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MODE BALL ABUTMENT KULLANIM TALIMATLARI

1. Uriin agiklamasi

Mode Medikal protez serisi, farkli tip endosteal ¢ap, uzunluk ve platformda Mode dental implantlarin

restorasyonunda kullanilan abutmentlardan olusur.

Hastanin ihtiyaglarina uyacak sekilde cesitli sekil ve

blykliklerde mevcuttur. Bu kullanim talimatlari Mode Medikal’in boliim 3’de belirtilen Griinleri icin gegerlidir.

Ball abutmentlar Ti6AI4V-ELI (ASTM F 136) materyali kullanilarak Gretilmistir.

Dar Platform

Normal Platform

(Prlr?rt;;)rm/H @3.3mm | @3.7mm | @4.1mm | @4.7mm | @5.2mm
HO,5 02.06.050.03 02.06.050.35
H1,0 02.06.01.03 02.06.01.35
MODE H2,0 02.06.02.03 02.06.02.35
Ball H3,0 02.06.03.03 02.06.03.35
Abutment | H4,0 02.06.04.03 02.06.04.35
H6,0 02.06.06.03 02.06.06.35

2. Kullanim amaci

Mode Medikal
giderilmesinde protezlere destek amach kullanilir. Tek parca Ball abutmentlar Mode Medikal implantlara

Ball abutmentlar c¢igneme fonksiyonunun vyerine getirilmesi amaciyla dis eksikliklerinin

vidalanarak implant st tam protez (overdenture) yapilarina dayanak teskil eder.
3. Hedef hasta grubu ve hedeflenen kullanici

Mode dental implantlari kontrendikasyonlarda belirtilen durumlara sahip olmayan, biliyime ve gelisimini
tamamlamis tam veya kismi dissizlige sahip hastalarda Mode dental implantlari ile birlikte kullanilmak (zere
tasarlanmistir.

Mode dental implantlari sadece dis hekimleri tarafindan kullanilabilir.

Klinisyenlerin Mode dental implantlarini giivenli ve diizglin bir sekilde kullanabilmeleri icin yeterli implantoloji
bilgisi ve uygulama becerisine sahip olmalarinin yaninda kullanim talimatlarina uymalari gerekmektedir.
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4. Endikasyonlar

implant Ustii hareketli tam protezlere dayanak olmasi amaciyla dogrudan kemik ici implantlara vidalanarak
baglanirlar.

5. Kontrendikasyonlar

Titanyum ve titanyum alasimlarina karsi asiri hassasiyeti olan bireylerde kullanimi kontrendikedir.
implant tedavisi kontrendikasyonlari igin ilgili Mode Medikal implant kullanim kilavuzlarina bakin.
6. Uyarilar ve Onlemler

Protetik parcalari hasta yutabilir veya aspire edebilir. Agiz icinde calisirken dikkatli olmak gerekir.

Klinisyen islemi gergeklestirmeden 6nce iriine 6zel teknigi gozden gecirmesi 6nerilir. MODE MEDIKAL teknik bilgi
saglayabilir. Lutfen MODE MEDICAL satis temsilcisi ile iletisime gecin.

Mode medikal abutmentlar sadece uygun platformda Mode marka implantlar ile kullanilmalidir.

Protezin tesliminden once hasta agzinda ilgili bolgeye yerlestirilen Ball abutment 35 Ncm tork degeri ile
torklanmahdir. 35 Ncm’den daha ylksek tork degeri protetik parcalara zarar verebilir. Tavsiye edilen degerden
daha distik tork degerleri abutment gevsemesine sebep olabilir.

Abutmentlar tek kullanimlik cihazlardir.

Mode Medikal Grind Uretici tarafindan saglanan kullanim talimatlarina gére kullanilmahdir. Cihazin bu talimatlara
gore kullanimi ve bireysel hasta durumuna uygun olup olmadigina karar vermek doktorun sorumlulugundadir.

Basarili bir implant tedavisi icin dis hekimi ve dis teknisyeninin uyumlu ¢alismasi 6nemlidir.

implant tedavisinin uzun dénemde basarili olabilmesi icin tedavi tamamlandiktan sonra hastanin rutin
kontrollerinin yapilmasi ve agiz hijyeni egitiminin verilmesi dnemlidir.

7. Olasi komplikasyonlar ve yan etkiler
implant tedavisi sirasinda asagidaki reaksiyonlar gériilebilir:

e Asiri duyarhhk/alerjik reaksiyonlar

e Protetik komponentlerin yutulmasi veya aspire edilmesi
e Peri-implantitis

e implant komponentleri veya protez basarisizhgi/kirigi

o Koti estetik sonug

e Protetik tedavinin tekrari

e Mindr kanama
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e implant kaybi

8. Uyumlu Uriinler Bilgisi

Ball abutment ile kullanilan metal ve plastik matriksleri Rhein 83 ile uyumludur.

Tiim abutmentlar ayni abutment anahtari ile kullanilabilir.

Mode iki parcali implant serilerinde farkli sekillerde abutmentlar bulunmaktadir. implant ve abutment

platformlarinin uyumunu belirten kisaltmalar ve renk kodlari paketlerin Gzerinde mevcuttur.

implant Platformu Kisaltma Renk Kodu implant ¢aplan
Dar Platform NP Sari @3.3-@3.7
Normal Platform RP Mavi P4.1-@P4.7-@5.2
Genis Platform WP Yesil @5.3- 36.0

9. Temizlik

Mode Medikal abutmentlari ve parcalari steril olmadan teslim edilmektedir. Uriinler hastanin agzina
yerlestirilmeden dnce mutlaka parcalarina ayrilmali, temizlenmeli ve steril hale getirilmelidir.

Mode Medikal kullanimdan énce abutmentlarin temizligi ve sterilizasyonu igin asagidakileri onerir.

Akan suyun altinda firga ile i¢ ve disini fircalayarak temizleyin.
Onceden muamele edilmis driin elle, ultrasonik destek veya bir otomatik temizleme yéntemiyle
temizlenebilir.

3. Otomatik temizleme yontemi segilirken uygun deterjan segilmeli ve Ureticinin talimatlari takip edilmelidir.

10. Sterilizasyon

Mode Medikal abutmentlari ve pargalari steril olmadan teslim edilmektedir. Mode Medikal kullanimdan 6nce
abutmentlarin sterilizasyonu icin asagidakileri 6nerir:

YOontem Kosullar Kurutma
Nem isisi (otoklav) 121°C Yerel
On-vakum 30 dk

Dikkat: Cihazlari sterilizasyondan hemen sonra kullanin. Sterilize edilmis cihazlari depolamayin.
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11.

Prosediir

11.1. Laboratuvar Prosediirii

Not: Abutmentin implant baglantisini korumak amaciyla, tim laboratuvar islemleri sirasinda abutmenti analoga
vida ile sabitleyin.

9.2.

1. Olgi kopingini implant analogu ile birlestirin.

2. Analoglarin etrafinda yumusak dis eti silikonu kullanarak algi galisma modelini elde edin.

3. Elde edilen algi modelde ilgili bolgedeki diseti miktarina gére abutment diseti yiksekligini belirleyin.

4. Kullanilan dental implantin gapina uygun abutmenti segin.

5. Secilen uygun capta ve diseti ylksekligindeki abutmenti algi modelde yer alan analoga vida yardimi ile
baglayin.

6. Abutment vidasini el ile sikistirmaniz yeterlidir.

7. Secilen abutment tiiriine uygun olarak protezinizi planlayin ve tercih edilen tretim yontemiyle tretin.
Klinik Prosediir

1. Hasta agzinda ilgili bolgede yer alan iyilesme basligini anahtar yardimi ile gikartin.

2. Uygun dis eti yuksekliginde abutmenti segip agiz igine ilgili implanta yerlestirin ve 35Ncm tork ile
abutmenti vidalayin.

3. Protez ve metal housing laboratuvar ortaminda birlestirilecek ise ilgili 6l¢li postlari ve kisisel 6l¢l kasigi ile
Olcd alin.

4. Protez tesliminde uygun retansiyon plastigini secip metal housinge yerlestirin.

5. Protezi agiza yerlestirin ve okliizal kontaklari kontrol edin, gerekli uyumlamalari yapin.

Agiz ve Protez Bakimi: Atasmanin basarisi igin iyi agiz hijyeni son derece énemlidir. Ball atagsmanlar, plak
birikimini 6nlemek icin her giin iyice temizlenmelidir ve hasta, abutmentleri temizlemek icin yumusak, naylon
killi dis firgasi ile asindirici olmayan dis macunu kullanmalidir. Tutucu plastik malzemeler, normal kullanimin
bir parcasi olarak asinmaya maruz kalir ve yenisiyle degistiriimeleri gerekebilir. Hastalardan, hijyen ve atasman
fonksiyonu degerlendirmesi igin rutin takip ziyaretlerine devam etmeleri istenmelidir. Takip ziyaretlerinin 6
ayhk araliklarla yapilmasi tavsiye edilir. Hastalar implant abutmentlarinin gevresinde inflamasyon isaretleri
olup olmadigi ve implant mobilitesi ydoniinden muayene edilmelidir.

Overdenture Protezlerin Takilmasi ve Cikarilmasi: Hastaya overdenture protezin nasil dizgln takilacagina
iliskin talimatlar verilmelidir. Hasta, basing uygulamadan 6nce protezin abutmentlerin (izerine yerlestigini
hissettiginden emin olmalidir. Hasta, iki elini de kullanmak suretiyle overdenture protezi her iki tarafindan

Hasta, overdenture protezleri yerine oturtmak igin isirmamalidir; aksi takdirde uygulanacak giig, overdenture
protezdeki tutucular dahil olmak lizere abutmentlerin uygunsuz sekilde asinmasina yol agacaktir. Overdenture
protezi ¢ikarmak icin hasta bas parmaklarini overdenture protez kenarlarinin altina yerlestirmeli ve her iki
taraftan iterek protezi ¢ikarmahdir.

12. Manyetik Rezonans Goriintiileme (MRI) Giivenlik Bilgisi

Klinik olmayan testler Titanyum Dental Materyallerin MR Uyumlu oldugunu géstermistir.
Viicudunda bu sistem parcalari bulunan bir hasta asagidaki kosullar saglandigi taktirde glivenli bir sekilde MR
sistemlerinde taramadan gecebilir:
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Sadece 1.5 ve 3.0 Tesla statik manyetik alan

En fazla 970 Gauss/cm ( 9.7 T/m) veya daha azi manyetik uzaysal diistim alani

Tim vicut icin ortalama 6zgul emilim orani (SAR) 2 W/kg (Normal Kullanim Modu)

Yukarida belirtilen tarama kosullari altinda, 15 dakika siirekli taramadan sonra, trlnlerimizin en fazla 3°C sicakhk
artisi yaratmalari beklenmektedir.

13. imha

imha cevresel olarak siirdiiriilebilir olarak yerel diizenlemelere gére yapilmalidir. Kontamine cihazlar igin tehlikeli
atik ve kesici/delici aletler 6zel teknik sartlari karsilayan uygun konteynirlarda imha edilmelidir.

14. Sorumluluk reddi

Bu driinler genel bir konseptin parcalaridir ve Mode Medikal talimatlari ve tavsiyeleri dogrultusunda sadece ilgili
orijinal Grlinlerle beraber kullaniimahdir. Mode Medikal tarafindan dagitiimayan ve Uciinct sahislar tarafindan
yapilan drlnlerin kullanimi Mode Medikal’in ifade edilen veya zimni herhangi bir garantisini veya diger
yukimlaltklerini gegersiz kilacaktir.

Mode Medikal {riinleri Gretici tarafindan saglanan kullanim talimatlarina uygun olarak kullanilmalidir. Uriinleri bu
talimatlara uygun olarak kullanmak ve UrGnin bireysel hasta durumuna uygun olup olmadigini belirlemek
klinisyenin sorumlulugundadir. Klinisyen ayrica ilgili Mode Medikal Griini ve uygulamalari hakkindaki son
giincellemeleri de diizenli takip etmekle ylikimlidir. Mode Medikal, Mode Medikal Uriinlerinin kullanilmasina
bagh 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 hi¢bir sorumluluk
kabul etmez.

15. Ek Bilgiler

Non Steril Grtinlerin belirlenen bir raf émri bulunmamaktadir.
Life Time
Urdinlerin kullanim émrii 10 yil olarak belirlenmistir.

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 icin bu cihazin Ureticisinin
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

16.Semboller

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

Sembol

Semboliin Aciklamasi Sembol

Sembolin Aciklamasi

C € 2696

Onaylanmis Kurulus
Numarasi

Steril Degildir

AN

Dikkat

E

Uretim Tarihi

/,
\\

ikinci Kez Kullanmayiniz

Direk Glines Isigina Maruz
Birakmayiniz

®
C1i]

Kullanma Kilavuzuna
Bakiniz

(] N
@ )/_f

Paket Hasarli ise
Kullanmayiniz

REF

Referans Numarasi il

Y

Su ile Temastan Uzak
Tutunuz

MWD

Barkod Numarasi

Tanimlanan kosullar

cercevesinde MR

ortaminda giivenli oldugu

kanitlanan bir Grin.

MD

Tibbi cihaz

L

O

-

Parti kodu/Lot numarasi
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Sterilizasyon sicak
121°C

m derecesi

ikinci Kez Sterilize Etmeyin

Sembol Sembol Agiklamasi
®
w l? 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

5| 1B E S

Cihaz adi

LOT Lot /Parti numarasi

AIDC Formati olarak Tekil Cihaz Kimligi

UDI

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

Yenidogan Mah. Abdi ipek¢i Cad. No:58 Bayrampasa,istanbul/TURKIYE
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MODE LOCATOR ABUTMENT KULLANIM TALIMATLARI

1. Uriin agiklamasi

Mode Medikal protez serisi, farkl tip endosteal ¢ap, uzunluk ve platformda Mode dental implantlarin
restorasyonunda kullanilan abutmentlardan olusur. Hastanin ihtiyaglarina uyacak sekilde cesitli sekil ve
blyikliklerde mevcuttur. Bu kullanim talimatlari Mode Medikal’in boliim 3’de belirtilen Griinleri icin gegerlidir.

Locator abutmentlar Ti6AI4V-ELI (ASTM F 136) materyali kullanilarak Gretilmistir.

Dar Platform Normal Platform

——N
T 1 Pla;c:‘:r;n)w/H @3.3mm | @3.7mm | @4.1mm | @4.7mm | @5.2mm
' | HO,5 02.07.050.03 02.07.050.35
, l H1,0 02.07.01.03 02.07.01.35
V| MODE H2,0 02.07.02.03 02.07.02.35
= Aﬁ?z; | H30 02.07.03.03 02.07.03.35
=3 H4,0 02.07.04.03 02.07.04.35
H6,0 02.07.06.03 02.07.06.35

2. Kullanim amaci

Mode Medikal Locator abutmentlar ¢igneme fonksiyonunun yerine getirilmesi amaciyla dis eksikliklerinin
giderilmesinde protezlere destek amagli kullanilir. Tek parga Locator abutmentlar Mode Medikal implantlara
vidalanarak implant st tam protez (overdenture) yapilarina dayanak teskil eder.

3. Hedef hasta grubu ve hedeflenen kullanici

Mode dental implantlari kontrendikasyonlarda belirtilen durumlara sahip olmayan, bliylime ve gelisimini
tamamlamis tam veya kismi dissizlige sahip hastalarda Mode dental implantlari ile birlikte kullaniimak tzere
tasarlanmistir.

Mode dental implantlari sadece dis hekimleri tarafindan kullanilabilir.

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
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implant (istii hareketli tam protezlere dayanak olmasi amaciyla dogrudan kemik ici implantlara vidalanarak
baglanirlar.

5. Kontrendikasyonlar

Titanyum ve titanyum alasimlarina karsi asiri hassasiyeti olan bireylerde kullanimi kontrendikedir.
implant tedavisi kontrendikasyonlari igin ilgili Mode Medikal implant kullanim kilavuzlarina bakin.
6. Uyarilar ve Onlemler

Protetik parcalari hasta yutabilir veya aspire edebilir. Agiz icinde ¢alisirken dikkatli olmak gerekir. Mode medikal
abutmentlar sadece uygun platformda Mode marka implantlar ile kullanilmahdir.

Klinisyen islemi gergeklestirmeden 6nce iriine 6zel teknigi gozden gecirmesi 6nerilir. MODE MEDIKAL teknik bilgi
saglayabilir. Litfen MODE MEDIKAL satis temsilcisi ile iletisime gegin.

Protezin tesliminden 6nce hasta agzinda ilgili bolgeye yerlestirilen Locator abutment 35 Ncm tork degeri ile
torklanmalidir. 35 Ncm’den daha yiiksek tork degeri protetik parcalara zarar verebilir. Tavsiye edilen degerden
daha distik tork degerleri abutment gevsemesine sebep olabilir.

Abutmentlar tek kullanimlik cihazlardir.

Mode Medikal Girinii Uretici tarafindan saglanan kullanim talimatlarina gore kullanilmalidir. Cihazin bu talimatlara
gore kullanimi ve bireysel hasta durumuna uygun olup olmadigina karar vermek doktorun sorumlulugundadir.

Basarili bir implant tedavisi icin dis hekimi ve dis teknisyeninin uyumlu galismasi 6nemlidir.

implant tedavisinin uzun dénemde basarili olabilmesi icin tedavi tamamlandiktan sonra hastanin rutin
kontrollerinin yapilmasi ve agiz hijyeni egitiminin verilmesi 6nemlidir.

7. Olasi komplikasyonlar ve yan etkiler
implant tedavisi sirasinda asagidaki reaksiyonlar goriilebilir:

e Agiri duyarhhk/alerjik reaksiyonlar

e Protetik komponentlerin yutulmasi veya aspire edilmesi
e Peri-implantitis

e implant komponentleri veya protez basarisizhgi/kirigi

e Kotl estetik sonug

e Protetik tedavinin tekrari

e Mindr kanama

e implant kaybi
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8. Uyumlu Uriinler Bilgisi
Locator abutment ile kullanilan metal housing ve retansiyon plastikleri Zest Locator ve Kerator ile uyumludur.
TUm abutmentlar ayni abutment anahtari ile kullanilabilir.

Mode iki parcali implant serilerinde farkli sekillerde abutmentlar bulunmaktadir. implant ve abutment
platformlarinin uyumunu belirten kisaltmalar ve renk kodlari paketlerin Gzerinde mevcuttur.

implant Platformu Kisaltma Renk Kodu implant ¢aplar
Dar Platform NP Sari @3.3-@3.7
Normal Platform RP Mavi P41-04.7-05.2
Genis Platform WP Yesil @5.3- 36.0
9. Temizlik

Mode Medikal abutmentlari ve parcalari steril olmadan teslim edilmektedir. Uriinler hastanin agzina
yerlestirilmeden dnce mutlaka parcalarina ayrilmali, temizlenmeli ve steril hale getirilmelidir.

Mode Medikal kullanimdan énce abutmentlarin temizligi ve sterilizasyonu igin asagidakileri onerir.

Akan suyun altinda firga ile i¢ ve disini fircalayarak temizleyin.

5. Onceden muamele edilmis iriin elle, ultrasonik destek veya bir otomatik temizleme yéntemiyle
temizlenebilir.

6. Otomatik temizleme yontemi segilirken uygun deterjan segilmeli ve Ureticinin talimatlari takip edilmelidir.

10. Sterilizasyon

Mode Medikal abutmentlari ve pargalari steril olmadan teslim edilmektedir. Mode Medikal kullanimdan 6nce
abutmentlarin sterilizasyonu icin asagidakileri 6nerir:

YOontem Kosullar Kurutma
Nem isisi (otoklav) 121°C Yerel
On-vakum 30 dk
Hazirlayan/ Prepared By Onaylayan/ Approverd By
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Dikkat: Cihazlari sterilizasyondan hemen sonra kullanin. Sterilize edilmis cihazlari depolamayin.

11.

Prosediir

11.1. Laboratuvar Prosediirii

Not: Abutmentin implant baglantisini korumak amaciyla, tim laboratuvar islemleri sirasinda abutmenti analoga
vida ile sabitleyin.

9.2.

8. Olgi kopingini implant analogu ile birlestirin.

9. Analoglarin etrafinda yumusak dis eti silikonu kullanarak al¢i calisma modelini elde edin.

10. Elde edilen algi modelde ilgili bélgedeki diseti miktarina gore abutment diseti yliksekligini belirleyin.

11. Kullanilan dental implantin ¢apina uygun abutmenti segin.

12. Segilen uygun capta ve diseti yiiksekligindeki abutmenti algi modelde yer alan analoga vida yardimi ile
baglayin.

13. Abutment vidasini el ile sikistirmaniz yeterlidir.

14. Secilen abutment tlirine uygun olarak protezinizi planlayin ve tercih edilen iretim yontemiyle uretin.

Klinik Prosediir

6. Hasta agzinda ilgili bolgede yer alan iyilesme basligini anahtar yardimi ile gikartin.

7. Uygun dis eti yuksekliginde abutmenti segip agiz igine ilgili implanta yerlestirin ve 35Ncm tork ile
abutmenti vidalayin.

8. Protez ve metal housing laboratuvar ortaminda birlestirilecek ise ilgili 6l¢t postlari ve kisisel 6l¢i kasig ile
Olcd alin.

9. Protez tesliminde uygun retansiyon plastigini secip metal housinge yerlestirin.

10. Protezi agiza yerlestirin ve okliizal kontaklari kontrol edin, gerekli uyumlamalari yapin.

Agiz ve Protez Bakimi: Atasmanin basarisi icin iyi agiz hijyeni son derece énemlidir. Locator atasmanlar, plak
birikimini 6nlemek igin her glin iyice temizlenmelidir ve hasta, abutmentleri temizlemek igin yumusak, naylon
killi dis firgasi ile asindirici olmayan dis macunu kullanmalidir. Tutucu plastik malzemeler, normal kullanimin
bir parcasi olarak asinmaya maruz kalir ve yenisiyle degistirilmeleri gerekebilir. Hastalardan, hijyen ve atasman
fonksiyonu degerlendirmesi igin rutin takip ziyaretlerine devam etmeleri istenmelidir. Takip ziyaretlerinin 6
ayhk araliklarla yapilmasi tavsiye edilir. Hastalar implant abutmentlarinin gevresinde inflamasyon isaretleri
olup olmadigi ve implant mobilitesi ydoniinden muayene edilmelidir.

Overdenture Protezlerin Takilmasi ve Cikarilmasi: Hastaya overdenture protezin nasil dizgiin takilacagina
iliskin talimatlar verilmelidir. Hasta, basing uygulamadan 6nce protezin abutmentlerin (izerine yerlestigini
hissettiginden emin olmalidir. Hasta, iki elini de kullanmak suretiyle overdenture protezi her iki tarafindan
bastirarak sikica yerine oturtmalidir.

Hasta, overdenture protezleri yerine oturtmak igin isirmamalidir; aksi takdirde uygulanacak giig, overdenture
protezdeki tutucular dahil olmak lizere abutmentlerin uygunsuz sekilde asinmasina yol agacaktir. Overdenture
protezi ¢ikarmak icin hasta bas parmaklarini overdenture protez kenarlarinin altina yerlestirmeli ve her iki
taraftan iterek protezi ¢ikarmahdir.

12. Manyetik Rezonans Goriintiileme (MRI) Giivenlik Bilgisi
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Klinik olmayan testler Titanyum Dental Materyallerin MR Uyumlu oldugunu gostermistir.

Viicudunda bu sistem parcalari bulunan bir hasta asagidaki kosullar saglandigi taktirde giivenli bir sekilde MR
sistemlerinde taramadan gegebilir:

Sadece 1.5 ve 3.0 Tesla statik manyetik alan

En fazla 970 Gauss/cm ( 9.7 T/m) veya daha azi manyetik uzaysal diisiim alani

TUm vicut icin ortalama 6zgll emilim orani (SAR) 2 W/kg (Normal Kullanim Modu)

Yukarida belirtilen tarama kosullari altinda, 15 dakika sirekli taramadan sonra, Griinlerimizin en fazla 3°C sicakhk
artisi yaratmalari beklenmektedir.

13. imha

imha cevresel olarak siirdiiriilebilir olarak yerel diizenlemelere gére yapilmalidir. Kontamine cihazlar igin tehlikeli
atik ve kesici/delici aletler 6zel teknik sartlari karsilayan uygun konteynirlarda imha edilmelidir.

14. Sorumluluk reddi

Bu Grtnler genel bir konseptin parcalaridir ve Mode Medikal talimatlari ve tavsiyeleri dogrultusunda sadece ilgili
orijinal Grlinlerle beraber kullaniimaldir. Mode Medikal tarafindan dagitilmayan ve Uglinci sahislar tarafindan
yapilan drinlerin kullanimi Mode Medikal’in ifade edilen veya zimni herhangi bir garantisini veya diger
yukimlaltklerini gegersiz kilacaktir.

Mode Medikal iiriinleri iiretici tarafindan saglanan kullanim talimatlarina uygun olarak kullaniimahidir. Uriinleri bu
talimatlara uygun olarak kullanmak ve riiniin bireysel hasta durumuna uygun olup olmadigini belirlemek
klinisyenin sorumlulugundadir. Klinisyen ayrica ilgili Mode Medikal Girlini ve uygulamalari hakkindaki son
giincellemeleri de diizenli takip etmekle yikimliudir. Mode Medikal, Mode Medikal Griinlerinin kullanilmasina
bagli profesyonel kanidaki veya uygulamadaki her tiirli hatadan kaynaklanan veya bu hatalarla baglantili olarak
ortaya ¢ikan dogrudan, dolayl, cezai veya diger zararlardan sorumlu degildir; acik veya zimni hicbir sorumluluk
kabul etmez.

15. Ek Bilgiler

Non Steril Grinlerin belirlenen bir raf émri bulunmamaktadir.
Life Time
Uriinlerin kullanim émrii 10 yil olarak belirlenmistir.

Uriinlere ait SSCP baglantisi asagidaki linktedir;

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

CiDDIi OLAY iLE iLGILi BIiLDIiRIM

Avrupa Birligi'ndeki ve ayni diizenleyici rejime sahip tlkelerdeki bir hasta/kullanici/tglinci taraf icin (Tibbi
Cihazlar Yonetmeligi 2017/745/AB); Bu cihazin kullanimi sirasinda veya kullanimi sonucunda ciddi bir olay
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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 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

16. Semboller

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

Sembol

Sembolin Aciklamasi

Sembol

Sembolilin Aciklamasi

C€

Numarasi
2696

Onaylanmis Kurulus

Steril Degildir

AN

Dikkat

]

Uretim Tarihi

ikinci Kez Kullanmayiniz

A
)/7\‘

Direk Giines Isigina Maruz
Birakmayiniz

Kullanma Kilavuzuna

®
Ij}‘:l Bakiniz

6%?9 s

Paket Hasarli ise
Kullanmayiniz

REF

Referans Numarasi

).

Su ile Temastan Uzak
Tutunuz
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Barkod Numarasi Tanimlanan kosullar

ortaminda giivenli oldugu

kanitlanan bir trin.

Tibbi cihaz Parti kodu/Lot numarasi

MD LOT

Sterilizasyon sicak
121°C

derecesi o . )
sss Ikinci Kez Sterilize Etmeyin
-a

Sembol Sembol Agiklamasi
°
w ,? Hasta adi ya da hasta kimlik no’su

implantasyon tarihi

imalatginin adi ve adresi

Hastalarin bilgilendirildigi web sitesi

o+ .
uln Implantasyonu yapan saglk kurulusu / saghk Hizmet sunucusunun adi ve adresi

MD Cihaz adi

LOT Lot /Parti numarasi
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UDI

AIDC Formati olarak Tekil Cihaz Kimligi

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

Yenidogan Mah. Abdi ipek¢i Cad. No:58 Bayrampasa,istanbul/TURKIYE

MODE MULTI BASE ABUTMENT KULLANIM TALIMATLARI

1. Uriin agiklamasi

Mode Medikal protez serisi, farkl tip endosteal ¢ap, uzunluk ve platformda Mode dental implantlarin

restorasyonunda kullanilan abutmentlardan olusur. Hastanin ihtiyaclarina uyacak sekilde cesitli sekil ve

blykliklerde mevcuttur. Bu kullanim talimatlari Mode Medikal’in bolim 3’de belirtilen Griinleri icin gegerlidir.

Multi Base abutmentlar iki parcali olarak tasarlanmistir. Abutment gévdesi ve farkli yapilarda abutment coverdan

olusur. Multi Base abutmentlar 17° ve 30° olmak Uzere iki farkl agi ile sunulmaktadir.

Multi Base abutmentlar ball, Locator, bar tutuculu overdenture protezler; vidali sabit restorasyonlar olarak genis

bir yelpazade protetik ¢ozimler sunar.

Multi Base abutmentlar, coverlar ve copingler Ti6AlI4V-ELI (ASTM F 136) materyali kullanilarak dretilmistir.

Dar Platform Normal Platform Genis Platform
PIa;c;?;]T/H @3.3mm | @3.7mm | @4.1mm | @4.7mm | @5.2mm | @5.3mm | @6.0mm

= 17° Multi Base H2,5 02.14.01.03 02.14.01.35 02.14.01.45

‘ Abutment H3,5 02.14.02.03 02.14.02.35 02.14.02.45
{ 30° Multi Base H3,5 02.14.03.03 02.14.03.35 -

y Abutment H4,0 02.14.04.03 02.14.04.35 -
A

—— Multi Base Cover 36.00.00.02

- Multi Base Ball H1 02.16.00.01
== Cover H2 02.16.00.02

H1 02.17.00.01
= Multi Base H2 02.17.00.02
Locator Cover
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| el

g Multi Base Ti Base 02.07.00.03
Engaged Coping

Multi Base Ti Base
Non Engaged 02.07.00.04
Coping

vl
Lol

2. Kullanim amaci

Mode Medikal abutmentlar ¢igneme fonksiyonunun yerine getirilmesi amaciyla dis eksikliklerinin giderilmesinde
destek amaclh kullanilir. iki pargali Mode Medikal Multi Base abutmentlar ve coverlar implantlara vida yardimiyla
tutunarak vidali sabit restorasyonlar ve overdenture gibi implant Usti protez yapilarina dayanak teskil eder.

Multi Base Ti Base engaged ve non engaged coping’ler vidali final restorasyon veya gecici restorasyona
laboratuvar ortaminda simante edilerek Multi Base Cover ile uyumlu arayiz olusmasini saglayan destekleyici
parcalardir.

3. Hedef hasta grubu ve hedeflenen kullanici

Mode dental implantlari kontrendikasyonlarda belirtilen durumlara sahip olmayan, blyiime ve gelisimini
tamamlamis tam veya kismi dissizlige sahip hastalarda Mode dental implantlariile birlikte kullanilmak Gizere
tasarlanmistir.

Mode dental implantlari sadece dis hekimleri tarafindan kullanilabilir.

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.

4. Endikasyonlar

implant stii protezlere dayanak olmasi amaciyla dogrudan vida yardimi ile kemik ici implantlara baglanirlar. Tam
dissiz veya kismi dissiz dental arklarda sabit restorasyonlar veya overdenture protezler icin destek saglarlar.
Bagimsiz tutuculu implant Gsti hareketli protezlerin (overdenture) implant ile baglanmasini saglamak amaciyla
Ball veya Locator abutment cover kullanilir. Bar tutuculu overdenture protezlerin implant ile baglanmasini
saglamak amaciyla Multi Base abutmentlar kullanilir.

5. Kontrendikasyonlar
Titanyum ve titanyum alasimlarina karsi asiri hassasiyeti olan bireylerde kullanimi kontrendikedir.
implant tedavisi kontrendikasyonlari igin ilgili Mode Medikal implant kullanim kilavuzlarina bakin.

6. Uyarilar ve Onlemler
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Protetik pargalari hasta yutabilir veya aspire edebilir. Agiz icinde galisirken dikkatli olmak gerekir. Mode medikal
abutmentlar sadece uygun platformda Mode marka implantlar ile kullanilmahdir.

Klinisyen islemi gergeklestirmeden énce iriine 6zel teknigi gozden gecirmesi 6nerilir. MODE MEDIKAL teknik bilgi
saglayabilir. Lutfen MODE MEDIKAL satis temsilcisi ile iletisime gegin.

Abutment vidasi 25 Ncm tork degeri ile torklanmalidir. 25 Ncm’den daha yiksek tork degeri protetik pargalara
zarar verebilir. Tavsiye edilen degerden daha diisik tork degerleri abutment gevsemesine sebep olabilir. Multi
Base Abutment serilerinde kullanilan protez vidalari ise 15 Ncm tork degeri ile torklanmahdir.

Abutmentlar tek kullanimlik cihazlardir.

Mode Medikal Girlinii Uretici tarafindan saglanan kullanim talimatlarina gore kullaniimalidir. Cihazin bu talimatlara
gore kullanimi ve bireysel hasta durumuna uygun olup olmadigina karar vermek doktorun sorumlulugundadir.

Basarili bir implant tedavisi icin dis hekimi ve dis teknisyeninin uyumlu ¢alismasi 6nemlidir.

implant tedavisinin uzun dénemde basarili olabilmesi icin tedavi tamamlandiktan sonra hastanin rutin
kontrollerinin yapilmasi ve agiz hijyeni egitiminin verilmesi 6nemlidir.

7. Olasi komplikasyonlar ve yan etkiler
implant tedavisi sirasinda asagidaki reaksiyonlar goriilebilir:

e Asiri duyarhhk/alerjik reaksiyonlar

e Protetik komponentlerin yutulmasi veya aspire edilmesi
e Peri-implantitis

e implant komponentleri veya protez basarisizhgi/kirg

e KOt estetik sonug

e Protetik tedavinin tekrari

e Mindr kanama

e implant kaybi

8. Uyumlu Uriinler Bilgisi

Locator abutment ile kullanilan metal housing ve retansiyon plastikleri Zest Locator ve Kerator ile uyumludur. Ball
abutment ile kullanilan metal ve plastik matriksleri ise Rhein 83 ile uyumludur.

Tiim abutment ve protetik vidalar ayni abutment anahtari ile kullanilabilir.

Mode iki parcali implant serilerinde farkl sekillerde abutmentlar bulunmaktadir. implant ve abutment
platformlarinin uyumunu belirten kisaltmalar ve renk kodlari paketlerin lzerinde mevcuttur.
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implant Platformu Kisaltma Renk Kodu implant ¢aplan
Dar Platform NP Sari @3.3-@3.7
Normal Platform RP Mavi P4.1-@4.7-05.2
Genis Platform WP Yesil @5.3- 36.0

9. Temizlik

Mode Medikal abutmentlari ve pargalari steril olmadan teslim edilmektedir. Uriinler hastanin agzina
yerlestiriimeden 6nce mutlaka parcgalarina ayrilmali, temizlenmeli ve steril hale getirilmelidir.

Mode Medikal kullanimdan énce abutmentlarin temizligi ve sterilizasyonu icin asagidakileri onerir.

7. Akan suyun altinda firca ile i¢ ve disini fircalayarak temizleyin.

8. Onceden muamele edilmis iiriin elle, ultrasonik destek veya bir otomatik temizleme ydntemiyle
temizlenebilir.

9. Otomatik temizleme yontemi secilirken uygun deterjan secilmeli ve {ireticinin talimatlari takip edilmelidir.

10. Sterilizasyon

Mode Medikal abutmentlari ve parcgalari steril olmadan teslim edilmektedir. Mode Medikal kullanimdan 6nce
abutmentlarin sterilizasyonu i¢in asagidakileri 6nerir:

Yontem Kosullar Kurutma
Nem isisi (otoklav) 121°C Yerel
On-vakum 30 dk

Dikkat: Cihazlari sterilizasyondan hemen sonra kullanin. Sterilize edilmis cihazlari depolamayin.
11. Prosediir

11.1. Klinik Prosediir

Olgii

1. Multi Base abutmentlar implant konumu, acisi ve dis eti yliksekligine uygun olarak secilir.
2. Abutment govdesi implanta uygun pozisyonda vyerlestirilir. Abutment tasiyici esnektir, gerekirse
bikilebilir.
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3. Abutment govdesi implanta tork anahtari ile sabitlenir. Abutment goévdesi 25 Ncm tork degeri ile
torklanmalidir.

4. Abutment taslyici gevirilerek gikarilir.

5. Abutment cover abutment govdesine yerlestirilir ve standart hex anahtari ile 25 Ncm tork degeri ile
torklanmalidir.

6. Abutmentin oturusunun radyografi ile kontrol edilmesi 6nerilir.

7. Acik Olci, kapal 6lgl veya dijital 6l¢i teknikleri ile implant dlglst alinir.

8. Eger gecici restorasyon kullanilmayacak ise koruyucu iyilesme basliklari yerlestirilir.

9. Eger gecici restorasyon kullanilacak ise gecici restorasyon abutmentlar lzerine yerlestirilir ve protez vidasi
el ile sikilr.

S q

/

11.2. Laboratuvar Prosediirii

17. Ol¢ii kopingini implant analogu ile birlestirin.

18. Analoglarin etrafinda yumusak dis eti silikonu kullanarak algi calisma modelini elde edin.

19. Protetik alt yapiyi tercih edilen yonteme gore Uretin. Alt yapi dokiim, CAD/CAM veya metal sinterleme
olarak uretilebilir.

20. Final protezi tercih edilen laboratuvar teknigine gore lretin.

11.3. Klinik Prosediir
Restorasyon teslimi
Vidali Sabit Restorasyon

11. Teknisyen tarafindan Uretilen protez provasini yapabilmek amaciyla hasta agzinda ilgili bolgede yer alan
iyilesme bashgini ¢cikartin.

12. Hastada oklizal vidal gecici protez mevcut ise, anahtar yardimi ile gegici protezin vidalarini gevsetin ve
gecici protezi agizdan uzaklastirin.

13. Modelde abutment (izerinde yer alan protezi uzaklastirmak icin abutment vidasini anahtar yardimi ile
gevsetin.

14. Restorasyonu modelden gikartin.

15. Protezi model ile ayni konumda olacak sekilde hastada ilgili implantlara yerlestirin ve anahtar yardimi ile
vidayi sikistirin. Protez vidasi 15 Ncm tork degeri ile torklanmalidir.

Locator veya Ball Atagmanli Overdenture Restorasyon

1. Uygun dis eti yliksekliginde Multi Base abutmenti secip agiz icinde ilgili implanta yerlestirin ve 25 Ncm tork
ile abutmenti vidalayin.
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2. Multi Base Ball Cover veya Multi Base Locator Cover’i yerlestirin ve 25 Ncm ile torklayin.

3. Protez ve metal housing laboratuvar ortaminda birlestirilecek ise ilgili 6l¢l postlari ve kisisel 6l¢l kasig ile
Olcl alin.

4. Protez tesliminde uygun retansiyon plastigini segip metal housinge yerlestirin.

12. Manyetik Rezonans Goriintiileme (MRI) Giivenlik Bilgisi

Klinik olmayan testler Titanyum Dental Materyallerin MR Uyumlu oldugunu gostermistir.

Viicudunda bu sistem pargalari bulunan bir hasta asagidaki kosullar saglandigi taktirde givenli bir sekilde MR
sistemlerinde taramadan gecebilir:

Sadece 1.5 ve 3.0 Tesla statik manyetik alan

En fazla 970 Gauss/cm ( 9.7 T/m) veya daha azi manyetik uzaysal diisiim alani

TUm vicut icin ortalama 6zgll emilim orani (SAR) 2 W/kg (Normal Kullanim Modu)

Yukarida belirtilen tarama kosullari altinda, 15 dakika sirekli taramadan sonra, Griinlerimizin en fazla 3°C sicakhk
artisi yaratmalari beklenmektedir.

13. imha

imha cevresel olarak siirdiiriilebilir olarak yerel diizenlemelere gére yapilmalidir. Kontamine cihazlar igin tehlikeli
atik ve kesici/delici aletler 6zel teknik sartlari karsilayan uygun konteynirlarda imha edilmelidir.

14. Sorumluluk reddi

Bu drinler genel bir konseptin parcalaridir ve Mode Medikal talimatlari ve tavsiyeleri dogrultusunda sadece ilgili
orijinal Urlinlerle beraber kullaniimalidir. Mode Medikal tarafindan dagitilmayan ve Uglinci sahislar tarafindan
yapilan Grinlerin kullanimi Mode Medikal’in ifade edilen veya zimni herhangi bir garantisini veya diger
yukimlaltklerini gegersiz kilacaktir.

Mode Medikal iiriinleri iiretici tarafindan saglanan kullanim talimatlarina uygun olarak kullaniimalidir. Uriinleri bu
talimatlara uygun olarak kullanmak ve Griiniin bireysel hasta durumuna uygun olup olmadigini belirlemek
klinisyenin sorumlulugundadir. Klinisyen ayrica ilgili Mode Medikal triini ve uygulamalari hakkindaki son
giincellemeleri de diizenli takip etmekle yikimlidir. Mode Medikal, Mode Medikal trinlerinin kullaniimasina
bagh profesyonel kanidaki veya uygulamadaki her tirlii hatadan kaynaklanan veya bu hatalarla baglantili olarak
ortaya ¢ikan dogrudan, dolayl, cezai veya diger zararlardan sorumlu degildir; acik veya zimni hicbir sorumluluk
kabul etmez.

15.Ek Bilgiler

Non Steril Grtnlerin belirlenen bir raf émri bulunmamaktadir.
Life Time
Uriinlerin kullanim émrii 10 yil olarak belirlenmistir.
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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 Ulkelerdeki bir hasta/kullanici/tGglinci 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 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

16. Semboller
1ISO 15223-1: 2021 Standardina Gore Hazirlanmis Sembol ve Anlamlari
Sembol Sembolin Aciklamasi Sembol Sembolin Aciklamasi
Onaylanmis Kurulus Steril Degildir
C € Numarasi
STERILE
2696

Dikkat [I Uretim Tarihi
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Hastalarin bilgilendirildigi web sitesi

MD

Cihaz adi

LOT

Lot /Parti numarasi

UDI

AIDC Formati olarak Tekil Cihaz Kimligi

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

Yenidogan Mah. Abdi ipek¢i Cad. No:58 Bayrampasa,istanbul/TURKIYE

MODE ACILI MULTI UNiT-N ABUTMENT KULLANIM TALIMATLARI

1. Uriin agiklamasi

Mode Medikal protez serisi, farkl tip endosteal ¢ap, uzunluk ve platformda Mode dental implantlarin
restorasyonunda kullanilan abutmentlardan olusur. Hastanin ihtiyaglarina uyacak sekilde cesitli sekil ve
blykliklerde mevcuttur. Bu kullanim talimatlari Mode Medikal’in bolim 3’de belirtilen Griinleri icin gecerlidir.

Acil Multi Unit-N abutmentlar tek pargali olarak tasarlanmistir. Agili Multi Unit-N abutmentlar 17° ve 30° olmak

Uzere iki farkh agi ile sunulmaktadir.

Acil Multi Unit-N abutmentlar vidali sabit restorasyonlar olarak genis bir yelpazade protetik ¢6zlimler sunar.

Acili Multi Unit-N abutmentlar ve copingler Ti6Al4V-ELI (ASTM F 136) materyali kullanilarak Gretilmistir.

Dar Platform Normal Platform
Platform/H
(mm) @3.3mm | @3.7mm | @4.1mm | @4.7mm | @5.2mm
H1,5 02.14.10.03 02.14.20.03
17° Acil Multi H2,5 02.14.05.03 02.14.05.35
Unit-N Abut t
ni utmen H3 5
02.14.06.03 02.14.06.35
H2,5 02.14.30.03 02.14.40.03
30° Acil Multi H3,5 02.14.07.03 02.14.07.35
Unit-N Abutment
H4,5
02.14.08.03 02.14.08.35
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_ Acili Multi Unit-N
E ‘ I | Ti Base Non 02.07.00.02
Engaged Coping

2. Kullanim amaci

Mode Medikal abutmentlar ¢igneme fonksiyonunun yerine getirilmesi amaciyla dis eksikliklerinin giderilmesinde
destek amach kullanilir. Tek pargali Mode Medikal Agili Multi Unit-N abutmentlar implantlara vida yardimiyla
tutunarak vidali sabit restorasyonlar implant Ustl protez yapilarina dayanak teskil eder.

Acil Multi Unit-N Ti Base non engaged coping’ler vidali final restorasyon veya gegici restorasyona laboratuvar
ortaminda simante edilerek Agili Multi Unit-N ile uyumlu arayiliz olusmasini saglayan destekleyici pargalardir.

3. Hedef hasta grubu ve hedeflenen kullanici

Mode dental implantlari kontrendikasyonlarda belirtilen durumlara sahip olmayan, blyiime ve gelisimini
tamamlamis tam veya kismi dissizlige sahip hastalarda Mode dental implantlariile birlikte kullanilmak lizere
tasarlanmistir.

Mode dental implantlari sadece dis hekimleri tarafindan kullanilabilir.

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.

4. Endikasyonlar

implant stii protezlere dayanak olmasi amaciyla dogrudan vida yardimi ile kemik ici implantlara baglanirlar. Tam
dissiz veya kismi dissiz dental arklarda sabit restorasyonlar protezler icin destek saglarlar.

5. Kontrendikasyonlar

Titanyum ve titanyum alasimlarina karsi asiri hassasiyeti olan bireylerde kullanimi kontrendikedir.
implant tedavisi kontrendikasyonlari igin ilgili Mode Medikal implant kullanim kilavuzlarina bakin.
6. Uyarilar ve Onlemler

Protetik parcalari hasta yutabilir veya aspire edebilir. Agiz icinde calisirken dikkatli olmak gerekir. Mode medikal
abutmentlar sadece uygun platformda Mode marka implantlar ile kullanilmahdir.

Klinisyen islemi gerceklestirmeden dnce (riine 6zel teknigi gozden gecirmesi 6nerilir. MODE MEDIKAL teknik bilgi
saglayabilir. Litfen MODE MEDIKAL satis temsilcisi ile iletisime gegin.
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Abutment vidasi 25 Ncm tork degeri ile torklanmalidir. 25 Ncm’den daha ylksek tork degeri protetik parcalara
zarar verebilir. Tavsiye edilen degerden daha disik tork degerleri abutment gevsemesine sebep olabilir. Agili
Multi Unit-N Abutment serilerinde kullanilan protez vidalari ise 15 Ncm tork degeri ile torklanmalidir.

Abutmentlar tek kullanimlik cihazlardir.

Mode Medikal Girlinii Uretici tarafindan saglanan kullanim talimatlarina gore kullaniimalidir. Cihazin bu talimatlara
gore kullanimi ve bireysel hasta durumuna uygun olup olmadigina karar vermek doktorun sorumlulugundadir.

Basarili bir implant tedavisi icin dis hekimi ve dis teknisyeninin uyumlu galismasi énemlidir.

implant tedavisinin uzun dénemde basarili olabilmesi icin tedavi tamamlandiktan sonra hastanin rutin
kontrollerinin yapilmasi ve agiz hijyeni egitiminin verilmesi 6nemlidir.

7. Olasi komplikasyonlar ve yan etkiler
implant tedavisi sirasinda asagidaki reaksiyonlar goriilebilir:

e  Asiri duyarlilik/alerjik reaksiyonlar

e Protetik komponentlerin yutulmasi veya aspire edilmesi
e Peri-implantitis

e implant komponentleri veya protez basarisizhgi/kirigi

e Koti estetik sonug

e Protetik tedavinin tekrari

e Mindr kanama

e implant kaybi

8. Uyumlu Uriinler Bilgisi
Tiim abutment ve protetik vidalar ayni abutment anahtari ile kullanilabilir.

Mode iki parcali implant serilerinde farkl sekillerde abutmentlar bulunmaktadir. implant ve abutment
platformlarinin uyumunu belirten kisaltmalar ve renk kodlari paketlerin Gzerinde mevcuttur.

implant Platformu Kisaltma Renk Kodu implant ¢aplan
Dar Platform NP Sari ®3.3-@3.7
Normal Platform RP Mavi P41-P4.7-@5.2
9. Temizlik

Mode Medikal abutmentlari ve pargalari steril olmadan teslim edilmektedir. Uriinler hastanin agzina
yerlestirilmeden dnce mutlaka parcalarina ayrilmali, temizlenmeli ve steril hale getirilmelidir.
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Mode

Medikal kullanimdan 6nce abutmentlarin temizligi ve sterilizasyonu igin asagidakileri énerir.

10. Akan suyun altinda firga ile i¢ ve disini firgalayarak temizleyin.

11. Onceden muamele edilmis iriin elle, ultrasonik destek veya bir otomatik temizleme yéntemiyle

temizlenebilir.

12. Otomatik temizleme yontemi segilirken uygun deterjan segilmeli ve Ureticinin talimatlari takip edilmelidir.

10. Sterilizasyon

Mode Medikal abutmentlari ve pargalari steril olmadan teslim edilmektedir. Mode Medikal kullanimdan 6nce
abutmentlarin sterilizasyonu icin asagidakileri 6nerir:

YOontem Kosullar Kurutma

Nem isisi (otoklav) 121°C Yerel

On-vakum 30 dk

Dikkat: Cihazlari sterilizasyondan hemen sonra kullanin. Sterilize edilmis cihazlari depolamayin.

11. Prosediir

11.1. Klinik Prosediir

Olgii

10
11

12.

13.
14.
15.
16.
17.

. Acili Multi Unit-N abutmentlar implant konumu, agisi ve dis eti ylksekligine uygun olarak segilir.

. Abutment govdesi implanta uygun pozisyonda vyerlestirilir. Abutment taslyici esnektir, gerekirse
bikalebilir.

Abutment govdesi implanta tork anahtari ile sabitlenir. Abutment gdévdesi 25 Ncm tork degeri ile
torklanmaldir.

Abutment taslyici cevirilerek cikarilir.

Abutmentin oturusunun radyografi ile kontrol edilmesi 6nerilir.

Acik 6lcl, kapah 6l¢li veya dijital 6l¢l teknikleri ile implant 6l¢lisi alinir.

Eger gecici restorasyon kullanilmayacak ise koruyucu iyilesme basliklari yerlestirilir.

Eger gecici restorasyon kullanilacak ise gecici restorasyon abutmentlar Gizerine yerlestirilir ve protez vidasi
el ile sikilr.

11.2. Laboratuvar Prosediirii

21.
22.
23.

24.

Ol¢ii kopingini implant analogu ile birlestirin.

Analoglarin etrafinda yumusak dis eti silikonu kullanarak algi ¢calisma modelini elde edin.

Protetik alt yapiyi tercih edilen yonteme gore Uretin. Alt yapi dokiim, CAD/CAM veya metal sinterleme
olarak uretilebilir.

Final protezi tercih edilen laboratuvar teknigine goére lretin.
Hazirlayan/ Prepared By Onaylayan/ Approverd By
Gonca Bakirci Saniye Ozgiir
=7 lo—
v

27 | 229




Medical Devices Regulation (EU) 2017/745 CE Technical File | b, cument No: TD.01/2.4.1
Product Name : Dental Implant System Superstructures | Release Date:05.05.2020
Uriin Adi : Dental implant Sistemi Ustyapilan Revision No: 07
Revision Date: 22.07.2024

KULLANMA KILAVUZU/ USER MANUAL | page 28/ 229

iMPLANT

11.3. Klinik Prosediir
Restorasyon teslimi
Vidali Sabit Restorasyon

16. Teknisyen tarafindan Uretilen protez provasini yapabilmek amaciyla hasta agzinda ilgili bolgede yer alan
iyilesme bashgini ¢ikartin.

17. Hastada oklizal vidal gecici protez mevcut ise, anahtar yardimi ile gegici protezin vidalarini gevsetin ve
gecici protezi agizdan uzaklastirin.

18. Modelde abutment lizerinde yer alan protezi uzaklastirmak icin abutment vidasini anahtar yardimi ile
gevsetin.

19. Restorasyonu modelden gikartin.

20. Protezi model ile ayni konumda olacak sekilde hastada ilgili implantlara yerlestirin ve anahtar yardimi ile
vidayi sikistirin. Protez vidasi 15 Ncm tork degeri ile torklanmalidir.

12. Manyetik Rezonans Goriintiileme (MRI) Giivenlik Bilgisi

Klinik olmayan testler Titanyum Dental Materyallerin MR Uyumlu oldugunu gostermistir.

Viicudunda bu sistem parcalari bulunan bir hasta asagidaki kosullar saglandigi taktirde giivenli bir sekilde MR
sistemlerinde taramadan gegebilir:

Sadece 1.5 ve 3.0 Tesla statik manyetik alan

En fazla 970 Gauss/cm ( 9.7 T/m) veya daha azi manyetik uzaysal diisiim alani

TUm vicut icin ortalama 6zgll emilim orani (SAR) 2 W/kg (Normal Kullanim Modu)

Yukarida belirtilen tarama kosullari altinda, 15 dakika sirekli taramadan sonra, lriinlerimizin en fazla 3°C sicakhk
artisi yaratmalari beklenmektedir.

13. imha

imha cevresel olarak siirdiiriilebilir olarak yerel diizenlemelere gére yapilmalidir. Kontamine cihazlar igin tehlikeli
atik ve kesici/delici aletler 6zel teknik sartlari karsilayan uygun konteynirlarda imha edilmelidir.

14. Sorumluluk reddi

Bu urinler genel bir konseptin pargalaridir ve Mode Medikal talimatlari ve tavsiyeleri dogrultusunda sadece ilgili
orijinal Urlinlerle beraber kullaniimalidir. Mode Medikal tarafindan dagitilmayan ve Uglinci sahislar tarafindan
yapilan drinlerin kullanimi Mode Medikal’in ifade edilen veya zimni herhangi bir garantisini veya diger
yukumliltklerini gegersiz kilacaktir.

Mode Medikal iiriinleri iiretici tarafindan saglanan kullanim talimatlarina uygun olarak kullaniimahdir. Uriinleri bu
talimatlara uygun olarak kullanmak ve Uriiniin bireysel hasta durumuna uygun olup olmadigini belirlemek
klinisyenin sorumlulugundadir. Klinisyen ayrica ilgili Mode Medikal Griini ve uygulamalari hakkindaki son
giincellemeleri de diizenli takip etmekle yikimlidir. Mode Medikal, Mode Medikal trinlerinin kullaniimasina
bagh profesyonel kanidaki veya uygulamadaki her tiirlii hatadan kaynaklanan veya bu hatalarla baglantili olarak
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ortaya cikan dogrudan, dolayli, cezai veya diger zararlardan sorumlu degildir; acik veya zimni hicbir sorumluluk
kabul etmez.

15.Ek Bilgiler

Non Steril Grinlerin belirlenen bir raf émri bulunmamaktadir.
Life Time
Uriinlerin kullanim émrii 10 yil olarak belirlenmistir.

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 dizenleyici rejime sahip Ulkelerdeki bir hasta/kullanici/tGglinci 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 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

16. Semboller

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

Sembol Semboliin Aciklamasi Sembol Semboliin Aciklamasi
Onaylanmis Kurulus Steril Degildir
c € Numarasi
STERILE

2696
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implantasyonu yapan saglik kurulusu / saglik Hizmet sunucusunun adi ve adresi

imalat¢inin adi ve adresi

Hastalarin bilgilendirildigi web sitesi

S| 8 E B

Cihaz adi

LOT

Lot /Parti numarasi

AIDC Formati olarak Tekil Cihaz Kimligi

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

Yenidogan Mah. Abdi ipek¢i Cad. No:58 Bayrampasa,istanbul/TURKIYE

MODE MULTI UNIT ABUTMENT KULLANIM TALIMATLARI

1. Uriin Tanimi

Mode Medikal protez serisi, farkl tip endosteal ¢ap, uzunluk ve platformda Mode dental implantlarin
restorasyonunda kullanilan abutmentlardan olusur. Hastanin ihtiyaclarina uyacak sekilde cesitli sekil ve

blyikliklerde mevcuttur. Bu kullanim talimatlari Mode Medikal’in bélim 3’de belirtilen Grlnleri igin gegerlidir.

Multi Unit abutmentlar tek parga olarak tasarlanmistir.

Multi Unit abutmentlar ve copingler Ti6Al4V-ELI (ASTM F 136) materyali kullanilarak Gretilmistir.

Dar Platform

Normal Platform

Genis Platform

PIa;c;:)rran/H @3.3mm | @3.7mm | @4.1mm | @4.7mm | @5.2mm | @5.3mm | @6.0mm
HO,5 02.05.00.03 02.05.01.35 02.05.00.45
Multi- H1,0 02.05.01.03 02.05.02.35 02.05.01.45
Unit H2,0 02.05.02.03 02.05.03.35 02.05.02.45
Abutment H3,0 02.05.03.03 02.05.04.35 02.05.03.45
H4,0 02.05.04.03 02.05.05.35 02.05.04.45

Hazirlayan/ Prepared By
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2. Kullanim amaci

Mode Medikal abutmentlar ¢igneme fonksiyonunun yerine getirilmesi amaciyla dis eksikliklerinin giderilmesinde
destek amaclh kullanilir. iki pargali Mode Medikal implantlara vida yardimiyla tutunarak vidali implant {istii sabit
restorasyonlara dayanak teskil eder.

3. Hedef hasta grubu ve hedeflenen kullanici

Mode dental implantlari kontrendikasyonlarda belirtilen durumlara sahip olmayan, bliylime ve gelisimini
tamamlamis tam veya kismi dissizlige sahip hastalarda Mode dental implantlariile birlikte kullaniimak lizere
tasarlanmistir.

Mode dental implantlari sadece dis hekimleri tarafindan kullanilabilir.

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.

4. Endikasyonlar

implant Ustii protezlere dayanak olmasi amaciyla dogrudan vida yardimi ile kemik ici implantlara baglanirlar. Tam
dissiz veya kismi dissiz dental arklarda sabit protezler icin destek saglarlar.

5. Kontrendikasyonlar

Titanyum ve titanyum alasimlarina karsi asiri hassasiyeti olan bireylerde kullanimi kontrendikedir.
implant tedavisi kontrendikasyonlari icin ilgili Mode Medikal implant kullanim kilavuzlarina bakin.
6. Uyarilar ve Onlemler

Protetik pargalari hasta yutabilir veya aspire edebilir. Agiz icinde galisirken dikkatli olmak gerekir. Mode medikal
abutmentlar sadece uygun platformda Mode marka implantlar ile kullanilmahdir.

Klinisyen islemi gerceklestirmeden 6nce iriine 6zel teknigi gozden gecirmesi 6nerilir. MODE MEDIKAL teknik bilgi
saglayabilir. Litfen MODE MEDIKAL satis temsilcisi ile iletisime gegin.

Multi Unit abutment 25 Ncm tork degeri ile torklanmalidir. 25 Ncm’den daha yiiksek tork degeri protetik pargalara
zarar verebilir. Tavsiye edilen degerden daha diislik tork degerleri abutment gevsemesine sebep olabilir. Multi
Unit abutment serilerinde kullanilan protez vidalari ise 15 Ncm tork degeri ile torklanmalidir.

Abutmentlar tek kullanimlik cihazlardir.
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Mode Medikal Girlinii Uretici tarafindan saglanan kullanim talimatlarina gore kullanilmalidir. Cihazin bu talimatlara
gore kullanimi ve bireysel hasta durumuna uygun olup olmadigina karar vermek doktorun sorumlulugundadir.

Basarili bir implant tedavisi icin dis hekimi ve dis teknisyeninin uyumlu ¢alismasi 6nemlidir.

implant tedavisinin uzun dénemde basarili olabilmesi icin tedavi tamamlandiktan sonra hastanin rutin
kontrollerinin yapilmasi ve agiz hijyeni egitiminin verilmesi 6nemlidir.

7. Olasi komplikasyonlar ve yan etkiler
implant tedavisi sirasinda asagidaki reaksiyonlar goriilebilir:

e Asiri duyarlilik/alerjik reaksiyonlar

e Protetik komponentlerin yutulmasi veya aspire edilmesi
e Peri-implantitis

e implant komponentleri veya protez basarisizhgi/kirigi

e KOt estetik sonug

e Protetik tedavinin tekrari

e Mindr kanama

e implant kaybi

8. Uyumlu Uriinler Bilgisi
Tiim abutment ve protetik vidalar ayni abutment anahtari ile kullanilabilir.

Mode iki parcali implant serilerinde farkl sekillerde abutmentlar bulunmaktadir. implant ve abutment
platformlarinin uyumunu belirten kisaltmalar ve renk kodlari paketlerin Gizerinde mevcuttur.

implant Platformu Kisaltma Renk Kodu implant ¢aplari
Dar Platform NP Sari ?33-@3.7
Normal Platform RP Mavi P41-P4.7-@5.2
Genis Platform WP Yesil @5.3- 96.0
9. Temizlik

Mode Medikal abutmentlari ve pargalari steril olmadan teslim edilmektedir. Uriinler hastanin agzina
yerlestirilmeden dnce mutlaka parcalarina ayrilmali, temizlenmeli ve steril hale getirilmelidir.

Mode Medikal kullanimdan 6nce abutmentlarin temizligi ve sterilizasyonu i¢in asagidakileri dnerir.
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13. Akan suyun altinda firga ile i¢ ve disini firgalayarak temizleyin.

14. Onceden muamele edilmis iriin elle, ultrasonik destek veya bir otomatik temizleme yéntemiyle
temizlenebilir.

15. Otomatik temizleme yontemi secilirken uygun deterjan secilmeli ve Ureticinin talimatlari takip edilmelidir.

10. Sterilizasyon

Mode Medikal abutmentlari ve parcgalari steril olmadan teslim edilmektedir. Mode Medikal kullanimdan 6nce
abutmentlarin sterilizasyonu icin asagidakileri 6nerir:

YOontem Kosullar Kurutma
Nem isisi (otoklav) 121°C Yerel
On-vakum 30 dk

Dikkat: Cihazlari sterilizasyondan hemen sonra kullanin. Sterilize edilmis cihazlari depolamayin.
11. Prosediir

11.1. Klinik Prosediir
Olgii

18. Multi Unit abutment dis eti yiiksekligine uygun olarak segilir.

19. Abutment implanta tork anahtari ile sabitlenir. Abutment 25 Ncm tork degeri ile torklanmahdir.

20. Abutmentin oturusunun radyografi ile kontrol edilmesi 6nerilir.

21. Acik Ol¢i, kapal 6lgl veya dijital 6lci teknikleri ile implant olglst alinir.

22. Eger gecici restorasyon kullanilmayacak ise koruyucu iyilesme basliklari yerlestirilir.

23. Eger gecici restorasyon kullanilacak ise gecici restorasyon abutmentlar tizerine yerlestirilir ve protez vidasi
el ile sikilr.

11.2. Laboratuvar Prosediirii

25. Olcii kopingini implant analogu ile birlestirin.

26. Analoglarin etrafinda yumusak dis eti silikonu kullanarak algi calisma modelini elde edin.

27. Protetik alt yapiyi tercih edilen yonteme gore Uretin. Alt yapi dokim, CAD/CAM veya metal sinterleme
olarak Uretilebilir.

28. Final protezi tercih edilen laboratuvar teknigine gore Uretin.

11.3. Klinik Prosediir

Restorasyon teslimi
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21. Teknisyen tarafindan Uretilen protez provasini yapabilmek amaciyla hasta agzinda ilgili bélgede yer alan
iyilesme bashgini gikartin.

22. Hastada okliizal vidali gegici protez mevcut ise, anahtar yardimi ile gecici protezin vidalarini gevsetin ve
gecici protezi agizdan uzaklastirin.

23. Modelde abutment Uzerinde yer alan protezi uzaklastirmak icin abutment vidasini anahtar yardimi ile
gevsetin.

24. Restorasyonu modelden cikartin.

25. Protezi model ile ayni konumda olacak sekilde hastada ilgili implantlara yerlestirin ve anahtar yardimi ile
vidayi sikistirin. Protez vidasi 15 Ncm tork degeri ile torklanmalidir.

12. Manyetik Rezonans Goriintiileme (MRI) Giivenlik Bilgisi

Klinik olmayan testler Titanyum Dental Materyallerin MR Uyumlu oldugunu gostermistir.

Viicudunda bu sistem pargalari bulunan bir hasta asagidaki kosullar saglandig taktirde glvenli bir sekilde MR
sistemlerinde taramadan gecebilir:

Sadece 1.5 ve 3.0 Tesla statik manyetik alan

En fazla 970 Gauss/cm ( 9.7 T/m) veya daha azi manyetik uzaysal diistim alani

TUm vicut icin ortalama 6zgll emilim orani (SAR) 2 W/kg (Normal Kullanim Modu)

Yukarida belirtilen tarama kosullari altinda, 15 dakika sirekli taramadan sonra, Griinlerimizin en fazla 3°C sicakhk
artisi yaratmalari beklenmektedir.

13. imha

imha cevresel olarak siirdiiriilebilir olarak yerel diizenlemelere gére yapilmalidir. Kontamine cihazlar igin tehlikeli
atik ve kesici/delici aletler 6zel teknik sartlari karsilayan uygun konteynirlarda imha edilmelidir.

14. Sorumluluk reddi

Bu drinler genel bir konseptin parcalaridir ve Mode Medikal talimatlari ve tavsiyeleri dogrultusunda sadece ilgili
orijinal Urlinlerle beraber kullaniimalidir. Mode Medikal tarafindan dagitilmayan ve Uglinci sahislar tarafindan
yapilan drinlerin kullanimi Mode Medikal’in ifade edilen veya zimni herhangi bir garantisini veya diger
yukimlaltklerini gegersiz kilacaktir.

Mode Medikal iiriinleri iiretici tarafindan saglanan kullanim talimatlarina uygun olarak kullaniimalidir. Uriinleri bu
talimatlara uygun olarak kullanmak ve riiniin bireysel hasta durumuna uygun olup olmadigini belirlemek
klinisyenin sorumlulugundadir. Klinisyen ayrica ilgili Mode Medikal Girlini ve uygulamalari hakkindaki son
giincellemeleri de diizenli takip etmekle yikimlidir. Mode Medikal, Mode Medikal Grtnlerinin kullaniimasina
bagh profesyonel kanidaki veya uygulamadaki her tirlii hatadan kaynaklanan veya bu hatalarla baglantili olarak
ortaya ¢ikan dogrudan, dolayli, cezai veya diger zararlardan sorumlu degildir; acik veya zimni hicbir sorumluluk

kabul etmez.
15.Ek Bilgiler
Hazirlayan/ Prepared By Onaylayan/ Approverd By
Gonca Bakirci Saniye Ozgiir
= n

A
I

35 | 229



https://tr.wikipedia.org/wiki/%C3%96zg%C3%BCl_emilim_oran%C4%B1

Medical Devices Regulation (EU) 2017/745 CE Technical File | b, cument No: TD.01/2.4.1
Product Name : Dental Implant System Superstructures | Release Date:05.05.2020
Uriin Adi : Dental implant Sistemi Ustyapilar Revision No: 07
Revision Date: 22.07.2024

KULLANMA KILAVUZU/ USER MANUAL | page 36/ 229

iMPLANT

Non Steril Grtnlerin belirlenen bir raf émri bulunmamaktadir.
Life Time
Uriinlerin kullanim émrii 10 yil olarak belirlenmistir.

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 dlizenleyici rejime sahip Ulkelerdeki bir hasta/kullanici/tglinci 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 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

16. Semboller

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

Sembol Semboliin Aciklamasi Sembol Semboliln Aciklamasi
Onaylanmis Kurulus Steril Degildir
c € Numarasi
STERILE
2696

Dikkat [I Uretim Tarihi

Hazirlayan/ Prepared By Onaylayan/ Approverd By
Gonca Bakirci Saniye Ozgiir
- "‘:’_‘S,:‘-’-;’-Ef:\‘—'
]

36 | 229



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

IMPLANT

Medical Devices Regulation (EU) 2017/745 CE Technical File | p,c ment No: TD.01/2.4.1
Product Name : Dental Implant System Superstructures Release Date:05.05.2020
Uriin Adi : Dental implant Sistemi Ustyapilar Revision No: 07

Revision Date: 22.07.2024

KULLANMA KILAVUZU/ USER MANUAL | page37/229

®

Z
o

ikinci Kez Kullanmayiniz Direk Giines Isigina Maruz

N\
)/_/\

Birakmayiniz

[13]

Kullanma Kilavuzuna Paket Hasarli ise

@ s

MD

Bakiniz Kullanmayiniz
Referans Numarasi 240, Su ile Temastan Uzak
REF A III o Tutunuz
Barkod Numarasi Tanimlanan kosullar
ortaminda guvenli oldugu
kanitlanan bir Grin.
Tibbi cihaz Parti kodu/Lot numarasi

=
O
-]

121°C

Sterilizasyon sicak

derecesi o . )
s ss Ikinci Kez Sterilize Etmeyin
-—a e
Sembol Sembol Agiklamasi
*
w l? Hasta adi ya da hasta kimlik no’su
|@ implantasyon tarihi
o+ _
uln Implantasyonu yapan saglk kurulusu / saghk Hizmet sunucusunun adi ve adresi
M imalatginin adi ve adresi
Hazirlayan/ Prepared By Onaylayan/ Approverd By
Gonca Bakirci Saniye Ozgiir

37| 229




IMPLANT

Medical Devices Regulation (EU) 2017/745 CE Technical File | p,c ment No: TD.01/2.4.1
Product Name : Dental Implant System Superstructures Release Date:05.05.2020
Uriin Adi : Dental implant Sistemi Ustyapilar Revision No: 07

KULLANMA KILAVUZU/ USER MANUAL | page 38/ 229

Revision Date: 22.07.2024

Hastalarin bilgilendirildigi web sitesi

MD

Cihaz adi

LOT

Lot /Parti numarasi

UDI

AIDC Formati olarak Tekil Cihaz Kimligi

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

Yenidogan Mah. Abdi ipekci Cad. No:58 Bayrampasa,istanbul/TURKIYE

MODE MULTI UNIT-N ABUTMENT KULLANIM TALIMATLARI

1. Uriin Tanimi

Mode Medikal protez serisi, farkl tip endosteal ¢cap, uzunluk ve platformda Mode dental implantlarin
restorasyonunda kullanilan abutmentlardan olusur. Hastanin ihtiyaglarina uyacak sekilde cesitli sekil ve
blykliklerde mevcuttur. Bu kullanim talimatlari Mode Medikal’in bolim 3’de belirtilen Griinleri icin gecerlidir.

Multi Unit-N abutmentlar tek parca olarak tasarlanmistir.

Multi Unit-N abutmentlar ve copingler Ti6Al4V-ELI (ASTM F 136) materyali kullanilarak Gretilmistir.

-

I
g

b
1
5

Dar Platform

Normal Platform

PIa;c:rrnr?/H @3.3mm | @3.7mm | @4.1mm | @4.7mm | @5.2mm
Multi H1,5 02.16.15.03 02.16.15.35
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Unit-N H2,5 02.16.25.03 02.16.25.35
Abutment H3,5 02.16.35.03 02.16.35.35
H4,5 02.16.45.03 02.16.45.35

2. Kullanim amaci

Mode Medikal abutmentlar ¢igneme fonksiyonunun yerine getirilmesi amaciyla dis eksikliklerinin giderilmesinde
destek amaclh kullanilir. iki pargali Mode Medikal implantlara vida yardimiyla tutunarak vidali implant {istii sabit
restorasyonlara dayanak teskil eder.

3. Hedef hasta grubu ve hedeflenen kullanici

Mode dental implantlari kontrendikasyonlarda belirtilen durumlara sahip olmayan, blyiime ve gelisimini
tamamlamis tam veya kismi dissizlige sahip hastalarda Mode dental implantlariile birlikte kullanilmak Gizere
tasarlanmistir.

Mode dental implantlari sadece dis hekimleri tarafindan kullanilabilir.

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.

4. Endikasyonlar

implant (istii protezlere dayanak olmasi amaciyla dogrudan vida yardimi ile kemik ici implantlara baglanirlar. Tam
dissiz veya kismi dissiz dental arklarda sabit protezler icin destek saglarlar.

5. Kontrendikasyonlar

Titanyum ve titanyum alasimlarina karsi asiri hassasiyeti olan bireylerde kullanimi kontrendikedir.
implant tedavisi kontrendikasyonlari icin ilgili Mode Medikal implant kullanim kilavuzlarina bakin.
6. Uyarilar ve Onlemler

Protetik parcalari hasta yutabilir veya aspire edebilir. Agiz icinde calisirken dikkatli olmak gerekir. Mode medikal
abutmentlar sadece uygun platformda Mode marka implantlar ile kullanilmahdir.

Klinisyen islemi gerceklestirmeden dnce iriine 6zel teknigi gozden gecirmesi 6nerilir. MODE MEDIKAL teknik bilgi
saglayabilir. Litfen MODE MEDIKAL satis temsilcisi ile iletisime gegin.
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Multi Unit-N abutment 25 Ncm tork degeri ile torklanmalidir. 25 Ncm’den daha yiksek tork degeri protetik
parcalara zarar verebilir. Tavsiye edilen degerden daha distk tork degerleri abutment gevsemesine sebep olabilir.
Multi Unit-N abutment serilerinde kullanilan protez vidalari ise 15 Ncm tork degeri ile torklanmalidir.

Abutmentlar tek kullanimlik cihazlardir.

Mode Medikal Girlinii Uretici tarafindan saglanan kullanim talimatlarina gore kullaniimalidir. Cihazin bu talimatlara
gore kullanimi ve bireysel hasta durumuna uygun olup olmadigina karar vermek doktorun sorumlulugundadir.

Basarili bir implant tedavisi icin dis hekimi ve dis teknisyeninin uyumlu galismasi énemlidir.

implant tedavisinin uzun dénemde basarili olabilmesi icin tedavi tamamlandiktan sonra hastanin rutin
kontrollerinin yapilmasi ve agiz hijyeni egitiminin verilmesi 6nemlidir.

7. Olasi komplikasyonlar ve yan etkiler
implant tedavisi sirasinda asagidaki reaksiyonlar goriilebilir:

e  Asiri duyarlilik/alerjik reaksiyonlar

e Protetik komponentlerin yutulmasi veya aspire edilmesi
e Peri-implantitis

e implant komponentleri veya protez basarisizhgi/kirigi

e Koti estetik sonug

e Protetik tedavinin tekrari

e Mindr kanama

e implant kaybi

8. Uyumlu Uriinler Bilgisi
Tiim abutment ve protetik vidalar ayni abutment anahtari ile kullanilabilir.

Mode iki parcali implant serilerinde farkl sekillerde abutmentlar bulunmaktadir. implant ve abutment
platformlarinin uyumunu belirten kisaltmalar ve renk kodlari paketlerin Gzerinde mevcuttur.

implant Platformu Kisaltma Renk Kodu implant ¢aplan
Dar Platform NP Sari ®33-@3.7
Normal Platform RP Mavi P41-P4.7-@5.2
9. Temizlik
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Mode Medikal abutmentlari ve parcalari steril olmadan teslim edilmektedir. Uriinler hastanin agzina
yerlestirilmeden 6nce mutlaka parcgalarina ayrilmali, temizlenmeli ve steril hale getirilmelidir.

Mode Medikal kullanimdan énce abutmentlarin temizligi ve sterilizasyonu icin asagidakileri onerir.

16. Akan suyun altinda firga ile i¢ ve disini fircalayarak temizleyin.

17. Onceden muamele edilmis iriin elle, ultrasonik destek veya bir otomatik temizleme yéntemiyle
temizlenebilir.

18. Otomatik temizleme yontemi secilirken uygun deterjan segilmeli ve Ureticinin talimatlari takip edilmelidir.

10. Sterilizasyon

Mode Medikal abutmentlari ve parcalari steril olmadan teslim edilmektedir. Mode Medikal kullanimdan 6nce
abutmentlarin sterilizasyonu icin asagidakileri 6nerir:

Yontem Kosullar Kurutma
Nem isisi (otoklav) 121°C Yerel
On-vakum 30 dk

Dikkat: Cihazlari sterilizasyondan hemen sonra kullanin. Sterilize edilmis cihazlari depolamayin.
11. Prosediir

11.1. Klinik Prosediir
Olgii

24. Multi Unit-N abutment dis eti yiksekligine uygun olarak segilir.

25. Abutment implanta tork anahtari ile sabitlenir. Abutment 25 Ncm tork degeri ile torklanmalidir.

26. Abutmentin oturusunun radyografi ile kontrol edilmesi 6nerilir.

27. Agik olcu, kapah 6lcu veya dijital 6lgl teknikleri ile implant dlglsa alinir.

28. Eger gegici restorasyon kullanilmayacak ise koruyucu iyilesme basliklari yerlestirilir.

29. Eger gegici restorasyon kullanilacak ise gegici restorasyon abutmentlar tizerine yerlestirilir ve protez vidasi
el ile sikilr.

11.2. Laboratuvar Prosediirii

29. Olgii kopingini implant analogu ile birlestirin.

30. Analoglarin etrafinda yumusak dis eti silikonu kullanarak algi galisma modelini elde edin.

31. Protetik alt yapiyi tercih edilen yonteme goére tretin. Alt yapi dékiim, CAD/CAM veya metal sinterleme
olarak Uretilebilir.

32. Final protezi tercih edilen laboratuvar teknigine gore Uretin.
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11.3. Klinik Prosediir
Restorasyon teslimi

26. Teknisyen tarafindan Uretilen protez provasini yapabilmek amaciyla hasta agzinda ilgili bélgede yer alan
iyilesme bashgini gikartin.

27. Hastada okliizal vidali gegici protez mevcut ise, anahtar yardimi ile gegici protezin vidalarini gevsetin ve
gegici protezi agizdan uzaklastirin.

28. Modelde abutment (zerinde yer alan protezi uzaklastirmak icin abutment vidasini anahtar yardimi ile
gevsetin.

29. Restorasyonu modelden gikartin.

30. Protezi model ile ayni konumda olacak sekilde hastada ilgili implantlara yerlestirin ve anahtar yardimi ile
vidayi sikistirin. Protez vidasi 15 Ncm tork degeri ile torklanmalidir.

12. Manyetik Rezonans Goriintiileme (MRI) Giivenlik Bilgisi

Klinik olmayan testler Titanyum Dental Materyallerin MR Uyumlu oldugunu géstermistir.

Viicudunda bu sistem pargalari bulunan bir hasta asagidaki kosullar saglandig taktirde glvenli bir sekilde MR
sistemlerinde taramadan gegebilir:

Sadece 1.5 ve 3.0 Tesla statik manyetik alan

En fazla 970 Gauss/cm ( 9.7 T/m) veya daha azi manyetik uzaysal diistim alani

Tim vicut icin ortalama 6zgul emilim orani (SAR) 2 W/kg (Normal Kullanim Modu)

Yukarida belirtilen tarama kosullari altinda, 15 dakika siirekli taramadan sonra, Uriinlerimizin en fazla 3°C sicaklk
artisi yaratmalari beklenmektedir.

13. imha

imha cevresel olarak siirdiiriilebilir olarak yerel diizenlemelere gére yapilmalidir. Kontamine cihazlar igin tehlikeli
atik ve kesici/delici aletler 6zel teknik sartlari karsilayan uygun konteynirlarda imha edilmelidir.

14. Sorumluluk reddi

Bu drinler genel bir konseptin parcalaridir ve Mode Medikal talimatlari ve tavsiyeleri dogrultusunda sadece ilgili
orijinal Grtinlerle beraber kullaniimaldir. Mode Medikal tarafindan dagitilmayan ve tglinci sahislar tarafindan
yapilan Grinlerin kullanimi Mode Medikal’in ifade edilen veya zimni herhangi bir garantisini veya diger
yukimlaltklerini gegersiz kilacaktir.

Mode Medikal iiriinleri iiretici tarafindan saglanan kullanim talimatlarina uygun olarak kullaniimalidir. Uriinleri bu
talimatlara uygun olarak kullanmak ve Uriiniin bireysel hasta durumuna uygun olup olmadigini belirlemek
klinisyenin sorumlulugundadir. Klinisyen ayrica ilgili Mode Medikal triini ve uygulamalari hakkindaki son
giincellemeleri de diizenli takip etmekle yikimlidir. Mode Medikal, Mode Medikal Grtnlerinin kullaniimasina
bagh profesyonel kanidaki veya uygulamadaki her tirlii hatadan kaynaklanan veya bu hatalarla baglantili olarak
ortaya ¢ikan dogrudan, dolayl, cezai veya diger zararlardan sorumlu degildir; acik veya zimni higbir sorumluluk

kabul etmez.
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15.Ek Bilgiler

Non Steril Grtnlerin belirlenen bir raf émri bulunmamaktadir.
Life Time
Uriinlerin kullanim émrii 10 yil olarak belirlenmistir.

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 Ulkelerdeki bir hasta/kullanici/tglinci 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 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

16. Semboller

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

Sembol Semboliin Aciklamasi Sembol Semboliin Aciklamasi
Onaylanmis Kurulus Steril Degildir
c € Numarasi
STERILE
2696
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Dikkat

Uretim Tarihi

ikinci Kez Kullanmayiniz

Direk Glines Isigina Maruz
Birakmayiniz

®
[1i]

Bakiniz

Kullanma Kilavuzuna

Paket Hasarli ise
Kullanmayiniz

REF

Referans Numarasi

Su ile Temastan Uzak
Tutunuz

Barkod Numarasi

Tanimlanan kosullar

cercevesinde MR

ortaminda giivenli oldugu

kanitlanan bir Grilin.

MD

Tibbi cihaz

l_
O

Parti kodu/Lot numarasi

121°C
i93

Sterilizasyon sicak
derecesi

&

ikinci Kez Sterilize Etmeyin

Sembol

Sembol Aciklamasi

n?

Hasta adi ya da hasta kimlik no’su

(Eilk

implantasyon tarihi

Hazirlayan/ Prepared By
Gonca Bakirci

Onaylayan/ Approverd By
Saniye Ozgiir

44 | 229




iMPLANT

Medical Devices Regulation (EU) 2017/745 CE Technical File
Product Name : Dental Implant System Superstructures
Uriin Adi : Dental implant Sistemi Ustyapilar

KULLANMA KILAVUZU/ USER MANUAL

Document No: TD.01/2.4.1
Release Date:05.05.2020
Revision No: 07

Revision Date: 22.07.2024
Page 45 /229

implantasyonu yapan saglik kurulusu / saglik Hizmet sunucusunun adi ve adresi

imalat¢inin adi ve adresi

Hastalarin bilgilendirildigi web sitesi

S| 8 E B

Cihaz adi

LOT

Lot /Parti numarasi

AIDC Formati olarak Tekil Cihaz Kimligi

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

Yenidogan Mah. Abdi ipek¢i Cad. No:58 Bayrampasa,istanbul/TURKIYE

Hazirlayan/ Prepared By Onaylayan/ Approverd By
Gonca Bakirci Saniye Ozgiir
\:‘B' o
>

45 | 229




IMPLANT

Medical Devices Regulation (EU) 2017/745 CE Technical File
Product Name : Dental Implant System Superstructures
Uriin Adi : Dental implant Sistemi Ustyapilar

KULLANMA KILAVUZU/ USER MANUAL

Document No: TD.01/2.4.1
Release Date:05.05.2020
Revision No: 07

Revision Date: 22.07.2024
Page 46 / 229

MODE SIMANTE ABUTMENT KULLANIM TALIMATLARI

1. Uriin agiklamasi

Mode Medikal protez serisi, farkl tip endosteal ¢ap, uzunluk ve platformda Mode dental implantlarin

restorasyonunda kullanilan abutmentlardan olusur. Hastanin ihtiyaglarina uyacak sekilde cesitli sekil ve

blyikliklerde mevcuttur. Bu kullanim talimatlari Mode Medikal’in béliim 3’de belirtilen Grinleri icin gegerlidir.

Mode Medikal abutmentlar Ti6Al4V-ELI (ASTM F 136) materyali kullanilarak Gretilmistir.

)

o ——
e A

-

Dar Platform

Normal Platform

Genis Platform

PIa;c:‘:rran/H ?3.3mm | @3.7mm | @4.1mm | @4.7mm | @5.2mm | @5.3mm | @6.0mm
H1,0
02.01.01.03 02.01.01.35 02.01.01.45
Profil H2 0
Abutment , 02.01.02.03 02.01.02.35 02.01.02.45
H3,0 02.01.03.03 02.01.03.35 02.01.03.45
H1,0
02.13.01.03 02.13.01.35 02.13.01.45
Estetik H2 0
Abutment . 02.13.02.03 02.13.02.35 02.13.02.45
H3,0 02.13.03.03 02.13.03.35 02.13.03.45
H1,0 02.08.01.03 02.08.01.35 02.08.01.45
15° Estetik H2,0 02.08.02.03 02.08.02.35 02.08.02.45
Abutment
H3,0 02.08.03.03 02.08.03.35 02.08.03.45
H4,0 02.08.04.03 02.08.04.35 02.08.04.45
H1,0 02.09.01.03 02.09.01.35 02.09.01.45
55 Estetik H2,0 02.09.02.03 02.09.02.35 02.09.02.45
Abutment
H3,0 02.09.03.03 02.09.03.35 02.09.03.45
H4,0 02.09.04.03 02.09.04.35 02.09.04.45
Premill 13.01.00.03 13.01.00.35 13.01.00.45
Abutment
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Dar Platform Normal Platform Genis Platform
PIa;c::rrnr;\/H @3.3mm @3.7mm | @4.1mm | @4.7mm| @5.2mm @5.3mm @6.0mm
Abz;rl:lent @3,5mm @4,0mm @4,5mm @5,0mm @5,0mm @6.0mm
HO,5 02.03.01.03 | 02.03.06.03 02.03.06.35 02.03.11.35|02.03.01.45 | 02.03.06.45
Direkt H1,0 02.03.02.03|02.03.07.03 02.03.07.35 02.03.12.35|02.03.02.45 | 02.03.07.45
Abul':rient H2,0 02.03.03.03 | 02.03.08.03 02.03.08.35 02.03.13.35|02.03.03.45 | 02.03.08.45
H3,0 02.03.04.03 | 02.03.09.03 02.03.09.35 02.03.14.35|02.03.04.45 | 02.03.09.45
H4,0 02.03.05.03 | 02.03.10.03 02.03.10.35 02.03.15.35|02.03.05.45 | 02.03.10.45

2. Kullanim amaci

Mode Medikal abutmentlar ¢igneme fonksiyonunun yerine getirilmesi amaciyla dis eksikliklerinin giderilmesinde

implant destekli sabit restorasyonlara destek amagh kullanilir. iki parcali Mode Medikal implantlara vida

yardimiyla tutunarak simante kuron, kdpri gibi implant Usti protez yapilarina dayanak teskil eder.

3. Hedef hasta grubu ve hedeflenen kullanici

Mode dental implantlari kontrendikasyonlarda belirtilen durumlara sahip olmayan, blyiime ve gelisimini

tamamlamis tam veya kismi dissizlige sahip hastalarda Mode dental implantlariile birlikte kullaniimak lizere
tasarlanmistir.

Mode dental implantlari sadece dis hekimleri tarafindan kullanilabilir.

Klinisyenlerin Mode dental implantlarini glivenli ve diizgilin bir sekilde kullanabilmeleri icin yeterli implantoloji

bilgisi ve uygulama becerisine sahip olmalarinin yaninda kullanim talimatlarina uymalari gerekmektedir.

3. Endikasyonlar

implant Ustii protezlere dayanak olmasi amaciyla dogrudan vida yardimi ile kemik ici implantlara baglanirlar.

Simante abutmentlar sabit protezlerde dayanak olarak kullanilirlar.

Endikasyon
Abutment tipi Tutucu tipi Kuron Koprii
Profil Abutment Simante v v
Direkt Abutment Simante v v
Estetik Abutment Simante v v
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15°/25° Estetik Abutment Simante v 4

Premill Abutment Simante v v

5. Kontrendikasyonlar

Titanyum ve titanyum alasimlarina karsi asiri hassasiyeti olan bireylerde kullanimi kontrendikedir.
implant tedavisi kontrendikasyonlari igin ilgili Mode Medikal implant kullanim kilavuzlarina bakin.
6. Uyarilar ve Onlemler

Protetik parcalari hasta yutabilir veya aspire edebilir. Agiz icinde calisirken dikkatli olmak gerekir. Mode medikal
abutmentlar sadece uygun platformda Mode marka implantlar ile kullanilmalidir. Protezin simantasyonundan
once hasta agzinda ilgili bolgeye yerlestirilen abutmentin vidasi 35 Ncm tork degeri ile torklanmalidir. 35 Ncm’den
daha yiksek tork degeri protetik parcalara zarar verebilir. Tavsiye edilen degerden daha dislik tork degerleri
abutment gevsemesine sebep olabilir.

Klinisyen islemi gerceklestirmeden énce (riine 6zel teknigi gozden gecirmesi énerilir. MODE MEDIKAL teknik bilgi
saglayabilir. Litfen MODE MEDIKAL satis temsilcisi ile iletisime gegin.

Abutmentlar tek kullanimlik cihazlardir.

Mode Medikal {irlinii Uretici tarafindan saglanan kullanim talimatlarina gore kullanilmalidir. Cihazin bu talimatlara
gore kullanimi ve bireysel hasta durumuna uygun olup olmadigina karar vermek doktorun sorumlulugundadir.

Basarili bir implant tedavisi icin dis hekimi ve dis teknisyeninin uyumlu ¢alismasi 6nemlidir.

implant tedavisinin uzun dénemde basarili olabilmesi icin tedavi tamamlandiktan sonra hastanin rutin
kontrollerinin yapilmasi ve agiz hijyeni egitiminin verilmesi dnemlidir.

7. Olasi komplikasyonlar ve yan etkiler
implant tedavisi sirasinda asagidaki reaksiyonlar gériilebilir:

e Asiri duyarhhk/alerjik reaksiyonlar

e Protetik komponentlerin yutulmasi veya aspire edilmesi
e Peri-implantitis

e implant komponentleri veya protez basarisizhgi/kirg

o Koti estetik sonug

e Protetik tedavinin tekrari

e Mindr kanama

e implant kaybi
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8. Uyumlu Uriinler Bilgisi
Tim abutment ve protetik vidalar ayni abutment anahtari ile kullanilabilir.

Mode iki parcali implant serilerinde farkli sekillerde abutmentlar bulunmaktadir. implant ve abutment
platformlarinin uyumunu belirten kisaltmalar ve renk kodlari paketlerin Gzerinde mevcuttur.

implant Platformu Kisaltma Renk Kodu implant ¢aplar
Dar Platform NP Sari @33-@3.7
Normal Platform RP Mavi P4.1-P47-@5.2
Genis Platform WP Yesil @5.3- 36.0
9. Temizlik

Mode Medikal abutmentlari ve pargalari steril olmadan teslim edilmektedir. Uriinler hastanin agzina
yerlestirilmeden dnce mutlaka parcalarina ayrilmali, temizlenmeli ve steril hale getirilmelidir.

Mode Medikal kullanimdan énce abutmentlarin temizligi ve sterilizasyonu igin asagidakileri onerir.

19. Akan suyun altinda firga ile i¢ ve disini firgalayarak temizleyin.

20. Onceden muamele edilmis iriin elle, ultrasonik destek veya bir otomatik temizleme yéntemiyle
temizlenebilir.

21. Otomatik temizleme yontemi segilirken uygun deterjan segilmeli ve Ureticinin talimatlari takip edilmelidir.

10. Sterilizasyon

Mode Medikal abutmentlari ve pargalari steril olmadan teslim edilmektedir. Mode Medikal kullanimdan 6nce
abutmentlarin sterilizasyonu icin asagidakileri 6nerir:

YOontem Kosullar Kurutma
Nem isisi (otoklav) 121 °C Yerel
On-vakum 30 dk

Dikkat: Cihazlari sterilizasyondan hemen sonra kullanin. Sterilize edilmis cihazlari depolamayin.
11. Prosediir

11.1. Laboratuvar Prosediirii

Hazirlayan/ Prepared By Onaylayan/ Approverd By
Gonca Bakirci Saniye Ozgiir
SV
]

49 | 229




iMPLANT

Medical Devices Regulation (EU) 2017/745 CE Technical File | b, cument No: TD.01/2.4.1
Product Name : Dental Implant System Superstructures | Release Date:05.05.2020
Uriin Adi : Dental implant Sistemi Ustyapilan Revision No: 07
Revision Date: 22.07.2024

KULLANMA KILAVUZU/ USER MANUAL | pages0/229

implant Destekli Sabit Protezlerde Geleneksel is Akisi

Not: Abutmentin implant baglantisini korumak amaciyla, tim laboratuvar islemleri sirasinda abutmenti analoga
vida ile sabitleyin.

33.
34.
35.
36.
37.

38.
39.

Olcii kopingini implant analogu ile birlestirin.

Analoglarin etrafinda yumusak dis eti silikonu kullanarak algi ¢galisma modelini elde edin.

Elde edilen algi modelde ilgili bolgedeki diseti miktarina gore abutment diseti yliksekligini belirleyin.
Kullanilan dental implantin gapina uygun abutmenti segin.

Secilen uygun capta ve diseti ylksekligindeki abutmenti alci modelde yer alan analoga vida yardimi ile
baglayin.

Abutment vidasini el ile sikistirmaniz yeterlidir.

Secilen abutment tiirtine uygun olarak protezinizi planlayin ve tercih edilen tretim yontemiyle Gretin.

implant Destekli Sabit Protezlerde Dijital is Akis

1.

Ag1z ici tarayicilar ile elde edilen STL data kullanilarak veya geleneksel 6l¢li yontemleri ile alinmig 6lgllerin
masa Ustl tarayici ile STL datasi elde edilerek dijital protetik is akisi ylritilebilir.

Dijital platformda protez tasarimi ve Uretimi icin Mode implantlarinin kitliphanesine dahil oldugu
yazihmlarin kullanilmasi abutment ile restorasyon baglantisinin saglanacagl i¢c geometrinin kusursuz
olmasini saglayacaktir (Orn. Exocad DentalCAD).

11.2. implant Destekli Sabit Protezlerde Klinik Prosediir

31

32.

33.
34.

35.
36.
37.
38.

39.
40.

. Teknisyen tarafindan (retilen protez provasini yapabilmek amaciyla hasta agzinda ilgili bélgede yer alan
iyilesme bashgini anahtar yardimi ile ¢ikartin.

Modelde abutment (izerinde yer alan protezi uzaklastirmak icin abutment vidasini anahtar yardimi ile
gevsetin.

Abutmenti modelden g¢ikartin.

Abutmenti model ile ayni konumda olacak sekilde hastada ilgili implanta yerlestirin ve anahtar yardimi ile
vidayi sikistirin.

Protez provasini yapin.

Prova sonrasi protezi hasta agzindan uzaklastirin ve abutment vidasini anahtar yardimi ile gevsetin.
Abutmenti model (izerinde ilgili analoga yerlestirin ve anahtar yardimi ile abutment vidasini sikistirin.
Protezin simantasyonundan 6nce hasta agzinda ilgili bolgeye yerlestirilen abutmentin vidasi 35 Ncm tork
degeri ile sikistirin.

Abutmentin oturusunun radyografi ile kontrol edilmesi 6nerilir.

Vida deligini uygun bir materyal ile kapatin ve tercih edilen yapistirici siman ile protezin simantasyonunu

yapin.

Uyari: Abutment vidasi torklandiktan sonra abutment vida deligi uygun materyaller ile kapatilmalidir. Vida
deliginin dogru kapatilmasi, abutmentin implanttan ayrilmasi gerektigi durumlarda vidaya ulasimi mimkin
kilmaktadir.
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Abutment Modifikasyonu

Gereken durumlarda abutmentlar, dental laboratuvarda teknisyen tarafindan ya da klinikte hekim tarafindan
hastanin anatomisine gore modifiye edilebilir.

12. Manyetik Rezonans Goriintiileme (MRI) Giivenlik Bilgisi

Klinik olmayan testler Titanyum Dental Materyallerin MR Uyumlu oldugunu gostermistir.

Viicudunda bu sistem parcalari bulunan bir hasta asagidaki kosullar saglandigi taktirde giivenli bir sekilde MR
sistemlerinde taramadan gegebilir:

Sadece 1.5 ve 3.0 Tesla statik manyetik alan

En fazla 970 Gauss/cm ( 9.7 T/m) veya daha azi manyetik uzaysal diisiim alani

Tim vicut icin ortalama 6zgul emilim orani (SAR) 2 W/kg (Normal Kullanim Modu)

Yukarida belirtilen tarama kosullari altinda, 15 dakika siirekli taramadan sonra, Urinlerimizin en fazla 3°C sicaklk
artisi yaratmalari beklenmektedir.

13. imha

imha cevresel olarak siirdiiriilebilir olarak yerel diizenlemelere gére yapilmalidir. Kontamine cihazlar igin tehlikeli
atik ve kesici/delici aletler 6zel teknik sartlari karsilayan uygun konteynirlarda imha edilmelidir.

14. Sorumluluk reddi

Bu Grlnler genel bir konseptin parcalaridir ve Mode Medikal talimatlari ve tavsiyeleri dogrultusunda sadece ilgili
orijinal Grtinlerle beraber kullaniimahdir. Mode Medikal tarafindan dagitilmayan ve Gglinci sahislar tarafindan
yapilan drinlerin kullanimi Mode Medikal’in ifade edilen veya zimni herhangi bir garantisini veya diger
yukimlaltklerini gegersiz kilacaktir.

Mode Medikal iiriinleri iiretici tarafindan saglanan kullanim talimatlarina uygun olarak kullaniimahdir. Uriinleri bu
talimatlara uygun olarak kullanmak ve Griiniin bireysel hasta durumuna uygun olup olmadigini belirlemek
klinisyenin sorumlulugundadir. Klinisyen ayrica ilgili Mode Medikal Girlini ve uygulamalari hakkindaki son
giincellemeleri de diizenli takip etmekle yikimlidir. Mode Medikal, Mode Medikal Urlnlerinin kullaniimasina
bagh profesyonel kanidaki veya uygulamadaki her tirlii hatadan kaynaklanan veya bu hatalarla baglantili olarak
ortaya ¢ikan dogrudan, dolayl, cezai veya diger zararlardan sorumlu degildir; agik veya zimni higbir sorumluluk
kabul etmez.

15.Ek Bilgiler

Non Steril Grinlerin belirlenen bir raf émri bulunmamaktadir.
Life Time
Uriinlerin kullanim émrii 10 yil olarak belirlenmistir.

Uriinlere ait SSCP baglantisi asagidaki linktedir;

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

16. Semboller

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

Sembol Semboliin Aciklamasi Sembol Semboliln Aciklamasi
Onaylanmis Kurulus Steril Degildir
c € Numarasi
STERILE
2696

Dikkat [I Uretim Tarihi

7
N

ikinci Kez Kullanmayiniz Direk Giines Isigina Maruz

Y
)/7\

Birakmayiniz

I::]E:I Kullanma Kilavuzuna Paket Hasarli ise
Bakiniz @ Kullanmayiniz

Hazirlayan/ Prepared By Onaylayan/ Approverd By
Gonca Bakirci Saniye Ozgiir
. -\;_S"-Bf\—
]

52 | 229




IMPLANT

Medical Devices Regulation (EU) 2017/745 CE Technical File
Product Name : Dental Implant System Superstructures
Uriin Adi : Dental implant Sistemi Ustyapilar

KULLANMA KILAVUZU/ USER MANUAL

Document No: TD.01/2.4.1
Release Date:05.05.2020
Revision No: 07

Revision Date: 22.07.2024
Page 53 /229

REF

Referans Numarasi oA

Su ile Temastan Uzak
Tutunuz

WA

Barkod Numarasi

Tanimlanan kosullar

cercevesinde MR

ortaminda giivenli oldugu

kanitlanan bir Griin.

MD

Tibbi cihaz

Parti kodu/Lot numarasi

121°C
i93

Sterilizasyon sicak

derecesi @

ikinci Kez Sterilize Etmeyin

Sembol Sembol Aciklamasi
°
w r? Hasta adi ya da hasta kimlik no’su

implantasyon tarihi

imalatginin adi ve adresi

Hastalarin bilgilendirildigi web sitesi

o+ ,
m Implantasyonu yapan saglik kurulusu / saglik Hizmet sunucusunun adi ve adresi

MD Cihaz adi
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LOT Lot /Parti numarasi

AIDC Formati olarak Tekil Cihaz Kimligi

UDI

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

Yenidogan Mah. Abdi ipek¢i Cad. No:58 Bayrampasa,istanbul/TURKIYE

MODE GECIiCi ABUTMENT KULLANIM TALIMATLARI

1. Uriin agiklamasi

Mode Medikal protez serisi, farkl tip endosteal ¢ap, uzunluk ve platformda Mode dental implantlarin
restorasyonunda kullanilan abutmentlardan olusur. Hastanin ihtiyaglarina uyacak sekilde cesitli sekil ve
blykliklerde mevcuttur. Bu kullanim talimatlari Mode Medikal’in bolim 3’de belirtilen Griinleri icin gecerlidir.

Mode Medikal Gegici abutmentlar Ti6AI4V-ELI (ASTM F 136) materyali kullanilarak Gretilmistir.

Dar Platform Normal Platform Genis Platform
PIa;chrrnrr)]/H @3.3mm | @3.7mm | @4.1mm | @4.7mm | @5.2mm | @5.3mm | #6.0mm
i Multi Gegici 33.00.00.04
Abutment
' H1,5 02.18.03.15 02.18.35.15
k Hizli Gegici -
Abut t
é;: srmen H3,0 02.18.03.03 02.18.35.03
Gegici H1,5 02.20.03.15 02.20.35.15 02.20.45.15
Abutment
Non-Engage H3,0 - 02.20.45.30
'l Gegici H1,5 02.19.03.15 02.19.35.15 02.19.45.15
3
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Abutment H3.0
Engage ’ 02.19.45.30
o Gegici Multi
it Unit-N 33.00.00.11 -
“I,‘_. Abutment
D

Gegici Provo-S

Abutment 34.00.12.15

_. i l.n; |-l.-|-'

2. Kullanim amaci

Mode Medikal Gegici abutmentlar dis eksikliklerinin giderilmesinde tedaviye yardimci arag olarak kullanilmak
lizere gecici protezlere destek amacli kullanilir. iki parcali Mode Medikal implantlara vida yardimiyla tutunarak
kuron, kopri gibi implant Ustl gecici protez yapilarina dayanak teskil eder.

3. Hedef hasta grubu ve hedeflenen kullanici

Mode dental implantlari kontrendikasyonlarda belirtilen durumlara sahip olmayan, blyiime ve gelisimini
tamamlamis tam veya kismi dissizlige sahip hastalarda Mode dental implantlariile birlikte kullanilmak lizere
tasarlanmistir.

Mode dental implantlari sadece dis hekimleri tarafindan kullanilabilir.

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

3. Endikasyonlar

implant Gstii gegici protezlere dayanak olmasi amaciyla dogrudan vida yardimi ile kemik ici implantlara
baglanirlar. Gegici abutmentlar gecici sabit protezlerde dayanak olarak kullanilirlar.

Endikasyon
Abutment tipi Kuron Koépri
Multi Gegici Abutment v
Hizh Gegici Abutment v v
Gecici Multi Unit-N Abutment v 4
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Gegici Provo-S Abutment 4 v
Gegici Abutment Engage v
Gegici Abutment Non-Engage v

5. Kontrendikasyonlar
Titanyum ve titanyum alasimlarina karsi asiri hassasiyeti olan bireylerde kullanimi kontrendikedir.

Parafonksiyonu olan hastalarda ve okliizal kuvvetleri karsilayabilecek yeterli implant sayisi ve ¢apina sahip
olmayan bireylerde kontrendikedir.

implant tedavisi kontrendikasyonlari icin ilgili Mode Medikal implant kullanim kilavuzlarina bakin.
6. Uyarilar ve Onlemler

Protetik parcalari hasta yutabilir veya aspire edebilir. Agiz icinde ¢alisirken dikkatli olmak gerekir. Mode medikal
abutmentlar sadece uygun platformda Mode marka implantlar ile kullanilmahdir. Hizlh Gegici Abutment, Gegici
Abutment Engage, Gegici Abutment Non-Engage vidasi 35 Ncm tork degeri ile torklanmalidir. 35 Ncm’den daha
ylksek tork degeri protetik parcalara zarar verebilir. Multi Gegici Abutment 15 Ncm tork degeri ile torklanmalidir.
Tavsiye edilen degerden daha disik tork degerleri abutment gevsemesine sebep olabilir.

Klinisyen islemi gergeklestirmeden 6nce iriine 6zel teknigi gozden gecirmesi 6nerilir. MODE MEDIKAL teknik bilgi
saglayabilir. Lutfen MODE MEDIKAL satis temsilcisi ile iletisime gegin.

Abutmentlar tek kullanimlik cihazlardir.

Mode Medikal triini Uretici tarafindan saglanan kullanim talimatlarina gére kullaniimalidir. Cihazin bu talimatlara
gore kullanimi ve bireysel hasta durumuna uygun olup olmadigina karar vermek doktorun sorumlulugundadir.

Basarili bir implant tedavisi igin dis hekimi ve dis teknisyeninin uyumlu galismasi 6nemlidir.

implant tedavisinin uzun dénemde basarili olabilmesi icin tedavi tamamlandiktan sonra hastanin rutin
kontrollerinin yapilmasi ve agiz hijyeni egitiminin verilmesi 6nemlidir.

7. Olasi komplikasyonlar ve yan etkiler
implant tedavisi sirasinda asagidaki reaksiyonlar goriilebilir:

e Agiri duyarhhk/alerjik reaksiyonlar

e Protetik komponentlerin yutulmasi veya aspire edilmesi
e Peri-implantitis

e implant komponentleri veya protez basarisizhgi/kirigi

e Kot estetik sonug
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e Protetik tedavinin tekrari
e Minor kanama
e implant kaybi

8. Uyumlu Uriinler Bilgisi
Tim abutment ve protetik vidalar ayni abutment anahtari ile kullanilabilir.

Mode iki parcali implant serilerinde farkli sekillerde abutmentlar bulunmaktadir. implant ve abutment
platformlarinin uyumunu belirten kisaltmalar ve renk kodlari paketlerin Gzerinde mevcuttur.

implant Platformu Kisaltma Renk Kodu implant ¢aplar
Dar Platform NP Sari @3.3-@3.7
Normal Platform RP Mavi P41-04.7-05.2
Genis Platform WP Yesil @5.3- 36.0
9. Temizlik

Mode Medikal abutmentlari ve parcalari steril olmadan teslim edilmektedir. Uriinler hastanin agzina
yerlestirilmeden dnce mutlaka parcalarina ayrilmali, temizlenmeli ve steril hale getirilmelidir.

Mode Medikal kullanimdan énce abutmentlarin temizligi ve sterilizasyonu igin asagidakileri onerir.

22. Akan suyun altinda firga ile i¢ ve digini firgalayarak temizleyin.

23. Onceden muamele edilmis iriin elle, ultrasonik destek veya bir otomatik temizleme yéntemiyle
temizlenebilir.

24. Otomatik temizleme yontemi segilirken uygun deterjan segilmeli ve Ureticinin talimatlari takip edilmelidir.

10. Sterilizasyon

Mode Medikal abutmentlari ve pargalari steril olmadan teslim edilmektedir. Mode Medikal kullanimdan 6nce
abutmentlarin sterilizasyonu icin asagidakileri 6nerir:

YOontem Kosullar Kurutma
Nem isisi (otoklav) 121° Yerel
On-vakum 30 dk
Hazirlayan/ Prepared By Onaylayan/ A;_J_proverd By
Gonca Bakirci Saniye Ozglr

=
\

57 | 229




Medical Devices Regulation (EU) 2017/745 CE Technical File | b, cument No: TD.01/2.4.1
Product Name : Dental Implant System Superstructures | Release Date:05.05.2020

Uriin Adi : Dental implant Sistemi Ustyapilan Revision No: 07
IMPLANT Revision Date: 22.07.2024

KULLANMA KILAVUZU/ USER MANUAL | pagess/ 229

Dikkat: Cihazlari sterilizasyondan hemen sonra kullanin. Sterilize edilmis cihazlari depolamayin.
11. Prosediir

Planlanan gecici proteze uygun Gegici abutmenti secin ve ilgili implanta baglayin.
Oklizal agiklig kontrol edin ve gerekirse modifikasyon icin agiz disinda freze edin.
3. Eger freze islemi yapildiysa agiza yerlestirmeden 6nce temizlik ve sterilizasyon boliimlerinde belirtilen
sekilde temizleyip sonra yerlestirin ve vidayi elle sikin.
4. Klinikte hazirlanan veya 6nceden laboratuvarda hazirlanmis gegici restorasyonu abutmenta uygun bir
materyal ile baglayin.
Vida ulasimi icin restorasyonda bir delik acin. Vidayi anahtar ile gevsetin ve restorasyonu ¢ikarin.
Restorasyonun tesviye ve polisajini yapin. Gerekli oklizal uyumlamalari tamamlayin.
Tamamlanmis restorasyonu agiza yerlestirin ve abutment vidasini uygun tork degerinde torklayin.
Abutment vidasi torklandiktan sonra abutment vida deligini uygun materyaller ile kapatin.

© N o w

12. Manyetik Rezonans Goriintiileme (MRI) Giivenlik Bilgisi

Klinik olmayan testler Titanyum Dental Materyallerin MR Uyumlu oldugunu gostermistir.

Viicudunda bu sistem parcalari bulunan bir hasta asagidaki kosullar saglandigi taktirde giivenli bir sekilde MR
sistemlerinde taramadan gegebilir:

Sadece 1.5 ve 3.0 Tesla statik manyetik alan

En fazla 970 Gauss/cm (9.7 T/m) veya daha azi manyetik uzaysal disim alani

Tim vicut icin ortalama 6zgul emilim orani (SAR) 2 W/kg (Normal Kullanim Modu)

Yukarida belirtilen tarama kosullari altinda, 15 dakika stirekli taramadan sonra, Uriinlerimizin en fazla 3°C sicakhk
artisi yaratmalari beklenmektedir.

13. imha

imha cevresel olarak siirdiiriilebilir olarak yerel diizenlemelere gére yapilmalidir. Kontamine cihazlar igin tehlikeli
atik ve kesici/delici aletler 6zel teknik sartlari karsilayan uygun konteynirlarda imha edilmelidir.

14. Sorumluluk reddi

Bu urinler genel bir konseptin pargalaridir ve Mode Medikal talimatlari ve tavsiyeleri dogrultusunda sadece ilgili
orijinal Grtinlerle beraber kullaniimaldir. Mode Medikal tarafindan dagitilmayan ve tglinci sahislar tarafindan
yapilan drinlerin kullanimi Mode Medikal’in ifade edilen veya zimni herhangi bir garantisini veya diger
ylikumlultklerini gecersiz kilacaktir.
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Mode Medikal iriinleri iiretici tarafindan saglanan kullanim talimatlarina uygun olarak kullanilmahdir. Uriinleri bu
talimatlara uygun olarak kullanmak ve Uriiniin bireysel hasta durumuna uygun olup olmadigini belirlemek
klinisyenin sorumlulugundadir. Klinisyen ayrica ilgili Mode Medikal Girlint ve uygulamalari hakkindaki son
giincellemeleri de diizenli takip etmekle yikimltdir. Mode Medikal, Mode Medikal Griinlerinin kullanilmasina
bagh profesyonel kanidaki veya uygulamadaki her tiirlii hatadan kaynaklanan veya bu hatalarla baglantili olarak
ortaya ¢ikan dogrudan, dolayl, cezai veya diger zararlardan sorumlu degildir; acik veya zimni hicbir sorumluluk
kabul etmez.

15.Ek Bilgiler

Non Steril Grtnlerin belirlenen bir raf émri bulunmamaktadir.
Life Time
Uriinlerin kullanim émrii 10 yil olarak belirlenmistir.

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 Ulkelerdeki bir hasta/kullanici/tGglinci 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 i¢in 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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16. Semboller

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

Sembol

Semboliin Aciklamasi

Sembol

Sembolin Aciklamasi

q3

2696

Onaylanmis Kurulus
Numarasi

Steril Degildir

AN

Dikkat

]

Uretim Tarihi

®

ikinci Kez Kullanmayiniz

Direk Glines Isigina Maruz
Birakmayiniz

[13]

Kullanma Kilavuzuna
Bakiniz

Paket Hasarli ise
Kullanmayiniz

REF

Referans Numarasi

Su ile Temastan Uzak
Tutunuz

MW

Barkod Numarasi

Tanimlanan kosullar

cercevesinde MR

ortaminda giivenli oldugu

kanitlanan bir Grilin.

MD

Tibbi cihaz

Parti kodu/Lot numarasi

121°C

Sterilizasyon sicak

derecesi L s .
sss % Ikinci Kez Sterilize Etmeyin
-—a e

Sembol Sembol Aciklamasi
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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

Cihaz adi

LOT

Lot /Parti numarasi

UDI

AIDC Formati olarak Tekil Cihaz Kimligi

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

Yenidogan Mah. Abdi ipek¢i Cad. No:58 Bayrampasa,istanbul/TURKIYE

MODE TI-BASE VE UZUN TI-BASE ABUTMENT KULLANIM
TALIMATLARI

1. Uriin agiklamasi

Mode Medikal protez serisi, farkli tip endosteal ¢ap, uzunluk ve platformda Mode dental implantlarin
restorasyonunda kullanilan abutmentlardan olusur. Hastanin ihtiyaglarina uyacak sekilde c¢esitli sekil ve
blykliklerde mevcuttur. Bu kullanim talimatlari Mode Medikal’in bolim 3’te belirtilen Grlinleri icin gecerlidir.

Mode Medikal Ti-Base ve Uzun Ti-Base abutmentlar Ti6AlI4V-ELI (ASTM F 136) materyali kullanilarak dretilmistir.

Hazirlayan/ Prepared By Onaylayan/ Approverd By
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. -\;_S"-Bf\—
]

61 | 229




IMPLANT

Medical Devices Regulation (EU) 2017/745 CE Technical File
Product Name : Dental Implant System Superstructures
Uriin Adi : Dental implant Sistemi Ustyapilar

KULLANMA KILAVUZU/ USER MANUAL

Document No: TD.01/2.4.1
Release Date:05.05.2020
Revision No: 07

Revision Date: 22.07.2024
Page 62 / 229

Narrow Platform Regular Platform Wide Platform
Pla(t::r:]r?/H @3.3mm | @3.7mm | @4.1mm | @4.7mm | @5.2mm | @5.3mm | §6.0mm
HO,7 17.00.01.03 17.00.01.35 17.00.01.45
Ti-Base Cerec
Abutment H2,5 17.00.02.03 17.00.02.35
17.00.02.45
Ti-Base HO,7 16.00.00.10 16.00.00.11 16.00.00.12
Engaged
(Digital) H2,5 16.00.00.13 16.00.00.14
Abutment 16.00.00.15
Ti-Base Non- HO,7 16.00.00.04 16.00.00.05 16.00.00.06
Engaged
(Digital) H2,5 16.00.00.07 16.00.00.08 16.00.00.09
Abutment
Uzun Ti-Base
Engaged HO,7 16.90.08.10 16.90.08.11 16.90.08.12
(Digital)
Abutment
H2,5 16.90.08.13 16.90.08.14 16.90.08.15
HO,7 16.90.09.04 16.90.09.05 16.90.09.06
Uzun Ti-Base
Non-Engaged 16.90.09.09
(Digital) H2,5 16.90.09.07 16.90.09.08
Abutment

2. Kullanim amaci

3. Hedef hasta grubu ve hedeflenen kullanici

Mode dental implantlari sadece dis hekimleri tarafindan kullanilabilir.

tutunarak kron ve képri gibi implant Gstl protez yapilarina dayanak teskil eder.

Mode Medikal Ti-base ve Uzun Ti-Base abutmentlar ¢cigneme fonksiyonunun yerine getirilmesi amaciyla dis
eksikliklerinin giderilmesinde destek amacli kullanilir. iki parcali Mode Medikal implantlara vida yardimiyla

Mode dental implantlari kontrendikasyonlarda belirtilen durumlara sahip olmayan, bliyiime ve gelisimini
tamamlamis tam veya kismi dissizlige sahip hastalarda Mode dental implantlariile birlikte kullanilmak (izere
tasarlanmistir.
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Gonca Bakirci

Onaylayan/ Approverd By

Saniye Ozgiir

;__\-,-S'

R il

A
’7'5’1_

V

62 | 229




Medical Devices Regulation (EU) 2017/745 CE Technical File | b, cument No: TD.01/2.4.1
Product Name : Dental Implant System Superstructures | Release Date:05.05.2020
Uriin Adi : Dental implant Sistemi Ustyapilan Revision No: 07
Revision Date: 22.07.2024

KULLANMA KILAVUZU/ USER MANUAL | page 63/ 229

iMPLANT

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

implant Ustii protezlere dayanak olmasi amaciyla dogrudan vida yardimi ile kemik ici implantlara baglanirlar.
Simante veya vidali olarak sabit protezlerde dayanak olarak kullanilirlar. Mode Medikal Ti-base ve Uzun Ti-Base
abutmentlar kisisel dayanak yapiminda da kullanilabilen titanyum tabanlardir.

Endikasyon

Abutment tipi Tutucu tipi Kuron Kopru
Ti-Base Cerec Abutment Vidali v
Ti-Base Engaged (Digital) Abutment Vidali v
Uzun Ti-Base Engaged (Digital) Vidalt v
Abutment
Ti-Base Non-Engaged (Digital

gaged (Digital) Vidah v
Abutment
Uzun Ti-Base Non-Engaged (Digital

gaged (Digital) Vidall v

Abutment

5. Kontrendikasyonlar
Titanyum ve titanyum alasimlarina karsi asiri hassasiyeti olan bireylerde kullanimi kontrendikedir.

implant tedavisi kontrendikasyonlari icin ilgili Mode Medikal implant kullanim kilavuzlarina bakin.

6. Uyarilar ve Onlemler

Protetik pargalari hasta yutabilir veya aspire edebilir. Agiz icinde galisirken dikkatli olmak gerekir. Mode medikal
abutmentlar sadece uygun platformda Mode marka implantlar ile kullanilmahdir.

Klinisyen islemi gerceklestirmeden 6nce iriine 6zel teknigi gozden gecirmesi 6nerilir. MODE MEDIKAL teknik bilgi
saglayabilir. Lutfen MODE MEDIKAL satis temsilcisi ile iletisime gecin.

Abutmentlar tek kullanimlik cihazlardir.
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Protezin simantasyonundan dnce hasta agzinda ilgili bolgeye yerlestirilen abutmentin vidasi 35 Ncm tork degeri ile

torklanmalidir. 35 Ncm’den daha yiksek tork degeri protetik pargalara zarar verebilir. Tavsiye edilen degerden

daha dislik tork degerleri abutment gevsemesine sebep olabilir.

Mode Medikal Girlinii Uretici tarafindan saglanan kullanim talimatlarina gore kullaniimalidir. Cihazin bu talimatlara

gore kullanimi ve bireysel hasta durumuna uygun olup olmadigina karar vermek doktorun sorumlulugundadir.

Basarili bir implant tedavisi icin dis hekimi ve dis teknisyeninin uyumlu ¢alismasi énemlidir.

implant tedavisinin uzun dénemde basarili olabilmesi icin tedavi tamamlandiktan sonra hastanin rutin

kontrollerinin yapilmasi ve agiz hijyeni egitiminin verilmesi 6nemlidir.

7. Olasi komplikasyonlar ve yan etkiler

implant tedavisi sirasinda asagidaki reaksiyonlar goriilebilir:

e  Asiri duyarlilik/alerjik reaksiyonlar

e Protetik komponentlerin yutulmasi veya aspire edilmesi

e Peri-implantitis

e implant komponentleri veya protez basarisizhgi/kirigi

e Koti estetik sonug

e Protetik tedavinin tekrari

e  Mino6r kanama
e implant kaybi

8. Uyumlu Uriinler Bilgisi

Tiim abutment ve protetik vidalar ayni abutment anahtari ile kullanilabilir.

Mode iki parcali implant serilerinde farkl sekillerde abutmentlar bulunmaktadir. implant ve abutment

platformlarinin uyumunu belirten kisaltmalar ve renk kodlari paketlerin Gizerinde mevcuttur.

implant Platformu Kisaltma Renk Kodu implant ¢aplari

Dar Platform NP Sari ?33-@3.7
Normal Platform RP Mavi P41-P4.7-@5.2

Genis Platform WP Yesil @5.3- 96.0

9. Temizlik
Hazirlayan/ Prepared By Onaylayan/ Approverd By
Gonca Bakirci Saniye Ozgiir
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Mode Medikal abutmentlari ve parcalari steril olmadan teslim edilmektedir. Uriinler hastanin agzina

yerlestirilmeden dnce mutlaka parcalarina ayrilmali, temizlenmeli ve steril hale getirilmelidir.

Mode Medikal kullanimdan énce abutmentlarin temizligi ve sterilizasyonu icin asagidakileri onerir.

25.
26.

27.

Akan suyun altinda firca ile i¢ ve disini fircalayarak temizleyin.

Onceden muamele edilmis iiriin elle, ultrasonik destek veya bir otomatik temizleme yéntemiyle
temizlenebilir.

Otomatik temizleme yéntemi secilirken uygun deterjan secilmeli ve Ureticinin talimatlari takip edilmelidir.

10. Sterilizasyon

Mode Medikal abutmentlari ve parcalari steril olmadan teslim edilmektedir. Mode Medikal kullanimdan 6nce

abutmentlarin sterilizasyonu icin asagidakileri 6nerir:

Yontem Kosullar Kurutma
Nem isisi (otoklav) 121°C Yerel
On-vakum 30 dk

Dikkat: Cihazlari sterilizasyondan hemen sonra kullanin. Sterilize edilmis cihazlari depolamayin.

11. Prosediir

11.1.1a

boratuvar Prosediirii

Not: Abutmentin implant baglantisini korumak amaciyla, tim laboratuvar islemleri sirasinda abutmenti analoga
vida ile sabitleyin.

40.
41.
42.
43.
44,

45.
46.

47.
48.
49.

50.

Olgii kopingini implant analogu ile birlestirin.

Analoglarin etrafinda yumusak dis eti silikonu kullanarak algi galisma modelini elde edin.

Elde edilen algi modelde ilgili bolgedeki diseti miktarina gére abutment diseti yiksekligini belirleyin.
Kullanilan dental implantin gapina uygun abutmenti segin.

Segilen uygun capta ve diseti yiksekligindeki abutmenti algi modelde yer alan analoga vida yardimi ile
baglayin.

Abutment vidasini el ile sikistirmaniz yeterlidir.

Secilen abutment tlriine uygun olarak protezinizi vida tutuculu ya da siman tutuculu olarak planlayin ve
tercih edilen Uretim yontemiyle Gretin.

Uretilen restorasyonu Ti-base abutmenta simante etmeden énce analoga sabitleyin.

Vida kanalint mum ile kapatin.

Dayanaga kendinden sertlesen bir rezin siman siriin. Rezin simani Ureticinin talimatlarina uygun olarak
kullanin.

Restorasyonu Ti-base abutmenta yerlestirin.
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51. Abutmenttan tasan simani vakit gecirmeden temizleyin. Siman sertlestikten sonra birlesim yerini cilalayin.

implant Destekli Sabit Protezlerde Dijital is Akis

3.

4.

Agiz ici tarayicilar ile elde edilen STL data kullanilarak veya geleneksel 6lgli yontemleri ile alinmig 6lgilerin
masa Ustl tarayici ile STL datasi elde edilerek dijital protetik is akisi ylritilebilir.

Dijital platformda protez tasarimi ve Uretimi icin Mode implantlarinin kitlphanesine dahil oldugu
yazilimlarin kullanilmasi abutment ile restorasyon baglantisinin saglanacagl ic geometrinin kusursuz
olmasini saglayacaktir (Orn. Exocad DentalCAD).

11.2. implant Destekli Sabit Protezlerde Klinik Prosediir

41.

42.

43.
44,

45.
46.
47.
48.
49.
50.

Teknisyen tarafindan (iretilen protez provasini yapabilmek amaciyla hasta agzinda ilgili bélgede yer alan
iyilesme bashgini anahtar yardimi ile ¢ikartin. Hastada okllzal vidal gegici protez mevcut ise, anahtar
yardimi ile gecici protezin vidalarini gevsetin ve gecici protezi agizdan uzaklastirin.

Modelde abutment lzerinde yer alan protezi uzaklastirmak icin abutment vidasini anahtar yardimi ile
gevsetin.

Abutmenti modelden gikartin.

Abutmenti model ile ayni konumda olacak sekilde hastada ilgili implanta yerlestirin ve anahtar yardimi ile
vidayi sikigtirin,

Protez provasini yapin.

Prova sonrasi protezi hasta agzindan uzaklastirin ve abutment vidasini anahtar yardimi ile gevsetin.
Abutmenti model (izerinde ilgili analoga yerlestirin ve anahtar yardimi ile abutment vidasini sikistirin.
Protezin veya kisisel dayanagin hastaya tesliminde abutment vidasini 35 Ncm tork degeri ile sikistirin.
Abutmentin oturusunun radyografi ile kontrol edilmesi onerilir.

Vida deligini uygun bir materyal ile kapatin. Okliizal vidali bir restorasyon planlandi ise oklizaldeki vida
agzini kompozit rezin ile kapatin, isik ile sertlestirin. Simate kisisel dayanak planlandi ise vida deliginin
kapatilmasindan sonra restorasyonu uygun bir siman ile yapistirin.

Uyari: Abutment vidasi torklandiktan sonra abutment vida deligi uygun materyaller ile kapatilmalidir. Vida
deliginin dogru kapatilmasi, abutmentin implanttan ayrilmasi gerektigi durumlarda vidaya ulasimi miimkiin
kilmaktadir.

12. Manyetik Rezonans Goriintiileme (MRI) Giivenlik Bilgisi

Klinik olmayan testler Titanyum Dental Materyallerin MR Uyumlu oldugunu gostermistir.

Viicudunda bu sistem parcalari bulunan bir hasta asagidaki kosullar saglandigi taktirde glvenli bir sekilde MR
sistemlerinde taramadan gecebilir:

Sadece 1.5 ve 3.0 Tesla statik manyetik alan

En fazla 970 Gauss/cm ( 9.7 T/m) veya daha azi manyetik uzaysal diistim alani

TUm vicut icin ortalama 6zgll emilim orani (SAR) 2 W/kg (Normal Kullanim Modu)

Yukarida belirtilen tarama kosullari altinda, 15 dakika sirekli taramadan sonra, Griinlerimizin en fazla 3°C sicakhk
artisi yaratmalari beklenmektedir.

13. imha
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imha cevresel olarak siirdiiriilebilir olarak yerel diizenlemelere gére yapilmalidir. Kontamine cihazlar icin tehlikeli
atik ve kesici/delici aletler 6zel teknik sartlari karsilayan uygun konteynirlarda imha edilmelidir.

14. Sorumluluk reddi

Bu drinler genel bir konseptin pargalaridir ve Mode Medikal talimatlari ve tavsiyeleri dogrultusunda sadece ilgili
orijinal Grtinlerle beraber kullaniimahldir. Mode Medikal tarafindan dagitilmayan ve tglinci sahislar tarafindan
yapilan urinlerin kullanimi Mode Medikal’in ifade edilen veya zimni herhangi bir garantisini veya diger
yukimlaltklerini gegersiz kilacaktir.

Mode Medikal iiriinleri iiretici tarafindan saglanan kullanim talimatlarina uygun olarak kullaniimahdir. Uriinleri bu
talimatlara uygun olarak kullanmak ve Uriiniin bireysel hasta durumuna uygun olup olmadigini belirlemek
klinisyenin sorumlulugundadir. Klinisyen ayrica ilgili Mode Medikal irlini ve uygulamalari hakkindaki son
giincellemeleri de diizenli takip etmekle yikimlidir. Mode Medikal, Mode Medikal Grtnlerinin kullaniimasina
bagh profesyonel kanidaki veya uygulamadaki her tirlii hatadan kaynaklanan veya bu hatalarla baglantili olarak
ortaya cikan dogrudan, dolayli, cezai veya diger zararlardan sorumlu degildir; acik veya zimni hicbir sorumluluk
kabul etmez.

15.Ek Bilgiler

Non Steril Grtnlerin belirlenen bir raf émri bulunmamaktadir.
Life Time
Uriinlerin kullanim émrii 10 yil olarak belirlenmistir.

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/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
Tel: 0212 612 64 09

Mail: info@modeimplant.com

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

Tel: 0553 373 36 42

16.Semboller

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

Sembol

Semboliin Aciklamasi

Sembol

Sembolin Aciklamasi

c € 2696

Onaylanmis Kurulug
Numarasi

Steril Degildir

AN

Dikkat

]

Uretim Tarihi

ikinci Kez Kullanmayiniz

Direk Glines Isigina Maruz
Birakmayiniz

®
[1i]

Kullanma Kilavuzuna
Bakiniz

Paket Hasarli ise
Kullanmayiniz

REF

Referans Numarasi

Su ile Temastan Uzak
Tutunuz

WA

Barkod Numarasi

Tanimlanan kosullar

cercevesinde MR

ortaminda giivenli oldugu

kanitlanan bir Grlin.

MD

Tibbi cihaz

l_
O

Parti kodu/Lot numarasi

121°C
i98

Sterilizasyon sicak
derecesi

&

ikinci Kez Sterilize Etmeyin
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LOT
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AIDC Formati olarak Tekil Cihaz Kimligi

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

Yenidogan Mah. Abdi ipek¢i Cad. No:58 Bayrampasa,istanbul/TURKIYE

MODE FLEX TI-BASE ve ACILI TI-BASE ABUTMENT KULLANIM
TALIMATLARI

1. Uriin agiklamasi

Mode Medikal protez serisi, farkl tip endosteal ¢ap, uzunluk ve platformda Mode dental implantlarin

restorasyonunda kullanilan abutmentlardan olusur. Hastanin ihtiyaclarina uyacak sekilde gesitli sekil ve

blykliklerde mevcuttur. Bu kullanim talimatlari Mode Medikal’in bolim 3’de belirtilen Griinleri icin gecerlidir.
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Mode Medikal Flex Ti-Base ve Aglili Ti-Base abutmentlar Ti6Al4V-ELI (ASTM F 136) materyali kullanilarak

Uretilmistir.
Dar Platform Normal Platform
Platform/H
(mm) @3.3mm | @3.7mm | @4.1mm | @4.7mm | @5.2mm
; HO,7 17.00.00.10 17.00.00.11
= = Flex Ti-Base Engaged
(Digital) Abutment
H2,5 17.00.00.13 17.00.00.14
4 HO,7 17.00.00.04 17.00.00.05
— Flex Ti-Base Non-
= Engaged (Digital)
Abutment
H2,5 17.00.00.07 17.00.00.08
20° Acili Ti-Base HO,7 03.15.00.03 03.15.00.35
Engaged (Digital)
Abutment
H2,5 03.15.01.03 03.15.01.35
HO,7 03.15.02.03 03.15.02.35
20° Agili Ti-Base Non-
Engaged (Digital)
Abutment H2,5 03.15.03.03 03.15.03.35

2. Kullanim amaci

Mode Medikal Flex Ti-base ve Aclili Ti Base abutmentlar ¢igneme fonksiyonunun yerine getirilmesi amaciyla dis
eksikliklerinin giderilmesinde destek amacli kullanilir. iki parcali Mode Medikal implantlara vida yardimiyla
tutunarak kron ve kopri gibi implant Ustl protez yapilarina dayanak teskil eder.
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3. Hedef hasta grubu ve hedeflenen kullanici

Mode dental implantlari kontrendikasyonlarda belirtilen durumlara sahip olmayan, blyiime ve gelisimini

tamamlamis tam veya kismi dissizlige sahip hastalarda Mode dental implantlariile birlikte kullanilmak lizere

tasarlanmistir.

Mode dental implantlari sadece dis hekimleri tarafindan kullanilabilir.

Klinisyenlerin Mode dental implantlarini glivenli ve diizglin bir sekilde kullanabilmeleri i¢in yeterli implantoloji

bilgisi ve uygulama becerisine sahip olmalarinin yaninda kullanim talimatlarina uymal

4. Endikasyonlar

ari gerekmektedir.

implant (istii protezlere dayanak olmasi amaciyla dogrudan vida yardimi ile kemik ici implantlara baglanirlar.

Simante veya vidali olarak sabit protezlerde dayanak olarak kullanilirlar. Mode Medikal Flex Ti-base ve Acili Ti Base

abutmentlar kisisel dayanak yapiminda da kullanilabilen titanyum tabanlardir. Flex Ti

Base kesik ylizeyinden dolayi

estetik acidan 6n bolgelerde kullanilir. Acili Ti Base abutmentlar ise acili sekilde yiklenmis implantlarda

kullanilmaktadir.

Endikasyon
Abutment tipi Tutucu tipi Kuron Kopri
Flex Ti-Base Engaged (Digital) Abutment Vidali 4
Acili Ti-Base Engaged (Digital) Abutment Vidali v
Flex Ti-Base Non-Engaged (Digital) Abutment Vidali v
Acili Ti-Base Non-Engaged (Digital) Abutment Vidah v

5. Kontrendikasyonlar

Titanyum ve titanyum alasimlarina karsi asiri hassasiyeti olan bireylerde kullanimi kontrendikedir.

implant tedavisi kontrendikasyonlari icin ilgili Mode Medikal implant kullanim kilavuzlarina bakin.

6. Uyarilar ve Onlemler

Protetik parcalari hasta yutabilir veya aspire edebilir. Agiz icinde galisirken dikkatli olmak gerekir. Mode medikal

abutmentlar sadece uygun platformda Mode marka implantlar ile kullanilmahdir.
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Klinisyen islemi gerceklestirmeden énce (riine 6zel teknigi gozden gegirmesi énerilir. MODE MEDIKAL teknik bilgi
saglayabilir. Lutfen MODE MEDIKAL satis temsilcisi ile iletisime gegin.

Abutmentlar tek kullanimlik cihazlardir.

Protezin simantasyonundan dnce hasta agzinda ilgili bolgeye yerlestirilen abutmentin vidasi 35 Ncm tork degeri ile

torklanmalidir. 35 Ncm’den daha yiiksek tork degeri protetik pargalara zarar verebilir. Tavsiye edilen degerden

daha duslik tork degerleri abutment gevsemesine sebep olabilir.

Mode Medikal Girlinii Uretici tarafindan saglanan kullanim talimatlarina gore kullaniimalidir. Cihazin bu talimatlara

gore kullanimi ve bireysel hasta durumuna uygun olup olmadigina karar vermek doktorun sorumlulugundadir.

Basarili bir implant tedavisi icin dis hekimi ve dis teknisyeninin uyumlu ¢alismasi 6nemlidir.

implant tedavisinin uzun dénemde basarili olabilmesi icin tedavi tamamlandiktan sonra hastanin rutin

kontrollerinin yapilmasi ve agiz hijyeni egitiminin verilmesi 6nemlidir.

7. Olasi komplikasyonlar ve yan etkiler

implant tedavisi sirasinda asagidaki reaksiyonlar gériilebilir:

e Asiri duyarlilik/alerjik reaksiyonlar

e Protetik komponentlerin yutulmasi veya aspire edilmesi

e Peri-implantitis

e implant komponentleri veya protez basarisizhgi/kirigi

e KOt estetik sonug

e Protetik tedavinin tekrari

e Mindr kanama
e implant kaybi

8. Uyumlu Uriinler Bilgisi

Tiim abutment ve protetik vidalar ayni abutment anahtari ile kullanilabilir.

Mode iki parcali implant serilerinde farkh sekillerde abutmentlar bulunmaktadir. implant ve abutment

platformlarinin uyumunu belirten kisaltmalar ve renk kodlari paketlerin Gizerinde mevcuttur.

implant Platformu

Kisaltma

Renk Kodu

implant ¢aplan

Dar Platform

NP

Sari

P 33-@3.7
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9. Temizlik

Mode Medikal abutmentlari ve parcalari steril olmadan teslim edilmektedir. Uriinler hastanin agzina

yerlestirilmeden 6nce mutlaka parcalarina ayrilmali, temizlenmeli ve steril hale getirilmelidir.

Mode Medikal kullanimdan énce abutmentlarin temizligi ve sterilizasyonu icin asagidakileri onerir.

28.
29.

30.

Akan suyun altinda firca ile i¢ ve disini firgcalayarak temizleyin.

Onceden muamele edilmis iiriin elle, ultrasonik destek veya bir otomatik temizleme yéntemiyle
temizlenebilir.

Otomatik temizleme yéntemi secilirken uygun deterjan secilmeli ve Ureticinin talimatlari takip edilmelidir.

10. Sterilizasyon

Mode Medikal abutmentlari ve parcalari steril olmadan teslim edilmektedir. Mode Medikal kullanimdan 6nce

abutmentlarin sterilizasyonu i¢in asagidakileri 6nerir:

Yontem Kosullar Kurutma
Nem isisi (otoklav) 121°C Yerel
On-vakum 30 dk

Dikkat: Cihazlari sterilizasyondan hemen sonra kullanin. Sterilize edilmis cihazlari depolamayin.

11. Prosediir

11.1.La

boratuvar Prosedirii

Not: Abutmentin implant baglantisini korumak amaciyla, tim laboratuvar islemleri sirasinda abutmenti analoga
vida ile sabitleyin.

52.
53.
54.
55.
56.

57.
58.

59.

Ol¢ii kopingini implant analogu ile birlestirin.

Analoglarin etrafinda yumusak dis eti silikonu kullanarak algi ¢calisma modelini elde edin.

Elde edilen algi modelde ilgili bélgedeki diseti miktarina gore abutment diseti yliksekligini belirleyin.
Kullanilan dental implantin ¢apina uygun abutmenti segin.

Segilen uygun capta ve diseti yiksekligindeki abutmenti algi modelde yer alan analoga vida yardimi ile
baglayin.

Abutment vidasini el ile sikistirmaniz yeterlidir.

Secilen abutment tlriine uygun olarak protezinizi vida tutuculu ya da siman tutuculu olarak planlayin ve
tercih edilen Uretim yontemiyle Gretin.

Uretilen restorasyonu Flex Ti-base, Acili Ti-base ve Uzun Ti-Base abutmenta simante etmeden énce
analoga sabitleyin.
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60.
61.

62.
63.

Vida kanalini mum ile kapatin.

Dayanaga kendinden sertlesen bir rezin siman siriin. Rezin simani (reticinin talimatlarina uygun olarak
kullanin.

Restorasyonu Flex Ti-base, Aclili Ti-base ve Uzun Ti-Base abutmenta yerlestirin.

Abutmenttan tasan simani vakit gecirmeden temizleyin. Siman sertlestikten sonra birlesim yerini cilalayin.

implant Destekli Sabit Protezlerde Dijital is Akisi

5.

Agiz ici tarayicilar ile elde edilen STL data kullanilarak veya geleneksel 6lgli yontemleri ile alinmig 6lgillerin
masa Usti tarayici ile STL datasi elde edilerek dijital protetik is akisi ylrGtilebilir.

Dijital platformda protez tasarimi ve Uretimi icin Mode implantlarinin kitlphanesine dahil oldugu
yazihmlarin kullanilmasi abutment ile restorasyon baglantisinin saglanacagl i¢c geometrinin kusursuz
olmasini saglayacaktir (Orn. Exocad DentalCAD).

11.2. implant Destekli Sabit Protezlerde Klinik Prosediir

51.

52.

53.
54.

55.
56.
57.
58.
59.
60.

Teknisyen tarafindan (iretilen protez provasini yapabilmek amaciyla hasta agzinda ilgili bélgede yer alan
iyilesme bashgini anahtar yardimi ile ¢ikartin. Hastada okllzal vidal gegici protez mevcut ise, anahtar
yardimi ile gegici protezin vidalarini gevsetin ve gegici protezi agizdan uzaklastirin.

Modelde abutment (izerinde yer alan protezi uzaklastirmak icin abutment vidasini anahtar yardimi ile
gevsetin.

Abutmenti modelden gikartin.

Abutmenti model ile ayni konumda olacak sekilde hastada ilgili implanta yerlestirin ve anahtar yardimi ile
vidayi sikigtirin,

Protez provasini yapin.

Prova sonrasi protezi hasta agzindan uzaklastirin ve abutment vidasini anahtar yardimi ile gevsetin.
Abutmenti model lizerinde ilgili analoga yerlestirin ve anahtar yardimi ile abutment vidasini sikistirin.
Protezin veya kisisel dayanagin hastaya tesliminde abutment vidasini 35 Ncm tork degeri ile sikistirin.
Abutmentin oturusunun radyografi ile kontrol edilmesi 6nerilir.

Vida deligini uygun bir materyal ile kapatin. Okliizal vidali bir restorasyon planlandi ise oklizaldeki vida
agzini kompozit rezin ile kapatin, isik ile sertlestirin. Simate kisisel dayanak planlandi ise vida deliginin
kapatilmasindan sonra restorasyonu uygun bir siman ile yapistirin.

Uyari: Abutment vidasi torklandiktan sonra abutment vida deligi uygun materyaller ile kapatilmahdir. Vida
deliginin dogru kapatilmasi, abutmentin implanttan ayrilmasi gerektigi durumlarda vidaya ulasimi miimkin
kilmaktadir.

12. Manyetik Rezonans Goriintiileme (MRI) Giivenlik Bilgisi

Klinik olmayan testler Titanyum Dental Materyallerin MR Uyumlu oldugunu géstermistir.

Viicudunda bu sistem pargalari bulunan bir hasta asagidaki kosullar saglandig taktirde glvenli bir sekilde MR
sistemlerinde taramadan gecebilir:

Sadece 1.5 ve 3.0 Tesla statik manyetik alan

En fazla 970 Gauss/cm ( 9.7 T/m) veya daha azi manyetik uzaysal diistim alani

TUm vicut icin ortalama 6zgll emilim orani (SAR) 2 W/kg (Normal Kullanim Modu)

Yukarida belirtilen tarama kosullari altinda, 15 dakika siirekli taramadan sonra, triinlerimizin en fazla 3°C sicakhk
artisi yaratmalari beklenmektedir.
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13. imha

imha cevresel olarak siirdiiriilebilir olarak yerel diizenlemelere gére yapilmalidir. Kontamine cihazlar icin tehlikeli
atik ve kesici/delici aletler 6zel teknik sartlari karsilayan uygun konteynirlarda imha edilmelidir.

14. Sorumluluk reddi

Bu Urlnler genel bir konseptin parcalaridir ve Mode Medikal talimatlari ve tavsiyeleri dogrultusunda sadece ilgili
orijinal Grtinlerle beraber kullanilmahldir. Mode Medikal tarafindan dagitilmayan ve Gglinci sahislar tarafindan
yapilan urinlerin kullanimi Mode Medikal’in ifade edilen veya zimni herhangi bir garantisini veya diger
yukimlaltklerini gegersiz kilacaktir.

Mode Medikal iiriinleri iiretici tarafindan saglanan kullanim talimatlarina uygun olarak kullaniimalidir. Uriinleri bu
talimatlara uygun olarak kullanmak ve Griiniin bireysel hasta durumuna uygun olup olmadigini belirlemek
klinisyenin sorumlulugundadir. Klinisyen ayrica ilgili Mode Medikal irlini ve uygulamalari hakkindaki son
giincellemeleri de diizenli takip etmekle yikimlidir. Mode Medikal, Mode Medikal Grtnlerinin kullaniimasina
bagh profesyonel kanidaki veya uygulamadaki her tirlii hatadan kaynaklanan veya bu hatalarla baglantili olarak
ortaya cikan dogrudan, dolayli, cezai veya diger zararlardan sorumlu degildir; acik veya zimni hicbir sorumluluk
kabul etmez.

15.Ek Bilgiler

Non Steril Grtnlerin belirlenen bir raf émri bulunmamaktadir.
Life Time
Urdinlerin kullanim émrii 10 yil olarak belirlenmistir.

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 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 icin bu cihazin Greticisinin
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
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Mail: info@modeimplant.com

ilgili Kisi: Melis AKYUZ

Mail: melis@modemed.com

Tel: 0553 373 36 42

16.Semboller

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

Sembol

Semboliin Aciklamasi Sembol

Sembolin Aciklamasi

C € 2696

Onaylanmis Kurulus
Numarasi

Steril Degildir

AN

Dikkat

E

Uretim Tarihi

/,
\\

ikinci Kez Kullanmayiniz

Direk Glines Isigina Maruz
Birakmayiniz

®
[Ii]

Kullanma Kilavuzuna
Bakiniz

l\\
<§§§) EEﬁf

Paket Hasarli ise
Kullanmayiniz

REF

Referans Numarasi it

Su ile Temastan Uzak
Tutunuz

MW

Barkod Numarasi

Tanimlanan kosullar
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Tibbi cihaz

L
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-
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Mode Abutment ve Protez Vidalari Kullanim Talimatlari

!

r! [ —

Uriin tanimi

Mode abutment ve protez vidalari, Mode dental implantlari ve ilgili abutmentlar, kapatma vidalari, iyilesme

basliklari, cerrahi ve protetik parcalar ve aletler ile entegre bir sistem olan Mode Dental implant

Sistemlerinin bir parcasi olup; Ti6Al4V-ELI (ASTM F 136) materyali kullanilarak tek parca (monoblok) olarak

Uretilmistir.

Mode abutment vidalari, abutmentlarin implantlara sabitlenmesini saglayan implant vidalaridir.

Mode protez vidalari, hastaya 6zgl (retilen gecici veya daimi kuronlarin ilgili abutmentlara sabitlenmesini
saglayan implant vidalaridir.

Mode abutment ve protez vidalarinin uyumlu oldugu abutmentlar asagida Tablo 1 de gosterilmistir.

Tablo 1

Vida

Abutment

Anahtar

Abutment vidasi

Direkt Abutment

Estetik Abutment

Estetik Abutment 15¢

Estetik Abutment 25¢

Profil Abutment

Ti-base Non-Engaged Abutment

Ti-base Engaged Abutment

Ti-base Cerec Abutment

Premill Abutment

Mode Hex Anahtari
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Protez vidasi

Multi Unit Abutment

Multi Base Abutment

NP RP wp
PROTEZ VIDASI 06.01.01.03
M1.4 PROTEZ VIDASI 06.01.01.04
PROVO-S PROTEZ VIDASI 34.00.12.04
NP RP WP
ABUTMENT VIDASI 06.01.01.01 06.01.01.02
M1.6- O ABUTMENT VIiDASI 06.01.02.01

2.Kullanim Amaci

Mode abutment vidalari, Mode abutmentlarini ilgili Mode dental implantlarina sabitlemek amaciyla

kullaniimak Gzere tasarlanmistir.

Mode protez vidalari, hastaya 6zgi Uretilen gecici veya daimi kuronlari ilgili abutmentlara sabitlemek

amaciyla kullanilmak tzere tasarlanmistir.

3.Hedef Hasta Grubu Ve Hedeflenen Kullanici

Mode abutment ve protez vidalari, kontrendikasyonlarda belirtilen durumlara sahip olmayan, bliyiime ve
gelisimini tamamlamis tam veya kismi dissizlige sahip hastalarda Mode dental implantlari ve ilgili
abutmentlariile birlikte kullanilmak (izere tasarlanmistir.
Mode abutment ve protez vidalarinin sadece dis hekimleri tarafindan kullanilmasi amaclanmustir.
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
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Mode abutment vidalarinin, total dissiz veya parsiyel dissiz hastalarda ust ve/veya alt cenenin fonksiyonel,
fonetik ve estetik rehabilitasyonu igin Uretilecek protezler ile ilgili abutmentlari yerlestirilen Mode dental
implantlarina sabitlemek igin kullaniimasi endikedir.

Mode protez vidalarinin, total dissiz veya parsiyel dissiz hastalarda Ust ve/veya alt ¢cenenin fonksiyonel,
fonetik ve estetik rehabilitasyonu icin tasarlanan protezleri Mode abutmentlarina sabitlemek igin
kullaniimasi endikedir.

Kontrendikasyonlar

Mode abutment ve protez vidalarinin kullanilmasi asagidaki durumlarin varhiginda kontrendikedir;
3 implant 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; vidalarin
kullanilacaklari abutmentlarin kontrendikasyonlari icin ilgili Mode abutment kullanim kilavuzlarina bakiniz.

Uyarilar / Onlemler
Genel

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

I Klinisyen islemi gerceklestirmeden énce iiriine dzel teknigi gdzden gegirmesi dnerilir. MODE MEDIKAL
teknik bilgi saglayabilir. Litfen MODE MEDIKAL satis temsilcisi ile iletisime gegin.

I Basariliimplant tedauvisi igin cerrah, protetik dis hekimi ve dis laboratuvari teknisyeni arasindaki yakin is
birligi sarttir.

I Mode abutment ve protez vidalari, protez asamalarinda sadece kendi sistem elemanlariyla birlikte ve
dogru abutment ile eslenerek kullanilmalidir. Uriinlerin farkli marka ve materyallerle beraber kullanimi
mekanik problemlere, implantlarin basarisizigina, doku hasarina veya estetik memnuniyetsizliklere yol
acabilir.

I Mode abutment ve protez vidalari non-steril olarak ambalajlanmistir. Kullanimi éncesi sterilliginin
saglanmasi klininyenin sorumlulugundadir.

I Steril kullanimi kontaminasyon riskine karsilik esastir. Kontamine olma potansiyeli tasiyan bilesenleri
asla kullanmayin. Kontaminasyon enfeksiyonlara neden olabilir.

I Mode abutment ve protez vidalar tek kullanimlik Griinlerdir, yeniden kullanilmamalhdir.

I Tavsiye edilen tork degeri abutment vidalari icin 25 Ncm, protez vidalari igin 15 Ncm “dir.

I Proseddirlerde kullanilan tiim alet ve pargalar iyi durumda tutulmali ve aletlerin implantlara veya diger
bilesenlere zarar vermemesine 6zen gosterilmelidir.

Operasyon Oncesi
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! 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
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, antikoagiilan tedavisi, bruksizm gibi
parafonksiyonel aliskanliklar, sigara kullanimi, kétii 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.

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

Operasyon sirasinda

! Mode abutment ve protez vidalari yerlestirmeden 6énce implant i¢ ylizeyinin temiz ve kandan
arinmis olmasina dikkat ediniz.

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

Operasyon sonrasi

! Mode dental implant sistemi ile tedavilerin uzun dénem basarisi icin hasta takibin dizenli yapilmasi ve
hastaya gerekli oral hijyen egitiminin verilmesi énemlidir.

Olasi Komplikasyonlar Ve Yan Etkiler

Dental implant tedavi sonuglari bircok degiskenden etkilenebilir. Asagida belirtilen olasi komplikasyonlar ve
yan etkiler Mode abutment ve protez vidalarinin kullanimi sonrasi gézlenebilir.

= Lokal agrilar

=  Mikro kanamalar

= Sislik

=  Lokal enflamasyonlar

=  Gingival yaralanmalar

= Asiri duyarlilik ve/veya alerji reaksiyonlari

= Diger toksisite reaksiyonlari

= Operasyon sirasinda pargalarin aspirasyonu veya yutulmasi
= Urlnin yerlestirilmesi esnasinda farengeal refleksin tetiklenmesi
= Vida kirilmasi

=  Vida gevsemesi
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10.

11.

=  Komponent veya protez basarisizhigi/kingi

Kullanma Prosediirii

I.  Tedavi i¢in sectiginiz abutmenta uygun implant vidasini kullaniniz. (Bkz. Tablo 1)
II.  Mode implant vidasini Mode hex anahtarina takiniz.
lll.  Abutmenta yerlestirdiginiz vidayi 6ncelikle el ile sikistiriniz.
IV. implant vidalarinin sabitlenmesi icin Mode tork raseti ve Mode hex anahtari kullanilmalidir.

DIKKAT: Mode abutment ve protez vidalarini kullanirken, vidalarin aspirasyonu/yutulmasi riskine karsilik
hex anahtarinin vidalara sikica oturdugundan emin olmaniz tavsiye edilir.

NOT: Sikilastirma icin tavsiye edilen tork degeri abutment vidalari icin 25 Ncm, protez vidalari icin 15 Ncm
‘dir.

DIKKAT: Mode abutment ve protez vidalarin tavsiye edilen tork degerlerinden yiiksek torklanmasi vida
kiriklarina, diisiik torklanmasi vidalarin gevsemesine sebep olabilir.

Uyumluluk Bilgileri

Mode abutment ve protez vidalari, Mode Medikal implant sistemleri Griinleri ve komponentleri ile
uyumludur.

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

Mode abutment ve protez vidalari, yalnizca ilgili abutmentlarla birlikte kullanilabilir.

MR Giivenlik Bilgileri

Klinik olmayan ortamda yapilan testlerle Mode abutment ve protez vidalarinin MR Kosullu oldugu
gorulmustir. 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
* 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 goérintii 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 abutment ve protez vidalari non-steril olarak ambalajlanmistir. Kullanimi éncesi sterilliginin
saglanmasi klininyenin sorumlulugundadir.
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Steril kullanimi kontaminasyon riskine karsilik esastir. Kontamine olma potansiyeli tasiyan bilesenleri asla
kullanmayin. Kontaminasyon kullanicida ve hastada enfeksiyonlara neden olabilir.
Daha 6nce kullanilmis veya steril olmayan abutment ve protez vidalari higbir kosulda kullanilmamalidir.

Mode abutment ve protez vidalari manuel olarak ya da otomatik yikama tnitesinde temizlenebilir. Temizlik
isleminden sonra, her bir cihaz sterilizasyon torbasina ayri ayri koyularak kapatilmali ve sterilize edilmelidir.

Mode Medikal kullanimdan dnce abutment ve protez vidalarinin temizligi icin asagidakileri 6nerir.

l. Akan suyun altinda firga ile i¢ ve disini fircalayarak temizleyin.
Il. Onceden muamele edilmis iriin elle, ultrasonik destek veya bir otomatik temizleme yéntemiyle
temizlenebilir.
Il. Otomatik temizleme yontemi segilirken uygun deterjan segilmeli ve Ureticinin talimatlari takip
edilmelidir.

Mode Medikal kullanimdan dnce abutment ve protez vidalarinin sterilizasyonu igin asagidakileri 6nerir:

Yontem Kosullar Kurutma
Nem isisi (otoklav) 121°C Yerel
On-vakum 30 dk

12.

13.

14.

Dikkat: Cihazlari sterilizasyondan hemen sonra kullanin. Sterilize edilmis cihazlari depolamayin.
Depolama

Uriinler oda sicakliginda, direkt giines 1sigindan korunarak kuru bir yerde depolanmalidir. Uriinler orijinal
ambalajinda muhafaza edilmelidir. Hatali saklama kosullari Griinlin 6zelliklerini etkileyip basarisizliga sebep
olabilir.

Ozel saklama ve tasima kurallari igin etiketlere bakiniz.

imha

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

Hastaya Saglanmasi Gereken Bilgiler

Mode abutment ve protez vidalarinin kontrendikasyonlari, uyarilari, dnlemleri, yan etkileri ve
komplikasyonlari hakkinda hastalara bilgi verilmelidir.
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Ayrica hastalar MR glvenlik bilgileri hakkinda da bilgilendirilmelidir.

15. Sorumluluk Reddi

Bu Urinler genel bir konseptin parcalaridir ve Mode Medikal talimatlari ve tavsiyeleri dogrultusunda
sadece ilgili orijinal irtinlerle beraber kullaniimahdir. Mode Medikal tarafindan dagitilmayan ve li¢linclu
sahislar tarafindan yapilan Griinlerin 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.

16. Ek Bilgiler

Non Steril Grinlerin belirlenen bir raf dmri bulunmamaktadir.
Life Time

Uriinlerin kullanim émrii 10 yil olarak belirlenmistir.

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 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

ilgili Kisi: Melis AKYUZ

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

17. Semboller

Sembol

Sembolin Aciklamasi

Sembol

Semboliin Aciklamasi

q3

2696

Onaylanmis Kurulus
Numarasi

Steril Degildir

AN

Dikkat

]

Uretim Tarihi

ikinci Kez Kullanmayiniz

QM

_N

Direk Glines Isigina Maruz
Birakmayiniz

®
CIi]

Kullanma Kilavuzuna
Bakiniz

Paket Hasarli ise
Kullanmayiniz

REF

Referans Numarasi

Su ile Temastan Uzak
Tutunuz

MWD

Barkod Numarasi

Tanimlanan kosullar

cercevesinde MR

ortaminda giivenli oldugu

kanitlanan bir Grin.

MD

Tibbi cihaz

Parti kodu/Lot numarasi

121°C
i93

Sterilizasyon sicak
derecesi

®

ikinci Kez Sterilize Etmeyin
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Sembol

Sembol Aciklamasi

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

Cihaz adi

LOT

Lot /Parti numarasi

UDI

AIDC Formati olarak Tekil Cihaz Kimligi

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

Yenidogan Mah. Abdi ipekgi Cad. No:58 Bayrampasa,istanbul/Tirkiye
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MODE iYILESME BASLIKLARI KULLANIM TALIMATLARI

Flom

NP iyilesme Bashig  RP iyilesme Bashgi WP iyilesme Bashgi  PROVO-S iyilesme Multi Unit-N

Basghigi iyilesme Bashgi

1. Uriin Tanimi

Mode iyilesme basliklari, Mode dental implantlari ve ilgili abutmentlar, kapatma vidalari, cerrahi ve protetik
parcalar ve aletler ile entegre bir sistem olan Mode Dental implant Sistemlerinin bir parcasi olup; Ti6Al4V-
ELI (ASTM F 136) materyali kullanilarak tek parga olarak Uretilmistir.

Mode NP, RP VE WP iyilesme basliklari, implant Gzerindeki dis eti iyilesmesini destekleyen, yumusak doku
sekillendirilmesini saglayan ve dogrudan endoosseoz dental implantlara baglanan komponentlerdir. Provo-S
ve Multi Unit-N lyilesme basliklari ise implanta dogrudan baglanmayip, implantin lstyapisi ile baglant
saglanarak kullanilan komponentlerdir.

Mode iyilesme basliklarindan dar platform (NP), normal platform (RP) ve genis platform (WP), Provo-S
iyilesme basliklarinin uyumlu olduklari implant ve Multi Unit-N iyilesme basliginin uyumlu oldugu abutment
bilgileri asagidaki tablolarda yer almaktadir:

implant / Platform Dar Platform (NP) Normal Platform (RP) | Genis Platform (WP)
Level implant NP iyilesme Basliklari | RP iyilesme Basliklari WP lyilesme

i bashklan
Rapid Implant

Bone implant

Tissue implant
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Short implant

Shorter implant

Provo-S implant PROVO-S iyilesme Bagligi

Abutment/ Platform Dar Platform (NP) Normal Platform (RP)

Multi Unit N- Abutment Multi Unit-N iyilesme Bashg:

Mode dar platform (NP), genis platform (RP) ve genis platform iyilesme basliklarinin cap ve boy secenekleri
asagidaki tabloda yer alamaktadir.

Platform NP NP RP RP RP WP WP
Uzunluk (L) @4 @4.5 @4.5 @5 @5.5 @6 ?6.5
2mm 04.04.02.03 | 04.45.02.03 | 04.45.02.35 | 04.05.02.35 | 04.55.02.35 | 04.06.02.45 | 04.65.02.45
4 mm 04.04.04.03 | 04.45.04.03 | 04.45.04.35 | 04.05.04.35 | 04.55.04.35 | 04.06.04.45 | 04.65.04.45
6 mm 04.04.06.03 | 04.45.06.03 | 04.45.06.35 | 04.05.06.35 | 04.55.06.35 | 04.06.06.45 | 04.65.06.45

2. Kullanim Amaci

ilgili Mode dental implantlarina yerlestirilerek, implant (izerindeki dis eti iyilesmesini desteklemek ve
yumusak doku sekillendirilmesini saglamak (zere tasarlanmislardir.

3. Hedef Hasta Grubu Ve Hedeflenen Kullanici
Mode iyilesme basliklari, kontrendikasyonlarda belirtilen durumlara sahip olmayan, bliyiime ve gelisimini
tamamlamis tam veya kismi dissizlige sahip hastalarda Mode dental implantlari ile birlikte kullanilimak Gzere
tasarlanmistir.
Mode iyilesme basliklari sadece dis hekimleri tarafindan kullaniimasi amaglanmistir.
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
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Mode iyilesme basliklarinin, 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.

Kontrendikasyonlar

Mode iyilesme basliklarinin kullanilmasi asagidaki durumlarin varliginda kontrendikedir;

8 implant tedavisi icin tibben uygun olmayan hastalar
@8 Ti6Al4V-ELI (ASTM F 136) materyallerine alerji veya asiri hassasiyet

Not: implant tedavisi kontrendikasyonlari icin ilgili Mode implant kullanim kilavuzlarina bakiniz.

Uyarilar / Onlemler
Genel

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

I Klinisyen islemi gerceklestirmeden dnce Uriine 6zel teknigi gozden gecirmesi énerilir. MODE MEDIKAL
teknik bilgi saglayabilir. Litfen MODE MEDIKAL satis temsilcisi ile iletisime gecin.

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

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

I Mode iyilesme basliklari, 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.

I Mode iyilesme basliklari sadece iyilesme siirecinde kullanilmalidir. Bir restorasyonu desteklemek
Gzere kullanilamazlar.

I Mode iyilesme basliklari non-steril olarak ambalajlanmistir. Kullanimi 6ncesi sterilliginin saglanmasi
klininyenin sorumlulugundadir.

I Steril kullanimi kontaminasyon riskine karsilik esastir. Kontamine olma potansiyeli tasiyan bilesenleri
asla kullanmayin. Kontaminasyon enfeksiyonlara neden olabilir.

I Prosedirlerde kullanilan tim alet ve pargalar iyi durumda tutulmali ve aletlerin implantlara veya diger
bilesenlere zarar vermemesine 6zen gosterilmelidir.

Operasyon oncesi
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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
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 géren hastalara ayrica dikkat edilmelidir.

implant tedavisi biiyiime ve gelisimini tamamlamamis hastalara uygulanmamalidir.

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.

Operasyon sirasinda

Mode iyilesme basliklarini yerlestirmeden 6nce implant i¢ ylizeyinin temiz ve kandan arinmis
olmasina dikkat ediniz.

Multi Unit-N ve Provo-S iyileme basliklari direkt olarak implantin lizerine yerlestiriimemektedir.
implant lizerine yerlestirilen Ustyapiya baglanarak kullanilmaktadirlar.

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

Operasyon sonrasi

implant tedavilerinin uzun dénem basarisi icin hasta takibin diizenli yapilmasi ve hastaya gerekli oral
hijyen egitiminin verilmesi 6nemlidir.

Olasi komplikasyonlar ve yan etkiler

Dental implant tedavi sonuglari bircok degiskenden etkilenebilir. Asagida belirtilen olasi komplikasyonlar ve
yan etkiler Mode iyilesme basliklarinin kullanimi sonrasi gézlenebilir.

Lokal agrilar

Mikro kanamalar

Sislik

Lokal enflamasyonlar

Gingival yaralanmalar

Asiri duyarlilik ve/veya alerji reaksiyonlari

Diger toksisite reaksiyonlari

Operasyon sirasinda pargalarin aspirasyonu veya yutulmasi
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= Uriintin yerlestirilmesi esnasinda farengeal refleksin tetiklenmesi
=  Yumusak dokunun iyilesme sirecinde iyilesme basligl Gzerine bliylimesi
= jyilesme bashg tizerinde tartar olusumu
8. Kullanma prosediirii
V. implant platformuna ve dis eti yiiksekligine uygun iyilesme bashgini seginiz.
VI. Mode iyilesme bashgini Mode hex anahtari ile aliniz.
VII. Yerlestirdiginiz implanta iyilesme basligini baglayin ve el ile sikistiriniz.
VIII. Mode iyilesme bashgini ¢cikarmak igin hex anahtari kullanarak el ile gevsetiniz.

DIKKAT: Mode iyilesme basliklarini kullanirken, bashgin aspirasyonu/yutulmasi riskine karsilik hex
anahtarinin basliga sikica oturdugundan emin olmaniz tavsiye edilir.

NOT: Tavsiye edilen sikma torku el ile manuel olarak 5-10 Ncm’dir.

Uyumluluk Bilgileri

Mode iyilesme basliklari, Mode Medikal implant sistemleri Griinleri ve komponentleri ile uyumludur.
Farkli metallerden tretilen ve farkli Ureticilerden tedarik edilen implantlari ve aksesuarlari Mode dental

implant sistemi Grdnleriyle birlikte kullanmayiniz.

Mode iyilesme basliklari, Mode dental implantlarin timiinde yalnizca ilgili baglantiya sahip olanlarla birlikte
kullanilabilir.

03.3-03.7 04.1-04.7-05.2

REGULAR
NARROW PLATFORM

PLATFORM

10.MR Giivenlik Bilgileri

Klinik olmayan ortamda yapilan testlerle Mode iyilesme basliklarinin 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) yuizeysel alan gradyani

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 dakikalk sirekli 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.
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11.

Temizlik Ve Sterilizasyon

Mode iyilesme basliklari non-steril olarak ambalajlanmistir. Kullanimi éncesi sterilliginin saglanmasi
klininyenin sorumlulugundadir.

Steril kullanimi kontaminasyon riskine karsilik esastir. Kontamine olma potansiyeli tasiyan bilesenleri asla
kullanmayin. Kontaminasyon enfeksiyonlara neden olabilir.

Daha 6nce kullanilmis veya steril olmayan iyilesme basliklari hicbir kosulda kullanilmamalidir.

Mode iyilesme basliklari manuel olarak ya da otomatik yikama tinitesinde temizlenebilir. Temizlik
isleminden sonra, her bir cihaz sterilizasyon torbasina ayri ayri koyularak kapatiimali ve sterilize
edilmelidir.

Mode Medikal kullanimdan 6nce iyilesme basliklarinin temizligi icin asagidakileri dnerir.

V. Akan suyun altinda firga ile i¢ ve disini fircalayarak temizleyin.
V. Onceden muamele edilmis iiriin elle, ultrasonik destek veya bir otomatik temizleme ydntemiyle

VI.

temizlenebilir.

Otomatik temizleme yontemi secilirken uygun deterjan secilmeli ve lireticinin talimatlari takip
edilmelidir.

Mode Medikal kullanimdan 6nce iyilesme basliklarinin sterilizasyonu i¢in asagidakileri 6nerir:

Yontem Kosullar Kurutma
Nem isisi (otoklav) 121°C Yerel
On-vakum 30 dk
Dikkat: Cihazlari sterilizasyondan hemen sonra kullanin. Sterilize edilmis cihazlari depolamayin.
12. Depolama
Uriinler oda sicakliginda, direkt giines isigindan korunarak kuru bir yerde depolanmalidir. Uriinler orijinal
ambalajinda muhafaza edilmelidir. Hatali saklama kosullari Grinlin o6zelliklerini etkileyip basarisizliga
sebep olabilir.
Ozel saklama ve tasima kurallari icin etiketlere bakiniz.
13. imha

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

edilmelidir.
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14. Hastaya Saglanmasi Gereken Bilgiler

Mode iyilesme basliklarinin 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 pargalaridir ve Mode Medikal talimatlari ve tavsiyeleri dogrultusunda
sadece ilgili orijinal Girtinlerle beraber kullaniimahdir. Mode Medikal tarafindan dagitiimayan ve li¢linclu
sahislar tarafindan yapilan Griinlerin 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 cikan dogrudan, dolayli, cezai veya diger zararlardan sorumlu
degildir; acik veya zimni hicbir sorumluluk kabul etmez.

16. Ek Bilgiler

Non Steril Grtnlerin belirlenen bir raf émri bulunmamaktadir.
Life Time
Uriinlerin kullanim émrii 10 yil olarak belirlenmistir.

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 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

17. Semboller

Sembol

Semboliin Aciklamasi

Semboliin Aciklamasi

c € 2696

Onaylanmis Kurulus
Numarasi

Steril Degildir

AN

Dikkat

Uretim Tarihi

ikinci Kez Kullanmayiniz

Direk Glines Isigina Maruz
Birakmayiniz

®
[1i]

Kullanma Kilavuzuna
Bakiniz

Paket Hasarli ise
Kullanmayiniz

REF

Referans Numarasi

Su ile Temastan Uzak
Tutunuz

AT

Barkod Numarasi

Tanimlanan kosullar

cercevesinde MR

ortaminda giivenli oldugu

kanitlanan bir Grin.

MD

Tibbi cihaz

LOT

Parti kodu/Lot numarasi
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Sterilizasyon sicak
121°C

derecesi o . )
sss Ikinci Kez Sterilize Etmeyin
-_aa

Sembol Sembol Aciklamasi

®
w l? 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

2B E By [=

Cihaz adi

LOT Lot /Parti numarasi

AIDC Formati olarak Tekil Cihaz Kimligi

UDI

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

Yenidogan Mah. Abdi ipekgi Cad. No:58 Bayrampasa,istanbul/Tirkiye
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MODE SiNUS KAPATMA ViDALARI TALIMATLARI

A i A T

SOV
AU

1. Uriin Tanimi

Mode sinilis 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;
Ti6Al4V-ELI (ASTM F 136) materyali kullanilarak tek parca olarak tretilmistir.

Mode siniis kapatma vidalari, iyilesme siireci boyunca implant — abutment baglanti bélgesinin Gzerini
kapatan ve bu bolgeye yumusak ve sert doku biylimelerini engelleyen komponentlerdir.

Kapatma vidasinin Gst kismi implant Gzerini sikica kapatirken yivli b6limi implantin i¢ vida yivine oturur.

Mode sinlis kapatma vidalari, Mode dental implantlari ile birlikte ambalajlanmis ve steril olarak
sunulmaktadir.

Mode sinlis kapatma vidalari dar platform (NP) ve normal platform (RP) olarak iki ayri platformda asagidaki
tim Mode dental implantlari ile uyumlu olacak sekilde tasarlanmistir:

implant / Platform Dar Platform (NP) Normal Platform (RP)
Level implant
Rapid Implant NP Sinlis Kapatma RP Sinlis Kapatma
Bone implant Vidasi Vidasi

- : REF: 03.02.01.03 REF: 03.02.01.35
Tissue Implant
Short implant
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Shorter implant

2. Kullanim Amaci

ilgili Mode dental implantlari ile birlikte {ist cenede kismi veya tam dissiz hastalarda iki asamali cerrahi
teknigi kullanilan vakalarda implant — abutment baglanti bolgesinin lzerini kapatarak sinlise kagmasina
engel olarak iyilesme sirecinde bu bolgeye yumusak ve sert doku biylimelerini engellemek lizere
tasarlanmislardir.

3. Hedef Hasta Grubu Ve Hedeflenen Kullanici
Mode sinilis kapatma vidalari, kontrendikasyonlarda belirtilen durumlara sahip olmayan, biyliime ve
gelisimini tamamlamis tam veya kismi dissizlige sahip hastalarda Mode dental implantlari ile birlikte
kullaniimak Gzere tasarlanmistir.
Mode siniis kapatma vidalari sadece dis hekimleri tarafindan kullanilmasi amacglanmistir.
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 siniis kapatma vidalarinin, total dissiz veya parsiyel dissiz hastalarda (st ¢cenenin fonksiyonel, fonetik
ve estetik rehabilitasyonu icin yerlestirilen Mode dental implantlari ile birlikte kullaniimasi endikedir.

5. Kontrendikasyonlar
Mode siniis kapatma vidalarinin kullanilmasi asagidaki durumlarin varliginda 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 trinleri 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 sinus 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 agabilir.

I Mode sinus kapatma vidalari non-steril olarak ambalajlanmistir. Kullanimi 6ncesi sterilliginin
saglanmasi klininyenin sorumlulugundadir.

I Steril kullanimi kontaminasyon riskine karsilik esastir. Kontamine olma potansiyeli tasiyan bilesenleri
asla kullanmayin. Kontaminasyon enfeksiyonlara neden olabilir.

I Prosedirlerde 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 biiyiime 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 siniis kapatma vidalarini yerlestirmeden 6nce implant i¢ ylizeyinin temiz ve kandan arinmis
olmasina dikkat ediniz.

! Ag1z ici 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 sinis kapatma vidalarinin kullanimi sonrasi gozlenebilir.

= 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 gortnir 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 siniis kapatma vidalarini kullanirken, vidanin aspirasyonu/yutulmasi riskine karsilik hex anahtarinin
vidaya sikica oturdugundan emin olmaniz tavsiye edilir.

NOT: Tavsiye edilen sikma torku el ile manuel olarak 5-10 Ncm’dir.

0. Uyumluluk bilgileri

Mode sinilis kapatma vidalari, Mode Medikal implant sistemleri trilinleri ve komponentleri ile uyumludur.

Farkh metallerden Uretilen ve farkl Greticilerden tedarik edilen implantlari ve aksesuarlari Mode dental implant
sistemi Urlnleriyle birlikte kullanmayiniz.

Mode siniis kapatma vidalari Mode dental implantlarin timinde yalnizca ilgili baglantiya sahip olanlarla birlikte

kullanilabilir.
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10. MR giivenlik bilgileri

Klinik olmayan ortamda yapilan testlerle Mode sinus kapatma vidalarinin MR Kosullu oldugu goérilmistir. 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, 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 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 siniis kapatma vidalari non-steril olarak ambalajlanmistir. Kullanimi dncesi sterilliginin saglanmasi
klininyenin sorumlulugundadir.

Steril kullanimi kontaminasyon riskine karsilik esastir. Kontamine olma potansiyeli tasiyan bilesenleri asla
kullanmayin. Kontaminasyon enfeksiyonlara neden olabilir.

Daha 6nce kullanilmis veya steril olmayan sinis kapatma vidalari hi¢bir kosulda kullanilmamalidir.

Mode siniis kapatma vidalari manuel olarak ya da otomatik yikama tinitesinde temizlenebilir. Temizlik isleminden
sonra, her bir cihaz sterilizasyon torbasina ayri ayri koyularak kapatilmali ve sterilize edilmelidir.

Mode Medikal kullanimdan dnce sinlis kapatma vidalari temizligi icin asagidakileri 6nerir.

l. Akan suyun altinda firga ile i¢ ve disini firgalayarak temizleyin.
Il. Onceden muamele edilmis iiriin elle, ultrasonik destek veya bir otomatik temizleme yéntemiyle
temizlenebilir.
Il Otomatik temizleme yontemi secilirken uygun deterjan secilmeli ve Ureticinin talimatlari takip
edilmelidir.
Mode Medikal kullanimdan 6nce sinlis kapatma vidalarinin sterilizasyonu icin asagidakileri 6nerir:
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Yontem Kosullar Kurutma
Nem isisi (otoklav) 121°C Yerel
On-vakum 30 dk

Dikkat: Cihazlari sterilizasyondan hemen sonra kullanin. Sterilize edilmis cihazlari depolamayin.

12. Depolama

Uriinler oda sicakhiginda, direkt giines isigindan korunarak kuru bir yerde depolanmalidir. Uriinler orijinal
ambalajinda muhafaza edilmelidir. Hatali saklama kosullari Grinin ozelliklerini etkileyip basarisizliga sebep
olabilir.

Ozel saklama ve tasima kurallari icin etiketlere bakiniz.

13. imha

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

14. Hastaya saglanmasi gereken bilgiler

Mode sinus kapatma vidalarinin kontrendikasyonlari, uyarilari, 6nlemleri, yan etkileri ve komplikasyonlari
hakkinda hastalara bilgi verilmelidir.

Ayrica hastalar MR glvenlik bilgileri hakkinda bilgilendirilmelidir.

15. sorumluluk reddi

Bu drinler genel bir konseptin pargalaridir ve Mode Medikal talimatlari ve tavsiyeleri dogrultusunda sadece ilgili
orijinal Urlinlerle beraber kullaniimalidir. Mode Medikal tarafindan dagitilmayan ve Uglinci sahislar tarafindan
yapilan Grinlerin kullanimi Mode Medikal’in ifade edilen veya zimni herhangi bir garantisini veya diger
yukimlaltklerini gegersiz kilacaktir.

Mode Medikal iiriinleri iiretici tarafindan saglanan kullanim talimatlarina uygun olarak kullaniimalidir. Uriinleri bu
talimatlara uygun olarak kullanmak ve riiniin bireysel hasta durumuna uygun olup olmadigini belirlemek
klinisyenin sorumlulugundadir. Klinisyen ayrica ilgili Mode Medikal triini ve uygulamalari hakkindaki son
gincellemeleri de diizenli takip etmekle ylikimltudir. Mode Medikal, Mode Medikal Griinlerinin kullanilmasina
bagh profesyonel kanidaki veya uygulamadaki her tiirlii hatadan kaynaklanan veya bu hatalarla baglantili olarak
ortaya ¢ikan dogrudan, dolayl, cezai veya diger zararlardan sorumlu degildir; acik veya zimni higbir sorumluluk

kabul etmez.
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16. Ek Bilgiler

Non Steril Grtnlerin belirlenen bir raf émri bulunmamaktadir.
Life Time
Uriinlerin kullanim émrii 10 yil olarak belirlenmistir.

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 Ulkelerdeki bir hasta/kullanici/tGglinci 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 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

17. Semboller
Sembol Semboliin Aciklamasi Sembol Semboliin Aciklamasi
Onaylanmis Kurulus Steril Degildir
c € Numarasi
STERILE
2696
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implantasyonu yapan saglik kurulusu / saglik Hizmet sunucusunun adi ve adresi

imalat¢inin adi ve adresi

Hastalarin bilgilendirildigi web sitesi

2 18 E B

Cihaz adi

LOT Lot /Parti numarasi

AIDC Formati olarak Tekil Cihaz Kimligi

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

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

MODE PROVO-S ENGAGED VE NON- ENGAGED COPING KULLANMA
TALIMATLARI

1. Uriin agiklamasi

Provo-S Engaged Coping ve Provo-S Non-Engaged Coping, monoblok olarak tasarlanmis Provo-S dental implantlari
ile birlikte kullanilan pargalar olup, implant Ust yapilarinin dogru bir sekilde konumlandiriimasini saglamak igin

tasarlanmistir.

Provo-S Engaged Coping: implant ve (ist yapi arasinda pozitif baglanti saglayip, tist yapinin rotasyonel stabilitesini
artinir. Ozellikle tek dis restorasyonlarinda tercih edilir.

Provo-S Non-Engaged Coping: Ust yapinin implant icerisinde serbest rotasyonuna izin veren bir bilesendir.
Ozellikle coklu implant restorasyonlarinda, képrii protezlerinde veya ¢oklu baglantilarda kullanilir.

Provo-S engaged ve non-engaged copinler Ti6Al4V-ELI (ASTM F 136) materyali kullanilarak Gretilmistir.
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Uriin Adi Referans Numarasi
Provo-S Engaged Coping 34.00.12.10
Provo-S Non-Engaged Coping 34.00.12.11

2. Kullanim amaci

Bu copingler, protez agsamalarinda kullanilarak implant st yapi tasariminin dogru bir sekilde yapilmasini
saglar. Engaged Coping, tek dis restorasyonlarinda stabilite saglarken, Non-Engaged Coping, ¢oklu implant
vakalarinda protezin pasif oturmasini destekler.

3. Hedef hasta grubu ve hedeflenen kullanici

Mode dental implantlari kontrendikasyonlarda belirtilen durumlara sahip olmayan, bliyime ve gelisimini
tamamlamis tam veya kismi dissizlige sahip hastalarda Mode dental implantlari ile birlikte kullaniimak tzere
tasarlanmistir.

Mode dental implantlari sadece dis hekimleri tarafindan kullanilabilir.

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

4. Endikasyonlar

implant (istii protezlere dayanak olmasi amaciyla dogrudan vida yardimi ile kemik ici implantlara baglanirlar.
Tam dissiz veya kismi dissiz dental arklarda sabit restorasyonlar protezler igin destek saglarlar.

5. Kontraendikasyonlar

Titanyum ve titanyum alagimlarina karsi asiri hassasiyeti olan bireylerde kullanimi kontrendikedir. implant
tedavisi kontrendikasyonlari igin ilgili Mode Medikal implant kullanim kilavuzlarina bakin.

6. Uyarilar ve Onlemler

Protetik pargalari hasta yutabilir veya aspire edebilir. Agiz icinde ¢alisirken dikkatli olmak gerekir. Mode
medikal abutmentlar sadece uygun platformda Mode marka implantlar ile kullanilmahdir. Klinisyen islemi
gerceklestirmeden 6nce iiriine dzel teknigi gézden gecirmesi dnerilir. MODE MEDIKAL teknik bilgi saglayabilir.
Litfen MODE MEDIKAL satis temsilcisi ile iletisime gecin. Abutment vidasi 25 Ncm tork degeri ile
torklanmalidir. 25 Ncm’den daha yiksek tork degeri protetik parcalara zarar verebilir. Tavsiye edilen degerden
daha dustk tork degerleri abutment gevsemesine sebep olabilir. Acilli Multi Unit-N Abutment serilerinde
kullanilan protez vidalari ise 15 Ncm tork degeri ile torklanmahdir. Abutmentlar tek kullanimhik cihazlardir.
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Mode Medikal GrGnG dretici tarafindan saglanan kullanim talimatlarina goére kullanilmalidir. Cihazin bu
talimatlara gore kullanimi ve bireysel hasta durumuna uygun olup olmadigina karar vermek doktorun
sorumlulugundadir. Basarili bir implant tedavisi icin dis hekimi ve dis teknisyeninin uyumlu calismasi
énemlidir. implant tedavisinin uzun dénemde basarili olabilmesi icin tedavi tamamlandiktan sonra hastanin
rutin kontrollerinin yapilmasi ve agiz hijyeni egitiminin verilmesi 6nemlidir.

7. Olasi Komplikasyonlar ve Yan Etkiler
implant tedavisi sirasinda asagidaki reaksiyonlar gériilebilir:

e Asiri duyarlilik/alerjik reaksiyonlar

Protetik komponentlerin yutulmasi veya aspire edilmesi
e Peri-implantitis
e implant komponentleri veya protez basarisizigi/kirigi
e Koti estetik sonug
e Protetik tedavinin tekrar
e Mindr kanama
e implant kaybi
8. Uyumlu Uriinler Bilgisi

Provo-S Engaged ve Non- Engaged copingleri Provo-S imlantin @ 3.0- @ 3.5- @ 4.0- @ 4.5 caplari ile beraber

kullanilabilir.
implant implant Caplar
Provo- S implant ?3.0-03.5-04.0-04.5

9. Temizlik

Provo-S Engaged ve Non-Engaged copingleri steril olmadan teslim edilmektedir. Uriinler hastanin agzina
yerlestirilmeden 6nce mutlaka temizlenmeli ve steril hale getirilmelidir.

10. Sterilizasyon
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Mode Medikal copingleri steril olmadan teslim edilmektedir. Mode Medikal, kullanimdan 6nce copinglerin
sterilizasyonu icin asagidakileri 6nerir:

Yontem Kosullar Kurutma
Nem isisi (otoklav) 121°C Yerel
On-vakum 30 dk

11. Prosediir
11.1 Laboratuvar Prosediirii
1. Olgi kopingini implant analogu ile birlestirin.
2. Analoglarin etrafinda yumusak dis eti silikonu kullanarak al¢i calisma modelini elde edin.

3. Protetik alt yapiyi tercih edilen yonteme gore tretin. Alt yapi dokiim, CAD/CAM veya metal sinterleme
olarak Uretilebilir.

4. Final protezi tercih edilen laboratuvar teknigine gore (retin.

12.imha

imha cevresel olarak sirdiiriilebilir olarak yerel diizenlemelere gére yapilmalidir. Kontamine cihazlar igin
tehlikeli atik ve kesici/delici aletler 6zel teknik sartlari karsilayan uygun konteynirlarda imha edilmelidir.

13. Sorumluluk Reddi

Bu drinler genel bir konseptin parcalaridir ve Mode Medikal talimatlari ve tavsiyeleri dogrultusunda sadece
ilgili orijinal Urlnlerle beraber kullaniimalidir. Mode Medikal tarafindan dagitilmayan ve Uglinci sahislar
tarafindan yapilan drinlerin kullanimi Mode Medikal’in ifade edilen veya zimni herhangi bir garantisini veya
diger yakamlaluklerini gecersiz kilacaktir.

Mode Medikal Griinleri Gretici tarafindan saglanan kullanim talimatlarina uygun olarak kullaniimahdir.
Uriinleri bu talimatlara uygun olarak kullanmak ve {riiniin bireysel hasta durumuna uygun olup olmadigini
belirlemek klinisyenin sorumlulugundadir. Klinisyen ayrica ilgili Mode Medikal GriinG ve uygulamalari
hakkindaki son glincellemeleri de dizenli takip etmekle yikimliudir. Mode Medikal, Mode Medikal
Urdnlerinin kullaniimasina bagh profesyonel kanidaki veya uygulamadaki her tiirli hatadan kaynaklanan veya
bu hatalarla baglantili olarak ortaya ¢cikan dogrudan, dolayli, cezai veya diger zararlardan sorumlu degildir;
actk veya zimni hicbir sorumluluk kabul etmez.

14. Ek Bilgiler
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Non Steril Grtinlerin belirlenen bir raf 6mri bulunmamaktadir.
Life Time

Uriinlerin kullanim émrii 10 yil olarak belirlenmistir.

Urlinlere ait SSCP baglantisi asagidaki linktedir;

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

CiDDIi OLAY iLE iLGiLi BiLDIiRimM

Avrupa Birligi'ndeki ve ayni dlizenleyici rejime sahip Ulkelerdeki bir hasta/kullanici/tGglinci 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 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

15. Semboller

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

Sembol Semboliin Aciklamasi Sembol Semboliin Aciklamasi
Onaylanmis Kurulus Steril Degildir
c € Numarasi
STERILE
2696

Dikkat [| Uretim Tarihi

Hazirlayan/ Prepared By Onaylayan/ Approverd By
Gonca Bakirci Saniye Ozgiir
- "‘:’_‘S,:‘-’-;’-Ef:\‘—'
]

108 | 229



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

IMPLANT

Medical Devices Regulation (EU) 2017/745 CE Technical File | p,c ment No: TD.01/2.4.1
Product Name : Dental Implant System Superstructures Release Date:05.05.2020
Uriin Adi : Dental implant Sistemi Ustyapilar Revision No: 07

Revision Date: 22.07.2024

KULLANMA KILAVUZU/ USER MANUAL | page 109/ 229

®

Z
o

ikinci Kez Kullanmayiniz Direk Giines Isigina Maruz

N\
)/_/\

Birakmayiniz

[13]

Kullanma Kilavuzuna Paket Hasarli ise

@ s

MD

Bakiniz Kullanmayiniz
Referans Numarasi 240, Su ile Temastan Uzak
REF A III o Tutunuz
Barkod Numarasi Tanimlanan kosullar
ortaminda guvenli oldugu
kanitlanan bir Grin.
Tibbi cihaz Parti kodu/Lot numarasi

=
O
-]

121°C

Sterilizasyon sicak

derecesi o . )
sss Ikinci Kez Sterilize Etmeyin
-—a e
Sembol Sembol Agiklamasi
®
w l? Hasta adi ya da hasta kimlik no’su

implantasyon tarihi

implantasyonu yapan saglik kurulusu / saglik Hizmet sunucusunun adi ve adresi

(Eilt
u’n-l-
wd

imalatginin adi ve adresi
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Hastalarin bilgilendirildigi web sitesi

MD

Cihaz adi

LOT

Lot /Parti numarasi

UDI

AIDC Formati olarak Tekil Cihaz Kimligi

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

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