BOMET3i

Ll ONEMLI URUN BILGILERI

Bu belge BIOMET 3i Diizeltici Uriinleri icin gegerlidir.

Kullandiginiz iriine dzel ayrintili bilgi icin liitfen driinlerin etiketlerine ya da BIOMET 3i web sitesinde
bulunan uygun kilavuza bakin.

Agiklama: BIOMET 3i Diizeltici Uriinleri biyouyumlu titanyum, titanyum alagim, altin, altin alagimi,
zirkonyum, paslanmaz celik, polietereterketon (PEEK), kobalt krom alagimi ve polioksimetilenden
(Delrin) iiretilmistir. Ilave cihaz bilgileri igin liitfen Kullanim Kilavuz Bilgilerine/Cerrahi Kilavuza basvurun.

Kullanim Endikasyonlari: BIOMET 3i Diizeltici Uriinleri, kemik ici dis implantlarinin maksilla
ve mandibulaya yerlestirilmesinde bir aksesuar olarak kullaniimak iizere tasarlanmistir.

Gegici Destekler kismen ya da tamamen dissiz hastalarda protez cihazin desteklenmesi iin kemik
ici dig implanti islemlerinde bir aksesuar olarak kullanilmak iizere tasarlanmistir. Bunlar, kemik

ici ve jinjival iyilesme sirasinda 180 giine kadar maksilla veya mandibulada protezi desteklemek icin
tasarlanmistir ve gegici restorasyonlarin okliizal olmayan yiiklenmesi icin kullanilirlar. Protez ozl iiriin
tasarimina bagl olarak destek sistemine dolgu malzemesiyle, mekanik olarak veya vida ile sabitlenir.
BellaTek Hastaya Ozel Desteklerinin uyumlulugu ile ilgili bilgi icin liitfen birlikte verilen belgedeki
uyumluluk tablosuna bakin.

Kontraendikasyonlari: Hastanin bu belgenin Agiklama Bdliimiinde listelenen materyallerden
herhangi birine asin hassasiyet gstermesi BIOMET 3i Diizeltici Uriinlerinin yerlestirilmesini olanaksiz
hale getirmektedir.

Uyarilar: Hastanin agzindaki kiiciik bilesenler ile dogru sekilde ilgilenilmemesi hastanin bunlari
yutmasl, solumasi ve/veya sindirmesi risklerini tasimaktadir. Bir destege islevsel kapasitesinin
dtesinde yiik uygulandiginda restorasyonda kirik goriilebilir. Tek kullanimlik olarak etiketlenen
BIOMET 3i iiriinlerinin yeniden kullanilmasi iriinde kontaminasyona, hasta enfeksiyonuna ve/veya
cihazin amaglandigi gibi iglev gdsterememesine neden olabilir.

PEEK bilegenleri bir veya birden ok birimli gegici protezlerdeki mandibula ve maksillay1 180 giin
boyunca desteklemek icin tasarlanmistir, bu donem icerisinde kalici bir protez takilmalidir.

Sterilite: Bazi BIOMET 3i Diizeltici Uriinleri steril olarak sagjlanir. Sterilizasyon bilgileri icin iiriinlerin
kendi etiketlerine bakmn; tiim steril iiriinler STERILE (STERIL)' olarak etiketlenir. Tiim iiriinler iiriin
etiketi izerinde basili “son kullanma” tarihinden dnce tek kullanimlik olarak steril sekilde satilir.
Ambalaj hasar gormis ya da daha dnce agilmigsa steril diriinleri kullanmayin. Steril olmayan sekilde
saglanan iriinlerin kullanim 6ncesinde temizlenmesi ve sterilize edilmesi gerekebilir. Daha fazla
bilgi icin litfen driinlerin kendi etiketlerine veya Diizeltici Kilavuza basvurun. Steril olmayan sekilde
saglanan ve kullanim dncesinde sterilize edilmesi gereken iiriinlerin sanili geleri iin BIOMET 3i
asagidaki sterilizasyon parametrelerini onermektedir:

Buhar yercekimi sterilizasyon yontemi (yercekimi displasman dongiisii) - 2709-275°F (132-135°C)
sicaklikta en az on bes (15) dakika maruz birakma* veya

Pre-vakum sterilizasyon yontemi (dinamik hava giderme dongiisii) - 132°C 135 °Csicaklikta‘en az
dort (4) dakika dort (4) puls zamanlamasiyla maruz birakma*

*Sterilizasyon sonrasinda, cihazlar 30 dakika boyunca iyice kurutulmalidif; Diger bakim ve temizleme
talimatlari icin liitfen Cerrahi ve Diizeltici Kilavuza ya da prospektiise bakin.

Uriiniin kendi etiketinde belirtildigi, Restoratif Kilavuzinda talimatsaglandigiveya belirli bilegen igin
herhangi bir ek iiriin literatiirinde bilgi verildigi durumlar disinda bilesenleri tekrar sterilize etmeyin
veya otoklava sokmayn.

MRI Agiklamasi: BIOMET 3i Diizeltici Uriinleri Manyetik Rézonan$ Goriintiileme (MRI) ortamlarinda
giivenlik, 1sitma, hareket veya uyumluluk agisindan degerlendirilmemistir.

Onlemler: BIOMET 3i Diizeltici Uriinleri yalnizca egjitimli uzmanlar tarafindan kullanilmalidir.

Bu iiriinlerin uygun sekilde kullanilmasi icin gerekli cerrahi ve diizeltici teknikler biiyiik ozanda ozel
ve karmagik prosediirlerdir. Uygunsuz teknik, implantin basarisiz olmasina, destekleyici kemikte
kayip gériilmesine, restorasyonun kinlmasina, gevsemis vidalarin solunmasina, yutulmasina ve/veya
sindirilmesine neden olabilir. PEEK malzemesinden imal edilmis bilesenler, en fazla 180 giin kullanim
icin tasarlanmistir.

Potansiyel Advers Etkiler: Diizeltici iiriinlerin kullanimina iligkin potansiyel advers etkiler
asadidakileri icerebilir: entegre edememe, entegrasyon kaybi, kemik greftinin alinmasini gerektirecek
agllma; Kendini su sekillerde gasteren enfeksiyon: abse, fistiil, siipiirasyon, inflamasyon, radyoliisens,
jinjival hiperplazi; Miidahale gerektirecek miktarda kemik kaybi; kirik; sindirim, solunum ya da yutma
ve sinir hasari.

Depolama ve isleme Alma: BIOMET 3/ Diizeltici Uriinleri oda sicakliginda saklanmalidir.

(Ozel depolama veya isleme alma gerektiren durumlar icin Cerrahi Kilavuza bagvurun.

Dikkat: A.B.D. Federal Kanunlari bu cihazin lisansli bir doktor tarafindan ya da lisansli bir doktor
talimati ile satilmasini kisitlamaktadir.
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