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Zastrzezenie odpowiedzialnosci

Implanty stomatologiczne produkowane przez JDentalCare zostaty zaprojektowane wytacznie do
stosowania w potaczeniu z oryginalnymi implantami JDental Care.

komponenty protetyczne i instrumenty chirurgiczne, zgodnie z Instrukcjg uzytkowania i
Podrecznikiem chirurgicznym dostarczonym przez producenta. Dlatego zaleca sie stosowanie
oryginalnych komponentow i/lub i narzedzi chirurgicznych JDentalCare . JDentalCare nie ponosi
zadnej odpowiedzialnosci i nie ponosi zadnej odpowiedzialnosci za jakiekolwiek szkody wynikajace
z jakiegokolwiek uzycia innego niz okreslone w materiale informacyjnym. JDentalCare nie ponosi
réwniez zadnej odpowiedzialnosci za jakiekolwiek szkody lub komplikacje, ktore moga wystapic z
takich przyczyn, jak nieprawidtowa technika chirurgiczna, niewtasciwy wybor materiatu lub jego
nieprawidtowe obchodzenie sie, niewtasciwe uzycie lub obchodzenie sie z implantami w
potaczeniu z narzedziami i jakimkolwiek innym komponentem.

Uwaga: Nie wszystkie produkty wytworzone przez JDentalCare i wymienione w niniejszej Instrukcji
uzytkowania zostaty zatwierdzone/dopuszczone do sprzedazy we wszystkich krajach i/lub uzyskaty
licencje zgodnie z zasadami i przepisami FDA. Aby uzyska¢ wiecej informacji o aktualnym
asortymencie produktow i ich dostepnosci, skontaktuj sie z lokalnym dystrybutorem JDentalCare

Opis produktu i charakterystyka wydajnosci

JDentalCare Zygomatic to wszczepialne urzadzenia medyczne, umieszczane w kosci jarzmowej
szczeki w celu nasladowania naturalnego korzenia zeba. Uzupetnienie protetyczne jest potaczone z
mocowaniem za pomoca odpowiedniego tacznika . Powierzchnia Jest leczone w celu optymalizacji
kontaktu miedzy kos¢ zebodotowa i powierzchnia urzadzenia . Ta interakcja jest zwany
osteointegracja i to Jest zdefiniowany jako ,, bezposredni strukturalne i funkcjonalne potaczenie
pomiedzy zywg koscig a powierzchnig nosng implant ( Branemark , 1983). Po wszczepieniu
urzadzenie integruje catkowicie w kosciach cztowieka. Kos¢ rosnie wokot tytanu powierzchnia do
zamocowania implantu mocno na miejscu . W przypadku implantu zintegrowanego osteograficznie
nie wystepuje zaden postepowy wzgledny ruch miedzy nim a koscig, ktora jest w bezposrednim
kontakcie .

Implanty i komponenty protetyczne sa dostepne w roznych rozmiarach i konfiguracjach, aby
pomaoc specjaliscie w wyborze najbardziej odpowiedniego rozwigzania dla kazdego przypadku
klinicznego. Osprzet i komponenty protetyczne sg potaczone ze soba za pomocy okreslonego
potaczenia protetycznego.

Niniejsza Instrukcja Uzytkowania (IFU) dotyczy linii implantow JDZygoma produkowanej przez
JDentalCare .

Urzadzeniami objetymi niniejsza Instrukcja uzytkowania sa implanty stomatologiczne i powigzane z
nimi elementy protetyczne.
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JDZygoma to wszczepialne wyroby medyczne, przeznaczone do wszczepiania w kosé jarzmowg w
celu nasladowania naturalnego korzenia brakujacego zeba.
Osprzet uwzgledniony w niniejszym dokumencie IFU charakteryzuje sie nastepujacymi cechami:

- Wykonane sa z biokompatybilnego, komercyjnie czystego tytanu klasy 4.

- Stozkowa konstrukcja czesci gwintowanej i wierzchotkowych ostrzy tnacych.

- Wewnetrzne szesciokgtne potaczenie implantu z fgcznikiem.

- Powierzchnia jest poddawana obrobce SLA (piaskowanie z pOzniejszym trawieniem

kwasem)

Komponenty protetyczne stosowane w potaczeniu z implantami JDZygoma to stozkowe taczniki
katowe o katach 45°, 52,5°1 60°.
Kazdy implant jest pakowany ze srubg zamykajaca.

Przeznaczenie

JDentalCare zygomatic to implanty stomatologiczne przeznaczone do chirurgicznego umieszczenia
w kosci jarzmowej. Sktadajg sie z elementdw mocujacych i urzadzen protetycznych. Implanty
jarzmowe JDentalCare dziataja jako protetyczne zakotwiczenie w rehabilitacji czesciowego lub
catkowitego bezzebia, w rekonstrukcji proteza stomatologiczna.

Zamierzony cel
Osprzet jarzmowy : implanty srédkostne przeznaczone do chirurgicznego wszczepienia w kosé
jarzmowa w celu zakotwiczenia lub podparcia uzupetniern zebowych.

52,5° 45° 60°Katowy tacznik stozkowy: Urzadzenie protetyczne przeznaczone do potfaczenia z
implantem srédkostnym w celu podparcia umieszczenia protezy stomatologicznej

Sruba do tacznika stozkowego katowego 60°: Urzadzenie protetyczne przeznaczone do mocowania
tagcznika lub innego urzadzenia protetycznego do implantu srédkostnego lub innego elementu.

Wskazania

Osprzet jarzmowy : Osprzet jarzmowy JDentalCare jest wskazany do chirurgicznego umieszczenia
w gornej szczece, w kosci jarzmowej, w celu podtrzymywania protez dentystycznych. Moga by¢
uzywane do zastepowania naturalnych zebow w przypadku utraty zarébwno z przyczyn
naturalnych, jak i urazowych. Osprzet jarzmowy JDentalCare jest przeznaczony do stosowania w
przypadku czesciowego lub catkowitego bezzebia w celu przywrécenia pacjentowi estetyki i funkcji
zucia.

52,5° 45°, 60°Katowy tacznik stozkowy: Elementy protetyczne przeznaczone do bezposredniego
potaczenia z urzgdzeniem w celu podparcia umieszczenia protezy zebowej w szczece gornej. W
przypadku tacznika stozkowego, stosowana proteza zebowa jest rekonstrukcja wielopunktowg z
uzupetnieniami mocowanymi srubami.

Sruba do katowego tacznika stozkowego 60° : takie same jak zamierzony cel

Zgodnosé

JDZygoma i komponenty protetyczne sg dostepne w réznych rozmiarach. To samo wewnetrzne
potaczenie protetyczne heksagonalne jest zapewnione dla linii implantéw JDZygoma i JDEvolution
Plus, dzieki czemu s one kompatybilne z tymi samymi komponentami protetycznymi,
instrumentami chirurgicznymi i akcesoriami produkowanymi przez JDentalCare .

Upewnij sie, ze uzywasz wytgcznie komponentdéw JDentalCare z odpowiednim potgczeniem.
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Tabela 1 przedstawia informacje dotyczace zgodnosci.

Implant | Rodzaj e Podajnik e Kompatybilne  |ePodajnik Inne urzadzenia do
potaczeni | implantu* komponenty protetyczny* | wszczepiania/usuw
a protetyczne ania implantéw i

elementow
protetycznych

Osprzet | szesciokat |ePodajnik e Sruba pokrywy |ePodajnik W przypadku

JDZygo | wewnetrz | implantu JDEvolution Plus | protetyczny | implantow:

ma ny JDEvolution  |etacznik gojacy  |e Protetyczny

Plus JDEvolution Plus | sterownik e Adapter
* Dtugi e Sruba JDEvolution chirurgiczny do
srubokret do | protetyczna Plus JDTorque
implantow JDEvolution Plus | Podajnikdo | Wkretak
JDEvolution  |e JDEvolution Plus tacznikéw chirurgiczny/Wkret
Plus N Stozkowy tacznik StOikOW)/Ch ak Chirurgiczny
* Podajnik * JDEvolution PIus |, \arzedzie MAX
implantéw do | czapeczka ZAPA
chirurgii gojaca z
kierowanej tagcznikiem
JDEvolution stozkowym w przypa}dku
Plus « IDEvolution Plus elementow
e Podajnik Ti Base dla protetycznych:
implantow JD | tacznika
— JDPterygo stozkowego e Protetyczny
¢ Zaktadanie ¢ JDEvolution Plus podajnik do
podajnika GP do tacznika JDTorque
stozkowego e Adapter
¢ JDEvolution Plus protetyczny do
do tacznika JDTorque
stozkowego e Narzedzie do
¢ JDEvolution Plus wyréwnywania
CAD CAM dla stozkowego
tacznika tacznika
stozkowego JDEvolution Plus
oJDEvqutllon Plus o Wkretak katowy
do facznika
. do JDTorque
stozkowego
¢ JDEvolution Plus * Protgty_czny
Stozkowy tacznik podajnik do
tkankowy JDTorque
JDEvolution Plus
o Wkretak stozkowy
do tacznika
JDTorque

e Transporter TiBase
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* W tej kolumnie tabeli wprowadzono podajniki implantologiczne i podajniki protetyczne
produkowane przez JDentalCare, ktdére maja potaczenie uchwytu zgodne z norma I1SO 1797

Tabela 1. Informacje o zgodnosci
Przeciwwskazania
Stosowanie elementéw protetycznych i implantéw jarzmowych JDentalCare moze by¢ zabronione
w hastepujacych przypadkach:
- Pacjenci, u ktorych wystepuja schorzenia stanowigce przeciwwskazania do zabiegu operacyjnego.
- Pacjenci, ktorzy sg uczuleni lub nadwrazliwi na materiaty, z ktérych wykonane sg implanty,
elementy protetyczne i narzedzia. Aby uzyskaé¢ informacje na temat materiatdw, z ktorych
wykonane sg narzedzia chirurgiczne, zapoznaj Sie z powigzang instrukcjg uzytkowania, dostepna
na stronie ifu.jdentalcare.com .
- Pacjenci ze stabg jakoscig kosci i/lub niewystarczajgcy iloscig kosci do wszczepienia implantéw
tradycyjnych i jarzmowych.
- Pacjenci, u ktorych po odpowiedniej ocenie przypadku nie jest mozliwe osiggniecie bezpiecznej
stabilnosci i ogdlnej funkcjonalnosci przy uzyciu urzadzen opisanych w niniejszej Dokumentacji
Technicznej, nawet jesli sg dostepne odpowiednie rozmiary implantow i elementow
protetycznych.
- Pacjenci, u ktorych konieczna jest odbudowa pojedynczego zeba.

Grupa docelowych uzytkownikow i pacjentéw

JDentalCare przeznaczone sa wytacznie dla specjalistow w zakresie implantologii stomatologicznej.
JDentalCare przeznaczone sa dla pacjentdw dorostych, ktorzy potrzebujg zakotwiczenia
protetycznego w przypadku pacjentow poddawanych leczeniu implantologicznemu.

Urzadzenia nie zostaty ocenione pod katem stosowania u nastepujacych grup pacjentéw:

-pacjenci dzieci i mtodziezy

-kobiety w cigzy i karmigce piersiag

Nie zaleca sie stosowania u tych kategorii pacjentow.

Ostrzezenia

Nieprawidtowe zaplanowanie protokotu chirurgicznego i/lub niewtasciwy wyboOr rozmiaru
urzadzen moze skutkowac: trwatymi uszkodzeniami nerwdw, trwatymi uszkodzeniami dzigset,
kosci i naczyn krwionosnych. Nieprawidtowe wykonanie zabiegu moze prowadzi¢ do probleméw z
zatokami, trwatego odretwienia dolnej wargi i brody lub krwotoku w dnie jamy ustnej.

Oprécz obowiagzkowych srodkow ostroznosci, takich jak aseptyka, podczas wiercenia kosci
jarzmowej nalezy unika¢ uszkodzenia nerwow i naczyn, odwotujac sie do wiedzy anatomicznej i
wykonujac przedoperacyjne zdjecia rentgenowskie.

Ostrzezenia/Srodki ostroznosci

Nie mozna zagwarantowac stuprocentowego powodzenia implantacji. Nieprzestrzeganie wskazan
produktu do stosowania oraz wskazan dotyczacych procedur chirurgicznych i obstugi moze
prowadzi¢ do niepowodzenia.

Zaleca sie, aby wszyscy lekarze, ktorzy obstuguja te urzadzenia, niezaleznie od poziomu
doswiadczenia , byli na biezagco informowani o cechach i zastosowaniach chirurgicznych implantow
i facznikéw produkowanych przez JDentalCare . Aby uzyskaé szczegdtowe informacje na temat
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sposobu uzytkowania urzadzen i ftacznikbw JDentalCare, zapoznaj sie z podrecznikiem
chirurgicznym dostepnym na stronie www.jdentalcare.com .

Do nadmiernej utraty tkanki kostnej lub ztamania implantu moze dojs¢, gdy implant zostanie
obcigzony ponad swoje mozliwosci funkcjonalne.

Niewystarczajgca objetos¢ i/lub jakos¢ kosci moze prowadzi¢ do niewystarczajacej stabilizacji
pierwotnej, a w konsekwencji do ograniczenia ruchomosci, a nawet utraty implantu.

Warunki fizjologiczne i anatomiczne moga negatywnie wptywa¢ na dziatanie implantow
stomatologicznych. Nalezy to wzig¢ pod uwage podczas umieszczania implantow
stomatologicznych u pacjentéw z nastepujacymi schorzeniami:

 kos¢ stabej jakosci

- zta higiena jamy ustnej !

= schorzenia takie jak zaburzenia krwi lub niekontrolowane zaburzenia hormonalne

Pacjenci powinni by¢ badani, bioragc pod uwage ich zdolnos¢ do utrzymania prawidtowej higieny
jamy ustnej, ich motywacje i obecnos¢ parafunkcyjnych nawykow. Badanie wzrokowe, a takze
zdjecie rentgenowskie okotowierzchotkowe sa niezbedne do okreslenia anatomicznych punktow
orientacyjnych, warunkéw zwarciowych, stanu przyzebia i adekwatnosci kosci. Zdecydowanie
zaleca sie wykonanie pantomogramu w celu zapewnienia rzeczywistej oceny grubosci i jakosci
kosci.

Urzadzenie nie zostato przetestowane na dzieciach i miodziezy, dlatego nie zaleca sie jego
stosowania u tej grupy pacjentow.

Urzadzenie jest jednorazowego uzytku. Nie uzywac ponownie. Po uzyciu nalezy je zutylizowac
zgodnie z przepisami. Kazde ponowne uzycie moze zagrozi¢ lub powaznie pogorszy¢ stan zdrowia.
stanu zdrowia ze wzgledu na ryzyko zakazenia pacjenta i/lub uzytkownika oraz utrate
funkcjonalnosci i wydajnosci urzadzenia.

Zdecydowanie zaleca sie, aby implanty JDentalCare byty uzywane wytacznie w potaczeniu z
kompatybilnymi narzedziami i komponentami wyprodukowanymi przez JDentalCare . Uzywanie
urzadzen, ktdre nie sg przeznaczone do stosowania z implantami JDentalCare, moze prowadzi¢ do
nieskutecznego leczenia.

Urzadzenia musza by¢ sterylne. Uzycie potencjalnie zanieczyszczonych komponentow moze
prowadzi¢ do infekcji. Urzadzenia musza by¢ obstugiwane z zachowaniem ostroznosci i noszenia
odpowiednich srodkdw ochrony: jatowych rekawiczek, maski chirurgicznej/przytbicy i fartucha
ochronnego. Stosowanie narzedzi lub komponentdw, ktére nie sa przeznaczone do stosowania w
potaczeniu z implantami stomatologicznymi JDentalCare, moze prowadzi¢ do awarii produktu,
uszkodzenia tkanek lub niezadowalajgcego efektu estetycznego.

Urzadzenia juz uzywane i potencjalnie skazone ptynami biologicznymi nalezy obstugiwac z
zastosowaniem odpowiednich srodkow ochrony indywidualnej (rekawice, maska
chirurgiczna/przytbica, okulary ochronne, fartuch ochronny).

1 Niezbedne jest ol resowe sprawdzanie obecnosci ptytki nazebnej w okolicy implantéw podczas

doktadnych wizyt kontrolnych (co 4-6 miesiecy), aby zapobiec tworzeniu sie zapalenia tkanek
okotowszczepowych.

JDentalCare nie zostat oceniony pod katem bezpieczenstwa i zgodnosci w srodowisku MR. Nie
zostat przetestowany pod katem nagrzewania, migracji ani artefaktow obrazu w srodowisku MR.
Bezpieczenstwo systemu implantow JDentalCare w srodowisku MR jest nieznane.

Korzysci kliniczne
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JDentalCare stanowig protetyczne zakotwiczenie, zapewniajace wsparcie dla statych lub
wyjmowanych protez zebowych w szczece u pacjentdw z czesciowym lub catkowitym bezzebiem.

Potencjalne niepozadane skutki uboczne

Wszczepianie implantow jarzmowych jest zabiegiem inwazyjnym. Mozliwe skutki uboczne to:
- Niepowodzenie lub utrata osteointegracji

- Rozejscie sie kosci

- Perforacja zatoki szczekowej

- Trwate uszkodzenia nerwow,

- Trwate uszkodzenia dzigset, kosci i naczyn krwionosnych. - Uporczywy bél, dretwienie, parestezje,
dysestezje

- Nadmierna utrata tkanki kostnej wymagajaca interwencji

- Ztamanie implantu

- Zapalenie lub infekcja dzigset

- Krwotok.

Jesli wymaga tego Rozporzadzenie (UE) 2017/745, dla implantéw JDentalCare dostepny jest
dokument podsumowujacy Bezpieczenstwo i skutecznosc¢ kliniczng (SSCP) ,
SSCP jest dostepny na nastepuijacej stronie internetowej: https://ec.europa.eu/tools/eudamed

2 Strona internetowa dostepna od daty uruchomienia Europejskiej bazy danych o wyrobach
medycznych (EUDAMED)

Materiaty

JDZygoma : tytan komercyjnie czysty klasy 4 zgodnie z normami ASTM F67 i ISO 5832-2.

Sruba pokrywy JDEvolution Plus: Tytan klasy 5 (Ti-6Al-4V) zgodnie z normami ASTM F136 i 1SO
5832-3.

taczniki stozkowe katowe 52,5°, 45°, 60°, Sruba do tacznika stozkowego katowego 60° : Tytan klasy
5 (Ti-6Al-4V) zgodnie z normami ASTM F136 i ISO 5832-3.

Rodzaj i czas kontaktu urzadzenia z pacjentem:

Osprzet i elementy protetyczne sg klasyfikowane jako implantowalne wyroby medyczne. Miejsce
zastosowania: Tkanka/kos¢

Czas stosowania: dtugotrwate stosowanie (ciggte stosowanie przez okres dtuzszy niz 30 dni).

Klasyfikacja wyrobow medycznych zgodnie z rozporzadzeniem 2017/745
Osprzet: Klasa llb zgodnie z zatgcznikiem VIII do rozporzadzenia 2017/745.
Elementy protetyczne: Klasa IIb zgodnie z zatacznikiem VIII do rozporzadzenia 2017/745

Informacje o sterylnosci
Informacje dotyczace sterylnosci podsumowano w ponizszej tabeli:

Sterylne/Niesteryl | Przed uzyciem | Jednorazowego
Urzadzenia ne nalezy je | uzytku/wielokrotn
wysterylizowaé ego uzytku

Sterylna Jednorazowego

imolant Ni
Oprawa implantu 1€ uzytku
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Elementy protetyczne Niesterylny Tak Je_dnorazowego
uzytku

Instrumenty Niesterylny Tak Wielokrotnego
uzytku

Wyroby sprzedawane w formie NIESTERYLNEJ oznaczone sa ha etykiecie nastepujgcym symbolem:

Urzadzenia sprzedawane w wersji STERYLNEJ oznaczone sg na etykiecie nastepujagcym symbolem:

SE)

JDentalCare sa dostarczane w stanie sterylnym. Implanty zostaty wysterylizowane za pomoca
promieniowania gamma | sg urzadzeniami jednorazowego uzytku. Nienaruszone sterylne
opakowanie chroni wysterylizowany implant przed wptywami zewnetrznymi i, jesli jest
prawidtowo przechowywane, zapewnia sterylnosé urzadzenia do daty waznosci.

Data waznosci jest podana na etykiecie dotaczonej do pudetka. Sterylny blister nalezy otwierac
tylko w momencie, gdy ma by¢ uzyty podczas zabiegu. Na blistrze implantéw znajduje sie
czerwona naklejka, ktora jest wskaznikiem sterylizacji gamma. Potwierdza ona, ze urzadzenie
zostato poddane sterylizacji promieniowaniem gamma.

Elementy protetyczne s dostarczane w stanie niesterylnym i sg urzadzeniami jednorazowego
uzytku. Elementy protetyczne musza by¢ sterylizowane przez uzytkownika przed uzyciem.
Elementy protetyczne muszg by¢ sterylizowane przed uzyciem poprzez sterylizacje parowa w
nastepujacy sposoéb:

- Dla rynku UE:

Temperatura: 134°C/273°F; Czas sterylizacji: 4 min; Czas suszenia: 20 min; Cisnienie: 3 bary;
Gestos¢ najgorszego wsadu: 0,14 gr/ ©™

- Dla rynku amerykarskiego:

Temperatura: 132 ° C/270 °F; Czas sterylizacji: 4 min; Czas suszenia: 20 min; Cisnienie: 3 bary;
Gestos¢ najgorszego wsadu: 0,09 gr/ cm3 .

Aby zapewni¢ prawidtowa wydajnosé procesu sterylizacji, zaleca sie stosowanie autoklawu B.
Uzywaj wytacznie ,autoklawu parowego” zatwierdzonego przez FDA dla urzadzern medycznych.
Uzywaj wytacznie opakowan sterylizacyjnych zatwierdzonych przez FDA dla urzadzen medycznych,
ktére spetniaja nastepujace wymagania: nadaja sie do sterylizacji parowej (odpornosé na
temperature do co najmniej 141 °C / 286 °F z wystarczajacq przepuszczalnoscig pary);
wystarczajagca ochrona instrumentow i opakowania sterylizacyjnego przed uszkodzeniami
mechanicznymi; opakowanie sterylizacyjne nalezy stosowac zgodnie z zaleceniami nastepujacych
norm:

« ANSI/AAMI ST79: Kompleksowy przewodnik po sterylizacji parowej i zapewnieniu sterylnosci w
opiece zdrowotnej

Udogodnienia

» Wytyczne CDC dotyczace zapobiegania zakazeniom w placowkach stomatologicznych.
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Informacje dotyczace sterylizacji urzadzen 1 mozliwosci ponownego uzycia znajdujg Sie na
etykietach produktow.

Informacje na temat sterylizacji wielorazowych narzedzi chirurgicznych ( np. wiertet, wkretakow)
mozna znalez¢ w instrukcji uzytkowania dostepnej na stronie https://ifu.jdentalcare.com .

Ostrzezenie : Urzadzenia s JEDNORAZOWEGO UZYTKU. Nie nalezy ponownie uzywaé urzadzen
(zarobwno implantow, jak i elementow protetycznych). Uzywane lub usuniete urzadzenia nie moga
by¢ ponownie uzywane/ ponownie sterylizowane i musza zosta¢ zutylizowane. Jesli zostana
ponownie uzyte u innego pacjenta, istnieje ryzyko zakazenia krzyzowego i utraty wydajnosci i cech
funkcjonalnych urzadzenia.

Ostrzezenie : Nie nalezy uzywac sterylnych wyrobow po uptywie terminu waznosci.

Ostrzezenie : Nie uzywaj produktu, jesli wskaznik sterylizacji gamma ma kolor inny niz czerwony.
W zadnym wypadku nie wolno uzywac¢ wczesniej uzywanych lub niesterylnych implantéw.

Ostrzezenie : Uzytkownicy nie moga czysci¢, dezynfekowac i/lub ponownie sterylizowac implantéw
przed ich uzyciem, poniewaz moze to spowodowac uszkodzenie gtdbwnego materiatu i wiasciwosci
konstrukcyjnych, co moze doprowadzi¢ do uszkodzenia urzadzenia.

Ostrzezenie : Urzadzenie moze by¢ uzywane tylko wtedy, gdy opakowanie jest nienaruszone,
zamkniete i nieuszkodzone. Nie uzywaj urzadzen (zarobwno implantéw, jak i elementow
protetycznych), jesli opakowanie zostato uszkodzone lub wczesniej otwarte. Zaleca sie posiadanie
pod reka implantu zastepczego.

Jakiekolwiek zachowanie odbiegajace od powyzszych moze prowadzi¢ do infekcji, utraty implantu i
niepowodzenia leczenia. JDentalCare nie ponosi zadnej odpowiedzialnosci za implanty poddane
ponownej sterylizacji, niezaleznie od tego, kto przeprowadzit ponowna sterylizacje i jakg metoda.

Obstuga i przechowywanie produktow

Oprawka jarzmowa i sruba pokrywy sg wktadane do fiolki polistyrenowej zamknietej nasadka.
Fiolka jest umieszczana w sztywnym, termoformowanym blistrze uszczelnionym papierem Tyvek.
Blister jest z kolei umieszczony w pudetku, do ktorego wktadana jest rowniez karta implantu i
etykiety samoprzylepne.

Elementy protezy umieszczane sa w zgrzewanej kopercie z folii plastikowej, ktorg z kolei wktada
sie do tekturowej obudowy.

Blister i koperta zawierajaca urzadzenia musza by¢ otwierane wytgcznie w kontrolowanych
warunkach aseptycznych i tylko w momencie, gdy musza by¢ uzyte podczas zabiegu. Osprzet
jarzmowy jest przechowywany bezposrednio w fiolkach, z widocznym potaczeniem, aby mozna go
byto tatwo wyjaé za pomocg narzedzi chirurgicznych, bez koniecznosci kontaktu z rekami,
poniewaz mogtoby to spowodowacé zanieczyszczenie urzadzenia.

Do obstugi urzadzen nalezy uzywac wytacznie sterylnych narzedzi.

Implanty i elementy protetyczne muszg by¢ przechowywane w czystym miejscu, z dala od ciepta,
zrodet wilgoci i bezposredniego swiatta stonecznego. Musza by¢ przechowywane w temperaturze
pokojowej. Nieprawidtowe przechowywanie moze wptynaé¢ na witasciwosci produktu, a tym
samym na jego wydajnosc.
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Informacje na temat szczegolnych warunkéw przechowywania i obchodzenia sie z produktami
znajduja sie na etykietach poszczegolnych produktow oraz w podreczniku chirurgicznym.

Wymagania i ograniczenia wydajnosciowe

JDentalCare zygomatic zostaty zaprojektowane do stosowania wytacznie z oryginalnymi
komponentami protetycznymi, akcesoriami i instrumentami chirurgicznymi JDentalCare , zgodnie z
tym, co napisano w niniejszej Instrukcji uzytkowania i w Podreczniku chirurgicznym dostarczonym
przez producenta, w celu uzyskania pozadanych osiggow. Aby mie¢ pewnos¢, ze uzywasz
kompatybilnych ~ produktow, sprawdz katalog produktow dostepny na  stronie
www.jdentalcare.com .

Planowanie i przygotowanie przedoperacyjne

Przed zabiegiem zaleca sie:

-Ocena psychologiczna i fizjologiczna

-Badania ( np. badanie radiologiczne i badanie wigzka stozkowa TC)

-Ocena ogodlnego wywiadu medycznego i stomatologicznego, badania lekarskie, badania kliniczne
(morfologia krwi)

-Zbieranie informacji o pacjencie, zwrécenie wiekszej uwagi na czynniki mogace mie¢ wptyw na
skutecznos¢ leczenia (np. palenie papierosoéw, zta higiena jamy ustnej, niekontrolowana cukrzyca,
aktywna chemioterapia, bruksizm)

-Wykonanie zabiegu profesjonalnego czyszczenia zebow

-Okreslenie programu higieny jamy ustnej z uwzglednieniem interwencji periodontologicznych
(jesli takie s wymagane)

-Udzielanie pacjentom informacji o przeciwwskazaniach i niepozadanych skutkach ubocznych
-Przepisywanie profilaktyki antybiotykowej i ewentualnego leczenia farmakologicznego, gdy jest to
konieczne,

-Planowanie protetyczne we wspotpracy z technikiem dentystycznym

-Ocena ryzyka zwigzanego z nieodpowiednim leczeniem tkanek kostnych i sluzowkowych

- Wykonaj odlewy badawcze, a nastepnie wykonaj na nich model woskowy/montaz

Rodzaj, srednica i ostateczne umiejscowienie implantdw, liczba implantéw do uzycia, a w
konsekwencji odpowiednie komponenty protetyczne do uzycia, powinny by¢ dobrane zgodnie ze
specyficzng anatomia pacjenta. Wymiary urzadzen powinny by¢ traktowane jako minimalne
wytyczne i s okreslone w broszurach odpowiedniej linii implantéw.

JDZygoma sg dostepne z nastepujacymi specyfikacjami

Srednica | Srednica Srednica . DIung§c Srednica | Interfejs
. . Dtugos¢ czescl .
korony implantu koncowki . . | platformy | tacznika
[mm] gwintowanej
[mm] [mm] [mm] [mm] [mm]
[mm]
30, 35, 37,5,
40, 42,5, 45,
4.3 3.9 2.7 47,5, 50, 18 4.3 3.4
52,5, 55,
57,5
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30, 35, 37,5,
40, 42,5, 45,
4.5 4.3 2.14 47,5, 50, 18 4.5 3.4
52,5, 55,
57,5, 60

Uwaga: srednice korony mierzy sie w odniesieniu do kotnierza, natomiast srednice implantu
mierzy sie w odniesieniu do korpusu centralnego (patrz rysunek ponizej).

—

Wyposazenie i szkolenia:

Uzytkownicy implantdw musza posiada¢ wiedze na temat implantologii stomatologicznej i musza
postepowac zgodnie z tym, co jest napisane w niniejszej Instrukcji uzytkowania i w Podreczniku
chirurgicznym, aby méc prawidtowo i bezpiecznie uzywac produktow JDentalCare . Uzytkownicy sa
odpowiedzialni za uzywanie urzadzenia zgodnie z niniejszg Instrukcjag uzytkowania i za wybor
odpowiedniego urzadzenia do konkretnego przypadku klinicznego. Zdecydowanie zaleca sie
uzytkownikom implantéw produktow JDentalCare uczestnictwo w specjalnym szkoleniu poza
nadzorem ekspertow implantologéw, przed pierwszym uzyciem nowego produktu. JDentalCare
oferuje szeroki zakres kursow i szkolen medycznych dla roznych pozioméw wiedzy i
doswiadczenia. Aby uzyskac wiecej informacji, odwiedz strone www.jdentalcare.com.

Sprzedaz

Bezpieczna utylizacja potencjalnie skazonych lub niezdatnych do uzytku urzadzen, elementéw
protez i instrumentow musi odbywac¢ sie zgodnie z lokalnymi przepisami krajowymi i rzgdowymi
lub polityka dotyczaca odpaddéw medycznych.

Segregacja, recykling lub utylizacja materiatbw opakowaniowych musza odbywa¢ sie zgodnie z
lokalnymi przepisami krajowymi i rzadowymi lub polityka dotyczaca opakowar i odpaddéw
opakowaniowych.

Podstawowy UDI-DI
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Produkty bedace przedmiotem niniejszej Instrukcji Uzytkowania zostaty zidentyfikowane za
pomoca podstawowego UDI-DI w nastepujacy sposoéb:

Opis PODSTAWOWY UDI-DI

Osprzet JDZygoma 8055510171000VU

Sruba do tacznika stozkowego 60° katowego JDEvolution Plus | 8055510171001VW

Sruba do facznika stozkowego katowego 60° JDEvolution Plus

. 8055510170120VY
w stanie sterylnym

tacznik stozkowy katowy 52,5°, 45°, 60° JDEvolution Plus 8055510171002VY

tacznik stozkowy katowy 52,5°, 45°, 60° JDEvolution Plus w

. 8055510170122W4
stanie sterylnym

Informacje dotyczace bezpieczenstwa obrazowania metoda rezonansu magnetycznego (MRI)
JDentalCare nie zostaty ocenione pod katem bezpieczenstwa i zgodnosci w srodowisku MR. Nie
byty testowane pod katem nagrzewania, migracji ani artefaktow obrazu w srodowisku MR.
Bezpieczenstwo JDentalCare w srodowisku MR jest nieznane. Skanowanie pacjenta, ktéry ma to
urzadzenie, moze spowodowac obrazenia pacjenta.

Karta implantu

Karta implantu jest dotaczona do kazdego implantu. Po zabiegu wypetnij pola wszystkimi
informacjami o zastosowanych procedurach, rodzaju wszczepionego implantu i przekaz pacjentowi
petna karte implantu.

Zawiadomienie dotyczace powaznych incydentow

Uzytkownicy, pacjenci i osoby trzecie w Unii Europejskiej i krajach objetych rozporzadzeniem (UE)
2017/45. W przypadku wystapienia powaznych incydentéw podczas korzystania z wyrobow
medycznych objetych niniejsza instrukcjg uzytkowania, prosimy o zgtoszenie tego faktu
producentowi na adres e-mail: qualita@jdentalcare.com

i do wtadz krajowych.

Dostepnos¢

Niektdére produkty wytwarzane przez JDentalCare mogty nie zosta¢ zatwierdzone/dopuszczone do
sprzedazy we wszystkich krajach. Aby uzyska¢ wiecej informacji o aktualnym asortymencie
produktow i ich dostepnosci, skontaktuj sie z lokalnym dystrybutorem JDentalCare .

Waznos¢
Niniejsza instrukcja uzytkowania zastepuje wszystkie poprzednie wydania .
Informacje o producencie
‘ JDental Care Srl
PRZEZ DINO CAMPANA 2
41123 —-Modena (MO) — Wtochy
Tel. (+39) 059 454255/ Faks (+39) 059450045
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Poczta: info@jdentalcare.com
strona internetowa: https://www.jdentalcare.com/
Numer VAT: 03071260362

C€

0123

Znak CE dla urzadzen klasy lla /b
Stownik symboli

Ponizsza tabela przedstawia symbole, ktére moga by¢ nadrukowane na etykiecie urzadzenia lub w informacjach dotaczonych do urzadzenia.
Aby zapoznac sie z obowiazujacymi symbolami, nalezy zapoznac sie z etykietg urzadzenia lub informacjami dotaczonymi do urzadzenia:

Kod partii L 0 T

Numer katalogowy REF

Oznakowanie CE

w stosownych przypadkach
podawany jest numer identyfikacyjny
jednostki notyfikowanej

Producent

Data produkcji

Zachowac ostroznosé

Zapoznaj sie z instrukcja
uzytkowania.

symbolowi towarzyszy link do strony
internetowej elFU
ifu.jdentalcare.com

Nie uzywa¢ ponownie

Niesterylny

Sterylizowane za pomoca
napromieniowania

Pojedynczy system bariery sterylnej z
opakowaniem ochronnym wewnatrz

1P ® B PEER

\l
1)
1

U

Pojedynczy system bariery sterylnej z
opakowaniem ochronnym na
zewnatrz

-
N
\

l‘ A
D14

1,
I
L}
1

Tylko na recepte. Tylko na recepte

Termin przydatnosci do spozycia g
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Identyfikacja pacjenta

?

o+
Osrodek opieki zdrowotnej lub lekarz m

Strona internetowa z informacjami @
dla pacjentéw / am \

Data

Koniec ttumaczenia
Ja, Rafat Zadrozny, ttumacz przysiggty jezyka angielskiego (TP3677/05 ), zaswiadczam zgodnos¢

niniejszego ttumaczenia z okazanym mi oryginalnym dokumentem w jezyku angielskim.
06-400 Ciechandw, ul. Rumiankowa 8; dn. 21.10.2024. Rep. 200/2024.
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