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FREZ UZATMA PARCASI

Bu cihaz, dis implanti alaninda uzmanlasmis profesyoneller tarafindan uygulanacak ozel bir prosedur
icin tasarlanmistir. Uriinden en iyi sonucu almak icin, dogru teknikleri bilerek kullammz ve bu teknikleri
daima ameliyathane de dahil olmak iizere uygun calisma ortam ve kosullarda uygulayimz.

TANIM

Frez Uzatma Parcasi cerrahi paslanmaz celikten uretilmistir. Kademeli silindirik sekilde ve mor halka ile
sabitlenmis cikarilamaz yan bir vidaya sahiptir. Uc noktalarindan biri anguldurva, diger ucuda freze
uygundur. Yan vida, frezi sabitler. Frezi sabitlemek ya da serbest birakmak icin 1.2 hex vidalama
anahtan kullanilabilir.

ENDIKASYONLAR

Dental islemlerde yardimci olarak kullanilmak tzere endike olan cerrahi bir alettir.

UYGULAMALAR

Zinedent Frez Uzatma Parcasi dis hekimligi cerrahisinde kullanilan bir ekipmandir. Komsu disler
arasindaki yliksekligin 20 mm den fazla oldugunda cerrahi esnasinda frezleri uzatmak icin kullanilir.

Bu {iriin, uzunlugu islemi gerceklestiremeyecek durumda olan anguldruvalarin oturtulmasi icin tim
frezlerle birlikte kullanilabilir.

KONTRENDIKASYONLAR
Kullamim talimatlarina uygun ve dogru kullanildiginda herhangi bir yan etkisi yoktur.

KULLANIM

Frez Uzatma Parcasini anguldurvaya baglayin. Frezi uzatma parcasina yerlestirmeden once, uzatma
parcasinin yan vidasinin dogru pozisyonda oldugunda emin olun. Frezi tutun ve El Vidalama Anahtarn
1.2 ile yavasca viday1 sikistirin.

Not: Sabitleme vidas1 uzatma parcasindan ¢ikarilamaz, bu sebeple kullanim sirasinda disme tehlikesi
yoktur.

SANITASYON

Bu uriin, her kullanimdan sonra dogru bir sekilde dezenfekte edilmelidir.
islem asagidaki gibi uygulamr:

Elle Temizleme ve Dezenfeksiyon

Temizleme

1. Mumkinse aletleri sokun (uygulanabilirse, her bir alet icin spesifik sokme talimatlanni inceleyin).

2. Sokilen aletleri en az 1 dakika slireyle temizleme solusyonuna (CIDEZYME®, %1.6 v/v) daldirin,
boylece aletler yeterince solusyonla kaplanmis olur. Aletler arasinda surtunme olmamasina dikkat
edin. Temizleme islemini yumusak bir firca ile dikkatli bir sekilde yapin. Temizleme islemi
esnasinda hareketli parcalan birkac defa sallayin.

Mumkiinse tek kullanimlik siringa (minimum hacim 10 mL) kullanarak aletlerin tim bosluklarini en
az bes defa durulayin.



3. Sokulen aletleri 15 dakika sureyle ultrasonik islemle temizleme soliusyonuna (CIDEZYME®, %1.6
v/v) daldinn, boylece aletler yeterince soliisyonla kaplanmis olur. Aletler arasinda surtiinme
olmamasina dikkat edin. Temizleme islemini yumusak bir firca ile dikkatli bir sekilde yapin.

4. Aletleri temizleme solisyonundan ¢ikarin ve en az 3 defa (her defasinda en az 1 dakika sireyle)
akan suyun altinda iyice durulayin.

Mimkiinse tek kullanimlik siringa (minimum hacim 10 mL) kullanarak durulama islemin baslarken
aletlerin tum bosluklarin1 en az bes defa durulayin.

Dezenfeksiyon

1. Sokilen aletleri 12 dakika siireyle dezenfekte edici soliisyonuna (CIDEX® OPA - OPA Solusyon,
seyreltilmemis) daldirnn, boylece aletler yeterince solusyonla kaplanmis olur. Aletler arasinda
surtiunme olmamasina dikkat edin.
Mimkunse tek kullanimlik siringa (minimum hacim 10 mL) kullanarak durulama islemin baslarken
aletlerin tum bosluklarim en az bes defa durulayin.

2. Aletleri dezenfekte edici solusyondan cikarin ve CIDEX® OPA - OPA Solusyon ireticisinin
talimatlarina gore aletleri islemden sonra tekrar durulayin:

Durulama Talimatlar:

o CIDEX® OPA - OPA Soliisyonunda cikanldiktan sonra tibbi cihazi bol su icerisine daldirarak iyice
durulayin. icme suyu kabul edilmedigi siirece steril su kullanin (maksimum 10 bakteri/mL, maksimum
0.25 endotoksin/mL).

« Cihazin tamamini en az 1 dakika sureyle suya daldinn.

« Cihaz ureticisi tarafindan aksi belirtilmedikce tum bosluklart maniel olarak bol durulama suyuyla (en
az 100 mL) yikayin.

« Cerrahi aleti alin ve durulama suyunu suzun. Her durulama isleminde temiz su kullanin.

Durulama icin onceden kullanilan suyu ya da baska amaclarla kullamlmis suyu kullanmayin.

» CIDEX® OPA - OPA Solusyonu kalintilarim cikarmak icin bol miktarda temiz su kullanarak toplamda
3 DURULAMA yaparak 2 numarali prosediiru tekrarlayin. Kalintilar ciddi yan etkilere sebebiyet verebilir.
3. Kalintilarin ¢ikarilmasindan hemen sonra cerrahi aletleri kontrol ederek ambalajlayin.

Otomatik temizleme/dezenfeksiyon (Yikayic1 Dezenfektor)

Neodisher® MediZym kullanin.

1. Aletleri mimkiin oldugu kadar sokiin (uygulanabilirse, her bir alet icin spesifik sokme talimatlarini
inceleyin).

2. Sokulen aletleri Yikayic1 Dezenfektore aktarin (aletler arasinda surtinme olmamasina dikkat edin).

3. islemi baslatin.

4. Islem sonunda Yikayic1 Dezenfektorden aletleri cikann.

5. Cikardiktan hemen sonra aletleri kontrol ederek ambalajlayin.

NOT:

1. Yikayic1 dezenfektor seciminde su hususlara dikkat edin:

« Yikayic1 dezenfektoriin onaylanmis etkinligi (Ornegin: EN 1SO 15883 ya da DGHM veya FDA
onayina/iznine/tesciline gore CE isareti);

» Termal dezenfeksiyon icin onaylanmis program uygunlugu (A0 degeri > 3000 ya da daha eski
cihazlarda 90°C/194°F degerinde en az 5 dakika, aletlerde kimyasal dezenfektan kalint1 tehlikesinin
bulunmasi durumunda);

» Programdaki yeterli durulama adimlarinin yani sira aletler icin temel uygunluk;

« Sonraki yikamanin sadece steril ya da dusiik seviyede kontamine olmus su ile yapilmasi (en fazla 10
bakteri/mL, en fazla 0.25 endotoksin Unite/mL), ornegin: saflastinlmis/yliksek diizeyde saflastirilmis

su;



» Kurutma islemi icin sadece filtre edilmis hava (yagsiz, mikroorganizma ve partikil kontaminasyon
seviyesi dusuk) kullanin;

« Yikayic1 dezenfektoriin bakimini ve kalibrasyon kontroliini diizenli olarak yapin.

2. Lutfen metal firca ya da celik yun kullanarak aletleri temizlemeyin.

3. Temizleme ya da dezenfeksiyon isleminden sonra tim aletleri asinma, zarar goren yizeyler ve
artiklar acisindan kontrol edin. Zarar goren aletleri tekrar kullanmayin. Kuru kalan aletler yeniden
temizlenerek dezenfekte edilmelidir.

4. Ambalajlama: Lutfen temizlenen ve dezenfekte edilen aletleri ilgili sterilizasyon tepsilerine
yerlestirin ve tek kullammlik sterilizasyon ambalajlan ile kaplayin (tek ya da cift ambalaj) ve/veya
asagidaki sartlar (malzeme/siirec) karsilayan sterilizasyon konteynerlerine yerlestirin:

o EN ISO/ANSI AAMI I1SO 11607 (ABD icin: FDA izni);

« Buharla sterilizasyon icin uygun;

» Mekanik hasara yonelik sterilizasyon ambalajinin yani sira aletlerin yeterli seviyede korunmasi.

5. Temizleme ve dezenfeksiyon prosedirinden once (en fazla 2 saat icerisinde) on islem
gerceklestirerek uygulamadan sonra aletlerdeki kaba artiklarn cikarin.

On islem asamasi, temizleme ve dezenfeksiyon siireclerinde otomatik ve maniiel olarak
gerceklestirilmelidir.

a. Aletleri miimkiin olabildigince sokiin;

b. Aletleri akan suyun altinda en az 1 dakika siireyle durulayin (sicaklik <35°C);

c. Uygulanabilirse: Tek kullanimlik siringa (minimum 10 mL hacimli) ile aletlerin tim bosluklarin1 en az
bes defa yikayin. On islem sirasinda hareketli kissmlan birkac defa sallayin;

d. Gozle gorulen tum artiklan temiz ve yumusak bir firca (temiz, yumusak ve tuysuz kumas) ile giderin,
hicbir sekilde metal firca ya da celik yun kullanmayin;

e. Akan suyun altinda en az 1 dakika sureyle yeniden durulayin.

6. Temizleme/dezenfeksiyon uriinleri bulunmuyorsa, belirtilen triinlerin muadillerinin kullanildigindan
emin olun. Bu tiir muadil iiriin kullanim sorumlulugu cihazin sahibindedir.

7. Uriinlerin iizerinde nem birikmesi zararli oldugundan ve oksidasyona neden olabileceginden saklama
ve sterilizasyon islemleri oncesinde cihaz kissmlarimin kurutulmasi oldukca onemlidir.

NOT: Keskinliginin zarar gormemesi icin temizleme islemi esnasinda kesici aletleri ile diger aletler
arasinda temas olmamasina dikkat edin.

SUNUM VE STERILiZASYON

Bu urin, tekrar kullamlabilir olup non-steril sekilde teslim edilir, ambalaj icerisinde tek olarak sunulur.
Bu iiriin, her kullanimdan 6nce dogru bir sekilde temizlenip steril edilmelidir. Uriinleri, kullanimdan
onceki giin ya da prosediiriin gerceklesecegi giin sterilize edin. DIKKAT: Orijinal ambalajlar icerisinde
urunlerin otoklav ile steril edilmesi onerilmez!

Asagidaki parametrelere gore sadece buharla sterilizasyon yontemini kullanin:
Fraksiyonlu Vakum / Dinamik
Hava Cikisi’

Yer Cekimi ile Cikarma

Sterilizasyon Siiresi 4 dakika 15 dakika
Sterilizasyon Sicaklig 132°C / 270°F 132°C / 270°F
Kurutma Siiresi En az 20 dakika’ En az 20 dakika’

' En az lic vakum islemi asamas.

2 Etkili kurutma siiresi dogrudan sadece kullanicinin sorumlulugunda bulunan parametrelere (yiik
konfigiirasyonu, yogunluk ve sterilizator kosullar) bagli olup bu parametreler, kullanici tarafindan
tayin edilmelidir. Ancak, 20 dakikadan az kurutma siiresi uygulanmamalidir.

Not:
1. Lutfen sterilizasyon isleminden sonra aletleri sterilizasyon ambalajlan icinde kuru ve tozsuz bir
yerde saklayin.



2. Anlik/hizli sterilizasyon yontemi tercih edilmemelidir.

3. Kuru sicaklikla sterilizasyon, radyasyon ile sterilizasyon, formaldehid ve etilen oksit ile
sterilizasyonun yani sira plazma sterilizasyon yontemleri kullanilmamalidir.

ONLEMLER

» Agizin posterior bolgedeki azalan acilmasindan dolayr premolar ve molar bolgelerde Frez Uzatma
Parcasinin kullanilmasi onerilmemektedir.

« Su kimyasal bilesenlere kars1 alerji ya da asin hassasiyet gosteren hastalarda uriinin kullanimina
dikkat edin: cerrahi paslanmaz celik.

» Delme islemi icin secilen freze uygun talimatlan uygulayin.

« Ureticisi tarafindan tavsiye edildigi sekilde frezlerin degistirilmemesi uygun olmayan sekilde kemik
1sinmasina neden olabilir, bu durum prosediriin basarnsini tehlikeye sokabilir.

« Frez Uzatma Parcasi, anguldruvanin yikanmasini onledigi icin frez kisimlarinin elle yikanmasina dikkat
edin.

« Sabitleme vidasimin simrli bir kullanim siiresi vardir. Siktiginiz ya da gevsettiginizde, direng olustugu
anda hareketi durdurunuz. Sabitleme vidasin asla sonuna kadar sikmayin, bu vidanin kilitlenmesine
veya yivlerinin bozulmasina sebep olabilir.

» Bu urun, steril olarak kullanilmalidir.

« Uygun olmayan planlama, implant/protez setinin performansini tehlikeye sokabilir ve sonucunda
implantin catlamasi ya da kaybolmasi, dayanaklarin ve/veya protez vidalarinin gevsemesi ya da
catlamasi seklinde sistem hatalan olusabilir.

» Ambalaj1 hasar gormus uriind kullanmayin.

« Son kullanma tarihi gecmis Uriini kullanmayin.

« Her bir prosediir oncesinde parcalarin uygun bir sekilde oturup oturmadigi kontrol edilmelidir.

« Bu Urunu kullanmadan once frez ve frez uzatma parcasi arasindaki tutusu kontrol edin.

« Parcalarin hasta tarafindan solunmadigindan ve yutulmadigindan emin olun.

« Cerrahi planlamaya gore prosediirler icin gereken tiim aletlerin bulundugundan emin olun.

« Protezi yerlestirdikten sonra implanti/protez diizenegini tehlikeye diisiirmeyecek sekilde pasif olma
durumunu kontrol edin, okluzal ve interproksimal ayarlamay1 yapin.

« Uriinlerin kullamm 6mriinii g6z oniinde bulundurarak her bir prosediir 6ncesinde Zinedent cerrahi
aletlerinin durumlarim1 kontrol edin. Hasar gormiis, isaretleri silinmis, tehlikeli sekilde sivrilmis,
deforme olmus ve yipranmis lriinleri degistirin.

» Her zaman Zinedent urunlerini kullamin. Baska ureticilerin prostetik dayanaklarin1 ve/veya cihazlarini
kullanmak Zinedent implant Sistemlerinin calisma performansini engeller ve iiriin garanti kapsamindan
cikar.

o Zinedent driinlerinin kullanim talimatlarina uygun kullanimi sorumlulugu, prosedirii uygulayacak
uzmana aittir.

YAN ETKILER

Kullanim talimatlarinda belirtilen endikasyonlarla uyumlu sekilde kullanildiginda herhangi bir yan etki
gorulmeyecektir.

OPERASYON SONRASI ONLEMLER VE BAKIM

Ameliyattan sonra hastaya gerekli gbzlem metodunu saglayin ve tibbi onlemler, hijyen, ila¢ receteleri
ile ilgili kurallara uyun. S6z konusu kurallar sorumlu uzmaninin sorumlulugundadir.



DEPOLAMA SARTLARI

Bu Uriin, orijinal ambalaji icerisinde temiz ve kuru bir yerde, maksimum 40°C sicaklikta ve dogrudan
giines 1s181ndan korunarak depolanmalidir.

MALZEMENIN iMHASI

implant yerlestirme cerrahi uygulamalarinda kullamlan her iiriin ve malzeme, bu uriinleri kullanan kisi
icin operasyondan sonra tehlike yaratabilir. Bu Uriinleri cevreye atmadan once yurirlukteki mevzuat
gerekliliklerine uyulmasi onerilir.

SON KULLANMA TARiHi

Etiketin Uzerinde belirtilmistir.

YASAM DONGUSU

Zinedent tarafindan belirtilen kosullar altinda bu uGruntin 30 defa kullanimi onerilir.
Soz konusu yasam dongusu suresinin disinda her kullanim sonrasinda Urunun durumu uzman
tarafindan degerlendirilmelidir.
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