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Anthogyr प्रत्यारोपण उत्पार्द श्रणेी के परू्वनिर्मवत 

कृनिम घटक: Axiom® REG; Axiom® PX; Axiom® 

2.8; Anthofit® HE;  

 यरूोपीय निर्दशे 93/42/EEC का अिपुालि करि े

 र्ाला निककत्सा उपकरण।. 
 

 सार्धाि: संलग्न निर्दशेों का ध्याि रखिा आर्श्यक 

 ह;ै खतरा 
 

 उपयोग संबंधी सार्धानियााँ र्दखेें 
 

 पुिः उपयोग ि करें 
 

 नर्ककरण द्वारा स्टेरलाइज़ ककया गया 
 

 स्टेराइल िहीं 
 

 निर्र्दवष्ट तापमाि पर, पैकेटबंर्द ककए नबिा, 

 ऑटोक्लरे् द्वारा स्टेरलाइज़शेि 
 

 ऑटोक्लरे् द्वारा स्टेरलाइज़ ि करें 
 

 उपयोग-समानि कर्दिाकं 
 

 कैटलॉग संर्दर्व 
 

 बैि संख्या 
 

 अगर पैकेज क्षनतग्रस्त हो, तो उपयोग ि करें 
 

 र्ाल ेशुष्क स्थाि पर र्डंारण करें 
 

 प्रकाश से र्दरू र्डंारण करें 
 

 निमावता 
 

 निमावण कर्दिाकं 
 

     संघीय (संयकु्त राज्य अमेररका) काििू के 

अिसुार इस उपकरण का नर्क्रय केर्ल ककसी 

प्रानधकृत र्दतं निककत्सक को या उिके आर्दशे पर ककया जा 

सकता ह।ै 
 

 रूस के मािर्दडं तथा मािकों का अिपुालि 

 करता ह ै
 

GTIN : Global Trade Item Number 
 

सकेंत 

परू्वनिर्मवत कृनिम घटक प्रत्यारोपण-समर्थवत कृनिम 

अगं के नलए अनर्प्रते हैं। उपिारात्मक कृनिम घटकों 

का उपयोग उपिार िरण के र्दौराि मसडूों के परू्व- 

निमावण के नलए होता ह।ै 

कर्र स्कू्र तथा प्लग एकीकरण अर्नध (सयंोजि 

अर्नध) के र्दौराि प्रत्यारोपण सामग्री के सयंोजि की 

रक्षा करत ेहैं। 

अन्य कृनिम घटक क्राउि, निज और हाइनिड कृनिम 

अगंों जसै े स्थायी या अस्थायी कृनिम पिुसरंििाओं 

को सहारा र्दिेा सनुिनित करि े के नलए Anthogyr 

र्दतं प्रत्यारोपण सामनग्रयों में प्रत्यक्ष या अप्रत्यक्ष रूप 

स ेशानमल ककए जाि ेके नलए अनर्प्रते हैं। 

Axiom® 2.8 उत्पार्द श्रणेी के कृनिम घटक केर्ल एक 

क्राउि को सहारा र्दिेा सनुिनित करि े के नलए 

अनर्प्रते हैं। 

 

ितेार्नियााँ और सार्धानियााँ 

इि घटकों को केर्ल र्दतं प्रत्यारोपण-नर्ज्ञाि में गहि 

प्रनशक्षण प्राि निककत्सक ही प्रत्यारोनपत करें। 

Anthogyr प्रत्यारोपण नसस्टम के जोनखम-मकु्त 

कक्रयान्र्यि के नलए निम्ननलनखत निर्दशे अपि-ेआप में 

पयावि िहीं हैं। आपको प्रत्यारोपण सामग्री 

(प्रत्यारोनपत र्दााँत) के प्रकार स े सबंनंधत शल्यकक्रया 

नियमार्ली के निर्दशेों का पणूव रूप स ेपालि करिा 

होगा: ‘Axiom® REG and Axiom® PX उपयोगकताव 

मागवर्दर्शवका; ‘Axiom® 2.8 उपयोगकताव मागवर्दर्शवका; 

‘Anthofit® HE शल्यकक्रया मागवर्दर्शवका; र्दस्तार्जे 

ifu.anthogyr.com पर उपलब्ध हैं या िीि ेकर्दए गए 

सपंकव  नर्र्रण पर सीध े Anthogyr स ेपछूें। मुाँह के 

र्ीतर उपयोग के र्दौराि श्वसि िली में िले जाि ेया 

निगल लेि ेस ेबिि ेके नलए छोटे घटकों को मजबतूी 

स ेलगािा िानहए।। 

यकर्द उपयोग सबंधंी इि निर्दशेों में र्र्णवत प्रकक्रयाओं का 

पालि िहीं ककया जाता ह,ै तो इसक पररणामसर् ् रप ू

निमि ्नलनखत एक या अनधक समसय ्ााए ााँ हो सकती ह: 

- प्रत्यारोपण सामग्री, कृनिम घटक या अन्य घटकों को 

क्षनत पहाँििा 

- कृनिम घटक या अन्य घटकों का ढीला होिा 

- क्राउि, निज या हाइनिड कृनिम अगं या अन्य ककसी 

स्थायी कृनिम अगं का गलत तरीके स ेपिुस्थावपि या 

इिका सही तरीके स ेकायव िहीं करिा 

- रोगी द्वारा ठीक तरह स ेि िबा पािा 

- प्रत्यारोपण सामग्री को शरीर द्वारा स्र्ीकार िहीं 

ककया जािा 

- प्रत्यारोपण सामग्री का ढीला होिा 

अस्थायी पिुस्थावपि जबडे में र्दााँत की सामान्य नस्थनत 

के अिसुार स्थानपत ककया जािा िानहए। 

प्रत्यारोपण सामग्री को नहलि े या अन्य घटकों को 

ढीला होि ेस ेबिाि ेके नलए अस्थायी कृनिम घटकों 

को निकालत ेसमय इस ेगोल ि घमुाएाँ। 

कृनिम घटक या अन्य कोई घटक लगाि े के नलए प्रयकु्त 

अस्थायी सीमेंट, सीमेंट या अन्य ककसी पर्दाथव का उपयोग 

उत्पार्द निमावता के निर्दशेों के अिसुार ककया जािा िानहए। 

नर्र्रण - अिकूुलता 

परू्वनिर्मवत कृनिम घटकों का उपयोग केर्ल Anthogyr 
Axiom® REG; Axiom® PX; Axiom® 2.8; Antho-

fit® HE. प्रत्यारोपण सामग्री की पिुस्थावपिा करि ेके 

नलए ककया जाता ह।ै Anthogyr प्रत्यारोपण सामग्री 

की पिुस्थावपिा करि ेके नलए केर्ल सबंनंधत सयंोजिों 

के असली Anthogyr औजारों का उपयोग सनुिनित 

करें: प्रत्यारोपण सामग्री को क्षनत, िकुसाि और इसके 

ठीक स ेकायव ि करि ेका जोनखम, घटकों या सहायक 

सामग्री को िकुसाि पहाँिि ेका जोनखम। निम्ननलनखत 

जोडों को छोडकर नर्नर्न्न Anthogyr प्रत्यारोपण 

नसस्टम के कृनिम घटक परस्पर-पररर्तविीय िहीं हैं: 

Axiom® REG/Axiom® PX. आपकी निककत्सकीय 

पररनस्थनत के उपयकु्त कई प्रकार के औजार उपलब्ध 

हैं: कृनिम अगं अर्लोकि या प्रत्यारोपण नसस्टम की 

उपयोगकताव मागवर्दर्शवका र्दखेें।  

 

स्टेरलाइज़शेि 

नर्तररत स्टेराइल कृनिम घटक पर निम्न लेबल लग े

होत ेहैं: . यकर्द पकेैट खलुा या क्षनतग्रस्त 

था या उपयोग-समानि कर्दिाकं बीत िकुा ह,ै तो इि 

घटकों का उपयोग ि करें। इि उत्पार्दों को स्र्च्छ, 

शषु्क तथा ठंडे स्थाि पर रखा जािा िानहए। Antho-

gyr स्टेरलाइज़शेि प्रकक्रया के र्दौराि स्टेरलाइज़शेि 

नस्थनत सकेंतक लाल हो जाता ह।ै यह अपि ेआप में 

उत्पार्द स्टेरनलटी की गारंटी िहीं र्दतेा ह।ै प्रत्यारोपण 

सामग्री के व्यास के रंग कोडडंग स ेभ्रनमत िहीं होिा 

िानहए। टाइटेनियम, टाइटेनियम नमश्रधात,ु या 

PEEK के बि े कृनिम घटकों को ऑटोक्लेर् में िमी 

र्ाली ऊष्मा में कम स ेकम 20 नमिट के नलए 135°C 

(275°F) के िक्र में 2.13 बार पर , पिुः स्टेरलाइज़ 

ककया जा सकता ह।ै 

स्टेराइल ककए नबिा नर्तररत ककए जाि ेर्ाले कृनिम 

घटकों पर  लेबल लगा होता ह,ै उन्हें पणूवतः 

साफ़, नर्सरं्दनूित और स्टेरलाइज़ करिा होगा। िमी 

र्ाली ऊष्मा पर ऑटोक्लेर् स्टेरलाइज़शेि (कम स ेकम 

20 नमिट के नलए 135°C (275°F) िक्र में 2.13 बार 

पर कम स ेकम 20 नमिट के नलए) केर्ल लेबल 

लग ेकृनिम घटकों को पहले उिके मलू पकेैट स ेबाहर 

निकालकर उपयकु्त थलैी में रख कर ककया जा सकता 

ह।ै 

Anthogyr श्रणेी B ऑटोक्लेर् के उपयोग की अिशुसंा 

करता ह।ै 

नज़रकोिा स ेबि ेकृनिम अगंों के घटको को आटोक्लेर् 

में रोगाणहुीि िहीं ककया जािा िानहए। उन्हें 4 घटंों 

तक 160°C (320°F) पर शषु्क ऊष्मा रोगाणिुाशि में 

रखा जािा िानहए। 
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H I—उपयोग संबंधी निर्दशे 

प्रोटोकॉल 

कृनिम घटक के आयाम और प्रकार: लेबल र्दखेें। 

ट्रायल अबटमेंट को छोडकर, कृनिम घटकों का पिुः 

उपयोग िहीं ककया जािा िानहए। कक्रयाशील सतहों 

की नर्कृनत का जोनखम। 

कृनिम घटकों कसि ेया ठोकि ेस ेपहले, सनुिनित करें 

कक सयंोजि के स्थाि पर कोई द्रर् या अन्य पर्दाथव िहीं 

ह ैजो प्रत्यारोपण में कृनिम घटक की मज़बतू पकड को 

कम कर र्द।े 

प्रत्यके कृनिम घटक का उपयोग, यकर्द लाग ू हो, तो 

केर्ल उसके मलू स्कू्र के साथ करिा िानहए। 

प्रोस्थरेटक स्कू्र सघंटकों को INCCD या Torq Con-

trol® डायिमेोमरेट्रक शाफ्ट या हाथों स ेOPCS100 

सर्जवकल ररंि का उपयोग करत े हए िीि े र्दी गई 

तानलका में निर्र्दवष्ट अिशुनंसत कसार् टॉकव  पर कसा 

जािा िानहए। 

अिशुनंसत स ेकम ऐंठि होि ेपर कृनिम घटक ढीले हो 

सकत े हैं, नजसके कारण कृनिम घटक और/या 

प्रत्यारोपण सामग्री में नर्कृनत सकती ह।ै 35 N.cm स े

अनधक ऐंठि के पररणामस्र्रूप प्रत्यारोपण सामग्री 

नहल सकती ह ै या प्रत्यारोपण नर्फल हो सकता ह ै

और/या कृनिम घटक और/या प्रत्यारोपण सामग्री और/

या सहायक सामग्री में नर्कृनत आ सकती ह।ै 

Axiom® 2.8 उत्पार्द श्रणेी के ठोके जाि ेर्ाले स्थायी 

कृनिम घटकों को केर्ल समनुित िोक र्ाले Sa-

feLock® उपकरण का उपयोग करत े हए, जब 

प्रत्यारोपण सामग्री का ओनसयोइंटीग्रशेि (कोमल 

ऊतकों के हस्तक्षपे के नबिा हड्डी स े सयंोजि) करत े

समय ही डालिा िानहए। ठोके जाि े की अिशुनंसत 

सखं्या: 5. 

स्थायी रूप स े डाले गए कृनिम घटकों को िहीं 

निकालिा िानहए: प्रत्यारोपण सयंोजि को िकुसाि 

पहाँिि ेका जोनखम। 

Axiom® 2.8 उत्पार्द श्रणेी के PEEK स ेबि ेअस्थायी 

कृनिम घटकों को OPCF100 या OPOP028 रेंि द्वारा 

मनै्यअुल र्दबार् डालत े हए डालिा िानहए, Sa-

feLock® उपकरण स ेि ठोकें । अस्थायी कृनिम र्दााँत के 

नलए पास र्ाले र्दााँत स ेसहारा लेि ेका कोई नसस्टम 

होिा िानहए। 

प्रत्यारोपण सामग्री के सयंोजि र्ाले र्ाग में कर्ी 

सीमेंट ि लगाएाँ। कृनिम घटकों को लगाि े स े पहले 

सनुिनित करें कक प्रत्यारोनपत सामग्री समनुित रूप स े

नस्थर ह।ै 

 

परू्वनिर्मवत कृनिम घटकों में सशंोधि: 

इस पर केर्ल तर्ी नर्िार ककया जािा िानहए जब 

मरीज़ की शारीररक रििा या निककत्सकीय 

पररनस्थनत द्वारा यह अपनेक्षत हो। 

कृनिम घटकों में पिुः सशंोधि करि े स े कृनिम अगं 

पिुरवििा की यानंिक मज़बतूी कम हो सकती ह ैऔर 

इसके पररणामस्र्रूप प्रत्यारोपण नर्फल हो सकता ह।ै 

इसके अनतररक्त, यह ठोक कर डाले जाि ेर्ाले घटकों 

को डालि ेमें बाधा कर सकता ह।ै 

Z Plus ज़कोनिया अबटमेंट पर पिुः सशंोधि कम स े

कम 3-mm सीमेंरटंग ऊाँ िाई और 0.5 mm स ेअनधक 

र्ायरक्लॉथ सनुिनित करि े के नलए सीनमत होिा 

िानहए। ज़कोनिया औजारों का पिुः सशंोधि सकू्ष्म 

र्दािरे्दार हीरे के टुकडों और पािी की बौछार के 

सहयोग स ेककया जािा िानहए। 

उर्रे हए प्रोफ़ाइल (इमजेंस प्रोफ़ाइल) का पिुः सशंोधि 

िहीं करिा िानहए ताकक मसडूों के स्तर के सफे़श स्लेट 

(सतह अर्स्था) को परररनक्षत ककया जा सके। 

 

नििधे 

प्रयकु्त पर्दाथों के रासायनिक घटकों के प्रनत एलजी या 

अनतसरं्रे्दिशीलता: टाइटेनियम, टाइटेनियम नमश्र 

धात ु(Ti-6Al-4V ELI.), PEEK, PMMA, नज़कोनियम 

3Y-TZP, स्र्णव नमश्र धात ु(Ceramicor®, Pivozyl®). 

 निम्ननलनखत नस्थनतयों में AxIN® सल्यशूि र्दाढों के 

क्षिे में प्रनतकर्दष्ट होता ह ै: 

• AxIN® बीएल के उि आधारों पर जो १.५ नममी 

लम्ब ेऔर Ø४.० तथा Ø५.० िौड हैं। 

• टीएल इम्प्लाटंों पर नजिके िके की लम्बाई एि 

और आर प्लैटफ़ामव पर १.५ नममी ह।ै 

 

रोगी की जािकारी 

रोगी को नियनमत निककत्सीय फ़ॉलो-अप के नलए 

सहमत होिा िानहए और उस ेकृनिम अगं पिुसरंििा 

में ककसी अप्रत्यानशत पररर्तवि की नस्थनत में अपि े

डॉक्टर स ेनमलिा िानहए।  

रोगी का ध्याि मुाँह की नियनमत स्र्च्छता की ज़रूरत 

की ओर आकर्िवत ककया जािा िानहए। 

सरुक्षा, नज़म्मरे्दारी 

इस उत्पार्द को केर्ल Anthogyr घटकों और उपकरणों 

के साथ उपयोग में लािा िानहए। इस उत्पार्द के 

उनित उपयोग और प्रबधंि की परूी नज़म्मरे्दारी 

उपयोगकताव पर ह।ै प्रत्यके घटक पर कैटलॉग सरं्दर्व 

और बिै सखं्या का लेबल लगा ह:ै उपयोगकताव को 

प्रत्यके मरीज़ के नलए प्रयकु्त घटकों का पता लगाया 

जा पािा सनुिनित करिा िानहए। 

इस कायवनर्नध (पकेैटबरं्द करिा, निकाले गए घटक 

आकर्द) के अपनशष्ट पर्दाथों का निककत्सकीय अपनशष्ट 

के रूप प्रबधंि करि े की नज़म्मरे्दारी प्रत्यारोपण 

सामग्री लगाि ेकी सनुर्धा र्दिे ेर्ाले पर होती ह।ै 

Anthogyr नक्लनिक द्वारा शल्यकक्रया प्रोटोकॉल का 

पालि ि करि ेस ेसबंनंधत नर्फलता की नस्थनत की 

कोई नजम्मरे्दारी िहीं लेता ह।ै 

Anthogyr आपके र्रोस े के नलए आपको धन्यर्ार्द 

र्दतेा ह ै और आपको कोई र्ी अनतररक्त जािकारी 

प्रर्दाि करि ेके नलए उपलब्ध ह।ै 
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Axiom® REG और Axiom® PX कृनिम घटक 

घटक के प्रकार अिुशंनसत कसार् ऐंठि 

M1.6 थे्रडडगं र्ाला कृनिम घटक 25 N.cm 

M1.4 थे्रडडगं र्ाला कृनिम घटक 15 N.cm 

MU/OPAC/OPSC जोडों के नलए 

कर्र स्कू्र/ ठीक करि ेर्ाले स्कू्र/ 

रक्षात्मक कैप को। 

स ेहाथों स ेहल्का-सा

(<10N.cm) कसिा।  

अन्य अस्थायी कृनिम घटक हाथ स ेकसिा 

Anthofit® HE कृनिम घटक 

घटक के प्रकार अिुशंनसत कसार् ऐंठि 

M2 थे्रडडगं र्ाला स्थायी कृनिम 

घटक 
35 N.cm 

M1.4 थे्रडडगं र्ाला स्थायी कृनिम 

घटक 
15 N.cm 

PEEK से बिा अस्थायी कृनिम 

घटक 
15 N.cm 

अन्य अस्थायी कृनिम घटक हाथ स ेकसिा 


