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Gebrauchsanweisung Wurzelstifte

Gebrauchsanweisung Wurzelstifte
(Wurzelstift Mooser / Wurzelstift CM / MP-Post)

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 iber Sicherheit und klinische Leistung (Summary of safety and clinical performance, SSCP) flr die in dieser Gebrauchsanwei-
sung erfassten implantierbaren Produkte, ist auf unserer Website verfligbar und unter dieser Adresse zuganglich: www.cmsa.ch/docs.

5 Produktbeschreibung

a) b)

Waurzelstift Mooser

— Konisches Profil des endodontischen Teils.

— Zwei Stiftkopfe:

— Edelmetallstift Ceramicor® mit Adhasionskopf: Aufgrund der speziellen Kopfgeometrie bleibt der Abdruck auch
bei divergierenden Pfeilern unbeschadigt. Der Stift kann durch leichten Fingerdruck wieder im Abdruck re-
poniert werden.

— Titanstift mit Flachkopf: Der Flachkopf dient als Retention fiir das Aufbaumaterial.

— Erhaltlich in vier verschiedenen Gréssen.

— Fur die Wurzelkanalaufbereitung stehen pro Grosse jeweils ein Erweiterer, ein Vortrimmer und zur manuellen
Endkalibrierung ein Trimmer zur Verfligung.

a) Wurzelstift Mooser mit Flachkopf
b) Wurzelstift Mooser mit Adhasionskopf

a) b)

Wurzelstift CM

— Zylindro-konisches Profil des endodontischen Teils.

— Zwei Stiftkdpfe:

— Edelmetallstift Ceramicor® mit Adhasionskopf, erhaltlich mit und ohne Zementabflussrille im endodontischen
Teil. Aufgrund der speziellen Kopfgeometrie bleibt der Abdruck (Stift ohne Abflussrille daflir verwenden) auch
bei divergierenden Pfeilern unbeschadigt. Der Stift kann durch leichten Fingerdruck wieder im Abdruck re-
poniert werden.

— Titanstift mit Flachkopf: Der Flachkopf dient als Retention fiir das Aufbaumaterial.

— Erhaltlich in fuinf verschiedenen Grossen.

— Fur die Wurzelkanalaufbereitung stehen pro Grosse jeweils ein Erweiterer und zur manuellen Endkalibrierung
ein Trimmer zur Verfigung.

a) Wurzelstift CM mit Adhasionskopf (ohne Rille)
b) Wurzelstift CM mit Adhasionskopf (mit Rille)
c) Wurzelstift CM mit Flachkopf (mit Rille)

I
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MP-Post
— Zylindro-konisches Profil des endodontischen Teils.
— Zwei Stiftvarianten:
« Stahlstift mit Flachkopf: Der Flachkopf dient als Retention fiir das Aufbaumaterial.
« Kunststoffstift in ausbrennbarem Kunststoff: Okonomische Alternative zu préfabrizierten Edelmetallstiften.
— Erhéltlich in vier verschiedenen Grossen.
— Fir die Wurzelkanalaufbereitung steht ein Wurzelkanalbohrer und pro Grosse jeweils ein Erweiterer Verfligung

a) MP-Post ausbrennbar
b) MP-Post mit Flachkopf
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Gebrauchsanweisung Wurzelstifte

Wurzelkanalinstrumente
— Die Instrumente sind normiert.

— Alle Instrumente sind farbcodiert. Verwechslungen kénnen dadurch ausgeschlossen werden.
— Zum Verlangern der Instrumente steht ein Kupplungsstiick zur Verflgung.

Nomenklatur

Um Verwechslungen auszuschliessen, sind die

— Wurzelkanalinstrumente farbcodiert, analog der Grosse des Wurzelstiftes.

— Die Wurzelstifte aus Ceramicor® sind farbcodiert.

— Die Wurzelstifte aus Titan und Stahl sind nummerncodiert.

— Die Wurzelstifte aus ausbrennbarem Kunststoff sind farblich in unterschiedlichen Kunststoffen gespritzt.

[ Die empfohlene Drehzahl fiir die Wurzelkanalinstrumente liegt bei 450 bis maximal 1200 U/min.
6 Indikationen
Diese Produkte werden bei weitgehender Zerstérung der Zahnwurzelkrone in die Zahnwurzel eingesetzt wird.
Sie sind fiur die Retention von Stiften fiir Kompositaufbauten oder gegossene Stiftaufbauten im Rahmen einer endodontischen Behandlung be-
stimmt.
— Stiftkronen
— Gegossene Stiftkappen mit Halteelementen zur Befestigung von herausnehmbarem Zahnersatz.
— Direkt retentive Elemente zur Befestigung von herausnehmbarem Zahnersatz.
7 Kontraindikationen
— Wenn infolge eines weiten Wurzelkanals eine wandstandige Wurzelkanalaufbereitung nicht moglich ist.
— Im Falle von sehr diinnwandigen und/oder sproden Wurzeln.
— Periodontitis, schwere Zahnfleischentziindungen, schlechte Mundhygiene, Karies und geringer inter-okklusalen Platz.
— 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, sieche Abschnitt 19.
— Bestehende Mundsituation der Patientinnen und Patienten, die keine korrekte Anwendung der Produkte ermdglicht.
8 Kompatible Produkte
— Verankerungen
— Stiftkronen
— Aufbauten
— Zemente und Adhasive flr die Befestigung an natlrlichen Zahnen
— Meistens Komposit-Fullungs- und Aufbaumaterialien, selten Amalgame, fur individuelle Aufbauten
— Dental-Edelmetall-Legierungen fiir Keramikverblendungen, Guss- oder Universal-Legierungen, Lote und Laserschweissdrahte.
Fur 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 080181 CM-Létmasse (4 kg)
08052137 Polyurock Mixer 080229 CM-Létpaste
08052149 ABF Wax Universal 08052307 Legabril Diamond (50 g)
08052150 ABF Wax Creativ light
08052151 ABF Wax Creativ dark
08052154 ABF Wax Special
08052148 ABF Wax Margin
08052153 ABF Wax Position
08052152 ABF Wax Tecno
08055014 Livento® invest Pulver (50 x 100 g)
083739 Livento® invest Flissigkeit (1000 ml)
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 vollstéandig gelesen und verstanden werden. Die Anfertigung von Zahnersatz und dessen Wartung
darf nur von qualifizierten Fachkraften durchgefihrt werden.
13 Wichtige Information fiir die Fachperson
VAN Warnsymbol fiir erhéhte Vorsicht
10 Verordnung
Die Bundesgesetze der USA verbieten den Gebrauch durch oder Verkauf an nicht lizenzierte Zahnarztinnen und Zahnarzte.
1" Nebenwirkungen
YiN 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 kénnen Nickel enthalten.
Bei sachgemasser Anwendung sind Nebenwirkungen auszuschliessen.
12 Warnhinweise
YiN 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.
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Gebrauchsanweisung Wurzelstifte

13 Allgemeine Hinweise
N/A
14 Vorsichtsmassnahmen
13 — Die Produkt-Komponenten werden unsteril geliefert. Fur weitere Informationen siehe Abschnitt 16 «Aufbereitung».
— Fur diese Arbeiten durfen nur Originalhilfswerkzeuge und -teile verwendet werden. Fir Auskinfte 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 Zahnburste und Zahnpasta durch die Patientinnen und Patienten kann zu einer vorzeitigen Abnutzung
fuhren.
— Schneidende Instrumente dirfen nicht im Ultraschallbad gereinigt werden (Schneidekante wird stumpf).
— Zu hoher Anpressdruck, Verkanten oder Hebeleinwirkungen kénnen zu Instrumentenfrakturen fiihren.
— Die Wurzelkanalinstrumente sind fiir maximal 10 Anwendungen vorgesehen.
— Die Systeme Wurzelstift Mooser, Wurzelstift CM und MP-Post sind untereinander nicht kompatibel, d.h. fir das jeweilige System miissen auch
die dafir indizierten Instrumente verwendet werden.
— Wurzelstifte durfen im Abdruck (selbst gegen form- und gréssenidentische) nicht ausgetauscht werden. Veranderungen in der Position kénnten
die Folge sein.
— Die farbcodierten Kunststoffringe auf den Wurzelstiften miissen vor der Abdrucknahme entfernt werden.
— Ceramicor® ist eine nicht oxidierende Gold-Platinlegierung und Eignet sich zum Angiessen mit allen Edelmetall-Legierungen.
— Ceramicor® ist fUr den Anguss mit Nichtedelmetall-Legierungen nicht geeignet.
— Die angussfahigen Wurzelstifte in der Edelmetall-Legierungen Ceramicor® eignet sich nicht zum Aufbrennen von Keramik (WAK). Deshalb muss
beim Modellieren und Ausarbeiten beachtet werden, dass der Wurzelstift mit Wachs bzw. mit der Gusslegierung bedeckt ist.
Produkte aus Titan sind fir das Angiessen nicht geeignet.
Produkte aus Stahl sind fir das Angiessen nicht geeignet.
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.
YiN 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.
16 Aufbereitung
13 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 fir 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
Diese Produkte werden bei weitgehender Zerstérung der Zahnwurzelkrone in die Zahnwurzel eingesetzt wird. Sie sind flr die Stabilisierung von
Zahnwurzeln bestimmt und bieten Halt fiir Wurzelkappen, Aufbauten oder Stiftkronen im Rahmen einer Wurzelbehandlung.
— Stiftkronen
— Gegossene Aufbauten
— Provisorische Aufbauten.
18 Vorgehensweise
Die Zahnwurzel muss zunachst endodontisch versorgt werden. Anschliessend erfolgt entsprechend der gestellten Indikation die Praparation.
Die Wahl der zu verwendenden prothetischen Produkte richtet sich nach dem Roéntgenbild, der Anatomie und Wurzelkanalsituation (Léange und
Durchmesser).
13 Bei Verwendung der Stiftlehre im Munde die Stifte von der Ringhaltung nehmen.
18.1  Wurzelstift Mooser / Wurelstift CM

Nach erfolgreich abgeschlossener Wurzelkanalbehandlung wird der Kanal mit dem Erweiterer der entsprechen-
den Grésse maschinell erweitert.
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Gebrauchsanweisung Wurzelstifte

Wurzelstift Mooser
Mit dem Vortrimmer, der schon eine konische Form aufweist, wird der Wurzelkanal maschinell aufbereitet.

Wurzelstift CM
Dieser Arbeitsschritt entfallt.

Die Endkalibrierung erfolgt von Hand, mit dem Trimmer der entsprechenden Grosse, unter Verwendung des
Thomas-Steckschlissels. Anschliessend werden die Einsenktiefe und Wandstandigkeit des Wurzelstiftes mit der
Stiftlehre kontrolliert.

Als Torsions- und Uberlastungsschutz muss ein Zentralinlay aufbereitet werden.

Wurzelstift CM
Erste Rille bei der Stiftlehre von okklusal: Gesamtlange der Wurzelstifte mit Adhasionskopf.

Zementieren: Den Zement mittels Lentulospirale in den Wurzelkanal einbringen (Verarbeitungsa__nleitung des
Zement-Herstellers genau beachten). Sicherstellen, dass sich der Stift in Endposition befindet. Uberschiissigen
Zement entfernen.

18.2 MP-Post
Die Zahnwurzel muss zunachst endodontisch versorgt werden. Anschliessend erfolgt entsprechend der gestellten Indikation die Praparation. Die
Wahl der Wurzelstiftgrosse wird mittels des Rontgenbildes und entsprechend der Kanalaufbereitung und den anatomischen Gegebenheiten ge-
troffen.
Vorbereitung des Wurzelkanals
Mit heisser Sonde oder «spreader» bis auf die gewlnschte Lange in Gutta-Percha eindringen (Schaffung eines Stichkanals). Wurzelkanal mit
dem MP Wurzelkanalbohrer (Kat. Nr. 200004436) erweitern und gegebenenfalls vertiefen. Wurzelkanal mit den farbcodierten Erweiterern in
aufsteigender Reihenfolge auf den gewlinschten Durchmesser praparieren. Die erforderliche Kanaltiefe entspricht der schneidenden Partie des
Wurzelkanalerweiterers.
Vorgehensbeispiele:
MP-Post gelb (kleinster Wurzelstift)
Mit dem MP Wurzelkanalerweiterer gelb (Kat. Nr. 2000044 1) maschinell den Wurzelkanal aufbereiten.
MP-Post griin (grosster Wurzelstift)
Mit dem MP Wurzelkanalerweiterer gelb (Kat. Nr. 2000044 1) maschinell den Wurzelkanal aufbereiten.
Anschliessend mit dem MP Wurzelkananlerweiterer rot (Kat. Nr. 20000447) fortfahren
Anschliessend mit dem MP Wurzelkanalerweiterer blau (Kat. Nr. 200004451) fortfahren
Mit dem MP Wurzelkanalerweiterer griin (Kat. Nr.200004455) die Aufbereitung abschliessen
Bitte beachten Sie, dass die aufsteigende Reihenfolge unbedingt eingehalten werden muss, da der Wurzelkanalerweiterer sonst zu viel Druck auf
den Wurzelkanal austibt, gefolgt von einer moglichen Fraktur.
Waurzelstifte aus ausbrennbarem Kunststoff
Die Gusslegierung muss bei den mechanischen Eigenschaften eine Dehngrenze Rp 0.2 % von mindestens 500 MPa aufweisen. Die Gusskanéle
mussen so angebracht werden, dass die Elimination des Wachses und des Kunststoffes sowie der Zutritt der flissigen Legierung in die Form des
Giess-Objektes beguinstigt wird (spitze Winkel und scharfe Ecken vermeiden). Die Verwendung von aggressiven Entspannungsmitteln, welche
die Form des Wurzelstiftes angreifen kénnten, sollte vermieden werden. Mit Vorteil verwendet man eine hochfeste und schockresistente Einbett-
masse (z.B. CM 20) und verzichtet dabei auf die Schnellgusstechnik (Speed-Verfahren).
Vorwarmen des Gusszylinders; Auf langsamen Temperaturanstieg achten. Den Gusszylinder mit der Offnung nach unten in den Ofen stellen
(begtinstigt das Auslaufen und die Elimination des Wachses und des Kunststoffes). Auf 250 — 300 °C halten, bis die modellierte Arbeit komplett
eliminiert ist. Moglichst lange auf dieser Temperatur halten (30 — 45 Min.). Den Guss nach den Angaben des Legierungsherstellers durchfihren.
Langsam bis auf Raumtemperatur abkihlen lassen. Im Falle von Gussfehlern wie Blasen oder fehlender Genauigkeit an einer Kante kann nach-
gearbeitet werden, solange dies die Prazision nicht beeintrachtigt und die urspriinglichen Dimensionen nicht verandert.
Zementieren
Den Zement mittels Lentulospirale in den Wurzelkanal einbringen (Verarbeitungsanleitung des Zement-Herstellers genau beachten). Sicherstel-
len, dass sich der Stift in Endposition befindet. Uberschiissigen Zement entfernen.

19 Werkstoffe

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.
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20

Lagerhinweise

Sofern keine spezifischen Angaben zur Lagerhaltung auf der Verpackung des Produktes vermerkt sind, empfehlen wir firr 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 flihren.

21

Patienteninformation

211

Handhabung / Nachsorge

Spatestens am Tag der Eingliederung des Zahnersatzes ist die Patientin/der Patient darauf hinzuweisen, dass eine regelmassige Nachsorge fur
die Gesunderhaltung des gesamten Kausystems und die Funktionsfahigkeit des Zahnersatzes erforderlich ist. Stellen Sie sicher, dass die Patien-
tinnen und Patienten fiir die Pflege ihrer Zédhne sowie des Zahnersatzes motiviert und instruiert werden.

Festsitzender und herausnehmbarer Zahnersatz ist sehr grossen Belastungen ausgesetzt. Verschleisserscheinungen sind normal und kédnnen
nicht vermieden, sondern nur vermindert werden. Wie stark der Verschleiss ist, hangt vom Gesamtsystem ab.

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 tiberpriifen, gegebenenfalls muss unterfittert werden,
um Schaukelbewegungen (Uberlastungen) vorbeugen zu kénnen. Wir empfehlen, anfanglich in ca. dreimonatigen Abstanden den Zahnersatz
nachzukontrollieren und gegebenenfalls die Hilfsteile, wie z.B. Retentionseinsatze, auszutauschen.

21.2

Reinigung und Pflege

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 Interdentalburste gereinigt wird. Die intensivste Reinigung der Versorgung erfolgt mit Hilfe
eines Ultraschallgerates und einem fliir Zahnersatz geeigneten Reinigungszusatz.

Die hochprazisen Verbindungselemente dirfen nie mit Zahnpasta gereinigt werden, da dies zu Beschadigungen fuihren kénnte. Vorsicht ist auch
bei aggressiven Reinigungsmitteln oder -tabletten geboten, da damit das hochwertige Verbindungselement beschadigt oder seine Funktion beein-
trachtigt werden konnte.

Dank regelméassiger Reinigung der Verankerung kdnnen 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 mdglicherweise nicht in allen Landern erhaltlich.

24

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

25

Reklamation

Jeder Vorfall, der sich in Bezug auf das Produkt ereignet hat, ist Cendres+Métaux SA unverziglich zu melden. Setzen Sie sich dazu mit lhrer
Kundenberaterin / lnrem 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 Behérde, 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 berticksichtigt werden muss. Edelmetallabfélle 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

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
mitgefihrt werden.

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

Die Verantwortung in Bezug auf die Eignung eines Produktes flir den spezifischen Patientenfall liegt im Ermessen der Fachperson.
Cendres+Métaux SA lehnt jede ausdriickliche oder stillschweigende Haftung ab und tragt keine Verantwortung fiir 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.

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.
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29 Produktliste
Kat. Nr. Produktbezeichnung Material Einmal- Kenn- UDI-DI

gebrauch zeichnung

Wurzelstift Mooser

05003505 Adhasionskopf C (Grosse 1) Ceramicor® JA CE 0483 07640173099062
05003506 Adhasionskopf C (Grosse 2) Ceramicor® JA CE 0483 07640173099079
05003507 Adhasionskopf C (Grosse 3) Ceramicor® JA CE 0483 07640173099086
05003509 Adhasionskopf C (Grosse 4) Ceramicor® JA CE 0483 07640173099093
05003589 Flachkopf T (Grosse 1) Titan JA CE 0483 07640173099109
05003590 Flachkopf T (Grosse 2) Titan JA CE 0483 07640173099130
05003591 Flachkopf T (Grosse 3) Titan JA CE 0483 07640173099147
05003592 Flachkopf T (Grosse 4) Titan JA CE 0483 07640173099161
072310 Erweiterer (Weiss) Stiftgrosse 1 Stahl NEIN CE 0483 07640166512561
072311 Erweiterer (Gelb) Stiftgrosse 2 Stahl NEIN CE 0483 07640166512578
072312 Erweiterer (Rot) Stiftgrosse 3 Stahl NEIN CE 0483 07640166512585
072313 Erweiterer (Blau) Stiftgdsse 4 Stahl NEIN CE 0483 07640166512592
072314 Vortrimmer (Weiss) Stiftgrosse 1 Stahl NEIN CE 0483 07640166512608
072315 Vortrimmer (Gelb) Stiftgrosse 2 Stahl NEIN CE 0483 07640166512615
072316 Vortrimmer (Rot) Stiftgrosse 3 Stahl NEIN CE 0483 07640166512622
072317 Vortrimmer (Blau) Stiftgrosse 4 Stahl NEIN CE 0483 07640166512639
070287 Trimmer (Weiss) Stiftgrosse 1 Stahl NEIN CE 0483 07640173092797
072318 Trimmer (Gelb) Stiftgrosse 2 Stahl NEIN CE 0483 07640173091554
070288 Trimmer (Rot) Stiftgrosse 3 Stahl NEIN CE 0483 07640173092803
072319 Trimmer (Blau) Stiftgrosse 4 Stahl NEIN CE 0483 07640173091561
070221 Thomas-Steckschlissel Stahl NEIN CE 07640166511861
070483 Stiftlehre Grosse 1-4 Stahl NEIN CE 0483 07640166519348
072414 Kupplungsstlick Stahl NEIN CE 07640166514855
08000003 Endobox Wurzelstifte Stahl NEIN N/A 07640173091325

Wurzelstift CM

05003194 Adhésionskopf C (Grosse 1) Ceramicor® JA CE 0483 07640173099185
05003195 Adhésionskopf C (Grosse 2) Ceramicor® JA CE 0483 07640173099192
05003202 Adhésionskopf C (Grosse 3) Ceramicor® JA CE 0483 07640173099208
05003210 Adhasionskopf C (Grosse 4) Ceramicor® JA CE 0483 07640173099215
05003211 Adhasionskopf C (Grosse 5) Ceramicor® JA CE 0483 07640173099222
05003219 Adhasionskopf C (mit Zementabflussrille) (Grosse 1) Ceramicor® JA CE 0483 07640173099239
05003226 Adhasionskopf C (mit Zementabflussrille) (Grosse 2) Ceramicor® JA CE 0483 07640173099246
05003234 Adhésionskopf C (mit Zementabflussrille) (Grosse 3) Ceramicor® JA CE 0483 07640173099253
05003242 Adhasionskopf C (mit Zementabflussrille) (Grosse 4) Ceramicor® JA CE 0483 07640173099260
05003250 Adhasionskopf C (mit Zementabflussrille) (Grésse 5) Ceramicor® JA CE 0483 07640173099277
05003584 Flachkopf T (mit Zementabflussrille) (Grosse 1) Titan JA CE 0483 07640173099338
05003585 Flachkopf T (mit Zementabflussrille) (Grosse 2) Titan JA CE 0483 07640173099345
05003586 Flachkopf T (mit Zementabflussrille) (Grosse 3) Titan JA CE 0483 07640173099352
05003587 Flachkopf T (mit Zementabflussrille) (Grosse 4) Titan JA CE 0483 07640173099369
05003588 Flachkopf T (mit Zementabflussrille) (Grosse 5) Titan JA CE 0483 07640173099376
072326 Erweiterer (Weiss) Stiftgrosse 1 Stahl NEIN CE 0483 07640173091585
072321 Erweiterer (Gelb) Stiftgrosse 2 Stahl NEIN CE 0483 07640173091578
072327 Erweiterer (Rot) Stiftgrésse 3 Stahl NEIN CE 0483 07640173091592
072328 Erweiterer (Blau) Stiftgrosse 4 Stahl NEIN CE 0483 07640173091608
072329 Erweiterer (Griin) Stiftgrosse 5 Stahl NEIN CE 0483 07640173091615
070243 Trimmer (Weiss) Stiftgrosse 1 Stahl NEIN CE 0483 07640173092742
070244 Trimmer (Gelb) Stiftgrosse 2 Stahl NEIN CE 0483 07640173092759
070245 Trimmer (Rot) Stiftgrosse 3 Stahl NEIN CE 0483 07640173092766
070246 Trimmer (Blau) Stiftgrosse 4 Stahl NEIN CE 0483 07640173092773
070247 Trimmer (Grun) Stiftgrosse 5 Stahl NEIN CE 0483 07640173092780
070221 Thomas-Steckschlissel Stahl NEIN CE 07640166511861
070481 Stiftlehre Grosse 1-5 Stahl NEIN CE 0483 07640166519331
072414 Kupplungsstiick Stahl NEIN CE 07640166514855
08000003 Endobox Wurzelstifte Stahl NEIN N/A 07640173091325
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Gebrauchsanweisung Wurzelstifte

Produktbezeichnung Material Einmal- Kenn-
gebrauch zeichnung

MP-Post

200004301 MP-Post X gelb Grosse 1 Stahl JA CE 0483 07640166515265
200004310 MP-Post X rot Grosse 2 Stahl JA CE 0483 07640166515272
200004319 MP-Post X blau Grosse 3 Stahl JA CE 0483 07640166515289
200004328 MP-Post X griin Grosse 4 Stahl JA CE 0483 07640166515296
200004302 MP-Post Standard K gelb Grosse 1 Korak JA N/A 07640166517955
200004311 MP-Post Standard K rot Grosse 2 Korak JA N/A 07640166517986
200004320 MP-Post Standard K blau Grésse 3 Korak JA N/A 07640166518013
200004329 MP-Post Standard K griin Grosse 4 Korak JA N/A 07640166518044
200004441 MP Wurzelkanalerweiterer gelb (Grosse 1) Stahl NEIN CE 0483 07640166515319
200004447 MP Wurzelkanalerweiterer rot (Grosse 2) Stahl NEIN CE 0483 07640166515333
200004451 MP Wurzelkanalerweiterer blau (Grosse 3) Stahl NEIN CE 0483 07640166515340
200004455 MP Wurzelkanalerweiterer griin (Grosse 4) Stahl NEIN CE 0483 07640166515357
200004436 MP Wurzelkanalbohrer Stahl NEIN CE 0483 07640166515302
200004442 MP Hilfsbohrer Stahl NEIN CE 0483 07640166515326
070221 Thomas-Steckschlussel Stahl NEIN CE 07640166511861

Die Artikel in der Familie «Wurzelstifte» haben die folgenden Basis-UDI-DI:

Produkt

Basis UDI-DI

Handinstrumente 764016651000013DQ

764016651000014DS
Trimmer 764016651000019E4
Stiftlehren 764016651000061E3
Wurzelkanal-Handinstrumente 764016651000060DZ
Waurzelstifte 764016651000048EB

764016651000066ED

30 Kennzeichnungen auf der Verpackung/Symbole

=G EEEE

www.cmsa.ch/docs

Rx only

e

Herstellungsdatum
Hersteller
Katalognummer
Losnummer

Quantitat

Beachten Sie die Gebrauchsanweisung, die in
elektronischer Form unter der angegebenen
Adresse erhaltlich ist.

Achtung: Laut US-Bundesgesetz darf dieses
Produkt nur durch einen Arzt oder auf
Anordnung eines Arztes verkauft werden.

Cendres+Métaux Produkte mit der
CE-Kennzeichnung erfiillen die entsprechenden
Europaischen Anforderungen.

Nicht wiederverwenden

Unsteril

Vor Sonnenlicht schitzen

Achtung, Begleitdokumente beachten

Eindeutige Produktidentifizierung

Bevollmachtigter in der Europaischen Gemein-
schaft

@ Importeur
Medizinprodukt
CENDREST g Cencrestmstaux sa
m - Rue de Boujean 122
M ETAUX CH-2501 Biel/Bienne
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Phone +41 58 360 20 00
Fax +41 58 360 20 15

info@cmsa.ch

Rx only
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Mode d’emploi Tenons radiculaire

Mode d’emploi Tenons radiculaire
(tenon radiculaire Mooser / tenon radiculaire CM / MP-Post)

1 Domaine d’application du mode d’emploi

Ce mode d’emploi s’applique aux produits énumérés au paragraphe 29. La publication du présent mode d’emploi annule et remplace les versions
précédentes. Le fabricant décline toute responsabilité en cas de dommages résultant du non-respect du présent mode d’emploi.

2 Nom commercial
Voir paragraphe 29.

3 Utilisation conforme

Les produits sont destinés a étre utilisés dans le cadre de restaurations prothétiques ou dans 'accompagnement de procédures au sein de la
clinique dentaire ou du laboratoire.

4 Bénéfice clinique escompté
Restauration de la fonction masticatoire et amélioration de I'esthétique.

Le résumé des caractéristiques de sécurité et des performances cliniques (RCSPC) pour les produits implantables dans ce mode d’emploi est
disponible sur notre site Web et accessible a I'adresse suivante : www.cmsa.ch/docs.

5 Description du produit
Tenon radiculaire Mooser
l — Profil conique de la partie endodontique.

— Deux tétes :

— Tenon en métaux précieux Ceramicor® avec téte adhésive : Grace a la forme particuliére de la téte, 'empreinte
n'est pas endommagée, méme si les piliers sont divergents. Le tenon peut étre repositionné d’une simple pres-
sion du doigt.

— Tenon en titane avec téte plate : la téte plate sert de rétention pour le matériau de restauration.

— Disponible en quatre tailles différentes.

— Pour la préparation du canal radiculaire, il existe pour chaque taille de tenon un élargisseur, un pré-alésoir et,
pour le calibrage final manuel, un alésoir.

a) b)
a) Tenon radiculaire Mooser avec téte plate
b) Tenon radiculaire Mooser avec téte adhésive
. Tenon radiculaire CM
i ] - Profil cylindrico-conique de la partie endodontique.

— Deux tétes :

— Tenon en métaux précieux Ceramicor® avec téte adhésive, disponible avec et sans rainures d’écoulement du
ciment dans la partie endodontique. Grace a la forme particuliére de la téte, 'empreinte n’est pas endommagée
(utiliser un tenon sans rainure d’écoulement a cet effet(, méme si les piliers sont divergents. Le tenon peut étre
repositionné d’une simple pression du doigt.

— Tenon en titane avec téte plate : la téte plate sert de rétention pour le matériau de restauration.

— Disponible en 5 hauteurs différentes.

[ — Pour la préparation du canal radiculaire, il existe pour chaque taille de tenon un élargisseur et, pour le calibrage
a) b) c) final manuel, un alésoir.

a) Tenon radiculaire CM avec téte adhésive (sans rainure)

b) Tenon radiculaire CM avec téte adhésive (avec rainure)

c) Tenon radiculaire CM avec téte plate (avec rainure)

MP-Post

— Profil cylindrico-conique de la partie endodontique.

— Deux variantes de tenon :

» Tenon en acier avec téte plate : la téte plate sert de rétention pour le matériau de restauration.
» Tenon en résine en résine calcinable : Alternative économique aux tenons préfabriqués en métaux précieux.

— Disponible en quatre tailles différentes.

} — Pour la préparation du canal radiculaire, il existe un foret pour canal radiculaire et pour chaque taille de tenon
| un élargisseur et un alésoir.

a) MP-Post calcinable

a) b) MP-Post avec téte plate

ll
by W W U1
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Mode d’emploi Tenons radiculaire

Instruments pour le canal radiculaire
— Les instruments sont aux normalisés.

— Tous les instruments sont identifiés par un code couleur. Aucun risque de confusion n’est possible.
— Une piéce intermédiaire est disponible pour prolonger les instruments.

Nomenclature

Pour exclure toute confusion :

— Les instruments pour canal radiculaire sont identifiés par un code couleur, analogue a la taille du tenon radiculaire.
— Les tenons radiculaires en Ceramicor® sont identifiés par un code couleur.

— Les tenons radiculaires en titane et en acier sont identifiés par une numérotation.

— Les tenons radiculaires en résine calcinable sont injectés dans des résines de différentes couleurs.

[ La vitesse de rotation recommandée pour les instruments de traitement canalaire est de 450 a max. 1200 t/min.
6 Indications
Ces produits sont utilisés dans le canal radiculaire, dans les cas ou la couronne est en grande partie détruite. lls servent a la rétention de tenons
pour les structures composites ou les structures a tenons coulées dans le cadre du traitement endodontique.
— Couronnes a tenon radiculaire
— Coiffes a tenon radiculaire coulées avec éléments de rétention destinées a la fixation d’une prothése dentaire amovible.
— Eléments a rétention directe destinés a la fixation d’une prothése dentaire amovible.
7 Contre-indications
— Canal radiculaire large ne permettant pas une préparation et une adaptation parfaite aux parois radiculaires.
— Canal radiculaire aux parois trés fines et/ou racines cassantes.
— Parodontite, infection sévere de la gencive, hygiéne bucco-dentaire insuffisante, caries et espace intra-occlusal limité.
— Patientes et patients qui, pour des raisons de santé, ne peuvent se présenter régulierement aux rendez-vous de controle nécessaires.
— Patiente et patients présentant un bruxisme ou d’autres habitudes parafonctionnelles.
— Patientes et patients allergiques a des matériaux utilisés dans le produit, voir paragraphe 19.
— Situation buccale de la patiente et du patient ne permettant pas une utilisation conforme des produits.
8 Produits compatibles
— Ancrages
— Couronnes a tenon radiculaire
— Structures
— Ciments et agents adhésifs pour la fixation a des dents naturelles
— Généralement matériaux d’obturation et de reconstitution composites, rarement amalgames, pour structures individuelles
— Alliages dentaires a base de métaux précieux pour revétements céramiques, alliages coulés ou universels, brasage et cordons de soudure
laser.
Pour la réalisation de la prothése finale, différents éléments entrant dans I'équipement général de laboratoire sont nécessaires outre les produits
indiqués ci-dessous au paragraphe 29. Ci-dessous une sélection des matériaux proposés dans la gamme de Cendres+Métaux SA.
08052138 Polyurock Kit 080181 Revétement a braser CM (4kg)
08052137 Polyurock Mélangeur 080229 Pate a brsaser CM
08052149 ABF Wax Universal 08052307 Legabril Diamond (50 g)
08052150 ABF Wax Creativ light
08052151 ABF Wax Creativ dark
08052154 ABF Wax Special
08052148 ABF Wax Margin
08052153 ABF Wax Position
08052152 ABF Wax Tecno
08055014 Livento® invest Poudre (50 x 100 g)
083739 Livento® invest Liquide (1000 ml)
9 Qualification du spécialiste
Le spécialiste est tenu de disposer de connaissances techniques en médecine et en prothétique dentaires. Le mode d’emploi actuel doit étre
disponible en permanence, et avoir été lu et compris dans son intégralité avant la premiére utilisation. La fabrication de prothéses et leur entretien
ne doivent étre réalisés que par du personnel qualifié.
13 Information importante pour le spécialiste
VAN Symbole d’avertissement exigeant une prudence renforcée
10 Ordonnance
Les lois fédérales (USA) interdisent I'utilisation par ou la vente a des dentistes sans licence.
1" Effets secondaires
YiN Ce produit ne saurait étre utilisé auprés de patientes et patients allergiques ou chez lesquelles/lesquels on soupgonne une allergie a certains des
matériaux utilisés dans le produit (voir paragraphe 19), une utilisation ne pouvant se faire qu’aprés consultation préalable d’un allergologue.
Les instruments auxiliaires peuvent contenir du nickel.
D’éventuels effets secondaires sont exclus en cas d'utilisation conforme.
12 Mises en garde

Environnement de résonance magnétique (RM)
L'innocuité et la compatibilité du produit dans un environnement exposé a une résonance magnétique (RM) n’ont pas été évaluées.
Le réchauffement et la migration du produit dans un environnement exposé a une résonance magnétique (RM) n’ont pas été testés.
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Mode d’emploi Tenons radiculaire

13 Remarques générales
S.0.
14 Précautions d’emploi
13 — Les composants du produit sont livrés non stériles. Pour plus d’informations, voir paragraphe 16 « Retraitement ».
— Utiliser exclusivement des piéces et outils d’origine pour ces travaux. Priére de s’adresser au représentant Cendres+Métaux SA compétent pour
tout renseignement ou obtenir de plus amples informations.
— Avant chaque intervention, veiller a disposer de tous les composants nécessaires du produit en quantité suffisante.
— A des fins de sécurité, toujours porter des vétements de protection. Nous recommandons le port de lunettes de protection et d’'un masque a
poussiére ainsi que le recours a une installation d’extraction d’air tout particulierement lors du meulage.
— Veiller a ce que les piéces ne soient pas aspirées.
— Le nettoyage mécanique avec une brosse a dents et du dentifrice par la patiente et le patient peut provoquer une usure prématurée.
— Les instruments tranchants ne doivent pas étre nettoyés au bain a ultrasons (ils risquent de s’émousser).
— L’application d’une pression trop importante, I'insertion en biais ou en exergant un effet de levier peut provoquer une fracture des instruments.
— Les instruments pour la préparation du canal radiculaire sont prévus pour étre utilisés 10 fois au maximum.
— Les systémes de tenon radiculaire Mooser, tenon radiculaire CM et MP-Post ne sont pas compatibles entre eux, c.-a-d. que pour chaque sys-
téme, il faut utiliser les instruments indiqués a cet effet.
— Les tenons radiculaires ne doivent pas étre remplacés par un autre tenon dans I'empreinte (méme par un tenon de forme et de taille iden-
tiques). Cela pourrait modifier le positionnement du tenon.
— Les anneaux en plastique indiquant le code couleur doivent étre enlevés avant la prise d’empreinte.
— Ceramicor® est un alliage platine-or non oxydant adapté a la coulée de raccord avec tous les alliages précieux.
— Ceramicor® n’est pas adapté a la coulée de raccord avec des alliage de métaux non précieux.
— Les tenons radiculaires adaptés a la coulée de raccord dans les alliages de métaux précieux Ceramicor® ne sont pas adaptés a la cuisson de la
céramique (CET). C’est la raison pour laquelle le tenon doit étre recouvert de cire lors du modelage et d’alliage de coulée lors de la finition.
Les produits en titane ne conviennent pas a la réalisation de coulées de raccord.
Les produits en acier ne conviennent pas a la réalisation de coulées de raccord.
15 Usage unique
Les produits destinés a un usage unique et portant la mention « single-use » sont soumis pendant leur utilisation a une certaine contrainte et une
usure accrue pouvant aller jusqu’a la perte de leur fonctionnalité.
YiN Une réutilisation des produits prévus pour un usage unique (single-use) n’a pas été évaluée. Elle peut compromettre leur sécurité, leur bon fonc-
tionnement et leurs performances et augmenter le risque de transmission d’une infection.
16 Retraitement
13 La prothése ainsi que tous les composants du systéme doivent étre nettoyés, désinfectés et, le cas échéant, stérilisés avant toute utilisation.
Les matériaux a base d’alliages métalliques, les polyméres de haute performance (Pekkton®) et les céramiques se prétent a une stérilisation a la
vapeur. A I'exception de Pekkton®, les composants en résine ne se prétent pas a une stérilisation a la vapeur.
Lors du choix de la procédure de désinfection et stérilisation, il est essentiel de suivre les directives nationales rendues publiques et le mode
d’emploi « Retraitement Instruments chirurgicaux et prothétiques » (www.cmsa.ch/docs).
17 Domaine d’application
Ces produits sont utilisés dans le canal radiculaire, dans les cas ou la couronne est en grande partie détruite. lls sont prévus pour la stabilisation
radiculaire et permettent de fixer des coiffes radiculaires, des superstructures ou des couronnes a tenon dans le cadre d’'un traitement radiculaire.
— Couronnes a tenons
— Reconstitutions coulées
— Restaurations provisoires
18 Procédure
Commencer par le traitement endodontique de la racine. Continuer par la préparation en fonction de l'indication. Le choix des produits prothé-
tiques a utiliser dépend de la radiographie, de I'anatomie et de la situation canalaire (longueur et diametre).
13 En cas d'utilisation de la jauge pour tenons en bouche, retirer les tenons du support annulaire.
18.1  Tenon radiculaire Mooser / tenon radiculaire CM

Une fois le traitement endodontique terminé, le canal est élargi mécaniquement a 'aide de I'élargisseur corres-
pondant a la taille du tenon choisi.
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Mode d’emploi Tenons radiculaire

Tenon radiculaire Mooser
Le canal est préparé mécaniquement avec le pré-alésoir qui présente déja un profil conique.

Tenon radiculaire CM
Cette étape est sans objet.

Le calibrage final du canal radiculaire est effectué manuellement avec I'alésoir correspondant monté sur la clé
Thomas. La profondeur de pénétration et 'adaptation du tenon aux parois sont ensuite controlées avec la jauge.
Préparer un inlay central pour éviter les torsions et contraintes excessives.

Tenon radiculaire CM
Premiére rainure de la jauge a partir du bord occlusal : longueur totale des tenons a téte adhésive.

Cimentage : Introduire le ciment dans le canal radiculaire avec un lentulo (respecter le mode d’emploi du fabri-
cant). Vérifier que le tenon se trouve bien dans sa position finale. Retirer 'excédent de ciment.

18.2 MP-Post
Commencer par le traitement endodontique de la racine. Continuer par la préparation en fonction de I'indication. La sélection de la taille de tenon
radiculaire s’effectue au moyen du cliché radiographique et conformément a la préparation du canal et aux conditions anatomiques.
Préparation du canal radiculaire
Perforer la gutta-percha avec une sonde chaude ou « spreader » jusqu’a la profondeur souhaitée (création d’'un canal d’entrée). Elargir le canal
radiculaire avec un foret pour canal radiculaire MP (n° de catégorie 200004436), et I'approfondir le cas échéant. Préparer le canal radiculaire
avec les élargisseurs identifiés par le code couleur, par ordre croissant, jusqu’a atteindre le diamétre souhaité. La partie tranchante de I'élargis-
seur correspondant a la profondeur de canal nécessaire.
Exemples de procédure :
MP-Post jaune (plus petit tenon radiculaire)
Préparer a la machine la canal radiculaire avec I'élargisseur de canal radiculaire MP jaune (no de catégorie 2000044 1).
MP-Post vert (plus grand tenon radiculaire)
Préparer a la machine la canal radiculaire avec I'élargisseur de canal radiculaire MP jaune (no de catégorie 2000044 1).
Puis continuer avec I'élargisseur de canal radiculaire MP rouge (no de cat. 20000447)
Puis continuer avec I'élargisseur de canal radiculaire MP bleu (no de cat. 200004451)
Terminer la préparation avec I'élargisseur de canal radiculaire MP vert (no de cat. 200004455)
Respecter impérativement I'ordre chronologique d'utilisation des élargisseurs de canal radiculaire, faute de quoi l'instrument appliquera trop de
pression sur le canal radiculaire, ayant pour conséquence potentielle la fracture radiculaire.
Tenons radiculaires en résine calcinable
L’alliage de coulée doit présenter des propriétés mécaniques spécifiques, notamment une limite d’élasticité (Rp) a 0,2 % d’au moins 500 MPa.
Positionner les tiges de coulée de maniéere a favoriser I'élimination de la cire et de la résine et a faciliter 'écoulement de I'alliage en fusion dans
la forme de I'objet & couler (éviter les angles et les arétes vives). Eviter d'utiliser des agents tensio-actifs agressifs risquant de déformer le tenon
en résine. Utiliser de préférence une masse de revétement tres résistante, notamment aux chocs, (par exemple CM 20), et éviter le recours a la
technique de coulée rapide.
Préchauffage du cylindre de coulée ; respecter une montée en température lente. Placer le cylindre dans le four, orifice vers le bas (facilite
I'écoulement et I'élimination de la cire et du plastique). Effectuer un palier a 250 — 300 °C jusqu’a élimination compléete du modelage. Rester a
cette température le plus longtemps possible (30 — 45 min.). Procéder a la coulée selon les indications du fabricant de I'alliage. Laisser refroidir
lentement jusqu’a température ambiante. En cas d’'imperfections de coulée telles que bulles ou manque de précision d’'une aréte, une retouche
est possible a condition que celle-ci n’affecte pas I'ajustage et ne modifie pas les dimensions initiales.
Scellement
Introduire le ciment dans le canal radiculaire avec un lentulo (respecter le mode d’emploi du fabricant). Vérifier que le tenon se trouve bien dans
sa position finale. Retirer 'excédent de ciment.

19 Matériaux
Se reporter aux fiches techniques des matériaux spécifiques, aux informations produits ainsi qu’a la liste de produits figurant au paragraphe 29
pour des informations détaillées sur les matériaux et leur composition. Tous les documents pertinents figurent sur le site Web www.cmsa.ch/docs
et peuvent étre retrouvés en saisissant la désignation correspondante du produit.

20 Stockage

13 En I'absence d’indication spécifique sur le stockage figurant sur 'emballage du produit, nous recommandons de conserver le produit dans son

emballage d’origine, a un endroit sec, a température ambiante et a I'abri des rayons directs du soleil. Un stockage incorrect peut compromettre
les propriétés du produit et entrainer I'échec de la restauration.
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21 Information pour le patient

211 Manipulation / Suivi
Au plus tard le jour de la pose de la prothése, il convient d’expliquer au patient qu’un suivi régulier est indispensable a la bonne santé de I'en-
semble du systéme de mastication et au bon fonctionnement de la prothése dentaire. Il est essentiel de motiver et de former les patients relative-
ment a I'entretien de leurs dents ainsi que de la prothése dentaire.
Les prothéses dentaires fixes et amovibles subissent de trés importantes contraintes. Les signes d’'usure sont normaux et ne peuvent pas étre
évités, uniquement réduits. L'importance de I'usure dépend du systéme global.
Nous nous efforgons d’utiliser des matériaux compatibles entre eux de la maniére la plus optimale possible, afin de réduire 'usure a un minimum.
La bonne assise de la prothése doit étre vérifiée au moins une fois par an et, le cas échéant, la prothése doit étre rebasée pour éviter les mouve-
ments de bascule (sollicitation excessive). Nous recommandons de procéder a un contrdle des prothéses environ tous les trois mois au début et
de remplacer éventuellement les piéces auxiliaires, comme par exemple les pieces rétentives.

21.2 Nettoyage et entretien
Nous recommandons de brosser les dents et de nettoyer la prothése aprés chaque repas. Le nettoyage de la prothése comprend également celui
de I'élément de connexion (I'attachement). La méthode de nettoyage la plus douce consiste a nettoyer la restauration a I'eau courante avec une
brosse a dents souple et I'élément de connexion en bouche avec une brosse interdentaire. Pour un nettoyage hautement intensif de la restaura-
tion, utiliser un dispositif a ultrasons et un additif de nettoyage adapté aux prothéses dentaires.
Ne jamais nettoyer les attachements de haute précision avec du dentifrice, car cela pourrait les endommager. La prudence s'impose aussi lors du
choix de produits ou de comprimés effervescents de nettoyage agressifs, qui pourraient endommager I'élément de connexion de haute qualité ou
altérer son fonctionnement.
Un nettoyage régulier de I'ancrage permet de prévenir tout inflammation des tissus mous.

22 Références de commande
Les informations pertinentes pour votre commande figurent dans la liste de produits au paragraphe 29 du présent document. La fiche d’informa-
tion produit est aussi utile. Ces documents ainsi que d’autres documents pertinents figurent sur le site Web www.cmsa.ch/docs et peuvent étre
retrouvés en saisissant la désignation correspondante du produit.

23 Disponibilité
Certains produits mentionnés et décrits dans ce document ne sont peut-étre pas disponibles dans tous les pays.

24 Tracgabilité du numéro de lot
Les numéros de lot de toutes les piéces utilisées doivent étre documentés afin de garantir leur tragabilité.

25 Réclamation
Tout incident en lien avec le produit doit étre immédiatement signalé a Cendres+Métaux SA. Pour ce faire, veuillez contacter votre conseiller
clientéle ou nous faire parvenir une réclamation par e-mail, a 'adresse complaints-cmbrand@cmsa.ch. Les incidents graves doivent par ailleurs
étre aussi signalés aux autorités compétentes du lieu de résidence de I'utilisateur.

26 Mise au rebut en toute sécurité
L’élimination des produits doit respecter la réglementation locale et les directives environnementales, le degré de contamination devant égale-
ment étre pris en compte. Cendres+Métaux Lux SA reprend volontiers les déchets de métaux précieux. Priére de s’adresser au représentant
Cendres+Métaux SA compétent pour tout renseignement ou obtenir de plus amples informations.

27 Droits de marque
Sauf indication contraire, tous les produits marqués avec « ® » ne sont pas des marques déposées de Cendres+Métaux Holding SA, mais des
marques commerciales déposées de leur fabricant respectif.

28 Clause de non-responsabilité

Le fabricant décline toute responsabilité en cas de dommages résultant du non-respect du présent mode d’emploi. Les produits de Cendres+Mé-
taux SA font partie d’'un concept global et doivent étre utilisés et combinés uniquement avec les composants et instruments originaux correspon-
dants. Le fabricant décline toute responsabilité si tel n’est pas le cas. Toujours indiquer le numéro de lot en cas de réclamation.

L'utilisation des produits de tiers qui ne sont pas distribués par Cendres+Métaux SA en lien avec les produits mentionnés dans la liste au para-
graphe 29 entraine I'annulation de la garantie correspondante ou de toute autre obligation expresse ou implicite de Cendres+Métaux SA.

La responsabilité a I'égard de I'adéquation d’un produit pour un patient spécifique incombe au spécialiste.
Cendres+Métaux SA décline toute responsabilité expresse ou implicite et toute responsabilité a I'égard des dommages directs, indirects, pas-

sibles de poursuites ou d’autres dommages résultant d’erreurs d’appréciation ou de pratique professionnelle ou en lien avec celles-ci lors de
I'utilisation de produits Cendres+Métaux SA.

Il incombe également au spécialiste de s’informer régulierement des derniéres avancées sur les produits de la liste mentionnés au paragraphe 29
et leurs applications.

Priere de noter que les descriptions figurant dans le présent document ne suffisent pas a une utilisation immédiate des produits Cendres+Métaux
SA. Des connaissances en médecine et en prothétique dentaires et des instructions pour la manipulation des produits de la liste mentionnés au
paragraphe 29 fournies par un spécialiste expérimenté sont toujours impératives.

En cas de divergences dans les traductions, la version anglaise fait foi.
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29 Liste de produits

Désignation du produit Matériau Usage unique Sigle

Tenon radiculaire Mooser

05003505 Téte adhésive C (Grandeur 1) Ceramicor® oul CE 0483 07640173099062
05003506 Téte adhésive C (Grandeur 2) Ceramicor® oul CE 0483 07640173099079
05003507 Téte adhésive C (Grandeur 3) Ceramicor® oul CE 0483 07640173099086
05003509 Téte adhésive C (Grandeur 4) Ceramicor® Ooul CE 0483 07640173099093
05003589 Téte aplatie T (Grandeur 1) Titane oul CE 0483 07640173099109
05003590 Téte aplatie T (Grandeur 2) Titane oul CE 0483 07640173099130
05003591 Téte aplatie T (Grandeur 3) Titane oul CE 0483 07640173099147
05003592 Téte aplatie T (Grandeur 4) Titane oul CE 0483 07640173099161
072310 Elargisseur (Blanc) Tenon grandeur 1 Acier NON CE 0483 07640166512561
072311 Elargisseur (Jaune) Tenon grandeur 2 Acier NON CE 0483 07640166512578
072312 Elargisseur (Rouge) Tenon grandeur 3 Acier NON CE 0483 07640166512585
072313 Elargisseur (Bleu) Tenon grandeur 4 Acier NON CE 0483 07640166512592
072314 Pré-alésoir (Blanc) Tenon grandeur 1 Acier NON CE 0483 07640166512608
072315 Pré-alésoir (Jaune) Tenon grandeur 2 Acier NON CE 0483 07640166512615
072316 Pré-alésoir (Rouge) Tenon grandeur 3 Acier NON CE 0483 07640166512622
072317 Pré-alésoir (Bleu) Tenon grandeur 4 Acier NON CE 0483 07640166512639
070287 Alésoir (Blanc) Tenon grandeur 1 Acier NON CE 0483 07640173092797
072318 Alésoir (Jaune) Tenon grandeur 2 Acier NON CE 0483 07640173091554
070288 Alésoir (Rouge) Tenon grandeur 3 Acier NON CE 0483 07640173092803
072319 Alésoir (Bleu) Tenon grandeur 4 Acier NON CE 0483 07640173091561
070221 Clé Thomas Acier NON CE 07640166511861
070483 Jauge pour tenons grandeur 1-4 Acier NON CE 0483 07640166519348
072414 Piece intermédiaire Acier NON CE 07640166514855
08000003 Endobox tenons radiculaires Acier NON S.0. 07640173091325

Tenon radiculaire CM

05003194 Téte adhésive C (Grandeur 1) Ceramicor® oul CE 0483 07640173099185

05003195 Téte adhésive C (Grandeur 2) Ceramicor® oul CE 0483 07640173099192

05003202 Téte adhésive C (Grandeur 3) Ceramicor® oul CE 0483 07640173099208

05003210 Téte adhésive C (Grandeur 4) Ceramicor® oul CE 0483 07640173099215

05003211 Téte adhésive C (Grandeur 5) Ceramicor® oul CE 0483 07640173099222

05003219 Téte adhésive C (avec rainures d'évacuation pour  Ceramicor® oul CE 0483 07640173099239
le ciment) (Grandeur 1)

05003226 Téte adhésive C (avec rainures d'évacuation pour  Ceramicor® oul CE 0483 07640173099246
le ciment) (Grandeur 2)

05003234 Téte adhésive C (avec rainures d'évacuation pour  Ceramicor® oul CE 0483 07640173099253
le ciment) (Grandeur 3)

05003242 Téte adhésive C (avec rainures d'évacuation pour  Ceramicor® oul CE 0483 07640173099260
le ciment) (Grandeur 4)

05003250 Téte adhésive C (avec rainures d'évacuation pour  Ceramicor® oul CE 0483 07640173099277
le ciment) (Grandeur 5)

05003584 Téte aplatie T (avec rainures d'évacuation Titane oul CE 0483 07640173099338
pour le ciment) (Grandeur 1)

05003585 Téte aplatie T (avec rainures d'évacuation Titane oul CE 0483 07640173099345
pour le ciment) (Grandeur 2)

05003586 Téte aplatie T (avec rainures d'évacuation Titane oul CE 0483 07640173099352
pour le ciment) (Grandeur 3)

05003587 Téte aplatie T (avec rainures d'évacuation Titane oul CE 0483 07640173099369
pour le ciment) (Grandeur 4)

05003588 Téte aplatie T (avec rainures d'évacuation Titane oul CE 0483 07640173099376
pour le ciment) (Grandeur 5)

072326 Elargisseur (Blanc) Tenon grandeur 1 Acier NON CE 0483 07640173091585

072321 Elargisseur (Jaune) Tenon grandeur 2 Acier NON CE 0483 07640173091578

072327 Elargisseur (Rouge) Tenon grandeur 3 Acier NON CE 0483 07640173091592

072328 Elargisseur (Blue) Tenon grandeur 4 Acier NON CE 0483 07640173091608

072329 Elargisseur (Vert) Tenon grandeur 5 Acier NON CE 0483 07640173091615

070243 Alésoir (Blanc) Tenon grandeur 1 Acier NON CE 0483 07640173092742

070244 Alésoir (Jaune) Tenon grandeur 2 Acier NON CE 0483 07640173092759

070245 Alésoir (Rouge) Tenon grandeur 3 Acier NON CE 0483 07640173092766

070246 Alésoir (Blue) Tenon grandeur 4 Acier NON CE 0483 07640173092773

070247 Alésoir (Vert) Tenon grandeur 5 Acier NON CE 0483 07640173092780

070221 Clé Thomas Acier NON CE 07640166511861

070481 Jauge pour tenons grandeur 1-5 Acier NON CE 0483 07640166519331
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Désignation du produit Matériau Usage unique Sigle

072414 Piece intermédiaire Acier NON CE 07640166514855
08000003 Endobox tenons radiculaires Acier NON S.0. 07640173091325
MP-Post

200004301 MP-Post X jaune grandeur 1 Acier oul CE 0483 07640166515265
200004310 MP-Post X rouge grandeur 2 Acier oul CE 0483 07640166515272
200004319 MP-Post X bleu grandeur 3 Acier oul CE 0483 07640166515289
200004328 MP-Post X vert grandeur 4 Acier oul CE 0483 07640166515296
200004302 MP-Post Standard K jaune grandeur 1 Korak oul S.0. 07640166517955
200004311 MP-Post Standard K rouge grandeur 2 Korak oul S.0. 07640166517986
200004320 MP-Post Standard K bleu grandeur 3 Korak oul S.0. 07640166518013
200004329 MP-Post Standard K vert grandeur 4 Korak Ooul S.0. 07640166518044
200004441 MP élargisseur jaune (Grandeur 1) Acier NON CE 0483 07640166515319
200004447 MP élargisseur rouge (Grandeur 2) Acier NON CE 0483 07640166515333
200004451 MP élargisseur bleu (Grandeur 3) Acier NON CE 0483 07640166515340
200004455 MP élargisseur vert (Grandeur 4) Acier NON CE 0483 07640166515357
200004436 MP forets canal radiculaire Acier NON CE 0483 07640166515302
200004442 MP auxiliaires forets Acier NON CE 0483 07640166515326
070221 Clé Thomas Acier NON CE 07640166511861

Les articles de la famille «Tenons radiculaire» présentent les IUD-ID de base suivants :

Produit ID UDI de base

Instrument a main 764016651000013DQ

764016651000014DS
Alésoir 764016651000019E4
Jauge pour tenons 764016651000061E3
Instrument a main pour tenons radiculaire 764016651000060DZ
Tenon radiculaire 764016651000048EB

764016651000066ED

30 Marquages sur ’emballage/symboles

Date de fabrication
Fabricant

Numéro de catalogue

FEL

=
o
=

Numéro de lot

2]
<

Quantité

Priere de suivre le mode d’emploi, disponible
www.cmsa.ch/docs ~ SOUS forme électronique a I'adresse indiquée.

Rx only Attention : selon la loi fédérale des Etats-Unis, ce
produit ne peut étre vendu qu’a des profession-
nels de la santé autorisés ou sur leur ordon-

=

nance.
CeE C€ Les produits Cendres+Métaux avec le sigle CE
0483 sont conformes aux exigences européennes.

Ne pas réutiliser

Non stérile

AN Protéger des rayons du soleil
a
A Attention, tenir compte des documents d’accom-
pagnement

Eiﬁ Identification unique du produit

@ Mandataire établi au sein de la Communauté

européenne
@ Importateur
Dispositif médical
CENDRES‘I‘ M Cendres+Métaux SA
m z Rue de Boujean 122
M ETAUX CH-2501 Biel/Bienne

235168-000-05 07.2024

Phone +41 58 360 20 00
Fax +41 58 360 20 15

info@cmsa.ch

Rx only

www.cmsa.ch
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Instructions for Use Root canal posts

Instructions for Use Root canal posts
(Mooser root canal post / CM root canal post / MP post)

1 Scope of application of Instructions for Use

These Instructions for Use apply to the products listed under Section 29. The issuing of these Instructions for Use renders all previous versions
invalid. The manufacturer rejects any liability for damages resulting from non-compliance with these Instructions for Use.

2 Trade name
See Section 29.

3 Intended use
The products are intended for prosthetic restorations and to support procedures in the dental clinic or laboratory.

4 Expected clinical benefit
Restoration of chewing function and improved aesthetics.

The Summary of Safety and Clinical Performance, SSCP for the implantable devices covered by these Instructions for Use, is available on our
website and accessible at this address: www.cmsa.ch/docs.

5 Product description

Mooser root canal post
' — Conical profile of the endodontic part.

— Two post heads:

— Ceramicor® precious metal post with adhesion head: Due to the special head geometry, the impression remains
undamaged even with non-parallel abutments. The post can be repositioned in the impression with slight finger
pressure.

— Titanium post with flat head: The flat head serves as retention for the abutment material.

— Available in four different sizes.

— For root canal preparation, a reamer, a pilot trimmer, and for manual final calibration a trimmer, are available for
each size.

a) b)
a) Mooser root canal post with flat head
b) Mooser root canal post with adhesion head

CM root canal post
] - Cylindro-conical profile of the endodontic part.

— Two post heads:

— Ceramicor® precious metal post with adhesion head, available with and without cement drainage groove in the
endodontic part. Due to the special head geometry, the impression remains undamaged even with non-parallel
abutments (use post or drainage groove for this purpose). The post can be repositioned in the impression with
slight finger pressure.

— Titanium post with flat head: The flat head serves as retention for the abutment material.

— Available in five different sizes.

) [ b) ) — For root canal preparation, a reamer, and for manual final calibration a trimmer, are available for each size.
a c

a) CM root canal post with adhesion head (without groove)
b) CM root canal post with adhesion head (with groove)
c) CM root canal post with flat head (with groove)

MP post
— Cylindro-conical profile of the endodontic part.

— Two post versions:
« Steel post with flat head: The flat head serves as retention for the abutment material.
* Plastic post in burn-out plastic: Economical alternative to prefabricated precious metal posts.

— Available in four different sizes.
— For the root canal preparation, a root canal drill and a reamer is available for each size

a) MP burn-out post

) b) MP post with flat head
a

N

Il
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Root canal instruments
— The instruments are standardised.

— All instruments are colour-coded. Mix-ups can thus be ruled out.
— A coupling piece is available to extend the instruments.

Nomenclature

To avoid mix-up, the

— Root canal instruments are colour-coded analogous to the size of the root canal post.
— The Ceramicor® root canal posts are colour-coded.

— The titanium root canal posts are number-coded.

— Root canal posts made of burn-out plastic are colour-injected in different plastics.

[ The recommended speed for the root canal instruments is 450 to a maximum of 1200 rpm.
6 Indications
These products are inserted into the tooth root if the dental crown is largely destroyed.
They are intended for providing retention for posts for composite resin build-ups, or cast post build-ups, in the context of endodontic treatment.
— Post crowns
— Casted post copings with retentive elements to retain removable dental prostheses.
— Direct retentive elements to retain removable dental prostheses.
7 Contraindications
— If a snug fit root canal preparation is not possible in the case of a very large root canal.
— In the case of very thin-walled and/or brittle roots.
— Periodontitis, severe gum disease, poor oral hygiene, caries and low inter-occlusal space.
— Patients who are unable to keep the regularly required check-up appointments for health reasons.
— Patients with bruxism or other para-functional habits.
— Patients with allergies to materials used in the product, see Section 19.
— Existing clinical picture in the patientss mouth does not permit the correct application of the products.
8 Compatible products
— Anchors
— Post crowns
— Abutments
— Cements and adhesives for the fixation to natural teeth
— Mainly composite filling and build-up materials, rarely amalgams, for individual build-ups
— Dental precious metal alloys like ceramic -, casting - or universal alloys, solders, and laser welding wire.
To fabricate the finished denture, a number of general laboratory supplies are required in addition to the products listed under Section 29. The
following gives a selection of materials that Cendres+Métaux SA offers in its portfolio.
08052138 Polyurock Kit 080181 CM soldering investment (4 kg)
08052137 Polyurock Mixer 080229 CM soldering paste
08052149 ABF Wax Universal 08052307 Legabril Diamond (50 g)
08052150 ABF Wax Creativ light
08052151 ABF Wax Creativ dark
08052154 ABF Wax Special
08052148 ABF Wax Margin
08052153 ABF Wax Position
08052152 ABF Wax Tecno
08055014 Livento® invest Powder (50 x 100 g)
083739 Livento® invest Liquid (1000 ml)
9 Qualification of the specialist
Expertise in professional dentistry and dental technology is assumed. The current Instructions for Use must be available at all times and be
completely read and understood before the first application. The fabrication of dentures and their maintenance may only be performed by qualified
specialists.
13 Important information for the specialist
N Warning symbol for increased caution
10 Prescription
Federal laws in the USA prohibit the use by or sale to unlicensed dentists.
1" Side effects
AN This product must not be used in patients with allergies or suspected allergies to materials used in the product (see Section 19), or only after prior
allergological clarification.
Auxiliary instruments may contain nickel.
If applied as intended, side effects can be excluded.
12 Warnings
YiN Magnetic resonance (MR) environment

The device has not been evaluated for safety and compatibility in the MR environment.
The product has not been tested for heating or migration in the MR environment.
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13 General information
N/A
14 Preventive measures
13 — The product components are supplied non-sterile. For more information see Section 16 «Reprocessing».
— Only original tools and parts may be used for this work. For information and additional details, please contact your Cendres+Métaux SA repre-
sentative.
— Before any procedure, ensure that all required product components are available in sufficient quantity.
— For your own safety, always wear suitable protective clothing. In particular when grinding, we recommend wearing protective goggles and a dust
mask as well as the use of a suction unit.
— Secure parts against aspiration.
— The mechanical cleaning by patients with a toothbrush and toothpaste may lead to premature wear.
— Do not clean any cutting instruments in the ultrasonic cleaner as this could blunt the instruments.
— Avoid high pressures, tilting or leverage to prevent the risk of instrument fracture.
— The root canal instruments should be used a maximum of 10 times only.
— The Mooser, CM and MP root canal post systems are not compatible with each other, i.e. the instruments indicated for the respective system
must be used.
— The root canal posts must not be exchanged (even with identical shapes and sizes). Changes of position may be the result.
— The colour-coded plastic rings on the root canal posts must be removed before impression-taking.
— Ceramicor® is a non-oxidizing gold-platinum alloy and is suitable for casting with all precious metal alloys.
— Ceramicor® is not suitable for casting with non-precious alloys.
— The castable root canal post in Ceramicor® precious metal alloys are not suitable for firing ceramic (CTE). Therefore, care has to be taken
during modelling and finishing that the root canal post is covered with wax or casting alloy.
Products made of titanium are not suitable for casting.
Products made of steel are not suitable for casting.
15 Single use
Products that are intended for single use and are labelled «single-use» accordingly are subject to a certain amount of stress, increased wear, and
even loss of functionality during their use.
YiN Multiple application of products labelled «single use» was not tested. This can impair the safety, function and performance of the products as well
as increase the risk of transmitting infections.
16 Reprocessing
13 The prosthetic work, including all system components, must be cleaned, disinfected and, if appropriate, sterilised prior to each work step.
Materials made of metal alloys, high-performance polymers (Pekkton®) and ceramics are suitable for steam sterilisation. With the exception of
Pekkton®, components made of plastics are not suitable for steam sterilisation.
Consider published national guidelines when selecting a disinfection and sterilisation process and the Instructions for Use “Reprocessing of surgi-
cal and prosthetic products” (www.cmsa.ch/docs).
17 Scope of application
These products are inserted into the tooth root if the dental crown is largely destroyed. They are intended for stabilizing tooth roots and for provid-
ing retention for root caps, abutments or post crowns in the context of endodontic treatment.
— Post crowns
— Cast abutments
— Temporary abutments
18 Procedure
The tooth root must first be treated endodontically. The tooth or root is then prepared based on the specific indication. The choice of prosthetic
products to be used depends on the X-ray, anatomy and root canal situation (length and diameter).
13 When using the post gauge intraorally, remove the posts from the ring holder.
18.1  Mooser/ CM root canal post

After successful completion of root canal treatment, mechanically enlarge the root canal with the reamer of the
corresponding size.

Mooser root canal post
Mechanically prepare the root canal with the pilot timmer, which already has a conical shape.

CM root canal post
This work step is no longer necessary.
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The final calibration of the root canal is prepared manually with the reamer of the corresponding size by means
of the Thomas socket wrench. The sinking depth and the parietal fit of the root post are checked with the post
gauge.

As a torsion and overload protection, a central inlay must be prepared.

CM root canal post
First groove in the post gauge from occlusal: total length of root canal posts with adhesion head.

Cementing: Use lentulo spiral fillers to apply the cement in the root canal (carefully observe the instructions for
use of the caement manufacturer). Make sure that the post is in its final position. Remove the surplus cement.

18.2 MP post
The tooth root must first be treated endodontically. The tooth or root is then prepared based on the specific indication. The choice of root canal
post size is made depending on the X-ray image and according to the canal preparation and anatomy.
Preparing the root canal
Penetrate into the gutta-percha using a hot probe or «spreader» up to the desired length (creation of a post canal). Expand and, if necessary,
deepen the root canal using an MP root canal drill (Cat. No. 200004436). Prepare the root canal using the colour-coded reamers in ascending
order to the required diameter. The required depth of the canal corresponds to the cutting section of the root canal reamer.
Procedure examples:
MP post yellow (smallest root canal post)
Prepare the root canal mechanically with the MP root canal reamer yellow (Cat. No. 2000044 1).
MP post green (largest root canal post)
Prepare the root canal mechanically with the MP root canal reamer yellow (Cat. No. 20000441).
Then continue with the MP root canal reamer red (Cat. No. 20000447)
Then continue with the MP root canal reamer blue (Cat. No. 200004451)
Complete the preparation with the MP root canal reamer green (Cat. No. 200004455)
Please note that the ascending order must be strictly adhered to. Otherwise, the root canal reamer will exert too much pressure on the root canal,
resulting in possible fracture.
Root canal posts in burn-out plastic
The mechanical properties of the cast alloy must include proof stress Rp 0.2% of at least 500 MPa. The sprues must be arranged such that
elimination of the wax and plastic, as well as flow of the liquid alloy into the form of the casting object is optimised (avoid acute angles and sharp
corners). Use of aggressive surfactants, which could damage the shape of the root canal post, should be avoided. It is advantageous to use high-
strength and shock-resistant investment material (e.g. CM 20) and to avoid the rapid casting technique (speed method).
Preheating the casting cylinder: pay attention to slow temperature rise. With the opening down, place the cast cylinder in the furnace (facilitates
the flow and elimination of the wax and plastic). Maintain at 250 — 300°C until the model is completely eliminated. Maintain this temperature as
long as possible (30 — 45 min.). Perform the cast according to the specifications of the allow manufacturer. Slowly cool to room temperature.
Should casting defects such as bubbles or a lack of precision on one edge occur, the cast can be reworked provided this does not affect the
precision and original dimensions.
Cementing
Use lentulo spiral fillers to apply the cement in the root canal (carefully observe the instructions for use of the cement manufacturer). Make sure
that the post is in its final position. Remove the surplus cement.

19 Materials
More detailed information on the materials as well as their compositions can be found in the product-specific material data sheets, the product
information as well as the product list compiled in Section 29. All relevant documents can be found on the website www.cmsa.ch/docs by entering
the relevant product name.

20 Notes on storage

13 Insofar as no specific information on storage is given on the packaging of the product, we recommend storing the product in its original packaging,
in a dry place, at room temperature and without direct sunlight. Improper storage can influence the product properties and lead to failure of the
restoration.

21 Patient information

211 Handling / follow-up

On the day of insertion of the dentures at the latest, the patient must be informed that regular follow-up care is necessary to maintain the health of
the entire masticatory system and the functionality of the denture. Ensure that the patients are motivated and instructed with regard to caring for
their teeth as well as dentures.

Permanent and removable dentures are subject to considerable stress. Signs of wear are normal and cannot be avoided, only reduced. The
amount of wear depends on the overall system.
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Our endeavours are aimed at using materials that are as optimally matched as possible in order to reduce wear to an absolute minimum. Proper
seating of the dentures on the mucosa must be checked at least once each year, and relining must be performed if required to prevent rocking
movement (overload). We recommend checking the dentures at intervals of approx. 3 months initially and to replace the auxiliary parts such as
retention inserts if necessary.

21.2 Cleaning and care
We recommend cleaning teeth and dentures after every meal. Cleaning of dentures includes cleaning of the connecting element. Gentlest
cleaning can be achieved by cleaning the restoration under running water with a soft toothbrush and the connecting element in the mouth with an
interdental brush. The most intensive cleaning of the restoration is achieved with the aid of an ultrasonic device and a cleaning additive suitable
for dentures.
Never clean the high precision connecting elements with toothpaste as this could lead to damage. Caution should also be exercised in the case of
aggressive cleaning agents or tablets as this could damage the high-quality connecting element or impair its function.
Regular cleaning of the anchorage can prevent inflammation of the soft tissue.

22 Ordering information
The information relevant to your order can be found in the product list in Section 29 of this document. The product information is also helpful. This
and other relevant documents can be found on the website www.cmsa.ch/docs by entering the relevant product name.

23 Availability
Some of the products described in this document may possibly not be available in all countries.

24 Traceability of the lot number
The lot numbers of all parts used must be documented to ensure traceability.

25 Complaint
Cendres+Métaux SA must be notified immediately of any incident that has occurred with regard to the product. To do this, please contact your
customer advisor or send us your message by e-mail to the address complaints-cmbrand@cmsa.ch. In serious cases, also send a report to the
competent authority where you are domiciled.

26 Safe disposal
The products must be disposed of in accordance with local laws and environmental regulations, taking into account the level of contamination.
Cendres+Métaux Lux SA would be very pleased to accept precious metal waste. For information and additional details, please contact your Cen-
dres+Métaux SA representative.

27 Trademarks
Unless explained specifically, all products marked with «®» are not registered trademarks of Cendres+Métaux Holding SA, but registered trade-
marks of the respective manufacturer.

28 Disclaimer

The manufacturer rejects any liability for damages resulting from non-compliance with these Instructions for Use. Cendres+Métaux SA products
are parts of an overall concept and may only be used or combined with the appropriate original components and instruments. Otherwise, the
manufacturer rejects any responsibility and liability. In case of complaints, please always include the lot number.

The use of third party products not distributed by Cendres+Métaux SA in connection with the products mentioned in the product list in Section 29
will void any warranty or other express or implied obligation of Cendres+Métaux SA.

Responsibility regarding the suitability of a product for the specific patient case is at the discretion of the specialist.
Cendres+Métaux SA disclaims any express or implied liability and shall not be responsible for any direct, indirect, punitive or other damages
arising from or in connection with errors in professional judgement or practice in the use of Cendres+Métaux SA products.

The specialist is obliged to regularly study the latest developments of the products mentioned in the product list in Section 29 and their applica-
tions.

It should be noted that the descriptions contained in this document are not sufficient for the immediate application of Cendres+Métaux SA prod-
ucts. Expertise in dentistry, dental technology and instructions by an experienced specialist in the use of the products mentioned in the product list
under Section 29 is always necessary.

In case of inconsistencies in translations, the English language version shall prevail.
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29 Product list

Cat. No. Product name Material Single use Labelling UDI-DI

Root canal posts Mooser

05003505 Adhesive head C (Size 1) Ceramicor® YES CE 0483 07640173099062
05003506 Adhesive head C (Size 2) Ceramicor® YES CE 0483 07640173099079
05003507 Adhesive head C (Size 3) Ceramicor® YES CE 0483 07640173099086
05003509 Adhesive head C (Size 4) Ceramicor® YES CE 0483 07640173099093
05003589 Flat head T (Size 1). Titanium YES CE 0483 07640173099109
05003590 Flat head T (Size 2) Titanium YES CE 0483 07640173099130
05003591 Flat head T (Size 3) Titanium YES CE 0483 07640173099147
05003592 Flat head T (Size 4) Titanium YES CE 0483 07640173099161
072310 Root canal drill (White) Post size 1 Steel NO CE 0483 07640166512561
072311 Root canal drill (Yellow) Post size 2 Steel NO CE 0483 07640166512578
072312 Root canal drill (Red) Post size 3 Steel NO CE 0483 07640166512585
072313 Root canal drill (Blue) Post size 4 Steel NO CE 0483 07640166512592
072314 Pilot reamer (White) Post size 1 Steel NO CE 0483 07640166512608
072315 Pilot reamer (Yellow) Post size 2 Steel NO CE 0483 07640166512615
072316 Pilot reamer (Red) Post size 3 Steel NO CE 0483 07640166512622
072317 Pilot reamer (Blue) Post size 4 Steel NO CE 0483 07640166512639
070287 Reamer (White) Post size1 Steel NO CE 0483 07640173092797
072318 Reamer (Yellow) Post size 2 Steel NO CE 0483 07640173091554
070288 Reamer (Red) Post size 3 Steel NO CE 0483 07640173092803
072319 Reamer (Blue) Post size 4 Steel NO CE 0483 07640173091561
070221 Thomas spanner key Steel NO CE 07640166511861
070483 Post gauge size 1-4 Steel NO CE 0483 07640166519348
072414 Coupling piece Steel NO CE 07640166514855
08000003 Root canal posts Mooser Endobox Steel NO N/A 07640173091325
CM root canal post

05003194 Adhesive head C (Size 1) Ceramicor® YES CE 0483 07640173099185
05003195 Adhesive head C (Size 2) Ceramicor® YES CE 0483 07640173099192
05003202 Adhesive head C (Size 3) Ceramicor® YES CE 0483 07640173099208
05003210 Adhesive head C (Size 4) Ceramicor® YES CE 0483 07640173099215
05003211 Adhesive head C (Size 5) Ceramicor® YES CE 0483 07640173099222
05003219 Adhesive head C (with cement flow-off groove) (Size 1) Ceramicor® YES CE 0483 07640173099239
05003226 Adhesive head C (with cement flow-off groove) (Size 2) Ceramicor® YES CE 0483 07640173099246
05003234 Adhesive head C (with cement flow-off groove) (Size 3) Ceramicor® YES CE 0483 07640173099253
05003242 Adhesive head C (with cement flow-off groove) (Size 4) Ceramicor® YES CE 0483 07640173099260
05003250 Adhesive head C (with cement flow-off groove) (Size 5) Ceramicor® YES CE 0483 07640173099277
05003584 Flat head T (with cement flow-off groove) (Size 1) Titanium YES CE 0483 07640173099338
05003585 Flat head T (with cement flow-off groove) (Size 2) Titanium YES CE 0483 07640173099345
05003586 Flat head T (with cement flow-off groove) (Size 3) Titanium YES CE 0483 07640173099352
05003587 Flat head T (with cement flow-off groove) (Size 4) Titanium YES CE 0483 07640173099369
05003588 Flat head T (with cement flow-off groove) (Size 5) Titanium YES CE 0483 07640173099376
072326 Root canal drill (White) Post size1 Steel NO CE 0483 07640173091585
072321 Root canal drill (Yellow) Post size1 Steel NO CE 0483 07640173091578
072327 Root canal drill (Red) Post size 3 Steel NO CE 0483 07640173091592
072328 Root canal drill (Blue) Post size 4 Steel NO CE 0483 07640173091608
072329 Root canal drill (Green) Post size 5 Steel NO CE 0483 07640173091615
070243 Reamer (White) Post size 1 Steel NO CE 0483 07640173092742
070244 Reamer (Yellow) Post size 2 Steel NO CE 0483 07640173092759
070245 Reamer (Red) Post size 3 Steel NO CE 0483 07640173092766
070246 Reamer (Blue) Post size 4 Steel NO CE 0483 07640173092773
070247 Reamer (Green) Post size 5 Steel NO CE 0483 07640173092780
070221 Thomas spanner key Steel NO CE 07640166511861
070481 Post gauge size 1-5 Steel NO CE 0483 07640166519331
072414 Coupling piece Steel NO CE 07640166514855
08000003 Endobox Root canal posts Steel NO N/A 07640173091325
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Cat. No. Product name Material Single use Labelling UDI-DI

MP-Post

200004301 MP-Post X yellow size 1 Steel YES CE 0483 07640166515265
200004310 MP-Post X red size 2 Steel YES CE 0483 07640166515272
200004319 MP-Post X blue size 3 Steel YES CE 0483 07640166515289
200004328 MP-Post X green size 4 Steel YES CE 0483 07640166515296
200004302 MP-Post Standard K yellow size 1 Korak YES N/A 07640166517955
200004311 MP-Post Standard K red size 2 Korak YES N/A 07640166517986
200004320 MP-Post Standard K blue size 3 Korak YES N/A 07640166518013
200004329 MP-Post Standard K green size 4 Korak YES N/A 07640166518044
200004441 Root canal drill yellow (Size 1) Steel NO CE 0483 07640166515319
200004447 Root canal drill red (Size 2) Steel NO CE 0483 07640166515333
200004451 Root canal drilll blue (Size 3) Steel NO CE 0483 07640166515340
200004455 Root canal drill green (Size 4) Steel NO CE 0483 07640166515357
200004436 MP root canal drill Steel NO CE 0483 07640166515302
200004442 MP auxiliary drill Steel NO CE 0483 07640166515326
070221 Thomas spanner key Steel NO CE 07640166511861

The products in the ”"Root canal posts” family are assigned the following basic UDI-DI:

Product Basic UDI-DI

Handles 764016651000013DQ

764016651000014DS
Reamers 764016651000019E4
Root canal gauges 764016651000061E3
Root canal mechanic instruments 764016651000060DZ
Root canal posts 764016651000048EB

764016651000066ED

30 Labelling on packaging/symbols
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Date of manufacture
Manufacturer
Catalogue number
Lot number

Quantity

Observe the Instructions for Use, which are avail-
able in electronic form at the address specified.

Attention: According to US federal law, this
product may only be sold by or on behalf of a
physician.

Cendres+Métaux products with CE labelling
meet the requirements of the relevant European
requirements.

Do not re-use

Non-sterile

Protect from sunlight

Attention, observe accompanying documents
Clear product identification

European Authorised Representative
Importer

Medical device
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Phone +41 58 360 20 00
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Istruzioni d’uso dei perni radicolari
(Perno radicolare Mooser / perno radicolare CM / MP-Post)

1 Campo di applicazione delle presenti istruzioni d’'uso

Le presenti istruzioni d’uso riguardano i prodotti indicati alla sezione 29. Le presenti istruzioni d’'uso annullano e sostituiscono tutte le edizioni
precedenti. Il fabbricante declina ogni responsabilita per eventuali danni provocati dalla mancata osservanza delle presenti istruzioni d’uso.

2 Nome commerciale
Vedere la sezione 29.

3 Destinazione d’uso prevista
| prodotti sono concepiti per la realizzazione di restauri protesici e come elementi ausiliari nelle procedure odontoiatriche o odontotecniche.

4 Beneficio clinico atteso
Ripristino della funzione masticatoria e miglioramento dell’estetica.

| documenti SSCP (Summary of safety and clinical performance, Sintesi relativa alla sicurezza e alla prestazione clinica) riguardanti i prodotti
impiantabili descritti nelle presenti istruzioni d’'uso sono disponibili sul nostro sito web e accessibili al seguente indirizzo: www.cmsa.ch/docs.

5 Descrizione del prodotto

Perno radicolare Mooser
' — Profilo conico della parte endodontica.

— Due versioni della testa del perno:

— Perno in metallo nobile Ceramicor® con testa adesiva: grazie alla forma particolare della testa, I'impronta non
si rompe neppure se i pilastri sono divergenti. Il perno puo essere riposizionato nell'impronta con una leggera
pressione delle dita.

— Perno in titanio con testa piatta: la testa piatta funge da ritenzione per il manufatto.

— Disponibile in quattro diverse misure.

‘ L — Per la preparazione del canale radicolare sono disponibili un allargacanale, un prealesatore e un alesatore per
la calibrazione finale manuale per ogni misura.

a) b)
a) Perno radicolare Mooser con testa piatta
b) Perno radicolare Mooser con testa adesiva
Perno radicolare CM
] - Profilo cilindro-conico della parte endodontica.
— Due versioni della testa del perno:
— Perno in metallo nobile Ceramicor® con testa adesiva, disponibile con e senza scanalatura per la fuoriuscita
del cemento nella parte endodontica. Grazie alla forma particolare della testa, I'impronta non si rompe neppure
se i pilastri sono divergenti (a tale scopo utilizzare il perno senza scanalatura per la fuoriuscita del cemento). Il
perno puo essere riposizionato nell'impronta con una leggera pressione delle dita.
— Perno in titanio con testa piatta: la testa piatta funge da ritenzione per il manufatto.
— Disponibile in cinque diverse misure.
[ — Per la preparazione del canale radicolare sono disponibili un allargacanale e un alesatore per la calibrazione
a) b) c) finale manuale per ogni misura.
a) Perno radicolare CM con testa adesiva (senza scanalatura)
b) Perno radicolare CM con testa adesiva (con scanalatura)
c) Perno radicolare CM con testa piatta (con scanalatura)
MP-Post
— Profilo cilindro-conico della parte endodontica.
— Perno in due varianti:
* Perno in acciaio con testa piatta: la testa piatta funge da ritenzione per il manufatto.
» Perno in resina calcinabile: alternativa economica ai perni in metallo nobile prefabbricati.
— Disponibile in quattro diverse misure.
1 — Per la preparazione del canale radicolare sono disponibili una fresa canalare e un allargacanale per ogni misu-
| ra.
‘ a) MP-Post calcinabile
a) b) MP-Post con testa piatta

I
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Strumenti canalari
— Gli strumenti sono normalizzati.

— Tutti gli strumenti sono contraddistinti da un codice colore. Si evita in tal modo di confondere gli strumenti.
— E disponibile una prolunga per gli strumenti.

Nomenclatura

Per evitare di scambiare i prodotti e gli strumenti da utilizzare,

— gli strumenti canalari sono contraddistinti da un codice colore, in base alla misura del perno radicolare.
— i perni radicolari in Ceramicor® sono contraddistinti da un codice colore.

— | perni radicolari in titanio e acciaio sono contraddistinti da un codice numerico.

— i perni radicolari in resina calcinabile sono stampati ad iniezione in resina di diverso colore.

Il numero di giri degli strumenti canalari &€ compreso tra 450 e max. 1200 giri/min.

[=2]

Indicazioni
Questi prodotti sono indicati per I'inserimento nel canale radicolare in caso di estesa distruzione coronale. Sono concepiti per la ritenzione di perni
per monconi in composito 0 monconi a perno fusi nel’ambito di un trattamento endocanalare.

— Corone a perno
— Corone a perno fuse con elementi ritentivi per il fissaggio di protesi rimovibili.
— Elementi ritentivi diretti per il fissaggio di protesi rimovibili.

Controindicazioni

— Casi in cui, a causa di un canale radicolare molto largo, non & possibile una preparazione congrua del canale.
— Casi di radici con pareti molto sottili e/o fragili.
— Periodontite, gravi infiammazioni gengivali, cattiva igiene orale, carie e ridotto spazio interocclusale.

— Pazienti che, per motivi sanitari, non possono presentarsi regolarmente alle necessarie visite di controllo.
— Pazienti con bruxismo o altre parafunzioni.

— Pazienti con allergie ai materiali utilizzati nel prodotto; vedere la sezione 19.

— Situazione orale dei pazienti che non consenta la corretta applicazione dei prodotti.

Prodotti compatibili

— Ancoraggi

— Corone a perno

— Ricostruzioni di monconi

— Cementi e adesivi per il fissaggio ai denti naturali

— Generalmente materiali da otturazione in composito e per la ricostruzione di monconi, raramente amalgama, per ricostruzioni di monconi indivi-
duali

— Leghe dentali in metallo nobile per rivestimenti ceramici, leghe da fusione o leghe universali, saldami e fili per saldatura.

Per la realizzazione di una protesi finita, oltre ai prodotti indicati alla sezione 29, sono necessari diversi articoli del materiale da laboratorio di uso
generale. Di seguito & elencata una scelta di prodotti dell’assortimento offerto da Cendres+Métaux SA.

08052138 Polyurock Kit 080181 CM soldering investment (4 kg)
08052137 Polyurock Mixer 080229 CM soldering paste
08052149 ABF Wax Universal 08052307 Legabril Diamond (50 g)
08052150 ABF Wax Creativ light

08052151 ABF Wax Creativ dark

08052154 ABF Wax Special

08052148 ABF Wax Margin

08052153 ABF Wax Position

08052152 ABF Wax Tecno

08055014 Livento® invest Powder (50 x 100 g)

083739 Livento® invest Liquid (1000 ml)

Qualifica dell’operatore specializzato

Sono necessarie competenze specialistiche in campo odontoiatrico e odontotecnico professionale. Le istruzioni d’'uso aggiornate devono essere
tenute sempre a portata di mano e devono essere lette integralmente e comprese prima del primo utilizzo del prodotto. La realizzazione della
protesi e la relativa manutenzione devono essere eseguite esclusivamente da professionisti qualificati.

Istruzioni importanti per 'operatore specializzato

Simbolo di avvertenza che richiama a maggiore cautela

Normative
Le leggi federali degli Stati Uniti vietano I'uso o la vendita a odontoiatri non abilitati.

Effetti collaterali

Questo prodotto non deve essere utilizzato in pazienti con allergia o sospetta allergia ai materiali utilizzati nel prodotto (vedere la sezione 19)
oppure puo essere utilizzato solo previo consulto allergologico.

Gli strumenti ausiliari possono contenere nichel.

In caso di uso conforme sono da escludersi effetti collaterali.

Avvertenze

Ambiente di risonanza magnetica (RM)
Il prodotto non é stato valutato in relazione alla sicurezza e alla compatibilita in ambiente RM.
Il prodotto non ¢ stato testato riguardo al riscaldamento e alla migrazione in ambiente RM.
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13 Avvertenze generali
N/A
14 Precauzioni
13 — | componenti del prodotto vengono forniti non sterili. Per ulteriori informazioni vedere la sezione 16 «Ricondizionamento».
— Per queste operazioni possono essere utilizzati unicamente attrezzi e componenti originali. Per ulteriori informazioni e chiarimenti contattare il
proprio rappresentante Cendres+Métaux SA.
— Accertarsi prima di ogni intervento che tutti i componenti del prodotto necessari siano presenti nella quantita occorrente.
— Indossare sempre adeguati indumenti protettivi a tutela della propria sicurezza. Soprattutto durante il molaggio, si consiglia di indossare occhiali
protettivi e una maschera antipolvere e di utilizzare un aspiratore.
— Fissare gli elementi per evitare che possano essere aspirati.
— La pulizia meccanica con spazzolino da denti e dentifricio eseguita da parte del paziente pud portare ad un’usura precoce.
— Gli strumenti taglienti non devono essere puliti in bagno ad ultrasuoni (a causa della perdita dell’affilatura).
— Una pressione eccessiva, angolazioni o movimenti con effetto di leva possono fratturare gli strumenti.
— Gli strumenti canalari possono essere utilizzati al massimo per 10 applicazioni.
— | sistemi di perni radicolari Mooser, CM e MP-Post non sono compatibili tra loro, cio significa che ogni sistema richiede I'impiego degli appositi
strumenti indicizzati.
— | perni radicolari non devono essere sostituiti nell'impronta (nemmeno con perni della stessa forma e misura). Potrebbe derivarne un cambia-
mento della posizione.
— Gli anelli in plastica contraddistinti da codice colore montati sui perni devono essere tolti prima di prendere I'impronta.
— Ceramicor® & una lega di oro-platino non ossidante, indicata per sovrafusioni con tutte le leghe nobili.
— Ceramicor® non € indicata per sovrafusioni di leghe non nobili.
— | perni radicolari per sovrafusione realizzati con le leghe nobili Ceramicor® non sono indicati per la ceramizzazione (CET). Per questo motivo,
durante la modellazione e la rifinitura il perno radicolare deve essere coperto con cera e/o con lega da fusione.
| prodotti in titanio non sono indicati per sovrafusioni.
| prodotti in acciaio non sono indicati per sovrafusioni.
15 Prodotto monouso
Durante I'uso, i prodotti previsti per un solo utilizzo e quindi contrassegnati come monouso («single use»), sono soggetti a un certo grado di solle-
citazione e ad aumentata usura, fino alla perdita della loro funzionalita.
YiN L'utilizzo ripetuto dei prodotti contrassegnati come monouso («single use») non & stato oggetto di studi. Pué compromettere la sicurezza, la fun-
zionalita e le prestazioni dei prodotti e aumentare il rischio di trasmissione di infezioni.
16 Ricondizionamento
13 Prima di ogni fase di lavoro € necessario pulire, disinfettare ed eventualmente sterilizzare il manufatto protesico, compresi tutti i componenti del
sistema.
| materiali in leghe metalliche, i polimeri ad alte prestazioni (Pekkton®) e le ceramiche sono idonei alla sterilizzazione a vapore. Fatta eccezione
per Pekkton®, i componenti realizzati con resine non sono idonei alla sterilizzazione a vapore.
Nella scelta del processo di disinfezione e sterilizzazione attenersi alle direttive nazionali pubblicate e alle istruzioni d’'uso «Ricondizionamento di
strumenti chirurgici e protesici» (www.cmsa.ch/docs).
17 Campo di applicazione
Questi prodotti sono indicati per I'inserimento nel canale radicolare in caso di estesa distruzione coronale. Sono concepiti per la stabilizzazione di
radici dentali e costituiscono un supporto per cappe radicolari, ricostruzioni o corone a perno nell’ambito di un trattamento endocanalare.
— Corone a perno
— Manufatti fusi
— Manufatti provvisori.
18 Procedura
In primo luogo, la radice del dente deve essere sottoposta a trattamento endodontico. Eseguire la preparazione secondo I'indicazione del caso.
Scegliere i prodotti protesici da utilizzare in base al referto radiografico, alle caratteristiche anatomiche e allo stato del canale radicolare (lunghez-
za e diametro).
13 Se si utilizza il misuratore per perni nel cavo orale, togliere i perni dal supporto ad anello.
18.1  Perno radicolare Mooser / Perno radicolare CM

Dopo aver concluso con successo il trattamento endodontico, allargare meccanicamente il canale con I'allargaca-
nale corrispondente alla misura del perno scelto.
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Perno radicolare Mooser
Preparare meccanicamente il canale con il prealesatore, che presenta gia un profilo conico.

Perno radicolare CM
Questa fase operativa non si applica.

Eseguire manualmente la calibrazione finale del canale radicolare con I'alesatore della stessa misura del perno,
utilizzando la chiave Thomas. Controllare poi la profondita di penetrazione e la congruita del perno con 'apposito
misuratore per perni.

Come protezione contro sovraccarichi e torsioni € necessario preparare un inlay centrale.

Perno radicolare CM
Prima scanalatura del misuratore per perni da occlusale: lunghezza totale dei perni con testa adesiva.

Cementazione: applicare il cemento nel canale con un lentulo (seguire attentamente le istruzioni del fabbricante
del materiale). Assicurarsi che il perno radicolare si trovi nella posizione finale. Asportare il cemento in eccesso.

18.2 MP-Post

In primo luogo, la radice del dente deve essere sottoposta a trattamento endodontico. Eseguire la preparazione secondo l'indicazione del caso.
Scegliere la misura del perno radicolare in base al referto radiografico, alla preparazione del canale e alle condizioni anatomiche.

Preparazione del canale radicolare

Introdurre una sonda o uno spreader riscaldati nella guttaperca fino alla lunghezza desiderata (creazione di un canale provvisorio). Allargare il ca-
nale con la fresa canalare MP (N. cat. 200004436) ed eventualmente aumentarne la profondita. Preparare il canale con gli allargacanali codificati
per colore in sequenza crescente fino al diametro desiderato. La profondita necessaria del canale corrisponde alla parte tagliente dell’allargaca-
nale.

Esempi della procedura:
MP-Post giallo (perno radicolare piu piccolo)
Con l'allargacanale MP giallo (N. cat. 20000441) eseguire la preparazione meccanica del canale.

MP-Post verde (perno radicolare piu grande)

Con l'allargacanale MP giallo (N. cat. 20000441) eseguire la preparazione meccanica del canale.

Proseguire con l'allargacanale MP rosso (N. cat. 20000447).

Proseguire con l'allargacanale MP blu (N. cat. 200004451).

Terminare la preparazione con l'allargacanale MP verde (N. cat. 200004455).

Attenzione: & assolutamente necessario rispettare la sequenza crescente, in caso contrario I'allargacanale esercita una pressione eccessiva sul
canale radicolare e potrebbe rompersi.

Perni radicolari in resina calcinabile

La lega da fusione deve possedere adeguate proprieta meccaniche, in particolare un limite di snervamento (Rp 0,2%) pari almeno a 500 MPa.
Posizionare i perni di colata in modo da favorire I'eliminazione di cera e plastica nonché I'accesso della lega liquida nella forma dell’oggetto (evi-
tare angoli e spigoli vivi). Evitare I'impiego di agenti tensioattivi aggressivi che rischiano di intaccare la forma del perno radicolare. Usare di prefe-
renza una massa da rivestimento ad alta resistenza, anche agli urti (ad es. CM 20), e rinunciare alla tecnica di fusione rapida (tecnica speed).
Preriscaldare il cilindro e verificare che la temperatura aumenti lentamente. Posizionare il cilindro nel forno con I'orifizio verso il basso (facilita
I'evacuazione e I'eliminazione della cera e della resina). Mantenere la temperatura a 250 — 300 °C fino all’eliminazione completa del modellato.
Rimanere a questo stadio il pit a lungo possibile (30 — 45 min). Effettuare la fusione seguendo le indicazioni del fabbricante della lega. Lasciare
raffreddare lentamente fino a temperatura ambiente. In caso d’'imperfezioni di colata, quali bolle 0 mancanza di precisione in uno spigolo, & possi-
bile effettuare ritocchi, a condizione pero che questo non alteri la precisione generale e non modifichi le dimensioni iniziali.

Cementazione
Applicare il cemento nel canale con un lentulo (seguire attentamente le istruzioni del fabbricante del materiale). Assicurarsi che il perno radicolare
si trovi nella posizione finale. Asportare il cemento in eccesso.

19 Materiali

Informazioni dettagliate sui materiali e sulle loro composizioni sono reperibili nelle schede tecniche dei materiali specifiche del prodotto, nelle
informazioni sul prodotto e nell’elenco dei prodotti riportato alla sezione 29. Tutti i documenti pertinenti sono disponibili nel sito web www.cmsa.ch/
docs sotto 'indicazione del corrispondente nome del prodotto.
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20 Notes on storage

[ Insofar as no specific information on storage is given on the packaging of the product, we recommend storing the product in its original packaging,
in a dry place, at room temperature and without direct sunlight. Improper storage can influence the product properties and lead to failure of the
restoration.

21 Informazioni per il paziente

211 Manutenzione / cura professionale
Non oltre il giorno dell’inserimento della protesi, il paziente deve essere avvisato che, al fine di preservare I'integrita dell'intero sistema mastica-
torio e la funzionalita della protesi, € necessaria una regolare cura professionale. Accertarsi che i pazienti vengano motivati e istruiti alla cura dei
denti e della protesi.
Le protesi fisse e rimovibili sono esposte a sollecitazioni molto elevate. | fenomeni di usura sono normali e non possono essere evitati, ma soltan-
to limitati. L'entita dell’'usura dipende dal sistema globale.
| nostri sforzi sono diretti ad impiegare quanto piu possibile materiali perfettamente compatibili tra loro, per poter cosi ridurre al minimo l'usura.
Il corretto appoggio della protesi deve essere controllato almeno una volta all’'anno; se necessario, la protesi deve essere ribasata per prevenire
oscillazioni (sovraccarichi). Raccomandiamo di controllare la protesi inizialmente circa ogni tre mesi e di sostituire gli elementi ausiliari, ad es. le
ghiere ritentive, se necessario.

21.2  Pulizia e cura
Raccomandiamo di pulire i denti e la protesi dopo ogni pasto. La pulizia della protesi deve comprendere anche la pulizia del connettore. La mo-
dalita di pulizia piu delicata consiste nel lavare il restauro sotto acqua corrente con uno spazzolino da denti morbido e nel pulire il connettore nel
cavo orale con uno spazzolino interdentale. La modalita di pulizia intensiva prevede I'impiego di un apparecchio ad ultrasuoni con un detergente
idoneo per la protesi.
| connettori sono componenti ad alta precisione e non devono mai essere puliti con dentifricio, poiché potrebbero danneggiarsi. Si raccomanda
anche di evitare prodotti o compresse detergenti aggressivi, poiché possono danneggiare i connettori di alta qualita o pregiudicarne la funzionali-
ta.
La regolare pulizia dell’'ancoraggio contribuisce a prevenire inflammazioni del tessuto molle.

22 Informazioni per I'ordinazione
Le informazioni rilevanti per I'ordinazione sono deducibili dall’elenco dei prodotti riportato alla sezione 29 del presente documento. Sono ugual-
mente utili le informazioni sul prodotto. Questo e altri documenti pertinenti sono disponibili nel sito web www.cmsa.ch/docs sotto I'indicazione del
corrispondente nome del prodotto.

23 Disponibilita
E possibile che alcuni prodotti descritti e menzionati nel presente documento non siano disponibili in tutti i paesi.

24 Rintracciabilita del numero di lotto
Per garantire la rintracciabilita & necessario registrare i numeri di lotto di tutti i componenti utilizzati.

25 Reclami
Qualsiasi incidente riguardante il prodotto deve essere segnalato immediatamente a Cendres+Métaux SA. A tal fine rivolgersi al proprio consulen-
te clienti oppure inviare una richiesta tramite posta elettronica all’'indirizzo complaints-cmbrand@cmsa.ch. Eventuali incidenti gravi devono essere
segnalati anche all’autorita competente del paese in cui I'utilizzatore & stabilito.

26 Smaltimento sicuro
| prodotti devono essere smaltiti nel rispetto delle normative e disposizioni in materia ambientale vigenti nel paese di utilizzo, tenendo conto del
grado di contaminazione del prodotto. Cendres+Métaux Lux SA ¢ lieta di poter ritirare eventuali materiali di scarto contenenti metalli nobili. Per
ulteriori informazioni e chiarimenti contattare il proprio rappresentante Cendres+Métaux SA.

27 Diritti sui marchi
Salvo quanto diversamente specificato, tutti i prodotti contrassegnati da «®» non sono marchi registrati di Cendres+Métaux Holding SA, ma mar-
chi registrati dei rispettivi fabbricanti.

28 Esclusione di responsabilita

Il fabbricante declina ogni responsabilita per eventuali danni provocati dalla mancata osservanza delle presenti istruzioni d’'uso. | prodotti di
Cendres+Métaux SA fanno parte di un concetto globale e devono essere utilizzati unicamente con i componenti e strumenti originali dello stesso
sistema. In caso contrario, il fabbricante declina ogni responsabilita. In caso di contestazioni deve essere sempre indicato il numero del lotto.

L'impiego di prodotti di terzi, non venduti da Cendres+Métaux SA, in combinazione con i prodotti riportati nel rispettivo elenco alla sezione 29
invalida qualsiasi garanzia o qualsiasi altro impegno, espresso o tacito, da parte di Cendres+Métaux SA.

La responsabilita per l'idoneita di un prodotto per uno specifico caso clinico ricade sull’operatore specializzato.
Cendres+Métaux SA non presta alcuna garanzia, espressa o tacita, e declina qualsiasi responsabilita per danni diretti, indiretti, penali o di altra

natura, che possano derivare da o in connessione con errori nella valutazione professionale o nella pratica clinica durante I'uso di prodotti di
Cendres+Métaux SA.

L'operatore specializzato & tenuto a informarsi in merito ai recenti sviluppi dei prodotti riportati nel rispettivo elenco alla sezione 29 e a valutarne
regolarmente I'applicazione.

Si noti che le descrizioni riportate nel presente documento non sono sufficienti per I'applicazione immediata dei prodotti di Cendres+Métaux SA.
L'operatore specializzato deve essere sempre in possesso delle necessarie competenze specialistiche in campo odontoiatrico e odontotecnico,
nonché rispettare le istruzioni d’'uso dei prodotti riportati nel corrispondente elenco alla sezione 29.

In caso di discrepanze nelle traduzioni fa fede la versione in inglese.

235168-000-05 07.2024 30/65



Istruzioni d’uso dei perni radicolari

29 Elenco dei prodotti

N° cat. Nome del prodotto Materiale Prodotto Marcatura UDI-DI
monouso

Perno radicolare Mooser

05003505 Perno radicolare Mooser con testa adesiva C Ceramicor® Si CE 0483 07640173099062
(misura 1)

05003506 Perno radicolare Mooser con testa adesiva C Ceramicor® Si CE 0483 07640173099079
(misura 2)

05003507 Perno radicolare Mooser con testa adesiva C Ceramicor® Si CE 0483 07640173099086
(misura 3)

05003509 Perno radicolare Mooser con testa adesiva C Ceramicor® Si CE 0483 07640173099093
(misura 4)

05003589 Perno radicolare Mooser con testa piatta T Titanio Si CE 0483 07640173099109
(misura 1)

05003590 Perno radicolare Mooser con testa piatta T Titanio Si CE 0483 07640173099130
(misura 2)

05003591 Perno radicolare Mooser con testa piatta T Titanio Si CE 0483 07640173099147
(misura 3)

05003592 Perno radicolare Mooser con testa piatta T Titanio Si CE 0483 07640173099161
(misura 4)

072310 Perno radicolare Mooser allargacanale bianco Acciaio NO CE 0483 07640166512561
(misura 1)

072311 Perno radicolare Mooser allargacanale giallo Acciaio NO CE 0483 07640166512578
(misura 2)

072312 Perno radicolare Mooser allargacanale rosso Acciaio NO CE 0483 07640166512585
(misura 3)

072313 Perno radicolare Mooser allargacanale blu Acciaio NO CE 0483 07640166512592
(misura 4)

072314 Perno radicolare Mooser prealesatore bianco Acciaio NO CE 0483 07640166512608
(misura 1)

072315 Perno radicolare Mooser prealesatore giallo Acciaio NO CE 0483 07640166512615
(misura 2)

072316 Perno radicolare Mooser prealesatore rosso Acciaio NO CE 0483 07640166512622
(misura 3)

072317 Perno radicolare Mooser prealesatore blu (misura 4) Acciaio NO CE 0483 07640166512639

070287 Perno radicolare Mooser alesatore bianco (misura 1) Acciaio NO CE 0483 07640173092797

072318 Perno radicolare Mooser alesatore giallo (misura 2) Acciaio NO CE 0483 07640173091554

070288 Perno radicolare Mooser alesatore rosso (misura 3) Acciaio NO CE 0483 07640173092803

072319 Perno radicolare Mooser alesatore blu (misura 4) Acciaio NO CE 0483 07640173091561

070221 Chiave a tubo Thomas Acciaio NO CE 07640166511861

070483 Misuratore per perni Acciaio NO CE 0483 07640166519348

072414 Prolunga Acciaio NO CE 07640166514855

08000003 Endobox perni radicolari Acciaio NO N.A. 07640173091325

Perno radicolare CM

05003194 Perno radicolare CM con testa adesiva C (misura 1) Ceramicor® Sl CE 0483 07640173099185

05003195 Perno radicolare CM con testa adesiva C (misura 2) Ceramicor® Si CE 0483 07640173099192

05003202 Perno radicolare CM con testa adesiva C (misura 3) Ceramicor® Si CE 0483 07640173099208

05003210 Perno radicolare CM con testa adesiva C (misura 4) Ceramicor® Si CE 0483 07640173099215

05003211 Perno radicolare CM con testa adesiva C (misura 5) Ceramicor® Si CE 0483 07640173099222

05003219 Perno radicolare CM con testa adesiva C (misura 1) Ceramicor® Si CE 0483 07640173099239
(con scanalatura)

05003226 Perno radicolare CM con testa adesiva C (misura 2) Ceramicor® Si CE 0483 07640173099246
(con scanalatura)

05003234 Perno radicolare CM con testa adesiva C (misura 3) Ceramicor® Si CE 0483 07640173099253
(con scanalatura)

05003242 Perno radicolare CM con testa adesiva C (misura 4) Ceramicor® Si CE 0483 07640173099260
(con scanalatura)

05003250 Perno radicolare CM con testa adesiva C (misura 5) Ceramicor® sl CE 0483 07640173099277
(con scanalatura)

05003584 Perno radicolare CM con testa piatta T (misura 1) Titanio Si CE 0483 07640173099338
(con scanalatura)

05003585 Perno radicolare CM con testa piatta T (misura 2) Titanio Si CE 0483 07640173099345
(con scanalatura)

05003586 Perno radicolare CM con testa piatta T (misura 3) Titanio Si CE 0483 07640173099352
(con scanalatura)

05003587 Perno radicolare CM con testa piatta T (misura 4) Titanio Si CE 0483 07640173099369

(con scanalatura)
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N° cat. Nome del prodotto Materiale Prodotto Marcatura UDI-DI
monouso
05003588 Perno radicolare CM con testa piatta T (misura 5) Titanio Si CE 0483 07640173099376
(con scanalatura)

072326 Perno radicolare CM allargacanale bianco (misura 1) Acciaio NO CE 0483 07640173091585
072321 Perno radicolare CM allargacanale giallo (misura 2) Acciaio NO CE 0483 07640173091578
072327 Perno radicolare CM allargacanale rosso (misura 3) Acciaio NO CE 0483 07640173091592
072328 Perno radicolare CM allargacanale blu (misura 4) Acciaio NO CE 0483 07640173091608
072329 Perno radicolare CM allargacanale verde (misura 5) Acciaio NO CE 0483 07640173091615
070243 Perno radicolare CM alesatore bianco (misura 1) Acciaio NO CE 0483 07640173092742
070244 Perno radicolare CM alesatore giallo (misura 2) Acciaio NO CE 0483 07640173092759
070245 Perno radicolare CM alesatore rosso (misura 3) Acciaio NO CE 0483 07640173092766
070246 Perno radicolare CM alesatore blu (misura 4) Acciaio NO CE 0483 07640173092773
070247 Perno radicolare CM alesatore verde (misura 5) Acciaio NO CE 0483 07640173092780
070221 Chiave a tubo Thomas Acciaio NO CE 07640166511861
070481 Misuratore per perni Acciaio NO CE 0483 07640166519331
072414 Prolunga Acciaio NO CE 07640166514855
08000003 Endobox perni radicolari Acciaio NO N.A. 07640173091325
MP-Post

200004301 MP-Post X giallo (misura 1) Acciaio Si CE 0483 07640166515265
200004310 MP-Post X rosso (misura 2) Acciaio Si CE 0483 07640166515272
200004319 MP-Post X blu (misura 3) Acciaio Si CE 0483 07640166515289
200004328 MP-Post X verde (misura 4) Acciaio Sl CE 0483 07640166515296
200004302 MP-Post K giallo (misura 1) Korak Si N.A. 07640166517955
200004311 MP-Post K rosso (misura 2) Korak Si N.A. 07640166517986
200004320 MP-Post K blu (misura 3) Korak Si N.A. 07640166518013
200004329 MP-Post K verde (misura 4) Korak Si N.A. 07640166518044
200004441 Allargacanale MP giallo (misura 1) Acciaio NO CE 0483 07640166515319
200004447 Allargacanale MP rosso (misura 2) Acciaio NO CE 0483 07640166515333
200004451 Allargacanale MP blu (misura 3) Acciaio NO CE 0483 07640166515340
200004455 Allargacanale MP verde (misura 4) Acciaio NO CE 0483 07640166515357
200004436 Fresa canalare MP Acciaio NO CE 0483 07640166515302
200004442 Fresa ausiliaria MP Acciaio NO CE 0483 07640166515326
070221 Chiave a tubo Thomas Acciaio NO CE 07640166511861

Gli articoli della famiglia «Perni radicolari» hanno il seguente UDI-DI di base:

Prodotto

UDI-DI di base

Strumenti manuali 764016651000013DQ
764016651000014DS
Alesatori 764016651000019E4
Misuratori per perni 764016651000061E3
Strumenti manuali per canale radicolare 764016651000060DZ
Perni radicolari 764016651000048EB
764016651000066ED
07.2024 32/65
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30 Etichettatura sull’imballaggio /simboli
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Data di produzione
Fabbricante
Numero di catalogo
Numero di lotto

Quantita

Rispettare le istruzioni d’'uso, che sono disponibili
in formato elettronico all'indirizzo indicato.

Attenzione: le leggi federali USA limitano la vendita
di questo dispositivo ai soli medici o dietro prescri-
zione di un medico.

| prodotti Cendres+Métaux marcati CE soddisfano i
corrispondenti requisiti delle direttive europee.

Non riutilizzare
Non sterile
Tenere al riparo dalla luce solare

Attenzione, consultare i documenti accompagnatori

Unique Device Identifier — UDI (identificativo unico
del dispositivo)

Mandatario nella Comunita Europea
Importatore

Dispositivo medico

Rue de Boujean 122

m CENDRES+ M Cendres+Métaux SA

METAUX CH.-2501 BielBienne

235168-000-05

07.2024

Phone +41 58 360 20 00
Fax +41 58 360 20 15
info@cmsa.ch

Rx only

www.cmsa.ch
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Instrucciones de uso de postes radiculares

Instrucciones de uso de postes radiculares
(Poste radicular Mooser / Poste radicular CM / MP-Post)

1 Ambito de aplicacion de las instrucciones de uso

Estas instrucciones de uso son validas para los productos documentados en la seccion 29. La publicacion de las presentes instrucciones de uso
anula todas las versiones anteriores. El fabricante renuncia a cualquier responsabilidad por los dafios resultantes del incumplimiento de estas
instrucciones de uso.

2 Nombre comercial
Ver seccion 29.

3 Uso previsto
Los productos estan previstos para el uso en restauraciones protésicas y para apoyar los procedimientos en la clinica o el laboratorio dental.

4 Utilidad clinica prevista
Restablecimiento de la funcion masticatoria y mejora de la estética.
El resumen sobre seguridad y funcionamiento clinico (Summary of safety and clinical performance, SSCP) para los productos implantables con-

templados en estas instrucciones de uso esta disponible en nuestro sitio web y se puede acceder al mismo en la siguiente direccion:
www.cmsa.ch/docs.

5 Descripcion del producto

Poste radicular Mooser
' — Perfil conico de la parte endoddntica.

— Dos cabezas de poste:

— Poste de metal precioso Ceramicor® con cabeza de adhesion: gracias a su especial geometria de la cabeza, la
impresion permanece intacta incluso con pilares divergentes. El poste puede ser reposicionado en la impresién
mediante una ligera presion con el dedo.

— Poste de titanio con cabeza plana: su cabeza plana sirve de retencién para el material del mufon.

‘ | — Disponible en cuatro tamafos diferentes.

— Para la preparacion de conductos radiculares, para cada tamafio se dispone de un ensanchador, una lima
rotatoria y una lima para la calibracion final manual.

a) b)

a) Poste radicular Mooser con cabeza plana

b) Poste radicular Mooser con cabeza de adhesion

Poste radicular CM

J - Perfil cilindro-cénico de la parte endodontica.

— Dos cabezas de poste:

— Poste de metal precioso Ceramicor® con cabeza de adhesién, disponible con y sin estria de evacuacion del
cemento en la parte endoddntica. Gracias a su especial geometria de la cabeza, la impresion (utilizar para
ello el poste sin estria de evacuacion) permanece intacta incluso con pilares divergentes. El poste puede ser
reposicionado en la impresion mediante una ligera presion con el dedo.

— Poste de titanio con cabeza plana: su cabeza plana sirve de retencion para el material del mufion.

— Disponible en cinco tamarios diferentes.

[ — Para la preparacién de conductos radiculares, para cada tamafo se dispone de un ensanchador y una lima
a) b) c) para la calibracién final manual.

a) Poste radicular CM con cabeza de adhesion (sin estria)

b) Poste radicular CM con cabeza de adhesion (con estria)

c) Poste radicular CM con cabeza plana (con estria)

MP-Post

— Perfil cilindro-cénico de la parte endodéntica.

— Dos versiones de poste:

» Poste de acero con cabeza plana: su cabeza plana sirve de retencion para el material del mufion.
» Poste de plastico en plastico calcinable: alternativa econdmica a los postes prefabricados de metal precioso.
| — Disponible en cuatro tamafios diferentes.

— Para la preparacion de conductos radiculares, se dispone de una fresa para conducto radicular y de un ensan-
chador para cada tamafio.

a) a) MP-Post calcinable
b) MP-Post con cabeza plana
CAS
/
AS
I |
1| L I -
py ¢V U
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Instrumentos para el tratamiento de conductos
— Los instrumentos estan normalizados.

— Todos los instrumentos estan codificados por colores. De esta forma se evitan confusiones.
— Se dispone de una pieza de acoplamiento para prolongar los instrumentos.

Nomenclatura

Para evitar confusiones, los

— instrumentos para el tratamiento de conductos estan codificados por colores, de forma analoga al tamafo del poste radicular.
— postes radiculares de Ceramicor® estan codificados por colores.

— postes radiculares de titanio y acero estan codificados con nimeros.

— postes radiculares de plastico calcinable se fabrican en plasticos de diferentes colores.

[ La velocidad recomendada para los instrumentos de endodoncia es de 450 hasta un maximo de 1200 rpm.
6 Indicaciones
Estos productos se colocan en la raiz dental cuando la corona y la raiz del diente se han destruido en gran parte. Estan destinados a la retencién
de postes para mufiones de composite 0 mufiones de poste colados en el marco de un tratamiento endodéncico.
— Coronas con postes
— Cofias radiculares coladas con elementos de fijacion para la fijacion de prétesis extraibles.
— Elementos de retencion directa para la fijacion de protesis extraibles.
7 Contraindicaciones
— Cuando, a causa de un conducto radicular ancho, no es posible realizar una preparacion bien adaptada lateralmente del conducto radicular.
— En caso de raices dentales con paredes muy finas y/o fragiles.
— Periodontitis, gingivitis avanzada, deficiente higiene oral, caries y espacio interoclusal reducido.
— Pacientes que, por razones de salud, no pueden acudir a las citas de revision periddicas requeridas.
— Pacientes con bruxismo u otros habitos parafuncionales.
— Pacientes con alergias a los materiales utilizados en el producto, ver seccion 19.
— Situacion oral del paciente que no permite la aplicacion correcta de los productos.
8 Productos compatibles
— Anclajes
— Coronas con postes
— Mufiones
— Cementos y adhesivos para la fijacion de dientes naturales
— Mayoritariamente materiales composite de obturacion y reconstruccién, raramente amalgamas, para mufiones individuales
— Aleaciones dentales de metales preciosos para carillas ceramicas, aleaciones de colado o universales, soldaduras e hilos de soldadura laser.
Para la fabricacién de la protesis dental terminada, se necesitan varios productos generales de laboratorio, ademas de los productos incluidos en
la seccion 29. A continuacion, una seleccion de los materiales que Cendres+Métaux SA ofrece en su cartera de productos.
08052138 Polyurock Kit 080181 CM soldering investment (4 kg)
08052137 Polyurock Mixer 080229 CM soldering paste
08052149 ABF Wax Universal 08052307 Legabril Diamond (50 g)
08052150 ABF Wax Creativ light
08052151 ABF Wax Creativ dark
08052154 ABF Wax Special
08052148 ABF Wax Margin
08052153 ABF Wax Position
08052152 ABF Wax Tecno
08055014 Livento® invest Powder (50 x 100 g)
083739 Livento® invest Liquid (1000 ml)
9 Cualificacion del profesional
Se requieren conocimientos a nivel profesional en odontologia y tecnologia dental. Las instrucciones de uso actuales deben estar siempre dis-
ponibles, y leerse y comprenderse por completo antes de la primera aplicacion. La fabricacion de la protesis dental y su mantenimiento solo los
debe llevar a cabo personal cualificado.
13 Informacion importante para el especialista
YiN Simbolo de advertencia de mayor precaucion
10 Reglamento
La legislacion nacional de EE. UU. prohibe el uso o la venta de este producto a dentistas sin licencia.
1" Reacciones adversas
YiN En pacientes con alergias o sospecha de alergias a los materiales utilizados en el producto (ver seccion 19), este producto no debe utilizarse, o
solo tras la consulta con el alergdlogo.
Los instrumentos auxiliares pueden contener niquel.
Las reacciones adversas pueden descartarse cuando el producto se aplica segun lo previsto.
12 Advertencias
YiN Entorno de resonancia magnética (RM)

No se han evaluado la seguridad ni la compatibilidad del producto en entornos de RM.
No se han estudiado el calentamiento ni la migracién del producto en entornos de RM.
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13 Notas generales
N.P.
14 Medidas de precaucion
13 — Los componentes del producto se suministran no estériles. Para mas informacion consulte la seccién 16 «Reprocesamiento».
— Para esta tarea solo deben usarse componentes y herramientas auxiliares originales. Para obtener informacion adicional mas detallada, pén-
gase en contacto con su representante de Cendres+Métaux SA.
— Antes de cada intervencion, asegurese de que todos los componentes del producto necesarios estén disponibles y en la cantidad suficiente.
— Por su propia seguridad, lleve siempre puesta la ropa de proteccion adecuada. Especialmente cuando se talle, recomendamos llevar gafas de
proteccion y una mascarilla protectora antipolvo, asi como usar un sistema de aspiracion.
— Adopte las medidas necesarias para evitar la aspiracion de los componentes.
— La limpieza mecanica realizada por los pacientes con un cepillo de dientes y pasta dentifrica puede causar un desgaste prematuro.
— Los instrumentos de corte no se deben limpiar en un bafio de ultrasonidos (el filo se vuelve romo).
— La presion excesiva, la inclinacion o el efecto de palanca pueden provocar la fractura de los instrumentos.
— Los instrumentos para el tratamiento de conductos estan previstos para un maximo de 10 aplicaciones.
— Los sistemas de poste radicular Mooser, poste radicular CM y MP-Post no son compatibles entre si, es decir, deben utilizarse también los
instrumentos indicados para el sistema respectivo.
— Los postes radiculares no deben intercambiarse en la impresién (incluso para postes de forma y tamafio idénticos). Se pueden producir cam-
bios de posicion.
— Los anillos de plastico con codigo de color en los postes radiculares deben ser retirados antes de tomar la impresion.
— Ceramicor® es una aleacion de oro-platino no oxidante y es apta para ser sobrecolada con todas las aleaciones de metales preciosos.
— Ceramicor® no es apto para el sobrecolado con aleaciones de metales no preciosos.
— Los postes radiculares sobrecolables de la aleacion del metal precioso Ceramicor® no son adecuados para la cocciéon de ceramica (CTE). Por
lo tanto, es importante asegurarse de que el poste radicular se cubra con cera o con la aleacién de colado durante el modelado y el acabado.
Los productos de titanio no son adecuados para sobrecolado.
Los productos de acero no son adecuados para sobrecolado.
15 Para un solo uso
Los productos destinados a un solo uso y marcados con «single use» soportan tensiones durante el uso, un mayor desgaste e incluso la pérdida
de funcionalidad.
YiN No se han realizado pruebas de aplicacion repetida de productos etiquetados con «single use». La aplicacion repetida puede afectar a la seguri-
dad, la funcién y el rendimiento de los productos, ademas de aumentar el riesgo de transmision de infeccion.
16 Reprocesamiento
13 Las restauraciones prostododnticas, incluidos todos los componentes del sistema, se deben limpiar, desinfectar y, dado el caso, esterilizar antes
de cada paso de trabajo.
Los materiales compuestos por aleaciones de metal, polimeros de alto rendimiento (Pekkton®) y ceramicas son adecuados para la esterilizacion
por vapor. A excepcion de Pekkton®, los componentes de resina no son adecuados para la esterilizacion por vapor.
Cuando seleccione un proceso de desinfeccion y esterilizacion debera tener en cuenta las directrices nacionales publicadas y las instrucciones
de uso «Reprocesamiento de productos quirdrgicos y protésicos» (www.cmsa.ch/docs).
17 Ambito de aplicacion
Estos productos se colocan en la raiz dental cuando la corona y la raiz del diente se han destruido en gran parte. Estan previstos para la estabili-
zacion de las raices dentales y sirven de apoyo a las cofias, mufiones o coronas con postes en el contexto del tratamiento de conductos.
— coronas con poste
— mufiones colados
— mufiones provisionales.
18 Procedimiento
La raiz del diente debe ser tratada primero endoddnticamente. Posteriormente, la preparacion se lleva a cabo de acuerdo con la indicacion dada.
La eleccién de los productos protésicos a utilizar depende de la imagen radiografica, la anatomia y la situacién del conducto radicular (longitud y
diametro).
13 Al utilizar el calibrador de pernos en boca, se retiran los pernos del soporte de anillo.
18.1  Poste radicular Mooser / Poste radicular CM

Después de completar con éxito el tratamiento de conductos, el conducto se ensancha mecanicamente con el
ensanchador del tamafio apropiado.
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Poste radicular Mooser
Con la lima rotatoria, que ya tiene una forma conica, se prepara mecanicamente el conducto radicular.

Poste radicular CM
Este paso ya no es necesario.

La calibracion final se realiza a mano, con la lima del tamafio apropiado, usando la llave de encastre Thomas.
Posteriormente, la profundidad de insercién y la adaptacion lateral del poste radicular se comprueban con el
calibre para postes.

Se debe preparar un inlay central como proteccion frente a la torsién y la sobrecarga.

Poste radicular CM
Primera ranura en el calibre para postes desde oclusal: longitud total del poste radicular con la cabeza de adhe-
sion.

Cementado: insertar el cemento en el conducto radicular con un Iéntulo (siga cuidadosamente las instrucciones
del fabricante del cemento). Asegurese de que el poste esté en su posicion definitiva. Retire el exceso de cemen-
to.

18.2 MP-Post
La raiz del diente debe ser tratada primero endoddnticamente. Posteriormente, la preparacion se lleva a cabo de acuerdo con la indicacion dada.
El tamafio del poste radicular se selecciona en base a la radiografia y segun la preparacién del conducto y las condiciones anatémicas.
Preparacion del conducto radicular
Usando una punta caliente o “espaciador”, penetre en la gutapercha hasta la longitud deseada (creacién de un canal de insercién). Ensanche vy,
si es necesario, haga mas profundo el conducto radicular con la fresa para conducto radicular MP (n.° de art. 200004436). Prepare el conducto
radicular con los ensanchadores codificados por colores en orden ascendente hasta el diametro deseado. La profundidad del conducto requerida
se corresponde con la seccién de corte del ensanchador del conducto radicular.
Ejemplos de la técnica:
MP-Post amarillo (poste radicular mas pequeiio)
Prepare mecanicamente el conducto radicular con el ensanchador de conducto radicular MP amarillo (n.° de art. 2000044 1).
MP-Post verde (poste radicular mas grande)
Prepare mecanicamente el conducto radicular con el ensanchador de conducto radicular MP amarillo (n.° de art. 2000044 1).
Después continte con el ensanchador de conducto radicular MP rojo (n. de art. 20000447).
Después continte con el ensanchador de conducto radicular MP azul (n. de art. 200004451).
Complete la preparacion con el ensanchador de conducto radicular MP verde (n. de art. 200004455).
Tenga en cuenta que el orden ascendente debe ser observado estrictamente, de lo contrario el ensanchador del conducto radicular ejercera
demasiada presion en el conducto radicular, con la consiguiente posible fractura.
Postes radiculares de plastico calcinable
La aleacion de colado debe poseer, en cuanto a propiedades mecanicas, un limite de elasticidad Rp 0,2% de al menos 500 MPa. Los bebederos
deben disponerse de tal manera que se facilite la eliminacién de la cera y el plastico, asi como la entrada de la aleacion liquida en el molde del
objeto para colar (evitense los angulos agudos y las esquinas puntiagudas). Debe evitarse el uso de reductores de la tension superficial agresi-
vos que puedan atacar a la forma de la raiz del poste. Es ventajoso utilizar una masa de revestimiento de alta resistencia y a prueba de golpes
(por ejemplo, CM 20) y prescindir de la técnica de colado rapida (proceso acelerado).
Precaliente el cilindro de colado; asegurese de que la temperatura suba lentamente. Coloque el cilindro en el horno con la abertura hacia abajo
(favorece la salida y la eliminacion de cera y el plastico). Mantenga a 250-300 °C hasta que el trabajo modelado se elimine por completo. Man-
tenga a esta temperatura tanto tiempo como sea posible (30-45 min.). Realice el colado de acuerdo con las instrucciones del fabricante de la
aleacion. Deje enfriar lentamente hasta temperatura ambiente. En caso de defectos de colado como burbujas o falta de precisién marginal, se
puede repasar siempre y cuando esto no afecte a la precision y no modifique las dimensiones originales.
Cementar
Inserte el cemento en el conducto radicular con un Iéntulo (siga cuidadosamente las instrucciones del fabricante del cemento). Asegurese de que
el poste esté en su posicién definitiva. Retire el exceso de cemento.

19 Materiales

Puede encontrar informacion mas detallada sobre los materiales, asi como su composicion, en las fichas de datos de los materiales especificas
del producto, en la informacion del producto y en la lista de productos recogida en la seccién 29. Todos los documentos pertinentes se pueden
encontrar en el sitio web www.cmsa.ch/docs introduciendo el nombre del producto correspondiente.
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20 Indicaciones para el almacenamiento

[ A menos que haya informacién especifica sobre el almacenamiento en el embalaje del producto, recomendamos guardar el producto en su em-
balaje original, en un lugar seco, a temperatura ambiente y alejado de la luz solar directa. Un almacenamiento incorrecto puede influir sobre las
propiedades del producto y provocar el fracaso de la restauracion.

21 Informacion para el paciente

211  Manipulacion/cuidados posteriores
Como muy tarde el dia de la colocacion de la protesis dental se debe informar al paciente de que es necesario realizar un seguimiento regular
para mantener la salud de todo el sistema masticatorio y la funcionalidad de la prétesis dental. Asegurese de que los pacientes estén motivados
e instruidos en el cuidado de sus dientes y de la protesis dental.
Tanto las prétesis fijas como las removibles estan expuestas a unas cargas muy elevadas. Los fendmenos de desgaste son normales y no pue-
den evitarse, solo minimizarse. La magnitud del desgaste depende del sistema integral.
Afin de poder reducir el desgaste a un minimo absoluto, intentamos utilizar materiales que combinen de forma éptima entre si. El ajuste de la
restauracion se debe revisar al menos una vez al afo vy, si fuera necesario, la prétesis debera rebasarse a fin de prevenir los movimientos de
balanceo (sobrecargas). Al principio recomendamos revisar la prétesis dental en intervalos de unos tres meses y, en caso necesario, sustituir las
piezas auxiliares, como p. €j. los elementos retentivos.

21.2 Limpiezay cuidados
Recomendamos cepillarse los dientes y limpiar la prétesis después de cada comida. La limpieza de los elementos de conexion forma parte de
la limpieza de la prétesis. La limpieza mas cuidadosa se realiza limpiando la restauracion con agua corriente y un cepillo de dientes suave, y el
elemento de conexion en la boca con un cepillo interdental. La limpieza mas exhaustiva de la restauracion se realiza con la ayuda de un aparato
de ultrasonidos y un aditivo de limpieza adecuado para prétesis.
Los elementos de conexién de alta precision no deben limpiarse nunca con pasta dentifrica, ya que esto podria dafarlos. También se debe tener
cuidado con los agentes de limpieza agresivos o las pastillas, ya que podrian dafar el elemento de conexién de alta calidad o afectarlo funcional-
mente.
Con la limpieza regular del anclaje se puede evitar la inflamacion de los tejidos blandos.

22 Informacién para pedidos
La informacion relevante para su pedido se encuentra en la lista de productos de la seccion 29 del presente documento. La informacion del
producto también es util. Estos y otros documentos pertinentes se pueden encontrar en el sitio web www.cmsa.ch/docs introduciendo el nombre
del producto correspondiente.

23 Disponibilidad
Es posible que algunos de los productos descritos y mostrados en el presente documento no estén disponibles en todos los paises.

24 Trazabilidad del nimero de lote
Para garantizar su trazabilidad, deben documentarse los nimeros de lote de todos los componentes utilizados.

25 Reclamacion
Cualquier incidente ocurrido en relacion con el producto debe ser comunicado inmediatamente a Cendres+Métaux SA. Para ello, péngase en
contacto con su asesor comercial 0 envienos su comunicacion por correo electrénico a la direcciéon complaints-cmbrand@cmsa.ch. Los casos
graves deben notificarse ademas a las autoridades competentes del pais donde esté establecido.

26 Eliminacién segura
El producto se debe eliminar conforme a las normativas locales y medioambientales vigentes, teniendo siempre en cuenta el grado de contami-
nacion correspondiente en cada caso. Cendres+Métaux Lux SA se hace cargo sin problema de los residuos de metales preciosos. Para obtener
informacién adicional mas detallada, pdngase en contacto con su representante de Cendres+Métaux SA.

27 Derechos de marcas
A menos que se especifique expresamente, todos los productos marcados con «®» no son marcas registradas de Cendres+Métaux Holding SA,
sino marcas registradas del fabricante respectivo.

28 Exencién de responsabilidad

El fabricante renuncia a cualquier responsabilidad por los dafios resultantes del incumplimiento de estas instrucciones de uso. Los productos

de Cendres+Métaux SA forman parte de un concepto global y solo deben utilizarse o combinarse con los respectivos componentes originales e
instrumentos. En caso contrario, el fabricante declina cualquier responsabilidad u obligacién. Para cualquier reclamacion debe indicarse siempre
el numero de lote.

El uso de productos de terceros no comercializados a través de Cendres+Métaux SA en combinacion con los productos mencionados en la lista
de productos de la seccion 29 supone la anulaciéon de cualquier garantia y otras obligaciones explicitas o implicitas de Cendres+Métaux SA.

La responsabilidad sobre la idoneidad de un producto para el caso concreto del paciente queda a criterio del profesional.
Cendres+Métaux SA rechaza cualquier responsabilidad explicita o implicita, y no asume ninguna responsabilidad por dafios directos, indirectos,

penales o de otro tipo resultantes de, o relacionados, con errores de juicio o de practica profesional en el uso de productos de Cendres+Métaux
SA.

El profesional esta obligado a estudiar de manera regular los nuevos desarrollos de los productos mencionados en la lista de productos de la
seccion 29 y sus aplicaciones.

Debe tenerse en cuenta que las descripciones contenidas en este documento no son suficientes para la aplicacion inmediata de los productos de
Cendres+Métaux SA. Se requieren siempre conocimientos a nivel profesional en odontologia y tecnologia dental, asi como recibir instrucciones
sobre el uso de los productos mencionados en la lista de productos de la seccion 29 por parte de un profesional experimentado.

En caso de incoherencias en las traducciones, prevalece la version en inglés.
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29 Lista de productos

Ne Cat. Denominacion del producto Material De un Marcado UDI-DI
solo uso
Poste radicular Mooser
05003505 Poste radicular Mooser con cabeza de adhesion C (tamafio 1) Ceramicor®  Si CE 0483 07640173099062
05003506 Poste radicular Mooser con cabeza de adhesion C (tamafio 2) Ceramicor®  Si CE 0483 07640173099079
05003507 Poste radicular Mooser con cabeza de adhesion C (tamafio 3) Ceramicor®  Si CE 0483 07640173099086
05003509 Poste radicular Mooser con cabeza de adhesion C (tamafio 4) Ceramicor®  Si CE 0483 07640173099093
05003589 Poste radicular Mooser con cabeza plana T (tamafio 1) Titanio Si CE 0483 07640173099109
05003590 Poste radicular Mooser con cabeza plana T (tamafio 2) Titanio Si CE 0483 07640173099130
05003591 Poste radicular Mooser con cabeza plana T (tamafio 3) Titanio Si CE 0483 07640173099147
05003592 Poste radicular Mooser con cabeza plana T (tamafio 4) Titanio Si CE 0483 07640173099161
072310 Ensanchador para poste radicular Mooser, blanco (tamafio 1)  Acero NO CE 0483 07640166512561
072311 Ensanchador para poste radicular Mooser, amarillo (tamafio 2) Acero NO CE 0483 07640166512578
072312 Ensanchador para poste radicular Mooser, rojo (tamafio 3) Acero NO CE 0483 07640166512585
072313 Ensanchador para poste radicular Mooser, azul (tamafio 4) Acero NO CE 0483 07640166512592
072314 Lima rotatoria para poste radicular Mooser, blanca (tamafio 1) ~ Acero NO CE 0483 07640166512608
072315 Lima rotatoria para poste radicular Mooser, Acero NO CE 0483 07640166512615
amarilla (tamafio 2)
072316 Lima rotatoria para poste radicular Mooser, roja (tamafio 3) Acero NO CE 0483 07640166512622
072317 Lima rotatoria para poste radicular Mooser, azul (tamafo 4) Acero NO CE 0483 07640166512639
070287 Lima para poste radicular Mooser, blanca Acero NO CE 0483 07640173092797
(tamario 1)
072318 Lima para poste radicular Mooser, amarilla Acero NO CE 0483 07640173091554
(tamario 2)
070288 Lima para poste radicular Mooser, roja Acero NO CE 0483 07640173092803
(tamario 3)
072319 Lima para poste radicular Mooser, azul Acero NO CE 0483 07640173091561
(tamafio 4)
070221 Llave de encastre Thomas Acero NO CE 07640166511861
070483 Calibre para postes Acero NO CE 0483 07640166519348
072414 Pieza de acoplamiento Acero NO CE 07640166514855
08000003 Endobox de postes radiculares Acero NO N.P. 07640173091325
Poste radicular CM
05003194 Poste radicular CM con cabeza de adhesion C (tamafio 1) Ceramicor®  Si CE 0483 07640173099185
05003195 Poste radicular CM con cabeza de adhesion C (tamafio 2) Ceramicor®  Si CE 0483 07640173099192
05003202 Poste radicular CM con cabeza de adhesion C (tamafio 3) Ceramicor®  Si CE 0483 07640173099208
05003210 Poste radicular CM con cabeza de adhesion C (tamafio 4) Ceramicor®  Si CE 0483 07640173099215
05003211 Poste radicular CM con cabeza de adhesion C (tamafio 5) Ceramicor®  Si CE 0483 07640173099222
05003219 Poste radicular CM con cabeza de adhesion C (tamafio 1) Ceramicor® S CE 0483 07640173099239
(con estria)
05003226 Poste radicular CM con cabeza de adhesion C (tamafio 2) Ceramicor®  Si CE 0483 07640173099246
(con estria)
05003234 Poste radicular CM con cabeza de adhesion C (tamario 3) Ceramicor®  Si CE 0483 07640173099253
(con estria)
05003242 Poste radicular CM con cabeza de adhesiéon C (tamafio 4) Ceramicor®  Si CE 0483 07640173099260
(con estria)
05003250 Poste radicular CM con cabeza de adhesiéon C (tamafio 5) Ceramicor®  Si CE 0483 07640173099277
(con estria)
05003584 Poste radicular CM con cabeza plana T (tamafio 1) (con estria) Titanio Si CE 0483 07640173099338
05003585 Poste radicular CM con cabeza plana T (tamafio 2) (con estria) Titanio Si CE 0483 07640173099345
05003586 Poste radicular CM con cabeza plana T (tamafio 3) (con estria) Titanio Si CE 0483 07640173099352
05003587 Poste radicular CM con cabeza plana T (tamafio 4) (con estria) Titanio Si CE 0483 07640173099369
05003588 Poste radicular CM con cabeza plana T (tamafio 5) (con estria) Titanio si CE 0483 07640173099376
072326 Ensanchador para poste radicular CM, blanco (tamafio 1) Acero NO CE 0483 07640173091585
072321 Ensanchador para poste radicular CM, amarillo (tamafio 2) Acero NO CE 0483 07640173091578
072327 Ensanchador para poste radicular CM, rojo (tamafio 3) Acero NO CE 0483 07640173091592
072328 Ensanchador para poste radicular CM, azul (tamafio 4) Acero NO CE 0483 07640173091608
072329 Ensanchador para poste radicular CM, verde (tamafio 5) Acero NO CE 0483 07640173091615
070243 Lima para poste radicular CM, blanca (tamafio 1) Acero NO CE 0483 07640173092742
070244 Lima para poste radicular CM, amarilla (tamafio 2) Acero NO CE 0483 07640173092759
070245 Lima para poste radicular CM, roja (tamafio 3) Acero NO CE 0483 07640173092766
070246 Lima para poste radicular CM, azul (tamafio 4) Acero NO CE 0483 07640173092773
070247 Lima para poste radicular CM, verde (tamafio 5) Acero NO CE 0483 07640173092780
070221 Llave de encastre Thomas Acero NO CE 07640166511861
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N° Cat. Denominacion del producto Material De un Marcado UDI-DI
solo uso

070481 Calibre para postes Acero NO CE 0483 07640166519331
072414 Pieza de acoplamiento Acero NO CE 07640166514855
08000003 Endobox de postes radiculares Acero NO N.P. 07640173091325
MP-Post

200004301 MP-Post X amarillo (tamafio 1) Acero si CE 0483 07640166515265
200004310  MP-Post X rojo (tamafio 2) Acero si CE 0483 07640166515272
200004319  MP-Post X azul (tamafio 3) Acero si CE 0483 07640166515289
200004328  MP-Post X verde (tamafio 4) Acero Ssi CE 0483 07640166515296
200004302  MP-Post K amarillo (tamafio 1) Korak Si N.P. 07640166517955
200004311 MP-Post K rojo (tamafio 2) Korak Si N.P. 07640166517986
200004320  MP-Post K azul (tamafio 3) Korak Si N.P. 07640166518013
200004329  MP-Post K verde (tamario 4) Korak si N.P. 07640166518044
200004441 Ensanchador MP amarillo (tamafio 1) Acero NO CE 0483 07640166515319
200004447  Ensanchador MP rojo (tamafio 2) Acero NO CE 0483 07640166515333
200004451 Ensanchador MP azul (tamafio 3) Acero NO CE 0483 07640166515340
200004455  Ensanchador MP verde (tamafio 4) Acero NO CE 0483 07640166515357
200004436  Fresa para conducto radicular MP Acero NO CE 0483 07640166515302
200004442  Fresa auxiliar MP Acero NO CE 0483 07640166515326
070221 Llave de encastre Thomas Acero NO CE 07640166511861

Los articulos de la familia «Postes radiculares» tienen los siguientes UDI-DI basicos:

Producto UDI-DI basico

Instrumentos manuales 764016651000013DQ

764016651000014DS
Limas 764016651000019E4
Calibradores de profundidad 764016651000061E3
Instrumentos manuales para el conducto radicular 764016651000060DZ
Pernos radiculares 764016651000048EB

764016651000066ED

30 Etiquetado del embalaje/simbolos
Fecha de fabricacion

Fabricante

Numero de catélogo

ElEEL

Numero de lote
Cantidad

Observe las instrucciones de uso, disponibles en

formato electrénico en la direccion indicada.

Rx only Atencion: de acuerdo con la legislacion federal de
los EE. UU. este producto solo podra ser vendido
por un médico o por orden del mismo.

C € c € Los productos de Cendres+Métaux que poseen

0483 el marcado CE cumplen los requisitos europeos

correspondientes.

=]
<

1=

@ No reutilizar

No estéril

-

71? Mantener alejado de la luz solar

A Atencion, ver instrucciones de uso
E»E Identificacién inequivoca de productos
m Representante autorizado en la Comunidad

Europea
Importador

Producto sanitario

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

m CENDRES + aaa  Cendres+Métaux SA Phone +41 58 360 20 00 Rx only
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Brugsanvisning til rodstifter

Brugsanvisning til rodstifter
(rodstift Mooser / rodstift CM / MP-Post)

1 Brugsanvisningens anvendelsesomrade

Denne brugsanvisning geelder for de produkter, der er opfart i afsnit 29. Med udgivelsen af denne brugsanvisning mister alle tidligere versioner
deres gyldighed. Producenten frasiger sig ethvert ansvar for skader, der opstar som felge af manglende overholdelse af denne brugsanvisning.

2 Handelsnavn
Se afsnit 29.
3 Tilsigtet brug

Komponenterne er beregnet til proteser og til understettelse af procedurer i tandklinikken eller laboratoriet.

4 Forventet klinisk fordel
Genoprettelse af tyggefunktionen og forbedring af aestetikken.

Rapporten om sikkerhed og klinisk ydeevne (Summary of safety and clinical performance, SSCP) for det implantable udstyr, der er opfert i denne
brugsanvisning, er tilgeengeligt pa vores websted og findes pa denne adresse: www.cmsa.ch/docs.

5 Produktbeskrivelse

Rodstift Mooser

' — Konisk profil for den endodontiske del.
— To stifthoveder:

— AEdelmetalstift Ceramicor® med adhaesionshoved: Pa grund af den specielle hovedgeometri beskadiges aftryk-
ket heller ikke ved divergerende stifter. Stiften kan reponeres i aftrykket igen med et let fingertryk.

— Titanstift med fladhoved: Det flade hoved fungerer som retention for opbygningsmaterialet.

— Fas i fire forskellige starrelser.

— For hver starrelse findes der hhv. en udvider, en fortrimmer og en trimmer til manuel slutkalibrering i forbindelse
med rodkanalbehandlingen.

a) b) a) Rodstift med fladhoved
b) Rodstift Mooser med adhaesionshoved

Rodstift CM
] - Cylinder-konisk profil for den endodontiske del.

— To stifthoveder:

— Adelmetalstift Ceramicor® med adhaesionshoved, fas med og uden cementaflgbsrille i den endodontiske del.
Pa grund af den specielle hovedgeometri beskadiges aftrykket heller ikke ved divergerende stifter (anvend i den
forbindelse stift uden aflgbsrille). Stiften kan reponeres i aftrykket igen med et let fingertryk.

— Titanstift med fladhoved: Det flade hoved fungerer som retention for opbygningsmaterialet.

— Fas i fem forskellige starrelser.

— For hver stgrrelse findes der hhv. en udvider og en trimmer til manuel slutkalibrering i forbindelse med rodkanal-

i behandlingen.
a) b) c)

a) Rodstift CM med adhaesionshoved (uden rille)
b) Rodstift CM med adhaesionshoved (med rille)
c) Rodstift med fladhoved (med rille)

MP-Post
— Cylinder-konisk profil for den endodontiske del.

— To stiftvarianter:
« Stalstift med fladhoved: Det flade hoved fungerer som retention for opbygningsmaterialet.
— Fas i fire forskellige starrelser.

» Kunststofstift af kunststof, der kan breendes: Prisbilligt alternativ til preefabrikerede sedelmetalstifter.
— Der findes et rodkanalbor og hhv. en udvider til hver stgrrelse i forbindelse med rodkanalbehandlingen.

a) MP-Post, kan braendes

) b) MP-Post med fladt hoved
a

8 AS
AS

|
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Brugsanvisning til rodstifter

Rodkanalinstrumenter
— Instrumenterne er standardiserede.

— Alle instrumenter er farvekodede. Pa den made kan man udelukke forvekslinger.
— Der findes et koblingsstykke til forleengelse af instrumenterne.

Nomenklatur

For at udelukke forvekslinger er

— rodkanalinstrumenterne farvekodet efter rodstiftens sterrelse.

— Rodstifterne af Ceramicor® er farvekodet.

— Rodstifter af titan og stal har talkoder.

— Rodstifterne af kunststof, der kan braendes, er sprgjtet med forskelligt farvede kunststoffer.

[ Det anbefalede omdrejningstal for rodkanalinstrumenterne er 450 til maksimalt 1200 o/min.
6 Indikationer
Disse produkter anvendes ved fremskreden gdeleeggelse af tandrodskronen i tandroden. De er beregnet til retention af stifter til kompositopbyg-
ninger eller stgbte stiftopbygninger i forbindelse med en endodontisk behandling.
— Stiftkroner
— Stebte stiftkapper med holdeelementer til fastgerelse af udtagelige proteser.
— Direkte retentive elementer til fastgerelse af udtagelige proteser.
7 Kontraindikationer
— Hvis det som fglge af en bred rodkanal ikke er muligt med en veegfast rodkanalbehandling.
— | tilfeelde af redder med meget tynde vaegge og/eller porgse rgdder.
— Periodontitis, alvorlig tandkedsbeteendelse, darlig mundhygiejne, karies og ringe inter-okklusal plads.
— Patienter, der af sundhedsmaessige arsager ikke kan overholde de ngdvendige regelmaessige kontroltider.
— Patienter med bruksisme eller andre parafunktionelle vaner.
— Patienter, der er allergiske over for materialer, der anvendes i produktet, se afsnit 19.
— Aktuel mundsituation hos patienten, der umuligger en korrekt anvendelse af produkterne.
8 Kompatible produkter
— Forankringer
— Stiftkroner
— Opbygninger
— Cement og adhzererende materiale til fastgerelse pa naturlige teender
— Hovedsageligt komposit-fyldninger og opbygningsmaterialer, sjaeldent amalgam, til individuelle opbygninger
— Dental-sedelmetal-legeringer til keramikfacader, stabte legeringer eller universelle legeringer, loddematerialer og lasersvejsetrade.
Til fremstilling af den faerdige protese behgves foruden de under afsnit 29 opfarte produkter ogsa forskellige produkter til det generelle laborato-
riebehov. Nedenfor ses et udvalg af materialer, som Cendres+Métaux SA tilbyder i sin portefalje.
08052138 Polyurock Kit 080181 CM soldering investment (4 kg)
08052137 Polyurock Mixer 080229 CM soldering paste
08052149 ABF Wax Universal 08052307 Legabril Diamond (50 g)
08052150 ABF Wax Creativ light
08052151 ABF Wax Creativ dark
08052154 ABF Wax Special
08052148 ABF Wax Margin
08052153 ABF Wax Position
08052152 ABF Wax Tecno
08055014 Livento® invest Powder (50 x 100 g)
083739 Livento® invest Liquid (1000 ml)
9 Personalets faglige kvalifikationer
Fagkundskaber inden for professionel tandlzegevidenskab og tandteknik forudseettes. Den aktuelle brugsanvisning skal veere tilgeengelig til en-
hver tid og leeses og forstas for forste brug. Fremstilling og vedligeholdelse af proteser méa kun udferes af kvalificerede specialister.
13 Vigtig information for fagmanden
ViN Advarselssymbol for gget forsigtighed
10 Forordning
Amerikansk lovgivning forbyder, at ikke-licenserede tandlaeger benytter eller saelger produkterne.
1" Bivirkninger
YiN Dette produkt ma ikke eller kun efter forudgaende allergologisk afklaring anvendes pa patienter, der er allergiske over for materialer, der anven-
des i produktet, eller hos hvilke der er mistanke om en sadan allergi (se afsnit 19).
Hjeelpeinstrumenter kan indeholde nikkel.
Ved fagligt korrekt anvendelse kan bivirkninger udelukkes.
12 Advarselsanvisninger
YiN Magnetresonans(MR)-omgivelser

Produktet er ikke blevet vurderet med henblik pa sikkerhed og kompatibilitet i MR-omgivelser.
Produktet er ikke blevet testet med henblik pa opvarmning og migration i MR-omgivelserne.
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13 Generelle anvisninger
N/A
14 Sikkerhedsforanstaltninger
13 — Produktkomponenterne leveres i ikke-steriliseret tilstand. Se afsnit 16 «Oparbejdning» for yderligere oplysninger.
— Der ma kun anvendes originalt hjeelpevaerktgj og originale hjselpeelementer til disse arbejder. Henvend dig til din Cendres+Métaux SA-reprae-
sentant for oplysninger og yderligere information.
— Inden hvert indgreb skal det sikres, at alle nadvendige produktkomponenter foreligger i den tilstreekkelige meengde.
— Beer altid egnet beskyttelsestgj for egen sikkerheds skyld. Seerligt i forbindelse med beslibning anbefaler vi, at der beeres beskyttelsesbriller og
stavbeskyttelsesmaske og anvendes et udsugningsanlaeg.
— Sikr elementerne mod aspiration.
— Den mekaniske rengering af produktet ved hjeelp af tandbgrste og tandpasta udfert af patienten kan medfgre for tidlig slitage.
— Skeerende instrumenter ma ikke rengeres i ultralydsbadet (skaerekanten bliver stump).
— Et for hgjt pressetryk, skaev iseetning eller Igftepavirkninger kan fere til instrumentfrakturer.
— Rodkanalinstrumenterne er maksimalt beregnet til 10 anvendelser.
— Systemerne rodstift Mooser, rodstift CM og MP-Post er ikke kompatible indbyrdes, dvs. at der anvendes der dertil indicerede instrumenter for
det pageeldende system.
— Rodstifterne ma ikke udskiftes i aftrykket (heller ikke med andre, der har samme form og starrelse). Falgen kan vaere sendringer af positionen.
— De farvekodede kunststofringe pa rodstifterne skal fiernes, fer der tages aftryk.
— Ceramicor® er en ikke-oxiderende guld-platin-legering, der er egnet til anstgbning med alle sedelmetallegeringer.
— Ceramicor® er ikke egnet til anstgbning med legeringer af uaedle metaller.
— De stgbeegnede rodstifter i sedelmetallegeringerne Ceramicor® er ikke egnet til at blive breendt pa keramik (WAK). Derfor skal man under mo-
delleringen og bearbejdningen veere opmeerksom pa, at rodstiften er deekket med voks eller med stgbelegeringen.
Produkter af titan er ikke egnede til anstgbning.
Produkter af stal er ikke egnede til anstgbning.
15 Engangsbrug
Produkter, der er bestemt til engangsbrug og tilsvarende maerket med «single-use», udsaettes under deres anvendelse for en vis belastning, gget
slitage og i sidste ende funktionstab.
YiN Gentagen brug af produkter, der er maerket med «single use», blev ikke testet. De kan forringe produkternes sikkerhed, funktion og ydeevne samt
oge risikoen for en overfgrsel af infektioner.
16 Oparbejdning
13 Protesearbejdet inklusive alle systemkomponenter skal renggres, desinficeres og eventuelt steriliseres for ethvert arbejdstrin.
Materialer af metallegeringer, hejtydende polymerer (Pekkton®) og keramiker er egnet til dampsterilisering. Komponenter af andre plastmaterialer
end Pekkton® er ikke egnede til dampsterilisering.
Overhold ved valg af desinfektions- og sterilisationsproces de offentlige, nationale direktiver og brugsanvisningen «Oparbejdning af kirurgiske
produkter og proteseprodukter» (www.cmsa.ch/docs).
17 Anvendelsesomrade
Disse produkter anvendes ved fremskreden gdelaeggelse af tandrodskronen i tandroden. De er beregnede til stabilisering af tandredder og s@rger
for en fiksering af rodkapper, opbygninger eller stiftkroner i forbindelse med en rodbehandling.
— Stiftkroner
— Stgbte opbygninger
— Provisoriske opbygninger.
18 Fremgangsmade
Tandroden skal fgrst behandles endodontisk. Derefter udfgres den passende preeparation iht. den konstaterede indikation. Valget af de protetiske
produkter, der skal anvendes, afhanger af rantgenbilledet, anatomien og rodkanalsituationen (laengde og diameter).
13 Nar stiftleeren anvendes i munden, skal stifterne tages af ringholderen.
18.1  Rodstift Mooser / rodstift CM

Efter korrekt afsluttet rodkanalbehandling udvides kanalen maskinelt med udvideren til den pagaeldende sterrel-
se.

Rodstift Mooser
Rodkanalen behandles maskinelt med fortrimmeren, der allerede har en konisk form.

Rodstift CM
Dette arbejdstrin bortfalder.
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Slutkalibreringen udfgres manuelt med trimmeren efter den pageeldende starrelse ved at anvende Thomas-top-
ngglen. Derefter kontrolleres rodstiftens nedsaenkningsdybde og veegstyrke med stiftleeren.
Der skal forberedes et centralt inlay som torsions- og overbelastningsbeskyttelse.

Rodstift CM
Forste rille ved stiftleeren fra okklusal: Samlet laengde for rodstiften med adhaesionshoved.

Cementering: Pafer cementen i rodkanalen med lentulospiralen (overhold cementproducentens bearbejdningsvej-
ledningen ngje). Kontrollér, at stiften befinder sig i slutpositionen. Fjern overskydende cement.

18.2 MP-Post
Tandroden skal ferst behandles endodontisk. Derefter udfares den passende preeparation iht. den konstaterede indikation. Valget af rodstiftster-
relsen treeffes iht. rentgenbilledet og efter kanalbehandlingen og de anatomiske forhold.
Forberedelse af rodkanalen
Stik ind i Gutta-Percha med en varm sonde eller «spreader» indtil den gnskede lzengde (oprettelse af en stikkanal). Udvid rodkanalen med MP
rodkanalboret (kat.nr. 200004436), og ger den evt. dybere. Preeparér rodkanalen med de farvekodede udvidere i opstigende reekkefalge til den
onskede diameter. Den kraevede kanaldybde svarer til den skeerende del af rodkanaludvideren.
Eksempler pa fremgangsmade:
MP-Post gul (mindste rodstift)
Behandl rodkanalen maskinelt med den gule MP rodkanaludvider (kat.nr. 20000441).
MP-Post gron (sterste rodstift)
Behandl rodkanalen maskinelt med den gule MP rodkanaludvider (kat.nr. 20000441).
Fortsaet derefter med den rede MP rodkanaludvidere (kat.nr. 20000447).
Fortsaet derefter med den bla MP rodkanaludvider (kat.nr. 200004451).
Afslut behandlingen med den grgnne MP rodkanaludvider (kat.nr. 200004455).
Veer opmaerksom pa, at den opstigende reekkefglge ubetinget skal overholdes, da rodkanaludvideren ellers udgver et for kraftigt tryk pa rodkana-
len efterfulgt af en mulig fraktur.
Rodstifter af kunststof, der kan braendes
Stebelegeringen skal have en udvidelsesgraense Rp 0,2 % pa mindst 500 MPa ved de mekaniske egenskaber. Stabekanalerne skal anbringes,
sa fiernelsen af voksen og kunststoffet samt udlgbet af den flydende legering i formen til stabeobjektet har gunstige forhold (undga spidse vinkler
og skarpe kanter). Undga at anvende aggressive afspaendingsmidler, som kan angribe rodstiftens form. Man kan med fordel anvende en hgjfast
og stedresistent formningsmasse (f.eks. CM 20) og i den forbindelse undlade hurtigstebeteknikken (speed-procedure).
Forvarm stgbecylinderen. Vaer opmaerksom pa en langsom temperaturstigning. Stil stebecylinderen med abningen nedad i ovnen (det fremmet
udlgbet og fiernelsen af voksen og kunststoffet). Hold ovnen pa 250-300 °C, indtil det modellerede arbejde er komplet elimineret. Hold denne
temperatur i sa lang tid som muligt (30-45 min.). Udfer stabningen iht. legeringsproducentens oplysninger. Lad den blive kalet langsomt ned til
rumtemperatur. | tilfaelde af stobefejl som bobler eller ungjagtigheder pa en kant er det muligt at foretage en efterbearbejdning, sé lzenge dette
ikke forringer ngjagtigheden og eendrer de oprindelige dimensioner.
Cementering
Pafer cementen i rodkanalen med lentulospiralen (overhold cementproducentens bearbejdningsvejledningen ngje). Kontrollér, at stiften befinder
sig i slutpositionen. Fjern overskydende cement.

19 Materialer
Detaljerede oplysninger om materialer samt disses sammensaetninger fremgar af de produktspecifikke materialedatablade, produktoplysningerne
samt produktlisten i afsnit 29. Alle relevante dokumenter er tilgeengelige pa webstedet www.cmsa.ch/docs efter indtastning af den pageeldende
produktbetegnelse.

20 Anvisninger til opbevaring

13 Hvis der ikke er angivet nogen specifikke oplysninger om opbevaring pa produktets emballage, anbefaler vi, at produktet opbevares i originalem-
ballagen, pa et tert sted, ved stuetemperatur og uden direkte sollys. Ukorrekt opbevaring kan pavirke produktegenskaberne negativt og medfare,
at behandlingen mislykkes.

21 Patientinformation

21.1  Handtering / efterbehandling

Patienten skal senest pa dagen, hvor protesen integreres, geres opmaerksom pa, at det er ngdvendigt med en regelmaessig efterbehandling med
henblik pa at holde de tyggende funktioner sunde og sikre protesens funktionsevne. Sgrg for, at patienterne motiveres til og instrueres i at pleje
deres taender og protesen.

En fast og aftagelig protese udseettes for meget store belastninger. Slitage er normalt og kan ikke forhindres, men kun reduceres. Hvor kraftig
slitagen er, afheenger af det samlede system.
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Vi bestraeber os pa at anvende materialer, der er tilpasset optimalt til hinanden, for at reducere slitagen til et absolut minimum. Det skal mindst én
gang arligt kontrolleres, at protesen sidder godt, og om ngdvendigt skal der underfores for at forebygge vippende bevaegelser (overbelastninger).
Vi anbefaler, at protesen i begyndelsen kontrolleres ca. hver tredje maned, og at hjaelpeelementer, sdsom retentionsindsatser, skiftes ud ved
behov.

21.2 Rengering og pleje
Vi anbefaler, at du renser dine teender og protese efter hvert maltid. Rensning af protesen indbefatter ogsa rensning af forbindelseselementet. En
skansom rensning kan foretages ved at renggre protesen under rindende vand med en blgd tandbgrste og forbindelseselementet i munden med
en interdentalbgrste. Den mest intensive rensning af protesen foretages ved hjeelp af et ultralydsapparat og et renggringsadditiv, der er egnet til
protesen.
De hgjpreecise forbindelseselementer ma aldrig rengeres med tandpasta, da dette kan medfere beskadigelse. Der skal ogsa udvises forsigtighed
over for aggressive renggringsmidler eller -tabletter, da dette kan beskadige det veerdifulde forbindelseselement eller forringe dets funktion.
En regelmaessig renggring af forankringen forebygger beteendelser af det blgde vaev.

22 Bestillingsoplysninger
De relevante oplysninger for din bestilling findes i produktlisten i afsnit 29 i neerveerende dokument. Ogsa produktinformationen er nyttig. Disse og
andre relevante dokumenter er tilgaengelige pa webstedet www.cmsa.ch/docs efter indtastning af den pageseldende produktbetegnelse.

23 Leveringsdygtighed
Nogle af de produkter, der er beskrevet og anfert i dette dokument, fas muligvis ikke i alle lande.

24 Sporing af partikode
Partikoderne for alle anvendte elementer skal dokumenteres for at sikre sporingen.

25 Reklamation
Enhver haendelse, der opstar i forbindelse med produktet, skal gjeblikkeligt meddeles til Cendres+Métaux SA. Kontakt din kundeservice, eller
send din forespgrgsel via e-mail til adressen: complaints-cmbrand@cmsa.ch. Alvorlige haendelser skal desuden indberettes til den ansvarlige
myndighed for dit hjemsted.

26 Sikker bortskaffelse
Bortskaffelsen af produkterne skal ske iht. lokalt geeldende bestemmelser og miljgbestemmelser, idet der tages hensyn til den pageeldende
kontamineringsgrad. Cendres+Métaux Lux SA tager til enhver tid imod sedelmetalaffald. Henvend dig til din Cendres+Métaux SA-repraesentant
for oplysninger og yderligere information.

27 Varemaerkerettigheder
Medmindre andet er angivet specifikt, er alle produkter, der er kendetegnet med «®», ikkeregistrerede meerker tilharende Cendres+Métaux Hol-
ding SA, men registrerede varemeaerker tilhgrende den pagaeldende producent.

28 Ansvarsfraskrivelse
Producenten frasiger sig ethvert ansvar for skader, der opstar som fglge af manglende overholdelse af denne brugsanvisning. Produkter fra Cen-
dres+Métaux SA er dele af et samlet koncept og ma kun anvendes eller kombineres med de tilhgrende originale komponenter og instrumenter. |
modsat fald er producenten fritaget for ethvert ansvar. Partikoden skal altid oplyses ved reklamationer.
Anvendelse af produkter fra tredjeparter, der ikke markedsfares af Cendres+Métaux SA, i forbindelse med produkterne, der er angivet i produkt-
listen i afsnit 29, medferer bortfald af enhver garanti eller andre udtrykkelige eller underforstaede forpligtelser hos Cendres+Métaux SA.
Produktets egnethed til det specifikke patienttilfeelde vurderes af den sagkyndige person pa dennes ansvar.
Cendres+Métaux SA frasiger sig ethvert udtrykkeligt eller underforstéet ansvar for direkte, indirekte, strafferetlige eller andre skader, der opstar pa
baggrund af eller i sammenhasng med fejl i den professionelle vurdering eller praksis ved brug af produkter fra Cendres+Métaux SA.
Den sagkyndige person er forpligtet til regelmeessigt at saette sig ind i de nyeste udviklinger af produkterne, der angives i produktlisten i afsnit 29,
og anvendelsen af disse.
Vaer opmaerksom pa, at beskrivelserne i dette dokument ikke er tilstreekkelige til gjeblikkeligt at kunne tage produkterne fra Cendres+Métaux SA i
brug. Fagkundskaber inden for tandlazegevidenskab og tandteknik og instruktion i omgang med produkterne, der angives i produktlisten i afsnit 29,
hos en sagkyndig person med tilsvarende erfaring er altid ngdvendige.
| forbindelse med overseettelser er det i tilfaelde af uoverensstemmelser altid den engelske version, der geelder.

29 Produktliste

Kat.nr. Produktbetegnelse Materiale Engangs- Maerkning UDI-DI

brug

Rodstift Mooser

05003505 Adhaesionshoved C (sterrelse 1) Ceramicor® JA CE 0483 07640173099062
05003506 Adheesionshoved C (starrelse 2) Ceramicor® JA CE 0483 07640173099079
05003507 Adheesionshoved C (starrelse 3) Ceramicor® JA CE 0483 07640173099086
05003509 Adheesionshoved C (stgrrelse 4) Ceramicor® JA CE 0483 07640173099093
05003589 Fladhoved T (sterrelse 1) Titan JA CE 0483 07640173099109
05003590 Fladhoved T (sterrelse 2) Titan JA CE 0483 07640173099130
05003591 Fladhoved T (sterrelse 3) Titan JA CE 0483 07640173099147
05003592 Fladhoved T (starrelse 4) Titan JA CE 0483 07640173099161
072310 Udvider (hvid) stiftstarrelse 1 Stal NEJ CE 0483 07640166512561
072311 Udvider (gul) stiftsterrelse 2 Stal NEJ CE 0483 07640166512578
072312 Udvider (red) stiftstarrelse 3 Stal NEJ CE 0483 07640166512585
072313 Udvider (bla) stiftstarrelse 4 Stal NEJ CE 0483 07640166512592
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Brugsanvisning til rodstifter

Kat.nr. Produktbetegnelse Materiale = Engangs- Maerkning UDI-DI
brug
072314 Fortrimmer (hvid) stiftstarrelse 1 Stal NEJ CE 0483 07640166512608
072315 Fortrimmer (gul) stiftsterrelse 2 Stal NEJ CE 0483 07640166512615
072316 Fortrimmer (rgd) stiftstarrelse 3 Stal NEJ CE 0483 07640166512622
072317 Fortrimmer (bla) stiftsterrelse 4 Stal NEJ CE 0483 07640166512639
070287 Trimmer (hvid) stiftstgrrelse 1 Stal NEJ CE 0483 07640173092797
072318 Trimmer (gul) stiftsterrelse 2 Stal NEJ CE 0483 07640173091554
070288 Trimmer (rgd) stiftstorrelse 3 Stal NEJ CE 0483 07640173092803
072319 Trimmer (bla) stiftstorrelse 4 Stal NEJ CE 0483 07640173091561
070221 Thomas-topnggle Stal NEJ CE 07640166511861
070483 Stiftleere storrelse 1-4 Stal NEJ CE 0483 07640166519348
072414 Koblingsstykke Stal NEJ CE 07640166514855
08000003 Endoboks rodstifter Stal NEJ N/A 07640173091325
Rodstift CM
05003194 Adhaesionshoved C (starrelse 1) Ceramicor® JA CE 0483 07640173099185
05003195 Adheesionshoved C (stgrrelse 2) Ceramicor® JA CE 0483 07640173099192
05003202 Adheesionshoved C (starrelse 3) Ceramicor® JA CE 0483 07640173099208
05003210 Adheesionshoved C (starrelse 4) Ceramicor® JA CE 0483 07640173099215
05003211 Adhzesionshoved C (stgrrelse 5) Ceramicor® JA CE 0483 07640173099222
05003219 Adhaesionshoved C (med cementaflgbsrille) (storrelse 1) Ceramicor® JA CE 0483 07640173099239
05003226 Adhaesionshoved C (med cementaflgbsrille) (starrelse 2) Ceramicor® JA CE 0483 07640173099246
05003234 Adheesionshoved C (med cementaflgbsrille) (starrelse 3) Ceramicor® JA CE 0483 07640173099253
05003242 Adhaesionshoved C (med cementaflgbsrille) (sterrelse 4) Ceramicor® JA CE 0483 07640173099260
05003250 Adhaesionshoved C (med cementaflgbsrille) (starrelse 5) Ceramicor® JA CE 0483 07640173099277
05003584 Fladhoved T (med cementaflgbsrille) (stgrrelse 1) Titan JA CE 0483 07640173099338
05003585 Fladhoved T (med cementaflgbsrille) (storrelse 2) Titan JA CE 0483 07640173099345
05003586 Fladhoved T (med cementaflgbsrille) (starrelse 3) Titan JA CE 0483 07640173099352
05003587 Fladhoved T (med cementaflgbsrille) (starrelse 4) Titan JA CE 0483 07640173099369
05003588 Fladhoved T (med cementaflgbsrille) (starrelse 5) Titan JA CE 0483 07640173099376
072326 Udvider (hvid) stiftstarrelse 1 Stal NEJ CE 0483 07640173091585
072321 Udvider (gul) stiftsterrelse 2 Stal NEJ CE 0483 07640173091578
072327 Udvider (rgd) stiftstorrelse 3 Stal NEJ CE 0483 07640173091592
072328 Udvider (bla) stiftstarrelse 4 Stal NEJ CE 0483 07640173091608
072329 Udvider (gren) stiftsterrelse 5 Stal NEJ CE 0483 07640173091615
070243 Trimmer (hvid) stiftstarrelse 1 Stal NEJ CE 0483 07640173092742
070244 Trimmer (gul) stiftstarrelse 2 Stal NEJ CE 0483 07640173092759
070245 Trimmer (rgd) stiftstarrelse 3 Stal NEJ CE 0483 07640173092766
070246 Trimmer (bla) stiftstorrelse 4 Stal NEJ CE 0483 07640173092773
070247 Trimmer (gren) stiftsterrelse 5 Stal NEJ CE 0483 07640173092780
070221 Thomas-topnggle Stal NEJ CE 07640166511861
070483 Stiftleere storrelse 1-5 Stal NEJ CE 0483 07640166519331
072414 Koblingsstykke Stal NEJ CE 07640166514855
08000003 Endoboks rodstifter Stal NEJ N/A 07640173091325
MP-Post
200004301 MP-Post X gul starrelse 1 Stal JA CE 0483 07640166515265
200004310 MP-Post X rgd starrelse 2 Stal JA CE 0483 07640166515272
200004319 MP-Post X bla sterrelse 3 Stal JA CE 0483 07640166515289
200004328 MP-Post X grgn sterrelse 4 Stal JA CE 0483 07640166515296
200004302 MP-Post Standard K gul starrelse 1 Korak JA N/A 07640166517955
200004311 MP-Post Standard K r@d sterrelse 2 Korak JA N/A 07640166517986
200004320 MP-Post Standard K bla sterrelse 3 Korak JA N/A 07640166518013
200004329 MP-Post Standard K grgn starrelse 4 Korak JA N/A 07640166518044
200004441 MP rodkanaludvider gul (starrelse 1) Stal NEJ CE 0483 07640166515319
200004447 MP rodkanaludvider rgd (sterrelse 2) Stal NEJ CE 0483 07640166515333
200004451 MP rodkanaludvider bla (storrelse 3) Stal NEJ CE 0483 07640166515340
200004455 MP rodkanaludvider gren (starrelse 4) Stal NEJ CE 0483 07640166515357
200004436 MP rodkanalbor Stal NEJ CE 0483 07640166515302
200004442 MP hjeelpebor Stal NEJ CE 0483 07640166515326
070221 Thomas-topnagle Stal NEJ CE 07640166511861
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Brugsanvisning til rodstifter

Artiklerne i familien Rodstifter har falgende basis-UDI-DI:

Produkt Basis-UDI-DI

Handinstrumenter 764016651000013DQ

764016651000014DS
Trimmer 764016651000019E4
Stiftleerer 764016651000061E3
Rodkanal-handinstrumenter 764016651000060DZ
Rodstifter 764016651000048EB

764016651000066ED

30 Markninger pa emballagen/symboler

&I Produktionsdato

u Producent

Katalognummer

Partikode

QTY Kvantitet

EE Overhold brugsanvisningen, der findes i elektronisk

www.emsa.chidocs  Torm pa den anferte adresse.

Obs: |ht. amerikansk lovgivning ma dette produkt

kun szelges af en leege eller efter laegens anvis-

ninger.

C€ Cendres+Métaux-produkter med CE-maerkning
0483 opfylder de relevante europeeiske krav.

Ma ikke genanvendes

®
Ikke-steriliseret

— o i
/.{\ Ma ikke udseettes for sollys
A Obs: Overhold de ledsagende dokumenter

Entydig produktidentifikation

Europeeisk repraesentant

@ Importar
Medicinsk udstyr

m CENDREST
METAUX

235168-000-05

Cendres+Métaux SA
Rue de Boujean 122
CH-2501 Biel/Bienne

07.2024

Telefon +41 58 360 20 00

Fax +41 58 360 20 15
info@cmsa.ch

Rx only

www.cmsa.ch
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Hasznalati utasitas - Gyokércsapok

Hasznalati utasitas - Gyokércsapok
(Mooser gyokércsap / CM gyokeércsap / MP-csap)

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 szerepld beultetheté eszkézdkre vonatkozo biztonsagi és klinikai teljesitményosszefoglaldja (SSCP) elérhetd a
weboldalunkon, és a kdvetkezd cimen érhetd el: www.cmsa.ch/docs.

5 Termékleiras

Mooser gyokércsap

' — Az endodontikus rész kupos profilu.
— Két csapfej:

— Ceramicor® nemesfémcsap adhézios fejjel: A specialis fejgeometridnak kdszonhetéen a lenyomat még diverga-
16 pillérek esetén is sértetlen marad. A csapot a lenyomatban kdénny( ujjnyomassal at lehet helyezni.

— Titdncsap lapos fejjel: A lapos fej a felépitmény anyaganak rogzitésére szolgal.

— A gyokércsatorna-el6készitéshez minden mérethez egy tagitd, és pretrimmer és a manualis végkalibralashoz
egy trimmer all rendelkezésre.

a) Mooser gyokércsap lapos fejjel
a) b) b) Mooser gydkércsap adhézids fejjel

CM gyokércsap
] - Az endodontikus rész hangeres-ktpos profil.

— Két csapfej:

— Ceramicor® nemesfém csap, adhézids fejjel, cementelvezetd horonnyal vagy anélkiil az endodontikus részen.
A specialis fejgeometrianak kdszdnhetéen a lenyomat (ehhez hasznaljon elvezetd horony nélkdli csapot) még
divergald pillérek esetén is sértetlen marad. A csapot a lenyomatban kdnnyU ujjnyomassal at lehet helyezni.

— Titancsap lapos fejjel: A lapos fej a felépitmény anyaganak rogzitésére szolgal.

— Ot kiilénbzd méretben elérhets.

— A gyokércsatorna-el6készitéshez minden mérethez egy tagité és a manualis végkalibralashoz egy trimmer all

i ! rendelkezésre.
a) b) c)

a) Gyokércsap adhézids fejjel (horony nélkiil)
a) CM gyokércsap adhézios fejjel (horonnyal)
a) CM gyokércsap lapos fejjel (horonnyal)

MP-csap
— Az endodontikus rész hangeres-ktpos profill.

— Kétféle formaban:
| * Acélcsap lapos fejjel: A lapos fej a felépitmény anyaganak rogzitésére szolgal.

* Kiégethetd miianyagbdl készult mianyag csap: az eléregyartott nemesfém csapok gazdasagos alternativaja.
— Négy kildnb6z6 méretben elérhetd.
— A gyokércsatorna-elékészitéshez egy gyokércsatorna-furé és minden mérethez egy tagité all rendelkezésre.

a) MP-csap kiégethetd
) b) MP-csap lapos fejjel
a

I
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Hasznalati utasitas - Gyokércsapok

Gyokércsatorna-eszk6zok
— Az eszkdzOk szabvanyosak.

— Minden eszkdz szinkddolt. Az 6sszetévesztés igy kizarhato.
— Az eszk6zdk meghosszabbitasahoz csatlakozodarab all rendelkezésre.

Nomenklatura

A véletlen elcserélés kizarasa érdekében

— Gyokércsatorna-miszerek a gyokércsap méretének megfeleléen szinkédolassal rendelkeznek.
— A Ceramicor® gyokércsapok szinkédoltak.

— Atitan és acél gyokércsapok szamkaéddal vannak ellatva.

— A kiégetheté mianyagbdl készult gyokércsapok kulénbdzé szinekben vannak froccsontve.

[ A gyokércsatorna-eszkdzok ajanlott fordulatszama 450 és legfeljebb 1200 fordulat/perc kdzott van.
6 Javallatok
Ezek a termékek, akkor helyezend&k be a fogak gydkerei k6z&, amikor a fog koronaja mar nagymértékben elpusztult. Az endodontiai kezelés
soran csapok kompozit felépitményekhez vagy 6ntétt csapos felépitményekhez valé régzitésre szolgalnak.
— Csapos koronak
— Ontott csapsapkak rogzité elemekkel kivehet6 fogsorok régzitéséhez.
— Kodzvetlen régzitd elemek kivehetd fogsorok rogzitéséhez.
7 Ellenjavallatok
— Ha széles gydkércsatorna miatt nem lehetséges a fali gyokércsatorna-el6készités.
— Nagyon vékony falu vagy térékeny gyokerek esetében.
— Periodontitis, sulyos inygyulladas, rossz szajhigiénia, caries és alacsony interokkluzalis tér.
— Azok a betegek, akik egészségligyi okokbdl nem tudjak betartani a rendszeresen el6irt kontrollvizsgalati id6pontokat.
— Bruxizmusban vagy egyéb parafunkciés szokasokban szenved6 betegek.
— A termékben hasznalt anyagokra allergias betegek, lasd a 19. pontot.
— A beteg olyan meglévd szjuregi allapota, amely nem teszi lehetévé a termékek helyes alkalmazasat.
8 Kompatibilis eszk6zok
— Roégzitések
— Csapos koronak
— Felépitmények
— Cementek és ragasztok a természetes fogakhoz torténd rogziteéséhez
— Toébbnyire kompozit témé- és felépitéanyagok, ritkan amalgamok, személyre szabott felépitményekhez
— Fogaszati nemesfémotvozetek keramia burkolatokhoz, dntétt vagy univerzalis 6tvozetek, forraszanyagok és lézerhegesztéhuzalok.
A kész fogpotlas elkészitéséhez a 29. pontban szerepl6 termékeken kivil kiilénb6zé altalanos laboratériumi hasznalatu eszk6zokre is szlikség
van. Az alabbiakban a Cendres+Métaux SA portfolidjaban szerepld anyagokbdl mutatunk be egy valogatast.
08052138 Polyurock Kit 080181 CM soldering investment (4 kg)
08052137 Polyurock Mixer 080229 CM soldering paste
08052149 ABF Wax Universal 08052307 Legabril Diamond (50 g)
08052150 ABF Wax Creativ light
08052151 ABF Wax Creativ dark
08052154 ABF Wax Special
08052148 ABF Wax Margin
08052153 ABF Wax Position
08052152 ABF Wax Tecno
08055014 Livento® invest Powder (50 x 100 g)
083739 Livento® invest Liquid (1000 ml)
9 A szakemberek képzettsége
A fogaszatban vagy fogtechnologiaban valo professzionalis tudas sziikséges. Az aktualis hasznalati utasitasnak mindig rendelkezésre kell allnia,
és azt az els6 hasznalat elétt el kell olvasni és teljesen meg kell érteni. A fogpétlasok készitését és karbantartasat csak képzett szakemberek
végezhetik.
13 Fontos informaciok a szakemberek részére
YiN Fokozott 6vatossagra int6 figyelmezteté szimbdlum
10 Szabalyozas
Az USA szdvetségi torvényei kizarélag a fogorvosok altali hasznalatot, illetve a fogorvosoknak torténé értékesitést engedélyezi.
1" Mellékhatasok
YiN A termékben hasznalt anyagokra allergias vagy allergiara gyanus betegeknél (Iasd 19. pont) ez a termék nem, vagy csak el6zetes allergoldgiai
kivizsgalast kovetéen alkalmazhaté.
A segédeszkdzok nikkelt tartalmazhatnak.
Megfelelé hasznalat esetén a mellékhatasok kizarhaték.
12 Figyelmeztetések
YiN MR-kornyezet

A termék MR-kornyezetben valé kompatibilitasat és biztonsagossagat nem vizsgaltak.
A termék MR-kornyezetben valé melegedését vagy elmozdulasat nem vizsgaltak.
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13 Altalanos megjegyzések
14 Ovintézkedések
13 — A termék Osszetevdi nem steril allapotban kerlinek forgalomba. Tovabbi informaciokért lasd a 16. ,El6készités” cimi pontot.
— Ehhez a munkahoz csak eredeti segédszerszamok és alkatrészek hasznalhatok. Tajékoztatasért és tovabbi informaciokért forduljon a Cend-
res+Métaux SA képvisel6jehez.
— Minden beavatkozas el6tt gy6z6djon meg arrél, hogy minden sziikséges termékdsszetevd megfelel6 mennyiségben rendelkezésre all.
— Sajat biztonsaga érdekében mindig viseljen megfelel6 védbruhazatot. Kildndsen csiszolaskor javasoljuk védészemlveg és porvédd maszk
viselését, valamint elszivérendszer hasznalatat.
— Biztositsa az alkatrészeket az aspiracio ellen.
— A paciensek altal fogkefével és fogkrémmel végzett mechanikus tisztitas idé el6tti kopashoz vezethet.
— A vagodeszkdzoket nem szabad ultrahangos fiirdében tisztitani (a vagoél tompa lesz).
— A tulzott érintkezési nyomas, billenés vagy emel6hatas eszkdztérésekhez vezethet.
A gyokeércsatorna-eszkdzok legfeljebb 10 alkalmazasra vannak tervezve.
— A Mooser, CM, és MP gyokércsap rendszerek nem kompatibilisek egymassal, azaz mindig az adott rendszerhez megjel6lt miszereket kell
hasznalni.
— A gyokércsapok nem cserélhetdk ki a lenyomatban (még azonos alaku és méreti csapokkal sem). Ennek kdvetkezménye a helyzet megvalto-
zasa lehet.
— A gyokércsapokon lévé szinkddolt mianyag gylriiket a lenyomatvétel el6tt el kell tavolitani.
— A Ceramicor® egy nem oxidalé arany-platina 6tvozet, és alkalmas minden nemesfém 6tvozettel vald dntésre.
— A Ceramicor® nem alkalmas nem nemesfém 6tvozetekkel vald ontésre.
— A Ceramicor® nemesfémotvozetekbe ontott gyokércsapok nem alkalmasak keramiara valé égetésre (WAK). Ezért a modellezés és a kidolgozas
soran Ugyeljen arra, hogy a gyokércsapot viasszal vagy ont6otvozettel fedje be.
A titanbol készult termékek nem alkalmasak ontésre.
Az acélbol készult termékek nem alkalmasak ontésre.
15 Egyszer hasznalatos eszk6zok
Az egyszer hasznalatos és «single-use» cimkével ellatott termékek hasznalatuk soran bizonyos mértéki igénybevételnek, fokozott kopasnak és
elhasznalédasnak vannak kitéve, és akar funkcidjukat is elveszithetik.
YiN A «single use» cimkével ellatott termékek tobbszori hasznalatat nem vizsgaltak. A tébbsziri hasznalat befolyasolhatja a termékek biztonsagossa-
gat, mikddését és teljesitményét, és ndvelheti a fertézés atvitelének kockazatat.
16 El6készités
13 A protetikai munkat, beleértve az dsszes rendszerelemet, minden egyes munkafazis elétt meg kell tisztitani, fertétleniteni és sziikség esetén
sterilizalni kell.
A fémotvozetekbdl, nagy teljesitményii polimerekbdl (Pekkton®) és keramiabdl készilt anyagok alkalmasak gbzsterilizalasra. A Pekkton® kivételé-
vel a mianyagbol készilt alkatrészek nem alkalmasak gézsterilizalasra.
A fertétlenitési és sterilizalasi eljaras kivalasztasakor kévesse a nyilvanos nemzeti iranyelveket és a ,Sebészeti és protetikai termékek el6készité-
se” cim{ hasznalati utasitast (www.cmsa.ch/docs).
17 Felhasznalasi teriilet
Ezek a termékek, akkor helyezenddk be a fogak gyokerei k6zé, amikor a fog koronaja mar nagymértékben elpusztult. Céljuk, hogy a gyokérkeze-
Iés részeként stabilizaljak a foggyokereket, és tamasztékot nyljtsanak a gyokérsapkak, felépitmények vagy csapos koronak szamara.
— Csapos koronak
— Ontétt felépitmények
— ldeiglenes felépitmények.
18 Eljaras
A foggyokeret el6szor endodontikusan kell kezelni. A preparaciét ezutan az indikaciénak megfeleléen kell elkésziteni. Az alkalmazandé protetikai
eszkozok kivalasztasa a rontgenképtul, az anatomiatol és a gyokércsatorna helyzetétdl (hossz és atmeérd) fligg.
13 Ha a csapszegmérét a szajban hasznalja, tavolitsa el a csapokat a gy(ris tartobdl.
18.1  Mooser gyokércsap / CM gyokércsap

A gyokérkezelés sikeres befejezése utan szélesitse ki a csatornat a megfelel6 méretl tagitéval.
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Mooser gyokércsap
A gyokércsatornat mechanikusan készitse el6 a pretrimmerrel, amely mar kap alaku.

CM gyokércsap
Ez a munkafazis elmarad.

A gyoOkércsatorna végleges kalibralasat manualisan, a megfelelé méretii trimmerrel, Thomas dugokulcs segitsé-
gével végezze. Ezt kdvetden a gyokércsap sullyesztési mélységét és falstabilitasat a csapszegmérével ellendriz-
ze.

Atorzios és tulterhelés elleni védelemhez kdzponti betétet kell késziteni.

CM gyokércsap
Az els6 bardzda az okkluziotél szamitva: a gyokérszarak teljes hossza az adhéziés fejjel.

Cementalas: A cementet Lentulo spiral segitségével juttassa be a gydkércsatornaba (gondosan kdvesse a
cement gyartéjanak utasitasait). Gy6z6djon meg réla, hogy a csap a végallasban van. Tavolitsa el a felesleges
cementet.

18.2

MP-csap

A foggyokeret el6sz6r endodontikusan kell kezelni. A preparaciot ezutan az indikacionak megfelel6en kell elkésziteni. A gyokércsap méretének
kivalasztasa a rontgenfelvétel, a csatorna el6készitése és az anatémiai viszonyok alapjan torténik.

A gyokércsatorna elékészitése

Szurja be a guttaperchat a kivant hosszusagig forré szondaval vagy "szétteritével" (6ltéscsatornat hoz létre). Tagitsa ki a gydkércsatornat az MP
gyokércsatorna-furoval (Kat.szam: 200004436) és mélyitse azt, ha szlikséges. Készitse el a gyokércsatornat a szinkodolt tagitokkal ndvekvd
sorrendben a kivant atmérdig. A sziikséges csatornamelység megfelel a gyokércsatorna-tagitd vago részének.

Példa az eljarasra:
Sarga MP-csap (legkisebb gyokércsap)
A gyokércsatornat mechanikusan készitse el6 a sarga MP gyokércsatorna-tagitoval (Kat.szam: 20000441).

Z6ld MP-csap (legnagyobb gyokércsap)

A gyokércsatornat mechanikusan készitse el6 a sarga MP gyokércsatorna-tagitoval (Kat.szam: 20000441).

Ezutan folytassa a vorés MP gyokércsatorna-hosszabbitoval (Kat.szam: 20000447).

Ezutan folytassa a kék MP gydkércsatorna-tagitéval (Kat.szam: 200004451).

A preparalast a zold MP gyokércsatorna-tagitdval fejezze be (Kat.szam: 200004455).

Figyeljen arra, hogy feltétlentl kdvetni kell a névekvé sorrendet, kiildnben a gyokértagitd tal nagy nyomast gyakorol a gyokércsatornara, aminek
torés lehet a kdvetkezménye.

Kiégetheté miianyagbdl késziilt gyokércsapok

Az dntétt 6tvozetnek a mechanikai tulajdonsagok tekintetében legaldbb 500 MPa Rp 0,2 %-os folyashatarral kell rendelkeznie. Az 6ntécsator-
nakat ugy kell elhelyezni, hogy el6segitsék a viasz és a milanyag tavozasat, valamint a folyékony 6tvozet bejutasat az 6ntétt targy formajaba
(kerulni kell a hegyes szdgeket és az éles sarkokat). Kerllni kell az agressziv laziték hasznalatat, amelyek modosithatjak a gyokérnyak formajat.
El6ny6s nagy szilardsagu és utésallé beagyazodanyag (pl. CM 20) hasznalata és emellett a gyorsontési technika (speed-modszer) mellzése.
Melegitse el6 az 6ntéhengereket; Ugyeljen arra, hogy a h6mérséklet lassan emelkedjen. Az 6ntéhengert ugy helyezze el a kemencében, hogy a
nyilas lefelé nézzen (ez kedvez a szivargasnak és a viasz és a mlianyag tavozasanak). Tartsa 250-300 °C-on, amig a modellezett munka teljesen
eliminalodik. Tartsa ezen a hémérsékleten a lehetd legtovabb (30-45 percig). Az 6ntést az 6tvozet gyartdjanak utasitasai szerint végezze el.
Lassan hagyja szobahémérsékletlre lehilni. Az 6ntési hibak, mint példaul a buborékok vagy az élek pontatlansaga esetén utdmunkak elvégezhe-
téek, amennyiben ez nem befolyasolja a pontossagot, valamint nem valtoztatja meg az eredeti méreteket.

Cementalas
A cementet Lentulo spiral segitségével juttassa be a gyokércsatornaba (gondosan kdvesse a cement gyartdjanak utasitasait). Gy6z6djon meg
réla, hogy a csap a végallasban van. Tavolitsa el a felesleges cementet.

19

Anyagok

Az anyagokra és 6sszetétellikre vonatkozo részletesebb informaciok a termékspecifikus anyagadatlapokon, a termékismertetében és a 29. pont
alatt talalhaté terméklistaban talalhatok. Minden vonatkozd dokumentum megtalalhaté a www.cmsa.ch/docs weboldalon a megfeleld termék
nevének megadasaval.

20
(a

Tarolasi utasitasok

Amennyiben a termék csomagolasan nincs kuilon informacio a tarolasra vonatkozdan, javasoljuk, hogy a terméket eredeti csomagolasaban,
szaraz helyen, szobah6mérsékleten és kdzvetlen napfénytdl védve tarolja. A nem megfeleld tarolas befolyasolhatja a termék tulajdonsagait, és a
pétlas hibajahoz vezethet.
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21 Beteginformaciok

211 Kezelés, gondozas
A pacienst legkés6ébb a miifogsor behelyezésének napjan tajékoztatni kell arrdl, hogy a teljes ragérendszer egészségének és a miifogsor miko-
déképességének megbrzése érdekében rendszeres utdkezelésre van szikség. Biztositsa, hogy a paciensek motivaltak és tajékozottak legyenek
fogaik és mifogsoruk apolasaval kapcsolatban.
A rdgzitett és kivehetd fogpotlasok nagyon nagy terhelésnek vannak kitéve. A kopas jelei normalisak, ezeket nem lehet elkeruini, csak csokkente-
ni. A kopas mértéke a rendszer egészétél fligg.
Arra térekszulnk, hogy olyan anyagokat hasznaljunk, amelyek optimalisan illeszkednek egymashoz, hogy a kopas a lehetd legkisebbre csdkken-
jen. Afogsor j6 illeszkedését évente legalabb egyszer ellendrizni kell, szliikség esetén a billegé mozgasok (tulterhelés) elkerllése érdekében
Ujra kell alabélelni. Javasoljuk, hogy kezdetben koérilbelll haromhavonta ellenérizze Ujra a fogpétlast, és sziikség esetén cserélje ki a kiegészitd
részeket, példaul a retencios betéteket.

21.2 Tisztitas és gondozas
Javasoljuk a fogak és fogpétlasok minden étkezés utan torténé megtisztitasat. A fogpotlas tisztitdsa magaban foglalja az 6sszekotd elem tiszti-
tasat is. A legkiméletesebb tisztitas ugy érhetd el, ha a fogpétlast folyd viz alatt, puha fogkefével, a szajban Iévé 6sszekoté elemet pedig fogkdzti
kefével tisztitja. A legintenzivebb tisztitasa ultrahangos késziilék és a fogpotlashoz alkalmazhato tisztitbadalék segitségével végezhetd.
A nagy pontossagu csatlakozoelemeket soha nem szabad fogkrémmel tisztitani, mert ez karosodast okozhat. Az agressziv tisztitészerekkel vagy
tablettakkal is évatosan kell banni, mivel ezek karosithatjak a magas min6ségl csatlakozéelemet vagy ronthatjak annak mikédését.
Ardgzités rendszeres tisztitdsanak kdszonhetbéen elkertlheté a lagyrészek gyulladasa.

22 Rendelési informaciok
Az On megrendelésére vonatkozé informaciokat a terméklistaban, jelen dokumentum 29. pontjaban tallja. A termékinformaciok szintén haszno-
sak. Ezek és minden mas vonatkoz6 dokumentum megtalalhaté a www.cmsa.ch/docs weboldalon a megfelel6 termék nevének megadasaval.

23 Rendelkezésre allas
El6fordulhat, hogy az ebben a dokumentumban leirt és felsorolt termékek némelyike nem minden orszagban érheté el.

24 A tételszamok nyomonkovethetésége
A nyomon kovethetdség biztositasa érdekében minden felhasznalt részegyseég tételszamat dokumentalni kell.

25 Reklamacioé
Minden, a termékkel kapcsolatban bekdvetkezett eseményt azonnal jelenteni kell a Cendres+Métaux SA-nak. Ehhez forduljon Ugyféltanacsadoja-
hoz, vagy kuldjon e-mailt a complaints-cmbrand@cmsa.ch cimre. Ezenkivil a sulyos eseteket jelentse a székhelye szerinti illetékes hatosagnak.

26 Artalmatlanitas
A termékek artalmatlanitasat a helyileg érvényes elbirasoknak és kérnyezetvédelmi rendelkezéseknek megfeleléen kell elvégezni, figyelembe
véve a szennyezettségi fokat is. A nemesfémhulladékot a Cendres+Métaux Lux SA szivesen atveszi. Tajékoztatasért és tovabbi informaciokért
forduljon a Cendres+Métaux SA képvisel6jéhez.

27 Védjegyjogok
Ha nincs kilon jelezve, az © jelzéssel ellatott termékek nem a Cendres+Métaux Holding SA bejegyzett védjegyei, hanem az adott gyarto bejegy-
zett védjegyei.

28 Felel6sség kizarasa

A gyarté nem vallal felel6sséget a jelen hasznalati utasitas be nem tartasabdl eredé karokért. A Cendres+Métaux SA termékei egy atfogd kon-
cepcio részei, és csak a hozzajuk tartozé eredeti alkatrészekkel és eszk6zokkel hasznalhaték vagy kombinalhatok. Ellenkez6 esetben a gyartd
minden felel6sséget és feleldsséget kizar. Reklamacio esetén mindig fel kell tiintetni a tételszamot.

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.

Aterméknek az adott beteg esetére valé alkalmassagaval kapcsolatos dontés felel6ssége a szakember mérlegelési jogkdrébe tartozik.
A Cendres+Métaux SA kizar minden kifejezett vagy hallgatolagos felel6sséget, és nem vallal felel6sséget semmilyen kdzvetlen, kdzvetett, bin-

tetéligyi vagy egyéb karokért, amely a Cendres+Métaux SA termékeinek hasznalata soran elkdvetett szakmai itéletek vagy gyakorlatok hibaibdl
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 leirasok nem elegendéek a Cendres+Métaux SA termékeinek azonnali alkalmazasahoz.
Mindig szikség van fogorvosi és fogtechnikai szakértelemre, valamint a 29. pontban szerepl6 terméklistaban talalhaté termékek hasznalatara
vonatkozd, tapasztalt szakember altal adott utasitasokra.

A forditasok kozétti ellentmondasok esetén az angol nyelv(i valtozat az iranyado.
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29 Terméklista

Kat. szam. Termékleiras Egyszer Jelzés

hasznalatos
eszkozok

Mooser gyokércsap

05003505 C adhézidsfej (1-es méret) Ceramicor® IGEN CE 0483 07640173099062
05003506 C adhézidsfej (2-es méret) Ceramicor® IGEN CE 0483 07640173099079
05003507 C adhéziésfej (3-es méret) Ceramicor® IGEN CE 0483 07640173099086
05003509 C adhézidsfej (4-es méret) Ceramicor® IGEN CE 0483 07640173099093
05003589 T lapos fej (1-es méret) Titan IGEN CE 0483 07640173099109
05003590 T lapos fej (2-es méret) Titan IGEN CE 0483 07640173099130
05003591 T lapos fej (3-es méret) Titan IGEN CE 0483 07640173099147
05003592 T lapos fej (4-es méret) Titan IGEN CE 0483 07640173099161
072310 Tagito (fehér) 1-es csapmérethez Acél NEM CE 0483 07640166512561
072311 Tagité (sarga) 2-es csapmérethez Acél NEM CE 0483 07640166512578
072312 Tagité (piros) 3-as csapmérethez Acél NEM CE 0483 07640166512585
072313 Tagitd (kék) 4-es csapmérethez Acél NEM CE 0483 07640166512592
072314 Pretrimmer (fehér) 1-es csapmérethez Acél NEM CE 0483 07640166512608
072315 Pretrimmer (sarga) 2-es csapmérethez Acél NEM CE 0483 07640166512615
072316 Pretrimmer (piros) 3-es csapmérethez Acél NEM CE 0483 07640166512622
072317 Pretrimmer (kék) 4-es csapmérethez Acél NEM CE 0483 07640166512639
070287 Trimmer (fehér) 1-es csapmérethez Acél NEM CE 0483 07640173092797
072318 Trimmer (sarga) 2-es csapmérethez Acél NEM CE 0483 07640173091554
070288 Trimmer (piros) 3-es csapmérethez Acél NEM CE 0483 07640173092803
072319 Trimmer (kék) 4-es csapmérethez Acél NEM CE 0483 07640173091561
070221 Thomas dugdkulcs Acél NEM CE 07640166511861
070483 Csapszegméré (1-4-es méret) Acél NEM CE 0483 07640166519348
072414 Osszekoétédarab Acél NEM CE 07640166514855
08000003 Gyokércsap-endobox Acél NEM - 07640173091325

CM gyokércsap

05003194 C adhézidsfej (1-es méret) Ceramicor® IGEN CE 0483 07640173099185
05003195 C adhézidsfej (2-es méret) Ceramicor® IGEN CE 0483 07640173099192
05003202 C adhéziosfej (3-es méret) Ceramicor® IGEN CE 0483 07640173099208
05003210 C adhézidsfej (4-es méret) Ceramicor® IGEN CE 0483 07640173099215
05003211 C adhéziésfej (5-es méret) Ceramicor® IGEN CE 0483 07640173099222
05003219 C adhéziosfej (cementelvezetd horonnyal) (1-es méret) Ceramicor® IGEN CE 0483 07640173099239
05003226 C adhézidsfej (cementelvezet6é horonnyal) (2-es méret) Ceramicor® IGEN CE 0483 07640173099246
05003234 C adhézidsfej (cementelvezet6 horonnyal) (3-es méret) Ceramicor® IGEN CE 0483 07640173099253
05003242 C adhézidsfej (cementelvezet6é horonnyal) (4-es méret) Ceramicor® IGEN CE 0483 07640173099260
05003250 C adhézidsfej (cementelvezet6é horonnyal) (5-es méret) Ceramicor® IGEN CE 0483 07640173099277
05003584 T lapos fej (cementelvezeté horonnyal) (1-es méret) Titan IGEN CE 0483 07640173099338
05003585 T lapos fej (cementelvezeté horonnyal) (2-es méret) Titan IGEN CE 0483 07640173099345
05003586 T lapos fej (cementelvezeté horonnyal) (3-es méret) Titan IGEN CE 0483 07640173099352
05003587 T lapos fej (cementelvezet6 horonnyal) (4-es méret) Titan IGEN CE 0483 07640173099369
05003588 T lapos fej (cementelvezetd horonnyal) (5-es méret) Titéan IGEN CE 0483 07640173099376
072326 Tagité (fehér) 1-es csapmérethez Acél NEM CE 0483 07640173091585
072321 Tagité (sarga) 2-es csapmérethez Acél NEM CE 0483 07640173091578
072327 Tagité (piros) 3-as csapmérethez Acél NEM CE 0483 07640173091592
072328 Tagitd (kék) 4-as csapmérethez Acél NEM CE 0483 07640173091608
072329 Tagité (zold) 5-0s csapmérethez Acél NEM CE 0483 07640173091615
070243 Trimmer (fehér) 1-es csapmérethez Acél NEM CE 0483 07640173092742
070244 Trimmer (sarga) 2-es csapmérethez Acél NEM CE 0483 07640173092759
070245 Trimmer (piros) 3-es csapmeérethez Acél NEM CE 0483 07640173092766
070246 Trimmer (kék) 4-es csapmérethez Acél NEM CE 0483 07640173092773
070247 Trimmer (z6ld) 5-6s csapmérethez Acél NEM CE 0483 07640173092780
070221 Thomas dugdkulcs Acél NEM CE 07640166511861
070483 Csapszegmeérd (1-5-es méret) Acél NEM CE 0483 07640166519331
072414 Osszekoétédarab Acél NEM CE 07640166514855
08000003 GyoOkércsap-endobox Acél NEM - 07640173091325
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Kat. szam. Termékleiras Egyszer Jelzés

hasznalatos

eszko6zok
MP-csap
200004301 MP-csap X sarga, 1-es méret Acél IGEN CE 0483 07640166515265
200004310 MP-csap X piros, 2-es méret Acél IGEN CE 0483 07640166515272
200004319 MP-csap X kék, 3-as méret Acél IGEN CE 0483 07640166515289
200004328 MP-csap X z6ld, 4-es méret Acél IGEN CE 0483 07640166515296
200004302 MP-csap standard K sarga, 1-es méret Korak IGEN - 07640166517955
200004311 MP-csap standard K piros, 2-es méret Korak IGEN - 07640166517986
200004320 MP-csap standard K kék, 3-as méret Korak IGEN - 07640166518013
200004329 MP-csap standard K zold, 4-es méret Korak IGEN - 07640166518044
200004441 MP gyokércsatorna-tagité sarga (1-es méret) Acél NEM CE 0483 07640166515319
200004447 MP gyokércsatorna-tagité piros (2-es méret) Acél NEM CE 0483 07640166515333
200004451 MP gyokércsatorna-tagitd kék (3-as méret) Acél NEM CE 0483 07640166515340
200004455 MP gyokércsatorna-tagité zold (4-es méret) Acél NEM CE 0483 07640166515357
200004436 MP gyokércsatorna-furd Acél NEM CE 0483 07640166515302
200004442 MP segédfuré Acél NEM CE 0483 07640166515326
070221 Thomas dugokulcs Acél NEM CE 07640166511861

A Gyokércsapok termékcsaladba tartozé termékek a kovetkezé alapveté UDI-DI-vel rendelkeznek:

Produkt Basic-UDI-DI

Kézi miiszerek 764016651000013DQ
764016651000014DS
Gyokércsatorna-reszel6k 764016651000019E4
Stift-méréeszk6zok 764016651000061E3
Gyokércsatorna-kézimiiszerek 764016651000060DZ
Gyokércsapok 764016651000048EB
764016651000066ED
30 Jelzések a csomagolason szimbélumok
Gyartasi id6
Gyarto

Katalogusszam
Tételszdm

Mennyiség

SIENEREL A5

Tartsa be a hasznalati utasitast, amely elektroni-

www.cmsa.chidocs  Kus formaban elérhet6 a megadott cimen.

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-jeloléssel ellatott Cendres+Métaux termé-
0483 kek megfelelnek a vonatkozé eurdpai kdvetelmé-
nyeknek.

Ne hasznalja ujra

®
Nem steril

ZN Nem fénytél védends

Figyelem, vegye figyelembe a kiséré dokumen-
tumokat

EE Egyértelmii termékazonositas
'EC |REP] Meghatalmazott az Eurépai Kézésségben
@ Importér

m Orvostechnikai eszk6z

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

m CEN DRES + M Cendres+Métaux SA Tel: +41 58 360 20 00 Rx only
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Bruksanvisning rotstift

Bruksanvisning rotstift
(Rotstift Mooser / Rotstift CM / MP-Post)

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 foljts.

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

Rotstift Mooser

' - Konisk profil av den endodontiska delen.
- Tva stifthuvuden:

- Adelmetallstift Ceramicor® med adhesionshuvud: P& grund av den speciella huvudgeometrin férblir avtrycket
oskadat dven med divergerande distanser. Stiftet kan flyttas i avtrycket med ett latt tryck med fingret.

- Titanstift med platt huvud: Det platta huvudet fungerar som retention for distansmaterialet.

- Finns i fyra olika storlekar.

- For reprocessing av rotkanalen finns en expander, en fortrimmer och en trimmer for manuell slutkalibrering
tillgéngliga for varje storlek.

a) b) a) Rotstift Mooser med platt huvud
b) Rotstift Mooser med adhasionshuvud

Rotstift CM

— Cylindrisk-konisk profil av den endodontiska delen.

— Tva stifthuvuden:

— Ceramicor® adelmetallstift med adhasionshuvud, finns med och utan cementdréneringsspar i den endodontiska
delen. Pa grund av den speciella huvudgeometrin forblir avtrycket (anvand ett stift utan draneringsspar) oskadat
aven med divergerande distanser. Stiftet kan flyttas i avtrycket med ett latt tryck med fingret.

— Titanstift med platt huvud: Det platta huvudet fungerar som retention for distansmaterialet.

— Finns i fem olika storlekar.

— For reprocessing av rotkanalen finns en expander och en trimmer fér manuell slutkalibrering tillgangliga for
varje storlek.

a) b) c)
a) Rotstift CM med adhéasionshuvud (utan spar)

b) Rotstift CM med adhasionshuvud (med spar)
¢) Rotstift CM med plant huvud (med spar)

MP-Post
- Cylindrisk-konisk profil av den endodontiska delen.

- Tva stiftvarianter
« Stalstift med platt huvud: Det platta huvudet fungerar som retention for distansmaterialet.
« Plaststift i brand plast: Ekonomiskt alternativ till prefabricerade adelmetallstift.
|

- Finns i fyra olika storlekar.
- For reprocessing av rotkanalen finns en rotkanalborr och en expander tillgangliga for varje storlek.

a) MP-Post som kan brannas

) b) MP-Post med plant huvud
a

i
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Bruksanvisning rotstift

Rotkanalinstrument
— Instrumenten ar normerade.

- Alla Instrument ar fargkoderade. Foérvaxling kan darmed uteslutas.
- En férlangning finns tillganglig for att férlanga instrumenten.

Nomenklatur

For att undvika missforstand ar

- rotkanalsinstrumenten fargkodade efter storleken pa rotkanalstolpen.
- Rotstiften i Ceramicor® ar fargkodade.

- Rotstiften i titan och stal ar numrerade.

- Rotstiften i utbrand plast ar formsprutade i olika plastfarger.

[ Rekommenderad hastighet for rotkanalinstrumenten ar 450 till maximalt 1 200 varv/min.
6 Indikationer
Dessa produkter satts in i tandrétterna nar tandrotskronan till stor del ar férstord.
De &r avsedda for retention av stift for komposituppbyggnader eller gjutna stiftuppbyggnader som en del av endodontisk behandling.
- Stiftkronor
- Gjutna stiftlock med hallare for fixering av avtagbara proteser.
- Direkt retentiva element for fixering av avtagbara proteser.
7 Kontraindikationer
- Om det pa grund av en bred rotkanal inte ar majligt med reprocessing av rotkanalen nara vaggen.
- | handelse av rotter mycket tunna vaggar och/eller ar sproda.
- Parodontit, svar gingivit, dalig munhygien, karies och marginellt interokklusalt utrymme.
- 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 omgjligt att anvanda produkten pa ett korrekt satt.
8 Kompatibla produkter
- Foérankringar
- Stiftkronor
- Pabyggnader
- Cement och adhesiv for fastsattning av naturliga tander
- Mestadels kompositfyliningar och uppbyggnadsmaterial, sallan amalgam, for individuella uppbyggnader
- Dentala adelmetallegeringar for keramiska faner, gjutna eller universella legeringar, lod och lasersvetstradar.
For framstéllning av fardig protes behdvs bade produkterna som anges i avsnitt 29 samt olika allmanna laboratorieredskap. Nedan finns ett urval
material som ingar i Cendres+Métaux SA:s utbud.
08052138 Polyurock Kit 080181 CM-l6dmassa (4 kg)
08052137 Polyurock Mixer 080229 CM-lédpasta
08052149 ABF Wax Universal 08052307 Legabril Diamond (50 g)
08052150 ABF Wax Creativ light
08052151 ABF Wax Creativ dark
08052154 ABF Wax Special
08052148 ABF Wax Margin
08052153 ABF Wax Position
08052152 ABF Wax Tecno
08055014 Livento® invest pulver (50 x 100 g)
083739 Livento® invest vatska (1000 ml)
9 Kvalifikationer for yrkespersonal
Fackkunskaper i professionell tandvard och tandteknik férutsatts. 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. tandlakare och utbildade tandtekniker.
13 Viktig information till specialister
YiN Varningssymbol for extra forsiktighet
10 Forordning
Amerikansk federal lagstiftning férbjuder anvandning och férsaljning till andra an legitimerade tandlakare.
1" Biverkningar
YiN Produkten far inte anvandas 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 kanda biverkningar vid korrekt anvandning.
12 Varningsinformation
YiN Magnetresonansmiljé (MR-miljo)

Produkten har inte utvarderats avseende sakerhet och kompatibilitet i MR-milj.
Produkten har inte testats avseende uppvarmning och migration i MR-miljo.
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13 Allman information
E/T

14 Forsiktighetsatgarder

13 - Produktkomponenterna levereras icke-sterila. Mer information finns i avsnitt 16 "Reprocessing”.

- For dessa arbeten far enbart originalverktyg och originaldelar anvandas. Din representant for Cendres+Métaux SA svarar garna pa fragor och
ger ytterligare information.

— Sakerstall fére varje ingrepp att alla nédvandiga produktkomponenter finns tillgangliga i tillracklig mangd.

- Anvand ldmplig personlig skyddsutrustning fér din egen sakerhet. Sarskilt vid slipning rekommenderar vi anvandning av skyddsglaségon och
dammskyddsmask samt utsugsanordning.

— Séakra alla delar mot aspiration.

- Om patienten mekaniskt rengér produkten med tandborste och tandkréam kan fortida slitage uppsta.

- Skarande instrument far inte rengoras i ultraljudsbad (skareggen blir sl5).
- Overdrivet kontakttryck, lutning eller havning kan leda till att instrumentet gar sonder.
- Rotkanalinstrumenten ar avsedda att anvandas hogst 10 ganger.

- Systemen Mooser rotstift, CM rotstift och MP-Post ar inte kompatibla med varandra, dvs. de instrument som &r avsedda for respektive system
maste anvandas.

- Rotstiften far inte bytas ut i avtrycket (dven om de &r identiska i form och storlek). Andringar i positionen kan bli resultatet.

- De fargkodade plastringarna pa rotstiften maste tas bort innan avtrycket tas.

- Ceramicor® &r en icke-oxiderande guld-platinlegering och ar lamplig for pagjutning med alla &delmetallegeringar.

- Ceramicor® ar inte lamplig for pagjutning med icke-adla metallegeringar.

- De pagjutna rotstiften i adelmetallegeringen Ceramicor® ar inte 1ampliga for keramisk branning (CTE). Vid modellering och efterbearbetning
ar det darfor viktigt att se till att rotstiftet ar tackt med vax eller gjutlegering.

Titanprodukter lampar sig inte for gjutning.
Stalprodukter lampar sig inte for gjutning.

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 férlorad funktion.

YiN Ateranvéndning av produkter markta "single use” har inte testats. Detta kan férsémra produkternas sékerhet, funktion och prestanda och risken
for smittdverforing kan oka.

16 Reprocessing

13 Det protetiska arbetet och alla systemkomponenter maste rengoras, desinficeras och eventuellt aven steriliseras fore varje arbetssteg.
Material av metallegeringar, hogprestandapolymerer (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

Dessa produkter satts in i tandrotterna nar tandrotskronan till stor del ar forstérd. De ar avsedda for stabilisering av tandrétter och ger stod for
rotkapslar, distanser eller postkronor som en del av rotbehandlingen.

- Stiftkronor
- Gjutna pabyggnader
- Provisoriska pabyggnader.

18 Tillvdgagangssatt

Tandroten maste forst behandlas endodontiskt. Sedan féljer forberedelserna for den stéllda diagnosen. Valet av de protetiska produkter som ska
anvandas beror pa rontgenbilden, anatomin och rotkanalsituationen (ldngd och diameter).

13 Vid anvandning stifttolk i munnen ska stiften tas bort fran ringhallaren.

18.1  Rotstift Mooser / Rotstift CM
Nar rotbehandlingen ar helt slutférd forborras rotkanalen mekaniskt med en expander i 1amplig storlek.
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Rotstift Mooser
Rotkanalen prepareras mekaniskt med fortrimmaren, som redan har en konisk form.

Rotstift CM
Detta arbetssteg bortfaller.

Den slutliga kalibreringen av rotkanalen utfors for hand med en trimmer i ratt storlek och en Thomas-hylsnyckel.
Darefter kontrolleras rotstiftets nedsankningsdjup och véaggstabilitet med stifttolken.
Ett centralt inlagg maste férberedas som torsions- och dverbelastningsskydd.

Rotstift CM
Forsta sparet i stifttolken fran ocklusal: total langd pa rotstiften med adhesionshuvud.

Cementera: FOr in cementet i rotkanalen med hjalp av en lentulospiral (félj noggrant cementtillverkarens anvis-
ningar). Kontrollera att stiftet befinner sig i andlaget. Ta bort 6verflédigt cement.

18.2

MP-Post

Tandroten maste forst behandlas endodontiskt. Sedan foljer forberedelserna for den stéllda diagnosen. Valet av rotstiftstorlek gérs pa grundval av
rontgenbilden och i enlighet med kanalprepareringen och de anatomiska forhallandena.

Forberedelse av rotkanalen

Anvand en varm sond eller «spreader» for att penetrera guttaperkan till dnskad langd (skapande av en stygnkanal). Vidga och, om nédvandigt,
fordjupa rotkanalen med MP rotkanalborr (art.nr 200004436). Forbered rotkanalen till 5nskad diameter med hjalp av de fargkodade expanderarna
i stigande ordning. Det nédvandiga kanaldjupet motsvarar rotkanalexpanderarens skarsektion.

Exempel pa procedurer:
MP-Post gul (minsta rotstift)
Reprocessing av rotkanalen maskinellt med MP rotkanalexpander gul (art.nr 20000441).

MP-Post gron (storsta rotstift)

Reprocessing av rotkanalen maskinellt med MP rotkanalexpander gul (art.nr 20000441).

Fortsatt sedan med MP rotkanalexpander rod (art.nr 20000447)

Fortsatt sedan med MP rotkanalexpander bla (art.nr 200004451)

Slutfér sedan reprocessingen med MP rotkanalexpander gron (art.nr 200004455)

Observera att den stigande ordningen maste foljas strikt, annars kommer rotkanalexpanderaren att utdva ett for stort tryck pa rotkanalen, foljt av
en mojlig fraktur.

Rotstiften i utbriand plast

Gjutlegeringen maste ha en strackgrans Rp 0,2 % pa minst 500 MPa fér de mekaniska egenskaperna. Gjutkanalerna maste placeras sa att vax
och plast avlagsnas och den flytande legeringen lattare kan tranga in i gjutformen (undvik skarpa vinklar och hérn). Anvandning av aggressiva re-
laxanter, som kan angripa formen pa rotstiftet, bor undvikas. Det ar fordelaktigt att anvanda ett hdghalifast och stéttaligt ingjutningsmaterial (t.ex.
CM 20) och att avsta fran snabbgjutningstekniken (speed-metoden).

Forvarm gjutcylindern; se till att temperaturen stiger langsamt. Stall in gjutcylindern i ugnen med 6ppningen nedat (gynnar lackage och eliminering
av vax och plast). Hall temperaturen pa 250 — 300 °C tills det modellerade materialet har eliminerats helt. Férvara i denna temperatur sa lange
som mojligt (30 — 45 minuter). Utfor gjutningen enligt legeringstillverkarens anvisningar. Lat svalna langsamt till rumstemperatur. Vid gjutfel som
bubblor eller bristande precision pa en kant kan efterbearbetning ske sa lange detta inte paverkar precisionen och inte andrar de ursprungliga
matten.

Cementering
For in cementet i rotkanalen med hjélp av en lentulospiral (folj noggrant cementtillverkarens anvisningar). Kontrollera att stiftet befinner sig i and-
laget. Ta bort 6verflodigt cement.

19

Material

Detaljerad information om materialen och deras sammansattning finns i de produktspecifika databladen, i produktinformationen och i produktlistan
i avsnitt 29. Alla relevanta dokument hittar du pa webbplatsen www.cmsa.ch/docs for respektive produkt.
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20 Forvaringsinformation

[ Om specifika férvaringsanvisningar 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

211 Handhavande/underhall
Senast vid utl@dmningen av protesen ska patienten informeras om att regelbundna efterkontroller och underhall &r viktiga for den totala munhalsan
och protesens funktion. Sakerstall att patienten ar motiverad och har fatt instruktioner om handhavande och skétsel.
Fastsittande och avtagbar protetik utsétts for stora belastningar. Tecken pa slitage &r normala och kan inte undvikas utan bara begransas.
Hur starkt slitaget ar beror pa hela systemet.
Vart mal ar att anvanda material som ar sa optimalt avstamda till varandra att slitaget kan hallas pa ett absolut minimum. Protesens passning bor
kontrolleras minst en gang om aret. Vid behov ska rebasering utféras for att kunna férebygga 6verbelastningar som gor att protesen "gungar”.
Vi rekommenderar att protesen i borjan kontrolleras var tredje manad och att hjalpdelar som t.ex. retentionsinsatser byts ut vid behov.

21.2 Rengoring och skotsel
Vi rekommenderar att tdnderna och protesen rengdrs efter varje maltid. Rengdring av protesen innebar ocksa rengoring av forbindelseelementen.
Den skonsammaste rengdringen uppnas genom att férsorjningen rengérs under rinnande vatten med en mjuk tandborste. Forbindelseelementet
rengdrs med en mellanrumsborste. Den kraftigaste rengoringen av forsérjningen erhalls med ultraljudsutrustning och ett rengéringsmedel avsett
for proteser.
De hdgexakta forbindelseelementen far aldrig rengoras med tandkréam, eftersom de da kan skadas. Anvand inte heller aggressiva rengéringsme-
del eller -tabletter, eftersom forbindelseelementet kan skadas eller dess funktion begransas.
Om férankringen rengérs regelbundet kan inflammationer i mjukvavnader férebyggas.

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.

23 Tillganglighet
Det kan handa att produkter som beskrivits och &r upptagna i det har dokumentet inte finns tillgangliga i alla lander.

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

27 Varumarkesratt
Om inget annat specifikt anges ar alla produkter markerade med "®” registrerade varumarken som tillhor 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 foljts. 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 upphdr att galla.

Anvandaren tar ansvar for att bedéma om en produkt ar lamplig i det aktuella patientfallet.
Cendres+Métaux SA avvisar allt uttalat och underforstatt skadestandsansvar och bar inget ansvar for direkta, indirekta, straffrattsliga 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 &r tillrackliga for att produkterna fran Cendres+Métaux SA ska kunna anvandas direkt.

Specialistkunskaper inom tandvard, tandteknik och instruktionerna for 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.
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29 Produktlista

Kat.nr Produktbeteckning Material Engangs- Markning UDI-DI

anvandning

Rotstift Mooser

05003505 Adhésionshuvud C (storlek 1) Ceramicor® JA CE 0483 07640173099062
05003506 Adhasionshuvud C (storlek 2) Ceramicor® JA CE 0483 07640173099079
05003507 Adhasionshuvud C (storlek 3) Ceramicor® JA CE 0483 07640173099086
05003509 Adhasionshuvud C (storlek 4) Ceramicor® JA CE 0483 07640173099093
05003589 Plant huvud T (storlek 1) Titan JA CE 0483 07640173099109
05003590 Plant huvud T (storlek 2) Titan JA CE 0483 07640173099130
05003591 Plant huvud T (storlek 3) Titan JA CE 0483 07640173099147
05003592 Plant huvud T (storlek 4) Titan JA CE 0483 07640173099161
072310 Expander (vit) stiftstorlek 1 Stal NEJ CE 0483 07640166512561
072311 Expander (gul) stiftstorlek 2 Stal NEJ CE 0483 07640166512578
072312 Expander (rod) stiftstorlek 3 Stal NEJ CE 0483 07640166512585
072313 Expander (bla) stiftstorlek 4 Stal NEJ CE 0483 07640166512592
072314 Fortrimmer (vit) stiftstorlek 1 Stal NEJ CE 0483 07640166512608
072315 Fortrimmer (gul) stiftstorlek 2 Stal NEJ CE 0483 07640166512615
072316 Fortrimmer (rod) stiftstorlek 3 Stal NEJ CE 0483 07640166512622
072317 Fortrimmer (bla) stiftstorlek 4 Stal NEJ CE 0483 07640166512639
070287 Trimmer (vit) stiftstorlek 1 Stal NEJ CE 0483 07640173092797
072318 Trimmer (gul) stiftstorlek 2 Stal NEJ CE 0483 07640173091554
070288 Trimmer (réd) stiftstorlek 3 Stal NEJ CE 0483 07640173092803
072319 Trimmer (bla) stiftstorlek 4 Stal NEJ CE 0483 07640173091561
070221 Thomas-hylsnyckel Stal NEJ CE 07640166511861
070483 Stifttolk storlek 1-4 Stal NEJ CE 0483 07640166519348
072414 Kopplingsdel Stal NEJ CE 07640166514855
08000003 Endobox rotstift Stal NEJ E/T 07640173091325
Rotstift CM

05003194 Adhésionshuvud C (storlek 1) Ceramicor® JA CE 0483 07640173099185
05003195 Adhésionshuvud C (storlek 2) Ceramicor® JA CE 0483 07640173099192
05003202 Adhésionshuvud C (storlek 3) Ceramicor® JA CE 0483 07640173099208
05003210 Adhasionshuvud C (storlek 4) Ceramicor® JA CE 0483 07640173099215
05003211 Adhasionshuvud C (storlek 5) Ceramicor® JA CE 0483 07640173099222
05003219 Adhasionshuvud C (med cementavloppsspar) (storlek 1) Ceramicor® JA CE 0483 07640173099239
05003226 Adhasionshuvud C (med cementavloppsspar) (storlek 2) Ceramicor® JA CE 0483 07640173099246
05003234 Adhasionshuvud C (med cementavloppsspar) (storlek 3) Ceramicor® JA CE 0483 07640173099253
05003242 Adhasionshuvud C (med cementavloppsspar) (storlek 4) Ceramicor® JA CE 0483 07640173099260
05003250 Adhésionshuvud C (med cementavloppsspar) (storlek 5) Ceramicor® JA CE 0483 07640173099277
05003584 Plant huvud T (med cementavloppsspar) (storlek 1) Titan JA CE 0483 07640173099338
05003585 Plant huvud T (med cementavloppsspar) (storlek 2) Titan JA CE 0483 07640173099345
05003586 Plant huvud T (med cementavloppsspar) (storlek 3) Titan JA CE 0483 07640173099352
05003587 Plant huvud T (med cementavloppsspar) (storlek 4) Titan JA CE 0483 07640173099369
05003588 Plant huvud T (med cementavloppsspar) (storlek 5) Titan JA CE 0483 07640173099376
072326 Expander (vit) stiftstorlek 1 Stal NEJ CE 0483 07640173091585
072321 Expander (gul) stiftstorlek 2 Stal NEJ CE 0483 07640173091578
072327 Expander (rod) stiftstorlek 3 Stal NEJ CE 0483 07640173091592
072328 Expander (bla) stiftstorlek 4 Stal NEJ CE 0483 07640173091608
072329 Expander (gron) stiftstorlek 5 Stal NEJ CE 0483 07640173091615
070243 Trimmer (vit) stiftstorlek 1 Stal NEJ CE 0483 07640173092742
070244 Trimmer (gul) stiftstorlek 2 Stal NEJ CE 0483 07640173092759
070245 Trimmer (rod) stiftstorlek 3 Stal NEJ CE 0483 07640173092766
070246 Trimmer (bld) stiftstorlek 4 Stal NEJ CE 0483 07640173092773
070247 Trimmer (gron) stiftstorlek 5 Stal NEJ CE 0483 07640173092780
070221 Thomas-hylsnyckel Stal NEJ CE 07640166511861
070481 Stifttolk storlek 1-5 Stal NEJ CE 0483 07640166519331
072414 Kopplingsdel Stal NEJ CE 07640166514855
08000003 Endobox rotstift Stal NEJ E/T 07640173091325
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Produktbeteckning Material Engangs- Markning
anvandning

MP-Post

200004301 MP-Post X gul storlek 1 Stal JA CE 0483 07640166515265
200004310 MP-Post X rod storlek 2 Stal JA CE 0483 07640166515272
200004319 MP-Post X bla storlek 3 Stal JA CE 0483 07640166515289
200004328 MP-Post X gron storlek 4 Stal JA CE 0483 07640166515296
200004302 MP-Post Standard K gul storlek 1 Korak JA E/T 07640166517955
200004311 MP-Post Standard K rod storlek 2 Korak JA E/T 07640166517986
200004320 MP-Post Standard K bla storlek 3 Korak JA E/T 07640166518013
200004329 MP-Post Standard K gron storlek 4 Korak JA E/T 07640166518044
200004441 MP rotkanalexpander gul (storlek 1) Stal NEJ CE 0483 07640166515319
200004447 MP rotkanalexpander réd (storlek 2) Stal NEJ CE 0483 07640166515333
200004451 MP rotkanalexpander bla (storlek 3) Stal NEJ CE 0483 07640166515340
200004455 MP rotkanalexpander gron (storlek 4) Stal NEJ CE 0483 07640166515357
200004436 MP rotkanalborr Stal NEJ CE 0483 07640166515302
200004442 MP hjalpborr Stal NEJ CE 0483 07640166515326
070221 Thomas-hylsnyckel Stal NEJ CE 07640166511861

Artiklarna i familjen «Rotkanalstift» har féljande bas-UDI-DI:

Handinstrument 764016651000013DQ

764016651000014DS
Trimmer 764016651000019E4
Stifttolkar 764016651000061E3
Rotankare-handinstrument 764016651000060DZ
Rotstift 764016651000048EB

764016651000066ED

30 Markning pa forpackningen/symboler

Tillverkningsdatum
Tillverkare
Katalognummer
Partinummer

Antal

=G EEEE

Se bruksanvisningen, som finns i elektronisk form
www.cmsa.ch/docs  Pa@ den angivna adressen.

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

Ce Ce€ Cendres+Métaux-produkter med CE-markning
0483 uppfyller kraven i relevant EU-lagstiftning.

Far ej ateranvandas

®
Ej steril

- .
,/.¢\ Skyddas mot solljus
A Observera, las igenom medfdljande dokument

E»% Entydigt produkt-1D
Befullmaktigad representant i EG
@ Importor

Medicinteknisk produkt

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

m CEN DRES + M Cendres+Métaux SA Telefon +41 58 360 20 00 Rx only
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