden Sie ein festes Abformsilikon.
18.4.2 Modellherstellung
Mini-Dalbo®
Zur Modellherstellung wird die Transferachse (Kat.-Nr. 070176) zur Rekonstruktion der Patrizenlage verwendet, indem sie in die Matrize einge-
setzt und gut fixiert wird. Anschliessend Herstellung des Meistermodelles.
Tecnoroach
Fir die Modellherstellung steht kein Hilfsteil zur Verfligung.
Vor der Modellherstellung die Matrizeninnenseite hauchdiinn mit Wachs beschichten. Verwenden Sie ein bruchfestes Modellmaterial, z.B. ein
Polyurethanharz.
19 Werkstoffe
C = Ceramicor®; Au 60.0 %, Pt 19.0 %, Pd 20.0 %, Ir 1.0 %.
Ty — T, 1400 - 1490°C.
D = Doral; Au 15.0%, Pd 22.0%, Ag 49.3%, Cu 13.7%
T,—T,930-1015°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.
K = Korak; Riickstandslos, ausbrennbarer Kunststoff fur die Giesstechnik.
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
13 Sofern keine spezifischen Angaben zur Lagerhaltung auf der Verpackung des Produktes vermerkt sind, empfehlen wir fir 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 fiihren.
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 fur die Pflege ihrer Zadhne sowie des Zahnersatzes motiviert und instruiert werden.

Festsitzender und herausnehmbarer Zahnersatz ist sehr grossen Belastungen ausgesetzt. Verschleisserscheinungen sind normal und kdnnen
nicht vermieden, sondern nur vermindert werden. Wie stark der Verschleiss ist, hangt vom Gesamtsystem ab.
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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 kénnte. Der Zahnersatz soll niemals
durch Zusammenbeissen der Zéhne eingesetzt werden, da dies zu Beschadigungen oder gar zum Bruch des Verbindungselementes fihren
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 geprift 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

13 Werkstoff Doral (D)
Keine Reinigungsmittel verwenden, die korrosive Bestandteile enthalten.
Dies konnte zu Verfarbungen, Spannungsrisskorrosion und Bruch der Matrize D fihren.
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 Interdentalbiirste 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 fiihren kénnte. Vorsicht ist auch
bei aggressiven Reinigungsmitteln oder -tabletten geboten, da damit das hochwertige Verbindungselement beschadigt oder seine Funktion beein-
trachtigt werden konnte.
Dank regelmassiger 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 méglicherweise nicht in allen Landern erhaltlich.

24 Riickverfolgbarkeit der Losnummer
Die Losnummern aller verwendeten Teile missen zur Gewahrleistung der Ruckverfolgbarkeit dokumentiert werden.

25 Reklamation
Jeder Vorfall, der sich in Bezug auf das Produkt ereignet hat, ist Cendres+Métaux SA unverzuglich zu melden. Setzen Sie sich dazu mit lhrer
Kundenberaterin / lhrem 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 berlcksichtigt werden muss. Edelmetallabfalle 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:
Ceramicor® und Elitor®
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
mitgeflhrt werden.

Die Verwendung von Produkten Diritter, die nicht iber Cendres+Métaux SA vertrieben werden, in Verbindung mit den in der Produktliste unter Ab-
schnitt 29 genannten Produkten fiihrt zum Erléschen jeglicher Garantie oder anderer ausdrucklicher oder stillschweigender Verpflichtungen von
Cendres+Métaux SA.

Die Verantwortung in Bezug auf die Eignung eines Produktes fir den spezifischen Patientenfall liegt im Ermessen der Fachperson.
Cendres+Métaux SA lehnt jede ausdrickliche oder stillschweigende Haftung ab und tragt keine Verantwortung fir 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.
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Die Fachperson ist verpflichtet, die neuesten Entwicklungen der in der Produktliste unter Abschnitt 29 genannten Produkte und deren Anwendun-
gen regelmassig zu studieren.

Es gilt zu beachten, dass die in diesem Dokument enthaltenen Beschreibungen fur 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 Einmal- Kenn- UDI-DI Basis-UDI-DI
gebrauch zeichnung
Mini-Dalbo®
050701 Mini-Dalbo® EC Elitor®/Ceramicor® Ja CE 0483 07640166513841 764016651000051DY
051659 Mini-Dalbo® DK Doral/Korak Ja CE 0483 07640173090755 764016651000067EF
050697 Matrize E Elitor® Ja CE 0483 07640166513827 764016651000067EF
051662 Matrize D Doral Ja CE 0483 07640173092995 764016651000067EF
050960 Patrize C Ceramicor® Ja CE 0483 07640166513865 764016651000051DY
051617 Patrize K Korak Ja n/a 07640173092926 n/a
070176 Transferachse Stahl Ja CE 07640166514466 764016651000032DU
070146 Parallelometereinsatz Stahl Nein CE 07640166514374 764016651000018E2
070222 KE-Pinzette Stahl Nein CE 07640166514565 764016651000035E2
Tecnoroach
055411 Tecnoroach EK Elitor/Korak Ja CE 0483 07640173090854 764016651000067EF
055410 Matrize E Elitor® Ja CE 0483 07640173092131 764016651000067EF
055409 Patrize K Korak Ja n/a 07640173092124 n/a
072507 Parallelometereinsatz Stahl Nein CE 07640173091202 764016651000018E2
072505 Aktivator Stahl/Kunststoff Nein CE 07640173091196 764016651000003DM
30 Kennzeichnungen auf der Verpackung/Symbole
&I Herstellungsdatum
u Hersteller
Katalognummer
LOT Losnummer
Quantitét
EE] Beachten Sie die Gebrauchsanweisung, die in
T sa.chidocs elektronischer Form unter der angegebenen
R 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
0483 CE-Kennzeichnung erfiillen die entsprechenden
Europaischen Anforderungen.
@ Nicht wiederverwenden
Unsteril
g
AN Vor Sonnenlicht schiitzen
a
A Achtung, Begleitdokumente beachten
E% Eindeutige Produktidentifizierung
EC Bevollmachtigter in der Europaischen Gemein-
[EC[REP|  Peve
@ Importeur
Medizinprodukt
CENDRES + wal  Cendres+Métaux SA Phone +41 58 360 20 00 Rx only
- Rue de Boujean 122 Fax +41 58 360 20 15
M ETAUX CH-2501 Biel/Bienne info@cmsa.ch www.cmsa.ch
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