ZNTEEA

ITALYA'DA URETILEN PARCALAR

1. URUNUN TANIMI
Anteea SRL tarafindan tasarlanan cerrahi aletler, agiz boslugunda gegici kullanim igin tasarlanmis (seans basina 60
dakikadan fazla olmamak kaydiyla), yeniden kullanilabilir tibbi cihazlardir, STERIL OLMAYAN ambalajda tedarik edilir ve
aktif bir tibbi cihaza baglanmak (lizere tasarlanmamistir.
Anteea SRL tarafindan Uretilen cerrahi aletler implant bolgelerini hazirlamak igin kullanilabilir ve dental implantlarla
kullaniimak tizere tasarlanmistir.
2. ACIKLAMA VE KULLANIM
Bu kullanim kilavuzunda verilen bilgiler kataloglarda/kilavuzlarda verilen bilgileri tamamlayici niteliktedir. Bu belgelere
sahip degilseniz Anteea SRL'den bir kopyasini talep edebilirsiniz.
Tim cihazlar, her bir cihazin gévdesine lazerle kazinmis bir cihaz koduyla tanimlanir. Kodun tamamini girmek igin yeterli
alan yoksa benzersiz cihaz tanimlayicilari (6rn. ¢ap veya uzunluk) saglanir. Cerrahi midahaleler sirasinda operator,
hastalarin bunlari yutmasini 6nlemek igin gerekli tim 6nlemleri almalidir.
Bazi aletler, farkli aletler arasindaki yapismayi artirmak ve diisme riski olmadan adiz iginde tasinabilmelerini ve
kullanilabilmelerini saglamak igin o-ringlerle donatiimistir. Bu o-ringler plastikten yapildiklari igin asinma ve yapisma
kapasitesi agisindan diizenli olarak kontrol edilmelidir. O-ringleri gerekli siklikta, ancak en fazla cihazin 20 kullaniminda bir
degistirmenizi 6neririz. Asinmis o-ringler basit bir sonda yapilarak ¢ikarilabilir. Yeni o-ringler cihaza takiimali ve yavasca
yerine bastiriimalidir. Dogru yerlestirildiklerinden ve biikilmediklerinden emin olun.
Verilen talimatlara uyulmamasi cerrahi sorunlara yol agabilir ve hastanin sagligina zarar verebilir.
a. Osteotomlar/Genisleticiler
Bunlar, bir mikromotora veya glic kaynagina bagl olmayan, elle yonlendirilen tornavidalardir. Obturasyon vidalarini,
transmukozal iyilesme vidalarini, restoratif abutmentleri sabitlemek icin kullanilan vidalar gibi elemanlari sabitlemek igin
kullanilirlar. Kullanima hazir olduklari ve farkli pargalarin montajini gerektirmedikleri igin operasyonun gesitli asamalarinda
oldukga ise yararlar. Bu nedenle kullanimlari hizli ve kolaydir, farkli uzunluklarda mevcuttur: Ornegin distal bélgelere
erisimi kolaylastirmak igin kisa ve komsu dislerin varligina bagl anatomik engeller oldugunda kullaniimak tizere uzun.
b. Bag El Tor i
Bunlar, bir mikromotora veya glic kaynagina bagl olmayan, elle yonlendirilen tornavidalardir. Obturasyon vidalarini,
transmukozal iyilesme vidalarini, restoratif abutmentleri sabitlemek icin kullanilan vidalar gibi elemanlari sabitlemek igin
kullanilirlar. Kullanima hazir olduklari ve farkli pargalarin montajini gerektirmedikleri igin operasyonun gesitli asamalarinda
oldukga ise yararlar. Bu nedenle kullanimlari hizli ve kolaydir, farkli uzunluklarda mevcuttur: Ornegin distal bélgelere
erigimi kolaylastirmak igin kisa ve komsu dislerin varligina bagl anatomik engeller oldugunda kullaniimak tizere uzun.
c. Dig agicilar
Bu keskin aletler kemigi implant disini acacak sekilde hazirlamak igin kullanilir. Bunlar, bir mikromotora veya giic
kaynagina bagl olmayan, elle yénlendirilen aletlerdir. Normalde implantin sikistirma ve yerlestirme torkunu azaltmak igin
cok kompakt veya kortikal kemik olmasi durumunda kullanilirlar.
d. Baglanti Elemanlari/Yerlestirme Aletleri
Bu cihazlarin iki islevi vardir. implantlari kontamine etmeden, yani yiizeylerine dokunmadan ambalajindan gikarmak ve
dokunmadan agiz bosluguna tagimak igin kullanilirlar. Tornavida olarak da kullanilabilirler. Bunlar, bir mikromotora veya
glic kaynagina bagh olmayan, elle yonlendirilen aletlerdir. Kirlma riskini artirdigi igin kaldirag hareketlerinden
kaginilmalidir. Kullanilan implant sistemine bagli olarak farkli baglanti elemanlari mevcuttur. Her sistemin teknik ayrintilari
cerrahi kilavuzlarda ve kataloglarda verilmistir. Litfen kullanmadan 6nce bu ayrintilari dikkatlice okuyun. Yukarida
bahsedilenlerle ayni isleve sahip olan, ancak tasiyici islevi gérmeyen baglanti elemanlari da vardir. Bunlar, bir
mikromotora veya gii¢ kaynagina bagh olmayan, elle yénlendirilen aletlerdir. Ozel braketler veya tahrikler yerine implantlar
kullanilirken dikkatli olunmalidir, giinkii asiri tork altigen tahriklerin kenarlarini agindirabilir ve ig baglantilarin kenarlarinda
geri donusti olmayan deformasyona neden olabilir. Genellikle bir implantin gikariimasi gerektiginde, i¢ baglantilari olan
implantlari sokmek igin kullanilirlar. Kirilma riskini artirdidi icin kaldirag hareketlerinden kaginiimaldir.

e. Dijital konektor

Cerrahi kit igindeki aletlerin kullanimini kolaylastirmaya yarayan manuel cihazlar.

f. Derinlik gostergeleri

Raybalar veya osteotomlarla elde edilen yerlestirme derinligini kontrol etmek igin kullanilan manuel aletler.

g. Paralellik gostergeleri

Aletler normalde, uygulayicinin preparatlarin paralel olup olmadigini kontrol etmesini saglamak icin raybalarla hazirlanan

deliklere yerlestirilen biri daha dar digeri daha genis iki yuvarlak uglu silindirik béliimle birlikte saglanir. Deligin capina bagh

olarak, énce daha dar ugla veya daha genis ugla yerlestirilebilirler.

h. Durdurma anahtarlarinin yerlestirme aletleri

Sabitleme vidalarini gevsetirken implant yerlestirme aletlerini sabit bir konumda tutmak igin kullanilan manuel anahtarlar.

Normalde, yerlestirme aletlerini sabitleyen vidalar ¢ikarildiginda implantlarin gevsemesini énlemek igin kullanilirlar.

i. Soket kilavuzlar

Bunlar normalde dis teknisyenleri tarafindan dis hekiminin talimatlari dogrultusunda (retilen 6zel silikon veya seffaf regine

desteklere yerlestirilen ve implant bolgesini hazirlamak igin kullanilan ilk matkabin yerlestirme eksenini yonlendirmeye

yarayan kictik ¢elik silindirlerdir.

3. ONGORULEN KULLANIM

Anteea S.r.l. Uretici oldugunu beyan eder ve risk sinifini asagidaki gibi tanimlar:

« Osteotomlar/kemik genisleticiler, baglanti elemani/tornavidalar, dis agicilar, baglanti elemani, altigen anahtarlar, dijital
konektor, derinlik gostergeleri, paralellik géstergeleri, durdurma anahtarlarinin yerlestirme aletleri ve gabaritler: Yeniden
kullanilabilir cerrahi aletler, gegici kullanim igin (tek seferde 60 dakikadan az), STERIL OLMAYAN ambalajda saglanir,
aktif, risk sinifi 1 tibbi cihazlara baglanmak (izere tasarlanmamistir.

4. URETICININ TANIMI

Bu kullanim talimatlarinda belirtilen dental implantlardaki cerrahi aletlerin treticisi
Anteea Srl )
Viale Europa 126 O/P - 55012 loc. Lammari (Lu) italya
Telefon +39 0583 308371
www.anteea.com - info@anteea.com

5. KULLANILAN HAM MADDELER

Anteea SRL tarafindan cerrahi aletleri Gretmek icin kullanilan malzemeler, 2017/745 sayil Tiizik (AB), Ek I, Temel

gereklilikler, madde 10.1 uyarinca kullanim amaglari icin belirtilen 6zelliklere gére secilmistir. Bilesenin tiriine bagl olarak

asagidaki kullanilarak Uretilirler:

« Titanyum grade 5 (Ti6AI4V)

« Paslanmaz celik - KLEINOX 4305 (DIN EN X8CrNiS18-9 - AISI 303 - EN 10088-3)

Hastalara herhangi bir igerige alerjileri olup olmadigini sormayi unutmayin. Kullanilan tim malzemelerin kimyasal

bilesimlerini, fiziksel ve mekanik dzelliklerini incelemek (izere ayrintili veri sayfalarina ulagmak igin www.anteea.com adresini

ziyaret edin.

6. UYARILAR

Anteea SRL'nin cerrahi aletleri STERIL OLMAYAN ambalajlarda satilmaktadir. Kullanmadan énce, asagidaki talimatlara

gore temizlenmeli, dezenfekte edilmeli ve sterilize edilmelidir. Bu uyarilara uyulmamasi hastayi enfeksiyona maruz

birakabilir. Tim klinik, radyolojik ve radyografik belgelerin toplanmasi ve argivienmesi tavsiye edilir.

Her pakette kod, icerigin aciklamasi ve parti numarasi bulunmaktadir. Gerekirse doktor bu bilgileri saglamalidir. Cihazlarla

calisirken, hem kullanim sirasinda hem de temizlik ve sterilizasyon sirasinda, bakteriyel kontaminasyona karsi kisisel

koruma saglamak igin cerrahi eldiven kullaniimasi énerilir. Ambalaj Avrupa standartlarina uygundur.

7. KONTRENDIKASYONLAR

Hastalari degerlendirirken, implant-protez rehabilitasyonuna uygunluklarinin yani sira genel olarak agiz cerrahisi proseddirleri

icin gecerli olan kontrendikasyonlari da dikkate almak gerekir. Bu kontredikasyonlar arasinda sunlar vardir:

« Pihtilasma bozukluklari, antikoagtilan tedavi.

« Kemik iyilesmesi veya rejenerasyonu bozukluklari, drnegin

« dengelenmemis diyabet.

« Ozellikle yara iyilesmesi ve kemik rejenerasyonu iizerinde etkisi olan, doku rejenerasyonuna miidahale eden metabolik

veya sistemik hastaliklar.

« Alkol bagimhiligi, sigara ve uyusturucu kullanimi.

« Kemoterapi ve radyoterapi gibi bagisiklik sistemini baskilayici tedaviler, periodontitis ve dis eti iltihabi gibi enfeksiyonlar ve
iltihaplar.

« Kot agiz hijyeni.

* Yetersiz motivasyon.

« Okliizyon ve/veya artikiilasyon ile ilgili sorunlar ve yetersiz interokliizal bosluk.

« Yetersiz alveolar sireg.

« Diisiik kaliteli kemik bolgeleri hazirlanirken frezler yerine kemik genisleticiler kullaniimalidir. implant yerlestirimesi ve

implant restorasyonlari, genel saghg veya agiz saghgi kétii olan hastalarda, genel durumlarini diizgiin bir sekilde takip

edemeyen veya organ nakli gegirmis olan kisilerde kontrendikedir. Psikolojik olarak dengesiz, alkolik veya uyusturucu

bagimlisi olan ya da motivasyonu disiik veya is birligi yapmayan hastalar da bu tiir bir tedaviye uygun goriilmemelidir.

Periodontal saghg kétii olan hastalarin iyilesebilmeleri igin dncelikle tedavi edilmeleri gerekir. implantin stabilitesini

tehlikeye atabilecek kemik maddesi eksikligi veya alicinin kemiginin kalitesinin diisiik olmasi durumunda, implant

tedavisinden 6nce uygun yénlendirilmis doku rejenerasyonu gergeklestiriimelidir.

KULLANIM TALIMATLARI
CERRAHI ALETLER

www.anteea.com

Kontrendikasyonlar ayrica sunlar da olabilir: Titanyum alerjisi, akut veya kronik enfeksiyon hastaliklari, kronik subakut
maksiller osteit, sistemik hastaliklar, endokrin bozukluklar, mikrovaskiiler bozukluklardan kaynaklanan hastaliklar,
hamilelik, emzirme, daha 6nce radyasyona maruz kalma, hemofili, nétropeni, steroid kullanimi, diabetes mellitus, bobrek
yetmezIigi ve fibréz displazi. Restorasyonlari destekleyen implantlar, cerrahi proseddrler sirasinda agza yerlestirilen tibbi
cihazlardir ve bu nedenle, ayrintilari implant baglantilarinin kullanim talimatlarinda verilen ek kullanim sinirlamalarina
sahiptir.

8. YAN ETKILER

Ameliyattan sonra asagidaki belirtiler ortaya cikabilir:

* Gegici lokal sislik, 6dem ve hematom.

« Hassasiyette gegici degisiklikler.

« Cignemenin gegici olarak sinirlanmasi.

« Ameliyat sonrasindaki 12-24 saat icinde mikro kanamalar.

9. TEMIZLIK/DEZENFEKSIYON/STERILIZASYON/MUHAFAZA

Dental implantlarin tiim cerrahi aksesuarlari STERIL OLMAYAN sekilde satiimaktadir. Kullanmadan énce temizlenmeli,
dezenfekte edilmeli ve sterilize edilmelidir. Bu islemler kullanimdan énce ve sonraki herhangi bir yeniden kullanimdan 6énce
gergeklestiriimelidir. Bu paragrafta agiklanan iglemlerin tekrarlanmasinin cihazlar iizerinde biiyiik 5nem tagimayan bir etkisi
vardir. Cihazlar, diizgin ¢alistiklarindan emin olmak igin kullaniimadan énce daima kontrol edilmelidir. Asinma belirtileri
gosteren aletler derhal yenileriyle degistirilmelidir. Tornavidalarin, kaldirilacak ve sikilacak vidalarin baslarindaki baglanti
yuvalarinin igine tam olarak oturdugundan emin olmak &zellikle &nemlidir. Bu talimatlara uyulmamasi gapraz enfeksiyona
ve intra-operatif komplikasyonlara yol acabilir.

a. Temizlik

Yikama icin kullanilacak konteynerler ve tagima araglari: Ozel bir gereksinim yoktur.

Otomatik temizleme igin uygun bir temizleme soliisyonu iceren bir ultrasonik banyo kullanin. Sadece nétr deterjanlar
kullanin. Konsantrasyonlar ve yikama streleri ile ilgili olarak Greticinin talimatlarini uygulayin. Kirleri ve lekeleri 6nlemek
icin demineralize su kullanin.

Bosaltma sirasinda, tim kalintilarin tamamen giderildiginden emin olmak igin cihazlarin bosluklari, delikleri gibi unsurlarini
kontrol edin. Gerekiyorsa dongliyi tekrarlayin veya manuel olarak temizleyin.

Elle temizlik icin uygun bir nétr deterjan kullanin ve ireticinin talimatlarini uygulayin. Uriinleri akan su altinda yumusak kil
bir firga ile firgalayin. Temizleyiciyi tiim yiizeylere uygulamak igin firgay! kullanin. En az dért dakika boyunca damitiimis su
ile durulayin. Tim deliklerden yeterince akan su gegctiginden emin olun.

Dahili irigasyonlu frezlerde, irigasyon deliklerinin tamamen temiz oldugundan ve kemik pargalari veya biyolojik doku
icermediginden emin olmak igin el aletleriyle birlikte verilen pimleri kullanin.

Duruladiktan sonra cihazlar dikkatlice kurulayin ve ¢zel sterilizasyon torbalarina yerlestirin. Bir yikama ve

dezenfeksiyon makinesinde kurutma doéngiist sirasinda 120 °C sicakligi asmayin.

b. Sterilizasyon

Sterilizasyon igin kitler otoklavlanabilir torbalarda paketlenmelidir. Sterilizasyon

asagidaki sekilde gerceklestirilebilir:

« Yontem 1: 121-124 °C otoklav (yergekimi buhari) sicakligi, 20 dakika uygulama ve 15 dakika kurutma;

« Yontem 2: 134 °C otoklav (dinamik-hava-6n-vakum déngiileri) sicakligi, 4 dakika uygulama ve 20 dakika

kurutma.

c. Muhafaza

Sterilizasyondan sonra Urln sterilizasyon torbalarinda kalmalidir. Torbalar kullanimdan hemen &ncesine kadar
agiimamalidir. Normal kosullar altinda sterilizasyon torbalari, ambalaj hasar gérmedigi siirece iceriklerinin sterilligini korur.
Bu nedenle, icinde saklandiklari torbalar hasar gérmiisse kaplari kullanmayin ve tekrar kullanmadan 6nce yeni torbalarda
sterilize edin. Torbalarin igindeki sterilize edilmis kaplarin raf émri, torba Ureticisi tarafindan tavsiye edilen sireyi
asmamalidir.

Uriin serin ve kuru bir yerde, giines 1sigindan, sudan ve isi kaynaklarindan uzakta saklanmalidir.

10. REFERANS STANDARTLARI

Cerrahi bilesenler, kullanilan malzemeler, tretim siregleri, saglanan bilgiler ve ambalajlama ile ilgili en son direktiflere ve
uyumlastiriimis standartlara uygun olarak tasarlanir ve uretilir.

11. IMHA PROSEDURLERI

Kullanimdan sonra, cerrahi aksesuarlar yerel yonetmelikler uyarinca biyolojik atik olarak imha edilmelidir.

12. KUSURLU URUNLER ICIN SORUMLULUK VE GARANTI KOSULLARI

Basarili bir implantasyon prosediirii igin optimum hasta bakimi ve hastanin ihtiyaglarina dikkat edilmesi 6n kosullardir.
Sonug olarak, hastalar 6zenle secilmeli, tedaviyle ilgili riskler ve yikumltlikler konusunda bilgilendirilmeli ve basarili bir
tedavi igin doktorla is birligi yapmaya tesvik edilmelidir.

Bu nedenle hasta, takip randevularinda teyit edilmesi, garanti edilmesi ve saglanmasi gereken iyi hijyeni sirdiirmeli ve
doktorun talimatlarina ve endikasyonlarina uymalidir.

Anteea SRL tarafindan saglanan talimatlar tedavi sirasinda mevcuttur ve normal dis hekimligi uygulamasi olarak kabul
edilir. Bunlar, hastanin tibbi gegmisinin alinmasindan ameliyat sonrasi kontrollere kadar tedavinin her asamasinda takip
edilmeli ve uygulanmalidir.

Garanti, arizali parganin riin numarasi ve parti numarasi ile tanimlanmasi ve garanti siiresi iginde iade edilmesi kosuluyla
yalnizca Uretim hatalarini kapsar. Garanti kosullari www.anteea.com adresinde mevcuttur.

13. BU KULLANMA TALIMATININ TARIHI VE GEGERLILIGI

Bu kullanim talimatlari Ocak 2021'den itibaren gegerli ve yururltktedir.

SEMBOLLERIN AGIKLAMASI

Dikkat! Kullanim kilavuzuna bakin

A\

Seri numarasi

Uretici

Uretici iilke

IUD kodu, benzersiz cihaz tanimlayicisi

Tibbi aygit

Kullanim kilavuzuna bakin www.anteea.com

EICIENEY

CE igareti
Onaylanmig kurulugun kimlik numarasi bu semboliin ardindan gelmelidir

N
m

Ambalaj hasarliysa kullanmayin

Steril olmayan triin

CRISSISARARAK

@

Anteea Srl tarafindan tretilmistir

Viale Europa 126 O/P - 55012 loc. Lammari (Lu)
Italya Telefon +39 0583 308371
www.anteea.com - info@anteea.com
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