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SHERANAXOS (€0425

Zubna zliatina s obsahom kobaltu, ur¢end pre protézy s konstrukciou,
typu 5*

*V zhode s ISO 22674:2016

Produkt je urCeny pre zubné laboratéria na realizaciu vyrobkov, ktoré musia byt
pevné a odolné, samostatnych koruniek, mostikov a nadstavieb na implantaty.
Zliatina SHERANAXOS sa vyznacuje vysokou tekutostou, ktord umoziuje ziskat'
natavenie s vel'mi malou hribkou, az do desatin milimetra, a molekularnou
Struktdrou, pri dosiahnuti hladkych a kompaktnych povrchov s obmedzenou tvorbou
oxidu.

Zliatina SHERANAXOS je vyrabana v zhode s normou ISO 22674:2016, je vysoko
odolnd voci kordzii a neobsahuje nikel a Ziadny toxicky prvok ako berylium, indium
a gélium.

SHERANAXOS je vyrobok urfeny na pouzitie kompetentnymi technikmi.

Ciel'ové pouzitie

Vyroba konstrukcii pre odnimatel'né protézy.

Ciel'ovi pacienti

Tato zliatina je uréend pre Ustnu rehabilitaciu u bezzubych alebo iastoéne
bezzubych pacientov, ktori trpia stratou tvrdého zubného tkaniva. Nie si stanovené
obmedzenia tykajlice sa veku, pohlavia, klinického stavu alebo inych stavov, okrem
tych, ktoré st stanovené v konkrétnych pripadoch profesionalnym pouzivatelom.
Uréeni pouzivatelia

Viyrobok je urceny pre profesionalov zo zubného odboru, konkrétne pre: protetické
laboratodria, zubnych technikov a zubnych lekarov. Pracovnici v uvedenych
profesionalnych funkciach musia mat’ vysoky stupen Specializacie a musia byt’
dokonale zozndmeni s cielovym pouzitim vyrobku a so spravnymi spdsobmi jeho
pouzitia na realizaciu findlneho vyrobku a s jednotlivymi spdsobmi spracovania, s
cielom dosiahnut’ najlepsi tvar definitivnej protézy. Nepocita sa s kontaktom a/alebo
manipulaciou zo strany inych os6b.

Rady pre pouZitie

Modelovanie

Udrzujte hribku najmenej 0,6 mm , aby bolo mozZné ziskat’ hotové diely s hribkou
az do 0,3 mm. Vyhnite sa ostrym hranam a davajte pozor, aby poCas vytvarania
nedoslo k vniknutiu necistot.

Liace kanaly

PouZite priame liace kanaly s priemerom 3,5-4 mm.

Liatie

Roztavte SHERANAXOS v Cistych a predhriatych keramickych téglikoch. Kazda
zliatina musi mat’ svoj Specificky téglik; neprehrievaijte zliatinu a nepouzivajte
fluxovanie.

Dosiahnite teplotu od 950 do 1 050 °C; zotrvanie v predohrievacej peci sa lisi v
zavislosti od vlastnosti povrchovej vrstvy a velkosti valca.

Indukéné tavenie; zacnite odlievat’, ked' sa ingoty prave spojili, eSte pred otvorenim

povrchovej krusty.

Tavenie horakom: ulozte malé ingoty do predohriateho keramického ohniska

a rovnomerne ich ohrejte kruhovymi pohybmi. Ked' sa malé ingoty roztopili,

aktivujte odstredivku. Je mozné pouzit’ horaky s viacerymi plamefmi. NepouZivajte

fluxovanie. Orientaéné hodnoty na regulaciu plameria: acetylén 0,4 bar / kyslik 2

bar; propan 0,2 bar / kyslik 2 bar.

Obrabanie

Nechajte ochladit’ valec na teplotu prostredia, odstrarite povrchov(i vrstvu a

opieskujte ho oxidom hlinitym so zrnom 110 az 150 pym pod tlakom 3-4 bar.

Pokracujte v obrabani pouzitim fréz z karbidu volframu.

Opétovné pouzitie

Pomdcka mdze byt’ opatovne pouzivana az do minutia dostupného materialu.

Opitovné pouzitie vtokov

Najlepsie vysledky je mozné dosiahnut’ pouzitim Cistej SHERANAXOS; je vsak mozné

pouzit’ vtoky, ale len raz, za podmienky, Ze je pridané rovnaké mnozstvo nového

kovu a ze vSetko pochddza z rovnakej Sarze.

Zvaranie

Na zvaranie sa odportca pouzivat’ nasu zliatinu MAGNUM SALDATURA Co.

Likvidacia

Zvysky z obrabania musia byt’ zlikvidované ako $pecialny odpad v sulade so

smernicami 2008/98/EHS o odpade a 94/62/EHS o obaloch a o odpade z obalov a v

zhode s platnymi narodnymi predpismi pre danu oblast’.

Varovania a opatrnost’

o Kobaltové-chromové zliatiny mézu v zriedkavych pripadoch spésobovat’
kontaktné dermatitidy u subjektov so zvySenou citlivost'ou. Odporica sa vykonat’
kontaktnu skdsku (Epikutanny test - Patch test).

e Prach a spaliny kovu st zdraviu nebezpecné. Pocas tavenia a leStenia pouZivajte
vhodny dychaci systém. ;

o Zliatina obsahuje kobalt, prvok klasifikovany ako CMR (Cislo CAS: 7440-48-4).
Pred aplikdciou protézy overte, ¢i st v Ustnej dutine pacienta d'alSie kovové

prvky. V pripade pritomnosti réznych kovov by sa mohol vyskytn(t' efekt ,batérie.

o Kazda nasa dodavka je identifikovana Cislom Sarze. Kvoli skompletovaniu
vysledovatel'nosti sa odporuca uviest' toto ¢islo na karte pacienta.

« Vyrobok nevyZaduje mimoriadne opatrenia pre uchovavanie. Firma MESA
zachovava vysledovatelnost’ Sarze po dobu 15 rokov.

o Spdsoby uchovavania vyrobkov vyrobenych s SHERANAXOS su v kompetencii
profesionalnych pracovnikov (zubni technici). Tento vyrobok musi byt
uchovévany, prepravovany a pouzivany pri teplote od -30 °C do +50 °C, aby sa
zabezpedila neporuSenost’ balenia a ndvodu, ktory sa v iom nachadza.

« Firma MESA odportdca upozornit’ pacientov, Ze zubné zliatiny mozu ovplyvnit’
vysledky radiologickych vySetreni (MRI).

o Vyrobok je predavany v nesterilnom stave.

Pouzivatelia musia oznamit’ vyrobcovi a kompetentnym organom ¢lenského $tétu, v

ktorom ma pouzivatel’ a/alebo pacient bydlisko, véetky relevantné nehody spojené s

pouzitim tejto pomdcky.

Suhrn tykajlci sa bezpecnosti a klinickych vykonov je k dispozicii v databaze

Eudamed.

Popis Symbol Popis

Datum vyroby

Cislo arze &I

Precitajte si
navod na pouzitie

Oznacenie CE

Vyrobca c €

Nesterilné

Odhadnutd hmotnost’

Hie A= EE

Zdravotnicka pomdcka

Kataldgové cislo

Obsahuje nebezpecné latky

~

Teplotné limity @

Kod UDI (jedine¢ny

identifikator e Distribitor
prostriedku) vyrobku
Percentualne chemické zloZenie (m/m)
Co 62 | Mo 5
Cr 31 |

Iné: C, Si, Fe, Mn

Fyzické a mechanické vlastnosti

Hustota 8.3 g/cmc
Teplota solidu-likvidu 1340-1400°C
Bod tavenia 1450°C
Jednotkové (inavové zataZenie 610 MPa
PrediZenie v percentach pri zZlome 6%
Modul pruZnosti 200 GPa
Tvrdost’ podla Vickersa 389 HV10
Farba Biela
Koeficient tepelnej rozt'aznosti 25-500°C 141 0-6 K-l
Koeficient tepelnej rozt'aznosti 25-600°C 14.4 10—6 K—l
Uvolfovanie i6nov v priebehu 7 dni 0.49 pg/cmz
Maximalna teplota vypalu 980°C
Test cytotoxicity podl'a ISO 10993-5 Vyhovela
Test podrazdenia podla ISO 10993-10 Vyhovela
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SHERANAXOS (€0425

Liga dentaria a base de cobalto para prétese esquelética, tipo 5 *

*Em conformidade com a norma ISO 22674:2016

O produto é destinado a laboratdrios odontoldgicos para a produgdo de produtos
rigidos e resistentes, coroas unitarias, pontes e superestruturas sobre implantes.
A liga SHERANAXOS é caracterizada por uma fluidez elevada, o que permite obter
fusGes com uma espessura muito reduzida, até trés décimos de milimetro, e uma
estrutura molecular que garante a obtengdo de superficies lisas e compactas com
uma formagdo reduzida de dxido.

A liga SHERANAXOS é produzida de acordo com a norma ISO 22674:2016; é
altamente resistente a corrosdo, ndo contém niquel e nenhum elemento tdxico tal
como o berilio, o indio e o galio.

SHERANAXOS é um produto destinado a ser utilizado por técnicos competentes.
Uso pretendido

Confecgdo de estruturas para proteses removiveis.

Pacientes-alvo

Esta liga destina-se a ser utilizada na reabilitagdo oral em pacientes edéntulos
(desdentados) ou parcialmente edéntulos (desdentados) que sofrem de perda de
tecido dentario duro. N&o ha limitagGes relativas a idade, sexo, condigdo clinica ou
outras condigdes, além daquelas eventualmente determinadas caso a caso pelo
usuario profissional.

Usuarios pretendidos

O produto é destinado a profissionais do setor odontoldgico, em especial:
laboratérios de proteses, técnicos odontoldgicos, dentistas. Esses profissionais
devem ter um alto grau de especializagdo e conhecer perfeitamente o destino do
produto e os métodos corretos de uso para a realizagdo de um produto final e
desenvolver diferentes formas de alcangar a melhor forma da prétese final. Ndo esta
previsto o contato e/ou a manipulagdo por outra(s) pessoa(s).
Recomendacoes de utilizacao

Modelagdo

Mantenha uma espessura nao inferior a 0,6 mm, para obter pegas acabadas com
uma espessura de até 0,3 mm. Evite angulos agudos e tenha cuidado para ndo
incorporar impurezas durante o enceramento.

Canais de fundicao

Utilize os canais de fundigdo direta com um diametro de 3,5/4 mm.

Fundigdo

Derreta SHERANAXOS em cadinhos ceramicos limpos e pré-aquecidos. Cada liga
deve ter seu proprio cadinho especifico, ndo superaquecer a liga e ndo usar o fluxo.
Alcance a temperatura entre 950°C e 1050°C; a permanéncia no forno de pré-
aquecimento varia de acordo com as caracteristicas do revestimento e o tamanho
do cilindro.

Fusdo por indugdo: iniciar a fundigdo quando os lingotes forem unidos
imediatamente antes da crosta da superficie se abrir

Fundig8o por magarico: depositar os lingotes no cadinho de cerdmica pré-aquecido
e aquecé-los uniformemente com movimentos circulares. Quando os lingotes
estiverem derretidos, opere a centrifugadora. Somente podem ser utilizados
magaricos de varias chamas. Ndo utilize fluxo. Valores indicativos para a regulagdo
da chama: - Acetileno 0,4 bar / Oxigénio 2 bar - Propano 0,2 bar / Oxigénio 2 bar -
Pressdo condutora metano / Oxigénio 2 bar

Processamento

Deixe o cilindro arrefecer até a temperatura ambiente, remova o revestimento e

sopre com 6xido de aluminio de 110 a 150 pm, a uma pressdo de 3-4 bar.

Continue o processamento utilizando as brocas de carboneto de tungsténio.

Reutilizacao

O dispositivo pode ser reutilizado até que o material disponivel esteja esgotado.

Reutilizagao de canais

Os melhores resultados sdo obtidos com o uso de SHERANAXOS puro; no entanto,

é possivel utilizar os canais apenas uma vez, desde que a mesma quantidade de

metal novo seja adicionada e que o mesmo provenha do mesmo lote.

Soldadura

Para soldadura é aconselhavel utilizar a nossa liga MAGNUM SALDATURA Co.

Eliminagao de residuos

Os residuos de processamento devem ser eliminados como residuos especiais

de acordo com as directivas 2008/98/CEE sobre residuos e 94/62/CEE sobre

embalagens e residuos de embalagens e em conformidade com as normas nacionais

em vigor no que respeita esta matéria.

Adverténcias e precaugoes

e As ligas de cobalto-cromo raramente produzem dermatite de contato em
individuos sensiveis. Um teste de contato é recomendado (teste epicutaneo).

e Pos e fumos metdlicos sdo perigosos para a salide. Durante a fusdo e o
polimento, utilize um sistema de aspiragdo adequado.

o A liga contém Cobalto, um elemento classificado como CMR (N(mero CAS:
7440-48-4).

o Antes de aplicar a protese, verifique se existem outros implantes metalicos na
cavidade oral do paciente. Na presenca de diferentes metais, pode ocorrer um
efeito de "pilha".

o Cada lote encontra-se identificado por um nimero. De forma a completar a
rastreabilidade, recomenda-se que anote este nimero na ficha do paciente.

o Este produto ndo requer nenhuma precaugdo especial de conservagdo. A MESA
mantém a rastreabilidade do lote durante 15 anos.

e Os métodos de preservagdo dos itens fabricados com SHERANAXOS sdo de
responsabilidade dos operadores profissionais (técnicos em odontologia). Este
produto deve ser armazenado, transportado e utilizado a uma temperatura entre
-30°C e +50°C para garantir a integridade da embalagem e as instrugGes nela
contidas.

e A MESA recomenda que os pacientes sejam informados da possibilidade das ligas
dentarias poderem influenciar os resultados dos resultados radioldgicos (RM).

e O produto é vendido ndo esterilizado.

Os usuarios devem notificar o fabricante e as autoridades competentes, de cada

Estado em que o usuario e/ou o paciente residam, de qualquer acidente grave

ocorrido durante o uso deste dispositivo

Um resumo da segurancga e desempenho clinico esta disponivel na Eudamed.
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/ﬂ[ - Limites de temperatura @ Contem '_substancias
- perigosas
Cddigo da UDI do produto P'E?ﬂ Distribuido por
Composicao quimica percentual (m/m)
Co 62 | Mo 5
Cr 31 |

Outros: C, Si, Fe, Mn

Propriedades fisicas e mecanicas

Densidade 8.3 g/cmc
Temperatura Solidus-liquidus 1340-1400°C
Ponto de fusdo 1450°C
Forga do limite elastico (Rp 0.2) 610 MPa
Percentagem de alongamento na ruptura 6%
Mddulo de elasticidade 200 GPa
Dureza Vickers 389 HV10
Cor Branco

- — - —
Coeficiente de expansdo térmica 25-500°C 1410 6 K 1

- — —— —
Coeficiente de expansao térmica 25-600°C 14.410 6 K 1
Percentagem de libertagdo de ides ap6s 7 dias 0.49 pg/cmz
Temperatura maxima de cozimento 980°C
Teste de citotoxicidade de acordo com a norma i
150 10993-5 Excedido
Teste de irritagdo de acordo com a norma ISO Excedido
10993-10




