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PL - POLSKI

INSTRUKCJA STOSOWANIA IMPLANTOW SRODKOSTNYCH GEASS:
OMNY

OGRANICZENIE ODPOWIEDZIALNOSCI Przed rozpoczeciem pracy ze
$rodkostnymi implantami- dentystycznymi Geass, nalezy zapoznaé sie z
niniejsza instrukcja stosowania. Sprzedaz tych wyrobéw medycznych jest
dostgpna wytacznie na recepte lekarza stomatologa lub upowaznionego
lekarza chirurga, ktéry ma doswiadczenie w zakresie technik i rozwigzan
implantoprotetycznych. Wszyscy operatorzy, ktérzy maja do czynienia
z produktami, w ramach ich odpowiednich specjalizacji, sa zobowiazani
do dysponowania odpowiednig wiedza o produkcie, w odniesieniu do
najnowszych standardéw technologicznych. Umozliwia to prawidtowe
stosowanie produktéw i pozwala unikna¢ ryzyka dla zdrowia lub
bezpieczenstwa pacjenta, uzytkownika lub innych zaangazowanych stron.
Lekarz stomatolog lub upowazniony chirurg musi ustali¢, czy pacjent
spefnia wymogi do przeprowadzenia zabiegu chirurgiczno-protetycznego
oraz wybra¢ odpowiednia technike chirurgiczna; musi réwniez ustali¢
odpowiednio$¢ wybranego produktu do zamierzonego zastosowania,
ponoszac w zwigzku z tym, réwniez w tym zakresie, petne ryzyko i
odpowiedzialno$¢. Etapy przygotowania, obchodzenia sie i zastosowania
produktu wykonywane w gabinecie lub laboratorium stomatologicznym
sq poza kontrolg producenta i dlatego leza w zakresie odpowiedzialnosci
uzytkownika. Kazde uzycie inne niz opisane w materiale informacyjnym
jest uwazane za ,niewtasciwe uzycie”, zwalniajace producenta z wszelkich
zobowiazan lub odpowiedzialnosci.

OPIS PRODUKTU Srodkostne implanty dentystyczne Geass sa przeznaczone
do stosowania chirurgiczno-protetycznego; sa to wszczepiane, tytanowe
wyroby, do uzytku medycznego, z powierzchnig Synthegra, dostepne w
réznych typach, $rednicach i dtugosciach, aby spetni¢ rézne potrzeby
anatomiczne. Implanty z linii Omny sa dostarczane ze $ruba zamykajaca
i komponentem wielofunkcyjnym, oba wykonane z tytanu do uzytku
medycznego.

ZAMIERZONE ZASTOSOWANIE

Implanty dentystyczne Omny sag przeznaczone do wprowadzania
do jamy ustnej, w celu zapewnienia zakotwiczenia lub wsparcia dla
przymocowanych wyrobéw protetycznych.

WSKAZANIA )
Implanty dentystyczne Srédkostne implanty dentystyczne Geass to
wyroby jednorazowego uzytku, stuzace do wprowadzania do kosci tuku
zuchwy i/lub szczeki jako wspornik dla statej i/lub ruchomej protezy, w
celu przywrécenia funkcji zucia i/lub estetycznych, wskazane do statego
stosowania u pacjentéw czeéciowo lub catkowicie bezzebnych.

Sruba zamykajaca Do stosowania z implantem podczas procesu gojenia,
aby chroni¢ platforme i gniazdo implantu przed wrastaniem kosci.
Komponent wielofunkcyjny zostat specjalnie zaprojektowany zaréwno do
wszczepiania protez, jak i do wykonywania wyciskéw implantéw Omny, jako
wspornik dla wyrobu stuzagcego do rehabilitacji protetycznej u pacjentéw
czesciowo lub catkowicie bezzebnych. Komponent moze by¢ uzywany
jako tacznik tymczasowy, jako czapeczka wyciskowa lub jako tacznik
ostateczny.
PRZECIWWSKAZANIA Jako

przeciwwskazania do leczenia

implantoprotetycznego nalezy uwazaé: zaburzenia metabolizmu kosci,
osteoporoza, aktywne nowotwory, choroby krwotoczne, patologie uktadu
odpornosciowego, zaburzenia endokrynologiczne, powazne choroby
watroby i nefropatie, niekontrolowana cukrzyca, choroby zakazne (AIDS),
alergia na metale, psychoza i choroby neurologiczne, naduzywanie
narkotykéw i alkoholu, palenie tytoniu, staba wspétpraca i motywacja
pacjenta, radioterapia, choroby serca, leczenie antykoagulantami i
krytycznymi lekami (np. bisfosfoniany), chemioterapia, ciaza, parafunkcje
w obrebie jamy ustnej, bruksizm, niekontrolowana choroba przyzebia,
zta higiena jamy ustnej, miejscowe zapalenie i/lub infekcja, niekorzystna
sytuacja anatomiczna i kostna, nieukoriczony proces wzrostu kosci
szczeki.

REAKCJE NA ZABIEG | DZIALANIA NIEPOZADANE Po zabiegu moga wystapic¢
zaburzenia, takie jak: bol, obrzek, trudnosci w mowie, zapalenie tkanek
migkkich, resorpcija kosci, dehiscencja, problemy estetyczne, uszkodzenie
sasiadujacych naturalnych elementéw lub nerwéw, parestezje, dyzestezja,
infekcje, przetoki, hiperplazja, brak integracji, ztamania kosci, pekniecie
implantu lub protezy. Skutki te moga zaleze¢ od poprawnosci zastosowanej
techniki  chirurgicznej i/lub niewtasciwego zaplanowania leczenia
implantologicznego.

OGRANICZENIA STOSOWANIA Wyroby medyczne Geass moga byc¢
uzywane wytacznie razem z innymi komponentami i/lub wyrobami
nalezacymi do niniejszego systemu implantoprotetycznego. Implanty
zebowe $rédkostne Omny o érednicy 3,5 mm lub mniejszej sa wskazane
wytacznie do leczenia bezzebia dolnych i gérnych siekaczy bocznych.
Stosowanie implantéw XL Omny nie jest przewidziane w przypadku kosci
D1. IESS Group zrzeka sie wszelkiej odpowiedzialnosci za zastosowania
odmienne od wskazanych. Przy stosowaniu technik rekonstrukcyjnych
nalezy przestrzega¢ zaleceri Producentéw materiatdw regeneracyjnych
oraz zalecen zawartych w fachowej literaturze.

OSTRZEZENIA Aby prawidlowo wykonywa¢ procedury —chirurgiczne
zwigzane z $rodkostnymi implantami dentystycznymi Geass wazne jest,
aby kazdy specjalista posiadat wymagane przygotowanie chirurgiczne.
Podczas osadzania nalezy postgpowaé zgodnie z protokotem
chirurgicznym i narzedziami informacyjnymi udostepnionymi przez
IESS Group. Nieprawidtowa procedura chirurgiczna moze spowodowac
zakonczenie terapii implantologicznej niepowodzeniem i/lub utrata
tkanki kostnej podpierajacej. Chirurg bedzie musiat zawsze ustali¢,
wzgledem zamierzonego zastosowania, odpowiednio$¢ wybranego
implantu $rédkostnego i protezy do wykonania, ponoszac petne ryzyko
i odpowiedzialno$¢ oraz bedzie musiat zawsze oceni¢ niezbedne
wymogi do wykonania protezy, takie jak doskonata stabilno$¢ pierwotna
i odpowiednie wartosci koéci. Wprowadzanie i wszczepianie implantow
srodkostnych Geass musza zosta¢ wykonane zgodnie z zasadami
biologicznymi i biomechanicznymi, w przeciwnym przypadku leczenie
implantologiczne zakonczy sig niepowodzeniem i/lub nastapi utrata tkanki
otaczajacej implant. W wybranych przypadkach, implanty $rédkostne
Omny sa wskazane do natychmiastowego wszczepiania. Nie zaleca sie
wszczepiania tylko jednego implantu do obciazen natychmiastowych,
gdyz nie jest to jeszcze potwierdzone w literaturze naukowej. Przed
wprowadzeniem jakiegokolwiek komponentu do gniazda implantu, nalezy
oczysci¢ je z pozostatoéci organicznych i nieorganicznych. Srodkostne
implanty dentystyczne Omny nalezy wprowadza¢ z momentem obrotowym
nieprzekraczajagcym 50 Necm. Srube zamykajaca nalezy dokrecac
z maksymalnym momentem obrotowym 15 Necm. W zaleznosci od
zastosowania, komponent wielofunkcyjny nalezy dokreci¢ z maksymalnym
momentem obrotowym: 15 Necm, jezeli jest stosowany jako czapeczka
wyciskowa lub tacznik tymczasowy; 25 Necm, jesli jest stosowany jako
tacznik staty.

OPAKOWANIE | STERYLIZACJA Do opakowania dotgczone sa dwie
samoprzylepne etykiety, zawierajace dane identyfikacyjne wyrobu i ktére,
zgodnie z obowigzujgcymi przepisami, muszg zosta¢ umieszczone w
paszporcie implantologicznym pacjenta. Nie stosowac¢ wyrobu, ktérego
opakowanie jest uszkodzone lub otwarte.

Implanty dentystyczne i Sruba zamykajaca

Srodkostne implanty  dentystyczne Geass to wyroby medyczne
sterylizowane przy pomocy promieniowania jonizujacego; sa to wyroby
jednorazowego uzytku i musza by¢ uzyte przed uptywem wskazanego
terminu waznosci. Druga sterylizacja i/lub ponowne uzycie nie sa
dozwolone, gdyz moga one zmieni¢ wtasciwosci mechaniczne, chemiczne
i mikrobiologiczne materiatu, a tym samym spowodowag¢ utrate wydajnosci
wyrobu.

Komponent wielofunkcyjny

Komponent wielofunkcyjny jest dostarczany w stanie jatowym. Jesli
zostanie zastosowany po wprowadzeniu implantu, nalezy wyja¢ go z
oryginalnego opakowania oraz oczysci¢ i zdezynfekowac. Nastepnie
komponent wielofunkcyjny nalezy opakowac jako materiat do sterylizacji w
autoklawie i przystapi¢ do sterylizacji w autoklawie, stosujac zatwierdzone
procedury zgodnie z obowigzujacymi przepisami, stosujac nastepujace
parametry: 134°C przez 5 minut w urzadzeniu zgodnym z norma DIN EN
13060. Komponentu wielofunkcyjnego nie nalezy sterylizowaé w
piekarniku z gorgcym powietrzem ani przy uzyciu sterylizatora
kwarcowego; nalezy skrupulatnie postgpowa¢ zgodnie z instrukcjami
podanymi przez producenta sterylizatora.

PRZECHOWYWANIE Srodkostne implanty dentystyczne Geass nalezy
przechowywa¢ w temperaturze pokojowej, w suchym miejscu, z dala od
bezposredniego $wiatta stonecznego i zrédet ciepta. Termin waznosci
odnosi sie do produktu w nieotwartym opakowaniu i prawidtowo
przechowywanym.

INFORMACJE EKOLOGICZNE | UTYLIZACJA Srodkostne implanty
dentystyczne Geass nie ulegaja biodegradacji. Prawidiowo stosowane
nie powoduja zadnych szkéd ekologicznych i nalezy je traktowac
zgodnie z obowigzujacymi przepisami. Materiat musi by¢ usuwany przez
autoryzowane firmy.

MATERIALY

Implanty dentystyczne: komercyjnie czysty tytan klasy 4 (0,05% maks.
azotu, 0,08% maks. wegla, 0,0125% maks. wodoru, 0,5% maks. zelaza,
0,4% maks. tlenu, pozostaty tytan) zgodny z normami ISO 5832-2 i ASTM
F67; stop tytanu TiBAI4V ELI (55-6,5% aluminium, 3,5-4,5% wanadu,
0,25% maks. zelaza, 0,13% maks. tlenu, 0,08% maks. wegla, 0,03% maks.
azotu, 0,012% maks. wodoru, pozostaty tytan) zgodny z normami ISO
5832-3 i ASTM F136.

Sruba zamykajaca i tacznik wielofunkcyjny: stop tytanu Ti6Al4V ELI
(5,5-6,50% ‘aluminium, 3,5-4,5% wanadu, 0,25% maks. zelaza, 0,13%
maks. tlenu, 0,08% maks. wegla, 0,03% maks. azotu, 0,012% maks.
wodoru, pozostaty tytan) zgodny z normami ISO 5832-3 i ASTM F136.

DOKUMENTACJA Materiat informacyjny dotyczacy stosowania $rédkostnych
implantéw  dentystycznych  Geass nalezy zaméwi¢ u naszych
przedstawicieli handlowych, lokalnych sprzedawcéw lub bezposrednio
w siedzibie. Obstuga klienta: telefon +39 0432 669191 - faks +39
0432 665323 - e-mail: servizioclienti@iess.dental - strona internetowa:
www.iess.dental. Zawarte w nim informacje odzwierciedlaja aktualny stan
wiedzy znany w momencie wprowadzania produktu do obrotu. Nie zwalnia
to uzytkownika z odpowiedzialnosci za osobiste zweryfikowanie, czy
produkt spetnia wymogi do zamierzonego celu i procedur.

OSTRZEZENIE DOTYCZACE POWAZNYCH WYPADKOW (Przeznaczony dla
pacjenta/uzytkownika/osoby trzeciej w Unii Europejskiej i w krajach o
identycznym systemie prawnym - Rozporzadzenie w Sprawie Wyrobéw
Medycznych 2017/745/UE). Jesli podczas lub w zwiazku z uzywaniem
niniejszego wyrobu doszto do powaznego wypadku, nalezy zgtosi¢ go
producentowi i odpowiedniemu organowi krajowemu.

INFORMACJE, KTORE NALEZY PRZEKAZAC PACJENTOWI Pacjent
musi otrzymac informacje na temat przeciwwskazan, ostrzezen, srodkoéw
ostroznosci, skutkéw ubocznych oraz powiktan, ktére moga wystapic
podczas stosowania wyrobéw Geass. System implantéw Omny nie zostat
oceniony pod katem bezpieczeristwa i kompatybilnosci w $rodowisku
MRI. Nie zostat on przetestowany pod katem przegrzania, migracji lub
obrazowania artefaktow w $rodowisku MRI. Bezpieczenstwo systemu
implantow Omny w $rodowisku MRI nie jest znane. Do implantow
dentystycznych Geass dotaczony jest paszport implantologiczny, ktéry
zawiera wazne dla pacjentéw informacje dotyczace implantu. Dentysta
zobowigzany jest wypetni¢ paszport, podajac szczegétowe informacje

o pacjencie i wyrobach wykorzystywanych do rehabilitacji, a nastepnie
przekaza¢ go pacjentowi. Po udostepnieniu Europejskiej Bazy Danych
o Wyrobach Medycznych, podsumowanie dotyczace bezpieczeristwa
i skutecznosci klinicznej (SSCP Summary of Safety and Clinical
Performance) implantéw dentystycznych Geass bedzie dostepne na
stronie internetowej https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Dokument bedzie
nosit nazwe SSCP.04.xx (aktualna wersja)

INFORMACJE PODSTAWOWE UDI-DI W ponizszej tabeli przedstawiono
podstawowe informacje UDI-DI dotyczace urzadzen opisanych w
niniejszej instrukcji stosowania.

| PRODUKT | KOD UDI-DI PODSTAWOWY |
| implanty dentystyczne | 805299004DENTALIMPLANT65 |
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Producent

& Data produkciji

Numer katalogowy

Kod partii

Sterylizowane promieniowaniem jonizujacym

System pojedynczej bariery sterylnej z opakowaniem
ochronnym wewnatrz

Nie nadaje sie do ponownej sterylizacji

Nie nadaje sie¢ do ponownego uzycia

Nadaje sie do uzycia do daty

Nie uzywag, jesli opakowanie jest uszkodzone i zapoznac sig z
instrukcja stosowania,
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Przechowywac¢ z dala od bezposredniego $wiatta stonecznego
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Przechowywac¢ w suchym miejscu

Zapoznac sie z instrukcja stosowania
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Wyréb medyczny

Unikalny identyfikator wyrobu

Zgodnos$¢ wyrobow medycznych z Rozporzgdzeniem w
Sprawie Wyrobéw Medycznych (UE) 2017/745

o
~
N
(0]





