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Danty implantai: Axiom® REG; Axiom® 2.8;
Axiom® PX ; Anthofit® HE ; Anthofit® Ol

Tapered ; Anthofit® Ol Straight; Ossfit®
CG . lIb klasés medicinos prietaisas,
0459

atitinkantis Europos direktyvos 93/42/EEB
reikalavimus.
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® : Nenaudoti pakartotinai.
: Nesterilizuoti pakartotinai.
STERILE m : Sterilizuotas apsvitinant.
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: Démesio: Turi bati perskaitytos
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. Serijos humeris.
- Nenaudoti, jeigu pazeista pakuoteé.
: Gamintojas.

: Pagaminimo data.
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: Zr. atsargumo priemones naudojant.
B< : Pagal federalinius (JAV) jstatymus
NLY
$j prietaisg gali jsigyti arba uzsisakyti tik
patvirtinti stomatologai.
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. Atitinka Rusijoje taikomy normy ir
standarty reikalavimus.

GTIN: visuotinis prekinio vieneto numeris

Vien Sios instrukcijos nepakanka norint
uztikrinti saugy Anthogyr implanty sistemy
naudojima. bdtina
jstatomo implanto tipui skirtame chirurginiy
proceddry vadove pateikty nurodymuy:
LAxiom® REG ir Axiom® PX naudojimo
vadovas”; 2.8 naudojimo
vadovas”; , Anthofit® chirurginiy procediry
vadovas”; , 0ssfit® chirurginiy procediry
vadovas”.

Jums vadovautis

JAxiom®

Siuos dokumentus galima rasti

interneteadresu ifu.anthogyr.com arba
gauti iS Anthogyr tiesiog pateikus prasyma
naudojantis auksciau nurodytais

kontaktiniais duomenimis.

Aprasymas — suderinamumas

Anthogyr implantai yra skirti trikstamy
danty Sakny pakeitimui, be to, jie skirti
iSimamy danty protezy stabilizavimui arba
vienanariy ar  daugianariy  implanty
restauracijy  (iSskyrus 2.8)
fiksavimui.

Axiom® REG/PX/2.8 produkty serijy
implantai yra pagaminti iS Ti-6Al-4V ELI
medicinos kokybés titano lydinio.

Axiom® PX implantai yra  skirti
implantavimui iskart po danties iSrovimo ir
esant maZo tankio kaulams.

Axiom® 2.8 implantai yra skirti pavieniy
danty keitimui esant ribotai maziodistalinei
erdvei. Dengiamieji kaisciai, gijimo kaisciai ir
laikinos atramos, skirtos Axiom® 2.8
implantams, yra pagaminti iS PEEK.
Anthofit® HE/OI/Ol Tapered produkty serijy
implantai yra pagaminti i$ Ti60 medicinos
kokybeés titano.

Ossfit® produkty serijos implantai yra
pagaminti i$ Ti60 medicinos kokybés titano.
Jie tinka transmukozinei implantacijai.
Anthogyr implanty restauracijoms batinai
naudokite tik originalias Anthogyr part dalis
su atitinkama jungtimi, priesingu atveju kyla
suzeidimo, implanto  sugadinimo ir
disfunkcijos, komponenty ar instrumenty
sugadinimo pavojus.

Axiom®

Planavimas — naudojimo apribojimai
Implanto matmenys ir tipas: Zr. etikete.
Siekiant atramg ir tinkamai
paskirstyti apkrovas, turéty bti
implantuotas pakankamas kiekis implanty.
implanto skersmuo turi bati
pritaikytas taip, kad atlaikyty jam tenkancig
mechanine apkrova:

uztikrinti

Kiekvieno

Axiom® REG: 3,4 skesmens implanto
nerekomenduojama  naudoti  moliary
srityje.

Axiom® PX:Implantas yra kontraindikuotinas
esant kauly tipui D1* 3,4 skersmens
implanto  nerekomenduojama  naudoti
moliary srityje.

Axiom® 2.8: Skirta tik pavieniy apatiniy

kandZiy ir virSutiniy Soniniy  kandZiy
keitimui.

Anthofit® HE; Anthofit® 0l Tapered;
Anthofit® Ol Straight; Ossfit®: 3,5
skersmens implantas kontraindikuotinas

naudoti kriminiy danty srityje.

JOs turite uZtikrinti pakankamg saugos
erdve dél anatominiy kliGciy, visy pirma
atsizvelgdami | grezimo paklaidas ir
apikaline implanto padeétj kaule.

Sudarykite  protezavimo plang. Pagal
kampine implanto orientacijg (iSskyrus
Axiom® 2.8 implantg) i§ anksto apibréZiama
galutiné antirotaciniy protezavimo
komponenty orientacija.

Protokolas

Implantavimo operacija yra sudétinga
A stomatologiné procedira. Naudojant
netinkamus metodus, gali bdti paZestas
implantas ir (arba) sunykti atraminis kaulas.
Norint naudoti Anthogyr produktus, batini
tinkami mokymai ir kvalifikacijos, taip pat
geras chirurginiy metody iSmanymas.
Anthogyr sillo specialius mokymo kursus.
Turéty badti taikomos visos priemoneés,
skirty paciento audiniy
pazeidimag, visy pirma uztikrinant, kad bdty
iSvengta Siluminiy ir chirurginiy traumy ir
pasalinti visi terSalai ir bet kokie infekcijos
saltiniai.

sumazinti

Anthogyr implanty statymo chirurginiai
metodai turety bati taikomi tik naudojant
Anthogyr instrumentus ir jy komponentus,
specialiai  skirtus statomy
produkty linijai.
Naudojami
nepriekaistingos  buklés.
prieS naudojant
dezinfekuoti ir sterilizuoti  (autoklave,
sterilizacijos  ciklas  esant 135°C
temperatlrai — 20 minuciy trukmés).
Nedideli komponentai bati
pritvirtinti, kad naudojant juos burnos
ertméje buty iSvengta jy jkvépimo arba
nurijimo.

Kiekvieng kartg, kai keiCiate instrumentg,
patikrinkite, ar tvirtai lengvai
pasukdami kampinj antgalj arba rakta.
Kiekviena sritis turi bati parengta naudojant

implantavimo
instrumentai turi bati
Kiekvieng karta
bati

jie turi iSvalyti,

turi tvirtai

uzverzta

1/2



LT—NAUDOJIMO INSTRUKCIJA

laipsniska grezimo skersmeny seka.
Uztikrinkite, kad niekada neb0ty virsytas
planuojamas grezimo gylis: su kiekvienu
rotaciniu instrumentu naudokite gylio
ribotuvus arba naudokite graztus su
ribotuvu ar kampinj antgalj su ribojimo
sistema.

Pjovimo jrankiai turi bati kei¢iami iskart, kai
tik  pastebima, kad jie praranda
veiksminguma, taciau visuomet ne véliau
kaip po 20 panaudojimy.

- Axiom® REG:

Sukimo greitis: 25 rpm.
Maksimalus  rekomenduojamas
momentas: 80 N.cm.

Jsriegimas rekomenduojamas esant D1 tipo
kaului*.

- Axiom® PX:

Sukimo greitis: 15 rpm.
Maksimalus  rekomenduojamas
momentas: 80 N.cm.

Nesriegti.

- Axiom® 2.8:

Sukimo greitis: 20-25 rpm.
Maksimalus  rekomenduojamas
momentas: 65 N.cm.

- Anthofit® HE ; Anthofit® Ol Tapered ;
Anthofit® Ol Straight :

Sukimo greitis: 25-50 rpm.

sukimo

sukimo

sukimo

Maksimalus  rekomenduojamas  sukimo
momentas: 80 N.cm.

- Ossfit® :

Sukimo greitis: 25-50 rpm.

Maksimalus  rekomenduojamas  sukimo

momentas: 80 N.cm.
Del per didelio sukimo momento statant
implantg gali jvykti bati paZeistas ar sulGzti
implantas arba prasidéti kaulo nekrozé.
jsukite implantg, kad
sumazintuméte jterpimo sukimo momenta,
kai jis tampa per didelis (i$skyrus Ossfit®).
Dengiamojo varzto / gijimo varito /
apsauginés galvutés, skirty MU /OPAC/
OPSC atramoms, tvirtinimas: Vidutinio
stiprumo  priverzimas (<10 N.cm),
naudojant OPCS100 chirurginj rakta.
Dengiamojo / gijimo kai$¢iy (Axiom® 2.8)
tvirtinimas naudojant OPCF100 raktg, kai
priverziama OPCF100 raktu rankiniu bddu,
spaudziant vidutiniu stiprumu.
Ant  pakuotés  esancias

ISsukite ir vél

nuimamas

identifikavimo etiketes jklijuokite
informacijai j paciento ligos istorijg, kad
uztikrintuméte  implantuoty  produkty
atsekamuma.

Prie§ dedami protezavimo komponentus
jsitikinkite, kad implantas yra pakankamai
stabilus.

*pagal C. Misch klasifikavimgq. [Misch CE,
Judy KW (1987), Classification of partially
edentulous arches for implant dentistry. Int J

Oral Implants 4(2): 7-13].

Kontraindikacijos

PrieS chirurginj etapg turéty bdti atliktas
bendras fizinés buklés tyrimas.

= Ypa¢ svarbu: sunkios ligos (augliai,
Sirdies ligos ir t. t.), medziagy apykaitos
sutrikimai, nekompensuotos hematologinés
ligos, narkomanija, alkoholizmas arba
rikymas, psichoze, funkciniai sutrikimai,
burnos sausumas, imuninés sistemos
nepakankamumas, leukocity sutrikimai,
vietinis ar sisteminis gydymas (steroidais,
antikoaguliantais,  chemoterapija
radioterapijairt. t.).

=> Santykinai svarbu:
sgkandzio problemos,
nepalanki  kauly anatomija,
nesibaiges augimas, nepakankama burnos
higiena, motyvacijos
bendradarbiavimo stoka, apsvitinti kaulai,
nekontroliuojamas periodontitas, burnos
ertmes infekcijos arba uzdegimai.

- Vietos: nepakankamas kaulo kiekis ir

arba
danty grieZimas,
parafunkcija,

néstumas,

arba

(arba) kokybe, vietos Sakny liekanos.

Laikinas arba uzsiteses
nepageidaujamas poveikis

Alergija arba padidéjusio jautrumo
cheminiy komponenty naudojamy
medziagy, edema, hematoma, danteny
uzdegimas, pasunkéjes kalbéjimas,

nuolatiné parestezija, dizestezija, akveolinio
kaulo nykimas, vietiné arba sisteminé
infekcija, estetinés problemos, pooperacinis
skausmas.

Komplikacijos

Komponento [GZimas, komponentas
atsipalaidavimas arba iskritimas  (visais
atvejais  pasalinto  implanto  negalima

naudoti pakartotinai), kauly IGziai, vietinis
nervy pazeidimas (laikinas arba nuolatinis),
hiperplazija, eksfoliacija ir t. t.

Paciento informavimas

Chirurgas turi informuoti pacientg apie
galimg  nepageidaujamg  poveikj ir
komplikacijas.

Pacientas turety sutikti reguliariai atlikti
tolesnes medicinines patikras ir atvykti pas
savo gydytojg netikétai pasikeitus jstatyto
danties implanto savybéms.

Reikéty atkreipti paciento démes;j tai, kad
bUtina sisteminga burnos ertmés higiena.

Pakuoté ir sterilumas

Anthogyr implantai tiekiami  STERILUS,
supakuoti lizdinése pakuoteése ir sterilizuoti
apsvitinant gama spinduliais.

Anthogyr implanty sterilumas garantuojamas
tik tada, jeigu jvykdytos visos toliau nurodytos
sglygos:

— pakuoté nepaZeista

— nepasibaiges galiojimo laikas

— produktas laikomas Svarioje, sausoje ir
Vésioje vietoje

ISpakuodami laikykités jvairioms sterilumo
zonoms skirty reikalavimy: tik sandariose
lizdinése plokstelése esantys elementai yra
sterilUs.

Sterilizavimo blsenos indikatorius Anthogyr
sterilizavimo proco metu tampa raudonos
spalvos. Jis savaime negarantuoja produkto
sterilumo. Jis neturety bati painiojamas su
spalviniu implanto diametro kodavimu.

Ispéjimai

Prietaisai skirti vienkartiniam naudojimui:
nenaudokite ir nesterilizuokite pakartotinai.
Kyla funkciniy  pavirsiy
pazeidimo rizika.

Protezuojanti jstaiga atsako uz tai, kad
proceduros
(pakuotes, isimty implanty ir t. t.) blty
tvarkomos kaip medicininés atliekos.
Anthogyr neprisiima  atsakomybés  uZ
klinikines nesékmes, kurias lémé chirurginio
protokolo nesilaikymas.

Anthogyr dékoja Jums uZ pasitikéjima ir yra
pasirengusi  suteikti bet  kokig
papildoma informacija.

uztersimo ir

metu susidariusios atliekos

Jums

2/2



