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Frez Uzatma Pargasi

Bu cihaz, dis implanti alaninda uzmanlasmis
profesyoneller tarafindan uygulanmasi
amaglanan 6zel bir proseddr igin tasarlanmistir.
Uriinden en iyi sonucu elde etmek igin, Griini
uygun teknik bilgi ile kullanin ve ameliyathane
de dahil olmak tzere her zaman uygun kosullar
altinda kullanin.

TANIM
Frez Uzatma Pargasi, cerrahi paslanmaz celikten
uretilir. Ust ucunda Anguldurva el aleti igin bir
tutucu mekanizma vardir. Alt ucu ise Anguldurva
saftina sahip frezler ile uyumlu mekanizmaya
sahiptir.

KULLANIM TALIMATLARI
Dental prosedirlere yardim igin endike cerrahi
pargadir.

UYGULAMALAR

Bu Uriin, dis ameliyatlarinda Andulvurga ile
uyumlu doéner aletler igin 15 mm uzatma saglar.
Frez Uzatma Pargasi, bitisik interdental
yuksekligin 20 mm’den fazla oldugu durumlarda
cerrahi islemler sirasinda frezlerin uzunlugunu
arttirmak igin kullanihr.

KONTRENDiIKASYONLAR

Kullanim talimatlarina uygun ve dogru bir
sekilde kullanildiginda herhangi bir yan etkisi
yoktur.

KULLANIM

Frez Uzatma Pargasini El Aletine takin. Frezi,
frezin aktif ucuna takin ve klik sesini duyana
kadar bastirin. Kullanmadan once frez ve
Uzatma Pargasi arasindaki tutusu kontrol edin.

SANITASYON

Bu Uirtin, her kullanimdan sonra dogru bir sekilde
temizlenmelidir.

islem asagidaki gibi uygulanir:

Elle Temizleme ve Dezenfeksiyon

Temizleme

1. Mimkiinse enstriimanlari sokin
(uygulanabilirse, her bir enstriiman igin spesifik
sokme talimatlarini inceleyin).

2. Sokilen enstriimanlari en az 1 dakika boyunca
temizleme soliisyonuna (CIDEZYME®, %1.6 v/v)
daldirin.  BOylece, enstrimanlar yeterince
sollisyon ile kaplanmis olur. Enstriimanlar
arasinda temas olmamasina dikkat edin.
Temizleme islemine yumusak bir firca ile
yardimci olun. Temizleme islemi sirasinda
hareketli pargalari birkag kez sallayin.
Miimkinse tek kullanimlik siringa (minimum
hacim 10 mL) kullanarak enstriimanlarin tim
Iimenlerini en az bes kez durulayin.

3. Sokin enstrimanlarn 15 dakika boyunca
ultrasonik islemle temizleme soliisyonuna
(CIDEZYME®, %1.6 v/v) daldirin. Boylece,
enstriimanlar yeterince sollisyon ile kaplanmig
olur. Enstriimanlar arasinda temas olmamasina
dikkat edin.

4. Enstrimanlarn temizleme soliisyonundan
¢ikarin ve en az 3 kez (her defasinda en az 1
dakika boyunca) akan suyun altinda iyice
durulayin.

Mimkiinse tek kullanimlik siringa (minimum hacim 10 mL) kullanarak durulama islemine baslarken
enstrimanlarin tim bosluklarini durulayin.

Dezenfeksiyon

1. Sokilen enstrimanlan 12 dakika boyunca dezenfekte edici sollisyona (CIDEX® OPA - OPA Soliisyon-,
seyreltilmemis) daldirin. Boylece, enstrimanlar yeterince sollsyon ile kaplanmis olur. Enstriimanlar
arasinda temas olmamasina dikkat edin.

Muimkiinse tek kullanimlik siringa (minimum hacim 10 mL) kullanarak enstrimanlarin tim limenlerini en az
bes kez durulayin.

2. Enstrimanlari dezenfekte edici soliisyondan cikarin ve CIDEX® OPA - OPA Soliisyon dreticisinin
talimatlarina gore islemden sonra durulayin.

Durulama Talimatlar:

. Enstrimanlar CIDEX® OPA - OPA Soliisyonundan gikarildiktan sonra tibbi cihazi bol su igerisine
daldirarak iyice durulayin. igme suyu ulasilabilir olmadigi siirece steril su kullanin (maksimum 10
mikrop/mL, maksimum 0.25 endotoksin/mL).

. Cihazi 1 dakika boyunca tamamen suya daldirin.

° Tam limenleri bol durulama suyuyla (en az 100 mL) manuel olarak yikayin.

. Cihazi ¢ikarin ve durulama suyunu atin. Her durulama isleminde temiz su kullanin. Durulama igin veya
baska herhangi bir amagla kullanilan suyu tekrar kullanmayin.

CIDEX® OPA - OPA Solilisyonu kalintilarini gidermek igin bol miktarda temiz su kullanarak toplamda 3

DURULAMA yaparak 2 numaral adimi tekrarlayin. Kalintilar ciddi yan etkilere sebebiyet verebilir.

3. Enstriimanlari, kalintilarin giderilmesinden hemen sonra kontrol edip ambalajlayin.

Otomatik Temizleme/Dezenfeksiyon (WD (Yikayici Dezenfektér))

Neodisher® Medizym kullanin.

1. Mumkinse enstriimanlari sokiin (uygulanabilirse, her bir enstriman igin spesifik sokme talimatlarini

inceleyin).

2. Sokulen enstrimanlari WD’ye aktarin (enstriimanlar arasinda temas olmamasina dikkat edin).

3. Programi baglatin.

4. Program tamamlandiktan sonra enstriimanlari WD’den gikarin.

5. Enstriimanlari, gikardiktan hemen sonra kontrol edip ambalajlayin.

NOT:

1. WD segiminde su hususlara dikkat edin:

. WD’nin onaylanmis etkinligi (Ornegin, EN 1SO 15882 veya DGHM veya FDA onayina/iznine/tesciline
gore CE isareti),

. Termal dezenfeksiyon icin onaylanmis program uygunlugu (AO degeri > 3000 veya daha eski cihazlarda
90°C/194°F degerinde en az 5 dakika, enstrimanlarda kimyasal dezenfektan kalinti tehlikesinin
bulunmasi durumunda),

. Programdaki durulama adimlarina iliskin yeterli bilginin yani sira enstriimanlar igin uygunluk,

. Sonraki yitkamanin yalnizca steril veya dusiik seviyede kontamine olmus su ile yapilmasi (maksimum
10 mikrop/mL, maksimum 0.25 endotoksin/mL),

. Kurutma islemi yalnizca filtre edilmis hava (yagsiz, mikroorganizma ve partikil kontaminasyon seviyesi
dasik) kullanin,

. WD’nin bakimini ve kalibrasyonunu diizenli olarak yapin.

2. Lutfen enstrimanlari metal firga veya gelik yiin kullanarak temizlemeyin.

3. Temizleme ve dezenfeksiyon islemlerinden sonra, tim enstriimanlari asinma, hasarli yiizey ve artiklar

agisindan kontrol edin. Hasarli enstriimanlari tekrar kullanmayin. Kontamine kalan enstrimanlar tekrar

temizlenmeli ve dezenfekte edilmelidir.

4. Ambalajlama: Temizlenen ve dezenfekte edilen enstriimanlari ilgili sterilizasyon tepsilerine yerlestirin ve

tek kullanimlik sterilizasyon ambalajlari ile kaplayin (tek veya ¢ift ambalaj) ve/veya asagidaki sartlari

karsilayan sterilizasyon konteynerlerine yerlestirin:

o EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607 (ABD igin: FDA izni),

° Buharla sterilizasyon igin uygun,

. Mekanik hasara yonelik sterilizasyon ambalajinin yani sira enstriimanlarin da yeterli seviyede
korunmasi.

5. Temizleme ve dezenfeksiyondan islemlerinden 6nce (en fazla 2 saat igerisinde) 6n islem gerceklestirerek

uygulamadan sonra enstriimanlardaki kaba artiklari giderin.

On islem adimi hem temizleme hem de dezenfeksiyon islemlerinde (otomatik ve manuel olarak)

gerceklestirilmelidir.

a. Mimkiinse enstriimanlari sékiin.

b. Enstrimanlari akan suyun altinda en az 1 dakika boyunca durulayin (sicaklik < 35°C).

c. Uygulanabilirse, Miimkiinse tek kullanimlik siringa (minimum hacim 10 mL) kullanarak enstriimanlarin

tiim limenlerini en az bes kez durulayin. On islem sirasinda hareketli parcalari birkag kez sallayin.

d. Gozle gorilen tim artiklari temiz ve yumusak bir firga (temiz, yumusak ve tiiystiz kumas) ile giderin. Higbir

sekilde metal firga veya gelik yiin kullanmayin.

e. Akan suyun altinda en az 1 dakika boyunca tekrar durulayin.
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6. Bahsi gecen temizleme/dezenfeksiyon
Urdnlerinin  bulunamamasi halinde, belirtilen
Urtnlerin muadillerinin kullanildigindan emin
olun. bu tir muadil Grin kullanim sorumlulugu
cihaz sahibindedir.
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7. Uriinlerin Gizerinde nem birikmesi zararl oldugundan ve oksidasyona neden olabileceginden saklama ve
sterilizasyon islemleri 6ncesinde cihaz pargalarinin kurutulmasi olduk¢a énemlidir.

SUNUM VE STERILIZASYON
Bu Urln, tekrar kullanilabilir olup steril olmadan tedarik edilir, ambalaj igerisinde tek olarak sunulur. Bu trtin,
her kullanimdan &nce dogru bir sekilde temizlenip sterilize edilmelidir. Uriinleri, kullanimdan énceki giin
veya prosediiriin gerceklesecegi giin sterilize edin. DIKKAT: Orijinal ambalajlari icerinde iriinleri otoklav ile
sterilize etmeyin.
Asagidaki parametrelere gore yalnizca buharla sterilizasyon yontemini kullanin:
Fraksiyonlu Vakum /
Dinamik Hava Cikigi*
Sterilizasyon Suresi 4 dakika 15 dakika
Sterilizasyon Sicakligi 132°C/270°F 132°C/270°F
Kurutma Stresi En az 20 dakika? En az 20 dakika?
1En az 3 vakum islemi agsamasi.
2 Etkili kurutma siresi dogrudan kullanicinin sorumlulugunda bulunan parametrelere (kullanici tarafindan
belirlenmesi gereken yogunluk ve yiikleme sekli, sterilizasyon kosullari) baghdir.
Ancak, kurutma siresi 20 dakikadan az olmamalidir.
NOT: Sterilizasyondan sonra aletleri kuru ve tozsuz bir yerde ambalajlayin.

Yer Cekimi ile Cikarma

ONLEMLER

. Posterior bolgedeki az agiz agikhgindan dolayr Frez Uzaticinin premolar ve molar bolgelerde
kullanilmasi tavsiye edilmez.

. Frezleme islemi igin segilen frezin kullanim talimatlarina uyun.

. Protez ara ylzline ve planlanan implantin boyutlarina gére endike frezleme sekansi ile uyumlu frez
kullandiginizdan emin olun.

. Frez cerrahi boslugun icerisinde iken motor yonini degistirmeyin. Clnkd bu frezin gikariimasini
engelleyebilir veya kirilmasina neden olabilir.

. Yetersiz planlama; implantin kaybedilmesi veya kirilmasi, dayanaklarin ve/veya protez vidalarinin
gevsemesi veya kirilmasi gibi sistem basarisizligl ile sonuglanarak implant/protez dizeneginin
performansini tehlikeye atabilir.

° Malzemenin kimyasal bilesenlerine karsi alerji veya asiri duyarlilik belirtileri gdsteren hastalara dikkat
edilmelidir: cerrahi paslanmaz gelik.

° Bu Urlin ve prosediir sirasindan kullanilan tiim trinler steril olarak kullaniimalidir.

. Ambalajin hasarli olmasi durumunda triind kullanmayin.

° Son kullanma tarihi gegmis triini kullanmayin.

. Her prosedirden dnce, pargalarin diizgiin bir sekilde oturdugundan emin olun.

° Pargalarin hasta tarafindan yutulmadigindan veya aspire edilmediginden emin olun.

. Cerrahi planlamaya gore prosediir icin gerekli tim aletlere sahip oldugunuzdan emin olun.

° Her prosediirden once kullanim 6mirlerini géz 6nlinde bulundurarak cerrahi aletlerin durumlarini
kontrol edin. Hasarl, isaretleri silinmis, keskinligi azalmis, deformasyona ugramis ve asinmig aletleri
yenisi ile degistirin.

. Daima ayin marka ve grubundaki Grin dizilerini kullanin. Diger Ureticilere ait protez dayanaklarinin
ve/veya pargalarinin kullanilmasi, sistemin kusursuz bir sekilde ¢alismasini garanti etmez ve herhangi
bir Giriin garantisini muaf tutar.

. Uriinlerin kullanim talimatlarina gére kullanilmasi uzmanlarin sorumlulugu altindadir.

YAN ETKILER
Uriin, kullanim talimatlarina gére kullanildigi takdirde herhangi bir yan etki gériilmeyecektir.

OPERASYON SONRASI ONLEMLER VE BAKIM

Bu talimatlarin saglanmasi sorumlu uzmanin sorumlulugu altindadir.

Hastanin, ameliyat sonrasi profesyonel bir tibbi gézleme ihtiyaci oldugu ve dnlemler, hijyen ve ilag receteleri
ile ilgili kurallara uymasi talimatlarinin verilmesi 6nemlidir. Periyodik ziyaretler ve rontgen muayeneleri ile
takip ihtiyacini belirleyin.

DEPOLAMA SARTLARI
Bu Grln kullanilacagl zamana kadar temiz ve kuru bir yerde, dogrudan gilines isigindan korunarak ve oda
sicakhiginda orijinal ambalajinda depolanmalidir.

MALZEMENIN iMHASI

Dis implanti yerlestirme cerrahi uygulamalarinda kullanilan her Griin ve malzeme, bu Urinleri kullanan
kisilerin saghgini tehlikeye atabilir. Litfen yurirlikteki mevzuati gozden gegirin ve yurirlikte mevzuat
uyarinca davranin.

SON KULLANMA TARIHi

Her bir tGrlintin son kullanma tarihi trlin etiketi Gzerinde belirtilmistir.

KULLANIM OMRU

Bu Urln, Uretici tarafindan belirtilen kosullar
altinda 30 defaya kadar kullanilabilir.
Enstriimanin kag kez kullanildigina bakilmaksizin
uzman her kullanimdan sonra enstriimanin
durumunu degerlendirmelidir.

© 2019 - JJGC IndUstria e Comércio de Materiais
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Federal (ABD) yasa, bu cihazin lisansh bir dis
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yetkili dagiticiniz ile irtibata gegin.
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