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Anthogyr eszkozok
Hasznalati utmutatd Axiom® BL, Axiom® TL, Axiom® 2.8 és
Mini Implant termékcsoportokkal egyutt hasznalt Anthogyr
sebészeti és protetikai eszk6zdkhoz

1. Termékleiras

1. dbra
10 mm
1. Axiom® jelz6furd L 5. Axiom® mélységméré 8. Axiom® TL vallfurod
2. Mini Implant el&furo 6. Axiom® fészekfurd 9. Axiom® REG menetvdgd
3. Axiom® el&furd 7. Kortikalis furé 10. Axiom® PX menetvago

4. Mini Implant mélységméré @1,5/@22,0

Az Anthogyr eszkozok az Anthogyr Axiom® és Mini - Kiegészitd eszkozok: mélységmérdk, furdsablonok, A részletes termeékleirdsra, tétel referenciaszamra és
Implant rendszerek részét képezik, és haszndlat szerint stopgyrtk, csapok, hiivelyek. méretekre vonatkozdan nézze meg a termeékcimkét és
kilonbozé tipusokra oszthatok: — Forgatonyomaték-atvivé eszkozok: mandrel, kulcs, az Anthogyr termékkatalogust.
- Tervezés: Healfit® SH proba mélységmérd. implantatumtarté, mandrelbdvité. A mszerek részletes bemutatdsadra, specialis haszna-
— Az implantatumagy el6készitéséhez hasznalt esz- - Fogokomponensek: fogo, fogokulcs. lati javallataikra, specidlis eljarasokban torténd haszna-
kozok: - Kazettak: guided sebészeti kazettak, Axiom® Multi latukra és kompatibilitdsukra vonatkozdan Idsd a felhasz-
Guided furéeszkozok: eléfurok, fészekfurok, jelzé- Level® sebészeti kazettdk, Axiom® 2.8 sebészeti naldi utmutatokat és a , Tovabbi informaciok” részben
furék, menetvagdk, inyvagok, csontmard, kortikalis kazetta, Mini Implant sebészeti kazetta, Axiom® Multi felsorolt ismertetéket.
frézer. Level® protetikai kazettak, stopgyUrikészletek, tres
Non-guided furéeszkdzok: el6furok, fészekfurok, jelzé- kazettak.

furok, menetvagok, inyvagok, gombfrézerek.

Tervezés

Healfit® SH mélységméré
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Specifikus termékleiras:

Kazettak

Az Anthogyr kazettak Ujrafelhasznalhatd tartok, amelyek
két f6 elembdl dlinak: egy alap fedélbdl, illetve egy vagy
t6bb betétbdl. A betétek szilikongumibdl készilt tovabbi
elemekbdl allnak, nevezetesen szilikonszalagokbdl és
-tartékbol, amelyek célja, hogy az Anthogyr eszkodzoket
a helylkon tartsak a sebészeti vagy protézisbehelyezési
eljaras vagy a sterilizélas alatt.

Az alapon és a betéteken jeldlések és/vagy szinkodok
vannak, amelyek a sebészeti folyamatot vagy az eszko-
z0k kazettabeli helyzetét jelzik. A fedél biztonsdgosan
a helyén tartja az 6sszes mUszert a kezelés alatt.

A stopgyUrtikészletek Ujrafelhaszndlhato tartok, amelyek
részét képezi egy furt alap a stopgy(rlik befogadasahoz
és egy fedél, amely megtartja az stopgyirtiket a kezelési
fazisok alatt.

Anyagok:

Az eszkozok 6sszetevdi: titdn (Ti-6Al-4V ELI), rozsdamen-
tes acél, poli(éter-éter-keton) (PEEK), szilikon, polipropilén
(PP) vagy polifenilszulfon (PPSU).

Az Osszes fekete furd és menetvagd AITIN (aluminium-
titdn-nitrid) bevonatu, kivéve az OPFI15S/0PFI15L furd-
kat. Az OPFI15S/0OPFI15L furdk és az OPCS100 kulcs
DLC (gyémantszer(i szén) bevonatuak.

Az Axiom® TL implantatum- és gombvégl eszkdzok
minden csavarozéeszkdze TiN (titan-nitrid) bevonatu.

2. Rendeltetés

Az Anthogyr eszkdzok a tervezéshez és az implantatu-
magy elékészitéséhez, vagy az Anthogyr implantacids
rendszer implantatumainak vagy protéziseinek behelye-
zéséhez hasznalhatok.

Specifikus rendeltetés:

Tervezés

A Healfit® SH mélységméré célja, hogy segitse az imp-
lantdtum bedltetése utan a klinikai esethez leginkabb
illeszked6 Healfit® SH kivalasztasat.

Az implantatumagy eldkészitéséhez hasznalt eszk6zok
Az implantatum helyét elékészité eszkdzoknek az a fel-
adatuk, hogy el6készitsék az implantatumagyat az imp-
lantadtum behelyezése el6tt.

Kiegészité eszkozok

Akiegészité eszkdzok célja a szemrevételezéses ellendr-
zés vagy fizikai irdnyitds az implantatumagy el6készitése
vagy az implantdtum behelyezése alatt.
Forgatényomaték-atvivé eszk6zok

A szoritdéeszkdzoknek az a feladatuk, hogy nyomatékot
fejtsenek ki vagy tovabbitsanak a mUszerekre, implan-
tadtumokra vagy protézisekre.

Fog6 komponensek

A fogoeszkdzokkel csavarokat vagy protetikai kompo-
nenseket lehet manipuldini.

Kazettak

Az Anthogyr kazettak az eszkozok rendszerezésére és
a sterilizalasi fazisban vald rogzitésére szolgalnak.

3. Javallatok

Az Anthogyr eszkdzok hasznélata az Anthogyr implan-
tdtumrendszerek implantatumainak vagy protéziseinek
behelyezését célzo eljarasok soran javallott részlegesen
és teljesen fogatlan pécienseknél.

Specifikus javallatok:

Tervezés

A Healfit® SH mélységméro a Healfit® SH komponensek
kilonboz6é magassagait mutatja, és Utmutatdst kinal
a behelyezendd eszkoz kivalasztasahoz az inymagas-
sdgnak megfelelen.

Az implantatumagy el6készitéséhez hasznalt eszk6zok
A furéeszkdzok implantdcios mUtétek soran az also
vagy a fels6 allcsont furdsdra, vagasara szolgalnak,
illetve a csontok és a lagyszovetek el6készitésére is
hasznalhatok.

A furdkat csak axidlis furasra fejlesztették. A @2,0 mm-
progettista delle guide chirurgiche es Lindemann-frézert
axialis vagy transzverzalis furdshoz fejlesztették.

A guided furéeszkozoket a hozzajuk illé, guided sebészet-
hez szant kiegészitékkel egyditt kell hasznalni a vagasi/

furdsi irdny és mélység pontosabb szabdlyozdsa érde-
kében.

Kiegészit6 eszkozok

A mélységmérdk, mélységi stopgydirlk, pozicidigazitok
és vezet6hivelyek, guided sebészeti furdsablon, guided
sebészeti vezetShivelyek hasznalatosak az implanta-
tumagy el6készitése vagy az implantatum behelyezése
sordn, és az implantatumcsatorna vagy az implantatum
poziciojanak, mélységének és irdnyanak szemrevétele-
zéséhez vagy fizikai irdnyitasahoz javallottak.
Forgatonyomaték-atvivé eszk6zok

A csavarozoeszkozok a szajban hasznalt eszkozok,
implantdtumok vagy protetikai eszkdzok atvitelére
szolgalnak, és lehetévé téve a forgatdnyomaték atvitelét.
Racsniskulccsal vagy konyokdarabbal is hasznalahatdk.

Fogé komponensek
Fogoeszkozokkel manudlisan tovabbitani lehet a prote-
tikai komponenseket.

Kazettak

Az Anthogyr kazettak eszkdzok és kiegészitok taroldsara
és rendszerezésére szolgalnak a sebészeti és/vagy pro-
tetikai haszndlat, a szdllitds és a sterilizalas alatt és ezek
kozott. Ezeket egészséguigyi intézményekben, egészség-
ligyi szakemberek dltali haszndlatra szantak.

Ezek a kazettak érvényesitett, torvényesen forgalmazott,
dupla sterilizélétasakkal haszndlhatok a lezart eszkozok
sterilitdsanak megdérzése érdekében.

4. Betegtipus és tervezett felhasznalo

Az Anthogyr eszkozok olyan részlegesen vagy teljesen
fogatlan felnétt pacienseken hasznélhatok, akik esetében
nem all fenn egyetlen allapot sem a felsorolt ellenjaval-
latok kozl.

Az Anthogyr eszkdzoket implantologidban képzett fog-
sebészek hasznalhatjak.

5. Ellenjavallatok

Allergia vagy tulérzékenység a felhasznalt anyagok
,Termékleirds” cimU részben felsorolt kémiai 6sszete-
voivel szemben.

6. Figyelmeztetés

- A termékek intraorélis hasznalata soran Ugyelni kell
az aspiracid vagy a lenyelés elkerilésére. A termékek
aspiracidja fertézéshez vagy véletlen fizikai sértlés-
hez vezethet.

— Ne hasznaljon sériilt, rozsdds vagy tompa eszkozoket.
Hasznélat el6tt mindig ellendrizze az eszkdzoket.

- Atermékeket ne haszndlja a , Termékek élettartama”
cimU részben feltlintetett maximalis haszndlatnal
tobbszor.

— Vigyazzon, nehogy megsértse a mandibularis ideg-
csatornat azimplantatumagy el6készitése és az imp-
lantdtum bediltetése soran! Az ideg sériilése érzéket-
lenséget, paresztéziat és dizesztéziat eredményezhet.

— Ne alkalmazzon az ajanlottnal nagyobb forgatényo-
matékot, mert az csontelhaldst és torést okozhat.

Kiilonleges figyelmeztetések:

Az implantatumagy el6készitéséhez hasznalt eszk6zok

- Afuardk kialakitdsabol és mikddési modjabdl addddan
azok hegye legfeljebb 0,5 mm-rel hosszabb az imp-
lantatum bediltetési mélységénél. Ezt a tobblethosszt
figyelembe kell venni a tervezési szakaszban.

— Amegfelelé furdsmélység biztositdsdhoz alkalmazza
ajavasolt sebészeti tervezési modot, figyelje a furon
lathatd mélységi rovatkakat, hasznaljon stopgyriiket
és mélységmeérdket. Az Anthogyr eszk6zokon mély-
ségi rovatkak szerepelnek, és ezek szakaszoldsa
megfelel a rendelkezésre all6 implantatumok hosz-
szUsaganak (1. &bra).

- Azimplantatumcsatorna mélységének meghataroza-
sandl Ugyeljen arra, hogy a mélységmérét egészen az
furat aljaig tolja le.

- A furdékat novekvé atméréjd sorrendben hasznalja,
az éramutatd jardsaval megegyezé irdnyt forgassal.

- Kils6 oblités mellett, szakaszosan furjon.

Az implantatumagy elékészitésekor figyelembe kell venni

a csontmindséget.

A @1,5 mm-es jelz6furd (ref. OPPO15) hasznélata nem
javasolt gyUr( vagy furdsablon nélkul.

Ne Iépje tul az alabbi furasi fordulatszamokat:

Sebesség
(fordulat/
perc)

Bebeszen Furéeszkoz

szakasz

iny elékészitése,

guided és non- inyvago 50
guided
AHcsontgerinc Jelzéfarok 1500
el6készitése, Gombfrézer 1500
non-guided Lindemann-frézer 1500
) Kortikalis frézer 500
Allesontgerinc Csontmard 500
el6készitése, e
quided Integral jelzéfurd 1000
First Drill jelz6fard 1500
Axiom® el6furdk 1500
First Drill el6furok 1500
Integral eléfurok 1000
o . Axiom® fészekfurok 1000
Furo, guided és Axiom® 2.8
non-guided xiom® 2.
fészekfurok 1200
Mini Implant 1500
spiralfurok
Axiom® kortikalis furok 1000
Csontgerinc Axiom® BL vallfurd 50
el6készitése furas e e
utan, non-guided Axiom® TL vallfurd 50
Menetvagas,
guided és Axiom® menetvagd 25
non-guided

Furas csaphoz:
— Vegye figyelembe, hogy 0,5 mm-es csucstulfurassal
kell szamolni.

Guided sebészeti eszkozok:

— Aguided sebészeti beavatkozas el6tt gy6z8djon meg
arrél, hogy a paciens szdja lehetévé teszi az iranyitd
bevezetését.

- Amikor egy furéhegyet bevezet vagy eltavolit egy
hivelybdl, a furéhegynek nem szabad elforgatott
pozicidban lennie. Ez a furéhegy és/vagy vezetShively
sérllését okozhatja, és potencidlisan eltomd&déshez
vezethet.

— A guided furdkat kizarolag a hozzéjuk tartozo, sab-
lonokba illesztett hiivelyekkel lehet egyiitt hasznalni.
Ellendrizze a furohivelyek miikodésének biztonsagat
az egyes sebészeti eljarasok el6tt. Ellendrizze a veze-
téhivelyek bedllitasat, orientaciojat és stabilitasat
a burkolatukban, valamint a sablon elhelyezését az
egyes sebészeti eljarasok el6tt.

- A rogzitécsap bevezetéséhez helyezze el a sablont
(a fogakon vagy a nyélkahdrtydkon), a csap helyének
|étrehozdsahoz végezzen furdst a megfeleld furdhegy-
gyel a megfeleld hiivelyben a stopgyirdig, helyezze
és csavarja be a csapot a hivelybe.

— Kerllje a sugdriranyu terhelés kifejtését a hiivelyekre
annak érdekében, hogy azok megfeleléen rogzilienek
a furésablonban.

AFirst Drill guided sebészeti protokoll nem alkalmazhato

a Mini Implant és az Axiom® implantatumok helyének

el6készitésére, ha azok atmérdje nagyobb, mint 4,6 mm,

hosszusaguk pedig nagyobb, mint 14 mm.

Az Integral guided sebészeti protokoll nem alkalmazhaté

az Axiom® 2.8, a Mini Implant és az Axiom® implantatu-

mok helyének el6készitésére, ha azok atméréje nagyobb,

mint 4,6 mm, hosszusaguk pedig nagyobb, mint 14 mm.

Axiom® BL vallfarok:

Ugyeljen arra, hogy az Axiom® BL implantatumok elséd-
leges stabilitdsa megfeleld legyen a vallfurok haszndlata
el6tt. A teljes furds alatt tartsa egy vonalban a frézer és
a csap tengelyét: ne fejtsen ki semmilyen hajlité erét
az eszkdzon.
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Forgatényomaték-atvitel:
Ne Iépje tul az aldbbi meghuzasi fordulatszamokat:

Vonatkozé pebssssy
Sebészeti szakasz . N (fordulat/
implantatum
perc)
1 ®
Amom REG 25
implantatum
Axiom® PX
. . 15
implantatum
Implantatum Axiom® X3 15
megszoritasa, implantatum
guided és non- Axiom® X3S
guided implantatum 1
1 ®
Amom ,2‘8 25
implantatum
Mini Implant 15

Axiom® implantatumcsavarozé eszko6zok:

- Az Axiom® BL és Axiom® TL implantatum-csavar-
kulcsok és -mandrelek beosztasos jelolével vannak
ellatva, amelyek segitenek az implantatum fliggéle-
ges pozicionaldsaban az anatémiai strukturak mentén
vagy lebenykészités nélkili elhelyezés esetén.

- Az Axiom® BL és Axiom® TL implantatum-csavar-
kulcsok és -mandrelek 3 oldallal rendelkeznek, ezek
mindegyike lathaté jeloléssel van elldtva az implan-
tdtum haromosztatu csatlakozési oldaldnak megfe-
leléen. A csavarozasi folyamat végén dllitsa az egyik
jelolést a lehetd legkdzelebb a megfeleld iranyhoz
a kivant protetikai restaurdciotél és a szajban levé
helyzettdl fliggéen.

Protetikai csavarozéeszkozok:

— Ne haszndljon motoros forgdeszkdzoket a protetikai
Osszetevdk be-/kicsavarozasahoz.

- Az AATOOL mdiszerrel végzett tulzott el6furds
a mUszer meghibdsodasat okozhatja.

— Ne fejtsen ki hajlitd erét gomb alaku miiszereken.

Kazettak

Amikor a hosszu felépitmény eltévolitd eszkozt (cikk-
szam: INEXPL) a kazettaba helyezi, tigyeljen arra, hogy
az extraktorrid megfeleléen vissza legyen huzva, és ne
érjen a fedélhez.

7. Figyelmeztetések/dvintézkedések

Klinikai felhasznalas:

— Akomponenseket az implantatumcsalad kézikdnyvé-
ben részletesen leirt, a , Tovabbiinformaciok” részben
felsorolt utasitasok szerint kell hasznalni.

= Ugyeljen arra, hogy a komponenseket sterilen kezelje.

— Hasznalat el6tt ellendrizze az eszkozoket! Soha ne
hasznaljon potencidlisan szennyezett komponen-
seket! Csak a megfeleléen kezelt, tobbszori haszna-
latra szant eszkdzoket hasznalja tobb alkalommal.
A sériilések elkerllése érdekében dvatosan banjon
a furéeszkdzokkel.

— Valahanyszor eszkozt cserél, enyhe huzassal elle-
nérizze megfelel6 megtartasat a konydkdarabban
vagy kulcsban.

- A guided sebészeti hiivelyek és szogtorott hozza-
férésl csavarfogd kizarélag egyszeri hasznalatra
szolgdlnak: ezeket ne haszndlja fel Ujra és ne steri-
lizélja Ujra. Szennyez&dés és a funkciondlis fellletek
megvaltozasanak kockazata.

Kiilonleges figyelmeztetések/évintézkedések:

Tervezés

- A Healfit® SH mélységméré megfelel oldalat hasz-
ndlja a paciens szajaban lévé implantatum tipusanak
megfelel&en.

Az implantatumagy eldkészitéséhez hasznalt eszk6zok

— Hasznalat el6tt ellenérizze az eszkozoket! Mindig
tartsa be a javasolt furdsi fordulatszamokat.

- Amegfelel6 furas és beadllitas érdekében hasznaljon
mélységi stopgydirtket, furésablonokat és mélység-
mérdéket.

— Menetvagast csak D1-es csontban lehet végrehajtani.

Forgatényomaték-atvivé eszk6zok

— Hasznalat el6tt ellendrizze az eszkdzoket!

- A rendszerrel kompatibilis eszkozoket hasznaljon,
tovabbi informécidkra vonatkozdan lasd a ,Kompa-
tibilitasi informéaciok” szakaszt.

Komponens atalakitasa:

A komponenst tilos barmilyen modon atalakitani.

8. Fennmaradé kockazatok és
mellékhatasok

A fogdszati kezelés klinikai kimenetelét tobb tényezé is
befolydsolja. Az eszkdzok hasznélatéhoz a kdvetkezé
fennmaradd kockazatok és lehetséges mellékhatdsok
kapcsolddnak, amelyek tovabbi fogdszati kezeléshez
vezethetnek a fogorvosi rendelében:

Fennmaradé kockazatok:

— tovabbi fogorvosi kezelések sziikségessége

- harapasi/ragasi/hangképzési problémak

- vérzés

- csonttomorodés

- csontsérilés

- a szomszédos/szemkozti fogak sérilése

- kellemetlen érzés

- tulérzékenység/allergids reakcio

— inysérilések

— irritacio/gyulladas

— helyi vagy szisztémads fertézés (beleértve: implanta-
tum korlli gyulladas, fogagybetegség, inygyulladas,
fisztula)

— helyi fajdalom

— avartnal hosszabb gyogyulasi idé

— azimplantdtum elvesztése

— protetikai komponens elvesztése

— potencidlis kronikus fajdalomhoz vezetd idegi sériilés

- paresztézia, dizesztézia

— nem megfelel$ esztétikai kimenetel

— am(tét meghosszabbodésanak lehetésége

- sebészetiimplantatum explantécidjanak lehet6sége

— kisebb 0sszetevék lenyelésének/belélegzésének koc-
kazata az eljaras soran

— visszarendelés a fogorvoshoz

- azarclreg megnyildsa

Mellékhatasok:

- duzzanat

helyi gyulladas

véralafutds

maxillaris/mandibularis gerinc csontpusztuldsa
helyi fertézés

— enyhe vérzés

1

1

1

1

9. Kompatibilitasi informaciok

Az Anthogyr implantdtumok és protetikai komponen-
sek sokféle konfigurdcioban kaphatdk. Csak az implan-
tatumcsatlakozdval kompatibilis Anthogyr alkatrészek
alkalmasak a felhaszndldsra. Tovabbi informéaciokért
olvassa el a , Tovabbi informacidk” cim( részben felso-
rolt Utmutatdkat.

A tervezéshez hasznalt eszk6zok kompatibi-
litdsa:

A Healfit® SH mélységméré az Axiom® BL és TL implanta-
tumokkal kompatibilis. A mélységméré megfelelé oldala
|ézerjeloléssel van ellatva.

Az implantatumagy el6készitéséhez hasznalt
eszkozok kompatibilitasa:

Az Anthogyr implantatumagy-el6készité eszkdzok szines
gy(rlvel vannak ellatva, amelyek a furdsi atmérét jelzik.
Ezek 6sszhangban vannak az implantatumok atméréjé-
vel. A furdsi atméré az eszkozon is jeldlve van.

Tartoman Furasi Menetvagasi
Y| &tme atmérs
/

z6ld Axiom® 22,4

Narancs- - piome 926 028

sarga

Piros Axiom® @3,0 @34
Axiom®

Fekete és Mini @1,5 /
Implant

Gyuruszm - Me[‘et 5
at
@4,0

Sarga Axiom® 73,6

Fehér Axiom® @42 @4.6
Kék Axiom® 24,8 @52
Lila Axiom® 254 /
Barna Axiom® 26,0 /

Az Axiom® TL vallfurék szines gyUrlje megfelel az utol-
jara hasznalt furé gydrliszinének (vezetéatmérd).
Akeménycsonteszkdzok és az azokat tartalmazo kazetta
annyiban kiilonboznek mas miszerektdl és kazettaktol,
hogy két, 1ézerrel jelolt fekete vonal van rajtuk.

Az Axiom® implantatumcsavarozé eszkozok
kompatibilitasa:

Kompatibilis implantatumtipusok

Sziirke eszkdzok Axiom® BL implantatum

Arany eszkozok Axiom® TL implantatum

Figyelmeztetés: Az implantatumhoz nem alkalmas
mUszerek hasznalata kdrosithatja az implantatum-
csatlakozot.

A protetikai szoritoeszkozok kompatibilitasa:

Kompatibilis komponenstipus

Hexagondlis bemélyedéssel
rendelkezé csavar

HEXAjelzes Novaloc® felépitmény
Healfit® SH csavar
JBALL jelzés Gombolyd bemélyedéssel

rendelkezé csavar vagy zar

Az Integral iranyitott sebészeti eszkozok
kompatibilitasa:

Minden egyes irdnyftott eszkoz csak egy hiivelyatmérs-
ben irdnyitott. A miszeren levé szines potty a kompati-
bilis hiivelyt jelzi. A potty szine azonos a hiively szinével.

Jelzés Kompatibilis eszkoztipusok

Eszkoz kék pottyel  Hively @3,6
Eszkoz lila pottyel Huvely 4,2
Eszkdz barna Hively 95,0

pottyel

A furé és frézer stopgyiiriik kompatibilitasa:

Kompatibilis eszkoztipusok

Lindemann-frézer
Axiom® el6furok

Axiom® 32,0/2,4 és @2,4/3,0
fészekfurok

Rozsaszin Axiom®
stopgydrdk

Sarga Axiom®

P Axiom® @3,0/3,6 fészekfurok
stopgydrdk

Sziirke AXIOM® 50 e g13.6/4.2 fészekfrok

stopgydirdk
Kek AXIPT@ Axiom® (4,2/4,8 fészekfurok
stopgyUirdk
Lila Axiomn Axiom® (14,8/5 4 fészekfarok
stopgydrdk

i ®
Barna Axiom Axiom® @5,4/6,0 fészekfdrok
stopgydrdk
Stopcsap Axiom® BL 04,5, 5,3 és 06,6
(ref. OPFFP) vallfurok
Mini Im"pluant Mini Implant spiralfuré és el6fard
stopgyUirdk

Az INGPPA flirésablon kompatibilitasa:

A furésablon (ref. INGPPA) csak az Axiom® BL implan-
tadtumokkal kompatibilis. Ha a sablont Axiom® TL imp-
lantdtumokhoz hasznélja, kdrosithatja az implantatum
belsé csatlakozésat.

A furésablon csak a @1,5 mm-es jelzéfurdval (ref.
OPPO15) kompatibilis.
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Hiivelyek kompatibilitasa:

Huvely @2,0 és o . L

hiively 23,6 VezetShively bevezetéeszkdzos
— oldala @2,0 / 3,6

Csaphtvely

Hively @4,2 és Vezet6hively bevezet6eszkozos

hively @5,0 oldala @4,2 / @5,0

Fogokomponensek kompatibilitasa:

A fogdkomponensek kompatibilisek a szogtorott csa-
varokkal.

10. Tisztitas és szennyezédésmen-
tesités
Az Anthogyr eszkozoket nem sterilen szallitjuk. Az Ujra-
felhaszndlhaté komponenseket minden hasznalat elétt
és utan meg kell tisztitani és sterilizélni kell. Ne hasznalja
a komponenseket, ha a csomagolas nyitott vagy sértlt.
A feldolgozas el6tt vegye ki a komponenseket a csoma-
golasbol. Az Anthogyr a tisztitasi és sterilizaldsi hasz-
ndlati utmutatoban leirt protokollt javasolja alkalmazni.
A hasznalati Utmutatd letoltheté az ifu.anthogyr.com
oldalrol, vagy a fenti cimen igényelheté az Anthogyr
illetékeseitdl.
A sterilizalassal kapcsolatban lasd a ,Sterilizalas” cimU
részt.

11. Sterilizalas

A nem sterilen szallitott Anthogyr eszkdzoket hasz-
nalat el6tt sterilizalni kell. Az Anthogyr a tisztitasi és
sterilizélasi hasznalati utmutatdban leirt protokollt
javasolja alkalmazni. A hasznalati Utmutaté letolthetd
az ifu.anthogyr.com oldalrdl, vagy a fenti cimen igényel-
het6 az Anthogyr illetékeseitdl. A sterilizalas utan be kell
tartani az aszepszisre vonatkozo szabalyokat.

Az Anthogyr az Ujrasterilizalt komponensekkel kapcsola-
tos minden felelésséget elutasit, fliggetlendl attdl, hogy
az Ujra sterilizalast ki vagy milyen modszerrel végezte.
Kordbban hasznalt vagy nem steril eszkdzt semmi-
lyen kortlmények kozott sem szabad a beteg szajaba
helyezni. Ha az eredeti csomagolds sérllt, az Anthogyr
nem fogadja el a tartalom visszakuldését.

12. Felhasznalasi protokoll

A részletes, Iépésenkénti utasitdsokat ldsd a , Tovabbi
informacidk” cimd részben felsorolt dokumentumokban.
Az Anthogyr eszkozok rovid tavu, 60 perc folyamatos
hasznalatot nem meghalado felhasznalasra szolgdlnak
szdjlregi beavatkozasok soran.

13. A termékek élettartama

Tervezés

A Healfit® SH mélységmérd méréeszkoz 250 alkalom-
mal* haszndlhato fel Ujra, kivéve azokat az eseteket, ahol
dllagromlas jelei (olvashatatlan jelolések vagy jelzések,
bevonat romldsa, korrézié jelei stb.) lathatok.

* Egy haszndlat egy regeneraldsi ciklusnak felel meg.

Az implantatumagy el6készitéséhez hasznalt
eszkozok

Az eszkdzOk az alabbi tédblazatban meghatéarozott
maximalis szamu haszndlat erejéig hasznalhatok fel
Ujra, kivéve azokat az eseteket, ahol allagromlas jelei
(olvashatatlan jelolések vagy jelzések, bevonat romldsa,
korrozio jelei stb.) lathatok.

e A termék
Az eszkez tpusa

] ) ) (22,0 csapfurd 10 hasznélat
First brill guided |y 5ok 10 hasznalat
sebészeti talca

El&furok 10 hasznalat

toman Az eszkoz tipusa C
Y P lettartama

(2,0 csapfurd 10 hasznélat

inyvagok 10 hasznalat

Csontmaré 10 hasznalat

Integral guided  Kortikalis frézer 10 hasznélat

sebészet Jelzsfurok 10 haszndlat

El6farok 10 haszndlat

Fészekfurok 10 hasznalat

Menetvagok 10 hasznélat

Vallfurok 20 hasznalat

Jelzéfurok 20 haszndlat

Gombfrézer 20 haszndlat

Axiom® Multi Lindemann-frézer 20 haszndlat

Level® Elsfurok 20 hasznalat

Fészekfurok 20 haszndlat

Kortikalis furok 20 haszndlat

Menetvagok 20 haszndlat

Axiom® 2.8 Furok 20 hasznalat

Menetvago 20 haszndlat

o inyvégo 20 hasznélat
Mini Implant — :

Spiralfarok 20 haszndlat

Egy implantdtumcsatorna egy hasznalatnak felel meg.
Kiegészité eszkozok

Az eszkdzok az alabbi tédblazatban meghatarozott
maximalis szamu haszndlat erejéig hasznalhatok fel
Ujra, kivéve azokat az eseteket, ahol allagromlas jelei

(olvashatatlan jelolések vagy jelzések, bevonat romldsa,
korrozio jelei stb.) lathatok.

] e A termék
Az eszkoz tipusa élettartama

250 hasznalat,
kivéve, ha torés
vagy jelentés

First Drill és
Integral guided
sebészeti talca

22,0 régzitécsap

allagromlas
miatt az eszkdz
hasznalhatatlan-

na valik
Hivelyek hesandihato
Stopgyrdk 250 hasznalat
Axiom® Multi Vezetécsap 250 hasznalat
Level® Mélységmeérsk 250 hasznélat
Furésablonok 250 hasznalat
Axiom® 2.8 Mélységmérék 250 hasznalat
. Mélységmeéré 250 hasznalat
Mini Implant

Stopgy(rdk 250 hasznalat

Egy haszndlat egy regeneralasi ciklusnak felel meg.

Forgatonyomaték-atvivé eszkozok

Az eszkozok az aldbbi téablazatban meghatarozott
maximalis szamu hasznalat erejéig hasznalhatok fel
Ujra, kivéve azokat az eseteket, ahol allagromlas jelei
(olvashatatlan jelolések vagy jelzések, bevonat romlésa,
korrozio jelei stb.) lathatok.

] . A termék
Az eszkoz tipusa élettartama

Implantatum-
csavarkulcsok

) 50 haszndlat
Integral guided

sebészet ] -
Implantatummand 50 haszndlat
relek
Implantatum- 250 hasznélat
csavarkulcsok
Implantatumtarté 250 hasznalat
Implantatummand- 250 hasznélat
relek

Axiom® Multi ; (i =
Univerzalis eszkoz .

Level® mandrelek 100 hasznalat
Protetikai

250 hasznalat
csavarkulcsok

Protetikai mandrelek 250 hasznélat

Mandrelbévité 250 haszndlat

Egy hasznalat egy regeneralasi ciklusnak felel meg.

Fogé komponensek

Az eszkozOk az alabbi tédblazatban meghatarozott
maximalis szdmu haszndlat erejéig hasznalhatok fel
Ujra, kivéve azokat az eseteket, ahol allagromlas jelei
(olvashatatlan jelolések vagy jelzések, bevonat romldsa,
korrozio jelei stb.) lathatok.

Tartomany Az eszkoz tipusa é;:ttt‘:r:::\(a
MUdanyag AA Egyszer
AXiOﬂf Multi - csavarfogo hasznélhatd
Level® Fémes AA csavarfogd 250 hasznalat
Axiom® 2.8 Fogdeszkozok 250 hasznélat

Egy hasznalat egy regeneralasi ciklusnak felel meg.

Kazettak

Az eszkdzOk az alabbi tédblazatban meghatarozott
maximalis szamu haszndlat erejéig hasznalhatok fel
Ujra, kivéve azokat az eseteket, ahol allagromlas jelei
(olvashatatlan jelolések vagy jelzések, bevonat romldsa,
korrozio jelei stb.) lathatok.

] o A termék
Az eszkoz tipusa élettartama

First Drill guided | Guided sebészeti

sebészetitélca | kazetta 250 haszndlat

Integral guided  Guided sebészeti 100 haszndlat

sebészet kazettak
o ) Sebészeti kazettdk 250 haszndlat
f:\lg‘g@ Muli Protetikai kazettak 250 hasznalat
Stopgytrikészletek 250 hasznalat
Axiom® 2.8 Sebészeti kazetta 250 hasznalat
Mini Implant Sebészeti kazetta 250 hasznalat

Egy hasznalat egy regeneralasi ciklusnak felel meg.

14. Tovabbi informaciok

Az Anthogyr termékek hasznalataval kapcsolatos tovabbi
informdciokért forduljon az Anthogyr helyi értékesitési
képvisel6jéhez, 1épjen kapcsolatba az Anthogyr tgyfél-
szolgalataval, vagy latogasson el az ifu.anthogyr.com és
www.anthogyr.com weboldalra.

Az Anthogyr eszkozokre vonatkozé tovabbi informdci-
okért 1asd:

First Drill guided sebészeti talca

— Anthogyr First Drill guided sebészeti tdlca hasznalati
Utmutaté (AXIOM-GID_NOT)
Keres6kdd az ifu.anthogyr.com oldalon: INMODIGM

Integral guided sebészet:

— Anthogyr Integral guided sebészeti hasznalati utmu-
taté (AXIOM-INT_NOT)
Keres6kdd az ifu.anthogyr.com oldalon: MODGS36

Axiom® Multi Level®

= Axiom® Multi Level® sebészeti hasznalati utmutato
(AXIOM-MLC_NOT)

= Axiom® Multi Level® protetikai hasznalati utmutato
(AXIOM-MLP_NOT)
Keres6kdd az ifu.anthogyr.com oldalon: INMHELV

Axiom® 2.8:

- Axiom® 2.8 hasznalati utmutaté (AXIOM2-8_NOT)
Keres6kod az ifu.anthogyr.com oldalon: INMODOP28

Mini Implant:
= Mini Implant hasznalati dtmutaté (MIO_NOT)
Keres6kdd az ifu.anthogyr.com oldalon: INMODMIOKIT

Healfit® SH

' Healfit® SH hasznélati atmutato (HEALFIT-SH_NOT)
Keres6kdd az ifu.anthogyr.com oldalon: OPJCSHS

Egyebek:

— Tisztitasi és sterilizaldsi hasznalati dtmutato
(NETT-STE_NOT)
Keres6kdd az ifu.anthogyr.com oldalon: INMHELV
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15. Tarolas

A termékek tiszta, szaraz helyen, szobahémérsékleten
tdrolanddk. A nem megfelel6 tarolds kdrosithatja az anya-
gok és a kialakitas alapveté jellemzéit, ami az eszkdz
meghibdsoddsdhoz vezethet.

16. Hulladékkezelés

A beavatkozasbdl szérmazo hulladékot (csomagolas,
eltavolitott alkatrész stb.) orvosi hulladékként kell kezelni,
ami a felhasznalé felel6ssége.

17. A pacienseknek biztositando
informacidk

Az Anthogyr eszkozokkel és ezek alkalmazasukkal kap-

csolatos ellenjavallatokrol, figyelmeztetésekrdl, dvintéz-

kedésekrél, mellékhatdsokrél és szovédmeényekrél tajé-

koztatni kell a pacienseket.

A pacienseknek el kell fogadniuk a rendszeres orvosi

ellendrzéseket, és a protézis teljesitményében bekovet-

kez& barmilyen varatlan valtozas esetén konzultalniuk

kell orvosukkal.

A pacienseket tajékoztatni kell a szajhigiénia rendszeres

biztositdsanak sziikségességérdl.

A pacienseket figyelmeztetni kell arra, hogy a mitétet

kovetd elsé néhdny hétben legyenek dvatosak.

18. Megjegyzések

A kezel6orvosnak rendelkeznie kell a fogdszati implanto-
|6gia gyakorlasahoz sziikséges ismeretekkel, és ismernie
kell az Anthogyr termékeknek a jelen dokumentumban
szereplé kezelési utasitasait az Anthogyr termékek biz-
tonsagos és a hasznalati utasitdsnak megfelel§ hasz-
nalata érdekében.

Az Anthogyr termékeket a gyartd hasznalati utasita-
sanak megfeleléen kell hasznalni. A sebész fogorvos
kizarolagos felel6ssége az Anthogyr termékek megfeleld,
hasznalati utasitasnak megfelel hasznalata, valamint
annak meghatarozdsa, hogy a termék alkalmas-e az
adott paciens szamara.

Az Anthogyr termékek egy teljes termékcsaldd részei, és
azokat az Anthogyr, annak anyavallalata és az anyavalla-
lat (,Straumann”) lednyvallalatai ltal forgalmazott, meg-
felel6, eredeti komponensekkel és eszkdzokkel egyditt kell
hasznalni. Nem az Anthogyr altal forgalmazott, harmadik
féltél szarmazo termékek hasznalata érvényteleniti az
Anthogyr minden kifejezett vagy vélelmezett garancidjat
vagy egyéb kotelezettségét.

A termékkel kapcsolatos problémakat a helyi Anthogyr
szervezetnek kell jelenteni a kérdéses termékkel egyutt.
Sulyos esemény esetén a felhasznalénak a helyi
Anthogyr szervezetnél és a megfeleld illetékes hato-
sagnal a helyi eléirasok szerint jelentést kell tennie. Az
Anthogyr az érintett orszagokban online panaszkezelési
szolgdltatast is nyujt.

19. Ervényesség

A jelen dokumentum kdzzététele minden korabbi valto-
zatot felllir és felvalt.

Anthogyr minden jog fenntartva.

Az Anthogyr® és/vagy az Anthogyr® itt emlitett egyéb
védjegyei és logdi az Anthogyr védjegyei vagy bejegyzett
védjegyei.

20. Rendelhet6ség

Az Anthogyr implantatumrendszer egyes komponensei
bizonyos orszagokban nem érheték el.

21. Szimbdlumok

Az aldbbi tabldzat a csomagolas cimkéjén eléforduld
szimbdlumokat ismerteti. Az adott termékszimbdlumo-
kat lasd a csomagoldson lévé cimkén.
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Szimbolum leirdsa Szimbo6lum forrasa

Gyarto

Gyartas datuma

Katalégusszam
Tételkod

Sorozatszam

Olvassa el a haszna-
lati utasitast vagy az
elektronikus hasznalati
utasitast

Orvostechnikai eszkoz

CE-jelolés — ajelenleg
hatalyos eléirasoknak
valé megfelelés

Az Egyesiilt Allamok
(USA) szovetségi
torvényi korlatozasai
szerint ez az eszkdz
kizérélag fogorvos
rendelésére vagy fog-
orvos altal értékesitve
forgalmazhatd

Felhaszndlhatésdgi
idé

Egyszeres sterilgat-
rendszer

Egyszeres sterilgat-
rendszer belsé
védécsomagoldssal

Besugarzassal
sterilizalva

Tilos Ujra sterilizélni

Nem steril

Gézsterilizaloban
(autoklavban)
sterilizalhato
meghatdrozott
hémeérsékleten

Nem sterilizélhato
gézsterilizaloban
(autoklavban)
meghatdrozott
hémérsékleten

Ne hasznalja fel,

ha a csomagolas
sériilt, és olvassa el

a haszndlati utasftast

Napfénytdl tavol
tartando

Tilos Ujra felhaszndlni

Vigyazat

Veszélyes anyagokat
tartalmaz

Csavaronyomaték

Axiom® BL vallfuré +
csap

NF EN ISO 15223-1

NF EN ISO 15223-1

NF EN ISO 15223-1
NF EN ISO 15223-1

NF EN ISO 15223-1

NF EN ISO 15223-1

NF EN ISO 15223-1

93/42/EGK iranyelv

MDR (EU) 2017/745

21 CFR 801.109(b)(1)

NF EN ISO 15223-1

NF EN ISO 15223-1

NF EN ISO 15223-1

NF EN ISO 15223-1

NF EN ISO 15223-1

NF EN ISO 15223-1

I1SO 7000 - 2868

Anthogyr

NF EN ISO 15223-1

NF EN ISO 15223-1

NF EN ISO 15223-1

NF EN ISO 15223-1

NF EN ISO 15223-1

Anthogyr

Anthogyr
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