cecom-evis

Gebrauchsanweisung fur das EM-Dentallot L15 960

Diese Gebrauchsanweisung unterteilt sich in den artikelspezifischen Teil und den
anschlieenden allgemeingiltigen Teil fir Dentallote.

Legierung: L15 960

Typ: Dentallot nach DIN EN ISO 9333 Zahnheilkunde - Hartlote
Farbe: gelb
Indikation: Vor-Brand-Lot LFC-Legierungen
Zusammensetzung: Au 80,00
(Massenanteile in %) Pt 0,45
Ir 0,05
Ag 15,50
Zn 4,00
Technische Daten: Arbeitstemperatur in °C 950
Schmelzintervall in °C 840 — 950

Die Korrosionsbestandigkeit und Verbundfestigkeit wurden an ausgewahlten Kombinationen von
Dentalloten und Dentalgrundlegierungen getestet und liegen innerhalb der von DIN EN ISO 9333
vorgegebenen Grenzwerte.

Zur Verwendung des Lots entsprechend den Indikationen sind die Schmelzintervalle der zu verlétenden Legierungen, sowie die

Brenntemperatur der verwendeten Keramik zu beachten. Mogliche Keramiken sind der Gebrauchsanweisung der Grundlegierung zu
entnehmen.

Empfohlene Dentalgrundlegierungen:
ECO Elgo
Elgo SP
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Allgemeinqgultiger Teil fur Dentallote

Verwendung

Edelmetall-Dentallote sind edelmetallhaltige metallische Dentallegierungen, die als Fullwerkstoffe in
Kombination mit den als Grundwerkstoffen verwendeten Edelmetall-Dentalgrundlegierungen zur
Herstellung von metallischem Zahnersatz (Sonderanfertigungen) geeignet sind.

Lote dienen dem Fugen der Grundwerkstoffe. Dies wird fur Reparaturen lokaler Defekte in oder zum
Verbinden einzelner Teile von dentalen Restaurationen durchgefihrt. Dadurch, dass sie ein
geringeres Schmelzintervall als die Grundwerkstoffe aufweisen, kdnnen sie beim Aufschmelzen in
diese eindiffundieren und so fur eine Verbindung sorgen.

Klinischer Nutzen

EM-Dentallote in Verbindung mit EM-Dentalgrundlegierungen erméglichen die Reparaturen von
Restaurationen bzw. das Verbinden dentaler Restaurationen und der daraus begriindeten
Wiedererlangung der Kau- und Sprachfunktion und entsprechend indirekt der Verbesserung der
Lebensqualitat des betroffenen Patienten. Dies erfolgt durch die Fertigung langlebiger und stabiler
Verbindungen in dentalen Restaurationen.

Patientenzielgruppe

Die Patientengruppe umfasst alle Personen, die restaurativen Zahnersatz aufgrund einer
zahnarztlichen Verordnung erhalten.

Medizinische Indikation

Zahnschéaden/-verlust mit Notwendigkeit fUr restaurativen Zahnersatz, um die Kau- und
Sprachfunktion wiederherzustellen.

Anwender und Umgebungsbedingungen

Zahnarzte, Mitarbeiter eines gewerblichen (auch praxisintegrierten) Dentallabors mit Ausbildung zum
Zahntechniker oder gleichwertige. Ein Einsatz durch Laien/Patienten findet nicht statt.

Lebensdauer

Die Edelmetall-Dentallote werden als Halbzeuge ausgeliefert. In dieser Form sind die Produkte quasi
unendlich haltbar.

Die Lebensdauer der aus den Dentalgrundlegierungen hergestellten Sonderanfertigungen wird in der
Regel nicht durch die Eigenschaften der Dentallegierungen, sondern durch die Beschaffenheiten und
Herstellung der Sonderanfertigungen limitiert. D.h. sie wird durch anwendungsspezifische
(zahnarztlich/zahntechnische) sowie biologische und soziale (patientenbezogene) Faktoren
bestimmt - in der Literatur gefundene Aussagen zur Lebensdauer von Kronen aus EM-
Dentallegierungen weisen aber auf sehr gute Uberlebensraten von tiber 10 Jahren hin.
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Einsatz von Loten

Der Einsatz von Loten richtet sich nach den Schmelzintervallen und ggf. Keramikbrenntemperaturen.

Hierbei sind mehrere Lote fir verschiedene Legierungen (Grundwerkstoffe) geeignet. Entscheidend
fur die Funktionalitét eines Lotes ist der vorgegebene Anwendungszweck sowie Abstand der
Lottemperatur vom Schmelzintervall und den Keramikbrenntemperaturen (Solidus Legierung > AT
Vorbrandlot > Brenntemperatur Keramik > AT Nachbrandlot, bzw. bei Gusslegierungen: Solidus
Legierung > AT Lot).

Empfohlene Legierungen sind entsprechend dem Anwendungsfall aus dem Lotdatenblatt zu
entnehmen.

Voraussetzung fir eine erfolgreiche L6tung

e Esist auf einen parallelwandigen Lotspalt von idealerweise 0,05-0,2 mm Breite zu achten

e Die Lotflachen mussen sauber, oxidfrei und metallisch blank sein

e Lotflachen miussen ausreichend grol3 sein und durch ein auf die Arbeitstemperatur
angepasstes Flussmittel (siehe empfohlene Flussmittel) vor Oxidation geschiitzt werden.

e Den Loétblock so klein wie méglich halten und scharfe Kanten vermeiden.

e Die zu l6étende Stelle von Loteinbettmasse grof3zigig freihalten.

e Lotstellen gut trocknen lassen.

e Lotfuge auf Verunreinigungen kontrollieren.

e Das Flussmittel schon vor dem Vorwéarmen des Lotblocks platzieren.

e Lotobjekt und Block ganz und gleichméafiig vorwarmen.

e Lot nicht flachig auf Teile bringen, die keramisch verblendet werden.

e Lokal Uberhitzungen vermeiden

e Nach dem ,Schiel3en“ des Lotes noch einige Sekunden die Temperatur halten

Fur Lotungen nach dem Brand gilt aul3erdem

e Vor der Herstellung des Lotblockes die bereits gebrannte Keramik grof3ziigig mit Wachs
abdecken.

e Nach dem Aushéarten des Blockes das Wachs restlos entfernen.

e Der Kontakt vom Flussmittel zur Keramik muss vermieden werden.

e Beim L6ten nach dem Keramikbrand empfehlen wir die Ofenlétung

e Die empfohlene Aufheizgeschwindigkeit betragt 55°C/min.

e Ofentemperatur sollte ca. 80° C tber der AT des verwendeten Lotes liegen — Haltezeit 5-8
min.

e Je nach WAK der Legierung ist auch nach der Ofenlétung die Abkihlgeschwindigkeit des
Lotblockes und des Lotobjektes zu beachten.

Nach dem Loten

e Vorsichtig das Létobjekt vom Block trennen

e Oxide und Flussmittelreste mit handelstiblichen Beizmitteln (z.B. Hera AB 99 (Kulzer Dental),
Neacid (Degudent)) entfernen

e Objekte (vor allem schon keramisch verblendete) nie langer als unbedingt nétig im Beizmittel
lassen

e Flussmittelreste miussen vollstandig (ggf. mechanisch) entfernt werden.
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Allgemeines

Beachtung der spezifischen Gebrauchsanweisung flir das Edelmetall-Dentallot in Kombination mit der
Gebrauchsanweisung der Edelmetalldentalgrundlegierungen.

Empfohlene Flussmittel

e Kulzer Dental: Hera UL 99
e S&S Scheftner: Pasta Flux

Entsorgung

Bei der Verarbeitung entstehende Reste kdnnen dem Edelmetallrecycling zugefiihrt werden. Material,
das bereits mit dem Patienten in Kontakt kam, darf nicht flr weitere Sonderanfertigungen verwendet
werden. Bei der Extraktion von bereits getragenen Restaurationen muss auf geeigneten Eigenschutz
geachtet werden und das Material muss vor der Uberfiihrung zum Edelmaterialrecycling ausreichend
desinfiziert werden, so dass keine Kontamination durch dieses Material ermoglicht wird.
Desinfektionsmethoden und -mittel kdnnen aus einschléagiger Literatur enthommen werden, z.B. die
aktuell gultige Desinfektionsmittelliste des Robert Koch Instituts.

GESUNDHEITLICHE ASPEKTE

Gegenanzeigen

Bei nachgewiesener Allergie gegen einen Legierungsbestandteil muss von der Verwendung dieser
Legierung abgesehen werden. Potentielle Allergien gegen Bestandteile sind vorab vom Arzt
abzuklaren.

Nickelhaltige Lote sind speziell mit einem Warnhinweis gekennzeichnet und sollten nicht bei
Nickelallergien einsetzen werden.

Nebenwirkungen

Beim Einsatz von Zahnwerkstoffen aus Metall und Metalllegierungen werden in Einzelfallen
Reaktionen der Uberempfindlichkeit (Allergien) oder elektrochemisch bedingte, 6rtliche
Missempfindungen beschrieben.

Bei jeder Art von Dentallegierungen ist des Weiteren ein individuelles Restrisiko fur das Auftreten
systemischer Nebenwirkungen nicht absolut auszuschliel3en; es besteht deshalb auch fir die
Legierungen der Bauer-Walser AG.

Die Erfahrung lehrt allerdings, dass dieses Restrisiko sehr gering einzuschétzen ist.

Wechselwirkungen

Bei Verwendung unterschiedlicher Legierungsgruppen kdnnen galvanische Effekte auftreten.

Vermeidung gesundheitlicher Gefahren bei der Bearbeitung

Partikel, die bei der spanabhebenden Bearbeitung entstehen sowie Schleif- und Polierstdube missen
mit geeigneten Anlagen abgesaugt werden.
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Hinweis

Alle im Zusammenhang mit dem Produkt aufgetretenen schwerwiegenden Vorfélle sind dem
Hersteller und der zustéandigen Behorde des Mitgliedstaats, in dem der Anwender und/oder der

Patient niedergelassen ist, zu melden.

Symboldefinition

Medizinprodukt

REF Nummer der Bauer-Walser AG

HIE

=
o
—

Chargennummer
Herstelldatum [JJJJ.MM.TT]
Hersteller

nur einmal verwenden, Verbrauchsmaterial ist nach Patientenkontakt nicht
wiederverwendbar.

Gebrauchsanweisung beachten

Warnhinweis (nur bei nickelhaltigen Legierungen verwendet)

A qH

Bitte beachten Sie auch den Kurzbericht Gber Sicherheit und klinische Leistung (SSCP) in der
Eudamed-Datenbank (https://ec.europa.eu/tools/eudamed), in der dieser mit dem UDI-Code
verknupft wird bzw. die Hinweise hierzu auf der Homepage https://www.bauer-
walser.net/SSCP.
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