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TANITIM

OMNItech Marka Dis implantlarinin imalati 2001 yilina dayanmaktadir. Bu tarih itibariyle Turkiye’nin ilk yerli implanti olarak
Trimed firmasi tarafindan tretilmis ve AMTAC tarafindan 2004 yilinda CE belgesi ile belgelendirilmistir. Ana konusu
Maxillofacial plak vida tiretimi olan firmanin Tiirkiye’de alaninda tek olmasi ve bu nedenle yogun Uretim programi olmasi ve
Uretim kapasitesinin yetersiz kalmasindan dolayi uretimine ara vermek zorunda kalmistir. Bu uzun aradan sonra gecmisteki
bu bilgi ve tecribe birikimini tekrar ekonomiye kazandirmak amaciyle tekrar tretim karari alarak yeni firma kurarak 2013
yihinda Ankara’da Kendi modern tesislerinde Gretim yapmaya baslamistir.

OMNItech ve OMNICON implantlari, Gr5 (Ti6AL4V) titanyumdan Uretilir.

Uretim asamalarinin yaklasik %80’ini talasli imalat teskil eder geri kalan %20’lik kismini ise yiizey piriizlendirme, yiizey
temizligi, renklendirme anadizasyonu ve paketleme ve sterilizasyon olusturur.

Talasli imalat ana prosesi olusturur, bu proses (SwissTurn) adi verilen CNC kayar otomat tornalarda uretilir. Bu
tezgahlar genellikle isvicre, Japonya menseili makinalardir. Dental implantlar kiiciik boyutlu detayli geometrileri nedeniyle
Uretimleri yine bu makinalarda yapilmalari blyuk kolaylik saglamaktadir ve diinyadaki bitiin dis implanti Ureticileri
implantlarinin Govde, Abutment, Vida ve diger aksesuarlarini istisnasiz bu makinalarda Gretmektedirler ve liretmek
zorundadirlar.

Yiizey morfolojisi, RBM Dunyada en yaygin olarak kullanilan purtuzlendirme metodudur.Yuksek basingli hava
ile purizlendirici medya (Trikalsiyum Fosfat) implant gévdesi lizerine plskirtme metodu ile yapilan
puruzlendirme islemini akabinde asit ile temizleme yapilan metoddur. Pirizlendirme islemi tamamlanan implantlar
sonrasinda ultrasonik yikama ve defalarca kez distille su ile durulanarak temizlenir ve paketleme 6ncesi Plasma Cleaner ile
Hipofilik ylizey 6zelligi icin prosese tabi tutulur ve sizintiya karsi korunakh tip icerisinde paketlenir ve Etiketlenir. paket
icerigi etiket tGzerinde belirtilir. Her implantin izlenebilirliginin saglanmasi igin bir lot numarasi bulunur. Her implant,
kapama vidasi, analog, sikma vidasi abutment, iyilesme baslig gibi implantin model ve tasarimina bagli olarak 6-7 parcadan
olusmaktadir.

Gama isini (radyasyon) ile 25kGy degerinde isinlanarak steril edilir. Yapilan Biitlin bu prosesler 1ISO13485:2012 ve MDD
93/42 (CE) gereksinimlerine uygun olarak yapilir.

Bitmis implantlarin EN ISO 10993 standardina uygun olarak biyouyumluluk testleri yapilir.
Bitmis implantlarin ISO 14801, TS/ISO 13498 VE ASTM F543-07 Biyo mekanik testleri yapilir.
Bitmis Grlinln Kalinti testi YapilirAmbalaj testi yapilir, Bitmis Grlinlin Sterilizasyon testi yapilir.
Bitmis Urinlin Raf dmru testi (Yaslandirma testi) Yapilr.



TASARIM

SECTION A-A
SCALEB:

Govde tasarimi Iki girisli Buttress shelf —tapping
yiv ve kortikal kemik seviyesinde Dort girigli
mikro yiv ile ideal bir tasarima sahiptir.

Her implant, kapama vidasi, analog, sikma vidasi —-
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Dis implantlari

Mekanik ozellikleri daha gucli olan
e s ——— Gr5 (TieAL4V) Titanyumdan Uretilir.

Bivouyumluluk Testleri

Yukarida belirtilen
Titanyum malzemeden
mamul implantlarimizin

1ISO10993 Tibbi
malzemelerin Biyolojik
degerlendirilmesi
gerekliliginden dolay:i
butun testleri bitmis Urin
formunda Hacettepe
Univertesinde

- yapimigtir.
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BIYOUYUMLULUK TESTLERI

HACETTEPE UNIVERSITY
Faculty of Pharmacy
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Dis implantlarinin imalati

Uretim asamalarinin yaklasik %80’ini talaslh imalat tegkil eder. Talash

imalat ana prosesi olusturur, bu proses (SwissTurn) adi verilen CNC kayar

otomat tornalarda uretilir. Bu tezgahlar genellikle isvicre, Japonya menseili BT 40ew g '
makinalardir. L

( SwissTurn denilmesinin sebebi isvicre saat sektdriinde hassas parcalari <
Uretmek Uzere Uretilmis 6zel makinalardir), Dental implantlar'da kiictik m
boyutlu detayli geometrileri nedeniyle tretimleri yine bu makinalarda - .
yapilmalari buyik kolaylik saglamaktadir ve diinyadaki bitiin dis implanti ‘ (
Ureticileri implantlarinin Gévde, Abutment, Vida ve diger aksesuarlarini S '

istisnasiz bu makinalarda tretilmektedir.
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BIYOMEKANIK TESTLER

1SO13489 Torsion test
of implant/ Body
connecting part joint of
Endosseous Dental
implant systems 1

Ve

1SO014801 Dynamic
fatique test for Dental
implants

ASTM F543-07 Biyo
mekanik testleri

Testleri TOBB
universitesi
muhendislik fakultesi
yerleskesinde bulunan
“Labiotech”
Laboratuvarinda
yapilmistir.
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Kalite Kontrol

Bltlin detay pargalar, tretimi sirasinda geometrilerine uygun kalibreli 6lg

aletleri tarafindan kontrol edilmektedir. Pargalarin tamaminin %100 6l¢tisel
kontroll yapilmaktadir.
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YUZEY PURUZLULUGU ve TEMIZLIGI

implantlarin kemige daha iyi tutunmasini saglamak amaciyla kemige tutunacak yiizey
alanini arttirmak ve daha iyi bir osteoentegrasyon saglamak amaciyla yapilan yuzey
puruzlendirme islemi yapiimaktadir.

RBM Dunyada en yaygin olarak kullanilan purtzlendirme metodudur.

Yuksek basingli hava ile purtzlendirici medya Trikalsiyumfosfat (Bio ¢ozunur olan bu
malzeme saf su ile temizlenir) implant govdesi Uzerine puskurtme metodu ile yapilan
purdzlendirme islemini akabinde SAF SU ile temizleme yapilan metodun adidir.
Puruzlendirilen implant yuzeyine saf su ile yapilan temizleme islemi sirasinda nano tupl
acilir, bu sayede ylzey osteoentegrasyon agisindan daha elverigli hale gelir.

Yine ayni puskurtme metoduyla aliminyum oksit kullanilarak yapilan puruzlendirmelerde
ise asit ile temizlik yapilir. ve bu sisteme (SLA) adi verilir. Proses olarak her iki sistemde
birbirinin aynisidir.
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PLASMA CLEANER Hypofilik Yuzey ozelligi
Video 1

Videolar icin
goruntlinin
uzerine
tiklayiniz...!

Video 2
-
RBM ve Temizlik Isleminden sonra
Paketleme isleminden 6nce temiz oda
sartlarinda, Implanta hizli
osteoentegrasyon oOzelligi kazandirmak
ve implant yuzeyini Hipofilik hale
getirmek icin Plasma Cleaner cihazi
ikinci ve son temizleme islemi
uygulanir.
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TEMIZ ODA - PAKETLEME

PAKETLEME

Paketleme islemi ISO 7 (Class 10.000)
Valide edilmis ve Mikrobiyolojik testleri
yapilmis ortam ve personel ile Temiz
odada Sizdirmazlik testi yapilmis tiplere
yerlestirilerek paketlenmektedir.
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ETIKETLEME

Paketlenmis implant tupleri 1SO152234-

1:2012 Medical Devices-Graphical symbols

to be used with medical devices labeling.

Ve EN 980-2008 standartlarina uygun

hazirlanmis Etiketler ile tanimlanarak ve Denta SOlaflS A. S

etiketlenmektedir. stive dentistry solutions
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SERTIFIKASI

IGINLAMA TIFICATE

IRRADIATION CER

ac 2016
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Paketlenmis ve Etiketlenmis implantlar Gama i1sini (radyasyon) ile “Tuirkiye Atom
Enerjisi Kurumu” nda steril edilmektedir. Sterilizasyon islemi ISO 11137-1:2006
Standardina gore 25 kGy degerinde isinlanmaktadir.
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HADI GORELIM

OMNItech OVNICONS

LIMPLANT = DEINTALIMPLANT

IMPLANT SISTEMLERI

DENTAL

Dursun SAFKALP

Denta Solaris A.S.



OMNItech

D

KOD NUMARASI Gap Boy Platform
3208 3.2mm 8mm 3.0mm
3210 3.2mm 10mm 3.0mm
3211 3.2mm 11.5mm 3.0mm
3213 3.2mm 13mm 3.0mm
3216 3.2mm 16mm 3.0mm
KOD NUMARASI Cap Boy Platform
3706 3.7mm Gmm 3.5mm
3708 3.7mm 8mm 3.5mm
3710 3.7mm 10mm 3.5mm
3711 3.7mm 11.5mm 3.5mm
373 3.7mm 13mm 3.5mm
N 3716 3.7mm 16mm 3.5mm

CIITRET Ao

4.2mm 6mm 3.5mm

4208 4.2mm 8mm 3.5mm
4210 4,2mm 10mm 3.5mm
4211 4.2mm 11.5mm 3.5mm

4213 4,2mm 13mm 3,.5mm
4216 4.2mm 16mm 3.5mm
KOD NUMARASI Cap Boy Platform
4706 4.7mm 6mm 3.5mm
4708 4.7mm 8mm 3.5mm
4710 4.7mm 10mm 3.5mm
471 4.7mm 11.5mm 3.5mm

4713 4.7mm 13mm 3.5mm

__ 4ns 4.7/mm 16mm 3.5mm
KOD NUMARASI Cap Boy Platfarm
5206 5.2mm 6mm 4.5mm
5208 5.2mm 8mm 4.5mm
5210 5.2mm 10mm 4.5mm
5211 5.2mm 11.5mm 4.5mm

5213 5.2mm 13mm 4.5mm

\___ 5216 5.2mm 16mm 4.5mm

ENTALIMPLANT

OMNICON

Gap Boy ___Platiom
€-3208 3.2mm 8mm 3.0mm
€-3210 3.2mm 10mm 3.0mm

. C-3211 3.2mm 11.5mm 3.0mm

G313 3.2mm 13mm 30mm

% : KOD NUMARASI Cap Boy Platform
i i C-3708 3.7mm 8mm 3.0mm
—j Platiorm je— C-3710 3.7mm 10mm 3.0mm
i i €-3711 3.7mm 11.5mm 3.0mm
e C-5713 3.7mm 13mm 30mm
86y
KOD NUMARASI ap Platforn
C-4308 4.3mm 8mm 3.4mm
C-4310 4.3mm 10mm 3.4mm
— C-4311 4.3mm 11.5mm 3.4mm
w C-4313 4.3mm 13mm 34mm
— - Gap - —
KOD NUMARASI latfor
C-5008 5.0mm 8mm 34mm
C-5010 5.0mm 10mm 34mm
C-5011 5.0mm 11.5mm 3.4mm
W ©-8013 5.0mm 13mm 34mm -,

IMPLANT %
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Duz Abutmentlar
Code Collar Heights
3" 1.0mm
3512 20mm
3513 30 mm
3514 40 mm
3515 50 mm
Agili Abutmentlar
383511 1.0mm 15°
3535=12 2,0mm 15°
3535-13 3.0 mm 15°
3535-14 40 mm 15°
353515 5.0 mm 15°
3535-21 1.0 mm 25°
3535-22 20mm 25°
353523 3.0mm 5°
353524 40mm 25°
3535-25 5.0 mm 25°
Multi=Unit Abutmentlar
MPS35-01 1,0 mm [
MPS35-02 2.0 mm o
MPS35-03 3.0mm [
MPS35-04 4.0 mm [
MPS3E-05 5,0 mm [
Agtl Multi=Unit Abutmentlar
Code Collar Heights ~ Angled
MPA3S=217 20mm 17°
MPA35-317 3.0mm 17
MPA3S=417 4.0 mm 17
MPA35=230 20mm 30°
MPA35-330 3.0mm 300
MPA3S-L30 4.0 mm 300
Plastik ve Ti=Base Abutmentlar
Coda
3535-56 Hex
3535=57 Non=Hax
0TB35-01 Hex
01835-01 Non-Hex
MUCAP

01c-01

SISTEME
Genel Bakig

MPS35-01

MPS35-02

MPS3503 MPS35.04

MPA35-430

Ball Attachment Abutmentlar
Code Collar Heights
BA3502 20mm »
BA3503 3.0 mm
BA3504 40 mm
BA3505 50 mm f
BA3S506 6.0 mm
BACO1 Metal Housing BA3S02
BACO2 Nylon Housing
Locator Abutmentlar
Code Collar Heights
353571 10 mm
3535-72 20 mm
3535-73 30mm
3535-T4 4 mm
353575 50mm s
fyitesme Baglaklary
Code Collar Heights
HC3502 20 mm
HC3504 40 mm
HC3506 60 mm HC3502

Olgli Transfer Pargalars ve Scan Bodyler

Code

CMP3500

OMP3500

OTPO1

Agik Kastk OMP3500

Muss

MUA Scan Sody

5B-35

Implant Scan Body

Hox

Non Hax AN3500

Kapal Ka: h
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BACO!

E )

BA3503 BAI504 843505 BAJSOS  BACD
3935-72 353573 353574 3535-75

HC3504 HC3506

CMP3500 oTP0l 5B-35
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