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PROTEZ BILESENLERI ICIN KULLANIM TALIMATLARI

GENEL BILGILER

Geass tibbi cihazlarini kullanmadan o6nce talimatlar okuyunuz. Bahse konu cihazlar
munhasiran protez implant teknik ve ¢éztmleri alaninda tecribesi olan cerrah ve dis hekimleri
tarafindan kullaniimalidir. Urtinlerin kullaniminda rol oynayan d|§ hekimi ya da cerrah ve diger
operatorlerin timd kendi uzmanlik alanlar kapsaminda Urin hakkinda son teknolojilere
dayanan bilgileri edinmis olmakla sorumludur. Bu sayede Urlnler dogru sekilde kullanilabilir,
hastanin ve kullanicilarin saghgi ve guvenligiyle ilgili riskler 6nlenmis olur.

Bu medikal cihazlar, sadece bir dis hekiminin ya da implant ve protez teknikleri ve ¢ézUmleri
konusunda uzman olan bir hekim-cerrahin siparisi Uizerine satilabilir.

Asagida yer alan yonergeler, isbu ambalajin iginde ayri bir belge ile donatimis olan Geass
kemik ici implantlari esas almamaktadir.

Geass medikal cihazlar, (UE) 2017/745 Medikal Cihazlar Dtuzenlemesi’ne, UNI EN ISO 9001
— UNI EN ISO 13485 normlarina ve |ESS Group kalite sisteminin ¢ngordigu sartlara uygun
olan ¢esitli malzemelerden imal edilmektedir.

IESS Group medikal cihazlarin kullanimiyla ilgili bilgi belgeleri, musteri hizmetlerinden talep
edilmelidir: telefon +39 0432 669191 — faks +39 0432 665323 - e-mail: servizioclienti@iess.
dental - website: www.geass.it.

Belgelerde sunulan bilgiler, Grin imal edildigi sirada sahip olunan son teknolojileri
icermektedir. Bu bilgiler, kullanicinin Urdndn tedavinin amacina ve prosedurlere uygun olup
olmadigina karar verme konusundaki kisisel sorumlulugunu ortadan kaldirmaz.

OZELLIKLER VE ENDIKASYONLAR

Geass protez bilesenleri, Geass implantlarinin kismen ya da tamamen dissiz hastalarin
yapistiricill ya da vidali oral rehabilitasyonuna destek cihazi olarak kullaniimak Uzere
tasarlanmigtir. Geass protez bilesenlerinin ambalajinda, kullanim ve sabitleme icin gerekli
olan vida/lar bulunmaktadir.

Protez bilesenini segerken asagidaki faktorleri gz éntine aliniz:

e protez bileseniyle implant yuvasi arasindaki uyum;

e gergeklestirilecek olan protezin tipi;

e glidugun dis eti kalinhigina gore yuksekligi;

e baglanti vidasinin sikma torku (bkz. tablo 1);

e sonraki bolimlerde sunulan, her bilesen tipine ¢zel spesifik talimatlar.

KAPATMA VIDALARI (tibbi kullanima uygun titanyum) Bu vidalar implantla birlikte tedarik edilir,
ayrica yedek parga olarak da satimaktadir. Cift cerrahi agsamall (two-stage) prosedurlerde,
yumusak dokularin iyilesmesi strecinde implant yuvasinin Gzerine takilarak yuva korunur.
[YILESME GUDUKLERI (tibbi kullanima uygun titanyum) Peri-implant yumusak dokularin
iyilesmesine yardimci olarak, daha sonra yapilacak olan implant yerlestirme islemi igin
ideal bir profil olusmasini saglarlar; guduklerin ytksekligi, mukoza kalinhigina bagl olarak
belirlenmelidir.
GECICI GUDUKLER (SINGLE TEMP: tibbi kullanima uygun titanyum, MULTI TEMP: tibbi
kullanima uygun titanyum GR 4, ESTHETIC TEMP: PEEK) Estetik islevli gecici elemanlarin
olusturulmast igin kullanilir, cigneme basincina maruz birakilmamalidir. Gegici gtidigun insasl
icin bir uzun vida ve sabitleme icin bir kisa vidayla donatiimistir. Daimi protezlerin imalatinda
kullaniimamali ve 30 gun iginde nihai protezle degistirilimelidir.
AKTARICILAR (tibbi kullanima uygun titanyum) Implant standart ya da hastaya ézel bir élcu
kasigl vasitasiyla hastadan laboratuara taginirken, implantin eksenel ve agisal konumunu
aktarmak igin kullanilir. )
SCANBODY (tibbi kullanima uygun titanyum, PEEK) Implantin G¢ boyutlu konumunu
CAD vyazilimina aktarmak igin kullanilir; her zaman dogru kitaplikla baglantilandirimalidir.
Laboratuarda kullanildigi takdirde Performa Torque anahtanyla sikilmali, hastanin Uzerinde
kullanildigr takdirdeyse (agiz ici tarama), sabitleme igin Performa anahtari kullanilmalidir.
NIHAI TITANYUM GUDUKLER Sabit ve nihai protezin olusturulmasinda kullanilir; implant
eksenine goére duz ya da acili versiyon segilebili. Dénmeyen gudukler tekli eleman
durumlarinda, déner gudukler de goklu eleman durumlarinda kullanilir. Urtin laboratuarda
frezelenir, bu sekilde morfolojisi tedavi planinda ¢ngértlen hastaya ¢zel proteze uygun
olacaktir. Guduklerin yuksekligi tekli elemana uygun ebat elde edilinceye kadar azaltilabilir
ancak vidanin kafasinin altina inilmemelidir; gtduklerin mekanik 6zelliklerinin bozulmamasi
icin asla sirt kisminin altina dokunulmamalidir. Step, Leven, Reflect, Mua, Syal gtduklerin
islevselliginin bozulmamasi i¢in Uzerlerinde degisiklik yapilamaz.
Ayrica:
e STEP, LEVEN, REFLECT ve MUA GUDUKLERI: tekli elemanlar tzerinde kullaniimamall,
sadece iki ya da daha fazla elemanli yapilarda kullaniimalidir. Guduklerle birlikte ambalajda
bulunan aksesuarlar tek kullanimlik olup, sadece yerlesimi kolaylastirma amacini gitmektedir.
e LINKER: gecici protez igsleminde kullanimamalidir; bazi linker tiplerinin arka ve 6n
sektorlerde kullaniimak tzere Large ve Small versiyonlari mevcuttur.
DOKULEBILIR NiHAI GUDUKLER Nihai sabit protez yapiminda kullanilir, laboratuarda
malzeme ve protez tipine gore flizyon ya da sUperflizyon teknigiyle hazirlanir. Malzemenin
ozelliklerine dikkat ediniz:
* COCR GUDUKLER: flzyon islemi i¢in, bilesimi COCr gudugun bilesimine mimkun oldugu
kadar yakin olan bir alasim kullaniniz: Co %66 - Cr %28 - Mo %6. Solidus-likidus sicaklig
1307-1417°C, ergime noktasi: 1440°C.
e PMMA GUDUK VE BILESENLER: laboratuarda sikma isleminde Performa Torque anahtar
kullaniniz. Nihai parca elde edildiginde, sikma torku icin tablo 1'de sunulan talimatlara uyunuz.

Tablo 1 Protez bilesenlerinin sikiimasi

Seri Protez bileseni Maksimum
tork
Tam seriler - PMMA guduk ve bilesenler 4 Necm
- Scan Body
- Kapatma vidalari
- lyilesme gudukleri
- Aktaricilar
'Tum seriler - Gegici gudukler 15 Necm
- Dil vidalari
- Step, Leven ve Mua guduk aksesuarlari (iyilesme
gudugu, aktaricilar, gegici, App Gudugu)
TUm seriler Step, Leven, Mua icin egimli delikli bilesenler 15 Necm
Tam seriler Sf[ep, Leven, Mua hari¢ digerleri icin egimli delikli 25 Necrm
bilesenler
\’/<Vay Mix, way Slim, Omny, Mua ve Syal dahil nihai protez bilesenleri
entron, Every
. Nihai protez bilesenleri g 3,4-3,8mm 25 Necm
Way Milano Nihai protez bilesenleri @ 4,5-5,5mm 35 Necm
Way Roma, way Venezia,
way Rock, Omny Classics, [Nihai protez bilesenleri 35 Necm
Ergon, Hexa, Esedra Dual

MALZEMELER o

NIHAI GUDUKLER, GECICI GUDUKLER, SINGLE-TEMP VE AKTARICILAR: ISO 5832-3 ve
ASTM F136 normlarina uygun, Ti6AI4V ELI titanyum alasimi (%5.5-6.5 aliminyum, %3.5-4.5
vanadyum, max %0.25 demir, max %0.13 oksijen, max %0.08 karbon, max %0.05 azot, max
%0.012 hidrojen, kalan kismi titanyum).

MULTI-TEMP GECICI GUDUKLER: ISO 5832-2 ve ASTM F67 normlarina uygun, grade 4 ticari
saf titanyum (max %0.05 azot, max %0.08 karbon, max %0.0125 hidrojen, max %0.5 demir,
max %0.4 oksijen, kalan kismi titanyum).

EQUATOR GUDUKLER: titanyum nitrit TiN kaplama.

ESTHETIC-TEMP, SCANBODY GECICI GUDUKLER: Tibbi kullanima uygun PEEK (polieter-
eter-keton).

COCR FUZYON GUDUKLERI: 1SO 5832-12 ve ASTM F67 normlarina uygun CoCr alagimi
(%26-30 krom, %5-7 molibden, max %0.75 demir, max %1 manganez, max %1 silikon, max
%1 nikel, max %0.25 azot, max %0.14 karbon, kalan kismi kobalt).

DOKULEBILIR GUDUKLER: PMMA (polimetil-metakrilat).

UYARILAR

Gorsel kontrollerde hasarli olduklari tespit edilen cihazlar kullanmayiniz. Cihazlar ancak
saglam, eksiksiz ve tum kisimlari islevsel oldugu zaman kullaniimaldir.

Dis hekimi, medikal cihazlarin kazara hastanin solunum yollarina digsmesini engellemek igin
6nlem almalidir. '

Geass medikal cihazlar tek kullanimliktir ve sadece tek bir kez sterilize edilebilir. Ikinci kez
sterilize edilmeleri ve/veya kullaniimalari, béyle bir uygulama dokularda enfeksiyon neden
olabilecegi, malzemenin mekanik 6zelliklerinin degismesine, dolayisiyla da performans
dusUstne neden olabileceginden yasaktir. Temizlik, dezenfekte etme ve sterilizasyon
islemleri igin, ilgili bélumlerde sunulan talimatlara uyunuz.

PROTEZ PLANLAMASI

Cerrah, hastanin yapilan uygulamaya uygun olup olmadigina karar vermek ve en uygun cerrahi
teknigi tespit etmekle yukimludir. Protezlerin yapiminda dogru yaklasimin benimsenmesi ve
dogru bir yuk dagiimi igin cerrah, protez uzmani ve dis teknisyeni arasinda yakin bir igbirligi
hayati 6nem tasir, ayrica protez ve implant tedavisinin planlanmasi sarttir. Implant ekseninin
acisi, alt ve Ust cene arasindaki dikey bosluk, yumusak dokularin ebatlari ve dis arasi bosluk
her zaman 6nceden dogrulanmalidir.

PARCALARLA URUN SERISI ARASINDAKI UYUM

Geass protez bilesenleri, sadece Geass implant ve protez sistemine ait cihazlarla birlikte
kullaniimalidir. Beher implant gami kendine has ¢zelliklere sahip olup, implant ile protez
bilesenlerinin kesin bir sekilde birlesmelerini saglamak Uzere gelistirilmistir. ligili implant
gamindan farkli ya da implant mtkemmel sekilde birlesim agisindan dogru olmayan 6lgulere
sahip protez bilesenlerinin karma kullanimi mekanik kusurlara, dokularda hasara, implant
entegrasyonunun azalmasina ya da basarisiz olmasina ya da memnun edici olmayan estetik
sonuclara neden olabilir. Implant bosluguna herhangi bir parca yerlestirmeden énce, boslugun
icindeki organik veya inorganik kalintilari temizleyiniz. Gudugun implant ile olan baglantinin
dogrulugunu kontrol etmek icin bir rontgen cekilmesi faydall olacaktir.

PROTEZIN HAZIRLANMASI

Protezin olusturuimasinda |IESS Group _tarafindan tedarik edilen bilgi materyallerinde
tanimlanan prosediirler esas alinmalidir. Urintin dis kliniginde veya laboratuarda islenmesi
ve uygulanmasi etaplari, imalatgi firmanin kontrolt disinda gergeklesir, dolayisiyla bu
a§amalarda sorumluluk kullaniclya aittir. Implant Ustt protezler, hicbir sekilde dogal dislerin
Uzerine dayanmamalidir gUnkd destegin farkli biyomekanik ¢zellikleri protezin kinlmasina ve
osseointegrasyon problemlerine neden olabilir. Implant ile temas eden ytizeyler kumlamaya
ya da diger herhangi bir sekilde isleme tabi tutulmamalidir. Cihazda ve ylizeyinde bozulmalara
neden olabileceklerinden protez bilesenlerini florhidrik, sulftrik aside ya da diger korozif
kimyasallara batirmayiniz. PMMA bilesenleri bulunan gudukler hasta Uzerindeki provalarda
kullaniimamalidir. Frezelemeyle kisisellestirme prosedurleri sirasinda, solunum yollarini
korumak icin maske, gozleri korumak icin de gozluk kullaniniz. Bahse konu prosedurler
sulamall elmas uglu freze kullanmak suretiyle agiz boslugunun disinda yurdttlmelidir. IESS
Group bu sekilde degisiklige ugratilan trtnlerin mekanik ¢zelliklerinin muhafaza edilmesini
garanti etmemektedir.

IESS Group sirketinin talimatlarinda belirtilenlerin disindaki her turli uygulama “uygunsuz
kullanim” sinifina girer, bu durumda imalatgi firma butlin sorumluluklardan muaf olacaktir.

SIKMA

Protez bilesenleri tork kontrollii bir anahtarla tablo 1'de sunulan talimatlara uygun sekilde
sikilmalidir; talimatlara uyulmadigi takdirde, implant-giduk sisteminin mekanik sizdirmaziig
garantilenemez. Sikma sirasinda aletin kinimasina ya da hareket ettirilen bilesenlerin
hasar gérmesine neden olabilecek yanal esnemelerden kagininiz. Bilesenin laboratuvarda
hazirlanmasi asamalar sirasinda gudugun implanta nihai tespiti icin kullanilacak olan vida
kullanilmamalidir: bu amag i¢in tedarik edilen yedek vidalar kullaniimalidir.

TEHLIKELI MADDELER

CoCr fuzyon gudukleri, minimum %63 ve maksimum %69 konsantrasyonunda kobalt (CAS
numarasi: 7440-48-4, EC numarasi 231-158-0) icermektedir. Bu nedenle ¢zellikle duyarli/
hassas olan hastalar ya da emziren annelerle calisirken bu konunun géz 6ntne alinmasi
tavsiye edilir.

AMBALAJ

Geass protez bilesenleri sterilize edilmemis sekilde tedarik edilir ve tek kullanimliktir; parcalari
kullanmadan énce, temizlik ve sterilizasyon konulu bélimde sunulan talimatlara uyunuz. Urin
etiketinde aksi belirtimedikce, tek Unite olarak satiimaktadir. Urinin ambalaji Grintn hemen
taninmasini ve normal stoklama sartlari altinda ideal sekilde korunmasini saglamaktadir.
Ambalajin tzerinde izlenebilirlik verilerinin yazili oldugu yapiskanl etiketler bulunmaktadir,
etiketler istenirse ¢ikarilabilir ve hastanin dosyasina eklenebilir.

TEMIZLIK VE STERILIZASYON TALIMATLARI

Geass protez bilesenleri sterilize edilmemis sekilde tedarik edilir ve tek kullanimliktir. Bilesenler
kullanilmadan ¢nce orijinal ambalajindan ¢ikarilarak temizlik ve sterilizasyon islemlerine tabi
tutulmalidir. Cihazlar mantel olarak ya da otomatik bir yilkama makinesinde temizlenebilir. Her
cihaz bu iglemlerden sonra steril kalmasi igin muhurld bir torbaya yerlestiriimelidir.

Cihazlarin temizlik ve dezenfeksiyon asamalari sirasinda zarar gérmemeleri igin, farkli
malzemelerden yapilmis cihazlardan ayri tutunuz.

Asagida sunulan temizlik ve sterilizasyon islemleri, uluslararasi normlara uygundur:

e Otomatik ve mantel temizlik: ISO 15883

e Sterilizasyon: ISO 17665-1

ENISO 17664 normu uyarinca, cihazlarin tzerinde yapilan bu islemlerin/uygulamalarin, islemin
etkin olmasini garantileyecek cihazlar, malzemeler ve gorevlilerce yapilmasini saglamak,
kullanicinin ve/veya temizlik/sterilizasyondan sorumlu kisinin yukamlalagadar. Kullanicinin ve/
veya temizlik/sterilizasyondan sorumiu kisinin asagida sunulan talimatlardan farkli bir islem
yapmasi durumunda, strecin etkinligini garantilemek igin yapilan islem dogrulanmalidir.

Not: Temizlik sollsyonu/deterjanin ve/veya cihazlarin temizligi ve/veya kurutulmasi igin
kullanilan aygit ve aksesuarlarin imalatci firmalarinin kullanim talimatlarina dikkatle uyunuz.

ON TEMIZLIK

Cihazlari, aldehitsiz bir temizleyici ve dezenfektan sollsyona batiriniz (6rn. KOMET tarafindan
tedarik edilen %2 oraninda DC1® igeren bir kapta 30 dakika). Farkli deterjan ya da
dezenfektan kullanildigr takdirde, imalatci firmanin talimatlarina uyunuz.

MANUEL TEMIZLIK

Cihazlarn soguk musluk suyunda yikayiniz. Aldehitsiz bir siviyla kimyasal dezenfeksiyon
islemine geciniz (6rn. KOMET tarafindan tedarik edilen %3 oraninda DC1® iceren bir
kapta 15 dakika); daha etkili bir temizlik igin, (protein iceren maddelerin koagulasyonunu
onlemek amaciyla) maksimum 45°C’lik 1sida ultrasonik banyo kullaniniz. Etkin stre, son cihaz



batirildiktan hemen sonra baslar. Farkli deterjan ya da dezenfektan kullanildigi takdirde,
imalatci firmanin talimatlarina uyunuz.

Daha sonra cihazlari en az 10 saniye boyunca soguk musluk suyunda durulayiniz, bdtin
deterjan solusyonunun yikandigindan emin olduktan sonra iyice kurulayiniz. Cihazlar tek
kullanimlik, temiz, yumusak ve tlystz bir bezle kurulayiniz. Kurutma isleminin sonunda
cihazlarin tamamen kuru oldugundan ve korozyon olaylarina neden olabilecek nem kalintilari
kalmadigindan emin olunuz.

OTOMATIK TEMIZLIK VE DEZENFEKSIYON

Cihazlarn soguk musluk suyunda yikayiniz. Cihazlar kapakl bir tel sepete yerlestiriniz. Her
déngude 6 cihaz alabilecek 80X40X30 mm ebatlarinda bir sepet kullaniimasi tavsiye edilir.
Otomatik temizlik ve isil dezenfeksiyon islemine geciniz. ISO 15883 serisinin sartlarina uygun
bir 1sil dezenfektdr kullaniimasi tavsiye edilir. Test asamasinda IESS Group asagidaki yilkama
déngusund uygulamistir:

* Sebeke sicakliginda filtrelenmis suyla (CW) 3 dakikalik 6n yikama

® Smeg Deterliquid C2 4mL/L ile 65°C’de 10 dakikalik ylkama (yUklenen su 5 litre)

* Smeg Acidglass C2 2mL/L ile 3 dakikalik notrlestirme (yuklenen su 5 litre)

e lyonsuzlastirimis suyla (DW) 3 dakika durulama

® 90°C'de 5 dakikalik isil dezenfeksiyon

® Program suresi = 41 dakika

Kurutma doéngustnden sonra cihazlarda nem kalmissa, tek kullanmlik steril ve tlystz bir
bezle kurulayiniz.

STERILIZASYON

Dezenfeksiyon islemlerinden sonra, medikal cihazlar otoklavda onayli prosedurlere (EN
13060 e EN 285) uygun sekilde buharla sterilize edilmelidir.

Her cihazi asagidaki yonetmeliklere ve buharli sterilizasyona uygun (en az 137 °C'ye kadar
1sllara dayanikli ve yeterli buhar gegcirgenligi) bir torbaya koyunuz ve kapatiniz: EN ISO 11607
ve/veya DIN 58953-7.

Sterilizasyon torbasinin tizerine cihazin bilgilerinin yazili oldugu bir etiket yerlestiriniz (cihazin
adi, varsa parga ve/veya lot numaras).

Test asamasinda IESS Group asagidaki buharli sterilizasyon cihazini kullanmistir: Model
“SERENA 18”.

IESS Group, yururltkte olan glncel sterilizasyon standartlarinin (EN ISO 17665) sartlarina
uygun sekilde asagidaki parametreleri dogrulamistir. Sterilizasyonun yukarida s6zU gecen
onayli islemlere uygun sekilde yapilmasi tavsiye edilir.

- - Minimum sterilizasyon Minimum kurutma
Déngu Minimum sl P P
suresi sUresi
Vakum oncesi dongu' | 134°C 5 dakika 10 dakika
Vakum oéncesi dongu' | 121°C 15 dakika 10 dakika

TEN ISO 17665-1 normuna goére 10-6 duzeyinde SAL (Sterility Assurance Level) elde etmek
icin onaylanmis sterilizasyon suregleri.

Medikal cihazlarin tabi tutulacaklari sterilizasyon déngusini tablo 2'ye goére belirleyiniz.
Buharin homojen sekilde nufuz etmesini saglamak icin, otoklava yerlestirilen parca adedi
daha once testlerle dogrulanan miktara esdeger olmalidir. Sterilizasyon cihazinin imalatci
firmasinin talimatlarina titizlikle uyunuz.

UYARILAR: Medikal cihazlari sicak hava firninda ya da kuvars tanecikli sterilizatérde sterilize
etmeyiniz.

Gudukler ya da PPMA pargalari otoklava uygun olmayan malzemeden imal edilmistir ve
sadece dis laboratuarinda kullanilabilir, bu nedenle otoklavda sterilize edilemez: bu trtnler
kullanima hazir olarak tedarik edilmektedir.

SAKLAMA VE BAKIM

Sterilizasyondan sonra etiketlenmis ve muhurlenmis olan torbayr ortam sicakliginda (+5°C
ile +30°C arasinda), kuru ve dogrudan gutnes isinlarina maruz kalmayacagi, sudan ve isi
kaynaklarindan uzak bir yerde saklayiniz. Torbalar sadece kullanimdan hemen énce aciimalidir.
Sterilizasyon torbalari normal sartlar altinda kendi iclerinde steril ortami muhafaza edebilirler
ancak torbanin yirtimasi ya da zarar gérmesi durumunda bu 6zelliklerini kaybederler. Bu
nedenle cihazin ya da parganin bulundugu torba hasarliysa pargayi kullanmayiniz, yeniden
sterilize ederek yeni bir torbaya koyunuz. Sterilize edilmis olan Urtnlerin torba icinde kalma
suresi, torbanin imalatgi firmasinin tavsiye ettigi streyi asmamalidir.

Tablo 2 Medikal cihazlarin otoklavda sterilizasyonu
Scanbody Bluecam Sirona L

- Esthetic-Temp in Peek Guduk

- Single-Temp in Peek Guduk

- Multi-Temp in Peek Guduk

- Single-Temp Reflect in Peek Guduk

Sterilizasyon déngtisti |- Multi-Temp Reflect in Peek Guiduk
121°C - Mounter ve Mounter i¢in ekstraktor

- lyilesme halkasi

- Basic aktarici igin koping

- Scanbody

- Degistirilebilen tutucu

Isiya duyarli Soguk sterilizasyon

- lyilesme gudugu

- Single-Temp Guduk
- Multi-Temp Guduk
- Multi-App Guduk

- Custom Guduk

- Rotative Guduk

Otoklava uygun

- Reflect Guduk
- Compact Guduk
" .. . |-Bitirme gudugu
Ster/l/za%tjg Cc‘iongusu -Equator Gadik
-Kure guduk

- Precision duz ve acili gidik
- Roller duz ve acili guduk
-Leven duz ve agili guduk
-Mua duz ve acill gtiduk

- Slender duz ve acili guduk
- Syal duz ve agili gtdik
-Elpy duz ve acili gtiduk

- Syal Base Regular ve Wide

-Mua App Guduk
-Guduk pimi

- Ti-Base Sirona
-Linker

- Pick-up aktarici

- Overdenture aktarici
-Basic aktarici
-Esam aktarici

- Aktarici pimi

- Kapatma vidasi

Sterilizasyon dénglist

Otoklava uygun 134°C

- Tespit vidasi

EKOLOJIK BILGILER VE ELDEN CIKARMA

Tibbi cihazlar biyolojik agidan ¢ozunebilir degildir. Dogru sekilde kullanildiklarinda herhangi
bir ekolojik zarara neden olmamaktadir. Tibbi cihazlar yururltkte olan yasalara uygun sekilde
kullaniimalidir. Yetkili atik merkezlerine teslim ediniz.

AGIR KAZALARLA iLGILi UYARI

(Avrupa Birligi tGyesi Ulkelerde ve ayni normlari benimseyen Ulkelerde bulunan hastalara/
kullanicilara/icuinct sahislara yoneliktir - 2017/745/EU sayill Medikal Cihazlar Duzenlemesi).
Bu cihazin kullanimi sirasinda veya eszamanli olarak agir bir kaza meydana geldigi takdirde,
imalatgi firmaya ve yetkili ulusal mercilere bilgi veriniz.

HASTAYA VERILECEK BILGILER

Hastalar, Geass cihazlarinin kullanimiyla ilgili kontraendikasyonlar, uyarilar, 6nlemler, yan
etkiler ve komplikasyonlar hakkinda bilgilendiriimelidir.

GEASS implant-protez sistemi, manyetik rezonans (MR) ortamiyla uyumluluk ve guvenlik
acisindan degerlendirilmemistir. Sistem MR ortaminda asiri 1sinma, migrasyon veya imge
artefakti acisindan test ediimemisti. GEASS implant-protez sisteminin MR ortamindaki
guvenligi bilinmemektedir.

Avrupa medikal cihazlar veri bankasl hazir oldugu anda, Geass protezleri ve bilesenlerinin
guvenlik ve klinik performans verilerinin 6zeti (SSCP Summary of Safety and Clinical
Performance) https://ec.europa.eu/tools/eudamed adresinde gorulebilecektir.

Bu bilgiler her tur implant cihazini kapsayacaktir. Protez ve pargalariyla ilgili belgenin adi
SSCP.01.xx (guncel revizyon) olacaktir.

TEMEL UDI-DI BILGILERI
Asagidaki tabloda, bu kullanim talimatlarinda tanimlanan tibbi cihazlarla ilgili temel UDI-DI
bilgileri sunulmaktadir.

URUN TEMEL UDI-DI KODU

Nihai gudukler ve tespit vidalari 805299004DEFINITIVEZ9
805299004TEMPORARYMT
805299004IMPRESSIONWC

Gegici gudukler, iyilestirme gudukleri ve kapatma vidalari

Aktaricilar ve aksesuarlar, scanbody
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