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1. PRODUKTIDENTIFIKATION
Die von Anteea SRL entwickelten chirurgischen Instrumente sind wiederverwendbare medizinische Gerate fiir den voriibergehenden
Gebrauch in der Mundhéhle (nicht langer als 60 Minuten), die in einer UNSTERILEN Verpackung geliefert werden und nicht fir den
Anschluss an ein aktives Medizinprodukt vorgesehen sind.

Die von Anteea SRL hergestellten chirurgischen Instrumente konnen zur Praparation von Implantatstellen verwendet werden und sind fiir
die Verwendung mit Zahnimplantaten konzipiert.
2. BESCHREIBUNG UND VERWENDUNG

Die Ir i in dieser Bedient

erganzen die Informationen in den Katalogen/Handbiichern. Falls Sie nicht tber diese
Dokumentation verfiigen, kann eine Kopie bei Anteea SRL angefordert werden.

Alle Gerate werden durch einen Instrumentencode identifiziert, der mit einem Laser in den Schaft eines jeden Instruments eingraviert
wurde. Wenn nicht geniigend Platz ist, um den Code einzufiigen, werden die Elemente, die eine eindeutige
Identifizierung des Geréts erméglichen, bereitgestellt (z. B. Durchmesser oder Lange). Bei chirurgischen Eingriffen muss der Operateur alle
MaRnahmen ergreifen, um zu verhindern, dass die Patienten sie verschlucken.

Einige Instrumente sind mit O-Ringen ausgestattet, um ein Greifen zwischen verschiedenen Instrumenten zu erméglichen und den
Transport und die Verwendung im Mund ohne Sturzgefahr zu gewahrleisten. Da diese O-Ringe aus Kunststoff bestehen, miissen sie
regelméaRig auf Verschlei und Haftung tberpriift werden. Es wird empfohlen, die O-Ringe bei Bedarf auszutauschen, auf keinen Fall aber
mehr als 20 Mal mit den Instrumenten zu verwenden. Verschlissene O-Ringe konnen mit einer einfachen Sonde entfernt werden. Die neuen
O-Ringe miissen auf das Instrument aufgesetzt und vorsichtig eingepasst werden. Achten Sie darauf, dass sie richtig sitzen und nicht
verdreht sind.
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beeintréchtigen.

a. Osteotome / Expander

Dies sind handbetriebene Schraubendreher, die nicht an einen Mikromotor oder eine Stromquelle angeschlossen sind. Sie werden zur
Befestigung von K iben, Einheilur iben, zur 1g von restaurativen Abutments usw.
verwendet. Sie sind wahrend der verschiedenen Phasen der Operation sehr praktisch, da sie gebrauchsfertig sind und kein Zt 1

kann zu chirurgischen Problemen filhren und die Gesundheit des Patienten
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Es ist kontraindiziert, Implantate und Implantatversorgungen bei Patienten mit g oder Mt dheit, bei Patienten,
die nicht in der Lage sind, ihren i d ar , oder bei Patienten, die sich einer Organtransplantation
unterzogen haben, einzusetzen. Psychisch instabile Patienten, Alkoholiker oder Drogenabhangige sowie Patienten, die wenig motiviert
oder unkooperativ sind, sollten ebenfalls als ungeeignet fir diese Art der Behandlung angesehen werden. Patienten mit schlechter
Parodontalgesundheit miissen zuerst behandelt werden und genesen. Wenn ein Mangel an Knochensubstanz oder eine schlechte
Qualitat des Empfangerknochens vorliegt, der die Stabilitat des Implantats beeintrachtigen konnte, muss vor der Implantatbehandiung
gesteuerte G generation durchgefiihrt werden.

1 zu Ubs
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Zu den Kontraindikationen gehéren auBerdem: Titanallergie, akute oder chronische Infektionskrankheiten, chronische subakute
Kieferosteitis, systemische Erkrankungen, endokrine Stérungen, Erkrankungen infolge mikrovaskularer Stérungen, Schwangerschaft,
Stillzeit, frihere Hamophilie, M p 3 ich, Diabetes mellitus, Nierenerkrankungen. -versagen und
fibrése Dysplasie. Implantate zur Unterstiitzung von Restaurationen sind medizinische Geréte, die bei chirurgischen Eingriffen in den
Mund eingefiihrt werden und als solche zusatzliche Einschrankungen bei der Verwendung mit sich bringen, deren Einzelheiten in der
Bedient 1gen aufgefihrt sind.

g fur Implar
8. NEBENWIRKUNGEN

Nach chirurgischen Eingriffen kénnen folgende Ereignisse auftreten:

« Voriibergehende lokale Schwellungen, Odeme und Hamatome.

« Voriibergehende Veranderungen der Empfindlichkeit.

« Voriibergehende Kaueinschrankungen.

«+ Postoperative Mikroblutungen innerhalb der folgenden 12 bis 24 Stunden.

9. REINIGUNG / DESINFEKTION / STERILISATION / LAGERUNG

Alle chirurgischen Zubehbrteile fir Zahnimplantate werden UNSTERIL verkauft. Vor der Verwendung miissen sie gereinigt, desinfiziert
und sterilisiert werden. Diese Prozesse miissen vor der Verwendung und vor jeder spateren Wiederverwendung durchgefiihrt werden. Die
Wiederholung der in diesem Abschnitt beschriebenen hat einen verr Assi Effekt auf die Gerate. Werkzeuge miissen
vor dem Gebrauch immer tberpriift werden, um sicherzustellen, dass sie funktionieren. Jedes Werkzeug, das

der einzelnen Teile erforderlich ist. Sie sind daher schnell und einfach zu verwenden und in verschiedenen Langen erhaltlich: kurz, um den
Zugang zu den distalen Bereichen zu erleichtern, und lang, um bei anatomischen Obstruktionen verwendet zu werden, die z. B. durch
benachbarte Zahne bedingt sind.
b. Schraubendreher
Dies sind handbetriebene Schraubendreher, die nicht an einen Mikromotor oder eine Stromquelle angeschlossen sind. Sie werden zur
Befestigung von Kappenschrauben, transmukosalen Einheilungsschrauben, Schrauben zur Befestigung von Restaurationspfosten usw.
verwendet. Sie sind wahrend der verschiedenen Phasen der Operation sehr praktisch, da sie gebrauchsfertig sind und kein Zusammenbau
der einzelnen Teile erforderlich ist. Sie sind in verschiedenen Langen erhaltlich: kurz, um den Zugang zu den distalen Bereichen zu
erleichtern, und lang, um bei anatomischen Obstruktionen verwendet zu werden, die z. B. durch benachbarte Zahne bedingt sind.
c. Taper
Diese scharfen Instrumente werden verwendet, um den Knochen fir die Aufnahme des Implantatgewindes vorzubereiten. Es sind
handbetriebene Werkzeuge, die nicht an einen Mikromotor oder eine Stromquelle angeschlossen sind. Sie werden normalerweise bei sehr
kompakten oder kortikalen Knochen verwendet, um die Kompression und das Drehmoment beim Einsetzen des Implantats zu verringern.
d. Bestiicker
Diese Gerate haben zwei Funktionen. Sie dienen als Halterungen, um die Implantate aus der Verpackung zu entnehmen, ohne sie zu
verunreinigen, d. h. ohne deren Oberflache zu beriihren, und sie, ohne sie zu beriihren, in die Mundhohle zu fiihren, und sie dienen als
Schraubendreher. Es sind handbetatigte Werkzeuge, die nicht an einen Mikromotor oder Stromquellen angeschlossen sind.
Hebelbewegungen miissen vermieden werden, da sie das Risiko eines Bruchs erhéhen. Je nach verwendetem Implantatsystem stehen
verschiedene Treiber zur Verfiigung. Die technischen Details der einzelnen Systeme sind in den chirurgischen Handbtichern und Katalogen
enthalten. Bitte lesen Sie diese Details vor der Verwendung sorgfaltig durch. Es gibt auch Fahrer, die die gleiche Funktion wie die oben
genannten haben, aber nicht als Transporter fungieren. Es sind handbetéatigte Werkzeuge, die nicht an einen Mikromotor oder Stromquellen
angeschlossen sind. Vorsicht ist geboten, wenn sie zum Einsetzen von Implantaten anstelle von speziellen Halterungen oder Bits
verwendet werden, da ein tibermaRiges Drehmoment die Kanten der Sechskant-Bits ausfransen und zu irreversiblen Verformungen an den
Seiten der Innenverbindungen fiihren kann. Sie werden in der Regel zum Aufschrauben von Implantaten mit Innenverbindungen verwendet,
wenn ein Implantat entfernt werden muss. Ingen missen 1 werden, da sie das Risiko eines Bruchs erhohen.
e. Digitaler Anschluss
Manuelle Vorrichtungen fiir eine einfachere Verwendung der Instrumente des Chirurgie-Kits.
f. Tiefenmessgerate
Manuelle Instrumente, die zur Uberpriifung der mit Bohrern oder Osteotomen erzielten Insertionstiefe verwendet werden.
g. Stifte fir die Parallelitat
Instrumente, die normalerweise mit zwei zylindrischen Abschnitten mit runder Spitze geliefert werden, einem schmaleren und einem
breiteren, die normalerweise in mit Frasern praparierte Locher eingesetzt werden, damit der Zahnarzt Uberpriifen kann, ob die
Praparationen parallel sind. Je nach Durchmesser des Lochs konnen sie zuerst von der schmalsten Stelle oder von der breitesten Stelle
aus eingesetzt werden.
h. Stop Key Mounter
Handschliissel, die verwendet werden, um Implantat-Bestiicker wahrend des Losens der Stellschrauben in einer stabilen Position zu halten.
Sie werden normalerweise verwendet, um zu verhindern, dass sich die Implantate lockern, wenn die Schrauben, mit denen die Halterungen
befestigt sind, entfernt werden.
i. Guide Sleeves
Dabei handelt es sich um kleine Stahlzylinder, die no in spezielle aus Silikon oder transparentem Kunstharz
eingesetzt werden, die von Zahntechnikern nach den Vorgaben des Zahnarztes hergestellt werden und dazu dienen, die Einschubachse
des ersten Bohrers zu filhren, der zur Prap:
3. VERWENDUNGSZWECK
Anteea S.r.l. erklart der Hersteller zu sein und identifiziert die Risikoklasse wie folgt:
-0 5 i i i digitaler Verbinder, Tiefen

Mounter-Schlussel und Fihrungen: wiederverwendbare chirurgische Instrumente fiir den voriibergehenden
Gebrauch (jeweils weniger als 60 Minuten), die in einer UNSTERILEN Verpackung geliefert werden und nicht fir den Anschluss an aktive
Medizinprodukte vorgesehen sind, Risikoklasse 1.
4. IDENTIFIKATION DES HERSTELLERS

Hersteller der in dieser Gebrauchsanweisung erwéhnten chirurgischen Instrumente fiir Zahnimplantate ist
Anteea Srl
Viale Europa 126 O/P - 55012 loc. Lammari (Lu) Italy Phone
+39 0583 308371
www.anteea.com - info@anteea.com

ion des wird.

5. VERWENDETE ROHSTOFFE
Die von Anteea SRL fiir die Herstellung von chirurgischen Instrumenten ver
Eigenschaften ausgewahilt, die fiir ihre vorgesehene Verwendung gemag der Verordnung (EU) 2017/745, Anhang | - Grundlegende

r , Punkt 10.1 ar sind.
Sie werden je nach Art der Komponente hergestellt aus:
- Titan Grad 5 (Ti6AI4V)
- Rostfreier Stahl - KLEINOX 4305 (DIN EN X8CrNiS18-9 - AISI 303 - EN 10088-3)
Denken Sie daran, die Patienten zu fragen, ob sie gegen einen der Rohstoffe allergisch sind. Besuchen Sie uns auf www.anteea.com, um
detaillierte D zu allen ver 1 einzusehen und ihre chemische Zusammensetzung sowie ihre physikalischen und
mechanischen Eigenschaften zu tiberpriifen.
6. WARNHINWEISE
Die chirurgischen Instrumente von Anteea SRL werden in UNSTERILEN Verpackungen verkauft. Vor dem Gebrauch miissen sie gemai
den folgenden Anweisungen gereinigt, desinfiziert und sterilisiert werden. Die Nichtbeachtung dieser Warnungen kann den Patienten einer
Infektionsgefahr aussetzen. Es wird empfohlen, die gesamte klinische, radiologische und réntgenologische Dokumentation zu sammeln und
zu archivieren.
Jedes Paket enthalt den Code, eine Beschreibung des Inhalts und die Chargennummer. Ihr Arzt solite Ihnen diese Einzelheiten ggf.
mitteilen. Bei der Handhabung der Produkte, sowohl wéhrend der Verwendung als auch bei der Reinigung und Sterilisation, wird das
Tragen von OP-Handschuhen zum personlichen Schutz vor bakterieller Kontamination empfohlen. Die Verpackung entspricht den
europdischen Standards.
7. KONTRAINDIKATONEN
Bei der Beurteilung des Patienten miissen neben seiner Eignung fir eine implantatprothetische Rehabilitation in der Regel auch die
Kontraindikationen ber(icksichtigt werden, die fiir oralchirurgische Verfahren im Allgemeinen gelten. Diese umfassen:
- Gerinnungsstorungen, Antikoagulanzientherapie.
- Storungen der Knochenheilung oder -regeneration wie z.B.:
- Dekompensierter Diabetes mellitus
- Metabolische oder systemische Erkrankungen, die die Geweberegeneration beeintrachtigen, mit besonderem Einfluss auf die
Knochenheilung und -regeneration
« Alkoholmissbrauch, Rauchen und Drogenkonsum
« Immunsuppressive Behandlung, wie z. B.: Chemo- und Strahlentherapie « Infektionen und Entziindungen, wie z. B.: Parodontitis, Gingivitis
« Schlechte Mundhygiene
«+ Unzureichende MotivationOkklusions- und/oder Artikulationsstérungen sowie unzureichender interokklusaler Raum
+ Unzureichender Alveolarfortsatz
- Bei der Préparation von Implantatbetten in schlechtem Knochen miissen Knochenexpander anstelle von Bohrern verwendet werden.
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ingen aufweist, muss sofort ersetzt werden. Es ist besonders wichtig, dass die Schraubendreher richtig in die
Verbindungsschéchte an den Koépfen der anzuhebenden Schrauben greifen und mit ihnen festgezogen werden. Die Nichtbeachtung
dieser Anweisungen kann zu einer K und zu ir K en fihren.

a. Reinigung

Behalter und Transportmittel, die zum Waschen verwendet werden sollen: Es gibt keine besonderen Anforderungen.

Bei einer automatischen Reinigung verwenden Sie ein L mit einer 1 Reinigl 1g. Verwenden Sie nur
neutrale Reinigungsmittel. Befolgen Sie die Anweisungen des Herstellers fir die Konzentrationen und Waschzeiten. Verwenden Sie
entmineralisiertes Wasser, um die Bildung von Flecken und Schlieren zu vermeiden.

Uberpriifen Sie beim Entladen alle Aussparungen, Lécher usw., um sicherzustellen, dass alle Riickstande vollstandig entfernt wurden.
Sofern notwendig, den Zyklus wiederholen oder eine manuelle Reinigung vornehmen.

Verwenden Sie fur die manuelle Reinigung ein und befolgen Sie die Gebrauchsanweisungen des
Herstellers. Bursten Sie die Produkte mit einer weichen Birste unter viel flieRendem Wasser ab. Verwenden Sie den Pinsel, um den
Reiniger auf alle Oberflachen aufzutragen. Mindestens vier Minuten lang mit destilliertem Wasser spiilen. Achten Sie darauf, dass viel
flieRendes Wasser durch alle Lécher flieRt.

Bei Bohrern mit interner Irrigation die entsprechenden Stifte verwenden, die mit den Handstiicken geliefert werden, um sicherzustellen,
dass die Irrigationslocher vollstandig sauber und frei von Knochenfragmenten und biologischem Gewebe sind.

Trocknen Sie die Gerate nach dem Abspiilen griindlich ab und legen Sie sie in spezielle Sterilisationsbeutel.

Uberschreiten Sie bei einem Trocknungszyklus in einer line oder einem D {

nicht die 120°C-Marke.

b. Sterilisation

Fir die Sterilisation missen die Kits in autoklavierbaren Beuteln verpackt sein. Die

Sterilisation kann wie folgt durchgefiihrt werden:

« Methode 1: Autoklavtemperatur (Gravity Steam) von 121-124°C, Exposition fiir 20 Minuten und Trocknung fiir 15 Minuten.

« Methode 2: Autoklavtemperatur (Dynamische Zyklen-Luft-Vorvakuum) bei 134°C, Exposition fiir 4 Minuten und Trocknung fir 20
Minuten.

c. Lagerung

Nach der Sterilisation muss das Produkt in den Sterilisationsbeuteln verbleiben. Die Beutel dirfen erst unmittelbar vor der
Wiederverwendung gedffnet werden. Unter normalen Bedingungen erhalten Sterilisationsbeutel die Sterilitat des Inhalts aufrecht, es sei
denn, die Verpackung ist 1 Sie die K daher nicht, wenn die Beutel, in denen sie aufbewahrt wurden,
beschédigt sind, und sterilisieren Sie sie vor der Wiederverwendung in neuen Beuteln erneut. Die Aufbewahrungsdauer der sterilisierten
Produkte in den Beuteln darf die vom Hersteller der Beutel empfohlene Dauer nicht tiberschreiten.

Das Produkt muss an einem kiihlen, trockenen Ort, vor Sonne, Wasser und Warmequellen geschiitzt, gelagert werden.

10. REFERENZNORMEN

Chirurgische Komponenten werden nach den neuesten Richtlinien und harmonisierten Normen fiir die verwendeten Materialien, die
Produktionsverfahren, die bereitgestellten Informationen und die Verpackung entworfen und hergestellt.

11. ENTSORGUNGSVERFAHREN

Nach der Verwendung ist das Operationszubehdr als biologischer Abfall gemaR den ortlichen Vorschriften zu entsorgen.

12. HAFTUNG FUR FEHLERHAFTE PRODUKTE UND GARANTIEBEDINGUNGEN

Eine optimale Versorgung und die Beriicksichtigung der Bedirfnisse der Patienten sind Voraussetzung fiir den Erfolg eines
Implantationsverfahrens. Daher missen die Patienten sorgfaltig ausgewahlt und Gber die mit der Behandlung verbundenen Risiken und
Pflichten aufgeklart und im Interesse des Erfolgs der Behandlung zur Zusammenarbeit mit dem Arzt ermutigt werden.

Der Patient muss daher eine gute Hygiene aufrecht erhalten, die bei den Nachsorgeterminen bestétigt, garantiert und aufgezeichnet
werden muss, und die Anweisungen und Anordnungen des Arztes miissen befolgt werden.

Die von Anteea SRL bereitgestellten Anweisungen sind zum Zeitpunkt der Behandlung verfiighar und werden als normale zahnéarztliche
Tatigkeit akzeptiert. Sie missen in allen Phasen der Behandlung befolgt und angewendet werden: von der Erhebung der
Krankengeschichte des Patienten bis hin zu den 1 Kontrollen.

Die Garantie deckt nur Herstellungsfehler ab, sofern das defekte Teil mit der Artikelnummer und der Chargennummer gekennzeichnet
und innerhalb der Garantiezeit zuriickgeschickt wird. Die Garantiebedingungen finden Sie auf der Website www.anteea.com.

13. DATUM UND GULTIGKEIT DIESER GEBRAUCHSANWEISUNG

Diese Gebrauchsanweisung ist seit Januar 2021 giiltig und wirksam.

neutrales ReinigL

BEDEUTUNG DER SYMBOLE

Achtung: Gebrauchsanleitung lesen

Chargennummer

Code

Produzent

Herstellerland

UDI-Code, eindeutige Identifikation der Gerate

Medizinisches Geréat

Lesen Sie die Gebrauchsanweisung

SIEIEIE S =

https: .anteea.com/dowr -tecnica

CE-Kennzeichnung
Die Identifikationsnummer der benannten Stelle muss diesem Symbol folgen

N
m

Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt ist

Unsteriles Produkt

SISISISIS SIS

hergestellt von Anteea Srl

Viale Europa 126 O/P - 55012 loc. Lammari (Lu) Italy
Phone +39 0583 308371

www.anteea.com - info@anteea.com
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