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Narzedzia chirurgiczne JDentalCare
Instrukcja uzycia

Zrzeczenie sie odpowiedzialnosci

Narzedzia chirurgiczne produkowane przez firme JDentalCare zostaty zaprojektowane wytgcznie
do uzytku w potaczeniu z powigzanym oryginalnym produktem JDentalCare komponentdéw i
implantow dentystycznych, zgodnie z instrukcja obstugi i instrukcja chirurgiczng dostarczong przez
producenta. Dlatego korzystanie z oryginalnego JDentalCare zaleca si¢ stosowanie komponentow
i/lub implantéw dentystycznych. JDentalCare zrzeka sie wszelkiej odpowiedzialnosci i nie ponosi
odpowiedzialnosci za jakiekolwiek szkody powstate w wyniku uzycia innego niz okreslone w
materiale informacyjnym. JDentalCare zrzeka si¢ rowniez wszelkiej odpowiedzialnosci za
jakiekolwiek szkody lub powiktania, ktore moga wystapi¢ z przyczyn takich jak nieprawidiowa
technika chirurgiczna, niewlasciwy dobdr materiatu lub jego nieprawidiowe obchodzenie sie,
niewlasciwe uzycie lub obchodzenie sie z narzedziami chirurgicznymi w potaczeniu z
komponentami i implantami dentystycznymi.

Opis produktu

Niniejsza instrukcja obstugi dotyczy instrumentéw chirurgicznych JDentalCare uzywanych do

przygotowania miejsca wszczepienia implantu oraz do umieszczania, usuwania i odzyskiwania

implantow i elementéw protetycznych produkowanych przez JDentalCare , ktoére posiadaja

potaczenie uchwytu umozliwiajace podigczenie do rekojesci za pomoca pradu elektrycznego.

mikrosilnik lub silnik pneumatyczny. To zlacze rgkojesci zostato zaprojektowane zgodnie z norma

ISO 1797: 2017.

Urzadzenia uwzglednione w niniejszej instrukcji obstugi to:

e Wiertta chirurgiczne do implantéw stomatologicznych

e Wiertta chirurgiczne do implantéw jarzmowych

e Uderzenia tkankowe

e Miyny kostne

e Narzedzia do usuwania $rub

e Wkretaki do implantéw

o WKkretaki protetyczne

e Zestawy

Wszystkie urzadzenia sa przeznaczone do uzytku przejsciowego, dostarczane sa w stanie
niesterylnym i przeznaczone do ponownego uzycia.

W niniejszym dokumencie opisano takze fazy przygotowania do ponownego uzycia narze¢dzi

chirurgicznych JDentalCare .

Przeznaczenie

JDentalCare sg przeznaczone do stosowania w ramach leczenia implantologicznego przy uzyciu
implantow JDentalCare i elementow protetycznych w celu przygotowania miejsca wszczepienia w
zabiegach implantologicznych lub do umieszczania, usuwania i odzyskiwania implantow i
elementow protetycznych. Narzedzia chirurgiczne JDentalCare posiadaja ziacze uchwytu, sa
przeznaczone do uzytku przejsciowego, dostarczane sa w stanie niesterylnym i przeznaczone do
ponownego uzycia.



Zamierzony cel

Wiertto : narzedzie chirurgiczne przeznaczone do nawiercania tkanki i kosci zuchwy lub szczeki
pacjenta w celu stworzenia miejsca do umieszczenia implantu dentystycznego.

Przedtuzenie wiertta : wyréb medyczny przeznaczony do potaczenia z wierttem w celu wydtuzenia
jego ditugosci podczas przygotowywania miejsca wszczepienia implantu przed wszczepieniem
implantu.

Wiertto jarzmowe : narzedzie chirurgiczne przeznaczone do przygotowania lub wspomagania
przygotowania miejsca wszczepienia implantu w kosci jarzmowej pacjenta do wszczepienia
implantu dentystycznego JDZygoma

Mtynek do kosci : narzedzie chirurgiczne przeznaczone do usuwania nadmiaru kosci otaczajacej
implant dentystyczny w zuchwie lub szczece pacjenta, jesli kos¢ utrudniataby umieszczenie
elementow protetycznych.

Przebijak tkankowy : Narzedzie chirurgiczne przeznaczone do stosowania w technice bezptatowej
w celu naktucia tkanki miekkiej w miejscu zabiegu chirurgicznego przed przygotowaniem
osteotomii i umieszczeniem implantu.

Narzedzia do usuwania $rub (wiertto pazurowe, wiertto do cigcia wstecznego) : narzedzie
chirurgiczne przeznaczone do usuwania ztamanego tacznika z implantu.

Wkretaki do implantéw: Narzedzie chirurgiczne przeznaczone do pobierania i wprowadzania
implantu srédkostnego podczas operaciji.

Wkretak protetyczny : Narzedzie chirurgiczne przeznaczone do podnoszenia, dokrecania i/lub
rozluzniania elementow protetycznych.

Narzedzie Zapa/przyrzad do wyréwnywania tacznika stozkowego : Instrument chirurgiczny
przeznaczony do pobierania i wprowadzania srodbtonka implantu oraz zweryfikowaé¢ nachylenie
implantu, aby wybra¢ odpowiedni tacznik stozkowy.

Zestaw : zestaw narzedzi przeznaczonych do przygotowania miejsca wszczepienia implantu i/lub
wprowadzenia implantow JDentalCare podczas zabiegéw implantologicznych.

Wskazania

Wiertarka : Wiertta stuza do przygotowania miejsca wszczepienia implantu JDentalCare w szczgce
lub zuchwie. W przypadku chirurgii sterowanej wskazane jest umieszczenie wiertet kierowanych w
niestandardowej prowadnicy chirurgicznej podczas zabiegu implantacji pod kontrolg

Przedtuzenie wiertta : zgodne z przeznaczeniem.

Wiertla jarzmowe : Wiertla jarzmowe sg przeznaczone do przygotowania miejsca wszczepienia
implantu w kosci jarzmowej do umieszczenia implantow JDZygoma u pacjentow z zanikowym
bezze¢biem szczeki.

Mtynek do kosci : Mtynek do kosci jest wskazany do usuwania nadmiaru kosci otaczajacej implant
dentystyczny, gdy elementy protetyczne nie moga zostaé¢ umieszczone ze wzgledu na kontakt z
koscig sasiadujaca z obszarem koronowym implantu, a uzycie wiertet do usuwania kosci moze
potencjalnie prowadzi¢ do uszkodzenia implantu. Mtynek kostny stosuje si¢ wraz z prowadnica
mtynka kostnego nakrecang na implant, aby prowadzi¢ miynek kostny i jednoczesnie chroni¢
implant przed uszkodzeniem przez krawedzie tnace instrumentu.

Naktuwanie tkanki : Nakiuwanie tkanki jest wskazane w przypadku procedury bezptatkowej w celu
usuniecia tkanki migkkiej z miejsca operacji w celu oznaczenia obszaru dziagsta, w ktérym zostanie
umieszczony implant JDentalCare . Stempel tkankowy stosuje si¢ wraz z prowadnicg stempla
tkankowego umieszczang na implancie, aby prowadzi¢ stempel tkankowy i jednoczesnie chronié
implant przed uszkodzeniem przez krawgdzie tnace instrumentu.

Narzedzia do usuwania $rub ( wiertto pazurowe, wiertto do ciecia wstecznego ) : Narzedzia do
usuwania srub sg przeznaczone do usuwania tgcznika z implantu, jesli jest on uszkodzony i nie




mozna go usuna¢ za pomoca srubokreta. Istnieje mozliwos¢ usunigcia tacznika, jesli nie byt on
przymocowany cementem i/lub nie zostat uszkodzony podczas wczesniejszych préb jego usuniecia.
Wkretak do implantu : wkretak do implantu jest wskazany do pobrania i zatozenia JDentalCare
implant srédkostny podczas operacji.

Wkretak protetyczny : Wkretak protetyczny jest przeznaczony do chwytania, mocowania i/lub
luzowania $rub, srub pokrywowych, tacznikdw gojacych, srub protetycznych i wszystkich typow
elementéw protetycznych produkowanych przez JDentalCare .

Narzedzie Zapa/przyrzad do wyréwnywania tgcznikow stozkowych : taki sam, jak przeznaczony.
Zestaw : Zestawy Sg przeznaczone do przygotowania miejsc w kosci pacjenta pod implanty
JDentalCare i/lub do umieszczenia implantow JDentalCare .

Zgodnos¢

JDentalCare sg dostgpne w roznych dtugosciach, srednicach i ksztattach, aby dostosowac si¢ do
wszystkich typow sytuacji klinicznych w zaleznosci od anatomii pacjentow. Narzedzia chirurgiczne
JDentalCare wszystkie sa przeznaczone do stosowania wytacznie z implantami dentystycznymi i
komponentami JDentalCare i wszystkie sg kompatybilne z r¢kojesciami zgodnie z ISO 1797 typ 1.
JDentalCare Wkretaki implantéw i wkretaki protetyczne mozna taczy¢ z implantami i elementami
protetycznymi produkowanymi przez JDentalCare za pomoca specjalnego potaczenia. Upewnij sig,
7e uzywasz wytacznie komponentéw JDentalCare z odpowiednim ztgczem. Tabela 1 przedstawia
informacje o kompatybilnosci. W ponizszej tabeli nie uwzglgedniono narzedzi do usuwania srub,
poniewaz sg one kompatybilne ze wszystkimi liniami implantow.

Rodzina Rodzaj Whkretak do implantu ** Wkretak Narzedzia do | Kompatybilne
implantéw polaczenia protetyczny** przygotowania wstawienia | rekojesci
implantu
JDEvolution wewnetrzny |e Wkretak do  implantu |e Wkretak o Wiertto krete/Wiertto krete |Rekojesci ISO 1797
szesciokat JDEvolution protetyczny dtugie/Wiertto  krete z |Typ 1
e implantu diugi |e Stozkowy wkretak | ogranicznikiem
JDEvolution Tacznika o Wiertla diamentowe
e Korpus wkretaka do o Wiertla do implantéw
chirurgii o Wiertla z prowadnica
o Przedtuzenie
wiertta/Przediuzenie wiertta
nowe
o Przebijak do tkanek
e Miyn do kosci i przewodnik
JDEvolution
e JDEvolution | wewngtrzny |e Wkretak do  implantu |e Wkretak o Wiertto krete/Wiertto krete | Rekojesci 1SO 1797
Plus szesciokat JDEvolution Plus protetyczny diugie/Wiertto  krete z | Typl
o JDNasal e Wkretak do implantu dtugi |e Wkretak ogranicznikiem
o JDPterygo JDEvolution Plus protetyczny e Wiertta JDPterygo (tylko
(R 4,0 mm) e Wkretak do implantu do JDEvolution Plus dla JDPterygo @ 4,0 mm)
chirurgii JDEvolution Plus | e Stozkowy wkretak |e Wiertta JDNasal (tylko dla
o Wyréwnywacz gtebokosci Tacznika JDNasal )
implantu JDEvolution Plus o Wiertta diamentowe
e Wkretak do implantu do o Wiertto do implantu
chirurgii JDEvolution Plus o Wiertla z prowadnica
o Wkretak do implantu JD - e Przedluzenie
JDPterygo wiertla/Przediuzenie wiertta
e Korpus  wkretaka  do nowe
chirurgii o Przebijak do tkanek
* Narzedzie ZAPA o Miynek do  kosci i
przewodnik  JDEvolution
Plus
e JDEvolution | wewngtrzny |e Wkretak do  implantu |e Whkretak o Wiertto krete/Wiertto krete | Rekojesci 1SO 1797
s szesciokat JDEvolution S protetyczny diugie/Wiertto  kregte z | Typ1l
« JDPterygo e Wkretak do implantu dtugi | e Stozkowy wkretak ogranicznikiem
(R 3,3mm) JDEvolution S zaczepu o Wiertta JDPterygo (tylko
o Wkretak do implantu JD - dla JDPterygo @ 3,3 mm)
JDPterygo One  Wiertta diamentowe




e Korpus  Wkretaka  do
chirurgii

o Wiertla do implantéw
o Wiertla z prowadnica
o Przedtuzenie

wiertta/Przedtuzenie wiertta
nowe

o Przebijak do tkanek
e Miynek do  kosci i

przewodnik JDEvolution s

JDNow Wewnegtrzny |e Wkretak do  implantu |e Wkretak e Wiertto krete/Wiertto | Rekojes¢ 1SO 1797
szesciokat JDNow protetyczny krete diugie/Wiertto krete | Typ 1
e Wkretak do implantu dtugi z ogranicznikiem
JDNow Wiertta diamentowe
e Korpus ~ Wkretaka  do Wiertta do implantu
chirurgii Wiertla z prowadnica
Przedtuzenie
wiertta/Przedtuzenie
wiertta nowe
Przebijak do tkanek
JDIcon Potaczenie |e Wkretak do  implantu |e Wkretak Wiertto krete/Wiertto | Rekojes¢ 1SO 1797
stozkowe JDIcon protetyczny krete diugie/Wiertto krete | Typ 1
o Wkretak do implantu diugi |e Stozkowy wkretak z ogranicznikiem
JDlcon zaczepu Wiertla diamentowe
e Korpus ~ Wkretaks  do Wiertia do implantow
chirurgii Przedtuzenie
wiertta/Przedtuzenie
wiertta nowe
Przebijak do tkanek
JDlcon Plus Potaczenie eWkretak implantu | e Wkretak Wiertto krete/Wiertto | Rekojes¢ 1SO 1797
stozkowe JDIconPlus protetyczny krete diugie/Wiertto kregte | Typ 1
eWkretak implantu dtugi |e JDIcon Plus z ogranicznikiem
JDIcon Plus o Stozkowy wkretak Krotkie wiertto JDlcon
eKorpus  Wkretaka do | facznika Plus
chirurgii o Okta wkretak Wiertta diamentowe
eNarzedzie do Tacznika Wiertta implantacyjne
wyréwnywania tacznikow |e Wkretak Przedtuzenie
stozkowych Montaggio £.acznik wiertta/Przedituzenie
JDIcon Plus Octa wiertta Nowos¢
Przebijak do tkanek
Miynek do kosci i
przewodnik JDlcon Plus
JDlcon Ultras | Potaczenie eWkretak do implantu o Wkretak Wiertto krete/Wiertto | Rekojes¢ 1SO 1797
stozkowe JDIcon Ultra s protetyczny krete diugie/Wiertto krete | Typ 1
eWkretak do implant diugi | e JDIcon Plus z ogranicznikiem
JDlcon Ultra s o Stozkowy wkretak Wiertta diamentowe
eKorpus Wkretaka do tacznika Wiertta do implantéw
chirurgii Przedtuzenie
eNarzedzie do wiertta/Przedtuzenie
wyréwnywania tgcznikéw wiertta Nowos¢
stozkowych Przbijak do tkanek
JDOcta Wewnetrzny | eWkretak implantu JDOcta | / Wiertto krete/Wiertto | Rekojes¢ 1SO 1797
osmiokat eWkretak implantu dtugi krete diugie/Wiertto krete | Typ 1
JDOcta z ogranicznikiem
oWhkretak implantu RN Wiertla diamentowe
JDOcta Wiertta do implantéw
e\Wkretak implantu diugi Przedtuzenie
RN JDOcta wiertta/Przedtuzenie
oWhkretak implantu WN wiertta Nowosé
JDOcta Przebijak do tkanek
e Whkretak implantu diugi
WN JDOcta
eKorpus Wkretaka do
chirurgii
JDZygoma wewnetrzny | e Wkretak implantu |e Sterownik o Wiertto krete/Wiertto krete | Rekojes¢ 1SO 1797
szesciokat JDEvolution Plus protetyczny diugie/Wiertto  kregte z | Typl




e Wkretak implantu  diugi |e Wkretak ogranicznikiem
JDEvolution Plus protetyczny o Wiertla

e Wkretak  implantu  do JDEvolution Plus Zygomatyczne/Wiertla
chirurgii o Stozkowy JDZygoma

¢ JDEvolution Plus Sterownik tacznika |e Wiertto okragte

e Wyréwnanie  gighokosci o Wiertlo diamentowe
implantu JDEvolution Plus JDZygoma /  Wiertlo

e implantu JD — JDPterygo diamentowe diugie
Korpus Wkretaka do JDZygoma
chirurgii e Wiertla diamentowe

o Wkretak implantu Z-GO o Wiertto do implantu
Guide  Prowadzony Wiertla

o Narzedzie ZAPA

** \W tabeli zamieszczono wkretaki do implantéw i wkretaki protetyczne produkowane przez JDentalCare , posiadajace polaczenie rekojesci zgodne z
norma 1SO 1797

Tabela 1. Informacje o kompatybilnosci

Kolorowy pasek wskazujacy srednice powigzanego implantu jest naktadany wytacznie na wiertta
zestawu JDOneDrill. Doktadniej, kolory zostaty wstawione zgodnie z kodowaniem okreslonym
przez firme¢ na podstawie $rednic implantow i podsumowanym w ponizszej tabeli:

Kolor Srednice [mm]
Fioletowy 3.2
706ty 3.7
Niebieski 4.3
Zielony 5,0

Tabela 2. Kodowanie kolorami

Zgodnie z tym kodem srednica implantu powigzana z kazdym wierttem zestawu JDOneDrill jest
rowniez podana na pudetku zestawu.

Przeciwwskazania

Stosowanie narzedzi chirurgicznych JDentalCare moze by¢ wykluczone w nastgpujacych
przypadkach:

- Pacjenci ze schorzeniami stanowigcymi przeciwwskazanie do zabiegu.

-Pacjenci, ktdrzy maja alergi¢ lub nadwrazliwos¢ na materiaty, z ktérych wykonane sg implanty,
elementy protetyczne i instrumenty i/lub ktérzy sa uczuleni lub nadwrazliwi na powtoki
diamentopodobne (DLC) i/lub powtoki diamentowe. Informacje na temat materiatu narzedzi
chirurgicznych mozna znalez¢ w czesci ,,Materiaty” tego dokumentu. Informacje na temat materiatu
implantéw i elementdéw protetycznych mozna znalez¢ w instrukcji obstugi dostepnej na stronie
ifu.jdentalcare.com .

-Pacjenci o ztej jakosci kosci i/lub niewystarczajacej ilosci kosci do wszczepienia implantow
jarzmowych i/lub implantéw konwencjonalnych.

-Pacjenci z patologiami zatoki szczgkowej lub pacjenci z wadami anatomicznymi zatoki
szczgkowej (w przypadku protokotu przezzatokowego).

Nie ma konkretnych przeciwwskazan dla zestawow Kit Box.

Grupa doecelowych uzytkownikdéw i pacjentow

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



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

Urzadzenia nie zostaty ocenione pod katem stosowania u nastepujacych grup pacjentow:
- dzieci i mtodziez
- kobiety w cigzy lub karmiace piersia

Nie zaleca si¢ stosowania u tych kategorii pacjentow

Ostrzezenia

Nieprawidtowe zaplanowanie protokotu operacyjnego i/lub zty dobor wielkosci wyrobéw moze
skutkowac: trwatym uszkodzeniem nerwoOw, trwatym uszkodzeniem dzigset, kosci i naczyn
krwionosnych. Nieprawidtowo wykonany zabieg moze skutkowaé problemami z zatokami, trwatym
dretwieniem dolnej wargi i podbrddka czy krwotokiem w dnie jamy ustnej. W przypadku siewu nie
nalezy kontynuowac¢ zabiegu, jesli nie ptynie nawadnianie. Jesli nie jest mozliwe sprawdzenie
nawadniania, nalezy przerwac siew.

Oprécz obowigzkowych $rodkdw ostroznosci podczas wszelkich zabiegow chirurgicznych, takich
jak aseptyka, podczas wiercenia w kosci szczeki nalezy unika¢ uszkodzenia nerwOw i naczyn,
odwotujac sie do wiedzy anatomicznej i przedoperacyjnych zdje¢ rentgenowskich.

Srodki ostroznosci

Nie mozna zagwarantowa¢ stuprocentowego powodzenia implantacji. Nieprzestrzeganie wskazan
do stosowania produktu oraz wskazan dotyczacych zabiegdw chirurgicznych i postepowania moze
skutkowac niepowodzeniem.

Zaleca sig¢, aby wszyscy lekarze obstugujacy urzadzenia, niezaleznie od poziomu ich doswiadczenia
, zapoznali si¢ z funkcjami i zastosowaniami chirurgicznymi narzegdzi chirurgicznych
produkowanych przez JDentalCare . Szczeg6towe informacje na temat sposobu uzycia narzedzi
chirurgicznych JDentalCare mozna znalez¢ w instrukcji chirurgicznej dostepnej na stronie
www.jdentalcare.com .

W przypadku obcigzenia implantu przekraczajacego jego mozliwosci funkcjonalne moze wystapié
nadmierna utrata kosci lub ztamanie implantu.

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

Warunki fizjologiczne i anatomiczne moga negatywnie wpltywa¢ na dziatanie narzedzi
chirurgicznych. Nalezy to wzig¢ pod uwage podczas stosowania narzedzi chirurgicznych u
pacjentow z nastepujacymi schorzeniami:

» staba jakos¢ kosci

« zfa higiena jamy ustnej *

* schorzenia, takie jak zaburzenia krwi lub niekontrolowane zaburzenia hormonalne

Pacjentdw nalezy bada¢ przesiewowo pod katem ich umiejetnosci utrzymywania prawidtowej
higieny jamy ustnej, ich motywacji oraz wystepowania nawykéw parafunkcjonalnych. Ocena
wzrokowa oraz zdjecie rentgenowskie okotowierzchotkowe sg niezbedne do okreslenia punktow
anatomicznych, warunkow zgryzowych, stanu przyzebia i adekwatnosci kosci. Zdecydowanie
zaleca sig¢, aby dentascan umozliwit rzeczywista oceng¢ grubosci i jakosci kosci w przypadku
zabiegow implantologicznych.

Urzadzenie nie byto badane u dzieci i mtodziezy, dlatego nie zaleca si¢ stosowania u nich.



Dla prawidtowej skutecznosci narzedzi chirurgicznych zalecamy maksymalnie 20-30 uzy¢. Nie
sterylizowa¢ tego samego instrumentu wigcej niz 30 razy. Po uzyciu utylizowaé¢ zgodnie z
przepisami. Wielokrotne uzywanie urzadzenia w stosunku do wskazanych moze zagrozi¢ lub
powaznie pogorszy¢ stan zdrowia ze wzgledu na ryzyko infekcji pacjenta i/lub uzytkownika oraz
utrate funkcjonalnosci i wydajnosci urzadzenia.

Zdecydowanie zaleca si¢, aby narzedzia chirurgiczne JDentalCare byly uzywane wylacznie w
potaczeniu z kompatybilnymi implantami dentystycznymi, elementami protetycznymi i innymi
urzadzeniami produkowanymi przez JDentalCare . Uzywanie urzadzen, ktore nie sg przeznaczone
do uzytku z narzedziami chirurgicznymi JDentalCare, moze prowadzi¢ do niepowodzenia leczenia.

Przed uzyciem urzadzenia nalezy wysterylizowa¢. Uzycie potencjalnie zanieczyszczonych
sktadnikow moze prowadzi¢ do infekcji. Z urzadzeniami nalezy obchodzi¢ sie ostroznie, stosujac
odpowiednie srodki ochrony: sterylne re¢kawiczki, maske chirurgiczna/przytbice na twarz i fartuch
ochronny. Uzywanie narzedzi lub komponentdw, ktdre nie sa przeznaczone do uzytku w potaczeniu
z narzedziami chirurgicznymi JDentalCare, moze prowadzi¢ do awarii produktu, uszkodzenia
tkanki lub niezadowalajgcego efektu estetycznego.

Z wyrobami juz uzywanymi i potencjalnie zanieczyszczonymi ptynami biologicznymi nalezy
obchodzi¢ sie stosujac odpowiednie s$rodki ochrony indywidualnej (rekawice, maska
chirurgiczna/przyltbica, okulary ochronne, fartuch ochronny).

1 Niezbedne jest okresowe sprawdzanie plytki nazebnej w strefie implantéw poprzez sesje

przypominajace z bliska (co 4-6 miesigcy), aby zapobiec powstaniu periimplantitis.

Potencjalne niepozadane skutki uboczne zwigzane z JDentalCare Instrumenty wielokrotnego
uzytku

Stosowanie narzedzi chirurgicznych jest czescig inwazyjnego leczenia za pomoca JDentalCare
System implantow dentystycznych. Mozliwe skutki uboczne z tym zwigzane to:

- Niepowodzenie lub utrata osteointegracji

- Recesja/utrata tkanek migkkich i/lub twardych

- Perforacja zatoki szczekowej

- Trwate uszkodzenia nerwow,

- Trwate uszkodzenia dzigset, kosci i1 naczyn krwionosnych.
- Utrzymujacy sie bol, dretwienie, parestezje, dysestezja

- Nadmierny ubytek masy kostnej wymagajacy interwencji
- Ztamanie implantu

- Zapalenie lub infekcja dzigset

- Krwotok.

Materialy:

Wiertla: stal nierdzewna (ASTM F899), powtoka diamentopodobna (DLC).
Wiertta diamentowe: stal nierdzewna (ASTM F899), powtoka diamentowa
Dziurkacz do tkanek, mtyn do kosci : stal nierdzewna (ASTM F899),
Narzedzia do usuwania srub: twardy metal, gatunek K10F

Wkretaki protetyczne, wkretaki implantow: stal nierdzewna (ASTM F899),

Pudetko z zestawem:
JDPad : podstawa (silikon), pokrywa ( aluminium ), zawiasy sferyczne i sworznie blokujace
kulkowe (tytan klasy 5)



Tace chirurgiczne: pudetko ( aluminium)

Zestawy plastikowe: uchwyty (silikon), pokrywa i podstawa (Radel R-5000), przelotki (Radel R-
5000)

JDZygoma : Pudetko i ptytka (Radel R-5000/5100),

JDPterygo (JDKITO4): uchwyty (Silicon), pokrywa i podstawa (Radel R-5000), przelotki (Radel R-
5000)

JDBonetrack i JDOnedrill : Pudetko (stal nierdzewna), Przelotki (silikon)

JDNasal i JDKITO01, JDKIT02, JDKIT03: Uchwyt/stojak na wiertto dentystyczne (stal nierdzewna),
wktadki (silikon)

OSTRZEZENIE: ten produkt moze zawieraé nikiel i nie powinien by¢ stosowany u o0sob ze
stwierdzona reakcja alergiczna na nikiel lub stop niklu.

Rodzaj i czas kontaktu urzadzenia z pacjentem:

Wiertta, wiertta diamentowe, wiertta jarzmowe, przebijaki tkankowe, mtynki do kosci i zestawy
sg klasyfikowane jako chirurgiczne inwazyjne wyroby medyczne.

Wkretaki protetyczne, wkretaki do implantéw i narzedzia do usuwania srub sg klasyfikowane
jako inwazyjne wyroby medyczne

Miejsce aplikacji: Tkanka/kos¢

Czas stosowania: Przejsciowy (ciagte uzywanie krdcej niz 60 minut).

Klasyfikacja wyrobow medycznych zgodnie z Reg. 2017/745
Narzedzia chirurgiczne: klasa lla zgodnie z zatacznikiem V111 do Reg. 2017/745.

Informacje o sterylnosci
Informacje dotyczace sterylnosci podsumowano w ponizszej tabeli:

Urzadzenia Sterylne/niesteryln V\'/ysteryllzowac przed Jed.norazowe/WIeIokrotneg
e uzyciem 0 uzytku

Narzedzia | Niesterylne Wielokrotnego uzytku

chirurgiczn Tak

e

Tabela 3. Informacje o sterylnosci

Narzedzia chirurgiczne sprzedawane sg w postaci niejatowej, dlatego tez na etykiecie oznaczone sa
nastepujacym symbolem:

Narzedzia chirurgiczne sa przeznaczone do ponownego uzycia. Przed pierwszym uzyciem i kazdym
kolejnym uzyciem wyroby muszg zosta¢ wyczyszczone i zdezynfekowane przez uzytkownika
zgodnie z instrukcja podana ponizej ( w procesie recznym lub automatycznym) , a nastepnie musza
zosta¢ szczelnie zamknigte, pojedynczo lub w zestawie chirurgicznym, w torebce sterylizacyjnej i
wysterylizowane.

Ostrzezenie: Uzywanie niesterylnego wyrobu moze prowadzi¢ do zakazenia tkanek lub chordb
zakaznych .




Ostrzezenie: Z urzadzenia mozna Kkorzysta¢ wytacznie wolwczas, gdy opakowanie jest
nienaruszone, zamknigte i nieuszkodzone. Nie uzywaé urzadzen, jezeli opakowanie zostato
uszkodzone lub zostato wczesniej otwarte.

Ostrzezenie: W przypadku podejrzenia skazenia prionami nie nalezy ponownie uzywacé urzadzenia,
ale nalezy je bezpiecznie zutylizowac zgodnie z obowiazujacymi przepisami i regulacjami.
Ostrzezenie: JDentalCare zatwierdzita proces sterylizacji, aby zapewni¢ sterylnos¢ narzedzi przez
6 miesieccy w SBS. Po tym okresie nie nalezy uzywac urzadzen sterylnych.

Ostrzezenie: Niezastosowanie si¢ do zalecern producenta moze narazi¢ pacjenta na infekcje.

Ponizszy proces czyszczenia i sterylizacji zostat zatwierdzony zgodnie z migdzynarodowymi
standardami i wytycznymi, a najwazniejsze przedstawiono ponizej:

Czyszczenie i dezynfekcja Sterylizacja parowa
- 1S0O17644 ISO 17665-1
- ASTM E 2314-03 ISO/TS 17665-2
- 1S011737 UNI EN ISO 11138-1
- 1SO 15883-5
- ANSI/AAMI ST98:2022

Tabela 4. Gléwne standardy i wytyczne stosowane przy walidacji procesu czyszczenia i
sterylizacji

Zgodnie z normg EN 1SO 17664 obowiazkiem uzytkownika/przetwarzajacego jest zapewnienie, ze
przetwarzanie/ponowne przetwarzanie odbywa sie przy uzyciu sprzetu, materiatdw i personelu
odpowiedniego do zapewnienia skutecznosci procesow. Wszelkie odstepstwa od ponizszych
instrukcji  powinny zosta¢ potwierdzone przez uzytkownika/procesora w celu zapewnienia
skutecznosci procesu, w przeciwnym razie moze to prowadzi¢ do infekcji, utraty implantu i
niepowodzenia leczenia. JDentalCare zrzeka si¢ wszelkiej odpowiedzialnosci i nie ponosi zadnej
odpowiedzialnosci za regeneracje inng niz zatwierdzona przez producenta i wskazana w tym
dokumencie, niezaleznie od tego, kto przeprowadzit regeneracje i/lub jaka metoda.

UWAGA: w stosownych przypadkach nalezy $cisle przestrzegac instrukcji producenta dotyczacych
stosowania dowolnego detergentu/roztworu czyszczacego. Zaleca si¢ stosowanie tych
samych/podobnych produktéw i materiatdw, jakie zostaty wskazane przez JDentalCare

UWAGA: zalecana woda uzywana do rozcienczania srodkdw czyszczacych i/lub dezynfekcyjnych
to woda oczyszczona-PW/lub woda wysoko oczyszczona-HPW zawierajaca mniej niz 0,25 Ul/ml
endotoksyn bakteryjnych i maksymalnie 10 CFU/ml dla HPW i WFI.

Instrukcja wstepnego czyszczenia i wstepnego czyszczenia harzedzi i zestawow
chirurgicznych:

Wstepne leczenie w miejscu uzycia:

Urzadzenie dostarczane jest w stanie NIESTERYLNYM i przed pierwszym uzyciem nalezy je
poddac procedurom czyszczenia, dezynfekcji i sterylizacji wskazanym w niniejszej instrukcji. Przed
pierwszym uzyciem i kazdym ponownym uzyciem nalezy zawsze sprawdzi¢ urzadzenie w celu
sprawdzenia jego integralnosci, braku plam, uszkodzen i zuzycia, aby zachowa¢ sprawnos¢ przez
diugi czas. Rozpocznij czyszczenie narzedzi chirurgicznych natychmiast po uzyciu, aby zapewni¢
skutecznos¢ przygotowania do ponownego uzycia.



Czyszczenie wstepne

Narzedzia chirurgiczne

Aby unikng¢ zanieczyszczenia pudetka z zestawem (gtownie tacy na narzedzia) i uszkodzenia
sterylnych rekawiczek ostrymi wierttami, zaleca si¢ chwytanie urzadzen za pomocsg pegsety.
Bezposrednio po uzyciu narz¢dzi wielokrotnego uzytku nalezy usungé wieksze zabrudzenia za
pomoca specjalnej chtonnej chusteczki papierowej. W razie potrzeby sptucz biezaca woda.

- Doprowadzi¢ wyroby medyczne do punktu, w ktérym nalezy przeprowadzi¢ czyszczenie tak
szybko, jak to mozliwe, korzystajac ze specjalnych pojemnikdéw zapewniajacych bezpieczny
transport

- Zanurzy¢ instrumenty w 2% roztworze dezynfekujacym (np. ID 212-DURR DENTAL) na
minimum 5 minut, aby personel mogt bezpiecznie postugiwac sie nimi w kolejnych etapach
procesu. Czas namaczania nie krotszy niz podany w instrukcji producenta srodka
dezynfekcyjnego™

- Narzedzia chirurgiczne nalezy przed szczotkowaniem roztozy¢ na kilka czesci: w przypadku
stosowania wiertet kretych z ogranicznikami nalezy je zdjac¢ przed etapem szczotkowania.
Jesli uzywasz przedtuzki wiertta, zdejmij ja przed etapem szczotkowania

- Po demontazu uzyj migkkiej szczotki z nylonowym wiosiem, aby delikatnie wyszorowac
urzadzenia, szczegdlng uwage nalezy zwroci¢ na obszary krytyczne, takie jak szczeliny,
zabki, ztacza i przeswity. Swiatto nalezy oczysci¢ odpowiednim srodkiem do czyszczenia
rur. Urzadzenia czysci¢ przez minimum 30 sekund, az do usunigcia wszystkich widocznych
zabrudzen.

- Po umyciu nalezy ptuka¢ pod biezaca wodg przez minimum 1 minute w celu usuniecia
wszelkich zabrudzen i sladéw srodka dezynfekcyjnego

W przypadku silnie zanieczyszczonych wyrobdéw medycznych, ktdére majg zosta¢ poddane
procesowi automatycznego czyszczenia, nalezy wykona¢ koncowy etap wstepnego czyszczenia w
kapieli ultradzwickowej: Zanurz wyroby w kapieli ultradzwigckowej zawierajacej 2% roztworu
dezynfekujacego (np. ID 212-DURR DENTAL) przez 5 minut w temperaturze pokojowej (25
°CIT7°F)

Uwaga :

Maksymalny czas namaczania srodkow IDI 212 wynosi 12 godzin. W przypadku réznych srodkow
czyszczgeych/dezynfekujgeych nalezy zapoznad sie z instrukcjg uzycia producenta .

Roztwor stosowany do czyszczenia i pfukania nalezy wymieniac po kazdym uzyciu.

*Faza wstepnego czyszczenia i czyszczenia zostala zatwierdzona przez JDentalCare przy uzyciu
komercyjnego produktu o numerze identyfikacyjnym 212 firmy DURR DENTAL.

Pude/ka z zestawami

W przypadku podejrzenia zanieczyszczenia pojemnika z autoklawem materiatem biologicznym
zaleca si¢ przystagpi¢c do demontazu gumy silikonowej i wspornika z tacki. Wigksze
zanieczyszczenia z plastikowych czesci usungé pod strumieniem wody o temperaturze pokojowej,
uzywajac rowniez szczotki. Jezeli usuni¢to podktadki silikonowe, przed ponownym ztozeniem
pojemnik nalezy wysuszy¢. Kontrola wzrokowa moze zweryfikowa¢ integralny stan pojemnika.

UWAGA: Roztwdr uzywany do czyszczenia i pfukania nalezy wymieniac po kazdym uzyciu.
*Faza wstepnego czyszczenia i czyszczenia zostaa zatwierdzona przez JDentalCare przy uzyciu
komercyjnego produktu HI CARE 2.0 PERACETIX DROX firmy Negri sas

Czyszczenie reczne
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Narzedzia chirurgiczne
Rozpocznij czyszczenie narzedzi chirurgicznych wielokrotnego uzytku natychmiast po czyszczeniu
wstepnym.
- Zanurz urzadzenia w tazni ultradzwiekowej zawierajacej 2% roztworu czyszczacego (np. ID
212-DURR DENTAL) na minimum 5 minut w temperaturze pokojowej (25°C /77°F)
- Po kazdym etapie czyszczenia nalezy ptuka¢ oczyszczong biezaca woda przez co najmniej 1
minute, aby usunaé wszelkie pozostatosci brudu i §lady roztworu czyszczacego.
Dodatkowe instrukcje dotyczace ptukania mozna znalez¢ w instrukcji uzycia producenta
detergentu
NOTATKA:
Maksymalny czas namaczania srodkow IDI 212 wynosi 12 godzin. W przypadku réznych srodkéw
czyszczgceych/dezynfekujgeych nalezy zapoznac sie z instrukcjg uzycia producenta .
Roztwor stosowany do czyszczenia i pfukania nalezy wymienia¢ po kazdym uzyciu.
*Faza wstepnego czyszczenia i czyszczenia zostata zatwierdzona przez firme JDentalCare przy
uzyciu produktu komercyjnego o numerze identyfikacyjnym 212 PRZEZ DURR DENTAL.

Pudetka z zestawami

Rozpocznij czyszczenie pudetek z zestawami natychmiast po czyszczeniu wstepnym.

- Zanurz pojemnik w roztworze detergentu w tazni ultradzwiekowej na 10 min

- Optucz pojemnik woda wodociggowg o temperaturze pokojowej przez 1 minute, aby usungé
pozostatosci detergentu

- Zwrd¢ szczeg6lng uwage na dawki stosowanych produktow i czasy stosowania wskazane
przez producenta

UWAGA: Roztwdr uzywany do czyszczenia i pfukania nalezy wymieniac po kazdym uzyciu.

*Faza wstepnego czyszczenia i czyszczenia zostaa zatwierdzona przez JDentalCare przy uzyciu
komercyjnego produktu HI CARE 2.0 PERACETIX DROX firmy Negri sas

Dezynfekcja reczna

Narzedzia chirurgiczne

- Zanurz urzadzenia w tazni ultradzwickowej zawierajacej 0,55% roztworu dezynfekujacego
(np. CIDEX OPA firmy ASP ) na minimum 5 minut w temperaturze minimum 20°C / 65°F.

- Po etapach dezynfekcji ptuka¢ w oczyszczonej biezacej wodzie przez minimum 1 minute w
celu usuniecia sladow srodka dezynfekcyjnego

UWAGA: Roztwdr uzywany do czyszczenia i pfukania nalezy wymieniac po kazdym uzyciu.
*Faza dezynfekcji zostafa zatwierdzona przez JDentalCare przy uzyciu komercyjnego produktu
CIDEX OPA firmy ASP

Pude/ka z zestawami

- Zanurz pojemnik w roztworze srodka dezynfekcyjnego w strumieniu ultradzwigkowym na 10
min
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- Optucz pojemnik woda wodociggowg o temperaturze pokojowej przez 1 minute, aby usungé
pozostatosci srodka dezynfekcyjnego

- Zwrd¢ szczeg6lng uwage na dawki stosowanych produktow i czasy stosowania wskazane
przez producenta

UWAGA: Roztwdr stosowany do dezynfekcji i pfukania nalezy wymieniac po kazdym uzyciu.
*Faza wstepnego czyszczenia i czyszczenia zostaa zatwierdzona przez JDentalCare przy uzyciu
komercyjnego produktu HI CARE 2.0 PERACETIX DROX firmy Negri sas

Ostrzezenie: Aby zapewnié prawidiowa skutecznosé narzedzi chirurgicznych, zalecamy
maksymalnie 20-30 uzy¢ .

Automatyczne czyszczenie

JDentalCare uzyto nastepujacej podkiadki : Smeg Instruments WD2145 z nastgpujacym
niestandardowym programem P7.

1- Umiesci¢ urzadzenie w odpowiednim stojaku na instrumenty ( np. metalowym koszu
sitowym) i zatadowac je do myjni/dezynfektora. Upewnij si¢, ze bagaznik lub bagaznik sa
ustawione w pozycji poziome;j.

2- Przeprowadzono automatyczne czyszczenie. Ponizsze parametry dotycza programu P7 TD
90° x 5 minut (A ( = 3.000) na myjni-dezynfektorze SMEG WD2145:

- 3 minuty wstepnego mycia zimna filtrowang woda
- Mycie lekko zasadowym detergentem, dozowanie 4 ml/l (0,4%), woda filtrowana
o0 etap 1: 5 minut w temperaturze 50°C
0 etapy 2: 5 minut w temperaturze 55°C
- 3 minuty neutralizacji zimng woda
- 3 minuty ptukania woda dejonizowang
- 5 minut dezynfekcji w temperaturze 90° wodga dejonizowang
- Oproznianie
UWAGA: Automatyczne etapy mycia zostaly zatwierdzone przez JDentalCare przy uzyciu
komercyjnego produktu Neodisher MediClean Forte.
Etapy neutralizacji przeprowadzono przy uzyciu Acidglass C2

3- Przeglad i konserwacja

Sprawdz wzrokowo wszystkie urzadzenia pod katem oznak uszkodzen i zuzycia.

Krawedzie tngce powinny by¢ wolne od wad, a wiertta wolne od znieksztatcen.

Sprawdz wizualnie pudetko z zestawem pod katem oznak uszkodzenia i zuzycia.

- Z16z ponownie zestaw chirurgiczny (tace) i umies¢ narzedzia przeznaczone do
sterylizacji w odpowiednich wspornikach, ktére utrzymaja je nieruchomo podczas cyklu
sterylizacji

- Narzedzia laboratoryjne nalezy wsuwaé w silikonowy wspornik za trzonki,
pozostawiajagc odkryte miejsce do sterylizacji. Narze¢dzia chirurgiczne nalezy wkladac¢
najpierw za uchwyt, a nie za cz¢s¢ roboczg. Tace z przyborami nalezy umiescic¢
wewnatrz pojemnika, ktory nastepnie mozna zamknaé

- JDentalCare powinny znajdowac¢ si¢ wylacznie urzadzenia wyprodukowane . Te
zatwierdzone instrukcje przygotowania do ponownego uzycia nie majg zastosowania do
tac zawierajacych urzadzenia, ktdére nie zostaty wyprodukowane przez firme JDC.

12



Te zatwierdzone instrukcje ponownego przygotowania nie maja zastosowania do naktadek
zawierajacych urzadzenia, ktore nie zostaty wyprodukowane przez firme JDentalCare .

Ostrzezenie: Aby zapewnié prawidiowa skutecznosé narzedzi chirurgicznych, zalecamy
maksymalnie 20-30 uzy¢ .

Wysuszenie

Narzedzia chirurgiczne

Wysuszy¢ narzgdzia czysta, chtonng i nie strzgpiaca si¢ sciereczka, az do catkowitego wyschniecia.
Doktadnie sprawdz kazde urzadzenie, aby upewni¢ sig, ze wszystkie widoczne zanieczyszczenia
(gleba lub gruz) zostaty usuniete. Jesli to konieczne, powtorz kroki czyszczenia i dezynfekciji.

Pude/ka z zestawami

Wysuszy¢ pojemnik czysta i migkka szmatka. Doktadnie sprawdz pudetko z zestawem, aby
upewnic sig, ze usunieto wszystkie widoczne zanieczyszczenia (ziemia lub gruz). W razie potrzeby
powtoOrzy¢ reczne czyszczenie i dezynfekcje. Po etapach czyszczenia ptukaé w oczyszczonej
wodzie przez co najmniej 1 minute, aby usungé wszelkie pozostatosci brudu i slady roztworu
CzyszCzacego

Przeglad i konserwacja

Sprawdz wzrokowo wszystkie urzadzenia pod katem oznak uszkodzen i zuzycia. Krawedzie tngce

powinny by¢ wolne od wad, a wiertta wolne od znieksztatcen.

Sprawdz wizualnie pudetko z zestawem pod katem oznak uszkodzenia i zuzycia

- ZI6z ponownie zestaw chirurgiczny (tacg) i umies¢ narzedzia przeznaczone do sterylizacji w
odpowiednich wspornikach, ktore utrzymaja je nieruchomo podczas cyklu sterylizacji

- Narzedzia laboratoryjne nalezy wsuwac¢ w silikonowy wspornik za trzonki, pozostawiajac
odkryte miejsce do sterylizacji. Narzegdzia chirurgiczne nalezy wktadac¢ najpierw za uchwyt, a
nie za czes¢ roboczg. Tace z przyborami nalezy umiesci¢ wewnatrz pojemnika, ktory nastepnie
mozna zamkna¢

- JDentalCare powinny znajdowac sie wylacznie urzadzenia wyprodukowane . Te zatwierdzone
instrukcje ponownego przygotowania nie maja zastosowania do nakladek zawierajacych
urzadzenia, ktore nie zostaty wyprodukowane przez JDentalCare

Opakowanie

Opakowanie

- Narzedzia chirurgiczne nalezy sterylizowac pojedynczo w woreczkach do sterylizacji lub w
ramach zestawu chirurgicznego w woreczkach do sterylizacji. Woreczki muszg by¢
wykonane z papieru i folii o jakosci medycznej, nadajacej si¢ do sterylizacji parowej i
muszg spetnia¢ wymagania norm EN 1SO 11607: 1-2 i UNI EN 868-5

- Na opakowaniu nalezy poda¢ zmienne dane takie jak numer cyklu sterylizacji, opakowanie i
data waznosci

JDentalCare zatwierdzita proces sterylizacji, aby zapewni¢ sterylnos¢ narzedzi przez 6 miesiecy w
SBS.

Sterylizacja
W przypadku sterylizacji parowej narzg¢dzia wielokrotnego uzytku JDentalCare i zestaw

chirurgiczny nalezy sterylizowa¢ w nastgpujacy sposob*:
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e Dla rynku amerykanskiego:
Temperatura : 132 ° C/270°F ; Czas sterylizacji : 4 min; Czas schniecia : 20 minut; Cisnienie: 3
bary; Gestos¢ fadunku w najgorszym przypadku: 0,09 gr/ cm *

e Dlarynku UE:
Temperatura : 134°C/273°F; Czas sterylizacji : 4 min; Czas schnigcia : 20 minut; Cisnienie: 3
bary ; Gestosé tadunku w najgorszym przypadku: 0,14 gr/ cm ®

Ostrzezenie: nie sterylizowaé tego sameqgo instrumentu wiecej niz 30 razy.

Uwaga: Dla prawidtowej efektywnosci procesu sterylizacji zaleca si¢ stosowanie Autoklawu B
oraz regularne wykonywanie badan kontrolnych sugerowanych w Instrukcji producenta. Zalecamy
przechowywanie i archiwizowanie wszystkich zapisow w formie specjalnego dokumentu, z ktérego
mozna fatwo korzysta¢ w miejscu pracy.

*Zatwierdzone parametry sterylizacji umozliwiajace osiagniccie poziomu zapewnienia sterylnosci
(SAL) wynoszacego 10 ® zgodnie z norma EN 1SO 17665-1

Przechowywanie i transport

Po sterylizacji sterylny zestaw z urzadzeniami nalezy przechowywaé¢ w miejscu 0 ograniczonym
dostepie, z dala od kurzu, wilgoci, szkodnikdw i skrajnych temperatur i wilgotnosci. Opakowanie
nalezy doktadnie sprawdzi¢ przed otwarciem, aby zapewni¢ jego integralnosg.

Maksymalny czas przechowywania: 6 miesiecy

Ostrzezenie: nie uzywaé¢ urzadzenia, jesli opakowanie zostato uszkodzone lub zostato wczesniej
otwarte .

Uwaga: Zaleca si¢ wdrozenie systemu identyfikowalnosci obejmujacego wszystkie fazy sterylizacji
w celu zidentyfikowania operatora odpowiedzialnego za proces. Na torebkach podaje si¢
nastepujace informacje:

- Inicjaty operatora odpowiedzialnego za cykl sterylizacji

- Liczba cykli sterylizacji

- Opakowanie i data waznosci

Narzedzia chirurgiczne sprzedawane pojedynczo, a nie w zestawie, sa pakowane pojedynczo w
zgrzewang koperte z folii plastikowej, ktora z kolei wktada sie do kartonowego pudetka. Zestawy
pakowane sg bezposrednio w dedykowane pudetka papierowe. Przed pierwszym uzyciem i kazdym
ponownym uzyciem Narzedzia chirurgiczne sprzedawane pojedynczo lub w zestawie musza zostac¢
wyczyszczone i wysterylizowane przez uzytkownika zgodnie z instrukcja podang powyzej. Przed
sterylizacjg narzedzia chirurgiczne nalezy szczelnie zamknaé w torebce sterylizacyjnej. Worek
sterylizacyjny zawierajacy wyroby nalezy otwiera¢ wytacznie w kontrolowanych warunkach
aseptycznych, tylko w momencie, w ktorym miaty one zosta¢ uzyte podczas zabiegu operacyjnego.
Do obstugi implantéw i elementow protetycznych nalezy uzywac¢ wytacznie sterylnych narzedzi.
Narzedzia chirurgiczne nalezy przechowywaé¢ w czystym miejscu, z dala od zrodet ciepta, wilgoci i
bezposredniego s$wiatta stonecznego. Musza by¢ przechowywane w temperaturze pokojowe;j.
Nieprawidiowe przechowywanie moze pogorszy¢ wiasciwosci produktu, a tym samym jego
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dziatanie. Informacje na temat specjalnych warunkéw przechowywania i postgpowania znajduja sie
na etykietach poszczegolnych produktdéw oraz w instrukcji chirurgicznej.

Wymagania i ograniczenia dotyczace wydajnosci

JDentalCare zostaty zaprojektowane do uzytku wytacznie z powigzanymi oryginalnymi implantami
dentystycznymi JDentalCare , elementami protetycznymi i innymi urzadzeniami, zgodnie z trescia
niniejszej Instrukcji obstugi oraz Instrukcji chirurgicznej dostarczonej przez producenta, w celu
osiggniecia pozadanych wynikow . Aby mie¢ pewnos¢, ze uzywasz kompatybilnych produktow,
sprawdz katalog produktow dostepny na stronie www.jdentalcare.com .

Planowanie i przygotowanie przedoperacyjne

Rodzaj, srednice i dtugos$¢ narzedzi chirurgicznych stosowanych podczas zabiegu nalezy dobra¢ w
zaleznosci od specyficznej anatomii pacjenta. Wymiary urzadzen nalezy traktowac jako minimalne
wytyczne i sg podane w broszurach odpowiedniej linii implantow.

Przed interwencja zdecydowanie zaleca sig:

-Ocena psychologiczna i fizjologiczna

-Badania ( np. badanie radiologiczne i badanie TC Cone Beam)

-Badanie wywiadu og6lnego i stomatologicznego, badania lekarskie, badania kliniczne (morfologia
krwi)

-Zebranie informacji o pacjencie, zwrocenie wigkszej uwagi na czynniki, ktére moga zaktocic¢
powodzenie leczenia (np. palenie papierosow, zta higiena jamy ustnej, nieleczona cukrzyca,
aktywna chemioterapia, bruksizm)

-Przeprowadzenie sesji profesjonalnego czyszczenia z¢bow

-Definicja programu higieny jamy ustnej, z interwencjami periodontologicznymi (jesli wystepuja)
-Udzielanie informacji pacjentom o przeciwwskazaniach i niepozadanych skutkach ubocznych

- Zalecenie profilaktyki antybiotykowej i ewentualnego leczenia farmakologicznego, jesli zajdzie
taka potrzeba,

-Planowanie protetyczne we wspotpracy z technikiem dentystycznym

-Ocena ryzyka zwigzanego z niewlasciwym leczeniem tkanki kostnej i btony §luzowej

- Wykonaj model studyjny, a nastepnie nat6z na niego wosk

Uwagi

Uzytkownicy implantow muszg posiada¢ wiedze z zakresu implantologii stomatologicznej i musza
postgpowac zgodnie z postanowieniami niniejszej instrukcji obstugi oraz Instrukcji chirurgicznej,
aby moc prawidtowo i bezpiecznie uzywa¢ produktéw JDentalCare . Uzytkownicy odpowiadajg za
uzywanie urzadzenia zgodnie z niniejsza instrukcja obstugi i za wybor odpowiedniego urzadzenia
dla konkretnego przypadku Kklinicznego. Cho¢ nie sg wymagane specjalne szkolenia, JDentalCare
oferuje szeroka game kursdw i szkolen medycznych z zakresu implantologii stomatologicznej.

Utylizacja

Bezpieczna utylizacja potencjalnie zanieczyszczonych lub nienadajacych si¢ juz do uzytku narzedzi
chirurgicznych, implantow dentystycznych i elementow protetycznych musi odbywac sie zgodnie z
lokalnymi przepisami krajowymi i rzadowymi lub polityka dotyczaca odpaddéw medycznych.
Segregacja, recykling lub utylizacja materiatu opakowaniowego powinna odbywa¢ si¢ zgodnie z
lokalnymi przepisami krajowymi i rzadowymi lub polityka dotyczaca opakowan i odpadow
opakowaniowych .

Podstawowy UDI-DI
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Produkty bedace przedmiotem niniejszej instrukcji obstugi zostaly zidentyfikowane za pomoca podstawowego kodu UDI-DI w nastepujacy

sposob:

Produkty PODSTAWOWE UDI-DI
Wiertta/Wiertta z prowadnica 8055510171100VZ
Przedtuzenia wiertet 8055510171101W3
Wiertta diamentowe/wiertta diamentowe prowadzone 8055510171102W5
Wiertta zygomatyczne 8055510171103W7
Wiertta diamentowe zygomatyczne 8055510171104W9
Przebijak do tkanek 8055510171105WB
Mtynek kostny 8055510171106 WD
Narzgdzia do usuwania $rub (wiertto pazurowe/wiertto do cigcia wstecznego) 8055510171107WF
Whkretak implantu/korpus wkretaka 8055510171108WH
Wkretak protetyvzny 8055510171109WK
Narzedzie Zapa/przyrzad do wyréwnywania tacznikéw stozkowych 8055510171110W4
zestawy 8055510171111W6

Informacje dotyczace bezpieczenstwa dotyczace rezonansu magnetycznego (MRI).
JDentalCare nie zostaty ocenione pod katem bezpieczenstwa i kompatybilnosci w srodowisku MR.
Nie testowano pod katem nagrzewania, migracji ani artefaktow obrazu w s$rodowisku MR.
Bezpieczenstwo narzedzi chirurgicznych JDentalCare w srodowisku MR jest nieznane.

Dostepnosé¢

Niektdre produkty wytwarzane przez JDentalCare mogty nie zosta¢ zatwierdzone/dopuszczone do
sprzedazy we wszystkich krajach. Aby uzyska¢ wiecej informacji na temat aktualnego asortymentu
i dostgpnosci produktéw, skontaktuj si¢ z lokalnym dystrybutorem JDentalCare .

Zawiadomienie dotyczace powaznych incydentow

W przypadku uzytkownikdw, pacjentdéw i 0sob trzecich na terenie Unii Europejskiej oraz w krajach
objetych rozporzadzeniem (UE) 2017/45, W przypadku ewentualnych powaznych zdarzen, ktore
miaty miejsce podczas korzystania z wyrobdéw medycznych objetych niniejsza instrukcja obstugi,
nalezy zgtosic¢ to producentowi pod adresem: qualita @jdentalcare.com

oraz do swojego organu krajowego.

Waznos¢
Niniejsza instrukcja obstugi zastepuje wszystkie poprzednie wydania .

Informacje producenta

JDentalCare Srl .

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
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Stowniczek symboli

Ponizsza tabela przedstawia symbole, ktére moga by¢ wydrukowane na etykiecie urzadzenia lub w informacjach dotaczonych do urzadzenia.
Aby zapoznac¢ si¢ z odpowiednimi symbolami, nalezy zapoznac sie z etykieta urzadzenia lub informacjami dotaczonymi do urzadzenia :

Kod partii L O T

Numer katalogowy REF

Oznakowanie CE

jesli ma zastosowanie, nastepuje po C €
nim numer identyfikacyjny Jednostki

Notyfikowanej

Producent

Data produkcji

Zapoznaj si¢ z instrukcja uzycia

po symbolu nastepuje tacze do strony
internetowej elFU

ifu.jdentalcare.com

Nie uzywa¢ ponownie

Niesterylne

PV REE

Tylko na recepte

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. 152/2024.
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