IBS IMPLANT

MD | Bu iiriin bir tibbi

cihazdr.

A) implant Kullanim Kilavuzu

u Uriin bilgileri

Fiksator, tek veya birden fazla digini kaybetmis
hastalar icin yapay dis koku islevi gérur. Ust
veya alt cenenin alveolar kemigine cerrahi
olarak yerlestirilir ve osseointegrasyonun
ardindan bir abutment ile birleserek protez
restorasyonuna destek saglar. Fiksator
titanyumdan yapilmistir ve eksik dislerin ve
cigneme fonksiyonunun geri kazaniimasina
yardimci olmak amaciyla tasarlanmistir.
Ayrintili bilgi iin litfen kilavuza, kataloga
ve/veya web sitesine (www.ibsimplant.com)
bakiniz. Uriin kodu, teknik ézellikler, tretim
tarihi ve son kullanma tarihiicin lUtfen ekteki
etikete de bakiniz.

= Kullanim Amaci

Dis Implant Sistemi, eksik dislerin yerine
konarak ¢cigneme fonksiyonunu geri
kazandirmak amaciyla tasarlanmistir.

1BS implant, cimento ile sabitlenen,

vida ile sabitlenen veya overdenture
restorasyonlari dahil olmak tizere tek veya
ok birimli restorasyonlari desteklemek
Uzere yerlestirilebilir; ayrica sabit kdpriler
icin terminal veya acil abutment destegi
saglayabilir. Bu sistem, tek veya iki agamali
cerrahi prosedurler igin tasarlanmistir.

Bu sistem, gecikmeli ve acil yikleme icin
tasarlanmistir.

u Sterilizasyon

Fiksatér, temiz ve gama Isinlariyla sterilize
edilmis olarak tedarik edilir. Ambalaji hasarliysa
veya son kullanma tarihi gecmisse Griini
kullanmayin. Uriin sadece tek kullanimliktir ve
yeniden kullaniimamali veya yeniden sterilize
edilmemelidir. Kullanimdan sonra Grdin
uygun sekilde atin.

m Saklama kosullari
Urtind 1-30°C sicaklik araliginda saklayin.

u Genel Onlemler

Dis implanti cerrahisiicin gerekli olan
operasyonel teknikler teknik uzmanlik
gerektirdiginden ve prosedurler karmasik
ve ayrintili oldugundan, klinisyenlerin
implantlarla ilgili resmi egitim ve 6gretim
almalari gerekmektedir.

u Kullanim éncesi hazirliklar
Cerrah/uygulayici, hastanin kemik durumunu
ve uygun cerrahi yontemi dikkatlice
degerlendirerek implant cerrahisi yapilip
yapilmayacagina karar vermelidir.
Cerrah/uygulayici, cerrahi sonucu
etkileyebilecek tim agiz ici ve anatomik
durumlart kapsamli bir sekilde
degerlendirmeli ve ilgili tim faktorleri ve
6nlemleri g6z 6ntinde bulundurarak uygun
bir implant hazirlamalidir.

Okluzal durumlar ve kemik yogunlugu
dahil olmak Uizere temel bilgileri elde etmek
icin gerekli oldugu 6lcide BT taramalari,
panoramik radyografiler ve/veya diger
muayeneler yapiimalidir.

Bu degerlendirmelere dayanarak, cerrah/
uzman bir cerrahi plan olugturmali ve hasta
icin uygun implanti segmelidir.

u Kullanimla ilgili 6nlemler

Hastanin dokularina verilen zarari en aza
indirmek icin 6zen gésterilmelidir.

Sicaklik kontroliine, olasi cerrahi
komplikasyonlara ve kontaminasyon

ile enfeksiyon kaynaklarinin ortadan
kaldirimasina ézellikle dikkat edilmelidir.
implant cerrahisi, yiiksek derecede hassasiyet
ve 6zen gerektirir. Implant cerrahisi
ilkelerinden sapma, osseointegrasyonun
basarisiz olma riskini artirabilir.

Hastanin kemik kalitesine ve implant
ozelliklerine gore implant yerlestirilmesiicin
yeterli alan saglanmalidir.

50 N-cm'yi asan torklaimplant yerlestirilirken
dikkatli olunmalidir; aksi takdirde baglanti
parcasi dlizguin bir sekilde ayrilmayabilir veya
hasar gorebilir.

Fiksator tamamen oturduktan sonra,
kapatma vidasini el torkuyla (5-8 N-cm)

sikin. Asiri torkla sikmak, diizgtin ayrilmayi
engelleyebilir.

30° veya daha bilyik bir aciyla yerlestirilen
birimplant, kirlmaya neden olabilir.

Kuglk implant bilesenlerive aletler,

ameliyat sirasinda hasta tarafindan
yutulabileceginden dikkatli kullaniimalidir.
Fiksator yerlestirildikten sonraki kemik
kalitesi ve ilk sabitlenmesi, ylikleme stresinin
belirlenmesinde 6nemli bir rol oynar.
Rontgen filmleri, implant gevresindeki

kemik kaybi ve osseointegrasyondaki dikey
degisiklikler dahil olmak tzere hastanin
durumunu gézlemlemek ve teshis etmek
icin kullanilabilir. implantta hareketlilik

veya %50'den fazla kemik kaybi gozlenirse,
implantin ¢ikarilip ¢ikariimayacagina karar
verilmelidir.

m Hastalar igin 6nlemler

Iyi bir agiz hijyeni saglamak 6nemlidir.

Nihai protez yerlestirilene kadar asiri kuvvet
uygulamaktan kaginin. Dis hekiminiz tarafindan
verilen talimat ve yonergelere mutlaka uyun.

u Uyarilar

IBS implantlari tibbi cihazlardir. Bunlari
amaclanan kullanim disinda baska hicbir
amagla kullanmayin. Yetkisiz kisilerin
Urdinlerle temas etmesine izin vermeyin ve
Urdnleri hicbir sekilde degistirmeyin veya
tadil etmeyin. Dig implanti prosedurleri
6zel cerrahi teknikler gerektirdiginden ve
karmasik strecler icerdiginden, urinleri
kullanan herkesin gtvenli ve etkili kullanimini
saglamak icin uygun egitim almasi gerekir.
Hastanin yanlis teshisi veya tedavinin
yanlis secilmesi, implant cerrahisinin
basarisizligina ve kemik kaybina yol agabilir.
Elektrik carpmasi veya yanik riski nedeniyle,
metalik dis implantinin cevresinde elektrikli
cerrahi cihaz veya cerrahi lazer kullaniimasi
yasaktir. implantta hareketlilik, kemik kaybi
ve kronik enfeksiyon, implant cerrahisinin
basarisizligina yol acabilir.

u Yan Etkiler

implant cerrahisi, implantin birincil
stabilitesinin kaybi ve protezin kaybi dahil
olmak tizere gesitli sorunlarla iligkili olabilir.
Birincil stabilitenin kaybi, kalan kemigin
niceliksel ve niteliksel yetersizligi, hastanin
kott agiz hijyeni veya isbirligi eksikligi, implant
hareketliligi, lokal dokunun bozulmasi ve
implantin yanlig pozisyonu veya hizalanmasi
gibi faktorlerden kaynaklanabilir.

u Kontrendikasyonlar
Asagidaki durumlardan herhangi

birine sahip hastalar implant cerrahisi
gegirmemelidir. Agiz ici kontrendikasyonlar:
Patolojik alveolar sirt, agiz kurulugu, cene
kemigine daha &nce uygulanan radyasyon
tedavisi, pakiglosi, vitiligo, liken planus veya
stomatit gibi agiz mukozasindaki patolojik
degisiklikler ve yetersiz agiz hijyeni. Gegici
kontrendikasyonlar: Antikoagulanlar veya
immunosupresanlar gibi belirliilaglari alan
hastalar, fiziksel veya zihinsel stres altinda
olan hastalar, akut enflamatuar veya hava
yoluyla bulasan hastaliklari olan hastalar
ve hamile hastalar. Psikolojik ve sosyal
kontrendikasyonlar: Isbirligi yapmayan
hastalar, alkol ve/veya uyusturucu bagimlisi
hastalar, nevrozdan muzdarip hastalar veya
psikiyatri kliniginde yatis yapmis hastalar.
Tibbi kontrendikasyonlar: Steroid ilaglar veya
uzun sureli antibiyotikler gibi receteli ilaglar
alan hastalar ya da diyabet, kalp hastalig,
metabolik bozukluklar, konjestif kalp
yetmezligi veya kan hastaliklari olan hastalar.

Ameliyat icin uygun olmayan hastalar: cerrahi

biriglem igin uygun olmadigi degerlendirilen
hastalar.

u Kullanim Talimatlari

Urting, implant cerrahisi icin genel kilavuzlara

uygun olarak kullanin. Daha fazla bilgiicin

katalogumuza ve cerrahi kilavuzumuza bakin.

Uretici

Innobiosurg Co,, Ltd.

44-19, Techno 10-ro, Yuseong-gu,
Daejeon, Kore

Tel.: +82-42-933-2879

Faks: +82-42-933-2881
www.ibsimplant.com

AB Temsilcisi

KTR Europe GmbH
Mergenthalerlee 77, 65760
Eschborn, Almanya

Tel.: +49(0)6196-887170
Faks: +49(0)6196-8871728
www.Ktror.kr/reach

% Cihazda herhangi bir sorun meydana
gelirse, gecerli yasal gerekliliklere uygun
olarak Ureticiye ve/veya yetkili makama
bildirin.

% Kullanim kilavuzunun ek bir kopyasina
ihtiyac duyulursa, litfen dreticiyle iletisime
geginiz.

(Talep Uzerine, tiretici, talebin alinmasindan
itibaren 7 takvim glinti icinde kullanim
talimatlarinin basili bir kopyasini ticretsiz
olarak saglayacaktir.)
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Benzersiz cihaz tanimlayici

ABD federal yasalar, bu cihazin
satigini yalnizca bir dis hekimi
tarafindan veya dig hekiminin

talimatiyla yapilacak sekilde
sinirlar.
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