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,ﬂ,eHTaﬂHa cnnaB Ha 6a3aTta Ha Ko6anT 3a 3anosBaHe
B cvoteetcTBMe C ISO 9333:2022

MpoayKTLT e NpejHasHaueH 3a 3b60TexHUYeckn nabopaTopum 3a Cb3jaBaHe Ha

NpOAyKTH, KOUTO TpABBa Aa 6bAAT TBBPAN U YCTOWUMBY, €ANHNYHM KOPOHM, MOCTOBE

1 HajCTPOIIKN BBPXY UMMIAHTU.

Cnnasta MAGNUM SALDATURA Co e npeaHasHayeHa 3a 3anosBaHe Ha CniaBu Ha

6a3aTa Ha KOBaNT, He CbAbPXa HUKEN, HUTO TOKCUYHY €NeMEeHTN KaTo 6epunnii,

VHAWW ¥ ranuii.

MAGNUM SALDATURA Co e npogykT, npeAHa3Hau4eH 3a n3nosissaHe ot

KOMMETEHTHMN TeXHNYeCKn nLia.

MpeaHasHaueHne

3anosBaHe Ha MeTa/HU NPoOTe3N.

Llenesa rpyna naumeHTn

Ta3u cnnaB e npejHa3HayeHa 3a opaiHa pexabuanTtaums npu obeszbbeHn nam

YacTUYHO 06e33bbeHN NaLUneHTH, CTpajaluy oT 3aryba Ha TBbpAa 3b6Ha TbkaH. Hama

OrpaHn4yeHunsa, CBbp3aHu C Bb3pacT, NOA, KINHUYHO CbCTOAHUE UAKN APYTN CbCTOAHWUA,

PasINYHN OT Te3n, KOUTO eBEHTYaIHO Ce ONPeAensT 3a BCekn OTAeNeH Cyyall oT

npodecMoHanHna notpebuTesn.

I'Iorperrenu, 3a KOUTO Ca NpeAHa3HayeHn

MpoayKTbT e NpeAHa3HaueH 3a NPOPECMOHANNCTU B JeHTaNHUA CEeKTOp, NOo-

cneuuanHo: NPoTeTMUHN nabopatopuu, 3b60TEXHULYM, 3bboNeKapu. Tesn

npodecnmoHanHu avua Tpabea Aa NpuUTexasaT BMCOKa CTeMNeH Ha creuvanvsaums n

Aa NO3HaBaT OTIMYHO NpejHa3Ha4YeHWeTo Ha NPoAyKTa U NpaBuUNHUTE MeTOAU Ha

13non3eaHe 3a Cb3jaBaHe Ha KpaeH NpPOAYKT U pa3paboTBaHe Ha Pas/IMuHN HaunHK

3a NocTUraHe Ha Haii-gobpata Gopma Ha KpaiiHata npoTesa. He ca npegsuaeHu

KOHTaKT VI/I/IIlI/I MaHunyfauna oT 4pyru avua.

Mpenopbku 3a ynorpeba

3anosBaHe ¢ ropenka

Cneg KaTo CTe MOUMCTUAN NOBBLPXHOCTUTE, 33 3aMOABaHe OT EBEHTYaIHWN OKUCK,

KOWTO I MOKPWBAT, HaHeCeTe TONM/KaTa BbPXY 3anbaBalyua Matepuan. 3arpeiite

6aBHO C ropesikaTta 1 pasnpejesieTe paBHOMEPHO 3aMb/iBalLnA MaTepran.

MoBTopHO M3nonsBaHe

M3nenverto Moxe Aa ce M3noa3Ba NOBTOPHO /10 W3YeprBaHe Ha HaMYHUA MaTepuan.

N3xBbpasHe

OcraTbumTe OT 06paboTkaTa TPAGBa Ala Ce M3XBBPAAT KaToO CreLnaneH oTnaibk

B CbOTBETCTBME C AgnpekTnsn 2008/98/EEC oTHoCHO oTnagbuwnTe n 94/62/EEC,

OTHOCHO OMakOBKMTE M OTNaAbLMTE OT ONaKOBKM U B CbOTBETCTBUE C AeiicTBalLmMTE

HaLoHanHW pa3nopeabu no BLrpoca.

npep,ynpe)K,qumi 1 npeanasHu MepKu
KobantoBo-xpomoBwTe criiaBn paAKO MOraT Aa NPUUMHAT KOHTaKTeH JepmaTiT
npwy vyBcTBUTENHM nua. Mpenopbusa ce enukyTaHHO TecTyBaHe (Patch test).

e MeTanHnAT Npax 1 U3napeHuATa ca onacHu 3a 3ApaseTo. M3nonsgaiite
noAxoAALLa acnmpaLMoHHa cucTeMa Npy OTIMBaHe U Nnoanpaxe.

e CnnaBTa Cbabpxa KobanT, enemenT, knacudpuumpan kato CMR (CAS Homep:
7440-48-4).

e [pean nocTaeaHe Ha NpoTesaTa, NpOBepeTe Aan MMa APYrM MeTanm B yCTHaTa
KyXnHa Ha nauueHTa. anI Hanuuue Ha pasIMyHn MeTaan MoXe Jja Bb3HUKHe
eeKTbT Ha “NaToranBaHN3bM".

e BcsAka Halwa focTaBKa ce UaeHTUGULMpa C NapTuaeH Homep. 3a Aa ce ocurypu
Mb/IHa NPOC/NeAVNMOCT, Ce NpenopbYBa Aa 3anuiieTe TO3M HOMepP B 0CMETO Ha
naymeHTa.

e [MpOAYKTBT He U3NCKBa CNeLvanHn NpeAnasHn Mepku 3a cbxpaHeHne. MECA
NOAABPXKA PETUCTBP 3a NPOCNEAUMOCT Ha NapPTUAUTE B NPOABXKEHME Ha 15
roAVHN.

e HaumHuTe 3a CbXpaHeHve Ha usgenuata, uspaborenn ¢ MAGNUM SALDATURA
Co ca OT KOMMETEHTHOCTTa Ha NPOdECHOHaNHN onepaTopu (3b6OTEXHULN).

To3wn npogyKT TpsAbBa Aa ce CbxpaHaBa, TPAHCNOPTMPA W U3M0/3Ba Npn
Temnepatypa mexay -30°C n +50°C, 3a Aa ce rapaHTVpa LieNoCTTa Ha onakoeKkarta
M CbAbpiKalmTe Ce B HeA NHCTPYKLMK.

e MECA npenopbuBa Aa ce 06bpHe BHMaHWe Ha NauyeHTuTe BbPXY
Bb3MOXHOCTTa OT 3b6HUTE Crnasn Aa NOBANAAT Ha pe3ysTatute OT
paagnonornynute nscneasanua (MRI).

o [MpoAyKTbT Ce NpoAaBa B HECTEPUEH BUA,

MoTtpebuTennte TpabBa Aa AOKIaABaT Ha MPOV3BOAUTENS N Ha KOMMETEHTHNTE

OpraHy Ha BcAKa gbpXaBa-uieHka, B KOATO npebusasaT noTpebutenar n/wan

NaUVeHTBT, 33 BCAKAKBM 3HAYUMW VHLWAEHTY, Bb3HVKHAIN MPW U3MO/I3BaHe Ha TOBa

nsgenve.

0O606LeHKe, CBBbP3aHO ¢ 6e30MacHOCTTa U KIMHNYHUTE MoKasaTenu e JOCTbIHO Ha

Eudamed.

CumBon Onwucanue CumBon OnwucaHne

MapTtuaeH Homep & [lata Ha Npou3BOACTBO

BukTe MHCTpyKUMnTE
3a ynotpeba

Mpounssoguten c E CE mapkupoBka

Mpu6ansuTenHo Terno B HecTepuneH Bug

Hiel 3=

MeawnumHcko nsgenve KaTanoxeH Homep

TeMmnepatypHu rpaHuLm @ Cbabpyka onacHu BelLecTsa

~

Kog UDI Ha npoaykTta

MpoueHT XumunueH cberas (m/m)

Co 62 | Mo 4

C 29 | si 3.5

a

Apyru: C, Mn, Fe

®DU3MUHM U MEXaHUYHW CBOICTBA

MabTHOCT 8.2 g/cmc
Temnepatypa Ha COnMAYyC-NMKBUAYC 1071-1260°C
Touka Ha ToneHe 1310°C
LipaT Ban
KoedunLMeHT Ha TepMUUHO pa3slwnpeHve R
25-?00°c P PP 15510°K
KoedprLmeHT Ha TepMUUHO pa3lwmnpeHve 6 -
25-600°C 15.8-10 6 K L
TecT 32 LMTOTOKCMYHOCT, cbraacHo ISO 10993-5 M3abpxaH
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Zubna legura na bazi kobalta za zavarivanje*
*Sukladno s 1ISO 9333:2022

Proizvod je namijenjen zubnim laboratorijima za proizvodnju proizvoda koji moraju

biti kruti i otporni, pojedinacne krunice, mostovi i nadgradnje na implantatima.

Legura MAGNUM SALDATURA Co dizajnirana je za zavarivanje legura na bazi kobalta,

ne sadrzi nikal niti bilo kakve otrovne elemente kao $to su berilij, indij i galij.

MAGNUM SALDATURA Co je proizvod namijenjen samo za uporabu od strane

kompetentnih tehnicara.

Namjena

Zavarivanje metalnih proteza.

Pacijenti kojima je namijenjeno

Ova legura namijenjena je za uporabu za oralnu rehabilitacihu kod pacijenata koji su

djelomicno ili u potpunosti bez zuba i koji pate od gubitka tvrdog zubnog tkiva. Nisu

predvidena ogranic¢enja koja se odnose na dob, spol, klinicko stanje ili druge uvjete
koji se razlikuju od onih koji su eventualno utvrdeni iz slucaja u slucaj od strane
profesionalnog korisnika.

Predvideni korisnici

Proizvod je namijenjen profesionalcima iz zubnog sektora posebice: protetski

laboratoriji, dentalni tehnicari, stomatolozi. Takvi profesionalci moraju posjedovati

visok stupanj specijaliziranja i savrSeno poznavati namjenu proizvoda i ispravne
nacine uporabe kako bi se ostvario zavr$ni proizvod i obradili razliciti nacini kako

bi se dobio najbolji oblik zavr$ne proteze. Nije predviden kontakt i/ili rad od strane

drugih osoba.

Savjeti za uporabu

Zavarivanje s plamenikom

Nakon ¢is¢enja povrsina koje treba zavariti od nekog oksida koji ih prekriva, rasirite

otopinu na materijalu za prijenos. Zagrijte polako s plamenikom i ravnomjerno Sirite

materijal za punjenje.

Ponovna uporaba

Uredaj se moze ponovo koristiti dok se ne potrosi materijal koji je na raspolaganju.

Raspolaganje

Obrada ostataka mora se zbrinuti kao specijalni otpad sukladno smjernicama

2008/98 / EEZ o otpadu i 94/62 / EEC o ambalazi i ambalaznom otpadu i sukladno

relevantnim nacionalnim propisima.

Upozorenja i mjere opreza

¢ Kobalt-krom legure mogu rijetko proizvesti kontaktni dermatitis na
senzibiliziranim subjektima. Preporuca se ispitivanje kontakta (Patch test).

e Metalni prasci i pare su opasni za zdravlje. Tijekom lijevanja i poliranja koristite
odgovarajudi usisni sustav.

e Legura sadrzi kobalt, element klasificiran kao CMR (Sluzba kemijskih sazetaka broj:
7440-48-4).

e Provjerite prije primjene proteze postoje li drugi metalni implantati u usnoj
Supljini pacijenta. Kod nazo¢nosti razli¢itih metala moze do¢i do ucinka ,gomile”.

o Svaka nasa dostava se identificira serijskim brojem. Kako bi se postigla mogu¢nost
pracenja, preporuca se prijaviti ovaj broj na kartici pacijenta.

e Proizvod ne zahtijeva posebne mjere predostroznosti za pohranu. MESA odrzava
pracenje serije 15 godina.

e Nacini ¢uvanja predmeta napravljenih s MAGNUM SALDATURA Co spadaju u
kompetencije profesionalnih operatora (zubnih tehnicara). Ovaj proizvod se
Cuva, prijenosi i koristi na temperaturi izmedu 30°C i +50°C kako bi se osigurala
cjelovitost pakiranja i u njemu nazo¢ne upute.

e MESA savjetuje da obratite pozornost pacijenata na mogucnost da zubne legure
mogu utjecati na rezultate radioloskih istrazivanja (MRI).

e Proizvod se prodaje nesterilan.

Korisnici moraju naznaciti, proizvodacu i nadleznim vlastima svake zemlje ¢lanice
u kojoj korisnik i/ili pacijent Zivi, svaki relevantan incident koji se dogodi tijekom
uporabe ovakvog uredaja

Sinteza koja se odnosi na sigurnost i klinicke izvedbe raspoloziva je na Eudamed.

Simbol Opis Simbol Opis

Broj serije. & Datum proizvodnje

Citajte upute za koriétenje

Procijenjena tezina Nije sterilno

Medicinski uredaj Broj kataloga

Granice temperature @ Sadrzi opasne supstance

4]
“ Proizvodac c E Oznaka CE
e
T

UDI kéd proizvoda

Procentualni kemijski sastav (m/m)

Co 62 | Mo 4

C 29 | si 3.5

a

Drugo: C, Mn, Fe

Fizicka i kemijska svojstva

Gustina 8.2 g/cmc
Temperatura solidus-liquidus 1071-1260°C
Tocka topljenja 1310°C
Boja Bijela
Koeficijent Sirenja toplote 25-500°C 15.5‘10-6 K—1
Koeficijent Sirenja toplote 25-600°C 15,8~10_6 K-1
Test citotoksi¢nosti sukladno ISO 10993-5 Prevazideno
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Zubni slitina s obsahem kobaltu pro svarovani
Ve shodé s ISO 9333:2022

Tento vyrobek je urcen pro zubni laboratore na realizaci vyrobkd, které musi byt

pevné a odolné, samostatnych korunek, mustk{ a nadstaveb na zubni implantaty.

Slitina MAGNUM SALDATURA Co byla navrzena pro svarovani slitin s obsahem

kobaltu; neobsahuje nikl ani zadny toxicky prvek jako beryllium, indium a galium.

MAGNUM SALDATURA Co je vyrobek uréeny pro pouziti kompetentnimi techniky.

Cilové urceni

Svarovani kovovych protéz.

Cilovi pacienti

Tato slitina je uréena pro pouziti pfi oralni rehabilitaci u pacientli ¢aste¢né nebo

UplIné bez zubd, ktefi trpi ztratou tvrdé zubni tkané. Nepodita se s zadnym omezenim

tykajicim se véku, pohlavi, klinického stavu nebo jinych stav(, odlisnych od téch

pripadné urcenych v konkrétnim pfipadé profesionalnim uzivatelem.

Urceni uzivatelé

Vyrobek je urcen pro profesionalni pracovniky zubniho oboru, konkrétné: protetické

laboratore, zubni techniky a zubare. Tito pracovnici s uvedenym profesionalnim

zafazenim musi disponovat vysokym stupném specializace a musi dokonale znat

cilové urceni vyrobku a spravné zplsoby pouziti pro realizaci finalniho vyrobku a

musi zpracovat rizné zpUsoby pro dosazeni nejlepsiho tvaru definitivni protézy.

Nepocita se se stykem a/nebo s manipulaci ze strany jinych osob.

Rady pro pouziti

Svarovani hofakem

Po ocisténi povrch(i urcenych pro svarovani od pripadného oxidu, ktery je pokryva,

naneste na vkladany material tavidlo. Pomalu horakem ohfejte a rovnomérné naneste

dodavany material.

Opétovné pouziti

Prostredek muize byt pouzivan opétovné, dokud nedojde dostupny material.

Likvidace

Zbytky z obrabéni musi byt zlikvidovany jako specialni 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 predpisy platnymi pro danou oblast.

Varovani a opatieni

e Kobalt-chrémové slitiny mohou u subjektl se zvySenou citlivosti zfidkavé
zpUsobovat kontaktni dermatitidy. Doporucuje se provést kontaktni test (Patch
test).

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

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

e Pred aplikaci protézy zkontrolujte, zda se v Ustni dutiné pacienta nenachazeji dalsi
kovové prvky. Za pritomnosti odlisnych kovi mize vzniknout ,bateriovy efekt”.

o Kazda nase dodavka je oznacena Cislem Sarze. Kvili skompletovani
vysledovatelnosti se doporucuje uvést toto Cislo na karté pacienta.

e Vyrobek nevyzaduje mimoradna opatieni pro uchovavani. Firma MESA uchovava
vysledovatelnosti Sarze po dobu 15 let.

e Zpusoby uchovavani vyrobkd vytvorenych s MAGNUM SALDATURA Co spadaji
do kompetence profesionalnich pracovniki (zubnich technik). Tento vyrobek je
treba uchovavat, prepravovat a pouzivat pfi teploté v rozsahu od -30 °C do +50 °C
kvili zajisténi neporusenosti baleni a navodu, ktery se nachazi uvnitf.

e Firma MESA doporucuje upozornit pacienty na moznost, ze zubni slitiny by mohly
mit vliv na vysledky radiologickych vysetieni (MRI).

e Vyrobek je prodavan v nesterilnim stavu.

Uzivatelé musi signalizovat vyrobci a kompetentnim organtm kazdého ¢lenského
statu, ve kterém ma uzivatel a/nebo pacient pobyt, jakoukoli nehodu, ke které doslo
béhem pouziti tohoto prostredku.

Syntéza tykajici se bezpecnosti a klinickych vlastnosti je dostupna na Eudamed.

Popis Symbol Popis

Cislo 3arze &I Datum vyroby

Prectéte si navod k pouziti

Vyrobce c E Oznaceni ,CE"

Odhad hmotnosti Nesterilni

Bie] A=EE

Zdravotnicky prostredek Cislo katalogu

Teplotni limity @ Obsahuje nebezpecné latky

5

Koéd UDI (jedinecny
identifikator

prostredku) vyrobku
Procentualni chemické slozeni (m/m)
Co 62 | Mo 4
Cr 29 | si 3.5
Jiné: C, Mn, Fe
Fyzické a mechanické vlastnosti
Hustota 8.2 g/cmc
Teplota solidu-likvidu 1071-1260°C
Bod tani 1310°C
Barva Bila
Koeficient tepelné roztaznosti 25-500°C 15.5‘10-6 K—1
Koeficient tepelné roztaznosti 25-600°C 15,8~10_6 K-1
Test cytotoxicity podle ISO 10993-5 Vyhovéla
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Koboltbaseret dentallegering til svejsning
| overensstemmelse med 1SO 9333:2022

Produktet er beregnet til tandtekniske laboratorier til fremstilling af produkter, der
skal veere stive og modstandsdygtige, enkeltkroner, broer og overbygninger pa
implantater.

Legeringen MAGNUM SALDATURA Co er designet til at svejse koboltbaserede
legeringer, den indeholder ikke nikkel eller noget giftigt element sasom beryllium,
indium og gallium.

MAGNUM SALDATURA Co er et produkt beregnet til brug af kompetente teknikere.
Anvendelsesformal

Svejsning af metalproteser.

Malpatienter

Denne legering er beregnet til brug til oral rehabilitering hos tandlgse eller delvis
tandlgse patienter, der lider af tab af det harde tandvaev. Der er ingen begraensninger
i forhold til alder, kan, klinisk tilstand eller andre forhold, ud over dem, der eventuelt
bestemmes fra sag til sag af den professionelle bruger.

Pateaenkte brugere

Produktet er beregnet til fagfolk inden for dentalsektoren, iseer: proteselaboratorier,
tandteknikere, tandlaeger. Disse professionelle figurer skal besidde en hgj grad

af specialisering og et perfekt kendskab til produktets anvendelse og de korrekte
brugsmetoder til at skabe et slutprodukt og udvikle forskellige mader at opna

den bedste form for den endelige protese. Kontakt og/eller manipulation af andre
personer forventes ikke.

Anbefalinger til brug

Svejsebraender

Efter at have renset overfladerne, der skal svejses, for eventuel oxid, der daekker
dem, spredes fluxen pa fyldmaterialet. Opvarm langsomt med braenderen og fordel
fyldmaterialet jeevnt.

Genbrug

Enheden kan genbruges, indtil det tilgaengelige materiale er opbrugt.
Bortskaffelse

Forarbejdningsrester skal bortskaffes som specialaffald i overensstemmelse med
direktiverne 2008/98/EQF om affald og 94/62/EQF om emballage og emballageaffald
og i overensstemmelse med pagaeldende nationale regler.

Advarsler og forholdsregler

Kobolt-krom-legeringer kan sjaeldent producere kontakteksem pa sensibiliserede
patienter. En lappetest anbefales (Patch test).

Metalstgv og -dampe er sundhedsfarlige. Brug et passende udsugningssystem
ved stgbning og polering.

Legeringen indeholder kobolt, et grundstof klassificeret som CMR (CAS-nummer:
7440-48-4).

Inden pafering af protesen skal du kontrollere, om der er andre metalliske
elementer i patientens mundhule. Ved tilstedeveerelse af forskellige metaller kan
der opsta en galvanisk korrosion.

Hver af vores forsyninger er identificeret med et partinummer. For at fuldfgre
sporbarheden anbefales det at skrive dette nummer pa patientjournalen.
Produktet kraever ikke saerlige opbevaringsforholdsregler. MESA bevarer partiets
sporbarhed i 15 ar.

Metoderne til konservering af artefakter lavet med MAGNUM SALDATURA

Co er ansvar for professionelle operatarer (tandteknikere). Dette produkt skal
opbevares, transporteres og bruges ved en temperatur mellem -30 °C og +50 °C
for at sikre integriteten af emballagen og instruktionerne deri.

e MESA anbefaler at henlede patienternes opmaerksomhed pa muligheden for, at
dentale legeringer kan pavirke resultaterne af radiologiske undersggelser (MRI).

e Produktet saelges ikke-sterilt.

Brugerne skal rapportere til fabrikanten og de kompetente myndigheder i hvert

medlemsland, hvor brugeren og/eller patienten bor, alle starre ulykker, der opstar

under brug af denne enhed.

En oversigt over sikkerhed og klinisk ydeevne er tilgeengelig pa Eudamed.

Beskrivelse Symbol Beskrivelse

<X

mb

w
<

Partinummer & Produktionsdato

Se brugsanvisningen

Fabrikant c E CE-maerkning

Anslaet veegt Ikke sterilt

Bl A=E

Medicinsk udstyr Katalognummer

Temperaturgraenser @ Indeholder farlige stoffer

~

Produktets UDI-kode

Procent af kemisk sammensatning (m/m)

Co 62 | Mo 4

C 29 | si 3.5

a

Andet: C, Mn, Fe

Fysiske og mekaniske egenskaber

Massefylde 8.2 g/cmc
Solidus-liquidus temperatur 1071-1260°C
Smeltepunkt 1310°C
Farve Hvid
Termisk udvidelseskoefficient 25-500°C 15.5‘10-6 K—1
Termisk udvidelseskoefficient 25-600°C 15,8~10_6 K-1
Cytotoksicitetstest i henhold til ISO 10993-5 Bestaet
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MAGNUM SALDATURA Co (€ 0425

[LoT]00000

Koobaltipdhine stomatoloogiline sulam jootmiseks
Vastavalt standardile 1ISO 9333:2022
Toode on ette ndhtud hambaravilaborites kasutamiseks, et valmistada tooteid, mis
peavad olema jaigad ja tugevad, nt eraldiseisvad kroonid, sillad ja implantaatide
pealisehitused.
Sulam MAGNUM SALDATURA Co on ette nahtud koobaltipShiste sulamite jootmiseks
ja ei sisalda niklit ega mingeid miirgiseid elemente (nagu berillium, indium ja
gallium).
MAGNUM SALDATURA Co on toode, mis on ette nahtud kasutamiseks padevatele
tehnikutele.
Kasutusotstarve
Metallproteeside keevitamine.
Sihtpatsiendid
See sulam on ette ndhtud suuddne taastamiseks ilma hammasteta voi osaliselt ilma
hammasteta patsientide puhul, kellel on hammaste kévakudede kadu. Vanuse, soo,
tervisliku seisundi ega muude tingimuste suhtes ei ole piiranguid, valja arvatud need,
mida professionaalne kasutaja véib iga juhtumi puhul eraldi kindlaks méaérata.
Ettendhtud kasutajad
Toode on ette nahtud stomatoloogiaspetsialistidele, eelkdige proteesilaboritele,
hambaravitehnikutele, hambaarstidele. Need spetsialistid peavad olema véga
padevad ja hasti tundma toote kasutusotstarvet ning 6igeid kasutusmeetodeid, et
saavutada I6pliku proteesi parim kuju. Muude isikute poolne kokkupuude ja/voi
kaitamine ei ole ette nahtud.
Kasutussoovitused
Poletiga jootmine
Parast joodetavate pindade puhastamist neid katvast mis tahes oksiidist, kandke
taitematerjalile rabusti. Kuumutage pdletiga aeglaselt ja kandke taitematerjal
thtlaselt peale.
Taaskasutus
Seadet saab uuesti kasutada kuni saadaoleva materjali I5ppemiseni.
Priigi kasutuselt kérvaldamine
Tootlemisjaagid tuleb kasutuselt kdrvaldada erijagtmetena vastavalt jagtmedirektiivile
2008/98/EMU ja pakendite ja pakendijaatmete direktiivile 94/62/EMU ning vastavalt
asjakohastele riiklikele eeskirjadele.
Hoiatused ja ettevaatusabinoud
¢ Koobalt-kroomi sulamid véivad harva tekitada tundlikel inimestel
kontaktdermatiiti. Soovitatav on teha kontakttest (nn Patch test).
Metallitolm ja -aurud on tervisele ohtlikud. Valamise ja poleerimise ajal kasutage
sobivat imursiisteemi.
Sulam sisaldab koobaltit, st elementi, mis on klassifitseeritud CMRina (CAS
number: 7440-48-4).
* Enne proteesi paigaldamist kontrollige, kas patsiendi suu6dnes asub muid
metalle. Erinevate metallide olemasolul v&ib tekkida nn kuhjumisefekt.
« Koiki meie toormaterjale on vimalik identifitseerida partiinumbriga. Taieliku
jalgitavuse tagamiseks on soovitatav see number kirjutada patsiendikaarti.
Toote sailitamise erilised ettevaatusabindud puuduvad. MESA siilitab partiide
jalgitavuse 15 aasta jooksul.
¢ MAGNUM SALDATURA Co-ga valmistatud toote sailitamise meetodi eest
vastutavad professionaali (hambaravitehnikud). Seda toodet tuleb séilitada,
transportida ja kasutada temperatuuril vahemikus -30°C kuni +50°C, et tagada
pakendi ja selles sisalduvate juhiste terviklikkus.
e MESA soovitab patsientidel podrata tahelepanu véimalusele, et hambasulamid
véivad méjutada radioloogiliste uuringute (MRI) tulemusi.

¢ Toodet miliakse mittesteriilselt.

Kasutajad peavad tootjale ja kasutaja ja/v6i patsiendi elukohaks oleva iga liikmesriigi
padevatele asutustele teatama koigist selle seadme kasutamise ajal toimunud
suurematest vahejuhtumitest.

Ohutuse ja kliiniliste tulemuste kokkuvéte on saadaval Eudamedi veebilehel.

Stimbol Kirjeldus Sumbol Kirjeldus

Partii number & Tootmise kuupdev

Vt kasutusjuhendit

Tootja c E CE-mérgis

Hinnanguline kaal Mittesteriilne

gl 2=E

Meditsiiniline seade Kataloogi number

Temperatuuripiirangud @ Sisaldab ohtlikke aineid

~

UDI tootekood

Protsendiline keemiline koostis (m/m)

Co 62 | Mo 4

Cr 29 | si 3.5

Muud: C, Mn, Fe

Fiilisikalised ja mehaanilised omadused

Tihedus 8.2 g/cmc

Solidus-liquidus temperatuur 1071-1260°C

Sulamistemperatuur 1310°C

Varv Valge

Soojuspaisumise koefitsient 25-500°C 15.5‘10-6 K—1

Soojuspaisumise koefitsient 25-600°C 15,8~10_6 K-1

Tsttotoksilisuse katse vastavalt standardile ISO e
Labitud

10993-5
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Kobolttipohjainen hammasseos hitsausta varten
Standardin ISO 9333:2022 mukaisesti

Tuote on tarkoitettu hammasteknisiin laboratorioihin ja silla valmistetaan jaykkia ja
kestavia tuotteita, yksittaisa kruunuja, siltoja ja paallisrakenteita.
Seos MAGNUM SALDATURA Co on kehitetty kobolttipohjaisten seosten hitsaukseen,
eika se sisalla nikkelia tai muita toksisia elementteja, kuten beryllium, indium ja
gallium.
MAGNUM SALDATURA Co on tuote, joka on tarkoitettu patevien teknikoiden
kayttoon.
Kayttotarkoitus
Metalliproteesien hitsaus.
Kohdepotilaat
Tama seos on tarkoitettu suun alueen rehabilitaatioon hampaattomille tai osittain
hampaattomille potilaille, jotka karsivat kovan hammaskudoksen menetyksesta.
Ikéan, sukupuoleen, kliiniseen tilaan tai muihin sairauksiin liittyvia muita rajoituksia ei
ole kuin ne, jotka ammattimainen kayttdja maarittelee tapauskohtaisesti.
Kohdekayttajat
Tuote on tarkoitettu hammasladketieteen ammattilaisille, erityisesti:
proteesilaboratoriot, hammasteknikot, hammaslaakarit. Ammattikayttdjilla tulee olla
korkea erikoistumisaste ja heidan tulee tuntea taydellisesti tuotteen kayttotarkoitus ja
sen oikeat kayttotavat lopputuotteen toteuttamiseksi ja heidan tulee osata kehittaa
erilaisia tapoja lopullisen proteesin parhaan muodon saavuttamiseksi. Tuotteen ei ole
tarkoitus joutua muiden henkildiden kanssa kosketuksiin ja/tai muiden henkildiden
kasiteltavaksi.
K&yttoa koskevia neuvoja
Polttohitsaus
Kun hitsattavat pinnat on puhdistettu mahdollisesta pintaa peittavasta oksidista,
levitd juoksute tayteaineen paalle. Lammita hitaasti polttimella ja levita lisaaine
tasaisesti.
Uudelleenkaytto
Laitetta voidaan kayttaa niin kauan, kuin materiaalia riittaa.
Havittaminen
Tyoston jaamat tulee havittaa erikoisjatteena jatedirektiivin 2008/98/ETY ja
pakkausdirektiivin 94/62/ETY mukaisesti seka voimassa olevien kansallisten saadosten
mukaan.
Varoitukset ja varotoimet
e Koboltti-kromiseokset voivat harvoissa tapauksissa aiheuttaa ihottumaa, jos ne
ovat kosketuksissa seokselle herkistyneeseen henkil66n. On suositeltavaa tehda
kontaktitesti (Patch test).
Metallipolyt ja -savut ovat terveydelle vaarallisia. Kayta sulatuksen ja kiillotuksen
aikana sopivaa imujarjestelmaa.
Seos siséltaa kobolttia, jonka luokitus on CMR (CAS-numero: 7440-48-4).
Tarkista ennen proteesin kaytt6a, onko potilaan suuontelossa muita
metallielementteja. Jos suuontelossa on muita metalleja, tuloksena voi olla
heikomman metallin korroosiohajoaminen.
Jokaisella hyodykkeelld on eranumero. Jaljitettavyyden varmistamiseksi tama
numero tulee merkita potilaan korttiin.
e Tuotteeseen ei liity erityisia sailytysta koskevia varotoimia. MESA yllapitaa eran
Seosta MAGNUM SALDATURA Co kayttamalla toteutettujen tuotteiden
sailytystapa on ammattikayttajien (hammasteknikot) vastuulla. Taté tuotetta
tulee sailyttaa, kuljettaa ja kayttaa lampotilassa, joka on vélilla -30 °C ja +50 °C
pakkauksen ja sen sisaltamien ohjeiden ehjyyden varmistamiseksi.

e MESA pyytéa potilaita huomaamaan, ettd hammasseokset voivat vaikuttaa
radiologisten tutkimusten (MRI) tuloksiin.

e Tuote myydaéan ei-steriilina.

Tuotteen kayttajien tulee ilmoittaa tuotteen valmistajalle ja kayttajan ja/tai potilaan

asuinpaikan toimivaltaisille viranomaisille kaikista tdman laitteen kayton aikana

tapahtuneista onnettomuuksista.

Eudamedissa saatavilla oleva yhteenveto turvallisuudesta ja kliinisestd suorituskyvysta

Symboli Kuvaus Symboli Kuvaus

Eranumero & Valmistuspaiva

Lue kéyttdohjeet

Valmistaja c E CE-merkinta

Arvioitu paino Ei-steriili

Hiel 3=

Laaketieteellinen laite Luettelonumero

~

Lampétilarajat @ Sisaltaa vaarallisia aineita

Tuotteen UDI-koodi

Prosentuaalinen kemiallinen koostumus (m/m)

Co 62 | Mo 4

Cr 29 | si 35

Muut: C, Mn, Fe

Fyysiset ja mekaaniset ominaisuudet

Tiheys 8.2 g/cmc

Lampatila kiintea-neste 1071-1260°C

Sulamispiste 1310°C

Vari Valkoinen

Lampolaajenemiskerroin 25-500°C 15.5‘10-6 K—1

Ladmpdlaajenemiskerroin 25-600°C 15,8~10_6 K-1

Sytotoksisuustesti standardin ISO 10993-5 -
Lapaisty

mukaan
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Alliage dentaire a base de Cobalt pour le soudage
Conforme a la norme 1SO 9333:2022

Le produit est destiné aux laboratoires dentaires pour la production de produits qui

doivent étre rigides et résistants, couronnes simples, bridges et superstructures sur

implants.

L'alliage MAGNUM SALDATURA Co est congu pour souder des alliages a base

de cobalt, ne contient pas de nickel ou d'éléments toxiques tels que le béryllium,

I'indium et le gallium.

MAGNUM SALDATURA Co est un produit destiné a étre utilisé par des techniciens

compétents.

Utilisation prévue

Soudage des protheses métalliques.

Patients cibles

Cet alliage est destiné a étre utilisé pour la réhabilitation orale chez les patients

édentés ou partiellement édentés souffrant d'une perte de tissu dentaire dur. Il n'y

a pas de limitations concernant I'age, le sexe, I'état de santé ou d'autres conditions,

autres que celles qui peuvent étre déterminées au cas par cas par |'utilisateur

professionnel.

Utilisateurs ciblés

Le produit est destiné aux professionnels de I'art dentaire, notamment : laboratoires

de prothéses, prothésistes dentaires, dentistes. Ces professionnels devront avoir un

haut degré de spécialisation et une parfaite connaissance de I'utilisation prévue du
produit et des méthodes d'utilisation correctes pour obtenir la meilleure forme de
la prothese finale. Aucun contact et/ou manipulation par d'autres personnes n'est

envisagé.

Conseils d'utilisation

Soudage au chalumeau

Aprés avoir nettoyé les surfaces a souder de I'oxyde eventuel qui les couvre, poser un

fondant sur le remblai. Chauffer lentement avec le chalumeau et étendre le ramblais

uniformément.

Réutilisation

Le dispositif peut étre réutilisé jusqu'a ce qu'il soit épuisé.

Elimination

Les résidus de traitement doivent étre éliminés en tant que déchets spéciaux

conformément a la directive 2008/98/CEE sur les déchets et 94/62/CEE relative

aux emballages et aux déchets d'emballages conformément aux régles nationales

applicables.

Mises en garde et précautions

e Les alliages de cobalt-chrome peuvent rarement produire des dermatites
de contact sur des sujets sensibilisés. Un test de contact (patch test) est
recommandé.

e Les poussiéres et fumées métalliques sont dangereuses pour la santé. Utiliser un
systeme de vide approprié lors de la coulée et du polissage.

o L'alliage contient du cobalt, un élément classé CMR. (CAS Number: 7440-48-4).

e Avant d'installer la prothése, vérifiez s'il y a d'autres implants métalliques dans
la bouche du patient. Un effet " pile " peut se produire en présence de différents
métaux.

e Chacune de nos livraisons est identifiée par un numéro de lot. Afin d'assurer une
tragabilité compléte, il est recommandé d'enregistrer ce numéro sur la carte de
patient.

e Le produit ne nécessite pas de précautions particulieres de stockage. MESA
maintient la tracabilité des lots pendant 15 ans.

e Les méthodes de conservation des produits réalisés avec MAGNUM SALDATURA
Co sont de la responsabilité des opérateurs professionnels (prothésistes
dentaires). Ce produit doit étre conservé, transporté et utilisé a une température
comprise entre -30°C et +50°C pour garantir l'intégrité de I'emballage et de la
notice qui y est contenue.

e La MESA recommande d'attirer 'attention des patients sur la possibilité que les
alliages dentaires puissent influencer les résultats des examens radiologiques
(IRM).

e Le produit est vendu non stérile.

Les utilisateurs doivent signaler au fabricant et aux autorités compétentes de chaque

Etat membre dans lequel I'utilisateur et/ou le patient réside tout incident pertinent

survenu lors de I'utilisation de ce dispositif.

Un résumé de la sécurité et des performances cliniques est disponible sur Eudamed.

Symbole Description Symbole Description
Numeéro de lot & Date de production
Consulter la

notice d'utilisation

Fabricant c E Marquage CE

Poids estimé Non stérile

gl 2=E

Dispositif médical Numéro de catalogue

L . Contient des
Limites de température
substances dangereuses

~

Code UDI du produit

Composition chimique en pourcentage (m/m)

Co 62 | Mo 4

C 29 | si 3.5

a

Autres: C, Mn, Fe

Propriété physiques et mécaniques

Densité 8.2 g/cmc
Température de fusion 1071-1260°C
Point de fusion 1310°C
Couleur Blanc
Coefficient de dilatation thermique 25-500°C 15.5‘10-6 K—1
Coefficient de dilatation thermique 25-600°C 15,8~10_6 K-1
Tests de cytotoxicité conformément a la norme .
Passé

1SO 10993-5




|
MESA o
——— 2025-07-01

PRODUCER OF SPECIAL ALLOYS SINCE 1975

nl Mesa Italia S.r.L. via dell'Artigianato, 35/37, 25039 Travagliato (BS)
ITALY Tel. +39 0306863251
info@mesaitalia.it www.mesaitalia.it

MAGNUM SALDATURA Co (€ 0425

[LoT]00000

Dentallegierung auf Kobaltbasis fur Lotung
Nach der ISO-Norm 9333:2022

Das Produkt ist fir Dentallabore zur Herstellung von Produkten bestimmt, die starr

und widerstandsfahig sein mussen, Einzelkronen, Briicken und Suprakonstruktionen

auf Implantaten.

Die Legierung MAGNUM SALDATURA Co soll die Legierungen auf Kobaltbasis

zusammenschweiBen, sie enthalt weder Nickel, noch giftige Elemente wie etwa

Berillium, Indium und Gallium.

MAGNUM SALDATURA Co ist ein Produkt, das fiir eine Verwendung durch

qualifizierte Techniker bestimmt ist.

Verwendungszweck

Loten von Metallprothesen.

Patienten

Diese Legierung ist fiir die orale Rehabilitation bei zahnlosen oder teilbezahnten

Patienten bestimmt, die unter Verlust von Zahnhartsubstanz leiden. Es gibt keine

Einschrénkungen in Bezug auf Alter, Geschlecht, klinischen Zustand oder andere

Bedingungen, auBer denen, die moglicherweise von Fall zu Fall vom professionellen

Benutzer bestimmt werden.

Beabsichtigte Benutzer

Das Produkt ist fir zahnmedizinisches Fachpersonal bestimmt, insbesondere:

prothetische Labore, Zahntechniker, Zahnarzte. Diese Fachleute missen Uber ein

hohes MaB an Spezialisierung verfiigen und sich der Bestimmung des Produkts
und der korrekten Verwendungsmethode fiir die Herstellung eines Endprodukts
vollkommen bewusst sein und arbeiten verschiedene Methoden aus, um die beste

Form der endgiiltigen Prothese zu erreichen. Kontakt und/oder Manipulation durch

andere Personen ist nicht zu erwarten

Gebrauchsanweisung

SchweiBung mit dem Brenner

Nachdem die zu verschweiBenden Oberflachen von Oxid gereinigt wurden, bedecken

Sie sie mit Flussmittel. Erhitzen Sie die zu |6tenden Teile langsam mit der Flamme und

tragen Sie das Lot homogen auf.

Wiederverwendung

Das Produkt kann wiederverwendet werden, bis das verfiigbare Material

aufgebraucht ist.

Entsorgung

Die Bearbeitungsreststoffe sind als Sondermiill geméaB den EG-Richtlinien 2008/98/

CEE Uber Abfélle und 94/62/CEE Uber Verpackungen und Verpackungsabfélle unter

Einhaltung der geltenden nationalen Rechtsvorschriften zu entsorgen.

Hinweise und VorsichtsmaBnahmen

e Legierungen auf Kobalt-Chrom-Basis kdnnen bei empfindlichen Personen nur
selten Dermatitis verursachen. Es wird eine Kontaktprobe (Patch-Test) empfohlen.

o Der Staub und der Rauch aus den Metallen kénnen fir die Gesundheit
schadlich sein. Wahrend des Schmelzens und der Polierung ein angemessenes
Absaugsystem verwenden.

o Die Legierung enthalt Kobalt, ein als CMR klassifiziertes Element (CAS Number:
7440-48-4).

e Vor der Anwendung der Prothese priifen, ob andere metallische Elemente in der
Mundhéhle des Patienten vorhanden sind. Bei Vorhandensein von verschiedenen
Metallen kann sich ein ,Batterie-Effekt” ergeben.

o Jede unserer Lieferungen ist mit einer Chargenummer identifiziert. Zum Zwecke
der Nachverfolgbarkeit wird empfohlen, diese Nummer auf dem Datenblatt des
Patienten einzutragen.

e Das Produkt erfordert keine besonderen AufbewahrungsvorsichtsmaBnahmen. Die
Nachverfolgbarkeit des Loses durch MESA betrégt 15 Jahre.

e Die Aufbewahrung der aus MAGNUM SALDATURA Co hergestellten Produkte liegt
in der Verantwortung qualifizierter Fachkrafte (Zahntechniker). Dieses Produkt
muss bei einer Temperatur zwischen -30°C und +50°C gelagert, transportiert
und verwendet werden, um die Unversehrtheit der Verpackung und der darin
enthaltenen Gebrauchsanweisung zu gewahrleisten.

e Es wird empfohlen den Patienten auf die Mdglichkeit hinzuweisen, dass
Zahnlegierungen MRT Ergebnisse beeinflussen kénnen.

o Das verkaufte Produkt ist nicht steril.

Benutzer missen dem Hersteller und den zustandigen Behorden jedes

Mitgliedsstaates, in dem der Benutzer und/oder Patient wohnt, jeden

schwerwiegenden Unfall melden, der wahrend der Verwendung dieses Produkt

auftritt.

Der Kurzbericht tiber Sicherheit und klinische Leistung ist auf Eudamed verfiigbar.

Beschreibung Symbol Beschreibung

Chargenbezeichnung & Herstellungsdatum

Gebrauchsanweisung
beachten

Hersteller c E CE-Kennzeichnung

Geschatztes Gewicht Unsteril

Bl A=

Medizinprodukt Katalognummer

Temperaturgrenzwerte @ Enthalt gefahrliche
P 9 Substanzen

~

Produkt-UDI-Code

Prozentuale chemische Zusammensetzung (m/m)

Co 62 | Mo 4

C 29 | si 3.5

a

Andere: C, Mn, Fe

Physikalische und mechanische Eigenschaften

Dichte 8.2 g/cmc
Schmelzintervall 1071-1260°C
Schmelztemperatur 1310°C
Farbe Weil
Warmeausdehnungkoeffizient 25-500°C 15.5‘10-6 K—1
Warmeausdehnungkoeffizient 25-600°C 15,8~10_6 K-1
Zytotoxizitattest nach der ISO-Norm 10993-5 Bestanden
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O8ovTiko6 kpdpa pe Baon To KoBAATIO yiax oppdylopa
TOppwva pe To poTumo I1SO 9333:2022

To TipoidV TTPOOPILETAL VI OSOVTIATPIKA EPYOTTAPLA YL TV TIAPAYWYH

TIPOIOVTWVY TIOV TIPETIEL VA EIVAL AKOUTITO KOL AVOEKTIKA, HOVEG OTEPAVEG, YEPUPES

KOl UTIEPKATOOKEVEG 0T EPPUTEVHATAL.

To kpapa MAGNUM SALDATURA Co €xel peAeTnOEL yia TN CUYKOAANGN KPOUATWY

e B&on to KOPEATLO, Sev TIEPIEXEL VIKEA OUTE KavEVa TOEIKO OTOLXEID OTIWG

BnpUAALO, (vSL0 Ko YEAALO.

To MAGNUM SALDATURA Co givat éva mpoidv Tov Tpoopietal i xprion amo

€EEISIKEVEVOUG TEXVIKOUG.

MpoBAemtopevn xprion

TUYKOAANGN PETOAMKWY TIPOCOECEWV.

ZToxevopevol acBeveic

AuTd TO Kp&pa TTPOOPIZETAL YL XPNON YIX TNV OTIOKAXTAOTOAN TOU OTOUATOG OE

aoBeveig pe oSovtooTolyia 1 HEPIKWG OSOVTOOTOLX (O TIOU TTATXOUV OO ATTWAELX

080VTIKOU OKANPOL LoTOV. AV UTIEPXOLV TIEPLOPLOHOL GOOV apopd TNV NAKia,

TO PUAO, TIG KAWIKEG 1) GAAEG OUVONKEG, EKTOG OO EKEIVOUG TIOU HTTOPOUV VA

KOBOPLOTOVV KATK TIEPITITWON ATIO TOV EMAYYEAUATIX XPNOTN.

Mpoopi{opevol XpoTeg

To TipoidV TPOoOoPIfETAL YIa ETAYYEALATIEG OSOVTIXTPOUG KOL GUYKEKPLUEVOL

£PYOOTNPLA TIPOTOETIKIG, 08OVTOTEXVITEG, 080VTIATPOUG. Ot £V Adyw

emayYEAOTiEG B TIPETIEL Vo £X0VV UPNAS BaBpd eEelSikevong kat va yvwpidouv

APLOTA TNV TIPOPAETIOPEVN XPNON TOU TPOIOVTOG KAl TOUG CWOTOUG TPOTIOUG

XPNONG Yl v €TITEVXOEL TO KAAITEPO SuvaTd OXAUA TNG TEAKNAG TTPOTBEDNG. Agv

TipoBAETIETAL EMAPN] )/KAL XELPLOPOG ATIO GANX ATOMO.

TupBoulég yia Tn Xprion

ZUYKOAANG HE KAUIVEVTHPX

AoV KaBAPITETE TIG ETILPAVELEG TIPOG CUYKOAANGN amd To TUXOV O&giSto Tou

TIG KOAUTITEL, OTAWOTE OTO VAKO LETAPOPAG TO THYHA. OEPUAVETE OPYA E TOV

KOUIVELTHPA KOl ATMAWOTE OPOLOYEVWG TO VALKO GQPAYLONG.

Emavaxpnoipomoinon

H Siatagn pmopei va emavoaypnotpototndei £éwg 6Tou To SLaBEoipo VAKO

KatavoAwOEL.

Anéppipn

To uTtoAelpaTar TNG eMegepyaoiag TIPETEL VO ATTOPPITITOVTAL OTIWG T ELSIKA

AMOPPINATA CUPPWVA PE TIG 08nyieq 2008/98/CEE oxeTikd pe Ta amtoppipaTa

Ko 94/62/CEE OXETIKA E TIG CUOKEVOTLEG KL TO! ATTOPPIPATA CUOKEVATLWY KAl

OUHPWVA PE TOUG EBVIKOUE KAVOVIOHOUG IOV BpiokovTal O€ oYV 0To Bépa auTo.

MposiSomooeig kat TPoPUAAGEELG

o Ta kpapata KoBoAtiou-Xpwpiou Htopodv omavia va TipoKaAéSouY
Seppatitideg amd ena@r) o vaiobNTOUG ACBEVEIG. TUVITTOVHE IO SOKLT
emopn¢ (Patch test).

o Ot OKOVEG TOU PETAAAOU KOt OL Kamvol giva eTtikivduvol ylax Tnv vyeia. Katd
TN SLapKeLa TG THENG KL TOL YUOAITHATOG XPNOLUOTIO|OTE £Va KATGAANAO
oVOTNHA AVOPPOPNONG.

o To kpdpa TEpLEXEL KOBAATLO, éva oToLXElO oV Tagvopeitat wg KMT (aptBpdg
CAS: 7440-48-4).

o EAéyEte TPV TNV EQappOYN TNG TIPOBETNG £V UTIAPXOUV GAAX LETOANKA
EUPUTEVHATA OTNV OTOUATIKI) KOAOTNTA Tou aaBevouss. Mapouaia
SLOPOPETIKWY METEMWVY UTIOPEL VO TIPOKANBEL éval pauvOpEVO “pmtartapiag”.

o K&Be mapoxn pag TauTomnoteitat amnd évav aplBpd maptidag. Mpokeipévou va
OAOKANPWOEL N (XVNAACUOTNTA CUVICTOVHE VO AVAPEPETE AUTOV TOV APLOUO
TNV KEPTA TOL ATOEVOUC,.

o To mpoidv Sev amoutei Slaitepeg ouvOrKeg ouvtpnong H MESA Siatnpsi tnv
xvnAaootnta e maptidag yx 15 xpovia.

e Ot péBodolL ouUVTIPNONG TWV AVTIKEUEVWY TIOV KataokevalovTtat e MAGNUM
SALDATURA Co givat 8uBbvn Twv EMOYYEAUATIWY XEPLOTWY (08OVTOTEXVITEC).
AuTO TO TIPOIOV TIPETIEL VO ATIOONKEVTEL, VO HETAPEPETAL KOL VO XPNOLUOTIOLEITOL
og Beppokpaaio peta&l -30 °C kot + 50 °C yio va SLeo@oAaTel n akepatdTnTa
TNG CUOKEVOTIOG KL TWVY O8NYLWV TIOV TIEPLEXOVTAL OE QUTHV.

e H MESA ouvioTd TNV TIPooo)N} Twv A0BEVWY 0TO EVEEXOUEVO TA OSOVTIKK
KPAHATA VO ETINPEATOUV TA ATIOTEAECHATA AKTVOAOYIKWY €ETAOEWY (MRI).

e To TPOIOV TIWAEITAL PN ATIOCTEIPWHEVO.

OL XPNOTEG TIPETIEL VA AVAPEPOUY TOCO OTOV KATAOKEVATTH 000 KAl OTIG APHOSIEG

apxég KAOe KPATOUG HEAOUG OTO OTIOIO SIAPEVEL O XPHOTNG /KL 0 aoBeVrG KABE

OXETIKO TIEPIOTATIKO IOV CUPPBAIVEL KXTA TN XProN TNG TTXPovoag SIaTagng

AwxtiBeTon TEPIANYN TNG ATPAEAELRG KA TWV KAWVIKWY eTSO0Ewv atn Stevbuvon

ng Eudamed.

TOuporo MNepypoen JOuporo Meptypapn

ApBpédg apTidag & Hupepopnvia mapaywyng

JuppovAeuTeite TIg
odnyieg xpriong

EkTipwpevo Bapog Mn amootelpwpévo

latpkn Sdtagn ApBpdG kKaTahdyou

‘Opta Beppokpaaiog @ Mepiéxel emikivduveg ovoieg

4]
“ Kataokeuvoaotig c E Inpavon CE
e
] /ﬂ/m

Kwdkog UDI tpoidvtog

MooooTixia xnuikn ovvOean (m/m)

Co 62 | Mo 4
Cr 29 | si 35
AMo: C, Mn, Fe

DuOIKEG KAt XNHIKEG 1BLOTNTEC
MukvétnTa 8.2 g/cmc
Oeppokpaaia solidus-liquidus 1071-1260°C
Inpeio ThEng 1310°C
Xpwpa A€uko
TuvteAeoTng Beppikng StxatoAng 25-500°C 15.5‘10-6 K—1
TuvTeAeoTg Beppikng StaaToAng 25-600°C 15,8~10_6 K-1
AOKIURA KUTTAPOTOEIKOTNTAG GUMPWVA PE TO Népaoe

mpodTuTo ISO 10993-5
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Kobaltalapu fogaszati 6tvozet forrasztashoz
Az ISO 9333:2022 szabvannyal 6sszhangban

A terméket fogaszati laboratériumoknak szanjak olyan termékek gyartasahoz,

amelyeknek mereveknek és ellenalléaknak kell lennitik, egykoronakkal, hidakkal és

felépitményekkel az implantatumokon.

A(z) MAGNUM SALDATURA Co 6tvozetet kobaltalapu 6tvozetek illesztéséhez

alakitottak ki, é&s nem tartalmaz nikkelt és semmilyen toxikus anyagot sem (pl.

beryllium, indium és gallium).

MAGNUM SALDATURA Co szakképzett technikusok altali hasznalatra szant termék.

Rendeltetésszerii hasznalat

Fém protézisek hegesztése.

Célbetegek

Ez az 6tvozet olyan fogatlan vagy részlegesen fogatlan betegek szajrehabilitacidjara

szolgal, akik kemény fogszévet elvesztésében szenvednek. Nincsenek életkorra,

nemre, klinikai allapotra vagy egyéb feltételekre vonatkozd korlatozasok, kivéve
azokat az eseteket, amelyeket a professzionalis felhasznald kiilon-kilon hataroz meg.

El6re lathato felhasznalok

A termék fogaszati szakemberek szamara késziilt, kiilénosen: protézislaboratériumok,

fogtechnikusok, fogorvosok szamara. Ezeknek a szakembereknek magas foku

specializacidval kell rendelkeznitk, és tokéletesen ismernitk kell a termék rendeltetési
helyét, illetve a helyes felhasznalasi modokat a végtermék megvaldsitasahoz,
valamint kilonféle modszereket kell kidolgozniuk a végsé protézis legjobb formaja
eléréséhez. Nem varhatd, hogy masok érintkezni fognak a termékkel, vagy kezelni
fogjak azt.

Hasznalati javaslat

Pisztolyos forrasztas

A forrasztani kivant feltleteknek az oxidaciotol valé megtisztitasa utan vonja be

az anyagot folyasztoszerrel. Lassan hevitse fel a pisztollyal és egységesen vonja be

forrasztéanyaggal.

Ujrahasznositas

Az eszkéz Ujra hasznélhatd, amig a rendelkezésre 4116 anyag el nem fogy.

Artalmatlanitas

A megmunkalas melléktermékeit a 2008/98/EGK hulladékokrol sz6l6 iranyelv és a

94/62/EK csomagolasrél és csomagolasi hulladékrol szo16 iranyelv és az érvényben

levé nemzeti jogszabalyok eldirasainak megfelelen, veszélyes hulladékként kell
artalmatlanitani.

Figyelmeztetések és ovintézkedések

o A kobalt-krom tartalmi 6tvozetek ritkan kontakt-dermatitiszt valthatnak ki az arra
érzékenyekben. Javasoljuk bérpréba elvégzését (Patch teszt).

e Afémporok és a gozok az egészségre artalmasak. Az olvasztas és a polirozas
soran alkalmazzanak megfelel6 elszivo berendezést.

o Az 6tvozet kobaltot tartalmaz, amely CMR anyagként besorolt (CAS-szam:
7440-48-4).

o A protézis behelyezése el6tt gy6zodjenek meg arrél, hogy vannak-e mas, fém
tartalmu tomések, potlasok, betétek a paciens szajiregében. Amennyiben
kiilonbézo fémek vannak jelen ,elektrolizis” johet létre.

e Minden kiszerelésen feltintettlk a tételszamot. A kvethetéség érdekében kérjik,
tuntessék fel a paciens beteglapjan ezt a szamot.

e Atermék tarolasahoz nincs szikség kilonleges dvintézkedésekre. A MESA cég a
tételek nyomon kovethetdségét 15 évig 6rzi meg.

o A MAGNUM SALDATURA Co 6tvozetbdl késziilt termékek tarolasi modja a
szakemberek (odototechnikusok) hataskorébe tartozik. Ez a termék -30°C és

+50°C kozotti hdmérsékleten kell tarolni, szallitani és hasznalni a csomagolas és a
benne |évé utasitasok épségének biztositasa érdekében.
e A MESA azt tanacsolja, hogy a paciensek figyelmét hivjak fel arra, hogy a fogaszati
otvozetek befolyasolhatjak a radioldgiai vizsgalatok (MRI) eredményeit.
e A termék nem steril allapotban kertl forgalomba.
A felhasznaloknak jelentést kell tennitik a gyartéonak és minden olyan tagallam
illetékes hatdsagainak, ahol a felhasznalé és/vagy a beteg tartézkodik, minden
jelentés balesetrdl, amely az eszkdz hasznalata soran torténik
A biztonsédgossagrol és a klinikai teljesitményrdl sz6lé 6sszefoglald elérheté az
Eudamed oldalan.

Szimbdlum Leiras Szimbolum Leiras

Lottdsz. & Gyartas datuma

Olvassa el a hasznalati
utasitasokat

Gyartd c E CE jelzés

Becsdilt suly Nem steril

Hiel 3=

Orvosi eszkdz Katalogusszam

~

Hémeérsékleti hatarértékek @ Veszélyes
anyagokat tartalmaz

Termék egyéni
azonosité kodja (UDI)

r e p——1 Gtel (m/m)
Co 62 | Mo 4
Cr 29 | si 35
Egyéb: C, Mn, Fe

Fizikai és mechanikai tulajdonsagol
Slrliség 8.2 g/cmc
Szilardsagi-folyékonysagi hémérséklet 1071-1260°C
Olvadaspont 1310°C
Szin Fehér
Hétagulasi egyutthatd 25-500°C 15.5‘10-6 K—1
Hétagulasi egyitthaté 25-600°C 15,8~10_6 K-1
Citotoxicitasi vizsgalat az ISO 10993-5 szerint Meghaladja
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Cdéimhiotal fiacldireachta cébalt-bhunaithe le haghaidh tathu
Comhliontach le ISO 9333:2022

Ta an tairge seo beartaithe do shaotharlanna fiacléireachta chun déantain a

dhéanamh nach mor a bheith docht agus frithsheasmhach, corénacha aonair,

droichid agus forstruchtuir a choinnionn ionchlannan.

Ta an céimhiotal MAGNUM SALDATURA Co deartha chun céimhiotail ata Cobalt-

bhunaithe a thathd agus nil Nicil na aon eiliminti tocsaineacha ann mar beirilliam,

indiam agus gailliam.

Is tairge ¢ MAGNUM SALDATURA Co até beartaithe um Uséid ag teicneoiri innidla.

Usaid Bheartaithe

Tathu praistéisi miotail.

Sprioc othair

Ta an céimhiotal seo beartaithe le husaid le haghaidh athshlana 6 bhéal in othair

gan fiacla né go pairteach gan fiacla at4 ag fulaingt 6 chaillitiint fiochan crua

fiacldireachta. Nil aon teorainneacha ann maidir le haois, inscne, riocht slainte né
riochtai eile, seachas iad sitd a d'fhéadfadh an t-Usaideoir gairmidil a chinneadh ar
bhonn cas ar chas.

Usaideoiri beartaithe

Ta an tairge beartaithe do ghairmithe fiacldireachta, go sonrach: saotharlanna

prdistéiteacha, teicneoiri fiacloireachta, fiacléiri. Beidh ar na gairmithe seo leibhéal

ard speisialtéireachta a bheith acu agus tuiscint foirfe a bheith acu ar an Gsaid ata
beartaithe don tairge agus na modhanna cearta Usaide chun tairge deiridh a chrutht

agus bealai éagsula a oibrit amach chun an cruth is fearr den proistéise deiridh a

bhaint amach. Niltear ag suil le teagmhail agus/nd laimhseail ag daoine eile.

Combhairle maidir le husaid

Tathu séidtéirse

Glan na dromchlai até le tatht d'aon ocsaid a chlidaionn iad, agus scaip an flosc ar

an abhar tacaiochta. Téigh go mall leis an séidtdirse agus scaip an t-abhar lionta go

cothrom.

Athusaid

Is féidir an fheiste a athlsaid go dti go mbeidh an t-abhar ata ar fail idithe.

Diuscairt

Ni moér iarmhair phroiseéla a dhitscairt mar dhramhail speisialta i gcomhréir le treoir

2008/98/CEE agus leis an treoir maidir le pacéistit agus dramhail 6 phacéistiocht

94/62/CEE agus i gcomhréir leis na rialachain naisiinta abhartha.

Rabhaidh agus réamhchuraimi

e Is annamh a thairgeann céimhiotail cébalt-créimiam deirmititeas teagmhala ar
dhaoine iograithe. Moltar tastail teagmhala (tastail Patch).

e Ta deannach agus much miotail guaiseach don tslainte. Bain Usaid as céras foldis
cui le linn teilgin agus snasu.

e T4 Cobalt sa chdimhiotal, eilimint ata aicmithe mar CMR (Uimhir CAS: 7440-48-4).

e Sula ndéantar an proistéis a chur i bhfeidhm, seiceail an bhfuil eiliminti miotail eile
i gcuas béil an othair. | lathair miotail neamhionanna, d'fhéadfadh éifeacht "stack”
tarld.

o Aithnitear gach ceann dar dtairgi le huimhir baisce. D'fhonn inrianaitheacht a
chinntit, moltar an uimhir seo a thuairiscid ar thaifead an othair.

o Niéilionn an tairge seo aon réamhchuraimi stérala speisialta. Coinnionn MESA
inrianaitheacht baisce ar feadh 15 bliana.

e Is iad na cleachtéiri gairmidla (teicneoiri fiacldireachta) até freagrach as an gcaoi
a gcaomhnaitear déantain a dhéantar le MAGNUM SALDATURA Co. Ba chéir an
tairge seo a storail, a iompar agus a Usaid ag teocht idir -30°C agus +50°C chun
slaine an phacéistithe agus na dtreoracha ann a chinntit.

e Molann MESA aird na n-othar a tharraingt ar an bhféidearthacht go bhféadfadh
coimhiotail fiacléireachta dul i bhfeidhm ar thorthai imscraduithe raideolaiocha
(MRI).

o Dioltar an tairge seo neamh-steiridil.

Ni moér d'Gsaideoiri aon mhértheagmhas a tharlaionn le linn Gsaid na feiste sin a

thuairiscit don mhonardir agus d'darais innitla gach ballstait ina bhfuil conai ar an

Gsaideoir agus/né ar an othar.

Ta forbhreathnu gairid ar fheidhmiocht sabhailteachta agus chliniciil ar fail ar

Eudamed.

Siombail Cur Sios Siombail Cur Sios

Uimhir Baisce & Data Tairgthe

Déan tagairt le do thoil
do threoracha um usaid

Monardir c E Comhartha CE

Meachan measta Neamhsteiriil

gl 2=E

Feiste leighis Uimbhir cataloige

Teorainneacha teochta @ Ta substainti guaiseacha ann

~

Céd UDI tairge

Comhdhéanamh ceimiceach céatadan (m/m)

Co 62 | Mo 4
Cr 29 | si 35
Eile: C, Mn, Fe

Airionna fisiceacha agus meicnitla
Dlis 8.2 g/cmc
Teocht soladais-leachtas 1071-1260°C
Pointe ledite 1310°C
Dath Ban
Comhéifeacht leathnaithe theirmigh 25-500°C 15.5‘10-6 K—1
Comhéifeacht leathnaithe theirmigh 25-600°C 15,8~10_6 K-1
Tastail citeatocsaineacha de réir ISO 10993-5 Pas.
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Lega dentale a base di Cobalto per saldatura
In conformita a 1ISO 9333:2006

Il prodotto e destinato ai laboratori odontotecnici per la realizzazione di manufatti

che devono essere rigidi e resistenti, corone singole, ponti e sovrastrutture su

impianti.

La lega MAGNUM SALDATURA Co é studiata per saldare leghe a base Cobalto, non

contiene Nickel né alcun elemento tossico quale berillio, indio e gallio.

MAGNUM SALDATURA Co é un prodotto destinato ad essere utilizzati da tecnici

competenti.

Destinazione d'uso

Saldatura di protesi metalliche.

Pazienti di destinazione

Questa lega e destinata all'uso per la riabilitazione orale in pazienti edentuli

o parzialmente edentuli che soffrono di perdita di tessuto dentale duro. Non

sono previste limitazioni relative all'eta, al sesso, alla condizione clinica o ad

altre condizioni, diverse da quelle eventualmente determinate caso per caso

dall'utilizzatore professionale.

Utilizzatori previsti

Il prodotto e destinato ai professionisti del settore odontoiatrico, in particolare:

laboratori protesici, odontotecnici, dentisti. Tali figure professionali dovranno

possedere un elevato grado di specializzazione e conoscere perfettamente la
destinazione del prodotto e le corrette modalita di utilizzo per la realizzazione di un
prodotto finale ed elaborare diverse modalita per raggiungere la forma migliore della
protesi definitiva. Non & previsto il contatto e/o la manipolazione da parte di altre
persone.

Consigli per I'uso

Saldatura a cannello

Dopo aver pulito le superfici da saldare dall’eventuale ossido che le ricopre, stendere

sul materiale di riporto il fondente. Riscaldare lentamente con il cannello e stendere

in modo omogeneo il materiale d'apporto.

Riutilizzo

Il dispositivo puo essere riutilizzato fino ad esaurimento del materiale a disposizione.

Smaltimento

| residui di lavorazione devono essere smaltiti come rifiuti speciali in accordo

con le direttive 2008/98/CEE sui rifiuti e 94/62/CEE sugli imballaggi e sui rifiuti di

imballaggio e in accordo con le norme nazionali vigenti in materia.

Avvertenze e precauzioni

e Le leghe al Cobalto-Cromo possono raramente produrre dermatiti da contatto su
soggetti sensibilizzati. Si consiglia una prova di contatto (Patch test).

e Le polveri di metallo e i fumi sono pericolosi per la salute. Durante la fusione e la
lucidatura utilizzare un sistema di aspirazione adeguato.

e Lalega contiene Cobalto, un elemento classificato come CMR (CAS Number:
7440-48-4).

o Verificare prima dell'applicazione della protesi se esistono altri elementi metallici
nella cavita orale del paziente. In presenza di metalli diversi puo prodursi un
effetto “pila”.

o Ciascuna nostra fornitura € identificata da un numero di lotto. Al fine di
completare la rintracciabilita si raccomanda di riportare questo numero sulla
scheda paziente.

e |l prodotto non necessita di particolari precauzioni di conservazione. MESA
mantiene la rintracciabilita del lotto per 15 anni.

e Le modalita di conservazione dei manufatti realizzati con MAGNUM SALDATURA
Co sono di competenza degli operatori professionali (odontotecnici). Questo

prodotto va conservato, trasportato ed utilizzato ad una temperatura compresa
fra -30°C e +50°C per assicurare l'integrita del packaging e delle istruzioni in esso
presenti.

e MESA consiglia di richiamare I'attenzione dei pazienti sulla possibilita che le leghe
dentali possano influire sui risultati di indagini radiologiche (MRI).

o |l prodotto & venduto non sterile.

Gli utilizzatori devono segnalare, al fabbricante ed alle competenti autorita di

ogni stato membro nel quale I'utilizzatore ed/od il paziente risiede, ogni incidente

rilevante avvenuto durante I'utilizzo di questo dispositivo

Una sintesi relativa alla sicurezza ed alle prestazioni cliniche € disponibile su

Eudamed.

Simbolo Descrizione Simbolo Descrizione

Numero di lotto & Data di produzione

Consultare le
istruzioni per 'uso

“ Fabbricante c E Marcatura CE
e Peso stimato Non sterile

Dispositivo medico Numero di catalogo

/ﬂ/ Limiti di temperatura @ Contiene sostanze pericolose

Codice UDI del prodotto

Composizione chimica percentuale (m/m)

Co 62 | Mo 4
Cr 29 | si 35
Altri: C, Mn, Fe

Proprieta fisiche e meccaniche
Densita 8.2 g/cmc
Temperatura di solidus-liquidus 1071-1260°C
Punto di fusione 1310°C
Colore Bianco
Coefficiente di espansione termica 25-500°C 15.5‘10-6 K—1
Coefficiente di espansione termica 25-600°C 15,8~10_6 K-1
Test di citotossicita secondo ISO 10993-5 Superato

MESA
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Stomatologiskais sakauséjums uz kobalta bazes lodésanai
Saskana ar ISO 9333:2022
Produkts ir paredzéts zobarstniecibas laboratorijam tadu izstradajumu radisanai,
kuriem jabut stingriem un izturigiem, atseviskiem kronisiem, tiltiem un virsbavém uz
implantiem.
Sakauséjums MAGNUM SALDATURA Co ir paredzéts kobalta sakauséjumu lodésanai,
tas nesatur nikeli vai citus toksiskus elementus, pieméram, beriliju, indiju un galliju.
MAGNUM SALDATURA Co ir produkts, kas paredzéts kompetentiem tehnikiem.
Paredzétais lietojums
Metala protézu lodésana.
Meérka pacienti
Sis sakaus&jums ir paredzéts lietosanai mutes dobuma rehabilitacijai pacientiem bez
zobiem vai daléji bez zobiem, kuri cie$ no cieto zobu audu zuduma. Nav paredzéti
nekadi ierobezojumi attieciba uz vecumu, dzimumu, klinisko stavokli vai citiem
apstakliem, iznemot tos, ko katra gadijuma atseviski var noteikt profesionals lietotajs.
Paredzétie lietotaji
Produkts ir paredzéts zobarstniecibas nozares profesionaliem, joipasi: protezésanas
laboratorijam, zobu tehnikiem, zobarstiem. Siem profesionaliem jabat ar augstu
specializacijas pakapi un perfekti jazina izstradajuma galamérkis un pareizas
lietosanas metodes galaprodukta radisanai, ka ari jaizstrada dazadi veidi, ka sasniegt
labako galigas protézes formu. Citu cilvéku saskarsme un/vai manipulacijas nav
paredzétas.
leteikumi lietosanai
Lodésana ar degli
Péc lodéto virsmu attiriSanas no jebkada oksida, kas tas parklaj, izklajiet kusni uz
pildijuma materiala. Lénam karséjiet ar degli un vienmeérigi izklajiet pildvielu.
Atkartota izmantosana
lerici var izmantot atkartoti, lidz beidzas pieejamais materials.
Atkritumu apsaimniekosana
Apstrades atliekas jaiznicina ka Tpasie atkritumi saskana ar Direktivu 2008/98/EEK par
atkritumiem un Direktivu 94/62/EEK par iepakojumu un iepakojuma atkritumiem, ka
ari saskana ar spéka esosajiem valsts noteikumiem $aja joma.
Bridinajumi un piesardzibas pasakumi
e Kobalta-hroma sakauséjumi reti var izraisit kontaktdermatitu jutigam personam.
leteicams veikt gabalveida testu (Patch test).
e Metala putekl|i un dami ir bistami veselibai. Lejot un puléjot, izmantojiet piemérotu
nosuksanas sistemu.
e Sakauséjums satur kobaltu, elementu, kas klasificéts ka CMR (CAS numurs:
7440-48-4).
e Pirms protézes uzliksanas parbaudiet, vai pacienta mutes dobuma nav citu metalu.
Dazadu metalu klatbatné var rasties “baterijas” efekts.
e Katrs masu izejmaterials ir identificéts ar partijas numuru. Lai pabeigtu
izsekojamibu, o numuru ieteicams ierakstit pacienta lieta.
e Produktam nav nepiecieSami ipasi uzglabasanas pasakumi. MESA saglaba partijas
izsekojamibu 15 gadus.
Par izstradajumu, kas izgatavoti ar MAGNUM SALDATURA Co, uzglabasanas
metodém ir atbildigi profesionali operatori (zobu tehniki). Sis produkts ir
jauzglaba, jatransporté un jalieto temperatara no -30°C lidz +50°C, lai nodrosinatu
iepakojuma un taja ietverto instrukciju veselumu.
e MESA iesaka pieveérst pacientu uzmanibu iespéjai, ka zobu sakauséjumi var
ietekmét radiologisko izmekl&jumu (MRI) rezultatus.
Produkts tiek pardots nesterils.

Lietotajiem ir jazino razotajam un kompetentajam iestadém katra dalibvalsti, kura
lietotajs un/vai pacients dzivo, par visiem lieliem negadijumiem, kas notikusi $is
ierices lietoSanas laika.

Eudamed ir pieejams drosibas un kliniskas veiktspéjas kopsavilkums.

Simbols Apraksts Simbols Apraksts

Skatiet lietosanas instrukcijas

Partijas numurs &I Razosanas datums
“ Razotajs c E CE markéjums

Paredzamais svars Nav sterila

Temperataras ierobezojumi @ Satur bistamas vielas

Produkta UDI kods

Mediciniska ierice Kataloga numurs

Procentualais kimiskais sastavs (m/m)

Co 62 | Mo 4
Cr 29 | Si 3.5
Citi: C, Mn, Fe

Fizikalas un mehaniskas ipasibas
Blivums 8.2 g/cmc
Solidus-liquidus temperatara 1071-1260°C
Ku$anas temperattra 1310°C
Krasa Balts
Termiskas izplesanas koeficients 25-500°C 15'5‘10—6 K71
Termiskas izplesanas koeficients 25-600°C 15,8»10_6 K—1
Citotoksicitates tests saskana ar ISO 10993-5 Nokartots
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Kobalto danty lydinys, skirtas suvirinti

|vertintas svoris Nesterili

Pagal ISO 9333:2022
Gaminys skirtas odontologijos laboratorijoms, kuriose gaminami ruosiniai, kurie turi

Higl 2=IE

Medicinos priemoné Katalogo numeris

bati tvirti ir atspars, atskiros karanélés, tilteliai ir implanty pavirsinés struktaros.
Lydinys MAGNUM SALDATURA Co yra skirtas suvirinti kobalto lydinius, jame néra

5

Temperataros ribos @ S.l.JdétyJe yra
pavojingy medziagy

nikelio ir jokiy toksisky elementy, tokiy kaip berilis, indis ir galis.
MAGNUM SALDATURA Co yra gaminys, skirtas naudoti kompetentingiems

S Gaminio UDI kodas
specialistams.

Naudojimo paskirtis

" L Procentiné cheminé sudétis (m/m)
Metaliniy protezy suvirinimas.

Tiksliniai pacientai Co 62 | Mo u

Sis lydinys skirtas visy ar dalies danty netekusiems pacientams, kenciantiems nuo C.r 2 IS 35
kietojo danty audinio netekimo. Néra jokiy apribojimy, susijusiy su amziumi, lytimi, Kitos: C, Mn, Fe

klinikine bakle ar kitomis aplinkybémis, kurios skiriasi nuo ty, kurias konkreciu atveju Fizinés ir mechanines savybeés

yra nustate§ profesiona'lu.s naudotojas. Tankie 82 g/emc
Numatytl. naUdOtojal - . _ . Temperatuara i$ kietos j skysta blseng 1071-1260°C
Gaminys skirtas odontologijos specialistams, batent: protezy laboratorijoms, — -
odontologijos laboratorijoms, odontologams. Sie specialistai turi gerai ismanyti Lydymosi taskas 1310°C
savo sritj ir puikiai suprasti gaminio paskirtj, tinkama jo naudojimo buda, kad galéty Spalva Baltas
parengti galutinj produkta ir pritaikyti jvairius metodus, kad isgauty kuo geresne Siluminio plétimosi koeficientas 25-500°C 15 5‘10—6 K—1
galutinio protezo forma. Gaminio negali liesti ir (arba) juo dirbti kiti asmenys. - — — - — — -
Naudojimo patarimai Siluminio plétimosi koeficientas 25-600°C 15,8»10_6 K—1

Suvirinimas degtuvu Citotoksiskumo testas pagal ISO 10993-5 Sékmingas

Nuvalius oksidus nuo suvirinamy pavirsiy, paskleiskite fliusg ant pildymo medziagos.

Létai Sildykite degtuvu ir tolygiai paskleiskite pagrindine medziaga.

Pakartotinis naudojimas

Priemone galima naudoti pakartotinai, kol bus iSeikvotos turimos medziagos.

Salinimas

Apdorojimo likuciai turi bati salinami kaip specialios atliekos pagal Atlieky direktyva

2008/98/EEB ir Direktyva 94/62/EEB dél pakuodiy ir pakuociy atlieky, taip pat pagal

galiojancius Sios srities nacionalinius teisés aktus.

lspejlmal ir atsargumo priemonés
Kobalto-chromo lydiniai gali retai sukelti dermatita, jei lieciasi su jautriy asmeny
oda. Rekomenduojama patikrinti saly¢io metu (,patch test”).

e Metalo milteliai ir damai yra pavojingi sveikatai. Liejimo ir $lifavimo metu
naudokite tinkama siurbimo sistema.

e Lydinyje yra kobalto, kuris klasifikuojamas kaip CMR (CAS numeris: 7440:-48-4

e Pries protezy taikyma patikrinkite, ar paciento burnos ertméje yra kokiy nors kity
metaly. Jei yra kitokiy metaly, gali pasireiksti ,kaupimosi” poveikis.

e Kiekvienas masy gaminys yra identifikuojamas partijos numeriu. Atsekamumo
sumetimais rekomenduojame nurodyti §j numerj paciento korteléje.

« Gaminiui nereikia ypatingy laikymo salygy. MESA uztikrina partijos atsekamuma
15 mety.

e SuMAGNUM SALDATURA Co pagaminty ruosiniy laikymo tvarka nustato
profesionaliis operatoriai (odontologijos specialistai). Sis gaminys saugomas,
gabenamas ir naudojamas nuo -30 °C iki +50 °C temperataroje, siekiant uztikrinti
pakuotés ir joje esanciy instrukcijy vientisuma.

e MESA rekomenduoja atkreipti ypatingy pacienty démesj j galimybe, kad danty
lydiniai gali daryti jtaka radiologiniy tyrimy (MRT) rezultatams.

e Gaminys parduodamas nesterilus.

Naudotojai gamintojui ir bet kurios valstybés narés, kurioje gyvena naudotojas ir

(arba) pacientas, kompetentingoms institucijoms turi pranesti apie bet kokj incidenta,

ivykusj naudojant Sig priemone.

MESA
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Liga dentali b'bazi ta’ Kobalt ghal saldaturi
Konformi ma’ ISO 9333:2022
Il-prodott huma mahsub ghal laboratorji ta’ tekniki dentali ghar-realizzazzjoni
ta’ oggetti manifatturati li jridu jkunu rigidi u rezistenti, kuruni singoli, bridges u
sovrastrutturi fug impjanti.
Il-liga MAGNUM SALDATURA Co hija studjata ghall-iwweldjar ta’ ligi b'bazi ta’ Kobalt,
ma fihiex Nikil u langas kwalunkwe element tossiku bhall-berillju, I-indju u I-gallju.
MAGNUM SALDATURA Co hija prodott mahsub biex jintuza minn tekniki kompetenti.
Uzu mahsub
Saldaturi tal-prostezijiet metallici.
Pazjent destinatarju
Din il-liga hija mahsuba biex tintuza ghar-riabilitazzjoni orali f'pazjenti li
m‘ghandhomx snien jew |li ghandhom parti mis-snien negsin li jsofru minn telf ta’
tessut dentali iebes. Mhumiex previsti limitazzjonijiet relatati mal-eta, is-sess, il-
kundizzjoni klinika jew kundizzjonijiet ohra, li huma differenti minn dawk li jigu
determinati eventwalment kaz b'kaz mill-utent professjonali.
Utenti mahsuba
Il-prodott huma mahsub ghal professjonisti tas-settur dentali, b'mod partikolari:
laboratorji tal-prostetika, tekniki dentali, dentisti. Figuri professjonali bhal dawn
ghandhom ikollhom grad gholi ta’ specjalizzazzjoni u jkunu jafu bi precizjoni d-
destinazzjoni tal-prodott u I-modalitajiet ta’ uzu korretti ghar-realizzazzjoni ta’
prodott finali u jkunu kapaci jelaboraw modalitajiet differenti biex jilhqu I-ahjar forma
tal-prostezi definita. Mhux previst il-kuntatt u/jew |-immaniggjar minn persuni ohra.
Rakkomandazzjonijiet ghall-uzu
lwweldjar bit-tor¢
Wara i [-u¢uh li jridu jigu wweldjati jigu mnaddfa mill-ossidu li jghattihom, ifrex
il-materjal flussanti fuq il-materjal tal-mili. Sahhan bil-mod it-tor¢ u ifrex b’'mod
omogenju |-materjal tal-mili.
Uzu mill-gdid
L-apparat jista’ jerga’ jintuza sakemm jigi ezawrit il-materjal disponibbli
Tidwib
Ir-residwi tal-ipprocessar ghandhom jigu mormija bhala skart specjali skont id-
Direttivi 2008/98/KEE dwar I-iskart u 94/62/KEE dwar I-imballagg u l-iskart mill-
imballagg u skont I-istandards nazzjonali relatati fis-sehh.
Twissijiet u prekawzjonijiet
o |l-ligi tal-Kobalt-Kromju rarament jistghu joholqu dermatite ta’ kuntatt f'individwi
b’sensittivita. Huwa rakkomandat li ssir prova ta’ kuntatt (Patch test).
It-trab tal-metall u d-dhahen huma perikoluzi ghas-sahha. Waqt il-fuzjoni u |-
illostrar uza sistema ta’ aspirazzjoni adatta.
Il-liga fiha |-Kobalt, element ikklassifikat bhala CMR (Numru CAS: 7440-48-4).
Qabel |-applikazzjoni tal-prostezi, ivverifika I-ewwel jekk hemmx elementi metallici
ohra fil-kavita orali tal-pazjent. Fil-prezenza ta’ metalli differenti tista’ ssehh
korruzjoni ikbar.
Kull oggett fornut minna huwa identifikat b'numru tal-lott. Ghal finijiet ta’
traccabilita shiha, huwa rakkomandat li tnizzel dan in-numru fl-iskeda tal-pazjent.
Il-prodott ma jehtiegx prekawzjonijiet specjali tal-hzin. MESA zzomm it-
traccabilita tal-lott ghal 15-il sena.
Il-modalitajiet tal-hzin tal-oggetti manifatturati maghmula bi MAGNUM
SALDATURA Co huma I-kompetenza tal-operaturi professjonali (odontotecnici).
Dan il-prodott jigi mahzun, trasportat u uzat f'temperatura bejn -30°C u +50°C
biex tigi zgurata I-integrita tal-imballagg u tal-istruzzjonijiet li hemm fih.
e MESA tirrakkomanda i I-pazjenti jigu mwissija dwar il-possibbilta li I-ligi dentali
jistghu jinfluwenzaw ir-rizultati ta’ investigazzjonijiet radjologici (MRI).

¢ ll-prodott huma mibjugh mhux sterili.

L-utenti jridu jindikaw, lill-manifattur u lill-awtoritajiet kompetenti ta’ kull Stat
Membru li fih I-utent u/jew il-pazjent jirrisjedi, kull in¢ident rilevanti li jsehh waqt |-
uzu ta’ dan |-apparat.

Sintezi relatata mas-sigurta u |-prestazzjoni klinika hija disponibbli fug Eudamed.

Simbolu Deskrizzjoni Simbolu Deskrizzjoni
Numru tal-lott & Data ta’ manifattura
Ikkonsulta I-

istruzzjonijiet ghall-uzu

Manifattur c E Markatura CE

Piz stmat Mhux sterili

EOR=a

Apparat mediku Numru tal-katalgu

Limiti tat-temperatura @ Fih sustanzi perikoluzi

~

Kodici UDI tal-prodott

K p Zi juui kimik perc: li (m/m)
Co 62 | Mo 4
Cr 29 I Si 3.5

Ohrajn: C, Mn, Fe

Karatteristici fizi¢ci u mekkanici

Densita 8.2 g/cmc
Temperatura ta’ solidus-liquidus 1071-1260°C
Punt ta’ fuzjoni 1310°C
Kulur Abjad
Koeffic¢jent tal-espansjoni termika 25-500°C 15.5‘10-6 K—1
Koeffi¢jent tal-espansjoni termika 25-600°C 15,8~10_6 K-1
Test tac-citotossicita skont ISO 10993-5 Issuperat

MESA
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Tandheelkundige legering op kobaltbasis voor lassen
In overeenstemming met ISO 9333:2022

Het product is bedoeld voor tandtechnische laboratoria voor de vervaardiging

van producten die stijf en resistent moeten zijn, enkelvoudige kronen, bruggen en

suprastructuren op implantaten.

De legering MAGNUM SALDATURA Co is ontworpen om op kobalt gebaseerde

legeringen te lassen, het bevat geen nikkel of enig giftig element zoals beryllium,

indium en gallium.

MAGNUM SALDATURA Co is een product bedoeld voor gebruik door bekwame

technici.

Beoogd gebruik

Lassen van metalen prothesen.

Target patiénten

Deze legering is bedoeld voor orale revalidatie bij tandeloze of gedeeltelijk tandeloze

patiénten die lijden aan verlies van hard tandweefsel. Er zijn geen beperkingen met

betrekking tot leeftijd, geslacht, klinische toestand of andere aandoeningen, behalve
deze die eventueel van geval tot geval door de professionele gebruiker bepaald
worden.

Voorziene gebruikers

Het product is bedoeld voor professionals in de tandheelkundige sector, in het

bijzonder: prothetische laboratoria, tandtechnici, tandartsen. Deze professionele

figuren moeten in hoge mate gespecialiseerd zijn en perfect de gebruiksbestemming
van het product en de juiste gebruiksmethoden kennen voor de vervaardiging van
een eindproduct en verschillende manieren ontwikkelen om de beste vorm van de
uiteindelijke prothese te bereiken. Aanraking en/of manipulatie door andere mensen
is niet voorzien.

Aanbevelingen voor gebruik

Lassen met brander

Nadat u de te lassen oppervlakken hebt gereinigd van elk oxide dat ze bedekt,

verspreidt u de flux over het vulmateriaal. Verwarm langzaam met de brander en

verdeel het vulmateriaal gelijkmatig.

Hergebruik

Het apparaat kan worden hergebruikt totdat het beschikbare materiaal op is.

Verwijdering

Verwerkingsresten moeten worden afgevoerd als speciaal afval in overeenstemming

met de richtlijnen 2008/98/EEG betreffende afval en 94/62/EEG betreffende

verpakking en verpakkingsafval en in overeenstemming met de ter zake geldende
nationale regelgeving.

Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen

e Kobalt-chroomlegeringen kunnen zelden contactdermatitis veroorzaken bij
overgevoelige personen. Een patchtest wordt aanbevolen.

e Metaalstof en dampen zijn gevaarlijk voor de gezondheid. Gebruik tijdens de fusie
en het polijsten een geschikt afzuigsysteem.

o De legering bevat kobalt, een element geclassificeerd als CMR (CAS-nummer:
7440-48-4).

e Controleer voordat u de prothese aanbrengt of er nog andere metalen elementen
in de mondholte van de patiént aanwezig zijn. Bij aanwezigheid van verschillende
metalen kan er een stapeleffect optreden.

e Elk van onze leveringen wordt geidentificeerd door een partijnummer. Om de
traceerbaarheid te vervolledigen, wordt aanbevolen om dit nummer op het
patiéntendossier te schrijven.

e Het product vereist geen speciale voorzorgsmaatregelen bij het bewaren. MESA
handhaaft de traceerbaarheid van partijen gedurende 15 jaar.

e De conserveringsmethoden van de producten gemaakt met MAGNUM
SALDATURA Co vallen onder de verantwoordelijkheid van professionele operators
(tandtechnici). Dit product moet worden opgeslagen, vervoerd en gebruikt bij een
temperatuur tussen -30°C en +50°C om de integriteit van de verpakking en de
daarin opgenomen instructies te waarborgen.

e MESA raadt aan de aandacht van patiénten te vestigen op de mogelijkheid dat
tandheelkundige legeringen de resultaten van radiologisch onderzoek (MRI)
kunnen beinvioeden.

e Het product wordt niet-steriel verkocht.

Gebruikers moeten de fabrikant en de bevoegde autoriteiten van elke lidstaat waar

de gebruiker en/of de patiént woont, alle ernstige ongevallen melden die zich

voordoen tijdens het gebruik van dit apparaat

Een samenvatting van de veiligheid en klinische prestaties is beschikbaar op

Eudamed.

Symbool Beschrijving

Partijnummer

Symbool Beschrijving
Raadpleeg de

& Productiedatum
gebruiksaanwijzingen

Fabrikant c E

CE-markering

Geschatte gewicht

Niet steriel

Cataloognummer

Medisch apparaat

Temperatuurslimieten @

Bevat gevaarlijke stoffen

1]
wl
e
T

UDI-code van het product

Percentage chemische samenstelling (m/m)

Co 62 | Mo 4

a

C 29 | si 3.5

Overige: C, Mn, Fe

Fysische en mechanische eigenschappen

Dichtheid 8.2 g/cmc
Solidus-liquidus-temperatuur 1071-1260°C
Smeltpunt 1310°C
Kleur Wit
Uitzettingscoéfficient 25-500°C 15.5‘10-6 K—1
Uitzettingscoéfficiént 25-600°C 15,8~10_6 K-1
Cytotoxiciteitstest volgens I1SO 10993-5 Doorstaan
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Stop dentystyczny na bazie kobaltu do spawania
Zgodny z ISO 9333:2022

Produkt przeznaczony dla laboratoriéw dentystycznych do wytwarzania wyrobow,

ktére musza by¢ sztywne i wytrzymate, pojedyncze korony, mosty i nadbudowy na

implantach.

StopMAGNUM SALDATURA Co jest przeznaczony do spawania stopéw na bazie

kobaltu, nie zawiera niklu ani zadnych toksycznych pierwiastkow, takich jak beryl, ind

czy gal.

MAGNUM SALDATURA Co to produkt przeznaczony do uzytku przez kompetentnych

technikow.

Przeznaczenie

Spawanie protez metalowych.

Docelowi pacjenci

Ten stop przeznaczony jest do stosowania w protezowaniu jamy ustnej u pacjentéw

pozbawionych lub czesciowo pozbawionych zebdw z powodu utraty tkanek twardych

zeba. Nie istnieja zadne ograniczenia dotyczace wieku, ptci, stanu zdrowia lub innych
warunkdw, oprocz tych, ktére moga zostac okreslone w poszczegdinych przypadkach
przez profesjonalnego uzytkownika.

Docelowi uzytkownicy

Wyrdb przeznaczony jest dla personelu dentystycznego, w szczegdlnosci: pracowni

protetycznych, technikdéw dentystycznych, stomatologéw. Personel taki musi

posiadac wysoki stopien specjalizacji i doskonata wiedze na temat przeznaczenia
wyrobu oraz prawidtowych metod jego stosowania, aby osiagna¢ optymalny ksztatt
ostatecznej protezy. Nie przewiduje sie stycznosci i/lub obchodzenia sie z wyrobem
przez inne osoby.

Instrukcje uzycia

Spawanie palnikiem

Po oczyszczeniu powierzchni, ktére maja by¢ spawane za pomoca dowolnego

pokrywajacego je tlenku, rozprowadzi¢ topnik na materiale do wypetnienia. Ogrzewac

powoli palnikiem i rownomiernie rozprowadzac materiat wypetniajacy.

Ponowne wykorzystanie

Wyréb moze by¢ wielokrotnie wykorzystywany az do catkowitego zuzycia

dostepnego materiatu.

Utylizacja

Odpady po obrébce nalezy utylizowa¢ jako odpady specjalne zgodnie z Dyrektywa w

sprawie odpadow 2008/98 / EWG oraz dyrektywa 94/62 / EWG w sprawie opakowan i

odpadoéw opakowaniowych oraz zgodnie z odpowiednimi przepisami krajowymi.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

e Stopy z kobaltu i chromu rzadko wywotuja zapalenie skory u uczulonych oséb.
Zaleca sie wykonanie testu skornego.

e Metalowe proszki i dymy sa niebezpieczne dla zdrowia. Podczas odlewania i
polerowania uzywa¢ odpowiedniego systemu ssacego.

o Stop zawiera kobalt, pierwiastek sklasyfikowany jako CMR (numer CAS:
7440-48-4).

e Sprawdzi¢ przed zastosowaniem protezy, czy w jamie ustnej pacjenta nie znajduja
sie inne metalowe implanty. W obecnosci innych metali moze wystapic efekt
.nagromadzenia sie".

e Kazda z naszych dostaw jest oznaczona numerem partii. W celu identyfikacji
zaleca sie zgtoszenie tego numeru na karcie pacjenta.

e Produkt nie wymaga zachowania szczegélnych srodkéw ostroznosci podczas
przechowywania. MESA posiada mozliwos¢ identyfikacji partii przez okres 15 lat.

e Za metody konserwacji przedmiotéw wykonanych z MAGNUM SALDATURA Co
odpowiadajg profesjonalni operatorzy (technicy dentystyczni). Ten produkt musi

by¢ przechowywany, transportowany i uzywany w temperaturze od -30°C do +

50°C, w celu zapewnienia integralnosci opakowania i zawartych w nim instrukgji.

e MESA zaleca zwrdcenie uwagi pacjentow, ze stopy dentystyczne moga wptywaé
na wyniki badan radiologicznych (MRI).

e Produkt jest sprzedawany jako niesterylny.

Uzytkownicy zobowigzani sg do zgtaszania producentowi oraz kompetentnym

organom kazdego panstwa cztonkowskiego, w ktorym przebywa uzytkownik i/lub

pacjent, wszelkich istotnych incydentdw zaistniatych podczas uzytkowania tego

wyrobu

Podsumowanie informacji dotyczacych bezpieczenstwa i efektéw klinicznych

dostepne jest na stronie internetowej firmy Eudamed.
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Opis Symbol Opis

Numer partii & Data produkgji

Zapoznaj sie z
instrukcjg uzytkowania

Producent c E Oznakowanie CE

Szacowana waga Niesterylne

Bl A=E

Wyréb medyczny Numer katalogowy

Zawiera substancje
Dopuszczalne temperatury niebezpieczne

~

Kod UDI produktu

Procentowy sktad chemiczny (m/m)

Co 62 | Mo 4
Cr 29 | si 35
Inne: C, Mn, Fe

Wiasciwosci fizyczne i mechaniczne
Gestosé 8.2 g/cmc
Temperatura krzywych solidus-likwidus 1071-1260°C
Punkt topnienia 1310°C
Kolor Biaty
Wspotczynnik rozszerzalnosci cieplnej 25-500°C 15.5‘10-6 K—1
Wspotczynnik rozszerzalnosci cieplnej 25-600°C 15,8~10_6 K-1
Test cytotoksycznosci zgodnie z ISO 10993-5 Przeszedt

MESA
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Liga dentéria a base de cobalto para soldadura
Em conformidade com a norma ISO 9333:2022

O produto é destinado a laboratdrios odontoldgicos para a produgéo de produtos

rigidos e resistentes, coroas unitarias, pontes e superestruturas sobre implantes.

A liga MAGNUM SALDATURA Co é projetada para soldar ligas a base de cobalto e

niquel e ndo contém nenhum elemento tdxico, tal como o berilio, o indio e o galio.

MAGNUM SALDATURA Co é um produto destinado a ser utilizado por técnicos

competentes.

Uso pretendido

Fusédo de proteses metalicas.

Pacientes-alvo

Esta liga destina-se a ser utilizada na reabilitacdo oral em pacientes edéntulos

(desdentados) ou parcialmente edéntulos (desdentados) que sofrem de perda de

tecido dentario duro. N&o ha limitaces relativas a idade, sexo, condigdo clinica ou

outras condi¢@es, 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 realizagao de um produto final e

desenvolver diferentes formas de alcangar a melhor forma da protese final. Nao esta

previsto o contato e/ou a manipulagdo por outra(s) pessoa(s).

Recomendacées de utilizacao

Soldadura a macarico

Depois de limpar as superficies a serem soldadas de qualquer éxido que as cubra,

espalhe o fluxo no material de enchimento. Aqueca lentamente com o macarico e

espalhe, uniformemente, o material de enchimento.

Reutilizacdo

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

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 precaucdes

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 metalicos sdo perigosos para a saude. Durante a fusdo e o polimento,
utilize um sistema de aspiragdo adequado.

e Aliga contém Cobalto, um elemento classificado como CMR (Nimero 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".

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

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

e Os métodos de preservacao dos itens fabricados com MAGNUM SALDATURA Co
séo 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 instrugdes
nela contidas.

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

e O produto é vendido nao esterilizado.

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

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

ocorrido durante o uso deste dispositivo

Um resumo da seguranca e desempenho clinico esta disponivel na Eudamed.

Simbolo Descricdo Simbolo Descricdo

Numero do lote & Data de produgéo

Consultar as
instrugbes de uso

Peso estimado Nao estéril

Dispositivo médico Numero de catalogo

.. Contém substancias
Limites de temperatura :
perigosas

Cddigo da UDI do produto

[1]
“ Fabricante c E Marcagéo CE
S

Composicao quimica percentual (m/m)

Co 62 | Mo 4

a

C 29 | si 3.5

Qutros: C, Mn, Fe

Propriedades fisicas e mecanicas

Densidade 8.2 g/cmc
Temperatura Solidus-liquidus 1071-1260°C
Ponto de fusao 1310°C
Cor Branco
Coeficiente de expansao térmica 25-500°C 15.5‘10-6 K—1
Coeficiente de expansao térmica 25-600°C 15,8~10_6 K-1
Teste de citotoxicidade de acordo com a norma .
Excedido

1SO 10993-5
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Aliaj dentar pe baza de Cobalt pentru sudura
in conformitate cu ISO 9333:2022

Produsul este destinat laboratoarelor dentare pentru productia de produse care

trebuie sé fie rigide si rezistente, coroane unice, punti si suprastructuri pe implanturi.

Aliajul MAGNUM SALDATURA Co este studiat pentru a suda aliaje pe baza de Cobalt,

nu contine Nichel sau vreun element toxic, cum ar fi beriliu, indiu si galiu.

MAGNUM SALDATURA Co este un produs destinat utilizarii de catre tehnicieni

competenti.

Utilizarea prevazuta

Sudarea protezelor metalice.

Pacienti vizati

Acest aliaj este destinat utilizarii in reabilitarea bucala la pacientii edenti sau partial

edenti care sufera de pierderea tesutului dentar dur. Nu exista limitéri legate de

varstd, sex, stare clinica sau alte afectiuni, altele decat cele determinate de la caz la
caz de utilizatorul profesionist.

Utilizatorii asteptati

Produsul este destinat profesionistilor din domeniul stomatologic, in special:

laboratoare de proteza, tehnicieni dentari, stomatologi. Acesti profesionisti trebuie

sa aiba un grad ridicat de specializare si sa cunoasca perfect destinatia produsului

si metodele corecte de utilizare pentru realizarea unui produs final si sa dezvolte

diferite modalitati de a obtine cea mai buna forma a protezei definitive. Nu se

prevede contactul si/sau manipularea de catre alte persoane.

Recomandari de utilizare

Sudare cu flacira deschisa

Dupa curatarea suprafetelor de sudat de eventualul oxid care le acoperd, intindeti

fluxul pe acestea. incalziti incet cu flacara si intindeti omogen materialul de sudura.

Reutilizarea

Dispozitivul poate fi reutilizat pand la epuizarea materialului disponibil.

Indepartarea reziduurilor

Reziduurile de prelucrare trebuie indepartate ca deseuri speciale, in conformitate cu

directivele 2008/98/CEE privind deseurile si 94/62/CEE privind ambalajele si deseurile

de ambalare si in conformitate cu normele nationale in vigoare in domeniu.

Avertismente si precautii

o Aliajele de Cobalt-Crom pot produce rar dermatite de contact la subiecti sensibili.
Se recomanda efectuarea unui test de contact (test Patch).

o Pulberile de metal si degajarea de gaze pot dduna sanatatii. in timpul topirii si
lustruirii, folositi un sistem de aspiratie corespunzator.

o Aliajul contine cobalt, un element clasificat ca CMR (CAS Number: 7440-48-4).

o inainte de aplicarea protezei, verificati daca exista alte implanturi metalice in
cavitatea orald a pacientului. in prezenta unor metale diferite, se poate produce o
coroziune galvanica.

e Fiecare furnitura se identifica printr-un numar de lot. Pentru a depista produsul, se
recomandd notarea acestui numar pe fisa pacientului.

e Produsul nu necesita precautii speciale de depozitare. Societatea MESA mentine
trasabilitatea lotului pentru 15 ani.

e Metodele de conservare a articolelor fabricate cu MAGNUM SALDATURA Co sunt
responsabilitatea operatorilor profesionisti (tehnicieni dentari). Acest produs
trebuie conservat, transportat si utilizat la o temperatura cuprinsa intre -30°C si
+50°C pentru a asigura integritatea ambalajului si instructiunile de pe acesta.

e MESA va recomanda sa avizati pacientii asupra posibilitatii ca aliajele dentare pot
influenta rezultatele investigatiilor radiologice (MRI).

e Produsul este vandut nesterilizat.

Utilizatorii trebuie sa raporteze, producétorului si autoritatilor competente din fiecare
stat membru in care isi are domiciliul utilizatorul si/sau pacientul, orice accident
semnificativ care are loc in timpul utilizarii acestui dispozitiv.

Un rezumat al sigurantei si performantei clinice este disponibil pe Eudamed.

Simbol Descriere Simbol Descriere

Numar de lot &I Data productiei

Consultati instructiunile
de utilizare

Producétor c E Marcaj CE

Greutate estimata Nesterilizat

Higl A=

Dispozitiv medical Numar de catalog

. « Contine substante
Limite de temperatura N
periculoase

5

Cod UDI al produsului

Compozitie chimica procentuala (m/m)

Co 62 | Mo 4
Cr 29 | si 35
Altele: C, Mn, Fe

Proprietati fizice si mecanice
Densitate 8.2 g/cmc
Temperatura solidus-liquidus 1071-1260°C
Punct de topire 1310°C
Culoare Alb
Coeficient de expansiune termica 25-500°C 15'5‘10—6 K71
Coeficient de expansiune termica 25-600°C 15,8»10_6 K—1
Test de citotoxicitate conform cu ISO 10993-5 Trecut
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Zubna zliatina s obsahom kobaltu, uréené na zvaranie
V zhode s I1SO 9333:2022

Produkt je uréeny pre zubné laboratdria na realizaciu vyrobkov, ktoré musia byt

pevné a odolné, samostatnych koruniek, mostikov a nadstavieb na implantaty.

Zliatina MAGNUM SALDATURA Co bola navrhnuté na zvaranie zliatin s obsahom

kobaltu, neobsahuje nikel, ani Ziadny toxicky prvok ako berylium, indium a galium.

MAGNUM SALDATURA Co je vyrobok ur¢eny na pouzitie kompetentnymi technikmi.

Cielové pouzitie

Zvaranie kovovych protéz.

Cielovi pacienti

Tato zliatina je urcena pre Ustnu rehabilitaciu u bezzubych alebo ¢iasto¢ne bezzubych

pacientov, ktori trpia stratou tvrdého zubného tkaniva. Nie st stanovené obmedzenia

tykajlce sa veku, pohlavia, klinického stavu alebo inych stavov, okrem tych, ktoré su
stanovené v konkrétnych pripadoch profesionalnym pouzivatelom.

Urceni pouzivatelia

Vyrobok je uréeny pre profesionalov zo zubného odboru, konkrétne pre: protetické

laboratéria, zubnych technikov a zubnych lekarov. Pracovnici v uvedenych

profesionalnych funkciach musia mat vysoky stupen Specializacie a musia byt’
dokonale zoznameni s ciefovym pouZzitim vyrobku a so spravnymi sposobmi jeho

pouZzitia na realizaciu findlneho vyrobku a s jednotlivymi sposobmi spracovania, s

cielom dosiahnut najlepsi tvar definitivnej protézy. Nepocita sa s kontaktom a/alebo

manipuléciou zo strany inych oséb.

Rady pre pouzitie

Zvaranie horakom

Po vycisteni zvaranych povrchov od pripadného oxidu, ktory ich pokryva, naneste

na material tavidlo. Pomaly ohrejte horakom dodavany material a rovhomerne ho

naneste.

Opitovné poutzitie

Pomocka moéze byt opatovne pouzivana az do minutia dostupného materialu.

Likvidacia

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

e Kobaltové-chromové zliatiny mézu v zriedkavych pripadoch sposobovat’
kontaktné dermatitidy u subjektov so zvySenou citlivostou. Odporuca sa vykonat’
kontaktnu skasku (Epikutanny test - Patch test).

e Prach a spaliny kovu st zdraviu nebezpecné. Pocas tavenia a lestenia pouzivajte
vhodny dychaci systém.

e Zliatina obsahuje kobalt, prvok klasifikovany ako CMR (Cislo CAS: 7440-48-4).

e Pred aplikaciou protézy overte, ¢i sU v Ustnej dutine pacienta dalsie kovové prvky.
V pripade pritomnosti réznych kovov by sa mohol vyskytnat efekt ,batérie.

e Kazda nasa dodavka je identifikovana Cislom 3arze. Kvoli skompletovaniu
vysledovatelnosti sa odporuca uviest toto ¢islo na karte pacienta.

e Vyrobok nevyzaduje mimoriadne opatrenia pre uchovavanie. Firma MESA
zachovava vysledovatelnost Sarze po dobu 15 rokov.

e Spdsoby uchovavania vyrobkov vyrobenych s MAGNUM SALDATURA Co st v
kompetencii profesionalnych pracovnikov (zubni technici). Tento vyrobok musi byt
uchovavany, prepravovany a pouzivany pri teplote od -30 °C do +50 °C, aby sa
zabezpecila neporusenost’ balenia a navodu, ktory sa v niom nachadza.

e Firma MESA odporica upozornit” pacientov, Ze zubné zliatiny mézu ovplyvnit’
vysledky radiologickych vysetreni (MRI).

e Vyrobok je predavany v nesterilnom stave.

PouZivatelia musia oznamit’ vyrobcovi a kompetentnym organom clenského statu, v
ktorom ma pouzivatel a/alebo pacient bydlisko, vietky relevantné nehody spojené s
pouzitim tejto pomdcky.

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

Symbol Popis Symbol Popis

Cislo 3arze &I Datum vyroby

Vyrobca c E Oznacenie CE

Odhadnuta hmotnost’ Nesterilné

Eli_] Precitajte si navod na pouzitie

Zdravotnicka pomocka Katalogové cislo

m/i[m Teplotné limity @ Obsahuje nebezpeéné latky

Koéd UDI (jedinecny

identifikator

prostriedku) vyrobku
Percentualne chemické zlozenie (m/m)
Co 62 | Mo 4
Cr 29 | si 3.5
Iné: C, Mn, Fe
Fyzické a mechanické vlastnosti
Hustota 8.2 g/cmc
Teplota solidu-likvidu 1071-1260°C
Bod tavenia 1310°C
Farba Biela
Koeficient tepelnej roztaznosti 25-500°C 15.5‘10-6 K—1
Koeficient tepelnej roztaznosti 25-600°C 15,8~10_6 K-1
Test cytotoxicity podla ISO 10993-5 Vyhovela
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Zobna zlitina na osnovi kobalta za lotanje
V skladu z ISO 9333:2022
Izdelek je namenjen zobotehni¢nim laboratorijem za izdelavo izdelkov, ki morajo biti
trdni in odporni, kot so enojne krone, mosticki in nadgradnje na vsadkih.
Zlitina MAGNUM SALDATURA Co je zasnovana za lotanje zlitin na osnovi kobalta, ne
vsebuje niklja in ne vsebuje strupenih elementov, kot so berilij, indij in galij.
MAGNUM SALDATURA Co je izdelek, namenjen za uporabo s strani usposobljenih
tehnikov.
Namen uporabe
Lotanje kovinskih protez.
Ciljni pacienti
Ta zlitina je namenjena uporabi za oralno rehabilitacijo pri brezzobih ali delno
brezzobih bolnikih, ki trpijo zaradi izgube trdega zobnega tkiva. Ni omejitev v zvezi
s starostjo, spolom, klini¢nim stanjem ali drugimi stanji, razen tistih, ki jih morebiti
doloci poklicni uporabnik za vsak primer posebej.
Predvideni uporabniki
Izdelek je namenjen strokovnjakom v zobozdravstvenem sektorju, zlasti: proteti¢nim
laboratorijem, zobotehnikom, zobozdravnikom. Te strokovne osebe morajo imeti
visoko stopnjo specializacije in odli¢no poznati namembnost izdelka in pravilne
metode uporabe za izvedbo konénega izdelka ter razviti razli¢ne nacine za doseganje
najboljse oblike izdelane proteze. Stik in/ali manipulacija s strani drugih ljudi ni
predvidena.
Nasveti za uporabo
Lotanje z gorilnikom
Potem ko ste povrsine, ki jih boste lotali, ocistili morebitnega oksida, ki jih prekriva,
nanesite talilo na polnilni material. Pocasi segrevajte z gorilnikom in enakomerno
razporedite polnilni material.
Ponovna uporaba
Pripomocek lahko ponovno uporabite, dokler ne zmanjka razpolozljivega materiala.
Odstranjevanje
Ostanke obdelave je treba odstraniti kot posebne odpadke v skladu z direktivama
2008/98/EGS o odpadkih in 94/62/EGS o embalazi in odpadkov embalaze ter v
skladu z veljavnimi nacionalnimi predpisi na tem podrogju.
Opozorlla in previdnostni ukrepi
Kobalt-kromove zlitine lahko redko povzrocijo kontaktni dermatitis pri obcutljivih
osebah. Priporocljiv je kontaktni preizkus (Patch test).
e Kovinski prah in hlapi so nevarni za zdravje. Pri litju in poliranju uporabite ustrezen
sistem za odsesavanje.
o Zlitina vsebuje kobalt, element, ki je razvrs¢en kot CMR (Stevilka CAS: 7440-48-4).
e Pred namestitvijo proteze preverite, ali so v pacientovi ustni votlini druge kovine.
V prisotnosti razli¢nih kovin se lahko pojavi ucinek "baterije".
e Vsaka nasa dobava je oznacena s Stevilko serije. Za popolno sledljivost je
priporodljivo, da to stevilko zapisete v bolnikovo kartoteko.
o lzdelek ne zahteva posebnih previdnostnih ukrepov za shranjevanje. MESA hrani
sledljivost serije 15 let.
e Za metode konzerviranja artefaktov, izdelanih iz MAGNUM SALDATURA Co,
so odgovorni strokovni izvajalci (zobotehniki). Ta izdelek je treba shranjevati,
prevazati in uporabljati pri temperaturi med -30 °C in +50 °C, da se prepredi
poskodbe embalaze in navodil v njej.
e MESA priporoca, da paciente opozorite na moznost, da lahko zobne zlitine
vplivajo na rezultate radioloskih preiskav (MRS).
e lzdelek se prodaja nesterilen.

Uporabniki morajo proizvajalcu in pristojnim organom vsake drzave lanice, v kateri
uporabnik in/ali pacient prebiva, prijaviti vse vecje nesrece, do katerih pride med
uporabo tega pripomocka.

Povzetek, ki se nanasa na varnost in klini¢no ucinkovitost je na voljo na Eudamedu.

Simbol Opis Simbol Opis

Stevilka serije &I Datum proizvodnje

Glejte navodila za uporabo

Proizvajalec c E Oznaka ES

Ocenjena teza Nesterilno

Higl A=

Medicinski pripomocek Kataloska stevilka

Temperaturne omejitve @ Vsebuje nevarne snovi

5

UDI koda izdelka

Kemicna sestava v odstotkih (m/m)

Co 62 | Mo 4

C 29 | si 3.5

a

Drugo: C, Mn, Fe

Fizikalne in mehanske lastnosti

Gostota 8.2 g/cmc
Temperatura trdno-tekoce 1071-1260°C
Tocka taljenja 1310°C
Barva Bela
Koeficient toplotnega raztezanja 25-500°C 15'5‘10—6 K71
Koeficient toplotnega raztezanja 25-600°C 15,8»10_6 K—1
Test citotoksic¢nosti v skladu z ISO 10993-5 Prestan
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Aleacion dental a base de Cobalto para soldadura
En conformidad a ISO 9333:2022

Los destinatarios del dispositivo médico en cuestion son operadores profesionales

cualificados que emplean dicho dispositivo para elaborar prétesis dentales.

La aleacion MAGNUM SALDATURA Co esta producida para soldar aleaciones a base

Cobalto, no contiene Niquel ni ningun elemento téxico tal como berilio, indio y galio.

MAGNUM SALDATURA Co es un producto destinado a ser utilizado por técnicos

competentes.

Uso previsto

Soldadura de protesis metalicas.

Pacientes objetivo

Esta aleacion esta destinada a la rehabilitacion oral en pacientes edéntulos o

parcialmente edéntulos que sufren la pérdida de tejido dental duro. No hay

limitaciones en cuanto a la edad, el sexo, la condicién médica u otras condiciones,
salvo las que pueda determinar el usuario profesional caso por caso.

Usuarios previstos

El producto esta destinado a los profesionales de la odontologia, en particular:

laboratorios de protesis, tecnicos dentales, dentistas. Estos profesionales deberan

tener un alto grado de especializacion y un perfecto conocimiento del uso previsto
del producto y de los métodos correctos de utilizacion para conseguir la mejor forma
de la protesis final. No esta previsto el contacto ni la manipulacién por parte de otras
personas.

Consejos para el uso

Soldadura con soplete

Después de haber limpiado las superficies a soldar del 6xido que puede cubrirlas,

extender sobre el material el fundente. Calentar lentamente con el soplete y extender

homogéneamente el material.

Reutilizacion

El dispositivo puede reutilizarse hasta que se agote.

Eliminacion

Los residuos del proceso de elaboracion deben tratarse como residuos especiales de

acuerdo a las directivas 2008/98/CEE sobre residuos y 94/62/CEE sobre embalajes

y residuos de embalajes, y de acuerdo con las normas nacionales vigentes en la

materia.

Advertencias y precauciones

e Las aleaciones al Cobalto-Cromo raramente pueden producir dermatitis en
contacto con sujetos sensibilizados. Se aconseja una prueba de contacto (Patch
test).

e Los polvos de metal y los humos son peligrosos para la salud. Durante la fusion y
el pulido utilizar un sistema de aspiracion adecuado.

o La aleacién contiene cobalto, un elemento clasificado como CMR (CAS Number:
7440-48-4).

o \Verificar antes de la aplicacion de la protesis si existen otros implantes metélicos
en la cavidad oral del paciente. En presencia de metales diferentes puede
ocasionarse un efecto “pila”.

e Todos nuestros suministros estan identificados por un nimero de lote. Con el
objetivo de completar la identificacion del producto se recomienda de indicar este
numero en el expediente del paciente.

e El producto no precisa precauciones particulares de conservaciéon. MESA mantiene
la trazabilidad del lote durante 15 afios.

e Las modalidades de conservacién de los productos manufacturados con
MAGNUM SALDATURA Co son de competencia de los operadores profesionales
(técnico-dentistas protésicos). Este producto se conserva, transporta y utiliza

a una temperatura entre -30°C y +50°C a fin de garantizar la integridad del
empaque y las instrucciones en él contenidas.

e MESA recomienda informar a los pacientes en cuanto a la posibilidad de que las
aleaciones dentales pueden influir en los resultados de resonancia magnética
(MRI).

e El producto no viene esterilizado.

Los usuarios deberan informar al fabricante y a las autoridades competentes de cada

Estado miembro en el que residan el usuario y/o el paciente de cualquier incidente

relevante que se produzca durante el uso de este producto

Un resumen de la seguridad y el rendimiento clinico esta disponible en Eudamed.

Simbolo Descripcion Simbolo Descripcion

Namero de lote & Fecha de produccion

Consultar las
instrucciones de uso

Fabricante c E Marca CE

Peso estimado No esterilizado

Hiel 3=

Dispositivo médico Numero de catalogo

~

. Contiene sustancias
Limites de temperatura N
peligrosas

Codigo UDI del producto

Composicion quimica porcentual (m/m)

Co 62 | Mo 4

C 29 | si 3.5

a

Otros: C, Mn, Fe

Propriedades fisicas y mecanicas

Densidad 8.2 g/cmc
Temperatura de sélido-liquido 1071-1260°C
Punto de fusion 1310°C
Color Blanco
Coeficiente de expansion térmica 25-500°C 15.5‘10-6 K—1
Coeficiente de expansion térmica 25-600°C 15,8~10_6 K-1
Test de citotoxicidad segun I1SO 10993-5 Superado
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Dental legering av koboltbas for svetsning
| enlighet med 1SO 9333:2022

Produkten ar avsedd for tandlaboratorier for produktion av produkter som maste

vara styva och bestandiga, enstaka kronor, broar och éverbyggnader pa implantat.

Legeringen MAGNUM SALDATURA Co &r avsedd for svetsning av koboltbaserade

legeringar och innehaller inte Nickel eller giftiga @mnen, sasom beryllium, indium och

gallium.

MAGNUM SALDATURA Co é&r en produkt avsedd for anvandning av behériga

tekniker.

Avsedd anvandning

Svetsning av metallproteser.

Lampliga patienter

Denna legering ar avsedd for anvandning vid oral rehabilitering hos tandlésa eller

delvis tandl6sa patienter som lider av forlust av hard dental vavnad. Det finns inga

begransningar avseende alder, kon, kliniskt tillstand eller andra tillstand, férutom de
som eventuellt bestams fran fall till fall av den professionella anvéndaren.

Avsedda anvéandare

Produkten ar avsedd for tandlakare, sarskilt: proteslaboratorier, tandtekniker,

tandlakare. Dessa proffs maste ha en hég grad av specialisering och perfekt kanna

till produktens destination och de korrekta anvandningsmetoderna for att forverkliga
en slutprodukt och utveckla olika satt att uppna den basta formen pa den slutliga
protesen. Kontakt och/eller manipulation av andra personer forvéntas inte.

Rekommendationer for anvandning

Brannsvetsning

Efter att ha rengjort ytorna som ska svetsas fran eventuell oxid som tacker dem,

sprid smaltan pa svetsmaterialet. Varm langsamt med brannaren och sprid

fyllnadsmaterialet jamnt.

Ateranvindning

Enheten kan ateranvandas tills det tillgangliga materialet ar slut.

Kassering

Bearbetningsrester ska kasseras som specialavfall i enlighet med 2008/98/EEG-

direktiven om avfall och 94/62/EEG om forpackningar och forpackningsavfall och i

enlighet med géllande nationella bestammelser.

Varnmgar och forsiktighetsatgérder
Kobalt-kromlegeringar kan i sallsynta fall orsaka kontaktdermatit hos
sensibiliserade personer. Ett kontakttest rekommenderas (Patchtest).

e Metallpulver och rok &r farliga for halsan. Anvand ett Iampligt sugsystem under
gjutning och polering.

e Legeringen innehaller kobolt, ett grundamne klassificerat som CMR (CAS-
nummer: 7440-48-4).

e Kontrollera innan du applicerar protesen om det finns andra metallimplantat i
patientens munhala. | ndrvaro av olika metaller kan en "stack" -effekt uppsta.

e Alla vara leveranser identifieras av ett partinummer. For att komplettera
sparbarheten rekommenderas att ange detta nummer pa patientkortet.

e Produkten kraver inga speciella forsiktighetsatgarder for férvaringen. MESA
upprétthaller sparbarheten av partiet i 15 ar.

e Metoderna for att bevara artiklarna tillverkade med MAGNUM SALDATURA Co
&r de professionella operatorernas (tandtekniker) ansvar. Denna produkt maste
lagras# forvaras, transporteras och anvandas vid en temperatur mellan -30 ° C och
+ 50 ° C for att sakerstélla integriteten av férpackningen och instruktionerna dari.

e MESA rekommenderar att patienterna uppméarksammas pa att dentala legeringar
eventuellt kan péverka resultaten av radiologiska undersokningar (MR).

e Produkten séljs icke-steril.

Anvandare maste rapportera, till tillverkaren och till de behériga myndigheterna i
varje medlemsstat dar anvandaren och/eller patienten bor, varje betydande olycka
som intraffar under anvéandningen av denna enhet

En sammanfattning av sékerhet och klinisk prestanda finns tillganglig pa Eudamed.

Beskrivning Symbol Beskrivning

Satsnummer &I Produktionsdata

Se bruksanvisningen

Tillverkare c E CE-mérkning

Uppskattad vikt Icke steril

Bl A=IEE

Medicinsk utrustning Katalognummer

Temperaturgranser @ Innehaller farliga &mnen

5

Produktens UDI-kod

Kemisk sammansattning procent (m/m)

Co 62 | Mo 4

C 29 | si 3.5

a

Ovrigt: C, Mn, Fe

Fysiska och mekaniska egenskaper

Tathet 8.2 g/cmc
Solidus-liqudus-temperatur 1071-1260°C
Smaltpunkt 1310°C
Férg Vit
Termisk expansionskoefficient 25-500°C 15'5‘10—6 K71
Termisk expansionskoefficient 25-600°C 15,8»10_6 K—1
Cytotoxicitetstest enligt ISO 10993-5 Passerat
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Cobalt based dental alloy for welding
According to ISO 9333:2006

The product is intended for dental laboratories for the creation of products that must

be rigid and resistant, single crowns, bridges and superstructures on implants.

The alloy MAGNUM SALDATURA Co was studied to weld cobalt based alloys. It's free

of nickel and completely free of toxic elements like beryllium, gallium and indium.

MAGNUM SALDATURA Co is a product intended to be used by qualified technician.

Intended purpose

Welding of metal prostheses.

Intended patient population

This alloy is intended to be used for oral rehabilitation in edentulous or partially

edentulous patients who suffer from loss of hard dental tissue. There are no

limitations related to age, sex, clinical condition or other conditions, other than those
possibly determined case by case by the professional user.

Intended users

The product is intended for professionals of the dental sector, in particular:

prosthodontic laboratories, dental technicians, dentists. These professional figures

shall have a high degree of specialisation and are perfectly aware of the destination
of the product and the correct method of use for the realization of a final product
and elaborate different methods to reach the best shape of the final prosthesis.

Contact and/or manipulation by other people is not envisaged.

Instruction for use

Open flame welding

After having cleaned from the oxid the surfaces to weld, cover them with flux. Heat

slowly the parts to be soldered with the flame and lay a homogeneous welding

material.

Re-use

The device can be reused until the available material is exhausted.

Waste disposal

The processing scrap must be disposed of as special waste in accordance with the EC

directives 2008/98/CEE on waste, and 94/62/CEE on packaging and packaging waste

and in compliance with national legislation in force on the subject.

Safety instructions

e Cobalt-Chrome-based alloys can seldom cause dermatitis on sensitive subjects. A
Patch-Test is thus advisable.

e Metal dusts and smoke are dangerous for health. Use exhaust fans while casting
and polishing.

e The alloy contains Cobalt, element classified as CMR (CAS Number: 7440-48-4).

* Before prosthesis application verify if other metal elements are in patient’s oral
cavity. Coexistence of different metals can cause a “pile” effect.

* We identify every batch with a number. We recommend to write it down in
patient’s file to allow its complete traceability.

e This product does not need any special preservation precautions. MESA keeps
batch traceability for 15 years.

e The methods of preserving the products made with MAGNUM SALDATURA Co
are under the responsibility of professional operators (dental technicians). This
product must be stored, transported and used at a temperature between -30°C
and +50°C to ensure the integrity of the packaging and the instructions contained
therein.

e MESA recommends that the patient be made aware of the possibility for dental
alloys to affect MRI results.

e The product is sold non-sterile.

Users shall report any major accident occurred in relation to the use of this medical
device to the manufacturer and the competent authority of the Member State in
which the user and/or patient is established.

A summary of safety and clinical performance (SSCP) is available on Eudamed.

Symbol Description Symbol Description

Batch number &I Date of manufacture

Consult instructions for use

Manufacturer c E CE Marking

Weight estimate Non-sterile

Higl A=

Medical device Catalogue number

5

- Contains hazardous
Temperature limitation
substances

Product UDI Code

Perc ge chemical composition (m/m)
Co 62 | Mo 4
Cr 29 | si 35

Others: C, Mn, Fe

Physical and mechanical properties

Density 8.2 g/cmc
Solidus-liquidus temperature 1071-1260°C
Melting point 1310°C
Colour White
Thermal expansion coefficient 25-500°C 15'5‘10—6 K71
Thermal expansion coefficient 25-600°C 15,8»10_6 K—1
Cytotoxicity test according to ISO 10993-5 Passed




