M

®

DENTAL IMPLANTS

Dental implant Cerrahi Aletleri

Bicon, Llc
501 Arborway « Boston, MA 02130 « USA

I E

Bicon Europe, Ltd.
Unit 4 Ballycummin Village « Ballycummin, Limerick ¢ Ireland

o
w
E
H

PN 260-403-862v06 2026-08-07



Dental implant Cerrahi Aletleri Turkge

Aciklama

Bicon Dental implant Cerrahi Aletleri; abutman forsepsleri, kemik genisleticiler, kemik grefti aletleri, keskiler, kron hizalama
cihazlari, kuretler, dlgum aletleri, kilavuz pinler, iyilesme tikaci ¢ikarma aletleri, yerlestirme/cikarma aletleri, mandalli aletler,
osteotomlar, paralelleme pinleri, periotomlar, raybalar / sekillendiriciler, ¢ikarma anahtarlari, oturtma ugclari, digli bilesenler,
doku punchlari ve tepsiler dahil olmak Utzere dental implant cerrahisinde kullanilan aletleri igerir. Bu aletler, her kullanimdan
once temizlenmesi, kontrol edilmesi ve sterilize edilmesi amaclanan yeniden kullanilabilir cerrahi aletlerdir.

Kullanim Amaci

Bicon Dental implant Cerrahi Aletleri, egitimli dis hekimligi veya tip uzmanlari tarafindan dental implant cerrahisi, laboratuvar
veya restoratif prosedirler sirasinda kullanilmak Uzere tasarlanmistir. Cihazlar steril olmayan sekilde tedarik edilir ve bu
belgede verilen talimatlara uygun olarak temizlendikten ve sterilize edildikten sonra yeniden kullaniimak tzere tasarlanmigtir.

Aletlerin Yeniden Kullanilabilirligi

Abutman forsepsleri, kemik genisleticiler, kemik grefti aletleri, keskiler, kron hizalama cihazlari, kiretler, 6lgiim aletleri, kilavuz
pinler, iyilesme tikaci c¢ikarma aletleri, yerlestirme/gikarma aletleri, mandalli aletler, osteotomlar, paralelleme pinleri,
periotomlar, raybalar / sekillendiriciler, gcikarma anahtarlari, oturtma uglari, digli bilesenler, doku punchlari ve tepsiler yeniden
kullanilabilir cerrahi aletlerdir.

Cihazlar steril olmayan sekilde tedarik edilir ve ilk kullanimdan énce ve sonraki her kullanimdan énce bu belgede verilen
yeniden isleme talimatlarina uygun olarak temizlenmeli, kontrol edilmeli ve sterilize edilmelidir. Cerrahi aletler ve alet tepsileri,
uzun sureli kullanimin yani sira yanhs kullanim veya sert kullanim nedeniyle hasar gorebilir. Performans ve glvenligin
olumsuz etkilenmesini 6nlemek icin 6zen goésterilmelidir. Uygun bakim, kullanim ve yeniden isleme ile aletler birden ¢ok kez
yeniden kullanilabilir. Mandalli aletler ve yeniden kullanilabilir aletler birden ¢ok kez yeniden sterilize edilebilir ve aletin yeniden
kullanimdan 6nce kontrolden ge¢gmesi ve herhangi bir hasar, aginma veya islev kaybi belirtisi gdstermemesi kosuluyla en az
20 kez kullanilabilir.

Hasari en aza indirmek icin asagidaki uygulamalara uyulmalidir:
o Alet tepsisini ve aletleri satin alindiginda ve her kullanim ve temizlik sonrasinda hasar agisindan kontrol edin.
Tam olarak temizlenmemis aletler yeniden temizlenmelidir.
Hasar, asinma, korozyon veya ariza belirtileri gosteren aletler kullanimdan ¢ikariimalidir.
Bir aleti yalnizca kullanim amaci dogrultusunda kullanin.
Keskin aletleri kullanirken yaralanmayi dnlemek i¢in son derece dikkatli olun.
Aletlerle dogrudan temasin tiim seviyeleri icin uygun enfeksiyon kontrol proseduirlerini uygulayin.
Aletleri diiglirmekten, bikmekten veya aletlere asiri kuvvet uygulamaktan kaginin.
Kullaniimadiklari zaman aletleri temiz ve kuru bir ortamda saklayin.

Asagidaki durumlardan herhangi biri gézlenirse cihazi yeniden kullanmayin:
Egilmis, deforme olmus veya hasar gérmus uclar

Asinmis veya korelmis kesici kenarlar

Catlaklar, kiriklar veya deformasyon

Korozyon, renk degisikligi veya ylizey hasari

Gevsemis veya ayrilmis bilesenler

Okunamayan veya eksik isaretlemeler

Performansi veya gtivenligi etkileyebilecek herhangi bir durum

Hasarl aletler kullanimdan c¢ikariimali ve uygun sekilde bertaraf edilmelidir. Bu aletlerin yeniden kullanimi igin yalnizca bu
belgede aciklanan temizleme ve sterilizasyon yontemleri valide edilmistir. Bu talimatlara uyulmamasi yetersiz sterilizasyona,
cihaz arizasina veya hasta ya da kullanicinin yaralanma riskine yol agabilir.

Kontrendikasyonlar
Bicon Dental Implant Cerrahi Aletleri, paslanmaz cgelige veya titanyum-aliminyum-vanadyum alagimina (Ti6Al4V) kars! bilinen
alerjik duyarlihg olan kisilerde kullanilmamalidir; ¢inku hipersensitiviteye neden olabilir.
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Uyarilar ve Onlemler

e Cihaz, bir dig hekimi veya tip uzmaninin talimati dogrultusunda ya da kendisi tarafindan kullaniimahdir.

e Keskin aletleri kullanirken yaralanmayi 6énlemek igin son derece dikkatli olun.

e Bukulmus veya hasar goérmus aletler cihaz arizasina ve hasta veya kullanicinin yaralanmasina neden olabileceginden,
kullanimdan énce cihazi daima asinmis kesici kenarlar agisindan kontrol edin.

o Aletler yliksek hizda (75+ RPM) kullanildiginda uygun irrigasyon gereklidir; hasta rahatsizligina, dis veya doku nekrozuna
ya da hastada yaniklara neden olabilecek istenmeyen isi olugabilir.

o Aksi belirtiimedikge, alet setleri steril DEGILDIR ve kullanimdan énce sterilize ediimelidir.

e Bu talimatta belirtlen manuel yéntem disinda otomatik temizleme ydntemleri gibi baska herhangi bir temizleme veya
sterilizasyon yontemi ya da hidrojen peroksit, camasir suyu veya alkol gibi soliisyonlar kullanmayin; bunlar cihaza zarar
verebilir ve erken arizaya neden olabilir.

e Cihazla iligkili olarak meydana gelen herhangi bir ciddi olay, uygulanabilir oldugu durumlarda Ureticiye ve kullanicinin
ve/veya hastanin yerlesik oldugu Uye Devletin yetkili makamina bildirilmelidir.

Rezidiiel Riskler ve istenmeyen Etkiler

Rezidiel riskler ve istenmeyen etkiler; aletlerin Uretildigi materyallere karsi advers reaksiyon, kontamine bir aletten
kaynaklanan enfeksiyon, kullanim sirasinda aletin kirlmasi veya uygun olmayan kullanim ya da hasarl aletlerin yeniden
kullanimi nedeniyle yaralanmayi icerir.

Genel Talimatlar

Steril olmayan aletleri ilk kullanimdan 6nce ve her yeniden kullanimdan 6nce talimatlara uygun olarak temizleyin ve sterilize
edin. Mandalli aletleri bir anguldruvaya yerlestirirken, ¢alistirmadan énce aletin tam olarak yerine oturdugundan emin olun; tam
olarak yerine oturmamis aletler, alette veya anguldruvada hasara neden olabilir. Kullanim, cerrahi gerekliliklere baghdir;
uygulanabilir oldugunda uygun alet hizlar igin cerrahi kilavuza basvurun. Tipik olarak, raybalar dahil Bicon aletleri diistik
hizlarda (50 RPM) calistirilir veya elle kullanilir.

Temizleme ve Sterilizasyon
1. Demontaj — Cerrahi aletlerin codu basit yapida olup demontaj gerektirmez. Bununla birlikte, daha karmasik bazi aletler
birden fazla bilesenden olusur ve bunlar temizleme veya dekontaminasyon isleminden 6nce ayri pargalarina ayriimalidir.

2. Kaba Kontaminasyonun Giderilmesi — Sonraki dekontaminasyon iglemlerinin etkinligi, kurumus veya koaglle olmus
protein nedeniyle olumsuz etkilenebileceginden, kaba kirlerin dnceden gideriimesine baglidir. Aletleri kullanimdan sonra
mimkin olan en kisa slirede temizleyin. Cerrahi prosediiriin hemen ardindan aletleri en az 20 dakika boyunca enzimatik
deterjan iginde 6n i1slatmaya birakin. Raybalar ve diger kiiglik pargalar cerrahi kitten ayri olarak islatiimalidir. Liimenlere, kor
deliklere veya kanlllere 6zellikle dikkat ederek deterjanin aletlerin tim ylzeyleriyle temas ettiginden emin olun. Daha sonra
cerrahi aletler ve kit, tim kalintilari gidermek igin yumusak bir firga kullanilarak manuel olarak temizlenmelidir. Birden fazla
parcadan olusan aletleri iyice temizlemek icin bunlari ayri bilesenlerine ayirin. Limenler, kor delikler ve kanuller, tam oturan
yumusak bir firga kullanilarak, firca birkag kez iceri ve disari hareket ettirilirken déndiirme hareketiyle temizlenmelidir. En az bir
dakika boyunca musluk suyuyla durulayin. Limenleri, kér delikleri, kanulleri ve ulasilmasi zor diger alanlari iyice yikayin.

3. Ultrasonik Temizleme — Aletleri ve kiti, antikorozif enzimatik deterjan ile doldurulmus ultrasonik temizleme cihazinda en az
10 dakika temizleyin. Aletin tim ylzeylerinin deterjanla temas ettiginden emin olun. Uyumlu deterjanlar ve durulama
yardimcilari, ultrasonik cihaz Ureticisinin dnerilerine uygun olarak kullanilabilir; ancak bunlarin pH degeri nétr veya nétre yakin
olmalidir. Asiri asidik veya alkali sollisyonlar aletlerde veya alet tepsilerinde korozyona neden olabilir. Aletleri ultrasonik
cihazdan cgikarin ve en az bir dakika boyunca veya deterjan kalintisi ya da debris belirtisi kalmayincaya kadar saflastiriimis
suyla durulayin. Aletin tim bdlgelerinin durulandigindan emin olun.

4. Kurutma ve Yeniden Montaj — Aletleri temiz, emici, lif birakmayan ve tily birakmayan bir bezle kurulayin. Limenler, kor
delikler veya kanuiller gibi ulasiimasi zor alanlar kurutmak igin temiz, filtrelenmis basingli hava kullanilabilir. Aletleri, diizgiin
calismasini engelleyebilecek hasar veya asinma agisindan gorsel olarak inceleyin. Buna aletin kirilmis olmasi, kenarlarinin
asinmis olmasi, korozyon belirtileri gdstermesi veya referans isaretlerinin okunamaz durumda olmasi dahildir. Kontrol sonucu
kabul edilebilir ise, uygulanabilir oldugunda tim aletleri ve kiiglk pargalari tekrar cerrahi kite yerlestirin. Kite bir otoklav
indikator seridi yerlestirin. Kiti kapatin.

5. Sterilizasyon — Alet kitini otoklav kagit ambalajiyla cift kat sarin ve otoklav indikatér bandiyla kapatin. Tek tek aletler,
onaylanmis tibbi sinif sterilizasyon pogseti (Sinif 4) veya sterilizasyon ambalaji icinde paketlenebilir. Nemli 1si/buhar kullanarak
o6n vakumlu otoklavda 273°F (134°C) sicaklikta en az 8 dakika sterilize edin. Otoklavin kurutma dénglsini en az 30 dakika
cahstirin,

Kullanicilarin bu talimatlara uyamamasi durumunda, uygulanabilir ulusal standartlari ve kilavuzlar izleyerek yeniden isleme
sureclerinin gerekli sonuglara ulasabildiginden emin olmak amaciyla kendi sureclerini valide etmek kullanicilarin
sorumlulugundadir.
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Saklama

Steriliteyi korumak amaciyla islenmis ve ambalajlanmis alet tepsileri, asiri sicaklik ve nem kosullarindan kaginilacak sekilde
saklanmalidir. Steril bariyerin zarar gérmesini 6nlemek igin ambalajlanmis tepsiler dikkatli bir sekilde taginmalidir. Saglik
kurulusu, kullanilan steril ambalajin tiriine ve steril ambalaj ureticisinin 6nerilerine dayanarak ambalajlanmis alet tepsileri igin
bir raf dmra belirlemelidir. Kullanici, sterilitenin korunmasinin olayla iliskili oldugunun ve ambalajlama yéntemi olarak dokuma
veya dokuma olmayan materyaller, posetler ya da konteyner sistemleri kullanilmasina bakilmaksizin, kontaminasyona neden
olabilecek bir olayin meydana gelme olasiliginin zamanla ve elleglemeyle arttiginin farkinda olmahdir.
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