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Axiom® TL REG/PX/X3 implantatumok

Hasznalati utmutatod

1. Termékleiras

Axiom® Tissue
Level X3
implantatumok

Axiom® Tissue
Level PX
implantatumok

Axiom® Tissue

Level REG
implantatumok

Az Axiom® Tissue Level REG/PX/X3 (Axiom® TL REG/
PX/X3) implantatumok az Axiom® Multi Level® rendszer
részei, amely kiilonbdz csontba Ultethets fogimplan-
tatumok (hossz, atmérd, menet profil, platform stb.)
és hozzajuk tartozo protetikai 0sszetevék, gyogyulasi
komponensek és kiegészitd eszkdzok széles skalajat
kinalja.

Az Axiom® Multi Level® implantatumok BCP (kétfazisu
kalcium-foszfat) homokfuvott endosszedlis felszinnel
rendelkeznek.

Az Axiom® Multi Level® fogaszati implantatumok
aragasi funkciok helyredllitdsara hasznalhatdk a termé-
szetes fogak extrakcidja vagy kiesése utan. Az elérheté
protetikai helyreallitasok lehetnek egyszer( koronak,
hidak, és részleges vagy teljes mdfogsorok is, amelyek
a megfelelé felépitményekkel rogziilnek az implanta-
tumokhoz.

A jelen hasznalati utasitas a kovetkezé fogdszati
implantatumokra vonatkozik:

-~ Axiom® TL REG implantatumok

= Axiom® TL PX implantdtumok

= Axiom® TL X3 implantatumok

Az implantatum mellett zarécsavar is taldlhato
a csomagolas fedelében.

Anyagok:
Titan-6-aluminium-4-vanadium ELI 6tvozet:

Osszetétel, % (tomeg/tomeg)

Aluminium 5,50-6,50
Vanadium 3,50-4,50
Vas <0,25
Oxigén <0,13
Szén <0,08
Nitrogén <0,05
Hidrogén <0,012
Titan Egyensuly

2. Rendeltetés

Az Axiom® TL REG/PX/X3 implantatumok szajiregi
beliltetésre szolgalnak a hidnyzé foggyokerek potla-
sdra, és a fogaszati restauraciok alatdmasztasanak
biztositasara.

3. Javallatok

Az Axiom® TL implantdtumok kiveheté fogsorok stabi-
lizalasdara vagy egy, illetve tobb egységbdl allé restau-
raciok rogzitésére szolgalnak.

Az Axiom® TL implantatumok részlegesen vagy teljesen
fogatlan pacienseknél a fels6 vagy alsé allkapocs egy
hidnyzé fog funkcidjanak helyredllitdsara szolgalnak
egy- vagy kétlépcsds miitétek soran. Megfelel klini-
kai helyzetek (jo elsédleges stabilitdas és megfelelé
okkltzids terhelés) esetén azonnali funkcionalitassal
helyezheték be.

Az Axiom® TL PX implantdtumokat ugy tervezték,
hogy jo elsédleges stabilitast biztositsanak a puha
csontokban. Azonnali vagy késleltetett implantdciora
is alkalmasak.

Az Axiom® TL X3 implantatumok azonnali hasznélatra
szolgalnak a megfelelé klinikai helyzetekben (jo els6d-
leges stabilitas és megfelel§ okkltzios terhelés).

4. Klinikai eléonyok

Helyredllitjak a hianyzo fog funkcidjat: osszeointegra-
|6dnak az allcsontban, biokompatibilisek, ellendlinak
aragoerdknek és alatdmasztast nyljtanak a protetikai
komponenseknek.

5. Betegtipus és tervezett felhasz-
nalo

Az Axiom® TL REG/PX/X3 implantatumok olyan rész-
legesen vagy teljesen fogatlan felnétt betegeken hasz-
nalhatok, akik esetében nem all fenn egyetlen allapot
sem az ,Ellenjavallatok” szakaszban felsoroltak kozil.
Az Axiom® TL REG/PX/X3 implantatumokat fogdszati
implantolégidban képzett sebésznek kell hasznalnia.

6. Ellenjavallatok

Az Axiom® TL REG/PX/X3 implantdtumok hasznalata

ellenjavallt a kdvetkezd esetekben:

- Allergia vagy tulérzékenység a felhasznalt anyagok
,Termékleirds” cimi részben felsorolt kémiai 6ssze-
tev@ivel szemben.

- Abszollt ellenjavallatok: stlyos betegségek (dagana-
tok, szivbetegségek stb.), anyagcserezavarok, nem
kompenzalt hematoldgiai betegségek, kabitdszer-flig-
g6ség, alkoholizmus, pszichdzis, funkcionalis zava-
rok, szajszarazsdg, immunhiany, leukocita-rendelle-
nesség, helyi vagy szisztémas kezelések (szteroid,
antikoaguldns, kemo- vagy sugarterdpia stb.).

- Relativ ellenjavallatok: fogcsikorgatés (bruxizmus),
okkluzids stressz, parafunkcio, kedvezétlen csonta-
natdmia, terhesség, befejezetlen ndvekedés, elégte-

len szajhigiénia, dohdnyzas, motivacié vagy egyutt-
mUkodés hidnya, besugdrzott csont, kontrollalatlan
fogagybetegség, ordlis fertézések vagy gyulladasok.

- Lokalizalt ellenjavallatok: Tulzott reszorpcid és/vagy
elégtelen csontminéség, helyi radikularis maradva-
nyok.

Specifikus ellenjavallatok:
A 3,4 mm atmérdjd Axiom® TL X3 implantatumok nem

alkalmasak egy egységbdl all6 fogrestaurdciok kialaki-
tésdra a molaris terlleteken.

7. Figyelmeztetés

Azimplantaciés mUitét egy Osszetett fogadszatieljaras.
A nem megfelel technikak az implantatum sértlését
és/vagy a csontalatdmasztas elvesztését okozhatjak.
Megfeleld képzés és képesités, valamint az Anthogyr
termékekkel végzett sebészeti technikak kielégité isme-
rete sziikséges. Az Anthogyr specidlis képzést nyuijt.

8. Vigyazat/Ovintézkedés

Klinikai felhasznalas:

Egyszer hasznalatos eszkozok: ne hasznalja vagy steri-
lizalja Ujra. Szennyez&dés és a funkcionalis fellletek
megvaltozasanak kockazata.

Fontos olyan preklinikai értékelés és kezelési terv
készitése, amely figyelembe veszi a leendd restauracio
anatomiai korlatait.

Ne hasznalja fel az implantatumot a csomagoldson
feltlintetett lejarati idé utan.

A PXimplantatumok D1-es csontba valé behelyezésé-
hez egyedieszkozokre van sziikség. Ezeket az Axiom®
sebészeti készletektdl fliggetlendl drusitjak, és meges-
het, hogy néhdny orszagban nem kaphatdk.

Magneses rezonancias képalkotasra (MRI)

vonatkoz6 biztonsagi informacidk:
Az Anthogyr fogészati implantacios rendszerének

kockéazatat nem klinikai vizsgalatok és MRI-szimuldciok

soran vizsgalta az Institut Straumann AG. A nem klinikai

vizsgalatok alapjan ezek a termékek MR-kondicionali-

sak. Az Anthogyr Dental Implant System implantatu-

mait hordozé paciens a kdvetkezd feltételek teljesilése

esetén MR-rendszerrel biztonsagosan vizsgalhaté:

- Kizardlag 1,5 Tesla és 3 Tesla erésségl statikus
magneses mezé

- A magneses mezé maximalis térbeli gradiense
4000 Gauss/cm (40 T/m)
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- Az MR-jelentésben szereplé maximalis teljes testre
atlagolt fajlagos abszorpcids rata (SAR) 2 W/kg,
afejre vonatkozd SAR maximuma 3,2 W/kg, 15 perces
képalkotdsi id6tartam soran (azaz impulzusszekven-
cidnként) normal izemmddban

A fenti feltételek mellett az Anthogyr Dental Implant

System implantadtumai varhatoan legfeljebb mintegy

4,9 °C maximalis hémérséklet-emelkedést fognak

elszenvedni 15 percnyi folyamatos MR-vizsgalat alkal-

maval (azaz impulzusszekvencidnként).

Nem klinikai vizsgalatokban azt dllapitottak meg, hogy

az Anthogyr Dental Implant System implantatumai altal

okozott mitermékek nagyjabol 10 mm-re terjedhetnek
kiaz eszkoztél, 3 Teslds MRI-rendszerrel, gradiens echo

impulzusszekvenciaval végzett vizsgdlatoknal.

9. Fennmaradoé kockazatok és
mellékhatasok

A fogdszati kezelés klinikai kimenetelét tobb tényez6

is befolydsolja. Az Axiom® TL/REG/PX/X3 hasznélata-

hoz a kdvetkez6 fennmaradd kockazatok és lehetséges

mellékhatdsok kapcsolédnak, amelyek tovabbi foga-

szati kezeléshez vezethetnek a fogorvosi rendelében:

Fennmaradé kockazatok:

- tovabbifogorvosi kezelések sziikségessége

- harapasi/ ragasi/ hangképzési nehézségek

- csonttdmorodés

- csontsérilés

- aszomszédos / szemkozti fogak sérilése

- kellemetlen érzés

- hiperplazia

- tllérzékenységi/ allergias reakciod

- azimplantatum torése

- inysérilések

- irritécio / gyulladas

- helyivagy szisztémas fert6zés (beleértve: implanta-
tum korli gyulladas, fogadgybetegség, inygyulladas,
fisztula)

- helyi fajdalom

- avartnal hosszabb gyogyulasiidé

- azimplantdtum elvesztése

- protetikai komponens elvesztése

- potencialis krénikus fajdalomhoz vezeté idegi
sérilés

- paresztézia, dizesztézia

- nem megfelel6 esztétikai kimenetel

- amdltét meghosszabbodasdnak lehetésége

- sebészetiimplantatum explantacidjanak lehetésége

- akisebb 0sszetevék lenyelésének / belélegzésének
kockézata a beavatkozas alatt

Kompatibilitasi informéaciés tablazat

- visszarendelés a fogorvoshoz
- azarclreg megnyilasa

Mellékhatasok:

- duzzanat

- helyi gyulladas

- véralafutas

- maxilldris / mandibularis gerinc csontpusztulasa
- helyi fert6zés

- enyhe vérzés

10. Kompatibilitasi informaciok

Az Anthogyr implantatumok és protetikai komponensek
sokféle konfigurdcioban kaphatok. Csak az implanta-
tumcsatlakozéval kompatibilis Anthogyr alkatrészek
alkalmasak a felhasznalasra. Tovabbi informaciokért
olvassa el a,Tovabbiinformaciok” cim( részben felso-
rolt Utmutatokat.

11. Tisztitas és szennyez6édésmen-
tesités

Az Axiom® TL REG/PX/X3 implantatumokat sterilen
szallitjak (GAMMA sterilizalds) és egyszeri hasznélatra
késziiltek. Ne tisztitsa vagy sterilizélja az implantatu-
mokat. A tisztitas, dekontaminacio és sterilizalas karo-
sithatja az implantatumok anyagénak és kialakitasanak
alapveté jellemzéit, és az eszkdz meghibasodésahoz
vezethet.

12. Sterilizalas

Az Anthogyr fogdszati implantatumokat sterilen szal-
litjdk. Kinyitas el6tt ellenérizze, hogy az eszkoz teljes
csomagoldsa sértetlen. Sérilt csomagolasuimplanta-
tumot tilos hasznalni. Javasolt, hogy alljon hasznalatra
készen egy csereimplantatum. Az ép buborékcsomago-
|as védia sterilizalt implantatumot a kiilsé behatdsoktdl,
és megfelel6 tarolds esetén a lejarati id6ig garantalja
a sterilitast. Abuborékcsomagoldst nem szabad kinyitni
azimplantatum haszndlata el6tt. Az implantatum steril
csomagoldsbol vald kivétele sordn az aszepszisre
vonatkozé szabalyokat be kell betartani.

Az Anthogyr az Ujrasterilizalt implantatumokkal
kapcsolatos minden felel¢sséget elutasit, figgetlendl
attdl, hogy az Ujrasterilizalast ki vagy milyen modszer-
rel végezte. Kordbban mar hasznalt vagy nem steril
implantatumot semmilyen koridlmények kozott nem
szabad beliltetni. Ha az eredeti csomagolas sériilt, az
Anthogyr nem fogadja el a tartalom visszakuldését.

Implantatum Csatlakozé Kompatibilis komponensek Kompatibilis eszkozok
tipusa tipusa
inLink® inLink®
R . A sebészeti készlet tartalmazza az
Axiom® Tissue Axiom® TL o] . o
Level — Axiom® TL implantatum eszkozoket
M1.6 LOCATOR® (felépitmény) (arany)

a ZEST DENTALtol

Implantatum Platform tipusa Kompatibilis komponensek
tipusa

Axiom® TL komponensek “N” |ézerjellel meghatarozva

@4,0 mm/N
Axiom® Tissue
Level

@48 mm/R

Axiom® TL komponsensek rézsaszin
Axiom® TL komponensek “R” |ézerjellel meghatédrozva

Axiom® TL komponensek tiirkiz

13. Felhasznalasi protokoll

A részletes, [épésenkénti utasitasokat ldsd a , Tovabbi
informaciok” cimU részben felsorolt dokumentu-
mokban.

1. lépés: Miitét eldtti tervezés

Az implantatum tipusat, atméréjét és hosszusagat,
a platform atméréjét és magassagat, illetve a haszna-
landé implantdtumok szamat és pozicionalasat a paci-
ens anatomidjat és ordlis kornyezetét tekintetbe véve
elére meg kell hatéarozni.

Erre a célra hasznalja a kindlatban elérhet6 rontgen-
sablonokat vagy a digitalis konyvtarat.

2. lépés: Az implantatum helyének

elokeészitése

- Jelolje meg a helyet egy jelz6furéval vagy gomb-
frézerrel.

- Az egyes helyeket az implantdtum atméréjének és
a csont sUrliségének megfeleléen furdsi atmérék
progressziv sorozataval kell elékésziteni. Ugyeljen
arra, hogy soha ne Iépje tul a tervezett furas mély-
ségét: hasznaljon mélységi stopgydrlket a forgd
mUszereken, illetve stopgydrliket vagy stoprend-
szerrel ellatott konyokdarabot.

Olvassa el a ,Tovabbiinformaciok” cimU részben talal-

hatd lépésenkénti Utmutatdkat. A kezel6orvosnak

a furdsi/menetvagasi sorrendet a lehetd legjobban

a klinikai esethez kell igazitania (kilonosen a csont-

slirliség szempontjabdl).

Az implantatum furasakor és meghuzasakor kerilje

acsont tulmelegedését, hogy csokkentse a csontvesz-

tés kockazatat az osszeointegracios fazisban. A csont
tulmelegedésének kockazata irrigélassal csokkenthetd.

3. lépés: Az implantatum kivétele

a csomagolashdl
Az implantdtum egy lezart buborékcsomagoldsbdl

és egy kupakkal lezart cs6bdl allo steril csomagba és

kartondobozba csomagolt.

- Vegye ki a buborékcsomagolast a kartondobozbdl
a steril terdleten kivdil.

- Nyissa ki a lezarast anélkil, hogy megérintené
a buborékcsomagolas belsejét.

- Hagyja a kupakkal lezart csovet finoman a steril
terlletre esni.

Figyelmeztetés: A termék kezelése soran az implan-

tatum kilsé fellletével valo kozvetlen érintkezés elke-

rilendd. Az implantatum kezelésekor legyen nagyon

elévigyazatos, nehogy a paciens szajaba essen.

Azimplantatum a csé és a dugo kinyitdsa utdn mozgat-

haté. Ugyeljen arra, hogy kezelés kézben a csovet

fliggblegesen, az implantatum hozzaférésével felfelé

tartsa.

- Nyissa ki a csomagoldst az egyik kezével.

- Az implantatum kozvetlen felvételéhez hasznalja
a megfelelé kulcsot vagy mandrelt.

1. Azimplantatum régzitéséhez nyomja meg a csoma-
golast a megjeldlt terileteken

2. Csatlakoztassa az implantatumszorité eszkozt az
implantatumba
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Miel&tt eltavolitand a csomagolasbdl, bizonyosodjon

meg rola, hogy az eszkoz kelléen rogziilt az implanta-

tumcsatlakozoban. Ehhez gy6z6djon meg réla, hogy

az elsé szirke rész mar nem latszik.

3. Engedje el a csomagolast, hogy az implantatum
szabadon mozoghasson

4. Az implantatum eltavolitasa a csomagolashdl

SZUKSEG ESETEN MUTET KOZBEN
TEGYE VISSZA AZ IMPLANTATUMOT
A CSOMAGOLASBA!

1. Helyezze az implantatumot a csomagoldlapok kozé

2. Azimplantatum rogzitéséhez nyomja meg a csoma-
golast a megjeldlt terileteken

3. Tavolitsa el az implantatumszorité eszkozt az
implantatumbdl

4. Engedje el a csomagolast.

4. lépés: Az implantatum behelyezése
BEHELYEZES KONTRASZOG SEGITSEGEVEL:

- Allitsa be a konyokdarab kimeneti sebességét
a kovetkezd ajanlott sebességek szerint:
- 15 fordulat/perc az Axiom® TL PX-hez
- 15 fordulat/perc az Axiom® TL X3-hoz
- 25 fordulat/perc az Axiom® TL REG-hez

- Akonyokdarab segitségével csavarja be azimplan-
tatumot a csatornadba a kivant mélységig. Az
Axiom® TL implantatumok esetében ajanlott elja-
ras az implantatum 0,5 mm-es szubkresztalis és
0,5-1 mm-es szubgingivalis pozicionaldsat irja elé.
Ha az orvos a klinikai megitéléshez kapcsolddoan
barmilyen okbol ugy itéli meg, hogy az implantatu-
mot mélyebbre kell behelyezni, ajanlott a csontgerinc
el6készitését az erre a célra szolgald eszkdzokkel
optimalizalni. Az implantatumkulcsokon és -mand-
releken jelolés taldlhatd az implantatum anatémiai
strukturakhoz viszonyitott fliggéleges igazitasara.

-~ A csavarozasi folyamat végén dllitsa a haromosz-
tatlimplantatumot a lehetd legkdzelebb a megfeleld
irdnyhoz a kivant protetikai restauraciotol és a szaj-
ban levé helyzett6l fliggéen. Az ehhez sziikséges
implantatumkulcsok és -mandrelek 3 oldallal rendel-
keznek, melyek mindegyikén vizualis jelolés lathato

a mUszertesten.

Figyelmeztetés: Gyakran ellenérizze a meghuzasi forga-
tonyomatékot, hogy az ne haladja meg a 80 Ncm-t.
Sziikség esetén lazitsa meg és hiizza meg Ujra a csava-
rényomas csokkentése érdekében.

MANUALIS BEHELYEZES:

Racsniskulcs hasznalata (a készlet
tartalmazza):

- Implantatumkulcs vagy kézi implantatum-csavar-
kulcs hasznalatdval manualisan szoritsa meg az
implantatumot az implantatumcsatorndban.

- Szerelje 0ssze a sebészeti racsniskulcsot

- Csavarja be azimplantdtumot a csatornaba a kivant
mélységig. Az Axiom® TL implantatumok esetében
ajanlott eljards az implantatum 0,5 mm-es szubk-
resztalis és 0,5-1 mm-es szubgingivalis poziciona-
|asat irja el6. Ha az orvos a klinikai megitéléshez
kapcsoléddan barmilyen okbdl ugy itéli meg, hogy

azimplantatumot mélyebbre kell behelyezni, ajanlott
a csontgerinc el6készitését az erre a célra szolgald
eszkozokkel optimalizalni. Az implantatumkulcso-
kon jelolés taldlhatd azimplantatum anatémiai struk-
turdkhoz viszonyitott fliggéleges behelyezésére.

- A csavarozasi folyamat végén dllitsa a haromosz-
tatlimplantatumot a lehetd legkdzelebb a megfeleld
irdnyhoz a kivant protetikai restauraciotol és a szaj-
ban levé helyzett6l fliggéen. Az ehhez sziikséges
implantatumkulcsok és -mandrelek 3 oldallal rendel-
keznek, melyek mindegyikén vizualis jelolés lathato

a mUszertesten.

Univerzalis sebészeti eszkoz hasznalata:

Az univerzalis sebészeti eszkoz az elllsé maxillaris

régidban alkalmazhaté az Axiom® TL REG/PX/X3

implantatum tengelyének mentén torténé behelyezés
iranyitadsdra és vezetésére.

- Az implantatum haromosztatu szoritdmandrellel
torténd eltavolitdsa a csomagoldsbol

- Csavarja be azimplantatumot a csatornaba a kivant
mélységig. Az Axiom® TL implantatumok esetében
ajanlott eljaras az implantatum 0,5 mm-es szubk-
resztalis és 0,5-1 mm-es szubgingivalis poziciona-
|asat irja el6. Ha az orvos a klinikai megitéléshez
kapcsoléddan barmilyen okbdl ugy itéli meg, hogy
azimplantatumot mélyebbre kell behelyezni, ajanlott
a csontgerinc el6készitését az erre a célra szolgald
eszkozokkel optimalizalni. Az implantatumkulcso-
kon és -mandreleken jel6lés taldlhatd az implanta-
tum anatomiai strukturakhoz viszonyitott fliggéle-
ges igazitasara.

-~ A csavarozasi folyamat végén dllitsa a haromosz-
tatlimplantatumot a lehetd legkdzelebb a megfeleld
irdnyhoz a kivant protetikai restauraciotol és a szaj-
ban levé helyzettél fliggéen. Az ehhez sziikséges
implantatumkulcsok és -mandrelek 3 oldallal rendel-
keznek, melyek mindegyikén vizualis jelolés lathato

a mUszertesten.

Figyelmeztetés: Az implantatum sebészeti racsni-
kulccsal vagy univerzalis sebészeti eszkdzzel torténé
behelyezésekor nem lehetséges a meghuzasi nyomaték
kontrolldldsa. A forgatdnyomaték azonban ellenériz-
het6 az implantatum meghuzdsdhoz hasznalt mitéti
dinamometrikus kulcs segitségével.

Atul nagy forgatonyomaték karosithatja a csatlakozét.
Szikség esetén lazitsa meg és hlizza meg Ujra a csava-
rényomas csokkentése érdekében.

5. lépés: Lagyrészkezelés, sebzaras
- Vélassza ki a kezeléshez megfelel§ gydgyuldsi

komponenst.
- Olvassa el a gyégyulasi komponensek hasznalati
Utmutatojat.

ZAROCSAVAR HASZNALATA:

- Tavolitsa el a zarécsavart az implantdtum csoma-

golasanak fedelébdl
1. Csatlakoztassa a sebészeti kézikulcsot a csavarhoz.
2. Huzza meg a kioldéshoz.
- Huzza megkézzel, 10 Ncm-nél kisebb erével anélkdl,
hogy eréltetné a zarécsavart az implantatumban.

- Abeépllésiperiddus megkezdéséhez a zardcsavar
felett végezze az 6sszedltést.

14. Gyogyulasi fazis

Az osszeointegraciohoz sziikséges gyoégyulasi idé az
adott betegtdl és kezeléstdl fliggéen nagymértékben
kilonbozik.

A sebész kizarolagos felel¢ssége annak eldontése,
hogy az implantatum mikor terhelheté. Ha a gyégyu-
|asi fazisban ideiglenes komponenseket hasznalnak,
azokat szubokkluzioba kell helyezni.

15. Tovabbi informaciok
Az Anthogyr termékek hasznalataval kapcsolatos
tovabbi informdcidkért forduljon az Anthogyr helyi
értékesitési képvisel6jéhez, 1épjen kapcsolatba az
Anthogyr Ugyfélszolgalataval, vagy latogasson el
azifu.anthogyr.com és www.anthogyr.com weboldalra.
Az Axiom® TL REG/PX/X3 implantdtummal kapcsola-
tos tovabbi informaciokért 1asd:
- Axiom® TL REG/PX:

Axiom® Multi Level® sebészeti haszndlati utmutato

(Axiom-MLC_NOT)

Keresékdd az ifu.anthogyr.com oldalon: TOP407100R2
= Axiom® TL X3:

Axiom® TL X3 sebészeti haszndlati utmutato

(AXIOM-TLX3_NOT)

Keres6kdd az ifu.anthogyr.com oldalon: TXT40100R2
- Zdrdcsavar:

Gydgyuldsi komponensek haszndlati utmutatdja

(063CICAT_NOT)

Keresékdd az ifu.anthogyr.com oldalon: TSS-NO

Az Orvostechnikai Eszkozok Eurépai Adatbazisa
(EUDAMED) elérhetéségétdl fliggéen a biztonsdgi és
klinikai teljesitményjellemzék 6sszefoglaloja (SSCP)
ahttps://ec.europa.eu/tools/eudamed. oldalon érheté el.
Az EUDAMED mUkddésének teljeskor(ivé valasaig
a biztonsaggal és klinikai teljesitménnyel kapcsolatos
osszefoglalot az Anthogyr szervezettdl lehet kikérni
a kovetkezd e-mail-cimen: clinical@anthogyr.com.

Axiom® TL Implantatum 36633940018QV

16. Tarolas

A termékek tiszta, szaraz helyen, szobahémérsékle-
ten tarolanddk. A nem megfeleld tarolas karosithatja
az anyagok és a kialakitas alapveté jellemzéit, ami az
eszkdz meghibdsodéasahoz vezethet.

17. Hulladékkezelés

A beavatkozasbol szarmazo hulladékot (csomago-
I&s, eltdvolitott alkatrész stb.) orvosi hulladékként kell
kezelni, ami a felhasznalo felel6ssége.

18. A pacienseknek biztositando
informaciok

Az Anthogyr eszkdzokkel és ezek alkalmazasukkal

kapcsolatos ellenjavallatokrdl, figyelmeztetésekrél,

ovintézkedésekrdél, mellékhatdsokrél és szovédmeé-

nyekrél tdjékoztatni kell a pacienseket.

A pacienseket feltétlenll tajékoztatni kell a hasznalt

Anthogyr termékek MRI-kompatibilitasarol.
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A pacienseknek el kell fogadniuk a rendszeres orvosi
ellenérzéseket, és a protézis teljesitményében bekovet-
kez& barmilyen varatlan valtozas esetén konzultalniuk
kell orvosukkal.

A pacienseket tajékoztatnikell a szajhigiénia rendszeres
biztositdsanak szikségességérdl.

A péacienseket figyelmeztetni kell arra, hogy a m(itétet
kovet6 elsé néhany hétben legyenek dvatosak.

A nyomon kovethetdségi informacidkat az eszkozon
talalhato levehetd cimkéken taldljak a paciensek.

19. Megjegyzések

Akezel6orvosnak rendelkeznie kell a fogaszatiimplanto-
|6gia gyakorldsahoz szlikséges ismeretekkel, és ismer-
nie kell az Anthogyr termékeknek a jelen dokumentum-
ban szerepl6 kezelési utasitasait az Anthogyr termékek
biztonsdgos és a haszndlati utasitdsnak megfeleld
hasznalata érdekében.

Az Anthogyr termékeket a gyartd hasznalati utasitéasa-
nak megfelel6en kell hasznalni. A sebész fogorvos kiza-
rélagos felel6ssége az Anthogyr termékek megfeleld,
hasznalati utasitasnak megfelel§ hasznalata, valamint
annak meghatdrozasa, hogy a termék alkalmas-e az
adott paciens szamara.

Az Anthogyr termékek egy teljes termékcsaldd részei, és
azokat az Anthogyr, annak anyavéllalata és az anyaval-
lalat (,Straumann”) lednyvéllalatai éltal forgalmazott,
megfeleld, eredeti komponensekkel és eszkozokkel
egyltt kell hasznalni, kivéve, ha a vonatkozé hasznalati
Utmutatd mast allit. Nem az Anthogyr éltal forgalmazott,
harmadik félt6l szarmazo termékek hasznalata érvény-
telenitiaz Anthogyr minden kifejezett vagy vélelmezett
garanciajat vagy egyéb kotelezettségét.

Atermékkel kapcsolatos problémakat a helyi Anthogyr
szervezetnek kell jelenteni a kérdéses termékkel egyditt.
Sulyos esemény esetén a felhasznalonak a helyi
Anthogyr szervezetnél és a megfelel6 illetékes hato-
sagnal a helyi el6irdsok szerint jelentést kell tennie. Az
Anthogyr az érintett orszagokban online panaszkezelési

szolgaltatast is nyujt.

20. Ervényesség

Ajelen dokumentum kozzététele minden kordbbi valto-
zatot felllir és felvalt.

Anthogyr minden jog fenntartva.

Az Anthogyr® markanév és/vagy az Anthogyr® itt emli-
tett egyéb védjegyei éslogdiaz Anthogyr védjegyei vagy
bejegyzett védjegyei.

21. Rendelhetdség
Az Anthogyrimplantatumrendszer egyes komponensei
bizonyos orszagokban nem érheték el.

22. Szimbélumok
Az aldbbi tablazat a csomagolas cimkéjén eléforduld
szimbolumokat ismerteti. Az adott termékszimbolumo-

kat lasd a csomagoldson 1évé cimkén.

m Szimbdlum leirdasa Szimbélum forrasa

“ Gyarté
& Gyartas datuma

Katalogusszam
Tételkod
@ Sorozatszdm

Olvassa el a hasznélati

utasitast vagy az
elektronikus hasznalati

utasitast

Orvostechnikai eszkoz

CE-jelolés — ajelenleg
c € hatdlyos el6irasoknak
valé megfelelés

Az Egyesiilt Allamok
(USA) szovetségi
torvényi korlatozasai
szerint ez az eszkoz
kizérélag fogorvos
rendelésére

vagy fogorvos

altal értékesitve
forgalmazhato

I3(0n\y

Felhaszndlhatosdgi idé

Egyszeres sterilgat-
rendszer

Egyszeres sterilgat-
rendszer belsé
védécsomagolassal
Besugarzassal
sterilizalva

Tilos Ujrasterilizalni

Nem steril

B®E OO

Gézsterilizéléban
135°c| | (autoklavban)
¢¢¢ | |sterilizalhato
i meghatérozott
hémérsékleten

Nem sterilizalhato
5° hézsterilizaléban
(autoklavban)
meghatarozott
hémérsékleten

Ne hasznélja fel,

ha a csomagolds
sérdlt, és olvassa el

a hasznalati utasitast

Napfénytél tavol
tartandé

Tilos Ujrafelhasznalni

AN
®
A Vigyazat
%

Veszélyes anyagokat
tartalmaz

Csavaronyomaték

NF EN ISO 15223-1

Axiom® TL PX
Implantatum +

NF EN ISO 15223-1 T'
zaroécsavar

NF EN IS0 15223-1 T! Axiom® TL X3

Implantatum +

zarécsavar
NF EN ISO 15223-1

NF EN SO 15223-1
NF EN ISO 15223-1

NF EN ISO 15223-1

93/42/EGK iranyelv

MDR (EU) 2017/745

21 CFR 801.109(b)(1)

NF EN ISO 15223-1
NF EN ISO 15223-1
NF EN SO 15223-1
NF EN SO 156223-1

NF EN ISO 15223-1

NF EN 1SO 15223-1

ISO 7000 - 2868

Anthogyr

NF EN ISO 15223-1

NF EN ISO 15223-1
NF EN SO 15223-1
NF EN ISO 15223-1
NF EN ISO 15223-1

Anthogyr

m Szimb6lum leirasa | Szim

Axiom® TL REG
T' Implantatum +
zarécsavar

Anthogyr

Anthogyr

Anthogyr
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