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1. SIRKET BILGILERI
Sirket Adi
American Orthodontics
3524 Washington Avenue
Sheboygan, WI 53081

2. URUN BILGILERI
UrGin Adi: Ortodontik Frez
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Yayimlandigi Tarih: 29 Temmuz 2020

(920) 457-5051

Bilgi Hatti

Uriin Agiklamasi: Karbiir Frez, Elmas Frez

Uriin Parga Numarasi: Cesitli

3. KAPSAM VE OZET

(920) 457-5051

Frez ayari, frezin hangi uygulamada hangi materyalin kesiminde kullanildigina gére belirlenir. Asagidaki tablo kilavuz

olarak kullanilabilir:

Uygulama Frez Tipi Materyal Boyut (mm) Hiz (RPM)
Kavite Hazirlama Karbur Standart | Mine/Dentin 010ila 023 <450.000
Dolgu Sokimu Karbir Standart | Amalgam/Kompozit 010ila 018 60.000 ila 120.000
Ekskavasyon Karbur Standart | Mine/Dentin/Kemik 010 ila 023 <2.000
Marjin Bitirme Karbur Bitirme | Mine 010ila 016 10.000 ila 20.000
Restorasyon Bitirme Karbur Bitirme | Amalgam 012 ila 023 18.000 ila 30.000
Restorasyon Bitirme Karbur Bitirme | Kompozit 012 ila 023 10.000 ila 20.000
Restorasyon Bitirme Karbur Bitirme | Cam lyonomer 012 ila 023 10.000 ila 20.000
Kemik Kesimi Karbur Standart | Kemik 018 ila 027 500 ila 3.000
Kron ve Képru Bitirme Karbur Bitirme | C&B Polimer 010ila 016 40.000 ila 80.000
Kron ve Képru Metal Bitirme Karbur Standart | Metal 018 ila 027 < 30.000
Prostetik Polimer Trimleme Karbur Standart | Polimer 018 ila 027 < 20.000
Kavite Hazirlama Elmas Mine/Dentin 010ila 023 <450.000
Marjin Bitirme Elmas Mine 010ila 016 10.000 ila 20.000
Restorasyon Bitirme Elmas Kompozit 012 ila 023 10.000 ila 20.000
Restorasyon Bitirme Elmas Cam Iyonomer 012 ila 023 10.000 ila 20.000
Veneer Elmas Polimer 010ila 016 40.000 ila 80.000
Veneer Elmas Seramik 010ila 016 10.000 ila 20.000
Kron ve Kdpru Bitirme Elmas C&B Polimer 010ila 016 40.000 ila 80.000
Kron ve Képru Metal Trimleme Elmas Metal 018 ila 027 < 30.000
Prostetik Polimer Trimleme Elmas Polimer 018 ila 027 < 20.000
Endodontik Tedavi ve Kron Sékimi Elmas Zirkonyum 014 ila 023 < 450.000

4. KULLANIM ENDIKASYONLARI, KULLANIM ALANI

Ortodontik frezler dis hekimliginde gegerli olan birgok materyalin kesilmesinde ve cilalanmasinda kullanilabilir. Bu
materyaller arasinda mine ve dentin gibi dis materyallerinin yani sira amalgam, kompozit, cam iyoner simanlar,
polimer ve seramik veneerler ve kiymetli ve kiymetsiz alagimlar gibi dental materyaller de bulunmaktadir.

5. KONTRENDIKASYONLAR

American Orthodontics Urinlerinin kullanimina engel olabilecek olasi komplikasyonlarin tespit edilmesinden birincil
olarak dis hekimi ve/veya ortodontist sorumludur.

6. YAN ETKILER

Ortodontik frezler, az miktarda nikel icerdiginden bu metale karsi bilinen hassasiyeti olan kisilerde kullanilmamalidir;

aksi halde asiri vakalarda hipersensitiviteye sebep olabilir.

7. UYARILAR VE ONLEMLER

- Sigrayan partikUllere karsi koruyucu gozltk kullaniimahdir.
- Islem sirasinda ortaya ¢ikan aeresol ve/veya tozun solunmasini dnlemek i¢in cerrahi maske takilmalidir.
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Basliklarin daima duizgin ¢ahligir durumda tutuldugundan ve yaglandigindan emin olun.

Lokalize 1sinmayi dnlemek icin frezi kullanirken sirekli déndarun.

Yukaridaki tabloda goésterilen maksimum hizlar kesinlikle asiimamalidir; aksi halde istenmeyen 1sinma olusabilir.
Freze asiri baski uygulamayin; aksi halde istenmeyen isi olusabilir ve/veya frez bozulabilir.

Kullaniimis frezler kontamine kabul edilmeli ve yeniden kullanima hazirlama ve bertaraf sirasinda uygun énlemler
alinmalidir. Yeniden kullanima hazirlama sirasinda uygun koruyucu goézIik, eldiven ve maske kullaniimalidir.
Frezleri blister ambalajdan ¢ikarirken daima Solo-Peel mekanizmasini kullanarak yapiskanl olmayan bdlimden
cekerek ¢ikarin. Frezler, arkadaki folyo seridini yirtmak i¢in kesinlikle kullanilmamalidir; aksi halde freze
istenmeyen yan yUk binerek frezi uygun olmayan strese maruz birakir.

8. TEDAVi ONCESI iSLEMLER

Baslamadan 6nce tim talimatlari dikkatle okuyun ve ayrintilari inceleyin.

Kullanmadan 6nce frezde kirik ve/veya hasarli yiv olup olmadidini kontrol edin ve kusurlu olabilecek frezleri
bertaraf edin.

Frezin baslik yuvasina tam oturdugundan ve sabitlendiginden emin olun.

Ortodontik frezler steril halde tedarik edilmez. Frezleri asagidaki talimatlara uygun olarak ilk kullanimdan énce ve
sonrasinda her yeniden kullanimdan énce temizleyin ve sterilize edin.

Enfeksiyon kontrolU geredi dezenfektan kullaniminin sart oldugu durumlar hari¢ olmak tzere (bu durumda dental
frezlerin temizlenmesinde kullanimi onaylanmis bir dezenfektan ajan kullanilir ve Ureticinin talimatlarina uyulur),
ortodontik frezlerin temizlenmesi ve hazirlanmasi ile ilgili 6zel bir sart bulunmamaktadir.

9. ADIM ADIM TALIMATLAR

a. TEMIZLEME: Temizleme adiminda oto temizleme prosesi tercih edilir. Sadece onayl yikayici dezenfekte
edicileri ve dental frezlerde kullanimi onaylanmis uygun ajanlari kullanin. Frezleri temizlerken Ureticinin
talimatlarina uyun.

Elle temizleme tek segenekse frezler sadece bu amag i¢in ayrilmis bir evyede temizlenmelidir. Frezleri soguk
akan su altinda yikayin ve suya batirarak dental frezlerde kullanimi onaylanmis nétr bir temizleyici ve/veya
temizleyici/dezenfekte edici ajan kullanarak kendinizden uzaga dogru iyice firgalayin. Firgalarken, piskirme
veya sigrama yoluyla kontaminantlarin yayilmasindan kaginmaya dikkat edilmelidir. Galvanik korozyon ve
renk bozulmasindan korunmak igin tel fircalar dikkatli kullaniimalidir.

Aletin dezenfektan sollsyonlarda fazla tutulmasi korozyon ile sonuglanabileceginden bu durumdan
kaginiimalidir.

Kontaminantin kuruyarak temizligi daha zor hale getirme riski oldugundan yeniden kullanima hazirlama
mumkin oldugunca gecikmeden yapilmalidir.

Temizledikten sonra kontaminasyon izlerinin giderildiginden emin olmak i¢in frezleri inceleyin. Gerekirse
temizleme islemini tekrar edin.

b. KURUTMA: Frezleri k&dgit haviu veya 140°C'yi agmayan isi yardimiyla kurutun.

c. STERILIZASYON: Vakum otoklav kullaniyorsaniz frezleri 6zel alet tepsisine veya sterilizasyon igin
onaylanmig torbaya koyun. Vakumsuz otoklav kullaniyorsaniz frezler, delikli kapakl ayri bir frez standina
koyulmalidir.

Not: Ulusal yénetmelikler, her iki otoklav sisteminde de frezlerin torbaya koyulmasini sart kogabilir.

Frezleri 134 ila 137°C'yi agsmayan sicaklikta en az 3 dakika tutarak otoklavlayin.
Belirtilen stire minimum sicakligin saglanmasi igin gerekli minimum suredir.

Otoklav Ureticisinin talimatlarina uyulmalidir. Ozellikle, otoklav igin dnerilen maksimum yikiin agilmamasina
dikkat edilmelidir.
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d. SAKLAMA: Frezler kullanilmasi gerekene kadar sterilizasyon kabinda (frez standi veya torba) saklanmahdir.
Sudaki igerik ile yeniden kontamine olmasindan kaginmak igin kaplarin veya torbanin agilmadan énce kuru
olmasi gerekmektedir. Kuru, temiz bir yerde, oda sicakliginda saklanmahdir.

10. TARTISMA VE ONERILER
Yukaridaki prosesler, braket sokim frezlerinin yeniden kullanima hazirlanmasinda onaylanmis ve uygun bulunmustur.
Bu amagla kullanilan ekipman, materyaller ve personelin gerekli sonuglara ulastiindan emin olmak yeniden
kullanima hazirlama islemini gergeklestiren kisinin sorumlulugundadir. Bu amagla prosesin onaylanmasi ve izlenmesi
gerekebilir.
Bu talimatlara uyulmamasi halinde etkinlik ve olasi istenmeyen sonuglar uygun sekilde degerlendiriimelidir.

Frezin émriini olagan sartlar altinda yeniden kullanima hazirlama DEGIL, asinma ve yipranma belirler. Frezler, ilk
temizlemeden ve daha sonraki yeniden kullanima hazirlama islemlerinin ardindan rutin olarak incelenmelidir.

15. SAKLAMA VE TASIMA KOSULLARI

Sert ve dikkatsiz muamele haricinde (mekanik hasara sebep olabilir) Grlint/tibbi cihazi olumsuz etkileyecek tasima
kosulu bulunmamaktadir.

Kuru ve temiz bir yerde, oda sicakliginda saklayin.

16. BERTARAF EDILIRKEN DiKKAT EDILECEKLER

Kullanilmis ortodonti cihazlarinin bertarafina iligkin ilgili yasalara uyulmasi, dis hekimi ve/veya ortodontistin
sorumlulugundadir.

17. GARANTI YUKUMLULUGU
Alicinin mal veya hizmetteki her tir kusurdan dogan tazminat talebine iliskin basvurabilecegi ¢6zim yolu, bahse konu
ardnlerin onarimi veya degistiriimesi (saticinin tercihine bagl olarak) veya bahse konu Urtinin satis fiyatinin geri
6denmesi ile sinirhdir. Satici, higbir kogulda, satici tarafindan tedarik edilen mal veya hizmetlerle ilgili olarak alicinin
ugradigi kar kaybi da dahil olmak tizere dolayl veya arizi hasarlardan sorumlu olmaz. Hasar veya eksiklik talepleri,
siparis tesliminden itibaren 30 glin iginde gergeklestiriimelidir.

Frezleri iade edecekseniz kontamine olmus ve/veya kontamine olma olasiligi bulunan frezlerin etkin sekilde
temizlendiginden ve iade edilmek tzere uygun sekilde ambalajlandigindan emin olun.

18. RUHSAT BILGILERI

M American Orthodontics e 3524 Washington Avenue ¢ Sheboygan, WI 53081 e www.americanortho.com

EC [REP| MT Promedt Consulting GmbH e Altenhofstrasse 80 ¢ 66386 St. Ingbert, Alimanya

KULLANMA TALIMATLARINA KROM VEVEYA
c €1 434 BAKINIZ N [rnee | NIKEL ICERIR

DIKKAT: Federal yasalar uyarinca bu cihaz sadece dig hekimlerine/ortodondistlere veya onlarin talimat verdigi kisilere
satilabilir.
Sembol Anahtari igin bkz. www.americanortho.com.

Kullanma Talimatlarinda yer alan bilgilerin gecerli ve dogru oldudu kabul edilmektedir. Ancak American Orthodontics,
verilen bilgilerin olasi her kosulda eksiksiz olduguna iligkin agik veya zimni garanti vermez. Makul guvenlik 6nlemlerine
her zaman uyulmalidir.





