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GEASS: WAY EXTRA, WAY MIX, WAY SHORT, WAY SLIM, WAY ROCK
KEMIK ICI IMPLANTLARIN KULLANIM TALIMATLARI

SORUMLULUGUN SINIRLANDIRILMASI Geass kemik ici implantlari
kullanmadan o6nce, kullanim talimatlarini okuyunuz. Bu medikal cihazlar,
sadece bir dis hekiminin ya da implant ve protez teknikleri ve ¢oztmleri
konusunda uzman olan bir hekim-cerrahin siparisi Uzerine satilabilir.
Urlinlerin - kullaniminda rol oynayan herkes kendi uzmanlik alanlari
kapsaminda Urtin hakkinda son teknolojilere dayanan bilgileri edinmis
olmakla sorumludur. Bu sayede Urtnler dogru sekilde kullanilabilir,
hastanin ve kullanicilarin saghgr ve guvenligiyle ilgili riskler 6nlenmis
olur. Dis hekimi veya yetkili hekim-cerrah, hastanin yapilan uygulamaya
uygun olup olmadigina karar vermek ve en uygun cerrahi teknigi tespit
etmekle yukumltudur; buna ek olarak, drintn kullanim amagclarinin disina
cikilmamasini saglamali, hastanin durumuna uygun Urint segerek bu
konudaki risk ve sorumluluklari tGstlenmelidir. Urtintin dis kliniginde veya
laboratuvarda islenmesi ve uygulanmasi etaplari, imalatgi firmanin kontrolt
disinda gergeklesir, dolayisiyla bu asamalarda sorumluluk kullaniciya aittir.
Bilgi ve talimatlarda tanimlanan kullanimlardan farkli olan butin kullanimlar
“uygunsuz kullanm” sinifina girer, bu kullanimlarda imalatci firma butin
yukumlultk ve sorumluluklardan muaf olacaktir.

URUNUN TANIMI Geass kemik ici dis implantlan, oral cerrahi kullanim
icin tasarlanmistir. Medikal kullanm amaciyla titanyumdan imal edilen
bu implantlar Synthegra ytizeye sahiptir ve farkli anatomik ihtiyaclarin
karsilanmasi i¢in gesitli tip, ¢gap ve uzunluklarda sunulmaktadir. Geass
kemik i¢i implantlar, medikal kullanima uygun titanyum kapatma vidasiyla
donatilmistir.

ONGORULEN KULLANIM
Geass dis implantlari, protezlerin sabitlenmesi veya desteklenmesi icin oral
kaviteye yerlestirilmek Uzere tasarlanmistir.

ENDIKASYONLARI

Dis implantlari Geass kemik igi dis implantlari, tek kullanimlik cihazlardir.
Cigneme islevinin ve/veya estetik islevlerin iyilestirimesi amaciyla takilan
sabit ve/veya mobil protezleri desteklemek igin alt cene ve/veya Ust ¢cene
kemigine takilirlar. Bu Urtnler, kismen ya da tamamen dissiz hastalarda
kalici kullanima endikedir.

Kapatma vidasi lyilesme strecinde platformu ve implant boslugunu kemik
blytmesinden korumak igin implantla birlikte kullanilir.

KONTRAENDIKASYONLAR implant-protez uygulamalarina kontraendike
durumlar:  kemik metabolizmasinda bozukluklar, osteoporoz, gtncel
neoplazi, hemorajik hastaliklar, bagisiklik sistemi patolojileri, endokrin
sistem patolojileri, agir hepatopati ve nefropati, kontrolstiz diyabet, bulasici
hastaliklar (AIDS), metal aleriisi, psikoz ve noérolojik hastaliklar, uyusturucu
ve alkol bagimlihgi, sigara tiryakiligi, hastanin motivasyonunun dustk
olmasi ve hekimle isbirligi yapmamasi, radyasyon terapisi, kardiyopati, kan
sulandirici ve kritik ilag (6rn. Bifosfonat) kullanimi, kemoterapi, hamilelik,
agiz boslugu diizeyinde islev bozukluklari, bruksizm, kontrolstiz periodontal
hastalik, yetersiz agiz hijyeni, lokal enflamasyon ve/veya enfeksiyonlar,
elverigsiz anatomik veya kemik durumlari, genede tamamlanmamis kemik
buyUumesi.

REAKSIYONLAR VE YAN ETKILER Cerrahi mudahale sonrasi ortaya
cikabilecek rahatsizliklar: agri, sisme, ses cikarma gug¢ligu, yumusak
dokularda enflamasyon, kemik rezorpsiyonu, dehisens, estetik problemler,
bitisikteki dogal yapilara ya da sinirlere zarar gelmesi, parestezi, diseztezi,
enfeksiyon, fistul, hiperplazi, entegrasyon vyetersizligi, kemik kirilmasi,
implantin ya da protezin kirilmasi. Bu durumlar, cerrahi tekniklerin yanls
kullanimina ve/veya implant tedavisinin hatali planlanmasina bagl olarak
gelisebilir.

KULLANIM SINIRLARI Geass medikal cihazlar sadece ayni implant-
protez sistemine ait pargalar ve/veya cihazlarla birlikte kullanilabilir. 3.4 mm
ya da daha dusUk gaptaki Geass implantlarin kullanimi, sadece alt kesici
ve Ust yan kesici diglerin eksikliginde endikedir. 6.5 mm ya da daha dusutk
captaki Geass implantlarin kullanimi, sadece alt dis eksikliginde endikedir.
Tek dis eksikliklerinde veya Ust genede kullanmayiniz. Way Extra implantlar
sadece dis c¢ekilen yerlerde kullanilir. IESS Group tanimlanan kullanim
amagclar digindaki hicbir kullanimdan sorumlu degildir. Rekonstriktif
teknikler uygulandi§i takdirde, rejenerasyon malzemelerinin imalatgilarinin
talimatlarina ve literatirde 6ngoérulen endikasyonlara riayet ediniz.

UYARILAR Geass kemik igi dis implantlariyla ilgili cerrahi midahalelerin
dogru sekilde uygulanmasi igin, butin profesyonel kisilerin gerekli cerrahi
hazirhiga sahip olmasi sarttir. Uygulama sirasinda cerrahi protokole ve
IESS Group tarafindan tedarik edilen bilgilere uygun sekilde ilerleyiniz.
Hatali bir cerrahi islem implant tedavisinin basarsiz olmasina ve/veya
destek dokusunun kaybina neden olabilir. Cerrah, sorumlulugu ve riski
kendisine ait olmak Uzere, segilmis olan kemik i¢i implantin ve protezin
uygunlugunu kontrol etmeli, ayrica her zaman protez uygulamasinda
elzem sartlar olan optimum primer stabiliteyi ve kemik degerlerinin
uygunlugunu da degerlendirmelidir. Geass kemik igi implantlarin takilmasi
ve protez uygulamalari sirasinda biyolojik ve biyomekanik prensiplere
riayet edilmelidir, aksi takdirde implant tedavisi basarisiz olacak ve/
veya destek dokusu kaybi yasanacakiir. Bazi vakalarda Geass kemik
ici implantlar immediat restorasyonlar igin uygun olabilir. Tek bir disin
immediat yukleme ile immediat restorasyonu bilimsel olarak henuz
dogrulanmadigindan tavsiye edilmemektedir. Implant bosluguna herhangi
bir parca yerlestirmeden 6nce, boslugun igindeki organik veya inorganik
kalintilari temizleyiniz. Way Extra implantlar post-ekstraksiyon alanina daha
derin yerlestirilebildigi icin, peri-implant kemige zarar vermemek amaciyla
protez pargalarinin segiminde Ozellikle dikkatli olunuz. Geass kemik ici
dental implantlar 50 Necm'’yi asmayan tork degeriyle takiimalidir. Kapatma
vidasinin tork degeri 15 Necm'yi agsmamalidir.

AMBALAJ VE STERILIZASYON Ambalajin tzerinde implantin
izlenebilirlik verilerini tasiyan iki adet yapiskan etiket bulunmaktadir;
yururltkte olan kanunlar uyarinca bu veriler hastanin implant pasaportuna
islenmelidir. Ambalaji zarar gérmus veya acilmis Urlnleri kullanmayiniz.
Geass kemik ici implantlar iyonlagtirici isinlarla sterilize edilirler; bu trtinler
tek kullanimliktir ve son kullanma tarihinden sonra kullanilmamalidir. lkinci
kez sterilize edilmeleri ve/veya kullaniimalari yasaktir ¢lnku boyle bir
uygulama malzemenin mekanik, kimyasal ve mikrobiyolojik 6zelliklerinin
degismesine, dolayisiyla da performans duststne neden olabilir.

SAKLAMA Geass kemik ici implantlar kuru bir yerde, dogrudan gines
isinlarindan ve 1si kaynaklarindan korunakli bir sekilde oda sicakliginda
saklanmalidir. Raf 6émrt, ambalaj agilmadigi ve trtn dogru bir bicimde
saklandigi strece gecerlidir.

EKOLOJIK BILGILER VE iMHA Geass implantlar biyogézintr degildir.
Dogru sekilde kullanildiklari takdirde herhangi bir ekolojik zarara neden
olmazlar ancak yururltkte olan kanunlara uygun sekilde elden gikariimalidir.
Yetkili atik merkezlerine teslim ediniz.

MALZEMELER

Dental implantlar: ISO 5832-2 ve ASTM F67 normlarina uygun, grade
4 ticari saf titanyum (max %0.05 azot, max %0.08 karbon, max %0.0125
hidrojen, max %0.5 demir, max %0.4 oksijen, kalan kismi titanyum); 1SO
5832-3 ve ASTM F136 normlarina uygun Ti6Al4V ELI titanyum alasimi
(%5.5-6.5 aliminyum, %3.5-4.5 vanadyum, max %0.25 demir, max %0.13
oksijen, max %0.08 karbon, max %0.03 azot, max %0.012 hidrojen, kalan
kismi titanyum).

Kapatma vidasi: ISO 5832-3 ve ASTM F136 normlarina uygun, Ti6AI4V ELI

titanyum alasimi (%5.5-6.5 aluminyum, %3.5-4.5 vanadyum, max %0.25
demir, max %0.13 oksijen, max %0.08 karbon, max %0.03 azot, max
%0.012 hidrojen, kalan kismi titanyum).

BELGELER Geass kemik ici implantlarin kullanimiyla ilgili bilgiler ticari
acentalarimizdan, bélge bayilerimizden veya dogrudan dogruya sirket
merkezinden talep edilebilir. Musteri Hizmetleri: telefon +39 0432 669191
— fax 39 0432 665323 - e-mail: servizioclienti@iess.dental - website: www.
iess.dental. Belgelerde sunulan bilgiler, trtn imal edildigi sirada sahip
olunan son teknolojileri igermektedir. Bu bilgiler, kullanicinin  Grdndn
tedavinin amacina ve prosedurlere uygun olup olmadigina karar verme
konusundaki kisisel sorumlulugunu ortadan kaldirmaz.

AGIR KAZALARLA iLGiLi UYARI (Avrupa Birligi Gyesi lkelerde ve ayni
normlari benimseyen ulkelerde bulunan  hastalara/kullanicilara/tgtnci
sahislara yoneliktir - 2017/745/EU sayill Medikal Cihazlar Duzenlemesi).
Bu cihazin kullanimi sirasinda veya eszamanli olarak agir bir kaza meydana
geldigi takdirde, imalatgi firmaya ve yetkili ulusal mercilere bilgi veriniz.

HASTALARA VERILECEK BILGILER Hastalar, Geass cihazlarinin
kullanimiyla ilgili kontraendikasyonlar, uyarilar, 6nlemler, yan etkiler
ve komplikasyonlar hakkinda bilgilendirilmelidir. Way implant sistemi,
manyetik rezonans (MR) ortamiyla uyumluluk ve guvenlik agisindan
degerlendirilmemistir. Sistem MR ortaminda asiri iIsinma, migrasyon veya
imge artefakti acisindan test edilmemistir. Way implant sisteminin MR
ortamindaki guvenligi bilinmemektedir. Geass dental implantlar, implant
pasaportuyla teslim edilir. Pasaportta hastalar icin cihazla ilgili énemli
bilgiler bulunmaktadir. Dis hekimi pasaportu doldurmali, hastayla ilgili
verileri ve rehabilitasyon igin kullanilan cihazla ilgili bilgileri girerek belgeyi
hastaya teslim etmelidir. Avrupa medikal cihazlar veri bankasi hazir oldugu
anda, Geass implantlarinin gtivenlik ve klinik performans verilerinin 6zeti
(SSCP Summary of Safety and Clinical Performance) https://ec.europa.
eu/tools/feudamed adresinde goérulebilecektir. Belgenin adi SSCP.04.xx
(guincel revizyon) olacaktir.

TEMEL UDI-DI BILGILERI Asagidaki tabloda bu kullanim talimatlarinda
tanimlanan cihazlarin temel UDI-DI bilgileri sunulmaktadir.
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imalatci Firma

Uretim tarihi

Katalog numarasi

Parti kodu

Iyonlastirici isinlarla sterilize edilmistir

Tekli steril bariyer sistemi ve koruyucu i¢ ambalaj

Yeniden sterilize edilmez

Tek kullanimbiktir

Son kullanma tarihi

Ambalaj hasar gérdigu takdirde kullanmayiniz ve IFU
kilavuzuna bakiniz
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Kuru yerde saklayiniz

Kullanim Talimatlar’'na bakiniz
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