
Shelf life is 4 years.
For Single Use Only.

Limita�ons for Bone and Level Implants  Note: 
The implant carrier must be used with a 
maximum speed of 25 rpm/min when used 
with a hand tool. surgical motor. 
1. Insert the implant into the implant bed 
with a maximum torque of 45 Ncm.   
Exceeding the recommended torque value 
may cause bone necrosis or damage/failure 
of the implant. 
2. Failure to follow the drilling 
protocol during drilling may cause the implant 
to become stuck without being fully inserted.  
In this case, use the implant motor in reverse 
mode or manually rotate it counterclockwise 
with the ratchet to remove the implant and 
put it back into the inner package. Replace the 
implant by comple�ng the drill protocol. 
Cau�on: A torque value of at least 35 Ncm 
must be reached for immediate loading.

Pa�ent Popula�on 
Dental Implants are designed for use in 
pa�ents with complete or par�al edentulism, 
who have completed their growth and 
development, do not have the condi�ons 
specified in the contraindica�ons. 
(Pa�ents older than 18 years of age who 
have completed jawbone development.)

Dura�on of the Benefit
The dura�on of benefit of an implant can 
be defined as the �me it maintenances its 
func�on. An implant failure can be caused 
by screw  loosening, fracture, erup�on etc. 
Success rates of dental implants vary, 
depending on where in the jaw the implants 
are placed but, in general, dental implants 
have a success rate of up to 98%. With 
proper care, implants can last a life�me 
(10-30 years).

Clinical Claims 
Implant Survival:
Sustainability of long-term func�onal 
rehabilita�on is achieved. Implant survival 
rates are reported as 83%–100% overall and 
typically 96%–99% in rou�ne cases.
Implant Loss:
Con�nuity of treatment success is high. 
Implant loss is reported at 0%–3% in rou�ne 
cases and 8%–22% in complex/atrophic cases.
Marginal Bone Stability (MBL):
Peri-implant bone support is preserved. 
Marginal bone loss is reported as 0.02–1.22 
mm with a long-term typical value of 
~0.4–0.7 mm.

MARKETING CLINICAL CLAIMS
High Implant Survival / High Success
Implant survival ranges between 83%–100% 
overall and is typically 96%–99% in rou�ne cases.
Low Implant Loss / Low Failure
Implant loss is reported at 0%–3% in rou�ne cases 
and 8%–22% in complex/atrophic cases.
Bone Stability Is Preserved
Marginal bone loss ranges between 0.02–1.22 mm 
with a long-term typical value of approximately 
0.4–0.7 mm.
Low Infec�on / Peri-implant Disease Rate
Peri-implant infec�on rates are generally between 
0%–2.7%
So� Tissue / Esthe�c Stability
≥1 mm recession may be reported in up to 11% of 
cases; average so� �ssue change is 0.2–1.3 mm.
Low Mechanical/Prosthe�c Problems, Func�on 
Con�nues
Mechanical/prosthe�c complica�ons may occur at 
1%–12% and are generally manageable with 
maintenance.
High Prosthesis / Crown Success
Prosthesis/crown survival has been reported 
between 94.7%–100%.
Pa�ent Sa�sfac�on / Quality of Life Improves
Pa�ent sa�sfac�on and quality of life indicators 
range between 85%–97%

Peri-implan��s / Infec�on:
Biological safety and stability are maintained. 
Peri-implant infec�on rates are generally 
0%–2.7%.
So� Tissue Stability / Esthe�c Outcome:
Esthe�c appearance is preserved. ≥1 mm 
recession may be reported in up to 11% of 
cases; average recession is 0.2–1.3 mm.
Mechanical / Prosthe�c Complica�ons:
Con�nuity of func�onal restora�on is 
maintained. Mechanical/prosthe�c 
complica�ons may occur at 1%–12% 
and are manageable.
Prosthesis / Crown Survival:
Sustainability of chewing func�on is 
achieved. Prosthesis/crown survival has 
been reported as 94.7%–100%.
Pa�ent Sa�sfac�on / Quality of Life:
Improvement in quality of life is achieved. 
Pa�ent sa�sfac�on rates range between 
85%–97%.
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Adverse Effect 
Swelling , Local inflamma�ons , Gingival 
injuries, Local pain, Micro hemorrhages, 
Aspira�on or swallowing of parts during 
opera�on, Triggering of the pharyngeal 
reflex during the inser�on of the product,
Screw fracture, Screw loosening,
Component or prosthesis failure/fracture, 
Hypersensi�vity and/or allergic reac�ons, 
Other toxicity reac�ons

Manufacturer Informa�on

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

Company Adress:Os�m OSB Mah. 1269. Cad. No:17 
Yenimahalle / ANKARA

Contact
If any adverse effects, complaints occur, pls contact us 
with the following informa�ons as below: 
Contact Person PRRC : Seçil KOCABIYIK
0312 424 10 28

Website: www.den�mplant.com.tr

Frequency of Occurence of the Most Common 
Iden�fied  Risks 
Implant Loss / Osseointegra�on Failure:
Implant survival is typically 96%–99%. 
Implant loss may occur at 0%–3% in rou�ne 
cases and 8%–22% in complex cases.
Peri-implan��s / Infec�on:
Peri-implant infec�on rates are generally 
0%–2.7% and are associated with oral hygiene.
Marginal Bone Loss:
Marginal bone loss is typically 0.02–1.22 mm 
with an average of 0.4–0.7 mm.
So� Tissue Recession / Esthe�c Complica�ons:
≥1 mm recession may occur in up to 11% of 
cases; thin biotype is a key risk factor.
Mechanical / Prosthe�c Complica�ons:
Mechanical/prosthe�c complica�ons occur at 
1%–12% and are manageable with maintenance.
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Uyarılar
-DENTIMPLANT (DENTCON) sistemindeki tüm 
modeller DENTIMPLANT (DENTCON) Cerrahi ve 
Protez protokollerine göre uygulanmalıdır. 
Cerrahi işlemden sonra osseointegrasyon için 
en az 3 a a) beklenmesi tavsiye edilir. 
-Implantlar steril ambalajdadır. 
-Kullanım anına kadar tüp kapağını hiçbir 
şekilde açmayınız. Kapağı açılmış veya deforme 
olmuş tüpleri kesinlikle kullanmayınız. 
-Çocukların erişemeyeceği yerlerde saklayınız. 
-Implantlar, uygun çapta, yeterli sayıda ve diş 
dizimi ile uyumlu bir eksende yerleş . 
-Implant çapına ve boyuna uygun frezler 
kullanınız. 
-Cerrahi operasyon öncesinde ve sonrasında 
hastayı bilgilendiriniz. 
-Operasyon için hastanın sağlık durumunun 
uygun olması gereklidir. 
-Kontaminasyon riskine karşı implant, steril 
tüpten çıkarıldığı anda, hiçbir yere temas 

e dokunulmadan açılan yuvaya 
yerleş . 
-Implant tedavilerinde hastanın kemik 
gelişimini tamamlaması göz .

Dikkat! 
Daha önce kullanılmış implantlar tekrar 
kullanılamaz. Sadece DENTIMPLANT 
(DENTCON) Sistemi'ne ait parçalar ve cerrahi 

ullanınız. Başka bir sistemin parçası ile 
birlikte kullanım durumunda firma sorumluluk 
kabul etmez. 

İzlenebilirlik 
Her implant pak erinde bir Lot 
numarası vardır. Ayrıca her implant pak
içerisinden üç adet Lot numar ar. 
Ürünün geriye dönük izlenebilirliği için bu Lot 
numar etleri hastanın dosyasına ve 
panoramik röntgenine iliş . 

Raf ömrü 4 yıldır.
Ürün tek kullanımlık�r.

Hasta Popülasyonu
Dental implantlar, büyüme ve gelişimini 
tamamlamış, kontraendikasyonlarda belir�len 
durumları taşımayan, tam veya kısmi dişsiz 
hastalarda kullanılmak üzere tasarlanmış�r. 
(Çene kemik gelişimini tamamlamış 
18 yaşından büyük hastalar.)

Kemik ve Seviye İmplantları için Sınırlamalar  
Not: İmplant taşıyıcı, el ale� ile kullanıldığında 
maksimum 25 rpm/dk hızda kullanılmalıdır. 
cerrahi motor:
1. İmplan�, maksimum 45 Ncm tork ile 
implant yatağına yerleş�rin.   Önerilen 
tork değerinin aşılması, kemik nekrozu veya 
implan�n hasar görmesine/arızalanmasına 
neden olabilir. 
2. Delme sırasında delme 
protokolüne uyulmaması, implan�n tam 
olarak yerleş�rilmeden sıkışmasına neden 
olabilir.  Bu durumda, implant motorunu 
ters modda kullanın veya implan� çıkarmak 
için mandallı anahtarla saat yönünün tersine 
manuel olarak çevirin ve iç ambalajına geri 
koyun. Delme protokolünü tamamlayarak 
implan� değiş�rin.Dikkat: Hemen yükleme 
için en az 35 Ncm tork değerine ulaşılmalıdır.

Fayda Süresi 
İmplan�n faydalarının süresi, implan�n 
işlevini sürdürdüğü süre olarak tanımlanabilir. 
İmplan�n başarısızlığı, vidanın gevşemesi, 
kırılması, çıkması vb. nedenlerle ortaya 
çıkabilir. Diş implantlarının başarı oranı, 
implantların çene içinde yerleş�rildiği yere 
bağlı olarak değişiklik gösterir, ancak genel 
olarak diş implantlarının başarı oranı %98'e 
kadar çıkabilir. Uygun bakım ile implantlar 
ömür boyu (10-30 yıl) dayanabilir.

Klinik İddialar
İmplant Sağkalımı:
Uzun dönem fonksiyonel rehabilitasyonun 
sürdürülebilirliği sağlanır. Literatürde 
implant sağkalım oranı genel olarak %83–100, 
ru�n vakalarda �pik olarak %96–99’dur.
İmplant Kaybı:
Tedavi başarısının sürekliliği yüksek olup 
implant kaybı ru�n vakalarda %0–3, 
kompleks/atrofik vakalarda %8–22 
aralığındadır.
Marjinal Kemik Stabilitesi (MBL):
İmplant çevresi kemik desteği korunur. 
Marjinal kemik kaybı 0.02–1.22 mm olup 
uzun dönem �pik değer ~0.4–0.7 mm’dir.
Peri-implan��s / Enfeksiyon:
Biyolojik güvenlik ve stabilite sağlanır.

Pazarlama Klinik İddialar 
Yüksek İmplant Sağkalımı / Yüksek Başarı
İmplant sağkalımı genel olarak %83–100 
aralığında olup ru�n vakalarda �pik olarak 
%96–99’dur.
Düşük İmplant Kaybı / Düşük Başarısızlık
İmplant kaybı ru�n vakalarda %0–3, 
kompleks/atrofik vakalarda %8–22 aralığında 
bildirilmektedir.
Kemik Stabilitesi Korunur
Marjinal kemik kaybı 0.02–1.22 mm aralığında 
olup uzun dönem �pik değer yaklaşık 0.4–0.7 
mm’dir.
Düşük Enfeksiyon / Peri-implant Hastalık 
Oranı
Peri-implant enfeksiyon oranı genellikle 
%0–2.7 aralığındadır.
Yumuşak Doku / Este�k Stabilite
≥1 mm resesyon %11’e kadar bildirilebilir; 
ortalama yumuşak doku değişimi 0.2–1.3 
mm’dir.
Mekanik / Prote�k Sorunlar Düşük, 
Fonksiyon Sürer
Mekanik/prote�k komplikasyonlar %1–12 
aralığında görülebilir ve genellikle bakım ile 
yöne�lebilir.
Protez / Kron Başarısı Yüksek
Protez/kron sağkalımı %94.7–100 aralığında 
bildirilmiş�r.
Hasta Memnuniye� / Yaşam Kalitesi Artar
Hasta memnuniye� ve yaşam kalitesi 
göstergeleri %85–97 aralığındadır.

 
Peri-implant enfeksiyon oranı genellikle 
%0–2.7’dir.
Yumuşak Doku Stabilitesi / Este�k Sonuç:
Este�k görünüm korunur. ≥1 mm resesyon 
%11’e kadar bildirilebilir; ortalama çekilme 
0.2–1.3 mm’dir.
Mekanik / Prote�k Komplikasyonlar:
Fonksiyonel restorasyonun devamlılığı 
sağlanır. Mekanik/prote�k komplikasyonlar 
%1–12 aralığında görülebilir ve yöne�lebilir.
Protez / Kron Sağkalımı:
Çiğneme fonksiyonunun sürdürülebilirliği 
sağlanır. Protez/kron sağkalımı %94.7–100 
aralığında bildirilmiş�r.
Hasta Memnuniye� / Yaşam Kalitesi:
Yaşam kalitesinde iyileşme sağlanır. 
Hasta memnuniye� oranı %85–97 
arasındadır.

GENEL AÇIKLAMA
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Kontrendikasyonlar
Yüksek tansiyon, kalp-damar hastalıkları, şeker 
hastalığı, kemik metabolizması bozuklukları, 
kontrol edilemeyen kanama hastalıkları, 
yetersiz yara iyileşme kapasitesi, yetersiz oral 
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İstenmeyen Yan Etkiler 
Şişme, Lokal il�haplar, Diş e� yaralanmaları, 
Yerel ağrı, Mikro kanamalar, Çalışma sırasında 
parçaların aspirasyonu veya yutulması, Ürünün 
yerleş�rilmesi sırasında faringeal refleksin 
te�klenmesi, Vida kırığı, Vida gevşemesi, Bileşen 
veya protez arızası/kırığı, Aşırı duyarlılık ve/veya 
alerjik reaksiyonlar, Diğer toksisite reaksiyonları.

En Yaygın Risklerin Görülme Sıklığı
İmplant Kaybı / Osseointegrasyon 
Başarısızlığı:
İmplant sağkalımı genellikle %96–99’dur. 
İmplant kaybı ru�n vakalarda %0–3, kompleks 
vakalarda %8–22 oranında görülebilir.
Peri-implan��s / Enfeksiyon:
Peri-implant enfeksiyon oranı genellikle 
%0–2.7 olup ağız hijyeni ile ilişkilidir.
Marjinal Kemik Kaybı:
Marjinal kemik kaybı genellikle 0.02–1.22 mm 
olup ortalama 0.4–0.7 mm’dir.
Yumuşak Doku Resesyonu / Este�k 
Komplikasyonlar:≥1 mm resesyon %11’e kadar 
görülebilir; ince biyo�p önemli risk faktörüdür.
Mekanik / Prote�k Komplikasyonlar:
Mekanik/prote�k komplikasyonlar %1–12 
oranında görülür ve bakım ile yöne�lebilir.

Endikasyonlar
DENTIMPLANTLAR (DENTCON) hastanın çiğneme 
fonksiyonunu geri kazandırmada kullanılan yapay diş 
protezlerine destek olması amacıyla alt ve üst çene 
kemiğine cerrahi yöntem ile yerleş�rilen �bbi
cihaz ürünleridir.    

11. Firma Bilgileri
         Firma adı: DENTİMPLANT
MEDİKAL SAĞLIK İÇ DIŞ TİCARET SAN. A.Ş.

Firma Adresi:Os�m OSB Mah. 1269. Cad. No:17 
Yenimahalle / ANKARA

12. İle�şim Bilgileri
Herhangi bir olumsuz etki veya şikayet olması 
durumunda, lü�en aşağıdaki bilgileri içeren 
bir şekilde bizimle ile�şime geçiniz;
İr�bat Kişisi – PRRC : Seçil KOCABIYIK
0312 424 10 28

Web sitesi:www.den�mplant.com.tr
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