Patent

Kullanim talimatlan: steril seramik dis implantlar - Patent™ standart hat

1. Sistemin agiklamasi

Patent™ standart hat implanti, 1 pargali ve 2 parcali implantlarin yani sira 2 pargali versiyon icin ilgili prostetik pargalardan olusur. Patent™ standart implantlar, Y-TZP zirkondan
uretilmistir. Kemik pargaciklari icin kemige yerlestirilen Ug yivli vida bir ugtayken, entegre abutment 1 parcall implantin diger ucundadir. 2 parcali implantin diger ucu, post ve dis
dziiniin birlestirildigi entegre kismi abutmentte bulunan drill deligidir. Implant tamamen islenene kadar sinterlenmeyecegi igin onun aksine vida, sinterleme isleminden kaynaklanan
orijinal bigimi korunmus dértgen yapilari olan bir yiizeye sahiptir. implantlar Avrupa yénetmeliklerine gére belgelendirilmistir (Yénetmelik 93/42/EEC, Ek II, siniflandirma IIb). Temel
olarak implant dogal kdkiin yerine gegiyor olsa da, implantin dogal bir dis igin %100 tamamen yeterli bir yedek olamayacagi g6z dntinde bulundurulmalidir. Ayrica implantta periodontal
zar bulunmaz ve hastalar bu konuda bilgilendiriimelidir. Seramigimiz, dental titanyumun 4 noktali rupttir moduliinden iki katindan yuksek bir 4 noktali ruptiir moddiliine sahiptir. Asiri
yuklenilmesi halinde titanyum biikiilir ve bu nedenle gevser. Bununla birlikte, seramik titanyumdan daha geg gevsese de yliksek dayanikliigi ve cok zor egilmesi nedeniyle kirilabilir.
Hem seramik hem de titanyum implantlar normal gigneme yikii igin uygundur ancak dis gicirdatan kisiler ve/veya dis sikan kisilerde gértlen gigneme yikleri igin veya kazara gok sert
nesnelerin i1sirimasi halinde kullanimi uygun degildir. Bu durumlarda, normal dislerin de kirima tehlikesi vardir ancak dogal diste oldugu gibi darbe emici olarak rol oynayacak
periodontal zar bulunmadig igin implantlarin kirilma ihtimali daha yiiksektir.

Patent™ standart implantlari, tek parca kuronlarin veya U¢ pargaya kadar olan kdprilerin maksiler ve mandibuler ark kemigine takilmasi ve bu sekilde hastanin gigneme kabiliyetinin
geri kazandirimasi igin yapilacak ameliyatlarda kullanilmak tizere gelistirilmistir. Destekli yapay dislerin kullaniimasina izin verilmez. Bu kullanim talimatlarinin okunmasi ve anlagiimasi
Patent™ standart implantlarin kullanilabilmesi icin yeterli degildir. Patent™ standart implantlarini kullanmak igin bu sistemle ilgili deneyimi bulunan bir uzman tarafindan egitim
alinmasini dnermekteyiz. Implantlar, yalnizca Patent™ standart implant egitimini tamamlamis olan ve ileri seviye maksiler cerrahi, periodontal tedavi, implantoloji ve implant prostodonti
deneyimi bulunan dis hekimleri, doktorlar veya cerrahlar tarafindan takilabilir. Bu agidan uygunlugun degerlendirilmesi, distribitér Zircon Medical Management Ag veya Uretici ZV3 -
Zircon Vision GmbH sirketinin sorumlulugundadir. Cerrahi implantasyon tekniginin, titanyum implantlarda kullanilandan farkli olmasi ve seramigin, metalden dnemli dlgtide farkli olmasi
nedeniyle bu durum ézellikle dnemlidir ve bu nedenle ézel sekilde taginmasi kritik 6neme sahiptir.

2. Genel kullanim

Patent™ standart implantlar sterildir ve iki kat paketlenmistir; agilmadan koruyucu ambalajinda dikkatli bir sekilde saklanmalidir. implantin ambalajini agmadan énce ambalajda hasar
olup olmadigi kontrol edilmelidir. Kapak veya bantlari hasar gérmisse, bu durumda implantin sterilligi garanti edilmez. Paketleri yalnizca kullanmadan hemen énce agmalisiniz.
Hasarli implantlar veya kullaniimis implantlar tekrar kullanilamaz.

3. Steril ambalajin kullanimi

Katlanan kutuyu agin. Takip etme amaciyla, etiketler gikarilip 6regin bir dizin kartina yapistirilabilir. Dis kapadi gekerek gikarin ve implanti igeren i¢ paketi gikarip operasyon igin
hazirlayin. i paketi agtiktan (steril eldivenlerle!) sonra, cam ilag sisesini ters gevirin ve isaret parmaginizla implanti ilag sisesinin (izerine bastirin, ardindan ilag sisesini ambalajdan
cikarin ve dige karsilik gelecek sekilde tepsiye koyun. Ayrica egitim videosunu da izleyebilirsiniz. Liitfen kullanim sirasinda implanti, operasyon bezinin (izerine koymayin; pamuk
iplikler kaba yiizeye yapisabilir. Implant bir yere koymak isterseniz, tekrar kendi cam sisesine koyun. ZV3 - Zircon Vision GmbH yalnizca orijinal ambalajindan gikarildiktan hemen
sonra implante edilen implantlardan sorumludur. Sterilize edilmemis implantlar kesinlikle imha edilmelidir.

Uyan!

Sert ylizeylere dismus olan implantlarda ince gatlaklar olusabilir. Ayrica kiriklara yol agabilecek ince gatlaklara sebep olacagdi igin seramik implantlarin agir sirtinmeye maruz
kalmasini 6nleyin.

4. Ambalaj ve sterilite
Implant, Tyvek film ile kaplanmis paketlerde iki kat paketlenir ve bu da katlanir bir kutuya yerlestirilir. Benzer blister ambalajda oldugu gibi sterilitenin 4 yil garanti edilecegi distndlebilir.

5. Belge
Etiketler, doktorlarin ve hastalarin implantlari ayirt edebilmesini saglar. Parti numaralarinin yaninda, implantin tip numarasi Referansin altinda yer alir. Kullanici bu belgeyi saklamazsa,
implantin geriye donik takibinin yapiimasi miimkiin olmayacaktir.

6. Endikasyonlar
Hastanin bélgesel veya sistemik bir hastaliginin olmamasi gerekmektedir; normal iyilesme yeterliliginin olmasi, yeterince saglikli kemige sahip olmasi ve yeterli derecede iyi oral
hijyen saglamis olmasi gerekmektedir. 4.1 mm gapindaki implantlarin yalnizca Ust ve alt cenede bulunan azi digleri ve tst cenedeki yan kesici digler igin kullaniimasi amaglanmistir.

7. Kontrendikasyonlar

- Bagintil kontrendikasyonlar: hamilelik, daha dnce radyasyon uygulanmis kemik, diyabet hastalari, antikoagulan tedavisi, hemodinamik problemler, geceleri dis gicirdatma,
parafonksiyonel aligkanliklar, zayif kemik anatomisi, agir sigara icme aliskanligi, kontrolsiiz periyodontit, maloklizyon, gene eklemi problemleri, agiz boslugu hastaliklari, yetersiz agiz
bakimi. - Bélgesel kontrendikasyonlar: yetersiz kemik kalitesi veya miktari, tutulmus kokler, implantin uygulanacagi yerde iyilesmemis kronik veya akut kemik enflamasyonlari, lokalize
dis eti hastaliklari ve bitisigindeki dislerde herhangi bir patoloji durumu.

Not:

Dis implantlari, eksik veya hasarli disin yerine gegecek tek parca kuronlar veya ¢ parcali képrileri onarmak igin Ust gene ve alt geneye uygulanan cerrahi implant islemi icin
gelistirilmistir. Farkli tasarim, boyut ve endikasyonlara sahip implant gesitleri mevcuttur. Mutlak priizlii yapiya sahip olan yiizey esas olarak yeterli primer stabilite ile birlestirildiginde,
osseointegrasyona yol agan kare prizma kristal yapilardan olusur.

8. Tedavi planlamasi temelleri ve operasyon tekniklerine iligkin notlar

Tedavi planlamasi, agiz boslugunun klinik olarak kapsamli bir teghisini gerektirir; bu degerlendirme estetik, kemigin kalitesi ve miktari, okliizyon, anatomi ve komsu dislerin patolojilerine
yonelik olabilir. Bu amagla asagidakiler gibi ek muayeneler yapilabilir: Rontgen, BT veya DVT fotograflari, ¢alisma modelleri veya teshis icin kalip ¢ikarma. Dis hekimi veya cerrah,
implant notlarini ve tedavi planini géz éniinde bulundurarak vakaya en uygun implant tiiriinii ve implant boyunu belilemelidir. implantin tam olarak dogru yere, dogru agiyla
takildigindan emin olmak icin radyolojik ve cerrahi bir kilavuz yararli olacaktir. Tedavi planindaki hatalar, implantin kaybediimesine sebep olabilir.

9. Galistirma

Dis implantlar igin cerrahi standart prosedurlerine uyulmalidir, 6. drill hizi (800 dev/dak), yiv agic hizi (35 dev/dak), basing ve sodutma ile drillerin ve yiv agicilarin keskin
olduguna dikkat edilmesi. Kesmeyen doner aletlerin zamaninda degistiriimesi gok énemlidir. Implant islemi sirasinda, ana hedef implantin primer stabilitesini saglamaktir. implant
yatad1, implant kuronunun kenari iso-gingival olacak ve vida kemige yaklasik olarak 2.0 mm yerlestirilmis olacak sekilde implantin yerlestirilebilecegi gibi hazirlanmalidir. implant
yatadi hazirlandiktan sonra, implant manuel olarak veya dzel bir yerlestirme aleti ile mekanik olarak yerlestiriimelidir. Bu adimda daha 6nce planlandigi gibi implant omuzlarinin, i¢
biikey taraflarinin bukkolingual konumda dogru hizalandigina dikkat edilmelidir. Erken basing olusmasini ve bu nedenle implant kaybini énlemek icin iyilesme asamasinda ve hatta
hasta gece yatarken bile implantin abutment tarafi, antagonistiere dokunamiyor olmalidir. implant isleminden sonra implantin primer stabilitesi yetersizse, implant gikarimali ve yara
iyilestikten sonra islem tekrar edilmelidir.



10. Patent™ standart hat implantlarina iligkin 6nemli yonergeler

Kuronlar her zamanki gibi tiretilmelidir. Yeterli okllizyon ve birlestirme gereklidir. Periodontal zarin elastik ézelligini kazandirmak icin tek dis degisim islemi durumunda kuron hafif
infraokliizyon olmalidir. Implanti, implantin hasar gérmesine veya kinimasina yol agabilecek agir radyal yiikten korumak igin lateral oklizyonu 8nlemek gok dnemlidir. Dis hekimi ve
laboratuvar teknisyeninin tamamen seramikten tiretilen protezler hakkinda kapsamli deneyimi olmasi gerekmektedir. Patent™ standart implantlari dogal dise baglanmamalidir ve iki
implant arasindaki baglanti bir dis boslugundan daha fazla olmamalidir. Zirkonyum dioksit i¢in uygun dolgu maddesi kullaniimalidir.

Patent™ standart hat implantlarini kullanirken liitfen agagidakilere dikkat edin:

a. Dogru implant segimi agin derecede dnemlidir

Operasyonun basarili olma ihtimali temel olarak dogru implant (model ve boyut) secimiyle belirlenir. Insan kemiginin boyutu ve bigimi, implantin boyut ve bigiminin limitlerini belirler.
Ancak bu ayni zamanda yiik tasima kapasitesini de sinirlamaktadir. Dogal dise kiyasla, daha kiiglik implantlar sinirsiz gigneme yukii icin uygun degildir. Yik, normal fonksiyonel yiik
ile sinifandinimalidir. implantlar, dis gicirdatan ve dis sikan kisilerde gérillebilen orantisiz yiikler igin uygun degildir. Darbe kaynakli yiikler basta olmak iizere olagan disi yiikler
implantta kiriimalara yol agabilir.

b. Patent™ standart implantlarin dogru sekilde kullanilmasi asir derecede 6nemlidir

Operasyon sirasinda veya daha sonra protez tedavisi sirasinda implanta higbir kosulda sert nesnelerle vurulmamalidir. Gegici kuron da pnomatik veya sok uygulayan cihazlar
kullanilarak gikariimamalidir. Implanti yerlestirmek icin yalnizca géreve ézel belirlenen aletler kullanilabilir. implant, yiiksek kuvvete maruz kalabilecegi igin implantlan vidalarken
piyasemenle implanti agilan delige uygun olmayan yonde zorlayarak eksen sapmalarina yol agmamalisiniz. Bu talimata uyulmamasi implantin daha sonra kirlmasina neden olabilecek
sekilde seramigin yapisinin zarar gdrmesine ve malzemede fark edilemeyen hasara neden olabilir. Yerlestirme torklari 32 Nem degerine siniandirimalidir. implant bu kuvvet ile
yerlestirilemezse, vida bir yiv agici ile uygun sekilde kesilmelidir. 2 pargali Patent™ standart implant yerlestirildikten sonra, yonca boglugun etkilenmesini dnlemek icin yemek
birikintilerine kars! gegici bir koruma olarak A sinif silikon 6lgii malzemesi kullanilir. Kurslarimizda, bu konuyu idare edebilmek igin uygulanacak islemleri eksiksiz 6gretiyoruz.

c. Higbir implant tekrar kullaniimamali veya yerinde yeniden sterilize edilmemelidir

implant hasarli gériinmese bile, i¢ malzeme yorgunlugu olmasi muhtemeldir. Kilcal gatlaklara yol agabilecegji igin sterilligi bozulan implantlar yeniden sterilize ediimemelidir. Yalnizca
tamamiyla yeni ve orijinal ambalajlarinda olan implantlarin kullaniimasi gerektigini agikga belirtiyoruz.

d. Operasyon sonrasi bakim gok 6nemlidir

Operasyon sonrasinda agiri yiik ve oral hijyen énlemlerinin kontrol edilmesi, osseointegrasyonun bozulmamasi agisindan énemlidir. lyilesme asamasinda higbir kogulda gegici
protezlerle, ¢ikarilabilir protezlerle, elektrikli veya manuel dis firalariyla temas edilmemelidir. implant engellenmeden iyilesebilmelidir.

11. Yaranin iyilegsme siireci

Osseointegrasyon siiresi, kigiye gore ve tedaviye gore ok farklilik gésterir. lyilesme siiresi boyunca, adiz bakimina ve iyilesme déneminde implanta temas etmemeye dikkat etmek
ok énemlidir. lyilesme siiresi boyunca, mikro harekete neden olacagi ve dolayisiyla da implant kaybina yol agacag! igin implant, lateral basinca maruz kalmamalidir. Kemik kalitesi
yetersizse, kemik yenileniyorsa veya dis gekildikten hemen sonra implant yerlestirilirse, iyilesme suresi daha uzun olabilir ve implantin olasi erken kaybiyla ilgili risklere yol agabilir.
Olas! implant kaybi riskini 6grenmek igin osseointegrasyon sonrasinda implant rontgen yardimiyla kontrol edilebilir. Patent™ standart implanta, osseointegrasyon 6ncesinde higbir
gegici gikarilabilir protez takilmamalidir. Dogrudan takilmasi durumunda her tiirlii gegici protez uygun dolgu maddesi kullanilarak yapistirimalidir. lyilesme asamasi sirasinda,
dogrudan takilacak gegici protezlerin okliizyon ve birlestirme diginda olmasi gerekir. Dogrudan takma iglemi, dogrudan takilmayan iglemlere gére daha erken kayba yol agabilir.

12. Fiberglas post ve dis 6zii (GFS)

Patent™ standart 2 pargall implant ile birlikte islemden gegirilmemis fiberglas bir post gonderilir ve fabrikada uygunlugu kontrol edilmistir. Bu postu, bu implant ile birlikte saklayin ve
diger implantlara 6zel postlar ile karigtirmayin. Saklarken, dis ambalaja hastanin adini ve disin yerini yazin. implantta gok az serbest dénme payi birakarak miimkiin oldugunca
kusursuz bir yerlesim saglamayi hedefliyoruz. Evrensel postlar ile bu yerlesim gok daha fazla serbest donus sergileyecektir. Bir post kaybolur ve tekrar bir post siparis ederseniz,
|itfen implantin parti numarasini belirtin.

Fiberglas post ve dis 6zii bir dis teknisyeni tarafindan hazirlanabilir (6nerilir). Bu durumda, bir 6I¢u alirken 6l¢li malzemesinin (6nerilen: Impregum Penta Soft veya Duo Soft) hastanin
agzindan cikariimadan dnce tamamen sertlestiginden emin olun, aksi takdirde 6lctideki ti¢ kanalli dahili baglantiy| deforme edersiniz ve dis teknisyeni fiberglas postu modele takarken
zorluk yasayabilir. Fiberglas post ve dis 6zi, 3M Espe kullanim talimatlarina uygun olarak Unicem 2 Automix siparis no. 56846 ile fiberglas postu dogal bir dise yapistirir gibi
yapistiriimalidir.

Ikaz: Post / implant kusursuz bir sekilde yerlestirilmistir yani postu yerlestirirken kalan hava kabarciklari sikistirilabilir. Postu ok erken serbest birakirsaniz, biraz yukari gikabilir ve bu
da kuronlarin tam yerlesmesine engel olabilir.

Uyari: Tim sentetik malzemeler, gegici protez disindaki kompozit veya sentetik malzemeler fiberglas post ve dis 6zline yapistinimalidir. Gegici protez ve fiberglas post ve dis 6zii
arasinda gegici temas mevcutsa, bir ayirici (6rn. Vazelin) KULLANILMALIDIR. Gegici protez gikarildiktan sonra, fiberglas post ve dis 6zii alkol ile temizlenmeli ve ayrica tedavi
edilmelidir. Fiberglas post ve dis 6z{i tamamen kuron ile kaplanmalidir. Higbir kosulda fiberglas post ve dis 6ziinlin herhangi bir kismi kalici olarak tiikiirige maruz birakilmamalidir.
Herhangi bir sebeple postun ¢ikariimasi gerekirse, dnce 1 mm'lik bir spiral drill kullanin bunun ardindan bolca sogutma ve aralikli torpileme uygulayarak kirmizi anguldurva ile maks.
@ 1,2mm L yaklasik 8mm élgilerinde kirmizi yuvarlak elmas uglu silindir kullanin. Dogal bir dise kék kanali hazirlarken oldugu gibi 1sinmasindan kaginin. Bu kullanim talimatlarinda
belirtilmemis olabilir ancak bunu kurslarimizda égrenebilirsiniz. Bu 6nlemi almadan dnce, implantin hasar gérmesini 6nlemek igin bizimle iletisime gegmeniz sarttir.
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