NobelProcera® Zirconia Crown

Kullanim talimatlari

Onemli - Yiikiimliilikten Feragat:

Bu Urn, genel bir konseptin parcasidir ve Nobel Biocare talimatlari ve tavsiyeleri uyarinca
yalnizca iliskili orijinal Gronler ile birlikte kullanilabilir. Ugincd taraflarca yapilan Grinlerin

Nobel Biocare Grinleri ile birlikte tavsiye edilmeyen kullanimlari her turlG garantiyi ve Nobel
Biocare'in ifade edilen veya zimni diger yUkUmluluklerini gecersiz kilar. Nobel Biocare Urinlerinin
kullanicisinin, herhangi bir Grinin 6zel hasta ve durumlar i¢in uygun olup olmadigini belirleme
yUkUmIolugu vardir. Nobel Biocare, Nobel Biocare UrGnlerinin kullaniimasina bagl profesyonel
kanidaki veya uygulamadaki her torlo hatadan kaynaklanan veya bu hatalarla baglantili dolayl,
dolaysiz, ceza gerektiren veya diger hasarlarla ilgili olarak, ifade edilen veya zimni her torlo
yUkuUmlulukten feragat eder ve bu hasarlardan sorumlu degildir. Kullanicr, ilgili Nobel Biocare
Urunu ve uygulamalart hakkindaki son gelismeleri duzenli olarak incelemekle de yGkumludur.
TereddUt edilmesi durumunda, kullanici Nobel Biocare ile irtibat kurmak zorundadir. Bu Urinin
kullanilmasi kullanicinin kontroltnde oldugundan, bunlar kullanicinin sorumlulugundadir. Nobel
Biocare bu sebepten kaynaklanan hasarla ilgili olarak herhangi bir sorumluluk Ustlenmez.

Bu Kullanma Talimatlarinda ayrintilari verilen bazi Grinlerin tim pazarlarda ruhsatlandirma
ile ilgili onayinin alinmamus, pazara surtlmemis veya satiimak Uzere ruhsatlandiriimamis
olabilecegine lutfen dikkat edin.

Tanim:

NobelProcera® Zirconia Crown, yari saydam zirkonyum (Yitra stabilize tetragonal zirkonyum
polikristal Y-TZP) malzemeden yapilmis kisiye 6zel bir restorasyondur. NobelProcera® Zirconia
Crown, dogal dis eksikliklerinin giderilmesi amaciyla tasarlanmistir.

NobelProcera® Zirconia Crown'un dis laboratuvarinda sonlandiriimasindan sonra, dogal dise
benzer bir gérinim elde edilmesi ve hastanin ¢igneme fonksiyonunun geri getirilmesi amaciyla
klinisyen tarafindan dise simante edilir veya baglanir.

istenilen estetik gorinimin ve degerin ve cevredeki dislerin renk parlakliginin elde edilmesi
icin, NobelProcera® Zirconia Crown, eksiltme (kaplama) veya boyama ve sirlama tekniklerine
uygundur.

NobelProcera® Zirconia Crown'in tasarimi dis laboratuvarinda, hastanede veya muayenehanede
kuronun NobelProcera® sistem (DTX Studio Lab) veya GgUnct tarafa ait desteklenen CAD
sistemleri ile taranmasi, tasarlanmasi ve siparis edilmesiyle belirlenir. Kuron siparis edildikten
sonra yapilmak Uzere NobelProcera'nin merkezi frezleme birimlerinden birine elektronik olarak
gonderilir.

Kullanim Amaci:

NobelProcera® Zirconia Crown, prostetik rehabilitasyonda yardimei bir arag olarak kullaniimak
Uzere tasarlanmistir.

Endikasyonlar:
NobelProcera® Zirconia Crown, ¢igneme fonksiyonlarinin yerine getirilmesi amaciyla prostetik

Ust yapi ihtiyacr olan kismi dissiz hastalara yonelik yapilmis protezin ana yapisi olarak kullanilmak

Uzere endikedir.

NobelProcera® Zirconia Crown, dogal dis veya abutmente yapistirilan tek kuron seklinde
kullaniimak Gzere endikedir.

Kontrendikasyonlar:
NobelProcera® Zirconia Crown'in asagidaki durumlarda kullaniimasi kontrendikedir:
«  Parafonksiyonel egilimi, drnegdin bruksizm ve/veya dis gicirdatmasi olan hastalar.

e Zirkonyuma karsi alerjisi veya asiri duyarliligi olan hastalar: Zirkonyum dioksit Y-TZP).
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Dikkat:

Genel:
Basarili implant tedavisi igin cerrah, restoratif dis hekimi ve dis laboratuvari teknisyeni arasinda
siki bir is birliginin olmasi dnemlidir.

Yeni bir cihazin/tedavi yénteminin ilk defa kullaniimasi esnasinda, yeni cihaz/tedavi ydntemi
konusunda deneyimli bir is arkadas! ile ¢calisiimasiyla olasi komplikasyonlarin énlenmesine
yardimer olabilir. Nobel Biocare, bu amaca yonelik global danisman agina sahiptir. Daha fazla
bilgi iin 1utfen www.nobelbiocare.com sayfasini ziyaret edin.

Okltzyonun karsi geneye gére ayarlanarak kuronun adaptasyon ve uyum saglamasi ile uygun
stres dagitiminin elde edilmesi 6zellikle dnemlidir. Ayrica, 6zellikle immediyat yukleme vakalarinda
asiri transversal yukleme kuvvetlerinden kaginin.

Genel olarak, prostetik tasarim hastanin durumuyla uyum saglamalidir. Bruksizm, diger
parafonksiyonel aliskanliklar veya olumsuz ¢ene iliskileri durumunda, tedavi segeneginin yeniden
degerlendirilmesi dusunulebilir.

Cihaz ¢ocukluk/ergenlik dénemindeki hastalarda degerlendirilmemistir ve ¢ocuklarda kullaniimasi
tavsiye edilmez. Juvenil cene kemigi gelisme asamasinin bittigi dizgun bir sekilde belgelendirilene
kadar rutin tedavi tavsiye edilmemektedir.

Cihazlarin kigUk boyutlarindan dolayi, hasta tarafindan yutulmamalarina veya aspire
edilmemelerine dikkat edilmelidir. Gevsek pargalarin aspirasyonunun énlenmesi igin destekleyici
spesifik aletlerin kullaniimasi uygundur (ér. rubber dam, bogaz kalkanr).

Kuron tasarimi esnasinda minimum kenar kalinhigini ve duvar kalinligini muhafaza etmeye dikkat
edin.

Restorasyonun modifikasyonu durumunda, bol suyla yikayip uygun koruyucu ekipman kullanin.
Tozu solumaktan kaginin.

Kuronda modifikasyon yapilmasi gerekirse, Tablo 1'de ayrintilari verilen minimum duvar
kalinliginin cilalama isleminden sonra bile muhafaza edildiginden emin olun.

Kuronda modifikasyon yapilmasi gerekirse, 0,1 mm'lik minimum kenar kalinliginin cilalama
isleminden sonra bile muhafaza edildiginden emin olun.

Uzun dénem tedavi sonucunun basarili olmasinin saglanmasina yardimei olmak igin, tedaviden
sonra duzenli olarak kapsamli hasta takibinin yapilmasi ve hastanin uygun agiz hijyeni ile ilgili
olarak bilgilendirilmesi tavsiye edilir.

Kullanma Prosediri:

Klinik Prosediir:
1. Dis veya abutmentin hazirlanmasi:
- Sivri kenarlari, undercut alanlari ve oyuklari giderin.

- Yeterli (minimum 1,5 - 2 mm) okluzal/insizal rediksiyon saglayin.

- Kuron igin yeterli bosluk saglayin.

- OklUzal yUzeyde keskin agilardan kaginin.

- Derin bir fossa/kavite olusturmaktan kaginin.

- Asiri derecede koniklestirilmis veya paralele ¢ok yakin preparasyonlardan kaginin.
- |deal toplam okluzal konverjans 6 - 10 °'dir.

2. Olciiniin alinmasi:
— implant Ureticisinin kilavuzlaring, 8l¢i malzemesi Greticisinin kilavuzlarina ve/veya intraoral
tarayici Ureticisinin kilavuzlarina uyarak dijital veya geleneksel yontemle disin veya
abutmentin 6lcuUsund alin.

- Fiziksel veya dijital 6l¢UyU laboratuvara gonderin.

3. Ton segimi:
- Gerekli tonu "VITA klasik" renk skalasina gére belirleyip laboratuvara bildirin.

Laboratuvar prosediri:

- NobelProcera® Scanner veya U¢inci tarafa ait bir sistemi kullanarak klinik durumu tarayip
yazilima aktarin.

- Aktarildiktan sonra, ilgili CAD modulinG agin ve yazilimda bulunan egitim talimatlarina
uyarak kuronunuzu hastanin klinik ihtiyaglar dogrultusunda tasarlayin. Yazilimda eksiltme
(cut-back) isleminin gergeklestirilmesi durumunda undercut alanlarin veya sivri kdselerin
olmadigindan emin olun.

- Ton bilgisini iceren taranmis veri dosyasini yazilimdaki siparis dogmesini tiklayarak
Nobel Biocare Uretim tesisine gonderin.

- Geri geldikten sonra, Grindn nihai modele kesin olarak uyup uymadigini ve proksimal ve
oklizal temas noktalarini kontrol edin.

Klinik prosedir:

Nobel
Biocare™

- Gerekirse, elmas emdirilmis ince grenli cilalama aletleri kullanarak distk basingta ve bol suyla
yikama yontemi kullanarak kiguk uyumlamalar yapin.

- Tablo 1'de ayrintilari verilen minimum duvar kalinliginin kicuk uyumlamalar yapildiktan sonra
bile muhafaza edildiginden emin olun.

- 0,1 mm'lik minimum kenar kalinhigin kiguk uyumlamalar yapildiktan sonra bile muhafaza
edildiginden emin olun.

- NobelProcera® Zirconia Crown, zirkonyum malzemeye ait CTE (termal ekspansiyon katsayisi)
sinirlari icerisindeki zirkonyuma 6zel istenen sir ve/veya boya malzemesini uygulayarak
geleneksel prosedurler uyarinca sonlandirin. Kuron sonlandirilirken boya ve sir Ureticisinin
kilavuzlarina uyulmasi tavsiye edilir.

Alternatif olarak, NobelProcera® Zirconia Crown'da kismi eksiltme tasarimi varsa, zirkonyum
malzemeye ait CTE (termal ekspansiyon katsayisi) sinirlart igerisindeki zirkonyum oksit ile
uyumlu dis seramigini geleneksel prosedirler uyarinca uygulayin.

- Kuron sonlandirilirken kaplama malzemesi Ureticisinin kilavuzlarina uyulmasi tavsiye edilir.

- Floresan sir, standart yakma prosedurlerinden énce uygulanmalidir.

- Okluzal yuzey, zirkonya oklizal yuzeylerin cilalanmasinda kullanilan uygun herhangi bir silikon
cilalama seti ile yeterince cilalanmalidir.

- Daha sonra, ultrasonik bir Unitede temizleyin.

Islem, kuronun dis laboratuvarindan ulasmasini takiben klinikte gergeklestiriimelidir.

- Kuronu, zirkonyuma 6zel simantasyon veya bonding islemleri iin tasarlanmis bir malzeme
kullanip geleneksel prosedirlere uyarak simante edin veya baglayin.

- Kuronun dogal dis veya implant abutmentine simante edilmesi veya baglanmasi esnasinda
siman veya bonding malzemesi Ureticisinin kilavuzlarina uyulmasi tavsiye edilir.

- Simantasyon veya bonding: Kuronu dis veya implant abutmentine usulca yerlestirip
oklizyonu ve interproksimal temaslari kontrol edin. Kuronun yeterli oklizyonda olmasi
gerekmektedir.

- Ayarlama yapilmasi gerekirse, ince kumlu elmas emdirilmis bitirme aletleri kullanarak dusuk
basingta ve bol suyla yikama yontemi kullanarak kigUk ayarlamalar yapin. Daha sonra
okluzal yuzeyi, zirkonya okluzal yuzeylerin cilalanmasinda kullanilan uygun herhangi bir silikon
cilalama seti ile cilalayin.

- Restorasyonun ¢ikarilmasi gerekli ise, capraz disli frez kullanin ve asiri isinmanin énlenmesi
icin bol suyla yikayin. Cikarma islemi icin donen aletlerin kullanilmasi durumunda gozler
korunmalidir.

Dikkat: Mikro kirik riskinin artmasindan dolayi, seramik kuronlar yapistirilirken gegici siman
kullanmayin. Restorasyonun tutturulmasi igin siman kullanildiginda, submukozal siman
kalintilarindan kaginmak icin fazla simanin alinmasi tavsiye edilir.

Not: Duzenli saglik kontrollerinde oklGzyonun kontrol edilmesi ve gerekli ise yukarida tanimlanan
prosedur ile ayarlanmasi tavsiye edilir. Okluzal yizeyin donuklasmasi (cilasini kaybetmesi)
durumunda, yukarida tanimlandigi sekilde cilalayin.

Uriin kisitlamalari

Nihai dis Urtn tasarimi & 18,5 mm'lik bir silindir igerisine ve 14 mm'lik yukseklige uymalidir.

Nihai Grontn minimum duvar kalinligi Tablo A'da tanimlanan degerlerin altinda olmamalidir.

Tablo 1: duvar kalinhig kisitl lart
Anterior Premolar Molar
Okluzal Alan 0,4mm 0,7mm 0,7mm
Dairesel Alan 0,4mm 0,7mm 0,7mm

Malzemeler:

NobelProcera Crown Zirconia - Doceram's Nacera Pearl, dental protezin uretilmesinde kullanilan
zirkonyum dioksit Y-TZP'dir.

Fiziksel Ozellikler:

Termal ekspansiyon katsayisi (CTE) (25 - 500 °C): 10,7 (+0,2) x 10¢K™.

Sterilite ve yeniden kullanilabilirlik ile ilgili bilgiler:

NobelProcera® Zirconia Crown steril olmayan bir sekilde temin edilir ve yalnizca tek sefer
kullanilmak tzere tasarlanmistir. Kullanmadan 6nce, Temizlik ve Sterilizasyon Talimatlarindaki
manuel ya da otomatik prosedirt uygulayarak Grini temizleyip sterilize edin.
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Uyart: Steril olmayan cihazin kullaniimasi doku enfeksiyonuna veya bulasici hastaliklara yol acabilir.

Dikkat: NobelProcera® Zirconia Crown, tek kullanimlik bir GrGndir ve yeniden isleme tabi
tutulmamalidir. Yeniden isleme tabi tutulmasi mekanik, kimyasal ve/veya biyolojik 6zelliklerin
kaybolmasina neden olabilir. Yeniden kullanilmasi lokal ya da sistemik enfeksiyona neden olabilir.

Uyari: Ambalaj hasar gérmusse veya 6nceden agilmissa cihazi kullanmayin.

Temizlik ve sterilizasyon talimatlar::
NobelProcera® Zirconia Crown, Nobel Biocare tarafindan steril olmayan bir sekilde temin
edilir ve tek sefer kullanilmak tzere tasarlanmistir. Kullaniimadan énce, cihaz kullanici
tarafindan temizlenip sterilize edilmelidir.

Cihaz manuel olarak ya da otomatik yilkama Unitesinde temizlenebilir. Temizlik isleminden
sonra, her bir cihaz sterilizasyon torbasina ayri ayri koyularak kapatilmali ve sterilize
edilmelidir.

Asagidaki temizlik ve sterilizasyon islemleri, gegerli uluslararasi standartlar ve kilavuzlar uyarinca
valide edilmistir:

¢ Manuel ve Otomatik Temizlik: AAMITIR 12.
*  Sterilizasyon: AAMI ST79 ve ISO 17665-1.

EN ISO 17664 uyarinca, isleme tabi tutma/yeniden isleme tabi tutma islemlerinin islemlerin etkili
olmasini saglamaya uygun ekipman, malzeme ve personelin kullaniimasiyla gerceklestirilmesi
kullanicinin/isleme tabi tutan kisinin sorumlulugudur. islemin etkili olmasinin saglanmasi igin
asagidaki talimatlarda meydana gelen tim sapmalar kullanici/isleme tabi tutan kisi tarafindan
valide edilmelidir.

Not: Uygulanabilir ise, cihaz(lar)in temizlenmesi ve/veya kurutulmasinda kullanilan tom
deterjan/temizleme ¢ozeltisi ve/veya ekipman ve aksesuarlara ait Uretici kullanim talimatlarina
harfiyen uyulmalidir.

Not: NobelProcera® Zirconia Crown, bu temizlik ve sterilizasyon prosedirlerine dayanacak sekilde
valide edilmistir.

Otomatik Temizlik ve Kurutma (On temizlik dahil):

On temizlik:
1. Cihazi %0,5 ilik enzimatik temizlik ajanina (ér. Neodisher Medizym) batirip minimum 5 dakika
tutun.

2. 20 ml'lik sirnga kullanarak luminayi (uygulanabilir ise) %0,5 ilik enzimatik temizlik ajani
(6r. Neodisher Medizym) ile doldurun.

3. Disyuzeyleri, gozle gorunur tum kir uzaklastiriincaya kadar yumusak killi naylon bir fir¢a
(6r. Medsafe MED-100.33) ile minimum 1 dakika fir¢alayin.

4. g yuzeyleri, luminay ve kaviteleri (uygulanabilir ise) gézle gorinur tim kir uzaklastirilincaya
kadar uygun buyuklukteki bir sise fir¢asi (6r. 1,2 mm/2,0 mm/5,0 mm ¢apta) ile minimum
30 saniye fir¢alayin.

5. Temizleme ¢6zeltisinin tamaminin uzaklastirilmasi i¢in tim i¢ ve dis yizeyleri, luminayi ve
kaviteleri (uygulanabilir ise) akan soguk musluk suyunun altinda minimum 1 dakika boyunca
iyice durulayin.

6. 20 ml'lik siringa kullanarak luminayi (uygulanabilir ise) 20 ml musluk suyu ile durulayin.

Otomatik Temizlik ve Kurutma:

Nobel Biocare validasyon isleminde asagidaki yikama Unitesi kullanilmistir: Miele G7836 CD.

Not: Otomatik temizlik ve kurutma islemlerinin maksimum ayri ayri 11 cihazlik yuk ile
gerceklestiriimesi tavsiye edilir.

1. Cihazlari uygun bir rafa ya da yUk tasiyiciya (6r. metal sizgeg) yerlestirin.

2. Cihazlari yikama Unitesine yUkleyin. Rafin ya da yuk tasiyicinin yatay bir sekilde
yonlendiriimesine dikkat edin.

3. Otomatik temizlik islemini gerceklestirin. Asagidaki parametreler Miele G7836 CD yikama
Unitesindeki Vario TD programina goredir:

e Soguk musluk suyu ile minimum 2 dakika 6n temizlik.
e Bosaltma.

e Minimum 55 °C'deki musluk suyu ve %0,5 hafif alkali deterjan (6r. Neodisher Mediclean)
ile minimum 5 dakika temizlik.

¢ Bosaltma.

e Soguk deiyonize suda %0,1'lik notrlestirici ajan (6r. Neodisher Z) ile minimum 3 dakika
nétrlestirme.

e Bosaltma.
e Soguk deiyonize su ile minimum 2 dakika durulama.

¢ Bosaltma.
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4. Kurutma déngusunt minimum 50 °C'de minimum 10 dakika ¢alistirin.

5. Kurutma doéngisinden sonra nem kalmasi durumunda basingli hava ya da temiz ve tiy
birakmayan tek kullanimlik bezler ile kurulayin.

Gorsel Inceleme:

Temizlik ve kurutma islemlerinden sonra, cihazi renk degistirme, ¢ukurlasma ya da ¢atlama gibi

kabul edilemez bozulmalar bakimindan inceleyin ve incelemeyi gegemeyen tum cihazlari atin.

Manuel Temizlik ve Kurutma:

1. Cihazi steril %0,9 NaCl ¢ozeltisine batirip minimum 5 dakika tutun.

2. Cihazin dis yuzeylerini, gozle gorinUr tum kir uzaklastirilincaya kadar yumusak killi naylon bir
fir¢a ile minimum 30 saniye ovun.

3. lgyUzeyleri, luminayi ve kaviteleri (uygulanabilir ise) 20 ml ilik enzimatik temizleme ¢ozeltisi
(6r. Neodisher Medizym; maksimum 45 °C) kullanarak 20 ml'lik siringaya bagli bir yilkama
ignesi ile yikayin.

4. lgyuzeyleri, luminayi ve kaviteleri (uygulanabilir ise) gézle gorunir tim kir uzaklastirilincaya
kadar uygun buyuklukteki bir sise fir¢asi (6r. 1,2 mm/2,0 mm/5,0 mm ¢apta) ile minimum
1 dakika fir¢alayin.

5. Temizleme ¢ézeltisinin tamaminin uzaklastiriimasi igin cihazin dis yizeylerini ve luminasini
akan soguk musluk suyunun altinda minimum 30 saniye boyunca iyice durulayin.

6. Cihazi %0,5 enzimatik temizlik ajani (6r. Neodisher Medizym) iceren ultrasonik banyoya
(6r. Bandelin; frekans 35 kHz; etkili ultrasonik gic 300 W) batirin ve minimum 40 °C'de/
maksimum 45 °C'de minimum 5 dakika tutun.

7. lgyuzeyleri, luminayi ve kaviteleri (uygulanabilir ise) 20 ml ilik musluk suyu kullanarak 20 ml'lik
siringaya bagli bir yikama ignesi ile yikayin.

8. Temizlik ajaninin tamaminin uzaklastirimasi i¢in cihazin dis yizeylerini saf ya da steril su ile
minimum 30 saniye boyunca iyice durulayin.

9. Gerekirse, temizlik adimlarini tekrarlayin.

10. Basingl hava ya da temiz ve tiy birakmayan tek kullanimlik bezler ile kurutun.

Gorsel Inceleme:

Temizlik ve kurutma islemlerinden sonra, cihazi asinma, renk degistirme, cukurlasma, ¢atlamis

muhurler gibi kabul edilemez bozulmalar bakimindan inceleyin ve incelemeyi gecemeyen tim

cihazlari atin.

Sterilizasyon:

Nobel Biocare validasyon isleminde kullanilan buharli sterilizatérler:

Selectomat PL/669-2CL (6n vakumlu déngi); Selectomat PL/669-2CL (yer ¢ekimi déngisy).

Not: Sterilizasyon isleminin, sterilizasyon torbalarina ayri ayri konup kapatilmis maksimum 11

cihazlik yik ile gergeklestirilmesi tavsiye edilir.

1. Her bir cihazi uygun bir sterilizasyon torbasina koyup torbayi kapatin. Sterilizasyon torbasi
asagidaki gereklilikleri karsilamalidir:

e ENISO 11607 ve/veya DIN 58953-7.
¢ Buharli sterilizasyona uygunluk (en az 137 °C'ye kadar olan sicakliklara dayanama gicd,
yeterli buhar gegirgenligi).
¢ Aletler ile sterilizasyon ambalajinin mekanik hasara karsi yeterince korumali olmasi.
Tablo 2'te uygun sterilizasyon kap, torba ve ambalajlarina érnekler verilmistir.

Tablo 2: Tavsiye Edilen Sterilizasyon Torbalar

Yontem Tavsiye Edilen Sterilizasyon Torbasi

Tablo 3: Tavsiye Edilen Sterilizasyon Déngileri

Déngi i Mt Mint Min
Sicakhk Sterilizasyon | Kurutma Siresi Basing
Siresi (Haznede)
Yer Cekimi DongUsU! 132°C 15 dakika 20 dakika >2868,2 mbar*
On Vakumlu Déngy’! 132°C 4 dakika
On Vakumlu Déng? 134 °C 3 dakika >3042 mbar®
On Vakumlu Déngi® 134 °C 18 dakika

Yer Cekimi DéngUsu Steriking torba (Wipak)

On Vakumlu Déngi Steriking torba (Wipak)

2. Sterilizasyon torbasini, cihazin tanimlanmasi igin gereken bilgiler ile etiketleyin (6rnegin par¢a
adiniiceren Uriin adi ve lot/seri numarasi (varsa)).

3. Hazirlanan sterilizasyon torbasini otoklava/sterilizatére yerlestirin. Sterilizasyon torbasinin
yatay bir sekilde yonlendirilmesine dikkat edin.

4. Cihazi sterilize edin. Asagidaki tavsiye edilen parametreler (Tablo 3) kullanilarak hem
yer ¢cekimi degistirme dongUsi hem de 6n vakumlu déngi (en dinamik hava bosaltma)
uygulanabilir:

1 ENISO 17665-1 uyarinca 10°*'lik Sterilite Givence Dizeyi (SAL) elde edecek sekilde valide edilmis sterilizasyon
islemleri.

Welsh Saglik Teknik Bildirisi (WHTM) 01-01 Kisim C tavsiyesi.

Potansiyel TSE/CJD kontaminasyonu olan aletlerin buharli sterilizasyonu icin Dinya Saglik Orgitunun (DSO)

tavsiyesi. Bu déngude kullanilan ambalaj ve izleme sistemlerinin (kimyasal/biyolojik géstergeler) bu kosullarda
valide edilmis olmasina dikkat edin.

EN ISO 17665-2 geregi 132 °C'de doymus buharli basing.
EN ISO 17665-2 geregi 134 °C'de doymus buharli basing

Not: Otoklavin/sterilizatérin tasarimi ve performansi sterilizasyon isleminin etkisini degistirebilir.
Bu nedenle, saglik kurumlarinin kullandiklari islemleri, cihazlar rutin olarak isleme tabi tutan
gergek ekipman ve operatorleri kullanarak valide etmeleri gerekmektedir. Tom otoklav/
sterilizatorlerin SN EN 13060, EN 285, EN ISO 17665-1, AAMI ST79 veya ulusal standartlarinizin
gerekliliklerine uygun olmasi ve SN EN 13060, EN 285, EN ISO 17665-1 ve/veya AAMI ST79

veya gegerli ulusal standartlari uyarinca valide, muhafaza ve kontrol edilmeleri gerekmektedir.
Ureticinin otoklav/sterilizatér ile ilgili Kullanim Talimatlarina tam olarak uyulmalidir.

Saklama ve bakim:

Sterilizasyondan sonra, etiketlenmis ve hazirlanmis sterilizasyon posetini kuru ve karanlik bir yere
koyun. Sterilize edilen cihazin saklama kosullari ve son kullanim tarihi ile ilgili olarak sterilizasyon
poseti Ureticisi tarafindan verilen talimatlara uyun.

NobelProcera Zirconia Crown MR ortaminda givenlik ve uyumluluk bakimindan
degerlendirilmemistir. MR ortaminda isinma, migrasyon veya gorintu artefakti bakimindan test
edilmemistir. NobelProcera Zirconia Crown'un MR ortamindaki givenligi bilinmemektedir. Bu
cihaza sahip bir hastanin taranmasi hastada yaralanmaya yol agabilir.

Tesisler ve Egitim:

Yeni ve deneyimli Nobel Biocare UrinU kullanicilarinin yeni bir ornd ilk defa kullanmadan 6nce
daima 6zel bir egitimden gegmeleri siddetle tavsiye edilir. Nobel Biocare, ¢esitli dizeylerdeki bilgi
ve deneyim icin ¢ok sayida kurs sunmaktadir. Daha fazla bilgi igin [Gtfen www.nobelbiocare.com
sayfasini ziyaret edin.

Saklama, Kullanma ve Tasima:

Cihaz kuru kosullarda, orijinal ambalajinda, oda sicakliginda saklanip tasinmali ve dogrudan
gunes isigina maruz birakilmamalidir. Hatali saklama ve tasima yontemi cihazin ézelliklerini
etkileyip arizaya yol acabilir.

Uyari: Ambalaj hasar gérmusse veya 6nceden agilmissa cihazi kullanmayin.

imha Edilmesi:

Potansiyel olarak kontamine olan veya artik kullanilamaz halde olan tibbi cihazlari saglik (kliniky
ile ilgili atik seklinde, yerel saglik kilavuzlari, Glke ve devlet mevzuati veya politikasi uyarinca
guvenli bir sekilde atin.

Ambalaj malzemesinin ayrilmasi, geri donustirtimesi veya atilmasi icin, varsa ambalaj ve
ambalaj atigi ile ilgili yerel Ulke ve devlet mevzuatina uyulmasi gerekmektedir.
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Uretici ve Distribitor Bilgileri:

wl

Uretici:

Nobel Biocare AB

Box 5190, 402 26

Véastra Hamngatan 1

41117 Goteborg

Isveg

www.nobelbiocare.com

Turkiye Yetkili Temsilcisi:

EOT Dental Saglik Urunleri ve Dis Ticaret A.$
Nispetiye Mah. Aytar Cad. Metro Is Merkezi No: 10/7
Besiktas ISTANBUL

Telefon: +90 2123614901, Fax: +90 2123614904

ABD'deki distribUtor:

Nobel Biocare USA, LLC

22715 Savi Ranch Parkway

Yorba Linda, CA, 92887 ABD

Dikkat: Birlesik Devletler federal
yasasina gore bu cihaz yalnizca bir dis
hekimi ya da doktor tarafindan veya
dis hekimi ya da doktorun regetesi
Uzerine satilabilir.

Avustralya'daki distribitor:

Nobel Biocare Australia Pty Ltd

Level 4/7 Eden Park Drive

Macquarie Park, NSW 2114 Avustralya
Telefon: +611800 804 597

Yeni Zelanda'daki distribiitor:

Nobel Biocare New Zealand Ltd

33 Spartan Road

Takanini, Auckland, 2105 Yeni Zelanda
Telefon: +64 0800 441657

Kanada'daki ithalatgi ve Distribitsr:
Nobel Biocare Canada Inc

Unit 100 - 9133 Leslie Street
Richmond Hill, Ontario, Kanada,

L4B 4N1

Regeteli Cihaz - Yalnizca regete ile kullanilir
Kanada Cihaz Ruhsatlandirmaiile ilgili Bildirim: Bu Kullanim Talimatlarinda bulunan tom
Urunlerin Kanada Yasalarina gére ruhsatlandiriimamis olabilecegine lutfen dikkat edin.

TPL 410098 000 05

Sembol Aciklamalari:

Asagidaki semboller cihazin etiketinde ya da cihazla birlikte gelen bilgilerde bulunabilir. Gegerli
semboller i¢in cihazin etiketine ya da cihazla birlikte gelen bilgilere bakin.

ke [0 [ AN

Avrupa Birligi Yetkili
Temsilcisi

q3

CE isareti

Implantasyon tarihi

Ambalaj hasarliise
kullanmayin

&
I~
2D

Gunes 1sigindan uzak
tutun

/o

Manyetik rezonans
kosullu

Steril degildir

VA

DEHP ftalat igerir

Seri kodu

c € 2797

Onayl Kurulus
numarasini igeren
CE isareti

il

Uretim tarihi

Cift steril bariyer
sistemi

Kuru bir sekilde
saklayin

wl

Uretici

|k

Hasta numarasi

Ftalat igerir

Katalog numarasi

[1i]

Kullanim
talimatlarina bakin

Yeniden sterilize
etmeyin

Rx Only

Yalnizca regete ile
kullanilir

Dikkat

&

Tehlikeli madde icerir

Yeniden kullanmayin

ot
[[5)]
Saglik merkezi veya
doktor

EE] symbol glossary, nobelbiocare, com

ifu.nobelbiocare com

Cevrimigi Sembol Agiklamalari ve
Kullanim Talimatlari Portali Baglantisi

Tibbi cihaz

Hasta bilgilendirme
web sitesi

\V

Dogal kauguk lateksi
icerir

K

Pirojenik degildir

s

Hasta numarasi

MR

Manyetik
rezonans guvenli

sy O O

Seri numarasi

Tek steril bariyer
sistemi

|STERILE|EO

ISTERILE| R

Etilen oksit ile sterilize
edilmistir

Ust sicaklik siniri

TR Tom haklari saklidir.

Isinlama yontemi ile
sterilize edilmistir

Koruyucu ambalaji
icinde olan tek steril
bariyer sistemi

Sicaklik siniri

|STERILE] |

|UDI|

Buhar veya kuru isi
ile sterilize edilmistir

Benzersiz Cihaz
Tanimlayic

>
'

=
#

= =

Koruyucu ambalaji
disinda olan tek
steril bariyer sistemi

W#

Dis numarasi

Son kullanma tarihi

Nobel Biocare, Nobel Biocare logosu ve bu belgede kullanilan diger tom ticari markalar, baska
bir sey belirtiimedigi veya belirli bir durumdaki baglamdan belli olmadigi sirece Nobel Biocare'in
ticari markalaridir. Bu klasordeki Grin resimlerinin 6lgege gore olmasi zorunlu degildir. Tm Gron
resimleri yalnizca érnek olarak verilmistir ve Urinin gergek sunumu olmayabilir.
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