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Попередньо виготовлені ортопедичні комп

оненти для дентальних імплантатів Antho-

gyr® серій: Axiom® REG; Axiom® PX; Axiom® 
2.8; Anthofit® HE 
 

 Медичне обладнання відповідає вимога

 м директиви 93/42/EEC. 
 

 Увага! Ознайомтесь із супровідними інст

 рукціями; небезпечно. 
 

 Ознайомтеся з умовами використання. 
 

 Не використовувати повторно. 
 

 Стерилізовано випромінюванням. 
 

 Нестерильно. 
 

 Стерилізувати в автоклаві без упаковки з

 а вказаної температури. 
 

 Не стерилізувати в автоклаві . 
 

 Термін придатності. 
 

 Артикул. 
 

 Номер партії. 
 

 Не використовуйте, якщо упаковку пошк

 оджено. 
 

 Зберігати в сухому місці  
 

 Зберігати в темному місці. 
 

 Виробник. 
 

 Дата виготовлення. 
 

     Федеральні закони США дозволяють п

родаж цього товару лише сертифіков

аним стоматологам. 
 

 Відповідає нормам і стандартам РФ. 
 

GTIN : Global Trade Item Number 
 

Показання 

Попередньо виготовлені ортопедичні комп

оненти призначені для протезування з вик

ористанням імплантатів.  

Ортопедичні компоненти формувача ясен 

призначені для формування ясен під час ї

х загоєння. 

Гвинти-заглушки і заглушки призначені дл

я захисту з’єднання імплантату протягом й

ого вживлення. 

Інші ортопедичні компоненти призначені д

ля безпосереднього або опосередкованог

о розміщення на дентальному імплантаті 

Anthogyr з метою забезпечення фіксації ти

мчасового чи постійного протеза, зокрема 

коронки, моста чи гібридного протеза. 

Ортопедичні компоненти серії Axiom® 2.8 п

ризначені для фіксації лише індивідуальни

х коронок. 
 

Попередження і застереження 

Лише лікарі, що пройшли спеціалізов

ане навчання з дентальної імплантац

ії, можуть встановлювати компоненти. 

Наведені нижче інструкції як такі не гарант

ують безпечне встановлення систем імпла

нтатів Anthogyr. Слід обов’язково дотриму

ватися інструкцій, наведених у посібнику д

ля хірурга, відповідно до типу застосовува

ного імплантату: «Посібник із використанн

я імплантатів Axiom® REG та Axiom® PX»; 

«Посібник із використання імплантатів 

Axiom® 2.8»; «Посібник хірурга з використа

ння імплантатів Anthofit® HE». Ці документ

и доступні на ifu.anthogyr.com або їх можна 

отримати в Anthogyr, надіславши  

запит за адресою, вказаною вище . 

Ортопедичні компоненти слід надійно закр

іпляти всередині ротової порожнини, щоб 

запобігти їх вдиханню чи заковтуванню пр

отягом використання. Недотримання опис

аних у цьому документі інструкцій може пр

извести до таких наслідків: 

- пошкодження імплантату, ортопедичних 

компонентів або інших елементів; 

- розхитування ортопедичного компонента 

чи інших елементів; 

- невідповідне остаточне відновлення або 

неналежне функціонування коронки, мост

а, гібридного протеза чи будь-якого іншого 

компонента остаточного протеза; 

- утруднення жування в пацієнта; 

- відторгнення імплантату; 

- розхитування імплантату. 

Тимчасові протези не мають відповідати п

рикусу. 

Не знімайте тимчасові ортопедичні компон

енти круговими рухами, щоб не зрушити ім

плантат і не розхитати інші елементи. 

Під час роботи з тимчасовим цементом, цем

ентом та іншими матеріалами для фіксації о

ртопедичних компонентів або інших елемент

ів дотримуйтеся інструкцій виробника. 

Опис: сумісність 

Попередньо виготовлені ортопедичні компо

ненти призначені для використання лише з і

мплантатами Anthogyr Axiom® REG; Axiom® 

PX; Axiom® 2.8; Anthofit® HE. Переконайтеся, 

що для протезування за допомогою імплант

атів Anthogyr використовуються лише оригін

альні компоненти Anthogyr із відповідним з’є

днанням. Інакше існує загроза травмування, 

пошкодження та неналежного функціонува

ння імплантату, а також ризик пошкодження 

компонентів або додаткових елементів. Орт

опедичні компоненти для різних систем імп

лантатів Anthogyr невзаємозамінні, окрім та

ких пар: Axiom® REG/Axiom® PX. 

Ми пропонуємо широкий асортимент комп

онентів для різних клінічних випадків. Див. 

огляд протезів або посібник користувача с

истем імплантатів. 
 

Стерилізація 

Стерильні ортопедичні компоненти мають ма

ркування  Не використовуйте ці к

омпоненти, якщо упаковку відкрито чи пошко

джено, або якщо минув термін придатності. 

Ці продукти слід зберігати в чистому, сухом

у і прохолодному місці. Під час стерилізації 

продуктів Anthogyr індикатор стану стерилі

зації стає червоним. Наявність червоного і

ндикатора не гарантує стерильність продук

ту. Не плутайте індикатор стерильності з м

аркуванням, що позначає діаметр імпланта

ту чи ортопедичної платформи. 

Елементи протеза, виготовлені з титану, йог

о сплаву чи ПЕЕК, можна повторно стериліз

увати в автоклаві парою (цикл за темп. 135°

C (275°F) і тиску 2,13 бар не менше 20 хв.). 

Нестерильні ортопедичні компоненти мают

ь маркування  Їх обов’язково потрібно 

чистити, знезаражувати та стерилізувати. 

Стерилізація в автоклаві (цикл за темп. 

135°C (275°F) і тиску 2,13 бар не менше 20 х

в.) можлива лише для компонентів із марк

уванням  вийнятих з оригінальної уп

аковки і відповідним чином запакованих. 

Компанія Anthogyr радить користуватися а

втоклавами класу B. 

Компоненти протезу з діоксид цирконію не 

підлягають стерилізації в автоклаві. Вони п

овинні проходити суху теплову стерилізаці

ю при 160°C (320°F) протягом 4 годин . 
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Протокол 

Розміри й тип ортопедичного компонента: 

див. етикетку.  

Ортопедичні компоненти, окрім пробних а

батментів, не слід використовувати повтор

но. Це може призвести до пошкодження ф

ункціональних поверхонь. 

Перш ніж закрутити чи вбити ортопедични

й компонент, переконайтеся у відсутності 

на місці з’єднання рідини чи іншоїречовин

и, що може завадити надійному утриманн

ю ортопедичного компонента в імплантаті 

Кожен ортопедичний компонент слід викор

истовувати з оригінальним гвинтом, якщо 

такий передбачено. 

Ортопедичні гвинтові компоненти повинні бу

ти затягнуті з рекомендованим крутним мом

ентом, зазначеним у таблиці нижче, за допо

могою динамометричного ключа із тріскачко

ю INCCD або Torq Control® або вручну за доп

омогою хірургічного ключа OPCS100. 

Зусилля під час вкручування зі значенням, 

меншим за рекомендоване, може призвес

ти до розхитування ортопедичного компон

ента, що у свою чергу може пошкодити йог

о та/або імплантат. Зусилля більше за 35 

Н х см може зрушити імплантат або сприч

инити відторгнення імплантату, а також по

шкодження ортопедичного компонента та/

або імплантату чи додаткових елементів. 

Постійні ортопедичні компоненти серії 

Axiom® 2.8 слід вбивати тільки в тому разі, 

якщо імплантат розташовано в кістці за до

помогою інструмента SafeLock® із відповід

ною насадкою. Рекомендована кількість уд

арів: 5. 

Постійні ортопедичні компоненти не слід в

идаляти: це може призвести до порушенн

я з’єднання з імплантатом. 

Тимчасові ортопедичні компоненти серії 

Axiom® 2.8, виготовлені з ПЕЕК, слід установ

лювати вручну, натискаючи ключем 

OPCF100 або OPOP028, не вбивайте їх за доп

омогою інструмента SafeLock®. Тимчасові ор

топедичні компоненти мають підтримуватис

я системою, що використовує сусідні зуби. 

Ніколи не застосовуйте цемент в області з’

єднання імплантату. 

Перед установкою ортопедичних компоне

нтів переконайтеся, що імплантат достатн

ьо стабільний. 
 

Модифікація попередньо виготовлених 

ортопедичних компонентів:  

Слід розглядати лише у випадку, коли цьог

о вимагають анатомічні особливості пацієн

та або специфіка клінічного випадку. 

Модифікація ортопедичних компонентів м

оже негативно вплинути на механічну трив

кість протеза і призвести до відторгнення і

мплантату. Окрім того, це може перешкод

жати вставленню елементів під час викона

ння зліпків. 

Модифікація цирконієвих абатментів Z 

Plus має бути обмеженою: слід залишити 

принаймні 3 мм у висоту для цементуванн

я тa не менше 0,5 мм дротяної сітки. Обро

бку цирконієвих елементів слід виконувати 

дрібнозернистим діамантовим бором на в

исокій швидкості, рясно поливаючи водою. 

Не змінюйте профіль виступання, щоб зал

ишити стан поверхні на рівні ясен. 
 

Протипоказання 

Алергія або гіперчутливість до хімічних скл

адових матеріалів: титану, сплаву титану 

(Ti-6Al-4V ELI.),ПЕЕК, ПММА, сплаву цирко

нію (3Y-TZP), сплавів золота (Ceramicor®, 

Pivozyl®).  

Розчин AxIN® протипоказано застосовуват

и в молярному секторі : 

• на основах AxIN® BL висотою 1.5 мм і ді

аметром 4.0 і 5.0 . 

• на імплантатах TL із висотою шийки 1.5 

мм на платформі N і R 
 

Інформація для пацієнта  

Пацієнт повинен погодитися відвідувати р

егулярні медогляди, а також зобов’язуєтьс

я звернутися до лікаря у разі неочікуваних 

змін, пов’язаних із ортопедичною реставра

цією. 

Слід звернути увагу пацієнта на обов’язков

ість дотримання регулярної та належної гіг

ієни ротової порожнини. 
 

Безпека і відповідальність 

Продукт слід використовувати лише з комп

онентами та інструментами Anthogyr. Ліка

р повністю несе відповідальність за належ

не використання продукту та маніпуляції з 

ним. На кожному компоненті зазначено ар

тикул і номер партії. Лікар повинен забезп

ечити можливість відстеження компоненті

в, використаних для кожного пацієнта. 

Заклад, що проводить встановлення, відп

овідає за утилізацію відходів (упаковку, ви

йняті імплантати тощо) згідно зі стандарта

ми, затвердженими для медичних відході

в. 

Компанія Anthogyr не несе відповідальност

і за відторгнення імплантату через недотр

имання хірургічного протоколу. 

Компанія Anthogyr дякує вам за довіру. Ми 

завжди готові надати будь-яку додаткову і

нформацію. 
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Ортопедичні компоненти  

Axiom® REG та Axiom® PX 

Тип компонента 
Рекомендоване 

зусилля 

Ортопедичні компоненти з різьбою 
M1.6 25 Н х см 

Ортопедичні компоненти з різьбою 
M1.4 15 Н х см 

гвинта-заглушки, ортопедичного 
гвинта або заглушки для абатментів 
MU/OPAC/OPSC. 

Затягнути вручну за 
допомогою 

крутним моментом 
(< 10 H x см). 

Інші тимчасові ортопедичні 
компоненти Вручну 

Ортопедичні компоненти  
Anthofit® HE,  

Тип компонента 
Рекомендоване 

зусилля 

Постійні ортопедичні компоненти з 
різьбою M2 35 Н х см 

Постійні ортопедичні компоненти з 
різьбою M1.4 15 Н х см 

Тимчасові ортопедичні компоненти 
з ПЕЕК 15 Н х см 

Інші тимчасові ортопедичні 
компоненти Вручну 


