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Implantes dentales: Axiom® REG;
Axiom® 2.8 ; Axiom® PX ; Anthofit® HE

C€E : Dispositivo médico de clase Ilb,
0459 conforme a la directiva europea

93/42/CEE.

A : Cuidado: es necesario consultar las
instrucciones de acompanamiento;

Peligro.

® : No reutilizar.
: No reesterilizar.

STERILE[R] : Esterilizado por irradiacion.
g : Fecha limite de caducidad.

REF| : Referencia de catélogo.

: Codigo de lote.

: No utilizar si el envase esta danado.

: Fabricante.

: Fecha de fabricacion.

= L E® f

: Consultar las precauciones de uso.
B( : La ley federal estadounidense
ony  limita la venta de este dispositivo a

los dentistas autorizados para ello o
conforme a su decision.

: Conforme a las normas vigentes en

AW49 Rusia.

GTIN :Global Trade ltem Number

Las siguientes instrucciones no son
suficientes por si mismas para una im-
plantacion sin riesgos de los sistemas
de implantes Anthogyr. Debe respetar
imperativamente las instrucciones del
manual quirdrgico correspondiente al
tipo de implante en cuestion: «Manual
de instrucciones Axiom® REG y Axiom®
PX»; «Manual de instrucciones Axiom®
2.8»; «Manual quirldrgico Anthofit® HE».

Estos documentos estan disponibles en
ifu.anthogyr.com y también pueden ob-
tenerse solicitdndolos a Anthogyr segun
se indica en los datos de contacto mas
arriba.

Descripcion - compatibilidades

Los implantes Anthogyr estan pensados
para la sustitucion de raices dentales
ausentes, y permiten la estabilizacion
de prétesis dentales de quita y pon o la
fijacion de proétesis dentales unitarias o
plurales (salvo Axiom® 2.8). Los implan-
tes de las gamas Axiom® REG / PX / 2.8
estan hechos de aleaciones de titanio
de grado médico Ti-6Al-4V ELI. Axiom®
PX se adapta a la implantacion inmedia-
ta post-extraccion y en hueso de baja
densidad. Axiom® 2.8 se adapta a la
sustitucion unitaria en caso de bajo es-
pacio mesiodistal. Los tornillos de cie-
rre, los pilares de cicatrizacion y los
pilares provisionales para los implantes
Axiom® 2.8 estan hechos de PEEK. Los
implantes de las gamas Anthofit® HE
estan hechos de titanio de grado médico
Ti60. Se adaptan a la implantacion
transmucosa.

Por favor, utilice Unicamente piezas
Anthogyr originales con la conexién co-
rrespondiente para la restauracion de
un implante Anthogyr: riesgos de heri-
das, dano y disfuncion del implante,
riesgo de dano de los componentes o
del accesorio.

Planificacion - Restricciones de uso
Dimensiones y tipo de implante: véase
la etiqueta.

Debe emplearse una cantidad suficiente
de implantes para aportar un apoyo y
para repartir las cargas de apoyo. El
didmetro de cada implante debe adap-
tarse a la carga mecanica que debe
sostener: Axiom® REG: El implante de
diametro 3,4 no se recomienda para el
sector molar. Axiom® PX: El implante
esta contraindicado en el hueso del tipo
D1%*; se desaconseja el implante de @3.4
para el sector molar. Axiom® 2.8: Exclu-
sivamente pensado para la sustitucion
unitaria de incisivos mandibulares e
incisivos laterales maxilares. Anthofit®
HE : Elimplante de diametro de 3,5 esta
contraindicado para el sector posterior.

Debe usted prever que haya un espacio
de seguridad suficiente con respecto a
los obstaculos anatdomicos, especial-
mente teniendo en cuenta los excesos
de longitud de fresado y del nivel de
enterramiento del implante. Establezca
un plan de tratamiento protésico. La
orientacion angular del implante
(excepto el implante Axiom® 2.8) prede-
fine la orientacion final de los compo-
nentes protésicos antirotacionales.

Protocolo
A La cirugia del implante se trata de
un procedimiento dental complejo. El
uso de técnicas incorrectas puede conlle-
var un fracaso del implante y/o la pérdida
del hueso de apoyo. Son necesarias una
formacion y una titulacion adecuadas, ade-
mas de buenos conocimientos de las técni-
cas quirurgicas de los productos Anthogyr.
Anthogyr propone formaciones especificas.

Todos los esfuerzos deben ser consen-
suados para minimizar las lesiones de los
tejidos huésped, cuidando en particular de
evitar los traumatismos térmicos y qui-
rurgicos y de eliminar cualquier contami-
nante y cualquier fuente infecciosa. La
técnica quirdrgica de colocacion de im-
plantes Anthogyr debe realizarse exclusi-
vamente en combinacion con los instru-
mentos y componentes Anthogyr especifi-
cos de la gama de implantes en cuestion.
Los instrumentos empleados deben
encontrarse en perfecto estado. Deben
limpiarse, descontaminarse y esterili-
zarse (autoclave, ciclo a 135 °C - dura-
cion de 20 minutos) antes de cada uso.
Los componentes pequenos deben fijar-
se para evitar su inhalacion o deglucién
durante el uso intraoral. En cada cambio
de instrumento, verifique que lo sostiene
correctamente en el contradngulo o la
llave, aplicando una ligera traccion.

Cada lugar debe prepararse por secuen-
cia progresiva de diametro de fresado.
Procure no sobrepasar nunca la profundi-
dad de fresado planificada : coloque ani-
llos de profundidad en todos los instru-
mentos rotativos o utilice brocas con tope
0 un contradngulo con un sistema de to-
pe. Los instrumentos cortantes deben
sustituirse en cuanto se perciba cualquier
pérdida de eficacia, y en cualquier caso
después de un maximo de 20 usos. (10

por los instrumentos Anthofit® HE.
1/2



ES—INSTRUCCIONES DE USO

- Axiom® REG:

Velocidad de apriete : 25 rpm.

Par de apriete maximo recomendado :
80 N.cm.

Perforacion recomendada en el hueso
de tipo D1*.

- Axiom® PX:

Velocidad de apriete : 15 rpm.

Par de apriete maximo recomendado :
80 N.cm. No perforar.

- Axiom® 2.8:

Velocidad de apriete : 20-25 rpm.

Par de apriete maximo recomendado :
65 N.cm.

- Anthofit® HE :

Velocidad de apriete : 25-50 rpm.

Par de apriete maximo recomendado :
80 N.cm.

Un par de apriete del implante dema-
siado grande puede provocar danos en
el implante, una fractura o una necrosis
6sea. Desenrosque y vuelva a apretar el
implante para limitar el par de inser-
cion si este crece demasiado. Coloca-
cion del tornillo de cierre / tornillo de
cicatrizacion / tapa protectora para pila-
res MU/OPAC/OPSC. Apriete manual
moderado (<10 N.cm] con la llave qui-
rurgica OPCS100. Colocaciéon de los
tornillos de cierre / pilares de cicatriza-
cién (Axiom® 2.8) con la llave OPCF100,
aplicando una presiéon manual modera-
da con la llave OPCF100.

Emplee las etiquetas de identificacion
extraibles contenidas en el envase con
el objetivo de informar sobre el expe-
diente médico del paciente y garantizar
la trazabilidad de los productos implan-
tados.

Asegurese de que el implante tiene una
estabilidad suficiente antes de poner en
funcionamiento los componentes proté-
sicos.

*conforme a la clasificacion de C.Misch.
[Misch CE, Judy KW [1987], Classifica-
tion of partially edentulous arches for
implant dentistry. Int J Oral Implants 4
(2): 7-13].

Contraindicaciones

Debe realizarse un examen médico ge-
neral antes de la fase quirdrgica.

-> Absolutos: patologias graves
(tumores, cardiopatias,...), problemas
de metabolismo, patologias hematolo-
gicas no compensadas, toxicomania
etilica o tabaquismo, psicosis, proble-
mas funcionales, xerostomia, deficien-
cia inmunitaria, disfuncion leucocitaria,
tratamientos sistémicos o locales
(esteroides, anticoagulantes, quimiote-
rapia o radioterapia...).

= Relativos: bruxismo, sobrecarga
oclusal, parafunciones, anatomia dsea
desfavorable, embarazo, crecimiento no
concluido, higiene bucal insuficiente,
ausencia de motivacion o de coopera-
cion, hueso irradiado, patologias perio-
dontales no dominadas, infecciones o
inflamaciones bucales.

- Locales: Volumen y/o calidad del
hueso insuficientes, residuos radicula-
res locales.

Efectos no deseables pasajeros o
duraderos

Alergias o hipersensibilidad a los com-
ponentes quimicos de los materiales
empleados, edemas, hematomas, gingi-
vitis, dificultades de elocucion, pareste-
sia permanente, disestesia, pérdida del
hueso crestal, infecciones localizadas o
sistémicas, problemas estéticos, dolo-
res posoperatorios.

Complicacione

Ruptura de un componente, pérdida del
sellado o de un componente (en todos
los casos, el implante retirado no puede
reutilizarse), fractura o6sea, lesiones
nerviosas locales (transitoria o perma-
nente), hiperplasia, exfoliacion, etc.

Informacion para el paciente

El paciente debe recibir la informacion
por parte de su cirujano de los efectos
no deseables y las posibles complica-
ciones.

El paciente debe aceptar a someterse a
un seguimiento médico regular y debe
consultar a su médico en caso de modi-
ficacion inesperada del rendimiento del
implante dental.

Debe llamarse la atencidn del paciente
sobre la necesidad de mantener una
higiene bucal habitual.

Envasado y esterilidad

Los implantes Anthogyr se suministran
en estado ESTERIL, se envasan en un
blister y se esterilizan mediante radia-
cion gamma.

La esterilidad de los implantes Ant-
hogyr Unicamente se garantiza si se
rednen las siguientes condiciones:
-integridad del envase

-fecha de caducidad no superada
-producto conservado en un entorno
limpio, seco y fresco.

Respete las diferentes zonas de esteri-
lidad durante el desembalaje: Unica-
mente son estériles los elementos con-
tenidos en el interior del blister + sello.
La pastilla de control de esterilizacion
se pone de color rojo durante el proce-
dimiento de esterilizacion Anthogyr. No
garantiza por si misma la esterilidad del
producto. No debe confundirse con el
codigo de color del diametro del im-
plante.

Advertencias

Dispositivos de uso Unico: no reutilizar
ni reesterilizar.

Riesgo de contaminacion y riesgo de
alteracion de las superficies funciona-
les. Las instalaciones en donde se reali-
ce la implantacion son responsables de
gestionar los desechos procedentes de
la intervencion quirurgica (envase, im-
plante extraido, etc.),

dado que son desechos médicos. Ant-
hogyr no se hace responsable en caso
de fallo clinico vinculado a un incumpli-
miento del protocolo quirurgico.

Anthogyr le agradece su confianza vy
queda a su disposicion si necesita cual-
quier informacion adicional.
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