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Paruosti Anthogyr® danty implanty pro-
dukty linijos protezavimo komponentai:
Axiom® REG; Axiom® PX; Axiom® 2.8; An-
thofit® HE; Anthofit® Ol Straight; Anthofit®
Ol Tapered; Ossfit®.

Medicinos prietaisas, atitinkantis Europos
direktyvos 93/42/EEB reikalavimus.

Démesio: Turi biti perskaitytos pridedamos
instrukcijos; Pavojus

Zr. atsargumo priemones naudojant.
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Nenaudoti pakartotinai.
STERILE[R] Sterilizuotas apévitinant
Nesterilus

Sterilizuoti autoklave be pakuotes,
nustatytoje temperaturoje.

Nesterilizuoti autoklave.

Galiojimo data.

Katalogo nuoroda.

Serijos numeris.

Nenaudoti, jeigu paZeista pakuote.

Laikyti sausoje vietoje.

/

@8 oM = b

\

Laikyti nuo Sviesos apsaugotoje vietoje
Gamintojas
Pagaminimo data

Pagal federalinius (JAV) jstatymus §j

prietaisg gali jsigyti arba uzsisakyti tik
patvirtinti stomatologai

S X

ONLY

Atitinka Rusijoje taikomy normy ir standarty

e reikalavimus.

GTIN : Global Trade Item Number

Indikacijos

Paruosti protezavimo komponentai skirti
implantais paremtiems protezams.
Gydomieji protezavimo komponentai yra
naudojami isankstiniam danteny formavi-
mui gijimo fazés metu. Dengiamieji varztai ir
kaisciai apsaugo implanto jungtj integracijos

laikotarpiu. Kiti protezavimo komponentai
skirti tiesiogiai arba netiesiogiai jstatyti j
Anthogyr danty implantus, siekiant uztikrin-
ti atrama laikinoms ar nuolatinéms proteza-
vimo konstrukcijoms, pavyzdziui,
karGnéléms, tilteliams ir hibridiniams pro-
tezams. Axiom® 2.8 produkty linijos pro-
komponentai  skirti
atrama tik atskirai danties kartnélei.

tezavimo uztikrinti

Ispéjimai ir atsargumo priemonés
A Jstatyti Siuos komponentus gali tik gydy-
tojai, iSklause iSsamius mokymo kursus
danty implantologijos srityje. Vien Sios ins-
trukcijos nepakanka norint uztikrinti saugy
Anthogyr implanty sistemy naudojima. Jums
bUtina vadovautis atitinkamam implanto tipui
skirtame chirurginiy procediry vadove pa-
teikty nurodymy: Axiom® REG ir Axiom® PX
vartotojo vadovas; Axiom® 2.8 vartotojo va-
dovas; Anthofit® chirurginiy proceddry vado-
vas; Ossfit® chirurginiy proceddry vadovas.
Siuos dokumentus galima rasti internete
adresu ifu.anthogyr.com arba gauti tiesiog
pateikus prasyma Anthogyr naudojantis au-
ks¢iau nurodytais kontaktiniais duomenimis.
Protezavimo komponentai turi bdti tvirtai
pritvirtinti, kad naudojant juos burnos ert-
meje baty iSvengta jy jkvépimo arba nurijimo.
Jeigu nesilaikoma Sioje naudojimo instrukci-
joje parasyty procediry, gali pasireiksti
viena arba daugiau is Siy komplikacijy:
protezavimo komponento
arba kity komponenty pazeidimas
- Implanto, protezavimo komponento
arba kity komponenty atsipalaidavimas
- Neteisinga galutiné konstrukcija arba
kartnéles, tiltelio ar hibridinio protezo arba

- Implanto,

bet kurios kitos galutinés protezavimo da-
lies disfunkcija

- Paciento kramtymo funkcijos sutrikimas

- Implanto atmetimas
- Implanto isklibimas

Laikinos  restauracijos
okliuzija.

Tam, kad bty iSvengta implanto iSjudinimo
arba kity komponenty atsipalaidavimo,
nuimdami laikinus protezavimo komponen-
tus nenaudokite sukamuyjy judesiy.

Laikinas cementas, cementas ar bet kuri kita
protezavimo komponenty ar kity elementy
tvirtinamimui skirta medziaga turi bati nau-

negalima déti |

dojama laikantis gamintojo nurodymy.

Aprasymas — suderinamumas

Paruosti protezavimo komponentai naudo-
jami tik Anthogyr Axiom® REG; Axiom® PX;
Axiom® 2.8; Anthofit® HE; Anthofit® Ol
Straight; Anthofit® Ol Tapered; Ossfit®
implanty restauracijoms. Anthogyr im-
planty restauracijoms batinai naudokite tik
originalias  Anthogyr dalis su atitinkama
jungtimi, prieSingu atveju kyla suZeidimo,
implanto sugadinimo ir disfunkcijos, kom-
ponenty ar daliy sugadinimo pavojus. Jvairiy
Anthogyr implanty sistemy protezavimo
komponentai negali bati keiciami vieni
kitais, iSskyrus Sias poras: Axiom® REG/
Axiom® PX ir Anthofit® Ol Straight/
Anthofit® Ol Tapered. SiGlomas platus daliy
pasirinkimas kiekvienai klinikinei situacijai:
Zr. protezavimo galimybiy apZvalgg arba
implanty sistemy vartotojo vadova.

Sterilizavimas:

Protezavimo komponentai, kurie tiekiami
sterilGs, yra pazenklinti zenklu:

. Nenaudokite Siy komponenty, jei pakuote
buvo atidaryta ar paZeista arba jei yra pasi-
baiges tinkamumo naudoti laikas. Sie pro-
duktai turi bati laikomi Svarioje, sausoje ir
vésioje vietoje. Sterilizavimo blsenos indi-
Anthogyr sterilizavimo proceso
metu tampa raudonos spalvos. Jis savaime
negarantuoja produkto sterilumo. lJis ne-
turéty bati painiojamas su spalviniu implan-
to arba protezavimo platformy diametro
kodavimu.

I$ titano, titano lydiniy arba PEEK pagamin-
tus protezavimo komponentus galima pa-
kartotinai sterilizuoti autoklave drégnu
karscCiu, sterilizavimo ciklas esant 135°C
(275°F) temperatarai ir 2,13 bary slégiui —
ne trumpesnis kaip 20 minuciy.

Protezavimo komponentai, kurie tiekiami
nesterilUs, yra pazenklinti Zenklu ir
batinai turi bati iSvalyti, dezinfekuoti ir steri-
lizuoti.

katorius

Sterilizuoti  autoklave  drégnu  karsciu
(sterilizavimo ciklas esant 135°C (275°F)
temperatlrai ir 2,13 bary slégiui — ne
trumpesnis kaip 20 minuciy) galima tik pro-
tezavimo komponentus, pazymeétus Zenklu
] ir pries sterilizavimg iSimtus i$ origina-
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lios pakuoteés bei sudétus j tinkama kreps;.
Anthogyr rekomenduoja naudoti B klasés
autoklava.

IS cirkonio oksido pagaminti protezavimo
komponentai neturi bati sterilizuojami au-
toklave.

Jie turi buti sterilizuojami sausu karsciu
esant 160°C (320°F) temperattrai 4 valan-
das.

Protokolas

Protezavimo komponento matmenys ir
tipas: zr. etikete. Protezavimo komponentai,
iSskyrus bandomasias atramas, neturi buti
naudojami pakartotinai. Kyla funkciniy pa-
virsiy pazeidimo rizika

Prie$ tvirtindami arba uzdédami protezavi-
mo komponentg jsitikinkite, kad ant jung-
ties néra jokiy skysciy arba kity medziagy,
kurios galéty pabloginti tinkamg protezavi-
mo komponento laikymasi ant implanto.
Kiekvienas protezavimo komponentas turi
bUti bati tvirtinamas tik su jo originaliu
varztu, jei toks yra.

Sraigtiniai protezavimo komponentai turi
bUti jsriegiami rekomenduojamu  sukimo
momentu, nurodytu tolesnése lentelése,
naudojant INCCD arba Torq Control® dina-
mometrinj suktuva arba rankiniu budu nau-
dojant OPCS100 chirurginiu rakta.

Protezavimo komponentai Axiom® REG and Axiom®
PX

Komponento tipas

Komponento tipas

Protezavimo komponentai su

M1.6 sriegiu Zotem
Protezayimo komponentai su 15N.cm
M1.4 sriegiu

Tvirtinimas rankiniu
bUdu vidutiniu
sukimo momentu

Dengiamasi varztas / gijimo
varztas / apsaugine galvute,
skirta MU / OPAC / OPSC

atramoms (<10 N.cm)
Kiti laikino protezavimo Tvirtinimas rankiniu
komponentai budu

Anthofit® HE, Anthofit® Ol Straight, Anthofit® Ol
Tapered protezavimo komponentai

Rekomenduojamas
sukimo momentas

Komponento tipas

Nuolatiniai protezavimo

komponentai su M2 sriegiu 35N.cm
Nuolatiniai protezavimo

komponentai su M1.4 sriegiu 15 N.cm
Nuolatiniai protezavimo 15 N.cm

komponentai is PEEK

Tvirtinimas rankiniu
budu

Kiti laikino protezavimo
komponentai

Ossfit® protezavimo komponentai

Rekomenduojamas
sukimo momentas

Komponento tipas

Nuolatiniai protezavimo

komponentai su M2 sriegiu 35N.cm

Nuolatiniai protezavimo

komponentai su M1.4 sriegiu 15N.cm

Tvirtinimas rankiniu
budu

Laikino protezavimo
komponentai

Jeigu sukimo momentas maZesnis nei re-
komenduojamas, galimas protezavimo
komponento atsipalaidavimas, dél kurio gali
buti paZeistas protezavimo komponentas ir
(arba) implantas. Jeigu sukimo momentas
didesnis nei 35 N.cm, gali biti iSjudintas ar
sugadintas implantas ir (arba) gali bdati
paZeistas
(arba) implantas ir (arba) dalys.

Axiom® 2.8 produkty linijos jstumiami nuo-

protezavimo komponentas ir

latiniai protezavimo komponentai turéty
buti jstatomi tik tada, jei implantas osteoin-
tegruotas, naudojant SafelLock® instru-
mentg su tinkamu antgaliu. Rekomenduoja-
mas jstimimo judesiy skaicius: 5.

Jstatyti nuolatiniai proteziniai komponentai
neturéty bati nuimami: kyla implanto jung-
ties pazeidimo pavojus.

Axiom® 2.8 produkty linijos nuolatiniai pro-
tezavimo komponentai, pagaminti i$ PEEK,
turety bati jstatyti spaudziant rankiniu bldu
OPCF100 arba OPOP028 raktu, o ne naudo-
jant SafeLock® instrumentg. Laikinieji pro-
tezai turi turéti gretimy danty atramos sis-
tema.

Niekada jungiamojoje implanto dalyje ne-
naudokite cemento.

Pries dédami protezavimo komponentus
jsitikinkite, kad implantas yra pakankamai
stabilus.

Paruosty protezavimo komponenty
modifikavimas:

Tokia galimybé turi bati svarstoma tik tada,
jei modifikavimas reikalingas deél paciento
anatominiy ypatumy arba klinikinés situaci-
jos.

Protezavimo komponenty perdirbimas gali
pabloginti mechaninj protezavimo kons-
trukcijos patvaruma, taigi implantavimas
gali bati nesékmingas. Taip pat dél to gali
bGti  nejmanoma  jterpti  elementus
atspaudy nuémimui.

Z Plus® cirkonio atramos perdirbimas
turéty bati ribotas, kad buty uZtikrintas
bent jau 3 mm cementavimo aukstis ir di-
desnis nei 0,5 mm vielinio tinklelio aukstis.
Cirkonio dalys turi bati perdirbamos smul-
kiagridZiu deimantiniu disku dideliu greiciu
ir gausiai plaunant.

ISkilimy profiliai neturéty bati perdirbami,
kad baty issaugotas pavirsius ties danteny

lygiu.

Kontraindikacijos

Alergija arba padidéjes jautrumas chemi-
niams naudojamy medziagy komponen-
tams: titanui, titano lydiniams (Ti-6Al-4V
ELI), PEEK (polietereterketonui), PMMA
(polimetilmetakrilatui), magnio katijonais
dalinai stabilizuotam cirkoniui  3Y-TZP,
aukso lydiniams (Ceramicor®, Pivozyl®).

Paciento informavimas

Pacientas turety sutikti reguliariai atlikti
tolesnes medicinines patikras ir atvykti pas
savo gydytojg netikétai pasikeitus jstatyti
protezo savybéms.

Reikéty atkreipti paciento démesj tai, kad
bUtina sisteminga burnos ertmeés higiena.

Sauga, atsakomybeé

Sis produktas turéty bati naudojamas tik su
Anthogyr komponentais ir instrumentais.
Vartotojas visiSkai atsako uz tinkama Sio
produkto naudojimg ir tvarkyma. Ant
kiekvieno komponento pazymeétas katalogo
numeris ir serijos numeris: vartotojas turi
kiekvienam pacientui naudoty
komponenty atsekamuma.

Protezuojanti jstaiga atsako uz tai, kad
proceduros
(pakuotes, isSimty komponenty ir t. t.) bty
tvarkomos kaip medicininés atliekos.
Anthogyr nepriima atsakomybés uz Kklini-
kines nesékmes, kurias Iémé chirurginio
protokolo nesilaikymas.

Anthogyr dékoja Jums uZ pasitikéjima ir yra
pasirengusi suteikti Jums bet kokig papil-
domg informacija.

uztikrinti

metu susidariusios atliekos
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