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1. Descrierea produsului

Instrumentele de urgenta fac parte din sistemul Axiom®
Multi Level®.

Mandrina de desurubare INMDS sau INMDL se utilizeaza
pentru a desuruba o componentd proteticé cu o canelura
hexagonald dreapta deteriorata.

Extractorul de bont INEXPS sau INEXPL se utilizeaza
pentru a scoate un bont fixat cu surub, blocat in implantul
Axiom® BL.

Kitul extractor de bont de tip harpon INEXPHSL-KIT se
utilizeaza pentru a scoate un bont fixat cu surub, blocat
sau rupt in implantul Axiom® BL.

Tarozii manuali OPTAM16 si ILTAM280 se utilizeaza
pentru a conforma filetul M1.6 deteriorat si, respectiv,
filetul M2.8 deteriorat.

Kitul pentru suruburi rupte Axiom® BL M1.6 INKITSCWBL
se utilizeaza pentru a scoate un filet M1.6 rupt din
implantul Axiom® BL.

Kitul pentru bonturi rupte Axiom® BL INKITABTBL se
utilizeaza pentru a scoate un bont fixat cu surub, rupt,
din implantul Axiom® BL.

Kitul pentru suruburi rupte Axiom® TL M1.6 INKITSCWTL
se utilizeaza pentru a scoate un filet M1.6 rupt din
implantul Axiom® TL.

Kitul pentru dispozitive de blocare rupte inLink®
INKITLOCK se utilizeaza pentru a scoate un dispozitiv
de blocare rupt inLink® din implantul Axiom® TL sau un
bont inLink® din proteza.

Mai multe kituri contin o serie de instrumente de urgenta
cum ar fi freze de prelucrare,. tarozi, chei etc.

Materiale:

Instrumentele de urgentd sunt fabricate din titan
(Ti-6Al-4V ELI), otel inoxidabil si otel de mare viteza.
Unele dintre acestea sunt acoperite cu TiN (culoare
aurie). Frezele de prelucrare sunt acoperite cu AITiS
(culoare portocalie).

2. Scopul utilizarii
Instrumentele de urgenta sunt concepute pentru salvarea
unui sistem de implant Anthogyr®, in care componenta

protetica este deterioratd sau blocatd, fara inldturarea
implantului osteointegrat.

3. Indicatii

Instrumentele de urgentd sunt indicate pentru scoaterea
unei componente protetice deteriorate sau blocate in
cazul pacientilor cu un implant osteointegrat.

4. Tipul de pacient si profilul
utilizatorului

Instrumentele de urgenta sunt destinate utilizarii la

pacientii adulti partial sau total edentati care nu prezinta

niciuna dintre afectiunile enumerate printre contraindicatii.

Instrumentele de urgentd sunt rezervate pentru utilizarea

de cdtre 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 inhalarii 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 dispozi-
tivului, astfel cum se detaliaza in sectiunea ,Durata de
viatd a produselor”.

- Frezele de prelucrare contin cobalt, care este clasificat
ca substantd periculoasa.

- Directia de rotatie si/sau viteza trebuie respectate, in
special in cazul frezelor de prelucrare.

7. Atentie/precautii

Utilizare clinica:

- Dispozitive de unica folosinta (freze de prelucrare):
a nu se reutiliza si a nu se resteriliza. Risc de alterare
a suprafetelor functionale.

- Inspectati instrumentele inainte de utilizare. Nu
utilizati niciodata componente potential contaminate.
Utilizati instrumente reprocesate corespunzator
numai daca sunt adecvate pentru utilizari multiple.

- Asigurati-vd cd toate manipuldrile sunt sterile.

- Verificati prinderea corecta a frezelor de prelucrare in
piesa contra-unghi, trdgand usor de acestea.

- Manipulati instrumentele de taiere cu grija pentru
a evita ranirea.

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

8. Riscuri reziduale si reactii
adverse

Rezultatul clinic al tratamentului stomatologic este
influentat de mai multi factori. Urmatoarele riscuri reziduale
si reactii adverse posibile sunt asociate cu utilizarea
instrumentelor de urgenta si pot face necesare tratamente
dentare suplimentare in cabinetul stomatologic:

Riscuri reziduale:

- tratament suplimentar in cabinetul stomatologic;

- probleme de muscaturd/masticatie/fonetics;

- sangerare;

- deteriorarea osului;

- deteriorarea dintelui alaturat/antagonist;

- disconfort;

- hipersensibilitate/reactie alergics;

- leziuni ale gingiei;

- iritatie/inflamatjie;

- infectie locald sau sistemica (inclusiv periimplantitd,
parodontitd, gingivita, fistuld);

= durere localg;

- duratéa de recuperare/vindecare mai lunga decéat cea
preconizata;

- pierderea implantului;

- pierderea componentei protetice;

- deteriorarea nervului, cu efectul posibil de durere
cronicé;

- 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 local3;

- echimoze;

- resorbtia crestei maxilare/mandibulare;
- infectie localg;

- sangerare minora.
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9. Informatii privind
compatibilitatea

Instrumentele de urgentd sunt disponibile intr-o varietate
de configuratii. Sunt adecvate pentru utilizare numai
piesele Anthogyr care sunt compatibile cu celelalte
componente ale sistemului de Anthogyr Dental Implant
System. Pentru informatii suplimentare, consultati
manualele enumerate la cap. ,Informatii suplimentare”.

Tioul Instrument
Tipul de problema . P . de urgenta
implantului o
compatibil
Bontul fixat cu surub INEXPS /
(nerupt) este blocat INEXPL sau

inimplant. o INEXPHSL-KIT*
Axiom® Bone
Level INEXPHSL-KIT**

Bontul fixat cu surub si, dacd nu
este rupt in implant. reusiti, utilizati

INKITABTBL
Surubul M1.6 este
rupt in implant.

INKITSCWBL
Bontul monobloc INKITSCWTL

este rupt in implant

la nivelul M1.6. Axiom® Bone

Level

Tarodarea M1.6 Axiom® Tissue

aimplantului este Level OPTAM16
deteriorata.
Canelura
hexagonald*** este INMDS / INMDL
deteriorata.

Bont Axiom®
Dispozitivul de Bone Level +
blocare inLink® lock inLink® INKITLOCK
este rupt. Axiom® Tissue

Level

Tarodarea M2.8 Axiom® Tissue
aimplantului este ILTAM280

deteriorata. Level

*In special pentru bonturile cu acces angulat X-Base®, bonturile
angulate multi-unit si generatiile vechi de bonturi dentare
Axiom® Bone Level care nu au filet de extractie.
**INEXPHSL-KIT este prima optiune care trebuie luatd in
considerare, deoarece INKITABTBL este o solutie mai invaziva
(frezarea titanului in cavitatea orala a pacientului, conectarea
cu un instrument electric rotativ).

***Doar canelura hexagonala compatibila cu instrumente
hexagonale drepte.

10. Curatarea si decontaminarea

Instrumentele de urgentd Anthogyr sunt livrate nesterile.
Acestea trebuie sa fie curdtate si decontaminate
nainte de utilizare si dupa fiecare utilizare in cazul
componentelor reutilizabile. Nu utilizati componentele
dacd ambalajul este deschis sau deteriorat. Inainte
de tratament, scoateti componentele din ambalaj.
Anthogyr recomandd sa se urmeze protocolul descris
in ghidul de utilizare de curéatare 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 de urgentd Anthogyr livrate nesterile
trebuie sterilizate Tnainte de utilizare. 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. Dupd ce sterilizarea a fost efectuata, trebuie
respectate regulile asepsice.

In niciun caz nu trebuie introdus in cavitatea oral&
a pacientului un instrument folosit anterior sau nesteril.
Daca ambalajul original este deteriorat, Anthogyr nu va
accepta returnarea continutului.

12. Protocol de utilizare

Pentru instructiuni pas cu pas, consultati brosurile
enumerate la cap. ,Informatii suplimentare”.

Asigurati-va ca utilizati kitul de urgenta adaptat situatiei
clinice pentru a evita deteriorarea componentelor in
cavitatea orala.

Specific pentru kitul pentru suruburi rupte Axiom® BL
SiTLM1.6:

Asigurati-va ca utilizati ghidajul compatibil pentru frezare,
pentru a evita deteriorarea componentelor in cavitatea
orald.

Specific kitului extractor de bonturi dentare de tip hapon:
inainte de utilizarea in cavitatea oral, asigurati-va
ntotdeauna ca tija extractorului este preinsurubata in
corpul extractorului: corpul extractorului (utilizat singur)
se poate bloca in bontul in cavitatea orala.

13. Durata de viata a produselor

Componenta poate fi reutilizata in conformitate cu
numarul maxim de utilizari definit in tabelul de mai jos,
cu exceptia cazurilor in care exista semne de deteriorare
(ilizibilitatea marcajelor sau a markerilor, deteriorarea
stratului de acoperire, semne de coroziune etc.).

Tipul de dispozitiv Durata de viatd
a produsului

Freze de prelucrare

(OPFBR16, OPFHG075) 1 utilizare
Mandrine de desurubare

(INMDS, INMDL, INMD075) 10 de utilizsri
Extractor bont rupt (INEXPRBL)

Extractor bont tip harpon (si cheie 10 de utilizzri
contra-cuplu)

Tarozi manuali (OPTAM16,

ILTAM280)

Ghidaje (OPGU180, TOPGU1g0) | 20 de utilizari
Cheie plata (INCP070)

Cheie suport mandrina (INCM) 50 de utilizari

Extractor bont (INEXPS, INEXPL) 250 de utilizari

O utilizare este echivalenta cu un ciclu de reprelucrare.

14. Informatii suplimentare
Pentru informatii suplimentare despre utilizarea
produselor Anthogyr, vd rugam sa contactati
reprezentantul local de vanzdri Anthogyr sau sa
contactati serviciul clienti Anthogyr sau sa vizitati
ifu.anthogyr.com si www.anthogyr.com.
Pentru mai multe informatii specifice cu privire la
instrumentele de urgentd, consultati:
- Ghid de utilizare a trusei de salvare Axiom® Multi Level®
(SSKIT_NOT)
Cdutati codul pe ifu.anthogyr.com: INEXPS
- Ghid de utilizare pentru curatare si sterilizare
(NETT-STE_NOT)
Cautati codul pe ifu.anthogyr.com: INEXPS
- Ghid de utilizare a protezei Axiom® Multi Level®
(AXIOM-MLP_NOT)
Cautati codul pe ifu.anthogyr.com: INEXPS

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 informatii referitoare la
contraindicatii, avertismente, precautii, reactii adverse
si complicatii legate de dispozitivele Anthogyr.

Pacientii trebuie sd se prezinte in mod regulat la controalele
medicale si sd se adreseze medicului in cazul oricarei
modificari neasteptate a restaurdrii protetice.

Pacientii trebuie s fie informati despre necesitatea unei
igiene orale regulate.

18. Note

Medicul trebuie s& detind cunostintele necesare de
implantologie dentara si sa fie familiarizat cu instructiunile
de manipulare pentru produsele Anthogyr descrise in
acest document, pentru a utiliza produsele Anthogyr in
sigurantd si in conformitate cu instructiunile de utilizare.
Produsele Anthogyr trebuie utilizate in conformitate cu
instructiunile de utilizare furnizate de producétor. Doar
chirurgul dentar este raspunzator pentru utilizarea
adecvaté a produselor Anthogyr in conformitate cu
instructiunile 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 corespunzdtoare 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
implicita, a Anthogyr.

Orice probleme asociate produsului trebuie raportate
organizatiei locale Anthogyr, impreuna cu produsul in
cauza. In cazul unui eveniment grav, utilizatorul trebuie
sd depund un raport la organizatia locald Anthogyr sila
autoritatea competentd respectiva, in conformitate cu
reglementarile locale. De asemenea, Anthogyr oferd un
serviciu de reclamatii online in tarile vizate.

19. Valabilitate

La publicarea acestui document, toate versiunile
anterioare sunt inlocuite.

Toate drepturile rezervate Anthogyr.

Anthogyr® si/sau alte marci comerciale si sigle Anthogyr®
mentionate aici sunt marci comerciale sau marci
comerciale inregistrate ale Anthogyr.

20. Disponibilitate

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

21. Simboluri

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

m Descrierea simbolului Sursa simbolului

Producétor NF EN ISO 15223-1

Data fabricatiei NF EN ISO 15223-1

Numér catalog NF EN ISO 15223-1

Cod lot NF EN ISO 15223-1

Serie NF EN ISO 15223-1

Consultati instructiunile
de utilizare sau consultai
instructiunile de utilizare
electronice

NF EN ISO 15223-1

Dispozitiv medical NF EN ISO 15223-1

HR=REIEEEN 2

Directiva 93/42/CEE

MDR (EU) 2017/745

Marcaj CE — conformitate
cu reglementérile actuale

A
A

Sigla de certificare FDA | 21 CFR 801.109(b)(1)

A se utiliza pana la data | NF EN ISO 15223-1
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m Descrierea simbolului Sursa simbolului

Sistern de bariera sterild NF EN ISO 15223-1
simpla

Sistem de barierd sterild
simpla cu ambalaj de NF EN ISO 15223-1
protectie in interior

Sterilizat prin iradiere | NF EN 1SO 15223-1

@ A nu se resteriliza NF EN ISO 15223-1
Nesteril NF EN ISO 15223-1
STERILE

Sterilizabil intr-un sterili-
135°C | | zator cu abur (autoclava)

iﬁi la temperatura specifi-
cata

ISO 7000 - 2868

Nesterilizabil intr-un
sterilizator cu abur
(autoclava) la tempera-
tura specificata

Anu se utiliza daca
ambalajul este deteriorat
si a se consulta instructi-
unile de utilizare

Anthogyr

NF EN ISO 15223-1

® b

- ; ;
ﬁt A se feri de lumina NF EN 1SO 152231
2 soarelui

A nu se reutiliza

Atentie

Contine substante

NF EN ISO 15223-1

NF EN ISO 15223-1

NF EN ISO 15223-1

GEH>®

periculoase
=¥ Cuplu de strangere Anthogyr
'i_T Extractor bont Anthogyr
.';__ Extractor bont rupt Anthogyr
— EZT'?;:OF bont tip Anthogyr
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