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TURKCE KULLANMA TALIMATI

Genel Bilgi - implantlar ve Abutmentler

Tanim

Bicon dis implanti veya abutment cerrahi sinif titanyum alasimindan (Ti6Al4V)
yapilmistir. Birgok arastirmaci tarafindan bu materyalin biyouyumlu oldugu
gosterilmistir. Yiizey konfiglirasyonu dikkatle tasarlanmistir ve modifiye edilmemesi
gerekir. Implantlar kumlanmis (Integra-Ti™) ve hidroksiapatit (Integra-CP™) ile
kaplanmis olarak saglanir.

Bicon implantlar mandibula veya maksillada kullanilabilir. lyilestirilmis kemikte
olusturulmus soketler veya yeni ekstraksiyon bolgeleri icine sigacak sekilde cesitli
biytklikler saglanabilir. Cerrahi prosediir bilgileri icin cerrahi kilavuza bakin veya
https://www.bicon.com adresindeki Bicon teknigi videolarini izleyin.

Kullanim amaci

Bicon implantlari ve abutment'lar, bir veya daha fazla disi eksik olabilecek hastalarin
cigneme islevini geri kazanmalarina yardimci olmak icin dis hekimleri tarafindan cene
kemigine cerrahi olarak yerlestirilir.

Endikasyonlar

Bicon implanti mandibula veya maksillada dissiz bolgelerde tam bir takma dis
protezinin desteklenmesi icin, sabit koprii veya kismi takma disler icin bir son veya ara
abutment olarak veya tek bir disin yerini almak tzere kullaniimak icin tasarlanmistir.

Kontrendikasyonlar

Bicon implantlar kan diskrazileri, kontrol altinda olmayan diyabet, hipertiroidi,
bruksizm, oral enfeksiyonlar veya malignansiler gibi kontrendike hastaliklari olan
hastalarda kullanilmamalidir.Bicon implantlari ayrica ge¢mis yil icinde miyokard
enfarktisi gegirme gibi kontrendike bir durumu olan veya cevrede uygun biyklikte
bir implantin kullaniimasina izin vermeye yeterli kemigi olmayan hastalarda
kullanilmamalidir. 3,0 x 6,0, 3,0 x 8,0, ve 3,5 x 8,0 implantlarin molar bélgede destekli
veya desteksiz olarak tek disin yerini almak tizere kullaniimasi amaclanmamistir.
Implantlar cevreleyecek yeterli alveoler kemik genisligi ve ylksekligi yoksa implantlar
yerlestirilmemelidir.

Uyarilar ve Onlemler

Implant cerrahisi yliksek 6lclide uzmanlik gerektiren ve karmasik bir islemdir. Oral
implantolojinin yerlesmis teknikleri konusunda 6zel egitim gereklidir. Cerrahiye
kalkisilmadan 6nce implant kurslari ve seminerleri kuvvetle 6nerilir. Uygun olmayan
teknik, implant basarisizligi ve cevre kemigin 6nemli 6lclide kaybiyla sonuglanabilir.
Bicon implantlari spesifik olarak belirtilenler disindaki bolgelerde veya durumlarda
kullanilmamalidir. Aksi halde destekleyici kemigin es zamanli harabiyetiyle birlikte
implant basarisizligi olusabilir. Bicon implantlarinin sadece Bicon tarafindan saglanan
ozel tasarlanmis kemik matkaplariyla kullaniimasi amaglanmistir. 3,0 mm capli
implantin sadece duz abutmentlerle kullanilmasi amaclanmistir. Bicon implantlarini
kullanirken klinisyenler hastalari su durumlardan herhangi biri agisindan yakindan
izlemelidir: implant cevresinde kemik kaybi, implantin perkisyona tepkisinde
degisiklikler veya implant uzunlugu boyunca kemik-implant temasinda radyografik
degisiklikler. Bu implantlarda mobilite veya %50'den fazla kemik kaybi goriliirse
implant olasi ¢cikarma agisindan degerlendirilmelidir. Tam olarak iyilesmemis veya
hareketli bir implant Gzerine kalici bir abutment yerlestirmek implantin basarisiz
olmasina neden olabilir.

Onerilen implant bdlgesinde yeterli kemigin olup olmadigini belirlemek ve ayrica
mandibdiler kanallar, mental foramenler, maksiller sintisler ve komsu disler gibi
yerlesmis kritik anatomik yapilari bulmak i¢in panoramik radyograflar kullanilmalidir.
Ayrica mevcut kemigin anatomisini belirlemek tUzere prospektif implant bolgesinin
palpasyonu ve gérsel olarak dogrudan incelenmesi gereklidir. Tam bir klinik
degerlendirme sarttir. Islemin basarili olmasi isteniyorsa uygun hasta motivasyonu
sarttir. Bu, hastanin sigaray1 birakmasini veya uygun agiz hijyeni saglamasini igerebilir.

MRI Giivenlik Bilgileri
MR gtivenligi ile ilgili olarak, piyasada bulunan MRI tarayicilarinin genis cesitliligi
nedeniyle, Bicon implantlarimizin ve bilesenlerimizin herhangi belirli bir MRI
sistemindeki glivenlik veya davranisi hakkinda herhangi bir tahminde bulunamaz. Risk
degerlendirmesi, Bicon Dental Implant ve Abutment Sistemindeki cihazlarin genel
olarak asagidaki kosullar altinda bir MR sisteminde giivenli bir sekilde taranabilecegi
sonucuna varmistir:
+1,5T ve 3,0T statik manyetik alan
+ 3.000 gauss/cm (30 T/m) maksimum uzamsal alan gradyani
+ Normal Calisma Modunda 15 dakikalik strekli tarama icin (yani her puls sekansi
icin) MR sistemi tarafindan bildirilen maksimum tiim viicut ortalamali spesifik
absorpsiyon orani (SAR) 2 W/kg.
Daha fazla bilgi icin https://www.bicon.com/safety adresindeki MRI Glivenlik Bilgileri
yayinina bakin.

Rezidiiel Riskler ve istenmeyen Etkiler

Yiizde yiiz implant basarisi garanti edilemez. Kullanim sinirlamalarina uyulmamasi
basarisizlikla sonuglanabilir. Tek kullanimlik cihazlarin yeniden kullanimi ret,
enfeksiyon ve hastalik bulasma riskini artirir. Enfeksiyon, hastalik, yetersiz kemik
kalitesi ve/veya miktari gibi faktorler ve tittin kullanimi veya koti agiz hijyeni gibi
hasta davraniglari, cerrahi veya ilk osseointegrasyon sonrasinda osseointegrasyon
basarisizliklarina neden olabilir.

Dental implantlarin yerlestirilmesini takiben olasi komplikasyonlar arasinda agri, sisme,
kanama, ayrilma, gecikmis iyilesme, parestezi, 5dem, hematom, enfeksiyon,
inflamasyon ve genel alerjik reaksiyon yer almaktadir. Daha kalici semptomlar

arasinda implantlarla baglantil kronik agri, kalici parestezi, sinir hasari, kemik kaybi,
enfeksiyon ve implant veya protezin kiriimasi yer alir. Cihazla ilgili olarak meydana
gelen herhangi bir ciddi olay, Ureticiye ve varsa, kullanicinin ve / veya hastanin yerlesik
oldugu Uye Devletin yetkili otoritesine bildirilmelidir. Gtivenlik ve klinik performansin
bir 6zeti, Eudamed araciligiyla bulunabilir Avrupa web sitesinde (https://ec.europa.eu/
tools/eudamed) veya https://www.bicon.com/safety adresinde.

lyilestirici Tikag Dolgular
Bicon iyilestirici tikag dolgulari yiiksek yogunluklu polietilenden (HDPE) yapilmistir.



Abutmentler

Kalici abutmentler, klinisyen restorasyonu desteklemek icin yeterli kemik yogunlugu
olup olmadigini belirledikten sonra yerlestirilmelidir. Abutment post boyutlari,
uyumluluk i¢in implant kuyusu boyutuyla eslesmelidir. Ornegin, 2.0 mm'lik bir post
abutment 2.0 mm'lik bir kuyu implantiyla, 2.5 mm’lik bir post abutment 2.5 mm'lik bir
kuyu implantiyla ve 3.0 mm'lik bir post abutment 3.0 mm’lik bir kuyu implantiyla
uyumlu olacaktir. Cerrahi sinif titanyum yapilmis (Ti6AI4V) veya PEEK dan yapilimis
gecici Abutmentler protez rehabilitasyonuna yardimci olmasi amaclanan ve 6nemli
yukleri tasimasi amaglanmayan dental implanta bagl protez bilesenleridir. Gegici
abutment, bir gingival sulkus veya istenen bir sekil olusturacak sekilde modifiye
edilebilir. PEEK Gegici Abutmentler dental implant yerlestirilmesinin iyilesme
déneminde 180 giine kadar gegici kullanim icin tasarlanmistir ve Universal, Stealth,
Non-Shouldered, Fixed-Detachable veya Brevis abutment gibi kalici bir abutment ile
degistirilecektir.

Saglanma Sekli

Bicon dental implantlar ve abutmentler, oda sicakliginda (15-25°C) saklanmak lizere
steril bir ambalaj icinde tedarik edilir. Paket hasarliysa ve bir implant kontamine haline
gelirse atiimasi gerekir. Bicon implantlari tek kullanimlik cihazlardir ve steril paket
acildiktan sonra hemen yerlestirilmeleri gerekir. Implantlar ve abutmentler gama
radyasyon ile steril hale getirilir ve ret, enfeksiyon veya hastalik bulagsmasini
onlemek icin tekrar kullanilmamalidir.

Steril Muamele islemleri
1. Asistan steril Tyvek blister paketin i karton klasérden cikarir ve Tyvek blister paketini
dikkatle acip i¢ paketin steril tepsiye serbestce dismesini saglar. I¢ paketi kontamine
etmeyin.
2. Dis hekimi implant bilesenini zarf Gstinden tutar, i¢c paketin bir ucunu makasla
keser ve bileseni zarftan su sekilde ¢ikarir:
Implant: lyilestirici tikag dolgusunu eldivenli parmaklar veya forsepsle tutun ve
implanti Bicon’un cerrahi talimatina gére hazirlanmis osteotomiye yerlestirin.
Abutment: Abutment bas kismini forsepsle tutarak abutmenti i paketten ¢ikarin
ve abutmenti tam iyilesmis ve iyice sivi gegirilmis implant icine yerlestirin.
3. Uygun sekilde yapilirsa kimsenin steril bilesenlere dogrudan dokunmasi gerekmez.

Atik Yonetimi

Atma islemi yerel diizenlemelere gére cevresel olarak strdurilebilir bir sekilde
yapilmalidir. Kontamine cihazlar ve kesici maddelerden tehlikeli atiklar belirli teknik
gereklilikleri karsilayan uygun kaplara atilmalidir.

Garanti ve Sinirlamalar
Bicon garanti ve sinirlamalari https://www.bicon.com/warranty adresindeki web
sitesinde bulunabilir.
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Avrupa Uyumu

Kullanim Talimatlarina bakiniz

Uretici

Uretim tarihi

Avrupa Birligi'nde yetkili temsilci

Birlesik Krallik Sorumlu Kisi

Son Kullanma Tarihi

Katalog Numarasi

Parti kodu

Benzersiz cihaz tanimlayicisi

Tibbi cihaz

Sadece Regeteyle Satilir

Tekrar sterilize etmeyin

e EEdfrars

icinde koruyucu ambalaj bulunan tekli steril bariyer sistemi

Disinda koruyucu ambalaj bulunan tekli steril bariyer sistemi

Radyasyonla sterilize edilmistir

Dikkat

Ambalaj hasarliysa kullanmayin

® Tekrar kullanmayin

e /ﬂ/ Saklama sicakliklari

MR Giivenli

MR kosullu




