pl — Instrukcja uzytkowania — Narzedzia Anthogyr

Anthogyr

CEw

2237 Av. André Lasquin
74700 Sallanches — France

www.anthogyr.com
E-mail: contact@anthogyr.com
Phone: +33(0)4 50 58 02 37

Narzedzia Anthogyr

Validity Date: 11-2023
REF: 063INSTRU_NOT

SAP code: 063INSTRU_NOT  Index: G

Instrukcja uzytkowania standardowych narzedzi chirurgicznych i narzedzi
chirurgicznych z prowadzeniem uzywanych z seriami implantow Axiom® BL,
Axiom® TL, Axiom® 2.8 oraz Mini.

1. Opis wyrobu

Rysunek 1

J

1. Wiertto wstepne do implantéw Mini
2. Wiertto wstepne Axiom®
3. Miernik do implantéw Mini o érednicy @1,5/@2,0

4. Prowadnica Axiom® 7
5. Wiertto stopniowe Axiom® 8.
6. Wiertto korowe 9

. Pogtebiacz stozkowy Axiom® TL

. Gwintownik Axiom® PX

Gwintownik Axiom® REG

Narzedzia Anthogyr stanowig czes¢ systemow implan-
tow Axiom® i Mini firmy Anthogyr i zostaty podzielone
na typy w zaleznosci od zastosowania:

* Planowanie: szablony RTG.

* Narzedzia do przygotowania toza implantu:

Narzedzia tnace z prowadzeniem: wiertta wstepne,

wiertta stopniowe, wiertta wskazowkowe, gwintow-
niki, frezy do dzigset, mtynek do kosci, frez korowy.

Narzedzia tnace bez prowadzenia: wiertta wstepne,

wiertta stopniowe, wiertta wskazowkowe, gwintow-
niki, frezy do dzigset, frezy.

Narzedzia pomocnicze: prowadnice, prowadnice
wiertet, ograniczniki wiertet, piny, tuleje.
Narzedzia przeniesienia momentu obrotowego:
trzpien, klucz, uchwyt implantu, przedtuzenie

trzpienia.

* Narzedzia chwytajace: chwytak, klucz chwytajacy.
= Zestawy: zestawy chirurgiczne z prowadzeniem,
zestawy chirurgiczne Axiom® Multi Level®, zestaw
chirurgiczny Axiom® 2.8, zestaw chirurgiczny Mini
implant, zestawy protetyczne Axiom® Multi Level®,

zestawy ogranicznikow, zestawy puste.

Planowanie

Szablon RTG

VTR (e Wiertto wstepne Wiertto stopniowe | Wiertto wskazéwkowe Gwintownik Frez do dzigset | Mtynek do kosci Frez korowy
Narzedzia do z prowadzeniem e e S ey S L = B | v
przygotowania
foza implantu Narzedzia tnace Wiertto wstepne Wiertto stopniowe | Wiertto wskazéwkowe Gwintownik Frez do dzigset Frez
bez prowadzenia s a-a 0 [ ) B — S| el
Prowadnica Prowadnica wiertfa | Ogranicznik wiertta Pin Tuleja
Narzedzia pomocnicze E 'l_g a
Trzpien Klucz Uchwyt implantu Przedtuzenie trzpienia
Narzedzia przeniesienia momentu
obrotowego ——— §='E ‘Sﬂ P——
Klucz chwytajacy

Chwytak

Narzedzia chwytajace

Zestaw narzedzi chirur-
gicznych z prowadzeniem
Zestawy

Zestaw chirurgiczny

Zestaw protetyczny

Zestaw ogranicznikow | Zestaw pusty
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Szczegdtowy opis produktu, numer referencyjny arty-
kutu i wymiary mozna znalez¢ na etykiecie produktu
i w katalogu produktow firmy Anthogyr.

W celu uzyskania szczegétowych informacji o narze-
dziach, wskazaniach do stosowania, ich zastosowa-
niach w konkretnych zabiegach, a takze na temat zgod-
nosci, nalezy zapoznac sie z instrukcjami do zabiegdw
i broszurami wskazanymi w sekcji , Dalsze informacje”.

Szczegotowy opis produktu:
Zestawy:

Zestawy firmy Anthogyr to pojemniki wielokrotnego
uzytku sktadajace sie z dwdch gtownych elementéw:
podstawy z pokrywa i jednego lub wiecej wktaddw.
W sktad wktaddéw wchodzg inne elementy wykonane
z gumy silikonowej, a mianowicie silikonowe paski
i uchwyty stuzace do utrzymywania narzedzi Anthogyr
na miejscu podczas zabiegu chirurgicznego lub prote-
tycznego oraz podczas sterylizacji.

Podstawa i wktady majg oznaczenia i/lub kody kolo-
rystyczne, ktore wskazujg przebieg zabiegu operacyj-
nego lub potozenie narzedzi w zestawie. Pokrowiec
bezpiecznie utrzymuje wszystkie narzedzia na swoim
miejscu podczas leczenia.

Zestawy ogranicznikdéw to pojemniki wielokrotnego
uzytku sktadajace sie z nawierconej podstawy stuza-
cej do umiejscowienia ogranicznikow oraz pokrywy
stuzacej do utrzymywania ogranicznikdw na miejscu
podczas poszczegdlnych faz leczenia.

Materiaty:

Narzedzia sg wykonane z tytanu (Ti6Al4V ELI), stali
nierdzewnej, polieteroeteroketonu (PEEK), silikonu,
polipropylenu (PP), polifenylosulfonu (PPSU) lub PCW.
Wszystkie czarne wiertfa i gwintowniki sa powlekane
AITiN (azotek aluminiowo-tytanowy) oprocz wiertet
OPFI15S/OPFI15L i klucza OPCS100, ktére sg powle-
kane DLC (Diamond Like Carbon).

Wszystkie narzedzia do wkrecania implantu Axiom® TL
i narzedzia kulkowe sg powlekane TiN (azotek tytanu).

2. Przeznaczenie

Narzedzia firmy Anthogyr sg przeznaczone do plano-
wania i przygotowania toza implantu lub do osadzania
implantéw lub protez z systemdw implantologicznych
Anthogyr.

Szczegoty dotyczace przeznaczenia:
Planowanie

Szablony RTG maja na celu utatwienie planowania
przed osadzeniem implantéw firmy Anthogyr.
Narzedzia do przygotowania toza implantu
Narzedzia stuzace do przygotowania miejsca wszcze-
pienia sg przeznaczone do przygotowania kanatu
implantu przed osadzeniem implantu.

Narzedzia pomocnicze

Narzedzia pomocnicze sg przeznaczone do kontroli
wzrokowej lub fizycznego prowadzenia podczas przy-
gotowania toza implantu lub osadzania implantu.
Narzedzia przeniesienia momentu obrotowego
Narzedzia do dokrecania sg przeznaczone do przy-
ktadania lub przenoszenia momentu obrotowego na
narzedzia, implanty lub protezy.

Narzedzia chwytajace

Narzedzia chwytajace sg przeznaczone do manipulacji
Srubami lub elementami protetycznymi.

Zestawy

Zestawy Anthogyr sa przeznaczone do porzadkowania
i zabezpieczania narzedzi w fazie sterylizacji.

3. Wskazania

Zastosowanie narzedzi firmy Anthogyr jest wskazane
w zabiegach osadzania implantow lub protez naleza-
cych do systemdw implantologicznych firmy Anthogyr
u czesciowo lub catkowicie bezzebnych pacjentow.

Szczeg6towe wskazania
Planowanie

Szablony RTG przedstawiajg wymiary implantéw
i zapewniajg wskazowki dotyczace wyboru produktu
do osadzenia zgodnie z dostepna objetoscig kosci.
Narzedzia do przygotowania toza implantu
Narzedzia tngcych s wskazane w chirurgii implan-
tologicznej do wiercenia lub nacinania szczeki lub
zuchwy i moga by¢ uzywane do preparowania kosci
i tkanek miekkich.

Wiertta sg przeznaczone wytgcznie do wiercenia
w kierunku osiowym. Wiertto Lindemann @#2,0 mm
jest przeznaczone do wiercenia w kierunku osiowym
i poprzecznym.

Narzedzia tngce z prowadzeniem sg uzywane z odpo-
wiednimi pomocniczymi narzedziami chirurgicznymi
z prowadzeniem, aby zapewnic lepszg kontrole nad
kierunkiem i gtebokoscig ciecia.

Narzedzia pomocnicze

Uzywanie gtebokosciomierzy, ogranicznikow wiertet,
prowadnic pozycji i prowadnic wiertta, szablonu do
wiercenia chirurgicznego z prowadzeniem oraz tulei
do chirurgii z prowadzeniem jest wskazane podczas
przygotowania toza implantu lub osadzania implantu
oraz do kontroli wzrokowej lub fizycznego prowadze-
nia w zakresie pozycji, gtebokosci i kierunku kanatu
implantu lub implantu.

Narzedzia przeniesienia momentu obrotowego
Narzedzia wkrecajace stuzg do transportu narzedzi,
implantéw i elementow protetycznych w jamie ustnej
oraz umozliwiajg przeniesienie momentu obrotowego.
Mogag byc¢ stosowane z raczetg lub prostnica.
Narzedzia chwytajace

Narzedzia chwytajace stuza do recznego przenoszenia
elementow protetycznych.

Zestawy

Kasety zestawow firmy Anthogyr stuzg do przecho-
wywania i zabezpieczania narzedzi oraz elementow
pomocniczych podczas manipulacji chirurgicznych
i/lub protetycznych, transportu i sterylizacji, a takze
miedzy tymi czynnosciami. Sg przeznaczone do sto-
sowania przez pracownikow opieki zdrowotnej w pla-
cowkach opieki zdrowotnej.

Uzywanie tych kaset zestawow jest wskazane wraz
z zatwierdzona, legalnie wprowadzong do obrotu
podwadjng torebka sterylizacyjng w celu zachowania
sterylnosci zamknietych w niej urzadzen.

4. Rodzaj pacjenta i przewidywany
uzytkownik

Narzedzia firmy Anthogyr sg przeznaczone do sto-
sowania u dorostych czesciowo lub catkowicie bez-
zebnych pacjentow, u ktérych nie wystepuja zadne
schorzenia wymienione wsrod przeciwwskazan.
Narzedzia firmy Anthogyr sa przeznaczone do uzycia
wyfacznie przez chirurgéw stomatologoéw przeszko-
lonych w implantologii.

5. Przeciwwskazania

Alergia lub nadwrazliwos¢ na sktadniki chemiczne
zawarte w uzytych materiatach i wymienione w sek-
¢ji ,Opis produktu”.

6. Ostrzezenie

= Produkty musza by¢ zabezpieczone przed wdy-
chaniem lub potknieciem podczas uzytkowania
w jamie ustnej pacjenta. Aspiracja produktéw moze
prowadzi¢ do infekcji lub przypadkowych obrazen
fizycznych.

= Narzedzi nie nalezy uzywac, jesli sg uszkodzone,
skorodowane lub tepe. Przed uzyciem zawsze
nalezy sprawdzi¢ narzedzia.

= Nie nalezy przekracza¢ maksymalnej liczby uzy¢
urzadzenia, okreslonej w rozdziale ,Okres trwato-
Sci produktow”.

= Podczas przygotowania toza implantu i osadza-
nia implantu nalezy omija¢ okolice kanatu nerwu
zuchwowego. Uszkodzenie nerwéw moze prowa-
dzi¢ do anestezji, parestezji i uposledzenia czucia.

* Podczas dokrecania nie nalezy przekraczac zaleca-
nego momentu obrotowego, poniewaz moze to
doprowadzi¢ do martwicy i ztamania kosci.

Ostrzezenia szczegétowe
Szablony RTG
= Doktadno$¢ szablonu RTG wynosi +/- 2%.

= Aby unikna¢ btedéw w zakresie skalowania, nie
nalezy kopiowac szablonéw RTG.

= Nalezy uzy¢ szablonu RTG wtasciwego dla implantu.

= Nie nalezy uzywac uszkodzonego szablonu RTG
(zmieniony nadruk, rozdarcie itp.).

Narzedzia do przygotowania toza implantu

= Ze wzgledu na konstrukcje i funkcje wiertet kon-
cowka jest maksymalnie o 0,5 mm dtuzsza niz gte-
bokos¢ wprowadzania implantu. Ta dodatkowa
dtugos¢ powinna zosta¢ uwzgledniona w fazie
planowania i jest reprezentowana na szablonie
RTG przez trojkaty.

= Nalezy upewnic sie, ze gtebokos¢ wiercenia jest
prawidtowa, korzystajac z zalecanych plandw chi-
rurgicznych (tacznie z oceng radiologiczng), ozna-
czen gtebokosci na wierttach, ogranicznikow wiertet
i gtebokosciomierzy. Narzedzia firmy Anthogyr maja
oznaczenia gtebokosci, ktére odpowiadajg dostep-
nym dtugosciom implantéw (rysunek 1).

= Podczas pomiaru gtebokosci kanatu implantu nalezy
upewni¢ sie, ze gtebokosciomierz jest wprowa-
dzony na petna gtebokos¢ wiercenia.

= Nalezy uzywac wiertet w kolejnosci zwiekszajgcej
sie Srednicy z obrotem zgodnym z ruchem wska-

z6wek zegara.
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Nalezy wierci¢ z przerwami, stosujgc zewnetrzne
chtodzenie wodne.

Podczas przygotowywania toza implantu nalezy

uwzglednic jakos¢ kosci.

Nie nalezy przekraczac nastepujacych predkosci ciecia:

Przygotowanie dzigset,
z prowadzeniem i bez |Frez do dzigset 50
prowadzenia

Etap zabiegu Narzedzie tnace Predkos¢

chirurgicznego obrotowa
(obr./min)

Przygotowanie Wiertto wskazéwkowe 1500
wyrostka Wiertto okragte 1500
zebodotowego,
bez prowadzenia Wiertfo Lindemann 1500
Frez korowy 500
Przygotowanie Mtynek do kosci 500
wyrostka Wiertfo wskazéwkowe 1000
zebodotowego, INTEGRAL

z prowadzeniem

Wiertto wskazowkowe

FIRST DRILL 1500

Wiertta wstepne Axiom® 1500

Wiertta wstepne

FIRST DRILL 1500
Wiertta wstepne
INTEGRAL 1000
Wiercenie
! Wiertta st i
z prowadzeniem Axlii;ﬂg stopniowe 1000
i bez prowadzenia
Wiertta stopniowe
Axiom® 2.8 1200
Wiertia §piralp§ do 1500
implantéw Mini
Wiertta korowe Axiom® 1000
. Pogtebiacz stozkowy
Przygotowanie nasady |aiome gL 50
kosci po wierceniu, - -
bez prowadzenia Pogfeblacz stozkowy 50
Axiom® TL

Gwintowanie,
z prowadzeniem Gwintownik Axiom® 25
i bez prowadzenia

Wiertto do pinéw:

Nalezy pamieta¢ o koniecznosci uwzglednienia
nawiercenia w okolicy wierzchotka gtebszego
00,5 mm.

Narzedzia chirurgiczne z prowadzeniem:

Podczas wiertta do tulei lub wyjmowania z tulei
wiertto nie moze znajdowac sie w pozycji obro-
conej. Moze to spowodowac uszkodzenie wiertta
i/lub tulei prowadzacej i potencjalnie doprowadzi¢
do ich zablokowania.

Wiertet z prowadnica mozna uzywac wytgcznie
w potaczeniu z odpowiednimi tulejami wtozo-
nymi do prowadnicy. Przed kazdym zabiegiem
chirurgicznym nalezy sprawdzic tuleje wiertet pod
katem bezpieczenstwa operacyjnego. Przed kazdym
zabiegiem chirurgicznym nalezy skontrolowac regu-
lacje, orientacje i stabilnos¢ tulei prowadzacych
w ich obudowie, a takze umieszczenie prowadnicy.
Aby wprowadzi¢ pin mocujacy, nalezy umiescic¢
prowadnice (na zebach lub btonach $luzowych),
wykonac ostone pinu, wiercagc odpowiednim wier-
ttem w odpowiedniej tulei do oporu, a nastepnie
wtozy¢ pin do tulei i wkrecié.

Nalezy unikac przyktadania promieniowego obcia-
zenia do tulei, aby zapewni¢ ich prawidtowe poto-
zenie w prowadnicy wiertfa.

Rotokot chirurgiczny z prowadzeniem FIRST DRILL nie

ma zastosowania do przygotowania miejsc wszczepie-

nia implantu Mini i Axiom® o $rednicy wiekszej niz
4,6 mm i dtugosci wiekszej niz 14 mm.

Protokot chirurgiczny z prowadzeniem INTEGRAL nie
ma zastosowania do przygotowania miejsc wszcze-
pienia implantu Axiom® 2.8, Mini i Axiom® o $rednicy
wiekszej niz 4,6 mm i dtugosci wiekszej niz 14 mm.

Pogtebiacze stozkowe Axiom® BL:

Przed uzyciem pogtebiaczy stozkowych nalezy upewnic¢
sie, ze stabilnos$¢ poczatkowa implantow Axiom® BL
jest wystarczajaca. Podczas catego obrotu nalezy
utrzymywac wyréwnanie osi wiertfa i pinu: nie nalezy

wywiera¢ na narzedzie zadnej sity zginajacej.

Narzedzia pomocnicze
Nie zaleca sie stosowania wiertta wskazowkowego
o $rednicy @1,5 mm (nr ref. OPPO15) bez pierscienia

lub prowadnicy wiertta.

Przeniesienie momentu obrotowego
Nie nalezy przekraczaé nastepujacych predkosci

dokrecania:
Etap zabiegu Powigzany implant Predkos¢
chirurgicznego obrotowa
(obr./min)
Implant Axiom® REG 25
Implant Axiom® PX 15

Dokrecanie implantu,
z prowadzeniem i bez |Implant Axiom® X3 15
prowadzenia

Implant Axiom® 2.8 25

Implant Mini 15

Narzedzia do wkrecania implantéw Axiom®:

= Klucze i trzpienie do wkrecania implantow
Axiom® BLi Axiom® TL majg stopniowany znacznik
stuzacy do pionowego pozycjonowania implantu
wzgledem struktur anatomicznych lub do kosci
w przypadku stosowania technik bezptatowych
podczas osadzania.

= Klucze i trzpienie do wkrecania implantow
Axiom® BL i Axiom® TL maja 3 strony, a na kazdej
z nich znajduje sie wizualny znacznik odpowiada-
jacy stronie tréjkatnego potaczenia implantu. Pod
koniec procesu wkrecania nalezy ustawic jeden ze
znacznikéw mozliwie najblizej w odpowiednim kie-
runku, w zaleznosci od pozadanego uzupetnienia
protetycznego i sytuacji w jamie ustnej.

Narzedzia do wkrecania protez:

= Do wkrecania/odkrecania czesci protetycznych nie
nalezy uzywac narzedzi obrotowych wyposazonych
w silnik.

* Nadmierne wstepne nawiercanie narzedziem
AATOOL moze doprowadzi¢ do pekniecia narzedzia.

= Do narzedzi kulistych nie nalezy stosowac sit zgi-
najacych.

7. Uwaga/przestroga
Zastosowanie kliniczne:

= Z czeSciami nalezy postepowac zgodnie ze wska-
zowkami zawartymi w instrukcji dotyczacej implan-
tow, wymienionymi w czesci ,,Dalsze informacje”.

= Nalezy upewnic sie, ze wszystkie czynnosci zostaty
wykonane z zachowaniem sterylnosci.

Sprawdzi¢ narzedzia przed uzyciem. Nigdy nie uzywac

elementéw potencjalnie zanieczyszczonych. Nalezy

uzywac narzedzia rekondycjonowanych w odpowiedni

sposob, ale tylko wtedy, gdy nadaja sie one do wie-

lokrotnego uzytku.

= Aby uniknac obrazen, nalezy z narzedziami tngcymi
nalezy obchodzi¢ sie ostroznie.

= Za kazdym razem, gdy narzedzie jest wymieniane,
nalezy sprawdzi¢ jego prawidtowe umocowanie
w katnicy lub w kluczu, lekko za nie pociggajac.

= Tuleje chirurgiczne z prowadzeniem oraz chwy-
tak $rub z dostepem katowym sg przeznaczone
do jednokrotnego uzytku: nie nalezy ich uzywac
ponownie ani resterylizowac. Wystepuje ryzyko
skazenia i ryzyko zmiany powierzchni uzytkowych.

Szczegbtowe przestrogi / $rodki ostroznosci
Planowanie

Podczas fazy planowania chirurgicznego nalezy zadba¢

o wiasciwe stosowanie folii RTG w dobrym stanie.

Narzedzia do przygotowania toza implantu

= Sprawdzi¢ narzedzia przed uzyciem. Nalezy zawsze
przestrzegac zalecanych predkosci wiercenia.

= Aby zapewni¢ prawidtowe wiercenie i wyréwna-
nie, nalezy uzy¢ ogranicznikdéw wiertet, prowadnic
wiertta i gtebokosciomierzy.

= Gwintownikéw nalezy uzywac tylko w kosci typu D1.

Narzedzia przeniesienia momentu obrotowego

= Sprawdzi¢ narzedzia przed uzyciem.

= Nalezy uzywac narzedzi zgodnych z systemem;
wiecej informacji znajduje sie w czesci , Informacje
dotyczace kompatybilnosci”.

Przerébka elementéw:

Nie nalezy poddawac elementéw zadnym retuszom.

8. Ryzyko rezydualne i dziatania
niepozadane

Na kliniczny wynik leczenia stomatologicznego ma
wptyw wiele czynnikdw. Ponizsze ryzyka rezydualne
i mozliwe skutki uboczne sa powigzane z uzyciem ele-
mentdw gojacych i mogg prowadzi¢ do dodatkowego
leczenia dentystycznego w gabinecie:

Ryzyka rezydualne:
= dodatkowe leczenie w gabinecie stomatologicz-

nym;

= problemy ze zgryzem/zuciem/fonetyka;

= krwawienie;

= kompresja kosci;

= uszkodzenie kosci;

= uszkodzenie zebdw sasiednich/przeciwlegtych;

= dyskomfort;

= reakcje nadwrazliwosci/alergiczne;

= urazy dzigset;

= podraznienie / stan zapalny;

* miejscowy lub uktadowy stan zapalny (w tym zapa-
lenie tkanek wokot implantu, zapalenie przyzebia,
zapalenie dzigset, przetoka);

= bol miejscowy;

= dtuzszy niz oczekiwany czas rekonwalescencji/

gojenia;
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= utrata implantu;

= utrata elementdw protetycznych;

= uszkodzenie nerwu, ktére moze skutkowac prze-
wlektym bélem;

= parestezja, uposledzenie czucia;

niekorzystny rezultat estetyczny;

ryzyko wydtuzenia zabiegu chirurgicznego;

= ryzyko koniecznosci chirurgicznej eksplantacji
implantu;

= ryzyko potkniecia/aspiracji do drég oddechowych
niewielkich czesci podczas zabiegu;

* ponowne wezwanie do gabinetu stomatologicz-
nego;

= perforacja zatoki.

Skutki uboczne:

= opuchlizna;

* miejscowy stan zapalny;

= zasinienie;

= resorpcja kosci wyrostka zebodotowego szczeki/
zuchwy;

* miejscowy stan zapalny;

= niewielkie krwawienia.

9. Informacje o kompatybilnosci
Implanty i elementy protetyczne Anthogyr s3
dostepne w wielu réznych konfiguracjach. Tylko czesci
firmy Anthogyr kompatybilne z potgczeniem implantu
sg odpowiednie do uzycia. Wiecej informacji na ten
temat mozna znalez¢ w podrecznikach wymienionych
w sekgji ,Dalsze informacje”.

Kompatybilno$¢ narzedzi w przygotowaniu

toza implantu:
Narzedzia firmy Anthogyr stuzgce do przygotowania

toza implantu s3 wyposazone w kolorowy pierscien
wskazujacy srednice wiercenia. Sg one zgodne ze
érednicami implantéw. Srednica wiercenia jest row-

niez zaznaczona na narzedziu.

Kolor Zakres S$rednica Srednica
pierscienia wiercenia gwintowania
Zielony Axiom® ?2,4 /
Pomarariczowy | Axiom® ?2,6 ?2,8
Czerwony Axiom® ?3,0 ?3,4
Czarny Implant Mini ?1,5 /
Z6tty Axiom® ?3,6 4,0
Biate Axiom® ?4,2 04,6
Niebieski Axiom® ?4,8 5,2
Fioletowy Axiom® ?5,4 /
Brazowy Axiom® 26,0 /

Kolorowy pierscien na pogtebiaczu stozkowym
Axiom® TL odpowiada kolorowi pierscienia ostatnio
uzywanego wiertfa (Srednica prowadnicy).
Narzedzia do kosci twardej i zawierajgca je kaseta
zestawu odrdzniaja sie od innych narzedzi i zestawow
dwiema znakowanymi laserowo czarnymi liniami.

Kompatybilnos$¢ narzedzi do wkrecania
implantéw Axiom®:

Szare narzedzia

Implant Axiom® BL

Ztote narzedzia Implant Axiom® TL

Ostrzezenie: Uzycie narzedzi, ktore nie sa odpowiednie
dla implantu, moze uszkodzi¢ potaczenie implantu.

Kompatybilnos¢ protetycznych narzedzi
dokrecajacych:

Typy zgodnych elementéw

Sruba z wgtebieniem szesciokgtnym

Oznaczenie ,HEXA”
tacznik Novaloc®

Sruba lub blokada z wgtebieniem

Oznaczenie ,BALL” N
kulistym

Kompatybilnos$¢ asortymentu INTEGRAL
narzedzi chirurgicznych z prowadzeniem:
Kazde narzedzie z prowadzeniem jest prowadzone

wytacznie przez tuleje o jednej srednicy. Kolorowa
kropka umieszczona na narzedziu wskazuje na kom-
patybilna tuleje. Kolor kropki jest identyczny z kolorem
tulei.

Narzedzia z niebieska kropka | Tuleja @3,6

Narzedzia z fioletowa kropka |Tuleja @4,2

Narzedzia z bragzowa kropka  |Tuleja 35,0

Kompatybilno$¢ ogranicznikow wiertet i
frezéw:

Wiertfo Lindemann

Rozowe ograniczniki
Axiom®

Wiertta wstepne Axiom®

Wiertta stopniowe Axiom® @2,0/2,4
i02,4/3,0

Z6tte ograniczniki

. Wiertta stopniowe Axiom® @3,0/3,6
Axiom®

Szare ograniczniki
Axiom®

Niebieskie
ograniczniki Axiom®

Wiertta stopniowe Axiom® @3,6/4,2

Wiertta stopniowe Axiom® ¢4,2/4,8

Fioletowe

ograniczniki Axiom® Wiertfa stopniowe Axiom® (¢4,8/5,4

Brazowe ograniczniki

e Wiertfa stopniowe Axiom® @5,4/6,0
Axiom

Pogtebiacze stozkowe Axiom® BL 34,5,
?5,31 06,6

Wiertto spiralne i wstepne do
implantéw Mini

Pin ogranicznika
(nr ref. OPFFP)
Ograniczniki
implantow Mini

Kompatybilno$¢ prowadnicy wiertta
INGPPA:
Prowadnica wiertta (nr ref. INGPPA) jest kompaty-

bilna wytacznie z implantami Axiom® BL. Uzycie tej
prowadnicy do implantow Axiom® TL moze uszkodzi¢
wewnetrzne potaczenie implantu.

Prowadnica wiertta jest kompatybilna wytacznie
z wierttem wskazéwkowym o $rednicy @1,5 mm
(nr ref. OPPO15).

10. Czyszczenie i odkazanie

Narzedzia firmy Anthogyr sg dostarczane w stanie nie-
sterylnym. Musza one by¢ czyszczone i odkazane przed
uzyciem i po kazdym uzyciu w przypadku elementéw
wielokrotnego uzytku. Nie nalezy uzywac elementéw,

jesli opakowanie jest otwarte lub uszkodzone. Przed
obrobka nalezy wyjac¢ elementy z opakowania. Firma
Anthogyr zaleca postepowanie zgodne z protoko-
tem opisanym w instrukcji czyszczenia i sterylizacji,
dostepnej na stronie ifu.anthogyr.com lub na zadanie
od firmy Anthogyr pod powyzszym adresem.
Informacje na temat sterylizacji znajduja sie w sekcji
,Sterylizacja”.

11. Sterylizacja

Narzedzia Anthogyr dostarczone w stanie niesterylnym
nalezy przed uzyciem wysterylizowac. Firma Anthogyr
zaleca postepowanie zgodne z protokotem opisanym
w instrukcji czyszczenia i sterylizacji, dostepnej na stro-
nie ifu.anthogyr.com lub na zadanie od firmy Anthogyr
pod powyzszym adresem. Po przeprowadzeniu stery-
lizacji nalezy przestrzegac zasad jatowosci.

Firma Anthogyr zrzeka sie wszelkiej odpowiedzialnosci
za ponownie wysterylizowane elementy, niezaleznie
od tego, kto przeprowadzit ponowna sterylizacje i jaka
zastosowat metode. W zadnym wypadku nie nalezy
umieszcza¢ w jamie ustnej pacjenta wczesniej uzy-
wanego lub niesterylnego narzedzia. Jesli oryginalne
opakowanie jest uszkodzone, firma Anthogyr nie przyj-
mie zwrotu zawartosci.

12. Protokot uzycia

Szczegotowe instrukcje krok po kroku mozna znalezé
w broszurach wymienionych w sekgji , Dalsze infor-
macje”.

Narzedzia Anthogyr to wyroby przeznaczone do
tymczasowego stosowania w jamie ustnej i przezna-
czone do ciggtego stosowania przez okres krétszy niz
60 minut.

13. Okres trwatosci wyrobow

Planowanie

Szablony RTG moga by¢ uzywane przez okres do 5 lat,
chyba ze informacje sa nieczytelne.

Narzedzia do przygotowania toza implantu
Elementu mozna uzy¢ ponownie zgodnie z mak-

symalna liczba zastosowan okreslong w ponizszej
tabeli, z wyjatkiem przypadkéw, w ktérych widoczne
sg oznaki pogorszenia jakosci (nieczytelnos¢ oznaczen
lub znacznikéw, pogorszenie jakosci powtoki, oznaki

korozji itp.).
Zakres Typ wyrobu Okres trwatosci
wyrobow

Wiertto do pinu @2,0 10 uzyé

FIRST DRILL Wiertta wskazéwkowe |10 uzy¢
Wiertta wstepne 10 uzyc
Wiertto do pinu 2,0 10 uzy¢
Frezy do dzigset 10 uzyc
Mtynek do kosci 10 uzy¢

INTEGRAL Frez korowy 10 uzy¢
Wiertta wskazdwkowe |10 uzy¢
Wiertta wstepne 10 uzy¢
Wiertta stopniowe 10 uzyc
Gwintowniki 10 uzy¢
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Typ wyrobu Okres trwat

wyrobow

Pogtebiacze stozkowe |20 uzy¢
Wiertta wskazéwkowe |20 uzy¢
Wiertto okragte 20 uzy¢
Axiom® Multi | Wiertto Lindemann 20 uzy¢
Level® Wiertta wstepne 20 uzyé
Wiertta stopniowe 20 uzyc
Wiertta korowe 20 uzyc
Gwintowniki 20 uzy¢
Wiertta 20 uzy¢
Axiom® 2.8
Gwintownik 20 uzy¢
Frez do dzigset 20 uzyc
Implant Mini
Wiertta spiralne 20 uzyc

Jedno uzycie odpowiada jednemu kanatowiimplantu.

Narzedzia pomocnicze
Narzedzia mozna uzy¢ ponownie zgodnie z mak-

symalng liczbg zastosowan, okreslong w ponizszej
tabeli, z wyjatkiem przypadkdw, w ktérych sg widoczne
oznaki pogorszenia jakosci (nieczytelnos¢ oznaczen
lub znacznikoéw itp.).

Narzedzia chwytajace

Elementu mozna uzy¢ ponownie zgodnie z mak-
symalna liczba zastosowan okreslong w ponizszej
tabeli, z wyjatkiem przypadkéw, w ktérych widoczne
sg oznaki pogorszenia jakosci (nieczytelnos¢ oznaczen
lub znacznikéw, pogorszenie jakosci powtoki, oznaki

korozji itp.).
Zakres Typ wyrobu Okres trwatosci
wyrobow
Chwytak sruby
) ) Jednokrot

Axiom® Multi Level® |AA (z dostepem ui :;u rotnego
katowym) v

Axiom® 2.8 Chwytaki 250 uzyé

Jedno uzycie odpowiada jednemu cyklowi rekondy-
cjonowania.

Zestawy

Elementu mozna uzy¢ ponownie zgodnie z mak-
symalng liczba zastosowan okreslong w ponizszej
tabeli, z wyjatkiem przypadkéw, w ktérych widoczne
sg oznaki pogorszenia jakosci (nieczytelnos¢ oznaczen
lub znacznikéw, pogorszenie jakosci powtoki, oznaki

Zakres Typ wyrobu Okres trwatosci korOZJI Itp.)4
. wyrobw . Zakres Typ wyrobu Okres trwatosci
250 uzyc, z wyjatkiem wyrobéw
chirurgiczne | . cozie ueg FIRST DRILL chirurgicznych 250 uzyé
2 prowa- Pin mocujgcy 2,0  |ztamaniu lub 2 prowadzeniem
dzeniem zZnaczacemu zuzyciu
FIRST DRILL powodujgcemu Zestawy narzedzi
| INTEGRAL wadliwe dziatanie INTEGRAL chirurgicznych 100 uzy¢
Tuleje Jednokrotnego uzytku z prowadzeniem
Ograniczniki wiertta 250 uzy¢ Zegawy 250 uzy¢
chirurgiczne
Axiom® Multi | Pin prowadzacy 250 uzy¢ o o Lovele Zestawy , -
Level® Prowadnice 250 uzyé Axiom® Multi Leve protetyczne 50 uzy¢
Prowadnice wiertet |250 uzy¢ Zestawy 250 uzye
Axiom® 2.8 Prowadnice 250 uzyé ogranicznikow
imolant Mini Prowadnica 250 uzyé Axiom® 2.8 Zestaw chirurgiczny 250 uzy¢
mplant Mini
P Ograniczniki wiertta |250 uzy¢ Implant Mini Zestaw chirurgiczny 250 uzy¢

Jedno uzycie odpowiada jednemu cyklowi rekondy-

cjonowania.

Narzedzia przeniesienia momentu

obrotowego
Elementu mozna uzy¢ ponownie zgodnie z mak-

symalna liczba zastosowan okreslong w ponizszej
tabeli, z wyjatkiem przypadkéw, w ktérych widoczne
sg oznaki pogorszenia jakosci (nieczytelno$¢ oznaczen
lub znacznikéw, pogorszenie jakosci powtoki, oznaki

korozji itp.).
Zakres Typ wyrobu Okres trwatosci
wyrobéw

KI do wk i .
Klucze ,OW recania 50 uzye
implantow

INTEGRAL Tromenie do wk -
Trzpienie do wkrecania 50 uiyé
implantow
Kl i
: ucze dfj wkrecania 250 uzyé
implantow
Uchwyt implantu 250 uzyc
Trpieni ;
» rzplemg do wkrecania 250 utyé
implantow

e .

Axmn; Multi Uniwersalne trzpienie 100 usve

Level narzedziowe v
Klucze do wkrecania protez | 250 uzy¢
Trzpienie do wki i .
rzpienie do wkrecania 250 uiyé
protez
Przedtuzenie trzpienia 250 uzy¢

Jedno uzycie odpowiada jednemu cyklowi rekondy-
cjonowania.

Jedno uzycie odpowiada jednemu cyklowi rekondy-
cjonowania.

14. Dalsze informacje

Dodatkowe informacje na temat zastosowania pro-
duktéw firmy Anthogyr mozna uzyskac od lokalnego
przedstawiciela firmy Anthogyr lub dziatu obstugi
klienta firmy Anthogyr, jak réwniez w witrynie
ifu.anthogyr.com i www.anthogyr.com.

Aby uzyskac bardziej szczegdtowe informacje na temat
narzedzi firmy Anthogyr, patrz:

Narzedzia chirurgiczne z prowadzeniem
FIRST DRILL:

= Instrukcja uzytkownika narzedzi chirurgicznych

z prowadzeniem FIRST DRILL firmy Anthogyr
(AXIOM-GID_NOT)

NARZEDZIA CHIRURGICZNE
Z PROWADZENIEM INTEGRAL:
= Instrukcja uzytkownika narzedzi chirurgicznych

z prowadzeniem INTEGRAL firmy Anthogyr
(AXIOM-INT_NOT)

Axiom® Multi Level®:

= Chirurgiczna instrukcja uzytkownika Axiom®
Multi Level® (AXIOM-MLC_NOT)

= Protetyczna instrukcja uzytkownika Axiom® Multi
Level® (AXIOM-MLP_NOT)

Axiom® 2.8:
= Instrukcja uzytkownika Axiom® BL 2.8
(AXIOM2-8_NOT)

Implant Mini:
* Instrukcja uzytkownika implantu Mini (MIO_NOT)

Pozostate:

= Instrukcja uzytkownika dotyczgca czyszczenia
i sterylizacji (NETT-STE_NOT)

= Instrukcja uzytkownika Axiom® REG i PX
(AXIOMR-PX_NOT)

15. Przechowywanie

Wyroby nalezy przechowywacé w czystym, suchym
miejscu, w temperaturze pokojowej. Niewtasciwe
przechowywanie moze spowodowacé pogorszenie
istotnych cech materiatéw i konstrukcji, co moze
prowadzi¢ do awarii urzadzenia.

16. Utylizacja odpadow

Odpady powstate w wyniku interwencji (opakowania,
wyjete czesci itp.) muszg byc traktowane jako odpady
medyczne na odpowiedzialnos$¢ uzytkownika.

17.Informacje, ktdre nalezy przekazac
pacjentowi

Pacjentowi nalezy przekazac informacje na temat prze-
ciwwskazan, ostrzezen, srodkdéw ostroznosci, dziatan
niepozadanych oraz powiktan zwigzanych z wyrobami
Anthogyr.

Pacjenci muszg akceptowac regularne kontrole lekar-
skie i powinni konsultowac sie z lekarzem w przypadku
jakichkolwiek nieoczekiwanych zmian w dziataniu
rekonstrukcji protetycznej.

Pacjenci musza by¢ poinformowani o koniecznosci
zapewnienia regularnej higieny jamy ustnej.
Pacjentowi nalezy zaleci¢ zachowanie ostroznosci
przez kilka pierwszych tygodni po zabiegu.

18. Uwagi

Lekarz musi dysponowac niezbedna wiedza do wyko-
nywania zawodu implantologa dentystycznego i zna¢
instrukcje postepowania z produktami Anthogyr opi-
sane w tym dokumencie, aby bezpiecznie stosowac
produkty Anthogyr zgodnie z ich instrukcjg uzycia.
Produkty firmy Anthogyr musza by¢ stosowane zgod-
nie z instrukcjami producenta. Chirurg stomatolog jest
wytacznie odpowiedzialny za wtasciwe stosowanie
produktéw firmy Anthogyr zgodnie z instrukcja uzycia
oraz za okreslenie, czy produkt jest odpowiedni dla
danej sytuacji pacjenta.

Produkty firmy Anthogyr sa czescig kompletnego
asortymentu i muszg by¢ uzywane w potgczeniu
z odpowiednimi oryginalnymi komponentami i in-
strumentami dystrybuowanymi przez Anthogyr, jej
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firme macierzysta oraz wszelkie filie i oddziaty firmy
macierzystej (,,Straumann”). Uzywanie produktéw
innych firm, ktére nie sg dystrybuowane przez firme
Anthogyr, uniewaznia wszelkie gwarancje i inne zobo-
wigzania, wyrazne lub dorozumiane, firmy Anthogyr.
Wszelkie problemy zwigzane z produktem muszg by¢
zgtaszane do lokalnego oddziatu Anthogyr wraz z pro-
duktem, o ktérym mowa. W przypadku powaznego
incydentu uzytkownik musi ztozy¢ raport do lokalnego
oddziatu firmy Anthogyr i odpowiednich wtadz zgod-
nie z lokalnymi przepisami. Firma Anthogyr oferuje
takze serwis sktadania skarg online w zainteresowa-
nych krajach.

19. Waznos¢

Publikacja niniejszego dokumentu zastepuje wszystkie
poprzednie jego wersje.

Anthogyr wszelkie prawa zastrzezone.

Anthogyr® i/lub inne znaki handlowe i loga Anthogyr®
wymienione w niniejszym dokumencie sg znakami
handlowymi lub zarejestrowanymi znakami handlo-
wymi Anthogyr.

20. Dostepnosc
Niektére komponenty systemu implantu Anthogyr sg
niedostepne w niektorych krajach.

21.Symbole

W ponizszej tabeli opisano symbole, ktére moga by¢
wydrukowane na etykiecie opakowania. Obowigzu-
jace symbole wyrobdw znajdujg sie na etykiecie na
opakowaniu.

Symbol Opis symbolu Zrédto symbolu

Producent NF EN ISO 15223-1

@ Data produkcji

NF ENISO 15223-1

Numer katalogowy NF EN ISO 15223-1

-
H
-

Kod partii NF ENISO 15223-1

Numer seryjny NF EN ISO 15223-1

Zapoznaj sie

z instrukcja obstugi

lub z elektroniczng
instrukcjg obstugi

Wyréb medyczny

Oznaczenie CE —
zgodno$c

z obowigzujgcymi
przepisami

NF EN ISO 15223-1

NF EN ISO 15223-1

Dyrektywa 93/42/EWG

MDR (EU) 2017/745

N
m

Prawo federalne
Stanow Zjednoczonych
ogranicza sprzedaz tego
wyrobu do sprzedazy
przez lub na zlecenie
wykwalifikowanego
personelu
stomatologicznego

21 CFR 801.109(b)(1)

IS(only

Data przydatnosci do

. NF EN ISO 15223-1
uzytku

System pojedynczej

. . NF EN ISO 15223-1
bariery sterylnej

System pojedynczej
bariery sterylnej

z opakowaniem
ochronnym wewnatrz

NF EN ISO 15223-1

0 0ma

Symbol

Opis symbolu

Sterylizowane przez
napromieniowanie

Zrédto symbolu

NF EN ISO 15223-1

Nie sterylizowaé
ponownie

NF ENISO 15223-1

>® }

Niesterylne

NF EN ISO 15223-1

Mozliwos¢ sterylizacji

w sterylizatorze
parowym (autoklawie)
w okreslonej
temperaturze

135°c | |W sterylizatorze
1% parowym (autoklawie) |ISO 7000- 2868
- w okreslonej
temperaturze
Brak mozliwosci
sterylizacji
59

Anthogyr

®

Nie uzywad, jesli
opakowanie jest
uszkodzone i nalezy
zapoznac sie z instrukcjg
uzytkowania

NF ENISO 15223-1

\,
N

Chroni¢ przed $wiattem
stonecznym

NF ENISO 15223-1

Nie uzywac ponownie

NF EN ISO 15223-1

Uwaga

NF EN ISO 15223-1

Zawiera substancje
niebezpieczne

NF EN ISO 15223-1

YE>®

Moment dokrecania

Anthogyr

|

Pogtebiacz stozkowy
Axiom® BL + pin

Anthogyr
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