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18 ONEMLI URUN BILGILERI

Bu belge BIOMET 3 Disimplantlari igin gegerlidir.

Kullanim Talimatlan: Osteotomi hazirligi ve implant yerlestirme kilavuz bilgileri ile ilgili daha
ayrintih bir agiklama icin liitfen uygun Cerrahi Kilavuz(lar)a bagvurun.

Agiklama: BIOMET 3/ Dis implantlart biyouyumlu titanyum veya titanyum alagimindan retilmistir.
BIOMET 3i Dis implantlar lizerinde cesitli yiizey islemleri icermektedir. Ozel iiriin aciklamalan icin
liitfen diriin etiketlerini ayri ayri inceleyin.

Kullanim Endikasyonlari: BIOMET 3i Dis implantlari tek dis restorasyonlarinda protez baglantisi
saglanmas ve kismen ya da tamamen dissiz hastalarda birden fazla tel disin gecikmeli yiiklenmesi
veya sabit ya da ¢ikanilabilir kdpriilerde ara destek saglanmas ve takma dislerin yerinde tutulmasi icin
{ist ya da alt ¢eneye cerrahi yerlestirme icin tasarlanmistir. BIOMET 3i T3®, NanoTite™ ve OSSEOTITE®
Dis Implantlart ayni zamanda bu endikasyonlar icin ani yiiklemelerde de kullanilabilir.

BIOMET 3iT3°, NanoTite™ ve OSSEQTITE® Dis implantlar, cigneme isleminin yeniden kazaniimasi

icin iyi diizeyde birincil dengenin saglanmasi halinde okliizal yiik ile bir ve/veya birden fazla dis
uygulamalannda ani islemlerde kullanilmak iizere tasarlanmistir.

Kontraendikasyonlari: Dis implantlarinin yerlestirilmesi cerrahi operasyon, kontrendike hasta
rahatsizliklari ve saf titanyum ya da titanyum alagimina (vanadyum, aliiminyum ve kalsiyum fosfat
dahil) kars! yiiksek hassasiyet gosteren hastalarda uygulanamayabilir.

BIOMET 3 Dis Implantlan geriye kalan ¢ene kemiginin yeterli stabilite saglayamayacak kadar kiigiilmiis
oldugu hastalarda kullanilmamalidir.

Uyarilar: Birimplanta islevsel kapasitesinin dtesinde yiklenildiginde asir kemik kayb olugabilir veya
dig implanti kinlabilir. Fizyolojik ve anatomik durumlar, dis implantlarinin performansini etkileyebilir.
Hastanin agzindaki kii¢iik bilesenler ile dogru sekilde ilgilenilmemesi hastanin bunlari yutmasl,
solumas ve/veya sindirmesi risklerini tagimaktadir.

implantin delici alet ile belirtilenin iizerinde bir derinlige itilmesi implantin, tahrik biriminin ya da
osteotominin hasar gormesine neden olabilir.

Kisa implantlar icin, klinik tedavi uzmanlari asagidaki durumlardan herhangi birinin goriilmesi
durumunda hastay yakindan izlemesi gerekmektedir: implant cevresinde kemik kaybr, implantin
vurmali muayene ya da radyografik degisikliklere verdigi yanitlarda degisiklikler, implantin uzunlugu
boyunca kemik implant temasl. Implant hareket eder ya da %50'den daha fazla kemik kaybi gériiliirse
implantin ¢ikanlma olasiligi degerlendirilmelidir. Klinik tedavi uzmani tarafindan kisa implant teréih
edilirse, klinik tedavi uzmani kisa implant! ilave bir implanta baglayarak iki kademeli bir cerrahi‘yaklagimi
g6z 6niinde bulundurarak miimkiin oldugunca genis bir fikstiir uygulamaya calismalidir. Buna ek olarak,
klinik tedavi uzmaniosseointegrasyon igin daha uzun siire tanimali ve ani yiiklemeden kaginmalidi.

Tek kullanimlik olarak etiketlenen BIOMET 3i iiriinlerinin yeniden kullaniimasi iiriiride kontaminasyonaj
hasta enfeksiyonuna ve/veya cihazin amaclandigi gibi islev gdsterememesine neden olabilir:

MRI Agiklamasi: BIOMET 3i Dis implantlar Manyetik Rezonans Goriintiileme (MRI) ortamlarinda
giivenlik, 1stma, hareket veya uyumluluk agisindan degerlendirilmenmistir.

Onlemler: Bu cihazlar yalnizca egitimli profesyoneller tarafindan kullanilimalidir. Bu cihazlanin
uygun sekilde kullanilmasi igin gerekli cerrahi ve diizeltici teknikler buyiik@zanda 6zel ve karmasik
prosediirlerdir. Uygunsuz teknik, implantin basarisiz olmasifia, destekleyici kemiktekayip goriilmesine,
restorasyonun kinlmasina, gevsemis vidalarin solunmasina, yutulmasina ve/veya sindirilmesine neden
olabilir. Klinik tedavi uzmani yeterli birincil stabiliteye dlasildigina kararverdiginde ani islevsel yik
secenegi goz oniinde bulundurulabilir.

Dis implantlar yerlestirilirken asagidaki unsurlar goz dnindebulundurulmalidir: kemik kalitesi, agiz
temizligi ve kan rahatsizliklan veya kontrol edilemeyen hormonsal bozukluklardan kaynaklanan tibbi
rahatsizliklar. Iyilesme dénemi, implantasyon alanindaki kemik kalitesine, implante edilen cihazin doku
yanitina ve cerrahin cerrahi prosediir sirasinda yaptigi hasta kemik yogunlugu degerlendirmesine bagh
olarak degistirilebilir. implanta iyilesme siirecinde asirt kuvvet uygulanmasindan kaginilmasi icin implant
restorasyonuna uygun sekilde okliizyon uygulanmalidir.

4 mmden kiigiik caplara sahip implantlarin posterior bolgelere YERLESTIRILMEMESI onerilir.
Sterilite: Tim dis implantlar steril olarak tedarik edilir ve “STERILE (STERIL)” olarak etiketlenir.
Tiim iriinler iiriin etiketi iizerinde basili son kullanma tarihinden dnce tek kullanimlik olarak steril
sekilde satilir. Ambalaj hasar gérmiis ya da daha dnce acilmigsa steril iriinleri kullanmayin. Tekrar
sterilize etmeyin.

Depolama ve isleme Alma: Cihazlar oda sicakliginda saklanmalidir. Ozel saklama veya isleme alma
kosullan icin iiriin etiketlerine ve Cerrahi Kilavuza basvurun.

Potansiyel Advers Etkiler: Dis implantlarinin kullanimina iliskin potansiyel advers etkiler asagidakileri
icerebilir: entegre edememe, entegrasyon kaybi, kemik greftinin alinmasini gerektirecek acilma,
maksiller siniis inferior duvarinda, dil levhasinda, dudak levhasinda, inferior alveoler kanalda

ya da dis etinde delinme, abse, fistill, siipiirasyon, inflamasyon ile kendini gdsteren enfeksiyon ya da
radyoliisens, siirekli agn, hissizlik, parestezi, hiperplezi, miidahale gerektirecek miktarda kemik kaybi,
implant kingi ya da catlag, sistemik enfeksiyon, sinir, sindirim, solunum ya da yutmada sorun.
Dikkat: A.B.D. Federal Kanunlan bu cihazin lisansh bir doktor tarafindan ya da lisansli bir doktor
talimatt ile satilmasint kisitlamaktadir.
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