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Ատամնային իմպլանտներ. Axiom®
 REG; 

Axiom®
 2.8; Axiom®

 PX; Anthofit®
 HE 

 

 Ib դասի բժշկական սարք, որը 

 համապատասխանում է Եվրոպական 

Հանձնաժողովի թիվ 93/42/EEC: 
 

 Ուշադրություն. Անհրաժեշտ է ծանոթանալ 

 ուղեկցող ցուցումների հետ, առկա են 

վտանգներ. 
 

 Կրկնակի օգտագործումը արգելվում է. 
 

 Կրկնակի մանրէազերծումը արգելվում է. 

 

Մանրէազերծումը իրականացվում է 

ճառագայթահարման միջոցով. 
 

 Օգտագործման ժամկետ. 
 

 Գրացուցակի հղում. 
 

 Խմբաքանակի համար. 
 

 Չօգտագործել փաթեթավորումը վնասված 

 լինելու դեպքում. 
 

 Արտադրող. 
 

 Արտադրման ամսաթիվ. 
 

 Տես նախազգուշական միջոցները 

 օգտագործման  ընթացքում. 
 

      ԱՄՆ-ի դաշնային օրենքը սահմանափակում 

է այս սարքի վաճառքը լիազորված 

ատամնաբույժի կողմից կամ վերջինիս կարգադրությամբ: 
 

 Համապատասխանում է Ռուսաստանի նորմերին 

 և ստանդարտներին. 
 

GTIN Global Trade Item Number 
 

Միայն հետևյալ ցուցումները բավական չեն Anthogyr 

իմպլանտային համակարգի անվտանգ շահագործումը 

ապահովելու համար: Դուք պարտադիր պետք է հետևեք 

նաև տեղադրվող իմպլանտի տեսակին 

համապատասխանող վիրաբուժական ձեռնարկում 

պարունակվող ցուցումներին.  

Այս փաստաթղթերին կարող եք ծանոթանալ 

ifu.anthogyr.com կայքում կամ անմիջապես 

հայցել դրանք «Anthogyr» ընկերությունից 

վերոնշյալ կոնտակտային տվյալներով:  

Նկարագրություն՝  

Axiom® REG/PX/2.8 շարքի իմպլանտները 

հիմնված են բժշկական նպատակներով օգտագործվող 

Ti-6Al-4V ELI տիտանի համաձուլվածքների վրա:  

Axiom® 2.8-ի ծածկի խցանները, բուժիչ խցանները 

և ժամանակավոր հենքային գլխիկները պատրաստված 

են PEEK-ից (բազմաեթերեթերկետոնից):  

Anthofit® HE շարքի իմպլանտները պատրաստված 

են բժշկական նպատակներով օգտագործվող Ti60 

տիտանից: 
 

Նախատեսված օգտագործումը 

Anthogyr իմպլանտները նախատեսված են 

բացակայող ատամների արմատները փոխարինելու 

համար և ապահովում են հեռացվող պրոթեզների 

կայունությունը կամ մեկ կամ մի քանի միավորներից 

բաղկացած իմպլանտային համակարգերի 

(բացառությամբ Axiom® 2.8-ի) ամրացումը:  
 

Ցուցում 

Իմպլանտները պատրաստ են անմիջապես 

օգտագործման կլինիկական հարմարավետ 

իրավիճակում (լավ առաջնային կայունություն և 

համապատասխան օկլյուզիվ բեռնվածություններ):   

Axiom® PX իմպլանտները նախատեսված են ցածր 

խտությամբ ոսկորներում լավ առաջնային 

կայունություն ստանալու համար: Axiom® PX 

իմպլանտները հարմար են սովորական 

բեռնվածության արարողակարգի միջոցով անհապաղ 

կամ վաղ տեղադրման համար (≥ 2 ամիս 

իմպլանտացիայից հետո):  

Axiom® 2.8. Նախատեսված է միայն ստորին 

ծնոտի կտրիչների և վերին ծնոտի կողային 

կտրիչների եզակի փոխարինման համար: 

 

Հակացուցումներ 

Վիրաբուժական փուլ անցնելուց առաջ անհրաժեշտ 

է իրականացնել ընդհանուր զննում: 

w Բացարձակ. լուրջ հիվանդություններ 

(քաղցկեղ, սրտային հիվանդություններ և այլն), 

նյութափոխանակության խանգարումներ, 

չ փ ո խ հ ա տ ո ւ ց վ ո ղ  հ ե մ ա տ ո լ ո գ ի ա կ ա ն 

հ ի վանդո ւ թ յ ո ւ ն ն ե ր ,  թ մ րամո լ ո ւ թ յ ո ւ ն , 

հարբեցողություն, փսիխոզ, ֆունկցիոնալ 

խանգարումներ, բերանի չորություն, իմունային 

անբավարարություն, լեյկոցիտների խանգարումներ, 

տեղային կամ համակարգային թերապիա 

(ստերոիդներ, հակամակարդիչ միջոցներ, 

քիմիաբուժություն կամ ճառագայթային թերապիա և 

այլն): 

w Հարաբերական. բրուկսիզմ, օկլյուզիոն ճնշում, 

ֆունկցիոնալ խանգարումներ, անբարենպաստ 

ոսկրային անատոմիա, հղիություն, թերաճ, 

բերանային խոռոչի ոչ պատշաճ հիգիենա, 

պատճառաբանության կամ համագործակցության 

բացակայություն, ճառագայթահարված ոսկոր, 

չվերահսկվող պերիոդոնտային հիվանդություն, 

բերանային խոռոչի վարակներ կամ բորբոքումներ: 

w Տեղային. Ոսկրերի անբավարար քանակ և/կամ 

որակ, տեղային ատամնա-արմատային մնացորդներ: 

Ժամանակավոր կամ ընթացիկ 

Axiom® PX. Իմպլանտը հակացուցված է 

տեղադրել D1 տեսակի ոսկորի մեջ*, , 

բացառությամբ արարողակարգի համատեքստում 

վերցված դեպքերի, որոնք նկարագրված են Axiom® 

Multi Level® -ի վիրաբուժական լրացուցիչ 

ձեռնարկում, որը հասանելի է ifu.anthogyr.com 

կայքէջում (որոնման կոդը՝ PXTA34L): Այս 

արարողակարգը հասանելի չէ բոլոր երկրներում: 

Anthofit® HE;  . 3.5 տրամագծով իմպլանտը 

հակացուցված է կողային հատվածում 

օգտագործելու համար:  
 

Զգուշացում / Ուշադրություն 

Anthogyr իմպլանտների վերականգնման համար 

հարկավոր է օգտագործել միայն Anthogyr-ի 

արտադրության պահեստամասերը՝ համապատասխան 

կապակցման հնարավորությամբ. հակառակ դեպքում 

առաջանում է իմպլանտի վնասվածքի կամ 

դիսֆունկցիայի, ինչպես նաև այլ բաղադրիչները կամ 

պարագաները վնասելու վտանգ:  

Իմպլանտի չափերը և տեսակը. տես պիտակի վրա: 

Անհրաժեշտ է տեղադրել բավարար քանակությամբ 

իմպլանտներ՝ պահանջվող հենքն ապահովելու և 

բեռը համապատասխանորեն բաշխելու համար: 

Յուրաքանչյուր իմպլանտի տրամագիծը պետք է 

համապատասխան լինի անհրաժեշտ մեխանիկական 

բեռը կրելու համար:  

Axiom® REG/PX. 3.4 տրամագծով իմպլանտը 

խորհուրդ չի տրվում օգտագործել մեծ աղորիքի 

շրջանում:  

Իմպլանտի (բացառությամբ Axiom® 2.8 

իմպլանտի) անկյունային կողմնորոշումը 

կանխորոշում է պտտմանը խոչընդոտող պրոթեզի 

բաղադրիչների վերջնական կողմնորոշումը: 

Կտրող գործիքները հարկավոր է փոխարինել երբ 

վերջիններս սկսում են կորցնել իրենց 

արդյունավետությունը և, ցանկացած դեպքում, ոչ 

ավելի քան 20 օգտագործումից հետո(10 ցորենի 

գործիք Anthofit® HE) :  

 

Արձանագրություն 

Anthogyr- ի արտադրանքն օգտագործելու համար 

անհրաժեշտ է համապատասխան վերապատրաստում 

և որակավորում, ինչպես նաև վիրաբուժական 
1/2 

M 

E 

W 

N 

O 

X 

A 
B 

i 

S 

V 

D 

? 

] ONLY 
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հնարքների լավ իմացություն: Anthogyr-ը 

առաջարկում է հատուկ վերապատրաստման 

դասընթացներ: 

Սնուցող հյուսվածքին հասցվող վնասը 

նվազեցնելուն ուղղված բոլոր ջանքերը պետք է 

համապատասխանեցվեն, ինչպես նաև պետք է 

ձեռնարկվեն բոլոր անհրաժեշտ միջոցները՝ բարձր 

ջերմաստիճանի կիրառման արդյունքում առաջացող 

կամ վիրաբուժական վնասվածքներից խուսափելու, 

ինչպես նաև աղտոտիչ նյութերը և վարակի 

հնարավոր աղբյուրները բացառելու համար: An-

thogyr իմպլանտների տեղադրման համար 

պահանջվող վիրաբուժական գործողությունները 

պետք է իրականացվեն միայն տեղադրվող 

իմպլանտի տեսակի համար նախատեսված Antho-

gyr գործիքների և բաղադրիչների օգնությամբ: 

Փոքր բաղադրիչները պետք է ամուր ամրացվեն՝ 

ներբերանային օգտագործման ժամանակ դրանք կուլ 

տալուց կամ ներշնչելուց խուսափելու համար: 

Ամեն անգամ գործիքը փոխելուց հետո ստուգեք 

տարբեր անկյունների ներքո աշխատող ծայրակալի 

կամ պտտելու համար նախատեսված դարձակի 

ամրությունը՝ թեթևակի ձգելով դրանք: 

Յուրաքանչյուր կայք հարկավոր է պատրաստել 

օգտագործելով գայլիկոնները տրամագծերի աճման 

հերթականությամբ: Երբեք մի գերազանցեք 

գայլիկոնման պլանավորված խորությունը. 

յուրաքանչյուր պտտող գործիքի վրա գտնվող 

խորության սահմանափակիչը կամ օգտագործեք 

սահմանափակիչ համակարգ ունեցող գայլիկոններ 

կամ տարբեր անկյունների ներքո աշխատող 

ծայրակալներ:  

- Axiom® REG :  
Ամրացման արագություն : 25 rpm.  

Ամրացման խորհուրդ տրվող առավելագույն պտտող 

մոմենտ: 80 Ն.սմ.  

D1 տեսակի ոսկրի* համար խորհուրդ է տրվում 

օգտագործել պարուրակում 

- Axiom® PX :  
Ամրացման արագություն : 15 rpm. Ամրացման 

խորհուրդ տրվող առավելագույն պտտող մոմենտ: 80 

Ն.սմ. Չպարուրակել, , բացի D1* տեսակի ոսկորում 

տեղադրելու դեպքերից, որտեղ օգտագործվում են 

Axiom® Multi Level® -ի վիրաբուժական 

լրացուցիչ գործիքները՝ համաձայն ձեռնարկում 

նկարագրված արարողակարգի, որը հասանելի է 

ifu.anthogyr.com կայքէջում (որոնման կոդը՝ 

PXTA34L):  

- Axiom® 2.8 :  
Ամրացման արագություն : 20-25 rpm. 

Ամրացման խորհուրդ տրվող առավելագույն պտտող 

մոմենտ: 65 Ն.սմ. 

 

- Anthofit® HE :  

Ամրացման արագություն : 25-50 rpm. 

Ամրացման խորհուրդ տրվող առավելագույն պտտող 

մոմենտ: 80 Ն.սմ. 

Իմպլանտի ամրացման չափազանց բարձր պտտող 

մոմենտը կարող է վնասել իմպլանտը, առաջացնել 

կոտրվածք կամ ոսկրի նեկրոզ: Եթե ամրացման 

պտտող մոմենտը չափազանց բարձր է, ապա հետ 

պտուտակեք և կրկին պտուտակեք իմպլանտը՝ այն 

սահմանափակելու համար : Իմպլանտը փակող 

պտուտակի / լնդային մանժետի կազմավորիչի / 

պաշտպանիչ սկավառակի տեղադրումը MU/OPAC/

OPSC հենակետային ատամների համար: Ձեռքով 

չափավոր ձգում (<10 Ն.սմ) OPCS100 

վիրաբուժական մանեկի միջոցով: Ծածկի 

խցանների/բուժիչ խցանների տեղադրում (Axiom® 

2.8) OPCF100 դարձակի օգնությամբ՝ այդ գործիքի 

միջոցով ձեռքի չափավոր ճնշման գործադրմամբ: 

Տվյալները հիվանդի պատմության մեջ զետեղելու և 

տեղադրված իմպլանտների հետագծելիությունը 

ապահովելու համար օգտագործեք փաթեթավորման 

վրայի անջատվող նույնացման պիտակներիը: 

Պրոթեզի բաղադրիչները տեղադրելուց առաջ 

համոզվեք, որ իմպլանտը բավականաչափ կայուն է: 

*ըստ C.Misch-ի դասակարգման: [Misch CE, 
Judy KW (1987), Classification of partially 
edentulous arches for implant dentistry. Int 
J Oral Implants 4(2): 7-13]. 
 

Կողմնակի ազդեցություններ  

Ալերգիա կամ գերզգայունություն օգտագործվող 

նյութերի քիմիական բաղադրիչների նկատմամբ, 

այտուց, հեմատոմա, գինգիվիտ, խոսելու 

խանգարումներ, մշտական պարեսթեզիա, 

դիսեսթեզիա, ծնոտոսկրի կորուստ, տեղայնացված 

կամ ընդհանուր վարակ, էսթետիկական խնդիրներ, 

հետվիրահատական ցավեր: 
 

Բարդացումներ 

Որևէ բաղադրիչի կոտրում, թուլացում կամ կորուստ 

(ցանկացած դեպքում, հեռացված իմպլանտը չի 

կարող կրկին օգտագործվել), ոսկրի կոտրվածք, 

նյարդի տեղային վնասվածք (միջանկյալ կամ 

մշտական), գերաճ, էկսֆոլիացիա և այլն: 
 

Հիվանդի տեղեկացում 

Վիրաբույժը պետք է հիվանդին տեղեկացնի 

հնարավոր անբարենպաստ հետևանքներ կամ 

բարդացումների մասին: Հիվանդը պետք է գտնվի 

մշտական բժշկական հսկողության ներքո և 

ատամնային իմպլանտի հետ կապված անսպասելի 

փոփոխությունների դեպքերում պետք է անպայման 

այցելի բժշկի: Հարկավոր է հիվանդին բացատրել 

բերանային խոռոչի հիգիենայի պահպանման 

կարևորությունը: 

Փաթեթավորում և մանրէազերծություն 

Anthogyr իմպլանտները մատակարարվում են 

ՄԱՆՐԷԱԶԵՐԾՎԱԾ վիճակում: Դրանք 

փաթեթավորվում են թափանցիկ փաթեթների մեջ և 

մանրէազերծվում գամմա ճառագայթման միջոցով:  

Anthogyr իմպլանտների մանրէազերծությունը 

երաշխավորվում է միայն հետևյալ պայմաններն 

ապահովելու դեպքում. 

- Փաթեթը ամբողջական է (վնասված չէ)  

- օգտագործման ժամկետը չի անցել 

- արտադրանքը պահվում է մաքուր, չոր և սառը 

վայրում Փաթեթավորումը հեռացնելիս հարկավոր է 

ապահովել մանրէազերծություն տարբեր գոտիները. 

մանրէազերծված են միայն թափանցիկ փաթեթի 

ներսում գտնվող իրերը և կնիքը: 

Մանրէազերծության կարգավիճակի ցուցիչը 

կարմրում է Anthogyr-ի մանրէազերծման 

գործընթացի իրականացման ժամանակ: Այն չի 

երաշխավորում արտադրանքի մանրէազերծությունը 

ինքնին: Այն չպետք է շփոթել իմպլանտի տրամագծի 

գունային կոդավորման հետ: 
 

Նախազգուշացումներ 

 Իմպլանտային վիրաբուժությունը 

 ատամնաբուժական բարդ ընթացակարգ է: 

Սխալ գործողությունները կարող են առաջացնել 

իմպլանտի տեղադրման ձախողում և/կամ հենքային 

ոսկրի կորուստ:  

Դուք պետք է նախատեսեք անատոմիական 

խոչընդոտներից խուսափելու  համար 

բավականաչափ տարածք՝ հաշվի առնելով 

գայլիկոնման շեղումները և ոսկորում իմպլանտի 

գագաթային դիրքը: 

Սարքերը նախատեսված են մեկ անգամ 

օգտագործելու համար. կրկնակի օգտագործումը կամ 

մանրէազերծումը արգելվում է: Առկա է 

ֆունկցիոնալ մակերեսների աղտոտման կամ 

վատթարացման վտանգ: Տեղադրումն իրականացնող 

հաստատությունը պատասխանատու է նաև 

ընթացակարգի իրականացման արդյունքում 

առաջացող թափոնները (փաթեթավորում, հեռացված 

իմպլանտ և այլն) որպես բժշկական թափոններ 

հեռացնելու համար: Վիրաբուժական 

արձանագրությանը չհետևելու արդյունքում 

կլինիկական ձախողումների առաջացման դեպքում 

Anthogyr-ը որևէ պատասխանատվություն չի 

կրում:  

Anthogyr-ը շնորհակալություն է հայտնում 

վստահության համար և, անհրաժեշտության 

դեպքում, պատրաստ է Ձեզ տրամադրել ցանկացած 

տեսակի լրացուցիչ տեղեկատվություն: 
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