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MAGNUM HYPERONE (€ 0425

[leHTanHa cnnae Ha 6a3ata Ha TWTaH 3a ppesoBaHe CAD/CAM, Tun 4*
*B cvotetcTeme C ISO 22674:2022
MpeaHasHaueHne
W3penveto e npegHasHaveHo 3a dpesosaHe ¢ nomouita Ha CAD-CAM mawmHm
3a NPOV3BOACTBO Ha OMOPY NN KOHCTPYKLIMK, 33AbPXaHN C BUHT MU LIMEHT,
€AVHUYHMI MAN MHOXECTBO Bb3CTaHOBABaHMUA (HanpyMep KOPOHU, MOCTOBE 1
HaACTPONKMN Ha UMMAAHTY).
Llenesa rpyna naumeHTn
Ta3sn cnnas e npeAHasHayeHa 3a opanHa pexabuantauua npu obessbbern nam
YacTMyHO 06e33bbeHN NaLuneHTH, CTpagaluy ot 3aryba Ha TBbpAa 3b6Ha TbkaH. Hama
OrpaHnyeHunsa, CBbp3aHu C Bb3pacT, NOA, KINHUYHO CbCTOAHUE UAKN APYTN CbCTOAHWUA,
Pas/IMYHM OT Te31, KOUTO EBEHTYa/IHO Ce ONPeAEeNsT 3a BCeKW OTAeNeH Cayyail oT
npodecnoHanHua notpebuten.
I'Iorperrenu, 3a KOUTO Ca NpeAHa3HayeHn
MpoayKTbT e NpeAHa3HaueH 3a NPOPECMOHANNCTU B JeHTaNHUA CeKTOp, NOo-
cneuuanHo: NPoTeTMUHN nabopatopuu, 3b60TEXHNULYM, 3bboNeKapu. Tesn
npodecnoHanHy avua Tpabea Aa NpuTexasat BMCOKa CTeMNeH Ha creuvanvsaums n
Aa NO3HaBaT OTIMYHO NpejHa3Ha4YeHWeTo Ha NPoAyKTa U NpaBuUaHUTE MeTOAU Ha
13non3BaHe 3a Cb3jaBaHe Ha KpaeH NPOAYKT U pa3paboTBaHe Ha Pas/IMuHN HauNHK
3a NocTUraHe Ha Haii-gobpata Gpopma Ha KpaiiHata npoTesa. He ca npegsuaeHu
KOHTaKT n/van MaHunyauna oT A4pyru avua.
MAGNUM HYPERONE e cnnaB Ha 6a3aTa Ha TUTaH C anyMUHWUIA U BaHagui;
XapakTepusupa ce ¢ Bucoka cbBmectumoct. MAGNUM HYPERONE e npounssegeHa
B CbOTBETCTBME CbC cTaHAapT ASTM F136. MAGNUM HYPERONE e npogykT,
npejgHa3HayeH 3a U3NoJi3BaHe OT KOMMETEHTHU TeXHUYeCKn amua.
Mpenopbku 3a ynorpeba
Mogenupane
Mogenupaiite ¢ MuHUManHa gebenvHa ot 0,3 mm 3a ceMnn KOHCTpyKLUmu 1 0,5 mm
NP YCNOXHEHN Caydan Uan Npu NaLmeHTn ¢ 6pykcnsbM. U3bsreaiite 3aocTpeHn
BN
Uspa6orBaHe
Otpaenete ppesosaHUTe CTPYKTYpY OT AnCKa C Gppe3n oT Boappamos Kapbua nam ¢
pasAennTenHn ACKOBe, NoUnCTeTe C YATPa3BYK C aLeTOH Uau 6roankoxon, 3a Aa
eNMMUHMpPaTe BCUUKM Ma3HM OCTaTbLM OT 06paboTeaHe.
MpoabaxeTe ga obpaboTteate ¢ Gppesu oT BoAdpPaMOB Kapbua.
Cneg kaTo cTe 06paboTUAN U3AENNETO, MOUNCTETE, Upes MaTepuan 3a NACLKOCTPYeHe
oT anymuHves okcng ot 110 go 150 pm ¢ mMakc. oT 2-3 6apa 1 ciej ToBa nouncrete ¢
napa. Cneg nouncTeaHe, n3aenneTo He TpsabBa NoBeye Aa ce 4OKOCBA C PbLe, KaTo ce
06paboTBa CaMO C XeMOCTaTUUHM MUHCETH.
MoBTopHO M3nonseaHe
M3nenverto Moxe Aa ce M3noa3Ba NOBTOPHO /10 W3YeprBaHe Ha HaIMYHMA MaTepuan.
N3xBbpasHe
OcraTbumTe OT 06paboTkaTa TPAGBa Ala Ce M3XBBPAAT KaTo CreLnaneH oTnaabk
B CbOTBeTCTBME C AgnpekTnsn 2008/98/EEC oTHocHO oTnagbuwTe n 94/62/EEC,
OTHOCHO OMakOBKMTE 1 OTMaAbLMTE OT ONaKOBKM U B CbOTBETCTBUE C AeiicTBaLLMTE
HaLoHaHW pa3nopeaby no Bbrpoca.
MpeaynpexxaeHna n npeanasHn Mepku
e CnnaBuTe Ha OCHOBaTa Ha TUTaH PAAKO MoraT Aa NpeAn3BUKaT KOHTaKTeH
AepMaTuT Npu YyBCTBUTENHM nLa. MpenopbuBa ce enukyTaHHO TecTyBaHe (Patch
test).
e MeTanHnAT Npax 1 U3napeHuATa ca onacHu 3a 3ApaseTo. M3nonsgaiite
noAxoAfLLa acnmpaLMoHHa cucTeMa Npy ppesosaHe 1 nosupaHe. TutaHosuUTe
npaxose Morar ja ce 3ananaT B NPUCHCTBMETO Ha KUCIOPOA, NPenopbynTeNnHo e

MeTanbT 4a ce ppe3oBa C oxlax/alla TeYHOCT Ha BOAHA OCHOBA U C NOAXOAALLA
NpoTBOMNOXapHa cucTema.

e [lpean noctaBsaHe Ha NpoTe3aTa, NPOBEPeTe Aanu UMa Apyrn MeTann B ycTHaTa
KyXvHa Ha nauneHTa. an Ha/nyme Ha pasinyHn MeTann MoXe Aa Bb3HUKHE
epeKTbT Ha “natoranBaHM3bM”.

e Bcska Hala focTaBka ce naeHTGULMpa C napTuaeH Homep. 3a Aa ce ocurypu
MbJIHa NPOCNEANMOCT, Ce NMpernopbYBa Aa 3anviieTe TO3M HOMep B J0CMETO Ha
nauvenTa.

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

e HaumHuTe 3a CbXpaHeHve Ha u3gennaTa, uspaborern ¢ MAGNUM HYPERONE
ca OT KOMMETEHTHOCTTa Ha NPOdECUMOHaHW onepaTopu (3b6OTEXHULW).

To3wn npogyKT TpsAbBa Aa ce CbXxpaHaBa, TPAHCNOPTMPA W M3M0/3Ba 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 Craasun Aa NOBANAAT Ha pe3ysTatute OT
paagnonornynute nscneasanua (MRI).

o [MpoAyKTbT Ce NpoAasa B HeCTePUEH BUA,

MoTtpebuTennte TpabBa Aa AOKIaABaT Ha MPOV3BOAUTENS N Ha KOMMETEHTHNTE

OpraHv Ha BCAKa gbpXaBa-uieHka, B KOATO npebusasaT noTpebutenar n/wan

NaLVeHTBT, 38 BCAKAKBM 3HAUYUMU VHLWAEHTY, Bb3HVKHAIU MPW U3MoJi3BaHe Ha TOBa

nsgenve.

0606LeHKe, CBbP3aHO ¢ 6e30MacHOCTTa U KIMHUYHWTE MoKasaTenu e JOCTbIHO Ha

Eudamed.

DU3NUHM U MEXaHUUYHWN CBOWCTBa

CumBon Onwucanue CumBon OnwucaHne

Jlata Ha Npon3BOACTBO

MapTtuaeH Homep &

Mpownssoauten CE mapkupoBka

BuxTe n HCTpyKUunuTe

3a ynotpeba
B HecTepuneH Bug

MeawnumHcko nsgenve KaTanoxeH Homep

& |E=

TeMmnepatypHu rpaHuLm

~

Kog UDI Ha npoaykTta

MpoueHT XumunueH cberas (m/m)

Ti 90 I 4
Al 6 |
[Apyru: Fe

MabTHOCT 4.426 g/cmc
Temnepatypa Ha ConnayCc-aMKBNAYyC 1605-1660°C
Touka Ha ToneHe 1710°C
paHuua Ha npoBnausaHe (Rp 0.2) 880 MPa
YawbaxeHvie Npy paspyluaBaHe, U3paseHo B 14%
NpOLEeHTUN
Mogyn Ha enacTuyHocT 114 GPa
TebpaocT no Brkepc 312 HV10
LigsaT ban
KoedpuumeHT Ha TepMUYHO paswinpeHme - -
S doore PHIRHO Peip 99100k
KoedunLmeHT Ha TepMUUHO pasLunpeHne 6 -1
25-600°C 1010 ~ K
TecT 3a UMTOTOKCMYHOCT, cbraacHo ISO 10993-5 N3gbpixaH
MESA
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Zubna slitina na bazi titana za CAD / CAM glodanje, tip 4*
*Sukladno s ISO 22674:2022

Namjena

Uredaj je namijenjen za glodanje koristeci stroj CAD-CAM za proizvodnju navojnih

ili cementiranih upornjaka ili struktura, pojedinacnih ili visestrukih nadomjestaka

(primjerice krunice, mostovi i suprastrukture implantanata).

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 ogranicenja 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.

MAGNUM HYPERONE je legura na bazi titanijuma s aluminijumom i vanadijumom:

karakterizira ju visoka kompatibilnost. MAGNUM HYPERONE je proizvedena sukladno

normi ASTM F136. MAGNUM HYPERONE je proizvod namijenjen samo za uporabu
od strane kompetentnih tehnicara.

Savjeti za uporabu

Modeliranje

Modeliranje s minimalnom debljinom od 0,3 mm na jednostavnim strukturama i

0.5mm u vrlo trajnim slu¢ajevima ili kod bolesnika s bruksizmom. Izbjegavajte ostre

kutove.

Rad

Odvojeno od mljevenih konstrukcija s diska s volframovim busilima ili s odvojivim

diskovima, ocistite u ultrazvuku s acetonom ili bioalkoholom da se eliminiraju svi uljni

ostaci iz obrade.

Nastavite sa strojnom obradom pomocu volframovih karbidnih busilica.

Nakon $to je proizvod obraden, pijesak se nanosi materijalom za pjeskarenje u

aluminijskom oksidu od 110 do 150 pm s maks. 2-3 bara, a zatim ocistite parom.

Nakon ¢iscenja, proizvod viSe ne bi trebalo dotaknuti i trebalo bi s njime rukovati

samo hemostatskim pincetama.

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

e Legure na bazi titanija mogu rijetko proizvesti kontaktni dermatitis na
senzibiliziranim subjektima. Preporuca se ispitivanje kontakta (Patch test).

e Metalni prasci i pare su opasni po zdravlje. Tijekom glodanja i poliranja koristite
odgovarajudi usisni sustav. Prah od titanijuma moze se zapaliti u nazo¢nosti
kisika, savjetuje se da glodate metal s rashladnom tekucinom na bazi vode i uz
adekvatan sustav protiv pozara.

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”.

e Svaka nasa dostava se identificira serijskim brojem. Kako bi se postigla moguénost
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 HYPERONE 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
gjelovitost pakiranja i u njemu nazo¢ne upute.

e MESA savjetuje da obratite pozornost pacijenata na moguc¢nost 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

Citajte upute za koriétenje

Broj serije. & Datum proizvodnje
“ Proizvodac c E Oznaka CE

Nije sterilno

5

Medicinski uredaj Broj kataloga

Granice temperature

~

UDI kéd proizvoda

Procentualni kemijski sastav (m/m)

Ti 90 I 4
Al 6 |
Drugo: Fe

Fizicka i kemijska svojstva
Gustina 4.426 g/cmc
Temperatura solidus-liquidus 1605-1660°C
Tocka topljenja 1710°C
Jacina otpornosti na jedinicu (Rp 0,2) 880 MPa
Procentualno produljenje kod loma 14%
Modul elasti¢nosti 114 GPa
Vickersova tvrdoc¢a 312 HV10
Boja Bijela
Koeficijent Sirenja toplote 25-500°C 9'91076 K—1
Koeficijent Sirenja toplote 25-600°C 10_10—6 K—1
Test citotoksi¢nosti sukladno ISO 10993-5 Prevazideno
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Zubni slitina s obsahem titanu pro frézovani CAD/CAM, typ 4*
*Ve shodé s ISO 22674:2022

Cilové urceni

Zarizeni je urceno pro frézovani s pouzitim stroji CAD-CAM pfi vyrobé pahyld

nebo Sroubovanych nebo cementovanych konstrukci a pfi samostatnych nebo

vicenasobnych rekonstrukcich (napriklad korunky, miistky a nadstavby na

implantatech).

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 stavi, 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

zarazenim musi disponovat vysokym stupném specializace a musi dokonale znat

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

musi zpracovat riizné zpUsoby pro dosazeni nejlepsiho tvaru definitivni protézy.

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

MAGNUM HYPERONE je jedna ze slitin s obsahem titanu s hlinikem a vanadiem;

vyznaluje se vysokou kompatibilitou. MAGNUM HYPERONE je vyrabéna ve shodé

s normou ASTM F136. MAGNUM HYPERONE je vyrobek uréeny pro pouziti

kompetentnimi techniky.

Rady pro pouziti

Modelovani

Modelujte tak, aby minimalni tloustka dosahovala 0,3 mm v jednoduchych a 0,5 mm

ve velmi rozsahlych pfipadech nebo u pacientl s bruxismem. Zabrante ostrym Ghldm.

Obrabéni

Oddélte frézované struktury od kotouce s frézami z karbidu wolframu nebo s

oddélovacimi kotoudi a ocistéte je v ultrazvuku acetonem nebo bioalkoholem kvali

odstranéni vsech olejovych zbytkl obrabéni.

Pokracujte v obrabéni pouzitim fréz z karbidu wolframu.

Po obrobeni vyrobku jej opiskujte jednorazovym materidlem pro piskovani - oxidem

hlinitym se zrnem 110 az 150 pm pod tlakem 2-3 bary a nasledné jej ocistéte parou.

Po cisténi by jste se nemély dotykat vyrobku a mély by jste s nim manipulovat pouze

prostrednictvim hemostatickych klesti.

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 Slitiny s obsahem titanu mohou u subjektd 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. Titanovy prasek se muze za pritomnosti kysliku zapalit;
doporucuje se frézovat kov s mazivem-chladivem s obsahem vody a s vhodnym
protipozarnim systémem.

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.

* Vyrobek nevyzaduje mimoradna opatreni pro uchovavani. Firma MESA uchovéava
vysledovatelnosti sarze po dobu 15 let.

e Zpusoby uchovavani vyrobkd vytvofenych s MAGNUM HYPERONE spadaji do
kompetence profesionalnich pracovnikd (zubnich technikd). Tento vyrobek je
treba uchovavat, prepravovat a pouzivat pfi teploté v rozsahu od -30 °C do +50 °C
kviili zajisténi neporusenosti baleni a navodu, ktery se nachazi uvnitr.

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 organim 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.

Symbol Popis Symbol Popis

Cislo 3arze & Datum vyroby

Prectéte si navod k pouziti

L=

Vyrobce c E Oznaceni ,CE"

Nesterilni

5

Zdravotnicky prostredek Cislo katalogu

/ﬂ/” Teplotni limity

Koéd UDI (jedinecny

identifikator

prostredku) vyrobku
Procentualni chemické slozeni (m/m)
Ti 90 [v 4
Al 6 |
Jiné: Fe

Fyzické a mechanické vlastnosti

Hustota 4.426 g/cmc
Teplota solidu-likvidu 1605-1660°C
Bod tani 1710°C
Jednotkové Unavové zatizeni 880 MPa
Prodlouzeni v procentech pfi zZlomu 14%
Modul pruznosti 114 GPa
Tvrdost podle Vickerse 312 HV10
Barva Bila
Koeficient tepelné roztaznosti 25-500°C 94940-6 K-1
Koeficient tepelné roztaznosti 25-600°C 10410—6 K»1
Test cytotoxicity podle ISO 10993-5 Vyhovéla
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Titaniumbaseret dentallegering til freesning CAD/CAM, type 4*
*| overensstemmelse med 1SO 22674:2022

Anvendelsesformal

Enheden er beregnet til at blive fraeset ved hjeelp af CAD-CAM-maskiner til

fremstilling af skrue- eller cement-fastholdte opbygninger eller strukturer, enkelte

eller flere restaureringer (f.eks. kroner, broer og implantatoverbygninger).

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.

Pateenkte 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.

MAGNUM HYPERONE er en legering baseret pa titan med aluminium og vanadium;

den er kendetegnet ved hgj kompatibilitet. MAGNUM HYPERONE er fremstillet i

overensstemmelse med ASTM F136. MAGNUM HYPERONE er et produkt beregnet til

brug af kompetente teknikere.

Anbefalinger til brug

Modellering

Form med en minimumstykkelse pa 0,3 mm pa simple strukturer og 0,5 mm i meget

omfattende tilfeelde eller med patienter med bruxisme. Undga skarpe hjarner.

Bearbejdning

Adskil de freesede strukturer fra skiven med wolframkarbidbor eller med skilleskiver,

renger i ultralyd med acetone eller bioalkohol for at fjerne alle olieagtige

forarbejdningsrester.

Fortsaet bearbejdningen med wolframcarbidbor.

Efter at have bearbejdet artefakten, sandblaeses den med engangs-aluminiumoxid

sandblaesningsmateriale fra 110 til 150 um med et tryk pa maks. 2-3 bar og derefter

renggres med damp. Efter rengering ber artefakten ikke leengere rares og bar kun
handteres med haemostatisk pincet.

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

e Titanium-baserede legeringer kan sjeeldent producere kontakteksem pa
sensibiliserede patienter. En lappetest anbefales (Patch test).

e Metalstgv og -dampe er sundhedsfarlige. Brug et passende udsugningssystem
ved fraesning og polering. Titaniumpulver kan anteendes i naerveer af ilt, det er
tilradeligt at freese metallet med vandbaseret kgleveaeske og med et passende
brandslukningssystem.

e Inden péfaring 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.

o Hver af vores forsyninger er identificeret med et partinummer. For at fuldfare
sporbarheden anbefales det at skrive dette nummer pa patientjournalen.

Produktet kraever ikke sezerlige opbevaringsforholdsregler. MESA bevarer partiets
sporbarhed i 15 ar.

Metoderne til konservering af artefakter lavet med MAGNUM HYPERONE

er ansvar for professionelle operaterer (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.

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

u

nder brug af denne enhed.

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

Beskrivelse

-

Partinummer

LO

]

Produktionsdato

Se brugsanvisningen

Fabrikant c E

CE-maerkning

Ikke sterilt

& |E=

Medicinsk udstyr

Katalognummer

~

Temperaturgraenser

Produktets UDI-kode

Procent af kemisk sammensatning (m/m)

Ti 90 I 4
Al 6 |
Andet: Fe

Fysiske og mekaniske egenskaber
Massefylde 4.426 g/cmc
Solidus-liquidus temperatur 1605-1660°C
Smeltepunkt 1710°C
Enkelt flydespaending (Rp 0,2) 880 MPa
Procentvis forleengelse ved brud 14%
Elasticitetsmodul 114 GPa
Vickers-hardhed 312 HV10
Farve Hvid
Termisk udvidelseskoefficient 25-500°C 9'91076 K—1
Termisk udvidelseskoefficient 25-600°C 10_10—6 K—1
Cytotoksicitetstest i henhold til ISO 10993-5 Bestaet

MESA
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TitaanipShine stomatoloogiline sulam CAD/CAM freesimiseks, tutip 4*
* Vastavalt standardile ISO 22674:2022

Kasutusotstarve
Seade on ette nahtud CAD-CAM-masinate abil freesimiseks, et valmistada kruvidega
kinnitatud vai tsementeeritud aluseid véi konstruktsioone, eraldiseisvaid véi mitmeid
uuendusi (nt kroonid, sillad ja implantaatide pealsed).
Sihtpatsiendid
See sulam on ette ndhtud suuddne taastamiseks ilma hammasteta voi osaliselt iima
hammasteta patsientide puhul, kellel on hammaste kdvakudede kadu. Vanuse, soo,
tervisliku seisundi ega muude tingimuste suhtes ei ole piiranguid, valja arvatud need,
mida professionaalne kasutaja véib iga juhtumi puhul eraldi kindlaks méérata.
Ettendhtud kasutajad
Toode on ette nahtud stomatoloogiaspetsialistidele, eelkdige proteesilaboritele,
hambaravitehnikutele, hambaarstidele. Need spetsialistid peavad olema véga
padevad ja hasti tundma toote kasutusotstarvet ning digeid kasutusmeetodeid, et
saavutada I6pliku proteesi parim kuju. Muude isikute poolne kokkupuude ja/voi
kaitamine ei ole ette nahtud.
MAGNUM HYPERONE on titaani-, alumiiniumi- ja vanaadiumipdhine sulam,
mida iseloomustab kdrge hilduvus. MAGNUM HYPERONE toodetakse vastavalt
ASTM F136-le. MAGNUM HYPERONE on toode, mis on ette nahtud kasutamiseks
padevatele tehnikutele.
Kasutussoovitused
Modelleerimine
Mudel, mille minimaalne paksus on 0,3 mm lihtsate konstruktsioonide puhul ja 0,5
mm véga laiaulatuslikel juhtudel voi bruksismipatsientide puhul. Valtige teravaid
nurki.
Té6tlemine
Eraldage freesitud konstruktsioonid kettalt volframkarbiidist puuride voi
eraldusketastega, puhastage ultraheli abil atsetooni v&i bioalkoholiga, et eemaldada
koik dlised tootlemisjaagid.
Jatkake to6tlemist volframkarbiidist puure kasutades.
Parast toote to6tlemist puhastage see liivapritsiga 110-150 ?m alumiiniumoksiidist
tihekordselt kasutatava materjaliga maksimaalse réhu 2-3 bar juures ja puhastage
seejarel auruga. Pérast puhastamist ei tohi toodet enam puudutada ja seda tohib
késitseda ainult hemostaatiliste pintsettidega.
Taaskasutus
Seadet saab uuesti kasutada kuni saadaoleva materjali I5ppemiseni.
Priigi kasutuselt kérvaldamine
Tootlemisjaagid tuleb kasutuselt korvaldada erijagtmetena vastavalt jagtmedirektiivile
2008/98/EMU ja pakendite ja pakendijaatmete direktiivile 94/62/EMU ning vastavalt
asjakohastele riiklikele eeskirjadele.
Hoiatused ja ettevaatusabinoud
e Titaanisulamid véivad harva tekitada tundlikel inimestel kontaktdermatiiti.
Soovitatav on teha kontakttest (nn Patch test).
Metallitolm ja -aurud on tervisele ohtlikud. Freesimise ja poleerimise ajal kasutage
sobivat imursuisteemi. Titaanipulbrid véivad hapniku juuresolekul sittida. Metalli
soovitatakse freesida veep&hise jahutusvedeliku ja sobiva tulekustutussiisteemiga.
e Enne proteesi paigaldamist kontrollige, kas patsiendi suu6énes asub muid

metalle. Erinevate metallide olemasolul v&ib tekkida nn kuhjumisefekt.
o 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 HYPERONE-ga valmistatud toote séilitamise 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 poorata tahelepanu véimalusele, et hambasulamid
voivad mdjutada radioloogiliste uuringute (MRI) tulemusi.

¢ Toodet miiliakse 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

Mittesteriilne

5 |E=E

Meditsiiniline seade Kataloogi number

~

Temperatuuripiirangud

UDI tootekood

Protsendiline keemiline koostis (m/m)

Ti 90 I 4

Al 6 |

Muud: Fe

Fiilisikalised ja mehaanilised omadused

Tihedus 4.426 g/cmc

Solidus-liquidus temperatuur 1605-1660°C

Sulamistemperatuur 1710°C

Uhiku voolavuspiirang (Rp 0,2) 880 MPa

Protsentuaalne venivus purunemisel 14%

Elastsusmoodul 114 GPa

Vickersi karedus 312 HV10

Varv Valge

Soojuspaisumise koefitsient 25-500°C 9'91076 K—1

Soojuspaisumise koefitsient 25-600°C 10_10—6 K—1

Tsitotoksilisuse katse vastavalt standardile ISO e
Labitud

10993-5
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Titaanipohjaiset hammasseokset CAD/CAM-hitsaukselle, tyyppi 4*
*Standardin ISO 22674:2022 mukaisesti

Kayttotarkoitus

Laite on tarkoitettu jyrsittavaksi kayttamalla CAD-CAM-koneita kierteisten tai

sementoitujen tukien tai rakenteiden, yksittaisten tai useiden restauraatioiden (esim.

kruunut, sillat ja paallisrakenteet) valmistamiseksi.

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.

MAGNUM HYPERONE on titaani-alumiini- ja vanadiinipohjainen seos; sen

yhteensopivuus on erittdin hyvd. MAGNUM HYPERONE on valmistettu asetuksen

ASTM F136 mukaisesti. MAGNUM HYPERONE on tuote, joka on tarkoitettu patevien

teknikoiden kayttoon.

K&yttoa koskevia neuvoja

Mallinnus

Tee malli niin, ettd minimipaksuus on 0,3 mm yksinkertaisissa rakenteissa ja 0,5 mm

erittdin laajoissa tapauksissa ja bruksismista karsivilla potilailla. Valta teravia kulmia.

Tyosto

Erota hitsatut rakenteet levysta volframikarbidiporilla ja erotuslevyilla ja puhdista

ultragénessa asetonilla tai bioalkoholilla kaikkien tyoston ¢ljyjaamien poistamiseksi.

Jatka tyostoa kayttamalla volframikarbidiporia.

Kun kappale on tyostetty, hiekkapuhalla sita hiekkapuhallusmateriaalilla, joka haviaa

alumiinioksidissa 110-150 pm maksimipaineella 2-3 bar ja puhdista sitten hoyrylla.

Puhdistuksen jalkeen kappaleeseen ei tule enaa koskea, ja sité tulee kasitelld vain

hemostaattisilla pihdeilla.

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

¢ Titaanipohjaiset seokset voivat harvoissa tapauksissa aiheuttaa ihottumaa, jos ne
ovat kosketuksissa seokselle herkistyneeseen henkil6n. On suositeltavaa tehda
kontaktitesti (Patch test).

e Metallipolyt ja -savut ovat terveydelle vaarallisia. Kayta hitsauksen ja kiillotuksen
aikana sopivaa imujérjestelmaa. Titaanipolyt voivat syttya happeen yhdistyessaan;
metalli on suositeltavaa hitsata kayttamalla vesipohjaista jaahdytysvoiteluainetta ja
sopivaa palonestojarjestelmaa.

e Tarkista ennen proteesin kéyttod, onko potilaan suuontelossa muita
metallielementteja. Jos suuontelossa on muita metalleja, tuloksena voi olla
heikomman metallin korroosiohajoaminen.

e Jokaisella hyddykkeellda on eranumero. Jaljitettdvyyden varmistamiseksi tama
numero tulee merkitd potilaan korttiin.

e Tuotteeseen ei liity erityisia sailytysta koskevia varotoimia. MESA yllapitaa eran

jaljitettavyyttd 15 vuoden ajan.

Seosta MAGNUM HYPERONE kayttamalla toteutettujen tuotteiden séilytystapa

on ammattikayttdjien (hammasteknikot) vastuulla. Tata tuotetta tulee sailyttaa,

kuljettaa ja kayttaa lampdtilassa, joka on valilla -30 °C ja +50 °C pakkauksen ja sen

sisaltamien ohjeiden ehjyyden varmistamiseksi.

e MESA pyytaa 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 kéyttoohjeet

Valmistaja c E CE-merkinta

Ei-steriili

5 |E[EE

Laaketieteellinen laite Luettelonumero

Lampétilarajat

~

Tuotteen UDI-koodi

Prosentuaalinen kemiallinen koostumus (m/m)

Ti 90 I 4

Al 6 |

Muut: Fe

Fyysiset ja mekaaniset ominaisuudet

Tiheys 4.426 g/cmc

Lampatila kiintea-neste 1605-1660°C

Sulamispiste 1710°C

Myétoraja (Rp 0.2) 880 MPa

Prosentuaalinen murtovenyma 14%

Vetomoduuli 114 GPa

Kovuus Vickers 312 HV10

Vari Valkoinen

Lampolaajenemiskerroin 25-500°C 9'91076 K—1

Lampdlaajenemiskerroin 25-600°C 10_10—6 K—1

Sytotoksisuustesti standardin I1SO 10993-5 e
Lapaisty

mukaan
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Alliage dentaire a base de titane pour fraisage CAD / CAM, type 4*
Conforme a la norme 1SO 22674:2022

Utilisation prévue

Le dispositif est destiné a étre usiné a I'aide de machines CAD-CAM pour produire

des piliers ou des structures vissés ou cimentés, des restaurations simples

ou multiples (par exemple, des couronnes, des ponts et des superstructures

implantaires).

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.

MAGNUM HYPERONE est un alliage a base de Titane avec de I'Aluminium et du

Vanadium; il se caractérise par une compatibilité élevée. MAGNUM HYPERONE est

un produit conforme a la norme ASTM F136. MAGNUM HYPERONE est un produit

destiné a étre utilisé par des techniciens compétents.

Conseils d'utilisation

Transformation

Modeler en accordant une épaisseur minimale de 0,3 mm a les structures simples et

0,5 mm dans les trés grands cas ou chez les patients atteints de bruxisme. Eviter les

angles vifs.

Usinage

Séparer les structures fraisées du disque avec des fraises en carbure de tungsténe

ou des disques séparateurs, nettoyer par ultrasons avec de |'acétone ou du bioalcool

pour éliminer tous les résidus d'usinage huileux.

Poursuivre l'usinage avec des fraises en carbure de tungsténe.

Aprés avoir travaillé le produit, le sabler avec du matériel de sablage a usage unique

a l'oxyde d'aluminium de 110 a 150 pm avec une pression maximale de 2-3 bars, puis

le nettoyer a la vapeur. Aprés le nettoyage, |'objet ne doit plus étre touché et ne doit

étre manipulé qu'avec des pinces hémostatiques.

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 a base de titane peuvent rarement produire des dermatites de contact
sur des sujets sensibilisés. Un test épicutané (Patch test) est recommandé.

o AVERTISSEMENT: Ce produit peut vous exposer & Nickel, identifié par I'Etat de
Californie comme pouvant causer le cancer. Pour de plus amples informations,
priére de consulter www.P65Warnings.ca.gov. Les poussiéres de titane peuvent
s'enflammer en présence d'oxygene, il est recommandé de fraiser le métal avec

un lubrifiant réfrigérant a base d'eau et en présence d'un systéme de lutte contre
I'incendie adapté.

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 complete, il est recommandé d'enregistrer ce numéro sur la carte de
patient.

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

e Les méthodes de conservation des produits réalisés avec MAGNUM HYPERONE
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 I'intégrité de I'emballage et de la notice quiy
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

Non stérile

& |E=

Dispositif médical Numéro de catalogue

Limites de température

~

Code UDI du produit

Composition chimique en pourcentage (m/m)

Ti 90 I 4
Al 6 |
Autres: Fe

Propriété physiques et mécaniques

Densité 4.426 g/cmc
Température de fusion 1605-1660°C
Point de fusion 1710°C
Charge unitaire de rupture (Rp 0.2) 880 MPa
Pourcentage d'allongement a la rupture 14%
Module d'élasticité 114 GPa
Dureté Vickers 312 HV10
Couleur Blanc
Coefficient de dilatation thermique 25-500°C 9'91076 K—1
Coefficient de dilatation thermique 25-600°C 10_10—6 K—1
Tests de cytotoxicité conformément a la norme .
Passé

1SO 10993-5
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Dentallegierung auf Titanbasis fir CAD/CAM-Frasen, Typ 4*
*Nach der ISO-Norm 22674:2022

Verwendungszweck
Das Produkt ist zum Frasen mit CAD-CAM-Maschinen vorgesehen, um verschraubte
oder zementierte Abutments oder Strukturen, Einzel- oder Mehrfachversorgungen (z.
B. Kronen, Briicken und Implantat-Suprakonstruktionen) herzustellen.
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
MAGNUM HYPERONE ist eine Legierung auf Titan-Basis mit Aluminium und
Vanadium; sie zeichnet sich durch eine hohe Vertraglichkeit aus. MAGNUM
HYPERONE wird in Ubereinstimmung mit ASTM F136 hergestellt. MAGNUM
HYPERONE ist ein Produkt, das fiir eine Verwendung durch qualifizierte Techniker
bestimmt ist.
Gebrauchsanweisung
Modellieren
Modellieren Sie bei einer Mindeststarke von 0,3mm auf einfache Strukturen und von
0,5mm in sehr ausgedehnten Féllen oder bei Patienten mit Bruxismus. Vermeiden Sie
spitze Winkel.
Bearbeitung
Das Gertist mit einem Hartmetallfraser oder mit einer Trennscheibe aus dem
Rohling trennen, mit Ultraschall und Aceton oder Bioalkohol reinigen, um eventuelle
Olriickstande aus dem Arbeitsprozess zu entfernen.
Die Bearbeitung mit Frasen aus Wolframkarbid fortsetzen.
Nach der Bearbeitung wird das Produkt mit dem Einwegstrahlmittel Aluminiumoxid,
KorngréBe 110 bis 150 um, bei einem Druck von max. 2-3 bar abgestrahlt und
anschlieBend mit Dampf gereinigt. Nach der Reinigung sollte das Produkt nicht mehr
bertihrt werden und nur noch mit hamostatischen Zangen gehandhabt werden.
Wiederverwendung
Das Produkt kann wiederverwendet werden, bis das verfiigbare Material
aufgebraucht ist.
Entsorgung
Die Bearbeitungsreststoffe sind als Sondermiill gemaB den EG-Richtlinien 2008/98/
CEE Uber Abfélle und 94/62/CEE Uber Verpackungen und Verpackungsabflle unter
Einhaltung der geltenden nationalen Rechtsvorschriften zu entsorgen.
Hinweise und VorsichtsmaBnahmen
e Legierungen auf Titanbasis kdnnen bei empfindlichen Personen in seltenen Fallen

eine Kontaktdermatitis verursachen. Es empfiehlt sich die Durchfiihrung eines

Allergietests (Patch Test).
e Metallstaub und -dampfe sind gesundheitsgeféhrdend. Beim Frésen sollte

ein geeignetes Absaugsystem zur Anwendung kommen. Titanpulver kann

sich in Gegenwart von Sauerstoff entziinden, es empfiehlt sich deshalb, das

Metall mit einem Kihlschmierstoff auf Wasserbasis und einem geeigneten
Brandschutzsystem zu frasen.

¢ 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 betréagt 15 Jahre.

e Die Aufbewahrung der aus MAGNUM HYPERONE 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 Méglichkeit 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

Unsteril

5 [ESEE

Medizinprodukt Katalognummer

Temperaturgrenzwerte

~

Produkt-UDI-Code

Prozentuale chemische Zusammensetzung (m/m)

Ti 90 I 4
Al 6 |
Andere: Fe

Physikalische und mechanische Eigenschaften

Dichte 4.426 g/cmc
Schmelzintervall 1605-1660°C
Schmelztemperatur 1710°C
Dehngrenze (Rp 0.2) 880 MPa
Prozentuelle Bruchdehnung 14%
Elastizitatsmodul 114 GPa
Vickersharte 312 HV10
Farbe WeiB
Warmeausdehnungkoeffizient 25-500°C 9'91076 K—1
Warmeausdehnungkoeffizient 25-600°C 10_10—6 K—1
Zytotoxizitattest nach der ISO-Norm 10993-5 Bestanden
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O80VTIKO Kpapa Baclopévo o TiTdvio yia dhean CAD / CAM, Timou 4*
*TOpPwva pe to TpdTuTo 1ISO 22674:2022
MpoBAemtopevn xprion
H 8iatagn mpoopiletal va ppeldpetart pe pnxavripoata CAD-CAM yx v
TIPAYWYr KOAOPBWHATWY 1) KATAOKELWY ELTE PIOWTWV E(TE TOWPEVTOELS WV, HOVWV
1) TTOMOTAWY ATIOKATACTATEWV (TL.X. KOPWVEG, YEPUPEG KOL UTIEPKATAOKEVEG
EUPUTEVHATWV).
Ztoxevopevol acBeveic
AuTd TO Kp&pa TTPOOPIZETAL YL XPNON YIX TNV OTIOKAXTAOTOAN TOU OTOUATOG OE
aoBeveig pe oSovTtooTolyia 1 HEPIKWG OSOVTOOTOLX (O TIOU TTATXOUV OO ATTWAELX
080VTIKOU OKANPOL LoTOV. AV UTIEPXOLV TIEPLOPLOHOL GOOV apopd TNV NAKic,
TO PUAO, TIG KAWVIKEG 1) GAAEG CUVONKEG, EKTOG ATIO EKEIVOUG TIOU HTTOPOUV VA
KOBOPLOTOVV KATK TIEPITITWON ATIO TOV EMAYYEAUATIO XPNOTN.
Mpoopi{opevol XpoTeg
To TIpoidV TPOOPILETAL YIa ETAYYEALATIEG OSOVTIATPOUG KOL GUYKEKPLUEVAL
£PYOOTNPLA TIPOTOETIKNG, 08OVTOTEXVITEG, 080VTIATPOUG. Ot eV Adyw
emayYEAOTiEG B TIPETIEL Vo £X0LV UPNAS BaBpd e€elSikevong kat va yvwpidouv
APLOTA TNV TIPOPBAETIOHEVN XPNON TOU TPOIOVTOG KAl TOUG CWOTOUG TPOTIOUG
XPNONG Yl v €TITEVXOEL TO KAAITEPO SuvaTd OXAHA TNG TEAKNAG TTPOTBEDNG. Agv
TipoBAETIETAL EMAPN] )/KAL XELPLOPOG ATTO GANX ATOMO.
To MAGNUM HYPERONE eivou éva kpapa Baotopévo og TITAVIO e OAOUIVIO Kal
Bavadio: xapaxtpideton amod vynAn cuppatdtnta. To MAGNUM HYPERONE
TIPAyeTal COPPWVA pe To ASTM F136. To MAGNUM HYPERONE egivau éva Ttpoiov
IOV TIPoOPILeTaL YL XPHION QMO EEELBIKEVPEVOUG TEXVIKOUG.
TupBoulég yia Tn Xprion
Mopgomoinon
Alopop@woTe TTPOPAETOVTOG £va EAAXLOTO TIdog 0.3mm o€ amAég Sopég Kat
0.5mm o€ TEPUMTTWOELG LEYAANG EKTOONG 1) PE AOOEVEIG PE TPLYHO TWV SOVTUWV.
AmtopUyeTe TG 0&gieg ywVieC.
EneZepyaoia
Ao wploTe TIq PpeapIOPEVES ETLPAVELEG aTtO TOV Sioko pe ppEéleg amd kapBibio
Tou BoAPPApIoU i} HE SLXWPLOTIKOVG SIoKOUG, KABAPIOTE e UTIEPAXOUG HE
QKETOVN 1 BLOOAKOOAN Yia VO OTTOBEAAETE O Tt EALWSN UTIOAEIPATA TNG
enegepyaoiog.
Tuveyiote v emegepyaoio xpnopOTOLWVTAG Ppéoa amd kapBidio Tou
BoAppapiou.
AoV eme€epyaoTeite To IPOIOY, appoBoAnoTe pe appoBoln piag xpriong oe o&eidlo
oAovpwviov amd 110 éwg 150 um pe péyloTn mieon 2-3 bar kot petéd kaboplote pe
oTpo. MeTA TOV KaBapLopo, TO TIPOIOVY Sev TIPETEL TIAEOV VAL atyyi(ETAL KA VOl TIPETTEL
Vo TO XELPICETTE HOVO pE alpooTaTikn AaBiSa.
Emtavaypnoipomnoinon
H Sidtagn pmopei va emavaypnotpomotndei £éwg 6Tou To SLaBEoipo VAKO
KatavoAwOeL.
Anéppipn
To uTtoAelpaTar TG eMegepyaoiag TIPETEL VO ATIOPPITITOVTAL OTIWG T ELSIKA
ATOPPINATA CUPPWVA HE TIG 0dnyiec 2008/98/CEE oxeTikd pe Ta amToppipaTa
Ko 94/62/CEE OXETIKA JUE TIG CUOKEVOTLEG KA TO! ATTOPPIPATA CUOKEVATLWY KAl
OUHPWVA PE TOUG EBVIKOUE KAVOVIOHOUG IOV BpiokovTal O€ oYV 0To Bépa auTo.
MposiSomooeig kat TPoPUAAGEELG
o Ta kpapata pe BAoN To TITAVIO OTIAVIA TIPOKOAOVY SepPaTiTISx €& ema@ng oe
gvaodntomonpéva dropa. Luviotdrtat Sokiur ema@ng (Patch test).
e H petadAiki 0KOVN Kalt ot avaBUupLACELG eivat ETIKIVEUVEG yla TV Lyeia.
Koté to ppeldplopa GAgon kat T oTIABWON XPNOLHOTIONOTE éva KATEANAO

oVOTNHA ATOPPOPNONG. Ot OKOVEG TITAVIOU MTTOPOVV VA AVAPAEYOVV TIApouaio
0&uydvou, oLVITTATAL TO PPECAPLOPA TOU METEAAOL HE PUKTIKO e BT TO VEPO
Kat pe KatdAAnAo ovoTnua TupooBeonc.

o EAéy&Te TPV TNV EQappoyn TG TPOOeang £V UTTAPXOUV GAAX LETOANKE
EUPUTEVHATA TNV OTOPATIKI) KOAOTNTA TOU agBevoig. Mapouoia
SLOPOPETIKWY METAAMWVY PTTOPEL va TIPOKANBEL évar pauvOpEVO “pmatapiag”.

o Kd&Be apoyn HOG TOUTOTIOLEITAL OTIO évav aptBpd TopTidag. Mpokepévou va
OAOKANPWOEL N XVNAATIUOTNTA CUVITTOVHE VO OVAPEPETE AUTOV TOV OPLBUO
TNV K&PTA TOL 0oBevoUE,

o To mpoidv Sev amoutei Slaitepeg ouvOrKeg ouvtpnong H MESA Swatnpsi tnv
xvnAaootnta g maptidag yix 15 xpovia.

e Ot péBodolL ouUVTHPNONG TWV AVTIKEUEVWY TIOV KataokevalovTtat e MAGNUM
HYPERONE €givot euBUvn Twv EMOYYEAUTILV XEIPLOTWY (080VTOTEXVITEC). AUTO
TO TIPOIOV TIPETIEL VAL ATTOBNKEVTEL, VO HETOPEPETAL KOL VO XPNOLUOTIOLEITOL OE
Beppokpacia peta&y -30 °C kat + 50 °C yia va SLao@aMOTEL N aKEPAOTNTA TNG
OUOKEVAGLAG KAl TWV 08NYUWV TIOL TIEPLEXOVTAL OE QUTAV.

e H MESA ouvioTd TNV TIPooo)r} Twv AoBEVWY 0TO EVEEXOUEVO TA OSOVTIKK
KPAMATA VO ETINPEATOUV TA ATIOTEAECHATA AKTVOAOYIKWVY €E€TAOEWY (MRI).

o 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 TIOU CUPPBAIVEL KXTA TN XProN TNG TTXPovoas SIaTagng

AwxtiBeTon TEPIANYN TNG ATPEAELRG KA TWV KAWVIKWY eTSO0EwY atn Stevbuvon

ng Eudamed.

TOuporo MNepypoen JOuporo Meptypapn

ApBpédg tapTidag & Huepopnvia mapaywyng

JuppovAeuTeite TIG
odnyieg xpriong

Kataokevaotig c E Inpavon CE

Mn amootelpwpévo

5 |E=E

latpkn Sdtagn ApBpdG kKaTandyou

‘Opta Beppokpaaiog

~

Kwdkog UDI tpoidvtog

MooooTixia xnuikn ovvOeon (m/m)

Ti 90 I 4
Al 6 |
AMa: Fe

DuoIKEG KAt XNHIKEG 1BLOTNTEC
MukvétnTa 4.426 g/cmc
Oeppokpaaia solidus-liquidus 1605-1660°C
Inpeio ThEng 1710°C
Poptio povasdag amovevpwaong (Rp 0.2) 880 MPa
MooooTlaia EMPAKVVON OE OTIAGIIO 14%
JUVTEAEOTAG EAQTTIKOTNTAG 114 GPa
TkAnpotnta Vickers 312 HV10
Xpwpa Nguko
TuvTteAeoTng Beppikng StaatoAng 25-500°C 9.91 076 K—1
TuvTteheoTg Beppikng StaaToAng 25-600°C 101 0—6 K—1
AOKLN KUTTOPOTOEIKOTNTAG CUPPWVA HE TO Népoce

mpodTuTo ISO 10993-5
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Titan alapu fogaszati 6tvozet CAD / CAM marashoz, tipus 4*
*Az ISO 22674:2022 szabvannyal 6sszhangban

Rendeltetésszerii hasznalat

Az eszkoz CAD/CAM gépekkel torténé marashoz valo, csavarrogzitett vagy

cementezett csonkok vagy szerkezetek, egyszeri vagy tobbszoros potlasok (pl.

koronék, hidak és implantatum felépitmények) eléallitasara.

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 készilt, kiiléndsen: 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 kulonféle modszereket kell kidolgozniuk a végsé protézis legjobb formaja
eléréséhez. Nem varhatd, hogy masok érintkezni fognak a termékkel, vagy kezelni
fogjak azt.

MAGNUM HYPERONE egy Titan alapt 6tvozet Aluminiummal és Vanadiummal;

rendkiviil nagyfoku Gsszeférhetdség jellemzi. MAGNUM HYPERONE az ASTM-F136

szabvanynak megfelel6en gyartottak. MAGNUM HYPERONE szakképzett technikusok
altali hasznalatra szant termék.

Hasznalati javaslat

Modellezés

A modellezés soran az egyszeribb szerkezetekhez 0,3mm-es, a nagyobb

kiterjedéstiek vagy a bruxizmussal érintett paciensek esetén 0.5mm-es minimalis

vastagsagot alkalmazzon. Kertlje a hegyesszogeket.

Megmunkalas

Valassza le a megmunkalt darabot a lemezrél keményfém frézekkel vagy levalasztd

lemezekkel, ultrahangos eljarassal tisztitsa meg, majd acetonnal és bioalkohollal

tavolitsa el a megmunkalas utan hatramaradt olajokat.

Folytassa a megmunkalast keményfém frézek felhasznalasaval.

A termék megmunkalasa utan csiszoljak meg 110-150 pm méretd, eldobhatd

aluminium-oxiddal max. 2-3 bar nyomason, majd gézzel tisztitsak meg. A tisztitast

kovetden tilos a terméket megérinteni és azt csak hemosztatikus csipeszekkel szabad
megfogni.

Ujrahasznositas

Az eszkéz Ujra hasznélhatd, amig a rendelkezésre 416 anyag el nem fogy.

Artalmatlanitas

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

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

levé nemzeti jogszabalyok eldirasainak megfelelen, veszélyes hulladékként kell
artalmatlanitani.

Figyelmeztetések és ovintézkedések

e ATitan alapu 6tvozetek csak ritkan okoznak bérgyulladast az arra érzékeny
alanyokon. Javasoljuk, hogy végezzenek ratevéses borprobat (Patch teszt).

e Afém porok és fiistok az egészségre veszélyesek. A maras és csiszolas soran
megfeleld elszivo rendszert kell hasznalni. A titan porok oxigén jelenlétében
meggyulladhatnak, ezért javasoljuk, hogy a fémet viz alapt hité-kend folyadékkal
csiszoljak és megfelel6 tizoltdrendszert hasznaljanak.

o A protézis behelyezése el6tt gydzédjenek meg arrdl, hogy vannak-e mas, fém
tartalmu tomések, pétlasok, betétek a paciens szajiiregében. Amennyiben
kiilonb6zo fémek vannak jelen ,elektrolizis” johet létre.

e Minden kiszerelésen feltiintettik a tételszamot. A kdvethetdség érdekében kérjuk,
tuntessék fel a paciens beteglapjan ezt a szamot.

e A termék tarolasahoz nincs sziikség kilonleges vintézkedésekre. A MESA cég a
tételek nyomon kovethet6ségét 15 évig 6rzi meg.

e A MAGNUM HYPERONE 6tvozetbdl készult termékek tarolasi médja a
szakemberek (odototechnikusok) hataskérébe tartozik. Ez a termék -30°C és
+50°C kozotti hdmérsékleten kell tarolni, szallitani és hasznalni a csomagolas és a
benne lévé 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.

A termék nem steril allapotban kerdl forgalomba.

A felhasznaloknak jelentést kell tennitik a gyartonak és minden olyan tagallam

illetékes hatdsagainak, ahol a felhasznalé és/vagy a beteg tartézkodik, minden

jelentés balesetrdl, amely az eszkdz hasznalata soran torténik

A biztonsagossagrol 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

Nem steril

5 |E=E

Orvosi eszkdz Katalogusszam

Hoémérsékleti hatarértékek

~

Termék egyéni
azonosité kodja (UDI)

Széazalékos ké étel (m/m)
Ti 90 I 4
Al 6 |
Egyéb: Fe

Fizikai és mechanikai tulajdonsagol
Slrliség 4.426 g/cmc
Szilardsagi-folyékonysagi hémérséklet 1605-1660°C
Olvadaspont 1710°C
Egységes folyashatar (Rp 0.2) 880 MPa
Nyulasi arany a torésig 14%
Rugalmassagi modulus 114 GPa
Vickers-keménység 312 HV10
Szin Fehér
Hétagulasi egyutthatd 25-500°C 9'91076 K—1
Hétagulasi egyutthatd 25-600°C 10_10—6 K—1
Citotoxicitasi vizsgalat az ISO 10993-5 szerint Meghaladja

MESA
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Coimhiotal fiacldireachta bunaithe ar thiotainiam
le haghaidh muilleoireacht CAD/CAM, cineal 4*
. *Comhliontach le ISO 22674:2022
Usaid Bheartaithe
Ta sé beartaithe an fheiste a mheilt tri mheaisini CAD-CAM a Uséid chun teanntai n6
creatai scrid-choinnithe nd stroighne a thairgeadh, le haghaidh athchdirithe aonair
no iolracha (e.g., cordin, droichid, agus forstruchtuir ionchlannan).
Sprioc othair
Ta an céimhiotal seo beartaithe le husaid le haghaidh athshlana 6 bhéal in othair
gan fiacla n6 go pairteach gan fiacla ata ag fulaingt ¢ chaillitiint fiochan crua
fiacldireachta. Nil aon teorainneacha ann maidir le haois, inscne, riocht slainte nd
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 fiacléireachta, go sonrach: saotharlanna
préistéiteacha, teicneoiri fiacldireachta, fiacloiri. Beidh ar na gairmithe seo leibhéal
ard speisialtoireachta a bheith acu agus tuiscint foirfe a bheith acu ar an Usaid ata
beartaithe don tairge agus na modhanna cearta Usaide chun tairge deiridh a chrutht
agus bealai éagstila a oibrii amach chun an cruth is fearr den proistéise deiridh a
bhaint amach. Niltear ag suil le teagmhail agus/né laimhseail ag daoine eile.
Is MAGNUM HYPERONE céimhiotal Tiotainiam-bhunaithe ina bhfuil Alimanam
agus Vanaidiam; ta sé tréithrithe ag comhoiritinacht ard. MAGNUM HYPERONE a
thairgeadh de réir chaighdean ASTM F136. Is tairge ¢ MAGNUM HYPERONE até
beartaithe um Usaid ag teicneoiri innidla.
Combhairle maidir le hasaid
Samhaltu
Agus samhlacha & ndéanamh agat, déan tius iosta 0.3mm a thuar ar struchtdir
shimpli agus 0.5mm i gcasanna an-fhairsinge né le hothair a bhfuil bruxism orthu.
Seachain géaruillinneacha.
Proiseail
Déan na struchtlir mheilte a scaradh 6n diosca le meaisini muilleoireachta
chomhdhile tungstain né dioscai deighilteora, glan in ultrasonach le haicéaton nd
bith-alcdl chun gach iarmhar proéiseéla olach a bhaint.
Lean ar aghaidh ag meaisinithe ag baint Usaide as meaisini muilleoireachta
chomhdhdile tungstain.
Tar éis an réad a phroiseail, déan é a ghreanroiseadh le habhar pléasctha indiuscartha
ocsaid alimanaim 110 go 150 pm le brd uasta 2 go 3 bharra, agus ansin é a ghlanadh
le gaile. Tar éis é a ghlanadh, nior chéir teagmhail a dhéanamh leis an réad aris agus
nior chdir é a laimhseail ach le forsai hemostatacha.
Athusaid
Is féidir an fheiste a athlsaid go dti go mbeidh an t-abhar ata ar fail idithe.
Diuscairt
Ni mér iarmhair phroiseéla a dhidscairt mar dhramhail speisialta i gcomhréir le treoir
2008/98/CEE agus leis an treoir maidir le pacaistit agus dramhail 6 phacaistiocht
94/62/CEE agus i gcomhréir leis na rialachain naisiinta abhartha.
Rabhaidh agus réamhchuraimi
e Is annamh a thairgeann céimhiotail ata bunaithe ar tiotainiam deirmititeas
teagmhala ar dhaoine iograithe. Moltar tastail teagmhala (tastail Patch).
e Ta deannach agus much miotail guaiseach don tsléinte. Le linn muilleoireachta
agus snasta, bain Usaid as coras foldis cui. Is féidir le pudair tiotainiam adhaint
i lathair ocsaigine; moltar an miotail a mheilt le bealai fuaraithe uisce-bhunaithe
agus le céras comhraic déiteain cui.

o Sula ndéantar an prdistéis 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 thuairiscit ar thaifead an othair.

o Ni éilionn an tairge seo aon réamhchdraimi stérala speisialta. Coinnionn MESA
inrianaitheacht baisce ar feadh 15 bliana.

e Isiad na cleachtdiri gairmiula (teicneoiri fiacloireachta) ata freagrach as an gcaoi
a gcaomhnaitear déantain a dhéantar le MAGNUM HYPERONE. Ba chéir an tairge
seo a storail, a iompar agus a Usaid ag teocht idir -30°C agus +50°C chun slaine
an phacaistithe 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'Usaideoiri 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

Usaideoir 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

Neamhsteiritil
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Feiste leighis Uimbhir cataloige

Teorainneacha teochta

~

Céd UDI tairge

Comhdhéanamh ceimiceach céatadan (m/m)

Ti 90 I 4
Al 6 |
Eile: Fe

Airionna fisiceacha agus meicnitla
Dlis 4.426 g/cmc
Teocht soladais-leachtas 1605-1660°C
Pointe ledite 1710°C
Neart tairgeachta an aonaid (Rp 0.2) 880 MPa
Fadl ag briseadh (céatadan) 14%
Modal na leaisteachas 114 GPa
Cruas Vickers 312 HV10
Dath Ban
Comhéifeacht leathnaithe theirmigh 25-500°C 9'91076 K—1
Comhéifeacht leathnaithe theirmigh 25-600°C 10_10—6 K—1
Tastail citeatocsaineacha de réir ISO 10993-5 Pas.
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Lega dentale a base Titanio per fresatura CAD/CAM, tipo 4*
*In conformita a ISO 22674:2022

Destinazione d'uso

Il dispositivo e destinato ad essere fresato utilizzando macchine CAD-CAM per

produrre monconi o strutture avvitate o cementate, restauri singoli o multipli (ad

esemprio, corone, ponti e sovrastrutture su impianti).

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.

MAGNUM HYPERONE é una lega a base di Titanio con Alluminio e Vanadio; &

caratterizzata da un'elevata compatibilita. MAGNUM HYPERONE é prodotta in

conformita alla norma ASTM F136. MAGNUM HYPERONE é un prodotto destinato ad
essere utilizzati da tecnici competenti.

Consigli per I'uso

Modellazione

Modellare prevedendo uno spessore minimo di 0.3mm su strutture semplici e di

0.5mm in casi molto estesi o con pazienti con bruxismo. Evitare angoli acuti.

Lavorazione

Separare le strutture fresate dal disco con frese in carburo di tungsteno o con dischi

separatori, pulire in ultrasuoni con acetone o bioalcool per eliminare tutti i residui

oleosi di lavorazione.

Continuare la lavorazione utilizzando frese in carburo di tungsteno.

Dopo aver lavorato il manufatto, sabbiatelo con materiale per sabbiatura a perdere

in ossido di alluminio da 110 a 150 um con una pressione max. di 2-3 bar e

successivamente pulire con vapore. Dopo la pulizia il manufatto non dovrebbe piu

essere toccato e andrebbe maneggiato solo con pinze emostatiche.

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 a base Titanio 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 fresatura e
la lucidatura utilizzare un sistema di aspirazione adeguato. Le polveri di titanio
possono incendiarsi in presenza di ossigeno, si consiglia di fresare il metallo con
lubrorefrigerante a base d'acqua e con un adeguato sistema antincendio.

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 HYPERONE
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).

Il prodotto & venduto non sterile.

Gll 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

Non sterile

& |E=

Dispositivo medico Numero di catalogo

Limiti di temperatura

~

Codice UDI del prodotto

Composizione chimica percentuale (m/m)

Ti 90 I 4
Al 6 |
Altri: Fe

Proprieta fisiche e meccaniche
Densita 4.426 g/cmc
Temperatura di solidus-liquidus 1605-1660°C
Punto di fusione 1710°C
Carico unitario di snervamento (Rp 0.2) 880 MPa
Allungamento percentuale a rottura 14%
Modulo di elasticita 114 GPa
Durezza Vickers 312 HV10
Colore Bianco
Coefficiente di espansione termica 25-500°C 9'91076 K—1
Coefficiente di espansione termica 25-600°C 10_10—6 K—1
Test di citotossicita secondo 1SO 10993-5 Superato
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Stomatologiskais sakauséjums uz titana
bazes CAD/CAM frézésanai, tips 4*
*Saskana ar I1SO 22674:2022

Paredzétais lietojums

lerice ir paredzéta frézésanai, izmantojot CAD-CAM masinas, lai razotu ar skrivém

vai cementa masu nostiprinatas pamatnes vai konstrukcijas, vienu vai vairakas

atjaunosanas (pieméram, kronus, tiltus un implantu virsbaves).

Mérka pacienti

Sis sakaus&jums ir paredzéts lietoanai mutes dobuma rehabilitacijai pacientiem bez

zobiem vai dalgji bez zobiem, kuri cies 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 arf jaizstrada dazadi veidi, ka sasniegt
labako galigas protézes formu. Citu cilvéku saskarsme un/vai manipulacijas nav
paredzétas.

MAGNUM HYPERONE ir sakaus&jums, kura pamata ir titans ar aluminiju un vanadiju;

to raksturo augsta savietojamiba. MAGNUM HYPERONE ir razots saskana ar ASTM

F136. MAGNUM HYPERONE ir produkts, kas paredzéts kompetentiem tehnikiem.

leteikumi lietosanai

Modelésana

Modelis ar minimalo biezumu 0,3 mm vienkarsam konstrukcijam un 0,5 mm loti

plasos gadijumos vai pacientiem ar bruksismu. Izvairieties no asiem stariem.

Apstrade

Atdaliet nofrézétas konstrukcijas no diska ar volframa karbida urbjiem vai ar

atdalisanas diskiem, notiriet ultraskana ar acetonu vai biospirtu, lai likvidétu visus

ellainos apstrades atlikumus.

Turpiniet apstradi, izmantojot volframa karbida urbjus.

Péc izstradajuma apstrades apstradajiet to ar vienreizéjas lietosanas aluminija oksida

smilSu straklu materialu no 110 lidz 150 um ar maks. no 2-3 bariem un péc tam

notiriet ar tvaiku. Péc tiriSanas izstradajumam vairs nedrikst pieskarties un ar to
jarikojas tikai ar hemostatiskam knaiblém.

Atkartota izmantosana

lerici var izmantot atkartoti, lidz beidzas pieejamais materials.

Atkritumu apsaimniekosana

Apstrades atliekas jaiznicina ka ipasie 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 Saja joma.

Bridinajumi un piesardzibas pasakumi

o Titana sakauséjumi reti var izraisit kontaktdermatitu jutigam personam. leteicams
veikt gabalveida testu (Patch test).

e Metala putekli un dami ir bistami veselibai. Frézéjot un puléjot, izmantojiet
piemérotu nosuksanas sistému. Titana pulveri var aizdegties skabekla klatbatng,
metalu vélams frézét ar adens bazes dzesésanas skidrumu un ar atbilstosu
ugunsdzésibas sistému.

e Pirms protézes uzlikSanas parbaudiet, vai pacienta mutes dobuma nav citu metalu.
Dazadu metalu klatbatné var rasties “baterijas” efekts.

o Katrs masu izejmaterials ir identificéts ar partijas numuru. Lai pabeigtu
izsekojamibu, So numuru ieteicams ierakstit pacienta lieta.

e Produktam nav nepiecieSami ipasi uzglabasanas pasakumi. MESA saglaba partijas
izsekojamibu 15 gadus.

e Par izstradajumu, kas izgatavoti ar MAGNUM HYPERONE, uzglabasanas metodém
ir atbildigi profesionali operatori (zobu tehniki). Sis produkts ir jauzglaba,
Jjatransporté un jalieto temperatara no -30°C lidz +50°C, lai nodrosinatu
iepakojuma un taja ietverto instrukciju veselumu.

e MESA iesaka pievérst pacientu uzmanibu iespéjai, ka zobu sakauséjumi var
ietekmét radiologisko izmekl&jumu (MRI) rezultatus.

e Produkts tiek pardots nesterils.

Lietotajiem ir jazino razotajam un kompetentajam iestadem katra dalibvalsti, kura

lietotajs un/vai pacients dzivo, par visiem lieliem negadijumiem, kas notikusi is

ierices lieto$anas laika.

Eudamed ir pieejams drosibas un kliniskas veiktspéjas kopsavilkums.

Simbols Apraksts Simbols Apraksts

Partijas numurs & Razosanas datums

Dﬂ Skatiet lietosanas instrukcijas

“ Razotajs c E CE markéjums

Nav sterila

Mediciniska ierice Kataloga numurs

/ﬂ/ Temperataras ierobezojumi

Produkta UDI kods

Procentualais kimiskais sastavs (m/m)

Ti 90 I 4
Al 6 |
Citi: Fe

Fizikalas un mehaniskas ipasibas
Blivums 4.426 g/cmc
Solidus-liquidus temperatara 1605-1660°C
Kusanas temperatara 1710°C
Vienibas tecésanas robeza (Rp 0,2) 880 MPa
Procentualais pagarinajums parravuma bridi 14%
Elastibas modulis 114 GPa
Vickers cietiba 312 HV10
Krasa Balts
Termiskas izplesanas koeficients 25-500°C 9'91076 K—1
Termiskas izplesanas koeficients 25-600°C 10_10—6 K—1
Citotoksicitates tests saskana ar ISO 10993-5 Nokartots
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Titano danty lydinys, skirtas frezuoti su CAD/CAM, tipas 4*
*Pagal ISO 22674:2022

Naudojimo paskirtis

Priemoneé skirta frezuoti CAD-CAM jrenginiais gaminant abutmentus ar jsukamas ar

cementuotas struktaras, atskiras ar daugybines restauracijas (pvz., karanéles, tiltelius

ar implanty pavirSines struktaras).

Tiksliniai pacientai

Sis lydinys skirtas visy ar dalies danty netekusiems pacientams, kenciantiems nuo

kietojo danty audinio netekimo. Néra jokiy apribojimy, susijusiy su amziumi, lytimi,

klinikine bukle ar kitomis aplinkybémis, kurios skiriasi nuo ty, kurias konkreciu atveju
yra nustates profesionalus naudotojas.

Numatyti naudotojai

Gaminys skirtas odontologijos specialistams, batent: protezy laboratorijoms,

odontologijos laboratorijoms, odontologams. Sie specialistai turi gerai ismanyti

savo sritj ir puikiai suprasti gaminio paskirtj, tinkama jo naudojimo buda, kad galéty
parengti galutinj produkta ir pritaikyti jvairius metodus, kad isgauty kuo geresne
galutinio protezo forma. Gaminio negali liesti ir (arba) juo dirbti kiti asmenys.

MAGNUM HYPERONE yra titano su aliuminiu ir vanadzio lydinys; jam badingas

auksto lygio suderinamumas. MAGNUM HYPERONE yra pagamintas pagal standarta

ASTM F136. MAGNUM HYPERONE yra gaminys, skirtas naudoti kompetentingiems

specialistams.

Naudojimo patarimai

Modeliavimas

Modeliuokite taikydami bent 0,3 mm storj ant paprasty struktary ir 0,5 mm storj itin

rimtais atvejais arba dantis grieziantiems pacientams. Venkite astriy kampy.

Apdorojimas

Atskirkite frezuotas struktiras nuo disko su volframo karbido frezomis ar frezomis

su skiriamaisiais diskais, nuvalykite ultrgarsu su acetonu ar bioetanoliu, kad

pasalintuméte visus apdirbimo alyvos likucius.

Teskite apdorojimg naudodami volframo karbido freza.

Apdorojus ruosinj, apipuskite 110-150 um aliuminio oksido sméliu 2-3 maks. slégiu,

tuomet nuvalykite garais. Nuvalius ruosinj, jo nebegalima liesti ir juo manipuliuoti

galima tik hemostatinémis znyplémis.

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.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

e Titano lydiniai gali retai sukelti dermatita, jei lieciasi su jautriy asmeny oda.
Rekomenduojama patikrinti salyc¢io metu (,patch test”).

e Metalo milteliai ir damai yra pavojingi sveikatai. Frezavimo ir $lifavimo metu
naudokite tinkama siurbimo sistema. Titano milteliai gali uZsiliepsnoti esant
salyciui su deguonimi. Rekomenduojama frezuoti metalo su ausinanciu vandens
tepalu ir tinkama priesgaisrine sistema.

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.

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

e SuMAGNUM HYPERONE 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 $ia priemone.

Saugumo ir klinikiniy savybiy santrauka galima gauti ,Eudamed”.

Simbolis Aprasymas Simbolis Aprasymas

Partijos numeris & Gamybos data

Zr. naudojimo instrukcija

Gamintojas c E CE Zenklinimas

Nesterili
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Medicinos priemoné Katalogo numeris

~

Temperataros ribos

Gaminio UDI kodas

Procentiné cheminé sudétis (m/m)

Ti 90 I 4
Al 6 |
Kitos: Fe

Fizinés ir mechaninés savybés
Tankis 4.426 g/cmc
Temperatara is kietos j skystg blseng 1605-1660°C
Lydymosi taskas 1710°C
Vienetiné takumo apkrova (Rp 0.2) 880 MPa
Procentinis pailgéjimas IGzio metu 14%
Elastingumo modulis 114 GPa
Kietis pagal Vickerso metoda 312 HV10
Spalva Baltas
Siluminio plétimosi koeficientas 25-500°C 9'91076 K—1
Siluminio plétimosi koeficientas 25-600°C 10_10—6 K—1
Citotoksiskumo testas pagal ISO 10993-5 Sékmingas
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Liga dentali b'bazi ta’ Titanju ghal ipprocessar b’'CAD/CAM, tip 4*
*Konformi ma’ ISO 22674:2022

Uzu mahsub

L-apparat huma mahsub biex jigi pprocessat bl-uzu ta’ magni CAD-CAM ghall-

manifattura ta’ stumps jew strutturi invitati jew issimentati, partijiet restawrati singoli

Jjew multipli (perezempju, kuruni, bridges jew sovrastrutturi fug impjanti).

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’ spe¢jalizzazzjoni 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.

MAGNUM HYPERONE hija liga b'bazi ta’ Titanju bl-Aluminju u I-Vanadjuy; din hija

karatterizzata minn kompatibilita gholja. MAGNUM HYPERONE hija manifatturata

f'konformita mal-istandard ASTM F136. MAGNUM HYPERONE hija prodott mahsub
biex jintuza minn tekniki kompetenti.

Rakkomandazzjonijiet ghall-uzu

Immudellar

L-immudellar ghandu jsir bl-ghan li tinkiseb hxuna minima ta’ 0,3 mm fuq strutturi

semplici u ta’ 0,5 mm f'kazijiet estizi hafna jew f'pazjenti li jpoatu minn tghazziz tas-

snien involontarju. Evita angoli akuti.

Ipprocessar

Issepara I-istrutturi pprocessati mid-diska bit-taghmir tal-qtugh tal-karbur tat-

tungstenu jew bid-diski separaturi, naddaf b'tindif ultrasoniku bl-aceton u bijoalkohol

biex telimina r-residwi zejtnija kollha tal-ipprocessar.

Kompli bl-ipprocessar bl-uzu ta’ taghmir tal-qtugh tal-karbur tat-tungstenu.

Wara li tkun ipprocessajt |-artefatt, xkatlah b'materjal ghall-ixkatlar tal-ossidu tal-

aluminju minn 110 sa 150 pm bi pressjoni massima ta’ 2-3 bar u wara naddaf bil-fwar.

Wara t-tindif, I-artefatt ma ghandux jintmess u ghandu jigi mmaniggjat biss b'pinzetti

emostatici.

Uzu mill-gdid

L-apparat jista’ jerga’ jintuza sakemm jigi ezawrit il-materjal disponibbli

Tidwib

Ir-residwi tal-ipprocessar ghandhom jigu mormija bhala skart spegjali 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 b'bazi ta’ titanju rarament jistghu joholqu dermatite ta’ kuntatt f'individwi
b’sensittivita. Huwa rakkomandat li ssir prova ta’ kuntatt (Patch test).

e [t-trab tal-metall u d-dhahen huma perikoluzi ghas-sahha. Waqt I-ipprocessar u
l-illostrar uza sistema ta’ aspirazzjoni adatta. It-trab tat-titanju jista’ jagbad fil-
prezenza ta' ossigenu, huwa rakkomandat li I-metall jigi pprocessat b'sustanza li
tkessah milwiema u b'sistema adegwata kontra n-nar.

« Qabel l-applikazzjoni tal-prostezi, ivverifika |-ewwel jekk hemmx elementi metallici
ohra fil-kavita orali tal-pazjent. Fil-prezenza ta’ metalli differenti tista’ ssehh
korruzjoni ikbar.

o Kull oggett fornut minna huwa identifikat b'numru tal-lott. Ghal finijiet ta’
traccabilita shiha, huwa rakkomandat i tnizzel dan in-numru fl-iskeda tal-pazjent.

¢ ll-prodott ma jehtiegx prekawzjonijiet specjali tal-hzin. MESA zzomm it-

traccabilita tal-lott ghal 15-il sena.

ll-modalitajiet tal-hzin tal-oggetti manifatturati maghmula bi MAGNUM

HYPERONE 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

Zzgurata l-integrita tal-imballagg u tal-istruzzjonijiet li hemm fih.

e MESA tirrakkomanda li 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

Mhux sterili

5 |E[EE

Apparat mediku Numru tal-katalgu

Limiti tat-temperatura

~

Kodici UDI tal-prodott

Kompozizzjoni kimika per¢ li (m/m)
Ti 90 I 4
Al 6 |
Ohrajn: Fe

Karatteristici fi u mekkanici

Densita 4.426 g/cmc
Temperatura ta’ solidus-liquidus 1605-1660°C
Punt ta’ fuzjoni 1710°C
Sahha ta’ rendiment unitarju 880 MPa
Percentwal ta’ titwil mal-ksur 14%
Mudell tal-elasticita 114 GPa
Test tal-Ebusija Vickers 312 HV10
Kulur Abjad
Koeffi¢jent tal-espansjoni termika 25-500°C 9'91076 K—1
Koeffi¢jent tal-espansjoni termika 25-600°C 10_10—6 K—1
Test tac-citotossicita skont 1SO 10993-5 Issuperat




e Controleer voordat u de prothese aanbrengt of er nog andere metalen elementen

M E A Rev. G-02 in de mondholte van de patiént aanwezig zijn. Bij aanwezigheid van verschillende
@ 2025-07-01 metalen kan er een stapeleffect optreden.

PRODUCER OF SPECIAL ALLOYS SINCE 1975 e Elk van onze leveringen wordt geidentificeerd door een partijnummer. Om de
d . . . . traceerbaarheid te vervolledigen, wordt aanbevolen om dit nummer op het
Mesa Italia S.r.L. via dell'Artigianato, 35/37, 25039 Travagliato (BS) patiéntendossier te schrijven.
ITALY Tel. +39 0306863251 e Het product vereist geen speciale voorzorgsmaatregelen bij het bewaren. MESA
inffo@mesaitalia.it www.mesaitalia.it handhaaft de traceerbaarheid van partijen gedurende 15 jaar.

e De conserveringsmethoden van de producten gemaakt met MAGNUM

MAGNUM HYPERONE C€ 0425 HYPERONE vallen onder de verantwoordelijkheid van professionele operators

(tandtechnici). Dit product moet worden opgeslagen, vervoerd en gebruikt bij een

OOOOO temperatuur tussen -30°C en +50°C om de integriteit van de verpakking en de

daarin opgenomen instructies te waarborgen.

Tandheelkundige legering op titaniumbasis e MESA raadt aan de aandacht van patiénten te vestigen op de mogelijkheid dat
voor CAD/CAM-frezen, type 4* tandheelkundige legeringen de resultaten van radiologisch onderzoek (MRI)
, Typ
*In overeenstemming met ISO 22674:2022 kunnen beinvioeden.
Beoogd gebruik 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

Het apparaat is bedoeld om gefreesd te worden met behulp van CAD-
CAM-machines om verschroefde of cementgebonden stukken of structuren,
enkelvoudige of meervoudige restauraties (bijvoorbeeld kronen, bruggen en
implantaatsuperstructuren) te produceren.

Target patiénten Eudamed.

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 Symbool Beschrijving Symbool Beschrijving

betrekking tot leeftijd, geslacht, klinische toestand of andere aandoeningen, behalve B .

deze die eventueel van geval tot geval door de professionele gebruiker bepaald Partijnummer & Productiedatum

worden.

Voorziene gebruikers Dﬂ Raadpleeg de

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

bijzonder: prothetische laboratoria, tandtechnici, tandartsen. Deze professionele . .

figuren moeten in hoge mate gespecialiseerd zijn en perfect de gebruiksbestemming “ Fabrikant c E CE-markering

van het product en de juiste gebruiksmethoden kennen voor de vervaardiging van

een eindproduct en verschillende manieren ontwikkelen om de beste vorm van de Niet steriel

uiteindelijke prothese te bereiken. Aanraking en/of manipulatie door andere mensen

is niet voorzien.

MAGNUM HYPERONE is een op titanium gebaseerde legering met aluminium Medisch apparaat Cataloognummer

en vanadium; het wordt gekenmerkt door een hoge compatibiliteit. MAGNUM —

HYPERONE is vervaardigd in overeenstemming met de norm ASTM F136. MAGNUM /ﬂ/ Temperatuurslimieten

HYPERONE is een product bedoeld voor gebruik door bekwame technici. e

ai::ﬁ;ie:gngen voor gebruik UDI-code van het product

Model met een minimale dikte van 0,3 mm op eenvoudige structuren en 0,5 mm bij

een zeer uitgebreide gevallen of bij patiénten met bruxisme. Vermijd scherpe hoeken. Percentage chemische samenstelling (m/m)

Bewerking Ti 90 |V 4

Scheid de gefreesde structuren van de schijf met wolfraamcarbide frezen of met Al 6 |

scheidingsschijven, reinig ultrasoon met aceton of bioalcohol om alle olieachtige Overige: Fe

verwerkingsresten te verwijderen.

Zet de bewerking verder met behulp van wolfraamcarbide frezen. Fysische en mechanische eigenschappen

Na het product bewerkt te hebben, zandstraalt u het met aluminiumoxide Dichtheid 4.426 g/cmc

zandstraalmateriaal voor eenmalig gebruik van 110 tot 150 um met een max. van 2-3 Solidus-liquidus-temperatuur 1605-1660°C

bar en reinig daarna met stoom. Na het reinigen mag hgt product niet meer worden Smeltpunt 1710°C

;a;ggeelzf:itken mag het alleen met een hemostatische pincet worden gehanteerd. Unitaire rekgrens (Rp 0.2) 380 MPa

Het apparaat kan worden hergebruikt totdat het beschikbare materiaal op is. Perc?ﬁtage rek bij breuk 14%

Verwijdering Elasticiteitsmodule 114 GPa

Verwerkingsresten moeten worden afgevoerd als speciaal afval in overeenstemming Vickers-hardheid 312 HV10

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

verpakking en verpakkingsafval en in overeenstemming met de ter zake geldende Uitzettingscoéfficiént 25-500°C -6 -1

nationale regelgeving. _ _ I 9.910 " K MESA

Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen Uitzettingscoefficient 25-600°C 10108 k7

e Op titanium gebaseerde legeringen kunnen zelden contactdermatitis veroorzaken Cytotoxiciteitstest volgens 150 10993-5 Doorstaan [ /(z
—

bij overgevoelige personen. Een patchtest wordt aanbevolen.

e Metaalstof en dampen zijn gevaarlijk voor de gezondheid. Gebruik tijdens het
frezen en het polijsten een geschikt afzuigsysteem. Titaanpoeders kunnen vlam
vatten in aanwezigheid van zuurstof, het verdient aanbeveling het metaal te
frezen met koelmiddel op waterbasis en met een adequaat brandblussysteem.
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Stop dentystyczny na bazie tytanu do frezowania CAD / CAM, typ 4*
*Zgodny z ISO 22674:2022

Przeznaczenie

Wyréb ten jest przeznaczony do obrébki za pomocg maszyn CAD-CAM w celu

wykonania mocowanych srubami lub cementowanych tacznikéw lub szkieletow,

pojedynczych lub wielokrotnych uzupetnien protetycznych (np. koron, mostow i

nadbudéw na implantach).

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.

MAGNUM HYPERONE to stop na bazie tytanu z aluminium i wanadu; charakteryzuje

sie wysoka kompatybilnoscia. MAGNUM HYPERONE jest produkowany zgodnie z

norma ASTM F136. MAGNUM HYPERONE to produkt przeznaczony do uzytku przez

kompetentnych technikéw.

Instrukcje uzycia

Modelowanie

Wymodelowa¢ przewidujac grubosé 0.3 mm na prostych strukturach i 0.5 mm w

przypadkach duzych lub u pacjentéw z bruksizmem. Unikac ostrych katow.

Przetwarzanie

Oddzieli¢ obrabiane struktury od tarczy wierttami z weglika wolframu lub dyskami

oddzielajgcymi, oczysci¢ ultradzwiekami za pomoca acetonu lub bioalkoholu, aby

wyeliminowa¢ wszelkie oleiste pozostatosci z przetwarzania.

Kontynuowa¢ obrébke za pomoca wiertta z weglika wolframu.

Po zakonczeniu obrobki, produkt nalezy wypiaskowac jednorazowym materiatem do

piaskowania w tlenku glinu od 110 do 150 um pod maksymalnym cisnieniem. 2-3

bar, a nastepnie oczysci¢ za pomoca pary. Po czyszczeniu produktu nie nalezy juz

dotykac i nalezy sie z nim obchodzi¢ wytacznie za pomoca kleszczy hemostatycznych.

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 na bazie tytanu rzadko moga powodowa¢ kontaktowe zapalenie skory u
0s6b wrazliwych. Zalecany jest test ptatkowy (Patch test).

e Pyl metalowy i opary sa niebezpieczne dla zdrowia. Podczas frezowania i
polerowania nalezy stosowa¢ odpowiedni system odsysania. Proszki tytanu moga
zapali¢ sie w obecnosci tlenu, zaleca sie frezowanie metalu z chtodziwem na bazie
wody i odpowiednim systemem przeciwpozarowym.

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

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

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

e Za metody konserwacji przedmiotéw wykonanych z MAGNUM HYPERONE
odpowiadaja 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 ktérym 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.

Opis Symbol Opis

Numer partii & Data produkgji

Zapoznaj sie z
instrukcjg uzytkowania

Producent c E Oznakowanie CE

Niesterylne

5 [ESEE

Wyréb medyczny Numer katalogowy

Dopuszczalne temperatury

~

Kod UDI produktu

Procentowy sktad chemiczny (m/m)

Ti 90 I 4
Al 6 |
Inne: Fe

Wiasciwosci fizyczne i mechaniczne

Gestosé 4.426 g/cmc
Temperatura krzywych solidus-likwidus 1605-1660°C
Punkt topnienia 1710°C
Jednostkowe obciagzenie plastyczne (Rp 0.2) 880 MPa
Procentowe wydtuzenie przy zerwaniu 14%
Modut sprezystosci 114 GPa
Twardos¢ Vickersa 312 HV10
Kolor Biaty
Wspotczynnik rozszerzalnosci cieplnej 25-500°C 9'91076 K—1
Wspotczynnik rozszerzalnosci cieplnej 25-600°C 10_10—6 K—1
Test cytotoksycznosci zgodnie z ISO 10993-5 Przeszedt
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Liga dentéria a base de titanio para fresamento CAD / CAM, tipo 4*
*Em conformidade com a norma ISO 22674:2022

Uso pretendido

O dispositivo destina-se a ser fresado usando maquinas CAD-CAM para produzir

pilares ou estruturas aparafusadas ou cimentadas, restauragdes simples ou multiplas

(por exemplo, coroas, pontes e superestruturas de implantes).

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 condig@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).

MAGNUM HYPERONE é uma liga a base de Titanio com Aluminio e Vanadio,

caracterizada por uma elevada compatibilidade. MAGNUM HYPERONE é produzida

em conformidade com a norma ASTM F136. MAGNUM HYPERONE é um produto
destinado a ser utilizado por técnicos competentes.

Recomendacées de utilizacao

Modelacédo

Modelagédo com espessura minima de 0,3 mm em estruturas simples e de 0,5 mm em

casos muito extensos ou em pacientes com bruxismo. Evite angulos agudos.

Processamento

Separe as estruturas fresadas do disco com brocas de carboneto de tungsténio ou

com discos de separagéo, limpe com ultra-sons com acetona ou bioalcool de forma a

eliminar todos os residuos oleosos do processamento.

Continue o processamento utilizando as brocas de carboneto de tungsténio.

Depois de trabalhada, a peca deve ser jateada com particulas de 110 a 150 um de

o6xido de aluminio com uma pressao max. de 2-3 bar e depois limpa com vapor. Apds

a limpeza, a peca ndo devera mais ser tocada, devendo ser manuseada unicamente

com pingas hemostaticas.

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 precaucbes

e Em casos raros, as ligas a base de Titdnio podem provocar dermatite de contacto
em individuos sensibilizados. Aconselha-se a realizagdo de um teste de contacto
(Patch test).

e Os pds metalicos e os fumos séo perigosos para a satde. Durante a fresagem e o
polimento, utilizar um sistema de aspiragdo adequado. Os pés de titanio podem
incendiar-se na presenca de oxigénio. Recomenda-se a fresagem do metal com
lubrificante de arrefecimento a base de agua e com um sistema de extingéo de
incéndios adequado.

o Antes de aplicar a protese, verifique se existem outros implantes metalicos na
cavidade oral do paciente. Na presenga 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 precaugdo especial de conservagdo. A MESA
mantém a rastreabilidade do lote durante 15 anos.

e Os métodos de preservacao dos itens fabricados com MAGNUM HYPERONE 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 instru¢des 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 usudrio 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
instrugdes de uso

“ Fabricante c E Marcagdo CE

Nao estéril

Dispositivo médico Numero de catalogo

/ﬂ/ Limites de temperatura

Cédigo da UDI do produto

Composicao quimica percentual (m/m)

Ti 90 I 4
Al 6 |
Outros: Fe

Propriedades fisicas e mecanicas

Densidade 4.426 g/cmc
Temperatura Solidus-liquidus 1605-1660°C
Ponto de fusao 1710°C
Forca do limite elastico (Rp 0.2) 880 MPa
Percentagem de alongamento na ruptura 14%
Modulo de elasticidade 114 GPa
Dureza Vickers 312 HV10
Cor Branco
Coeficiente de expansao térmica 25-500°C 9'91076 K—1
Coeficiente de expansdo térmica 25-600°C 10_10—6 K—1
Teste de citotoxicidade de acordo com a norma .
Excedido

1SO 10993-5

MESA
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Aliaj dentar pe baza de titan pentru frezare CAD / CAM, tip 4*
*In conformitate cu ISO 22674:2022

Utilizarea prevazuta

Dispozitivul este destinat sa fie frezat folosind masini CAD-CAM pentru a produce

bonturi sau structuri cimentate sau retinute cu suruburi, restaurari simple sau

multiple (de exemplu, coroane, punti si suprastructuri pe implanturi).

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.

MAGNUM HYPERONE este un aliaj pe baza de titan cu aluminiu si vanadiu; este

caracterizat de o compatibilitate ridicatdé. MAGNUM HYPERONE este produs in

conformitate cu norma ASTM F136. MAGNUM HYPERONE este un produs destinat
utilizarii de catre tehnicieni competenti.

Recomandari de utilizare

Modelare

Modelati prevazénd o grosime minima de 0.3mm pe structuri simple si de 0.5mm in

cazuri foarte extinse sau la pacienti cu bruxism. Evitati unghiurile ascutite.

Prelucrare

Separati structurile frezate de disc cu freze din carbura de tungsten sau cu discuri

separatoare, curatati cu ultrasunete, folosind acetona sau bioalcool, pentru a elimina

toate reziduurile uleioase de prelucrare.

Continuati lucrarea folosind freze cu carbura de tungsten.

Dupa prelucrarea produsului, sablati-1 cu material de sablare de unica folosinta din

oxid de aluminiu de la 110 pana la 150 pm cu o presiune maxima de 2-3 bar si apoi

curatati cu abur. Dupa curatare, produsul nu mai trebuie atins si trebuie manipulat
doar cu un forceps hemostatic.

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 pe baza de titan pot produce rar dermatitd de contact la subiecti
sensibilizati. Se recomanda efectuarea unui test de contact (Patch test).

o Pulberile metalice si fumurile sunt periculoase pentru sanatate. in timpul frezarii
si al lustruirii folositi un sistem de aspiratie adecvat. Pulberile de titan se pot
incendia in prezenta oxigenului, se recomanda frezarea metalului cu lichid de
racire pe baza de apa si cu un sistem adecvat de protectie impotriva incendiilor.

o nainte 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
recomanda notarea acestui numar pe fisa pacientului.

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

e Metodele de conservare a articolelor fabricate cu MAGNUM HYPERONE 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, producatorului 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 & Data productiei

Consultati instructiunile
de utilizare

Producétor c E Marcaj CE

Nesterilizat

& |E=

Dispozitiv medical Numar de catalog

~

Limite de temperatura

Cod UDI al produsului

Compozitie chimica procentuala (m/m)

Ti 90 I 4
Al 6 |
Altele: Fe

Proprietati fizice si mecanice
Densitate 4.426 g/cmc
Temperatura solidus-liquidus 1605-1660°C
Punct de topire 1710°C
Sarcina unitara de scurgere (Rp 0.2) 880 MPa
Alungire procentuala la rupere 14%
Modul de elasticitate 114 GPa
Duritate Vickers 312 HV10
Culoare Alb
Coeficient de expansiune termica 25-500°C 9'91076 K—1
Coeficient de expansiune termica 25-600°C 10_10—6 K—1
Test de citotoxicitate conform cu ISO 10993-5 Trecut

MESA

———,,,, =
AT




|
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 HYPERONE (€ 0425

[LoT]00000

Zubna zliatina s obsahom titanu, uréena
pre frézovanie CAD/CAM, typu 4*
*V zhode s ISO 22674:2022

Cielové pouzitie

Zariadenie je ur¢ené na frézovanie s pouzitim strojov CAD-CAM v ramci vyroby

pilierov alebo skrutkovanych alebo cementovanych konstrukcii, samostatnych alebo

viacnasobnych rekonstrukcii (napriklad korunky, mostiky a nadstavby na implantaty).

Ciel'ovi pacienti

Tato zliatina je urcena pre Ustnu rehabilitaciu u bezzubych alebo ciastocne bezzubych

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

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

Urceni pouzivatelia

Vyrobok je urceny 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 pouzitim vyrobku a so spravnymi spsobmi jeho

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

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

manipuléciou zo strany inych oséb.

MAGNUM HYPERONE je zliatina s obsahom titanu s hlinikom a vanadiom; je

charakterizovana vysokou kompatibilitou. MAGNUM HYPERONE je vyrabana v

zhode s normou ASTM F136. MAGNUM HYPERONE je vyrobok uréeny na pouzitie

kompetentnymi technikmi.

Rady pre pouzitie

Modelovanie

Modelujte tak, aby bola zachovana minimalna hrabka 0,3 mm na jednoduchych

konstrukciach a 0,5 mm vo velmi rozsiahlych pripadoch alebo v pripade pacientov s

bruxizmom. Vyhnite sa ostrym hranam;.

Obrabanie

Oddelte frézované struktury od kotutca frézami z karbidu volframu alebo

oddelovacimi kotucmi a odistite ich v ultrazvuku acetonom alebo bioalkoholom, aby

ste odstranili vSetky olejové zvysky z obrabania.

Pokracujte v obrabani pouzitim fréz z karbidu volframu.

Po obrobeni vyrobku ho opieskujte jednorazovym materiadlom na pieskovanie -

oxidom hlinitym so zrnom 110 az 150 um pod tlakom 2-3 bar a nasledne ho oistite

parou. Po odisteni by ste sa nemali vyrobku dotykat a mali by ste s nim manipulovat’
len pomocou hemostatickych kliesti.

Opétovné pouzitie

Pomécka moze 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 dand oblast’.

Varovania a opatrnost’

o Zliatiny s obsahom titanu moézu v zriedkavych pripadoch sposobovat kontaktné
dermatitidy u subjektov so zvySenou citlivostou. Odporica sa vykonat  kontaktnu
skasku (Epikutanny test - Patch test).

e Prach a spaliny kovu st zdraviu nebezpecné. Pocas frézovania a lestenia
pouzivajte vhodny dychaci systém. Titanovy prach sa moze za pritomnosti kyslika
zapalit a preto sa odporuca frézovat kov s pouzitim maziva-chladiva s obsahom
vody a mat k dispozicii vhodny protipoziarny systém.

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.

o Kazda nasa dodavka je identifikovana cislom Sarze. Kvoli skompletovaniu
vysledovatelnosti sa odporuca uviest' toto Cislo na karte pacienta.

* Vyrobok nevyzaduje mimoriadne opatrenia pre uchovavanie. Firma MESA
zachovéava vysledovatelnost $arze po dobu 15 rokov.

e Spodsoby uchovavania vyrobkov vyrobenych s MAGNUM HYPERONE 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 ndvodu, ktory sa v nom nachadza.
o 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 ¢lenského statu, v
ktorom mé pouzivatel a/alebo pacient bydlisko, vsetky 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 & Datum vyroby

Dﬂ Precitajte si navod na pouzitie

“ Vyrobca c E Oznacenie CE

Nesterilné

Zdravotnicka pomocka Katalogové Cislo

/ﬂ/m Teplotné limity

Koéd UDI (jedinecny

identifikator

prostriedku) vyrobku
Percentualne chemické zlozenie (m/m)
Ti 90 [v 4
Al 6 |
Iné: Fe

Fyzické a mechanické vlastnosti

Hustota 4.426 g/cmc
Teplota solidu-likvidu 1605-1660°C
Bod tavenia 1710°C
Jednotkové Unavové zatazenie 880 MPa
Predlzenie v percentach pri zZlome 14%
Modul pruznosti 114 GPa
Tvrdost podla Vickersa 312 HV10
Farba Biela
Koeficient tepelnej roztaznosti 25-500°C 94940-6 K-1
Koeficient tepelnej roztaznosti 25-600°C 10410—6 K»1
Test cytotoxicity podla ISO 10993-5 Vyhovela
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Zobna zlitina na osnovi titana za CAD/CAM rezkanje, tip 4*
*V skladu z ISO 22674:2022

Namen uporabe

Pripomocek je namenjen rezkanju s stroji CAD-CAM za izdelavo opornikov ali privitih

ali zacementiranih konstrukcij, posameznih ali vecdelnih restavracij (na primer kron,

mostickov in nadgradenj na vsadkih).

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.

MAGNUM HYPERONE je zlitina na osnovi titana z aluminijem in vanadijem; odlikuje

jo visoka zdruzljivost. MAGNUM HYPERONE je izdelana v skladu s standardom ASTM

F136. MAGNUM HYPERONE je izdelek, namenjen za uporabo s strani usposobljenih

tehnikov.

Nasveti za uporabo

Modeliranje

Predvidoma modelirajte z najmanjso debelino 0,3 mm na preprostih strukturah in 0,5

mm v primeru zelo obseznih ali pri pacientih, ki Skrtajo z zobmi. Izogibajte se ostrim

kotom

Obdelava

Rezkane strukture locite od diska z rezkali iz volframovega karbida ali z locevalnimi

diski, ocistite z ultrazvokom z acetonom ali bioalkoholom, da odstranite vse oljnate

ostanke obdelave.

Nadaljujte z obdelavo z rezkali iz volframovega karbida.

Po obdelavi izdelek peskajte z materialom za peskanje iz aluminijevega oksida za

enkratno uporabo od 110 do 150 um z najvedjim tlakom 2-3 bare in nato ocistite s

paro. Po Ciscenju se izdelka ne smemo vec dotikati in ga smemo prijemati samo s

hemostatskimi kles¢ami.

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.

Opozorila in previdnostni ukrepi

o Titanove zlitine lahko redko povzrocijo kontaktni dermatitis pri obcutljivih osebah.
Priporodljiv je kontaktni preizkus (Patch test).

e Kovinski prah in hlapi so nevarni za zdravje. Pri rezkanju in poliranju uporabite
ustrezen sistem za odsesavanje. Titanov prah se lahko v prisotnosti kisika vname,
zato je priporocljivo rezkati kovino s hladilno tekocino na vodni osnovi in z
ustreznim protipozarnim sistemom.

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 Izdelek ne zahteva posebnih previdnostnih ukrepov za shranjevanje. MESA hrani
sledljivost serije 15 let.

e Za metode konzerviranja artefaktov, izdelanih iz MAGNUM HYPERONE, so
odgovorni strokovni izvajalci (zobotehniki). Ta izdelek je treba shranjevati,
prevazati in uporabljati pri temperaturi med -30 °C in +50 °C, da se prepreci
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 |zdelek 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

Glejte navodila za uporabo

Stevilka serije & Datum proizvodnje
“ Proizvajalec c E Oznaka ES

Nesterilno

5

Medicinski pripomocek Kataloska Stevilka

~

Temperaturne omejitve

UDI koda izdelka

Kemicna sestava v odstotkih (m/m)

Ti 90 I 4
Al 6 |
Drugo: Fe

Fizikalne in mehanske lastnosti
Gostota 4.426 g/cmc
Temperatura trdno-tekoce 1605-1660°C
Tocka taljenja 1710°C
Enotna meja proznosti (Rp 0.2) 880 MPa
Raztezanje v odstotkih pri prelomu 14%
Modul elasti¢nosti 114 GPa
Trdota po Vickersu 312 HV10
Barva Bela
Koeficient toplotnega raztezanja 25-500°C 9'91076 K—1
Koeficient toplotnega raztezanja 25-600°C 10_10—6 K—1
Test citotoksic¢nosti v skladu z ISO 10993-5 Prestan
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Aleacion dental a base de Titanio para fresado, tipo 4*
*En conformidad a ISO 22674:2022

Uso previsto

El dispositivo est4 destinado a ser fresado con maquinas CAD-CAM para producir

pilares o estructuras atornilladas o cementadas, restauraciones individuales o

mdltiples (por ejemplo, coronas, puentes y superestructuras en implantes).

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 manipulacion por parte de otras
personas.

MAGNUM HYPERONE es una aleacion a base de Titanio con Aluminio y Vanadio; esta

caracterizada por una elevada compatibilidad. MAGNUM HYPERONE se produce de

acuerdo con la norma ASTM F136. MAGNUM HYPERONE es un producto destinado

a ser utilizado por técnicos competentes.

Consejos para el uso

Modelado

Modelar considerando un espesor minimo de 0.3mm sobre estruturas simples y de

0,5mm en casos muy extensos o con pacientes con bruxismo. Evitar angulos agudos.

Elaboraciéon

Separarar las estructuras fresadas del disco con fresadoras en carburo de tungsteno

o con discos separadores, limpiar en ultrasonidos con acetona o bioalcohol para

eliminar todos los restantes oleaginosos del tratamiento.

Seguir modelando con el utilizo de fresadoras en carburo de tungsteno.

Después de haber procesado el producto, arenadlo con material para enarenado sin

retorno de 6xido de aluminio de 110 a 150 pm con una presién max. de 2-3 bares y

luego pulir con vapor. Después de la limpieza, el producto no se debe tocar mas y se

debe manipular solo con pinzas hemostaticas

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 a base titanio raramente pueden producir dermatitis de contacto
en personas sensibles. Se aconseja realizar una prueba de contacto (Patch test).

e Los polvos de metal y los humos son peligrosos para la salud. Durante el fresado
y el pulido utilizar un sistema de aspiracién adecuado. Los polvos de Titanio
pueden incendiarse en presencia de oxigeno. Se aconseja fresar el metal con
lubricante refrigerante a base de agua y con un sistema antincendios adecuado.

e \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 conservacion. MESA mantiene
la trazabilidad del lote durante 15 afios.

e Las modalidades de conservacion de los productos manufacturados con
MAGNUM HYPERONE 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

No esterilizado

& |E=

Dispositivo médico Numero de catalogo

Limites de temperatura

~

Codigo UDI del producto

Composicion quimica porcentual (m/m)

Ti 90 I 4
Al 6 |
Otros: Fe

Propriedades fisicas y mecanicas
Densidad 4.426 g/cmc
Temperatura de sélido-liquido 1605-1660°C
Punto de fusion 1710°C
Carga de dilatacion (Rp 0.2) 880 MPa
Porcentaje de alargamiento de rotura 14%
Modulo de elasticidad 114 GPa
Dureza Vickers 312 HV10
Color Blanco
Coeficiente de expansion térmica 25-500°C 9'91076 K—1
Coeficiente de expansion térmica 25-600°C 10_10—6 K—1
Test de citotoxicidad segln 1SO 10993-5 Superado
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Tandlegering baserad pa titan for CAD / CAM-frésning, typ 4*
*| enlighet med I1SO 22674:2022
Avsedd anvandning
Enheten ar avsedd att frasas med CAD-CAM-maskiner for att producera
skruvférsedda eller cementerade distanser eller strukturer, enstaka eller flera
restaureringar (t.ex. kronor, broar och implantatéverbyggnader).
Lampliga patienter
Denna legering ar avsedd for anvandning vid oral rehabilitering hos tand|6sa 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.
MAGNUM HYPERONE &r en legering baserad pa titan med aluminium och vanadin;
den kénnetecknas av hog kompatibilitet. MAGNUM HYPERONE produceras i enlighet
med ASTM F136. MAGNUM HYPERONE é&r en produkt avsedd fér anvandning av
behdriga tekniker.
Rekommendationer for anvandning
Modellering
Modellering med en minsta tjocklek pa 0,3 mm pa enkla strukturer och 0.5mm i
mycket omfattande fall eller for patienter med bruxism. Undvik vassa hérn.
Bearbetning
Separera strukturerna som slipats med skivan med volframkarbidfrasar eller med
separeringsskivor, rengor i ultraljud med aceton eller bioalkohol for att eliminera alla
oljiga bearbetningsrester.
Fortsatt bearbetningen genom att anvanda volframkarbidfrasar.
Efter att ha bearbetat produkten, sandbléstra den med engangs
sandblastringsmaterial i aluminiumoxid fran 110 till 150 pm med ett maxtryck pa 2-3
bar och rengér sedan med anga. Efter rengéring bor produkten inte langre vidroras
och ska endast hanteras med hemostatiska tanger.
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.
Varningar och férsiktighetsatgarder
e Titanbaserade legeringar kan i sallsynta fall producera kontaktdermatit hos
sensibiliserade personer. Ett kontakttest rekommenderas (Patchtest).
e Metallpulver och rok &r farliga for halsan. Anvand ett Iampligt sugsystem
vid frasning och polering. Titanpulver kan antandas i narvaro av syre, det
rekommenderas att frasa metallen med vattenbaserad kylvéatska och med ett
tillrackligt brandbekampningssystem.
e Kontrollera innan du applicerar protesen om det finns andra metallimplantat i
patientens munhala. | narvaro 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 HYPERONE &r de
professionella operatdrernas (tandtekniker) ansvar. Denna produkt maste lagras#
forvaras, transporteras och anvandas vid en temperatur mellan -30 ° C och + 50 °
C for att sakerstélla integriteten av forpackningen och instruktionerna dari.

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

e Produkten saljs 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 intréffar under anvandningen av denna enhet

En sammanfattning av sékerhet och klinisk prestanda finns tillganglig p4 Eudamed.

Beskrivning Symbol Beskrivning

Satsnummer & Produktionsdata

Se bruksanvisningen

Tillverkare c E CE-mérkning

Icke steril
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Medicinsk utrustning Katalognummer

~

Temperaturgranser

Produktens UDI-kod

Kemisk sammansattning procent (m/m)

Ti 90 I 4
Al 6 |
Ovrigt: Fe

Fysiska och mekaniska egenskaper
Tathet 4.426 g/cmc
Solidus-liqudus-temperatur 1605-1660°C
Smaltpunkt 1710°C
Strackgrans per enhet (Rp 0,2) 880 MPa
Procentuell férlangning vid brott 14%
Elasticitetsmodul 114 GPa
Vickers-hardhet 312 HV10
Férg Vit
Termisk expansionskoefficient 25-500°C 9'91076 K—1
Termisk expansionskoefficient 25-600°C 10_10—6 K—1
Cytotoxicitetstest enligt ISO 10993-5 Passerat
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Titanium based dental alloy for CAD/CAM milling, type 4*
*According to I1SO 22674:2022

Intended purpose

The device is intended to be cut using CAD-CAM milling machines to produce

implant abutments or frameworks for screw- or cement-retained, single or multiple

unit restorations (e.g., crowns, bridges and suprastructures on implants).

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.

MAGNUM HYPERONE is a Titanium based alloy with Aluminium and Vanadium;

it's characterized by a high biocompatibility. MAGNUM HYPERONE is produced

according to norm ASTM F136. MAGNUM HYPERONE is a product intended to be

used by qualified technician.

Instruction for use

Modeling

Modeling with a minimum thickness of 0.3mm on simple structures and 0.5mm in

complex cases or with patients with bruxism. Avoid elbows.

Manufacturing

Separate the milled structures from the disk with tungsten carbide burs or with

separating discs, clean with ultrasonic and acetone or bioalcohol to eliminate any oil

residues from the working process.

Continue manufacturing process using tungsten carbide burs.

The worked framework has to be sandblasted with disposable equipment in

aluminium oxide of 110 to 150 pum at a max. pressure of 2-3 bar and then steam

clean. After cleaning, the framework should not be touched anymore and should be
held with clamp forceps only.

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

e Metal dusts and fumes are dangerous for health. Use an adequate exhaust fans
during milling and polishing. Titanium dusts can ignite in presence of oxygen,
we recommend milling the metal with water based coolant and a suitable fire-
fighting system.

o 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 HYPERONE 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

Consult instructions for use

Batch number & Date of manufacture
“ Manufacturer c E CE Marking

Non-sterile
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Medical device Catalogue number

~

Temperature limitation

Product UDI Code

Percentage chemical composition (m/m)

Ti 90 I 4
Al 6 |
Others: Fe

Physical and mechanical properties
Density 4.426 g/cmc
Solidus-liquidus temperature 1605-1660°C
Melting point 1710°C
Yield load strength (Rp 0.2) 880 MPa
Percentage elongation at fracture 14%
Modulus of elasticity 114 GPa
Vickers hardness 312 HV10
Colour White
Thermal expansion coefficient 25-500°C 9'91076 K—1
Thermal expansion coefficient 25-600°C 10_10—6 K—1
Cytotoxicity test according to ISO 10993-5 Passed




