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Kullanici Taahhiidii

Kullanici, sozlesme olarak gegerli olan bu tarifnamedeki kosullar hakkinda bilgi
sahibi oldugunu ve kosullari onayladigini kabul eder.

Genel Ozellikler

Dental Implant Sistemi, cerrahi, prostetik ve dis laboratuari aksamlarindan
olugmaktadir. Cesitli implant bigim ve diizenlemeleri igin belirlenmis belli
uygulama endikasyonlari mevcut degildir.

Bu Kilavuzda yer alan implant ve prostetik pargalar:

Endosteal implant (fixture) : Ust veya alt cene kemigine yerlestirilen ve bir veya
daha fazla eksik digin yerini alan bir kron, kopru veya protezi desteklemek igin
kullanilan, titanyumdan yapilmig yapay bir dis kokidar. Saf titanyum( grade 4 )
vidadir, gene kemigi igine vidalanir. Ylizeyi SLA islem ile purtzlendirilmistir. Farkli
anatomik ihtiyaglar karsilayabilmek igin gesitli gap ve uzunlukta Uretilmektedir.
Steril olarak sunulur.

Implant kapagi: Implant kemik igine yerlestirildiginde igine doku girmemesi igin
kullanilan kapak / kapak vidasidir. Implantla birlikte ayni ambalaj icerisinde steril
olarak sunulur. Ti6Al4V eli den mamuldir. Implant ¢apina gére ebatlanmigtir.

Prostetik Pargalar :

lyilesme Dayanagi (Healing Abutment/ Healing cup): Osteintegrasyon
agamasindan sonra ( implantasyondan yaklasik 3-4 ay sonra ) dis etinin ve implant
Ustiindeki yumusak dokunun Ust yapiya uygun hale getirilip sekillendirilmesi igin
kullanilan pargadir, Ti6Al4V eli den mamuldiir. Non steril olarak sunulur. Farkli
bolge ve anatomilerde kullanilabilmesi igin farkli dizayn ve olgllerde imal
edilmistir; Standart, Slim ve Shift modeller mevcuttur. implant kapagi ¢ikarilir ve
iyilesme dayanag yerlestirilir. yilesme dayanag| ise yerini Dayanaga birakir.

Gecici Dayanak (Temporary Abutment): Ozellikle frontal ( 6n/ anterior) bélgede
olan implant uygulamalarinda hastanin estetik ve glinlik yasamda dissiz
kalmamasi igin yapilan gegici dis uygulamasinda gegici dis (kron/crown) altinda
kalan ve gegici disi implantla baglayan Ti6Al4V eli veya PEEK ten mamul
dayanaktir. Farkli anatomik ihtiyaglarin karsilanabilmesi igin cesitli ebat ve
tasarimlarda Uretilmistir.

Dayanak (Abutment): Yapay disin (Kron/crown) altinda kalan ve yapay dis ile
endosteal implanti birlestiren ve birarada tutan ara baglanti pargasidir. Dayanak (
Abutment ) endosteal implanta abutment vidasi ile sabitlenir. Ti6Al4V eli den
mamuldir, non-steril olarak saglanir. Cenenin farkl bolgelerinde kullanilabilmesi
icin farkli modellerde ve boylarda tretilmistir. Diiz, 15°,25° acili ; Estetik ve Estetik
15°-25° agili, T-Base, MU Abutment, Diiz,15°,25° agili olmak Gizere modellenmistir.

Bilye Soket (Locator) : Komple gene takma dis uygulamalarinda hasta kemigine
uygulanmig implant Uzerine monte edilen bilye abutmentin, takma dis damagina
tutturulmasini saglayan pargadir. Boylece hasta istedigi zaman takma disi ¢ikarip
takabilir. Ti6AI4V eli den yapilmistir. Non steril saglanir.

Dayanak Vidasi (Abutment Screw): Dayanagin iginden gecerek endosteal
implantin igine geger ve iceriden dayanak ile implantin birbirine sabitlenmesini
saglar. Ti6Al4V eli den mamuldir, non steril sunulur.

Materyal- Bilesim

Sistemi olusturan implantlar asagidaki sartnamelere uygun hammaddelerden
tretilmistir;

Ti6Al4V ELI alasim ( grade 5) : ASTM F136 ve I1SO 5832-3
Saf Titanyum ( grade 4 ): ASTM F67 ve ISO 5832-2
PEEK Optima by Invibio : ASTM F2026

Endikasyonlar

Dental implant sistemi, tamamen veya kismen dissiz kalmis hastalarin
rehabilitasyonu igindir. Endosteal implant, kemikle  entegrasyon (oseo-
entegrasyon) saglayacak sekilde kullanilmak tzere tasarlanmigtir. Implantlar tekli
restorasyonlar ile birlikte cerrahi olarak gikarilabilen veya sabit ve gikarilabilen
kopruler ve protezleri destekler.

Tek parga Endosteal implant (Implant P) , iyi bir primer stabiliteye ulagildiginda
uygun okluzal yikleme ile immediat yiikleme igin de endikedir.

Kontraendikasyonlar

Kontrendikasyonlar asagidakileri igerir, ancak bunlarla sinirli degildir:
*Kisith kemik hacmi ve yumusak doku ortisu, yetersiz kemik kalitesi;
*Lokal kemik bozukluklar;
*Lokal enfeksiyon;
*Hematolojik rahatsizliklar (I6semi, hemofili vb.)
*Agiz ici enfeksiyonlar veya tumorler
*Kontrol edilemeyen parafonksiyonel aligkanliklar; dis gicirdatma, sikma gibi.
*Tedavi edilemeyen okliizal bozukluklar veya artikilasyon bozukluklari
*Tedaviyi engelleyen ciddi dogustan veya sonradan edinilmis zihinsel
rahatsizliklar veya sinir bozukluklari.
*Tedaviyi olumsuz etkileyecek veya iyilesmeyi engelleyecek bag doku, endokrin
sistem, kardiovaskduler ve diger sistem rahatsizliklari

* Hamilelik, osteoporoz, alkol — uyusturucu madde kullanimi, kemoterapi ve
radyoterapi goren kanser hastalari, hasta yasi, anemi, metal alerjisi olan
hastalar, diabetes mellitus, diizenli steroid, antikoagulant kullanimi, kemikteki
yenilenme surecini olumsuz etkileyebilecek herhangi bir hastalik, romatizmal
hastaliklar, hastanin iyilesme ve implant kullanimi olumsuz etkileyecek
herhangi bir fiziksel ve/ya mental rahatsizlik doktor tarafindan dikkatlice
degerlendirilmelidir. Tim bu durumlarda kullanimi kontraendikedir.

Potansiyel istenmeyen Etkiler

Potansiyel advers olaylar asagidaki gibi listelenebilir (ancak bunlarla sinirli
degildir):

Ameliyat sonrasi kisa sireli olarak ( gecici ):
-Odem, agri, konugma- yutma giigliigti, kanama, enfeksiyon
-Gegici sinir harabiyeti, lokal hassasiyet,

Ameliyat sonrasi uzun sureli kalici olabilecek komplikasyonlar:
-Kemikte kaynamama, kemik kaybi

-Implantin ve/veya abutmentin kirilmasi, gevsemesi

-Kronik agri

-Komsu diglerde hasar

-Lokal-sistemik enfeksiyon, peri-implantisis

Yukaridaki istenmeyen etkilerden sebep revizyon cerrahi gerekebilir.
Uyarilar

Bu cihazin, endikasyonlar boliminde listelenen kosullar haricinde kullanimindan
guvenligi ve etkinligi bilinmemektedir.

Cerrah, burada agiklanan prensiplere uyulmamasindan kaynaklanan herhangi bir
olaydan sorumludur.

Uyarilar Ameliyat Oncesi

1. implant sistemlerinin implantasyonu ve prostetik tedavi sadece bu sistemlerin
kullanimi konusunda 6zel egitim almis deneyimli dis hekimleri, ¢ene cerrahlar
tarafindan yapilmalidir. Ciinki bu, hasta igin ciddi yaralanma riski sunan teknik
agidan zorlayici bir prosedurdir.

2. Her cerrahi durumda basarili sonug her zaman elde edilemez. Bu Urlniin
yetersiz kemik kapasitesine sahip hastada veya kaynamama seklinde gelisen
durumlarda kullanimi basarili olmayacaktir. Bu durumda, cihaz (lar) in biikiilmesi,
gevsemesi, sokiilmesi ve / veya kirilmasi eninde sonunda meydana gelecektir.

3. Cerrahi teknikler, implantlarin uygun sekilde segilmesi ve yerlestirilmesi dahil
ameliyat oncesi ve ameliyat prosediirleri, sistemin cerrah tarafindan basarili bir
sekilde kullaniimasinda dikkate alinmasi gereken onemli hususlardir. Ayrica,
uygun hastanin segimi ve post-op doénemde uyumu sonuglari biylk olglide
etkileyecektir.

4. Planlama agamasi esnasinda, kemik ytksekliginin ve genisliginin elverisliliginin
belirlenmesi gerekir. Uygun radyografik yontem ile, mandibular kanal, maksiler
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sins, yumusak doku araliklari ve komsu disler gibi yapilardan kaginmak igin kemik
yapisinin elverisliligi ve optimal implant konumu saptanmalidir.

5._Kiglk gapli implantlar ve acili dayanaklari agzin posterior bolgesi icin tavsiye
edilmemektedir. Dar platformlu agili dayanaklar yalnizca dusiik mekanik yiikleme
durumlarinda kullanilmahdir. Molar bélgeye yerlestirilmesi 6nerilmez.

6.Implantasyon esnasinda asiri giic uygulanmasi implantin bitinligine ve
hastaya zarar verebilir. Ameliyat esnasinca implant ve hasta igin gereken 6zen
gosterilmelidir.  Implant  yerlestirilirken max.35 Nm tork; abutmentler
yerlestirilirken max.25Nm tork kullaniimalidir.

7. IMPLANTLARI YENIDEN KULLANMAYIN.Implantlar tek kullanimliktir.
Kullanilmig, hasarli veya baska bir sekilde stiiphelenilen implantlari atin.

8. Steril olarak saglanan implantlarin, kullanim éncesi son kullanim tarihleri, etiket
bilgileri, ve ambalajin tam ve hasarsiz oldugu kontrol edilmelidir. Hasarli ve zarar
gormus ambalajh cihazlari ve kullanim tarihi gegmis cihazlari kullanmayin.

9. Ambalaji hasar gormis, sterilitesini kaybetmis implantlari tekrar steril etmeyin.
Hastada Kullanmayin.

10. Endosteal implant ve prostetik pargalar birbiri ile uyumludur. Bagka firmanin
trlnleri ile birlikte beraber kullanilamaz.

11. Bu belgede verilen endikasyonlar, kontrendikasyonlar, uyarilar ve 6nlemler
hastaya iletilmelidir.

Uyarilar- Ameliyat Sonrasi

*Hasta cerrah tarafindan ameliyat sonrasi dénemde yiyecek-igecek kisitlamalari
ve agiz hijyeni hakkinda bilgilendirilmelidir. Hasta, hekimin talimat ve uyarilarina
riayet etmeli agiri alkol, sigara,uyustucu madde kullanimi gibi kemik iyilegimini
geciktirecek, tedaviyi olumsuz etkileyebilecek davraniglardan kaginmalidir.

*Hasta, post operatif donemde fluzyonun gergeklesip gergeklesmediginin
dogrulanmasi amaciyla takip edilmelidir. Flizyonun gecikmesi implantlarin
deforme olmasina, gevsemesine, yer degistirmesine, kirilmasina sebebiyet
vereceginden durum erken teshis edilerek ciddi hasar olusmadan implantlar
revize edilmelidir.

*Hasta, senede en az bir defa olmak tzere rutin muayene ile takip edilmelidir.
Zaman igerisinde dis eti problemleri sebebiyle dis eti seviyesinin azalmasina, agiz
hijyenine, agiz igi ph , yeme igme aligkanliklarina, florirlt dis macunu kullanimina
bagl olmak Uzere titanyum implant korozyona ugrayabilir. Hasta florlirstz dis
macunu kullanimi dahil olmak Uzere post op kullanim ve bakim hakkinda
bilgilendirilmeli ve dizenli takip edilmelidir.

NON STERIL SAGLANAN CiHAZLAR iCiN:
Sterilizasyon

Non steril implantlar temizoda igerisinde kilitli sisler icerisinde ambalajlanmig
olarak sunulur. Oncelikle Ambalajin hasarsiz ve iyi durumda oldugunu kontrol
ediniz. Hasarli ambalajli Griinleri kullanmayiniz.

Sterilizasyon:

Steril bir alana alinan implantlar sise igerisinden gikarilarak sterilizasyon tepsisine
yerlestirilir.

Tam yUklu implantlarin, 15 dakikalik bir kuruma siresi ile en az 5 dakika maruz
kalma igin 134 ° C (274 ° F) sicaklikta yer degistirme otoklav dongiist kullanilarak
hastane tarafindan buharla sterilize edilmesi onerilir.

Kagit filtre sterilizasyon kabi kullanildiginda, kullanmadan o6nce kaplarin
saglamligini kontrol edin.

Diger sterilizasyon yontemlerinin kullanimi kullanicinin  sorumlulugundadir.
INOVAMED higbir sorumluluk kabul etmez. Talep tizerine ek bilgiler saglanabilir.

MR Uyumlulugu
Implantlarin MR uyumu ile ilgili herhangi bir ¢alisma yapiimamistir.

Saklama Kosullari
Steril implantlar :

15-25 °C arasinda, dogrudan giines i1sigindan korunarak kuru bir ortamda, orijinal
ambalaji igerisinde saklanmalidir. Ambalajin hasar gérmemesi igin gerekli
onlemler alinmaldir.

Non-Steril implantlar: dogrudan glines isigindan korunarak kuru bir ortamda toz
ve kirden uzak olacak sekilde kapali konteyner/kutu icerisinde muhafaza
edilmelidir. Kullanim 6ncesi steril edilmeli ve hizlica kullaniimalidir.

Son kullanim tarihi
Steril Cihazlar icin: Uretim tarihinden itibaren 1 yildir.

Non steril (steril olmayan ) titanyum alasimdan mamul implantlar igin: imalat
tarihinden itibaren 10 yil dir.

Son kullanma tarihinden sonra kullanmayin.
Giivenli imha

Her implant kullanimdan sonra atilmali ve asla tekrar kullanilmamalidir. Hastaya
temas etmis, kullanilmis veya revizyon cerrahi ile hastadan gikariimis implantlar
tibbi atik ve kontamine Uriin olarak degerlendirilmelidir.

Atarken, atilan implantin gocuklar, sokak hayvanlari ve gevre igin herhangi bir
tehdit olusturmadigindan emin olun. Bertaraf prosediri yerel yonetmeliklere
uygun olarak hastaneler tarafindan yonetilmektedir.

Geri Bildirim

INOVAMED drunlerinin hizmetlerinde ve / veya kalite, tanimlama, direng,
guvenilirlik, giivenlik, etkinlik ve / veya performans konularinda herhangi bir
anormallikle karsilasan herhangi bir profesyonel (misteri veya kullanici)
INOVAMED veya yetkili temsilciyi bilgilendirmelidir. Bu temsilci bir Olay belgesi
kullanarak INOVAMED'e bu iddiayi en kisa siirede bildirmelidir.

Sistemdeki bir ariza veya hasar veya kullanici talimatlarindaki herhangi bir
anormallik, bir hastanin veya kullanicinin saghk durumunda bozulmaya yol agar,
litfen hemen telefon veya faks ile bildirin.

Bu Talimat sayfasinda agiklanan ilkelere uyulmamasindan kaynaklanan kazalar
durumunda INOVAMED sorumlu tutulamaz.
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Cerrahi prosediir detaylari igin CKO6 Cerrahi Kilavuza bagvurabilirsiniz.




