ABSOLUTE Medikal Dental Implant Sistemi olan “Niko” Modeli I¢in Kullanim
Kilavuzu

Aciklama

Tamamen dis dizilimlerinde eksikligi olan veya parsiyel dis eksikligi bulunan hastalarin,
ag1z ici dokularinin ve diglerinin tamamlanmasi i¢in gerekli olan yapay dis protezlerinin
desteklenmesi amaciyla, ¢ene kemigine , iki asamali ve vida seklinde dizayn edilmis
implantlar (Niko Markas1) uygulanmaktadir. Dental implantlarin gévdesinin i¢ yapisi
altigen veya ¢iftli altigen sekline, tutucu konik kismi ve yiizeyi ise mikro diizeyde stresi
azaltacak sekle sahiptir. Kemik i¢i implantlar cam tiip i¢ine yerlestilmis, ambalajlanmis
ve beta 1s1nlar ile steril paketler haline getirilmistir. Kutu i¢eriginde kullanma kilavuzuda
bulunmaktadir. Kutunun igeriginde bulunda yapisabilen kagitlarda(sticker) ise
implantlarla ilgili bilgiler yer almakta ve bu kagitlar hastalarin tibbi bilgi kartlarina
yapistirilabilinir.

Dikkat

Implantlarmn cerrahi maniplasyonunu dogru uygulayabilmek igin bu bdlgede profesyonel
yeteneklere sahip olmak gerekmektedir. Ag1z yiiz ¢cene cerrahisi ve implantloji kurslarini
basariyla tamamlamanizi, sonra da prosediirleri standartlar dahilinde uygulamanizi
tavsiye etmekteyiz.

Maniplasyonda yapilacak hata veya hatalar, implantin yanlis uygulanmasina, bu da
inflamasyon sonrasi ¢evre kemik dokularin kaybina neden olabilir.

KULLANILMIS VE STERIL OLMAYAN IMPLANTLARIN
KULLANIMI KATEGORI GEREGI YASAKTIR!

Niko Dental GmbH, kendisinden bagimsiz olarak, implantlarin tekrarlanan
sterilizasyonundan dogabilecek sorunlarin yiikiimliiliiklerini {istlenmez. implant
uygulanmasindan 6nce hastanin anamnezinin alinmast, klinik olarak tiim agiz kavitesinin
dikkatlice muayene edilmesi,incelenmesi ve sonrasinda periodontal, ilag tedavisi ve
cerrahi islemin saglik 6nemlemleri dahilinde uygulanmasi gerekmektedir.

Eger implantlarin paketlemesi zarar gérmiis ise kullanilamaz ve tekrar steril edilemez!
Cerrahi iselmlerde kullanilan; implantlar, iyilesme basliklari, kapama vidalar1 vb iiriinler
tek kullanimliktir ve tekrar kullanilamaz. Implantlar tekrar kullanilmamasinin nedeni
kontaminasyon riski ve enfeksiyonun olusabilme ihtimalidir. Dahas1 implantin mekanik
Ozelliklerininden emin olunmasi i¢in tek kullanimlik iirtinlerin kullanim amacina uygun
olarak kullanmali ve daha dnceden strese maruz kalmamis olmamasina dikkat
edilmelidir.

Hastalarin implantlarla ilgili sikayetleri hemen gbziiniine alinmali ve incelenmelidir. Aksi

halde dis doktorlar1 uzun vadede olusacak hasarlardan kacamayacaklardir. Hastalar
implant sonrasi nasil bakim yapacaklari ve agiz hijyeni nasil saglamasi gerektegi
hakkinda tam olarak bilgilendirilmelilerdir.




Endikasyonlar!

Cerrahi: Niko implantlarinin diisiik ¢aptaki implanti (3.6 mm) sinirlandirilmis kullanim
alanina sahiptir. Bunun nedeni daha genis ¢aptaki implantlara(@4.0 mm) oranla daha az
mekanik dayanikliliklar1 vardir. Bu implantlar sadece asagidaki durumlarda
kullanilabilinir:

- Maksilla ve mandibulada tek dis protetik restorasyon yapilacaksa, lateral kesici diglerin
yerine ve ayni zamanda mandibulada santral diglerin yerlerine,

- Sabit prtotetik restorasyonlarda, ©@4.0 mm lik standart implantlar ile splinte edilecek
sekilde protez dizayn edilecekse,

- Hareketli protezlerde ise en az 4 implant, direkt olarak birbirine baglanmis olacak
sekilde kullanilabilir(teleskopik restorasyonlarda kullanilamaz)

Protetik Konsept: Tek dis protetik restorasyonlarda, koprii ve tam protezlerin
fiksasyonunda

Protetik Yapilabilecekler : Fonksiyona sokulmayacak immediyat(hemen) yiliklemelerde,
immediyat fonksiyona getirmelerde ( Primer olarak stabil olan implant1 veya ¢evre
dokularini; mekanik veya protetik olarak asir1 yiike maruz birakma neticesinde, yerinden
oynatacak hareketlerden kaginilmalidir.)

Implantin Uygulama Zamani: Immediyat implant1 uygulamalari, ertelenmis immediyat
implant uygulamari, ertelenmis uygulamalar

Iyilesme: Diseti altinda iyilesme(Subgingival) veya diseti iyilesme basliklar (gingiva
former) ile diseti lizerinden iyilesme(Transgingival)

Kontraendikasyonlar/Kullaniminin Yasak Oldugu Yerler

Dental/Cerrahi tedavinin genel olarak kontraendikasyonu hasta se¢imi kaynaklidir. Bu
durumlar gozlemlenebilir ve bunlara dikkat edilmelidir: gingivitis, perdiodontitis gibi
enfeksiyon ve enflamasyonlarda, kan pihtilasmasinda azalma durumlarinda (6rnek :
antikuagulan tedavisi goren hastalarda,konjenital veya sonradan kazanilmis pihtilasma
bozuklugu olan hastalarda), ameliyat bdlgesinin akut veya kronik

enfeksiyonunda( yumusak doku enfeksiyonu, bakteriyel kemik hastaliklari, osteomiyelit),
siddetli metabolik hastaliklarda, 6rnegin siddetli ve kontrol edilemeyen diabetus
mellitusta, kalsiyum metabolik hastaliklarda, steroid tedavisi veya kalsiyum
metabolizmasini bozan diger ilaglarda, kemoterapi veya radyoterapi gibi islemlerden
sonra bagisiklik sisteminin basklilanmasida, endokrinological kemik hastaliklarinda,
kemik yetersizliginde( ayn1 zamanda N.mandibularis, A. Sublingualis, Maksiller siniis
gibi tehlikeli bolgelere yakinlik durumunda), yetersiz yumusak doku kapatiminda,
yetersiz interokliizal mesafe veya bozuk kapanis durumlarinda, mental hastaliklarda, agr



sendromunda, kotii ve yetersiz agiz hijyeni saglanmasi durumunda, tedavi giderlerinin
karsilanamamasi1 durumunda, hasta kooperasyonun olmamasi durumunda.

Bunlara bagli ve ilgili komplikasyonlar ise bruksizm, allerjiler, alkol ve nikotin
bagimliligidir.

Olumsuz Olaylar

Cerrahi isleme bagl olarak; lokal ve gecici dokularda sislik, 6dem, morluk, gegici olarak
his kaybi ve ¢igneme fonksiyonun yapilmasinda zorlanma

Yan Etkiler

Cerrahi islemde implantin uygulanmasi sirasinda kontraendikasyon meydana gelmesi,
implantin primer stabilitesinin kaybolmasi, kemik dokusunun kaybinin yaganmasi gibi
durumlar meydana gelebilir.

Garanti Yiikiimliliikleri

Implant DIN EN ISO 13485:2003 gereklilikleriyle uyumludur. Bu nedenle kullanima
uygun olarak kabul edilir.

Niko Dental GmbH eksik paketlemeleri degistirmeyi tahaahiit eder. Steril pakete zarar
verilmis implantlarda ise degisim ve iade kabul edilmemektedir. Niko Dental GmbH
implantlarin yanlis kullanilmasindan ve dolayisiyla hastaya verilebilecek zarardan
yiikiimlii tutulamaz. Doktorlar iiriinlerden hangilerinin kullanilacagin1 ve hastaya uygun
olacagini bagimsiz olarak belirleyecekler ve bu se¢im kaynakli tiim riskleri de kabul
etmis sayilmiglardir. Uriiniin garantisinin devam edecegi raf dmrii paketin iizerinde
belirtilmistir. Paketler iiretim ¢aligmalarida dahil, -50 den +40 derece santigrad
araligindaki ortamlarda muhafaza edilecegi énceden belirlenmistir. Implant kutular: direk
giines 1s181ndan, yiiksek nemden ve yliksek sicakliktan uzak kalacak sekilde muhafaza
edilmelidir.

DENTAL IMPLANT SISTEMIMIiZI DAHA YAKINDAN TANIMANIZIN, SiZIN
ICIN YARARLI OLMASINI DIiLER VE PROFESYONEL UYGULAMALARINIZI
GENISLETMESINI VE ILERLETMESINI DILERIZ.
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