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NUCLEOSS T6&T6 TORQ DENTAL 

İMPLANTLARI 

KULLANIM TALİMATLARI 
 

1. Tanım: 

Nucleoss Dental İmplant Sistemi, implantlar ve ilgili 

abutmentler, iyileşme başlıkları, cerrahi aletlere sahip 

kemik içi dental implant sistemidir. T6&T6 Torq 

İmplantlar T6 Üstyapıları ve T6 Cerrahi Seti ile 

uyumludur. Ürün kodu, spesifikasyon, üretim tarihi ve 

son kullanma tarihi için ürün etiketine bakınız. 

Nucleoss diş implantları ISO 5832-2 standardına göre 

Saf Grade 4 titanyumdan imal edilmiştir. 

Kimyasal Bileşim: 

N %Max C %Max H %Max O %Max Fe%Max Ti%Max 

0.05 0.1 0.0125 0.4 0.5 Denge 

 

Nucleoss Dental İmplantları (T6 ve T6 Torq) SLA 

yüzeye sahiptir. Kumlanmış saf titanyum termal asitle 

yüzey işlemine tabi tutulur. Gövde, yüzey işlemleri 

sonrasında hidrofilik bir özellik kazanır. 

Her implant paketinin üzerinde bir Lot numarası 

vardır. Ayrıca her implant paketinin içerisinden üç adet 

Lot numarası etiketi çıkar. Ürünün geriye dönük 

izlenebilirliği için bu Lot numarası etiketleri hastanın 

dosyasına ve panoramik röntgenine iliştirilmelidir. 

2. Kullanım Amacı: 

Nucleoss T6 ve T6 Torq Diş İmplantları alt veya üst 

çene kemiğine cerrahi yöntem ile yerleştirilerek 

hastanın çiğneme fonksiyonunu geri kazandırmada 

kullanılan yapay diş protezlerine destek olması 

amacıyla kullanılır.  

3. Endikasyonlar: 

Nucleoss T6 ve T6 Torq dental implantları tam veya 

kısmi dişsiz hastaların üst veya alt çenesinin 

fonksiyonel ve estetik oral rehabilitasyonunda 

endikedir. Bunlar doğal dişlerin kaybı veya 

ekstraksiyonundan sonra immediat veya geç 

implantasyon için kullanılabilir. T6 İmplantlar, 12 

hafta sonra gecikmeli yükleme için tasarlanmıştır. T6 

Torq İmplantlar iyi primer stabilite elde edildiğinde ve 

çiğneme işlevinin restorasyonu için uygun oklüzal 

yüklemeyle tek diş ve/veya birden fazla diş 

restorasyonlar için immediat yerleştirilebilir. 

4. Hedef Hasta Popülasyonu ve Hedef Kullanıcı: 

Hedef hasta popülasyonu, diş implantasyonları ile ilgili 

kontrendikasyonların hiçbirinin geçerli olmadığı 

yetişkin çene yapısına sahip kişilerdir. Hedef 

kullanıcılar, diş hekimliği konusunda lisanslı diş 

hekimleridir. 

5. Kontraendikasyonlar:  

Yüksek tansiyon, kalp-damar hastalıkları, şeker 

hastalığı, kemik metabolizması bozuklukları, kontrol 

edilemeyen kanama hastalıkları, yetersiz yara iyileşme 

kapasitesi, yetersiz oral hijyen, ciddi internal tıbbi 

sorunlar, alt ve üst çenede gelişimin tamamlanmaması, 

genel sağlık durumunun zayıf olması, işbirlikçi ve 

motive olmayan hasta, uyuşturucu, alkol veya sigara 

bağımlılığı, psikozlar, uzun dönem tedavi dirençli 

fonksiyonel bozukluklar, kserostomi (ağız kuruluğu), 

granülositopeni (akyuvarsızlık), Ehlers Danlos 

sendromu, radyasyon terapisi, osteoradyonek-roz, 

zayıf bağışıklık sistemi, böbrek yetmezliği, organ 

transplantasyonu, fibröz displazi, crohn hastalığı, 

steroid, kortikosteroid veya antikonvülzan kullanımı, 

profilaktik antibiyotik, kreatinin, serum kalsiyum, 

titanyum alerjisi, kontrol edilemeyen endokrin 

bozuklukları, antikoagülasyon (pıhtı önleme) ilaçları, 

hemorajik diatez, bruksizm, parafonksiyonel 

alışkanlıklar, elverişsiz anatomik kemik koşulları, 

kontrol altına alınmamış periodontit, temporo 

mandibular eklem bozuklukları, çene kemiğinde tedavi 

edilebilir patalojik hastalıklar veya oral mukozada 

değişimler, hamilelik, emzirme, osteoporotik kırık, 

solunum hastalığı, tiroid veya paratiroid hastalıkları. 

Aktif osteolitik, iltihap, teşhis edilmiş habis, nodüler 

büyümeler, hassasiyet, kafada veya boyunda 

açıklanamayan şişlikler, implant bölgesinde enfeksiyöz 

durum olan hastalar. Gerçekçi olmayan hasta 

beklentileri. Ulaşılamaz protetik rekonstrüksiyonler. 

Uygulayıcının yetersiz eğitimi. 

6. Uyarılar ve Önlemler: 

Önlem ve uyarılara uyulması, güvenli kullanım ve 

uygulamayı sağlar. 

• NucleOSS Dental İmplant Sistemi ürünleri Şanlılar 

Med. Kim. San. Tic. Ltd. Şti. tarafından 

üretilmektedir. Marka kullanım ve ürünlerin satışı 

yalnızca Şanlılar ve iş ortakları tarafından 

gerçekleştirilebilir. 

• NucleOSS Dental İmplant sistemindeki tüm 

modeller (T6 ve T6 Torq) NucleOSS Cerrahi ve 

Protez protokollerine göre uygulanmalıdır.  

• Çocukların erişemeyeceği yerlerde saklanmalıdır. 

• Uygulama bölgesine uygun çap ve boya göre farklı 

ölçülerdeki implantlar kullanılır, implant ile 

uyumlu abutment kullanınız.  

• Cerrahi operasyon öncesinde ve sonrasında hastayı 

bilgilendiriniz. 

• Kullanım anına kadar tüp kapağını hiçbir şekilde 

açmayınız. Kapağı açılmış veya deforme olmuş 

tüpleri kesinlikle kullanmayınız. 



• Operasyon için hastanın sağlık durumunun uygun 

olması gereklidir. 

• İmplant çapına ve boyuna uygun frezler kullanınız. 

• İmplant tüpü, blisterden eldiven ile steril bez 

üzerine çıkarılmalıdır. Koruma halkası bozulmuş 

ya da paketlemesi zarar görmüş implantlar 

kullanılmamalıdır. 

• Kontaminasyon riskine karşı implant, steril tüpten 

çıkarıldığı anda, hiçbir yere temas ettirilmeden ve 

dokunulmadan açılan yuvaya yerleştirilmelidir. 

• İmplantlar steril ambalajdadır. İkinci kez steril 

etmeyiniz. 

• Daha önce kullanılmış implantlar tekrar 

kullanılamaz. 

• Nucleoss Dental İmplantları kullanımı öncesinde 

eğitim ve cihaz kurulumu gerektirmez. Kullanım 

konusunda eğitim ihtiyacınız varsa internet 

sitemizden yardım alabilir 

(https://www.nucleoss.com/ ) ya da ilgili bayi veya 

Şanlılar Tıbbi Cihazlar Med. Kim. San Tic. Ltd. 

Şti ile iletişime geçebilirsiniz. 

7. Dikkat Edilecek Noktalar / Tedbirler:  

İmplantlar maksilla veya mandibula dışındaki 

kemiklere yerleştirilmemelidir. 

Daima mevcut kemik kalınlığı, kemik kalitesi, dişler 

arası boşluk ve beklenen çiğneme kuvvetleri tarafından 

desteklenebilecek en büyük çapa sahip implantı seçin. 

Nispeten yüksek yüklerin beklendiği durumlarda 

uygun implant hizalamasının sağlanması için özel 

dikkat gösterilmelidir. 

Ameliyattan önce: 

Hastanın klinik ve radyolojik muayenesi hastanın 

tedaviye uygun olup olmadığının belirlenmesi, 

psikolojik ve fiziksel durumunu belirlemek için 

ameliyat öncesi yapılmalıdır. 

Kemik veya yumuşak doku iyileşme sürecine veya 

osseointegrasyon sürecine müdahale edebilecek 

lokalize veya sistemik faktörlere sahip olan hastalara 

özel dikkat gösterilmelidir (Örneğin; Sigara, kötü ağız 

hijyeni, kontrolsüz diyabet, yüz radyoterapisi, yan 

dişindeki veya kemiğindeki enfeksiyonlar, bifosfonat 

tedavisi gören hastalara özellikle dikkat edilmesi 

tavsiye edilir.) 

Cihaz çocukluk /ergenlik dönemindeki hastalarda 

değerlendirilmemiştir ve çocuklarda kullanılması 

tavsiye edilmez. 

Preoperatif sert doku veya yumuşak doku eksikliği, 

estetik sonucu tehlikeye sokabilir. 

Ameliyatta: 

Prosedür sırasında kullanılan tüm bileşen, cihaz ve 

aletler iyi koşullarda muhafaza edilmeli ve 

enstrümantasyonun implantlara veya diğer bileşenlere 

zarar vermemesine özen gösterilmelidir. 

İmplant yerleştirilmesinin ardından cerrah tarafından 

kemik kalitesi ve primer stabilitesi değerlendirmesi 

yapılır ve implantların ne zaman yüklenebileceği 

belirlenir. 

Ameliyattan sonra: 

Uzun süreli tedavi sonucunu güvence altına almak için, 

implant tedavisinden sonra düzenli olarak kapsamlı 

hastala takibinin sağlaması ve uygun ağız hijyeni 

hakkında gerekli bilgilendirmelerin yapılması tavsiye 

edilir. 

8. Artık Riskler ve Yan Etkiler: 

Diş tedavisinin klinik sonucu birçok değişkenden 

etkilenebilmektedir. Operasyon esnasında veya 

sonrasında olası kalıntı riskler ve yan etkiler 

görülebilmektedir. 

Geçici semptomlar 

Ağrı, şişme, fonetik zorluklar, dişeti iltihabı.  

Daha kalıcı semptomlar 

Dental implant, kalıcı parestezi, disestezi, marjinal 

kemik kaybı, lokalize veya sistemik infeksiyonlar, 

oroantral veya oronasal fistül, komşu dişlerde 

bozulma, bitişik dişlere geri dönüşü olmayan hasar, 

çene, kemik veya protezde implant kırıkları, estetik 

problemler, sinir hasarı, eksfoliyasyon, hiperplazi ile 

bağlantılı kronik ağrı, implantın fail olması, implant ve 

abutmentın birleştiği boyun bölgesinde kırıklar, vida 

gevşemesi veya kırılması, abutment kırığı, abutmentın 

implant içine sıkışması. 

9. Temizlik ve Dezenfeksiyon:  

Nucleoss diş implantları steril ve tek kullanımlık 

olarak teslim edilir. Temizlenmemeli ve dezenfekte 

edilmemelidir. Şanlılar Tıbbi Cihazlar Med. Kim. San 

Tic. Ltd. Şti, işlemi kimin veya hangi yöntemle 

yaptığına bakılmaksızın, başlangıçta steril olarak 

teslim edilen cihazların işlenmesi konusunda herhangi 

bir sorumluluk kabul etmez. 

10. Sterilizasyon:  

Nucleoss diş implantları steril ve tek kullanımlık 

olarak teslim edilir. Sterilize edilmemelidirler. 

Nucleoss diş implantları ve kapakları Gama 

Radyasyonu ile sterilize edilir (sterillik beş yıl 

garantilidir). 

Nucleoss diş implantları Class 10.000 ortamında 

yıkama proseslerinden geçirilmiş ve Class 100 temiz 

https://www.nucleoss.com/


oda ortamında sızdırmaz olacak şekilde paketlenmiştir. 

Çift steril bariyer sistemi ve paketlemesi, sterilize 

edilmiş cihazı dış etkenlerden korur ve cihaz doğru bir 

şekilde saklanırsa son kullanma tarihine kadar sterilite 

sağlar. Cihazı koruyucu ambalaj ve steril bariyer 

sisteminden çıkarırken asepsi kurallarına uyulmalıdır. 

İmplantın yerleştirilmesinden hemen öncesine kadar 

steril bariyer sistemi açılmamalıdır. Cihazların steril 

ambalajını açmadan önce hasar olup olmadığını 

kontrol edin. Paketleme sistemi hasarlı cihazlar 

kullanılmamalıdır. Elinizde bir yedek olması tavsiye 

edilir. Üretici tarafından yapılmayan yeniden 

sterilizasyon, cihazın steril olduğunu garanti etmez. 

Şanlılar Tıbbi Cihazlar Med. Kim. San Tic. Ltd. Şti., 

yeniden sterilizasyonu kimin veya hangi yöntemle 

yaptığına bakılmaksızın, başlangıçta steril olarak 

teslim edilen yeniden sterilize edilmiş cihazlar için 

herhangi bir sorumluluk kabul etmez. Daha önce 

kullanılmış veya steril olmayan bir implant hiçbir 

koşulda kullanılmamalıdır.  

Abutment sterilizasyon bilgileri için lütfen abutment 

(dayanak) kullanım kılavuzuna bakın. 

11. MR Güvenlik Bilgileri:  

Klinik olmayan testler, NucleOSS Dental İmplant 

Sistemi’nin “Koşullu MR” olduğunu göstermiştir. 

Hasta yerleştirmeden hemen sonra bu cihazla aşağıdaki 

şartlar altında güvenli bir şekilde taranabilir: 

• 1.5-Tesla ve 3-Tesla’nın manyetik statik alanında 

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

manyetik alanda 

• Raporlanan maksimum MR sistemi, vücut için 

ortalama özel soğurma oranı (SAR) 2-W/kg 

(Normal Çalışma Modunda) Yukarıda belirtilen tarama 

koşulları altında, 15 dakikalık kesintisiz taramadan 

sonra NucleOSS Dental İmplant Sistemi’nin 

maksimum sıcaklık artışını 1.7 C°’den daha az 

üretmesi beklenir. 

Klinik olmayan testlerde, cihazdan kaynaklanan 

artifakt gradyan eko puls dizisiyle ve 3.0 T MRI 

sistemiyle görüntülendiğinde, görüntü implanttan 

yaklaşık 5 mm uzar. 

12. Saklama Koşulları:  

Cihazlar 18˚C -28˚C sıcaklık ve % 40- % 60 nem 

aralığı şartlarında depolanmalıdır. 

Cihazlar kuru bir yerde orijinal ambalajlarında 

saklanmalı ve doğrudan güneş ışığından korunmalıdır. 

Uygun olmayan depolama, temel malzeme ve tasarım 

özelliklerini tehlikeye atarak cihazın arızalanmasına 

neden olabilir. 

13. İmha Edilmesi:  

Cihazın imha edilmesi, farklı kirlilik seviyelerini 

dikkate alarak, yerel düzenlemelere ve çevresel 

gerekliliklere uymalıdır. 

Kontamine cihazlardan veya kesici maddelerden 

kaynaklanan tehlikeli atıklar, belirli teknik 

gereksinimleri karşılayan uygun kaplara atılmalıdır. 

14.Hasta Bilgilendirme: 

Hastaya Nucleoss diş implantlarının 

kontrendikasyonları, uyarıları, önlemleri, yan etkileri 

ve komplikasyonları hakkında bilgi verilmelidir. 

Hasta, kullanılan Nucleoss ürünlerine ilişkin MRI 

uyumluluğu konusunda bilgilendirilmelidir.  

Cerrahi bölge operasyon öncesi ve sonrası temiz 

tutulmalıdır. Hasta cerrahi bölgenin temizliği 

konusunda iyi bilgilendirilmelidir. İmplant yerleştirilen 

bölge erken dönemde çiğneme hareketiyle yüke maruz 

bırakılmamalıdır. Detaylı bilgi için Hasta 

Bilgilendirme Kitapçığına göz atınız. (bakınız 

https://www.nucleoss.com/hastaya-ozel/) 

15. Prosedür: 

NucleOSS Dental İmplantları tüp etiketi, tyvek etiketi 

ve kutu etiketi ile gelir. Bu etiketler lot numarasının üç 

aşamada kontrolünü sağlar. Çap etiketi ise implantın 

çapını ve boyunu gösterir. Çap etiketleri farklı çaplara 

göre farklı renklerde kodlanır. 

İmplant çapı, implant tipi, konumu ve implant sayısı, 

hasta anatomisi ve uzamsal koşullar dikkate alınarak 

ayrı ayrı seçilmelidir. Verilen ölçümler minimum 

kılavuz olarak kabul edilmelidir ve Nucleoss Cerrahi 

Kılavuzu’nda ayrıntılı olarak belirtilmiştir. (bakınız 

https://www.nucleoss.com/kaynaklar/download/) 

İmplant yatağı hazırlığı 

Isı hasarı diş implantının iyileşmesini engeller. 

Bu nedenle sıcaklıktaki aşırı artışlar, delme hızları, 

aralıklı delme ve yeterli soğutma ile ilgili Nucleoss 

Dental İmplant Sistemi Drillerinin ve aletlerinin 

kullanımına ilişkin yönergeler izlenerek en aza 

indirilmelidir. 

İmplantın yerleştirilmesi 

Bir Nucleoss implantı, steril tüpten cerrahi bölgeye 

implant taşıma-sıkma parçası yardımıyla raşet, motor 

veya tornavida kullanılarak taşınır. 

İmplant kapağını steril tüpten cerrahi bölgeye taşırken 

hex anahtarı implant kapağına tam olarak yerleştirilir, 

sağa veya sola çevirmeden aynı eksende geri çekilir. 

https://www.nucleoss.com/hastaya-ozel/
https://www.nucleoss.com/kaynaklar/download/


T6 ve T6 Torq implant, mikromotorla maksimum 15 

rpm devirde veya manuel hex anahtarı ile 

yerleştirilirken, saat yönünde çevirerek implantın üst 

yüzeyi kemik seviyesinden 0.7 mm altına inecek 

şekilde yerleştirilir. 

Yumuşak doku tedavisi, yara kapatma 

Yara kapatılmadan önce, implant tüpünden çıkan ve 

platform çaplarına göre renklendirilmiş olan kapak, 

implant üzerine hex anahtarıyla yerleştirilip elle 

sıkılarak üzeri kapatılır. Kapatılmadığı takdirde 

implant içerisine doku girerek risk faktörü oluşturur. 

16.Beklenen Klinik Fayda: 

Hastalar tedavinin bir faydası olarak çiğneme işlevini 

geri kazandırmak için hastalardaki bir veya birden 

fazla eksik dişlerinin değiştirilmesini ve/veya 

kuronların restore edilmesini bekleyebilirler. 

17. Güvenlik ve Klinik Performans Özeti 

Avrupa Tıbbi Cihazlar Veri tabanının kullanıma 

sunulmasıyla birlikte, Nucleoss T6 ve T6 Torq 

implantları için güvenlik ve klinik performansın özeti 

https:// ec.europa.eu/tools/eudamed adresinde 

bulunacaktır. 

18. Ciddi Olumsuz Olaylar ile İlgili Bildirim 

Tıbbi Cihazlar ile ilgili düzenleme 2017/745/EU 

Regülasyonu olan ülkelerdeki hasta/kullanıcı/üçüncü 

taraf için: Bu cihazın kullanılması esnasında ya da 

kullanılması sonucu ciddi bir olumsuz olay meydana 

gelirse lütfen üreticiye ve ulusal yetkili makamınıza 

bildirin. Ciddi olumsuz olayın bildirilmesi için bu 

cihazın üreticisine ait iletişim bilgileri aşağıdaki 

gibidir:  

Şanlılar Tıbbi Cihazlar Med. Kim. San Tic. Ltd. Şti 

E-posta: info@nucleoss.com 

Web: (https://www.nucleoss.com/iletisim/talepleriniz-

onerileriniz/ ) 

19. Temel UDI-DI Bilgileri 

Aşağıdaki tabloda bu kullanım talimatlarında 

tanımlanan cihazlara yönelik Temel UDI-DI bilgileri 

listelenmiştir. 

Ürün Grubu Temel UDI-DI Kodu 

Dental İmplantlar 8699383355J7 

 

20. İmplant Kartı 

Şanlılar Med. Kim. San. Tic. Ltd. Şti. tarafından 

sağlanan her implant için bir İmplant Kartı sağlar. 

İmplant kartında doldurulması gerekenler diş hekimi 

tarafından doldurulup hastaya teslim edilir. Bu belge 

ile implantla ilgili tüm bilgiler kaydedilir ve cihazın 

zaman içinde izlenmesi için yararlıdır. Gerektiğinde, 

hasta implant implant kartını herhangi bir diş hekimine 

gösterebilir, o da herhangi bir sorunu çözmek için 

uygun bir şekilde hareket edebilir ve gerekirse 

üreticiyle iletişime geçebilir. Diş hekimi hastaya 

"implant kartına" iyi bakmasını ve sonraki her 

kontrolde bunu yanında getirmesini tavsiye etmesi 

gerekir. 

21. Sembol Açıklamaları:  

Tüm Nucleoss ürünlerindeki sembol açıklamaları 

aşağıdaki gibidir. 

 

Ürün Katalog 

Numarası  
 

 

Yetkili temsilci 

 

 

Ürün Lot 

Numarası  
 

 

Kullanma 

kılavuzunu 
okuyunuz 

 

 

2. kez kullanılmaz  

 

 

Son kullanma 

tarihi 
 

 

Gama Işıma İle 

Sterilizasyon  
 

Üretici 

 

 

Ambalaj hasarlı 

ise kullanmayınız 
 

 

Yalnızca reçeteli 

kullanım 
 

 

Sıcaklık aralığı 

 

 

MRI Güvenlik 

Bilgisi 
 

 

Nem aralığı 

 

 

Uyarılar 

 

 

Steril değil 
 

 

Çift steril bariyer 
sistemi 

 

 

Medikal cihaz 

 

 

Üretici ülke 

 

 

Benzersiz cihaz 
tanımlayıcı 

  

Model numarası 
 

 

Dağıtıcı 

 

 

Distribütör 

 

 

Tekrar steril 

etmeyin. 

 

CE işareti, ürünün 

geçerli AT 
mevzuatının 

gerekliliklerini 

karşıladığına dair 
üreticinin 

beyanıdır. 

Uygulanabilir 
olduğunda: 

Onaylanmış 

Kuruluşun kimlik 
numarası bu 

sembolü 

izleyecektir. 

 

mailto:info@nucleoss.com
https://www.nucleoss.com/iletisim/talepleriniz-onerileriniz/
https://www.nucleoss.com/iletisim/talepleriniz-onerileriniz/
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EN 
NUCLEOSS T6&T6 TORQ DENTAL 

IMPLANTS 

INSTRUCTIONS FOR USE 
 

1. Definition: 

Nucleoss Dental Implant System is an in-bone dental 

implant system with implants and related abutments, 

healing caps, surgical instruments. T6&T6 Torq 

Implants are compatible with T6 Superstructures and 

T6 Surgical Set. See product label for product code, 

specification, date of manufacture and expiry date. 

Nucleoss dental implants are manufactured from pure 

Grade 4 titanium according to ISO 5832-2 standard. 

Chemical Composition: 

N %Max C %Max H %Max O %Max Fe%Max Ti%Max 

0.05 0.1 0.0125 0.4 0.5 Balance 

 

Nucleoss Dental Implants (T6 and T6 Torq) have an 

SLA surface. Sandblasted pure titanium is surface 

treated with thermal acid. The body becomes 

hydrophilic after surface treatment. 

Each implant package has a lot number on it. In 

addition, each implant package contains three Lot 

number labels. These lot number labels must be 

attached to the patient's file and panoramic X-ray for 

retrospective traceability of the product.. 

2. Intended Use: 

Nucleoss T6 and T6 Torq Dental Implants are 

surgically implanted into the lower or upper jaw bone 

and used to support artificial dentures used to restore 

the patient's chewing function.  

3. Indications: 

Nucleoss T6 and T6 Torq dental implants are indicated 

for functional and aesthetic oral rehabilitation of the 

upper or lower jaw of fully or partially edentulous 

patients. They can be used for immediate or late 

implantation after loss or extraction of natural teeth. T6 

Implants are designed for delayed loading after 12 

weeks. T6 Torq Implants can be placed immediately 

for single tooth and/or multiple tooth restorations when 

good primary stability is achieved and with appropriate 

occlusal loading for restoration of masticatory 

function. 

4. Target Patient Population and Target User: 

The target patient population is people with adult jaw 

structure where none of the contraindications for 

dental implantation apply. The target users are dentists 

licensed in dentistry. 

5. Contraindications:  

High blood pressure, cardiovascular disease, diabetes, 

bone metabolism disorders, uncontrolled bleeding 

disorders, inadequate wound healing capacity, 

inadequate oral hygiene, serious internal medical 

problems, incomplete development of the upper and 

lower jaw, poor general health, uncooperative and 

unmotivated patients, drug, alcohol or smoking 

addiction, psychoses, functional disorders resistant to 

long-term treatment, xerostomia (dry mouth), 

granulocytopenia (lack of white blood cells), Ehlers 

Danlos syndrome, radiation therapy, osteoradionec-

rosis, weakened immune system, renal failure, organ 

transplantation, fibrous dysplasia, crohn's disease, 

steroid, corticosteroid or anticonvulsant use, 

prophylactic antibiotics, creatinine, serum calcium, 

titanium allergy, uncontrolled endocrine disorders, 

anticoagulation drugs, haemorrhagic diathesis, 

bruxism, parafunctional habits, unfavourable 

anatomical bone conditions, uncontrolled periodontitis, 

temporo-mandibular joint disorders, treatable 

pathological diseases of the mandible or changes in the 

oral mucosa, pregnancy, breastfeeding, osteoporotic 

fracture, respiratory disease, thyroid or parathyroid 

diseases. Patients with active osteolytic, inflammation, 

diagnosed malignancy, nodular growths, tenderness, 

unexplained swelling of the head or neck, infectious 

conditions at the implant site. Unrealistic patient 

expectations. Unattainable prosthetic reconstructions. 

Inadequate training of the practitioner. 

6. Warnings and Precautions: 

Observance of precautions and warnings ensures safe 

handling and application. 

• NucleOSS Dental Implant System products are 

manufactured by Şanlılar Med. Kim. San. Tic. Ltd. 

Şti. Brand usage and sale of products can only be 

realised by Şanlılar and its business partners. 

• All models in the NucleOSS Dental Implant 

system (T6 and T6 Torq) should be applied 

according to NucleOSS Surgical and Prosthetic 

protocols.  

• It should be kept out of the reach of children. 

• Implants of different sizes are used according to 

the diameter and length suitable for the application 

area, use abutment compatible with the implant.  

• Inform the patient before and after the surgical 

operation. 

• Do not open the tube cap in any way until the 

moment of use. Never use uncapped or deformed 

tubes. 

• The patient's health condition must be suitable for 

the operation. 



• Use drills suitable for the diameter and length of 

the implant. 

• The implant tube must be removed from the blister 

with gloves on a sterile cloth. Implants with 

broken protection ring or damaged packaging 

should not be used. 

• Against the risk of contamination, the implant 

should be placed in the opened slot as soon as it is 

removed from the sterile tube, without touching or 

touching anywhere. 

• Implants are in sterile packaging. Do not sterilise a 

second time. 

• Previously used implants cannot be reused. 

• Nucleoss Dental Implants do not require training 

and device installation before use. If you need 

training in use, you can get help from our website 

(https://www.nucleoss.com/) or you can contact 

the relevant dealer or Şanlılar Tıbbi Cihazlar Med. 

Kim. San Tic. Ltd. Şti.. 

7. Points to Consider / Precautions:  

Implants should not be placed in bones other than the 

maxilla or mandible. 

Always select the implant with the largest diameter 

that can be supported by the available bone thickness, 

bone quality, interdental space and expected 

masticatory forces. Special care should be taken to 

ensure proper implant alignment when relatively high 

loads are expected. 

Before surgery 

A clinical and radiological examination of the patient 

should be performed preoperatively to determine the 

patient's suitability for treatment and to determine the 

patient's psychological and physical condition. 

Special attention should be paid to patients with 

localised or systemic factors that may interfere with 

the bone or soft tissue healing process or the 

osseointegration process (e.g. smoking, poor oral 

hygiene, uncontrolled diabetes, facial radiotherapy, 

infections in the lateral tooth or bone, bisphosphonate 

therapy). 

The device has not been evaluated in 

paediatric/adolescent patients and is not recommended 

for use in children. 

Preoperative hard tissue or soft tissue deficiency may 

jeopardise the aesthetic result. 

Surgery: 

All components, devices and instruments used during 

the procedure should be kept in good condition and 

care should be taken to ensure that the instrumentation 

does not damage the implants or other components. 

Following implant placement, the surgeon assesses 

bone quality and primary stability and determines 

when the implants can be loaded. 

After surgery 

In order to ensure a long-term treatment outcome, it is 

advisable to ensure regular comprehensive patient 

follow-up after implant treatment and to provide the 

necessary information about proper oral hygiene. 

8. Residual Risks and Side Effects: 

The clinical outcome of dental treatment can be 

influenced by many variables. Possible residual risks 

and side effects may occur during or after the 

operation. 

Temporary symptoms 

Pain, swelling, phonetic difficulties, gingivitis.  

More persistent symptoms 

Dental implants, permanent paresthesia, dysesthesia, 

marginal bone loss, localised or systemic infections, 

oroantral or oronasal fistula, disruption of adjacent 

teeth, irreversible damage to adjacent teeth, implant 

fractures in the jaw, bone or prosthesis, aesthetic 

problems, nerve damage, exfoliation, chronic pain 

associated with hyperplasia, implant failure, fractures 

in the neck area where the implant and abutment meet, 

screw loosening or fracture, abutment fracture, 

abutment compression into the implant. 

9. Cleaning and Disinfection:  

Nucleoss dental implants are delivered sterile and 

disposable. They should not be cleaned and 

disinfected. Şanlılar Tıbbi Cihazlar Med. Kim. San Tic. 

Ltd. Şti does not accept any responsibility for the 

processing of devices initially delivered as sterile, 

regardless of who performs the procedure or by which 

method. 

10. Sterilisation:  

Nucleoss dental implants are delivered sterile and for 

single use only. They must not be sterilised. Nucleoss 

dental implants and caps are sterilised by Gamma 

Radiation (sterility guaranteed for five years). 

Nucleoss dental implants are wash-processed in a 

Class 10,000 environment and sealed in a Class 100 

clean room environment. The double sterile barrier 

system and packaging protects the sterilised device 

from external factors and ensures sterility until the 

expiry date if the device is stored correctly. Asepsis 

rules must be followed when removing the device from 

the protective packaging and sterile barrier system. 

The sterile barrier system should not be opened until 



just before implant placement. Before opening the 

sterile packaging of the devices, check for damage. 

Devices with damaged packaging should not be used. 

It is recommended to have a spare on hand. Re-

sterilisation not performed by the manufacturer does 

not guarantee that the device is sterile. Şanlılar Tıbbi 

Cihazlar Med. Kim. San Tic. Ltd. Şti. does not accept 

any responsibility for re-sterilised devices that were 

originally delivered as sterile, regardless of who 

performed the re-sterilisation or by which method. 

Under no circumstances should a previously used or 

unsterilised implant be used.  

Please refer to the abutment user manual for abutment 

sterilisation information. 

11. MR Safety Information:  

Non-clinical testing has demonstrated that the 

NucleOSS Dental Implant System is a "Conditional 

MR". 

The patient can be safely scanned with this device 

immediately after placement under the following 

conditions: 

• In the magnetic static field of 1.5-Tesla and 3-

Tesla 

• 4,000 -gauss/cm (40 T/m) dimensional gradient 

magnetic field 

• Maximum reported MR system average specific 

absorption rate (SAR) for the body 2-W/kg 

(Normal Operating Mode) Under the scan conditions 

specified above, the NucleOSS Dental Implant System 

is expected to produce a maximum temperature rise of 

less than 1.7 C° after 15 minutes of continuous 

scanning. 

In non-clinical testing, when imaged with an artifact 

gradient echo pulse train and a 3.0 T MRI system, the 

image extends approximately 5 mm from the implant. 

12. Storage Conditions:  

The devices should be stored under the conditions of 

18˚C -28˚C temperature and 40%-60% humidity range. 

The devices should be stored in their original 

packaging in a dry place and protected from direct 

sunlight. 

Improper storage may jeopardise the basic material 

and design properties and may cause the device to 

malfunction. 

13. Disposal:  

The disposal of the device must comply with local 

regulations and environmental requirements, taking 

into account the different levels of contamination. 

Hazardous waste from contaminated devices or sharps 

must be disposed of in appropriate containers that fulfil 

certain technical requirements. 

14. Patient Information: 

The patient should be informed about 

contraindications, warnings, precautions, side effects 

and complications of Nucleoss dental implants. 

The patient should be informed about the MRI 

compatibility of the Nucleoss products used.  

The surgical site should be kept clean before and after 

the operation. The patient should be well informed 

about the cleanliness of the surgical site. The 

implanted area should not be exposed to load with 

chewing movement in the early period. For detailed 

information, please refer to the Patient Information 

Booklet (see https://www.nucleoss.com/hastaya-ozel/) 

15. Procedure: 

NucleOSS Dental Implants come with a tube label, 

tyvek label and box label. These labels allow the lot 

number to be checked in three stages. The diameter 

label shows the diameter and length of the implant. 

Diameter labels are colour coded for different 

diameters. 

The implant diameter, implant type, position and 

number of implants should be selected individually, 

taking into account patient anatomy and spatial 

conditions. The measurements given should be 

considered as minimum guidelines and are detailed in 

the Nucleoss Surgical Manual (see 

https://www.nucleoss.com/kaynaklar/download/) 

Implant bed preparation 

Heat damage inhibits healing of the dental implant. 

Therefore, excessive increases in temperature should 

be minimised by following the guidelines for the use 

of Nucleoss Dental Implant System Drills and 

instruments regarding drilling speeds, intermittent 

drilling and adequate cooling. 

Implant placement 

A Nucleoss implant is moved from the sterile tube to 

the surgical site with the help of the implant transport-

clamping part using a ratchet, motor or screwdriver. 

When moving the implant cap from the sterile tube to 

the surgical site, the hex key is fully inserted into the 

implant cap and retracted in the same axis without 

turning it left or right. 

When placing the T6 and T6 Torq implant with a 

micromotor at a maximum speed of 15 rpm or with a 

manual hex key, it is placed by turning clockwise so 



that the upper surface of the implant is 0.7 mm below 

the bone level. 

Soft tissue treatment, wound closure 

Before the wound is closed, the cap, which comes out 

of the implant tube and is coloured according to the 

platform diameters, is placed on the implant with a hex 

key and closed by hand tightening. If it is not closed, 

tissue enters into the implant and creates a risk factor. 

16. Expected Clinical Benefit: 

Patients can expect to have one or more missing teeth 

replaced and/or crowns restored to restore chewing 

function as a benefit of treatment. 

17. Summary of Safety and Clinical Performance 

With the launch of the European Database for Medical 

Devices, a summary of safety and clinical performance 

for Nucleoss T6 and T6 Torq implants will be available 

at https:// ec.europa.eu/tools/eudamed. 

18. Notification of Serious Adverse Events 

For the patient/user/third party in countries with 

Regulation 2017/745/EU on Medical Devices: If a 

serious adverse event occurs during or as a result of the 

use of this device, please notify the manufacturer and 

your national competent authority. The contact details 

of the manufacturer of this device for reporting a 

serious adverse event are as follows:  

Şanlılar Tıbbi Cihazlar Med. Kim. San Tic. Ltd. Şti 

E-mail: info@nucleoss.com 

Web: (https://www.nucleoss.com/iletisim/talepleriniz-

onerileriniz/ ) 

19. Basic UDI-DI Information 

The following table lists the Basic UDI-DI information 

for the devices described in these instructions for use. 

Product Group Basic UDI-DI Code 

Dental Implants 8699383355J7 

20. Implant Card 

Şanlılar Med. Kim. San. Tic. Ltd. Şti. provides an 

Implant Card for each implant provided by the dentist. 

The implant card is filled in by the dentist and 

delivered to the patient. With this document all 

information about the implant is recorded and is useful 

for monitoring the device over time. If necessary, the 

patient can show the implant card to any dentist, who 

can act appropriately to resolve any problems and 

contact the manufacturer if necessary. The dentist 

should advise the patient to take good care of the 

"implant card" and bring it with him/her to every 

subsequent check-up. 

21. Symbol Descriptions:  

The symbol descriptions on all Nucleoss products are 

as follows. 

 

Product Catalogue 
Number  

 

Authorised 
representative 

 

Product Lot 
Number  

 

Read the 
operating 

instructions 

 

2nd time not used  

 

Expiry date 

 

Sterilisation with 

Gamma 

Irradiation   

Manufacturer 

 

Do not use if the 
packaging is 

damaged 
 

Prescription use 
only 

 

Temperature 

range 

 

MRI Safety 

Information 

 

Humidity range 

 

Warnings 

 

Not sterile 

 

Double sterile 

barrier system 

 

Medical device 

 

Producer country 

 

Unique device 

identifier 

 

Model number 

 

Importer 

 

Distributor 

 

Do not sterilise 
again. 

 

CE marking is the 
manufacturer's 

declaration that 

the product meets 
the requirements 

of the applicable 
EC legislation. 

Where applicable: 

The identification 
number of the 

Notified Body 

will follow this 
symbol. 
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