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EKVATOR HASSAS TUTUCUSU

Bu cihaz, dis implanti alaninda uzmanlasmis profesyoneller tarafindan uygulanacak ozel bir prosedur
icin tasarlanmistir. Uriinden en iyi sonucu almak icin, dogru teknikleri bilerek kullammz ve bu teknikleri
daima uygun calisma ortami ve kosullarda uygulayiniz.

Zinedent titanyum prostetik dayanaklar, agiz icine yerlestirilen implantlar ve protezler arasinda
kullanmlir, estetik ve fonksiyon amaciyla her olguya gore planlanir.

TANIM

Ekvator Hassas Tutucular, titanyum alasimindan iiretilmis protestik dayanaklardir. Bu iirinde asinma
direncini artirmak icin kaplama maddesi olarak titanyum nitrit kullanmilmistir. Ekvator Hassas Tutucular,
Silindirli Hassas Tutucu Lastigi bulunan arayiiz bolgesine gingival bolgeden altin bir kaplama olusturan
ic altigen geometriye sahiptir. Hassas Tutucu Lastiginin tutulmasi icin bir mekanizmas vardir.

Su gingival yuksekliklerde bulunur: 1.5, 2.5, 3.5 ve 4.5 mm.

ENDIKASYONLAR

Zinedent implant sistemi, cigneme fonksiyonunu geri kazandirmak icin takma dis gibi prostetik cihazlar
icin maksillaya ya da mandibulaya cerrahi olarak yerlestirilmek icin endikedir. Tek asamali ya da iki
asamali prosediirlerde tek ya da cok Unite restorasyonu icin kullanilabilir ve iyi primer stabilite ile
uygun okliizal olusum saglandiginda hemen yiiklenebilir.

UYGULAMALAR

Ekvator Hassas Tutucusu, maksillaya ya da mandibulaya yerlestirilen implantlarda mukoza-implant
destekli hareketli tam protezlerin (implantta tutulan ve mukoza ile desteklenen) tutulmasi icin
endikedir. Hizli ya da geleneksel rehabilitasyon prosedurlerinde de kullanilabilir.

Bu driintin kullanim1 mevcut interokliizal alan g6z oniinde bulundurulup gingival yiiksekligin ve iig
boyutlu implant konumunun uygun oldugu spesifik olgular icin endikedir.

KONTRENDIKASYONLAR

Hassas tutucu Uzeri protez dis sistemi, implantlar arasindaki angilasyonun 30° uzerinde oldugu
durumlarda kontrendikedir.

Bu driin, yetersiz interokliizal alanin ve implantin tic boyutlu konumunun yetersiz oldugu olgularda
kontrendikedir.

Bu urin ozellestirilemez.

Bu urun, kullanilan malzeme icerisinde bulunan su kimyasal bilesenlere kars: alerji belirtisi ya da asin
hassasiyeti bulunan hastalar icin kontrendikedir: titanyum alasimi ya da titanyum nitrit.

KULLANIM

Gingival yliksekligine gore Ekvator Hassas Tutucusunu secin ve tavsiye edilen 32 N.cm tork ile Raset icin
Vidalama Anahtan 1.2. kullamlarak implantin Gzerine yerlestirin.

Ekvator Hassas Tutucusunun uzerine Koruyucu Diski yerlestirin. Secilen Hassas Tutucunun lzerine
Silindirli Hassas Tutucu Lastigini yerlestirin. Silindirli Hassas Tutucu Lastigi yerlestirilecek protez alamm
temizleyin. Protezin, dizenekle uyumunu kontrol edin. Resin tamamen kaplayana kadar protezi
okliizyonda birakarak her defasinda Silindirli Hassas Tutucu Lastigini tutun. Protezi, Koruma Diskini



cikarin ve protezde cilalama islemini gerceklestirin. Hassas Tutucu agiz icinde kalacaktir ve Silindirli
Hassas Tutucu Lastigi ise protezde kalacaktir.

iZLENEBILIRLIK ETIKETI

Bu Uriin ile birlikte asagidaki dokiimanlara yapistirilacak 3 adet etiket bulunmaktadir.

o Tibbi kayit
e Fatura
e Hastaya verilecek implant pasaport

Urtiniin tanimlanmasi ve izlenebilirligi REF ve LOT numaralari ile yapilir.

SUNUM VE STERILIZASYON

Bu urun, tek kullanimlik olup etilen oksit ile sterilize edilmis sekilde teslim edilir, ambalaj icerisinde
tek olarak sunulur.

ONLEMLER

« Protez yapisinin malzeme seciminde hastanin genel 6zellikleri goz onunde bulundurulmalidir.

« islem esnasinda kullanilan malzemeler steril edilmelidir.

« Agi1z icerisinde yerlestirilmeden once kalici protezin temizlenmesi tavsiye edilir.

« Siddetli kemik atrofisi goriilen olgularda rehabilitasyon stabilitesi mukozal destek ile iliskili oldugu
icin sokiilebilir protez endikasyonunun dikkatli bir sekilde degerlendirilmesi tavsiye edilir.

» Koruma Diskinin kullanilmasi tavsiye edilir.

« Uygun olmayan planlama, implant/protez setinin performansini tehlikeye sokabilir ve sonucunda
implantin catlamas1 ya da kaybolmasi, dayanaklarin ve/veya protez vidalarinin gevsemesi ya da
catlamasi seklinde sistem hatalar olusabilir.

« Bu uriin tek kullanimlik olup uriini yeniden islemeyin.

e Bu Urliniin yeniden kullanilmasi: Kalintilardan, gecmisteki kullanimlardan ve/veya islemlerden
kaynaklanan mikroorganizmalara ve/veya maddelerden kaynakli yan etkiler, istenilen fonksiyonda
risklere neden olabilecek sekilde uruniin fiziksel, mekanik ve kimyasal, makro ve mikro yapisal
ozelliklerinde degisikliklere neden olabilir. Bu {riniin yeniden kullanimi halinde iiriiniin giivenligi veya
etkisi garanti edilemez ve uUrin garanti kapsami disina cikar.

» Ambalaji1 hasar gormus uruni kullanmayin.

« Steril bariyerin (tam blisterin) zarar gormemesi halinde sterilizasyon garantisi vardir.

o Bu Urlin, ambalaji acildiktan hemen sonra islem icin kullanilmalidir. Acildigi halde kullanilmamis
urind imha edin.

« Son kullanma tarihi gecmis Urunu kullanmayin.

 Hizli yiik uygulamasi icin kurulumu yapilan implantin tork endikasyonunu kontrol edin.

o Kullanilan prostetik dayanaga uygulanacak torku danisin. Asiri ya da yetersiz tork uygulamak,
istenmeyen sonuclara neden olabilir.

« Her bir prosediir oncesinde parcalarin uygun bir sekilde oturup oturmadigi kontrol edilmelidir.

« Parcalarin hasta tarafindan solunmadigindan ve yutulmadigindan emin olun.

« Cerrahi planlamaya gore prosediirler icin gereken tiim aletlerin bulundugundan emin olun.

e Kurulum esnasinda implantin aksinin hizali oldugundan emin olun. Aksin implanta tam olarak
oturdugundan emin olmalisiniz. Bunun icin paralellik teknikli periapikal radyografileri tavsiye edilir.

o Pasiflik durumunu kontrol edin ve protezin yiiklenmesinden sonra implant/protez diizenegini
tehlikeye sokmayacak sekilde okliizal ve interproksimal ayarlamay1 yapin.



e Uriinlerin kullanim 6mriinii g6z 6niinde bulundurarak her bir prosediir 6ncesinde Zinedent cerrahi
aletlerinin durumlarin1 kontrol edin. Hasar gormius, isaretleri silinmis, tehlikeli sekilde sivrilmis,
deforme olmus ve yipranmis Uriinleri degistirin.

« Her zaman Zinedent urunlerini kullanin. Baska ureticilerin prostetik dayanaklarin1 ve/veya cihazlarini
kullanmak Zinedent implant Sistemlerinin calisma performansini engeller ve iiriin garanti kapsamindan
cikar.

o Zinedent durinlerinin kullamm talimatlarina uygun kullanimi sorumlulugu, prosediirii uygulayacak
uzmana aittir.

YAN ETKILER

Kullamm talimatlarinda belirtilen endikasyonlarla uyumlu sekilde kullamldiginda herhangi bir yan etki
gorulmeyecektir.

MANYETiIK REZONANS GORUNTULEME (MRG) | EMNIYET BILGILERI

Zinedent implant sistemi MR ortaminda emniyet ve uyumluluk acisindan degerlendirilmemistir. Isinma,
yer degistirme, goriintli olarak MR ortaminda test edilmemistir. Zinedent implant sisteminin emniyeti
MR ortaminda bilinmemektedir. Bu cihaza sahip olan bir hastaya tarama yapmak zarar verebilir.

OPERASYON SONRASI ONLEMLER VE BAKIM

Ameliyattan sonra hastaya gerekli gozlem metodunu saglayin ve tibbi onlemler, hijyen, ilac receteleri
ile ilgili kurallara uyun. S6z konusu kurallar sorumlu uzmaninin sorumlulugundadir.

DEPOLAMA SARTLARI

Bu iriin, orijinal ambalaji icerisinde temiz ve kuru bir yerde, maksimum 40°C sicaklikta ve dogrudan
glines 1s181ndan korunarak depolanmalidir.

MALZEMENIN iMHASI

implant yerlestirme cerrahi uygulamalarinda kullamlan her iriin ve malzeme, bu iriinleri kullanan kisi
icin operasyondan sonra tehlike yaratabilir. Bu uriinleri cevreye atmadan once yirurlukteki mevzuat
gerekliliklerine uyulmasi onerilir.

SON KULLANMA TARIHi
Etiketin Uzerinde belirtilmistir.
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