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Az Anthogyr fogaszati
mékcsaladok eléregyartott protetikai elemei:
Axiom® REG; Axiom® PX; Axiom® 2.8; An-
thofit® HE

implantatum ter-

Orvostechnikai eszkodz, megfelel a 93/42/EKG
0459  eurodpai parlamenti és tandcsi irdnyelv
kovetelményeinek.

Figyelem: Olvassa el a mellékelt utasitast;
Veszély

Olvassa el az alkalmazassal kapcsolatos
Ovintézkedések.

Ne haszndlja Ujra.

STERILE[R]| Sugarsterilizalas.

Nem steril.

® = B>

Sterilizélas autoklavval csomagolas nélkdl, az
el6irt hémérsékleten.

Ne sterilizélja autoklavval .
Szavatossagi id6.

Referencia kataldgus.

Gyartasi szam.

Ne hasznalja, ha a csomagolas sérilt.

Tarolja szaraz

/
S

7N Sotét helyen tarolja.
[ ]

u Gyarto.

@ Gyartasi idé.

B( Az Amerikai Egyesilt Allamok torvényei
ONLY  ezen eszkoz beszerzését csak fogorvo-
soknak, valamint fogorvosi rendeletre engedélyezik.

Megfelel az Oroszorszaghan érvé nyes

e el6irasoknak és irdnyelveknek.

GTIN : Global Trade Item Number

Javallatok

Az elGregyartott protetikai
plantatum protézisekhez késztlnek.

A gyogyuldsi protetikai elemek az iny kia-
lakitasara szolgdlnak a gyogyulasi fazis soran.

elemek im-

A zard csavarok és sapkak védik az im-
plantdtum 0Osszekapcsoldddsat az
gracios iddszak alatt.

A tobbi protetikai elemet kdzvetlendl vagy
kozvetve az  Anthogyr fogdszati
plantatumokra kell helyezni, hogy biz-
tositsak a protetikai rekonstrukciok, pl. ko-
ronak, hidak és hibrid protézisek ideiglenes
vagy maradandd stabilitasat.

Az Axiom® 2.8 termékcsalad protetikai
elemei csak egyedi koronak stabilitasat biz-
tositjak.

inte-

im-

Figyelmeztetések és dvintézkedések
A Ezeket az elemeket csak a fogaszati
implantacio terdletén kivalo tapaszta-
lattal rendelkezd fogorvosok helyezhetik be.
Az aldbbi utasitdsok 6nmagukban nem ele-
gendBek az Anthogyr implantdcios rendszerek
implementacidjahoz.  Szi-
gorlan tartsa be az aldbbi tipusy im-
plantdtumokhoz tartozd sebészeti kézi-
konyvben taldlhatd utasitdsokat. Ezek a
dokumentumok mellékelve vannak az 6sszes
sebészeti  készlethez. A dokumentumok
elérhet6k az ifu.anthogyr.com weboldalon,
vagy az Anthogyr aldbbi elérhetéségeire eljut-
tatott kérésére megkaildjiik azokat Onnek .
A protetikai elemeket szorosan le kell zarni,
hogy elkertlje a belélegzésiiket vagy lenye-
|éstiket az intraoralis alkalmazas soran.
Amennyiben a kezelési kézikonyvekben leirt
eljarasok nem keriilnek betartasra, az alabbi
komplikaciok egyike vagy kombindcidja for-
dulhat elé:
- Az implantatum, a protetikai elem vagy
egy masik elem karosodasa
- A protetikai elem vagy egy masik elem
kilazulasa
- A korona, a hid vagy a hibrid protézis vagy
egyéb végsé protetikai rész helytelen végsé
restauracioja vagy helytelen funkcidja
- A paciens ragasi hatékonysaganak ren-
dellenessége
- Az implantatum kilok&dése
- Az implantdtum elvesztése
Az ideiglenes restauracidkat az okkluzids
siktol kivilre kell helyezni.
Az ideiglenes protetikai elemek eltavolitasahoz
ne hasznaljon rotacids mozdulatokat, hogy
elkerilje az implantdtum mozgatasat vagy a
tébbi elem kilazulasat.

kockazatmentes

A protetikai elemek vagy egyéb elemek
rogzitésére haszndlt ideiglenes cementet,
cementet vagy barmilyen mas anyagot a
gyartd elGirdsainak megfelelGen kell kezelni.

Leiras - kompatibilitasok

Az el6regyartott protetikai elemek kizardlag
csak  Anthogyr Axiom®REG; Axiom®PX;
Axiom®2.8; Anthofit®HE implantatum
tauralasokhoz alkalmazhaték. Gy6z&djon
meg rola, hogy az Anthogyr implantdtum
Anthogyr
elemeket hasznal: sérilés, az implantatum

res-

restaurdciokhoz csak eredeti
karosodasanak vagy rendellenes mikodésé-
nek kockdzata, az elemek vagy kiegésziték
kdrosoddsanak kockazata. A kilonbdzd An-
thogyr implantdtum rendszerek protetikai
elemei nem cserélheték fel egymassal, ki-
véve az aldbbi parokat: Axiom®REG/Axiom®
PX. Az elemek széles valasztéka all rendelke-
zésre, hogy kielégitsék a klinikai igényeket:
lasd a protetikai attekintést vagy az im-
plantdtum rendszerek felhaszndloi  kézi-
konyvét.

Sterilizalas

A protetikai elemek sterilizalva kerilnek forga-
lomba., az aldbbi cimkével ellatva:
Ne haszndlja ezeket az elemeket, ha a csoma-
golas nyitva van vagy sérilt vagy ha a szava-
tossagi id6 lejart. Ezeket a termékeket tiszta,
szaraz és hivos helyen kell tarolni. Az Antho-
gyr sterilizalasi folyamata alatt a sterilizalast
jelzé kijelz6 piros fénnyel ég. Ez dnmagaban
nem garantalja a termék sterilitasat. Ne kever-
je 6ssze az implantdtum vagy a protetikai
felUlet dtmérgjét jelz6 szinnel.

A titdnbdl, titanotvozetbdl vagy kemény
(PEEK) készllt protetikai
elemeket Ujra lehet sterilizalni egy auto-
kldvban nedveshdvel, 135°C (275°F) -os
cikluson, 2,13 bar nyomdson legaldabb 20
percig.

A protézis mellékelt nem steril részeit védje-
gy azonositja: az ifu.anthogyr.com we-
boldalan talalhato vagy a fent emlitett An-
thogyr weboldalardl egyszerlien igényel-
hetd tiszitasi és sterilizlasi Utmutatd alapjan
kell Sket tisztitani, fertStleniteni és sterilizal-
ni.

mdanyagbdl
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A nedveshdvel torténd autoklav sterilizalds
(135°C (275°F)-os  cikluson, 2,13 bar
nyomason legaldbb 20 percig) csak %]
cimkével jelolt protetikai elemek esetén lehet-
séges, miutan kivette ezeket az eredeti csoma-
golasbdl és egy megfelels tasakba helyezte.
Anthogyr B tipust autoklav haszndlatat javasolja.
A cirkdniumbol készilt protézis komponense-
ket tilos autoklavban sterilizalni. Ezeket 160°C
(320 °F) hémérsékleten, négy dran at szaraz
hélég-sterilizalasnak kell alavetni .

Protokoll

A protetikai elemek méretei és tipusa: lasd
a cimkén. Egyszer haszndlatos termékek:
Ezeket ne haszndlja Ujra és ne sterilizdlja
Ujra. A funkcionalis fellletek szennyezési és
karosodasi kockazata.

A protetikai elem meghuzdsa vagy impak-
cioja eldtt gy6z6djon meg rola, hogy az 6s-
szekapcsolodast ne érje semmiféle folyadék
vagy egyéb anyag, amely megakadalyoz-
hatnd a protetikai elem optimalis csatla-
kozasat az implantdtumhoz.

Valamennyi protetikai elem kizarolag csak
az eredeti csavarral haszndlhatd, amen-
nyiben ez alkalmazhaté.

A protektikus csavarelemeket csak az aldbbi
tablazatokban feltliintetett javasolt behajtdsi
nyomatékkal szabad behajtani az INCCD vagy
a Torqg Control® dinamometrikus kulccsal
vagy kézzel az OPCS100 sebésueti kulccsal.

Axiom® REG és Axiom® PX protetikai elemek

Javasolt behajtasi

Az elem tipusa nyomaték

Protetikai elemek M1.6 menettel 25N.cm

Protetikai elemek M1.4 menettel 15N.cm

csavarok / gyogyulasi csavarok /
véddsapka felhelyezése MU/
OPAC/OPSC felépitményekhez.

Kézzel, meghtizas
nélkal (<10N.cm)

Egyéb ideiglenes protetikai

Manualis behajtés
elemek

Anthofit® HE, protetikai elemek

Javasolt behajtasi
nyomaték

Az elem tipusa

Allandé protetikai elemek M2

menettel Sofem
Allandé protetikai elemek M1.4 15 N.cm
menettel

|deiglenes protetikai elemek 15 N.cm

kemény mianyaghol (PEEK)

Egyéb ideiglenes protetikai

Manualis behajtas
elemek

Az el6irt értéknél kisebb nyomatékértékek a
protetikai elem kilazuldsat okozhatjak, mely
a protetikai elem és/vagy az implantatum
romlasat okozhatja. A 35 N.cm-nél nagyobb
nyomaték az implantatum kilazulasat vagy
kdrosodasat és/vagy a protetikai elem és/
vagy az implantatum és/vagy a kiegészité
elem romldsat okozhatja.

Az Axiom®2.8 termékcsaldd impaktécids
protetikai elemeit kizardlag csak akkor sza-
bad behelyezni a megfelel6 heggyel ren-
delkez6 Safe—Lock®eszkézzeI, ha az im-
plantdtum osseo-integracidés. Javasolt im-
paktszam: 5.

A maradanddan behelyezett protetikai
elemeket nem kell
plantatum 6sszekapcsolddas karositasanak
veszélye.

Az kemény
mUianyagbdl (PEEK) készllt ideiglenes pro-
tetikai elemeit kézi nyomassal kell behe-
lyezni OPCF100 vagy OPOPO028 kulccsal. Az
impaktaciohoz ne hasznaljon SafeLock”
eszkozt. Az ideiglenes protéziseknek sziik-
séglk van egy, a szomszéd fogakon [év§
tartérendszerre.

Soha ne alkalmazzon cementet az
plantdtum 6sszekapcsolddasi részére.

A protetikai elemek behelyezése el6tt
gy6z8djon meg rola, hogy az implantatum
elég stabil-e.

eltavolitani: az im-

Axiom® 2.8 termékcsaldd

im-

Az elBregyartott protetikai elemek
maddositasa:

Csak akkor vegye figyelembe, ha a paciens
anatomiaja vagy a klinikai helyzet azt szik-
ségessé teszi.

A protetikai elemek atdolgozasa a protetikai
rekonstrukcié mechanikai ellenalldképes-
ségének gyengllését okozhatja, és ez az
implantatum  sikertelenségét okozhatja.
Ezenkivil, ez megakaddlyozhatja a le-
nyomatvevd elemek behelyezését.

A Z Plus cirkonia felépitmény atdolgozasa
csak korlatozott lehet, hogy biztositson egy
legaldbb 3 mm-es cement magassagot és
egy 0,5 mm-t meghaladd dréthaldt. A
cirkoniabdl  készilt  részek atdolgozasat
nagysebességl, finom gyé-
mantfurdval, allandé oblités mellett kell
elvégezni.

szemcsés

A kiemelkedd profilt ne alakitsa &t, mert ez
biztositja a felszini dllapotot a gingivalis szin-
ten.

Ellenjavallatok

Allergia vagy tulérzékenység a hasznalt
anyagok  kémiai  0OsszetevGire:  titan,
titdnotvozet  (Ti-6Al-4V ELL), PEEK, PMMA,
3Y-TZP cirkdnia, aranyotvozet (Ceramicor®,
Pivozyl®).

Az AxIN® oldat ellenjavallt az &rl6fogak
teriletén:

e AxIN® BL alapon, 1,5 mm-es
gassaggal és 4,0 és 5,0 atmérdvel.

e TL implantatumon, 1,5 mm-es nyakma-
gassaggal, N és R platformon

ma-

Betegtdjékoztatas

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

teljesitményében varatlan valtozas
torténne.
Hivja fel a paciens figyelmét a rendszeres

szajhigiénia szlikségességére.

Biztonsag, felelGsség

Ez a termék csak Anthogyr elemekkel és
eszkozokkel alkalmazhato.

A felhasznaléra harul a termék megfeleld
haszndlatdra és kezelésére vonatkozd min-
den felelésség. Valamennyi elem el van
latva egy referencia kataldgussal és gyartasi
szdmmal: a felhasznalénak minden péciens
esetén garantalnia kell
elemek nyomonkdvetését.
A belltetést végzé rendeld a felel6s a fo-
lyamat (csomagolas, eltavolitott elem, stb.)

az alkalmazott

soran termel6dott hulladék gydgyaszati
hulladékként vald kezeléséért.

Az Anthogyr minden felelGsséget elhdrit az
alabbi protokoll  be
tartasabdl szarmazd klinikai hibakért.

sebészeti nem

Az Anthogyr k6szoni a bizalmat és bar-
milyen tovabbi informaciéért allunk szives
rendelkezésére.
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