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Fogdszati Implantatumok: Axiom® REG;
Axiom® 2.8 ; Axiom® PX ; Anthofit® HE ;
Anthofit® Ol Tapered ; Anthofit® Ol
Straight; Ossfit®

- lIb. osztalyl orvostechnikai eszkoz,
oc45€9 megfelel a 93/42/EGK eurdpai
parlamenti és tanacsi iranyelv.

: Figyelem: Olvassa el a mellékelt utasitast;
Veszély.

® : Ne haszndlja Ujra.
: Ne sterilizalja Ujra
STERILE : Sugarsterilizalas.

g : Szavatossagi idé.
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: Referencia kataldgus.
: Ne haszndlja, ha a csomagolas sérdilt.
: Gyarto.

: Gyartasi id6.
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: Olvassa el az alkalmazassal kapcsolatos
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dvintézkedések.

: Az Amerikai Egyeslt Allamok térvényei
ezen eszkdz beszerzését csak fogorvo-
soknak, valamint fogorvosi rendeletre

ONLY

engedélyezik.
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& Megfelel az Oroszorszagban érvényes

el6irasoknak és iranyelveknek.

GTIN :Global Trade ltem Number

Az alabbi utasitasok 6nmagukban nem ele-
gend6ek az Anthogyr implantdcios rendsze-
rek kockazatmentes implementaciojahoz.
Szigorlan tartsa be a behelyezett im-
plantatum tipusanak megfelel§ sebészeti
kézikdnyv  utasitdsait: ‘Axiom®REG és
Axiom®PX felhasznaldi  kézikonyv; ‘Axiom®
2.8 felhasznaldi  kézikonyv';  ‘Anthofit® se-
bészeti kézikdnyv'; ‘Ossfit® sebészeti kézi-

konyv'. A dokumentumok elérheték az
ifu.anthogyr.com weboldalon, vagy az An-
thogyr alabbi elérhet8ségeire eljuttatott
kérésére megkiildjik azokat Onnek.

Leiras - kompatibilitasok

Az Anthogyr implantatumok a hianyzo
fokgyokerek helyettesitésére  késziltek,
stabilizaljak a kivehet6 fogsorokat vagy
rogzitik az egy- vagy tobbrészes implantatu-
mos restauraciokat (kivéve az Axiom® 2.8-
at).

Az Axiom® REG/PX/2.8 termékcsalad
plantatumai orvosi tisztasagu Ti-6Al-4V ELI
titandtvozetbdl készilnek.

Az  Axiom® PX implantdtumok foghtzas
utani azonnali implantalashoz készllnek
korlatozott mennyiségl csont esetén is. Az
Axiom® 2.8 implantdtumok egy pdtfog
behelyezéséhez készilnek, korlatozott me-
ziodisztalis helykindlat esetén.

Az Axiom® 2.8 implantdtumokhoz a zard és
gyogyuldsi csavarok és az ideiglenes felé-
pitmények kemény muanyagbdl (PEEK)
készilnek. Az Anthofit® HE/OI/Ol Tapered
termékcsaladok  implantatumai  orvosi
tisztasagu  Ti60 titanbol
Ossfit® termékcsalddok implantatumai or-
vosi tisztasagu Ti60 titanbol készllnek. Al-
kalmasak transzmukozalis implantaciokra.
Gy6z6djon meg rola, hogy az Anthogyrim-
plantatum
Anthogyr elemeket haszndl: sérilés, az im-
plantdtum karosoddasanak vagy rendellenes
mikodésének kockazata, az elemek vagy
kiegésziték karosodasanak kockazata.

im-

készilnek. Az

restauraciokhoz csak eredeti

Tervezés — Felhasznalasi korlatozasok
Az implantdcié méretei és tipusa: lasd a
cimkén.

Megfelel6 mennyiségl implantdtumot kell
behelyezni, hogy megfeleld stabilitast
nyUjtsanak és megfeleléen osszak meg a
terhelést. Valamennyi implantatum
atmérdjének az elviselendd mechanikus
terhelésnek  megfelelének kell
Axiom® REG: A 3,4 mm &atmérgji im-
plantdtum nem ajanlott a molaris régidban.
Axiom® PX: az implantdtum alkalmazésa a
D1* tipust csontban ellenjavallt, a @3,4
méretl implantatum alkalmazasa a molaris

lennie:

régidban javasolt.  Axiom® 2.8:
Kizardlag csak mandibuldris metsz&fogak és
maxilldris  laterdlis metsz6fogak egyedi
potlasdra alkalmas. Anthofit® HE; Anthofit®
0l Tapered; Anthofit® Ol Straight; Ossfit®:
A 3,5 mm atmérdgjd implantatum ellenjavalt
a hatso régidban. Elegendd biztonsagi he-
lyet kell biztositani az anatémiai akadalyok-
nak, kiléndsen figyelembe kell venni a furé
helyigényét és az implantatum apikalis
részét a csontban. Hozzon létre egy proteti-
kai kezelési tervet. Az implantatum an-
guldris elhelyezkedése (kivéve az Axiom®
2.8 implantatumot) hatarozza meg az anti-
rotaciés protetikai elemek végs§ el
helyezkedését.

nem

Protokoll
Az implantdtum sebészet egy bo-
A nyolult
helytelen technikdk az implantatum siker-
telenségét és/vagy a tartd csont karo-
sodasat okozhatjdk. Az Anthogyr termékek
hasznalatdhoz megfelel§ gyakorlat és ké-
pzettség, valamint a sebészeti technikdk
alapos szikséges.  Anthogyr
specidlis tovabbképzé tanfolyamokat biz-
tosit.
Maximalis

sebészeti beavatkozas. A

ismerete

figyelmet kell biztositani a
szOvetek karosodasanak elkeriilése érdeké-
ben. Gy6z6djon meg rola, hogy kertli a hé
vagy a sebészeti
traumakat, és eltavolitia az
szennyezGanyagokat és a fert6zések bar-
milyen lehetséges forrdsat. Az Anthogyr

implantatumok behelyezésének sebészeti

beavatkozds okozta

0sszes

technikdjat  kizarélag  csak  Anthogyr
eszkozokkel és a behelyezendd im-
plantatum  termékcsaladnak  megfelel6
elemekkel hajtsa  végre. A hasznalt

eszkozoknek kivald allapotban kell lennilk.
Ezeket valamennyi hasznalat el6tt tisztitsa
meg, fert6tlenitse és sterilizalja (autoklav,
135 °C-os ciklus — 20 perces id6tartam). A
kisebb elemeket szorosan le kell zarni, hogy
elkerllje a belélegzésliket vagy lenyelésiiket
az intraordlis alkalmazds soran. Va-
lahanyszor eszkozt cserél, enyhe huzassal
ellenérizze a konyokdarab vagy a csavar
megfeleld tartasat.

Valamennyi teriletet el6 kell késziteni foko-
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zatosan novekvs atmérdjd furéhegyekkel.
Gy6z6djon meg rola, hogy soha nem lépi tul
a tervezett furdsi mélységet: végzard gyrik
valamennyi rotacios eszkozon vagy végzard
hasznalata a furékon vagy konyokdarab
zarorendszerrel. A vagodeszkozoket ki kell
cserélni, vagasi
teljesitménytkbdél. Semmi esetre se hasz-
nalja ezeket 20 alkalomnal tobbszor.

- Axiom®REG :

Behajtasi sebesség : 25 fordulat/perc.
Javasolt behajtdsi  nyomaték

80 N.cm.

A lezaras javasolt D1 tipusu csontban *.

- Axiom®PX :

Behajtasi sebesség : 15 fordulat/perc.

amint  vesztenek a

max.

Javasolt max. behajtdsi nyomaték
80 N.cm.

Ne zarja le.

- Axiom®2.8 :

Behajtasi sebesség : 20-25 fordulat/perc.
Javasolt max. behajtdsi nyomaték
65 N.cm.

- Anthofit® HE ; Anthofit® Ol Tapered ;
Anthofit® Ol Straight :
Behajtasi sebesség : 25-50 fordulat/perc.

Javasolt max. behajtdsi nyomaték
80 N.cm.
- Ossfit®:
Behajtasi sebesség : 25-50 fordulat/perc.
Javasolt max. behajtasi nyomaték
80 N.cm.

Az implantatum tul nagy behajtasi nyoma-
téka az implantdtum kdrosodasat, torést
vagy csont nekrézist okozhat. Hajtsa ki,
majd ismét hajtsa be az implantdtumot,
hogy korlatozza a behajtasi nyomatékot,
amennyiben ez tul szorossda valna (az
Ossfit® kivételével). A zaréd csavarok /

gyogyulasi  csavarok / véd&sapka fel-
helyezése ~ MU/OPAC/OPSC felépitmé-
nyekhez.  Kézzel,  meghuzas  nélkdl

(<10N.cm)] hajtsa be az OPCS100 sebészeti
kulccsal. A zard és gyogyulasi sapkak fel-
helyezése (Axiom® 2.8) az OPCF100
kulccsal enyhe manudlis nyomas alkal-
mazasaval az OPCF 100 kulcs segitségével.
A csomagolason 1évé eltdvolithatd azo-
nositd cimkét ragassza a paciens kartonjara,
hogy biztositsa az implantdciés termékek
nyomonkovethetfségét.

A protetikai
gy6z8djon meg rola, hogy az implantatum
elég stabil-e.

* C. Misch besoroldsa alapjdn. [Misch CE,
Judy KW (1987), Classification of partially
edentulous arches for implant dentistry. Int J
Oral Implants 4(2): 7-13].

elemek behelyezése el6tt

Ellenjavallatok

A sebészeti fazis elvégzése el6tt a paciens
vegyen részt egy altalanos orvosi vizsgala-
ton.

= Abszolut:  sulyos  megbetegedések
(daganatok, szivbetegségek, sth.),
anyagcsere rendellenességek, kom-

penzalatlan hematoldgiai megbetegedések,
kabitoszer-fliggbség, vagy
cigarettazads, elmezavar, funkcionalis ren-
dellenességek, szajszarazsag, immunhiany,
fehérvérsejt helyi vagy
szisztémas kezelés (szteroid kezelés, anti-
koaguldns kezelés, kemoterdpia vagy
radidterapia, stb.).

= Relativ: bruxizmus, okkluzalis stressz,

alkoholizmus

rendellenesség,

parafunkcid, nem  megfelel6  csont
anatémia, terhesség, nem befejezett
novekedés, elégtelen szdjhigiénia, mo-

tivacidvagy egyuttm(kodés hidny, gyulladt
csont, kezeletlen periodontdlis betegség,
szajfertGzések vagy gyulladasos tiinetek.

- Helyi: Elégtelen csontmennyiség és/vagy
csontminGség,  helyi
radvanyok.

radikularis ~ ma-

e

Ideiglenes vagy folyamatban lévé mel-
Iékhatasok

Allergia vagy tulérzékenység az alkalmazott
anyagok kémiai GsszetevGire, 6déma, he-
matoma, gingivitis, nehézkes beszéd, mara-
dando paresztézia, dizesztézia, kresztalis
csontvesztés, helyi vagy szisztémas fertézés,
esztétikus problémak, beavatkozds utani
fajdalom.

Komplikacidk

Egy elem torése, egy elem kilazuldsa vagy
elvesztése, (ebben az esetben az eltavolitott
implantatum nem  hasznalhatd  Ujra),
csonttorés, helyi idegsérilés (ideiglenes
vagy maradando), hiperplazia, lepattogzas,
stb.

Betegtajékoztatas

A paciens tajékoztatni kell a sebészeti bea-
vatkozds lehetséges mellékhatasairdl és
komplikaciéiral.

A paciensnek el kell fogadnia a szabalyos
orvosi kezelést, és orvosahoz kell fordulnia,

amennyiben a fogdszati implantatum
teljesitményében varatlan valtozas
torténne.

Hivja fel a paciens figyelmét a rendszeres
szajhigiénia szlikségességére.

Csomagolas és sterilitas

Az Anthogyr implantdtumok STERILEK, és
bliszter csomagolasban kerllnek forgal-
mazasba gamma sterilizalassal.

Az Anthogyr implantdtumok sterilitdsa csak
akkor garantdlt, ha fennallnak a kévetkezd
kordlmények:

- Ep csomagolds

- a szavatossagi id6 nem jart le

- a termék tiszta, szaraz és hilivos helyen van
tarolva.

A kicsomagolas soran lgyeljen a kulonbozé
sterilitdsy zéndkra: csak a bliszter csoma-
golasban 1évé, lezart termékek sterilek. Az
Anthogyr sterilizalasi folyamata alatt a steri-
lizalast jelz6 kijelz6 piros fénnyel ég. Ez 6n-
magaban nem garantdlja a termék steri-
litdsat. Ne keverje Ossze az implantatum
atmérdjét jelz6 szinnel.

Figyelmeztetések

Egyszer haszndlatos termékek: Ezeket ne
haszndlja Ujra és ne sterilizdlia Gjra. A
funkcionalis fellletek szennyezési és karo-
sodasi kockdzata. A beultetést végzd ren-
del6 a felelés a folyamat (csomagolas,

eltavolitott  implantdtum, stb.) sordn
termel6dott  hulladék  gydgyaszati  hul-

ladékként valé kezeléséért. Az Anthogyr
minden felelGsséget elharit az aldbbi sebés-
zeti protokoll be nem tartasabdl szarmazé
klinikai hibakért.

Az Anthogyr koszoni a bizalmat és bar-
milyen tovabbi informaciéért allunk szives
rendelkezésére.
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