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1. ΠΡΟΣΔΙΟΡΙΣΜΟΣ ΤΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ 

Τα χειρουργικά εργαλεία που σχεδιάζονται από την Anteea SRL είναι επαναχρησιμοποιήσιμα ιατροτεχνολογικά προϊόντα που 

προορίζονται για παροδική χρήση στη στοματική κοιλότητα (όχι περισσότερο από 60 λεπτά ανά επίσκεψη), παρέχονται σε ΜΗ 

ΑΠΟΣΤΕΙΡΩΜΕΝΗ συσκευασία και δεν έχουν σχεδιαστεί για να συνδέονται με ένα ενεργό ιατροτεχνολογικό προϊόν. 

Τα χειρουργικά εργαλεία που κατασκευάζονται από την Anteea SRL μπορούν να χρησιμοποιηθούν για την προετοιμασία των θέσεων 

εμφύτευσης και έχουν σχεδιαστεί για χρήση με οδοντικά εμφυτεύματα. 

2. ΠΕΡΙΓΡΑΦΗ ΚΑΙ ΧΡΗΣΗ 

Οι πληροφορίες που παρέχονται σε αυτές τις οδηγίες χρήσης συμπληρώνουν τις πληροφορίες που παρέχονται στους 

καταλόγους/εγχειρίδια. Εάν δεν διαθέτετε αυτά τα έγγραφα, μπορείτε να ζητήσετε ένα αντίγραφο από την Anteea SRL. 

Όλες οι συσκευές αναγνωρίζονται από έναν κωδικό εργαλείου που είναι χαραγμένος με λέιζερ πάνω στο σώμα κάθεσυσκευής. Εάν δεν 

υπάρχει αρκετός χώρος για την εισαγωγή ολόκληρου του κωδικού, παρέχονται τα στοιχεία του μοναδικού αναγνωριστικού του προϊόντος 

(όπως η διάμετρος ή το μήκος). Κατά τη διάρκεια της χειρουργικής επέμβασης, ο χειρουργός λαμβάνει όλα τα απαραίτητα μέτρα για να 

αποτρέψει τους ασθενείς από την κατάποσή τους. 

Ορισμένα εργαλεία είναι εφοδιασμένα με δακτυλίους για να εξασφαλίζεται καλύτερη συγκόλληση μεταξύ των διαφόρων εργαλείων, καθώς 

και μεταφορά και χρήση εντός της στοματικής κοιλότητας χωρίς κίνδυνο πτώσης. Καθώς οι εν λόγω δακτύλιοι είναι κατασκευασμένοι από 

πλαστικό, πρέπει να ελέγχονται τακτικά για φθορά και για τη δυνατότητα συγκόλλησής τους. Συνιστάται η αντικατάσταση των δακτυλίων 

όσο συχνά κρίνεται απαραίτητο, αλλά το πολύ για κάθε 20 χρήσεις του εργαλείου. Οι φθαρμένοι δακτύλιοι μπορούν να αφαιρεθούν 

χρησιμοποιώντας ένα απλό εργαλείο. Οι νέοι δακτύλιοι πρέπει να τοποθετηθούν στο εργαλείο και να πιεστούν ελαφρώς στη θέση τους. 

Βεβαιωθείτε ότι έχουν τοποθετηθεί σωστά και ότι δεν έχουν στραβώσει. 

Η μη τήρηση των οδηγιών που παρέχονται μπορεί να προκαλέσει χειρουργικά προβλήματα και να βλάψει την υγεία του ασθενούς. 

a. Οστεοτόμοι / Διαστολείς 

Πρόκειται για χειροκίνητα κατσαβίδια τα οποία δεν είναι συνδεδεμένα σε μικροκινητήρα ή πηγή ρεύματος. Χρησιμοποιούνται για τη 

στερέωση βιδών σφραγίσματος, βιδών επούλωσης του βλεννογόνου, βιδών αξόνων αποκατάστασης, κ.λπ. Είναι πολύ πρακτικά εργαλεία 

κατά τη διάρκεια των διαφόρων σταδίων της επέμβασης, καθώς είναι έτοιμα προς χρήση και δεν απαιτούν τη συναρμολόγηση 

διαφορετικών εξαρτημάτων. Είναι γρήγορα και εύκολα στη χρήση και διατίθενται σε διάφορα μήκη: μικρά ως προς το μέγεθος για να 

διευκολύνουν την πρόσβαση σε πιο απομακρυσμένα σημεία και μεγάλα για να χρησιμοποιηθούν κατά την παρουσία ανατομικών 

εμποδίων, όπως παρακείμενα δόντια. 

b. Οδηγοί / Κατσαβίδια 

Πρόκειται για χειροκίνητα κατσαβίδια τα οποία δεν είναι συνδεδεμένα σε μικροκινητήρα ή πηγή ρεύματος. Χρησιμοποιούνται για τη 

στερέωση βιδών σφραγίσματος, βιδών επούλωσης του βλεννογόνου, βιδών αξόνων αποκατάστασης, κ.λπ. Είναι πολύ πρακτικά εργαλεία 

κατά τη διάρκεια των διαφόρων σταδίων της επέμβασης, καθώς είναι έτοιμα προς χρήση και δεν απαιτούν τη συναρμολόγηση 

διαφορετικών εξαρτημάτων. Είναι γρήγορα και εύκολα στη χρήση και διατίθενται σε διάφορα μήκη: μικρά ως προς το μέγεθος για να 

διευκολύνουν την πρόσβαση σε πιο απομακρυσμένα σημεία και μεγάλα για να χρησιμοποιηθούν κατά την παρουσία ανατομικών 

εμποδίων, όπως παρακείμενα δόντια. 

c. Σπειροτόμοι 

Αυτά τα αιχμηρά εργαλεία χρησιμοποιούνται για την προετοιμασία του οστού κατά την υποδοχή των σπειρωμάτων του εμφυτεύματος. 

Πρόκειται για χειροκίνητα εργαλεία τα οποία δεν είναι συνδεδεμένα σε μικροκινητήρα ή πηγή ρεύματος. Συνήθως χρησιμοποιούνται όταν 

υπάρχει ένα πολύ συμπαγές ή φλοιώδες οστό για τη μείωση της συμπίεσης και της ροπής εισαγωγής του εμφυτεύματος. 

d. Οδηγοί / Προσαρμοστές 

Αυτά τα προϊόντα έχουν δύο λειτουργίες. Χρησιμεύουν ως στήριγμα για την αφαίρεση των εμφυτευμάτων από τη συσκευασία χωρίς να 

μολυνθούν, δηλαδή χωρίς να αγγίζετε την επιφάνειά τους  και να τα μεταφέρετε στη στοματική κοιλότητα χωρίς να τα ακουμπάτε. Μπορούν 

επίσης να χρησιμοποιηθούν ως κατσαβίδια. Πρόκειται για χειροκίνητα εργαλεία τα οποία δεν είναι συνδεδεμένα σε μικροκινητήρα ή πηγή 

ρεύματος. Οι κινήσεις του μοχλού πρέπει να αποφεύγονται καθώς αυξάνουν τον κίνδυνο θραύσης. Διατίθενται διαφορετικά οδηγοί, 

ανάλογα με το σύστημα εμφυτεύματος που χρησιμοποιείται. Οι τεχνικές λεπτομέρειες κάθε συστήματος παρέχονται στα εγχειρίδια και 

στους καταλόγους περί χειρουργικής. Διαβάστε προσεκτικά αυτές τις λεπτομέρειες πριν από τη χρήση. Υπάρχουν επίσης οδηγοί που 

έχουν την ίδια λειτουργία με αυτούς που προαναφέρθηκαν, αλλά δεν λειτουργούν ως εργαλεία μεταφοράς. Πρόκειται για χειροκίνητα 

εργαλεία τα οποία δεν είναι συνδεδεμένα σε μικροκινητήρα ή πηγή ρεύματος. Θα πρέπει να δίνεται ιδιαίτερη προσοχή όταν 

χρησιμοποιούνται εμφυτεύματα στη θέση ειδικών στηριγμάτων ή οδηγών, καθώς η υπερβολική ροπή μπορεί να φθείρει τις άκρες των 

εξαγωνικών οδηγών και να προκαλέσει μη αναστρέψιμη παραμόρφωση στις πλευρές των εσωτερικών συνδέσεων. Γενικώς 

χρησιμοποιούνται για το ξεβίδωμα των εμφυτευμάτων με εσωτερικές συνδέσεις, όταν είναι απαραίτητο να αφαιρεθεί ένα εμφύτευμα. Οι 

κινήσεις του μοχλού πρέπει να αποφεύγονται καθώς αυξάνουν τον κίνδυνο θραύσης. 

e. Ψηφιακός σύνδεσμος 

Χειροκίνητα προϊόντα για ευκολότερη χρήση των εργαλείων του χειρουργικού κιτ. 

f. Μετρητές βάθους 

Χειροκίνητα εργαλεία που χρησιμοποιούνται για τον έλεγχο του βάθους εισαγωγής που επιτυγχάνεται με ρίνες ή οστεοτόμους. 

g. Μετρητέςπαραλληλισμού 

Εργαλεία που συνήθως παρέχονται με δύο κυλινδρικά τμήματα με στρογγυλή άκρη,το ένα στενότερο και το άλλο πιο φαρδύ, τα οποία 

συνήθως εισάγονται σε οπές χρησιμοποιώντας ρίνες για να μπορεί ο ιατρός να ελέγχει ότι οι προετοιμασίες είναι παράλληλες. Ανάλογα 

με τη διάμετρο της οπής, μπορούν να εισαχθούν με το στενότερο άκρο πρώτα ή με το φαρδύτερο άκρο. 

h. Προσαρμοστές με κλειδιά συγκράτησης 

Κλειδιά χειρός που χρησιμοποιούνται για να συγκρατούν τους προσαρμοστές των εμφυτευμάτων σε σταθερή θέση κατά τη χαλάρωση 

των βιδών στερέωσης. Συνήθως χρησιμοποιούνται για την πρόληψη της χαλάρωσης των εμφυτευμάτων κατά την αφαίρεση των βιδών 

που συγκρατούν τους προσαρμοστές. 

i. Καθοδηγούμενο μανίκι 

Πρόκειται για μικρούς χαλύβδινους κυλίνδρους που συνήθως εισάγονται σε ειδικά στηρίγματα σιλικόνης ή διαφανούς ρητίνης που 

κατασκευάζονται από οδοντοτεχνίτες με βάση τις οδηγίες του οδοντιάτρου και χρησιμεύουν για την καθοδήγηση του άξονα εισαγωγής του 

πρώτου τρυπανιού που χρησιμοποιείται για την προετοιμασία της θέσης εμφύτευσης. 

3. ΠΡΟΒΛΕΠΟΜΕΝΗ ΧΡΗΣΗ 

Η Anteea S.r.l. δηλώνει ότι είναι ο κατασκευαστής και προσδιορίζει την κατηγορία κινδύνου ως εξής: 

• Οστεοτόμοι/διαστολείς οστών, οδηγός/κατσαβίδι, σπειροτόμοι, οδηγοί, εξαγωνικά κλειδιά, ψηφιακός σύνδεσμος, μετρητές βάθους, 

μετρητές παραλληλισμού, προσαρμοστές με κλειδιά συγκράτησης και μοντέλα: Επαναχρησιμοποιήσιμα χειρουργικά εργαλεία που 

προορίζονται για παροδική χρήση (όχι περισσότερο από 60 λεπτά κάθε φορά), παρέχονται σε ΜΗ ΑΠΟΣΤΕΙΡΩΜΕΝΗ συσκευασία και 

δεν έχουν σχεδιαστεί για να συνδέονται με ενεργά ιατροτεχνολογικά προϊόντα, με κατηγορία κινδύνου 1. 

4. ΠΡΟΣΔΙΟΡΙΣΜΟΣ ΤΟΥ ΚΑΤΑΣΚΕΥΑΣΤΗ 

Ο κατασκευαστής των χειρουργικών εργαλείων για οδοντικά εμφυτεύματα που αναφέρονται σε αυτές τις 
οδηγίες χρήσης είναι η 

Anteea Srl 

Viale Europa 126 O/P - 55012 loc. Lammari (Lu) Ιταλία 

Τηλέφωνο +39 0583 308371 

www.anteea.com - info@anteea.com 

Οι αντενδείξεις περιλαμβάνουν επίσης αλλεργία στο τιτάνιο, οξείες ή χρόνιες λοιμώδεις νόσους, υποξεία χρόνια οστεΐτιδα της άνω γνάθου, 

συστηματικές νόσους, ενδοκρινικές διαταραχές, παθήσεις που οφείλονται σε μικροαγγειακές διαταραχές, εγκυμοσύνη, θηλασμό, 

προηγούμενη έκθεση σε ακτινοβολία, αιμορροφιλία, ουδετεροπενία, χρήση στεροειδών, σακχαρώδη διαβήτη, νεφρική ανεπάρκεια και 

ινώδη δυσπλασία. Τα εμφυτεύματα που υποστηρίζουν μια αποκατάσταση είναι ιατροτεχνολογικά προϊόντα που εισάγονται στο στόμα 

κατά τη διάρκεια χειρουργικών επεμβάσεων και, ως εκ τούτου, φέρουν πρόσθετους περιορισμούς χρήσης, λεπτομέρειες των οποίων 

μπορείτε να βρείτε στις οδηγίες χρήσης στερέωσης εμφυτευμάτων. 

8. ΠΑΡΕΝΕΡΓΕΙΕΣ 

Τα ακόλουθα συμπτώματα μπορεί να εμφανιστούν μετά τη χειρουργική επέμβαση: 

• Παροδικό τοπικό πρήξιμο, οίδημα και αιμάτωμα. 

• Παροδική αλλοίωση της ευαισθησίας. 

• Προσωρινός περιορισμός της ικανότητας μάσησης. 

• Μικροαιμορραγίες εντός 12-24 ωρών μετά την επέμβαση. 

9. ΚΑΘΑΡΙΣΜΟΣ / ΑΠΟΛΥΜΑΝΣΗ / ΑΠΟΣΤΕΙΡΩΣΗ / ΣΥΝΤΗΡΗΣΗ 

Όλα τα χειρουργικά εξαρτήματα για οδοντικά εμφυτεύματα πωλούνται ως ΜΗ ΑΠΟΣΤΕΙΡΩΜΕΝΑ. Πριν από τη χρήση, πρέπει να 

καθαρίζονται, να απολυμαίνονται και να αποστειρώνονται. Αυτά πρέπει να πραγματοποιούνται πριν από κάθε χρήση και πριν από 

οποιαδήποτε επόμενη χρήση. Η επανάληψη των διαδικασιών που περιγράφονται στην παρούσα παράγραφο έχει αμελητέα επίδραση στα 

προϊόντα. Τα εργαλεία πρέπει πάντα να ελέγχονται πριν από τη χρήση τους για να διασφαλιστεί ότι λειτουργούν σωστά. Εργαλεία που 

παρουσιάζουν σημάδια φθοράς πρέπει να αντικαθίστανται αμέσως με νέα εργαλεία. Είναι ιδιαίτερα σημαντικό να ελέγχετε ότι τα 

κατσαβίδια εφαρμόζουν σωστά μέσα στους άξονες σύνδεσης στις κεφαλές των βιδών που πρέπει να ανυψωθούν και να σφίξουν. Η μη 

τήρηση αυτών των οδηγιών μπορεί να έχει ως αποτέλεσμα μια διασταυρούμενη λοίμωξη και διεγχειρητικές επιπλοκές. 

a. Καθαρισμός 

Δοχεία και μέσα μεταφοράς που χρησιμοποιούνται για το πλύσιμο: δεν διαθέτουν ειδικές απαιτήσεις. 

Για αυτόματο καθαρισμό, χρησιμοποιήστε λουτρό υπερήχων με κατάλληλο διάλυμα καθαρισμού. Χρησιμοποιείτε μόνο ουδέτερα 

απορρυπαντικά. Ακολουθήστε τις οδηγίες του κατασκευαστή για τη συγκέντρωση και τους χρόνους πλύσης. Χρησιμοποιήστε απιονισμένο 

νερό για να αποφύγετε λεκέδες και σημάδια. 

Καθώς βγάζετε τα εργαλεία, επιθεωρήστε τις κοιλότητες, τις οπές και άλλα μέρη των προϊόντων για να ελέγξετε την πλήρη απομάκρυνση 

των υπολειμμάτων. Εάν είναι απαραίτητο, επαναλάβετε τον κύκλο ή πραγματοποιήστε δια χειρός καθαρισμό. 

Για τον χειροκίνητο καθαρισμό, χρησιμοποιήστε κατάλληλο ουδέτερο απορρυπαντικό και ακολουθήστε τις οδηγίες  του κατασκευαστή. 

Βουρτσίστε τα προϊόντα χρησιμοποιώντας μια βούρτσα με μαλακή τρίχα κάτω από άφθονο τρεχούμενο νερό. Χρησιμοποιήστε τη βούρτσα 

για να εφαρμόσετε το καθαριστικό σε όλες τις επιφάνειες. Ξεπλύνετε με αποσταγμένο νερό για τουλάχιστον τέσσερα λεπτά. Βεβαιωθείτε 

ότι από όλες τις οπές περνάει επαρκής ποσότητα τρεχούμενου νερού. 

Για τρυπάνια με εσωτερικό καταιονισμό, χρησιμοποιήστε τα γλύφανα που παρέχονται με τα εξαρτήματα χειρός για να διασφαλίσετε ότι οι 

οπές καταιονισμού είναι πλήρως καθαρές και απαλλαγμένες από θραύσματα οστών ή βιολογικούς ιστούς. 

Μετά το ξέπλυμα, στεγνώστε καλά τα προϊόντα και τοποθετήστε τα σε ειδικά σακουλάκια αποστείρωσης. Μην υπερβαίνετε 

τους 120°C κατά τη διάρκεια ενός κύκλου στεγνώματος σε μια συσκευή πλύσης και απολύμανσης. 

b. Αποστείρωση 

Για την αποστείρωση, τα κιτ πρέπει να είναι συσκευασμένα σε σακουλάκια που μπορούν να 

χρησιμοποιηθούν για αυτόκαυστο. Η αποστείρωση μπορεί να πραγματοποιηθεί ως εξής: 

• Μέθοδος 1: Θερμοκρασία αυτόκαυστου κλίβανου (ατμός με βαρύτητα) στους 121-124°C, έκθεση για 20 λεπτά και 

στέγνωμα για 15 λεπτά. 

• Μέθοδος 2: Θερμοκρασία αυτόκαυστου κλίβανου (δυναμικοί κύκλοι - αφαίρεση αέρα με δημιουργία κενού) στους 134°C, 

έκθεση για 4 λεπτά και στέγνωμα για 20 λεπτά. 

c. Συντήρηση 

Μετά την αποστείρωση, το προϊόν πρέπει να παραμείνει στα σακουλάκια αποστείρωσης. Τα σακουλάκια πρέπει να ανοίγονται μόνο 

αμέσως πριν από τη χρήση. Υπό κανονικές συνθήκες, τα σακουλάκια αποστείρωσης διατηρούν τη στειρότητα του περιεχομένου τους, 

εκτός εάν η η συσκευασία έχει υποστεί ζημιά. Ως εκ τούτου, μην χρησιμοποιείτε τα σκεύη εάν τα σακουλάκια στα οποία είχαν αποθηκευτεί 

έχουν υποστεί ζημιά και αποστειρώστε τα εκ νέου σε καινούργια σακουλάκια πριν τα επαναχρησιμοποιήσετε. Η διάρκεια ζωής των 

αποστειρωμένων σκευών μέσα στα σακουλάκια δεν πρέπει να υπερβαίνει τη συνιστώμενη διάρκεια από τον κατασκευαστή τους. 

Το προϊόν πρέπει να φυλάσσεται σε δροσερό και ξηρό μέρος, μακριά από το ηλιακό φως, το νερό και πηγές θερμότητας. 

10. ΠΡΟΤΥΠΑ ΑΝΑΦΟΡΑΣ 

Τα χειρουργικά εξαρτήματα σχεδιάζονται και κατασκευάζονται σύμφωνα με τις πιο πρόσφατες οδηγίες και τα εναρμονισμένα πρότυπα που 

αφορούν τα χρησιμοποιούμενα υλικά, τις διαδικασίες παραγωγής, τις παρεχόμενες πληροφορίες και τη συσκευασία. 

11. ΔΙΑΔΙΚΑΣΙΕΣ ΑΠΟΡΡΙΨΗΣ 

Μετά τη χρήση, τα χειρουργικά εξαρτήματα πρέπει να απορρίπτονται ως βιολογικά απόβλητα σύμφωνα με τους τοπικούς κανονισμούς. 

12. ΕΥΘΥΝΗ ΓΙΑ ΕΛΑΤΤΩΜΑΤΙΚΑ ΠΡΟΪΟΝΤΑ ΚΑΙ ΟΡΟΙ ΕΓΓΥΗΣΗΣ 

Η βέλτιστη φροντίδα του ασθενούς και η προσοχή στις ανάγκες του είναι απαραίτητες προϋποθέσεις για την επιτυχία της διαδικασίας 

εμφύτευσης. Επομένως, οι ασθενείς θα πρέπει να επιλέγονται προσεκτικά και να ενημερώνονται για τους κινδύνους και τις υποχρεώσεις 

της θεραπείας και να ενθαρρύνονται ως προς τη συνεργασία με τον ιατρό τους για μια επιτυχημένη θεραπεία.. 

Συνεπώς, ο ασθενής πρέπει να διατηρεί καλή υγιεινή, η οποία πρέπει να επιβεβαιώνεται στα ραντεβού ιατρικής παρακολούθησης, να 

διασφαλίζεται και να καταγράφεται, ενώ οι οδηγίες και οι υποδείξεις του ιατρού πρέπει να τηρούνται. 

Οι οδηγίες που παρέχονται από την Anteea SRL είναι διαθέσιμες κατά τη διάρκεια της θεραπείας και γίνονται αποδεκτές ως συνήθης 

οδοντιατρική πρακτική. Πρέπει να ακολουθούνται και να εφαρμόζονται σε όλα τα στάδια της θεραπείας: από τη συλλογή του ιατρικού 

ιστορικού του ασθενούς έως τους μετεγχειρητικούς ελέγχους. 

Η εγγύηση καλύπτει μόνο ελαττώματα κατασκευής, υπό την προϋπόθεση ότι το ελαττωματικό εξάρτημα προσδιορίζεται από τον αριθμό 

του προϊόντος και τον αριθμό παρτίδας και επιστρέφεται εντός της περιόδου εγγύησης. Οι όροι εγγύησης είναι διαθέσιμοι στην ακόλουθη 

διεύθυνση www.anteea.com. 

13. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΚΑΙ ΙΣΧΥΣ ΤΩΝ ΟΔΗΓΙΩΝ ΧΡΗΣΗΣ 

Αυτές οι οδηγίες χρήσης ισχύουν και εφαρμόζονται από τον Ιανουάριο του 2021. 

5. ΧΡΗΣΙΜΟΠΟΙΟΥΜΕΝΕΣ ΠΡΩΤΕΣ ΥΛΕΣ 

Τα υλικά που χρησιμοποιούνται από την Anteea SRL για την κατασκευή των χειρουργικών εργαλείων έχουν επιλεγεί με βάση τις ιδιότητες 

που ενδείκνυνται για την προβλεπόμενη χρήση τους σύμφωνα με τον κανονισμό (ΕΕ) 2017/745, παράρτημα Ι - Βασικές απαιτήσεις, σημείο 

10.1. Ανάλογα με τον τύπο του εξαρτήματος, κατασκευάζονται με: 

• Τιτάνιο βαθμού 5 (Ti6Al4V) 

• Ανοξείδωτο χάλυβα - KLEINOX 4305 (DIN EN X8CrNiS18-9 - AISI 303 - EN 10088-3) 

Μην ξεχνάτε να ρωτάτε τους ασθενείς εάν είναι αλλεργικοί σε σε κάποιο από αυτάτα στοιχεία. Επισκεφθείτε τον ακόλουθο σύνδεσμο 

www.anteea.comγια λεπτομερή δελτία δεδομένων σχετικά με όλα τα υλικά που χρησιμοποιούνται, για να ελέγξετε τη χημική τους σύνθεση 

και τις φυσικές και μηχανικές τους ιδιότητες. 

6. ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΕΙΣ 

Τα χειρουργικά εργαλεία της Anteea SRL πωλούνται σε ΜΗ ΑΠΟΣΤΕΙΡΩΜΕΝΗ συσκευασία. Πριν από τη χρήση, πρέπει να 

καθαρίζονται, να απολυμαίνονται και να αποστειρώνονται σύμφωνα με τις παρακάτω οδηγίες. Η μη συμμόρφωση με αυτές τις 

προειδοποιήσεις μπορεί να εκθέσει τον ασθενή σε λοιμώξεις. Συνιστάται η συλλογή και αρχειοθέτηση όλων των κλινικών, ακτινολογικών 

και ακτινογραφικών εγγράφων. 

Κάθε συσκευασία φέρει τον κωδικό, την περιγραφή του περιεχομένου και τον αριθμό παρτίδας. Ο ιατρός πρέπει να κοινοποιήσει αυτές 

τις πληροφορίες εάν είναι απαραίτητο. Κατά το χειρισμό των συσκευών, τόσο κατά τη χρήση όσο και κατά τον καθαρισμό και την 

αποστείρωση, συνιστάται η χρήση χειρουργικών γαντιών για προσωπική προστασία απόβακτηριακή μόλυνση. Η συσκευασία 

συμμορφώνεται με τα ευρωπαϊκά πρότυπα. 

7. ΑΝΤΕΝΔΕΙΞΕΙΣ 

Κατά την αξιολόγηση των ασθενών, εκτός από την καταλληλότητά τους για εμφυτευματοπροσθετική αποκατάσταση, είναι γενικά 

απαραίτητο να λαμβάνονται υπόψη οι αντενδείξεις που ισχύουν για τις στοματικές χειρουργικές επεμβάσεις γενικώς. Αυτές περιλαμβάνουν: 

• Διαταραχές του συστήματος πήξης, αντιπηκτική αγωγή. 

• Προβλήματα επούλωσης πληγών ή αναγέννησης οστώνόπως 

• μη ρυθμισμένο διαβήτη. 

• Μεταβολικές ή συστηματικές παθήσεις που εμποδίζουν την αναγέννηση των ιστών, με ιδιαίτερη επίδραση στην επούλωση και την 

αναγέννηση των οστών. 

• Κατάχρηση αλκοόλ, κάπνισμα και χρήση ναρκωτικών. 

• Ανοσοκατασταλτική θεραπεία, όπωςχημειοθεραπεία και ακτινοθεραπεία - Λοιμώξεις και φλεγμονές, όπως περιοδοντίτιδα και ουλίτιδα. 

• Κακή στοματική και οδοντική υγιεινή. 

• Ανεπαρκή κίνητρα. 

• Αποφρακτικές παθήσεις ή/και διαταραχές άρθρωσης και ανεπαρκές μεσοσυγκλεισιακό διάστημα. 

• Ανεπαρκής φατνιακή απόφυση. 

• Θα πρέπει να χρησιμοποιούνται διαστολείς οστών αντί για φρέζες κατά την προετοιμασία οστικών θέσεων κακής ποιότητας.Η 

τοποθέτηση εμφυτευμάτων και οι αποκαταστάσεις εμφυτευμάτων αντενδείκνυνται σε ασθενείς με μέτρια γενική ή στοματική-οδοντική 

υγιεινή, σε αυτούς που δεν μπορούν να παρακολουθήσουν επαρκώς τη γενική τους κατάσταση ή σε αυτούς που έχουν υποβληθεί σε 

μεταμόσχευση οργάνων. Ασθενείς που είναι ψυχολογικά ασταθείς, αλκοολικοί ή τοξικομανείς ή ασθενείς που δεν έχουν κίνητρα ή δεν 

συνεργάζονται θα πρέπει επίσης να θεωρούνται μη κατάλληλοι για αυτό το είδος θεραπείας. Ασθενείς με κακή περιοδοντική υγιεινή 

πρέπει να υποβληθούν σε θεραπεία πρώτα και να αναρρώσουν. Σε περίπτωση ανεπάρκειας στην οστική ουσία ή κακής ποιότητας του 

οστού του δέκτη, που ενδέχεται να θέσει σε κίνδυνο τη σταθερότητα του εμφυτεύματος, πρέπει να πραγματοποιηθεί κατάλληλη 

καθοδηγούμενη αναγέννηση ιστού πριν από τη θεραπεία της εμφύτευσης. 

 
 
 
 
 
 
 

 
 

 
 
 
 
 
Αναθ. 04 της 14/07/2018 

 
 

 
ΕΠΕΞΗΓΗΣΗ ΣΥΜΒΟΛΩΝ 

 

 

 
 

Προσοχή! Δείτε τις οδηγίες χρήσης 

 

 

 
 

Αριθμός παρτίδας 
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Χώρα του κατασκευαστή 

 

 

 
 

Κωδικός IUD, μοναδικός κωδικός αναφοράς ιατροτεχνολογικού προϊόντος 

 

 

 
 

Ιατροτεχνολογικό προϊόν 

 

 

 
Δείτε τις οδηγίες χρήσης www.anteea.com 

 

 
 

Σήμανση CE 

Ο αριθμός αναγνώρισης του κοινοποιημένου οργανισμού πρέπει να ακολουθεί αυτό το 
σύμβολο 

 

 

 
 

Να μην χρησιμοποιείται εάν η συσκευασία έχει υποστεί φθορά 

 

 

 
 

Μη αποστειρωμένο προϊόν 

 

http://www.anteea.com/
http://www.anteea.com/
mailto:info@anteea.com
http://www.anteea.com/
http://www.anteea.com/
http://www.anteea.com/

