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MODE BONE iIMPLANT
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Uriin Tanimi

Mode Bone dental implantlari ilgili abutment, iyilesme basliklari, kapatma vidalari, cerrahi ve protetik

parcalar ve aletler ile entegre bir sistem olan Mode Dental implant Sistemlerinin bir parcasi olup; implant ve

abutment arasinda internal konik oktagon baglantiya sahip endoosseoz vida tipi implantlardir.
Biyouyumlu Titanyum Grade 4 (ASTM F 67) materyalinden Uretilen Bone implantlarin ylizey
plrizlendirmesi bifazik kalsiyum fosfat (BCP) ile yapilmaktadir.

Ti6Al4V-ELI (ASTM F 136) materyali kullanilarak tretilen kapatma vidasi ile birlikte ambalajlanmislardir.
Mode Bone implantlar, dar platform (NP) ve normal platform (RP) olarak iki ayri platformda tretilmistir.
Mode Bone implantlarin platformlarina gore ¢ap ve boy segenekleri asagidaki tabloda belirtilmistir.

Platform NP NP RP RP
Implant @(D) @3.3 @3.7 @4.1 04.7
Uzunluk (L)
8 mm 01.03.08.33 | 01.03.08.37 | 01.03.08.41 | 01.03.08.47
10 mm 01.03.10.33 | 01.03.10.37 | 01.03.10.41 | 01.03.10.47
11,5mm |01.03.115.33|01.03.115.37 | 01.03.115.41 | 01.03.115.47
13 mm 01.03.13.33 | 01.03.13.37 | 01.03.13.41 | 01.03.13.47
16 mm 01.03.16.33 | 01.03.16.37 | 01.03.16.41 | 01.03.16.47
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2. Kullanim amaci

Mode Bone implantlari, alt veya Ust ¢ene kemiklerinde dis eksikliklerinin neden oldugu fonksiyon, fonasyon
ve estetik problemlerin giderilmesi amaciyla yapilacak protez uygulamalarina destek olarak oral
implantasyonda kullanilmak Gzere tasarlanmigtir.

3. Hedef Hasta Grubu Ve Hedeflenen Kullanici

Mode Bone implantlari, kontrendikasyonlarda belirtilen durumlara sahip olmayan, biiyiime ve gelisimini
tamamlamis tam veya kismi dissizlige sahip hastalarda kullanilmak Gzere tasarlanmustir.

Mode dental implantlari sadece dis hekimleri tarafindan kullanilmasi amaglanmistir.

Klinisyenlerin Mode dental implantlarini glivenli ve diizgiin bir sekilde kullanabilmeleri igin yeterli
implantoloji bilgisi ve uygulama becerisine sahip olmalarinin yaninda kullanim talimatlarina uymalari
gerekmektedir.

4, Endikasyonlar

Mode dental implantlari total dissiz veya parsiyel dissiz hastalarda ust ve/veya alt cenenin fonksiyonel,
fonetik ve estetik rehabilitasyonu i¢in endikedir.

Yeterli kemik hacmi ve kalitesinin mevcut oldugu anterior ve/veya posterior bolgelerde tek veya ¢oklu dis
eksikliklerinin sabit protetik uygulamalarla rehabilitasyonundan, tam dissiz hastalarin implantlarla
desteklenen sabit veya hareketli protez uygulamalari ile tedavisine kadar genis bir endikasyon yelpazesi
mevcuttur.

Dis cekimi veya kaybinin ardindan immediyat, erken veya gec implantasyon teknikleri ile tek veya cift
asamali cerrahi olarak uygulanabilirler.

Yeterli primer stabilitenin saglandigi vakalarda uygun okliizal kuvvetlerin ayarlanmasiyla immediyat
yukleme yapilabilecek implantlardir.

5. Kontrendikasyonlar
Mode Bone implantlarin kullaniimasi agsagidaki durumlarin varliginda kontrendikedir;

@3 Genel sistemik durumunun implant cerrahisi igin uygun olmamasi

38 Kemik hacmi ve/veya kalitesinin yetersiz olmasi

3 Titanyum Grade 4 (ASTM F 67) ve Ti6Al4V-ELI (ASTM F 136) materyallerine alerji veya asiri hassasiyet
3 Cene ve ylz bluylime/gelisiminin tamamlanmamis olmasi

@3 Alkol ve/veya madde bagimliligi

@3 Bagisiklik sisteminin zayif olmasi

3 Diizenli kortikosteroid kullanimi gerektiren hastaliklar

@3 Kontrol edilmeyen endokrin sistemi hastaliklari
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Uyarilar / Onlemler

Genel

Mode dental implant sistemleri triinleri Mode Medikal tarafindan saglanan kullanim talimatlarina
dikkat edilerek uygulanmalidir. Uriinlerin bu talimatlara gére kullaniimasi ve implantlarin bireysel hasta
durumuna uygun olup olmadigini belirlemek klinisyenin sorumlulugundadir.

Cerrahin cerrahi islemi gergeklestirmeden dnce Uriine 6zel cerrahi teknigi gozden gegirmesi onerilir.
MODE MEDIKAL cerrahi teknik bilgi saglayabilir. Litfen MODE MEDIKAL satis temsilcisi ile iletisime
gegin.

Yiizde yliz implant basarisi garanti edilemez. Belirtilen kullanim sinirlamalarina ve calisma adimlarina
uyulmamasi implant tedavisinde basarisizliga neden olabilir.

Radyografik 6l¢limlere gore gercek frez uzunluklarinin taninmamasi, sinirlerde ve diger hayati
yapilarda kalici yaralanmalara neden olabilir. Alt cene cerrabhisi icin amaclanan derinligin 6tesinde
frezleme potansiyel olarak alt dudak ve ¢enede kalici uyusmaya neden olabilir veya agiz tabaninda
hemorajiye neden olabilir.

implant operasyonlarinda tiim ameliyatlarda oldugu gibi asepsi ve antisepsi kurallarinina uyma
zorunlulugu vardir.

implant operasyonlarinda anatomik bilgi ve preoperatif radyografilere basvurarak sinir ve
damarlarin hasar gormesinden kaginiimalidir.

Atrofik mandibulaya sahip hastalarda operasyon esnasinda veya operasyon sonrasi rutin
fonksiyonlar esnasinda mandibula kiriklari meydana gelebilir.

implantlarla yapilan tedaviler kemik kaybi ve implantlarin yorgunluk kirilmasi da dahil olmak {izere
biyolojik ve mekanik problemlere yol acabilir.

Basarili implant tedavisi icin cerrah, protetik dis hekimi ve dis laboratuvari teknisyeni arasindaki
yakin is birligi sarttir.

Mode dental implant sistemi Griinleri alt ve Ust cene kemigi disinda viicudun herhangi bir bolgesine
uygulanamaz.

Protetik asiri yik riski sebebiyle posterior bolgelerde 4 mm ¢apindan kigik implantlarin
kullanilmamasi tavsiye edilir.

IMode dental implant sistemi Urlnleri, cerrahi ve protez asamalarinda sadece kendi sistem elemanlariyla

birlikte kullanilmalidir. Uriinlerin farkli marka ve materyallerle beraber kullanimi mekanik problemlere,
implantlarin basarisizligina, doku hasarina veya estetik memnuniyetsizliklere yol agabilir.

IKullanmadan 6nce Gritinlin son kullanma tarihini kontrol ediniz. Mode Dental implantlarini paket

Uzerindeki son kullanma tarihinden sonra kullanmayiniz.

IMode dental implantlari steril ambalajdadir. implantlari tekrar sterilize etmeyin, herhangi bir isleme tabi

tutmayin. Temizleme ve sterilizasyon, temel malzeme ve tasarim 6zelliklerini zarar vererek implant
basarisizligina yol agabilir.

IMode dental implantlarini tekrar kullanmayin. Tek kullanimlik olan Grtinlerin tekrar kullanimi hasta ve

kullanici igin enfeksiyon riski olusturur.

ISteril kullanim esastir. Kontamine olma potansiyeli tasiyan bilesenleri asla kullanmayin. Kontaminasyon

enfeksiyonlara neden olabilir.
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limplant paketi hasar gérmiis veya daha dnce acilmissa implanti kullanmayin.

Operasyon oncesi

Hastanin psikolojik ve fiziksel durumunu belirlemek icin kapsaml bir klinik ve radyolojik muayene
gereklidir.

Kullanilacak implantlarin tipi, capi, boyu, pozisyonu ve sayisi gene kemiklerinin durumuna ve
anatomik yapilara dikkat edilerek hastaya 6zel secilmelidir.

Daima mevcut kemik kalinhgi, kemik kalitesi, disler arasi bosluk ve beklenen ¢igneme kuvvetleri
tarafindan desteklenebilecek en biiyiik capa sahip implanti segmeniz 6nerilir. Yiksek ylklerin
beklendigi durumlarda, uygun implant hizalamasi saglanmahdir.

implantlarin yerlestirilmesi ve protezlerin tasarimi hastaya 6zgii olarak yapilmalidir. Asiri bruksizm
ve diger parafonksiyonel aliskanliklarin ve gene iliskisi bozukluklari gibi durumlarin varliginda farkh
tedavi segenekleri planlanabilir.

Preoperatif sert ve yumusak doku eksiklikleri istenmeyen estetik sonuclara ve/veya olumsuz implant
acilandirmalarina sebep olabilir.

Sert doku iyilesmesini, yumusak doku iyilesmesini veya uygulanan implantlarin
osseointegrasyonunu etkileyebilecek lokal veya sistemik faktorleri olan hastalara 6zel dikkat
gosterilmelidir. (6rn. Tip 1 Diyabet, kemik metabolizmasi hastaliklari, kanama bozukluklari,
antikoagtilan tedavisi, bruksizm gibi parafonksiyonel aliskanliklar, sigara kullanimi, kéti agiz hijyeni,
hamilelik, akut periodontal hastaliklar, orofasial radyoterapi, komsu doku enfeksiyonlari vs.)

Bifosfonat tedavisi goren hastalara ayrica dikkat edilmelidir.

implant tedavisi biiyiime ve gelisimini tamamlamamis hastalara uygulanmamalidir.

Operasyon sirasinda

Agiz ici uygulamasi sirasinda Urlnlerin boyutlari dolayisiyla aspirasyonu ve yutulmasi riskine karsi
dikkatli olunuz. Uriinlerin aspirasyonu enfeksiyon veya istenmeyen fiziksel yaralanmalara yol agabilir.

Alt cenede implant yuvasini hazirlarken ve implanti yerlestirirken mandibular sinir kanalina
yaklagsmaktan kagininiz. Olasi sinir hasarlari anestezi veya paresteziye neden olabilir.

Secilen implantin boy ve ¢apina uygun frezler kullanilmahdir.
Kontaminasyon riskine karsi implant steril paketten cikarildigl anda yilizeyine dokunulmadan gerekli
ekipmanlar yardimiyla agilan yuvaya yerlestirilmelidir.

Kullanilan tim cerrahi alet ve pargalar iyi durumda tutulmali ve aletlerin implantlara veya diger
bilesenlere zarar vermemesine 6zen gosterilmelidir.

implanti yerlestirirken kemik nekrozuna sebep olabileceginden tavsiye edilen tork degerlerinin
Uzerine ¢itkmayiniz.

Frezleme esnasinda yetersiz sogutma, yanlis implant yuvasi hazirlanmasi, yanhs fizyomotor

ayarlarinin kullanilmasi ve asiri yiikleme torkunun uygulanmasi implantin basarisiz olmasina sebep
olabilir.
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implantin yerlestirilmesinden sonra, operasyondaki kemik kalitesi ve primer stabilite
degerlendirmesi ile hemen veya gecikmeli yiikleme protokollerinden hangisini uygulayacagina
klinisyen karar verir.

Operasyondan hemen sonra veya baslangi¢ osseointegrasyonun elde edilmesinden sonra meydana
gelen implant basarisizliklarinin sebepleri olarak kalan kemigin kalitesi ve/veya miktari, ilk iyilesmenin
bozulmasi, lokal enfeksiyonlar ve genel sistemik hastaliklar sayilabilir.

implantasyon icin hasarli veya kor frezleri kullanmayin.

Kullanimdan énce implantin yabanci maddelerle herhangi bir temasindan kaginin. implantin
endosteal kismina dokunmayin.

Hastalara implant operasyonlarinin hemen ardindan fazla fiziksel efor gerektirecek aktivitelerden
kacinmasi tavsiye edilmelidir.

Operasyon sonrasi

Mode dental implantlarinin uzun dénem basarisi icin hasta takibin diizenli yapilmasi ve hastaya
gerekli oral hijyen egitiminin verilmesi 6nemlidir.

Hastalarin peri-implant kemik kaybi ve/veya perkiisyonda cevaplarin degismesi agisindan izlenmesi
gerekir. Eger implantlarda %50 den fazla mobilite veya kemik kaybi goriiliirse implantlarin cerrahi
olarak cikarilmasi disiinilebilir.

Hasta kayitlari kullanilan implantin tipini ve seri numarasini iceren etiketler kullanilarak dizenli
saklanmalidir.

Olasi Komplikasyonlar Ve Yan Etkiler

Dental implant tedavi sonuglari bircok degiskenden etkilenebilir. Asagida belirtilen olasi komplikasyonlar ve
yan etkiler implant tedavisi sonrasi gozlenebilir.

Lokal agrilar

Mikro kanamalar

Sislik

Morarma

Lokal enflamasyonlar

Gingival yaralanmalar

Isirma, ¢igneme ve konusmada zorluk
Sistemik veya lokal enfeksiyonlar (Periimplantitis, periodontitis, gingivitis, fisttller dahil)
Parestezi

Sinir hasari sebebiyle kronik agrilar
Karsi veya komsu dislerde hasar
Kemik hasari

Kemik rezorbsiyonlari

Sinlis perforasyonlari

Mandibula kiriklari
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. Trismus
. Asiri duyarlilik ve/veya alerji reaksiyonlari
. Diger toksisite reaksiyonlari
. Operasyon sirasinda parcalarin aspirasyonu veya yutulmasi
. implant kirlmalari
. implant kayiplari
. implantlarin zorunlu olarak cikarilmasi
. Protetik parcalarin kayiplari/kiriklari
= istenmeyen estetik sonuclar
. Beklenenden daha uzun iyilesme sireleri
8. Cerrahi Prosediir

implant yuvasinin hazirlanmasi

I isaret frezi ile implant konumunu belirleyin.

Il. 2 mm ¢apindaki stoperli pilot frezler ile bolge igin belirlediginiz implant boyunda ilerleyin.

Il Uygun implant frezlerini kullanarak bélge icin belirlediginiz capa kadar implant yuvasini genisletin.
Not: Frezleme esnasinda kemik kalitesine dikkat edilmesi gerekmektedir. Kemik tipleri primer
stabilizasyonun optimal seviyede saglanmasi icin 6nemlidir. Mode Bone implantlarinin kemik kalitelerine
gore frez protokoli asagidaki tabloda verilmistir.

. Spongioz Kemik Kompakt Kemik Cok Kompakt Kemik
Platform Implant Capi
(D4) (D2/D3) (D1)
2 2.0 Pilot Frez 2 2.0 Pilot Frez @ 2.0 Pilot Frez
224/28 224/28 224/2.8
NP 3.3
@ 3.3 Yiv Aclici Frez 228/3.2
@ 3.3 Yiv Agici Frez
2 2.0 Pilot Frez 2 2.0 Pilot Frez 2 2.0 Pilot Frez
22.4/2.8 22.4/2.8 22.4/2.8
NP 3.7 228/3.2 22.8/3.2 22.8/3.2
@ 3.7 Yiv Acicl Frez 23.2/3.6
@ 3.7 Yiv Aglici Frez
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Kibra Karaalioglu Saniye Ozgiir

N
% — ﬁ‘\

\

7| 254




Tibbi Cihazlar Yonetmeligi (AB) 2017/745 CE Teknik Dosya | pokiiman No: TD.01/2.4.2

Uriin Adi: Dental implant Sistemi (Alt Yapilar) Yayin Tarihi: 14.09.2020
Revizyon No: 09
KULLANMA KILAVUZU Revizyon Tarihi: 18.11.2025
Sayfa 8 / 254
2 2.0 Pilot Frez 2 2.0 Pilot Frez 2 2.0 Pilot Frez
22.4/2.8 22.4/2.8 22.4/2.8
22.8/3.2 22.8/3.2 22.8/3.2
RP 24.1
23.2/3.6 23.2/3.6 23.2/3.6
@ 4.1 Yiv Acicl Frez 23.6/4.0
@ 4.1 Yiv Acicl Frez
2 2.0 Pilot Frez 2 2.0 Pilot Frez 2 2.0 Pilot Frez
22.4/2.8 22.4/2.8 22.4/2.8
24,7
22.8/3.2 228/3.2 22.8/3.2
RP 23.2/3.6 23.2/3.6 23.2/3.6
23.6/4.0 23.6/4.0 23.6/4.0
2 4.7 Yiv Agici Frez 24.0/4.5
@ 4.7 Yiv Acicl Frez
= Frezleme islemleri pilot ve implant cap frezlerinde oda sicakligindaki steril salin ile stirekli sogutma
yapilarak 400-900 rpm/dk hiziyla yapilmalidir.
. Yiv acici frezler duistik hizda (maksimum 25 rpm/dk) kullaniimalidir.
= Cok kompakt kemiklerde frezleme isleminin ileri geri hareketlerle yapilmasi tavsiye edilir.

Dikkat: Pilot ve implant ¢ap frezleri gergek implant uzunluklarindan 1 mm fazla daha derine
ilerlemektedirler. implant yuvasi hazirlanirken hayati anatomik yapilara zarar vermemek icin bu farki
hesaba katiniz.

Osteotomy__|
Profile

1mm =
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Dikkat: Flepsiz cerrahi tekniklerinde dis eti yliksekligi hesaba katilarak frezleme yapilmalidir.
. Komsu disler sebebiyle frezlerin istenilen derinlige ulasamadigi durumlarda frez uzatici adaptori
kullanabilirsiniz.
implantin yerlestirilmesi

I.  implantin ambalajini aginiz ve steril ic paketi cerrahi alana birakiniz.
Il.  Mode dental implantlarini i¢ paketten implant tasiyicisi ile ¢ikarilir. implant tasiyicisini el adaptor,
raset, implant anguldruvasi veya el tornavidasi yardimiyla kullanabilirsiniz.

1
Not: implant tasiyicisi cerrahi motor ile kullanilirken maksimum 25 rpm/dk hiz ile kullanilmalidir.

ll.  implanti yuvasina maksimum 45 Ncm tork ile yerlestirin. Tavsiye edilen tork degerinin iizerine
ctkilmasi kemikte nekroza veya implantta hasara/kiriga sebep olabilir.

IV.  Frezleme esnasinda frez protokoliine uyulmamasi implantin tam olarak yerlestiriimeden sikismasina
sebep olabilir. Bu durumda implant motorunu ters modda kullanarak veya manuel olarak raset ile
saat yoniunin tersine dondirerek implanti gikarin ve i¢ pakete geri koyun. Frez protokolini
tamamlayarak implanti tekrar yerlestirin.

Dikkat: immediyat yiikleme yapabilmek i¢cin en az 35Ncm tork degerine ulagilmasi gerekmektedir.
Yumusak doku yonetimi ve yara kapamasi

Secilen ylkleme protokoliine bagh olarak implant tzerine kapatma vidasi, iyilesme basligl ya da abutment
yerlestirerek dikis ile yara kapamasini yapiniz.

0. iyilesme Siireci

. lyilesme siireci hastaya ve tedaviye 6zgii olarak degismektedir. implantin ne zaman yiiklenecegi
tamamen klinisyenin sorumlulugundadir. Yiikleme yapilmadan dnce radyografik kontrol yapilmasi
tavsiye edilmektedir.

= Genel olarak iki asamali cerrahi teknikte 8 ila 12 hafta arasinda beklenmesi tavsiye edilir.
Hazirlayan/ Prepared By Onaylayan/ Approverd By
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10.

11.

12.

Parsiyel dissizlik durumlarinda immediyat ylkleme yapilan implantlar iyilesme siireci boyunca
birbirlerine splintlenerek oklizal temas olmadan bekletilmelidir. Total dissizlik durumlarinda maksillada
en az 6, mandibulada en az 4 implant birbirlerine splintlenerek dengeli bir okliizal temas ile

bekletilmelidir.

Uyumluluk Bilgileri

Mode dental implantlari Mode cerrahi setleri ile uyumludur.

Farkh metallerden (retilen ve farkl Ureticilerden tedarik edilen implantlari ve aksesuarlari Mode dental

implant sistemi Grlnleriyle birlikte kullanmayiniz.

Mode iyilesme basliklari ve protetik parcalari Mode Bone implantlarin tiimiinde yalnizca ilgili baglantiya

sahip olanlarla birlikte kullanilabilir.

narom ~ 03.3-03.7

warom ~ 06.1-04.7

MR Giivenlik Bilgileri

Klinik olmayan ortamda yapilan testlerle Mode dental implantlarinin MR Kosullu oldugu goérilmustir. Bu

cihazi kullanan hastalar asagidaki kosullar karsilandiginda glivenle bir MR sisteminde taramaya alinabilir:

¢ 1,5 T ve 3,0 T statik manyetik alan
e Maksimum 3.000 gauss/cm (30 T/m) ylzeysel alan gradyani

e Maksimum MR sisteminde, tim viicudun ortalama 6zgil absorpsiyon orani (SAR) 2 W/kg (Normal

isletim Modu)

Yukarida tanimlanan tarama kosullari kapsaminda, Mode dental implantlarinin 15 dakikalik surekli tarama

sonrasinda 3,0 T'de 4°C, 1,5 T’de de 3°C maksimum sicaklik artisina eden olmasi beklenmektedir.

Klinik olmayan testlerde, cihazin neden oldugu goériinti artefakti gradyan eko darbe dizisi ile tarandiginda

3,0 Tve 1,5 T'de sirasiyla, radyal olarak implanttan 2,7 cm ve 2,2 cm’ye kadar genisler.

Temizlik Ve Sterilizasyon

Mode dental implantlari steril ve tek kullanimlik olarak teslim edilir. Temizlenmemeli ve yeniden sterilize

edilmemelidirler. Baslangicta steril olarak teslim edilen cihazlarin islem gérmesi konusunda Mode Medikal

tarafindan higbir sorumluluk kabul edilmez.
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13.

14.

15.

16.

Cerrahi setler ve frezler non-steril olarak teslim edilir. Bu pargalarin temizligi ve sterilizasyonu
kullanicilarin sorumlulugundadir.

Korumali paketleme sistemi, sterilize edilmis cihazi dis etkenlerden korur ve cihaz dogru bir sekilde
saklanirsa son kullanma tarihine kadar sterilligini korur. Cihaz ambalajindan c¢ikarilirken asepsi kurallarina
uyulmahdir. implantin yerlestiriimesinden hemen dncesine kadar steril paketi acilmamalidir. Cihazlarin
steril ambalajini agmadan 6nce hasar olup olmadigini kontrol edin. Paketleme sistemi hasarli Griinler
kullanilmamalidir. Daha 6nce kullanilmis veya steril olmayan bir implant hicbir kosulda kullanilmamahdir.

Depolama

Uriinler 6zel saklama kosullari olan 15 °C - 30 °C sicakliklari arasinda, direkt giines i1sigindan korunarak
kuru bir yerde depolanmalidir. Uriinler orijinal ambalajinda muhafaza edilmelidir. Hatal saklama kosullari
Grlinan 6zelliklerini etkileyip basarisizliga sebep olabilir.

Kullanmadan 6nce mutlaka Griiniin son kullanma tarihi kontrol edilmelidir. Sterilligi koruyan pakette hasar
olusmasi durumunda trtn kullanilmamalidir.

Ozel saklama ve tasima kurallari igin etiketlere bakiniz.

imha

Uriinlerin imhasi yasal prosediirler ve cevresel gereklilikler cercevesinde kurallara uygun yapiimalidir.
Kontamine trtinler ve keskin pargalar tehlikeli oldugundan tibbi atik olarak uygun kosullarda imha
edilmelidir.

Hastaya Saglanmasi Gereken Bilgiler

Mode dental implantlarinin kontrendikasyonlari, uyarilari, 6nlemleri, yan etkileri ve komplikasyonlari
hakkinda hastalara bilgi verilmelidir.

Ayrica hastalar MR glvenlik bilgileri hakkinda bilgilendirilmeli ve kullanilan implantlarin cap-boy ve seri
numara bilgileri de hastaya saglanmalidir.

Sorumluluk Redid

Bu Urinler genel bir konseptin parcalaridir ve Mode Medikal talimatlari ve tavsiyeleri dogrultusunda
sadece ilgili orijinal Grlinlerle beraber kullaniimaldir. Mode Medikal tarafindan dagitilmayan ve Uglnci
sahislar tarafindan yapilan triinlerin kullanimi Mode Medikal’in ifade edilen veya zimni herhangi bir
garantisini veya diger ylikimluliklerini gecersiz kilacaktir.

Mode Medikal Griinleri Gretici tarafindan saglanan kullanim talimatlarina uygun olarak kullaniimalidir.
Uriinleri bu talimatlara uygun olarak kullanmak ve iriiniin bireysel hasta durumuna uygun olup olmadigini
belirlemek klinisyenin sorumlulugundadir. Klinisyen ayrica ilgili Mode Medikal tirlinii ve uygulamalari
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hakkindaki son gilincellemeleri de diizenli takip etmekle ylkiimlidir. Mode Medikal, Mode Medikal
Grlnlerinin kullanilmasina bagli profesyonel kanidaki veya uygulamadaki her tiirli hatadan kaynaklanan
veya bu hatalarla baglantili olarak ortaya ¢ikan dogrudan, dolayli, cezai veya diger zararlardan sorumlu
degildir; acik veya zimni hicbir sorumluluk kabul etmez.

17. Ek Bilgiler
Steril Grlnlerin raf dmra 5 yildir.

Life Time:
Omiir boyu hastanin agzinda kalr

Uriinlere ait SSCP baglantisi asagidaki linktedir;

https://modeimplant.com/images/SSCP-Dental-Implant-Systems.pdf

CiDDIi OLAY iLE iLGILi BiLDiRiM

Avrupa Birligi'ndeki ve ayni diizenleyici rejime sahip tlkelerdeki bir hasta/kullanici/Uclinci taraf icin (Tibbi Cihazlar
Yénetmeligi 2017/745/AB); Bu cihazin kullanimi sirasinda veya kullanimi sonucunda ciddi bir olay meydana
gelirse, litfen bunu Ureticiye ve ulusal makamlariniza bildirin. Ciddi bir olayi bildirmek icin bu cihazin Ureticisinin
iletisim bilgileri asagidaki gibidir:

Uretici adi: Mode Medikal Sanayi ve Ticaret Limited Sirketi
Adres: Yenidogan Mah. Abdi ipekgi Cad. No:58 Bayrampasa/istanbul
Tel: 0212 612 64 09

Mail: info@modeimplant.com

ilgili Kisi: Melis AKYUZ
Mail: melis@modemed.com

Tel: 0553 373 36 42

18. Semboller
I1ISO 15223-1: 2021 Standardina Gore Hazirlanmis Sembol ve Anlamlari
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Sembol

Semboliin Aciklamasi

Sembol

Sembolin Aciklamasi

Onaylanmis Kurulug
Numarasi

Son Kullanim Tarihi

ikinci Kez Sterilizasyona
Tabi Tutmayiniz

Uretim Tarihi

ikinci Kez Kullanmayiniz

Direk Glines Isigina Maruz
Birakmayiniz

Kullanma Kilavuzuna
Bakiniz

Paket Hasarli ise
Kullanmayiniz

Referans Numarasi

Su ile Temastan Uzak

REF * I : Tutunuz
Barkod Numarasi Tanimlanan kosullar
ortaminda giivenli oldugu
—_— kanitlanan bir Grlin.
Radyasyonla sterilize Parti kodu/Lot numarasi
STERILE |R edilmistir L 0 T

UDI

Benzersiz Cihaz
Tanimlayicisi bilgisini
iceren bir tasiyiciyi belirtir.

Tibbi cihazin glivenle
maruz kalabilecegi nem
araligini belirtir.

30°C

15°C

Tibbi cihazin glivenle
maruz kalabilecegi sicakhk
sinirlarini belirtir.

Tibbi cihaz

Sembol

Symbol

Sembol Agiklamasi

Symbol Description

Hazirlayan/ Prepared By
Klbra Karaalioglu

1
— -
i % -

Onaylayan/ Approverd By
Saniye Ozgiir

=l s
)
—7

—_—

\

13 | 254




Tibbi Cihazlar Yonetmeligi (AB) 2017/745 CE Teknik Dosya | pokiiman No: TD.01/2.4.2

Uriin Adi: Dental implant Sistemi (Alt Yapilar) Yayin Tarihi: 14.09.2020
Revizyon No: 09
KULLANMA KILAVUZU Revizyon Tarihi: 18.11.2025

Sayfa 14 / 254

Hasta adi ya da hasta kimlik no’su

Patient name or patient ID

implantasyon tarihi

Date of implantation

implantasyonu yapan saglik kurulusu / saglik Hizmet sunucusunun adi ve adresi

Name and Address of the implanting healthcare institution/provider

imalat¢inin adi ve adresi

Name and Address of the manufacturer

Hastalarin bilgilendirildigi web sitesi

Information website for patients

Cihaz adi

Device name

LOT

Lot /Parti numarasi

Lot Number/Batch Code

UDI

AIDC Formati olarak Tekil Cihaz Kimligi
Explanation of unique device identifier as AIDC Format
AIDC: Otomatik tanimlama ve veri toplama (6rn. lineer veya 2D-Barkodlar)

AIDC: Automatic identification and data capture format (e.g. linear or 2D-
Barcodes)

Yenidogan Mah. Abdi ipekgi Cad. No:58 Bayrampasa,istanbul/Tirkiye
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MODE LEVEL IMPLANT

L

1990

R

Uriin tanimi

Mode Level dental implantlari ilgili abutment, iyilesme basliklari, kapatma vidalari, cerrahi ve protetik
parcalar ve aletler ile entegre bir sistem olan Mode Dental implant Sistemlerinin bir parcasi olup; implant ve
abutment arasinda internal konik oktagon baglantiya sahip endoosseoz vida tipi implantlardir.

Biyouyumlu Titanyum Grade 4 (ASTM F 67) materyalinden Uretilen Level implantlarin ylzey plrizlendirmesi
bifazik kalsiyum fosfat (BCP) ile yapilmaktadir.

Ti6AI4V-ELI (ASTM F 136) materyali kullanilarak Uretilen kapatma vidasi ile birlikte ambalajlanmislardir.
Mode Level implantlar, dar platform (NP), normal platform (RP) ve genis platform (WP) olarak Ug ayri

platformda Uretilmistir. Mode Level implantlarin platformlarina gére cap ve boy secenekleri asagidaki
tabloda belirtilmistir.

Platform NP NP RP RP RP WP
Implant @(D) ?3.3 ?3.7 @4.1 @4.7 @5.2 @5.3
Uzunluk (L)

8 mm 01.07.08.33 | 01.07.08.37 | 01.07.08.41 | 01.07.08.47 | 01.07.08.52 | 01.07.08.53

10 mm 01.07.10.33 | 01.07.10.37 | 01.07.10.41 | 01.07.10.47 | 01.07.10.52 | 01.07.10.53

11,5mm |01.07.115.33|01.07.115.37 | 01.07.115.41 | 01.07.115.47 | 01.07.115.52 | 01.07.115.53

13 mm 01.07.13.33 | 01.07.13.37 | 01.07.13.41 | 01.07.13.47 | 01.07.13.52 | 01.07.13.53

16 mm 01.07.16.33 | 01.07.16.37 | 01.07.16.41 | 01.07.16.47

01.07.16.52 | 01.07.16.53

2. Kullanim Amaci

Mode Level implantlari, alt veya st ¢cene kemiklerinde dis eksikliklerinin neden oldugu fonksiyon, fonasyon

ve estetik problemlerin giderilmesi amaciyla yapilacak protez uygulamalarina destek olarak oral
implantasyonda kullanilmak tzere tasarlanmistir.

3. Hedef Hasta Grubu Ve Hedeflenen Kullanici
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Mode Level implantlari, kontrendikasyonlarda belirtilen durumlara sahip olmayan, biiyime ve gelisimini
tamamlamis tam veya kismi dissizlige sahip hastalarda kullanilmak tzere tasarlanmistir.

Mode dental implantlari sadece dis hekimleri tarafindan kullanilmasi amaglanmistir.

Klinisyenlerin Mode dental implantlarini glivenli ve diizgiin bir sekilde kullanabilmeleri icin yeterli
implantoloji bilgisi ve uygulama becerisine sahip olmalarinin yaninda kullanim talimatlarina uymalari
gerekmektedir.

4, Endikasyonlar

Mode dental implantlari total dissiz veya parsiyel dissiz hastalarda Ust ve/veya alt cenenin fonksiyonel,
fonetik ve estetik rehabilitasyonu i¢in endikedir.

Yeterli kemik hacmi ve kalitesinin mevcut oldugu anterior ve/veya posterior bélgelerde tek veya ¢oklu dis
eksikliklerinin sabit protetik uygulamalarla rehabilitasyonundan, tam dissiz hastalarin implantlarla
desteklenen sabit veya hareketli protez uygulamalari ile tedavisine kadar genis bir endikasyon yelpazesi
mevcuttur.

Dis cekimi veya kaybinin ardindan immediyat, erken veya ge¢ implantasyon teknikleri ile tek veya ¢ift asamall
cerrahi olarak uygulanabilirler.

Yeterli primer stabilitenin saglandigi vakalarda uygun okliizal kuvvetlerin ayarlanmasiyla immediyat yikleme
yapilabilecek implantlardir.

5. Kontrendikasyonlar

Mode Level implantlarin kullanilmasi asagidaki durumlarin varliginda kontrendikedir;
3 Genel sistemik durumunun implant cerrahisi igin uygun olmamasi
o3 Kemik hacmi ve/veya kalitesinin yetersiz olmasi
3 Titanyum Grade 4 (ASTM F 67) ve Ti6Al4V-ELI (ASTM F 136) materyallerine alerji veya asiri
hassasiyet
Cene ve ylz blylime/gelisiminin tamamlanmamis olmasi
Alkol ve/veya madde bagimhhgi
Bagisiklik sisteminin zayif olmasi
Duzenli kortikosteroid kullanimi gerektiren hastalklar
Kontrol edilmeyen endokrin sistemi hastaliklari

& & & & &

6. Uyarilar / Onlemler
Genel
! Mode dental implant sistemleri Grlinleri Mode Medikal tarafindan saglanan kullanim talimatlarina
dikkat edilerek uygulanmalidir. Uriinlerin bu talimatlara goére kullanilmasi ve implantlarin bireysel
hasta durumuna uygun olup olmadigini belirlemek klinisyenin sorumlulugundadir.
! Cerrahin cerrahi islemi gergeklestirmeden dnce Uriine 6zel cerrahi teknigi gozden gegirmesi dnerilir.
MODE MEDIKAL cerrahi teknik bilgi saglayabilir. Litfen MODE MEDIKAL satis temsilcisi ile iletisime

gegin.
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Yiizde yliz implant basarisi garanti edilemez. Belirtilen kullanim sinirlamalarina ve calisma adimlarina
uyulmamasi implant tedavisinde basarisizliga neden olabilir.

Radyografik 6l¢climlere gore gercek frez uzunluklarinin taninmamasi, sinirlerde ve diger hayati
yapilarda kalici yaralanmalara neden olabilir. Alt ¢cene cerrahisi icin amaglanan derinligin 6tesinde
frezleme potansiyel olarak alt dudak ve ¢enede kalici uyusmaya neden olabilir veya agiz tabaninda
hemorajiye neden olabilir.

implant operasyonlarinda tiim ameliyatlarda oldugu gibi asepsi ve antisepsi kurallarinina uyma
zorunlulugu vardir.

implant operasyonlarinda anatomik bilgi ve preoperatif radyografilere basvurarak sinir ve
damarlarin hasar gérmesinden kacinilmahdir.

Atrofik mandibulaya sahip hastalarda operasyon esnasinda veya operasyon sonrasi rutin
fonksiyonlar esnasinda mandibula kiriklari meydana gelebilir.

implantlarla yapilan tedaviler kemik kaybi ve implantlarin yorgunluk kirilmasi da dahil olmak {izere
biyolojik ve mekanik problemlere yol acabilir.

Basaril implant tedavisi icin cerrah, protetik dis hekimi ve dis laboratuvari teknisyeni arasindaki
yakin is birligi sarttir.

Mode dental implant sistemi Griinleri alt ve Ust cene kemigi disinda viicudun herhangi bir bolgesine
uygulanamaz.

Protetik asiri yik riski sebebiyle posterior bolgelerde 4 mm ¢apindan kigik implantlarin
kullanilmamasi tavsiye edilir.

Mode dental implant sistemi Griinleri, cerrahi ve protez asamalarinda sadece kendi sistem
elemanlariyla birlikte kullanilmalidir. Uriinlerin farkl marka ve materyallerle beraber kullanimi
mekanik problemlere, implantlarin basarisizligina, doku hasarina veya estetik memnuniyetsizliklere
yol acabilir.

Kullanmadan 6nce urinin son kullanma tarihini kontrol ediniz. Mode Dental implantlarini paket
Uzerindeki son kullanma tarihinden sonra kullanmayiniz.

Mode dental implantlari steril ambalajdadir. implantlari tekrar sterilize etmeyin, herhangi bir isleme
tabi tutmayin. Temizleme ve sterilizasyon, temel malzeme ve tasarim 6zelliklerini zarar vererek
implant basarisizligina yol agabilir.

Mode dental implantlarini tekrar kullanmayin. Tek kullanimlik olan Grinlerin tekrar kullanimi hasta ve
kullanicr icin enfeksiyon riski olusturur.

Steril kullanim esastir. Kontamine olma potansiyeli tasiyan bilesenleri asla kullanmayin.
Kontaminasyon enfeksiyonlara neden olabilir.

implant paketi hasar gérmiis veya daha énce agilmigsa implanti kullanmayin.

Operasyon oncesi

Hastanin psikolojik ve fiziksel durumunu belirlemek igin kapsamli bir klinik ve radyolojik muayene
gereklidir.

Kullanilacak implantlarin tipi, capi, boyu, pozisyonu ve sayisi cene kemiklerinin durumuna ve
anatomik yapilara dikkat edilerek hastaya 6zel secilmelidir.
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! Daima mevcut kemik kalinhigi, kemik kalitesi, disler arasi bosluk ve beklenen gigneme kuvvetleri
tarafindan desteklenebilecek en biiyiik capa sahip implanti segmeniz 6nerilir. Yiksek ylklerin
beklendigi durumlarda, uygun implant hizalamasi saglanmahdir.

! implantlarin yerlestirilmesi ve protezlerin tasarimi hastaya dzgii olarak yapilmalidir. Asiri bruksizm
ve diger parafonksiyonel aliskanliklarin ve gene iliskisi bozukluklari gibi durumlarin varliginda farkh
tedavi se¢enekleri planlanabilir.

! Preoperatif sert ve yumusak doku eksiklikleri istenmeyen estetik sonuglara ve/veya olumsuz implant
actlandirmalarina sebep olabilir.

! Sert doku iyilesmesini, yumusak doku iyilesmesini veya uygulanan implantlarin
osseointegrasyonunu etkileyebilecek lokal veya sistemik faktorleri olan hastalara 6zel dikkat
gosterilmelidir. (6rn. Tip 1 Diyabet, kemik metabolizmasi hastaliklari, kanama bozukluklari,
antikoagulan tedavisi, bruksizm gibi parafonksiyonel aliskanliklar, sigara kullanimi, kéti agiz hijyeni,
hamilelik, akut periodontal hastaliklar, orofasial radyoterapi, komsu doku enfeksiyonlari vs.)

! Bifosfonat tedavisi goren hastalara ayrica dikkat edilmelidir.

! implant tedavisi biiyime ve gelisimini tamamlamamis hastalara uygulanmamalidir.

Operasyon sirasinda

! Agiz igi uygulamasi sirasinda Urlnlerin boyutlari dolayisiyla aspirasyonu ve yutulmasi riskine karsi
dikkatli olunuz. Uriinlerin aspirasyonu enfeksiyon veya istenmeyen fiziksel yaralanmalara yol agabilir.

! Alt ¢cenede implant yuvasini hazirlarken ve implanti yerlestirirken mandibular sinir kanalina
yaklagmaktan kagininiz. Olasi sinir hasarlari anestezi veya paresteziye neden olabilir.

! Segilen implantin boy ve ¢apina uygun frezler kullanilmahdir.

! Kontaminasyon riskine karsi implant steril paketten cikarildigl anda yiizeyine dokunulmadan gerekli
ekipmanlar yardimiyla agilan yuvaya yerlestirilmelidir.

! Kullanilan tiim cerrahi alet ve pargalar iyi durumda tutulmali ve aletlerin implantlara veya diger
bilesenlere zarar vermemesine 6zen gosterilmelidir.

! implanti yerlestirirken kemik nekrozuna sebep olabileceginden tavsiye edilen tork degerlerinin
Uzerine ¢ikmayiniz.

! Frezleme esnasinda yetersiz sogutma, yanlis implant yuvasi hazirlanmasi, yanhs fizyomotor
ayarlarinin kullaniimasi ve asiri yiikleme torkunun uygulanmasi implantin basarisiz olmasina sebep
olabilir.

! implantin yerlestiriimesinden sonra, operasyondaki kemik kalitesi ve primer stabilite
degerlendirmesi ile hemen veya gecikmeli yikleme protokollerinden hangisini uygulayacagina
klinisyen karar verir.

! Operasyondan hemen sonra veya baslangi¢ osseointegrasyonun elde edilmesinden sonra meydana
gelen implant basarisizliklarinin sebepleri olarak kalan kemigin kalitesi ve/veya miktari, ilk iyilesmenin
bozulmasi, lokal enfeksiyon ve genel sistemik hastaliklar sayilabilir.

! implantasyon icin hasarli veya kér frezleri kullanmayin.

! Kullanimdan énce implantin yabanci maddelerle herhangi bir temasindan kaginin. implantin
endosteal kismina dokunmayin.
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Hastalara implant operasyonlarinin hemen ardindan fazla fiziksel efor gerektirecek aktivitelerden
kacinmasi tavsiye edilmelidir.

Operasyon sonrasi

Mode dental implantlarinin uzun dénem basarisi icin hasta takibin dizenli yapilmasi ve hastaya
gerekli oral hijyen egitiminin verilmesi 6nemlidir.

Hastalarin peri-implant kemik kaybi ve/veya perkiisyonda cevaplarin degismesi agisindan izlenmesi
gerekir. Eger implantlarda %50 den fazla mobilite veya kemik kaybi goriillirse implantlarin cerrahi
olarak cikarilmasi disiinilebilir.

Hasta kayitlari kullanilan implantin tipini ve seri numarasini iceren etiketler kullanilarak dizenli
saklanmalidi

Olasi Komplikasyonlar Ve Yan Etkiler

Dental implant tedavi sonuglari bircok degiskenden etkilenebilir. Asagida belirtilen olasi komplikasyonlar ve
yan etkiler implant tedavisi sonrasi gozlenebilir.

Lokal agrilar

Mikro kanamalar

Sislik

Morarma

Lokal enflamasyonlar

Gingival yaralanmalar

Isirma, cigneme ve konusmada zorluk
Sistemik veya lokal enfeksiyonlar (Periimplantitis, periodontitis, gingivitis, fistiiller dahil)
Parestezi

Sinir hasari sebebiyle kronik agrilar

Karsi veya komsu dislerde hasar

Kemik hasari

Kemik rezorbsiyonlari

Sinlis perforasyonlari

Mandibula kiriklar

Trismus

Asiri duyarlilik ve/veya alerji reaksiyonlari
Diger toksisite reaksiyonlari

Operasyon sirasinda pargalarin aspirasyonu veya yutulmasi
implant kirilmalari

implant kayiplari

implantlarin zorunlu olarak cikarilmasi
Protetik parcalarin kayiplari/kiriklari
istenmeyen estetik sonuclar
Beklenenden daha uzun iyilesme sireleri
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8. Cerrahi Prosediir
implant yuvasinin hazirlanmasi
V. isaret frezi ile implant konumunu belirleyin.
V. 2 mm capindaki stoperli pilot frezler ile bolge i¢in belirlediginiz implant boyunda ilerleyin.
VL. Uygun implant frezlerini kullanarak bélge icin belirlediginiz capa kadar implant yuvasini genisletin.

Not: Frezleme esnasinda kemik kalitesine dikkat edilmesi gerekmektedir. Kemik tipleri primer

stabilizasyonun optimal seviyede saglanmasi icin 6nemlidir. Mode Level implantlarinin kemik kalitelerine

gore frez protokoli asagidaki tabloda verilmistir.

. Spongioz Kemik Kompakt Kemik Cok Kompakt Kemik
Platform Implant Capi
(D4) (D2/D3) (D1)
2 2.0 Pilot Frez 2 2.0 Pilot Frez 2 2.0 Pilot Frez
22.4/2.8 22.4/2.8 22.4/2.8
NP @3.3
@ 3.3 Yiv Aclici Frez 228/3.2
@ 3.3 Yiv Agici Frez
2 2.0 Pilot Frez 2 2.0 Pilot Frez @ 2.0 Pilot Frez
224/28 224/28 224/2.8
NP 3.7 22.8/3.2 22.8/3.2 22.8/3.2
@ 3.7 Yiv Acici Frez 23.2/3.6
@ 3.7 Yiv Agici Frez
2 2.0 Pilot Frez 2 2.0 Pilot Frez 2 2.0 Pilot Frez
22.4/2.8 22.4/2.8 224/2.8
22.8/3.2 22.8/3.2 22.8/3.2
RP 24.1
23.2/3.6 23.2/3.6 23.2/3.6
2 4.1 Yiv Acici Frez 23.6/4.0
@ 4.1Yiv Agici Frez
Hazirlayan/ Prepared By Onaylayan/ Approverd By
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@ 2.0 Pilot Frez @ 2.0 Pilot Frez @ 2.0 Pilot Frez
22.4/2.8 22.4/2.8 22.4/2.8
4.7 52.8/3.2 52.8/3.2 ©2.8/3.2
RP 23.2/3.6 23.2/3.6 23.2/3.6
23.6/4.0 23.6/4.0 23.6/4.0
@ 4.7 Yiv Acicl Frez 24.0/4.5
@ 4.7 Yiv Agicl Frez
2 2.0 Pilot Frez 2 2.0 Pilot Frez @ 2.0 Pilot Frez
22.4/2.8 22.4/2.8 22.4/2.8
22.8/3.2 22.8/3.2 22.8/3.2
23.2/3.6 23.2/3.6 23.2/3.6
RP 5.2
23.6/4.0 23.6/4.0 23.6/4.0
24.0/4.5 24.0/4.5 24.0/4.5
2 5.2 /5.3 Yiv Agicl Frez 245/5.0
5.2 /5.3 Yiv Agicl Frez
2 2.0 Pilot Frez 2 2.0 Pilot Frez 2 2.0 Pilot Frez
22.4/2.8 22.4/2.8 22.4/2.8
22.8/3.2 22.8/3.2 22.8/3.2
23.2/3.6 23.2/3.6 23.2/3.6
WP 25.3
23.6/4.0 23.6/4.0 23.6/4.0
24.0/4.5 24.0/4.5 24.0/4.5
2 5.2 /5.3 Yiv Agicl Frez 245/5.0

@ 5.2 /5.3 Yiv Agici Frez
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Frezleme islemleri pilot ve implant ¢ap frezlerinde oda sicakhgindaki steril salin ile stirekli sogutma
yapilarak 400-900 rpm/dk hiziyla yapilmalidir.

Yiv acici frezler dusik hizda (maksimum 25 rpm/dk) kullaniimalidir.

Cok kompakt kemiklerde frezleme isleminin ileri geri hareketlerle yapilmasi tavsiye edilir.

Dikkat: Pilot ve implant ¢ap frezleri ger¢cek implant uzunluklarindan 1 mm fazla daha derine
ilerlemektedirler. implant yuvasi hazirlanirken hayati anatomik yapilara zarar vermemek icin bu farki
hesaba katiniz.

T
i
H it i 3t 14

Dikkat: Flepsiz cerrahi tekniklerinde dis eti ylksekligi hesaba katilarak frezleme yapilmalidir.

Komsu disler sebebiyle frezlerin istenilen derinlige ulasamadigi durumlarda frez uzatici adaptori
kullanabilirsiniz.

implantin yerlestirilmesi

V.
VI.

VII.

VIIL.

implantin ambalajini aginiz ve steril i¢ paketi cerrahi alana birakiniz.
Mode dental implantlarini i¢ paketten implant tasiyicisi ile cikarilir. implant tagiyicisini el adaptérd,
raset, implant anguldruvasi veya el tornavidasi yardimiyla kullanabilirsiniz.

___‘____—-’!

€ <
b
Not: Implant tasiyicisi cerrahl motor |Ie kullanilirken maksimum 25 rpm/dk hiz ile kuIIan|ImaI|d|r
implanti yuvasina maksimum 45 Ncm tork ile yerlestirin. Tavsiye edilen tork degerinin {izerine
ctkilmasi kemikte nekroza veya implantta hasara/kiriga sebep olabilir.
Frezleme esnasinda frez protokoliine uyulmamasi implantin tam olarak yerlestirilmeden sikismasina
sebep olabilir. Bu durumda implant motorunu ters modda kullanarak veya manuel olarak raset ile saat
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yonlnin tersine dondirerek implanti gikarin ve i¢ pakete geri koyun. Frez protokoliini tamamlayarak
implanti tekrar yerlestirin.
Dikkat: immediyat yiikleme yapabilmek icin en az 35Ncm tork degerine ulasilmasi gerekmektedir.

Yumusak doku yonetimi ve yara kapamasi
Secilen ylkleme protokoliine bagh olarak implant lizerine kapatma vidasi, iyilesme basligl ya da abutment
yerlestirerek dikis ile yara kapamasini yapiniz.

iyilesme Siireci

lyilesme siireci hastaya ve tedaviye 6zgii olarak degismektedir. implantin ne zaman yiiklenecegi
tamamen klinisyenin sorumlulugundadir. Yilkleme yapilmadan 6nce radyografik kontrol yapilmasi
tavsiye edilmektedir.

Genel olarak iki asamali cerrahi teknikte 8 ila 12 hafta arasinda beklenmesi tavsiye edilir.

Parsiyel dissizlik durumlarinda, immediyat ylikleme yapilan implantlar iyilesme siireci boyunca
birbirlerine splintlenerek okliizal temas olmadan bekletilmelidir. Total dissizlik durumlarinda
maksillada en az 6, mandibulada en az 4 implant birbirlerine splintlenerek dengeli bir okliizal temas
ile bekletilmelidir.

Uyumluluk bilgileri

10.

Mode dental implantlari Mode cerrahi setleri ile uyumludur.

Farkli metallerden (iretilen ve farkli Ureticilerden tedarik edilen implantlari ve aksesuarlari Mode
dental implant sistemi rlnleriyle birlikte kullanmayiniz.

Mode iyilesme basliklari ve protetik parcalari Mode Level implantlarin timiinde yalnizca ilgili
baglantiya sahip olanlarla birlikte kullanilabilir.

REGULAR
NARROW
PLATFORM TR

:‘:IEFUN BS 3 )

03.3-03.7 04.1-04.7-05.2

MR Giivenlik Bilgileri

Klinik olmayan ortamda vyapilan testlerle Mode dental implantlarinin MR Kosullu oldugu
goralmdistir. Bu cihazi kullanan hastalar asagidaki kosullar karsilandiginda giivenle bir MR
sisteminde taramaya alinabilir:

¢ 1,5 T ve 3,0 T statik manyetik alan

¢ Maksimum 3.000 gauss/cm (30 T/m) yuizeysel alan gradyani

e Maksimum MR sisteminde, tiim viicudun ortalama 6zgul absorpsiyon orani (SAR) 2 W/kg (Normal
isletim Modu)
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11.

12.

13.

14.

Yukarida tanimlanan tarama kosullari kapsaminda, Mode dental implantlarinin 15 dakikalik stirekli
tarama sonrasinda 3,0 T'de 4°C, 1,5 T'de de 3°C maksimum sicakhk artisina eden olmasi
beklenmektedir.

Klinik olmayan testlerde, cihazin neden oldugu goriintii artefakti gradyan eko darbe dizisi ile
tarandiginda 3,0 T ve 1,5 T'de sirasiyla, radyal olarak implanttan 2,7 cm ve 2,2 cm’ye kadar genisler.

Temizlik Ve Sterilizasyon

Mode dental implantlari steril ve tek kullanimlik olarak teslim edilir. Temizlenmemeli ve yeniden
sterilize edilmemelidirler. Baslangicta steril olarak teslim edilen cihazlarin islem gérmesi konusunda
Mode Medikal tarafindan hicbir sorumluluk kabul edilmez.

Cerrahi setler ve frezler non-steril olarak teslim edilir. Bu pargalarin temizligi ve sterilizasyonu
kullanicilarin sorumlulugundadir.

Korumali paketleme sistemi, sterilize edilmis cihazi dis etkenlerden korur ve cihaz dogru bir sekilde
saklanirsa son kullanma tarihine kadar sterilligini korur. Cihaz ambalajindan cikarilirken asepsi
kurallarina uyulmalidir. implantin yerlestiriimesinden hemen éncesine kadar steril paketi
actimamalidir. Cihazlarin steril ambalajini agmadan 6nce hasar olup olmadigini kontrol edin.
Paketleme sistemi hasarl trinler kullaniimamalidir. Daha 6nce kullanilmis veya steril olmayan bir
implant higbir kosulda kullanilmamalidir.

Depolama

Uriinler_6zel saklama kosullari olan 15 °C - 30 °C sicakliklari arasinda, direkt giines isigindan
korunarak kuru bir yerde depolanmalidir. Uriinler orijinal ambalajinda muhafaza edilmelidir. Hatali
saklama kosullari Griintin 6zelliklerini etkileyip basarisizliga sebep olabilir.

Kullanmadan 6nce mutlaka Uriiniin son kullanma tarihi kontrol edilmelidir. Sterilligi koruyan pakette
hasar olusmasi durumunda Griin kullanilmamalidir.

Ozel saklama ve tasima kurallari icin etiketlere bakiniz.

imha

Uriinlerin imhasi yasal prosediirler ve cevresel gereklilikler cercevesinde kurallara uygun
yapilmalidir. Kontamine Griinler ve keskin parcgalar tehlikeli oldugundan tibbi atik olarak uygun
kosullarda imha edilmelidir.

Hastaya saglanmasi gereken bilgiler
Mode dental implantlarinin kontrendikasyonlari, uyarilari, dnlemleri, yan etkileri ve
komplikasyonlari hakkinda hastalara bilgi verilmelidir.

Ayrica hastalar MR glvenlik bilgileri hakkinda bilgilendirilmeli ve kullanilan implantlarin ¢ap-boy ve
seri numara bilgileri de hastaya saglanmaldir.
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15. Sorumluluk reddi
Bu Urlnler genel bir konseptin parcalaridir ve Mode Medikal talimatlari ve tavsiyeleri
dogrultusunda sadece ilgili orijinal Grtinlerle beraber kullaniimalidir. Mode Medikal tarafindan
dagitilmayan ve (glincli sahislar tarafindan yapilan Griinlerin kullanimi Mode Medikal’in ifade edilen
veya zimni herhangi bir garantisini veya diger yukumlullklerini gegersiz kilacaktir.

Mode Medikal Griinleri Uretici tarafindan saglanan kullanim talimatlarina uygun olarak
kullanilmalidir. Uriinleri bu talimatlara uygun olarak kullanmak ve {iriiniin bireysel hasta durumuna
uygun olup olmadigini belirlemek klinisyenin sorumlulugundadir. Klinisyen ayrica ilgili Mode
Medikal Grlinii ve uygulamalari hakkindaki son glincellemeleri de diizenli takip etmekle
yukimlidar. Mode Medikal, Mode Medikal Grinlerinin kullanilmasina bagli profesyonel kanidaki
veya uygulamadaki her tirli hatadan kaynaklanan veya bu hatalarla baglantili olarak ortaya cikan
dogrudan, dolayl, cezai veya diger zararlardan sorumlu degildir; acik veya zimni hicbir sorumluluk
kabul etmez.

16. Ek Bilgiler

Steril Grlinlerin raf 6mr0 5 yildir.
Life Time:
Omiir boyu hastanin agzinda kalir

Uriinlere ait SSCP baglantisi asagidaki linktedir;

https://modeimplant.com/images/SSCP-Dental-Implant-Systems.pdf

CiDDIi OLAY iLE iLGILi BiLDiRiM

Avrupa Birligi'ndeki ve ayni diizenleyici rejime sahip tlkelerdeki bir hasta/kullanici/ligtinci taraf icin (Tibbi Cihazlar
Yonetmeligi 2017/745/AB); Bu cihazin kullanimi sirasinda veya kullanimi sonucunda ciddi bir olay meydana
gelirse, litfen bunu Ureticiye ve ulusal makamlariniza bildirin. Ciddi bir olayi bildirmek icin bu cihazin iireticisinin
iletisim bilgileri asagidaki gibidir:

Uretici adi: Mode Medikal Sanayi ve Ticaret Limited Sirketi
Adres: Yenidogan Mah. Abdi ipekgi Cad. No:58 Bayrampasa/istanbul
Tel: 0212 612 64 09

Mail: info@modeimplant.com

ilgili Kisi: Melis AKYUZ

Mail: melis@modemed.com
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Tel: 0553 373 36 42

17.

Semboller

1ISO 15223-1: 2021 Standardina Gore Hazirlanmis Sembol ve Anlamlari

Sembol

Semboliin Aciklamasi Sembol

Sembolin Aciklamasi

C€

2696

Onaylanmis Kurulus
Numarasi

Son Kullanim Tarihi

ikinci Kez Sterilizasyona
Tabi Tutmayiniz

Uretim Tarihi

ikinci Kez Kullanmayiniz

Direk Glines Isigina Maruz
Birakmayiniz

&
®
[13]

Kullanma Kilavuzuna
Bakiniz

Paket Hasarli ise
Kullanmayiniz

Referans Numarasi

Su ile Temastan Uzak

REF Tutunuz
Barkod Numarasi Tanimlanan kosullar
ortaminda giivenli oldugu
kanitlanan bir Griin.
Radyasyonla sterilize Parti kodu/Lot numarasi
STERILE |R edilmistir

UDI

Benzersiz Cihaz
Tanimlayicisi bilgisini
iceren bir tasiyiciyi belirtir.

Tibbi cihazin glivenle
maruz kalabilecegi nem
araligini belirtir.

Hazirlayan/ Prepared By
Klbra Karaalioglu

1
— -
i % -

Onaylayan/ Approverd By
Saniye Ozgiir

:\:?fs"{_a‘\— —

\

26 | 254




Tibbi Cihazlar Yonetmeligi (AB) 2017/745 CE Teknik Dosya | pokiiman No: TD.01/2.4.2

Uriin Adi: Dental implant Sistemi (Alt Yapilar) Yayin Tarihi: 14.09.2020
Revizyon No: 09
KULLANMA KILAVUZU Revizyon Tarihi: 18.11.2025

Sayfa 27 / 254

30°C Tibbi cihazin giivenle Tibbi cihaz

maruz kalabilecegi sicakhk M D

sinirlarini belirtir.

15°C

Sembol Sembol Agiklamasi

Symbol Symbol Description

Hasta adi ya da hasta kimlik no’su

®
w - Patient name or patient ID

implantasyon tarihi

Date of implantation

implantasyonu yapan saglik kurulusu / saglik Hizmet sunucusunun adi ve adresi

Name and Address of the implanting healthcare institution/provider

Name and Address of the manufacturer

Hastalarin bilgilendirildigi web sitesi

Information website for patients

Cihaz adi

(31
,E'n-'-
M imalatginin adi ve adresi
A,
MD

Device name

Lot /Parti numarasi

LOT

Lot Number/Batch Code

AIDC Formati olarak Tekil Cihaz Kimligi

UDI Explanation of unique device identifier as AIDC Format

AIDC: Otomatik tanimlama ve veri toplama (6rn. lineer veya 2D-Barkodlar)

AIDC: Automatic identification and data capture format (e.g. linear or 2D-
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n IS Il KULLANMA KILAVUZU

Barcodes)

Yenidogan Mah. Abdi ipekgi Cad. No:58 Bayrampasa,istanbul/Tirkiye

MODE MINi IMPLANT

1. Uriin Tanimi

Mode Mini implantlari implantlari ilgili cerrahi ve protetik parcalar ve aletler ile entegre bir sistem olan Mode
Dental implant Sistemlerinin bir parcasi olup, implant ve abutmentin tek parga (monoblok) halinde uretildigi
endosteal implantlardir.

Biyouyumlu Ti6Al4V-ELI (ASTM F 136) materyalinden Uretilen Mini implantlarin yizey pirizlendirmesi bifazik
kalsiyum fosfat (BCP) ile yapilmaktadir.

Implant @(D) @2.2 @2.5 @2.9
Uzunluk (L)
8 mm 01.05.08.29
10 mm 01.05.10.22 | 01.05.10.25 | 01.05.10.29
12 mm 01.05.12.22 | 01.05.12.25 | 01.05.12.29
14 mm 01.05.14.22 | 01.05.14.25 | 01.05.14.29

2. Kullanim Amaci
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Mode Mini implantlari, alt veya Ust ¢ene kemiklerinde dis eksikliklerinin neden oldugu fonksiyon, fonasyon
ve estetik problemlerin giderilmesi amaciyla yapilacak protez uygulamalarina destek olarak oral
implantasyonda kullanilmak Gzere tasarlanmigtir.

Hedef Hasta Grubu Ve Hedeflenen Kullanici

Mode Mini implantlari, kontrendikasyonlarda belirtilen durumlara sahip olmayan, biiyime ve gelisimini
tamamlamis tam veya kismi dissizlige sahip hastalarda kullanilmak Gzere tasarlanmistir.

Mode Mini implantlari sadece tek asamali cerrahi ve yikleme protokoll uygulanacak hastalarda kullanilmak
Uzere tasarlanmistir.

Mode dental implantlari sadece dis hekimleri tarafindan kullanilmasi amaglanmistir.

Klinisyenlerin Mode dental implantlarini glivenli ve diizgiin bir sekilde kullanabilmeleri icin yeterli
implantoloji bilgisi ve uygulama becerisine sahip olmalarinin yaninda kullanim talimatlarina uymalari
gerekmektedir.

Endikasyonlar

Mode dental implantlari total dissiz veya parsiyel dissiz hastalarda ust ve/veya alt cenenin fonksiyonel,
fonetik ve estetik rehabilitasyonu igin endikedir.

Dis ¢cekimi veya kaybinin ardindan yeterli kemik hacminin oldugu vakalarda immediyat, erken veya geg
implantasyon teknikleri ile sadece tek asamali cerrahi olarak uygulanabilirler ve sadece optimum primer
stabilizasyonun yakalanabildigi vakalarda immediyat ylikleme yapilarak uygulanabilirler.

Ust ve alt cenelerde immediyat yiikleme ile hareketli restorasyonlara destek olarak kullanilir. Asiri rezorbe

kretlerde, dar dis araligi ve iki kok arasi mesafenin yetersiz oldugu vakalarda da endikedir. implantlar flepli
veya flepsiz olarak yerlestirilebilir. Mini implantlarin abutment bolimi hareketli protez restorasyonlari igin
kiiresel (O-Ball) olarak tasarlanmustir.

Kontrendikasyonlar

Mode Mini implantlarin kullaniimasi asagidaki durumlarin varliginda kontrendikedir;
Genel sistemik durumunun implant cerrahisi igcin uygun olmamasi

Kemik hacminin ve/veya kalitesinin yetersiz olmasi

Ti6Al4V-ELI (ASTM F 136) materyaline alerji veya asiri hassasiyet

Cene ve yiiz biyime/gelisiminin tamamlanmamis olmasi

Alkol ve/veya madde bagimhhgi

Bagisiklik sisteminin zayif olmasi

Duzenli kortikosteroid kullanimi gerektiren hastaliklar

Kontrol edilmeyen endokrin sistemi hastaliklari

RRRIRIRRKR

Ozel kontrendikasyonlar:

3 Mini implantlar D4 tipi spongioz kemik tiplerinde kullanilmamaldirlar.
3 Mini implantlar immediyat ylkleme zorunlulugu nedeniyle 35Ncm tork degerinin elde edilemedigi
vakalarda kullanilmamalidirlar.
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Genel

Uyarilar / Onlemler

Mode dental implant sistemleri triinleri Mode Medikal tarafindan saglanan kullanim talimatlarina
dikkat edilerek uygulanmalidir. Uriinlerin bu talimatlara gére kullaniimasi ve implantlarin bireysel
hasta durumuna uygun olup olmadigini belirlemek klinisyenin sorumlulugundadir.

Cerrahin cerrahi islemi gergeklestirmeden dnce Uriine 6zel cerrahi teknigi gozden gegirmesi onerilir.
MODE MEDIKAL cerrahi teknik bilgi saglayabilir. Litfen MODE MEDIKAL satis temsilcisi ile iletisime
gegin.

Mode Mini implantlar immediyat yikleme igin tasarlandigindan yumusak kemik tiplerinde

kullanilmamalidir.

Yizde yliz implant basarisi garanti edilemez. Belirtilen kullanim sinirlamalarina ve ¢alisma adimlarina
uyulmamasi implant tedavisinde basarisizliga neden olabilir.

Radyografik 6lglimlere gore gergek frez uzunluklarinin taninmamasi, sinirlerde ve diger hayati
yapilarda kalici yaralanmalara neden olabilir. Alt ¢cene cerrahisi icin amaglanan derinligin 6tesinde
frezleme potansiyel olarak alt dudak ve ¢enede kalici uyusmaya neden olabilir veya agiz tabaninda
hemorajiye neden olabilir.

implant operasyonlarinda tiim ameliyatlarda oldugu gibi asepsi ve antisepsi kurallarinina uyma
zorunlulugu vardir.

implant operasyonlarinda anatomik bilgi ve preoperatif radyografilere basvurarak sinir ve
damarlarin hasar gérmesinden kaginilmahdir.

implantlarla yapilan tedaviler kemik kaybi ve implantlarin yorgunluk kirilmasi da dahil olmak {izere
biyolojik ve mekanik problemlere yol agabilir.

Basarili implant tedavisi icin cerrah, protetik dis hekimi ve dis laboratuvari teknisyeni arasindaki
yakin is birligi sarttir.

Mode dental implant sistemi Griinleri alt ve Ust cene kemigi disinda viicudun herhangi bir bolgesine
uygulanamaz.

Mode dental implant sistemi Grlinleri cerrahi ve protez asamalarinda sadece kendi sistem
elemanlariyla birlikte kullaniimalidir. Uriinlerin farkl marka ve materyallerle beraber kullanimi
mekanik problemlere, implantlarin basarisizligina, doku hasarina veya estetik memnuniyetsizliklere
yol acabilir.

Kullanmadan 6nce Grinin son kullanma tarihini kontrol ediniz. Mode Dental implantlarini paket
Gzerindeki son kullanma tarihinden sonra kullanmayiniz.

Mode dental implantlari steril ambalajdadir. implantlari tekrar sterilize etmeyin, herhangi bir isleme
tabi tutmayin. Temizleme ve sterilizasyon, temel malzeme ve tasarim 6zelliklerini zarar vererek
implant basarisizligina yol acabilir.

Mode dental implantlarini tekrar kullanmayin. Tek kullanimlik olan Grinlerin tekrar kullanimi hasta ve
kullanicr icin enfeksiyon riski olusturur.
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Steril kullanim esastir. Kontamine olma potansiyeli tasiyan bilesenleri asla kullanmayin.
Kontaminasyon enfeksiyonlara neden olabilir.

implant paketi hasar gérmiis veya daha énce ac¢ilmissa implanti kullanmayin.

Operasyon oncesi

Hastanin psikolojik ve fiziksel durumunu belirlemek igin kapsamli bir klinik ve radyolojik muayene
gereklidir.

Kullanilacak implantlarin tipi, capi, boyu, pozisyonu ve sayisi gene kemiklerinin durumuna ve
anatomik yapilara dikkat edilerek hastaya 6zel secilmelidir.

Daima mevcut kemik kalinhgi, kemik kalitesi, disler arasi bosluk ve beklenen ¢igneme kuvvetleri
tarafindan desteklenebilecek en blyik capa sahip implanti segmeniz 6nerilir. Yiksek yiklerin
beklendigi durumlarda, uygun implant hizalamasi saglanmahdir.

Preoperatif sert ve yumusak doku eksiklikleri istenmeyen estetik sonuclara ve/veya olumsuz implant
acilandirmalarina sebep olabilir.

Sert doku iyilesmesini, yumusak doku iyilesmesini veya uygulanan implantlarin
osseointegrasyonunu etkileyebilecek lokal veya sistemik faktorleri olan hastalara 6zel dikkat
gosterilmelidir. (6rn. Tip 1 Diyabet, kemik metabolizmasi hastaliklari, kanama bozukluklari,
antikoagtilan tedavisi, bruksizm gibi parafonksiyonel aliskanliklar, sigara kullanimi, kéti agiz hijyeni,
hamilelik, akut periodontal hastaliklar, orofasial radyoterapi, komsu doku enfeksiyonlari vs.)

Bifosfonat tedavisi goren hastalara ayrica dikkat edilmelidir.

implant tedavisi biiyiime ve gelisimini tamamlamamis hastalara uygulanmamalidir.

Operasyon sirasinda

Agiz ici uygulamasi sirasinda Urlnlerin boyutlari dolayisiyla aspirasyonu ve yutulmasi riskine karsi
dikkatli olunuz. Uriinlerin aspirasyonu enfeksiyon veya istenmeyen fiziksel yaralanmalara yol acabilir.

Alt cenede implant yuvasini hazirlarken ve implanti yerlestirirken mandibular sinir kanalina
yaklagsmaktan kagininiz. Olasi sinir hasarlari anestezi veya paresteziye neden olabilir.

Segilen implantin boy ve ¢apina uygun frezler kullanilmahdir.

Kontaminasyon riskine karsi implant steril paketten ¢ikarildigl anda yiizeyine dokunulmadan gerekli
ekipmanlar yardimiyla agilan yuvaya yerlestirilmelidir.

Kullanilan tiim cerrahi alet ve pargalar iyi durumda tutulmali ve aletlerin implantlara veya diger
bilesenlere zarar vermemesine 6zen gosterilmelidir.

implanti yerlestirirken kemik nekrozuna sebep olabileceginden tavsiye edilen tork degerlerinin
Uzerine ¢ikmayiniz.

Operasyondan hemen sonra veya baslangi¢ osseointegrasyonun elde edilmesinden sonra meydana
gelen implant basarisizliklarinin sebepleri olarak kalan kemigin kalitesi ve/veya miktari, enfeksiyon ve
genel sistemik hastaliklar sayilabilir.

implantasyon icin hasarli veya kor frezleri kullanmayin.

Kullanimdan énce implantin yabanci maddelerle herhangi bir temasindan kaginin. implantin
endosteal kismina dokunmayin.
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Hastalara implant operasyonlarinin hemen ardindan fazla fiziksel efor gerektirecek aktivitelerden
kaginmasi tavsiye edilmelidir.

Operasyon sonrasi

Mode dental implantlarinin uzun dénem basarisi icin hasta takibin diizenli yapilmasi ve hastaya
gerekli oral hijyen egitiminin verilmesi 6nemlidir.

Hasta kayitlari kullanilan implantin tipini ve seri numarasini iceren etiketler kullanilarak dizenli
saklanmalidir.

Hastalarin peri-implant kemik kaybi ve/veya perkilisyonda cevaplarin degismesi agisindan izlenmesi
gerekir. Eger implantlarda %50 den fazla mobilite veya kemik kaybi goriiliirse implantlarin cerrahi
olarak ¢ikarilmasi distinilebilir.

Olasi Komplikasyonlar Ve Yan Etkiler

Dental implant tedavi sonuglari bircok degiskenden etkilenebilir. Asagida belirtilen olasi komplikasyonlar ve
yan etkiler implant tedavisi sonrasi gdzlenebilir.

Lokal agrilar

Mikro kanamalar

Sislik

Morarma

Lokal enflamasyonlar

Gingival yaralanmalar

Isirma, ¢igneme ve konusmada zorluk
Sistemik veya lokal enfeksiyonlar (Periimplantitis, periodontitis, gingivitis, fisttller dahil)
Parestezi

Sinir hasari sebebiyle kronik agrilar

Karsi veya komsu dislerde hasar

Kemik hasari

Kemik rezorbsiyonlari

Sinlis perforasyonlari

Trismus

Asiri duyarlilik ve/veya alerji reaksiyonlari
Diger toksisite reaksiyonlari

Operasyon sirasinda pargalarin aspirasyonu veya yutulmasi
implant kirilmalari

implant kayiplari

implantlarin zorunlu olarak gikariimasi
Protetik parcalarin kayiplari/kiriklari
istenmeyen estetik sonuclar
Beklenenden daha uzun iyilesme sireleri

Cerrahi Prosediir
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implant yuvasinin hazirlanmasi

isaret frezi ile implant konumunu belirleyin.

Flepsiz cerrahi teknigi uygulayacaksaniz punch frezi kullanarak bélgedeki dis etini kaldirin.

1.5 mm ¢apindaki pilot frezler ile bolge icin belirlediginiz implant boyunda ilerleyin.

Uygun implant frezlerini kullanarak bélge icin belirlediginiz capa kadar implant yuvasini genisletin.
Mode Mini implantlarin frez protokolli asagidaki tabloda verilmistir.

implant Capi Frez Protokoll

2.2 1.5 Pilot Frez

1.5 Pilot Frez
@ 2.5

1.8 Pilot Frez

1.5 Pilot Frez
229 1.8 Pilot Frez

2.4 Final Frez

Frezleme islemleri pilot ve implant cap frezlerinde oda sicakligindaki steril salin ile stirekli sogutma
yapilarak 400-900 rpm/dk hiziyla yapilmalidir.
Cok kompakt kemiklerde frezleme isleminin ileri geri hareketlerle yapilmasi tavsiye edilir.

Dikkat: Pilot ve implant ¢ap frezleri gergcek implant uzunluklarindan 1 mm fazla daha derine
ilerlemektedirler. implant yuvasi hazirlanirken hayati anatomik yapilara zarar vermemek icin bu farki
hesaba katiniz.

Dikkat: Flepsiz cerrahi tekniklerinde dis eti ylksekligi hesaba katilarak frezleme yapilmalidir.

implantin yerlestirilmesi

IX.
X.
Xl
XIl.

implantin ambalajini aginiz ve steril i¢ paketi cerrahi alana birakiniz.

Mini implantlar abutment sekline 6zel adaptorler ile i¢ paketten gikarihr.

Dogrudan implant yuvasina yerlestirilen implantlar stabilligi saglanana kadar el yardimiyla sikistirilir.

Son olarak raset yardimiyla implant hazirlanan yuvaya génderilir. implanti yuvasina maksimum 45
Ncm tork ile yerlestirin. Tavsiye edilen tork degerinin Gzerine gikilmasi kemikte nekroza veya
implantta hasara/kiriga sebep olabilir.
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10.

11.

12.

Dikkat: immediyat yiikleme yapabilmek icin en az 35Ncm tork degerine ulagilmasi gerekmektedir.

iyilesme siireci

Mini implantlar yerlestirme torkuna ve kemik durumuna bakilarak immediyat yiklenebilir veya protezin ilgili
bolgelerinin ici bosaltilarak yiik almadan iyilesmeye birakilabilir.

Uyumluluk bilgileri

Mode dental implantlari Mode cerrahi setleri ile uyumludur.
Farkli metallerden (iretilen ve farkli Ureticilerden tedarik edilen implantlari ve aksesuarlari Mode dental
implant sistemi Grilnleriyle birlikte kullanmayiniz.

MR giivenlik bilgileri

Klinik olmayan ortamda yapilan testlerle Mode dental implantlarinin MR Kosullu oldugu gorilmistir. Bu
cihazi kullanan hastalar asagidaki kosullar karsilandiginda giivenle bir MR sisteminde taramaya alinabilir:

¢ 1,5 T ve 3,0 T statik manyetik alan

e Maksimum 3.000 gauss/cm (30 T/m) ylizeysel alan gradyani

e Maksimum MR sisteminde, tiim viicudun ortalama 6zgiil absorpsiyon orani (SAR) 2 W/kg (Normal isletim
Modu)

Yukarida tanimlanan tarama kosullari kapsaminda, Mode dental implantlarinin 15 dakikalik siirekli tarama
sonrasinda 3,0 T'de 4°C, 1,5 T'de de 3°C maksimum sicaklik artisina eden olmasi beklenmektedir.

Klinik olmayan testlerde, cihazin neden oldugu gorinti artefakti gradyan eko darbe dizisi ile tarandiginda
3,0 Tve 1,5 T'de sirasiyla, radyal olarak implanttan 2,7 cm ve 2,2 cm’ye kadar genisler.

Temizlik ve sterilizasyon

Mode dental implantlari steril ve tek kullanimlik olarak teslim edilir. Temizlenmemeli ve sterilize
edilmemelidirler. Baslangicta steril olarak teslim edilen cihazlarin islem gérmesi konusunda Mode Medikal
tarafindan higbir sorumluluk kabul edilmez.

Cerrahi setler ve frezler non-steril olarak teslim edilir. Bu pargalarin temizligi ve sterilizasyonu kullanicilarin
sorumlulugundadir.

Korumali paketleme sistemi, sterilize edilmis cihazi dis etkenlerden korur ve cihaz dogru bir sekilde
saklanirsa son kullanma tarihine kadar sterilligini korur. Cihaz ambalajindan gikarilirken asepsi kurallarina
uyulmalidir. implantin yerlestiriimesinden hemen &ncesine kadar steril paketi agilmamalidir. Cihazlarin steril
ambalajini agmadan 6nce hasar olup olmadigini kontrol edin. Paketleme sistemi hasarl trinler
kullanilmamalidir. Daha 6nce kullanilmis veya steril olmayan bir implant hi¢bir kosulda kullanilmamahdir.
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KULLANMA KILAVUZU
13. Depolama
Uriinler 6zel saklama kosullari olan 15 °C - 30 °C sicakliklari arasinda, direkt giines i1sigindan korunarak
kuru bir yerde depolanmalidir. Uriinler orijinal ambalajinda muhafaza edilmelidir. Hatal saklama kosullari
Grlinan 6zelliklerini etkileyip basarisizliga sebep olabilir.
Kullanmadan 6nce mutlaka Griiniin son kullanma tarihi kontrol edilmelidir. Sterilligi koruyan pakette hasar
olusmasi durumunda trtn kullanilmamalidir.
Ozel saklama ve tasima kurallari igin etiketlere bakiniz.
14. imha
Uriinlerin imhasi yasal prosediirler ve cevresel gereklilikler cercevesinde kurallara uygun yapilmalidir.
Kontamine Urinler ve keskin parcalar tehlikeli oldugundan tibbi atik olarak uygun kosullarda imha
edilmelidir.
15. Hastaya Saglanmasi Gereken Bilgiler
Mode dental implantlarinin kontrendikasyonlari, uyarilari, dnlemleri, yan etkileri ve komplikasyonlari
hakkinda hastalara bilgi verilmelidir.
Ayrica hastalar MR glivenlik bilgileri hakkinda bilgilendirilmeli ve kullanilan implantlarin ¢ap-boy ve seri
numara bilgileri de hastaya saglanmalidir.
16. Sorumluluk Reddi
Bu drinler genel bir konseptin pargalaridir ve Mode Medikal talimatlari ve tavsiyeleri dogrultusunda sadece
ilgili orijinal Grlnlerle beraber kullaniimahdir. Mode Medikal tarafindan dagitilmayan ve lglincl sahislar
tarafindan yapilan Grinlerin kullanimi Mode Medikal’in ifade edilen veya zimni herhangi bir garantisini veya
diger yukimlultklerini gegersiz kilacaktir.
Mode Medikal Uriinleri Uretici tarafindan saglanan kullanim talimatlarina uygun olarak kullaniimalidir.
Uriinleri bu talimatlara uygun olarak kullanmak ve iriiniin bireysel hasta durumuna uygun olup olmadigini
belirlemek klinisyenin sorumlulugundadir. Klinisyen ayrica ilgili Mode Medikal triinii ve uygulamalari
hakkindaki son gilincellemeleri de diizenli takip etmekle ylkimlidir. Mode Medikal, Mode Medikal
aranlerinin kullanilmasina bagli profesyonel kanidaki veya uygulamadaki her tirli hatadan kaynaklanan
veya bu hatalarla baglantili olarak ortaya ¢ikan dogrudan, dolayli, cezai veya diger zararlardan sorumlu
degildir; acik veya zimni hicbir sorumluluk kabul etmez.
17. EkBilgiler

Steril Grlinlerin raf 6mr0 5 yildir.
Life Time:
Omiir boyu hastanin agzinda kalir
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Uriinlere ait SSCP baglantisi asagidaki linktedir;

https://modeimplant.com/images/SSCP-Dental-Implant-Systems.pdf

CiDDIi OLAY iLE iLGILi BiLDiRiM

Avrupa Birligi'ndeki ve ayni diizenleyici rejime sahip tlkelerdeki bir hasta/kullanici/Uglinci taraf icin (Tibbi Cihazlar
Yonetmeligi 2017/745/AB); Bu cihazin kullanimi sirasinda veya kullanimi sonucunda ciddi bir olay meydana
gelirse, litfen bunu Ureticiye ve ulusal makamlariniza bildirin. Ciddi bir olayi bildirmek icin bu cihazin Ureticisinin
iletisim bilgileri asagidaki gibidir:

Uretici adi: Mode Medikal Sanayi ve Ticaret Limited Sirketi
Adres: Yenidogan Mah. Abdi ipek¢i Cad. No:58 Bayrampasa/istanbul
Tel: 0212 612 64 09

Mail: info@modeimplant.com

ilgili Kisi: Melis AKYUZ
Mail: melis@modemed.com

Tel: 0553 373 36 42

18. Semboller
ISO 15223-1: 2021 Standardina Gore Hazirlanmis Sembol ve Anlamlari

Sembol Semboliin Sembol Semboliin Aciklamasi
Aciklamasi
Onaylanmis Son Kullanim Tarihi
C € Kurulus 2
2696 Numarasi
% ikinci Kez Uretim Tarihi
% Sterilizasyona m
Tabi
Tutmayiniz
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Bakiniz
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Barkod

Tanimlanan kosullar cercevesinde MR ortaminda
glivenli oldugu kanitlanan bir Grin.
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Parti kodu/Lot numarasi
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Sembol Sembol Agiklamasi

Symbol Symbol Description

Hasta adi ya da hasta kimlik no’su

no
w - Patient name or patient ID

implantasyon tarihi

Date of implantation

implantasyonu yapan saglik kurulusu / saglik Hizmet sunucusunun adi ve adresi

Name and Address of the implanting healthcare institution/provider

imalatginin adi ve adresi

Name and Address of the manufacturer

Hastalarin bilgilendirildigi web sitesi

Information website for patients

Cihaz adi

s B E By =

Device name

Lot /Parti numarasi

LOT

Lot Number/Batch Code

AIDC Formati olarak Tekil Cihaz Kimligi

Explanation of unique device identifier as AIDC Format

UDI

AIDC: Otomatik tanimlama ve veri toplama (6rn. lineer veya 2D-Barkodlar)

AIDC: Automatic identification and data capture format (e.g. linear or 2D-

Barcodes)
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Yenidogan Mah. Abdi ipekgi Cad. No:58 Bayrampasa,istanbul/Tirkiye

MODE PROVO IMPLANT

sty

. Oriin Tanimi

|

==

==

Mode Provo implantlari implantlariilgili cerrahi ve protetik parcalar ve aletler ile entegre bir sistem olan
Mode Dental implant Sistemlerinin bir parcasi olup, implant ve abutmentin tek parca (monoblok) halinde

Uretildigi endosteal implantlardir.

Biyouyumlu Ti6AI4V-ELI (ASTM F 136) materyalinden Uretilen Provo implantlarin yiizey pirizlendirmesi
bifazik kalsiyum fosfat (BCP) ile yapilmaktadir.
Gegici implantasyona yonelik Gretilen 2.5 ¢apa sahip Provo implantlarda ise osseointegrasyonu engellemek
amaciyla ylzey pulrizlendirilmesi yapilmayip, bu implantlar parlak ylzeyli olarak sunulmaktadir.

Implant @(D) @2.5 @3 @3.5 @4 @4.5
Uzunluk (L)
8 mm 01.06.08.30 | 01.06.08.35 | 01.06.08.40 | 01.06.08.45
10 mm 01.06.10.25 | 01.06.10.30 | 01.06.10.35 | 01.06.10.40 | 01.06.10.45
12 mm 01.06.12.25 | 01.06.12.30 | 01.06.12.35 | 01.06.12.40 | 01.06.12.45
15 mm 01.06.15.25 | 01.06.15.30 | 01.06.15.35 | 01.06.15.40 | 01.06.15.45

2.

Kullanim Amaci

Mode Provo implantlari, alt veya Uist ¢ene kemiklerinde dis eksikliklerinin neden oldugu fonksiyon, fonasyon ve
estetik problemlerin giderilmesi amaciyla yapilacak protez uygulamalarina destek olarak oral implantasyonda

kullaniimak Gzere tasarlanmistir.

Hedef Hasta Grubu Ve Hedeflenen Kullanici

Hazirlayan/ Prepared By
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Mode Provo implantlari, kontrendikasyonlarda belirtilen durumlara sahip olmayan, biyime ve gelisimini

tamamlamis tam veya kismi dissizlige sahip hastalarda kullanilmak tizere tasarlanmistir.

Mode Provo implantlari sadece tek asamali cerrahi ve ylikleme protokolili uygulanacak hastalarda kullaniimak
Uzere tasarlanmistir.

2.5 capa sahip Provo implantlar ise sadece implant tedavileri sliresince hastanin estetik beklentilerini
karsilayacak gecici protezlere destek olmak amaciyla kullanilmak Gzere tasarlanmustir.

Mode dental implantlari sadece dis hekimleri tarafindan kullanilmasi amaglanmistir.

Klinisyenlerin Mode dental implantlarini glivenli ve diizglin bir sekilde kullanabilmeleri i¢in yeterli implantoloji
bilgisi ve uygulama becerisine sahip olmalarinin yaninda kullanim talimatlarina uymalari gerekmektedir.

Endikasyonlar

Mode dental implantlari total dissiz veya parsiyel dissiz hastalarda ust ve/veya alt cenenin fonksiyonel,
fonetik ve estetik rehabilitasyonu i¢in endikedir.

Dis cekimi veya kaybinin ardindan yeterli kemik hacminin oldugu vakalarda immediyat, erken veya geg
implantasyon teknikleri ile sadece tek asamali cerrahi olarak uygulanabilirler ve sadece optimum primer
stabilizasyonun yakalanabildigi vakalarda immediyat yikleme yapilarak uygulanabilirler.

Yeterli kemik hacmine sahip Ust ve alt cenelerde immediyat ylikleme ile parsiyel ve total sabit
restorasyonlarda kullanilir. implantlar flepli veya flepsiz olarak yerlestirilebilir. Provo implantlarin abutment
bolimi sadece simante protezler igin tasarlanmistir.

2.5 capa sahip Provo implantlarin kullanilmasi, sadece implant tedavileri siiresince hastanin estetik
beklentilerini karsilayacak gecici protezlere destek olmak icin endikedir.

Kontrendikasyonlar

Mode Provo implantlarin kullaniimasi asagidaki durumlarin varliginda kontrendikedir;
Genel sistemik durumunun implant cerrahisi igcin uygun olmamasi

Kemik hacminin ve/veya kalitesinin yetersiz olmasi

Ti6Al4V-ELI (ASTM F 136) materyaline alerji veya asiri hassasiyet

Cene ve yiz biyiime/gelisiminin tamamlanmamis olmasi

Alkol ve/veya madde bagimhhgi

Bagisiklik sisteminin zayif olmasi

Duzenli kortikosteroid kullanimi gerektiren hastalklar

Kontrol edilmeyen endokrin sistemi hastaliklari

RRIIRKKR

Ozel kontrendikasyonlar:

o3 Provo implantlar D4 tipi spongioz kemik tiplerinde kullaniimamaldirlar.
3 Provo implantlar immediyat yikleme zorunlulugu nedeniyle 35Ncm tork degerinin elde edilemedigi
vakalarda kullanilmamahdirlar.
3 Provo implantlar tek dis eksikliginde kullanilmamalidir.
Hazirlayan/ Prepared By Onaylayan/ Approverd By
Kibra Karaalioglu Saniye Ozgiir
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Genel

Uyarilar / Onlemler

Mode dental implant sistemleri triinleri Mode Medikal tarafindan saglanan kullanim talimatlarina
dikkat edilerek uygulanmalidir. Uriinlerin bu talimatlara goére kullanilmasi ve implantlarin bireysel
hasta durumuna uygun olup olmadigini belirlemek klinisyenin sorumlulugundadir.

Cerrahin cerrahi islemi gergeklestirmeden dnce Uriine 6zel cerrahi teknigi gozden gegirmesi onerilir.
MODE MEDIKAL cerrahi teknik bilgi saglayabilir. Litfen MODE MEDIKAL satis temsilcisi ile iletisime
gegin.

Mode Provo implantlar immediyat ylkleme igin tasarlandigindan yumusak kemik tiplerinde

kullanilmamalidir.

2.5 ¢apa sahip Provo implantlar sadece gecici olarak kullaniimahdir, daimi protezleri desteklemek
icin kullanilamazlar.

Yizde yiliz implant basarisi garanti edilemez. Belirtilen kullanim sinirlamalarina ve calisma adimlarina
uyulmamasi implant tedavisinde basarisizliga neden olabilir.

Radyografik 6lgclimlere gore gercek frez uzunluklarinin taninmamasi, sinirlerde ve diger hayati
yapilarda kalici yaralanmalara neden olabilir. Alt ¢ene cerrahisi icin amaglanan derinligin 6tesinde
frezleme potansiyel olarak alt dudak ve ¢enede kalici uyusmaya neden olabilir veya agiz tabaninda
hemorajiye neden olabilir.

implant operasyonlarinda tiim ameliyatlarda oldugu gibi asepsi ve antisepsi kurallarinina uyma
zorunlulugu vardir.

implant operasyonlarinda anatomik bilgi ve preoperatif radyografilere basvurarak sinir ve
damarlarin hasar gérmesinden kaginilmahdir.

implantlarla yapilan tedaviler kemik kaybi ve implantlarin yorgunluk kirilmasi da dahil olmak tizere
biyolojik ve mekanik problemlere yol agabilir.

Basarili implant tedavisi icin cerrah, protetik dis hekimi ve dis laboratuvari teknisyeni arasindaki
yakin is birligi sarttir.

Mode dental implant sistemi Griinleri alt ve Ust cene kemigi disinda viicudun herhangi bir bolgesine
uygulanamaz.

Mode dental implant sistemi {rlinleri cerrahi ve protez asamalarinda sadece kendi sistem
elemanlariyla birlikte kullanilmahdir. Uriinlerin farkh marka ve materyallerle beraber kullanimi
mekanik problemlere, implantlarin basarisizligina, doku hasarina veya estetik memnuniyetsizliklere
yol acabilir.

Kullanmadan 6nce uriiniin son kullanma tarihini kontrol ediniz. Mode Dental implantlarini paket
Uzerindeki son kullanma tarihinden sonra kullanmayiniz.

Mode dental implantlari steril ambalajdadir. implantlari tekrar sterilize etmeyin, herhangi bir isleme
tabi tutmayin. Temizleme ve sterilizasyon, temel malzeme ve tasarim 6zelliklerini zarar vererek
implant basarisizligina yol agabilir.

Mode dental implantlarini tekrar kullanmayin. Tek kullanimlik olan Grinlerin tekrar kullanimi hasta ve
kullanicr icin enfeksiyon riski olusturur.

Hazirlayan/ Prepared By Onaylayan/ Approverd By
Kibra Karaalioglu Saniye Ozgiir

N
4 '{: —/ % ;' ‘3 ) -
% -7

\

41 | 254




iMPLANT

Tibbi Cihazlar Yénetmeligi (AB) 2017/745 CE Teknik Dosya Dokiiman No: TD.01/2.4.2
Uriin Adi: Dental implant Sistemi (Alt Yapilar) Yayin Tarihi: 14.09.2020
Revizyon No: 09
KULLANMA KILAVUZU Revizyon Tarihi: 18.11.2025
Sayfa 42 /254

Steril kullanim esastir. Kontamine olma potansiyeli tasiyan bilesenleri asla kullanmayin.
Kontaminasyon enfeksiyonlara neden olabilir.

implant paketi hasar gérmiis veya daha énce ac¢ilmissa implanti kullanmayin.

Operasyon oncesi

Hastanin psikolojik ve fiziksel durumunu belirlemek icin kapsamli bir klinik ve radyolojik muayene
gereklidir.

Kullanilacak implantlarin tipi, capi, boyu, pozisyonu ve sayisi gene kemiklerinin durumuna ve
anatomik yapilara dikkat edilerek hastaya 6zel segilmelidir.

Daima mevcut kemik kalinhgi, kemik kalitesi, disler arasi bosluk ve beklenen gigneme kuvvetleri
tarafindan desteklenebilecek en biiyiik capa sahip implanti segmeniz 6nerilir. Yiksek ylklerin
beklendigi durumlarda, uygun implant hizalamasi saglanmalidir.

Preoperatif sert ve yumusak doku eksiklikleri istenmeyen estetik sonuclara ve/veya olumsuz implant
actlandirmalarina sebep olabilir.

Sert doku iyilesmesini, yumusak doku iyilesmesini veya uygulanan implantlarin
osseointegrasyonunu etkileyebilecek lokal veya sistemik faktorleri olan hastalara 6zel dikkat
gosterilmelidir. (6rn. Tip 1 Diyabet, kemik metabolizmasi hastaliklari, kanama bozukluklari,
antikoagtilan tedavisi, bruksizm gibi parafonksiyonel aliskanliklar, sigara kullanimi, kéti agiz hijyeni,
hamilelik, akut periodontal hastaliklar, orofasial radyoterapi, komsu doku enfeksiyonlari vs.)

Bifosfonat tedavisi goren hastalara ayrica dikkat edilmelidir.

implant tedavisi biiyiime ve gelisimini tamamlamamis hastalara uygulanmamalidir.

Operasyon sirasinda

Agiz ici uygulamasi sirasinda Uriinlerin boyutlari dolayisiyla aspirasyonu ve yutulmasi riskine karsi
dikkatli olunuz. Uriinlerin aspirasyonu enfeksiyon veya istenmeyen fiziksel yaralanmalara yol acabilir.

Alt cenede implant yuvasini hazirlarken ve implanti yerlestirirken mandibular sinir kanalina
yaklasmaktan kagininiz. Olasi sinir hasarlari anestezi veya paresteziye neden olabilir.

Secilen implantin boy ve ¢apina uygun frezler kullanilmahdir.

Kontaminasyon riskine karsi implant steril paketten cikarildigl anda yilizeyine dokunulmadan gerekli
ekipmanlar yardimiyla agilan yuvaya yerlestirilmelidir.

Kullanilan tim cerrahi alet ve pargalar iyi durumda tutulmali ve aletlerin implantlara veya diger
bilesenlere zarar vermemesine 6zen gosterilmelidir.

implanti yerlestirirken kemik nekrozuna sebep olabileceginden tavsiye edilen tork degerlerinin
Uzerine ¢itkmayiniz.

Operasyondan hemen sonra veya baslangi¢ osseointegrasyonun elde edilmesinden sonra meydana
gelen implant basarisizliklarinin sebepleri olarak kalan kemigin kalitesi ve/veya miktari, enfeksiyon ve
genel sistemik hastaliklar sayilabilir.

implantasyon icin hasarli veya kor frezleri kullanmayin.

Kullanimdan énce implantin yabanci maddelerle herhangi bir temasindan kaginin. implantin
endosteal kismina dokunmayin.
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Hastalara implant operasyonlarinin hemen ardindan fazla fiziksel efor gerektirecek aktivitelerden
kaginmasi tavsiye edilmelidir.

Operasyon sonrasi

Mode dental implantlarinin uzun dénem basarisi icin hasta takibin diizenli yapilmasi ve hastaya
gerekli oral hijyen egitiminin verilmesi 6nemlidir.

Hasta kayitlari kullanilan implantin tipini ve seri numarasini iceren etiketler kullanilarak dizenli
saklanmalidir.

Hastalarin peri-implant kemik kaybi ve/veya perkilisyonda cevaplarin degismesi agisindan izlenmesi
gerekir. Eger implantlarda %50 den fazla mobilite veya kemik kaybi goriiliirse implantlarin cerrahi
olarak ¢ikarilmasi distinilebilir.

Olasi Komplikasyonlar Ve Yan Etkiler

Dental implant tedavi sonuglari bircok degiskenden etkilenebilir. Asagida belirtilen olasi komplikasyonlar ve
yan etkiler implant tedavisi sonrasi gdzlenebilir.

Lokal agrilar

Mikro kanamalar

Sislik

Morarma

Lokal enflamasyonlar

Gingival yaralanmalar

Isirma, ¢igneme ve konusmada zorluk
Sistemik veya lokal enfeksiyonlar (Periimplantitis, periodontitis, gingivitis, fisttller dahil)
Parestezi

Sinir hasari sebebiyle kronik agrilar

Karsi veya komsu dislerde hasar

Kemik hasari

Kemik rezorbsiyonlari

Sinlis perforasyonlari

Trismus

Asiri duyarlilik ve/veya alerji reaksiyonlari
Diger toksisite reaksiyonlari

Operasyon sirasinda pargalarin aspirasyonu veya yutulmasi
implant kirilmalari

implant kayiplari

implantlarin zorunlu olarak gikarilmasi
Protetik parcalarin kayiplari/kiriklari
istenmeyen estetik sonuclar
Beklenenden daha uzun iyilesme sireleri

Cerrahi Prosediir
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implant yuvasinin hazirlanmasi
VII. isaret frezi ile implant konumunu belirleyin.
VIII. 1.5 mm gapindaki pilot frezler ile bolge icin belirlediginiz implant boyunda ilerleyin.
IX. Uygun implant frezlerini kullanarak bélge icin belirlediginiz capa kadar implant yuvasini genisletin.

Not: Frezleme esnasinda kemik kalitesine dikkat edilmesi gerekmektedir. Kemik tipleri primer

stabilizasyonun optimal seviyede saglanmasi icin 6nemlidir. Mode Provo implantlarinin kemik kalitelerine
gore frez protokoli asagidaki tabloda verilmistir.

implant Capi

Kompakt Kemik

Cok Kompakt Kemik

(D2/D3) (D1)
@ 1.5 Pilot Frez 2 1.5 Pilot Frez
@3.0 @3.0 23.0
@ 3.0 Yiv agici Frez
@ 1.5 Pilot Frez @ 1.5 Pilot Frez
23.0 23.0
3.5
@ 3.5 3.5
@ 3.5Yiv agici Frez
2 1.5 Pilot Frez 2 1.5 Pilot Frez
23.0 23.0
24.0 23.5 23.5
24.0 4.0
@ 4.0 Yiv Agici Frez
2 1.5 Pilot Frez 2 1.5 Pilot Frez
24.5 23.0 23.0
23.5 23.5
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@ 4.0 24.0
@ 4.5 2 4.5

@ 4.5 Yiv Agici Frez

Frezleme islemleri pilot ve implant ¢ap frezlerinde oda sicakligindaki steril salin ile stirekli sogutma
yapilarak 400-900 rpm/dk hiziyla yapilmalidir.

Cok kompakt kemiklerde frezleme isleminin ileri geri hareketlerle yapilmasi tavsiye edilir.

Dikkat: Pilot ve implant ¢ap frezleri gercek implant uzunluklarindan 1 mm fazla daha derine
ilerlemektedirler. implant yuvasi hazirlanirken hayati anatomik yapilara zarar vermemek igin bu farki
hesaba katiniz.

Dikkat: Flepsiz cerrahi tekniklerinde dis eti ylksekligi hesaba katilarak frezleme yapilmalidir.

implantin yerlestirilmesi

XI.
XIV.
XV.

XVI.

9.

implantin ambalajini aginiz ve steril i¢ paketi cerrahi alana birakiniz.

Provo implantlar abutment sekline 6zel adaptorler ile ic paketten cikarilir.

Dogrudan implant yuvasina yerlestirilen implantlar 6zel adaptérler ile i¢ paketten gikarilir saglanana
kadar el yardimiyla sikistirilir.

Son olarak raset yardimiyla implant hazirlanan yuvaya génderilir. implanti yuvasina maksimum 45
Ncm tork ile yerlestirin. Tavsiye edilen tork degerinin lzerine gikilmasi kemikte nekroza veya
implantta hasara/kiriga sebep olabilir.

Dikkat: immediyat yiikleme yapabilmek i¢cin en az 35Ncm tork degerine ulagilmasi gerekmektedir.

2.5 capa sahip Provo implantlarda kullanim prosediirii:

2 1.5 pilot frezi kullanarak implant yuvasini hazirlayin

implanti 6zel adaptorler ile ic paketten cikarin ve yuvaya ilk stabilligi saglanana kadar el yardimiyla
stkistirin,

Tork raseti kullanarak en az 35Ncm tork degeri elde edecek kadar sikistirin.

iyilesme Siireci

Parsiyel dissizlikte, immediyat yikleme yapilan Provo implantlar iyilesme siireci boyunca birbirlerine
splintlenerek okliizal temas olmadan bekletilmelidir. Total dissizlik durumlarinda maksillada en az 6,
mandibulada en az 4 implant birbirlerine splintlenerek dengeli bir oklizal temas ile bekletilmelidir.

10. Uyumluluk Bilgileri
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Mode dental implantlari Mode cerrahi setleri ile uyumludur.
Farkli metallerden Gretilen ve farkli Ureticilerden tedarik edilen implantlari ve aksesuarlari Mode dental
implant sistemi Urilnleriyle birlikte kullanmayiniz.

11. MR Giivenlik Bilgileri
Klinik olmayan ortamda yapilan testlerle Mode dental implantlarinin MR Kosullu oldugu gorilmistir. Bu
cihazi kullanan hastalar asagidaki kosullar karsilandiginda giivenle bir MR sisteminde taramaya alinabilir:
¢ 1,5 T ve 3,0 T statik manyetik alan
e Maksimum 3.000 gauss/cm (30 T/m) ylizeysel alan gradyani
e Maksimum MR sisteminde, tiim viicudun ortalama 6zgiil absorpsiyon orani (SAR) 2 W/kg (Normal isletim
Modu)
Yukarida tanimlanan tarama kosullari kapsaminda, Mode dental implantlarinin 15 dakikalik siirekli tarama
sonrasinda 3,0 T'de 4°C, 1,5 T'de de 3°C maksimum sicaklik artisina eden olmasi beklenmektedir.
Klinik olmayan testlerde, cihazin neden oldugu gorinti artefakti gradyan eko darbe dizisi ile tarandiginda
3,0 Tve 1,5 T'de sirasiyla, radyal olarak implanttan 2,7 cm ve 2,2 cm’ye kadar genisler.
12. Temizlik Ve Sterilizasyon
Mode dental implantlari steril ve tek kullanimlik olarak teslim edilir. Temizlenmemeli ve sterilize
edilmemelidirler. Baglangicta steril olarak teslim edilen cihazlarin islem gérmesi konusunda Mode Medikal
tarafindan hicbir sorumluluk kabul edilmez.
Cerrahi setler ve frezler non-steril olarak teslim edilir. Bu pargalarin temizligi ve sterilizasyonu kullanicilarin
sorumlulugundadir.
Korumali paketleme sistemi, sterilize edilmis cihazi dis etkenlerden korur ve cihaz dogru bir sekilde
saklanirsa son kullanma tarihine kadar sterilligini korur. Cihaz ambalajindan g¢ikarilirken asepsi kurallarina
uyulmalidir. implantin yerlestiriimesinden hemen éncesine kadar steril paketi agilmamalidir. Cihazlarin steril
ambalajini agmadan 6nce hasar olup olmadigini kontrol edin. Paketleme sistemi hasarli Grinler
kullanilmamalidir. Daha 6nce kullaniimis veya steril olmayan bir implant higbir kosulda kullanilmamalidir.
13. Depolama
Uriinler 6zel saklama kosullari olan 15 °C - 30 °C sicakliklari arasinda, direkt giines i1sigindan korunarak
kuru bir yerde depolanmalidir. Uriinler orijinal ambalajinda muhafaza edilmelidir. Hatal saklama kosullar
Grlnin 6zelliklerini etkileyip basarisizliga sebep olabilir.
Kullanmadan 6nce mutlaka Griiniin son kullanma tarihi kontrol edilmelidir. Sterilligi koruyan pakette hasar
olusmasi durumunda trtn kullanilmamalidir.
Ozel saklama ve tasima kurallari igin etiketlere bakiniz.
14. imha
Hazirlayan/ Prepared By Onaylayan/ Approverd By

Kibra Karaalioglu Saniye Ozgiir

N
4 '{: —/ % ;' ‘3 ) -
% -7

\

46 | 254




Tibbi Cihazlar Yénetmeligi (AB) 2017/745 CE Teknik Dosya Dokiiman No: TD.01/2.4.2
Uriin Adi: Dental implant Sistemi (Alt Yapilar) Yayin Tarihi: 14.09.2020
Revizyon No: 09
IMPLANT KULLANMA KILAVUZU Revizyon Tarihi: 18.11.2025
Sayfa 47 / 254

15.

16.

17.

Uriinlerin imhasi yasal prosediirler ve cevresel gereklilikler cercevesinde kurallara uygun yapilmalidir.
Kontamine Urinler ve keskin parcalar tehlikeli oldugundan tibbi atik olarak uygun kosullarda imha
edilmelidir.

Hastaya Saglanmasi Gereken Bilgiler

Mode dental implantlarinin kontrendikasyonlari, uyarilari, dnlemleri, yan etkileri ve komplikasyonlari
hakkinda hastalara bilgi verilmelidir.

Ayrica hastalar MR glivenlik bilgileri hakkinda bilgilendirilmeli ve kullanilan implantlarin ¢ap-boy ve seri
numara bilgileri de hastaya saglanmalidir.

Sorumluluk Redid

Bu urinler genel bir konseptin pargalaridir ve Mode Medikal talimatlari ve tavsiyeleri dogrultusunda sadece
ilgili orijinal Grtnlerle beraber kullanilmahdir. Mode Medikal tarafindan dagitilmayan ve (glinci sahislar
tarafindan yapilan Grinlerin kullanimi Mode Medikal’in ifade edilen veya zimni herhangi bir garantisini veya
diger yukumluliklerini gegersiz kilacaktir.

Mode Medikal Girlinleri Uretici tarafindan saglanan kullanim talimatlarina uygun olarak kullaniimalidir.
Uriinleri bu talimatlara uygun olarak kullanmak ve iriiniin bireysel hasta durumuna uygun olup olmadigini
belirlemek klinisyenin sorumlulugundadir. Klinisyen ayrica ilgili Mode Medikal {irtini ve uygulamalari
hakkindaki son glincellemeleri de diizenli takip etmekle ylkimlidir. Mode Medikal, Mode Medikal
Uranlerinin kullanilmasina bagli profesyonel kanidaki veya uygulamadaki her tirli hatadan kaynaklanan
veya bu hatalarla baglantili olarak ortaya ¢ikan dogrudan, dolayli, cezai veya diger zararlardan sorumlu
degildir; acik veya zimni higbir sorumluluk kabul etmez.

Ek Bilgiler

Steril Grlinlerin raf 6mra 5 yildir.

Life Time:

Omiir boyu hastanin agzinda kalir

Uriinlere ait SSCP baglantisi asagidaki linktedir;

https://modeimplant.com/images/SSCP-Dental-Implant-Systems.pdf

CiDDi OLAY iLE iLGiLi BiLDiRiM
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Avrupa Birligi'ndeki ve ayni diizenleyici rejime sahip tlkelerdeki bir hasta/kullanici/Uglinci taraf icin (Tibbi Cihazlar
Yonetmeligi 2017/745/AB); Bu cihazin kullanimi sirasinda veya kullanimi sonucunda ciddi bir olay meydana
gelirse, litfen bunu Ureticiye ve ulusal makamlariniza bildirin. Ciddi bir olayi bildirmek icin bu cihazin Ureticisinin
iletisim bilgileri asagidaki gibidir:

Uretici adi: Mode Medikal Sanayi ve Ticaret Limited Sirketi
Adres: Yenidogan Mah. Abdi ipekgi Cad. No:58 Bayrampasa/istanbul
Tel: 0212 612 64 09

Mail: info@modeimplant.com

ilgili Kisi: Melis AKYUZ
Mail: melis@modemed.com

Tel: 0553 373 36 42

18. Semboller
1ISO 15223-1: 2021 Standardina Gore Hazirlanmis Sembol ve Anlamlari

Sembol Semboliin Sembol Semboliin Aciklamasi
Aciklamasi
Onaylanmis Son Kullanim Tarihi
C € Kurulus g
2696 Numarasi
% ikinci Kez Uretim Tarihi
% Sterilizasyona M
Tabi
Tutmayiniz
Ikinci Kez /\/\+//\ Direk Giines Isigina Maruz
@ Kullanmayiniz /.\\ Birakmayiniz
I::[j;l Kullanma Paket Hasarli ise Kullanmayiniz
Kilavuzuna @
Bakiniz
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REF

Referans
Numarasi

Su ile Temastan Uzak Tutunuz

Barkod
Numarasi

Tanimlanan kosullar cercevesinde

MR ortaminda givenli oldugu

kanitlanan bir Grin.

STERILE (R

Radyasyonla
sterilize
edilmistir

LOT

Parti kodu/Lot numarasi

UDI

Benzersiz
Cihaz
Tanimlayicisi
bilgisini
iceren bir
taslyiciyi
belirtir.

L0%/

60%

Tibbi cihazin glivenle maruz
kalabilecegi nem araligini belirtir.

30°C

15°C

Tibbi cihazin
glvenle
maruz
kalabilecegi
sicaklik
sinirlarini
belirtir.

MD

Tibbi cihaz

Sembol

Symbol

Sembol Agiklamasi

Symbol Description

m?

Hasta adi ya da hasta kimlik no’su

Patient name or patient ID

(Eilt

implantasyon tarihi

Date of implantation

Hazirlayan/ Prepared By
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implantasyonu yapan saglik kurulusu / saglik Hizmet sunucusunun adi ve adresi

Name and Address of the implanting healthcare institution/provider

imalat¢inin adi ve adresi

Name and Address of the manufacturer

Information website for patients

Cihaz adi

o+
AN
‘E’ Hastalarin bilgilendirildigi web sitesi

Device name

Lot /Parti numarasi

Lot Number/Batch Code

AIDC Formati olarak Tekil Cihaz Kimligi

Explanation of unique device identifier as AIDC Format

UDI

Barcodes)

AIDC: Otomatik tanimlama ve veri toplama (6rn. lineer veya 2D-Barkodlar)

AIDC: Automatic identification and data capture format (e.g. linear or 2D-

Yenidogan Mah. Abdi ipekgi Cad. No:58 Bayrampasa,istanbul/Tirkiye
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MODE RAPID IMPLANT

SN

:

(Y

=

Uriin Tanimi

Mode Rapid dental implantlariilgili abutment, iyilesme basliklari, kapatma vidalari, cerrahi ve protetik

parcalar ve aletler ile entegre bir sistem olan Mode Dental implant Sistemlerinin bir parcasi olup; implant ve

abutment arasinda internal konik oktagon baglantiya sahip endoosseoz vida tipi implantlardir.

Biyouyumlu Titanyum Grade 4 (ASTM F 67) materyalinden Uretilen Rapid implantlarin ylzey pirizlendirmesi

bifazik kalsiyum fosfat (BCP) ile yapilmaktadir.
Ti6AI4V-ELI (ASTM F 136) materyali kullanilarak Uretilen kapatma vidasi ile birlikte ambalajlanmislardir.
Mode Rapid implantlar, dar platform (NP), normal platform (RP) ve genis platform (WP) olarak {g ayri
platformda Uretilmistir. Mode Rapid implantlarin platformlarina gore cap ve boy secenekleri asagidaki
tabloda belirtilmistir.

Platform NP NP RP RP RP WP
Implant @(D) @3.3 @3.7 @4.1 @4.7 @5.2 @5.3
Uzunluk (L)
8 mm 01.08.08.33 | 01.08.08.37 | 01.08.08.41 | 01.08.08.47 | 01.08.08.52 | 01.08.08.53
10 mm 01.08.10.33 | 01.08.10.37 | 01.08.10.41 | 01.08.10.47 | 01.08.10.52 | 01.08.10.53
11,5mm |01.08.115.33(01.08.115.37|01.08.115.41|01.08.115.47|01.08.115.52 | 01.08.115.53
13 mm 01.08.13.33 | 01.08.13.37 | 01.08.13.41 | 01.08.13.47 | 01.08.13.52 | 01.08.13.53
16 mm 01.08.16.33 | 01.08.16.37 | 01.08.16.41 | 01.08.16.47 | 01.08.16.52 | 01.08.16.53
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PLANT

5.

Kullanim Amaci

Mode Rapid implantlari, alt veya (st ¢cene kemiklerinde dis eksikliklerinin neden oldugu fonksiyon, fonasyon
ve estetik problemlerin giderilmesi amaciyla yapilacak protez uygulamalarina destek olarak oral
implantasyonda kullanilmak Gzere tasarlanmigtir.

Hedef Hasta Grubu Ve Hedeflenen Kullanici

Mode Rapid implantlari, kontrendikasyonlarda belirtilen durumlara sahip olmayan, biiylime ve geligsimini
tamamlamis tam veya kismi dissizlige sahip hastalarda kullanilmak Gzere tasarlanmustir.

Mode dental implantlari sadece dis hekimleri tarafindan kullanilmasi amaglanmistir.

Klinisyenlerin Mode dental implantlarini glivenli ve diizgiin bir sekilde kullanabilmeleri igin yeterli
implantoloji bilgisi ve uygulama becerisine sahip olmalarinin yaninda kullanim talimatlarina uymalari
gerekmektedir.

Endikasyonlar

Mode dental implantlari total dissiz veya parsiyel dissiz hastalarda ust ve/veya alt cenenin fonksiyonel,
fonetik ve estetik rehabilitasyonu igin endikedir.

Yeterli kemik hacmi ve kalitesinin mevcut oldugu anterior ve/veya posterior bélgelerde tek veya ¢oklu dis
eksikliklerinin sabit protetik uygulamalarla rehabilitasyonundan, tam dissiz hastalarin implantlarla
desteklenen sabit veya hareketli protez uygulamalari ile tedavisine kadar genis bir endikasyon yelpazesi
mevcuttur.

Dis cekimi veya kaybinin ardindan immediyat, erken veya ge¢ implantasyon teknikleri ile tek veya ¢ift asamall
cerrahi olarak uygulanabilirler.

Yeterli primer stabilitenin saglandig1 vakalarda uygun okliizal kuvvetlerin ayarlanmasiyla immediyat ylikleme
yapilabilecek implantlardir.

Genisleyen vyiv kesiti ve agresif yiv yapisi ile yukardaki endikasyonlara ek olarak spongioz yapidaki kemiklerde
primer stabilizasyonun yakalanmasi agisindan endike implantlardir.

Kontrendikasyonlar
Mode Rapid implantlarin kullanilmasi asagidaki durumlarin varhiginda kontrendikedir;

Genel sistemik durumunun implant cerrahisi igcin uygun olmamasi

Kemik hacmi ve/veya kalitesinin yetersiz olmasi

Titanyum Grade 4 (ASTM F 67) ve Ti6Al4V-ELI (ASTM F 136) materyallerine alerji veya asiri
hassasiyet

Cene ve yiiz biyime/gelisiminin tamamlanmamis olmasi

Alkol ve/veya madde bagimlilig

Bagisiklik sisteminin zayif olmasi

Dizenli kortikosteroid kullanimi gerektiren hastaliklar

Kontrol edilmeyen endokrin sistemi hastaliklari

& & &

& & & & &
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Genel

Uyarilar / Onlemler

Mode dental implant sistemleri Grinleri Mode Medikal tarafindan saglanan kullanim talimatlarina
dikkat edilerek uygulanmalidir. Uriinlerin bu talimatlara gére kullaniimasi ve implantlarin bireysel
hasta durumuna uygun olup olmadigini belirlemek klinisyenin sorumlulugundadir.

Cerrahin cerrahi islemi gerceklestirmeden dnce Uriine 6zel cerrahi teknigi gozden gecirmesi onerilir.
MODE MEDIKAL cerrahi teknik bilgi saglayabilir. Litfen MODE MEDIKAL satis temsilcisi ile iletisime
gegin.

Yiizde yliz implant basarisi garanti edilemez. Belirtilen kullanim sinirlamalarina ve ¢alisma adimlarina

uyulmamasi implant tedavisinde basarisizliga neden olabilir.

Radyografik 6lglimlere gore gergek frez uzunluklarinin taninmamasi, sinirlerde ve diger hayati
yapilarda kalici yaralanmalara neden olabilir. Alt ¢cene cerrahisi icin amaglanan derinligin 6tesinde
frezleme potansiyel olarak alt dudak ve cenede kalici uyusmaya neden olabilir veya agiz tabaninda
hemorajiye neden olabilir.

implant operasyonlarinda tiim ameliyatlarda oldugu gibi asepsi ve antisepsi kurallarinina uyma
zorunlulugu vardir.

implant operasyonlarinda anatomik bilgi ve preoperatif radyografilere basvurarak sinir ve
damarlarin hasar gérmesinden kacinilmahdir.

Atrofik mandibulaya sahip hastalarda operasyon esnasinda veya operasyon sonrasi rutin
fonksiyonlar esnasinda mandibula kiriklari meydana gelebilir.

implantlarla yapilan tedaviler kemik kaybi ve implantlarin yorgunluk kirilmasi da dahil olmak {izere
biyolojik ve mekanik problemlere yol agabilir.

Basarili implant tedavisi icin cerrah, protetik dis hekimi ve dis laboratuvari teknisyeni arasindaki
yakin is birligi sarttir.

Mode dental implant sistemi Griinleri alt ve Ust cene kemigi disinda viicudun herhangi bir bolgesine
uygulanamaz.

Protetik asiri yik riski sebebiyle posterior bolgelerde 4 mm ¢apindan kigik implantlarin
kullanilmamasi tavsiye edilir.

Mode dental implant sistemi Griinleri, cerrahi ve protez asamalarinda sadece kendi sistem
elemanlariyla birlikte kullanilmalidir. Uriinlerin farkl marka ve materyallerle beraber kullanimi
mekanik problemlere, implantlarin basarisizligina, doku hasarina veya estetik memnuniyetsizliklere
yol acabilir.

Kullanmadan 6nce urinin son kullanma tarihini kontrol ediniz. Mode Dental implantlarini paket
Gzerindeki son kullanma tarihinden sonra kullanmayiniz.

Mode dental implantlari steril ambalajdadir. implantlari tekrar sterilize etmeyin, herhangi bir isleme

tabi tutmayin. Temizleme ve sterilizasyon, temel malzeme ve tasarim 6zelliklerini zarar vererek
implant basarisizligina yol acabilir.
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Mode dental implantlarini tekrar kullanmayin. Tek kullanimlik olan Grinlerin tekrar kullanimi hasta ve
kullanicr icin enfeksiyon riski olusturur.

Steril kullanim esastir. Kontamine olma potansiyeli tasiyan bilesenleri asla kullanmayin.
Kontaminasyon enfeksiyonlara neden olabilir.

implant paketi hasar gérmiis veya daha énce ac¢ilmissa implanti kullanmayin.

Operasyon oncesi

Hastanin psikolojik ve fiziksel durumunu belirlemek igin kapsamli bir klinik ve radyolojik muayene
gereklidir.

Kullanilacak implantlarin tipi, capi, boyu, pozisyonu ve sayisi gene kemiklerinin durumuna ve
anatomik yapilara dikkat edilerek hastaya 6zel secilmelidir.

Daima mevcut kemik kalinhgi, kemik kalitesi, disler arasi bosluk ve beklenen gigneme kuvvetleri
tarafindan desteklenebilecek en blyiik capa sahip implanti segmeniz 6nerilir. Yiksek yiklerin
beklendigi durumlarda, uygun implant hizalamasi saglanmahdir.

implantlarin yerlestirilmesi ve protezlerin tasarimi hastaya 6zgii olarak yapilmalidir. Asiri bruksizm
ve diger parafonksiyonel aliskanliklarin ve ¢ene iliskisi bozukluklari gibi durumlarin varliginda farkh
tedavi segenekleri planlanabilir.

Preoperatif sert ve yumusak doku eksiklikleri istenmeyen estetik sonuclara ve/veya olumsuz implant
actlandirmalarina sebep olabilir.

Sert doku iyilesmesini, yumusak doku iyilesmesini veya uygulanan implantlarin
osseointegrasyonunu etkileyebilecek lokal veya sistemik faktorleri olan hastalara 6zel dikkat
gosterilmelidir. (6rn. Tip 1 Diyabet, kemik metabolizmasi hastaliklari, kanama bozukluklari,
antikoagtilan tedavisi, bruksizm gibi parafonksiyonel aliskanliklar, sigara kullanimi, kéti agiz hijyeni,
hamilelik, akut periodontal hastaliklar, orofasial radyoterapi, komsu doku enfeksiyonlari vs.)

Bifosfonat tedavisi goren hastalara ayrica dikkat edilmelidir.

implant tedavisi biiyiime ve gelisimini tamamlamamis hastalara uygulanmamalidir.

Operasyon sirasinda

Ag1z ici uygulamasi sirasinda Urlinlerin boyutlari dolayisiyla aspirasyonu ve yutulmasi riskine karsi
dikkatli olunuz. Uriinlerin aspirasyonu enfeksiyon veya istenmeyen fiziksel yaralanmalara yol acabilir.

Alt cenede implant yuvasini hazirlarken ve implanti yerlestirirken mandibular sinir kanalina
yaklasmaktan kagininiz. Olasi sinir hasarlari anestezi veya paresteziye neden olabilir.

Secilen implantin boy ve ¢apina uygun frezler kullanilmahdir.
Kontaminasyon riskine karsi implant steril paketten ¢ikarildigli anda yizeyine dokunulmadan gerekli
ekipmanlar yardimiyla agilan yuvaya yerlestirilmelidir.

Kullanilan tim cerrahi alet ve pargalar iyi durumda tutulmali ve aletlerin implantlara veya diger
bilesenlere zarar vermemesine 6zen gosterilmelidir.

implanti yerlestirirken kemik nekrozuna sebep olabileceginden tavsiye edilen tork degerlerinin
Uzerine ¢itkmayiniz.
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Frezleme esnasinda yetersiz sogutma, yanlis implant yuvasi hazirlanmasi, yanhs fizyomotor
ayarlarinin kullanilmasi ve asiri yiikleme torkunun uygulanmasi implantin basarisiz olmasina sebep
olabilir.

implantin yerlestirilmesinden sonra, operasyondaki kemik kalitesi ve primer stabilite
degerlendirmesi ile hemen veya gecikmeli ylikleme protokollerinden hangisini uygulayacagina
klinisyen karar verir.

Operasyondan hemen sonra veya baslangi¢ osseointegrasyonun elde edilmesinden sonra meydana
gelen implant basarisizliklarinin sebepleri olarak kalan kemigin kalitesi ve/veya miktari, ilk iyilesmenin
bozulmasi, lokal enfeksiyon ve genel sistemik hastaliklar sayilabilir.

implantasyon icin hasarli veya kor frezleri kullanmayin.

Kullanimdan énce implantin yabanci maddelerle herhangi bir temasindan kaginin. implantin
endosteal kismina dokunmayin.

Hastalara implant operasyonlarinin hemen ardindan fazla fiziksel efor gerektirecek aktivitelerden
kacinmasi tavsiye edilmelidir.

Operasyon sonrasi

Mode dental implantlarinin uzun déonem basarisi i¢in hasta takibin dizenli yapilmasi ve hastaya
gerekli oral hijyen egitiminin verilmesi 6nemlidir.

Hastalarin peri-implant kemik kaybi ve/veya perkiisyonda cevaplarin degismesi agisindan izlenmesi
gerekir. Eger implantlarda %50 den fazla mobilite veya kemik kaybi goriiliirse implantlarin cerrahi
olarak cikarilmasi disiinilebilir.

Hasta kayitlari kullanilan implantin tipini ve seri numarasini iceren etiketler kullanilarak diizenli
saklanmalidir.

Olasi Komplikasyonlar Ve Yan Etkiler

Dental implant tedavi sonuglari birgok degiskenden etkilenebilir. Asagida belirtilen olasi komplikasyonlar ve
yan etkiler implant tedavisi sonrasi gozlenebilir.

Lokal agrilar

Mikro kanamalar

Sislik

Morarma

Lokal enflamasyonlar

Gingival yaralanmalar

Isirma, ¢igneme ve konusmada zorluk
Sistemik veya lokal enfeksiyonlar (Periimplantitis, periodontitis, gingivitis, fisttller dahil)
Parestezi

Sinir hasari sebebiyle kronik agrilar
Karsi veya komsu dislerde hasar
Kemik hasari

Kemik rezorbsiyonlari
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=  Sinls perforasyonlari

= Mandibula kiriklar

= Trismus

= Asiri duyarhlk ve/veya alerji reaksiyonlari
= Diger toksisite reaksiyonlari

= QOperasyon sirasinda parcalarin aspirasyonu veya yutulmasi
* implant kinlmalar

=  implant kayiplari

. implantlarin zorunlu olarak cikarilmasi

=  Protetik parcalarin kayiplari/kiriklari

=  jstenmeyen estetik sonuclar

. Beklenenden daha uzun iyilesme sireleri

8. Cerrahi Prosediir

implant yuvasinin hazirlanmasi

X. isaret frezi ile implant konumunu belirleyin.
XI. 2 mm capindaki stoperli pilot frezler ile bolge i¢in belirlediginiz implant boyunda ilerleyin.
XILI. Uygun implant frezlerini kullanarak bélge icin belirlediginiz capa kadar implant yuvasini genisletin.

Not: Frezleme esnasinda kemik kalitesine dikkat edilmesi gerekmektedir. Kemik tipleri primer
stabilizasyonun optimal seviyede saglanmasi icin 6nemlidir. Mode Rapid implantlarinin kemik kalitelerine
gore frez protokoli asagidaki tabloda verilmistir.

. Spongioz Kemik Kompakt Kemik Cok Kompakt Kemik
Platform Implant Capi
(D4) (D2/D3) (D1)
2 2.0 Pilot Frez 2 2.0 Pilot Frez @ 2.0 Pilot Frez
22.4/2.8 22.4/2.8 22.4/2.8
NP 3.3
@ 3.3 Yiv Aglici Frez 22.8/3.2
@ 3.3 Yiv Agicl Frez
2 2.0 Pilot Frez 2 2.0 Pilot Frez @ 2.0 Pilot Frez
224/28 224/28 224/2.8
NP 3.7 22.8/3.2 22.8/3.2 22.8/3.2
@ 3.7 Yiv Acici Frez 23.2/3.6
@ 3.7 Yiv Agici Frez
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@ 2.0 Pilot Frez @ 2.0 Pilot Frez @ 2.0 Pilot Frez
22.4/2.8 22.4/2.8 22.4/2.8
22.8/3.2 22.8/3.2 22.8/3.2
RP 24.1
23.2/3.6 23.2/3.6 23.2/3.6
@ 4.1 Yiv Acicl Frez 23.6/4.0
@ 4.1 Yiv Acicl Frez
@ 2.0 Pilot Frez @ 2.0 Pilot Frez @ 2.0 Pilot Frez
22.4/2.8 22.4/2.8 22.4/2.8
24.7
22.8/3.2 22.8/3.2 22.8/3.2
RP 23.2/3.6 23.2/3.6 23.2/3.6
23.6/4.0 23.6/4.0 23.6/4.0
2 4.7 Yiv Agici Frez 24.0/4.5
@ 4.7 Yiv Acicl Frez
@ 2.0 Pilot Frez @ 2.0 Pilot Frez @ 2.0 Pilot Frez
22.4/2.8 22.4/2.8 224/28
22.8/3.2 22.8/3.2 22.8/3.2
23.2/3.6 23.2/3.6 23.2/3.6
RP @5.2
23.6/4.0 23.6/4.0 23.6/4.0
24.0/4.5 24.0/4.5 24.0/4.5
2 5.2 /5.3 Yiv Agicl Frez 245/5.0
5.2 /5.3 Yiv Agicl Frez
@ 2.0 Pilot Frez @ 2.0 Pilot Frez @ 2.0 Pilot Frez
WP @5.3
224/28 224/28 224/2.8
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22.8/3.2 22.8/3.2 22.8/3.2
23.2/3.6 23.2/3.6 23.2/3.6
23.6/4.0 23.6/4.0 23.6/4.0
24.0/4.5 24.0/4.5 24.0/4.5
2 5.2 /5.3 Yiv Acgicl Frez 24.5/5.0

@ 5.2 /5.3 Yiv Agici Frez

= Frezleme islemleri pilot ve implant ¢ap frezlerinde oda sicakhigindaki steril salin ile stirekli sogutma
yapilarak 400-900 rpm/dk hiziyla yapilmalidir.

"  Yiv acicl frezler dusik hizda (maksimum 25 rpm/dk) kullaniimalidir.

= Cok kompakt kemiklerde frezleme isleminin ileri geri hareketlerle yapilmasi tavsiye edilir.

Dikkat: Pilot ve implant ¢ap frezleri ger¢cek implant uzunluklarindan 1 mm fazla daha derine
ilerlemektedirler. implant yuvasi hazirlanirken hayati anatomik yapilara zarar vermemek igin bu farki
hesaba katiniz.

1) "
] | tu

Osteotomy___|

f ' Profile

3 3¢ 1% 13

1mm_ ~

Dikkat: Flepsiz cerrahi tekniklerinde dis eti yliksekligi hesaba katilarak frezleme yapilmahdir.

=  Komsu disler sebebiyle frezlerin istenilen derinlige ulasamadigi durumlarda frez uzatici adaptori
kullanabilirsiniz.

implantin yerlestirilmesi

XVILI. implantin ambalajini aginiz ve steril i¢ paketi cerrahi alana birakiniz.
XVIII. Mode dental implantlarini i¢ paketten implant tastyicisi ile ¢ikarilir. implant tasiyicisini el adaptord,
raset, implant anguldruvasi veya el tornavidasi yardimiyla kullanabilirsiniz.
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- § € |

Not: implant tasiyicisi cerrahi motor ile kullanilirken maksimum 25 rpm/dk hiz ile kullaniimalidir.

XIX. implanti yuvasina maksimum 45 Ncm tork ile yerlestirin. Tavsiye edilen tork degerinin lizerine
¢ikilmasi kemikte nekroza veya implantta hasara/kiriga sebep olabilir.
XX. Frezleme esnasinda frez protokoliine uyulmamasi implantin tam olarak yerlestirilmeden sikismasina

sebep olabilir. Bu durumda implant motorunu ters modda kullanarak veya manuel olarak raset ile saat
yonlnin tersine dondirerek implanti ¢ikarin ve i¢ pakete geri koyun. Frez protokolliini tamamlayarak
implanti tekrar yerlestirin.

Dikkat: immediyat yiikleme yapabilmek icin en az 35Ncm tork degerine ulasiimasi gerekmektedir.
Yumusak doku yonetimi ve yara kapamasi

Secilen ylkleme protokoliine bagli olarak implant tizerine kapatma vidasi, iyilesme basligi ya da abutment
yerlestirerek dikis ile yara kapamasini yapiniz.

0. iyilesme Siireci

» jyilesme siireci hastaya ve tedaviye 6zgii olarak degismektedir. implantin ne zaman yiiklenecegi
tamamen klinisyenin sorumlulugundadir. Yiilkleme yapilmadan 6nce radyografik kontrol yapilmasi
tavsiye edilmektedir.

= Genel olarak iki asamali cerrahi teknikte 8 ila 12 hafta arasinda beklenmesi tavsiye edilir.

= Parsiyel dissizlikte immediyat yikleme yapilan implantlar iyilesme slireci boyunca birbirlerine
splintlenerek okliizal temas olmadan bekletilmelidir. Total digsizlik durumlarinda maksillada en az 6,
mandibulada en az 4 implant birbirlerine splintlenerek dengeli bir okllzal temas ile bekletilmelidir.

10. Uyumluluk Bilgileri

Mode dental implantlari Mode cerrahi setleri ile uyumludur.
Farkh metallerden (retilen ve farkh Ureticilerden tedarik edilen implantlari ve aksesuarlari Mode dental
implant sistemi trinleriyle birlikte kullanmayiniz.
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Mode iyilesme basliklari ve protetik pargalari Mode Rapid implantlarin timiinde yalnizca ilgili baglantiya

sahip olanlarla birlikte kullanilabilir.

REGULAR

NARROW PLATFORM

PLATFORM

:‘:Ie'r‘uw 853
#3.3-03.7 04.1-04.7 - 05.2

11. MR Giivenlik Bilgileri

Klinik olmayan ortamda yapilan testlerle Mode dental implantlarinin MR Kosullu oldugu gorilmistir. Bu
cihazi kullanan hastalar asagidaki kosullar karsilandiginda giivenle bir MR sisteminde taramaya alinabilir:

¢ 1,5 T ve 3,0 T statik manyetik alan
e Maksimum 3.000 gauss/cm (30 T/m) ylizeysel alan gradyani

e Maksimum MR sisteminde, tiim viicudun ortalama 6zgiil absorpsiyon orani (SAR) 2 W/kg (Normal isletim

Modu)

Yukarida tanimlanan tarama kosullari kapsaminda, Mode dental implantlarinin 15 dakikalik strekli tarama
sonrasinda 3,0 T'de 4°C, 1,5 T'de de 3°C maksimum sicaklik artisina eden olmasi beklenmektedir.

Klinik olmayan testlerde, cihazin neden oldugu gorinti artefakti gradyan eko darbe dizisi ile tarandiginda 3,0
T ve 1,5 T'de sirasiyla, radyal olarak implanttan 2,7 cm ve 2,2 cm’ye kadar genisler.

12.Temizlik Ve Sterilizasyon

Mode dental implantlari steril ve tek kullanimlik olarak teslim edilir. Temizlenmemeli ve yeniden sterilize

edilmemelidirler. Baglangigta steril olarak teslim edilen cihazlarin islem gérmesi konusunda Mode Medikal

tarafindan higbir sorumluluk kabul edilmez.

Cerrahi setler ve frezler non-steril olarak teslim edilir. Bu pargalarin temizligi ve sterilizasyonu kullanicilarin

sorumlulugundadir.

Korumali paketleme sistemi, sterilize edilmis cihazi dis etkenlerden korur ve cihaz dogru bir sekilde saklanirsa
son kullanma tarihine kadar sterilligini korur. Cihaz ambalajindan ¢ikarilirken asepsi kurallarina uyulmalidir.
implantin yerlestirilmesinden hemen 6éncesine kadar steril paketi agilmamalidir. Cihazlarin steril ambalajini

acmadan once hasar olup olmadigini kontrol edin. Paketleme sistemi hasarli Girinler kullanilmamalidir. Daha

once kullaniimis veya steril olmayan bir implant higbir kosulda kullaniimamalidir.

13. Depolama
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Uriinler 6zel saklama kosullari olan 15 °C - 30 °C sicakliklari arasinda, direkt giines i1sigindan korunarak kuru
bir yerde depolanmalidir. Uriinler orijinal ambalajinda muhafaza edilmelidir. Hatali saklama kosullari Giriiniin
Ozelliklerini etkileyip basarisizliga sebep olabilir.

Kullanmadan 6nce mutlaka Griiniin son kullanma tarihi kontrol edilmelidir. Sterilligi koruyan pakette hasar
olusmasi durumunda iriin kullanilmamalidir. Ozel saklama ve tasima kurallari igin etiketlere bakiniz.

14. imha

Uriinlerin imhasi yasal prosediirler ve cevresel gereklilikler cercevesinde kurallara uygun yapilmalidir.
Kontamine uriinler ve keskin parcalar tehlikeli oldugundan tibbi atik olarak uygun kosullarda imha
edilmelidir.

15. Hastaya Saglanmasi Gereken Bilgiler

Mode dental implantlarinin kontrendikasyonlari, uyarilari, 6nlemleri, yan etkileri ve komplikasyonlari
hakkinda hastalara bilgi verilmelidir.

Ayrica hastalar MR glivenlik bilgileri hakkinda bilgilendirilmeli ve kullanilan implantlarin ¢ap-boy ve seri
numara bilgileri de hastaya saglanmalidir.

16. Sorumluluk Reddi

Bu drinler genel bir konseptin pargalaridir ve Mode Medikal talimatlari ve tavsiyeleri dogrultusunda sadece
ilgili orijinal Grlnlerle beraber kullaniimahdir. Mode Medikal tarafindan dagitiimayan ve liglincl sahislar
tarafindan yapilan Grinlerin kullanimi Mode Medikal’in ifade edilen veya zimni herhangi bir garantisini veya
diger yakamlaluklerini gecersiz kilacaktir.

Mode Medikal Girtinleri Uretici tarafindan saglanan kullanim talimatlarina uygun olarak kullaniimalidir.
Uriinleri bu talimatlara uygun olarak kullanmak ve triiniin bireysel hasta durumuna uygun olup olmadigini
belirlemek klinisyenin sorumlulugundadir. Klinisyen ayrica ilgili Mode Medikal {irlini ve uygulamalari
hakkindaki son glincellemeleri de diizenli takip etmekle ylikimlidir. Mode Medikal, Mode Medikal
drunlerinin kullanilmasina bagli profesyonel kanidaki veya uygulamadaki her tiirlii hatadan kaynaklanan veya
bu hatalarla baglantili olarak ortaya ¢ikan dogrudan, dolayli, cezai veya diger zararlardan sorumlu degildir;
acik veya zimni higbir sorumluluk kabul etmez.

17. Ek Bilgiler

Steril Grlinlerin raf 6mra 5 yildir.

Life Time:
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Omiir boyu hastanin agzinda kalir
Uriinlere ait SSCP baglantisi asagidaki linktedir;

https://modeimplant.com/images/SSCP-Dental-Implant-Systems.pdf

CiDDIi OLAY iLE iLGILi BiLDiRiM

Avrupa Birligi'ndeki ve ayni diizenleyici rejime sahip tlkelerdeki bir hasta/kullanici/Uglinci taraf icin (Tibbi Cihazlar
Yonetmeligi 2017/745/AB); Bu cihazin kullanimi sirasinda veya kullanimi sonucunda ciddi bir olay meydana
gelirse, litfen bunu Ureticiye ve ulusal makamlariniza bildirin. Ciddi bir olayi bildirmek igin bu cihazin Ureticisinin
iletisim bilgileri asagidaki gibidir:

Uretici adi: Mode Medikal Sanayi ve Ticaret Limited Sirketi
Adres: Yenidogan Mah. Abdi ipek¢i Cad. No:58 Bayrampasa/istanbul
Tel: 0212 612 64 09

Mail: info@modeimplant.com

ilgili Kisi: Melis AKYUZ
Mail: melis@modemed.com

Tel: 0553 373 36 42

18. Semboller
1ISO 15223-1: 2021 Standardina Gére Hazirlanmis Sembol ve Anlamlari

Sembol Semboliin Sembol Semboliin
Aciklamasi Aciklamasi
Onaylanmis Son Kullanim
C € Kurulus g Tarihi
2696 Numarasi
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Kullanmayiniz

KULLANMA KILAVUZU
% ikinci Kez Uretim Tarihi
% Sterilizasyona M
Tabi
Tutmayiniz
ikinci Kez [ Direk Giines

Isigina Maruz
Birakmayiniz

| | il Kullanma Paket Hasarli
Kilavuzuna ise
Bakiniz Kullanmayiniz
Referans il Suile
REF Numarasi T Temastan
Uzak Tutunuz
Barkod Tanimlanan
NATAR | e o
ercevesinde
- MR
ortaminda
guvenli
oldugu
kanitlanan bir
Radyasyonla Parti
STERILE|R sterilize L 0 T kodu/Lot
edilmistir numarasi
Benzersiz Tibbi cihazin
Cihaz glvenle
Tanimlayicisi maruz
UDI bilgisini kalabilecegi
iceren bir nem araligini
tastyiciyl belirtir.
belirtir.
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30°C

15°C

Tibbi cihazin

givenle M D

maruz
kalabilecegi
sicaklik
sinirlarini
belirtir.

Tibbi cihaz

Sembol

Symbol

Sembol Agiklamasi

Symbol Description

n?

Hasta adi ya da hasta kimlik no’su

Patient name or patient ID

implantasyon tarihi

Date of implantation

implantasyonu yapan saglik kurulusu / saglik Hizmet sunucusunun adi ve adresi

Name and Address of the implanting healthcare institution/provider

imalatginin adi ve adresi

Name and Address of the manufacturer

Hastalarin bilgilendirildigi web sitesi

Information website for patients

s B E By =

Cihaz adi

Device name

LOT

Lot /Parti numarasi
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Lot Number/Batch Code

AIDC Formati olarak Tekil Cihaz Kimligi

Explanation of unique device identifier as AIDC Format

UDI AIDC: Otomatik tanimlama ve veri toplama (6rn. lineer veya 2D-Barkodlar)

AIDC: Automatic identification and data capture format (e.g. linear or 2D-
Barcodes)

Yenidogan Mah. Abdi ipekgi Cad. No:58 Bayrampasa,istanbul/Tirkiye
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MODE SHORT IMPLANT
f § 8§ 8§
1. Uriin Tanimi

Mode Short dental implantlari ilgili abutment, iyilesme basliklari, kapatma vidalari, cerrahi ve protetik
parcalar ve aletler ile entegre bir sistem olan Mode Dental implant Sistemlerinin bir parcasi olup; implant ve
abutment arasinda internal konik oktagon baglantiya sahip endoosseoz vida tipi implantlardir.

Biyouyumlu Titanyum Grade 4 (ASTM F 67) materyalinden Uretilen Short implantlarin ylizey plritzlendirmesi
bifazik kalsiyum fosfat (BCP) ile yapilmaktadir.

Ti6AI4V-ELI (ASTM F 136) materyali kullanilarak Uretilen kapatma vidasi ile birlikte ambalajlanmislardir.
Mode Short implantlar, dar platform (NP), normal platform (RP) ve genis platform (WP) olarak ii¢ ayri
platformda Uretilmistir. Mode Short implantlarin platformlarina gére ¢ap ve boy segenekleri asagidaki
tabloda belirtilmistir.

Platform NP RP RP RP WP WP
Implant @(D) @3.7 @4.1 @4.7 @5.2 @5.3 @6
Uzunluk (L)

6 mm 01.04.06.37 | 01.04.06.41 | 01.04.06.47 | 01.04.06.52 | 01.04.06.53 | 01.04.06.06

2. Kullanim Amaci

Mode Short implantlari, alt veya st ¢cene kemiklerinde dis eksikliklerinin neden oldugu fonksiyon, fonasyon
ve estetik problemlerin giderilmesi amaciyla yapilacak protez uygulamalarina destek olarak oral
implantasyonda kullanilmak Gzere tasarlanmistir.

3. Hedef Hasta Grubu Ve Hedeflenen Kullanici

Mode Short implantlari, kontrendikasyonlarda belirtilen durumlara sahip olmayan, biyiime ve gelisimini
tamamlamis tam veya kismi dissizlige sahip hastalarda kullanilmak Gzere tasarlanmistir.
Mode Short implantlari sadece yeterli kemik yiiksekligine sahip olmayan atrofik cenelerde kullanilmak tzere
tasarlanmistir.
Mode dental implantlari sadece dis hekimleri tarafindan kullanilmasi amaglanmistir.
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Klinisyenlerin Mode dental implantlarini glivenli ve diizgiin bir sekilde kullanabilmeleri igin yeterli
implantoloji bilgisi ve uygulama becerisine sahip olmalarinin yaninda kullanim talimatlarina uymalari
gerekmektedir.

4, Endikasyonlar

Mode dental implantlari total dissiz veya parsiyel dissiz hastalarda ust ve/veya alt cenenin fonksiyonel,
fonetik ve estetik rehabilitasyonu i¢in endikedir.

Yeterli kemik hacmi ve kalitesinin mevcut oldugu anterior ve/veya posterior boélgelerde tek veya ¢oklu dis
eksikliklerinin sabit protetik uygulamalarla rehabilitasyonundan, tam dissiz hastalarin implantlarla
desteklenen sabit veya hareketli protez uygulamalari ile tedavisine kadar genis bir endikasyon yelpazesi
mevcuttur.

Dis cekimi veya kaybinin ardindan immediyat, erken veya ge¢ implantasyon teknikleri ile ¢ift asamali cerrahi
olarak uygulanabilirler.

Mode Short implantlar yetersiz kemik yiksekligi nedeniyle anatomik yapilarin standart uzunlukta implantlarin
yerlestirilmesine izin vermedigi ciddi seviyede atrofik cenelerde kullanilmasinda endikedir. Vertikal kemik
miktarini arttiracak ogmentasyonlarinin yapilamadigi durumlarda endikedir.

5. Kontrendikasyonlar

Mode Short implantlarin kullaniimasi asagidaki durumlarin varliginda kontrendikedir;
o3 Genel sistemik durumunun implant cerrahisi igcin uygun olmamasi
3 Kemik hacmi ve/veya kalitesinin yetersiz olmasi
o3 Titanyum Grade 4 (ASTM F 67) ve Ti6Al4V-ELI (ASTM F 136) materyallerine alerji veya asiri
hassasiyet
Cene ve ylz biyime/gelisiminin tamamlanmamis olmasi
Alkol ve/veya madde bagimhhg
Bagisiklik sisteminin zayif olmasi
Duzenli kortikosteroid kullanimi gerektiren hastalklar
Kontrol edilmeyen endokrin sistemi hastaliklari

& & &§ & &

6. Uyarilar / Onlemler

Genel

! Mode Short implantlara immediyat olarak ylikleme yapilmamalidir. Bu implantlar igin iki asamali
cerrahi teknik uygulanarak mimkin olan en buyik ¢ap kullaniimalidir.

! Mode dental implant sistemleri Uriinleri Mode Medikal tarafindan saglanan kullanim talimatlarina
dikkat edilerek uygulanmalidir. Uriinlerin bu talimatlara goére kullanilmasi ve implantlarin bireysel
hasta durumuna uygun olup olmadigini belirlemek klinisyenin sorumlulugundadir.

! Cerrahin cerrahi islemi gergeklestirmeden dnce Uriine 6zel cerrahi teknigi gozden gecgirmesi onerilir.
MODE MEDIKAL cerrahi teknik bilgi saglayabilir. Litfen MODE MEDIKAL satis temsilcisi ile iletisime

gegin.
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Yiizde yliz implant basarisi garanti edilemez. Belirtilen kullanim sinirlamalarina ve calisma adimlarina
uyulmamasi implant tedavisinde basarisizliga neden olabilir.

Radyografik 6l¢climlere gore gercek frez uzunluklarinin taninmamasi, sinirlerde ve diger hayati
yapilarda kalici yaralanmalara neden olabilir. Alt ¢cene cerrahisi icin amaglanan derinligin 6tesinde
frezleme potansiyel olarak alt dudak ve ¢enede kalici uyusmaya neden olabilir veya agiz tabaninda
hemorajiye neden olabilir.

implant operasyonlarinda tiim ameliyatlarda oldugu gibi asepsi ve antisepsi kurallarinina uyma
zorunlulugu vardir.

implant operasyonlarinda anatomik bilgi ve preoperatif radyografilere basvurarak sinir ve
damarlarin hasar gérmesinden kacinilmahdir.

Atrofik mandibulaya sahip hastalarda operasyon esnasinda veya operasyon sonrasi rutin
fonksiyonlar esnasinda mandibula kiriklari meydana gelebilir.

implantlarla yapilan tedaviler kemik kaybi ve implantlarin yorgunluk kirilmasi da dahil olmak {izere
biyolojik ve mekanik problemlere yol acabilir.

Basaril implant tedavisi icin cerrah, protetik dis hekimi ve dis laboratuvari teknisyeni arasindaki
yakin is birligi sarttir.

Mode dental implant sistemi Griinleri alt ve Ust cene kemigi disinda viicudun herhangi bir bolgesine
uygulanamaz.

Protetik asiri yik riski sebebiyle posterior bolgelerde 4 mm ¢apindan kigik implantlarin
kullanilmamasi tavsiye edilir.

Mode dental implant sistemi Griinleri, cerrahi ve protez asamalarinda sadece kendi sistem
elemanlariyla birlikte kullanilmalidir. Uriinlerin farkl marka ve materyallerle beraber kullanimi
mekanik problemlere, implantlarin basarisizligina, doku hasarina veya estetik memnuniyetsizliklere
yol acabilir.

Kullanmadan 6nce urinin son kullanma tarihini kontrol ediniz. Mode Dental implantlarini paket
Uzerindeki son kullanma tarihinden sonra kullanmayiniz.

Mode dental implantlari steril ambalajdadir. implantlari tekrar sterilize etmeyin, herhangi bir isleme
tabi tutmayin. Temizleme ve sterilizasyon, temel malzeme ve tasarim 6zelliklerini zarar vererek
implant basarisizligina yol agabilir.

Mode dental implantlarini tekrar kullanmayin. Tek kullanimlik olan Grinlerin tekrar kullanimi hasta ve
kullanicr icin enfeksiyon riski olusturur.

Steril kullanim esastir. Kontamine olma potansiyeli tasiyan bilesenleri asla kullanmayin.
Kontaminasyon enfeksiyonlara neden olabilir.

implant paketi hasar gérmiis veya daha énce agilmigsa implanti kullanmayin.

Operasyon oncesi

Hastanin psikolojik ve fiziksel durumunu belirlemek igin kapsamli bir klinik ve radyolojik muayene
gereklidir.

Kullanilacak implantlarin tipi, capi, boyu, pozisyonu ve sayisi cene kemiklerinin durumuna ve
anatomik yapilara dikkat edilerek hastaya 6zel secilmelidir.
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! Daima mevcut kemik kalinhigi, kemik kalitesi, disler arasi bosluk ve beklenen gigneme kuvvetleri
tarafindan desteklenebilecek en biiyiik capa sahip implanti segmeniz 6nerilir. Yiksek ylklerin
beklendigi durumlarda, uygun implant hizalamasi saglanmahdir.

! implantlarin yerlestirilmesi ve protezlerin tasarimi hastaya dzgii olarak yapilmalidir. Asiri bruksizm
ve diger parafonksiyonel aliskanliklarin ve gene iliskisi bozukluklari gibi durumlarin varliginda farkh
tedavi se¢enekleri planlanabilir.

! Preoperatif sert ve yumusak doku eksiklikleri istenmeyen estetik sonuglara ve/veya olumsuz implant
actlandirmalarina sebep olabilir.

! Sert doku iyilesmesini, yumusak doku iyilesmesini veya uygulanan implantlarin
osseointegrasyonunu etkileyebilecek lokal veya sistemik faktorleri olan hastalara 6zel dikkat
gosterilmelidir. (6rn. Tip 1 Diyabet, kemik metabolizmasi hastaliklari, kanama bozukluklari,
antikoagulan tedavisi, bruksizm gibi parafonksiyonel aliskanliklar, sigara kullanimi, kéti agiz hijyeni,
hamilelik, akut periodontal hastaliklar, orofasial radyoterapi, komsu doku enfeksiyonlari vs.)

! Bifosfonat tedavisi goren hastalara ayrica dikkat edilmelidir.

! implant tedavisi biiyime ve gelisimini tamamlamamis hastalara uygulanmamalidir.

Operasyon sirasinda

! Agiz igi uygulamasi sirasinda Urlnlerin boyutlari dolayisiyla aspirasyonu ve yutulmasi riskine karsi
dikkatli olunuz. Uriinlerin aspirasyonu enfeksiyon veya istenmeyen fiziksel yaralanmalara yol acabilir.

! Alt ¢cenede implant yuvasini hazirlarken ve implanti yerlestirirken mandibular sinir kanalina
yaklagmaktan kagininiz. Olasi sinir hasarlari anestezi veya paresteziye neden olabilir.

! Segilen implantin boy ve ¢apina uygun frezler kullanilmahdir.

! Kontaminasyon riskine karsi implant steril paketten cikarildigl anda yiizeyine dokunulmadan gerekli
ekipmanlar yardimiyla agilan yuvaya yerlestirilmelidir.

! Kullanilan tiim cerrahi alet ve pargalar iyi durumda tutulmali ve aletlerin implantlara veya diger
bilesenlere zarar vermemesine 6zen gosterilmelidir.

! implanti yerlestirirken kemik nekrozuna sebep olabileceginden tavsiye edilen tork degerlerinin
Uzerine ¢ikmayiniz.

! Frezleme esnasinda yetersiz sogutma, yanlis implant yuvasi hazirlanmasi, yanhs fizyomotor
ayarlarinin kullaniimasi ve asiri yiikleme torkunun uygulanmasi implantin basarisiz olmasina sebep
olabilir.

! implantin yerlestiriimesinden sonra, operasyondaki kemik kalitesi ve primer stabilite
degerlendirmesi ile hemen veya gecikmeli yikleme protokollerinden hangisini uygulayacagina
klinisyen karar verir.

! Operasyondan hemen sonra veya baslangi¢ osseointegrasyonun elde edilmesinden sonra meydana
gelen implant basarisizliklarinin sebepleri olarak kalan kemigin kalitesi ve/veya miktari, ilk iyilesmenin
bozulmasi, lokal enfeksiyon ve genel sistemik hastaliklar sayilabilir.

! implantasyon icin hasarli veya kér frezleri kullanmayin.

! Kullanimdan énce implantin yabanci maddelerle herhangi bir temasindan kaginin. implantin
endosteal kismina dokunmayin.
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Hastalara implant operasyonlarinin hemen ardindan fazla fiziksel efor gerektirecek aktivitelerden
kacinmasi tavsiye edilmelidir.

Operasyon sonrasi

Mode dental implantlarinin uzun dénem basarisi igin hasta takibin dizenli yapilmasi ve hastaya
gerekli oral hijyen egitiminin verilmesi 6nemlidir.

Hastalarin peri-implant kemik kaybi ve/veya perkilisyonda cevaplarin degismesi agisindan izlenmesi
gerekir. Eger implantlarda %50 den fazla mobilite veya kemik kaybi goriiliirse implantlarin cerrahi
olarak ¢ikarilmasi distinilebilir.

Hasta kayitlari kullanilan implantin tipini ve seri numarasini iceren etiketler kullanilarak dizenli
saklanmalidir.

Olasi Komplikasyonlar Ve Yan Etkiler

Dental implant tedavi sonuglari bircok degiskenden etkilenebilir. Asagida belirtilen olasi komplikasyonlar ve
yan etkiler implant tedavisi sonrasi gozlenebilir.

Lokal agrilar

Mikro kanamalar

Sislik

Morarma

Lokal enflamasyonlar

Gingival yaralanmalar

Isirma, cigneme ve konusmada zorluk
Sistemik veya lokal enfeksiyonlar (Periimplantitis, periodontitis, gingivitis, fistlller dahil)
Parestezi

Sinir hasari sebebiyle kronik agrilar

Karsi veya komsu dislerde hasar

Kemik hasari

Kemik rezorbsiyonlari

Sinlis perforasyonlari

Mandibula kiriklari

Trismus

Asiri duyarlilik ve/veya alerji reaksiyonlari
Diger toksisite reaksiyonlari

Operasyon sirasinda pargalarin aspirasyonu veya yutulmasi
implant kirilmalari

implant kayiplari

implantlarin zorunlu olarak cikarilmasi
Protetik parcalarin kayiplari/kiriklari
istenmeyen estetik sonuclar
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= Beklenenden daha uzun iyilesme sireleri

8. Cerrahi Prosediir

implant yuvasinin hazirlanmasi

X1, isaret frezi ile implant konumunu belirleyin.
XIV. 2 mm g¢apindaki stoperli pilot frezler ile bolge igin belirlediginiz implant boyunda ilerleyin.
XV. Uygun implant frezlerini kullanarak bélge icin belirlediginiz capa kadar implant yuvasini genisletin.

Not: Frezleme esnasinda kemik kalitesine dikkat edilmesi gerekmektedir. Kemik tipleri primer
stabilizasyonun optimal seviyede saglanmasi icin 6nemlidir. Mode Short implantlarinin kemik kalitelerine
gore frez protokoli asagidaki tabloda verilmistir.

Spongioz Kemik

Kompakt Kemik

Cok Kompakt Kemik

Platform implant Capi (D4) (2/D3) (D1)
2 2.0 Pilot Frez @ 2.0 Pilot Frez @ 2.0 Pilot Frez
22.4/28 22.4/28 22.4/28
NP @3.7 22.8/3.2 22.8/3.2 22.8/3.2
@ 3.7 Yiv Aclici Frez 23.2/3.6
@ 3.7 Yiv Agici Frez
2 2.0 Pilot Frez @ 2.0 Pilot Frez 2 2.0 Pilot Frez
22.4/28 22.4/28 22.4/28
22.8/3.2 22.8/3.2 22.8/3.2
RP 4.1
23.2/3.6 23.2/3.6 23.2/3.6
2 4.1Yiv Acicl Frez 23.6/4.0
@ 4.1Yiv Agici Frez
24.7 2 2.0 Pilot Frez @ 2.0 Pilot Frez 2 2.0 Pilot Frez
RP 22.4/2.8 22.4/2.8 22.4/2.8
228/3.2 228/3.2 22.8/3.2
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23.2/3.6 23.2/3.6

23.6/4.0 23.6/4.0

@ 4.7 Yiv Agici Frez

23.2/3.6
23.6/4.0
24.0/4.5

@ 4.7 Yiv Agici Frez

@ 2.0 Pilot Frez @ 2.0 Pilot Frez

@ 2.0 Pilot Frez

22.4/2.8 22.4/2.8 22.4/2.8
22.8/3.2 22.8/3.2 22.8/3.2
23.2/3.6 23.2/3.6 23.2/3.6
RP @5.2
23.6/4.0 23.6/4.0 23.6/4.0
24.0/4.5 24.0/4.5 24.0/4.5
25.2/53YivAgiciFrez @4.5/5.0
@ 5.2 /5.3 Yiv Agicl Frez
2 2.0 Pilot Frez @ 2.0 Pilot Frez @ 2.0 Pilot Frez
22.4/2.8 22.4/2.8 22.4/2.8
22.8/3.2 22.8/3.2 22.8/3.2
23.2/3.6 23.2/3.6 23.2/3.6
WP 25.3
23.6/4.0 23.6/4.0 23.6/4.0
24.0/4.5 24.0/4.5 24.0/4.5
25.2/53YivAcgiciFrez ©4.5/5.0
2 5.2 /5.3 Yiv Acicl Frez
2 2.0 Pilot Frez @ 2.0 Pilot Frez 2 2.0 Pilot Frez
wpP @6.0 22.4/2.8 22.4/2.8 22.4/2.8
228/3.2 228/3.2 22.8/3.2
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23.2/3.6 23.2/3.6 23.2/3.6
23.6/4.0 23.6/4.0 23.6/4.0
24.0/4.5 24.0/4.5 24.0/4.5
245/5.0 245/5.0 245/5.0

25.2/5.3YivAgiciFrez @5.0/5.8

@ 5.2 /5.3 Yiv Agicl Frez

=  Frezleme islemleri pilot ve implant ¢ap frezlerinde oda sicakhigindaki steril salin ile stirekli sogutma
yapilarak 400-900 rpm/dk hiziyla yapilmalidir.

"  Yiv acicl frezler dusik hizda (maksimum 25 rpm/dk) kullaniimalidir.

= Cok kompakt kemiklerde frezleme isleminin ileri geri hareketlerle yapilmasi tavsiye edilir.

Dikkat: Pilot ve implant ¢ap frezleri gergek implant uzunluklarindan 1 mm fazla daha derine
ilerlemektedirler. implant yuvasi hazirlanirken hayati anatomik yapilara zarar vermemek icin bu farki
hesaba katiniz.

Dikkat: Flepsiz cerrahi tekniklerinde dis eti ylksekligi hesaba katilarak frezleme yapilmalidir.

=  Komsu disler sebebiyle frezlerin istenilen derinlige ulasamadigi durumlarda frez uzatici adaptori
kullanabilirsiniz.

implantin yerlestirilmesi

XXI. implantin ambalajini aginiz ve steril i¢ paketi cerrahi alana birakiniz.
XXII. Mode dental implantlarini i¢ paketten implant tastyicisi ile ¢ikarilir. implant tasiyicisini el adaptord,
raset, implant anguldruvasi veya el tornavidasi yardimiyla kullanabilirsiniz.
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Not: implant tastyicisi cerfahi motor ile kullanilirken maksimum 25 rpm/dk hiz ile kullaniimalidir.

e
R <

XXIII. implanti yuvasina maksimum 45 Ncm tork ile yerlestirin. Tavsiye edilen tork degerinin lizerine

cikilmasi kemikte nekroza veya implantta hasara/kiriga sebep olabilir.

XXIV. Frezleme esnasinda frez protokoliine uyulmamasi implantin tam olarak yerlestirilmeden sikismasina

10.

sebep olabilir. Bu durumda implant motorunu ters modda kullanarak veya manuel olarak raset ile saat
yoninin tersine dondirerek implanti ¢ikarin ve i¢c pakete geri koyun. Frez protokolini tamamlayarak
implanti tekrar yerlestirin.

Yumusak doku yonetimi ve yara kapamasi
implant tizerine kapatma vidasini yerlestirerek dikis ile yara kapamasini yapiniz.

iyilesme Siireci

= jyilesme siireci hastaya ve tedaviye 6zgii olarak degismektedir. implantin ne zaman yiiklenecegi
tamamen klinisyenin sorumlulugundadir. Yilkleme yapilmadan 6nce radyografik kontrol yapilmasi
tavsiye edilmektedir.

=  Mode Short implantlar igin yliklemeden 6nce en az 12- 16 hafta beklenmesi tavsiye olunur.

Uyumluluk Bilgileri

Mode dental implantlari Mode cerrahi setleri ile uyumludur.
Farkli metallerden ve farkh Ureticilerden tedarik edilen implantlari ve aksesuarlari Mode dental implant

sistemi Grilnleriyle birlikte kullanmayiniz.
Mode iyilesme basliklari ve protetik parcalari Mode Short implantlarin tiimiinde yalnizca ilgili baglantiya

sahip olanlarla birlikte kullanilabilir.

REGALEN WIDE
PLEFDEY PLATFORM

037 B41-847-g52 | ©o3-Bed
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11. MR Giivenlik Bilgileri
Klinik olmayan ortamda yapilan testlerle Mode dental implantlarinin MR Kosullu oldugu gorilmustir. Bu
cihazi kullanan hastalar asagidaki kosullar karsilandiginda giivenle bir MR sisteminde taramaya alinabilir:
¢ 1,5 T ve 3,0 T statik manyetik alan
e Maksimum 3.000 gauss/cm (30 T/m) ylizeysel alan gradyani
e Maksimum MR sisteminde, tiim viicudun ortalama 6zgiil absorpsiyon orani (SAR) 2 W/kg (Normal isletim
Modu)
Yukarida tanimlanan tarama kosullari kapsaminda, Mode dental implantlarinin 15 dakikalik siirekli tarama
sonrasinda 3,0 T'de 4°C, 1,5 T'de de 3°C maksimum sicaklik artisina eden olmasi beklenmektedir.
Klinik olmayan testlerde, cihazin neden oldugu goriinti artefakti gradyan eko darbe dizisi ile tarandiginda
3,0 Tve 1,5 T'de sirasiyla, radyal olarak implanttan 2,7 cm ve 2,2 cm’ye kadar genisler.
12. Temizlik Ve Sterilizasyon
Mode dental implantlari steril ve tek kullanimlik olarak teslim edilir. Temizlenmemeli ve yeniden sterilize
edilmemelidirler. Baglangicta steril olarak teslim edilen cihazlarin islem gérmesi konusunda Mode Medikal
tarafindan hicbir sorumluluk kabul edilmez.
Cerrahi setler ve frezler non-steril olarak teslim edilir. Bu pargalarin temizligi ve sterilizasyonu kullanicilarin
sorumlulugundadir.
Korumali paketleme sistemi, sterilize edilmis cihazi dis etkenlerden korur ve cihaz dogru bir sekilde
saklanirsa son kullanma tarihine kadar sterilligini korur. Cihaz ambalajindan gikarilirken asepsi kurallarina
uyulmahdir. implantin yerlestiriimesinden hemen dncesine kadar steril paketi acilmamalidir. Cihazlarin steril
ambalajini agmadan 6nce hasar olup olmadigini kontrol edin. Paketleme sistemi hasarli Grinler
kullanilmamalidir. Daha 6nce kullaniimis veya steril olmayan bir implant higbir kosulda kullanilmamalidir.
13. Depolama
Uriinler 6zel saklama kosullari olan 15 °C - 30 °C sicakliklari arasinda, direkt giines 1sigindan korunarak kuru
bir yerde depolanmalidir. Uriinler orijinal ambalajinda muhafaza edilmelidir. Hatali saklama kosullari
GrGnan ozelliklerini etkileyip basarisizliga sebep olabilir.
Kullanmadan 6nce mutlaka Griiniin son kullanma tarihi kontrol edilmelidir. Sterilligi koruyan pakette hasar
olusmasi durumunda triin kullanilmamalidir. Ozel saklama ve tasima kurallari igin etiketlere bakiniz.
14. imha
Uriinlerin imhasi yasal prosediirler ve cevresel gereklilikler cercevesinde kurallara uygun yapilmalidir.
Kontamine urinler ve keskin parcalar tehlikeli oldugundan tibbi atik olarak uygun kosullarda imha
edilmelidir.
15. Hastaya Saglanmasi Gereken Bilgiler
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16.

17.

Mode dental implantlarinin kontrendikasyonlari, uyarilari, nlemleri, yan etkileri ve komplikasyonlari
hakkinda hastalara bilgi verilmelidir.

Ayrica hastalar MR glvenlik bilgileri hakkinda bilgilendirilmeli ve kullanilan implantlarin ¢ap-boy ve seri
numara bilgileri de hastaya saglanmalidir.

Sorumluluk Reddi

Bu Urinler genel bir konseptin parcalaridir ve Mode Medikal talimatlari ve tavsiyeleri dogrultusunda
sadece ilgili orijinal irtinlerle beraber kullaniimahdir. Mode Medikal tarafindan dagitiimayan ve li¢linclu
sahislar tarafindan yapilan Grtinlerin kullanimi Mode Medikal’in ifade edilen veya zimni herhangi bir
garantisini veya diger yukidmluliklerini gecersiz kilacaktir.

Mode Medikal Griinleri Gretici tarafindan saglanan kullanim talimatlarina uygun olarak kullaniimalidir.
Uriinleri bu talimatlara uygun olarak kullanmak ve iiriiniin bireysel hasta durumuna uygun olup olmadigini
belirlemek klinisyenin sorumlulugundadir. Klinisyen ayrica ilgili Mode Medikal tirlinii ve uygulamalari
hakkindaki son gilincellemeleri de diizenli takip etmekle ylikiimlidir. Mode Medikal, Mode Medikal
Urlnlerinin kullanilmasina bagli profesyonel kanidaki veya uygulamadaki her tiirlii hatadan kaynaklanan
veya bu hatalarla baglantili olarak ortaya ¢ikan dogrudan, dolayli, cezai veya diger zararlardan sorumlu
degildir; acik veya zimni hicbir sorumluluk kabul etmez.

Ek Bilgiler

Steril Grlinlerin raf 6mr0 5 yildir.

Life Time:

Omiir boyu hastanin agzinda kalir

Uriinlere ait SSCP baglantisi asagidaki linktedir;

https://modeimplant.com/images/SSCP-Dental-Implant-Systems.pdf

CiDDIi OLAY iLE iLGILi BIiLDIRIM

Avrupa Birligi'ndeki ve ayni dizenleyici rejime sahip Ulkelerdeki bir hasta/kullanici/tUglinci taraf igin (Tibbi Cihazlar
Yonetmeligi 2017/745/AB); Bu cihazin kullanimi sirasinda veya kullanimi sonucunda ciddi bir olay meydana
gelirse, litfen bunu Ureticiye ve ulusal makamlariniza bildirin. Ciddi bir olayi bildirmek igin bu cihazin iireticisinin

iletisim bilgileri asagidaki gibidir:

Uretici adi: Mode Medikal Sanayi ve Ticaret Limited Sirketi
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Adres: Yenidogan Mah. Abdi ipek¢i Cad. No:58 Bayrampasa/istanbul

Tel: 0212 612 64 09

Mail: info@modeimplant.com

ilgili Kisi: Melis AKYUZ

Mail: melis@modemed.com

Tel: 0553 373 36 42

18.

Semboller

ISO 15223-1: 2021 Standardina Goére Hazirlanmis Sembol ve Anlamlari

Sembol

Sembolin Aciklamasi Sembol

Sembolin Aciklamasi

Onaylanmis Kurulus
Numarasi

Son Kullanim Tarihi

ikinci Kez Sterilizasyona
Tabi Tutmayiniz

=z
il

Uretim Tarihi

/A
S

ikinci Kez Kullanmayiniz

N\
)/_/\

Direk Glines Isigina Maruz
Birakmayiniz

Kullanma Kilavuzuna

@ s

Paket Hasarli ise

Bakiniz Kullanmayiniz
Referans Numarasi 2l Su ile Temastan Uzak
REF I Tutunuz

Barkod Numarasi Tanimlanan kosullar
ortaminda guvenli oldugu
kanitlanan bir Griin.

Radyasyonla sterilize Parti kodu/Lot numarasi

STERILE (R edilmistir L 0 T
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UDI

Benzersiz Cihaz
Tanimlayicisi bilgisini
iceren bir tasiyiciyi belirtir.

Tibbi cihazin glivenle
maruz kalabilecegi nem
araligini belirtir.

30°C

15°C

Tibbi cihazin glivenle
maruz kalabilecegi sicaklk

sinirlarini belirtir.

Tibbi cihaz

Sembol

Sembol Agiklamasi

n?

Hasta adi ya da hasta kimlik no’su

implantasyon tarihi

implantasyonu yapan saglik kurulusu / saglik Hizmet sunucusunun adi ve adresi

imalat¢inin adi ve adresi

Hastalarin bilgilendirildigi web sitesi

(Eilt
u’n-l-
il

Cihaz adi

LOT

Lot /Parti numarasi

UDI

AIDC Formati olarak Tekil Cihaz Kimligi

AIDC: Otomatik tanimlama ve veri toplama (6rn. lineer veya 2D-Barkodlar)

Yenidogan Mah. Abdi ipekgi Cad. No:58 Bayrampasa,istanbul/Tirkiye
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MODE SHORTER IMPLANT

f F ¥ R EE

1.

3.

Uriin Tanimi

Mode Shorter dental implantlari ilgili abutment, iyilesme basliklari, kapatma vidalari, cerrahi ve protetik
parcalar ve aletler ile entegre bir sistem olan Mode Dental implant Sistemlerinin bir parcasi olup; implant ve
abutment arasinda internal konik oktagon baglantiya sahip endoosseoz vida tipi implantlardir.

Biyouyumlu Titanyum Grade 4 (ASTM F 67) materyalinden Uretilen Shorter implantlarin ylzey
plrizlendirmesi bifazik kalsiyum fosfat (BCP) ile yapilmaktadir.

Ti6Al4V-ELI (ASTM F 136) materyali kullanilarak tretilen kapatma vidasi ile birlikte ambalajlanmislardir.
Mode Shorter implantlar, dar platform (NP), normal platform (RP) ve genis platform (WP) olarak g ayri
platformda Uretilmistir. Mode Shorter implantlarin platformlarina gore ¢ap ve boy segenekleri asagidaki
tabloda belirtilmistir.

Platform NP RP RP RP WP WP
Implant @(D) @3.7 @4.1 @4.7 @5.2 @5.3 @6
Uzunluk (L)

5mm 01.04.05.37 | 01.04.05.41 | 01.04.05.47 | 01.04.05.52 | 01.04.05.53 | 01.04.05.06

Kullanim Amaci

Mode Shorter implantlari, alt veya Ust ¢gene kemiklerinde dis eksikliklerinin neden oldugu fonksiyon,
fonasyon ve estetik problemlerin giderilmesi amaciyla yapilacak protez uygulamalarina destek olarak oral
implantasyonda kullanilmak Gzere tasarlanmistir.

Hedef Hasta Grubu Ve Hedeflenen Kullanici

Mode Shorter implantlari, kontrendikasyonlarda belirtilen durumlara sahip olmayan, bliyime ve gelisimini
tamamlamis tam veya kismi dissizlige sahip hastalarda kullanilmak Gzere tasarlanmistir.
Mode Shorter implantlari sadece yeterli kemik yiiksekligine sahip olmayan atrofik ¢cenelerde kullaniimak
Uzere tasarlanmistir.
Mode dental implantlari sadece dis hekimleri tarafindan kullanilmasi amaglanmistir.
Klinisyenlerin Mode dental implantlarini glivenli ve diizgiin bir sekilde kullanabilmeleri igin yeterli
implantoloji bilgisi ve uygulama becerisine sahip olmalarinin yaninda kullanim talimatlarina uymalari
gerekmektedir.
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4, Endikasyonlar

Mode dental implantlari total dissiz veya parsiyel dissiz hastalarda ust ve/veya alt cenenin fonksiyonel,
fonetik ve estetik rehabilitasyonu i¢in endikedir.

Yeterli kemik hacmi ve kalitesinin mevcut oldugu anterior ve/veya posterior bolgelerde tek veya ¢oklu dis
eksikliklerinin sabit protetik uygulamalarla rehabilitasyonundan, tam dissiz hastalarin implantlarla
desteklenen sabit veya hareketli protez uygulamalari ile tedavisine kadar genis bir endikasyon yelpazesi
mevcuttur.

Dis cekimi veya kaybinin ardindan immediyat, erken veya ge¢ implantasyon teknikleri ile ¢ift asamali cerrahi
olarak uygulanabilirler.

Mode Shorter implantlar yetersiz kemik yiiksekligi nedeniyle anatomik yapilarin standart uzunlukta
implantlarin yerlestiriimesine izin vermedigi ciddi seviyede atrofik cenelerde kullanilmasinda endikedir.
Vertikal kemik miktarini arttiracak ogmentasyonlarinin yapilamadigi durumlarda endikedir. Agresif yiv yapisi
ile spongioz yapidaki atrofik kemiklerde primer stabilizasyonun yakalanmasi agisindan da endike
implantlardir.

5. Kontrendikasyonlar

Mode Shorter implantlarin kullaniimasi asagidaki durumlarin varliginda kontrendikedir;
o3 Genel sistemik durumunun implant cerrahisi igcin uygun olmamasi
3 Kemik hacmi ve/veya kalitesinin yetersiz olmasi
o3 Titanyum Grade 4 (ASTM F 67) ve Ti6Al4V-ELI (ASTM F 136) materyallerine alerji veya asiri
hassasiyet
Cene ve ylz biyime/gelisiminin tamamlanmamis olmasi
Alkol ve/veya madde bagimhhg
Bagisiklik sisteminin zayif olmasi
Duzenli kortikosteroid kullanimi gerektiren hastalklar
Kontrol edilmeyen endokrin sistemi hastaliklari

R & & &K

6. Uyarilar / Onlemler
Genel

Mode Shorter implantlara immediyat olarak ylkleme yapilmamalidir. Bu implantlar igin iki asamali
cerrahi teknik uygulanarak mimkin olan en biiylik ¢ap kullaniimalidir.

! Mode dental implant sistemleri Grlinleri Mode Medikal tarafindan saglanan kullanim talimatlarina
dikkat edilerek uygulanmalidir. Uriinlerin bu talimatlara goére kullanilmasi ve implantlarin bireysel
hasta durumuna uygun olup olmadigini belirlemek klinisyenin sorumlulugundadir.

! Cerrahin cerrahi islemi gergeklestirmeden Once Uriine 6zel cerrahi teknigi gdzden gegirmesi onerilir.
MODE MEDIKAL cerrahi teknik bilgi saglayabilir. Litfen MODE MEDIKAL satis temsilcisi ile iletisime
gegin.

! Yizde yiiz implant basarisi garanti edilemez. Belirtilen kullanim sinirlamalarina ve ¢alisma adimlarina
uyulmamasi implant tedavisinde basarisizliga neden olabilir.

! Radyografik 6l¢limlere gore gercek frez uzunluklarinin taninmamasi, sinirlerde ve diger hayati

yapilarda kalici yaralanmalara neden olabilir. Alt ¢cene cerrahisi icin amaclanan derinligin 6tesinde
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frezleme potansiyel olarak alt dudak ve ¢enede kalici uyusmaya neden olabilir veya agiz tabaninda
hemorajiye neden olabilir.

! implant operasyonlarinda tiim ameliyatlarda oldugu gibi asepsi ve antisepsi kurallarinina uyma
zorunlulugu vardir.

! implant operasyonlarinda anatomik bilgi ve preoperatif radyografilere basvurarak sinir ve
damarlarin hasar gérmesinden kacinilmahdir.

! Atrofik mandibulaya sahip hastalarda operasyon esnasinda veya operasyon sonrasi rutin
fonksiyonlar esnasinda mandibula kiriklari meydana gelebilir.

! implantlarla yapilan tedaviler kemik kaybi ve implantlarin yorgunluk kirilmasi da dahil olmak {izere
biyolojik ve mekanik problemlere yol acabilir.

! Basarili implant tedavisi icin cerrah, protetik dis hekimi ve dis laboratuvari teknisyeni arasindaki
yakin is birligi sarttir.

! Mode dental implant sistemi Uriinleri alt ve Ust cene kemigi disinda viicudun herhangi bir bélgesine
uygulanamaz.

! Protetik asiri yik riski sebebiyle posterior bolgelerde 4 mm ¢apindan kigilk implantlarin
kullanilmamasi tavsiye edilir.

I Mode dental implant sistemi Urtinleri, cerrahi ve protez asamalarinda sadece kendi sistem
elemanlariyla birlikte kullanilmalidir. Uriinlerin farkl marka ve materyallerle beraber kullanimi
mekanik problemlere, implantlarin basarisizligina, doku hasarina veya estetik memnuniyetsizliklere
yol acabilir.

I Kullanmadan 6nce Grinin son kullanma tarihini kontrol ediniz. Mode Dental implantlarini paket
Gzerindeki son kullanma tarihinden sonra kullanmayiniz.

I Mode dental implantlari steril ambalajdadir. implantlari tekrar sterilize etmeyin, herhangi bir isleme
tabi tutmayin. Temizleme ve sterilizasyon, temel malzeme ve tasarim ozelliklerini zarar vererek
implant basarisizligina yol agabilir.

! Mode dental implantlarini tekrar kullanmayin. Tek kullanimlik olan Grinlerin tekrar kullanimi hasta ve
kullanicr icin enfeksiyon riski olusturur.

I Steril kullanim esastir. Kontamine olma potansiyeli tasiyan bilesenleri asla kullanmayin.
Kontaminasyon enfeksiyonlara neden olabilir.

I implant paketi hasar gérmiis veya daha énce ac¢ilmissa implanti kullanmayin.

Operasyon oncesi

! Hastanin psikolojik ve fiziksel durumunu belirlemek igin kapsamli bir klinik ve radyolojik muayene
gereklidir.

! Kullanilacak implantlarin tipi, ¢api, boyu, pozisyonu ve sayisi gene kemiklerinin durumuna ve
anatomik yapilara dikkat edilerek hastaya 6zel secilmelidir.

! Daima mevcut kemik kalinligi, kemik kalitesi, disler arasi bosluk ve beklenen gigneme kuvvetleri
tarafindan desteklenebilecek en blyiik capa sahip implanti segmeniz 6nerilir. Yiksek yiklerin
beklendigi durumlarda, uygun implant hizalamasi saglanmahdir.
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implantlarin yerlestirilmesi ve protezlerin tasarimi hastaya 6zgii olarak yapilmalidir. Asiri bruksizm
ve diger parafonksiyonel aliskanliklarin ve gene iliskisi bozukluklari gibi durumlarin varliginda farkh
tedavi se¢enekleri planlanabilir.

Preoperatif sert ve yumusak doku eksiklikleri istenmeyen estetik sonuclara ve/veya olumsuz implant
acitlandirmalarina sebep olabilir.

Sert doku iyilesmesini, yumusak doku iyilesmesini veya uygulanan implantlarin
osseointegrasyonunu etkileyebilecek lokal veya sistemik faktorleri olan hastalara 6zel dikkat
gosterilmelidir. (6rn. Tip 1 Diyabet, kemik metabolizmasi hastaliklari, kanama bozukluklari,
antikoagtlan tedavisi, bruksizm gibi parafonksiyonel aliskanliklar, sigara kullanimi, kéti agiz hijyeni,
hamilelik, akut periodontal hastaliklar, orofasial radyoterapi, komsu doku enfeksiyonlari vs.)

Bifosfonat tedavisi géren hastalara ayrica dikkat edilmelidir.

implant tedavisi biiyiime ve gelisimini tamamlamamis hastalara uygulanmamalidir.

Operasyon sirasinda

Agiz ici uygulamasi sirasinda Uriinlerin boyutlari dolayisiyla aspirasyonu ve yutulmasi riskine karsi
dikkatli olunuz. Uriinlerin aspirasyonu enfeksiyon veya istenmeyen fiziksel yaralanmalara yol agabilir.

Alt ¢cenede implant yuvasini hazirlarken ve implanti yerlestirirken mandibular sinir kanalina
yaklagmaktan kagininiz. Olasi sinir hasarlari anestezi veya paresteziye neden olabilir.

Segilen implantin boy ve ¢apina uygun frezler kullanilmahdir.

Kontaminasyon riskine karsi implant steril paketten ¢ikarildigl anda yilzeyine dokunulmadan gerekli
ekipmanlar yardimiyla agilan yuvaya yerlestirilmelidir.

Kullanilan tim cerrahi alet ve pargalar iyi durumda tutulmali ve aletlerin implantlara veya diger
bilesenlere zarar vermemesine 6zen gosterilmelidir.

implanti yerlestirirken kemik nekrozuna sebep olabileceginden tavsiye edilen tork degerlerinin
Uzerine ¢ikmayiniz.

Frezleme esnasinda yetersiz sogutma, yanlis implant yuvasi hazirlanmasi, yanhs fizyomotor
ayarlarinin kullaniimasi ve asiri yiikleme torkunun uygulanmasi implantin basarisiz olmasina sebep
olabilir.

implantin yerlestirilmesinden sonra, operasyondaki kemik kalitesi ve primer stabilite
degerlendirmesi ile hemen veya gecikmeli yikleme protokollerinden hangisini uygulayacagina
klinisyen karar verir.

Operasyondan hemen sonra veya baslangi¢ osseointegrasyonun elde edilmesinden sonra meydana
gelen implant basarisizliklarinin sebepleri olarak kalan kemigin kalitesi ve/veya miktari, ilk iyilesmenin
bozulmasi, lokal enfeksiyon ve genel sistemik hastaliklar sayilabilir.

implantasyon icin hasarli veya kor frezleri kullanmayin.

Kullanimdan énce implantin yabanci maddelerle herhangi bir temasindan kaginin. implantin
endosteal kismina dokunmayin.

Hastalara implant operasyonlarinin hemen ardindan fazla fiziksel efor gerektirecek aktivitelerden
kacinmasi tavsiye edilmelidir.
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Operasyon sonrasi

Mode dental implantlarinin uzun dénem basarisi icin hasta takibin diizenli yapilmasi ve hastaya
gerekli oral hijyen egitiminin verilmesi 6nemlidir.

Hastalarin peri-implant kemik kaybi ve/veya perkilisyonda cevaplarin degismesi agisindan izlenmesi
gerekir. Eger implantlarda %50 den fazla mobilite veya kemik kaybi goriilirse implantlarin cerrahi
olarak ¢ikarilmasi diistinilebilir.

Hasta kayitlari kullanilan implantin tipini ve seri numarasini iceren etiketler kullanilarak dizenli
saklanmalidir.

Olasi Komplikasyonlar Ve Yan Etkiler

Dental implant tedavi sonuclari bircok degiskenden etkilenebilir. Asagida belirtilen olasi komplikasyonlar ve
yan etkiler implant tedavisi sonrasi gozlenebilir.

Lokal agrilar

Mikro kanamalar

Sislik

Morarma

Lokal enflamasyonlar

Gingival yaralanmalar

Isirma, ¢igneme ve konusmada zorluk
Sistemik veya lokal enfeksiyonlar (Periimplantitis, periodontitis, gingivitis, fistiiller dahil)
Parestezi

Sinir hasari sebebiyle kronik agrilar

Karsi veya komsu dislerde hasar

Kemik hasari

Kemik rezorbsiyonlari

Sinlis perforasyonlari

Mandibula kiriklar

Trismus

Asiri duyarlilik ve/veya alerji reaksiyonlari
Diger toksisite reaksiyonlari

Operasyon sirasinda pargalarin aspirasyonu veya yutulmasi
implant kirilmalari

implant kayiplari

implantlarin zorunlu olarak cikarilmasi
Protetik parcalarin kayiplari/kiriklari
istenmeyen estetik sonuglar
Beklenenden daha uzun iyilesme sireleri
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8. Cerrahi Prosediir

implant yuvasinin hazirlanmasi

XVI. isaret frezi ile implant konumunu belirleyin.
XVII. 2 mm capindaki stoperli pilot frezler ile bolge i¢in belirlediginiz implant boyunda ilerleyin.
XVIIL. Uygun implant frezlerini kullanarak bélge icin belirlediginiz capa kadar implant yuvasini genisletin.

Not: Frezleme esnasinda kemik kalitesine dikkat edilmesi gerekmektedir. Kemik tipleri primer
stabilizasyonun optimal seviyede saglanmasi icin 6nemlidir. Mode Shorter implantlarinin kemik
kalitelerine gore frez protokoli asagidaki tabloda verilmistir.

Platform implant Capi Spongioz Kemik Kompakt Kemik Cok Kompakt Kemik
(D4) (D2/D3) (D1)
2 2.0 Pilot Frez @ 2.0 Pilot Frez 2 2.0 Pilot Frez
22.4/28 22.4/28 22.4/28
NP 23.7 22.8/3.2 22.8/3.2 22.8/3.2
@ 3.7 Yiv Agici Frez 23.2/3.6
@ 3.7 Yiv Agici Frez
2 2.0 Pilot Frez @ 2.0 Pilot Frez @ 2.0 Pilot Frez
22.4/2.8 22.4/2.8 22.4/2.8
22.8/3.2 22.8/3.2 22.8/3.2
RP 24.1
23.2/3.6 23.2/3.6 23.2/3.6
2 4.1 Yiv Acici Frez 23.6/4.0
@ 4.1 Yiv Agicl Frez
2 2.0 Pilot Frez @ 2.0 Pilot Frez 2 2.0 Pilot Frez
°47 524728 ©2.4/2.8 524/28
RP 22.8/3.2 22.8/3.2 22.8/3.2
23.2/3.6 23.2/3.6 23.2/3.6
23.6/4.0 23.6/4.0 23.6/4.0
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@ 4.7 Yiv Agicl Frez

24.0/4.5

@ 4.7 Yiv Agici Frez

@ 2.0 Pilot Frez @ 2.0 Pilot Frez

2 2.0 Pilot Frez

22.4/2.8 22.4/2.8 22.4/2.8
22.8/3.2 22.8/3.2 22.8/3.2
23.2/3.6 23.2/3.6 23.2/3.6
RP 25.2
23.6/4.0 23.6/4.0 23.6/4.0
24.0/4.5 24.0/4.5 24.0/4.5
25.2/53YivAgiciFrez ©4.5/5.0
2 5.2 /5.3 Yiv Agicl Frez
2 2.0 Pilot Frez @ 2.0 Pilot Frez 2 2.0 Pilot Frez
©2.4/2.8 ©2.4/2.8 ©2.4/2.8
©2.8/3.2 ©2.8/3.2 22.8/3.2
23.2/3.6 23.2/3.6 23.2/3.6
WP 5.3
23.6/4.0 23.6/4.0 23.6/4.0
24.0/4.5 24.0/4.5 24.0/4.5
@5.2/53YivAgiciFrez @4.5/5.0
2 5.2 /5.3 Yiv Acicl Frez
2 2.0 Pilot Frez @ 2.0 Pilot Frez 2 2.0 Pilot Frez
22.4/2.8 22.4/2.8 22.4/2.8
wp 26.0 22.8/3.2 22.8/3.2 22.8/3.2
23.2/3.6 23.2/3.6 23.2/3.6
23.6/4.0 23.6/4.0 23.6/4.0
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24.0/4.5 24.0/4.5 24.0/4.5
245/5.0 245/5.0 245/5.0

25.2/53YivAgiciFrez ©5.0/5.8

@ 5.2 /5.3 Yiv Aglicl Frez

= Frezleme islemleri pilot ve implant ¢ap frezlerinde oda sicakhigindaki steril salin ile stirekli sogutma
yapilarak 400-900 rpm/dk hiziyla yapilmalidir.

= Yiv acici frezler dustk hizda (maksimum 25 rpm/dk) kullaniimalidir.

= Cok kompakt kemiklerde frezleme isleminin ileri geri hareketlerle yapilmasi tavsiye edilir.

Dikkat: Pilot ve implant ¢ap frezleri ger¢cek implant uzunluklarindan 1 mm fazla daha derine
ilerlemektedirler. implant yuvasi hazirlanirken hayati anatomik yapilara zarar vermemek igin bu farki
hesaba katiniz.

1mm_ ~

Dikkat: Flepsiz cerrahi tekniklerinde dis eti yiiksekligi hesaba katilarak frezleme yapilmahdir.

= Komsu disler sebebiyle frezlerin istenilen derinlige ulasamadigi durumlarda frez uzatici adaptori
kullanabilirsiniz.

implantin yerlestirilmesi

l. implantin ambalajini aginiz ve steril i¢ paketi cerrahi alana birakiniz.
1. Mode dental implantlarini i¢ paketten implant tasiyicisi ile ¢ikarilir. implant tasiyicisini el adaptor,
raset, implant anguldruvasi veya el tornavidasi yardimiyla kullanabilirsiniz.
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. 4
Not: implant tastyicisi cerrahi motor ile kullanilirken maksimum 25 rpm/dk hiz ile kullaniimalidir.

Il implanti yuvasina maksimum 45 Ncm tork ile yerlestirin. Tavsiye edilen tork degerinin lizerine
cikilmasi kemikte nekroza veya implantta hasara/kiriga sebep olabilir.

V. Frezleme esnasinda frez protokoliine uyulmamasi implantin tam olarak yerlestirilmeden sikismasina
sebep olabilir. Bu durumda implant motorunu ters modda kullanarak veya manuel olarak raset ile saat
yoninin tersine dondirerek implanti ¢ikarin ve i¢c pakete geri koyun. Frez protokolini tamamlayarak
implanti tekrar yerlestirin.

T
R <

Yumusak doku yonetimi ve yara kapamasi
implant tizerine kapatma vidasini yerlestirerek dikis ile yara kapamasini yapiniz.

0. iyilesme Siireci

= jyilesme siireci hastaya ve tedaviye 6zgii olarak degismektedir. implantin ne zaman yiiklenecegi
tamamen klinisyenin sorumlulugundadir. Yilkleme yapilmadan 6nce radyografik kontrol yapilmasi
tavsiye edilmektedir.

=  Mode Shorter implantlar icin yiklemeden dnce en az 12- 16 hafta beklenmesi tavsiye olunur.

10. Uyumluluk Bilgileri

Mode dental implantlari Mode cerrahi setleri ile uyumludur.

Farkli metallerden ve farkli Ureticilerden tedarik edilen implantlari ve aksesuarlari Mode dental implant
sistemi Grdnleriyle birlikte kullanmayiniz.

Mode iyilesme basliklari ve protetik parcalari Mode Shorter implantlarin timinde yalnizca ilgili baglantiya
sahip olanlarla birlikte kullanilabilir.

REGALEN WIDE
PLEFDEY PLATFORM

037 B41-847-g52 | ©o3-Bed
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11.

12.

13.

14.

MR Giivenlik Bilgileri

Klinik olmayan ortamda yapilan testlerle Mode dental implantlarinin MR Kosullu oldugu gérilmustir. Bu
cihazi kullanan hastalar asagidaki kosullar karsilandiginda glivenle bir MR sisteminde taramaya alinabilir:

¢ 1,5 T ve 3,0 T statik manyetik alan

e Maksimum 3.000 gauss/cm (30 T/m) ylizeysel alan gradyani

e Maksimum MR sisteminde, tim viicudun ortalama 6zgul absorpsiyon orani (SAR) 2 W/kg (Normal
isletim Modu)

Yukarida tanimlanan tarama kosullari kapsaminda, Mode dental implantlarinin 15 dakikalik strekli tarama
sonrasinda 3,0 T'de 4°C, 1,5 T’de de 3°C maksimum sicaklik artisina eden olmasi beklenmektedir.

Klinik olmayan testlerde, cihazin neden oldugu gorinti artefakti gradyan eko darbe dizisi ile tarandiginda
3,0 T ve 1,5 T'de siraslyla, radyal olarak implanttan 2,7 cm ve 2,2 cm’ye kadar genisler.

Temizlik Ve Sterilizasyon

Mode dental implantlari steril ve tek kullanimlik olarak teslim edilir. Temizlenmemeli ve yeniden sterilize
edilmemelidirler. Baslangicta steril olarak teslim edilen cihazlarin islem gérmesi konusunda Mode Medikal
tarafindan hicbir sorumluluk kabul edilmez.

Cerrahi setler ve frezler non-steril olarak teslim edilir. Bu pargalarin temizligi ve sterilizasyonu
kullanicilarin sorumlulugundadir.

Korumali paketleme sistemi, sterilize edilmis cihazi dis etkenlerden korur ve cihaz dogru bir sekilde
saklanirsa son kullanma tarihine kadar sterilligini korur. Cihaz ambalajindan ¢ikarilirken asepsi kurallarina
uyulmahdir. implantin yerlestiriimesinden hemen dncesine kadar steril paketi acilmamalidir. Cihazlarin
steril ambalajini agmadan 6nce hasar olup olmadigini kontrol edin. Paketleme sistemi hasarli Grinler
kullanilmamalidir. Daha 6nce kullaniimis veya steril olmayan bir implant higbir kosulda kullaniimamalidir.

Depolama

Uriinler ézel saklama kosullari olan 15 °C - 30 °C sicakliklari arasinda, direkt giines isigindan korunarak
kuru bir yerde depolanmalidir. Uriinler orijinal ambalajinda muhafaza edilmelidir. Hatal saklama kosullari
Uriniin 6zelliklerini etkileyip basarisizliga sebep olabilir.

Kullanmadan 6nce mutlaka Griiniin son kullanma tarihi kontrol edilmelidir. Sterilligi koruyan pakette hasar
olusmasi durumunda Grtn kullanilmamalidir.

Ozel saklama ve tasima kurallari icin etiketlere bakiniz.

imha

Uriinlerin imhasi yasal prosediirler ve cevresel gereklilikler cercevesinde kurallara uygun yapilmalidir.
Kontamine Urinler ve keskin parcalar tehlikeli oldugundan tibbi atik olarak uygun kosullarda imha

edilmelidir.
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15.

16.

17.

Hastaya Saglanmasi Gereken Bilgiler
Mode dental implantlarinin kontrendikasyonlari, uyarilari, dnlemleri, yan etkileri ve komplikasyonlari
hakkinda hastalara bilgi verilmelidir.

Ayrica hastalar MR glvenlik bilgileri hakkinda bilgilendirilmeli ve kullanilan implantlarin ¢ap-boy ve seri
numara bilgileri de hastaya saglanmalidir.

Sorumluluk Reddi

Bu urtnler genel bir konseptin pargalaridir ve Mode Medikal talimatlari ve tavsiyeleri dogrultusunda
sadece ilgili orijinal Grlinlerle beraber kullaniimaldir. Mode Medikal tarafindan dagitilmayan ve Uglnci
sahislar tarafindan yapilan Grtinlerin kullanimi Mode Medikal’in ifade edilen veya zimni herhangi bir
garantisini veya diger yukidmluliklerini gegersiz kilacaktir.

Mode Medikal Griinleri Uretici tarafindan saglanan kullanim talimatlarina uygun olarak kullaniimalidir.
Uriinleri bu talimatlara uygun olarak kullanmak ve iiriiniin bireysel hasta durumuna uygun olup olmadigini
belirlemek klinisyenin sorumlulugundadir. Klinisyen ayrica ilgili Mode Medikal tirlinii ve uygulamalari
hakkindaki son gilincellemeleri de diizenli takip etmekle ylkiimlidir. Mode Medikal, Mode Medikal
Grlnlerinin kullanilmasina bagli profesyonel kanidaki veya uygulamadaki her tiirli hatadan kaynaklanan
veya bu hatalarla baglantili olarak ortaya cikan dogrudan, dolayli, cezai veya diger zararlardan sorumlu
degildir; acik veya zimni hicbir sorumluluk kabul etmez.

Ek Bilgiler

Steril Grlinlerin raf 6mr0 5 yildir.

Life Time:

Omiir boyu hastanin agzinda kalir

Uriinlere ait SSCP baglantisi asagidaki linktedir;

https://modeimplant.com/images/SSCP-Dental-Implant-Systems.pdf

CiDDi OLAY iLE iLGILi BiLDiRiM

Avrupa Birligi'ndeki ve ayni diizenleyici rejime sahip tlkelerdeki bir hasta/kullanici/liglinci taraf icin (Tibbi Cihazlar

Yonetmeligi 2017/745/AB); Bu cihazin kullanimi sirasinda veya kullanimi sonucunda ciddi bir olay meydana

gelirse, litfen bunu Ureticiye ve ulusal makamlariniza bildirin. Ciddi bir olayi bildirmek icin bu cihazin Ureticisinin

iletisim bilgileri asagidaki gibidir:

Uretici adi: Mode Medikal Sanayi ve Ticaret Limited Sirketi

Adres: Yenidogan Mah. Abdi ipekgi Cad. No:58 Bayrampasa/istanbul
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Tel: 0212 612 64 09

Mail: info@modeimplant.com

ilgili Kisi: Melis AKYUZ

Mail: melis@modemed.com

Tel: 0553 373 36 42

18. semboller

ISO 15223-1: 2021 Standardina Goére Hazirlanmis Sembol ve Anlamlari

Sembol

Sembolin Aciklamasi Sembol

Sembolin Aciklamasi

Onaylanmis Kurulus
Numarasi

Son Kullanim Tarihi

ikinci Kez Sterilizasyona
Tabi Tutmayiniz

ENNYe

Uretim Tarihi

/A
S

ikinci Kez Kullanmayiniz

N\
)/_/\

Direk Glines Isigina Maruz
Birakmayiniz

Kullanma Kilavuzuna

@ s

Bakiniz

Paket Hasarli ise
Kullanmayiniz

Referans Numarasi

Su ile Temastan Uzak

REF I Tutunuz
Barkod Numarasi Tanimlanan kosullar
ortaminda guvenli oldugu
kanitlanan bir Griin.
Radyasyonla sterilize Parti kodu/Lot numarasi
STERILE |R edilmistir L 0 T
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UDI

Benzersiz Cihaz
Tanimlayicisi bilgisini
iceren bir tasiyiciyi belirtir.

Tibbi cihazin glivenle
maruz kalabilecegi nem
araligini belirtir.

30°C

15°C

Tibbi cihazin glivenle
maruz kalabilecegi sicaklk

sinirlarini belirtir.

Tibbi cihaz

Sembol

Sembol Agiklamasi

n?

Hasta adi ya da hasta kimlik no’su

implantasyon tarihi

implantasyonu yapan saglik kurulusu / saglik Hizmet sunucusunun adi ve adresi

imalat¢inin adi ve adresi

Hastalarin bilgilendirildigi web sitesi

(Eilt
u’n-l-
il

Cihaz adi

LOT

Lot /Parti numarasi

UDI

AIDC Formati olarak Tekil Cihaz Kimligi

AIDC: Otomatik tanimlama ve veri toplama (6rn. lineer veya 2D-Barkodlar)

Yenidogan Mah. Abdi ipekgi Cad. No:58 Bayrampasa,istanbul/Tirkiye
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MODE TISSUE IMPLANT

1.

Uriin Tanimi

Mode Tissue dental implantlari ilgili abutment, iyilesme basliklari, kapatma vidalari, cerrahi ve protetik
parcalar ve aletler ile entegre bir sistem olan Mode Dental implant Sistemlerinin bir parcasi olup; implant ve
abutment arasinda internal konik oktagon baglantiya sahip endoosseoz vida tipi implantlardir.

Biyouyumlu Titanyum Grade 4 (ASTM F 67) materyalinden Uretilen Tissue implantlarin ylzey purizlendirmesi
bifazik kalsiyum fosfat (BCP) ile yapilmaktadir.

Ti6AI4V-ELI (ASTM F 136) materyali kullanilarak Uretilen kapatma vidasi ile birlikte ambalajlanmislardir.
Mode Tissue implantlar normal platform (RP) ve genis platform (WP) olarak iki ayri platformda Gretilmistir.
Mode Tissue implantlarin platformlarina goére cap ve boy secenekleri asagidaki tabloda belirtilmistir.

Platform RP RP RP WP WP
Implant @(D) @4.1 @4.7 @5.2 ?5.3 @6
Uzunluk (L)

8 mm 01.04.08.41 | 01.04.08.47 | 01.04.08.52 | 01.04.08.53 | 01.04.08.06

10 mm 01.04.10.41 | 01.04.10.47 | 01.04.10.52 | 01.04.10.53 | 01.04.10.06

11,5mm |01.04.115.41|01.04.115.47 | 01.04.115.52 | 01.04.115.53 | 01.04.115.06

13 mm 01.04.13.41 | 01.04.13.47 | 01.04.13.52 | 01.04.13.53 | 01.04.13.06

16 mm 01.04.16.41 | 01.04.16.47 | 01.04.16.52 | 01.04.16.53 | 01.04.16.06

Kullanim Amaci

Mode Tissue implantlari, alt veya Ust ¢ene kemiklerinde dis eksikliklerinin neden oldugu fonksiyon,
fonasyon ve estetik problemlerin giderilmesi amaciyla yapilacak protez uygulamalarina destek olarak oral
implantasyonda kullanilmak Gzere tasarlanmistir.

Hazirlayan/ Prepared By Onaylayan/ Approverd By
Kibra Karaalioglu Saniye Ozgiir

|

Sayfa 92| 254




Tibbi Cihazlar Yonetmeligi (AB) 2017/745 CE Teknik Dosya | pokiiman No: TD.01/2.4.2

Uriin Adi: Dental implant Sistemi (Alt Yapilar) Yayin Tarihi: 14.09.2020
Revizyon No: 09
IMPLANT KULLANMA KILAVUZU Revizyon Tarihi: 18.11.2025

Sayfa 93 /254

3. Hedef Hasta Grubu Ve Hedeflenen Kullanici

Mode Tissue implantlari, kontrendikasyonlarda belirtilen durumlara sahip olmayan, bliyiime ve gelisimini
tamamlamis tam veya kismi dissizlige sahip hastalarda kullanilmak tzere tasarlanmistir.
Mode dental implantlari sadece dis hekimleri tarafindan kullanilmasi amaglanmistir.
Klinisyenlerin Mode dental implantlarini glivenli ve diizgiin bir sekilde kullanabilmeleri igin yeterli
implantoloji bilgisi ve uygulama becerisine sahip olmalarinin yaninda kullanim talimatlarina uymalari
gerekmektedir.

4, Endikasyonlar

Mode dental implantlari total dissiz veya parsiyel dissiz hastalarda ust ve/veya alt cenenin fonksiyonel,
fonetik ve estetik rehabilitasyonu i¢in endikedir.

Yeterli kemik hacmi ve kalitesinin mevcut oldugu anterior ve/veya posterior bélgelerde tek veya ¢oklu dis
eksikliklerinin sabit protetik uygulamalarla rehabilitasyonundan, tam dissiz hastalarin implantlarla
desteklenen sabit veya hareketli protez uygulamalari ile tedavisine kadar genis bir endikasyon yelpazesi
mevcuttur.

Dis cekimi veya kaybinin ardindan immediyat, erken veya ge¢ implantasyon teknikleri ile tek veya ¢ift asamall
cerrahi olarak uygulanabilirler.

Yeterli primer stabilitenin saglandig1 vakalarda uygun okliizal kuvvetlerin ayarlanmasiyla immediyat ylikleme
yapilabilecek implantlardir.

implant- abutment baglantisini koronale tasimak amaciyla, implant bélgesindeki dis eti seviyesinin yiiksek
oldugu durumlarda endike implantlardir.

5. Kontrendikasyonlar

Mode Tissue implantlarin kullaniimasi asagidaki durumlarin varliginda kontrendikedir;

3 Genel sistemik durumunun implant cerrahisi igcin uygun olmamasi
3 Kemik hacmi ve/veya kalitesinin yetersiz olmasi
3 Titanyum Grade 4 (ASTM F 67) ve Ti6AI4V-ELI (ASTM F 136) materyallerine alerji veya asiri
hassasiyet
o3 Gene ve yiz biylme/gelisiminin tamamlanmamis olmasi
3 Alkol ve/veya madde bagimhhgi
3 Bagisiklik sisteminin zayif olmasi
o3 Dizenli kortikosteroid kullanimi gerektiren hastaliklar
3 Kontrol edilmeyen endokrin sistemi hastaliklari
6. Uyarilar / Onlemler
Genel
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Mode dental implant sistemleri triinleri Mode Medikal tarafindan saglanan kullanim talimatlarina
dikkat edilerek uygulanmalidir. Uriinlerin bu talimatlara gére kullaniimasi ve implantlarin bireysel
hasta durumuna uygun olup olmadigini belirlemek klinisyenin sorumlulugundadir.

Cerrahin cerrahi islemi gergeklestirmeden dnce Uriine 6zel cerrahi teknigi gdzden gegirmesi onerilir.
MODE MEDIKAL cerrahi teknik bilgi saglayabilir. Litfen MODE MEDIKAL satis temsilcisi ile iletisime
gegin.

Yiizde yiiz implant basarisi garanti edilemez. Belirtilen kullanim sinirlamalarina ve ¢alisma adimlarina

uyulmamasi implant tedavisinde basarisizliga neden olabilir.

Radyografik 6l¢limlere gore gercek frez uzunluklarinin taninmamasi, sinirlerde ve diger hayati
yapilarda kalici yaralanmalara neden olabilir. Alt ¢cene cerrahisi icin amaglanan derinligin 6tesinde
frezleme potansiyel olarak alt dudak ve ¢enede kalici uyusmaya neden olabilir veya agiz tabaninda
hemorajiye neden olabilir.

implant operasyonlarinda tiim ameliyatlarda oldugu gibi asepsi ve antisepsi kurallarinina uyma
zorunlulugu vardir.

implant operasyonlarinda anatomik bilgi ve preoperatif radyografilere basvurarak sinir ve
damarlarin hasar gérmesinden kacinilmahdir.

Atrofik mandibulaya sahip hastalarda operasyon esnasinda veya operasyon sonrasi rutin
fonksiyonlar esnasinda mandibula kiriklari meydana gelebilir.

implantlarla yapilan tedaviler kemik kaybi ve implantlarin yorgunluk kirilmasi da dahil olmak {izere
biyolojik ve mekanik problemlere yol agabilir.

Basarili implant tedavisi icin cerrah, protetik dis hekimi ve dis laboratuvari teknisyeni arasindaki
yakin is birligi sarttir.

Mode dental implant sistemi Griinleri alt ve Ust cene kemigi disinda viicudun herhangi bir bolgesine
uygulanamaz.

Protetik asiri yik riski sebebiyle posterior bolgelerde 4 mm ¢apindan kigik implantlarin
kullanilmamasi tavsiye edilir.

Mode dental implant sistemi Griinleri, cerrahi ve protez asamalarinda sadece kendi sistem
elemanlariyla birlikte kullaniimalidir. Uriinlerin farkl marka ve materyallerle beraber kullanimi
mekanik problemlere, implantlarin basarisizligina, doku hasarina veya estetik memnuniyetsizliklere
yol acabilir.

Kullanmadan 6nce urinin son kullanma tarihini kontrol ediniz. Mode Dental implantlarini paket
Uzerindeki son kullanma tarihinden sonra kullanmayiniz.

Mode dental implantlari steril ambalajdadir. implantlari tekrar sterilize etmeyin, herhangi bir isleme
tabi tutmayin. Temizleme ve sterilizasyon, temel malzeme ve tasarim 6zelliklerini zarar vererek
implant basarisizligina yol agabilir.

Mode dental implantlarini tekrar kullanmayin. Tek kullanimlik olan Grinlerin tekrar kullanimi hasta ve
kullanicr icin enfeksiyon riski olusturur.

Steril kullanim esastir. Kontamine olma potansiyeli tasiyan bilesenleri asla kullanmayin.
Kontaminasyon enfeksiyonlara neden olabilir.

implant paketi hasar gérmiis veya daha énce agilmigsa implanti kullanmayin.

Operasyon oncesi
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Hastanin psikolojik ve fiziksel durumunu belirlemek igin kapsamli bir klinik ve radyolojik muayene
gereklidir.

Kullanilacak implantlarin tipi, capi, boyu, pozisyonu ve sayisi gene kemiklerinin durumuna ve
anatomik yapilara dikkat edilerek hastaya 6zel secgilmelidir.

Daima mevcut kemik kalinhgi, kemik kalitesi, disler arasi bosluk ve beklenen gigneme kuvvetleri
tarafindan desteklenebilecek en biiyiik capa sahip implanti segmeniz 6nerilir. Yiksek ylklerin
beklendigi durumlarda, uygun implant hizalamasi saglanmahdir.

implantlarin yerlestirilmesi ve protezlerin tasarimi hastaya 6zgii olarak yapilmalidir. Asiri bruksizm
ve diger parafonksiyonel aliskanliklarin ve gene iliskisi bozukluklari gibi durumlarin varliginda farkh
tedavi se¢enekleri planlanabilir.

Preoperatif sert ve yumusak doku eksiklikleri istenmeyen estetik sonuclara ve/veya olumsuz implant
acilandirmalarina sebep olabilir.

Sert doku iyilesmesini, yumusak doku iyilesmesini veya uygulanan implantlarin
osseointegrasyonunu etkileyebilecek lokal veya sistemik faktorleri olan hastalara 6zel dikkat
gosterilmelidir. (Orn. Tip 1 Diyabet, kemik metabolizmasi hastaliklari, kanama bozukluklari,
antikoagtilan tedavisi, bruksizm gibi parafonksiyonel aliskanliklar, sigara kullanimi, kéti agiz hijyeni,
hamilelik, akut periodontal hastaliklar, orofasial radyoterapi, komsu doku enfeksiyonlari vs.)

Bifosfonat tedavisi goren hastalara ayrica dikkat edilmelidir.

implant tedavisi biiylime ve gelisimini tamamlamamis hastalara uygulanmamalidir.

Operasyon sirasinda

Agiz ici uygulamasi sirasinda Uriinlerin boyutlari dolayisiyla aspirasyonu ve yutulmasi riskine karsi
dikkatli olunuz. Uriinlerin aspirasyonu enfeksiyon veya istenmeyen fiziksel yaralanmalara yol acabilir.

Alt cenede implant yuvasini hazirlarken ve implanti yerlestirirken mandibular sinir kanalina
yaklasmaktan kagininiz. Olasi sinir hasarlari anestezi veya paresteziye neden olabilir.

Secilen implantin boy ve ¢apina uygun frezler kullanilmahdir.

Kontaminasyon riskine karsi implant steril paketten ¢ikarildigli anda yizeyine dokunulmadan gerekli
ekipmanlar yardimiyla agilan yuvaya yerlestirilmelidir.

Kullanilan tim cerrahi alet ve pargalar iyi durumda tutulmali ve aletlerin implantlara veya diger
bilesenlere zarar vermemesine 6zen gosterilmelidir.

implanti yerlestirirken kemik nekrozuna sebep olabileceginden tavsiye edilen tork degerlerinin
Uzerine ¢ikmayiniz.

Frezleme esnasinda yetersiz sogutma, yanlis implant yuvasi hazirlanmasi, yanhs fizyomotor
ayarlarinin kullanilmasi ve asiri yiikleme torkunun uygulanmasi implantin basarisiz olmasina sebep
olabilir.

implantin yerlestirilmesinden sonra, operasyondaki kemik kalitesi ve primer stabilite
degerlendirmesi ile hemen veya gecikmeli yiikleme protokollerinden hangisini uygulayacagina
klinisyen karar verir.
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Operasyondan hemen sonra veya baslangi¢ osseointegrasyonun elde edilmesinden sonra meydana
gelen implant basarisizliklarinin sebepleri olarak kalan kemigin kalitesi ve/veya miktari, ilk iyilesmenin
bozulmasi, lokal enfeksiyon ve genel sistemik hastaliklar sayilabilir.

implantasyon icin hasarli veya kor frezleri kullanmayin.

Kullanimdan énce implantin yabanci maddelerle herhangi bir temasindan kaginin. implantin
endosteal kismina dokunmayin.

Hastalara implant operasyonlarinin hemen ardindan fazla fiziksel efor gerektirecek aktivitelerden
kacinmasi tavsiye edilmelidir.

Operasyon sonrasi

Mode dental implantlarinin uzun dénem basarisi igin hasta takibin dizenli yapiimasi ve hastaya
gerekli oral hijyen egitiminin verilmesi 6nemlidir.

Hastalarin peri-implant kemik kaybi ve/veya perkilisyonda cevaplarin degismesi acisindan izlenmesi
gerekir. Eger implantlarda %50 den fazla mobilite veya kemik kaybi goriiliirse implantlarin cerrahi
olarak ¢ikarilmasi distinilebilir.

Hasta kayitlari kullanilan implantin tipini ve seri numarasini iceren etiketler kullanilarak dizenli
saklanmalidir.

Olasi Komplikasyonlar Ve Yan Etkiler

Dental implant tedavi sonuglari bircok degiskenden etkilenebilir. Asagida belirtilen olasi komplikasyonlar ve
yan etkiler implant tedavisi sonrasi gdzlenebilir.

Lokal agrilar

Mikro kanamalar

Sislik

Morarma

Lokal enflamasyonlar

Gingival yaralanmalar

Isirma, cigneme ve konusmada zorluk

Sistemik veya lokal enfeksiyonlar (Periimplantitis, periodontitis, gingivitis, fistlller dahil)
Parestezi

Sinir hasari sebebiyle kronik agrilar

Karsi veya komsu dislerde hasar

Kemik hasari

Kemik rezorbsiyonlari

Sinlis perforasyonlari

Mandibula kiriklari

Trismus

Asiri duyarlilik ve/veya alerji reaksiyonlari

Diger toksisite reaksiyonlari

Operasyon sirasinda pargalarin aspirasyonu veya yutulmasi
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* implant kinlmalar

=  implant kayiplari

=  implantlarin zorunlu olarak g¢ikarilmasi

. Protetik parcalarin kayiplari/kiriklari

=  jstenmeyen estetik sonuclar

. Beklenenden daha uzun iyilesme sireleri

8. Cerrahi Prosediir

implant yuvasinin hazirlanmasi

XIX. isaret frezi ile implant konumunu belirleyin.
XX. 2 mm capindaki stoperli pilot frezler ile bolge i¢in belirlediginiz implant boyunda ilerleyin.
XXI. Uygun implant frezlerini kullanarak bélge igin belirlediginiz ¢apa kadar implant yuvasini genisletin.

Not: Frezleme esnasinda kemik kalitesine dikkat edilmesi gerekmektedir. Kemik tipleri primer
stabilizasyonun optimal seviyede saglanmasi icin 6nemlidir. Mode Tissue implantlarinin kemik kalitelerine
gore frez protokoli asagidaki tabloda verilmistir.

. ) . Kompakt Kemik Cok Kompakt Kemik
Platform Implant Capi Spongioz Kemik (D4)
(D2/D3) (D1)
@ 2.0 Pilot Frez 2 2.0 Pilot Frez 2 2.0 Pilot Frez
22.4/2.8 22.4/2.8 22.4/2.8
22.8/3.2 22.8/3.2 22.8/3.2
RP 24.1
23.2/3.6 23.2/3.6 23.2/3.6
2 4.1 Yiv Aglicl Frez 23.6/4.0
@ 4.1Yiv Agici Frez
2 2.0 Pilot Frez 2 2.0 Pilot Frez 2 2.0 Pilot Frez
24.7
22.4/2.8 22.4/2.8 22.4/2.8
RP
22.8/3.2 22.8/3.2 22.8/3.2
23.2/3.6 23.2/3.6 23.2/3.6
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23.6/4.0 23.6/4.0 23.6/4.0
@ 4.7 Yiv Acici Frez 24.0/4.5

@ 4.7 Yiv Aglici Frez

@ 2.0 Pilot Frez

@ 2.0 Pilot Frez

@ 2.0 Pilot Frez

22.4/2.8 22.4/2.8 22.4/2.8
22.8/3.2 22.8/3.2 22.8/3.2
23.2/3.6 23.2/3.6 23.2/3.6
wp 253 ©3.6/4.0 ©3.6/4.0 ©3.6/4.0
24.0/4.5 24.0/4.5 24.0/4.5
5.2 /5.3 YivAgicl
Frez 245/5.0
@ 5.2 /5.3 Yiv Agici Frez
@ 2.0 Pilot Frez @ 2.0 Pilot Frez 2 2.0 Pilot Frez
22.4/2.8 22.4/2.8 22.4/2.8
22.8/3.2 22.8/3.2 22.8/3.2
23.2/3.6 23.2/3.6 23.2/3.6
WP 26.0 23.6/4.0 23.6/4.0 23.6/4.0
24.0/4.5 24.0/4.5 24.0/4.5
24.5/5.0 24.5/5.0 24.5/5.0
2 5.2 /5.3 Yiv Agic
Frez 25.0/5.8

@ 5.2 /5.3 Yiv Agici Frez

Frezleme islemleri pilot ve implant ¢ap frezlerinde oda sicakligindaki steril salin ile stirekli sogutma

yapilarak 400-900 rpm/dk hiziyla yapilmalidir.
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=  Yiv acicl frezler dusik hizda (maksimum 25 rpm/dk) kullaniimalidir.
= Cok kompakt kemiklerde frezleme isleminin ileri geri hareketlerle yapilmasi tavsiye edilir.

Dikkat: Pilot ve implant ¢ap frezleri gercek implant uzunluklarindan 1 mm fazla daha derine
ilerlemektedirler. implant yuvasi hazirlanirken hayati anatomik yapilara zarar vermemek icin bu farki
hesaba katiniz.

Osteotomy___|

f ' Profile

Tmm N

Dikkat: Flepsiz cerrahi tekniklerinde dis eti ylksekligi hesaba katilarak frezleme yapilmalidir.
. Komsu disler sebebiyle frezlerin istenilen derinlige ulasamadigi durumlarda frez uzatici adaptori

kullanabilirsiniz.

implantin yerlestirilmesi

I implantin ambalajini aginiz ve steril i¢ paketi cerrahi alana birakiniz.
1. Mode dental implantlarini i¢c paketten implant tasiyicisi ile cikarilir. implant tasiyicisini el adaptéri,
raset, implant anguldruvasi veya el tornavidasi yardimiyla kullanabilirsiniz.

’_‘,—-——-"‘!

\

(* |
1. [ =]
Not: implant ta§|y|C|S| cerrahl motor |Ie kullanilirken maksimum 25 rpm/dk hiz ile kuIIan|ImaI|d|r.
V. implanti yuvasina maksimum 45 Ncm tork ile yerlestirin. Tavsiye edilen tork degerinin {izerine
¢tkilmasi kemikte nekroza veya implantta hasara/kiriga sebep olabilir.
V. Frezleme esnasinda frez protokoliine uyulmamasi implantin tam olarak yerlestiriimeden sikismasina

sebep olabilir. Bu durumda implant motorunu ters modda kullanarak veya manuel olarak raset ile saat
yoninin tersine dondirerek implanti ¢ikarin ve i¢ pakete geri koyun. Frez protokoliini tamamlayarak
implanti tekrar yerlestirin.
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Dikkat: immediyat yiikleme yapabilmek icin en az 35Ncm tork degerine ulagilmasi gerekmektedir.

Yumusak doku yonetimi ve yara kapamasi
Secilen ylkleme protokoliine bagh olarak implant lizerine kapatma vidasi, iyilesme basligl ya da abutment
yerlestirerek dikis ile yara kapamasini yapiniz.

0. iyilesme Siireci
= jyilesme siireci hastaya ve tedaviye 6zgii olarak degismektedir. implantin ne zaman yiiklenecegi

tamamen klinisyenin sorumlulugundadir. Yiikleme yapilmadan 6nce radyografik kontrol yapilmasi
tavsiye edilmektedir.
= Genel olarak iki asamali cerrahi teknikte 8 ila 12 hafta arasinda beklenmesi tavsiye edilir.

Parsiyel dissizlikte, immediyat ylikleme yapilan implantlar iyilesme siireci boyunca birbirlerine
splintlenerek okliizal temas olmadan bekletilmelidir. Total dissizlik durumlarinda maksillada en az 6,
mandibulada en az 4 implant birbirlerine splintlenerek dengeli bir oklizal temas ile bekletilmelidir.

10. Uyumluluk Bilgileri

Mode dental implantlari Mode cerrahi setleri ile uyumludur.

Farkli metallerden ve farkli treticilerden tedarik edilen implantlari ve aksesuarlari Mode dental
implant sistemi Grilnleriyle birlikte kullanmayiniz.

Mode iyilesme basliklari ve protetik parcalari Mode Tissue implantlarin timiinde yalnizca ilgili
baglantiya sahip olanlarla birlikte kullanilabilir.

warose ~ 04.1-04.7

:‘:;‘mqq 953’960

11. MR Giivenlik Bilgileri

Klinik olmayan ortamda vyapilan testlerle Mode dental implantlarinin MR Kosullu oldugu
gorllmustiir. Bu cihazi kullanan hastalar asagidaki kosullar karsilandiginda glivenle bir MR
sisteminde taramaya alinabilir:

¢ 1,5 T ve 3,0 T statik manyetik alan
e Maksimum 3.000 gauss/cm (30 T/m) yiizeysel alan gradyani
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12.

13.

14.

15.

e Maksimum MR sisteminde, tim viicudun ortalama 6zgiil absorpsiyon orani (SAR) 2 W/kg (Normal
isletim Modu)

Yukarida tanimlanan tarama kosullari kapsaminda, Mode dental implantlarinin 15 dakikalik strekli
tarama sonrasinda 3,0 T'de 4°C, 1,5 T'de de 3°C maksimum sicaklik artisina eden olmasi
beklenmektedir.

Klinik olmayan testlerde, cihazin neden oldugu goriintii artefakti gradyan eko darbe dizisi ile
tarandiginda 3,0 T ve 1,5 T'de sirasiyla, radyal olarak implanttan 2,7 cm ve 2,2 cm’ye kadar genisler.

Temizlik Ve Sterilizasyon

Mode dental implantlari steril ve tek kullanimlik olarak teslim edilir. Temizlenmemeli ve yeniden
sterilize edilmemelidirler. Baslangicta steril olarak teslim edilen cihazlarin islem gérmesi konusunda
Mode Medikal tarafindan hicbir sorumluluk kabul edilmez.

Cerrahi setler ve frezler non-steril olarak teslim edilir. Bu pargalarin temizligi ve sterilizasyonu
kullanicilarin sorumlulugundadir.

Korumali paketleme sistemi, sterilize edilmis cihazi dis etkenlerden korur ve cihaz dogru bir sekilde
saklanirsa son kullanma tarihine kadar sterilligini korur. Cihaz ambalajindan ¢ikarilirken asepsi
kurallarina uyulmalidir. implantin yerlestiriimesinden hemen éncesine kadar steril paketi
acilmamalidir. Cihazlarin steril ambalajini agmadan 6nce hasar olup olmadigini kontrol edin.
Paketleme sistemi hasarl triinler kullaniimamalidir. Daha énce kullaniimis veya steril olmayan bir
implant hicbir kosulda kullanilmamalidir.

Depolama

Uriinler_6zel saklama kosullari olan 15 °C - 30 °C sicakliklari arasinda, direkt giines isigindan
korunarak kuru bir yerde depolanmalidir. Uriinler orijinal ambalajinda muhafaza edilmelidir. Hatali
saklama kosullari Grinin ozelliklerini etkileyip basarisizhiga sebep olabilir.

Kullanmadan énce mutlaka triintin son kullanma tarihi kontrol edilmelidir. Sterilligi koruyan pakette
hasar olusmasi durumunda Griin kullanilmamalidir.

Ozel saklama ve tasima kurallari igin etiketlere bakiniz.

imha

Uriinlerin imhasi yasal prosediirler ve cevresel gereklilikler cercevesinde kurallara uygun
yapilmalidir. Kontamine Urilinler ve keskin pargalar tehlikeli oldugundan tibbi atik olarak uygun
kosullarda imha edilmelidir.

Hastaya Saglanmasi Gereken Bilgiler
Mode dental implantlarinin kontrendikasyonlari, uyarilari, 6nlemleri, yan etkileri ve
komplikasyonlari hakkinda hastalara bilgi verilmelidir.

Ayrica hastalar MR glvenlik bilgileri hakkinda bilgilendirilmeli ve kullanilan implantlarin ¢ap-boy ve
seri numara bilgileri de hastaya saglanmalidir.
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16. Sorumluluk Reddi
Bu Urlnler genel bir konseptin parcalaridir ve Mode Medikal talimatlari ve tavsiyeleri
dogrultusunda sadece ilgili orijinal trtinlerle beraber kullaniimalidir. Mode Medikal tarafindan
dagitilmayan ve (glincli sahislar tarafindan yapilan Griinlerin kullanimi Mode Medikal’in ifade edilen
veya zimni herhangi bir garantisini veya diger yukumlullklerini gegersiz kilacaktir.

Mode Medikal Grlinleri Uretici tarafindan saglanan kullanim talimatlarina uygun olarak
kullanilmalidir. Uriinleri bu talimatlara uygun olarak kullanmak ve {iriiniin bireysel hasta durumuna
uygun olup olmadigini belirlemek klinisyenin sorumlulugundadir. Klinisyen ayrica ilgili Mode
Medikal Griinli ve uygulamalari hakkindaki son glincellemeleri de diizenli takip etmekle
yukimlidar. Mode Medikal, Mode Medikal rinlerinin kullanilmasina bagli profesyonel kanidaki
veya uygulamadaki her tirli hatadan kaynaklanan veya bu hatalarla baglantili olarak ortaya cikan
dogrudan, dolayl, cezai veya diger zararlardan sorumlu degildir; acik veya zimni hicbir sorumluluk
kabul etmez.

17. Ek Bilgiler
Steril Grlinlerin raf 6mr0 5 yildir.

Life Time:
Omiir boyu hastanin agzinda kalr

Uriinlere ait SSCP baglantisi asagidaki linktedir;

https://modeimplant.com/images/SSCP-Dental-Implant-Systems.pdf

CiDDIi OLAY iLE iLGILi BILDIRIM

Avrupa Birligi'ndeki ve ayni diizenleyici rejime sahip Ulkelerdeki bir hasta/kullanici/tUglinci taraf igin (Tibbi Cihazlar
Yonetmeligi 2017/745/AB); Bu cihazin kullanimi sirasinda veya kullanimi sonucunda ciddi bir olay meydana
gelirse, litfen bunu Ureticiye ve ulusal makamlariniza bildirin. Ciddi bir olayi bildirmek igin bu cihazin iireticisinin
iletisim bilgileri asagidaki gibidir:

Uretici adi: Mode Medikal Sanayi ve Ticaret Limited Sirketi
Adres: Yenidogan Mah. Abdi ipekgi Cad. No:58 Bayrampasa/istanbul
Tel: 0212 612 64 09

Mail: info@modeimplant.com
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ilgili Kisi: Melis AKYUZ

Mail: melis@modemed.com

Tel: 0553 373 36 42

18.

Semboller

ISO 15223-1: 2021 Standardina Gore Hazirlanmis Sembol ve Anlamlari

Semboliin Aciklamasi Sembol

Sembolin Aciklamasi

Onaylanmis Kurulus
Numarasi

Son Kullanim Tarihi

ikinci Kez Sterilizasyona
Tabi Tutmayiniz

Uretim Tarihi

ikinci Kez Kullanmayiniz

Z
o
\

Direk Glines Isigina Maruz
Birakmayiniz

Kullanma Kilavuzuna
Bakiniz

Paket Hasarli ise
Kullanmayiniz

Referans Numarasi 2ty

Su ile Temastan Uzak

REF I Tutunuz
Barkod Numarasi Tanimlanan kosullar
ortaminda guvenli oldugu
kanitlanan bir Grin.
Radyasyonla sterilize Parti kodu/Lot numarasi
STERILE |R edilmistir L 0 T
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UDI

Benzersiz Cihaz
Tanimlayicisi bilgisini
iceren bir tasiyiciyi belirtir.

Tibbi cihazin glivenle
maruz kalabilecegi nem
araligini belirtir.

30°C

15°C

Tibbi cihazin glivenle
maruz kalabilecegi sicaklk

sinirlarini belirtir.

Tibbi cihaz

Sembol

Sembol Agiklamasi

n?

Hasta adi ya da hasta kimlik no’su

implantasyon tarihi

implantasyonu yapan saglik kurulusu / saglik Hizmet sunucusunun adi ve adresi

imalat¢inin adi ve adresi

Hastalarin bilgilendirildigi web sitesi

(Eilt
u’n-l-
il

Cihaz adi

LOT

Lot /Parti numarasi

UDI

AIDC Formati olarak Tekil Cihaz Kimligi

AIDC: Otomatik tanimlama ve veri toplama (6rn. lineer veya 2D-Barkodlar)

Yenidogan Mah. Abdi ipekgi Cad. No:58 Bayrampasa,istanbul/Tirkiye
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n IS Il KULLANMA KILAVUZU

MODE PROVO S IMPLANT

AL

1. Uriin Tanimi

Mode Provo S implantlari implantlari ilgili cerrahi ve protetik parcalar ve aletler ile entegre bir sistem olan
Mode Dental implant Sistemlerinin bir parcasi olup, implant ve abutmentin tek parca (monoblok) halinde
Uretildigi endosteal implantlardir.

Biyouyumlu Ti6Al4V-ELI (ASTM F 136) materyalinden Uretilen Provo S implantlarin yuzey pirizlendirmesi
bifazik kalsiyum fosfat (BCP) ile yapilmaktadir.

Implant @(D) @3 @3.5 @4 @4.5
Uzunluk (L)
8 mm 01.09.08.30 | 01.09.08.35 | 01.09.08.40 | 01.09.08.45
10 mm 01.09.10.30 | 01.09.10.35 | 01.09.10.40 | 01.09.10.45
12 mm 01.09.12.30 | 01.09.12.35 | 01.09.12.40 | 01.09.12.45
15 mm 01.09.15.30 | 01.09.15.35 | 01.09.15.40 | 01.09.15.45
2. Kullanim Amaci

Mode Provo S implantlari, alt veya tist cene kemiklerinde dis eksikliklerinin neden oldugu fonksiyon, fonasyon
ve estetik problemlerin giderilmesi amaciyla yapilacak vidali protez uygulamalarina destek olarak oral
implantasyonda kullaniimak {izere tasarlanmistir.

3. Hedef Hasta Grubu Ve Hedeflenen Kullanici

Mode Provo S implantlari, kontrendikasyonlarda belirtilen durumlara sahip olmayan, biiyime ve gelisimini
tamamlamis tam veya kismi dissizlige sahip hastalarda kullanilmak tizere tasarlanmistir.

Mode Provo S implantlari sadece tek asamali cerrahi ve yiikleme protokoll uygulanacak hastalarda
kullanilmak Gzere tasarlanmistir.
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Mode dental implantlari sadece dis hekimleri tarafindan kullanilmasi amaglanmistir.
Klinisyenlerin Mode dental implantlarini glivenli ve diizglin bir sekilde kullanabilmeleri igin yeterli implantoloji
bilgisi ve uygulama becerisine sahip olmalarinin yaninda kullanim talimatlarina uymalari gerekmektedir.

4. Endikasyonlar

Mode dental implantlari total dissiz veya parsiyel dissiz hastalarda Ust ve/veya alt cenenin fonksiyonel,
fonetik ve estetik rehabilitasyonu icin endikedir.

Dis cekimi veya kaybinin ardindan yeterli kemik hacminin oldugu vakalarda immediyat, erken veya geg
implantasyon teknikleri ile sadece tek asamali cerrahi olarak uygulanabilirler ve sadece optimum primer
stabilizasyonun yakalanabildigi vakalarda immediyat ylikleme yapilarak uygulanabilirler.

Yeterli kemik hacmine sahip Ust ve alt cenelerde immediyat ylkleme ile parsiyel ve total sabit
restorasyonlarda kullanilir. implantlar flepli veya flepsiz olarak yerlestirilebilir. Provo S implantlarin
abutment bélumi sadece vidali protezler icin tasarlanmistir.

5. Kontrendikasyonlar

Mode Provo S implantlarin kullaniimasi asagidaki durumlarin varliginda kontrendikedir;
Genel sistemik durumunun implant cerrahisi igin uygun olmamasi

Kemik hacminin ve/veya kalitesinin yetersiz olmasi

Ti6Al4V-ELI (ASTM F 136) materyaline alerji veya asiri hassasiyet

Cene ve ylz buytime/gelisiminin tamamlanmamis olmasi

Alkol ve/veya madde bagimlilig

Bagisiklik sisteminin zayif olmasi

Dizenli kortikosteroid kullanimi gerektiren hastaliklar

Kontrol edilmeyen endokrin sistemi hastaliklari

RRRRIRIRK]R

Ozel kontrendikasyonlar:

o3 Provo S implantlar D4 tipi spongioz kemik tiplerinde kullanilmamalidirlar.
o3 Provo S implantlar immediyat ylikleme zorunlulugu nedeniyle 35Ncm tork degerinin elde
edilemedigi vakalarda kullanilmamalidirlar.
o3 Provo S implantlar tek dis eksikliginde kullanilmamalidir.
6. Uyarilar / Onlemler
Genel

! Mode dental implant sistemleri Griinleri Mode Medikal tarafindan saglanan kullanim talimatlarina
dikkat edilerek uygulanmalidir. Uriinlerin bu talimatlara goére kullanilmasi ve implantlarin bireysel
hasta durumuna uygun olup olmadigini belirlemek klinisyenin sorumlulugundadir.
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Cerrahin cerrahi islemi gergeklestirmeden dnce Uriine 6zel cerrahi teknigi gozden gecgirmesi onerilir.
MODE MEDIKAL cerrahi teknik bilgi saglayabilir. Litfen MODE MEDIKAL satis temsilcisi ile iletisime
gegin.

Mode Provo S implantlar immediyat yikleme igin tasarlandigindan yumusak kemik tiplerinde

kullanilmamalidir.

Yiizde yliz implant basarisi garanti edilemez. Belirtilen kullanim sinirlamalarina ve ¢alisma adimlarina
uyulmamasi implant tedavisinde basarisizliga neden olabilir.

Radyografik 6lglimlere gore gergek frez uzunluklarinin taninmamasi, sinirlerde ve diger hayati
yapilarda kalici yaralanmalara neden olabilir. Alt ¢cene cerrahisi icin amaglanan derinligin 6tesinde
frezleme potansiyel olarak alt dudak ve ¢enede kalici uyusmaya neden olabilir veya agiz tabaninda
hemorajiye neden olabilir.

implant operasyonlarinda tiim ameliyatlarda oldugu gibi asepsi ve antisepsi kurallarinina uyma
zorunlulugu vardir.

implant operasyonlarinda anatomik bilgi ve preoperatif radyografilere basvurarak sinir ve
damarlarin hasar gérmesinden kacinilmahdir.

implantlarla yapilan tedaviler kemik kaybi ve implantlarin yorgunluk kirilmasi da dahil olmak {izere
biyolojik ve mekanik problemlere yol acabilir.

Basarili implant tedavisi icin cerrah, protetik dis hekimi ve dis laboratuvari teknisyeni arasindaki
yakin is birligi sarttir.

Mode dental implant sistemi lrlinleri alt ve Ust ¢ene kemigi disinda viicudun herhangi bir bélgesine
uygulanamaz.

Mode dental implant sistemi Griinleri cerrahi ve protez asamalarinda sadece kendi sistem
elemanlariyla birlikte kullanilmalidir. Uriinlerin farkl marka ve materyallerle beraber kullanimi
mekanik problemlere, implantlarin basarisizligina, doku hasarina veya estetik memnuniyetsizliklere
yol acabilir.

Kullanmadan 6nce Urinin son kullanma tarihini kontrol ediniz. Mode Dental implantlarini paket
Gzerindeki son kullanma tarihinden sonra kullanmayiniz.

Mode dental implantlari steril ambalajdadir. implantlari tekrar sterilize etmeyin, herhangi bir isleme
tabi tutmayin. Temizleme ve sterilizasyon, temel malzeme ve tasarim ozelliklerini zarar vererek
implant basarisizligina yol acabilir.

Mode dental implantlarini tekrar kullanmayin. Tek kullanimlik olan Grinlerin tekrar kullanimi hasta ve
kullanicr icin enfeksiyon riski olusturur.

Steril kullanim esastir. Kontamine olma potansiyeli tasiyan bilesenleri asla kullanmayin.
Kontaminasyon enfeksiyonlara neden olabilir.

implant paketi hasar gérmiis veya daha énce acilmissa implanti kullanmayin.

Operasyon oncesi

Hastanin psikolojik ve fiziksel durumunu belirlemek icin kapsamli bir klinik ve radyolojik muayene
gereklidir.

Kullanilacak implantlarin tipi, capi, boyu, pozisyonu ve sayisi gene kemiklerinin durumuna ve
anatomik yapilara dikkat edilerek hastaya 6zel secgilmelidir.

Hazirlayan/ Prepared By Onaylayan/ Approverd By
Kibra Karaalioglu Saniye Ozgiir

N
% — ﬁ‘\

\

107 | 254




iMPLANT

Tibbi Cihazlar Yonetmeligi (AB) 2017/745 CE Teknik Dosya | pokiiman No: TD.01/2.4.2

Uriin Adi: Dental implant Sistemi (Alt Yapilar) Yayin Tarihi: 14.09.2020
Revizyon No: 09
KULLANMA KILAVUZU Revizyon Tarihi: 18.11.2025

Sayfa 108 / 254

Daima mevcut kemik kalinhgi, kemik kalitesi, disler arasi bosluk ve beklenen gigneme kuvvetleri
tarafindan desteklenebilecek en blyik capa sahip implanti segmeniz 6nerilir. Yiksek yiklerin
beklendigi durumlarda, uygun implant hizalamasi saglanmahdir.

Preoperatif sert ve yumusak doku eksiklikleri istenmeyen estetik sonuglara ve/veya olumsuz implant
acitlandirmalarina sebep olabilir.

Sert doku iyilesmesini, yumusak doku iyilesmesini veya uygulanan implantlarin
osseointegrasyonunu etkileyebilecek lokal veya sistemik faktorleri olan hastalara 6zel dikkat
gosterilmelidir. (6rn. Tip 1 Diyabet, kemik metabolizmasi hastaliklari, kanama bozukluklari,
antikoagtilan tedavisi, bruksizm gibi parafonksiyonel aliskanliklar, sigara kullanimi, kétu agiz hijyeni,
hamilelik, akut periodontal hastaliklar, orofasial radyoterapi, komsu doku enfeksiyonlari vs.)

Bifosfonat tedavisi goren hastalara ayrica dikkat edilmelidir.

implant tedavisi biiylime ve gelisimini tamamlamamis hastalara uygulanmamalidir.

Operasyon sirasinda

Agiz ici uygulamasi sirasinda Urlnlerin boyutlari dolayisiyla aspirasyonu ve yutulmasi riskine karsi
dikkatli olunuz. Uriinlerin aspirasyonu enfeksiyon veya istenmeyen fiziksel yaralanmalara yol acabilir.

Alt ¢cenede implant yuvasini hazirlarken ve implanti yerlestirirken mandibular sinir kanalina
yaklagmaktan kagininiz. Olasi sinir hasarlari anestezi veya paresteziye neden olabilir.

Secilen implantin boy ve ¢apina uygun frezler kullanilmahdir.

Kontaminasyon riskine karsi implant steril paketten ¢ikarildigi anda yizeyine dokunulmadan gerekli
ekipmanlar yardimiyla agilan yuvaya yerlestirilmelidir.

Kullanilan tim cerrahi alet ve pargalar iyi durumda tutulmali ve aletlerin implantlara veya diger
bilesenlere zarar vermemesine 6zen gosterilmelidir.

implanti yerlestirirken kemik nekrozuna sebep olabileceginden tavsiye edilen tork degerlerinin
Uzerine ¢itkmayiniz.

Operasyondan hemen sonra veya baslangi¢ osseointegrasyonun elde edilmesinden sonra meydana
gelen implant basarisizliklarinin sebepleri olarak kalan kemigin kalitesi ve/veya miktari, enfeksiyon ve
genel sistemik hastaliklar sayilabilir.

implantasyon icin hasarli veya kor frezleri kullanmayin.

Kullanimdan énce implantin yabanci maddelerle herhangi bir temasindan kaginin. implantin
endosteal kismina dokunmayin.

Hastalara implant operasyonlarinin hemen ardindan fazla fiziksel efor gerektirecek aktivitelerden
kaginmasi tavsiye edilmelidir.

Operasyon sonrasi

Mode dental implantlarinin uzun dénem basarisi igin hasta takibin dizenli yapilmasi ve hastaya
gerekli oral hijyen egitiminin verilmesi dnemlidir.

Hasta kayitlari kullanilan implantin tipini ve seri numarasini iceren etiketler kullanilarak diizenli
saklanmalidir.
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7.

Hastalarin peri-implant kemik kaybi ve/veya perkilisyonda cevaplarin degismesi agisindan izlenmesi
gerekir. Eger implantlarda %50 den fazla mobilite veya kemik kaybi goriiliirse implantlarin cerrahi
olarak cikarilmasi disiinilebilir.

Olasi Komplikasyonlar Ve Yan Etkiler

Dental implant tedavi sonuglari bircok degiskenden etkilenebilir. Asagida belirtilen olasi komplikasyonlar ve
yan etkiler implant tedavisi sonrasi gozlenebilir.

8.

Lokal agrilar

Mikro kanamalar

Sislik

Morarma

Lokal enflamasyonlar

Gingival yaralanmalar

Isirma, cigneme ve konusmada zorluk
Sistemik veya lokal enfeksiyonlar (Periimplantitis, periodontitis, gingivitis, fistiiller dahil)
Parestezi

Sinir hasari sebebiyle kronik agrilar

Karsi veya komsu dislerde hasar

Kemik hasari

Kemik rezorbsiyonlari

Sinlis perforasyonlari

Trismus

Asiri duyarlilik ve/veya alerji reaksiyonlari
Diger toksisite reaksiyonlari

Operasyon sirasinda pargalarin aspirasyonu veya yutulmasi
implant kirilmalari

implant kayiplari

implantlarin zorunlu olarak gikariimasi
Protetik parcalarin kayiplari/kiriklari
istenmeyen estetik sonuglar
Beklenenden daha uzun iyilesme siireleri

Cerrahi Prosediir

implant yuvasinin hazirlanmasi

XXII.
XXIII.
XXIV.

isaret frezi ile implant konumunu belirleyin.
1.5 mm capindaki pilot frezler ile bolge icin belirlediginiz implant boyunda ilerleyin.
Uygun implant frezlerini kullanarak bélge icin belirlediginiz capa kadar implant yuvasini genisletin.
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Not: Frezleme esnasinda kemik kalitesine dikkat edilmesi gerekmektedir. Kemik tipleri primer
stabilizasyonun optimal seviyede saglanmasi icin 6nemlidir. Mode Provo S implantlarinin kemik
kalitelerine gore frez protokoli asagidaki tabloda verilmistir.

: Kompakt Kemik
Implant Capi

Cok Kompakt Kemik

(D2/D3) (D1)
@ 1.5 Pilot Frez 2 1.5 Pilot Frez
23.0 23.0 23.0
@ 3.0 Yiv agici Frez
@ 1.5 Pilot Frez 2 1.5 Pilot Frez
@3.0 23.0
3.5
@ 3.5 3.5
@ 3.5 Yiv agici Frez
@ 1.5 Pilot Frez @ 1.5 Pilot Frez
23.0 23.0
24.0 3.5 @3.5
24.0 @4.0
@ 4.0 Yiv Agicli Frez
@ 1.5 Pilot Frez 2 1.5 Pilot Frez
23.0 23.0
@ 3.5 3.5
2 4.5
24.0 @4.0
@ 4.5 24.5

@ 4.5 Yiv Acici Frez
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Frezleme islemleri pilot ve implant ¢ap frezlerinde oda sicakligindaki steril salin ile stirekli sogutma
yapilarak 400-900 rpm/dk hiziyla yapilmalidir.
Cok kompakt kemiklerde frezleme isleminin ileri geri hareketlerle yapilmasi tavsiye edilir.

Dikkat: Pilot ve implant ¢ap frezleri ger¢cek implant uzunluklarindan 1 mm fazla daha derine
ilerlemektedirler. implant yuvasi hazirlanirken hayati anatomik yapilara zarar vermemek icin bu farki
hesaba katiniz.

Dikkat: Flepsiz cerrahi tekniklerinde dis eti ylksekligi hesaba katilarak frezleme yapilmalidir.

implantin yerlestirilmesi

XXV.
XXVI.
XXVII.

XXVIII.

implantin ambalajini aginiz ve steril i¢ paketi cerrahi alana birakiniz.

Provo S implantlar abutment sekline 6zel adaptoérler ile i¢ paketten cikarilir.

Dogrudan implant yuvasina yerlestirilen implantlar 6zel adaptoérler ile i¢ paketten cikarilir saglanana
kadar el yardimiyla sikistirilir.

Son olarak raset yardimiyla implant hazirlanan yuvaya génderilir. implanti yuvasina maksimum 45
Ncm tork ile yerlestirin. Tavsiye edilen tork degerinin Gzerine ¢ikilmasi kemikte nekroza veya
implantta hasara/kiriga sebep olabilir.

Dikkat: immediyat yiikleme yapabilmek icin en az 35Ncm tork degerine ulagilmasi gerekmektedir.
Dikkat: Tork raseti kullanarak protez vidasi 15Ncm tork degeri elde edecek kadar sikistirin.

iyilesme Siireci

Parsiyel dissizlikte, immediyat yiikleme yapilan Provo S implantlar iyilesme siireci boyunca birbirlerine
splintlenerek okliizal temas olmadan bekletilmelidir. Total dissizlik durumlarinda maksillada en az 6,
mandibulada en az 4 implant birbirlerine splintlenerek dengeli bir okliizal temas ile bekletilmelidir.

10.

Uyumluluk Bilgileri

Mode dental implantlari Mode cerrahi setleri ile uyumludur.
Farkli metallerden Uretilen ve farkh Ureticilerden tedarik edilen implantlari ve aksesuarlari Mode dental
implant sistemi Griinleriyle birlikte kullanmayiniz.

11. MR Givenlik Bilgileri

Klinik olmayan ortamda yapilan testlerle Mode dental implantlarinin MR Kosullu oldugu gorilmustir. Bu
cihazi kullanan hastalar agagidaki kosullar karsilandiginda glivenle bir MR sisteminde taramaya alinabilir:

¢ 1,5 T ve 3,0 T statik manyetik alan

e Maksimum 3.000 gauss/cm (30 T/m) yiizeysel alan gradyani

e Maksimum MR sisteminde, tiim viicudun ortalama 6zgiil absorpsiyon orani (SAR) 2 W/kg (Normal isletim
Modu)

Yukarida tanimlanan tarama kosullari kapsaminda, Mode dental implantlarinin 15 dakikalik siirekli tarama
sonrasinda 3,0 T'de 4°C, 1,5 T’de de 3°C maksimum sicaklik artisina eden olmasi beklenmektedir.
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Klinik olmayan testlerde, cihazin neden oldugu gorinti artefakti gradyan eko darbe dizisi ile tarandiginda
3,0 Tve 1,5 T'de sirasiyla, radyal olarak implanttan 2,7 cm ve 2,2 cm’ye kadar genisler.

12. Temizlik Ve Sterilizasyon

Mode dental implantlari steril ve tek kullanimlik olarak teslim edilir. Temizlenmemeli ve sterilize
edilmemelidirler. Baslangicta steril olarak teslim edilen cihazlarin islem gérmesi konusunda Mode Medikal
tarafindan hicbir sorumluluk kabul edilmez.

Cerrahi setler ve frezler non-steril olarak teslim edilir. Bu pargalarin temizligi ve sterilizasyonu kullanicilarin
sorumlulugundadir.

Korumali paketleme sistemi, sterilize edilmis cihazi dis etkenlerden korur ve cihaz dogru bir sekilde
saklanirsa son kullanma tarihine kadar sterilligini korur. Cihaz ambalajindan ¢ikarilirken asepsi kurallarina
uyulmahdir. implantin yerlestiriimesinden hemen dncesine kadar steril paketi agilmamalidir. Cihazlarin steril
ambalajini agmadan 6nce hasar olup olmadigini kontrol edin. Paketleme sistemi hasarli Grinler
kullanilmamalidir. Daha 6nce kullanilmis veya steril olmayan bir implant hicbir kosulda kullanilmamahdir.

13. Depolama

Uriinler 6zel saklama kosullari olan 15 °C - 30 °C sicakliklari arasinda, direkt giines 1sigindan korunarak kuru
bir yerde depolanmalidir. Uriinler orijinal ambalajinda muhafaza edilmelidir. Hatali saklama kosullari
Granan o6zelliklerini etkileyip basarisizliga sebep olabilir.

Kullanmadan 6nce mutlaka Griiniin son kullanma tarihi kontrol edilmelidir. Sterilligi koruyan pakette hasar
olusmasi durumunda Grin kullanilmamalidir.

Ozel saklama ve tasima kurallari igin etiketlere bakiniz.

14. imha

Uriinlerin imhasi yasal prosediirler ve cevresel gereklilikler cercevesinde kurallara uygun yapilmalidir.
Kontamine Urinler ve keskin parcalar tehlikeli oldugundan tibbi atik olarak uygun kosullarda imha
edilmelidir.

15. Hastaya Saglanmasi Gereken Bilgiler

Mode dental implantlarinin kontrendikasyonlari, uyarilari, 6nlemleri, yan etkileri ve komplikasyonlari
hakkinda hastalara bilgi verilmelidir.

Ayrica hastalar MR glivenlik bilgileri hakkinda bilgilendirilmeli ve kullanilan implantlarin ¢ap-boy ve seri
numara bilgileri de hastaya saglanmalidir.

16. Sorumluluk Redid
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Bu urinler genel bir konseptin pargalaridir ve Mode Medikal talimatlari ve tavsiyeleri dogrultusunda sadece
ilgili orijinal Grlnlerle beraber kullaniimahdir. Mode Medikal tarafindan dagitilmayan ve lglincl sahislar
tarafindan yapilan Grinlerin kullanimi Mode Medikal’in ifade edilen veya zimni herhangi bir garantisini veya
diger yukumluliklerini gegersiz kilacaktir.

Mode Medikal Griinleri Uretici tarafindan saglanan kullanim talimatlarina uygun olarak kullaniimalidir.
Uriinleri bu talimatlara uygun olarak kullanmak ve iriiniin bireysel hasta durumuna uygun olup olmadigini
belirlemek klinisyenin sorumlulugundadir. Klinisyen ayrica ilgili Mode Medikal {irlini ve uygulamalari
hakkindaki son glincellemeleri de diizenli takip etmekle ylkimlidir. Mode Medikal, Mode Medikal
Urdnlerinin kullanilmasina bagli profesyonel kanidaki veya uygulamadaki her tirli hatadan kaynaklanan
veya bu hatalarla baglantili olarak ortaya cikan dogrudan, dolayli, cezai veya diger zararlardan sorumlu
degildir; acik veya zimni hicbir sorumluluk kabul etmez.

17. EkBilgiler
Steril Grlinlerin raf 6mr0 5 yildir.

Life Time:
Omiir boyu hastanin agzinda kalir

Uriinlere ait SSCP baglantisi asagidaki linktedir;

https://modeimplant.com/images/SSCP-Dental-Implant-Systems.pdf

CiDDIi OLAY iLE iLGILi BiLDiRiM

Avrupa Birligi'ndeki ve ayni diizenleyici rejime sahip tlkelerdeki bir hasta/kullanici/lgtinci taraf icin (Tibbi Cihazlar
Yonetmeligi 2017/745/AB); Bu cihazin kullanimi sirasinda veya kullanimi sonucunda ciddi bir olay meydana
gelirse, litfen bunu Ureticiye ve ulusal makamlariniza bildirin. Ciddi bir olayi bildirmek icin bu cihazin Ureticisinin
iletisim bilgileri asagidaki gibidir:

Uretici adi: Mode Medikal Sanayi ve Ticaret Limited Sirketi
Adres: Yenidogan Mah. Abdi ipekgi Cad. No:58 Bayrampasa/istanbul
Tel: 0212 612 64 09

Mail: info@modeimplant.com

ilgili Kisi: Melis AKYUZ
Mail: melis@modemed.com

Tel: 0553 373 36 42
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18. Semboller

1ISO 15223-1: 2021 Standardina Gore Hazirlanmis Sembol ve Anlamlari

Sembol

Semboliin Aciklamasi

Sembol

Sembolin Aciklamasi

Onaylanmis Kurulug
Numarasi

a

Son Kullanim Tarihi

ikinci Kez Sterilizasyona
Tabi Tutmayiniz

]

Uretim Tarihi

ikinci Kez Kullanmayiniz

Direk Glines Isigina Maruz
Birakmayiniz

Kullanma Kilavuzuna
Bakiniz

Paket Hasarli ise
Kullanmayiniz

Referans Numarasi

‘

Su ile Temastan Uzak

St
A

REF Tutunuz
Barkod Numarasi Tanimlanan kosullar
ortaminda giivenli oldugu
kanitlanan bir Griin.
Radyasyonla sterilize Parti kodu/Lot numarasi
STERILE |R edilmistir l.()1-

UDI

Benzersiz Cihaz
Tanimlayicisi bilgisini

iceren bir tasiyiciyi belirtir.

‘ﬁu!ﬁ!!iili6096

Tibbi cihazin glivenle
maruz kalabilecegi nem
araligini belirtir.

30°C

Tibbi cihazin glvenle
maruz kalabilecegi sicakhk
sinirlarini belirtir.

MD

Tibbi cihaz
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Sembol Sembol Agiklamasi
Symbol Symbol Description
] Hasta adi ya da hasta kimlik no’su

w : Patient name or patient ID

implantasyon tarihi

Date of implantation

implantasyonu yapan saglik kurulusu / saglik Hizmet sunucusunun adi ve adresi

Name and Address of the implanting healthcare institution/provider

imalatginin adi ve adresi

Name and Address of the manufacturer

Hastalarin bilgilendirildigi web sitesi

Information website for patients

Cihaz adi

Device name

Lot /Parti numarasi

LOT

Lot Number/Batch Code

AIDC Formati olarak Tekil Cihaz Kimligi

Explanation of unique device identifier as AIDC Format

UDI

AIDC: Otomatik tanimlama ve veri toplama (6rn. lineer veya 2D-Barkodlar)

AIDC: Automatic identification and data capture format (e.g. linear or 2D-
Barcodes)

Yenidogan Mah. Abdi ipekgi Cad. No:58 Bayrampasa,istanbul/Tirkiye
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MODE IMPLANT KAPATMA ViDALARI

—

P =—"""_

NP Kapatma RP Kapatma WP Kapatma
Vidasi Vidasi Vidasi

1. Uriin Tanimi

Mode kapatma vidalari, Mode dental implantlari ve ilgili abutment, iyilesme basliklari, cerrahi ve protetik
parcalar ve aletler ile entegre bir sistem olan Mode Dental implant Sistemlerinin bir parcasi olup; Ti6AI4V-
ELI (ASTM F 136) materyali kullanilarak tek parca olarak tretilmistir.

Mode kapatma vidalari, iyilesme siireci boyunca implant —abutment baglanti bolgesinin Gizerini kapatan ve
bu bélgeye yumusak ve sert doku bliylimelerini engelleyen komponentlerdir.

Kapatma vidasinin Gst kismi implant Gzerini sikica kapatirken yivli b6limi implantin i¢ vida yivine oturur.
Mode kapatma vidalari, Mode dental implantlari ile birlikte ambalajlanmis ve steril olarak sunulmaktadir.

Mode kapatma vidalari dar platform (NP), normal platform (RP) ve genis platform (WP) olarak Ug ayri
platformda asagidaki tim Mode dental implantlari ile uyumlu olacak sekilde tasarlanmistir:

implant / Platform Dar Platform (NP) Normal Platform (RP) | Genis Platform (WP)

Level implant

Rapid implant NP Kapatma Vidasi RP Kapatma Vidasi WP Kapatma Vidasi

Bone implant REF: 03.01.00.03 REF: 03.01.00.35 REF: 03.01.00.45

Tissue implant
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Short implant

Shorter implant

2. Kullanim Amaci

ilgili Mode dental implantlari ile birlikte alt ve (ist cenede kismi veya tam dissiz hastalarda iki asamali cerrahi
teknigi kullanilan vakalarda implant — abutment baglanti bolgesinin (izerini kapatarak iyilesme siirecinde bu
bolgeye yumusak ve sert doku biyimelerini engellemek (izere tasarlanmislardir.

3. Hedef Hasta Grubu Ve Hedeflenen Kullanici

Mode kapatma vidalari, kontrendikasyonlarda belirtilen durumlara sahip olmayan, biyime ve gelisimini
tamamlamis tam veya kismi dissizlige sahip hastalarda Mode dental implantlariile birlikte kullanilmak lizere
tasarlanmistir.

Mode kapatma vidalari sadece dis hekimleri tarafindan kullanilmasi amaglanmustir.

Klinisyenlerin Mode dental implantlarini ve komponentlerini glivenli ve diizglin bir sekilde kullanabilmeleri
icin yeterli implantoloji bilgisi ve uygulama becerisine sahip olmalarinin yaninda kullanim talimatlarina
uymalari gerekmektedir.

4, Endikasyonlar
Mode kapatma vidalarinin, total dissiz veya parsiyel dissiz hastalarda Ust ve/veya alt cenenin fonksiyonel,

fonetik ve estetik rehabilitasyonu icin yerlestirilen Mode dental implantlari ile birlikte kullaniimasi
endikedir.

5. Kontrendikasyonlar
Mode kapatma vidalarinin kullanilmasi asagidaki durumlarin varhginda kontrendikedir;

8 [mplant tedavisi icin tibben uygun olmayan hastalar
@3 Ti6Al4V-ELI (ASTM F 136) materyallerine alerji veya asiri hassasiyet

Not: implant tedavisi kontrendikasyonlari icin ilgili Mode implant kullanim kilavuzlarina bakiniz.

6. Uyarilar / Onlemler
Genel
! Mode dental implant sistemleri tGrinleri Mode Medikal tarafindan saglanan kullanim talimatlarina

dikkat edilerek uygulanmalidir. Uriinlerin bu talimatlara goére kullanilmasi ve implantlarin bireysel
hasta durumuna uygun olup olmadigini belirlemek klinisyenin sorumlulugundadir.
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! implantlarla yapilan tedaviler kemik kaybi ve implantlarin yorgunluk kirilmasi da dahil olmak {izere
biyolojik ve mekanik problemlere yol acabilir.

! Basarili implant tedavisi icin cerrah, protetik dis hekimi ve dis laboratuvari teknisyeni arasindaki
yakin is birligi sarttir.

I Mode kapatma vidalari, cerrahi ve protez asamalarinda sadece kendi sistem elemanlariyla birlikte ve
dogru platform ile eslenerek kullanilmalidir. Uriinlerin farkli marka ve materyallerle beraber kullanimi
mekanik problemlere, implantlarin basarisizligina, doku hasarina veya estetik memnuniyetsizliklere
yol acabilir.

! Mode kapatma vidalari steril ambalajdadir. Kapatma vidalarini tekrar sterilize etmeyin, herhangi bir
isleme tabi tutmayin. Temizleme ve sterilizasyon, temel malzeme ve tasarim 6zelliklerini zarar vererek
tedavi basarisizligina yol acabilir.

I Steril kullanim esastir. Kontamine olma potansiyeli tasiyan bilesenleri asla kullanmayin.
Kontaminasyon enfeksiyonlara neden olabilir.

I Prosedurlerde kullanilan tim alet ve pargalar iyi durumda tutulmali ve aletlerin implantlara veya diger
bilesenlere zarar vermemesine 6zen gosterilmelidir.

Operasyon oncesi

! Hastanin psikolojik ve fiziksel durumunu belirlemek igin kapsamli bir klinik ve radyolojik muayene
gereklidir.

! Preoperatif sert ve yumusak doku eksiklikleri istenmeyen estetik sonuglara ve/veya olumsuz implant
actlandirmalarina sebep olabilir.

! Sert doku iyilesmesini, yumusak doku iyilesmesini veya uygulanan implantlarin
osseointegrasyonunu etkileyebilecek lokal veya sistemik faktorleri olan hastalara 6zel dikkat
gosterilmelidir. (6rn. Tip 1 Diyabet, kemik metabolizmasi hastaliklari, kanama bozukluklari,
antikoaguilan tedavisi, bruksizm gibi parafonksiyonel aliskanhklar, sigara kullanimi, kétii agiz hijyeni,
hamilelik, akut periodontal hastaliklar, orofasial radyoterapi, komsu doku enfeksiyonlari vs.)

! Bifosfonat tedavisi goren hastalara ayrica dikkat edilmelidir.

! implant tedavisi biiyime ve gelisimini tamamlamamis hastalara uygulanmamalidir.

! implantlarin yerlestirilmesi ve protezlerin tasarimi hastaya 6zgii olarak yapilmaldir. Asiri bruksizm
ve diger parafonksiyonel aliskanliklarin ve gene iliskisi bozukluklari gibi durumlarin varliginda farkl
tedavi segenekleri planlanabilir.

Operasyon sirasinda

! Mode kapatma vidalarini yerlestirmeden 6nce implant i¢ ylizeyinin temiz ve kandan arinmis
olmasina dikkat ediniz.

! Agiz i¢i uygulamasi sirasinda Urlinlerin boyutlari dolayisiyla aspirasyonu ve yutulmasi riskine karsi
dikkatli olunuz. Uriinlerin aspirasyonu enfeksiyon veya istenmeyen fiziksel yaralanmalara yol acabilir.

! implantin yerlestirilmesinden sonra, operasyondaki kemik kalitesi ve primer stabilite
degerlendirmesi ile yliklemenin ne zaman yapilacagina klinisyen karar verir.
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! Operasyondan hemen sonra veya baslangi¢ osseointegrasyonun elde edilmesinden sonra meydana
gelen basarisizliklarinin sebepleri olarak kalan kemigin kalitesi ve/veya miktari, enfeksiyon ve genel
sistemik hastaliklar sayilabilir.

! Kontaminasyon riskine karsi steril paketten ¢ikarildigi anda gerekli ekipmanlar yardimiyla implant
Uzerine yerlestirilmelidir. Sterilligin bozulmasi tedavi sonucunu olumsuz etkileyebilir.
| Cerrahin cerrahi islemi gerceklestirmeden énce uriine 6zel cerrahi teknigi gézden gecirmesi énerilir.

MODE MEDIKAL cerrahi teknik bilgi saglayabilir. Litfen MODE MEDIKAL satis temsilcisi ile iletisime

gegin.
Operasyon sonrasi

! implant tedavilerinin uzun dénem basarisi icin hasta takibin diizenli yapilmasi ve hastaya gerekli oral
hijyen egitiminin verilmesi 6nemlidir.

7. Olasi komplikasyonlar ve yan etkiler

Dental implant tedavi sonuglari bircok degiskenden etkilenebilir. Asagida belirtilen olasi komplikasyonlar ve
yan etkiler Mode kapatma vidalarinin kullanimi sonrasi gézlenebilir.

= Asiri duyarlilik ve/veya alerji reaksiyonlari

= Diger toksisite reaksiyonlari

=  QOperasyon sirasinda parcalarin aspirasyonu veya yutulmasi

= Uriiniin yerlestirilmesi esnasinda farengeal refleksin tetiklenmesi

= Kemik dokusunun iyilesme siirecinde kapatma vidasi Gizerine blylimesi

=  Bazi durumlarda iyilesme siirecinde ekspoze olarak erkenden gozle goriiniir hale gelmesi

8. Kullanma prosediirii

I.  Mode kapatma vidasini steril paketinden Mode hex anahtari ile aliniz.
Il.  Yuvaya yerlestirdiginiz implanta kapatma vidasini baglayin ve el ile sikistirin.
Ill.  Mode kapatma vidasini ¢ikarmak igin hex anahtari kullanarak el ile gevsetin.

NOT: Mode kapatma vidalarini kullanirken, vidanin aspirasyonu/yutulmasi riskine karsilik hex anahtarinin vidaya
stkica oturdugundan emin olmaniz tavsiye edilir.

NOT: Tavsiye edilen sikma torku el ile manuel olarak 5-10 Ncm’dir.

0. Uyumluluk bilgileri

Mode kapatma vidalari, Mode Medikal implant sistemleri Grlinleri ve komponentleri ile uyumludur.

Farkh metallerden Uretilen ve farkl Greticilerden tedarik edilen implantlari ve aksesuarlari Mode dental implant
sistemi Urlnleriyle birlikte kullanmayiniz.

Mode kapatma vidalari Mode dental implantlarin timiinde yalnizca ilgili baglantiya sahip olanlarla birlikte
kullanilabilir.
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10. MR giivenlik bilgileri

Klinik olmayan ortamda yapilan testlerle Mode kapatma vidalarinin MR Kosullu oldugu gérilmustir. Bu cihazi
kullanan hastalar asagidaki kosullar karsilandiginda giivenle bir MR sisteminde taramaya alinabilir:

¢ 1,5 T ve 3,0 T statik manyetik alan

¢ Maksimum 3.000 gauss/cm (30 T/m) ylizeysel alan gradyani

e Maksimum MR sisteminde, tiim viicudun ortalama 6zgiil absorpsiyon orani (SAR) 2 W/kg (Normal isletim
Modu)

Yukarida tanimlanan tarama kosullari kapsaminda, Mode dental implantlarinin 15 dakikalik stirekli tarama
sonrasinda 3,0 T'de 4°C, 1,5 T'de de 3°C maksimum sicaklik artisina eden olmasi beklenmektedir.

Klinik olmayan testlerde, cihazin neden oldugu goriinti artefakti gradyan eko darbe dizisi ile tarandiginda 3,0 T
ve 1,5 T’de sirasiyla, radyal olarak implanttan 2,7 cm ve 2,2 cm’ye kadar genisler.

11. Temizlik ve sterilizasyon

Mode kapatma vidalari, Mode dental implantlari ile birlikte steril ve tek kullanimlik olarak teslim edilir.
Temizlenmemeli ve yeniden sterilize edilmemelidirler. Baslangicta steril olarak teslim edilen cihazlarin islem
gormesi konusunda Mode Medikal tarafindan hi¢bir sorumluluk kabul edilmez.

Korumali paketleme sistemi, sterilize edilmis cihazi dis etkenlerden korur ve cihaz dogru bir sekilde saklanirsa
son kullanma tarihine kadar sterilligini korur. Cihaz ambalajindan gikarilirken asepsi kurallarina uyulmalidir.
Kapatma vidasi yerlestiriimesinden hemen 6ncesine kadar steril paketi agcilmamalidir. Cihazlarin steril ambalajini
acmadan once hasar olup olmadigini kontrol edin. Paketleme sistemi hasarli Grtinler kullaniimamalidir. Daha
once kullanilmis veya steril olmayan bir kapatma vidalari higbir kosulda kullanilmamalidir.

12. Depolama

Uriinler ézel saklama kosullar olan 15 °C - 30 °C sicakliklari arasinda, direkt giines isigindan korunarak kuru bir
yerde depolanmalidir. Uriinler orijinal ambalajinda muhafaza edilmelidir. Hatali saklama kosullari Uriiniin
Ozelliklerini etkileyip basarisizliga sebep olabilir.

Kullanmadan 6nce mutlaka Uriiniin son kullanma tarihi kontrol edilmelidir. Sterilligi koruyan pakette hasar
olusmasi durumunda Grtn kullanilmamalidir.

Ozel saklama ve tasima kurallari icin etiketlere bakiniz.
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13. imha

Uriinlerin imhasi yasal prosediirler ve cevresel gereklilikler cercevesinde kurallara uygun yapilmalidir. Kontamine
Urlnler ve keskin pargalar tehlikeli oldugundan tibbi atik olarak uygun kosullarda imha edilmelidir.

14. Hastaya saglanmasi gereken bilgiler

Mode kapatma vidalarinin kontrendikasyonlari, uyarilari, dnlemleri, yan etkileri ve komplikasyonlari hakkinda
hastalara bilgi verilmelidir.

Ayrica hastalar MR glvenlik bilgileri hakkinda bilgilendirilmelidir.

15. sorumluluk reddi

Bu Urinler genel bir konseptin parcalaridir ve Mode Medikal talimatlari ve tavsiyeleri dogrultusunda sadece ilgili
orijinal Grlinlerle beraber kullaniimahdir. Mode Medikal tarafindan dagitilmayan ve Ugiinci sahislar tarafindan
yapilan Urinlerin kullanimi Mode Medikal’in ifade edilen veya zimni herhangi bir garantisini veya diger
yukamlaluklerini gegersiz kilacaktir.

Mode Medikal iriinleri iretici tarafindan saglanan kullanim talimatlarina uygun olarak kullaniimalidir. Uriinleri
bu talimatlara uygun olarak kullanmak ve triiniin bireysel hasta durumuna uygun olup olmadigini belirlemek
klinisyenin sorumlulugundadir. Klinisyen ayrica ilgili Mode Medikal {irlinii ve uygulamalari hakkindaki son
glncellemeleri de diizenli takip etmekle yikimliadir. Mode Medikal, Mode Medikal Grinlerinin kullaniimasina
bagl profesyonel kanidaki veya uygulamadaki her tiirlii hatadan kaynaklanan veya bu hatalarla baglantili olarak
ortaya cikan dogrudan, dolayli, cezai veya diger zararlardan sorumlu degildir; acik veya zimni hicbir sorumluluk
kabul etmez.

16. Ek Bilgiler

Steril Grlinlerin raf 6mra 5 yildir.

Life Time:
Omiir boyu hastanin agzinda kalir

Uriinlere ait SSCP baglantisi asagidaki linktedir;

https://modeimplant.com/images/SSCP-Dental-Implant-Systems.pdf

CiDDIi OLAY iLE iLGILi BiLDIiRIM

Avrupa Birligi'ndeki ve ayni diizenleyici rejime sahip tlkelerdeki bir hasta/kullanici/Uglinci taraf icin (Tibbi Cihazlar
Yonetmeligi 2017/745/AB); Bu cihazin kullanimi sirasinda veya kullanimi sonucunda ciddi bir olay meydana
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gelirse, litfen bunu Ureticiye ve ulusal makamlariniza bildirin. Ciddi bir olayi bildirmek igin bu cihazin Ureticisinin
iletisim bilgileri asagidaki gibidir:

Uretici adi: Mode Medikal Sanayi ve Ticaret Limited Sirketi
Adres: Yenidogan Mah. Abdi ipekgi Cad. No:58 Bayrampasa/istanbul
Tel: 0212 612 64 09

Mail: info@modeimplant.com

ilgili Kisi: Melis AKYUZ
Mail: melis@modemed.com

Tel: 0553 373 36 42

17. Semboller

ISO 15223-1: 2021 Standardina Gore Hazirlanmis Sembol ve Anlamlari

Sembol Sembolin Aciklamasi Sembol Sembolin Aciklamasi

Onaylanmis Kurulus Son Kullanim Tarihi

c € Numarasi

2696

ikinci Kez Sterilizasyona Uretim Tarihi

ENN')e

Tabi Tutmayiniz

ikinci Kez Kullanmayiniz

/A
S
\

Direk Giines Isigina Maruz
Birakmayiniz

Kullanma Kilavuzuna Paket Hasarli ise

&
®
[13]

-\\
| ® »

Bakiniz Kullanmayiniz
Referans Numarasi e Su ile Temastan Uzak
REF - III " Tutunuz
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Barkod Numarasi Tanimlanan kosullar
ortaminda givenli oldugu
kanitlanan bir Grdn.

Radyasyonla sterilize Parti kodu/Lot numarasi

STERILE |R edilmistir L 0 T
Benzersiz Cihaz 60% Tibbi cihazin giivenle

UDI Tanimlayicisi bilgisini maruz kalabilecegi nem
iceren bir tasiyiciyi belirtir. araligini belirtir.

40%
30°C Tibbi cihazin giivenle Tibbi cihaz

maruz kalabilecegi sicakhk M D
sinirlarini belirtir.

15°C

Sembol Sembol Agiklamasi

m?

Hasta adi ya da hasta kimlik no’su

implantasyon tarihi

implantasyonu yapan saglik kurulusu / saglik Hizmet sunucusunun adi ve adresi

imalatginin adi ve adresi

Hastalarin bilgilendirildigi web sitesi

(Eilt
&
il
x|

Cihaz adi
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LOT Lot /Parti numarasi

AIDC Formati olarak Tekil Cihaz Kimligi

UDI

AIDC: Otomatik tanimlama ve veri toplama (6rn. lineer veya 2D-Barkodlar)

Yenidogan Mah. Abdi ipekgi Cad. No:58 Bayrampasa,istanbul/Tiirkiye
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