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Soprano® Stain & Glaze Kullanim Kilavuzu

Soprano® Stain & Glaze Kullanim Kilavuzu

1 Kullanim kilavuzunun uygulama kapsami

Bu kullanim kilavuzu, bélim 29 altinda listelenen urtnler icin gegerlidir. Bu kullanim kilavuzunun yayinlanmasiyla birlikte dnceki tim baskilar
gecerliligini kaybeder. Uretici, bu kullanim kilavuzuna uyulmamasi nedeniyle ortaya ¢ikacak hasarlar igin hicbir sorumluluk kabul etmez.

2 Ticari unvan
Bkz. Boélum 29.
3 Amacina uygun kullanim

Uriinler, protetik restorasyonlar igin ve dis klinigi veya laboratuvarindaki prosediirleri desteklemek (izere tasarlanmistir.

4 Beklenen klinik fayda
Cigneme fonksiyonunun yeniden elde edilmesi ve estetik iyilestirme.

Bu kullanim kilavuzunda bulunan implante edilebilir Grtinler igin glvenlik ve klinik performans 6zeti (Summary of safety and clinical performance,
SSCP) web sitemizde mevcuttur ve su adresten erisilebilir: www.cmsa.ch/docs.

5 Uriin tanimi

Soprano® Stain & Glaze seramikleri toz veya macun olarak temin edilebilir. Soprano® boyama renkleri ve glazirler cam seramik tabanlidir ve
¢ok sayida renk varyantinda temin edilebilir. Boyama renkleri ve glazurler, genis bir IGK araliginda monolitik ve kaplamali gergevelerin nihai renk
karakterizasyonu igin uygundur.

6 Endikasyonlar

— Monolitik veya Soprano® 10 kaplamali zirkonyum oksit gerceveler.

— Monolitik veya Soprano® 10 kaplamali lityum disilikat gergeveler (Livento® press)
— Metal seramikler (Soprano® 14)

— Macun seramikler (Soprano® Surface)

7 Kontrendikasyonlar

— Tanimlanan Livento® press ve Soprano® 10 Uriin sistemi disindaki malzemelerle ve/veya Uginci taraf Ureticilerin malzemeleriyle kombinasyon-
lar
— Prensip olarak, endikasyon olarak listelenmeyen tim uygulamalar kontrendikedir.

— Saglk nedenleriyle diizenli olarak gerekli kontrol randevularina gelemeyen hastalar.
— Bruksizm veya diger parafonksiyonel aligkanliklari olan hastalar.

— Uriinde kullanilan malzemelere (bkz. Bolim 19) alerjisi olan hastalar.

— Hastanin, urunlerin dogru kullaniimasina imkan vermeyen agdiz durumu.

8 Uyumlu uriinler

— Livento® press

— Soprano® 10

— Soprano® 14

— Soprano® Surface

9 Uzmanin yetkinligi

Profesyonel dis hekimlidi veya dis tekniginde uzmanlik gereklidir. Guincel kullanim kilavuzu her zaman mevcut olmali ve ilk kullanimdan énce tam
olarak okunmali ve anlagiimalidir. Dig protezinin Uretim ve bakimi sadece kalifiye uzmanlar tarafindan yapilabilir.

Uzman igin 6nemli bilgiler

(i
/A Daha fazla dikkat gosterilmesi igin uyari sembolu
10

Recgete
ABD'nin federal kanunlari, lisanssiz dis hekimleri tarafindan kullaniimasini veya satiimasini yasaklar.

1 Yan etkiler

ViN Bu Urin, triinde kullanilan malzemelere alerjisi olan veya alerji sliphesi olan hastalarda (bkz. Bélim 19) kullanilamaz veya yalnizca 6nceden
alergolojik durum netlestirildikten sonra yapilabilir.
Yardimci aletler nikel igerebilir.
Usulline uygun kullanildiginda higbir yan etkisi yoktur.

12 Uyan bilgileri

VAN Manyetik rezonans (MR) ortami
Uriin, MR ortaminda giivenlik veya uyumluluk agisindan degerlendirimemistir.
Uriin, MR ortaminda 1sinma ve migrasyon agisindan test edilmemistir.

13 Genel bilgiler
N/A
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14 Onlemler
— Uriin bilesenleri steril olarak teslim edilmez. Daha fazla bilgi icin bkz. Bélim 16 "Yeniden isleme".
— Bu galismalar igin sadece orijinal yardimci aletler ve pargalar kullanilabilir. Daha ayrintili ve ek bilgiler igin litfen Cendres+Métaux SA temsilci-
nizle iletisime gegin.
— Her midahaleden énce tim gerekli Grin bilesenlerinden yeterli miktarda mevcut oldugundan emin olun.
— Kendi giivenliginiz igin her zaman uygun koruyucu giysi kullanin. Ozellikle agindirma sirasinda koruyucu gézliik ve toz maskesi takmanizi ve bir
aspirasyon sistemi kullanmanizi éneririz.
— Pargalari aspirasyondan koruyun.
— Hastalarin dis fircasi ve dis macunu ile mekanik temizlik yapmasi, erken asinmaya neden olabilir.
15 Tek kullanimhk
Tek kullanimlik olarak belirlenen ve "single-use" olarak isaretlenen Urtnler, kullanimlari sirasinda belirli bir ylke ve ylksek dizeyde asinmaya
maruz kalmakta, bu da fonksiyon kaybina yol acabilmektedir.
/AN "Single use" olarak isaretlenen driinlerin birden gok defa kullanimi test edilmemistir. Uriinlerin giivenligini, fonksiyonunu ve performansini etkileye-
bilir ve enfeksiyon bulagma riskini artirabilir.
16 Yeniden igleme
[ Her ¢alisma adimindan 6nce, tim sistem bilesenleri de dahil olmak lizere protez ¢alismasi temizlenmeli, dezenfekte edilmeli ve gerekirse sterilize
edilmelidir.
Metal alagimlarindan, yliksek performansli polimerlerden (Pekkton®) ve seramiklerden yapilmis malzemeler buharla sterilizasyon icin uygundur.
Pekkton® hari¢ plastik bilesenlerden hicbiri buharli sterilizasyona uygun degildir.
Bir dezenfeksiyon ve sterilizasyon islemi segerken litfen yayinlanmis ulusal yénergelere ve “Cerrahi ve protez Urlinlerin yeniden islenmesi” kulla-
nim talimatlarina uyun (www.cmsa.ch/docs).
17 Uygulama kapsami
Soprano® seramik boyama renkleri, iyi bilinen, basarisini kanitlamis dental seramik aletler, isleme aletleri, karistirma plakalari, firinlar ve ilgili
aksesuarlarla dis laboratuvarinda islenir. Yani urtnleri kullanmak icin yeni, Uriine 6zel aksesuarlar gerekli degildir.
18 Yontem
18.1  Seramik boyama renklerine genel bakig
Flu-Shade ' . . . Stain .
A B © D pink
Flu-Stain _ ) ), ‘
white snow cotton cream yellow mango orange \g&:rgsg:— champagne olive shadow navy-blue dark-blue brown red-brown gray black
* Toz bigiminde de temin edilebilir.
[ Pink rengi floresan icermez.
[ ilk kullanimdan énce tiim renk ve glaziir macunlarini 1-2 dakika iyice karistirin. Tutarl bir pisirme kalitesi saglamak igin bu islemi diizenli araliklar-
la tekrarlayin.
18.2.1 Macunlar
Flu-Shade
Cercgeve boyasi veya cilali boya olarak kullanim icin temel renk A, B, C veya D'ye karsilik gelen gicli floresan boya.
Flu-Stain
Yiksek floresanli boyama rengi.
/A Sadece yuksek erime noktall seramikler icin sadece yuzeysel olarak uygulanabilir.
18.2.2 Toz
Flu-Shade / Flu-Stain
Flu-Shade (4 renk), temel renkler A, B, C ve D'ye karsilik gelir. Boyama rengi olarak i¢ karakterizasyon veya tim seramik kutlelerin kromatik zen-
ginlestiriimesi igin guclu floresan boyalar. Tim seramikler icin Universal boyama renkleri, tim seramik kutlelerle karistirilarak kullanilabilir.
18.3 Nesne isleme
Kaplama seramigini boyamadan veya uygulamadan énce, bitirme islemleri yapilan restorasyonu Al,O, ve 1 bar basingla kisaca kumlayin ve
ardindan buhar jeti ile iyice temizleyin.
18.4 Boyama teknigi
13 Boyama rengi macunlari uzun sire kullaniimadiginda ayrigir. Kullanmadan 6nce, kite dahil olan spatula ile tekrar homojen hale gelene ve artik

gOrundr tanecik kalmayana kadar iyice karistirin. Yizey daha sonra esit ipeksi bir parlakliga sahip olur.

Ornegin, diseti rekonstriiksiyonlarinda oldugu gibi boya cémertge uygulanirsa, sivinin buharlasmasi icin yeterli zamana sahip olmasi igin firinin
kuruma slresini veya kapanma suresini uzatmak 6énemlidir.
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18.5 Boyama temel talimati

(Robert Arvai, Chur'a gore)
Anterior alanda prosediir

‘ /

Adim 1
I Fiu-Shade A, B, C veya D

[ Flu-stain orange veya intense-orange

Adim 2

I Fiu-stain navy-blue

I Fiu-Stain dark-blue

™ Flu-stain intense-orange
I Fiu-Stain gray

Adim 3
I Fiu-stain gray, boyama yon distale dogru

| Flu-Stain white ve Flu-Stain orange, her biri %50 oranin-
da karistinimig

I Fiu-stain pink, ince uygulanmig
Flu-Stain white mine ¢atlaklari igin

Posterior alanda prosediir

Adim 4

I Flu-Shade A, B, C veya D

I Fiu-stain navy-blue

I Fiu-Stain dark-blue

I Fiu-stain gray

™ Flu-stain orange veya intense-orange

Adim 1 (bukkal)

I Flu-shade A, B, C veya D

[ Flu-stain orange veya intense-orange

I Fiu-Stain navy-blue

I Fiu-Stain dark-blue (A3.5 ve A4 igin gray)
Flu-Stain white

243771-000-03
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Adim 2 (okliizal)
I Flu-Shade A, B, C veya D
Flu-Stain orange veya intense-orange
I Fiu-stain navy-blue
I Fiu-Stain dark-blue (A3.5 ve A4 icin gray)
Flu-Stain white
I Fiu-Stain brown

Adim 3 (palatinal)
I Flu-Shade A, B, C veya D
Flu-Stain orange veya intense-orange
I Fiu-stain navy-blue
I Fiu-Stain dark-blue (A3.5 ve A4 igin gray)

Flu-Stain white

Ipuglan

— Boyamadan 6nce kuronu 50 um Al,O, ve maksimum 1 bar basingla kumlayin.

— Boyalari (Shade ve Stain) mumkinse glazir sivisi eklemeden uygulayin. Bu, bulutlanmayi veya rengin kenara dogru akip gitmesini onler.

— Glazur kutlesini biraz glazur sivisi ile karistirin.

— Arka dislerin okllizal tarafinda, bir parga kurutma kagidi ile fissurlerdeki fazla glaziri emdirin. Renklerin insizalden disetine ince tabakalar halin-
de uygulanmasi.

Pisirme tablosu

On kurutma  Kapatma Baslangig 1. Pigirme 2. Pigirme Sicaklik artisi Vakum bas- Tutma
siiresi sicakhgi latma suresi
dak dak °C °C °C K/dak °C dak
Boyama rengi 3 4 450 750 750 45 olmadan 1
Glazir 3 4 450 750 750 45 olmadan 1
(13 Pisirme sicaklidi, gerceve malzemesine ve istenen parlaklik derecesine baglidir. Pisirme sicakligi 810°C'ye kadar yukseltilebilir.
Kendinden glaziir
785°C'de, vakumla, ancak tutma suresi olmadan «kendinden glaziirlii»- pisirme (boyasiz ve glazlrsiiz) gergeklestirilir. Arzu edilen parlaklik dere-
cesini elde etmek icin bunun ardindan uygun polisaj maddeleriyle manuel polisaj gereklidir.
19 Malzemeler
Malzeme grubu: Cam seramik
Bilegim: Cam seramik yapisina bagli olan ana bilesenler: SiO,, Al,O,, K,0O, Na,0, Ca0, B,O,
Siniflandirma: Tip 1, sinif 1b, ISO EN DIN 6872'ye gore
Uyumlu seramiklerin IGK araligi: 8,5-14,0x10°K" 25°C ile 500°C arasi
Malzemeler ve bilesimleri hakkindaki daha ayrintili bilgileri, Griine 6zgli malzeme veri sayfalarinda, Urln bilgilerinde ve Bolim 29 altindaki triin
listesinde bulabilirsiniz. Tim ilgili belgeleri, ilgili Griin adini girerek www.cmsa.ch/docs web sitesinde bulabilirsiniz.
20 Depolama bilgileri
13 Uriinl, ambalaj lizerinde depolama hakkinda aksine bir ifade olmadigi siirece orijinal ambalaji iginde, kuru bir yerde, oda sicakliginda ve dogru-
dan glnes 15191 almayacak bigimde depolamanizi éneririz. Usulline uygun olmayan depolama, trin 6zelliklerini kotu etkileyebilir ve restorasyonun
basarisiz olmasina neden olabilir.
21 Hasta bilgisi
N/A
22 Siparis bilgileri
Siparisinizle ilgili bilgiler, bu belgede Bélim 29 altindaki iiriin listesinde bulunabilir. Uriin bilgileri de size yardimci olacaktir. Bunu ve diger tiim ilgili
belgeleri, ilgili Griin adini girerek www.cmsa.ch/docs web sitesinde bulabilirsiniz.
23 Mevcudiyet
Bu dokiimanda agiklanan ve listelenen Urlnlerden bazilari tim ulkelerde bulunmayabilir.
24 Parti numarasinin izlenebilirligi

izlenebilirligi saglamak igin kullanilan tiim pargalarin parti numaralar belgelenmelidir.
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25 Reklamasyon
Uriinle ilgili meydana gelen herhangi bir olay, Cendres+Métaux SA'ya derhal bildiriimelidir. Bunun icin miisteri danismaninizla iletisime gegin
veya durumunuz aciklayan metni e-posta ile complaints-cmbrand@cmsa.ch adresine gonderin. Ayrica, ciddi olaylari bulundugunuz yerdeki yetkili
makama bildirmelisiniz.

26 Giivenli imha
Uriinler, ilgili kontaminasyon derecesi de dikkate alinarak, yerel olarak gecerli hiikiimler ve gevre diizenlemelerine uygun olarak imha edilmelidir.
Cendres+Métaux Lux SA degerli metal atiklari almaktan mutluluk duyar. Daha ayrintili ve ek bilgiler igin litfen Cendres+Métaux SA temsilcinizle
iletisime gegin.

27 Ticari marka haklari
Cendres+Métaux Holding SA, Biel/Bienne, isvicre sirketinin tescilli markalari:
Livento®, Soprano®
Ozel olarak belirtiimedigi stirece, «®» ile isaretlenen tim Griinler Cendres+Métaux Holding SA'nin tescilli ticari markalari degil, ilgili Greticinin
tescilli ticari markalaridir.

28 Sorumlulugun reddi
Uretici, bu kullanim kilavuzuna uyulmamasi nedeniyle ortaya ¢ikacak hasarlar igin hicbir sorumluluk kabul etmez. Cendres+Métaux SA (riinleri
genel bir konseptin pargasidir ve yalnizca ilgili orijinal bilegsenler ve aletlerle birlikte kullanilabilir veya kombine edilebilir. Aksi takdirde Uretici tim
sorumluluk ve yukumlulikleri reddeder. Sikayet durumunda parti numarasi her zaman sikayetle birlikte bildirilmelidir.
Cendres+Métaux SA araciliiyla satiimayan Ugiincu taraf Grlnlerinin, Bélim 29'daki Uriin listesinde belirtilen Griinlerle baglantili olarak kullaniima-
sI, Cendres+Métaux SA'nin her tirlli garantisini veya diger acik veya zimni yikimldluklerini gegersiz kilacaktir.
Belirli bir hasta vakasi igin bir Griiniin uygunluguna iliskin sorumluluk, uygulayicinin takdirindedir.
Cendres+Métaux SA uUrunlerini kullanirken profesyonel dederlendirme veya uygulamadaki hatalardan kaynaklanan veya bunlarla ilgili dogrudan,
dolayl, cezai veya diger zararlardan Cendres+Métaux SA sorumlu degildir ve Cendres+Métaux SA acik veya zimni hi¢bir sorumluluk kabul etmez.
Uzman ayrica Bélum 29'daki Urln listesindeki Grunlerindeki ve bunlarin uygulamalarindaki en son gelismeleri diizenli olarak incelemekle yukim-
lGdar.
Bu belgede yer alan agiklamalarin, Cendres+Métaux SA Urinlerinin hemen kullaniimasi icin yeterli olmadigi dikkate alinmalidir. Dis hekimligi ve
dis teknigi konusunda uzman bilgisi ve Bélum 29'daki Griin listesinde belirtilen trtinlerin nasil kullanilacagina dair deneyimli bir uzmanin talimatlar
her zaman gereklidir.
Cevirilerde tutarsizlik olmasi durumunda, Ingilizce dil versiyonu gecerli olacaktir.

29 Uriin listesi
Tim Soprano® irlinleri temel UDI-Dl'ye sahiptir: 764016651000038E8 ve tiim Livento® ve Soprano® kitleri 764016651000039EA numarasina
sahiptir.

[ Her bir Grtintin kat. no. ve UDI-DI kodu, Refill Grlintine karsilik gelir

Uriin adi Kit icerigi  Refill igerigi Isaret UDI-DI
08058240 Soprano® PASTE Stain&Glaze Universal Kit CE 0483 07640239930094
08055181 Soprano® Flu-Shade A 5¢g 5¢g CE 0483 07640173094142
08055245 Soprano® Flu-Shade B 5¢g 5¢g CE 0483 07640173095057
08055246 Soprano® Flu-Shade C 5¢g 5¢g CE 0483 07640173095064
08055247 Soprano® Flu-Shade D 59 59 CE 0483 07640173095071
08055248 Soprano® Flu-Stain white 59 59 CE 0483 07640173095088
08058241 Soprano® Flu-Stain snow 59 59 CE 0483 07640239930100
08058242 Soprano® Flu-Stain cotton 59 5g CE 0483 07640239930117
08058243 Soprano® Flu-Stain cream 59 59 CE 0483 07640239930124
08055249 Soprano® Flu-Stain yellow 5¢g 59 CE 0483 07640173095095
08058244 Soprano® Flu-Stain mango 59 59 CE 0483 07640239930131
08055250 Soprano® Flu-Stain orange 59 59 CE 0483 07640173095101
08055251 Soprano® Flu-Stain intense-orange 59 59 CE 0483 07640173095118
08058245 Soprano® Flu-Stain champagne 59 59 CE 0483 07640239930148
08058246 Soprano® Flu-Stain olive 59 59 CE 0483 07640239930155
08055255 Soprano® Stain pink 59 59 CE 0483 07640173095156
08058247 Soprano® Flu-Stain shadow 59 59 CE 0483 07640239930162
08055252 Soprano® Flu-Stain navy-blue 59 59 CE 0483 07640173095125
08055182 Soprano® Flu-Stain dark-blue 59 59 CE 0483 07640173094159
08055183 Soprano® Flu-Stain brown 59 59 CE 0483 07640173094166
08058248 Soprano® Flu-Stain red-brown 59 59 CE 0483 07640239930179
08055254 Soprano® Flu-Stain gray 59 59 CE 0483 07640173095149
08055253 Soprano® Flu-Stain black 59 59 CE 0483 07640173095132
08055184 Soprano® Glaze Paste 59 59 CE 0483 07640173094173
08055283 Soprano® Glaze Fluid 25 ml 25 ml NO MED 07640173095729
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Uriin ad

Refill igerigi Isaret

Kit icerigi

08057745 Soprano® POWDER Stain & Glaze Universal Kit CE 0483 07640173098911
08057511 Soprano® POWDER Flu-Shade A 29 29 CE 0483 07640173096672
08057746 Soprano® POWDER Flu-Shade B 29 29 CE 0483 07640173098928
08057747 Soprano® POWDER Flu-Shade C 29 29 CE 0483 07640173098935
08057748 Soprano® POWDER Flu-Shade D 29 29 CE 0483 07640173098942
08057749 Soprano® POWDER Flu-Stain white 29 24 CE 0483 07640173098959
08057750 Soprano® POWDER Flu-Stain yellow 29 24 CE 0483 07640173098966
08057751 Soprano® POWDER Flu-Stain orange 29 29 CE 0483 07640173098973
08057752 Soprano® POWDER Flu-Stain intense-orange 29 29 CE 0483 07640173098980
08057513 Soprano® POWDER Flu-Stain dark-blue 29 24 CE 0483 07640173096696
08057753 Soprano® POWDER Flu-Stain navy-blue 29 29 CE 0483 07640173098997
08057512 Soprano® POWDER Flu-Stain brown 29 29 CE 0483 07640173096689
08057754 Soprano® POWDER Flu-Stain black 29 29 CE 0483 07640173099000
08057755 Soprano® POWDER Flu-Stain gray 29 29 CE 0483 07640173099017
08057756 Soprano® POWDER Stain pink 29 24 CE 0483 07640173099024
08057667 Soprano® POWDER Glaze 79 79 CE 0483 07640173096702
08055283 Soprano® Glaze Fluid 25 ml 25 ml NO MED 07640173095729
30 Ambalaj lizerindeki igaretler / semboller

&I Uretim tarihi

M Uretici

Katalog numarasi

Parti numarasi

Miktar

Ij:ﬂ Verilen adresteki elektronik ortamda bulunan

www.cmsa.chidocs  Kullanim kilavuzuna uyun.

Rx only Dikkat: ABD federal yasalari uyarinca bu urlin an-

cak bir doktor tarafindan veya bir doktor recetesi
ile satilabilir.

C C€ CE isaretli Cendres+Métaux Uriinleri, ilgili Avrupa

0483 gerekliliklerini kargilamaktadir.

@ Tekrar kullanmayin

AN Steril degildir

o

AN Gunes 1s1gindan koruyun
a

/N Dikkat, eslik eden dokiimanlara dikkat edin

E:ﬁ Benzersiz Uriin taniticisi

'EC |REP] Avrupa Birligindeki Yetkili

@ ithalatg

Tibbi cihaz

CENDRES + wal  Cendres+Métaux SA Telefon +41 58 360 20 00 Rx only
- Rue de Boujean 122 Faks +41 58 360 20 15
M ETAUX CH-2501 Biel/Bienne info@cmsa.ch www.cmsa.ch
243771-000-03 04.2023

57 /64





