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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 gésterilmistir. Yiizey konfigiirasyonu dikkatle
tasarlanmistir ve modifiye edilmemesi gerekir. implantlar kumlanmis (Integra-Ti™) ve hidroksiapatit
(Integra-CP™) ile kaplanmis olarak saglanir.

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

Kullanim amaa

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

Endikasyonlar

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

Kontrendikasyonlar
Bicon implantlari 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 gecirme gibi kontrendike bir durumu olan
veya cevrede uygun biiy(klikte bir implantin kullaniimasina izin vermeye yeterli kemigi olmayan
hastalarda kullaniimamalidir. 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 amaglanmamistir. implantlari evreleyecek
yeterli alveoler kemik genisligi ve yiiksekligi yoksa implantlar yerlestirilmemelidir.

Uyarilar ve Onlemler

Implant cerrahisi yliksek l¢lide uzmanlik gerektiren ve karmasik bir islemdir. Oral implantolojinin
yerlesmis teknikleri konusunda 6zel egitim gereklidir. Cerrahiye kalkisiimadan 6nce implant kurslari ve
seminerleri kuvvetle énerilir. Uygun olmayan teknik, implant basarisizligi ve cevre kemigin énemli
Olcude kaybiyla sonuglanabilir. Bicon implantlari spesifik olarak belirtilenler disindaki bolgelerde veya
durumlarda kullaniimamalidir. Aksi halde destekleyici kemigin es zamanli harabiyetiyle birlikte
implant basarisizligi olusabilir. Bicon implantlarinin sadece Bicon tarafindan saglanan 6zel tasarlanmis

kullanilmasi amaclanmistir. Bicon implantlarini kullanirken klinisyenler hastalari su durumla
herhangi biri agisindan yakindan izlemelidir: implant cevresinde kemik kaybi, implant;
tepkisinde degisiklikler veya implant uzunlugu boyunca kemik-implant temasinda r.
degisiklikler. Bu implantlarda mobilite veya %50'den fazla kemik kaybi gériiliirse j
acisindan degerlendirilmelidir. Tam olarak iyilesmemis veya hareketli bir impla

abutment yerlestirmek implantin basarisiz olmasina neden olabilir.

Onerilen implant bélgesinde yeterli kemigin olup olmadigini belirlemek
mental foramenler, maksiller siniisler ve komsu disler gibi yerlesmis kritik anats
icin panoramik radyograflar kullanilmalidir. Ayrica mevcut kemigin anatomlsl
prospektlflmplant bolgesinin palpasyonu ve gorsel olarak dogn

MRI Giivenlik ileri

MR gtivenligi ile ilgili olarak, piyasada bulunan MRI tarayicilai genis gesitliligi nedeniyle, Bicon
implantlarimizin ve bilesenlerimizin herhangi belirli bir MRI sistéindeki glivenlik veya davranist
hakkinda herhangi bir tahminde bulunamaz. Risk dégerlendirmesi, Bicon Dental implant ve Abutment
Sistemindeki cihazlarin genel olarak asagidaki llaaltinda bir MR sisteminde gtivenli bir sekilde
taranabilecegi sonucuna varmistir:
«1,5T ve 3,0T statik manyetik alan
«+3.000 gauss/cm (30 T/m) maksimum

arama icin (yani her puls sekansi icin) MR sistemi
talamali spesifik absorpsiyon orani (SAR) 2 W/kg.

sonugclanabilir. Tek kullani
artirir. Enfeksiyon, hastalik,

kotl agiz hijyeni gibifias] Wanislari, cerrahi veya ilk osseointegrasyon sonrasinda
osseointegrasyon baga i

Dental implan
aynlma g

kiben olasi komplikasyonlar arasinda agri, sisme, kanama,
dem, hematom, enfeksiyon, inflamasyon ve genel alerjik
aktadir. Daha kalici semptomlar arasinda implantlarla baglantili kronik agri, kalict
hasari, kemik kaybi, enfeksiyon ve implant veya protezin kirilmasi yer alir. Cihazla ilgili
a gelen herhangi bir ciddi olay, iireticiye ve varsa, kullanicinin ve / veya hastanin
dugu Uye Devletin yetkili otoritesine bildirilmelidir. Gtivenlik ve klinik performansin bir
Eydamed araciligiyla bulunabilir Avrupa web sitesinde (https://ec.europa.eu/tools/eudamed)
ps://www.bicon.com/safety adresinde.

Bicon iyilestirici tikag dolgular yiiksek yogunluklu polietilenden (HDPE) yapilmistir.

Abutmentler

Kalici abutmentler, klinisyen restorasyonu desteklemek icin yeterli kemik yogunlugu olup olmadigini
belirledikten sonra yerlestirilmelidir. Abutment post boyutlari, uyumluluk icin 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 (Ti6Al4V) veya PEEK dan yapilmis
gegici Abutmentler protez rehabilitasyonuna yardimci olmasi amaclanan ve 6nemli yiikleri tagimasi
amaglanmayan dental implanta bagli protez bilesenleridir. Gegici abutment, bir gingival sulkus veya
istenen bir sekil olusturacak sekilde modifiye edilebilir. PEEK Gegici Abutmentler dental implant
yerlestiriimesinin 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 Uzere steril bir ambalaj

icinde tedarik edilir. Paket hasarliysa ve bir implant kontamine haline gelirse atilmasi gerekir. Bicon

|mplantlar| tek kullanimlik cihazlardir ve steril paket acildiktan sonra hemen yerlestirilmeleri gerekir.
p ve abut { gamar dyasyon ile steril hale getlrlllrve ret, enfeksiyon veya

h hk k onl k igin tekrar kullanil;

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

Atik Yonetimi

Atma islemi yerel diizenlemelere gére cevresel olarak strduriilebilir 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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Single sterile barrier system with protective packaging outside

Sistema de barrera estéril individual con embalaje protector en el exterior
Singolo sistema di barriera sterile con confezione protettivo esterno
Sistema de barreira estéril Unica com embalagem protetora externa
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Sterilized using irradiation Gesteriliseerd door middel van bestraling
Esterilizado con radiacion Produkt sterylizowany promieniowaniem
Sterilizzato con radiazioni Radyasyonla sterilize edilmistir

Esterilizado por irradiacao UAFMOR AT Rf2|El

Sterilisation durch Bestrahlung fEFEES

Stérilisé par irradiation ERERRE
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MR safe MR-veilig

Seguro para la RM Bezpieczny w srodowisku MR
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Compatible IRM Z2H MR
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