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Bu cihaz, dis implanti alaninda uzmanlasmis
profesyoneller tarafindan uygulanan o6zel bir
prosediir i¢in tasarlanmistir. Uriinden en iyi
sonucu elde etmek igin, Grtint uygun teknik bilgi
ile kullanin ve ameliyathane de dahil olmak
Uzere her zaman uygun kosullar altinda kullanin.

TANIM

implant IF, ticari saf titanyumdan (Sinif 4)
Uretilir.

IF teriminin internal Fit anlamina geldigi IF Konik
implant, daha bir altigen protez ara yiiziine ve
trapezoit sekilli disler ile konik bir sekle sahiptir.
Ylzeyi purlzludir ve kumlama ve asit daglama
ile elde edilir.

Asagidaki tabloda belirtildigi sekilde mevcuttur:

Cap Platform P (i

(mm) (mm)
3.5 NP* 7,10,11.5,13,16,18
3.75 7,10,11.5, 13, 16, 18
4.3 Sp** 7,10,11.5, 13,16, 18
5.0 7,10,11.5, 13, 16

*NP - Dar Platform
*SP - Standart Platform

implant IF, titanyum alagimi Ti6AI4V-ELI'den
uretilen bir Kapak Vidasi ile sunulur.
NP platformlu  implant IF,
kolaylastirmak igin sari renktedir.

taninmasini

KULLANIM TALIMATLARI

implant sistemi, cigneme fonksiyonunu ve
estetigi iyilestirmek igin Uretilen proteze destek
saglamak icin cerrahi olarak maksillaya veya
mandibulaya yerlestiriimek tzere tasarlanmigtir.

UYGULAMALAR

implant IF’in, maksilla veya mandibulada Il veya
IV yogunluguan sahip kemiklere veya Lekholm &
Zarb'in gene kemigi kalitesi siniflandirmasina
(1985) gore Frez + kullanimiile I / 1 tip kemiklere
cerrahi intraoral vyerlestirme islemi igin
kullanilmasi  tavsiye edilir. Hemen veya
konvansiyonel yiikleme protokollerinde tek veya
¢ok Uyeli protezlere destek saglamasi amaciyla
kullanilabilir.  Dis  kokuntn  ¢ikarilmasindan
hemen sonra vyerlestirilebilir. Not: Hemen
yukleme islemi igin, primer stabilite en az 35
N.cm’ye ulasmali ve hastada fizyolojik okltizyon
bulunmalidir.

implant IF yalnizca ayni ara yiize sahip prostetik
bilesenler ile uyumludur. implanti
konvansiyonel yikleme protokoliinde
kullanmak igin, ambalajda bulunan Kapak
Vidasini kullanin. Vidanin dogru bir sekilde
kullanimi igin kullanim talimatlarina bakin.

NP platformlu implantlarin kesici 6n dis, kdpek
disi ve premolar bolgelerde tek protez olarak
kullaniimasi tavsiye edilir.

SP  platformlu  implantlarin agzin ~ tim
bolgelerinde kullaniimasi tavsiye edilir.

KONTRENDIKASYONLAR

Bu Uriin, malzemenin kimyasal bilesenlerine
karsi alerji veya asiri duyarliik belirtileri
gosteren olgular igin kontrendikedir: titanyum.
Canli dokuda akut inflamatuvar veya enfeksiyoz
stregler; uygun olmayan kemik hacmi veya
kalitesi; kemik metabolizmasi bozukluklari, kan

pthtilagma bozukluklari, uygun olmayan iyilesme
kapasitesi, yetersiz agiz hijyeni, eksik cene
kemigi gelisimi gibi ciddi tibbi problemlerin;
hastanin isbirligi gostermemesi ve motive
olmamasi; ilag veya alkoliin kétuye kullanimi;
psikoz; ilag tedavisine direngli uzun sireli
fonksiyonel bozukluklar; kserostomi; zayiflamis
immdnolojik sistem; steroid kullanimi gerektiren
hastaliklar; endokrinolojik hastaliklar, gebelik
gibi durumlarin varliginda Grinin  kullanimi
kontrendikedir.

KULLANIM

lyi bir frez kullanarak kemik tiirti 1 / 1l icin 800 ila
1200 rpm ve kemik tard [l / 1V igin 500 ila 800
rpm arasinda donme hizi kullanarak dogru
¢alisma sartlari ve bol irigasyon altinda frezleme
islemini gerceklestirin. Segilen implanta uygun
frez siralamasini segin. Frezlerin girig derinligi,
implantin son konumunun planlanmasi ile
uyumlu olmalidir. Frezler, kendi spesifik

implant Anahtari ile implanti tutun ve baglanti
ve implant arasinda dizgiin oturmayi saglayin.
eimplanti cerrahi bosluga yerlestirin.  Cerrahi
motoru maksimum 35 N.cm tork ve 30 rpm
rotasyon ile kullanin. e ilgili IF implanta (NP veya
SP) gore implanti Torklu Raset ile yerlestirin.
Yerlestirmenin sonunda, implant indeksleyicinin
yuzeylerine karsilik gelen anahtarin alti sferik
isaretinden birinin vestibller ylzeye dogru
dondirildiginden emin olun. e Yerlestirme igin
onerilen maksimum tork degeri 60 N.cm’dir.
Onerilen tork degerinden daha vyiiksek bir
degerin kullanilmasi sistemi basarisiz hale
getirebilir.  implantin yerlestirilmesi sirasinda
maksimum tork degeri olan 60 N.cm’nin
aslimadigindan emin olmak igin, implant kemige
yerlestirilirken ters tork uygulanmasi gerekebilir.
Ters tork uygulamak igin, Torklu Raseti saatin
tersi yoninde cevirin ve torku o yonde
uygulayin.

e Torka gore yuk uygulamasi asagidaki tabloda

talimatlarina gore kullaniimalidir. belirtilmistir:
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V Tavsiye edilen siralama

DiS iMPLANTININ YERLESTIRILMESI

UYARI: Sekiller yalnizca agiklama amaglidir ve
Urinin gercek boyutlarini  ve 6zelliklerini
yansitmaz.

» Karton ve blister ambalaj el ile steril eldiveni
kullanmadan agilmalidir. e Karton ambalajin
muhrind kirin ve blisteri gikarin. e Blister paketi
acin. e Steril siseyi cerrahi alanin tizerine koyun.
NOT: Seffaf tlip ve implant cerrahi ortamda steril
cerrahi eldiven ile tutulmahdir. e Siseyi baskin
olmayan eliniz ile tutun ve kapagini gikarin. e
Yerlestirme igin, baglantiyr stabil tutarak ve
dahili destegi yavasca cevirerek ilgili implanta
(NP veya SP) gore secilmis anguldurva igin

takin.

IZLENEBILIRLIK ETIKETI

Bu urln, izlenebilirligini saglayan 3 etiket ile birlikte
sunulmaktadir ve asagida belirtilen su belgelere
eklenmelidir:

e Tibbi kayit, ® Fatura, * Hastaya teslim edilecek
belge (danismaniniza sorun). Tanimlama ve
izlenebilirlik, REF ve LOT sayisal kodlari ile yapilir.

SUNUM VE STERILIZASYON

Bu uriin, tek kullanimlik olup gama i1sin1 yéntemi ile
steril olarak tedarik edilir, ambalaj icerisinde tek
olarak sunulur. implant bir adet Kapak Vidasi ile
tedarik edilir.

OPERASYON ONCESIi VE PROTEZ PLANLAMASI
implantlarin modeli, gapi, uzunlugu, pozisyonu ve
miktari, kemik ve mevcut alanin anatomisi, kalitesi
ve buyukligu géz 6nlinde bulundurularak her bir
hasta igin Ozel olarak segilmelidir. Gerektiginde,
hastaya tanisal amagh mum (wax-up) teknigini
kullanin.  Goérece yuksek yiklerin  bulundugu
durumlarda implantlarin, protez bilesenlerinin ve
protezlerin diizgln bir sekilde hizalandigindan emin
olmak igin 6zel bir 6zen gosterilmelidir.

ONLEMLER

° Belirtilen  frezlerin  dogru  siralamada
kullanildigindan emin olun.

° Posterior bolgede kisith agiz agikligindan
dolayi premolar ve molar bolgelerde uzun
implantlarin kullanilmasindan once

degerlendirme  yapilmasi  gerekir. Bu



bélgelere uzun implantlarin yerlestirilmesi,
yerlestirmenin  belirli  bir agiya gore
yapilmasini gerektirebilir.

Np platformlu dayanaklarin molar bolgeye
yerlestirilmesi yalnizca ¢oklu restorasyonlar
icin endikedir.

NP platformlu kisa implantlari kemik turd IV
ile kullanilmasi tavsiye edilmez.

16 mm’den daha uzun implantlarin kemik
tard | ve Il ile kullaniimasi tavsiye edilmez.
Yiiksek tork durumunda, implant Anahtari
implant iginde kilitlenebilir. Bu durumun
yasanmasi halinde, Tork Anahtari ile hafif¢e
ters tork (saatin tersi  yonlnde)
uygulanmalidir.  Bunu yapmak igin, Tork
Anahtarinin yoninid tersine cevirin. UYARI:
Tork Anahtarinin yénl degistirilirken disli
gevseyebilir. Bu nedenle, bu prosediirii her
zaman hastanin agzinin disinda gergeklestirin.
Onerilen maksimum vyerlestirme tork 60
N.cm’dir. Onerilenden daha yiiksek tork
kullanilmasi sistemi calisamaz hale getirebilir.
Yetersiz planlama; implantin kaybedilmesi
veya kirilmasi, dayanaklarin ve/veya protez
vidalarinin gevsemesi veya kirilmasi gibi
sistem  basarisizligi  ile  sonuglanarak
implant/protez duzeneginin performansini
tehlikeye atabilir.

Radyografi ve/veya tomografi muayeneleriile
agiz igi dokunun, kemik kalitesinin ve
implantin yerlestirildigi yatagin durumunu
inceleyin. Ameliyat 6ncesi degerlendirmenin
yapilmamasi proseduriin basarisini tehlikeye
atabilir.

Sistemik agidan, hastanin genel saglik
durumunu géz éniinde bulundurun. Ozellikle
ilag alerjisi olan olgularda dikkatli olunmaldir.
Lokal veya sistemik etkenler kemik
dokusunun veya yumusak dokularin iyilesme
slirecine veya osseointegrasyon siirecine etki
edebilir: Ornegin, bas ve boyun bélgesinde
¢oktan radyasyona maruz kalmis kemik,
diabetes mellitus, antikoagiilasyon ilaglari,
hemorajik diyatez, bruksizm, parafonksiyonel
aliskanliklar, anatomik olarak elverigsiz kemik
durumu,  tattn  kullanimi,  kontrolsiiz
periodontitis, tedavi edilevilir  cene
patolojileri ve oral mukoza anomalilikleri.
Bifosfotlar ile yapilan tedaviler potansiyel
peri-implant osteonekroza sebebiyet verir.
Prosedir sirasinda kullanilan malzemeler
steril olmahidir.

Bu riin tek kullanimhktir ve tekrar sterilize
edilemez.

Bu Uriiniin tekrar kullaniimasi sunlara neden
olabilir: kalinti ardnlerin,
mikroorganizmalarin ve/veya onceki
kullanimlardan ve/veya yeniden islemelerden
kaynaklanan maddelerin olumsuz biyolojik
etkileri; Urlnlerin  fiziksel, mekanik ve
kimyasal ozelliklerindeki makro ve mikro
yapisal degisiklikler - istenen islevselligi riske
atabilir. Bu Grinin tekrar kullaniimasinda,
Urlndn glvenligi ve etkinligi garanti edilmez
ve Urlnlere iliskin tim garantiler reddedilir.
implant  stabilitesinin  protez  dayanag
yerlestirme torkunu ve fonksiyonel yiiklemeyi
destekleyecek yeterlilikte oldugundan emin
olun.

Kullanilan protez dayanagi lizerinde 6nerilen
tork degerine bakin. Asiri veya eksik tork
kullanimi  istenmeyen sonuglara neden
olabilir.

° Sterilizasyon vyalnizca steril bariyer (tim
blister) hasar gérmedigi durumda garanti

edilir.
. Bu Urin, ambalaji agildiktan hemen sonra
prosedir aninda kullanilmalidir.

Kullanilmamasi durumunda atin.
. Ambalajin hasarli olmasi durumunda Uriini

kullanmayin.

. Son  kullanma  tarihi gegmis  Urilni
kullanmayin.

. Her prosedirden dnce, pargalarin diizglin bir
sekilde oturdugundan emin olun.

. Pargalarin hasta tarafindan yutulmadigindan
veya aspire edilmediginden emin olun.

° Protezi yerlestirdikten sonra implant/protez

dizeneginin bozulmasindan kaginarak
pasiviteyi kontrol edin ve oklizal ve
interproksimal ayarlama yapin.

. Her prosediirden 6nce kullanim omirlerini
g6z oninde bulundurarak cerrahi aletlerin
durumlarini kontrol edin. Hasarli, isaretleri
silinmis, keskinligi azalmis, deformasyona
ugramis ve asinmis aletleri yenisi ile
degistirin.

. Daima ayin marka ve grubundaki Uriin
dizilerini kullanin. Diger Ureticilere ait protez
dayanaklarinin ve/veya parcalarin
kullanilmasi, sistemin kusursuz bir sekilde
galismasini garanti etmez ve herhangi bir
Urin garantisini muaf tutar.

. Uriinlerin =~ kullanim  talimatlarina  gére
kullanilmasi uzmanlarin sorumlulugu
altindadr.

YAN ETKILER

Diger cerrahi prosedirlerde de oldugu gibi dis
implantlarinin  yerlestirilmesi ~ hafif  dlzeyde
rahatsizliga ve lokal o6deme neden olabilir.
Gorllebilecek kalici belirtiler sunlar olabilir: dis
implanti ile iliskili kronik agri, kalici parestezi,
disestezi, maksiler/mandibular kemik siniri kaybi,
sistemik lokal enfeksiyon, oroantral veya oronazal
fistil, komsu disler Uzerinde istenmeyen etki,
komsu dislerde geri dondirilmesi mimkin
olmayan hasar, implantin, ¢enenin, kemigin veya
protezin  kinlmasi,  estetik  sorunlar,  sinir
yaralanmalari, eksfoliasyon, hiperplazi.

Prosediir sirasinda osseointegrasyon ve protez
kayiplari su nedenlerle gorilebilir:  yetersiz
osteotomi, enfeksiyonlar, hastaliklar veya sistemik
sorunlar, distk kalan kemik kalitesi veya
yogunlugu, irigasyonun olmamasi veya irigasyon
sorunlari, spesifik olmayan enstriimanlarin ve/veya
kesme glici olmayan enstrimanlarin kullanimi,
yetersiz agiz hijyeni, oklizal travma, prostetik
pasifligin olmamasi ve spesifik egitim eksikligi.

MANYETIK REZONANS GORUNTULEME (MRG) -
EMNIYET BILGILERI

implant sistemi MR ortaminda emniyet ve
uyumluluk agisindan degerlendirilmemistir. Uriin;
Isinma, yer degistirme veya goriinti artefakti icin
MR ortaminda test edilmemistir. implant sisteminin
MR ortamindaki emniyeti bilinmemektedir. Bu
cihaza sahip bir hastanin goriintiilenmesi olgunun
zarar gérmesine neden olabilir.

OPERASYON SONRASI ONLEMLER VE BAKIM

Bu talimatlarin saglanmasi sorumlu uzmanin
sorumlulugu altindadir.

Hastanin, ameliyat sonrasi profesyonel bir tibbi
gozleme ihtiyaci oldugu ve énlemler, hijyen ve ilag
receteleri ile ilgili kurallara uymasi talimatlarinin

verilmesi 6nemlidir. Periyodik ziyaretler ve rontgen
muayeneleri ile takip ihtiyacini belirleyin.

DEPOLAMA SARTLARI

Bu truin kullanilacagl zamana kadar temiz ve kuru
bir yerde, dogrudan giines 1si§indan korunarak ve
oda sicakhginda orijinal ambalajinda
depolanmalidir.

MALZEMENIN iMHASI

Dis implanti yerlestirme cerrahi uygulamalarinda
kullanilan her Grin ve sarf malzeme, bu Urinleri
kullanan kisilerin saghgini tehlikeye atabilir. Litfen
yurdrlikteki mevzuati gézden gegirin ve yurirlikte
mevzuat uyarinca davranin.

SON KULLANMA TARiHi
Her bir Grintn son kullanma tarihi Griin etiketi
tzerinde belirtilmistir.

2019 - JIGC Industria e Comércio de Materiais
Dentarios S.A. Tim haklari sakhdir.

Federal (ABD) yasa, bu cihazin lisansli bir dis hekimi
veya hekim tarafindan veya emriyle satilmasini
kisitlar.

Uriinler, her iilkede bulunmayabilir. Liitfen yetkili
dagiticiniz ile irtibata gegin.



