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DIN EN ISO 17664 uyarinca RatioPlant® uriinleri icin hazirlama talimatlari - Son glincelleme 07.2020

1. Genel bilgiler
Asagidaki agiklamalar, RatioPlant® implant sisteminin asagidaki triin gruplarinin steril olmayan bigimde teslim edilen
Urunleri icin temizleme, dezenfekte etme ve sterilize etme igin ayrintili talimatlar igerir:
- RatioPlant® Abutments
- RatioPlant® Screws
- RatioPlant® Healing Caps
- RatioPlant® Drills
- RatioPlant® Countersinks
- RatioPlant® Cutters
- RatioPlant® MU Prosthetic Cap Ti
ve RatioPlant® SMART implant sisteminin asagidaki tirlin gruplarinin steril olmayan Uriinleri:
- RatioPlant® SMART Screws
- RatioPlant® SMART Final Drills
- RatioPlant® SMART Bar Connector

Bu Urunler hastada ilk kullanimdan ve sonraki her kullanimdan 6nce temizlenmeli, dezenfekte ve sterilize edilmelidir.
Etkili temizlik ve dezenfeksiyon, etkili sterilizasyon igin temel bir 6n kosuldur.

Kullanim sirasinda Uriinlerin sterilligine iliskin sorumlulugunuzun bir pargasi olarak litfen,

- temizlik/dezenfeksiyon ve sterilizasyon igin yalnizca yeterince dogrulanmis cihaza ve urline 06zgl
proseddrleri kullaniniz.

- kullanilan cihazlarin (temizlik ve dezenfeksiyon cihazlari, sterilizator) diizenli olarak bakimini yapiniz ve
kontrol ediniz.

- dogrulanmis parametrelere her dongiide uyunuz.

- gecerli ulusal yasal hikimlerin yani sira dis hekimi, doktor muayenehanesi veya hastanenin hijyen
diizenlemelerine uyunuz.

2. Uyarilar

- PEEK'ten yapilan Abutments ve Healing Caps disinda implant sisteminin plastik parcalari sterilize edilemez
(sadece temizleyip dezenfekte ediniz). PEEK'ten yapilan Abutments ve Healing Caps sterilize edilebilir.

- Hazirlama ve dezenfeksiyon dongisu sirasinda RatioPlant® ve RatioPlant® SMART urunlerinin kan, serum
veya diger insan dokulari ile gapraz kontaminasyonundan kaginilmasina dikkat edilmelidir.

3. Hazirlamayla ilgili kisitlamalar
- lligkili kullanma talimatlarinda aksi belirtiimedikge, yeniden kullanilacak riinler, kullanma talimatlarinda
veya bu hazirlama talimatlarinda belirtilen kontroliin basariyla gegilmesi kosuluyla, istenen siklikta yeniden
islenebilir. Guvenli hazirlama ve/veya islevsel glivenilirlik garanti edilemeyeceginden, tek kullanimlik olarak
belirlenen (rlinler yeniden kullanilamaz.
- Asagidaki protetik bilesenler yalnizca tek bir hastanin restorasyonu icin kullanilabilir:
o RatioPlant® Abutment...
o RatioPlant® Screws...
o RatioPlant® MU Prosthetic Cap Ti
o RatioPlant® SMART Screws...
o RatioPlant® SMART Bar Connector...
Bunlar hasta lizerinde kullanimdan 6nce ve sonra (6rnegin dis laboratuvarina iletilmek tGzere) temizlenmeli
ve dezenfekte edilmelidir. Ek bir sterilizasyon 6neririz.
- Zrkon oksit abutmentler (5011410022, 5011410032, 5011410042, 5011410023, 5011410033,
5011410043) yalnizca tek bir hazirlama déngisi icin tasarlanmistir.
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Gerekli hazirhk adimlari ile ilgili talimatlar

Kullanim yerinde ilk isleme

4.1.1 Hastalarda heniiz kullanilmamisg iiriinler

Steril olmayan sekilde teslim edilen RatioPlant® ve RatioPlant® SMART Urlinleri, dahili bir RatioPlant® Tray
(yani alet kitleri) ile stoklanmig RatioPlant konteynerlerinde veya ayri ayri paketlenmis olarak saglanir. Tekli
ambalaj, Grtinin teslim edildigi sirada hasarsiz olmalidir.

Uriinler hala orijinal ambalajinda ise, sonraki hazirlama adimlarini gergeklestirmek igin ambalajindan
cikarilabilir.

4.1.2  Hastalarda kullanilmig riinler

Alet kitlerindeki herhangi bir kontaminasyon derhal giderilmelidir. Aletleri ve alet kitini kullanirken,
yuklenen tepsinin kontaminasyonunu onlemek igin, kirli aletlerin ve matkap uglarinin ayri toplandigindan
ve alet kitine geri koyulmadigindan emin olun.

Uriinler Gizerinde kan veya doku kalintisi kurumamalidir. Hastada kullanimdan sonra diriinler

su dolu bir kaba koyulmahdir.

Temizlemeden 6nce hazirlik
Cok bilesenli tGrtnler, uygun bir temizlik icin sékilmelidir:

o Agili MultiUnit abutmentlerde (5011110423, 5011110424, 5011110426, 5011110427, 5011110445,
5011110446, 5011110447, 5011110448, 5011110451, 5011110452, 5011110453, 5011110454,
5011110430,5011110431,5011110432,5011110433) 6nceden monte edilmis Prosthetic Screw'lar bir
Screwdriver hex hand long (5012301006), Screwdriver hex hand short (5012301004), Screwdriver hex
ratchet short (5012301003) veya Screwdriver hex ratchet long (5012301005) yardimiyla sokiilmelidir.

o MU Prosthetic Cap Ti ( 5011110012) s6z konusu oldugunda 6nceden monte edilmis Prosthetic
Screw'lar Screwdriver hex hand long (5012301006), Screwdriver hex hand short (5012301004),
Screwdriver hex ratchet short (5012301003) veya Screwdriver hex ratchet long (5012301005)
yardimiyla soktlmelidir.

Saglanan alet kitlerinde saklanan tim Urlnler, agsagida listelenen prosedirler igin bunlardan gikarilmalhdir.
Suizgegler, kaplar ve kapaklar trtinlerden ayri temizlenmelidir.

Asagida aciklanan temizleme prosedirleri, temizlemeden 6nce tiim kaba kirlerin (doku, kemik kalintilari vb.)
uygun, kan sabitlemeyen teknikler (6rnegin durulama, silme vb.) kullanilarak giderilmesini gerektirir.

Erisilmesi zor olan alanlar veya tam olarak etkilesen ytizeyler bir siringa veya su nozili ile daha iyi durulanabilir.

Manuel temizlik (kullanimdan maksimum 2 saat sonra)

Uriinleri 10 dakika boyunca temizleme ortamina (%0,5 (h/h) neodisher® MediClean forte, 30+2°C sicaklikta
demineralize suda ¢6zllmis) daldiriniz. Daldirma siiresinin baslangicinda, temizleme sollisyonunda elle
kisaca hareket ettirerek urtinlerin Gizerinde hava kabarcigi kalmamasini saglayiniz.

Daldirma siresinden sonra, Urlnlerin erisilebilir tim ylzeyi, 6zellikle erisilmesi zor olan alanlar (bosluklar,
araliklar ve girintiler), yumusak ve metalik olmayan bir firca (orta sertlikte dis fircasi) ile temizleme maddesi
icin hicbir kalinti gériinmeyene kadar (her Griin icin en az 30 saniye boyunca) temizlenmelidir.

Uriinleri demineralize su ile oda sicakliginda 1 dakika durulayiniz.

Uriinleri ultrasonik bir banyoya aktariniz ve 25°C ila 30°C baslangic sicakliginda 35 kHz frekansta 10 dakika
temizleyiniz. Ultrasonik banyo icin temizlik maddesi olarak demineralize su iginde ¢6zilmis %0,5 (h/h)
neodisher® MediClean forte karisimi kullanilir.

Ultrasonik temizlemeden sonra (rinleri demineralize su altinda oda sicakliginda 3 dakika durulayiniz.

Manuel dezenfeksiyon

Uriinleri 15 dakika boyunca 20 #2°C sicakliktaki dezenfeksiyon ¢ozeltisinde (demineralize suda ¢6zilmis
%3,0 (h/h) neodisher® Septo Fin) daldiriniz. Daldirma siresinin baslangicinda, temizleme soliisyonunda elle
kisaca hareket ettirerek Grlinlerin Gzerinde hava kabarcigi kalmamasini saglayiniz.

Dezenfeksiyon banyosundan sonra, Griinleri 1 dakika soguk demineralize suya daldiriniz ve ardindan
Urinlerden kalan dezenfektan kalintilarini gidermek icin iyice durulayiniz.

Tamamen kuru oldugundan emin olunuz.
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Genel not:

Etkili manuel temizlik ve dezenfeksiyon igin temel uygunlugun kaniti, 6nceki bélimde agiklanan prosediir dikkate
alinarak bagimsiz, akredite bir test laboratuvari tarafindan saglanmstir.

Temizlik maddesi olarak neodisher® MediClean forte (Dr. Weigert GmbH & Co. KG, Hamburg) ve dezenfektan olarak
neodisher® Septo Fin (Dr. Weigert GmbH & Co. KG, Hamburg) kullaniimistir.

Ek olarak, bir ultrasonik tank RK 510H (liretici: BANDELIN electronic GmbH & Co. KG, Berlin) ve orta sertlikte bir Dr.
Best dis firgasi (Uretici: GlaxoSmithKline Consumer Healthcare GmbH & Co. KG, Miinchen) kullanilimistir.

4.5 Kombine manuel/otomatik temizleme ve dezenfeksiyon
4.5.1 Manuel 6n temizlik (kullanimdan maksimum 2 saat sonra)

- Urlnleri 10 dakika boyunca temizleme ortamina (%0,5 (h/h) neodisher® MediClean forte, 30+2°C sicaklikta
demineralize suda ¢6zllmis) daldiriniz. Daldirma siiresinin baslangicinda, temizleme sollisyonunda elle
kisaca hareket ettirerek urtinlerin Gizerinde hava kabarcigi kalmamasini saglayiniz.

- Daldirma suresinden sonra, trlinlerin erisilebilir tim ylzeyi, 6zellikle erisilmesi zor olan alanlar (bosluklar,
araliklar ve girintiler), yumusak ve metalik olmayan bir firca (orta sertlikte dis fircasi) ile temizleme maddesi
icin hicbir kalinti gériinmeyene kadar (her Griin icin en az 30 saniye boyunca) temizlenmelidir.

- Urinleri demineralize su ile oda sicakliginda 1 dakika durulayiniz.

4.5.2 Otomatik temizleme ve termal dezenfeksiyon
4.5.2.1 Temizleme ve dezenfeksiyon cihazinin segimi ile ilgili bilgiler
Temizleme ve dezenfeksiyon cihazini segerken sunlardan emin olun:
- Temizleme ve dezenfeksiyon cihazi test edilip onaylanmis bir etkililige sahip olmaldir.
- Termal dezenfeksiyon igin test edilmis bir program kullaniimalidir (Ao degeri > 3000).
- Temizleme ve dezenfeksiyon cihazinin bakimi ve kontrolleri diizenli olarak yapilmaldir.
Temizleme ve dezenfeksiyon cihazi Ureticisinin talimatlarina uyulmalidir.

4.5.2.2 Otomatik temizlik ve termal dezenfeksiyon igin ¢galisma adimlari

- Uriinleri otomatik temizlik ve dezenfeksiyon icin tel 6rgii siizgece koyunuz. Uriinler birbirine degmemelidir.
Ardindan donanimli tel 6rgi slizgeci temizlik ve dezenfeksiyon cihazinin bir yik tasiyicisina yerlestiriniz ve bunu
temizlik ve dezenfeksiyon cihazina yerlestiriniz.

- Programin baslatilmasi - program Tablo 1'de agiklanan proses akis sirasina gore yiratalmelidir.

- Programin sonunda urinleri cihazdan gikariniz.

- Tamamen kuru oldugundan emin olunuz.

- Uriinleri oda sicakhiginda sogumaya birakiniz.

Tablo 1 Otomatik temizleme ve termal dezenfeksiyon icin proses akis sirasi

Adim Tanim

1 25°C + 2°C su sicakliginda 1 dakika boyunca durulayiniz

2 %0,5 temizleme maddesi iceren 55°C + 2°C sicaklikta bir soliisyonda 5 dakika temizleyiniz (h/h)
neodisher® MediClean forte suda ¢ozllmus

3 Asagidakilerin karisimindan olusan bir notrlestirme maddesiile 42°C + 2°C sicaklikta 1 dakika notralize
ediniz %0,1 neodisher® Z suda ¢dzlinmus

4 42 + 2°C sicaklhikta 1 dakika boyunca suyla durulayiniz

5 Demineralize su ile 90°C'de (A0 > 3000) 5 dakika termal dezenfeksiyon

Genel not:

Etkili bir kombine manuel ve otomatik temizlik ve dezenfeksiyon icin temel uygunlugun kaniti, yukarida agiklanan
prosedir dikkate alinarak bagimsiz, akredite bir test laboratuvari tarafindan saglanmistir. Standart Ust ve alt yik
taslyicilarina sahip bir temizlik ve dezenfeksiyon cihazi PG8535 (uretici: Miele & Cie. KG, Gitersloh) ve bir slizgeg
sepeti E373 (Uretici: Miele & Cie. KG, Gutersloh) kullaniimistir. Temizlik maddesi olarak neodisher® MediClean forte
(Dr. Weigert GmbH & Co. KG, Hamburg) ve nétralizasyon maddesi olarak neodisher® Z (Dr. Weigert GmbH & Co. KG,
Hamburg) kullanilmistir. Burada, yukarida acgiklanan prosediir dikkate alinmistir.

Ayrica orta sertlikte bir Dr. Best dis firgasi (Uretici: GlaxoSmithKline Consumer Healthcare GmbH & Co. KG, Miinchen)
kullaniimistir.
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Otomatik dezenfeksiyon deneysel olarak test edilmemistir, ¢inkii 1ISO 15883-1, Ek B, Bolim B.1'e gore, belirli bir
sicakhgin, belirli bir stire boyunca standartlastiriimis bir mikroorganizma popiilasyonunun 6ngorilebilir bir sekilde
yok olmasina yol actigi varsayilabilir. 90°C sicaklikta 5 dakika siireyle yapilan termal dezenfeksiyon 3000 Ao degerini
verir.

5. Bakim/Kontrol

- Urinleri hazirladiktan sonra temizlik, korozyon, asinma, fonksiyon ve hasar bakimindan kontrol ediniz, érnegin
bikUlmus, pargalanmis, catlamis, yipranmis ve kirilmis pargalar.

- Halakirli olan Griinleri yeniden temizleyiniz ve dezenfekte ediniz.

- Hasarli ve arizali Grlnleri ayiriniz ve yenileriyle degistiriniz.

- Bu nedenle, matkap uglarinin her kullanimdan sonra kér kenarlarinin ya da hasarlarin kontrol edilmesi ve
gerektiginde yenisiyle degistirilmesi gerekir. Kullanma talimatlarinda belirtildigi gibi, matkap ucunun maksimum
kag kez kullanilabilecegi dikkate alinmalidir.

6. Montaj
Hazirlama dncesinde sokiilen tiim triinleri monte ediniz:

- Agil MultiUnit abutmentlerde (5011110423, 5011110424, 5011110426, 5011110427, 5011110445,
5011110446, 5011110447, 5011110448, 5011110451, 5011110452, 5011110453, 5011110454, 5011110430,
5011110431, 5011110432, 5011110433) Prosthetic Screw'lar bir Screwdriver hex hand long (5012301006),
Screwdriver hex hand short (5012301004), Screwdriver hex ratchet short (5012301003) veya Screwdriver hex
ratchet long (5012301005) yardimiyla monte edilmelidir.

- MU Prosthetic Cap Ti ( 5011110012) s6z konusu oldugunda Prosthetic Screw'lar Screwdriver hex hand long
(5012301006), Screwdriver hex hand short (5012301004), Screwdriver hex ratchet short (5012301003) veya
Screwdriver hex ratchet long (5012301005) yardimiyla takilmalidir.

7. Ambalaj
Alet kitinde saklanmasi amaclanan urtnleri (kesiciler, matkaplar, havsalar vb.) tepsiye yerlestiriniz ve tepsiyi
Urlinlerle hemen paketleyiniz veya Urlinleri tek kullanimlik sterilizasyon ambalajlarinda tek tek paketleyiniz.
Abutments ve Healing Caps gibi protetik bilesenler, sterilizasyon igin tek kullanimlik bir sterilizasyon paketinde ayri
ayri paketlenmelidir.
HumanTech Dental, DIN EN ISO 11607 ve DIN 868-5 gereksinimlerini karsilayan tek kullanimlk sterilizasyon
ambalajlarinin kullanilmasini énerir. Ambalajin buharla sterilizasyona uygun olmasi ve Urlinlerin mekanik hasara
karsi yeterince korunmasi saglanmalidir.

8. Sterilizasyon
Otoklavi segerken, asagidakilere dikkat edin:
- Otoklavin etkililigi test edilip onaylanmis olmalidir.
- temelde sadece ISO 17665'e uyun prosedirler kullaniimahdir.
- Otoklavin bakimi, kontroli ve kalibrasyonu diizenli olarak yapilmis olmalidir.
Otoklav Ureticisinin talimatlarina ve sterilizasyon 6geleriyle birlikte maksimum yik icin dnerilen yonergelere uyulmalidir.

Dikkat: RatioPlant® ve RatioPlant® SMART implant sisteminin steril olmayan paketlenmis tiim Grdnleri, orijinal
ambalajinda sterilize edilmemelidir!
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Sterilizasyon icin sadece buharla sterilizasyon yontemlerine izin verilir. Tavsiye edilen sterilizasyon parametreleri
asagidaki gibidir:

Sterilizasyon Sterilizasyon Hava tahliye Sterilizasyon Sterilizasyon Tutma Kuruma
maddesi yontemi islemi igin asamasi igin basing sicakhigi sliresi suresi
basing (doymus buhar
basinci)
Doymus  |3xfraksiyonludn | o p) 287kPat9kPa | 132°C+1°C | Sdakika | 10 dakika
buhar vakum

Not: Yikleme konfiglrasyonlari (ek ylklerin tlri ve kapsami dahil), yogunluk veya toplam agirhigin yani sira
buhar sterilizatoriiniin (donanimi dahil) performans 6zelliklerinin farkli olmasi nedeniyle, kurutma sireleri
genellikle buyuk 6lglide degisir. Belirtilen kuruma suresinin altina diigilmemelidir.

(@ sterilizasyon doymus buharla gerceklestirildiginden, sterilizasyon asamasinin basinci (doymus buhar
basinci) dogrudan sterilizasyon sicakligina baglidir. Belirtilen degerler DIN ISO/TS 17665-2 Tablo C.1'den
alinmistir.

Genel not:

Etkili sterilizasyon i¢in temel uygunlugun kaniti, yukarida agiklanan prosedir dikkate alinarak bagimsiz, akredite bir

test laboratuvari tarafindan saglanmistir. Tek kullanimlik sterilizasyon ambalajindaki Griinlerin sterilizasyonunun

dogrulanmasi igin bir Systec HX-320 buhar otoklavi (Uretici: Systec GmbH, Linden) ve ambalaj olarak tek kullanimhk

sterilizasyon ambalaji  SteriCLIN® Beutel (kagit/folyo; Uretici: Vereinigte Papierwarenfabriken GmbH,

Feuchtwangen) kullanilmistir. Burada, yukarida agiklanan prosedir dikkate alinmistir.

Saglanan alet kitindeki Grlnlerin sterilizasyonunu dogrulamak igin bir Lautenschldger ZentraCert buhar otoklavi (F.

& M. Lautenschlager GmbH & Co. KG, Kéln) kullanilmistir. Burada, yukarida agiklanan prosediir dikkate alinmistir.
Gewerbestrae 5

‘ D-71144 Steinenbronn

Tel: +49 (0) 7157/5246-71

Faks: +49 (0) 7157/5246-66

e-posta: info@humantech-dental.de
www.humantech-dental.de

HumanTech Dental GmbH

28.12.2022

Sitz der Gesellschaft Steinenbronn
Amtsgericht Stuttgart HRB 761007
Geschaftsfiihrer: Gerd Stumpp

Ust-IdNr.: DE317213257 St.Nr. 99058/02171

...for a better life

BW Bank Stuttgart
IBAN: DE37 6005 0101 0405 0258 00
BIC: SOLADEST600

Telefon: +49 (0) 7157 5246-71
Telefax: +49 (0) 7157 5246-33
E-Mail: info@humantech-dental.de
www.humantech-dental.de

HumanTech Dental GmbH
Gewerbestr. 5
71144 Steinenbronn





