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DENTAL iMPLANT CERRAHI SETLER-DRILL

Asagida drill kullanimi hakkinda bilgiler yer almaktadir. Litfen Grlini kullanmadan 6nce asagidaki bilgi
ve agiklamalari dikkatlice okuyunuz.

1. Genel Tanimlamalar:
1.1. Uriin Bilgileri:
1.1.1.Adi: Dental Drill
1.2. Uretici Bilgileri:
1.2.1.Adi: DTl Implant Sistemleri San. Tic. A.S.
1.2.2.Adres: Fabrika: TUBITAK Gebze Yerleskesi TEKSEB Gebze-Kocaeli Tiirkiye
Merkez Ofis: Cavusbasi Caddesi Aytekin Sokak No:5/1-2 Cekmekdy istanbul
Tirkiye
2. Uriin Spesifikasyonlari:

2.1. Kullanim Amaci: Dental Drill, dental implant yerlestirilmesi stirecinde gerekli olan maktaplari
icererek dental implant aksesuarlari olarak kullantlir.

2.2. Endikasyonlar: Diger protetik ve cerrahi tekniklerle tedavi edilemeyecek dis eksiklikleri
(mevcut dislerin retansiyonunun yetersiz oldugu veya doku defekti bulunan durumlar). Dental
implantlarin, konvansiyonel tedaviden daha yararli oldugu durumlar (kisa dissiz arklar, tek dis
eksiklikleri, ortodontik retansiyon). Konvansiyonel tedavi ile implant tedavisinden benzer
fonksiyonel sonug alinacak vakalar. Bu durumlarda implant tedavisi karari kisisel dusiinceler
veya estetik kaygilar sonucu verilir.

2.3. Sterilite Bilgisi: Uriin non-steril olarak arz edilmektedir. Kullanim éncesi kullanici tarafindan
otoklavda 20 dakika ve 121 ° C'de steril edilmesi tavsiye edilir.

2.4. Kullanim Alani: Dental Drill dental (dis ile ilgili) alanda profesyonel olan yetkili kisilerin
kullanimiigin Uretilmistir.

2.5. Kullanim Omrii: Raf mrii belirlenmemistir. Uriin non-sterildir. Sterilite, sizdirmazlik vb riskler
uygulanabilir degildir. Kritik 6zellik olan paslanmaz geligin mekanik ve korozyon 6zelliklerinde
ise 30 yil altinda anlamli bir degisiklik olmadigi sabittir. Buna dayanarak MEDDEV 2.2/3 rev 3
madde 4.2.c’yi de dikkate alarak Grtinlere raf dGmri tanimlanmamistir.

2.6. Saklama Kosullari: Uriinimiiziin 6zel bir saklama kosulu bulunmamaktadir.

2.7. Tekrar Kullanilabilirlik: Uriinler tavsiye edilen yéntem ve parametreler altinda tekrar steril
edilebilir.  Sterilizasyon sonrasi tekrar kullanilabilir.  Sterilizasyon c¢evrim sayisi
sinirlandirilmamistir, ancak en fazla 10 defa kullaniimasi tavsiye edilmektedir. 10 defadan fazla
kullanimlarda frezin ucunun kérlenmesi ihtimali vardir, bu da performansin diismesine ve
klinik basarinin azalmasina sebep olabilir. DTI cerrahi enstriimanlarinin kesme performansinin
azalmamasi icin asagidaki hususlar dikkate alinmalidir:

e Korelmemesi igin frezlerin ucunun yizeylere temasindan kaginiimali.

e Cerrahi uygulamadan sonra kanin enstrimanlar Gzerinde kurumadan derhal yikanmasi
gerekmektedir.

e Enstrimanlari kullanim sonrasi yumusak bir firca ile iyice temizleyin. Demonte edilmis
vaziyette tim ylzeyler temizlenmelidir.
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e Hicbir zaman farkl materyallerden yapilmis el aletleri ile birlikte dezenfekte etmeyiniz,
ultrasonik yikamayiniz, steril etmeyiniz.

e Sadece 431 celigi icin uygun dezenfektanlar ve/veya temizlik ajanlari ile birlikte kullaniniz.
Dezenfektan veya temizlik ajani Ureticisinin talimatlarina uygun bicimde gergeklestiriniz.
e Dezenfektan ve temizlik ajanini su ile iyice durulayiniz.
e Hicbir zaman enstriimanlari nemli veya islak olarak birakmayiniz.
2.8. Giivenli Kullanim Bilgisi: Uriin kullanim devri 800 rpm ve tork degeri 35 ncm olarak
kullaniimalidir.
2.9. Birlikte Kullanildigi Cihazlarin Bilgisi: Uriin fizyo dispenser ve anguldruva motor ile
kullanilmalidir.
3. Hasta Popiilasyonu
TUm hasta popilasyonu i¢in uygundur.

4. Cihazin Kontraendikasyonlari
Yetersiz kemik hacmi ve/veya kalitesi oldugu durumlar. Ciddi dahili tibbi sorunlar, yetersiz yara
iyilesme kapasitesi, gelismemis maxillary ve mandibular, yetersiz genel saglk durumu, isbirligi
icerisinde olmayan ve motivasyonu disiik hasta profili, ilag ve alkol bagimhligi, psikoz, zayif
bagisiklik sistemi, kontrol edilemeyen endokrin problemleri, paslanmaz gelik alerjisi.

5. Giivenlik Ve Uyarilar

Kullanici Dental implant Cerrahi Set — Matkabi kullanmadan énce onun uygulanmasina asina
olmahdir. Kullanicinin, ilk kez kullanmadan kullanim prosediirlerini 6grenmelidir.

6. Uyanlar

Her kullanim 6ncesi tekrar steril edilmelidir. Aksi taktirde biyolojik kontaminasyon riskleri s6z
konusudur.

Profesyonellerin, saglik ¢alisanlarinin kullanimi igindir.

7. Yan Etkiler

Bilinen herhangi bir yan etkisi yoktur.
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c € Onaylanmig Kurulus mi-] Elektronik kullanim

kilavuzun vurunuz.
1984 avuzuna basvurunu

elFU Indicator

REF Referans numarasi ‘@ Steril (121°C — 20 min.)

LOT Lot numarasi “ Uretici Adi / Uretici Adresi

ﬂ Uretim tarihi
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