KULLANIM TALIMATLARI S EBEAlIE

Docklocs® Atagman Sistemi

Kullanim Talimatlari

Bu belge en yeni Kullanim Talimatlarini igermektedir. Latfen bunlari okuyun ve guvenli bir
yerde saklayin.

Kullanim Talimatlari asagidaki ticari isimlere sahip Medealis Urinleri icin de gegerlidir:
Anclator, Clic'n Loc, K-LOCK, LOcON, PrimeLOC, SICwhite+, Zantoloc, Overlock

1. SISTEMIN ACIKLAMASI

Protez retansiyonu icin Docklocs Atasman Sistemi, mandibulada veya maksillada tamamen veya kismen
endossedz implantlarla desteklenen tam protezlerin (overdenture) veya kismi protezlerin sabitlenmesi
icin tasarlanmistir. Docklocs Atagsman Sistemi ile hasta protezi ¢ikarma ve tekrar takma olanagina
sahiptir.

2. SISTEM BILESENLERI

Docklocs Atagsman Sistemi asagidaki bilesenlerden

olusur:

2.1 Ikincil pargalar (abutmentler) \
Docklocs ikincil pargalari, maksilla veya Retansiyon inserti
mandibulada protezi tutmak i¢in temel olarak

Tam protez

endossedz implantlarla kombinasyon halinde Protez
kullanilan prefabrike dis abutmentleridir. Bunlar atagsman yuvasi
farkl tasarimlarda ve gingival ylksekliklerde

sunulmaktadir. Abutment

2.2 Matris sistemi
Matris sistemi iki parca icerir ve protezin igine
sabitlenen bir protez atasman yuvasindan ve
retansiyon kuvvetini geometrisi (¢ikarilabilir gegmeli
baglanti) araciligiyla abutmente aktaran plastik bir
retansiyon insertinden olusur. Protetik restorasyon igin kullaniciya farkli tasarimlarda (geometri,
malzeme) protez atagman yuvalar ve farkh renklerde yedi retansiyon inserti sunulmaktadir.
Renk, uygulama araligini ve kullanici i¢in elde edilebilecek gekme kuvvetini gosterir. Abutmentler
arasinda yerlestirme yonindeki agisal farkin 20° veya 40°'ye kadar olabildigi iki uygulama alani
ve hafif, orta ve glglid olmak Uzere U¢ gcekme kuvveti (retansiyon kuvveti) icin farkh ¢ézimler
sunulmustur.

2.3 Sistem aletleri
Sistem aletleri, Docklocs abutmentlerini ve tutucu vidalarini sikmak ve/veya gevsetmek igin
tasarlanmistir. DIN EN ISO 1797-1'e gére dental aletleri dondirmek icin bir saftlari vardir. Tutma
kilifli tornavida durumunda, abutment tutma kilifi araciligiyla aletin Gzerinde tutulur. Aletler
mekanik glgle calisir ve tekrar kullanilabilir.

2.4 Yardimci aletler
2.4.1 Aci olgme aleti
Agi dlgme aleti, abutmentlerin yerlestirme yoniundeki agilandirma farkini belirlemek igin kullanilr.
Oral kavitede veya model tzerinde kullanilir ve tekrar kullaniimasi mimkundur.
2.4.2 Genel amacl aletler
Genel amacl aletler, protez atagsman yuvasindaki retansiyon insertlerini degistirmek igin
tasarlanmigtir. Dort parcali genel amacli aletin Gzerindeki kirmizi-altin rengi atagsman, Docklocs
abutmentlerini elle sikmak ve gevsetmek icin kullanilir.

2.5 Sistem aksesuarlan
Yer tutucu, laboratuvar analogu, islem ara pargasi, ol¢t kepli dlcl postu, siyah islem insertli
Olcl kopingi ve secim abutmentleri gibi sistem aksesuarlari, protetik restorasyon icin yardimci
parcalar olarak kullaniciya sunulur.

Dental implant
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3. KULLANIM AMACI

Docklocs Atagsman Sistemi, ¢ikarilabilir tam veya kismi protezleri tamamen veya kismen mandibula
veya maksilladaki dental implantlar tarafindan tutulan abutmentlere takmak icin tasarlanmistir.

3.1 ENDIKASYONLAR

- Docklocs abutmentlerinin maksilla veya mandibuladaki endosse6z dental implantlara baglanmasi
amaglanmigtir.

- Docklocs bar abutment, 6zel frezlenmis dental barlarda ek bir tutma elemani olarak tasarlanmistir.

- Protez, ¢ikanlabilir bir gegmeli baglanti yoluyla matris sistemi kullanilarak abutmentlere tutturulur.

- Tornavidalar, abutmentleri ve tutucu vidalari sikmak ve/veya gevsetmek igin tasarlanmistir.

- Yardimci aletler ve aksesuarlar, protez restorasyonunun planlanmasi ve Uretiimesi amaciyla
tasarlanmistir.

3.2 KONTRENDIKASYONLAR

- Dikey sapma 20°'yi asarsa veya implant eksenleri arasindaki sapma 40°'yi asarsa, tek bir implantla
kullaniimasi dnerilmez.

- Protezin kalici olarak sabitlenmesi isteniyorsa uygun degildir.

- Atasman sistemi, titanyuma (Ti-6Al-4V), zirkonyum karbon nitriir kaplamaya (ZrCN) veya polyamid
PA'ya (retansiyon insertlerinin malzemesi) kargi agiri duyarliligi veya alerjisi olan hastalar igin
uygun degildir.

4. DIKKAT

ABD ve diger ¢ogu ulkenin yasalari uyarinca, bu Urtin sadece lisansli bir dis hekimi tarafindan veya
onun emriyle satilabilir.

5. CiDDi OLAYLARIN BILDIRILMESI

2017/745/EU Yoénetmeligi uyarinca, Avrupa Birligi'ndeki ve ayni diizenleyici rejimlere sahip Glkelerdeki
hastalar/kullanicilar/Gglncu taraflar igin asagidakiler gegerlidir:

Asagidakiler bu Kullanim Talimatlarinda listelenen tim urlnler i¢in gegerlidir:

Urtin(ler)le veya kullanimla ilgili ciddi bir olay meydana gelirse, bu durum Kullanim Talimatlarinda adi
gecen Ureticiye ve kullanicinin ve/veya hastanin yerlesik oldugu veya ikamet ettigi Uye Devletin ulusal
yetkili makamina bildirilmelidir.

6. HEDEF KULLANICILAR VE HASTA GRUBU

- Atasman Sistemi sadece dis hekimleri tarafindan kullaniimalhdir!
- Atasman Sistemi, dental implantlarla tedavi goren hastalar igin tasarlanmistir.

7. KLINIK FAYDALAR VE iISTENMEYEN ADVERS ETKILER

7.1 Klinik fayda
Atagman Sisteminin klinik faydasi hastanin ¢cigneme islevini eski haline getirmesidir.

7.2 istenmeyen advers etkiler
Prensip olarak implantoloji ve protez birbirinden bagimsiz digtintlemez.
Dental prosedurler kanama, hematom ve enfeksiyon gibi advers etkilere yol agabilir. Diger advers
etkiler yumusak dokuda enflamatuar reaksiyonlar (mukozit, periimplantit) olabilir.
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Kullanilan malzemeler, intoleransi olan hastalarda lokal olarak stomatit, liken ruber planus, gingivit
veya periodontitis ile kendini gosterebilen alerjik reaksiyon seklinde advers etkileri tetikleyebilir.
Hassas hastalarda, abutmentlerin takilmasi ve ¢ikariimasi 6girme durtlstni (faringeal refleks)
tetikleyebilir.

8. MR GUVENLIK BiLGiSi

Docklocs Atasman Sistemi, manyetik rezonans (MR) ortaminda guvenlik ve uyumluluk agisindan test
edilmemistir. MR ortaminda 1sinma, migrasyon veya goruntu artifaktlari agisindan test edilmemistir.
Docklocs Atagsman Sisteminin MR ortamindaki glvenligi bilinmemektedir. Bu atasman sistemine sahip
bir hastanin taranmasi hastada yaralanmaya yol acabilir.

9. SAKLAMA VE TASIMA

Hasar gérmemis orijinal ambalajinda bulunan Docklocs Atasman Sistemi icin nakliye ve tasima
acisindan dikkate alinmasi gereken 6zel bir husus yoktur. Kuru bir yerde oda sicakliginda
saklanmalidir. Dogrudan gunes 1g1gindan koruyun.

10. UYARILAR VE ONLEMLER

Kullanimdan 6nce, Urdnun saglam ve tam oldugu kontrol edilmelidir. Ambalaji hasarlanmig olan Uranler
hastalarda kullaniimamalidir. Ambalajin hasarli olmasi durumunda, hasarli ambalajin trtnle birlikte
uretici firmaya iade edilmesi gerekmektedir. Degisim sadece, ambalajdaki hasarlar Grinin
nakliyesinden kaynaklanmigsa saglanacaktir.

Docklocs implant abutmenti uygunsuz yukleme kosullarina maruz kalirsa olasi bir metal yorgunlugu
riski vardir.

Cerrahi aletler hasara ve asinmaya yatkin oldugundan her kullanimdan énce kontrol edilmelidir.
Etiketler gorunur ve okunakli olmalidir. Dizgun bir isleyis saglamak icin her turll tekrar kullanilabilir
alet, bir hasar veya asinma oldugu anda degistirilmelidir. Kullanim sayisi; kemik yogunlugu, tasima,
uygun temizleme, otoklav maruziyeti ve saklama kosullar (aletleri 1slak olarak saklamayin) dahil ancak
bunlarla sinirl olmamak tzere, gesitli faktorlere bagli olarak degisir. Tekrarlanan sterilizasyonlar
zamanla, etiketlerin gérinimand ve gérindrligand etkileyebilir. Cerrahi alet igin gegerliyse, baglantinin
hasar gérmediginden emin olmak i¢in baglanti fonksiyonunda asinma olup olmadigini kontrol edin.

Restoratif prosedirtn bir pargasi olarak implant fikstlrlerinin yerlestiriimesinden énce genel saglk
durumunun belirlenmesi, adiz hijyeni aligkanliklari ve durumu, iyi bir dis bakimi i¢in motivasyon ve
anatomik kabulu iceren hasta degerlendirmesi kritik bir onem tasir. Hastanin tibbi durumu ve
Oykusunun kapsamli bir sekilde degerlendiriimesi sarttir. Tedavi planlamasi, implantin ve protezin
basarili olmasi igin gok dnemlidir.

Daima implant dreticisinin kullanim talimatlarini izleyin! Bazi implant dreticileri, agiri mekanik stresi
onlemek icin implant bagina sadece 10° sapmaya izin verir.

Bu atasman sisteminin kullanimi icin klinisyenin drtine ve kullanim ve uygulama yontemine asina
olmasini gerekir. Klinisyen, Urind ne zaman ve nerede kullanacagina karar verirken rasyonel
muhakeme kullanmalidir.

Protez tedavisi sirasinda hastanin bireysel durumu her zaman g6z éniinde bulundurulmalhdir. Eger
bruksizm gibi parafonksiyon veya temporomandibular eklem rahatsizliklari varsa bunlar tedavi
sirasinda mutlaka dikkate alinmaldir.
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11. TEK KULLANIMLIK URUNLER

Aletler disinda, Docklocs Atasman Sistemi bilesenlerinin timdi tek kullanimhk Grinlerdir ve steril
olmayan sekilde teslim edilir. Tek seferlik kullanima yonelik trlnler tekrar kullanilmamali ve tekrar
sterilize edilmemelidir. Tek kullanimlik bir Grandn tekrar kullaniimasi durumunda, bulasici hastalik
icerebilecek kan, doku veya tukarik sivilarl bulasarak hastaya zarar verebilir. Tekrar sterilize edilen tek
kullanimlik drinler amaglandigi gibi galismayabilir ve hatali bir cerrahi prosedure ve Grunun
arizalanmasina veya kirllmasina yol agabilir.

Docklocs retansiyon insertleri: Yanliglikla yeniden kullanilan Docklocs retansiyon insertleri, dnceki
kullanimdan kaynaklanan asinma veya Docklocs retansiyon insert aletiyle ¢gikarildiginda olusan hasar
nedeniyle, overdenture retansiyonunun kaybolmasina neden olabilir.

Docklocs atasmanlari: Yanlislikla yeniden kullanilan Docklocs atasmanlari hasta kontaminasyonuna,
kalinti olusumuna ve sonrasinda retansiyon insertlerinde asinmaya yol acabilir. Bu, yanlis bir yerlesime
ve fonksiyona yol agarak protez retansiyonunun kaybolmasiyla sonuglanir.

12. COKLU KULLANIM CiHAZLARI

Docklocs Atagsman Sistemi cerrahi aletleri, ¢coklu kullanim i¢in tasarlanmig Grinlerdir. Tekrar
kullanilabilen aletler, bir hasta Uzerinde tekrar kullaniimadan once temizlenmeli ve sterilize edilmelidir.

Aletler: Docklocs aletleri coklu kullanim igin tasarlanmistir ve teslimatta STERIL DEGILDIR. Steril

olmayan bilesenlerin uygun sterilizasyonu ile ilgili talimatlari ve tekrar kullanilabilir bilesenlerin
temizleme ve tekrar sterilizasyon talimatlarini izleyin.

13. TEMIZLiK, DEZENFEKSIYON VE STERILIZASYON

Aletler/protez bilesenleri her kullanimdan 6nce temizlenmeli ve sterilize edilmelidir. Aletler/protez
bilesenleri steril olmayan gekilde teslim edildiginden, bu durum 6zellikle teslimattan sonraki ilk
kullanim igin de gecerlidir.

Naylon (PA6.6) retansiyon insertleri, proses insertleri ve paralel postlar otoklavda sterilize edilemez.
Urlnler kimyasal dezenfeksiyona tabi tutulmalidir; aksi takdirde Uranlerin isleyisi bozulabilir. Bu ayni
zamanda protez yuvalari ve entegre siyah/sari islem inserti ile 6l¢ci kopingi gibi kombinasyon urinlerini
de igerir.

Kullanimdan dnce asagidaki sterilizasyon proseduru gerceklestiriimelidir:

LUTFEN AYRICA MEDEALIS BILESENLERININ, CERRAHI ALETLERININ VE PROTEZLERIN
TEMIZLENMESI/STERILIZASYONUYLA iLGiLi URETIiCi BILGILERINi VE TALIMATLARINI
OKUYUN:

https://www.medealis.de/service/downloads
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13.1 Abutmentler, kep, sistem vidalari

Yontem 1

Islem

Sicaklik

Minimum bekletme siiresi*

Kurutma siiresi

Kizgin buhar

Vakum islemi

(3x fraksiyonlu 6n vakum)

134°C

5 dakika

20 dakika

* Minimum bekletme sireleri belirtiimistir. Calistirma sureleri daha uzundur ve ekipmana gére degisebilir.

Yontem 2

Islem

Sicaklik

Minimum bekletme siiresi*

Kurutma siiresi

Kizgin buhar

Vakum islemi

(3x fraksiyonlu 6n vakum)

132°C

4 dakika

20 dakika

* Minimum bekletme sireleri belirtiimistir. Calistirma sureleri daha uzundur ve ekipmana gére degisebilir.

13.2 Genel amagh aletler, sistem aletleri, a¢ci 6lgme aleti, 6l¢ii kopingi

Yontem 1

Islem

Sicaklik

Minimum bekletme siiresi*

Kurutma siiresi

Kizgin buhar

Vakum iglemi

(3x fraksiyonlu 6n vakum)

134°C

5 dakika

20 dakika

* Minimum bekletme siireleri belirtilmistir. Calistirma sureleri daha uzundur ve ekipmana gore degisebilir.

Yontem 2

Islem

Sicaklik

Minimum bekletme siiresi*

Kurutma siiresi

Kizgin buhar

Vakum iglemi

(3x fraksiyonlu 6n vakum)

132°C

4 dakika

20 dakika

* Minimum bekletme siireleri belirtiimistir. Calistirma sureleri daha uzundur ve ekipmana gore degisebilir.

* Aletler sadece demonte durumdayken otoklava yerlestiriimeli veya sterilize edilmelidir.

13.3 HPP Retansiyon insertleri (PA12-GB30), yer tutucu, tarama kepi

Yontem 1

Islem

Sicaklik

Minimum bekletme siliresi*

Kurutma siiresi

Kizgin buhar

Vakum islemi

(3x fraksiyonlu 6n vakum)

134°C

5 dakika

20 dakika

* Minimum bekletme siireleri belirtiimistir. Calistirma sureleri daha uzundur ve ekipmana gore degisebilir.

Yontem 2

Islem

Sicaklik

Minimum bekletme siliresi*

Kurutma siiresi

Kizgin buhar

Vakum islemi

(3x fraksiyonlu 6n vakum)

132°C

4 dakika

20 dakika

* Minimum bekletme siireleri belirtiimistir. Calistirma sureleri daha uzundur ve ekipmana gore degisebilir.

13.4 Dezenfeksiyon

Sadece etkinligi test edilmis dezenfektanlari kullanin (6rn. VAH/DGHM veya FDA onayli veya CE isaretli
olanlar). Her zaman ilgili dezenfektan ureticisinin bilgi, talimat ve uyarilarina uyun.

Sterilize edilemeyen uriinlerin dezenfeksiyonu i¢in onaylanmig prosediir:

Dezenfektan: Cidex® OPA - JOHNSON & JOHNSON GmbH.

(Cidex® OPA, Johnson & Johnson'un tescilli ticari markasidir)

Tum lGmenlerin dolmasi ve tim hava kabarciklarinin giderilmesi igin, tibbi cihazi oda sicakliginda (20°C)
CIDEX® OPA solusyonuna en az 5 dakika slreyle tamamen daldirin. Urind sollisyondan ¢ikarin ve
asagidaki durulama talimatlarina gore iyice durulayin:

* Tibbi cihazi CIDEX® OPA sollsyonundan gikardiktan sonra, 1 litre demineralize suya tamamen
daldirin. Ardindan tibbi cihazi 30 saniye akan su altinda durulayin.

» Dezenfektanin tamamen ¢ikmasi icin her iki adimi da tekrarlayin: daldirma ve durulama.

« ikinci durulamadan sonra, %70 izopropanol icinde 10 saniye siireyle son durulamayi yapin
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14. IMHA

Enfeksiyon riski tagiyan kullanilmig trlnleri, kurum icin gecerli olan klinik atik prosedirlerine ve
yurarlukteki yerel ve devlet mevzuatina uygun olarak atin.

15. PERFORMANS GEREKLILIKLERIi VE SINIRLAMALAR

15.1 Uyumluluk
Docklocs Atagsman Sisteminin abutmentleri sadece kendileri igin tasarlanmis implant sistemleriyle
birlestirilebilir.
Uriinlerin uyumlu olup olmadigini, trinlerin tGizerindeki tanim veya (riin etiketlerine bakarak kontrol
edin.
Abutmentler ile uyumlu implant sistemleri asagidaki tabloda listelenmisgtir:
Tablo 1: Uyumlu implant sistemleri ve ilgili stkma torklari

15.2 Performans
Docklocs Atasman Sisteminden istenen performansi elde etmek icin, sadece bu Kullanim
Talimatlarinda listelenen artnler birbiriyle kombine edilebilir. Her tGrin sadece kullanima amacina
uygun sekilde kullanilabilir. Kullanim talimatlarinda belirtilen ve ilgili Grtin igin gegerli olan tim
parametre ozelliklerine mutlaka uyulmahdir.

16. ONERILEN SIKMA TORKU

Docklocs abutmenti veya abutment vidasini kalibre edilmis bir tork anahtariyla tabloda belirtilen sikma
torkuna sikin.
Onemli! Belirtilen sikma torkunu 5 dakika sonra tekrar kontrol edin ve gerekirse duzeltin.

Tablo 1: Uyumlu implant sistemleri ve ilgili sitkma torku degerleri
. Tek parcali A(_?I|.I abutment
implant sistemi abutmentler | 1SN tuucy
(Ncm) (Nem)
Bone Level NC 30 30
Bone Level RC 30 30
Tissue Level NNC 30 30
Tissue Level RN 30 30
Tissue Level WN 30 30
LOGON 3,3mm 30 30
LOGON 3,8mm 30 30
LOGON 4,3mm 30 30
LOGON 5,0mm 30 30
amlog®

iSy® 25 25
Camlog® @3.3mm 20 20
Camlog® @3.8mm 30 30
Camlog® @4.3mm 30 30
Camlog® @5.0mm 30 30
Conelog® @3.3mm 20 20
Conelog® @3.8mm 30 30
Conelog® @4.3mm 30 30
Conelog® @5.0mm 30 30
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MegaGen
AnyRidge® 30 30
AnyOne® Onestage 30 30
AnyOne® Internal 30 30
AnyOne® mini 30 30
BLUEDIAMOND® NC 30 30
BLUEDIAMOND® RC 30 30
Bo e
Botticelli small 25 25

Botticelli regular

Sub-Tec S/RI/RS /RSX 3.75mm-4.1mm

Sub-Tec S/RI/RS /RSX 4.5mm

OSSTEM®/ HiOssen Implant®

TS System Mini (gelb)
ET-System Mini (gelb)

TS System Regular (griin)

30 30

ET-System Regular (griin

NEODENT®

Grand Morse®

Champions
Dyna Dental®

Medentis®

Dentsply Sirona®

Astra OsseoSpeed® TX Aqua 3.5mm/4mm 25 25
Astra OsseoSpeed® TX Lilac 4.5mm/5mm 30 30
Astra OsseoSpeed® Profile EV 3.6mm 25 25
Astra OsseoSpeed® EV und Profile EV 4.2mm 30 30
Astra OsseoSpeed® EV und Profile EV 4.8mm 30 30
Ankylos® C/X 25 25
obel Biocare®
NobelReplace® Tri-Channel 3.5mm 35 35
NobelReplace® Tri-Channel 4.3mm 35 35
NobelReplace® Tri-Channel 5.0mm 35 35
NobelActive® Conical NP 35 35
NobelActive® Conical RP 35 35
Branemark System® External Hex NP 35 35
Branemark System® External Hex RP 35 35
Branemark System® External Hex WP 35 35
er Biomet®
Tapered Screw-Vent® 3.5mm 30 30
Tapered Screw-Vent® 4.5mm 30 30
Tapered Screw-Vent® 5.7mm 30 30
3i External Hex NP 3.25mm/3.4mm 30 30
3i External Hex RP 4,1mm 30 30
3.4mm Certain® Connection 30 30
4.1mm Certain® Connection 30 30
BioHorizons®
Tapered Internal Implant System 3.5mm 30 30
Tapered Internal Implant System 4.5mm 30 30
Tapered Internal Implant System 5.7mm 30 30
BioniQ Regular 25 25
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BioniQ Narrow 25 25
Bredent Medical
SKY® 30 30
copaSKY® 30 30
Southern Implants®
External Hex @ 3,0mm 30 30
External Hex @ 3,25mm 30 30
External Hex @ 4,0mm 30 30
External Hex @ 5,0mm 30 30
Deep Conical @ 3,0mm 20 20
Deep Conical @ 3,5/4,0mm 30 30
Deep Conical @ 5,0mm 30 30
Tri Nex® @3,5mm 30 30
Tri Nex® @4,3mm 30 30
Tri Nex® @5,0mm 30 30
SP1 30 30
Internal Hex/Provata® 30 30
Internal Provata®, @ 3,3 mm 30 30
IT Connection @4,8mm 30 30
IT Connection @6,5mm 30 30

C-Tech Implant

EL/Esthetic Line

Global D
In-Kone® ST

17. PROTEZ PROSEDURLERI

Hastanin cerrahi dncesi degerlendirme sonugclarina gore klinisyen, implant tipine, gapina ve gingiva
yuksekligine gore uygun Docklocs abutmentini secmeli ve siparis etmelidir.

Abutmentin tam olarak oturabilmesi icin, implant gbvdesinin kret kismindan tim kemik ve yumusak
dokunun ¢ikarilmasi sarttir.

17.1 Olgii ve tas model yapimi

e Docklocs abutmentleri torkla yerlerine sikildiginda, 6lgu kopinglerini abutmentler Uzerine sikica
yerine oturuncaya kadar yerlestirin

e Olgi alimi ile devam edin

e Kasigi gikarin ve her 6lgu kopinginin igine bir laboratuvar analogunu oturtun

e Laboratuvar tas model yapimi igin standart yontemleri kullanarak tastaki abutment konumunu
yakalayin

17.2 Protez yapimi

e Docklocs protez atasmani yuvalarini, her bir abutment Gzerindeki siyah proses insertleri ile
oturtun.

e Protezleri standart laboratuvar teknikleri kullanarak dretin.

e Protezi yerlestirirken, baglangicgta en dusik seviyedeki retansiyon insertini kullanin ve
retansiyon seviyesini gerektikge artirin.

Fo_00100_TR_IFU C€ 0483 Revizyon: 8 Gegerlilik: 06/06/2025 itibariyla Sayfa 8/18




(L}
=
m
@)
m

ALIS

TR KULLANIM TALIMATLARI

Docklocs® Atagman Sistemi

S 1

:

17.3 Hasta basi protez atasman yuvasi alma teknigi (istege bagl)

e Her abutmentin gevresine bir yer tutucu pargasi yerlestirin ve asagi dogru bastirin.

o Docklocs protez atasmani yuvasini, her bir abutment tzerindeki siyah islem inserti ile oturtun.

¢ Her bir alim teknigi icin ilgili malzeme ydnergelerini izleyerek, isikla sertlesen, otopolimerizan
veya kompozit rezin kullanarak protez atagsman yuvalarini proteze sabitleyin.

17.4 Protezin yerlestirilmesi

e Protezin oturdugu dogrulandiktan sonra, Docklocs genel amagli aletini kullanarak her protez
atasman yuvasindaki siyah islem insertlerini ¢cikarin (daha fazla talimat icin litfen Docklocs
genel amagli aletlerinin kullanim talimatlarina bagvurun).

e Basglamak icin bunlar en dusuk seviyeli retansiyon insertiyle degistirin ve gerektikge retansiyon
seviyesini artirin. Protezi sikica yerlestirin ve her bir insertin her bir abutmentin Gzerine tam olarak
oturdugundan emin olun.

17.5 Retansiyon insertleri

Retansiyon inserti Retansiyon inserti
renksiz, pembe, mavi, Retasiyon inserti yesil, turuncu, kirmizi

ikili retansiyonlu gri genisletilmis uygulama arahgi igin
ikili retansiyonlu retansiyon insertleri kullanilirken, implant eksen sapmasi 20° ila 40°'yi asarsa,
restore edilecek Docklocs abutmentlerinin genisletilmis uygulama araligindan retansiyon

maksimum sapmasi 20°'ye kadar olabilir insertleri kullaniimahdir

Renksiz, Pembe, orta Mavi, hafif Gri, retansiyonsuz Kirmizi, Turuncu, orta Yesil, guclu
gugcla retansiyonlu | retansiyonlu Protez tutucuya dahil hafif retansiyonlu retansiyonlu
retansiyonlu | (*1200g/12N) | (*700g/7N) | Omavangeqd Docklocs® | retansiyonlu | (*1000g/10N) | (*1900g/19N)
(*2200g/22N) restorasyonu ve korunmasi (*600g/6N)
icin kullanilir
Baslangicta iki veya daha fazla Docklocs abutmenti yerlestirirken, en diislik retansiyona sahip retansiyon insertinin kullaniimasi
onerilir.

* Retansiyon (¢cekme kuvveti) optimum kosullar altinda belirlenir; ebat toleranslari, eksenel sapmalar ve asinma gibi faktérler referans
degeri etkileyebilir!

‘ Dikkat: Acili abutmentler sadece kirmizi/turunculyesil retansiyon insertleriyle birlikte kullanilabilir.

17.6 IYILESME ASAMASI

Gecikmeli ylkleme protokolleri: Abutmentlerin herhangi bir protez akriligi ile temas etmemesini
saglamak icin protezi rahatlatin. lyilesme asamasinda hastanin rahat etmesi igin proteze yumusak bir
astar eklenebilir.
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18. GENEL AMACLI ALETLER

A0019 Genel amagli alet (2 pargali) A0020 Genel amagl alet (4 pargali)

| e g | e Sa—— e |
Retansiyon insertlerini ¢ikarma talimatlar

Retansiyon insertlerini ¢ikarmak igin ug, ikisi arasinda kuguk bir bosluk goériinecek sekilde orta kisimdan yeterince
uzaga cevrilmelidir. Bu, serbest birakma piminin ugta yeterince geride olmasini saglar.

Aralik

U¢ daha sonra matris yuvasindaki retansiyon insertine dikey olarak sokulur. Retansiyon inserti matris yuvasindan
hafif bir egme hareketi ile ¢ikarilir. Ucun keskin kenarlari, retansiyon insertini sikica ucta tutar. Ug saat yoniinde
orta kismin Uzerine gevrildiginde, ucun igindeki serbest birakma pimi ileri dogru itilir ve retansiyon inserti ugtan

serbest birakilir.
Gevsek pim

¥
T ——

\V

19. HASTA BAKIMI

Docklocs Atasman Sisteminin basarisi igin iyi bir agiz saghgi kilit 5nem tasgir. Hasta asagidakiler
konusunda bilgilendirilmelidir:

e Plak biyofilmi olusumunu 6nlemek i¢in Docklocs atagmanlari her gun iyice temizlenmelidir.
Hasta, asindirici olmayan bir dis macunuyla yumusak bir naylon firga veya tek demetli dig
fircasi kullanarak abutmentleri temizlemelidir.

e Asindirici dis macunlarindaki kaba parcaciklar, abutmentlerin ylzeyini gizebilir ve ek plak
birikimine neden olabilir.

o Docklocs retansiyon insertlerinin igindeki birikintileri yikayarak ¢ikarmak icin bir irrigasyon
sistemi Onerilir.

e Docklocs retansiyon insertleri, overdenture protezlerin diizenli olarak gikarilip yeniden
takilabilmesi icin esnek bir plastik malzemeden yapilmistir. Plastik malzemeler, normal kullanim
surecinde belli bir aginmaya maruz kalir ve degistiriimeleri gerekebilir.

e Bruksizm (dis gicirdatma) Docklocs abutmentlerini agsindirir ve retansiyon insertlerinin Smrinu
kisaltabilir.

Hastalara hijyen ve atasman iglevinin degerlendiriimesi i¢in rutin takip ziyaretlerine gelmeleri
sdylenmelidir. Hasta herhangi bir rahatsizlik hissederse veya overdenture protezi retansiyonunu
kaybederse, bir dis hekimine bagvurmalidir.

6 aylik araliklarla takip ziyaretleri onerilir. Abutmentler takip ziyaretleri sirasinda yukarida saglanan tork
spesifikasyonlarina tekrar sikilmahdir. Abutmentlerin tekrar sikilmamasi vidanin gevsemesine ve
abutmentin kirilmasina neden olabilir. Hastalar, her takip ziyaretinde implant abutmentlerinin etrafinda
enflamasyon semptomlari ve implant hareketliligi agisindan muayene edilmelidir.
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20. OVERDENTURE PROTEZLERIN TAKILMASI VE CIKARILMASI

Hastaya overdenture protezi nasil dogru bir sekilde takacagi 6gretilmelidir. Hasta, basin¢ uygulamadan
once bunun abutmentlerin Gzerine dogru sekilde yerlestirildiginden emin olmalidir. Hasta iki elini de
kullanmali ve overdenture protez sikica yerine oturuncaya kadar her iki taraftan asagi dogru
bastirmaldir.

NOT: Uygulanan kuvvet, abutmentlerin ve retansiyon insertlerinin uygunsuz sekilde asinmasina neden
olacagindan, hasta overdenture protezini yerine oturtmak icin ISIRMAMALIDIR. Hasta, bagparmaklarini
overdenture flanslarinin kenarlarinin altina yerlestirerek ve ayni anda her iki tarafi yukari (alt protez)
veya asaqi (Ust protez) gcekerek overdenture protezi ¢ikarabilir. Dilin kullaniimasi ¢ikarma islemine
yardimci olabilir. Cikarildiktan sonra, iyice temizlenmesi énerilir.

21. IMPLANT DESTEKLiI OVERDENTURE PROTEZLERIN TEMiZLENMESI

Overdenture protezin uzun émdrli olmasini saglamak igin hastadan asagidaki protokoll izlemesini
isteyin.

1. Overdenture protezin kirllmasini dnlemek igin bir lavaboyu 1lik suyla doldurun. Asindirici olmayan
dis macununu yumusak bir naylon firgaya veya tek demetli dis firgasina uygulayin ve overdenture
protezin her ylzeyini iyice temizleyin.

2. Overdenture protezi her gece cikarin ve berrak su ile durulayin.

22. DIGER BILGILER

Atasmanlari hastanin overdenture'una islemek igin geleneksel restorasyon protokolleri izlenmelidir. Her
restorasyonun uzun émurlli olmasini saglamak i¢in standart overdenture protez bakim-onarimi
uygulanmahdir.

Avyrintili bilgi, indirme boliimiimiizde sunulan Teknik Kilavuzumuzda bulunabilir:

https://www.medealis.de/service/downloads
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23. URUN BILGiISi

T —— T — T —
J111,

gl —

Dikkat: Acili abutmentler sadece kirmizi/turuncu/yesil retansiyon insertleriyle birlikte kullanilabilir.

1111,

Titanyum alagimi(”
ve zirkonyum karbon nitriir (ZrCN)@
kaplama

Abutment tek pargal diiz

Titanyum alagimi(”
ve zirkonyum karbon nitriir (ZrCN)®@
kaplama

18° acili abutment
ve tutucu vida

Abutment seti A

Titanyum alagimi(”

Tek pargali dliz abutment, iglem insertli ve zirkonyum karbon nitriir (ZrCN)®@

protez yuvasl, —eee kaplama, polietilen®, polyamid®,
mavi/pembe/renksiz/kirmizi/turuncul/yesil oo ® TPE®)silikon™
retansiyon insertleri, yer tutucu ve paralel
post ==
Abutment seti B ' ' ' ' '

Titanyum alagimi(”
Tutucu vidali 18° acili abutment, islem — ve zirkonyum karbon nitriir (ZrCN)®
insertli protez yuvasi, kirmizi/turuncu/yesil oo kaplama, polietilen®, polyamid®®,
retansiyon insertleri, yer tutucu ve paralel TPE®silikon”
post Dz

Dikkat: Acili abutmentler sadece kirmizi/turuncu/yesil retansiyon insertleriyle birlikte kullanilabilir.

23.1 Temel UDI-DI bilgisi:

Asagidaki tablo, agiklanan urlnler igin bu Kullanim Talimatlarindaki veriler i¢in
temel UDI-DI bilgilerini icerir.

Tek parcali
diiz
abutment seti
protez restorasyonu
icin
Set A

Protez restorasyonu
icin
sistem vidali tek pargali
acil abutment seti
Set B

Tek parcali
diiz abutment

Tek parcali
ve sistem vidali
acil abutment

implant sistemi

GMDN 44879 44881

Straumann®

Bone Level NC ++EMESA001YM ++EMESA002YP ++EMESAOQ003YR ++EMESAOQ003YR
Bone Level RC ++EMESA001YM ++EMESAQ002YP ++EMESAQ03YR ++EMESAQ03YR
Tissue Level NNC ++EMESA001YM ++EMESA002YP ++EMESAO003YR ++EMESAO003YR
Tissue Level RN ++EMESA001YM ++EMESAQ002YP ++EMESAQ03YR ++EMESAQ03YR
Tissue Level WN ++EMESA001YM ++EMESAQ002YP ++EMESA003YR ++EMESA003YR
iSy® ++EMESA001YM ++EMESAQ002YP ++EMESA003YR ++EMESA003YR
Camlog® @3.3mm ++EMESA001YM ++EMESAQ002YP ++EMESAQ03YR ++EMESAQ03YR
Camlog® @3.8mm ++EMESA001YM ++EMESA002YP ++EMESAO003YR ++EMESAO003YR
Camlog® @4.3mm ++EMESA001YM ++EMESAQ002YP ++EMESAO003YR ++EMESAO003YR
Camlog® @5.0mm ++EMESA001YM ++EMESAQ002YP ++EMESAQ03YR ++EMESAQ03YR
Conelog® @3.3mm ++EMESA001YM ++EMESAQ002YP ++EMESAQ03YR ++EMESAQ03YR
Conelog® @3.8mm ++EMESA001YM ++EMESAQ002YP ++EMESA003YR ++EMESA003YR
Conelog® @4.3mm ++EMESA001YM ++EMESAQ002YP ++EMESAQ03YR ++EMESAQ03YR
Conelog® @5.0mm ++EMESA001YM ++EMESAQ02YP ++EMESA003YR ++EMESA003YR
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MegaGen
AnyRidge® ++EMESAQ001YM ++EMESAQ02YP ++EMESAQ03YR ++EMESAQ03YR
AnyOne® Onestage ++EMESA001YM ++EMESA002YP ++EMESAO003YR ++EMESAO003YR
AnyOne® Internal ++EMESAQ001YM ++EMESAQ02YP ++EMESAQ03YR ++EMESAQ03YR
AnyOne® mini ++EMESAQ01YM ++EMESAQ02YP ++EMESAQ03YR ++EMESAQ03YR
BLUEDIAMOND® NC ++EMESA001YM ++EMESAQ02YP ++EMESAQ03YR ++EMESAQ03YR
BLUEDIAMOND® RC ++EMESA001YM ++EMESAQ02YP ++EMESAQ03YR ++EMESAQ03YR
Botticelli
Botticelli small ++EMESA001YM ++EMESAQ02YP ++EMESAQ03YR ++EMESAQ03YR
Botticelli regular ++EMESAQ01YM ++EMESAQ02YP ++EMESAQ03YR ++EMESAQ03YR
Bego
Sub-Tec S /RI/RS / RSX 3.75mm-4.1Tmm ++EMESAQ001YM ++EMESAQ02YP ++EMESAQ03YR ++EMESAQ03YR
Sub-Tec S /RI/RS /RSX 4.5mm ++EMESAQ01YM ++EMESAQ02YP ++EMESAQ03YR ++EMESAQ03YR
OSSTEM®/ HiOssen Implant®
3253221 '\lcl'I:'I ((gee:l;)) ++EMESAQ01YM ++EMESAQ02YP ++EMESAQO3YR ++EMESAQO3YR
R L T ++EMESA001YM ++EMESA002YP ++EMESAQ03YR ++EMESAQ03YR

NEODENT®

Grand Morse® ++EMESA001YM ++EMESA002YP ++EMESA003YR ++EMESAO003YR

Champions

Champions (R)evolution® ++EMESA001YM ++EMESA002YP ++EMESA003YR ++EMESAO003YR

Dyna Dental®

++EMESA001YM ++EMESAQ02YP ++EMESAQ03YR ++EMESAQ03YR

M

edentis®

++EMESA001YM ++EMESA002YP ++EMESAQ03YR ++EMESAQ03YR

Dentsply Sirona®

Zimmer Biomet®

Astra OsseoSpeed® TX Aqua 3.5mm/4mm ++EMESA001YM ++EMESA002YP ++EMESA003YR ++EMESA003YR
Astra OsseoSpeed® TX Lilac 4.5mm/5mm ++EMESA001YM ++EMESA002YP ++EMESA003YR ++EMESA003YR
Astra OsseoSpeed® EV 3.6mm ++EMESA001YM ++EMESA002YP ++EMESA003YR ++EMESA003YR
fg{:ﬂ?ss“sf’eed@ =Y L FEE Y ++EMESA001YM ++EMESA002YP ++EMESA003YR ++EMESA003YR
ﬁ_sg;fn?sseos"eed(@ EV und Profile BV ++EMESA001YM ++EMESA002YP ++EMESA003YR ++EMESA003YR
Ankylos® C/X ++EMESA001YM ++EMESA002YP ++EMESA003YR ++EMESA003YR
LOGON 3,3mm ++EMESA001YM ++EMESA002YP ++EMESA003YR ++EMESA003YR
LOGON 3,8mm ++EMESA001YM ++EMESA002YP ++EMESA003YR ++EMESA003YR
LOGON 4,3mm ++EMESA001YM ++EMESA002YP ++EMESA003YR ++EMESA003YR
LOGON 5,0mm ++EMESA001YM ++EMESAQ02YP ++EMESAQ03YR ++EMESAQ03YR

Nobel Biocare®
NobelReplace® Tri-Channel 3.5mm ++EMESA001YM ++EMESA002YP ++EMESA003YR ++EMESA003YR
NobelReplace® Tri-Channel 4.3mm ++EMESA001YM ++EMESA002YP ++EMESA003YR ++EMESA003YR
NobelReplace® Tri-Channel 5.0mm ++EMESA001YM ++EMESA002YP ++EMESAQ03YR ++EMESAQ03YR
NobelActive® Conical NP ++EMESA001YM ++EMESA002YP ++EMESA003YR ++EMESA003YR
NobelActive® Conical RP ++EMESA001YM ++EMESA002YP ++EMESAQ03YR ++EMESAQ03YR
Branemark System® External Hex NP ++EMESA001YM ++EMESA002YP ++EMESA003YR ++EMESA003YR
Branemark System® External Hex RP ++EMESA001YM ++EMESA002YP ++EMESA003YR ++EMESA003YR
Branemark System® External Hex WP ++EMESA001YM ++EMESA002YP ++EMESA003YR ++EMESA003YR

Bio

Horizons®

Tapered Screw-Vent® 3.5mm ++EMESA001YM ++EMESA002YP ++EMESA003YR ++EMESAO003YR
Tapered Screw-Vent® 4.5mm ++EMESA001YM ++EMESA002YP ++EMESA003YR ++EMESA003YR
Tapered Screw-Vent® 5.7mm ++EMESA001YM ++EMESA002YP ++EMESAO003YR ++EMESAO003YR
3i External Hex NP 3.25mm/3.4mm ++EMESA001YM ++EMESA002YP ++EMESA003YR ++EMESA003YR
3i External Hex RP 4,1mm ++EMESA001YM ++EMESA002YP ++EMESAO003YR ++EMESAO003YR
3.4mm Certain® Connection ++EMESA001YM ++EMESA002YP ++EMESA003YR ++EMESAO003YR
4.1mm Certain® Connection ++EMESA001YM ++EMESA002YP ++EMESA003YR ++EMESAO003YR

LASAK

Tapered Internal Implant System 3.5mm ++EMESA001YM ++EMESAQ002YP ++EMESAQ03YR ++EMESAQ03YR
Tapered Internal Implant System 4.5mm ++EMESA001YM ++EMESA002YP ++EMESAO003YR ++EMESAO003YR
Tapered Internal Implant System 5.7mm ++EMESA001YM ++EMESAQ02YP ++EMESAQ03YR ++EMESAQ03YR
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BioniQ Regular ++EMESA001YM ++EMESAQ02YP ++EMESAQ003YR ++EMESA003YR
BioniQ Narrow ++EMESA001YM ++EMESA002YP ++EMESAQ03YR ++EMESAQ03YR
Bredent Medical
SKY® ++EMESA001YM ++EMESAQ02YP ++EMESA003YR ++EMESAQ003YR
copaSKY® ++EMESA001YM ++EMESAQ02YP ++EMESA003YR ++EMESAQ03YR
Southern Implants®
External Hex @ 3,0mm ++EMESA001YM ++EMESAQ02YP ++EMESA003YR ++EMESA003YR
External Hex @ 3,25mm ++EMESA001YM ++EMESAQ02YP ++EMESAQ03YR ++EMESAQ03YR
External Hex @ 4,0mm ++EMESA001YM ++EMESAQ02YP ++EMESA003YR ++EMESAQ003YR
External Hex @ 5,0mm ++EMESA001YM ++EMESAQ02YP ++EMESAQ03YR ++EMESAQ03YR
Deep Conical @ 3,0mm ++EMESA001YM ++EMESAQ02YP ++EMESA003YR ++EMESA003YR
Deep Conical & 3,5/4,0mm ++EMESA001YM ++EMESA002YP ++EMESAO003YR ++EMESAOQ003YR
Deep Conical @ 5,0mm ++EMESA001YM ++EMESAQ02YP ++EMESA003YR ++EMESA003YR
Tri Nex® @3,5mm ++EMESA001YM ++EMESAQ02YP ++EMESAQ003YR ++EMESAQ003YR
Tri Nex® @4,3mm ++EMESA001YM ++EMESAQ02YP ++EMESA003YR ++EMESAQ03YR
Tri Nex® @5,0mm ++EMESA001YM ++EMESAQ02YP ++EMESAQ03YR ++EMESAQ03YR
SP1 ++EMESA001YM ++EMESAQ02YP ++EMESA003YR ++EMESAQ03YR
Internal Hex/Provata® ++EMESA001YM ++EMESAQ02YP ++EMESAQ03YR ++EMESAQ03YR
Internal Provata®, @ 3,3 mm ++EMESA001YM ++EMESAQ02YP ++EMESAQ03YR ++EMESAQ03YR
IT Connection @4,8mm ++EMESA001YM ++EMESAQ02YP ++EMESAQ003YR ++EMESAQ03YR
IT Connection @6,5mm ++EMESA001YM ++EMESAQ02YP ++EMESAQ03YR ++EMESAQ03YR

C-Tech Implant

EL/Esthetic Line ++EMESA001YM ++EMESAQ02YP ++EMESA003YR ++EMESA003YR
Global D
++EMESA002YP

++EMESA001YM

++EMESA003YR ++EMESAO003YR

In-Kone® ST

Malzeme Temel UDI-DI

Uriinler

i (1) i e r(2)
ggl::tknlqoecnst bar F Titanyum alagimi \é:;l;l;?;yum karbon nitrir 44879 ++EMESACOTYM
Docklocs bar Titanyum alagimi¥ ve zirkonyum karbon nitriir®
abutment seti F oo kaplama, polietilen®, polyamid (PA12)®), 44881 ++EMESAQ003YR
I TPEYsilikon™

Uriin
numarasi

Aciklama

Temel UDI-DI ‘

Uriin
numarasi

Aciklama

Temel UDI-DI

A0120 M1,6x7,0mm; AB 1,25mm ++EMESA004YT A0141 M1,6x6,0mm; AB 1,22mm ++EMESA004YT
A0121 M1,6x6,2mm; AB 1,25mm ++EMESA004YT A0142 M1,4x5,5mm; AB 1,25mm ++EMESA004YT
A0122 M1,6x8,5mm; AB 1,25mm ++EMESA004YT P4301.1408 | M1,4x8,0mm; AB 1,25mm ++EMESA004YT
A0125 M1,8x5,5mm; AB 1,25mm ++EMESA004YT P4301.1609 | M1,6x9,0mm; AB 1,25mm ++EMESA004YT
A0126 M1,8x6,7mm; AB 1,25mm ++EMESA004YT AANMST M1,8mm mavi; AB 1,20mm ++EMESA004YT
A0128 M2,0x6,5mm; AB 1,25mm ++EMESA004YT AANMSF M1,8mm sari; AB 1,20mm ++EMESA004YT
A0129 M2,0x7,5mm; AB 1,25mm ++EMESA004YT APS-0001 M1,8mm kisa; AB 1,20mm ++EMESA004YT
A0130 M2,0x8,5mm; AB 1,25mm ++EMESA004YT APS-0002 M1,8mm uzun; AB 1,20mm ++EMESA004YT
A0131 M2,0x6,0mm; AB 1,25mm ++EMESA004YT 00302943 M1,8x9,2mm; Torx ++EMESA004YT
A0133 M2,0x7,0mm; AB 1,25mm ++EMESA004YT 00307537 M1,6x6,4mm; Torx ++EMESA004YT
A0134 M1,8x6,7mm; AB 1,25mm ++EMESA004YT A-P-S028 M1,6x0,25mm 8,1mm ++EMESA004YT
A0135 M1,8x5,8mm; AB 1,25mm ++EMESA004YT A-P-R028 M1,6x0,25mm 8,5mm ++EMESA004YT
A0136 M1,6x5,7mm; AB 1,25mm ++EMESA004YT QN 2191 M1,4x8,4mm ++EMESA004YT
A0137 M1,6x4,0mm; AB 1,25mm ++EMESA004YT QR 2103 M1,6x8,6mm ++EMESA004YT
A0138 M2,0x4,0mm; AB 1,25mm ++EMESA004YT A0143 M1,8x7,0mm ++EMESA004YT
A0139 M1,6x7,6mm; AB 1,25mm ++EMESA004YT A0148 M1,6x6,7mm; AB 1,20mm ++EMESA004YT
A0140 M1,8x5,8mm; AB 1,32mm ++EMESA004YT A0149 M1,8x6,5mm; AB 1,20mm ++EMESA004YT
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Uriinler

) Standart iglem Paketi
HPP Standart Islem Paketi
Protez yuvasi ve islem inserti (siyah), retansiyon
Protez yuvasi anodize (kirmizi) ve islem inserti (siyah), insertleri mavi/pembe/renksiz ve yer tutucu

Anodize protez yuvali
Standart Islem Paketi

Protez yuvasi anodize (pembe) ve islem inserti
(siyah), retansiyon insertleri mavi/pembe/renksiz ve

retansiyon insertleri mavi/pembe/renksiz ve yer tutucu yer tutucu
200
-_e o0 _—o oo
Titanyum alagimi®", polietilen®, polyamid® (PA12), TPE® Titanyum alagimit”), polietilen®, polyamid® (PAG.6), Titanyum alagimi®, polietilen®®,
[silikon® TPE® /silikon® polyamid® (PA6.6), TPE®
Isilikon®
Temel UDI-DI: ++EMESB004Z22 Temel UDI-DI: ++EMESB004Z2 Temel UDI-DI: ++ EMESB004Z22

Genigletilmis iglem Paketi

HPP Genigletilmis iglem Paketi
Protez yuvasi ve islem inserti (siyah), retansiyon

Anodize protez yuval Genigletilmig islem
Paketi

Protez yuvasi anodize (pembe) ve islem inserti

ProtezlyuvalS| anodi‘ze (kirmizi) ve i§|em_ inserti (siyah), insertleri kirmizi/turuncu/yesil ve yer tutucu (siyah), retansiyon insertleri kirmizi/turuncul/yesil ve
retansiyon insertleri kirmizi/turuncu/yesil ve yer tutucu yer tutucu
- 09 e
N RN
= NN
Titanyum alagimi®”, polietilen®®, polyamid® (PA12), TPE® Titanyum alagimi®, polietilen®, polyamid® (PAG.6),
Isilikon® TPE® /silikon® . S o
Titanyum alagimi", polietilen®, polyamid® (PA6.6),
TPE® /silikon®
Temel UDI-DI: ++EMESB004Z22 Temel UDI-DI: ++EMESB004Z2 Temel UDI-DI: ++EMESB004Z2
Bar igin HPP iglem Paketi Bar igin iglem Paketi Anodize protez yuvali Bar igin iglem Paketi
Protez yuvasi anodize (kirmizi) ve islem inserti (sari), Protez yuvasi ve islem inserti (sari), retansiyon Protez yuvasi anodize (pembe) ve islem inserti (sari),
retansiyon insertleri mavi/pembe/renksiz ve yer tutucu insertleri mavi/pembe/renksiz ve yer tutucu retansiyon insertleri mavi/pembe/renksiz ve yer tutucu
- oo oo o _oee
Titanyum alagimi®”, polietilen®, polyamid® (PA12), TPE® Titanyum alagimi®", polietilen®, polyamid® (PA6.6), Titanyum alagimi®, polietilen®®, polyamid® (PAG.6),
Isilikon® TPE® /silikon® TPE® /silikon®
Temel UDI-DI: ++EMESB004Z22 Temel UDI-DI: ++EMESB004Z2 Temel UDI-DI: ++EMESB004Z2

Zirkonya govdeli HPP iglem Paketi

Zirkonya protez yuvasi ve iglem inserti (siyah),

Zirkonya, polietilen®, polyamid® (PA12), TPE® /silikon®

Zirkonya gévdeli HPP Genisletilmis islem Paketi

retansiyon insertleri mavi/pembe/renksiz ve yer tutucu Zirkonya protez yuvasi ve islem inserti (siyah), retansiyon insertleri
kirmizi/turuncul/yesil ve yer tutucu

E o e

Zirkonya, polietilen®, polyamid® (PA12), TPE® /silikon®

Temel UDI-DI: ++EMESB004Z2 Temel UDI-DI: ++EMESB004Z2
Uriinler Resim \ Malzeme Temel UDI-DI

Retansiyon insertleri HPP 200 000 Polyamid12-GB30® ++EMESB001YU
Retansiyon insertleri standart 200 000 Polyamid 6.6 ++EMESB001YU
Titanyum protez yuvasi ve islem inserti (siyah) G & B | Titanyumalasm® ve PE® ++EMESB002YW
Titanyum protez yuvasi ve iglem inserti (sar1) s S B Titanyum alagimi®” ve PE® ++EMESB002YW
Zirkonya protez yuvasi ve islem inserti E= - Zirkonya'® ve PE® ++EMESB003YY

Uriinler Resim \ Malzeme Temel UDI-DI
Kontra acili anguldurvalar igin safth sistem abutmentleri —n e (12)
tornavidasi Cerrahi gelik ++EMESG00122
Kontra agili anguldurvalar igin saftli Docklocks ’# Cerrahi gelik('? ve PEEK'ten‘® yapilmis tutma
abutmentlerine uygun tutma kilifli tornavida kilifi ++EMESG00224
Docklocs abutmentleri igin 1,25 mm'lik altigen tornavida -t (12)
ve kontra acili anguldurvalar icin safth tutucu vidalar Cerrahi el ++EMESG00122
Kontra acili anguldurvalar ve ZrCN kaplama icin saftl L

; Cerrahi gelik('? (ZrCN® kaplama) ve

tl:())(:r(::ti)gl;s Zeramex abutmentlerine uygun tutma kilifl q PEEK'ten® yapiimis tutma kilf ++EMESG00326
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Uriinler Resim Malzeme Temel UDI-DI
Genel amagl alet 2 pargali m 9 Cerrahi gelik ("M (12 ++EMESH00129
—— ZrCN®@ kaplamali cerrahi gelik(™ (12 ve
a e ———
Genel amagli alet 4 pargali [ E’= PEEK tutma kilifi® ++EMESH00129
Agi lgme yardimeisi m Cerrahi gelik @ ++EMESH00129
Uriinler Resim Malzeme Temel UDI-DI

islem inserti =« Polietilen® ++EMESK0012W
Barlar igin iglem inserti - Polietilen® ++EMESK0012W
Islem ara pargasi . Polioksimetilen (POM)© ++EMESK0012W
_— Titanyum alagimi™ ve

Olgii postu s Doliation ++EMESK0022Y
Paralel post D=z Polietilen® ++EMESK0012W
Yer tutucu Silikon® /TPE® ++EMESK0012W
Tutucu vidali implant élgii kopingi B =] Titanyum alagimi) ++EMESK0022Y
Olgii kepi - Polioksimetilen (POM)® ++EMESKO0012W
Laboratuvar analogu diiz = Titanyum alagimi® ++EMESK0022Y
Laboratuvar analogu agili -y Titanyum alagimi(” ++EMESKO0022Y
Tarama kepi "-b PEEK MT® ++EMESK0012W
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23.2 Malzeme 6zellikleri:

Asagidaki tablo, trinlerde kullanilan malzemelerle ilgili bilgiler icerir.

Standartlar Kimyasal bilesim (%agurik

Titanyum Derece 5 . C AL \% Y Fe (0] N H Ti
Tit D Malzeme No.: 3.7165
1) ltanyum Derece EN: TiAI6V4 ELI maks | 5,50- | 3,50- maks. maks. maks. maks. maks.
23 ISO: 5832-2 0,08 | 650 | 450 0,005 0,25 0,13 0,05 0,012 Kalan
(titanyum alasimi)
Kisaltma \ Kimyasal bilesim (Yagurik
Zirk Karb Cr+FE (0] C N H Zr
irkonyum karbon
e maks. maks. maks. maks. maks. min.
@) nitriir Y ZrCN k k k k k i
0,20 0,18 0,50 0,025 0,005 99,2
Kisaltma Yorum
3) Polyamid 12 PA12-GB30 %30 cam boncuklu polyamid 12
(4) Polyamid 6.6 PA6.6 Naylon
(5) Polietilen PE
(6) | Termoplastik elastomerler TPE
(7) | Silikon s
(8) Polieter eter keton PEEK
9) Polioksimetilen POM
Standartlar [ Kimyasal bilesim (%agrik)
Malzeme No.: 1.4301 Cc Si Mn P S Cr Ni N FE
(10) 1.4301 DIN EN 10088-3: X5CrNi 18-10 maks. maks. maks. maks. maks. 18,0- | 10,0- maks. Kalan
0,03 1,00 2,00 0,045 0,03 19,5 10,5 0,10
Standartlar Kimyasal bilesim (%agrik)
Malzeme No.: 1.4305 C Si Mn P S Cr Ni Cu Mo N FE
(11) 1.4305 DIN EN 10088-3: X8CrNiS18-9 maks | maks | maks | maks | 0,15- 17,0- 8,00- maks | maks | maks | Kala
. . . . 0,35 19,0 10,00 | . . . n
0,10 1,00 2,00 0,045 1,00 0,70 0,10
Standartlar Kimyasal bilesim (%agrik)
Malzeme No.: 1.4035 C Si Mn P S Cr Ni FE
(12) 1.4035 | DINEN 10088-3: X46CrS13 0,43- | maks | maks. maks. maks. 12,5- maks. Kalan
0,50 .1,00 1,00 0,04 0,03 14,5 1,00
Kisaltma Kimyasal bilesim (%agirik)
ZrO2 Y203 Al20 3 SiO, + Fe,03+Na,O
(13) | Zirkonya Zr0; 90,0- 4,0- maks. maks.
95,0 10,0 2,00 0,50

24. Ozet Giivenlik ve Klinik Performans Raporu (SSCP) Hakkinda Not

Ozet Glivenlik ve Klinik Performans Raporu (SSCP), yeni Avrupa Tibbi Cihazlar Veritabani (Eudamed)
yayina girdikten sonra Eudamed web sitesinde https://ec.europa.eu/tools/eudamed adresinde mevcut
olacaktir.

O zamana kadar SSCP'yi https://medealis.de/IFU adresinde bulabilirsiniz.
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25. DIS AMBALAJDAKI ETIKET SIMGELERININ ACIKLAMASI

_Uri]n etiketlerinde veya urlnle birlikte verilen bilgilerde asagidaki simgeler bulunabilir.
llgili simgeler, Grln etiketlerinde veya beraberindeki bilgilerde bulunabilir.

Simge Baslik Simge Baslik
| d Uretici dl Uretim tarihi
 Ec |REP] gnrjusri)liiToplulugu'ndaki yetkil @ Ambalaji hasarli ise kullanmayin
CH |REP| isvigre'deki yetkili temsilci A Dikkat, uyarilara uyun

Katalog numarasi

C¢

KXXX isareti

Onaylanmis kurulusun kimlik
numarasi ile Avrupa uygunluk

Lot numarasi

C¢

Avrupa uygunluk isareti

ABD federal yasalari uyarinca
bu Griin sadece bir dis hekimine

Tekrar kullanmayin B Only veya dis hekiminin talebi Gzerine
satilabilir.
[:i] Kullanim Talimatlarina bakin Miktar
Kullanim talimatlarina uyun
-3 Elektronik Kullanim Talimatlar T,
1
o (eIFU) icin link: Urtin kimlik numarasi
medealis.de/IFU

Tekrar sterilize etmeyin

Tibbi cihaz

Steril degildir f Nemden koruyun
bl
2 vwyvanee | Son kullanma tarihi ARy Isiktan koruyun
[ ]
Kosullu MR glivenli ——

Menge tanimi

MEDEALIS GmbH
Im Steinboehl 9

69518 Abtsteinach
-Almanya-

Telefon: + 49 (0) 6207 2032 597
office@medealis.de
www.medealis.de

SRN: DE-MF-000019555

TELIF HAKKI ve TICARI ISIMLER
Ana sayfadaki yayinlar ve tasarim, sayfa diizeni ve gorseller Alman
telif yasasina tabidir. Telif hakki yasasinin yasal hiikimleri digindaki
herhangi bir kullanim igin yazili izin gereklidir. Kullanilan tim ticari
adlar muhtemelen tescilli ticari markalardir ve Ucretsiz kullanim
garantisi vermez.

® ile igaretlenmis olan rtnler ilgili Greticinin tescilli ticari markalaridir.
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