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INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE A IMPLANTURILOR ENDOOSOASE GEASS:
OMNY

LIMITAREA RASPUNDERII V& rugam s cititi aceste instructiuni de utilizare
inainte de a utiliza implanturile dentare endoosoase Geass. Vanzarea
acestor dispozitive medicale este permisa doar pe baza prescriptiei
unui stomatolog sau medic chirurg autorizat, cu experienta in domeniul
tehnicilor si solutiilor de implantologie. Toti operatorii care manevreaza
produsele din acest domeniu de activitate trebuie sa dispuna de cunostinte
adecvate privind produsul conform celui mai recent standard tehnologic.
Acest lucru permite utilizarea corecta a produselor si previne riscurile
pentru sandtatea sau siguranta pacientului, utilizatorului sau a altor parti
in cauza. Stomatologul sau chirurgul autorizat trebuie sa stabileasca
daca pacientul poate fi supus interventiilor de chirurgie orala si tehnica
chirurgicald adecvata; de asemenea, trebuie sa stabileasca adecvarea
la scop a produsului ales, asumandu-si orice forméa de risc si raspundere
in acest sens. Etapele de lucru, manevrare si aplicare a produsului
desfasurate in ambulatoriu sau laboratorul stomatologic nu pot fi controlate
de producator si, prin urmare, revin in responsabilitatea utilizatorului. Orice
utilizare diferita de cea descrisd in materialul informativ este consideratad
necorespunzatoare, exonerand producédtorul de orice obligatie sau
raspundere.

DESCRIEREA PRODUSULUI Implanturile endoosoase Geass sunt concepute
pentru utilizarea chirurgicalda si orald; sunt dispozitive implantabile
din titan pentru uz medical, cu suprafata Synthegra, disponibile intr-o
gama variatd de tipuri, diametre si lungimi pentru satisfacerea diferitelor
exigente anatomice. Implanturile din gama Omny sunt furnizate cu surub
de inchidere si componenta multifunctionald, ambele din titan pentru uz
medical.

UTILIZARE PRECONIZATA

Implanturile dentare Omny sunt destinate introducerii in cavitatea bucala
pentru a asigura ancorarea sau sustinerea dispozitivelor protetice
conectate.

INDICATII

Implanturile dentare Implanturile dentare endoosocase Geass sunt
dispozitive de unica folosinta utilizate pentru introducerea in osul arcadei
mandibulare si/sau maxilare ca suport pentru proteze fixe si/sau mobile
pentru a restabili functia de masticatie si/sau estetica si sunt indicate pentru
utilizare permanenta la pacientii cu edentatie totala sau partiala.

Surubul de inchidere De utilizat impreuna cu implantul in timpul vindecarii
pentru a proteja platforma si cavitatea implantului de cresterea osoasa.
Componenta multifunctionala a fost conceputd special atat pentru
protezare, cat si pentru luarea amprentei implanturilor Omny, ca suport
pentru un dispozitiv de reabilitare orald la pacientii cu edentatie totald
sau partiald. Componenta poate fi utilizata ca bont provizoriu, ca bont de
transfer sau bont definitiv.

CONTRAINDICATII Sunt considerate drept contraindicatii pentru tratamentul
implanto-protetic: afectiunile metabolismului osos, osteoporoza, neoplazia
in curs, bolile hemoragice, patologia sistemului imunitar, patologia
endocring, hepatopatia si nefropatia grave, diabetul necontrolat, bolile
infectioase (SIDA), alergia la metale, psihoza si bolile neurologice, abuzul
de droguri si alcool, tabagismul, lipsa de colaborare si motivatie din partea
pacientului, radioterapia, cardiopatia, tratamentele cu anticoagulante si
produse farmaceutice critice (de ex., bifosfonati), chimioterapia, sarcina,
parafunctile la nivelul cavitati bucale, bruxismul, boalda parodontald
necontrolatd, igiena orald deficitar&, inflamatii si/sau infectii locale,
situatie anatomica si osoasa nefavorabila, crestere osoaséa nefinalizata a
maxilarelor.

REACTII LA INTERVENTIE $I EFECTE SECUNDARE Dupa interventia
chirurgicala pot apérea tulburdri precum: durere, tumefiere, dificultati de
vorbire, inflamatii ale tesuturilor moi, resorbtia osoasa, dehiscenta, probleme
estetice, leziuni ale elementelor naturale adiacente sau ale nervilor,
parestezie, disestezie, infectii, fistule, hiperplazie, lipsa integrérii, fracturi
osoase, ruperea implantului sau a protezei. Aceste efecte pot depinde de
corectitudinea tehnicii chirurgicale adoptate si/sau de planificarea gresita
a tratamentului de implant.

LIMITARI DE UTILIZARE Dispozitivele medicale Geass trebuie utilizate
numaiimpreuné cu alte componente si/sau dispozitive apartinand aceluiasi
sistem implanto-protetic. Implanturile dentare endoosoase Omny, cu
diametrul de 3,5 mm sau mai mic, sunt indicate exclusiv pentru tratamentul
edentatiei incisivilor inferiori si laterali superiori. Utilizarea implanturilor
XL Omny nu este prevazuta in cazul osului D1. IESS Group Tsi declind
orice raspundere pentru alte utilizari decéat cele indicate. In cazul utilizari
tehnicilor de reconstructie, respectatl instructiunile oferite de producétorii
materialelor de regenerare si indicatiile din literatura de specialitate.

AVERTISMENTE Pentru efectuarea corectd a procedurilor chirurgicale
asociate implanturilor dentare endoosoase Geass este esential ca fiecare
practician sa aiba pregatirea chirurgicala necesara. Pentru aplicare,
procedatiin conformitate cu protocolul chirurgical si materialele informative
puse la dispozitie de IESS Group. O procedura chirurgicald gresita poate
cauza esecul terapiei prin implant si/sau pierderea tesutului osos de
sustinere. Chirurgul trebuie sa stabileasca intotdeauna caracterul adecvat
al implantului endoosos ales si al protezei pentru utilizarea preconizata,
asumandu-si toate riscurile si raspunderea, si trebuie s& evalueze
intotdeauna conditiile prealabile pentru realizarea protezei, cum ar fi
stabilitatea primara excelenta si densitatea osoasa adecvata. Introducerea
si protezarea implanturilor endoosoase Geass trebuie s& se realizeze in
conformitate cu principiile biologice si biomecanice, n caz contrar terapia
cu implanturi va esua si/sau se va pierde tesutul de sustinere. In anumite
cazuri, implanturile endoosoase Omny sunt indicate pentru protezarea
imediatd. Nu este recomandata protezarea unui singur implant cu sarcind
imediata deoarece procedura nu este incé validata de literatura stiintifica.
Inainte de a introduce orice componenta in interiorul cavitatii de implantare,
curatati-o de reziduurile de naturd organica si nu numai. Implanturile
dentare endoosoase Omny trebuie introduse cu un cup\u sub 50 Necm.
surubul de inchidere va fi strans cu un cuplu maxim de 15 Necm. in
functie de utilizare, componenta multifunctionald va fi strdnsa cu un cuplu
maxim de: 15 Necm dacé este utilizatd ca substructura (coping) sau bont
provizoriu; 25 Necm daca este utilizata ca bont definitiv.

AMBALAJ I STERILIZARE Ambalajul este insotit de doué etichete adezive
care contin datele de trasabilitate a implantului si care trebuie aplicate pe
pasaportul de implant al pacientului, in conformitate cu reglementarile in
vigoare. Nu utilizati un dispozitiv cu ambalaj deteriorat sau desfacut.
Implanturi dentare cu suruburi de inchidere

Implanturile dentare endoosoase Geass sunt dispozitive medicale
sterilizate prin radiatii ionizante; sunt dispozitive de unicé folosinta si
trebuie utilizate pané la data de expirare indicatd. A doua sterilizare si/sau
reutilizarea nu sunt permise deoarece pot modifica proprietatile mecanice,
chimice si microbiologice ale materialului si, prin urmare, cauza pierderea
proprietatilor dispozitivului.

Componenta multifunctionala

Componenta multifunctionala este furnizata sterild. Daca este utilizata
ulterior interventiei de introducere a implantului, scoateti-o din ambalajul
original si efectuati curatarea si decontaminarea acesteia. Apoi, ambalati
componenta multifunctionald in material autoclavabil si sterilizati-o n
autoclava aplicand proceduri validate conform normelor in vigoare
folosind urmatorii parametri: 134°C timp de 5 minute in aparat conform
DIN EN 13060. Nu sterilizati componenta multifunctionald in cuptorul cu
aer cald sau folosind un sterilizator cu bile de cuart. Urmati atent indicatiile
producatorului sterilizatorului.

DEPOZITARE Implanturile dentare endoosoase Geass trebuie depozitate
la temperaturéd ambientald, intr-un loc uscat, ferit de razele directe ale
soarelui si de sursele de caldurd. Data de expirare vizeaza produsul in
ambalajul intact si depozitat corect.

INFORMATII ECOLOGICE Sl DE ELIMINARE Implanturile dentare endoosoase
Geass nu sunt biodegradabile. Dacd sunt utilizate corect, acestea nu
produc daune ecologice si trebuie tratate in conformitate cu reglementérile
n vigoare. Materialul trebuie eliminat de cétre societéti autorizate.

MATERIALE

Implanturi dentale: titan pur din punct de vedere comercial de gradul 4
(0,05% max. azot, 0,08% max. carbon, 0,0125% max. hidrogen, 0,5% max.
fier, 0,4% max. oxigen, restul titan) conform I1SO 5832-2 si ASTM F67; aliaj
de titan TiBAI4V ELI (5,5-6,5% aluminiu, 3,5-4,5% vanadiu, 0,25% max. fier,
0,13% max. oxigen, 0,08% max. carbon, 0,03% max. azot, 0,012% max.
hidrogen, restul titan) in conformitate cu standardele ISO 5832-3 si ASTM
F136.

Surub de acoperire si bont multifunctional: aliaj de titan Ti6AI4V ELI
(5,5-6,5% aluminiu, 3,5-4,5% vanadiu, 0,25% max. fier, 0,13% max. oxigen,
0,08% max. carbon, 0,03% max. azot, 0,012% max. hidrogen, restul titan)
in conformitate cu standardele ISO 5832-3 si ASTM F136.

DOCUMENTATIE Materialul informativ pentru utilizarea implanturilor dentare
endoosoase Geass trebuie solicitat agentilor nostri comerciali, distribuitorilor
locali sau direct de la sediul nostru. Serviciul clienti: telefon +39 0432 669191
— fax 39 0432 665323 - e-mail: servizioclienti@iess.dental - site web: www.
iess.dental. Informatiile continute in acest document reflecta stadiul actual
al tehnicii cunoscut la momentul comercializarii produsului. Acest lucru
nu exonereaza utilizatorul de raspunderea privind verificarea personald a
adecvarii la scop a produsului si la procedurile prevazute.

AVERTISMENT PRIVIND INCIDENTELE GRAVE (Destinat pacientului/
utilizatorului/tertei parti din Uniunea Europeané si din tarile cu regim de
reglementare identic - Regulamentul 2017/745/UE privind dispozitivele
medicale). Daca a avut loc un accident grav in timpul sau in legatura
cu utilizarea acestui dispozitiv, acesta trebuie raportat producétorului si
autoritatii nationale competente.

INFORMATII CARE TREBUIE FURNIZATE PACIENTULUI Pacientului
trebuie s& i se furnizeze informatii privind contraindicatiile, avertismentele,
precautiile, efectele secundare si complicatiile care pot aparea ca urmare
a utilizarii dispozitivelor Geass. Sistemul de implanturi Omny nu a fost
evaluat din punct de vedere al sigurantei si compatibilitatii in mediul
RMN. Nu a fost testat in ceea ce priveste supraincélzirea, migrarea sau
artefactele de imagine in mediul RMN. Siguranta sistemului de implanturi
Omny in mediul RMN este necunoscutd. Implanturile dentare Geass
sunt Insotite de pasaportul de implant in care sunt indicate informatii
importante pentru pacienti referitoare la dispozitiv. Medicul dentist trebuie
sd completeze pasaportul cu informatii specifice despre pacient si despre
dispozitivele utilizate pentru reabilitare si s& 1l furnizeze pacientului. Odata
cu disponibilitatea bazei de date europene privind dispozitivele medicale,
rezumatul privind siguranta si performanta clinica (SSCP) a implanturilor
dentare Geass va fi disponibil la adresa https://ec.europa.eu/tools/
eudamed Documentul se va numi SSCP.04.xx (revizuia curenta)

INFORMATII UDI-DI DE BAZA in tabelul urmator, sunt indicate informatiile
UDI-DI de baza privind dispozitivele descrise in prezentele instructiuni ‘de
utilizare.
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Producator

Data de fabricatie

Numarul de catalog

Codul lotului

Sterilizat cu radiatii ionizante

Sistem de bariera sterila unica cu ambalaj de protectie inter,

Nesterilizabil

Nereutilizabil

Data limita de utilizare

Nu utilizati dacd ambalajul este deteriorat. Consultati
instructiunile de utilizare
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Consultati instructiunile de utilizare
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Dispozitiv medical

Identificator unic al dispozitivului

c € Dispozitivul medical respecta Regulamentul (UE) 2017/745
privind dispozitivele medicale





