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TAKIMLAR ICiN KULLANIM KILAVUZU

SORUMLULUK SINIRLARI

|IESS Group medikal cihazlarini kullanmadan 6nce talimatlari okuyunuz. Bu medikal cihazlar,
sadece bir dis hekiminin ya da \mplant ve protez teknikleri ve ¢oztmleri konusunda uzman
olan bir hekim-cerrahin siparisi tizerine satilabilir. Urtinlerin kullaniminda rol oynayan herkes,
kendi uzmanlik alanlari kapsaminda triin hakkinda son teknolojilere dayanan bilgileri edinmis
olmakla sorumludur. Bu sayede trtnler dogru sekilde kullanilabilir, hastanin ve kullanicilarin
saghgi ve guvenligiyle ilgili riskler 6nlenmis olur. Dis hekimi veya yetkili hekim-cerrah, hastanin
yapilan uygulamaya uygun olup olmadigina karar vermek ve en uygun cerrahi teknigi tespit
etmekle yUkumluddr; buna ek olarak, drtnin kullanm amagclarinin disina ¢ikilmamasini
saglamali, hastanin durumuna uygun UrinU secerek bu konudaki risk ve sorumluluklar
ustlenmelidir. Urtintin dis kliniginde veya laboratuarda islenmesi ve uygulanmasi etaplari,
imalatci firmanin kontrolti disinda gerceklesir, dolayisiyla bu asamalarda sorumluluk
kullaniciya aittir. Bilgi ve talimatlarda tanimlanan kullanimlardan farkli olan buttn kullanimlar
“uygunsuz kullanm” sinifina girer, bu kullanimlarda imalat¢i firma bdtin yukumldltk ve
sorumluluklardan muaf olacaktir.

GENEL BILGILER

Asagida sunulan kullanm talimatlari, sadece |ESS Group implant-protez sistemlerinin
cihazlariyla ilgilidir.

IESS Group medikal cihazlar, (UE) 2017/745 Medikal Cihazlar Duzenlemesi'ne, UNI EN ISO
9001 — UNI EN ISO 13485 normlarina ve |IESS Group kalite sisteminin ¢ngérdigu sartlara
uygun olan gesitli 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, drtn imal edildigi sirada sahip olunan son teknolojileri
icermektedir. Bu bilgiler, kullanicinin Uréintin tedavinin amacina ve prosedurlere uygun olup
olmadigina karar verme konusundaki kisisel sorumlulugunu ortadan kaldirmaz. IESS Group
katalog ve kilavuzlarinin tamaminda “uyarilar ve satis kosullar” kisminda yer alan bilgileri
dikkatlice okuyunuz.

URUNUN OZELLIKLERI

Bu drtnler, sadece IESS Group dis implanlatlari ve protezleriyle birlikte kullanilabilen,
steril olmayan cihazlardir; agiz boslugunda 60 dakikayr asmayan bir stre boyunca gegici
olarak kullaniimak Uzere tasarlanmislardir. Spesifik bilgiler igin lutfen implantin veya protez
bileseninin kullanim talimatlarina bakiniz.

ENDIKASYONLARI
IESS Group tarafindan Uretilen aletler, kismen ya da tamamen dissiz hastalarda implant veya
protez bilesenlerinin yerlestiriimesinde kullanilir.

KONTRAENDIKASYONLARI

IESS Group dis implantlarinin Kullanim Talimatlar’'nda belirtilen kontraendikasyonlar, bu
Urdn grubu icin de gegerlidir. Ayrica asagida belirtilen malzemelerin kimyasal bilesenlerine
kars! bilinen bir alerjisi ya da hiperduyarliigi olan hastalarda da kullanimamalidir: titanyum
ve alasimlar (TiBAI4V), paslanmaz gelik, tungsten karbur, kobalt, silikon, politretan (PU),
polioksimetilen (POM).

MUDAHALEYE VERILEN REAKSIYONLAR VE YAN ETKILER

Cerrahi mudahale sonrasi agri, sislik, konusma zorluklari, yumusak doku iltihabi, kemik
reabsorpsiyonu, dehisens olusumu, estetik problemler, komsu anatomik yapilarda hasar,
uyusukluk, his kaybi, enfeksiyon, fistl, hiperplazi, entegrasyon eksikligi, kemik kingi, implant
veya protez kiriklari gibi bazi problemlerle karsilasilabilir. Bu durumlar, cerrahi tekniklerin
yanlis kullanimina ve/veya implant tedavisinin hatali planlanmasina bagl olarak geliebilir.

ONGORULEN KULLANIM

IESS Group tarafindan Uretilen aletler, dort kullanim sinifina ayrilmistir.

DONER KESIM ALETLERI

Frezeler (paslanmaz celik): cok kullanimli medikal cihazlardir ve implantin yerlestirimesi igin
gerceklestirilen kontrolli osteotomide kullanilir. Farkli morfolojilere sahip olan bu cihazlar,
protokole goére secilir: helikoidal spiral, final, lanseolat mizraksi, genisletici, sirt hazirlayici,
ortalayici, inceltici, kemik profilleyici.

Yuvarlak uglu freze (paslanmaz celik, tungsten karbur, kobalt): ¢cok kullanimli medikal cihaz;
korteks Uzerinde bir sonraki frezeye hazirlik olarak yer yapmak igin kullanilir.

EBM Freze (paslanmaz ¢elik, tungsten karbur, kobalt): ¢ok kullanimli medikal cihaz; cene
boslugunun (sints) yukseltimesi islemlerinde kemik penceresi olusturmak igin kullanilir.
Mukotom (paslanmz gelik): gok kullanimli medikal cihaz; yumusak dokularin alinmasinda
kullanilir.

DONER KESIM ALETLERI ICIN AKSESUARLAR

Freze durdurucu (medikal kullanima uygun titanyum veya paslanmaz ¢elik): gok kullanimli
medikal cihaz; programlanan delme derinligine ulasmak icin frezeyle birlikte kullanilir.

Freze uzatmasi (paslanmaz celik): gok kullanmli medikal cihaz; iki bitisik dis elementi
arasindaki mudahale alanina rahatca ulasmak icin kullanilir.

ANAHTARLAR VE INSERTLER

Tork kuvvetinin aletlere, implantlara ya da protez bilesenlerine uygulanmasi ya da aktariimasi
icin kullanilan aletlerdir.

Motorlu anahtarlar (paslanmaz gelik), dis implantlarinin hareket ettirilmesi ve yerlestiriimesinde
ya da protez bilegenlerinin sikilmasinda kullanilir, ¢zellikleri bir mikromotora bagl olmalaridir.
Insertler (paslanmaz celik) dis implantlarinin hareket ettiriimesi ve yerlestirimesinde ya da
protez bilesenlerinin sikilmasinda kullanilir, mantel olarak veya dinamometrik bir anahtarla
birlikte kullanilabilir.

O-halkali anahtar ve insertler (paslanmaz celik, silikon, politiretan): O-halkasi polimerik
malzemeden imal edilmistir ve cihazlari tutma islevi gordr.

Dijital anahtar (medikal kullanima uygun titanyum, silikon, politretan): implantlarin ve protez
bilesenlerinin manuel olarak hareket ettiriimesinde, uygun insertle birlikte kullaniimalidir.

CERRAHI ALETLER

Mounter (paslanmaz gelik) implantin alinmasi ve implant yuvasina yerlestirimesi icin kullanilir;
dijital veya dinamometrik anahtarla kullanilabilir.

Mounter ekstraktort (paslanmaz gelik), vida yerine mountera takilir ve mounter implant
yuvasinda bloke oldugu takdirde cikarilabilmesini saglar.

Osteotomi insertleri (medikal kullanima uygun titanyum), ¢ene boslugunun (sints) zemininin
yukseltilmesi, sints zemininin tekrar tekrar vurularak kirilmasi, dikey ¢cene kemiginin yetersiz
oldugu durumlarda sintstn zemininin kismen yUkseltimesi islemlerinde kullanilir.

Osteotomi tutamag! ve yoénlendirici (paslanmaz celik), osteotomi insertleriyle birlikte implant
yataginin hazirlanmasinda kullanilir.

Genigletici (medikal kullanima uygun titanyum) stngersi kemigin kondansasyonu igin
kullanilir, bu islemde implantin birincil stabilitesini iyilestirmek amaciyla stingersi kemik radyal
olarak guglendirilir.

Paralellik pimi (medikal kullanima uygun titanyum, politretan), derinlikdlger (medikal kullanima
uygun titanyum): bu aletler osteotominin ya da implantin konumunun, derinliginin ve yénintn
gorsel kontrolt ya da fiziksel yonlendirmesi icin kullanilir.

Tespit pimi (medikal kullanima uygun titanyum): rehberli cerrahi islemlerinde cerrahi sablonun
sabitlenmesinde kullanilir.

ONLEMLER/UYARILAR

Dis hekimi, agiz icinde kullanilan medikal cihazlarin hasta tarafindan kazara yutulmasini/
solunum yollarina dusmesini engellemek icin 6nlem almaldir. Bu cihazlarin yutulmasi/
solunmasi enfeksiyonlara ya da fiziksel lezyonlara neden olabilir.

Déner aletler tutamaga dogru sekilde takimali ve sikica oturduklarindan emin olunmalidir;
cihazlarin dénus yonlerinin dogrulugunu kontrol ediniz.

Temiz, mukemmel hijyene sahip ve islerligi tam tutamaklar ve/veya kontra agi cihazlarn
kullaniniz. IESS Group katalog ve kilavuzlarinda belirtilen azami hizi agsmayiniz; 50 Necm'lik
tork degerini asmayiniz. Doéner cihazlarin sapinda kirilma ya da deformasyon meydana
gelmesi durumunda mikromotorun etkinligini kontrol ediniz.

DONER KESIM ALETLERI

Kullanimdan ¢nce frezenin tdr, boy ve ¢ap acgisindan uygun oldugundan emin olunuz.
Kontrolsiz osteotomi sert ve yumusak dokularla anatomik alanlara zarar verebileceginden,
cerrahin tercih edilen implantolojik serinin cerrahi protokoltnde tarif edilen yonergelere dikkat
etmesi sarttir. Osteotomi sirasinda kesici kisimla mikromotora baglanti sapinin ayni eksende
olmalarina, kiriklara ya da fazla btyuk deliklere neden olabilecek esnemelerden kaginmaya
dikkat ediniz. Freze ve incelticilerin doénls yont saat yont olmalidir; kesimi ve sogutmayi
kolaylastirmak icin “gel git” tipi bir hareketi tercih ediniz. Frezelerin temizlik ve dezenfeksiyon
asamalari sirasinda zarar gérmemeleri igin, farkll malzemelerden Uretilmis cihazlardan ayri
tutunuz. Doner kesim aletleri, gorsel kontrolde tamamen saglam olduklar tespit edildigi
takdirde, en fazla 4 uygulamada kullanilabilir. Asinan, hasarli, oksitlenmis ya da korozyona
ugramis frezeler, artik islevlerini yerine getiremezler ve kullanimamalidirlar; 6zellikle artik
keskin olmayan frezelerin kullanimasi asirn 1sinma nedeniyle kemik nekrozuna neden
olmakta, dolayisiyla implantin basarisiz olmasina yol agabilmektedir. Implant yuvasinin agiri
isinmas! dokularda geri déndurtlemez hasarlara neden olabileceginden, implant yuvasinin
hazirlanmasi asamalari sirasinda uygun sogutma sisteminin kullanilmasi sarttir. Kesici aletleri
kullanirken tedbirli olunuz, aksi takdirde kesilme kazalari yasanabilir.

Bazi Urtnlerde maksimum %71 oraninda kobalt (EC numarasi 231-158-0) bulunabilir. Bu
nedenle 6zellikle duyarli/hassas olan hastalar ya da emziren annelerle c¢aligirken bu konunun
gdz 6nune alinmasi tavsiye edilir. Arastirma sonuglari bu elementin ¢elik cerrahi aletlerden
sizma oraninin kayda deger miktarda olmadigini géstermektedir.

Helikoidal frezeler: frezelerin yapisi ve islevi nedeniyle, aletin ucu implantin yerlesim derinliginden
daha uzun olabilir. Bu deger IESS Group tarafindan tedarik edilen spesifik bilgi materyallerinde
belirtiimektedir; Ittfen tedavinin planlamasini yaparken bu degeri g6z 6ntinde bulundurunuz.
Yuvarlak uglu ve EBM frezeler: en fazla 15 uygulamaya kadar kullanilabilir. Sadece kesici
kisimda minimum %4 ve maksimum %10 kobalt (EC numarasi 231-158-0) konsantrasyonu
icerirler. Bu nedenle ¢zellikle duyarli/hassas olan hastalar ya da emziren annelerle galisirken
bu konunun g6z énune alinmasi tavsiye edilir. Arastirma sonuclari bu elementin ¢elik cerrahi
aletlerden sizma oraninin kayda deger miktarda olmadigini gostermektedir.

DONER KESIM ALETLERI ICIN AKSESUARLAR

Freze durdurucu: sadece IESS Group tarafindan Uretilen frezelerle kullaniimalidir.
Ekstraksiyon sonrasi ya da cerrahi sablon tekniklerinde kullaniimamalidir. Cerrahi protokole
bagli olarak, kullanilacak frezeye uygun durdurucu turina dikkatle sec¢iniz. Durdurucunun her
zaman istenen yUkseklikte takili olmasi tavsiye edilir. Tam takilmamis bir durdurucu, hazirhgin
derinligini azaltabilir. Takma ve ¢ikarma islemleri igin IESS Group tarafindan tedarik edilen
spesifik bilgi materyallerine bakiniz.

Freze uzatmasi: sadece IESS Group tarafindan tretilen doner aletlerle kullaniimalidir.
Mukotom: gorsel kontrolde tamamen saglam olduklari tespit edildigi takdirde, en fazla
4 uygulamada kullanilabilir. Asinan, hasarli, oksitlenmis ya da korozyona ugramis
mukotomlar artik islevlerini yerine getiremeyeceklerinden kullanilmamalidir; &zellikle de
artik keskin olmayan mukotomlarin kullanilmasi, yumusak dokularda hasara ve dolayisi ile
komplikasyonlara yol agabilmektedir.

ANAHTARLAR VE INSERTLER

Her zaman anahtarlarla insertlerin baglantisinin dogru sekilde yapilip yapilmadigini kontrol
ediniz. Hareket ettirilecek olan parcaya (6rn. egimli delik) uygun bir alet secmeye dikkat
ediniz. Sikma islemi sirasinda bilgi tablolarinda belirtilen tork degerlerine sadik kaliniz.
O-halkayla donatilmis anahtar ve insertler: o-halkanin mevcut oldugundan emin olunuz.
O-halkanin bulunmamasi, saglam olmamasi ya da konumunun hatali olmasi durumunda,
hareket ettiriimek istenen bilesenler dusebili. Bakim asamalarinda O-halkasina ¢zen
gosteriniz, uygunlugunu kontrol ediniz.

AMBALAJ

IESS Group medikal cihazlan dekontaminasyona tabi tutularak sterilize edilmeden
ambalajlanmaktadir; bu nedenle kullaniimadan 6nce orijinal ambalajindan ¢ikarimali,
otoklava uygun bir ambalajda paketlenmeli ve onayli sterilizasyon iglemine tabi tutulmalidir.
Urun etiketinde aksi belirtiimedikge, tek Unite olarak satimaktadir. Saydam blister ya da
medikal torbalar, trintn/Grtnlerin hemen taninmasini ve normal stoklama sartlar altinda ideal
sekilde korunmasini saglamaktadir. Ambalajin Gzerinde izlenebilirlik verilerinin yazili oldugu
yapiskanli etiketler bulunmaktadir; etiketler istenirse cikarilabilir.

SAKLAMA ONERILERI

Temiz ve sterilize edilmis medikal cihazlari, tozdan ve isiktan korunan, kuru ve cevre
sicakligina sahip bir ortamda saklayiniz. Medikal torbalarin Uzerine sterilizasyon tarihini ve
yururlkte bulunan normlar uyarinca hesaplanan son kullanma tarihini yaziniz.

EKOLOJIK BILGILER VE ELDEN CIKARMA

Medikal cihazlar biyolojik acidan c¢dzinebilir degildir. Dogru sekilde kullanildiklarinda
herhangi bir ekolojik zarara neden olmazlar. Tibbi cihazlar yururlikte olan yasalara uygun
sekilde elden cikariimalidir. Yetkili atik merkezlerine teslim ediniz.

TEMIZLIK VE STERILIZASYON TALIMATLARI

Temizlik, dezenfeksiyon ve bakim islemleri sirasinda, cihazin ve parcalarinin oksidasyon,
korozyon, asinma isaretleri tasimadigindan ve bilesenlerinin katlanmadigindan emin olunuz.
Cihaz saglam, eksiksiz ve tum kisimlari islevsel degilse degistiriniz.

Cihazlarin temizlik ve dezenfeksiyon asamalari sirasinda zarar gérmemeleri icin, farkl
malzemelerden yapilmis cihazlardan ayri tutunuz.

IESS Group tarafindan Uretilen aletler, sterilize edilmemis sekilde tedarik edilir. 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 islemlerden sonra steril kalmasi icin muhurlt bir torbaya yerlestiriimelidir.

Cihazlarin temizlik ve dezenfeksiyon asamalari sirasinda zarar gérmemeleri icin, farkl
malzemelerden yapilmis cihazlardan ayri tutunuz.

Asagida sunulan temizlik ve sterilizasyon islemleri, uluslararasi normlara uygundur:

* Otomatik ve mantel temizlik: ISO 15883

e Sterilizasyon: ISO 17665-1

ENISO 17664 normu uyarinca, cihazlarin Uzerinde yapilan buislemlerin/uygulamalarin, islemin
etkin olmasini garantileyecek cihazlar, malzemeler ve gorevlilerce yapiimasini saglamak,
kullanicinin ve/veya temizlik/sterilizasyondan sorumlu kisinin yuktmlalagudar. Kullanicinin ve/
veya temizlik/sterilizasyondan sorumiu kisinin asagida sunulan talimatlardan farkli bir islem
yapmasi durumunda, surecin etkinligini garantilemek igin yapilan islem dogrulanmaldir.

Not: Temizlik solUsyonu/deterjanin ve/veya cihazlarin temizligi ve/veya kurutulmasinda
kullanilan aygit ve aksesuarlarin imalatci firmalarinin kullanim talimatlarina dikkatle uyunuz.

ON TEMIZLIK
Cihazlar, aldehitsiz bir temizleyici ve dezenfektan solisyona batiriniz (6rn. KOMET tarafindan



tedarik edilen %2 oraninda DC1® igeren bir kapta 30 dakika). Farkli deterjan ya da
dezenfektan kullanildigi 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, buttn
deterjan soltsyonunun yikandigindan emin olduktan sonra iyice kurulayiniz. Cihazlari tek
kullanimlik, temiz, yumusak ve tlystz bir bezle kurulayiniz. Kurutma igleminin sonunda
cihazlarin tamamen kuru oldugundan ve korozyon olaylarina neden olabilecek nem kalintilari
kalmadigindan emin olunuz.

OTOMATIK TEMIZLIK VE DEZENFEKSIYON

Cihazlar soguk musluk suyunda yikayiniz. Cihazlari kapakli 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 1sll dezenfektor kullaniimasi tavsiye edilir. Test asamasinda less Group asagidaki yikama
déngusunt uygulamistir:

® Sebeke sicakliginda filtrelenmis suyla (CW) 3 dakikalik 6n yilkama

* Smeg Deterliquid C2 4mL/L ile 65°C'de 10 dakikalik yikama (ytklenen su 5 litre)

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

e lyonsuzlastirimis suyla (DW) 3 dakika durulama

® 90°C'de 5 dakikalik 1sIl dezenfeksiyon

e Program suresi = 41 dakika

Kurutma dongustnden sonra cihazlarda nem kalmigsa, tek kullanimlik steril ve ttystz bir
bezle kurulayiniz.

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

Otoklavda buhar sterilizasyonu

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

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

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

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

Tablo 1
- L Minimum sterilizasyon | Minimum kurutma
Déngu Minimum sl . P
suresi sUresi
Vakum oncesi dongu' | 134°C 5 dakika 10 dakika
Vakum 6ncesi 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 déngusinu tablo 1'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 cihazlar sicak hava firninda ya da kuvars tanecikli sterilizatérde sterilize
etmeyiniz.

Tablo 2 Tibbi cihaz sterilizasyonu

Otoklava uygun

Classics insert
OT Equator insert
insert uzatmalari

Sterilizasyon Sterilizasyon
kauguk dongust 121°C demir 134°C
Beak insert Microesam/Nanoesam insert
W-fix insert Stepper insert
Omny insert Egimli delik inserti

Performa insert
Acilt MUA insert
implant gikarma inserti

W-start anahtar
I-Move dijital anahtar
Universal tornavida

Performa anahtar

W-start motorlu anahtar
Beak motorlu anahtar
Omny motorlu anahtar
Classics motorlu anahtar

Microesam/Nanoesam motorlu anahtar

Every motorlu anahtar
Performa motorlu anahtar
Egimli delik motorlu anahtar

Degistirilebilen tutucu
Kontra agr i¢in adaptor

Freze
Freze durdurucu
Freze uzatmasi

inceltici Mukotom

Ortalayici

Profilleyici

Kemik profilleyici kilavuzu

Mounter

Mounter ekstraktort

Osteotomi tutamagi/yonlendirici
Paralellik pimi Osteotomi insertleri

Genigletici
Tespit pimleri
Derinlestirme

SAKLAMA VE BAKIM

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

AGIR KAZALARLA ILGILi UYARI

(Avrupa Birligi tyesi Ulkelerde ve ayni normlari benimseyen ulkelerde bulunan hastalara/
kullanicilara/Ugunct sahislara yoneliktir - 2017/745/EU sayili Medikal Cihazlar Dtzenlemesi).
Bu cihazin kullanimi sirasinda veya eszamanli olarak agir bir kaza meydana geldigi takdirde,
imalatci firmaya ve yetkili ulusal mercilere bilgi veriniz.

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

URUN TEMEL UDI-DI KODU
805299004DRILLD4

805299004DRIVERHC
805299004INSTRUMENTSVH
805299004INSERTJV

Frezeler ve aksesuarlar

Motorlu anahtarlar ve aksesuarlar

Cerrahi aletler

insert, anahtar, mounter ve aksesuarlari

SEMBOL LiSTESI

Uretici

Uretim Tarihi

-

BEEESbEm P ELEE

(o)

3

Parti numarasi

Katalog numarasi

Steril degil

Kullanim talimatlarina bakiniz

Dikkat

Tehlikeli maddeler icerir

Medikal Cihaz

Benzersiz Cihaz Tanimlama

Sinif Il medikal cihazlarin 2017/745/EU Medikal Cihaz
Duzenlemesi'ne uygunlugu

o
N
N
o

Sinif | medikal cihazlarin 2017/745/EU Medikal Cihaz
Duzenlemesi'ne uygunlugu

N
m

Not: her cihazin CE isareti igin Grtnun etiketine bakiniz.
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