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Zrzeczenie si¢ odpowiedzialnosci

Implanty stomatologiczne wyprodukowane przez JDentalCare zostaty zaprojektowane wytgcznie do
uzytku w potaczeniu z powigzanymi oryginalnymi komponentami protetycznymi JDental Care i
narzedziami chirurgicznymi, zgodnie z Instrukcja uzytkowania i Podrgcznikiem chirurgicznym
dostarczonym przez producenta. Dlatego zaleca si¢ stosowanie oryginalnych komponentéw i/lub
narzedzi chirurgicznych JDentalCare. JDentalCare zrzeka si¢ wszelkiej odpowiedzialnosci i nie
ponosi odpowiedzialnosci za jakiekolwiek szkody wynikajace z jakiegokolwiek innego
zastosowania niz okreslone w materiale informacyjnym. JDentalCare nie ponosi réwniez zadnej
odpowiedzialnosci za jakiekolwiek uszkodzenia lub komplikacje, ktére moga wystapi¢ z takich
powoddw, jak nieprawidiowa technika chirurgiczna, niewtasciwy wybdr materiatu lub jego
nieprawidtowe obchodzenie sig, niewtasciwe uzycie lub obchodzenie sie z implantami w potaczeniu
z narzedziami i innymi urzadzeniami.

Uwaga: Nie wszystkie produkty wytworzone przez JDentalCare i wymienione w niniejszej
Instrukcji uzytkowania zostaty dopuszczone do sprzedazy we wszystkich krajach i/lub uzyskaty
licencje¢ zgodnie z zasadami i przepisami FDA. Aby uzyska¢ wiecej informacji na temat biezacego
asortymentu produktéw i ich dostgpnosci, skontaktuj sie z lokalnym dystrybutorem JDentalCare

Opis produktu i charakterystyka wydajnosci

Implanty stomatologiczne JDentalCare to wszczepialne urzadzenia medyczne umieszczane w
naturalnej kosci szczeki, aby nasladowa¢ naturalny korzen zgba. Uzupetnienie protetyczne jest
potaczone z mocowaniem za pomoca odpowiedniego tacznika. Powierzchnia jest obrabiana w celu
zoptymalizowania kontaktu miedzy koscig zebodotows a powierzchnig urzadzenia. Ta interakcja
nazywa Si¢ osteointegracjg i jest definiowana jako ,,bezposrednie strukturalne i funkcjonalne
potaczenie miedzy zywa koscig a powierzchnig implantu nosnego (Branemark, 1983). Po
wszczepieniu mocowanie catkowicie integruje sie¢ z ludzka koscig. Kos¢ rosnie wokaét powierzchni
tytanowej, aby mocno zamocowac¢ implant na miejscu. W przypadku implantu zintegrowanego z
koscig nie wystepuje postepujacy ruch wzgledny miedzy nim a koscig, ktéra ma bezposredni
kontakt.

Implanty stomatologiczne JDentalCare sa zaprojektowane do podtrzymywania pojedynczych i/lub
wielu uzupelnien zebowych i stanowig rozwigzanie zarowno dla czg¢sciowo, jak i catkowicie
bezzebnych przeset. Implanty i elementy protetyczne sg dostgpne w roznych rozmiarach i
konfiguracjach, aby pomoc specjaliscie w wyborze najbardziej odpowiedniego rozwigzania dla



kazdego przypadku klinicznego. Osprzet i elementy protetyczne sg potgczone ze sobg za pomoca
okreslonego potaczenia protetycznego.

Niniejsza Instrukcja Uzytkowania (IFU) dotyczy linii implantéw JDNasal wyprodukowanej przez
JDentalCare.

Urzadzenia objete niniejsza Instrukcjag Uzytkowania to elementy mocujace i powigzane elementy
protetyczne.

Implanty stomatologiczne JDNasal to wszczepialne urzadzenia medyczne, przeznaczone do
chirurgicznego umieszczenia w naturalnej kosci szczeki, aby nasladowaé naturalny korzen
brakujacego z¢ba.

Wszystkie elementy mocujace linii implantow JDNasal maja nastepujace cechy:

- Wykonane sg z biokompatybilnego komercyjnie czystego tytanu klasy 4.

- Stozkowa konstrukcja, rozszerzajacy sie¢ podwajny gwint i wierzchotkowe ostrza tnace.

- Wewnetrzne szesciokatne potaczenie implantu z tacznikiem. To samo protetyczne wewnetrzne
szesciokatne potaczenie jest przewidziane dla wszystkich implantéw linii implantéw JDNasal i
JDEvolution Plus, dzi¢ki czemu sa one kompatybilne z tymi samymi elementami protetycznymi.

- Powierzchnia jest poddawana obrobce SLA (piaskowanie, a nastepnie wytrawianie kwasem).
Kazdy implant jest pakowany razem ze srubg pokrywowa.

Przeznaczenie

Implanty stomatologiczne JDentalCare to implanty srodkostne przeznaczone do chirurgicznego
umieszczenia w gornej lub dolnej szczece. Skiadajg sie z elementdw mocujacych i urzadzen
protetycznych. Implanty JDentalCare dziataja jako protetyczne zakotwiczenie w rehabilitacji
czesciowego lub catkowitego bezzebia, w rekonstrukcji z pojedynczym zgbem i/lub wieloma
zebami lub jako koncowe lub podporowe dla statych lub wyjmowanych mostéw, protez
hybrydowych lub nazebnych. Urzadzenia protetyczne zapewniaja podparcie i retencje dla
wypelnien w zuchwie i szczece. Implanty JDentalCare moga by¢ umieszczane przy uzyciu jedno-
lub dwuetapowej techniki chirurgicznej z protokotem obcigzenia opdznionego, wczesnego lub
natychmiastowego, w celu uzyskania dobrej stabilizacji pierwotnej réwniez w przypadkach
zanikowej szczeki.

Zamierzony cel

Osprzet: implant srédkostny przeznaczony do chirurgicznego umieszczenia w szczece gornej lub
dolnej w celu zakotwiczenia lub podparcia uzupetnien zebowych.

To samo potgczenie implant-tacznik jest przewidziane dla linii implantéw JDNasal i JDEvolution
Plus, dzigki czemu sa one kompatybilne z tymi samymi elementami protetycznymi. Przeznaczenie
elementow protetycznych mozna znalez¢ w instrukcji uzytkowania JDEvolution Plus.

Grupa doecelowych uzytkownikdéw i pacjentow

Implanty stomatologiczne JDentalCare sg przeznaczone wylacznie dla specjalistow implantologii
stomatologiczne;j.

Implanty stomatologiczne JDentalCare sg przeznaczone dla dorostych pacjentow, ktorzy potrzebuja
zakotwiczenia protetycznego w przypadku pacjentow poddawanych leczeniu implantologicznemu.



Urzadzenia nie zostaty ocenione pod katem stosowania u nastgpujacych grup pacjentow:
- dzieci i mtodziez

- kobiety w cigzy lub karmiace piersia

Nie zaleca si¢ stosowania u tych kategorii pacjentow

Wskazania

Osprzet: Implanty endosseus JDentalCare sa wskazane do podtrzymywania pojedynczych zebdw
i/lub wielu zebow, mostow statych lub wyjmowanych, protez hybrydowych lub protez overdenture.
Moga by¢ stosowane do zastepowania naturalnych zebdéw w przypadku utraty zarébwno z przyczyn
naturalnych, jak i urazowych. Implanty endosseus JDentalCare sg przeznaczone do stosowania w
przypadku czesciowego lub catkowitego bezzebia w celu przywrdcenia pacjentowi estetyki i
funkcji zucia.

Szczegdlne wskazania dla osprzetu JDNasal: Implanty JDentalCare JDNasal sa wskazane do
wszczepiania przez zatoke u pacjentow z zanikowg szczeka.

To samo potaczenie implant-tgcznik jest dostepne dla linii implantow JDNasal i JDEvolution Plus,
dzieki czemu sg one kompatybilne z tymi samymi komponentami protetycznymi. Aby uzyskaé
szczegotowe informacje na temat implantow JDentalCare i ich zastosowania, zapoznaj si¢ z
podrecznikiem  chirurgicznym dostgpnym na stronie www.jdentalcare.com lub  popro$
przedstawiciela JDentalCare o najnowsza wersje drukowang.

Zgodnos¢

Osprzet JDNasal jest dostepny w roznych rozmiarach i konfiguracjach. Elementy protetyczne sa
potaczone z osprzetem za pomoca okreslonego potaczenia protetycznego.

To samo wewnetrzne potaczenie protetyczne o ksztalcie szesciokata jest przewidziane dla
wszystkich srednic i dtugosci osprzetu linii JDEvolution Plus i osprzetu linii JDNasal, dlatego sa
one kompatybilne z tymi samymi elementami protetycznymi.

Upewnij si¢, ze uzywasz wytacznie elementow JDentalCare z odpowiednim potaczeniem.
Tabela 1 przedstawia informacje o kompatybilnosci.

Implant

Rodzaj polaczenia

Podajnik implantu

Kompatybilne komponenty
protetyczne

Whkretaki protetycnze

JDNasal implanty
stomatologiczne

Szesciokat
wewnetrzny

o Podajnik implantu
JDEvolution Plus

o Podajnik implant diugi
JDEvolution Plus

o Zaktdanie chirurgiczne
podajnika JDEvolution
Plus

e Podajnik implant -
JDPterygo

o Zaktadanie chirurgiczne
podajnika

e Chirurgiczny adapter
dla JDTorque

¢ Sruba ostonowa JDEvolution
Plus

« Lacznik gojacy JDEvolution Plus
. Lacznik tymczasowy
JDEvolution Plus

« Lacznik prosty JDEvolution Plus
« Lacznik GP JDEvolution Plus

« Lacznik AS JDEvolution Plus

. Lacznik anatomiczny
JDEvolution Plus

« Lacznik szybki JDEvolution Plus
« Interfejs JDEvolution Plus

« Podstawa Ti JDEvolution Plus

« Sruba protetyczna JDEvolution
Plus (wszystkie)

* Lacznik stozkowy JDEvolution
Plus

¢ Nasadka gojaca Iacznika
stozkowego JDEvolution Plus

« Podstawa Ti JDEvolution Plus do
acznika stozkowego

 Lacznik GP JDEvolution Plus do
tacznika stozkowego

Lacznik tymczasowy JDEvolution

* Srubokret protetyczny L20/L
25/L 30

 Srubokret protetyczny L
20/L 25/L 30 JDEvolution
Plus

+  Srubokret
facznikéw

* Narzedzie ZAPA

* Srubokret protetyczny do
JDTorque L 15/L 20/L 25/L
35/L 60 JDEvolution Plus

* Narzgdzie do wyréwnywania

stozkowy do

stozkowych facznikéw
JDEvolution Plus
+  Srubokret katowy do

JDTorque

* Srubokret protetyczny do
JDTorque JDEvolution Plus
 Srubokret stozkowy do
JDTorque

* Transporter TiBase

. Srubokret




Plus do facznika stozkowego chirurgiczny/Srubokret
. Lacznik konometryczny | chirurgiczny MAX
JDEvolution Plus

* Naktfadki JDEvolution Plus na
taczniki konometryczne

¢ Lacznik kulowy JDEvolution

Plus
« Lacznik Emi JDEvolution Plus
. Lacznik standardowy

JDEvolution Plus

« Sruba standardowa JDEvolution
Plus

e Tkanka tacznika stozkowego
JDEvolution Plus

¢« Tkanka facznika prostego
JDEvolution Plus

* Tkanka TiBase JDEvolution Plus
« Sruba protetyczna JDEvolution
katowa do tacznika stozkowego

Tabela 1. Informacje o zgodnosci

Przeciwwskazania

Stosowanie urzadzen stomatologicznych i elementéw protetycznych JDentalCare moze by¢
wykluczone w nast¢pujacych przypadkach:

- Pacjenci z chorobami stanowigcymi przeciwwskazania do zabiegu.

- Pacjenci, ktérzy sa uczuleni lub nadwrazliwi na materiaty, z ktérych wykonane sg implanty,
elementy protetyczne i instrumenty. Aby uzyska¢ informacje na temat materiatdbw narzedzi
chirurgicznych, zapoznaj si¢ z odpowiednig instrukcja uzytkowania dostepng na stronie
ifu.jdentalcare.com.

- Pacjenci ze staba jakoscig kosci i/lub niewystarczajaca iloscig kosci, ktdrzy nie moga zostac
poddani przeszczepowi kosci.

- Pacjenci, u ktorych po odpowiedniej ocenie przypadku nie jest mozliwe osiaggniccie bezpiecznej
stabilnosci i ogdlnej funkcjonalnosci za pomoca urzadzen linii implantéw rozpatrywanych w tej
instrukcji uzytkowania, nawet jesli sa dostepne odpowiednie rozmiary implantow i elementéw
protetycznych.

Ostrzezenia

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

Oprécz obowiazkowych srodkow ostroznosci dla kazdej operacji, takich jak aseptyka, podczas
wiercenia w kosci szczeki nalezy unika¢ uszkodzenia nerwOw i naczyn, odnoszac si¢ do wiedzy
anatomicznej i przedoperacyjnych zdje¢ rentgenowskich.

Ostrzezenia/SrodKi 0stroznosci

Srodki ostroznosci

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

Zaleca si¢, aby wszyscy lekarze, ktérzy obstuguja urzadzenia, niezaleznie od poziomu
doswiadczenia, byli na biezaco z cechami i zastosowaniami chirurgicznymi implantéw i tacznikow
produkowanych przez JDentalCare. Aby uzyska¢ szczegdtowe informacje na temat sposobu
stosowania elementow i tacznikow JDentalCare, zapoznaj si¢ z podrecznikiem chirurgicznym
dostepnym na stronie www.jdentalcare.com.



Moze dojs¢ do nadmiernej utraty kosci lub ztamania implantu, gdy implant jest obcigzony ponad
jego mozliwosci funkcjonalne.

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

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

* staba jako$¢ kosci

» staba higiena jamy ustnej 1

» schorzenia medyczne, takie jak zaburzenia krwi lub niekontrolowane schorzenia hormonalne
Pacjenci powinni by¢ badani pod katem ich zdolnosci do utrzymania prawidtowej higieny jamy
ustnej, ich motywacji i obecnosci nawykow parafunkcyjnych. Kontrola wzrokowa, a takze zdjecie
rentgenowskie okotowierzchotkowe sa niezbedne do okreslenia anatomicznych punktoéw
orientacyjnych, warunkéw zwarciowych, stanu przyzebia i odpowiedniej kosci. Zdecydowanie
zaleca si¢ DentaScan w celu zapewnienia rzeczywistej oceny grubosci i jakosci kosci.

Urzadzenie nie zostato przetestowane u dzieci i mtodziezy, dlatego nie zaleca si¢ jego stosowania u
nich.

Urzadzenie jest jednorazowego uzytku. Nie nalezy go ponownie uzywaé. Po uzyciu nalezy
zutylizowa¢ zgodnie z przepisami. Kazde ponowne uzycie moze zagrozi¢ lub powaznie pogorszy¢
stan zdrowia pacjenta i/lub uzytkownika ze wzgl¢du na ryzyko infekcji oraz utrate funkcjonalnosci i
wydajnosci urzadzenia.

Zdecydowanie zaleca si¢, aby implanty JDentalCare byly uzywane wylacznie w potaczeniu z
kompatybilnymi instrumentami i komponentami wyprodukowanymi przez JDentalCare. Uzywanie
urzadzen, ktdre nie sg przeznaczone do stosowania z implantami JDentalCare, moze prowadzi¢ do
nieskutecznego leczenia.

Urzadzenia muszg by¢ sterylne. Uzywanie potencjalnie zanieczyszczonych komponentow moze
prowadzi¢ do infekcji. Urzadzenia musza by¢ obstugiwane z zachowaniem ostroznosci i noszenia
odpowiednich srodkow ochrony: jatowych rekawiczek, maski chirurgicznej/przytbicy i fartucha
ochronnego. Uzywanie instrumentdéw lub komponentow, ktdre nie sa przeznaczone do stosowania
w potaczeniu z implantami stomatologicznymi JDentalCare, moze prowadzi¢ do awarii produktu,
uszkodzenia tkanek lub niezadowalajacego efektu estetycznego.

Urzadzenia juz uzywane i potencjalnie zanieczyszczone ptynami biologicznymi musza by¢
obstugiwane z zastosowaniem odpowiednich $srodkéw ochrony indywidualnej (rekawiczki, maska
chirurgiczna/przytbica, okulary ochronne, fartuch ochronny).

1 Okresowe sprawdzanie obecnosci ptytki nazgbnej w strefie implantéw poprzez sesje kontrolne (co
4-6 miesigcy) w celu zapobiegania powstawaniu zapalenia okotowszczepowego jest niezbedne.

System implantow JDentalCare nie zostat oceniony pod katem bezpieczenstwa i kompatybilnosci w
srodowisku MR. Nie zostat przetestowany pod katem nagrzewania, migracji ani artefaktéw obrazu
w $érodowisku MR. Bezpieczenstwo systemu implantébw JDentalCare w $rodowisku MR jest
nieznane

Korzysci kliniczne

Implanty JDentalCare stuzg jako protetyczne zakotwiczenie w rehabilitacji czg¢sciowego lub
catkowitego bezzgbia, w rekonstrukcjach z pojedynczym ze¢bem i/lub wieloma zgbami lub jako
zakonczenie lub podparcie dla statych lub wyjmowanych mostow, protez hybrydowych lub
nazgbnych.



Potencjalne niepozadane skutki uboczne

Wszczepianie implantow stomatologicznych jest zabiegiem inwazyjnym. Mozliwe skutki uboczne
to:

- Niepowodzenie lub utrata osteointegracji

- Recesja/utrata tkanek migkkich i/lub twardych

- Perforacja zatoki szczgkowej

- Trwate uszkodzenia nerwow,

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

- Nadmierna utrata kosci wymagajaca interwencji

- Ztamanie implantu

- Zapalenie lub zakazenie dzigset

- Krwotok.

Jesli wymaga tego Rozporzadzenie (UE) 2017/745, dla implantéw JDentalCare dostgpny jest
dokument Podsumowanie bezpieczenstwa i skutecznosci klinicznej (SSCP),
SSCP jest dostepny na nastepujacej stronie internetowej: https://ec.europa.eu/tools/eudamed 2

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

Materialy

Osprzet JDnasal: Komercyjnie czysty tytan klasy 4 zgodnie z normami ASTM F67 i ISO 5832-2.
Sruby pokrywy: Tytan klasy 5 (Ti-6AI-4V) zgodnie z normami ASTM F136 i ISO 5832-3.

Laczniki (z linii implantéw JDEvolution Plus): Tytan klasy 5 (Ti-6Al-4V) zgodnie z normami
ASTM F136 i ISO 5832-3.

Rodzaj i czas kontaktu urzadzenia z pacjentem:

Osprzet i1 elementy protetyczne sa klasyfikowane jako implantowalne wyroby medyczne. Miejsce
zastosowania: Tkanka/kos¢

Czas uzytkowania: dtugotrwate uzytkowanie (ciagte uzytkowanie przez ponad 30 dni).
Klasyfikacja wyrobu medycznego zgodnie z rozporzadzeniem 2017/745

Osprzet: Klasa I1b zgodnie z zatgcznikiem V111 do rozporzadzenia 2017/745.

Elementy protetyczne: Klasa Il1b zgodnie z zatacznikiem V111 do rozporzadzenia 2017/745

Informacje o sterylnosci

Urzadzenia sprzedawane w formie NIESTERYLNEJ oznaczone sa ha etykiecie nastgpujacym symbolem:

Urzadzenia sprzedawane w formie STERYLNEJ oznaczone sa na etykiecie nastgpujacym symbolem

SECL)
The sterility information is summarized in the following table:
. Sterylne/Niesterylne Przed uzyciem Je:'dnorazpwego
Urzadzenia stervlizowaé uzytku/wielokrotnego
wystery uzytku




Osprzet implantu Sterylne Nie Jednorazowego uzytku

Niesterylne * Tak Jednorazowego uzytku
Elementy protetyczne

Sterylne * Nie Jednorazowego uzytku
Narzedzia Niesterylne Tak Wielokrotnego uzytku

* Nalezy zwrdci¢ uwage na symbole na etykiecie, aby odrézni¢, czy produkt jest dostarczany w formie sterylnej, czy nie.
Tabela 2. Informacje dotyczace sterylnosci

Implanty JDentalCare sa dostarczane w stanie sterylnym. Implanty zostaty wysterylizowane za
pomoca promieniowania gamma i sg urzadzeniami jednorazowego uzytku. Nienaruszone sterylne
opakowanie chroni wysterylizowany implant przed wplywami zewnegtrznymi i, jesli jest
prawidtowo przechowywany, zapewnia sterylnos$¢ urzadzenia do daty waznosci.

Data waznosci jest podana na etykietach przymocowanych do blistra i na pudetku. Sterylny blister
nalezy otwiera¢ wylagcznie w miejscu uzycia podczas zabiegu. Na blistrze implantow znajduje sie
czerwona naklejka, ktora jest wskaznikiem sterylizacji gamma. Potwierdza ona, ze urzadzenie
zostato poddane sterylizacji promieniowaniem gamma.

Elementy protetyczne moga by¢ dostarczane w stanie niesterylnym lub sterylnym i sa urzadzeniami
jednorazowego uzytku. Nalezy zwrdci¢ uwage na symbolike na etykiecie, aby odrozni¢, czy
produkt jest dostarczany w formie sterylnej, czy nie, a doktadniej sprawdzi¢, ktéry z dwdch symboli
pokazanych powyzej znajduje si¢ na etykiecie.

W przypadku sterylnych elementéw protetycznych zostaty one wysterylizowane za pomoca
promieniowania gamma. Nienaruszone sterylne opakowanie chroni wysterylizowany element
protetyczny przed wplywami zewnetrznymi i, jesli jest prawidlowo przechowywane, zapewnia
sterylnos¢ urzadzenia do daty waznosci.

Data waznosci jest podana na etykiecie przymocowanej do tekturowego pudetka. Sterylne
opakowanie nalezy otwiera¢ wytgcznie w miejscu uzycia podczas operacji. Na kopercie, w ktorej
umieszczono urzadzenie, znajduje sie czerwona naklejka, ktora jest wskaznikiem sterylizacji
gamma. Potwierdza ona, ze urzadzenie zostato poddane sterylizacji promieniowaniem gamma.

W przypadku niejatowego elementu protetycznego musi on zosta¢ wysterylizowany przez
uzytkownika przed uzyciem, poprzez sterylizacje parowa, w nastepujacy sposob*:

- Na rynek amerykanski:

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

- Dla rynku UE:

Temperatura: 134°C/273 °F; Czas sterylizacji: 4 min; Czas suszenia: 20 min; Cisnienie: 3 bary;
Gestos¢ najgorszego przypadku obcigzenia: 0,14 gr/ cm3

Elementy protetyczne powinny by¢ sterylizowane w woreczkach sterylizacyjnych, ktére musza by¢
wykonane z papieru medycznego i folii plastikowej odpowiednich do sterylizacji parowej i musza
spetnia¢ wymagania norm EN 1SO 11607: 1-2 i UNI EN 868-5

Uwaga: Aby zapewni¢ prawidlowa wydajnos¢ procesu sterylizacji, zaleca si¢ stosowanie
autoklawu B i regularne przeprowadzanie testow kontrolnych sugerowanych w instrukcji
producenta. Zalecamy przechowywanie i archiwizowanie wszystkich zapisbw w specjalnym
dokumencie, ktéry bedzie tatwy do wgladu w miejscu pracy. *Zweryfikowane parametry
sterylizacji w celu uzyskania poziomu zapewnienia sterylnosci (SAL) 10-6 zgodnie z normg EN
ISO 17665-1.

Informacje dotyczace sterylizacji i ponownego uzycia urzadzen znajdujg si¢ na etykietach
produktow.



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

Ostrzezenie: Urzadzenia s3 JEDNORAZOWEGO UZYTKU. Nie nalezy ponownie uzywaé
urzadzen (ani implantéw, ani elementdw protetycznych). Uzywane lub usunigte urzadzenia nie
moga by¢ ponownie uzywane/ponownie sterylizowane i musza zosta¢ zutylizowane. Jesli zostang
ponownie uzyte u innego pacjenta, istnieje ryzyko zakazenia krzyzowego i utraty wydajnosci i cech
funkcjonalnych urzadzenia.

Ostrzezenie: Nie nalezy uzywac sterylnych urzadzen po uptywie daty waznosci.

Ostrzezenie: Nie nalezy uzywac elementdw wyposazenia i elementow protetycznych dostarczonych
w stanie sterylnym, jesli wskaznik sterylizacji gamma ma inny kolor niz czerwony. Wczesniej
uzywane lub niesterylne implanty nie moga by¢ uzywane pod zadnym pozorem.

Ostrzezenie: Elementy mocujace nie moga by¢ czyszczone dezynfekowane i/lub ponownie
sterylizowane przez uzytkownikow przed uzyciem, poniewaz w przeciwnym razie gtdwne cechy
materiatowe i konstrukcyjne moga zosta¢ naruszone, co doprowadzi do awarii urzadzenia.
Ostrzezenie: Urzadzenie (zarowno implanty, jak i elementy protetyczne) moze by¢ uzywane tylko
wtedy, gdy opakowanie jest nienaruszone, zamkniete i nieuszkodzone. Nie uzywaj urzadzen
(zaréwno implantow, jak i elementow protetycznych), jesli opakowanie zostato uszkodzone lub
wczesniej otwarte. Zaleca sie posiadanie pod r¢ka implantu zastepczego.

Jakiekolwiek zachowanie odbiegajace od powyzszego moze prowadzi¢ do infekcji, utraty implantu

i niepowodzenia leczenia. JDentalCare nie ponosi zadnej odpowiedzialnosci i nie ponosi zadnej
odpowiedzialnosci za ponownie sterylizowane implanty, niezaleznie od tego, kto przeprowadzit
resterylizacje lub jaka metoda.

Postepowanie z produktem i jego przechowywanie

Elementy mocujace i $ruba pokrywy sa wktadane do polistyrenowej fiolki zamknietej nasadka.
Fiolka jest umieszczana w sztywnym, termoformowanym blistrze uszczelnionym papierem Tyvek.
Blister jest z kolei umieszczony w pudetku, do ktérego wktadana jest réwniez karta implantu i
etykiety samoprzylepne.

Elementy protetyczne sg pakowane w zgrzewana koperte z folii plastikowej, ktora z kolei jest
wktadana do tekturowego pudetka.

Blister 1 koperta zawierajaca urzadzenia musza by¢ otwierane wylacznie w kontrolowanych
warunkach aseptycznych i tylko w miejscu uzycia podczas operacji. Osprzet jest przechowywany
bezposrednio w fiolkach, z widocznym potaczeniem, aby mozna go byto tatwo wyja¢ za pomoca
narzedzi chirurgicznych, bez koniecznosci kontaktu z rgkami, poniewaz moze to spowodowac
zanieczyszczenie urzadzenia.

Do obstugi urzadzen nalezy uzywac wytacznie wysterylizowanych narzedzi.

Implanty i elementy protetyczne musza by¢ przechowywane w czystym miejscu, z dala od ciepta,
zrédet wilgoci i bezposredniego swiatta stonecznego. Muszg by¢ przechowywane w temperaturze
pokojowej. Nieprawidtowe przechowywanie moze wptyna¢ na wiasciwosci produktu, a tym samym
na jego dziatanie. Informacje na temat szczegdlnych warunkow przechowywania i obchodzenia si¢
z produktami znajduja si¢ na etykietach poszczegoOlnych produktéw oraz w podreczniku
chirurgicznym.

Wymagania i ograniczenia wydajnosci
Implanty stomatologiczne JDentalCare zostaly zaprojektowane do stosowania wylacznie z
oryginalnymi komponentami protetycznymi JDentalCare, instrumentami chirurgicznymi i innymi



urzadzeniami, zgodnie z tym, co napisano w niniejszej Instrukcji uzytkowania i w Podrgczniku
chirurgicznym dostarczonym przez producenta, w celu uzyskania pozadanych osiggoéw. Aby mieé
pewnos¢, ze uzywasz kompatybilnych produktow, sprawdz katalog produktéw dostepny na stronie
www.jdentalcare.com.

Planowanie i przygotowanie przed zabiegiem

Przed zabiegiem zdecydowanie zaleca si¢:
-Ocene psychologiczna i fizjologiczna
-Badania (np. badanie radiologiczne i badanie TC Cone Beam)

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

-Zebranie informacji o pacjencie, zwrdcenie wigkszej uwagi na czynniki, ktore moga mie¢ wptyw
na powodzenie leczenia (np. palenie papieroséw, zla higiena jamy ustnej, niekontrolowana
cukrzyca, aktywna chemioterapia, bruksizm)

-Przeprowadzenie sesji profesjonalnego czyszczenia z¢bow
-Okreslenie programu higieny jamy ustnej, z interwencjami periodontycznymi (jesli takie istnieja)
-Udzielenie pacjentom informacji o przeciwwskazaniach i niepozadanych skutkach ubocznych

-Przepisanie profilaktyki antybiotykowej i ewentualnego leczenia farmakologicznego, w razie
potrzeby

-Planowanie protetyczne we wspotpracy z technikiem dentystycznym
-Ocene ryzyka zwigzanego z nieodpowiednim leczeniem kosci i tkanek sluzowkowych
-Wykonanie odlewdw badawczych, a nastepnie woskowanie/ustawienie na nim

Rodzaj, srednica i ostateczne umiejscowienie implantdéw, liczba implantdbw 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 sg okreslone w broszurach odpowiedniej linii implantow.

Implanty JDNasal dostepne sa w nastgpujacych specyfikacjach:

Srednlf;;r]r]]plantu Srednica koncowki [mm] Dlugosé [mm]
JDNasal
4.1 2.18 20, 22,24, 26
JDNasal Evo
41 24 18, 20, 22, 24, 26
JDNasal T
41 2 18, 20, 22, 24, 26,

Uwagi

Uzytkownicy implantdw musza posiada¢ wiedz¢ na temat implantologii stomatologicznej i musza
postepowac zgodnie z tym, co jest napisane w niniejszej Instrukcji uzytkowania i w Podreczniku
chirurgicznym, aby moc prawidtowo i bezpiecznie uzywaé¢ produktow JDentalCare. Uzytkownicy
sa odpowiedzialni za uzywanie urzadzenia zgodnie z niniejsza Instrukcja uzytkowania i za wybor
odpowiedniego urzadzenia do konkretnego przypadku Kklinicznego. Chociaz nie sa wymagane
specjalne szkolenia, JDentalCare oferuje szeroki zakres kursoéw i szkolen medycznych w dziedzinie
implantologii stomatologicznej.



Utylizacja

Bezpieczna utylizacja potencjalnie skazonych lub nieuzytecznych elementéw wyposazenia,
elementéw protetycznych i instrumentow musi by¢ przeprowadzona zgodnie z lokalnymi
przepisami krajowymi i rzadowymi lub polityka dotyczaca odpaddéw medycznych.

Segregacja, recykling lub utylizacja materiatdw opakowaniowych musi by¢ przeprowadzona
zgodnie z lokalnymi przepisami krajowymi i rzadowymi lub polityka dotyczaca opakowan i
odpaddéw opakowaniowych.

Podstawowy UDI-DI

Produkty bedace przedmiotem niniejszej Instrukcji Uzytkowania zostaly zidentyfikowane za pomoca podstawowego UDI-DI w nastepujacy
sposdb:

Produkty PODSTAWOWY UDI-DI

JDNasal Fixture 8055510170700WQ

Tabela 3. Podstawowe informacje o UDI-DI

To samo potaczenie implant-tacznik jest zapewnione dla linii implantéw JDNasal i JDEvolution
Plus, wiec sg one kompatybilne z tymi samymi komponentami protetycznymi. Aby zapozna¢ sie z
lista podstawowego UDI-DI komponentdw protetycznych, zobacz JDEvolution Plus IFU.

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

Karta implantu

Karta implantu jest wydawana z kazdym implantem. Po zabiegu wypetnij pola wszystkimi
wymaganymi informacjami o zastosowanych procedurach i rodzaju wszczepionego implantu, a
nastepnie przekaz pacjentowi petng kartg implantu.

Powiadomienie dotyczace powaznych incydentow

Dla uzytkownikow, pacjentow i o0sob trzecich w Unii Europejskiej i w krajach objetych
rozporzadzeniem (UE) 2017/45, w przypadku mozliwych powaznych incydentow, ktore wystapity
podczas korzystania z wyrobow medycznych objetych niniejszg instrukcja uzytkowania, prosimy o
zgtoszenie tego producentowi pod adresem: qualita@jdentalcare.com

oraz organowi krajowemu.

Dostepnosé¢

Niektdre produkty produkowane przez JDentalCare moga nie zosta¢ dopuszczone do sprzedazy we
wszystkich krajach. Aby uzyska¢ wigcej informacji o aktualnym asortymencie produktow i ich
dostepnosci, skontaktuj sie z lokalnym dystrybutorem JDentalCare.

Prosba o IFU w formie papierowej

Mozesz poprosi¢ o IFU w formie papierowej, ktora zostanie dostarczona bezptatnie w ciggu 7 dni
od daty ztozenia wniosku, kontaktujac si¢ z lokalnym przedstawicielem JDentalCare lub wysytajac
wiadomos¢ e-mail na adres supporto@jdentalcare.com.

10




Waznos¢
Niniejsza instrukcja uzytkowania zastepuje wszystkie poprzednie wydania.
Manufacturer Information

Informacje o producencie
J Dental Care S.r.l.
VIA DINO CAMPANA 2

41123 — Modena (MO) — Wiochy
Tel. (+39) 059 454255/ Faks (+39) 059450045
e-mail: info@jdentalcare.com
strona internetowa: https://www.jdentalcare.com/
NIP: 03071260362

C€

0123

Znak CE dla urzadzen klasy lla/b

Glosariusz symboli
Ponizsza tabela przedstawia symbole, ktére moga by¢ wydrukowane na etykiecie urzadzenia lub w informacjach dotaczonych do urzadzenia.

Sprawdz etykiete urzadzenia lub informacje dotaczong do urzadzenia, aby zapozna¢ si¢ z odpowiednimi symbolami:

Urzadzenie medyczne M D

Kod partii LOT

Numer katalogowy REF

Unikalny identyfikator urzadzenia UDI

Oznakowanie CE

jesli ma zastosowanie, nastgpuje po
nim numer identyfikacyjny Jednostki
Notyfikowanej

Producent

Data produkcji

Zapoznaj si¢ z instrukcja uzytkowania

po symbolu nastepuje link do strony
internetowej elFU:
ifu.jdentalcare.com

Nie uzywa¢ ponownie

Nie sterylizowa¢ ponownie

Nie  stosowa¢ ~w  przypadku
uszkodzenia opakowania.  Nalezy
zapozna¢ si¢ z instrukcja uzytkowania

®®05EED
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Przechowywa¢ w suchym miejscu ?

"-../
Chroni¢ przed swiattem stonecznym -7 |:“'

Niesterylne

Sterylizowane za pomoca

hapromieniowania STER“‘E

Pojedynczy system bariery sterylnej z
opakowaniem ochronnym wewnatrz

Pojedynczy system bariery sterylnej z 7 e
opakowaniem ochronnym na |O‘.
~ cd

zewnatrz | Sye===
System bariery sterylnej/opakowania

sterylne

Tylko na recepte Rx only

Termin waznosci

Identyfikacja pacjenta

Osrodek opieki zdrowotnej lub lekarz

pacjentow

Uzyj wkretaka 1,20

Uzyj wkretaka 1,27 @

Tabela 4. Glosariusz symboli

(]
1:
o+
A
Strona internetowa z informacjami dla IE]
AR

Ja, Rafat Zadrozny, ttumacz przysiegty jezyka angielskiego (TP3677/05 ), zaswiadczam zgodnos¢
niniejszego ttumaczenia z okazanym mi oryginalnym dokumentem w jezyku angielskim.
06-400 Ciechanow, ul. Rumiankowa 8; dn. 05.08.2024. Rep. 150/2024.
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