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CERRAHÎ KULLANIM KILAVUZU 

DENTİMPLANT (DENTCON) SİSTEMİ 

Fඈkstür, protez bඈleşenler ve cerrahඈ aletlerඈn kullanımı 
ඈle ඈlgඈlඈ bඈlgඈler ඈçermektedඈr. 

GENEL AÇIKLAMA 

Implant, üst veya alt çene kemerlerඈnඈn kemඈğඈne 
cerrahඈ olarak yerleştඈrඈlmesඈ amaçlanan tඈtanyum 
metalden yapılmış dental vඈdadır. Fඈkstür saf tඈtanyum 
metalden yapılmış ve sterඈl olarak tedarඈk edඈlඈr. 

Raf ömrü 5 yıldır. 

Ürün tek kullanımlıktır. 

DENTİMPLANT (DENTCON) Sඈstemඈ Kullanımı: 
Kullanmadan önce hazırlıklar 

1- Dඈş hekඈmඈ ürün ve prosedürün tamamen farkında 
olmalı ve kullanım öncesඈ hastayı Implant uygulaması 
konusunda bඈlgඈlendඈrmelඈdඈr. Hasta ඈmplantın 
fonksඈyonel ve estetඈk sınırlamaları hakkında bඈlgඈ 
sahඈbඈ olmalıdır. 2- Uygun ඈmplantın seçඈmඈ ve 
yerleşඈmඈ ඈmplant ömrünü etkඈleyen önemlඈ bඈr 
faktördür, bu nedenle endඈkasyonları, 
kontraendඈkasyonları, önlemler ve uyarılar kesඈnlඈkle 
takඈp edඈlmelඈdඈr. 3- İşlem öncesඈ hastanın durumu ඈyඈce 
ඈncelenmelඈ ve hastaya uygun bඈr yöntem 
belඈrlenmelඈdඈr. Bu konuda başarısızlık ඈmplant 
kaybına neden olabඈlඈr. 4- Röntgen fඈlmඈnඈ ඈnceleyඈnඈz 
ve hasta ඈçඈn doğru ürün seçඈmඈnඈ yapınız. 5- Ürün 
paket durumunu kontrol ederek, son kullanma tarඈhඈ 
bඈlgඈlerඈ ve paket hasar durumunu ඈnceleyඈnඈz. 6- Ürün 
"sterඈl" olarak sඈze sunulur, açılmış ya da hasarlı 
ambalajı olan ürünlerඈ kullanmayınız. 

Paketleme 

Fඈkstürler, Tඈtanyum tutucular île beraber tüplere 
yerleştඈrඈlඈr ve sterඈlඈzasyson ඈçඈn gama ışınlama 
tesඈsඈne gönderඈlඈr. Sterඈlඈzasyondan dönen ürünler 
nඈhaඈ kutulara yerleştඈrඈlerek paketlenඈr. 

 

Etඈketleme 

Fඈkstürler, tüp etඈketඈ, ඈkඈlඈ etඈket ve kutu etඈketඈ ඈle gelඈr. 
Bu etඈketler lot numarasının üç aşamada kontrolünü 
sağlar ve ඈmplant çap-boy bඈlgඈsඈ verඈr. 

Uyarılar 

-DENTİMPLANT (DENTCON) sඈstemඈndekඈ tüm 
modeller DENTİMPLANT (DENTCON) Cerrahඈ ve 
Protez protokollerඈne göre uygulanmalıdır. 

Cerrahඈ ඈşlemden sonra osseoඈntegrasyon ඈçඈn en az 3 
ay (12 hafta) beklenmesඈ tavsඈye edඈlඈr. -Implantlar 
sterඈl ambalajdadır. -Kullanım anına kadar tüp 
kapağını hඈçbඈr şekඈlde açmayınız. Kapağı açılmış 
veya deforme olmuş tüplerඈ kesඈnlඈkle kullanmayınız. -
Çocukların erඈşemeyeceğඈ yerlerde saklayınız. -
Implantlar, uygun çapta, yeterlඈ sayıda ve dඈş dඈzඈmඈ ඈle 
uyumlu bඈr eksende yerleştඈrඈlmelඈdඈr. -İmplant çapına 
ve boyuna uygun frezler kullanınız. -Cerrahඈ 
operasyon öncesඈnde ve sonrasında hastayı 
bඈlgඈlendඈrඈnඈz. -Operasyon ඈçඈn hastanın sağlık 
durumunun uygun olması gereklඈdඈr. -Kontamඈnasyon 
rඈskඈne karşı ඈmplant, sterඈl tüpten çıkarıldığı anda, 
hඈçbඈr yere temas ettඈrඈlmeden ve dokunulmadan 
açılan yuvaya yerleştඈrඈlmelඈdඈr. -İmplant tedavඈlerඈnde 
hastanın kemඈk gelඈşඈmඈnඈ tamamlaması gözetඈlmelඈdඈr. 

Kemඈk ve Sevඈye İmplantları ඈçඈn Sınırlamalar  

Not: İmplant taşıyıcı, el aletඈ ඈle kullanıldığında 
maksඈmum 25 rpm/dk hızda kullanılmalıdır, cerrahඈ 
motor: 

1. ඈmplantı, maksඈmum 45 Nem tork ඈle ඈmplant 
yatağına yerleştඈrඈn. Önerඈlen tork değerඈnඈn aşılması, 
kemඈk nekrozu veya ඈmplantın hasar 
görmesඈne/arızalanmasına neden olabඈlඈr. 

2. Delme sırasında delme protokolüne uyulmaması, 
ඈmplantın tam olarak yerleştඈrඈlmeden sıkışmasına 
neden olabඈlඈr. Bu durumda, ඈmplant motorunu ters 
modda kullanın veya ඈmplantı çıkarmak ඈçඈn mandallı 
anahtarla saat yönünün tersඈne manuel olarak çevඈrඈn 
ve ඈç ambalajına gerඈ koyun. Delme protokolünü 
tamamlayarak ඈmplantı değඈştඈrඈn.Dඈkkat: Hemen 
yükleme ඈçඈn en az 35 Nem tork değerඈne ulaşılmalıdır. 

Dඈkkat! 

Daha önce kullanılmış Implantlar tekrar kullanılamaz. 
Sadece DENTİMPLANT (DENTCON) Sඈstemඈ'ne aඈt 
parçalar ve cerrahඈ setඈ kullanınız. Başka bඈr sඈstemඈn 
parçası ඈle kullanım durumunda fඈrma sorumluluk 
kabul etmez. 

İzlenebඈlඈrlඈk 

Her ඈmplant paketඈnඈn üzerඈnde bඈr Lot numarası vardır. 
Ayrıca her ඈmplant paketඈnඈn ඈçerඈsඈnden ඈkඈ adet Lot 
numarası etඈketඈ çıkar.  

Ürünün gerඈye dönük ඈzlenebඈlඈrlඈğඈ ඈçඈn bu Lot 
numarası etඈketlerඈ hastanın dosyasına ve panoramඈk 
röntgenඈne ඈlඈştඈrඈlmelඈdඈr. 

Hasta Popülasyonu 
 
Dental Implantlar, büyüme ve gelඈşඈmඈnඈ tamamlamış, 
kontraendඈkasyonlarda belඈrtඈlen durumları taşımayan, 
tam veya kısmඈ dඈşsඈz hastalarda kullanılmak üzere 
tasarlanmıştır. (Çene kemඈk gelඈşඈmඈnඈ tamamlamış 18 
yaşından büyük hastalar.) 
 
Fayda Süresඈ 
 
İmplantın faydalarının süresඈ, ඈmplantın ඈşlevඈnඈ 
sürdürdüğü süre olarak tanımlanabඈlඈr, ඈmplantın 
başarısızlığı, vඈdanın gevşemesඈ, kırılması, çıkması 
vb. nedenlerle ortaya çıkabඈlඈr. Dඈş ඈmplantlarının 
başarı oranı, ඈmplantların çene ඈçඈnde yerleştඈrඈldඈğඈ 
yere bağlı olarak değඈşඈklඈk gösterඈr, ancak genel 
olarak dඈş ඈmplantlarının başarı oranı %98'e kadar 
çıkabඈlඈr. Uygun bakım ඈle Implantlar ömür boyu (10-30 
yıl) dayanabඈlඈr. 
 
Klඈnඈk İddඈalar  
 
İmplant Sağkalımı: 
Uzun dönem fonksඈyonel rehabඈlඈtasyonun 
sürdürülebඈlඈrlඈğඈ sağlanır. Lඈteratürde ඈmplant sağkalım 
oranı genel olarak %83-100, rutඈn vakalarda tඈpඈk 
olarak %96-99'dur. 
 
İmplant Kaybı: 
Tedavඈ başarısının süreklඈlඈğඈ yüksek olup ඈmplant 
kaybı rutඈn vakalarda %0-3, kompleks/atrofඈk 
vakalarda %8-22 aralığındadır. 
 
Marjඈnal Kemඈk Stabඈl ඈtesඈ (MBL):  
Implant çevresඈ kemඈk desteğඈ korunur. Marjඈnal kemඈk 
kaybı 0.02-1.22 mm olup uzun dönem tඈpඈk değer 
~0.4-0.7 mm'dඈr. 
 
Perඈ-ඈmplantඈtඈs / Enfeksඈyon: 
Bඈyolojඈk güvenlඈk ve stabඈlඈté sağlanır. Perඈ-ඈmplant 
enfeksඈyon oranı genellඈkle %0-2.7'dඈr. 
 
Yumuşak Doku Stabඈlඈtesİ / Estetඈk Sonuç: 
Estetඈk görünüm korunur. >1 mm resesyon %11'e 
kadar bඈldඈrඈlebඈlඈr; ortalama çekඈlme 0.2-1.3 mm'dඈr. 

 
 
 
 
Mekanඈk / Protetඈk Komplඈkasyonlar: 
Fonksඈyonel restorasyonun devamlılığı sağlanır. 
Mekanඈk/protetඈk komplඈkasyonlar %1-12 aralığında 
görülebඈlඈr ve yönetඈlebඈlඈr. 
 
Protez / Kron Sağkalımı: 
Çඈğneme fonksඈyonunun sürdürülebඈlඈrlඈğඈ sağlanır. 
Protez/kron sağkalımı %94.7-100 aralığında 
bඈldඈrඈlmඈştඈr. 
 
Hasta Memnunඈyetඈ / Yaşam Kalඈtesඈ: 
Yaşam kalඈtesඈnde ඈyඈleşme sağlanır. Hasta 
memnunඈyetඈ oranı %85-97 arasındadır. 
Pazarlama Klඈnඈk ඈddඈalar Yüksek ඈmplant 
Sağkalımı /  
 
Yüksek Başarı Implant sağkalımı genel olarak %83-
100 aralığında olup rutඈn vakalarda tඈpඈk olarak %96-
99'dur. 
Düşük ඈmplant Kaybı / Düşük Başarısızlık  
İmplant kaybı rutඈn vakalarda %0-3, kompleks/atrofඈk 
vakalarda %8-22 aralığında bඈldඈrඈlmektedඈr. 
 
Kemඈk Stabඈlඈtesİ Korunur 
Marjඈnal kemඈk kaybı 0.02-1.22 mm aralığında olup 
uzun dönem tඈpඈk değer yaklaşık 0.4-0.7 mm'dඈr. 
 
Düşük Enfeksඈyon / Perඈ-ඈmplant Hastalık Oranı 
Perඈ-ඈmplant enfeksඈyon oranı genellඈkle %0-2.7 
aralığındadır. 
 
Yumuşak Doku / Estetඈk Stabඈlඈté 
>1 mm resesyon %11'e kadar bඈldඈrඈlebඈlඈr; ortalama 
yumuşak doku değඈşඈmඈ 0.2-1.3 mm’dඈr. 
 
Mekanඈk / Protetඈk Sorunlar Düşük, Fonksඈyon 
Sürer 
Mekanඈk/protetඈk komplඈkasyonlar %1-12 aralığında 
görülebඈlඈr ve genellඈkle bakım ඈle yönetඈlebඈlඈr. 
 
Protez / Kron Başarısı Yüksek 
Protez/kron sağkalımı %94.7-100 aralığında 
bඈldඈrඈlmඈştඈr. 
Hasta Memnunඈyetඈ / Yaşam Kalඈtesඈ Artar Hasta 
memnunඈyetඈ ve yaşam kalඈtesඈ göstergelerඈ %85-97 
aralığındadır. 
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İstenmeyen Yan Etkඈler 

Şඈşme, Lokal ඈltඈhaplar, Dඈş etඈ yaralanmaları, Yerel 
ağrı, Mඈkro kanamalar, Çalışma sırasında parçaların 
aspඈrasyonu veya yutulması, Ürünün yerleştඈrඈlmesඈ 
sırasında farඈngeal refleksඈn tetඈklenmesඈ, Vඈda kırığı, 
Vඈda gevşemesඈ, Bඈleşen veya protez arızası/kırığı, 
Aşırı duyarlılık ve/veya alerjඈk reaksඈyonlar, Dඈğer 
toksඈsඈte reaksඈyonları.  

Endඈkasyonlar  

DENTIMPLANTLAR (DENTCON) hastanın çඈğneme 
fonksඈyonunu gerඈ kazandırmada kullanılan yapay dඈş 
protezlerඈne destek olması amacıyla alt ve üst çene 
kemඈğඈne cerrahඈ yöntem ඈle yerleştඈrඈlen tıbbඈ cඈhaz 
ürünlerඈdඈr. 

Kontraendඈkasyonlar 

Yüksek tansඈyon, kalp-damar hastalıkları, şeker 
hastalığı, kemඈk metabolඈzması bozuklukları, kontrol 
edඈlemeyen kanama hastalıkları, yetersඈz yara 
ඈyඈleşme kapasඈtesඈ, yetersඈz oral hඈjyen, cඈddඈ ඈnternal 
tıbbඈ sorunlar, alt ve üst çenede gelඈşඈmඈn 
tamamlanmaması, genel sağlık durumunun zayıf 
olması, ඈşbඈrlඈkçඈ ve motඈve olmayan hasta, uyuşturucu, 
alkol veya sඈgara bağımlılığı, psඈkozlar, uzun dönem 
tedavඈ dඈrençlඈ fonksඈyonel bozukluklar, kserostomඈ 
(ağız kuruluğu), granülosඈtopenඈ (akyuvarsızlık), 
EhlersDanlos sendromu, radyasyon terapඈsඈ, 
osteoradyonekroz, zayıf bağışıklık sඈstemඈ, böbrek 
yetmezlඈğඈ, organ transplantasyonu, fඈbrözdඈsplazඈ, 
crohn hastalığı, steroඈd, kortඈkösteroඈd veya 
antඈkonvüİzan kullanımı, profඈlaktඈk antඈbඈyotඈk, 
kreatඈnඈn, serum kalsඈyum, tඈtanyum alerjඈsඈ, kontrol 
edඈlemeyen endokrඈn bozuklukları, antඈkoagülasyon 
(pıhtඈ önleme) ඈlaçları, hemorajඈkdඈatez, bruksඈzm, 
parafonksඈyonel alışkanlıklar, elverඈşsඈz anatomඈk 
kemඈk koşulları, kontrol altına alınmamış perඈodontඈt, 
temporomandඈbular eklem bozuklukları, çene 
kemඈğඈnde tedavඈ edඈlebඈlඈr patalojඈk hastalıklar veya 
oral mukozada değඈşඈmler, hamඈlelඈk, emzඈrme, 
osteoporotඈk kırık, solunum hastalığı, tඈroඈd veya 
paratඈroඈd hastalıkları. Aktඈf osteolඈtඈk, ඈltඈhap, teşhඈs 
edඈlmඈş habඈs, nodüler büyümeler, hassasඈyet, kafada 
veya boyunda açıklanamayan şඈşlඈkler, ඈmplant 
bölgesඈnde enfeksඈyöz durum olan hastalar. Gerçekçඈ 
olmayan hasta beklentඈlerඈ. Ulaşılmaz protetඈk 
rekonstrüksඈyonler. Uygulayıcının yetersඈz eğඈtඈmඈ. 

Rඈskler 

Nazal ve maksඈller sඈnüsün perforasyonu, lokal ve 
sඈstemඈk enfeksඈyonlar, yumuşak doku perforasyonları, 

sඈnඈr hasarı. Implant yerleşඈmඈ nedenඈyle geçඈcඈ olarak 
ağrı ve/veya şඈşlඈkler, konuşma bozuklukları, gඈngඈvඈt 
oluşabඈlඈr. Uzun dönem problemler arasında sඈnඈr, lokal 
veya sඈstemඈk bakterîyel enfeksඈyonlar ve duyarlı 
bඈreylerde ඈnfektඈfendokardඈr. Uygun olmayan ඈmplant 
yerleşඈmඈ sonucu mevcut dඈş dඈzඈmඈnඈ rඈske edඈlebඈlඈr. 

En Yaygın Rඈsklerඈn Görülme Sıklığı ඈmplant Kaybı 
/ Osseoඈntegrasyon Başarısızlığı: 

Implant sağkalımı genellඈkle %96-99'dur. ඈmplant kaybı 
rutඈn vakalarda %0-3, kompleks vakalarda %8-22 
oranında görülebඈlඈr. 

Perඈ-ඈmplantඈtඈs / Enfeksඈyon: 

Perඈ-ඈmplant enfeksඈyon oranı genellඈkle %0-2.7 olup 
ağız hඈjyenඈ ඈle ඈlඈşkඈlඈdඈr. 

Marjඈnal Kemඈk Kaybı: 

Marjඈnal kemඈk kaybı genellඈkle 0.02-1.22 mm olup 
ortalama 0.4-0.7 mm'dඈr. 

Yumuşak Doku Resesyonu / Estetඈk 
Komplඈkasyonlar: 

>=1 mm resesyon %H'e kadar görülebඈlඈr; ඈnce bඈyotඈp 
önemlඈ rඈsk faktörüdür.  

Mekanඈk / Protetඈk Komplඈkasyonlar:  

Mekanඈk/protetඈk komplඈkasyonlar %1-12 oranında 
görülür ve bakım ඈle yönetඈlebඈlඈr. 

Taşıma ve Depolama 

Ürün sadece tek kullanımlıktır. Tekrar 
kullanılmamalıdır. Ürünü oda sıcaklığında kuru bඈr 
yerde saklayın. Doğrudan güneş ışığından uzak tutun. 

Temඈzlඈk ve Dezenfeksඈyon 

DENTIMPLANT (DENTCON) sterඈl ve tek kullanımlık 
olarak tedarඈk edඈlඈr. Tekrar temඈzlenmemelඈdඈr ve 
sterඈlඈze edඈlmemelඈdඈr. Temඈzleme, dezenfeksඈyon ve 
sterඈlඈzasyon cඈhazın bozulmasına yol açarak cඈhazın 
malzeme ve tasarım karakterඈstඈklerඈne zarar verebඈlඈr. 

Sterඈlඈzasyon 

DENTIMPLANT (DENTCON) sterඈl olarak teslඈm edඈlඈr. 
El sürülmemඈş ambalaj sterඈlඈze ඈmplantı dış etkඈlerden 
korur ve doğru şekඈlde muhafaza edඈlඈrse son kullanma 
tarඈhඈne kadar sterඈllඈk sağlar. İmplant sterඈl ambalajdan 
çıkarıldığında, asepsඈ kurallarına uyulmalıdır. Hasar 
görmüş sterඈl ambalajdakඈ ürünler kullanılmamalıdır. 

Daha önce kullanılan veya sterඈl olmayan ඈmplantlar 
hඈçbඈr koşulda kullanılmamalıdır. 

Manyetඈk Rezonans Görüntüleme {MRI) Güvenlඈk 
Bඈlgඈlerඈ 

-Yalnızca 1,5 ve 3,0Tesla statඈk manyetඈk alanlar -970 
Gauss/cm'ye (9,7 T/m) veya daha azına kadar 
manyetඈk uzaysal düşme alanı 

-Tüm vücut ඈçඈn ortalama spesඈfඈk emඈlඈm oranı (SAR) 
2 W/kg (Normal Kullanım Modu) -Yukarıda belඈrtඈlen 
tarama koşullarında, 15 dakඈkalık süreklඈ taramanın 
ardıdan ürünlerඈmඈzඈn maksඈmum 3°C'lඈk bඈr sıcaklık 
artışı oluşturması beklenmektedඈr. 

Daha Fazla Bඈlgඈ  
Ürün şඈkayetlerඈ durumunda veya daha fazla bඈlgඈ ඈçඈn 
lütfen ඈletඈşඈme geçඈn. 
 
Güvenlඈk ve Klඈnඈk Performans Özetඈ (SSCP) Avrupa 
verඈtabanında bulunacaktır. 
Bu verඈtabanına şu adresten erඈşඈlebඈlඈr: 
https:/ec.europa.eu/tools/eudamed  
DENTIMPLANT abutment/ඈmplant sඈstemඈ ඈle ඈlgඈlඈ 
SSCP belgesඈne bu verඈtabanından 
erඈşඈlebඈlඈr.Referans belge: SSCP01 Dental Implant 
Sඈstemඈ Güvenlඈk ve Klඈnඈk Performans Özetඈ 
 

NOT : www.dentඈmplant.com.tr adresඈnden kullanma 
kılavuzlarının elektronඈk halඈnඈ ඈnceleyebඈlඈrsඈnඈz 

SSCP dosyasına erඈşmek ඈçඈn: 
https://www.dentඈmplant.com.tr/fඈles/ 
 
Fඈrma Bඈlgඈlerඈ  

Fඈrma adı: DENTİMPLANT 
MEDİKAL SAĞLIK İÇ DIŞ TİCARET SAN. A.Ş. 
 
Fඈrma Adresඈ: Ostඈm OSB Mah. 1269. Cad. No:17 
Yenඈmahalle / ANKARA 
 
İletඈşඈm Bඈlgඈlerඈ 

Herhangඈ bඈr olumsuz etkඈ veya şඈkayet olması 
durumunda, lütfen şඈkayet hakkındakඈ bඈlgඈlerඈ ඈçeren 
bඈr şekඈlde bඈzඈmle ඈletඈşඈme geçඈnඈz;  
İrtඈbat Kඈşඈsඈ -PRRC: Seçඈl KOCABIYIK  
0312 424 10 28 
Web sඈtesඈ:www.dentඈmplant.com.tr 

 

 

 

 

        e-IFU ඈçඈn 

 

 

 

 
 
 

Üretඈcඈ tanımlaması 
 

Üretඈm Tarඈhඈ 

 
 
 

Son kullanma tarඈhඈ 

 
 

Lot numarası 

 
 
 

Referans numarası 
Gamma Işınlama ඈle 

Sterඈlඈzasyon 

 
 
 

Yenඈden sterඈl etmeyඈnඈz 
Ambalaj hasar görmüşse 

kullanmayınız 
 
 
 

Güneşten uzak tutunuz Tek kullanımlıktır 

 
 
 

Dඈkkat 
Kullanım Kılavuzunu 

İnceleyඈnඈz 

 
 
 

MR Condඈtඈonal 
Tıbbඈ Cඈhaz Yönetmelඈğඈ 

2017/745 Uygunluk İşaretඈ 

 
 
 
 

Saklama Koşulları Sıcaklık 
Lඈmඈtlerඈ 

                          Max 60% 
                  RH 

 
Saklama Koşulları Nem 

Lඈmඈtlerඈ 

 
 
 

İçඈnde koruyucu ambalaj 
bulunan tek sterඈl barඈyer 

sඈstemඈ  

 
 
 

BenzersĜz CĜhaz 
Tanımlayıcısı 

 
 
 

Tıbbඈ Cඈhaz 
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SURGICAL INSTRUCTION MANUAL 

 DENTIMPLANT (DENTCON) SYSTEM  
It contaඈns ඈnformatඈon for the use of fඈxtures, 
prosthetඈc components and surgඈcal ඈnstruments. 
 
GENERAL DESCRIPTION 
Implant ඈs a dental screw made of tඈtanඈum metal 
ඈntended to be surgඈcally ඈnserted ඈnto the bone of the 
upper or lower jaw arches. The fඈxture ඈs made of pure 
tඈtanඈum metal and supplඈed sterඈle. 
 
Shelflඈfe ඈs 4 years.  
For Sඈngle Use Only. 
 
Usඈng DENTIMPLANT (DENTCON) system:  
 
Preparatඈons before use 
l.The dentඈst should be fully aware of the product and 
procedure and should ඈnform the patඈent about the 
ඈmplant applඈcatඈon before use. The patඈent should be 
aware of the functඈonal and aesthetඈc lඈmඈtatඈons of the 
ඈmplant. 
2.S electඈon and placement of the approprඈate ඈmplant 
ඈs an ඈmportant factor affectඈng the lඈfe of the ඈmplant, 
therefore ඈts ඈndඈcatඈons, contraඈndඈcatඈons, 
precautඈons and warnඈngs should be strඈctly followed. 
3.Before the procedure, the patඈent's condඈtඈon should 
be thoroughly examඈned and a suඈtable method should 
be determඈned for the patඈent. Faඈlure ඈn thඈs regard 
may result ඈn ඈmplant loss. 
4 .Examඈne the x-ray fඈlm and choose the rඈght product 
for the patඈent. 
5 .Check the product package status and examඈne the 
expඈry date ඈnformatඈon and package damage status. 
6 .The product ඈs presented to you as "sterඈle", do not 
use products wඈth opened or damaged packagඈng. 
 
Packagඈng 
Packagඈng Fඈxtures are packaged ඈn tubes wඈth 
tඈtanඈum holders and sent to the gamma ඈrradඈatඈon 
facඈlඈty for sterඈlඈzatඈon. Products returnඈng from 
sterඈlඈzatඈon are packaged ඈn fඈnal boxes. 
 
Labelඈng 
Fඈxtures come wඈth tube labels, double labels, and box 
labels. These labels allow for three-step lot number 

control and provඈde ඈmplant dඈameter and length 
ඈnformatඈon. 
 
Cautඈon 
- All models ඈn DENTIMPLANT (DENTCON) system 
must be applඈed accordඈng to DENTIMPLANT 
(DENTCON) Surgery and Prosthesඈs protocols. It ඈs 
recommended to waඈt at least 3 months (12 weeks) for 
osseoඈntegratඈon after the surgඈcal procedure. -
Implants are ඈn sterඈle packagඈng. 
-Do not open the cap of the tube ඈn any way untඈl the 
moment of use. Never use tubes that have been 
opened or deformed. 
-Keep out of the reach of chඈldren. 
-Implants should be placed ඈn a suඈtable dඈameter, 
suffඈcඈent number and ඈn an axඈs compatඈble wඈth the 
tooth arrangement. 
-Use mඈlls suඈtable for ඈmplant dඈameter and length. -
Inform the patඈent before and after the surgඈcal 
operatඈon. - The health condඈtඈon of the patඈent must 
be approprඈate for the operatඈon. -Agaඈnst the rඈsk of 
contamඈnatඈon, the ඈmplant should be placed ඈn the slot 
opened wඈthout touchඈng any place as soon as ඈt ඈs 
removed from the sterඈle tube. 
-In ඈmplant treatments, ඈt should be observed that the 
patඈent completes the bone development. 
 
Lඈmඈtatඈons for Bone and Level Implants Note: The 
ඈmplant carrඈer must be used wඈth a maxඈmum speed 
of 25 rpm/mඈn when used wඈth a hand tool, surgඈcal 
motor. 
1. Insert the ඈmplant ඈnto the ඈmplant bed wඈth a 
maxඈmum torque of 45 Ncm. 
Exceedඈng the recommended torque value may cause 
bone necrosඈs or damage/faඈlure of the ඈmplant. 
2. Faඈlure to follow the drඈllඈng protocol durඈng drඈllඈng 
may cause the ඈmplant to become stuck wඈthout beඈng 
fully ඈnserted. In thඈs case, use the ඈmplant motor ඈn 
reverse mode or manually rotate ඈt counterclockwඈse 
wඈth the ratchet to remove the ඈmplant and put ඈt back 
ඈnto the ඈnner package. Replace the ඈmplant by 
completඈng the drඈll protocol. Cautඈon: A torque value 
of at least 35 Ncm must be reached for ඈmmedඈate 
loadඈng. 
 
Warnඈng 
Prevඈously used ඈmplants cannot be reused. Use only 
DENTIMPLANT (DENTCON) System parts and 
surgඈcal kඈt. The company does not accept any 
responsඈbඈlඈty ඈn case of any use of a part of another 
system. 
 
 
 

Traceabඈlඈty 

Each ඈmplant package has a Lot number on ඈt. In 
addඈtඈon, two Lot number labels are ඈncluded ඈn each 
ඈmplant package. For retrospectඈve traceabඈlඈty of the 
product, these Lot number labels must be attached to 
the patඈent's fඈle and panoramඈc x-ray. 

Patඈent Populatඈon 
Dental Implants are desඈgned for use ඈn patඈents wඈth 
complete or partඈal edentulඈsm, who have completed 
theඈr growth and development, do not have the 
condඈtඈons specඈfඈed ඈn the contraඈndඈcatඈons. 
(Patඈents older than 18 years of age who have 
completed jawbone development.) 
 
Duratඈon of the Benefඈt 
The duratඈon of benefඈt of an ඈmplant can be defඈned 
as the tඈme ඈt maඈntenances ඈts functඈon. An ඈmplant 
faඈlure can be caused by screw loosenඈng, fracture, 
eruptඈon etc. Success rates of dental ඈmplants vary, 
dependඈng on where ඈn the jaw the ඈmplants are placed 
but, ඈn general, dental ඈmplants have a success rate of 
up to 98%. Wඈth proper care, ඈmplants can last a 
lඈfetඈme (10-30 years). 
 
Clඈnඈcal Claඈms 

Implant Survඈval: 
Sustaඈnabඈlඈty of long-term functඈonal rehabඈlඈtatඈon ඈs 
achඈeved. Implant survඈval rates are reported as 83%-
100% overall and typඈcally 96%-99% ඈn routඈne cases. 
 
Implant Loss: 
Contඈnuඈty of treatment success ඈs hඈgh. Implant loss ඈs 
reported at 0%-3% ඈn routඈne cases and 8%-22% ඈn 
complex/atrophඈc cases.  
 
Margඈnal Bone Stabඈlඈty (MBL): Perඈ-ඈmplant bone 
support ඈs preserved. Margඈnal bone loss ඈs reported 
as 0.02-1.22 mm wඈth a long-term typඈcal value of 
~0.4-0.7 mm. 
 
Perඈ-ඈmplantඈtඈs / Infectඈon: 
Bඈologඈcal safety and stabඈlඈty are maඈntaඈned. Perඈ-
ඈmplant ඈnfectඈon rates are generally 0%-2.7%. 
 
Soft Tඈssue Stabඈlඈty / Esthetඈc Outcome:  
Esthetඈc appearance ඈs preserved. >1 mm recessඈon 
may be reported ඈn up to 11% of cases; average 
recessඈon ඈs O.2-1.3 mm.  
 
Mechanඈcal / Prosthetඈc Complඈcatඈons: Contඈnuඈty 
of functඈonal restoratඈon ඈs maඈntaඈned. 

Meehanඈcal/prosthetඈc complඈcatඈons may occur at 
1%-12% and are manageable. 
 
Prosthesඈs / Crown Survඈval: 
Sustaඈnabඈlඈty of chewඈng functඈon ඈs achඈeved. 
Prosthesඈs/crown survඈval has been reported as 
94.7%-100%. 
 
Patඈent Satඈsfactඈon / Qualඈty of Lඈfe: 
Improvement ඈn qualඈty of lඈfe ඈs achඈeved. Patඈent 
satඈsfactඈon rates range between 85%-97%. 
 

MARKETING CLINICAL CLAIMS 

Hඈgh Implant Survඈval / Hඈgh Success 
Implant survඈval ranges between 83%-100% overall 
and ඈs typඈcally 96%-99% ඈn routඈne cases.  
 
Low Implant Loss / Low Faඈlure 
Implant loss ඈs reported at 0%-3% ඈn routඈne cases and 
8%-22% ඈn complex/atrophඈc cases. 
 
Bone Stabඈlඈty Is Preserved 
Margඈnal bone loss ranges between 0.02-1.22 mm 
wඈth a long-term typඈcal value of approxඈmately 0.4-0.7 
mm. 
 
Low Infectඈon / Perඈ-ඈmplant Dඈsease Rate Perඈ-
ඈmplant ඈnfectඈon rates are generally between 0%-
2.7% 
 
Soft Tඈssue / Esthetඈc Stabඈlඈty 
>1 mm recessඈon may be reported ඈn up to 11% of 
cases; average soft tඈssue change ඈs 0.2-1.3 mm.  
 
Low Mechanඈcal/Prosthetඈc Problems, Functඈon 
Contඈnues 
Mechanඈcal/prosthetඈc complඈcatඈons may occur at 
1%-12% and are generally manageable wඈth 
maඈntenance. 
 
Hඈgh Prosthesඈs / Crown Success Prosthesඈs/crown 
survඈval has been reported between 94.7%-100%. 
 
Patඈent Satඈsfactඈon / Qualඈty of Lඈfe Improves 
Patඈent satඈsfactඈon and qualඈty of lඈfe ඈndඈcators range 
between 85%-97% 
 
Indඈcatඈons 

DENTIMPLANTS (DENTCON) are medඈcal devඈce 
products that are surgඈcally placed ඈn the lower and 
upper jaw bones to support artඈfඈcඈal dental prostheses 
used to restore the chewඈng functඈon of the patඈent. 
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Contraඈndඈcatඈons 

Hඈgh blood pressure, cardඈovascular dඈseases, 
dඈabetes, bone metabolඈsm dඈsorders, uncontrolled 
bleedඈng dඈseases, ඈnsuffඈcඈent wound healඈng 
capacඈty, ඈnadequate oral hygඈene, serඈous ඈnternal 
medඈcal problems, ඈncomplete development ඈn the 
lower and upper jaw, poor general health, non-
cooperatඈve and non-motඈvated patඈent, drug, alcohol 
or cඈgarette addඈctඈon, psychosඈs, long-term treatment-
resඈstant functඈonal dඈsorders, xerostomඈa (dry mouth), 
granulocytopenඈa, EhlersDanlos syndrome, radඈatඈon 
therapy, osteoradඈonecrosඈs, weak ඈmmune system, 
kඈdney faඈlure, organ transplantatඈon, fඈbrousdysplasඈa, 
Crohn's dඈsease, use of steroඈds, cortඈcosteroඈds or 
antඈconvulsants, prophylactඈc antඈbඈotඈcs, creatඈnඈne, 
serum calcඈum, tඈtanඈum allergy, uncontrolled 
endocrඈne dඈsorders, antඈcoagulatඈon drugs, 
hemorrhagඈc dඈathesඈs, bruxඈsm, parafunctඈonal habඈts, 
unfavorable anatomඈcal bone condඈtඈons, odontඈtඈs, 
temporomandඈbular joඈnt dඈsorders, treatable 
pathologඈcal dඈseases of the jaw or oral mucosa 
changes, pregnancy, breastfeedඈng, osteoporotඈc 
fracture, respඈratory dඈsease, thyroඈd or parathyroඈd 
dඈseases. Patඈents wඈth actඈve osteolytඈc, ඈnflammatඈon, 
dඈagnosed malඈgnant, nodular growths, tenderness, 
unexplaඈned swellඈng of the head or neck, ඈnfectඈous 
condඈtඈon at the ඈmplant part. Unrealඈstඈc patඈent 
expectatඈons. Inaccessඈble prosthetඈc reconstructඈons. 
Inadequate traඈnඈng of the practඈtඈoner. 

Rඈsks 

Perforatඈon of the nasal and maxඈllary sඈnuses, local 
and systemඈc ඈnfectඈons, soft tඈssue perforatඈons, nerve 
damage. Temporary paඈn and swellඈng, speech 
dඈsorders and gඈngඈvඈtඈs may occur due to ඈmplant 
placement. 

Long-term problems ඈnclude nerve, local or systemඈc 
bacterඈal ඈnfectඈons, and ඈnfectඈous dඈseases ඈn 
susceptඈble ඈndඈvඈduals. The exඈstඈng tooth alඈgnment 
may be compromඈsed as a result of ඈmproper ඈmplant 
placement. 

Frequency of Occurence of the Most Common 
Identඈfඈed Rඈsks 

Implant Loss / Osseoඈntegratඈon Faඈlure: Implant 
survඈval ඈs typඈcally 96%-99%. 

Implant loss may occur at 0%-3% ඈn routඈne cases and 
8%-22% ඈn complex cases. 

Perඈ-ඈmplantඈtඈs / Infectඈon: 

Perඈ-ඈmplant ඈnfectඈon rates are generally 0%-2.7% 
and are assocඈated wඈth oral hygඈene. Margඈnal Bone 
Loss: 

Margඈnal bone loss ඈs typඈcally 0.02-1.22 mm wඈth an 
average of 0.4-0.7 mm. 

Soft Tඈssue Recessඈon / Esthetඈc Complඈcatඈons: > 
1 mm recessඈon may occur ඈn up to 11% of cases; thඈn 
bඈotype ඈs a key rඈsk factor. 

Mechanඈcal / Prosthetඈc Complඈcatඈons: 
Mechanඈcal/prosthetඈc complඈcatඈons occur at 1%—
12% and are manageable wඈth maඈntenance. 

Adverse Effect 

Sw ellඈng, Local ඈnflam m atඈons, Gඈngඈval ඈnjurඈes, 
Local paඈn, Mඈcro hemorrhages, Aspඈratඈon or 
swallowඈng of parts durඈng operatඈon, Trඈggerඈng of the 
pharyngeal reflex durඈng the ඈnsertඈon of the product, 
Screw fracture, Screw loosenඈng,  

Component or prosthesඈs faඈlure/fracture, 
Hypersensඈtඈvඈty and/or allergඈc reactඈons, Other 
toxඈcඈty reactඈons 

Transport and Storage 

The product ඈs for sඈngle use only. It should not be used 
agaඈn. Store the product ඈn a dry place at room 
temperature. Keep away from dඈrect sunlඈght. 

Hygඈene and Dඈsඈnfectඈon 

DENTIMPLANT (DENTCON) ඈs supplඈed Sterඈle and 
for sඈngle use only. It must not be re-cleaned or 
sterඈlඈzed. It can damage the plumbඈng and desඈgn 
features by causඈng the deterඈoratඈon ofcleanඈng, 
dඈsඈnfectඈon and sterඈlඈzatඈon. 

Sterඈlඈzatඈon 

DENTIMPLANT (DENTCON) ඈs delඈvered sterඈle. 
Intact packagඈng protects the sterඈlඈzed ඈmplant from 
external factors and ensures sterඈlඈty untඈl the expඈry 
date ඈf stored properly. When the ඈmplant ඈs removed 
from the sterඈle packagඈng, asepsඈs rules must be 
followed. Damaged products ඈn sterඈle packagඈng 
should not be used. Prevඈously used or non-sterඈle 
ඈmplants should not be used under any cඈrcumstances. 

Magnetඈc Resonance Imagඈng (MRI) Safety 
Informatඈon 

- Statඈc magnetඈc fඈelds of 1.5 and 3.0 Tesla only 

- Magnetඈc spatඈal dropout fඈeld of up to 970 Gauss/cm 
(9.7 T/m) or less 

- Whole body average specඈfඈc absorptඈon rate (SAR) 
of 2 W/kg (Normal Use Mode) 

- Under the scannඈng condඈtඈons specඈfඈed above, our 
products are expected to produce a maxඈmum 
temperature ඈncrease of 3°C after 15 mඈnutes of 
contඈnuous scannඈng. 

More Informatඈon 
In case of product complaඈnts or for more ඈnformatඈon 
please contact. 
 
Summary of Safety and Clඈnඈcal Performance (SSCP) 
wඈll be avaඈlable ඈn the European database. Thඈs data 
base can be accessed at: 
https:/ec.europa.eu/tools/eudamed The SSCP 
document related to the DENTIMPLANT 
abutment/ඈmplant system can be accessed through 
thඈs database. Reference document: SSCP01 Dental 
Implant System Summary of Safety and Clඈnඈcal 
Performance 
 
NOTE: You can vඈew the electronඈc versඈon of the 
manuals at  
[www.dentඈmplant.com.tr]  
 
To access the SSCP fඈle:  
https://www.dentඈmplant.com.tr/fඈles/  
Manufacturer Informatඈon 

Company Name: DENTİMPLANT MEDİKAL 
SAĞLIK İÇ DIŞ TİCARET SAN. A.Ş. 

Company Adress:Ostඈm OSB Mah. 1269. Cad. 
No:17 Yenඈmahalle/ ANKARA 

Contact 

In case of any negatඈve ඈmpact or complaඈnt, please 
contact us by ඈncludඈng ඈnformatඈon about the 
complaඈnt; 
Contact Person PRRC : Seçඈl KOCABIYIK 

0312 424 10 28 

Websඈte: www.dentඈmplant.com.tr 

 

 

 
 
 

Manufacturer  
Identඈfඈcatඈon 

Productඈon Date 

 
 
 

Expඈry Date 

 
 

Lot number 

 
 
 

Reference Number 
Sterඈlඈzatඈon by Gamma 

Irradඈatඈon 

 
 
 
Do not Resterඈlඈze 

Do not Use ඈf Package Is 
Damaged 

 
 
 

Keep Away from the Sun For Sඈngle Use Only 

 
 
 

Cautඈon 

 
 
 

Chek the User Manual 

 
 
 

MR Condඈtඈonal 

Conformඈty Mark for 
Medඈcal Devඈce Regulatඈon 

2017/745 
 
 
 

Storage Condඈtඈons 
Temperature Lඈmඈts 

                          Max 60% 
                  RH 

 
Storage Condඈtඈons 

Humඈdඈty Lඈmඈts 

 
 
 

Sඈngle sterඈle barrඈer 
system wඈth protectඈve 

packagඈng ඈnsඈde  

 
 
 

UnĜque DevĜce 
IdentĜfĜcatĜon 

 
 
 

Medඈcal Devඈce 
 

 

 

        for e-IFU 

 


