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Instrukcja uzycia Soprano® Stain & Glaze

Instrukcja uzycia Soprano® Stain & Glaze

1 Obszar zastosowania instrukcji uzycia
Niniejsza instrukcja uzycia obowigzuje dla produktéw podanych w punkcie 29. Wydanie niniejszej instrukcji uzycia uniewaznia wszystkie
poprzednie wersje. Producent nie przyjmuje odpowiedzialnosci za szkody powstate wskutek nieprzestrzegania niniejszej instrukcji uzycia.
2 Nazwa handlowa
Patrz punkt 29.
3 Przeznaczenie
Produkty sg przeznaczone do uzupetnien protetycznych i do wspomagania zabiegdéw w klinice stomatologicznej lub w laboratorium.
4 Spodziewana korzys¢ kliniczna
Przywrécenie funkcji zucia i poprawa estetyki.
Podsumowanie dotyczgce bezpieczenstwa i skutecznosci klinicznej (SSCP) dla wyrobéw do implantacji, ktorych dotyczy niniejsza instrukcja
uzycia, jest dostepne na naszej stronie internetowej pod tym adresem: https://www.cmsa.ch/docs.
5 Opis produktu
Ceramiki Soprano® Stain & Glaze sg dostepne w postaci proszku lub past. Farbki i glazury Soprano® sg wykonane na bazie ceramiki szklanej
i sg dostepne w szerokiej gamie koloréw. Farbki i glazury nadajg sie do koncowej charakteryzacji kolorystycznej podbudéw monolitycznych
i licowanych w szerokim zakresie wspotczynnika rozszerzalnosci cieplne;.
6 Wskazania
— Monolityczne lub licowane przy uzyciu Soprano® 10 podbudowy z dwutlenku cyrkonu.
— Monolityczne lub licowane przy uzyciu Soprano® 10 podbudowy z dwukrzemianu litu (Livento® press)
— Ceramiki do metalu (Soprano® 14)
— Ceramiki w pascie (Soprano® Surface)
7 Przeciwwskazania
— kaczenie z materiatami spoza opisanego systemu produktéw Livento® press i Soprano® 10 i/lub z materiatami od obcych dostawcow
— Z zasady wszystkie zastosowania niewymienione jako wskazania nalezy postrzegac¢ jako przeciwwskazania.
— Pacjenci, ktérzy z powodéw zdrowotnych nie moga zgtaszac sie na regularnie wymagane wizyty kontrolne.
— Pacjenci z bruksizmem lub innymi parafunkcjami.
— Pacjenci z alergig na materiaty uzyte w produkcie, patrz punkt 19.
— Istniejgce sytuacje w jamie ustnej pacjentow, ktéra uniemozliwiajg prawidtowe zastosowanie produktow.
8 Kompatybilne produkty
— Livento® press
— Soprano® 10
— Soprano® 14
— Soprano® Surface
9 Kwalifikacje specjalisty
Wymagana jest wiedza specjalistyczna z zakresu stomatologii profesjonalnej oraz techniki dentystycznej. Aktualna instrukcja uzycia musi byé
caly czas dostepna, a przed pierwszym zastosowaniem konieczne jest przeczytanie catej instrukgcji i jej zrozumienie. Wykonanie protezy i jej
konserwacja musza by¢ wykonywane przez wykwalifikowanych specjalistow.
13 Wazna informacja dla specjalisty
ViN Symbol ostrzegawczy wskazujacy na zwiekszong ostroznos¢
10 Rozporzadzenie
Prawo federalne USA zabrania stosowania przez lekarzy stomatologéw bez licencji lub sprzedazy im.
1" Dziatania niepozadane
VAN U pacjentéw z alergiami lub podejrzeniem alergii na materiaty zawarte w produkcie (patrz punkt 19) nie mozna stosowac tego produktu lub mozna
go stosowac tylko po uprzedniej konsultacji alergologicznej.
Przy stosowaniu zgodnie z przeznaczeniem mozna wykluczy¢ wystepowanie dziatan niepozgdanych.
12 Ostrzezenia
YiN Srodowisko rezonansu magnetycznego (MR)
Produkt nie zostat oceniony pod katem bezpieczenstwa i kompatybilnosci w $rodowisku MR.
Produkt nie zostat przebadany pod katem rozgrzewania sie i migracji w srodowisku MR.
13 Informacje ogélne

nd.
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Instrukcja uzycia Soprano® Stain & Glaze

14

Srodki ostroznosci

— Komponenty produktu sg dostarczane w stanie niesterylnym. Wiecej informacji mozna znalez¢ w punkcie 16 ,Przygotowanie do uzycia”.

— Dla wlasnego bezpieczenstwa nalezy zawsze nosi¢ odpowiednig odziez ochronng. W szczegolnosci podczas szlifowania zaleca sie noszenie
okularéw ochronnych i maski przeciwpytowej oraz stosowanie urzadzenia odsysajgcego.

— Zabezpieczy¢ cze$ci przed aspiracja.

15

Jednorazowe uzycie

Produkty, ktére sg przeznaczone do jednorazowego uzycia i odpowiednio oznaczone napisem ,single use”, podlegajg podczas uzytkowania
pewnym obcigzeniom, zwigkszonemu zuzyciu, az do utraty funkcjonalnosci.

Wielokrotne stosowanie produktéw oznaczonych napisem ,single use” nie zostato przebadane. Moze negatywnie wptywac na bezpieczenstwo,
dziatanie i wydajnos$¢ produktéw oraz zwigkszac ryzyko przeniesienia zakazenia.

Przygotowanie do uzycia

Przed kazdym etapem pracy nalezy oczysci¢, zdezynfekowac i ewentualnie wysterylizowaé prace protetyczna, w tym wszystkie komponenty
systemu.

Materiaty wykonane ze stopéw metali, wysokowydajnych polimeréw (Pekkton®) i ceramiki mozna sterylizowaé parowo. Komponenty wykonane

z tworzyw sztucznych innych niz materiat Pekkton® nie nadaja sie do sterylizacji parowe;j.

Przy wyborze procesu dezynfekc;ji i sterylizacji nalezy przestrzega¢ opublikowanych krajowych wytycznych oraz instrukcji uzycia ,Przygotowanie
produktéw chirurgicznych i protetycznych do uzycia” (www.cmsa.ch/docs).

17

Obszar zastosowania

Farbki ceramiczne Soprano® sg przetwarzane w laboratorium dentystycznym przy uzyciu znanych juz, renomowanych instrumentéw do ceramiki
dentystycznej, instrumentow do obrobki, ptytek do mieszania, piecéw i zwigzanych z nimi akcesoriow. Oznacza to, ze do zastosowania produktow
nie sg potrzebne zadne nowe, specyficzne dla danego produktu akcesoria.

18

Sposoéb postepowania

18.1

Przeglad farbek ceramicznych
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* Dostepne w postaci proszku.
Kolor Pink nie zawiera fluorescencji.

Przed pierwszym uzyciem dobrze wymieszaé wszystkie farbki i glazury w postaci pasty przez 1-2 minuty. Powtarza¢ ten proces w regularnych
odstepach czasu, aby zapewni¢ statg jako$¢ wypalania.

18.2.1

Pasty

Flu-Shade
Bardzo fluorescencyjna farbka odpowiadajgca kolorowi podstawowemu A, B, C lub D, do stosowania jako kolor podbudowy lub kolor glazury.

Flu-Stain
Bardzo fluorescencyjna farbka.

Mozna stosowac tylko powierzchownie do wysoce topliwej ceramiki.

18.2.2

Proszek

Flu-Shade / Flu-Stain

Flu-Shade (4 kolory) odpowiadajg kolorowi podstawowemu A, B, C lub D.

Bardzo fluorescencyjne farbki do wewnetrznej charakteryzaciji jako farbki lub do chromatycznego wzmacniania wszystkich mas ceramicznych.
Uniwersalne farbki do wszystkich rodzajéw ceramiki, moga by¢ uzywane do mieszania ze wszystkimi masami ceramicznymi.

18.3

Przygotowanie obiektu

Przed malowaniem lub naniesieniem ceramiki licujgcej krotko wypiaskowa¢ ukonczone uzupetnienie protetyczne przy uzyciu Al,O, przy cisnieniu
1 bar, a nastepnie doktadnie oczysci¢ strumieniem pary.

18.4

Technika malowania

Pasty do malowania ulegajg rozdzieleniu po dtugich okresach nieuzywania. Przed zastosowaniem nalezy dobrze wymiesza¢ szpatutkg
znajdujaca sie w zestawie, az do uzyskania jednorodno$ci i braku widocznych juz ziaren. Nastepnie powierzchnia wykazuje réwnomierny,
satynowy potysk.

W przypadku obfitego naktadania koloru, co moze mie¢ miejsce na przyktad w przypadku odbudowy dzigset, konieczne jest wydtuzenie czasu
suszenia lub czasu zamkniecia pieca, aby ciecz miata wystarczajgco duzo czasu na odparowanie.
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Instrukcja uzycia Soprano® Stain & Glaze

18.5 Podstawowe instrukcje malowania
(wedtug Roberta Arvai, Chur)

Propozycja dotyczaca obszaru zebéw przednich

/

Krok 1
I Fiu-Shade A, B, C lub D

[ Flu-stain orange lub intense-orange

Krok 2

I Fiu-stain navy-blue

I Fiu-Stain dark-blue

™ Flu-stain intense-orange
I Fiu-Stain gray

Krok 3
B Fiu-stain gray, dystalny kierunek malowania

[ Flu-Stain white i Flu-Stain orange, wymieszane
w proporcjach 50%:50%

I Fiu-stain pink, nanoszony bardzo cienko
Flu-Stain white na pekniecia szkliwa

Krok 4

I Flu-shade A, B, C lub D

I Fiu-stain navy-blue

I Fiu-Stain dark-blue

I Fiu-stain gray

I Flu-stain orange lub intense-orange

Krok 1 (policzkowo)

B Flu-shade A, B, Club D

[ Flu-stain orange lub intense-orange

I Fiu-Stain navy-blue

I Fiu-Stain dark-blue (gray do A3.5i A4)
Flu-Stain white

243771-000-04
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Krok 2 (okluzyjnie)
I Fiu-Shade A, B, C lub D
Flu-Stain orange lub intense-orange
I Fiu-stain navy-blue
I Fiu-Stain dark-blue (gray do A3.5i A4)
Flu-Stain white

I Fiu-Stain brown

Krok 3 (podniebiennie)
B Fiu-Shade A, B, C lub D
Flu-Stain orange lub intense-orange
I Fiu-stain navy-blue
I Fiu-Stain dark-blue (gray do A3.5iA4)

Flu-Stain white

Wskazowki

— Przed malowaniem nalezy zmatowi¢ korone 50 pm AI203 przy maksymalnym cisnieniu 1 bar.

— Nanies¢ kolory (Shade i Stain) bez dodawania ptynu do glazurowania, jesli w ogéle mozliwe. Zapobiega to zmetnieniu lub wyptukiwaniu koloru
w kierunku krawedzi.

— Wymiesza¢ materiat do glazurowania z niewielkg iloscig ptynu do glazurowania.

— Saczkiem papierowym usungé nadmiar glazury ze szczelin okluzyjnie z zebdw w obszarze bocznym.
Odcienie nanosic¢ od strony siecznej do dzigstowej, cienkimi warstwami.

Tabela wypalania

Suszenie Czas Temperatura 1. wypalanie 2. wypalanie Wzrost Start prézni  Czas
wstepne zamkniecia  poczatkowa temperatury trzymania
min min °C °C °C K/min °C min
Farbka 3 4 450 750 750 45 bez 1
Glazura 3 4 450 750 750 45 bez 1
(13 Temperatura wypalania jest zalezna od materiatu na podbudowy i od pozgdanego poziomu potysku.
Temperature wypalania mozna zwigkszy¢ do 810°C.
Samoglazurowanie
Wykonanie wypalania ,samoglazurujgcego” (bez farbek i glazury) odbywa sie w temperaturze 785°C, w prézni, ale bez czasu trzymania.
Pozniejsze reczne polerowanie przy uzyciu odpowiednich srodkéw do polerowania jest niezbedne do osiggnigcia pozgdanego poziomu potysku.
19 Materiaty
Grupa materiatowa: ceramika szklana
Sktad: Gtowne komponenty potgczone ze strukturg z ceramiki szklanej: SiO,, AL,O,, K,0, Na,O, Ca0, B,0O,
Klasyfikacja: typ 1, klasa 1b, zgodnie z normg ISO EN DIN 6872
Zakres wspoétczynnika rozszerzalnosci cieplnej kompatybilnych ceramik: 8,5-14,0x10°K-" w temperaturze od 25°C do 500°C
Bardziej szczegotowe informacje na temat materiatéw i ich sktadu mozna znalez¢ w poszczegdinych kartach danych materiatowych, informacjach
o produktach i wykazie produktéw w punkcie 29. Wszystkie istotne dokumenty mozna znalez¢ na stronie internetowej www.cmsa.ch/docs
po wpisaniu nazwy odpowiedniego produktu.
20 Wskazowki dotyczace przechowywania
13 Jesli na opakowaniu produktu nie ma szczegotowych informacji na temat jego przechowywania, zalecamy przechowywanie produktu
w oryginalnym opakowaniu, w suchym miejscu, w temperaturze pokojowej i bez bezposredniego nastonecznienia. Nieprawidtowe
przechowywanie moze mie¢ wptyw na wtasciwosci produktu i prowadzi¢ do nieskutecznosci uzupetienia protetycznego.
21 Informacje dla pacjentéow
nd.
22 Informacje dotyczace zaméwien
Informacje istotne dla zaméwienia mozna znalez¢ w wykazie produktéw w punkcie 29 niniejszego dokumentu. Pomocna jest rowniez informacja
o produkcie. Te i inne istotne dokumenty mozna znalez¢ na stronie internetowej www.cmsa.ch/docs po wpisaniu nazwy odpowiedniego produktu.
23 Dostepnos¢
Niektore opisane i podane w niniejszym dokumencie produkty moga by¢ niedostepne we wszystkich krajach.
24 Identyfikowalnos¢ kodu serii

W celu zapewnienia identyfikowalnosci nalezy zapisywa¢ kody serii wszystkich uzytych czesci.
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25 Reklamacja

Kazdy incydent, ktéry wystapi w powigzaniu z produktem, nalezy niezwtocznie zgtosi¢ firmie Cendres+Métaux SA. W tym celu nalezy
skontaktowac sie z doradcg klienta lub przesta¢ nam zgtoszenie poczta elektroniczng na adres complaints-cmbrand@cmsa.ch.
Powazne incydenty nalezy ponadto zgtasza¢ organom wtasciwym dla miejsca zamieszkania/siedziby.

26 Bezpieczne usuwanie

Produkty musza by¢ usuwane zgodnie z lokalnie obowigzujgcymi przepisami i prawem dotyczgcym ochrony $srodowiska z uwzglednieniem
poziomu zanieczyszczenia. Firma Cendres+Métaux Lux SA bardzo chetnie przyjmie odpady metali szlachetnych. W celu uzyskania informacji
i dodatkowych szczegotow nalezy zwrdcic sie do przedstawicielstwa firmy Cendres+Métaux SA.

27 Prawa do znakéw towarowych
Zarejestrowane marki firmy Cendres+Métaux Holding SA, Biel/Bienne, Szwajcaria to:

Livento®, Soprano®

O ile nie jest to specjalnie objasnione, wszystkie produkty oznaczone ,*” nie sg zarejestrowanymi markami firmy Cendres+Métaux Holding SA,
lecz zarejestrowanymi znakami towarowymi odpowiedniego producenta.

28 Wytaczenie odpowiedzialnosci

Producent nie przyjmuje odpowiedzialnosci za szkody powstate wskutek nieprzestrzegania niniejszej instrukcji uzycia. Produkty firmy
Cendres+Métaux SA sg czescig catosciowej koncepcji i wolno je stosowac lub tgczy¢ tylko z przynaleznymi oryginalnymi komponentami
i instrumentami. W przeciwnym razie producent nie przyjmuje odpowiedzialnosci. W przypadku reklamacji nalezy zawsze dotgczac kod serii.

Zastosowanie produktéw innych producentéw, niedystrybuowanych przez firme Cendres+Métaux SA w potgczeniu z produktami wymienionymi
w wykazie produktéw w punkcie 29 prowadzi do wygasniecia gwarancji badz innych wyraznych lub dorozumianych zobowigzan firmy
Cendres+Métaux SA.

Odpowiedzialnos$¢ za przydatnos$¢ produktu w przypadku konkretnego pacjenta spoczywa na specjaliscie.
Firma Cendres+Métaux SA nie przyjmuje jakiejkolwiek wyraznej lub dorozumianej odpowiedzialnosci i nie ponosi odpowiedzialnosci za jakie-

kolwiek bezposrednie, posrednie, karne lub inne szkody wynikajgce z btedow lub zwigzane z btedami w profesjonalnym osadzie lub praktyce
w zakresie uzytkowania produktéw firmy Cendres+Métaux SA.

Specjalista jest zobowigzany do regularnego $ledzenia najnowszych doniesien dotyczacych produktéw wymienionych w wykazie produktow
w punkcie 29 i ich zastosowania.

Nalezy zwréci¢ uwage, ze opisy zawarte w tym dokumencie nie sa wystarczajgce do natychmiastowego zastosowania produktéw firmy
Cendres+Métaux SA. Zawsze wymagana jest od doswiadczonego specjalisty specjalistyczna wiedza z zakresu stomatologii, techniki
dentystycznej oraz instrukcji dotyczgcych postepowania z produktami wymienionymi w wykazie produktéw w punkcie 29.

W przypadku rozbieznos$ci w ttumaczeniach rozstrzygajgca jest wersja angielska.

29 Wykaz produktow

Wszystkie produkty Soprano® majg podstawowy numer UDI-DI: 764016651000038E8, a wszystkie zestawy Livento® i Soprano®
numer 764016651000039EA.

[ Nr kat. i kod UDI-DI pojedynczych produktow odpowiada produktowi uzupetniajgcemu

Nr kat. Nazwa produktu Zawartos¢ Zawartos¢ opakowania Oznakowanie UDI-DI
zestawu uzupetniajgcego

08058240 Soprano® PASTE Stain & Glaze Universal Kit CE 0483 07640239930094
08055181 Soprano® Flu-Shade A 5¢9 5¢g CE 0483 07640173094142
08055245 Soprano® Flu-Shade B 5¢g 5¢g CE 0483 07640173095057
08055246 Soprano® Flu-Shade C 5¢g 5¢g CE 0483 07640173095064
08055247 Soprano® Flu-Shade D 59 59 CE 0483 07640173095071
08055248 Soprano® Flu-Stain white 59 59 CE 0483 07640173095088
08058241  Soprano® Flu-Stain snow 59 5¢g CE 0483 07640239930100
08058242 Soprano® Flu-Stain cotton 59 5¢g CE 0483 07640239930117
08058243 Soprano® Flu-Stain cream 59 59 CE 0483 07640239930124
08055249 Soprano® Flu-Stain yellow 5¢9 5¢g CE 0483 07640173095095
08058244 Soprano® Flu-Stain mango 59 59 CE 0483 07640239930131
08055250 Soprano® Flu-Stain orange 59 59 CE 0483 07640173095101
08055251 Soprano® Flu-Stain intense-orange 59 59 CE 0483 07640173095118
08058245 Soprano® Flu-Stain champagne 59 59 CE 0483 07640239930148
08058246 Soprano® Flu-Stain olive 59 59 CE 0483 07640239930155
08055255 Soprano® Stain pink 59 59 CE 0483 07640173095156
08058247 Soprano® Flu-Stain shadow 5¢g 5¢g CE 0483 07640239930162
08055252 Soprano® Flu-Stain navy-blue 5¢g 5¢g CE 0483 07640173095125
08055182 Soprano® Flu-Stain dark-blue 5¢g 5¢g CE 0483 07640173094159
08055183  Soprano® Flu-Stain brown 59 59 CE 0483 07640173094166
08058248 Soprano® Flu-Stain red-brown 59 59 CE 0483 07640239930179
08055254  Soprano® Flu-Stain gray 59 59 CE 0483 07640173095149
08055253  Soprano® Flu-Stain black 59 59 CE 0483 07640173095132
08055184 Soprano® Glaze Paste 59 59 CE 0483 07640173094173
08055283 Soprano® Stains & Glaze Fluid 25 ml 25 ml CE 0483 07640173095729
08058774 Soprano® Flu-Glaze Paste 5¢g CE 0483 07640239932494
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Nazwa produktu Zawartos¢ Zawartos¢ opakowania Oznakowanie UDI-DI
zestawu uzupetniajgcego
08057745 Soprano® POWDER Stain & Glaze Universal Kit CE 0483 07640173098911
08057511  Soprano® POWDER Flu-Shade A 29 29 CE 0483 07640173096672
08057746 Soprano® POWDER Flu-Shade B 29 29 CE 0483 07640173098928
08057747 Soprano® POWDER Flu-Shade C 29 29 CE 0483 07640173098935
08057748 Soprano® POWDER Flu-Shade D 29 29 CE 0483 07640173098942
08057749 Soprano® POWDER Flu-Stain white 29 29 CE 0483 07640173098959
08057750 Soprano® POWDER Flu-Stain yellow 29 29 CE 0483 07640173098966
08057751 Soprano® POWDER Flu-Stain orange 29 29 CE 0483 07640173098973
08057752 Soprano® POWDER Flu-Stain intense-orange 29 2g CE 0483 07640173098980
08057513 Soprano® POWDER Flu-Stain dark-blue 29 29 CE 0483 07640173096696
08057753 Soprano® POWDER Flu-Stain navy-blue 29 29 CE 0483 07640173098997
08057512 Soprano® POWDER Flu-Stain brown 29 29 CE 0483 07640173096689
08057754 Soprano® POWDER Flu-Stain black 29 29 CE 0483 07640173099000
08057755 Soprano® POWDER Flu-Stain gray 29 29 CE 0483 07640173099017
08057756 Soprano® POWDER Stain pink 29 29 CE 0483 07640173099024
08057667 Soprano® POWDER Glaze 749 749 CE 0483 07640173096702
08055283 Soprano® Stains & Glaze Fluid 25 ml 25 ml CE 0483 07640173095729
08058775 Soprano® POWDER Flu-Glaze 79 CE 0483 07640239932500
30 Oznakowanie opakowan/symbole

Data produkcji
Producent

Numer katalogowy
Kod serii

llos¢

Zapoznac¢ sie z instrukcjg uzycia, ktora jest
dostepna w formie elektronicznej pod podanym
adresem.

Rx only Uwaga: Zgodnie z prawem federalnym USA
produkt ten moze by¢ sprzedawany wytgcznie
przez lekarza lub na jego zlecenie.

c € C E Produkty firmy Cendres+Métaux

0483 z oznakowaniem CE spetniajg odpowiednie

wymagania europejskie.

SEIEIEL e

www.cmsa.ch/docs

@ Nie stosowac ponownie
Produkt niesterylny
j>l§ Chroni¢ przed swiattem stonecznym
a
ﬁ Uwaga, przestrzega¢ dokumentac;ji
towarzyszacej

Eiﬁ Numer identyfikacyjny produktu
E Przedstawiciel europejski

@ Importer
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