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EVOSS Dis implant Sistemi Kullanim Kilavuzu
1-) EVO Ti VE EVO X TYPE DENTAL IMPLANTLARI
Evoss Dental implant Sistemi, mandibular ve maksilar; tek ve kismi dissizliklerde tedavi amaclh olarak kullanilir.

Dental protezin yerinden ¢ikmasina karsi destek ve tutunma saglayan bir arac¢ seklinde mandibular veya maksilar
kemik icine veya Uzerine ameliyatla yerlestirilmek tzere 6zel olarak tasarlanmis bir arag. Dis hekimi tarafindan ya
disetinin icinden gecirilir (implantin bir bolimd dogrudan destek vermek lzere disetinden ¢ikar) ya da tamamen
diseti altina gomlur (sadece ¢ikarilabilir protez destegi icindir).

) EVO - Ti DENTAL IMPLANT: KEMIK SEVIYESI iYi OLAN HASTALAR iCIN KULLANILIR. ....
) EVO X TYPE DENTAL IMPLANT: KEMIK SEVIYESI ALCAK ANCAK GENIS OLAN HASTALAR iCiN KULLANILIR.
HASTALARDA GEREKLI CAPTA KEMIK BULUNMASI DURUMUNDA TERCIH EDILIR.

Uyari:

Burada sunulan bilgiler EVOSS® Dis implanti Sisteminin derhal uygulanmasi icin yeterli degildir. Kullanicinin yasal
olarak cerrahi operasyon yapabilecek yeterlilikte olmasi ve kullanim déncesi oral implantasyon alaninda ileri egitim
ve sistem parcalari hakkinda detayli bilgi edinmesi gerekmektedir.

Yasal Sorumluluk Agiklamasi:

Bu Grunin kullanimi sadece son kullanicinin sorumlulugundadir. Bu UGrindn hatali kullanilmasi, bu kullanim
kilavuzuna uyulmamasi durumunda meydana gelebilecek kayip ve zarara iliskin hi¢ bir yikimlaltk
Ustlenilmemektedir. Bu sistem sadece orijinal EVOSS® parcalari ile kullanilabilir. Uclincii parti parcalarinin
kullanilmasi EVOSS® tarafindan sunulan garantiyi iptal eder ve Grind etkisiz kilar.

Telif Hakki ve Patent:

EVOSS® ait logolar korunmus patentlerdir ve sadece SC Medikal Uriinler Ltd. Sirketinin sahipligindedir. Bu
isaretlerin herhangi bir sekilde kullanilmasi yasaklanmistir ve kullanimi halinde Turkiye ve uluslararasi hukuk
dahilinde sorusturmaya tabidir.

Egitim:

Dental implant tedavisi karmasik cerrahi ve restoratif islemler icermektedir. Bu tir uygulamalar bu alanda gerekli
egitimi almis dis hekimleri tarafindan gerceklestirilmelidir. Yetersiz egitim cerrahi ve prostetik komplikasyonlara yol
acarak implantin ve restorasyonun basarisizligina sebep olur.

Hasta Populasyonu:
Kemik gelisimini tamamlamis yetiskin bireylerde kullanilir.
Materyal:

ISO 5832-2 Alasimsiz Titanyum
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Madde icerigi:

implantlar ve temasi olan parcalar (i ISO 5832-2 Grade 4 Alasimsiz Titanyumdan Uretilmistir. EVOSS® yiizey mikro
yapisi, osseointegrasyon optimum Ra degerleri elde edilmesi icin buyuk parcacikli kumlama ve asitleme (SLA)
yontemiyle ylzeyi purtzlendirilmistir.

EVOSS® implantlart Kullanim Endikasyonlari:

EVOSS® Dental implantlar, kismen veya tam dissiz maksiller veya mandibuler arklarda tek Gye, cok tyeli veya tim
ark sabit ve/veya hareketli protezlerin desteklenmesinde ve/veya tutuculugunda kullanilabilir. EVO X TYPE
implantlar cerrahi olarak iki asamali olarak yerlestirilebilir, EVO Ti DENTAL IMPLANTLAR tek asamali cerrahi
uygulama ile yerlestirilebilir.

Kontrendikasyonlari:

Sinirli kalmamakla birlikte; genel saglik durumunun zayif oldugu zamanlarda, ciddi dahiliye problemlerinde, kontrol
edilmeyen diyabet, kontrol edilemeyen kanama bozukluklarinda, antikoagulant tedavisi durumunda, damar
rahatsizliklarinda, yetersiz yara iyilesmelerinde, konnektif doku rahatsizliklarinda, kemo ve radyasyon terapileri
durumunda, metabolik kemik hastaliginda, kontrol edilmeyen hormon bozukluklarinda, psikiyatrik rahatsizliklarda,
uyusturucu ve alkol kullaniminda ve titanyum bilesimlerine alerji durumlarinda kontrendikedir.

Lokal Kontrendikasyonlari:

Lokal kontrendikasyonlar sinirli kalmamakla birlikte sunlari icermektedir: Genislik ve yukseklik bakimindan yetersiz
kemik hacminin bulundugu durumlar, oral enfeksiyonlar, periodontal hastalik durumu, parafonksiyonel aliskanliklar
durumu, siddetli agiz kurulugu, agiz hijyeninin zayif oldugu durumlar, hastanin agiz bakimi uygulama konusunda
uyumsuz ve yetersiz oldugu durumlar.

Olasi Yan Etkiler:

- Enfeksiyon

- Agri

- Norosensory rahatsizlik

- Mandibular fraktar

- Hematom olusumu

- Komsu disin canliligini yitirmesi
- Hava embolisi

- Maksiller Sints Perforasyonu

- Primer stabilite eksikligi

- Yara yerinin agilmasi

- Peri implanter mukozitis

- Postoperatif yumusak doku komplikasyonlari
- Dikis artik kokenli apseler

Bunlarin disinda, ¢ivi gevsemesi, catlamasi implant catlagi, abutment gevsemesi gibi mekanik komplikasyonlar da
olusabilmektedir.
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Paketleme ve Sterilizasyon:

EVOSS® implantlari, kapama vidalari ile birlikte steril olarak paketlenmistir. Uriinler tek kullanimliktir. Paketleme
sonrasi implantlarin sterilizasyonu i¢cin gamma radyasyon kullaniimaktadir. Mihirli  paketleme sayesinde
implantlarin dis ortamlardan etkilenmesi énlenmistir. implantlar minimum 10°C maximum 30°C sicaklikta ve
minmum % 0 ve maximum % 50 nem oranlarina sahip kosullanda saklanacaktir. Sterilizasyon paket Uzerindeki
etikette belirtilen son kullanma siresine kadar gegerlidir. Bozulmus steril paketlerdeki implantlar kullaniimamalidir.
Kontamine olmus implantlar tekrar sterilize edilemez. implantlarin yeniden kullanilmasi klinik basarisizliga ve
enfeksiyona, implantlarin entegre olmamasi, kemik kaybi ve bitisik yapilara hasar dahil bunlarla sinirli olmayan
komplikasyonlara neden olabilir. implant yiizeyine elle dokunulmamaya calisiimalidir, zira bu onun yiizey
ozelliklerini bozabilir.

Raf Omrii: Son kullanma tarihi her implant paketinin tizerinde agik¢a belirtilmistir.
Tedavi Planlamasi:

Kapsamli hasta muayenesi, operasyon dncesi goriintileme, operasyon dncesi teshis ve tedavi planlamasi implant
tedavisinden 6nce yapilmalidir. Yetersiz planlama ve degerlendirme implant komplikasyonlarina, hatta implantin
basarisiz olmasina neden olabilir.

Cerrahi Bélgenin Hazirlanmasi:

implant bélgesinin hazirlanmasi EVOSS® cerrahi setindeki cerrahi frezler ile yapilmalidir. Delme islem hizina,
kemigin sertlik derecesine gore hekim tarafindan karar verilmelidir. Delme islemi bol irrigasyon altinda
gerceklestiriimelidir. Kemigin ¢cok isinmasinin énlenmesine dikkat edilmelidir. Keskinligini yitirmis cerrahi frezlerin
kullanilmasindan kaginilmalidir zira bunlar kemikte gereksiz bir travmaya neden olabilir. implant capina gére delme
siralamasi tablosu setlerin kapaginda mevcuttur ve oradan takip edilmesi dnerilir.

implantlarin Cerrahi Olarak Yerlestiriimesi:

implantin boyunu ve capini (riin etiketinden kontrol ediniz. Ambalajin icine konulmus (3 adet) etiketi hastanin
dosyasina yapistiriniz. Dis karton paketi aciniz ve i¢ kilif ambalaji ¢ikariniz. Kilif ambalajin seffaf kismini acarak steril
ic tiplU cerrahi alana bosaltiniz. implant tipl iki bélimden olusmaktadir: 1- Kapama vidasinin bulundugu Gst
kapak, 2- implantin bulundugu alt kapak. implant tipiini alttaki kapag kaldirarak aciniz. implanti cerrahi olarak
hazirlanmis implant yuvasina tasimak icin setteki implant tasiyicisini kullaniniz. implanti yerlestirmek icin sette
bulunan torklu raseti veya fizyodispenser kullanilarak yerlestirilebilir. Kapama vidasi 1.25 mm hex tornavidasi ile
yerlestirilmelidir. Kapama vidalari ve iyilesme basliklari elle tork edilmelidir.

EVOSS® implantlarinin lyilesme Sireci:

Genel olarak implantlar hastanin kemik kalitesi, tipi ve genel saglik durumuna bagl olmak Ulzere 2 -4 ay arasi
ivilesmeye birakilmalidir. immediyat ve erken yiikleme dogru vaka secimi ve literatiirde kabul edilmis immediyat
ylkleme protokollerine bagli kalinmak ile gerceklestirilebilir. Eger immediyat yikleme yapilacaksa, oklizyon ortami
kontrol edilmelidir, birden cok implant varsa splintlenmelidir ve tam dissizlik durumlarinda mandibulada en az 4,
maksillada 6 implant birbirine protezle baglanmalidir. Kemik anatomisine bagli olarak uygun sayida, capta ve boyda
implant yerlestirilmelidir.

Post-Operatif Bakim:

Hastanin ameliyat sonrasi siki takibi oldukca 6nemlidir. Uygun oral gargaralarin kullaniimasi ve iyi agiz bakiminin
saglanmasi ve ttln Grdnleri kullaniimamasi 6nerilmektedir.

2-) EVOSS® Kapama Vidasi Endikasyonlari:
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Kapama vidalar kullanilan implant paketinin icinden c¢ikmaktadir. iki asamali implant cerrahi yaklasimlarinda
implantin kapatilarak iyilesmesi istenildigi durumlarda kullanilir.

Materyal:

ISO 5832-3 Alagimli Titanyum

Endikasyonlart:

EVOSS® dayanaklari EVOSS® implantlara protetik vidalarla baglanarak protezlere destek ve/veya tutuculuk saglar.
Kontrendikasyonlari:

Kontrendikasyonlari yukarida belirtilmistir.

Olasi Yan Etkiler:

Olasi yan etkileri yukarida belirtilmistir.

Yerlestirme:

Kapama vidalari ve iyilesme basliklari 1.25 mm hex tornavida kullanilarak elle tork edilir.
Paketleme ve Sterilizasyon:

Kapama vidalari implantla birlikte steril tiip icinde paketlenmistir. Eger paket bozulmamissa Sterilizasyon paket
Gzerindeki son kullanma tarihine kadar gecerlidir.

Uyarilar:

Cesitli Ureticiler tarafindan farkli tipte MRl cihazlarinin Uretildigini ve her enstrimanin kullanici tarafindan
ayarlanabilen farkli parametreleri oldugu gbz 6nlnde bulunduruldugunda, implant Gzerindeki net etkisi
belirlenememektedir. Bu nedenle, SC Medikal kullanimdan implant uyumlulugunun saglik uzmanlarina ve
MRI ireticisine danisiimasini tavsiye etmektedir. Belirsizlik durumunda, spesifik birim ve dnerilen parametrelerde
mimkan bir pratik test yapilmasi distnulebilir.

Bertaraf:

Hastadan c¢ikarilan implantlar cihazin yorulma durumu gozle tespit edilemeyeceginden tekrar implante
edilmemelidir. Bu cihazlar biyokontamine olarak kabul edilmeli, bu dogrultuda islem yapilmaldir. Cikarilan
implantlara biyolojik tehlikelerine gore islem yapilmali ve Glkenin yasal dizenlemeleri ile hastane politikalarina
uygun olarak bertaraf edilmelidir.

SEMBOLLERIN ANLAMI

[ji_] . Kullanim kilavuzuna bagvurunuz. g : Suresinde kullanin (Son kullanma tarihi)

LOT| : Lotnumarasi STERILE . Isinlama kullanilarak steril edilmistir
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Implant T ss

Q

Uriin kod numarasi (Katalog numarasi)

Uretici adi ve adresi ve lretim tarihi

Steril degildir

Uyari

B B

: Uretim Tarihi

- Nem Sinirlamasi

c € 2195

Tek kullanimlik, tekrar kullanmayin
Terkar steril etmeyin
Ambalaj hasarli ise kullanmayin

Kuru yerde tutunuz.

Sicaklik Sinirlamasi
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