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Açıklama 
Bicon Dental İmplant Cerrahi Aletleri; abutman forsepsleri, kemik genişleticiler, kemik grefti aletleri, keskiler, kron hizalama 
cihazları, küretler, ölçüm aletleri, kılavuz pinler, iyileşme tıkacı çıkarma aletleri, yerleştirme/çıkarma aletleri, mandallı aletler, 
osteotomlar, paralelleme pinleri, periotomlar, raybalar / şekillendiriciler, çıkarma anahtarları, oturtma uçları, dişli bileşenler, 
doku punchları ve tepsiler dahil olmak üzere dental implant cerrahisinde kullanılan aletleri içerir. Bu aletler, her kullanımdan 
önce temizlenmesi, kontrol edilmesi ve sterilize edilmesi amaçlanan yeniden kullanılabilir cerrahi aletlerdir. 
 
Kullanım Amacı 
Bicon Dental İmplant Cerrahi Aletleri, eğitimli diş hekimliği veya tıp uzmanları tarafından dental implant cerrahisi, laboratuvar 
veya restoratif prosedürler sırasında kullanılmak üzere tasarlanmıştır. Cihazlar steril olmayan şekilde tedarik edilir ve bu 
belgede verilen talimatlara uygun olarak temizlendikten ve sterilize edildikten sonra yeniden kullanılmak üzere tasarlanmıştır. 
 
Aletlerin Yeniden Kullanılabilirliği 
Abutman forsepsleri, kemik genişleticiler, kemik grefti aletleri, keskiler, kron hizalama cihazları, küretler, ölçüm aletleri, kılavuz 
pinler, iyileşme tıkacı çıkarma aletleri, yerleştirme/çıkarma aletleri, mandallı aletler, osteotomlar, paralelleme pinleri, 
periotomlar, raybalar / şekillendiriciler, çıkarma anahtarları, oturtma uçları, dişli bileşenler, doku punchları ve tepsiler yeniden 
kullanılabilir cerrahi aletlerdir. 
 
Cihazlar steril olmayan şekilde tedarik edilir ve ilk kullanımdan önce ve sonraki her kullanımdan önce bu belgede verilen 
yeniden işleme talimatlarına uygun olarak temizlenmeli, kontrol edilmeli ve sterilize edilmelidir. Cerrahi aletler ve alet tepsileri, 
uzun süreli kullanımın yanı sıra yanlış kullanım veya sert kullanım nedeniyle hasar görebilir. Performans ve güvenliğin 
olumsuz etkilenmesini önlemek için özen gösterilmelidir. Uygun bakım, kullanım ve yeniden işleme ile aletler birden çok kez 
yeniden kullanılabilir. Mandallı aletler ve yeniden kullanılabilir aletler birden çok kez yeniden sterilize edilebilir ve aletin yeniden 
kullanımdan önce kontrolden geçmesi ve herhangi bir hasar, aşınma veya işlev kaybı belirtisi göstermemesi koşuluyla en az 
20 kez kullanılabilir. 
 
Hasarı en aza indirmek için aşağıdaki uygulamalara uyulmalıdır: 

• Alet tepsisini ve aletleri satın alındığında ve her kullanım ve temizlik sonrasında hasar açısından kontrol edin. 
• Tam olarak temizlenmemiş aletler yeniden temizlenmelidir. 
• Hasar, aşınma, korozyon veya arıza belirtileri gösteren aletler kullanımdan çıkarılmalıdır. 
• Bir aleti yalnızca kullanım amacı doğrultusunda kullanın. 
• Keskin aletleri kullanırken yaralanmayı önlemek için son derece dikkatli olun. 
• Aletlerle doğrudan temasın tüm seviyeleri için uygun enfeksiyon kontrol prosedürlerini uygulayın. 
• Aletleri düşürmekten, bükmekten veya aletlere aşırı kuvvet uygulamaktan kaçının. 
• Kullanılmadıkları zaman aletleri temiz ve kuru bir ortamda saklayın. 

 
Aşağıdaki durumlardan herhangi biri gözlenirse cihazı yeniden kullanmayın: 

• Eğilmiş, deforme olmuş veya hasar görmüş uçlar 
• Aşınmış veya körelmiş kesici kenarlar 
• Çatlaklar, kırıklar veya deformasyon 
• Korozyon, renk değişikliği veya yüzey hasarı 
• Gevşemiş veya ayrılmış bileşenler 
• Okunamayan veya eksik işaretlemeler 
• Performansı veya güvenliği etkileyebilecek herhangi bir durum 

 
Hasarlı aletler kullanımdan çıkarılmalı ve uygun şekilde bertaraf edilmelidir. Bu aletlerin yeniden kullanımı için yalnızca bu 
belgede açıklanan temizleme ve sterilizasyon yöntemleri valide edilmiştir. Bu talimatlara uyulmaması yetersiz sterilizasyona, 
cihaz arızasına veya hasta ya da kullanıcının yaralanma riskine yol açabilir. 
 
Kontrendikasyonlar 
Bicon Dental İmplant Cerrahi Aletleri, paslanmaz çeliğe veya titanyum-alüminyum-vanadyum alaşımına (Ti6Al4V) karşı bilinen 
alerjik duyarlılığı olan kişilerde kullanılmamalıdır; çünkü hipersensitiviteye neden olabilir. 
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Uyarılar ve Önlemler 
• Cihaz, bir diş hekimi veya tıp uzmanının talimatı doğrultusunda ya da kendisi tarafından kullanılmalıdır. 
• Keskin aletleri kullanırken yaralanmayı önlemek için son derece dikkatli olun. 
• Bükülmüş veya hasar görmüş aletler cihaz arızasına ve hasta veya kullanıcının yaralanmasına neden olabileceğinden, 

kullanımdan önce cihazı daima aşınmış kesici kenarlar açısından kontrol edin. 
• Aletler yüksek hızda (75+ RPM) kullanıldığında uygun irrigasyon gereklidir; hasta rahatsızlığına, diş veya doku nekrozuna 

ya da hastada yanıklara neden olabilecek istenmeyen ısı oluşabilir. 
• Aksi belirtilmedikçe, alet setleri steril DEĞİLDİR ve kullanımdan önce sterilize edilmelidir. 
• Bu talimatta belirtilen manuel yöntem dışında otomatik temizleme yöntemleri gibi başka herhangi bir temizleme veya 

sterilizasyon yöntemi ya da hidrojen peroksit, çamaşır suyu veya alkol gibi solüsyonlar kullanmayın; bunlar cihaza zarar 
verebilir ve erken arızaya neden olabilir. 

• Cihazla ilişkili olarak meydana gelen herhangi bir ciddi olay, uygulanabilir olduğu durumlarda üreticiye ve kullanıcının 
ve/veya hastanın yerleşik olduğu Üye Devletin yetkili makamına bildirilmelidir. 

 
Rezidüel Riskler ve İstenmeyen Etkiler 
Rezidüel riskler ve istenmeyen etkiler; aletlerin üretildiği materyallere karşı advers reaksiyon, kontamine bir aletten 
kaynaklanan enfeksiyon, kullanım sırasında aletin kırılması veya uygun olmayan kullanım ya da hasarlı aletlerin yeniden 
kullanımı nedeniyle yaralanmayı içerir. 
 
Genel Talimatlar 
Steril olmayan aletleri ilk kullanımdan önce ve her yeniden kullanımdan önce talimatlara uygun olarak temizleyin ve sterilize 
edin. Mandallı aletleri bir anguldruvaya yerleştirirken, çalıştırmadan önce aletin tam olarak yerine oturduğundan emin olun; tam 
olarak yerine oturmamış aletler, alette veya anguldruvada hasara neden olabilir. Kullanım, cerrahi gerekliliklere bağlıdır; 
uygulanabilir olduğunda uygun alet hızları için cerrahi kılavuza başvurun. Tipik olarak, raybalar dahil Bicon aletleri düşük 
hızlarda (50 RPM) çalıştırılır veya elle kullanılır. 
 
Temizleme ve Sterilizasyon 
1. Demontaj – Cerrahi aletlerin çoğu basit yapıda olup demontaj gerektirmez. Bununla birlikte, daha karmaşık bazı aletler 
birden fazla bileşenden oluşur ve bunlar temizleme veya dekontaminasyon işleminden önce ayrı parçalarına ayrılmalıdır. 
 
2. Kaba Kontaminasyonun Giderilmesi – Sonraki dekontaminasyon işlemlerinin etkinliği, kurumuş veya koagüle olmuş 
protein nedeniyle olumsuz etkilenebileceğinden, kaba kirlerin önceden giderilmesine bağlıdır. Aletleri kullanımdan sonra 
mümkün olan en kısa sürede temizleyin. Cerrahi prosedürün hemen ardından aletleri en az 20 dakika boyunca enzimatik 
deterjan içinde ön ıslatmaya bırakın. Raybalar ve diğer küçük parçalar cerrahi kitten ayrı olarak ıslatılmalıdır. Lümenlere, kör 
deliklere veya kanüllere özellikle dikkat ederek deterjanın aletlerin tüm yüzeyleriyle temas ettiğinden emin olun. Daha sonra 
cerrahi aletler ve kit, tüm kalıntıları gidermek için yumuşak bir fırça kullanılarak manuel olarak temizlenmelidir. Birden fazla 
parçadan oluşan aletleri iyice temizlemek için bunları ayrı bileşenlerine ayırın. Lümenler, kör delikler ve kanüller, tam oturan 
yumuşak bir fırça kullanılarak, fırça birkaç kez içeri ve dışarı hareket ettirilirken döndürme hareketiyle temizlenmelidir. En az bir 
dakika boyunca musluk suyuyla durulayın. Lümenleri, kör delikleri, kanülleri ve ulaşılması zor diğer alanları iyice yıkayın. 
 
3. Ultrasonik Temizleme – Aletleri ve kiti, antikorozif enzimatik deterjan ile doldurulmuş ultrasonik temizleme cihazında en az 
10 dakika temizleyin. Aletin tüm yüzeylerinin deterjanla temas ettiğinden emin olun. Uyumlu deterjanlar ve durulama 
yardımcıları, ultrasonik cihaz üreticisinin önerilerine uygun olarak kullanılabilir; ancak bunların pH değeri nötr veya nötre yakın 
olmalıdır. Aşırı asidik veya alkali solüsyonlar aletlerde veya alet tepsilerinde korozyona neden olabilir. Aletleri ultrasonik 
cihazdan çıkarın ve en az bir dakika boyunca veya deterjan kalıntısı ya da debris belirtisi kalmayıncaya kadar saflaştırılmış 
suyla durulayın. Aletin tüm bölgelerinin durulandığından emin olun. 
 
4. Kurutma ve Yeniden Montaj – Aletleri temiz, emici, lif bırakmayan ve tüy bırakmayan bir bezle kurulayın. Lümenler, kör 
delikler veya kanüller gibi ulaşılması zor alanları kurutmak için temiz, filtrelenmiş basınçlı hava kullanılabilir. Aletleri, düzgün 
çalışmasını engelleyebilecek hasar veya aşınma açısından görsel olarak inceleyin. Buna aletin kırılmış olması, kenarlarının 
aşınmış olması, korozyon belirtileri göstermesi veya referans işaretlerinin okunamaz durumda olması dahildir. Kontrol sonucu 
kabul edilebilir ise, uygulanabilir olduğunda tüm aletleri ve küçük parçaları tekrar cerrahi kite yerleştirin. Kite bir otoklav 
indikatör şeridi yerleştirin. Kiti kapatın. 
 
5. Sterilizasyon – Alet kitini otoklav kağıt ambalajıyla çift kat sarın ve otoklav indikatör bandıyla kapatın. Tek tek aletler, 
onaylanmış tıbbi sınıf sterilizasyon poşeti (Sınıf 4) veya sterilizasyon ambalajı içinde paketlenebilir. Nemli ısı/buhar kullanarak 
ön vakumlu otoklavda 273°F (134°C) sıcaklıkta en az 8 dakika sterilize edin. Otoklavın kurutma döngüsünü en az 30 dakika 
çalıştırın. 
 
Kullanıcıların bu talimatlara uyamaması durumunda, uygulanabilir ulusal standartları ve kılavuzları izleyerek yeniden işleme 
süreçlerinin gerekli sonuçlara ulaşabildiğinden emin olmak amacıyla kendi süreçlerini valide etmek kullanıcıların 
sorumluluğundadır. 
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Saklama 
Steriliteyi korumak amacıyla işlenmiş ve ambalajlanmış alet tepsileri, aşırı sıcaklık ve nem koşullarından kaçınılacak şekilde 
saklanmalıdır. Steril bariyerin zarar görmesini önlemek için ambalajlanmış tepsiler dikkatli bir şekilde taşınmalıdır. Sağlık 
kuruluşu, kullanılan steril ambalajın türüne ve steril ambalaj üreticisinin önerilerine dayanarak ambalajlanmış alet tepsileri için 
bir raf ömrü belirlemelidir. Kullanıcı, sterilitenin korunmasının olayla ilişkili olduğunun ve ambalajlama yöntemi olarak dokuma 
veya dokuma olmayan materyaller, poşetler ya da konteyner sistemleri kullanılmasına bakılmaksızın, kontaminasyona neden 
olabilecek bir olayın meydana gelme olasılığının zamanla ve elleçlemeyle arttığının farkında olmalıdır. 
 
İşaretler tablosu     

 
Üretici  

 Parti kodu  
 

Ambalaj hasarlıysa 
kullanmayın 

 
Üretim tarihi  

 Katalog Numarası  
 Tekrar kullanmayın 

 
Avrupa Birliği'nde yetkili 
temsilci 

 
 

Son Kullanma Tarihi  
 Steril olmayan 

 
Kullanım Talimatlarına 
bakınız 

 
 Miktar  

 Tekrar sterilize etmeyin 

 
Sadece Reçeteyle Satılır  

 
Dikkat  

 Tıbbi cihaz 

 Benzersiz cihaz tanımlayıcısı       
 


