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SHERANAXOS (€0425

Kobaltalapti fogaszati Gtvozet csontprotézisekhez, tipus 5*

*Az IS0 22674:2016 szabvannyal dsszhangban

A terméket fogaszati laboratoriumoknak szanjak olyan termékek gyartasahoz,
amelyeknek mereveknek és ellenallaknak kell lenniik, egykoronakkal, hidakkal és
felépitményekkel az implantatumokon.

Az 6tvozetet SHERANAXOS nagyfoku folyékonysag jellemzi, melynek készénhetGen
kis vastagsagui 6ntvények készithet6k (egyészen haromtized milliméterig), valamint
olyan molekulaszerkezettel rendelkezik, amely sima és kompakt feliiletek kialakitasat
teszi lehetévé alacsony oxidacio mellett.

A(z) SHERANAXOS 6tvizeteket az ISO 22674:2016 szabvannyal 6sszhangban allitjak
€eld, és nem tartalmaz nikkelt és semmilyen toxikus anyagot sem (pl. beryllium,
indium és gallium).

SHERANAXOS szakképzett technikusok altali hasznalatra szant termék.
Rendeltetésszerii hasznalat

Kivehet§ protézis vazak gyartasa.

Célbetegek

Ez az 6tvozet olyan fogatlan vagy részlegesen fogatlan betegek szjrehabilitacijara
szolgadl, akik kemény fogszovet elvesztésében szenvednek. Nincsenek életkorra,
nemre, klinikai allapotra vagy egyéb feltételekre vonatkozd korlatozasok, kivéve
azokat az eseteket, amelyeket a professziondlis felhasznalé kilon-kiilon hataroz
meg.

Elére lathato felhasznalok

A termék fogaszati szakemberek szamara késziilt, kiilondsen:
protézislaboratériumok, fogtechnikusok, fogorvosok szémara. Ezeknek a
szakembereknek magas fokU specializaciéval kell rendelkeznitik, és tokéletesen
ismernilik kell a termék rendeltetési helyét, illetve a helyes felhasznaldsi médokat

a végtermék megvaldsitasdhoz, valamint kiilonféle modszereket kell kidolgozniuk

a végso protézis legjobb formdja eléréséhez. Nem varhatd, hogy masok érintkezni
fognak a termékkel, vagy kezelni fogjak azt.

Hasznalati javaslat

Modellezés

A vastagsag ne haladja meg a 0,6 mm-t, hogy ezaltal legfeljebb 0,3 mm vastag
kidolgozott darabokat alakithasson ki. Keriilje a hegyesszdgeket, valamint tigyeljen
arra, hogy ne dolgozzon bele szennyezédéseket a viaszolas kézben.
Ontécsatornak

Kozvetlen, 3,5/4 mm-es atmérdji 6ntécsatornakat hasznaljon.

Ontés

A(z) SHERANAXOS anyagot tiszta és elémelegitett keramiatégelybe olvassza fel. Az
otvozetnek sajat tégellyel kell rendelkeznie, tovabba ne hevitse tll az Gtvozetet és
ne hasznaljon folyasztdszert.

950°C-1050°C-ra hevitse; az elémelegité kemencében toltott id6 a beagyazo anyag
tulajdonsagaitol és az 6ntéhenger méretétdl fiigg.

Indukcids olvasztas: az 6ntést akkor kezdje meg, amikor a rudak 6sszeolvadtak és a

fellileti réteg megnyilik

Ontépisztolyos olvasztas: helyezze a rudakat az elémelegitett keramiatégelyekbe,

és korkorés mozdulatokkal melegitse fel egyenletesen. Amikor a rudak elolvadtak,

hozza miikédésbe a centrifugat. Csak szdrdlangos 6ntdpisztolyt lehet hasznalni. Ne
hasznaljon folyasztoszert. Tajékoztato jellegli értékek a lang beszabalyozasahoz:

- Acetilén 0,4 bar / Oxigén 2 bar - Propan 0,2 bar / Oxigén 2 bar - Vezérnyomas

metan / Oxigén 2 bar

Megmunkalas

Hagyja kih(lni az éntvényt szobah6mérsékleten, végezze el a kiagyazast és

homokfijja 3-4 bar nyomason 110 — 250 pm-es aluminium-oxiddal.

Folytassa a megmunkalast keményfém frézek felhasznalasaval.

U]rahasznosﬂ:as

Az eszkdz Ujra hasznalhatd, amig a rendelkezésre allé anyag el nem fogy.

Ontvénymaradékok Gjrahasznositasa

A legjobb eredményeket a tiszta SHERANAXOS hasznalataval érheti el.

Mindazonaltal egyszer Ujra lehet hasznositani az 6ntvénymaradékokat azzal a

feltétellel, hogy ugyanakkora mennyiségii Uj fémet adnak hozza, és hogy a kétféle

fém ugyanabbdl a gyartasbol szarmazzon.

Forrasztas

A forrasztashoz a(z) MAGNUM SALDATURA Co 8tvozetiink hasznalatat javasoljuk.

Artalmatlanitas

A megmunkalas melléktermékeit a 2008/98/EGK hulladékokrdl szdld iranyelv és a

94/62/EK csomagolasrdl és csomagolasi hulladékrdl szol6 iranyelv és az érvényben

levé nemzeti jogszabalyok elGirasainak megfeleléen, veszélyes hulladékként kell
artalmatlanitani.

Figyelmeztetések és ovintézkedések

o A kobalt-krém tartalmu Gtvozetek ritkédn kontakt-dermatitiszt vélthatnak ki az
arra érzékenyekben. Javasoljuk bGrproba elvégzését (Patch teszt).

o A fémporok és a g6z0k az egészségre artalmasak. Az olvasztés és a polirozas
soran alkalmazzanak megfeleld elszivo berendezést.

o Az Gtvozet kobaltot tartalmaz, amely CMR anyagként besorolt (CAS-szam:
7440-48-4).

o A protézis behelyezése el6tt gyézédjenek meg arrdl, hogy vannak-e mas, fém
tartalmu tomések, potlasok, betétek a paciens szajliregében. Amennyiben
kiilonboz6 fémek vannak jelen ,elektrolizis” johet létre.

o Minden kiszerelésen feltiintettiik a tételszamot. A kovethetSség érdekében
kérjik, tlintessék fel a paciens beteglapjan ezt a szamot.

o A termék tarolasahoz nincs sziikség kiilonleges dvintézkedésekre. A MESA cég a
tételek nyomon kovethetéségét 15 évig 6rzi meg.

o A SHERANAXOS o6tvizetbdl késziilt termékek tarolasi mddja a szakemberek
(odototechnikusok) hataskérébe tartozik. Ez a termék -30°C és +50°C kozotti
hémérsékleten kell tarolni, szallitani és hasznalni a csomagolas és a benne 1évé
utasitasok épségének biztositasa érdekében.

e A MESA azt tanacsolja, hogy a paciensek figyelmét hivjak fel arra, hogy a
fogaszati 6tvozetek befolydsolhatjék a radioldgiai vizsgélatok (MRI) eredményeit.
A termék nem steril allapotban keril forgalomba.

A felhasznaloknak jelentést kell tennilik a gyartdnak és minden olyan tagéllam

illetékes hatdsagainak, ahol a felhasznald és/vagy a beteg tartdzkodik, minden

jelent8s balesetrdl, amely az eszkéz hasznalata soran torténik

A biztonsagossagrol és a klinikai teljesitményrdl sz0lé Gsszefoglald elérhetd az

Eudamed oldalan.
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)
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Szazalékos kémiai dsszetétel (m/m)

Co 62 | Mo 5
Cr 31 |
Egyéb: C, Si, Fe, Mn

Fizikai és mechanikai tulajd k
S(iriség 8.3 g/cmc
Szildrdsagi-folyékonysagi h6mérséklet 1340-1400°C
Olvadaspont 1450°C
Egységes folyashatar (Rp 0.2) 610 MPa
Nyulasi arany a torésig 6%
Rugalmassagi modulus 200 GPa
Vickers-keménység 389 HV10
Szin Fehér
Hotagulasi egyltthatd 25-500°C 141 0—6 K—l
Hotagulasi egyltthatd 25-600°C 14_4_10—6 K-l
Illesztések kioldasa 7 nap utan 0.49 pg/cmz
Maximalis h6kezelési hémérséklet 980°C
Citotoxicitasi vizsgalat az ISO 10993-5 szerint Meghaladja
Irritacios vizsgalat az ISO 10993-10 szerint Meghaladja
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Zubni slitina s obsahem kobaltu pro protézy s kostrou, typ 5*

*Ve shodé s ISO 22674:2016

Tento vyrobek je uréen pro zubni laboratofe na realizaci vyrobkd, které musi byt
pevné a odolné, samostatnych korunek, mistk(l a nadstaveb na zubni implantaty.
Slitina SHERANAXOS je charakterizovana vysokou tekutosti, ktera umoziiuje
ziskat taveni s velmi nizkou tloustkou, az do tfi desetin milimetru, a molekulovou
strukturou, kterd zajistuje ziskani hladkych a kompaktnich povrchli s omezenou
tvorbou oxidu.

Slitina SHERANAXOS je vyrabéna ve shodé s normou ISO 22674:2016; je vysoce
odolna vici korozi a neobsahuje nikl ani Zadny toxicky prvek jako beryllium, indium
a galium.

SHERANAXOS je vyrobek urceny pro pouZiti kompetentnimi techniky.

Cilové urceni

Vyroba koster pro odnimatelné protézy.

Cilovi pacienti

Tato slitina je ur¢ena pro pouZiti pfi oralni rehabilitaci u pacient(i ¢astecné nebo
UpIné bez zubl, ktefi trpi ztratou tvrdé zubni tkané. Nepocita se s zadnym
omezenim tykajicim se véku, pohlavi, klinického stavu nebo jinych stavd, odlisnych
od téch pfipadné urcenych v konkrétnim pfipadé profesionalnim uzivatelem.
Urceni uzivatelé

Vyrobek je uréen pro profesiondini pracovniky zubniho oboru, konkrétné: protetické
laboratore, zubni techniky a zubafe. Tito pracovnici s uvedenym profesionalnim
zafazenim musi disponovat vysokym stupném specializace a musi dokonale znat
cilové ureni vyrobku a spravné zplsoby pouZiti pro realizaci findlniho vyrobku a
musi zpracovat rfizné zplsoby pro dosazeni nejlepsiho tvaru definitivni protézy.
Nepocita se se stykem a/nebo s manipulaci ze strany jinych osob.

Rady pro pouziti

Modelovani

UdrZujte tloustku nejméné 0,6 mm, aby bylo mozné ziskat obrobené &asti s
tloustkou do 0,3 mm. Zabrarite ostrym Ghlfim a davejte pozor, aby se béhem
vytvareni voskového modelu nedostaly do materialu neCistoty.

Lici kanaly

PouZijte pfimé lici kanaly o priméru 3,5-4 mm

Liti

Roztavte SHERANAXOS v Cistych a predehratych keramickych ohnistich. Kazda
slitina musi mit specifické ohnisté; neprehfivejte slitinu a nepouzivejte fluxovani.
Doséahnéte teploty od 950 do 1 050 °C; setrvani v predehfivaci peci se méni v
zavislosti na parametrech povrchové vrstvy a velikosti valce.

Indukéni taveni; zahaijte liti, kdyZ se ingoty pravé spojily, jesté pred otevienim
povrchové krusty.

Taveni horakem: uloZte malé ingoty do predehfatého keramického ohnisté a
rovnomérné je ohfejte kruhovymi pohyby. Kdyz se malé ingoty roztopily, aktivujte

odstfedivku. Je mozné pouzit hofaky s vice plameny. Nepouzivejte fluxovani.

Orienta¢ni hodnoty pro regulaci plamene: acetylen 0,4 baru / kyslik 2 bary; propan

0,2 baru / kyslik 2 bary.

Obrabéni

Nechte ochladit vélec na teplotu prostfedi, odstrafite povrchovou vrstvu a opiskujte

jej oxidem hlinitym se zrnem 110 az 150 pm pod tlakem 3-4 bary.

Pokracujte v obrabéni pouzitim fréz z karbidu wolframu.

Opétovné pouziti

Prostfedek mize byt pouzivan opétovné, dokud nedojde dostupny material.

Opétovné pouziti nalitkd

Nejlepsich vysledkd Ize dosdhnout pouzitim Cisté SHERANAXOS; je vsak mozné

pouzit nalitky pouze jednou, za podminky, Ze je pfidano stejné mnozstvi nového

kovu a Ze vSe pochdzi ze stejné Sarze.

Svarovani

Pro svafovani se doporucuje pouzit nasi slitinu MAGNUM SALDATURA Co.

Likvidace

Zbytky z obrabéni musi byt zlikvidovany jako specidlni odpad ve shodé se

smérnicemi 2008/98/EHS o odpadu a 94/62/EHS o obalech a o obalovych odpadech

a ve shodé s narodnimi pfedpisy platnymi pro danou oblast.

Varovani a opatieni

o Kobalt-chrémové slitiny mohou u subjekt(l se zvy3enou citlivosti zfidkavé
zplisobovat kontaktni dermatitidy. Doporuduje se provést kontaktni test (Patch
test).

o Kovovy prach a spaliny jsou zdravi nebezpecné. Béhem taveni a lesténi pouzijte
vhodny odsavaci systém.

« Slitina obsahuje kobalt, tj. prvek klasifikovany jako CMR (Cislo CAS: 7440-48-4).

o Pred aplikaci protézy zkontrolujte, zda se v Ustni dutiné pacienta nenachazeji
dalsi kovové prvky. Za pfitomnosti odlisnych kovd mizZe vzniknout ,bateriovy
efekt".

o Kazdd naSe dodavka je oznatena Cislem SarZe. Kvdli skompletovani
vysledovatelnosti se doporucuje uvést toto ¢islo na karté pacienta.

« Vyrobek nevyZaduje mimofadna opatfeni pro uchovavani. Firma MESA uchovava
vysledovatelnosti $arZze po dobu 15 let.

o Zplsoby uchovavani vyrobk vytvorenych s SHERANAXOS spadaji do
kompetence profesionélnich pracovnikd (zubnich technik{). Tento vyrobek je
tfeba uchovavat, prepravovat a pouzivat pfi teploté v rozsahu od -30 °C do +50
°C kvdlli zajisténi neporudenosti baleni a ndvodu, ktery se nachazi uvnitf.

o Firma MESA doporucuje upozornit pacienty na moznost, Ze zubni slitiny by mohly
mit vliv na vysledky radiologickych vySetfeni (MRI).

o Vyrobek je prodavan v nesterilnim stavu.

UZivatelé musi signalizovat vyrobci a kompetentnim organ@im kazdého clenského

statu, ve kterém ma uzivatel a/nebo pacient pobyt, jakoukoli nehodu, ke které doslo

béhem pouziti tohoto prostfedku.

Syntéza tykajici se bezpe¢nosti a klinickych vlastnosti je dostupna na Eudamed.

Procentualni chemické sloZzeni (m/m)

Co 62 | Mo 5

cr 31 [

Jiné: C, Si, Fe, Mn

Fyzické a mechanické vlastnosti

Hustota 8.3 g/cmc
Teplota solidu-likvidu 1340-1400°C
Bod tani 1450°C
Jednotkové Uinavové zatizeni 610 MPa
ProdlouZeni v procentech pfi zlomu 6%
Modul pruZnosti 200 GPa
Tvrdost podle Vickerse 389 HV10
Barva Bila
Koeficient tepelné roztaznosti 25-500°C 141 0-6 K-l
Koeficient tepelné roztaznosti 25-600°C 14.4- 10—6 K—l
Uvolfiovani iontd v pribéhu 7 dnii 0.49 pg/cmz
Maximalni teplota vypalu 980°C
Test cytotoxicity podle ISO 10993-5 Vyhovéla
Test podrazdéni podle ISO 10993-10 Vyhovéla
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Popis Symbol Popis

Datum vyroby

LOT Cislo garze &

Prectéte si ndvod k pouZiti

Vyrobce c €

Oznaceni ,CE"

Odhad hmotnosti Nesterilni

Cislo katalogu

Zdravotnicky prostfedek

Obsahuje nebezpectné latky

Teplotni limity @

Kod UDI (jedineény
identifikator
prostfedku) vyrobku
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