COMPONENTISTICA MADE IN ITALY

1. IDENTYFIKACJA PRODUKTU

Instrumenty chirurgiczne zaprojektowane przez Anteea SRL sg wyrobami medycznymi wielokrotnego uzytku przeznaczonymi do
tymczasowego uzytku w jamie ustnej (nie diuzej niz 60 minut jednorazowo), dostarczanymi w opakowaniach jako NIESTERYLNE i nie
sg przeznaczone do podtgczenia do aktywnego wyrobu medycznego.

Instrumenty chirurgiczne produkowane przez Anteea SRL mogg by¢ uzywane do przygotowywania miejsc wszczepienia implantéw i sg

przeznaczone do stosowania z i nymi.

2. OPIS | ZASTOSOWANIE

Informacje zawarte w niniejszej instrukcji obstugi stanowig uzupetnienie informacji zawartych w katalogach/podrecznikach. W przypadku
braku tej dokumentacji mozna poprosi¢ Anteea SRL o jej kopie.

Wszystkie urzadzenia sg identyfikowane za pomocg kodu instrumentu wygrawerowanego laserowo na korpusie kazdego instrumentu.

INSTRUKCJA OBSLUGI
NARZEDZIA CHIRURGICZNE

www.anteea.com

Przeciwwskazania obejmujg rowniez: alergie na tytan, ostre lub przewlekte choroby zakazne, przewlekie podostre zapalenie kosci
szczeki, choroby ogolnoustrojowe, zaburzenia endokrynologiczne, choroby wynikajace z zaburzen mikronaczyniowych, cigze, karmienie
piersig, wczesniejszg ekspozycje na promieniowanie, hemofilie, neutropenig, stosowanie sterydow, cukrzyce, choroby nerek,
niewydolno$¢ i dysplazje widknistg. Implanty stosowane do podtr uzupetnien sg wyrobami medycznymi
wprowadzanymi do jamy ustnej podczas zabiegéw chirurgicznych i jako takie wigzg sie z dodatkowymi ograniczeniami uzytkowania,
ktorych szczegoty podano w instrukcjach obstugi mocowan implantow.

8. DZIALANIA NIEPOZADANE

Po zabiegach chirurgicznych moga wystapic¢ nastepujgce zdarzenia:

« Tymczasowa miejscowa opuchlizna, obrzek i krwiak.

« Tymczasowe zmiany czucia.

Jedli nie ma wystarczajacej ilosci miejsca na wprowadzenie peinego kodu, s3 elementy L

« T ograniczenia zucia.

identyfikacje wyrobu (np. $rednica lub diugo$¢). Podczas zabiegéw chirurgicznych operator musi zastosowaé wszystkie konieczne
srodki, aby zapobiec potknigciu instrumentéw przez pacjenta.

» Mikrokrwotoki pooperacyjne w ciggu 12 do 24 godzin.
9. CZYSZCZENIE / DEZYNFEKCJA / STERYLIZACJA /| PRZECHOWYWANIE

Niektére instrumenty sg wyposazone w o-ringi (pierscienie uszczelniajgce), aby umozliwi¢ chwytanie innymi i i
przenoszenie i uzywanie wewnatrz jamy ustnej bez ryzyka upuszczenia. Poniewaz te o-ringi sg wykonane z tworzywa sztucznego,
nalezy je regularnie sprawdzac¢ pod katem zuzycia i przyczepnosci. Zalecamy wymiane o-ringéw zawsze, gdy jest to konieczne, a w
kazdym razie nie pozniej niz po 20-krotnym uzyciu instrumentu. Zuzyte o-ringi mozna usung¢ za pomocg prostej sondy. Nowe o-ringi
nalezy zatozy¢ na instrument i delikatnie wcisna¢ na miejsce. Nalezy sprawdzi¢, czy sg one prawidtowo ustawione i czy nie sg skrecone.
Niezastosowanie sig do podanych instrukcji moze prowadzi¢ do probleméw chirurgicznych i zaszkodzié zdrowiu pacjenta.

a. Osteotomy / diuta

Sa to $rubokrety obstugiwane recznie i nie sg podigczone do mikrosilnika ani do zrédta zasilania. Sg one uzywane do mocowania $rub z
naktadkami, przezsluzéwkowych $rub gojacych, srub do mocowania filaréw protetycznych itp. Sg bardzo praktyczne podczas
poszczegolnych faz zabiegu, ze wzgledu na to, Ze sg gotowe do uzycia i nie jest konieczne montowanie réznych elementéw, zatem ich
uzycie jest szybkie i fatwe. Sg one doslepne w réznych diugosciach: krétkie, aby utatwi¢ dostep do odcinkéw dystalnych, i diugie, aby
mozna je bylo w zwigzanych na przykiad z obecnoscig sagsiednich zebow.

b. Srubokrety

S4 to $rubokrety obstugiwane recznie i nie sg podigczone do mikrosilnika ani do Zrédta zasilania. Sg one uzywane do mocowania $rub z
nakfadkami, przez$luzéwkowych $rub gojgcych, $rub do mocowania filaréw protetycznych itp. Sg bardzo praktyczne podczas
poszczegoinych faz zabiegu, ze wzgledu na to, Ze sg gotowe do uzycia i nie jest konieczne montowanie réznych elementéw, zatem ich
uzycie jest fatwe i szybkie. Sg one dostepne w réznych dtugosciach: krétkie, aby utatwi¢ dostep do odcinkéw dystalnych, i diugie, aby
mozna je bylo cw i przeszkod h zwigzanych na przykfad z obecnoscig sgsiednich zgbow.

c. Gwintowniki

Te instrumenty tngce stuza do przygotowania kosci pod gwint implantu. S to narzedzia obstugiwane recznie i nie sg podtgczone do
mikrosilnika ani zrédta zasilania. Sg one zwykle stosowane w obecnos$ci bardzo zwartej lub korowej kosci w celu zmniejszenia kompresji
i momentu potrzebnego do wprowadzania implantu.

d. Uchwyty implantu

Wyroby te petnig dwie funkcje. Dziatajg one jako wsporniki do wyciggania implantéw z

bez ich zani ia, tj. bez

dotykania ich powierzchni, i przenoszenia ich do jamy ustnej bez ich dotykania. Dziatajg one réwniez jako $rubokrety. Sg to narzedzia

obstugiwane recznie i nie sg podtaczone do mikrosilnika ani zrédet zasilania. Nalezy unika¢ ruchéw dzwigni, poniewaz zwigkszajg one
ryzyko ztamania. Dostgpne sg rézne elementy do prowadzenia, w zaleznosci od uzywanego systemu implantu. Szczegoly techniczne
poszczegoinych systeméw znajduja sie w podrecznikach chirurgicznych i katalogach. Przed uzyciem nalezy doktadnie zapoznac sie z
tymi informacjami. Istniejg réwniez elementy prowadzace, ktére pemnig te samg funkcje, co wyzej wymienione, ale nie stuzg do
przenoszenia. Sg to narzedzia obstugiwane recznie i nie sa podigczone do mikrosilnika ani zrédet zasilania. Nalezy zachowac
ostrozno$¢ podczas uzywania ich do wprowadzania implantéw w miejsce specjalnych wspornikéw lub koricéwek, poniewaz nadmierny
moment obrotowy moze zniszczy¢ krawedzie
wewnetrznych zigczy. Sg one zwykle uzywane do odkrecania implantéw z wewnetrznymi zigczami, gdy konieczne jest usunigcie

1 koncowek i ¢ ni e C bokéw

implantu. Nalezy unika¢ ruchéw dzwigni, poniewaz zwigkszajg one ryzyko ztamania.

e. Ztacze cyfrowe

Reczne urzadzenia utatwiajace korzystanie z narzedzi zestawu chirurgicznego.

f. Giebokosciomierze

Instrumenty reczne uzywane do sprawdzania gtebokosci wprowadzenia podczas uzywania wiertet lub osteotomow.

g. Kotki do kontroli réwnolegtosci

Instrumenty zwykle dostarczane z dwoma cylindrycznymi odcinkami o oquglych koncowkach jedng wezszg i jedng szersza, ktdre sg
zwykle do otworéw pr ch za pomocg wiertet, aby Zliwi¢ P e, czy pr miejsca sg
réwnolegle. W zaleznosci od srednicy otworu, mozna je wktada¢ zaczynajac od wezszej lub od szerszej czesci.

h. Klucze kontrujace Stop Key do uchwytéw

Klucze reczne uzywane do przytrzymywania uchwytow implantéw w stabilnej pozycji podczas odkrecania $rub ustalajacych. Sg one

zwykle wcelu Nia liu sig i przy usuwaniu $rub mocujacych podstawki.

i. Tuleje prowadzace

S3 to mate stalowe cylindry, ktére sg zwykle umi w j 1 pC 1 Z silikonu lub przezroczystej zywicy, wykonanych
przez protetykéw zgodnie z instrukcjami stomatologa; sg uzywane do p! lia osi wpi lia pier go wiertta uzywanego do

przygotowania miejsca wszczepienia.

3. PRZEZNACZENIE

Antea S.r.l. o$wiadcza, Ze jest producentem i okre$la klase ryzyka w nastepujacy Sposob:

- O diuta do r lia  kosci, i/$rubokrety, iki, $rubokrety, klucze imbusowe, zigcze cyfrowe,
gtebokosciomierze kotki do kontroli réwnolegtosci, klucze kontrujgce do uchwytéw i tuleje: instrumenty chirurgiczne wielokrotnego
uzytku, do uzytku tymczasowego (mniej niz 60 minut jednorazowo), dostarczane w opakowaniach jako NIESTERYLNE,
nieprzeznaczone do fgczenia z aktywnymi wyrobami medycznymi, klasa ryzyka 1.

4. IDENTYFIKACJA PRODUCENTA

Producent instrumentéw chirt

do implantéw der
obstugi

, 0 ktérych mowa w niniejszej instrukcji

Anteea Srl
Viale Europa 126 O/P - 55012 loc. Lammari (Lu) Wiochy
Telefon +39 0583 308371
www.anteea.com - info@anteea.com
5. UZYTE SUROWCE
Materiaty uzywane przez Anteea SRL do produkgji instrumentdw chirurgicznych zostaty wybrane na podstawie wiasciwosci wskazanych
dla ich zamierzonego ia zgodnie z Rozpor: iem (UE) 2017/745, Zatgcznik | — Wymogi ogdlne, punkt 10.1.
W zaleznosci od typu komponentu, sg one wykonane z nastepujgcych materiatéw:
« Tytan klasy 5 (Ti6AI4V)
- Stal nierdzewna — KLEINOX 4305 (DIN EN X8CrNiS18-9 — AISI 303 — EN 10088-3)
Nalezy pamieta¢ o zapytaniu pacjentéw, czy sg uczuleni na ktérykolwiek z surowcéw. Na stronie www.anteea.com mozna si¢ zapoznac

ze szczegdtowymi kartami dla wszystkich uzytych materiatéw, sprawdzi¢ ich sktad chemiczny oraz wiasciwosci fizyczne i mechaniczne.
6. OSTRZEZENIA
Narzedzia chlrurg\czne Anteea SRL sg sprzedawane w opakowaniach jako NIESTERYLNE. Przed uzyciem nalezy je wyczysci¢,

de: i wysterylizowa¢ zgodnie z ponizszymi mstrukqam| Nieprzestrzeganie tych ostrzezen moze narazi¢ pacjenta na
zakazenie. Zaleca sig gromadzenie i archiwizowanie catej ji klinicznej, i radiograficznej.
Kazde opakowanie zawiera kod, opis zawarto$ci i numer partii. W razie potrzeby lekarz powinien przekazac te informacje. Podczas

obstugi wyrobow, zaréwno podczas uzytkowania, jak i podczas czyszczenia i sterylizacji, zaleca si¢ stosowanie rekawic chirurgicznych
w celu ochrony osobistej przed skazeniem bakteryjnym. Opakowanie jest zgodne z normami europejskimi.

7. PRZECIWWSKAZANIA

Podczas oceny pacjentow, oprocz tego, czy dany przypadek kwalifikuje si¢ do rehabilitacji implanto-protetycznej, konieczne jest
uwzglednienie przeciwwskazan, ktére majg zastosowanie ogélnie do zabiegéw chirurgicznych w obrebie jamy ustnej. Obejmujg one
nastegpujace stany:

* Zaburzenia kr
« Zaburzenia gojenia si¢ ran lub regeneracji kosci, takie jak :
* niewyréwnana cukrzyca

« choroby metaboliczne lub ogéInoustrojowe, ktére
regeneracje kosci

+ naduzywanie alkoholu, palenie tytoniu i zazywanie narkotykéw

« Leczenie immunosupresyjne, takie jak chemioterapia i radioterapia * Infekcje i stany zapalne, takie jak zapalenie przyzebia i dzigset
« Nieprawidiowa higiena jamy ustnej

« Niewystarczajgca motywacja

« Zaburzenia zgryzu i/lub stawéw oraz niewystarczajaca przestrzen miedzyzebowa

leczenie przeci epowe

je tkanek, ze 6lnym wpl na gojenie sig ran i

 Ni iedni wyrostek y
« Diuta do rozszczepiania kosci powmny by¢ uzywane zamlast wiertet podczas przygotowywania miejsc w kosci o niskiej jakosci.
P i jest i oW i L icznych u pacjentéw ze zlym stanem zdrowia ogélnego lub jamy

ustnej, u osoéb, ktdre nie sg w stanie odpowiednio monitorowa¢ swojego stanu ogolnego lub u os6b, ktére przeszly przeszczep narzadu.
Pacjenci niestabilni psychicznie, uzaleznieni od alkoholu lub narkotykéw, a takze pacjenci niezmotywowani lub niewspéipracujacy
powinni réwniez zosta¢ uznani za nieodpowiednich do tego typu leczenia. Pacjenci ze zlym stanem zdrowia przyzebia musza by¢
najpierw leczeni i mie¢ mozliwos¢ powrotu do zdrowia. W przypadku braku substancji kostnej lub niskiej jakosci kosci w miejscu
wszczepienia, ktére mogg zagrozi¢ stabilnosci implantu, konieczne jest przeprowadzenie odpowiedniej sterowanej regeneracii tkanek
przed leczeniem implantologicznym.

chirurgiczne do implantéw dentystycznych sg sprzedawane jako NIESTERYLNE. Przed uzyciem nalezy je
wyczyscic¢, zdezynfekowac i wysterylizowac. Procesy te nalezy przeprowadzi¢ przed pierwszym uzyciem i przed kazdym kolejnym
ponownym uzyciem. Powtarzanie proceséw opisanych w tym paragrafie ma znikomy wptyw na wyroby. Narzedzia powinny by¢ zawsze
sprawdzane przed uzyciem, aby upewni¢ sie, ze dziatajg prawidlowo. Wszelkie narzedzia wykazujgce oznaki zuzycia nalezy
natychmiast wymieni¢ na nowe. wazne jest lie, czy Srubokrety prawidiowo zaczepiajg sie wewnatrz otworéw
ztaczy na tbach $rub, ktdre majg by¢ za ich pomocg podnoszone i wkrecane. Nieprzestrzeganie tych instrukcji moze prowadzi¢ do
zakazen krzyzowych i powiktan srédoperacyjnych.

a. Czyszczenie

Pojemniki i srodki transportu uzywane do mycia: nie ma specjalnych wymagan.

Do automatycznego czyszczenia nalezy uzyé kapieli ZWi j z iednim Nalezy uzywac tylko
neutralnych detergentéw. Nalezy postepowac zgodnie z instrukcjami producenta dotyczacymi stezen i czasow mycia. Nalezy uzywac
wody demineralizowanej, aby unikna¢ plam i smug.

Podczas nalezy ¢ ystkie wglebienia, otwory itp., aby upewni¢ sie, ze wszystkie pozostatosci zostaty catkowicie
usuniete. W razie konieczno$ci powtérzy¢ cykl lub przeprowadzié¢ czyszczenie reczne.

Do czyszczenia recznego nalezy uzy¢ iedniego T detergentu i zgodnie z instrukcjami producenta.
Wyszczotkowac produkty szczotkg z migkkim wiosiem pod duzg iloscig biezacej wody. Za pomocy szczotki naniesé srodek czyszczacy
na wszystkie powierzchnie. Pluka¢ wodg destylowang przez co najmniej cztery minuty. Upewni¢ sie, ze przez wszystkie otwory
przeplywa duza ilo$¢ biezacej wody.

W przypadku wiertet z wewnetrzng irygacjg nalezy uzy¢ ich trzpieni ych z kor i i i, aby
upewnic sig, ze otwory irygacyjne sg catkowicie czyste i wolne od fragmentéw kosci lub tkanki biologicznej.

Po optukaniu doktadnie osuszy¢ urzadzenia i umiescic je w specjalnych torebkach do sterylizacji. Nie

przekraczac¢ temperatury 120°C podczas cyklu suszenia w myjni i dezynfektorze.

b. Sterylizacja

W celu sterylizacji zestawy muszg by¢ pakowane w torebki nadajace sie do sterylizacji

w autoklawie. Sterylizacje mozna przeprowadzi¢ w nastgpujacy sposob:

* Metoda 1: Temperatura autoklawu (Gravity Steam) 121-124°C, ekspozycja przez 20 minut i suszenie przez 15 minut.

* Metoda 2: Temperatura 1 (cykle d: i -p e-proznia wstepna) 134°C, ekspozycja przez 4 minuty i suszenie przez
20 minut.

c. Przechowywanie

Po sterylizacji produkt musi pozosta¢ w torebkach do sterylizacji. Torebki nalezy otwiera¢ wytacznie bezposrednio przed ponownym

uzyciem. W normalnych warunkach torebki do sterylizacji g sterylno$é i, chyba Zze e jest e.
Dlatego nie nalezy uzywa¢ komponentow, jesli torebki, w ktorych byly przechowywane, sg uszkodzone, a przed ponownym uzyciem
nalezy je ponownie sterylizowa¢ w nowych torebkach. Okres pr ywania wysteryli produktéw w torebkach nie moze

przekraczaé okresu zalecanego przez producenta torebek.
Produkt nalezy przechowywac¢ w chtodnym, suchym miejscu, z dala od bezposredniego $wiatta stonecznego, wody i zrodet ciepfa.
10. NORMY ODNIESIENIA

Komponenty chirurgiczne s3 projektowane i produkowane zgodnie z najnowszymi dy y i i zhar i normami

stosowanych materiatow, procesow produkcyjnych, dostarczanych informacji i opakowan.
11. PROCEDURY UTYLIZACJI

Uzywane akcesoria chirurgiczne nalezy utylizowac jako odpady bi zgodnie z
12. ODPOWIEDZIALNOSC ZA WADLIWE PRODUKTY | WARUNKI GWARANCJI
Optymalna opieka nad pacjentem i dbato$¢ o jego potrzeby sg niezbednymi
pacjenci muszg by¢ starannie dobierani i ir i 0 ryzyku i ia; i
lekarzem w interesie powodzenia samego leczenia.

Pacjent musi zatem utrzymywac¢ wiasciwg higieng, co nalezy potwierdzi¢ podczas wizyt kontrolnych, zagwarantowaé i odnotowaé, a
takze przestrzegac instrukcji i zalecen lekarza.

Instrukcje dostarczone przez Anteea SRL sg dostepne w czasie leczenia i sa akceptowane jako normalna praktyka stomatologiczna.
Musza one by¢ przestrzegane i stosowane na kazdym etapie leczenia, od zbierania wywiadu medycznego od pacjenta po kontrole
pooperacyjne.

Gwarancja obejmuje wylgcznie wady produkcyjne, pod warunkiem, ze wadliwa cze$¢ zostanie zidentyfikowana za pomocg kodu
artykutu i numeru partii oraz zwrécona w okresie gwarancyjnym. Warunki gwarancji sg dostgpne na stronie internetowej
www.anteea.com.

13. DATA | WAZNOSC NINIEJSZEJ INSTRUKCJI OBSLUGI

Niniejsza instrukcja obstugi jest wazna i obowigzuje od stycznia 2021 r.
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ZNACZENIE SYMBOLI

Uwaga: Zapoznac¢ si¢ z instrukcjg uzytkowania

A

Numer partii

Producent

Kraj producenta

Kod UDI, niepowtarzalny kod identyfikacyjny wyrobu

Wyréb medyczny

Zapoznac¢ sie z instrukcjg obstugi
https://www.anteea.com/download/area-tecnica

SIEIEE 2

Oznaczenie CE
Po tym symbolu musi znajdowa¢ sig numer identyfikacyjny jednostki notyfikowanej

n
m

Nie stosowac, jesli opakowanie jest uszkodzone

Produkt niesterylny
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producent: Anteea Srl
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Wiochy Telefon +39 0583 308371
www.anteea.com - info@anteea.com
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