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C€ Dispositivo médico conforme a la
0459  directiva europea 93/42/CEE.
f Cuidado: es necesario consultar las
instrucciones de acompanamiento;
Peligro.

I:E] Consultar las precauciones de uso.

® No reutilizar.
STERILE|[R]| Esterilizado por irradiacién.

No estéril.

Esterilizacion mediante autoclave fuera
del envase, a la temperatura especificada.

No esterilizar mediante autoclave.
Referencia de catalogo.

Numero de lote.

No utilizar si el envase esta danado.
Conservar en seco.

Conservar al resguardo de la luz.

Fabricante.

CE% 2@ G M = >

Fecha de fabricacion.

La ley federal estadounidense limita la
B(ouw venta de este dispositivo a los dentistas
autorizados para ello o conforme a su decision.

n  Conforme a las normas vigentes en
AW Rusia.

Torque de apriete

GTIN : Global Trade Item Number

Indicaciones

Los tapones de cierre y los pilares de
cicatrizacion permiten proteger la cone-
xién del implante Axiom® TL REG/PX du-
rante la fase de cicatrizacion 6sea vy tisu-
lar. Los pilares inLink® se conectan a los
implantes Axiom® BL (Bone Level), y son
aptos para rehabilitacion multiple atorni-
llada con el sistema de fijacion inLink®.

Los pilares Multi-Unit TL se utilizan con
los implantes dentales Axiom® TL REG/
PX. Permiten realizar restauraciones
multiples combinados con componen-
tes de la gama Multi-Unit.

Los pilares provisionales estan pensa-
dos para restauracidon protésica provi-
sional y no deben utilizarse para tomar
impresiones.

El sistema de anclaje inLink® permite
conectar las protesis multiples fabrica-
das por Simeda, y los complementos
del sistema inLink® a los implantes
Axiom® TL (REG/PX]) y a los pilares in-
Link®.

Los tornillos M1.6 permiten conectar un
pilar provisional unitario o una protesis
Simeda unitaria a un implante Axiom®
TL REG/PX.

Avisos y precauciones
A Unicamente los odontélogos que
cuenten con una amplia formacion
en implantologia dental deben colocar
estos componentes. Las siguientes ins-
trucciones no son suficientes por si
mismas para una colocacion sin riesgos
de los sistemas de implantes Anthogyr.
Debe usted respetar imperativamente
las instrucciones de los manuales qui-
rargico y del protésico Axiom® Multi
Level®. Estos documentos estan dispo-
nibles en ifu.anthogyr.com y también
pueden obtenerse solicitdndolos a Ant-
hogyr segun se indica en los datos de
contacto mas arriba. Los componentes
protésicos deben fijarse para evitar la
aspiracion o deglucion durante el uso
intraoral.
El incumplimiento de los procedimien-
tos descritos en las presentes instruc-
ciones de uso puede conllevar una o
varias de las siguientes complicaciones:
e Danos en el implante, en el compo-
nente protésico o en otros componentes
e Aflojamiento del componente protési-
co o de otros componentes
e Restauracion final incorrecta o dis-
funcion de la corona, puente, prétesis
hibrida o cualquier otra pieza protésica
final
e Problemas funcionales de mastica-
cion del paciente
e Fracaso del implante
Las restauraciones provisionales deben

colocarse en suboclusion.

Los materiales utilizados para fijar la
protesis provisional deben tratarse con-
forme a las instrucciones del fabrican-
te.

Descripcion - compatibilidades

Los pilares inLink® se emplean sobre
los implantes Axiom® BL REG/PX.

Los demdas componentes protésicos
prefabricados se utilizan Unicamente
con implantes Axiom® TL REG/PX.

Por favor, utilice Unicamente piezas
Anthogyr originales con la conexion co-
rrespondiente para la restauracion de
los implantes Anthogyr: a fin de evitar,
dano y disfuncién del implante, riesgo
de dano de los componentes o del acce-
sorio. Los componentes protésicos de
diferentes sistemas de implantes Ant-
hogyr no son intercambiables.

Esterilizacion

Los componentes protésicos suminis-
trados estériles se identifican con el
logotipo: [STERLE[R]. No utilice estos
componentes si el envase se ha abierto
o danado o si se ha sobrepasado la fe-
cha limite de uso. Los productos deben
conservarse en un entorno limpio, seco
y fresco. La pastilla de control de este-
rilizacion se pone de color rojo durante
el procedimiento de esterilizacion An-
thogyr, esta no garantiza por si misma
la esterilidad del producto.

No debe confundirse con el cddigo de
color del didmetro del implante o de la
plataforma protésica.

Se pueden reesterilizar los componen-
tes protésicos de titanio, aleacion de
titanio en autoclave con calor himedo,
ciclo a 135°C (275°F) a 2,13 bares du-
rante un minimo de 20 minutos.

Los componentes protésicos que se
entregan sin esterilizar estdan marcados
con el logo Es obligatorio limpiar-
los, descontaminarlos y esterilizarlos
conforme a las instrucciones del ma-
nual de limpieza y esterilizacion, que
puede descargarse en el sitio web
ifu.anthogyr.com o solicitarlo a Ant-
hogyr en la direccidn arriba indicada.

La esterilizaciéon en autoclave con calor
himedo (ciclo a 135°C (275°F) a 2,13
bares durante un minimo de 20 minu-

tos) solamente es posible en el caso /2
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de componentes protésicos que lleven
el logotipo previamente  extraidos
de su envase original y colocados en
una bolsa adaptada.

Anthogyr recomienda el uso de un auto-
clave de clase B.

Protocolo
Dimensiones y tipo de componente pro-
tésico: véase la etiqueta.

Los componentes protésicos, a excep-
cion de los pilares de prueba, no deben
reutilizarse. Por riesgo de alteracion de
las superficies funcionales.

Antes de aplicar cualquier presién o
impactacion de un componente protéti-
co, asegurese de que la conexion esté
exenta de cualquier fluido u otras sus-
tancias que puedan comprometer la
firmeza del componente protésico en el
implante.

Cada componente protésico debe utili-
zarse, llegado el caso, Unicamente con
su tornillo o anclaje original. Los com-
ponentes protésicos atornillados deben
apretarse al par de apriete indicado en
la siguiente tabla, con ayuda la de un
instrumento dinamométrico INCCD o
Torg Control®.

Emplear valores del par inferiores a los
valores recomendados puede conllevar

COMPONENTES PROTESICOS

Par de apriete

Tipo de componente

recomendado
Pilares inLink®, pilares
Mu[t.l—‘UnltTL, pllar(.es 25 N.em
provisionales, anclaje y
Tornillo definitivo
Otros componentes Apriete manual
protésicos transitorios moderado (<10 N.cm)

el aflojamiento del componente protési-
co, cosa que puede suponer el deterioro
del mismo y/o del implante. Los valores
de torque superiores a los recomenda-
dos podrian provocar la movilizacion del
implante o impedir su integracion, y/o
deteriorar el componente protésico, el
implante y/o el instrumental.

Aseglrese de que el implante tiene la
estabilidad suficiente antes de conectar
los componentes protésicos.

Modificaciones de los componentes
protésicos prefabricados:

Plantéeselas Unicamente si la anatomia
del paciente o la situacion clinica lo re-
quieren.

El retoque de los componentes protési-
cos puede comprometer la resistencia
mecanica de la reconstruccion protési-
cay, de este modo, provocar el fallo del
implante, e impedir la colocacion de
elementos de toma de impresiones.

Contraindicaciones

Alergia o hipersensibilidad a los compo-

nentes quimicos de los materiales em-

pleados: titanio, aleacion de titanio (Ti-

6AL-4V ELL).

A Los pilares Multi-Unit TL no deben
utilizarse si hay una divergencia de

ejes superior a 40° entre 2 implantes,

ya que existe el riesgo de que no sea

posible insertar la protesis

Informacién para el paciente

El paciente debera aceptar someterse a
un seguimiento médico regular y a no-
tificar cualquier modificacién o cambio
que pudiera percibir en el rendimiento
del implante. Debe recalcarse al pa-
ciente la necesidad de mantener una
correcta higiene buco-dental, y la im-
portancia de los controles periddicos.

Seguridad, responsabilidad

Este producto Unicamente debe em-
plearse con los componentes e instru-
mentos Anthogyr. El uso y la manipula-
cién incorrectos de este producto que-
dan a entera responsabilidad del usua-
rio. Cada componente se identifica me-
diante una referencia de catalogo y un
codigo de lote: el usuario esta obligado
a garantizar la trazabilidad de los com-
ponentes empleados para cada pacien-
te.

El odontdlogo es el responsable de la
gestion de los residuos procedentes de
la intervencion.

Anthogyr no se hace responsable en
caso de fallo clinico vinculado a un in-
cumplimiento del protocolo quirirgico.

Anthogyr le agradece su confianza y
queda a su disposicion si necesita cual-
quier informacidn adicional.
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