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NucleOSS Dental implant Sistemni

CERRAHI KILAVUZ

Bu kilavuz NucleOSS Dental implant sisterninin cerrahi uygulamalari icin ®nerilen kullanim
talimatlanni icerir. Tedavi ve cerrahi planlama klinik veriler ve hekimin vaka ile ilgili
degerlendirmeleri temel alinarak yapilmalidir.
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Degerli Dis Hekimi

NucleOSS markasinin treticisi olan Sanliar Ltd. Sti. 2001 yilinda izmir'de kurulmus ve TUrkiye'nin ik dental im
plantini Uretmistir. ik giinkt) heyecan, titiz AR-GE calismalan ve bilgi birikiminin isiginda, diinya standartlarindaki
hassas Uretim protokollerini benimseyerek, sizler icin daha yenilik¢i ve kullanici dostu UrUnler Uretrmeye devam
etmekteyiz. Operasyon kalitesini yUkseltmek ve daha konforlu tedavi sUrecleri sadlamak icin, kaliteli ve yenilikgi

Urunler tasarlamakta, gelistirmekte ve sizlerle bulusturmaktayiz.

Dis hekimlerinin etik bir cerceve icerisinde implantla ilgili fikirlerini, calismalanni, bilgilerini paylasabilecekleri bir
platform olusturmak ve dolayisi ile implantoloji alaninin gelisimine katki saglamak amaciyla TFI (Together for
Implantology) akademiyi kurduk. NucleOSS olarak, seffaf, etik, ilkeli yonetimle gUvenilir, kaliteli ve musteri odakli

Uretimi benimsemekteyiz.

llerlermenin ve blydmenin birinci kosulu olarak; degisime acik ve yenilikci yaklasimimiz cercevesinde her guin
daha fazla calismaktayiz. insana deder veren yonetim ve Uretim anlayisimizla, yeni Urtinler tasarliyor, stirekii

degisiyor ve gelisiyoruz. Destekleriniz sayesinde BuyUyoruz... BuyUlUyoruz...

Salih SANL

Kurucu Baskan
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NucleOSS

sLIMeX

IKemik kalinliginin

yetersiz oldugu dar

[

Y

L

kretlerde ince ve

saglam ¢cozumler

sundar.

Kemik Seviyeli Implant ekstra ince elkkstra saglam

ZNAE[IH| Iyess) XaWilS - SSO=PNN

NucleOSS Urun ailesinin yeni Uyesi SlimeX
implant dzellikle kemik kalinl@inin yetersiz
PR g p\dugu darykret\er.de.gz dederli hekimlerimize
ince ve saglam ¢ozUmler sunar.

Farkl ve genis protetik ozellikte,
dis eti yuksekligine sahip
sayanak secenedi.

Onaylanmis essiz Maxicell yuzeyi Slimex
implantlarda guvenli ve ylksek sagkalim orani sunar.

External tasanmi sayesinde guclt ve givenilir bir yaplya
sahip olan SlimeX kendine 6zgu genis Ust yapi secenekleri
ile tim protez tedavilerine cevap verir.

NucleOSS, 20 vilik AREGE tecrlibesi ve uzman hekimlerin
destegiyle gelistirdigi SimeX implant! siz deg@erli hekimlerin
kullanimina sunar.

» Simante CozUmler » Vidal Cozumler » Kisiye Ozel Cozimler
Y |
- ol
» Hareketli Protez CozUmler » Dijital CAD/CAM Cozumler
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implant Ozellikleri

> Hexagonal ]‘

Zoom
X100

External y

Badlantisi

Slimex implantlan hexagonal
external baglantisi sayesinde

st yapilan 60° rotasyonla 6 farkl
indekste yerlestirme imkani verir,

Cift Sarmal

Cift sarmal (double thread)
vida adimi sayesinde implant
acgllan yuvaya daha hizli ve
daha az tur sayisinda yerlesir.

Gucld Yan
Duvar

Zoom
Xx1000

Essiz Temiz Yuzey

Zoom
x1500

sLIMexX

> @ 3.0 Capl

Dar kretler icin
@3.0 implant
cap..

Kesme
Ylzeyleri

implantin yerestiiimesi
sirasinda yuvaya daha
sadlam ve hasarsiz bir
sekilde ilerlemesini sadlar.

Maxicell
Yuzey

Onaylanmis termiz
hidrofilik essiz yuzey.

Zoom
x3000
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Cap ve Boy Secenekleri S |_ | M eX

Modern ve estetik detaylarla tasarlanan SlimeX kemik seviyeli dar implant; gtivenli
cerrahi protokolU ile hekime ve hastaya konforlu cerrahi streci sunar. Genis Ust
yapl yelpazesi ile cesur gulUsler kazandinr. GUlumseten tasanmiar, ileri dUzeydeki
dayanim gucu ile &zgUveninizi tazeler.

| SlimeX implant dort farkl boy secenedi sunar.

@35 mm
|
‘ 1.0 mm
_104mm
— @3.0 mm
@g35mm
|
‘ i : 1.0mm
18 [04mm
- @3.0mm
L:14.0mm
L:10.0mm
Boy Uriin No Boy Uriin No Boy Uriin No Boy Uriin No
L.08 > TS 3008 L10 > TS 3010 L2 > TS 3012 L4 > TS 3014




Paket icerigi

SlimeX implant; termoform ve sizdirmaz
steril tipun icinde konfor kep, AlgU kebi,
dayanak vidasl ve standart dayanak

ile birlikte sunulmaktadir.

I— 3’0 paket icerisinden
clkmaktadir.
é

-

Kilitl Steril Tup Kapadi

Aski Kapag

TiGr-5 Taslyia Parca (GH:2)
implant

Taslyicl Aski

Steril TUp

]

(ekstra)

Baglant Vidasi Olcii Kebi

Konfor Kep Konfor Kep

TS 18000 TS 32909

TS 42001 TS 42002

SLIMeX

SlimeX implant kutular guvenlik
amaclyla olusturulan izli hat Uzerinden

yirtilarak acilir.

SlimeX implantlannin ilk ghvenlik
bariyeri olan termoformlar kenar
kismindaki agma ucundan tutularak
acllir ve tup disan alinir.

TS 42001 TS 42002

y y
j) L

45 mm

mm
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ZNAB[IH 1yen3) Xawl|S - SSOSPNN

Simante CozUmler S |_| M eX

Urin Protetik Dis Eti
.. ’ Materyal Platform YUksekligi Aciklama/Ad Kod
Gorseli
@ (mm) GH (mm)
Standart DUz Dayanaklar
06 Duz TS 42003
16 Duz TS 42004
3! Ti GrS 4.2
X [] 26 Duz TS 42005
36 Duz TS 42006
Acil Dayanaklar
1 15° TS 42007
2 15° TS 42008
d TiGrS 4.2
i 1 3 5 TS 42009
4 15° TS 42010
Yardimci Pargalar
-— OleU Kebi TO 32909
s ‘ Plastilk 43
‘] g TiGr5 Abutrent
Vidas TS18000
Aclk Kaslk
Olgt Vidas! 1518002
X Acik Olgl
_ _ TiGrS s 3 Parcas) TS 32606
¥ ‘ ' 5 Kapal O TS 32603
L5 | Parcasi
b ol Plastik Olct Kebi TO 32912
A _ ¥ '
Paslanmaz Celik 35 Analog TS 32206
Dayanaklar TiGrS malzemeden Dayanaklar baglant! vidasi Planlamaya uygun olan dayanadi
Uretilmistir. ile sunulmaktadir. tablodan secebilirsiniz.

Simante protez ¢cozumleri icin farkl dis eti yuksekliklerinde ¢ozumler

sunar.
=
- 1 Aclll dayanaklar, simante aclll protez ¢cozumleri igin farkl dis eti
'] (g Y yUksekliklerinde ¢cozOmler sunar. 15° acil secenekleri bulunur.
W 3

Paket icerigi Paket icerigi



Kisiye Ozel Cézimler

sLIMeX

Oriin Protetik Dis Eti
Goreeli Materyal Platform Yuksekligi Aciklama/Ad Kod
DOkim Dayanaklar
Tensy | s 35000
Delrin 35
Dokum Kebi
‘ HBO TS 35001
Abutment
g TiGrs Vit TS18000
Yardimai Parcalar
Aclk Kasik
Olgu Vidas 1518002
. Ack Olgts
_ TiGrS s Parcas) TS 32606
§ |> ’ ’ Kapal Olct TS 32603
Parcasl
I == !; 5 Plastik Olgti Kebi TO32912
v 5 Y
Paslanmaz Celik 35 Analog TS 32206
CAD-CAM Dayanaklar
06 NO HEX TS 42012
24 NO HEX TS 42013
' [ 1 , TiGrS 4.2
1] YI & & l] 24 HEX TS 42014
06 HEX TS 42015
CAD-CAM Yardimal Parcalar
. T6 Multiunit
m _ TiGrS 48 Diital Analog 1632210
| ' ; Slimex Dijital
l \ , ~ ‘ Paslanmaz Celik ‘ 35 Analog TS 32209
T Ti GrS Dijtal Analog
‘ Vidasi TO 2015
Tarama
PEEK 35 Parcas TS 42010
! ‘ TiGr5 ‘ Abutment
g Vidas TS18000

d 3 ?

Paket icerigi Paket icerigi

CAD/CAM Ti-base dayanakliar, dijital platformiarda dental tasarnm yapan
hekim ve laboratuvalar igin tasarlanmistir. Tek dis tedavileri icin Hex, Coklu dis
tedavileri icin No Hex badlantill secenekleri mevcuttur.

Universal Dokum Kepleri, dokumn teknidi ile kisiye ©zel Ust yapi tasarlayan
hekimler ve laboratuvarlar icin tasarlanmistir. Delrin malzermeden Uretilmistir.
Tek dis icin Hex (Beyaz) ve coklu dis uygulamalar icin No-Hex (Siyah)
secenekleri mevcuttur. Bir adet dokum kep ve dayanak vidasi ile sunulmaktadir.

NucleOSS - SlimeX Cerrahi Kilavuz



ZNAB[IN Iyena) Xawl|S - SSOSPNN

Vidah C6zUmler S |_| M eX

Uriin Protetik Dis Eti
Corsell Materyal Platform Yuksekligi Aciklama/Ad Kod
@ (mm) GH (mm)
Multi Unit Dayanaklar (0%)
15 Duz TS 47000
‘g ‘”7 ‘ TiGrs ‘ O 48 25 Duiz TS 47001
% - 45 Duz TS 47002
~ 44 Konfor Kep T6 32915
ﬁ m ‘ TiGrS ‘ O a8
57 Konfor Kep T632921
,3 | Tices | O 48 Okuzal Vida T616009
Coklu Dis (NO HEX)
pram Olgli Kebi TO 32912
— f ‘ TiGrS ‘ ©® 48 R T6 32614
S
. Olgli Parcasl
Ack) T6 32613
i Ti-Base
: [ T6 32813
% / i ‘ TiGrS ‘ © 48
Cegici
Vi We Oayanak T6 32916
T
|/I‘ PEEK pirrir;sal T6 32037
: Dokum
!‘_, ‘ Delrin ‘ ® 48 o T6 32917
L2
5 TiGrS Andlog T6 32207
Tek Dis (HEX)
~g Plastik Olgli Kebi TO 32912
. | Olch
E; a rj ‘ Ti GrS ‘ . 48 FEIEEERE]) 6326V
: Qlch
. Parcasi(agik) T6 32616
] Ti-Base
! o T6 32814
g i TiGrS ® 48
= i Cegici
i Yl e T632919
Tarama
PEEK Ll T632038
- | — o
| ‘ Delrin ‘ O 48 Dokom T632918
|
L Ti GrS Analog T6 32208

Multi unit dayanaklar NO HEX secenegi yesil renk burn out kep ve ik

‘g r;l rg @ r;l El adet okluzal vida ile gdnderilir. Multi unit dayanaklar HEX secenedi mavi

renk burn out kep ve iki adet okluzal vida ile gonderilir.
Paket Icerigi Palket Icerigi



Hareketli Protez Cozimleri

sLIMeX

="

Ordin Protetik DisEti
Goreeli Materyal Platform Yuksekligi Aciklama/Ad Kod
Topuz Dayanaklar
15 TS 45003
g‘] \ ‘ Ti GrS 45 25 TS 45004
w
45 TS 45005
Topuz Yardimci Parcalar
Paslanmaz Celik 35 Analog TO 4521
Olgti Parcasi TO 32615
Ti GrS
’ Metal Yizitk TO 5200
| | ﬁ _— o o Silikon Halka TO 4500-3
Silikon
Olg Pargasi Siikonu | TO 4500-18
Equator Dayanaklar
15 TS 45000
% \% TiGrS 25 TS 45001
g = 4s TS 45002
Equator Yardimci Parcalar
Olgly
TiGrS i 044 CAIN
45 Analog 144 AE
Sikma Anahtari
| (Rase) 774 CHE
Paslanmaz Celik
F Motor Sikma 760 CE
t Yerlestirme
i ve Clkarma Kolu 4851C
TiGrS Metal Yuva CAO008
(B | Seffaf/Standart CNOSI
Silikon
[Fe ] e Pembe,/Yumnusak CNOS2
Siyah/Laboratuvar CNOB8

W=0

Paket icerigi

w=-

s (1§ =

Paket icerigi

Hareketli total protez tedavilerinde, farkll dis eti ylikseklikleri ile kul-
laniclara topuz dayanak ¢cozumleri sunulmaktadir. TiGrS malzermeden

Uretilmistir. Hareketli total protez tedavilerinde farkll dis eti yUkseklikleri

ile kullanicllara Equator dayanak ¢ozUmleri sunulmaktadir. TiGrS

malzemeden Uretilmistir.

10
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Preoperatif Planlama S |_ | M eX

n 2

Dental implant - protez tedavisinde Ust yapi planlamasi yapllirken implantin
hasta agzinda konumlandinimasi temel yaply! olusturur.

implant abutmentleri daima eksenel olacak sekilde planianmall ve yan
disler ile es eksenellik saglanmalidir. implant ve abutmentlerin cap, boy,
model ve sayisina karar verilicken hastanin anotomik durumu goz dndnde
bulundurulimalidir.

Asagida SlimeX implantin hasta agzinda planlanirken tavsiye edilen
minimum yerlesim olcUleri verimektedir.

Cap & Boy Secimi Onerileri:

Yandaki sekilde sar renk ile isaretlenmis bolgelerde SlimeX
kemik seviyeli implantin kullanimasi tavsiye ediimektedir.

Tedavi ve implant segimi igin klinisyen; hastay, vakay! ve amaglanan final
restorasyonu degerlendirmelidir. Belirtilen bolgeler disinda kullanimiar
klinisyen tercihi ve sorumlulugundadir.

@dﬁl@

implant Pozisyonlamasi :

implant'in kemik icerisinde primer stabiliteyi saglayabilmesi igin palatinal ve
vestibul yUzeylerde min 1.0 mm kemik kalinhdr bulunmalidir.

Kemik kaliniginin 1.0 mm’nin altinda oldugu durumlarda agumentasyon
yonterni uygulanabilir.

[l



Operasyon Oncesi Prosediirler ve IKemik Tipleri

Operasyon Oncesi Muayene

Klinik ve oral radyografik testlerle hastanin  genel
degerlendirmesi yaplmal, mukoza zarn, ¢ene morfolojisi,
dental gec¢misi, protetik gec¢misi ve oral disfonksiyonel
belirtileri operasyon oncesinde dikkatle incelenmis olmalidir.
Kemik topografyasinin incelenmesinde radyografik analizler
kullanimalidir.

On radyografik degerlendirmeler Kliniksel muayeneye ek
olarak hastanin implant tedavisine uygun olup olmadigini
belilermek icin bir altyapidir.

Hastanin tedavi igin uygun bulunmasl durumunda tedavi
bolgesi ve karsilayan bolge icin daha detayl klinik muayene
yaplmalidir. Cene iginde tespit edilen herhangi bir patolojik
durum implant operasyonundan once tedavi edilmelidir.

Operasyon Oncesi Planlama

Operasyon oncesinde planlama yapilirken amaclanan final
protetik tedavi gozetimeli ve buna uygun planlama
yaplmaldir. Oncelikle amaclanan son protetik tedavi planian-
mal, buna gore implant cesidine ve sayisina karar veriimelidir.
Kullanilacak protetik malzeme secimi implantin yerlestiri-
lecedi bolgeye gore yaplmalidir. Tedavi planianirken; iyilesme
sUrecinden final restorasyona kadar tUm asamalar amacla-
nan son tedavi gdzetilerek degerlendiriimelidir.

ArtikUlatdre montajlanmis modeller, dis ve cene arasinda
baglanti hakkinda bilgi verir. Dissiz bolgeden mum modelgj
alinmasl dodru planlama yapmada onemli katki saglar. En
uygun tedavi planiamasl; okluzal tablonun incelenmesi, yUk
dadimi ve implantlar icin tercih edilen yuva gibi faktdrlerin
degerlendirimesiyle yaplilabilir.

implantlann farkli oranlarda by tiimis boyutianni gésteren
Seffaf Radyografik Implant Rehberi, implantin yerlestirlecedi
noktanin, yonunun ve boyunun en uygun sekilde
seciimesine katki saglayacaktr.

Cerrahi  operasyon sUrecinde, amaclanan final tedavi
yaklasimi kadar implantin primer stabilitesi, tek asamall veya
iki asamall cerrahi, cekim sonrasl hemen implant yerlestirme,
yUklerne &ncesi beklenen iyilesme sUresi gibi etkenler de
dikkate alinmalidir.

Hekim tarafindan alnmis farkl bir tbbi karar bulunmadidi
surece, yUklerneden once tavsiye edilen iyilesme suresi 12
haftadir.

Her durumda; kemik kalitesi, miktar, yogunlugu, primer
stabilite, restorasyon sekli ve yUkleme kosullan dikkatlice
incelenerek klinisyen tarafindan her bir implant icin yUkleme
sUresi belilenmelidir.

Tedaviye baslamadan oOnce hastays; operasyon oOncesi
yapllan muayene sonuclan, gerekli olan tedavi yontemi,
tedavi sonrasl beklenen sonug, gerekli olan bakim sekli ve
olasi riskler belirtilerek tim sureg agik bir sekilde anlatimaldir.

12

sLIMex

Kemik Siniflandirmasi

Kemiklerin kalinlklan ve yogunluklan hastadan hastaya
dedisiklik gosterdiginden implant yerlesimi ve cerrahisi
vakadan vakaya farkliik gosterir. Muayene sonucundaki
vaka verilerine gore yukleme ve implant ameliyati icin uygun
yol izlenmelidir. Bu nedenle; NucleOSS cerrahi set ve
protokolt bu fonksiyonel ihtiyaclar gbz ontinde bulunduru-
larak hazilanmistir.

D1

Cozenekli kortikal
ve kalin trabekuler
Anterior Mandibula
Posterior Mandibula
Anterior Maxilla

Yogun kortikal
Anterior Mandibula

Siki trabekuler
Posterior Maxilla

Cozenekli kortikal
ve (ince) siki trabekuler
Anterior Maxilla
Posterior Mandibula
Posterior Maxilla

NucdleOSS Dental implant Sisterni dogal agiz anatomisi ve
amaclanan final protetik restorasyon gdz dnune alinarak
gelistirilmistir.

implantlann pozisyonlar; kron - implant uyumuna gore
tavsiye ediimistir. Bununla birlikte, implantin yerlesimine
karar verilirken; implantin boyutu ve sekli, yurmusak doku
iyilesmesi, amaclanan final restorasyon igin gerekli olan
destek, kermnik hacmi ve yan disle badlanti durumu gdz
oOnUnde bulundurulmalidir.

Mekanik degerlendirmelere bagli olarak, her zaman
mUmMkun olan en genis ¢apll implantin kullaniimasi Gneilir.
Bu oneri ozellikle yuklerne kuvvetlerinin daha yuksek
oldugu arka bolgeler icin Gnemle dikkate alinmalidir. TUmM
vakalarda implant ameliyati planlanirken ve implant adedi
belirlenirken; yUklerme kosullan ve amaclanan

final protetik restorasyon gdz Gnunde bulundurulmalidir.

A

Not: NucleOSS dental implant sisterndeki parcalar
kullanmadan dnce mutlaka detayll prospektisu
incelenmesi gerekmektedir. (sayfa 214)

NucleOSS - SlimeX Cerrahi Kilavuz
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T6 Standard ve T6 TorQ Cerrahi Setleri SLIMeX

SlimeX implantlar cene kemigine yerlestirmek icin T6 standard ve T6 TORQ cerrahi setlerinde
yer alan point ve pilot frezler kullaniimalidir.

CRH-'IOQ} T6 ‘ CRH-N15

T6 Standard Cerrahi Set T6 Torq Cerrahi Set
standard t ora

Sl )

b |

4 PEHausone

B

o 22 N 10 12 14 17&HadBone ] Q .:;g i i i i i o
8“0 000 0090 o- '{® - 9@® ®® -
e Q=@ @ AR OO 0202C) O[Ch e
2 OOOOOOO ?2“"“““33
N neasss 2 . 0000 WO
000 06 9900 s 000 éis ST ee

!B:
[ 4
®
®
= w)
@
i®

Notor )

‘]
; 79 | Lm ‘ Lm mm
\H. ] )

Boy > L08 L0 L2 L4

Urtn No > TO 25043 TO 25044 TO 25045 TO 25046
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Frez Protokolu

@1.8mm
Point Frez

q @ 3.0mm
Pilot Frez

3mm

SLIMeX

1. adim : Yuva yerinin belirlenmesi icin point frez delme islemi yapilir.
SlimeX implantlar icin final frez T6 standard ve T6 TorQ cerrahi
setlerinde bulunan standart pilot frezlerdir. Frezler stoperli

olup her implant boyu icin ayr frez mevcuttur.

Point frez ile agilan yuvaya implant boyuna gbre secilen frezle
girilerek yuva hazirigi tamamlanir.

Frezler max. 800rpm devir de sogutma sivist ile calistirimaldir.

2. adim : Point frez ile agllan yuvaya implant boyuna goére secilen
frezle girilerek yuva hazirigi tamamlanir.

3. adim : Acllan yuvaya implant -tasima parcasi ile birlikte-
dikkatlice yerlestirilir.

Not : Frez boyu implant boyundan 1 mm daha uzundur.
Cerrahi planlamada bu durum dikkate alinmalidir.

4. adim : Son olarak implantin Uzerine gerekli gdrulen iyilesme
basliklar yerlestirilerek osseointegrasyon surecine birakilir.

TS 42001 TS 42002

Dikkat ! : implantlarin frez protokoliinde NucleOSS standart
pilot frezleri kullaniimalidir.

Frezler implant boyundan 1 mm daha uzun tasarlanmistir. Bu
nedenle frez stoperi kemige temas etmesi halinde frez implant

yuvasini implant boyundan 1 mm daha derin agacaktir.

implantlarin frez planlamasi yapilirken frez uzunluklan dikkate
alinmalidr.

14
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Frez Protokolinde Kullanilan Yardimci Parcalar S |_ | M ex

n

TO 25024 TO 0103 TO 2012-1 TO 25320 TO 25212
Point Frez Round Frez Frez Uzatma Pilot Paralel Raset Motor
Pin Adaptor
T0 2024 TO 2025 TO 2008 TO 25251 TO 25205 TO 25206
Hex Anahtar Hex Anahtar Hex Anahtar Hex Anahtar 0O-Ring Dayanak Vidall Dayanak
Kisa (raset) Uzun (raset) (motor) Tasima (manuel) Sikma Parcasl Sikma Parcasl

TO 2005-1 TO 2006-1 TO 2008
Sikma Anahtari Sikma Anahtari Sikma Anahtar
Uzun (raset) Kisa(raset) (motorn)

TO 25312
Derinlik Olger

TO 25900
Torklu Raset

Tornavida

15



implant Paketinin Acilisi

SLIMeX

IKutunun Acllmasi

SlimeX implant kutulan givenlik amaciyla olusturulan
izli hat Gzerinden yirtilarak acllir.

Termoformun Acllmasi

SlimeX implantlannin ilik gbvenlik bariyeri olan termaformlar
kenar kismindaki agma ucundan tutularak acllir ve
t0p disan alinir.

TUp kapaginin aclimasi

Diger bir gvenlik bariyeri olan tip kapadi saatin tersi yoninde
cevrilerek aclilir. Kapaklarda ince tirnaklarla bagh guvenlik halkasi
bulunmaktadir. Kapak cevirildiginde tirnaklar kopar ve giavenlik
halkasi kapaktan ayrilarak tUp Uzerinde kalir.

Bu halka ilk kullanimda kapaktan ayrimis ise tipUn daha 6nceden
acldigini gésterir.

Dilkkat: Termoform veya tUp kapak kilidi aglimis implantlar
kullaniimamalidir.

TUp kapadi acilan SlimeX implant icerisinde bulunan tasiyici
eldiven Uzerine veya steril temiz bez Uzerine en yakin
mesafeden ters cevrilerek cikarilir.

Taslyicl kapadi yukar bakacak sekilde bas ve isaret parmalklari
yardimiyla tutulur, yine diger elin bas ve isaret parmaklar yardimi
ile yavas bir sekilde cevrilerek yukar dogru cekilir.

Dikkat: Taslyicinin kapadi acildiktan sonra implant serbest hale

gecer, bu nedenle taslyici asla 60° fazla egiimemelidir.
Aksi taktirde implant yerinden cikarak dusebilir.
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implantin Tasinmasi

SLIMeX

implant taslyicl kapadi acildiktan sonra implant yerlestirilecedi bélgeye T6 standard ve T6 TORQ
cerrahi setlerinde yer alan SlimeX tasima par¢alan yardimiyla tasinir ve yerlestirilir.

CRH-109 l . I6
T6 Standard Cerrahi Set
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Motor Dikkat: Tasima sikma parcalarnnin ug kisimlarnda kirmizi silikon
halka implantin tasima esnasinda dusmesini engeller. Bu nedenle
kullanmadan &nce silikon halkanin yerinde ve hasarsiz oldugundan
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implantin Yerlestiriimesi

SLIMeX

Taslyiadan cikarilan SlimeX implant hicbir yere temas etmeden en
kisa surede hasta agzinda protokole gére acilmis implant yuvasina
yerlestirilir.

SlimeX implant motor veya el ile yerlestirilirlken max. 15 rpm
devirde, saat ydnunde cevirerek implantin @3.5mm ¢apindaki
parlak platformu kemik yldzeyine temas edene kadar devam ediniz.

Dikkat : implant yerlestirme torku 35-40 Ncm olarak tavsiye edilir, bu
dederlerden daha yuksek torklarda kemikte hasar olusumunu en aza
indirgemek icin implant geri cikarilip yuva kontrol edilmelidir.

Not : O-ring dayanak sikma parcasi
implantin eksternal hex baglantisi ile
uyumlu olup implant yerlestirildikten
sonra kullanilabilir.

iyilesme basliginin talalmasi

Adim 1: implantin yerlestiginden emin olunduktan sonra
implantin Uzerinde bulunan tasima sikma par¢asi manuel
hex anahtari yardimiyla saatin ters yonune cevrilerek cikarilir.

Adim 2 : Termo formun ikinci g6ztnde bulunan iyilesme

basligl hex anahtan yardimiyla tasinir. implanta yerlestirimeden
once sonda yardimiyla implantin ici temizlenir, daha sonra kapak
implant Uzerine saat ydnunde cevrilerek yerlestirilir ve

max. 10 Ncm tork ile sikilir.

ww g

Dikkat : Standart paket ile verilen iyilesme baslidi 3 mm
yuksekligindedir. Daha yuksek dis eti icin 6 mm yukseklige
sahip iyilesme baslidi secilebilir.

18
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T6 Cerrahi Setlerinin Ozellikleri

Boyutlan

T6 Standard Cerrahi Seti

181.00mm

standard

CRH-109

sLIMeX

NucleOSS cerrahi setleri sadlik pratisyenleri ile dogrudan isbirligi icinde
tasarlanan cerrahi tablanin ergonomik tasarnm, icerdidi cerrahi aletler ve boyutu
arasinda size mumkun olan en iyi uyunu sagdlar.

Cerrahi set kapagi kolay bir hareketle ¢ikarilabilir.

Hafif, kullanimi kolay, istiflenebilir, kormpakt ve ferah. Tasimasi kolaydir ve
icerdigi aletlerin guvenligini garanti eder, tasima sirasinda yanlis yerlestiriimeler-
ini Gnler.

Cerrahi set, otoklav sterilizasyonuna uygun, darbeye karsi son derece
dayanikl plastik malzemnelerden yapimistir. Plastik hammadde 1000'den fazla
buhar sterilizasyon dongusune dayanabilir.

T6 cerrahi setleri ; cerrahi frezler ve sikma parcalannin bulundudu, hareketli
orta raf ve torklu rasetle diger el aletlerinin bulundudu alt bolum olmak

Uzere iki bolurmden olusur.

[Kompakt ve kullanish tasanmiyla, kiinik otoklav cihazlannda parcalar
kutusundan gikanlimak zorunda kalmadan, tek par¢a halinde steril edilebilir.

Cerrahi setler, B134°C Prion(134°C/2,)S Bar/18 dak) donguisiinde
otoklav sterilizasyonu igin uygundur.

Set kapad 90° yada 210°derece acllarak iki farkll posizyonda kullaniabilir.

Kapak kapatldigi zaman icindeki par¢alar otomatik kilitlenir.

Cerrahi set; frezler, paralel pinler, boyun genisleticiler, hex anahtarlar ve el
aletlerinden olusmaktadir.

Cerrahi parcalar tutan silikonlann duz ve gomull tip olmasl sayesinde
kir-artik tutmaz ve kolay ternizlenir.

Cerrahi frezler yUksek kalitede paslanmaz celikten Uretilmekte, i1sil islen
gordUkten sonra bilerne teknikleri kullanilarak, uzun GMUr bir kesicilige
sahip olmaktadirlar.

T6 cerrahi setlerinin alt kisrinda derinlik dlcer, raset ve tornavida
bulunmaktadir.

T6 TorQ Cerrahi Seti

tora
CRH-NS
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Baslangic Frezleri

Genel Bilgi

Stoper*

Round Frez - TO 0103

T,ﬂ 310 mm
-

Point Frez - TO 25024

— - @210 mm

L:14.20 mm

Frez Uzatma - TO 2012-1

sLIMeX

T6 cerrahi setleri icindeki parcalar mikromotorla
yada cerrahi setlerde yer alan NucleOSS raset veya tornavida ile
birlikte kullanilir.

Ayrica, implant Uzerine yerlestirilen baglanti vidalar, implant
kapaklar, iyilesme basliklarn veya dayanak Uizerine yerlestirilen
baglanti vidalan gibi par¢alar cerrahi setlerin icinde yer alan manuel
hex anahtar ile birlikte de kullanilabilir.

Dikkat!
Frezler, mikromotora dogru bir sekilde takimall ve tam
oturdugundan emin olmadan calistinimamalidir.

Baslangic frezleri, osteotomi sirasinda yuvanin aglimasinda kullanilir.

Round frez, osteotomiye baslarken implantin yerlestirilecedi
bolgede ki kemnik yUzeyi bozuk veya duzensiz ise, torpuleme
yaparak gerekli duzeltmeleri saglarmak amaciyla kullanilir.

Point frez, implantin kemik Gzerine yerlestirilecedi yerin belilenmesi
ve bir sonraki frezin rahat ilerllemesi icin kullanilr.

Round frez ile gerekli dUzeltmeler yapildiktan sonra, cerrahi protokole
gore frezelerne islemi ilik dnce point frez baslanir.

Frez uzatma, frez boylannin yetersiz geldidi durumlarda yaklasik 16
mm uzatilabilmesi igin kullanilir.

implant uygulanacak bolgenin mesial veya distalinde mikromotorun
ilerlernesini engelleyecek durumlarda frez uzatma ile mesafe arttirilir.

20
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Pilot Paralel Pinler S |_| M EX

@D25MM = g +
pilot frez
sonrasl
kontrol ) . - . ) -
3mm Paralel pinler, tekli implant tedavisinde yan disler ile paralelligini, coklu
implant tedavilerinde, cerrahi mudahale sirasinda implant yuvalarnnin
arasindaki paralellikleri kontrol etrmek igin kullanilir.
T6 cerrahi setlerinde, dort adet paralel pin bulunmaktadir.
Paralel pinin alt kismi @ 2 mm olup, point drill sonrasi kullanilabilir.
@ 2,0mm 8 mm
point frez
sonrasl
kontrol = -
TO 25320
Point Pilot

Frez
:

Paralellik
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Hex Anahtarlari

Tasima Anahtarlar

TO 25251 TO 2009

Manuel(elle) Mikromotor
Hex Anahtar Hex Anahtar

L
3¢

M6
Baglanti
Vidasl

Sikma(torklama) Anahtarlan

0O
0O

E
E
E n
E )
o i
5
TO 2024 TO 2025
Kisa Uzun
Hex Anahtarn Hex Anahtan

|
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sLIMeX

Hex anahtari iyilesme bilesenlerinin, protez ve olgl alma
parcalannin sabitienmesi icin kullanilir.

Paslanmaz celik malzemeden Uretilir.
Cerrahi set icerisinde ve tek parca halinde ternin edilebilir.

Manuel(elle) ve mikromotorla kullanilan hex anahtarlannin ucu hex
yapida ve konik sekildedir.

Badlanti vidalannin ve iyilesme basliklannin tasinmasinda ve hafif
sikma islerni icin kullanilabilir.

Bu hex anahtarlarn ile maksimum 10 Ncm'’e kadar torklama
yapilabilir.

Not: Final torklama kesinlikle yapilmamaldir. CUunky vidanin hex
yuvasl veya hex anahtannin ug kismi zarar gorebilir.

Vida hex anahtari ile tutulur ve sabitlenecedi parcaya oturtulur. Viday
sikmak icin hex anahtarn saat yonunde nazikge cevrilir.

Sikma anahtarlar iyilesme bilesenlerinin, protez ve dlcu alma
par¢alannin sabitienmesi icin kullanilr.

Rasetle birlikte kullanilrr.

Paslanmaz celik malzemeden Uretilir.

Cerrahi set icerisinde ve tek parca halinde ternin edilebilir.

Final torklama icin kullanilan hex anahtarlannin ucu duz yapidadir.

Sadece NucleOSS rasetle torklama icin kullanilir,
Tutuculugu yoktur, tasima icin kullaniimaz.

Raset, hex anahtarl Uizerine dikkatlice oturtulur.

Raset saat ydonunde cevrilerek vida sikilir. Ug noktada belirtilen tork
degerleri takip edilerek istenilen tork dederi ayarlanir ve sikma islemni
tamamilanir.

NucleOSS - SlimeX Cerrahi Kilavuz
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Topuz ve Vidal Dayanak Sikma Parcalar S |_ | M ex

Topuz(0O-Ring) Dayanak Sikma Parcasi

Topuz dayanak sikma par¢asl, topuz dayanaklarn
T6 implant Uzerine yerlestirimesinde kullanilrr.

Paslanmaz celikten Uretimektedir.

tek cizgil
Raset veya tornavida ile birlikte kullanilabilir.
Topuz dayanak govde icerisine dikkatlice yerlestirilir.
Dayanadi govdeye sabitiernek icin topuz dayanak sikma
TO 25205 parcasl (TO 25205) kullanilir.

Topuz dayanak, NucleOSS raset yardimiyla
maksimum 30 Ncm kadar torklanmalidir.

Vidal Dayanak Sikma Parcasi

Vidall dayanak sikma par¢asl, multi unit duz dayanaklarn
T6 implant Uzerine yerlestirimesinde kullanilrr.

cift cizgil Paslanmaz celikten Uretimektedir.

Raset veya tornavida ile birlikte kullanilabilir.

Multi unit duz dayanak vidall baglanti yapisinag sahiptir.
Dayanadl implant Uzerine yerlestirirken sikma ve torklama

TO 25206 ) . . . .
degerlerine dikkat ediimesi gerekir.

Dikkat!
Multi unit duz dayanak implanta yerlestirilirken
maksimum 30 Ncm ile torklanmalidir!

NucleOSS «—
Torklu Raset

Vidal Dayanak e—— I:>
Sikma Parcasi

Torklama degerinin belirtilen degerden az veya
fazla olursa, dayanakta gevsemne veya kinlma
yasanabilir.

Multi unit acil dayanak, tasima parcasindan tutularak
implanta dikkatlice yerlestirilir ve paket icinde yer alan
baglanti vidasi ile implanta sabitlenir. Baglanti vidasi,
NucleOSS torklu raset yardimiyla maksimum 30 Ncm
torklanmalidr.

Multi Unit
Duz Dayanak

~—

Slimex -
implant
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Derinlik Olcer - Tornavida - Raset

Derinlik Olcer - TO 25312

Tornavida - TO 2022

| L:13,80 mm |
|

e e — —

@ 7,80 mm

Torklu Raset - TO 25900

sLIMeX

T6 Standard ve T6 TorQ cerrahi setlerinde yer alan ortak par¢alardandir.

Acllan yuvanin derinliginden emin olmak igin derinlik élger ile kontrol
yaplimalidir.

T6 Standard ve T6 TorQ cerrahi setlerinde yer alan ortak par¢alardandir.

implant tasima/sikma parcalan, Hex anahtarlan, vidal dayanak sikma
parcasl, topuz ve equator sikma pargalannin kullaniminda NucleOSS rasete
alternatif olarak sunulur.

@— kare kafall parcalar ile uyurnludur.

NucleOSS rasetin torklama degeri O Ncm'den 70 Ncm'e kadardir.

ibre en Uiste dayandiginda yaklasik 80 Ncm'i gosterir.

Raset, tum dayanak ve vidalarn NucleOSS tarafindan Urdn
kataloglarnnda belirtilen tork degerlerinde sikimasi icin kullanilir.

Paslanmaz celik malzerneden Uretilir.

Cerrahi set icerisinde ve tek parca halinde temin edilebilir.

Torksuz Raset Olarak Kullanim;

Tork kolu ve tork ibresini birlikte tutunuz. Rasetin yerini sabit tutmak icin,
parmakla ¢arkin Uzerine bastirniz.

Dikkat! Yon oku sikma islerinde Ust tarafa, sGkme islerninde alt tarafa
bakmalidir.

Torklu Raset Olarak Kullanim:

Rasetin yerini sabit tutmak icin,parmakla ¢carkin Uzerine bastinniz.
Devaminda istenilen tork degerine ulasincaya kadar tork kolunu ok
yonunde hafifce cekiniz.

Dikkat! Tork kolu rasetin Uzerinde belirtilen tork dederlerinden fazla
ceviriimemelidir. Aksi taktirde torklama hatall olacaktir. Yon oku sikma
islerminde Ust tarafa, sdkme isleminde alt tarafa bakmalidir.

Sokme islemi icin Raset IKullanim:

Rasetin Uzerinde bulunan ydn oku asadlya bakacak sekilde
kullaniniz.
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Sikma (Torklama) Degerleri S |_| M EX

TO 25900

Urtinler Torklama Degeri

lvilesme Basliklan

MANUEL/ RASETLE
(Raset kullanilacak
ise 10 Ncm)
TO 25251
Manuel Hex
Anahtar

Simante Dayanak Vidalar

! 34 -1 |

T6 2024 T6 2025
Kisa Uzun
(rasetle) (rasetle)

Cad/Cam Ti-Base Dayanak Vidalar

: Max. 30 Ncm
a Tarama parcasl
max. 10 Ncm

[ 7
[J &l T6 2024 T6 2025 ile torkianir.
. ' Uzun

Kisa
(rasetle) (rasetle)
Universal Dokum Dayanak Vidalar
fa & Max. 10 Ncm
T6 2024 T6 2025
Kisa Uzun
(rasetle) (rasetle)

25



Sikma (Torklama) Degerleri

sLIMeX

TO 25900

Urtinler

Sikma Parcalarn

Torklama Degeri

Multi Unit Dayanaklar

20 Ncm
® 7
T6 2024 T6 2025
Kisa Uzun
(rasetle) (rasetle)
Multi Unit Dayanaklar (dtiz/ 0%)
tek cizgil
@ - Max. 30 Ncm
TO 25205
Topuz Dayanaklar
Cift cizaili
@ T Max. 30 Ncm
TO 25206
Equator® Dayanaklar
@ Max. 30 Ncm
‘ 774CHE

Sikrma Anahtar
(raset/tornavida)
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NucleOSS Dental implant Sistemi - implant Prospektiisii

Aciklamalar

NudeOSS Dental implantlar (T, T3, Tpure, TS Short, T6, T6 TorQ ve
Slimex) hastanin ¢igneme fonksiyonunu geri kazandirmada kullanilan yapay
dis protezlerine destek olmasl amaciyla alt ve Ust cene kemigine cerrahi
yontern ile yerlestirilen tibbi cihaz UrUnleridir.

implantlar 93/42/EEC Tibbi Cihazlar Direktifi'nin tim gereklerini saglayacak
sekilde ISO 5832-2 saf Grade 4 titanyumndan imal edilmistir.

NucleOSS Dental implantlar icin 12 haftadan sonra gec yiiklerme oneilr.
NucleOSS Implantlar pirojenik degildir. Implantlar steril olarak blister paket
icindeki sizdirmaz tUpte sunulur ve tek kullanimiiktir. Tekrar steril edilermez.

Yiizey Ozellikleri

Tum NucleOSS Dental Implantlar (11,73, Tpure, TS Short, T6, T6 TorQ ve
Slimex) maxicell yuzeye sahiptir. Kumnlanmis saf titanyum termal asitle yUzey
islernine tabi tutulur. Govde, yUzey islemleri sonrasinda hidrofilik bir Ozellik
kazanir.

Hasta Bilgilendirme

Cerrahi bolge operasyon éncesi ve sonrasl temniz tutulmalidir. Hasta cerrahi
bdlgenin temizliggi konusunda iyi bilgilendirimelidir. implant yerlestirilen bolge
erken donemde cigneme hareketiyle yUke maruz birakiimamalidir. Detayli bilgi
icin Hasta Bilgilendirme Kitapgidina gdz atiniz (D0OS.001/tr).

Paketlene

NudleOSS Dental implantlar birincil paketlerne (tip) ve ikincil paketlene
(blister) olacak sekilde cift bariyer sisterni ile korunur. implantlar sizdirmaz
tUpler icine yerlestirlir. TUpler blister paket icine yerlestirilerek steril edilir ve
blister paket icinde steril olarak son paketlerne prosesine gecer.

Etiketleme

NudeOSS Dental implantlar tUp etiketi, tyvek etiketi ve kutu etiketi ile gelir. Bu
etiketler lot numarasinin Ug asamada kontroliny sadlar. Cap etiketi ise
implantin ¢apini ve boyunu gosterir. Cap etiketleri farkll ¢aplara gore farkii
renklerde kodlanr.

Sterilizasyon

NucleOSS Dental implantiar steril olarak sunulur. Implantlar Class 10.000
ortaminda yikama proseslerinden gecirilmis ve Class 100 terniz oda
ortaminda sizdirmaz olacak sekilde paketlenmistir. implantlar sizdirmaz tipler
icerisine yerlestirlir, 25-40 kGy doz gama isinlama yapllarak steril hale getirilir.
Paketlernesi zarar gormemis implantlann gama sterilizasyonu paket Uzerinde
belirtilen son kullanma tarihine kadar korunur. Paket Uzerinde belirtilen uygun
saklama kosullar 18-28° ve %40-%60 nem sterilizasyonun korunmasi igin
dikkate alinmaldir.

Uyarilar

- NucleOSS Dental implant Sisterni tirtinleri Sanllar Med. Kim. San. Tic.
Ltd. Sti. tarafindan Uretimektedir. Marka kullanim ve Urtinlerin satis!
valnizca Sanlilar ve is ortaklan tarafindan gerceklestirilebilir.

- NucleOSS Dental implant sisternindeki tim modeller (T1, T3, Tpure, TS
Short, T6, T6 TorQ ve Slimex) NucleOSS Cerrahi ve Protez
protokollerine gbre uygulanmalidir. Cerrahi islernden sonra
osseointegrasyon icin en az 3 ay (12 hafta) beklenmesi tavsiye edilir.

- Implantlar steril ambalajdadir.

- Kullanim anina kadar tup kapadini hicbir sekilde agmayiniz. Kapad
aclimis veya deforme olmus tupleri kesinlikle kullanmayiniz.

- Cocuklann erisermeyecedi yerlerde saklayiniz.

- implant kutulannin icerisinde OICU ve tasima parcasi geliyor ise, bu
parcay! sikma islerninde kullandiginiz takdirde kirlabilir. Sikma islernini
sistemin sikma parcasi ile gerceklestirin.

Uygulama bélgesine uygun ¢ap ve boya gore farkll dlcUlerdeki implantlar
icerisinden uygun olaninin secilmesi muhimdir. Onerilen uygulama alanlar ilgil
Urun kataloglarinda renk kodlar ile gosteriimistir. Daha fazla bilgi icin IUtfen ilgili
kataloglara (T6 icin DO1.0Q1/tr, Tpure icin D01.002/tr, T3 i¢in DO1.003/tr, T1
icin D01.004/tr, T6 TorQ icin DO1.O0S /tr, Slimex icin D01.006/tr ve TS Short
icin D01.007/tr dokUman numarall)

goz atiniz.

- implantar, uygun capta, yeterli sayida ve dis dizini ile uyumiu bir eksende
yerlestirimelidir.

- implant capina ve boyuna uygun frezler kullaniniz.

- Cerrahi operasyon oncesinde ve sonrasinda hastayi bilgilendiriniz.

- Operasyon icin hastanin sadlik durumunun uygun olmasi gereklidir.

- implant tpy, blisterden eldiven ile steril bez tizerine cikanimalidir, Koruma
halkasl bozulmus ya da paketlernesi zarar gormus implantlar
kullanimamalidir.

- Kontaminasyon riskine karsl implant, steril tipten cikanldigi anda, higbir
yere temas ettirlmeden ve dokunulmadan acilan yuvaya
verlestiriimelidir.

- implant tedavilerinde hastanin kemik gelisimini tamamlamasi
gozetimelidir.

Saklama Kosullari
Cihazlar18°C -28° C isl araliggi ve % 40 - % 60 nem aralig sartlannda
depolanmalidir.

Dikkat ! Daha 6nce kullaniimis implantlar tekrar kullanilamaz. Sadece
NucleOSS Dental Sisterni'ne ait par¢alar ve cerrahi seti kullaniniz. Baska bir
sisternin parcasi ile birlikte kullanim durumunda firma sorumiuluk kabul etmez.

Dikkat! TUpten cikan ve platform ¢aplanna gore renklendirilmis olan kapak,
implant Uzerine hex anahtaryla yerlestirilip elle sikilarak Uzeri kapatimalidir. Aksi
takdirde implant icerisine doku girerek risk faktort olusturur.

izlenebilirlilc

Her implant paketinin Uzerinde bir Lot numarasi vardir. Ayrica her implant
paketinin icerisinden V¢ adet Lot numarasi etiketi cikar. Urtintin geriye dontik
izlenebilirligi icin bu Lot numarasi etiketleri hastanin dosyasina ve panoramik
rontgenine llistiriimelidir.

Endikasyonlar

NudeOSS Dental implantlar (T1, T3, Tpure, TS Short, T6, T6 TorQ ve
Slimex) hastanin ¢igneme fonksiyonunu geri kazandirmada kullanilan yapay
dis protezlerine destek olmasl amaciyla alt ve Ust cene kemigine cerrahi
yontemn ile yerlestirilen tibbi cihaz Grtnleridir.

KKontrendikasyonlar

Yuksek tansiyon, kalp-damar hastaliklan, seker hastalidi, kemnik metabolizmasl
bozukluklar, kontrol edilermeyen kanama hastaliklar, yetersiz yara iyilesme
kapasitesi, yetersiz oral hijyen, ciddi internal tibbi sorunlar, alt ve Ust cenede
gelisimin tamamlanmamasi, genel saglik durumunun zayif olmas, isbirlikci ve
motive olmayan hasta, uyusturucy, alkol veya sigara bagimiiid, psikozlar,
uzun donem tedavi direngli fonksiyonel bozukluklar, kserostomi (adiz
kurulugu), granulositopeni (akyuvarsizlik), Ehlers Danlos sendromu,
radyasyon terapisi, osteoradyonekroz, zayif bagisiklik sisterni, bobrek
yetmezligi, organ transplantasyonu, fibrdz displazi, crohn hastalid, steroid,
kortikosteroid veya antikonvulzan kullanimi, profilaktik antibiyotik, kreatinin,
serum kalsiyumn, titanyum alerjisi, kontrol edilemneyen endokrin bozukluklari,
antikoagulasyon (pihtt ®bnleme) ilaclarn, hemorajik diatez, bruksizm,
parafonksiyonel aliskanliklar, elverissiz anatomik kemnik kosullar, kontrol altina
alnmamis periodontit, temporomandibular eklern bozukluklar, cene
kemiginde tedavi edilebilir patalojik hastaliklar veya oral mukozada degisimler,
hamilelik, emzirme, osteoporotik kirlk, solunum hastalid, tiroid veya paratiroid
hastaliklan. Aktif osteolitik, iltihap, teshis edilmis habis, nodUler buyumeler,
hassasiyet, kafada veya boyunda agiklanamayan sislikler, implant bolgesinde
enfeksiy®z durum olan hastalar. Gercekci olmayan hasta beklentileri.
Ulasllamaz protetik rekonstruksiyonler. Uygulayicinin yetersiz egitimi.

Riskler

Nazal ve maksiller sintistin perforasyonu, lokal ve sisternik enfeksiyonlar,
yumusak doku perforasyoniar, sinir hasarl. implant yerlesimi nedeniyle gecici
olarak adr ve/veya sislikler, konusma bozuklukiar, gingivit olusabilir.

Uzun donem problemler arasinda sinir, lokal veya sisternik bakteriyel
enfeksiyonlar ve duyarl bireylerde infektif endokardir. Uygun olmayan implant
yerlesimi sonucu mevcut dis dizini riske edilebilir.
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Cerrahi Kilavuz

implant yatagini hazirladiktan sonra yuiksek torkta ya da hizda yerlestirme
yapmayiniz(15 rpm). EGer yerlestirme sirasinda zorluk hissediliyorsa geri adim
atip implant cikartimall, implant yatadi ve driller kontrol edilmeli.

AMRI Guvenlik Bilgisi

Klinik olmayan testler, NucleOSS Dental Implant Sisterni'nin “Kosullu MR”
oldugunu gostermistir. Hasta yerlestirmeden hemen sonra bu cihazla
asadidaki sartlar altinda guivenli bir sekilde taranabilir:

- 15-Tesla ve 3-Tesla'nin manyetik statik alaninda

- 4,000 -gauss/cm(40 T/m) boyutsal gradyan manyetik alanda

- Raporlanan maksimum MR sisterni, vicut icin ortalama 6zel sogurma
oranl (SAR) 2-W/kg (Normal Callsma Modunda) Yukarda belirtilen
tarama kosullar altinda, 15 dakikalik kesintisiz taramadan sonra
NucleOSS Dental implant Sisterni'nin maksimum sicaklik artisini 1.7
C"den daha az Uretmesi beklenir.

Klinik olmayan testlerde, cihazdan kaynaklanan artifakt gradyan eko puls
dizisiyle ve 3.0 T MRI sisterniyle goruntulendiginde, gorunty implanttan
yaklasik S mm uzar.

Ustyapilar

NucleOSS Dental implant Sisterni hekimlere tim govdelerle farkl amaclarla
kullanabilecekleri zengin Ust yapi secenekleri sunar. Bunlar simante ¢cozumler,
vidal cozumler, kisiye 6zel ¢cozumler, hareketli protez ¢ozUmler, cad-cam
cozUmler ve tarama gdvdeleri ve yardimal protetik parcalar ve gegici parcalar
olarak belirtilir. Dayanaklann platform ¢api ve boyuna gore implant uyumnu ilgili
Urdnlerin katalogundan gordlebilir.

Sadece NucleOSS Dental implant Sisterni'ne ait olan gévdeler ile kullanimi
uygundur. Farkll sisternlerle kullanimiar sonucu olusabilecek basarisiz
durumlan hastaya zarar verebilir.

NucleOSS Dental Implant Sisterni'ne ait tim dayanaklar ISO 5832-3
Grade-5 Titanyumn ve ISO 5832-12 Kobalt-Krom alasimindan Uretiimektedir
ve non-steril olarak satisa sunulur. Son kullanicl tarafindan kullanimadan once
sterilize edimesi gerekmektedir.

Sterilizasyon
Titanyum Ustyapllar icin sterilizasyon kosullar asadidaki gibidir:

Yontemn ISO 17665e Gore Nemli Isi Sterilizasyonu
DoNgU On Vakum
Sicaklik 132°C / 270°F
Maruz Kalma Suresi 4 Dakika
Basing 2.2 Bar
On Vakumn 3 Defa < 60 mbar
Asgari Kurutma Suresi Kapal Yerde 30 Dakika

Sterilizasyondan sonra UrUnler bekletimeden kullanimalidir.

-10°%  steril glivence duzeyine ulasmak icin asgari gegerli sterilizasyon sUresi
ve sicakligr gereklidir.

Not: Gosterilen sterilizasyon parametreleri ve yontemleri NucleOSS Dental
implantlan tarafindan valide edili. EN I1SO 17665'e gore, sterilizasyon teknikleri
ve ekipmanlarnin validasyonu icin nihai sorumluluk dogrudan islemdi ile
iliskilidir. TUm otoklaviar/sterilizatorler EN 1ISO 17665-1 uyannca muhafaza ve
valide edilmelidir.

Endikasyonlar

NucleOSS abutment ve protez parcalarn tam dis eksikligi ve kismi dis eksikligi
vakalarnnin tedavisinde; alt ve/veya Ust cenede kopru, kron veya total
protezlerin desteklenmesi amaci ile kullanilr,

Kontrendikasyonlar

Ust yapilann iceren bilesenlerine aleri durumlan gortilebilir. Titanyum, Gr-5
alasimii titanyum (titanyum-aluminyum-vanadyum), PEEK
(Polietereterketon), POM(Polioksimetilen), ISO 5832-12 hammadde alasimli
CoCr alerjilerine dikkat edimelidir.

yiN Uyarilar
Asagidaki uyan ve dnlemler dikkate alinmadidi takdirde parganin soluk
borusuna kagmasl, par¢anin yutulmasi gibi komplikasyonlar ortaya ¢ikabilir.

Dental teknisyenler icin:

Abutmentlann parlatimasl yapllircken, implant icerisine giren kismin
korundugundan emin olunmall ya da bu islem abutment implant analoguna
takilyken yapimalidir.

Abutmenti model Uzerine ydonUnUn dodru olmasi kontrol edilerek
yerlestirimeli ve tam oturdugundan emin olunmalidir. Abutment, verilen
abutment vidasi ile sabitlenmeli ve sadece elle (mMax. 10 Ncm) sikimalidir. Bu
asamadan sonra tedaviye uygun protez olusturularak, dogru hex anahtar
yardimiyla protez modelden sokUlmelidir.

Dis hekimleri icin:

Klinisyen laboratuvardan gelen abutmentlan alarak, gegici restorasyoniari,
kapama vidalanni ya da iyilesme basliklanni hastanin agzindan sokmelidir.
Laboratuvardan gelen protez parcalannin temizienmesinin,
dezenfektasyonunun saglanmasinin ve sterilize ediimesinin ardindan hasta
agzina sikma parcasil ile belirtilen torklara gore sikarak uygulamalidir.

- Ust vapilann belirtilen tork degerlerinden fazla veya yetersiz sikimasi
durumlan abutment ve/veya implantlann basarisiz olmasina neden
olabilir. Ust yapilann kullanimlanyla ilgili uygun torklama degerlerine
asagidaki tablodan ulasabilirsiniz.

NucleOSS Set Parcalar icin Torklama Degerleri

Tum Kapaklar ve lyilesme Basliklan Elle/Rasetle 10 Ncm)
Tum Simanete Dayanak Vidalar Max. 30 Ncm

Cecici (PEEK) Parcalar ve Vidalar 10 Ncm

Multi Unit Dayanaklar Max. 30 Ncm
Abutment Okluzal Vida 20 Ncm

Tum Kep Vidalar 10 Ncm

Tum Universal Dokum Dayanak Vidalar Max. 30 Ncm

Topuz Dayanaklar Max. 30 Ncmn
Equator® Dayanaklar Max. 30 Ncm
CAD-CAM Ti-Base Dayanak Vidalar Max. 30 Ncm

Dikkat: Urtinler sterilizasyondan hemen sonra kullanimaldir Uygun
sterilizasyon kosullarini yukaridaki sterilizasyon baslidi altindan kontrol
edebilirsiniz.

Vida Kanalinin Kapatimasi

Kron abutment Uzerine yerlestiriimeden &nce, abutment vida kanall
sizdirmazlik par¢asi(teflon) ile kapatimalidir. Daha sonra abutment sokUimesi
gerekirse bu parca sayesinde kolaylk sadlanir.
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Hastanin Anatomisine Uyum:

PEEK, Titanyumn veya Titanyumn Alasimii dayanaklar, hastanin anatomisine
uyumn sadlamak igin gerekirse baglanti vidasinin Ust seviyesine kadar
kisaltiabilir.

CoCr DAkim Dayanak Uyarilart:

CoCr hammaddesi ISO 5832-12 standardina uygun olmalidir.
CoCr Dokum dayanadin erimesini dnlemek icin erimis metal sicaklig 1420yi
gecmermnelidir.

CoCr Termal Genlesme Katsayisi (CTE) (a):
20-100°C,13.2 (10-6 K-1) icin

20 - 200°C, 133 (10-6 K-1) igin

20 -300°C, 13,5 (10-6 K-1) igin

20 -400°C, 13,8 (10-6 K-1) igin.

Dis eti yUksekligi 5.0 mm'yi ve abutment agisi 25°'yi gecmemelidir.

Uyari isaretleri

LOT

Katalog numarasi

Lot numarasl

Uretici firma

E o =

Sadece tek kullanimiik

Ronly

Gama Isinlamas ile steril
(implantigin)

Paket hasarliysa kullanmayin!

)~ ® ;@
B>

B
H
O

Yetkili temnsilci

Kullanim talimatlanna basvurun

Son kullanma tarihinden dnee kullanin

Sadece receteli kullanim icin

MRI Guvenlik Bilgileri

Dikkat! Cecici dayanaklar, hasta agzinda kalma / uygulama suresi 180 gunu
gecmemelidir.

-Sanlilar Tibbi Cihazlar Med. Kim. San. tik. Ltd. Sti. strekli egitimler verir. Bu
prospektus hazirlanirken klinisyenin bu egitimlere katildigi ve uygulama
bilgisine sahip oldugu varsayllmaktadir. Daha fazla bilgi icin IUtfen cerrahi
kiavuzlara bakin (T6 icin DO3.001/en, Tpure icin DO3.002/en, T3 icin
D03.003/en, Tlicin DO3.004/en, T6 icin TorQ DO3.005/en, Slimex
D0O3.006/en ve TS Short icin D03.007/en belge numarall) ve cerrahi aletler
kullanim talimatlan (D02.002 belge numarall)

Tibbi cihazla ilgili herhangi bir ciddi olay, Ureticiye ve yerel makamiara
bildirimelidir.

Saklama kosullar saglanamiyorsa Urun kullanimamalidir.

Tibbi cinaz

& Uretici Ulke

Benzersiz Cihaz Tanimlayici
IEI Model numarasl

D

Steril etmeyin
(implanticgin)

Uyarilar
Sicaklik sinin

Steril Olmayan
Nemn sinir (Abutment igin)

Cift Steril Bariyer Sisterni

NucleOSS
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SANULAR

sl Sanlilar Tibbi Cihazlar Medikal

Kimya San. Tic. Ltd. Sti.

{TOB Organize Sanayi B8lgesi 9. Sk. No:24 D:26, 35865 Menderes / izmir / Tiirkiye
T:90 232799 03 04 (pbx) F:+90 232799 03 06

www.Nucle©OSS.com

GERMANY

C€2195 el

Nucleoss Europe GmbH
Graben 17, 64646 Heppenheim (Bergstr.)
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