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Instrumente Anthogyr
Instructiuni de utilizare ale instrumentelor chirurgicale si protetice
Anthogyr pentru categoriile de implanturi Axiom® BL, Axiom® TL,
Axiom® 2.8 si Mini Implant

1. Descrierea produsului
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10 mm
00 606 00060606060
1. Frezd de marcare Axiom® 5. Sablon Axiom® 8. Freza de profil Axiom® TL
2. Freza pilot Mini Implant 6. Freza cu marcaj Axiom® 9. Tarod Axiom® REG
3. Freza pilot Axiom® 7. Freza de profil 10. Tarod Axiom® PX
4. Sablon Mini Implant @1,5 / @2,0
Instrumentele Anthogyr fac parte din sistemele Anthogyr — Instrumente pentru pregatirea zonei de implant: — Instrumente auxiliare: calibre, ghidaje pentru freza,
Axiom® si Mini Implant si sunt impartite in mai multe Instrumente de tdiere ghidate: freze pilot, freze cu opritoare pentru freze, stifturi, mansoane.
categorii, in functie de utilizare: marcaj, freze de marcare, tarozi, cuttere gingivale, — Instrumente de transmisie a cuplului: mandring,
— Planificare: sabloane radiologice, sablon de proba moard de os, freze de profil. cheie, suport pentru implant, prelungitor de mandrina.
Healfit® SH Instrumente de tdiere neghidate: freze pilot, freze cu — Componente ale dispozitivului de prindere: dispozitiv
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— Truse: truse chirurgicale ghidate, truse chirurgicale
Axiom® Multi Level®, trusa chirurgicald Axiom® 2.8,
trusa chirurgicald Mini Implant, truse protetice Axiom®
Multi Level®, kituri de opritoare, truse goale.

Pentru o descriere detaliata a produsului, numarul de
referintd al articolului si dimensiuni, consultati eticheta
produsului si catalogul de produse Anthogyr.

Pentru informatii detaliate privind instrumentele, indicati-
ile lor specifice de utilizare, utilizarea lor in proceduri spe-
cifice si compatibilitatea acestora, consultati manualele
si brosurile de utilizare enumerate in sectiunea ,Informatii
suplimentare”.

Descrierea produsului specific:

Truse

Trusele Anthogyr sunt recipiente reutilizabile, alcatuite
din doud componente principale: o baz& cu un capac si
una sau mai multe insertii. Insertiile sunt compuse din
alte componente fabricate din cauciuc siliconic sianume
benzi de silicon si suporturi utilizate pentru a mentine
instrumentele Anthogyr in pozitie in timpul procedurii
chirurgicale sau protetice siin timpul sterilizarii.

Baza si insertiile au marcaje si/sau coduri de culori pentru
a indica fie fluxul de lucru chirurgical, fie pozitia instru-
mentelor in trusd. Capacul mentine toate instrumentele
n pozitie sigurd in timpul tratamentului.

Kiturile de oprire sunt recipiente reutilizabile alc&tuite
dintr-o baza forata pentru a se potrivi cu opritoarele si
un capac pentru a tine opritoarele in loc in timpul fazelor
de tratament.

Materiale:

Instrumentele sunt fabricate din titan (Ti-6A-4V ELI), otel
inoxidabil, polietercetona (PEEK), silicon, polipropilena (PP),
polifenilsulfon (PPSU) sau PVC.

Toate frezele si tarozii negri sunt acoperiti cu AITiN
(nitrurd de aluminiu si titan), cu exceptia frezelor
OPFI15S/0OPFI15L. Frezele OPFI15S/OPFI15L si cheia
OPCS100 sunt acoperite cu DLC (carbon aseménator
diamantului).

Toate instrumentele de infiletare pentru implanturile si
instrumentele sferice Axiom® TL sunt acoperite cu TiN
(nitrura de titan).

2. Scopul utilizarii

Instrumentele Anthogyr sunt destinate planificérii si pre-
pardrii zonei de implant sau pozitiondrii implanturilor sau
protezelor din sistemele de implanturi Anthogyr pentru
implantare orald.

Utilizare specifica prevazuta:

Planificare

Sabloanele radiologice sunt destinate facilitarii proce-
sului de planificare Tnainte de inserarea implanturilor
Anthogyr.

Sablonul Healfit® SH este destinat selectarii celui mai
adaptat Healfit® SH in functie de cazul clinic dupd inse-
rarea implantului.

Instrumente pentru pregatirea zonei de implant
Instrumentele de pregadtire la locul implantului sunt
destinate pregatirii zonei de implant inainte de plasarea
acestuia.

Dispozitive auxiliare

Instrumentele auxiliare sunt destinate controlului vizual
sau ghiddrii fizice in timpul prepararii zonei de implant
sau plasarii implantului.

Instrumente de transmisie a cuplului

Instrumentele de strangere sunt destinate sa aplice
sau sé transmitd cuplul instrumentelor, implanturilor
sau protezelor.

Componentele dispozitivului de prindere
Instrumentele de prindere sunt destinate manipularii
suruburilor sau componentelor protetice.

Truse

Trusele Anthogyr sunt concepute pentru a organiza
instrumentele si pentru a le proteja in timpul fazei de
sterilizare.

3. Indicatii

Instrumentele Anthogyr sunt indicate pentru utilizarea in
proceduri de inserare a implanturilor sau protezelor din
sistemele de implanturi Anthogyr la pacientii cu edentatie
totald sau partiald.

Indicatii specifice:

Planificare

Sabloanele radiografice reprezintad dimensiunile implan-
turilor si ofera indrumari cu privire la alegerea dispoziti-
vului care urmeaza sé fie amplasat, in conformitate cu
volumul osos disponibil.

Sablonul Healfit® SH reprezinta inaltimile diferite ale
componentelor Healfit® SH si ofera indrumari cu privire
la alegerea dispozitivului care urmeaza sa fie inserat, in
conformitate cu indltimea gingivala.

Instrumente pentru pregatirea zonei de implant
Instrumentele de tdiere sunt indicate pentru utilizarea
n chirurgia implantard pentru perforarea sau tdierea
maxilarului superior sau inferior si pot fi utilizate pentru
pregdtirea oaselor si tesuturilor moi.

Frezele au fost proiectate numai pentru frezarea axiala.
Freza Lindemann de @2,0 mm este proiectata pentru
frezarea axiald sau transversala.

Instrumentele de tdiere ghidate sunt utilizate cu dispo-
zitivele auxiliare chirurgicale ghidate corespunzatoare
pentru a asigura un control mai bun al directiei si adan-
cimii taierii.

Dispozitive auxiliare

Calibrele de adancime, opritoarele de perforare, ghidajele
de pozitie si de frezare, sabloanele de perforare pentru
chirurgie ghidatd, mansoanele chirurgicale ghidate sunt
utilizate in timpul prepardrii zonei de implant sau plasarii
implantului si sunt indicate pentru controlul vizual sau
ghidarea fizica a pozitiei, adancimii si directiei neoalveolei
implantului sau implantului.

Instrumente de transmisie a cuplului

Instrumentele de insurubare sunt utilizate pentru
a transfera in cavitatea orald instrumente, implanturi
sau dispozitive protetice si permit transmiterea cuplului.
Acestea pot fi utilizate cu un dispozitiv cu clichet sau cu
o piesa de mana.

Componentele dispozitivului de prindere
Instrumentele de prindere sunt utilizate pentru transferul
manual al componentelor protetice.

Truse

Trusele Anthogyr sunt utilizate pentru depozitarea si
securizarea instrumentelor si dispozitivelor auxiliare intre
si in timpul manipuldrilor chirurgicale si/sau protetice,
transportului si sterilizarii. Acestea sunt indicate pentru
utilizare in unitatile medicale de catre profesionistii din
domeniul sanatatii.

Aceste truse sunt indicate pentru utilizare cu o punga
de sterilizare dubla validatd, comercializata legal, pentru
a mentine sterilitatea dispozitivelor sigilate.

4. Tipul de pacient si profilul
utilizatorului

Instrumentele Anthogyr sunt destinate utilizarii la paci-
entii adulti partial sau complet edentati care nu prezintd
niciuna dintre afectiunile enumerate printre contraindi-
catii.

Instrumentele Anthogyr sunt rezervate pentru utilizarea
de catre chirurgii stomatologi instruiti in implantologie.

5. Contraindicatii

Alergii sau hipersensibilitate la ingredientele chimice din
materialele utilizate si mentionate la cap. ,Descrierea
produsului”.

6. Avertisment

— Produsele trebuie protejate impotriva inhaldrii sau
inghitirii atunci cand sunt manipulate in cavitatea
orald. Aspirarea produselor poate duce la infectii sau
vatamari corporale accidentale.

— Nu utilizati instrumente deteriorate, corodate sau
tocite. Inspectati intotdeauna instrumentele inainte
de utilizare.

- Anu se depasi numarul maxim de utilizari ale dispo-
zitivului, astfel cum se detaliaza in sectiunea ,Durata
de viatd a produselor”.

— Evitati zona canalului nervos mandibular in timpul
prepardrii zonei de implant si inserarii implantului.
Leziunile nervoase pot duce la anestezie, parestezie
si disestezie.

— Nu depasiti cuplurile de insertie recomandate, deoa-
rece acest lucru poate provoca necroza osoasa si
fractura.

Avertismente specifice:

Sabloane radiografice

— Precizia sablonului radiografic este de +/- 2%.

— Pentru a evita erorile de scalare, sabloanele nu trebuie
copiate.

— Utilizati sablonul radiografic specific implantului.

— Nu utilizati un sablon radiografic deteriorat (imprimare
necorespunzatoare, rupturi etc.).

Instrumente pentru pregatirea zonei de implant

— Datoritd designului si modului de functionare al
frezelor, varful este cu maximum 0,5 mm mai lung
decat adancimea de inserare a implantului. Aceasta
lungime suplimentara trebuie luata in considerare in
faza de planificare si este reprezentata de triunghiuri
pe sablonul radiografice.

— Asigurati-vd cd adancimea de frezare este corectd prin
utilizarea planurilor chirurgicale recomandate (inclu-
siv evaluarea radiografice), a marcajelor de adancime
de pe freze, a opritoarelor de frezare, a indicatoarelor
de adancime. Instrumentele Anthogyr au marcaje de
adancime care corespund lungimilor disponibile ale
implantului (Figura 1).

— Cand masurati adancimea neo-alveolei implantului,
asigurati-va cd indicatorul de adancime este introdus
la adancimea completd a neoalveolei.

— Utilizati frezele in ordine crescatoare a diametrului, cu
o rotatie in sensul acelor de ceasornic.

— Frezatj intermitent folosind irigarea externa.

Calitatea oaselor trebuie luata in considerare la pregati-

rea zonei de implant.

Freza de marcare @1,5 mm (Ref. OPPO15) nu este
recomandata pentru utilizare fard un inel sau un ghid
de frezare.

Nu depasiti urmatoarele viteze de taiere:

et Instrument de Viteza
Etapa chirurgicala ]
rezectie (rpm)

Pregatirea Bisturiu circular
gingiei, ghidata si ingival 50
neghidata ging
. ~Freze de marcare 1500
Pregatirea cres_te\ » Frezd rotunda 1500
alveolare, neghidata
Freza Lindemann 1500
Freza de profil 500
Moara de os 500
Pregdtirea crestei  Freza de marcare
alveolare, ghidatéd  Integral 1000
Freza de marcare
First Drill 1500
Freze pilot Axiom® 1500
Freze pilot First Drill 1500
Freze pilot Integral 1000
Freze cu marcaj
Frezd, ghidata si Axiom® 1000
neghidatd Freze cu marcaj 1900
Axiom® 2.8
Freze elicoidale Mini 1500
Implant

Freze de profil Axiom® 1000
Freza de profil

Pregétirea crestel  aviom® gL 50

osoase dupa -

frezare, neghidats | Frezd de profil 50
Axiom® TL

Tarodare, ghidata si Tarod Axiom® 25

neghidata

Freza indicatoare cu pin:
— Vdrugdm sa retineti cd trebuie sa seiain considerare
o suprafrezare apicald de 0,5 mm.
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Instrumente chirurgicale ghidate:

= Inainte de interventia chirurgicald ghidata, asigurati-vé
ca pacientul are o deschidere a gurii care sa permita
introducerea ghidajului.

— Cand introduceti sau scoateti o freza dintr-un manson,
freza nu trebuie sa fie in pozitie rotitd. Acest lucru ar
putea duce la deteriorarea burghiului si/sau a manso-
nului de ghidare si ar putea duce la un blocaj.

— Burghiele ghidate pot fi utilizate numaiin combinatie
cu mansoanele corespunzatoare introduse in ghidaje.
Inspectati mansoanele de perforare pentru siguranta
operationald inainte de fiecare procedura chirurgicald.
Verificati ajustarea, orientarea si stabilitatea mansoa-
nelor de ghidare in locasul lor, precum si amplasarea
ghidajului inainte de fiecare procedura chirurgicala.

— Pentruaintroduce un pin de fixare, asezati ghidul (pe dinti
sau membrane mucoase), creati locasul pinului prin gu-
rirea cu freza corespunzatoare in mansonul corespunzator
pana la capat, introduceti si insurubati pinul in manson.

— Evitati aplicarea unei sarcini radiale pe mansoane pen-
tru a va asigura ca acestea sunt mentinute in mod
corespunzator in ghidul de frezare.

Protocolul de chirurgie ghidata First Drill nu se aplica

pregatirii locurilor de implantare pentru implanturile Mini

Implant si Axiom® cu un diametru mai mare de 4,6 mm

si 0 lungime mai mare de 14 mm.

Protocolul de chirurgie ghidata Integral nu se aplica pre-

gatirii locurilor de implant pentru implanturile Axiom® 2.8,

Mini Implant si Axiom® cu un diametru mai mare de

4,6 mm si o lungime mai mare de 14 mm.

Freze de profil Axiom® BL:

Asigurati-va ca stabilitatea primara a implanturilor
Axiom® BL este suficientd inainte de a utiliza frezele de
profil. Pe toata durata rotatiei, mentineti axa de aliniere
a frezei sia pini: nu exercitati nicio forta de indoire asupra
instrumentului.

Transmisie cuplu
Nu depasiti urmatoarele viteze de strangere:

Etapa chirurgicala | Implantul asociat | Viteza (rpm)

Implant Axiom® REG 25
Implant Axiom® PX 15
Strangerea
implantului, ghidata | Implant Axiom® X3 15
si neghidata
Implant Axiom® 2,8 25
Mini Implant 15

Instrumente de infiletare a implantului Axiom®:

- Cheile de infiletare si mandrinele implanturilor
Axiom® BL si Axiom® TL au un reper gradat pentru
pozitionarea verticald a implantului fatd de structurile
anatomice sau fata de os in cazul inserarii fara lambou.

- Cheile de infiletare si mandrinele implanturilor
Axiom® BL si Axiom® TL au 3 laturi, fiecare cu un marcaj
vizual corespunzator unei laturi a conexiunii trilobate
a implantului. La sfarsitul procesului de insurubare,
orientati unul dintre markeri cat mai aproape posibil
in directia corespunzétoare, in functie de restaurarea
proteticd doritd si de situatia din cavitatea orala.

Instrumente de insurubare a protezelor:

— Nu utilizati instrumente rotative motorizate pentru
a insuruba/desuruba piesele protetice.

— Frezarea excesiva cu instrumentul AATOOL poate
duce la ruperea instrumentului.

— Nu aplicati forte care ar putea indoi instrumentele
sferice.

7. Atentionare/Precautii

— Componentele trebuie manipulate in conformitate cu
instructiunile detaliate in manualul gamei implantului,
enumerate in sectiunea ,Informatii suplimentare”.

— Asigurati-vad cd toate manipuldrile sunt sterile.

— Inspectatiinstrumentele inainte de utilizare. Nu utilizati
niciodatd componente potential contaminate. Utilizati
instrumente reprocesate corespunzator numai daca
sunt adecvate pentru utilizari multiple. Manipulati
instrumentele de tdiere cu grija pentru a evita ranirea.

— De fiecare datd cand un instrument este schimbat,
verificati prinderea corectd in piesa contraunghi sau
in cheie, tragand usor de acesta.

— Mansoanele chirurgicale ghidate si dispozitivul de
prindere a suruburilor de acces angulate sunt desti-
nate unei singure utilizari: nu se reutilizeaza si nu se
resterilizeaza. Risc de contaminare si risc de alterare
a suprafetelor functionale.

Atentionari/precautii specifice:

Planificare

= In timpul fazei de planificare chirurgicald, asigurati
utilizarea corectd a unei transparente radiografice in
stare buna.

— Utilizati latura adecvatd a sablonului Healfit® SH
raportat la tipul de implant prezent in cavitatea orala
a pacientului.

Instrumente pentru pregatirea zonei de implant

— Inspectati instrumentele inainte de utilizare. Respec-
tati intotdeauna vitezele de perforare recomandate.

— Pentru a asigura frezarea si alinierea corespunzatoare,
utilizati opritoare pentru freze, ghiduri de frezare si
indicatoare de adancime.

— Tarozii trebuie utilizati numai in osul D1.

Instrumente de transmisie a cuplului

— Inspectati instrumentele inainte de utilizare.

— Utilizati instrumente compatibile cu sistemul de
implanturi, iar pentru mai multe informatii consultati
sectiunea ,Informatii privind compatibilitatea”.

Retusarea componentelor:
Componenta nu trebuie sa fie retusatd in niciun fel.

8. Riscuri reziduale si reactii adverse

Rezultatul clinic al tratamentului stomatologic este influ-
entat de mai multi factori. Urmétoarele riscuri reziduale
si reactii adverse sunt asociate cu utilizarea instrumen-
telor si pot necesita tratamente dentare suplimentare la
cabinetul stomatologic:

Riscuri reziduale:

— tratament suplimentar in cabinetul stomatologic;

— probleme de muscatura/masticatie/fonetica

- sangerare;

— compresie 0s0asa;

— deteriorarea osului;

— deteriorarea dintilor adiacenti/antagonisti

— disconfort;

— hipersensibilitate/reactie alergica;

— leziuni ale gingiei;

— iritatie/inflamatie

— infectie locald sau sistemicé (inclusiv periimplantitd,
parodontitd, gingivita, fistula);

— durere localg;

— durata de recuperare/vindecare mai lunga decéat cea
preconizata;

— pierderea implantului;

— pierderea componentei protetice;

— deteriorarea nervului, cu efectul posibil de durere
cronica;

- parestezie, disestezie;

— rezultat estetic necorespunzator;

— posibilitatea de prelungire a interventiei chirurgicale;

— posibilitatea de explantare chirurgicald a implantului;

— posibilitatea de inghitire/inhalare a componentelor
mici in timpul procedurii

— rechemarea la cabinetul stomatologic.

— perforarea sinusului.

Reactii adverse:

- echimozg;

— inflamatie localg;

= echimoze;

— resorbtia crestei maxilare/mandibulare;
— infectie localg;

— sangerare minora.

9. Informatii privind compatibilitatea
Implanturile si componentele protetice Anthogyr sunt
disponibile intr-o varietate largd de configuratii. Sunt
adecvate pentru utilizare doar piesele Anthogyr care sunt
compatibile cu conexiunea implantului. Pentru informatii

suplimentare, consultati manualele enumerate la cap.
LJInformatii suplimentare”.

Compatibilitatea instrumentelor pentru
planificare:

Sablonul Healfit® SH este compatibil cu implanturile
Axiom® BL si TL. Latura adecvatd a sablonului este
marcata cu laser.

Compatibilitatea instrumentelor pentru
pregatirea zonei de implant:

Instrumentele de pregatire a zonei de implant Anthogyr
sunt echipate cu un inel colorat care indica diametrul
de frezare. Acestea sunt in linie cu diametrele implan-
turilor. Diametrul de frezare este, de asemenea, marcat
pe instrument.

Culoarea Gama Diametrul de Diametrul
inelului frezare tarodului
Verde Axiom® @24 /
Portocaliu  Axiom® @2,6 72,8
Rosu Axiom® @3,0 @34
Axiom®
Negru si Mini 21,5 /
Implant
Galben Axiom® @3,6 24,0
Alb Axiom® @42 @46
Albastru Axiom® @48 252
Violet Axiom® @54 /
Maro Axiom® 26,0 /

Inelul colorat de pe frezele de profil Axiom® TL cores-
punde culorii inelului ultimei frezei utilizate (diametrul
ghidajului).

Instrumentele pentru os dur si trusa care le contine sunt
diferentiate de alte instrumente si truse prin doud linii
negre marcate cu laser.

Compatibilitatea instrumentelor de infiletare
a implantului Axiom®:

Tipuri de implanturi

] compatibile

Instrumente gri Implant Axiom® BL

Instrumente aurii Implant Axiom® TL

Avertisment: Utilizarea instrumentelor care nu sunt
adecvate pentru implant poate deteriora conexiunea
implantului.

Compatibilitatea instrumentelor de strangere
protetica:

m Tipuri de componente compatibile

Insurubare cu locas hexagonal

Marcaj ,HEXA” Bont dentar Novaloc®
Surub Healfit® SH
Insurubare sau inchidere cu locas

Marcaj,BALL pentru bild

Compatibilitatea instrumentelor chirurgicale
ghidate din gama Integral:

Fiecare instrument ghidat este ghidat intr-un singur
diametru al mansonului. Un punct colorat de pe instru-
ment indica mansonul compatibil. Culoarea punctului
este identica cu culoarea mansonului.

Tipuri de instrumente
compatibile

Instrumente cu un punct

albastru Manson 23,6
Instrumente cu un punct violet |Manson @4,2
Instrumente cu un punct maro  Manson @5,0
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Compatibilitatea opritoarelor pentru burghiu
si freza:

Componente ipuri de instrumente comp:

Freza Lindemann

Opritoare roz
Axiom®

Freze pilot Axiom®

Freze cu marcaj Axiom® @2,0/2,4 si
?2,4/3,0

Opritoare galbene

Axiom® Freze cu marcaj Axiom® @3,0/3,6

Opritoare gri

e Freze cu marcaj Axiom® @3,6/4,2
Axiom®

Opritoare albastre

P Freze cu marcaj Axiom® @4,2/4,8
Axiom

Opritoare violet

e
Axiom?® Freze cu marcaj Axiom® @#4,8/5,4

Opritoare maro Freze cu marcaj Axiom® @5,4/6,0

Axiom®

Pin de oprire Freze de profil Axiom® BL @4,5, 35,3
(Ref. OPFFP) si 06,6

Opritoare Freza elicoidala si freza pilot Mini
Mini Implant Implant

Compatibilitatea ghidului de perforare INGPPA:
Ghidul de frezare (Ref. INGPPA) este compatibil numai
cu implanturile Axiom® BL. Utilizarea ghidului pentru
implanturile Axiom® TL ar putea deteriora conexiunea
internd a implantului.

Ghidul de frezare este compatibil numai cu freza de
marcare de @1,5 mm (Ref. OPPO15).

Compatibilitatea mansoanelor:

Componente Instrument compatibil

Manson @2,0 simanson @3,6 ' Instrument de insertie
laterald manson ghidat
@2,0/ 23,6

Instrument de insertie

laterald manson ghidat
@42 / 35,0

Manson pentru pini

Manson @4,2 si manson @5,0

Compatibilitatea componentelor dispozitivului
de prindere:

Componentele dispozitivului de prindere sunt compati-
bile cu suruburile angulate.

10. Curatarea si decontaminarea

Instrumentele Anthogyr sunt livrate nesterile. Acestea
trebuie sa fie curatate si decontaminate inainte de uti-
lizare si dupa fiecare utilizare in cazul componentelor
reutilizabile. Nu utilizati componentele daca ambalajul
este deschis sau deteriorat. Inainte de tratament, scoa-
teti componentele din ambalaj. Anthogyr recomanda sa
se urmeze protocolul descris in ghidul de utilizare de
curatare si sterilizare disponibil la ifu.anthogyr.com sau
la cerere la Anthogyr la adresa de mai sus.

Pentru sterilizare, consultati cap. ,Sterilizare”.

11. Sterilizarea

Instrumentele Anthogyr livrate nesterile trebuie sterilizate
nainte de utilizare. Anthogyr recomanda sa se urmeze
protocolul descris in ghidul de utilizare de curdtare si
sterilizare disponibil la ifu.anthogyr.com sau la cerere
la Anthogyr la adresa de mai sus. Dupa ce sterilizarea
a fost efectuatd, trebuie respectate regulile asepsice.
Anthogyr nu ii asuma nicio rdspundere pentru compo-
nentele resterilizate, indiferent de persoana care a efec-
tuat resterilizarea si de metoda utilizat4. In niciun caz
nu trebuie introdus in cavitatea orald a pacientului un
instrument folosit anterior sau nesteril. Dacd ambalajul
original este deteriorat, Anthogyr nu va accepta retur-
narea continutului.

12. Protocol de utilizare

Pentru instructiuni pas cu pas, consultati brosurile enu-
merate la cap. ,Informatii suplimentare”.
Instrumentele Anthogyr sunt dispozitive destinate uti-
lizarii temporare in cavitatea orald si utilizarii continue
timp de maxim 60 de minute.

13. Durata de viata a produselor
Planificare

Sabloanele radiografice pot fi utilizate timp de pana la
5 ani, cu exceptia cazuluiin care informatiile suntilizibile.
Sablonul Healfit® SH poate fi reutilizat de 250 de ori*, cu
exceptia cazurilor in care existd semne de deteriorare
(ilizibilitatea marcajelor sau a markerilor, deteriorarea
stratului de acoperire, semne de coroziune etc.).

*Q utilizare este echivalenta cu un ciclu de reprelucrare.

Instrumente pentru pregatirea zonei de implant

Instrumentele pot fi reutilizate in conformitate cu numa-
rul maxim de utilizari definit in tabelul de mai jos, cu
exceptia cazurilor de deteriorare (ilizibilitatea marcaje-
lor sau a markerilor, deteriorarea stratului de acoperire,
semne de coroziune etc.).

Tipul de Durata de viata
dispozitiv a produsului
Freza pentru pin

@2,0
Freze de marcare 10 de utilizari

10 de utilizari
Chirurgie ghidata
First Drill

Freze pilot 10 de utilizari
Freza pentru pin
@2,0

Cuttere gingivale 10 de utilizari

10 de utilizari

Moaré de os 10 de utilizari
Chirurgie ghidatd  Frezs de profil |10 de utilizari
Integral e
Freze de marcare 10 de utilizari
Freze pilot 10 de utilizari
Freze cu marcaj |10 de utilizari
Tarozi 10 de utilizari
Freze de profil 20 de utilizari

Freze de marcare 20 de utilizari
Freza rotunda 20 de utilizéri

e . _ Freza Lindemann 20 de utilizari
Axiom® Multi Level®

Freze pilot 20 de utilizari

Freze cu marcaj |20 de utilizari

Freze de profil 20 de utilizari

Tarozi 20 de utilizéri

o Freze 20 de utilizari

Axiom® 2.8 o

Tarod 20 de utilizari

B Bisturiu cireular o 4o ilizar
Mini Implant gingival

Freze elicoidale 20 de utilizari

O utilizare este echivalenta cu o neoalveold de implant.

Dispozitive auxiliare

Instrumentele pot fi reutilizate in conformitate cu numa-
rul maxim de utilizari definit in tabelul de mai jos, cu
exceptia cazurilor de deteriorare (ilizibilitatea marcaje-
lor sau a markerilor, deteriorarea stratului de acoperire,
semne de coroziune etc.).

Tipul de Durata de viata
dispozitiv a produsului
250 de utilizari, cu

exceptia cazurilor
de rupere sau

Chirurgie de deteriorare
ghidata Pin de fixare @2,0  semnificativa
First Drill si care provoaca
Integral o functionare
defectuoasa
a instrumentului
Mansoane De unicd folosinta
opritoare pentru 954 de utilizar
freza
fxmr‘rf MUlti 'pin de ghidare 250 de utilizéri
evel®
Sabloane 250 de utilizari
Ghiduri de frezare |250 de utilizari
Axiom® 2.8  Sabloane 250 de utilizari
Sablon 250 de utilizari
Mini Implant  Opritoare pentru

< 250 de utilizari
freza

O utilizare este echivalentd cu un ciclu de reprelucrare.

Instrumente de transmisie a cuplului
Instrumentele pot fi reutilizate in conformitate cu numa-
rul maxim de utilizari definit in tabelul de mai jos, cu
exceptia cazurilor de deteriorare (ilizibilitatea marcaje-
lor sau a markerilor, deteriorarea stratului de acoperire,
semne de coroziune etc.).

Durata
de viata
a produsului

Tipul de dispozitiv

Chei de infiletare

Chvirurqie aimplanturilor 50 de utilizari

ghidata - -

Integral Mandarine de infiletare 50 de utilizari
a implanturilor
Chel de infiletare 250 de utilizéri
aimplanturilor
Suport pentru implant 250 de utilizari
M_andarme _de infiletare 250 de utilizar
a implanturilor

Axiom® - -

Multi Level® Mandrine universale pentru 100 de utilizsri

instrumente
Chei de insurubare proteticd | 250 de utilizari

Mandrine de insurubare

proteticd 250 de utilizari

Extensia mandrinei 250 de utilizari

O utilizare este echivalenta cu un ciclu de reprelucrare.

Componentele dispozitivului de prindere
Instrumentele pot fi reutilizate in conformitate cu numa-
rul maxim de utilizari definit in tabelul de mai jos, cu
exceptia cazurilor de deteriorare (ilizibilitatea marcaje-
lor sau a markerilor, deteriorarea stratului de acoperire,
semne de coroziune etc.).

= Tipul de Durata de viata

Gama . s 4
dispozitiv a produsului

Surub de prindere ' De unica

. . din plastic AA folosinta

Axiom® Multi Level® Surub de prind
PUrtb e PrinAere 50 de utilizari
metalic AA

Instrumente de

Axiom® 2.8 N
prindere

250 de utilizari

O utilizare este echivalenta cu un ciclu de reprelucrare.

Truse

Instrumentele pot fi reutilizate in conformitate cu numa-
rul maxim de utilizari definit in tabelul de mai jos, cu
exceptia cazurilor de deteriorare (ilizibilitatea marcaje-
lor sau a markerilor, deteriorarea stratului de acoperire,
semne de coroziune etc.).

Tipul de Durata de viata
dispozitiv a produsului

Chirurgie ghidata | Trusa chirurgicala 250 de utilizar

First Drill ghidata
Chirurgie ghidata TrL_Jse chirurgicale 100 de utilizari
Integral ghidate

Truse chirurgicale 250 de utilizari
250 de utilizari
Kituri de opritoare 250 de utilizari

Axiom® Multi Level® | Truse protetice

Axiom® 2.8
Mini Implant

Trusa chirurgicala 250 de utilizari
Trusa chirurgicala 250 de utilizari

O utilizare este echivalentd cu un ciclu de reprelucrare.

14. Informatii suplimentare

Pentru informatii suplimentare despre utilizarea produ-
selor Anthogyr, va rugdm sa contactati reprezentantul
local de vanzari Anthogyr sau sa contactati serviciul
clienti Anthogyr sau sa vizitati ifu.anthogyr.com si
www.anthogyr.com.

Pentru mai multe informatii specifice privind instrumen-
tele Anthogyr, consultati:

Chirurgie ghidata First Drill

— Ghid de utilizare pentru chirurgie ghidata Anthogyr
First Drill (AXIOM-GID_NOT)
Cautati codul pe ifu.anthogyr.com: INMODIGM
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Chirurgie ghidata Integral:

= Ghid de utilizare pentru chirurgie ghidata Anthogyr
Integral (AXIOM-INT_NOT)
Céutati codul pe ifu.anthogyr.com: MODGS36

Axiom® Multi Level®:

— Ghid chirurgical de utilizare pentru Axiom® Multi
Level® (AXIOM-MLC_NOT)

— Ghid de utilizare a protezei Axiom® Multi Level®
(AXIOM-MLP_NOT)
Céutati codul pe ifu.anthogyr.com: INMHELV

Axiom® 2.8:

— Ghid de utilizare Axiom® 2.8 (AXIOM2-8_NOT)
Cdutati codul pe ifu.anthogyr.com: INMODOP28

Mini Implant:
= Mini Implant user guide (MIO_NOT)
Cautati codul pe ifu.anthogyr.com: INMODMIOKIT
Healfit® SH:
— Ghid de utilizare Healfit® SH (HEALFIT-SH_NOT)
Céutati codul pe ifu.anthogyr.com: OPJCSHS
Altele:

— Ghid de utilizare pentru curdtare si sterilizare
(NETT-STE_NOT)
Cautati codul pe ifu.anthogyr.com: INMHELV

15. Depozitarea

Pastrati aceste produse intr-un loc curat si uscat, la tem-
peratura camerei. Depozitarea necorespunzatoare poate
compromite caracteristicile esentiale ale materialelor si
designul, ceea ce poate duce la functionarea defectuoasa
a dispozitivului.

16. Gestionarea deseurilor

Deseurile rezultate in urma interventiei (ambalajul, partea
extrasa etc.) trebuie manipulate ca deseuri medicale,
raspunderea apartinand utilizatorului.

17. Informatii care trebuie furnizate

pacientului

Pacientului i se vor furniza informatjii referitoare la con-
traindicatii, avertismente, precautii, reactii adverse si
complicatii legate de dispozitivele Anthogyr.

Pacientii trebuie sa se prezinte in mod regulat la con-
troalele medicale si sa se adreseze medicului in cazul
oricarei modificdri neasteptate a restaurarii protetice.
Pacientii trebuie s fie informati despre necesitatea unei
igiene orale regulate.

Pacientul trebuie sé fie prudent in timpul primelor sép-
tamani de la interventia chirurgicala.

18. Note

Medicul trebuie sa detind cunostintele necesare de
implantologie dentara si s& fie familiarizat cu instructi-
unile de manipulare pentru produsele Anthogyr descrise
in acest document, pentru a utiliza produsele Anthogyr in
siguranta si in conformitate cu instructiunile de utilizare.
Produsele Anthogyr trebuie utilizate in conformitate cu
instructiunile de utilizare furnizate de producétor. Doar
chirurgul dentar este rdspunzator pentru utilizarea adec-
vata a produselor Anthogyr in conformitate cu instruc-
tiunile de utilizare si pentru a stabili daca dispozitivul se
potriveste situatiei individuale a pacientului.

Produsele Anthogyr fac parte dintr-o gama completa si
trebuie utilizate impreuna cu componentele originale si
instrumentele corespunzéatoare distribuite de Anthogyr,
societatea mama si toate companiile afiliate sau filialele
societatii mama (,Straumann”). Utilizarea unor produse
ale unor terte parti, care nu sunt distribuite de Anthogyr,
anuleaza orice garantie sau alta obligatie, explicita sau
implicitd, a Anthogyr.

Orice probleme asociate produsului trebuie raportate
organizatiei locale Anthogyr, impreuna cu produsul in
cauzd. In cazul unui eveniment grav, utilizatorul trebuie
sd depuna un raport la organizatia locala Anthogyr si la
autoritatea competenté respectiva, in conformitate cu
reglementdrile locale. De asemenea, Anthogyr ofera un
serviciu de reclamatii online in tdrile vizate.

19. Valabilitate

La publicarea acestui document, toate versiunile ante-
rioare sunt inlocuite.

Toate drepturile rezervate Anthogyr.

Anthogyr® si/sau alte mérci comerciale si sigle Anthogyr®
mentionate aici sunt mdrci comerciale sau marci comer-
ciale inregistrate ale Anthogyr.

20. Disponibilitate

Unele componente ale sistemului de implant Anthogyr
nu sunt disponibile in anumite tari.

21. Simboluri

Tabelul urmator descrie simbolurile care pot fi tiparite
pe eticheta ambalajului. Consultati eticheta ambalajului
pentru simbolurile aplicabile referitoare la produs.

Descrierea . "
N . Sursa simbolului
simbolului

“ Producétor

Data fabricatiei

NF EN ISO 15223-1

NF EN ISO 15223-1

LijE=

NF EN ISO 15223-1

NF EN ISO 15223-1

NF EN ISO 15223-1

Consultati instructi-
unile de utilizare sau
consultati instruc-
tiunile de utilizare
electronice

NF EN ISO 15223-1

Dispozitiv medical NF EN ISO 15223-1

Directiva 93/42/CEE

MDR (UE) 2017/745

Marcaj CE — confor-
mitate cu reglementa-
rile actuale

Legea federald

a Statelor Unite
restrictioneaza
acest dispozitiv la
vanzarea de catre
sau la comanda
unui profesionist in
medicina dentara.

21 CFR 801.109(b)(1)

B<on\y

A se utiliza pand la NF EN 1SO 152231
data
Sistem de barierd

Tk NF EN ISO 15223-1
sterild simpla

Sistem de barierd
sterild simpla cu
ambalaj de protectie
n interior

NF EN ISO 15223-1

Sterilizat prin iradiere | NF EN ISO 15223-1

Anu se resteriliza NF EN ISO 15223-1

Nesteril NF EN ISO 15223-1

B®E O 0

Sterilizabil intr-un
sterilizator cu

66 | abur (autoclava)
- la temperatura
specificatad

Nesterilizabil intr-un

57 sterilizator cu
22N abur (autoclavd) la
temperatura specificata

A nu se utiliza daca
ambalajul este
deteriorat si a se
consulta instructiunile

ISO 7000 - 2868

Anthogyr

NF EN ISO 15223-1

de utilizare
N | A se feri de lumina
//|§ ; NF EN 1SO 15223-1
2 soarelui

|

[=]
®

A\

&
o)

N.cm

Descrierea . "
. . Sursa simbolului
simbolului

A nu se reutiliza

Atentie

Contine substante
periculoase

Cuplu de strangere

Freza de profil + pin
Axiom® BL

NF EN ISO 15223-1

NF EN ISO 15223-1

NF EN ISO 15223-1

Anthogyr

Anthogyr
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