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Uretim Parkuru

Tim Macros Implant Grinlerinin Gretimi,
mikron hassasiyetine sahip CNC
makinelerinde yapiimaktadir.

Kalite Kontrol Sistemleri

Kalite Kontrol Departmani, Gretilen Grdnlerin
kalite ve standartlarina uygun olup olmadigini,
kontrolunu 6zverili bir sekilde yapmaktadir.
Macros implant Grdnleri Gistiin teknolojili
cihazlar kullanilarak mikron hassasiyetinde
cesitli yontemler ile incelenmekte, uygun
olmayan uUrunler departman sorumlulari
tarafindan ayristiriimaktadir.
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Dijital Olciim Sistemleri

Macros Dental implant Sistemleri'ne ait
arunlerin 3D bilgileri, Exocad ve Dental
Wings kutuphanelerinde mevcuttur ve
surekli guincellenmektedir.Yazilim
partnerlerimiz ile yaptigimiz is birligi,
hekimlerimizin en giincel c6zimlere
ulasabilmeleri amaciyla yapilmaktadir.

==

Yikama islemi

Tum Macros Implant Grunlerinde yenilikgi
Solvent Temizleme Sistemi kullanilmaktadir.
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Kumlama ve Yizey islemi

Kullanilan otomasyon ayni standartlarda kumlama islemini gerceklestirir. Aliminyum Oksit Kumu
kullanilarak 2.5 - 3.5pum ¢ap arasinda ¢ukurlar olusturur. Bu islem asitleme icin makro paruzluluk
saglar.

Ozel olarak hazirlanan formiil ile yapilan asitleme islemi sayesinde makro ve mikro cukurlar
olusturularak yuksek Bone Implant Contact (BIC) degeri elde edilir.

Standart SLA Yuzey' den farkli olarak, Plazma teknolojisi
ile Mikro gézenekler daha iyi temizlenerek Hidrofilik yapi

kazanir.

Bu SLA Active ylzey sayesinde Macros implant sizlere

daha hizli Osseintegrasyon sunar.
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Hydro-SLA Surface
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Macross Hydro-SLA yuzey elde edilirken kumlama ve purizlendirme islemi ardindan kimyasal asindirma ve
temizleme islemi ile dekontamine edilir ve Plazma teknolojisi kullanilarak SLA yUzey, SLA Active ylzey haline
getirilir. YUzey Hidrofilik 6zelligi sayesinde doku icerisine yerlestirildigi anda kani tzerindeki mikroporlara
ceker ve osseointegrasyonun baslangicinda artmis kan pihtisi Stabilizasyonu saglar. Macross Hydro-SLA
yuzey hizli iyon tutulmasi ile apatit tabakasinin olusumunu hizlandirir, bu tabakanin olusumu yeni kemik

olusumunu indiklemek icin anahtar faktérudur.
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Temiz Oda Standartlari

Macros implant Griinleri, havadaki toz ve partikiillerden
arindirilmis, duzenli olarak validasyon islemine tabi
tutulan bu sayede daimi ve guivenilir olarak steril ortam
standartlarina uygun temiz odada paketlenmektedir.

Sterilizasyon Standartlari

" Macros implant Griinleri éncelikle C E standartlarinda
sterilizasyon dogrulamasina tabi tutulmaktadir. Gama
Isinl konsantrasyonuna gore “ Saglik Malzemeleri

Sterilizasyonu” Radyasyon standartlarinda Gama isini

kullanilarak sterilizasyon islemi tamamlanmaktadir.
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Paketleme Standartlari

Musteri memnuniyetini bir Ust seviyeye cikaracak, Ergonomik tasarimi ve kolay kullanimi ile hekimlerimize

yuksek konfor sagladigimiz paketlerimizi siz misterilerimize sunmaktayiz.

Standartlarin gerekliligi olan boy-cap , lot numarasi, Uretim ve son kullanma tarihi iceren bilgilerin oldugu

etiketler tasarlanmigtir.

Her cap’da ki implantlar icin farkli kapak etiket renkleri ile kodlanmistir.
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Makro ve Mikro Akilli Kesiler

Macross Implant Apex kisminda kademeli bulunan 2
paralel Mikro Akilli Kesi ve gévdeye uzanan 2 paralel
Makro Akilli Kesiler ile stresi minimum duzeyde

tutarak optimum tutunma becerisi saglar.

Uretim Standartlari



11° Konik Baglanti

11° lik konik baglanti ile tUm prostetik
¢6zumlerde implant ve abutment arasindaki
yuk dagihmini optimize eder.

Ust Yapi

Simante ¢6zumlerden CAD-CAM hareketli ve vidah
baglantilara kadar her tirlu ¢6zUmU sunar.

Uretim Standartlari




Implant Olciileri
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MACROSS
Implant

ic Altigen: 2.5mm

(Ttm implantlar igin Ayni Olgii)

implant Uzunluk
RetNo  Gapmm)  (mm)
—
MAC3506 6
MAC3508 8
MAC3510 @3.5 10
MAC3511 11
MAC3513 13

e Titanium GRADE IV
e Max 50 Tork

| 1,82

1 @&
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240 Implant

, 4,00 ,
ic Altlgen 2.5mm
(Tim Implantlar igin Ayni Olgi)

Ref. No é;"pr;ﬁrrlrt‘) Uf:m::‘;k
MAC4006 6
MAC4008 8
MAC4010 P :
MAC4011 :
MAC4013 "

 Titanium GRADE IV
« Max 50 Tork
& &

Teknik Ozellikler

MACROS Implant



MACROSS

Implant

ic Altigen: 2.5mm

(Ttm implantlar igin Ayni Olgii)

4,5

oo o U
o MAC4506 6
MACA4508 8
MAC4510 04.5 10
MAC4511 11
MAC4513 13

e Titanium GRADE IV
e Max 50 Tork

I 2,97

&
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MACROSS
Implant

5,00

ic Altigen : 2.5mm

(Ttm implantlar igin Ayni Olgii)

oo oVt
MAC5006 6
MAC5008 8
MAC5010 @5.0 10
MAC5011 11
MAC5013 13

e Titanium GRADE IV
e Max 50 Tork

3,64

Teknik Ozellikler MACROS Implant
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implant Paket icerigi

4 'MACROSS

MACROSS iMPLANT
@35 L 11.5m
MAC3511
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== 30.12.2024

Kodlama Standartlari

Her bir renk farkh caplari temsil eder.

3

@3.5
B 0 4.0
ors @45
é @ 5.0
4 8

)



' %ﬂ l-l
@ 3.5 24.0 Q4.5 ?5.0

Macros implant Sistemi 11° lik konik baglanti ile tim implant caplari icin tek baglanti

sistemi sunar, tum prostetik ¢c6zimlerde implant ve abutment arasindaki yuk

dagilimini optimize eder. /\
/

Teknik Ozellikler MACIROS Implant
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Prostetik Parcalar

Teknik Ozellikler MACROS Implant
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Simante CozUumler

RN

Duz ve Acili
Abutmentler

Ref. No Gapmm) Yoot Ref. No Capmm) V(e Ref.No  GCapmm) Yol Ref.No  Gapmm) YikseMik pg.
BA4501 1 P ] A154501 1  KA155501 | "
= _ ] A154502 2 KA155502 o 2 el
BA4502 2 e 045 15° ————— @5
= e ) 24.5 o ﬂ ©5.5 = A154503 3 KA155503 3
BA4503 3 KB5503 3 v 1 4 KA155504 4
BA4504 4 KB5504 4 A254501 1 iA23550 i
« Titanium GRADE V « Titanium GRADE V A254502 245 2 . Mait235002 @5.5 2 250
« Max 30 Tork « Max 30 Tork IEE g = 25 KA255503 3
KA255504 4
A254504 4
o Titanium GRADE V e Titanium GRADE V
- o Max 30 Tork e Max 30 Tork
i e
Lay 4 »
(V)
> \ g : v
o [ ]|
— =
» | [ |
o —
w— 90
n O ‘
C o
(1]
4 C
= <
ATK4515 | STANDARD KTK4515 | STANDARD Vs | STEmCARD | ANA4012 | STANDARD DA STANDARD
ATK4511 | STANDARD KTKAS TS S| ISTAREARD * Titanium GRADE V * Titanium GRADE V e
ATKV18 STANDARD KTV180)» | STANQARD
STANDARD &
ATUV18 STANDARD il O -
e Titanium GRADE V e Titanium GRADE V : >
e Max 10 Tork e Max 10 Tork '
& o
YY) MACROS Implant Teknik Gzellikler




| Parca Capi 1 Parga Capi

S 5
implant implant
Seviyesi Seviyesi
S
g
4
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D un
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Yiikseklik s .
Ref. No Gap(mm) “(nf;) ! Ref. No e Yu(l;f;l;llk
GF4502 2 GF5502 2
GF4503 3 GF5503 3
045 |———— —F @55
GF4505 5 GF5505 5
GF4507 7 GF5507 7
o Titanium GRADE V e Titanium GRADE V
e Max 10 Tork e Max 10 Tork

-

&
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Multi-Unit ve Hareketli Cozumler
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Yukseklik ” "
Ref. No Gap(mm) u(nfsl)I Ref. No Cap(mm) Yu(l:rslr?:;"k
BALLO1 1 o 1
BALLO2 2 R
BALLO3 3 Loco2 2
24.0
BALLO4 4 LOCO03 24.0 3
BALLO5 5 LOCO05 5
BALLO7 7 LOCO7 7
« Titanium GRADE V &
o Max 25 Tork e Titanium GRADE V ﬁ
e Max 25 Tork " 4 &
. £¥YW MACROS Implant Teknik Ozellkler
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Multi-Unit
Abutmentler

Yiikseklik

Ref. No Cap(mm) (mm) Aci °
FiX1701 1

- @5.0 17°
FiX1703 3
FiX3001 1

. @5.0 30°
FiX3003 3

e Titanium GRADE V

e Max 30 Tork

Teknik Ozellikler
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Cerrahi Set Buyuk

Macros cerrahi set, her cap ve boydaki implantlar icin ayri freze
sahiptir. Ustiin kesme kabiliyeti olan stoperli frezler hata riskini

ortadan kaldirarak yuksek kullanim rahathigi sunar.

Cerrahi Set Kucuk

Frezlerimiz implant boyutundan 0.5mm daha uzundur.
Cerrahi planlamalar bunu dikkate alarak uygulanmalidir.

|

&5 MACROS Implant Cerrahi Set

&



Cerrahi Set Buyuk Yerlesim Plani
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Macros Implant uluslararasi kalite yonetim sistemi standartlarinda ISO 13485: 2016 kalite onayina sahiptir.

Bu onay kapsaminda risk sinifi llb Grinler yonetmeliginde gecen viucuda implamente edilebilir medikal Grin
aciklamasi ile uluslararasi CE yonetmeligine uygun olarak 93/42/AT, M.2020.106.13745 No'lu CE sertifikasi ile
tum dunyada satisa sunulabilecek normlardadir.

ECCERTIFICATE

Full Quality Assurance System

Medical Devices Directive 93/42/EEC Annex I
(Excluding Section 4)

Company Address Osfim OB Mah. 1271. Cadde No:19 Yerimahalie ANKARA / TURKEY

93/42/EEC Annexi

Product  Sterlle Dental Implant - Class Iio
Non-Sterile Dental Abutment - Class o
g Ports and Accessories - Class fla
Part and Accessories - Class lia

GMDN 44879, 42354, 55849, 42350

Procuet ypes cr otoched.

Certficate Number M2020.106.13745
Report Number MD394618
Inficl Assessmen Date 17022019 3
Regisration Date 16072020 Auditing Training Cdte industry
Revision Date /No 2501.201/01 and Trade nc. Co.

27052024

Company Name Erfadent Dis Malzemeler ihalat Intacat Sanayi ve Ticaref Limited Sike

Sertifikalar

INTERNATIONAL CERTIFICATION
ERFADENT Di$ MALZEIV]ELERi iTHALAT IHRACAT

SAN. VE TIC. LTD. $Ti.

Kungunin,

OSTIM OSB MAHALLESI 1271 CAD. NO: 18
YENIMAHALLE/ANKARA
‘dsings,

DENTAL IMPLANT VE ABUTMENT URETIMI VE SATISI, DENTAL CERRAHI SET SATISI

Kapsarinda,

ISO 13485:2016

Tibbi Cihazlar-Kalite Yonetim Sistemi
e 834

‘Serfal Mh Tavukcuyols Cd. No:2564 UranyaSTANBUL
Te: 15021632709 7PN Fax: 1502165460570

i i wve tic. lim.girketi
Kocatepe district Mithatpasa street
66/13 Kiztlay/ANKARA

has been assessed by (G 5 Certification Sdn. Bhd.
and found to comply with

150 13485:2016
—— Quality System
Certificate No + 510217
Date of Initia Certification  : 20 August 2019
Date of Issue/Reissue < 29 August 2019
Renewal Due : 28 August 2022

MDQKS 15102012 CBCY

KGS Certification Sdn. Bhd. sz

[T e Py —

"¢, PERFORMANCE QUALIFICATION (@ )
,@%ﬁ CERTIF%‘\TE &
AYA :

Erfadent Dig Malz. ith. thr. San. ve Tic. Ltd. $ti.

Cleanrooms (1307/1508) located in the institution have been subjected to Performance Qualification
(PQ) tests according to international standards and have been found to provide the acceptance
criteria.

Report No: 2021/228/001

Tnspection Date: 15.06.2021

Tnspection Company: AYA Validasyon Ambalaj Sterilizasyon A.S.
==
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