BOMET3i

1.8 ONEMLI URUN BILGisSi

Bu belge BIOMET 3i Dental Implantlari icin gegerlidir.

Kullanma Talimati: Osteotomi hazirligi ve implant yerlestirme kilavuz ilkelerinin ayrintili bir
agiklamast icin liitfen uygun Cerrahi Kilavuzuna/Kilavuzlarina bakiniz.

Tanim: BIOMET 3/ Dental implantlan biyouyumlu titanyum veya titanyum alagimindan iiretilmistir.
BIOMET 3i Dental implantlan cesitli yiizey muameleleri icerir. Spesifik iiriin tanimi icin liitfen ayn iiriin
etiketlerine bakiniz.

Kullanma Endikasyonlari: BIOMET 3i Dental implantlarin overdenture’lan tutmak icin, sabit veya
¢ikarilabilir kdpriiler igin terminal veya ara abutment olarak, ya da gecikmis yiikleme kullanilarak ok
sayida tek dig iceren tamamen veya kismen dissiz bosluklarda ve tek dis restorasyonlarinda protez
yerlestirmenin bir yolunu saglamak iizere iist veya alt ceneye cerrahi olarak yerlestirilmek iizere
kullanimi endikedir. BIOMET 3i 3, NanoTite™ ve 0SSEQTITE® Dental implantlan bu endikasyonlar
icin hemen yiikleme de kullanabilir.

BIOMET 3iT3°, NanoTite™ ve OSSEQTITE® Dental implantlar, cigneme islevini tekrar kazandirmak
icin, uygun okliizal yiikleme ile iyi primer stabilite elde edilen tek dis ve/veya bircok dis iizerinde
yapilan uygulamalarda hemen islev kazandirmak amaclidir.

Kontrendikasyonlar: Dental implantlarin yerlestirilmesi hem cerrahi icin kontrendikasyon olan
hasta durumlan hem ticari olarak saf titanyum veya titanyum alagimina (vanadyum, aliiminyum ve
kalsiyum fosfat dahil) agin duyarliik nedeniyle dnlenebilir.

BIOMET 3i Dental implantlan kalan gene kemiginin yeterli implant stabilitesi olusturamayacak kadar
azalmig oldugu hastalara yerlestirilmemelidir.

Uyanilar: Bir implant iizerine islevsel kapasitesinin tizerinde yiiklenilmesi durumunda asir kemik
kaybi veya dental implantin kinlmasi goriilebilir. Fizyolojik ve anatomik durumlar dental implantlarin
performansini etkileyebilir.

Hastanin agzi icinde kiiciik bilesenlerin yanhis kullanimi aspirasyon ve/veya yutma riski tagir.
implantin osteotomi igine matkaplarla olusturulan derinlikten daha derine zorlanmasi implant,
siiriicii veya osteotomi hasanyla sonuglanabilir.

Kisa implantlar icin klinisyenler hastalan asagidaki durumlardan herhangi biri icin yakindan
izlemelidir: implant cevresinde kemik kaybi, implantin perkiisyona cevabinda degisiklikler

veya kemigin implant uzunlugu boyunca implant temasiyla ilgili radyografik degisiklikleri.

implant mobilite veya %50'den fazla kemik kaybi gsterirse implant olasi ¢ikarma agisindan
degerlendirilmelidir. Klinisyen kisa bir implant secerse iki asamali bir cerrahi yaklasim, kisa iniplanti
ek birimplanta tutturma ve olasi en genis fikstiiriin yerlestirilmesini diisiinmelidir. Klinisyen ayrica
osseoentegrasyon icin daha uzun siireler beklemeli ve hemen yiiklemeden kaginmalidir.

Tek kullanimlik olarak etiketlenmis BIOMET 3i iriinlerinin tekrar kullaniimasi iiriintkontaminasyonu,
hasta enfeksiyonu ve/veya cihazin amaglanan performansi gdstermemesine néden olabilir:

MRG Beyani: BIOMET 3i Dental implantlan Manyetik Rezonans Gériintiileme (MRG)®ortaminda
giivenlik, 1sinma, yer degistirme ve uyumluluk agisindan degerlendirilmemistir.

Onlemler: Bu cihazlar sadece egitimli uzmanlarca kullanilmalidirBu cihazlan.uyguri sekilde
kullanmak icin gereken cerrahi ve restoratif teknikler iist diizey uzman|ik gerektirirve cok karmagik
islemlerdir. Uygun olmayan teknik, implantin basarisiz olmasina, destekleyen kemik kaybina,
restorasyonda kinga, vidanin gevsemesine ve aspirasyofia neden-olabilir. Klinis§en yeterli primer
stabilitenin elde edildigini belirlediginde hemen igleysel yiikleme dsiiniilebiir.

Dental implantlar yerlestirilirken asagidakiler dikkate @linmalidir: kemik kalitesi, oral hijyen ve
kanama bozukluklari veya kontrol altinda olmayan hormanal sorunl@r gibi tibbi sorunlar. iyilesme
donemi; implantasyon bdlgesindeki kemigin kalitesi, implante‘edilen cihaza doku cevabi ve cerrahin
hastanin cerrahi islem yapildigi zamanki (mevcut) kemik yogunlugunu degerlendirmesine gore
dedisir. Iyilesme dénemi sirasinda implant iizerinde asin giicten kaginmak igin implant restorasyonu
tizerinde uygun okliizyon degerlendirilmelidir.

Posterior bolgelerde 4 mm altinda capa sahip implantlanin YERLESTIRILMEMESi onerilir.

Sterilite: Tiim dental implantlar steril olarak saglanir ve “STERILE” (STERIL) etiketine sahiptir. Steril
satilan tiim diriinler, iiriin etiketinde basili son kullanma tarihinden dnce, tek kullanim igindir. Steril
tiriinlerin ambalajlart hasarli veya daha dnceden agilmissa kullanmayin. Tekrar sterilize etmeyin.
Saklama ve Kullanim: Cihazlar oda sicakliinda saklanmalidir. Ozel saklama ve kullanim sartlan icin
ayn iriin etiketlerine ve Cerrahi Kilavuza bakiniz.

Olasi Advers Olaylar: Dental implantlarin kullanimiyla ilgili olasi advers olaylar arasinda sunlar
vardir: biitiinlesmeme, biitiinlesme kaybi, kemik grefti gerektiren dehisans, maksiller sinis, alt kenar,
lingual plaka, labial plaka, inferior alveolar kanal veya gingiva perforasyonu; apse, fistiil, siipiirasyon,
enflamasyon veya radyoliisans ile bildirilen enfeksiyon; kalici agn, uyusma, parestezi, hiperplazi,
girisim gerektiren asiri kemik kaybi, implant kinlmasi veya fraktiirii, sistemik enfeksiyon, sinir hasan
veya aspirasyon.

Dikkat: A.B.D. federal kanunlarina gore bu cihaz sadece ruhsatli bir dis hekimi veya doktor tarafindan
veya reetesiyle satilabilir.
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