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ISTRUZIONI D’USO IMPIANTI ENDOSSEI GEASS:
WAY EXTRA, WAY MIX, WAY SHORT, WAY SLIM, WAY ROCK

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

DESCRIZIONE PRODOTTO Gli impianti dentali endossei Geass sono
progettati per un utilizzo chirurgico-orale, sono dispositivi impiantabili in
titanio per uso medicale, con superficie Synthegra, disponibili in tipologie,
diametri e lunghezze diversificati per soddisfare le diverse esigenze
anatomiche. Gli impianti dentali endossei Geass sono forniti con vite di
chiusura in titanio per uso medicale.

USO PREVISTO
Gli impianti dentali Geass sono destinati all'inserimento nel cavo orale per
fornire un ancoraggio o supporto per i dispositivi protesici collegati.

INDICAZIONI

Impianti dentali Gli impianti dentali endossei Geass sono dispositivi
monouso, utilizzati per I'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, in
pazienti parzialmente o completamente edentuli.

Vite di chiusura Da utilizzare con limpianto durante la guarigione per
proteggere la piattaforma e la cava dell'impianto dalla crescita ossea.

CONTROINDICAZIONI Vanno considerate come controindicazioni ad
un trattamento implanto-protesico: disturbi del metabolismo osseo,
osteoporosi, neoplasie in atto, malattie emorragiche, patologie del
sistema immunitario, patologie endocrine, epatopatie e nefropatie gravi,
diabete non controllato, malattie infettive (AIDS), allergia ai metalli,
psicosi e malattie neurologiche, abuso di droghe ed alcool, tabagismo,
scarsa collaborazione e motivazione del paziente, terapia radiante,
cardiopatie, trattamenti con anticoagulanti e farmaci critici (es. bifosfonati),
chemioterapia, gravidanza, parafunzioni a livello del cavo orale, bruxismo,
malattia parodontale non controllata, scarsa igiene orale, inflammazioni e/o
infezioni locali, situazione anatomica ed ossea sfavorevole, crescita ossea
dei mascellari non conclusa.

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

LIMITAZIONI D’USO | dispositivi medici Geass devono essere utilizzati
esclusivamente assieme ad altri componenti e/o dispositivi appartenenti
al medesimo sistema implantoprotesico. Gli impianti dentali endossei
Geass di diametro 3,4 mm o inferiore sono indicati esclusivamente per
un trattamento di edentulia degli incisivi inferiori e laterali superiori. Gli
impianti dentali endossei Geass di lunghezza 6,5 mm o inferiore sono
indicati esclusivamente per le selle edentule inferiori. Non utilizzare
come mono impianto o nel mascellare superiore. Gli impianti Way Extra
sono indicati esclusivamente nei siti post estrattivi. IESS Group declina
ogni responsabilita per usi diversi da quelli indicati. Nel caso di utilizzo di
tecniche ricostruttive, attenersi alle indicazioni dei Fabbricanti di materiali
di rigenerazione ed alle indicazioni previste nella letteratura.

AVVERTENZE Per eseguire correttamente le procedure chirurgiche
inerenti gli impianti dentali endossei Geass & essenziale che ogni
professionista possieda la necessaria preparazione chirurgica. Per
I'applicazione, procedere secondo il protocollo chirurgico e gli strumenti
informativi messi a disposizione da IESS Group. Una procedura chirurgica
errata puo causare il falimento della terapia implantare e/o la perdita
del tessuto osseo di supporto. Il chirurgo dovra sempre stabilire, per
I'uso previsto, I'idoneita dell'impianto endosseo prescelto e la protesi da
realizzare, assumendosi ogni forma di rischio e responsabilita e dovra
sempre valutare le premesse indispensabili per la realizzazione protesica
quali un'ottima stabilita primaria e adeguati valori ossei. Linserimento 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,
gliimpianti endossei Geass sono indicati per la protesizzazione immediata.
Non e raccomandabile la protesizzazione di un singolo impianto a carico
immediato in quanto procedura non ancora validata dalla letteratura
scientifica. Prima di inserire qualsiasi componente all'interno della cava
implantare, pulire la stessa da residui di natura organica e non. A causa
della maggiore profondita di posizionamento dellimpianto way Extra
nel sito post-estrattivo, prestare particolare attenzione alla scelta dei
componenti protesici, al fine di ridurre i rischi di interferenza con l'osso
perimplantare. Gli impianti dentali endossei Geass devono essere inseriti
con un torque non superiore a 50 Necm. La vite di chiusura va serrata ad
un torque massimo di 15 Necm.

CONFEZIONE E STERILIZZAZIONE La confezione & corredata da due
etichette adesive che riportano i dati di rintracciabilita dell'impianto e che,
in ottemperanza alle norme vigenti, devono essere apposte sul Passaporto
Implantare del paziente. Non utilizzare un dispositivo la cui confezione sia
danneggiata o aperta. Gli impianti dentali endossei Geass sono dispositivi
medici sterilizzati mediante radiazioni ionizzanti; sono dispositivi monouso
e devono essere utilizzati entro la data di scadenza indicata. Una seconda
sterilizzazione e/o un riutilizzo non sono ammessi in quanto possono
alterare le proprieta meccaniche, chimiche e microbiologiche del materiale
e quindi perdita delle performance del dispositivo.

CONSERVAZIONE Gli impianti dentali endossei Geass devono essere
conservati a temperatura ambiente, in luogo asciutto, al riparo dai raggi
diretti del sole e da fonti di calore. La data di scadenza si riferisce al
prodotto in confezione integra e correttamente conservata.

INFORMAZIONI ECOLOGICHE E SULLO SMALTIMENTO Gli impianti
dentali endossei Geass non sono biodegradabili. Se I'utilizzo avviene in
modo corretto non danno origine a nessun danno ecologico e devono
essere trattati secondo le normative vigenti. || materiale deve essere
smaltito da societa autorizzate.

MATERIALI

Impianti dentali: titanio commercialmente puro di grado 4 (0.05% max
azoto, 0.08% max carbonio, 0.0125% max idrogeno, 0.5% max ferro, 0.4%
max ossigeno, il restante titanio) conforme alle norme 1SO 5832-2 ed ASTM
F67; lega di titanio Ti6AI4V ELI (5.5-6.5% alluminio, 3.5-4.5% vanadio,
0.25% max ferro, 0.13% max ossigeno, 0.08% max carbonio, 0.05% max
azoto, 0.012% max idrogeno, il restante titanio) conforme alle norme 1ISO
5832-3 ed ASTM F136.

Vite di chiusura: lega di titanio Ti6AI4V ELI (5.5-6.5% alluminio, 3.5-4.5%
vanadio, 0.25% max ferro, 0.13% max ossigeno, 0.08% max carbonio,
0.05% max azoto, 0.012% max idrogeno, il restante titanio) conforme alle
norme ISO 5832-3 ed ASTM F136.

DOCUMENTAZIONE |l materiale informativo per I'utilizzo degli impianti
dentali endossei Geass deve essere richiesto ai nostri agenti commerciali,
concessionari di zona o direttamente alla sede. Servizio Clienti: telefono
+39 0432 669191 — fax 39 0432 665323 - e-mail: servizioclienti@iess.dental
- website: www.iess.dental. Le informazioni in esso contenute riportano
lo stato dell'arte conosciuto al momento della commercializzazione del
prodotto. Cid non esonera I'utilizzatore dalla responsabilita di verificare
personalmente l'idoneita del prodotto allo scopo ed ai procedimenti
previsti.

AVVISO RELATIVO AGLI INCIDENTI GRAVI (Destinato a paziente/
utilizzatore/parte terza nellUnione Europea e nei Paesi con regime
normativo identico - Regolamento 2017/745/EU sui Dispositivi Medici). Se
durante I'utilizzo di questo dispositivo o in concomitanza con il suo utilizzo
si e verificato un incidente grave, va segnalato al produttore ed all’autorita
nazionale preposta.

INFORMAZIONI DA FORNIRE AL PAZIENTE Al paziente devono essere
fornite informazioni su controindicazioni, avvertenze, precauzioni, effetti
indesiderati e complicanze che possono verificarsi con I'uso dei dispositivi
Geass. Il sistema implantare Way non é stato valutato in termini di sicurezza
e compatibilita in ambiente di RM. Non ¢ stato testato per surriscaldamento,
migrazione o immagine artefatta nel’ambiente di RM. La sicurezza del
sistema implantare Way in ambiente di RM non & nota. Gli impianti dentali
Geass sono accompagnati dal passaporto implantare, su cui sono
riportate le informazioni importanti per i pazienti relative al dispositivo.
L'odontoiatra deve compilare il passaporto con le informazioni specifiche
relative al paziente ed ai dispositivi utilizzati per la riabilitazione, e fornirlo
al paziente. Al momento della disponibilita della Banca dati europea sui
dispositivi medici, il riassunto della sicurezza e delle prestazioni cliniche
(SSCP Summary of Safety and Clinical Performance) degli impianti dentali
Geass sara disponibile all'indirizzo https://ec.europa.eu/tools/eudamed. I
documento sara denominato SSCP.04.xx (revisione corrente).

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 | CODIGE UDI-DI DI BASE |
| Impianti dentali | 805299004DENTALIMPLANT65 |

Cod. 40541 — Rev.4 — 2024-03

RU - PYCCKUM

WUHCTPYKLUNA )14 UCI1OJIb30BAHUA BHYTPUKOCTHbBIX BEHTAJIbHbIX
UMIJIAHTATOB GEASS:
WAY EXTRA, WAY MIX, WAY SHORT, WAY SLIM, WAY ROCK

OrPAHMYEHUE OTBETCTBEHHOCTU Tllepen  vcnonb3osaHvem
BHYTPUKOCTHbIX ~ [eHTa/lbHbIX — UMMnaHTatoB  Geass  BHUMATESbHO
03HaKOMbTECb C [AaHHOM WHCTPyKUvei Mo npumeHeHwo. [popaxka
3TUX  MEOVLMHCKUX YCTPOWCTB PaspeLlaeTcs TOSIbKO MO Ha3HaueHuo
JIMLEH3NPOBaHHBIMI CTOMATOsIOramMm1 1 Bpayammn-xupypramu, paboTatoLLymMit
C TEXHONOMVSIMI 1N pellernsMn B 0611acTu NpoTesHbIX MMnnaHTatos. Bee
PabOTHUKY, KOTOPbIE UMEIOT [1eS10 C V3AENSIMY, B PaMKax COOTBETCTBYIOLLIEN
cbepbl fedTenbHOCTY, 06si3aHbl 0b1afaTb COOTBETCTBYIOLLMMYM 3HAHMSMU
O MpOfdyKTe Ha OCHOBE HOBEMLUMX TEXHOSIOMVYECKUX CTaHAapToB. OTO
MO3BOSISET MPaBU/ILHOE MCMO/Ib30BaHME MPOAYKTOB V1 MO3BOJISAET 136eXaTh
PVICKOB [/ 3[0POBbst WM 6e30MacHOCTV nauueHTa, Mnosib3oBatens u
LPYrnX 3arHTEPEeCOBaHHBIX CTOPOH. JIMLIEH3MPOBaHHbI Bpa4 CTOMATONIor
WA XVPYPT AOSDKEH ONPEAEINTE MPUEMIEMOCTb NAaLMEHTOB /18 YESIOCTHO-
JMLEBON XVIPYPrM 1 COOTBETCTBYIOLLYIO XVPYPTUYECKYIO TEXHUKY; OH
TaKKe [O/PKEH MPasWIbHO OLIEHVBATL BbIOOP TOrO WM MHOTO KOMMOHEHTa
B 3aBVCVYMOCTUN OT MpeanonaraemMoro v NpPorHo3npyemoro UCrosib30BaHus,
1, TEM CaMbIM, HECTU MOJIHYIO OTBETCTBEHHOCTb 32 BCEBO3MOXXHbIE PUCKY,
CBS3aHHble C 3TVUM BbIGOPOM. STarnbl 06paboTku, 06paLLEeHUs 1 NPUMEHEHVIS
npoayKTa, OCYLEeCTBAsIEMble B K/MHUKE WM B CTOMATOJSIONVHECKON
nabopaTopun HaXoAsTCS BHE KOHTPONS MPOV3BOAUTESNS U, ClIeA0BaTENbHO,
noAnajfatoT nof, OTBETCTBEHHOCTb Mosib3oBaTens. Jloboe 1crnonb3osaHme,
OT/IMYHOE OT YKA3aHHOrO B MH(OPMALMOHHBIX MaTepuanax, cuHMTaeTcs
"HenpaBubHBIM  MCNONB30BaHNEM', 1 OCBOBOXAAET NPOV3BOAUTENS OT
KaKUX-Mbo 0643aTeNbCTB UM OTBETCTBEHHOCTU.

OMUCAHUE U3OENNA BHyTpUKOCTHble AeHTasbHble MMnnaHTatel Geass
paspaboTaHbl AN OpasbHOV XVPYyprumv, STU VMMNaHTVpyeMble U3penvs
W3roTOBJIEHBl M3 TUTaHa AN1S UCMOML30BaHUS B MEAVLMHE, OHU UMEroT
NnoBepxHOCTb Synthegra W AOCTYNHbl B Pa3nMyHbIX MOAENSX, AnameTpax
W [JIMHbl, CNOCOBHbBIX YAOBNETBOPUTL TpebOBaHUS B 3aBWCUMOCTU OT
aHaTOMWYECKVIX OCOBEHHOCTEN. BHYTPUKOCTHbIE AeHTaslbHble UMMIaHTaTbI
Geass MOCTaBASIOTCS  C  BUHTOM-3ArlyLUKOM AN MEAMLMHCKOro
MCMOJIb30BaHMS.

NCNOJIb30BAHMUE MO HASHAYEHUIO

3y6Hble MnnaHTaTel Geass npeaHasHayeHbl 4151 yCTaHOBKM B MOJIOCTb PTa
st obecnedeHust hukcaLumn U NOAAEP>KKIN COOTBETCTBYIOLLIMX MPOTESHbIX
YCTPOWCTB.

NMOKA3AHUA

3y6Hble UMNNaHTaTbl BHYTPUKOCTHbIE [eHTasbHble UMMnaHTaTel Geass
SBSIOTCA MPOAYKTaMy OfHOPA30BOrO VCMONb30BaHUS ¥ MpefHasHaueHbl
LIS XUPYPIUHECKOTO BHELPEHVIS B HIDKHIOIO WM BEPXHIOI YENIOCTHbIE
Oyrvi ANg NoafepKaHns (UKCUPOBaHHBIX /MM CbEMHbIX MPOTE30B B
9CTETUHECKVX LieNsiX, A1 BOCCTAHOBMIEHUS! U3HAYasTbHbIX W >KeBaTesbHbIX
DyHKUMRA. VIMNNaHTbl NpegHasHayeHbl A9 NOCTOSHHOMO MCMONb30BaHWS Y
MauVeHTOB C YaCTUYHOM WM NOSHON afieHTUEN.

BuHT-3arnywka [n18 MCrnonb30oBaHyst ¢ MMMIaHTaToM BO Bpemst nmpolecca
3KUBMIEHUS 151 3aLLUMTbI MIATOPMbI U FHE3[a UMMIaHTaTa OT HapacTaHyis
KOCTHOW TKaHW.

NMPOTUBOMNOKA3AHUA  [poTvBOMOKasaHus K UMMIaHTaUMOHHO-
pecTaBpaLyoHHOMY  JleHeHUo:  MeTabonnyeckne  3abonieBaHns  KOCTH,
OCTEOMNOopO3,  MMEIoLIMECs  HOBOOOPa3oBaHUsl,  3abosieBaHUs  KPOBY,
VIMMYHOMaTONOMMYECKNE  COCTOSIHUS, OHAOKPVHHbIE HapyLUeHVs, ocTpas
rneveHouHas M Mo4eyHas  HeJOCTATOYHOCTb,  HEKOHTPOSMPYEMbIN
nvabeT, MHheKUMoHHble 3abonesaHus (CML), anneprvs Ha MeTansbl,
MCYXUYECKVIE 11 HEBPOJIOTMYECKE  PacCTPOMCTBA, HapkoTMdeckas U
a/IKOroflbHast  3aBMCUMOCTb,  KypeHue, OTCYTCTBME COTPYAHMYECcTBa U
MOTVBaLWM CO CTOPOHbI MaUMeHTa, PapuaLMOHHO-Ty4eBast Tepanus,
cepaeyHast HeAOCTATOYHOCTb, JIeYEHNE aHTUKOArYSIIHTaMI N KPUTUHECKMM
npenapartamu (Hanpvmep, bucoctoHaTamm), XviMmoTepanus,
6epemMeHHOCTb, HEKOTOpble 3aboseBaHVs CAMBKCTON OBOMIOYKN MOMOCTU
pTa, GPYKCU3M, HEKOHTPOIMPYEMbIN NapOAOHTO3, HeyLoBIeTBOPUTEIbHAS
rUrvieHa nosIocTV PTa, BOCNAMTESbHbIE MPOLECCH! /WM NoKasbHble o4ark
BOCMaNIEHNS/3apaXkeHsi, HebnaronpusTHole aHaTOMUYeCKMe YCnoBus 1
NehekTbl KOCTHOW TKaHW, HE3aBEPLLEHHBI POCT KOCTEN BEPXHEN YENtOCTU.

PEAKUMN HA ONEPATUBHOE BMELWATENILCTBO U MOBOYHBIE
AOPEKTbI [locne Xvpyprudeckoro BMeLLaTensCTBa MOryT MOSBUTLCS
HEKOTOpbIE CYMMTOMbI:  60Mb,  OMyXONb, (POHALMOHHBIE PaCCTPONCTBA,
pasppaxeHvie/BocnaneHne MArkux TKaHel, peaopoLmst KOCTU, aCTETUHECKME
npo6embl, MOBPEXAEHVE HEPBOB, NapacTesus, AUCUCTE3Us!, WH(EKL,
rCTynbl, cnabas VHTerpaums UMMiaHTata ¢ KOCTblo, TPELMHbI B KOCTH,
rnofioMKa MPOTE3HON YacTV WM CaMoro MMnnaHTata. dtv adeKTsl MoryT
TaK »e BO3HUKHYTb NPV MPaBUIBHO MPYMEHEHHBIX XVPYPTYECKUX TEXHIKAX,
HO C HEMpaBWIbHBIM MIaHNPOBAHNEM JIEHEHNS.

OrNPAHMYEHUA UCNOJIb3OBAHUA MepuvumHckne ycTpoictea Geass
[IO/DKHbI MCMOMB30BATLCS TOSIKO BMECTE C APYrvMU KOMMOHEHTaMn 1 /
VAN YCTPOMCTBaM, KOTOPble MPUHAAIeXaT K TOW K& WMMIaHTaLUWUOHHO-
MpoTesHO cucTeme. BHYTPVKOCTHblE AeHTaslbHble VMMnaHTaTel Geass
osameTpoM 3,4 MM M MeHee MNpefHasHadeHbl TOSMbKO [J1st YCTaHOBKMW
Ha MeCTO OTCYTCTBYIOLMX HUDKHVX PE3LOB W BEPXHVX OOKOBbIX 3yGOB.
BHyTp1KOCTHbIE 3yOHble UMMnaHTaTbl Geass [AmMHOM 6,5 MM UM MeHbLue
MokasaHbl TONMbKO A1 HUDKHUX afeHTUYHbIX JIOK. He ucrnonbayite B
KaYecTBe MOHOUMIMIAHTaTa U B BepxHel YentocTu. VmnnaHtel Way Extra
MNPUMEHSIIOTCS UCKIIIOHMTENBHO B 30Hax nocne yaaneHus 3yba. IESS Group
CHMMAET C cebst BCSKYIO OTBETCTBEHHOCTb 3a MCMOJIb30BaHNE, OT/IMYHOE OT
ykazaHHoro. B ciyyae ncnonb3oBaHvs pecTaBpauyioHHbIX TEXHUK CreayviTe
yKasaH1sM NpoviaBoauUTeNelt MaTepranos AN pereHepauy U ykasaHusMm,
npvBeeHHbIM B UTepaType.

NPEAYNPEXAEHWA [1na npaBuabHOrO  BbINMOSHEHVS  XMPYPrNHECKNX
NpoLieayp, XapakTepHbIX 4151 BHYTPUKOCTHbIX 3yOHbIX UMriaHTatos Geass,
BaKHO, UTOObI Kavkpl cneumanicT obnafan HeobXoaMMO XUPYPrndeckyto
MOArOTOBKON. [pUNPUMEHEHNN AENCTBYTE B COOTBETCTBIV CXVPYPTUHECKIM
MPOTOKOJIOM U MH(POPMALMOHHBIMI  VHCTPYMEHTaMU, MPeAoCTaBIsieMbIMU
IESS Group. HenpasuneHas xvipyprideckas npoLieaypa MOXET NprBecTy K
Heya4HOM UMNNaHTaLn 1 / Vn K NoTepe OMopHON KOCTHOM Macchl. Xvpypr
Bcerfa onpefenseT NpUrofHOCTb BbIBPAHHOMO BHYTPVKOCTHOMO MMMNIaHTaTa
1 npoTesa Ang NpearnonaraeMoro UCNosb30BaHUs, MPUHMAas Ha cebst Bce
BUAbI PVICKa N OTBETCTBEHHOCTY, 1 BCEra AO/KEH OLeH1BaTb HEOOX0aUMbIe
NPEeAMNOCLIIKY 415 peasm3aLmn NpoTe3NPOBaHKIS, Takme Kak MpeBocxoaHas
nepBrYHas CTabubHOCTb U Haf/IeXalLyie KOCTHbIe NokasaTent. BxxusneHve
1 MPOTE3NPOBaHNE BHYTPUKOCTHbIX 3YOHBIX MMMIaHTaHTOB Gieass A0/MKHbI
BbIMOMHATLCA C  COOMOAEHNEM  OMONMOTVHECKNX U B1OMEXaHHECKUX
MPVHLMMNOB, B MPOTUBHOM CJly4ae UMMIaHTHas Tepanus 6yaeT COBEPLLEHHO
6e3pesynbTaTHoO C W/Unn noTepeit NOAAEPXKMBAIOLLEN OMOPHON TKaHW.
B oTaenbHbIX Cydasix BHYTPMKOCTHblE MMMnaHTbl Geass nokasaHbl Ans
HeMe[IeHHOro  MpOTEe3VPOBaHKs. He pekoMeHdyeTcs MpoTe3npoBaHve
OTAE/IbHOrO  UMMMaHTata C HeMEAJSIeHHOW Harpy3koW, MNOCKOJIbKY 3aTa
npoueaypa elle He noaTBepxaeHa B HayyHoi nutepatype. llepen Tem
Kak BXUBUTb UMMMIAHTMPYEMYO [ieTaslb B MOSOCTb, HEOOXOAMMO OYMCTUTH
ee OT OpraHW4YecKUX W HeopraHW4eckux octaTtkoB. W3-3a Gosbluen
rnybuHbl pasmelleHs vmnnantata Extra B MecTe nocne yganenus,
obpaTnute 0coboe BHUMaHWE Ha BbIGOP KOMMOHEHTOB MpoTesa, 4YTO6bI
CH3UTb PVICK BMELLATENbCTBA B MEPUVMMNAHTHYIO KOCTb. BHYTPUKOCTHbIE
3yBHble UMMNaHTaTbl Geass HyXHO BCTaB/ISiTb C KPYTALLWIM MOMEHTOM, He
npesbiwaoyM 50 Hecm. BrHT-3arnyluka 3atarvBaeTcs ¢ MakCVMaslbHbIM
KPYTALLMM MOMEHTOM 15 Hecm.

YNAKOBKA U CTEPUNU3ALMA Ynakoska noctasnsercs C AByMs
Haknenkamn, copepXKalmMn [aHHble ONS OTCNeXViBaHWS UMMnaHTara,
KOTOpble, B COOTBETCTBUM C [AEACTBYIOLLWIMU MPpaBuiamMn, OOMKHbI ObiTb
npvikpennensl K [lacnopTy umnnaHTata nauueHTa. He uvcnonbayinte
YCTPOWICTBO, EC/IM €r0 YNaKkoBKa MOBPEeXAeHa U OTKPbITa. BHYTPUKOCTHbIE
[eHTanbHble MnaHTaTbl Geass SBASIOTCS MEAVLIMHCKIMUI YCTpOCTBamu,
CTEePUIM30BaHHbIE  MOCPEACTBOM  MOHW3VIPYIOLLErO  W3JTy4eHUsl;  OHU
SB/SIOTCH OHOPA30BbIMY U [ODKHbI ObiTb UCMOMB30BaHb! 10 UCTEHEHs!
Ccpoka ropHoCTV. [OBTOPHast CTepuM3aumst UMMM UCMOMb3oBaHME He
[IOMYCKaeTCsl, 3TO MOXET VM3MEHWTb MEXaHNYECKNE CBOVICTBA, XUMUYECKVIE
1N MUKPOGUONOrUYECKVE XapaKTEPUCTVKL MaTepuana 1, CnefoBaTesisHO,
NpUBECTU K NoTepe ahdeKTUBHOCTU YCTPONCTBA.

XPAHEHUE BHyTprKOCTHbIE AeHTasbHble uMnnaHTatel Geass [LO/DKHbI
XPaHWUTBCS MNPV KOMHATHOW Temnepatype, B CyxOM, 3alL/ILLEHHOM
OT COJIHEYHOrO CBETa W WCTOYHMKOB Temna mecTe. CpoK roAHoCTV
PacrnpoCTPaHAETC TOMbKO Ha WUMMaHTaThl, XPaHsLLMECS B  3aKpbITOM
YNaKOBKE U KOTOPblE COAEPKANVICb B COOTBETCTBUM C YC/IOBVSIMA XPaHEHUS.

MHOOPMALMA MO 3ALWMTE OKPY)XXAIOWEWA CPEObI WU
YTUIIN3ALMU BHyTprKoCTHbIE 3yGHbIE MMMNaHTaThl Geass He SBNsoTCs
6mopa3naraeMb|MM. |_|pVI npasn/IbHOM KCMOJSIb30BaHMM OHW HE HaHOCAT
Bpena 3sKonor 1 O0JMKHbI YTUNN3MPOBATLCA COrjlacHoO ,[leVICTByK)LLWIM
VHCTPYKUWAM. MaTepmaﬂ AOJDKEH  YTUNN3MPOBATLCA  YNOJIHOMOYEHHbIMN
KOMMNaHUAMN.

MATEPUANDI

3y6Hble MMNIAHTaThI: TEXHUYECKV YACTBIV TUTaH Kiacca 4 (MakcumasHoe
comepxaHne asota 0,05 %, MakcumanbHOe COpepXkaHve yraepoga
0,08 %, MakcmansHoe copepxkaHne Bogopoda 0,0125 %, mMakcumansHoe
comepxxaHue xxenesa 0,5 %, MakcumansHoe copepkaqne kucnopoaa 0,4 %,
OCTaBLLUasACs YacTb — TUTaH), COOTBETCTBYOLWMIA cTaHdapTam 1SO 5832-2 n
ASTM F67; TutaHoBbI cnnae TiBAI4V ELI (5,5-6,5% antomununs, 3,5-4,5%
BaHaavs, 0,25% makc. »xenesa, 0,13% makc. kucnopona, 0,08% makc.
yrnepoga, 0,03% makc. asota, 0,012% makc. Bogopoda, OCTaBLUasiCs YacTb
— TuTaH) B cootBeTcTBum ¢ 1ISO 5832-3 n ASTM F136.

BuHT-3arnywwk: TutaHosbin crinas TiBAI4V ELI (5,5-6,50% anomuHis, 3,5-
4,5% Banapws, 0,25% mMakc. xenesa, 0,13% makc. kucnopoga, 0,08% makc.
yrnepoga, 0,03% makc. asota, 0,012% makc. Bogopoaa, OCTaBLLAsCs YacTb
— TuTaH) B cooteetcTeum ¢ 1ISO 5832-3 n ASTM F136.

AOKYMEHTALIUA VHdopMauyioHHble MaTepviansl No  UCMONb30BaHWIO
BHYTPUKOCTHbIX 3YGHbIX MMMnaHTatoB Geass HeOBXOAMMO 3anpalumBaThb Y
HaLLUMX TOProBbIX areHTOB, PErvoHasIbHbIX AVUAEPOB UM HEMOCPEACTBEHHO
B rofoBHOM ochuce. Cnyxba noaaepKk KiveHTos: TenedoH +39 0432
669191 — chaxkc 39 0432 665323 — an1eKTPOHHas noyTa: customerservice@
iess.dental — Be6-cant: www.iess.dental. ViHchopmauus, cogepxaliascs B
HUX, SIBNSIETCA AEICTBYIOLLEN C MOMEHTa BbiMycKa [aHHON npoaykumm. 910
He 0cBOOOXAAET MOJsIb30BATENs OT OTBETCTBEHHOCTW JIMYHO MPOBEPSTb
COOTBETCTBME MPOAYKTA MPefyCMOTPEHHBIM LM 1 MpoLiesypam.

U3BELWEHUE O CEPbE3HbIX WHUWAEHTAX (MpegHasHaveHo ans
nauveHToB/noNb3oBaTenen/TpeTonx nuy, B EBponeiickom Cotoze 1 B
CTpaHax C MOEHTUYHBIM PEXUMOM perynnpoBaHus — PernameHt 2017/745/
EC 0 MegmumHcKx ycTpoiicTeax). Ecnv BO BpeMsi CMoNb30BaHNs JaHHOMO
YCTPOWCTBA WM B CBSI3N C €ro WCrosib30BaHWeM MPOV3OLLIES CEPbE3HbI
HEecYacTHbI cryyait, 06 3TOM HeOBXOAVMO COOBLLUMTL MPOM3BOAUTENO N
COOTBETCTBYIOLLIEMY HALMOHAILHOMY OpraHy.

WHOOPMALUMA, NPEAOCTABNAEMAA MALUMEHTY  [MauveHty
[o/kHa  ObITb  MpepocTaBnieHa  MHopMauus O MPOTUBOMOKa3aHMsIX,
npeaynpexaeHisix, Mepax MpeaoCTOPOXHOCTY, MOBOUHbIX ShdekTax u

OCIOXHEHMSX, KOTOPbIE MOTYT BO3HVKHYTb MPU UCMOMb30BaHUM YCTPOVICTB
Geass. Cucrtema umnnantatos Way He Gblna OuUeHeHa C TOYKW 3peHVst
6e30MacHOCT 1 COBMECTMOCTU B ycnosusx MPT. OHa He nposepsinack Ha
neperpes, MUrpaumio Unn ndobpaxkeHne ¢ aptedaktamv B ycnosuax MPT.
BesonacHocTb crcTembl umnnaHTatos Way B ycnosusx MPT HenssecTHa.
3y6Hble umnnaHTatl Geass conposoxpatotcs lacnopTom vMnnaHTara,
KOTOPbIN COAEPXKUT BaXKHYI0 MHhOPMaLMIO AN NaLveHToB 06 YCTPOMCTBE.
Cromatosior Ao/mKeH BHECTU B MacrmopT [aHHble, Kacalolyecs nauyieHTa
W 1CTOMb3yemblX [ peabunutauum annapartoB, ¥ MpefocTaBuUTb ero
nauveHTy. [Mpu Hanmuy  EBponeiickolt 6a3bl AaHHbIX  MEeOULMHCKOro
060pyAOBaHNS  KpaTKoe — W3JIoxKeHMe  6e30MacHOCTU U KIIMHUYECKIIX
XapaKTEPUCTVIK AeHTabHbIX MMMiaHTaToB Geass (SSCP Summary of Safety
and Clinical Performance) 6yneT noctynHo no agpecy https://ec.europa.eu/
tools/eudamed. [JokymeHT 6yaeT HasbiBaTbc SSCP.04.xx (Tekyllas Bepcus)

OCHOBHAA UH®OPMALUA UDI-DI B cregytowiein Tabnuue nokasaHa
ocHoBHas nHhopmaums UDI-DI ycTpoiicTs, onmcaHHbIx B STON MHCTPYKLMW
o aKCrnyartaummn.

[ nPomykT | 5A30BbIV KO UDI-DI |
| 3y6Hble nvnnarTars | 805299004DENTALIMPLANTES |
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GEASS: WAY EXTRA, WAY MIX, WAY SHORT, WAY SLIM, WAY ROCK
KEMIK ICI IMPLANTLARIN KULLANIM TALIMATLARI

SORUMLULUGUN SINIRLANDIRILMASI Geass kemik igi implantlari
kullanmadan 6nce, kullanm talimatlarini okuyunuz. Bu medikal cihazlar,
sadece bir dis hekiminin ya da implant ve protez teknikleri ve ¢éztumleri
konusunda uzman olan bir hekim-cerrahin siparigi Uzerine satilabilir.
Urlnlerin  kullaniminda rol oynayan herkes kendi uzmanlik alanlari
kapsaminda Urin hakkinda son teknolojilere dayanan bilgileri edinmis
olmakla sorumludur. Bu sayede Urtnler dogru sekilde kullanilabilir,
hastanin ve kullanicilarin saghgi ve guvenligiyle ilgili riskler ¢nlenmis
olur. Dis hekimi veya yetkili hekim-cerrah, hastanin yapilan uygulamaya
uygun olup olmadigina karar vermek ve en uygun cerrahi teknigi tespit
etmekle yUkumluddr; buna ek olarak, drintn kullanim amaglarinin digina
cikilmamasini saglamali, hastanin durumuna uygun Urind segerek bu
konudaki risk ve sorumluluklari Gstlenmelidir. Urtintin dis kliniginde veya
laboratuvarda islenmesi ve uygulanmasi etaplari, imalatgi firmanin kontrolt
disinda gerceklesir, dolayisiyla bu asamalarda sorumluluk kullaniciya aittir.
Bilgi ve talimatlarda tanimlanan kullanimlardan farkli olan buttn kullanimlar
“uygunsuz kullanim” sinifina girer, bu kullanimlarda imalatgi firma batin
yukumlultik ve sorumluluklardan muaf olacaktir.

URUNUN TANIMI Geass kemik ici dis implantlari, oral cerrahi kullanim
icin tasarlanmistir. Medikal kullanm amaciyla titanyumdan imal edilen
bu implantlar Synthegra yiizeye sahiptir ve farkli anatomik ihtiyaglarin
karsilanmasi igin cesitli tip, ¢ap ve uzunluklarda sunulmaktadir. Geass
kemik i¢i implantlar, medikal kullanima uygun titanyum kapatma vidasiyla
donatiimistir.

ONGORULEN KULLANIM
Geass dis implantlari, protezlerin sabitlenmesi veya desteklenmesiicin oral
kaviteye yerlestiriimek Uzere tasarlanmistir.

ENDIKASYONLARI

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

Kapatma vidasi lyilesme surecinde platformu ve implant boslugunu kemik
buytmesinden korumak igin implantla birlikte kullanilir.

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

REAKSIYONLAR VE YAN ETKILER Cerrahi midahale sonrasi ortaya
cikabilecek rahatsizliklar: agr, sisme, ses c¢ikarma glglugd, yumusak
dokularda enflamasyon, kemik rezorpsiyonu, dehisens, estetik problemler,
bitisikteki dogal yapilara ya da sinirlere zarar gelmesi, parestezi, diseztezi,
enfeksiyon, fistul, hiperplazi, entegrasyon vyetersizligi, kemik kirilmasi,
implantin ya da protezin kirlmasi. Bu durumlar, cerrahi tekniklerin yanlis
kullanimina ve/veya implant tedavisinin hatall planlanmasina bagl olarak
gelisehilir.

KULLANIM SINIRLARI Geass medikal cihazlar sadece ayni implant-
protez sistemine ait pargalar ve/veya cihazlarla birlikte kullanilabilir. 3.4 mm
ya da daha dustk captaki Geass implantlarin kullanimi, sadece alt kesici
ve Ust yan kesici diglerin eksikliginde endikedir. 6.5 mm ya da daha dustk
captaki Geass implantlarin kullanimi, sadece alt dis eksikliginde endikedir.
Tek dis eksikliklerinde veya Ust genede kullanmayiniz. Way Extra implantlar
sadece dis gekilen yerlerde kullanilir. IESS Group tanimlanan kullanim
amaglar disindaki hi¢bir kullanimdan sorumlu degildir. Rekonstriktif
teknikler uygulandigi takdirde, rejenerasyon malzemelerinin imalatgilarinin
talimatlarina ve literatirde 6ngoértlen endikasyonlara riayet ediniz.

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

AMBALAJ VE STERILIZASYON Ambalajin (zerinde implantin
izlenebilirlik verilerini tasiyan iki adet yapiskan etiket bulunmaktadir;
yururlikte olan kanunlar uyarinca bu veriler hastanin implant pasaportuna
islenmelidir. Ambalaji zarar gérmus veya aciimis Urtnleri kullanmayiniz.
Geass kemik ici implantlar iyonlastirici isinlarla sterilize edilirler; bu trtnler
tek kullanimliktir ve son kullanma tarihinden sonra kullanimamalidir. |kinci
kez sterilize edilmeleri ve/veya kullaniimalari yasaktir gunki boyle bir
uygulama malzemenin mekanik, kimyasal ve mikrobiyolojik 6zelliklerinin
degismesine, dolayisiyla da performans dusUstne neden olabilir.

SAKLAMA Geass kemik ici implantlar kuru bir yerde, dogrudan glnes
isinlarindan ve st kaynaklarindan korunakli bir sekilde oda sicakliginda
saklanmalidir. Raf émrti, ambalaj aciimadigi ve Grtin dogru bir bigimde
saklandigi stirece gegerlidir.

EKOLOJIK BILGILER VE IMHA Geass implantlar biyocoziindr degildir.
Dogru sekilde kullanildiklar takdirde herhangi bir ekolojik zarara neden
olmazlar ancak yUrdrltkte olan kanunlara uygun sekilde elden ¢ikariimalidir.
Yetkili atik merkezlerine teslim ediniz.

MALZEMELER

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

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

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

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

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

HASTALARA VERILECEK BILGILER Hastalar, Geass cihazlarinin
kullanimiyla ilgili kontraendikasyonlar, uyarilar, o6nlemler, yan etkiler
ve komplikasyonlar hakkinda bilgilendiriimelidir. Way implant sistemi,
manyetik rezonans (MR) ortamiyla uyumluluk ve guvenlik acisindan
degerlendirilmemistir. Sistem MR ortaminda asiri isinma, migrasyon veya
imge artefakti acisindan test edilmemistir. Way implant sisteminin MR
ortamindaki gtvenligi bilinmemektedir. Geass dental implantlar, implant
pasaportuyla teslim edilir. Pasaportta hastalar icin cihazla ilgili énemli
bilgiler bulunmaktadir. Dis hekimi pasaportu doldurmali, hastayla ilgili
verileri ve rehabilitasyon icin kullanilan cihazla ilgili bilgileri girerek belgeyi
hastaya teslim etmelidir. Avrupa medikal cihazlar veri bankasi hazir oldugu
anda, Geass implantlarinin gtivenlik ve klinik performans verilerinin ézeti
(SSCP Summary of Safety and Clinical Performance) https://ec.europa.
eu/tools/eudamed adresinde gorulebilecektir. Belgenin adi SSCP.04.xx
(guincel revizyon) olacaktir.

TEMEL UDI-DI BILGILERi Asagidaki tabloda bu kullanim talimatlarinda
tanimlanan cihazlarin temel UDI-DI bilgileri sunulmaktadir.

[ URON | TEMEL UDI-DI KODU \
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INSTRUCTIONS FOR USE: GEASS ENDOSSEOUS IMPLANTS:
WAY EXTRA, WAY MIX, WAY SHORT, WAY SLIM, WAY ROCK

LIMITATION OF RESPONSIBILITY Read the following instructions for use
before using Geass endosseous dental 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 patient suitability for oral surgery
and the appropriate surgical technique; they must also determine the
suitability of the product chosen for intended use, taking on every form
of risk and responsibility to this effect. 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 what is described in information material is considered “misuse”
and relieves the manufacturer of any obligation or responsibility.

PRODUCT DESCRIPTION Geass endosseous implants have been
designed for oral-surgical use; they are implantable devices made of
titanium for medical use with a Synthegra surface, available in a range of
models, diameters and lengths to satisfy diverse anatomical requirements.
Geass endosseous dental implants are supplied with a titanium cover
screw for medical use.

INTENDED USE
Geass dental implants are for insertion in the oral cavity, to provide
anchorage or support for connected prosthetic devices.

INDICATIONS

Dental implants Geass endosseous dental implants are single-use
devices intended for surgical placement in the bone of the mandibular and/
or maxillary dental arches, to provide support for fixed and/or removable
restorations and thus restore original features and masticatory function.
They are indicated for permanent use, for partially or completely edentulous
patients.

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

CONTRAINDICATIONS The following are considered 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 (e.g. 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 OPERATION AND SIDE EFFECTS After the surgical
operation some discomfort may be experienced, such as: pain, swelling,
phonation difficulties, inflammation of the soft tissues, bone resorption,
dehiscence, aesthetic 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
with other components and/or devices belonging to the same implant
prosthesis system. Geass endosseous dental implants with a diameter
of 3.4 mm or less are exclusively indicated for edentulous treatment of
the lower incisors and the upper laterals. Geass endosseous dental
implants with a length of 6.5 mm or less are exclusively indicated for lower
edentulous saddles. Do not use as a mono implant or in the upper arch.
Way Extra implants are exclusively indicated for post-extractive sites. IESS
Group declines all liability for uses other than those indicated. In the event
of use of reconstructive techniques, comply with instructions supplied by
the reconstructive material manufacturer and indications in literature.

WARNINGS In order to correctly execute surgical procedures involving
Geass endosseous dental implants, it is essential for each Professional to
have necessary surgical preparation. For application, proceed according
to the surgical protocol and information tools provided by IESS Group. An
erroneous surgical procedure may result in the failure of implant therapy
and/or the loss of bone support tissue. The Surgeon must always ascertain
the suitability of the selected endosseous implant for intended use and
the prosthesis to be made, undertaking all forms of risk and responsibility.
They must always assess the indispensable premises for proceeding with
prosthetic treatment, such as excellent primary stability and adequate
bone values. The insertion and restoration of Geass endosseous implants
must be carried out in compliance with biological and biomechanical
principles, to avoid the failure of implant therapy and/or the loss of support
tissue. In certain cases, Geass 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. Given the greater
depth of positioning of the way Extra implant in the post-extractive site,
particular attention should be paid when selecting prosthetic parts, so as
to reduce risks of interference with perimplant bone. Geass endosseous
dental implants must not be inserted with a torque exceeding 50 Necm.
The cover screw must be tightened to a maximum torque of 15 Necm.

PACKAGING AND STERILISATION Packaging includes two adhesive
labels for implant traceability purposes and which, in compliance with
current regulations, must be applied to the patient’s Implant Passport. Do
not use the medical device should the packaging be damaged or open.
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. 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.

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

ECOLOGICAL INFORMATION AND DISPOSAL Geass endosseous
implants are not biodegradable. If 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.

MATERIALS

Dental implants: Commercially pure grade 4 titanium (0.05% max nitrogen,
0.08% max carbon, 0.0125% max hydrogen, 0.5% max iron, 0.4% max
oxygen, the remainder titanium) compliant with the standards ISO 5832-2
and ASTM F67; titanium alloy TiBAI4V ELI (5.5-6.5% aluminium, 3.5-4.5%
vanadium, 0.25% max iron, 0.13% max oxygen, 0.08% max carbon, 0.03%
max nitrogen, 0.012% max hydrogen, the remainder titanium) compliant
with the standards ISO 5832-3 and ASTM F136.

Cover screw: titanium alloy Ti6AI4V ELI (5.5-6.5% aluminium, 3.5-4.5%
vanadium, 0.25% max iron, 0.13% max oxygen, 0.08% max carbon, 0.03%

max nitrogen, 0.012% max hydrogen, the remainder titanium) compliant
with the standards ISO 5832-3 and ASTM F136.

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@iess.dental - website: www.iess.dental. Information
contained therein refers to the state of the art as known at the time of
product commercialisation. This does not exonerate the user from the
responsibility of personally verifying the fitness of the product for its
intended purpose and procedures.

NOTIFICATION OF SERIOUS INCIDENTS (For patients/ users/ third
parties in the European Union and Countries with an identical regulatory
framework - Regulation 2017/745/EU on Medical Devices). If a serious
incident occurs during or in concomitance with the use of this device, it
must be reported to the manufacturer and competent national authority.

INFORMATION TO BE PROVIDED TO PATIENT The patient must be
provided with information on contraindications, warnings, precautions,
undesired effects and complications that may occur with the use of
Geass devices. The Way implant system has not been assessed in terms
of safety and compatibility in the MR environment. It has not been tested
for overheating, migration or image artefact in the MR environment. The
safety of the Way implant system in an MR environment is not known.
Geass dental implants come with an implant passport containing important
information for patients on the device. The dentist must fill out the passport
with specific information on the patient and devices used for rehabilitation,
and return it to the patient. When the European Medical Devices Data Base
will be available, the SSCP (Summary of Safety and Clinical performance)
of Geass dental implants will be available at https://ec.europa.eu/tools/
eudamed. The document will be entitled SSCP.04.xx (current version)

BASIC UDI INFORMATION The following table contains basic UDI-DI
information for devices described in these instructions for use.
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INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE A IMPLANTURILOR ENDOOSOASE GEASS:
WAY EXTRA, WAY MIX, WAY SHORT, WAY SLIM, WAY ROCK

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

DESCRIEREA PRODUSULUI Implanturile endoosoase Geass sunt
concepute pentru utilizarea chirurgicala si orald; sunt dispozitive implantabile
din titan pentru uz medical, cu suprafata Synthegra, disponibile intr-o gaméa
variata de tipuri, diametre si lungimi pentru satisfacerea diferitelor exigente
anatomice. Implanturile dentare endoosoase Geass sunt furnizate cu surub
de inchidere pentru uz medical.

UTILIZARE PRECONIZATA
Implanturile dentare Geass sunt destinate introducerii in cavitatea bucald
pentru a asigura ancorarea sau suportul dispozitivelor protetice conectate.

INDICATII

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

Surubul de inchidere De utilizat impreuna cu implantul in timpul vindecarii
pentru a proteja platforma si cavitatea implantului de cresterea osoasa.

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

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

LIMITARI DE UTILIZARE Dispozitivele medicale Geass trebuie utilizate
numai impreund cu alte componente si/sau dispozitive apartinand aceluiasi
sistem implanto-protetic. Implanturile dentare endoosoase Geass cu un
diametru de 3,4 mm sau mai mic sunt indicate exclusiv pentru tratamentul
edentatiei incisivilor inferiori si laterali superiori. Implanturile dentare
endoosoase Geass cu o lungime de 6,5 mm sau mai mica sunt indicate
exclusiv pentru tratamentul crestelor edentate inferioare. A nu se utiliza ca
implant unic sau in maxilarul superior. Implanturile Way Extra sunt indicate
exclusiv In locurile post-extractie. IESS Group isi decling orice raspundere
pentru alte utilizari decéat cele indicate. In cazul utilizérii tehnicilor de
reconstructie, respectati instructiunile oferite de producatorii materialelor
de regenerare si indicatiile din literatura de specialitate.

AVERTISMENTE Pentru efectuarea corectd a procedurilor chirurgicale
asociate implanturilor dentare endoosoase Geass este esential ca fiecare
practician sa aiba pregatirea chirurgicalda necesara. Pentru aplicare,
procedati conform protocolului chirurgical si materialelor informative
puse la dispozitie de IESS Group. O procedurd chirurgicala gresita
poate cauza esecul terapiei prin implant si/sau pierderea tesutului 0sos
de sustinere. Chirurgul trebuie sa stabileasca intotdeauna caracterul
adecvat al implantului endoosos ales si al protezei pentru utilizarea
preconizatd, asumandu-si toate riscurile si rdspunderea, si trebuie sa
evalueze fintotdeauna conditile prealabile pentru realizarea protezei,
cum ar fi stabilitatea primard excelenta si densitatea osoasa adecvata.
Introducerea si protezarea implanturilor endoosoase Geass trebuie s&
se realizeze in conformitate cu principiile biologice si biomecanice, n
caz contrar terapia cu implanturi va esua si/sau se va pierde tesutul de
sustinere. In anumite cazuri, implanturile endoosoase Geass sunt indicate
pentru protezarea imediatd. Nu este recomandata protezarea unui singur
implant cu sarcind imediata deoarece procedura nu este inca validatd de
literatura stiintifica. Inainte de a introduce orice componenta in interiorul
cavitatii de implantare, curatati-o de reziduurile de natura organica si nu
numai. Din cauza adancimii mari de pozitionare a implantului way Extra in
locul post-extractie, acordati o atentie deosebita alegerii componentelor
protetice pentru a reduce riscurile de interferentd cu osul preimplantar.
Implanturile dentare endoosoase Geass trebuie introduse cu un cuplu care
sé& nu depéseasca 50 Necm. Surubul de nchidere va fi strans cu un cuplu
maxim de 15 Necm.

AMBALAJ Sl STERILIZARE Ambalajul este insofit de doua etichete
adezive care contin datele de trasabilitate a implantului si care trebuie
aplicate pe pasaportul de implant al pacientului, In conformitate cu
reglementdrile in vigoare. Nu utilizati un dispozitiv cu ambalaj deteriorat
sau desfacut. Implanturile dentare endoosoase Geass sunt dispozitive
medicale sterilizate prin radiatii ionizante; sunt dispozitive de unica folosinta
si trebuie utilizate pana la data de expirare indicatd. A doua sterilizare si/
sau reutilizarea nu sunt permise deoarece pot modifica proprietatile
mecanice, chimice si microbiologice ale materialului si, prin urmare, cauza
pierderea proprietatilor dispozitivului.

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

INFORMATII ECOLOGICE $I DE ELIMINARE Implanturile dentare
endoosoase Geass nu sunt biodegradabile. Daca sunt utilizate corect,
acestea nu produc daune ecologice si trebuie tratate in conformitate cu
reglementdrile n vigoare. Materialul trebuie eliminat de cétre societati
autorizate.



MATERIALE

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

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

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

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

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

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

[ PRODUS | cob UDI-DI DE BAZA |
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NAVOD K POUZITi INTRAOSEALNICH IMPLANTATU GEASS:
WAY EXTRA, WAY MIX, WAY SHORT, WAY SLIM, WAY ROCK

OMEZENi ODPOVEDNOSTI Pred pouzitim intraoseélnich zubnich
implantatd Geass si prectéte tento navod k pouziti. Prodej téchto
zdravotnickych prostfedkl je povolen pouze na predpis stomatologa
nebo povéreného chirurga se zkuSenostmi v oblasti technik a reseni
pouzivanych pro zavadéni zubnich implantatd a protéz. Vsichni pracovnici,
ktefi s vyrobky manipuluji v ramci svého pole pisobnosti, musi disponovat
pfislusnymi znalostmi tykajicimi se vyrobku, a to v souladu s nejnovejs§im
technologickym standardem. To umozni spravné pouziti vyrobkl a zamezi
rizikim, pokud jde o zdravi a bezpecnost pacienta, uzivatele ¢i jinych
zainteresovanych osob. Stomatolog nebo povéfeny chirurg musi stanovit,
zda je pro pacienta vhodné absolvovat chirurgicky zakrok v Ustni dutiné
a zda byla zvolena odpovidajici chirurgicka technika; déle musi stanovit,
zda byl pro dany Uc¢el zvolen vhodny vyrobek, pficemz v této souvislosti
prejima veskeré riziko a odpovédnost. Zpracovani a zavedeni vyrobku i
manipulace s nim, k nimz dojde v zubni ambulanci nebo laboratofi, jsou
mimo kontrolu vyrobce, a proto za né zodpovida uzivatel. Jakékoli pouziti,
které je v rozporu s tim, jez bylo popsano v informacnich materiélech,
bude povaZovéano za ,nespravné pouZit' a zbavuje vyrobce veskerych
povinnosti a odpovédnosti.

POPIS VYROBKU Intraose4lni zubni implantaty jsou navrzeny pro pouiti
v oblasti dentalnf chirurgie; jde o implantovatelné prostfedky z titanu pro
zdravotnické pouziti s povrchem Synthegra, které jsou k dispozici v riznych
variantach, primérech a délkach, aby mohly byt uspokojeny rozlicné
anatomické potreby. Intraosedlni zubni implantaty Geass se dodavaji s
uzaviracim $roubem, vyrobenym z titanu pro zdravotnické pouziti.

PREDPOKLADANE POUZIT

Zubni implantaty Geass jsou urceny pro zavedeni do Ustni dutiny, kde
slouzi jako kotva nebo podpéra pro fixaci odpovidajicich protetickych
nahrad.

INDIKACE

Zubni implantaty Intraosedlni zubni implantaty Geass jsou prostfedky na
jedno pouziti, uréené k zavedeni do kostni tkdné hornf a/nebo dolni Celisti
jako podpéra pevné a/nebo snimatelné protetické nahrady pro obnoveni
zvykaci a/nebo estetické funkce a slouzi k trvalému pouziti u ¢aste¢né nebo
zcela bezzubych pacientd.

Uzaviraci Sroub Pouziva se v ramci implantatu béhem hojeni za Gcelem
ochrany platformy a dutiny implantatu pred proristanim kosti.

KONTRAINDIKACE Néasledujici stavy lze povazovat za kontraindikace
k oSetfeni dentalnimi implantaty: metabolicka kostni onemocnéni,
osteoporéza, maligni onemocnéni, krvacivé stavy, onemocnéni imunitniho
systému, endokrinni onemocnéni, tézka onemocnéni jater a ledvin,
neléceny diabetes mellitus, infekéni onemocnéni (AIDS), alergie na kovy,
psychdézy a neurologickd onemocnéni, uzivani drog a alkoholizmus,
koureni, nedostate¢né spoluprace a motivace pacienta, stav po ozafovani,
onemocnéni srdce, lé¢ba antikoagulancii a ostatnimi rizikovymi |éCivy
(bisfosfonaty), chemoterapie, téhotenstvi, parafunkce v dutiné Ustni,
bruxismus, nelé¢end onemocnéni parodontu, nedostatecna péce o
hygienu dutiny Ustni, zanéty a/nebo mistni infekce, nedostatec¢na kostni
tkan a nepfizniva anatomicka situace, nedokonceny rist horni Gelisti.

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

OMEZENI V POUZITi Zdravotnické prostfedky Geass smi byt pouzivany
vyhradné spolu s ostatnimi prvky a/nebo prostfedky, které jsou soucasti
stejného implantoprotetického systému. Zubni implantaty Geass o
prdméru 3,4 mm nebo mensim jsou uréeny vyluéné k nahradé dolnich
a hornich postrannich fezakl. Intraoseélni zubni implantaty Geass v
délce 6,5 mm nebo mensf jsou urCeny pouze pro oSetfeni bezzubé
dolni ¢Celisti. Nepouzivejte je k nahradé jednoho zubu ani k implantaci
v horni Celisti. Implantaty Way Extra jsou indikovany pouze k implantaci
imediatnf - bezprostfedné po extrakci zubu. IESS Group odmité veskerou
odpovédnost za jiné, nez uvedené pouziti. V pfipadé rekonstrukénich
technik postupuijte podle pokynt vyrobct regeneracnich materialt a podle
pokynt uvedenych v dostupné literature.

UPOZORNENI Pro spravné vykonavani chirurgickych procedur tykajicich
se intraoseélnich zubnich implantatd Geass je velice dilezité, aby mél
odborny personél odpovidajici pfipravu v oblasti chirurgickych zékrokd.
Pfi aplikaci dodrzujte chirurgické protokoly a postupujte podle pokyn(
uvedenych v informaénim materidlu, poskytovaném spolecnosti IESS
Group. V pfipadé nespravné chirurgické procedury mize byt lé¢ba s
pouzitim implantatu neuspésna a/nebo muze dojit ke ztraté podplrné
kostni tk&né. Chirurg musi vzdy stanovit vhodny typ intraosealniho
implantatu a vhodny typ protetické nahrady pro konkrétni situaci tak, aby
vylougil jakakoli rizika s oSetfenim spojena a mohl tak prevzit za oSetreni
veskerou zodpovédnost a musi zajistit podminky pro optimalni primarni
stabilitu implantatu a vhodnou kvalitu kostni tkané. Zavadéni intraoseélnich
implantatl Geass a protetické rekonstrukce provadéné s jejich pouzitim
musi byt vykonavany s ohledem na biologické a biomechanické zasady.
V opacném pfipadé maze byt IéCba s pouzitim implantatu netuspésna a/
nebo muze dojit ke ztraté podpdrné tkané. V indikovanych pfipadech Ize
intraosedlni implantaty Geass pouzit i k okamzité protetické rekonstrukci.
Vzhledem k nedostate¢nym dikazdm v odborné literatufe nelze zatim
doporucit okamzité zatizeni implantatu pfi ndhradé jednoho zubu. Pred
zavedenim jakékoli souc¢asti do &elistni dutiny musi byt Celistni dutina
zbavena jakychkoli organickych &i jinych necistot. Z dtvodu hlubsiho
umisténi implantatu way Extra do extrakéniho IGzka je nutné vénovat
zvy$enou pozornost vybéru protetickych prvkd, pro snizeni rizika nevhojeni
do kostni tkané. Intraosedlni zubni implantaty Geass nesmi byt zavadény s
toCivym momentem vy$Sim nez 50 Necm. Uzaviraci Sroub je tfeba utdhnout
s maximalnim to€ivym momentem 15 Necm.

BALENi A STERILIZACE Baleni je dodavano se dvéma lepicimi §titky,
které umoznuji dohledat podrobnosti o daném implantatu a které musi
byt v souladu s platnou legislativou nalepeny do v tzv. pasu implantatu
pacienta. NepouZivejte prostiedek, jehoz baleni bylo poskozeno
nebo otevieno. Intraosedlni zubni implantaty Geass jsou zdravotnické
prostfedky sterilizované ionizujicim zarenim; jde o prostfedky na jedno
pouziti, které Ize pouzit pouze do uvedeného data expirace. Resterilizace
a/nebo opakované pouZiti jsou zakézany, nebot’ by mohly zplisobit zménu
mechanickych, chemickych a mikrobiologickych vlastnosti materialu, a tim
vést k ztraté funkénosti vyrobku.

SKLADOVANI Intraosealni zubni implantaty Geass musi byt skladovany
pfi pokojové teploté, na suchém misté chranéném pred pfimym slune¢nim
zafenim a zdroji tepla. Datum expirace se tyk& spravné uskladnéného
vyrobku v neporuseném obalu.

EKOLOGICKE INFORMACE A LIKVIDACE Intraosealni zubni implantaty
Geass nejsou biologicky rozlozitelné. Pfi spravném pouziti nejsou skodlivé
pro Zivotni prostfedi a musi byt likvidovany v souladu s platnymi pravnimi
predpisy. Material musi byt zlikvidovan povérenou firmou.

MATERIALY

Zubni implantaty: komeréné Gisty titan stupné 4 (max. 0,05% dusiku, max.
0,08% uhliku, max. 0,0125% vodiku, max. 0,5% zeleza, max. 0,4% kysliku,
zbytek titan), splfiujici pozadavky norem ISO 5832-2 a ASTM F67; slitina
titanu TiBAI4V ELI (5,5-6,5% hliniku, 3,5-4,5% vanadu, max. 0,25% zeleza,
max. 0,13% kysliku, max. 0,08% uhliku, max. 0,08% dusiku, max. 0,012%
vodiku, zbytek titan), splfiujici pozadavky norem ISO 5832-3 a ASTM F136.
Uzaviraci Sroub: slitina titanu TiBAI4V ELI (5,5-6,5% hliniku, 3,5-4,5%
vanadu, max. 0,25% zeleza, max. 0,13% kysliku, max. 0,08% uhliku, max.
0,08% dusfku, max. 0,012% vodiku, zbytek titan), splfiujici pozadavky
norem ISO 5832-3 a ASTM F136.

DOKUMENTACE Informacni material pro pouzivani intraoseélnich zubnich
implantatti Geass si vyzadejte u nasich obchodnich zastupcd, v nejblizsim
misté prodeje nebo pfimo u vyrobce. Zékaznicky servis: telefon +39
0432 669191 — fax 39 0432 665323 - e-mail: servizioclienti@iess.dental -
webové stranky: www.iess.dental. Informace, které jsou v ném obsazeny,
jsou v souladu s aktualnimi poznatky v okamziku uvedeni vyrobku trh. To
nezbavuje uzivatele zodpoveédnosti za osobni ovéfeni vhodnosti vyrobku
pro dany ucel a planovany postup.

OHLASOVANiI ZAVAZNYCH NEZADOUCICH PRIHOD (Pro pacienty/
uzivatele/treti osoby ¢lenskych statl a statd se stejnym regulacnim rezimem
- Nafizeni 2017/745/EU o zdravotnickych prostfedcich). Pfipadné zavazné
nezadouci pfihody, ke kterym doslo béhem pouziti tohoto prostfedku nebo
v souvislosti s jeho pouzitim, musi byt nahlaSeny vyrobci a pfislusnym
vnitrostatnim organtm.

INFORMACE, KTERE MUSI BYT POSKYTNUTY PACIENTOVI Pacientovi
musi byt poskytnuty informace tykajici se kontraindikaci, vystrah,
preventivnich opatfeni, nezadoucich U¢inkd a komplikaci, které mohou
nastat pfi pouziti prostfedkid Geass. Implantacni systém Way nebyl
vyhodnocen z hlediska bezpe&nosti a kompatibility v prostfedi magnetické
rezonance. Nebyl testovan po strance prehfivani, migrace a artefaktt na
snimcich v prostfedi magnetické rezonance. Bezpecnost implantacniho
systému Way v prostfedi magnetické rezonance neni znama. Zubni
implantaty Geass jsou dodavéany spole¢né s tzv. pasem implantatu, v
némz jsou uvedeny veskeré dulezité informace pro pacienty, tykajici se
prostfedku. Stomatolog musi zaznamenat do pasu veskeré specifické
informace tykajici se pacienta a prostfedkli pouzivanych pro rehabilitaci
a poté musi pas predat pacientovi. Poté, co bude k dispozici Evropska
databéaze zdravotnickych prostfedkd, souhrnné informace tykajici se
bezpecnosti a klinického pouziti (SSCP Summary of Safety and Clinical
Performance) zubnich implantatd Geass budou dostupné na adrese
https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Dokument bude nazvany SSCP.04.
xx (aktualni revize)

ZAKLADNI UDAJE UDI-DI V nasledujici tabulce jsou uvedeny zakladni
UDI-DI zdravotnickych prostfedk popsanych v tomto navodu k pouZiti.
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PL - POLSKI

INSTRUKCJA STOSOWANIA IMPLANTOW SRODKOSTNYCH GEASS:
WAY EXTRA, WAY MIX, WAY SHORT, WAY SLIM, WAY ROCK

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

OPIS PRODUKTU Srédkostne implanty dentystyczne Geass sa
przeznaczone do stosowania chirurgiczno-protetycznego; sa to
wszczepiane, tytanowe wyroby, do uzytku medycznego, z powierzchnig
Synthegra, dostgpne w réznych typach, $rednicach i dtugosciach, aby
spefni¢ rézne potrzeby anatomiczne. Implanty dentystyczne $rodkostne
Geass sa dostarczane ze $ruba zamykajaca z tytanu do uzytku
medycznego.

ZAMIERZONE ZASTOSOWANIE

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

WSKAZANIA .

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

Sruba zamykajaca Do stosowania z implantem podczas procesu gojenia,
aby chroni¢ platforme i gniazdo implantu przed wrastaniem kosci.

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

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

OGRANICZENIA STOSOWANIA Wyroby medyczne Geass moga
by¢ uzywane wytacznie razem z innymi komponentami i/lub wyrobami
nalezacymi do niniejszego systemu implantoprotetycznego. Srodkostne
implanty dentystyczne Geass o $rednicy 3,4 mm lub mniejszej sa wskazane
wytgcznie do leczenia bezzebia dolnych i gornych siekaczy bocznych.
Srodkostne implanty dentystyczne Geass o diugosci 6,5 mm lub mniejszej
sa wskazane wytacznie do dolnych siodet bezzebnych. Nie stosowacé
jako pojedynczy implant lub w gérnej szczece. Implanty Way Extra sa
wskazane wytacznie w miejscach po ekstrakcji. IESS Group zrzeka sie
wszelkiej odpowiedzialnosci za zastosowania odmienne od wskazanych.
Przy stosowaniu technik rekonstrukcyjnych nalezy przestrzega¢ zalecen
Producentéw materiatéw regeneracyjnych oraz zaleceri zawartych w
fachowej literaturze.

OSTRZEZENIA Aby prawidtowo wykonywaé procedury chirurgiczne
zwigzane z $rodkostnymi implantami dentystycznymi Geass wazne jest,
aby kazdy specjalista posiadat wymagane przygotowanie chirurgiczne.
Podczas osadzania nalezy postepowa¢ zgodnie z  protokotem
chirurgicznym i narzedziami informacyjnymi udostepnionymi przez IESS
Group. Nieprawidtowa procedura chirurgiczna moze spowodowaé
zakoriczenie terapii implantologicznej niepowodzeniem i/lub utratg
tkanki kostnej podpierajacej. Chirurg bedzie musiat zawsze ustalic¢,
wzgledem zamierzonego zastosowania, odpowiednio$¢ wybranego
implantu érédkostnego i protezy do wykonania, ponoszac petne ryzyko
i odpowiedzialno$¢ oraz bedzie musiat zawsze oceni¢ niezbedne
wymogi do wykonania protezy, takie jak doskonata stabilnos¢ pierwotna
i odpowiednie wartosci kosci. Wprowadzanie i wszczepianie implantow
Srodkostnych Geass musza zostaé wykonane zgodnie z zasadami
biologicznymi i biomechanicznymi, w przeciwnym przypadku leczenie
implantologiczne zakorczy sie niepowodzeniem i/lub nastapi utrata tkanki
otaczajgcej implant. W wybranych przypadkach, implanty $rédkostne
Geass sa wskazane do natychmiastowego wszczepiania. Nie zaleca sie
wszczepiania tylko jednego implantu do obcigzen natychmiastowych,
gdyz nie jest to jeszcze potwierdzone w literaturze naukowej. Przed
wprowadzeniem  jakiegokolwiek komponentu do gniazda implantu,
nalezy oczysci¢ je z pozostato$ci organicznych i nieorganicznych. Ze
wzgledu na wigksza gteboko$¢ wprowadzania implantu Way Extra w

miejscu poekstrakcyjnym, nalezy zwrécic szczegélna uwage na wybor
komponentéw protetycznych, aby zmniejszy¢ ryzyko nieprawidtowosci
w kosci okotoimplantowej. Srédkostne implanty dentystyczne Geass
nalezy wprowadza¢ z momentem obrotowym nieprzekraczajgcym 50
Necm. Srube zamykajaca nalezy dokreca¢ z maksymalnym momentem
obrotowym 15 Necm.

OPAKOWANIE | STERYLIZACJA Do opakowania dotaczone sa dwie
samoprzylepne etykiety, zawierajace dane identyfikacyjne wyrobu i
ktére, zgodnie z obowigzujgcymi przepisami, musza zosta¢ umieszczone
w paszporcie implantologicznym pacjenta. Nie stosowaé wyrobu,
ktérego opakowanie jest uszkodzone lub otwarte. Srédkostne implanty
dentystyczne Geass to wyroby medyczne sterylizowane przy pomocy
promieniowania jonizujacego; sa to wyroby jednorazowego uzytku
i musza by¢ uzyte przed uptywem wskazanego terminu waznosci.
Druga sterylizacja i/lub ponowne uzycie nie sa dozwolone, gdyz moga
one zmieni¢ witasciwosci mechaniczne, chemiczne i mikrobiologiczne
materiatu, a tym samym spowodowac utrate wydajnosci wyrobu.

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

INFORMACJE EKOLOGICZNE | UTYLIZACJA Srédkostne implanty
dentystyczne Geass nie ulegajg biodegradacji. Prawidtowo stosowane
nie powodujg zadnych szkdéd ekologicznych i nalezy je traktowac
zgodnie z obowiazujacymi przepisami. Materiat musi by¢ usuwany przez
autoryzowane firmy.

MATERIALY

Implanty dentystyczne: komercyjnie czysty tytan klasy 4 (0,05% maks.
azotu, 0,08% maks. wegla, 0,0125% maks. wodoru, 0,5% maks. zelaza,
0,4% maks. tlenu, pozostaty tytan) zgodny z normami ISO 5832-2 i ASTM
F67; stop tytanu TiBAI4V ELI (5,5-6,5% aluminium, 3,5-4,5% wanadu,
0,25% maks. zelaza, 0,13% maks. tlenu, 0,08% maks. wegla, 0,03% maks.
azotu, 0,012% maks. wodoru, pozostaty tytan) zgodny z normami ISO
5832-31 ASTM F136.

Sruba zamykajaca: stop tytanu Ti6AI4V ELI (5,5-6,5% aluminium, 3,5-4,5%
wanadu, 0,25% maks. zelaza, 0,13% maks. tlenu, 0,08% maks. wegla,
0,08% maks. azotu, 0,012% maks. wodoru, pozostaty tytan) zgodny z
normami ISO 5832-3 i ASTM F136.

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

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

INFORMACJE, KTORE NALEZY PRZEKAZAC PACJENTOWI Pacjent
musi otrzymaé informacje na temat przeciwwskazan, ostrzezen,
srodkéw ostroznosci, skutkéw ubocznych oraz powiktan, ktére moga
wystapi¢ podczas stosowania wyrobéw Geass. System implantéw Way
nie zostat oceniony pod katem bezpieczenstwa i kompatybilnosci w
Srodowisku MRI. Nie zostat on przetestowany pod katem przegrzania,
migraciji lub obrazowania artefaktéw w $rodowisku MRI. Bezpieczerstwo
systemu implantéw Way w érodowisku MRI nie jest znane. Do implantow
dentystycznych Geass dotaczony jest paszport implantologiczny, ktéry
zawiera wazne dla pacjentéw informacje dotyczace implantu. Dentysta
zobowigzany jest wypetni¢ paszport, podajac szczegdtowe informacije
o pacjencie i wyrobach wykorzystywanych do rehabilitacji, a nastepnie
przekaza¢ go pacjentowi. Po udostepnieniu Europejskiej Bazy Danych
o Wyrobach Medycznych, podsumowanie dotyczace bezpieczeristwa
i skutecznoéci klinicznej (SSCP Summary of Safety and Clinical
Performance) implantéw dentystycznych Geass bedzie dostepne na
stronie internetowej https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Dokument bedzie
nosit nazwe SSCP.04.xx (aktualna wersja)

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

RU - YCJIOBHbIE O6O3HAYEHUA

TR - SEMBOL LISTESI

EN - KEY OF SYMBOLS

RO - LEGENDA SIMBOLURILOR

CS - VYSVETLIVKY SYMBOLU

PL - OBJASNIENIE SYMBOLI .
e - FA

(IT) Fabbricante, (RU) Marotosutens, (TR) imalatgi Firma, (EN)
Manufacturer, (RO) Producator, (CS) Vyrobce, (PL) Producent,
i js (FA)

Uretim tarihi, (EN) Manufacture date, (RO) Data de fabricatie,
(CS) Datum vyroby, (PL) Data produkcii,
el g ) (FA)

D (IT) Data di fabbricazione, (RU) [arta npoussonctsa, (TR)

(IT) Numero di catalogo, (RU) Homep no kartanory, (TR)

E Katalog numarasi, (EN) Catalogue number, (RO) Numarul de
catalog, (CS) Katalogové ¢islo, (PL) Numer katalogowy,

KIS s el (FA)

(IT) Codice del lotto, (RU) Kog, naptum, (TR) Parti kodu, (EN)
Batch code, (RO) Codul lotului, (CS) Kod $arze, (PL) Kod
partii,

(5 pus o a5 (FA)

(IT) Sterilizzato con raggi ionizzanti, (RU) Crepunnsosaro
VoHM3MpyoLWMM — nanyderem, (TR)  lyonlastirict  isinlarla
sterilize edilmistir, (EN) Sterilised with ionising rays, (RO)
Sterilizat cu radiatii ionizante, (CS) Sterilizovano ionizujicim
zérenim, (PL) Sterylizowane promieniowaniem jonizujacym,
oS 3 5y sladaid) b oadidy yiul (FA)

(IT) Sistema a barriera sterile singola con packaging protettivo
@ interno, (RU) BapbepHas cuctema [Ons crepunmsaumm
BHyTpPeHHeln 3awmTtHoi ynakoskon, (TR) Tekli steril bariyer

sistemi ve koruyucu i¢ ambalaj, (EN) Single sterile barrier
system with internal protective packaging, (RO) Sistem de
bariera sterila unicd cu ambalaj de protectie inter, (CS)
Systém jedné sterilni bariéry s vnitfnim ochrannym obalem,
(PL) System pojedynczej bariery sterylnej z opakowaniem
ochronnym wewnatrz,

ol Baila (oaidinn U (K3 i il ile s (FA)

(IT) Non risterilizzabile, (RU) He nomnexut mnoBTOpHOM
ctepumsaumm, (TR) Yeniden sterilize edilmez, (EN) Non
resterilisable, (RO)  Nesterilizabil, (CS) Nesterilizovat
opakované, (PL) Nie nadaje sie do ponownej sterylizacii,
s inde Ja s (FA)

(IT) Non riutilizzabile, (RU) He nognexut nosTOpHOMY
nenonszosaHnio, (TR) Tek kullanimliktir, (EN) Non reusable,

(RO) Nereutilizabil, (CS) NepouZzivejte opakované, (PL) Nie
nadaje sie do ponownego uzycia,
o)l g3 22l L8 e (FA)

(IT) Utilizzabile entro la data, (RU) MoxHo ncrnons3oeats [0
natel, (TR) Son kullanma tarihi, (EN) Usable before the date,
(RO) Data limita de utilizare, (CS) Doba pouzitelnosti, (PL)
Nadaje si¢ do uzycia do daty,

el G salginl Ja (FA)

(IT) Non utilizzare se la confezione € danneggiata e consultare
le IFU, (RU) He ncnonbayiite, ecnm ynakoBka nospexxaeHa,
cM. VIHCTpyKUmMmn no npumeHeHunio, (TR) Ambalaj hasar gordugu
takdirde kullanmayiniz ve IFU kilavuzuna bakiniz, (EN) Do
not use if packaging is damaged and read the IFU, (RO) Nu
utilizati daca ambalajul este deteriorat. Consultati instructiunile
de utilizare, (CS) Nepouzivejte v pfipadé poskozeného obalu
a seznamte se s navody k pouziti IFU, (PL) Nie uzywag, jesli
opakowanie jest uszkodzone i zapozna¢ sie z instrukcja
stosowania,

o) sdia IFU b 5 03,80 o3liiaal ¢ 31 2 o3 cypad (it 1 (FA)

\\i’/ (IT) Conservare al riparo dai raggi solari, (RU) XparuTb Boanm

~7I\>~ OT conredHoro cgeTa, (TR) Gunes isinlarindan koruyunuz, (EN)

’.\\ Store away from the sun’s rays, (RO) A se pastra la addpost

de lumina soarelui, (CS) Chrante pred slune¢nim svétlem,

(PL) Przechowywa¢ z dala od bezposredniego $wiatta
stonecznego, _

3 (513685 3 A sladndl 3l s (FA)

Y “‘4‘ (IT) Conservare all'asciutto, (RU) XpaHuTb B CyxoM MecCTe,

(TR) Kuru yerde saklayiniz, (EN) Store in a dry place, (RO) A
se pastra la adapost de lumina soarelui, (CS) Uchovavejte v
suchu, (PL) Przechowywac¢ w suchym miejscu,

Ca5d (5 )lagsa S Jase ) (FA)

(IT) Consultare le Istruzioni d'Uso, (RU) [Mpouutarts
MHCTPYKUMio no  akcnnyataumu, (TR) Kullanm Talimatlar’na
bakiniz, (EN) Read instructions for use, (RO) Consultati
instructiunile de utilizare, (CS) Seznamte se s navodem k
pouziti, (PL) Zapoznac¢ sie z instrukcja stosowania,

€25k dxal ya oaliin) sladaall ) sis 40 (FA)

=

(IT) Dispositivo medico, (RU) MeguuumHckoe yctpoiictso, (TR)
Medikal cihaz, (EN) Medical Device, (RO) Dispozitiv medical,
(CS) Zdravotnicky prostiedek, (PL) Wyréb medyczny,

(S ol (FA)

(IT) Identificativo Univoco del Dispositivo, (RU) YHukansHbIi
npeHTudumkatop yctporctea, (TR) UDI Kodu, (EN) Unique
Device Identifier, (RO) Identificator unic al dispozitivului,
(CS) Jednoznacny identifikator prostfedku, (PL) Unikalny
identyfikator wyrobu,

g B

& (5 il aulis (FA)

(IT)Conformita dei dispositivi medici al Regolamento Dispositivi
Medici (UE) 2017/745, (RU) CooTBeTCTBME MEAVLIMHCKUIX
n3aennin PernameHTy o MegmuUmnHCKux uapenusx (EC) 2017/745,
(TR) (AB) 2017/745 Medikal Cihazlar Duzenlemesi'ne
uygunluk, (EN) Compliance of medical devices with the
Medical Devices Regulation (EU) 2017/745, (RO) Dispozitivul
medical respectd Regulamentul (UE) 2017/745 privind
dispozitivele medicale, (CS) Shoda zdravotnickych prostfedkd
s Nafizenim (EU) 2017/745 o zdravotnickych prostfedcich,
(PL) Zgodno$¢ wyrobéw medycznych z Rozporzadzeniem w
Sprawie Wyrobéw Medycznych (UE) 2017/745,

UE)) S8 Olmead &) jie b (S sbelins cidlaa (FA)

2017/745
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