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Kullanim talimatlari -
Cerrahi kit sistemi

IKAZ: FEDERAL YASALAR BU CIHAZIN SATISINI BiR Di$ HEKIMi TARAFINDAN VEYA
ONUN EMRIYLE YAPILMASIYLA SINIRLAMAKTADIR!

KULLANIM AMACI

Frezler implant cerrahisinde kullanilmak Uzere tasarlanmistir ve cene kemigini dis implantina hazirlar.

Urlinler, rutin dis cerrahisi icin mevcut cerrahi aksesuarlarla kullanim icin uygundur.

Ritter Implants frezleri ve aletleri sadece sertifikali dis hekimleri ve ¢zel implant egitimi almis yetkili kisiler tarafindan kullanitmak tzere
tasarlanmistir. Ritter cerrahi kitleri iki asamall ve tek asamali implant tedavileri icin kullanilir. Aletler ve frezler, cesitli paslanmaz celik
alasimlardan yapilmistir. Ameliyat sirasinda sadece Ritter Implants'in her bir implantr ile uyumlu cerrahi aletlerinin kullanilmasi sartiyla
tedarik edilirler. Bu sartlarin saglanmamasi durumunda uretici hicbir sorumluluk kabul etmez.

UYGULAMA NOTLARI:
Ritter implantlari, eksik dislerin tekli veya ¢oklu olarak degistirilmesi icin tasarlanmistir ve
tamamen veya kismen dissiz hastalarda protezlerin yerlestirilmesini saglar.

Temizlik/dezenfeksiyon/sterilizasyon (ilk cerrahi kullanimdan énce ve sonra):
Aletler/frezler/kitler hakkinda bilgi igin bkz. sayfa 14
Circirlar hakkinda bilgi icin bkz. sayfa 6/7

ONERILER
- Frezler en fazla 6 - 10 dongu boyunca kullanimalidir.
- Yuzey lekelerini dnlemek icin sterilize su kullanilmalidir.

Ritter Implants cerrahi kitleri, asagidaki implant kategorilerinin cerrahi protokolu ve prosedurleri icin tasarlanmistir:
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Cerrahi kit sistemi

DIKKAT: IMPLANTOLOG, ALET VE FREZLERI KULLANMADAN ONCE KLINIK
VAKAYI AYRINTILI BiR SEKILDE PLANLAMIS OLMALIDIR.

DOGRU iMPLANTI SECME REHBERI

On tani konulduktan sonra, uygun implant boyutlarinin belirlenmesi icin folyo film ile birlikte gerekli dlctimleri gdsteren
rontgen ve/veya tomografiden yararlanilmalidir. Rehabilitasyonun etkili olabilmesi icin genel bir kural olarak belirli bir bol-
geye (kemik yogunlugu ve boyutlari, dis eti boyutlar) uygun en genis ve en uzun implant kullanilmalidir. Bir diger genel ku-
ralise implant ve abutment kombinasyonlarinin olabilecek en fazla rehabilitasyon secenegini sunmasidir. Entegre implant
kullanimi cesitli avantajlar sunar. Entegre implant/abutment (tek parca) secimi, aninda yukleme ve rehabilitasyonun yani
sira restoratif apareyin sabitlenmesini gerektirir. Sekonder parcanin vidalanarak sabitlenmesi ve sekonder parcanin yapisinin
secilmesi s6z konusu degildir. Bu karar dnceden verilmistir. iki asamali implantasyon durumunda erken yikleme gerek-

tigi takdirde baslangictan itibaren iyi tutuculuga sahip bir spiral koni implant (QSI, SB/LA) kullanilmalidir. Tip 1 sert kemik
yaplisina sahip alt cene icin SB/LA SNAP, QS implantlari uygundur. On bdlgede tek kokli dislerde ve sintis boslugunun
bulundugu 4. ve 7. disler arasindaki Ust dislerde sinus tabanina olan baskinin azaltilmasi icin genis konik implantlar énerilir.
Eger kemik ¢cok genisse ve sinusler alinmissa herhangi birimplant kullanilabilir. Kemik dar ise genis bir implant kullaniima-
malidir. Cekimden sonra kemigin sabit olmasi durumunda erken yukleme icin spiral implant (QSI veya SNAP) kullanilmasi
uygundur.

SB/LA spiral implant (SNAP), QSI & NL-QSI

Derin ve genis dis araligina, ozellikle keskin dis kesme kenarlarina ve yivli boyuna sahip spiral koni implant. Avantajlari asa-
gidaki gibidir: Derin yivler yuzey alanini genisleterek implantin tutuculugunu artirir; implant kemige doénerek yerlestirilirken
keskin dis kenarlari, kemik dokusu icinde kendine yol acar. Bu yivler ve implantin konik yapisi, kemik yogunlugunu arttirici
etki yaparak yuksek primer stabilite saglar.

SB/LA QSI & NL-QSI
Spiralimplant Ri-Quadro spiral
SNAP & NL-SNAP implant
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DELME YONTEMI

TUM IMPLANTLAR: Kemik ylizeyinin iyi bir sekilde cerrahi olarak ortaya cikanlmasindan sonra, implant icin konum belir-
lenmeli, isaretleme frezi ile bir kilavuz deligi acilmali ve bu isaretleme frezi, frez basliginin altindaki boyun seviyesine kadar
kortikal kemige yerlestirilmelidir. Konumlama icin kilavuz deligi olan isaretleme frezi ile daha derin delmeye calismayin.
Renk kodlu frez uclari, istenen derinlige kadar delmek icin kullanilir. Uclarin Gzerindeki renk kodlamasi, ucun capini gosterir.
Hemen hemen tum delme islemlerine 2,0 milimetrelik frez veya isaretleme frezi ile baslanmalidir. istenilen capa ulasilana
kadar implant deliginin capini yavas yavas artirmak icin frezler kademeli bir sira ile kullanilir. Boylelikle isleme guvenle de-
vam edilebilir ve cevredeki kemik yapilarindaki travma azaltilabilir. Deligin tam derinligi, her bir implantin uzunlugu tarafin-
dan belirlenir ve implantin kemik icinde duzgun bir sekilde konumlandinlmasi ve ucunun alveolar sirtla ayni hizada olmasi
icin her bir ucun etrafindaki derinlik cizgileriyle gosterilir.

Durdurucu fonksiyonlu frez uclarinda delme derinligi, ilgili frez ucundaki ¢ikintr ile siniridir (RIBEU kiti).

QSI/SNAP PROTOKOLU

Planlanan konik implant icin en iyi konik delik, amaca uygun bir konik frez ile elde edilir. Son normal frez hari¢ tum frezler,
istenen derinlik ¢izgisi alveolar cikintiya ulasana kadar birbiri ardina yerlestirilir. Son normal frez, nazikce ve sadece gerekli
olan derinlige kadar yerlestirilir. Konik deliklerin delme bilgileri, Tablo Ada gosterilmistir. Ritter CDEP konik frezler, dogru
delme derinligini saglayan ve gerekenden daha derin delmeyi onleyen bir durdurma sistemine sahiptir. Gudumlt GSD
sisteminin frezleri, frezlerin kilavuz kovanlari vasitasiyla nihai derinlige ulasir.

En verimli delme yontemi, konik frez uclarinin kullanimidir. Musterilerimize mutlaka konik frez uglarini satin almalarini éneri-
riz. Her cap icin konik frez, ilgili captaki her implant uzunluguna uygundur. Konik frezlerin bulunmadigi durumlarda istenen
delik konikligi, sadece kismen cikarilan iki adet biraz daha bllyUk frezle tekrar delme yapilarak elde edilebilir. implant de-
liginin istenilen derinligine ulasmasi icin kullanilan frezden biraz daha buyUtk olan ilk frez toplam derinligin sadece 2/3'Unu
delerken, birincisinden biraz daha buyuk olan ikinci frez ise toplam derinligin sadece 1/3'Unu deler ve bdylece kademell
veya konik bir delik olusturulur.

Tablo A: QSI and SB/LA Spiral

Implants -SNAP-

implant cap NL-3 NL-3.3 375 42 5.0 6.0 -

Renk kodlamasl beyaz kirmizi mavi yesil siyah kahve-
rengi

CDEP ile duzenli delme islemle- | -- 1 1 2 3 4

rinin onculu

CDEP konik frez genisligi -- 28 32 3.2-3.65 32-45 |32-54

Maks. derinlikte / implant 25 2.8 3.2 3.65 45 54

uzunluguna karsilik gelen son

normal frez

Table B: QSI and SB/LA Spiral
Implants -SNAP- Guided

implant capi NL-3 NL-3.3 375 42 50
Renk kodlamasi beyaz

Onceki GSD frezi -- 1 1 2 3
GSD konik frez genisligi 2.8 31 375 41 49
Maks. derinlikte / implant uzun- | 2.8 3.1 3.75 3.75 49
luguna karsilik gelen son normal

frez
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TEKNIK BILGILER: Ritter implantlarinin acili abutmentlerine yonelik prosedr.

NOT: implant yerlestirilirken implantin i¢ altigeninin dizleminin aci diizeltmesinin tersi ydninde hizalanmasi énerilir. Onceden
monte edilen cok amacli tutucu, implantin ic altigenini indekslemek icin kullanilabilir. Cihaz tutucusunun duvarindaki dtz
taraf, altigen soketin duz tarafina denk gelmektedir. NOT: Sekonder parcayl agza yerlestirmek icin HHDA sekonder parca
tornavidasini kullanin. Aletin abutmente yeterli sekilde sabitlendigini dogrulamak icin tornavidayr abutment tzerinde elle sikin
(maks. 30 Ncm).

Restore edilecek implant sistemine uygun abutmentler ve acili bilesenler kullanin.

1. Acili sekonder parcayi steril bir alanda sekonder parca ambalajindan ¢ikarin. Sekonder parcanin konigine sabitlendigini
dogrulamak icin HHDA abutment el tornavidasi ile sekonder parcayi elle sikin. 2. Dis ipini HHDA Ust kismindaki burun deligin-
den gecirin. Abutment tornavidasini kullanarak abutmenti agiz icine yerlestirin. istenilen acisal diizeltme icin acili sekonder
parcay! uygun yonde hizalayin. 3. Sekonder parca sabitleme vidasini elle sikmak icin 1,27 mm [0,50"]1 HHDA altigen anahtarini
kullanin (maks. 30 Nem). ilk atis icin 1,27 mmo MMA surticUli bir acil parca da kullanilabilir. Abutment yerlestirme aleti abut-
mente takili ise uzun MMA tornavidasi (MMA-28) kullanitmalidir. Standart MMA tornavidasi (MMA-22), abutment dagitim aleti
abutmentten cikarldiginda kullanilabilir. 4. Sekonder parcanin implanta tamamen yerlestirilip yerlestirilmedigini ve altigen
sokete oturup oturmadigini, periapikal rontgen ¢ekerek kontrol edin. 5. Kalibre edilmis tork anahtan kullanarak abutment
vidasini 30 Nem'ye sikin. TRU tork anahtari, RDA-L circir icin abutment tornavidasi ile kullanilabilir. Abutmentten uzakta ise
RDA-M kullanilabilir. 6. Abutmentlere gecici veya kesin restorasyon hemen yapilmayacaksa titanyum iyilesme basliginin
kullanitmasi onerilir. (HC-xx), yumusak dokunun tahris olmasini ve abutment konisinin vida girisine malzeme girmesini onler.
NOT: Daha fazla kuvvet uygulanmasi, circir ucunun kirilmasina veya bozulmasina neden olacaktir.

IKAZ: isaretleme frezlerinde durdurma sistemi bulunmadigindan,
6mm'den daha derin delinmemesi icin delme islemi dikkatli bir
sekilde gerceklestirilmelidir!

DIKKAT:

Tum konik frezler, dis etine yerlestirilen frezin tum uzunlugu boyunca kemigi delmeleri ile nitelendirilir. Bu durum, normal
frezde kemigin sadece On alt ucla delinmesinin tersidir. Yan helisel kanatlar da énemli bir radyal kuvvete maruz kalmadan
delik duvar boyunca kayar. Konik frezlerin kullanimi asiri radyal basinca neden oldugundan surekli delme yerine nazik ve
hisse gore delme yapilmasi gerekir. Bu adim adim delme isleminde dusuk tork kullanilmalidir.

Maksimum hiz (dakika basina devir), frezin tipine ve capina baglidir. 450 dev/dak ve 35 Ncm tork degeri asilmamalidir. Del-
me islemi yogun irrigasyon ile yapilmalidir. Delme islemine kiclk capli frez uclanyla baslamaniz gerekir. Ornegin, dnce 2,0
mm'lik ucla baslayip ardindan 2,8 mm'lik ucla devam etmelisiniz. Konik frez sadece delme isleminin sonunda kullanilarak
bataklik etkisi olusan kemik alani azaltilmalidir. Sert kemik frezleri, delme isleminin sonunda krestal kemigi genisletmek icin
kullanilabilir (CD 3.75-6.0).

ORNEK: Eger 6,0 mm'lik bir implant yerlestirmek istiyorsaniz, 6,0 mm'lik implantlar icin son standart frez olan CDEP-5.4'U
kullanmalisiniz. Delme islemi sirasinda belirli araliklarla durulmasi, hem bicagin hem de kemigin sogumasini saglar. Ayrica
kemik parcalarinin cikarilmasina ve gerekli kontrollerin uygun hizda yapilmasina olanak tanir. Asiri isi ve basincin veya
mikrobiyal olusumun énlenmesi icin delme islemi sirasinda frez yukari asagi hareket ettirilmelidir. (Branemark kemikten ses
iletim yontemi)

NOT: Bir frez 6-10 donguden fazla kullanitmamalidir. Kullanim émrinun sonunda degistirilmelidir.
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Sertlestirilmis RA isinlarinda maksimum yuk: 80 Ncm
Sertlestirilmemis RA isinlarinda maksimum yUk: 40 Ncm

D - Universal-Drehmoment Ratsche — Gebrauchsanleitung
Ratsche Nr. 1-1000600, 1000601, 1000602 (10-70 Ncm) C €
A:a'.ts

1. Verwendung / Indikation
Ratsche zum Eindrehen und Ausdrehen von Schrauben mit und ohne definiertes Drehmoment im Dentalbereich. Die Drehmomentratsche darf nur
von geschulten zahnérztlichen Fachkraften verwendet werden.

2. Handhabung
Prothetikeinstellung — Drehmomentfunktion: Einsatz mit Benutzung des Biegestabes. Das Drehmoment wird (iber den Biegestab an der Skala
abgelesen.
() Das gewlinschte Drehmoment ist erreicht, wenn sich die
O.J

Mitte des Biegestabes mit dem entsprechenden
Skalenstrich deckt. ACHTUNG: Ablesung immer direkt von

10 oben.

30 Bei Erreichen des gewiinschten Drehmomentes den
50 Biegestab wieder entlasten. Der Biegestab federt wieder in
70 Ausgangsstellung.

Chirurgieeinstellung — Blockierte Funktion: Ratsche ohne Benutzung des Biegestabes einsetzen.
Achtung: Die Ratsche darf nicht Gber 100Ncm belastet werden.

Drehgriff 3. Drehrichtung umschalten

o . Drehgriff ziehen
O $— n e Drehgriff halbe Umdrehung drehen
° D

i — . Drehgriff wieder loslassen

40:
30
-
50~
-
70

—J

4. Werkzeuge auswechseln
Drehgriff ziehen, Werkzeuge konnen entnommen b.z.w. eingesetzt werden. Drehgriff wieder loslassen. Werkzeuge kénnen von beiden Seiten
eingesetzt werden. Drehrichtung bei Bedarf umschalten.

5. Aufbereitung

5.1 Behandlungsanweisungen / Warnhinweise

Um Beschadigungen zu vermeiden, keine Metallbtirsten oder Reinigungsschwamme verwenden.

Verwenden Sie nur Reinigungs- und Desinfektionslésungen mit einem pH-Wert zwischen 4,5 und 10. Befolgen Sie die Anweisungen des
Herstellers (z.B.: Zweckbestimmung, Dosierung, Einwirkzeit, Erneuerung der Lésung).

Die Ratsche wird unsteril geliefert und muss vor Gebrauch gereinigt und sterilisiert werden.

Bei Verwendung von mehreren Drehmomentratschen die Einzelteile nicht vertauschen. Jedes Einzelteil gehdrt zum jeweiligen Instrument.

Defekte Produkte missen vor Ruicksendung zur Reparatur den gesamten Wiederaufbereitungsprozess durchlaufen haben.

5.2 Einschrankungen der Wiederaufbereitung
Das Ende der Produktiebensdauer wird normalerweise durch Abnutzung und Beschédigungen durch Gebrauch und unsachgeméRe Behandlung
bestimmt.

5.3 Vorbereitungen zur Reinigung
Die Drehmomentratsche kann ohne Werkzeug zur Reinigung zerlegt werden. Schrauben Sie die Schraube ganz heraus. Die gesamte Schaltklinke
lasst sich dann entnehmen.

Gewinde + Feder .

OC’J @] — ] I 11117
OI —
o D ! Schraube Drehgriff
203 @ schaltkiinke
50
704

Reinigen Sie die Teile mit einer weichen Biirste unter flieBendem kaltem Wasser von allen sichtbaren Verschmutzungen. Achten Sie darauf, dass
alle Offnungen und Hohlrdume griindlich gesplilt werden. Blut und andere Verunreinigungen nicht antrocknen lassen.

5.4 Reinigung und Desinfektion: Manuell
Ultraschallreinigungsbad: Legen Sie die Teile in einen Drahtkorb und achten Sie darauf, dass sich die Teile nicht berlihren um Schallschatten zu
vermeiden. Reiniaen Sie 3 Minuten in einem Ultraschallreiniaunasbad (35-40 kHz) bei einer Temperatur von 40°-50°C mit enzvmatischer
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Reinigungslosung. Achten Sie darauf, dass die Teile vollstandig und ohne Blasenbildung im Wasser eingetaucht sind. Mit klarem kaltem Wasser
abspiilen, wenn maglich deionisiertes Wasser verwenden. Die Teile mit einem fusselfreien Tuch abtrocknen und mit Druckluft trocken blasen.

5.5 Reinigung und Desinfektion: Automatisch, Reinigungs-Desinfektions-Gerit:

Die vorgereinigten Ratschenteile sicher auf den Halterungen anbringen. Halterungen nicht Gberladen. Programm starten. Einer Spilung folgt die
chemische Reinigung bei 40°-60°C. Riickstande vom Reinigungsprozess miissen in der Nachsplilphase verlasslich entfernt werden. Materialangriff
durch neutralisierende Reagenzien ist zu vermeiden. Eine Desinfektion wird thermisch bei 90°-95°C erreicht. Der abschliefenden Behandlung mit
deionisiertem Wasser folgt eine hinreichende Trocknung. Die Ratschenteile unmittelbar nach Beendigung des Programms aus dem Geréat
entnehmen.

Das Verfahren wurde validiert Bericht 0908.0715.

5.6 Wartung, Inspektion und Priifung

Teile auf Raumtemperatur abkiihlen lassen und visuell auf Riickstande von Protein und anderen Verunreinigungen iberpriifen. Falls notwendig, die
Aufbereitungsschritte nochmals durchfiihren.

& - markierte Bereiche leicht mit Winkelstlick-Pflegedl schmieren. Ratsche zusammenbauen und Funktionstest durchfiihren.

5.7 Sterilisationsverpackung
Legen Sie die Ratsche in eine geeignete Verpackung fiir die Sterilisation gemaB ISO 11607 und EN 868. Der Beutel muss gro genug fiir das
Instrument sein. Verschllsse diirfen nicht unter Spannung stehen.

5.8 Sterilisation

Methode: Fraktioniertes Pre-Vakuum-Verfahren gemaf ISO 17665

Temperatur: Aufheizung auf 134°C, max. 137°C

Druck: 3 Vorvakuumphasen mit mindestens 60 Millibar Druck

Haltedauer: 5 Minuten

Trockenzeit: mindestens 10 Minuten

Nach der Sterilisation Sterilgutverpackung auf Schaden iberpriifen, Sterilisationsindikatoren tberprifen.
Das Verfahren wurde validiert Bericht-Nr 0908.2414.

5.9 Gebrauchsort

Unmittelbar nach dem Gebrauch, sind die Produkte in kaltes Wasser (<40°C) einzulegen. Kein warmes Wasser (>40°C) oder Reinigungsmittel
verwenden, da dies zu einer Fixierung der Riickstdnde auf dem Produkt filhren kann (Gefahr der Eiweiskoagulation (Denaturierung)), welches den
Erfolg der nachfolgenden Aufbereitungsschritte beeinflussen kann.

6. Aufbewahrung
Lagern Sie die Ratsche bei geméaRigter Temperatur an einem trockenen, staubfreien, belufteten Ort an dem keine korrodierenden Dampfe
auftreten.

7. Kalibrierung / Uberpriifung )
Wir empfehlen eine jahrliche Kalibrierung / Uberpriifung der Ratsche. Die Ratsche muss vor dem Versand gereinigt und sterilisiert werden,
andernfalls wird das Produkt zurlickgeschickt.

"DIKKAT: "Y&n kontrol kolu'nu sabitleyen vidanin tamamen kapall
oldugundan ve sonuna kadar sikildigindan emin olun. Aksi takdir-
de circir aleti duzgun bir sekilde kavrayamayabilir, aletler dusebilir
veya circirin ucu donebilir!
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Sinif lla (CE0483) kategorisi:
Professional Kit: RIBEU-PE
Starter Kit: RIBUS-SE
Guided Kit: GSKIT

Sinif | (CE) kategorisi:
Prothetik Kit: RIB-PROS

GSKIT

RIBEU-PE

Kitlerde asagidaki trtnler ve bunlarin 6zel uygulamalari yer alir:

< RITTER"
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RIBUS-SE

RIB-PROS

Alet/frez Grln no.

Aciklama

FONKSIYON - Fonksiyonellik / kullanici

CDEP frez/GSD frez
Tum caplar ve uzunluklar

Entegre durdurma sistemi fonksiyonlu
konik frez ucu

SD kaplinliyle el aletine uyarlama /
implant deligi icin cerrahi motor /
dis hekimi

MMIB / NL-MMIB /
GMMIO /NL-GMMIO

implantlar icin motor yuvas|
bilya veya halka ile, implanti tutmak
icin, normal ve dar ¢cap

Yerlestirme icin / implantin agiz icine uygulanmasi
ve SD kapliniyle el aletine yerlestirilmesi / cerrahi motor
/ dis hekimi

RDI / NL- RDI /GRDIO
GRDIS / NL-GRDIO/NL-GRDIS

Circiricin baslikll implant tornavidasi,
normal ve dar cap

Circirla implant yerlestirilmesi icin / dis hekimi

HHDA / uzun ve kisa

Abutmentler icin manuel altigen
tornavida

Abutmentlerin manuel tork ile sabitlenmesi ve montaji
icin / laboratuvar ve dis hekimi

MMA / uzun ve kisa

Abutmentler icin motor yuvasi

Ust yapilarin sabitlenmesi icin motor yuvasi / motor
Uzerinden ust yapilarin montaji / laboratuvar ve dis
hekimi

DEX Frez uzatmasi uzunlugu uzatir, el aleti icin SD baglanti basligina sahip
tum Urunler icin kullanilir / laboratuvar ve dis hekimi

CD frez Sert kemik frezi, Kretal veya sert kemigi genisletmek icin frez / dis

kemik profilleyici hekimi

DEP frez Konik olmayan paralel frez SD kaplinliyle el aletine uyarlama /
implant deligi icin cerrahi motor / dis hekimi

DELD Uzun ve ince pilot frez Delme islemini baslatacak ilk frez

DP Yonlendirme pimleri Deligin derinligini ve paralelligini iyilestirmek icin / del-
me acisl / dis hekimi

TRU Circir / tork dlcimu ile Cirair basligiyla tum urunlerin sabitlenmesiicin / labora-
tuvar ve dis hekimi

IDP implant derinlik probu Deligin derinligini dlgmek igin

TP Yumusak doku zimbasi Sabit capli dokularin cikarilmasi icin

GPIN Frez kilavuzlu pim Sablon sabitlemesi
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Araclarin iliskisi
Amac ve kullanim

implantlar

Hex 2.0 i¢in motor yuvasi
NL-GMMIO e T Sy

NL-MMIB e ——

Hex 2.43 icin motor yuvasi

GMMIO = P St

MMIB e —-.

MMIB, GMMIO, acili parca/motor ile
implanti almak ve yerlestirmek icin

ve SD kaplin tapasi.

Frez

Frezleri uzatmak icin
DEX/DIX frez uzatmasi.

DEX M Dy

bilyali veya halka yuvali motor yuvasi

< RITTER"
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Circir baslikliimplant
yerlestirme aletleri

Hex 2.0 icin circirli tornavida

NL-GRDIS

NL-GRDIO

=3
NL-RDI *

Hex 2.43 icin circir

Dar capli
implantlar icin
yerlestirme aleti
NL-HEX 2.0

RDI * NL-SDH

GRDIS

GRDIO

Tork circirlari veya motorlari icin:
Sertlestirilmis RA 1sinlarinda maksimum ytik: 80 Ncm
Sertlestirilmemis RA isinlarinda maksimum yuk: 40 Ncm

Acili el aleti / motor ile kullanilmak Uzere manuel olarak veya SD kapli-
niyle circir kullanimi icin baslikl abutment circir anahtarlari. Abutment ve
CSl kapak vidalarin sabitlenmesi.

1.29 Hex

HHDA _-

1.29 Hex
MMA-28 e

MMA-22 e

1.29 Hex

RDA-L _'
RDA-M *

Abutmentler ve
vidalar




Kullanim talimatlari -

Cerrahi kaset sistemi

RIBEU-PE

Komple kaset
Rev. 7.0

Bu eksiksiz kitte dar caplilar (NL) dahil her

capta implantin yerlestirilmesi icin gerekll

tum alet ve frezler yer alir.
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icermektedir. Dar caplilar (NL) dahil her capta

yerlestirilme islemi icin gerekli alet ve frezleri
implantlar icindir.

Kullanim talimatlari -
Cerrahi kaset sistemi
Kompakt kaset: RIBUS-SE

Az sayida frez (konik olmayan)

iceren baslangic kiti.
Sinif lla (CE0483) kategorisi

Bu baslangic kiti,
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Kullanim talimatlari -
Cerrahi kaset sistemi

Protez kaseti / laboratuvar: RIB-PROS

Bu alet kitinde dar ¢capli abutmentlerin (NL)
montaji da dahil olmak Uzere laboratuvar

calismalari icin gerekli tim alet ve tutucular

yer alir.

Sinif 1 (CE) kategorisi
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Duiz (konik olmayan) frezler icin kompakt kit kullanimi
Kompakt kitte, komple kitte bulunan konik CDEP frezler yerine konik olmayan DEP frezler yer alir. Bir sonraki veya son frez ucun-
dan énce LD isaretleme frezi ucunun veya DEO 2.0 frez ucunun kullanilmasi dnerilir.

Tablo A: QSI ve SB/LA spiral
implantlar -SNAP-

implant capi NL-3 NL-33 375 42 50 6.0
Renk kodlamasi beyaz kirmizi

CDEP ile duzenli delme islemle- | -- 1 1 2 3 4

rinin onculu

CDEP konik frez genisligi -- 2.8 3.2 3.2-3.65 32-45 |32-54
Maks. derinlikte / implant 25 28 32 365 4.5 5.4
uzunluguna karsilik gelen son

normal frez

TEMIZLEME / DEZENFEKSIYON / STERILIZASYON BILGILERI (kullanimdan énce ve sonra).
Dezenfeksiyon ve sterilizasyon prosedurleri, OSHA veya kan yoluyla bulasan patojenlere iliskin yerel yonergelere uygun olmalidir. Frezler, aletler
ve bilesenler gibi temizlik trtnleri icin asagidaki yonergelere uyulmalidir: Gerekirse cok parcali bilesenleri sokun.

MANUEL TEMIZLIK:

Kullanmadan once frezleri/aletleri hafif ve pH nétr enzimatik deterjanda 2.5 dakika veya temizlik yapilabilene kadar bekletin. Pargalar sivida bek-
lerken frezlerin/aletlerin yUzeylerini naylon fircayla temizleyin. Sivida bekleme suresinden sonra aletleri/frezleri enzim ¢ozeltisinden ¢ikarin ve 1
dakika boyunca kuvvetli musluk suyuyla iyice durulayin. Yuksek klor konsantrasyonuna sahip sulardan kaginin. Aletleri/frezleri 2 dakika boyunca
havada kurumaya birakin.

MEKANIK TEMIZLIK / OTOMATIK TEMIZLIK:
Otomatik bir yikama makinesine hafif ve pH-notr bir enzimatik deterjan koyun. Aletleri/frezleri yikama makinesine koyun. Mekanik temizlikten
sonra aletleri/frezleri yikayicidan cikarin. Aletleri/frezleri 2 dakika boyunca havada kurutun.

MANUEL DEZENFEKSIYON:

Aletleri/frezleri %70 izopropil alkolde 2.5 dakika bekletin. Pargalar sivida beklerken aletlerin/frezlerin ylzeylerini killi naylon firgayla temizleyin.
Sivida bekleme suresinden sonra aletleri/frezeleri izopropil alkolden cikarin ve temizleyici dezenfektanla nemlendirilmis, temiz ve tuy birakmayan
bir bezle iyice dezenfekte edin. Aletleri/frezleri 2 dakika boyunca havada kurutun.

STERILIZASYON:

1. Aletleri/frezleri ambalajlayin veya pH notr temizlik maddeleri veya dezenfektanlarla yikanmis bezlerle sterilizasyon icin cerrahi kasetlere yerles-
tirin.

2. Aletleri/frezleri otoklav talimatlarina gére buhar ile sterilize edin. 6 dakika boyunca 134 “C/273 °F sicaklikta sterilize edin, ardindan 30 dakikalik
bir kurutma doéngusu yurttun. Yuzey lekelerini onlemek icin damititmis su kullanitmatidir.

Kullanimdan once otoklavin icindeki elemanlarin paslanmadigindan emin olun. Sterilizasyon parametrelerinin asilmasi, plastik parcalarin hasar
goérmesine neden olabilir. Onerilen sicakliklarin asiimadigindan emin olmak icin cihazinizin kalibrasyonunu kontrol edin. Otoklavin etkili bir sekilde
calistigindan emin olmak icin biyolojik indikatorlerin duzenli olarak kullanilmasi degerlendirilmelidir. Ritter Implants dental trtnlerinin kimyasal
ortamda sterilizasyonu ONERILMEZ.

Cerrahi kit icinde ambalaj- Déngu tipi Sicaklik Dakika cinsin- | Dakika cinsinden kuruma
lanmis veya tek tek yerles- den siire suresi

tirilmis aletler, frezler ve . .

parcalar Buhar 134°C/ 273°F 6 30

Ciddi durumlara iliskin NOT: )
Kullanici ve/veya hasta, trunle ilgili her turlt ciddi olay reticiye ve/veya kullanicinin ve/veya hastanin yerlesik oldugu Uye Devletin yetkili ma-
kamina bildirmekle yukumludur.
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Tibbi trtnler - Tibbi trtinlerin etiketlerinde kullanilacak semboller,

Etiketler ve bilgiler - Bolum 1: Genel gereklilikler

STERILE|R

Isinlama yoluyla sterilize edilmistir

Isinlama yoluyla sterilize edilen bir tibbi trinu
belirtir.

< RITTER"
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ISO 15223-1 Referans #5.2.4
FDA Onay! # 5-117

Tekrar kullanmaz

®

Tek kullanimlik veya tek bir hastada tek bir tedavi sirasinda
kullanitmasi
ongorulen bir tibbi trinu ifade eder.

ISO 15223-1 Referans #5.4.2
FDA Onay! # 5-117

Single Use
ikaz Cesitli nedenlerle tibbi Urtntin Uzerine yerlestirilemeyen 1SO 15223-1 Referans #5.4.4
uyarilar ve onlemler gibi gvenlikle ilgili onemli bilgiler FDA Onay! # 5-117
bakimindan kullanicinin kullanim talimatlarini inceleme
gerekliligini belirtir.
CAUTION

Elektronik kullanim talimatlarini
inceleyin

www.ritterimplants.com/IFU

Kullanicinin kullanim talimatlarina basvurma gerekliligini
belirtir.

1SO 15223-1 Referans #5.4.3
FDA Onay! # 5-117

Ambalaj zarar gérduyse
Urdnu kullanmayin

Ambalajin hasar gérmesi veya acilmasi durumunda kullanil-
mamasi gereken bir tibbi Urdnu belirtir.

1SO 15223-1 Referans #5.2.8
FDA Onayi # 5-117

Son kullanma tarihi

Tibbi Urtintn artik kullanitlmamasi gerektigi tarihi belirtir.

ISO 15223-1 Referans #5.1.4
FDA Onay! # 5-117

Urlin numarasi

Hal2

Tibbi Grtintn tanimlanmasini saglayan Uretici siparis numa-
rasini belirtir,

1SO 15223-1 Referans #5.1.6
FDA Onay! # 5-117

LOT Parti kodu

Bu, parti veya lotun tanimlanabilmesi icin Ureticinin parti
tanimini gosterir.

SO 15223-1 Referans #5.1.5
FDA Onayi # 5-117

Tekrar sterilize etmeyin

Tekrar sterilize edilmemesi gereken bir tibbi urinu belirtir.

ISO 15223-1 Referans #5.2.6
FDA Onay! # 5-117

Uretici

Tibbi Grtinln Ureticisini belirtir

1SO 15223-1 Referans #5.1.1
FDA Onayi # 5-117

referansl ile (#####)

nAE®

0483

CE isareti / onaylanmis kurulusun

Avrupa uygunluk isareti (CE) anlamina gelir / ilgili
kurulusun uygunluk degerlendirmesini gergeklestirdigi
Granlerin uygunlugunu gésterir. ilgili kurulus referans
numarasi (#) gosterilir

Recete aciklamasi

o
=
<

Dikkat: ABD federal yasalari cercevesinde bu Grunin satisi
kisitlanmistir. Urlin sadece saglik uzmanlari tarafindan
kullanilabilir

81 FR 38011
FDA Reference # 2016-13989

Steril degildir Sterilizasyon islemine maruz birakilmayan bir tibbi Grint 1SO 15223-1 Referans #5.2.7
belirtir. FDA Onay! # 5-117
Sicaklik siniri Tibbi Urunun guvenli bir sekilde maruz birakilabilecegi ISO 15223-1 Referans #5.3.7

Saklama kosulu
10'C-23'C/ 50°F-734°F

sicaklik sinirlarr belirtilir.

FDA Onay # 5-117

75% Nem, sinirlama

Saklama kosulu %20-%75

@,

20%

Tibbi Urunun guvenli bir sekilde maruz birakilabilecegi
nem araligini belirtir.

ISO 15223-1 Referans #5.3.8
FDA Onayi # 5-117

Steril bariyer, tekli

Tek bir steril bariyer sistemini belirtir

ISO 15223-1 Referans #5211

Tibbi artin

5 O

Urtintin tibbi bir Grin oldugunu belirtir

ISO 15223-1 Referans #5.7.7

L
v

S
>

Gunes 1sigindan uzak tutun

Tasima ambalajinin gunes isigina maruz
birakilmamasi gerektigini ifade eder.

ISO 7000-0624
2014-06-04

S
N

NS
-
N

Yagmurdan uzak tutun

Gonderinin yagmurdan korunmasi ve kuru kosullarda
saklanmasi gerektigini ifade eder.

ISO 7000-0626
2014-06-04

Ritter Implants GmbH & Co. KG - Freiburger Strale 45 -

** Sadece FDA kapsamina yoneliktir

88400 Biberach - Tel. 07351 / 52 925-10 www.ritterimplants.de




