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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 è 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 attività, hanno la responsabilità di disporre 
di conoscenze adeguate in merito al prodotto sulla base dello standard 
tecnologico più 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 l’idoneità del paziente agli interventi di chirurgia orale e la tecnica 
chirurgica opportuna; deve inoltre stabilire l’idoneità del prodotto prescelto 
per l’uso previsto, assumendosi quindi anche in relazione a ciò ogni 
forma di rischio e responsabilità. 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 
responsabilità dell’utilizzatore. Ogni utilizzo diverso da quello descritto nel 
materiale informativo Geass è considerato “uso improprio”, sollevando il 
fabbricante da qualsiasi obbligo o responsabilità. 
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 l’inserimento 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 l’impianto 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 è 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 può 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, infiammazioni e/o infezioni locali, situazione 
anatomica ed ossea sfavorevole.
REAZIONI ALL’INTERVENTO ED EFFETTI COLLATERALI Dopo 
l’intervento chirurgico si possono verificare disturbi quali: dolore, gonfiore, 
difficoltà di fonazione, infiammazioni 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 I 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 
è 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® è essenziale che ogni 
Professionista possieda la necessaria preparazione chirurgica. Per 
l’applicazione, procedere secondo il protocollo chirurgico e gli strumenti 
informativi messi a disposizione da Geass®. Una procedura chirurgica 
errata può 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 è 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 N•cm. La vite di chiusura va serrata ad un torque 
massimo di 15 N•cm. In funzione dell’utilizzo il componente multifunzione 
va serrato ad un torque massimo di: 15 N•cm se utlizzato come trasferitore 
o moncone provvisorio; 25 N•cm se utilizzato come moncone definitivo.  
CONFEZIONE E STERILIZZAZIONE La confezione è corredata da due 
etichette adesive che riportano i dati di rintracciabilità 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 proprietà 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 l’utilizzo avviene in 
modo corretto non dà origine a nessun danno ecologico e devono essere 
trattati secondo le normative vigenti. Il materiale deve essere smaltito da 
società autorizzate. 
DOCUMENTAZIONE Il 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. Ciò non esonera l’utilizzatore dalla responsabilità di verificare 
personalmente l’idoneità 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 l’utilizzo 
di questo dispositivo o in concomitanza con il suo utilizzo si è verificato 
un incidente grave, segnalarlo al produttore e all’autorità 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 dell’impianto con le informazioni specifiche di paziente e 
dispositivo, come indicato e fornirlo al paziente.
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ИНСТРУКЦИЯ ДЛЯ ИСПОЛЬЗОВАНИЯ ВНУТРИКОСТНЫХ 
ДЕНТАЛЬНЫХ ИМПЛАНТАТОВ OMNY И OMNY CLASSICS
ОГРАНИЧЕНИЕ ОТВЕТСТВЕННОСТИ Перед использованием 
внутрикостных имплантатов Geass® внимательно ознакомьтесь с 
данной инструкцией по применению. Продажа этих медицинских 
устройств разрешается только по назначению лицензированными 
стоматологами и врачами-хирургами, работающими с технологиями 
и решениями в области протезных имплантатов. Все работники, 
которые имеют дело с изделиями, в рамках соответствующей сферы 
деятельности, обязаны обладать соответствующими знаниями о 
продукте на основе новейших технологических стандартов. Это 
позволяет правильное использование продуктов и позволяет избежать 
рисков для здоровья или безопасности пациента, пользователя и 

других заинтересованных сторон. Лицензированный врач стоматолог 
или хирург должен определить приемлемость пациентов для челюстно-
лицевой хирургии и соответствующую хирургическую технику; он 
также должен правильно оценивать выбор того или иного компонента 
в зависимости от предполагаемого и прогнозируемого использования, 
и, тем самым, нести полную ответственность за всевозможные риски, 
связанные с этим выбором. Этапы обработки, обращения и применения 
продукта, осуществляемые в клинике или в стоматологической 
лаборатории находятся вне контроля производителя и, следовательно, 
подпадают под ответственность пользователя. Любое использование, 
отличное от указанного в информационных материалах Geass, считается 
“неправильным использованием”, и освобождает производителя от 
каких-либо обязательств или ответственности. 
ОПИСАНИЕ ПРОДУКЦИИ Внутрикостные дентальные имплантаты 
Geass® разработаны для оральной хирургии; эти имплантируемые 
изделия изготовлены из титана для использования в медицине, они 
имеют поверхность Synthegra и доступны в различных моделях, 
диаметрах и длины, способных удовлетворить требования в зависимости 
от анатомических особенностей. Импланты линии Omny и Omny 
Classics поставляются с винтом-заглушкой и мультифункциональным 
компонентом из титана для медицинского использования. Версия 
Omny Classics не предусматривает наличия многофункционального 
компонента в упаковке.
ПОКАЗАНИЯ
Внутрикостные дентальные имплантаты Внутрикостные дентальные 
имплантаты Geass® являются продуктами одноразового использования 
и предназначены для хирургического внедрения в нижнюю и/
или верхнюю челюстные дуги для поддержания фиксированных и/
или съемных протезов в эстетических целях, для восстановления 
изначальных и жевательных функций. Импланты предназначены для 
постоянного использования.
Винт-заглушка Для использования с имплантатом во время процесса 
заживления для защиты платформы и гнезда имплантата от нарастания 
костной ткани.
Многофункциональный компонент (не предусмотрен для версии 
Omny Classics) Многофункциональный компонент был специально 
разработан как для протезирования, так и снятия оттисков имплантатов 
Omny, в качестве опоры для устройства, используемого для оральной 
реабилитации у пациентов с частичной или полной адентией. Компонент 
может быть использован в качестве временного абатмента, трансфера 
или окончательного абатмента. 
ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ Противопоказания к имплантационно-
реставрационному лечению: метаболические заболевания кости, 
остеопороз, имеющиеся новообразования, заболевания крови, 
иммунопатологические состояния, эндокринные нарушения, острая 
печеночная и почечная недостаточность, неконтролируемый 
диабет, инфекционные заболевания (СПИД), аллергия на металлы, 
психические и неврологические расстройства, наркотическая и 
алкогольная зависимость, курение, отсутствие сотрудничества и 
мотивации со стороны пациента, радиационно-лучевая терапия, 
сердечная недостаточность, лечение антикоагулянтами и критическими 
препаратами (например, бисфосфонатами), химиотерапия, 
беременность, некоторые заболевания слизистой оболочки полости 
рта, бруксизм, неконтролируемый пародонтоз, неудовлетворительная 
гигиена полости рта, воспалительные процессы и/или локальные очаги 
воспаления/заражения, неблагоприятные анатомические условия и 
дефекты костной ткани.
РЕАКЦИЯ НА ВЖИВЛЕНИЕ И ПОБОЧНЫЕ ЭФФЕКТЫ После 
хирургического вмешательства могут появиться некоторые симптомы: 
боль, опухоль, фонационные расстройства, раздражение/воспаление 
мягких тканей, резорбция кости, эстетические проблемы, повреждение 
нервов, парастезия, дисистезия, инфекции, фистулы, слабая интеграция 
имплантата с костью, трещины в кости, поломка протезной части 
или самого имплантата. Эти эффекты могут так же возникнуть при 
правильно примененных хирургических техниках, но с неправильным 
планированием лечения.
ОГРАНИЧЕНИЯ ИСПОЛЬЗОВАНИЯ Медицинские устройства Geass 
должны использоваться только вместе с другими компонентами и / или 
устройствам, которые принадлежат к такой же имплантатной системе, 
поставляемой Geass. Внутрикостные дентальные имплантаты Omny 
и Omny Classics  диаметром 3,5 мм и менее предназначены только 
для установки на место отсутствующих нижних резцов и верхних 
боковых зубов. Использование имплантатов XL Omny и Omny Classics 
не предусматривается в случае кости D1. В случае использования 
реставрационных техник следуйте указаниям производителей 
материалов для регенерации и указаниям, приведенным в литературе.
ПРЕДОСТЕРЕЖЕНИЯ Для правильного выполнения хирургических 
процедур, характерных для внутрикостных зубных имплантатов Geass®, 
важно, чтобы каждый специалист обладал необходимой хирургическую 
подготовкой. При применении действуйте в соответствии с хирургическим 
протоколом и информационными инструментами, предоставленными 
Geass®. Неправильная хирургическая процедура может привести 
к неудачной имплантации и / или к потере опорной костной массы. 
Вживление и протезирование внутрикостных зубных имплантантов 
Geass® должны выполняться с соблюдением биологических и 
биомеханических принципов, в противном  случае имплантная терапия 
будет совершенно безрезультатной с и/или потерей поддерживающей 
опорной ткани. В отдельных случаях эндооссальные импланты Omny 
и Omny Classics показаны для немедленного протезирования. Не 
рекомендуется протезирование отдельного имплантата с немедленной 
нагрузкой, поскольку эта процедура еще не подтверждена в научной 
литературе. Перед тем как вживить имплантируемую деталь в полость, 
необходимо очистить ее от органических и неорганических остатков. 
Внутрикостные зубные имплантаты Omny и Omny Classics нужно 
вставлять с крутящим моментом, не превышающим 50 Н•см. Винт-
заглушка затягивается с максимальным крутящим моментом 15 Н•см. 
В зависимости от применения многофункциональный компонент 
затягивается с максимальным крутящим моментом: 15 Н•см, если 
используется в качестве трансфера или временного абатмента; 25 Н•см 
при использовании в качестве окончательного абатмента.
УПАКОВКА И СТЕРИЛИЗАЦИЯ Упаковка поставляется с двумя 
наклейками, содержащими данные для отслеживания имплантата, 
которые, в соответствии с действующими правилами, должны быть 
прикреплены к медицинской карте пациента. Не используйте устройство, 
если его упаковка повреждена или открыта.
Внутрикостные дентальные имплантаты и винт-заглушка 
Внутрикостные дентальные имплантаты Geass® являются 
медицинскими устройствами, стерилизованные посредством 
ионизирующего излучения; они являются одноразовыми и должны быть 
использованы до истечения срока годности. Повторная стерилизация и/
или использование не допускается, это может изменить механические 
свойства, химические и микробиологические характеристики материала 
и, следовательно, привести к потере эффективности устройства.
Многофункциональный компонент Многофункциональный 
компонент поставляется в стерильном виде. При использовании 
в более позднее время после операции по установке имплантата 
извлечь его из первоначальной упаковки и выполните чистку и 
обеззараживание. Затем заверните многофункциональный компонент в 
автоклавируемый материал и продолжите стерилизацию в автоклаве с 
использованием проверенных процедур в соответствии с действующими 
правилами, используя следующие параметры: 134 °C в течение 5 
минут в оборудовании, отвечающем стандарту DIN EN 13060. Не 
стерилизуйте многофункциональный компонент сухожаровом шкафу 
и в стерилизаторе с кварцевыми шариками; тщательно следовать 
инструкциям, выдаваемым изготовителем стерилизатора.
ХРАНЕНИЕ Внутрикостные дентальные имплантаты Geass® должны 
храниться при комнатной температуре, в сухом, защищенном 
от солнечного света и источников тепла месте. Срок годности 
распространяется только на имлантаты, хранящиеся в закрытой 
упаковке и которые содержались в соответствии с условиями хранения.
ИНФОРМАЦИЯ ОБ ЭКОЛОГИЧНОСТИ И УТИЛИЗАЦИИ 
Внутрикостные дентальные имплантаты Geass® не являются 
биоразлагаемыми. При правильном использовании они не наносят 
вреда экологии и должны утилизироваться согласно действующим 
инструкциям. Материал должен утилизироваться уполномоченными 
компаниями. 
ДОКУМЕНТАЦИЯ Информационный материал по использованию 
внутрикостных дентальных имплантатов Geass® должны быть 
запрошены у коммерческих агентов  нашей компании, местных дилеров 
или непосредственно в головном офисе компании. Отдел по работе 
с клиентами: тел. +39 0432 669191 – факс +39 0432 665323 – e-mail: 
servizioclienti@geass.it - сайт: www.geass.it. Информация, содержащаяся 
в нем, является действующей с момента выпуска данной продукции. Это 
не освобождает пользователя от ответственности лично проверять 
соответствие продукта предусмотренным целям и процедурам.
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ О СЕРЬЕЗНЫХ ПРОИСШЕСТВИЯХ Для 
пациента / пользователя / третьей стороны в Европейском Союзе и в 
странах с одинаковым регуляторным режимом (Регламент 2017/745/
ЕС о медицинских устройствах); если во время использования 
этого устройства или в связи с его использованием произошел 
серьезный несчастный случай, сообщите об этом производителю 
и соответствующему национальному органу. Чтобы сообщить 
производителю о серьезном происшествии, обратитесь в службу 
поддержки клиентов: телефон +39 0432 669191 - факс 39 0432 665323 - 
электронная почта: servizioclienti@geass.it.
ОСНОВНАЯ ИНФОРМАЦИЯ UDI-DI В следующей таблице показана 
основная информация UDI-DI устройств, описанных в этой инструкции 
по эксплуатации.

ПРОДУКТ БАЗОВЫЙ КОД UDI-DI
Зубные имплантаты 805299004DENTALIMPLANT65

ПАСПОРТ ИМПЛАНТАТА Зубные имплантаты Geass сопровождаются 
Паспортом имплантата, который содержит важную информацию для 
пациентов об устройстве. Заполните карточку имплантата, указав 
информацию о пациенте и устройстве, как указано, и предоставьте ее 
пациенту.
Код 25952 • Ред.5 - 2021-09
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GEASS® KEMİK İÇİ DİŞ İMPLANTLARININ KULLANIM TALİMATLARI 
OMNY VE OMNY CLASSICS
SORUMLULUK SINIRLARI Geass® kemik içi diş implantlarını kullanmadan 
önce talimatları okuyunuz. Bu ürünün satışı ancak implant ve protez 
uygulamaları ve teknikleri konusunda demeyim sahibi bir diş hekimi veya 
yetkili bir cerrah-hekim tarafından yazılan reçeteyle yapılabilir. Ürünlerin 
kullanımında rol oynayan herkes kendi uzmanlık alanları kapsamında ürün 
hakkında son teknolojilere dayanan bilgileri edinmiş olmakla sorumludur.  
Bu sayede ürünler doğru şekilde kullanılabilir, hastanın ve kullanıcıların 
sağlığı ve güvenliğiyle ilgili riskler önlenmiş olur. Diş hekimi veya yetkili 
hekim-cerrah, hastanın yapılan uygulamaya uygun olup olmadığına karar 
vermek ve en uygun cerrahi tekniği tespit etmekle yükümlüdür; buna 
ek olarak, ürünün kullanım amaçlarının dışına çıkılmamasını sağlamalı, 
hastanın durumuna uygun ürünü seçerek bu konudaki risk ve sorumlulukları 
üstlenmelidir. Ürünün diş kliniğinde veya laboratuarda işlenmesi ve 

uygulanması etapları, imalatçı firmanın kontrolü dışında gerçekleşir, 
dolayısıyla bu aşamalarda sorumluluk kullanıcıya aittir. Geass şirketinin 
talimatlarında belirtilenlerin dışındaki her türlü uygulama “uygunsuz 
kullanım” sınıfına girer, bu durumda imalatçı firma bütün sorumluluklardan 
muaf olacaktır. 
ÜRÜNÜN ÖZELLİKLERİ Geass® kemik içi dental implantları oral 
cerrahide kullanılmak üzere tasarlanmıştır; Synthegra yüzeyli  titanyum 
yapılı implantlar, tüm anatomik ihtiyaçlara cevap verecek şekilde farklı 
modellerde, çaplarda ve uzunluklarda sunulmaktadır. Omny ve Omny 
Classics grubundaki implantlar, her ikisi de titanyum olan kapatma vidası 
ve çok işlevli yapı parçasıyla donatılmıştır. Omny Classics versiyonunun 
ambalajında çok işlevli parça öngörülmemektedir.
ENDİKASYONLARI
Kemik içi implantlar Geass® kemik içi dental implantlar çiğneme 
fonksiyonlarının kazanılması ve/veya estetik görüntü için sabit ve/veya 
hareketli protezlere destek sağlamak amacıyla mandibüler ve/veya 
maksiller kemiğe cerrahi olarak yerleştirilmektedir. Ürün tek kullanımlık ve 
kalıcıdır.  
Kapatma vidası Kapatma vidası, implant platformunu ve yivleri kemiğin 
büyümesine karşı korumak amacıyla  iyileşme etabında kullanılır. 
Çok işlevli parça (Omny Classics versiyonunda bulunmamaktadır) Çok 
işlevli parça hem protezleme, hem de ölçü alma aşamalarında kullanılmak 
üzere tasarlanmıştır, total veya kısmi oranda dişsiz hastaların oral 
rehabilitasyonunda destek görevi görür. Geçici güdük, transfer veya kalıcı 
güdük olarak kullanılabilir. 
KONTRAENDİKASYONLARI İmplant-protez tedavisinde aşağıda belirtilen 
durumlar kontraendikedir: metabolik kemik hastalıkları, osteoporoz, devam 
eden neoplazi (tümör), kan hastalıkları, bağışıklık sistemi hastalıkları, 
endokrin bozukluklar, şiddetli karaciğer ve böbrek hastalıkları, kontrolsüz 
diyabet, bulaşıcı hastalıklar (AIDS), metal alerjileri, psikoz ve nörolojik 
bozukluklar, alkol ve madde bağımlılığı, sigara, hastada motivasyon ve 
işbirliği eksikliği, radyasyon tedavisi, kalp-damar hastalıkları, antikoagulan 
(kan sulandırıcı) ve kritik ilaçlarla (bifosfonat kullanımı) yapılan tedaviler, 
kemoterapi, gebelik, ağız boşluğu seviyesindeki parafonksiyonlar, bruksizm 
(diş gıcırdatma), kontrol altına alınmamış periodontal hastalıklar, kötü ağız 
hijyeni, iltihap ve/veya lokal enfeksiyonlar ve uygunsuz anatomik ve kemik 
durumları.
CERRAHİYE BAĞLI ERAKSİYONLAR VE YAN ETKİLER Cerrahi 
uygulama sonrasında aşağıdaki rahatsızlıklar yaşanabilir: ağrı, şişlik, 
konuşma zorlukları, yumuşak doku iltihabı, kemik reabsorpsiyonu, dehisens 
oluşumu, estetik problemler, komşu anatomik yapılarda hasar, uyuşukluk, 
his kaybı, enfeksiyon, fistül, hiperplazi, entegrasyon eksikliği, kemik 
kırığı, implant veya protez kırıkları. Bu durumlar, cerrahi tekniklerin yanlış 
kullanımına ve/veya implant tedavisinin hatalı planlanmasına bağlı olarak 
gelişebilir.
KULLANIM SINIRLAMALARI Geass medikal cihazlar sadece Geass 
tarafından tedarik edilen implant ve protez sistemine ait parça ve/veya 
cihazlarla birlikte kullanılmalıdır. 3.5 mm ya da daha düşük çaptaki Omny ve 
Omny Classics implantlarının kullanımı, sadece alt kesici ve üst yan kesici 
dişlerin eksikliğinde endikedir. Omny ve Omny Classics implantlarının XL 
varyantı D1 kemiğind kullanılmaz. Rekonstrüktif teknikler kullanılması 
durumunda, rejenerasyon malzemelerinin imalatçı firmasının talimatlarına 
ve literatürde sunulan bilgilere riayet ediniz.
UYARILAR Geass® kemik içi diş implantlarının gerektirdiği cerrahi işlemlerin 
doğru şekilde yapılabilmesi için, hekimin gerekli cerrahi yetkinliğe sahip 
olması şarttır. Uygulama için cerrahi protokole ve Geass® tarafından tedarik 
edilen bilgilendirici materyallere uyunuz. Hatalı bir cerrahi işlem implant 
tedavisinin başarsız olmasına ve/veya destek dokusunun kaybına neden 
olabilir. Geass® kemik içi dental implantlarının restorasyonu tüm biyolojik 
ve biyomekanik prensipler doğrultusunda yapılmalıdır, aksi takdirde implant 
tedavisi başarısız olabilir ve/veya destek dokusunda kayıp yaşanabilir. 
Omny ve Omny Classics, bazı durumlarda immediat restorasyonlar için 
uygun olabilir. Tek bir dişin immediat yükleme ile immediat restorasyonu 
bilimsel olarak henüz doğrulanmadığından tavsiye edilmemektedir. İmplant 
boşluğuna herhangi bir parça yerleştirmeden önce, boşluğun içindeki 
organik veya inorganik kalıntıları temizleyiniz. Omny ve Omny Classics 
kemik içi dental implantları 50 N•cm’yi aşmayan tork değeriyle takılmalıdır. 
Kapatma vidasının tork değeri 15 N•cm’yi aşmamalıdır. Çok işlevli parçanın 
maksimum tork değeri: Transfer veya geçici güdük amacıyla kullanılıyorsa 
15 N•cm; kalıcı güdük olarak kullanılıyorsa 25 N•cm.  
AMBALAJ VE STERİLİZASYON Ambalajın üzerinde ürünün izlenebilirlik 
verilerinin bulunduğu iki adet etiket bulunmaktadır; yürürlükte olan yasalar 
uyarınca bu etiketler hastanın klinik dosyasına eklenmelidir. Ambalajı zarar 
görmüş veya açılmış ürünleri kullanmayınız.
Dental implantlar ve kapatma vidası Geass® kemik içi implantlar 
iyonlaştırıcı ışınlarla sterilize edilirler; bu ürünler tek kullanımlıktır ve son 
kullanma tarihinden sonra kullanılmamalıdır.  
İkinci kez sterilize edilmeleri ve/veya kullanılmaları yasaktır çünkü böyle bir 
uygulama malzemenin mekanik, kimyasal ve mikrobiyolojik özelliklerinin 
değişmesine, dolayısıyla da performans düşüşüne neden olabilir.
Çok işlevli parça Çok işlevli parça steril olarak tedarik edilir. İmplant 
takıldıktan sonra kullanılacaksa, orijinal ambalajından çıkarınız, temizlik 
ve dezenfeksiyon işlemlerine geçiniz. Daha sonra otoklava uygun bir 
malzemeye sararak, yürürlükte olan kanunlara uygun şekilde otoklav 
sterilizasyon yapınız, aşağıdaki parametreleri kullanınız: 5 dakika boyunca 
134°C’deki cihazda; cihazın uygun olacağı norm: DIN EN 13060. Parçayı 
sıcak hava fırınında ya da kuvars tanecikli sterilizatörde sterilize etmeyiniz; 
sterilizasyon cihazının imalatçı firmasının talimatlarına sıkıca uyunuz.
SAKLAMA Geass® kemik içi dental implantları direkt güneş ışınlarından ve 
ısı kaynaklarından uzak olacak şekilde, kuru bir ortamda ve oda sıcaklığında 
saklanmalıdır. Raf ömrü, ambalaj açılmadığı ve ürün doğru bir biçimde 
saklandığı sürece geçerlidir.
EKOLOJİK BİLGİLER VE ELDEN ÇIKARMA Geass® ürünleri biyolojik 
olarak çözünebilen bir yapıya sahip değildir. Doğru şekilde kullanıldıklarında 
ve yürürlükte olan yasalara uygun şekilde elden çıkarıldıklarında çevreye 
zarar vermezler. Yetkili atık merkezlerine teslim ediniz. 
GEREKLİ BELGELER Geass® kemik içi dental implantlarının kullanımıyla 
ilgili bilgilendirici materyaller için mümessillerimizi, bölge distribütörlerimizi 
veya doğrudan merkez ofisimizi arayabilirsiniz. Müşteri Hizmetleri: telefon 
+39 0432 669191 – fax +39 0432 665323 - e-mail: servizioclienti@geass.
it - website: www.geass.it. Belgelerde sunulan bilgiler, ürünün satışa 
sunulduğu tarihte geçerli olan bilgileri içermektedir. Bu bilgiler, kullanıcının 
ürünün tedavinin amacına ve prosedürlere uygun olup olmadığına karar 
verme konusundaki kişisel sorumluluğunu ortadan kaldırmaz.
CİDDİ OLUMSUZ OLAYLARLA İLGİLİ UYARI Avrupa Birliği’ndeki ve birlik 
normlarını (2017/745/EU Tıbbi Cihaz Düzenlemesi) uygulayan ülkelerdeki 
hastalar/kullanıcılar/üçüncü şahıslar, bu cihazın kullanımı sırasında veya 
kullanımıyla birlikte ciddi bir olumsuz olay yaşandığı takdirde, olayı üretici 
firmaya ve ilgili ulusal merciye bildirmelidir.  Üretici firmaya ciddi olumsuz 
olayları bildirmek için Müşteri Hizmetleri’yle temasa geçiniz: telefon +39 
0432 669191 – fax 39 0432 665323 - e-mail: servizioclienti@geass.it.
TEMEL UDI-DI BİLGİLERİ Aşağıdaki tabloda, bu kullanım talimatlarında 
tanımlanan tıbbi cihazlarla ilgili temel UDI-DI bilgileri sunulmaktadır.

ÜRÜN TEMEL UDI-DI KODU
Diş implantları 805299004DENTALIMPLANT65

İMPLANT PASAPORTU Geass diş implantları, bir implant pasaportuyla 
tedarik edilir. Pasaportta hastalar için cihazla ilgili önemli bilgiler 
bulunmaktadır. İmplantın bilgi kartına hasta ve cihaz bilgilerini giriniz ve 
hastaya veriniz.
Kod 25952 - Rev.5 - 2021-09
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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 an implant-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 

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 N•cm. The cover 
screw must be tightened to a maximum torque of 15 N•cm. According to its 
use, the multifunction component must be tightened to a maximum torque 
of: 15 N•cm if used as a coping or temporary abutment; 25 N•cm 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 805299004DENTALIMPLANT65

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.
Code 25952 - Rev.5 - 2021-09
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INSTRUCȚIUNI DE UTILIZARE PENTRU IMPLANTURILE 
ENDOOSOASE GEASS®: OMNY ȘI OMNY CLASSICS
LIMITAREA RĂSPUNDERII Citiți prezentele instrucțiuni de utilizare înainte 
de a folosi implanturile endoosoase Geass®. Vânzarea acestor dispozitive 
medicale este permisă doar pe baza prescripției unui stomatolog sau 
medic chirurg autorizat cu experiență în domeniul tehnicilor și soluțiilor 
de implantologie. Toţi operatorii care manevrează produsele din acest 
domeniu de activitate trebuie să dispună de cunoştinţe adecvate privind 
produsul conform celui mai recent standard tehnologic. Acest lucru permite 
utilizarea corectă a produselor şi previne riscurile pentru sănătatea sau 
siguranţa pacientului, utilizatorului sau a altor părţi în cauză. Stomatologul 
sau chirurgul autorizat trebuie să stabilească dacă pacientul poate fi 
supus intervenţiilor de chirurgie orală şi tehnica chirurgicală adecvată; de 
asemenea, trebuie să stabilească adecvarea la scop a produsului ales, 
asumându-şi orice formă de risc şi răspundere în acest sens. Etapele de 
lucru, manevrare şi aplicare a produsului desfăşurate în ambulatoriu sau 
laboratorul stomatologic nu pot fi controlate de producător şi, prin urmare, 
revin în responsabilitatea utilizatorului. Orice utilizare diferită de cea descrisă 
în materialul informativ Geass  este considerată necorespunzătoare, 
exonerând producătorul de orice obligaţie sau răspundere.  
DESCRIEREA PRODUSULUI Implanturile endoosoase Geass® sunt 
concepute pentru utilizarea chirurgicală și orală; sunt dispozitive 
implantabile din titan pentru uz medical cu suprafață Synthegra disponibile 
în tipuri, diametre și lungimi diversificate pentru satisfacerea diferitelor 
exigențe anatomice. Implanturile din linia Omny și Omny Classics sunt 
furnizate cu șurub de închidere și componentă multifuncțională, ambele din 
titan pentru uz medical. Versiunea Omny Classics nu include componenta 
multifuncțională în ambalaj.
INDICAȚII
Implanturile endoosoase Implanturile dentare endoosoase Geass® sunt 
dispozitive de unică folosință utilizate pentru introducerea în osul arcadei 
mandibulare și/sau maxilare ca suport pentru proteza fixă și/sau mobilă 
pentru restabilirea funcțiilor de masticație și/sau estetice și sunt indicate 
pentru uz permanent. 
Șurub de închidere De utilizat împreună cu implantul în timpul vindecării 
pentru protecția platformei implantului și a cavității de implantare față de 
creșterea osoasă.
Componenta multifuncţională (nu este prezentă în versiunea Omny 
Classics) Componenta multifuncțională a fost concepută special atât pentru 
protezare, cât și pentru luarea amprentei implanturilor Omny ca suport 
pentru un dispozitiv de reabilitare orală la pacienții cu edentație totală sau 
parțială. Componenta poate fi utilizată ca bont provizoriu, ca substructură 
(coping) sau bont definitiv. 
CONTRAINDICAȚII Sunt considerate drept contraindicaţii pentru 
tratamentul implanto-protetic: afecţiunile metabolismului osos, 
osteoporoza, neoplazia în curs, bolile hemoragice, patologia sistemului 
imunitar, patologiile endocrine, hepatopatia şi nefropatia grave, diabetul 
necontrolat, bolile infecţioase (SIDA), alergia la metale, psihoza şi bolile 
neurologice, abuzul de droguri şi alcool, tabagismul, lipsa de colaborare 
şi motivaţie din partea pacientului, radioterapia, cardiopatia, tratamentele 
cu anticoagulante şi produse farmaceutice critice (de ex., bifosfonaţi), 
chimioterapia, sarcina, parafuncţiile la nivelul cavităţii orale, inflamaţiile şi/
sau infecţiile locale, situaţia anatomică şi osoasă nefavorabilă.
REACȚIA LA INTERVENȚIE ȘI EFECTE COLATERALE După intervenţia 
chirurgicală pot apărea tulburări precum: durere, tumefiere, dificultăţi de 
vorbire, inflamaţii ale ţesuturilor moi, resorbţia osoasă, dehiscenţă, probleme 
estetice, leziuni ale elementelor naturale adiacente sau ale nervilor, 
parestezie, disestezie, infecţii, fistule, ireplazie, lipsa integrării, fracturi 
osoase, ruperea implanului sau a protezei. Aceste efecte pot depinde de 
corectitudinea tehnicii chirurgicale adoptate şi/sau de planificarea greşită 
a tratamentului de implant.
LIMITĂRI DE UTILIZARE Dispozitive medicale Geass trebuie utilizate 
exclusiv împreună cu alte componente și/sau dispozitive ale aceluiași 
sistem implanto-protetic furnizat de Geass. Implanturile dentare 
endoosoase Omny și Omny Classics, cu diametrul de 3,5 mm sau mai mic, 
sunt indicate exclusiv pentru tratamentul edentației incisivilor inferiori și 
laterali superiori.Utilizarea implanturilor XL Omny și Omny Classics nu este 
prevăzută în cazul osului D1. În cazul utilizării tehnicilor de reconstrucție, 
respectați instrucțiunile oferite de producătorii materialelor de regenerare și 
indicațiile din literatura de specialitate.
AVERTISMENTE Pentru efectuarea corectă a procedurilor chirurgicale 
asociate implanturilor dentare endoosoase Geass® este esențial ca fiecare 
profesionist să dețină pregătirea chirurgicală necesară. Pentru aplicare, 
procedați conform protocolului chirurgical și materialelor informative puse 
la dispoziție de Geass®. O procedură chirurgicală greșită poate cauza 
eșecul terapiei prin implant și/sau pierderea țesutului osos de susținere. 
Introducerea și protezarea implanturilor endoosoase Geass® trebuie 
efectuate respectând principiile biologice și biomecanice, pentru a evita 
eșecul terapiei prin implant și/sau pierderea țesutului de susținere. În 
anumite cazuri, implanturile endoosoase Omny și Omny Classics sunt 
indicate pentru protezarea imediată. Nu este recomandată protezarea 
unui singur implant cu sarcină imediată deoarece procedura nu este încă 
validată de literatura științifică. Înainte de a introduce orice componentă în 
interiorul cavităţii de implantare, curăţaţi-o de reziduurile de natură organică 
şi nu numai. Implanturile dentare endoosoase Omny și Omny Classics 
trebuie introduse cu un cuplu sub 50 N•cm. Șurubul de închidere va fi 
strâns cu un cuplu maxim de 15 N•cm. În funcție de utilizare, componenta 
multifuncțională va fi strânsă cu un cuplu maxim de: 15 N•cm dacă este 
utilizată ca substructură (coping) sau bont provizoriu; 25 N•cm dacă este 
utilizată ca bont definitiv.  
AMBALAJ ȘI STERILIZARE Ambalajul prezintă două etichete adezive 
care indică datele de trasabilitate a implantului şi care, respectând normele 
în vigoare, trebuie introduse în dosarul medical al pacientului. Nu utilizaţi un 
dispozitiv cu ambalaj deteriorat sau desfăcut. 
Implanturi dentare cu şuruburi de închidere Implanturile dentare 
endoosoase Geass® sunt dispozitive medicale sterilizate prin radiații 

ionizante; sunt dispozitive de unică folosință și trebuie utilizate până la data 
de expirare indicată. A doua sterilizare și/sau reutilizarea nu sunt permise 
deoarece pot modifica proprietățile mecanice, chimice și microbiologice 
ale materialului și, prin urmare, cauza pierderea proprietăților dispozitivului.
Componenta multifuncţională Componenta multifuncţională este furnizată 
sterilă. Dacă este utilizată ulterior intervenției de introducere a implantului, 
scoateți-o din ambalajul original și efectuați curățarea și decontaminarea 
acesteia. Apoi, ambalați componenta multifuncțională în material 
autoclavabil și sterilizați-o în autoclavă aplicând proceduri validate conform 
normelor în vigoare folosind următorii parametri: 134°C timp de 5 minute în 
aparat conform DIN EN 13060. Nu sterilizați componenta multifuncțională 
în cuptorul cu aer cald sau folosind un sterilizator cu bile de cuarț. Urmați 
atent indicațiile producătorului sterilizatorului.
DEPOZITAREA Implanturile dentare endoosoase Geass® trebuie 
depozitate la temperatură ambientală, într-un loc uscat, ferit de razele 
directe ale soarelui și de sursele de căldură. Data de expirare vizează 
produsul în ambalajul intact și depozitat corect.
INFORMAȚII ECOLOGICE ȘI PRIVIND ELIMINAREA Implanturile dentare 
endoosoase Geass® nu sunt biodegradabile. În cazul utilizării adecvate, 
nu sunt produse daune ecologice și trebuie tratate conform legislației în 
vigoare. Materialul trebuie eliminat de către societăţi autorizate.
DOCUMENTAŢIE Materialul informativ pentru utilizarea implanturilor 
dentare endoosoase Geass trebuie solicitate agenților noștri comerciali, 
distribuitorilor locali sau direct de la sediul nostru. Serviciul clienți: telefon 
+39 0432 669191 – fax +39 0432 665323 - e-mail: servizioclienti@geass.
it - website: www.geass.it. Informațiile conținute în acesta reflectă starea 
de fapt cunoscută a produsului în momentul comercializării acestuia. 
Acest lucru nu exonerează utilizatorul de răspunderea privind verificarea 
personală a adecvării la scop a produsului și la procedurile prevăzute.
AVERTISMENT PRIVIND ACCIDENTELE GRAVE Pentru pacientul/
utilizatorul/partea terță din Uniunea Europeană și din țările cu regim juridic 
identic (Regulamentul 2017/745/EU privind dispozitivele medicale); dacă în 
timpul utilizării prezentului dispozitiv sau concomitent cu utilizarea acestuia 
are loc un accident grav, semnalați acest lucru producătorului și autorității 
naționale competente. Pentru a semnala un accident grav producătorului, 
contactați serviciul clienți: telefon +39 0432 669191 – fax 39 0432 665323 - 
e-mail: servizioclienti@geass.it.
INFORMAȚII UDI-DI DE BAZĂ În tabelul următor, sunt indicate informațiile 
UDI-DI de bază privind dispozitivele descrise în prezentele instrucțiuni de 
utilizare.

PRODUS COD UDI-DI DE BAZĂ
Implanturi dentare 805299004DENTALIMPLANT65

PAȘAPORT DE IMPLANT Implanturile dentare Geass sunt însoțite de 
pașaportul de implant în care sunt indicate informații importante pentru 
pacienți referitoare la dispozitiv. Completați fișa implantului cu informațiile 
pacientului și ale dispozitivului conform indicațiilor și furnizați-o pacientului.
Cod. 25952 - Rev.5 - 2021-09

CS - CESKY

NÁVOD K POUŽITÍ INTRAOSEÁLNÍCH IMPLANTÁTŮ GEASS®: OMNY 
A OMNY CLASSICS
OMEZENÍ ODPOVĚDNOSTI Před použitím intraoseálních implantátů 
Geass® si přečtěte tento návod k použití. Prodej těchto zdravotnických 
prostředků je povolen pouze na předpis stomatologa nebo pověřeného 
chirurga se zkušenostmi v oblasti technik a řešení používaných pro 
zavádění zubních implantátů a protéz. Všichni pracovníci, kteří s 
výrobky manipulují v rámci svého pole působnosti, musí disponovat 
příslušnými znalostmi týkajícími se výrobku, a to v souladu s nejnovějším 
technologickým standardem. To umožní správné použití výrobků a zamezí 
rizikům, pokud jde o zdraví a bezpečnost pacienta, uživatele či jiných 
zainteresovaných osob. Stomatolog nebo pověřený chirurg musí stanovit, 
zda je pro pacienta vhodné absolvovat chirurgický zákrok v ústní dutině a 
zda byla zvolena odpovídající chirurgická technika; dále musí stanovit, zda 
byl pro daný účel zvolen vhodný výrobek, přičemž v této souvislosti přejímá 
veškeré riziko a odpovědnost. Zpracování a zavedení výrobku i manipulace 
s ním, k nimž dojde v zubní ambulanci nebo laboratoři, jsou mimo kontrolu 
výrobce, a proto za ně zodpovídá uživatel. Jakékoli použití, které je v 
rozporu s tím, jež bylo popsáno v informačních materiálech firmy Geass, 
bude považováno za “nesprávné použití” a zbavuje výrobce veškerých 
povinností a odpovědnosti.  
POPIS VÝROBKU Intraoseální zubní implantáty Geass® jsou navrženy 
pro použití v oblasti dentální chirurgie; jde o implantovatelné prostředky z 
titanu pro zdravotnické použití s povrchem Synthegra, které jsou k dispozici 
v různých variantách, průměrech a délkách, aby mohly být uspokojeny 
rozličné anatomické potřeby. Implantáty řady Omny a Omny Classics se 
dodávají s uzavíracím šroubem a multifunkčním prvkem, oba z nichž jsou 
vyrobeny z titanu pro lékařské použití. U verze Omny Classics multifunkční 
prvek není součástí balení.
INDIKACE
Intraoseální implantáty Intraoseální zubní implantáty Geass® jsou 
prostředky na jedno použití, určené k zavedení do kostní tkáně horní a/nebo 
dolní čelisti jako podpěra pevné a/nebo snímatelné protetické náhrady pro 
obnovení žvýkací a/nebo estetické funkce a slouží k trvalému použití. 
Uzavírací šroub Používá se v rámci implantátu během hojení za účelem 
ochrany platformy a dutiny implantátu před prorůstáním kosti.
Multifunkční prvek (není dodáván s verzí Omny Classics) Multifunkční 
prvek byl záměrně navržen jak pro protetické náhrady, tak pro snímání 
otisků implantátů Omny, jako podpěra prostředku určeného k rehabilitaci 
zubních struktur u částečně či úplně bezzubých pacientů. Tento prvek lze 
využít jako provizorní abutment, jako kryt nebo jako stálý abutment.
KONTRAINDIKACE Následující stavy lze považovat za kontraindikace 
k ošetření dentálními implantáty: metabolická kostní onemocnění, 
osteoporóza, maligní onemocnění, krvácivé stavy, onemocnění imunitního 
systému, endokrinní onemocnění, těžká onemocnění jater a ledvin, 
neléčený diabetes mellitus, infekční onemocnění (AIDS), alergie na kovy, 
psychózy a neurologická onemocnění, užívání drog a alkoholizmus, 
kouření, nedostatečná spolupráce a motivace pacienta, stav po ozařování, 
onemocnění srdce, léčba antikoagulancii a ostatními rizikovými léčivy 
(bisfosfonáty), chemoterapie, těhotenství, parafunkce v dutině ústní, 
bruxismus, neléčená onemocnění parodontu, nedostatečná péče o 
hygienu dutiny ústní, záněty a/nebo místní infekce, nedostatečná kostní 
tkáň a nepříznivá anatomická situace.
REAKCE NA CHIRURGICKÝ ZÁKROK A VEDLEJŠÍ ÚČINKY Po 
chirurgickém zákroku mohou nastat některé zdravotní komplikace: bolest, 
otok, ztížená fonace, zánět měkkých tkání, resorpce kosti, dehiscence, 
estetické problémy, poškození okolních anatomických struktur včetně 
nervů, parestézie, dysestézie, infekce, píštěle, hyperplazie, nedostatečná 
integrace, zlomeniny kostí, zlomení implantátu nebo protézy. Tyto 
komplikace mohou být spojeny s typem zvolené chirurgické techniky a/
nebo mohou být způsobeny nesprávným postupem při implantologickém 
ošetření.
OMEZENÍ V POUŽITÍ Zdravotnické prostředky Geass smí být používány 
výhradně spolu s ostatními prvky a/nebo prostředky, které jsou součástí 
stejného implantoprotetického systému, dodávaného společností Geass. 
Zubní implantáty Omny a Omny Classics o průměru 3,5 mm nebo menším 
jsou určeny výlučně k náhradě dolních a horních postranních řezáků. Použití 
implantátů XL Omny a Omny Classics není předpokládáno v případě kosti 
D1. V případě rekonstrukčních technik postupujte podle pokynů výrobců 
regeneračních materiálů a podle pokynů uvedených v dostupné literatuře.
UPOZORNĚNÍ Pro správné vykonávání chirurgických procedur týkajících 
se intraoseálních zubních implantátů Geass® je velice důležité, aby měl 
odborný personál odpovídající přípravu v oblasti chirurgických zákroků. 
Při aplikaci dodržujte chirurgické protokoly a postupujte podle pokynů 
uvedených v informačním materiálu, poskytovaném společností Geass®. 
V případě nesprávné chirurgické procedury může být léčba s použitím 
implantátu neúspěšná a/nebo může dojít ke ztrátě podpůrné kostní tkáně.  
Zavádění intraoseálních implantátů Geass®  a protetické rekonstrukce 
prováděné s jejich použitím musí být vykonávány s ohledem na biologické 
a biomechanické zásady. V opačném případě může být léčba s použitím 
implantátu neúspěšná a/nebo může dojít ke ztrátě podpůrné tkáně. V 
indikovaných případech lze intraoseální implantáty Omny a Omny Classics 
použít i k okamžité protetické rekonstrukci. Vzhledem k nedostatečným 
důkazům v odborné literatuře nelze zatím doporučit okamžité zatížení 
implantátu při náhradě jednoho zubu. Před zavedením jakékoli součásti do 
čelistní dutiny musí být čelistní dutina zbavena jakýchkoli organických či 
jiných nečistot. Intraoseální zubní implantáty Omny a Omny Classics nesmí 
být zaváděny s točivým momentem vyšším než 50 N•cm. Uzavírací šroub 
je třeba utáhnout s maximálním točivým momentem 15 N•cm. V závislosti 
na použití je třeba multifunkční prvek utáhnout s maximálním točivým 
momentem: 15 N•cm, pokud je použit jako kryt nebo provizorní abutment; 
25 N•cm, pokud je použit jako stálý abutment.
BALENÍ A STERILIZACE Balení je dodáváno se dvěma lepicími štítky, 
které umožňují dohledat podrobnosti o daném implantátu a které – v 
souladu s platnou legislativou – musí být uchovány v pacientově zdravotní 
dokumentaci. Nepoužívejte prostředek, jehož balení bylo poškozeno nebo 
otevřeno. 
Zubní implantáty a uzavírací šroub Intraoseální zubní implantáty Geass® 
jsou zdravotnické prostředky sterilizované ionizujícím zářením; jde o 
prostředky na jedno použití, které lze použít pouze do uvedeného data 
expirace. Resterilizace a/nebo opakované použití jsou zakázány, neboť 
by mohly způsobit změnu mechanických, chemických a mikrobiologických 
vlastností materiálu, a tím vést k ztrátě funkčnosti výrobku.
Multifunkční prvek Multifunkční prvek je dodáván ve sterilním stavu. Pokud 
je použit až po zákroku spočívajícím v zavedení implantátu, vyjměte jej z 
původního obalu a proveďte čištění a dezinfekci. Poté vložte multifunkční 
prvek do materiálu, který lze použít v autoklávu, a proveďte sterilizaci v 
autoklávu s uplatněním postupů, jež byly schváleny v souladu s platnými 
předpisy, přičemž použijte následující parametry: 134°C po dobu 5 minut 
v zařízení splňujícím požadavky normy DIN EN 13060. Nesterilizujte 
multifunkční prvek v horkovzdušné troubě ani ve sterilizátoru s křemíkovými 
kuličkami; přísně dodržujte pokyny stanovené výrobcem sterilizátoru.
SKLADOVÁNÍ Intraoseální zubní implantáty Geass® musí být skladovány 
při pokojové teplotě, na suchém místě chráněném před přímým slunečním 
zářením a zdroji tepla. Datum expirace se týká správně uskladněného 
výrobku v neporušeném obalu.
EKOLOGICKÉ INFORMACE A LIKVIDACE Intraoseální zubní implantáty 
Geass® nejsou biodegradabilní. Jsou-li používány správně a v souladu s 
platnými právními předpisy, nejsou zdrojem žádného ekologického rizika. 
Materiál musí být zlikvidován pověřenou firmou. 
DOKUMENTACE Informační materiál pro používání intraoseálních 
zubních implantátů Geass® si vyžádejte u našich obchodních zástupců, v 
nejbližším místě prodeje nebo přímo u výrobce. Zákaznický servis: telefon 
+39 0432 669191 – fax +39 0432 665323 - e-mail: servizioclienti@geass.
it - webové stránky: www.geass.it. Informace, které jsou v něm obsaženy, 
jsou v souladu s aktuálními poznatky v okamžiku uvedení výrobku trh. To 
nezbavuje uživatele zodpovědnosti za osobní ověření vhodnosti výrobku 
pro daný účel a plánovaný postup.
OHLAŠOVÁNÍ ZÁVAŽNÝCH NEŽÁDOUCÍCH PŘÍHOD Pro pacienty/
uživatele/třetí osoby členských států a států se stejným regulačním režimem 
(Nařízení 2017/745/EU o zdravotnických prostředcích); případné závažné 
nežádoucí příhody, ke kterým došlo během použití tohoto prostředku nebo 
v souvislosti s jeho použitím, musí být nahlášeny výrobci a příslušným 
vnitrostátním orgánům. Pro nahlášení závažné nežádoucí příhody výrobci 
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se obraťte Zákaznický servis: telefon +39 0432 669191 – fax 39 0432 
665323 - e-mail: servizioclienti@geass.it.
ZÁKLADNÍ UDI-DI V následující tabulce jsou uvedeny základní UDI-DI 
zdravotnických prostředků popsaných v tomto návodu k použití.

VÝROBEK ZÁKLADNÍ KÓD UDI-DI
Zubní implantáty 805299004DENTALIMPLANT65

PAS IMPLANTÁTU Zubní implantáty Geass jsou dodávány společně s tzv.
pasem implantátu, v němž jsou uvedeny veškeré důležité informace pro 
pacienty, týkající se prostředku.
Zapisujte do listu implantátu veškeré informace týkající se pacienta a 
prostředku a poté list předejte pacientovi.
Kód 25952 - Rev.5 - 2021-09

SK – SLOVAK

NÁVOD NA POUŽITIE INTRAOSEÁLNYCH IMPLANTÁTOV GEASS®: 
OMNY A OMNY CLASSICS
OBMEDZENIE ZODPOVEDNOSTI Pred použitím intraoseálnych 
implantátov Geass® si prečítajte tento návod na použitie. Predaj týchto 
zdravotníckych pomôcok je povolený len na predpis stomatológa alebo 
povereného chirurga so skúsenosťami v oblasti implantoprotetických 
techník a riešení. Všetci pracovníci, ktorí s výrobkami manipulujú v rámci 
svojho poľa pôsobnosti, musia disponovať príslušnými znalosťami 
týkajúcimi sa výrobku, a to v súlade s najnovším technologickým 
štandardom. To umožní správne použitie výrobkov a zamedzí rizikám, 
pokiaľ ide o zdravie a bezpečnosť pacienta, používateľa alebo iných 
zainteresovaných osôb. Stomatológ alebo poverený chirurg musí stanoviť, 
či je pre pacienta vhodné absolvovať chirurgický zákrok v ústnej dutine 
a či bola zvolená zodpovedajúca chirurgická technika; ďalej musí 
stanoviť, či bol pre daný účel zvolený vhodný výrobok, pričom v tejto 
súvislosti preberá všetky riziká a zodpovednosť. Spracovanie a zavedenie 
výrobku aj manipulácia s ním, ku ktorým dôjde v zubnej ambulancii alebo 
laboratóriu, sú mimo kontroly výrobcu, a preto za ne zodpovedá používateľ. 
Akékoľvek použitie, ktoré je v rozpore s použitím popísaným v informačných 
materiáloch firmy Geass, bude považované za “nesprávne použitie” a 
zbavuje výrobcu všetkých povinností a zodpovednosti.
POPIS VÝROBKU Intraoseálne dentálne implantáty Geass® sú určené 
na použitie v stomatochirurgii; ide o titánové zubné implantáty na lekárske 
použitie s povrchom Synthegra vyrábané v rôznych typoch, priemeroch a 
dĺžkach tak, aby vyhoveli rozličným anatomickým potrebám. Implantáty 
radu Omny A Omny Classics sa dodávajú s uzatváracou skrutkou a 
multifunkčným prvkom, obaja z ktorých sú vyrobené z titánu na lekárske 
použitie. Súčasťou balenia verzie Omny Classics nie je multifunkčný 
komponent.
INDIKÁCIE
Intraoseálne implantáty Intraoseálne dentálne implantáty Geass® sú 
prostriedky na jedno použitie určené na zavedenie do kostného tkaniva 
hornej a/alebo dolnej čeľuste ako podpora pevných a/alebo snímateľných 
protetických náhrad s cieľom obnoviť žuvacie a estetické funkcie; sú 
určené na stále použitie.  
Uzatváracia skrutka Používa sa v rámci implantátu počas hojenia na 
ochranu platformy a otvoru v implantáte pred prerastaním kosti.
Multifunkčný prvok (nie je súčasťou verzie Omny Classics)
Multifunkčný prvok bol zámerne navrhnutý pre protetické náhrady, ako 
aj pre snímanie odtlačkov implantátov Omny, ako podpera prostriedku 
určeného na rehabilitáciu zubných štruktúr u čiastočne alebo úplne 
bezzubých pacientov. Tento prvok je možné využiť ako provizórny 
abutment, ako kryt alebo ako stály abutment. 
KONTRAINDIKÁCIE Nasledujúce stavy možno považovať za 
kontraindikácie pre ošetrenie dentálnymi implantátmi: metabolické kostné 
ochorenia, osteoporóza, maligné ochorenia, krvácavé stavy, ochorenia 
imunitného systému, endokrinné ochorenia, ťažké ochorenia pečene 
a obličiek, neliečený diabetes mellitus, infekčné ochorenia (AIDS), 
alergie na kovy, psychózy a neurologické ochorenia, užívanie drog a 
alkoholizmus, fajčenie, nedostatočná spolupráca a motivácia pacienta, 
stavy po ožarovaní, ochorenia srdca, liečba antikoagulanciami a ostatnými 
rizikovými liekmi (napr. bisfosfonátmi), chemoterapia, tehotenstvo, 
parafunkcie v dutine ústnej, bruxizmus, neliečené ochorenia parodontu, 
nedostatočná starostlivosť o hygienu ústnej dutiny, miestne zápaly alebo 
infekcie, nepriaznivý stav z hľadiska anatómie a stavu kostí.
REAKCIE NA CHIRURGICKÝ ZÁKROK A VEDĽAJŠIE ÚČINKY Po 
chirurgickom zákroku môžu nastať niektoré zdravotné komplikácie: bolesť, 
opuch, sťažená fonácia, zápal mäkkých tkanív, resorpcia kosti, dehiscencia, 
estetické problémy, poškodenie okolitých anatomických štruktúr vrátane 
nervov, parestézia, dyzestézia, infekcia, fistuly, hyperplázia, nedostatočná 
integrácia, zlomeniny kostí, zlomenie implantátu alebo protetickej náhrady. 
Tieto komplikácie môžu závisieť od správnosti uplatnenej chirurgickej 
techniky alebo nevhodného naplánovania ošetrenia implantátom.
OBMEDZENIA V POUŽITÍ Zdravotnícke pomôcky Geass smú byť 
používané výhradne spolu s ostatnými prvkami a/alebo prostriedkami, ktoré 
sú súčasťou rovnakého implantoprotetického systému dodávaného firmou 
Geass. Intraoseálne zubné implantáty Omny a Omny Classics s priemerom 
3,5 mm alebo nižším sú určené výhradne na náhradu dolných a horných 
postranných rezákov. Implantáty XL Omny a Omny Classics nie sú určené 
pre kosť D1.V prípade použitia rekonštrukčných techník sa riaďte údajmi 
výrobcov regeneračných materiálov a údajmi uvedenými v literatúre.
UPOZORNENIA Aby boli chirurgické zákroky s použitím implantátov 
Geass® vykonané správne, je nevyhnutné, aby každý pracovník mal 
potrebnú chirurgickú prípravu. Pri zavádzaní implantátov postupujte podľa 
chirurgického protokolu a informačných nástrojov, ktoré poskytla firma 
Geass®. Nesprávny chirurgický postup môže viesť k zlému výsledku 
implantologického ošetrenia alebo ku strate podporného kostného tkaniva. 
Zavedenie intraoseálních implantátov Geass® a protetické rekonštrukcie 
vykonávané s ich použitím musia byť realizované s ohľadom na biologické 
a biomechanické princípy. V opačnom prípade môže byť liečba s použitím 
implantátu neúspešná a/alebo môže dôjsť k strate podporného tkaniva. 
V indikovaných prípadoch možno intraoseálne implantáty Omny a Omny 
Classics použiť aj na imediátnu protetickú rekonštrukciu. Vzhľadom na 
nedostatočné dôkazy v odbornej literatúre nie je možné zatiaľ odporúčať 
okamžité zaťaženie implantátu pri náhrade jedného zuba. Pred zavedením 
akejkoľvek súčasti do čeľustnej dutiny musí byť čeľustná dutina zbavená 
akýchkoľvek organických alebo iných nečistôt. Intraoseálne zubné 
implantáty Omny a Omny Classics treba vložiť s krútiacim momentom pod 
50 NN•cm. Uzatváraciu skrutku treba utiahnuť s maximálnym krútiacim 
momentom 15 N•cm. V závislosti od použitia multifunkčného prvka je treba 
ho utiahnuť s maximálnym krútiacim momentom: 15 N•cm, ak je použitý ako 
kryt alebo provizórny abutment; 25 N•cm, ak je použitý ako stály abutment.
BALENIE A STERILIZÁCIA Balenie je dodávané s dvomi lepiacimi štítkami, 
na ktorých sú uvedené údaje pre spätnú vysledovateľnosť implantátu a 
ktoré – v súlade so súčasnou legislatívou – musia byť uložené v pacientovej 
zdravotnej dokumentácii. Nepoužívajte pomôcku, ktorej balenie bolo 
poškodené alebo otvorené.
Dentálne implantáty a uzatváracia skrutka Intraoseálne zubné 
implantáty Geass® sú zdravotnícke pomôcky sterilizované ionizujúcim 
žiarením; ide o pomôcky na jedno použitie, ktoré možno použiť iba do 
uvedeného dátumu exspirácie. Opätovná sterilizácia a/alebo opakované 
použitie sú neprípustné, lebo by mohli ovplyvniť mechanické, chemické a 
mikrobiologické vlastnosti materiálu, a tým viesť k strate funkčnosti výrobku.
Multifunkčný prvok Multifunkčný prvok je dodávaný v sterilnom stave. Ak 
je použitý až po zákroku, čiže zavedení implantátu, vyberte ho z pôvodného 
obalu a vykonajte vyčistenie a dezinfekciu. Potom vložte multifunkčný prvok 
do materiálu použiteľného v autokláve a vykonajte sterilizáciu v autokláve s 
uplatnením postupov, ktoré boli schválené v súlade s platnými predpismi, 
pričom použite nasledujúce parametre: 134 °C na 5 minút v prístroji, ktorý je 
v súlade s DIN EN 13060. Nesterilizujte multifunkčný prvok v teplovzdušnej 
rúre ani v sterilizátore s kremíkovými guľôčkami; prísne dodržujte pokyny 
stanovené výrobcom sterilizátora.
SKLADOVANIE Intraoseálne dentálne implantáty Geass® musia byť 
skladované pri izbovej teplote, na suchom mieste bez priameho slnečného 
osvetlenia a mimo zdrojov tepla. Dátum exspirácie sa týka správne 
uskladneného výrobku v neporušenom obale.
EKOLOGICKÉ INFORMÁCIE A LIKVIDÁCIA Intraoseálne zubné 
implantáty Geass® nie sú biodegradabilné. Ak sú používané správne, nie 
sú príčinou žiadneho ekologického rizika, pričom je treba s nimi narábať 
v súlade s platnými právnymi predpismi. Ak je nutná likvidácia tohto 
materiálu, musí byť vykonaná autorizovanou firmou. 
DOKUMENTÁCIA Informačné materiály s pokynmi na používanie zubných 
implantátov Geass® si vyžiadajte u našich obchodných zástupcov, v 
miestach predaja alebo priamo u výrobcu. Zákaznícky servis: telefón 
+39 0432 669191 – fax +39 0432 665323 - e-mail: servizioclienti@geass.
it - webové stránky: www.geass.it. Informácie, ktoré sú v nich obsiahnuté, 
sú v súlade s aktuálnymi poznatkami v okamihu uvedenia výrobku trh. 
To nezbavuje používateľa zodpovednosti za osobné overenie vhodnosti 
výrobku pre daný účel a plánovaný postup.
INFORMÁCIE O ZÁKLADNOM UDI-DI V následujúcej tabuľke sú uvedené 
základné informácie o UDI-DI týkajúce sa pomôcok opísaných v tomto 
návode na použitie.

VÝROBOK ZÁKLADNÝ KÓD UDI-DI
Zubné implantáty 805299004DENTALIMPLANT65

PAS IMPLANTÁTU K zubným implantátom Geass je priložený pas 
implantátu, ktorý obsahuje informácie o pomôcke dôležité pre pacientov.
Vyplňte v karte implantátu konkrétne informácie o pacientovi a pomôcke, 
ako je uvedené, a odovzdajte ju pacientovi.
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EL - ΕΛΛΗΝΙΚΑ

ΟΔΗΓΙΕΣ ΧΡΗΣΗΣ ΕΝΔΟΣΤΙΚΩΝ ΟΔΟΝΤΙΚΩΝ ΕΜΦΥΤΕΥΜΑΤΩΝ 
GEASS®: OMNY ΚΑΙ OMNY CLASSICS
ΠΕΡΙΟΡΙΣΜΟΣ ΕΥΘΥΝΗΣ Διαβάστε αυτές τις οδηγίες χρήσης πριν 
χρησιμοποιήσετε τα οδοντικά ενδοστικά εμφυτεύματα Geass®. Η πώληση 
αυτών των ιατροτεχνολογικών προϊόντων επιτρέπεται μόνο κατόπιν ιατρικής 
συνταγής από εξουσιοδοτημένο οδοντίατρο ή χειρουργό με πείρα στις 
τεχνικές εμφυτευματικής -προσθετικής αποκατάστασης και τις λύσεις που 
προσφέρουν. Όλοι οι επαγγελματίες υγείας που χειρίζονται τα προϊόντα, στο 
πλαίσιο του αντίστοιχου πεδίου δραστηριοτήτων τους, φέρουν την ευθύνη 
επαρκούς κατάρτισης αναφορικά με το προϊόν βάσει των πιο πρόσφατων 
τεχνολογικών προτύπων. Έτσι εξασφαλίζεται ορθή χρήση των προϊόντων και 
αποφεύγονται κίνδυνοι για την υγεία ή την ασφάλεια του ασθενή, του χειριστή ή 
άλλων εμπλεκόμενων μερών. Ο εξουσιοδοτημένος οδοντίατρος ή χειρουργός 
οδοντίατρος πρέπει να κρίνει την καταλληλότητα του ασθενή για χειρουργικές 
επεμβάσεις στην στοματική κοιλότητα καθώς και τη χειρουργική τεχνική που 
ενδείκνυται για την περίσταση. Επίσης πρέπει να κρίνει την καταλληλότητα 
του προϊόντος που έχει επιλέξει να χρησιμοποιήσει και επομένως φέρει τη 
σχετική ευθύνη για κάθε είδους κίνδυνο. Τα στάδια επεξεργασίας, χειρισμού 
και τοποθέτησης του προϊόντος που πραγματοποιούνται στο ιατρείο δεν 
εμπίπτουν στον έλεγχο του κατασκευαστή και συνεπώς είναι υπ’ ευθύνη 
του χειριστή. Οποιαδήποτε χρήση που διαφέρει από όσα περιγράφονται 
στο ενημερωτικό υλικό της Geass θεωρείται «ακατάλληλη χρήση», και 
απαλλάσσει τον κατασκευαστή από οποιαδήποτε υποχρέωση και ευθύνη. 
ΠΕΡΙΓΡΑΦΗ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ Τα ενδοστικά οδοντικά εμφυτεύματα Geass® 

έχουν σχεδιαστεί για χειρουργική χρήση στη στοματική κοιλότητα. Είναι 
εμφυτευματικά βοηθήματα από τιτάνιο ιατρικής χρήσης με επίστρωμα 
Synthegra, και διατίθενται σε διάφορους τύπους, διαμέτρους και μήκη 
ώστε να ικανοποιούν διαφορετικές ανατομικές ανάγκες. Τα εμφυτεύματα 
της σειράς Omny και Omny Classics διαθέτουν βίδα ασφαλείας και 
πολυλειτουργικό εξάρτημα από τιτάνιο ιατρικής χρήσης. Η έκδοση Omny 
Classics δεν προβλέπεται να περιλαμβάνει το πολυλειτουργικό εξάρτημα 
στη συσκευασία.
ΕΝΔΕΙΞΕΙΣ
Ενδοστικά οδοντικά εμφυτεύματα Τα ενδοστικά οδοντικά εμφυτεύματα 
Geass® είναι προϊόντα μιας χρήσης που χρησιμοποιούνται για την 
τοποθέτηση εντός του οστού του άνω και/ή κάτω οδοντικού τόξου, 
προκειμένου να υποστηρίζουν την ακίνητη και/ή κινητή προσθετική ώστε 
να αποκατασταθούν οι μασητικές λειτουργίες και να βελτιωθεί το αισθητικό 
αποτέλεσμα και ενδείκνυνται για μόνιμη χρήση.  
Βίδα ασφαλείας Πρέπει να χρησιμοποιείται μαζί με το εμφύτευμα κατά 
την επούλωση για να προστατεύει την πλατφόρμα και την κοιλότητα του 
εμφυτεύματος από την οστική ανάπτυξη.
Πολυλειτουργικό εξάρτημα (δεν περιλαμβάνεται στην έκδοση Omny 
Classics) Το πολυλειτουργικό εξάρτημα έχει σχεδιαστεί ειδικά τόσο για 
τις προσθετικές αποκαταστάσεις όσο και για τη λήψη αποτυπωμάτων 
των εμφυτευμάτων Omny, προκειμένου να υποστηρίζει τη συσκευή που 
προορίζεται για την αποκατάσταση της στοματικής κοιλότητας στους 
ασθενείς με ολική ή μερική νωδότητα. Το εξάρτημα μπορεί να χρησιμοποιηθεί 
σαν προσωρινό κολόβωμα, σαν μεταφορέας ή σαν μόνιμο κολόβωμα.
ΑΝΤΕΝΔΕΙΞΕΙΣ Στις αντενδείξεις της εμφυτευματικής-προσθετικής 
θεραπείας συνυπολογίζονται: διαταραχές μεταβολισμού των οστών, 
οστεοπόρωση, καρκίνος σε εξέλιξη, αιμορραγικές νόσοι, παθήσεις του 
ανοσοποιητικού συστήματος, ενδοκρινικές παθήσεις, ηπατοπάθειες και 
νεφροπάθειες βαριάς μορφής, μη ρυθμισμένος διαβήτης, λοιμώδεις νόσοι 
(AIDS), αλλεργία στα μέταλλα, ψύχωση και νευρολογικές παθήσεις, χρήση 
ναρκωτικών ουσιών και οινοπνευματωδών, κάπνισμα, ελλιπής συνεργασία 
και θέληση του ασθενή, ακτινοθεραπεία, καρδιοπάθειες, αγωγή με 
αντιπηκτικά και βασικά φάρμακα (π.χ. διφωσφονικά), χημειοθεραπεία, κύηση, 
δυσλειτουργία της στοματικής κοιλότητας, βρουξισμός, μη ελεγχόμενη 
περιοδοντική νόσος, κακή στοματική υγιεινή, τοπική φλεγμονή και/ή μόλυνση, 
δυσμενείς ανατομικές και οστικές συνθήκες.
ΑΝΤΙΔΡΑΣΕΙΣ ΣΤΗ ΧΕΙΡΟΥΡΓΙΚΗ ΕΠΕΜΒΑΣΗ ΚΑΙ ΑΝΕΠΙΘΥΜΗΤΕΣ 
ΕΝΕΡΓΕΙΕΣ Μετά τη χειρουργική επέμβαση μπορούν να παρουσιαστούν 
διαταραχές όπως: πόνος, πρήξιμο, δυσκολίες στην ομιλία, ερεθισμός των 
μαλακών ιστών, επαναρρόφηση οστού, διάνοιξη, προβλήματα αισθητικής 
όψης, βλάβη παρακείμενων φυσικών στοιχείων ή νεύρων, παραισθησία, 
δυσαισθησία, φλεγμονή, συρίγγιο, υπερπλασίες, αποτυχία ενσωμάτωσης, 
κάταγμα του οστού, θραύση του εμφυτεύματος ή της προσθετικής συσκευής. 
Τα παραπάνω εξαρτώνται επίσης από την ορθή χειρουργική τεχνική που 
υιοθετείται και/ή από τυχόν εσφαλμένο σχεδιασμό της εμφυτευματικής 
θεραπείας.
ΠΕΡΙΟΡΙΣΜΟΙ ΧΡΗΣΗΣ Τα ιατροτεχνολογικά προϊόντα Geass® πρέπει να 
χρησιμοποιούνται αποκλειστικά σε συνδυασμό με άλλα εξαρτήματα και/ή 
βοηθήματα που ανήκουν στο ίδιο εμφυτευματικό-προσθετικό σύστημα που 
παρέχει η Geass. Τα ενδοστικά οδοντικά εμφυτεύματα Omny και Omny 
Classics διαμέτρου 3,5 mm ή λιγότερο ενδείκνυνται αποκλειστικά για τη 
θεραπεία της νωδότητας των κάτω κοπτήρων και των άνω πλευρικών 
δοντιών. Η χρήση των εμφυτευμάτων XL Omny και Omny Classics δεν 
προβλέπεται για περιπτώσεις οστών πυκνότητας D1.
Σε περίπτωση εφαρμογής τεχνικών αποκατάστασης, τηρήστε τις ενδείξεις 
των κατασκευαστών των υλικών αναγέννησης καθώς και τις ενδείξεις της 
επιστημονικής βιβλιογραφίας.
ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΕΙΣ Για να πραγματοποιήσει με ορθό τρόπο τις χειρουργικές 
διαδικασίες που αφορούν τα ενδοστικά οδοντικά εμφυτεύματα Geass®, 
ο επαγγελματίας υγείας οφείλει να κατέχει την απαραίτητη χειρουργική 
κατάρτιση. Για την τοποθέτηση, ακολουθήστε το χειρουργικό πρωτόκολλο 
και τις πηγές πληροφόρησης που διατίθενται από την Geass®. Η εσφαλμένη 
χειρουργική διαδικασία μπορεί να οδηγήσει σε αποτυχία της εμφυτευματικής 
θεραπείας και/ή σε απώλεια του ερειστικού ιστού των οστών. Η τοποθέτηση 
και η προσθετική αποκατάσταση των ενδοστικών οδοντικών εμφυτευμάτων 
Geass® πρέπει να τηρεί τις βιολογικές και εμβιομηχανικές αρχές. Σε αντίθετη 
περίπτωση υπάρχει ο κίνδυνος αποτυχίας της εμφυτευματικής θεραπείας 
και/ή απώλεια του ερειστικού ιστού. Σε επιλεγμένες περιπτώσεις, τα ενδοστικά 
οδοντικά εμφυτεύματα Omny και Omny Classics ενδείκνυνται για άμεση 
προσθετική αποκατάσταση. Δεν συνιστάται η προσθετική αποκατάσταση 
ενός μεμονωμένου εμφυτεύματος με άμεση φόρτιση, δεδομένου ότι η 
διαδικασία δεν έχει ακόμα επικυρωθεί από την επιστημονική βιβλιογραφία. 
Πριν τοποθετήσετε οποιοδήποτε εξάρτημα μέσα στην κοιλότητα του 
εμφυτεύματος, καθαρίστε την από υπολείμματα οργανικής και μη φύσης. 
Τα ενδοστικά οδοντικά εμφυτεύματα Omny και Omny Classics πρέπει να 
τοποθετούνται με ροπή που να μην ξεπερνά τα 50 N•cm. Η βίδα ασφαλείας 
πρέπει να βιδωθεί με μέγιστη ροπή 15 N•cm. Για να χρησιμοποιηθεί το 
πολυλειτουργικό εξάρτημα πρέπει να βιδωθεί με μέγιστη ροπή: 15 N•cm εάν 
πρόκειται να χρησιμοποιηθεί ως μεταφορέας ή προσωρινό κολόβωμα, ενώ 
με ροπή 25 N•cm εάν πρόκειται να χρησιμοποιηθεί ως μόνιμο κολόβωμα.  
ΣΥΣΚΕΥΑΣΙΑ ΚΑΙ ΑΠΟΣΤΕΙΡΩΣΗ Η συσκευασία περιλαμβάνει δύο 
αυτοκόλλητες ετικέτες με τα στοιχεία ιχνηλασιμότητας του εμφυτεύματος 
και, σύμφωνα με τους ισχύοντες κανονισμούς, πρέπει να τοποθετηθούν στον 
ιατρικό φάκελο του ασθενή. Μην χρησιμοποιείτε συσκευές με φθαρμένη ή 
ανοιχτή συσκευασία. 
Οδοντικά εμφυτεύματα και βίδες ασφαλείας Τα ενδοστικά οδοντικά 
εμφυτεύματα Geass® είναι ιατροτεχνολογικά προϊόντα που έχουν 
αποστειρωθεί με ιονίζουσα ακτινοβολία. Είναι προϊόντα μίας χρήσης και 
πρέπει να χρησιμοποιηθούν εντός της αναγραφόμενης ημερομηνίας λήξης. 
Δεν επιτρέπεται η επαναποστείρωση και/ή επαναχρησιμοποίηση γιατί 
αλλοιώνονται οι μηχανικές, χημικές και μικροβιολογικές ιδιότητες του υλικού 
και συνεπώς επιφέρουν απώλεια της αποτελεσματικότητας του προϊόντος.
Πολυλειτουργικό εξάρτημα Το πολυλειτουργικό εξάρτημα παρέχεται 
στείρο. Σε περίπτωση που χρησιμοποιηθεί μετά την τοποθέτηση του 
εμφυτεύματος, βγάλτε το από την αρχική συσκευασία και προβείτε στις 
διαδικασίες απολύμανσης και καθαρισμού. Στη συνέχεια τοποθετήστε το 
πολυλειτουργικό εξάρτημα σε συσκευασία αποστείρωσης με αυτόκλειστο 
και αποστειρώστε με αυτόκλειστο τηρώντας τις εγκεκριμένες σύμφωνα με 
τους ισχύοντες κανονισμούς διαδικασίες, βάσει των παρακάτω στοιχείων: 
134°C για 5 λεπτά σε συσκευή που συμμορφώνεται με το DIN EN 13060. 
Μην αποστειρώνετε το πολυλειτουργικό εξάρτημα σε κλίβανο θερμού αέρα 
ή με αποστειρωτή με σφαιρίδια χαλαζία. Τηρείτε σχολαστικά τις οδηγίες του 
κατασκευαστή του αποστειρωτή.
ΣΥΝΤΗΡΗΣΗ Τα ενδοστικά οδοντικά εμφυτεύματα  Geass® πρέπει να 
φυλάσσονται σε θερμοκρασία δωματίου, σε ξηρό μέρος μακριά από την 
άμεση ακτινοβολία του ήλιου και από πηγές θερμότητας. Η ημερομηνία 
λήξης ισχύει εφόσον η συσκευασία του προϊόντος είναι ακέραια και έχει 
αποθηκευτεί σωστά.
ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ ΓΙΑ ΤΗΝ ΠΡΟΣΤΑΣΙΑ ΤΟΥ ΠΕΡΙΒΑΛΛΟΝΤΟΣ ΚΑΙ 
ΤΗ ΔΙΑΘΕΣΗ ΑΠΟΡΡΙΜΜΑΤΩΝ Τα ενδοστικά οδοντικά εμφυτεύματα  
Geass® δεν είναι βιοαποικοδομήσιμα. Εάν γίνεται ορθή χρήση, δεν 
επιφέρουν καμία οικολογική βλάβη. Η επεξεργασία τους υπόκειται στους 
ισχύοντες κανονισμούς. Η τελική διάθεση του προϊόντος πρέπει να ανατίθεται 
σε εξουσιοδοτημένες εταιρείες. 
ΤΕΚΜΗΡΙΩΣΗ Το ενημερωτικό υλικό για τη χρήση των ενδοστικών 
οδοντικών εμφυτευμάτων Geass® πρέπει να ζητηθεί από τους εμπορικούς 
αντιπροσώπους μας, από αντιπροσώπους στην περιοχή σας ή απευθείας 
από τα κεντρικά γραφεία μας. Κέντρο εξυπηρέτησης πελατών: τηλέφωνο 
+39 0432 669191 – φαξ +39 0432 665323 - e-mail: servizioclienti@
geass.it - website: www.geass.it. Οι πληροφορίες που περιέχονται εδώ 
αναφέρονται στις τρέχουσες εξελίξεις της τεχνολογίας τη χρονική περίοδο 
κυκλοφορίας του προϊόντος στην αγορά. Δεν απαλλάσσεται όμως ο χρήστης 
από την ευθύνη εξακρίβωσης της καταλληλότητας του προϊόντος για τον 
προβλεπόμενο σκοπό και για τις προβλεπόμενες διαδικασίες.
ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ ΒΑΣΙΚΟΥ UDI-DI Στον παρακάτω πίνακα παρατίθενται οι 
πληροφορίες του βασικού UDI-DI των προϊόντων που περιγράφονται στις 
παρούσες οδηγίες χρήσης.

VÝROBEK ZÁKLADNÍ KÓD UDI-DI
Zubní implantáty 805299004DENTALIMPLANT65

ΔΙΑΒΑΤΗΡΙΟ ΕΜΦΥΤΕΥΜΑΤΟΣ Τα οδοντικά εμφυτεύματα Geass 
συνοδεύονται από διαβατήριο εμφυτεύματος όπου αναγράφονται  σημαντικές 
πληροφορίες για τους ασθενείς που αφορούν το ιατροτεχνολογικό προϊόν. 
Συμπληρώστε το έντυπο του εμφυτεύματος με τις ειδικές πληροφορίες του 
ασθενούς και του προϊόντος, όπως τις αναφέρει και τις παρέχει ο ασθενής.
Κωδ. 25952 - Αναθ.5 - 2021-09
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UDHËZIME PËR PËRDORIMIN E IMPIANTEVE ENDOKOCKORE 
GEASS®: OMNY E OMNY CLASSICS
KUFIZIM I PËRGJEGJËSIVE Lexoni këto udhëzime përpara përdorimit 
të impianteve endokockore Geass®. Shitja e këtyre pajisjeve mjekësore 
lejohet vetëm me recetën e një mjeku odontoiatër ose kirurg të autorizuar me 
eksperiencë në teknikat dhe zgjidhjet implantoprotezike. Të gjithë operatorët 
që punojnë me produktet, në kuadrin e fushës përkatëse të aktivitetit, kanë 
përgjegjësinë të kenë njohuri të përshtatshme në lidhje me produktin në 
bazë të standardit teknologjik më të fundit. Kjo lejon një përdorim korrekt 
të produkteve dhe shmang rreziqet për shëndetin apo sigurinë e pacientit, 
përdoruesit apo të palëve të tjera të përfshira. Odontoiatri ose mjeku 
kirurg i autorizuar duhet të përcaktojë përshtatshmërinë e pacientit me 
ndërhyrjet e kirurgjisë orale dhe teknikën kirurgjike të përshtatshme; ai 
duhet të përcaktojë gjithashtu përshtatshmërinë e produktit të përzgjedhur 
për përdorimin e parashikuar, duke marrë përsipër edhe në lidhje me 
këtë çdo formë rreziku dhe përgjegjësie. Fazat e përpunimit, përdorimit 
dhe aplikimit të produktit të kryera në klinikë ose laborator odontoteknik 
janë jashtë kontrollit të prodhuesit dhe kështu që janë nën përgjegjësinë 
e përdoruesit. Çdo përdorim i ndryshëm nga ai i përshkruar në materialin 
informues të Geass konsiderohet “përdorim i papërshtatshëm”, duke e 
çliruar prodhuesin nga çfarëdolloj detyrimi dhe përgjegjësie. 
PËRSHKRIMI I PRODUKTIT Impiantet dentare endokockore Geass® janë 
të projektuara për një përdorim kirurgjik-oral; ato janë pajisje mjekësore të 
impiantueshme prej titani për përdorim mjekësor me sipërfaqe Synthegra, 
të disponueshme në tipologji, diametra dhe gjatësi të ndryshme për të 
plotësuar kërkesat e ndryshme anatomike. Impiantet e linjës Omny e Omny 
Classics furnizohen me vidë mbylljeje dhe komponent multifunksional, 
që të dy prej titani për përdorim mjekësor. Versioni Omny Classics nuk e 
parashikon komponentin multifunksional brenda paketës. 
TË DHËNA
Impiante endokockore Impiantet dentare endokockore Geass® janë 
pajisje njëpërdorimshe që përdoren për futjen në kockën e harkut 
mandibular dhe/ose nofullor si mbështetëse për protezën fikse dhe/ose të 
lëvizshme për të rivendosur funksionet përtypëse dhe/ose estetike dhe janë 
të përshtatshme për përdorim të përhershëm. 
Vida e mbylljes Duhet të përdoret me impiantin gjatë shërimit për të 
mbrojtur platformën dhe kavitetin e impiantit nga rritja e kockës.
Komponenti shumëfunksional (nuk është i pranishëm në versionin Omny 
Classics) Komponenti multifunksional është krijuar posaçërisht qoftë për 
pajisjen me protezë ashtu edhe për marrjen e gjurmës së impianteve Omny, 
për të mbështetur një pajisje që shërben për rehabilitimin oral në pacientë 
pjesërisht ose plotësisht pa dhëmbë. Komponenti mund të përdoret si 
një mbajtëse e përkohshme, si një transferues ose si një mbajtëse e 
përhershme. 
KUNDËRINDIKIME Duhet të konsiderohen si kundërindikime për 

një trajtim me impiant-protezë: çrregullimet e metabolizmit kockor, 
osteoporoza, neoplazi aktive, sëmundje hemorragjike, patologji të sistemit 
imunitar, patologji endokrine, hepatopati dhe nefropati të rënda, diabet i 
pakontrolluar, sëmundje infektive (AIDS), alergji ndaj metaleve, psikozë 
dhe sëmundje neurologjike, abuzim me drogën dhe alkoolin, varësia 
ndaj duhanit, bashkëpunim dhe motivim i dobët i pacientit, radioterapi, 
kardiopati, trajtime me anti-koagulantë dhe medikamente kritike (p.sh. 
bifosfonate), kemioterapi, shtatzëni, parafunksionet në kavitetin oral, 
bruksizmi, sëmundje parodontale e pakontrolluar, higjienë e dobët e gojës, 
inflamacione dhe/ose infeksione lokale, gjendje anatomike dhe kockore të 
pafavorshme.
REAKSIONE NDAJ NDËRHYRJES DHE EFEKTE ANËSORE Pas 
ndërhyrjes kirurgjike mund të ketë shqetësime të tilla si: dhimbje, fryrje, 
vështirësi të fonimit, inflamacione të indeve të buta, rezorbim kockor, çarje 
e vendit të ndërhyrjes, probleme estetike, dëme ndaj elementeve natyrore 
të afërta ose tek nervat, parestezi, dizestezi, infeksione, fistula, hiperplazi, 
mos-integrim, thyerje të kockës, thyerje e impiantit ose e protezës. Këto 
efekte mund të varen nga korrektësia e teknikës kirurgjike të adoptuar dhe/
ose nga një planifikim i gabuar i trajtimit të impiantit.
KUFIZIME TË PËRDORIMIT Pajisjet mjekësore Geass duhet të përdoren 
vetëm së bashku me komponentët e tjerë dhe/ose pajisjet e tjera që 
i përkasin të njëjtit sistem implantoprotezik që furnizohet nga Geass.  
Impiantet dentare endokockore Omny e Omny Classics me diametër 3,5 
mm ose më pak rekomandohen ekskluzivisht për trajtimin e edentulisë, 
rënies së dhëmbëve prerës të poshtëm dhe atyre anësorë të sipërm. 
Përdorimi i impianteve XL Omny dhe Omny Classics nuk parashikohet në 
rastin e kockës D1. Në rastin e përdorimit të teknikave rindërtuese, ndiqni 
udhëzimet e Fabrikantëve të materialeve të rigjenerimit dhe udhëzimet e 
parashikuara në literaturë.
PARALAJMËRIME Për të kryer siç duhet procedurat kirurgjike në lidhje 
me impiantet dentare endokockore Geass® është thelbësore që çdo 
Profesionist të ketë përgatitjen e nevojshme kirurgjike. Për aplikimin, 
procedoni sipas protokollit kirurgjik dhe mjeteve informuese të vëna në 
dispozicion nga Geass®. Një procedurë kirurgjike e gabuar mund të 
shkaktojë dështimin e terapisë së impiantit dhe/ose humbjen e indit kockor 
mbështetës. Futja ose pajisja me protezë e impianteve endokockore 
Geass® duhet të kryhet duke respektuar parimet biologjike dhe 
biomekanike, përndryshe terapia implantare mund të dështojë dhe/ose 
indet mbështetëse mund të humbasin. Në raste të përzgjedhura, impiantet 
endokockore Omny e Omny Classics janë të rekomanduara për vendosjen 
e menjëhershme në protezë. Nuk rekomandohet vendosja e protezës vetëm 
me një impiant me ngarkesë të menjëhershme meqë kjo procedurë nuk 
është miratuar ende nga literatura shkencore. Përpara se të fusni çfarëdolloj 
përbërësi në brendësi të kavitetit të impiantit, pastrojeni atë nga mbeturina 
të natyrës organike apo të tjera. Impiantet dentare endokockore Omny e 
Omny Classics duhet të futen me një forcë përdredhëse jo më të madhe 
se 50 N•cm. Vida e mbylljes duhet shtrënguar me një forcë përdredhëse 
maksimale prej 15 N•cm. Në funksion të përdorimit komponenti 
multifunksional do të shtrëngohet me një forcë maksimale përdredhëse 
prej: 15 N•cm nëse përdoret si transferues ose mbajtëse e përkohshme; 25 
N•cm nëse përdoret si mbajtëse përfundimtare.  
PAKETIMI DHE STERILIZIMI Në paketim janë vendosur dy etiketa ngjitëse 
me të dhënat e gjurmimit të impiantit të cilat, në përputhje me normat në 
fuqi, duhet të vendosen në kartelën klinike të pacientit. Mos përdorni pajisje 
paketimi i të cilës është i dëmtuar ose i hapur. 
Impiantet dentare dhe vida e mbylljes Impiantet dentare endokockore 
Geass® janë pajisje mjekësore të sterilizuara me anë të rrezatimeve 
jonizuese; ato janë pajisje njëpërdorimshe dhe duhet të përdoren brenda 
datës së treguar të skadencës. Nuk lejohet një sterilizim i dytë dhe/ose 
një ripërdorim meqë mund të ndryshohen karakteristikat mekanike, kimike 
dhe mikrobiologjike të materialit dhe në këtë mënyrë mund të shkaktohet 
humbja e performancës së pajisjes.
Komponenti multifunksional Komponenti multifunksional dorëzohet steril. 
Nëse përdoret në një moment pas ndërhyrjes për futjen e impiantit hiqeni 
nga paketimi origjinal dhe procedoni me pastrimin dhe dezinfektimin. Më 
pas paketoni komponentin multifunksional me material të përshtatshëm 
për autoklavë dhe procedoni me sterilizimin në autoklavë nëpërmjet 
procedurave të miratuara në përputhje me normativat në fuqi duke përdorur 
parametrat e mëposhtëm: 134°C për 5 minuta në një aparat konform me 
normën DIN EN 13060. Mos e sterilizoni komponentin multifunksional në 
furrën me ajër të ngrohtë ose nëpërmjet sterilizueses me sfera kuarci; ndiqni 
me përpikëri udhëzimet e përcaktuara nga prodhuesi i sterilizueses.
RUAJTJA Impiantet dentare endokockore Geass®  duhet të ruhen 
në temperaturën e ambientit, në vend të thatë, të mbrohen nga rrezet e 
drejtpërdrejta të diellit dhe nga burimet e nxehtësisë. Data e skadencës 
i referohet produktit në paketim të paprekur dhe të ruajtur në mënyrë 
korrekte.
INFORMAZIONIE EKOLOGJIKE DHE MBI ELIMINIMIN Impiantet dentare 
endokockore Geass®  nuk janë të biodegradueshme.. Nëse përdoren në 
mënyrën e duhur nuk shkaktohet asnjë dëm ekologjik dhe duhen trajtuar 
sipas normativave në fuqi. Materiali duhet të eliminohet nga shoqëritë e 
autorizuara.
DOKUMENTACIONI Materiali informues për përdorimin e impianteve 
dentare endokockore Geass® duhet t’u kërkohet agjentëve tanë tregtarë, 
koncesionarëve të zonës ose drejtpërdrejt te selia qendrore. Shërbimi 
i Klientëve: telefon +39 0432 669191 – faks +39 0432 665323 - e-mail: 
servizioclienti@geass.it - faqja e internetit: www.geass.it. Informacionet që 
përmbahen aty pasqyrojnë gjendjen më të shkëlqyer të njohur në momentin 
e tregtimit të produktit. Kjo nuk e çliron përdoruesin nga përgjegjësia për 
të verifikuar personalisht përshtatshmërinë e produktit për qëllimin dhe 
procedurat e parashikuara.
NJOFTIM NË LIDHJE ME AKSIDENTET E RËNDA Për pacientin/
përdoruesin/palën e tretë në Bashkimin Evropian dhe në Vendet me regjim 
normativ identik (Rregullorja 2017/745/BE për Pajisjet Mjekësore); nëse 
gjatë përdorimit të kësaj pajisjeje ose së bashku me përdorimin e saj, është 
vërtetuar një aksident i rëndë, sinjalizojeni atë te prodhuesi dhe te autoriteti 
përkatës kombëtar. Për të sinjalizuar një aksident të rëndë tek prodhuesi, 
kontaktoni Shërbimin e Klientit: telefoni +39 0432 669191 – faks 39 0432 
665323 - e-mail: servizioclienti@geass.it.
INFORMACIONE UDI-DI BAZË Tabela e mëposhtme paraqiten 
informacionet UDI-DI bazë të pajisjeve të përshkruara në këto udhëzime 
përdorimi.

PRODUKT KODI UDI-DI BAZË
Impiante dentare 805299004DENTALIMPLANT65

PASAPORTA E IMPLANTIT Impiantet dentare Geass shoqërohen nga 
Pasaporta implantare në të cilën jepen informacione të rëndësishme për 
pacientët në lidhje me pajisjen.
Plotësoni kartën e impiantit me informacione specifike për pacientin dhe 
pajisjen, ashtu siç këshillohet dhe siç i është dhënë pacientit.
Kod. 25952 - Rev.5 - 2021-09
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INSTRUKCJE STOSOWANIA IMPLANTÓW ŚRÓDKOSTNYCH GEASS®: 
OMNY I OMNY CLASSICS
OGRANICZENIE ODPOWIEDZIALNOŚCI Przed rozpoczęciem pracy ze 
śródkostnymi implantami Zapoznać się z niniejszą instrukcją stosowania 
przed rozpoczęciem pracy ze śródkostnymi implantami dentystycznymi 
Geass®. Sprzedaż tych wyrobów medycznych jest dostępna wyłącznie 
na receptę lekarza stomatologa lub upoważnionego lekarza chirurga, który 
ma doświadczenie w zakresie technik i rozwiązań implantoprotetycznych. 
Wszyscy operatorzy, którzy mają do czynienia z produktami, w ramach 
ich odpowiednich specjalizacji, jest posiadanie odpowiedniej wiedzy o 
produkcie w odniesieniu do najnowszych standardów technologicznych. 
Umożliwia to prawidłowe stosowanie produktów i pozwala uniknąć 
ryzyka dla zdrowia lub bezpieczeństwa pacjenta, użytkownika lub 
innych zaangażowanych stron. Lekarz stomatolog lub upoważniony 
chirurg musi ustalić, czy pacjent spełnia wymogi do przeprowadzenia 
zabiegu chirurgiczno-protetycznego oraz wybrać odpowiednią technikę 
chirurgiczną; musi również ustalić odpowiedniość wybranego produktu 
do zamierzonego zastosowania, ponosząc w związku z tym, również w 
tym zakresie, pełne ryzyko i odpowiedzialność. Etapy przygotowania, 
obchodzenia się i zastosowania produktu wykonywane w gabinecie lub 
laboratorium stomatologicznym są poza kontrolą producenta i dlatego leżą 
w zakresie odpowiedzialności użytkownika. Każde użycie inne niż opisane 
w materiale informacyjnym Geass jest uważane za „niewłaściwe użycie”, 
zwalniające producenta z wszelkich zobowiązań lub odpowiedzialności. 
OPIS PRODUKTU Śródkostne implanty dentystyczne Geass® są 
przeznaczone do stosowania chirurgiczno-protetycznego; są to 
wszczepiane, tytanowe wyroby, do użytku medycznego, z powierzchnią 
Synthegra, dostępne w różnych typach, średnicach i długościach, aby 
spełnić różne potrzeby anatomiczne. Implanty z linii Omny i Omny Classics 
są dostarczane ze śrubą zamykającą i komponentem wielofunkcyjnym, 
oba wykonane z tytanu do użytku medycznego. Wersja Omny Classics nie 
zawiera komponentu wielofunkcyjnego w opakowaniu.
WSKAZANIA
Implany śródkostne Śródkostne implanty dentystyczne Geass® to wyroby 
jednorazowego użytku służące do wprowadzania do kości łuku żuchwy i/lub 
szczęki jako wspornik dla stałej i/lub ruchomej protezy, w celu przywrócenia 
funkcji żucia i/lub estetycznych, wskazane do stałego stosowania.  
Śruba zamykająca Do stosowania z implantem podczas procesu gojenia, 
aby chronić platformę i gniazdo implantu przed wrastaniem kości.
Komponent wielofunkcyjny (nieobecny w wersji Omny Classics) 
Komponent wielofunkcyjny został specjalnie zaprojektowany zarówno do 
wszczepiania protez, jak i do wykonywania wycisków implantów Omny, 
jako podparcie dla urządzenia służącego do rehabilitacji protetycznej 
u pacjentów częściowo lub w pełni bezzębnych. Komponent może być 
używany jako łącznik tymczasowy, jako czapeczka wyciskowa lub jako 
łącznik ostateczny.  
PRZECIWWSKAZANIA Jako przeciwwskazania do leczenia 
implantoprotetycznego należy uważać: zaburzenia metabolizmu kości, 
osteoporoza, aktywne nowotwory, choroby krwotoczne, patologie układu 
odpornościowego, zaburzenia endokrynologiczne, poważne choroby 
wątroby i nefropatie, niekontrolowana cukrzyca, choroby zakaźne (AIDS), 
alergia na metale, psychoza i choroby neurologiczne, nadużywanie 
narkotyków i alkoholu, palenie tytoniu, słaba współpraca i motywacja 
pacjenta, radioterapia, choroby serca, leczenie antykoagulantami i 
krytycznymi lekami (np. bisfosfoniany), chemioterapia, ciąża, parafunkcje 
w obrębie jamy ustnej, bruksizm, niekontrolowana choroba przyzębia, 
zła higiena jamy ustnej, miejscowe zapalenie i/lub infekcja, niekorzystna 
sytuacja anatomiczna i kostna.
REAKCJE NA ZABIEG I DZIAŁANIA NIEPOŻĄDANE Po zabiegu mogą 
wystąpić zaburzenia, takie jak: ból, obrzęk, trudności w mowie, zapalenie 
tkanek miękkich, resorpcja kości, dehiscencja, problemy estetyczne, 
uszkodzenie sąsiadujących naturalnych elementów lub nerwów, parestezje, 
dyzestezja, infekcje, przetoki, hiperplazja, brak integracji, złamania kości, 
pęknięcie implantu lub protezy. Skutki te mogą zależeć od poprawności 
zastosowanej techniki chirurgicznej i/lub niewłaściwego zaplanowania 
leczenia implantologicznego.
OGRANICZENIA STOSOWANIA Wyroby medyczne Geass mogą być 
używane wyłącznie razem z innymi komponentami i/lub narzędziami 
należącymi do tego samego systemu implantologiczno-protetycznego 
dostarczonego przez Geass. Śródkostne implanty dentystyczne Omny i 
Omny Classics o średnicy 3,5 mm lub mniejszej są wskazane wyłącznie 

IT - LEGENDA SIMBOLI
RU - СИМВОЛЬНОЕ ОБОЗНАЧЕНИЕ
TR - ANAHTAR SEMBOLLER
EN - SYMBOL KEY
RO - LEGENDĂ SIMBOLURI
CS - VÝZNAM OZNAČENÍ
SK - SYMBOLY OZNAČENÍ
EL - ΚΛΕΙΔΙ ΣΥΜΒΟΛΩΝ
SQ - LEGJENDA E SIMBOLEVE
PL - OBJAŚNIENIE SYMBOLI
FA - 

(IT) Utilizzabile entro la data, (RU) Использовать с…, (TR) 
ile kullanılır, (EN) Use-by date, (RO) A se utiliza până la data 
de, (CS) Exspirace, (SK) Expirácia (EL) χρήση από, (SQ) - Të 
përdoret brenda datës , (PL) Nadaje się do użycia do daty,
(FA) 

(IT) Non utilizzare se l’imballaggio non è integro, (RU) Не 
использовать, если нарушена целостность упаковк, (TR) 
Paket bozulmuşsa kullanmayın, (EN) Do not use if package is 
damaged, (RO) A nu se utiliza dacă ambalajul este deteriorat, 
(CS) Nepoužívat, je-li balení poškozené, (SK) Nepoužívať, ak 
je balenie poškodené  (EL) μην χρησιμοποιεiσετε εάν η συσκε, 
(SQ) - Të mos përdoret nëse imbalazhi nuk është i paprekur, 
(PL) Nie używać, jeśli opakowanie zostało naruszone,
(FA) 

(IT) Attenzione, (RU) ВНИМАНИЕ! (TR) Dikkat, (EN)Caution, 
(RO) Atenţie, (CS) Upozornění, (SK) Varovanie (EL) προσοχή, 
(SQ) - Kujdes, (PL) Uwaga, (FA) 

(IT) Conformità dei dispositivi medici alla Direttiva 93/42/
CEE e successive modifiche, (RU) Соответствие 
данного медицинского изделия директиве 93/42/ЕЕС 
и  соответствующим, (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 respectă Directiva 93/42/CEE 
cu modificările ulterioare, (CS) Vyjádření o shodě 93/42/
CEE vztaženo k dodatkům, (SK) Vyhlásenie o zhode 93/42/
CEE vsťahujúce sa k dodatkom (EL) συμμόρφωση των 
ιατρικών συσκευών με την οδηγία 93/42/CEE και τις επόμενες 
τροποποιήσεις, (SQ) - Pajisjet mjekësore janë në përputhje me 
Direktivën 93/42/CEE dhe amendamentet e mëvonshme, (PL) 
Zgodność wyrobów medycznych z dyrektywą 93/42/EWG i 
późniejszymi zmianami (FA) 

(IT) Fabbricante, (RU) Производитель, (TR) Üretici, (EN)
Manufacturer, (RO) Producător, (CS) Výrobce, (SK) Výrobca 
(EL) κατασκευαστής, (SQ) Prodhuesi, (PL) Producent, (FA)

(IT) Numero di catalogo, (RU) Каталожный номер, (TR) 
Katolog Numarası, (EN) Catalogue number, (RO) Număr de 
catalog, (CS) Katalogové číslo, (SK) Katalógové číslo (EL) 
αριθμός καταλόγων, (SQ) Numri i katalogut, (PL) Numer 
katalogowy,
(FA)

(IT) Codice di lotto, (RU) артикул, (TR) Batch kodu, (EN) 
Batch code, (RO) Cod lot, (CS) Šarže, (SK) Šarža (EL) κώδικας 
batch, (SQ) Kodi i lotit, (PL) Kod partii,
(FA) 

(IT) Sterilizzato con raggi ionizzanti, (RU) Стерилизовано 
с помощью ионизированного облучения, (TR) İyonize 
radyasyon kullanılarak strilizasyon yapılmıştır, (EN)Sterilized 
using irradiation, (RO) Sterilizat cu radiaţii ionizante, (CS) 
Sterilizace ionizačním zářením, (SK) Sterilizácia ionizačným 
žiarením (EL) αποστείρωση χρησιμοποιώντας την ιονισμένη 
ακτινοβολία, (SQ) Sterilizuar me rrezatime jonizuese, (PL) 
Sterylizowane promieniowaniem jonizującym,
(FA) 

(IT) Non risterilizzabile, (RU) Не стерилизовать (повторно), 
(TR) Tekrar steril etmeyin, (EN) Do not resterilize, (RO) A nu se 
resteriliza, (CS) Resterilizace je zakázána, (SK) Resterilizácia 
je zakázaná (EL) μην επαναποστειρώσετε, (SQ) - Mos e 
sterilizoni përsëri , (PL) Nie nadaje się do ponownej sterylizacji,
(FA) 

(IT) Non riutilizzabile, (RU) Продукт одноразового 
использования, (TR) Tekrar kullanmayın, (EN) Do not re-use, 
(RO) A nu se reutiliza, (CS) Pouze k jednomu použití, (SK) Iba 
na jedno použitie (EL) μην επαναχρησιμοποιεiσετε, (SQ) - Mos 
e përdorni përsëri,  (PL) Nie nadaje się do ponownego użycia, 
(FA) 

do leczenia bezzębia dolnych i górnych siekaczy bocznych. Stosowanie 
implantów XL Omny i Omny Classics nie jest przewidziane w przypadku 
kości D1.
Przy stosowaniu technik rekonstrukcyjnych należy przestrzegać zaleceń 
Producentów materiałów regeneracyjnych oraz zaleceń zawartych w 
fachowej literaturze.
OSTRZEŻENIA Aby prawidłowo wykonywać procedury chirurgiczne 
związane z śródkostnymi implantami dentystycznymi Geass® ważne jest, 
aby każdy specjalista posiadał wymagane przygotowanie chirurgiczne. 
Podczas osadzania należy postępować zgodnie z protokołem chirurgicznym 
i narzędziami informacyjnymi udostępnionymi przez firmę Geass®. 
Nieprawidłowa procedura chirurgiczna może spowodować zakończenie 
terapii implantologicznej niepowodzeniem i/lub utratą tkanki kostnej 
podpierającej. Wprowadzanie i wszczepianie implantów śródkostnych 
Geass® muszą zostać wykonane zgodnie z zasadami biologicznymi i 
biomechanicznymi, w przeciwnym przypadku leczenie implantologiczne 
zakończy się niepowodzeniem i/lub nastąpi utrata tkanki otaczającej 
implant. W wybranych przypadkach implanty śródkostne Omny i Omny 
Classics są wskazane do natychmiastowego wszczepiania. Nie zaleca 
się wszczepiania tylko jednego implantu do obciążeń natychmiastowych, 
gdyż nie jest to jeszcze potwierdzone w literaturze naukowej. Przed 
włożeniem jakiegokolwiek komponentu do gniazda implantu, należy 
oczyścić je z pozostałości organicznych i nieorganicznych. Śródkostne 
implanty dentystyczne Omny i Omny Classics należy wprowadzać z 
momentem obrotowym nieprzekraczającym 50 N•cm. Śrubę zamykającą 
należy dokręcać z maksymalnym momentem obrotowym 15 N•cm. W 
zależności od zastosowania komponent wielofunkcyjny należy dokręcić 
z maksymalnym momentem obrotowym: 15 N•cm, jeżeli jest stosowany 
jako czapeczka wyciskowa lub łącznik tymczasowy; 25 N•cm, jeśli jest 
stosowany jako łącznik stały.    
OPAKOWANIE I STERYLIZACJA Do opakowania dołączone są dwie 
samoprzylepne etykiety, które pokazują dane identyfikowalne i które, 
zgodnie z obowiązującymi przepisami, powinny zostać nalepione na 
dokumentacji medycznej pacjenta. Nie stosować wyrobu, którego 
opakowanie jest uszkodzone lub otwarte. 
Implanty dentystyczne i śruba zamykająca Śródkostne implanty 
dentystyczne Geass® to wyroby medyczne sterylizowane przy pomocy 
promieniowania jonizującego; są to wyroby jednorazowego użytku i 
muszą być użyte przed upływem wskazanego terminu ważności. Druga 
sterylizacja i/lub ponowne użycie nie są dozwolone, gdyż mogą one zmienić 
właściwości mechaniczne, chemiczne i mikrobiologiczne materiału, a tym 
samym utratę wydajności wyrobu.
Komponent wielofunkcyjny Komponent wielofunkcyjny jest dostarczany 
w stanie jałowym. Jeśli zostanie zastosowany po wprowadzeniu implantu, 
należy wyjąć go z oryginalnego opakowania oraz oczyścić i zdezynfekować. 
Następnie komponent wielofunkcyjny należy opakować jako materiał 
do sterylizacji w autoklawie i przystąpić do sterylizacji w autoklawie, 
stosując zatwierdzone procedury zgodnie z obowiązującymi przepisami, 
stosując następujące parametry: 134°C przez 5 minut w urządzeniu 
zgodnym z normą DIN EN 13060. Komponentu wielofunkcyjnego nie 
należy sterylizować w piekarniku z gorącym powietrzem ani przy użyciu 
sterylizatora kwarcowego; należy skrupulatnie postępować zgodnie z 
instrukcjami podanymi przez producenta sterylizatora
PRZECHOWYWANIE Śródkostne implanty dentystyczne Geass® 
należy przechowywać w temperaturze pokojowej, w suchym miejscu, 
z dala od bezpośredniego światła słonecznego i źródeł ciepła. Termin 
ważności odnosi się do produktu w nieotwartym opakowaniu i prawidłowo 
przechowywanym..
INFORMACJE EKOLOGICZNE I UTYLIZACJA Śródkostne implanty 
dentystyczne Geass® nie ulegają biodegradacji. Prawidłowo stosowane 
nie powodują żadnych szkód ekologicznych i należy je traktować 
zgodnie z obowiązującymi przepisami. Materiał musi być usuwany przez 
autoryzowane firmy.
DOKUMENTACJA Materiał informacyjny dotyczący stosowania 
śródkostnych implantów dentystycznych Geass® należy zamówić 
u naszych przedstawicieli handlowych, lokalnych sprzedawców lub 
bezpośrednio w siedzibie. Obsługa klienta: telefon +39 0432 669191 - faks 
+39 0432 665323 - e-mail: servizioclienti@geass.it - strona internetowa: 
www.geass.it. Zawarte w nim informacje reprezentują aktualny stan wiedzy 
znany w momencie wprowadzania produktu do obrotu. Nie zwalnia to 
użytkownika z odpowiedzialności za osobiste zweryfikowanie, czy produkt 
spełnia wymogi do zamierzonego celu i procedur.
OSTRZEŻENIE DOTYCZĄCE POWAŻNYCH WYPADKÓW Dla pacjenta/
użytkownika/osoby trzeciej w Unii Europejskiej i w krajach o identycznym 
systemie prawnym (Rozporządzenie w Sprawie Wyrobów Medycznych 
2017/745/UE); jeśli podczas lub w związku z używaniem niniejszego 
wyrobu doszło do poważnego wypadku, należy zgłosić go producentowi 
i odpowiedniemu organowi krajowemu. Aby zgłosić poważny wypadek 
producentowi, należy skontaktować się z Biurem Obsługi Klienta: telefon 
+39 0432 669191 – fax 39 0432 665323 - e-mail: servizioclienti@geass.it.
INFORMACJE PODSTAWOWE UDI-DI W poniższej tabeli przedstawiono 
podstawowe informacje UDI-DI dotyczące urządzeń opisanych w niniejszej 
instrukcji obsługi.

PRODUKT KOD PODSTAWOWY UDI-DI
Implanty dentystyczne 805299004DENTALIMPLANT65

PASZPORT IMPLANTOLOGICZNY Do implantów dentystycznych 
Geass dołączony jest Paszport Implantologiczny, który zawiera ważne 
dla pacjentów informacje dotyczące implantu. Wypełnić kartę implantu 
informacjami dotyczącymi pacjenta i implantu, zgodnie ze wskazaniami i 
przekazać ją pacjentowi.
Kod 25952 - Akt.5 - 09.2021

FA - فارسی

‎OMNY CLASSICS و GEASS® :OMNY دستورالعمل استفاده ایمپلنت‌های درون‌استخوانی

محدودیت مسئولیت
این  فروش  بخوانید.   ‎Geass®‎ درون‌استخوانی ایمپلنت‌های  مصرف  از  پیش  را  حاضر  دستورالعمل‌های 
تجهیزات پزشکی فقط با تحویز یک دندان‌پزشک یا یک پزشک-جراح مجاز با تجربه در فنون و راه‌حل‌های 
فعالیت مربوطه،  این محصولات، در چهارچوب حوزۀ  با  تمام کاربرانی که  ایمپلنت مجاز است.  پروتز 
سروکار دارند، برای داشتن دانش مناسب در مورد این محصول بر اساس آخرین استاندارد فن‌آوری مسئول 
هستند. این مسئله امکان استفادۀ درست از این محصولات را فراهم می‌کند و از خطرات سلامتی یا ایمنی 
بیمار، کاربر یا سایر طرف‌های درگیر در کار جلوگیری می‌کند. دندان‌پزشک یا پزشک جراح مجاز باید 
شایستگی بیمار برای عمل‌های جراحی دهان و تکنیک جراحی مناسب را تعیین کند؛ علاوه بر این باید 
مسئولیت  یا  بنابراین هرگونه ریسک  و  کرده  تعیین  را  موردنظر  استفادۀ  برای  انتخابی  تناسب محصول 
آزمایشگاه  یا  درمانگاه  در  که  این محصول  کاربرد  و  کار، دست‌کاری  مراحل  بپذیرد.  را  این زمینه  در 
دندان‌پزشکی انجام می‌شود خارج از نظارت سازنده هستند و بنابراین تحت مسئولیت کاربر قرار می‌گیرند. 
هرگونه استفاده غیر از آن‌چه در مطالب اطلاعاتی Geass تجویز شده، »استفاده نادرست« تلقی می‌شود و 

هرگونه تعهد یا مسئولیت را از سازنده سلب می‌کند.
شرح محصول

ایمپلنت‌های درون‌استخوانی ®Geass برای استفاده جراحی دهان طراحی شده‌اند؛ تجهیزات قابل‌کاشت از 
جنس تیتانیوم برای استفادۀ پزشکی با سطح Synthegra هستند که در انواع، قطرها و طول‌های متفاوت 
 ‎Omny و Omny برای پاسخ‌گویی به نیازهای مختلف آناتومیکی در دسترس می‌باشند. ایمپلنت‌های خط
Classics با پیچ‌های محافظ و جزء چندمنظوره، هر دو از جنس تیتانیوم برای استفاده پزشکی عرضه 

می‌شوند. نسخه Omny Classics دارای جزء چندمنظوره در داخل بسته نیست.
موارد استفاده

ایمپلنت‌های درون‌استخوانی
ایمپلنت‌های درون‌استخوانی ‎Geass®‎ یک‌بار مصرف هستند که برای قرارگرفتن در استخوان قوس فک 
پایین و/یا فک بالا به‌عنوان پشتیبان پروتز ثابت و/یا متحرک و برای بازگرداندن کارکردهای جویدن و/یا 

زیبایی به‌کار می‌روند و برای استفادۀ دایمی مناسب تشخیص داده می‌شوند. 
پیچ‌های محافظ

مورد  استخوان  از رشد  ایمپلنت  و حفرۀ  محافظت سطح  برای  درمان  در حین  ایمپلنت  با  باید  پیچ‌ها  این 
استفاده قرار گیرند.

جزء چندمنظوره )در نسخۀ Omny Classics موجود نیست(
 ،Omny جزء چندمنظوره به شکلی مناسب هم برای کارگذاری پروتز و هم برای برداشتن اثر ایمپلنت‌های
به‌عنوان پیشتبان یک دستگاه مناسب برای توان‌بخشی دهانی در بیمارانی که بخشی یا تمام دندانی‌های خود 
را از دست داده‌اند، طراحی شده است. این جزء می‌تواند به‌عنوان یک تکیه‌گاه موقت، یک جابه‌جاکننده یا 

یک تکیه‌گاه قطعی مورد استفاده قرار گیرد. 
موارد منع استفاده

اختلالات  نظر گرفته شوند:  در  ایمپلنت-پروتزی  درمان  در  استفاده  منع  موارد  به‌عنوان  باید  موارد زیر 
بیمار‌ی‌های  خونریزی،  دارای  بیماری‌های  جاری،  نئوپلاسم‌های  استخوان،  پوکی  استخوانی،  متابولیسم 
سیستم ایمنی، بیماری‌های غدد درون‌ریز، بیماری‌های شدید کبدی و کلیوی، دیابت کنترل‌نشده، بیماری‌های 
عفونی )ایدز(، حساسیت به فلزات، روان‌پریشی و بیماری‌های عصبی، سوء مصرف مواد مخدر و الکل، 
داروهای  با  درمان  قلبی،  بیماری‌های  پرتودرمانی‌ها،  بیمار،  انگیزه  و  همکاری  عدم  دخانیات،  استعمال 
عملکردهای  تنظیم  بارداری،  درمانی،  شیمی  بیفسفونات‌ها(،  )مثل  حیاتی  داروهای  و  خون  ضدانعقاد 
و/یا  التهابات  دندان ضعیف،  و  دهان  بهداشت  کنترل‌نشده،  پریودنتال  بیماری  دندان‌قروچه،  دهانی،  حفرۀ 

عفونت‌های موضعی، وضعیت نامناسب آناتومی و استخوانی.
واکنش‌ها به عمل جراحی و اثرات جانبی

پس از عمل جراحی ممکن است اختلالاتی مانند موارد زیر بروز کنند: درد، تورم، مشکلات گفتاری، 
التهابات بافت‌های نرم، تحلیل استخوان، بازشدن سر زخم جراحی، مشکلات زیبایی، آسیب‌هایی به عناصر 
طبیعی مجاور یا به اعصاب، پارستزی یا خواب‌رفتگی، بیهوشی، عفونت‌ها، فیستول‌ها، هایپرپلازی، عدم 
به درستی تکنیک جراحی  اثرات ممکن است  این  یا پروتز.  ایمپلنت  پارگی  تکمیل، شکستگی استخوان، 

انجام‌شده و/یا به برنامه‌ریزی نادرست درمان با ایمپلنت بستگی داشته باشند.
محدودیت‌های استفاده

تجهیزات پزشکی Geass منحصراً باید همراه با سایر اجزا و/یا دستگاه‌های مربوط به همان سیستم ایمپلنت-
پروتزی ارایه‌شده توسط Geass مورد استفاده قرار گیرند. ایمپلنت‌های دندانی درون‌استخوانی Omny و 
Omny Classics با قطر 3,5 میلی‌متر یا کمتر، منحصراً برای درمان قسمت بدون دندان‌های پایین و 
 D1 برای استخوان Omny Classics و XL Omny جانبی بالا توصیه می‌شوند. استفاده از ایمپلنت‌های

در نظر گرفته نشده است.
توصیه‌های  و  بازسازی  مواد  سازندگان  توصیه‌های  به  اصلاحی،  تکنیک‌های  از  استفاده  صورت  در 

تجویزشده در ادبیات مربوطه توجه شود.
هشدارها

ایمپلنت‌های دندانی درون‌استخوانیGeass® ‎ ضروری  برای انجام صحیح فرآیندهای جراحی مربوط به 
است که هر فرد حرفه‌ای، صلاحیت لازم برای جراحی را داشته باشد. برای کاربرد محصول، از پروتکل 
جراحی و ابزار اطلاعاتی که ‎Geass®‎ در اختیارتان گذاشته است، پیروی کنید. یک روند جراحی نادرست 
و  کارگذاری  شود.  پیشتیان  استخوانی  بافت  ازدست‌دادن  و/یا  ایمپلنت  با  درمان  شکست  باعث  می‌تواند 
انجام  بیومکانیکی  و  بیولوژیکی  اصول  با رعایت  باید   Geass®درون‌استخوانی ایمپلنت‌های  پروتزکردن 
شوند، در غیر این صورت باعث شکست درمان با ایمپلنت و/یا از دست‌دادن بافت پیشتیان می‌شود. در 
موارد انتخاب‌شده، ایمپلنت‌های درون‌استخوانی Omny و Omny Classics برای پروتزگذاری فوری 
توصیه می‌شوند. پروتزگذاری یک ایمپلنت تکی به‌صورت فوری توصیه نمی‌شود چراکه این روش هنوز 
در ادبیات علمی تأیید نشده است. قبل از کارگذاری هر جزئی در داخل حفرۀ ایمپلنت، بقایای مواد آلی و 
غیرآلی را از آن پاک کنید. ایمپلنت‌های دندانی درون‌استخوانی Omny و Omny Classics باید با یک 
حلقه حداقل 50 نیوتن سانتی‌متر کارگذاری شوند. پیچ محافظ باید به یک حلقۀ حداکثر 15 نیوتن سانتی‌متر 
محکم شود. بنا به مورد استفاده، جزء چندمنظوره باید به یک حلقۀ با اندازۀ حداکثر به مقادیر زیر محکم 
شود: 15 نیوتن سانتی‌متر اگر به‌عنوان جابه‌جاکننده یا به‌عنوان تکیه‌گاه موقت استفاده می‌شود؛ 25 نیوتن 

سانتی‌متر اگر به‌عنوان تکیه‌گاه قطعی استفاده می‌شود. 
بسته‌بندی و استریل‌سازی

این بسته دارای دو برچسب است که حاوی اطلاعات ردیابی ایمپلنت هستند و در جهت رعایت مقررات 
باز شده  یا  دیده  آسیب  آن  بسته‌بندی  که  دستگاهی  از  الصاق شوند.  بیمار  پزشکی  پرونده  به  باید  جاری، 

باشد، استفاده نکنید. 
ایمپلنت‌های دندانی و پیچ‌های محافظ

ایمپلنت‌های دندانی درون‌استخوانی ®Geass دستگاه‌های پزشکی هستند که توسط اشعه‌های یونیزه استریل 
شده‌اند؛ این‌ها دستگاه‌های یک‌بار مصرف هستند و باید ظرف تاریخ انقضای مشخص‌شده استفاده شوند. 
استریل‌کردن مجدد و/یا استفادۀ مجدد مجاز نیست چراکه می‌تواند باعث تغییر خواص مکانیکی، شیمیایی و 

میکروبیولوژیکی محصول شود و در نتیجه کارکردهای خود را از دست بدهد.
جزء چندمنظوره

جزء چندمنظوره به‌صورت استریل عرضه می‌شود. اگر در زمانی بعد از کارگذاری ایمپلنت استفاده شد، 
آن را از بسته‌‌بندی اصلی خارج کرده و تمیز و ضدعفونی کنید. سپس، جزء چندمنظوره را در مواد قابل 
قراردادن در اتوکلاو بسته‌بندی کنید و نسبت به استریل‌کردن ان در اتوکلاو از طریق روندهای تأییدشدۀ 
مطابق با مقررات جاری معتبر با استفاده از پارامترهای زیر اقدام نمایید: 134 درجه سانتی‌گراد به‌مدت 
5 دقیقه در دستگاه مطابق با DIN EN 13060. جزء چندمنظوره را در کورۀ هوای گرم یا از طربق 
استریل‌کردن با توپک‌های کوارتز ضدعفونی نکنید؛ با دقت از توصیه‌های ارایه‌شده توسط سازندۀ دستگاه 

استریل‌کننده پیروی کنید.
نگهداری

ایمپلنت‌های دندانی درون‌استخوانی ®Geass  باید در دمای محیط، در مکان خشک، به دور از نور مستقیم 

و  بازنشده  بستۀ  در  که  است  محصولی  به  مربوط  انقضا  تاریخ  شوند.  نگهداری  گرما  منابع  و  خورشید 
به‌طورصحیح نگهداری‌شده، قرار دارد.

اطلاعات اکولوژیکی و مربوط به امحای محصول
محصولات  این  اگر  نیستند.  زیست  محیط  در  قابل‌تجزیه    ‎Geass®‎ درون‌استخوانی دندانی  ایمپلنت‌های 
مطابق  باید  و  نمی‌شوند  محیطی  زیست  آسیب  هیچ‌گونه  باعث  گیرند  قرار  استفاده  مورد  درست  به‌شکل 

مقررات جاری با آن‌ها رفتار شود. این مواد باید توسط شرکت‌های مجاز امحا شوند.
مستندات

نمایندگی‌های  از  باید    Geass® درون‌استخوانی  دندانی  ایمپلنت‌های  از  استفاده  برای  اطلاعاتی  مطالب 
 ‎+39 0432 تجاری، فروشندگان محلی یا مستقیماً از دفتر شرکت درخواست شوند. خدمات مشتریان: تلفن

669191 - فکس ‎+39 0432 665323 - ایمیل: servizioclienti@geass.it - وب‌سایت:
www.geass.it. اطلاعات موجود در آن حاوی وضعیت مهارت شناخته‌شده در زمان بازاریابی محصول 
برای  و  به‌منظور  را  محصول  مناسب‌بودن  شخصاً  که  مسئولیت  این  از  را  کاربر  موضوع،  این  است. 

روندهای پیش‌بینی‌شده بررسی کند، معاف نمی‌نماید.
هشدار مربوط به حوادث جدی

برای بیمار/کاربر/شخص ثالث در اتحادیه اروپا و در کشورهایی که سیستم مقررات قانونی مشابه دارند 
)مقررات ‎2017/745/EU در مورد تجهیزات پزشکی(؛ اگر در حین استفاده از این دستگاه یا هم‌زمان با 
استفاده از آن حادثه‌ای جدی رخ داده است، آن را به تولیدکننده و مرجع ملی مناسب گزارش دهید. برای 
 ‎+39 0432 669191 گزارش‌کردن یک حادثه جدی به تولیدکننده، با خدمات مشتریان تماس بگیرید: تلفن

‎servizioclienti@geass.it  :ایمیل - ‎+39 0432 665323 فکس –
 UDI-DI اطلاعات پایه

در جدول زیر، اطلاعات پایه UDI-DI مربوط به دستگاه‌های شرح‌داده‌شده در این دستورالعمل‌ها ارایه 
شده‌اند.

کد UDI-DI پایه محصول

805299004DENTALIMPLANT65 ایمپلنت‌های دندانی

گذرنامه ایمپلنت
به دستگاه  آن اطلاعات مهم مربوط  در  ایمپلنت همراه هستند که  با گذرنامه   Geass دندانی ایمپلنت‌های 

برای بیماران ارایه شده‌اند.
بیمار و دستگاه تکمیل کنید و آن  با اطلاعات خاص  ایمپلنت را همان‌طور که مشخص شده است  کارت 

را به وی ارایه دهید.

کد 25952 • بازبینی 05 • 2021-09 


