Prior to use, carefully read the instructions for use and the GC Implant Aadva Manual.
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Pred pouzitim si peclivé prectéte ndvod k pouziti a pfirucku GC Implant Aadva.
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Prije uporabe paZljivo pro¢itati upute i GC Implant Aadva priru¢nik.
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GC Implant Aadva - Dental Implant System
Instructions for Use for INSTRUMENTS

For use only by a dental professional in the recommended indications.
NON-STERILE INSTRUMENT

GC Implant Aadva

Material

Burrs, Drills, Taps, Drill Extension, Drill Extension S, Screw Drivers HP, SR Abutment Drivers HP

Stainless steel

mplant Drivers HP, Implant Driver HP S, Abutment Remover Stainless steel, silicone

Drill Stoppers, Drill Stopper Holder S

Titanium allo

Direction and Depth Indicator S

Pure titanium

Prosthetic Box, Surgical Box S

Polyphenylsulfone, silicone

INDICATIONS
Instruments to be used for first and second surgery with GC Implant Aadva.

WARNING

1

. Use Tapered Dirills and stoppers between 500-700 rpm. Stoppers are available for Tapered Implant Drills when drilling to the depth of 10mm and 12mm.
Because of their geometry, Tapered Implant Drills Long are not to be used with stoppers.

2. Use sufficient cooling during drilling.

PRECAUTIONS

1. Instruments are delivered as non-sterile. Prior to first use, instruments must be cleaned and sterilized using the following procedure. For proper use of disinfectants or sterilizers, refer to
the manufacturer’s instructions. Make sure that instruments are not damaged or contaminated. Damaged or contaminated instruments must not be used.

2. After use, immediately clean the instrument to prevent build-up of blood and/or tissue residue. Instruments must be immersed in water or a disinfectant solution immediately after use.
Clean and sterilize using the following procedure.

3. Before using, visually inspect Surgical Box S for any signs of damage. Do not use if damaged. Surgical Box S must be disassembled. Clean each part thoroughly. Reassemble Surgical Box S,
and place surgical instruments inside. Sterilize according to procedure below.

4. After use, immediately immerse Surgical Box S and surgical instruments in 0.9% saline solution. Do not allow blood or tissue residue to dry onto box or instruments.

REPROCESSING PROCEDURE

A.VALIDATED MECHANICAL PROCESSING
Equipment required: - Washer-disinfector with Vario TD Program « Mildly alkaline cleaning solution such as Komet DCTherm (1.5g powder/1L water), REF 9872 or equivalent - Instrument
racks for root canal instruments such as Miele REF E 520 « Nylon brushes such as Komet REF 9873 or equivalent

Manual pre-cleaning:
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. Pay special attention when cleaning holes and narrow spaces.

. Immediately prior to mechanical reprocessing, remove surgical instruments from tray.

. Surgical Box S has two inserts; “Drill Insert A"for drills and drivers and “Instrument Insert B”for instruments. Remove both inserts. Position finger under right side of insert and lift.

. From the right side, remove all five silicon blacks from back of Drill Insert A.

NOTE: If the silicon blocks of Instrument Insert B are contaminated with blood, take them out as well.

Using a toothbrush or nylon brush, remove all blood and debris from the surface of each part of Surgical Box S, paying special attention to openings and narrow spaces.

Thoroughly rinse instruments under running water, rotating constantly with the nylon brushes, in order to remove any adhering contamination.

Using an appropriate magnifying device (8x magnification), visually inspect the instrument for contaminant residue. If necessary, repeat the above cleaning procedure until no
contamination is visible.

Mechanical processing:
1. Place the instruments and the parts of Surgical Box S in suitable racks.

2
3.
4
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. Insert racks in the reprocessing device so that spray comes into direct contact with all parts.

Add cleaning powder to the device following the instructions on the product label and the RDG manufacturer’s instructions.

. Start the Vario TD program (schematic program sequence) including thermal disinfection. Conduct thermal disinfection taking account of the AO value and national regulations
(DIN EN 1SO 15883).

. When disinfection program is completed, remove parts from the disinfection device and dry. Robert Koch Institute (RKI) recommends drying with compressed air. When using racks,

pay special attention to drying difficult-to-reach areas.

Visually inspect instruments and Surgical Box S for structural integrity and cleanliness. If residue is still present after mechanical processing, repeat cleaning and disinfections processes

until no further contaminants are visible.

. ALTERNATIVE TO MECHANICAL PROCESSING: STANDARDIZED MANUAL PROCESSING

Equipment required: - Nylon brushes such as Komet 9873 or equivalent - DGHM/VAH-listed cleaner and disinfectant for rotary instruments, such as Komet DC1 (item code 9826/alkaline,
aldehyde-free, alcohol-free) « Ultrasonic device or instrument bath
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ROCESSING:

. Follow steps 1-7 as described in Procedure A.1:"Manual pre-cleaning’”

Place Surgical Box S and instruments into a suitable perforated container filled with cleaner and disinfectant. Place container into ultrasonic device.

. When using an ultrasonic device for chemical disinfection, carefully follow manufacturer’s instructions regarding solution concentration and immersion time. Immersion time begins
when the last part is placed in the device.

NOTE: In order to prevent protein coagulation, do not process at temperatures in excess of 45°C.

Thoroughly rinse parts when immersion time has been completed. De-ionized water is recommended to prevent residue.

Dry parts using compressed air.

Visually check instruments for damage and cleanliness. If visual residue is present, repeat cleaning procedure until no contamination can be seen.

ontrols and function inspection: Discard instruments demonstrating any of the following defects:

a) Dull, chipped or broken edges - b) Warping, dents or bends - ¢) Corrosion.
STERILIZATION:
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. After cleaning and disinfecting of the Surgical Box S, place the inner silicon blocks back in the grooves. Insert the silicon blocks from left side, fitting each projection into each groove.
Make sure that all silicon blocks fit properly, otherwise drills cannot be held properly.

Return both Drill Insert A and Instrument Insert B to outer case. Place drills and instruments into Surgical Box S following instructions on the box. Place instruments in correct direction.
NOTE: a) To prevent cutting of silicon liner, place drill upside-down. b) To place Tapered Implant Drill Stopper into Surgical Box S, first insert Drill Stopper Holder S in the position
indicated, then attach Drill Stopper into Drill Holder S. Close the lid of Surgical Box S.

Place individual instruments / Surgical Box S in appropriate sterilization pouches. Sterilization pouch should be large enough to seal without stretching.

Conduct vacuum process steam sterilization according to DIN EN 13060 specifications: Fractionated pre-vacuum (Type B)

Pressure Dwell Time (minutes)
300Kpa 5
200Kpa 15

Temperature
134°C
121°C

Drying Time (minutes)
10+
10+

. Steam must be free of foreign matter to prevent discoloration and corrosion.

. Follow DIN EN 13060 recommended threshold values for feed water and steam condensate.
. When sterilizing several instruments, do not exceed the maximum capacity of the sterilizer.
. Immediately prior to surgery, remove the lid of Surgical Box S by lifting upwards.

NOTES:
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Wear protective clothing, cap, masks, goggles and gloves during disinfection and sterilization.

. Prior to sterilization, make sure Surgical Box S and instruments are free of contaminants, cleaning agent and water.
Do not allow instruments / Surgical Box S to be contaminated after sterilization. Avoid contact with skin, fingers, saliva or non-sterile objects.

. When not in use, store instruments and Surgical Box S separately.

. Instruments should not be immersed in saline for a prolonged period of time.
Remove any rusted instruments prior to sterilization.

. Use of chlorine or peroxide based disinfectant, strong acid water, surface active agent without rust proofing agent or peracetic solution is not recommended as this may cause rust.
Additionally, for instruments made of titanium, or titanium alloy, do not use alcohol or potassium hydroxide-based disinfectants as discoloration may occur. Titanium or titanium alloy
immersed in solutions containing rust proofing surface active agents may become tarnished when immersed for a long period of time, or at high temperatures.

General remark:

1. Always comply with regional and national regulations for reprocessing instruments.

2. The processor is responsible for the efficacy of their reprocessing protocol. Routine review of the validated mechanical or standardized manual reprocessing procedures is recommended.
3. Any deviation from procedures described here (e.g. use of other process chemicals) should be carefully evaluated by the processor for their effectiveness and possible negative
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consequences.

AUTIONS

. GCImplant Aadva may only be used by dental professionals having received appropriate education and training.

. Follow instructions for use as outlined in the GC Implant Aadva Manual and Implant Drill Sequence.

. Avoid trauma or damage to the host tissue. Use protective eye wear and face mask to guard against contact with contaminants and sources of infection.

. Instruments must not be kept in wet or humid condition for prolonged periods.

. Drills have sharp blades. Care must be taken to avoid injuries to patients or practitioners.

. When using implant drills, use an implant motor / handpiece.

. Do not modify the shape of the instruments.

. Do not attach Implant Driver HP to Wrench Adaptor S for HP instruments.

. Insert Implant Driver HP S or Screw Driver HP to Wrench Adaptor S for HP instruments until you can feel click. Also, insert Wrench Adaptor S for HP instruments to Torque Wrench S until
you can feel click. Before use, confirm these instruments are attached to the right position and their operation is appropriate.

10. Do not use dry heat sterilization.

1

1. Use drill extension only to extend drills. Use with implant driver, screw driver or other bits may cause damage due to high torque.

DISCLAIMER OF LIABILITY
This product is part of a family of implant products developed by GC and should be used only according to instructions provided by GC. To the extent permitted by law, GC rejects any
liability for any direct, indirect or consequential damages or loss of any kind in connection with this product, regardless of whether the legal demands made are related to assets or liabilities
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r are of another nature and regardless of whether the damages arise out of, or in connection with, errors in professional judgment or practice when using GC products.

STORAGE
Store in a dry place.
Last revised: 07/2021
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GC Implant Aadva - Dentalni implantacni systém Aadva

Névod k pouziti NASTROJU
Ur¢eno vyhradné k profesionalnimu pouziti v dentalni praxi a pro uvedené indikace.

NESTERILNi NASTROJ

GC Implant Aadva - Dentalni implantoloski sustav
Upute za uporabu INSTRUMENATA

Samo za stru¢nu dentalnu uporabu u preporu¢enim indikacijama.
NESTERILNI INSTRUMENTI

GClImplant Aadva

Slozeni surovina / kov

GClmplant Aadva

Materijal

Brusky, vrtacky, ¢epy, Prodlouzent vrta¢ku, prodlouzeni vrtdcku S, Sroubovaky HP, HP nosice SR abutment(i

Nerezavéjici ocel

Nosi¢ implantatu HP, Nosi¢ implantatu HP S, Néstroj k vyjmuti abutmentu

Nerezavéjici ocel, silikon

Stopery k vrtaku, Drzak na stoper k vrtaku S

Slitina titanu

Indikétor sméru a hloubky S

Cisty titan

Proteticka sada, Chirurgickd sada S

Polyfenylsulfon, silikon

INDIKACE
Néstroje pro prvnf a druhy chirurgicky zékrok s GC Implant Aadva.

VAROVANI

1.

2.

Pouzivejte konické vrtaky a stopery mezi 500-700 ot./min. Ke kénickym vrtdkim na implantaty jsou k dispozici stopery pro vrtani do hloubky 10 mma 12 mm. Vzhledem ke svému tvaru se
konické vrtaky na implantaty Long nepouzivaji se stopery.
Pfi vrténi pouZivejte dostatecné chlazeni.

BEZPECNOSTNI OPATRENI
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4.

. Nastroje se dodavaji jako nesterilni. Pfed prvnim pouzitim je nutné nastroje vycistit a sterilizovat pomoci nsledujiciho postupu. Pro spravné pouziti dezinfekenich prostiedkt nebo

sterilizator( se fidte pokyny vyrobce. Zkontrolujte, zda nastroje nejsou poskozené nebo znecisténé. Poskozené nebo znecisténé néstroje se nesméji pouzivat.

. Po pouziti nastroj okam?zité vycistéte, aby se zabranilo hromadéni krve a/nebo zbytkd tkdné. Ihned po pouZiti je nutné nastroje ponofit do vody nebo dezinfekéniho roztoku. Vycistéte a

sterilizujte pomoci ndsledujiciho postupu.

. Chirurgicky box S pred pouzitim vizualné zkontrolujte, zda nevykazuje zndmky poskozeni. Nepouzivejte ho, pokud je poskozeny. Chirurgicky box S je nutné rozebrat. Kazdou jeho ¢ast

dukladné vycistéte. Chirurgicky box S znovu sestavte a chirurgické nastroje viozte dovnitt. Sterilizujte podle nize uvedeného postupu.
Chirurgicky box S a chirurgické nastroje po pouziti ihned ponoite do 0,9% solného roztoku. Nenechévejte krev nebo zbytky tkané zaschnout na boxu nebo nastrojich.

POSTUP OPETOVNEHO ZPRACOVANI

A. OVERENE MECHANICKE ZPRACOVANI

Potfebné vybaveni: - Myci a dezinfekéni piistroj s programem Vario TD « Mirné zasadity cistici roztok, jako je Komet DCTherm (1,5 g prasku/ 1 | vody), REF 9872 nebo jiny odpovidajici - Stojany
na nastroje pro kofenové kanalky, jako je Miele REF E 520 - Nylonové kartacky, jako je Komet REF 9873 nebo jiné odpovidajici

Ru¢ni predcisténi:
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. Vénujte zvysenou pozornost Cistén{ otvorl a Uzkych prostor.

. Bezprostredné pred opétovnym mechanickym zpracovanim sejméte chirurgické nastroje z podnosu.

. Chirurgicky box S md dveé viozky:,vlozku A pro vrtaky” ur¢enou pro vrtéky a Sroubovdky a,viozku B pro néstroje” Obé viozky vyjméte. Viozte prst pod pravou stranu vlozky a nadzvednéte ji.
. Na pravé strané odstranite viech pét silikonovych blokd ze zadni strany viozky A pro vrtéky.

POZNAMKA: Pokud jsou silikonové bloky viozky B znecistény krvi, vyjméte je také.

. Pomoci zubniho nebo nylonového kartacku odstrarite veskerou krev a necistoty z povrchu véech ¢asti chirurgického boxu S. Zvlastni pozornost vénuijte otvortim a tzkym prostoriim.

Duikladné oplachnéte néstroje pod tekouci vodou za stélého otaceni nylonovymi kartaci, abyste odstranili veskeré ulpivajici necistoty.
Pomoci vhodného zvétsovaciho zafizeni (8nasobné zvétseni) vizudlné zkontrolujte pfistroj, zda neobsahuje zbytky kontaminant(. Pokud je to nutné, vyse uvedeny postup cisténi
zopakuijte, dokud bude znecistént viditelné.

Mechanické zpracovani:
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. Néstroje a ¢ésti chirurgického boxu S umistéte do prislusnych stojand.

. Stojany vlozte do zafizeni pro opétovné zpracovani tak, aby sprej prisel do pfimého kontaktu se viemi ¢astmi.

. Do zafizeni pridejte Cistici prasek podle pokynt na stitku produktu a pokynd vyrobce RDG.

. Spustte program Vario TD (schematicky pribéh programu) véetné dezinfekce teplem. Provedte dezinfekci teplem s prihlédnutim k hodnoté AO a narodnim predpisy (DIN EN ISO 15883).
. Po dokonceni dezinfekéniho programu vyjméte soucasti z dezinfekéniho zafizeni a vysuste je. Institut Roberta Kocha (RKI) doporucuje susenti stlacenym vzduchem. Pokud pouzivite

stojany, vénujte zvIastni pozornost suseni obtizné pristupnych mist.
Vizualné zkontrolujte strukturalni celistvost a ¢istotu nastrojl a chirurgického boxu S. Pokud jsou i po mechanickém zpracovani stale pritomné zbytky, opakujte procesy ¢isténi a dezinfekce
tak dlouho, dokud budou necistoty viditelné.

B. ALTERNATIVA K MECHANICKEMU ZPRACOVANI: STANDARDIZOVANE MECHANICKE ZPRACOVANI
Potiebné vybaveni - Nylonové kartacky, jako je Komet REF 9873 nebo jiné odpovidajici - Cistici a dezinfekéni prostiedek pro rota¢ni nastroje, ktery je uveden v seznamu DGHM/VAH, jako je
Komet DC1 (kod polozky 9826 / alkalicky, bez aldehyd, bez alkoholu) - Ultrazvukové zafizeni nebo lazen pro néstroje

ZPRACOVANI:

1.
2.
3.

4.
5.
6.

Postupujte podle krokt 1-7 popsanych v postupu A.1:,Ru¢ni predcisténi’”.

Chirurgicky Box S a néstroje vloZte do vhodné perforované nadoby naplnéné cisticim a dezinfekénim prostfedkem. Nadobu vioZte do ultrazvukového zafizent.

PHi pouzitf ultrazvukového zafizeni k chemické dezinfekci peclivé dodrzujte pokyny vyrobce tykajici se koncentrace roztoku a doby ponoteni. Doba ponoteni za¢ina bézet okamzikem, kdy
je do zafizeni vlozena posledni ¢ast.

POZNAMKA: Aby nedochézelo ke srézeni bilkovin, nezpracovavejte pfi teplotéch vysich nez 45 ° C.

Po uplynuti doby ponofeni soucasti dlikladné oplachnéte. Pro odstranéni zbytk doporucujeme demineralizovanou vodu.

Dily vysuste stlacenym vzduchem.

Vizudlné zkontrolujte poskozeni a Cistotu nastroju. Pokud jsou stéle viditelné zbytky, postup ¢isténi opakujte tak dlouho, dokud bude kontaminace viditelna.

Ovladaci prvky a kontrola funkce: Zlikvidujte nastroje vykazujici kteroukoli z nasledujicich vad: a) Tupé, osekané nebo ulomené hrany, b) Deformace, prohlubné nebo ohyby, ) Koroze.
STERILIZACE:

1.

2.
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Po vycisténi a dezinfekci chirurgického boxu S vlozte vnitini silikonové bloky zpét do drazek. Silikonové bloky vkladejte z levé strany. Jednotlivé vystupky zasunte do pfislusnych drazek.
Dbejte, aby viechny silikonové bloky spravné dosedly, jinak vrtaky nebudou spravné upevnéné.

Vlozku A na vrtaky i viozku B na nastroje vratte do vnéjsiho pouzdra. Vrtaky a nastroje vlozte do chirurgického boxu S podle pokynti na boxu. Néstroje umistéte spravnym smérem.
POZNAMKA: a) Polozte vrték ostrou stranou vzhtiru, aby nedoglo k rozfznuti silikonové viozky. b)Chcete-li umistit stoper vrtaku pro kuZelovy implantét do chirurgického boxu S, nejdfive
ulozte drzék stoperu vrtéku S do vyznacené polohy, poté nasadte stoper vrtaku do drzaku vrtéku S. Zaviete viko chirurgického boxu S.

. Jednotlivé nastroje / chirurgicky box S viozte do vhodnych sterilizacnich sacku. Sterilizacni sacek by mél byt dostatecné velky, aby bylo mozné ho utésnit bez roztahovani.

Provedte vakuovou sterilizaci parou podle specifikaci DIN EN 13060: Frakéni predvakuum (typ B)

Tlak Doba setrvani (minuty)
300Kpa 5
200Kpa 15

Teplota
134°C
121°C

Doba suseni (minuty)
10+
10+

. Para nesmi obsahovat cizorodé latky, aby nedoslo ke zméné barvy a korozi.

. Dodrzujte prahové hodnoty doporucené podle DIN EN 13060 pro napéjeci vodu a kondenzat pary.
. Pri sterilizaci nékolika néstroji neprekracujte maximalni kapacitu sterilizatoru.

. Bezprostredné pred chirurgickym zakrokem sejméte viko chirurgického boxu S nadzvednutim.

POZNAMKY:
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. Béhem dezinfekce a sterilizace noste ochranny odév, Cepici, masku, bryle a rukavice.

. Pred sterilizaci zkontrolujte, zda chirurgicky box S a néstroje neobsahuiji necistoty, Cistici prostfedek a vodu.

. Po sterilizaci dbejte, aby néstroje / chirurgicka krabicka S nebyly kontaminovany. Vyvarujte se kontaktu s pokozkou, prsty, slinami nebo nesterilnimi predmety.
. Skladujte nastroje a chirurgicky box S oddélené, pokud je nepouzivate.

. Néstroje by nemély byt ponofené do solného roztoku déle, nez je nezbytné nutné.

Pred sterilizaci odstrarite zrezivélé nastroje.

. Nedoporucujeme pouzivat dezinfekéni prostiedek na bazi chloru nebo peroxid, silné kyselou vodu, povrchové aktivni latku bez korozivzdorného prostfedku nebo peroctovy roztok; tyto

latky by mohly zptsobit korozi. U nastrojli vyrobenych z titanu nebo slitiny titanu navic nepouzivejte dezinfekénf prostfedky na bazi alkoholu nebo hydroxidu draselného, protoze by mohlo
dojit ke zméné barvy. Titan nebo slitina titanu ponorena do roztokd obsahujicich povrchove aktivni latky odolné proti korozi se mohou pii dlouhodobém ponoteni nebo pri vysokych
teplotach poskodit.

Obecna poznamka:

1.
2.

3.

Vzdy dodrzujte mistni a nrodni predpisy pro opétovné zpracovani nastroju.

Zpracovatel je odpovédny za Ucinnost svého protokolu o opétovném zpracovani. Doporucujeme provadét rutinni kontrolu ovérenych mechanickych nebo standardizovanych postupti
ru¢niho opétovného zpracovani.

Jakékoli odchylky od vyse uvedenych postupt (napf. pouziti jinych procesnich chemikalii) by mél zpracovatel peclivé vyhodnotit z hlediska jejich Gcinnosti a moznych negativnich
dusledkd.

UPOZORNENT
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. GC Implant Aadva mohou pouzivat pouze zubni profesionalové, ktefi maji odpovidajici vzdélani a skoleni.

. Postupuijte podle ndvodu k pouziti uvedenych v pfiru¢ce GC Implant Aadva Manual a Implant Drill Sequence.

. Vyvaruijte se zranéni nebo poskozenti hostitelské tkané. K ochrané pred kontaktem s kontaminujicimi latkami a zdroji infekce pouZivejte ochranné bryle a obli¢ejovou masku.

. Naéstroje nesméjf byt dlouhodobé uchovavany v mokrém nebo vlhkém prostedi.

. Vrtéky maji ostré cepele. Dbejte na to, aby nedoslo k poranénf pacientt nebo lékard.

. Pokud pouzivéte vrtaky pro implantdty, pouzijte motor/nésadec implantétu.

. Neupravujte tvar nastroju.

. Nepripojujte nosi¢ implantatu HP ke klicovému adaptéru pro nastroje HP.

. Nosic¢ implantatu HP S nebo Sroubovék HP zasurite do klicového adaptéru S pro nastroje HP; ucitite zacvaknuti. Poté do momentového klice S zasunte klicovy adaptér S pro nastroje HP;

ucitite zacvaknuti. Pred pouzitim zkontrolujte, zda jsou tyto nastroje nasazeny ve spravné poloze a zda je jejich pouziti vhodné.

10. Nepouzivejte suchou sterilizaci teplem.
11. K prodlouzeni vrtéku pouzivejte pouze urc¢ené prodlouzeni vrtéku. Pouziti s nosicem implantétu, Sroubovékem nebo jinymi hroty mdze v dusledku vysokého tocivého momentu zpUsobit

poskozen.

ODMITNUTI ODPOVEDNOSTI

Tento produkt je soucasti skupiny implantdtovych produktl vyvinutych spolecnosti GC a mél by se pouzivat pouze podle pokynt poskytnutych spolecnosti GC. V rozsahu povoleném
zdkonem odmita spolec¢nost GC jakoukoli odpovédnost za vsechny pfimé, nepiimé nebo nésledné skody nebo ztraty jakéhokoli druhu v souvislosti s timto produktem bez ohledu na to,
zda se pravni pozadavky vztahuji k aktiviim nebo zdvazkim nebo maji jinou povahu a, bez ohledu na to, zda skody vznikly v disledku chyb v odborném posudku nebo praxi pfi pouzivani
produktt GC nebo v souvislosti s nimi.

STORAGE SKLADOVANI

Uchovavejte na suchém misté.

Posledni revize: 07/2021

Svrdla, produziva¢ svrdla, produzivac svrdla S, Odvijaci HP
SR odvijaci za bataljke HP

Nehrdajudi celik

Nosa¢ implantata HP, nosa¢ implantata HP S, skida¢ bataljka

Nehrdajudi ¢elik, silikon

Granic¢nik za svrdlo, drzac grani¢nika za svrdlo S

Titanska legura

ndikator smjera i dubine S Cisti titan

Protetski set, Kirurski set S

Polifenilsulfon, silikon

INDIKACUJE
Instrumenti za koristenje kod primarnog i sekundarnog operativnog postupka s GC Implant Aadva implantoloskim sustavom.

UPOZORENJE

1

2

. Koristiti konic¢na svrdla i granicnike brzine izmedu 500-700 okretaja u minuti. Granicnici se koriste s koni¢nim svrdlima za implantate kod busenja do dubine od 10 do 12 mm.
Zbog svog geometrijskog oblika, duga koni¢na svrdla za implantate ne koriste se s grani¢nicima.
. Tijekom busenja kontinuirano provoditi hladenje.

PREVENTIVNE MJERE

1

2

3

. Isporuceni instrumenti nisu sterilni. Prije prve upotrebe instrumente treba oistiti i sterilizirati prema dolje opisanom postupku. Za pravilnu upotrebu dezinficijensa ili sterilizatora, pridrZavati
se uputa proizvodaca. Paziti da instrumenti nisu osteceni ili zaprljani. Osteceni ili zaprljani instrumenti ne smiju se koristiti.

. Instrument ocistiti odmah nakon uporabe, kako bi se sprijecilo nakupljanje krvi i/ili ostataka tkiva. Instrumenti se moraju odmah nakon uporabe uroniti u vodu ili otopinu za dezinfekciju.
Qcistiti ih i sterilizirati prema dolje opisanom postupku.

. Prije uporabe vizualno pregledati Kirurski set S za bilo kakve znakove ostecenja. Ne koristiti ga ako je ostecen. Kirurski set S mora se rastaviti. Temeljito ocistiti svaki dio. Ponovno sastaviti
Kirurski set S i staviti kirurske instrumente u kutiju. Sterilizirati prema dolje navedenom postupku.

4. Nakon uporabe odmah uroniti kutiju Kirurskog seta S i kiruréke instrumente u 0,9%-tnu fiziolodku otopinu. Paziti da se ostaci krvi ili tkiva ne sasuse na kutiji ili instrumentima.
POSTUPAK ODRZAVANJA
A.POTVRDENI MEHANICKI POSTUPAK ODRZAVANJA

P

otrebna oprema: - Sredstvo za pranje/dezinfekciju za Vario TD Program - Blago alkalna otopina za ¢is¢enje kao npr. Komet DCTherm (1,5 g prah/1 | voda), REF 9872 ili odgovarajuca - Stalci za

instrumente za korijenski kanal kao npr. Miele REF E 520 - Najlonske cetkice kao npr. Komet REF 9873 ili odgovarajuce
Rucno predciscenje:

2.
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. Obratiti posebnu pozornost prilikom ¢is¢enja rupa i uskih prostora.

Neposredno prije mehanickog ciscenja izvaditi kirurske instrumente iz plitice.

. Kirurski set S ima dva umetka;,Umetak za svrdla A" za svrdla i odvijace i ,Umetak za instrument B” za instrumente. Izvaditi oba umetka. Postaviti prst ispod desne strane umetka i podignuti

ga.

S desne strane odstraniti svih pet silikonskih blokova sa straznje strane umetka za svrdlo A.

NAPOMENA: Ako su silikonski blokovi umetka za instrumente B zaprljani krvlju, takoder ih izvaditi.

. Pomocu cetkice za zube ili najlonske Cetkice ukloniti svu krv i ostatke s povrsine svakog dijela Kirurskog seta S, obracajuci posebnu pozornost na otvore i uske prostore.

. Temeljito isprati instrumente pod mlazom vode, neprekidno okre¢uci najlonske cetkice, kako bi se uklonile sve necistoce.
Pomocu odgovarajuceg uredaja za povecanje (8x povecanje) vizualno pregledati ima li ostataka necistoca na instrumentu. Po potrebi ponoviti gornji postupak ¢is¢enja dok se ne otkloni
sva necistoca.

Mehanicko cis¢enje:

1
2
3
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. Postaviti instrumente i dijelove iz Kirurskog seta S u odgovarajuce stalke.

. Postaviti stalke u uredaj za cis¢enje tako da sprej dolazi u izravan dodir sa svim dijelovima.

.U uredaj dodati prah za ¢is¢enje prema uputama na oznaci proizvoda i uputama proizvodaca RDG (uredaja za ¢iscenje i dezinfekciju).

. Pokrenuti program Vario TD (shematski slijed programa), ukljucujuci toplinsku dezinfekciju. Provoditi toplinsku dezinfekciju vodedi ra¢una utrosenoj energiji i nacionalnim propisima (DIN
EN1SO 15883).

. Kada je program dezinfekcije zavrsen, ukloniti dijelove s uredaja za dezinfekciju i osusiti. Institut Robert Koch (RKI) preporucuje susenje komprimiranim zrakom. Pri koristenju stalaka,
posebno paziti na susenje tesko dostupnih podrucja.

. Vizualno pregledati instrumente i Kirurski set S na cjelovitost i ¢istocu. Ako ima necistoca i nakon mehanickog ciscenja, ponoviti postupke ¢is¢enja i dezinfekcije dok se u potpunosti ne
odstrane.

. ALTERNATIVA MEHANICKOM CISCENJU: STANDARDIZIRANO RUCNO CISCENJE

Potrebna oprema: - Najlonske cetkice, kao npr. Komet 9873 ili odgovarajuce - DGHM/VAH odobreno sredstvo za ¢iscenje i dezinfekciju za rotirajuce instrumente, kao npr. Komet DC1 (broj
artikla 9826/alkalni, bez aldehida, bez alkohola) - Ultrazvu¢ni uredaj ili kupka za instrumente

CISCENJE:
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. Slijediti korake 1-7 kako je opisano u postupku A.1:“Ru¢no predcisc¢enje”

. Staviti kirursku kutiju S i instrumente u odgovarajucu perforiranu posudu napunjenu sredstvom za ¢isc¢enje i dezinficijiensom. Posudu staviti u ultrazvucni uredaj.

. Kod koristenja ultrazvu¢nog uredaja za kemijsku dezinfekciju, pazljivo slijediti upute proizvodaca u vezi s koncentracijom otopine i vremenom uranjanja. Vrijeme uranjanja zapocinje kada
se zadnji dio stavi u uredaj.
NAPOMENA: Za sprjecavanje koagulacije bjelancevina, ne obradivati na temperaturama visim od 45°C.

. Temeljito isprati dijelove kad istekne vrijeme uranjanja. Preporucuje se deionizirana voda za sprjecavanje nakupljanja ostataka necistoca.

. Osusiti dijelove komprimiranim zrakom.

. Vizualno provjeriti ostecenja i ¢istocu instrumenata. Ako ima ostataka necistoca, ponoviti postupak ¢is¢enja dok se ne odstrane.

ontrola i provjera funkcije: Baciti instrumente koji imaju bilo koji od sljedecih nedostataka:

a) Tupi, osteceni ili slomljeni rubovi - b) Iskrivljenja, udubljenja ili savijanja - c) Korozija
STERILIZACIJA:

1

2.
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. Nakon ¢isc¢enja i dezinfekcije kirurske kutije S, vratiti unutarnje silikonske umetke natrag u utore. Postaviti silikonske umetke s lijeve strane, prilagodavajuci izbocine utorima. Provjerite jesu
li svi umeci pravilno postavljeni, u protivnome se svrdla ne mogu pravilno drZati.

Vratitii umetak za svrdlo A i umetak za instrument B u vanjsko kuciste. Postaviti svrdla i instrumente u kirursku kutiju S sukladno uputama na kutiji. Instrumente postaviti u pravilnom smjeru.
NAPOMENA: a) Kako se silikonska obloga ne bi ostetila, svrdla postaviti s donjom stranom okrenutom prema gore - b) Za postavljanje granicnika koni¢nog svrdla u kirursku kutiju S, prvo
postaviti drza¢ grani¢nika svrdla S u naznaceni polozaj te zatim pricvrstiti grani¢nik svrdla u drzac svrdla S. Zatvoriti poklopac kirurske kutije S.

. Staviti pojedinacne instrumente i kirursku kutiju S u odgovarajuce vrecice za sterilizaciju. Vrecica za sterilizaciju trebala bi biti dovoljno velika da se zatvori bez razvlacenja.

Provesti vakuumsku parnu sterilizaciju sukladno odredbama DIN EN 13060:

Predvakuumska sterilizacija (tip B)

Temperatura Tlak Trajanje sterilizacije (u minutama) Vrijeme susenja (u minutama)
134°C 300Kpa 10+
121°C 200Kpa 15 10+

. Para ne smije imati strane tvari, kako ne bi doslo do promjene boje i korozije.

. Slijediti preporucene vrijednosti DIN EN 13060 za dovod vode i parni kondenzat.

. Kod sterilizacije nekoliko instrumenata ne prekoraciti maksimalni kapacitet sterilizatora.

. Neposredno prije operativnog postupka skinuti poklopac kirurske kutije S podizu¢i ga prema gore.

VAZNO:
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. Nositi zastitnu odjecu, kapu, maske, naocale i rukavice tijekom dezinfekcije i sterilizacije.

. Prije sterilizacije, provjeriti da na Kirurskom setu S i instrumentima nema necistoca, sredstva za ¢is¢enje i vode.
Ne dozvoliti onecis¢enje instrumenata / kirurske kutije S nakon sterilizacije. Izbjegavati dodir s kozom, prstima, slinom ili nesterilnim predmetima.

. Kad se ne koriste, odvojeno skladistiti instrumente i Kirursku kutiju S.

. Instrumenti ne smiju biti uronjeni u fiziolosku otopinu duZe vrijeme.
Ukloniti zahrdale instrumente prije sterilizacije.

. Ne preporucuje se uporaba sredstva za dezinfekciju na bazi klora ili peroksida, visoko kisele vode, povrsinski aktivnog sredstva bez sredstva za zastitu od hrde ili otopine octene kiseline, jer
oni mogu uzrokovati hrdu. Osim toga, za instrumente iz titana ili legure titana ne koristiti sredstva za dezinfekciju na bazi alkohola ili kalijevog hidroksida jer moze doci do promjene boje.
Titan ili legura titana uronjeni u otopine koje sadrze povrsinski aktivne tvari otporne na hrdu mogu potamniti ako su uronjeni duze vrijeme ili na visokim temperaturama.

Opce napomene:
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. Uvijek se pridrzavati regionalnih i nacionalnih propisa o odrzavanju instrumenata.

. Operater je odgovoran za ucinkovitost protokola njihove ponovne uporabe i odrzavanja. Preporuca se redoviti pregled potvrdenih mehanickih ili standardiziranih postupaka ru¢nog
ciscenja.

. Operater treba pazljivo procijeniti svako odstupanje od ovdje opisanih postupaka (npr. uporaba drugih procesnih kemikalija) radi njihove ucinkovitosti i mogucih negativnih posljedica.

UPOZORENJE
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. GC Implant Aadva smiju koristiti samo dentalni stru¢njaci koji su stekli odgovarajuce obrazovanje i obuku.

. Slijediti upute za uporabu kako je opisano u GC Implant Aadva priru¢niku i Uputama za implantatska svrdla (GC Implant Aadva Manual and Implant Drill Sequence).

. Instrumenti se ne smiju drZati dulje vrijeme u mokrom ili vlaznom stanju.

. Svrdla moraju imati ostre ostrice. PaZljivo izbjegavati ozljede pacijenata ili terapeuta.

. Pri koristenju svrdala za implantate, koristiti fiziodispenzer / kolje¢nik za postavljanje implantata.

. Ne mijenjati oblik instrumenata.

. Ne spajati odvija¢ implantata HP na moment klju¢ S za HP instrumente.

. Umetnuti odvija¢ implantata HP S ili odvija¢ HP u moment klju¢ S za HP instrumente dok se ne ¢uije klik. Takoder, umetnuti adapter za moment klju¢ S za HP instrumente u moment klju¢
S do klika. Prije uporabe provjeriti da su ovi instrumenti pri¢vré¢eni u pravom polozaju i da je njihov rad ispravan.

10. Ne koristiti sterilizaciju suhom toplinom.

1

1. Koristiti produzetak svrdla samo za produzenje svrdla. Uporaba s odvijatem za implantat, odvijacem ili drugim dijelovima moZe uzrokovati ostecenje zbog velikog okretnog momenta.

ODRICANJE OD ODGOVORNOSTI

Ovaj je proizvod dio grupe proizvoda za implantate koje je razvio GC i koje treba koristiti isklju¢ivo prema uputama tvrtke GC. U mjeri dozvoljenoj zakonom, GC odbija svaku odgovornost za
bilo kakvu izravnu, neizravnu ili posljedi¢nu Stetu ili gubitak bilo koje vrste u vezi s ovim proizvodom, bez obzira na to jesu li postavljeni pravni zahtjevi povezani s imovinom ili potrazivanjima
ili su druge prirode i bez obzira na to je li $teta nastala zbog ili u vezi s pogreskama u profesionalnom misljenju ili praksi u koristenju GC proizvoda.

CUVANJE

Cuvati na suhom mjestu.

Zadnja izmjena: 07/2021




Przed uzyciem nalezy uwaznie przeczytac instrukcje uzycia oraz Przewodnik GC Implant Aadva. [ Pl_ ]

Tnainte de folosire, cititi cu atentie instructiunile de utilizare si manualul GC Implant Aadva. [ RO ]

Kullanmadan 6nce, kullanim talimatlarini ve GC ImplantAadva kullanim klavuzunu dikkatlice okuyunuz. [ TR ]

GC Implant Aadva - System implantéw stomatologicznych

Instrukcja uzytkowania dla NARZEDZ|
Do uzytku wytacznie przez personel stomatologiczny w zalecanych wskazaniach.

NARZEDZIA NIESTERYLNE

GC Implant Aadva - Sistem de implanturi dentare

Instructiuni de folosire pentru INSTRUMENTE
A se folosi exclusiv de practicienii dentari in situatiile recomandate.

INSTRUMENTE NESTERILE

GCImplant Aadva Materiat GC Implant Aadva Material

Wiertla, frezy, gwintowniki przedtuzenie do wiertta, przedtuzenie do wiertta S, wkretaki HP, wkretaki HP do facznikéw SR Stal nierdzewna Freze, burghie, sfredele, extensie de freza, extensie de frezd S, Surubelnite HP, SR Surubelnitd pentru bont HP Otel inoxidabil
Wkretaki do implantéw HP, wkretak do implantéw HP S, Narzedzie do zdejmowania facznikow Stal nierdzewna, silikon Surubelnite pentru implant HP, Surubelnite S pentru implant HP, Instrument pentru indepdrtarea bontului Otel inoxidabil, silicon
Ograniczniki do wiertet, uchwyt do ogranicznika do wiertet S Stop tytanu Stoppere pentru burghie, Suport stopper pentru burghie S Aliaj de titan
Wskaznik kierunku i gtebokosci S Czysty tytan Indicator directie si profunzime S Titan pur

Kaseta protetyczna, Kaseta chirurgiczna S Polifenylosulfon, silikon Cutie proteticd, Cutie chirurgicald S Polifenilsulfona, silicon

WSKAZANIA
Narzedzia przeznaczone do stosowania podczas pierwszego i drugiego etapu chirurgicznego wszczepiania implantéw GC Aadva.

OSTRZEZENIE

1. Wiertta stozkowe i ograniczniki nalezy stosowac z predkoscig 500-700 rpm. Dostepne sg ograniczniki dla wiertet do implantéw stozkowych przy nawiercaniu na gtebokos¢ 101 12 mm.
Dtugich wiertet do implantéw stozkowych nie nalezy stosowac z ogranicznikami ze wzgledu na ich budowe.

2. Podczas nawiercania nalezy zapewni¢ dostateczne chtodzenie.

SRODKI OSTROZNOSCI

. Narzedzia s dostarczane w stanie niejatowym. Przed pierwszym uzyciem nalezy oczysci¢ i wysterylizowac narzedzia zgodnie z opisang ponizej procedura. Informacje na temat

prawidtowego stosowania produktow do dezynfekcji i sterylizacji mozna znalez¢ w instrukcjach producentéw. Nalezy dopilnowac, aby narzedzia nie byty uszkodzone ani zanieczyszczone.

Nie wolno stosowac narzedzi uszkodzonych lub zanieczyszczonych.

Po uzyciu nalezy niezwlocznie oczysci¢ narzedzia, tak aby nie doszto do odkfadania sie krwi i/lub pozostatosci tkanek. Bezposrednio po uzyciu nalezy zanurzy¢ narzedzia w wodzie lub

w roztworze preparatu do dezynfekgji. Przeprowadzi¢ oczyszczanie i sterylizacje zgodnie z opisang ponizej procedura.

. Przed uzyciem nalezy wzrokowo oceni¢ kasete chirurgiczna S pod katem wszelkich oznak uszkodzen. Nie stosowac w razie uszkodzen. Kasete chirurgiczna S nalezy roztozyc. Kazda czes¢
starannie oczyscic¢. Ponownie ztozyc¢ kasete chirurgiczna S i wiozy¢ do niej narzedzia chirurgiczne. Przeprowadzi¢ sterylizacje zgodnie z procedurg opisang ponizej.

4. Po uzyciu nalezy niezwtocznie zanurzy¢ kasete chirurgiczng S i narzedzia chirurgiczne w 0,9% roztworze soli fiziologicznej. Nie nalezy dopusci¢ do zaschniecia krwi lub resztek tkanek na

kasecie lub narzedziach.

PROCEDURA PRZYGOTOWANIA DO PONOWNEGO UZYCIA

A.CZYSZCZENIE ZATWIERDZONA METODA MECHANICZNA
Wymagane wyposazenie: - Myjnia-dezynfektor z programem Vario TD « Roztwor czyszczacy o lekko zasadowym odczynie, na przyktad Komet DCTherm (1,5 g proszku/ 11 wody), nrkat. 9872,
lub odpowiednik « Podstawki na narzedzia endodontyczne, na przyktad Miele nr kat. E 520 - Szczotki nylonowe, na przyktad Komet nr kat. 9873 lub odpowiednik
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Reczne czyszczenie wstepne:
. Nalezy zwroci¢ szczegdlng uwage podczas czyszczenia otwordw i waskich przestrzeni.
. Bezposrednio przed mechaniczng obrobka przed ponownym uzyciem nalezy zdjac narzedzia chirurgiczne z tacy.
. Kaseta chirurgiczna S ma dwie wktadki:, Drill Insert A" na wiertfa i wkretaki oraz,Instrument Insert B" na narzedzia. Wyjac obie wkfadki. Wiozy¢ palec pod wktadke po prawej stronie i unies¢.
. Od prawej strony wyjac wszystkich piec silikonowych bloczkdw z tytu wkiadki na wiertta A.
UWAGA: Jesli bloczki silikonowe wkfadki na narzedzia B ulegty zanieczyszczeniu krwia, réwniez nalezy je wyjac.
. Za pomoca szczoteczki do zebdw lub szczotki nylonowej usunad krew i zanieczyszczenia z powierzchni kazdego elementu kasety chirurgicznej S, zwracajac szczegdlng uwage na otwory
i waskie przestrzenie.
Starannie optukac narzedzia pod biezaca wodg, caty czas wykonujac okrezne ruchy szczotkg nylonowa w celu usuniecia wszelkich przyklejonych zanieczyszczen.
. Uzywajac odpowiedniego powigkszenia (powigkszenie 8x) sprawdzi¢ wzrokowo narzedzia pod katem pozostatych zanieczyszczen. W razie potrzeby powtdrzy¢ opisang powyzej
procedure czyszczenia do czasu, kiedy nie beda widoczne zadne zanieczyszczenia.
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Czyszczenie mechaniczne:

. Umiesci¢ narzedzia i czesci kasety chirurgicznej S na odpowiednich podstawkach.

. Wiozy¢ podstawki do urzadzenia do przygotowywania do ponownego uzycia w taki sposob, aby wszystkie czesci miaty bezposredni kontakt z aerozolem.

. Wsypac do urzadzenia proszek czyszczacy, zgodnie z instrukcjami na etykiecie produktu oraz instrukcja producenta RDG.

. Uruchomic¢ program Vario TD (schematyczna sekwencja programuy), obejmujacy dezynfekcje termiczna. Przeprowadzi¢ dezynfekcje termiczng z uwzglednieniem wartosci AO i wymogow
krajowych (DIN EN 1SO 15883).

. Po zakonczeniu procesu dezynfekdji wyja¢ czesci z urzadzenia do dezynfekdji i je osuszy¢. Instytut Roberta Kocha (RKI) zaleca suszenie sprezonym powietrzem. W przypadku stosowania

podstawek nalezy zwrocic szczegolng uwage na osuszenie trudno dostepnych obszarow.

Wzrokowo oceni¢ narzedzia i kasete chirurgiczng S pod katem integralnosdci strukturalnej i czystosci. Jesli po czyszczeniu mechanicznym nadal widoczne sg pozostatosci, powtarza¢

procesy czyszczenia i dezynfekgji do czasu, kiedy nie beda juz widoczne zanieczyszczenia.

B. ALTERNATYWA DLA CZYSZCZENIA MECHANICZNEGO: STANDARYZOWANE CZYSZCZENIE RECZNE

Wymagane wyposazenie: » Szczotki nylonowe, na przyktad Komet 9873 lub odpowiednik - Preparat do czyszczenia i dezynfekgji narzedzi rotacyjnych zatwierdzony przez DGHM/VAH,

na przyktad Komet DC1 (kod produktu 9826/ zasadowy, nie zawiera aldehydu ani alkoholu) - Urzadzenie ultradzwigkowe albo taznia dla narzedzi

OBROBKA:

. Wykonac etapy 1-7, opisane w Procedurze A.1:,Reczne czyszczenie wstepne'.
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2. Umiesci¢ kasete chirurgiczng S i narzedzia w odpowiednim perforowanym pojemniku, wypetnionym $rodkiem czyszczacym i dezynfekujacym. Umiesci¢ pojemnik w urzadzeniu
ultradzwiekowym.

3. W przypadku stosowania urzadzenia ultradzwiekowego do dezynfekcji chemicznej nalezy uwaznie przestrzegac instrukgji producenta, dotyczacych stezenia roztword i czasu zanurzenia.
Czas zanurzenia liczy sie od chwili umieszczenia w urzadzeniu ostatniego elementu.
UWAGA: W celu unikniecia koagulacji biatek nie nalezy prowadzi¢ czyszczenia w temperaturze przekraczajacej 45°C.

4. Po uptywie czasu zanurzenia doktadnie przeptukac elementy. Zaleca sie stosowanie wody dejonizowanej, tak aby unikna¢ odkfadania pozostatosci.

5. Osuszyc¢ elementy skompresowanym powietrzem.

6. Wzrokowo oceni¢ narzedzia pod katem uszkodzen i czystosci. W przypadku widocznych pozostatosci powtodrzy¢ procedure czyszczenia do czasu, az nie beda widoczne zadne

zanieczyszczenia.
Kontrola i sprawdzenie funkcjonalnoéci: Jedli narzedzia wykazuja jakiekolwiek z wymienionych ponizej uszkodzen, nalezy je wyrzucic:
a) tepe, odtamane i ztamane krawedzie - b) skrzywienia, wgniecenia lub zgiecia - ¢) korozja
STERYLIZACJA:
. Po oczyszczeniu i dezynfekgji kasety chirurgicznej S ponownie wprowadzi¢ wewnetrzne bloczki silikonowe w zagtebienia. Wktada¢ bloczki silikonowe od lewej strony, dopasowujac
kazda wypustke do odpowiedniego zagtebienia. Nalezy zwrdci¢ uwage na wiasciwe utozenie kazdego bloczka silikonowego, w przeciwnym razie wiertta nie beda odpowiednio
podtrzymywane.

2. Wlozy¢ wkiadke na wiertta A i wktadke na narzedzia B do zewnetrznej kasety. Umiesci¢ wiertta i narzedzia w kasecie chirurgicznej S, zgodnie z instrukcjami na kasecie. Wktadac¢ narzedzia
we wiasciwg strone.
UWAGA: a) Aby uniknag¢ przecinania silikonowej wysciotki, wkiadac wiertta do géry nogami - b) W celu umieszczenia ogranicznika do wiertet do implantow stozkowych w kasecie
chirurgicznej S nalezy najpierw umiesci¢ we wskazanym potozeniu uchwyt do ogranicznika do wiertet S, a nastepnie zatozy¢ ogranicznik do wiertet na uchwyt wiertet S. Zamkna¢ pokrywe
kasety chirurgicznej S.

3. Umiesci¢ poszczegolne narzedzia/ kasete chirurgiczna S w odpowiednich rekawach do sterylizacji. Rekaw do sterylizacji musi by¢ na tyle duzy, aby mozna byto go szczelnie zamknac bez

naciggania.
4. Przeprowadzi¢ sterylizacje parowa z préznia, zgodnie z wytycznymi DIN EN 13060: Frakcjonowana préznia wstepna (Typ B)

Temperatura Cisnienie Czas podtrzymania (minuty) Czas suszenia (minuty)
134°C 300Kpa 5 10+
121°C 200Kpa 15 10+

5. Para nie moze zawiera¢ zadnych materiatéw obcych, tak aby nie dochodzito do przebarwiania i korozji.

6. Nalezy przestrzegac wartoéci progowych, dotyczacych wody zasilajacej i kondensacji pary, zgodnie z rekomendacjami DIN EN 13060.

7. W przypadku sterylizacji wiekszej liczby narzedzi nie wolno przekracza¢ maksymalnej pojemnosci sterylizatora.

8. Bezposrednio przed zabiegiem zdja¢ pokrywe kasety chirurgicznej S, podnoszac ja do gory.

UWAGI:

a. Podczas dezynfekdji i sterylizacji nalezy nosi¢ odziez ochronna, czepek, maske, gogle i rekawiczki.

b. Przed sterylizacjg nalezy sprawdzi¢, czy kaseta chirurgiczna S i narzedzie nie maja pozostatosci zanieczyszczen, srodka czyszczacego lub wody.

c. Nie dopuszczac do skazenia narzedzi/kasety chirurgicznej S po sterylizacji. Unika¢ kontaktu ze skora, palcami, $ling lub przedmiotami niejatowymi.

d. Jesli narzedzia i kaseta chirurgiczna S nie sg wykorzystywane, nalezy przechowywac je oddzielnie.

e. Narzedzia nie powinny przez diuzszy czas pozostawac zanurzone w roztworze soli fiziologicznej.

f. Wszelkie zardzewiate narzedzia nalezy wyrzucic¢ przed sterylizacja.

g. Nie jest zalecane stosowanie $rodkéw do dezynfekgji na bazie chloru lub nadtlenku wodoru, roztwordw o silnie kwasnym odczynie, srodkéw aktywnych powierzchniowo bez sktadnikow
chroniacych przed rdza ani roztworéw kwasu nadoctowego, poniewaz moga one powodowac rdzewienie. Ponadto w przypadku narzedzi wykonanych z tytanu albo stopu tytanu nie
nalezy stosowac $rodkéw dezynfekujacych na bazie alkoholu ani wodorotlenku potasu, poniewaz moze dochodzi¢ do przebarwien. Tytan lub stopy tytanu zanurzone w roztworach
zawierajacych substancje aktywne powierzchniowo zabezpieczajace przed rdzewieniem moga po dtuzszym czasie zanurzenia albo w wysokiej temperaturze ulec zmatowieniu.

Uwagi ogdlne:

1. Nalezy zawsze przestrzegac lokalnych i krajowych regulacji dotyczacych przygotowywania narzedzi do ponownego uzytku.

2. Osoba przygotowujagca narzedzia odpowiada za stosowany przez siebie protokdt postepowania. Zaleca sie rutynowa weryfikacje zatwierdzonych procedur mechanicznego lub
standaryzowanego recznego przygotowywania do ponownego uzycia.

3. Wszelkie odchylenia od opisanych tu procedur (np. zastosowanie w procesie innych srodkdw chemicznych) musi zostac starannie ocenione przez osobe przeprowadzajacg te procedury
pod katem ich skutecznosci i ich potencjalnych negatywnych skutkéw.

UWAGA

. Implanty GC Aadva moga by¢ stosowane wyfacznie przez personel stomatologiczny, ktdry posiada niezbedna wiedze i przeszedt odpowiednie przeszkolenie.

. Nalezy przestrzegac instrukgji uzycia, przedstawionych w Przewodniku GC Implant Aadva oraz sekwencji wiertet implantologicznych.

. Unikac uszkodzenia tkanek gospodarza. Nosi¢ ochrone oczu i maseczke na twarzy, aby chronic sie przed kontaktem z czynnikami zakaznymi i zrédtami infekgji.

. Nie wolno przetrzymywac narzedzi przez dtuzszy czas w mokrych lub wilgotnych warunkach.

. Wiertta maja ostre krawedzie. Nalezy zachowac ostroznos¢, aby nie doszfo do obrazen ciata u pacjenta lub u personelu.

. Pracujac z wierttami implantologicznymi nalezy stosowac¢ mikrosilnik implantologiczny.

. Nie modyfikowac¢ ksztattu narzedzi.

. Nie zaktadac wkretaka do implantéw HP na adapter do klucza S dla narzedzi HP.

. Wkretak do implantow HP S albo wkretak do srub HP zaktada¢ na adapter do klucza S dla narzedzi HP do momentu wyczuwalnego klikniecia. Adapter do klucza S dla narzedzi HP takze
zakfadac na klucz dynamometryczny S do momentu wyczuwalnego klikniecia. Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢, czy narzedzia sg zatozone we wiasciwej pozydji i czy prawidtowo dziataja.

10. Nie stosowac sterylizacji suchym goracym powietrzem.

11. Przedtuzanie do wiertfa nalezy stosowac wyfacznie w celu przedtuzania wiertet. Stosowanie z wkretakiem do implantéow, wkretakiem do srub i innymi korncowkami moze prowadzi¢ do

uszkodzen ze wzgledu na wysoki moment obrotowy.

WYLACZENIE ODPOWIEDZIALNOSCI

Ninigjszy produkt nalezy do grupy produktow implantologicznych opracowanych przez firme GC i powinien by¢ stosowany wytacznie zgodnie z instrukcjami dostarczonymi przez GC.
W zakresie dozwolonym przez prawo GC odrzuca wszelkg odpowiedzialnos¢ za jakiekolwiek bezpoérednie, poérednie lub wtérne szkody lub straty jakiegokolwiek rodzaju w zwigzku z tym
produktem, niezaleznie od tego, czy zadania prawne sg zwigzane z aktywami lub zobowigzaniami, czy tez majg inny charakter, oraz niezaleznie od tego, czy szkody wynikaja lub maja zwigzek
z btedami w profesjonalnej ocenie lub praktyce podczas korzystania z produktow GC

PRZECHOWYWANIE
Przechowywac w suchym miejscu.
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INDICATII
Instrumente destinate utilizdrii in prima si a doua etapa chirurgicala cu GC Implant Aadva.

AVERTIZARE

1. Utilizati freze conice si stoppere intre 500-700 rpm.

2. Stopperele sunt disponibile pentru frezele implantare conicizate atunci cand se foreaza pand la adancimea de 10mm si 12mm.
Datorita geometriei lor, frezele implantare conice lungi (Tapered Implant Drills Long) nu se folosesc cu stoppere.

3. In timpul frezarii se utilizeaza racire suficientd.

PRECAUTII

. Instrumentele sunt livrate in stare nesterild. Inainte de prima utilizare, instrumentele trebuie curatate si sterilizate urmand procedura de mai jos. Pentru utilizarea adecvaté a dezinfectantelor
si sterilizatoarelor, respectati instructiunile producatorului. Asigurati-va cd instrumentele nu sunt deteriorate sau contaminate. Instrumentele deteriorate sau contaminate nu se vor utiliza.

. Dupa folosire curatati imediat instrumentul pentru a preveni acumularea de sange si/sau reziduuri tisulare. Instrumentele trebuie scufundate in apa sau intr-o solutie dezinfectanta imediat
dupa utilizare. Curatarea si sterilizarea se face urmand procedura de mai jos.

. Inainte de utilizare, inspectati vizual Surgical Box S in privinta oricrui semn de deteriorare. Nu utilizati cutia in caz de deteriorare. Surgical Box S trebuie dezasamblat. Curatati minutios
fiecare componenta. Reasamblati Surgical Box S si introduceti in cutie instrumentele chirurgicale. Sterilizati in conformitate cu procedura de mai jos.

4. Dupa utilizare, scufundati imediat Surgical Box S si instrumentele chirurgicale in solutie salina 0,9%. Nu lasati ca sangele sau reziduurile tisulare sa se usuce pe cutie sau pe instrumente.

PROCEDURA DE REPROCESARE

A. PROCESAREA MECANICA VALIDATA

Echipament necesar: » Dispozitiv de spalare-dezinfetare cu program Vario TD « Solutie de curdtare usor alcalind cum ar fi Komet DCTherm (1,5g pulbere/1L apa), REF 9872 sau echivalent

« Rafturi pentru instrumentarul endodontic precum Miele REF E 520 - Perii de nylon precum Komet REF 9873 sau echivalent

Precuratare manuala:

1. Alocati atentie speciala curatarii orificiilor si spatiilor inguste.

2. Imediat inaintea reprocesarii mecanice indepartati din cutie instrumentele chirurgicale.

3. Tn vederea curitarii dezasamblati cheia dinamometricd Torque Wrench S. Desurubati total surubul pentru a extrage intregul clichet.

4. Surgical Box S are doua insertii; "Drill Insert A" pentru freze si surubelnite si“Instrument Insert B” pentru instrumente. Indepdrtati ambele insertii. Pozitionati degetul sub partea dreaptd a
insertiei si ridicati-o.

5. Dinspre partea dreapta inldturati toate cele cinci blocuri siliconice din spatele insertiei Drill Insert A.
NOTA: Daca blocurile siliconice ale insertiei B pentru instrumente sunt contaminate cu sange, scoateti-le si pe acestea.

6. Cu ajutorul unei perii de dinti sau al unei perii de nylon indepartati tot sangele si reziduurile de pe suprafata fiecarei parti a Surgical Box S, alocand atentie deosebitd orificiilor de deschidere
si spatiilor inguste.

7. Clatiti minutios instrumentele sub jet de apd, rotind constant peria de nylon cu scopul de a indeparta orice contaminare aderenta.

8. Utilizdnd un dispozitiv adecvat de magnificatie (magnificatie de 8x), inspectati vizual instrumentul in privinta reziduurilor contaminante. La nevoie, repetati procedura de curatare de mai
sus pana ce nu mai este vizibila nicio contaminare.
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Procesarea mecanica:

1. Plasati instrumentele si partile Surgical Box S pe rafturile potrivite.

2. Introduceti rafturile in dispozitivul de reprocesare astfel incat sprayul sa vina in contact cu toate componentele.

3. Addugati pulbere de curatare la dispozitiv respectand instructiunile de pe eticheta produsului si instructiunile producatorului RDG.

4. Porniti programul Vario TD (secventa de program schematic) incluzand dezinfectia termica. Efectuati dezinfectia termica tinand cont de valoarea AO si reglementérile nationale (DIN EN
1SO 15883).

5. La finalizarea programului de dezinfectie, indepartati componentele din dispozitivul de dezinfectare si uscati-le. Robert Koch Institute (RKI) recomanda uscarea cu aer comprimat. La
utilizarea rafturilor alocati atentie deosebitd uscarii ariilor cu acces dificil.

6. Inspectati vizual instrumentele si Surgical Box S in privinta integritatii structurale si a starii de igiend. Daca dupa procesarea mecanicd persista reziduuri, repetati procesele de curdtare si
dezinfectare pand nu mai este vizibild nicio contaminare.

B. ALTERNATIVA LA PROCESAREA MECANICA: PROCESAREA MANUALA STANDARDIZATA

Echipamentul necesar: - Perii de nylon precum Komet 9873 sau produs echivalent - Produs pentru curatare si dezinfectare din lista DGHM/VAH pentru instrumente rotative, cum ar fi Komet

DC1 (cod produs 9826/alcalin, fard aldehide, fara alcool) « Dispozitiv ultrasonic sau baie pentru instrumente.

PROCESARE:
. Urmati pasii 1-7 conform celor descrise la procedura A.1:"Pre-curdtare manuald”

2. Plasati Surgical Box S si instrumentele intr-un container perforat potrivit, umplut cu agent de curdtare si dezinfectare. Asezati containerul in dispozitivul ultrasonic.
La utilizarea unui dispozitiv ultrasonic pentru dezinfectarea chimica, urmati cu strictete instructiunile producatorului in privinta concentratiei solutiei utilizate si a timpului de scufundare.
Durata imersiei se contorizeaza de la plasarea in dispozitiv a ultimului instrument.
OBSERVATIE: In scopul prevenirii coaguldrii proteinelor nu procesati la temperaturi de peste 45°C.

3. Clatiti minutios componentele dupa scurgerea timpului de imersie. Se recomanda apa deionizata pentru a preveni reziduurile.

4. Uscati componentele prin folosirea aerului comprimat.

5. Verificati vizual instrumentele in privinta deteriordrii si a starii de igiend. Dacé sunt prezente reziduuri vizibile, repetati procedura de curatare pana ce nu se mai poate vedea nicio

contaminare.
Inspectia functiilor si mecanismelor: Inlaturati instrumentele care prezintd urméatoarele defecte: a) Margini tocite, cu aschii sau rupte - b) Deformdri, taieturi sau curburi - ¢) Corodéri

STERILIZARE:

1. Dupa curdtarea si dezinfectarea Surgical Box S, reaplicati blocurile de silicon in canelurile destinate lor. Introduceti blocurile siliconice dinspre stanga, adaptand fiecare proiectie in santul
aferent. Asigurati-va cd toate blocurile siliconice se potrivesc corespunzator, in caz contrar frezele nu se pot mentine adecvat pe pozitie.

2. TIntoarceti Drill Insert A si Instrument Insert B spre carcasa exterioara. Introduceti frezele si instrumentele in Surgical Box S respectand instructiunile de pe cutie. Asezati instrumentele in
directia corecta.
NOTA: a) Pentru a preveni taierea invelisului siliconic, asezati freza cu capul in jos. - b) Pentru a plasa Tapered Implant Drill Stopper in Surgical Box S, mai intai asezati suportul Drill Stopper
Holder S in pozitia indicata, apoi atasati Drill Stopper la Drill Holder S. Inchideti capacul Surgical Box S.

3. Plasati instrumentele individuale / Surgical Box S in pungile de sterilizare corespunzdtoare. Punga de sterilizare trebuie sd fie suficient de mare pentru a se putea sigila fara tensiune.

4. Efectuati procesul de sterilizare cu vapori in vid in acord cu specificatiile DIN EN 13060:

Pre-vacuum fractionat (Tipul B)

Temperatura Presiunea Timp de actionare (minute) Timpul de uscare (minute)
134°C 300Kpa 5 10+
121°C 200Kpa 15 10+

5. Vaporii trebuie sé fie lipsiti de materii straine pentru a preveni coloratiile si coroziunea.

6. Urmati valorile limita recomandate de DIN EN 13060 pentru alimentarea cu apa si condensarea vaporilor.
7. Atunci cand sterilizati mai multe instrumente, nu depasiti capacitatea maxima a sterilizatorului.

8. Imediat preoperator deschideti capacul Surgical Box S prin ridicare.

OBSERVATII:

. Pe perioada dezinfectdrii si sterilizarii purtati echipament de protectie adecvat cum ar fi masca, ochelari de protectie, manusi si boneta.

. Inainte de sterilizare verificati dacd Surgical Box S si instrumentele nu prezintd impuritéti, agenti de curdtare si apa.

. Nu permiteti ca instrumentele/ Surgical Box S sd fie contaminate dupa sterilizare. Evitati contactul cu pielea, degetele, saliva sau obiecte nesterile.

. Atunci cand nu sunt utilizate, depozitati instrumentele si Surgical Box S separat.

. Instrumentele nu trebuie scufundate in solutie salind pentru o perioada prelungitd de timp.

Tndepértati orice instrument ruginit inainte de sterilizare.

. Nu este recomandata utilizarea dezinfectantilor pe baza de clor sau peroxid, apa durd acida, agenti activi de suprafata fara agenti antiruginire sau o solutie peracetica, deoarece acest lucru
poate determina ruginirea. In plus, in cazul instrumentelor din titan sau aliaj de titan nu se utilizeaza dezinfectanti pe bazd de alcool sau hidroxid de potasiu deoarece pot apare decolorari.
Instrumentele din titan sau aliaj de titan introduse in solutii ce contin agenti activi antiruginire isi pot pierde luciul daca sunt mentinute o perioada indelungata de timp sau la temperaturi
ridicate.

Observatii generale:

1. Respectati intotdeauna reglementdrile regionale sau nationale privind reprocesarea instrumentelor.

2. Procesorul este responsabil de eficacitatea protocolului de reprocesare utilizat. Se recomanda revizuirea de rutina a procedurilor mecanice validate si a celor manuale standardizate.

3. Orice deviere de la procedurile descrise aici (de exemplu folosirea altor substante chimice) ar trebui evaluata cu atentie de catre procesor in privinta eficientei si a posibilelor consecinte

negative.

ATENTIE

. GCImplant Aadva se poate utiliza exclusiv de catre practicienii dentari care au beneficiat de educatia si pregatirea adecvata.

. Urmati instructiunile de utilizare precizate de manualul GC Implant Aadva Manual si Implant Drill Sequence.

. Evitati trauma si lezarea tesuturilor gazda. Utilizati ochelari si masca de protectie pentru a va feri de contactul cu agenti de contaminare sau surse de infectie.

. Instrumentele nu se depoziteaza in conditii de umiditate pentru perioade lungi de timp.

. Frezele au lame ascutite. Se va acorda atentie pentru evitarea lezarii atat a pacientilor cat si a practicienilor.

. Atunci cand se folosesc freze de implanturi, se recomanda utilizarea motoarelor si a pieselor de mana pentru implanturi.

. Nu modificati forma instrumentelor.

. Nu atasati Implant Driver HP la Wrench Adaptor S pentru instrumentele HP.

. Introduceti Implant Driver HP S sau Screw Driver HP in adaptorul pentru cheie S pentru instrumentele HP pana ce simtiti un click. De asemenea, introduceti adaptorul pentru cheie S
destinate instrumentelor HP in Torque Wrench S pand ce simiiti un click. Inainte de utilizare confirmati ca aceste instrumente sunt atasate in pozitia corecta si operarea lor este adecvata.

10. Nu folositi pupinelul (sterilizarea cu aer uscat).

11. Utilizati extensia de burghiu doar pentru a extinde burghiul. Utilizarea impreuna cu surubelnita pentru implant, surubelnite sau alte componente poate provoca defectdri datorita fortei

de torsiune ridicate.

DECLINAREA RASPUNDERII

Acest produs face parte din familia de implante dezvoltata de GC si trebuie utilizat conform instructiunilor oferite de GC. Conform legii, GC respinge orice responsabilitate legata de posibile

prejudicii sau pierderi de orice natura directe, indirecte sau care rezulta din utilizarea acestui produs, indiferent daca pretentiile juridice aparute sunt legate de bunuri sau obligatii sau au o

altd naturd si indiferent daca prejudiciul rezultd din sau are legdturd cu erori de judecatd sau practica profesionala la utilizarea produselor GC.

DEPOZITARE

Depozitati intr-un loc uscat.

Q@ "Panow
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GC Implant Aadva - Dental Implant Sistemi

Enstriimanlar (Aletler) icin Kullanim Talimatlari
Onerilen endikasyonlarda yalnizca dental profesyonellerin kullanimi icindir.

NON-STERIL ENSTRUMANLAR (ALETLER)

GCImplant Aadva Materyal

Frezler, Driller, Tapler, Dril Uzatma S, Vida Stirticist HP, SR abutment Surdictleri HP, Paslanmazcelik

implant Srticti HP, Implant Surticii HP S, Abutment Sékiict Paslanmazcelik, silikon

Dril Stopper, Dril Stopper Tutucu S Titanyumalagimi

Yon ve Derinlik berlirleyici S Saftitanyum

Cerrahi Kutu S Polifenilslfon, silikon

ENDIKASYONLARI
GC ImplantAadva ile birinci ve ikinci cerrahi icin kullanilacak aletler

UYARI

1. Tapered (Egimli) Drill'leri ve stoper'lert 500-700 rpm araliginda kullanin. Drilling derinligi 10 mm- 12 mm arasinda oldugunda TaperedimplantDrill'leri icin stoper'ler mevcuttur. Geometrik
yapilarindan 6turd, TaperedimplantDrillsLongstoper’ler ile kullaniimamalidir.

2. Drilling islemi sirasinda yeterli sogutma kullaniniz.

GEREKLIi TEDBIRLER VE ONLEMLER

1. Enstrimanlar non-steril olarak génderilmektedir. ilk kullanimdan énce, enstrimanlar takip eden prosedire gére temizlenmeli ve steril edilmelidir. Dezenfektanlarin ve steril edici aletlerin
uygun kullanimi icin dreticinin talimatlarina uyunuz. Enstriimanlarin zarar gérmediginden ya da kontamine olmadigindan emin olunuz. Hasar gérmis ya da kontamine olmus enstriimanlar
kullanilmamalidir.

2. Kullanim sonras, kan ve/veya doku artiklarinin birikmesini dnlemek amaciyla enstriimanlar derhal temizleyiniz. Kullanim sonrasinda enstriimanlar hemen su ya da dezenfektan soltisyon
icinde bekletilmelidir. Takip eden prosediire gore temizleyiniz ve steril ediniz.

3. Kullanim 6ncesi, Surgical Box S gorsel olarak inceleyiniz ve herhangi bir hasar belirtisi olup olmadigina bakiniz. Eger hasar var ise kullanmayiniz. Surgical Box S demonte olmalidir. Her
parcay! derinlemesine temizleyin. Surgical Box S’ tekrar kurun ve cerrahi enstrimanlari igerisine yerlestirin. Asagidaki prosedire gore steril edin.

4. Kullanim sonrasi Surgical Box S ve cerrahi enstrimanlari derhal %0.9'luk tuzlusu soltsyonunun igerisine koyunuz. Kan ya da doku kalintilarinin kutunun ya da enstriimanlarin Gzerinde
kurumasina izin vermeyiniz.

YENIDEN iSLEMLEME PROSEDURU

A.ONAYLANMIS MEKANIK ISLEMLEME

Gerekli ekipman: « Vario TD Program ile birlikte yikayic-dezenfekte edici - KometDCTherm (1.5 g toz/ 1 L su) benzeri hafif derecede alkali bir temizleme sollisyonu, REF 9872 ya da esdegeri »

Kok kanal enstrimanlari igin enstriiman raflari, drnegin Miele REF E 520 gibi - Komet REF 9873 ya da esdegeri naylon firgalar

Manuel Pre-cleaning (Ana temizlik 6ncesi el ile yapilan temizlik):

. Delikleri ve dar bosluklar temizlerken 6zellikle dikkat ediniz.

. Mekanik islemleme 6ncesinde hemen cerrahi enstrimanlari tepsiden uzaklastiriniz, kaldiriniz.

. Surgical Box S'in iki ek pargasi vardir; Drill ve driver'lar i¢in “Drillinsert A”ve enstrimanlar igin “Instrumentinsert B" Her iki parcayi da gikarin. Parmaginizi parcanin sag alt tarafina yerlestirin ve

kaldirin.

Sag taraftan, 5 silikon blogun tamamin, Drillinsert Anin arka tarafindan uzaklastinn. DIKKAT: Enstriiman Insert B'nin silikon bloklari eger kan ile kontamine olduysa, onlari da ayni sekilde

clkarin.

. Bir dis fircasi ya da naylon firga kullanarak, ttim kani ve debrisi (artiklar) Surgical Box S'in her parcasinin ytizeyinden uzaklastirin. Acikliklara ve dar bosluklara ézel olarak dikkat edin.

. Enstriimanlari akan su altinda derinlemesine temizleyin, yapismis herhangi bir kontaminasyonu uzaklastirmak icin naylon fircalar ile daimi bir bicimde rotasyon yaparak temizlik yapin

. Uygun bir magnifikasyon (buyttme) cihazi kullanarak (8x magnifikasyon) enstriimanlari gorsel olarak inceleyin ve kontaminant artik kalip kalmadigini kontrol edin. Eger gerekli ise gozle
gorilen herhangi bir kontaminasyon kalmayana kadar yukaridaki temizleme prosediriini tekrarlayin.
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Mekanik islemleme:

. Enstriimanlari ve Surgical Box S'in parcalarini uygun bir rafa yerlestirin.

. Raflar yeniden islemleme cihazina yerlestirin bu sayede sprey, tim parcalar ile direkt temasa gelecektir.

. Urtin etiketi Gizerindeki yénergeleri ve RDG dretici talimatlarini takip ederek cihaza temizleme tozu ekleyin.

. Termal dezenfeksiyonu da icerecek sekilde Vario TD programini (sematik program sekansi) calistirin. AO degerlerini ve ulusal diizenlemeleri (DIN EN ISO 15883) dikkate alarak termal
dezenfeksiyonu gergeklestirin.

. Dezenfeksiyon programi tamamlandiginda, parcalar dezenfeksiyon cihazindan ¢ikarin ve kurulayin. Robert Koch Enstittist (RKI) basingli hava ile kurulamayr 6nermektedir. Raflar kullanirken,
ulasmasi zor alanlarin kurulanmasina 6zel olarak dikkat edin.

. Yapisal buttnltk ve temizlik kontroll icin enstriimanlari ve Surgical Box S'i gorsel olarak kontrol edin. Mekanik islemleme sonrasinda artiklar halen mevcut ise, gérinlr herhangi bir
kontaminant (artik materyal) kalmayana dek temizleme ve dezenfeksiyon proseslerini tekrar edin.

B. MEKANIK iSLEMLEMEYE ALTERNATIF: STANDARDIZE MANUEL iSLEMLEME
Gerekli Ekipman: « Naylon firgalar drnegin Komet 9873 ya da es degeri - Rotary (Doner) aletler icin DGHM/VAH-listeli temizleyici ve dezenfektan, érnegin Komet DC1 (Urtin numarasi 9826/alkali,
aldehit icermez, alkol icermez) « Ultrasonik cihaz ya da alet banyosu

iSLEMLEME:

. Prosedir A.1:"Manuel Pre-cleaning”bdliimiinde tanimlanmig olan 1-7 adimlarini takip edin.

. Surgical Box S ve aletleri temizleyici ve dezenfektan ile doldurulmus, uygun perfore (delikli) bir kap icerisine yerlestirin. Kabi ultrasonik cihaz igine yerlestirin.

. Kimyasal dezenfeksiyon islemi icin ultrasonik cihaz kullanirken, soliisyon konsantrasyonu ve imersiyon zamani ile ilgili Gretici talimatlarini dikkatlice takip edin. Imersiyon zaman, son parca
cihaz igine yerlestirildikten sonra baslar.

NOT: Protein pihtilagmasini 6nlemek icin, 45°C'yi asan sicakliklarda islem yapmayin.

4. Imersiyon zamani tamamlandiginda, parcalari iyice durulayin. Kalintilar énlemek iin de-iyonize (iyonsuzlastinimis) su énerilir.

5. Basingli hava kullanarak parcalari kurulayin.

6. Aletleri hasar ve temizlik agisindan gorsel olarak kontrol edin. Gorsel kalinti varsa, kontaminasyon gériilmeyene kadar temizleme proseduriin tekrarlayin.

Kontroller ve fonksiyon denetimi:

Asagidaki kusurlarin herhangi birini gdsteren aletleri atin: a) Kor, yontulmus veya kirik kenarlar, b) Egrilme, ezilme veya bikilme, ) Asinma.

STERILIZASYON:

1. Surgical Box S'i temizledikten ve dezenfekte ettikten sonra, i¢ silikon bloklari, tekrar oluklara yerlestirin. Her cikintiyr her oluga oturtarak silikon bloklari sol taraftan sokun. Ttim silikon bloklarin

diizgln bir sekilde oturdugundan emin olun, aksi takdirde drill'ler diizgn bir sekilde tutulamaz.

2. Drillinsert A ve Instrumentinsert B'yi harici kutuya gerikoyun. Drill'leri ve instruments (aletleri), kutudaki talimatlara uyarak Surgical Box S'in igine yerlestirin. Aletleri dogru yonde yerlestirin.
Not: a) Silikon astarin kesilmesini dnlemek icin drill'i bas asagr yerlestirin. b) Tapered (Egimli) ImplantDrillStopper'iSurgical Box Sin igine yerlestirmek icin énce DrilStopperHolderS'i belirtilen
konuma yerlestirin, ardindan DrillStopper’, DrillHolderS'in icine takin.Surgical Box S'in kapagini kapatin.

. Tekil aletleri / Surgical Box S'i uygun sterilizasyon torbalarina yerlestirin. Sterilizasyon torbasi, gerdirilmeden kapatilacak kadar buyuk olmalidir.

v AW =

o

w N =

w

4. DIN EN 13060 ozelliklerine gére vakumlu islem buhar sterilizasyonu uygulayin: Kisimlara ayrilmig pre-vacuum (Tip B)
Isi Basing Bekleme Sresi (dakikalar) Kurulama Zamani (dakikalar)
134°C 300Kpa 5 10+
121°C 200Kpa 15 10+

. Renk degisimi ve asinmayi 6nlemek icin buhar yabanci madde icermemelidir.

. Feedwater (besleme suyu) ve buhar yogunlugu icin DIN EN 13060 onerilen esik degerlerine uyun.

. Birden fazla aleti steril ederken, sterilizatdriin maksimum kapasitesini asmayin.

. Ameliyattan hemen nce, Surgical Box S'in kapagini yukari dogru kaldirarak ¢ikarin.

NOTLAR:

. Dezenfeksiyon ve sterilizasyon sirasinda koruyucu giysiler, basliklar, maskeler, gozltkler ve eldivenler giyin.

. Sterilizasyondan 6nce, Surgical Box S'in ve aletlerin kontaminant (artik madde), temizleme maddesi ve su icermediginden emin olun.

. Sterilizasyondan sonra aletlerin / Surgical Box Sinkontamine olmasina izin vermeyin. Cilt, parmak, tlikirik veya steril olmayan nesnelerle temastan uzak durun.

. Kullanilmadigi zamanlarda, aletleri ve Surgical Box S ayri ayri saklayin.

. Aletler, uzun sure boyunca saline solUsyonu icine batiriimamalidir.

Sterilizasyon éncesi pasli aletleri kaldirin.

. Paslanmaya sebep olabilecedi icin, klor veya peroksit bazli dezenfektan, gl asitli su, pas onleyici madde veya perasetik ¢ozelti icermeyen yiizey aktif madde kullaniimasi 6nerilmez. Ek
olarak, titanyum veya titanyum alasimindan yapilmis aletler icin renk degisimi meydana gelebileceginden alkol veya potasyum hidroksit bazli dezenfektanlar kullanmayin. Pas énleyici
yizey aktif maddeler iceren ¢ozeltilere batirlmig titanyum veya titanyum alagimi, uzun stre veya yiiksek sicakliklarda imersiyon yapildiginda (soltisyon icinde bekletme) kararabilir.

Genel gorus:

1. Aletleri yeniden islemlemek icin her zaman bolgesel ve ulusal diizenlemelere uyun.

2. Islemci, yeniden islemleme protokollerinin etkinliginden sorumludur. Dogrulanmig mekanik veya standartlastirimis manuel yeniden islemlemeprosedtrlerinin rutin olarak gézden

gegirilmesi dnerilir.

3. Buradaagiklanan prosedtrlerden herhangibir sapma, (6rnegin, diger kimyasallarinin kullanimi) etkinligi ve olasi negatif sonuglariigin islemci tarafindan dikkatli bir sekilde degerlendirilmelidir.

UYARILAR

1. GC ImplantAadva, sadece uygun egitim ve 6gretim almis dental uzmanlar tarafindan kullanilabilir.

2. GCImplantAadva Manual ve ImplantDrillSequence'de belirtildigi gibi kullanim kilavuzuna uyun.

3. Konakgl dokuyu travmatize etmekten veya dokuya zarar vermekten kacinin. Kontaminantlar ve enfeksiyon kaynaklari ile temastan korunmak icin koruyucu gozltk ve ytiz maskesi kullanin.

4. Aletler, uzun stre boyunca islak veya nemli durumda tutulmamalidir.

5. Dirill'ler keskin bicaklara sahiptir. Hastalarin veya hekimlerin yaralanmamasi icin dikkatli olunmalidir.
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. Implantdrill'lerini kullanirken, implant motoru / anguldurva kullanin.

. Aletlerin seklini degistirmeyin.

. Implant Driver HP'yi,HP enstrimanlari icin kullanilan WrenchAdaptorSetakmayin.

. Bir click sesi duyana kadar Implant Driver HP S veya Screw Driver HP'yiHP enstrimanlari icin kullanilan WrenchAdaptorSetakin. Ayrica, click sesi duyana kadar HP enstriimanlari icin

kullanilan WrenchAdaptorS'i, TorqueWrenchSetakin. Kullanmadan 6nce, bu aletlerin dogru yere takili oldugundan ve islemlerinin uygun oldugundan emin olun.

10. Kuru 1si sterilizasyonu kullanmayin.
11. Drill'leri uzatmak icin sadece drill uzantisini kullanin. Implantdriver, screwdriver veya diger uglarla, parcalarla kullanim, ytksek tork sebebiyle hasara sebep olabilir.
SORUMLULUK REDDi
Bu Urlin, GC tarafindan gelistirilen implant Grdnleri ailesinin bir pargasidir ve sadece GC tarafindan saglanan talimatlara gére kullaniimalidir. Yasalarin izin verdigi élgtde, GC, yapilan yasal
taleplerin varlik veya yukamlultklerle ilgili olup olmadigina veya baska bir nitelikte olup olmadigina bakilmaksizin ve hasarlarin, GC Grinlerini kullanirken mesleki karar veya uygulamadaki
hatalardan veya bunlarla baglantili olarak ortaya cikip ¢tkmadigina bakilmaksizin, bu Grinle ilgili herhangi bir direkt, indirekt veya dolayli hasar ya da kayip icin herhangi bir sorumlulugu
reddeder.
DEPOLAMA

Kuru bir yerde saklayin. En son gézden gecirilme ve revizyon tarihi: 07/2021



