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ISTRUZIONI D’USO IMPIANTI ENDOSSEI OMNY E OMNY CLASSICS

LIMITAZIONE DI RESPONSABILITA’ Leggere le presenti istruzioni d’uso
prima dell'utilizzo degli impianti endossei Geass®. La vendita di questi
dispositivi medici & consentita solo su prescrizione di un odontoiatria o di
un medico-chirurgo autorizzato con esperienza nelle tecniche e soluzioni
implantoprotesiche. Tutti gli operatori che manipolano i prodotti, nel
quadro del rispettivo campo di attivita, hanno la responsabilita di disporre
di conoscenze adeguate in merito al prodotto sulla base dello standard
tecnologico piu recente. Questo consente un uso corretto dei prodotti ed
evita rischi per la salute o la sicurezza del paziente, dell'utilizzatore o di
altre parti in causa. L'odontoiatra o il medico chirurgo autorizzato deve
stabilire 'idoneita del paziente agli interventi di chirurgia orale e la tecnica
chirurgica opportuna; deve inoltre stabilire I'idoneita del prodotto prescelto
per l'uso previsto, assumendosi quindi anche in relazione a cio ogni
forma di rischio e responsabilita. Le fasi di lavorazione, manipolazione e
applicazione del prodotto svolte in ambulatorio o laboratorio odontotecnico
sono al di fuori del controllo del fabbricante e cadono pertanto sotto la
responsabilita dell’utilizzatore. Ogni utilizzo diverso da quello descritto nel
materiale informativo Geass & considerato “uso improprio”, sollevando il
fabbricante da qualsiasi obbligo o responsabilita.

DESCRIZIONE PRODOTTO Gli impianti dentali endossei Geass® sono
progettati per un utilizzo chirurgico-orale; sono dispositivi impiantabili in
titanio per uso medicale con superficie Synthegra, disponibili in tipologie,
diametri e lunghezze diversificati per soddisfare le diverse esigenze
anatomiche. Gli impianti della linea Omny e Omny Classics sono forniti
con vite di chiusura e componente multifunzione, entrambi in titanio per
uso medicale. La versione Omny Classics non prevede il componente
multifunzione all'interno della confezione.

INDICAZIONI

Impianti endossei Gli impianti dentali endossei Geass® sono dispositivi
monouso utilizzati per linserimento nell’osso dell'arcata mandibolare e/o
mascellare come supporto alla protesi fissa e/o mobile per ripristinare le
funzioni masticatorie e/o estetiche e sono indicati ad un uso permanente.
Vite di chiusura Da utilizzare con Iimpianto durante la guarigione per
proteggere la piattaforma e la cava dell'impianto dalla crescita ossea.
Componente multifunzione (non presente nella versione Omny Classics)

Il componente multifunzione & stato appositamente ideato sia per
la protesizzazione che per la presa di impronta degli impianti Omny,
come supporto di un dispositivo atto alla riabilitazione orale in pazienti
parzialmente o totalmente edentuli. Il componente pud essere utilizzato
come moncone provvisorio, come trasferitore o come moncone definitivo.
CONTROINDICAZIONI Vanno considerate come controindicazioni ad
un trattamento implanto-protesico: disturbi del metabolismo osseo,
osteoporosi, neoplasie in atto, malattie emorragiche, patologie del sistema
immunitario, patologie endocrine, epatopatie e nefropatie gravi, diabete
non controllato, malattie infettive (AIDS), allergia ai metalli, psicosi e malattie
neurologiche, abuso di droghe ed alcool, tabagismo, scarsa collaborazione
e motivazione del paziente, terapia radiante, cardiopatie, trattamenti con
anticoagulanti e farmaci critici (es. bifosfonati), chemioterapia, gravidanza,
parafunzioni a livello del cavo orale, bruxismo, malattia parodontale non
controllata, scarsa igiene orale, inflammazioni e/o infezioni locali, situazione
anatomica ed ossea sfavorevole.

REAZIONI ALLINTERVENTO ED EFFETTI COLLATERALI Dopo
I'intervento chirurgico si possono verificare disturbi quali: dolore, gonfiore,
difficolta di fonazione, inflammazioni dei tessuti molli, riassorbimento osseo,
deiscenza, problemi estetici, danni agli elementi naturali adiacenti o ai nervi,
parestesia, disestesia, infezioni, fistole, iperplasia, mancata integrazione,
fratture di osso, rottura dell'impianto o della protesi. Questi effetti possono
dipendere dalla correttezza della tecnica chirurgica adottata e/o da una
errata pianificazione del trattamento implantare.

LIMITAZIONI D’USO | dispositivi medici Geass devono essere utilizzati
esclusivamente assieme ad altri componenti e/o dispositivi appartenenti al
medesimo sistema implantoprotesico fornito da Geass. Gli impianti dentali
endossei Omny e Omny Classics di diametro 3,5 mm o inferiore sono
indicati esclusivamente per un trattamento di edentulia degli incisivi inferiori
e laterali superiori. L'utilizzo degli impianti XL Omny e Omny Classics non
e previsto in caso di osso D1. Nel caso di utilizzo di tecniche ricostruttive,
attenersi alle indicazioni dei Fabbricanti di materiali di rigenerazione e le
indicazioni previste nella letteratura.

AVVERTENZE Per eseguire correttamente le procedure chirurgiche
inerenti gli impianti dentali endossei Geass® & essenziale che ogni
Professionista possieda la necessaria preparazione chirurgica. Per
I'applicazione, procedere secondo il protocollo chirurgico e gli strumenti
informativi messi a disposizione da Geass®. Una procedura chirurgica
errata pud causare il fallimento della terapia implantare e/o la perdita
del tessuto osseo di supporto. L'inserimento e la protesizzazione degli
impianti endossei Geass® devono essere eseguiti rispettando i principi
biologici e biomeccanici, pena il fallimento della terapia implantare e/o la
perdita del tessuto di supporto. In casi selezionati, gli impianti endossei
Omny e Omny Classics sono indicati per la protesizzazione immediata.
Non e raccomandabile la protesizzazione di un singolo impianto a carico
immediato in quanto procedura non ancora validata dalla letteratura
scientifica. Prima di inserire qualsiasi componente all'interno della cava
implantare, pulire la stessa da residui di natura organica e non. Gli impianti
dentali endossei Omny e Omny Classics devono essere inseriti con un
torque non superiore a 50 Necm. La vite di chiusura va serrata ad un torque
massimo di 15 Necm. In funzione dell'utilizzo il componente multifunzione
va serrato ad un torque massimo di: 15 Necm se utlizzato come trasferitore
0 moncone provvisorio; 25 Necm se utilizzato come moncone definitivo.
CONFEZIONE E STERILIZZAZIONE La confezione & corredata da due
etichette adesive che riportano i dati di rintracciabilita dell'impianto e che,
in ottemperanza alle norme vigenti, devono essere apposte sulla cartella
clinica del paziente. Non utilizzare un dispositivo la cui confezione sia
danneggiata o aperta.

Impianti dentali e vite di chiusura Gli impianti dentali endossei Geass®
sono dispositivi medici sterilizzati mediante radiazioni ionizzanti; sono
dispositivi monouso e devono essere utilizzati entro la data di scadenza
indicata. Una seconda sterilizzazione e/o un riutilizzo non sono ammessi
in quanto possono alterare le proprieta meccaniche, chimiche e
microbiologiche del materiale e quindi perdita delle performance del
dispositivo.

Componente multifunzione Il componente multifunzione viene fornito
sterile. Se utilizzato in un momento successivo all'intervento di inserimento
implantare rimuoverlo dall'imballaggio originale e procedere con la pulizia
e disinfezione. Successivamente confezionare il componente multifunzione
in materiale autoclavabile e procedere con la sterilizzazione in autoclave
tramite procedure validate in accordo alle normative in vigore utilizzando i
seguenti parametri: 134°C per 5 minuti in apparecchio conforme a DIN EN
13060. Non sterilizzare il componente multifunzione in forno ad aria calda
o tramite sterilizzatrice a palline di quarzo; seguire scrupolosamente le
indicazioni dettate dal fabbricante della sterilizzatrice.

CONSERVAZIONE Gli impianti dentali endossei Geass® devono essere
conservati a temperatura ambiente, in luogo asciutto, al riparo dai raggi
diretti del sole e da fonti di calore. La data di scadenza si riferisce al
prodotto in confezione integra e correttamente conservata.
INFORMAZIONI ECOLOGICHE E SULLO SMALTIMENTO Gli impianti
dentali endossei Geass® non sono biodegradabili. Se I'utilizzo avviene in
modo corretto non da origine a nessun danno ecologico e devono essere
trattati secondo le normative vigenti. || materiale deve essere smaltito da
societa autorizzate.

DOCUMENTAZIONE |l materiale informativo per l'utilizzo degli impianti
dentali endossei Geass® devono essere richiesti ai nostri agenti commerciali,
concessionari di zona o direttamente alla sede. Servizio Clienti: telefono
+39 0432 669191 — fax +39 0432 665323 - e-mail: servizioclienti@geass.
it - website: www.geass.it. Le informazioni in esso contenute riportano
lo stato dell'arte conosciuto al momento della commercializzazione del
prodotto. Cid non esonera I'utilizzatore dalla responsabilita di verificare
personalmente I'idoneita del prodotto allo scopo ed ai procedimenti previsti.
AVVISO RELATIVO AGLI INCIDENTI GRAVI Per il paziente/utilizzatore/
parte terza nell'Unione Europea e nei Paesi con regime normativo identico
(Regolamento 2017/745/EU sui Dispositivi Medici); se durante I'utilizzo
di questo dispositivo o in concomitanza con il suo utilizzo si e verificato
un incidente grave, segnalarlo al produttore e all'autorita nazionale
preposta. Per segnalare un incidente grave al produttore contattare il
Servizio Clienti: telefono +39 0432 669191 — fax 39 0432 665323 - e-mail:
servizioclienti@geass.it.

INFORMAZIONI UDI-DI DI BASE Nella tabella che segue sono riportate le
informazioni UDI-DI di base dei dispositivi descritti nelle presenti istruzioni
per l'uso.

[ PRODOTTO | CODICE UDI-DI DI BASE \
| Impianti dentali | 805299004DENTALIMPLANT65 |

PASSAPORTO IMPLANTARE Gli impianti dentali Geass sono
accompagnati dal passaporto implantare su cui sono riportate le
informazioni importanti per i pazienti relative al dispositivo. Compilare
la scheda dellimpianto con le informazioni specifiche di paziente e
dispositivo, come indicato e fornirlo al paziente.
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MHCTPYKUMA 4J1A NCIOJIb30BAHUA BHYTPUKOCTHbIX
HAEHTAJIbHbIX UMIJIAHTATOB OMNY Y OMNY CLASSICS

OrFPAHMYEHUE OTBETCTBEHHOCTWU T[epen  uvcnonb3osaHvem
BHYTPVKOCTHbIX UMMnaHTatos Geass® BHYMATENbHO O3HAKOMbTECH C
[aHHOM WHCTPYKUMENn Mo MpvMeHeHuto. [popaxa 3TvX  MEeAWLMHCKUX
YCTPOWCTB Pa3peLUaeTcst TOMbKO MO HA3HAYeHWIO  NMLIEH3MPOBaHHbIMI
cTomarosioramn 1 Bpadamu-xvpypramy, paboTatolyMyt ¢ TEXHONOTVISMU
N pelleHnsmMn B 00nacTvt MPOTEe3HbIX WMMNaHTatoB. Bce paboTHUKY,
KOTOpbIE VMEIOT AeNo C U3LeNNSMIU, B paMKax COOTBETCTBYIOLLEN chepbl
fedaTensHOCTY,  0693aHbl  06nafatb  COOTBETCTBYIOWWIMY — 3HAHVSMU O
NPOAYKTE Ha OCHOBE HOBEWILLMX TEeXHOMOrMYECKUX CTaHAapToB. OTo
MO3BOJISET MPaBUIBHOE MCMOb30BaHVe MPOAYKTOB 1 MO3BOSISET U3bexaTb
PUCKOB [t 3[0POBbsi WM 6€30MacHOCTU MauueHTa, Mosb3oBarens U

APYrvX 3avrHTepecoBaHHbIX CTOPOH. JIMLEH3MPOBaHHbIA Bpay CTOMATONOr
VM XVPYPT AOSDKEH ONPEeAenTb NPUEMNIEMOCTb NaLMEHTOB A5 YeloCTHO-
NVLEBOV  XVPYPTW 1 COOTBETCTBYIOLLYIO XVPYPIUYECKYIO TEXHWKY; OH
TaKKe AOSDKEH MPaBU/IbHO OLEHVBaTb BbIGOP TOrO WM MHOTO KOMMOHEHTa
B 3aBMCVIMOCTUW OT MPEeArosnaraemMoro 1 nporHo31pyemMoro UCrnosib30BaHus,
1, TEM CambIM, HECTV MOJHYIO OTBETCTBEHHOCTb 3@ BCEBO3MOXHbIE PUCKY,
CBSI3aHHbIE C 3TUM BbIOOPOM. STanbl 06paboTku, 06paLLEHUS 1 NPUMEHEHS
NPOAYKTa, OCYLLECTB/ISEMble B KIMHVMKE WM B CTOMATOJOMYECKOM
nabopaTopuv HAXOLATCS BHE KOHTPOSS NMPOU3BOAUTENS W, CNEfOBaTENbHO,
NOANafaloT Mof, OTBETCTBEHHOCTL Mosb3oBaTens. JlloGoe MCnonb3oBaHie,
OT/IMYHOE OT YKa3aHHOro B MHPOPMAaLMOHHbIX MaTeprianax Geass, cuntaeTcs
“HenpaBWsIbHbIM  UCMOb30BaHNeM”, 1 OCBOBOXAAET MNPOU3BOAUTENS OT
KaKVX-Mbo 0693aTeIbCTB UM OTBETCTBEHHOCTU.

OMUCAHUE NPOAYKUWUWU BHYTPUKOCTHbIE AEHTa/IbHbIE VMMIaHTaTbI
Geass® pagpaboTaHbl A5 OpPasbHOM XUPYPruv; 3TN UMMAaHTUPYeMble
V30en1s M3roToBMeHbl U3 TUTaHa A1 UCMOSb30BAHWS B MeAVLMHE, OHU
MMeIoT  MoBepxHocTb  Synthegra v AOCTYMHbI B PasfvyHbIX MOZENsX,
[viameTpax 1 AHbl, CIOCOGHBIX YA0BIETBOPUTL TPEGOBAHIS B 3aBUCKMOCTMI
OT aHaTOMMYECKUX OcobeHHocTeln. Wmnnantbl smHi Omny u Omny
Classics noctaBnaoTcs ¢ BUHTOM-3AryLUKON 1 MyNbTUMYHKLMOHATbHBIM
KOMMOHEHTOM 13 TUTaHa [/ MEAULMHCKOrO MCMosb30oBaHus. Bepcus
Omny Classics He npefycMaTpvBaeT HaMuns MHOrOYHKLMOHANBHOrO
KOMMOHEHTA B YNaKoBKe.

NMOKA3AHMUA

BHYTPUKOCTHbIE AAeHTaNbHbIe MMNAAHTaTbl BHYTPVKOCTHbIE feHTasIbHble
nmnnarTatsl Geass® SBSIOTCA NPOAYKTamyt OAHOPa30BOrO UCMO/L30BAHMS
M npepHasHayeHbl N1 XVIPYPTVYECKOrO  BHEAPEHWS B HUDKHIOO 1/
WM BEPXHIO YENIoCTHbIe Ayrn A1 NOAAEPXKaHUS (UKCUMPOBaHHBIX 1/
WM CbEMHbIX MPOTE30B B ICTETUHECKWX LEnsX, A1 BOCCTAHOB/IEHMS
M3HaYasTbHbIX 1 KeBaTeNbHbIX (OyHKUWIA. VIMniaHTbl npegHasHadeHsl s
NOCTOSIHHOMO 1CMOSb30BaHMS.

BuHT-3arnywka /119 1Cnosib30BaHyst C VIMMIaHTaToM BO BpeMs npouecca
3KUBEHUS 151 3aLLMTbI M1ATOPMBI ¥ THE3[a UMMIaHTaTa OT HapacTaHst
KOCTHOW TKaHW.

MHoOrogyHKUVOHaNbHBIA KOMMOHEHT (He MNpPedyCcMOTPEH A1 Bepcun
Omny Classics) MHOrohyHKUMOHa IbHBIN  KOMMOHEHT  Bbln  creumansHo
paspaboTaH Kak [/15 NPOTE3NPOBaHWS, TaK U CHATUS OTTUCKOB UMM/IaHTaToB
Omny, B ka4ecTBe OMopbl A/ YCTPOMCTBA, MCMOML3YeMOro A1 OpasibHoM
peabunuTaumn y NaumeHToB C YaCTUYHOM UM NONHON aaeHTVen. KoMnoHeHT
MOXET BbITb MCMO/B30BaH B Ka4€CTBE BPEMEHHOro abaTmeHTa, TpaHcdepa
WM OKOHYaTEsIbHOro abaTMeHTa.

MPOTUBOMOKA3AHUA  [poTuBOMnoKasaHus K MMMIAHTALMOHHO-
pecTaBpaLyIOHHOMY — NledeHnio:  MeTabosmyeckne  3aboseBaHnst  KOCTH,
OCTEONOpO3,  VMEIoLLMECsT  HOBOOOPA3oBaHMsl,  3ab0eBaHUst  KPOBY,
VIMMYHOMATONIOTMYECKNE  COCTOSIHUS, SHOOKPUHHbIE HAPYLLEHWs, OCTpas
NeYeHoYHas 1 ModedHasl  HEeLOCTAaTOYHOCTb,  HEKOHTPOSMPYEMbI
anabet, nHdekumoHHble 3abonesanus (CMAL), anneprus Ha MeTanbl,
NCVXMYECKNE W HEBPOSIOTMYECKWe PacCTPOUCTBA, HapKoTudeckas U
aNKorofibHash  3aBVICUMOCTb,  KypeHue, OTCYTCTBME COTPYAHWYEecTBa 1
MOTMBALMM CO CTOPOHbI MaLyieHTa, paaviauMoHHO-y4eBas  Tepanus,
cepAeyHas HeAOCTAaTOYHOCTb, IeYEHNE aHTVIKOAryISIHTaM 11 KPUTUHECKMMI
npenaparami (Hanpvvep, 6ucchochoHaTamu), XUmMmoTepanms,
6EpPEMEHHOCTb, HEKOTOpPble 3ab0NeBaHNsa CM3NCTON OBOMOYKW MONOCTU
pTa, GPYKCK3M, HEKOHTPONIVPYEMbI/i MApPOAOHTO3, HeyLOBNETBOPUTE bHAS
rvrueHa nosiocTu pra, BOCNAMTESbHbIE MPOLIECCh! U/MIN NOKasIbHbIE O4arn
BOCMa/IEHNS/3apadKeHNs, HebnaronpusaTHbie aHaToOMUYEeCKVe YCIoBKS 1
LleeKTbl KOCTHON TKaHM.

PEAKUMA HA BXWUBJIEHUE WU MNOBOYHLIE J3®®EKTbI [locne
XVPYPr4ecKoro BMeLLaTebCTBa MOMyT MOSBUTLCS HEKOTOPbIE CUMMTOMbI:
601b, OMyxosb, (POHALWOHHbIE PACCTPOICTBA, PasapakeHue/socnaneHvie
MSMKVIX TKaHei, pesopbLyst KOCTY, aCTeTUYECKMe NPOBIEMbI, NOBPeXaeHe
HEepBOB, MapacTeansi, AUCUCTESVIS, UHEKLMK, OUCTYbI, cnabas vHTerpaums
UMMaHTaTa C KOCTBIO, TPELWHbl B KOCTW, MOJIOMKa MPOTE3HON 4YacTu
WM CaMoro umniantara. 9t apdeKTbl MOTyT Tak >Ke BO3HUKHYTb Mpu
NPaBUIbHO MPUMEHEHHBIX XVPYPIHECKUX TEXHMKAX, HO C HerpasusibHbIM
NIaHMPOBaHVIEM JIEHEHVS.

OrPAHMYEHUA UCMOJIbBOBAHUA MepaunuuHckue yctpoiicta Geass
LIOSDKHBI MCMOSb30BATLCS TOSIKO BMECTE C [PYTVMM KOMMOHEHTaMM 1 / Ui
YCTPOMCTBAM, KOTOPbIE MPUHAANEXAT K TaKo XXe UMMIaHTaTHOM cucTeme,
noctasnsemoin Geass. BHyTPUKOCTHblE [AeHTasbHble umnaHTatel Omny
n Omny Classics aviameTpom 3,5 MM 1 MeHee npefHasHaveHbl TObKO
L1 YCTAHOBKW Ha MECTO OTCYTCTBYIOLMX HIDKHUX PE3LOB U BEPXHUX
6okoBbIx 3y6oB. Vicnons3osaHure vvnnantatos XL Omny n Omny Classics
He npegycmaTtpusaeTcs B cilydae koctm D1. B cnyyae mcnonb3oBaHvs
pecTaBpaLVOHHbIX  TEXHUK — CRiedyiTe  ykasaHusiM  MpoviaBoavTenei
MaTeprianioB 15 pereHepauun 1 ykasaHusiM, NprBeaeHHbIM B MTepaType.
MPEAOCTEPEXEHUA [1ns NpaBUibHOMO  BbINOSIHEHUS  XUPYPTUHECKUX
npoLeayp, XapakTepHbIX A/15t BHYTPYKOCTHbIX 3yOHbIX UMriaHTatoB Geass®,
BaXKHO, YTOObI KaxKblI cneumanncT obnafan HeOObXoAMMOW XVPYPrmYeckyo
NOAroTOBKOW. [PY NPUMEHEHUN AEACTBYITE B COOTBETCTBIM C XVPYPIUHECKM
NPOTOKOSIOM 1 MH(POPMALWIOHHBIMA  MHCTPYMEHTaMV, MPefoCTaBeHHbIMM
Geass®. HenpasuibHas Xvpyprideckas npouenypa MOXET MNpUBECTU
K Heyaa4HoM MMnnaHTauuMm 1 / uinm K noTepe OMOPHOA KOCTHOW Macchbl.
BXVBNieHNE ¥ NPOTE3VPOBaHNEe BHYTPUKOCTHBIX 3YOHBIX MMMIaHTAHTOB
Geass® [O/MKHbI  BbLINOMHATLCH € COBMOAEHNEM  BUONOTUYECKMX 1
BrOMEXaHNHECKIX MPUHLMMOB, B MPOTUBHOM  Crly4ae VMMiaHTHas Tepanis
OyAeT COBEPLUEHHO 6e3pe3y/bTaTHOM C W/Un NoTepein NoOALAEPKVBatoLLEN
OrMOpHON TKaHW. B oTAenbHbIX Crydasix aHOoOCCaslbHble MMMMaHTbl Omny
n Omny Classics mnokasaHbl A1 HEMEOSIEHHOro npoTesvpoBaHus. He
PEKOMEHAYETCs MPOTE3NPOBAHNE OTAE/BHOMO VMMMIaHTaTa ¢ HeMeLJIeHHOM
Harpy3Kol, MOCKOsIbKy 3Ta MpoLeaypa elle He MOATBEPXKAEHA B Hay4HOM
nuTepartype. lNepen TeM Kak BXVBUTb UMMIAHTUPYEMYIO AeTaslb B MOJIOCTb,
HEOOXOAUMO OYUCTUTb €€ OT OPraHNYECKUX Y HEOPraHUYECKUX OCTAaTKOB.
BHyTpukocTHble 3yOHble umnnaHTatel Omny n Omny Classics Hy»HO
BCTaB/ISATb C KPYTALWIM MOMEHTOM, He MpeBbiatolym 50 Hecm. BUHT-
3arnylika 3aTarviBaeTcsl C MakCUMasbHBIM KPYTALLWMM MOMeHTOM 15 Hecwm.
B 3aBMcvMOCTV OT  MPUMEHEHWS  MHOMOMYHKLIMOHABHBIA  KOMMOHEHT
3aTArMBaeTCa C MakCUMasbHbIM - KPYTALWMM MOMeHTOM: 15 Hecwm, ecnm
1CMONb3YETCS B KA4eCTBE TpaHcdepa v BpemeHHoro abatmenTa; 25 Hecm
MPW MCMOJIb30BaHNM B KAYECTBE OKOHYATESIbHOrO abaTMeHTa.

YNAKOBKA W CTEPWUIU3ALUMA VYnakoBka MOCTaBNSETCS C [BYMSt
Haknekamu, copepXallMi AaHHble [ OTCNeXMBaHUS VMMIaHTaTa,
KOTOpblE, B COOTBETCTBUV C AEACTBYIOLMMU MpaBuiamMi, AOSKHbI ObiTb
NPUKPenieHb! K MeOULIHCKO KapTe naLyieHTa. He ncnonb3yiiTe yCTpOMCTBO,
€C/I €ro ynaxkoBKa MoBpexaeHa U OTKpbITa.

BHYTPUKOCTHbIE  [eHTanbHble WMMNaHTaTbl W  BUHT-3arnyluka
BHYTPUKOCTHblE ~ AeHTanbHble  vMnnaHTatbl  Geass®  gaBnsiotes
MELULMHCKMI ycTpoiicTBaMM, CTEPUIN30BaHHbIE nocpecTBOM
VIOHV3VPYIOLLIErO W3JyHEHst; OHW SBASIOTCS OIHOPA30BbIMU U AO/DKHbI ObiTh
MCMNONb30BaHbl A0 UCTEUEHUSt CpoKa rofHOCTW. [MoBTOpHas cTepunmaaums u/
WM VICTONb30BaHNE He [JOMYyCKaeTCsi, 3TO MOXET VM3MEHWUTb MexaHU4eckue
CBOVICTBA, XUMUHECKUNE U MUKPOBMOSIONVHECKIE XapaKTEPUCTVIKA MaTepuana
1, CNefoBaTenbHO, MPUBECTU K NoTepe aheKTUBHOCTU YCTPOVCTBA.
MHorogyHKUMOHaNbHbIN KOMMOHEHT MHOroyHKUMOHATbHBI
KOMMOHEHT MOCTaBfIIeTcl B CTepwibsHOM Buae. [lpy  VCcnosnb3oBaHum
B 6onee Mo3gHee BpeMs Moc/ie onepauun Mo YCTaHOBKE UMM/aHTarta
13BMEYb €ro 13 NepBOHaYasbHOM YNAkOBKW 1 BbIMOSHWTE YUCTKY U
obes3apaxknBaH1e. 3aTemM 3aBEPHNTE MHOTOMYHKUVOHABHbBIA KOMMOHEHT B
aBTOKJaBMPYEMbIV MaTepran 1 MPOLOKUTE CTEPUM3ALYIIO B aBTOKIaBe C
1CMOSb30BaHVieM MPOBEPEHHbIX MPOLIeAYP B COOTBETCTBUM C AEVCTBYIOLLMMM
npasunamn, 1Cnonb3ys cnegylowwe napametpbl: 134 °C B TeyeHve 5
MUHYT B obopyadoBaHuM, oTsedatowem ctaHgapty DIN EN 13060. He
CTEPUN3YITE MHOMO(YHKLMOHATBHBIA  KOMMOHEHT CyXOXXapoBOM  LUKady
1 B CTepwmsaTtope C KBapLeBbIMM LUapukamu; TLaTesbHO CrefoBaTh
VIHCTPYKLMSAM, BblaBaeMbIM 13roToBUTENIEM CTEPUM3ATOPA.

XPAHEHUE BHyTpUKOCTHblE AeHTasbHblE UMMMaHTaThl Geass® A0MKHbI
XPaHUTLCA  MPU  KOMHATHOM  Temnepartype, B CyxOM,  3alLLLEHHOM
OT COJHEYHOTO CBeTa M UCTOYHUKOB Ternma Mmecte. CpoK ropHocTv
PacnpoCTPaHsIeTCs TOMIBKO Ha  UMMaHTaTbl, XpaHsLLWEeCs B  3aKpbITON
YMaKoBKe 1 KOTOPbIE COAEP>KaMCh B COOTBETCTBUM C YCIIOBUSIMI XPaHEHNS.
WHOOPMALUMA OB  3KOJIOTMYHOCTUM U YTUIU3ALMU
BHYTPUKOCTHbIE  AeHTasbHble  UMNnaHTatel  Geass® He  saBnstoTcs
6ropasnaraeMbiMi. Mpyt NPaBUILHOM  UCMOMBL30BAHMM OHW HE  HaHOCAT
Bpeda 3KOMorMM W [OMKHBI YTUAM3MPOBATLCA COMlacHO AeVICTBYIOLIMM
VHCTPYKUMSM.  MaTepuan [o/keH YTUAN3MPOBATLCS  YMOIHOMOYEHHbBIMM
KOMMaHUSIMU.

AOKYMEHTAUMA VHdopMauymoHHbIi  MaTepran Mo MCrofb30BaHMo
BHYTPUKOCTHBIX ~ AEHTa/bHbIX — VMMMnaHTatoB  Geass®  [o/mkHbl  ObiTb
3anpoLLIEeHbl Y KOMMEPYECKIX areHTOB  HalLel KOMMaHU1, MECTHbIX [1epoB
WM HerocpefcTBEHHO B rONIoBHOM odvice komnaHun. OTaen no patote
C knveHTamu: Ten. +39 0432 669191 — chakc +39 0432 665323 — e-mail:
servizioclienti@geass.it - caT: www.geass.it. VIHpopmauus, conepxatiascs
B HEM, SIBNISIETCS AeVICTBYIOLLEV C MOMEHTA BbinycKa [aHHOM NPoayKLmum, ST
He 0CBOBOXAAeT MONb3oBaTens OT OTBETCTBEHHOCTV JIMYHO MPOBEPSTH
COOTBETCTBYIE NPOAYKTa MPeyCMOTPEHHbIM LieIsiM 1 npoLeaypam.
NPEAYNPEXAEHWE O CEPbLE3HbIX MPOUCWIECTBUAX [ns
naupeHTa / nonb3oBatens / TpeTbeln CTopoHbl B EBponelickom Cotose 1 B
CTpaHax C OfVHaKOBbIM PEryNsTOpHbIM pexxMom (PernameHT 2017/745/
EC 0 MeOuuMHCKVX YCTPOWCTBaX); €ci BO BPEMS MCMOJb30BaHMS
3TOr0 YCTPOWCTBA WM B CBS3W C €0 WCMOJb30BAHMEM MPOU3OLLEN
Cepbe3HbI  HEeCcYaCTHbIA  Cryyal, cooblyTe 06 3TOM MPOU3BOAWTENIO
N COOTBETCTBYIOLLEMY  HaLMOHAIBHOMY —OpraHy. YT1obbl  COOGLMTL
NPOU3BOAUTENIO O CEPbE3HOM MPOWCLLECTBUM, 0BpaTUTECh B CAyXOy
NoAAEP KK KNNEHTOB: TenedoH +39 0432 669191 - chakc 39 0432 665323 -
BMEeKTPOHHas nouTa: servizioclienti@geass.it.

OCHOBHAA UH®OPMALMA UDI-DI B cnepyollein Tabnuvue nokasaHa
ocHoBHas nHtopmauws UDI-DI yCTPONCTB, OnmcaHHbIX B 3TOW MHCTPYKUMM
10 aKCrlyaTauym.

NPOOYKT BA30BbI KOf, UDI-DI
3y6Hble MMMIaHTaThI 805299004DENTALIMPLANTG5

MACMNOPT UMMNJTAHTATA 3y6Hble nMnnaHTaTel Geass ConpoBOXAaloTCa
[MacnopToM MMnnaHTaTa, KOTOPbIA COAEPKUT BadKHYIO MHDOpMaLMio Ans
nauyeHToB 06 \/CTpOI7ICTBe. 3anonHute KapTo4Ky WMMaHTara, ykKasas
MHhopMaLMio O NauveHTe 1 YCTPOMCTBE, Kak ykasaHo, 1 NpefocTaBbTe ee
naLpeHTy.
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GEASS® KEMIK iCi DiS iMPLANTLARININ KULLANIM TALIMATLARI
OMNY VE OMNY CLASSICS

SORUMLULUK SINIRLARI Geass® kemik ici dis implantlarini kullanmadan
once talimatlari okuyunuz. Bu Urinin satisi ancak implant ve protez
uygulamalari ve teknikleri konusunda demeyim sahibi bir dis hekimi veya
yetkili bir cerrah-hekim tarafindan yazilan receteyle yapilabilir. Urtnlerin
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 énlenmis olur. Dis hekimi veya yetkili
hekim-cerrah, hastanin yapilan uygulamaya uygun olup olmadigina karar
vermek ve en uygun cerrahi teknigi tespit etmekle yukimluddr; buna
ek olarak, GUrtntn kullanim amaglarinin disina cikilmamasini saglamal,
hastanin durumuna uygun Urtint secerek bu konudaki risk ve sorumluluklari
ustlenmelidir. Urtntin® dis  kliniginde veya laboratuarda islenmesi ve

®

uygulanmasi etaplari, imalatci firmanin kontrolt disinda gerceklesir,
dolayisiyla bu asamalarda sorumluluk kullaniciya aittir. Geass sirketinin
talimatlarinda  belirtilenlerin - disindaki her turli uygulama “uygunsuz
kullanim” sinifina girer, bu durumda imalat¢i firma battn sorumluluklardan
muaf olacakirr.

URUNUN OZELLIKLERiI Geass® kemik igi dental implantlar oral
cerrahide kullaniimak Uzere tasarlanmistir; Synthegra ytzeyli titanyum
yapill implantlar, tim anatomik ihtiyaglara cevap verecek sekilde farkli
modellerde, gaplarda ve uzunluklarda sunulmaktadir. Omny ve Omny
Classics grubundaki implantlar, her ikisi de titanyum olan kapatma vidasi
ve cok islevli yapi parcasiyla donatiimistir. Omny Classics versiyonunun
ambalajinda ¢ok islevli parga 6ngorilmemektedir.

ENDIKASYONLARI

Kemik ici implantlar Geass® kemik ici dental implantlar cigneme
fonksiyonlarinin kazaniimasi ve/veya estetik goéruntl igin sabit ve/veya
hareketli protezlere destek saglamak amaciyla, mandibiler ve/veya
maksiller kemige cerrahi olarak yerlestiriimektedir. Urtin tek kullanimlik ve
kalicidir.

Kapatma vidasi Kapatma vidasi, implant platformunu ve yivleri kemigin
blytmesine karsi korumak amaciyla iyilesme etabinda kullanilir.

Cok iglevli parca (Omny Classics versiyonunda bulunmamaktadir) Cok
islevli parca hem protezleme, hem de 6l¢t alma asamalarinda kullaniimak
Uzere tasarlanmistir, total veya kismi oranda dissiz hastalarin oral
rehabilitasyonunda destek gorevi gorur. Gegici gtduk, transfer veya kalici
guduk olarak kullanilabilir.

KONTRAENDIKASYONLARI implant-protez tedavisinde asagida belirtilen
durumlar kontraendikedir: metabolik kemik hastaliklari, osteoporoz, devam
eden neoplazi (tumor), kan hastaliklar, bagisiklik sistemi hastaliklari,
endokrin bozukluklar, siddetli karaciger ve bobrek hastaliklari, kontrolstiz
diyabet, bulasici hastaliklar (AIDS), metal aleriileri, psikoz ve noérolojik
bozukluklar, alkol ve madde bagimliligi, sigara, hastada motivasyon ve
isbirligi eksikligi, radyasyon tedavisi, kalp-damar hastaliklari, antikoagulan
(kan sulandirici) ve kritik ilaglarla (bifosfonat kullanimi) yapilan tedaviler,
kemoterapi, gebelik, agiz boslugu seviyesindeki parafonksiyonlar, bruksizm
(dis gicirdatma), kontrol altina alinmamis periodontal hastaliklar, kott agiz
hijyeni, iltihap ve/veya lokal enfeksiyonlar ve uygunsuz anatomik ve kemik
durumlar, . i .
CERRAHIYE BAGLI ERAKSIYONLAR VE YAN ETKILER Cerrahi
uygulama sonrasinda asagidaki rahatsizliklar yasanabilir: agr, sislik,
konusma zorluklari, yumusak doku iltihabi, kemik reabsorpsiyonu, dehisens
olusumu, estetik problemler, komsu anatomik yapilarda hasar, uyusukluk,
his kaybi, enfeksiyon, fistll, hiperplazi, entegrasyon eksikligi, kemik
kingi, implant veya protez kiriklari. Bu durumlar, cerrahi tekniklerin yanlis
kullanimina ve/veya implant tedavisinin hatall planlanmasina bagl olarak
gelisebilir.

KULLANIM SINIRLAMALARI Geass medikal cihazlar sadece Geass
tarafindan tedarik edilen implant ve protez sistemine ait parga ve/veya
cihazlarla birlikte kullaniimalidir. 3.5 mm ya da daha dustk gaptaki Omny ve
Omny Classics implantlarinin kullanimi, sadece alt kesici ve Ust yan kesici
dislerin eksikliginde endikedir. Omny ve Omny Classics implantlarinin XL
varyantt D1 kemigind kullaniimaz. Rekonstriktif teknikler kullanimasi
durumunda, rejenerasyon malzemelerinin imalatci firmasinin talimatlarina
ve literatlrde sunulan bilgilere riayet ediniz.

UYARILAR Geass® kemik ici dis implantlarinin gerektirdigi cerrahiislemlerin
dogru sekilde yapilabilmesi igin, hekimin gerekli cerrahi yetkinlige sahip
olmasi sarttir. Uygulama i¢in cerrahi protokole ve Geass® tarafindan tedarik
edilen bilgilendirici materyallere uyunuz. Hatali bir cerrahi islem implant
tedavisinin basarsiz olmasina ve/veya destek dokusunun kaybina neden
olabilir. Geass® kemik ici dental implantlarinin restorasyonu tiim biyolojik
ve biyomekanik prensipler dogrultusunda yapiimalidir, aksi takdirde implant
tedavisi basarisiz olabilir ve/veya destek dokusunda kayip yasanabilir.
Omny ve Omny Classics, bazi durumlarda immediat restorasyonlar icin
uygun olabilir. Tek bir digin immediat yukleme ile immediat restorasyonu
bilimsel olarak hentz dogrulanmadigindan tavsiye edilmemektedir. Implant
bosluguna herhangi bir parga yerlestirmeden 6nce, boslugun igindeki
organik veya inorganik kalintilari temizleyiniz. Omny ve Omny Classics
kemik igi dental implantlari 50 Necm'yi asmayan tork degeriyle takilmalidir.
Kapatma vidasinin tork degeri 15 Necm'’yi asmamalidir. Cok islevli parganin
maksimum tork degeri: Transfer veya gecici guduk amaciyla kullaniliyorsa
15 Necm; kalici gidtk olarak kullaniliyorsa 25 Necm.

AMBALAJ VE STERILIZASYON Ambalajin tizerinde triintin izlenebilirlik
verilerinin bulundugu iki adet etiket bulunmaktadir; yurdrltkte olan yasalar
uyarinca bu etiketler hastanin klinik dosyasina eklenmelidir. Ambalaji zarar
gérmus veya aciimig drinleri kullanmayiniz.

Dental implantlar ve kapatma vidasi Geass® kemik ici implantlar
iyonlastirici i1sinlarla sterilize edilirler; bu Urdnler tek kullanmliktir ve son
kullanma tarihinden sonra kullaniimamalidir.

Ikinci kez sterilize edilmeleri ve/veya kullaniimalari yasaktir ¢tinkti boyle bir
uygulama malzemenin mekanik, kimyasal ve mikrobiyolojik 6zelliklerinin
degismesine, dolayisiyla da performans dusustine neden olabilir.

Cok islevli parca Cok islevli parca steril olarak tedarik edilir. implant
takildiktan sonra kullanilacaksa, orijinal ambalajindan ¢ikariniz, temizlik
ve dezenfeksiyon islemlerine geciniz. Daha sonra otoklava uygun bir
malzemeye sararak, yurlrlikte olan kanunlara uygun sekilde otoklav
sterilizasyon yapiniz, asagidaki parametreleri kullaniniz: 5 dakika boyunca
134°C'deki cihazda; cihazin uygun olacagi norm: DIN EN 13060. Parcayi
sicak hava finninda ya da kuvars tanecikli sterilizatérde sterilize etmeyiniz;
sterilizasyon cihazinin imalatci firmasinin talimatlarina sikica uyunuz.
SAKLAMA Geass® kemik i¢i dental implantlari direkt gtines isinlarindan ve
1sl kaynaklarindan uzak olacak sekilde, kuru bir ortamda ve oda sicakliginda
saklanmalidir. Raf émri, ambalaj agilmadigi ve trtin dogru bir bicimde
saklandigi strece gegerlidir.

EKOLOJIK BILGILER VE ELDEN CIKARMA Geass® Urtnleri biyolojik
olarak ¢céztinebilen bir yapiya sahip degildir. Dogru sekilde kullanildiklarinda
ve yurUrlikte olan yasalara uygun sekilde elden cikarildiklarinda cevreye
zarar vermezler. Yetkili atik merkezlerine teslim ediniz.

GEREKLI BELGELER Geass® kemik i¢i dental implantlarinin kullanimiyla
ilgili bilgilendirici materyaller icin mumessillerimizi, bélge distribltérlerimizi
veya dogrudan merkez ofisimizi arayabilirsiniz. Musteri Hizmetleri: telefon
+39 0432 669191 — fax +39 0432 665323 - e-mail: servizioclienti@geass.
it - website: www.geass.it. Belgelerde sunulan bilgiler, Grinin satisa
sunuldugu tarihte gecerli olan bilgileri icermektedir. Bu bilgiler, kullanicinin
Urintn tedavinin amacina ve prosedurlere uygun olup olmadigina karar
verme konusundaki kisisel sorumlulugunu ortadan kaldirmaz.

CiDDi OLUMSUZ OLAYLARLA iLGILI UYARI Avrupa Birligindeki ve birlik
normlarini (2017/745/EU Tibbi Cihaz Duzenlemesi) uygulayan Ulkelerdeki
hastalar/kullanicilar/tgtnct sahislar, bu cihazin kullanimi sirasinda veya
kullanimiyla birlikte ciddi bir olumsuz olay yasandigi takdirde, olayi Uretici
firmaya ve ilgili ulusal merciye bildirmelidir. Uretici firmaya ciddi olumsuz
olaylari bildirmek icin Musteri Hizmetleri'yle temasa geciniz: telefon +39
0432 669191 — fax 39 0432 665323 - e-mail: servizioclienti@geass.it.
TEMEL UDI-DI BILGILERI Asagidaki tabloda, bu kullanim talimatlarinda
tanimlanan tibbi cihazlarla ilgili temel UDI-DI bilgileri sunulmaktadir.

URUN TEMEL UDI-DI KODU
Dis implantlari 805299004DENTALIMPLANTE5

iIMPLANT PASAPORTU Geass dis implantlari, bir implant pasaportuyla
tedarik edilir. Pasaportta hastalar icin cihazla ilgili ¢nemli bilgiler
bulunmaktadir. Implantin bilgi kartina hasta ve cihaz bilgilerini giriniz ve
hastaya veriniz.
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INSTRUCTIONS FOR USE OF GEASS® ENDOSSEOUS IMPLANTS
OMNY AND OMNY CLASSICS

LIMITATION OF LIABILITY Read the following instructions for use before
using Geass® endosseous implants. The sale of these medical devices
is restricted by or on the order of a licensed dentist or surgeon who has
experience in implant-restoration techniques and solutions. It is the
responsibility of all the operators handling the products in the context of
their respective field of activity to have adequate knowledge about the
product on the basis of the most recent technological standards. This
allows for correct use of the products and prevents health and safety
risks to the patient, the user and other relevant persons. The authorised
dentist or surgeon must determine the suitability of the patient for oral
surgery interventions and the appropriate surgical technique; they must
also determine the suitability of the product chosen for the programmed
use, therefore taking on every form of risk and responsibility in relation
to such. Product processing, handling and application in the surgery or
dental laboratory are outside the control of the manufacturer and therefore
fall under the responsibility of the user. Any use other than that described
in the Geass informative material is considered “misuse” and frees the
manufacturer from any obligation or responsibility.

PRODUCT DESCRIPTION Geass® endosseous implants have been
designed for oral-surgical use; they are implantable devices in titanium
for medical use with a Synthegra surface, available in different models,
diameters and lengths to satisfy diverse anatomical requirements. The
implants of the Omny and Omny Classics line are supplied with a cover
screw and multifunction component, both made from titanium for medical
use. The Omny Classics version does is not supplied with the multifunction
component in the package.

INDICATIONS

Endosseous implants Geass® endosseous dental implants are single
use devices that are intended to be surgically placed in the bone of the
mandibular and/or maxillary dental arches in order to provide support
for fixed and/or removable restorations. This allows restoration of original
features and masticatory function. Omny implant fixtures are indicated for
permanent use.

Cover screw To be used with the implant during healing to protect the
platform and the implant cavity from bone growth.

Multifunction component (not present in the Omny Classics version)
The multifunction component has been specially designed for both the
restoration and the impression taking of the Omny implants, as a support
of a device suitable for oral rehabilitation in partially or totally edentulous
patients. The component may be used as a temporary abutment, as a
coping or as a permanent abutment.

CONTRAINDICATIONS The following are considered as contraindications
for animplant-restoration treatment: metabolic bone disorders, osteoporosis,
cancer, bleeding disorders, diseases of the immune system, endocrine
disorders, severe liver and kidney diseases, uncontrolled diabetes,
infectious diseases (AIDS), allergy to metals, psychosis and neurological
disorders, drug and alcohol abuse, smoking, lack of cooperation and
motivation of the patient, radiation therapy, heart disease, treatment with
anticoagulant drugs and critical pharmaceuticals (eg bisphosphonates),
chemotherapy, pregnancy, parafunctions in the oral cavity, bruxism,
uncontrolled periodontal disease, poor oral hygiene, inflammation and/or
local infections and unfavourable bone anatomical situations.

REACTIONS TO THE INTERVENTION AND SIDE EFFECTS After the
surgical intervention some disorders may occur, such as: pain, swelling,
phonation difficulties, inflammation of the soft tissues, bone resorption,
dehiscence, esthetic problems, damage to the adjacent natural elements
or nerves, paresthesia, dysesthesia, infections, fistulas, hyperplasia, lack
of integration, bone fracture, breakage of the implant or prosthesis. These
effects may depend on the correct surgical technique adopted and/or
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incorrect planning of the implant treatment.

LIMITATIONS OF USE Geass medical devices should only be used
together with other components and/or devices belonging to the same
implant prosthesis system supplied by Geass. Omny and Omny Classics
endosseous dental implants with a diameter of 3.5 mm or lower, are
exclusively indicated for edentulous treatment of the lower incisors and
the upper lateral. The use of XL Omny and Omny Classics implants is not
intended for D1 bone. In the event of use of reconstructive techniques,
comply with instructions supplied by the reconstructive material
manufacturer and instructions contained in literature.

WARNINGS In order to correctly execute surgical procedures involving
Geass® endosseous dental implants, it is essential that each Professional
has necessary surgical preparation. For application, proceed according
to the surgical protocol and information tools provided by Geass®. An
erroneous surgical procedure may result in the failure of implant therapy
and/or the loss of bone support tissue. The insertion and restoration of
Geass® endosseous implants must be carried out respecting biological
and biomechanical principles, in order to avoid the failure of implant
therapy and/or the loss of support tissue. In certain cases, Omny and Omny
Classics endosseous implants are indicated for immediate restoration. The
restoration of a single element with immediate loading is not recommended
as the procedure has not yet been validated by scientific literature. Before
inserting any component within the implant cavity, clean it of all organic
and non-organic residue. Omny and Omny Classics endosseous dental
implants must not be inserted with a torque exceeding 50 Necm. The cover
screw must be tightened to a maximum torque of 15 Necm. According to its
use, the multifunction component must be tightened to a maximum torque
of: 15 Necm if used as a coping or temporary abutment; 25 Necm if used
as a permanent abutment.

PACKAGING AND STERILIZATION The packaging comes with two
adhesive labels which show the traceability of the implant and which, in
compliance with current regulations, must be applied to the patient's
clinical file. Do not use the medical device should the packaging be
damaged or open.

Dental implants and cover screw Geass® endosseous dental implants
are medical devices sterilized by ionizing radiation; they are single use
devices and must be used within the indicated expiry date. A second
sterilization and/or reuse is not allowed as this may cause alteration to the
mechanical, chemical and microbiological properties of the material and
therefore a loss in the performance of the device.

Multifunction component The multifunction component is supplied sterile.
If used in a moment subsequent to the implant insertion intervention,
remove it from the original packaging and proceed with cleaning and
disinfection. Subsequently package the multifunction component in
autoclavable material and proceed with the sterilization in an autoclave
using validated procedures in accordance with regulations in force using
the following parameters: 134°C for 5 minutes in a device in conformity with
DIN EN 13060. Do not sterilize the multifunction component in a hot air oven
or through a quartz balls sterilizer; carefully follow the indications given by
the manufacturer of the sterilizer.

STORAGE Geass® endosseous dental implants must be kept at room
temperature, in a dry place away from direct sunlight and sources of heat.
The expiry date refers to the product in its closed packaging and which has
been correctly stored.

ECOLOGICAL INFORMATION AND DISPOSAL Geass® endosseous
dental implants are not biodegradable. If they are used correctly, they do
not give rise to any ecological damage and must be treated according
to current regulations. The material must be disposed of by authorized
companies.

DOCUMENTATION Information material for the use of Geass®
dental endosseous implants must be requested from our commercial
representatives, area dealers, or directly from the head office. Customer
Service: telephone +39 0432 669191 — fax +39 0432 665323 - e-mail:
servizioclienti@geass.it - website: www.geass.it. The information contained
in them represents the current state of the art known at the time of product
marketing. This does not exonerate the user from the responsibility of
personally verifying the fitness of the product for its intended purpose and
procedures.

WARNING REGARDING SERIOUS INCIDENTS For the patient/ user/ third
party in the European Union and in Countries with an identical regulatory
regime (Regulation 2017/745/EU on Medical Devices); if a serious incident
occurred during the use of this device or in concomitance with use, report
it to the manufacturer and the competent national authority. To report a
serious incident to the manufacturer contact the Customer Service:
telephone +39 0432 669191 — fax 39 0432 665323 - e-mail: servizioclienti@
geass.it.

BASIC UDI-DI INFORMATION The following table contains basic UDI-DI
information for devices described in these instructions for use.

PRODUCT BASIC UDI-DI CODE
Dental implants 805299004DENTALIMPLANT6E5

IMPLANT PASSPORT Geass dental implants come with an implant
passport containing important information for patients on the device.

Fill our the implant data sheet with specific information on the patient and
device as indicated and give it to the patient.
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INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE PENTRU IMPLANTURILE
ENDOOSOASE GEASS®: OMNY S| OMNY CLASSICS

LIMITAREA RASPUNDERII Cititi prezentele instructiuni de utilizare inainte
de a folosi implanturile 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 corectd a produselor si previne riscurile pentru sanatatea 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 orald si tehnica chirurgicald adecvatd; de
asemenea, trebuie sa stabileascéd adecvarea la scop a produsului ales,
asumandu-si orice forma de risc si raspundere n 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 descrisa

in materialul informativ. Geass este consideratd necorespunzatoare,

exonerand producatorul de orice obligatie sau raspundere.

DESCRIEREA PRODUSULUI Implanturile endoosoase Geass® sunt
concepute pentru utilizarea chirurgicala si orald; sunt dispozitive
implantabile din titan pentru uz medical cu suprafatd Synthegra disponibile

in tipuri, diametre si lungimi diversificate pentru satisfacerea diferitelor

exigente anatomice. Implanturile din linia Omny si Omny Classics sunt
furnizate cu surub de inchidere si componenta multifunctionald, ambele din
titan pentru uz medical. Versiunea Omny Classics nu include componenta
multifunctionald in ambalaj.

INDICATII

Implanturile endoosoase Implanturile dentare endoosoase Geass® sunt
dispozitive de unicé folosinta utilizate pentru introducerea in osul arcadei
mandibulare si/sau maxilare ca suport pentru proteza fixa si/sau mobild
pentru restabilirea functiilor de masticatie si/sau estetice si sunt indicate
pentru uz permanent.

Surub de inchidere De utilizat fmpreund cu implantul in timpul vindecarii
pentru protectia platformei implantului si a cavitatii de implantare faté de
cresterea osoasé.

Componenta multifunctionala (nu este prezenta in versiunea Omny
Classics) Componenta multifunctionald a fost conceputé special atéat pentru
protezare, cat si pentru luarea amprentei implanturilor Omny ca suport
pentru un d\spozmv de reabilitare orala la pacientii cu edentatie totald sau
partiald. Componenta poate fi utilizata ca bont provizoriu, ca substructura
(coping) sau bont definitiv.

CONTRAINDICATII  Sunt considerate drept contraindicatii pentru
tratamentul implanto-protetic:  afectiunile  metabolismului  osos,
osteoporoza, neoplazia in curs, bolile hemoragice, patologia sistemului
imunitar, patologiile endocrine, 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, parafunctiile la nivelul cavitatii orale, inflamatiile si/
sau infectiile locale, situatia anatomicé si osoasa nefavorabila.

REACTIA LA INTERVENTIE $I EFECTE COLATERALE Dupa interventia
chirurgicala pot aparea tulburari precum: durere, tumefiere, dificultati de
vorbire, inflamatji ale tesuturilor moi, resorbtia osoasa, dehiscentd, probleme
estetice, leziuni ale elementelor naturale adiacente sau ale nervilor,
parestezie, disestezie, infectii, fistule, ireplazie, lipsa integrarii, fracturi
osoase, ruperea implanului sau a protezei. Aceste efecte pot depinde de
corectitudinea tehnicii chirurgicale adoptate si/sau de planificarea gresita
a tratamentului de implant.

LIMITARI DE UTILIZARE Dispozitive medicale Geass trebuie utilizate
exclusiv impreund cu alte componente si/sau dispozitive ale aceluiasi
sistem implanto-protetic  furnizat de Geass. Implanturile dentare
endoosoase Omny si Omny Classics, cu diametrul de 3,5 mm sau mai mic,
sunt indicate exclusiv pentru tratamentul edentatiei incisivilor inferiori si
laterali superiori.Utilizarea implanturilor XL Omny si Omny Classics nu este
prevazutd in cazul osului D1. In cazul utilizérii tehnicilor de reconstructie,
respectati instructiunile oferite de producétorii materialelor de regenerare si
indicatiile din literatura de specialitate.

AVERTISMENTE Pentru efectuarea corecta a procedurilor chirurgicale
asociate implanturilor dentare endoosoase Geass® este esential ca fiecare
profesionist sa detina pregétirea chirurgicald necesara. Pentru aplicare,
procedati conform protocolului chirurgical si materialelor informative puse
la dispozitie de Geass®. O procedurd chirurgicald gresita poate cauza
esecul terapiei prin implant si/sau pierderea tesutului osos de sustinere.
Introducerea si protezarea implanturilor endoosoase Geass® trebuie
efectuate respectand principiile biologice si biomecanice, pentru a evita
esecul teraplel prin implant si/sau p|erderea tesutului de sustinere. n
anumite cazuri, implanturile endoosoase Omny si Omny Classics sunt
indicate pentru protezarea imediatd. Nu este recomandata protezarea
unui singur implant cu sarcind imediata deoarece procedura nu este inca
validata de literatura stiintifica. Inainte de a introduce orice componenta in
interiorul cavitatii de implantare, curétati-o de reziduurile de natura organica
si nu numai. Implanturile dentare endoosoase Omny si Omny Classics
trebuie introduse cu un cuplu sub 50 Necm. Surubul de inchidere va fi
strans cu un cuplu maxim de 15 Necm. In funcue de utilizare, componenta
multifunctionald va fi stransa cu un cuplu maxim de: 15 Necm daca este
utilizats ca substructura (coping) sau bont provizoriu; 25 Necm daca este
utilizata ca bont definitiv.

AMBALAJ S| STERILIZARE Ambalajul prezinta doud etichete adezive
care indica datele de trasabilitate a implantului si care, respectand normele

n vigoare, trebuie introduse In dosarul medical al pacientului. 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 unica folosinta si trebuie utilizate pana la data
de expirare indicata. 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
sterila. Daca este utilizatéd ulterior interventiei de introducere a implantului,
scoateti-o din ambalajul original si efectuati curatarea si decontaminarea
acesteia. Apoi, ambalati componenta multifunctionalda 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 multifunctionala
in cuptorul cu aer cald sau folosind un sterilizator cu bile de cuart. Urmati
atent indicatiile producatorului sterilizatorului.

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

INFORMATII ECOLOGICE SI PRIVIND ELIMINAREA Implanturile dentare
endoosoase Geass® nu sunt blodegradab\le in cazul utilizarii adecvate,
nu sunt produse daune ecologice si trebuie tratate conform legislatiei in
vigoare. Materialul trebuie eliminat de cétre societati autorizate.
DOCUMENTATIE Materialul informativ pentru utilizarea implanturilor
dentare endoosoase Geass trebuie solicitate agentilor nostri comerciali,
distribuitorilor locali sau direct de la sediul nostru. Serviciul clienti: telefon
+39 0432 669191 — fax +39 0432 665323 - e-mail: servizioclienti@geass.
it - website: www.geass.it. Informatiile continute in acesta reflectd starea
de fapt cunoscutd a produsului in momentul comercializarii acestuia.
Acest lucru nu exonereaza utilizatorul de raspunderea privind verificarea
personald a adecvadrii la scop a produsului si la procedurile prevazute
AVERTISMENT PRIVIND ACCIDENTELE GRAVE Pentru pacientul/
utilizatorul/partea terta din Uniunea Europeana si din tarile cu regim juridic
identic (Regu\amentu\ 2017/745/EU privind dlspozmve\e medicale); daca in
timpul utilizarii prezentului dispozitiv sau concomitent cu utilizarea acestuia
are loc un accident grav, semnalati acest lucru producatorului si autoritétii
nationale competente. Pentru a semnala un accident grav producatorului,
contactati serviciul clienti: telefon +39 0432 669191 — fax 39 0432 665323 -
e-mail: serwzwochentl@geass it.

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

PRODUS COD UDI-DI DE BAZA
Implanturi dentare 805299004DENTALIMPLANT65

PASAPORT DE IMPLANT Implanturile dentare Geass sunt insotite de
pasaportul de implant in care sunt indicate informatii importante pentru
pacienti referitoare la dispozitiv. Completati fisa implantului cu informatiile
pacientului si ale dispozitivului conform indicatiilor si furnizati-o pacientului.
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NAVOD K POUZITI INTRAOSEALNICH IMPLANTATU GEASS®: OMNY
A OMNY CLASSICS

OMEZENi ODPOVEDNOSTI Pied pouzitim intraosealnich implantatd
Geass® si prectéte tento ndvod k pouziti. Prodej téchto zdravotnickych
prostfedkd je povolen pouze na pfedpis stomatologa nebo povéreného
chirurga se zkuSenostmi v oblasti technik a feSeni pouzivanych pro
zavadéni zubnich implantatd a protéz. VSichni pracovnici, ktefi s
vyrobky manipuluji v ramci svého pole pusobnosti, musi disponovat
pfislusnymi znalostmi tykajicimi se vyrobku, a to v souladu s nejnovéjsim
technologickym standardem. To umozni spravné pouziti vyrobkl a zamezi
rizikdm, pokud jde o zdravi a bezpecnost pacienta, uZivatele ¢i jinych
zainteresovanych osob. Stomatolog nebo povéreny chirurg musi stanovit,
zda je pro pacienta vhodné absolvovat chirurgicky zékrok v Ustni duting a
zda byla zvolena odpovidajici chirurgicka technika; déale musi stanovit, zda
byl pro dany Gcel zvolen vhodny vyrobek, pficemz v této souvislosti prejima
veskeré riziko a odpoveédnost. Zpracovani a zavedeni vyrobku i manipulace
s nim, k nimz dojde v zubni ambulanci nebo laboratofi, jsou mimo kontrolu
vyrobce, a proto za né zodpovida uzivatel. Jakékoli pouziti, které je v
rozporu s tim, jez bylo popséano v informacnich materiélech firmy Geass,
bude povazovano za “nespravné pouziti” a zbavuje vyrobce veskerych
povinnosti a odpovédnosti.

POPIS VYROBKU Intraosedlni zubni implantaty Geass® jsou navrzeny
pro pouziti v oblasti dentélni chirurgie; jde o implantovatelné prostredky z
titanu pro zdravotnické pouziti s povrchem Synthegra, které jsou k dispozici
v rlznych variantach, prdmérech a délkach, aby mohly byt uspokojeny
rozliéné anatomické potreby. Implantaty fady Omny a Omny Classics se
dodavaji s uzaviracim $roubem a multifunkénim prvkem, oba z nichZ jsou
vyrobeny z titanu pro Iékarské pouziti. U verze Omny Classics multifunkéni
prvek neni soucasti balent.

INDIKACE

Intraosedlni implantaty Intraoseélni zubni implantaty Geass® jsou
prostfedky na jedno pouziti, ur¢ené k zavedeni do kostni tkdné horni a/nebo
dolni Gelisti jako podpéra pevné a/nebo snimatelné protetické nahrady pro
obnoveni Zvykaci a/nebo estetické funkce a slouzi k trvalému pouziti.
Uzaviraci Sroub PouZiva se v ramci implantatu béhem hojeni za Gcelem
ochrany platformy a dutiny implantatu pfed prordstanim kosti.
Multifunkéni prvek (neni dodavan s verzi Omny Classics) Multifunkéni
prvek byl zamérné navrzen jak pro protetické nahrady, tak pro snimani
otiskl implantatt Omny, jako podpéra prostiedku uréeného k rehabilitaci
zubnich struktur u ¢astecné ¢i Gplné bezzubych pacientd. Tento prvek Ize
vyuzit jako provizorni abutment, jako kryt nebo jako staly abutment.
KONTRAINDIKACE Nésledujici stavy Ize povazovat za kontraindikace
k oSetfeni dentalnimi implantaty: metabolicka kostni onemocnéni,
osteoporéza, maligni onemocnéni, krvacivé stavy, onemocnéni imunitniho
systému, endokrinni onemocnéni, tézk& onemocnéni jater a ledvin,
neléceny diabetes mellitus, infekéni onemocnéni (AIDS), alergie na kovy,
psychézy a neurologickd onemocnéni, uzivani drog a alkoholizmus,
koufeni, nedostate¢na spoluprace a motivace pacienta, stav po ozarovani,
onemocnéni srdce, lé¢ba antikoagulancii a ostatnimi rizikovymi Iécivy
(bisfosfonaty), chemoterapie, téhotenstvi, parafunkce v dutiné ustni,
bruxismus, neléc¢end onemocnéni parodontu, nedostate¢na péce o
hygienu dutiny Ustni, zanéty a/nebo mistni infekce, nedostatec¢na kostni
tkan a nepfizniva anatomické situace. .

REAKCE NA CHIRURGICKY ZAKROK A VEDLEJSi UCINKY Po
chirurgickém zékroku mohou nastat nékteré zdravotni komplikace: bolest,
otok, ztizena fonace, zanét mékkych tkani, resorpce kosti, dehiscence,
estetické problémy, poskozeni okolnich anatomickych struktur véetné
nervl, parestézie, dysestézie, infekce, pistéle, hyperplazie, nedostate¢na
integrace, zlomeniny kosti, zlomeni implantatu nebo protézy. Tyto
komplikace mohou byt spojeny s typem zvolené chirurgické techniky a/
nebo mohou byt zpUsobeny nespravnym postupem pfi implantologickém
oSetreni.

OMEZENI V POUZITI Zdravotnické prostfedky Geass smi byt pouzivany
vyhradné spolu s ostatnimi prvky a/nebo prostfedky, které jsou soucasti
stejného implantoprotetického systému, dodavaného spolecnosti Geass.
Zubni implantaty Omny a Omny Classics o praméru 3,5 mm nebo mensim
jsou uréeny vylu¢né k nahradé dolnich a hornich postrannich fezakd. Pouziti
implantatd XL Omny a Omny Classics neni predpokladano v pfipadé kosti
D1. V pfipadé rekonstrukénich technik postupujte podle pokynd vyrobct
regeneracnich materilti a podle pokynd uvedenych v dostupné literature.
UPOZORNENI Pro spravné vykonavani chirurgickych procedur tykajicich
se intraosedlnich zubnich implantatl Geass® je velice dulezité, aby mél
odborny persondl odpovidajici pfipravu v oblasti chirurgickych zakroku.
PFi aplikaci dodrzujte chirurgické protokoly a postupujte podle pokynd
uvedenych v informaénim materialu, poskytovaném spole¢nosti Geass®.
V pfipadé nespravné chirurgické procedury mize byt léCba s pouzitim
implantatu netspésna a/nebo mize dojit ke ztraté podplrné kostni tkané.
Zavéadéni intraosedlnich implantatl Geass® a protetické rekonstrukce
provadéné s jejich pouzitim musi byt vykonavany s ohledem na biologické
a biomechanické zasady. V opacném pripadé muze byt lé¢ba s pouzitim
implantatu neuspésna a/nebo mize dojit ke ztraté podpurné tkané. V
indikovanych pfipadech Ize intraosealni implantaty Omny a Omny Classics
pouzit i k okamzité protetické rekonstrukci. Vzhledem k nedostate¢nym
dikazim v odborné literature nelze zatim doporucit okamzité zatizeni
implantatu pfi nahradé jednoho zubu. Pfed zavedenim jakékoli soucéasti do
Celistni dutiny musi byt Celistni dutina zbavena jakychkoli organickych ¢i
jinych necistot. Intraoseélni zubni implantaty Omny a Omny Classics nesmi
byt zavadény s toCivym momentem vy§Sim nez 50 Necm. Uzaviraci Sroub
je tfeba utdhnout s maximalnim to¢ivym momentem 15 Necm. V zavislosti
na pouziti je tfeba multifunkéni prvek utédhnout s maximalnim tocivym
momentem: 15 Necm, pokud je pouzit jako kryt nebo provizornfi abutment;
25 Necm, pokud je pouzit jako staly abutment.

BALENI A STERILIZACE Baleni je dodavéano se dvéma lepicimi &titky,
které umoziuji dohledat podrobnosti o daném implantatu a které — v
souladu s platnou legislativou — musi byt uchovany v pacientové zdravotni
dokumentaci. Nepouzivejte prostfedek, jehoz baleni bylo poskozeno nebo
otevieno.

Zubni implantaty a uzaviraci Sroub Intraoseéalni zubni implantaty Geass®
jsou zdravotnické prostfedky sterilizované ionizujicim zafenim; jde o
prostfedky na jedno pouziti, které Ize pouZzit pouze do uvedeného data
expirace. Resterilizace a/nebo opakované pouziti jsou zakazany, nebot’
by mohly zpusobit zménu mechanickych, chemickych a mikrobiologickych
vlastnosti materiélu, a tim vést k ztraté funkénosti vyrobku.

Multifunkéni prvek Multifunkéni prvek je dodévan ve sterilnim stavu. Pokud
je pouzit az po zakroku spocivajicim v zavedeni implantatu, vyjméte jej z
pavodniho obalu a provedte ¢isténi a dezinfekci. Poté viozte multifunkéni
prvek do materidlu, ktery Ize pouzit v autoklavu, a provedte sterilizaci v
autoklavu s uplatnénim postupt, jez byly schvéleny v souladu s platnymi
predpisy, pfi¢emz pouzijte nasledujici parametry: 134°C po dobu 5 minut
v zafizeni spliujicim pozadavky normy DIN EN 13060. Nesterilizujte
multifunkéni prvek v horkovzdu$né troubé ani ve sterilizatoru s kiemikovymi
kulickami; pfisneé dodrzujte pokyny stanovené vyrobcem sterilizatoru.
SKLADOVANI Intraosedlni zubni implantaty Geass® musi byt skladovany
pfi pokojové teploté, na suchém misté chranéném pred pfimym slune¢nim
zarenim a zdroji tepla Datum expirace se tyka spravné uskladnéného
vyrobku v neporuseném obalu.

EKOLOGICKE INFORMACE A LIKVIDACE Intraosedlni zubni implantéty
Geass® nejsou biodegradabilni. Jsou-li pouzivany spravné a v souladu s
platnymi pravnimi predpisy, nejsou zdrojem zadného ekologického rizika.
Material musi byt zlikvidovan povérenou firmou.

DOKUMENTACE Informacni material pro pouzivani intraoseélnich
zubnich implantatl Geass® si vyzadeijte u nasich obchodnich zastupct, v
nejbliz§im misté prodeje nebo pfimo u vyrobce. Zakaznicky servis: telefon
+39 0432 669191 — fax +39 0432 665323 - e-mail: servizioclienti@geass.
it - webové stranky: www.geass.it. Informace, které jsou v ném obsazeny,
jsou v souladu s aktudlnimi poznatky v okamziku uvedeni vyrobku trh. To
nezbavuje uzivatele zodpovédnosti za osobni ovéfeni vhodnosti vyrobku
pro dany ucel a planovany postup.

OHLASOVANI ZAVAZNYCH NEZADOUCICH PRIHOD Pro pacienty/
uzivatele/treti osoby ¢lenskych statd a statu se stejnym regulaénim rezimem
(Nafizeni 2017/745/EU o zdravotnickych prostfedcich); pfipadné zavazné
nezédouci pfihody, ke kterym doslo béhem pouzit tohoto prostfedku nebo
v souvislosti s jeho pouzitim, musi byt nahlaseny vyrobci a pfislusnym
vnitrostatnim organtm. Pro nahlaseni zavazné nezadouci pithody vyrobci




se obrat'te Zakaznicky servis: telefon +39 0432 669191 — fax 39 0432
665323 - e-mail: servizioclienti@geass. it.

ZAKLADNI UDI-DI V néasledujici tabulce jsou uvedeny zékladni UDI-DI
zdravotnickych prostfedkd popsanych v tomto ndvodu k pouziti.

VYROBEK ZAKLADNIi KOD UDI-DI
Zubni implantaty 805299004DENTALIMPLANTE5

PAS IMPLANTATU Zubni implantaty Geass jsou dodavany spolecné s tzv.
pasem implantatu, v némz jsou uvedeny veskeré dulezité informace pro
pacienty, tykajici se prostfedku.

Zapisujte do listu implantatu veskeré informace tykajici se pacienta a
prostfedku a poté list pfedejte pacientovi.
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NAVOD NA POUZITIE INTRAOSEALNYCH IMPLANTATOV GEASS®:
OMNY A OMNY CLASSICS

OBMEDZENIE ZODPOVEDNOSTI Pred pouzitim intraoseélnych
implantatov Geass® si precitajte tento navod na pouzitie. Predaj tychto
zdravotnickych pomocok je povoleny len na predpis stomatoléga alebo
povereného chirurga so skdsenost'ami v oblasti implantoprotetickych
technik a rieseni. VSetci pracovnici, ktori s vyrobkami manipuluju v ramci
svojho pola poésobnosti, musia disponovat’ prislusnymi znalost'ami
tykajucimi sa vyrobku, a to v sulade s najnovS§im technologickym
Standardom. To umozni spravne pouzitie vyrobkov a zamedzi rizikam,
pokial ide o zdravie a bezpecnost’ pacienta, pouzivatela alebo inych
zainteresovanych oséb. Stomatolég alebo povereny chirurg musi stanovit’,
¢i je pre pacienta vhodné absolvovat’ chirurgicky zakrok v Ustnej dutine
a ¢i bola zvolend zodpovedajuca chirurgickd technika; dalej musf
stanovit’, ¢i bol pre dany ucel zvoleny vhodny vyrobok, pri¢om v tejto
suvislosti preberé véetky rizikd a zodpovednost'. Spracovanie a zavedenie
vyrobku aj manipulécia s nim, ku ktorym déjde v zubnej ambulancii alebo
laboratériu, st mimo kontroly vyrobcu, a preto za ne zodpovedé pouzivatel.
Akékolvek pouzitie, ktoré je v rozpore s pouzitim popl’sanym vinforma¢nych
materidloch firmy Geass, bude povazované za “nespravne pouzitie” a
zbavuje vyrobcu v8etkych povinnosti a zodpovednosti.

POPIS VYROBKU Intraosedlne dentalne implantaty Geass® su uréené
na pouzitie v stomatochirurgii; ide o titinové zubné implantaty na lekarske
pouzitie s povrchom Synthegra vyréabané v réznych typoch, priemeroch a
dizkach tak, aby vyhoveli rozliénym anatomickym potrebam. Implantaty
radu Omny A Omny Classics sa dodavaju s uzatvaracou skrutkou a
multifunkénym prvkom, obaja z ktorych su vyrobené z titdnu na lekéarske
pouzitie. Sucast'ou balenia verzie Omny Classics nie je multifunkény
komponent.

INDIKACIE

Intraosealne implantaty Intraosedlne dentdlne implantaty Geass® su
prostriedky na jedno pouzitie uréené na zavedenie do kostného tkaniva
hornej a/alebo dolnej ¢eluste ako podpora pevnych a/alebo snimatelnych
protetickych néhrad s cielom obnovit'" Zuvacie a estetické funkcie; su
uréené na stéle pouzitie.

Uzatvaracia skrutka PouZiva sa v rdmci implantatu pocas hojenia na
ochranu platformy a otvoru v implantate pred prerastanim kosti.
Multifunkény prvok (nie je sucast'ou verzie Omny Classics)

Multifunkény prvok bol zadmerne navrhnuty pre protetické néahrady, ako
aj pre snimanie odtlackov implantatov Omny, ako podpera prostriedku
ur¢eného na rehabilitdciu zubnych S$truktur u Ciasto¢ne alebo Uplne
bezzubych pacientov. Tento prvok je mozné vyuzit' ako provizérny
abutment, ako kryt alebo ako staly abutment.

KONTRAINDIKACIE Nasledujice stavy moZno povazovat za
kontraindikacie pre o$etrenie dentalnymi implantatmi: metabolické kostné
ochorenia, osteoporéza, maligné ochorenia, krvacavé stavy, ochorenia
imunitného systému, endokrinné ochorenia, t'azké ochorenia pecene
a obli¢iek, nelieCeny diabetes mellitus, infekéné ochorenia (AIDS),
alergie na kovy, psychézy a neurologické ochorenia, uzivanie drog a
alkoholizmus, faj¢enie, nedostatoéné spolupraca a motivacia pacienta,
stavy po ozarovani, ochorenia srdca, lie€ba antikoagulanciami a ostatnymi
rizikovymi liekmi (napr. bisfosfonatmi), chemoterapia, tehotenstvo,
parafunkcie v dutine Ustnej, bruxizmus, nelie¢ené ochorenia parodontu,
nedostatocna starostlivost’ o hygienu Ustnej dutiny, miestne zapaly alebo
infekcie, nepriaznivy stav z hladiska anatémie a stavu kosti.

REAKCIE NA CHIRURGICKY ZAKROK A VEDLAJSIE UCINKY Po
chirurgickom zakroku moézu nastat’ niektoré zdravotné komplikécie: bolest’,
opuch, st'azena fonécia, zapal makkych tkaniv, resorpcia kosti, dehiscencia,
estetické problémy, poskodenie okolitych anatomickych $truktur vratane
nervov, parestézia, dyzestézia, infekcia, fistuly, hyperplazia, nedostato¢na
integrécia, zlomeniny kosti, zlomenie implantatu alebo protetickej néhrady.
Tieto komplikacie mézu zavisiet' od spravnosti uplatnenej chirurgickej
techniky alebo nevhodného naplanovania oSetrenia implantatom.
OBMEDZENIA V POUZITi Zdravotnicke pomécky Geass smu byt’
pouzivané vyhradne spolu s ostatnymi prvkami a/alebo prostriedkami, ktoré
sU sucast'ou rovnakého implantoprotetického systému dodavaného firmou
Geass. Intraosedlne zubné implantaty Omny a Omny Classics s priemerom
3,5 mm alebo nizsim su uréené vyhradne na nahradu dolnych a hornych
postrannych rezékov. Implantaty XL Omny a Omny Classics nie su ur¢ené
pre kost’ D1.V pripade pouzitia rekonstrukénych technik sa riad'te udajmi
vyrobcov regeneracnych materiélov a idajmi uvedenymi v literattre.
UPOZORNENIA Aby boli chirurgické zakroky s pouzitim implantatov
Geass® vykonané spravne, je nevyhnutné, aby kazdy pracovnik mal
potrebnu chirurgicku pripravu. Pri zavadzani implantatov postupujte podla
chirurgického protokolu a informacnych néstrojov, ktoré poskytla firma
Geass®. Nespravny chirurgicky postup moze viest k zlému vysledku
implantologického oSetrenia alebo ku strate podporného kostného tkaniva.
Zavedenie intraosedlnich implantatov Geass® a protetické rekonstrukcie
vykonévané s ich pouzitim musia byt realizované s ohladom na biologické
a biomechanické principy. V opacnom pripade méze byt lie¢ba s pouzitim
implantatu neuspe$na a/alebo moéze dojst’ k strate podporného tkaniva.
V indikovanych pripadoch mozno intraosealne implantaty Omny a Omny
Classics pouzit' aj na imediatnu protetickl rekonstrukciu. Vzhladom na
nedostato¢né doékazy v odbornej literatire nie je mozné zatial odporucat’
okamzité zat'azenie implantatu pri nahrade jedného zuba. Pred zavedenim
akejkolvek sucasti do ¢elustnej dutiny musf byt” ¢elustna dutina zbavena
akychkolvek organickych alebo inych necistot. Intraosedlne zubné
implantaty Omny a Omny Classics treba vlozit' s kratiacim momentom pod
50 NNecm. Uzatvaraciu skrutku treba utiahnut’ s maximalnym kratiacim
momentom 15 Necm. V zdvislosti od pouzitia multifunkéného prvka je treba
ho utiahnut’ s maximé\nym kratiacim momentom: 15 Necm, ak je pouzity ako
kryt alebo provizérny abutment; 25 Necm, ak je pouzity ako staly abutment.
BALENIE A STERILIZACIA Balenie je dodavané s dvomi lepiacimi étitkami,
na ktorych s uvedené Udaje pre spéatnu vysledovatelnost’ implantatu a
ktoré — v sulade so sucasnou legislativou — musia byt' ulozené v pacientovej
zdravotnej dokumentdcii. Nepouzivajte pomdcku, ktorej balenie bolo
poskodené alebo otvorené.

Dentalne implantaty a uzatvaracia skrutka Intraosedlne zubné
implantaty Geass® su zdravotnicke pomocky sterilizované ionizujucim
Ziarenim; ide o pomobcky na jedno pouzitie, ktoré mozno pouzit' iba do
uvedeného datumu exspirdcie. Opéatovné sterilizacia a/alebo opakované
pouzitie st nepripustné, lebo by mohli ovplyvnit' mechanické, chemické a
mikrobiologické vlastnosti materiélu, a tym viest' k strate funk&nosti vyrobku.
Multifunkény prvok Multifunkény prvok je dodavany v sterilnom stave. Ak
je pouzity az po zakroku, ¢ize zavedeni implantatu, vyberte ho z pévodného
obalu a vykonajte vycistenie a dezinfekciu. Potom vlozte multifunkény prvok
do materiélu pouzitelného v autoklave a vykonajte sterilizaciu v autoklave s
uplatnenim postupov, ktoré boli schvélené v sulade s platnymi predpismi,
pri¢om pouzite nasledujice parametre: 134 °C na 5 minut v pristroji, ktory je
v sulade s DIN EN 13060. Nesterilizujte multifunkény prvok v teplovzdusnej
rdre ani v sterilizatore s kremikovymi gulé&kami; prisne dodrzujte pokyny
stanovené vyrobcom sterilizatora.

SKLADOVANIE Intraosedlne dentélne implantaty Geass® musia byt
skladované pri izbovej teplote, na suchom mieste bez priameho sine¢ného
osvetlenia a mimo zdrojov tep\a Datum exspiracie sa tyka spravne
uskladneného vyrobku v neporuenom obale.

EKOLOGICKE INFORMACIE A LIKVIDACIA Intraosedlne zubné
implantaty Geass® nie su biodegradabilné. Ak st pouZzivané spravne, nie
su pri¢inou ziadneho ekologického rizika, pricom je treba s nimi narabat’
v sllade s platnymi pravnymi predpismi. Ak je nutna likvidacia tohto
materidlu, musi byt' vykonané autorizovanou firmou.

DOKUMENTACIA Informacné materidly s pokynmi na pouzivanie zubnych
implantadtov Geass® si vyziadajte u nasich obchodnych zéastupcov, v
miestach predaja alebo priamo u vyrobcu. Zékaznicky servis: telefon
+39 0432 669191 — fax +39 0432 665323 - e-mail: servizioclienti@geass.
it - webové stranky: www.geass.it. Informécie, ktoré su v nich obsiahnuté,
sU v sulade s aktualnymi poznatkami v okamihu uvedenia vyrobku trh.
To nezbavuje pouZivatela zodpovednosti za osobné overenie vhodnosti
vyrobku pre dany ucel a planovany postup.

INFORMACIE O ZAKLADNOM UDI-DI V nasledujicej tabulke st uvedené
zakladné informéacie o UDI-DI tykajuce sa pomoécok opisanych v tomto
navode na pouzitie.

VYROBOK
Zubné implantaty

ZAKLADNY KOD UDI-DI
805299004DENTALIMPLANT65

PAS IMPLANTATU K zubnym implantdtom Geass je prilozeny pas
implantatu, ktory obsahuje informacie o pomocke doélezité pre pacientov.
Vyplite v karte implantatu konkrétne informacie o pacientovi a pomocke,
ako je uvedené, a odovzdajte ju pacientovi.
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OAHTFIEZ XPHXZHZ ENAOZTIKQN OAONTIKQN EMOYTEYMATON
GEASS®: OMNY KAl OMNY CLASSICS

MEPIOPIZMOZ EYOYNHZ AwBaote auteg TiIc odnyieq xprong mpw
XPNOIOTIONOETE TA 060VTIKA evOOOTIKA epduTebpata Geass®. H mwAnon
QUTWY TWVY [ATPOTEXVONOYIKWY TTPOIOVTWY ETITPEMETAL HOVO KATOTIV IATPIKAG
ouvTayng amod eEoUCIOBOTNHEVO OBOVTIATPO 1 XEPOLPYO pE Teipa OTIq
TEXVIKEG EPPUTEVHATIKAG -TIPOCBETIKAG AmOKATACTAONG KAl TIG AUCEIG TIOU
mpoadépouy. ‘ONoL o1 emayyeAuaTieq Lyeiag mou xelpiCovral Ta mpoidvta, oTo
TAQIOI0 TOU QVTIOTOKOUL TTESIOL HPACTNPIOTATWY TOUG, GEPOLV TNV euBLVN
EMAPKOUG KATAPTIONG AvaPOPIKA pPE TO TIPOIdV BACEL Twv MO TTPOCHATWY
TEXVOAOYIKWY TIpoTUMWY. ETol e€aodaniCeTat opbr| xprion Twv MPOIOVTWY Kat
amopelyovTal kivouVOL yIa TNV LYEIA 1 TNV AOPAAEIQ TOL A0BEVH, TOU XEIPIOTA
ANwV epmekOPEVWY Hepwv. O e60V0I0S0TNHEVOG 0SOVTIATPOG I XEIPOUPYOQ
obovTiaTpog MPETEL vVa KPIVEL TNV KATAAANAOTNTA TOL acBevn YIa XEPOUPYIKEG
EMEUBACEIG OTNV OTOHATIKI KOOTNTA KABWG KAl TN XEPOUPYIKI| TEXVIKN TIOU
evdelkvutal yia v mepiotaon. Emiong mpénet va kpivel Ty KatahMnAoTnTa
TOU TIPOIOVTOG TIOU €Xel ETIAEEEL VA XPNOIHOTIOINOEL KAl ETIOPEVWG DEPEL TN
OXETIKN eVBLVN YIa KABE €idoug kivouvo. Ta otadla enetepyaciag, XepIopol
Kal TOMOBETNONG TOU TIPOIGVTOG TIOU TIPAyHATOomololvVTAl OTO laTPelo dev
EUTTIITTOLY OTOV €AEYXO TOU KATAOKEUAOTH KAl CLUVETIWG elval LT euBuvn
Tou xelplotr). OmoladAToTe xprion mou dladépel and doa meplypadovTal
OTO evnUEPWTIKO UAKO NG Geass Bewpeital «Qch’})\)\n)\n Xpnon», Kat
QMOMACGEL TOV KATAOKELQAOTT) A6 OMOIAdATIOTE LMOXPEWGN Kal uB0vr.

MEPIFPA®H MPOIONTOX Ta ev600Tikd 080vTIKA epdutelpata Geass®

£XOLV OXedIAoTEl YIa XEIPOUPYIKN XPAoN OTn OTOPATIKS KOAOTNTA. Eival
eUPUTELHATIKG BonBnuaTta amd TITAVIO IATPIKAG XPNONG HE EmoTpwHa
Synthegra, kai dlatiBevral oe dlpopoug TUTOUG, SIAUETPOUG Kal WAKN
WOTE VA (KAVOTTOIOLV SIAPOPETIKEG QVATOHIKEG QVAYKeG. Ta epdutebaTa
g oepdg Omny kar Omny Classics 6aBétouv Bida aochaleiag kat
TIOAUAEITOLPYIKO €€APTNUA AMO TITAVIO IATPIKAG xProng. H ékdoon Omny
Classics &ev mpoBAEmeTal va mephapBAvel TO TTONVAEITOUPYIKO €EAPTNHA
0Tn cuokevuaoia.

ENAEIZEIZ

Ev300TIKG 080VTIKG gu@uTelpaTa Ta evdooTké 0SoVTIKA eduTELHATA
Geass® elval mpoiovTa PIag XPriong 1oL XPnoldomolouvTal yia TNV
TOmoBETNON €vTdg Tou 00ToU Tou Avw Kaf) KATw 0dovTIkoU TOEOL,
TIPOKEIUEVOL val LUMOCTNPICOLY TNV akivnTn Kayr KNt TPOCBETIK WoTe
Val amoKaTaoTaBolv ol HaoNTIKEG AelToupyieq kal va BEATIWOET To alobnTiko
QAMOTEAECHA KAl EVOEIKVLVTAL VI HOVIN XPr 0.

Bida ao@algiag [Mpémel va xpnolgoroleital padi pe 1o epduTeELPa KATd
TV eMOLAWON YA va TPOoTATeVEl TNV TAATGOPPA KAl TNV KOWOTNTA TOU
epPuTELHATOG AMd TNV OCTIKA AVATTUEN.

MoAuAeiToupyiké g§dpTnua (Sev mepapBavetar oty €kdoon Omny
Classics) To TMOAULAEITOUPYIKO €€APTNHA €XEl OXeSIAOTEL eIIKA TOOO yia
TIC TIPOOBOETIKEG QMOKATAOTACEIG OCO Kal yld Tn AQYn QamoTumwHATWY
Twv epdutevpaTwy Omny, TIPOKEIUEVOL VA LTTOOTNPICEL TN OUOKEULN TIOU
TPooPICETAL YIa TNV QMOKATAOTACN TNG OTOMATIKAG KOWOTNTAG OTOUG
aoBeveig Pe ONIKr 1) HePIKA vwdoTNTa. To EEAPTNUA PTTOPET va xpnotpoToinBet
oav TIPOCWPIVO KOAOPBWHA, oav HETAGOPEAG 1 Qv HOVIHO KOAOBwUA.
ANTENAEIZEIZ >1iC QvTevoeelc TG ePUTEVHATIKAG-TIPOCOETIKAG
Beparelag  ouvuriohoyiCovtat  SlaTapaxeC  PETABONOHOD TwV  OOTWV,
0OTEOTOPWON, KAPKIVOG O €EENIEN, QIUOPPAYIKEG Vool TABAOEG Tou
QAVOCOTTOINTIKOU  OUCTIUATOG, €VOOKPIVIKEG TTABACEIG, NMATOTMABelEq Kat
veppondBeleg Bapldc popdng, pn PUBHICHEVOG SIaBTNG, AOWWOEIG vOTOL
(AIDS), aMepyia ota PETAMA, PUXWON Kal VEUPOAOYIKEG TTABAOEIG, X oN
VOPKWTIKWY OLCIWY Kal OVOTIVELHATWOWY, KAMVIoUA, EANTNG ouvepyaoia
kal Bé\non Tou aocBevr), akTvoBepareia, kapdlomabeleg, aywyn e
QVTITNKTIKA Kat Baokd appaka (m.x. Sipwodovika), xnpeloBeparneia, kbnon,
SUOAETOLPYIA TNG OTOPATIKAG KOMOTNTAG, BPOULEICHOG, N eAeyXOHEVN
TIEPIOSOVTIKM VOOOG, KAKM GTOPATIKM LYIEWVT, TOTTIK GAEYHOVN Kayr) poAuvon,
SUOHEVEIG AVATOHIKEG KAl OOTIKEG OUVONKEG.

ANTIAPAZEIZ XTH XEIPOYPIIKH ENEMBAZH KAl ANEMIOYMHTEZ
ENEPFEIEZ Metd Tn XepOUuPYIKr) €MEURacn Pmopoly va TapoucIacToly
SlaTapaxés omwe: movog, TPNEINO, BUOKONEG OTNV Opia, EPEBIOUOS TWV
HOAGKWY 10TWY, enmavappodnaon ooTtou, Slavol€n, mpoBApaTa alobnTKAG
opng, PAGBN mapakeiyevwy GUOIKWY OTOIKEIWY 1 veLpwy, TapaicBnoia,
SuoawBnoia, dAeypovr), ouplyylo, LTEPMAACIEG, AMOTUXIA evowpdTwong,
KATAyHa Tou 0oToL, BPalon TOL EUPUTEVHATOG ) TNG TPOOBETIKAG CUCKELNG.
Ta nmapandvw eEapTwvTal emong and TNV 0pBr XEIPOULPYIKA TEXVIKI TTOU
vioBeTelTal Kayr) amd TuxOV €0PaAPEVO OXESIAOHO TNG EPPUTEVHATIKAG
Beparneiag.

MEPIOPIZMOI XPHZHZ Ta 1atpoTtexvoloyika mpoiovta Geass® mpémnel va
XPnotpomololvTal amokAEIoTIKA 0 CLVOLACUO Pe GMNa e€apTtnuata Kayr
BonBrpata mou avikouv oTo 610 EPPUTELUATIKO-TTPOCHETIKO CUCTNHA TTOL
mapéxel n Geass. Ta evbooTika odovtikd epdutevpara Omny kat Omny
Classics Slapétpou 3,5 mm ) ANydTEPO eVOEIKVLVTAL QMOKAEIOTIKA I TN
Bepareia NG vwdOTNTAG TWV KATW KOTITAPWY KAl TWV AVW TTAEUPIKWY
Sovtiv. H xpnon twv epdputevpdtwy XL Omny kat Omny Classics dev
TIPOPBAETIETA YIQ TIEPITTWOEIG OOTWV TUKVOTNTAG D1.

2e mepimTwon ePapHOYNG TEXVIKWY AmOKATAoTAONG, TNEACTE TIG evOEIEElq
TWV KATOOKELAOTWY TWV LAKWY avayéwwnong kabwg Kat TG evoeiEelg g
eMoTNHOVIKAG BiBAYpadiag.

MPOEIAONOIHZEIZ ["ia va mpayHaTornol|oel e 0pB0 TPOTIO TIG XEIPOUPYIKES
Sladikaoieq mou apopoly Ta evdooTika 0dovTikd epduTebpata Geass®,
0 emayyeAUaTiag vyeiag odeilel va KATEXel TNV amapaitnTn XEPOULPYIKA
KATAPTION. A TNV TOTOBETNON, AKOAOUBNOTE TO XEIPOLPYIKO TIPWTOKOAO
Kal TIG TTNYEQ MAnpodopnong mou diatiBevtal and Ty Geass®. H eopaiuévn
XELPOUPYIKT Sladikaoia Pmopel va 06nNyAoEL 0e ArmoTUXia TG EUUTEUHATIKAG
Bepareiag kayh oe anwAela Tou EPEICTIKOL I0TOU TwV 00TWV. H TomoBéTnon
Kal N TIPOOBETIKI) AMOKATACTAON TWV EVOOOTIKWY OOOVTIKWY EUPUTELPATWV
Geass® mpenet va Tnpel TIq BIOAOYIKES KAl EPBIOHNXAVIKEG APXEC. Z& avTIOeTn
TIEPIMTWON LMTAPXeL O KiVOLVOG amoTUXIAC TNG EPPUTELHATIKAG Bepareiaq
Kal/r) amWAELQ TOL EPEICTIKOV IOTOV. 2€ ETMAEYHEVES TTEQITTWOEIG, TA EVOOOTIKA
obovTika epdutevpara Omny kat Omny Classics evdeikvuvtal yla apeon
TIPOOBETIKA QAMOKATACTAON. AgV CUVICTATAL N TPOCOETIKA QMOKATACTACH
evOGQ HeUOVWHEVOU elpUTELPATOG He dueon ¢opTion, Sedopévou OTL n
Sladikaoia dev €xel akopa emMKLPWOe! amd TNV eMOTNUOVIKN BiBAoypadia.
Mpwv ToToBEeTAOETE OMOIOOATIOTE €€APTNUA PECA OTNV  KOIOTNTA  TOU
eudLTELPATOG, KABAPIOTE TNV AMG LTTOAEIIPATA OPYAVIKAG Kal pn GuoNgG.
Ta evbooTikd odovTika eudutevpara Omny kar Omny Classics mpémel va
TomoBeToLvTal Pe porr) TTou va unv Eemepvd ta 50 Necm. H Bida aodaleiag
npemnel va Pidwbel pe péyiotn porm 15 Necm. MNa va xpnotpornoinBel To
TIONUAEITOUPYIKO e€GpTna mpemel va BidwBel pe péylotn pomn: 15 Necm edv
TIPOKELTAL VA XPNOoWoToINOel we HETAPOPEAG 1 TTPOOWPIVO KOAOBWHA, EVW
pe porm) 25 Necm edv mpokettal va xpnoonoindel wg povVIHO KOASBwUA.
ZYZKEYAZIA KAl ANOZTEIPQZH H ouokevaoia mephapBavel 00
QUTOKONMNTEG ETIKETEG HE TA OTOIKEIQ IXVNAQCWOTNTAG TOU EPPUTEDUATOG
Kal, cOHPWVA PE TOUG IOXVOVTEG KAVOVIOHOUG, TIPETEL va TOTToBeTNBOLY aToV
1ATPIKO PAKEAO TOL ACBEV). MNV XPNOIOTIOIEITE CUCKEVEG e PBapuévn 1
QVOIXTrA cuckeuaoia.

OdovTikG gp@uTelpaTa Kol Bideg ao@aleiag Ta evOOOTIKA OSOVTIKA
eudutelpata  Geass® eival  lATPOTEXVOAOYIKA  TTPOIdVTA  TIOU  €XOULV
amootelpwdel pe ovifouoa aktivoBoiia. Eivat mpoidvra piag xprong ka
TIPETIEL VA XPNOoToINBolv evtdg TG avaypadpouevns NHEPOUNVIAG AnENG.
Aev emTpéneTal n emavanooTeipwon Kayh emavaxpnolponoinon  yiati
CAAAOIWVOVTAL Ol INXAVIKEG, XNHIKEG KAl PIKPOBIOAOYIKEG 1810TNTEG TOU UAIKOU
Kal CLVETTWG ETMHEPOLY AMWAELQ TNG AMOTEAECHATIKOTNTAG TOL TIPOIOVTOG.
MoAuAsiToupyiké €§dpTnPa TO TIOAUAEITOUPYIKO EEAPTNUA TIAPEXETAL
oteipo. 2e mepimTwon Tou  xpnolpomoinBel peté TNV TOmoBeTNnon Tou
euduTELPATOG, BYAATE TO MO TNV aPXIKA OuoKeuaaoia kal TPOREITE OTIq
Sladikaoieq amobpavong Kat kaBaplopol. 2Tn CLVEXEIQ TOTOBETNOTE TO
TIOAUAEITOUPYIKO EEAPTNHA OE CUCKELACIQ AMOCTEIPWONG HE QAUTOKAEIOTO
KQl QmOCTEIPWOTE PE AUTOKAEIOTO TNPWVTAG TIC EYKEKPIMEVEG OLPGWVA He
TOUG 1OXVOVTEG Kavoviopolg Sladikacieg, Baoel Twv TapaKAaTw OTOIXelwV:
134°C yia 5 \emtdéi o€ ouokeur) ou cuppopdwveTal pe To DIN EN 13060.
Mnv amooTeIpWVETE TO TTOAUAEITOLPYIKO e€APTNUA OE KABavo Beppol agpa
1 pe anootelpwth pe odapidia xahadia. Tnpeite oxoAaoTIKA TIG 0dnyieq Tou
KATOAOKELAOTH) TOU AMOCTEIPWTH.

ZYNTHPHZH Ta evbooTikd odovtika epdutetpata  Geass® mpemel va
duAdooovtal oe Beppokpacia dwuatiov, oe §nEd PEPOG HakPIa amd TNV
dueon akTvoPBoAia Tou NAloL Kat and TiNyeg BeppdTnTag. H nuepopnvia
MENG toxLel epdooV N CUCKeLAsIa TOL TTPOIGVTOG Elval AKEPAIQ KAl EXEL
anmoBnkeuTel owotd.

MAHPO®OPIEZ TIA THN MPOZTAZIA TOY MEPIBAAAONTOZ KAI
TH AIAGEZH AMOPPIMMATQN Ta evdooTikd 0dovTiKé epdutebpaTa
Geass® &ev eival Ploamokodopriowa. Edv yivetar opbry xprion, Sev
emdEpoLy kapia oikoloyikry BAABN. H enefepyaoia Toug LMOKETAl OTOUG
10XVOVTEG KavoVIopoUG. H Tehikn SlaBeon Tou mpoidvtog mpénel va avatifetat
o€ €60U0I0S0TNPEVEG ETAIPEIEG.

TEKMHPIQZH To evnuepwTikO ULAKO yla Tn xprnon Twv evOooTIKWV
08oVTIKWY epdputeLpdTwy Geass® mpénet va {nTnBet and Toug eUmopIkoUg
QVTITPOOWTOUG HAG, amd QVIIPOOWTOUG OTNV TIEPIOXN OaG I ameubeiag
and Ta Kevipkd ypadpela pag. Kévtpo eEumnpétnong meAatwv: TNAEGWVo
+39 0432 669191 — ¢af +39 0432 665323 - e-mail: servizioclienti@
geass.it - website: www.geass.it. Ot mMAnpodopieq Tov TepIEXOVTAl EOW
avadépovTal OTIG TPEXOUOECG EEENEEIC TNG TEXVOAOYIAG TN XPOVIKY TEPiodo
KUKAOGOPIAG TOL TTPOIOVTOG OTNV ayopd. Aev amaANGooeTal OPWGE O XPNOTNG
ano v eubivn e€akpiBwong TNG KATAMNAGTNTAG TOL TIPOIOVTOG Yia TOV
TIPOBAETIOHEVO OKOTTO Kal Yia TIC TTPORBAETIOHEVEG BIadIKATIES.
MAHPO®OPIEZ BAZIKOY UDI-DI >tov mapakatw mivaka mapatifevrat ot
mnpodopieq Tou Bacikow UDI-DI twv mpoidvtwy mou meptypddovTal oTiq
mapoLoeg odnyieg xprong.

VYROBEK ZAKLADNI KOD UDI-DI
Zubni implantaty 805299004DENTALIMPLANTE5

AIABATHPIO EMO®YTEYMATOZ Ta odovikd epdutevpata Geass
ouvodetovtat amd SlaBatriplo EUGUTELPATOC OTTOL AVAYPADOVTAL CNUAVTIKEG
TANPODOPIES YIa TOUG QOBEVEIG TTOU APOPOUV TO IATPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV.
ZUPTANPWOTE TO EVTUTIO TOU eUPUTEDHATOG HE TIG EIBIKEG TTANPODOPIEG TOL
aoBevolg Kal Tou TIPOIOGVTOG, OMWG TIC AVaPEPEL KAl TIG TTAPEXEL O ACOEVAG.
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UDHEZIME PER PERDORIMIN E IMPIANTEVE ENDOKOCKORE
GEASS®: OMNY E OMNY CLASSICS

KUFIZIM | PERGJEGJESIVE Lexoni kéto udhézime pérpara pérdorimit
té impianteve endokockore Geass®. Shitja e kétyre pajisjeve mjekésore
lejohet vetém me recetén e njé mjeku odontoiatér ose kirurg té autorizuar me
eksperiencé né teknikat dhe zgjidhjet implantoprotezike. Té gjithé operatorét
Qé punojné me produktet, né kuadrin e fushés pérkatése té aktivitetit, kané
pérgjegjésiné té kené njohuri té pérshtatshme né lidhje me produktin né
bazé té standardit teknologjik mé té fundit. Kjo lejon njé pérdorim korrekt
té produkteve dhe shmang rreziget pér shéndetin apo siguriné e pacientit,
pérdoruesit apo té paléve té tjera té pérfshira. Odontoiatri ose mijeku
kirurg i autorizuar duhet t& pércaktojé pérshtatshmériné e pacientit me
ndérhyrjet e kirurgjisé orale dhe teknikén kirurgjike té pérshtatshme; ai
duhet té pércaktojé gjithashtu pérshtatshmériné e produktit t& pérzgjedhur
pér pérdorimin e parashikuar, duke marré pérsipér edhe né lidhje me
kété ¢do formé rreziku dhe pérgjegjésie. Fazat e pérpunimit, pérdorimit
dhe aplikimit t&¢ produktit t& kryera né kliniké ose laborator odontoteknik
jané jashté kontrollit t& prodhuesit dhe késhtu gé jané nén pérgjegjésiné
e pérdoruesit. Cdo pérdorim i ndryshém nga ai i pérshkruar né materialin
informues t&¢ Geass konsiderohet “pérdorim i papérshtatshém”, duke e
cliruar prodhuesin nga ¢farédolloj detyrimi dhe pérgjegjésie.
PERSHKRIMI | PRODUKTIT Impiantet dentare endokockore Geass® jané
té projektuara pér njé pérdorim kirurgjik-oral; ato jané pajisje mjekésore té
impiantueshme prej titani pér pérdorim mjekésor me sipérfage Synthegra,
té disponueshme né tipologji, diametra dhe gjatési t&€ ndryshme pér té
plotésuar kérkesat e ndryshme anatomike. Impiantet e linjgs Omny e Omny
Classics furnizohen me vidé mbyllieje dhe komponent multifunksional,
qé té dy prej titani pér pérdorim mjekésor. Versioni Omny Classics nuk e
parashikon komponentin multifunksional brenda paketés.

TE DHENA

Impiante endokockore Impiantet dentare endokockore Geass® jané
pajisje njépérdorimshe qé pérdoren pér futien né kockén e harkut
mandibular dhe/ose nofullor si mbéshtetése pér protezén fikse dhe/ose té
lévizshme pér té rivendosur funksionet pértypése dhe/ose estetike dhe jané
té pérshtatshme pér pérdorim té pérhershém.

Vida e mbylljes Duhet t& pérdoret me impiantin gjaté shérimit pér té
mbrojtur platformén dhe kavitetin e impiantit nga rritja e kockés.
Komponenti shuméfunksional (nuk éshté i pranishém né versionin Omny
Classics) Komponenti multifunksional éshté krijuar posagérisht qofté pér
pajisjen me protezé ashtu edhe pér marrjen e gjurmés sé impianteve Omny,
pér té& mbéshtetur njé pajisje qé shérben pér rehabilitimin oral né pacienté
pjesérisht ose plotésisht pa dhémbé. Komponenti mund t& pérdoret si
nj¢ mbajtése e pérkohshme, si njé transferues ose si nj¢ mbajtése e
pérhershme.

KUNDERINDIKIME Duhet t& konsiderohen si kundérindikime pér
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njé trajtim me impiant-protezé: c¢rregullimet e metabolizmit kockor,
osteoporoza, neoplazi aktive, sémundje hemorragjike, patologji té sistemit
imunitar, patologji endokrine, hepatopati dhe nefropati té rénda, diabet i
pakontrolluar, sémundije infektive (AIDS), alergji ndaj metaleve, psikozé
dhe sémundje neurologjike, abuzim me drogén dhe alkoolin, varésia
ndaj duhanit, bashképunim dhe motivim i dobét i pacientit, radioterapi,
kardiopati, trajtime me anti-koagulanté¢ dhe medikamente kritike (p.sh.
bifosfonate), kemioterapi, shtatzéni, parafunksionet né kavitetin oral,
bruksizmi, sémundje parodontale e pakontrolluar, higjiené e dobét e gojés,
inflamacione dhe/ose infeksione lokale, gjendje anatomike dhe kockore t&
pafavorshme. N N
REAKSIONE NDAJ NDERHYRJES DHE EFEKTE ANESORE Pas
ndérhyrjes kirurgjike mund té keté shqgetésime té tilla si: dhimbje, fryrje,
véshtirési té fonimit, inflamacione té indeve té buta, rezorbim kockor, carje
e vendit t& ndérhyrjes, probleme estetike, déme ndaj elementeve natyrore
té aférta ose tek nervat, parestezi, dizestezi, infeksione, fistula, hiperplazi,
mos-integrim, thyerje t&€ kockés, thyerje e impiantit ose e protezés. Kéto
efekte mund té varen nga korrektésia e teknikés kirurgjike té adoptuar dhe/
ose nga njé planifikim i gabuar i trajtimit t& impiantit.

KUFIZIME TE PERDORIMIT Pajisjet mjekésore Geass duhet té pérdoren
vetém sé bashku me komponentét e tjeré dhe/ose pajisjet e tjera qé
i pérkasin té njéjtit sistem implantoprotezik gé furnizohet nga Geass.
Impiantet dentare endokockore Omny e Omny Classics me diametér 3,5
mm ose mé pak rekomandohen ekskluzivisht pér trajtimin e edentulisé,
rénies sé dhémbéve prerés té poshtém dhe atyre anésoré té sipérm.
Pérdorimi i impianteve XL Omny dhe Omny Classics nuk parashikohet né
rastin e kockés D1. Né rastin e pérdorimit t& teknikave rindértuese, ndigni
udhézimet e Fabrikantéve t& materialeve té rigjenerimit dhe udhézimet e
parashikuara né literaturé.

PARALAJMERIME Pér té kryer si¢ duhet procedurat kirurgjike né lidhje
me impiantet dentare endokockore Geass® éshté thelbésore gé ¢do
Profesionist t& keté pérgatitien e nevojshme kirurgjike. Pér aplikimin,
procedoni sipas protokollit kirurgjik dhe mjeteve informuese té véna né
dispozicion nga Geass®. Njé proceduré kirurgjike e gabuar mund té
shkaktojé déshtimin e terapisé sé impiantit dhe/ose humbijen e indit kockor
mbéshtetés. Futja ose pajisja me protezé e impianteve endokockore
Geass® duhet té kryhet duke respektuar parimet biologjike dhe
biomekanike, pérndryshe terapia implantare mund té déshtojé dhe/ose
indet mbéshtetése mund té€ humbasin. Né raste té pérzgjedhura, impiantet
endokockore Omny e Omny Classics jané té rekomanduara pér vendosjen
e menjéhershme né protezé. Nuk rekomandohet vendosja e protezés vetém
me njé impiant me ngarkesé t&é menjéhershme meqé kjo proceduré nuk
éshté miratuar ende nga literatura shkencore. Pérpara se té fusni ¢farédolloj
pérbérési né brendési té kavitetit t& impiantit, pastrojeni até nga mbeturina
té natyrés organike apo té tjera. Impiantet dentare endokockore Omny e
Omny Classics duhet té futen me njé forcé pérdredhése jo mé té madhe
se 50 Necm. Vida e mbylljes duhet shtrénguar me njé forcé pérdredhése
maksimale prej 15 Necm. Né funksion té pérdorimit komponenti
multifunksional do té shtréngohet me njé forcé maksimale pérdredhése
prej: 15 Necm nése pérdoret si transferues ose mbajtése e pérkohshme; 25
Necm nése pérdoret si mbajtése pérfundimtare.

PAKETIMI DHE STERILIZIMI Né paketim jané vendosur dy etiketa ngjitése
me té dhénat e gjurmimit t& impiantit t& cilat, né pérputhje me normat né
fuqi, duhet t& vendosen né kartelén klinike t& pacientit. Mos pérdorni pajisje
paketimi i té cilés éshté i démtuar ose i hapur.

Impiantet dentare dhe vida e mbylljes Impiantet dentare endokockore
Geass® jané pajisje mjekésore té sterilizuara me ané té rrezatimeve
jonizuese; ato jané pajisje njépérdorimshe dhe duhet té€ pérdoren brenda
datés sé treguar t& skadencés. Nuk lejohet njé sterilizim i dyté dhe/ose
njé ripérdorim meqé mund té ndryshohen karakteristikat mekanike, kimike
dhe mikrobiologjike té materialit dhe né kété ményré mund té shkaktohet
humbija e performancés sé pajisjes.

Komponenti multifunksional Komponenti multifunksional dorézohet steril.
Nése pérdoret né nj¢ moment pas ndérhyrjes pér futjen e impiantit higeni
nga paketimi origjinal dhe procedoni me pastrimin dhe dezinfektimin. Mé
pas paketoni komponentin multifunksional me material t&¢ pérshtatshém
pér autoklavé dhe procedoni me sterilizimin né autoklavé népérmjet
procedurave té miratuara né pérputhje me normativat né fugi duke pérdorur
parametrat e méposhtém: 134°C pér 5 minuta né njé aparat konform me
normén DIN EN 13060. Mos e sterilizoni komponentin multifunksional né
furrén me ajér té ngrohté ose népérmjet sterilizueses me sfera kuarci; ndigni
me pérpikéri udhézimet e pércaktuara nga prodhuesi i sterilizueses.
RUAJTJA Impiantet dentare endokockore Geass® duhet té ruhen
né temperaturén e ambientit, né vend té thaté, t& mbrohen nga rrezet e
drejtpérdrejta té diellit dhe nga burimet e nxehtésisé. Data e skadencés
i referohet produktit né paketim té paprekur dhe té ruajtur né ményré
korrekte.

INFORMAZIONIE EKOLOGJIKE DHE MBI ELIMINIMIN Impiantet dentare
endokockore Geass® nuk jané té biodegradueshme.. Nése pérdoren né
ményrén e duhur nuk shkaktohet asnjé dém ekologjik dhe duhen trajtuar
sipas normativave né fugi. Materiali duhet t& eliminohet nga shoqérité e
autorizuara.

DOKUMENTACIONI Materiali informues pér pérdorimin e impianteve
dentare endokockore Geass® duhet t'u kérkohet agjentéve tané tregtaré,
koncesionaréve té zonés ose drejtpérdrejt te selia gendrore. Shérbimi
i Klientéve: telefon +39 0432 669191 - faks +39 0432 665323 - e-mail:
servizioclienti@geass.it - fagja e internetit: www.geass.it. Informacionet gqé
pérmbahen aty pasqgyrojné gjendjen mé té shkélgyer té njohur né momentin
e tregtimit t& produktit. Kjo nuk e c¢liron pérdoruesin nga pérgjegjésia pér
té verifikuar personalisht pérshtatshmériné e produktit pér géllimin dhe
procedurat e parashikuara.

NJOFTIM NE LIDHJE ME AKSIDENTET E RENDA Pér pacientin/
pérdoruesin/palén e treté né Bashkimin Evropian dhe né Vendet me regjim
normativ identik (Rregullorja 2017/745/BE pér Pajisjet Mjekésore); nése
gjaté pérdorimit té késaj pajisjeje ose sé€ bashku me pérdorimin e saj, éshté
vértetuar njé aksident i réndé, sinjalizojeni até te prodhuesi dhe te autoriteti
pérkatés kombétar. Pér té sinjalizuar njé aksident té réndé tek prodhuesi,
kontaktoni Shérbimin e Klientit: telefoni +39 0432 669191 — faks 39 0432
665323 - e-mail: servizioclienti@geass. it.

INFORMACIONE UDI-DI BAZE Tabela e méposhtme paragiten
informacionet UDI-DI bazé té pajisjeve té pérshkruara né kéto udhézime
pérdorimi.

PRODUKT KODI UDI-DI BAZE
Impiante dentare 805299004DENTALIMPLANT65

PASAPORTA E IMPLANTIT Impiantet dentare Geass shogérohen nga
Pasaporta implantare né té cilén jepen informacione té réndésishme pér
pacientét né lidhje me pajisjen.

Plotésoni kartén e impiantit me informacione specifike pér pacientin dhe
pajisjen, ashtu si¢ késhillohet dhe si¢ i éshté dhéné pacientit.
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INSTRUKCJE STOSOWANIA IMPLANTOW SRODKOSTNYCH GEASS®:
OMNY | OMNY CLASSICS

OGRANICZENIE ODPOWIEDZIALNOSCI Przed rozpoczeciem pracy ze
Srédkostnymi implantami Zapozna¢ sie z niniejsza instrukcja stosowania
przed rozpoczeciem pracy ze $rodkostnymi implantami dentystycznymi
Geass®. Sprzedaz tych wyrobéw medycznych jest dostepna wytacznie
na recepte lekarza stomatologa lub upowaznionego lekarza chirurga, ktéry
ma dos$wiadczenie w zakresie technik i rozwigzan implantoprotetycznych.
Wszyscy operatorzy, ktérzy maja do czynienia z produktami, w ramach
ich odpowiednich specjalizacji, jest posiadanie odpowiedniej wiedzy o
produkcie w odniesieniu do najnowszych standardéw technologicznych.
Umozliwia to prawidiowe stosowanie produktéw i pozwala uniknaé
ryzyka dla zdrowia lub bezpieczenstwa pacjenta, uzytkownika Iub
innych zaangazowanych stron. Lekarz stomatolog lub upowazniony
chirurg musi ustali¢, czy pacjent spetnia wymogi do przeprowadzenia
zabiegu chirurgiczno-protetycznego oraz wybra¢ odpowiednia technike
chirurgiczng; musi réwniez ustali¢ odpowiednios¢ wybranego produktu
do zamierzonego zastosowania, ponoszac w zwigzku z tym, réwniez w
tym zakresie, petne ryzyko i odpowiedzialnos¢. Etapy przygotowania,
obchodzenia sie i zastosowania produktu wykonywane w gabinecie lub
laboratorium stomatologicznym sa poza kontrolga producenta i dlatego leza
w zakresie odpowiedzialnosci uzytkownika. Kazde uzycie inne niz opisane
w materiale informacyjnym Geass jest uwazane za ,niewtaéciwe uzycie”,
zwalniajgce producenta z wszelkich zobowigzan lub odpowiedzialnoéci.
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 diugosciach, aby
spetni¢ rézne potrzeby anatomiczne. Implanty z linii Omny i Omny Classics
sa dostarczane ze $ruba zamykajaca i komponentem wielofunkcyjnym,
oba wykonane z tytanu do uzytku medycznego. Wersja Omny Classics nie
zawiera komponentu wielofunkcyjnego w opakowaniu.

WSKAZANIA i

Implany srédkostne Srodkostne implanty dentystyczne Geass® to wyroby
jednorazowego uzytku stuzace do wprowadzania do ko$ci tuku zuchwy i/lub
szczeki jako wspornik dla statej i/lub ruchomej protezy, w celu przywrécenia
funkciji zucia i/lub estetycznych, wskazane do statego stosowania.

Sruba zamykajgca Do stosowania z implantem podczas procesu gojenia,
aby chroni¢ platforme i gniazdo implantu przed wrastaniem kosci.
Komponent wielofunkeyjny (nieobecny w wersji Omny Classics)
Komponent wielofunkcyjny zostat specjalnie zaprojektowany zaréwno do
wszczepiania protez, jak i do wykonywania wyciskéw implantéw Omny,
jako podparcie dla urzadzenia stuzacego do rehabilitacji protetycznej
u pacjentow czesciowo lub w petni 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 wspoétpraca i motywacja
pacjenta, radioterapia, choroby serca, leczenie antykoagulantami i
krytycznymi lekami (np. bisfosfoniany), chemioterapia, ciaza, parafunkcje
w obrebie jamy ustnej, bruksizm, niekontrolowana choroba przyzebia,
zla higiena jamy ustnej, miejscowe zapalenie i/lub infekcja, niekorzystna
sytuacja anatomiczna i kostna.

REAKCJE NA ZABIEG | DZIALANIA NIEPOZADANE Po zabiegu moga
wystapi¢ zaburzenia, takie jak: bdl, obrzek, trudnosci w mowie, zapalenie
tkanek migkkich, resorpcja kosci, dehiscencja, problemy estetyczne,
uszkodzenie sasiadujgcych naturalnych elementéw lub nerwéw, parestezje,
dyzestezja, infekcje, przetoki, hiperplazja, brak integraciji, 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 by¢
uzywane wytacznie razem z innymi komponentami i/lub narzedziami
nalezacymi do tego samego systemu implantologiczno-protetycznego
dostarczonego przez Geass. Srodkostne implanty dentystyczne Omny i
Omny Classics o $rednicy 3,5 mm lub mniejszej sa wskazane wytacznie
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do leczenia bezzegbia dolnych i gérnych siekaczy bocznych. Stosowanie
implantéw XL Omny i Omny Classics nie jest przewidziane w przypadku
kosci D1.

Przy stosowaniu technik rekonstrukcyjnych nalezy przestrzegac zalecen
Producentéw materiatéw regeneracyjnych oraz zalecern zawartych w
fachowej literaturze.

OSTRZEZENIA Aby prawidtowo wykonywa¢ procedury chirurgiczne
zwigzane z $rodkostnymi implantami dentystycznymi Geass® wazne jest,
aby kazdy specjalista posiadat wymagane przygotowanie chirurgiczne.
Podczas osadzania nalezy postgpowac zgodnie z protokotem chirurgicznym
i narzedziami informacyjnymi udostepnionymi przez firmg Geass®.
Nieprawidtowa procedura chirurgiczna moze spowodowaé zakonczenie
terapii implantologicznej niepowodzeniem i/lub utrata tkanki kostnej
podpierajacej. Wprowadzanie i wszczepianie implantéw s$rodkostnych
Geass® musza zosta¢ wykonane zgodnie z zasadami biologicznymi i
biomechanicznymi, w przeciwnym przypadku leczenie implantologiczne
zakonficzy sig niepowodzeniem i/lub nastapi utrata tkanki otaczajacej
implant. W wybranych przypadkach implanty $rédkostne Omny i Omny
Classics sg wskazane do natychmiastowego wszczepiania. Nie zaleca
sie wszczepiania tylko jednego implantu do obciazen natychmiastowych,
gdyz nie jest to jeszcze potwierdzone w literaturze naukowej. Przed
wiozeniem  jakiegokolwiek komponentu do gniazda implantu, nalezy
oczysci¢ je z pozostatosci organicznych i nieorganicznych. Srédkostne
implanty dentystyczne Omny i Omny Classics nalezy wprowadza¢ z
momentem obrotowym nieprzekraczajacym 50 Necm. Srube zamykajaca
nalezy dokreca¢ z maksymalnym momentem obrotowym 15 Necm. W
zaleznosci od zastosowania komponent wielofunkcyjny nalezy dokrecié¢
z maksymalnym momentem obrotowym: 15 Necm, jezeli jest stosowany
jako czapeczka wyciskowa lub tgcznik tymczasowy; 25 Necm, jesli jest
stosowany jako tacznik staty.

OPAKOWANIE | STERYLIZACJA Do opakowania dotaczone sa dwie
samoprzylepne etykiety, ktére pokazuja dane identyfikowalne i ktére,
zgodnie z obowigzujgcymi przepisami, powinny zosta¢ nalepione na
dokumentacji medycznej pacjenta. Nie stosowa¢ wyrobu, ktérego
opakowanie jest uszkodzone lub otwarte.

Implanty dentystyczne i $ruba zamykajaca Srodkostne implanty
dentystyczne Geass® to wyroby medyczne sterylizowane przy pomocy
promieniowania jonizujgcego; 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¢
wiasciwosci mechaniczne, chemiczne i mikrobiologiczne materiatu, a tym
samym 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 oczyscic¢ 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 sterylizowa¢ w piekarniku z gorgcym powietrzem ani przy uzyciu
sterylizatora kwarcowego; nalezy skrupulatnie postgpowac zgodnie z
instrukcjami podanymi przez producenta sterylizatora
PRZECHOWYWANIE Srédkostne 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 powodujg zadnych szkdéd ekologicznych i nalezy je traktowac
zgodnie z obowigzujacymi przepisami. Materiat musi by¢ usuwany przez
autoryzowane firmy.

DOKUMENTACJA  Materiat  informacyjny — dotyczacy  stosowania
srodkostnych  implantéw  dentystycznych Geass® nalezy zamoéwié
u naszych przedstawicieli handlowych, lokalnych sprzedawcéw lub
bezposrednio w siedzibie. Obstuga klienta: telefon +39 0432 669191 - faks
+39 0432 665323 - e-mail: servizioclienti@geass.it - strona internetowa:
www.geass.it. Zawarte w nim informacje reprezentujg aktualny stan wiedzy
znany w momencie wprowadzania produktu do obrotu. Nie zwalnia to
uzytkownika z odpowiedzia\nos’ci za osobiste zweryfikowanie, czy produkt
spetnia wymogi do zamierzonego celu i procedur.

OSTRZEZENIE DOTYCZACE POWAZNYCH WYPADKOW 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 zwigzku z uzywaniem niniejszego
wyrobu doszto do powaznego wypadku, nalezy zgtosi¢ go producentowi
i odpowiedniemu organowi krajowemu. Aby zgtosi¢ powazny wypadek
producentowi, nalezy skontaktowac si¢ z Biurem Obstugi Klienta: telefon
+39 0432 669191 — fax 39 0432 665323 - e-mail: servizioclienti@geass.it.
INFORMACJE PODSTAWOWE UDI-DI W ponizszej tabeli przedstawiono
podstawowe informacje UDI-DI dotyczace urzadzen opisanych w niniejszej
instrukcji obstugi.

PRODUKT KOD PODSTAWOWY UDI-DI
Implanty dentystyczne 805299004DENTALIMPLANTG5

PASZPORT IMPLANTOLOGICZNY Do implantéw dentystycznych
Geass dotaczony jest Paszport Implantologiczny, ktéry zawiera wazne
dla pacjentéw informacje dotyczace implantu. Wypeti¢ karte implantu
informacjami dotyczacymi pacjenta i implantu, zgodnie ze wskazaniami i
przekazac ja pacjentowi.
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IT - LEGENDA SIMBOLI

RU - CUMBOJIbHOE OBO3HAYEHUE

TR - ANAHTAR SEMBOLLER

EN - SYMBOL KEY

RO - LEGENDA SIMBOLURI

CS - VYZNAM OZNACENI

SK - SYMBOLY OZNACENI

EL - KAEIAI ZYMBOAQN

SQ - LEGJENDA E SIMBOLEVE

PL - OBJASNIENIE SYMBOLI X
FA - Al Cuuypd

Manufacturer, (RO) Producator, (CS) Vyrobce, (SK) Vyrobca

I (IT) Fabbricante, (RU) Mpoussoautens, (TR) Uretici, (EN)
(EL) kataokevaotig, (SQ) Prodhuesi, (PL) Producent, (FA);L

(IT) Numero di catalogo, (RU) Katanoxwbini Homep, (TR)
Katolog Numarasi, (EN) Catalogue number, (RO) Numéar de

catalog, (CS) Katalogové ¢islo, (SK) Katalégové ¢&islo (EL)

apiBpdg katahoywv, (SQ) Numri i katalogut, (PL) Numer

katalogowy,

(FA) SIS yless

(IT) Codice di lotto, (RU) aptvkyn, (TR) Batch kodu, (EN)
Batch code, (RO) Cod lot, (CS) Sarze, (SK) Sarza (EL) kidikac
batch, (SQ) Kodi i lotit, (PL) Kod partii, )
(FA) dwd AS

n (IT) Sterilizzato con raggi ionizzanti, (RU) CrepunnzosaHo
C MOMOLLBIO  MOHM3MPOBaHHOTO 06ydeHns, (TR) lyonize
radyasyon kullanilarak strilizasyon yapilmistir, (EN)Sterilized
using irradiation, (RO) Sterilizat cu radiatii ionizante, (CS)
Sterilizace ioniza¢nim zarenim, (SK) Sterilizacia ionizacnym
Ziarenim (EL) amooTeipwon XEnoIHOToWwvVTag TNV OVICUEVN
akTivoBoAia, (SQ) Sterilizuar me rrezatime jonizuese, (PL)
Sterylizowane promieniowaniem jonizujacym,

(FA) 0210391 Sodmdl b odd b sl

(IT) Non risterilizzabile, (RU) He ctepunmnsosatb (MOBTOPHO),
(TR) Tekrar steril etmeyin, (EN) Do not resterilize, (RO) A nu se
resteriliza, (CS) Resterilizace je zakazéana, (SK) Resterilizacia
je zakdzana (EL) pnv emavamootelpwoete, (SQ) - Mos e
sterilizoni pérséri, (PL) Nie nadaje sie do ponownej sterylizacji,
(FA) iS5 o sl 0)bgs

ncnonb3osaHus, (TR) Tekrar kullanmayin, (EN) Do not re-use,
(RO) A nu se redtiliza, (CS) Pouze k jednomu pouziti, (SK) Iba
na jedno pouzitie (EL) unv emavaypnoionoleioete, (SQ) - Mos
e pérdorni pérséri, (PL) Nie nadaje sie do ponownego uzycia,
FA 2S5 0)bg o3l

@ (IT) Non riutilizzabile, (RU) [MpomykT opHOpa3oBoro

ile kullanilir, (EN) Use-by date, (RO) A se utiliza pana la data
de, (CS) Exspirace, (SK) Expiracia (EL) xprion amd, (SQ) - Té
pérdoret brenda datés , (PL) Nadaje sie do uzycia do daty,

(FA) 8 Cygo Lasil gl ol 6wl oslatul

E (IT) Utilizzabile entro la data, (RU) Wcnonbsosats c..., (TR)

(IT) Non utilizzare se I'imballaggio non ¢ integro, (RU) He
MCMONb30BaTh, €C/M HapylleHa LEeNoCTHOCTb ynakosk, (TR)
Paket bozulmussa kullanmayin, (EN) Do not use if package is
damaged, (RO) A nu se utiliza daca ambalajul este deteriorat,
(CS) Nepouzivat, je-li baleni poskozené, (SK) Nepouzivat', ak
je balenie poskodené (EL) pnv XpnolOTOIEICETE €AV I CUCKE,
(SQ) - Té mos pérdoret nése imbalazhi nuk éshté i paprekur,
(PL) Nie uzywac, jesli opakowanie zostato naruszone,
(FA (Bl 003 Lol (A3 H3]
AiSs o3 laswl

@

(IT) Attenzione, (RU) BHUIMAHWE! (TR) Dikkat, (EN)Caution,
(RO) Atentie, (CS) Upozornéni, (SK) Varovanie (EL) mpoooxn,
(SQ) - Kujdes, (PL) Uwaga, (FA) Hlas|

c E (IT) Conformita dei dispositivi medici alla Direttiva 93/42/
CEE e successive modifiche, (RU) Cootsetctare
0123 [aHHOrO  MEeAVLMHCKOro  u3fenus  avipextviee  93/42/EEC
n  cootsetcTylolwmM, (TR) 93/42/CEE Directive Medikal
Direktiflere uygunluk, (EN) Compliance of the medical devices

with the 93/42/CEE Directive and subsequent amendments,

(RO) Dispozitivele medicale respecta Directiva 93/42/CEE

cu modificarile ulterioare, (CS) Vyjadfeni o shodé 93/42/

CEE vztazeno k dodatkim, (SK) Vyhlasenie o zhode 93/42/

CEE vst'ahujuce sa k dodatkom (EL) ocuppdpdwon Twv

ATPIKWY OUCKELWY pe TNV odnyia 93/42/CEE kau Tig emopeves
Tpomonoinoelg, (SQ) - Pajisjet mjekésore jané né pérputhje me

Direktivén 93/42/CEE dhe amendamentet e mévonshme, (PL)
Zgodno$¢ wyrobow medycznych z dyrektywa 93/42/EWG i
po6zniejszymi zmianami (FA) olads Jolhgiws b Csliae

Sy OMol 9 93/42/CEE

Sy Soliws sly Loyl apaledl



