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NUCLEOSS T6&T6 TORQ DENTAL 

ÜSTYAPILARI KULLANIM 

TALİMATLARI 
 

1. Tanım: 

Nucleoss Dental İmplant Sistemi, dental implantlar ve 

ilgili abutmentler, iyileşme başlıkları, cerrahi aletlere 

sahip kemik içi dental implant sistemidir. T6&T6 Torq 

Üstyapılar, T6 & T6 Torq Dental İmplantlar ile T6 

Cerrahi Seti ile uyumludur. Sadece NucleOSS Dental 

İmplant Sistemi'ne ait olan gövdeler ve cerrahi aletler 

ile kullanımı uygundur. Farklı sistemlerle kullanımlar 

sonucu oluşabilecek başarısız durumları hastaya zarar 

verebilir. Ürün kodu, spesifikasyon ve üretim tarihi 

için ürün etiketine bakınız. 

NucleOSS Dental İmplant Sistemi diş hekimlerine tüm 

gövdelerle farklı amaçlarla kullanabilecekleri zengin 

üst yapı seçenekleri sunar. Bunlar simante, vidalı, 

kişiye özel, hareketli protez, cad-cam çözümler ve 

tarama gövdeleri ve yardımcı protetik parçalar ve 

geçici parçalar olarak belirtilir.  

1.1. Dayanaklar 

Dayanaklar, kronlar ya da köprüler gibi protez 

rekonstrüksiyonlara desteklemek sağlamak için dental 

implantlara yerleştirilir. Dayanakların platform çapına 

ve boyuna uyumlu üstyapılar için kataloğa bakınız. 

1.2. Vidalar 

Vida, üstyapının dental implanta sabitlenmesi için 

kullanılır. 

1.3. İyileşme Başlıkları 

İyileşme başlıkları tek aşamalı, transmukozal cerrahi 

protokollerde kullanılır ve dental implant içine 

vidalanıp implant iç yapısını korur ve protetik bir üst 

yapıyı desteklemez. 

Üstyapılarının birçoğu hasta yaşam süresi boyunca 

kullanıma uygundur. Fakat Nucleoss Geçici 

Abutmentların 180 günden fazla hasta ağzında 

bulundurulması önerilmez.  

Geçici abutmentlar hastanın ağız anatomisine bağlı 

olarak implant vida seviyesine kadar kısaltılabilir.  

NucleOSS Dental İmplant Sistemi’ne ait tüm 

üstyapılar ISO 5832-3 standardına göre Grade-5 

Titanyum alaşımından, ASTM F2026-16 Cerrahi 

İmplant Uygulamaları için Polietereterketon (PEEK) 

Polimerleri veya ISO 5832-12 Kobalt-Krom 

alaşımından üretilir ve non-steril olarak satışa sunulur. 

Son kullanıcı tarafından kullanılmadan önce sterilize 

edilmesi gerekmektedir. 

Titanyum Alaşımı için Kimyasal Bileşim: 

 N C  Al  O Fe V Ti 

max 0.03 0.08 6.50 0.13 0.25 4.50 Denge 

min 0.00 0.00 5.50 0.00 0.00 3.50 Denge 

 

Her üstyapı paketinin üzerinde bir Lot numarası vardır. 

Ayrıca her üstyapı paketinin içerisinden de üç adet Lot 

numarası etiketi çıkar. Ürünün geriye dönük 

izlenebilirliği için bu Lot numarası etiketlerinin 

hastanın dosyasında ve panoramik röntgeni ile birlikte 

kesinlikle önerilmektedir. 

2. Kullanım Amacı: 

Nucleoss T6 ve T6 Torq Dental İmplant Sistemleri diş 

hekimliği alanında kullanılmak üzere tasarlanmıştır.  

Nucleoss abutment ve protez parçaları; total veya 

parsiyal protez endikasyonlu hastalar ile  mandibular 

ve/veya maksiller kron-köprü veya üstyapıları 

desteklemek için kullanılan tıbbi cihazlardır.  

     3. Endikasyonlar: 

Nucleoss T6 ve T6 TORQ üstyapıları, doğrudan 

endoosseöz dental implantlara bağlı önceden üretilmiş 

prostetik bileşenlerdir ve prostetik rehabilitasyonda bir 

yardımcı olarak kullanılmaları amaçlanmıştır. 

4. Hedef Hasta Popülasyonu ve Hedef Kullanıcı: 

Hedef hasta popülasyonu, dental implantasyonları ile 

ilgili kontrendikasyonların hiçbirini taşımayan 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 mandibular ve 

maksillar 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 

(akyuvar eksikliği), Ehlers Danlos sendromu, 

radyasyon terapisi, osteoradyonekroz, düşük 

immün sistem, 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, temporomandibular 

eklem(TME) bozuklukları, çene kemiğinde 

tedavi edilebilir patolojik hastalıklar veya oral 

mukozada değişimler, hamilelik, emzirme, 

osteoporotik kırık, solunum hastalığı, troid 

veya paratroid hastalıkları, aktif osteolitik, 

iltihap, teşhis edilmiş habis, nodüler 

büyümeler, hassasiyet, kafada veya boyunda 

açıklanamayan şişlikler, implant bölgesinde 

enfeksiyöz durumu 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 Abutment Sistemi ürünleri 

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

üretilmektedir. Marka kullanım ve ürünlerin satışı 

yalnızca Şanlılar Tıbbi Cihazlar ve iş ortakları 

tarafından gerçekleştirilebilir. 

• NucleOSS Dental Abutment sistemindeki tüm 

modeller (T6, T6 TORQ) NucleOSS Cerrahi ve 

Protez protokollerine göre uygulanmalıdır.  

• Çocukların erişemeyeceği yerlerde saklanmalıdır. 

• Hastanın ağız yapısına uygun olan abutment uygun 

dental implant ile kullanılmalıdır.  

• Cerrahi operasyon öncesinde ve sonrasında hasta 

bilgilendirilmelidir. 

• Ambalajı hasarlı olan abutmentlar 

kullanılmamalıdır. 

• Operasyon için hastanın sağlık durumunun uygun 

olduğundan emin olunuz.  

• Abutmentlar nonsteril olarak satılmaktadır. 

Kullanmadan önce kullanıcı tarafından kullanım 

talimatında belirtildiği gibi steril edilmelidir.  

• Daha önce kullanılmış abutmentlar tekrar 

kullanılamaz. 

7. Dikkat Edilecek Noktalar / Tedbirler:  

Aşağıdaki uyarı ve önlemler dikkate alınmadığı 

takdirde parçanın soluk borusuna kaçması, parçanın 

yutulması gibi komplikasyonlar ortaya çıkabilir.  

Dental teknisyenler için: 

• Abutmentların parlatılması yapılırken, implant 

içerisine giren kısmın korunduğundan emin 

olunmalı ya da bu işlem abutment implant 

analoğuna takılıyken yapılmalıdır. 

• Abutmentı model üzerine yönünün doğru 

olması kontrol edilerek yerleştirilmeli ve tam 

oturduğundan emin olunmalıdır.  

• Abutment, verilen abutment vidası ile 

sabitlenmeli ve sadece elle (max. 10 Ncm) 

sıkılmalıdır.  

• Bu aşamadan sonra tedaviye uygun protez 

oluşturularak, doğru hex anahtarı yardımıyla 

protez modelden sökülmelidir. 

Diş hekimleri için: 

• Klinisyen laboratuvardan gelen abutmentları 

alarak, geçici restorasyonları, kapama 

vidalarını ya da iyileşme başlıklarını hastanın 

ağzından sökmelidir.  

• Laboratuvardan gelen protez parçalarının 

temizlenmesinin, dezenfektasyonunun 

sağlanmasının ve sterilize edilmesinin 

ardından hasta ağzına sıkma parçası ile 

belirtilen torklara göre sıkarak uygulamalıdır. 

• Üst yapıların belirtilen tork değerlerinden fazla 

veya yetersiz sıkılması durumları abutment 

ve/veya implantların başarısız olmasına neden 

olabilir.  

• Üst yapıların kullanımlarıyla ilgili uygun 

torklama değerlerine aşağıdaki tablodan 

ulaşabilirsiniz: 

 

Tüm Kapaklar ve 

İyileşme Başlıkları 

Elle/Raşetle (10 Ncm) 

Tüm Simante Dayanak 

Vidaları 

Max. 30 Ncm 

Geçici (PEEK) Parçalar 

ve Vidalar 

10 Ncm 

Multi Unit Dayanaklar Max. 30 Ncm 

Abutment Okluzal Vida 20 Ncm 

Tüm Kep Vidaları 10 Ncm 

Tüm Üniversal Döküm 

Dayanak Vidaları 

Max. 30 Ncm 

Topuz Dayanaklar Max. 30 Ncm 

Equator® Dayanaklar Max. 30 Ncm 

CAD-CAM Ti-Base 

Dayanak Vidaları 

Max. 30 Ncm 

 

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, üstyapılara veya diğer 

bileşenlere zarar vermemesine özen gösterilmelidir. 

İmplant yerleştirilmesinin ardından cerrah tarafından 

kemik kalitesi ve primer stabilitesi değerlendirmesi 

implantların ne zaman yüklenebileceğini belirler. 

Üstyapı seçimi ve uygulama zamanı 

değerlendirilmelidir.  

Nucleoss üstyapıları kurulum gerektirmeyen tıbbi 

cihazlardır. Nucleoss üstyapıları ilk kez kullanacak 

uzmanların Şanlılar Tıbbi Cihazlar ekibinden eğitim 

alması kesinlikle önerilir. Kullanıcıların ürün 

hakkından daha fazla bilgiye ihtiyaç duymaları halinde 

Nucleoss bayileri, temsilcileri ile irtibata geçilebilir ya 

da Nucleoss info@nucleoss.com adresinden mail yolu 

ile iletişime geçebilirsiniz.  

Ameliyattan sonra: 

Uzun süreli tedavi sonucunu güvence altına almak için, 

implant tedavisinden sonra düzenli olarak kapsamlı 

hasta 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 T6&T6 Torq üstyapıları teslim edildiğinde 

steril değildir. Üstyapılar hasta ağzına yerleştirilmeden 

önce ürün temizlenmeli, dezenfekte edilmeli ve 

sterilize edilmelidir.  

Üstyapıların temizleme ve dezenfekte etme adımları 

aşağıdaki gibidir. Sterilizasyon işlemi detaylarını 10. 

Sterilizasyon başlığında bulabilirsiniz.  

▪ Üstyapılar, akan suyun altında yumuşak kıllı bir fırça 

ile iç ve dışı yıkanır. 

▪ Üstyapılar, titanyum alaşımı (Gr 5), PEEK ve Krom-

Kobalt malzemeye zarar vermeyecek uygun bir 

dezenfektan ile dezenfekte edilir. 

10. Sterilizasyon:  

NucleOSS Dental İmplant Sistemi’ne ait tüm 

üstyapılar non-steril olarak satışa sunulur. Son 

kullanıcı tarafından kullanılmadan önce sterilize 

edilmesi gerekmektedir. 

Titanyum üstyapılar için sterilizasyon koşulları 

aşağıdaki gibidir: 

Yöntem ISO 17665’e göre Nemli 

Isı Sterilizasyonu 

Döngü Ön Vakum 

Sıcaklık 132°C / 270°F 

Maruz Kalma Süresi 4 dakika 

Basınç 2.2 Bar 

Ön Vakum 3 defa < 60 mBar 

Asgari Kurutma Süresi Kapalı yerde 30 dakika 

 

Sterilizasyondan sonra ürünler bekletilmeden 

kullanılmalıdır. 

-10-6 steril güvence düzeyine ulaşmak için asgari 

geçerli sterilizasyon süresi ve sıcaklığı gereklidir. 

Not: Gösterilen sterilizasyon parametreleri ve 

yöntemleri NucleOSS Dental İmplantları tarafından 

valide edilir. EN ISO 17665'e göre, sterilizasyon 

teknikleri ve ekipmanlarının validasyonu için nihai 

sorumluluk doğrudan işlemci ile ilişkilidir. Tüm 

otoklavlar/sterilizatörler EN ISO 17665-1 uyarınca 

muhafaza ve valide edilmelidir. 

İmplant sterilizasyon bilgileri için lütfen implant 

kullanım kılavuzuna bakın. 

11. MR Güvenlik Bilgileri:  

Klinik olmayan testler, NucleOSS Dental İmplant 

Sistemi’nin “Koşullu MR” olduğunu göstermiştir. 

mailto:info@nucleoss.com


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 

12. Saklama Koşulları:  

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 implant sistemlerinin 

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 ve üstyapı 

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: 

Teknisyen tarafından kullanımı: 

1. Analogtaki abutment, çalışma modeline yerleştirilir. 

2. Analog-abutment bağlantısının düzgün şekilde 

yapıldığından emin olunur. 

3. Abutment, dental implant analoğuna vida ile 

sabitlenir. Vida hex anahtarı ile sıkılır. 

4. Dolgu-tutucu veya vida-tutucu kullanarak 

restorasyon üretilir. 

5. Abutment pozisyonunun ana dökümden hastaya 

doğru şekilde transfer edildiğinden emin olunur. Tekli 

restorasyon durumunda endeks bitişik dişten alınan 

destekle güvence altına alınır; Köprüler durumunda ise 

abutmentler birbirine bağlanır. 

6. Prostetik cihazları implant analoğundan çıkarmak 

için hex anahtarı kullanılır. 

Diş Hekimleri tarafından kullanımı: 

1. Diş hekimi ana dökümü orijinal abutment ile birlikte 

dental laboratuvardan alır.  

2. Restorasyonu çalışma modelinden çıkarır. Dental 

restorasyon temizlenir, dezenfekte edilir ve sterilize 

edilir. 

3. İyileşme başlığı, dental implant kapağı veya geçici 

abutment hasta ağzından çıkarılır. 

4. Gövdenin içerisinde kan, doku veya irin varsa 

vakumla temizlenir. 

5. Restorasyon hasta ağzına yerleştirilir. 

6. Tüm diğer parçalar dikkatlice yerleştirilir. 

7. Sterilize edilmiş abutment, implanta yerleştirilir ve 

implant-abutment bağlantısının düzgün bir şekilde 

yapıldığından emin olunur. 

8. Vida, aşağıda verilen uygun tork değerini 

aşmayacak şekilde sıkıştırılır. 

Tüm Kapaklar ve 

İyileşme Başlıkları 

Elle/Raşetle (10 Ncm) 

Tüm Simante Dayanak 

Vidaları 

Max. 30 Ncm 

Geçici (PEEK) Parçalar 

ve Vidalar 

10 Ncm 

Multi Unit Dayanaklar Max. 30 Ncm 

Abutment Okluzal Vida 20 Ncm 

Tüm Kep Vidaları 10 Ncm 

Tüm Üniversal Döküm 

Dayanak Vidaları 

Max. 30 Ncm 

Topuz Dayanaklar Max. 30 Ncm 

Equator® Dayanaklar Max. 30 Ncm 

CAD-CAM Ti-Base 

Dayanak Vidaları 

Max. 30 Ncm 

 

Belirtilen torkla Nucleoss dayanağı implanta 

sabitlendiğinde çıkarılmamalıdır. 

Dikkat: Tavsiye edilen torktan daha yüksek tork 

uygulanması, abutment ve/veya implantta hataya sebep 

olabilir. Tavsiye edilen tork değerinden düşük tork ise 

abutmentin gevşemesi ile sonuçlanabilir bu da 

abutment ve/veya implant hatasına sebep olabilir. 

Bu prosedür minimum kılavuz olarak kabul edilmelidir 

ve detaylar Nucleoss Cerrahi Kılavuzu’nda ayrıntılı 

olarak belirtilmiştir. (bakınız: 

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

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


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 

üstyapıları 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 

8699383354J5: Üst yapılar/Abutments 

20. Sembol Açıklamaları:  

 

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. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Şanlılar Tıbbi Cihazlar Medikal Kimya San. Tic. Ltd. Şti. 

İTOB Organize Sanayi Bölgesi İTOB Atatürk Caddesi No:24 

Tekeli/Menderes/İZMİR/TÜRKİYE 

T: +90 232 799 03 04 F: +90 232 799 03 06 

Yayın Tarihi:13.06.2023 

Revizyon Tarihi:- 

D005/Rev000 

Nucleoss Europe GmbH 

Graben 17, 64646 Heppenheim (Bergstr.) 

GERMANY 

mailto:info@nucleoss.com
https://www.nucleoss.com/iletisim/talepleriniz-onerileriniz/
https://www.nucleoss.com/iletisim/talepleriniz-onerileriniz/


EN 
NUCLEOSS T6&T6 TORQ DENTAL 

SUPERSTRUCTURE INSTRUCTIONS 

FOR USE 
 

1. Definition: 

Nucleoss Dental Implant System is an in-bone dental 

implant system with dental implants and related 

abutments, healing caps, surgical instruments. 

Compatible with T6 & T6 Torq Superstructures, T6 & 

T6 Torq Dental Implants and T6 Surgical Set. It is only 

suitable for use with bodies and surgical instruments 

belonging to the NucleOSS Dental Implant System. 

Failure situations that may occur as a result of use with 

different systems may harm the patient. Please refer to 

the product label for product code, specification and 

production date. 

NucleOSS Dental Implant System offers dentists a 

wide range of superstructure options that can be used 

for different purposes with all bodies. These include 

cemented, screwed, customised, removable prosthesis, 

cad-cam solutions and scan bodies, as well as auxiliary 

prosthetic parts and temporary parts.  

1.1. Bases 

Abutments are placed on dental implants to provide 

support for prosthetic reconstructions such as crowns 

or bridges. See the catalogue for superstructures 

compatible with the platform diameter and length of 

the abutments. 

1.2. Screws 

The screw is used to fix the superstructure to the dental 

implant. 

1.3. Healing Heads 

Healing caps are used in single-stage, transmucosal 

surgical protocols and are screwed into the dental 

implant, protecting the implant internal structure and 

not supporting a prosthetic superstructure. 

Most of their superstructures are suitable for use 

throughout the patient's lifetime. However, it is not 

recommended to keep Nucleoss Temporary Abutments 

in the patient's mouth for more than 180 days.  

Temporary abutments can be shortened to the implant 

screw level depending on the patient's oral anatomy.  

All superstructures of the NucleOSS Dental Implant 

System are manufactured from Grade-5 Titanium alloy 

according to ISO 5832-3 standard, ASTM F2026-16 

Polyetheretherketone (PEEK) Polymers for Surgical 

Implant Applications or ISO 5832-12 Cobalt-

Chromium alloy and are offered for sale as non-sterile. 

It must be sterilised before use by the end user. 

Chemical Composition for Titanium Alloy: 

 N C  Al  O Fe V Ti 

max 0.03 0.08 6.50 0.13 0.25 4.50 Balance 

min 0.00 0.00 5.50 0.00 0.00 3.50 Balance 

 

Each superstructure package has a Lot number on it. 

There are also three Lot number labels inside each 

body pack. For retrospective traceability of the 

product, it is strongly recommended that these Lot 

number labels are kept in the patient's file and together 

with the panoramic X-ray.. 

2. Intended Use: 

Nucleoss T6 and T6 Torq Dental Implant Systems are 

designed for use in dentistry.  Nucleoss abutments and 

prosthetic parts are medical devices used to support 

mandibular and/or maxillary crown-bridge or 

superstructures in patients with total or partial 

prosthesis indications.  

3. Indications: 

Nucleoss T6 and T6 TORQ superstructures are 

prefabricated prosthetic components directly connected 

to endoosseous dental implants and are intended to be 

used as an aid in prosthetic rehabilitation. 

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 Abutment System products 

Şanlılar Med. Kim. San. Tic. Ltd. Şti. Brand usage 

and sale of products can only be realised by 

Şanlılar Tıbbi Cihazlar and its business partners. 

• All models in the NucleOSS Dental Abutment 

system (T6, T6 TORQ) should be applied 

according to NucleOSS Surgical and Prosthetic 

protocols.  

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

• The abutment suitable for the patient's oral 

structure should be used with the appropriate 

dental implant.  

• The patient should be informed before and after 

the surgical operation. 

• Abutments with damaged packaging should not be 

used. 

• Make sure that the patient's health condition is 

suitable for the operation.  

• Abutments are sold as non-sterile. Before use, they 

must be sterilised by the user as specified in the 

instructions for use.  

• Previously used abutments cannot be reused. 

7. Points to Consider / Precautions:  

If the following warnings and precautions are not 

observed, complications may occur, such as the part 

entering the windpipe or swallowing the part.  

For dental technicians: 

• When polishing the abutments, it should be 

ensured that the part entering the implant is 

protected or this process should be performed 

with the abutment attached to the implant 

analogue. 

• The abutment should be placed on the model 

by checking the correct orientation and make 

sure that it is fully seated.  

• The abutment should be fixed with the 

abutment screw provided and tightened only 

by hand (max. 10 Ncm).  

• After this stage, the prosthesis suitable for the 

treatment should be created and the prosthesis 

should be removed from the model with the 

help of the correct hex key. 

For dentists: 

• The clinician should take the abutments from 

the laboratory and remove the temporary 

restorations, closure screws or healing caps 

from the patient's mouth.  

• After cleaning, disinfecting and sterilising the 

prosthetic parts from the laboratory, the 

clinician should apply them to the patient's 

mouth by tightening them with a tightening 

piece according to the specified torques. 

• If the superstructures are tightened more or 

less than the specified torque values, it may 

cause the abutments and/or implants to fail.  

• You can find the appropriate torque values for 

the use of superstructures in the table below: 

 

All Covers and Healing 

Heads 

By Hand/Raschette (10 

Ncm) 

All Simante Abutment 

Screws 

Max. 30 Ncm 

Temporary (PEEK) 

Parts and Screws 

10 Ncm 

Multi Unit Bases Max. 30 Ncm 

Abutment Occlusal 

Screw 

20 Ncm 

All Cap Screws 10 Ncm 

All Universal Cast 

Screws 

Max. 30 Ncm 

Knob Abutments Max. 30 Ncm 

Equator® Abutments Max. 30 Ncm 

CAD-CAM Ti-Base 

Abutment Screws 

Max. 30 Ncm 

 

Before Surgery: 

Clinical and radiological examination of the patient 

should be performed preoperatively to determine 

whether the patient is suitable for treatment and to 

determine his/her 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 must be kept in good condition and care 

must be taken to ensure that the instrumentation does 

not damage implants, superstructures or other 

components. 

Following implant placement, the surgeon's assessment 

of bone quality and primary stability determines when 

the implants can be loaded. The choice of 

superstructure and the time of application should be 

evaluated.  

Nucleoss superstructures are medical devices that do 

not require installation. It is strongly recommended 

that specialists who will use Nucleoss superstructures 

for the first time receive training from the Şanlılar 

Medical Devices team. If users need more information 

about the product, Nucleoss dealers, representatives 

can be contacted or you can contact Nucleoss 

info@nucleoss.com via e-mail.  

After surgery 

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

recommended to ensure regular comprehensive patient 

follow-up after implant treatment and to provide the 

necessary information on 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 T6&T6 Torq superstructures are not sterile 

when delivered. The product must be cleaned, 

disinfected and sterilised before the superstructures are 

placed in the patient's mouth.  

The steps for cleaning and disinfecting the bodies are 

as follows. Details of the sterilisation process can be 

found in chapter 10 Sterilisation.  

The superstructures are washed inside and outside with 

a soft bristle brush under running water. 

The superstructures are disinfected with a suitable 

disinfectant that will not damage the titanium alloy (Gr 

5), PEEK and Chrome-Cobalt material. 

10. Sterilisation:  

All superstructures of the NucleOSS Dental Implant 

System are offered for sale as non-sterile. They must 

be sterilised before use by the end user. 

Sterilisation conditions for titanium superstructures are 

as follows: 

Method Moist Heat Sterilisation 

according to ISO 17665 

Ccyle Pre-Vacuum 

Temperature 132°C / 270°F 

Exposure Time 4 minutes 

Pressure 2.2 Bar 

Pre-Vacuum 3 times < 60 mBar 

Minimum Drying Time 30 minutes indoors 

 

After sterilisation, the products must be used 

immediately. 

A minimum valid sterilisation time and temperature is 

required to achieve a sterile assurance level of -10-6. 

Note: The sterilisation parameters and methods shown 

are validated by NucleOSS Dental Implants. 

According to EN ISO 17665, the ultimate 

responsibility for the validation of sterilisation 

techniques and equipment is directly associated with 

the processor. All autoclaves/sterilisers must be 

maintained and validated in accordance with EN ISO 

17665-1. 

Please refer to the implant user manual for implant 

sterilisation information. 

11. MR Safety Information:  

Non-clinical testing has shown that the NucleOSS 

Dental Implant System is "Conditional MR". 



The patient can be safely scanned with this device 

immediately after placement under the following 

conditions: 

- 1.5-Tesla and 3-Tesla magnetic static field 

- 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 

12. Storage Conditions:  

Improper storage may jeopardise the basic material 

and design characteristics and may cause the device to 

malfunction. 

13. Disposal:  

Disposal of the device must comply with local 

regulations and environmental requirements, taking 

into account different levels of contamination. 

Hazardous waste from contaminated devices or sharps 

must be disposed of in appropriate containers that meet 

specific technical requirements. 

14.Patient Information: 

The patient should be informed about 

contraindications, warnings, precautions, side effects 

and complications of Nucleoss dental implant systems. 

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 area 

where the implant and superstructure are placed 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: 

Handling by the technician: 

1. The abutment in the analogue is placed on the 

working model. 

2. Make sure that the analogue-abutment connection is 

properly made. 

3. The abutment is fixed to the dental implant analogue 

with a screw. The screw is tightened with a hex key. 

4. The restoration is fabricated using a filler-retainer or 

screw-retainer. 

5. Ensure that the abutment position is correctly 

transferred from the master casting to the patient. In 

the case of a single restoration, the index is secured 

with support from the adjacent tooth; in the case of 

bridges, the abutments are bonded together. 

6. A hex key is used to remove prosthetic devices from 

the implant analogue. 

Use by Dentists: 

1. The dentist takes the master cast from the dental 

laboratory together with the original abutment.  

2. Removes the restoration from the working model. 

The dental restoration is cleaned, disinfected and 

sterilised. 

3. The healing cap, dental implant cap or temporary 

abutment is removed from the patient's mouth. 

4. Any blood, tissue or pus inside the body is vacuum 

cleaned. 

5. The restoration is placed in the patient's mouth. 

6. All other components are carefully placed. 

7. The sterilised abutment is placed on the implant and 

make sure that the implant-abutment connection is 

properly made. 

8. The screw is tightened so that it does not exceed the 

appropriate torque value given below. 

All Covers and Healing 

Heads 

By Hand/Raschette (10 

Ncm) 

All Simante Abutment 

Screws 

Max. 30 Ncm 

Temporary (PEEK) 

Parts and Screws 

10 Ncm 

Multi Unit Bases Max. 30 Ncm 

Abutment Occlusal 

Screw 

20 Ncm 

All Cap Screws 10 Ncm 

All Universal Cast 

Screws 

Max. 30 Ncm 

Knob Abutments Max. 30 Ncm 

Equator® Abutments Max. 30 Ncm 

CAD-CAM Ti-Base 

Abutment Screws 

Max. 30 Ncm 

 

Once the Nucleoss abutment is fixed to the implant 

with the specified torque, it must not be removed. 

Caution: Applying torque higher than the 

recommended torque may result in failure of the 

abutment and/or implant. Less than the recommended 

torque may result in loosening of the abutment, which 

may result in abutment and/or implant failure. 



This procedure should be considered a minimum 

guideline and details are detailed in the Nucleoss 

Surgical Manual (see: 

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

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 Medical Devices 

Database, a summary of safety and clinical 

performance for Nucleoss T6 and T6 Torq bodies 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 

8699383354J5: Superstructures/Abutments 

20. Symbol Explanations:  

 

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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