m CENDREST
METAUX

Tradar
Gebrauchsanweisung Deutsch 1
Mode d’emploi Frangais 6
Instructions for Use English 11
Istruzioni d’'uso Italiano 16
Instrucciones de uso Espafiol 21
Brugsanvisning Dansk 26
Kayttoohje Suomi 31
Bruksanvisning Svenska 36
Hasznalati utasitas Magyar 41
BRI iR 46
RS A& 50
Arg MM 8t =0 55

243749-000-04 05.2023 36/59



Bruksanvisning for tradar

Bruksanvisning for tradar

1 Bruksanvisningens anvandningsomrade
Den har bruksanvisningen galler for produkterna som anges i avsnitt 29. Med utgivningen av den har bruksanvisningen upphor alla tidigare utga-
vor att gélla. Tillverkaren avvisar alla skadestandsansprak for skador som uppstar genom att bruksanvisningen inte foljs.
2 Markesnamn
Se avsnitt 29.
3 Avsedd anvéandning
Produkterna ar avsedda for protetiska material och fér anvandning i metoder pa tandvardsmottagningar eller tandtekniska laboratorier.
4 Forvantad klinisk nytta
Aterstéllande av patientens tuggfunktion och férbattrad estetik.
Den korta sammanfattningen av sékerhet och klinisk effekt (Summary of safety and clinical performance, SSCP) for de implanterbara produkter
som anges i den har bruksanvisningen finns tillganglig pa var webbplats samt pa denna adress: www.cmsa.ch/docs.
5 Produktbeskrivning
Tradarna av adelmetallegeringar anvands for avtagbara proteser.
Material och form vid leverans:
Runda tradar
Diameter Langd
mm mm
Elasticor 115 200
6 Indikationer
Fastdel (klammer).
7 Kontraindikationer
— Patienter som av halsoskal inte kan delta i de nédvandiga aterkommande kontrollerna.
— Patienter med bruxism eller andra parafunktionella vanor.
— Patienter som ar allergiska mot de material som anvands i produkten, se avsnitt 19.
— Nar den befintliga orala situationen hos patienten gér det oméjligt att anvanda produkten pa ett korrekt satt.
8 Kompatibla produkter
E/T
9 Kvalifikationer for yrkespersonal
Fackkunskaper i professionell tandvard och tandteknik forutsatts. Den aktuella bruksanvisningen ska fullstandigt lasas igenom och forstas innan
produkten anvands for forsta gangen och maste alltid finnas lattillganglig. Tillverkning av en protes och underhallet av denna far endast utféras av
praktiserande leg. tandlékare och utbildade tandtekniker.
13 Viktig information till specialister
/A Varningssymbol for extra forsiktighet
10 Forordning
Amerikansk federal lagstiftning férbjuder anvandning och férsaljning till andra an legitimerade tandlakare.
1" Biverkningar
N Produkten far inte anvéndas pa patienter med allergi eller misstankt allergi mot materialen som anvands i produkten (se avsnitt 19). Avsteg kan
ske enbart efter en genomford allergologisk bedémning.
Hjalpinstrument kan innehalla nickel.
Inga kénda biverkningar vid korrekt anvandning.
12 Varningsinformation
YiN Magnetresonansmiljé (MR-miljo)
Produkten har inte utvarderats avseende sakerhet och kompatibilitet i MR-milj6.
Produkten har inte testats avseende uppvarmning och migration i MR-milj6.
13 Allmén information
E/T
14 Forsiktighetsatgarder
[li - Produktkomponenterna levereras icke-sterila. Mer information finns i avsnitt 16 "Reprocessing”.

Skyddsglaségon, dammskyddsmask och utsugsventilation.
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15 Engangsanvandning
Produkter som &r avsedda for engangsanvandning och markta "single-use” ar under sin anvandning utsatta for en viss belastning som kan leda
till 6kat slitage och nedsatt eller forlorad funktion.
ViN Ateranvandning av produkter méarkta “single use” har inte testats. Detta kan férsamra produkternas sékerhet, funktion och prestanda och risken
for smittoverféring kan 6ka.
16 Reprocessing
[ Det protetiska arbetet och alla systemkomponenter maste rengoras, desinficeras och eventuellt aven steriliseras fore varje arbetssteg.
Material av metallegeringar, hgprestandapolymerer (Pekkton®) och keramer passar for autoklavering. Med undantag av Pekkton® &r komponen-
ter av plast inte Iampliga for angsterilisering.
Beakta lokala och nationella publicerade direktiv vid val av desinfektions- och steriliseringsférfarande, samt bruksanvisningen «Reprocessing
kirurgiska och protetiska produkter» (www.cmsa.ch/docs).
17 Anvandningsomrade
Avtagbar tandprotes.
18 Tillvdgagangssatt
18.1  Kallformning
Om tradarna bgjs i leveransutférandet nar de ar mjuka (kallformning) deformeras fogen, som senare hardas. Om det ar svart att boja traden kan
den behdva mellanvarmas (mjukglédgning).
18.2  Bojningsteknik
Om tradmaterialet bojs med tanger eller andra verktyg ska du se till att inga jack eller andra skador uppstar. De kan innebéra férsvagning som
leder till senare brott.
13 Fardiga klamrar maste mjukglédgas och hardas nar kallformningen ar klar sa att de far sina optimala mekaniska egenskaper.
18.3  Mjukglédgning
Sker i brannugn. Elasticor branns vid 700 °C i 10 minuter och snabbkyls sedan i vatten.
18.4 Hardning
Sker genom varmning i brannugn vid 400 °C/15 minuter och atféljs av langsam avsvalning till rumstemperatur.
18.5 Betning
Efter varje varmebehandling (16dning, mjukglédgning eller hardning) kan traden betas med varm ren svavelsyra pa 10 volymprocent (H,SO,).
[ Om andra betningsmedel anvands ska du folja tillverkarens anvisningar.
18.6  Polermedel
Fria metallytor ska hdgglanspoleras efter den sista bearbetning och hardningen sa att allt aterstdende oxidskikt avlagsnas.
19 Material
19.1 Sammansittning i %
Fysikaliska egenskaper
Farg Au-och | Au Pt Pd Ag Cu Zn Ir
Pt-me-
taller
Elasticor Gul 74.5 61.0 13.5 16.5 | 9.0
Mekaniska egenskaper
Smiltintervall Hardhet HV5 Elasticitetsmodul
°C mjuk hardad
Elasticor 950-1050 700°C/10 min/H,0 | HV 205 400°C/15 min/luft | HV 285 96
Detaljerad information om materialen och deras sammanséttning finns i de produktspecifika databladen, i produktinformationen och i produktlistan
i avsnitt 29. Alla relevanta dokument hittar du pa webbplatsen www.cmsa.ch/docs fér respektive produkt.
20 Forvaringsinformation
[ Om specifika forvaringsanvisningar saknas pa produktférpackningen rekommenderar vi férvaring i originalférpackningen pa en torr plats i rums-
temperatur som ar skyddad mot direkt solljus. Felaktig férvaring kan paverka produktegenskaperna och leda till att tandersattningen inte fungerar
som vantat.
21 Patientinformation
Senast vid utldmningen av protesen ska patienten informeras om att regelbundna efterkontroller och underhall &r viktiga for den totala munhélsan
och protesens funktion. Sakerstall att patienten ar motiverad och har fatt instruktioner om handhavande och skotsel.
Fastsittande och avtagbar protetik utsatts for stora belastningar. Tecken pa slitage ar normala och kan inte undvikas utan bara begransas. Hur
starkt slitaget ar beror pa hela systemet.
22 Orderinformation

Relevant bestallningsinformation finns i produktlistan i avsnitt 29 i detta dokument. Produktinformationen innehaller ocksa anvandbara uppgifter.
Dessa och andra relevanta dokument hittar du pa webbplatsen www.cmsa.ch/docs for respektive produkt.
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23 Tillganglighet
Det kan handa att produkter som beskrivits och ar upptagna i det har dokumentet inte finns tillgangliga i alla l1ander.

24 Sparbarhet for partinummer
Partinumren for alla anvanda delar maste dokumenteras for att garantera sparbarhet.

25 Reklamation
Alla incidenter som har samband med produkten ska omedelbart anmalas till Cendres+Métaux SA. Kontakta ocksa din kundradgivare eller mejla
oss information om problemet till adressen complaints-cmbrand@cmsa.ch. | allvarliga fall ska du ocksa rapportera handelsen till tillsynsmyndighe-
ten i ditt omrade.

26 Saker avfallshantering
Kassering av produkterna maste goras enligt lokala gallande direktiv och miljéforeskrifter, med hansyn till produkternas respektive kontamina-
tionsgrad. Cendres+Métaux Lux SA omhéandertar garna adelmetallavfall. Din representant fér Cendres+Métaux SA svarar garna péa fragor och ger
ytterligare information.

27 Varumarkesratt
Registrerade varumarken som tillhér Cendres+Métaux Holding SA, Biel/Bienne, Schweiz ar:
E/T
Om inget annat specifikt anges &r alla produkter markerade med "®” registrerade varumarken som tillhér andra tillverkare, och inte registrerade
varumarken som tillhér Cendres+Métaux Holding SA.

28 Ansvarsfriskrivning
Tillverkaren avvisar alla skadestandsansprak for skador som uppstar genom att bruksanvisningen inte foljs. Produkterna fran Cendres+Métaux
SAingar i ett totalkoncept och far enbart anvandas eller kombineras med tillhérande originalkomponenter och -instrument. Om detta inte foljs
avvisar tillverkaren allt ansvar och alla skadestandsansprak. Vid reklamationer maste partinumret alltid anges.
Om produkter fran tredje part som inte distribueras via Cendres+Métaux SA anvands i kombination med produkterna som anges i produktlistan i
avsnitt 29 leder det till att garantin och andra uttalade eller underforstadda forpliktelser fran Cendres+Métaux SA upphor att galla.
Anvandaren tar ansvar for att beddma om en produkt ar lamplig i det aktuella patientfallet.
Cendres+Métaux SA avvisar allt uttalat och underforstétt skadestandsansvar och bar inget ansvar for direkta, indirekta, straffréttsliga eller andra
skador som &r ett resultat av eller har samband med fel i den yrkesmassiga bedémningen eller praxisen vid anvandning av produkter fran Cen-
dres+Métaux SA.
Anvandaren ar forpliktigad att regelbundet studera de senaste utvecklingarna och anvandningarna av produkterna i avsnitt 29.
Observera att beskrivningarna i det har dokumentet inte ar tillréckliga for att produkterna fran Cendres+Métaux SA ska kunna anvéndas direkt.
Specialistkunskaper inom tandvard, tandteknik och instruktionerna fér hantering av produkterna i produktlistan i avsnitt 29 av en erfaren yrkesut-
bildad person kravs alltid.
Vid motstridigheter i 6versattningarna har den engelska versionen foretrade.

29 Produktlista

Produktbeteckning Engangs- Markning UDI-DI Bas-UDI-DI

anvandning
01000365 Elasticor @ 1.15 mm Nej CE 0483 97640173082463 764016651000044E3

243749-000-04 05.2023 39/59



Bruksanvisning for tradar

30 Markning pa férpackningen/symboler

Tillverkningsdatum
Tillverkare
Katalognummer
Partinummer

Antal

Se bruksanvisningen, som finns i elektronisk form
pa den angivna adressen.

Observera: Enligt amerikansk federal lagstiftning
far den har produkten enbart séljas till Iakare eller
pa lakares ordination.

Cendres+Métaux-produkter med CE-markning
uppfyller kraven i relevant EU-lagstiftning.

Far ej ateranvandas

Ej steril

Skyddas mot solljus

Observera, las igenom medfoljande dokument
Entydigt produkt-ID

Befullmaktigad representant i EG
Importor

Medicinteknisk produkt

Rue de Boujean 122

m CENDRES+ M Cendres+Métaux SA

METAUX CH.2501 Biel/Bienne
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