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EVOSS Cerrahi El Aletleri Kullanim Kilavuzu
Tanim

Evoss Dental implant Sistemi ile kullaniimak tizere, Umutsan Discilik ve El Aletleri San. Tic. Ltd. Sti
tarafindan Uretilen cerrahi aletler agiz boslugunda gegici kullanim icin (bir seferde en fazla 60 dakika)
tasarlanmistir.

Endikasyonlar

Cerrahi el aletleri Evoss Dental implantlari icin alt veya (st cene kemiginde implant yeri hazirlamak,
implanti yerlestirmek, tiim vidalar sikmak ve ¢ikarmak icin kullanilir.

Kontraendikasyonlar

Hastayi degerlendirirken, implant restorasyon rehabilitasyon konusunda uygunluga ek olarak oral
cerrahi icin de gecerli olan kontraendikasyonlari da diisiinmek gerekir. Bunlar sistemik hastaliklar
veya bazi lokal bozukluklardir. Ornegin ;Myokard enfarktiisii gecirmis hastalar, kan hastaligi olan

hastalar, ilag bagimhlari, radyoterapi gérmis hastalar, agir hormonal bozukluklar, alkol kullanimi,
sigara kullanimi ve uyusturucu kullanimi kontraendikasyonlara neden olabilir.

Lokal nedenler: Periodontal hastaliklar, rezidiv olusturan agiz mukozasi hastaliklari, kemik hacminin
yetersiz oldugu durumlar, makroglossi, bruksizm, kétii agiz hijyeni, psikolojik olarak dengesiz hastalar,
alkol veya uyusturucu bagimhlari ve kot motive olmus ya da is birligi icinde olmayan hastalar da bu
tlr tedavi icin uygun gorilmemelidir.

Periodontal sagligi kétii olan hastalar nce tedavi edilmelidir. implantin stabilitesini tehlikeye atmak
gibi bir kemik eksikligi veya alinan kemigin disik kalite olmasi durumunda, implant tedavisinden
once uygun kilavuzlu doku jenerasyonu yapilmalidir. Kontraendikasyonlar arasinda ayrica sunlar
bulunur: paslanmaz celige alerji, akut veya kronik enfektif hastaliklar, alt akut kronik maksiller osteit,
hamilelik, emzirme, hamilelik, hemofili, steroid kullanimi, diyabet mellitus, bobrek yetmezligi ve
fibroz displazi.

Olasi yan etkiler

- Enfeksiyon
- Agn
- Kanama
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Sorumluluk bilgisi

Kullanim kilavuzu Evoss Dental implant cerrahi el aletleri kullaniimadan énce okunmalidir. Evoss
Dental implant cerrahi el aletleri sadece medikal/dis hekimligi uygulamalarinda Evoss sistemi ile
birlikte kullanilmalidir. Detayli bilgi cerrahi kilavuzda bulunmaktadir. Takip eden agiklamalar implanti
protez tedavisinin dis hekimlerinin deneyimli olmamasi halinde dogru kullanim igin yeterli degildir.
Dis hekimi teshis ve preoperatif planlama ve laboratuvar proseddrlerini de iceren dental cerrahi ve
protez konularina asina olmalidir. Dis hekimi tedavi 6ncesinde Uriinlerin kullanim amacina uygun
oldugu kontrol edilmelidir. Evoss Dental implant’in sorumlulugu, kullanicinin kusurlu bulunmasi
halinde yoktur veya sinirhdir. Ozellikle dis hekiminin kullanim talimatlarina veya uyarilara uygun
kullanmamasi veya hatali kullanmasi durumunda gegerlidir.

Giivenlik uyarisi

Asinmis veya zarar gormiis aletler veya sistem pargalar kullanilmamali ve derhal yenileri ile
degistirilmelidir. Kullanim talimatlarina uyulmalidir. Aletler veya sistem parcalari sadece tanimlanan
amag icin kullaniimahdir. Glivenlik talimatlarina uyulmamasi yaralanmaya neden olabilir.

Hastanin dogru konumlandirilmasi pargalarin aspire edilmesi (solunum yoluna kagmasi) tehlikesini
azaltir. Agiz icinde kullanilan tiim pargalarin yutulmasi veya aspire edilmesini dnlemek icin gerekli
glvenlik saglanmalidir.

Uygulama
Tedavi prosediri/Uygun kullanim

Hastalar, cerrahi prosediir 6ncesinde kendilerinden beklenen, genel olarak uygulanabilir glivenlik
onlemleri ile ilgili olarak bilgilendirilmelidir. Delme derinligini ve tam konumunu tespit etmek igin
yerlestirme teknikleri kullanimina ilave olarak Bilgisayarli tomografi filmi kullaniimasi 6nerilir.
Aletlerin uygulama bolgesine genel anestezi yapilir. Cerrahi teknige uygun olarak mukoza dokusunun
ve periosteal bolgenin hazirlanmasi ve insizyonu yapilir. Pilot frezle isaretleme yapildiktan sonra
standart frez( maksimum 800 devir/dakika) kullanilarak nihai genislik elde edilene kadar kavite
genisletmek icin kullanilir. Delici uglar renk kodlamasina sahiptir ve ilgili implant ¢api ile uyumludur.
Delme islemi steril serum fizyolojik ile devamli harici sogutma esliginde fasilali yapilmalidir. Harici
sogutma kemik dokusunun asiri isinmasini 6nler ve kemik pargalarini uzaklastirir. Delicinin tam dik
pozisyonda oldugunda emin olun ve kullanim sirasinda bu pozisyonunu koruyun. Hazirlik 800
devir/dakika ve minimum basing ile istenilen derinlige kadar yapilir. Aletlerin kirilmasini 6nlemek igin
hiz gézlenmelidir.
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Onlemler

Osseointegrasyonu saglamak ve stirdiirmek icin kullanilan cerrahi aletler, bu yontemde egitilen
kisilerce kullanilmalidir. Operasyon oncesi sert doku ya da yumusak doku defisitleri riskli estetik
sonuglara ya da uygun olmayan implant angilasyonuna neden olabilir. Ameliyat dncesi hasta
degerlendirmesi ve cerrah, restoratif dis hekimi ve dis laboratuvari teknisyeni arasindaki yakin is
birligi basari igin sarttir.

Sterilite

Cerrahi el aletleri implant sistemleri ile birlikte set halinde kullaniciya sevk edilmektedir. implant
sistemleri ile birlikte saglanan cerrahi el aletleri non-steril olarak sevk edilmektedir. Kullanmadan
Once, asagida belirtilen talimatlara gore temizlenmeli, dezenfekte ve steril edilmelidir. Bu uyarilara
uyulmamasi hastada enfeksiyona sebep olabilir.

Evoss Tekrar Kullanilabilir Cerrahi Aletler i¢in Temizlik/Dezenfeksiyon ve Sterilizasyon Kurallar
-Kullanim

Set kutusunun kontaminasyonunu ve keskin frezlerle steril eldivenlerin hasar gérmesini 6nlemek igin,
cihazlarin bir ¢ift combiz kullanarak alinmasi tavsiye edilir. Operasyondan hemen sonra, goérinir tam
kan, viicut sivilari ve dokulari ¢ikarmak icin cihazlari akan su ile durulayin.

-Tasima

Mekanik hasari 6nleyin, 6rnegin agir cihazlari hassas olanlarla karistirmayin. Hem yaralanmayi
onlemek hem de tibbi cihazlarin zarar gérmesini 6nlemek icin kesici uclara 6zellikle dikkat edin. Tibbi
cihazlari, mimkin olan en kisa zamanda temizligin yapilacagi bolgeye getirin. Proses alanina gegisin
ertelenmesi muhtemelse, tibbi cihazlari nemli bir bezle 6rtlin veya kirin ve/veya kalintilarin
kurumasini 6nlemek icin tibbi cihazlari kapal kutularda saklayin.

-Hazirlik ve Demontaj
Set kutulari, temizlik ve dezenfeksiyon 6ncesinde tamamen demonte edilmelidir.
-Temizleme islemi

-Ultrasonik Temizleme: Cerrahi aletler delikli kiivet, tel sepet gibi uygun kaplar icerisine yerlestirilir ve
birbirine degmemesine dikkat edilir. Bunlar ultrasonik temizlemenin uygulanacagi cihazin icerisine
konulur. Ultrasonik cihaz ve deterjan Ureticisinin talimatlarina uygun olarak yikama yapilmasi onerilir.

-Manuel Temizleme: Cerrahi aletler operasyon sonrasi ayristirma isleminden sonra yumusak fircalar
ile yikanarak temizlenir. Temizleme islemi secilmis olan deterjan Ureticisinin talimatina gére
gerceklestirilmelidir. Elle temizleme ve dezenfeksiyondan sonra durulama islemi mimkin oldugunca
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yumusak su (damitik su) ile yapiimalidir. Su lekelerini dnlemek i¢in minerallerinden aritiimis veya
damitilmis su énerilir.

Temizleme ve durulama safhasindan hemen sonra cerrahi aletler ¢ok iyi bir sekilde kurutulmalidir.

Not 1: Temizlik/dezenfeksiyon icin sadece bu is icin 6zel olarak formiile edilen
Temizlik/dezenfeksiyon maddeleri kullaniimalidir. Stire ve konsantrasyon icin, deterjan ureticilerinin
talimatlarina uyulmalidir.

Not2: Su kalitesi; Temizlik maddelerinin ve/veya dezenfektanlarin sulandiriimasinda ve tibbi
cihazlarin durulanmasi igin kullanilan suyun kalitesi dikkatle degerlendirilmelidir. Sert sudan elde
edilen mineral kalintilar ve mikroorganizmalar ve endotoksinler ile daha yiksek kontaminasyon,
cihazin lekelenmesine neden olabilir veya etkili temizlik ve dezenfeksiyonu engelleyebilir.

-Set kutularinin Montaji ve Paketlenmesi

Uygun oldugunda, temizlenmis, dezenfekte edilmis ve kontrol edilmis tibbi cihazlar monte
edilmelidir. Monte edilmis aletlerle birlikte tamamlanmis set kutulari, ‘kullanima hazir’ durumda
sterilize edilmelidir. Bu aletlerin sterilizasyon i¢in demonte edilmesine gerek yoktur. Tek bilesen ve
aletleri steril etmek icin, sterilizasyon posetlerine yerlestirin. Otoklav ile sterilizasyonuna kadar
kontamine aletler ile temasini 6nlemek i¢in set kutusunu bir sterilizasyon posetine yerlestirin.

Sterilizasyon

Onerilen sterilizasyon kosulu asagidaki gibidir.

Yontem ISO 17665-2

Devir On vakum

Sicaklik 121°C

Pozlama suresi 15 dakika

On vakum 3 kere <60mbar
Minimum kurutma siresi Kapali yerde 30 dakika

UYARI: Cerrahi setlerin otoklav ile sterilizasyonu dnerilen otoklav sterilizasyon degeri yukaridaki

tabloda belirtilen degerlerdir. Cerrahi setlerin 134 °C(273°F) derecesi iizerinde otoklav

sterilizasyonu yapilmasi halinde setlerin zarar gérmesi ihtimali vardir. Otoklav sterilizasyonunun

tavsiye edilen degerlerde yapilmasi 6nerilmektedir.

Depolama

Sterilizasyondan sonra, cihazlari kapali bir dolap veya ¢ekmece gibi kuru ve karanlik bir yere koyun.
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Tekrar Kullanabilirlik

Sik tekrarlanan islemlerin aletler {izerinde ufak etkileri vardir. Uriin &mriiniin sona ermesi kullanim
sirasinda asinma ve hasar ile belirlenir. Bu nedenle, hasar gormemis ve kirlenmemis olmalari sartiyla,
aletler uygun bakim ile tekrar kullanilabilir. Etkili Griin Gmrini asmis, ayrica hasarli ve/veya
kontamine olmus aletleri kullanmayin. Uriin sinirli kullanim sayisina sahip olup; 100 ‘ diir.

Kesici Aletler

Uygun sekilde bakim yapildiysa ve zarar gormemis ve kirlenmemisse, kesici aletler maksimum 100
defaya kadar yeniden kullanilabilir. (1 kez kullanim, 1 implantin yerlestirilmesine esittir. );Bu sayida
kullanimin 6tesinde hasarli ve/veya kontamine olmus aletlerin kullanimina izin verilmez.

Semboller ve Anlamlari

LOT Lot Numarasi

REF Katalog Numarasi

Uretici

Uretim Tarihi

Steril Olmayan

Kullanim Talimatlarina Bagvurunuz

Uyari

Ambalaj hasarli ise kullanmayimiz
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