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"'"We Produce Science"

tavsiye edilmeyen kullanimi, DTI Implant Sistemlerinin agik veya zimni tim
garantilerini veya diger yikumliiltklerini gegersiz kilar.
DTI implant Sistemleri riinlerinin kullanicisi, herhangi bir iriiniin 6zel

hasta ve durumlar igin uygun olup gini belirleme yukamlaluga
vardir.

DTI implant Sistemleri , DTI implant Sistemleri Griinlerinin kullaniimasina
bagl profesyonel kanidaki veya uygulamadaki her turli hatadan

ve bu hatalarla baglantili; dolayli, dolaysiz, ceza gerektiren

DTI SLA / DTIACT iMPLANT
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Uretici

veya diger hasarlarla ilgili olarak, ifade edilen veya zimni her tirli
yukiimliliikten feragat eder ve bu hasarlardan sorumlu degildir.

Kullanici, DTI implant Sistemleri Griinii ve uygulamalari ile ilgili en son
gelismeleri diizenli olarak incelemekle yikimludir. Tereddit edilmesi
durumunda, kullanici DT implant Sistemleri ile irtibat kurmak zorundadir.
Bu driniin kullanimi, kullanicinin - kontroltiinde oldugundan  kullanict
sorumlulugundadir. DTI implant Sistemleri, kullanici sebebiyle ortaya gikan
hasarlardan dolay! herhangi bir sorumluluk kabul etmemektedir.

Tanim

implant: DTI implant, SLA veya DTl Aktif yiizeyli titanyumdan yapilmis
endossedz bir dig implantidir.

Kapama Vidasi: Dental implant kemige yerlestirildikten hemen sonra
implantin Ust kismina, (zerini tamamen kaplayan ve iyilesme siresi
boyunca kemikten ve diger atiklardan koruyan vida. Vida, implantasyonun
bir sonraki fazinin baslangicinda cikarilir. Tek kullanimlik vida sadece bir
tedavi igin kullanilir ve implant paketi ile steril olarak teslim edilir.

Uretim Tarihi

Uygun dis eti dokusunun olusturulmasi igin
kullanilir.

Son Kullanma Tarihi
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Sadece yetkili kullanimi igindir.

Tekrar kullanmayiniz.

Paket hasar gormusse
kullanmayiniz.

@

ve Vidasi: Protez r onunda yardimci olarak
kullaniimasi amaglanan endossedz dental implanta dogrudan baglanacak
bir dental implant abutmenti.

Kullanim Amaci

DTI implantlari, Gst veya alt gene kemigine yerlestirilen, gigneme islevini
eski haline getirmek iin dis koki yerine gegen dis implantlaridir.

Endikasyon

DTl implant Sistemleri dental implant cerrahisinde kullaniimak Uzere
tasarlanmistir. Alt veya Ust ceneye cerrahi operasyon ile yerlestirilerek
dogal dis kokiintin yerini alir. implant gene kemigine osseointegre olduktan
sonra baglantisiyla yarali disi onarabilir.

Radyasyon ile steril edilmistir.

Glnes 1sigindan uzak tutunuz.
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Kuru yerde tutunuz.

Dikkat! Beraberindeki dokiimana
basvurunuz.

Cift steril bariyer sistemi

Kontraendikasyon

Amaglanan tedaviye tibbi olarak uygun olmadigi izlenen hastalara DTI
implantlari yerlestiri . Klinik mi o i prospektif
hastalar, oral cerrahi prosediirler ve ardindan iyilesme ile ilgili bilinen tim
risk faktorleri ve kosullari agisindan ayrintili bir sekilde degerlendirilmelidir.
Kontrendikasyonlar agagida verilmistir fakat bunlarla sinirh degildir.

- Oral rehabilitasyon siirecine hazir olmayan hasta

- Vaskiler kosullar

- Kontrolsiiz diyabet

- Pihtilagsma bozukluklar

-A ilan tedavisi

Tek steril bariyer sistemi

Tibbi cihaz
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DTI implant Sistemleri Tanimi

DTl implant Sistemleri, dental icin implant | leri
markasidir. DTI SLA/ACT implantlarin ham maddesi Grade 5 Titanyum’dur.
DTI implant Sistemi igin abutment, protez bilesenleri sadece DTI Implant
fiksturtiyle uyumludur. Bu driiniin diger Ureticilerin Urtnleriyle birlikte
kullaniimasi, yetersiz baglanti ve uyumluluk sorunlari nedeniyle gevseme
ve kiriima gibi gesitli sorunlara sebebiyet olabilir. DTI implantlarini sadece
ilgili konsept Urtinleri ile birlikte kullaniniz. Ayrintilar igin kilavuza veya triin
kataloguna veya web sitemize (www.dtiimplant.com) bakiniz. Uriin kodu,
teknik 6zellikler, Gretim tarihi ve son kullanma tarihi igin Uriin etiketine
bakiniz.

Yiikiimliiliikten Feragat

Bu Uriin, genel bir konseptin pargasidir ve yalnizca ilgili orijinal Grinlerle
baglantili olarak, DTI implant Sistemleri'nin énerisine gére kullanilabilir. DTI
implant Sistemleri driinleri ile birlikte tiglincii taraflarca yapilan driinlerin

- Metabolik kemik hastaligi

- Kemoterapi veya radyasyon tedavisi

- Kronik periodontal inflamasyon

- Yetersiz yumusak doku

- Yara ve / veya kemik iyilesmesiyle iliskili metabolik veya sistemik
bozukluklar

-Dogal kemik onarimini engelleyen veya degistiren ilaglarin kullanilmasi
Hastanin yeterli giinlik agiz hijyeni saglama yetenegini engelleyen
herhangi bir rahatsizlik, or. bruksizm

- Kontrolsiiz parafunctional aliskanliklar

- Yetersiz yiikseklik ve / veya kemik genisligi

- Yetersiz interarch alani

- Gocuklarin tedavisi, biyiime bitene ve epifiz kapanmasi gergeklesene
kadar tavsiye edilmez.

-Titanyuma alerjisi veya hassasiyeti olan hastalar

Asagidaki talimatlar deneyimsiz klinisyenlerin profesyonel protez dis
hekimligi uygulamalarina izin vermek icin yeterli degildir. DTI implantlar,
cerrahi aletler ve protez bilesenleri sadece oral cerrahi, protez ve
biyomekanik gerekliliklerin yani sira tani ve preoperatif planlama ile ilgili
egitim / deneyime sahip dis hekimleri ve cerrahlar tarafindan

kullaniimalidir. implant balgesi radyografi, palpasyon ve gérsel inceleme ile
yeterli kemik agisindan kontrol edilmelidir.

Alt dudak ve genede kalici uyusukluk gibi olasi yaralanmalari 6nlemek igin
herhangi bir delme isleminden &nce sinirlerin ve diger hayati yapilarin
yerlerini ve implant bolgesine yakinliklarini belirleyiniz.

Mutlak basari garanti edilemez. Enfeksiyon, hastalik ve yetersiz kemik
kalitesi ve / veya miktari gibi faktérler, cerrahi islemden veya baslangigtaki
osseointegrasyondan sonra osseointegrasyon basarisizliklarina neden
olabilir.

Dis implantlari higbir sekilde degistiriimemelidir. implant hareketliligi,
kemik kaybi veya kronik enfeksiyon, implant basarisizligina isaret edebilir.
implantlari tekrar ku Capraz inasyon veya enfeksiyon
riskleri nedeniyle bu cihazin bagka bir hastada tekrar kullanilmasi
énerilmez. implant tekrar steril edilemez.

DTl implant, MR ortaminda giivenlik ve uyumluluk agisindan
degerlendirilmemistir. MR ortaminda 1sinma, yer degistirme veya gorinti
artefakti igin test edilmemistir. MR ortaminda DTI implantinin giivenligi
bilinmemektedir. Bu cihaza sahip bir hastanin taranmasi hastanin
yaralanmasina neden olabilir.

Dikkat

Prosediirel Onlemler, Cerrahi: Konak doku hasarini en aza indirmek,
termal ve cerrahi travmaya ve kontaminasyon ve enfeksiyon kaynaklarinin
giderilmesine 6zellikle dikkat etmek icin her tirli gaba gosterilmelidir.
Cerrahi prosediir yiiksek derecede hassasiyet ve ézen gerektirir ve kabul
edilebilir doku kullaniminin sinirlari genel oral cerrahiden daha dar
olmalidir. implant yerlestiriimesinde en az olasi travma ilkesinden sapma,
i -asyonun gersg riskini arttirir.
Tum delme islemleri yaklasik 800 ~ 1200 rpm'de yapilmalidir. Tim delme
ve 6n hazirlik prosediirleri, sogutma igin sabit ve bol sulama altinda 6zel,
keskin aletlerin kullaniimasini gerektirir. implantlar ideal olarak stabil bir
sekilde monte edilir. Cerrahide kullanilan tiim aletler iyi durumda tutulmali
ve aletlerin implantlara veya diger bilesenlere zarar vermemesine 6zen
gosterilmelidir. implant bilegenlerinin ve aletlerinin kiigiik boyutlu olmasi
nedeniyle, hasta tarafindan yutulmamasina veya aspire edilmemesine
dikkat edilmelidir. implant yerlestirildikten sonra, cerrahin kemik kalitesi ve
ilk stabilite ile ilgili degerlendirmesi implantlarn ne zaman
yiklenebilecegini belirler.
Prosediirel Onlemler, Prostetik: Uygun stres dagilimi son derece
onemlidir. Pasif adaptasyon ve koprinin implant abutmentlerine
takilmasi; karsit ¢eneye okliizyonu ayarlamak. Kiglk boyuttaki protez
bilesenlerinden dolayi, hasta tarafindan yutulmamasina veya aspire
edilmemesine dikkat edilmelidir.
Hasta icin uyari: Agiz hijyeni tim yonleriyle saglayiniz. Final prostetik
yerlestirilmesi tamamlanana kadar isirma kuvveti uygulanmamalidir.

Cerrahi Prosediir

1. Delme igleminde kemik kalitesinin dikkate alinmasi gerekmektedir.
(Lutfen Tablo 1’e bakiniz.)
Kemik kalitesine gére delme diizeni: Tablo 1

Kemik Final Drill
$30 @35 $4,0 B4,5 $5,0
Kalitesi !
Fixture  Fixture Fixture Fixture Fixture
v «| 230 ?3,0 @35 @ 4,0 @45
umusa Drill Drill Drill Drill Drill
Normal | 230 | 235 ?4,0 P45 $5,0
ormal | ol oril orill Drill Drill
?4,0 P45 85,0
330 #35 Hard- Hard- Hard-
Sert . N Taper Taper Taper
Drill Drill .
Cortical Cortical Cortical
Drill Drill Drill

Delme islemine, oda sicakliginda steril serum fizyolojik ile stirekli yikayarak
yiiksek hizda (énerilen 800 rpm - maksimum 1200 rpm) devam edilmelidir.
Derinlik Olgii Sistemi: Derinlik Olger, dogru derinlik 6lgiim sistemine
sahiptir. Tim frez ve bilegenler, bélgenin dogru derinlige gére hazirlanmasi
ve emniyetli ve 6ngorulebilir bir konumun elde edilmesi amaciyla lazer
markalama ile isaretlenmistir.

Dikkat: Frezler implantin yerlestirildigi derinlikten 0,5 mm daha uzundur.
Yasamsal anatomik yapilarin yakinlarinda delme islemi gergeklestirirken bu
ilave uzunlugu hesaba katiniz. (Frez referans cizgileri igin litfen Resim 1’e
bakiniz.)

Dikkat: Frezlerin stopperi, lazer isaretinden 1,5 mm daha ilerdedir.
Yasamsal anatomik yapilarin yakinlarinda delme islemi gergeklestirirken bu
ilave uzunlugu hesaba katiniz.

Not: Nihai dikey konumlandirma estetik, doku kalinhigi ve mevcut dikey
bosluk gibi birkag klinik parametreye dayanir.

Not: Komsu dogal dislerin motor bashginin kafasiyla kesiserek frezin
istenilen derinlige ulagsmasini engelledigi durumlarda frez uzatici

kullanilabilir.

Resim 1: @ 4.0 x 11,5 Taper Drill and @ 4.0 x 11,5 mm implant
2. implant bélgesini hazirlayiniz. Flepsiz bir yaklagim tercih edildiginde
yumusak doku yiiksekligini frezin derinligine ekleyiniz.
3. Gegerli implant uzunluguna yénelik nihai implant bélgesi derinligini,
derinlik dlger ile 6lgtniiz.
4. implant paketini aginiz ve implant siriiciisiine hafif baski uygulayarak
implanti i¢ paketten cikariniz. implant tamamen vyerlesinceye kadar
implanti saat yoniinde dikkatlice ceviriniz. DTl implantlari ideal olarak
dusuk hizda, cerrahi motor veya el aleti kullanarak maksimum 25 rpm’de
yerlestiriniz.
5. implanti yerlestiriniz. DTl implant 3,0 Fixture igin maksimum 45 Ncm ve
@3.5, $4.0, $4.5 ve 5.0 mm Fixture icin maksimum 70 Ncm yerlestirme
torku uygulayiniz.
6. Segilen cerrahi prosediire bagli olarak kapatma vidasi veya abutment
yerlestirilip dikis atiniz.

DTI implantlari tek kullanimlik ve steril olarak piyasaya arz edilir. Etiket
tizerindeki son kullanma tarihinden 6nce kullanilmalidir.
Uyari: Paket hasar gormigsse veya kullanmadan
kullanmayiniz.

Dikkat: implantlar tek kullanimlik iirtinlerdir ve tekrar kullanilmamalidir.
Tekrar kullanimi mekanik, kimyasal ve/veya biyolojik 6zelliklerinde kayba
neden olabilir. implantlarin tekrar kullanimi capraz kontaminasyona neden
olabilir. Tim frezler ve cerrahi el aletleri steril olmadan piyasaya arz edilir
ve tekrar ku ilir. Kull Jan 6nce izleyiniz, dezenfekte ediniz
ve dnerilen parametreleri kullanarak otoklav ile steril ediniz.

Uyari: Steril olmayan cihazlarin kullanimi doku enfeksiyonuna veya bulasic
hastaliklara sebep olabilir.

Uyart: Steril olmayan cihazlar igin 121°C, 20 dakikada otoklav sterilizasyonu
gergeklestirilmelidir.

once aglimigsa

Saklama ve Kullanma

Uriin kuru bir yerde, orijinal ambalajinda, oda sicakliginda saklanmali ve
dogrudan giines isigina maruz birakilmamalidir. Hatali saklama yontemi
cihazin ézelliklerini etkileyip arizaya yol agabilir.

imha Edilmesi

Hastaya temas etmis Uriinler, tibbi atik olarak degerlendirilmelidir. Cihazin
imha edilmesinde, farkl kontaminasyon diizeyleri dikkate alinarak yerel
yonetmelikler ve cevresel gerekliliklere uyulacaktir.

Uretici
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DTi implant Sistemleri San. Tic. A.S.

Ofis & Fabrika: Baris SB Mah. 5001 Sok.
TUBITAK-MAM TEKSEB Sitesi DTi implant
No:16 Gebze, Kocaeli, Tiirkiye

E-Mail: info@dtiimplant.com

Telefon: +90 (262) 642 03 84
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